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

ResfES

Medical Device / MeauuuHcko usnenve / Zdravotnické zafizeni / Medicinsk udstyr / Medizinprodukt / latpotexvoAoyiké Trpoiév /
Producto sanitario / Meditsiiniseade / Laakintalaite / Dispositif médical / Medicinski proizvod / Orvostechnikai eszkédz / Alat Medis /
Dispositivo medico / 2/ Z217| / Medicininis prietaisas / Medicinas ierice / Meauuutcku ypeq / Medisch hulpmiddel / Medisinsk
enhet / Wyr6b medyczny / Dispositivo médico / Dispozitiv medical / MeauuuHckoe napenue / Zdravotnicka pomocka / Medicinski
pripomoc&ek / MeguuuHcko cpeactso / Medicinsk anordning / Tibbi Cihaz / Meguunuit npunag / 97 855 / B&Rss it

Non-sterile / Hectepunto / Nesterilni / Ikke-steril / Unsteril / Mn atmrooTeipwpévo / No estéril / Mittesteriilne / Epasteriili / Non
stérile / Nije sterilno / Nem steril / Tidak steril / Non sterile / Hl Z = / Nesterilu / Nesterils / Hectepunto / Niet steriel / Ikke steril /
Niesterylny / N&o esterilizado / Nesteril / HectepunbHo / Nesterilné / Nesterilno / Huje ctepunHo / Osteril / Steril degildir /
HectepunbHo / KKK | JEfE

Catalog number / KatanoxeH Homep / Katalogové Eislo / Katalognummer / Katalognummer / ApiBu6g kataAdyou / N.° de
catélogo / Kataloogi number / Tuotenumero / Numéro de référence / Katalo$ki broj / Katalégusszam / Nomor katalog / Numero di
catalogo / ItE 21 ¥1 S / Katalogo numeris / Numurs kataloga / Katanowku 6poj / Bestelnummer / Katalognummer / Numer
katalogowy / NUmero do catalogo / Numaér de catalog / KatanoxHblin Homep / K6d vyrobku / Katanowkw 6poj / Kataloska Stevilka /
Artikelnummer / Katalog numarasi / Homep 3a katanorom / H %45 | E§%5%

Batch code / KoHTponeH naptuaeH ko / Kéd Sarze / Partikode / Chargencode / Kwdikdg mraptidag / Cédigo de lote / Partiikood /
Erakoodi / Code de lot / Sifra serije / Tételkéd / Kode Batch / Codice di lotto / i XI 2 = / Partijos kodas / Partijas kods / Kog Ha
cepvjata / Lotcode / Seriekode / Kod partii / Cédigo do lote / Cod lot / Koa naptum / Kéd Sarze / Koda serije / Koa napTuje /
Batchnummer / Grup Kodu / Homep naprii / #t5 / $2¢0#

ul

Manufacturer / MpowuasoauTen / Vyrobce / Fabrikant / Hersteller / KataokeuaoTrig / Fabricante / Tootja / Valmistaja / Fabricant /
Proizvodac / Gyart6 / Produsen / Produttore / XM Z= & Xl / Gamintojas / Razotajs / MNpownssoguten / Fabrikant / Produsent /
Producent / Fabricante / Producator / Mpounssogutens / Vyrobca / Izdelovalec / Mpownssohau / Tillverkare / Uretici / Bupo6Huk /
e i / R

il

Date of manufacture / lata Ha npoussoacTteo / Datum vyroby / Fremstillingsdato / Herstellungsdatum / Huepounvia kataokeung /
Fecha de fabricacion / Tootmiskuupéev / Valmistuspéiva / Date de fabrication / Datum proizvodnje / Gyartas datuma / Tanggal
Produksi / Data di fabbricazione / Xl == 2! Xt / Pagaminimo data / Izgatavo$anas datums / latym Ha npon3BoacTso /
Productiedatum / Produksjonsdato / Data produkcji / Data de fabrico / Data fabricatiei / lata usrotosnenusi / Datum vyroby /
Datum izdelave / latym npoussoarse / Tillverkningsdatum / Uretim Tarihi / [aTa supo6ruurtea / #iit H 1 / #3% H 1A

Authorized Representative in the European Community / YnbnHomolleH npeacTtaeuten B EBponeiickus cbtos / Opravnény
zastupce v Evropskych spolecenstvich / Godkendt repraesentant i EU / Bevollméchtigter in der Europaischen Gemeinschaft /
Egouaiodotnuévog avtimpdéowTrog oTnv Eupwtraikn ‘Evwon / Representante autorizado en la Comunidad Europea / Volitatud
esindaja Euroopa Uhenduses / Valtuutettu edustaja Euroopan yhteiséssd / Mandataire européen / Ovlasteni predstavnik u
Europskoj zajednici / Hivatalos képviselet az Eurépai Kozosségben / Perwakilan Resmi Komunitas Eropa / Rappresentante
autorizzato nella Comunita Europea / European Community 24! 20§ & / |galiotasis atstovas Europos Bendrijoje / Pilnvarotais
parstavis Eiropas Kopiena / OBnacteH npetctaBHuk 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 / OcduumansHoe npeacTaBUTENBLCTBO B
Eponeiickom Coobuyectse / Opravneny zastupca v Eurépskom spolocenstve / Pooblaséeni predstavnik za Evropsko skupnost /
Oenawhenun npeacTaBHuk 3a EBponcky 3ajegHuuy / Auktoriserad representant inom den Europeiska gemenskapen / Avrupa
Toplulugundaki Yetkili Temsilci / YnosHoBaxeHuit npeacTaBHuk B €8ponencbkoMy cnisToBapucTsi / WU 1 B4 [E Ay

HEHE
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CUA.TR.llG

Conformity mark to technical regulations, the conformity assessment body number (applicable to Ukraine only) / MapkupoBka 3a
CbOTBETCTBME C TEXHUYECKUTE PerniaMeHTy, HOMepa Ha opraHa 3a oLieHsiBaHe Ha CbOTBETCTBMETO (MPUIIOXKMMO Camo 3a
YkpaitHa) / Znacka shody s technickymi predpisy, ¢islo subjektu posuzovani shody (plati pouze pro Ukrajinu) /
Overensstemmelsesmaerke iht. tekniske bestemmelser, overensstemmelsesvurderingsorganets nummer (kun Ukraine) /
Konformitétskennzeichen nach technischen Vorschriften, die Nummer der Konformitatsbewertungsstelle (gilt nur fur die Ukraine) /
ZANG CUPPOPPWONG TTPOG TOUG TEXVIKOUG KavoviopoUg, apiBuog gopéa agioAdynong Tng cupudpewong (1oxuel yia Tnv Oukpavia
poévo) / Marca de conformidad con normas técnicas, nimero del organismo de evaluacién de conformidad (aplicable inicamente
a Ucrania) / Tehniliste maaruste vastavusmaérgis, 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 el6irasoknak
valdé megfeleléség jelolése, a megfeleléségértékel6 szervezet szama (kizarélag 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 allUcraina) / J1& #& &= 0t3, H&A
Lot 2 S (A 2H0IL0l R SHE) / Techniniy reglamenty atitikties Zenklas, atitikties vertinimo jstaigos numeris (taikoma tik
Ukrainai) / Atbilstibas tehniskajiem noteikumiem marké&jums, atbilstibu novértéjosas iestddes numurs (attiecinams tikai uz
Ukrainu) / O3Haka 3a coo6pa3HOCT CO TEXHWUYKUTE perynaTueu, 6poj Ha opraHoT 3a NpoLieHka Ha coobpasHocTa (MPUMEHNMBO
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 avaliagédo da conformidade (aplicavel apenas a Ucrania) /
Marca de conformitate cu reglementérile tehnice, numarul organismului de evaluare a conformitétii (aplicabil numai Ucrainei) /
3Hak COOTBETCTBUSA TEXHNYECKOMY PErnameHTy, HOMep opraHa Mo oLeHKke COOTBETCTBUS (MPUMEHUMO TOMNbKO Ans YKpauHsbl) /
Znacka zhody s technickymi predpismi, Gislo subjektu posudzovania zhody (plati iba pre Ukrajinu) / Oznaka skladnosti s
tehni¢nimi predpisi, Stevilka organa za oceno skladnosti (velja samo za Ukrajino) / O3Haka ycknaheHoCTH ca TeXHUYKUM
nponucuMa, 6poj Tena 3a npoueHy ycknaheHocTu (Baxu camo 3a Ykpajury) / Overensstammelsemarke for tekniska foreskrifter,
organnummer for bedémning av 6verensstammelse (géller endast fér Ukraina) / Teknik diizenlemelere uygunluk isareti,
uyumluluk degerlendirme kurulusu numarasi (yalnizca Ukrayna igin gegerlidir) / 3Hak BifnoBigHOCTi TEXHIYHUM pernameHTam,
HOMep opraHy 3 OLiHIOBaHHS! BIANOBIAHOCTI (3aCTOCOBYETLCA NuLwe Ans Ykpainu) / 75 G HE AR A ibRic, SRIEENS 5
BOEM TS | FfHEFa st - ST EERET (EBRANSTH)

®

Do not re-use / He nanonssaiite 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 / X{ At 5t Xl OH& Al 2 / Nenaudokite
pakartotinai / Neizmantojiet atkartoti / 3a egHokpatHa ynotpe6a / Niet opnieuw gebruiken / Ma ikke brukes pa nytt / Nie uzywac
ponownie / N&o reutilizar / A nu se reutiliza / NMoBTopHoe vcnonb3oBaHue 3anpelleHo / Nepouzivajte opakovane / Samo za
enkratno uporabo / He kopuctutu noroso / Far inte ateranvandas / Tekrar Kullanmayiniz / He BukopucToByBaTv NoBTOpHO / i)

A 1 55 EEER

&

Packaging unit / OnakoBbyHa eavHuua / Jednotka baleni / Emballageenhed / Verpackungseinheit / Movada ouokeuaaiag /
Unidad de embalaje / Pakend / Pakkausyksikko / Unité de conditionnement / Jedinica pakiranja / Csomagolasi egység / Satuan
kemasan / Unita di confezionamento / Z£ & £2| / Vienety pakuotéje / lesainojums / EquHuua Ha nakysatse /
Verpakkingseenheid / Emballasjeenhet / Jednostka opakowania / Unidade de embalagem / Unitatea de ambalare / YnakosouHas
epunHuua / Balenie / Enota pakiranja / JeanHuua nakosatsa / Enheter i forpackningen / Ambalaj birimi / Ynakysanus / 135 5.5 /
AR

w

Use-by date / Cpok Ha rogHocT / Datum ,pouzit do” / Sidste anvendelsesdato / Haltbarkeitsdatum / Huepopnvia Aféng / Fecha de
caducidad / ,Kolblik kuni” kuupéev / Viimeinen kayttopaivamaara / Utiliser avant le / Najbolje upotrijebiti do / Felhasznalhaté /
Gunakan Sebelum Tanggal / Data di scadenza / & & 712} / Galiojimo pabaigos data / “Izlietot Iidz” datums / [la ce ynotpe6ysa
no / Uiterste gebruiksdatum / Utlgpsdato / Termin waznosci / Prazo de validade / Data de expirare a valabilitatii / Cpok rogHocTtu /
Datum pouzitelnosti / Uporabno do / Ynotpe6reuso ao / "Anvand fore”- datum / Son Kullanma Tarihi / Bukopuctatu go (nata) /
{2 FSIRR / {5 FISOIPR

/N

Caution / BHumanue / Upozornéni / Forsigtig / Achtung / Mpocoyr / Precaucioén / Ettevaatust! / Huomautus / Attention / Oprez /
Figyelem / Perhatian / Attenzione / 32| / Atsargiai / Uzmanibu! / OnomeHa / Let op / Forsiktig / Przestroga / Ateng&o / Atentie /
Buumanve / Upozornenie / Previdno / Onpes / Forsiktighet / Dikkat / Ysara / 15 / /|\»
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BH

Consult instructions for use / HanpaseTe cnpaska B MHcTpykumuTe 3a ynotpeba / Prostudujte si navod k pouziti / Se
brugsanvisningen / Gebrauchsanweisung beachten / ZupBouAeurteite 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 I'uso / AF& 2 & X / Zr. naudojimo instrukcijg / Skatiet
lieto$anas instrukciju / MorneaHeTe Bo YnatcTBoTo 3a ynotpe6a / Raadpleeg de gebruiksaanwijzing / Se bruksanvisningen /
Zapoznac sig z instrukcjg stosowania / Consultar as instrugdes de utilizagéo / Consultati instructiunile de utilizare / O3HakombTech
C MHCTPYKUMsiMK Mo npumeHeHuto / Oboznamte sa s navodom na pouzitie / Glejte navodila za uporabo / Koncyntyjte YnyTcTBO 32
ynoTtpeby / Se bruksanvisning / Kullanim Talimatlar’'na bakiniz / OsHaitomTech i3 iHCTpyKLiaMK i3 3acTocyBaHHs / 2F [ {3 56 /

SRR

1]

wune-ifu.com

e-IFU indicator / iHankaTop 3a enekTpoHHW MHCTpYKUuK 3a yrnoTpeba / Indikator pouZiti elektronického navodu / Indikator for
elektronisk brugsanvisning / Hinweis auf elektronische Gebrauchsanweisung / ‘Ev8eign nAektpovikwyv odnyiwv xpnong / Indicador
de instrucciones de uso electrénicas / E-kasutusjuhendi indikaator / Séhkoisen kayttdohjeen ilmaisin / Indicateur de mode
d’emploi électronique / Indikator za e-IFU / e-IFU indikator / Indikator e-IFU / Istruzioni per I'uso elettroniche / e-IFU E AlJ| / e-IFU
(el. naudojimo instrukcijy) indikatorius / e-IFU indikators / MngvkaTop 3a e-Y3Y / e-IFU-indicator / e-IFU-indikator / Oznaczenie e-
IFU / Indicador de Instru¢des de utilizagdo electrénicas / Indicator e-IFU / UHaukaTop Ans 9neKTPOHHON MHCTPYKLMK Mo
npumeHeHuto / Indikator elektronického navodu na pouzitie / Oznaka za elektronska navodila za uporabo / Uhgukatop 3a
erneKTPOHCKO ynyTcTBO 3a ynoTpeby / Indikatorlampa for E-IFU / Elektronik Kullanim Talimatlari gdstergesi / 3Hak enekTpoHHoi
iHCTPyKUT i3 3acTocyBaHHs (e-IFU) / e-IFU $7 8% / 8 T FER A~

®

Do not use if package is damaged / He nanonaBaite, ako onakoBkaTta e nospeaeHa / Produkt nepouzivejte, pokud je obal
poskozeny / M& ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget / Nicht verwenden, falls die Verpackung beschadigt ist / Mnv Tov
XPNOIMOTIOIRCETE £GV N oUCKeUaaia éxel uTTooTei {nuid / No usar si el envase est4 dafiado / Arge kasutage, kui pakend on
kahjustatud / Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vaurioitunut / Ne pas utiliser si I'emballage est ouvert ou endommagé / Proizvod
nemojte koristiti ako je pakiranje oste¢eno / Ne haszndlja fel, ha a csomagolas sérilt / Jangan gunakan bila ada kerusakan pada
kemasan / Non utilizzare se la confezione & danneggiata / L& 0| A A M ALESHAI Ot Al2 / Nenaudokite, jei pakuoté yra
pazeista / Nelietot, ja iepakojums ir bojats / [la He ce kopucTu ako ambanaxara e owTeTeHa / Niet gebruiken als de verpakking is
beschadigd / M& 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 / icnonb3oBaHue 3anpeLueHo, ecnu ynakoBka
nospexaeHa / Ak je balenie poskodené, vyrobok nepouzivajte / Ne uporabite, ¢e je embalaza poskodovana / He kopuctuTu ako je
nakosatbe owTeheHo / Anvand inte om férpackningen ar skadad / Ambalaj hasarliysa kullanmayiniz / He BukopucToByBaTy, SIKLLO
ynakoBka noukokena / WA, EZEH 1 S EEEERHE - FEEH

&

Do not use if package is opened / He usnonssaiite, ako onakoekata e otBopeHa / Produkt nepouZzivejte, pokud je obal otevieny /
Ma ikke anvendes, hvis emballagen har veeret &bnet / Nicht verwenden, falls die Verpackung geéffnet ist / Mnv Tov
XPNoIHOTIOINOETE AV N ouokeuacia gival avoixTA / No utilizar si el paquete esta abierto / Arge kasutage, kui pakend on avatud / Ei
saa kayttaa, jos pakkaus on avattu / Ne pas utiliser si I'emballage est ouvert ou endommagé / Proizvod nemojte koristiti ako je
pakiranje otvoreno / Ne haszndlja fel, ha a csomagolas nyitott / Jangan gunakan jika kemasan terbuka / Non utilizzare se la
confezione & aperta / L& 0| WS & 2 AHE5HAl Ot Al 2 / Nenaudokite, jei pakuoté yra atidaryta / Neizmantot, ja iepakojums
ir atvérts / la He ce kopucTu ako ambanaxarta e oteopena / 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 nakoake oTBopeHo / Ak je balenie otvorené, vyrobok nepouzivajte / Ne
uporabite, ¢e je embalaza odprta / Vicnonb3oBaHue 3anpeLleHo, ecnu ynakoska BekpbiTa / Anvands inte om forpackningen har
6ppnats / Paket agilmigsa kullanmayiniz / He BUkopnCTOBYBaTH, SIKLLO ynakoBka Bigkputa / WIHRAL5E CTIF, 5200 / et
HvbH - FH0EER

2
AN
Keep away from sunlight / [la ce naau ot cnbHueBa caeTnuHa / Chrarite pred sluneénim svétlem / Ma ikke udsaettes for direkte
sollys / Vor Sonneneinstrahlung geschiitzt aufbewahren / Kparfiote Tov pakpid ammé 1o @wg Tou fAAiou / Manténgase protegido de
la luz solar / Vltige otsest paikesevalgust / Séilytettavé auringonvalolta suojattuna / Conserver a 'abri des rayons du soleil /
Drzite podalje od sunéeve svjetlosti / Tartsa napfénytél tavol / Jauhkan Dari Sinar Matahari / Tenere lontano dalla luce del sole /
AL H S TI5H Al2 / Saugokite nuo saulés Sviesos / Sargat no saules gaismas / [la ce YyBa noganeky of CoH4eBa

cBeTnuHa / Beschermen tegen zonlicht / Hold bort fra sollys / Chroni¢ przed $wiattem stonecznym / Manter afastado da luz solar /
Feriti de lumina soarelui / Bepeub oT aeiicTBusa conHeyHoro ceeTa / Chrarite pred priamym sine¢nym svetlom / Ne hranite na
sonéni svetlobi. / He uanaratu cynuesoj caetrnoctu / Skyddas fran solljus / Glines 1s1§gindan koruyunuz / Beperty Big npsiMmx
COHSIYHUX NpOMeHiB / E Y / s HfERs ¢ B8 S
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Keep dry / [la ce cbxpaHsBa Ha cyxo msacTo / Uchovavejte v suchu / Opbevares tgrt / Trocken aufbewahren / AiatnprioTe Tov
oTeyvo / Mantener seco / Hoida kuivana / Sailytettava kuivassa / Garder au sec / Proizvod odrzavajte suhim / Tartsa szarazon /
Jagalah Agar Tetap Kering / Mantenere all'asciutto / 21 = R X| / Laikykite sausoje vietoje / Turét sausu / [la ce 4yBa Ha cyBo
mecrto / Droog houden / Oppbevares tart / Chroni¢ przed wilgocig / Manter seco / A se pastra uscat / XpaHuTb B cyxom mecTte /
Uchovavaijte v suchu / Hranite na suhem / YysaTu Ha cysom MecTy / Forvaras torrt / Kuru tutunuz / Bepertu sig Bonorv / 55T
1 RFFICR

e

Temperature limit / TemnepaTypHo orpaHunyexue / Teplotni limit / Temperaturgreense / Temperaturgrenze / Opio 8gppokpaciag /
Limite de temperatura / Temperatuuri piirnorm / Lampétilaraja / Limite de température / Ograni¢enje temperature / Hémérsékleti
hatarérték / Batasan Suhu / Limite di temperatura / 2 & &% / Temperatiros ribos / Temperataras ierobezojums / OrpaHuyyBake
Ha Temnepatyparta / Temperatuurlimiet / Temperaturgrense / Limit temperatury / Limite de temperatura / Limita de temperatura /
MpepensHo fonyctumasi Temnepartypa / Teplotny rozsah / Temperaturna omejitev / TemnepatypHo orpaHuderse /
Temperaturgrans / Sicaklik Limiti / TemnepatypHi o6mexenHs / il & FRAE / 35 TR &

R

Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a licensed healthcare practitioner. / BHumaxue:
depepanHute 3akoHun (Ha CALL) orpaHuyaBaT npodax6aTa Ha ToBa M3genve oT Unu No NopbYka Ha NULEH3VWPaH 3apaBeH
npocecnonanuct. / Upozornéni: Federalni zakony USA omezuji prodej tohoto zafizeni na prodej lékafem nebo na Iékafsky
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. / Mpocoxr: H opooTtrovdiakr vopoBeaia (Twv H.M.A.) epiopilel TNV TTWANCN TOU TTAPOVTOG
TTPOIGVTOG POV o€ 1aTPO 1) 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 vib seda seadet mulia vaid
litsentseeritud tervishoiutddtaja voi tema tellimusel. / Huomautus: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tdmén laitteen saa myydé
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 diplomé ou sur prescription médicale. / Oprez: Savezni zakon
(SAD) ograni¢ava prodaju ovog uredaja na licenciranog zdravstvenog djelatnika ili prema njegovom nalogu. / Figyelem! Az
Amerikai Egyesilt Allamok szévetségi tdrvényeinek értelmében az eszkdz kizardlag engedéllyel rendelkezd egészségigyi
szakember altal vagy ilyen szakember rendelvényére értékesithetd. / 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=2|: 1 2H24(01=2)0ll
et 2 X9 Tils S50t A= SEHE2010] ZE EHOHGHHLE XIAIGHY H0H5Hs 222 MISHE LICH / |spéjimas. Pagal
federalinius (JAV) jstatymus §j prietaisg galima parduoti arba uzsakyti tik licencijuotam sveikatos priezitros specialistui. /
Uzmanibu: ASV federalie likumi lauj So ierici tirgot tikai veselibas apriipes specialistiem vai péc veselibas apriipes specialistu
noradijuma. / Buumanue: ®eaepanHoTo npaso Ha CAJ] ja orpaHuyyBa npogaxbara Ha 0BOj ypes; UMeHo, ypedoT Moxe Aa buae
npoAafeH camo Ha NULEeHLMpaH 34paBCcTBEH paboTHUK UMK MO Hapayka Ha NuUUEeHUMpaH 3apaBcTBeH 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 fgderal lovgivning kan denne enheten kun selges eller bestilles av lisensiert helsepersonell. / Przestroga:
Prawo federalne (USA) zezwala na sprzedaz tego urzgdzenia wytgcznie uprawnionym lekarzom lub na ich zlecenie. / Atengéo: a
lei federal dos EUA limita a venda deste dispositivo a médicos ou mediante prescri¢éo 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. /
MpenoctepexeHne. ®egepanbHblii 3akoH (CLLUA) gonyckaeT npoaaxy AaHHOMO YCTPOCTBA TOMBbKO NULEH3MPOBAHHbLIM
MEeAMLMHCKAM creuvanucTam unu 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. narociti le zdravnik z ustrezno licenco. / Onpe3: Casesanu 3akoH (CA[l) orpaHnyaBa npofajy osor ypehaja Ha
npoaajy o4 CTpaHe Wiv No Harnory nuueHumMparor nekapa. / Varning: Enligt federal lagstiftning(USA) far denna produkt endast
séljas av eller p& order av licensierad sjukvardspersonal. / Dikkat: Federal yasalar (ABD) uyarinca bu cihaz sadece lisansli bir
saglik uzmani tarafindan ya da saglik uzmaninin istegi lizerine satilabilir. / YBara: ®enepansHuit 3akoH (CLUA) go3sonse npoaax
L{50r0 NpUnafy KeamnicikoBaHNM MeAMYHIM NMPaLiBHKOM a60 3a Oro 3aMoBReHHaAM. / Vi : 25 [HEFAF R 52 A7 i R g el
HPEA BT R A AT S e RV R . (R DA E AR AR B A B B s

©

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 CbAbpXaT onacHa cybeTaHuust; Te ca ,3eneHn” 1 NpupoAocbobpasHn NpoayKTy;
moraT fja 6b4aT peLmKnpaHn cnep KaTto ca U3XBbpreHn U He Tpsibea fa 6baaT ocTaBsHM NoA Haas3op. (MPUNoXVUMO e 3a Kutaii
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 grgnne og miljgvenlige produkter,
som kan genbruges efter kassation og skal ikke blot bortkastes. (geelder kun i Kina i overensstemmelse med SJ/T 11364-2014) /
Das elektrische und elektronische Produkt enthélt keine Gefahrstoffe, es handelt sich um griine und umweltfreundliche Produkte,
die nach dem Aussondern recycelt werden kénnen und nicht nach Belieben entsorgt werden sollten. (fiir China nur nach SJ/T
11364-2014 zutreffend) / Ta nAeKTPIKG KAl NAEKTPOVIKG TTPOIOVTA OEV TTEPIEXOUV ETTIKIVOUVEG OUCTIEG, €ival OIKOAOYIKG Kal QIAIKG
TTPOG TO TTEPIBAAAOV TTPOIGVTA, HTTOPOUV Va aVAKUKAWBOUV JETA TNV aTrOppIYn Kal N aTToKOpISH Toug dev Ba TTPETTEl va yiveTal
avegéleykta. (loxuel yia Tnv Kiva pdvo olpgwva pe Tnv SJ/T 11364-2014) / El producto eléctrico y electrénico no contiene
sustancias peligrosas; son productos ecolégicos, 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
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keskkonnas6bralikud tooted; parast kasutusest kdrvaldamist ringlussevdetavad ning neid ei visata dra oma aranagemisel. (Kehtib
ainult Hiinas SJ/T 11364-2014 alusel) / Sahkokayttdinen ja elektroninen tuote ei sisélla vaarallisia aineita, tuotteet ovat ekologisia
ja ympaéristdystavallisia ja ne voidaan kierrattaa 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
uniguement conformément a la norme SJ/T 11364-2014) / Elektri¢ni 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
SJIT 11364-2014) / Az elektromos és elektronikai termékek nem tartalmaznak veszélyes anyagokat; z6ld, azaz kérnyezetbarat
termékek, amelyek selejtezés utan Ujrahasznosithatéak, igy sajat belatas szerinti lerakasuk tilos. (kizarélag Kinara vonatkozik az
SJIT 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 dellambiente; 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) / Ol &J| L MXt MBS Fol 220 LS X 22 22 =M HSALICL HII = HESE = YL
o2 HelXl OHA AR, (SIIT 11364-2014 0ff (e S=2012F i) / 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
SJIT 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) / EnexkTpnyaH 1 enekTpoHCKWN NPOU3BO/, HE CaZipXuW OMacHe CyNcTaHLe; OBO Cy 3eNeHU U eKOJIOLWKM
npuUXBaTIbUBM NPOVU3BOAM; MOTY ia Ce PELMKINPajy HakoH npecTaHka ynotpebe v He cMejy ce Bauatu y otnag. (oaHOCK 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 grgnne og miljgvennlige produkter, kan resirkuleres etter kassering og skal ikke bare etterlates. (gjelder kun Kina i henhold til
SJIT 11364-2014) / Produkty elektryczne i elektroniczne nie zawierajg niebezpiecznych substanciji; sg one ekologiczne
i przyjazne dla $rodowiska; mozna je poddac¢ recyklingowi po zuzyciu i nalezy je wyrzuca¢ do stosownych pojemnikéw. (dotyczy
wytgcznie Chin, zgodnie z normg SJ/T 11364-2014) / O produto elétrico e eletrénico ndo contém qualquer substancia perigosa;
séo produtos ecoldgicos 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 SJ/T 11364-2014) / SnekTpuyeckne 1 aNeKTPOHHbIE U3AENUs He
coAepxaT OnacHbIX BELLECTB; OHU SBMSIOTCS 3KONOMMYeCkn YACTBIMU 1 dKorornieckn 6easpeHbIMU U3fennsiMK; nocne
CMUCBIBAHUSA MX MOXHO NnepepabaTbiBaTb U HE CrieayeT YTUNM3MPOBaThb MO YCMOTPEHUIO. (MpuMeHnMo Anst Kutas Tonbko no
crangapty SJ/T 11364-2014) / Tento elektricky a elektronicky vyrobok neobsahuje Ziadne nebezpeéné latky, je ekologicky
a Setrny k Zivotnému prostrediu, po skonéeni pouzivania ho mozno recyklovat a je zakdzané sa ho fubovolne zbavovat. (plati len
pre Cinu podla normy SJ/T 11364-2014) / Elektriéni in elektronski izdelki ne vsebujejo nevarnih snovi; gre za ekologke in okolju
prijazne izdelke, ki jih je po odstranitvi med odpadke mogode reciklirati in ki jih ni dovoljeno opustiti po lastni presoji. (za Kitajsko
velja samo v skladu s standardom SJ/T 11364-2014) / ENeKTPUYHWOT 1 eNEeKTPOHCKNOT NPOU3BOA HE COApPXKaT LUTETHa
cyncTaHuuja, TUe ce eKoJIOLLKW NPOU3BOAM, MOXE [ja Ce peLiknmpaat oTkako Ke ce opraT Bo oTnaa U Hema ga 6uaat octaBeHn
Hekape cnopef Heuuj cnobopeH n3bop. (Baxwu camo 3a KuHa Bo cornacHocT co SJ/T 11364-2014) / Den elektriska och
elektroniska produkten innehéller inga farliga &mnen; det &r gréna och miljévanliga produkter; de kan ateranvandas efter
kassering och ska inte kastas lite som man vill. (tillamplig i Kina endast per SJ/T 11364-2014) / Elektrikli ve elektronik triinde
higbir tehlikeli madde bulunmaz; Uriinler yesil ve gevre dostudur; imha edildikten sonra tekrar déntstirilebilir ve keyfi sekilde
atilmamalidir. (Gin icin sadece SJ/T 11364-2014 uyarinca gegerlidir) / ENekTpuyHi Ta eNekTpoHHi BUPOBM HE MICTATb
Hebe3neyHnx PevOBUH; BOHU € EKOJIONYHO YNCTUMM | He 3aBAaKThb LLKOAW AOBKINIIO; NICNs CMUCYBaHHSA X MOXHA NepepobnsTn
i He cnig yTunisysaTth Ha poacya. (Moxe 6yTn 3actocosaHo Anst Kutaro Tinbku 3a ctangaptom SJ/T 11364-2014) / A H A B 7
G TR X R AR EINRT 7R IR TR, AR ZESE.  OR#E SI/T 11364-2014, UG THED /
?@i NEFELNESEMAEYE - BkE - BRERD  EEREROEL > EAEBEES - (IR SIT 11364-2014 HAEIETE
D
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CARTO™ 3 System External Reference Patches

e NON-STERILE
e For single use only
e Do not use if package is opened or damaged

DEVICE DESCRIPTION

The Biosense Webster CARTO™ 3 System External Reference Patches allow non-fluoroscopic catheter navigation when used
with the CARTO™ 3 System. The patches provide a means for attachment of the patch sensor cables to the patient in order to
convey catheter location. Please refer to the CARTO™ 3 System’s User Manual for additional connectivity information.

INDICATIONS
The Biosense Webster CARTO™ 3 System External Reference Patches are indicated for use with the CARTO™ 3 System to
provide a means of attachment of the patch sensor cable to the patient in order to convey catheter location.

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

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 cables to the patient in order to convey catheter
location and information on the patient’s respiratory cycle.

WARNINGS

« Discontinue use of this product if skin sensitivity is observed.

PRECAUTIONS

« Do not overlap the External Reference Patches with any other patches on the body including but not limited to EKG patches,
defibrillator patches, indifferent electrode patches, etc. or any other External Reference Patch.

« Do not place the External Reference Patches over devices such as pacemakers or ICD’s.

* Avoid large bony areas such as the scapula and sternum when placing the External Reference Patches.

« Do not expose the external reference patch to organic solvents such as alcohol. If an organic solvent is used on patient,
allow to dry for 1 minute prior to applying patches.

* The External Reference Patches should only be connected to the CARTO™ 3 System.

« Do not attempt to use the External Reference Patches prior to completely reading and understanding these Instructions For
Use. This device is for external use only.

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

« If all External Reference Patches are not used during a procedure, ensure that unused patches are stored in the original,
sealed packaging. If an External Reference Patch has not been stored in its original, sealed packaging, the patches should
not be used.

* The External Reference Patches are intended for single patient use only.

* Do not sterilize or reuse.

* 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,
illness 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, illness, or death of the patient.

« |f the External Reference Patch does not adhere well to the patient’s skin, replace with a new patch.

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

INSTRUCTIONS FOR USE
Please refer to this Instructions for Use and the CARTO™ 3 System’s User Manual when using the CARTO™ 3 System
External Reference Patches in conjunction with the CARTO™ 3 System.

1. Ensure that the skin surface is completely shaved and dry.
2. Remove each External Reference Patch from the package.
3. Inspect the External Reference Patch to ensure that it is in good physical condition. Care should be taken when opening

the packaging to ensure that the sealing mechanism is not damaged.

4, The patches should be placed surrounding the heart and within the CARTO™ 3 mapping zone. The following is the
recommended scheme for patch placement.

5. Back Patch Placement:

Attach three (3) patches to the patch sensor cables, and then attach to the patient’s back while the patient is sitting.

It is recommended to identify the center of the heart, slightly left of the spine, approximately at the level of the 7"

thoracic vertebra (T7).

Place the center of the first External Reference Patch approximately 12 cm (4.725") superior to the center of the heart.

Place the center of the second External Reference Patch approximately 12 cm (4.725") inferior and to the right of the

center of the heart.

Place the center of the third External Reference Patch approximately 12 cm (4.725") inferior and to the left of the center

of the heart.

The back patches should be positioned in a triangle as demonstrated in the Figure 1 below. After the patches have

been attached to the patient’s back, the patient should lie down.

6. Slide the location pad under the patient’s table, such that the three back patches are in the center of the location pad.
Verify the position of the patches using the “Location Set Up Phase” on the CARTO™ 3 System. Adjust the location pad
location if required.

7. Chest Patch Placement - The chest patches should be positioned anatomically according to the instructions below. Refer
to Figure 2.

While the patient is lying down, attach three (3) patches to the patch sensor cables.

Place the first patch on the right lower rib cage (5 / 6™ intercostals space) at the right mid-clavicular line. Use the

Location Setup phase to verify the patch is within the accurate mapping zone.

Place second patch on the left lower rib cage (5" / 6™ intercostals space) at the anterior axillary line (under V5 ECG

patch). Use the Location Setup phase to verify the patch is within the accurate mapping zone.

Place the third patch under the clavicle, left or right to the sternum (depending of the Defibrillation Pad position and

presence of a device such as ICD or pace maker, etc.). Use the Location Setup phase to verify the patch is within the

accurate mapping zone.

8. Using the Location Setup screen, verify that all chest patches are located within the boundaries of the accurate
mapping zone.

8 3,
o @ %66%

For additional education and materials for patch placement, please contact your local Biosense Webster representative.
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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.

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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Bwnrapcku

BbHWHM pedepeHTHU nnacTuHu 3a cuctemata CARTO™ 3

e HECTEPUITHU
e Camo 3a egHOKpaTHa ynotpe6a
o [la He ce U3non3Ba, ako ONaKkoBKaTa € OTBOPeHa Unu noepeaeHa

OMNUCAHMUE HA NPUCMNOCOBNEHUETO

BbHWHUTE pedhepeHTHU NnacTuHu 3a cuctemata CARTO™ 3 Ha Biosense Webster no3sonsiBaT nssbpLuBaHe Ha He-
chnyopockoncka kaTeTbpHa HaBuraLuumsi Npu nanonasaHe cbe cuctemata CARTO™ 3. MnacTuHWTE ocurypsisaT cpeacTso 3a
npuKkpenBaHe KbM NnalmeHTa Ha kabenuTe 3a ceHsopa Ha NNacTUHUTE C Lien NpocneasiBaHe Ha MecTONONOXeHNEeTO Ha
KaTeTbpa. 3a JOMbIHUTENHA UH(OPMALIMA OTHOCHO MPOBOAMMOCTTA, BUXTE PBKOBOACTBOTO 3a ynoTpeba Ha cuctemata
CARTO™ 3.

NMOKA3AHUA

BbHIWHUTE pedhepeHTHU NnacTuHu 3a cuctemata CARTO™ 3 Ha Biosense Webster ca npegHa3HayeHn 3a ynotpe6a cbc
cuctemata CARTO™ 3 ¢ uen Aa ocurypsisaT CpefiCTBO 3a NpUKpenBaHe KbM NauueHTa Ha kabenuTte 3a ceH3opa Ha
nnacTuHUTe 3a nNpejaBaHe Ha MHGOPMaLMS 3a NONOXEHNETO Ha KaTeTbpa.

NPOTUBOMOKA3AHUA

He ca n3BecTHW NpoTVBONOKasaHus 3a ynotpebara Ha BbHLIHUTE pedepeHTHU NNacTUHN.

LIENEBA NAUMEHTCKA TPYNA
ToBa usgenve e NpeaHasHaqeHo 3a nauueHTH, KOUTo ca GUNu AUarHOCTULMPAHN CbC CbpAeyHa apuUTMUS U MPEMUHABAaT Npe3
enekTpogumanonoriiHa npoueaypa.

LENEBU NOTPEBUTENU
MoTpebuTtenute, 3a KOUTO e NpeaHasHa4eHo ToBa U3AENNe, ca HaanexHo obyyeH nepcoHan B HaMbIHO obopyasBaHa
enekTpouanonorniHa naéoparopus.

KNAHWUYHA NON3A
BBHLUHUAT pedpepeHTEH NNacTup ocurypsisa CpeAcTBO 3a NPUKpenBsaHe Ha kaBenuTe Ha NNacTUPHUS CEH30P KbM MaLueHTa, 3a
fa ce npeAaae nokauusita Ha kateTbpa 1 MHhopMaLWs 32 PECIMPATOPHUS LMKBIT Ha NauueHTa.

NPEOYNPEXAEHUA

o [pekpaTeTe U3MNON3BAHETO HA NPOAYKTA, ako 3abenexuTe CBPbXYYBCTBATENHOCT Ha Koxara.

NMPEANA3HU MEPKU

e He npunokpuBaiTe BbHLHUTE pedepeHTHN NNacTUHM C APYTU MNAacTUPU MO TAMOTO, BKIIOYUTENHO, HO He CamMo NIacTuHM 3a
EKT, 3a gecombpunartopu, nnacTuHy 3a MHANMEPEHTHW ENEKTPOAM W T.H., NN KaKBUTO M Aa GUNO Apyry BBHLUHK
pedepeHTHN NNacTUHU.

e He nocraBsifite BLHIWHUTE pehepeHTHI NNacTUHK BbPXY YCTPOWCTBa KaTo nevicMerikbpu unu UK.

e W3bsArBaiTte 06LLIMPHK KOCTHM 0BNACTU KaTo ckanymnarta v rpbAHaTa KocT, KoraTo NocTaBsATe BbHLUHUTE pedhepeHTHN
nnacTuHu.

e M36sArBaiiTe KOHTAKT Ha BBbHLUHUTE pedepeHTHN NNacTUHW C OPraHUYHN Pa3TBOPUTENW, HaNpUMep CUpT. AKO BbPXY KoxaTa
Ha naumeHTa ce M3MNon3BaT OpraHNyHK pa3TBOPUTENN, OCTaBeTe M Aa U3CbXHaT 1 MUHYTa Npeaun Aa nocraBute
nnacTuHuTe.

e BbHWHUTE pedbepeHTHM NNacTUHW ca NpefHa3HavYeHn 3a CBbpaBaHe caMo kbM cuctemata CARTO™ 3.

* He npeanpvemaiite onuTi 3a U3NON3BaHe Ha BLHLUHUTE peepeHTHI NNacTMHK Npeav Aa cTe npovenu u pasdpanu
HanbIHO yka3aHusTa 3a ynotpeba. Tosa npucnocobreHne e camo 3a BbHLUHaA ynotpeba.

o T[lpernepgaiite eTukeTa Ha NPoAyKTa 3a NPenopbYUTENHNUTE YCIOBUS Ha CbxpaHeHue. MNpeau ynotpeba ornepaite
ornakoBKaTa M BbHLUHUTE pedhepeHTHN NnacTupu.

* Ao o BpeMe Ha [jafieHa npoLieflypa He Ce M3MoMn3BaT BCUYKM BBHLUHM pedepeHTHI NIacTUHW, HeU3Non3BaHUTe NnacTuHN
TpsibBa fja ce CbXpaHsiBaT B 3areyataHaTa OpuriHanHa onakoBka. AKO AafeHa BbHLUHA pedbepeHTHa NnacTuHa He e 6una
CbXxpaHsiBaHa B 3anevaTaHaTa OpurMHarHa onakoBka, Tsi He TpsibBa ja ce M3nonasa.

e BbHLWHUTE pedpepeHTHU NMNAcTUHK Ca NpeAHasHaveHn 3a ynotpeba caMo npu eauH nauueHT.

* [la He ce cTepunu3Mpat Unu 13nonssar NoBTOPHO.

« ToBa npucnocobnexHne e onakoBaHO camo 3a egHoKpaTHa ynotpeba. [la He ce ynotpebsBsa, obpaboTsa unu crepunusunpa
noBTOpHO. MOBTOPHOTO U3ronasaHe, o6paboTka Unu CTepunusaLus MoraT Ja BroLlaT CTPyKTypHaTa UsnocT Ha
npucnocobneHneTo n/vnu aa oBeaaT Ao HeYCneLHOTO My (YHKUMOHMPaHe, KOeTo Ha CBOW pef MoXe Aa NPUYHU
yBpeXaaHe Ha nauueHTa, sabonssaHe unu cmMbpT. OcBeH ToBa NOBTOPHOTO 06paboTBaHe UnNu cTepunuanpaHe Ha usaenus
3a efHokpaTHa ynotpeba Moxe Aa Cb3faze puUck OT 3apassiBaHe W/MNu Aa NPUHUHU MHADEKLMS Ha nauueHTa unm
KpBbCTOCaHa MHEKLMS, BKIOYUTENHO, HO 6e3 la ce orpaHuyaBa, NpeHacsiHe Ha MHMeKUMo3HO 3abonsBaHe (3abonaBaHus)
OT eAVH KbM [pyr NauueHT. 3aMmbpcsaBaHeTO Ha NpucnocobieHneTo Moxe Aa AoBeAe A0 yBpexaaHe, 3abonssaHe unn
CMBPT Ha NauueHTa.

e Ako BbHLHaTa pedepeHTHa NnacTuHa He npunenea Jobpe KbM KoxaTta Ha nalueHTa, i MameHeTe ¢ apyra.

Perucrpanus MH B P n3ope

M-BBYEREEICOR AL ik S 11



Bwnrapcku

OATA HA “CPOK HA rOOHOCT”

WM3nonaBaite I'IpI/ICI'IDCO6J'IeHVIeTO npeau gatarta Ha oT6enssaHns Ha eTuKkeTa Ha onakoBkaTa CPOK Ha rogHoCT.

OOKNAAOBAHE HA MHUMOEHTU

CobrnacHo PernameHT 2017/745/EC OTHOCHO MeMLIMHCKUTE U3Aenus, ako ToBa usfenve ce usnonssa B EBponenckus cbio3
(1nu B cTpaHa CbC CXOAEH PEXUM) U Bb3HUKHE CEPUO3EH MHLMAEHT MO BpeMe Ha ynotpebata My unu B pesyntaT Ha
ynoTpeGaTa My, TpﬂﬁBa Aa C'b06LLLI/ITB 3a MHUMOeHTa Ha npounssoguTens nvnu Ha YyNbNHOMOLLEHUNA MYy NpeacTaBUTEN, KakTo 1
Ha AbpXKaBHUSI HAA30PEH opraH.

U3XBBLPNAHE
PeLlMKJ'II/IpaI;ITE KOMMOHEHTUTE Unun VI3XB'pr'Iﬂl7ITe npoaykta n oCTaTtb4yHUTE eneMeHTU Unu oTnaabun OT HEro B CbOTBETCTBUE C
MECTHUTE 3aKOHM 1 pasnopenov.

YKA3AHMUA 3A YNIOTPEBA
KoraTo n3snonaeate BbHLWHUTE pedepeHTHM nnactuin CARTO™ 3 3aegHo cbe cuctemata CARTO™ 3, ce KoHcynTupanTte ¢
Tesu ykasaHus 3a ynotpeba, KakTo U ¢ pbkoBOACTBOTO 3a ynotpeba Ha cuctemata CARTO™ 3.

1. YBepeTe ce, Ye NOBbLPXHOCTTA Ha KOXaTa e HambiHO 06e3kocMeHa 1 cyxa.

2. M3BageTe OT onakoBKaTa BCsika OT BBHLUHUTE pedepeHTHU MNacTUHu.

3. MpoBepeTe fanu BbHWHATa pehepeHTHa NnacTuHa e B Ao6po uanyecko cheTosiHMe. MNpu oTBapsiHe Ha onakoBkaTta
Tpsi6Ba a ce BHMMaBa 3aneyaTBallysi MexaHu3bm Ja He 6bae noBpeaeH.

4, MnactuHuTe TpsGBa fAa ce NOCTaBAT OKONO CbpLETo U B 06xBaTa Ha 30HaTa Ha kapTorpadupaHe Ha CARTO™ 3.
Mpu nocTaBsHe Ha NNacTuHa ce NpenopbYBa crnejHaTa cxema.

5. MocTaBsiHe Ha rpbbHa NnacTuHa:

o [Mpukpenete Tpu (3) NNacTUHM KbM kabenuTe Ha CeH30pa 3a NNAcTUHW, a Cneq ToBa rn nNpukpeneTe KbM rbpba

Ha nauueHTa, foKaTo TOii € B Ce/iHamno NoroXeHue.

MpenopbyBa ce Aa ce ycTaHOBU MECTOMONIOKEHNETO Ha LIEHTBbPA Ha CbPLIETO, NIEKO BIISIBO OT rpbOHa4HUs CTBNO,

npnBnNU3NTENHO Ha HUBOTO Ha 7-Wsi TopakaneH npetwneH (T7).

PasnonoxeTe LeHTbpa Ha NbpBaTa pedepeHTHa NnacTuHa Ha NpubnuautenHo 12 cm (4,725”) Hap LeHTbpa

Ha cbpLeTo.

PasnonoxeTe LeHTbpa Ha BTopaTta pedpepeHTHa nnacTuHa Ha npubnuantenHo 12 cm (4,725”) nog v BAsiCHO

OT LieHTbpa Ha CbpLIETO.

PasnonoxeTe LeHTbpa Ha TpeTaTa pedepeHTHa nnacTuHa Ha npubnuautenHo 12 cm (4,725”) nog v BNsiBO oT

LieHTbpa Ha CbpLIETO.

MnactuHuTe 3a ropba TpsioBa Aa 6bAAT pa3nonoxeHn BbB hopmaTa Ha TPUBLIBIHUK, KakTo e nokasaHo Ha durypa 1

no-pony. Cnep NpukpeneaHeTo Ha NNacTUHWUTE KbM rbpba Ha NauveHTa, Tol TpsibBa Aa 3aeMe nerHaro MnosioeHue.

6. MocTtaBeTe noanoxkaTa 3a MECTOMONIOKEHUE NOJ OnepaLroHHaTa Maca Ha naluueHTa, Taka ye TpuTte rpbBHU NnacTuHmn
fa 6baaT B LeHTbpa . MNpoBepeTe NonoXeHeTo Ha NnacTuHUTe ¢ nomoLuTa Ha “Location Set Up Phase” Ha cuctemara

CARTO™ 3. Npu Heo6x0aMMOCT perynupaiite no3uumsTa Ha NoAnoxkaTa 3a MecTOoMoNoXeHue.

7. MocTaBsiHe Ha rPbAHU NNACTUHK — TPBAHUTE NNACTUHM TPAOBa [a ce pa3nonioXaTt aHaTOMUYHO Criopes, ykadaHusiTa no-

pony. Buxre durypa 2.

e [lokaTo NauMeThbT € B fierHarno nosioXeHue, npukpenete Tpu (3) NNacTuH KbM kabenuTte 3a ceH3opa 3a NNacTUHU.
MocTaBeTe nbpBaTa NNacTyHa B AsicHaTa [onHa YacT Ha rpbaHaTa knetka (5-1o / 6-To MexxaypebpeHo NpoCcTpaHCTBO)
Ha AsicHaTa cpefHa knaswkynapHa nuHus. Msnonaearite “Location Setup phase”, 3a aa npoBepvTe ganu nnactuHaTa
ce Hamupa B NpaBuUrHaTa 30Ha Ha kapTorpagupaHe.

MocTaBeTe BTOpaTa nnacTvHa B nsiBaTa A0SIHA YacT Ha rpbaHata kneTka (5-1o / 6-10 mexaypebpeHo NpocTpaHCTBo)

Ha npejHaTta akcunapHa nuHus (noa nnactuHata 3a oteexaaHe V5 3a EKI). M3nonsBeaiite “Location Setup phase”, 3a

fa npoBepuTe Janu nnactuHaTta ce Hamupa B NpaBunHaTa 30Ha Ha kapTorpadupaHe.

MocTaBeTe TpeTaTa NnacTuHa NoA KMo4yMLaTa, oT NSBO UIN OT ASICHO Ha rPbAHATa KOCT (B 3aBUCUMOCT OT

NOMOXEHWETOo Ha NoANoXkaTa 3a Aecubpunaumus n oT HanMuMeTo Ha ycTpoiicTaa kato Hanpumep VKA unn

nevicMeiikbp 1 T.H.). ManonagaiTe “Location Setup phase”, 3a Aa npoBepuTe fanu NnacTMHaTa ce Hammpa B

npaBurnHaTa 30Ha Ha kapTorpadupaHe.

8. C nomolLTa Ha ekpaHa 3a YCTaHOBSIBAHE Ha MOJIOXEHNETO, Ce yBepeTe, Ye BCUYKW IPbAHM MNacTUHUCa PasnoniokeHn B
pamKkuTe Ha NpaBunHaTta 30Ha Ha kapTorpadupaHe.
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A

®urypa 1: NocTtaBsAHe rpb6Ha NnNacTuHa ®urypa 2: NocTaBsHe Ha rpbAHa NNacTMHa

3a JoNMbMNHATENHO 0BYyYeHre N MaTepuany OTHOCHO NOCTaBSIHETO Ha MNACTUHU, Ce CBbPXETe C MECTHUS NpeAcTaBuUTenN Ha
Biosense Webster.

HEXENAHWU PEAKLUWUK

[loKyMEHTUPAHM Ca HSIKOSKO HEXENaHW Peakuumn npy enekTpou3noNorniH1 NpoLeaypu, BKIKOYUTENHO:

cbpaeyeH 6nok, cteHo3a Ha 6enoapobHa BeHa, e3odareanHa puctyna n/uniu HapaHsBaHe, MHCYNT (MO3bYHO-CbA0B
VHUMAEHT), APYrv apuTMuUM (BbHLLUHA AnarHosa), )KMBoTo3acTpallaBally aputMumn, MHAapKT Ha Muokapaa, CbpaeyHa
nepcopauusi, nepukapaeH U3nue, CbpaeyHa TamrnoHaaa, Tpombosa, embonus, 6enoapobHa embonus, Bb3ayLwHa embonus,
yBpexaaHe Ha Knanute, HapaHaBaHe Ha d.')peHVNHI/Iﬂ HepB, yBpexXaaHe Ha BaranHua HepB, NepukapauT, CTeHo3a Ha
KOpOHapHa apTepusi, nepcopaLysi Ha KPbBOHOCEH CbA, (NepudepeH M/Mnm LeHTpaneH), yBpexaaHe Ha MekuTe TbKaHu,
NoCTOsiHHA NPeAcbpAHa KOMYHUKALWS, CBbpP3aHa C U3AENMETO UHMEKUMS, eMBONU3aLmUa Ha KOMMOHEHTH, 3adbpXaHe Ha
V30ENNeTo, XMPYPriyHa MHTEPBEHLMS (DOMbMAHUTENHA), KOXKHM U3rapsiHUSA 1 NOKanuaupaHa KoxHa peakums.

B nutepaTypaTa ca OnucaHu 1 criegHnUTe YyCnoXHeHus, CBbp3aHn CbC CbpAeyHa KateTepmnsauma:

TEeXbK KPbBOU3INB, XEMaTOM, PeakLysi KbM MeANKaMEHTU, anepruiHa peakuus, yCroXHeHe CbC CbAOBUS AOCTHI,
yBpexaaHe Ha BackynaTypaTta, B3aMMOAEWCTBUS C UMNMaHTUPaHW n3aenus, cTeHosa Ha 6bbpeyHaTta apTepusi,
NHEBMOTOpaKc, NpoMeHu Ha ST cerMeHTa, NpeToBapBaHe C TEYHOCTU, YCIOXKHEHWSI C NMUKOYHUS KaTeTbP, XMMOTOHWS,
Ccencuc, HMEKLUMN Ha paHu, AuxaTenHa HeOCTaTbYHOCT, YBPEXAAHE Ha CbpLeTo, GbBPEYHO yBpexaaHe, CbpaeyHa
HEAOCTaTbYHOCT, CbPAEYEH apecT U CMBbPT.

FAPAHUUA N OTPAHUYEHA OTFOBOPHOCT

3A TYK ONMMUCAHUA(TE) NPOAYKT(M1) HAMA OUPEKTHA U NOAPA3BUPALLA CE FAPAHLUA, BKITKOYUTENHO,
BE3 OrPAHUYEHUA, KAKBATO U OIA BUINO NPEONONATAEMA FTAPAHLUUA 3A TbPITOBCKA PEANTU3ALUNUA U
NPUroAgHOCT 3A ONPEQENEHA LIEN. NPU HUKAKBU OBCTOATENCTBA BIOSENSE WEBSTER, INC. UNU
CBBP3AHUTE C TAX KOMNAHUU, HAMA OA HOCAT OTFOBOPHOCT 3A KAKBUTO U 1A CA OCOBEHMU, NPEKH,
CNYYAWHU, NOCNEABALLUM UNWU APYTU YBPEAW, OCBEH U3PUYHO MOCOYEHUTE OT NPUNOXHOTO
3AKOHOAOATENCTBO.

BE3 1A OFPAHUYABA NOPENOCOYEHOTO, BIOSENSE WEBSTER, INC. UNIU TEXHUTE CBBbP3AHU KOMNAHUN,
HAMA OA BbOAT OTFTOBOPHU 3A KAKBUTO U OA BUITO OCOBEHU, NPEKWU, UHUMAEHTHWU, KOCBEHWU UNU OPYTU
BPEQW, Bb3HUKHAIN BCNEACTBME HA MNOBTOPHA YMNOTPEBA HA NMPOAYKT(U), OBO3HAYEH(M) 3A
EAHOKPATHA YNOTPEBA, UTU KbAETO MNOBTOPHATA YNOTPEBA E 3AEPAHEHA OT CbOTBETHOTO
3AKOHOOATENCTBO.

OnucaHnus 1 cneumndukaLmm, Cpewwallm ce B nevaTHn Matepuaniy Ha Biosense Webster, Inc., BKMIOYMTENHO B Tasw nyGnukaums,
ca camo 3a MHopMaLMs W LiensT eAVHCTBEHO Aa NpeACcTaBsaT o6LO0 onvcaHue Ha NpoaykTa KbM MOMEHTa Ha NPOU3BOACTEO, U
MO HUKaKbB HaYWH He ca NpeAHasHauYeHn Unu NpefoCTaBeHN KaTo rapaHUusi Ha AafeHNst NPOAYKT.

ENEKTPOHHU UHCTPYKUWUU 3A YNOTPEBA

To3n JOKYMEHT e HanuyeH Ha www.e-ifu.com.
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Cesky

Externi referenéni naplasti systému CARTO™ 3

e NESTERILNI
e Uréeno k jednorazovému pouziti
e Pokud je baleni oteviené nebo poskozené, produkt nepouzivejte

POPIS ZARIZENI

Externi referen¢ni naplasti Biosense Webster systému CARTO™ 3 umozriuji nefluoroskopickou navigaci katétru pfi jeho pouziti
se systémem CARTO™ 3. Elektrody jsou prostifedkem k pfipevnéni kabell senzorl elektrody na pacienta pro oznaceni polohy
katétru. Dal$i informace o konektivité naleznete v uzivatelské priru¢ce systému CARTO™ 3.

INDIKACE
Externi referenéni naplasti Biosense Webster systému CARTO™ 3 jsou indikovany k pouziti se systémem CARTO™ 3 a slouzi
jako prostiedek k pfipevnéni kabelu senzoru elektrody na pacienta s cilem vyznacit polohu katétru.

KONTRAINDIKACE
Na pouziti externich referencnich elektrod se nevztahuji Zadné znamé kontraindikace.

CILOVA SKUPINA PACIENTU
Tento prostiedek je uréen pro pacienty, u nichz byla diagnostikovana srdec¢ni arytmie a podstupuiji elektrofyziologicky zakrok.

URCENO PRO UZIVATELE
Zafizeni by mél pouzivat fadné vyskoleny personal v pIné vybavené elektrofyziologické laboratofi.

KLINICKY PRINOS
Externi referenéni naplasti Ize pouzit k pfipevnéni kabelu senzort naplasti na pacienta pro oznaceni polohy katétru a pro
informaci o dychacim cyklu pacienta.

VAROVANI

« Pokud zjistite citlivost kiize, pferuste pouzivani tohoto vyrobku.

UPOZORNENI

« Neprelepujte na téle externi referenéni naplasti zadnymi jinymi elektrodami, zejména nikoli elektrodami EKG, elektrodami
defibrilatoru, naplastmi indiferentnich elektrod, atd., ani Zadnou jinou externi referen¢ni elektrodou.

« Nedavejte externi referencni naplasti na jina zafizeni, jako kardiostimulatory nebo ICD.

« Pri umistovani externich referen¢nich elektrod se vyhybejte oblastem velkych kosti, jako jsou napfiklad lopatka a sternum.

« Externi referen¢ni elektroda nesmi byt vystavena pisobeni organickych rozpoustédel, napf. alkoholu. Jestlize se na
pacientovi pouziva organické rozpoustédlo, nechte jej pred nasazenim elektrody 1 minutu schnout.

« Externi referen¢ni naplasti by se mély pfipojovat pouze k systtmu CARTO™ 3.

« Nepokousejte se pouzivat externi referenéni naplasti, aniz byste si nejprve precetli cely tento navod k pouziti a seznamili
se s nim. Toto zafizeni je uréeno pouze k externimu pouziti.

* Doporucené podminky skladovani jsou uvedeny na etiketé vyrobku. Pfed pouzitim prohlédnéte obal a externi referen¢ni
naplasti.

o Jestlize béhem postupu nepouzijete vSechny externi referenéni néplasti, postarejte se, aby byly nevyuzité elektrody ulozeny
v originalnim utésnéném baleni. Nelze pouzit externi referenéni elektrodu, jez nebyla uloZzena v originalnim utésnéném
baleni.

o Externi referenéni naplasti jsou uréeny k pouziti pouze u jednoho pacienta.

* Nepouzivejte opakované. Nesterilizujte.

« Toto zafizeni je baleno pouze k jednordzovému pouziti. Nepouzivejte opakované, znovu nezpracovaveijte ani nesterilizujte.
Opakované nepouzivejte, znovu nezpracovavejte ani nesterilizujte. Mze tak dojit k naruseni strukturaini neporusenosti
zafizeni a/nebo vést k selhani zafizeni, coz mize nasledné zpUsobit poranéni, nemoc ¢i umrti pacienta. Opakované
zpracovani &i sterilizace zatizeni k jednorazovému pouziti mohou zplsobovat riziko kontaminace a/nebo zpUsobit infekci
pacienta nebo kfiZovou infekci, zejména pfenos infekéni nemoci(i) z jednoho pacienta na druhého. Kontaminace na zafizeni
muze vést ke zranéni, nemoc nebo Umrti pacienta.

« Jestlize externi referen¢ni elektroda dobfe nepfilne k pokozZce pacienta, nahradte ji novou elektrodou.

DATUM ,,POUZIT DO*
Zafizeni pouzijte do data ,Pouzit do*, vyznageného na obalu.
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Cesky

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 dlsledku pouziti tohoto
prostredku, 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 predpisy.

NAVOD K POUZITI
PFi pouziti externich referen¢nich naplasti systtmu CARTO™ 3 spole¢né se systémem CARTO™ 3 se fidte témito pokyny
k uzivani a uzivatelskou pfiruckou systému CARTO™ 3.

1. Zajistéte, aby byl povrch kiize dokonale oholeny a osuseny.

2. Vyjméte z obalu kazdou externi referen¢ni elektrodu.

3. Prohlédnéte externi referencni elektrodu a ujistéte se, zda je v dobrém stavu. Pfi otevirani baleni je tfeba postupovat
opatrné, aby nedoslo k poskozeni utésfiovaciho mechanismu.

4, Elektrody by se mély umistovat do okoli srdce a v rdmci zény mapovani CARTO™ 3. Nasleduje doporucené schéma pro
umisténi elektrod.

5. Umisténi elektrod na zadech:

THi (3) elektrod je tfeba pfipojit ke kabelim senzoru elektrod a pak je upevnéte na zada sediciho pacienta.
Doporucuje se identifikovat stfed srdce, mirné vlevo od patefe, pfiblizné v Grovni 7. hrudniho obratle (T7).
Umistéte stfed prvni externi referen¢ni naplasti pfiblizné 12 cm (4,725”) nad stied srdce.
Umistéte stfed druhé externi referenéni naplasti pfiblizné 12 cm (4,725”) pod a vpravo od stfedu srdce.
Umistéte stred tfeti externi referenéni néplasti pfiblizné 12 cm (4,725”) pod a vlevo od stfedu srdce.
Zadové referenéni elektrody by mély byt umistény do trojuhelniku, jak je zndzornéno na obrazku 1 nize. Po upevnéni
elektrod na zada pacienta by se mél pacient polozit.
6. Zasuiite lokaliza¢ni podlozku pod stll pacienta tak, aby tfi zddové elektrody byly ve stfedu lokalizaéni podlozky.
Oveéite polohu elektrody pomoci ,Faze nastaveni polohy“ na systému CARTO™ 3. Upravte polohu lokalizacni podlozky,
bude-li to nutné.
7. Umisténi hrudni elektrody - Hrudni elektrody je nutné umistit anatomicky podle nasledujicich pokynu. Viz obrazek 2.
o Kdyz pacient lezi, pfipojte tfi (3) elektrody ke kabelim cidel.
« Umistéte prvni elektrodu na pravé dolni Zebro (5./6. interkostalni prostor) na pravé stfedové-klavikularni linii. Pomoci
faze nastaveni lokality si ovéite, Ze je elektroda v pfesné mapovaci zoné.
* Umistéte druhou elektrodu na levé dolni Zebro (5./6. interkostalni prostor) na pravou predni axilarni linii (pod elektrodu
V5 EKG). Pomoci faze nastaveni lokalizace si ovéite, Ze je elektroda v pfesné mapovaci zéné.
* Umistéte tfeti naplast pod klavikulum, vlevo nebo vpravo od sterna (v zavislosti na poloze defibrilacniho pol$tarku a
pfitomnosti zafizeni, jako jsou ICD nebo kardiostimulator atd.). Pomoci faze nastaveni lokality si ovéfte, Ze je elektroda
v pfesné mapovaci zoné.

8. Pomoci faze nastaveni lokality si ovéfte, Ze jsou véechny hrudni elektrody umistény v hranicich pfesné mapovaci zény.
Obréazek 1: Umisténi elektrod na zadech Obréazek 2: Umisténi elektrod na hrudniku

S zadosti o dal$i vzdélavani a materialy o umisténi elektrod se, prosim, obratte na mistniho zastupce firmy Biosense Webster.

NEZADOUCI UCINKY
U elektrofyziologickych postupli byla zaznamenana fada nezadoucich uginku, a to véetné nasledujicich:

srdeéni blokada, stendza plicni Zily, ezofagealni pistél a/nebo poranéni, cévni mozkova prihoda (cerebrovaskularni
ptihoda), jiné arytmie (mimo diagnézu), zivot ohroZujici arytmie, infarkt myokardu, perforace srdce, perikardialni vypotek,
srde¢ni tamponada, trombdza, embolie, plicni embolie, vzduchova embolie, poskozeni chlopni, poranéni frenickych nerva,
poskozeni vagovych nervi, perikarditida, stenéza koronarni arterie, perforace cévy (periferni a/nebo centraini), poranéni
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meékkych tkani, perzistentni komunikace sini, infekce spojena s prostfedkem, embolizace soucasti prostfedku, zachyceni
prostiedku, chirurgicka intervence (dal$i), popaleniny klize 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, stenéza renalni tepny, pneumotorax, zmény ST segmentu, hyperhydratace,
komplikace mocového katétru, hypotenze, sepse, infekce rany, respiracni selhani, poranéni srdce, poranéni ledviny, srde¢ni
selhani, srdecni zastava a smrt.

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 (WROBKU)
URCENYCH POUZE PRO JEDNO POUZITi NEBO V PRIPADE, ZE JE JEJICH OPAKOVANE POUZITi ZAKAZANO
PRISLUSNYM ZAKONEM.

Popisy a specifikace objevuijici se v ti§ténych dokumentech spole¢nosti Biosense Webster, Inc. véetné této publikace jsou pouze

informativni a uvadéji pouze vSeobecny popis vyrobku v dobé vyroby a v Zzadném pfipadé 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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CARTO™ 3 System eksterne referenceelektroder

e IKKE-STERIL
e Kun til engangsbrug
¢ Maikke anvendes, hvis emballagen har veeret dbnet eller er beskadiget

PRODUKTBESKRIVELSE

Biosense Webster CARTO™ 3 System eksterne referenceelektroder giver mulighed for ikke-fluoroskopisk kateternavigation,
nér de benyttes sammen med CARTO™ 3-systemet. Elektrodesensorledningerne fastgeres pa elektroderne til patienten til
videregivelse af, hvor kateteret befinder sig. | brugsvejledningen til CARTO™ 3 systemet fas yderligere information om
tilslutning.

INDIKATIONER
Naeeste generation af CARTO™ 3 System eksterne referenceelektroder fra Biosense Webster er indiceret til brug sammen med
CARTO™ 3 System for at give feeste til elektrodesensorkablet til patienten til overfarsel af oplysninger om kateterplacering.

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 gennemgar 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 fastgere elektrodesensorledningerne til patienten for at kunne afgaore,
hvor kateteret befinder sig, og fa oplysninger om patientens respirationscyklus.

ADVARSLER

« Stop brugen af dette produkt, hvis der observeres hudirritation.

FORHOLDSREGLER

« Overlap ikke de eksterne referenceelektroder med nogen andre elektroder pa kroppen, inkl. men ikke begraenset til
EKG-elektroder, defibrillatorelektroder, neutral elektroder, osv. eller nogen anden ekstern referenceelektrode.

o De eksterne referenceelektroder ma ikke anbringes over anordninger, som f.eks. pacemakere eller ICD’ere.

e Undga store omrader med knogle, sd som scapula og sternum, nar de eksterne referenceelektroder skal placeres.

o Den eksterne referenceelektrode ma ikke udseettes for organiske oplgsningsmidler, f.eks. sprit. Hvis der anvendes et
organisk oplgsningsmiddel pa patienten, skal det have lov at terre i 1 minut, inden elektroderne seettes pa.

o De eksterne referenceelektroder ma kun tilsluttes CARTO™ 3-systemet.

o Begynd ikke at anvende de eksterne referenceelektroder, far du har leest og forstaet disse brugsvejledninger helt. Denne
anordning er udelukkende til brug eksternt.

« Se produktmeerkaten vedrgrende anbefalede opbevaringsforhold. Inspicer emballagen og de eksterne referenceelektroder
inden brug.

« Huvis ikke alle eksterne referenceelektroder anvendes under en procedure, skal de der ikke bruges opbevares i den originale,
forseglede emballage. Hvis en ekstern referenceelektrode ikke har veeret opbevaret i dens originale, forseglede emballage,
ma den ikke bruges.

o Eksterne referenceelektroder er kun beregnet til brug én gang pa én patient.

o Ma ikke steriliseres eller genbruges.

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

o Hvis den eksterne referenceelektrode ikke kan sidde fast pa patientens hud, ma den udskiftes med en ny elektrode.

"ANVENDES INDENSIDSTE ANVENDELSESDATO”
Instrumentet skal bruges inden "Sidste anvendelsesdato” p& emballagens etiket.

INDBERETNING AF HAENDELSER

Hvis denne anordning anvendes i EU (eller i et land med identisk lovgivning) og der opstar en alvorlig heendelse 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.
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BORTSKAFFELSE

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

BRUGSVEJLEDNING
Se venligst denne brugsvejledning samt brugsvejledningen til CARTO™ 3-systemet, n&r CARTO™ 3 System eksterne
referenceelektroder anvendes sammen med CARTO™ 3-systemet.

1. Sarg for, at hudens overflade er glatbarberet og ter.

2. Udtag alle de eksterne referenceelektroder fra emballagen.

3. Tjek den eksterne referenceelektrode for at sikre, at den er i god fysisk stand. Der skal udvises forsigtighed,
nar emballagen skal &bnes, for at sikre at forseglingen ikke beskadiges.

4. Elektroderne skal placeres rundt om hjertet, og inden for CARTO™ 3-kortlzegningszonen. Nedenstaende plan er den
bedste til placering af elektroder.

5. Placering af elektrode pa ryggen:

Slut tre (3) elektroder til elektrodesensorledningerne, og fastger dem dernaest pé patientens ryg, med patienten

i siddende stilling.

Det anbefales at finde frem til midten af hjertet, lige til venstre for rygraden, ca. i hgjde med den 7. torakiske

vertebra (T7).

Anbring centeret pa den farste eksterne referenceelektrode ca. 12 cm (4,725”) superiort i forhold til midten af hjertet.

Anbring centeret pa den anden eksterne referenceelektrode ca. 12 cm (4,725”) inferiort i forhold til - og til hajre for

midten af hjertet.

Anbring centeret pa den tredje eksterne referenceelektrode ca. 12 cm (4,725”) inferiort i forhold til - og til venstre for

midten af hjertet.

Ryg-elektroderne skal veere placeret i en trekant, som vist i figur 1 nedenfor. Nar elektroderne er fastgjort

pa patientens ryg, skal patienten lzegge sig ned.

6. Skyd lokalisationsenheden ind under patientens bord, saledes at de tre rygelektroder befinder sig i midten af
lokalisations-enheden. Bekreeft elektrodernes position ved at anvende "Lokaliseringsopsaetningsfasen” p& CARTO™ 3-
systemet. Juster lokalisationsenhedens placering om ngdvendigt.

7. Elektrodeplacering pa brystet - Brystelektroderne skal placeres anatomisk i henhold til nedenstaende vejledning.

Se figur 2.

Med patienten liggende sluttes tre (3) elektroder til elektrodesensorledningerne.

Anbring den farste elektrode nederst p& hgijre side af brystkassen (5. / 6. interkostale mellemrum) pa den hgjre

midterklavikuleere linje. Anvend Lokaliseringsopsaetningsfasen for at bekreefte, at elektroden befinder sig ngjagtigt

inden for kortlaegningszonen.

Anbring den anden elektrode nederst p& venstre side af brystkassen (5. / 6. interkostale mellemrum) pa den anteriore,

axilleerlinje (under V5-EKG-elektroden). Anvend Lokaliseringsopsaetningsfasen for at bekrzefte, at elektroden befinder

sig ngjagtigt inden for kortleegningszonen.

Anbring den tredje elektrode under clavicula, til venstre eller hgjre for sternum (afhaengigt af placeringen af

defibrillatoren og tilstedevaerelsen af en anordning sdsom ICD eller pacemaker osv.). Anvend Lokaliserings-

opseetningsfasen for at bekrzefte, at elektroden befinder sig ngjagtigt inden for kortlaegningszonen.

8. Bekreeft pa Lokaliseringsopsaetningsskeermbilledet, at alle brystelektroderne befinder sig inden for greenserne for den
ngjagtige kortleegningszone.

s

Figur 1: Placering af elektrode pa ryggen Figur 2: Placering af elektrode pa brystet

@nskes mere information og flere materialer omkring placering af elektroder, bedes du kontakte din lokale Biosense Webster
repraesentant.

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

Hjerteblok, pulmonal venestenose, gsofageal fistel og/eller skade, apopleksi (cerebrovaskulaer 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 kranspulsérerne, karperforation (perifere og/eller centrale), bladdelsskade, persisterende atriel
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forbindelse, udstyrsrelateret infektion, embolisering af komponenter, indfangning af udstyret, kirurgisk indgreb (yderligere),
forbraendinger og lokale hudreaktioner.

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

Sterre blgdning, haeematom, leegemiddelreaktion, allergisk reaktion, komplikationer ved adgang til vaskulaturen, skade p&
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.

GARANTIFRASKRIVELSE OG ANSVARSBEGR/AENSNING

DER ER INGEN UDTRYKT ELLER UNDERFORSTAET GARANTI, HERUNDER UDEN BEGR/ENSNING 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 OMSTANDIGHEDER
HOLDES ANSVARLIG FOR NOGEN SOM HELST SPECIEL, DIREKTE, HENDELIG ELLER ANDEN SKADE, MEDMINDRE
DET UDTRYKKELIGT ER BESKREVET | EN SPECIFIK LOV.

UDEN BEGRZANSNING AF FOREGAENDE SKAL BIOSENSE WEBSTER, INC. ELLER DENS S@STERSELSKABER IKKE
VARE 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 p& tidspunktet for fremstillingen og er ikke p& nogen méde en udtrykkelig garanti af det beskrevne
produkt.

ELEKTRONISK BRUGSANVISNING
Dette dokument kan findes p& www.e-ifu.com.
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Externe Referenzsensoren fur das CARTO™ 3 System

e UNSTERIL
e Nur zum Einmalgebrauch
« Nicht verwenden, wenn die Verpackung geoffnet oder beschéadigt ist

BESCHREIBUNG

Die externen Referenzsensoren des CARTO™ 3 Systems von Biosense Webster ermdglichen die Katheternavigation auch
ohne Rontgendurchleuchtung, sofern sie mit dem CARTO™ 3 System verwendet werden. Mithilfe der Sensoren kdnnen die
Sensorkabel am Patienten befestigt werden, um so die Position des Katheters zu tibermitteln. Zuséatzliche Informationen zum
Anschluss an das CARTO™ 3 System entnehmen Sie bitte dem CARTO™ 3 System Benutzerhandbuch.

INDIKATIONEN

Die externen Referenzsensoren fir das CARTO™ 3 System von Biosense Webster sind fir die Verwendung mit dem
CARTO™ 3 System indiziert und dazu vorgesehen, die Befestigung der Sensorkabel am Patienten zu ermoglichen, um so die
Position des Katheters zu Gibermitteln.

KONTRAINDIKATIONEN
Es sind keine Kontraindikationen fiir den Einsatz der externen Referenzsensoren bekannt.

PATIENTENZIELGRUPPE
Diese Vorrichtung ist fiir 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 fuir den externen Referenzsensor kénnen die Sensorkabel am Patienten befestigt werden, um so die
Position des Katheters und Informationen zum Atemzyklus des Patienten zu tbermitteln.

WARNHINWEISE

« Bei auftretenden Hautunvertraglichkeiten die Verwendung des Produktes abbrechen.

VORSICHTSMASSNAHMEN

« Vermeiden Sie Uberlappungen der externen Referenzsensoren mit anderen Sensoren wie beispielsweise EKG-Sensoren,
Defibrillatorelektroden, Neutralelektroden oder anderen externen Referenzsensoren.

« Die externen Referenzsensoren dirfen nicht tiber Produkten wie beispielsweise Herzschrittmachern oder ICDs angebracht
werden.

« Vermeiden Sie groBe knécherne Bereiche wie Scapula oder Sternum bei der Platzierung der externen Referenzsensoren.

« Externe Referenzsensoren nicht organischen Lésungen wie Alkohol aussetzen. Lassen Sie am Patienten applizierte
organische Losungen eine Minute trocknen, bevor Sie mit der Platzierung der Sensoren beginnen.

« Die externen Referenzsensoren sind ausschlief3lich an das CARTO™ 3 System anzuschliel3en.

« Die externen Referenzsensoren nicht verwenden, bevor Sie diese Gebrauchsanweisung vollstandig gelesen und verstanden
haben. Dieses Produkt ist ausschlieBlich zur externen Anwendung bestimmt.

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

* Wenn bei einer Anwendung nicht alle externen Referenzsensoren aufgebraucht werden, stellen Sie sicher, dass alle
ungebrauchten Sensoren in der versiegelten Originalverpackung gelagert werden. Externe Referenzsensoren, die nicht in
ihrer versiegelten Originalverpackung aufbewahrt wurden, diirfen nicht mehr verwendet werden.

« Die externen Referenzsensoren sind nur zum einmaligen Gebrauch an einem Patienten bestimmt.

* Nicht sterilisieren. Nicht wiederverwenden.

« Dieses Produkt ist nur fiir den einmaligen Gebrauch verpackt. Nicht wiederverwenden, aufbereiten oder resterilisieren.
Wiederverwendung, Aufbereitung oder Resterilisation kénnen die strukturelle Integritat des Produktes beeintréchtigen
und/oder zu Fehlfunktionen des Produktes fiihren, die wiederum zur Verletzung, Erkrankung oder zum Tod des Patienten
fuhren kénnen. Wiederverwendung, Aufbereitung oder Resterilisation von Produkten zum Einmalgebrauch kénnen ein
Kontaminationsrisiko hervorrufen und/oder eine Infektion oder Kreuzinfektion verursachen, einschlie3lich unter anderem
einer Ubertragung infektiéser Krankheiten von einem Patienten auf den anderen. Die Kontamination des Produktes kann zu
Verletzung, Krankheit oder Tod des Patienten fiihren.

« Sollte sich ein externer Referenzsensor nicht auf der Haut des Patienten befestigen lassen, ersetzen Sie ihn durch einen
neuen.

VERFALLSDATUM
Das Produkt nicht nach Ablauf des auf der Verpackung vermerkten Verfallsdatums verwenden.
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MELDUNG VON VORKOMMNISSEN

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

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

GEBRAUCHSANWEISUNG

Bitte nutzen Sie bei der Verwendung der externen Referenzsensoren fir das CARTO™ 3 System mit dem CARTO™ 3 System

das Benutzerhandbuch des CARTO™ 3 Systems und die vorliegende Gebrauchsanweisung.

1. Stellen Sie sicher, dass die Hautoberflache vollstéandig rasiert und trocken ist.

2. Die externen Referenzsensoren aus der Verpackung nehmen.

3. Untersuchen Sie jeden einzelnen Sensor sorgféltig auf Schaden, um sicherzustellen, dass er in einwandfreiem Zustand
ist. Beim Offnen der Verpackung ist mit Vorsicht vorzugehen, um die Versiegelung nicht zu beschadigen.

4, Die Sensoren um das Herz herum und innerhalb der CARTO™ 3 Mapping-Zone platzieren. Es wird die folgende
Vorgehensweise empfohlen.

5. Platzierung auf dem Ricken:

Drei (3) Sensoren mit den Sensorkabeln verbinden und anschlieBend auf dem Riicken des sitzenden Patienten

befestigen.

Es wird empfohlen, die Herzmitte etwas links von der Wirbels&ule ungefahr auf Hohe des siebten Brustwirbels (T7) zu

lokalisieren.

Fixieren Sie den ersten externen Referenzsensor mittig etwa 12 cm (4,725") oberhalb der Herzmitte.

Fixieren Sie den zweiten externen Referenzsensor mittig etwa 12 cm (4,725") unterhalb und rechts der Herzmitte.

Fixieren Sie den dritten externen Referenzsensor mittig etwa 12 cm (4,725") unterhalb und links der Herzmitte.

Die Ruickensensoren sollten — wie in Abbildung 1 unten dargestellt — in Form eines Dreiecks angebracht werden. Nach

der Befestigung der Sensoren auf dem Rucken des Patienten diesen in eine liegende Position bringen.

6. Das Location Pad so unter den Untersuchungstisch schieben, dass sich die drei Riickensensoren im Zentrum des
Location Pad befinden. Verifizieren Sie die Position der Sensoren mithilfe des Schritts ,Location Set Up Phase
(Positionierungs-Setup-Phase)“ im CARTO™ 3 System. Falls erforderlich, die Position des Location Pad anpassen.

7. Platzierung der Brustsensoren: Die Brustsensoren sollten anatomisch gemaf den folgenden Anweisungen platziert
werden. Siehe Abbildung 2.

Drei (3) Sensoren mit den Sensorkabeln verbinden und anschlieend auf der Brust des liegenden Patienten befestigen.

Fixieren Sie den ersten Sensor am rechten unteren Brustkorb (5./6. Intercostalraum) in der rechten mittleren

Schlusselbeinlinie. Verifizieren Sie mittels der Location Setup Phase die prazise Positionierung innerhalb der Mapping-

Zone.

Fixieren Sie den zweiten Sensor am linken unteren Brustkorb (5./6. Intercostalraum) in der vorderen Axillarlinie (unter

dem V5-EKG-Sensor). Verifizieren Sie mittels der Location Setup Phase die prazise Positionierung innerhalb der

Mapping-Zone.

Platzieren Sie den dritten Sensor unterhalb des Schliisselbeins, links oder rechts des Sternums (abhéngig von der

Position der Defibrillatorelektroden und ob ein ICD oder Herzschrittmacher zu beriicksichtigen ist). Verifizieren Sie

mittels der Location Setup Phase die prazise Positionierung innerhalb der Mapping-Zone.

8. Verifizieren Sie mittels des Location Setup-Bildschirms, dass sich alle Brustsensoren exakt innerhalb der Mapping-Zone
befinden.
Abbildung 1: Platzierung der Riickensensoren Abbildung 2: Platzierung der Brustsensoren

Bitte wenden Sie sich fiir zusatzliche Schulungsunterlagen zur Platzierung der Sensoren an Ihre Biosense Webster Vertretung
vor Ort.
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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 Blutgefaf3en (peripher
und/oder zentral), Weichteilverletzung, persistierende Vorhofkommunikation, geratebedingte Infektion, Embolisation von
Komponenten, Geréateeinschluss, chirurgischer Eingriff (zuséatzlich), Hautverbrennungen und lokalisierte Hautreaktionen.

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

schwere Blutung, Hdmatom, Reaktion auf Medikamente, allergische Reaktion, GefaBzugangskomplikation, Schadigung der
Blutgefale, Interaktionen mit implantierten Geréaten, Nierenarterienstenose, Pneumothorax, ST-Segmentveranderungen,
Flussigkeitstiberlastung, 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, einschlieBlich dieser Publikation,
dienen lediglich zu Informationszwecken und sind nur dazu gedacht, das Produkt zum Zeitpunkt seiner Herstellung allgemein zu
beschreiben. Sie stellen keine Garantieerklarung fiir das beschriebene Produkt dar.

ELEKTRONISCHE GEBRAUCHSANWEISUNG
Dieses Dokument ist unter www.e-ifu.com abrufbar.
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ESwTrepikd emBépaTta avapopdg yia 1o ouotnua CARTO™ 3

e MH AMOZTEIPQMENO
e Ta pia xpon pévo
e Mn XpNnOIPOTIOIEITE EAV N CUOKEUATIiO £XEI AVOIXTEI 1] UTTOOTEI {NMIG

NEPIFPA®H ZYZKEYHZ

Ta e§wTepIKA £MBEPATA avapopds yia To ouoTnua CARTO™ 3 g Biosense Webster eTITpETTOUV TN PN OKTIVOOKOTTIKN
TepIyNon KaBeTApa, 6TaV XpnoidotrololvTal Ye To oUotnua CARTO™ 3. Ta emBépara autd atroteAolyv éva Péoo €TTIKOAANGNG
TwV KaAwdiwv aiobnTipa emMBOEUATOG OTOV A0BEVH), TIPOKEINEVOU va PETadIDETaI N B€an Tou KaBETHPA. Mo eMITTPOOBETEG
TTANPOPOPIEG OXETIKG PE TIG duvaTOTNTEG OUVOEDNG, avaTpésTe 1o Eyxelpidio xpriong Tou cuaTipatog CARTO™ 3.

ENAEIZEIZ

Ta e§wTepIka emMBEPaTA avapopds yia 1o clotnua CARTO™ 3 1ng Biosense Webster gvdeikvuvtal yia Xprion pe 1o cUOTHHA
CARTO™ 3 yia TNV TTapoxn evog HECOU TTPOCEPTNONG Tou KaAwdiou aioBnTripa emBEPATOG OTOV AOBEVH, TTPOKEIPEVOU Va
peTadideTal n B€on Tou KaBeTHPA.

ANTENAEIZEIZ
Agv UTTAPXOUV YVWOTEG AVTEVOEIEEIG YIa TN XPAON TWV ESWTEPIKWV ETTIBEPATWY avAPOPAG.

OMAAA-ITOXOZ AZGENQN
To Tpoi6v auTod TTpoopileTal yia aoBeveig o1 oTToiol £Xouv dlayvwabei pe kapdlakég appubuieg kai uTroBaAAovTal o€ dladikacia
nAekTpoguaioloyiag.

NMPOOPIZOMENOI XPHZTEXZ
O1 TTpoopIfOpEVOI XPAOTEG AUTOU TOU TTPOIOVTOG €ival KATAAANAQ EKTTAIDEUPEVO TTPOCWTTIKG O€ TIAPWS EEOTTAICUEVO EPYOOTHPIO
nAexTpoguaioloyiag.

KAINIKO O®EAOZ
To e§wTepIKS €TTiBepa avaPOPAg TTapEXE! pIa PEB0SO ETTIKOAANONG TwV KOAWSIWV aIoBNTrAPa £TBEPATOG OTOV 0oBEVH,
TTPOKEIPEVOU va peTadideTal n B€on Tou KaBETAPA Kal TTANPOPOPIEG OXETIKA UE TOV AVATIVEUOTIKG KUKAO Tou aoBevoUg.

NPOEIAONOIHZEIZ

e AIGKOWTE TN XPrON TOU TTPOIGVTOG auToU, £QV TTApPATNPNOETE EUAIoBNOia Tou SEPPATOG.

NMPO®YAAZEIX

e Mnv kaAUTTTETE TO EEWTEPIKG £TIBEPATA AvaPOPdg pe OTTOIAdNTTOTE GAAQ ETTIBEPATA OTO OWHA, OTTWG METAEU GAAWY
emBépara HKT, emBépata amvidwTr, EmMBEpaTa oudETEPOU NAEKTPODIOU K.ATT. i} 0TTOI08ATTOTE AAAO EEWTEPIKO ETTIBEUO
avagopdg.

e Mnv TotroBeTeiTe Ta EEWTEPIKG €TMIBEPATA AVAPOPAG TTAVW OE OCUOKEUEG OTTWG TT.X. BNUATOBATEG i} E0WTEPIKOUG KapdIakoUg
amvidwTég (ICD).

e Kard Tnv To1T08£TNON TWV EGWTEPIKWY ETTIBEPATWY avapopdg, atToPeUYETE HEYAAES TTEPIOKEG PE OOTA, OTTWG TT.X. N
WHOTTAATN Kal TO OTEPVO.

e Mnv ekBETETE TO EGWTEPIKS ETTIOEPA AVOPOPAG TE OPYaVIKOUG DIAAUTEG, OTTWG TT.X. AAKOOAN. Av XPNCIUOTIOINCETE OPYAVIKO
SIaAUTN OTO CWHA Tou aaBeVOUG, APrOTE TOV VO OTEYVWOEI YIa 1 AETITO TTPOTOU TOTTOBETATETE Ta £TTIOEPATA.

e  Ta E§wrepikd emBépata avapopdg Ba TTPETel va ouvdéovTal pévov pe 1o olotnua CARTO™ 3.

e MnvV ETTIXEIPATETE VA XPNOIMOTTOINCOETE Ta E§WTEPIKG ETIBEPOTA AVAPOPAG, TTPOTOU PEAETAOETE KAl KATAVONOETE TTARPWG
auTég TIg Odnyieg Xxpriong. AUTr n GUOKEUN| TTPOOPICETAI YIO ESWTEPIKA XPraN HOVOV.

e [a TIG CUVIOTWHEVEG OUVONKEG ATTOBAKEUONG, CUMBOUAEUTEITE TNV ETIKETA TOU TTPOIGVTOG. ETTOEWproTE TN CUoKEuaaia Kal Ta
€CWTEPIKG ETTIBEUATA avaQoPAg TTPIV aTTé TN Xprion.

e Edv dev xpnoipotroinBolv 6Aa Ta E§wTepikG emBEpaTa ava@opdag Katd Tn didpkeia piag eTéuRaong, diao@alioTe 6TI Ta
axpnoigoTroinTa emBéuata Ba uAaxBouv aTnv apxikr o@payiopévn ouckeuaoia. Edv kamolo E§wTepikd emiBepa avagopdag
dev ATAV QUAAYUEVO PHECT OTNV APXIKF) OQPAYICUEVN OUCKEUATIO TOU, BEV Ba TIPETTEI VO XPNOIMOTTOINOEI.

o Ta E¢wrepikd emBépara avapopdg TpoopifovTal yia Xprion o€ évav Jévov acBevr.

e MnV OTTOOTEIPWVETE KAl UNV ETTAVOXPNOIUOTIOIEITE.

e H ouokeur| aut cuokeuddeTal yia pia Xprian pévo. Mnv eTavaypnoIJOTIOIEITE, PNV ETTAVETTECEPYAETTE KAl PNV
ETTAVATIOOTEIPWVETE. H ETTAVaXPNOINOTIOINON, N ETTAVETTEEEPYATIa KAl N ETTAVATTIOOTEIPWON UTTOPOUV va SIakuBEUCOUV TN
OOWIKN aKEPAIOTNTA TNG CUOKEUNG i/ Kal va 0dnNyROOUV O€ a0TOXia TOU TTPOIGVTOG, N OTTOIR JE TN OEIPd TNG UTTOPET va EXEl WG
QATTOTEAEOHQ TOV TPAUHATIOUO, TNV aoBEvela 1) To BdvaTo Tou aobevoug. ETriong, n emavetregepyacia fi n ETavaTIooTEIPWON TWV
OUOKEUWV Hiag Xprong UTTopei va dnuioupynoel To kivduvo pdAuvong ri/ Kai va TrpokaAéael Tn JOAuvon 1) Tn dlaoTaupolpevn
HoAuvon Tou acBevoug, cupTTEpIAapBavopévng auv Toig GAAOIG TNG HETADOONG HOAUCHATIKWY QOBEVEIWY OTTO TOV £va aoBevh
oTov GAAo. H pdAuvon Tng CUOKEUNG PTToPEi va 0dnyroel OTOV TPAUUATIONO, TNV aoBéveia r) To BAvaTo Tou aoBevoug.

e Av éva E€wTepikd eTTiBepa ava@opds dev TTpookoAANBei KaAd aTo dépua Tou aoBEVH, AVTIKATAOTAOTE TO HE VEO.

HMEPOMHNIA AH=HZ
XPNOIYOTIOIEITE TN CUCKEUR QUTA TIPIV aTTé TNV NpEpPopnvia AENG TTou avaypd@eTal oTnV ETIKETA TNG OUCKEUATTOG.
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ANAO®OPA MEPIZTATIKQN

Z0pewva Pe Tov kavoviopd 2017/745/EE yia Ta 1aTpoTeXVOAOYIKE TTPOIOVTA, €AV TO TTPOIOV QUTO XPNOIUOTTOIEITAl OTNV
Eupwtraiki ‘Evwon (fj o€ XWpa pe TTavouoIdTuTTo KaBeoTwS) Kal TTapouaiaoTei coBapd TTePIOTATIKSG KaTd Tn SIGPKEIa TNG XPONG
auToU TOU TTPOIOVTOG i} WG ATTOTEAETUA TNG XPHONG GUTOU TOU TTPOIGVTOG, AVAPEPETE TO TTEPIOTATIKG OTOV KATACKEUAOTH f/Kal
oToV ££0UCI0D0TNUEVO AVTITTPOOWTTO TOU Kl GTNV €BVIKH 0Og apXn.

AMNOPPIWH
AVOAKUKAWOTE T OTOIXEID 1} ATTOPPIYTE TO TTPOIGV KAl TA KATGAOITTA OTOIXEIR TOU i} TO ATTORANTA CUHPWVA HE TOUG TOTTIKOUG
VOUOUG KaI KAVOVIOHOUG.

OAHFIEZ XPHZHZ

‘Otav xpnoiyoTrolite Ta E§wTepikd £mBEpaTa avagpopdg yia 1o cuotnua CARTO™ 3 oe ouvduaoué pe 1o Z0otnua CARTO™ 3,

avaTpéXETe a€ auTég TIg Odnyieg xpriong kai To Eyxelpidio xpriong Tou ouotripatog CARTO™ 3.

1. BeBaiwbeite 0TI n emipAveia Tou SEPPATOG €ival TEAEIWG EUPITEVN KAl OTEYVH.

2. AgaipéoTe KGBe ESwTePIKS £TTiBEPO avagpopdg atrd TN CUCKEUATIA.

3. EmBewprioTe To ESwTePIKS eMiBepa avagopds yia va BeBaiwbeite T BpiokeTal o€ KaAr QuUOIKN katdoTaon. Emdeigre Tnv
aTrapaiTNTN TTPOCOXI KATA TO GVOIYHA TNG CUTKEUATIAG, YIa va SIaoPaNioETE 6Tl 0 UNXaviopdg oppayiopatog dev Ba
UTTOOTEl {NMIG.

4. Ta emBéuaTa Ba TTPETTEI va TOTTOBETOUVTAI TTEPIUETPIKG aTTd TNV KAPJIG Kal vTOG TG {Wvng XapToypdenong Tou
CARTO™ 3. AkoAouBei n guvioTwyevn dladikaoia TOTTOBETNONG TWV ETTIOEPATWY.
5. TotroBéTnon emBepdTwy TAATNG:

ZuvdéoTe Tpia (3) £MOEPATA PE TO KAAWSIO AICBNTAPA ETTIBEPATOG KAl OTN CUVEXEIX ETTIKOAAOTE Ta OTNV TTAATN TOU

aoBevolg, ue Tov aoBevi o€ KabioTr Béon.

2ZUVIOTATAl VO QVAYVWPIOETE TO KEVTPO TNG KAPDIAG, EAAPPUWIG apIoTEPG aTTd TN OTTOVOUAIKF GTAAN, TTEPITTOU OTO UYOog

TOU 70U BwPOKIKOU oTTOVUAOU (T7).

TomoBeTAOTE TO KEVTPO TOU TTIPWTOU E§wTePIKOU £TTIBENATOG avagopdg TrepiTrou 12 cm (4,725”) mavw atd To kEVTpo

G Kapdidg.

TomoBeToTE TO KEVTPO Tou deUTepou EGwTEPIKOU £TIBEPATOG avapopdg TrepitTou 12 cm (4,725”) kéTtw Kai degid atmd

TO KEVTPO TNG KAPJIAG.

TomoBeTAOTE TO KEVTPO TOU TPiTOU E§WTEPIKOU €TTIOEPATOG avapopdg Trepitrou 12 cm (4,725”) kdTw Kai apioTepd atméd

TO KEVTPO TNG KaPJIAG.

Ta emBépara TAGTNG Ba TTPETTEl va TOTTOBETOUVTAI O€ TPIYWVIKA dIGTagn, OTTwG atreikovifeTal aTo ZXApa 1 Tou

akoAouBei. MOAIG Ta emBépara eTTIKOAANBOUV TNV TTAGTN Tou aoBevoug, o aoBevig Ba TTPETTel va EATTAWOTEI.

6. ONioBRoTe To NAekTPOSIO BEONG KATW aTTd TO TPATTES TOU B0BEVOUG, PE TETOIO TPATTO WOTE Ta TPia £MOEpaTa TTAGTNG va
BpiokovTal 0T0 KEVTPO TOou NAekTpodiou B€ong. ETTaAnBeuaTe T BEon Twv ETMIBEUGTWY XPNOILOTIOIWVTAG TN AEIToUpyia
“Location Set Up Phase” (ddon pubuiong 6éong) Tou cuotripatog CARTO™ 3. MpocapudoTe To NAekTPOSIo Béong, av
ival atrapaitnTo.

7. TotroBétnon emOepdrwy oTABoug — Ta TMOEPATa OTHBOUG TTPETTEI VO TOTTOBETOUVTAI AVOTOUIKA GUNQWVA UE TIG
TTapakaTw odnyieg. AvatpégTe oTo IXAUa 2.

Evw o aoBevig sival {ammAwpévog, ouvdéaTe Tpia (3) emBépaTa oTa KaAWSdIa alodnTApa ETTIOEUATOG.

TOTTIOBETAOTE TO TTPWTO ETIBEUA OTO KATW Bei dkpo Tou Bwpaka (HeTOTTAEUpPIO BiIdoTnUa PETAEU 5ng/6ng TTAEUPAS),

oTov Be&i peookAeIdIKO afova. XpnaoipotoioTe T Acitoupyia "Location Setup Phase" yia va emraAnBevoete 61 TO

eTiBepa BpiokeTal evidg TNG Wvng eTTakpIBoUg XapToypa@nong.

ToTroBeTAOTE DEUTEPO £TTIBEUA OTO KATW APIOTEPO AKPO TOU BWpaKa (HECOTTAEUPIO BIACTNHA PETAEU 5Nng/BNg TTAEUPAS)

oaTov Tpdaobio paoyaiaio afova (kdtw atd 1o emiBepa HKI V5). XpnoipomoijoTe Tn Aeitoupyia "Location Setup

Phase" yia va erraAn@euoete 611 To emiBepa BpiokeTal eviog TNG {Wvng eTakpIBoug xapToypdenaong.

ToTToBeTAOTE TO TPITO ETMIBEPA KATW ATTO TNV KAEIDA, apioTepd A 8egid atrd To aTépvo (avdloya pe Tn B€on Tou

£TMBEPATOG OTTIVIOWONG KaI TNV TTApouadia oUoKeung 0TTwg T1.X. ICD i BnuatoddTng K.ATT.). XpnoIJOTTOIOTE TN

Aeiroupyia "Location Setup Phase" yia va emaAnBeuoete 611 To emibepa BpiokeTal evidg Tng Wvng emakpiBoug

Xaptoypaenong.

8. Xpnoiygotrolwvtag Tnv 086vn "Location Setup” (PUBuIon Béong), eTTaAnBelaTe 6T 6Aa Ta emBépaTa oTriBoug BpiokovTal
€VTOG TWV OpiwV TNG JWvng eTTaKPIBoUG XapToypagpnong.

S

ZxApa 1: TowoBETnON EMBEPATWY TTAATNG ZxApa 2: ToroBETnon emMBepdTWY GTHBOUG

Mo emmAéov ekTTaideuoT Kal UAIKG OXETIKG HE TNV TOTTOBETNON TWV ETTIBEUGTWY, ETTIKOIVWVACTE JE TOV TOTTIKO AVTITTPOCWTTO TNG
Biosense Webster,
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ANENIOYMHTEX ANTIAPAZEIZ

‘Exel TEkunpiwdEi évag apiBuog avemBuunTwy avTidpdoewy yia Siadikaaieg NAEKTPOPUCIOAOYIag, GUUTTEPIAGUBAVOPEVWY TWV

€8ng:
KOpPJIaKOG ATTOKAEIOPOG, OTEVWAT TNG TIVEUMOVIKAG @AEBAG, 0lgo@ayIké aupiyylo f/Kal TPAUPATIONOG TOou 0I00pAyou,
EYKEPAAIKO ETTEICODIO (QYYEIOEYKEPAAIKO ETTEIOGDIO0), AANEG appuBbpies (eEwTepIKN didlyvwaon), appuBpieg aTTEIANTIKES yIa TN
Jwr, épepaypa Tou puokapdiou, KapdIOKR dIATPNoN, TEPIKAPDIOKT CUAAOYH, KaPBIOKAG ETTITTWHATIONOG, BpduBwon,
€PBOAR, TTVeEUpOVIKN €UBOAN, epBOAR aépa, BaABISIKA BAGRN, TPAUPATIONOG TOU QPEVIKOU VEUPOU, TPAUHATIONOG TOU
TIVEUPOVOYaAaTPIKOU veUpoU, TTEPIKAPDITION, OTEVWON OTEQAVIQiag aptnpiag, SIATpnan ayyeiou (TTEPIPEPIKOU R/Kal KEVTPIKOU),
TPAUMATIONOG HOAGKWY HOPiwY, ENPUEVOUTT KOATTIKH ETTIKOIVWVIA, AOipwWEN TTOU OXETICETaI YE TN OUOKEUN, EYBOAR
€EAPTNUATWY, TTAYIDEUTT CUOKEUNG, XEIPOUPYIKN TTapéuBacn (TTPOaBetn), depuaTiké eyKAUUATA KOl TOTTIKA SEPUATIKN
avTidpaon.

21N BiBAIoypaia £xouv avagepBei TTioNg o1 akOAOUBEG ETTITTAOKEG TTOU OXETICOVTAI E TOV KAPDIaKS KABETNPIaoHO:

Heilwyv aipoppayia, alpdTwya, aviidpacn ot eapuaka, aAAepYIKA avTidpaan, ETTITTAOKNA TTOU OXETICETAI PE TNV AYYEIOKT
TpoéaBacn, BAGBN oTo ayyelakd oUOTNUA, AAANAETTIOPACEIG EPPUTEUNEVNG TUOKEUNG, OTEVWON VEPPIKAG apTnpiag,
TIVEUPOBWPAKAG, HETABOAEG TOu TUAPATOG ST, UTTEPPOPTWAN UYPWY, ETTITTAOKEG OUPNTNPIKOU KaBETAPa, UTTéTACN, OAYN,
Aoigwén TPaUPaTOG, AVATIVEUSTIKK) QVETTAPKEIQ, KApdIaKOG TPAUNATIONOS, VEQPIKT BAGRN, KOPDIaKr aveTTApKEIQ, KAPdIOKH
QVOKOTTA Kal BavaTtog.

AMNONOIHZH EFTYHZHZ KAI NEPIOPIZMOZ EYOYNHZ

AEN YNAPXEI AMEZH 'H EMMEZH EFTYHZH, ZYMMNEPIAAMBANOMENHZ XQPIZ MEPIOPIZMOYZ OMOIAZ EMMEZHZ
EFTYHZIHZ EMMOPEYZIMOTHTAZ 'H KATAAMAHAOTHTAZ XTO MPOION "H MPOIONTA MOY MEPIFPA®ONTAI £TO
MAPON ENTYNO. ZE KAMIA MEPINTQZH H BIOSENSE WEBSTER, INC. 'H Ol OYTATPIKEZ THZ ETAIPIEZ AEN ®EPOYN
EYOYNH IlA ONOIEZAHMOTE EIAIKEZ, AMEZEZ, ANOOETIKEZ, MAPENOMENEZ 'H AAAEZ ZHMIEZ EKTOZ ANO
EKEINEZ MOY OPIZONTAI KATHFTOPHMATIKA AMNO THN IZXYOYZA NOMOOEZIA.

XQPIZ NA MEPIOPIZONTAI TA MIPOANA®EPOMENA ZE KAMIA NEPINTQZH H BIOSENSE WEBSTER, INC. AE OA EINAI
YNEYOYNH lIA ONOIEZAHMOTE AMEZEZ, NAPENIMATOYZEX 'H NAPEMNOMENEZ ZHMIEZ MNOY MIMOPEI NA
MPOKAHOOYN AMO THN EMANAXPHZIMOMOIHZH TOY MPOIONTOZ 'H MPOIONTQN MOY MPOOPIZONTAI A MIA
XPHZH 'H ONOY H ENANAXPHZIMOINOIHZH AMAIFOPEYETAI AMNO IZXYONTEZ NOMOYZ.

O1 TTEPIYPaPES Kal TTPODIAYPAPEG TTOU avapEPOVTal OTA EVTUTTA TNG eTalpiag Biosense Webster, Inc., cuptrepiAapBavopévou Tou
TTApdVTOG EVTUTTOU, OKOTTO £X0UV JOVOV TNV TTANPOQOPNON Kal TNV YEVIKA TTEPIYPAPH TOU TTPOIOVTOG KATA TNV XPOVIKA OTIYUH TNG
KATOOKEURG TOU Kal OV TTpoopifovTal O Kapia TTEPITTITWON wg £yyUnon TTOU agopd TO CUVTAYOYPOPOUHEVO TTPOIOV.

HAEKTPONIKEZ OAHTIIEX XPHZHZ
To mapdv €yypago eivail SiaBéaipo oTov I0TTOTTO Www.e-ifu.com.
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Espafiol

Parches de referencia externa del sistema CARTO™ 3

e NOESTERIL
e Paraun solo uso
e No utilizar si el paquete esté abierto o dafiado

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

Los parches de referencia externa del sistema CARTO™ 3 de Biosense Webster permiten la navegacion no fluoroscépica con
catéter conjuntamente con el sistema CARTO™ 3. Los parches proporcionan la forma de sujetar los cables del sensor del
parche al paciente para facilitar la ubicacion del catéter. Consulte la informacién adicional sobre conectividad en el Manual del
usuario de CARTO™ 3.

INDICACIONES

Los parches de referencia externa del sistema CARTO™ 3 de Biosense Webster estan indicados para ser utilizados con el
sistema CARTO™ 3y tienen por finalidad proporcionar la forma de sujetar el cable del sensor del parche al paciente para
facilitar la ubicacion del catéter.

CONTRAINDICACIONES
No se conoce ninguna contraindicacion relacionada con el 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 los cables del sensor del parche al paciente para facilitar la
ubicacion del catéter y obtener informacion del ciclo respiratorio del paciente.

ADVERTENCIAS

« Deje de utilizar este dispositivo si se observa sensibilidad de la piel al producto.

PRECAUCIONES

« No superponga los parches de referencia externa a ningun otro parche sobre el cuerpo, incluyendo, entre otros, los parches
de ECG, los parches de desfibriladores, los parches del electrodo indiferente, etc. o cualquier otro parche de referencia
externa.

« No coloque los parches de referencia externa sobre otros dispositivos, por ejemplo un marcapasos o un desfibrilador
cardioversor implantable (DCI).

* Cuando coloque los parches de referencia externa, evite las zonas 6seas grandes como oméplato y esternén.

* No exponga el parche de referencia externa a disolventes organicos, como alcohol. Si aplica un disolvente organico al
paciente, deje que se seque durante al menos 1 minuto antes de colocar los parches.

e Los parches de referencia externa deben conectarse Unicamente al sistema CARTO™ 3.

« No intente usar los parches 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 los
parches de referencia externa antes de usarlos.

« Sidurante el procedimiento no se utilizan todos los parches de referencia externa, asegurese de guardar los que no se han
usado en el envase original y cerrar bien este Ultimo. Si un parche de referencia externa no se guarda en su envase original
y se cierra debidamente, no debe utilizarse.

* Los parches de referencia externa estan indicados para ser utilizados en un solo paciente.

* No los esterilice ni reutilice.

« Este dispositivo est& envasado para ser utilizado una sola vez. No lo reutilice, reprocese ni reesterilice. La reutilizacion, el
reprocesamiento o la reesterilizacién 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 infeccién del paciente o
una infeccién cruzada, incluyendo, entre otras consecuencias, la transmision de enfermedades infecciosas de un paciente a
otro. La contaminacion del dispositivo puede conducir a lesiones, afecciones o muerte del paciente.

« Siel parche de referencia externa no se adhiere bien a la piel del paciente, reemplacelo por otro nuevo.

FECHA DE CADUCIDAD
Use este producto antes del vencimiento de la “Fecha de caducidad” indicada en la etiqueta del envase.
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NOTIFICACION DE INCIDENTES

De acuerdo con la normativa 2017/745/UE sobre productos sanitarios, si este dispositivo se utiliza en la Unién Europea (o 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 segun exigen la legislacién y
normativas locales.

INSTRUCCIONES DE USO
Lea estas Instrucciones de uso y el Manual del usuario del sistema CARTO™ 3 cuando utilice los parches de referencia externa
del sistema CARTO™ 3 junto con dicho sistema CARTO™ 3.

1.
2.
3.

Asegurese de que la superficie de la piel estd completamente rasurada y seca.

Extraiga del envase cada uno de los parches de referencia externa.

Inspeccione el parche de referencia externa para verificar que se encuentra en buen estado. Preste atencion y cuidado al
abrir el envase para asegurarse de no estropear el mecanismo de sellado.

Los parches deben colocarse rodeando el corazén y dentro de la zona de cartografia del CARTO™ 3. Vea en las
ilustraciones siguientes la posicién recomendada para los parches.

Colocacion del parche en la espalda:

Conecte los tres (3) parches a los cables del sensor del parche y luego col6quelos en la espalda del paciente estando
este sentado.

Se recomienda identificar el centro del corazén, ligeramente a la izquierda de la columna, aproximadamente al nivel de
la 72 vértebra torécica (T7).

Coloque el centro del primer parche de referencia externa aproximadamente 12 cm (4,725 pulg.) por encima del centro
del corazon.

Coloque el centro del segundo parche de referencia externa aproximadamente 12 cm (4,725 pulg.) por debajo y hacia
la derecha del centro del corazén.

Coloque el centro del tercer parche de referencia externa aproximadamente 12 cm (4,725 pulg.) por debajo y hacia la
izquierda del centro del corazén.

Los parches de espalda deben colocarse en forma de triangulo, como se muestra en la Figura 1 siguiente. Una vez
fijados los parches sobre la espalda del paciente, este debera recostarse.

Deslice el triangulo de localizacién debajo de la camilla del paciente de manera que los tres parches de espalda queden
en el centro del triangulo. Verifique la posicion de los parches utilizando la “Fase de configuracion de ubicacién” en el
sistema CARTO™ 3. Ajuste la ubicacion del triangulo de localizacion si es necesario.

Colocacion de los parches de pecho: los parches de pecho deben colocarse anatémicamente segun las instrucciones
siguientes. Consulte la Figura 2.

Con el paciente recostado, conecte tres (3) parches a los cables del sensor del parche.

Coloque el primer parche en la caja toracica correspondiente a la costilla inferior derecha (espacio intercostal 52 / 62)
en la linea clavicular media derecha. Utilice la fase de configuracion de ubicacion para verificar que el parche esta
dentro de la zona exacta de cartografia.

Coloque el segundo parche en la caja toracica correspondiente a la costilla inferior izquierda (espacio intercostal

52/ 62) en la linea axilar anterior (debajo del parche V5 de ECG). Utilice la fase de configuracién de ubicacioén para
verificar que el parche esta dentro de la zona exacta de cartografia.

Coloque el tercer parche debajo de la clavicula, a izquierda o derecha del esternén (dependiendo de la posicién de la
almohadilla de desfibrilacién y la presencia de un dispositivo como DCI 0 marcapasos, etc.). Utilice la fase de
configuracién de ubicacion para verificar que el parche esta dentro de la zona exacta de cartografia.

En la pantalla de configuracién de ubicacion, verifique que todos los parches pectorales estén ubicados dentro de los
limites de la zona exacta de cartografia.

S

Figura 1: Colocacion de parches de espalda Figura 2: Colocacion de parches de pecho

Para obtener informacién y material de formacién adicionales sobre la colocacion de los parches, pdngase en contacto con su
representante local de Biosense Webster.
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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 (diagnéstico 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, infeccién relacionada con
el dispositivo, embolizacién de componentes, atrapamiento del dispositivo, intervencion quirdrgica (adicional), quemaduras
en la piel y reaccién cutanea localizada.

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

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

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
COMPANIAS 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 COMPANIAS AFILIADAS SERAN
RESPONSABLES DE NINGUN DANO 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 documentacion de Biosense Webster, Inc., inclusive esta publicacion,
tienen solamente un propdsito 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 esta disponible en www.e-ifu.com.
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CARTO™ 3 siisteemi valised vdrdlusplaastrid

e MITTESTERIILNE
e Ainult uhekordseks kasutamiseks
e Arge kasutage, kui pakend on avatud vdi kahjustatud

SEADME KIRJELDUS

Biosense Webster CARTO™ 3 siisteemi vélised vordlusplaastrid véimaldavad mittefluoroskoopset kateeternavigatsiooni, kui
neid kasutada koos CARTO™ 3 siisteemiga. Plaastrite abil saate plaastri anduri kaablid kinnitada patsiendile eesmérgiga
edastada informatsiooni kateetri asukoha kohta. Uhendamisalast lisateavet leiate CARTO™ 3 siisteemi kasutusjuhendist.

NAIDUSTUSED
Biosense Webster CARTO™ 3 siisteemi valised vdrdlusplaastrid on mdeldud kasutamiseks koos CARTO™ 3 siisteemiga ning
nende abil saate plaastri anduri kaablid kinnitada patsiendile, et edasi anda teavet kateetri asukoha kohta.

VASTUNAIDUSTUSED
Véliste vordlusplaastrite kasutamise suhtes teadaolevaid vastunaidustusi pole.

PATSIENDI SIHTRUHM
See seade on mdeldud patsientidele, kellel on diagnoositud siidameariitmiad ja kes |&bivad elektrofisioloogilist protseduuri.

SIHTKASUTAJAD
Seadme sihtkasutajad on vastava véljadppe saanud meditsiinitdotajad téielikult varustatud elektrofiisioloogilises laboris.

KLIINILINE KASU
Valiste vordlusplaastrite abil saate plaastri anduri kaablid kinnitada patsiendile eesmérgiga edastada informatsiooni kateetri
asukoha ja patsiendi hingamise kohta.

HOIATUSED
« Katkestage kasutamine, kui markate naha ulitundlikust toote suhtes.

ETTEVAATUSABINOUD

o Arge katke véliseid vardlusplaastreid kehal mistahes teiste plaatelektroodidega, sealhulgas, kuid mitte iiksnes, EKG
elektroodidega, defibrillaatori elektroodidega, indiferentsete elektroodidega jne véi mingi teise vélise vordlusplaastriga.

« Arge paigutage valiseid virdlusplaastreid selliste vahendite nagu stidameriitmurid v6i ICDd (kehasisene
stidamedefibrillaator) kohale.

« Valtige valiseid vordlusplaastreid paigutades laiemaid luiseid piirkondi, nagu abaluu ja rinnak.

« Valine vordlusplaaster ei tohi kokku puutuda orgaaniliste lahustitega, nt alkohol. Kui patsiendil kasutatakse orgaanilist
lahustit, laske sellel enne plaastrite kinnitamist 1 minut kuivada.

e Valiseid vordlusplaastreid tohib ihendada iiksnes CARTO™ 3 siisteemiga.

« Valiseid vordlusplaastreid ei tohi kasutada enne, kui olete kdesoleva kasutusjuhendi 1&bi lugenud ja sellest aru saanud.
Kéaesolev seade on ainult vélispidiseks kasutuseks.

* Vaadake soovitatavaid sailitustingimusi tootesildilt. Kontrollige pakendit ja valiseid vordlusplaastreid enne kasutamist.

* Kui te ei kasuta kdiki valiseid vérdlusplaastreid protseduuri ajal, siis tagage kasutamata plaastrite hoidmine kinnises
originaalpakendis. Arge kasutage valiseid vordlusplaastreid, mida ei ole hoitud kinnises originaalpakendis.

e Vaélised vordlusplaastrid on mdeldud kasutamiseks liksnes iihel patsiendil.

o Arge steriliseerige vdi taaskasutage.

e See seade on pakitud ainult iihekordseks kasutamiseks. Arge votke seadet teistkordsesse kasutusse, téddelge imber ega
resteriliseerige. Teistkordne kasutamine, imbertddtlus ja resteriliseerimine véivad kahjustada seadet ja/v6i muuta selle
kasutuskdlbmatuks, mille tagajérjeks voib olla patsiendi vigastamine, haigus v6i surm. Uhekordsete seadmete teistkordne
kasutamine, imbert6dtius ja resteriliseerimine vdivad olla ka saasteohu allikaks ja/voi kaasa tuua patsiendi infektsiooni voi
vastastikuse infektsiooni, k.a (kuid mitte ainult) nakkushaiguste leviku thelt patsiendilt teisele. Seadme saastumine vdib
kahjustada patsienti, tekitada haigusi vdi p6hjustada patsiendi surma.

« Kui valine vordlusplaaster ei kinnitu hasti patsiendi nahale, asendage see uue plaastriga.

KOLBLIK KUNI
Seadet tohib kasutada tiksnes enne pakendile margitud ,Kélblik kuni“ kuupaeva.

JUHTUMITEST TEATAMINE

Kui seadet kasutatakse Euroopa Liidus ja seadme kasutamisel vdi seadme kasutamisest tulenevalt esineb tdsine vahejuhtum,
tuleb mééruse 2017/745/EL jargi meditsiiniseadmete kohta teatada sellest vahejuhtumist tootjale ja/vdi tema volitatud esindajale
ning teie riigi ametiasutusele.
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JAATMEKAITLUS
Toodelge komponendid imber vdi havitage toode ja selle jadkkomponendid v6i jaatmed vastavalt kehtivatele seadustele ja
eeskirjadele.

KASUTUSJUHEND
Palun vaadake kéaesolevat kasutusjuhendit ning CARTO™ 3 siisteemi kasutusjuhendit, kui kasutate CARTO™ 3 valiseid
vordlusplaastreid koos CARTO™ 3 siisteemiga.

1.
2.
3.

4.

Veenduge, et naha pind on taielikult raseeritud ja kuiv.

Votke kdik valised vordlusplaastrid pakendist vélja.

Kontrollige valist vordlusplaastrit ning veenduge, et see on valiselt korras. Pakendi avamisel olge ettevaatlik, et mitte

kahjustada pakendi kinnitusmehhanismi.

Plaastrid tuleb paigutada sidame timbrusesse ja CARTO™ 3 kaardistusalasse. Jargnevalt on esitatud soovituslik

plaastrite asetuse skeem.

Seljaplaastrite asetus:

« Kinnitage kolm (3) plaastrit plaastri anduri kaablite kiilge ning seejarel kinnitage need istuva patsiendi seljale.

« Soovitame tuvastada stidame keskkoha, kergelt ltlisambast vasakul, ligikaudu 7. rinnaltli (T7) kérgusel.

* Asetage esimese valise vordlusplaastri keskkoht ligikaudu 12 cm (4,725”) siidame keskkohast kdrgemale.

« Asetage teise valise vordlusplaastri keskkoht ligikaudu 12 cm (4,725”) siidame keskkohast madalamale ja paremale.

« Asetage kolmanda valise vordlusplaastri keskkoht umbes 12 cm (4,725”) sidame keskkohast madalamale ja vasakule.

« Seljaplaastrid tuleb paigutada kolmnurkselt nii, nagu allpool toodud joonisel 1 kujutatud. P&rast seda, kui plaastrid on
patsiendi seljale paigutatud, heidab patsient pikali.

Libistage asukohadetektor uuringulaua alla selliselt, et selja kolm plaastrit on asukohadetektori keskel. Kontrollige

plaastrite asukohta, kasutades CARTO™ 3 siisteemil funktsiooni “Location Set Up Phase” (Asukoha haalestus).

Reguleerige vajadusel asukohadetektori asukohta.

Rinnaplaastrite paigutus — rinnaplaastrid tuleb anatoomiliselt paigutada jargmiste juhiste kohaselt. Vt joonis 2.

Kui patsient on lamavas asendis, kinnitage kolm (3) plaastrit plaastri anduri kaablite kilge.

Paigutage esimene plaaster paremale rinnakorvi alaosasse (5./6. interkostaalne vahemik) paremal klavikulaarsel

keskjoonel. Kasutage funktsiooni “Location Setup phase” (Asukoha haalestus), et kontrollida, kas plaaster on diges

kaardistusalas.

Paigutage teine plaaster vasakule rinnakorvi alaosasse (5./6. interkostaalne vahemik) anterioorsel aksillaarsel joonel

(V5 EKG elektroodi all). Kasutage funktsiooni “Location Setup phase” (Asukoha haalestus), et kontrollida, kas plaaster

on diges kaardistusalas.

Paigutage kolmas plaaster rangluu alla, rinnakust vasakule vdi paremale (s6ltuvalt defibrillatsiooni elektroodi asukohast

ja selliste vahendite, nagu ICD véi siidameritmur jne, olemasolust). Kasutage funktsiooni “Location Setup phase”

(Asukoha haélestus), et kontrollida, kas plaaster on diges kaardistusalas.

Kasutades ekraani “Location Setup” (Asukoha haalestus), kontrollige, kas rinnaplaastrid paiknevad tapselt kaardistusala

e

Joonis 1. Seljaplaastrite asetus Joonis 2. Rinnaplaastrite asetus

Taienddppe ja plaastrite paigutuse materjalide saamiseks votke palun Gihendust Biosense Webster kohaliku esindajaga.

KORVALNAHUD
Elektrofiisioloogiliste protseduuride on teatatud erinevatest kdrvaltoimetest, sealhulgas jargmistest:

stidameblokaad, kopsuveenide stenoos, sodgitoru fistul ja/vdi vigastus, insult (tserebrovaskulaarne dnnetus), muud
arutmiad (véljaspool diagnoosi), eluohtlikud artitmiad, miiokardi infarkt, sidame perforatsioon, perikardi efusioon,
sudametamponaad, tromboos, emboolia, kopsuemboolia, Shuemboolia, klapikahjustus, vahelihase narvi kahjustus,
vagaalse narvi kahjustus, perikardiit, pargarteri stenoos, veresoone perforatsioon (perifeerne ja/voi tsentraalne), pehmete
kudede vigastus, pusiv kodadevaheline Gihendus, seadmetega seotud infektsioon, komponentide emboolia, seadme
kinnijaémine, kirurgiline sekkumine (taiendav), nahapdletused ja lokaliseeritud nahareaktsioon.
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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 tiisistused, hiipotensioon, sepsis, haavainfektsioon, hingamispuudulikkus,
studamevigastus, neerukahjustus, stidamepuudulikkus, sidameseiskus ja surm.

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. trikistes avaldatavad kirjeldused ja spetsifikatsioonid, k.a. k&esolev triikis, on informatiivse
iseloomuga ja annavad tiksnes toote uldkirjelduse, mis ei ole mingil juhul mdeldud andma tootele mingit garantiid.

ELEKTROONILINE KASUTUSJUHEND
See dokument on kattesaadav aadressil www.e-ifu.com.
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CARTO™ 3 -jarjestelmén ulkoiset referenssielektrodit

e EPASTERIILI
e Vain kertakayttoon
e Eisaakayttaa, jos pakkaus on avattu tai vaurioitunut

LAITTEEN KUVAUS

Biosense Webster CARTO™ 3 -jarjestelméan ulkoiset referenssielektrodit mahdolli: at katetrin navigoimisen ilman lapivalaisua,
kun niita kaytetadn CARTO™ 3 -jarjestelmén kanssa. Ulkoisten referenssielektrodien avulla pinta-elektrodien anturikaapelit
voidaan kiinnitta& potilaaseen katetrin sijainnin paikantamiseksi. Katso liitantaa koskevat lisdohjeet CARTO™ 3 -jarjestelman
kayttdoppaasta.

KAYTTOAIHEET
Biosense Webster CARTO™ 3 -jarjestelméan ulkoiset referenssielektrodit on tarkoitettu kaytettaviksi CARTO™ 3 -jarjestelman
kanssa pintaelektrodin anturikaapelin kiinnittamiseksi potilaaseen katetrin sijainnin paikantamista varten.

VASTA-AIHEET
Ulkoisten referenssielektrodien kaytélle ei ole tunnettuja vasta-aiheita.

POTILASKOHDERYHMA
Tama laite on tarkoitettu potilaille, joilla on diagnosoitu sydémen rytmihairidita ja joille tehd&an elektrofysiologista toimenpidetta.

KAYTTAJAKOHDERYHMA
Laitteen kayttajakohderyhmé on asianmukaisesti koulutettu henkilosto taysin varustetussa elektrofysiologian laboratoriossa.

KLIININEN HYOTY
Ulkoisen referenssielektrodin avulla pintaelektrodien anturikaapelit voidaan kiinnittaé potilaaseen katetrin sijainnin
paikantamiseksi ja tietojen saamiseksi potilaan hengityskierrosta.

VAROITUKSET

o Keskeyta tuotteen kayttd, jos ihodrsytysté iimenee.

VAROTOIMET

« Ulkoisia referenssielektrodeja ei saa asettaa kehoon muiden pintaelektrodien paalle (EKG-elektrodit, defibrillaatioelektrodit,
neutraalielektrodit jne. tai mitka tahansa muut ulkoiset referenssielektrodit mukaan luettuina).

« Ulkoisia referenssielektrodeja ei saa asettaa laitteiden, kuten sydémentahdistimien tai rytmihairidtahdistimien, paalle.

* Ulkoisia referenssielektrodeja on véltettava laajoja luualueita, kuten lapaluuta ja rintalastaa.

« Ulkoista referenssielektrodia ei saa altistaa orgaanisille liuottimille, kuten alkoholille. Jos orgaanista liuotinta kaytetaan, anna
sen kuivua 1 minuutin ajan ennen elektrodien asettamista.

« Ulkoiset referenssielektrodit saa liittda ainoastaan CARTO™ 3 -jarjestelmaan.

* Ulkoisia referenssielektrodeja ei saa yrittaa kayttaa ennen perusteellista perehtymisté niiden kayttdohjeisiin. Vain ulkoiseen
kayttoon.

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

« Jos kaikkia ulkoisia referenssielektrodeja ei kéyteté toimenpiteen aikana, varmista, etta kayttamattomat elektrodit sailytetaan
alkuperaisissa suljetuissa pakkauksissa. Jos ulkoisia referenssielektrodeja ei ole séilytetty alkuperaisissa suljetuissa
pakkauksissa, elektrodeja ei saa kayttaa.

« Ulkoiset referenssielektrodit on tarkoitettu vain yhdella potilaalla kéytettéavaksi.

o Al4 steriloi tai kéyta uudelleen.

e Tama tuote on pakattu vain kertakayttoa varten. Ei saa uudelleenkayttaa, -kasitella eika -steriloida. Uudelleenkaytto,
-kasittely tai -sterilointi saattaa vaurioittaa laitteen rakennetta ja/tai johtaa laitevikaan, miké puolestaan voi aiheuttaa potilaalle
vamman, sairauden tai kuoleman. Kertakayttolaitteiden uudelleenkasittely tai -sterilointi saattaa my6s luoda
kontaminaatiovaaran ja/tai aiheuttaa potilasinfektion tai risti-infektion, kuten mm. tartuntataudin (-tautien) siirtymisen
potilaasta toiseen. Laitteen kontaminaatio saattaa aiheuttaa potilaalle vamman, sairauden tai kuoleman.

« Jos ulkoinen referenssielektrodi ei tartu hyvin potilaan ihoon, vaihda elektrodi uuteen.

VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA
Kayta laite ennen pakkausetikettiin merkittya viimeista kayttopaivamaaraa.

HAITTATAPAHTUMIEN ILMOITTAMINEN

Laakintalaitteista annetun asetuksen 2017/745/EU mukaan, jos tata laitetta kéytetdan Euroopan unionissa (tai maassa, jossa on
samanlainen jarjestelma) ja tdman laitteen kayton aikana tai taman laitteen kaytosta johtuen esiintyy vakava haittatapahtuma,
iimoita tapahtumasta valmistajalle ja/tai sen valtuuttamalle edustajalle seké kansalliselle viranomaiselle.
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HAVITTAMINEN
Osat on kierratettava tai tuote ja sen osat tai jatteet on havitettava paikallisten lakien ja sdaddsten mukaisesti.

KAYTTOOHJEET

Katso tasta kayttdohjeesta ja CARTO™ 3 -jarjestelman kayttdoppaasta ohjeita, jotka koskevat CARTO™ 3 -jarjestelméan

ulkoisten referenssielektrodien kayttéa CARTO™ 3 -jarjestelmén kanssa.

1. Varmista, etta ihon pinta on taysin ajeltu ja kuiva.

2. Ota kukin ulkoinen referenssielektrodi pakkauksesta.

3. Tarkasta ulkoinen referenssielektrodi varmistaaksesi, etta sen kunto on hyvé. On huolehdittava, ettei pakkauksen
sulkemismekanismi vahingoitu sita avattaessa.

4. Elektrodit on asetettava sydamen ymparille ja CARTO™ 3 -kartoitusalueen sisapuolelle. Seuraavassa on suositeltu
jarjestelma elektrodien asetettamiseen.

5. Selké&elektrodin asettaminen:

Kolme (3) elektrodia kiinnitetaén elektrodin anturikaapeleihin ja sen jalkeen potilaan selkaan, kun potilas on istuma-

asennossa.

On suositeltavaa etsia sydamen keskikohta, hieman selkarangasta vasemmalla, noin seitsemannen rintanikaman (T7)

tasolla.

Ensimmaisen ulkoisen referenssielektrodin keskiosa asetetaan noin 12 cm sydamen keskiosan ylapuolelle.

Toisen ulkoisen referenssielektrodin keskiosa asetetaan noin 12 cm sydéamen keskiosan alapuolelle oikealle.

Kolmannen ulkoisen referenssielektrodin keskiosa asetetaan noin 12 cm sydamen keskiosan alapuolelle vasemmalle.

Selkaelektrodit on asetettava kolmioon, kuten alla olevassa kuvassa 1 esitetaan. Kun elektrodit on kiinnitetty potilaan

selkaan, potilaan on kaytava makuulle.

6. Paikannuskehé liu’utetaan potilaspdydan alapuolelle siten, etta kolme selkaelektrodia on paikannuskehén keskella.
Elektrodien sijaintipaikka varmistetaan CARTO™ 3 -jarjestelmén Location Setup Guide (paikannuksen alkuasetus)
-vaiheen mukaisesti. Paikannuskehaa séadetaan tarvittaessa.

7. Rintaelektrodin asettaminen — rintaelektrodit on sijoitettava anatomisesti alla olevien ohjeiden mukaisesti. Ks. kuva 2.

Kun potilas on makuulla, kiinnitetaén kolme (3) elektrodia elektrodien anturikaapeleihin.

Ensimmaéinen elektrodi asetetaan oikeanpuoleisen alarintakeh&n luiden (5./6. kylkiluuvéli) kohdalle, oikeanpuoleisen

solisluun keskiviivalle. Kaytéa Location Setup (paikannuksen alkuasetusopas) -vaihetta sen varmistamiseen, etta

elektrodi on tarkan kartoitusalueen sisapuolella.

Toinen elektrodi asetetaan vasemmanpuoleisen alarintakehén luiden (5./6. kylkiluuvéli) kohdalle etumaiselle

kainaloviivalle (V5-EKG-elektrodin alapuolelle). Kéyta Location Setup (paikannuksen alkuasetus) -vaihetta sen

varmistamiseksi, etta elektrodi on tarkan kartoitusalueen sisépuolella.

Kolmas elektrodi asetetaan solisluun alapuolelle, rintalastan vasemmalle tai oikealle puolelle (riippuen defibrillaatio-

elektrodin sijainnista ja mahdollisen rytmihairio- tai sydamentahdistimen jne. sijainnista). Kéyta Location Setup

(paikannuksen alkuasetus) -vaihetta sen varmistamiseksi, etta elektrodi on tarkan kartoitusalueen sisépuolella.

8. Tarkasta Location Setup (paikannuksen alkuasetus) -nayttéa kayttamallg, etta kaikki rintaelektrodit on sijoitettu tarkan
kartoitusalueen rajojen sisépuolelle.

A

Kuva 1: Elektrodin asettaminen selkaén Kuva 2: Elektrodin asettaminen rintaan

Saat elektrodien sijoittamista koskevia lisatietoja -ja materiaaleja ottamalla yhteyden Biosense Webster paikalliseen edustajaan.

HAITTAVAIKUTUKSET
Elektrofysiologisissa toimenpiteissé on dokumentoitu useita haittavaikutuksia, mukaan lukien:

eteis-kammiokatkos, keuhkolaskimon ahtauma, esofageaalinen fisteli ja/tai vamma, halvaus (aivohalvaus), muita
rytmihéiriéita (diagnosoimattomia), hengenvaarallisia rytmihairioita, sydaninfarkti, sydamen perforaatio, perikardiaalinen
effuusio, sydantamponaatio, tromboosi, embolia, keuhkoembolia, iimaembolia, lappavaurio, palleahermon vamma,
kiertdjahermon vamma, perikardiitti, sepelvaltimoahtauma, verisuonen perforaatio (aareis- ja/tai keskus-),
pehmytkudosvamma, jatkuva eteisyhteys, laitteeseen liittyva infektio, osien embolisaatio, laitteen juuttuminen,
(lisé-)leikkaushoidon tarve, ihon palovammat ja paikallinen ihoreaktio.
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Myds seuraavia sydankatetrointiin liittyvia komplikaatioita on raportoitu kirjallisuudessa:

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

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- TAI 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- TAl 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, tdmé julkaisu mukaan lukien, ovat ainoastaan
tiedotusluonteisia ja tarkoitetut yksinomaan kuvaamaan yleisluontoisesti tuotetta sen valmistusajankohtana, eivatka ole laadittu
tai annettu mullédan tavoin maaréatyn tuotteen takuuna.

SAHKOISET KAYTTOOHJEET
Tama asiakirja on saatavana osoitteesta www.e-ifu.com.
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Patchs de référence externe du systeme CARTO™ 3

e NON STERILE
e Ausage unique
e Ne pas utiliser si I’emballage est ouvert ou endommagé

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Les patchs de référence externe du systeme CARTO™ 3 de Biosense Webster permettent une navigation non radioscopique
du cathéter quand ils sont utilisés avec le systtme CARTO™ 3. IIs permettent de relier des cables de capteur de patch au
patient afin de communiquer I'emplacement du cathéter. Pour des informations complémentaires relatives a la connectivité,
consulter le manuel de I'utilisateur du Systeme CARTO™ 3.

INDICATIONS

Les patchs de référence externe du systtme CARTO™ 3 de Biosense Webster sont indiqués pour étre utilisés avec le systéme
CARTO™ 3 pour permettre le raccordement du cable du capteur de patch au patient afin de communiquer I'emplacement

du cathéter.

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

GROUPE DE PATIENTS CIBLE
Ce dispositif est destiné aux patients qui ont regu un diagnostic d’arythmie cardiaque et qui subissent une procédure
d’électrophysiologie.

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

BENEFICE CLINIQUE
Le patch de référence externe fournit un moyen de fixer les cables du capteur de patch au patient afin de transmettre
I'emplacement du cathéter et des informations sur le cycle respiratoire du patient.

MISES EN GARDE

« Interrompre l'utilisation de ce produit en cas de sensibilité avérée de la peau.

PRECAUTIONS D’EMPLOI

« Ne pas recouvrir les patchs de référence externe avec d’autres patchs parmi lesquels les patchs pour ECG, les patchs de
défibrillateurs, les patchs d’électrode indifférente, etc. ou tout autre patch de référence externe.

* Ne pas positionner les patchs de référence externe sur des dispositifs tels que des stimulateurs cardiaques ou des
défibrillateurs automatiques implantables (DAI).

o Eviter les régions osseuses étendues comme I'omoplate et le sternum lors du positionnement des patchs de référence
externe.

* 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.

e Les patchs de référence externe doivent étre raccordés uniqguement au systtme CARTO™ 3.

* Ne pas tenter d'utiliser les patches de référence externe sans avoir entiérement lu et assimilé ce mode d’emploi. Le dispositif
est & usage externe uniguement.

* 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.

« Sitous les patchs de référence externe n’ont pas été utilisés pendant une procédure, s’assurer que les patchs inutilisés sont
conservés dans leur emballage d’origine scellé. Si un patch de référence externe n’a pas été conservé dans son emballage
d’origine scellé, il ne doit pas étre utilisé.

* Les patchs de référence externe sont congus pour étre utilisés exclusivement sur un seul patient.

« Ne pas restériliser ni réutiliser.

« Ce dispositif est conditionné pour étre strictement a usage unique. Ne pas le réutiliser, le retraiter ni le restériliser. La
réutilisation, le retraitement ou la restérilisation peuvent compromettre I'intégrité structurelle du dispositif et/ou conduire a un
dysfonctionnement du dispositif, lui-méme susceptible d’occasionner des lésions, des affections voire le déces du patient. Le
retraitement ou la restérilisation des dispositifs & 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 maladies
infectieuses d’un patient a un autre. La contamination du dispositif peut conduire a des Iésions, des affections voire au décés
du patient.

« Sile patch de référence externe n’adhere pas correctement a la peau du patient, le remplacer par un nouveau patch.
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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 qu’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 éliminer le produit, ses résidus ou ses déchets conformément aux lois et réglements locaux.

MODE D’EMPLOI
Se reporter au mode d’emploi et au manuel de I'utilisateur du systtme CARTO™ 3 lorsque les patchs de référence externe
du systeme CARTO™ 3 sont utilisés en combinaison avec le systeme CARTO™ 3.

1. S'assurer que la surface cutanée est entierement séche et rasée.

2. Retirer chaque patch de référence externe de 'emballage.

3. Inspecter le patch de référence externe pour s’assurer qu'il est en parfait état. Prendre des précautions lors de I'ouverture
de I'emballage pour s’assurer que le scellement n’est pas endommagé.

4. Les patchs doivent étre placés a proximité du coeur et a l'intérieur de la zone de cartographie CARTO™ 3. Le schéma de
positionnement recommandé pour les patchs est illustré ci-dessous.

5. Positionnement du patch arriere :

Relier les 3 (trois) patchs aux cables du capteur de patch, puis les poser sur le dos du patient pendant qu’il est assis.

Il est recommandé d’identifier le centre du coeur, Iégérement a gauche de la colonne vertébrale, environ au niveau de

la 7¢ vertébre dorsale (D7).

Placer le centre du premier patch de référence externe a 12 cm environ au-dessus du centre du coeur.

Placer le centre du deuxiéme patch de référence externe a 12 cm environ au-dessous et a droite du centre du cceur.

Placer le centre du troisiéme patch de référence externe & 12 cm environ au-dessous et a gauche du centre du ceeur.

Les patchs arriére doivent étre placés en triangle comme indiqué sur la figure ci-dessous. Une fois les patchs posés sur

le dos du patient, demander au patient de s’allonger.

6. Faire glisser le pad de localisation au-dessous de la table d’examen de telle sorte que les trois patchs arriere soient au
centre du pad de localisation. Vérifier la position des patchs a l'aide de la phase « Configuration de la localisation » sur le
systéme CARTO™ 3. Régler la position du pad de localisation si nécessaire.

7. Positionnement du patch thoracique : le positionnement anatomique des patchs thoraciques doit étre conforme aux
instructions ci-dessous. Se référer a la figure 2.

Pendant que le patient est allongé, relier les 3 (trois) patchs aux cables du capteur de patch.

Placer le premier patch sur la partie inférieure droite de la cage thoracique (5° / 6° espaces intercostaux) au niveau de

la ligne médioclaviculaire droite. Utiliser la phase de configuration de la localisation pour vérifier que le patch est a

l'intérieur de la zone de cartographie précise.

Placer le deuxiéme patch sur la partie inférieure gauche de la cage thoracique (5° / 6° espaces intercostaux) au niveau

de la ligne axillaire antérieure (sous le patch ECG V5). Utiliser la phase de configuration de la localisation pour vérifier

que le patch est a l'intérieur de la zone de cartographie précise.

Placer le troisieme patch au-dessous de la clavicule, a gauche ou a droite du sternum (en fonction de la position du

pad de défibrillation et de la présence d’un dispositif tel qu’un défibrillateur cardiaque implanté (ICD) ou un stimulateur

cardiaque, etc.). Utiliser la phase de configuration de la localisation pour vérifier que le patch est a I'intérieur de la zone
de cartographie précise.

8. A l'aide de I'écran Configuration de la localisation, vérifier que tous les patchs thoraciques sont positionnés dans les
limites de la zone de cartographie précise.

s

Figure 1 : Positionnement des patchs arriére Figure 2 : Positionnement des patchs thoraciques

Pour une formation et des matériels supplémentaires concernant le positionnement des patchs, veuillez contacter votre
représentant local Biosense Webster.
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REACTIONS INDESIRABLES

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

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, Iésions
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), brilures 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 I'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, |ésion rénale, insuffisance cardiaque, arrét
cardiaque et déces.

DENI DE GARANTIES ET LIMITATION DE RESPONSABILITE

LE OU LES PRODUITS DECRITS DANS LES PRESENTES NE SONT COUVERTS PAR AUCUNE 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 ASSOCIEES, NE SERONT
TENUES RESPONSABLES D’AUCUN DOMMAGE DIRECT, INDIRECT, CONSECUTIF OU SPECIAL PROVENANT DE LA
REUTILISATION D’UN OU DES PRODUITS ETIQUETES POUR USAGE UNIQUE OU DONT LA REUTILISATION EST
INTERDITE PAR LES LOIS APPLICABLES.

Les descriptions et spécifications techniques figurant dans la documentation Biosense Webster, Inc., y compris cette publication,
sont fournies a titre d’information et visent uniquement a décrire de fagon générale le produit au moment de sa fabrication et ne
constituent une garantie expresse en aucune maniere.

MODE D’EMPLOI ELECTRONIQUE
Ce document est disponible sur le site www.e-ifu.com.
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Vanjske referentne naljepnice elektroda sustava CARTO™ 3

e NIJE STERILNO
e Samo zajednokratnu uporabu
« Proizvod nemojte koristiti ako je pakiranje otvoreno ili oste¢eno

OPIS UREDAJA

Vanijski referentni jastucic¢i sustava CARTO™ 3 tvrtke Biosense Webster omogucuju nefluoroskopsku navigaciju katetera kada
se upotrebljava sa sustavom CARTO™ 3. Naljepnice elektroda olak$avaju pricvrsc¢ivanje senzorskih kabela elektroda na
pacijenta kako bi se prenijela lokacija katetera. Dodatne informacije o povezivanju potrazite u korisnickom priruéniku sustava
CARTO™ 3.

INDIKACIJE

Biosense Webster vanjske referentne naljepnice elektroda sustava CARTO™ 3 namijenjene su uporabi sa sustavom
CARTO™ 3 kako bi se olaksalo pri¢vr§civanje senzorskog kabela naljepnica elektroda na pacijentu radi prijenosa lokacije
katetera.

KONTRAINDIKACIJE
Kontraindikacije za uporabu vanjskih referentnih naljepnica elektroda nisu poznate.

CILINA GRUPA PACIJENATA
Ovaj je uredaj namijenjen pacijentima kojima je dijagnosticirana sré¢ana 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
Vanjski referentni jastuci¢ olakSava pri¢vr§¢ivanje senzorskih kabela elektroda na pacijenta kako bi se prenijela lokacija katetera
i informacije o respiratornom ciklusu pacijenta.

UPOZORENJA

e U slucaju osjetljivosti koze prekinite uporabu.

MJERE OPREZA

« Ne preklapajte vanjske referentne naljepnice elektroda drugim naljepnicama elektroda na tijelu, ukljucujuéi, ali ne
ograni¢avajuci se na naljepnice elektroda EKG-a, defibrilatorske naljepnice, indiferentne naljepnice elektroda itd, kao ni
druge vanijske referentne naljepnice elektroda.

« Vanjske referentne naljepnice elektroda ne stavljajte preko drugih uredaja kao $to su elektrostimulatori srca ili ICD-ovi.

« Prilikom postavljanja vanjskih referentnih naljepnica elektroda izbjegavajte velika kostana podruéja, kao $to su scapula i
sternum.

« Ne izlazZite vanjske referentne naljepnice elektroda organskim otapalima, kao $to je alkohol. Ako organsko otapalo
upotrijebite na pacijentu, pricekajte 1 minutu kako bi se osusilo prije postavljanja naljepnica elektroda.

* Vanjske referentne naljepnice elektroda smiju se povezati samo sa sustavom CARTO™ 3.

« Ne pokuSavaijte rabiti vanjske referentne naljepnice elektroda bez prethodnog ¢itanja i razumijevanja svih ovih uputa za
uporabu. Ovaj je uredaj namijenjen samo vanjskoj uporabi.

* Preporuéene uvjete skladiStenja potrazite na naljepnici proizvoda. Prije upotrebe pregledajte pakiranje i vanjske referentne
jastucice.

* Ako tijekom postupka necete rabiti sve vanjske referentne naljepnice elektroda, nerabljene naljepnice elektroda spremite u
originalno zatvoreno pakiranje. Ako vanjska referentna naljepnica elektroda nije ¢uvana u svom originalnom zatvorenom
pakiranju, tada se ne smije rabiti.

* Vanjske referentne naljepnice elektroda namijenjene su uporabi samo na jednom pacijentu.

* Nemojte ih sterilizirati niti ponovno rabiti.

e Ovaj je uredaj pakiran samo za jednokratnu uporabu. Nemojte ga ponovno rabiti, preradivati ili ponovno sterilizirati.
ViSekratna uporaba, prerada ili ponovna sterilizacija moze narusiti strukturnu cjelovitost uredaja i/ili dovesti do kvara uredaja,
$to za posljedicu moze imati ozljedu, bolest ili smrt pacijenta. Prerada i ponovna sterilizacija jednokratnih uredaja mogu
stvoriti rizik od kontaminacije i/ili uzrokovati infekciju ili kriznu infekciju pacijenta, ukljuujuci, ali ne ograni¢avajuci se na
prijenos zarazne(ih) bolesti s jednog pacijenta na drugog. Kontaminacija uredaja moze dovesti do ozljede, bolesti ili smrti
pacijenta.

* Ako vanjska referentna naljepnica elektroda ne prianja dobro na pacijentovu koZu, zamijenite je novom naljepnicom
elektrode.

DATUM UPORABE
Uredaj upotrijebite do “datuma uporabe” navedenog na naljepnici pakiranja.
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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 nadleznom tijelu u vasoj
zemlji sukladno Uredbi 2017/745/EU o medicinskim proizvodima.

ODLAGANJE
Reciklirajte komponente ili odloZite proizvod i njegove ostatke i otpadne predmete u skladu s lokalnim zakonima i propisima.

UPUTE ZA UPORABU
Procitajte ove upute za uporabu i korisnicki priru¢nik sustava CARTO™ 3 prilikom uporabe vanjskih referentnih naljepnica
elektroda sustava CARTO™ 3 zajedno sa sustavom CARTO™ 3.

1. Provijerite je li povrSina koZe potpuno obrijana i suha.

2. 1z pakiranja izvadite svaku vanjsku referentnu naljepnicu elektrode.

3. Pregledajte vanjsku referentnu naljepnicu elektrode kako biste provjerili je li u dobrom stanju. Pakiranje otvarajte oprezno
kako biste provjerili da mehanizam za brtvljenje nije ostecen.

4, Naljepnice elektroda postavite oko srca i unutar zone mapiranja sustava CARTO™ 3. U nastavku slijedi shema za
postavljanje naljepnica elektroda.

5. Postavljanje lednih naljepnica elektroda:

Pricvrstite tri (3) naljepnice elektroda na senzorske kabele naljepnica elektroda, a zatim ih pri¢vrstite na pacijentova

leda dok je pacijent u sjedec¢em polozaju.

Preporucuje se odredivanje sredista srca, malo lijevo od kraljeznice, otprilike na razini 7. prsnog kraljeska (T7).

Srediste prve vanjske referentne naljepnice elektrode postavite oko 12 cm iznad sredista srca.

Srediste druge vanjske referentne naljepnice elektrode postavite oko 12 cm desno ispod sredista srca.

Srediste trece vanjske referentne naljepnice elektrode postavite oko 12 cm lijevo ispod sredista srca.

Ledne naljepnice elektroda treba postaviti u trokut kako je prikazano na slici 1 u nastavku. Nakon $to se naljepnice

elektroda pri¢vrste na pacijentova leda, pacijent bi trebao leci.

6. Lokacijski podlozak gurnite ispod stola za pacijenta tako da tri ledne naljepnice elektroda budu u srediStu lokacijskog
podloska. Polozaj naljepnica elektroda provjerite pomoc¢u “Location Set Up Phase” (Faza postavljanja lokacije) na sustavu
CARTO™ 3. Prema potrebi prilagodite poloZaj lokacijskog podloska.

7. Postavljanje prsnih naljepnica elektroda - Prsne naljepnice elektroda postavite anatomski u skladu s uputama u nastavku.
Pogledajte sliku 2.

Dok je pacijent u leze¢em polozaju pri¢vrstite tri (3) naljepnice elektroda na senzorske kabele naljepnica elektroda.

Prvu naljepnicu elektrode postavite na donji desni dio prsnog kosa (5/6. medurebreni prostor) na desnoj srednjoj

klavikularnoj liniji. Pomocu “Location Setup phase” (Faza postavljanja lokacije) provijerite je li naljepnica elektrode

unutar to¢ne zone mapiranja.

Drugu naljepnicu elektrode postavite na doniji lijevi dio prsnog kosa (5/6. medurebreni prostor) na prednjoj aksilarnoj

liniji (ispod V5 naljepnice elektrode EKG-a). Pomocu Location Setup phase (Faza postavljanja lokacije) provjerite je li

naljepnica elektrode unutar toéne zone mapiranja.

Trecu naljepnicu elektrode postavite ispod kljune kosti, lijevo ili desno od sternuma (ovisno o poloZaju defibrilacijskog

podloska i prisutnosti uredaja kao $to je ICD ili elektrostimulator srca, itd). Pomocéu Location Setup phase (Faza

postavljanja lokacije) provijerite je li naljepnica elektrode unutar toéne zone mapiranja.

8. Pomocu zaslona “Location Setup” (Postavljanje lokacije) provjerite nalaze li se sve prsne naljepnice elektroda unutar
granica toéne zone mapiranja.

A

Slika 1: Postavljanje lednih naljepnica elektroda Slika 2: Postavljanje prsnih naljepnica elektroda

Radi dodatne edukacije i materijala za postavljanje naljepnica elektroda obratite se lokalnom predstavniku tvrtke
Biosense Webster.
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NUSPOJAVE
Za elektrofizioloske postupke dokumentirane su brojne nuspojave, uklju¢ujuéi:

sréani blok, stenozu pluénih vena, ezofagealnu fistulu i/ili ozljedu, mozdani udar (cerebrovaskularni inzult), ostale aritmije
(mimo dijagnoze), aritmije opasne po Zivot, infarkt miokarda, sréanu perforaciju, perikardijalni izljev, sréanu tamponadu,
trombozu, emboliju, pluénu emboliju, zracnu emboliju, oStecenje zalistaka, povredu freni¢nog Zivca, ozljedu vagalnog Zivca,
perikarditis, stenozu koronarne arterije, perforaciju Zila (periferna i/ili sredis$nja), 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 sljede¢e komplikacije povezane s kateterizacijom srca:

veliko krvarenje, hematomi, reakcija na lijekove, alergijska reakcija, komplikacija pri vaskularnom pristupu, osteé¢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 di$nog sustava,
ozljeda srca, ozljeda bubrega, zatajenje srca, sréani zastoj i smrt.

ODRICANJE OD JAMSTVA | OGRANICENJE ODGOVORNOSTI

NE POSTOJI JAMSTVO, EKSPLICITNO ILI IMPLICITNO, UKLJUCUJUCI 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, SLUCAJNU, POSLJEDICNU ILI NEKU DRUGU STETU OSIM AKO
TO NIJE IZRICITO PROPISANO POSEBNIM ZAKONOM.

BEZ OGRANICENJA GORE NAVEDENOGA, TVRTKA BIOSENSE WEBSTER, INC. ILI NJEZINE PODRUZNICE NECE BITI
ODGOVORNE NI ZA KAKVU POSEBNU, IZRAVNU, SLUCAJNU, POSLJEDICNU 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. uklju¢ujuéi 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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CARTO™ 3 kiils6 referenciatapaszok

e NEM STERIL
e Kizéarélag egyszeri hasznélatra
e Ne hasznélja fel, ha a csomagoléas nyitott vagy sérilt

AZ ESZKOZ LEIRASA

A Biosense Webster CARTO™ 3 System kiils6 referenciatapaszok a CARTO™ 3 rendszerrel egyutt alkalmazva nem
fluoroszkdpias katéternavigaciora hasznalatosak. A referenciatapaszok segitségével rogzithetéek a szenzorkabelek a betegen,
elésegitve a katéter helyzetének meghatarozasat. Tovabbi informacidkat a csatlakoztatassal kapcsolatban a CARTO™ 3
rendszer felhasznal6i kézikonyve tartalmaz.

JAVALLATOK
A Biosense Webster CARTO™ 3 rendszer kilsé referenciatapaszok a CARTO™ 3 rendszerrel térténé hasznalatra javallottak,
mely soran lehet6vé teszik a szenzorkabelek betegre csatlakoztatasat, és elésegitik a katéter helyzetének meghatarozasat.

ELLENJAVALLATOK
A kiils6 referenciatapaszoknak nincs ismert ellenjavallata.

A BETEGEK CELCSOPORTJA
Olyan betegek, akiknél szivritmuszavarokat diagnosztizaltak és elektrofiziol6gias kezelés alatt allnak.

JAVALLOTT FELHASZNALOK
A készlléket a javallatok szerint megfeleléen képzett személyzet hasznalhatja teljesen felszerelt elektrofizioldgiai
laboratériumban.

KLINIKAI ELONY
A kiils6 referenciatapasz segitségével rogzithetéek a szenzorkabelek a betegen, elsegitve a katéter helyzetének
meghatarozasat, valamint informaciét nyujtva a beteg légzési ciklusarél is.

FIGYELMEZTETESEK

* Fiiggessze fel a termék hasznalatat, ha a bérérzékenyéget észlel.

OVINTEZKEDESEK

* AKkilsé referenciatapaszok a testen nem fedhetnek at egyéb tapaszokkal, igy tdbbek kdzott EKG-tapaszokkal,
defibrillatortapaszokkal, indifferens tapaszelektrédaval stb., illetve mas kiils6 referenciatapaszokkal.

* Ne helyezze a kiils6 referenciatapaszokat mas eszkdzok, pl. pacemaker vagy ICD folé.

« Kerlilje a nagy csontok, mint pl. a lapocka vagy a szegycsont teriileteit a kiilsé referenciatapaszok felhelyezésekor.

* Ne tegye ki a kiilsé referenciatapaszokat szerves oldészereknek, példaul alkohol hatasanak. Ha szerves old6szert hasznal
a beteg bérén, a tapaszok felhelyezése el6tt hagyjon 1 perc szaradasi id6t.

* AKkilsé referenciatapaszokat csak a CARTO™ 3 rendszerhez csatlakoztassa.

« Ne kisérelje meg a kiils referenciatapasz hasznalatat, amig a jelen haszndlati utasitasokat végig nem olvasta, és meg nem
értette. A jelen eszkoz kizarélag kils6é hasznalatra vald.

e Az ajanlott tarolasi koriilményekre vonatkozdan lasd a termék cimkéjét. Hasznalat el6tt vizsgalja meg a csomagolast és a
kiilsé referenciatapaszokat!

e Ha az eljaras soran nem hasznalja fel az 6sszes kiils referenciatapaszt, ligyeljen ra, hogy a fel nem hasznalt tapaszokat az
eredeti, lezart csomagolasban taroljak tovabb. Ha a kiils6 referenciatapaszt nem az eredeti, lezart csomagolasban téroltak,
akkor tilos felhasznalni.

* AKkilsé referenciatapaszok egyetlen betegen térténé alkalmazasra valok.

* Ne sterilizalja, és ne hasznalja fel djra!

e Eztaz eszkozt egyszeri hasznalatra tervezték. Nem szabad ismételten felhasznalni, Gjrafeldolgozni vagy Ujrasterilizalni!
Az Ujrafelhasznélas, Ujrafeldolgozas vagy Ujrasterilizalas ronthatja az eszkoz szerkezeti épségét és/vagy az eszkoz
elégtelenségéhez vezethet, ami a beteg sériilését, betegségét vagy halalat okozhatja. Az egyszer hasznalatos eszkdzok
Ujrafelhasznalasa, ujrafeldolgozasa vagy Ujrasterilizalasa az eszkdz beszennyez6désének kockazatat is magaban hordozza,
ami a paciens fert6zését vagy keresztfertézését okozhatja, beleértve tobbek kdzott a fertézé betegség atvitelét egyik betegrél
a masikra. Az eszk6z szennyezGdése a paciens egészségkarosodasahoz, megbetegedéséhez vagy haldldhoz vezethet.

e Ha a kilsé referenciatapasz nem tapad jol a beteg bérére, cserélje Uj tapaszra.

FELHASZNALHATOSAG DATUMA
A csomagolas cimkéjén feltiintetett ,Felhasznalhato” idépont elétt hasznalja fel a terméket.

NEMKIVANT ESEMENYEK JELENTESE

Az orvostechnikai eszkozokre vonatkozé 2017/745/EU rendelet szerint, ha jelen eszkdzt az Eurépai Unidban (vagy hasonld
szabdlyozas ala es6 orszagban) hasznaljak, és az eszkdz hasznalata soran vagy annak kovetkezményeként stlyos nemkivant
esemény |ép fel, akkor ezt jelentse a gyartonak és/vagy a hivatalos képviseletnek és az On orszagaban illetékes hatosagnak.
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HULLADEKKEZELES
Hasznositsa Ujra a komponenseket, vagy a helyi torvények és szabalyozasok betartasaval helyezze hulladékba a terméket,
maradékait és a hasznalatabol szarmaz6 egyéb anyagokat.

HASZNALATI UTMUTATO
Ha a CARTO™ 3 kiils6 referenciatapaszokat a CARTO™ 3 rendszerrel egyitt alkalmazza, kérjuk, tanulmanyozza mind a jelen
hasznélati utasitast, mind a CARTO™ 3 rendszer felhasznaléi kézikonyvét.

1. Gy6z6djon meg réla, hogy a bérfeliilet teliesen szérmentes és szaraz.

2. Vegye ki valamennyi kiilsé referenciatapaszt a csomaghdl.

3. Ellendrizze, hogy a kiils6 referenciatapasz megfeleld fizikai allapotban van. A csomagolas felnyitasa soran tgyeljen ra,
hogy a csomag zarészerkezete ne sériiljon meg.

4. A tapaszokat a sziv koré, a CARTO™ 3 térképez6 zonan belll kell felhelyezni. A tapaszok elhelyezésére az alabbi
séma javasolt.

5. Tapaszok elhelyezése a haton:

Csatlakoztasson harom (3) tapaszt a tapasz szenzorkabeleihez, majd helyezze fel a tapaszokat az (iil6 helyzetben

lév6) beteg hatara.

Ajanlott a sziv kzéppontjanak azonositasa, kissé balra a gerinctél, kb. a 7. hatcsigolya (T7) szintjében.

Helyezze az elsé kiils6 referenciatapasz kdzéppontjat kb. 12 cm-el (4,725”) a sziv kozéppontja folé.

Helyezze a masodik kiils6 referenciatapasz kbzéppontjat kb. 12 cm-el (4,725”) a sziv kdzéppontja ala és attél jobbra.

Helyezze a harmadik kiilsé referenciatapasz kdzéppontjat kb. 12 cm-el (4,725”) a sziv kdzéppontja ala és attol balra.

A hétra helyezett tapaszokat haromszog alakban kell elrendezni, az alabbi, 1. 4bra szerint. Miutan felhelyezte

a tapaszokat a beteg hatara, a beteg fekudjon le.

6. Csusztassa a helyzetmeghatarozé egységet a beteg ala oly médon, hogy a harom hattapasz a helyzetmeghatarozé
egység kozepére essen. A CARTO™ 3 rendszer ,Location Set Up Phase” (Helyzetmeghatérozas bedllitasa fazis)
funkcidja segitségével ellendrizze a tapaszok pozicidjat. Sziikség esetén igazitson a helyzetmeghatarozo egység
helyzetén.

7. Tapaszok elhelyezése a mellkason — A mellkastapaszokat az alabbi Gtmutaté alapjan, anatémiai pontok szerint kell
felhelyezni. Lasd a 2. abréat.

* Abeteg fekvé testhelyzetében csatlakoztasson harom (3) tapaszt a tapasz szenzorkabeleihez.

Helyezze az elsé tapaszt a mellkas jobb alsé részére (5./6. borda kozti teriiletre) a jobb oldali kézépkulcscsonti vonalra.

A ,Location Set Up Phase” (Helyzetmeghatarozas beallitasa fazis) funkcio segitségével ellendrizze, hogy a tapasz

a pontos térképezési zénan beliil van.

Helyezze a mésodik tapaszt a mellkas bal alsé részére (5./6. borda kozti teriiletre) az anterior hénaljvonalra (a V5 EKG-

tapasz ald). A ,Location Set Up Phase” (Helyzetmeghatarozas beallitasa fazis) funkcio segitségével ellendrizze, hogy

a tapasz a pontos térképezési zénan beliil van.

Helyezze a harmadik tapaszt a kulcscsont ala, a szegycsonttdl balra vagy jobbra (a defibrillatortapasz helyzetétél és

ICD, pacemaker vagy hasonlé eszkéz jelenlététol figgéen). A ,Location Set Up Phase” (Helyzetmeghatarozas

bedllitasa fazis) funkcié segitségével ellendrizze, hogy a tapasz a pontos térképezési zénan belll van.

8. A Location Setup (Helyzetmeghatarozas beallitasa) képernyén ellendrizze, hogy minden mellkastapasz a pontos
térképezési zénan bell van.

e

1. bra: Tapaszok elhelyezése a haton 2. &bra: Tapaszok elhelyezése a mellkason

Tovabbi oktatasi és a tapaszok felhelyezésével kapcsolatos tajékoztatéért, forduljon a Biosense Webster képvisel6jéhez.

NEMKIVANATOS HATASOK
Az elektrofizioldgiai eljarasokkal kapcsolatban szamos kedvez6tlen reakciét dokumentaltak, tobbek kozétt a kdvetkezoket:

szivblokk, tidévéna-sziikilet, nyelécséfisztula és/vagy -sériilés, stroke (cerebrovascularis insultus), egyéb arrythmiak (a
diagnosztizaltakon kiviil), életveszélyes arrythmiak, myocardialis infarctus, szivperforacié, pericardialis folyadékgyilem,
szivtamponad, trombozis, embodlia, tidéembdlia, Iégembolia, szivbillentyli-sériilés, nervus phrenicus sériilése, nervus vagus
sérulése, pericarditis, szivkoszoruér-szikulet, érperforacio (periférids és/vagy centralis), lagyszovet-sériilés, tartds pitvari
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Osszekottetés, az eszkdzzel kapcsolatos fertézés, az alkotéelemek embolizalédasa, az eszkdz beszorulasa, sebészeti
beavatkozas (tovabbi), a bér égési sériilései és lokalizalt bérreakcio.

A szakirodalom a szivkatéterezéssel 6sszefliggésbe hozhaté alabbi szovédményekrél szintén beszamol:

jelentds vérzés, haematoma, gydgyszerreakciok, allergias reakcio, érkaniilszovédmény, érrendszeri karosodas, a belltetett
eszkoz kolcsonhatasai, veseartéria-szikilet, légmell, ST-szakasz elvaltozasai, folyadéktilterhelés, hagyuti katéter
szOvédményei, hypotonia, szepszis, sebfertézés, légzési elégtelenség, szivsériilés, vesesérilés, szivelégtelenség,
szivledllas és halal.

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. dltal kiadott nyomtatott anyagokban megjelend ismertetések és leirasok, jelen kiadvanyt is beleértve,

kizarolag tajékoztato jellegliek, és a termék legyartaskori allapotanak leirasara szolgalnak, semmilyen értelemben nem
tekinthet6ek a leirt termékre vonatkozé garanciavallalasnak.

ELEKTRONIKUS HASZNALATI UTASITAS
Ez a dokumentum a kdvetkez6 webcimen érheté el: www.e-ifu.com.
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Patch Referensi Eksternal Sistem CARTO™ 3

« TIDAK STERIL
« Hanya untuk sekali pakai
« Jangan gunakan jika kemasan terbuka atau rusak

DESKRIPSI PERANGKAT

Patch Referensi Eksternal Sistem CARTO™ 3 Biosense Webster memungkinkan navigasi kateter non-fluoroskopik jika
digunakan bersama Sistem CARTO™ 3. Patch ini menjadi sarana untuk menempelkan kabel sensor patch ke pasien dalam
menyampaikan lokasi kateter. Silakan baca Panduan Pengguna Sistem CARTO™ 3 untuk informasi tambahan tentang
konektivitas.

INDIKASI
Patch Referensi Eksternal Sistem CARTO™ 3 Biosense Webster dimaksudkan untuk digunakan bersama Sistem CARTO™ 3
untuk menjadi sarana menempelkan kabel sensor patch ke pasien dalam menyampaikan lokasi kateter.

KONTRAINDIKASI
Tidak terdapat kontraindikasi yang diketahui dalam penggunaan patch referensi 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
dan informasi tentang siklus pernapasan pasien.

PERINGATAN

« Jangan lanjutkan penggunaan produk ini jika diamati adanya sensitivitas pada kulit.

PERHATIAN

« Jangan tumpang tindih Patch Referensi Eksternal bersama patch lainnya di tubuh, termasuk namun tidak terbatas pada
patch EKG, patch defibrilator, patch elektroda indifferen, dan lain-lain, atau segala Patch Referensi Eksternal lainnya.

« Jangan tempatkan Patch Referensi Eksternal di atas perangkat seperti pacu jantung atau ICD.

* Hindari area tulang besar seperti tulang belikat dan tulang dada ketika menempatkan Patch Referensi Eksternal.

« Jangan memaparkan patch referensi eksternal pada pelarut organik seperti alkohol. Jika pelarut organik digunakan pada
pasien, biarkan mengering 1 menit sebelum menempatkan patch.

« Patch Referensi Eksternal hanya boleh dihubungkan ke Sistem CARTO™ 3.

* Jangan mencoba menggunakan Patch Referensi Eksternal sebelum benar-benar membaca dan memahami Instruksi
Penggunaan ini. Perangkat ini hanya untuk penggunaan di luar tubuh.

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

« Jika semua Patch Referensi Eksternal tidak digunakan selama prosedur, pastikan patch yang tidak digunakan disimpan
dalam kemasan aslinya yang telah disegel. Jika Patch Referensi Eksternal tidak disimpan dalam kemasan asli yang
bersegel, patch tidak boleh digunakan.

« Patch Referensi Eksternal hanya boleh digunakan pada satu pasien.

« Jangan disterilkan atau dipakai ulang.

« Alat ini dikemas untuk satu kali penggunaan saja. Jangan menggunakan ulang, memproses ulang, atau mensterilkan ulang.
Penggunaan ulang, pemrosesan ulang, atau sterilisasi ulang bisa merusak integritas struktural perangkat ini dan/atau
menyebabkan kerusakan perangkat sehingga bisa mengakibatkan cedera, luka, atau bahkan kematian pada pasien. Selain
itu, pemprosesan 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 satu pasien ke pasien lain. Kontaminasi pada alat ini bisa mengakibatkan cedera, luka, atau bahkan kematian pada
pasien.

« Jika Patch Referensi Eksternal tidak menempel dengan baik pada kulit pasien, gantilah patch dengan yang baru.

TANGGAL KEDALUWARSA
Gunakan perangkat ini sebelum tanggal kadaluwarsa yang tertera pada label kemasan.
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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 sisa atau sampahnya sesuai dengan undang-undang dan
peraturan setempat.

INSTRUKSI PENGGUNAAN
Silakan baca instruksi penggunaan ini dan Panduan Pengguna Sistem CARTO™ 3 ketika menggunakan Patch Referensi
Eksternal Sistem CARTO™ 3 bersama-sama dengan Sistem CARTO™ 3.

1. Pastikan permukaan kulit sudah dicukur semua dan dalam kondisi kering.

2. Lepaskan Patch Referensi Eksternal dari kemasannya.

3. Periksa Patch Referensi Eksternal untuk memastikannya berada dalam kondisi fisik yang baik. Berhati-hatilah ketika
membuka kemasan untuk memastikan mekanisme segelnya tidak rusak.

4, Patch harus ditempatkan di sekitar jantung dan di dalam zona pemetaan CARTO™ 3. Berikut ini adalah skema yang
dianjurkan untuk penempatan patch.

5. Penempatan Patch Belakang.

Tempelkan tiga (3) patch ke kabel sensor patch, lalu tempelkan ke punggung pasien ketika pasien duduk.

Dianjurkan untuk mengidentifikasi pusat jantung, agak di kiri tulang belakang, kira-kira pada tingkat vertebra toraks

ke-7 (T7).

Tempatkan pusat Patch Referensi Eksternal pertama kira-kira 12 cm (4,725”) di atas pusat jantung.

Tempatkan pusat Patch Referensi Eksternal kedua kira-kira 12 cm (4,725”) di bawah dan sebelah kanan pusat jantung.

Tempatkan pusat Patch Referensi Eksternal ketiga kira-kira 12 cm (4,725”) di bawah dan di sebelah kiri pusat jantung.

Patch belakang harus diposisikan dalam bentuk segitiga seperti ditunjukkan dalam Gambar 1 di bawah ini. Setelah

patch ditempelkan ke punggung pasien, pasien harus berbaring.

6. Geser bantalan lokasi di bawah meja pasien, sedemikian sehingga tiga patch belakang berada pada pusat bantalan
lokasi. Periksa posisi patch dengan menggunakan "Fase Persiapan Lokasi" pada Sistem CARTO™ 3. Sesuaikan lokasi
bantalan lokasi jika diperlukan.

7. Penempatan Patch Dada - Patch dada harus diposisikan secara anatomis menurut instruksi di bawah ini. Lihat pada
Gambar 2.

Ketika pasien berbaring, tempelkan tiga (3) patch ke kabel sensor patch.

Tempatkan patch pertama di kanan di bawah tulang rusuk (ruang interkostalis ke-5 / ke-6) di kanan garis mid-

klavikularis kanan. Gunakan fase Persiapan Lokasi untuk memeriksa apakah patch sudah dalam zona pemetaan yang

akurat.

Tempatkan patch kedua di kiri tulang rusuk (ruang interkostalis ke-5 / ke-6) di garis aksilaris depan (di bawah patch

EKG V5). Gunakan fase Persiapan Lokasi untuk memeriksa apakah patch sudah dalam zona pemetaan yang akurat.

Tempatkan patch ketiga di bawah tulang selangka, kiri atau kanan tulang dada (tergantung pada posisi bantalan

defibrilasi dan keberadaan perangkat seperti ICD atau pacu jantung, dan lain-lain). Gunakan fase Persiapan Lokasi

untuk memeriksa apakah patch sudah dalam zona pemetaan yang akurat.

8. Gunakan layar Persiapan Lokasi untuk memeriksa apakah patch dada sudah ditempatkan di batas zona pemetaan yang
akurat.
Gambar 1: Penempatan Patch Belakang Gambar 2: Penempatan Patch Dada

Untuk pelatihan dan bahan tambahan tentang penempatan patch, silakan hubungi perwakilan Biosense Webster.

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,
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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.

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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Elettrodi di riferimento esterno del sistema CARTO™ 3

« NON STERILE
« Esclusivamente monouso
« Non utilizzare se la confezione € aperta o danneggiata

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Gli Elettrodi di riferimento esterno del sistema CARTO™ 3 Biosense Webster, utilizzati con il Sistema CARTO™ 3, consentono
la navigazione del catetere non fluoroscopica. Gli Elettrodi permettono il collegamento dei cavi dotati di sensore di elettrodo al
paziente al fine di determinare la posizione del catetere. Consultare il Manuale d’uso del Sistema CARTO™ 3 per ulteriori
informazioni sul collegamento.

INDICAZIONI
Gli Elettrodi di riferimento esterno del sistema CARTO™ 3 Biosense Webster sono indicati per I'uso con il Sistema CARTO™ 3
per consentire il collegamento del cavo dotato di sensore di elettrodo al paziente al fine di determinare la posizione 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 '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 e informazioni sul ciclo respiratorio del paziente.

AVVERTENZE

* Sospendere I'uso del prodotto in caso di ipersensibilita cutanea.

PRECAUZIONI

* Non sovrapporre gli Elettrodi di riferimento esterno ad altri elettrodi presenti sul corpo inclusi, tra gli altri, elettrodi ECG,
elettrodi del defibrillatore, elettrodi indifferenti, ecc. o a qualsiasi altro Elettrodo di riferimento esterno.

* Non collocare gli Elettrodi di riferimento esterno su dispositivi quali pacemaker o ICD.

« Nel sistemare gli Elettrodi di riferimento esterno, evitare ampie aree ossee come la scapola e lo sterno.

« Non esporre I'elettrodo di riferimento esterno a solventi organici quali I'alcool. In caso di uso di solventi organici su un
paziente, lasciare asciugare per un minuto prima dell’uso. Se viene utilizzato un solvente organico sul paziente, lasciarlo
asciugare per 1 minuto prima di applicare gli elettrodi.

* Collegare gli Elettrodi di riferimento esterno esclusivamente al Sistema CARTO™ 3.

« Non tentare di utilizzare gli Elettrodi di riferimento esterno prima di avere letto per esteso e compreso le presenti Istruzioni
per 'uso. Questo dispositivo € esclusivamente per uso esterno.

« Fare riferimento all’etichetta del prodotto per le condizioni di conservazione raccomandate. Esaminare la confezione e gli
elettrodi di riferimento esterno prima dell’'uso.

« Se nel corso di una procedura non vengono utilizzati tutti gli Elettrodi di riferimento esterno, assicurarsi che tutti gli elettrodi
inutilizzati siano conservati nella confezione originale sigillata. Gli Elettrodi di riferimento esterno che non siano stati
conservati nella confezione originale sigillata non devono essere utilizzati.

« Gli Elettrodi di riferimento esterno sono progettati per I'uso su un solo paziente.

* Non sterilizzare né riutilizzare.

« 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 I'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.

« Se ['Elettrodo di riferimento esterno non aderisce perfettamente alla pelle del paziente, sostituirlo con un nuovo elettrodo.

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

Ai sensi del regolamento 2017/745/UE sui dispositivi medici, se questo dispositivo viene utilizzato nell’'Unione Europea (o in un
paese che applica un regime identico) e si verifica un incidente grave durante I'uso di questo dispositivo o a seguito dell’'uso di
questo dispositivo, segnalare I'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 PER L’USO
Quando si utilizzano gli Elettrodi di riferimento esterno del sistema CARTO™ 3 in combinazione con il Sistema CARTO™ 3, fare
riferimento alle presenti Istruzioni per I'uso e al Manuale d’'uso del Sistema CARTO™ 3.

1. Accertarsi che la superficie cutanea sia perfettamente rasata e asciutta.

2. Rimuovere ciascun Elettrodo di riferimento esterno dalla confezione.

3. Ispezionare I'Elettrodo di riferimento esterno per verificarne I'integrita fisica. Occorre prestare attenzione durante
I'apertura della confezione per assicurarsi che la sigillatura non venga danneggiata.

4, Gli elettrodi devono essere applicati nella zona circostante al cuore e nell’ambito dell’area di mappaggio di CARTO™ 3.
Di seguito € riportato lo schema raccomandato per il posizionamento degli elettrodi.

5. Posizionamento degli elettrodi sulla schiena:

« | tre (3) elettrodi vanno collegati ai relativi cavi e poi fissati sulla schiena del paziente seduto.

« Siraccomanda di identificare il centro del cuore, appena a sinistra della colonna vertebrale, all’incirca al livello della 72

vertebra toracica (T7).

Applicare il centro del primo elettrodo di riferimento esterno a circa 12 cm al di sopra del centro del cuore.

Applicare il centro del secondo Elettrodo di riferimento esterno a circa 12 cm al di sotto e a destra del centro del cuore.

Applicare il centro del terzo Elettrodo di riferimento esterno a circa 12 cm al di sotto e a sinistra del centro del cuore.

Posizionare gli elettrodi sulla schiena in modo da formare un triangolo, come mostrato nella seguente Figura 1. Dopo

aver collocato gli elettrodi sulla schiena del paziente, farlo distendere.

6. Far scivolare il location pad al di sotto del tavolo del paziente, in modo che i tre elettrodi sulla schiena siano al centro del
location pad. Verificare la posizione degli elettrodi usando la fase “Location Set Up Phase” (Impostazione della posizione)
sul Sistema CARTO™ 3. Se necessario, regolare la posizione del location pad.

7. Posizionamento degli elettrodi sul torace: gli elettrodi sul torace devono essere applicati anatomicamente secondo
le istruzioni riportate di seguito. Fare riferimento alla Figura 2.

Mentre il paziente € in posizione distesa, collegare i tre (3) elettrodi ai relativi cavi.

Applicare il primo elettrodo sulla parte inferiore destra della gabbia toracica (5°/6° spazio intercostale) sulla linea

emiclavicolare destra. Usare la fase Location Setup per verificare che I'elettrodo rientri nell'area di mappaggio precisa.

Applicare il secondo elettrodo sulla parte inferiore sinistra della gabbia toracica (5°/6° spazio intercostale) sulla linea

ascellare anteriore (al di sotto dell’elettrodo V5 ECG). Usare la fase Location Setup per verificare che I'elettrodo rientri

nell’area di mappaggio precisa.

Applicare il terzo elettrodo al di sotto della clavicola, a sinistra o destra dello sterno (in base alla posizione del

Defibrillation Pad e alla presenza di dispositivi come ICD o pacemaker, ecc.). Usare la fase Location Setup per

verificare che I'elettrodo rientri nell'area di mappaggio precisa.

8. Usando la schermata Location Setup, verificare che tutti gli elettrodi rientrino nei limiti dell’area di mappaggio precisa.
Figura 1: Posizionamento degli elettrodi sulla schiena Figura 2: Posizionamento degli elettrodi sul torace

Per ulteriori istruzioni e materiali relativi al posizionamento degli elettrodi, rivolgersi al rappresentante locale Biosense Webster.

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
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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 e disponibile all'indirizzo www.e-ifu.com.
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Lietuviy k.

CARTO™ 3 sistemos iSoriniai referenciniai elektrodai

e NESTERILU
o Skirta naudoti tik vieng karta
* Nenaudokite, jei pakuoté yra atidaryta arba pazeista

|JTAISO APRASYMAS

Biosense Webster CARTO™ 3 sistemos iSoriniai referenciniai elektrodai leidzia atlikti nefluoroskopinio kateterio navigacijg, kai
naudojami su CARTO™ 3 sistema. Elektrodai leidZia prijungti jutiklio elektrodo kabelius prie paciento, kad baty perduodama
kateterio padétis. Dél papildomos prijungimo informacijos zr. CARTO™ 3 sistemos naudojimo vadova.

INDIKACIJOS
Biosense Webster CARTO™ 3 sistemos iSoriniai referenciniai elektrodai skirti naudoti su CARTO™ 3 sistema ir leidzia prijungti
jutiklio elektrodo kabelj prie paciento, kad baty perduodama kateterio padétis.

KONTRAINDIKACIJOS
Néra Zinomy $iy iSoriniy referenciniy elektrody naudojimo kontraindikacijy.

E’ACIENTU TIKSLINE GRUPE
Sis prietaisas skirtas pacientams, kuriems diagnozuotas $irdies aritmija ir kuriems atliekama elektrofiziologiné procedara.

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 laidus prie paciento kateterio padédiai ir informacijai
apie paciento kvépavimo ciklg perduoti.

|SPEJIMALI

« Nutraukite Sio produkto naudojima, jei pastebite odos jautruma.

ATSARGUMO PRIEMONES

« Stebékite, kad iSoriniai referenciniai elektrodai nepersidengty su kitais ant kiino esanciais elektrodais, tame tarpe
(taciau neapsiribojant) EKG elektrodais, defibriliatoriaus elektrodais, indiferentiniais elektrodais ir pan., arba bet kuriais kitais
iSoriniais referenciniais elektrodais.

« Nedékite iSoriniy referenciniy elektrody vir$ prietaisy, tokiy kaip Sirdies stimuliatorius arba implantuojamas Sirdies
defibriliatorius (ICD).

« Dédami iSorinius referencinius elektrodus venkite stambiy kauly viety, tokiy, kaip mentikaulis ar kratinkaulis.

« Nelaikykite iSorinio referencinio elektrodo $alia tokiy organiniy tirpaly kaip alkoholis. Jei pacientui buvo naudojamas organinis

« |Soriniai referenciniai elektrodai turi bati prijungti tik prie CARTO™ 3 sistemos.

« I3orinius referencinius elektrodus galima naudoti tik perskaicius ir gerai supratus $ias naudojimo instrukcijas. Sis prietaisas
yra tik iSorinio naudojimo.

* Rekomenduojamy laikymo saglygy ieskokite gaminio etiketéje. Prie$ naudodami patikrinkite pakuotg ir iSorinius referencinius
elektrodus.

« Jei ne visi ISoriniai referenciniai elektrodai procediros metu naudojami, uZtikrinkite, kad nenaudojami elektrodai baty laikomi
originalioje hermetiSkoje pakuotéje. Jei iSoriniai referenciniai elektrodai nebuvo laikomi originalioje hermetiskoje pakuotéje,
elektrody nenaudokite.

* |3oriniai referenciniai elektrodai skirti tik vienkartiniam naudojimui.

* Negalima pakartotinai sterilizuoti ar naudoti.

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

« Jei iSorinis referencinis elektrodas blogai prilimpa prie paciento odos, pakeiskite nauju elektrodu.

» TINKA IKI“ DATA
Prietaisg naudokite iki ,Tinka iki“ datos ant pakuotés etiketés.

PRANESIMAI APIE INCIDENTUS

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

Perucrpanus MH B P n3ope

M BHEDFEaCERE A [ nft S 53



Lietuviy k.

SALINIMAS

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

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA
Naudodami CARTO™ 3 sistemos iSorinius referencinius elektrodus kartu su CARTO™ 3 sistema remkités Siomis CARTO™ 3
sistemy naudotojo vadove esanc¢iomis naudojimo instrukcijomis.

1.
2.
3.

4.

|sitikinkite, kad odos pavirsius yra visiSkai nuskustas ir sausas.

I1Simkite kiekvieng iSorinj referencinj elektroda i§ pakuotés.

Patikrinkite iSorinj referencinj elektrodg ir jsitikinkite, kad jis yra tinkamos biklés. Atsargiai atidarykite pakuote ir jsitikinkite,
kad nepazeistas hermetizavimo mechanizmas.

Elektrodai turi bati uzdéti aplink Sirdif CARTO™ 3 atvaizdavimo zonoje. Toliau pateikiama rekomenduojama elektrody
déjimo schema.

Nugaros elektrodo uzdéjimas:

Tris (3) elektrodus prijunkite prie elektrodo jutiklio kabeliy ir tada prijunkite prie paciento nugaros jam sédint.
Rekomenduojama nustatyti Sirdies centra, Siek tiek kairiau stuburo, apytiksliai septintojo kratininio slankstelio (T7)
lygyje.

Uzdékite pirmojo iSorinio referencinio elektrodo centrg mazdaug 12 cm (4,725”) vir$ Sirdies centro.

UZzdékite antrojo iSorinio referencinio elektrodo centrg mazdaug 12 cm (4,725”) Zemiau ir | deSine nuo $irdies centro.
Uzdekite treciojo iSorinio referencinio elektrodo centrg mazdaug 12 cm (4,725") Zemiau ir j kaire nuo $irdies centro.
Nugaros elektrodai turi bati iSdéstyti trikampiu, kaip parodyta Zemiau esanciame 1 paveikslélyje. Po to, kai elektrodai
buvo pritvirtinti prie paciento nugaros, pacientas turi atsigulti.

Pastumkite lokacinj emiterj po paciento stalu taip, kad trys nugaros elektrodai baty lokacinio emiterio centre. Patikrinkite
elektrody padétj naudodami CARTO™ 3 sistemos ,Vietos nustatymo faze“. Jei reikia, pareguliuokite lokacinio emiterio
vietg.

Kritinés elektrody uzdéjimas — kratinés elektrodus reikia uzdéti atsizvelgiant j anatomijg ir laikantis Zemiau pateikty
instrukcijy. Zr. 2 paveikslélj.

Pacientui atsigulus, prijunkite tris (3) elektrodus prie elektrodo jutiklio kabeliy.

Uzdékite pirmajj elektrodg kratinés Igstos desinés pusés apacioje (penktas / Sestas tarpSonkaulinis tarpas) ties
desiniojo raktikaulio vidurio linija. Norédami patikrinti, ar elektrodas yra teisingoje atvaizdavimo zonoje, naudokite vietos
nustatymo faze.

Uzdékite antrajj elektrodg kratinés Igstos kairés pusés apacioje (penktas / Sestas tarpSonkaulinis tarpas) ties priekine
pazastine linija (po V5 EKG elektrodu). Norédami patikrinti, ar elektrodas yra teisingoje atvaizdavimo zonoje, naudokite
vietos nustatymo faze.

Uzdékite treciajj elektrodg po raktikauliu, desinéje arba kairéje kratinkaulio puséje (atsizvelgiant j defibriliacijos
elektrodo padétj ir prietaisy, tokiy kaip implantuojamas $irdies defibriliatorius (ICD) arba Sirdies stimuliatorius buvima).
Naudokite vietos nustatymo faze, kad jsitikintuméte, jog pleistras yra tikslaus kartografavimo zonoje.

Naudodami vietos nustatymo ekrana, patikrinkite, ar visi kratinés elektrodai yra tikslaus atvaizdavimo zonos ribose.

56

1 pav. Nugaros elektrody uzdéjimas 2 pav. Kritinés elektrody uzdéjimas

Papildomy mokymy ir elektrodo uzdéjimo medziagos teiraukités vietos Biosense Webster atstovo.

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

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 ry8ys, su jtaisu susijusi infekcija, komponenty embolizacija, jtaiso
istrigimas, chirurginé intervencija (papildoma), odos nudegimai ir lokalizuota odos reakcija.
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Literatdroje taip pat nurodomos ir Sios $irdies 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 pokyciai, skysciy perteklius,
Slapimo kateterio komplikacijos, hipotenzija, sepsis, Zaizdos infekcija, kvépavimo nepakankamumas, $irdies pazeidimas,
inksty pazeidimas, Sirdies nepakankamumas, $irdies sustojimas ir mirtis.

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 (-iJ) NAUDOJIMO, KURIE BUVO PAZYMETI KAIP VIENKARTINIO
NAUDOJIMO ARBA KUR| PAKARTOTINAI NAUDOTI DRAUDZIA ATITINKAMI ]STATYMAL.

,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.

ELEKTRONINES NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS
Sj dokumentg galima rasti adresu www.e-ifu.com.
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CARTO™ 3 sistémas aréjie atskaites spilventini

e NESTERILS
o Tikai vienreizéjai lietosanai
e Neizmantot, ja iepakojums ir atvérts vai bojats

IERICES APRAKSTS

Biosense Webster CARTO™ 3 aréjie atskaites spilventini dod iesp&ju veikt nefluoroskopisku katetra navigaciju, ja tos lieto kopa
ar CARTO™ 3 sistemu. Siem spilventiniem ir lidzeklis, ar ko tos pievienot spilventinu sensoru kabeliem, lai noraditu katetra
lokalizaciju. LGdzu, skatiet papildu informéaciju par savienoSanu CARTO™ 3 sistémas lietotaja rokasgramata.

INDIKACIJAS
Biosense Webster CARTO™ 3 argjie atskaites spilventini ir indicéti lietoSanai kopa ar CARTO™ 3 sistému ka lidzeklis
spilventinu sensora kabela pievieno$anai pacientam, lai noraditu katetra lokalizaciju.

I_(ONTRINDIK/:\CIJAS
Aréjo atskaites spilventinu lietoSanai nav zinamas kontrindikacijas.

PACIENTU MERKA GRUPA
Stierice ir paredzéta pacientiem, kuriem diagnosticéta sirds aritmija un tiek veikta elektrofiziologijas procedara.

PAREDZETIE LIETOTAJI
Sis ierices paredzétie lietotaji ir atbilsto$i apmacits personals pilniba aprikota elektrofiziologiskaja laboratorija.

KLINISKAIS IEGUVUMS
Argjam atsauces spilventinam ir lidzeklis, ar ko pievienot spilventina sensoru kabelus pacientam, lai noraditu katetra lokaciju un
iegutu informaciju par pacienta elpo$anas ciklu.

BRIDINAJUMI

e Janoveérojat adas jutigumu, partrauciet lietot o izstradajumu.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

* Neparklajiet arejos atskaites spilventinus uz kermena ar jebkadiem citiem spilventiniem, ieskaitot, bet neaprobezojoties ar
EKG spilventiniem, defibrilatora spilventiniem, indiferenta elektroda spilventiniem u.c., ka arT ar jebkadu citu aréjo atskaites
spilventinu.

* Nenovietojiet aréjos atskaites spilventinus uz citam iericém, pieméram, elektrokardiostimulatoriem vai implantéjama
kardiovertera/defibrilatora (ICD).

* Pievienojot aréjos atskaites spilventinus, izvairieties no lielu kaulu laukumiem, pieméram, lapstinas vai kraSu kaula.

o Arégjos atskaites spilventinus drikst pievienot tikai CARTO™ 3 sistemai.

* Neizmantojiet Biosense Webster aréjos atskaites spilventinus, pirms neesat pilniba izlasijusi un izpratusi o lietoSanas
instrukciju. ST ierTce ir paredzéta tikai arigai lieto$anai.

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

* Ja procediras gaita netiek izlietoti visi ar&jie atskaites spilventini, nodrosiniet, lai neizlietotie spilventini tiktu glabati
originalaja, noslégtaja iepakojuma. Ja aréjais atskaites spilventin$ nav ticis uzglabats ta originalaja, noslégtaja iepakojuma, to
nedrikst lietot.

« Argjie atskaites spilventini ir paredzéti tikai izmantoanai vienam pacientam.

* Nesterilizgjiet un nelietojiet atkartoti.

o Siierice ir iepakota tikai vienai lietodanas reizei. Nelietojiet atkartoti, neattiriet vai nesterilizgjiet atkartoti. Atkartota lieto$ana,
attiriSana vai sterilizéSana var apdraudét ierices uzbives viengabalainibu un/vai izraistt ierices atteici, kas, savukart, var
izraisTt pacienta traumu, slimibu vai navi. Vienreizlietojamo ieri¢u attiriS8ana vai atkartota sterilizé$ana var arf radit
piesarnojuma risku un/vai izraisit 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.

* Ja argjo atskaites spilventinu nevar labi piestiprinat pacienta adai, nomainiet to ar jaunu spilventinu.

#IZLIETOT LIDZ” DATUMS
Izmantojiet ierici pirms deriguma termina, kas redzams uz iepakojuma etiketes.

ZINOSANA PAR NEGADIJUMIEM

Saskana ar Medicinas iericu regulu 2017/745/ES, ja 8T ierice tiek lietota Eiropas Savieniba (vai valstT ar tas rezimu) un ir
nopietns negadijums §Ts ierices lietoSanas laika vai $Ts ierices lietoSanas dél, zinojiet par incidentu raZotajam un/vai ta
pilnvarotam parstavim un jiisu valsts iestadei.
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UTILIZACIJA
Nododiet sastavdalas otrreiz&jai parstradei vai utilizéjiet izstradajumu un ta atlikusos elementus vai atkritumus saskana ar
vietéjiem likumiem un noteikumiem.

LIETOSANAS INSTRUKCIJA
Lietojot CARTO™ 3 aréjos atskaites spilventinus kopa ar CARTO™ 3 sistému, iepazistieties ar So lietoSanas instrukciju
un CARTO™ 3 sistemas lietotaja rokasgramatu.

1. Parliecinieties, vai adas virsma ir pilniba noskita un sausa.
2. Iznemiet aréjo atskaites spilventinu no iepakojuma.
3. Parbaudiet aréjo atskaites spilventinu, lai parliecinatos, ka tas ir laba fiziska stavokli. Esiet uzmanigi, atverot iepakojumu,
lai nesabojatu noslégSanas mehanismu.
4. Spilventini janovieto apkart sirdij un CARTO™ 3 kartéSanas zona. Turpmak aprakstita ieteicama spilventinu
izvietoSanas shéma.
5. Muguras spilventinu izvietoSana:
 Sie 3 (tris) spilventini japievieno pie spilventinu sensoru kabeliem un péc tam japiestiprina pacienta mugurai, pacientam
sézot.
 leteicams noteikt sirds centru nedaudz pa kreisi no mugurkaula, apméram 7. krisu skriemela (T7) augstuma.
* Novietojiet pirma aréja atskaites spilventina centru apméram 12 cm virs sirds centra.
* Novietojiet otra aréja atskaites spilventina centru apméram 12 cm zem sirds centra un pa labi no ta.
* Novietojiet tre$a aréja atskaites spilventina centru apméram 12 cm zem sirds centra un pa kreisi no ta.
* Muguras spilventini jaizvieto trisstira veida, ka paradits zemak redzamaja 1. attéla. Péc tam, kad spilventini ir

piestiprinati pacienta mugurai, pacientam janogulas.

6. Pabidiet novietojuma paliktni zem pacienta galda, &, lai Sie tris muguras spilventini batu paliktna centra. Parbaudiet
spilventinu stavokli, izmantojot novietojuma iestati§anas posmu CARTO™ 3 sistéma. Pielagojiet novietojuma paliktna
stavokli, ja nepiecieSams.

7. Krasu spilventinu izvietoSana — spilventinus izvieto uz kratim anatomiski atbilsto$i zemak sniegtajiem noradijumiem.
Skatt 2. attélu.

Pacientam gulot, pievienojiet 3 (tris) spilventinus pie spilventinu sensoru kabeliem.

Novietojiet pirmo spilventinu kraskurvja labas puses apaks$a (uz 5/6 starpribu spraugas) virs laba atslégas kaula

viduslinijas. Izmantojiet novietojuma iestatiS8anas posmu, lai parbauditu, vai spilventin$ ir pareizaja kartéSanas zona.

Novietojiet otro spilventinu kraskurvja kreisas puses apaks$a (uz 5/6 starpribu spraugas) virs priek$&jas paduses linijas

(zem V5 EKG spilventina). Izmantojiet novietojuma iestatiS§anas posmu, lai parbauditu, vai spilventin$ ir pareizaja

kartéSanas zona.

Novietojiet treSo spilventinu zem atslégas kaula, pa kreisi vai pa labi no kri$u kaula (atkariba no defibrilacijas uzliktna

stavokla un tadu iericu ka implantéjamais kardioverters/defibrilators vai elektrokardiostimulators u.c. esamibas).

Izmantojiet novietojuma iestatiSanas posmu, lai parbauditu, vai spilventins ir pareizaja kartéSanas zona.

8. Izmantojot novietojuma iestati$anas ekranu, parbaudiet, vai visi kriSu spilventini ir novietoti pareizaja kartésanas zona.
1. attéls. Spilventinu piestiprinaSana mugurai 2. attéls. Spilventinu piestiprinasana kratim

Papildu apmacibu un materialus par spilventinu izvietoSanu varat sanemt, sazinoties ar vietéjo Biosense Webster parstavi.

NEVELAMAS REAKCIJAS
Saistiba ar elektrofiziologijas procedlram 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 emboliz&cija, ierices iesprosto$anas, kirurgiska
iejaukSanas (papildu), adas apdegumi un lokala adas reakcija.
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Literatra ir minétas vél $adas ar sirds katetrizaciju saistitas komplikacijas:

liela asino$ana, hematoma, reakcija uz medikamentiem, alergiska reakcija, asinsvadu pieejas komplikacijas, asinsvados
bojajums, implantétas ierices mijiedarbiba, nieru artériju stenoze, Pneimotorakss, ST segmenta izmainas, Skidruma
parslodze, urincelu katetra komplikacijas, hipotensija, sepse, brii¢u infekcija, elpo$anas trauc&jumi, sirds traumas, nieru
bojajums, sirds mazspéja, sirds apstasanas un nave.

GARANTIJAS PAZINOJUMS UN ATBILDIBAS IEROBEZOJUMI

SEIT APRAKSTITAJAM PRODUKTAM(-IEM) NAV NEKADAS IZTEIKTAS VAI NETIESI NORADITAS GARANTIJAS,
IESKAITOT, BET AR TO NEAPROBEZOJOTIES, JEBKADAS NETIES| NORADITAS GARANTIJAS PAR PRODUKTA
PIEPRASITIBU VAI DERIGUMU NOTEIKTAM MERKIM. NEKADOS APSTAKL OS 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 materiala, ieskaitot $o publikaciju, ir tikai informativi
un domati tikai, lai visparigi aprakstitu produktu ta raZzoSanas laika un nav izdoti ka jebkada veida konkréta produkta garantija.

LIETOSANAS NORADIJUMI ELEKTRONISKA VEIDA
Sis dokuments ir pieejams Seit: www.e-ifu.com.
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HapBopewHu neneHku Ha cuctemor CARTO™ 3

e HECTEPUIIHO
e 3aepHoKpaTHa ynotpe6a
o [la He ce KOpUCTM aKo ambanaxaTa e OTBOPEHa UMM owTeTeHa

onuc HA YPEOOT

HapeopelwnuTe neneHkun Ha cuctemotr CARTO™ 3 Ha Biosense Webster oBoamoxyBaaT Hedpriyopockoncka katetepcka
HaBwurauuja kora ce kopuctat co CARTO™ 3 cuctemoT. JleneHkuTe 0BO3MOXKYyBaaT NpukadyBake Ha CEH30pHUTE kabnu 3a
neneHKka Ha NauveHToT 3a [1a ce NpeHece Nokauujata Ha kaTeTepoT. MornegHeTe BO YNaTCTBOTO 3a KOPUCTEH-E HA CUCTEMOT
CARTO™ 3 3a JOMOMHUTENHW MHGOPMaLMK 3a NOBP3yBaH-ETO.

WHOUKALUU
HapsopeluHute neneHku Ha cuctemotr CARTO™ 3 Ha Biosense Webster ce HameHeTu 3a ynotpeba co cuctemor CARTO™ 3
3a OBO3MOXYyBaH-€ npukavyyBawe Ha CEH30pHUTEe kabnu 3a neneHka Ha nauueHTOoT 3a Aa ce npeHece noxaumjaTa Ha KaTeTepoT.

KOHTPAMHOUKALIUKU

He ce nosHatn KOHTpanHOuKaunn npu KOpucTewe Ha HagBopeLIHNTEe NeneHkun.

LENHA TPYNA HA NAUMVEHTU
OBOj ypen € HaMeHET 3a NauUUEHTH Ha KO UM € AnjarHocTMLUMpaHa cpLueBa apuTMumja 1 ce noanexysaar Ha
enekTpoduranonoLLKa nocranka.

LENHUA KOPUCHULMU
LienHnTe KOPUCHWLM Ha OBOj Ypes, ce COOABETHO OBYHEH NEPCOHar BO LIeNIOCHO ONpeMeHa eNnekTpothK3nosoLLKa
na6oparopuja.

KNMAHUYKN NPUOOBUBKU
HapeopeluHaTa pecbepeHTHa enekTpoJa OBO3MOXYBa NpuKayyBake Ha CEH30PHUTE Kabnu Ha enekTpoaaTta 3a NaUMeHToT 3a
fla Ce MpeHece rnokauujaTa Ha kaTeTepoT U MHPOPMALMUTE 3a PECMIMPATOPHWOT LMKIYC Ha NaLMEHTOT.

NPEOYNPEOYBAHA

* [lpekuHerTe ja ynotpe6aTa Ha OBOj NPOV3BOA, AOKONKY 3abenexuTe 0CeTnIMBOCT Ha KoxaTta.

MEPKWU HA NPETNA3NUBOCT

* He nokpuBajTe rm HaaBOPELLHUTE NENEHKV CO APYrv NENeHKV Ha TenoTo, BKIy4yBajku, HO He orpaHuyyBajku ce Ha EKI
neneHku, neneHkn 3a aednbpunaTtop, HE3aBUCHN ENEKTPOAHN NENEHKN 1 CIMYHO UNW Apyra NeneHka 3a HaaBopeLlHa
ynotpeba.

* He cTaBajTe HagBOPELLHM NENeHK BP3 ypeau Kako LITO ce NejcMejkepy U UMNNaHTUpaHu kapavosepTep-aedubpunartopu
(VKA).

o 3GerHyBajte noronemm KockeHy o6nacTi kako LWTO e nnelukaTa/nonaTtkaTta Unu rpagHaTa Kocka npy noctaByBaHe Ha
neneHkM 3a HaJBopeLlHa ynoTpeba.

e He ja nanoxysajTe HagBoOpeLLHaTa NeneHKa Ha OpraHCcKu PacTBOPYBaYM, Kako ankoxon. [JoKomKy kKaj NauneHToT ce KopucTu
OpraHCcKu pacTBOpyBay, OCTaBeTe Aa ce UCyLln 1 MUHYTa npeq Aa ja CTaBUTe neneHkara.

e HapBopeluHy neneHkv Tpeba aa ce noBp3yBaaT camo co cuctemotr CARTO™ 3.

* He obupysajTe ce Aa rv ynoTpebyBaTe HaABOPELLHUTE NENEeHKN NPeA LeNoCcHO Aa ro npounTtaTte 1 pasbepeTe oBa ynaTcTBo
3a ynoTpe6a. Ypenot e camo 3a HaaBopellHa ynoTpe6a.

e OcBpHeTe ce Ha eTukeTaTa Ha MPOWU3BOAOT 3a NpenopayaHi yCroBu 3a cknaauparse. Mpen ynotpe6a nposepeTe ro
nakyBak-eTO U HaBOPELLHUTE pedepeHTHN enekTpoau.

o [lokonky HaaBOPELUHWUTE NEMeHKN He Ce KOPUCTaT BO TEKOT Ha MocTankaTa, HEKOPUCTEHUTE NeneHKN YyBajTe M BO
OpUrMHANHOTO, 3aTBOPEHO NakyBatbe. [IoKorky HaABOpELLHaTa NeneHka He e YyBa BO OPUMMHANHOTO, 3aTBOPEHO
nakyBatse, neneHkute He Tpeba aa ce ynotpebysaar.

e HapBopeluHWTe NeneHKn ce HaMeHeTH 3a ynoTpeba 3a camo €AeH NaLMeHT.

e [la He ce CTepunu3Mpa NoBTOPHO UK [ja ce yrnoTpebyBa NOBTOPHO.

« OBOj ypea e cnakyBaH 3a egHokpaTHa ynotpeba. He ynotpebyBajte, npepaboTyBajTe unu cTepunusnpajte NoBTOPHO.
MosTopHaTa ynotpe6a, 06paboTka Unu CTepunnuanpate MoXe Aa ro U3NoXaT Ha PU3MK CTPYKTYPHWUOT UAEHTUTET Ha ypesoT
nvnu ga foseaat 4o HEroBO pacunyBakse, LUTO, 3a BO3BpaT, MOXe [a npeaussuka nospena, 6onect unu cMpT Kaj
nauveHToT. McTo Taka, npepaboTkaTa unu noBTopHaTa cTepunusaumja Ha ypeauTe 3a eaHoKpaTHa yrnoTtpeba Moxe fa
co3fafaT puUavK of] 3apa3eHoCT u/unu aa npeaunssukaaT MHAPEKLMja Kaj NaLmMeHTOT MNn BKPCTeHa MHdekumja, BKNy4yBajku,
HO He orpaHNyyBajku ce Ha NpeHecyBak-e 3apa3Hu GonecTu o efeH NaUMEeHT Ha Apyr. 3apa3eHocTa Ha ypesoT Moxe Aa
[oBeje [0 nosBpefa, 6onecT Unu cMpT Kaj NaLneHToT.

o [lokonky HaaBopelLHaTa NeneHka He ce Nenu Jo6po Ha KoaTa Ha NaLMEHTOT, 3aMeHeTe ja Co HoBa NeneHka.
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POK HA YNOTPEBA

YnoTpe6eTe ro ypeaoT Npea pokoT 3a ynoTpeba Ha eTUKeTaTa Ha NakyBarEeTo.

NMPUJABYBAKE MHUUAEHTU

Cnopep perynatvsa 2017/745/EY 3a MeauLMHCKM Ypeaw, AOKONKY OBOj Ypea ce kopucTu Bo EBponckaTta yHuja (unm Bo 3emja co
WOEHTUYEH PEXVM) U Ce CMyYun CEPUO3EH MHLMAEHT Npu ynoTpebaTa Ha OBOj ypea U kako pesyntaT Ha ynotpebaTa Ha 0BOj
ypeaq, I'IpI/IjaBeTe ro NHUMAEHTOT A0 Npon3BoauTeNoT W/WNn HEFrOBUOT OBMAcTeH NPEeTCTaBHUK U 00 BaWMOT HauMoHaneH opraH.

OPNAKE
PeLlVIKJ'II/IpajTe M CoCTaBHUTE OenoBn unm cbpneTe ro Npon3BoA0T N OCTaHATUTE erieMeHTU Unn oTnagoun cnopea nokanHute
3aKOHW 1 perynatmeu.

YMNATCTBO 3A YNOTPEBA
MornepHeTe ro ynatcTBOTO 3a ynoTpeba v KOPUCHUYKMOT NpupayHuk 3a cuctemor CARTO™ 3 npu ynotpeba Ha HaaBopeLuHUTe
neneHkn Ha cuctemotr CARTO™ 3 Bo komBuHauwmja co cuctemor CARTO™ 3.

1. MpoBepeTe aanu NOBPLUMHATA Ha KOXaTa € LieflocHO Ma3Ha U cyBsa.

2. M3BapeTe ja cekoja HaABOpeLLHa NeneHka o/, NakyBaeTo.

3. MpoBepeTe ja cekoja HaaBopeLLHa Nenexka 3a Aa ce ocurypate Aeka e Bo obpa duamnyka coctojba. Tpeba na 6upete
BHUMATESTHU NMPY OTBapaH-eTO Ha NaKyBareTO [la He Ce OLUTETW MEXaHU3MOT 3a 3arnenyBate.

4. IeneHknTe Tpeba Aa ce nocTaBaT okosly CPLETO M BO paMKuUTe Ha 3oHaTa 3a Manupake 3a CARTO™ 3. Mogony e
[lafeHa npenopayaHaTa LWema 3a NocTaByBaHe Ha NneneHkuTe.

5. MocTaByBak-e nenexkn Ha rpb:

MocrtaBeTe Tpu (3) neneHkn Ha ceH3opHUTE Kabny 3a NenexHka 1 NocTaBeTe MM Ha rPGOT Ha NaLMeHTOT Aoaeka

NaUneHToT CToU.

Ce npenopadyyBa Aa ce WAEHTUMWKYBa LIEHTAPOT Ha CPLETO, Marky NeBo oA ‘PBEeTOT, peuncu Ha H1BO Ha 7°"

TOpakaneH npLuneH (T7).

MocTaBeTe ro LEHTapoT Ha NpBaTa HaABOPELUHA NeneHka okony 12 cM (4,725”) Hap LeHTapoT Ha cpueTo.

MocTaBeTe ro LeHTapoT Ha BTOpaTa HaABopeLLHa neneHka okony 12 cm (4,725”) noa LeHTapoT Ha CpLIeTO KOH AeCHO.

MocTaBeTe ro LEHTapOT Ha TpeTaTa HaaBopeELLHa Nenexka okony 12 cm (4,725”) noa LeHTapoT Ha CpLETO KOH NeBO.

TNenexkuTe Ha rpboT Tpeba fa ce nocTaBaT kako TPUAroMHWK, Kako LUTO e npukaxaHo Ha Crivka 1 nopony. OTkako

TeneHkuTe ke ce noctaear Ha rpGoT Ha NauMeHTOT, NauMeHToT Tpeba Aa nerHe.

6. MocTtaBeTe ja noanorarta 3a nokauuja Nog macarta Ha NauneHToT, Taka LWTO TPUTE NeneHKn ce HaoraaT BO LIEHTapoT Ha
nogrorara 3a nokauuja. NposepeTe ja nonox6ara Ha NeneHkuTe co kopucTewe Ha ,Location Set Up Phase” (dasa 3a
nocTaByBak-€ nokaumja) Ha cuctemot CARTO™ 3. MNpunaroaeTe ja nokaumjata Ha noanorarta 3a fokaumja, AOKONKy e
noTpeGHo.

7. MocTaByBatbe NieneHkn Ha rpafeH koLl - JleneHknTe Ha rpagHuoT kol Tpeba fa Guaat noctaBeHn aHaTOMCKU cropes
ynatcTBaTa AageHu nogony. Bugete ja Cnuka 2.

o [logeka naumeHToT Nexw, noctaBeTe Tpu (3) NeneHkn Ha CEH30pHUTE kabnu 3a neneHka.

MocTaBeTe ja npBaTa nenexka Ha AECHWUOT JorEH Aen oA rpagHuoT Koww (5™ / 6™ mefypeGpeH nNpocTop) Ha AecHaTa

cpefHa knaBuKynapHa nuHuja. YnotpebeTte ja ®a3ata 3a noctaByBak-€ iokaLuja 3a Aa NpoBepuTe Aanu neneHkata e

BO pamMKuUTe Ha TOYHaTa 30Ha Ha Manupae.

MocTaBeTe ja BTopaTa neneHka Ha NeBvoT AoMNeH Aen of rpaaHuoT kow (5™ / 6™ merypebpeH npocTop) Ha npegHaTa

akcunapHa nuHuja (noa V5 EKI nenexkata). Ynotpeberte ja ®asarta Location Setup 3a Aa npoBepuTte fanv nenexHkara

€ BO pamMKuUTE Ha TOYHaTa 30Ha Ha Manvpae.

MocTaBeTe ja TpeTaTa neneHka noz KnyyHata Kocka, NeBo UNK [ECHO oA rpajHaTa kocka (BO 3aBUCHOCT oA nonox6ata

Ha nognorara 3a Aecdubpunaumja n NpUCycTBOTO Ha ypea kako wTo e UKL unu nejcmejkep v cnuyHo). Ynotpeberte ja

dasaTa 3a NocTaByBatbe fokalyja 3a Aa NpoBepUTe Jany feneHkaTa € BO paMKUTE Ha TOYHAaTa 30Ha Ha Manupare.

8. Co kopuCcTere Ha npukasoT Location Setup, npoBepeTe fanu cute NeneHKn Ha rPagHNoT KoL Ce NMoLMpaHn BO pamknuTe
Ha rpaHMLMTE Ha ToYHaTa 30Ha Ha Manupae.

Lo

Cnuka 1: MocTaByBate neneHku Cnuka 2: MocTaByBake neneHku
Ha rp6 Ha rpapeH kow

3a gononHutenHa obyka 1 MaTepujanu 3a nocTaByBate JNIeNeHk!, KOHTaKTUPajTe CO NIOKANHMOT NPeTCTaBHUK Ha
Biosense Webster,
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MakeaoHCKM jasunk

HECAKAHU OEJCTBA

[lokymeHTUpaHu ce 6pojHM HecakaHu AejcTBa Ha enekTPOU3NONOLLKM NpoLeaypU, BKIy4yBajKu:

cpueB 6110k, CTeHo3a Ha NynMoHanHa BeHa, esochareanHa uctyna n/unu nospesa, MosoueH yaap (uepebposackynapHa
Hecpeka), ApYrv apuTMuM (HagBopeLLHa AvjarHosa), apuTMUK ONacHH Mo XUBOT, MUOKapAeH MHMAaPKT, cpLieBa
nepdopauuja, nepukapgHa edysuja, cpuesa TamnoHaga, Tpombo3sa, embonuja, 6enogpobHa embonuja, BO3AyLIHA
embonuja, olwTeTyBak€e Ha 3anUCToLUTE, NoBpeAa Ha (hpeHNYeH HepB, NOBPeaa Ha BaraneH HepB, NEpPUKapANTUC, CTeHo3a
Ha KopoHapHa apTepwja, nepdopauuja Ha KpBEH caf (nepudepeH u/vnum LeHTparneH), noBpesa Ha MEeKoTO TKUBO,
nep3ncTeHTHa aTpujanHa KoMyHuKkaumja, MHdeKumja nosp3aHa co ypeaoT, embonusauuja Ha KOMMNOHeHTUTe, 3adakare Ha
YPEAOT, XMpypLUKa UHTEPBEHLM]a (AOMONMHUTENHA), U3TOPEHULIM Ha KoXaTa W fokanuampaHa peakumja Ha koxara.

CrieiHUTe KOMNMKALMM NOBP3aHU CO CpLieBa kaTeTepusaumja ce 3abenexaHn Bo nutepatypara:

ronemo Kpeasew-e, XemaToMm, peaKqua Ha nekoBu, aneprucka peaKqua, KOMI'IHIAKaLlIAja Ha BaCKynapHWOT npucrtan,
olITeTyBame Ha BackynaTtypaTa, MHTEpakuuMu Co UMNMaHTUpaH ypes, cTeHo3a Ha 6ybpexHa apTepuja, THeBMOTOpakKc,
npomeHu Ha cermeHToT CT, npeonToBapyBakbe CO TEYHOCTU, KOMMNMMKALMK Ha ypUHAPEH KaTeTep, XUnoTeH3uja, cenca,
MHdeKUMja Ha paHa, pecnupaTopHa cnabocT, cpueBa noepeaa, bybpexHa nospeaa, cpuesa cnabocT, cpLueB yaap U CMpT.

OOPEKYBAHE O[] OArOBOPHOCT BO OQHOC HA TAPAHUUJATA N OTPAHUYYBAHKE HA OOFOBOPHOCTA

HE MOCTOW JACHA UNW NPETMOCTABEHA FAPAHLIMJA, BKITYYYBAJKU JA, BE3 OTPAHUYYBAHKE, CEKOJA
NPETNOCTABEHA rAPAHLINJA 3A NMA3APHA KOHKYPEHTHOCT UJTM COOABETHOCT 3A KOHKPETHA HAMEHA HA
NPOU3BOAOT(E) ONMULLAH(M) OBOE. NOA HUKAKBU OKOJIHOCTU BIOSENSE WEBSTER, INC. UIU HEJ3UHUTE
DOUNNJANKU, HEMA A CHOCAT OirOBOPHOCT 3A KAKBU BUIIO NOCEBHU, AUPEKTHU, CITYYAJHU,
NOCNEAWYHU UNU APYTU LUTETU OCBEH AKO HE E U3PEYHO NPEOBUAEHO CO COOABETHUOT 3AKOH.

BE3 OrPAHUYYBAHE HA TOPEHABELOEHOTO, BIOSENSE WEBSTER, INC. UIIU HEJ3UHUTE ®UNUJANN, HEMA OA
CHOCU Of1rOBOPHOCT 3A KAKBW BMINO NOCEBHU, AUPEKTHU, CIYYAJHU, NOCNEAUYHU UNU OPYTU LUTETH,
KOU NPOUSNEFYBAAT O[] MOBTOPHATA YNOTPEBA HA KOJ(X) BUNO NPOU3BOA(M) KOJ(M) E (CE) O3HAYEH(W)
3A EAHOKPATHA YNOTPEBA UINU KALQE LUTO NOBTOPHATA YNOTPEBA E 3ABPAHETA CO BAXEYKU 3AKOH.

OnwucuTe 1 cneumdmrkaumnTe Kou ce nojaByBaaT BO nNevaTeHuTe matepujany Ha Biosense Webster, Inc., BknyuyBajku ja n oBaa
ny6nukauuja, ce camo MHOPMaTUBHU U HAMEHETM CaMo OMLITO Aa Ce OnuLLe NPOM3BOAOT(UTE) BO BPEMETO Ha NPOU3BOACTBO U
He Cce HampaBeHW UK JaZleHu Kako rapaHuuja 3a NponuLLIaH1OT NPon3BoL(M) Ha Koj 61UNo HaumH.

ENEKTPOHCKO YMNATCTBO 3A YNNOTPEBA
OBOj AOKYMEHT e JocTaneH Ha www.e-ifu.com.
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Externe referentiepatches CARTO™ 3-systeem

e NIET STERIEL
e Uitsluitend voor eenmalig gebruik
e Niet gebruiken als de verpakking is geopend of beschadigd

BESCHRIJVING VAN HET APPARAAT

Met de CARTO™ 3-systeem externe referentiepatches van Biosense Webster wordt niet-fluoroscopische katheternavigatie
mogelijk, mits gebruikt met het CARTO™ 3-systeem. Met de patches kunnen de sensorkabels op de patiént worden
aangesloten om de katheter te lokaliseren. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van het CARTO™ 3-systeem voor meer informatie
over connectiviteit.

INDICATIES
De externe referentiepatches voor het CARTO™ 3-systeem van Biosense Webster zijn geindiceerd voor gebruik met het
CARTO™ 3-systeem en zijn een middel om de sensorkabel op een patiént aan te sluiten om de katheter te lokaliseren.

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 kunnen de sensorkabels op de patiént worden aangesloten om de katheter te lokaliseren en
informatie over de ademhalingscyclus van de patiént over te brengen.

WAARSCHUWINGEN

* Stop gebruik van dit product als overgevoeligheid van de huid wordt waargenomen.

VOORZORGSMAATREGELEN

* Plaats geen andere patches over de externe referentiepatches op het lichaam, inclusief maar niet beperkt tot ECG-patches,
defibrillatorpatches, indifferente elektrodepatches enz..of andere externe referentiepatches.

« Plaats geen externe referentiepatches boven instrumenten zoals pacemakers of ICD’s.

« Plaats de externe referentiepatches niet op grote, benige gebieden, zoals de scapula en het sternum.

« Stel de externe referentiepatches niet bloot aan organische oplosmiddelen, zoals alcohol. Als er een organisch oplosmiddel
bij de patiént is gebruikt, laat dit dan 1 minuut drogen voor het aanbrengen van de patches.

« De externe referentiepatches mogen uitsluitend op het CARTO™ 3-systeem worden aangesloten.

« Tracht niet de externe referentiepatches te gebruiken 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 referentiepatches
voor gebruik.

« Als niet alle externe referentiepatches worden gebruikt tijdens een ingreep, moeten de niet-gebruikte patches in de originele
en verzegelde verpakking worden bewaard. Als een externe referentiepatch niet in de originele en verzegelde verpakking
wordt bewaard, mag deze niet meer worden gebruikt.

« De externe referentiepatches zijn bedoeld voor gebruik bij een enkele patiént.

« Niet steriliseren of hergebruiken.

« 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 overlijden van de patiént tot gevolg. Bovendien kan bij opnieuw verwerken of steriliseren van
producten voor eenmalig gebruik een kans op verontreiniging ontstaan en dit kan leiden tot (kruis-)besmetting van de patiént,
inclusief maar niet beperkt tot de overdracht van besmettelijke ziekte(n) van een patiént naar andere patiénten.
Verontreiniging van het product kan leiden tot letsel, ziekte of overlijden van de patiént.

« Als de externe referentiepatch niet goed aan de huid van de patiént hecht, moet een nieuwe patch worden gebruikt.

UITERSTE GEBRUIKSDATUM
Gebruik het product v66r de uiterste gebruiksdatum die op de verpakking staat.
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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 in overeenstemming met de lokale wet- en
regelgeving.

GEBRUIKSAANWIJZING
Raadpleeg deze gebruiksaanwijzing en de handleiding van het CARTO™ 3-systeem wanneer u de externe referentiepatches

voor het CARTO™ 3-systeem in combinatie met het CARTO™ 3-systeem gebruikt.
1. Zorg ervoor dat de huid volledig droog en geschoren is.

2. Neem de externe referentiepatch uit de verpakking.

3. Controleer of de externe referentiepatch in goede staat verkeert. Let er tijdens het openen van de verpakking op dat het
verzegelingsmechanisme niet wordt beschadigd.

4, De patches moeten rondom het hart en binnen de CARTO™ 3-registratiezone worden aangebracht. Hier volgt het

aanbevolen schema voor plaatsing van de patches.

5. Plaatsing patch rugzijde:

Sluit drie (3) patches aan op de patchsensorkabels en bevestig deze daarna op de rug van de patiént terwijl deze zit.

Aanbevolen wordt plaatsing rond het midden van het hart, net links van de wervelkolom en ongeveer ter hoogte van de

7° borstwervel (T7).

Plaats het midden van de eerste externe referentiepatch ongeveer 12 cm superieur van het midden van het hart.

Plaats het midden van de tweede externe referentiepatch ongeveer 12 cm inferieur en aan de rechterzijde van het

midden van het hart.

Plaats het midden van de derde externe referentiepatch ongeveer 12 cm inferieur en aan de linkerzijde van het midden

van het hart.

De rugpatches moeten in een driehoek worden vastgemaakt, zoals getoond in afbeelding 1 hieronder. Nadat de

patches op de rug van de patiént zijn geplaatst, dient deze te gaan liggen.

6. Schuif de locatiemagneet onder de patiéntentafel en wel zodanig dat de drie rugpatches zich in het midden van de
locatiemagneet bevinden. Controleer de positie van de patches met behulp van functie “Lokatiebepalingsfase” op het
CARTO™ 3-systeem. Pas de locatie van de locatiemagneet aan indien nodig.

7. Plaatsing patch borstzijde — de borstpatches moeten anatomisch volgens de instructies hieronder worden geplaatst.

Zie afbeelding 2.

Sluit drie (3) patches aan op de patchsensorkabels terwijl de patiént ligt.

Plaats de eerste patch rechtsonder op de ribbenkast (5%6° intercostale ruimte) op de rechter midclaviculaire lijn.

Gebruik de lokatiebepalingsfase om te controleren of de patch zich in de betreffende registratiezone bevindt.

Plaats de tweede patch linksonder op de ribbenkast (5%/6° intercostale ruimte) op de anterior axillaire lijn (onder de

V5 ECG-patch). Gebruik de lokatiebepalingsfase om te controleren of de patch zich in de betreffende registratiezone

bevindt.

Plaats de derde patch onder de clavicula, links of rechts van het sternum (afhankelijk van de plaats van de defibrillatie-

patch en eventuele aanwezigheid van een ICD of pacemaker o.i.d.). Gebruik de lokatiebepalingsfase om

te controleren of de patch zich in de betreffende registratiezone bevindt.

8. Controleer met behulp van het lokatiebepalingsscherm of alle borstpatches zich binnen de grenzen van de betreffende
registratiezone bevinden.

i

Afbeelding 1: Plaatsing rugpatches Afbeelding 2: Plaatsing borstpatches

Neem voor aanvullende studie en materialen voor patchplaatsing contact op met uw lokale vertegenwoordiger van
Biosense Webster.

Perucrpanus MH B P n3ope

M- BOvWnevacert.ru [ info@nevacert.ru 63



Nederlands

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 vioeistof, complicaties van de urinekatheter, hypotensie, sepsis, wondinfectie, respiratoire insufficiéntie,
beschadiging van het hart, beschadiging van de nieren, hartfalen, hartstilstand en overlijden.

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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Eksterne referanseplastre til CARTO™ 3-systemet

e IKKE STERIL
e Kun til engangsbruk
e Skal ikke benyttes dersom pakken er apnet eller gdelagt

UTSTYRSBESKRIVELSE

Biosense Webster CARTO™ 3-systemets eksterne referanseplastre muliggjer ikke-fluoroskopisk kateternavigasjon ved bruk
sammen med CARTO™ 3-systemet. Disse plastrene benyttes til & feste sensorkablene p& pasienten for & indikere kateterets
posisjon. Vennligst se CARTO™ 3-systemets bruksanvisning for ytterligere informasjon om tilkoblinger.

INDIKASJONER
Biosense Webster CARTO™ 3-systemets eksterne referanseplastre er indikert for bruk med CARTO™ 3-systemet for & gi et
festepunkt for sensorkablene pa pasienten for & indikere kateterets posisjon.

KONTRAINDIKASJONER
Det er ingen kjente kontraindikasjoner for bruk av de eksterne referanseplastrene.

PASIENT MALGRUPPE
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 a feste sensorkabelen pa pasienten, for & indikere kateterets posisjon samt gi
informasjon om pasientens respirasjonssyklus.

ADVARSLER

o Avbryt bruken av produktet hvis hudirritasjon oppstar.

FORHOLDSREGLER

o Ikke overlapp de eksterne referanseplastrene med andre plastre pa kroppen, inkludert, men ikke begrenset til, EKG-plastre,
defibrlllatorplastre, ngytrale elektrodeplastre osv., eller andre eksterne referanseplastre.

« |kke plasser de eksterne referanseplastrene over enheter som pacemakere eller ICD-er.

e Unnga store benomré&der som skulderblad og brystben n& de eksterne referanseplastrene plasseres.

« |kke utsett det eksterne referanseplasteret for organiske lgsemidler, som alkohol. Hvis et organisk lgsemiddel brukes
pa pasienten, ma dette tgrke i 1 minutt fgr plastrene paferes.

o De eksterne referanseplastrene ma bare kobles til CARTO™ 3-systemet.

o Ikke bruk de eksterne referanseplastrene fgr du har lest bruksanvisningene grundig og har en fullstendig forst&else av dem.
Denne enheten er kun til utvortes bruk.

* Se produktets etikett for anbefalte lagringsforhold. Kontroller emballasjen og de eksterne referanseplastrene far bruk.

o Huvis ikke alle de eksterne referanseplastrene brukes under en prosedyre, ma de ubrukte plastrene oppbevares i den
forseglede originalemballasjen. Hvis et eksternt referanseplaster ikke har blitt oppbevart i den forseglede originalemballasjen,
skal ikke plastrene brukes.

o De eksterne referanseplastrene er kun til bruk pa én pasient.

o Ma ikke steriliseres eller gjenbrukes.

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

o Hvis det eksterne referanseplasteret ikke fester seg til pasientens hud, ma det byttes ut med et nytt plaster.

”BRUKES F@R”-DATO
Bruk enheten far den bruksdatoen som er merket pa emballasjeetiketten.

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.
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KASSERING

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

BRUKSANVISNING
Vennligst benytt denne bruksanvisningen og bruksanvisningen for CARTO™ 3-systemet nér de eksterne referanseplastrene for
CARTO™ 3-systemet brukes sammen med CARTO™ 3-systemet.

1. Sarg for at hudoverflaten er fullstendig barbert og tarr.

2. Ta hvert enkelt referanseplaster ut av emballasjen.

3. Kontroller det eksterne referanseplasteret for & forsikre deg om at det er i god stand. Veer forsiktig nar du &pner
emballasjen slik at ikke forseglingsmekanismen skades.

4. Plastrene mé& plasseres rundt hjertet og innenfor kartleggingssonen tii CARTO™ 3. Fglgende er det anbefalte skjemaet
for plassering av plastrene.

5. Plassering av plaster pa rygg:

De tre (3) plastrene skal kobles til plastersensorkablene og deretter festes pa pasientens rygg mens pasienten er i

sittende stilling.

Det anbefales & identifisere midten av hjertet, litt til venstre for ryggraden, ca. pa nivd med 7. brystvirvel (T7).

Plasser midten av det forste eksterne plasteret ca. 12 cm (4,725”) over midten av hjertet.

Plasser midten av det andre eksterne plasteret ca. 12 cm (4,725”) innenfor og til hgyre for midten av hjertet.

Plasser midten av det tredje eksterne plasteret ca. 12 cm (4,725”) innenfor og til venstre for midten av hjertet.

Ryggplastrene skal plasseres i en trekant, som vist pa figur 1 under. Etter at plastrene har blitt festet til pasientens rygg,

skal pasienten legge seg ned.

6. Skyv plasseringsputen under pasientbordet slik at de tre ryggplastrene er pa midten av plasseringsputen. Kontroller
plastrenes posisjon ved & bruke "Location Set Up Phase” (Plasseringskonfigurasjonsfase) pa CARTO™ 3-systemet.
Juster plasseringen av plasseringsputen om ngdvendig.

7. Plassering av plaster pa bryst — Brystplastrene skal plasseres anatomisk i henhold til anvisningene under. Se figur 2.

Fest tre (3) plastre til plastersensorkablene mens pasienten ligger.

Plasser det farste plasteret nede pa hgyre side av brystkassen (5./6. interkostalrom) p& hgyre midtklavikuleerlinje.

Bruk plasseringskonfigurasjonsfasen til & kontrollere at plasteret ligger innenfor den riktige kartleggingssonen.

Plasser det andre plasteret pa nede pa venstre side av brystkassen (5./6. interkostalrom) ved bakre aksileerlinje

(under V5 EKG-plaster). Bruk plasseringskonfigurasjonsfasen til & kontrollere at plasteret ligger innenfor den riktige

kartleggingssonen.

Plasser det tredje plasteret under kravebenet, til venstre eller hgyre for brystbenet (avhengig av hvor

defibrilleringsputen er plassert og om det finnes en ICD eller pacemaker osv.). Bruk plasseringskonfigurasjonsfasen til

& kontrollere at plasteret ligger innenfor den riktige kartleggingssonen.

8. Bruk plasseringskonfigurasjonsskjermen til & kontrollere at alle brystplastrene ligger innenfor grensene for den riktige
kartleggingssonen.

L

Fig. 1: Plassering av plaster pa rygg Fig. 2: Plassering av plaster pa bryst

Hvis du trenger mer opplaering og materialer om plasterplassering, kan du ta kontakt med din lokale representant for
Biosense Webster.

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

hjerteblokk, lungevenestenose, spisergrfistel og/eller -skade, hjerneslag (cerebrovaskulzer 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.
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Falgende komplikasjoner knyttet til hjertekateterisering er ogsa rapportert:

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

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 V/ZRE 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 p& produksjonstidspunktet og er ikke p4 noen méte en garanti av det
beskrevede produktet.

ELEKTRONISK BRUKSANVISNING
Dette dokumentet er tilgjengelig pa www.e-ifu.com.
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Zewnetrzne naktadki referencyjne systemu CARTO™ 3

e NIESTERYLNY
e Wyrdb przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzytku
e Nie uzywag, jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone

OPIS WYROBU

Zewnetrzne nakfadki referencyjne systemu Biosense Webster CARTO™ 3 umozliwiajg niefluoroskopowg nawigacje cewnika
przy stosowaniu z systemem CARTO™ 3. Konstrukcja naktadek umozliwia przymocowanie do ciata pacjenta przewodéw
czujnika naktadki w celu przekazywania danych o potozeniu cewnika. Dodatkowe informacije na temat potgczen zamieszczono w
podreczniku uzytkownika systemu CARTO™ 3.

WSKAZANIA

Zewnetrzne nakfadki referencyjne systemu Biosense Webster CARTO™ 3 sg zalecane do stosowania wraz z systemem
CARTO™ 3, aby zapewni¢ mozliwo$¢ przytwierdzenia przewodu czujnika naktadki do ciata pacjenta i dzigki temu uzyskania
danych o potozeniu cewnika.

PRZECIWWSKAZANIA
Nie sg znane przeciwwskazania do stosowania zewnetrznych naktadek referencyjnych.

GRUPA DOCELOWA PACJENTOW
Urzadzenie jest przeznaczone dla pacjentéw, u ktérych rozpoznano arytmie 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 oraz cyklu oddechowym pacjenta.

OSTRZEZENIA

e Przerwa¢ stosowanie produktu w przypadku stwierdzenia wrazliwosci skory.

SRODKI OSTROZNOSCI

« Nie naklada¢ Zewnetrznych naktadek referencyjnych na jakiekolwiek inne naktadki na ciele, w tym miedzy innymi, naktadki
EKG, naktadki defibrylatora, ptytki elektrod obojetnych itd. albo jakiekolwiek inne Zewnetrzne nakfadki referencyjne.

* Nie umieszcza¢ Zewnetrznych naktadek referencyjnych na takich urzadzeniach, jak rozruszniki lub wszczepialne
defibrylatory.

e Przy umieszczaniu zewnetrznych naktadek referencyjnych unika¢ duzych powierzchni kostnych, takich jak topatka i mostek.

* Nie dopuszcza¢ do kontaktu zewnetrznej nakiadki referencyjnej z rozpuszczalnikami organicznymi, takimi jak alkohol. Jesli
na ciele pacjenta byt stosowany rozpuszczalnik organiczny, przed natozeniem naktadki odczeka¢ minute na jego
wyschnigcie.

* Zewnetrzne naktadki referencyjne powinny by¢ podtgczane wytgcznie do systemu CARTO™ 3.

* Nie uzywac zewnetrznych naktadek referencyjnych przed przeczytaniem i zrozumieniem niniejszej Instrukcji uzytkowania.
Ten wyr6b jest przeznaczony wytgcznie do uzytku zewnetrznego.

e Zalecane warunki przechowywania znajdujg si¢ na etykiecie produktu. Przed uzyciem sprawdzi¢ opakowanie i zewngtrzne
elektrody odniesienia.

* Jedli w czasie zabiegu nie byly uzywane zadne zewnetrzne naktadki referencyjne, sprawdzi¢, czy nieuzywane naktadki sg
przechowywane w oryginalnych zamknietych opakowaniach. Jesli zewnetrzna naktadka referencyjna nie byta
przechowywana w oryginalnym zamknietym opakowaniu, nie nalezy jej uzywac.

* Zewnetrzne naktadki referencyjne sg przeznaczone do stosowania tylko u jednego pacjenta.

« Nie sterylizowac¢ i nie uzywa¢ ponownie.

e Ten wyréb jest pakowany wytgcznie do jednorazowego uzytku. Nie uzywa¢ go ponownie, nie przygotowywac¢ do ponownego
uzytku, ani nie poddawa¢ powtérnemu wyjatawianiu. Powtérne uzycie, przygotowanie do ponownego uzytku lub powtérne
wyjatowienie moze naruszy¢ strukture wyrobu i prowadzi¢ do jego uszkodzenia, co z kolei moze sta¢ sie przyczyng obrazen,
choroby lub zgonu pacjenta. Ponowne przygotowywanie lub wyjatawianie wyrobéw do jednorazowego uzytku moze takze
stwarzaé ryzyko skazenia oraz/lub spowodowac zakazenie pacjenta albo zakazenie krzyzowe, migdzy innymi przeniesienia
choroby zakaznej z jednego pacjenta na drugiego. Skazenie wyrobu moze prowadzi¢ do obrazen, choroby lub zgonu
pacjenta.

« Jedli Zewnetrzna naktadka referencyjna nie przyklei sie dobrze do ciata pacjenta, wymieni¢ jg na nowa.
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TERMIN PRZYDATNOSCI DO UZYCIA

Ten wyréb nalezy uzy¢ przed uptywem terminu przydatnosci do uzycia, podanym na etykiecie opakowania.

ZGLASZANIE INCYDENTOW

Zgodnie z rozporzadzeniem 2017/745/UE w sprawie wyrobdw 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 wyrobu poddawac recyklingowi lub wyrzuca¢ produkt, jego pozostatosci lub odpady zgodnie z lokalnymi przepisami.

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA
Przy stosowaniu zewnetrznych naktadek referencyjnych systemu CARTO™ 3 w potgczeniu z systemem CARTO™ 3 korzysta¢
z niniejszej Instrukcji uzytkowania oraz Podrecznika uzytkownika systemu CARTO™ 3.

1. Sprawdzi¢, czy skora jest doktadnie wygolona i sucha.
2. Wyjaé wszystkie zewnetrzne naktadki referencyjne z opakowania.
3. Sprawdzi¢, czy Zewnetrzne naktadki referencyjne sg w dobrym stanie. Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ przy otwieraniu
opakowania, aby nie uszkodzi¢ mechanizmu zamykajgcego.
4. Naktadki powinny zosta¢ umieszczone wokét serca i w granicach strefy mapowania CARTO™ 3. Ponizej przedstawiono
zalecany schemat rozmieszczenia naktadek.
5. Umieszczanie naktadki na plecach:
e Trzy naktadki nalezy potgczy¢ z przewodami czujnikdw naktadki, a nastepnie umocowac¢ do plecéw pacjenta w pozyciji
siedzace;j.
e Zaleca sie, aby zaznaczy¢ $rodek serca, lekko na lewo od kregostupa, mniej wiecej na wysokosci 7. kregu piersiowego
(T7).

Umiesci¢ $rodek pierwszej zewnetrznej naktadki referencyjnej okoto 12 cm (4,725”) powyzej $rodka serca.

Umiesci¢ srodek drugiej zewnetrznej naktadki referencyjnej okoto 12 cm (4,725”) ponizej i na prawo od $rodka serca.

Umiesci¢ srodek trzeciej zewnetrznej naktadki referencyjnej okoto 12 cm (4,725”) ponizej i na lewo od $rodka serca.

Naktadki na plecach powinny by¢ ustawione w tréjkat, tak jak pokazano na Rysunku 1. Po przymocowaniu naktadek

do plecéw pacjenta, pacjent powinien si¢ potozy¢.

6. Przesung¢ panel lokalizacyjny pod stotem pacjenta tak, aby trzy naktadki na plecach znajdowaty sig¢ w $rodku panelu
lokalizacyjnego. Sprawdzi¢ potozenie naktadek przy zastosowaniu ,Location Set Up“ (konfiguracja potozenia) w Systemie
CARTO™ 3. Jesli to konieczne, doktadniej ustawi¢ panel lokalizacyjny.

7. Umieszczanie naktadki piersiowej — Naktadki powinny by¢ umieszczane na piersiach odpowiednio do struktur
anatomicznych, zgodnie z instrukcjami ponizej. Por. rysunek 2.

Kiedy pacjent lezy, nalezy przymocowac 3 (trzy) naktadki do przewodéw czujnika naktadki.

Umiesci¢ pierwszg nakitadke w prawej dolnej czesci klatki piersiowej (przestrzen migdzyzebrowa miedzy 5. a 6.

zebrem), przy prawej linii $rodka fopatki. W fazie ustawiania lokalizacji sprawdzi¢, czy naktadka jest w

strefie doktadnego mapowania.

Umiesci¢ drugg naktadke w lewej dolnej czesci klatki piersiowej (przestrzen miedzyzebrowa 5./6.) przy przednie;j linii

pachowej (pod naktadkg V5 EKG) W fazie ustawiania lokalizacji sprawdzi¢, czy naktadka jest w doktadnej strefie

mapowania.

Umiesci¢ trzecig naktadke pod obojczykiem, na lewo lub na prawo od mostka (w zaleznos$ci od potozenia naktadki

defibrylacyjnej i obecnosci takich urzadzen, jak wszczepialny defibrylator lub rozrusznik itd.). W fazie ustawiania

lokalizacji sprawdzi¢, czy naktadka jest w doktadnej strefie mapowania.

8. Korzystajac z ekranu ,Location Setup” (konfiguracja potozenia), sprawdzi¢, czy wszystkie naktadki piersiowe sg
umieszczone w strefie dokltadnego mapowania.

£ 5

Rysunek 1. Plecy Rysunek 2. Klatka piersiowa

Dodatkowe materiaty edukacyjne i informacje na temat umieszczania naktadek mozna uzyska¢ od lokalnego przedstawiciela
Biosense Webster.
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REAKCJE NIEPOZADANE

Udokumentowano kilka reakcji niepozadanych dotyczacych zabiegéw elektrofizjologicznych, takich jak:

zator serca, zwezenie zyt ptucnych, przetoka i/lub uraz przetyku, udar (incydent naczyniowo-mézgowy), inne arytmie serca
(poza diagnoza), arytmie zagrazajace zyciu, zawat mig$nia sercowego, perforacja serca, wysiek osierdziowy, tamponada
serca, zakrzepica, zator, zatorowos$¢ ptucna, zator powietrzny, uszkodzenie zastawek, uszkodzenie nerwu przeponowego,
uszkodzenie nerwu btednego, zapalenie osierdzia, zwezenie tetnicy wiericowej, perforacja naczyn (obwodowych i/lub
centralnych), uszkodzenie tkanek miekkich, uporczywa komunikacja przedsionkowa, zakazenie zwigzane z wyrobem,
embolizacja komponentéw, uwiezienie wyrobu, interwencja chirurgiczna (dodatkowa), oparzenia skory i miejscowa reakcja
skorna.

W literaturze wymieniano takze nastgpujgce powiktania zwigzane z cewnikowaniem serca:

obfite krwawienie, krwiak, reakcja na leki, reakcja alergiczna, powiktanie zwigzane z dostgepem naczyniowym, uszkodzenie
uktadu naczyniowego, interakcje z wszczepionym wyrobem, zwezenie tetnicy nerkowej, odma optucnowa, zmiany odcinka
ST, przecigzenie ptynami, powiktania cewnika moczowego, niedoci$nienie, posocznica, zakazenie rany, niewydolno$¢
oddechowa, uraz serca, uszkodzenie nerek, niewydolnos$¢ 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 dokumentacji firmy Biosense Webster, Inc., a w szczegélnosci w niniejszej publikaciji,

majg wytgcznie charakter informacyjny, stanowig ogélny opis produktu aktualny na dzier 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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Patches de Referéncia Externado CARTO™ 3

e NAO ESTERILIZADO
e Destina-se apenas a uma Unica utilizagdo
e Nao utilizar se a embalagem estiver aberta ou danificada

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

Os Patches de Referéncia Externa do Sistema CARTO™ 3 da Biosense Webster permitem uma navegacao nao-fluoroscépica
do cateter quando utilizados com o Sistema CARTO™ 3. Os patches disponibilizam um meio de fixacéo dos cabos do sensor
do patch ao paciente com vista a transmitir a localizag@o do cateter. Consulte o Manual do Utilizador do Sistema CARTO™ 3
para obter informagdes de conectividade adicionais.

INDICACOES

Os Patches de Referéncia Externa do Sistema CARTO™ 3 da Biosense Webster sdo indicados para utilizagdo com o Sistema
CARTO™ 3 para disponibilizar um meio de ligacéo do cabo do sensor do patch ao paciente para transmitir a localizacdo do
cateter.

CONTRA-INDICACOES
Né&o existem quaisquer contra-indicagdes conhecidas a utilizagéo de patches de referéncia externa.

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 séo pessoal devidamente treinado num laboratério de electrofisiologia totalmente
equipado.

BENEFICIO CLINICO
O patch de referéncia externa disponibiliza um meio de fixacéo dos cabos do sensor do patch ao paciente com vista a transmitir
a localizagao do cateter e informacdes sobre o ciclo respiratério do paciente.

ADVERTENCIAS

« Interrompa a utilizagdo deste produto se for observada sensibilidade cutanea.

PRECAUCOES

« Na&o sobreponha os Patches de Referéncia Externa com outros patches no corpo incluindo, mas néo se limitando, a patches
EKG, patches de disfibrilhador, patches de eléctrodo indiferenciados, etc. ou qualquer outro Patch de Referéncia Externa.

« Nao cologque os Patches de Referéncia Externa sobre dispositivos como, por exemplo, pacemakers ou CDIs.

« Evite areas 6sseas grandes como, por exemplo, escapula e externo ao colocar os Patches de Referéncia Externa.

« Nao exponha o patch de referéncia externa a solventes orgéanicos, como o alcool. Se for utilizado um solvente organico
no paciente, deve esperar 1 minuto para ele secar antes de aplicar os patches.

e Os Patches de Referéncia Externa s6 devem ser ligados ao Sistema CARTO™ 3.

« Nao tente utilizar os Patches de Referéncia Externa antes de ler e compreender completamente estas Instru¢ées
de Utilizag&do. Este dispositivo destina-se apenas a uso externo.

e Consulte o rétulo do produto para obter as condi¢des de armazenamento recomendadas. Inspeccione a embalagem e os
patches de referéncia externa antes de os utilizar.

* Se nao forem usados todos os Patches de referéncia externa durante um procedimento, assegure-se de que os patches
néao utilizados sdo guardados na embalagem original selada. Se um Patch de Referéncia Externa néo for guardado na
embalagem original selada, os patches ndo devem ser usados.

« Os Patches de Referéncia Externa destinam-se apenas a uma Unica utilizagéo.

* Nao esterilize ou reutilize.

« Este dispositivo é embalado para uma Unica utilizacédo. N&o reutilize, reprocesse ou reesterilize. A reutilizagéo,
reprocessamento ou reesterilizacdo podem comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou provocar a falha do
mesmo, o que, por sua vez, pode causar lesdo, doenga ou morte do paciente. Adicionalmente, o reprocessamento ou
reesterilizagéo de dispositivos de uma Unica utilizagdo pode criar um risco de contaminacéo e/ou causar infecgéo ou
infeccéo cruzada do paciente, incluindo, mas nédo se limitando a, transmisséo de doencas infecciosas de um paciente para
outro. A contaminacédo do dispositivo pode levar a lesdo, doenga ou morte do paciente.

e Se o Patch de Referéncia Externa ndo aderir bem a pele do paciente, substitua-o por um novo patch.

DATA DE VALIDADE
Utilizar o dispositivo antes do fim da data de validade indicada no rétulo da embalagem.
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COMUNICACAO 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 utilizagéo deste dispositivo ou em consequéncia da
utilizacéo deste dispositivo, comunique o incidente ao fabricante e/ou ao seu representante autorizado e a respectiva autoridade
nacional.

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

INSTRUCOES DE UTILIZACAO
Consulte estas Instrugdes de Utilizagao e o Manual do Utilizador do Sistema CARTO™ 3 quando utilizar os Patches
de Referéncia Externa do Sistema CARTO™ 3 com o Sistema CARTO™ 3.

Certifique-se de que a superficie da pele se encontra completamente depilada e seca.

2. Remova cada patch de referéncia externa da embalagem.

3. Inspeccione o Patch de Referéncia Externa para assegurar que se encontra em boa condigéo fisica. Deve ser tido
cuidado ao abrir a embalagem, para assegurar que o mecanismo de selagem néo est& danificado.

4. Os patches devem ser colocados em redor do coracgéo e dentro da zona de mapeamento CARTO™ 3. Em seguida,
encontra o esquema recomendado para a colocagdo do patch.

5. Colocagéo do patch nas costas:

Os trés (3) patches devem ser ligados aos cabos do sensor do patch, e depois colocados nas costas do paciente

enquanto ele se encontra sentado.

Recomenda-se a identificag&o do centro do coracao, ligeiramente & esquerda da coluna, aproximadamente ao nivel

da 72 vértebra toracica (T7).

Coloque o centro do primeiro Patch de Referéncia Externa a aproximadamente 12 cm (4,725”) acima do centro

do coragéo.

Cologue o centro do segundo Patch de Referéncia Externa a aproximadamente 12 cm (4,725”) abaixo e para a direita

do centro do coragéo.

Coloque o centro do terceiro Patch de Referéncia Externa a aproximadamente 12 cm (4,725”) abaixo e para

a esquerda do centro do coragao.

Os patches das costas devem ser posicionados em triangulo conforme indicado na Figura 1 abaixo. O paciente deve

deitar-se depois de os patches terem sido colocados nas costas.

6. Deslize o dispositivo de localizagéo sob a mesa do paciente, de forma a que os trés patches das costas fiqguem no centro
do dispositivo de localizag&o. Verifique a posigao dos patches utilizando a “Location Set Up Phase” (Fase de
configuracéo de localizagéo) no Sistema CARTO™ 3. Ajuste a localizag&o do dispositivo de localizagéo, se necessario.

7. Colocagéo dos patches no peito - Os patches do peito devem ser colocados anatomicamente de acordo com as
instrugdes seguintes. Consulte a Figura 2.

Com o paciente deitado, coloque trés (3) patches aos cabos do sensor dos patches.

Coloque o primeiro patch na zona da costela direita inferior (espago 5%/ 62 intercostal) na linha direita central

clavicular. Utilize a fase de configuracéo de localizag&o para verificar se o patch se encontra dentro da zona

de mapeamento preciso.

Coloque o segundo patch na zona da costela esquerda inferior (espago 5 / 6 intercostal) na linha anterior axilar

(sob o patch V5 ECG). Utilize a fase de configuracéo de localizagéo para verificar se o patch se encontra dentro

da zona de mapeamento preciso.

Coloque o terceiro patch sob a clavicula, a esquerda ou direita do externo (dependendo da posigdo da desfibrilhacéo e

presenca de um dispositivo como CDI ou pacemaker, etc.). Utilize a fase de configuragdo de localizag&o para verificar

se o patch se encontra dentro da zona de mapeamento preciso.

8. Utilizando a fase de configuragéo de localizagéo, verifique se o patch se encontra dentro dos limites da zona de
mapeamento preciso.

e

Figura 1: Colocagéo do patch nas costas Figura 2: Colocagé&o do patch no peito

Para obter mais informag6es e materiais sobre a colocagéo dos patches, contacte o representante local da Biosense Webster.
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REACGCOES ADVERSAS

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

blogueio cardiaco, estenose da veia pulmonar, fistula e/ou lesdes esofégicas, AVC (acidente vascular cerebral), outras
arritmias (diagnéstico externo), arritmias potencialmente fatais, enfarte do miocardio, perfuracéo cardiaca, efusdo
pericérdica, tamponamento cardiaco, trombose, embolia, embolia pulmonar, embolia gasosa, lesdes vasculares, lesdes no
nervo frénico, lesdes no nervo vago, pericardite, estenose da artéria coronéria, perfuragdo de vaso (periférico e/ou central),
lesdes dos tecidos moles, comunicagéo auricular persistente, infecgdo relacionada com o dispositivo, embolizagéo de
componentes, retengdo do dispositivo, intervencao cirlrgica (adicional), queimaduras cutaneas e reacgdo cutanea
localizada.

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

hemorragia grave, hematoma, reacgdo a medicagéo, reaccéo alérgica, complicagdo do acesso vascular, lesdes na
vasculatura, interagdes do dispositivo implantado, estenose da artéria renal, pneumotérax, alteracdes no segmento ST,
sobrecarga de fluidos, complicagdes de cateter urinario, hipotenséo, sépsis, infeccéo da ferida, insuficiéncia respiratéria,
lesdes cardiacas, lesdes renais, insuficiéncia cardiaca, paragem cardiaca e morte.

DECLARAGAO 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 0OS
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 descrigdes e as especificacdes que aparecem no material impresso da Biosense Webster, Inc., inclusive esta publicacéo,
sdo apenas para fins informativos e tém a inteng&o exclusiva de descrever, de forma geral, o produto no momento do fabrico e
néo foram feitas ou dadas como garantia do produto prescrito de nenhuma forma.

INSTRUQC)ES DE UTILIZAQAO ELECTRONICAS
Este documento esté disponivel em www.e-ifu.com.
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Patch-uri de referinta externa pentru sistemul CARTO™ 3

e NESTERIL
e Exclusiv de unica folosinta
¢ Nu utilizati daca ambalajul este desfacut sau deteriorat

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Patch-urile de referinta externa pentru sistemul Biosense Webster CARTO™ 3 permit navigarea nefluoroscopica a cateterului
atunci cand sunt utilizate impreuna cu sistemul CARTO™ 3. Patch-urile ofera o modalitate de atasare la corpul pacientului a
cablurilor de senzor ale patch-urilor pentru a reda locatia cateterului. Va rugdm s& consultati manualul utilizatorului sistemului
CARTO™ 3 pentru informatii suplimentare legate de conectare.

INDICATII

Patch-urile de referinta externd pentru sistemul Biosense Webster CARTO™ 3 sunt indicate pentru utilizare impreuna cu
sistemul CARTO™ 3 pentru a asigura o modalitate de atasare la corpul pacientului a cablurilor de senzor ale patch-urilor, in
vederea redarii locatiei cateterului.

CONTRAINDICATII
Nu sunt cunoscute contraindicatii pentru utilizarea patch-urilor de referinta externa.

GRUPUL TINTA DE PACIENTI
Acest dispozitiv este destinat pentru pacienti care au fost diagnosticati cu aritmii cardiace si sunt supusi unei proceduri de
electrofiziologie.

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

BENEFICIU CLINIC
Patch-urile de referintd externa oferd o modalitate de atasare la corpul pacientului a cablurilor senzorului integrat in patch pentru
areda localizarea cateterului.

AVERTIZARI

o Intrerupeti utilizarea acestui produs daca se constata sensibilizarea pielii.

PRECAUTII

* Nu suprapuneti pe corpul pacientului patch-urile de referinta externa cu alte patch-uri, cum ar fi patch-urile pentru ECG,
patch-urile pentru defibrilator, patch-urile pentru electrodul pasiv etc., lista nefiind exhaustiva, sau orice alte patch-uri de
referinta externa.

* Nu amplasati patch-urile de referinta externa pe dispozitive cum ar fi stimulatoarele cardiace sau defibrilatoare cardioverter
interne (ICD).

* Laamplasarea patch-urilor de referinta externa, evitati zonele osoase de mari dimensiuni, cum ar fi scapula si sternul.

* Nu expuneti patch-ul de referinta externa actiunii solventilor organici cum ar fi alcoolul. In cazul utilizarii pe corpul pacientului
a unui solvent organic, permiteti uscarea timp de 1 minut anterior aplicarii patch-urilor.

* Patch-urile de referinta externa trebuie conectate numai la sistemul CARTO™ 3.

* Nuincercati sa utilizati patch-urile de referinta externa inainte de a citi si de a intelege pe deplin aceste instructiuni de
utilizare. Acest dispozitiv este destinat exclusiv uzului extern.

* Consultati eticheta produsului pentru conditille de depozitare recomandate. Verificati ambalajul si patch-urile de referinta
externa nainte de utilizare.

e Daca in cadrul unei proceduri nu se utilizeaza toate patch-urile de referinta externa, asigurati-va ca patch-urile neutilizate
sunt pastrate in ambalajul lor original si sigilat. Daca un patch de referinta externa nu a fost pastrat in ambalajul s&u original
si sigilat, acesta nu va fi utilizat.

* Patch-urile de referinta externa sunt destinate exclusiv utilizarii la un singur pacient.

e Anu se steriliza sau reutiliza.

* Acest dispozitiv este ambalat doar pentru utilizare unica. Nu-I reutilizati, reprocesati sau resterilizati. Reutilizarea,
reprocesarea sau resterilizarea poate compromite integritatea structurald a dispozitivului si/sau poate conduce la
deteriorarea 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 incrucisata, 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.

* Daca un patch de referinta externa nu adera bine la pielea pacientului, inlocuiti-l cu un patch nou.

DATA LIMITA DE UTILIZARE
Falositi dispozitivul pAna la data limita de utilizare, inscriptionata pe eticheta ambalajului.
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RAPORTAREA INCIDENTELOR

Conform Regulamentului 2017/745/UE privind dispozitivele medicale, daca acest dispozitiv este utilizat in Uniunea Europeana
(sau Tntr-o tara cu un regim identic de reglementare) si se produce un incident grav in 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 reglementérilor locale.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
La utilizarea patch-urilor de referinta externa pentru sistemul Biosense Webster CARTO™ 3 impreuna cu sistemul CARTO™ 3,
consultati manualul utilizatorului sistemului CARTO™ 3.

1. Asigurati-va ca suprafata pielii este rasa complet si uscata.

2. Scoateti din ambalaj fiecare patch de referinta externa.

3. Controlati patch-ul de referinta externa pentru a va asigura ca acesta este in buna stare fizica. Trebuie sa aveti grija la
deschiderea ambalajului pentru a va asigura ca mecanismul de etansare nu se deterioreaza.

4. Patch-urile trebuie pozitionate in jurul inimii si in interiorul zonei de cartografiere CARTO™ 3. Mai jos se prezinta schema
recomandata pentru amplasarea patch-urilor.

5. Amplasarea patch-urilor pe spatele pacientului:

Atagati trei (3) patch-uri la cablurile de senzor ale patch-urilor si apoi atasati-le de spatele pacientului in timp ce acesta

este n pozitia agezat.

Se recomanda sa se identifice centrul inimii, putin la stanga coloanei vertebrale, aproximativ la nivelul celei de-a saptea

vertebre toracice (T7).

Amplasati centrul primului patch de referinta externa la aproximativ 12 cm deasupra centrului inimii.

Amplasati centrul celui de-al doilea patch de referinta externa la aproximativ 12 cm dedesubtul si la dreapta centrului

inimii.

Amplasati centrul celui de-al treilea patch de referinta externa la aproximativ 12 cm dedesubtul si la stanga centrului

inimii.

Patch-urile de pe spate trebuie aranjate intr-un triunghi, dupa cum se arata in Figura 1 de mai jos. Dupa fixarea patch-

urilor pe spatele pacientului, acesta trebuie sa se intinda.

6. Glisati placa de localizare sub masa pacientului, astfel incat cele trei patch-uri de pe spatele pacientului s& se gaseasca
n centrul placii de localizare. Controlati pozitia patch-urilor folosind ,Faza de configurare a localizarii” de la sistemul
CARTO™ 3. Reglati pozitia placii de localizare daca este necesar.

7. Amplasarea patch-urilor pe pieptul pacientului - Patch-urile de pe piept trebuie pozitionate anatomic in conformitate
cu instructiunile de mai jos. Consultati Figura 2.

Cu pacientul in pozitie intinsa, atasati trei (3) patch-uri la cablurile de senzor ale patch-urilor.

Amplasati primul patch in partea din dreapta jos a cutiei toracice (spatiul intercostal 5-6), la dreapta liniei medio-

claviculare. Folositi faza de configurare a localizarii pentru a controla pozitionarea patch-ului in zona de cartografiere

precisa.

Amplasati al doilea patch n partea din stanga jos a cutiei toracice (spatiul intercostal 5-6), in dreptul liniei axilare

anterioare (sub patch-ul ECG pentru V5). Folositi faza de configurare a localizarii pentru a controla pozitionarea patch-

ului in zona de cartografiere precisa.

Amplasati al treilea patch sub claviculd, la stanga sau la dreapta sternului (in functie de amplasarea padului pentru

defibrilare si prezenta unui dispozitiv de tip stimulator sau ICD etc.). Folositi faza de configurare a localizarii pentru a

controla pozitionarea patch-ului in zona de cartografiere precisa.

8. Folosind ecranul Location Setup (Configurare localizare), verificati ca toate patch-urile pentru piept sa fie amplasate in
limitele zonei de cartografiere precisa.

e

Figura 1: Amplasarea patch-urilor pe spatele Figura 2: Amplasarea patch-urilor pe pieptul
pacientului pacientului

Pentru materiale de instruire suplimentare si materiale referitoare la amplasarea patch-urilor, va rugam sa luati legatura cu
reprezentantul local Biosense Webster.
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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 pulmonard, 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 atriald persistentd, infectie legaté 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 alergicd, 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 GARANTIE, 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 ih 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 forméa ca garantie a produsului prescris.

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

BHewHue pedepeHTHbIe gaTunku cuctembl CARTO™ 3

e HECTEPUIIbHO
e TonbKo ANA 0AHOPa30BOro UCNOSNb30BaHUA
e He ucnonb3sosark, ecnu ynakoBka OTKpbITa UNu NnoBpexaeHa

OMUCAHUE YCTPOUCTBA

BHelwHWe pedepeHTHble AaTunku Ans cuctemsl Biosense Webster CARTO™ 3 no3sonsitoT 63 NpyMeHeHUst PEHTTeHOCKoNun
HanpaBnsTb BBeZleHWe kaTeTepa npu ucrnonb3oBaHuy cuctembl CARTO™ 3. PedhepeHTHble AaTUVKU SBASIOTCS CPEACTBOM
noaknyeHus kabenen CEHCOpPHbIX aT4YMKOB K NauUeHTy Anda nepefadu gaHHbIX O NnoKanusauuu Kkatetepa. I'Ioupoﬁﬂyro
MHOPMALMIO O BO3MOXHOCTM NOAKITOYEHNS CM. B PyKOBOACTBE nonbaosatens cucremsl CARTO™ 3.

MOKA3AHUA

BHelwHve pedepeHTHbIE AaTUMKM cucTteMbl Biosense Webster CARTO™ 3 npefHasHayeHbl Ans UICMNONb30BaHWs C CUCTEMON
CARTO™ 3. OHu fatoT BO3MOXKHOCTb NoAKMoYaTh kabenv CeHCopHbIX 4aT4YMKOB ANs nepefayv AaHHbIX O Nlokanusauum
KaTteTepa.

NPOTUBOMOKA3AHUA

ﬂpOTI/IBOI'IOKaSaHVIﬂ K NPUMEHEHNIO BHELUHNX pecbepeHTHblx AaTYNKOB HEU3BECTHbI.

LENEBASA rPYNMNA NALUMEHTOB
[laHHOe yCTPOMCTBO NpefHa3Ha4YeHo Anst NPUMEHEHNs Y NaLWeHTOB C AUarHOCTUPOBaHHOM apuTMUEN cepaLia BO BpeMst
NPOXOXAEHUS ANEKTPOPUINONOTNYECKUX NPOLIeayp.

NPEANONATAEMOE UCNOJIb3OBAHUE
Mcnonb3oBaTb yCTPOCTBO MOXET COOTBETCTBYIOLWMM 06pa3oM 06y4eHHbIVi NepcoHan B MOMHOCTbI0 060pyAoBaHHOM
anekTpocpranonornyeckoi naboparopum.

KNNMHNYECKUE PE3YJIbTATbI
BHelLHWe pedepeHTHbIE AaTUNKU AAIOT BOZMOXHOCTb MPUKPENUTL HaKNafHble CEHCOPHbIE kabenu K Teny nalumeHTa ¢ Lenbio
onpeaeneHnsi MECTOMONOXEHUS KaTeTepa U NONYYEHWs! AaHHbIX O [bIXaTeNbHOM LiKNe nauueHTa.

NMPEAYNPEXAOEHUA
o [pu KOXKHO YyBCTBUTENBHOCTU NPEKPATUTE UCMONb30BAHUE NPOAYKTA.

MEPbI MPEQOCTOPOXHOCTHU

e He gonyckaiiTe HanoXeHNs BHELLHUX pedepeHTHbIX 4aTYMKOB Ha ApYrve AaTyYMKKU, pa3MeLLeHHble Ha Tene, B TOM Yucne Ha
anektpoabl Ans K, aecombpunnaummn, 4aT4mkv MHAMMEMEPEHTHOMO 3NEKTPOAA U T.4., @ TakKe Ha Ntobble Apyrne BHELUHUE
pedepeHTHbIe AaTuuKu.

e He pasmellaiiTe BHelLHWe pedepeHTHble AaTYMKW Haa APYTMMU YCTPONCTBaMM, HanpuMep Hag PUTMOBOAUTENSIMUA U
nKa.

o [py pasmeLLeHNN BHELLHNX pedepeHTHbIX 3IeKTPOAOB n3beraiiTe 0BLUMPHBLIX KOCTHbIX MOBEPXHOCTEA, Tak1x Kak onaTku u
rpyavHa.

e He BO3aeNCTBYITE Ha BHELLHME pedepeHTHbIe ANeKTPOALI OPraHNYeCckUMn pacTBOpUTENAMU, Hanpumep cnuptom. Ecnn
KOXa naumeHTa obpabaTbiBanack OpraHM4eCKMMI PacTBOPUTENSIMU, TO Neper, UCMOoNb3oBaHNeM pedepeHTHbIX AaTYMKOB
favite e NPOCOXHYTb B TeYeHne 1 MUHYTbI.

e BHewwHve pedepeHTHbIE 3NeKTpoAbl NPeAHa3HavyeHbl Ans NOAKMI0YEHUs Tonbko k cucteme CARTO™ 3.

e He npumeHsiiTe BHeLLHWE pedhepEeHTHbIE 3NeKTPO/b!, MPeABaPUTENBHO HE N3YUMB MOMHOCTBI0 HACTOSILLYI0 UHCTPYKLIMIO MO
npumMmeHeHuto. [laHHoe YCTPOICTBO NpeAHa3HaueHOo TOMbKO ANt HAPYXXHOTO MPUMEHEHUS.

e PeKkoMeH[OBaHHble YCMOBUS XpaHEeHWsi CM. Ha aTuKeTke usaenusi. Mepea vcnonb3oBaHMeM NPoOBEPLTE COXPAHHOCTb
YNaKoBKN U BHELLHWX pedepeHTHbIX AaT4MKOB.

« Ecnu Bo Bpemsi npoLieaypbl UCMONb3YIOTCS He BCE BHELLHUE pedepeHTHbIe aneKTpoabl, y6eanTech, YTo Hencnosbayemble
pedepeHTHbIE 3NeKTPO/bl XPaHSITCA B OPUrHAIbHOM repMeTUHHON ynakoBke. Ecnv BHelwHne pedepeHTHbIe aneKTpoabl,
XPaHWINCb HE B OPUTMHAMNbBHOW FepMETUYHON YNaKoBKe, TO OHW He AOMKHbI UCMONb30BaTHCS.

e BHellHVe pedepeHTHble 3MeKTpo/pbl NpeaHasHayYeHbl TONbKO Arsi OAHOPA30BOro UCMOMNb30BaHMS.

e He cTepununsoBaTth U He UCMONb30BATL MOBTOPHO.

e [laHHOE yCTPOMCTBO yNakoBaHO TOMLKO ANsi OAHOPA30BOr0 UCMONb30BaHWS. 3anpeLlaeTcst NOBTOPHOE UCMONb30BaHue,
obpabGoTka unu crepunusauusi. MoeTopHOe Ucnonb3oBaHue, 06paboTka UM CTEPUNU3aLIUS MOTYT HapyLUMTL
KOHCTPYKTUBHYIO LI€MOCTHOCTb YCTPOMCTBA /UMW MPUBECTY K MOSIOMKE YCTPOMCTBA. ATO MOXET NPUBECTU K NPUHUHEHMIO
Bpe/a 300poBblo, GONe3HN U cMepTu nauveHTa. Kpome Toro, noBTopHasi 06paboTka Wi cTepunmnaaums yCTponcTs,
npefHa3Ha4yeHHbIX 115 04HOPa30BOro NPUMEHEHWS!, MOXET CO3AaTb PUCK MAKPOGHOTO 3arpsisHeHNst W/Unm NpUBECTY K
VHMULMPOBaHMIO NaLuueHTa nMbo nepekpecTHoMy MHAULMPOBaHUIO, B TOM YUCTIEe K Nepefaye UHGEKLMOHHOro 3abonesaHus
(3aboneBaHuit) OT 0AHOTO nauneHTa Apyromy. MukpoGHoe 3arpsis3HeHue yCTpOMCTBA MOXET CTaTb NPUYMHON NPUYUHEHUS
Bpe/a 340p0BblO, GONE3HN UK CMepTY NaLlueHTa.

e Ecnu HapexHoe cuenneHne BHELLHEro pethepeHTHOro ANeKTpoaa N KOXW NaLMeHTa OTCYTCTBYET, 3aMEHUTE 3NeKTPos, Ha
HOBBI.

CPOKTOOHOCTH

yCTpOl?ICTEO AOIMKHO MCNOMb30BaTbCA A0 AaThbl OKOHYaHUA CpOKa rogHOCTU, yKa3aHHOMo Ha ynakoBKe.
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Pycckuit

COOBLEHUA OB UHLUMAEHTAX

CornacHo pernameHTy 2017/745/EU 0 MeANLIMHCKUX U3OenusiX, €Cnn aHHOe YCTPOWCTBO UCMOMb3yeTCst B CTPaHax
EBponeiickoro cotosa (Mnu B CTpaHe ¢ UAEHTUYHBIM NPaBOBLIM PEXMMOM) U B NPOLIECCe UK B pe3ynbTaTe ero UCrnonb3oBaHWs
BO3HMKAET CePbesHbIN MHLMAEHT, coobLIMTE 06 3TOM NPOM3BOAUTENNIO W/MNW €0 YNONHOMOYEHHBLIM NPeCTaBUTeNsM, a Takke
B KOMMETEHTHbI OpraH Ballei CTpaHbl.

YTUNU3ALUA
MepepaGoTka COCTaBMALLNX U yTUNU3ALMUS MPOAYKTa N €70 OCTABLUMXCS 3NIEMEHTOB NMGO OTPaGOTaHHbBIX KOMMOHEHTOB
perynupyeTcsi BHyTPEHHUM 3aKOHOAATENLCTBOM U HOPMATUBHBIMU aKTaMu.

WHCTPYKLMUA NO 3KCMNNYATALUUN
Mpu ucnonb3oBaHWUK BHELLHKUX pedepeHTHbIX AaTumkoB cuctembl CARTO™ 3 ¢ cuctemoirt CARTO™ 3 pykoBOACTBYWTECH
[aHHOW MHCTPYKLUMEN MO SKCnIlyaTauum U pykoBOACTBOM nonb3oBatens cucremsl CARTO™ 3.

1. Y6eauTech, UTO NOBEPXHOCTb KOXM TLIATENLHO BbIGPUTAs U cyxast.

2. M3BnekuTte kaxablvi BHELIHWUI pedepeHTHbIN AaTUYMK U3 YNaKoBKW.

3. OcMOTpUTE BHELLHUI pedhepeHTHbIN AaTUUK, YTOObI y6eanTbCa B OTCYTCTBUM (DU3NYECKUX NOBPEXAEHWIA. [Mpy BCKPbITUM
ynakoBku 6ybTe OCTOPOXHbI, 4TOBbI HE MOBPEANTL MEXaH13M repMeTusaLi.

4. Pacnonoxute peepeHTHble AaTYNKW BOKPYr CepAaLa B npefenax 3oHbl kapTupoanust CARTO™ 3. PekomeHayemasi
cxema pasMeLLeHust pepepeHTHbIX 4aT4NKOB MPUBOAUTCS HUXKE.

5. Pa3melleHne pedepeHTHbIX 4aT4YMKOB Ha CNUHE.

Mopxntounte Tpu (3) pedhepeHTHbIX JaTumnka k kabensiMm CeHCOPHbIX AaTYMKOB, @ 3aTeM K CMHE naLueHTa,

HaxoAsLLerocs B NONOXeHUN cuas.

LleHTp cepaua pekomeHayeTcs onpeaensTb NPMBNU3nTEnNbHO Ha YPOBHE 7-ro rpyAHOro no3soHka (T7) Heckonbko

neBee No3BOHOYHWKA.

PacnonoxwTe LieHTp NepBoro BHELWHEro peepeHTHOro AaTtynka NnpubnmantensHo Ha 12 cm (4,725”) Bbile LieHTpa

cepaua.

Pacrnonoxwre LeHTp BTOPOro BHELUHETO pedepeHTHOro AaTymka npubnuantensHo Ha 12 cm (4,725”) Hke u npasee

LieHTpa cepaua.

Pacrnonoxwre LeHTp TPeTbEro BHELHEro pedepeHTHOro AaTymka npubnuanTensHo Ha 12 cm (4,725”) Hke 1 nesee

LieHTpa cepaua.

PedepeHTHblE AaTUMKN, pacnonoXeHHble Ha CNHE, A0MKHBI 06Pa30BbIBATL TPEYTOMNbHUK, kak Noka3aHo Ha pucyHke 1

Huxe. Mocne npukpenneHns pedepeHTHbIX AaTYUKOB K CMIVHE NaLWeHT JOIDKEH NeYb.

6. MepeaBUHbTE AMUTTEP MArHUTHOTO MOMSt NMOA ONEPALMOHHBIM CTONIOM Tak, 4TOBbl TPU pedepeHTHbIX AaTynka,
PacnonoXeHHbIX Ha CrMHe, HAaXOAWIUCh B LIEHTpe aMuTTepa. MpoBepbTe NonoXeHne peepeHTHbIX AaTYMKOB,
ncnonb3ys “Location Set Up Phase” (3tan HacTpoiiku cucTembl nokanusauum) cuctemsl CARTO™ 3. Mpun
Heo6X0ANMOCTH N3MEHUTE MONIOXKEHNE AMUTTEPA MarHUTHOTO MOSISi.

7. Pa3melueHne pedepeHTHbIX AaT4YMKOB Ha rpyan. PedepeHTHble 4aTumnku, pacnonoXeHHbIe Ha rpyau, AOMKHbI
pa3smMeLLaTbCst OTHOCUTENBbHO aHaTOMUYECKUX CTPYKTYP B COOTBETCTBUM C HUXE NPUBEAEHHLIMW yKasaHWsiMK (CM. puc. 2).

Tpu (3) pecbepeHTHBIX AaTumKa cneayeT NOACOEAMHATL K kabensiM CEHCOPHbIX AaTYMKOB, KOrAa NaLMEHT HaxoamTcs B

Tiexa4em rnosioxKeHnm.

PacrnonoxuTe nepBbiit peepeHTHbIN AaTUUK B HIDKHEW YacTy rpyaHoi KneTkv cnpasa (5-e/ 6-e mexpebepbe) no

NpaBoi CPEAHEKITYNYHO NTUHWUK. YTOBbI YA0CTOBEPUTLCS, YTO PehePEHTHBIN AaTuvK pacronaraeTcsi B 30He TOYHOro

KapTMpOBaHWsi, BOCNONb3YHTECh (PYHKLIMEN HACTPOIKM CUCTEMBI FOKanu3aLmm.

Pacrnonoxure BTOpol pedepeHTHbIN AaTumK B HUXKHEN 4aCTU rpyaHON KneTku cneea (5-e/ 6-e mexpebepbe) No nesoi

nepeaHel NoaMbILLeYHo NuHUK (nog anektpoaom SKI V5). YTobbl yA0CTOBEPUTLCS, YTO pEPEPEHTHbIN AaTHMK

pacrnonaraetcs B 30He TOYHOTO KapTMPOBaHUs, BOCMOSb3YWTECH (DYHKLMEN HACTPOVKM CUCTEMBI JTOKaNM3aLmum.

Pacnonoxwute TpeTuin pedpepeHTHbIN A4aTYMK NOA KMIOYULIEV CrieBa Unu cnpasa oT rpyAuHbl (B 3aBUCUMOCTM OT

NOMOXEHWs! A1eKTpoa AeUBPUINATOPa U HANMNYWS TAKUX YCTPOWCTB Kak MMMNaHTUpyeMblii kKapavoBepTep-

Aecnbpunnatop, putmoBoaMTenb U T. 4.). YT06bl yAOCTOBEPUTLCA, UTO pedepeHTHbI AaTyMK pacnonaraeTcs B 30He

TOYHOTO KapTUPOBaHUS, BOCMOSb3YNTECH (hYHKLMEN HACTPOKY CUCTEMbI NIOKaNM3aLmm.

8. Mcnonb3aysi akpaH HaCTPOMKM CUCTEeMbI JIokanusauum, ybegurtech, 4To BCce pedhepeHTHbIe AaTinKu, PacronoXeHHble Ha
rpyAv, HaXoOAsTCA B NpeAenax 30HbI TOYHOro KapTMPOBaHMSI.

Lo

Puc. 1. PaameLueHune pedepeHTHbIX Puc. 2. PasmelyeHune pedepeHTHbIX
3NEeKTPOAOB, PaCcMONOXEHHbIX Ha CIMHEe 3MeKTPOAOB, PacNONOoXeHHbIX Ha rpyaun

[ina nanbHemwero o6y4YeHus 1 Nony4YeHnsl MaTepuanos No pa3MeLLeHnio pedepeHTHbIX 3MeKTpooB o6paTUTeCh K
pervoHanbHOMY NpeACcTaBUTENIO KoMNaHuM Biosense Webster.
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Pycckun

HEXENATEJNbHbIE PEAKLIUA

[ins anekTpor3nonorMieckux npoLeayp 6bin 3apercTpupoBaH psif HexenaTenbHbIX PEakLWii, B UX Ynche:

6nokaaa cepaua, CTEHO3 NIErOYHON BeHbI, MULLEBOAHbIN CBULL U (MNK) TpaBMa, MHCYNLT (LuepebposackynapHoe HA), apyrue
apuTMumM (BHe paMok AuarHosa), aputMun, NpeacTaBnsioLme yrpo3y Ans Xu3HW, MHdapKT Mrokapaa, nepdgopauus cepaua,
nepMKapnmaanbM BbINOT, TaMnNoHaja cepaua, Tp0M603, 3M60J'II/I$I, neroyHas 3M6OJ'II/IH, BO3ayLwHasa 3M6OJ1I/19|,
noBpexaeHue knanaHa cepaua, nospexaeHve anadparmanbHoro Hepea, noBpexaeHne GnyxaaroLero Hepea,
nepuKapauT, CTEHO3 KOPOHapPHbIX apTepuit, nepdopaLms cocyaos (nepudepuyecknx 1 (Unu) LeHTparbHbIX), NOBpexXaeHne
MATKUX TKaHeI?I, cTolkas nepegava KposBu Mexay npeacepanamu, I/IH(beKLLI/I;I, CBA3aHHasA C yCTpOVICTBOM, 3M60J‘IVI3&LI,I/I$I
KOMMOHEHTOB, 3acTpeBaHne yCTpOVICTBa, XUpypruyeckoe BmMeLlaTenbcTBo (,ClOI'IOJ'IHl/ITeJ'IbHOE), OXOrn KOXU n
nokKanna3oBaHHasA KOXHas peakuus.

Kpome Toro, B niuTepatype Gbinu onucaHbl CreaytoLLne OCMOXHEHNS, CBSI3aHHbIE C NPOBEJIEHNEM KaTeTepusauun cepala:

obunsHoe KpOBOTEYEHME, remaToma, peakunsa Ha nekapcrea, annepruyeckasa peakuns, OCroxXHeHne cocygucToro gocryna,
noBpexaeHne CocyancToi ceTu, B3auMoAeiCTBUS MMNNAaHTUPOBAHHBIX YCTPOWCTB, CTEHO3 NOYeYHON apTepuu,
NHEeBMOTOPAKC, U3MeHeHUs cermeHTa ST, neperpyska XuaKOCTbio, OCMIOXHEHUS B CBSI3N C MOYEBbLIBOASLLMM KaTETEPOM,
rmnoTeH3una, cencuc, paHesas MHd)eKLLI/I;I, AblXxaTenbHaa HeO4OCTaTOYHOCTb, NOBPEeXAeHe cepaua, nopaxeHue novek,
cepAevHaa HeJoCTaTo4YHOCTb, OCTaHOBKa cepaua un netanbHbIN ucxoa.

OTKA3 OT FAPAHTUU U OFTPAHUYEHUE OTBETCTBEHHOCTHU

HA OMUCAHHbIE B HACTOSILLEM [JOKYMEHTE O[JHO UM HECKOJIbKO U3AENUIA HE JAETCA HUKAKUX AABHbIX
WNWU NOAPA3YMEBAEMbIX TAPAHTUI, B TOM YUCTE, BE3 OFPAHUYEHWUN, NIOEOW MOAPA3YMEBAEMOW
FAPAHTUU FOAHOCTM K MPOQAXE UNU MPUrOAHOCTU K KOHKPETHOM LIENW. HUA MPU KAKUX
OBCTOATENIbCTBAX KOMMAHUA BIOSENSE WEBSTER, INC. U EE ®UIUATbI HE HECYT OTBETCTBEHHOCTb 3A
KAKHUE-JIMBO ®AKTUYECKUE, NPAMbIE, KOCBEHHbIE, NOBOYHbIE UITU OPYTUE YBbITKWU, KPOME ABHO
YKA3AHHbIX B TPUMEHUMOM 3AKOHOOATENLCTBE.

BE3 OFPAHUYEHWUN YKA3AHHOIO BbILLE KOMMAHUA BIOSENSE WEBSTER, INC. U EE ®UNUANbI HE BYAYT
HECTU OTBETCTBEHHOCTU 3A KAKUE-NIMBO PEAJIbHBIE, NMPAMbIE, KOCBEHHbIE, NTOBOYHbIE U APYITUE
YBbITKW, BbI3BAHHbIE MOBTOPHbLIM UCNONb30BAHUEM MIOBbIX U3OENUA C MAPKUPOBKOW «AN1A
OJHOPA30BOI'O UCMOMb30BAHUSA», UMK ECNU MOBTOPHOE UCMOJIb30BAHUE 3AMPELLEHO AEACTBYIOLWUM
3AKOHOOATENbCTBOM.

OnwucaHus n cneundrkaumy B nevaTtHbIx nybnukaumsx komnaHum Biosense Webster, Inc. Bkniovas HacTosiLyto ny6nukauuto,
SABNSAOTCA UCKIIOUYMTENBHO MH(POPMALMOHHBIMI MaTepuanamu, B HUX NPeACTaBIIeHo ToMbKo obllee onucaHue nsgenus Ha
MOMEHT M3rOTOBMEHWS!, N OHU HU B KOE Mepe He SIBNSIOTCS rapaHTWell U He BblAAloTCS B Ka4ecTBe rapaHTUM Ha onucaHHoe
usgenue.

ANEKTPOHHBLIE UHCTPYKLUUK NO NPUMEHEHUIO
[laHHbI JOKYMEHT [OCTYNEH Ha caiiTe www.e-ifu.com.
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Slovensky

Externé referenéné podlozky systému CARTO™ 3

e NESTERILNO
e Len najednorazové pouzitie
e Ak je balenie otvorené alebo poSkodené, vyrobok nepouzivajte.

POPIS ZARIADENIA

Externé referen¢né podlozky Biosense Webster systému CARTO™ 3 umoziiuju pouzivat nefluoroskopicku navigaciu katétrov
so systémom CARTO™ 3. Podlozky umozriiuju pripevnenie podlozkovych senzorovych kablov k pacientovi a tak umoziiuji
prenasat informacie o umiestneni katétra. Dal$ie informacie o pripojeni najdete v priru¢ke pouZivatela systému CARTO™ 3,

INDIKACIE
Externé referenéné podlozky Biosense Webster systému CARTO™ 3 su indikované na pouzitie so systémom CARTO™ 3
a umoziuju pripojenie podlozkového senzorového kabla k pacientovi a prenasanie informacii o polohe katétra.

KONTRAINDIKACIE
Pre externé referen¢né podlozky nie st zname Ziadne kontraindikacie.

CIELOVA SKUPINA PACIENTOV
Tato pomodcka je uréena pre pacientov, ktorym bola diagnostikovana srdcova arytmia a podstupuiju elektrofyziologicky zakrok.

URCENI POUZIVATELIA
Urceni pouzivatelia tejto pomdcky su naleZite vyskolené osoby v tplne vybavenom elektrofyziologickom laboratériu.

KLINICKY PRINOS
Externa referen¢na podlozka umoziiuje pripojenie kablov senzora podlozky k pacientovi, aby bol mozny prenos informacii
o umiestneni katétra a o dychovom cykle pacienta.

VYSTRAHA
* Ak sa spozoruje citlivost pokozky, preruste pouzivanie tohto vyrobku.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

* Neprekryvajte externé referenéné podlozky Ziadnymi inymi podloZkami na tele vratane (ale nielen) podloziek na EKG,
podlozZiek defibrilatora, podloZiek neutralnych elektréd a pod., ani Zziadnymi inymi externymi referenénymi podlozkami.

* Neumiestriujte externé referencné podlozky na zariadenia, ako su kardiostimulatory alebo interné srdcové defibrilatory.

« Pri umiestiiovani externych referenénych podloZiek sa vyhybajte velkym kostnym plocham, ako je lopatka a hrudna kost.

« Nevystavujte externt referenénu podlozku pésobeniu organickych rozpustadiel, napriklad alkoholu. Ak sa na pripravu
pacienta pouzije organické rozpustadlo, pred aplikaciou podloZiek na pacienta pockajte 1 minutu, kym rozpustadio
nevyschne.

« Externé referencné podlozky sa mézu pripajat iba do systému CARTO™ 3.

« Externé referen¢né podlozky nepouzivajte, kym si neprecitate cely navod na pouzitie a neporozumiete mu. Toto zariadenie
je ur€ené len na externé pouzitie.

« Odporucané podmienky skladovania najdete na oznaceni vyrobku. Pred pouzitim skontrolujte balenie a externé referenéné
podlozky.

* Ak pocas vySetrenia nepouzijete vSetky externé referenéné podlozky, uchovavajte nepouzivané podlozky v pévodnom
uzavretom obale. Ak externé referenéné podlozky neboli uchovavané v pévodnom uzavretom obale, nemali by sa pouzivat.

« Externé referentné podlozky su uréené na pouzitie len pre jedného pacienta.

« Nesterilizujte ich a nepouzivajte ich opakovane.

* Toto zariadenie je balené na jednorazové pouzitie. Nepouzivajte ho opakovane a nepodrobujte ho regeneracii ani
opakovane; sterilizacii. Opakované pouZitie, regeneracia alebo sterilizacia moéze porusit' celistvost’ konstrukcie zariadenia
a viest k zlyhaniu zariadenia, ktoré zase mdze spdsobit poranenie, ochorenie alebo smrt pacienta. Regeneracia alebo
opakovana sterilizacia jednorazovych zariadeni méze tiez vyvolat riziko kontaminacie a spdsobit infekciu alebo krizovu
infekciu pacienta vratane (ale nielen) prenosu infekénych choréb z jedného pacienta na druhého. Kontaminécia zariadenia
moze viest k poraneniu, ochoreniu alebo umrtiu pacienta.

* Ak externa referenéna podlozka dobre neprilieha k pokozke pacienta, nahradte ju novou podlozkou.

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

HLASENIE UDALOSTI

Ak sa toto zariadenie pouziva v Eurépskej Unii (alebo v krajine s identickym rezimom) a nastane zavazna udalost po¢as
pouzivania tejto pomdcky alebo v désledku pouzZivania tejto pomdcky, podfa nariadenia & 2017/745/EU o zdravotnickych
poméckach ohlaste udalost vyrobcovi a/alebo jeho autorizovanému zastupcovi a svojmu narodnému organu.
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Slovensky

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

NAVOD NA POUZITIE
Ked pouzivate externé referenéné podlozky systému CARTO™ 3 v spojeni so systémom CARTO™ 3, preditajte si tento navod
na pouzitie a prirucku pouzivatela systému CARTO™ 3.

1. Povrch koZe musi byt oholeny a suchy.

2. Vyberte vSetky externé referenéné podlozky z obalu.

3. Prekontrolujte, ¢i su externé referenéné podlozky v dobrom fyzickom stave. Pri otvarani balenia postupujte opatrne,
aby ste neposkodili uzatvaraci mechanizmus.

4. Podlozky by sa mali umiestnit okolo srdca a v rdimci mapovacej zény CARTO™ 3. Nasleduje odpori¢ana schéma
umiestriovania podloziek.

5. Umiestnenie chrbtovych podloZiek:

Pripevnite tri (3) podlozky k podlozkovym senzorovym kablom a potom na chrbat pacienta. Pacient pritom sedi.
Odporuca sa identifikovat stred srdca, mierne vliavo od chrbtice, priblizne na drovni 7. hrudného stavca (T7).
Umiestnite stred prvej externej referencnej podlozky priblizne 12 cm nad stred srdca.

Umiestnite stred druhej externej referenc¢nej podlozky priblizne 12 cm pod stred srdca a doprava od stredu srdca.

Umiestnite stred tretej externej referen¢énej podlozky priblizne 12 cm pod stred srdca a dolava od stredu srdca.

Chrbtové podlozky sa umiestriuju do trojuholnika, ako je ilustrované na nizsie uvedenom obrazku 1. Po pripevneni

podloziek na chrbat si pacient lahne.

6. Posurite lokalizacnu podlozku pod stdl tak, aby boli tri chrbtové podlozky v strede lokalizanej podlozky. Overte si polohu
podloziek pomocou ,Location Set Up Phase” (Faza nastavenia polohy) v systtme CARTO™ 3. Podla potreby lokalizacnu
podlozku upravte.

7. Umiestnenie hrudnikovej podlozky: Hrudnikové podlozky by sa mali umiestnit anatomicky podla nizsie uvedenych
pokynov. Pozrite obrazok 2.

Kym pacient lezi, pripojte tri (3) podlozky k podlozkovym senzorovym kablom.

Umiestnite prvi podlozku na pravu dolnt ast hrudného ko$a (5. az 6. medzirebrovy priestor) v linii stredu klti¢nej

kosti. Na overenie polohy podlozky v presnej mapovacej zéne pouzite fazu Location Setup.

Umiestnite druht podlozku na lavu dolnt ¢ast hrudného ko$a (5. az 6. medzirebrovy priestor) v anteriérnej axilarnej

linii (pod podlozkou na EKG V5). Na overenie polohy podlozky v presnej mapovacej zéne pouzite fazu Location Setup

(Nastavenie polohy).

Umiestnite tretiu podlozku pod kfiénu kost, vlavo alebo vpravo od hrudnej kosti (v zavislosti od polohy defibrilaénej

podlozky a pritomnosti zariadenia, ako je interny srdcovy defibrilator, kardiostimulator a pod.). Na overenie polohy

podlozky v presnej mapovacej zéne pouzite fazu Location Setup (Nastavenie polohy).

8. Pomocou obrazovky Location Setup overte, ¢i st vietky hrudnikové podlozky umiestnené v rdmci hranic presnej
mapovacej zény.

5

Obrazok 1: Umiestnenie chrbtovych podloziek Obrazok 2: Umiestnenie hrudnikovych podloziek

V slvislosti s dal$imi informaciami a materidlmi tykajucimi sa umiestriovania podloZiek sa obratte na svojho miestneho zastupcu
spolo¢nosti Biosense Webster.

NEZIADUCE REAKCIE
V pripade elektrofyziologickych zakrokov bolo zdokumentovanych niekolko nezZiaducich reakcii vratane nasledujdcich:

srdcova blokada, stendza plucne;j zily, ezofagealna fistula a/alebo poranenie, cievna mozgova prihoda (cerebrovaskularna
prihoda), iné arytmie (okrem diagndzy), Zivot ohrozujlce arytmie, infarkt myokardu, perforacia srdca, perikardialny vypotok,
srdcova tamponada, tromboza, embdlia, pficna embdlia, vzduchovéa embdlia, poskodenie chlopni, poranenie frenickych
nervov, poskodenie vagovych nervov, perikarditida, stendza koronarnej artérie, perforacia cievy (periférna a/alebo
centrélna), poranenie makkych tkaniv, perzistentna komunikéacia predsient, infekcia spojena s pomockou, embolizacia
sucasti, zachytenie pomdcky, chirurgicka intervencia (dalSia), popaleniny koze a lokalizovana kozna reakcia.
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V literature sa tiez uvadzaju nasledujuce komplikacie spojené so srdcovou katetrizaciou:

zavazné krvacanie, hematém, reakcia na lieky, alergicka reakcia, komplikacia cievneho pristupu, poskodenie vaskulatury,
interakcie implantovanej pomdcky, stenéza renélnej tepny, pneumotorax, zmeny ST segmentu, hyperhydratécia,
komplikécie mocového katétra, hypotenzia, sepsa, infekcia rany, respiracné zlyhanie, poranenie srdca, poranenie oblicky,
srdcové zlyhanie, srdcova zastava a smrt.

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
SPOLOCENOSTI 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 vytlaéenych materialoch spolo¢nosti Biosense Webster, Inc. vratane tejto publikacie maju len

informativny charakter a st uréené len na véeobecny popis vyrobku v ¢ase vyroby. V Ziadnom pripade nepredstavuju ani
neposkytuji zaruku popisovaného vyrobku.

ELEKTRONICKY NAVOD NA POUZITIE
Tento dokument je k dispozicii na adrese www.e-ifu.com.
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Zunaniji referenéni oblizi za sistem CARTO™ 3

e NE-STERILNO
e Samo za enkratno uporabo
* Ne uporabljajte, ¢e je embalaza odprta ali poSkodovana

OPIS NAPRAVE

Zunaniji referenéni oblizi Biosense Webster za sistem CARTO™ 3 omogocajo nefluoroskopsko navigacijo katetra, ¢e se
uporabljajo s sistemom CARTO™ 3. Uporaba oblizev omogoca pritrditev senzorskih kablov na bolnika in posredovanje
informacij o legi katetra. Prosimo, da si za podrobne informacije glede priklju¢itve pomagate s priro¢nikom za uporabo sistema
CARTO™ 3.

INDIKACIJE
Zunaniji referencni oblizi Biosense Webster za sistem CARTO™ 3 so namenjeni uporabi s sistemom CARTO™ 3 in predstavljajo
nacin pritrditve senzorskih kablov na bolnika, ki posredujejo informacije o legi 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 elektrofiziolo$ko diagnostiko.

KLINICNE KORISTI
Uporaba oblizev za zunanjo referenco omogoca pritrditev senzorskih kablov obliza na pacienta, za ugotavljanje lokacije katetra
in podatkov o respiratornem ciklusu pacienta.

OPOZORILA
* Prenehajte z uporabo tega proizvoda, ¢e opazite preobéutljivost na kozi.

PREVIDNOSTNI UKREPI

e Zunanjih referenénih oblizev ne prekrivajte z drugimi obliZi na telesu. To velja vkljuéno za, a ne omejeno na, oblize za EKG,
defibrilacijske oblize, oblize z nevtralno elektrodo in podobno, ali kakr$ne koli druge zunanje referencne oblize.

e Zunanjih referenénih oblizev ne names¢ajte preko naprav, kot so sréni spodbujevalniki ali ICD-ji.

* Pri namesc¢anju zunanijih referenénih oblizev se izognite vecjim koS¢enim predelom, kot sta lopatica in prsnica.

o Zunaniji referen&ni obliz ne sme priti v stik z organskimi topili, kot je npr. alkohol. Ce pri bolniku uporabite organsko topilo,
pocakaijte, da se pred namestitvijo oblizev 1 minuto susi.

e Zunanje referenéne oblize lahko prikljucite izklju¢no na sistem CARTO™ 3.

* Ne posku$ajte uporabljati zunanjih referencnih oblizev, preden preberete in popolnoma razumete ta navodila za uporabo.
Ta naprava je samo za zunanjo uporabo.

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

o Ce med postopkom ne uporabite vseh zunanijih referen&nih oblizev, jih shranite v originalni ovojnini, ki je dobro zaprta.
Zunanijih referenénih obliZev, ki niso shranjeni v originalni, dobro zaprti ovojnini, ne smete uporabiti.

e Zunaniji referen¢ni obliZzi so namenjeni uporabi samo na enem bolniku.

« Ne sterilizirajte in ne uporabljajte ponovno.

* Pripomodek je namenjen enkratni uporabi. Ponovna uporaba, predelava ali sterilizacija lahko vplivajo na strukturno celovitost
pripomocka in/ali povzrogijo, da slednji odpove, kar lahko ima za posledico poskodovanje, bolezen ali smrt bolnika. Ponovna
obdelava ali sterilizacija pripomocka za enkratno uporabo lahko povzroéita tveganje onesnazenosti pripomocka in/ali
povzrogita 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.

o Ce se zunaniji referenéni obliz ne zlepi dobro z bolnikovo koZo, namestite nov obliz.

DATUM »UPORABNO DO«
Napravo uporabite pred datumom izteka roka uporabnosti, ozna¢enega na embalazi.

POROCANUJE 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
porocaijte proizvajalcu in/ali njegovemu pooblaséenemu zastopniku ter pristojnemu nacionalnemu organu.
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ODSTRANJEVANJE
Posamezne komponente reciklirajte ali proizvod in njegove ostanke ali odpadke odstranite v skladu z lokalnimi uredbami in
predpisi.

NAVODILA ZA UPORABO
Prosimo vas, da upo$tevate tako to navodilo za uporabo, kot tudi navodilo za uporabo sistema CARTO™ 3, kadar uporabljate
zunanje referen¢ne oblize CARTO™ 3 skupaj s sistemom CARTO™ 3.

1. Poskrbite, da bo povrsina koZe popolnoma obrita in suha.

2. Vsak zunanji referenéni obliz vzemite iz ovojnine.

3. Preglejte zunaniji referencni obliz in se prepricajte, da ni poskodovan. Pri odpiranju ovojnine bodite previdni, da ne
poskodujete zapiralnega mehanizma.

4. Oblize namestite tako, da obkrozajo srce, in znotraj kartirnega obmoc¢ja CARTO™ 3. V nadaljevaniju je priporo¢ena
shema za namestitev oblizev.

5. Namestitev obliza na hrbet:

Pritrdite tri (3) oblize na kable senzorja obliza ter jih nato namestite na bolnikov hrbet, medtem ko bolnik sedi.
Priporo¢amo, da opredelite sredi$ée srca, nekoliko levo od hrbtenice, priblizno na ravni 7. prsnega vretenca (T7).
Namestite sredi$Ce prvega zunanjega referenénega obliza priblizno 12 cm (4,725”) nad sredi$¢em srca.

Namestite sredi$ce drugega zunanjega referenénega obliza priblizno 12 cm (4,725”) pod sredi§¢em srca in desno

od njega.

Namestite sredi$ce tretjega zunanjega referenénega obliza priblizno 12 cm (4,725”) pod sredi§¢em srca in levo

od njega.

Oblizi na hrbtu morajo biti razporejeni v obliki trikotnika, kot je prikazano na Sliki 1. Ko so obliZi pritrjeni na bolnikov

hrbet, naj se bolnik uleze.

6. Namestitveno blazino potegnite pod bolnikovo mizo, tako da so trije hrbtni obliZi v srediS¢u lokacijske blazine. Preverite
polozaj oblizev s »Location Set Up Phase« (Faza nastavitve lokacije) na sistemu CARTO™ 3. Po potrebi prilagodite
lokacijo namestitvene blazine.

7. Namestitev prsnih oblizev — Prsne oblize je treba namestiti anatomsko glede na spodnja navodila. Poglejte Sliko 2.

Medtem ko bolnik leZi, namestite tri (3) oblize na kable senzorja obliza.

Prvi obliz namestite na desno spodnjo stran prsnega kosa (5./6. medrebrni prostor) v desni srednji klavikularni rti.

Uporabite fazo Location Setup, da se prepricate o namestitvi obliza znotraj pravilnega kartirnega predela.

Drugi obliz namestite na levi spodniji predel prsnega kosa (5./6. medrebrni prostor) v sprednji pazdus$ni érti (pod oblizem

V5 EKG). Uporabite fazo Location Setup, da se prepri¢ate o namestitvi obliza znotraj pravilnega kartirnega predela.

Tretji obliz namestite pod klju¢nici, levo ali desno od prsnice (glede na polozaj defibrilacijskega obliza in prisotnost

naprav, kot sta ICD ali spodbujevalec srca in podobno). Uporabite fazo Location Setup, da se prepri¢ate o namestitvi

obliza znotraj pravilnega kartirnega predela.

8. Z zaslonom Location Setup se prepriCajte, da so vsi prsni oblizi namesceni znotraj meja pravilnega kartirnega predela.
Slika 1: Namestitev obliza na hrbet Slika 2: Namestitev obliza na prsi

Za dodatno izobraZevanije in gradiva za namestitev oblizev se povezite s svojim lokalnim predstavnikom Biosense Webster.

NEZELENI UCINKI
V zvezi z elektrofizioloskimi 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 pripomo¢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:
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vecje 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
tekoc€ino, zapleti z urinskim katetrom, hipotenzija, sepsa, okuzba rane, dihalna odpoved, poSkodba srca, poskodba ledvic,
odpoved srca, sréni zastoj in smrt.

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, NAKLJUCNO, POSLEDICNO 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, POSLEDIENO ALI DRUGO SKODO, KI IZVIRA
1Z 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. vkljuéujo¢ to publikacijo, so zgolj

informativni in namenjeni zgolj sploSnemu opisu izdelka, v ¢asu, ko je bil ta proizveden, in niso v nobenem primeru napisani oz.
dani kot jamstvo za predpisan izdelek.

ELEKTRONSKA NAVODILA ZA UPORABO
Ta dokument je na voljo na www.e-ifu.com.
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CARTO™ 3 CnorsHu pechepeHTHM jacTyunhu 3a cuctem

e HWJE CTEPUINHO
e Camo 3a jeAHOKpaTHY ynoTpeoby
e He KOPMCTUTH aKo je NakoBake OTBOPEHO UMK owwTeheHo

OMNnUC YPEHAJA

Biosense Webster CARTO™ 3 criorbHu pedepeHTHM jacTyquhu 3a cuctem omoryhyjy kpeTtare katetepa 6e3 cdonyopockoncke
HaBwurauuje kaga ce kopucre ca cuctemom CARTO™ 3. JacTyunhu o6e36ehyjy HaumH fa ce kabrosum ceHsopa jacTyyeTa
nocTaBe Ha Teno nauujeHTa kako 6u ce 4obwunu noaaum o nonoxajy katetepa. 3a gogaTtHe MHopmaLmje o NoBe3vBakby
npoyunTtajte KopucHUYkM NpupyyHrK 3a cuctem 3a CARTO™ 3.

WHOWKALUWUJE
Biosense Webster CARTO™ 3 cnorbHu pedepeHTHM jacTyunhi 3a CUCTEM MHAMKOBaHM Cy 3a ynoTpeby ca cucteMom
CARTO™ 3 u cnyxe 3a nocTaBrbatbe kabna ceH3opa jacTyyeTa Ha Teno naumjeHTa pagv ogpefuBama nonoxaja katetepa.

KOHTPAMHOWKALUWJE

Hema nosHaTtux KoHTpavHAMKaumja y Bean ca ynoTpebom CrnosbHUX pedepeHTHUX jacTyunha.

LUWUIbHA FPYNA NAUUJEHATA
OsBaj ypehaj je HaMetbeH NaumrjeHTMMa KojuMa je AujarHoCTUKoBaHa cpyaHa apuTMuja 1 Koju cy NoABPrHyTH
eneKkTpor3NONoLLKOj NpoLeaypu.

NMPEABUBHEHU KOPUCHULIU
Mpepnguhenn kopucHULym oBor ypehaja cy ofroBapajyhe o6y4eHo 0cobrbe y NOTNyHO ONPEMIbEHO] eNEKTPOGU3NONOLLKO]
na6opatopuju.

KNAHWYKE NPEOHOCTU
CnorsHo pedepeHTHO jacTyye NpefcTaBiba HauuH 3a npuuBpluhnBake kabna ceHsopa yrpaheHor y jacTyye 3a nauujeHTa kako
61 ce 03HauuMna nokauuja kateTepa v npeHene HhopmaLuje 0 PECNMPaTOPHOM LIMKITYCy nauujeHTa.

YMNO30PEWA

e AKO younTe peakuuje Ha KOXW Koje ykadyjy Ha oceTrbnBocT, obycrasute ynotpeby oBor nponseoaa.

MEPE OMNPE3A

¢ He npeknanajTe cnorbHe pecepeHTHe jacTyurhe ca Hekum Apyrum jacTyurhuma Ha Teny, YKiby4yjyhu anu He n uckrbyumeo,
EKT jactyunhe, jacTyunhe gedmbpunatopa, jactyunhe nHandepeHTHUX enekTpoaa, UTA. UMK HEKO APYro CrorbHO
pedepeHTHO jacTyye.

* He nocraBsrbajTe cnorbHe pedepeHTHe jacTyuunhe npeko ypehaja kao wTo cy nejcmejkepu unu ULIA-oBw.

« Kapa nocraBrbaTte crnorsHe pedepeHTHe jacTyuuhe, nsberasajTe BenvKe KowYaTe NOBPLUMHE Kao LUTO Cy nionatuua unm
rpyAHa KoCT.

e He nsnaxwvTe cnorbHO pedpepeHTHO jacTyye AenoBaky OPraHCKUX pacTBapaya kao LUTO je ankoxos. AKO Ha Teno nauuvjeHTa
HaHOCUTE OpraHcku pactBapad, Npe Hero LWTo nocTaBuTe jactyunhe nyctute Aa npohe 1 MUHYT Aa ce Koxa OCyLuu.

e CnosbHu pethepeHTHHM jacTyumhn 6u Tpebano aa ce noBesyjy UCKIby4MBO ca cuctemom CARTO™ 3.

« He nokywasajte Aa KopUcTUTE CrorbHe pedepeHTHe jacTyunhe npe Hero WTO JeTarbHO NpoyuTaTe u pasymeTe OBO
ynyTcTBO 3a ynotpeby. OBaj ypehaj je HamereH camo 3a crorbHy ynotpeby.

e Buwe nHopmaumja o ycnoBumMa cknaguviiTewa NoTpaxuTe Ha HanenHuum npoussoga. Mpe ynotpebe nperneaajte
nakoBame 1 crosbHe pedepeHTHe jacTyyuhe.

e AKO TOKOM MOCTYMKa He KOPUCTUTE CBE CNorbHe pedepeHTHe jacTyunhe, jacTyunhe koje He KopuCTUTe YyBajTe y
opurMHanHom, 3aneyaheHoM nakoBary. AKO CMOSbHO pedepeHTHO jacTyye Huje CKNaauLTEHO y CBOM OPUTMHANHOM,
3aneyaheHoMm nakoBaky, He 61 ra Tpe6ano KopucTUTU.

« T[lpensuheHo je Aa ce cnorbHK pedepeHTHN jacTy4mhn KopucTe CaMo Ha jeAHOM NauujeHTy.

e He cTepunuwnTe 1 He KOPUCTUTE MOHOBO.

« OsBaj ypehaj ce nakyje camo 3a jeaHokpaTHy ynoTpeby. HemojTe ra noHoBO KOpUCTUTH, o6pafuBaTh unu ctepunucaTti.
MoHoBHa ynoTpeba, obpaaa wnu crepunusaumja Mory Aa HapyLue CTPYKTYpHy LienioBuTocT ypehaja n/unu goseny Ao ksapa
ypeRaja, LWITO oneT Moxe UmaTu 3a nocneauuy nospehusarse, 6onect unu cMpT nauumjeHTa. Takohe, noHoBHa obpaaa nnn
cTepunu3aumja ypehaja 3a jeaHokpaTHY ynoTpeby Moxe Aa CTBOPY pU3MK Of KOHTaMUHauuje n/vnu aa naasose MHMEKUMjy
WY yHaKPCHY MHEKUMjy KOA nauujeHTa, ykibyyyjyhn, anu He n orpaHMyYeHo Ha, MpeHoc nHdekTnBHe Bonectu ca jegHor
nauujeHTa Ha apyror. KoHTamuHauuja ypehaja moxe fa foseae Ao noBpehusarsa, 60nectvt unu cMpTu naumjeHTa.

e Ako ce crorbHO pedepeHTHO jacTyye He nenu Jo6po Ha KOXy nauunjeHTa, 3aMeHUTe ra HOBUM jacTy4eToM.

OATYM ,,YNOTPEB/bUBO OO
Ypehaj ynotpebute npe gatyma HaBeAeHor nog, ,,YnoTpebrbmBo A0 Ha HanenHUUm Ha nakoBaky.
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Cpnckun

NPUJABJbUBAHE NUHLUUOEHATA

Mpema perynatusu 2017/745/EU o MeayumMHCKUM CpeacTBUMMA, ako ce oBaj ypehaj kopuctu y EBponckoj yHuju (vnu y 3emrsu ca
VAEHTUYHUM PeXVMOM) 1 TokoM kopuiihersa oBor ypefaja unu kao nocneauua Herosor kopuiihera gohe 4o 036ursHor
VHUMAEHTa, NpujaBuTe MHLUMAEHT Nponssofady u/unm keroBom oenawheHoM NpeacTaBHUKY U APXKaBHUM BiacTUMa.

OANATAHE
PeLlVIKJ'II/IpajTe KOMMOHEeHTEe Unu o4NoXnTe Npon3BOo4 U HeroBe npeocrane eneMeHTe unn otnagHe genose y cknagy ca
NoKanHuM 3akoHMMma 1 nponucuma.

YNYTCTBO 3A YNOTPEBY
MpouuTajTe 0BO ynyTCcTBO 3a YyNoTpeby 1 KOPUCHUYKM NPUPYYHUK 3a cucTtem CARTO™ 3 kafda kopucTuTe crorbHe pedepeHTHe
jactyuuhe 3a cuctem CARTO™ 3y cnpesu ca cuctemom CARTO™ 3.

1. MocTapajte ce Aa noBpLMHa koxe 6yae notnyHo obpujaHa u cysa.

2. M3BaguTe crorbHO pedepeHTHO jacTyye U3 NakoBaka.

3. Mpernepajte cnorsHO pedhepeHTHO jacTy4ye Aa bucte ce yBepunu Aa je y Ao6pom usnykom ctamy. byaute naxrbusu
Kafja oTBapaTe nakoBare Aa He 61CTe OLITeTUNN MexaHW3aMm 3a 3anTBake.

4. Jactyuuhe Tpeba fa nocrasute oko cpua v yHytap CARTO™ 3 30He manupatrba. Y HacTaBky je faTta npenopydyeHa
Lema 3a NocTaBrbakbe jacTyyeTa.

5. MocTaBmbamse jacTyyeta Ha neha:

« lMoeexuTe Tpu (3) jacTyyeTa ca kabrnoBuma ceH3opa jacTyyeTa U 3aTUM UX NocTaBuTe Ha neha naumjeHTa Aok
nauujeHT ceam.

Mpenopyuyje ce naeHTUdMKOBaHEe CpeAnHe CpLia, Marno YreBo of KuiMe, MPUBIIMKHO Y HUBOY 7. rpyAHOT NpLUbeHa
T7

MocTaBuTe cpedunHy NPBOr CMOMbLHOT pedhepeHTHOT jacTydeTa NnpubnkHo 12 um (4.725”) usHag LeHTpa cpua.
MocTaBuTe cpeanHy Apyror CrorbHOr pedepeHTHOr jacTyyeTa npubnuxHo 12 um (4.725”) ucnop v yaecHo y ogHocy Ha
cpeavHy cpua.

MoctaeuTte cpeanHy Tpeher cnorbHor pecbepeHTHor jacTyyeta npubnuxHo 12 um (4.725”) ucnop 1 yneeo y ogHocy Ha

cpeavHy cpua.

* Jactyuuhe Ha nefiuma Tpeba nocTtaBuTK y TPOyrao, Kao LUTO je npukasaHo Ha cnvum 1 ucnog. Kapa sanenute
jactyuuhe Ha nefja nauujeHTa, nauujeHT Tpeba Aa nerxe.

6. HaByuuTe jacTyye 3a noumparbe Ucnof CTona Ha Kome je NauujeHT, Tako Aa Tpu jacTyveTa Ha nefuma 6yay Ha cpeanHn
jactyyeta 3a nouupamse. MpoBepute nonoxaj jacty4mha nomohy onuuje ,Location Set Up Phase" (®asa nogelwasara
nokaumje) Ha cuctemy CARTO™ 3. Ako je noTpe6Ho, noaecuTe nomnoxaj jactydeTa 3a nouyparse.

7. MocTaembatbe jactyunha Ha rpyam - Jactyumhe 3a rpyav 6u Tpebano noctaBuTM aHaTOMCKM, y CKnagy ca ynyTcTeuma y
HacTaBky. [Nornepajte cnuky 2.

o [lok nauujeHT nexu, nosexute Tpu (3) jacTyyeTa ca kabnosuma ceHsopa jacTyunha.

« [NocTaBuTe NpBO jacTyye y AokeM AecHoMm Aeny pebapa (5/6. meflype6apHu npocTop) Ha AeCHOj CPeaHs0j
KnaBuKynapHoj nuHuju. Ynotpebute onuujy Location Setup Phase aa 6ucTe npoeepunu aa nu ce jactyye Hanasm
YHyTap TayHe 30He Manupatba.

« loctaBuTe Apyro jacTyye Ha neBoj cTpaHu pebapa (5/6. MefypebapHn NpocTop) Ha NPeaH0j aKCUNapHOj MUHKjK
(ucnog V 5 EKT jactyyeta). YnoTtpebute onuujy Location Setup Phase aa 6ucTe npoeepwnu Aa nu ce jactyde Hanasm
YHyTap TayHe 30He Manupatba.

o lMocTaBuTte Tpehe jacTyye UCMOA KNaBuKyne, NeBO UMK AECHO Yy OAHOCY Ha rPyAHY KOCT (Y 3aBUCHOCTU Of nonoxaja

jactyyeTa 3a necubpunaumjy n npucycrtaa ypehaja kao wro cy UKL unu nejcmejkep, uta.). Ynotpebute onuujy
Location Setup Phase aa 6ucte nposepunu ga nu ce jacTyye Hanasu yHyTap Ta4yHe 30He Manupaba.

8. Momohy ekpaHa Location Setup npoBepwuTe Aa N cy jacTy4uhu 3a rpyav NOCTaBIbeHW YHyTap rpaHuua TayHe 3oHe
Manupata.
(3 jﬁ rﬁ EJR
Cnuka 1: NocTaBrakwe jacTyyeTa Cnuka 2: NocTaBrbake jacTyyeTa
Ha nefa Ha rpyau

3a gopatHy obyKy 1 maTepwujane Koju ce ofHOCe Ha nocTaBrbake jacTyymha, obpaTute ce CBOM NoKanHoOM NpeacTaBHUKY
KomnaHuje Biosense Webster.
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Cpncku

HEXEJbEHE PEAKLUWJE

Y Be3u ca enekTpou3vonoLLKMM 3axBaTMa NpujaBrbEHO je BULLE HeXErbeHNX peakuuja, y Koje cnagajy v cnegehe:

cpyaHu 6ok, cTeHosa nnyhHe BeHe, e3ochareanHa Guctyna u/vnu nospeaa, MoxaaHu yaap (LepebpoBackynapHu
VHUMAEHT), Apyre aputMuje (MMMO AunjarHose), aputMuje onacHe o XuBoT, MHGapPKT M1uokapaa, nepdopauuja cpua,
edyaunja nepukapaa, TamnoHaga cpua, Tpombosa, embonuja, nnyhHa embonuja, BasaywHa embonuja, owTeherwe
3anucraka, nospeaa pPeHNYHOr XM1BLIA, NOBpeAa XMBLIA JyTaola, NepukapanTue, CTeHo3a KOPOHapHe apTepuje,
nepcopauuja KpBHor cyaa (nepudepHor n/unu LueHTpanHor), NoBpeaa MeKor TKUBa, HeNpekuaHa atpujanHa KoMyHukaumja,
VH@eKLMja noBe3aHa ca MEAULIMHCKUM CPefCcTBOM, eMGonu3aLmja KOMNoHEHTH, 3apobrbaBake MeANLMHCKOT CPeACcTBa,
XUpypLUKa MHTEPBEHLMja (A0oAATHA), ONEKOTUHE MO KOXM U NToKanu3oBaHa peakLmja Ha Koxu.

Y nutepaTtypu cy Takohie 3abenexeHe cneaehe komnukauuje Koje cy nosesaHe ca kateTepusaumjom cpua:

o6unHo KpBapeke, XxemaToM, peakLuja Ha NekoBe, aneprujcka peakuuja, KoMnnukauuja BackynapHor npuctyna, owrehewe
BackynaType, MHTepakuuja Mehy MnnaHTupaHum MeauLMHCKUM CPeACTBMMA, CTeHO3a peHanHe apTepuje, MHeyMoTopakc,
npomeHe y ST cermMeHTy, NpeKkomMepHa konnymHa dnyuaa, Komnnvkaumje ca ypuHapHum katetepuma, Hu3ak nputucak,
cenca, MHdekUmWja paHe, pecnvpatopHa uHcyduumjeHUmja, noBpeaa cpua, nospena 6ybpera, cpuaHa uHcyduumjeHuvja,
npecTaHak paga cpua u cMpT.

OOPULAHE FrAPAHUUJE U OTPAHUYEHE OJFTOBOPHOCTU

HEMA U3PUYUTE NN UMNITMLUUPAHE FTAPAHLUWUJE, YKIbYYYJYHhU BE3 OFPAHUYEHA CBAKY UMMITULIUPAHY
FAPAHUWJY NOOECHOCTU 3A TPFOBUHY UMK NOrOAHOCTU 3A OOPEHEHY HAMEHY, 3A MPOU3BOA(E)
OMUCAHE Y OBOM TEKCTY. HX NOA KOJUM OKONTHOCTUMA KOMINMAHWJA BIOSENSE WEBSTER, INC. UITU lbEHE
NOBE3AHE KOMMNAHWUJE HERE BUTU OArOBOPHA 3A BUINO KOJE CNEUWUJANHE, AUPEKTHE, CNYYAJHE,
NOCNEAULUTE UNW OPYTE WWTETE, OCUM OHUX KOJE CY U3PUYUTO OOPEHEHE BAXXEThUM 3AKOHOM.

BE3 OrPAHNYABAHKA HABEJEHOI, BIOSENSE WEBSTER, INC. UNIU lbEHE MAPTHEPCKE KOMMNAHWUJE HERE BUTU
OrOBOPHE 3A BUITO KAKBY NOCEBHY, AUPEKTHY, CITYHAJHY UNX NOCNEQUYHY UNU BUNO KAKBY OPYIY
LUTETY HACTANY YCNEQ NOHOBHE YNOTPEBE BUIIO KOIMNKOJUX MPOU3BOAA CA O3HAKOM 3A JEOHOKPATHY
YNOTPEBY UNU YKOJTMKO NOHOBHY YNOTPEBY 3AEPAHYJE BAXXETRU 3AKOH.

Onwuewu v cneunduKaLmje Koju ce Hanase y LUTamnaHoM MaTepujany komnaHuje Biosense Webster, Inc., ykrbyuyjyhu 1 oy
nyGnukauujy, HaMereH Cy UCKIbYYMBO 3a MHGOPMATUBHE CBPXE M Camo 3a OMLWTW ONWUC NPOU3BOAA Y TPEHYTKY NPOU3BOAHE U
He npyxajy ce kao rapaHLuja 3a NPonMcaHn NPON3BOZ, HI Ha KOjU HauMH.

ENEKTPOHCKO YNYTCTBO 3A YNOTPEBY
OBaj AOKYMEHT je AOCTyNaH Ha MHTepHeT agpecu www.e-ifu.com.
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Svensk

CARTO™ 3-systemets externa referenspatchar

e OSTERIL
e Endast fér engdngsbruk
e Far ej anvandas om forpackningen ar éppnad eller skadad

ENHETSBESKRIVNING

Biosense Webster CARTO™ 3-systemets externa referenspatchar medger icke-fluoroskopisk kateternavigering nér de anvands
med CARTO™ 3-systemet. Patcharna tillhandhéller ett sétt att ansluta patchsensorkablarna till patienten for att Gverfora
kateterplacering. Las CARTO™ 3-systemets anvandarhandbok fér mer anslutningsinformation.

INDIKATIONER
Biosense Webster CARTO™ 3-systemets externa referenspatchar ar indikerade for anvandning med CARTO™ 3-systemet for
att tillhandahdlla ett satt for anslutning av patchsensorkabeln till patienten for att verfora kateterplacering.

KONTRAINDIKATIONER
Det finns inga kénda 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 anvandare av den har produkten ar speciellt utbildad personal i ett fullt utrustat elektrofysiologiskt laboratorium.

KLINISK NYTTA
Den externa referenspatchen tillhandahaller ett satt att ansluta patchsensorkablarna till patienten for att genomfora
kateterplacering och erhalla information om patientens andningscykel.

VARNINGAR

* Avbryt anvandningen av den hér produkten om hudkénslighet observeras.

FORSIKTIGHETSATGARDER

o Overlappa inte de externa referenspatcharna med négra andra patchar pa kroppen, inklusive, men inte begransat till,
EKG-patchar, defibrillatorpatchar, neutralelektrodpatchar eller nagra andra externa referenspatchar.

* Placera inte externa referenspatchar dver enheter som exempelvis pacemakers eller ICD:er.

« Undvik stora beniga omraden som exempelvis skulderbladet och brostbenet vid placering av externa referenspatchar.

e Utsétt inte den externa referenspatchen for organiska losningar som exempelvis alkohol. Om ett organiskt I6sningsmedel
anvands pa patienten later du det torka under 1 minut innan patchar appliceras.

« De externa referenspatcharna ska endast anslutas till CARTO™ 3-systemet.

o Forsok inte att anvanda de externa referenspatcharna utan att grundligt ha genomlast och forstétt denna bruksanvisning.
Den hér enheten ar endast for externt bruk.

o Se produktetiketten for rekommenderade forvaringsférhallanden. Inspektera férpackningen och de externa
referenspatcharna innan anvandning.

* Om alla externa referenspatchar inte anvands under proceduren ska du sékerstélla att de oanvéanda forvaras i den forslutna
originalférpackningen. Om nagon extern referenspatch inte har forvarats i originalférpackningen ska den inte anvandas.

o Externa referenspatchar ar endast avsedda for anvandning pa en enda patient.

o Farinte omsteriliseras eller teranvandas.

o Den har enheten ar forpackad endast for engangsbruk. Far inte ateranvandas, ombearbetas eller omsteriliseras.
Ateranvandning, ombearbetning eller omsterilisering kan dventyra produktens strukturella integritet och/eller leda till att det
uppstar fel pa enheten, vilket i sin tur kan resultera i skada, sjukdom eller dodsfall hos patienten. Ombearbetning eller
omsterilisering av en enhet for engangsbruk kan &ven skapa en risk fér kontaminering och/eller infektion eller korsinfektion
hos patienten inklusive, men inte begransat till, 6verféring av infektionssjukdom(ar) fran en patient till en annan.
Kontaminering av enheten kan leda till skada, sjukdom eller dédsfall hos patienten.

o Om den externa referenspatchen inte faster bra pa patientens hud byter du ut den mot en ny patch.

SISTA FORBRUKNINGSDAG
Anvéand enheten fére den sista férbrukningsdag som finns tryckt pé forpackningsetiketten.

RAPPORTERING AV INCIDENTER

Enligt férordning 2017/745/EU géllande medicintekniska produkter, ska alla allvarliga incidenter som intraffar under, eller till féljd
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.
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Svensk

BORTSKAFFANDE
Atervinn komponenter eller bortskaffa produkten med kvarstdende element eller avfallsdelar i enlighet med lokala lagar
och foreskrifter.

BRUKSANVISNING
Las den hér bruksanvisningen och CARTO™ 3-systemets anvandarhandbok vid anvandning av CARTO™ 3-systemets externa
referenspatchar tillsammans med CARTO™ 3-systemet.

1. Sakerstall att hudytan ar helt rakad och torr.

2. Ta ut varje extern referenspatch fran férpackningen.

3. Inspektera den externa referenspatchen for att sakerstélla att den &r i gott skick. Var forsiktig vid 6ppningen av
forpackningen for att sékerstélla att forslutningsmekanismen inte ar skadad.

4, Patcharna ska placeras runt hjartat och inom CARTO™ 3-avbildningszonen. Féljande &r det rekommenderade schemat
for patchplacering.

5. Placering av ryggpatchar:

Anslut de tre (3) patcharna till patchsensorkablarna och fast dem sedan pa patientens rygg medan patienten sitter.

Vi rekommenderar att hjértats centrum identifieras, n&got till vanster om ryggraden, ungefar i nivd med den sjunde

brostryggkotan (T7).

Placera mitten p& den forsta externa referenspatchen ungefar 12 cm 6ver hjartats center.

Placera mitten p& den andra externa referenspatchen ungefar 12 cm under och till héger om hjartats center.

Placera mitten p& den tredje referenspatchen ungefar 12 cm under och till vanster om hjértats center.

Ryggpatcharna ska placeras i en triangel enligt figur 1 nedan. N&r patcharna har fasts pa patientens rygg ska patienten

ligga ner.

6. Skjut lokaliseringsplattan under patientbordet s& att de tre ryggpatcharna hamnar mitt i lokaliseringsplattan. Kontrollera
patcharnas placering med Location Setup (lokaliseringsinstélining) pA CARTO™ 3-systemet. Justera lokaliseringsplattans
placering vid behov.

7. Placering av brostpatchar — brostpatcharna ska placeras anatomiskt i enlighet med nedanstdende anvisningar. Se figur 2.

Medan patienten ligger ner ansluts de tre (3) patcharna till patchsensorkablarna.

Placera den forsta patchen pa den hogra nedre brostkorgen (5:e/6:e interkostala utrymmet) pa den hogra

mittklavikuléra linjen. Anvand Location Setup (lokaliseringsinstélining) for att kontrollera att patchen ar inom den exakta

avbildningszonen.

Placera den andra patchen pa den vanstra nedre brostkorgen (5:e/6:e interkostala utrymmet) vid den framre axillara

linjen (under V5 ECG-patchen). Anvand Location Setup (lokaliseringsinstalining) for att kontrollera att patchen &r inom

den exakta avbildningszonen.

Placera den tredje patchen under nyckelbenet, till vanster eller hoger om sternum (beroende pa defibrilleringsplattans

placering och férekomst av en enhet som exempelvis ICD eller pacemaker etc.). Anvand Location Setup

(lokaliseringsinstéllning) for att kontrollera att patchen &r inom den exakta avbildningszonen.

8. Anvéand skarmbilden Location Setup (lokaliseringsinstélining) for att kontrollera att alla bréstpatchar &r placerade inom
den exakta avbildningszonens grénser.

AR

Figur 1: Patchplacering pa ryggen Figur 2: Patchplacering pa brostet

Kontakta din lokala Biosense Webster-representant for ytterligare utbildning och material fér patchplacering.

KOMPLIKATIONER
Ett antal negativa reaktioner har dokumenterats for elektrofysiologiprocedurer, inklusive:

hjartblock, stenos i lungvenen, esofageal fistel och/eller skada, stroke (cerebrovaskulér hédndelse), andra arytmier (utéver
diagnosen), livshotande arytmier, myokardiell infarkt, hjartperforation, perikardiell effusion, hjarttamponad, trombos,
embolism, lungembolism, luftembolism, klaffskada, skada pa den freniska nerven, vagal nervskada, perikardit, stenos i
kransartéren, karlperforation (perifer och/eller central), skada p& mjukvavnad, persistent atriell kommunikation, infektion
forknippad med enheten, embolisering av komponenter, att enheten fastnar, kirurgisk intervention (ytterligare), brannskador
p& huden samt lokala hudreaktioner.
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Svensk

Féljande komplikationer i samband med behandling med hjartkateter har ocksé rapporterats i litteraturen:

kraftig blédning, hematom, reaktion mot lakemedel, allergisk reaktion, komplikationer vid vaskular atkomst, skada p&
vaskulaturen, interaktion med implanterade enheter, stenos i njurartaren, pneumothorax, férandringar av ST-segment,
vétskedverbelastning, komplikationer med urinkatetern, hypotension, sepsis, sarinfektion, andningssvikt, hjartskada,
njurskada, hjartsvikt, hjartstopp, och dodsfall.

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 FOLIDSKADOR, 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 ar inte avsedda
att utgora garanti av den ordinerade katetern pa nagot som helst satt.

ELEKTRONISK BRUKSANVISNING
Detta dokument finns tillgangligt p& www.e-ifu.com.
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Tirkge

CARTO™ 3 Sistemi Dig Referans Yamalari

¢ STERIL DEGILDIR
e Sadece tek kullanimliktir
e Ambalaj agilmig ya da zarar gérmiigse kullanmayin

CIHAZ TANIMI

Biosense Webster CARTO™ 3 Sistemi Dis Referans Yamalari CARTO™ 3 Sistemi ile beraber kullanildiginda floroskopik
olmayan kateter navigasyonuna olanak saglar. Yamalar kateter konumunu iletmek igin yama sensor kablolarinin hastaya
baglanmasini saglar. Liitfen ek baglanabilirlik bilgisi icin CARTO™ 3 Sistemi Kullanici Kilavuzu’na bakin.

ENDIKASYONLAR
Biosense Webster CARTO™ 3 Sistemi Dis Referans Yamalari yama sensor kablosunun kateter konumunu iletmek amaciyla
hastaya baglanmasini saglamak icin CARTO™ 3 Sistemi ile kullaniimak lzere tasarlanmiglardir.

KONTRENDIKASYONLARI
Dis Referans yamalarinin kullanimi igin bilinen kontrendikasyon yoktur.

HEDEF HASTA GRUBU
Bu cihaz, kardiyak aritmi tanisi konan ve bir elektrofizyoloji prosediiriinden gegen hastalari hedef almaktadir.

AMACLANAN KULLANICILAR
Bu cihazin amaglanan kullanicilari, tam tesekkdilli bir elektrofizyoloji laboratuvarinda uygun egitimi almis personeldir.

KLINIiK FAYDA
Dis referans yamasi, kateter konumunu iletmek icin yama sensor kablolarinin hastaya baglanmasini ve hastanin solunum
donglist hakkinda bilgi saglar.

UYARILAR

« Cilt hassasiyeti gozlenirse bu triini kullanmayi kesiniz.

ONLEMLER

o Dis Referans Yamalarini, EKG yamalari, defibrilatér yamalari, notr elektrot yamalari veya baska bir Dis Referans Yamasi gibi

vicuttaki bagka yamalarla Ust Uste yerlestirmeyin.

* Dis Referans Yamalarini, kalp pili ya da ICD gibi cihazlarin iizerine yerlestirmeyin.

« Dis Referans Yamalarini yerlestirirken skapula ve sternum gibi genis kemikli bolgelerden kaginin.

« Dis Referans Yamasini alkol gibi organik solventlere maruz birakmayin. Hasta Gzerinde organik bir solvent kullanildiysa,
yamalari yerlestirmeden énce 1 dakika kurumasi igin bekleyin.

* Dis Referans Yamalari sadece CARTO™ 3 Sistemi'ne baglanmalidir.

« Dig Referans Yamalarini bu Kullanim Talimati’'ni timuyle okuyup anlamadan kullanmaya galismayin. Bu cihaz sadece harici
kullanim igindir.

o Onerilen saklama kosullar igin riin etiketine bakin. Kullanimdan énce dis referans yamalarini ve ambalaji inceleyin.

* Bir prosediir sirasinda tim Dis Referans Yamalari kullaniimazsa, kullanilmayan yamalarin orijinal, mihiirli paketinde
saklandigindan emin olun. Bir Dis Referans Yamasi orijinal, miihirlii paketinde saklanmamigsa kullaniimamalidir.

« Dis Referans Yamalari sadece tek hastada kullaniimak izere tasarlanmistir.

e Tekrar sterilize etmeyiniz veya tekrar kullanmayin.

e Bu cihaz sadece tek kullanim igin paketlenmistir. Tekrar kullanmayin, tekrar isleme tabi tutmayin veya tekrar sterilize
etmeyin. Tekrar kullanimi, tekrar isleme tabi tutulmasi veya tekrar sterilize edilmesi, cihazin yapisal bitunliguni tehlikeye
sokabilir ve/veya hastanin yaralanmasi, hastalanmasi veya 6liimiine neden olabilecek cihaz arizasina sebep olabilir. Tek
kullanimlik cihazlarin tekrar igsleme tabi tutulmasi veya tekrar sterilize edilmesi kontaminasyon riski yaratabilir ve/veya hasta
enfeksiyonuna veya bir hastadan digerine enfeksiyonel hastaliklarin bulagsmasi seklinde ¢apraz enfeksiyona neden olabilir.
Cihazin kontaminasyonu hastanin yaralanmasi, hastalanmasi veya 6limuine neden olabilir.

* Dis Referans Yamasi hastanin cildine sikica yapismazsa, yeni bir yamayla degistirin.

SON KULLANMA TARIHI
Cihazi paket etiketindeki Son Kullanma Tarihi 6ncesinde kullaniniz.

OLAYLARIN RAPORLANMASI

Tibbi cihazlarla ilgili 2017/745/EU sayil yonetmelik uyarinca, bu cihazin Avrupa Birligi’nde (veya 6zdes bir rejime sahip bir
llkede) kullanilmasi ve cihazin kullanimi sirasinda ya da cihazin kullanimi sonucu ciddi bir olay meydana gelmesi durumunda,
olayin Ureticiye ve/veya yetkili temsilcisine ve llkenizdeki yetkili makama raporlanmasi gerekmektedir.
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Turkce

ATMA
Bilesenleri geri donustiriin veya riini ve rezidiel pargalarini veya atik maddelerini yerel kanunlar ve yonetmelikler
dogrultusunda atin.

KULLANIM TALIMATLARI
Lutfen CARTO™ 3 Sistemi Dis Referans Yamalari’'ni CARTO™ 3 Sistemi ile birlikte kullanirken bu Kullanim Talimatlari’'na ve
CARTO™ 3 Sistemi Kullanici Kilavuzu’na bakin.

1. Cildin tiras edilmis ve tamamen kuru oldugundan emin olun.

2. Her bir Dis Referans Yamasi’'ni paketinden gikarin.

3. Dis Referans Yamasi’'ni inceleyip fiziksel olarak iyi durumda oldugundan emin olun. Mihirleme mekanizmasinin zarar
gbrmemesi igin paket agilirken dikkatli olunmalidir.

4, Yamalar kalbin cevresine ve CARTO™ 3 haritalama bdlgesi igine yerlestiriimelidir. Yama yerlesimi igin 6nerilen sema

asagidaki gibidir:

5. Arka Yama Yerlesimi:

Ug (3) yamayi yama sensorii kablolarina baglayin ve daha sonra hasta otururken hastanin sirtina tutturun.

Omurganin hafifce solunda, yaklasik 7. torasik vertebra (T7) hizasinda, kalbin merkezinin belirlenmesi onerilir.

ilk Dis Referans Yamasi’'nin merkezini kalbin merkezine yaklasik 12 cm (4,725”) siiperiyor olarak yerlestirin.

Ikinci Dis Referans Yamasi’nin merkezini kalbin merkezinin sagina ve yaklasik 12 cm (4,725”) inferiyor olarak

yerlestirin.

Uglincii Dis Referans Yamasi’nin merkezini kalbin merkezinin soluna ve yaklasik 12 cm (4,725”) inferiyor olarak

yerlestirin.

Arka yamalar agagida Sekil 1'de gésterildigi gibi tiggen seklinde konumlandirniimalidir. Hasta, yamalar arkasina

tutturulduktan sonra uzanmalidir.

6. Konum pedini, G¢ arka yama konum pedinin ortasinda olacak sekilde hastanin masasinin altina kaydirin. CARTO™ 3
Sistemi'ndeki “Location Set Up Phase”i (Konum Kurulum Fazi) kullanarak yamalarin pozisyonunu dogrulayin. Gerekirse
konum pedi konumunu ayarlayin.

7. Gogls Yamasi Yerlesimi - Gogus yamalari asagidaki talimatlar dogrultusunda anatomik olarak yerlestirilmelidir.

Sekil 2'ye bakin.

Hasta yatarken (g (3) yamay! yama sensor kablolarina baglayin.

ik yamayi sag midklavikiiler hatta, sag alt kaburga kafesi (5. / 6. interkostal bosluk) izerine yerlestirin. Yamanin dogru

haritalama bdlgesi iginde oldugunu dogrulamak igin Konum Kurulum fazini kullanin.

Ikinci yamay anteriyor aksiller hatta (V5 EKG yamasi altinda), sol alt kaburga kafesi (5. / 6. interkostal bosluk) iizerine

yerlestirin. Yamanin dogru haritalama bélgesi icinde oldugunu dogrulamak igin Konum Kurulum fazini kullanin.

Uglincii yamay klavikiilanin altina, sternumun sol veya sagina (Defibrilasyon Pedi pozisyonuna ve ICD veya kalp pili

vb. bir cihazin mevcudiyetine bagli olarak) yerlestirin. Yamanin dogru haritalama bélgesi iginde oldugunu dogrulamak

icin Konum Kurulum fazini kullanin.

8. Konum Kurulum ekranini kullanarak tim goégiis yamalarinin dogru haritalama bélgesi sinirlari iginde oldugunu
dogrulayiniz.
Sekil 1: Arka Yama Yerlegimi Sekil 2: Gogiis Yamasi Yerlegimi

Yama yerlesimiyle ilgili ek egitim ve materyal igin litfen yerel Biosense Webster temsilcinizle irtibat kurun.

ADVERS REAKSIYONLAR
Elektrofizyoloji prosediirleri igin asagidakiler dahil olmak lizere cesitli advers reaksiyonlar bildirilmistir:

kalp bloku, pulmoner damar stenozu, 6zofageal fistiil ve/veya yaralanma, inme (serebrovaskiiler olay), diger aritmiler (tani
disinda), 6lumcdl aritmi, miyokard enfarktusi, kardiyak perforasyon, perikardiyal eflizyon, 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 sikismasi, cerrahi miidahale (ilave), cilt yaniklar ve lokalize
cilt reaksiyonu.
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Yayinlarda kardiyak kateterizasyonla ilgili olarak agagidaki komplikasyonlar da bildiriimistir:

major kanama, hematom, ilaglara karsi reaksiyon, alerjik reaksiyon, vaskiler erisim komplikasyonu, vaskdlatiiriin zarar
gormesi, implante edilmis cihaz etkilesimleri, renal arter stenozu, pnémotoraks, ST segment degisiklikleri, asiri sivi
ylklenmesi, idrar kateteri komplikasyonlari, hipotansiyon, sepsis, yara enfeksiyonu, respiratuar yetmezlik, kalp hasari,
bobrek hasari, kalp yetmezligi, kardiyak arest ve olim.

GARANTI REDDI VE YUKUMLULUK KISITLAMASI

BURADA TANIMLANAN URUN(LER) iGIN, SATILABILIRLIK VE HERHANGI BIR AMACA UYGUNLUK AGISINDAN IMA
EDILEN GARANTILER DAHIL, HERHANGI BIR KISITLAMA OLMAKSIZIN HICBIR iFADE VEYA IMA EDILMiS GARANTI
YOKTUR. HIGBIR KOSULDA BIOSENSE WEBSTER, INC. VEYA BAGLI SIRKETLERI, KANUNLAR TARAFINDAN AGIKGA
BELIRTILENLER DISINDA HiGBIR OZEL, DOGRUDAN, DOLAYLI, RISKE 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, ARIZi, ZIMNi VEYA BASKA HASARDAN
SORUMLU OLMAYACAKTIR.

Bu belge dahil olmak lizere Biosense Webster, Inc. yazili materyalinde bulunan tanimlar ve spesifikasyonlar sadece bilgi vermek

ve Uriinln Uretim tarihindeki durumunu genel olarak tanimlamak amaglidir ve regetelendirilen Urlin agisindan herhangi bir garanti
saglamak amaciyla hazirlanmazlar ve sunulmazlar.

ELEKTRONIK KULLANIM TALIMATLARI
Bu belge www.e-ifu.com adresinde mevcuttur.
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YkpaiHcbka

30BHiILWHi eTanoHHi Haknagku go cuctemu CARTO™ 3

e HECTEPWUNbHWUA BUPIB
e Jlvwe Ans 0oQHOPa30BOro 3acTOCYyBaHHA
¢ He BukopucToByBaTH, AKWO yNakoBKa BiakpuTa abo nowkoaxeHa

onuc BUPOBY

3oBHilLHi eTanoHHi Haknaaku Biosense Webster cuctemn CARTO™ 3 patoTb 3mMory HanpaensiTv katetep 6e3 3acTocyBaHHs
peHTreHockoii, SIKLLO X BUKOopWcTOBYBaTH 3i cuctemoro CARTO™ 3. Haknazku AatoTb 3MOry NPUKPINUTY HaknazHi CeHCOpHi
kabeni Ao Tina nauieHTa Ans BU3HAYeHHS po3TallyBaHHs kaTeTepa. [oknaaHi BiOMOCTi MPO MOXIUBICTb MiAKMIOYEHHS ANB. B
nocibHuky kopuctyBaya cuctemm CARTO™ 3.

NMOKA3AHHSA
30BHiLUHI eTanoHHi Haknaaku Ao cuctemu Biosense Webster CARTO™ 3 nepeabadeHi Ans BUKOPUCTaHHS 3i CUCTEMOID
CARTO™ 3. BoHu gatoTb 3mory nigkniodat kabeni AaTyvkiB Haknaaku 3 METO nepefadi AaHux Npo po3TallyBaHHA KaTeTepa.

NPOTUNOKA3AHHA

MpoTunokasaHHs Ans 3aCTOCYBaHHA 30BHILLHIX €TaNOHHWUX HaKNaaokK He BiAOMI.

LUINTbOBA I'PYNA NALUIEHTIB
Liei Bupi6 npusHadeHuit AN nauieHTiB, Y AKX AiarHOCTOBAHO CepLieBy apuTMilo Ta ANs SIKUX BUKOHYIOTb enlekTpodisionorivuHy
npoueaypy.

KOPUCTYBAUI
KopucTyBayamu Lboro Bupoby € BianoBiAHO NiAroToBReHU NepcoHan y NoBHicTio obnagHaxiii enektpodisionorivHii
na6opatopii.

KNIHIYHE 3HAYEHHA
30BHiLLHi €TanoHHi Haknaaku AalTb 3MOry NPUKPINUTK kabeni AaTyvka Haknagkv Ao Tina nauieHTa Ans BU3Ha4YeHHs
po3TallyBaHHS KaTeTepa i AaHuX Npo LMKN AUXaHHsA nauieHTa.

NONEPEMXEHHA

e He BukopucToByiTE BUPIO Y pasi MiABWLLEHOT Yy TIIMBOCTI LLKIpW.

3AMNOBIKHI 3AX0oaOun

e He pgonyckaiiTe BCTAHOBMNEHHS 30BHILLHIX €TaNOHHNX HaKNaaoK Ha iHLWI Haknaakv Ha Tini, 3okpema Ha enektpoau ans EKT,
[edibpunsauii, AaT4NKK iHANGEPEHTHOTO eNEKTPOAY TOLLO, a TakoX Ha ByAb-siKi iHLLi 30BHILUHI €TanoHHI Haknaakw.

e He BCTaHOBNIOWTE 30BHILLHI €TANOHHI HAaKNaAKU Haf, iHLMMW MPUCTPOSIMU, HAaNPUKNag, Hag kapaiocTumynstopamu abo K.

e [ig Yac ycTaHOBNEHHS 30BHILLHIX €TanoHHWUX HaKNaAaoK YHUKaiTe BENUKNX KICTKOBUX MOBEPXOHb, SIK-OT NTONAToK i rpyAvHW.

e YHuKaliTe BNNMBY Ha 30BHILLHIO eTanoHHYy HaknagKy OpraHiYHUX PO34YMHHWKIB, HANPUKNaa, cnvpTy. FKLWWO WKIpy nauieHTa
06poBnANM OpraHiYHNMKU PO3UUHHUKAMK, MEPLL HiX KPIMUTW HAKNa[Ku Chif 3a4ekaTn 1 XBUMNWHY.

o 30BHILUHI €TanoHHi Haknagkv nepeabayeHi Ansa nigknoyYeHHs nuwe ao cuctemn CARTO™ 3.

e He 3acTocoByiiTe 30BHilLHi €TanoHHI HaKnaaKk1, JOKW He 03HAaNOMUTECH i3 LiElo IHCTPYKLI€to i3 3acTocyBaHHs. Lieit BupiG
NpU3HaYeHUIN BUKMIOYHO NS 30BHILLHBOTO 3aCTOCYBAHHS.

e [lnB. eTUKeTKy BMPOOY LWOAO pekoMeHaaLliit Anst yMoB 36epiraHHs. Mepes BUKOPUCTaHHAM NepeBipTe LiniCHICTb YNakoBKy i
CaMoi 30BHILLHBbOI €TanoHHOT HaKNagku.

e SKwo nia Yac npoueaypu BUKOPUCTOBYIOTb He BCi 30BHILLHI €TanoHHi Haknagku, nepekoHanTecs, LWo HEBUKOPUCTaHI
Haknagku 36epiratoTb B OpUriHanbHi repMeTUYHii ynakoBLi. 30BHILLHI eTanoHHi Haknaaku, siki He 36epiranu B opuriHanbHii
repMeTUYHIN ynakoBLi, He MOXXHa BUKOPUCTOBYBATK.

o 30BHiLUHI €TANOHHI HaKknagku nepeaGayeHi BUKMOYHO [Ansi OHOPA30BOro BUKOPUCTAHHS.

e He cTepunisyBaTi i He BUKOPMCTOBYBAaTH NOBTOPHO.

o Lleit 3anakoBaHuii BUPIG NpusHa4yeHuin Ana 0AHOPa30BOro BUKOPUCTaHHS. 3a60POHEHO NOBTOPHO BUKOPUCTOBYBATH,
nepepobnstu abo crepunisysati. MOBTOpHE BUKOPUCTaHHSA, 06pobka abo cTepunisauis MOXyTb NOPYLUMTU CTPYKTYPHY
uinicHicTb BUpoby Ta/abo cnpuunHUTK BYXid i3 nagy Bupoby, Lo, y CBOIO Yepry, MOXe HaHEeCTH LIKOAY 30POB’lo, NPM3BECTU
[0 3axBoptoBaHHsA abo cmepTi nauieHTa. MoeTopHa o6pobka abo cTepunisadis BUpoOy 0AHOPa30BOro 3aCTOCYBaHHS TaKOX
MOXe CMPUYUHUTY PU3UK 3apaxeHHs Ta/abo iHdikyBaHHS nauieHTa Yn nepexpecHe iHdikyBaHHsi, 30KpemMa nepefaBaHHs
iHdbekuUiHOro 3axBOpOBaHHS Bif, OAHOIO NauieHTa A0 iHLWOoro. 3apaxeHHs BUpoby MoXe CTaTi NPUYNHOK HAHECEHHS LUKOAN
300pOB’0, NPU3BECTU [0 3aXBOptoBaHHSA abo cMepTi nauieHTa.

e $IKLIO 30BHILLHA eTanoHHa Haknagka He Npunsrae Ao LWKipy nauieHTa, 3aMiHiTb i Ha HoBY.

BUKOPUCTATU OO (OATA)

Bupi6 HeobxiaHO BUKOpUCTaTK [0 AaTH 3aKiHYeHHS TepMiHY MPUAATHOCTI, yka3aHoi Ha ynakoBLi.

3BITHICTb LLOAO IHUMAOEHTIB
3rigHo 3 pernameHTom 2017/745/€C WwoA0 MEAVYHMX NPUNAAIB, SKLWO Liei npunas BUKOPUCTOBYETLCS B

€rponelicbkomy. Coto3i (260 kpaiHi 3 iAEHTUYHUM PeXUMOM) i Nif Yac “oro BUKOpUCTaHHs abo B pesynbTaTi oro
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3aCTOCYBaHHS CTaBCSA CEPMO3HUI IHUMAEHT, NPO Le cnif NoBifoMnAaT! BUpoBHMKa Ta/abo Moro BNoBHOBaXEHOro
npeAcTaBHMKa 1 Ball HALOHanNbHWIA opraH Bnagu.

YTUNI3AUIA
3paiiTe KOMNOHEHTN Ha NepepobKy AN BTOPUHHOIO BUKOPUCTaHHS abo yTunidyiTe BUPIO i MOro 3anuLLKOBi eNemMeHTH Yn
BiAnNpaLpoBaHi AeTani BiANoBiAHO A0 MiCLEBMX 3aKOHIB i HOPMaTHBIB.

IHCTPYKLUIA I3 3ACTOCYBAHHSA
Y pasi BUKOPUCTaHHS 30BHiLLHIX eTanoHHWX Haknaaok cuctemun CARTO™ 3 i3 cuctemoro CARTO™ 3 cnig goTpumyBaTucs Uiel
iHCTPYyKUiIi i3 3acTocyBaHHsA Ta nocibHMka kopucTyBayda cuctemm CARTO™ 3.

1. MepekoHanTech, LLO NOBEPXHS LIKIPU PETENBHO MOororfieHa Ta cyxa.

2. BUNMITb KOXHY 30BHILLHIO €TanoHHY HaKNaaKy 3 yNakoBKu.

3. OrnsiHbTE 30BHILLHIO €TaNOHHY HaKNaaky, Wob nepekoHaTUcs B i HanexHoOMy cTaHi. BinkpvsaiTte ynakoBky o6epexHo,
o6 He MOLIKOAUTU MeXaHi3M repmeTu3aallii.

4. YCTaHOBITb €TanoHHI Haknaakv HaBKOMO cepLs B Mexax AinsHku kaptyBaHHs CARTO™ 3. PekomeHA0BaHy cxemy
BCTaHOBJIEHHS €TaNIOHHNX HaKaoK MOKa3aHo HuxXYe.

5. YCTaHOBMEHHA TaNOHHNX HaKNagoK Ha ChvHI.

o MpuenHaiiTe Tpu (3) eTanoHHi Haknaakv Ao kabeniB CEHCOPHUX AATUMKIB, @ NOTIM 0 CNWMHK NauieHTa, sikuii nepedysae

B CUAAYOMY MOMOXEHHI.

LleHTp cepusi pekoMeHAYeTbCS BU3Ha4aTh NpubnuaHo Ha pieHi 7-° rpyaHoro xpebus (T7), Aelwo nisilwe xpe6Ta.

Po3MicTiTh LieHTpanbHy YacTuUHY NepLUOi 30BHILUHBbOI €TanoHHOI HaknaakM NpubnuaHo Ha 12 cm (4,725”) Buwle Big

LieHTpy cepLsi.

Po3MiCTiTb LieHTparnbHy YacTuHy ApYroi 30BHILLUHBOT €TanoHHOI Haknaaku NpubnmaHo Ha 12 cm (4,725”) Hikde i

npasilue Big LEHTPY cepus.

POo3MiCTiTb LieHTparnbHy YacTUHy TPETLOI 30BHILLUHLOI €TanoHHOI Haknaakv NpuUbnuaHo Ha 12 cm (4,725”) Huxye

nisiLue Bif LEHTPY cepus.

Haknagku, posTalloBaHi Ha CrHi, MaloTb YTBOPIOBATU TPUKYTHUK, SIK NOKasaHo Ha Man. 1 Huwxye. Micnsa 3aBepLueHHs

KPiNMEHHs HaKNafokK Ha CNUHY NauieHTy NoTPiGHO NArTy.

6. MepeMicTiTb emMiTep MarHiTHOro nons nig onepauiiHM CTONOM TakUM YMHOM, LLOG TPY HaKNaaKu, PO3MILLEHI Ha CMUHi,
nepebyBanu B LieHTpi emiTepa. MNepeBipTe po3TallyBaHHS Haknagok, BukopuctoBytoum «Location Set Up Phase» (Etan
HanawTyBaHHsA poatallyBaHHs) cuctemm CARTO™ 3. 3a HeobxiAHOCTI 3MiHITb po3TallyBaHHsA emiTepa MarHiTHOro nons.

7. YCTaHOBNEHHSA eTanoHHNX HakNagok Ha rpyasx. ETanoHHi Haknagky, ycTaHoBMeHi Ha rpyasx, cnif po3MillysaTtu
BiIHOCHO @aHATOMIYHMX CTPYKTYP BiANOBIAHO A0 HABEAEHWX HIKYe IHCTPYKUiA. [Ine. man. 2.

Tpw (3) eTanoHHi Haknaakyu HeOBXiAHO NpUEAHATU A0 KabGeniB CEHCOPHMX AATYUKIB, KOMNW NaLEHT NEXUTb.

YCTaHOBITb NepLUY eTanoHHy HaknagKy B HUXHI YacTuHi rpyaHoT KniTkv cnpasa (Mix 5/ 6 pebpamu) no npasii

CepeaHbOKMIoUMYHIN NiHii. BukopucTosyiite Location Setup phase (ETan HanalTysaHHA poaTallyBaHHs), o6

nepekoHaTuCs, Lo Haknagka nepebyBae B 30Hi TOYHOMO KapTyBaHHS.

YCcTaHOBITb ApYry €TarnoHHy HaknaaKy B HWKHIWA YacTWHI rpyaHOT KniTku 3niBa (Mix 5/ 6 pebpamu) no nepeaHiin naxsoBii

ninii (nip enektpoaom EKI™ V5). BukopucTosyiite Location Setup phase (ETan HanawwTyBaHHs po3TallyBaHHs), Wob

nepekoHaTuCs, Lo Haknagka nepebyBae B 30Hi TOYHOMO KapTyBaHHS.

YcTaHOBITb TPETIO eTanoHHy Haknaaky nia knoyuuelo 3nisa abo cnpasa Bif rpyAHOT KMiTKW (3aN€XHO Bif NONOXeHHS

enektpoaa aedibpunsTopa i HasiBHOCTI Takux 3acobiB, sk iMNnaHToBaHwWii kapaioBepTep-aedibpunsTop,

KapgiocTumynsaTop ToLo). BukopucToByiite Location Setup phase (ETan HanawTyBaHHs po3TallyBaHHs), o6

nepekoHaTuCs, Lo Haknagka nepebyBae B 30Hi TOYHOMO KapTyBaHHs.

8. BuikopucToBytoumM ekpaH HanaluTyBaHHs CUCTeMU JokanisaLlii, nepekoHaiTech, LU0 BCi eTalOHHI Haknaaku BCTaHOBMEHI
Ha rpyasx, nepebyBaloTb y MeXax 30HW TOYHOTO KapTyBaHHS.

LR

Man. 1. YcTaHOBREHHA eTanoHHUX Man. 2. YcTaHOBMNEHHS eTanoOHHUX
HakKnapok Ha cnuHiFigure 1: Back HaKnagokK Ha rpyaax

LU.06 Oo3HaomMuTucs 3 AoaaTtkoBUMK MaTepiaJ‘IaMM 040 BCTAHOBMEHHA eTanoHHUX HaKnagok, 3BepTa|7|Tec;| Ao periOHaanoro
npeAcTaBHVKa komnaHii Biosense Webster.
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NOBIYHI PEAKLIIT

Mig yac enekTpodisionoriyHnx npoLieayp 3adhikcoBaHO HU3KY NOBIYHMX peakLii, 3okpema:

cepueBy 6nokaay, CTEHO3 NereHeBMx BEH, HOpPULIKD CTpaBoxoay Ta/abo TpaBMy, iHCYNbT (LepebpoBackynspHWiA BUNaaok),
iHLWi apuTMiT (No3a AiarHOCTUKOLD), apuTMIi, LLIO 3arpoXyloTh XUTTHO, iH(bapKT Miokapaa, nepdopadiio cepus,
nepvkapgiansHuii BUMIT, TaMnoHaay cepus, Tpombo3, embonito, nereHeBy em6onito, NOBITPSIHY eMGONito, MOLLIKOKEHHS
KnanaHa, NoLKOKeHHN AiadparmanbHOro HepBa, NOLKOKEHHS Bykaloyoro Hepea, nepukapauT, CTEHO3 KOPOHAPHUX
apTepiit, nepdopaito cyauH (nepudpepinHy Ta/abo LeHTparbHy), NOWKOMKEHHS M’SIKUX TKaHWH, CTilike MiXnepencepaHe
cnonyyeHHs, iHekuito, NoB’sizaHy 3 npunagom, embonisaLiio KOMMOHEHTIB, 3acTpsiraHHsA Npunaay, XipypriyHe BTpyYaHHst
(mopaTtkoBe), oniku LUKIpW Ta nokanisoBaHy LWKIpHY peakuito.

Takox y nitepaTtypi onucaHo HaBeAEHi HUXYe YCKNaAHEHHS!, NOB’sA3aHi 3 kaTeTepusalieto cepus:

npody3Ha KpoBOTEYa, reMaToma, peakLisi Ha Miku, anepriyHa peakLisi, yCkrnagHeHHs CyAUHHOrO AOCTYMY, MOLLUKODKEHHS
CYAVH, B3aEMOAjs iMNNaHTOBaHUX Npunagis, CTEHO3 HUPKOBOI apTepii, THEBMOTOpaKC, 3MiHU cermeHTa ST,
nepeBaHTaXeHHS PIANHOIO, YCKNAAHEHHS i3 Ce4OBUM KaTeTepoM, rinoTeHsis, cencuc, paHosa iHdekuisa, AvxanbHa
HeAoCTaTHICTb, cepLieBa TpaBMa, HUPKOBa TpaBMa, cepLieBa HeAOCTaTHICTb, 3ynnHKa cepLisi Ta CMepTb.

3ACTEPEXEHHS LLOAO FAPAHTIW | OBMEXEHHSA BIAMNOBIAANbHOCTI

HA OMUCAHI B LibOMY [IOKYMEHTI BUPOBU HE HAQAIOTbCS BYAb-AKI YITKI ABO HESIBHI FTAPAHTII, BKINIOYHO 3,
CEPE[ IHLWLIOro, 6YAb-AKOIO MOXINMUBOK FAPAHTIEIO NPUAATHOCTI ANA NPOAAXY ABO NPUOATHOCTI Ans
KOHKPETHOT LiINI. 3A )XOOHUX OBCTABUH KOMMAHIAA BIOSENSE WEBSTER, INC. | i ®I11Ii HE HECYTb
BIANOBIAAJIbHOCTI 3A BYAb-AKI ®AKTUYHI, MPAMI, HENPAMI, NOB’A3AHI ABO IHLUI 3BUTKHK, KPIM YITKO
NEPEABAYEHUX YAHHUM 3AKOHOOABCTBOM.

BE3 OBMEXEHb LLIOAO 3A3HAYEHOIO BULLIE, KOMIMAHISI BIOSENSE WEBSTER, INC. | il ®I11ii HE HECYTb
BIANOBIAANIBHOCTI 3A BYAb-AKI ®AKTUYHI, MPSAMI, HENPAMI, NOB’A3AHI ABO IHLUI 3BUTKWU, BUKITUKAHI
NOBTOPHUM BUKOPUCTAHHAM BYAb-AKUX BUPOBIB I3 MAPKYBAHHAM ANs OOHOPA30BOIr0 BUKOPUCTAHHSA,
ABO AKLO NOBTOPHE BUKOPUCTAHHA 3ABOPOHEHO YAHHUM 3AKOHOOABCTBOM.

Onwc i cneumdikauii B ApykoBaHux ny6nikauisx komnanii Biosense Webster, Inc. pasom i3 uieto nybnikauieio € BUHATKOBO
iHcbopMaLiiHUMK MaTepianamu Ana HagaHHa 3aranbHoi iHdhopmaLii Npo BUPo6u Ha MOMEHT iX BUPOBHULITBA Ta B )XOAHOMY pasi
He ABNS0Tb cO6OI0 rapaHTinHNX 3060B’13aHb i He BUAAITLCS K rapaHTii Ha onucaHi BUpobu.

ENEKTPOHHA IHCTPYKUIA I3 3ACTOCYBAHHA

Llen AoKyMEHT JOCTYNHMIA Ha caiTi www.e-ifu.com.

Biosense Webster, Inc. / BioceHc BebcTep, IHk.

31 Technology Drive, Suite 200 / 31 TekHonoaxw [paiis, CbioT 200
Irvine, California 92618 USA / IpsiH, KanidopHis 92618 CLUA
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
m@ A Division of Johnson & Johnson Medical NV/SA /

niapo3agin xoHcoH ena xoHcoH Meaiken 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

@UAATRJIG

Perucrpanus MH B P n3ope

M BHEDFEaCERE A [ nft I 97


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

faj P rp 3L

CARTO™ 3 RGihRSEHK
o RKH
o AR

o WMRERITIFRES, FAEH

PR
Biosense Webster CARTO™ 3 R #4i1A# S % Hitl'5 CARTO™ 3 RAMC A I o VFHEATAE X BN ST, %W B nT
Ay AR AR ORI PE R G b, DM RR AT . R A EREM YN, S0 (CARTO™ 3 RGH T .

&R
Biosense Webster CARTO™ 3 R4 1A% S H HitliE 15 CARTO™ 3 RGRCAEAT, AIHEIG - v M A J8R % i R R I 75 £ 2
£, DM S E.

i
B M A R

B BN
AR R TS T O B 7 IE B2 R R B A R

HizR P
AR AT 23 1 2 B IR N D 2 o6 T e R 2R B S S Y AT

IR 24E
AMIBHIE AR T — PN LR S O BB A 0 )7 5, DME A S S VPR A S B S

x5
o WERRBUB MR E, WA BEARER A A i

ERFH

o VIS IAERSH BNS Gk BTV AR E S, RS ERER O PG A A BRI b bR Y, BR

AEATI e AR S % db .

DI K52 ORAE e85 50 ICD 4535 8 .

TECE AR S AR, T IR I R 5 R 1 B M AT

VIR R 2% AR S AT LT R . S SRAE B B DA T A HUAR, FEMES S AR AT TR 1 o

kRS M RS CARTO™ 3 RSiAIE.

TEIB I FR MR AE UM 2 0, D120 B AR R S % . AR EAUHESM A .

B IHERE I ORAT A, 5 S0P SRR o A FH B 7 A B AR 5% PR

WRAEF AR B AT I 5E BT AR S Ak, R OR A (KU A AR A7 A /8 R B i b SRR S iR il 7

TEJRBE R IR, WAL 0 A b

MRS AR AL A R

o FEKHRELEH.

o AHEEARAEA . VI E S Ak R R . A . A I A T O I ) Rl i s B A 4 e M R
R ECE E R, T R S R EIET . A, e Yk B AT S A R K T i T S R Rk
AR I XU, AR AN IR T E S 2 TP AL Y . B B A5 Y v R it iR 205 R BRBE T

o WA R S B OIC IR AT RS IGTE R R G ST W F AR

FHH
TR @A bR LV R RO 2 B S B

MEEE
HRAEBEST SR IEML 2017/745/EY, WA B3 F) T RCH (aRrE— R MIABAE SO o IF HAEM A S s F o el il T8
FHA B I R A P S, WP SR S S s R A OB DL B R B 4

AHE
RO, R S A A B i B LR B O )

Perucrpanus MH B P n30pe

o8 www.nevacert.ru [ info@nevacert.ru M-5276-457.03A



faj b s

A B
#4§ CARTO™ 3 fh#ZH ik 5 CARTO™ 3 R A (A, 1S BAM AN & (CARTO™ 3 R4 F) -
1. RN R BRI e AT
2. MERREUH EAMAR S R,
3. MfEERSHEN, HRIIDRERL . MO IO, HRAHIRILEREE.
4, W HEARRRCE AR, FELT CARTO™ 3 BRIIIX . By WA J e b B ORI
5. HEERIE A B
o HHIXZ(3) WA ARG BEAE N AR A ks e b, AR E R A I R UG ) R
o HUHIE ORI OO E, MRS RUR IR, KA 7 M (T7) )% .
o I AMAR S WAL OB 7O EIKL 12 om (4.725”) 1AL .
o I AR S B O TR AR OIIE R KL 12 om (4.725”) IOALE, FEEOIEFO A
o K SRR S R OB A OIIE R # KL 12 om (4.7257) IOALE,  FEEOIEF I
o WILLREE 1R, T AR AL BN = T o A5 AR IS B S, RS R .
6.  WERERAE G FHEEECR, =AM AT @ R bt . I CARTO™ 3 &4 LI Location Set Up
Phase CEfLBE) Wi v BRI E . WFEE, e MR A E .
70 TG A BB R BCE —— R AR A E L. I 2.
o TEBFG RIS, K= (3) W RERE B RS B b
o S AN R CE AT S RIERAL 5 516 TR, AL AT ik e R B BRI A R T TR
PRI A .
o S AN R YE A2 FIERAL (FE V5 LIV R R A TR LR Lo T s A v TR G AR 5 A6
T—‘(’Mﬁﬁ’]ﬁ&lJEW
o SIS AN BT E AR D, AR AR B R T BR ISR A AR T ICD B AR R ED) o R
A58 T S0 AIE I MR 75 T Y B A X P o
8. FUMEALVEE R, B UL AT (KM AR A 7 R bR 0 X (3 T A

e

B 1 HERT RS E Bl 2: HO#sm ik E
A SR A BN e I AT BOR), T IB R 143 Biosense Webster 3.

A RRR
AT AR, CARR TS AR, A

DA SR B . SRR . R (I RSN HAOEEARSE MBS R AT L HEAR
O UBEZE, BRSO DA, AT BRI BERTE. UMIE. RBURGG. MDi . OB O
o kAR . ML CAERA/Erh ) | RAGURG . R0 G SSRGS AR R BRI
FARTBU CGLAb) 5 BIPH A R JR H8 B S

SCHRAIEARIE T 50T ARSI T SUIERAE :

KL i XTZGPIRSORE s SRR BB I ACAE « XTHKE ARG IE . NS OANR B E kIR U
ST Befs. Bl s SIRE IO ARMLH . RIUAE . £5 PR, WPIRessy, CoERT . BRSO rReE . O ERR
FERIBET

Perucrparust MU & P ope

W vBevacert U | ifo@nevacert.iu 99



faj P rp 3L

R 5 R RAERR ]

HIERARAR S IDR P BT R R R RE, BFRERRTES s HREN AR, BREHAERT,
BIOSENSE WEBSTER, INC. B i@ AT AR &R BRI RN A MMEM RS, B3, M. WERHEREHH
1£.

it FREERRE —REERREEA AR LB SMEHNEAERT BN ANHRIRE. EERE. WHRE. F&H
ERAEHE, BIOSENSE WEBSTER, INC. BREM B AT B A KM HIE.

LG FRWIE M ¥ Biosense Webster, Inc. E[RR b H B 6 W AN RIS AL HE 226, (CUEIIZE I 007 i AEAE TS DL R IR
RS FIER i ) PRAE »

BT AEA B
&A1 www.e-ifu.com R FIZ RS,

Perucrpanus MH B P n3ope

1Odlww,nevacert,m [ info@nevacert.ru M-5276-457.03A


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

R

CARTO™ 3 24N ERER

o JHEHE
o (ERNERMEA
o ERSETHTRISWHR - FEA

ERRH
"Biosense Webster CARTO™ 3 Z4ftfs 25 | 1E(EH CARTO™ 3 245t » nlHETIE X SEiRAT A RITE - AhR nlRiGER
RIS RIS B 2 R > DAMARRE Y - AR A BEREN - S5 2R CARTO™ 3 Zu4tfd Tt

HPERE
"Biosense Webster CARTO™ 3 Z 45255 | FllY CARTO™ 3 234 » il BUAIESHSEuE B S 8 - DUdaiang
HILE -

R
[P EH REH EANT S RE

B RE
A B EPURELATES U R I FIEAER2 O AT -

BEERE
AEAH E A B R BB ISR A B MOFER A Ry B AR B BB = (A -

MR IR
HESMSE LR ARG RIS A SR R DU (i B AR PRI R

s
o EBZRFREAMEENS > HIFILERAERS -

TR

o BINSEUALH SIS B EIVHAERTIE R (BUSEARRY EKG BEH ~ BREEZSSH ~ Bl ik R S e T g st &%

i) AR -

RIS AR BV EESE ICD AR | -

EHESNSH IR I - FERBE A S, (EHTE A1)

RIS B 0GR SIS ARER - EHEEEAAREE  FHEFAREEIRG 1 e EERLR -

RO IR fEfE i CARTO™ 3 24% -

SHEAF AR T R A SRR 2 1% - A ERERARINSHEIER - AEEEIMN -

2 B AR R AR - (AT - SR AR SR -

%5@%5@?%43%;‘3%{%@%’%2%5«% » HEGRAE TG R R E R A - E NS B AR RER Rn a6
#eepo QIARTIEEH -

. ‘E”*?I\%%ESH EHLEEEREN -

o HZVBEMEEE -

o AEESGEEE o EREREN - FHERMER - EAEORE - EEOHER - R EORE TTRETRURE B REENE » I
HU/EE SR e el nTRE B 20 - BEUET « IEAh - BB A A B e T A M B ORI T R Y
ATAAIERE: A B/ TTRERS AR R R, - EFEER TR EE A BRI B Z RIS - SRS T EUE
HZ -~ BIWEGEL ©

o ERSISEIR RZBNEERELE - QSRR -

A SRR
ST AR R TR 2RI A -

HEEM
RIS BRI 2017/745/EU » SEARSEM B SN (] (SREtE B EIREL R ) EAEGE RIS S s o A2
ZEGHm S LR o e B - SRR RS RS R S A

Perucrpanus MH B P nzope

1. ¥vwnevacert tu [ info@nevacert.ru o



FHah

RE
B E MR AR R R o] B - SRpR R R it e H P B BB S I

{52 e

CARTO™ 3 ZHifas ik B CARTO™ 3 24L& (N » SHSBIAE NI CARTO™ 3 Z4f - -

1. FEREZEREEZCTE 2RI RN -

PRETHUTRE NS ENER -

IRERINSHNE R IFECRIER BAFIIIEHARE - FTBIGAEN VL - DIFECREETSERENE: -

Hb R IEELRS LI EIEL CARTO™ 3 I - DN A i E s R 1y 5 -

EHORGR CE

o = (3) F i RSB 7 BRI SR AV BRAREEE - ANMRAE B AL EIEIE R A EL -

o RS L LIS (RIS ZE ] U5 Bt (T7) ) -

IR RN R AL E T OO ETTEY 12 2457 (4.725 1) i -

%%H%%ZH BESMSBIE R YL E R O A I 74 12 2457 (4.725 1) i -

= R BN R AL ERS L O ERN T 58 12 457 (4.725 1) i -

. E““KEEH FELRE 1 For - E=AIPAE L« BGR IERE R B R - WIS EER T -

6. H%Efﬁﬂi«%/\?ﬁ%%? FE=R B EAER RPE AR L « (5 CARTO™ 3 240 TEMEEMSEL | MadefihA fyfirE -
WHNE > FEEERTE -

7. HaESHER WE - s 7 AEAR ISR Y E (L IE(BE LU T35 - 352 RE 2
o WEINEEHEML - 5= (3) J1 bR BREUHIZRAISEAR B -
o WS R SR ERE S P ARRERT (55 5/ 6 (ERNIISHED) MG 77 - (£ TEMRGE ) FEERTERIE R 2 A R ]

abswn

BaIA -
o SRR R ETRRATSRERIET (55 5/ 6 (ERIISET) (1975 T 77 (V5 ECG BiR 2 F) » [ TEMRUE | ISR EisR 2
A HEREA FAREHIEI A -

o SRR AR ENEET - HaE 7 ECE () (RERERE (B DU, ICD S0 aies S L) - (A e
TE | PR R R AR PRI
8. M TEMZE , HEMREFTARIEALR 2 AR B SR -

05

1 EFERERBE W 2 - BERE A B

MTEE AR BRI 554E & 1) Biosense Webster {3 -

X R

BB FE L R RERCS, - 66 -
o (AR ~ BIAFARSAE - BEEEAL/EZ S - PR (BEMERESN) ~ HMOHATY (ONP2E) -~ R AL EARTT -
DHUEZE ~ LBEEAL ~ OERUR - OEUREE AR - RRIE - BAREE - ZEEAREE - IR - IRTRCIRES © ARG - 0B
3~ HREIARYZE ~ MEEFL (RER/EPIY) ~ SAEHAE - FEth O - SStAtplEer - drftese - S - 40
T (88N~ BRI B R S -

SURRT LS TR FIEL OB R AT A RARTOF30E |

RN ~ R - SEY)SHE ~ MBEIEIE - MBS FERAE - BRAEIRES - fAWIECHE - BEINRPCE - g - ST BEB(L - BREAMK
HBE -~ REGFRIE ~ RMmEE - BRIPE - BRCIREE - MPREEE  LBEHRES - BHEES - LB - OBESRERISEL -

_ M-5276-457.03A




R

E ORI AT IR e R

RE AR R R RS MR GRANER, FATRREUEMEHEREARE, SRERRMETRESN. dHEEA
BHEEEEA TSR, BIEERRE HESES, GRIEEMBNT, BIOSENSE WEBSTER, INC. R B A A MEMEM
BRRiaE. EERE. BAMAE. BEREMbRERE AR,

ERRBITRHKIOFER T, BIOSENSE WEBSTER, INC. SEREBAF S A REMEREMEA [HREH | MESSEE
AR EEWEANES TELNER. B, 85 HERbRRARRE.

HiBiE Biosense Webster, Inc. EPRIY) COLIEA R L HIRRWIASUS TR SR OL A, BRI PTG INE i, A LUE
A 77 2 A A 2 I E i R B

ETERRE
] 2 www.e-ifu.com HUSASL (.

Perucrpanus MH B P n3ope

M- BOvWnevacert.ru [ info@nevacert.ru 103


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

@ Biosense Webster.

PART OF THE g'wevmmagvawmvn FAMILY OF COMPANIES

Biosense Webster, Inc.

31 Technology Drive, Suite 200
Irvine, California 92618 USA
Tel: +1-909-839-8500

Tel: +1-800-729-9010

Fax: +1-909-468-2905
www.biosensewebster.com

Biosense Webster
-E A Division of Johnson & Johnson Medical NV/SA
Leonardo da Vincilaan 15
1831 Diegem, Belgium
Tel: +32 27463 401
Fax: +32 2 7463 403

BIOSENSE WEBSTER, the Biosense Webster logo, and CARTO
are trademarks of Biosense Webster, Inc.

The third-party trademarks used herein are trademarks of their respective owners.

Patent information is available at www.biosensewebster.com/virtualpatentmarking.

Perucrpanus MU B P n3ope Rev: 2021-07

M BBEnFESCerR A | info@nevacert.ru © Biosense Webster, Inc. 2006-2021 Printed in USA


http://www.biosensewebster.com/virtualpatentmarking

