EnSite™ X EP System

Surface Electrode Kit
Instructions for Use

REF ENSITE-SEK-5-1-01

BN ENGLISI oottt ettt e et e et et e e bt e e be e e s be e etb e et e e ntt e e bt e e beeenbeeanreea 1
B ettt ettt ettt e ettt ettt et e ettt teeete et e e et e et e et e et e e eteeeteeete e et e et e eteeteers AR:An 21l
TR Y =Y o1l U OO P 11
T 011112 USSR 17
DA DANSK ...ttt ettt ettt a ettt ah e ent e e ea b e eht e et b e e he e et e e oAbt e et te et b e e tt e bt e e be e enbe e nabeeenteenes 22
B = TU1 (Y] o DT TSP URUUTSTI 27
o IR 7 0 N e SRR 33
T Y 7= [ 2 o] RPN 39
O e (TSSOSO U TP U PP RRTRROT 45
e E T T o 1 SRR 50
FR: FTAMGAIS .ttt ettt ettt ettt ettt e et e et e e et e e e s st e e st e e st e ekt e et e e e bt e bt e oAb e e et be et b e tt e be e e be e erbe e etbeeenteenes 56
HR : HIVATSKI - ettt ettt oot eea e e e h e ek e e et e e e et e e ae e e es s e e et e e eae e e ae e e bt e enbeeaneeeeneeeaeas 62
[ LY =07 1 U SURRUTR 68
IR L 11 L Lo TSSO URU TSI 74
KO: Bh o ] ettt ettt ettt 80
(I I 1= (1 [ S P ST OU PP OUPRRUUPPPN 86
LV LEVISK ettt ettt a ettt ea e e eh b e et e et b e bt e bt eenb e e et e e etbe e ht e e bt e e be e enbe e nabeeenreenaes 92
Y L Y T =Y Lo o] T3 PRSP 97
N =T [T 4= [T OO PPUPRTPTI 103
INO: INOTSK .ttt ettt ettt ettt ettt et e e bt e et e e st e e e s e e es s e e e st e e s e e s e e s s e et e e e s b e e e st e e e s be e et e e st et eebe e e beeerbeeenbeeenre e 109
P Lt POISKI ettt a e a et h ettt s ettt e s e ne e ae et ene e ete et 114
e P o T (U= <Y RO UPPPRURRt 120
RO: ROMANA ...ttt h ettt et e st e eat e e o2t e e eht e e s e e e a s e e e as e e e st e e e ss e e esbe e et b e e esb e e bt e e be e e beeerbeeenbeeenteea 126
RU  PYCCKMM ..o e ettt e e et e e e e oottt e e e e e ettt e e e e e e e et e e e e e e e et e e e e e e et aaeaaaens 132
TSI (o)< Tl | o - PSPPSR 138
St SIOVENSEING ..ottt ettt h e h et et a e e at e eht e et e et e e bt e e bt e enb e e etb e et e e eat e ae e ae e 143
] S @ o] 1 (o] (O P SRS 148
SV SVENSKA ..ttt h e bt he e b et e e eat e e et b e et b et b e bt e e bt en b e e etbe et e e nateeae e raeeanes 154
B S B o TP PR PR 159
(O o LT Lol PR 164
RV B4 = T U 170
F A -1 L= = v OSSR 176
P =17 L OO OSSOSO 182

] Abbott

Perncrpanuna MH B Pocagpasragsope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru
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This warranty is given by Abbott Medical. To make inquiries regarding this warranty, use the contactinformation for either the manufacturer or the
Australian Sponsor.

Our goods come with guarantees that cannot be excluded under the Australian Consumer Law. You are entitled to a replacementor refund for a major
failure and compensation for any other reasonably foreseeable lossor damage. You are also entitled to have the goods repaired or replaced if the goods
fail to be of acceptable quality and the failure does notamounttoa major failure.

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

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

Abbott Medical

Attn: Postmarket Surveillance

One St. Jude Medical Drive

St. Paul, MN 55117 USA

+1 651 756 2000

To the maximum extent permitted by law, ifa mandatory termis implied by law or a mandatory consumer guarantee applies tothe goods, and the
goods are notofa kind ordinarily acquired for personal, domestic or household use orconsumption, Abbott Medical's liability for the breach ofthe term
or guarantee is limited to, at Abbott Medical's option, either replacement or repairof the goods or payment of the costs of replacing orrepairing the
goods.

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

See the Terms and Conditions of Sale for further information.

™ |ndicates atrademark of the Abbott group of companies.

1 Indicates a third-party trademark, which is property of its respective owner.
Pat. http://www.abbott.com/patents

© 2020 Abbott. All Rights Reserved.
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EN: English

EnSite™ X EP System Surface Electrode Kit
Instructions for Use

Description

The EnSite™ X EP System Surface Electrode Kit is used to transmit information from the patient to the EnSite™ X EP System for signal conditioningand
data inference. The kit contains the following single-use, non-sterile components for use in conjunction with the EnSite™ X EP System:

Kit component Quantity Description

EnSite™ X EP System, System 1 A self-adhesive, non-sterile, single use disposable electrode. This electrode serves as a
Reference Electrode system electrical reference for impedance and ECG measurements.

EnSite™ X EP System RL 1 A self-adhesive, non-sterile, single use disposable electrode that serves as the right leg ECG
ECG Electrode electrode duringan EnSite™ X EP System procedure.

EnSite™ X EP System 1 The EnSite™ X EP System Locating Electrodes consist of the following:

Locating Electrodes - EnSite™ X EP System Surface Electrodes (6) — Self-adhesive, non-sterile, single use

disposable electrodes thatare color-coded with a placement diagram printedon the
back of each electrode. The electrodesserve as diagnostic tools that impart
low-intensity alternating currents generated by the EnSite™ X EP System to the
patient’s thoraxand sense the resultant electrical potentials which supports the
acquisition ofimpedance signals used for locating the position of electrodes on
conventional EP catheters.

- Patient Reference Sensor (PRS) Patches (4) - Foam adhesive patches thatare
intended to hold PRS sensorsin a stable position on the patientduring an
EnSite™ X EP System procedure.

Indications for Use

The EnSite™ X EP Surface Electrode Kit is indicated for use with the EnSite™ X EP System in accordance with the EnSite™ X EP System indications
for use.

Clinical Benefit

As accessoriesthese products contribute to the realization of the intended clinical benefit of the primary, compatible EnSite™ X EP Systems for which
they support.

Contraindications

There are no known contraindications.

Warnings

WARNING: A Warning indicates a risk of a situation which, if not avoided, could result in death or serious injury to the patient or
user.

Precautions

CAUTION: A Caution indicates a risk of a situation which, if not avoided, could result in minor or moderate injury to the patient or
user or damage to the equipment.

. This device is intended for one time use only. Any attempt to reuse may compromise the integrity of this system. Adverse effects of reusing
components may include, butare not limited to, inaccurate functionality.

. Store in a cool, dry, dark place. Inspect the packaging and surface electrode(s) prior to use.

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

. Do not alter device(s) in any way.

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

. Do not warm surface electrodes.

. Do not use this product if the package seal is broken, the conductive adhesiwe is dry, the "use by" date has passed, or the gel column is dislodged
fromthe electrode.

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

. It is recommended to awid removing the liner until the surface electrode is readyto be placed on the patient. Once the liner has beenremoved,
do not attempt tostick the liner back on the adhesive side of a surface electrode. Doing so may resduilt in the liner becoming stuck to the
surface electrode.

. Do not overlapkit contents with RF return electrodes.

. To reduce likelihood of skin damage when removing, slowly pull back surface electrode(s) at a low angle with one handwhile holding the skin taut
with the other hand.

. Do not attempt torelocate the device(s) after initial application.

. Discontinue use of this productif skin sensitivityis observed.

. When removing the EnSite™ X EP System, System Reference Electrode from the patient’sabdomen, remove the electrode from the patient before
disconnecting from the EnSite™ X EP System hardware.

. To prevent dryout, surface electrodes and patches should be used immediately after openingthe pouch.
Limitations

. Do not place the surface electrode(s) over devices such as pacemakersor |CDs.

. Device(s) should only be connected tothe EnSite™ X EP System.
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Adverse Events

Skin and subcutaneous tissue disorders including irritation, damage, sensitivity, burns, ecchymosis, inflammation, and allergic skin reaction.
Directions for Use

Skin Preparation

Good skin preparation is essentialto all electrophysiology studies. To help minimize noise related to surface electrode placement, perform these steps at
application sites before placing surface electrodes and patches on the patient's skin:

1. Trimexcess hair.

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

3. Cleanskin surface with scapand water. Avoid cleaning with isopropyl alcohol unless the skin is excessively oily or covered with lotion.

4. Ensure the skin is completely dry and thatall alcoholhas evaporated.

Placement Guidelines

When placing the EnSite™ X EP System Surface Electrodes on the patient, itis important to place themin the correct position, not only in relationship to
each other, butalsoin relationship to other surface electrodes.

It is recommended to awid opening the package and removingthe liner until the surface electrode is ready to be placed on the patient. Once the liner

has been removed, do not attemptto stick the liner back on the adhesive side of the surface electrode. Doing so may result in the liner becoming stuck
to the surface electrode. Dispose of liner after removing from surface electrode.

Front (Anterior) and Back (Posterior) Electrodes

The precordiallead V2 ECG electrode placement atthe 4th intercostal space and the left sternal border guidesthe placement of the anterior
EnSite™ X EP System Surface Electrode. If bothare placed correctly, the anterior EnSite ™ X EP System Surface Electrode will be offset slightly tothe
left of the patient's sternum. It is importantthat the posterior EnSite™ X EP System Surface Electrode be placed directly opposite of the anterior
EnSite™ X EP System Surface Electrode. As a result, it should be offset slightly to the left of the patient’sspine. This placement will help maintain
appropriate anteroposterior (AP) orientation. Deviation from the recommended location will skewthe AP orientation in the map display.

Right and Left Electrodes

The right and left side EnSite™ X EP System Surface Electrodes must also be directlyacross from each other and orthogonal tothe AP surface
electrode arrangement. Any other placement may skew side-to-side orientation.

Figure 1. Caudal view of thorax - Correct (left) and incorrect (right) placement

EnSite™ X EP System Surface Electrodes:
1. Front (white)

Q. @
‘ . Back (brown)
@/ \ . Left (red)
@l I@ . Right (orange)
[ — ] /@D
@

@

A W N

Neck and Left Leg Electrodes

The neck and left leg EnSite™ X EP System Surface Electrodes should be vertically alignedto maintain an orthogonal relationship to the other four
EnSite™ X EP System Surface Electrodes. The neck EnSite™ X EP System Surface Electrode should be placed atthe midline. Placement of the leftleg
EnSite™ X EP System Surface Electrode on the inner thigh is recommendedto achieve as near of a midline location as possible. Any other placement
may skew the vertical orientation.

NOTES:

= None of the EnSite™ X EP System Surface Electrodes should overlap each otheror overlapany other surface electrodes.

= Edge-to-edge contact with ECG electrodes should not create interference.

= Avoid direct contactof any EnSite™ X EP System Surface Electrodes or the EnSite™ X EP System, System Reference Electrode with
other patches includingan RF (radiofrequency) retum patch or a defibrillator patch.
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Surface Electrode Placement
Figure 2. Surface electrode placement (left)and lead connection to EnSite™ X EP System Surface Link Module (right)
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Place surfaceelectrodeson patient (left graphic) and connectsurface electrode leads to EnSite™ X EP System SurfacelLink Module (right graphic).

1.
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EnSite™ X EP System, System Reference Electrode

EnSite™ X EP System Surface Electrode - Front (white)

EnSite™ X EP System Surface Electrode - Back (brown)

EnSite™ X EP System Surface Electrode - Right (orange)

EnSite™ X EP System Surface Electrode - Left (red)

EnSite™ X EP System Surface Electrode - Left Leg (blue)

EnSite™ X EP System Surface Electrode - Neck (green)

EnSite™ X EP System RL ECG Electrode (placed as rightleg ECG electrode during EnSite™ X EP System procedure)
ECG electrodes

NOTE: Not shown on leftgraphic. Place ECG electrodes in standard 12-lead configuration for an EnSite™ X EP System procedure.

NOTE: The surface electrode placementinstructionsinclude the following devices thatare not provided with this kit.

= ECG electrodes(typically used duringan EnSite™ X EP System procedure) — Customer is required to procure nine ECG electrodes
compliant to ANSI/AAMI EC12. The EnSite™ X EP System RL ECG Electrode is used as the tenth ECG electrode.

= EnSite™ X EP System ECG Cable (requiredfor EnSite™ X EP System procedure) — model ENSITE-ECGRL-1-01 (radiolucent cable) or
ENSITE-ECGRO-1-01 (radiopaque cable)

= EnSite™ X EP System Surfacelink Module (required for EnSite™ X EP System procedure)- model ENSITE-SRFLINK-1-01

Place the EnSite™ X EP System, System Reference Electrode on the patient's abdomen asshown in the figure above.

Connect the EnSite™ X EP System, System Reference Electrode lead tothe EnSite™ X EP System SurfaceLink Module as shown in the
diagramabove.

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

Place the V2 ECG electrode at the 4th intercostal space, left sternaledge.

Place each EnSite™ X EP System Surface Electrode on the patient per theillustration printed on the foam of the EnSite™ X EP System Surface
Electrode. See the diagram above for proper placement. The orientationof the EnSite™ X EP System Surface Electrode leads is notimportant.

NOTES:

= Grasp an area away from the lead wire when removing the liner from EnSite ™ X EP System Surface Electrodes.
= |tis recommended to placethe front EnSite™ X EP System Surface Electrode first.
= Press firmly on the center ofthe EnSite™ X EP System Surface Electrodes with a circular motion to ensure proper contact.

Connect each of the EnSite™ X EP System Surface Electrode leadsto the designated portson the EnSite™ X EP System SurfaceLink Module as
shown in the diagram above.

NOTE: The leads are color-coded to the portit must be connected toon the EnSite™ X EP System SurfacelLink Module.
Place the EnSite™ X EP System RL ECG Electrode as shown in the diagram above.

Connect the EnSite™ X EP System RL ECG Electrode lead to the RLECG port onthe EnSite™ X EP System Surfacelink Module as shownin the
diagramabove.

Place the remaining ECG electrodes onthe patientin a standard 12-lead configuration. Use the EnSite™ X EP System ECG cable to connect the
ECG electrodesto ECG ports on the EnSite™ X EP System Surfacelink Module as shown in the diagram abowe.
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NOTE: Each ECG port on the EnSite™ X EP System SurfaceLink Module is color-coded and labeled with a specific ECG electrode location.
Match the color ofthe ECG cables tothe ports and ensure the ECG port label matches the location of the ECG electrode on the patient when
connecting each of the ECG leads.

9. Refer to the EnSite™ X EP System Amplifier (model ENSITE-AMP-EPM-01) IFU for informationon connecting the EnSite™ X EP System
Surfacelink Module tothe EnSite™ X EP System Amplifier.

PRS Patch and PRS Sensor Placement

Perform the steps belowto place the PRS patches and PRS sensors for an EnSite™ X EP System procedure.
NOTE: The PRS patch placementinstructions include the following devices which are not provided with this kit:

= Anterior PRS sensor and cable (model ENSITE-PRSFRNT-01)
= Posterior PRS sensors and cables(model ENSITE-PRSBACK-01)

Front PRS Patch and PRS Sensor Placement

One PRS patch is placedon thefront of a patientto hold the anterior PRS sensor (PRS-A). PRS-A will be used to detect metal distortion duringan
EnSite™ X EP System procedure. Placing the PRS patchthatwill house PRS-A correctly is necessary for proper function.

NOTE: The anterior PRS sensor and cable has one PRS sensor and is specifically intended to be placed on the front of the patient. Do not
place on the back of the patient.

1. Remove the liner fromthe bottom of a PRS patch and place
on the front of the patient while adhering to the following
placement guidelines:

- Orient the patch so the opening for the PRS cable is 30 degrees
from midline and allows the PRS-A cable to be routed over the
patient’s left clvicle.

- The PRS patch (and PRS-A) must not be inclined more than
45 degrees relative to the patient table.

- Place on the patient’s chestover the heart.

- The PRS patch may be placed ontop of the front EnSite™ X EP
System Surface Electrode if necessary.

- Removing and repositioning the PRS patches may diminish
adhesiveness. Avoid if possible.

2. Remove the gold liner fromthe PRS patch to expose the adhesive.
3. Place the black side of the PRS sensor in the PRS patch’s adhesive ' f o
area (the greenside of the PRS sensorshould be facing up). \ 0-45

4. Connect the PRS cable to system hardware as instructed in the
EnSite™ X EP System Amplifier IFU.

Back PRS Patch and PRS Sensor Placement

Three PRS patchesare placed onthe back ofa patient to holdthe three posterior PRS sensors (PRS-P1, PRS-P2 and PRS-P3). The PRS-Ps are placed
in a triangular formationaround the heart. The center of this triangle will be the ‘zero’ of the magnetic coordinate system. Placingthe PRS-P sensors
correctly is necessary for proper function.

NOTE: The posterior PRS sensorsand cables have three sensors that are specifically intended to be placed onthe back of the patient. Do
not place on the frontof the patient.

1. Remove the liners from the bottom of the PRS patches and
place on the patient's back while adhering to the followingthe
placement guidelines: _— g
/ \
\

- The patient’s heart must fall withinthe boundaries of the triangle  *
formed by the three back PRS patches.

/
- Itisrecommended that PRS patches are placedin an equilateral : / | \ ( yi }
triangle (all internal angles around 60 degrees). /,).% \\ / ;*,” \
T B -
- The PRS-P sensors must be placed at least8 cm from one - q-m — — 7"/\/‘!, \
another. The EnSite™ X EP System software will flag PRS-P / G N
sensors as invalid if they are closer than 8 cm from each other. o___lp_‘o “=adh —
- Removing and repositioning the PRS patches may diminish ‘ "
adhesiveness. Avoid if possible. \ ' 1
2. Remove the gold liner from each of the PRS patches to expose ) ' ) |
the adhesive.

3. Place one PRS sensor in the adhesive area of each ofthe three
PRS patches.

NOTE: The PRS-P sensors are identical andtherefore can be
placed in any of the three PRS patches.

NOTE: The PRS-P sensors may be placed with the green or
black side up.

4. Connect the PRS cable to system hardware as instructed in the
EnSite™ X EP System Amplifier IFU.
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PRS Sensor and PRS Patch Removal
1. Peel off each PRS patch from the body using the white foam pull tab, leavingthe PRS sensor attached.

NOTE: Avoid pulling on the PRS cable to remove the PRS patch from the patient. This can cause damage to the PRS.

Release the PRS sensorfromthe PRS patch by graspingand pulling the white foam pull tab andthe colored pull tab in opposite directions.
3. Remove the PRS sensorand dispose of the PRS patch.

NOTE: The PRS sensors are reusable. Storein a safe place after the procedure.

Surface Electrode Removal

Disconnectsurface electrode leads from EnSite™ X EP System Surfacelink Module ports. When removing surface electrodes, slowly pull back at alow
angle with one hand while holding the skin taut with the other handto minimize skin trauma.

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

Technical Specifications
Table 1. Storage and Transport Conditions

Temperature -25°Cto +60°C

Relative Humidity 10% to 90% (non-condensing)
Altitude 0mto 4267 m

Disposal

. The IFUis recyclable.

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

Incident Reporting Notice

If, in the course of use of thisdevice, you have reason to believe that a serious incidentoccurred, please reportt it to the manufacturer. For customers in
the European Union, report the serious incident to your national authority as well as tothe manufacturer.

Limited Warranty

Abbott Medical warrants that its products shall be free from defectsin materals and workmanship undernormal use. This warranty does not exceedthe
"Expiration" date stated on any product labeling. The authorized uses and approved methods of use of each of our products is setforth in the related
"Instructions for Use" that accompany each product. Abbott Medical disclaims any responsibility and liahility for the use of its products in a manner that
has not been authorized or approved. Abbott Medical’s liability under this warranty is limited to replacing its products. The foregoing warranty excludes
and isin lieu of all otherwarranties whether expressed orimplied including, but not limited to, any implied warranties of merchantability orfitness for a
particular purpose. Abbott Medical disclaims any liability for any incidental or consequential loss, damage, or expense directly orindirectlyarising from
the use of this product, other than as expressly provided by specific law. Abbott Medical neither assumes nor authorizes any other person to assume for
it any other or additionalliability for loss, damage, or expense in connection with this product. For more details please review complete Abbott Medical
warranty policyavailable from Abbott Medical oron the back of an Abbott Medical invoice.

Symbols

The symbols below and harmonized symbols may be found on the productor product label. For harmonized symbols, refer to the Universal Symbols
Glossary at https://medical.abbott/manuals.

Symbol Description
Surface Electrode Kit

| Surface Electrode Kit |

System Reference Electrode
I System Reference Electrode I

- Locating Electrodes
| Locating Electrodes |

RL ECG Electrod
[ RL ECG Etectrode | ectrode

Medical Device

U D Unique device identification number

Importer

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

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

€ Confirmité Européenne (European Conformity). Affixed in accordance with European Council Directive
93/42/EECand 2011/65/EU. Hereby, St. Jude Medical declares that thisdevice is in compliance with the
essential requirements and other relevant provisions of this directive.

(@)
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BG: bbarapcku
EnSite™ X EP System Habop 3a NOBbpXHOCTEH eNEeKTPOA,
YKa3saHusa 3a ynotpeba

OnucaHue

KOoMNeKTbT 33 NOBbPXHOCTEH NeKTPOoA, Ha cuctemata EnSite™ X EP ce n3nonssa 3a npegasaHe Ha MHGOpMauma oT naumeHTa go cuctemara EnSite™ X EP 3a
KOHAMLMOHMPaHE Ha CMrHana 1 U3BOAM OT faHHU. KOMNNEKTbLT CbAbPIKa CNeAHUTE HECTEPUIHA KOMMOHEHTU 3a eJHOKpaTHa ynoTpeba 3a u3nonssaHe
3ae4Ho cbC cuctemara EnSite™ X EP:

KomnoHeHT 3a Komnnekr Konunyectso Onucanue

Cuctemara EnSite™ X EP, cuctemeH 1 Camo3anensall Ce HeCTEpU/IEH eN1eKTPOA, 3a eaHOKpaTHa ynotpeba. To3u enekTpos, Clyxu Kato
pedepeHTeH enexkTpoy, €/1eKTPUYECKM ETAIOH Ha CMCTeMaTa 3a U3MepBaHe Ha MNefaHca U CTOMHOCTUTe Ha EKT.

RL EKI enektpopg Ha cuctemarta EnSite™ 1 Camo3anensall, ce, HECTEPUNEH ENEKTPOS 33 eAHOKPaTHa ynoTpeba, KOMTO cayu Kato EKI

X EP e1eKTPOo/, Ha AEeCHMA KPaK No Bpeme Ha npoleaypa Ha cuctemara EnSite™ X EP.

CUCTEMHM JIOKANM3MPaLLY eNekTPOaN 1 JlokanusupaumTe enektpoam Ha cuctemara EnSite™ X EP ce cbetoart oT:

EnSite™ X EP - [OBbPXHOCTHM €N1eKTPOAM Ha cuctemata EnSite™ X EP (6) — camo3sanensawm ce,

HECTEPUTHUN eNeKTPOAM 33 eAHOKPaTHA ynoTpeba, KOUTO ca LiBETOBO KOAMPAHU CbC
cXema Ha pasnoJioXeHneTo, oTneyataHa Ha rbpba Ha Bcekn enektpoa,. Enektpoaute
CNY}KaT KaTo AMArHOCTUYHM CPeACTBa, KOUTO NpeaaBaT NPOMEH/INB TOK C HUCBK
VHTEH3UTET, reHepupaH oT cuctemarta EnSite™ X EP, kbM rpbAHMA KOLW Ha NaLueHTa n
[,0/1aBAT NPOU3TUYALLUTE €/1EKTPUYECKM NOTEHLLMANAN, KOETO MOAKPenA Noly4YaBaHeTo Ha
CUrHaNM 3a UMNeJaHCa, M3N0N3BaHM 33 JIOKANU3VPaHE Ha MOJIOXKEHMETO Ha
eNneKTpoANTE B KOHBEHLMOHanHUTe EP Katetpu.

Mnactmpwm 3a pedepeHTHMTe ceH30pM Ha naumeHTa (PRS) (4)—naactmpu oT neHonsacr,
KOWUTO ca NpeAHa3Ha4yeHn aa noaabpat PRS ceHsopure B cTabuaHO NosioxKeHne BbpXy
nauMeHTa No Bpeme Ha npoueaypa cbc cuctemara EnSite™ X EP.

MokasaHuA3a ynoTpeba

KomnnektbT 3a noBbpxHOCTeH enektpog, EnSite™ X EP e npeaHasHaveH 3a 3nosi3BaHe cbC anctemara 3a EnSite™ X EP B cboTBeTCTBME C NOKa3aHMATaA 33
ynoTpeba Ha cuctemarta EnSite™ X EP.

KnnHuyHa nonsa

KaTo A0NbAHMTENHM YCTPOCTBA TE3W NPOAYKTU AONPUHACAT 33 Peanv3npaHeTo Ha NpeaBuAeHaTa KAMHUYHA N0/3a OT OCHOBHUTE, CbBMECTUMU CUCTEMM
EnSite™ X EP, KouTto Te nogabpixart.

MpoTBOoNOKasaHuA

He ca n3BecTHM NPOTMBONOKA3aHMA.

Mpepynpexaexus
NPEAYNPEXAEHUE: MpeaynpexXAeHUETO NOKa3Ba PUCK OT cUTyaLus, KOATO, aKo He 6bae msberHara, moxe Aa foBeAe A0 CMbPT UAKN A0
CepUO3HO HapaHABaHe Ha NauUeHTa unu notpebutens.

MpeanasHu mepKu

BHUMAHME: BHMMaHMeTO NoKa3Ba PUCK OT CUTyaLLUsA, KOATO, aKo He 6bae nsberHara, moxe Aa AoBeAe A0 /IEKO UM YMEPEHO HapaHABaHe
Ha nauueHTa uAKn notpeburensa uau Ao nospeaa Ha o6opyasaHeTo.

=  ToBau3genue e npeaHasHayeHo caMmo 3a eaHOKpaTHa ynotpeba. Bcekn onuT 3a MOBTOPHO M3NO/I3BaHE MOXKE @ KOMMPOMETVPA LLeNoCTTa Ha
YCTPOMCTBOTO. HeskenaHmTe edbeKtm oT NoBTOpHaTa ynotpeba Ha KOMMOHEHTUTE MOTaT 4a BK/IHOYBAT, HO He Ce OrPaHNYaBaT 0, HETOUHA
bYHKLMOHaNHOCT.

= [lace CbXpaHnABa Ha XN1a4HO, CyX0, TbMHO MACTO. Mpeau ynorpeba nposepeTe 0NakoBKaTa U NOBbPXHOCTHUTE e/1EKTPOAN.

= HeceonwuTBaiiTe Aa M3N0/3BaTe YCTPOWCTBOTO, NPEAM Ad CTE NPOYeNH U pasbpany HaNbAHO TE3U MHCTPYKLMM 33 yroTpeba.

= Hemoanduumpaiite N0 HUKAKbB HAUYMH U3aenmnerto(aTa).

= VYcTpoiictBoTo TpA6Ba Ad Ce M3N0A3Ba OT UV NOJ, HABNIOAEHWETO Ha eNekTpodr3voor, 06yHeH 3a paboTa ¢ YCTPOWCTBOTO, M C MOMOLLTa Ha Apyr
KBanuouuMpaH nepcoHan, obyyeH B 061acTTa Ha CbpaedHaTa enektpodpusmonorus (EP).

= He3arpsBaiiTe NOBbPXHOCTHWUTE ENEKTPOAM.

®  Heu3noA3BaliTe TO3M NPOJYKT, aKO LLe/10CTTa Ha OMaKOBKaTa e HapyLUeHa, NPOBOAALMAT aAXE3UB € CYX, aKO € C U3TEKb/1 CPOK Ha FOAHOCT UM aKO resTsT
ce e OTAENIWA OT eNeKTpoaa.

" MNpeay nocraBAHe Ha NOBbPXHOCTHUA eneKTpo,u,(w) Ce yBepeTe, 4e mecTaTa 3a NOCTaBAHe Ca 6e3 Kocmu, uncTm, Hepa3gpasHeHU U cyxum, 3a ga ce
NpeafoTBPaTV NOJIY4aBaHETO HA CUTHA/IN C HUCKO KauecTBO OT e/1eKTPOAMTE Ha MOBbPXHOCTTa Ha TA10To. CyxoTaTa e 0cobeHOo BayKHa, ako CPesCcTBOTO 3a

NOAroToBKa € 3anasvuMO MY NOTEHLMANHO APa3HELLLO 3a KOXaTa.

= [penopbysa ce Aa U3bArgate OTCTPaHABAHETO HA 06 LWIMBKATA, LOKATO NOBbPXHOCTHUAT €N1EKTPOZ, € roToB Aa 6bje NocTaBeH BbpXy nauueHTa. Cneq,
oTcTpaHABaHe Ha 0bLIKBKaTa He ONWTBaliTe Aa 3anenATe o6LWMBKaTa 06paTHO 3a 3asenALaTa CTPaHa Ha NOBLPXHOCTHWUA enekTpos. ToBa MoXe Aa
AoBefe A0 3axBaliaHe Ha 06w MBKaTa 3a NOBLPXHOCTHUA €N1EKTPOA,.

- He npunoKkpuBaiiTe CbAbPKAHMETO HAa KOMMJIEKTA C PY BPbLUALLM €NeKTPO M.

=  lpekpatere ynoTpebata Ha TO3M NPOAYKT, aKo ce HabatoAaBa YyBCTBUTENHOCT Ha KOXKaTa.

" Korato cuctemHumAT pedepeHTeH enekTpos Ha cuctemara EnSite™ X EP ce oTcTpaHABa OT KOpema Ha NauueHTa, pasKkadyeTe eNekTpoaa OT NauneHTa,
npeau Aa ro paskadure ot cucteMHuA xapayep EnSite™ X EP.

= 3ajaceHamany BepOoATHOCTTA OT yBpeXAaHe Ha KoXKaTa, Korato u3Baxaare, 6aBHO u3Ternere 06paTtHO NOBbPXHOCTHUA(-UTE) eneKTpoA(-1) noa nek
BB/ C e4HA PHKA, LLOKATO € ApyraTa pbKa AbprKuTe KoKaTa OnbHarta.

=  HeceonuTteaiTe 4a NnpemecT1Te yCTPOMCTBOTO(aTa) caes NbpBOHAYaIHOTO NOCTABAHE.

" 3a Aa NnpepoTBpaTMTe M3CYyLIaBaHe, MOBbPXHOCTHUTE eN1eKTPOAM U NnacTupure Tpﬂ6Ba Aa ce N3N0a3BaT BegHara cnej oteapAHe Ha TopﬁquaTa.
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OrpaHuyeHus
= HenocrasaiTe NOBbPXHOCTHUA(-TE) @NEKTPOL(-M) BBPXY YCTPOICTBA KAaTo NeMCMENKbPU UAM UMNIAHTUPYEMM Kap avosepTep-aedubpunatopu.

= YcTpoiicTBoTo(-aTa) TpAb6Ba Aa 6bAAT CBbP3aHM CAMo KbM cucTemara EnSite™ X EP.

Hexxenanm peakuumn
HapyLleHuna Ha KoKaTa M NOAKOKHATA TbKaH, BKIIOYBALLM Apa3HEeHe, YBpeXaaHe, YyBCTBUTENHOCT, U3rapAHUA, EKXMMO3a, Bb3NaneHWe U anepruiHa KoxHa
peakuus.

YKa3aHusa 3aynotpeba
MoAroTeBsAHe Ha KoXaTa

[06pOTO NOATOTBAHE HA KOKaTa € OT CbLLECTBEHO 3HAYEHME 3@ BCUUKM e/1eKTPOGMBMOIONMHI U3C/eABaHMA. 3a 1a MUHMMW3MPATE LLYMa, CBbP3aH ¢
MOCTAaBAHETO HA NOBbPXHOCTHU ENEKTPOAM, U3MMb/IHETE TE3U CTHMKM Ha MACTOTO Ha NOCTaBAHE — NPEAM A3 NOCTaBUTe MOBbPXHOCTHUTE E1EKTPOAM U
nAacTMpwWTe Ha KOXKaTa Ha nayueHTa:

1. MoapekeTe U3NULLHUTE KOCMU.

2. MN3TpuMiiTe NEKO KoKaTa C TaMMNOH C Mapasa MAnNogo6eH matepuran unv n3non3BanTe NoAroTBUTENEH ren (Kato Hanpumep Omni Prep), KOMTO cbabpKa
Ma/KW YacTULM TBbPA Matepuan. He 3abpasaiiTe Aa OTCTpaHWTe U3LANO rea oT KoxKarta.

3. MoymncTeTe NOBBLPXHOCTTA HA KOXKaTa CbC CanyH v Boaa. M36AarsaliTe NOoYMCTBAHETO C “30NpPONMIOB CNNPT, OCBEH aKO KOXaTa He e MPeKoMepHO
OMa3HeHa N1 NOKpPUTa C IOCUOH.

4. YBeperte ce, Ye KOXKaTa e Hamb/IHO CyXa U a/IKOXONBT Ce e U3napu.

Hacokn3anocTasaHe

Korato nocraeATe NOBbPXHOCTHWUTE €N1EeKTPOAM Ha cuctemata EnSite™ X EP BbpXy naumeHTa, e BaXXHO Aa r'v NocTaBATe B NpaBu/IHaTa NO3ULLMA, He CaMO eauH
CNPAMO APYr, HO ¥ MO OTHOLUEHWE Ha APYrUTe MOBbPXHOCTHU €1eKTPOAM.

Mpenopbusa ce Aa n3bAreaTe 0TBAPAHETO HA ONAKOBKATa U OTCTPAHABAHETO Ha O6LWMBKaTa, NPeau NOBbPXHOCTHUAT eneKkTpos 6bae rotos fa 6bae nocraBeH
Ha nauueHTa. Chep oTcTpaHABaHe Ha 06LWMBKaTa He ONUTBaliTe Aa 3anenATe 06w MBKaTa 06PATHO 3a 3anenALLaTa CTPaHa Ha NOBbPXHOCTHMA eneKkTpoa,. Tosa
MOe A3 foBeAe [0 3axBallaHe Ha 06l MBKaTa 32 NOBbPXHOCTHUA eNeKTPOo,. M3xBbpaeTe 06 MBKaTa ces OTCTPaHABAHETO 1 OT NOBbPXHOCTHUA ENEKTPO,

MNpepeH (aHTepuopeH) 1 3ageH (nocTepuopeH) eneKkrpos

MocTaBaHeTo Ha npekopananHus V2 EKT enexktpog, B 4-ToTo mexaypebpue n nagata CTepHaAHa rpaHuLa Hanpaenaea NOCTaBAHETO Ha NpeaHus
NOBbPXHOCTEH eNeKTpos Ha cuctemarta EnSite™ X EP. Ako 1 aBaTa enektpoAa ce NOCTaBAT NPaBUAHO, NPeaHMAT NOBbPXHOCTEH eN1eKTPO, Ha cuctemarta
EnSite™ X EP we 6bae 1eK0 M3MECTEH BAABO OT rPbAHATa KOCT Ha NauueHTa. BaxKHO e 3a4HUAT NOBLPXHOCTEH e1eKTpo A, Ha cuctemata EnSite™ X EP aa ce
NOCTaBW AMPEKTHO CPELLYNO/IOKHO Ha NPELHMUA NOBbPXHOCTEH eneKkTpoA Ha cucTemara EnSite™ X EP. B pesynTat Ha ToBa Tol TpsabBa Aa 6b4e 1EKO M3mecTeH
BN1ABO OT rpb6HaKa Ha NauueHTa. ToBa NOCTaBAHE LL,e NOANOMOrHe NpaBUAHOTO aHTeponocTepnopHO (AP) opreHTUpaHe. OTKNOHEHMETO OT NPenopE4aHOTO
MeCTOMON0XEHNE LLie M3KPUBM OPUEHTaLMATa B AUCNJIeA Ha KapTaTa.

[lecHu n nesun enektpoam

MOBbPXHOCTHUTE ENEKTPOAM Ha cucTemaTa EnSite™ X EP oT gsacHaTa v nissata cTpaHa TpabBa A4a ca v TOYHO eAHM CpeLly APYrM M OPTOroHanHu Ha AP
nopapenbara Ha NOBbPXHOCTHUTE eNeKTPOAN. BCAKO Apyro nogperAaHe MOXKe 4@ U3KPUBU OPUEHTALMAT MEXAY CTPAHUTE.

durypa 1. KaysaneH usrnes Ha rpbAHWA KO — NPaBUIHO (1ABO) M HENpPaBUAHO (AsACHO) pasnosioskeHne

@ MOBbPXHOCTHU eN1EKTPOAM Ha cuctemata EnSite™ X EP
1. NpegeH (6an)
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LLUKAHN eneKTpoau U eNneKTpoau 3a NAB Kpak

LUniAHMTE NOBLPXHOCTHU ENEKTPOAM M MOBLPXHOCTHUAT €N1eKTPO 4 Ha cuctemata EnSite™ X EP 3a 1B Kpak Tpabsa Aa 6b4aT noapaBHeHW BEPTUKANHO, 3a Aa
ce 3anasn OPTOroHaNHOTO MOJIONKEHWE CMPAMO APYTUTE YETUPU NOBLPXHOCTHM eNEKTPOAA Ha cucTemata EnSite™ X EP. LUMWHMAT NOBBbPXHOCTEH €N1EKTPOA Ha
cuctemara EnSite™ X EP Tpa6Ba aa 6bAe NocTaBeH B cpeaHaTta MHUA. [OCTaBAHETO Ha MOBbPXHOCTHMA EN1EKTPO S, Ha cuctemata EnSite™ X EP 3a nAB KpaK Ha
BbTpELLHaTa cTpaHa Ha 6epoTo e NPenopbUYMTENHO 3a MOCTUraHe Ha Hall-ToNAMa Bb3MOKHa 611M30CT 10 I0KaNM3aLUMA No cpeaHaTa IHuA. Beako apyro
NoCTaBAHE MOXKe @ U3KPUBW BEPTUKANHATA OPUEHTALMUA.

3ABE/TEXXKU:

" MOBbPXHOCTHUTE ENEKTPOAM Ha cucTemaTa EnSite™ X EP He Tpa6Ba Aa ce NpMNOKPMBAT NOMEKAY CU UM Aa CE NPUNOKPUBAT C KaKBUTO U
Aa 610 Apyr NOBbPXHOCTHU eNEeKTPO AN

. KOHTaKTbT MeXay Kpauiuata ¢ enektpoam 3a EKIM He TpsabBea Aa cb3aasa MHTEpdepeHums.

- N36arsaiite ANPEKTEH KOHTAKT C KAaKBUTO M A3 6UN0 NOBbPXHOCTHU ENEKTPOAM Ha cucTemarta EnSite™ X EP nnu cuctemara EnSite™ X EP,
cucTemMeH pedepeHTeH eNeKTPoa C APYri NAaCTUPK, BKAKOUMTENHO NiacTUp 3a PY (pagnodectoTHo) BpbliaHe Uam naactmp 3a
nedubpunatop.
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MocTaBAHe Ha NOBBLPXHOCTHU eNeKTpoau

durypa 2. NocTasaHe Ha NOBbPXHOCTEH e/1eKTPOA (B/19BO) M Bpb3Ka Ha NPOBoAHMKA C mogya Surfacelink Ha cucremara EnSite™ X EP (BaacHo)
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SurfacelLink

MocTaBeTe NOBbPXHOCTHUTE EN1EKTPOAYM BbPXY MaLMeHTa (naBa rpaduKa) U CBbPHKETe NPOBOAHULMTE HA NOBBPXHOCTHUTE €N1EKTPOAN KbM MOAY/IA
Surfacelink Ha cuctemara EnSite™ X EP (gacHa rpadmka).

1.

ONO O WD

Cuctemara EnSite™ X EP, cuctemeH pedepeHTeH enexktpos,

MoBbPXHOCTEH eNeKTpOoA Ha cuctemara EnSite™ X EP —oTnpes, (6an)

MoBbPXHOCTEH e1eKTPOA Ha cuctemata EnSite™ X EP — oT3ag, (Kadas)

MoBbPXHOCTEH eneKkTpos Ha cuctemara EnSite™ X EP — BascHO (opaHkes)

MoBbPXHOCTEH e1eKTPOA Ha cuctemata EnSite™ X EP —BnsABo (4epBeH)

MOBbLPXHOCTEH €N1eKTpo s Ha cuctemata EnSite™ X EP — s Kpak (CuH)

MoBbPXHOCTEH eNeKTPOA, Ha cuctemara EnSite™ X EP —Bpar (3en1eH)

RL EKT enektpopg, Ha cuctemara EnSite™ X EP (noctaseH Kato EKI enektpos Ha AeceH Kpak no Bpeme Ha npoueaypata Ha cuctemara EnSite™ X
EP)

EKT enektpoam

3ABE/TEXKA: He ce noka3Ba Ha fiagata rpaduKa. MocTasete EKI enektpoamTe B cTaHAapTHa 12-npoBoAHMKOBa KOHO MUTypaLma 3a npoueaypa
Ha cuctemara EnSite™ X EP.

3ABE/TEXKA: UHCTPYKLMMTE 33 NOCTaBAHE Ha MOBbPXHOCTHU €N1EKTPOAM BK/HOYBAT C/IefHMTe YCTPOMCTBA, KOMTO He Ca NPefoCTaBeH! C TO3U
KOMIM/IEKT.

. EKI enektpoam (06MKHOBEHO Ce M3M013BaT MO BpeMe Ha NpoLeaypaTa cbe cuctemara EnSite™ X EP) — KAMeHTbT e AnbiKeH Aa Habasu
neseT EKI enektposaa, otrosapsAwm Ha ANSI/AAMI EC12. RL EKT enektpoabT Ha cucTemata EnSite™ X EP ce manon3Ba kato gecetns EKI
enexktpoa,.

. EKI kabenbT Ha cucTemata EnSite™ X EP (Heo6xoaum 3a npoueaypa Ha cuctemara EnSite™ X EP) —mopgen ENSITE-ECGRL-1-01
(pagmonpospaueH Kaben) nnm ENSITE-ECGRO-I-01 (peHTreHOKOHTpacTeH Kaben)

. Mogaynst Surfacelink Ha cucremara EnSite™ X EP (Heo6xo4um 3a npoueaypata Ha cuctemata EnSite™ X EP) —mogen ENSITE-SRFLINKH-01
MNocTasete cucTemara EnSite™ X EP 1 cuctemHus pedbepeHTeH enekTpo, Ha Kopema Ha NaLMeHTa, KaKTo e MoKa3aHo Ha gpurypara no-rope.

CBbpKeTe NPOBOAHMKA Ha CUCTEMHUA pedepeHTeH enekTpoa Ha cucTemara EnSite™ X EP kbm moayna Surfacelink Ha cucremata EnSite™ X EP, KakTo e
NOKasaHo Ha Auarpamara no-rope.

3ABE/TEXKA: CucTeMHUAT pedepeHTeH enekTpoa Ha cuctemara EnSite™ X EP Tpsa6Ba fa 6b4e NbpBUAT eN1EKTPOA, Ha NaLMeHTa, CBbp3aH KbM

ycungatens Ha cuctemata EnSite™ X EP 8 Ha4anoTo Ha U3CNEABAHETO, M NOCNEAHUAT eNEKTPOA Ha NaLUMEHTa, KOMTO TpABBa Aa ce pasKaum B Kpas
Ha u3cneaBaHeTo.

MNocTaseTe enektpog 3a EKI V2 B 4-ToTo mexaypebpue, No ieBus cTepHaneH pob.

MocTaBeTe BCeKM NOBbPXHOCTEH e1eKTpo Ha cuctemara EnSite™ X EP Bbpxy nauuneHTa cCbr/lacHO U0 CTPaLLMATA, OTMeYaTaHa Ha NeHon1acTa Ha

NOBbPXHOCTHUA eNeKTpo Ha cucTemata EnSite™ X EP. Buxkte Anarpamarta no-rope 3a npasuHOTO pa3nosioxeHue. OpreHTauuaTa Ha NpoBogHULUTE
Ha NOBbPXHOCTHUA eneKkTpo Ha auctemara EnSite™ X EP He e oT 3HaueHue.

3ABENTEXXKU:
= XBaHeTe y4acTbK Aaney oT NPOBOAHMKA NPU M3BAXKAAHE HA 06LLMBKATa OT NOBbPXHOCTHUTE eNEKTPOAN Ha cucTemara EnSite™ X EP.
= MNpenopbynMTENHO € NbPBO A3 Ce NOCTaBWN NPeAHMA NOBbPXHOCTEH eNeKTPoA, Ha cuctemara EnSite™ X EP.

. MpuTUCHETe NABTHO BLPXY LLeHTbPa Ha NOBLPXHOCTHUTE eN1eKTPOAM Ha cucTemata EnSite™ X EP ¢ Kpbroso AsukeHue, 3a Aa ocurypute
[,06bp KOHTaKT.

CBbpIKeTE BCEKM OT MPOBOAHULMUTE HA MOBbPXHOCTHUTE N1EKTPOAM Ha cuctemarta EnSite™ X EP kbM onpegeneHunTte noprose Ha mogyna Surfacelink Ha
EnSite™ X EP, KakTO € NOKa3aHo Ha gnarpamara no-rope.
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3ABE/TEXKA: MpoBoaHMLMTE Ca LLBETOBO KOAMPAHU KbM NOPTa, KbM KOMTO TpA6Ba Aa 6baaT CBbp3aHu ¢ moayna Surfacelink Ha cucremata
EnSite™ X EP.

6. Mocrasete RL EKI" enektpoaa Ha cuctemarta EnSite™ X EP, KakTo e noKaszaHO Ha Auarpamara no-rope.

7. CebpKeTe NpoBoAHUKa Ha RL EKT enektpoaa Ha cuctemata EnSite™ X EP kbm RL EKI nopTta Ha moayna Surfacelink Ha cuctemara EnSite™ X EP, KakTo e
nokasaHo Ha Auarpamara no-rope.

8. CBbprKeTe OCTaHaNuTe enekTpoam 3a EKIN kbM nauueHTa B TMnuyHaTa 12-KaHanHa KoHpurypauwma. M3nonssaiite EKI enektposa Ha cuctemara EnSite™ X

EP, 3a ga cebprkete EKI enektpoaunte kbm EKI nopTosete Ha moayna Surfacelink Ha cuctemara EnSite™ X EP, KakTo € noKa3aHo Ha guarpamara no-
rope.

3ABE/TEXKA: Bcekum EKT nopT Ha moayna Surfacelink Ha cuctemata EnSite™ X EP e uBeTHO KoAMpPaH M 0603HAYeH C KOHKPETHO MECTOMONOKEHNE
Ha EKI enektpoa,. HanacHere uBeTta Ha EKI kabenuTe c nopToBeTe v ce yBepeTe, Ye eTMKeTbT Ha EKI nopTa cbBnaga c MectonosioxeHmneTo Ha EKM
eNeKkTpoa BbpXy NalMeHTa, Korato cBbp3Bate BCekn eaunH oT EKI nposoarmuuTe.

9. BWKTe MHCTPYKLMMTE 33 ynoTpeba Ha ycunsatens Ha cuctemara EnSite™ X EP (mogen ENSITE-AMP-EPM-01) 3a nHdopmaLLMa 0THOCHO CBbP3BAHETO Ha
mogayna Surfacelink Ha EnSite™ X EP kbm ycwnBaTtena Ha cucremata EnSite™ X EP.

MNocTtasAHe Ha PRS nnacpu n PRS ceH3opu
N3nbnaHeTe cTbNKKTE NO-A04Y, 3a Aa nocrasute PRS nnactupute n PRS ceHsopure 3a npoueaypa Ha cucremara EnSite™ X EP.
3ABENEXKA: UHCTpyKUMUTe 3a NocTaBAHe Ha PRS nnactvpu BK/IKOYBAT C/1eAHMTE YCTPOMCTBA, KOMTO He Ca NPefoCTaBeHM C TO3U KOMIMJIEKT:
= [pepeH PRS ceH3op u kaben (moaen ENSITE-PRSFRNT-01)
= 3aaHu PRS ceH3opu u kabenu (mogen ENSITE-PRSBACK-01)

MoctaeAHe Ha npepHu PRS nnactupu m PRS ceHsopu

EpuH PRS nnactvp e nocTaBeH OTNpeA Ha NaLMENTa, 3a Aa Abpu npearna PRS ceH3op (PRS-A). PRS-A Lie ce M3non3sa 3a 0TKpMBaHe Ha AedopmupaHe Ha
MeTan no Bpeme Ha npoueaypa Ha cuctemara EnSite™ X EP. MocTasaHeto Ha PRS niactvpa, KOWTO gbp»Ku npasuaHo PRS-A, e Heo6x041Mo 3a NPaBuUIHOTO
dyHKUMOHMpPaHe.

3ABE/TEXKA: MpepgHuat PRS ceH30p 1 Kaben nma eguH PRS ceH3op ue cneuunanto npeaHasHauyeH 3a nocraBaHe BbpXy NpeaHarta CTpaHa Ha
naumeHTa. He nocrassaiite Bbpxy rbpba Ha NayueHTa.

1. OTcTpaHete 06l KMBKaTa OT A0NHATa cTpaHa Ha PRS naactmpa v a
nocTaBseTe OTNpeA Ha NaLMeHTa, KaTo cnasgarte C/IefHWUTE yKa3aHuWA 33
nocTasaHe:

- OpwueHTUpaiiTe NN1acTMpa, Taka ye oTBOP®bT 3a PRS Kabena aa 6bvae 30° ' 30°
Ha 30 rpagyca oT cpeaHaTa IMHWA 1 nossoneTte Kabena PRS-A ga ce |

npekapa Haj N19BaTa KNoYMLa Ha NaLmeHTa.

- PRS nnactMpbT (M PRS-A) He TpAbBa Aa 6baT HaK/IOHEHM Ha — @_ e
nosede oT 45 rpagyca CnpsaMO Macarta Ha naumeHTa.

- [ocTaseTe BbPXY MPAMTE HA NALMEHTA HAZ CbPLETO.

- PRS nnacvpbT MmoKe Aa 6bAe NocTaBeH BbpXy NpesHUA cucteMeH l
NOBbPXHOCTEH efiekTpos EnSite™ X EP, ako e Heo6xoaumo. l

- [pemaxBaHeTo 1 Npeno3unumoHnpaHeto Ha PRS nhactupure moxe
Aa Hamanu aaxe3nBHoCTTa. U36ArBaiiTe, ako e Bb3MOXHO.

2. WU3Bagerte 3natHata 06aMu08Ka oT PRS niactvpa, 3a 4a U3oxuTe

nenuaoTo. X \ 50_45‘;
3. MocTasete YepHaTa cTpaHa Ha PRS ceH3opa B agxe3nBHaTa 30Ha Ha

PRS nnacmpa (3eneHata ctpaHa Ha PRS ceHsopa Tpabea aa e 4

o6bpHara Harope).

4. Cebp:kete PRS kabena Kbm CUCTEMHUA XapAyep, KAKTO e yKa3aHo B

MHCTPYKLMMTE 3a ynoTpeba Ha codTyepa Ha ycuisatens Ha cuctemara
EnSite™ X EP.

PasnonoxeHue Ha PRS nnactup u PRS ceH3op Ha ropba

Tpu PRS nnactvpa ce nocTasaT Ha rbp6a Ha NaLmeHTa, 3a 4a AbpKaT TpuTe 3aaHK PRS ceHsopa (PRS-P1, PRS-P2 n PRS-P3). PRS-P ca nocraBeHu B TpUbIbaHa
dbopmauma oKoNo CbpLETo. B LLeHTbpa Ha TO3U TPUBLIMbJIHUK Le 6bJe Hy1aTa Ha MarHUTHaTa KOOPAMHATHa cucTema. MpPaBUAHOTO MOCTaBAHE Ha CeH3opUTe
PRS-P e HEO6X0AMMO 33 NPABUAHOTO GYHKLMOHMPAHE.

3ABE/TEXKA: 3agHuTe PRS ceH3opu 1 Kabenun nmat Tpu ceH30pa, KOUTO ca CneLManHo NpeaHasHa4YeHn 3a NocTaBaHe Ha rppba Ha naymeHTa. He
nocTaAiTe OTNpes Ha NaLmeHTa.
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1. OTcTpaHeTe 06l MBKUTE OT flO/IHATa YacT Ha PRS niactmpute n \
nocTaseTe BbpXy rbpba Ha NauMeHTa, Kato ce NpuAabpKaTe KbM J
CcneAHWTe yKasaHWA 3a NocTaBAHe:

- Cobpueto Ha nauveHTa TpabBa Aa NonaaHe B rpaHMLMTe Ha
TPUBIMbAHUKA, 06pa3yBaH oT TpuTe 3aaHKM PRS naactmpa. /

- Mpenopwbysa ce PRS nnacmpuTe Aa ce NOCTaBAT B paBHOCTPaHeH {
TPUBMBAHUK (BCUYKM BbTPELLHW BIM Ha OKono 60 rpagyca).

- PRS-P ceH3opuTe TpabBa Aa 6bAaT NOCTaBEHN Hal-ManKo Ha 8 cm

7 s T L/ S
eavH ot apyr. CodptyepbT Ha cuctemarta EnSite™ X EP e mapkupa l iy _l g
PRS-P ceH30puTe KaTo HeBaNMAHM, ako ca No-61130 or 8 cm eavH S —“ B ‘
oT Apyr. ' 9 ‘
- MNpemaxBaHeTo 1 NpenosununoHnpareTo Ha PRS nractmpure moxke ’ I

i@ HaManu agxe3nBHOCTTa. M36areaiiTe, ako € Bb3MOXKHO. } '

2. OTcTpaHeTe 3n1aTHaTa ob6wmeKa OT A0/1HATa 4YacT Ha N/1acTMpa, 3a Aa
OTKpuMeTe 3as1enBawiata NOBbPXHOCT.

3. MNocrasete eaunH PRS ceH3op B 061acTTa Ha 3anenBaHe Ha BCEKU OT
Tpute PRS nnacmpa.

3ABE/NTEXKKA: PRS-P ceH30puTe ca MAEHTUYHW U CNefoBaTeNHO
morat Aa 6baT nocTaBeHM BbB BCeKM OT TpuTe PRS nnactmpa.

3ABE/TEXKA: PRS-P ceH3opuTe morat Aa 6b4aT NoCTaBeHn Cbe
3e/1eHaTa UK YepHara CTpaHa Harope.

4. Cebpskete PRS Kabena KbM CUCTEMHMA XapAyep, KaKTo e yKasaHo B
MHCTPYKLMUTE 33 ynoTpeba Ha codTyepa Ha ycuiBaTens Ha cuctemara
EnSite™ X EP.

MpemaxsaHe Ha PRS ceH3op n PRS nnactmnp

1. OTcTpaHeTe Bcekn PRS niacTvp OT TAN0TO, KaTto M3nonssate 641070 e3unye, KaTo octasuTe PRS ceH30pa npuKpeneH.

3ABE/TEXKA: U3bsarsaiite ga gbpnarte PRS kabena, 3a Aa npemaxHete PRS nnaactupa oT nayueHTa. ToBa mosKe aa nospeau PRS.
2. OcBobogaerte PRS ceH3opa oT PRS nnactvpa, Kato XxBaHeTe U M3abpneate 62/10T0 €314e U LBETHOTO e3Mye B MPOTUBOMO/IOKHM MOCOKM.
3. MNpemaxHete PRS ceH3opa v usxsbpete PRS niacmpa.

3ABE/TEXKA: PRS ceH30puTe ca 3a MHOTOKpaTHa ynoTpeba. CbxpaHAgaiiTe Ha 6e3onacHo MACTO wied npoLeaypara.

MpemaxsaHe Ha MOBbLPXHOCTEH e/1eKTPOZ,

WN3KNtoYeTe NPOBOAHMULMTE HA MOBbPXHOCTHUTE €N1EKTPOAM OT MopToBeTe Ha moayna Surfacelink Ha cucremara EnSite™ X EP. KoraTto npemaxsate
NOBbPXHOCTHUTE €N1eKTPOAM M3TerneTe 6aBHO Ha3az NOA ek b/ CeAHA PHKA, OKATO AbPKUTE KOXKATa ONbHATA C ApyraTa pbKa, 3a a MUHUMU3MpaTe
TPaBMUTE MO KOXKaTa.

3ABENEXKA: CanyHbT 1 BoAaTta MoraT 4@ MOMOTHAT 33 OTCTPaHABaHE Ha MOBbPXHOCTHUA €NeKTPOA,.

TexHuuyecku cneymdbuKaymm

Tabnunua 1. Ycnosua 3a CbXxpaHeHue 1 TpaHaopT

Temnepatypa -25°C po +60°C

OTHOCUTENHA BNA¥KHOCT 10% no 90% (6e3 koHaeH3auua)
Haamopcka BucounHa Ompo 4267 m
U3xBbpnsHe

= WHCTpyKuumnTe 3a ynoTpeba MosKe fia ce peLmKampar.

=  CnepynoTpeba ToBa yCTPOWCTBO U ONaKOBKUTe TpAGBa Aa 6bAAT NpaBUAHO KnacubULyPaHM 3a U3XBbPIAHE, HAMP. eNeKTpuYecko obopyaBaHe,
HeonacHu oTNagbLM U Ap., U Aa 6bAAT BHUMATENHO M3XBbP/IEHW B CbOTBETCTBME C NPOLIEAYPUTE HA 3[PaBHOTO 3aBEEeHUE U NPWIOKUMUTE 3aKOHU U
pa3snopesnbu. NU3xBbpete BCUUKU HEM3NON3BaHW KOMMOHEHTU C/ieq, NpoLeaypata.

U3BecTune 3a 40KNa[BaHE HA UHLMUAO,EHTU

AKO N0 Bpeme Ha U3N0N3BaHETO Ha YCTPOMCTBOTO MMaTe OCHOBaHWE Aja CMATATE, Ye e HaCTbMUJ CEPUO3eH UHLIUAEHT, MOAA, CbOBLLETE rO Ha MPOU3BOAUTENS.
3a KNMeHTV oT EBponeiickna Cbio3, AOKNAABANTE 33 CEPUO3HAA MHUMAEHT Ha Ballva HaLMOHaneH opraH, KakTo U Ha NpOV3BOAUTENS.

OrpaHuyeHa rapaHums

Abbott Medical rapaHTpa, Ye NPOAYKTM Ha KOMMAHUATA He CbABPKAT AedeKTV B maTepuanute u n3paborkata Npu HopmanHa ynotpeba. Tasu rapaHupa He
HaAXBbP/A CPOKA Ha FOAHOCT, 0TEeNA3aH Ha ONaKoBKaTa Ha NPOAYKTA. YNbAHOMOLLLEHATa ynoTpeba M of06peHnTe METOAM 3a U3N03BaHE Ha BCEKU OT
HalWWTe NPOAYKTU Ca JaZLEeHM B CbOTBETHMTE ,IHCTPYKLMK 3a yrioTpeba”, npuapyxasalym Bceku npoaykT. Abbott Medical He Hocu KaksaTo 1 aa e
OTrOBOPHOCT M 33a4b/IXKEHME 32 U3MNO3BAHETO HA NPOAYKTUTE HAa KOMMNAHUATA MO HAYMH, KOMTO He e pa3pewweH uam ogobpeH. OTroBopHOCTTa Ha Abbott
Medical cbrnacHo Tasu rapaHLma e orpaHuyeHa 4o NoAMAHA Ha HelHWUTe NPOAYKTU. FTopeynomMeHaTaTa rapaHLms U3K/II0YBA U 3aMeCTBa BCUYKM ApYru
rapaHLuym, HE3aBUCUMO AANU Ca U3PUYHM, NN MOAPA3BUPALLLK Ce, BKTIOUUTENHO, HO €3 orpaHUYeHIE, BCAKAKBY NOapasbupalLy ce rapaHLMm 3a
NpPOAaBaeMOCT UM NMPUTOAHOCT 33 onpeaeneHa uen. Abbott Medical He HOCY OTTOBOPHOCT 3@ HUKAKBY MHLWMAEHTHU WIW NOCIeABaLLM 3arybu, noBpeay wm
Pa3HOCKM, Bb3HWUKHANM NPSAKO UM HEMPAKO OT U3M0/I3BaHETO HA TO3M NPOJYKT, OCBEH M3PUYHO YIOMEHATUTE OT KOHKPETHMA 3aKkoH. Abbott Medical He
noema, HUTO YNbJIHOMOLLABA KOETO W Aa 6110 APYro AuLe Aa NOema, HWKaKBa Apyra MM AONb/HUTENIHA OTTOBOPHOCT 3@ 3ary6a, NOBPeAa UM Pasxoam BbB
BPB3Ka C TO3M NPOAYKT. 33 NoBEYE NOAPOOHOCTU BUKTE Nb/IHATA rapaHLMOHHA NonuTMKa Ha Abbott Medical, HannyHa y Abbott Medical nm Ha repba Ha
¢daktypa ot Abbott Medical.
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Cumsonun

CMMBOABT NO-A0/Y M XapMOHM3MPaHUTE CUMBOIM MOTaT Aa 6bAAT OTKPMTU BbPXY NPOAYKTa MM €TUKeTa. 3a XapMOHM3MpaHUTe CMMBO/IM Han paBeTe Crpaska
B YHMBEPCaNHWA PEYHMK Ha cuMBO/MTE Ha https://medical.abbott/manuals.

Cumson OnwucaHune

Habop 3a NOBbPXHOCTEH ENEKTPO,

| Surface Electrode Kit |

CuctemeH pedepeHTeH enekTpos,
I System Reference Electrode I

N Jlokanusunpalum enektpoam
| Locating Electrodes |

PenTtreHonpo3spayHu EKI enektpogm
[ RL ECG Electrode |

MeguUMHCKO YCTPOMCTBO

YHUKaneH naeHTMPUKaLMOHEH HOMEp Ha YCTPOCTBOTO

c
=)

BHocuten

[lo6aBeH KbM TOBa YCTPOICTBO B CbOTBETCTBME C [JMpeKTvBa Ha EBponelickus cbeer 2012/19/EC.

Tasu AMPEKTVBA M3UCKBA PA3AEHO CbOMPaHe U M3XBbPJIAHE Ha eN1EeKTPUYECKOTO M eNIEKTPOHHOTO 060pyaBaHe
PasgensHeto Ha NoA06HM OTNagbLM OT APYrU BUAOBE OTNALbLIM HaMasiBa BEPOATHOCTTA OT Pa3npocTpaHeHve
Ha NOTEHLMaNHO TOKCUYHM BELL,ECTBA B OBLUMHCKWTE CUCTEMU 33 CMETOCHOMPaHE U B MO-TO/IAMATa EKOCUCTEMA.

1 4|&

Conformité Européenne (Esponelicko cborsetctaue). MpuKpeneH B cborsetcTaue ¢ Aupektmea 93 /42 /EMO Ha
EBponeiickua cbeer n 2011/65/EC. C HacTosAwoTo St. Jude Medical geknapupa, ye ToBa U3genue oTrosaps Ha
CbLLLECTBEHMTE U3UCKBAHUA U APYrN CbOTBETHW pasnopenbv Ha Tasu AMPeKTUBa.

N
m
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CS: Cedtina

EnSite™ X EP System Sada povrchovych elektrod
Navod k pouZzitf

Popis

Sada povrchowch elektrod systému EnSite™ X EP je pouZzivana k prenosu informaci od pacienta do systému EnSite™ X EP pro Upravu signdlu
a odvozeni dat. Sada obsahuje nésledujici jednordzové nesteriini sou¢asti uréené k pouZiti ve spojeni se systémem EnSite™ X EP:

Soucast sady MnoZstvi Popis

Referen¢ni elektroda systému 1 Samolepici nesterilni elektroda uréené k jednomu pouZiti. Tato elektroda slouzi jako
EnSite™ X EP systémova elektricka reference pro méfeniimpedancea EKG.

Elektroda RL EKG systému 1 Samolepici nesterilni elektroda uréend k jednomu pouZiti slouzi jako elektroda EKG pro
EnSite™ X EP pravou dolIni koncetinu béhem zakrokus pouZitim systému EnSite™ X EP.

Lokaliza¢ni elektrody systému 1 Lokalizaéni elektrody EnSite™ X EP se skladaji z nasledujicich asti:

EnSite™ X EP - Povrchové elektrody systému EnSite™ X EP (6) — samolepici nesterilnielektrody

ur¢ené k jednomu pouZziti s barewym kédovanim a diagramem rozmisténi vytisténym
na zadni strané kazdé elektrody. Elektrody slouZ jako diagnostické nastroje, které
pousti do pacientova hrudniku stfidavy proud o nizké intenzitg, generovany systémem
EnSite™ X EP, a snimaji vysledné elektrické potencidly, které podporuji snimani
impedanc&nich signdld pouzivanych pro lokalizaci polohy elektrod na béznych
elektrofyziologickych katétrech.

- Prilozky s pacientskym referenénim snimacem (PRS) (4) — p&nové lepici prilozky
urené k fixaci senzorl PRS ve stabilni pozici na pacientovi v prlibéhu zakroku za
pouziti systému EnSite™ X EP.

Indikace k pouzitf

Sada povrchowch elektrod pro systém EnSite™ X EP je ur€ena k pouZziti se systémem EnSite™ X EP v souladu s indikacemi pro pouZiti systému
EnSite™ X EP.

Klinicky pfinos

Jako prislusenstvi tyto produkty prispivaji k realizaci zamysleného klinického prinosu primarnich kompatiilnich systém( EnSite™ X EP, pro které
predstavuji podporu.

Kontraindikace
Nejsou znadmy zadné kontraindikace.
Varovanf{

VAROVANI: Varovani ozna&uije riziko situace, ktera méZe vést k amrtf nebo zdvaznému poranéni pacienta nebo uZivatele, pokud
ji nepredejdete.

Bezpec€nostni opatfeni
UPOZORNENI: Upozornénf ozna&uije riziko situace, kterd mtize vést k lehkému nebo stfedn& zdvaZznému poranénf pacienta nebo
uzivatele nebo po3kozeni zatizeni, pokud ji nepfedejdete.

. Toto zafizeni je urceno pouze k jednordzovému poutti. Jakykoli pokus o opétovné pouziti miize ohrozit integritu tohoto systému. NeZzadouct
prihody spojené s opakovanym pouZitim sou¢asti mohou zahrnovat, mimo jiné, nepresnou funkénost.

. Uchovavejte na chladném, suchéma tmavém misté. Pfed pouZzitim zkontrolujte baleni a povrchové elektrody.

. Nepokousejte se pouzivattento produkt pred dlkladnym prectenima porozuménim navodu k pouZziti.

. Nijak zafizeni neupravujte.

. Toto zafizeni musi byt obsluhovano pouze elektrofyziologem vy$Skokenym v obsluze tohoto zatizeni nebo pod jeho dohledema za podpory dalsich
kvalifikovanych pracovnikl vyskolenych v oboru elektrofyziologie srdce.

. Nezahtivejte povrchové elektrody.

. Nepouzivejte tento produkt, pokud mé poskozené zataveni obalu, suchou pfilnavou vodivouvrstvu, uplynulé datum pouzitelnosti nebo gelovou
vrstvu oddélenou od elektrody.

. Pred pouzitim povrchowch elektrod zajistéte, aby mista aplikace byla bez chlupd, Cista, nepodrazdéna a suchd, aby se predeslo pfijimani signald
o0 nizké kvalité z elektrod na povrchu téla. Pokud je prostiedek, kterym pokozku potiréte, hoflavy, nebo mize pokozku drazdit, je zvia®t dalezité
pockat, nez je mistoaplkace suché.

. Doporucujeme nesnimat félii, dokud nebude povrchové elektroda pripravena k umisténi na pacienta. Po sejmuti se f6liine pokousejte prilepit zpst
na adhezni stranu povrchové elektrody. Mohlo by se stat, Ze by folie zGstala na povrchové elektrodé prilepena.

. Neprekryvejte obsah soupraw s RF navratovymi elektrodami.

. Je-li pozorovéna citlivost pokoZky, pferuste pouzivani produktu.

. PFi odniméni referenéni povrchové elektrody systému EnSite™ X EP z bficha pacienta nejprve sejméte elektrodu z pacienta a pak ji odpojte od
hardwaru systému EnSite™ X EP.

. Abyste sniZili pravdépodobnost poranéni pokozky pfi snimani, jednou rukou pomalu téhnéte powchovou elektrodu (elektrody) pod nizkym Ghlem
a druhou rukou drzte kdzi napnutou.

. Po prvotniaplikaci se nepokousete zatizenf premistit.

. Povrchové elekirody a pfilozky je nutné pouZitihned po otevieni obalu, aby se zabréanilo vyschnuti.

Omezeni

. Neumistujte povrchové elektrody pfes zafizent, jako je kardiostimulator nebo implantabilni kardioverter —defibrilator (ICD).
. Zatizeni by méla byt pfipojena pouze k systému EnSite™ X EP.
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Nezédouci pfihody

Poruchy klZe a podkoZivEetn& podrazdéni, pokozeni, citlivosti, popalenin, ekchymozy, zanétu a alergické kozni reakce.

Névod k pouziti

Priprava pokozky

Spravna piiprava pokozky je dulezta pro viechny elektrofyziologické studie. Chcete-li minimalizovat ruchy souvisejici s umist&nim povrchovych elektrod,

provedte tyto kroky v mistech aplikace pfed umisténim povrchovych elektrod a pfilozek na pokozku pacienta:

1. Ostfihejte prebytetné viasy (chlupy).

2. Jemné obruste pokozkugazovym polstarkem nebo podobnym materidlem nebo pouZijte gelovy pripravek (napriklad Omni Prep), ktery obsahuje
malé ¢asteckyzrnitého materidlu. Z pokozky odstrarite veSkerou gelovou hmotu.

3. Povrch pokoZzky o¢istéte pomoci vody a mydla. NepouZivejte k ¢isténf izopropylalkohol kromé pripadu, Ze je pokozka nadmérné mastna nebo
pokryta télovym mlékem.

4, Zkontrolujte, zda je pokozka Uplné suchéa a zda se veSkery lih zcela vypafil.

Pokyny pro umisténi

Pri umistovani povrchowch elektrod systému EnSite™ X EP na pacienta je dllezité umistit je spravné nejen ve vztahu jedné vaci druhé, ale i vaci
ostatnim povrchovym elektrodém.

Doporucujeme neoctevirat bakeni a nesnimat félii, dokud nebude powchové elektroda pripravena k umisténi na pacienta. Po sejmuti se féliine pok ousejte
prilepit zpét na adhezni stranu povrchové elektrody. Mohlo by se stét, ze by fdlie zlistala na povrchové elektrodé prilepena. Po vytazeni powchové
elektrody zlikvidujte folii.

Pfedni a zadni elektrody

Umisténi elektrod EKG V2 prekordidlniho svodu v poloze 4. mezizeberniho prostoru a na levém okraji hrudni kosti uréuje umisténi pfedni povrchové
elektrody systému EnSite™ X EP. Pri spravném umisténi obou elektrod bude predni povrchové elektroda systému EnSite™ X EP mirné nalevo od
pacientow hrudni kosti. Je duleZité, aby zadni povrchova elektroda systému EnSite™ X EP byla umisténa pfimo naproti pfedni povrchové elektrodé
systému EnSite™ X EP. Disledkem je, Ze bude mirné nalevo od pacientovy patefe. Toto umisténi usnadni zachovani spravné predozadni (AP)
orientace. Odchylky od doporu¢eného umisténi zkresli AP orientaci na mapovacim displeji.

Pravé a levéa elektroda
Prava a leva povrchové elektroda systému EnSite™ X EP museji byt také pfimo naproti sobé a kolmo na usporadéni povrchovych elektrod AP. Jiné
umisténi zkresli stranovou orientaci.

Obrézek 1. Kaudalni pohled na hrudnik — Spravné umisténi(vlevo) a nespravné umisténi (vpravo)

Povrchové elektrody systému EnSite™ X EP:
1. Predni(bila)

o @
‘ 2. Zadni (hn&da)
@/ \ . Leva (Cervend)
@I I@ . Prava (oranzova)
L __J /C?D
@

@

B W

Elektrody krku a levé nohy

Povrchové elekiroda krku a povrchova elektroda levé nohy systému EnSite™ X EP museji byt vertikalné vyrovnany, aby byly v kolmém vztahu k ostatnim
¢tyfem povrchovym elektroddm systému EnSite™ X EP. Povrchovou elektrodu krku systému EnSite™ X EP je nutné umistit ve stfedové ¢ére.
Doporuc¢ujeme umistit povrchovou elektrodu levé doini koncetiny systému EnSite™ X EP na vnitini stranu stehna, aby se co nejpresnégji dodrzel
poZadavek na umisténi do osy téla. Jiné umisténi zkresli svislou orientaci.

POZNAMKY:

= 74dné z povrchovych elektrod systému EnSite™ X EP se nesm&ji vzajemné prekryvata také se nesméji prekryvats jinymi
povrchovymi elektrodami.

= Vzajemny kontakt okrajls elektrodami EKG by nemél vadit.

= Zabrante pfimému kontaktu veSkerych powchovych elektrod systému EnSite™ X EP nebo referencni elektrody systému EnSite™ X EP
s jinymi lepicimi prilozkami, v&etné RF (radiofrekvencéni) navratové prilozky nebo piilozky defibrilétoru.
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Umist&ni povrchovych elektrod
Obrazek 2. Umisténi povrchové elektrody (vlevo) a pripojeni svod k modulu Surfacelink systému EnSite™ X EP (vpravo)
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SurfacelLink

Umistéte povrchové elekirody na télo pacienta (obréazek vlevo) a pripojte svody elektrod k modulu SurfaceLlink systému EnSite™ X EP
(obrazek vpraw).

1. Referenc¢nielektroda systému EnSite™ X EP

Povrchova elektroda systému EnSite™ X EP — pfedni (bil&)

Povrchova elektroda systému EnSite™ X EP — zadni (hnédé)

Povrchova elektroda systému EnSite™ X EP — prava (oranzové)

Povrchova elektroda systému EnSite™ X EP — levé (Cervend)

Povrchova elektroda systému EnSite™ X EP — levé dolni koncetina (modra)
Povrchova elektroda systému EnSite™ X EP — krk (zelend)

© N o ok wN

Elektroda RL EKG systému EnSite™ X EP (umisténa jako EKG elektroda pro pravou dolni koncetinu b&hem zakroku pomoci systému
EnSite™ X EP)

9. EKG elektrody

POZNAMKA: Neni zobrazena na levém obrazku. Umist&te elektrody EKG ve standardni 12svodové konfiguraci pro zakrok pomocf
systému EnSite™ X EP.

POZNAMKA: Pokyny k umist&ni povrchovych elektrod zahrnuj nasledujici zatizent, kterd nejsou dodévéna s touto sadou.

= FElektrody EKG (typicky pouZivané b&hem zakroku pomoci systému EnSite™ X EP) — zdkaznik si musf pofidit devét elektrod EKG
splfujicich podminky ANSI/AAMI EC12. Elektroda RL EKG systému EnSite™ X EP se pouZiva jako 10. elektroda EKG.

= Kabel EKG systému EnSite™ X EP (potiebny pro zdkrok pomoci systé mu EnSite™ X EP) — model ENSITE-ECGRL-I-01 (radiolucentni
kabel) nebo ENSITE-ECGRO-I-01 (rentgenkontrastni kabel)

= Modul Surfacelink systému EnSite™ X EP (potfebny pro zékrok pomoci systému EnSite™ X EP) — model ENSITE-SRFLINK-1-01

1. Umistéte referencni elektrodu systému EnSite™ X EP na pacientovo bricho, jak je ukdzano na obrdzku nahote.
2. Pfipojte svod referen¢nielektrody systému EnSite™ X EP k modulu Surfacelink systému EnSite™ X EP dle diagramu vyse.

POZNAMKA: Referenéni elektroda systému EnSite™ X EP musf byt na za&atku vy3etieni ptipojena k zesilovadi systému EnSite™ X EP jako
prvnia po skonéeni vySetfeni odpojena jako posledni z pacientskych elektrod.

Umistéte elektrodu EKG V2 do 4. meziZeberniho prostoru, na levy okraj hrudni kosti.

Umistéte jednotlivé povrchové elektrody systému EnSite™ X EP na pacienta dle obrazku vytiSténého na pé&nové vrstve povrchové elektrody
systému EnSite™ X EP. Abyste je spravné umistili, prohlédnéte si diagram nahote. Orientace svod( povrchowch elektrod systé mu EnSite™ X EP
neni ddlezita.

POZNAMKY:

= P¥i sundavanifolie z povrchovychelektrod systému EnSite™ X EP je uchopte v misté dale od kabelu.
= Je doporu¢eno umistit pfedni povrchowou elektrodu systému EnSite™ X EP jako prvni.
= Pevnym pritisknutim ve stfedu povrchovychelektrod systému EnSite™ X EP kruhovym pohybem zajistéte spravny kontakt.

5. Pripojte svody povrchowch elektrod systému EnSite™ X EP k pfislusnym portim na modulu SurfaceLink systému EnSite™ X EP dle
diagramu vyse.

POZNAMKA: Svody jsou barevné kédované dle prislusného portu na modulu SurfaceLink systému EnSite™ X EP, ke kterému je tteba
je pfipojit.

6. Umistéte elektrodu RL EKG systému EnSite™ X EP dle diagramu vyse.

~

Pfipojte svod elektrody RL EKG systému EnSite™ X EP k portu RL EKG na modulu Surfacelink systému EnSite™ X EP dle diagramu vyse.
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8. Zbyvajici elektrody EKG umistéte na pacienta ve standardni 12svodové konfiguraci. Pomoci kabelu EKG systému EnSite™ X EP pripojte elektrody
EKG k portim EKG na modulu Surfacelink systému EnSite™ X EP dle diagramu vyse.

POZNAMKA: Kazdy port EKG na modulu SurfaceLink systému EnSite™ X EP je barevné kédovany a oznageny specifickym umist&nim
elektrody EKG. Pfifadte barvukabeld EKG k portlim a ujistéte se, Ze Stitek na portu EKG odpovida poloze elektrody EKG na téle pacienta po
pripojeni k jednotlivym svodim EKG.

9. Informace o pfipojeni moduluSurfacelink systému EnSite™ X EP k zesilovaci systému naleznete v ndvodu k pouZti zesilovace systému
EnSite™ X EP (model ENSITE-AMP-EPM-01).

Umisténi pfilozky PRS a umisténi snimace PRS
Dle krok( nize umistéte ptilozky PRS a senzory PRS pro zékrok pomoci systému EnSite™ X EP.

= prednisenzor PRS a kabel (model ENSITE-PRSFRNT-01),
= zadnisenzory PRS a kabely (model ENSITE-PRSBACK-01).

Umist&ni pfedni pfilozky PRS a senzoru PRS

Jedna prilozka PRS se umistuje na pacienta zepredu, aby drzela predni senzor PRS (PRS-A). PRS-A bude pouzitk detekci zkresleni v dlisledku kovu
béhem zékroku pomoci systému EnSite™ X EP. Umisténi prilozky PRS se sprawnym krytim PRS-A je potfebné pro spréavnou funkci.

POZNAMKA: PFedni senzor PRS a kabel sestava z jednoho senzoru specificky uréeného k umisténi na pacienta zepfedu. Neumistujte jej na
pacienta zezadu.

1. Odstrarite folii ze spodni strany prilozky PRS a umistéte ji zepiedu
na pacienta. DodrZujte pfi tom nasledujici pokyny pro umisténi:

- Otocte prilozkutak, aby otvor pro kabel PRS leZzel 30° od
stfedové ¢ary a umoznoval vést kabel PRS-A pfes levou Kli¢ni
kost pacienta.

- Prilozka PRS (a PRS-A) nesmi byt sklonéna vice nez45°
vzhledem k 10Zku pacienta.

- Umistéte ji na hrudnik pacientanad srdce.

- Prilozku PRS Ize v pfipadé potreby ulozit na pfedni povrchovou | |
elektrodu systému EnSite™ X EP.

- Sejmutia Uprava polohy pfilozek PRS mdze snizit jejch (I (I
prilnavost. Vyhnéte se tomu, je-li to mozné. | ¢ | 4

2. Odstrante zlatou foli z prilozky PRS a odhalte tak lepici vrstvu. ~.

3. Umistéte ¢ernou ¢ast senzoru PRS na lepicf oblast pfilozky PRS

(zelené strana senzoru PRS by méla byt otoena nahoru). r,_ﬂ0_45°

4. Pripojte kabel PRS k hardwaru systému dle pokynd v ndvodu
k pouZiti zesilovaCe systému EnSite™ X EP.

Umist&ni zadni pfilozZky PRS a senzoru PRS

Tri pilozky PRS se umistuji na zada pacienta, kde budoudrzettfi zadnisenzory PRS (PRS-P1, PRS-P2 a PRS-P3). Senzory PRS-P se umistujf
v trojuhelnikovem uspoiddani kolem srdce. Stfed tohoto trojuhelniku bude ,nulovy bod“ magnetického soufadnicového systému. Spravné umisténi
senzord PRS-P je potfebné pro spravnou funkci.

POZNAMKA: Zadnisenzory PRS a kabely sestévajf ze t¥i senzor(l, které jsou specificky uréeny k uloZeni na pacientova zada. Neumistuite je
na pacienta zepredu.

1. Odstrarite félii ze spodni strany prilozek PRS a umistéte je na
pacientova zada. DodrZujte pfi tom nasledujici pokyny pro umisténi:
- Srdce pacienta musf leZzet mezi stranami trojuhelniku tvoreného _—~ i
/
/ \
\

tfemi zadnimi pFilozkami PRS. Q

- Doporuc¢ujeme rozlozit pfilozky PRS do rovnostranného / /
trojihelniku (vechny vnitinf Ghly kolem 60°). ( 2 l ¢ gl }

- Senzory PRS-Pje nutné umistovat minimalné 8 cmod sebe. /,,% 9 / & \a.
Software systému EnSite™ X EP oznacf senzory PRS-P jako - */\fll - — 7"/\/1 \ T
neplatné, pokud bude vzdalenost mezi nimi méné nez 8 cm. Z s A I

- Sejmutia Uprava polohy pfilozek PRS mdze snizit jejch O - _Ii._ kl o Ty
prilnavost. Vyhnéte se tomu, je-li to mozné. " "

2. Odstrante zlatou foli ze vSech prilozek PRS a odhalte tak ? ’
lepici vrstvu. ) ' |

3. Na lepicioblast kazdé ze tfi prilozek PRS umistéte jeden
senzor PRS.

POZNAMKA: Senzory PRS-P jsou identické, miZete je tedy
uloZit na kteroukoli ze tFi prilozek PRS.

POZNAMKA: Senzory PRS-P Ize umistit zelenounebo &emou
stranou nahoru.

4. Pripojte kabel PRS k hardwaru systému dle pokynt v navodu
k pouZziti zesilovace systému EnSite™ X EP.
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Odstranéni senzoru PRS a pfilozky PRS
1. Sloupnéte jednotlivé pfilozky PRS z t&la pomoci bilého pénového tahla, senzor PRS nechte pfipojeny.

POZNAMKA: P¥i snimani prilozky PRS z t&la pacienta netahejte za kabel PRS. Mohlo by dojitk poskozeni PRS.

Uvolnéte senzor PRS od prilozky PRS uchopenim a tazenim bilého pénovéhotahla a barewnéhotahlav opacnych smérech.
3. Odstrante senzor PRS a zlikvidujte pfilozku PRS.

POZNAMKA: Senzory PRS jsou opakovang pouztelné. Po zakroku je uloZte na bezpetném misté.

Odstranéni povrchové elektrody

Odpojte svody povrchovych elektrod od portd modulu Surfacelink systému EnSite™ X EP. Pfi odnimani povrchové elektrody pomalutahnéte jednou
rukou pod nizkym Ghlema druhou rukou drzte ki napnutou, abyste minimalizovali poranéni.

POZNAMKA: Mydlo a voda mohou pomoci p¥i odnimani povrchové elektrody.
Technické udaje

Tabulka 1. Podminky skladovania prevozu

Teplota -25°Caz +60 °C

Relativni vinkost 10 a7z 90 % (nekondenzujici)
Nadmorska vysSka 0maz4267 m
Likvidace

- Navod k pouziti (IFU) je recyklovatelny.

. Po pouZiti by mélo byt toto zafizeni a jeho obal spravné klasifikovany pro likvidaci, napf. jako elektronické zafizeni, odpad, ktery neni nebezpecny,
atd., a musi byt peclivé zlikvidovény v souladu s postupy zafizeni a prislusnymi zakony a predpisy. Po ukoncéeni procedury zlikvidujte viechny
nepouZzité soucastky.

Oznémeniincidentu

Pokud se domnivate, Ze béhem pouZzivani tohoto zafizeni doSlo k zavazné udalosti, nahlaste to vyrobci. Jste-li zakaznikyv Evropské unii, nahlaste tuto
zavaznou udalost vnitrostatnimu organu i vyrobci.

Omezena zaruka

Spole¢nost Abbott Medical zaru€uie, Ze jeji produkty budou za béZnych podminek uzivani bez vad materidlu a provedeni. Tato zaruka neplati po datu
exspirace uvedeném na Stitku produktu. Schvélené metody a postupy pouZiti jednotlivych nagich produktd jsou déle uvedeny v souvisejicich ndvodech
k pouziti, které jsou prilozeny ke kazdému produktu. Spole¢nost Abbott Medical odmitd odpovédnost a rueniza pouziti svych produktt zptsobem,
ktery neni dovolen & schvélen. Spole¢nost Abbott Medical je v ramci této zaruky odpovédna pouze za vyménujejich produktt. Pfedchozi zaruka
vylu€uje a nahrazuje vSechnyostatni zaruky jiz vyslovné nebo implikované, véetné, ale nikoli vyhradné, vSechvyplyvajicich zaruk obchodovatelnosti
nebo vhodnosti pro konkrétni tcel. Spole¢ nost Abbott Medicalodmitd odpovédnost za jakékoliv ndhodné nebo nésledné ztréaty, poskozeni nebo vydaje
pfimo nebo nepiimo vyplyvajici z pouZivanitohoto produktu jinym zplsobem, neZ je vyslovné uvedeno ve zvlastnim zakoné. Spolecnost Abbott Medical
nepfijima jakoukoli dal$i nebo dodate¢nou odpovédnost za ztraty, poSkozeni nebo vydaje souvisejici s timto produktem ani neopravriuvje Zadnoujinou
osobu k tomu, aby takovou odpovednost jménem spolecnosti Abbott Medical pfijala. Dalsi podrobnosti najdete v Uplnych podminkach zéruky, které
vam poskytne spolecnost Abbott Medical nebo je najdete nazadni strang faktury spole¢nosti Abbott Medical.

Symboly

Na produktu nebo najeho stitku se mohou nachézet nize uvedené symboly a standardizované symboly. Seznam standardizovanych symbol(i naleznete
v Univerzainim glosari symbold na adrese https:/medical.abbott/manuals.

Symbol Popis

. Sada povrchowch elektrod
| Surface Electrode Kit |

Systémova referen¢ni elektroda
I System Reference Electrode |

Lokaliza¢ni elektrod
I Locating Electrodes | Y

EKG elektroda RL
| RL ECG Electrode |

Lékarské zafizeni

UD Jedine¢né identifikatni ¢islo pfistroje

Importér

Oznaceni pfistrojd odpovidajicich smérnici Evropského parlamentua Rady 2012/19/EU.

Tato smérnice vyZaduje oddeéleny sbéra likvidaci elektrickych a elektronickych zafizeni. Tridéni tohoto
odpadu a jeho oddéleni od jinych druh(i odpaddsnizuje pritomnost potenciaing toxickych latek

v komunélnich odpadowch systémecha jejich pronikani do SirSiho okoli.

1@

Conformité Européenne (Shoda s evropskymi normami). Oznaceni je v souladu se smérnicemi Evropské
rady 93/42/EHS a 2011/65/EU. Spole¢nost St. Jude Medical timto prohlasuje, Ze toto zafizeni odpovida
zakladnim pozadavkiim a dal3im odpovidajicim predpistim vy$e uvedené smérnice.

m
m
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DA: Dansk

EnSite™ X EP System Overfladeelektrodesaet
Brugervejledning

Beskrivelse

EnSite™ X EP-systemets overfladeelektrodesaet bruges til at overfgre oplysninger fra patienten til EnSite ™ X EP-systemet til signalkonditionering og
datainterferens. Seettet indeholderfglgende usterile engangskomponenter til brugi forbindelse med EnSite™ X EP-systemet:

Seaetkomponent Antal Beskrivelse

EnSite™ X EP-systemets 1 En selvklaebende, usteril engangselektrode. Elektroden fungerer som en elektrisk
systemreferenceelektrode systemreference tilimpedans- og EKG-mélinger.

EnSite™ X EP-systemets RL 1 En selvkleebende, usteril engangselektrode, der fungerer som EKG-elektrode til hgjre ben
EKG-elektrode under en EnSite™ X EP-systemprocedure.

EnSite™ X EP-systemets 1 EnSite™X EP-systemets lokaliseringselektroderomfatterfglgende:
lokaliseringselektroder - EnSite™ X EP-systemets overfladeelektroder (6) — selvklaebende, usterile

engangselektroder, der er farvekodede med et placeringsdiagram trykt bag pa hver
elektrode. Elektroderne fungerer som diagnostiske redskaber, der videregiver svag
vekselstrgm, som genereres af EnSite™ X EP-systemet til patientens thorax og
registrererde resulterende ekektriske potentialer, som understgtter optagelsen af
impedanssignaler, der bruges til lokalisering af positionen af elektroder pa
konventionelle EP-katetre.

- PRS-patches (patientreferencesensor) (4) — skumkleebende patches, der er beregnet
tilat holde PRS-sensorer fast pa patienten under en EnSite™ X EP-systemprocedure.

Indikationer for brug

EnSite™ X EP-overfladeelektrodesaettet er indiceret til brug sammen med EnSite™ X EP-systemet i overensstemmelse med EnSite™ X EP-systemets
indikationer forbrug.

Klinisk fordel

Som tilbehgr bidrager disse produkter til at levere den tiltezenkte kliniske fordel af de primaere, kompatible EnSite ™ X EP-systemer, som de understgtter.
Kontraindikationer
Der er ingen kendte kontraindikationer.

Advarsler

ADVARSEL: En advarsel angiver, at der errisiko for en situation, som, hvis den ikke undgas, kan fare til dgd eller alvorlige
patient- eller brugerskader.

Forholdsregler

FORSIGTIG: Forsigtig angiver, at der er risiko for en situation, som, hvis den ikke undgéas, kan fgre til mindre eller moderate
patient- eller brugerskader eller beskadigelse af udstyret.

- Denne enhed er udelukkende beregnet til engangsbrug. Eventuelle forsgg pa genbrug kan pavirke systemets integritet. Komplikationer ved
genbrug af komporenter kanomfatte, men begraenses ikke, tilfglgende: ungjagtig funktionalitet.

= Opbevares et kgligt, tgrt og mgrkt sted. Kontroller emballagen og overfladeelektroden/-elektroderne fagr brug.

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

. Enheden/enhederne méa ikke endres p& nogen made.

= Denne enhed skal betjeres af, eller anvendes under opsyn af, en elektrofysiolog med erfaring i betjening afdenne enhed ogassisteretaf andet
kvalificeret sundhedspersonale med erfaring i hjerte-EP.

= Overfladeelektroder mé ikke opvarmes.

- Produktet ma ikke anvendes, hvis emballagens forsegling er brudt, det ledende kleebemiddel ertgrt, hvis udlgbsdatoen er overskredet, eller hvis
gelkolonnen har skubbet sig Igs fra elektroden.

. Far overfladeelektroden/-elektroderne saettes pa, skal detsikres, atapplikationsstederne er uden beharing, ikke er irriterede og er tgrre, forat
undga, at der modtages signaler af lav kvalitet fra kroppens overfladeelektroder. Det erspecielt vigtigt, at omradet er tgrt, hvis klarggringsmidlet er
breendbart eller potentielt kanirritere huden.

= Det anbefales at undgd at fierne beklaedningen, indtil overfladeelektroden er Klar til at blive placeret pd patienten. Nar farst strimlen erfjernet,
mé der ikke ggres forsgg pa at seette strimlen p& denklaebende side afen overfladeelektrode. Det kan medfgre, at bekleedningen sidder fast
pé overfladeelektroden.

= Saettets indhold ma ikke overlappes med RF-returelektroder.

= Afbryd brugen af produktet, hvis der observeres negative hudreaktioner.

= Nar EnSite™ X EP-systemets systemreferenceelektrode fiernes fra patientens abdomen, skal elektroden fjernes fra patienten, fgr denfrakobles
EnSite™ X EP-systemhardwaren.
- For at reducererisikoen for hudskader ved fiernelse skal overfladeelektroden/-elektroderne traekkes langsomt tilbage i en lavvinkel med den ene

hand, mens huden holdes stram med den anden hand.
= Enheden/enhederne ma ikke flyttes efter den fgrste anvendelse.
. For at undgé udtgrring bgr overfladeelektroder og patchesanvendes straks efter abning af posen.
Begraensninger
- Placer ikke overfladelektroden/-elektroderne over enheder sdsom pacemakere eller ICD'er.
. Enheden/enhederne ma kun tilsluttes EnSite™ X EP-systemet.
Komplikationer
Hud og subkutane hudlidelser, herunder irritation, skader, fglsomhed, forbreendinger, ekkymose, beteendelse og allergisk hudirritation.
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Anvisninger i brug
Klarggring af huden

Det er vigtigtat klarggre huden i forbindelse med alle elektrofysiologiske undersggelser. Stgj relateret til placeringenaf overfladeelektroder kan
minimeres ved at udfgre fglgende trin pa anvendelsesstederne inden placeringenaf overfladeelektroder og patches pa patientens hud.

1. Fjernoverflgdigt hér.

2. Slib huden forsigtigt med gaze eller lignende materiale eller en gel (f.eks. Omni Prep), der indeholder fint slibemateriale. Sgrg for, atalt gelfjernes
fra hudenigen.

3. Rens hudfladen med seebe og vand. Undga renggring med isopropylalkohol medmindre huden er meget fedtet eller deekket aflotion.

4. Sgrgfor, athuden er helttgr, ogatalt alkohol er fordampet.

Retningslinjer for placering

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

Det anbefales at undgd at abne pakkenog fierne strimlen, indtil overfladeelektroden erklartil at blive placeret pd patienten. Nar beklaedningen er

fiernet, ma derikke ggres forsgg pa at seette bekleedningen pa den kleebende side af overfladeekektroden. Det kan medfgre, at bekleedningen sidder fast
pé overfladeelektroden. Bekledningenkasseres, nar den er taget af overfladeelektroden.

Elektroder til front (anterior) og bagpa (posterior)

Placering af EKG-elkektrodens preekordialledning V2 ved 4. interkostalrum og venstre sternalrand styrer placeringen af EnSite™ X EP-systemets anteriore
overfladeelektrode. Hvis begge er placeret korrekt, er EnSite™ X EP-systemets anteriore overfladeelektrode let forskudt i forholdtil venstre side af
patientensstemum. Deter vigtigt, at EnSite™ X EP-systemets posteriore overfladeelektrode placeres direkte over for EnSite™ X EP-systemets anteriore
overfladeelektrode. Den skal derfor veere let forskudti forhold til venstre side af patientens rygrad. Denne placering hjeelper med til at bevare en
passende AP-orientering (anteroposterior). Afvigelse fra den anbefalede placering vil medfgre, at AP-retningen pa kortvisningen bliver skaev.

Hgjre og venstre elektroder

EnSite™ X EP-systemets hgjre og venstre overfladeelektrode skal ogsa veere direkte over for hinanden og ortogonalt pa AP-overfladeelektroderne.
Enhver anden placering kan ggre side til side-orienteringen skeev.

Figur 1. Kaudal visning af thorax— korrekt (venstre) og forkert (hgjre) placering

EnSite™ X EP-systemets overfladeelektroder:
1. Foran (hvid)

2 @
‘ 2. Bagpa (brun)
@/ \ 3. Venstre (rgd)
@I I@ 4. Hgijre (orange)
L __J /(?D
@

@

Elektroder til hals og venstre ben

EnSite™ X EP-systemets overfladeelektroder til halsen og venstre ben skal flugte vertikalt for at opretholde et ortogonalt forhold til

EnSite™ X EP-systemets fire andre overfladeelektroder. EnSite™ X EP-systemets overfladeelektroden til halsen bgr placeres pa midtlinjen. Det
anbefalesat placere EnSite™ X EP-systemets overfladeelektrode til venstre ben pa indersiden af laretforat opna en placering sa taet pa midtlinjen som
muligt. Enhver anden placering kan medfgre, atden vertikale retning bliver skaev.

BEMARKNINGER:

= Ingen af EnSite™ X EP-systemets overfladeelektroder ma overlappe hinanden eller overlappe andre overfladeelektroder.

= Kant til kant-kontakt med EKG-elektroder skulle ikke veere drsag til interferens.

= Undga direkte kontakt mellem EnSite™ X EP-systemets overfladeelektrodereller EnSite™ X EP-systemets systemreferenceelektrode og
andre patches, herunder en RF (radiofrekvens) retur-patch eller en defibrillator-patch.
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Placering af overfladeelektroder
Figur 2. Placering af overfladeelektroder (til venstre) og elektrodeforbindelse til EnSite™ X EP-systemets Surfacelink-modul (tilhgjre)
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SurfaceLink

Placer overfladeelektroderne pa patienten (billedettil venstre), og slut overfladeelektrodeledningerne til EnSite™ X EP-systemets Surfacelink-modul
(billedet til hgjre).

1.

© 0N OO WD

EnSite™ X EP-systemets systemreferenceelekirode

EnSite™ X EP-systemets overfladeelektrode — forside (hvid)

EnSite™ X EP-systemets overfladeelektrode — ryg (brun)

EnSite™ X EP-systemets overfladeelektrode — hgjre (orange)

EnSite™ X EP-systemets overfladeelektrode — venstre (rgd)

EnSite™ X EP-systemets overfladeelektrode — venstre ben (bla)

EnSite™ X EP-systemets overfladeelektrode — hals (grgn)

EnSite™ X EP-systemets RL EKG-elektrode (placeres som EKG-elektrode pa hgjre ben under en EnSite™ X EP-systemprocedure).
EKG-elektroder

BEMARK: Ikke vist pa billedet til venstre. Placer EKG-elektroder i en standardkonfiguration med 12 afledninger til en
EnSite™ X EP-systemprocedure.

BEMARK: Instruktionerne il placering af overfladeelektroder omfatter de fglgende enheder, som ikke fglger med dette seet.

= EKG-elektroder (typisk anvendt under en EnSite™ X EP-systemprocedure) —kunden mé selv anskaffe ni EKG-elektroder, der er i
overensstemmelse med ANSI/AAMI EC12. EnSite™X EP-systemets RL EKG-elektrode anvendes som den tiende EKG-elektrode.

= EnSite™ X EP-systemets EKG-kabel (pékraevettil en EnSite™ X EP-systemprocedure) — model ENSITE-ECGRL-1-01
(rgntgengennemskinneligt kabel) eller ENSITE-ECGRO-1-01 (rgntgenfast kabel)

= EnSite™ X EP-systemets Surfacelink-modul (pakreevettil en EnSite™ X EP-systemprocedure)— model ENSITE-SRFLINK-I-01

Placer EnSite™ X EP-systemets systemreferenceelektrode pa patientens abdomen som vist pa figuren ovenfor.
Slut EnSite™ X EP-systemets systemreferenceelektrode til EnSite™ X EP-systemets SurfaceLink-modul som vist i diagrammet ovenfor.

BEMARK: EnSite™ X EP-systemets systemreferenceelektrode skal vaere den farste patientelektrode, der sluttes til EnSite™ X EP-systemets
forsteerker, naren undersggelse pabegyndes, og den sidste patientelektrode, der frakobles, nar undersggelse er slut.

Placer V2 EKG-elektroden ved 4. interkostalrum, venstre sternalrand.

Placer hver af EnSite™ X EP-systemets owverfladeelektroder pa patienten i overensstemmelse med illustrationen, der er trykt pa skummet pa
EnSite™ X EP-systemets overfladeelektrode. Se diagrammet ovenfor vedrgrende korrekt placering. Retningenaf EnSite™ X EP-systemets
overfladeelektroderer mindre vigtig.

BEMARKNINGER:

= Tagfatiet omrade veek fra elektrodeledningen, nar strimlen fjernesfra EnSite™ X EP-systemets overfladeelektroder.

= Det anbefales fgrstat placere EnSite™ X EP-systemets overfladeelektrode til forsiden.

= Tryk med fast hand pa midten af EnSite™ X EP-systemets owverfladeelektroder med en cirkuleer beveegelse for at sikre
tilstreekkelig kontakt.

Slut hver af EnSite ™ X EP-systemets overfladeelektrodeledninger til den tilsvarende port pa EnSite™ X EP-systemets Surface Link-modul som vist i
diagrammet ovenfor.

BEMARK: Ledningerne er farvekodede til den port, de skal tilsluttes pa EnSte™ X EP-systemets Surface Link-modul.
Placer EnSite™X EP-systemets RL EKG-elektrode som vist i diagrammet ovenfor.

Slut EnSite™ X EP-systemets RL EKG-elektrodeledning til RL EKG-porten pa EnSite™ X EP-systemets Surface Link-modul som vist i
diagrammet ovenfor.
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8. Placer resten af EKG-elektroderne pa patienten i en standardkonfiguration med 12 afledninger. Brug EnSite™ X EP-systemets RL EKG-kabel til at
slutte EKG-elektroderne til EKG-portene pa EnSite™ X EP-systemets Surfacelink-modul som vist i diagrammet ovenfor.

BEMARK: Hver EKG-port pa EnSite™ X EP-systemets Surface Link-modul er farvekodet og maerket med en specifik
EKG-elektrodeplacering. Kontrollér, at farven pa EKG-kablerne passer til portene, og at meerkningen pa EKG-porten svarer til
EKG-elektrodens placering pd patienten vedtilslutning af hver enkelt EKG-ledning.

9. Se brugsanvisningen til EnSite X™ EP-systemets forsteerker (model ENSITE-AMP-EPM-01) for atfa oplysninger om tilslutning af
EnSite™ X EP-systemets Surfacelink-modul til EnSite X™ EP-systemets forstaerker.

Placering af PRS-patches og PRS-sensorer
Udfgr nedenstéende trinfor at placere PRS-patches og PRS-sensorer til en EnSite™ X EP-systemprocedure.
BEMARK: Instruktionernetil placering af PRS-patches omfatter de fglgende enheder, som ikke fglger med dette seet:

= Anterior PRS-sensor med kabel (model ENSITE-PRSFRNT-01)
= Posteriore PRS-sensorer med kabler (model ENSITE-PRSBACK-01)

Placering af forside-PRS-patch og -PRS-sensor

Der placeres en PRS-patch pé patientens forside til at fastholde den anteriore PRS-sensor (PRS-A). PRS-A bruges til at registrere metalforwaengning
under en EnSite™ X EP-systemprocedure. Den PRS-patch, der skal indeholde PRS-A, skal placereskorrekt for at fungere rigtigt.

BEMARK: Den anteriore PRS-sensor med kabel har én PRS-sensor og er specifikt beregrettil placering pa patientens forside. Ma ikke
placeres pa patientens ryg.

1. Fiern strimlen fra bunden af en PRS-patch, og placer patchen pa
patientensforside efter fglgende retningslinjer for placering:

- Vend patchen, s& abningen ti PRS-kableter 30 grader fra
midtlinjen, og sa PRS-A-kablet kan fgres over patientens
venstre kraveben.

- PRS-patchen (og PRS-A) mé ikke haelde mereend 45 grader i
forhold til patientlejet.

- Anbringes pa patientens bryst over hjertet.

- PRS-patchen kan placeres oven pa forsidenaf
EnSite™ X EP-systemets overfladeelektrode, om ngdvendigt.

- Aftagning ogflytningaf PRS-patches kan forringe klaebeevnen.
Undga sa vidt muligt dette.

2. Fijern guldstrimlen fra undersidenaf PRS-patchen, sa
kleebemidlet blotleegges.

3. Placer den sorte side af PRS-sensoren i PRS-patchens
klaebeomréade (den grgnne side af PRS-sensoren skal vende opad).

4. Forbind PRS-kablet med systemhardwaren, som beskreveti
brugsanvisningen til EnSite™ X EP-systemets forsteerker.

Placering af ryg-PRS-patches og -PRS-sensorer

Der placeres tre PRS-patches pé patientens ryg til at fastholde de tre posteriore PRS-sensorer (PRS-P1, PRS-P2 og PRS-P3). PRS-P'erne placeres, sa
de danner en trekant omkring hjertet. Midten i dennetrekanter "nul" i det magnetiske koordinatsystem. PRS-sensorerne skal placeres korrekt for at
fungere rigtigt.

BEMARK: De posteriore PRS-sensorer med kabler har tre sensorer, der er specifikt beregnet til placering pa patientens ryg. Ma ikke

placeres pa patientens forside.

1. Fiern strimlen fra bunden af PRS-patches, og placer dem pa
patientensryg efter fglgende retningslinjer for placering:
- Patientens hjerte skal veere inden for rammerne af den trekant, _— —
somde tre ryg-PRS-patches danner. ’
- Det anbefales at placere PRS-patches i en ligesidet trekant (alle 4
/
\

indre vinkler ca. 60 grader). ( | l yam | }
- PRS-P-sensorerne skal placeres mindst8 cm fra hinanden. = /&
EnSite™ X EP-systemsoftwaren angiver PRS-P-sensorer som - / ‘ — 7" 7 g A'\ ey
ugyldige, hvis de ermindre end 8 cm fra hinanden. ’ 1
- Aftagning ogflytningaf PRS-patches kan forringe klaebeevnen. O - _I_;__ o o o
Undga sa vidt muligt dette. " "
2. Fijern guldstrimlen fra undersidenaf hver PRS-patch, s& ? ’
Klzebemidlet blotizegges. ) I |

3. Placeren PRS-sensor i kleebeomradet pa hver af de tre
PRS-patches.

BEMARK: PRS-P-sensorerne er identiske og kan derfor
placeresien hvilken som helst afde tre PRS-patches.
BEMARK: PRS-P-sensorerne kanplaceres med dengrgnne
eller den sorte side opad.

4. Forbind PRS-kablet med systemhardwaren, som beskreveti
brugsanvisningen til EnSite™ X EP-systemets forsteerker.
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Fiermelse af PRS-sensorer og PRS-patches
1. Treek begge PRS-patches af kroppen ved hjeelp af den hvide skumflig, sd PRS-sensoren bliver siddende fast.
BEMARK: Undga at treekke i PRS-kablet for at fierne PRS-patchenfra patienten. Det kan beskadige PRS'en.
2. Friggr PRS-sensoren fra PRS-patchen ved at tage fati den hvide skumfligog den farvede flig ogtreekke dem i hver sin retning.
3. Fiern PRS-sensoren, og kassér PRS-patchen.
BEMARK: PRS-sensorerne kan genbruges. Opbevares pa et sikkert sted efter proceduren.

Fiernelse af overfladeelektrode

Kobl overfladeelektrodeledningerne fra portene pa EnSite™ X EP-systemets Surfacelink-modul. Nar overfladeelektroderne skal fiernes, skal de traskkes
langsomt tilbageien lav vinkel med den ene hand, mens huden holdes stram med den anden hand for at minimere hudskader.

BEMARK: Der kan bruges saebe og vand til bedre at fierne overfladeelektroden.

Nominelle specifikationer
Tabel 1. Opbevarings- og transportforhold

Temperatur -25°Ctil +60°C
Relativ luftfugtighed 10% til 90% (non-condensing)
Hgjde over havet 0 m til 4267 m

Bortskaffelse
= Brugsanvisningen kan afleveres til genbrug.

= Efter brug skalenhedern/enhederre ogemballagen klassificeres komekt til bortskaffelse, f.eks. eludstyr, ikke-farligt affald osv., og bortskaffes
omhyggeligti overensstemmelse med hospitalets procedurer samt gaeldende love og regler. Bortskaf alle ubrugte komponenter efter proceduren.

Besked om rapportering af heendelser

Hvis du under brugen af denne enhed har grund til at antage, at der er forekommet enalvorlig haendelse, bedes du indberette dette til producenten.
For kunder i EU indberettes den alvorlige haendelse bade til den nationale myndighed ogtil producenten.

Begraenset garanti

Abbott Medical garanterer, at deres produkter er uden materiale- og produktionsfejl under normal brug. Denne garanti daekker ikke ud over den
udlgbsdato, der er angivet pd meerkater p& produktet. Autoriseret brug og godkendte metoder til brugaf voresenkelte produkter fremgar afden
"Brugervejledning", der fglger med hvert produkt. Abbott Medical fraleegger sig ethvertansvar og erstatningsansvari forbindelse med brugen afderes
produkter pad en made, der ikke er autoriseret eller godkendt. Abbott Medicals erstatningsansvar under denne garanti er begraenset til
produkterstatning. Ovennaevnte garanti udelukker og erstatter alle andre garantier, det veere sig udtrykkelige eller stiltiende, herunder, men ikke
begreenset til stiltiende garanti for salgbarhed eller egnethed til et bestemt forméal. Abbott Medical fraleegger sig ethvert erstatningsansvar for noget
haendeligt ellerindirekte tab, erstatning eller udgift, somdirekte eller indirekte hidrgrer fraanvendelsen af dette produkt, undtagen som udtrykkeligt
bestemt ved seerlig lov. Abbott Medical patager sig ikke og bemyndiger ikke nogen anden person til p& deres vegne at patage sig andet eller yderligere
ansvar for tab, erstatning eller udgifti forbindelse med dette produkt. Laes hele Abbott Medicals garantipolitik, som du kan fa hos Abbott Medical eller
se pa bagsiden afen faktura fra Abbott Medical.

Symboler

Symbolerne herunder og harmoniserede symboler findes p& produktet eller produktmeerkaten. For harmoniserede symboler henvisesder til ordlisten for
universalsymboler pa https:/medical.abbott/manuals.

Symbol Beskrivelse

Overfladeelektrodesaet
I Surface Electrode Kit I

Overfladeelektrode til systemreference
ISystem Reference Electrodel y

- Lokalisering af elektroder
| Locating Electrodes |

RL EKG-elektrode
[ RL ECG Electrode |

Medicinsk udstyr

Enhedens entydige identifikationsnummer

c
=

Importgr

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

Dette direktiv kreever separatindsamling og bortskaffelse af elektrisk og elektronisk udstyr. Sortering af
denne type affald, sa detikke blandes medandre affaldstyper, mindsker udledningen af potentielt giftige
stoffer i de offentlige affaldssystemer og miljget.

1 4|&

Confirmité Européenne (europeeisk overensstemmelse). Pasati overensstemmelse med Radetsdirektiver
93/42/E@F og 2011/65/EU. St. Jude Medical erkleerer hermed, at dette udstyr er i overensstemmelse med
de veesentlige krav og andre relevante bestemmelser i dette direktiv.

(@)
m
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DE: Deutsch

EnSite™ X EP System Oberflachenelektrodenset
Gebrauchsanweisung

Beschreibung

Das Oberflachenelektroden-Kit des EnSite™ X EP-Systems dient zur Ubertragung von Informationenvom Patienten andas EnSite™ X EP-System
zwecks Signalaufbereitung und Dateninferenz. Das Kit enthalt die folgenden unsterilen Einweg-Komponenten zur Verwendung in Verbindung mit dem
EnSite™ X EP-System:

Kit-Komponente Menge Beschreibung

EnSite™ X EP-System, 1 Eine selbstklebende, unsterile Einweg-Elektrode. Diese Elektrode dient als systemelekirische
Systemreferenzelektrode Referenz fur Impedanz- und EKG-Messungen.

EnSite™ X EP-System, 1 Eine selbstklebende, unsterile Einweg-Elektrode, die wahrend einer Untersuchung mit dem
RL-EKG-Elektrode EnSite™ X EP-System als EKG-Elektrode am rechten Bein verwendet wird.

EnSite™ X EP-System, 1 Die Lokalisierungselektroden des EnSite™ X EP-Systems bestehen ausfolgenden
Lokalisierungselektroden Komponenten:

- Oberfldchenelektroden (6) des EnSite™ X EP-Systems — Selbstklebende, unsterile
Einweg-Elektroden, die mit einem aufgedruckten Schaubild zur Platzierungaufder
Ruckseite der einzelnen Elektroden farbcodiert sind. Die Elektroden dienen als
Diagnosemittel, diedem Thorax des Patienten schwache Wechselstréme des
EnSite™ X EP-Systems zuftihren und die daraus resultierenden elektrischen
Potenziale erkennen, die die Erfassung vonImpedanzsignalenzur
Positionsbestimmung von Elektroden an herkdmmlichen EP-Kathetern unterstitzen.

- Patienten-Referenzsensor (PRS)-Pflaster (4) — Schaumstoffklebe pflaster zum
Befestigen von PRS-Sensoren in einer stabilen Position am Patienten wéhrend einer
Untersuchung mit dem EnSite™ X EP-System.

Indikationen

Das EnSite™ X EP-Oberflachenelektroden-Kit ist fiirdie Verwendung mit dem EnSite™ X EP-System entsprechend den Anwendungsbereichen des
EnSite™ X EP-Systems vorgesehen.

Klinische Vorteile

Als Zubehor tragendiese Produkte zur Realisierung des angestrebten klinischen Nutzens der priméren, kompatiblen EnSite™ X EP-Systeme bei, die
sie unterstitzen.

Kontraindikationen

Es sind keine Kontraindkationen bekannt.

Warnhinweise

WARNUNG: Mit ,Warnung” wird auf das Risiko einer Situation hingewiesen, die zum Tod oder zu einer schweren Verletzung beim
Patienten oder Benutzer fithren kann, wenn sie nicht vermieden wird.

VorsichtsmaBnahmen
VORSICHT: Mit ,Vorsicht“ wird auf das Risiko einer Situation hingewiesen, die zu einer leichten oder mittelschweren Verletzung
beim Patienten oder Benutzer oder zu einem Schaden an der Ausrtstung fihren kann, wenn sie nicht vermieden wird.

. Dieses Gerat ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. JeglicherVersuch, dieses Gerét wiederzuverwenden, kann die Integritat des Systems
beeintréachtigen. Zu den Nebenwirkungen bei der Wiederverwendung von Komponenten gehoren unter anderem fehlerhafte Funktionen.

. An einemkiihlen, tockenen und dunklen Ortlagern. Uberpriifen Sie die Verpackung und die Oberfléchenelektrode(n) vor dem Gebrauch.

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

. Nehmen Sie keine Anderungen an den Produkten vor.

. Dieses Produkt darf nur unter Aufsicht eines Elektrophysiologen oder direkt von einem Elektrophysiologeneingesetzt werden, derfir den
Betrieb des Produkts geschultist und von anderen qualifzierten Mitarbeitern unterstitzt wird, die im Bereich der kardialen Elektrophysiologie

geschult sind.

. Oberflachenelektroden nichterwdrmen.

. Benutzen Sie dieses Produkt nicht, wenn die Verpackung gedffnet oder beschédigtist, wenn die leitende Haftflache trocken ist, wenn das
Haltbarkeitsdatum Uberschritten ist oder die Gelsédule vonder Elektrode vermtschtist.

- Vergewissern Sie sich vor dem Anbringen der Oberflachenrelektrode(n), dass die betreffenden Stellen unbehaart, sauber, nicht gereizt und
trocken sind, um zu verhindern, dass von den Korperoberfldchenelektroden Signale schlechter Qualitat empfangen werden. Trockene Haut ist

besonders nach Anwendung eines brennbaren oder potenziell hautreizenden Mittels sehr wichtig.

- Es wird empfohlen, die Schutzfolie erstdann zu entfernen, wenn die Oberflachenelektrode flir das Anbringen am Patienten bereitist. Versuchen
Sie nicht, die Schutzfolie nach dem Entfernen wieder auf die Klebefléche einer Oberfldchenelektrode zu kleben. Andernfalls kann es dazu
kommen, dass die Schutzfolie an der Oberfléchenelektrode festklebt.

. Vermeiden Sie eine Uberlappung des Kit-Inhalts mit HF-Gegenelektroden.

- Unterbrechen Sie die Anwendung dieses Produkts, wenn eine Hautsensibilitdt beobachtet wird.

. Beim Entfernen der Systemreferenzelekirode des EnSite™ X EP-Systems am Bauch des Patienten entfernen Sie zuerstdie Elektrode vom
Patienten, bevor Sie die Verbindung zum EnSite™ X EP-System trennen.

. Um die Wahrscheinlichkeit von Hautschaden beim Abziehen zu verringern, ziehen Sie die Oberflachenekektroden langsam mit einer Hand unter
einem niedrigen Winkel zurtick, wahrend Sie mit der anderen Hand die Haut straff hatten.

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

. Um ein Austrocknen zu verhindern, solltendie Oberflachenelektroden und Pflaster sofort nach Offnen der Tasche verwendet werden.
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Einschrankungen
= Platzieren Sie die Oberfldchenelektrode(n) nicht Gber Gerate wie Herzschrittmacher oder implantierbare Defibrillatoren.
- Die Produkte solltennur an das EnSite™ X EP-System angeschlossen werden.

Unerwitinschte Ereignisse
Haut- und Unterhautgewebserkrankungen einschlieflich Reizungen, Schéden, Empfindlichkeit, Verbrennungen, Ekchymose, Entziindungen und
allergische Hautreaktionen.

Gebrauchshinweise
Vorbehandlung der Haut

Eine gute Vorbehandlungder Haut st fir alle elektrophysiologischen Untersuchungenunabdingbar. Um Stérrauschen im Zusammenhang mit der
Platzierung der Oberfldchenelektroden zu minimieren, fihren Sie diese Schritte an den Befestigungsstellen durch, bevor Sie die Oberflachenelektroden
und Pflaster auf derHaut des Patienten anbringen:

1. UberméBigen Haarbewuchs entfernen.

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

3. Reinigen Sie die Haut mit Wasserund Seife. Vermeiden Sie die Reinigung mit Isopropylalkohal, es sei denn, die Haut ist Gbermé Big fettig oder mit
Lotion bedeckt.

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

Richtlinien zur Platzierung

Beim Anbringen der Oberfldchenelektrodendes EnSite ™ X EP-Systems am Patienten muss die richtige Position der Elektroden beachtet werden, und
zwar nicht nur in Relation der Elektroden zueinander, sondern auch in Relation zu anderen Oberflachenelektroden.

Es wird empfohlen, die Packung erst dann zu 6ffnen und die Schutzfolie zu entfemen, wenn die Oberflachenelektrode fir das Anbringen am
Patienten bereitist. Versuchen Sie nicht, die Schutzfolie nach dem Entfernen wieder auf die Klebeflache der Oberflachenelektrode zu kleben.
Andernfalls kann esdazu kommen, dass die Schutzfolie an der Oberflachenelektrode festklebt. Die Schutzfolie nach dem Entfernen von der
Oberflachenelektrode entsorgen.

Vordere (anteriore) und hintere (posteriore) Elektroden

Die Platzierung desprakordialen V2 EKG-Elektrodenkabels im 4. Interkostalraum und dem linken Sternumrand dient zur Orientierung fur die korrekte
Platzierung der anterioren Oberflachenelektrode des EnSite™ X EP-Systems. Sind beide korrekt platziert, befindet sichdie anteriore
Oberflachenelektrode des EnSite™ X EP-Systems leicht links vom Sternum des Patienten. Die posteriore Oberflachenelektrode des

EnSite™ X EP-Systems muss direkt entgegengesetzt zur anterioren Oberflachenelektrode des EnSite™ X EP-Systems fixiert werden. Sie klebt damit
leicht links von der Wirbelsaule. Durchdiese Platzierung wird die richtige anteroposteriore (AP) Ausrichtung eingehalten. Eine Abweichungvonder
empfohlenen Position verzerrtdie AP-Ausrichtung in der Map-Darstellung.

Rechte und linke Elektrode

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

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

Oberfldchenelektroden des EnSite™ X EP-Systems:
1. Vorne (weiB)

9 @
‘ 2. Hinten (braun)
@/ \ . Links (rot)
@I I@ . Rechts (orange)
L __J /(@
@

@

A w

Elektroden fur Nacken und linkes Bein

Die Oberfldchenelektroden des EnSite™ X EP-Systems fur den Nackenund das linke Beinsollten in senkrechter Ausrichtung fixiert werden, um einen
rechtwinkligen Bezug zu den anderen vier Oberflachenelektroden des EnSite™ X EP-Systems zu erhalten. Die Oberflachenelektrode des

EnSite™ X EP-Systems im Nacken sollte auf der Mittellinie platziert werden. Die Oberflachenelektrode des EnSite™ X EP-Systems fr das linke Bein
sollte auf die Innenseite des Oberschenkelsgeklebt werden, um so gut wie moglich die Mittellinie zu erreichen. Jede andere Platzierung kénnte die
vertikale Ausrichtung verandern.

HINWEISE:

= Keine der Oberflachenelektroden des EnSite™ X EP-Systems darf eine andere Oberflachenelektrode Giberlappen.

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

= Vermeiden Sie direkten Kontakt der Oberflachenelektroden des EnSite™ X EP-Systems oder der Systemreferenzelektrode des
EnSite™ X EP-Systems mit anderen Pflastern, wie einer HF (Hochfrequenz)-Gegenelektrode oder einer Defibrillator-Elektrode.
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Platzierung der Oberflachenelektroden
Abbildung 2. Platzierung der Oberflédchenelektroden (links) und Elektrodenanschlussan das SurfaceLink-Modul des EnSite™ X EP-Systems (rechts)
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SurfacelLink

Platzieren Sie die Oberflchenelektroden am Patienten (linke Abbildung) und verbinden Sie die Elektrodenanschlisse mit dem Surfacelink-Modul

des

1.

© N o ok wN

EnSite™ X EP-Systems (rechte Abbildung).
EnSite™ X EP-System, Systemreferenzelektrode
EnSite™ X EP-System, Oberflachenelektrode — Vorne (weiB)
EnSite™ X EP-System, Oberfldchenelektrode — Hinten (braun)
EnSite™ X EP-System, Oberflachenelektrode — Rechts (orange)
EnSite™ X EP-System, Oberfldchenelektrode — Links (rot)
EnSite™ X EP-System, Oberflachenelektrode — Linkes Bein (blau)
EnSite™ X EP-System, Oberflachenelektrode — Nacken (griin)

EnSite™ X EP-System, RL-EKG-Elektrode (platziert als EKG-Elektrode flr das rechte Bein wahrend einer Untersuchung mit einem
EnSite™ X EP-System)

EKG-Elektroden

HINWEIS: Nicht in der linken Abbildung dargestellt. Platzieren Sie die EKG-Elektroden wie bei einem normalen 12-Kanal-EKG fireine
Untersuchung mit dem EnSite™ X EP-System.

HINWEIS: Die Anweisungen fur die Platzierung der Oberflachenelektroden umfassen die folgenden Produkte, die nicht in diesem Kit
enthalten sind.

= EKG-Elektroden (Ublicherweise in einer Untersuchung mit dem EnSite ™ X EP-System verwendet) — Der Kunde muss neun
EKG-Elektroden bereitstellen, die mit ANSI/AAMI EC12 konform sind. Die RL-EKG-Elektrode des EnSite™ X EP-Systems wird alszehnte
EKG-Elektrode verwendet.

= Das EKG-Kabel des EnSite™ X EP-Systems (erforderlich fir eine Untersuchung mit dem EnSite™ X EP-System) — Modell
ENSITE-ECGRL-1-01 (strahlendurchléssiges Kabel) oder ENSITE-ECGRO-1-01 (rontgendichtes Kabel)

= SurfacelLink-Modul des EnSite™ X EP-Systems (erforderlich fur eine Untersuchung mit dem EnSite™ X EP-System) — Modell
ENSITE-SRFLINK-1-01

1. Bringen Sie die Systemreferenzelektrode des EnSite™ X EP-Systems auf dem Bauch des Patienten, wie in der obigen Abbildung dargestellt, an.
2. SchlieBen Sie die Systemreferenzelektrode des EnSite™ X EP-Systems an das SurfaceLink-Modul des EnSite™ X EP-Systems, wie in der obigen
Abbildung dargestellt, an.
HINWEIS: Die Systemreferenzelektrode desEnSite™ X EP-Systems muss zu Beginn der Untersuchung als erste Patientenelektrode an den
Verstarkerdes EnSite™ X EP-Systems angeschlossen und nach Abschluss der Untersuchungals letzte Patientenelektrode getrennt werden.
Bringen Sie die EKG-Elektrode V2 im 4. Interkostalraum am linken sternalenRand an.
Bringen Sie jede Oberflachenelektrode des EnSite™ X EP-Systems auf dem PatientengemaB Abbildung auf dem Schaumstoff der
Oberflachenelektrode des EnSite™ X EP-Systems an. Die komekte Platzierung entnehnmen Sie bitte dem obigen Schaubild. Die Ausrichtung der
Oberflachenelektroden des EnSite™ X EP-Systems ist nicht wic htig.
HINWEISE:
= Greifen Sie beim Entfernen der Schutzfolie von den Oberfldchenelektroden des EnSite™ X EP-Systems einen Bereich vom
Zuleitungskabel entfernt.
= Eswird empfohlen, die anteriore Oberflachenelektrode des EnSite™ X EP-Systems zuerst anzubringen.
= Dricken Sie mit einer kreisenden Bewegung festaufdie Mitte der Oberflachenelektroden des EnSite™ X EP-Systems, um einen
einwandfreien Kontakt herzustellen.
5. SchlieBen Sie die einzelnen Systemoberflachenelektroden des EnSite™ X EP-Systems an die gekennzeichneten Anschltisse am
SurfaceLink-Modul des EnSite™ X EP-Systems, wie in der obigen Abbildung dargestellt, an.
HINWEIS: Die Elektroden sind entsprechend dem Anschluss am Surface Link-Modul des EnSite™ X EP-Systems farbcodiert.
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6. Platzieren Sie die RL-EKG-Elekirode des EnSite™ X EP-Systems, wie in der obigen Abbildung dargestellt.

7. SchlieBen Sie die RL-EKG-Elektrode des EnSite™ X EP-Systems anden RL-EKG-Anschluss am Surfacelink-Modul des EnSite™ X EP-Systems,
wie in der obigen Abbildung dargestelt, an.

8. Bringen Sie die restlichen EKG-Elektroden wie bei einem standardméaBigen 12-Kanal-EKG auf dem Patienten an. Verwenden Sie das EKG-Kabel
des EnSite™ X EP-Systems fuir den Anschluss der EKG-Elektroden an die EKG-Anschlisse am Surfacelink-Modul des EnSite™ X EP-Systems,
wie in der obigen Abbildung dargestelt.

HINWEIS: Jeder EKG-Anschluss auf dem SurfaceLink-Modul des EnSite™ X EP-Systems ist farbcodiert und mit einer spezifischen
EKG-Elektrodenplatzierung gekennzeichnet. Stellen Sie sicher, dass die Farben der EKG-Kabel und der Anschliisse Ubereinstimmen und
dass die Kennzeichnung der EKG-Anschltsse der Platzierung der EKG-Elektrode auf dem Patienten entspricht, wenn Sie die einzelnen
EKG-Elektroden anschlieBen.

9. Weitere Informationen zum Anschlussdes Surface Link-Moduls des EnSite™ X EP-Systems an den Verstédrker des EnSite™ X EP-Systems finden
Sie im Anwenderhandbuch zum Verstéarker des EnSite™ X EP-Systems (Modell ENSITE-AMP-EPM-01).

Platzierung von PRS-Pflastern und PRS-Sensoren
Fuhren Sie die nachstehenden Schritte durch, um die PRS-Pflasterund PRS-Sensorenfir eine Untersuchung mit dem EnSite™ X EP-System
zu platzieren.

HINWEIS: Die Anweisungen fur die Platzierung der PRS-Pflaster umfassen die folgenden Produkte, die nichtin diesem Kit enthalten sind:

= Anteriorer PRS-Sensor und Kabel(Modell ENSITE-PRSFRNT-01)
= Posteriore PRS-Sensoren und Kabel (Modell ENSITE-PRSBACK-01)

Platzierung des PRS-Pflasters und PRS-Sensors auf der Vorderseite

Ein PRS-Pflaster wird vorne am Patienten platziert und nimmt den anterioren PRS-Sensor (PRS-A) auf. PRS-Awird fur die Erkennungvon
Metallverformungen wahrend einer Untersuchung mit dem EnSite™ X EP-System verwendet. Die Platzierung des PRS-Pflastersfir die korrekten
Aufnahmen der PRS-Aist unabdingbar fur eine ordnungsgeméRe Funktion.

HINWEIS: Der anteriore PRS-Sensor und das Kabel verfligen Gber einen PRS-Sensor, der speziell fur die Platzierung vorne am Patienten
vorgesehen ist. Nicht auf derRuckseite des Patienten platzieren.

1. Entfernen Sie die Schutzfolie vom Boden des PRS-Pflasters und
bringen Sie es unter Beachtung der folgenden Richtiinienfur die
Platzierung vorne am Patienten an:

- Richten Sie das Pflaster so aus, dass die Offnung flirdas
PRS-Kabel einen Winkel von30 Grad von der Mittellinie aufweist
und das PRS-A-Kabel tiber das linke Schltsselbein des
Patienten gefthrt werden kann.

- Das PRS-Pflaster (und PRS-A) darf nicht mehr als 45 Grad

Neigung relativzum Patiententisch aufweisen. |
- Platzieren Sie ein Pflaster auf dem Brustkorb des Patienten tiber
dem Herzen. | . | ’
- Das PRS-Pflaster kann tUber der vorderen Oberflachenelektrode | |
des EnSite™ X EP-Systems angebracht werden, falls J ¢ /

erforderlich.
- Durch das Entfernen und Neupositionieren von PRS-Pflastern

kann die Klebekraft nachlassen. Dieses Vorgehen moglichst [ f o
vermeiden. \ 0-45
2. Entfernen Sie die goldene Schutzfolie vom PRS-Pflaster, um die
Klebeflache freizulegen. - '/ -—

3. Platzieren Sie die schwarze Seite des PRS-Sensors aufdem
Klebebereich des PRS-Pflasters (die grine Seite des PRS-Sensors
muss nach oben weisen).

4. Verbinden Sie das PRS-Kabel mit der Systemhardware, wie im
Anwenderhandbuchdes Verstéarkers des EnSite™ X EP-Systems

beschrieben.

Platzierung von PRS-Pflastern und PRS-Sensoren auf dem Riicken

Drei PRS-Pflaster werden am Ricken des Patienten platziert und nehmen die drei posterioren PRS-Sensoren (PRS-P1, PRS-P2 und PRS-P3) auf. Die
PRS-P-Sensoren werdenin dreieckiger Anordnung rund um die Herzgegend platziert. Im Zentrum dieses Dreiecksliegt die ,Null“ des magnetischen
Koordinatensystems. Die komrekte Platzierung der PRS-P-Sensorenist fur eine ordnungsgema Be Funktionerforderlich.

HINWEIS: Die posterioren PRS-Sensoren und Kabel verfigen Gber drei Sensoren, die spezell fir die Platzierung auf dem Ricken des
Patienten vorgesehen sind. Nicht auf der Vorderseite des Patienten platzieren.
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1. Entfernen Sie die Schutzfolie vom Boden der PRS-Pflaster und
bringen Sie diese unter Beachtungder folgenden Richtlinien fir die
Platzierung am Rucken des Patienten an:

- Das Herz des Patienten muss innerhalb der gedachten Linien
des Dreiecks liegen, das durch die drei PRS-Pflasterauf dem
Ricken geformtwird.

- Die PRS-Pflaster missen in einem gleichwinkeligen Dreieck
angeordnet sein (alle Innenwinkelbetragenungefahr 60 Grad). ==

- Die PRS-P-Sensoren mussen mit einem Mindestabstand von

\ —
8 cmzueinander platziert werden. Die PRS-P-Sensoren werden o___\__o ——l'——
von der Software des EnSite™ X EP-Systems als ungtiltig ‘ "
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|
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gekennzeichnet, wenn ihr Abstandkleiner istals 8 cm.
- Durch das Entfernen und Neupositionieren von PRS-Pflastern
kann die Klebekraft nachlassen. Dieses Vorgehen
moglichst vermeiden.
2. Entfernen Sie die goldene Schutzfolie von den einzelnen
PRS-Pflastern, umdie Klebeflache freizulegen.

3. Platzieren Sie jeweils einen PRS-Sensor auf dem Klebebereichder
drei PRS-Pflaster.

HINWEIS: Die drei PRS-P-Sensoren sind identisch und
konnen daher auf allen drei PRS-Pflastern platziert werden.
HINWEIS: Die PRS-P-Sensoren kénnen so platziert werden,
dass die griine oder schwarze Seite nach oben weist.

4. Verbinden Sie das PRS-Kabel mit der Systemhardware, wie
im Anwenderhandbuch des Verstérkers des
EnSite™ X EP-Systems beschrieben.

Entfernen von PRS-Pflastern und PRS-Sensoren
1. Ziehen Sie jedes PRS-Pflaster an der weien Schaumstoff-Zuglasche vom Kérper ab, wobei der PRS-Sensor befestigt bleibt.
HINWEIS: Ziehen Sie nichtam PRS-Kabel, um das PRS-Pflaster vom Patienten abzuziehen. Dies kann den PRS-Sensorbeschadigen.

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

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

HINWEIS: Die PRS-Sensorenkdnnen erneut verwendet werden. Bewahren Sie diese nach dem Verfahren an einem sicheren Ort auf.

Entfernen der Oberflachenelektroden

Trennen Sie die Oberflachenelektroden vonden SurfaceLink-Modulanschlissen des EnSite™ X EP-Systems. Beim Entfernen der
Oberflachenelektroden ziehen Sie diese mit einer Hand langsam unter einem niedrigen Winkel zurtick, wahrend Sie mit der anderen Hand die Haut
straff halten, um Hautverletzungen zu vermeiden.

HINWEIS: Seife und Wasser kdnnen die Entfernung der Oberflachenelekiroden erdeichtern.

Technische Spezifikationen
Tabkelle 1. Lagerungs- und Transportbedingungen

Temperatur -25 °Cbis +60 °C

Relative Luftfeuchtigkeit 10% bis 90 % (nicht kondensierend)
Hohenlage Om bis 4267 m

Entsorgung

. Die Gebrauchsanweisungist recycelbar.

. Nach dem Gebrauch sollten die Produkte und die Verpackungfur die Entsorgung entsprechend klassifiziert werden, z. B. elektrische Teile,
ungefahrliche Abfalle usw., und geméB den Verfahren der Einrichtung und den anwendbaren Gesetzen und Vorschriftensorgféltig entsorgt
werden. Nach der Untersuchungsind alle nicht verwendeten Komponenten zu entsorgen.

Hinweis zu Ereignismeldungen

Sollten Sie wahrend der Nutzungszeit dieses Gerats Grund zur Annahme haben, dass ein schwerwiegender Vorfall eingetreten ist, melden Sie dies bitte
dem Hersteller. Kundenin der Europaischen Union sind angehalten, den schwerwiegenden Vorfall sowohl ihrer nationalen Behérde als auch dem
Hersteller zu melden.

Eingeschrankte Garantie

Abbott Medical garantiert, dass alle seine Produkte bei normalem Gebrauch frei von Material- und Konstruktionsfehlern sind. Diese Gewéhrleistung gilt
nicht Uber das auf dem jeweiligen Produktetikett angegebene ,Verfallsdatum® hinaus. Die genehmigten Verwendungen und zugelassenen
Verwendungsmethoden jedesunserer Produkte sind in den entsprechenden ,Gebrauchsanweisungen® im Lieferumfang jedes Produkts dargelegt.
Abbott Medical lehnt jegliche Verantwortung und Haftung fir die Verwendung seiner Produkte in einer nicht genehmigten oder nicht zugelassenen
Weise ab. Die Haftung von Abbott Medical im Rahmen dieser Garantie istaufden Ersatz seiner Produkte beschrankt. Die obige Gewahrleistung tritt
anstelle von und schlieBtalle anderen ausdrtcklichen oder konkludenten Gewéhreistungenaus, einschlieBlich jede konkludente Gewahrleistung der
Handelsublichkeit oder Eignung fir einen bestimmten Zweck. Abbott Medical schlieft jegliche Haftung fur Begleit-oder Folgeschaden, Veruste oder
Kosten aus, die sichdirekt oder indirekt aus der Verwendung des Produkts ergeben, auBer in dem von spezifischen Gesetzen ausdricklich
vorgegebenen MaB. Abbott Medical tbernimmt keinerlei zusatzliche Haftung fiir Verluste, Schaden oder Kosten im Zusammenhang mit diesem Produkt
und autorisiert oderveranlasst auch keine anderen Personen, eine solche Haftung stellvertretend zu tbemehmen. Nahere Angaben entnehmen Sie
bitte der von Abbott Medical erhaltlichen oder aufder Rickseite von Abbott Medical-Rechnungen bereitgestellten vollstdndigen Garantierichtlinie.
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Symbole

Auf dem Produkt oder dem Produktetikett befinden sich die folgenden Symbole und harmonisierten Symbole. Die Bedeutung harmonisierter Symbole
finden Sie unter https://medical.abbott/manuals im Glossar fir universale Symbole (Universal Symbols Glossary).

Symbol Beschreibung

- Oberflachenelektrodenset
| Surface Electrode Kit |

Systemreferenzelekiroden
I System Reference Electrode I

- Lokalisierungselektroden
I Locating Electrodes I

EKG-Elektrodefir das rechte Bein (RL)
[ RL ECG Electrode |

Medizinisches Gerat

Eindeutige Produktkennung

c
=

Importeur

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

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

14| &

CE-Kennzeichnung. Gekennzeichnet gemaB den Richtlinien 93/42/EWG und 2011/65/EU des
Européaischen Rates. St. Jude Medical bescheinigt hiermit, dass dieses Produkt die wesentlichen
Anforderungenund andere Vorgaben dieser Richtlinie erfullt.

(@)
m
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EL: EAAnViKa
EnSite™ X EP System Kut emupavelakou nAektpodiou

0bnyieg xprong
Nepypadn

To kit erudavelakol nAektpodiou tou cuotipatog EnSite™ X EP xpnoomnoteitat yia ) puetddoon mAnpodopuuv ard tov acdevr| oto ovotnua EnSite™ X EP
Y0 TIPOCOPHOYH OfATOG KaL EMaywyr 6eS0UEVWV. TO KIT TTEPLEXEL TA TLOP AKATW LN OTElp A e§apTroTa Hiog XproNG yla Xpron 0€ cUVSUOOUO LE TO
ovotmpa EnSite™ X EP:

E§GpTnpa KLt Noootnta Nepypadn

HAektp o810 avadopdg cuotpatogylr 1 ‘Eva autokOAANTO, [N OTEPO, avoAWO o NAEKTPOS10 piagXprRonG Autd to nAektpodlo

10 oUotua EnSite™ X EP efumnpetel wg NAeKTP KA avadopd CUCTANATOG VIO LETPHOEL eUMESNonGKat ECG (HKT).

HAektp6810 HKT RL cuotjpartog EnSite™ 1 ‘Evat auToKOANTO, KN oTeipo, avaAwoo NAeKTPOSL0 piag xpriong mou e§umnpetel wg

X EP. nNAektpd610 HKT tou 8e§o0 modol katd ™ Sdpkela piag Sadwaoiag cuotipatog EnSite™ X
EP.

HAektp681a eVIOTIOHOU GUOTAATOC 1 Ta nAektp 6810 eviomopol cuotipatog EnSite™X EP amotehoUviaL and ta akoAouBa:

EnSite™ X EP - Erudavelakd nAeKTp 6810 cUOTAHOTog EnSite™ X EP (6) - AUTOKOMNTO, Un oTeipa,

avoAwoa NAEKTPOS 1 piag XpoNG IOV Elval XPWHATIKAE KWE IKOTIO N EVA HLE EvVal
S1dypappa tonoB£maong nou BpioKeTal TUNWUEVO 0TO Tiow UéPOG KABe nAektposiou.
Ta nAektp o810 EUTNPETOUV WG SLaYVWOTIKA EpYaAEia TOU EKTEUTOUV EVAANACOOUEVAL
pevpata xapunAng évtaong, mapayopeva ard to olotua EnSite™ X EP otov Bwpaka ou
a0BeVOUG Kat AVXVEVOUV TA NAEKTP KA SUVAUIKA TIOU TIPOKUTITOWV, TAL OTIO {0l
umootnpiouv ™ APn onuAtwy PESN NG moU XpNoYLOTOOUVTAL VIO TOV EVIOTIOUO
MG B€ong Twv nAektpodiwv og cupBatkolg Kabetpeg EP.

- Eu@épata aodntipa avadopds aoBevolg (PRS) (4) - Abpwdn autokdOMNnTa erudéparta
TIoU Mpoopifovtal yla T cuykpdmon twv awdntpwv PRS oe otabepr Béon endvw oov
aoBevh, katd ) Sdpkela pog Sadkaoiog cuotipatog EnSite™ X EP.

Evéeielgxpriong
To kit emdpaveiakol nAektpodiou EnSite™ X EP eveikvutal yla xprion e to cvotua EnSite™ X EP oUpdwva pe g evEifelg Xpriong ToU CUCTHUATOG
EnSite™ X EP.

KAwiko 6delog
Q¢ AP EAKOUEVA, AUTA Ta TIPOTOVTA GUMBAANOUV OTNV UAOTIOINON TOU GTOXEUOUEVOU KAWIKOU 0dENOUG TwV KUPLWY, CUMBATWY cuotnudtwy EnSite™ X EP ta
ornoia urtootnpifouv.

Avtevéeifelg
Agv UTLAPXOUV YVWOTEG OVTEVSEIEELS.

Nposidonomoeig

MPOEIAOMOIHZH: Mia Npogtdomnoinon unoSnAWVeL Kivduvo yila Lo Kataotacn n onoia, eav Sev anodeuyOei, pnopei va npokaAéoel Bavoxo
A coBapd TpauvpaTLond otov acBevi i otov Xprotn.

Npodulderg
MPOZOXH: Mua ertofjpavon Mpocoxrig UnoSNAWVEL KivSUVO Lo [LaL KATAoTaoN N onoia, £av Sev arnodpeuxOei, propei va MPoKAAECEL HIKpoL
HETPLOU BaBUOU TpawpaTIond otov acBevr) i oTov Xpriot, | BAABN oTov EOTALOHO.

=  Houokeu aut) mpoopiletat ya xprion anas. OnmowadArnote andnepa enavaypnoyonoinong wmopei va untofadpioet T Sopk akepaLdTNTA QUTOY
TOU OUOTAUATOG. 2T AVETUOUUNTEG ETUSPAOELS TG EMavaxpnoyLonoinong efaptnudtwy urnopei va ep happavetal, alld ev neplopiletal oe autég, n
avakp B¢ AettoupywdTa.

= AnoBnkelete 10 MPOIOV oe §pooePd, PO KoL OKOTEWO XWpo. EmBewprote T cuokevaoia kaLto enpavelakd(d) nAektpodio(a) mpv amod ™ xpron.
= MnV EMUXEPOETE VA XPNOYLOTIOW|OETE QUTO TO TIPOIOV TPV LB ACETE KAl KATAVOT OETE AR P WG QUTEG TG O8nyiegxprons.
= MnvV TPOTOTOLE(TE TNV(IG) CUOKEVH(£G) e OTIOLOVSATIOTE TPOTO.

= Auti n ocuokeun Ba TpEmeL va XpnowomoLeitat and nAektpoductoAdyo fi untd Ty entiBAedn nhektpoducloAdyou, o ornoiog éxel ekmaldeuTel 0
Aetoupyia AUTAG TG CUCKEUNE KoL UTIOOTNPIETaL omO GAAO EEELS IKEUEVO TIP OCWTTIKO, TO OTIOIO €XEL KA EUTEL 0TO TES 0 TG KapSlakng HO.

= Mnv Beppaivete ta eripavelokd NAEKTPOSLa.

= MnV XPNOWOTIOLE(TE AUTO TO TPOTIOV AV N CUCKEU AL EXEL AVOLTEL N aywyyn KOANTIKY erudavela sivat oteyvr), €XeLtapENDEL N nuepounvia "xpriong
£€wg" N N oTAAN TG YEANG €xeL amopakpuvBei arod to Nektpodlo.

= [pw edapuooete 1o(a) emipavelako(d) nAektpodio(a), BePawwbdeite 6t ota onpeio epappoyng Sev umtdpxouwv tpixes  epebopolc Ot eival kabapd
Ko oTeEYVA yia v arodpuyr) APng onudtwy xapnAng mowdtntog aro ta erbavelokd NAEKTpOSia Tou owpatog Eival efap eTikd onpavtkr n neploxn
Vo eivat oTeyvr, €4V N oucia P ATKEV AOUOTOG eival EVDAEKT 1} UTLAPXEL TUOAVOTNTA vVa TIP OKAAETEL EPEBLOG oTO SEppa.

= Jyviotdral va arnopelyeTe v adaipeon g emévEuong LEXPLTO eMbaVEIAKO NAEKTPOSL0 va Eival ETOYLO TIPog ToToBEmaon otov acBevn. Ao
oty mou €xeLadaipedein emévduon, pnv poomadroete va KOMAOETE TV enévduon Tow oV AUTOKOANTN TIAEL PA EVOG eTPAVEIAKOU
nAektpobiou. KAt tétolo pnopei va 06nynoeL og mpookdANon G emnévduongoto enubavelokd nAeKTpodlo.

= Mnv aANAOEMIKOAUTITETE TA TIEP LEXOLEVAL TOU KIT e NAEKTPOS 1 emiotpodrig RF.
= AKOYTE T XPHoN TOU Qv Iapatnproete onoladAnote evawoBnoia tou §épuatog

= Koatd mv adaipeon tou nAektpodiou avadopds cUSTAUATOGTOU cuotipatog EnSite™ X EP artd tnv Kookn xwpa tou acBevolg, adalpéote 0
NAeKTPO610 amd tov aobev, TPWV TO AMOCUVEE0ETE QIO TOV UAIKO €EOTALOO TOU OUOTHHATOG EnSite™ X EP.

= [0 va PEWOoETE TV B avotta Seppatikrg BAABNG katd v adaipeon, TpaBrifte apyd mpogta niow to(a) erdavelakd(d) nektpddlo(a) os pikpn
ywvia Pe o éva XEPL, KpaTWVTAG T0 SEP LA TEVIWHEVO LE TO GAAO XEpL

= Mnv enyeproete va al\dgte Oéon otn(1g) CUTKEUN (EG) LETA TV apX KR Edap Loyn.
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= T va anodUyete TV EnpoOTNTa, Ta EMUPAVEIKA NAEKTPOS LA KAl T ETUOEUATA TIPETIEL VAL XP N OYLOMOLOUVTAL OUECWG LETA TO AVOLYHLO TOU TTOKETOU.

Neploplopoi
=  Mnv tonoBeteite to(a) emupavelakd(d) nAektpodio(a) emdvw og GUCKEVEG OTIWG BNatodoTeg A ICD.

= H(ol ouokeun(éc) Oa mpémnelva cuvbéetal(ovtat) Hovo oto cuotnua EnSite™ X EP.

AvemiO0pnta cupBavea

ALoTap axEG TOU SEPUATOC KALTOU UTIOSOPLOU LOTOU cupmnephapBavopévwy epebiopol, BAABNG euatoBnolag, eykaupdtwy, ekxUHWonG, GAEYUOVAG KaL
oMEPYIKAG SEPHATIKAG avTidpaong.

Od&nyiegxpnong

MpoetoLpaoiatou S€ppatog

H kar mpoetoyacia tou §€pUatog eivat onpavikh yo OAeg TG peléteg nAektpoduaioloyiog. MNa va cuuBalete otnv ehaxotonoinon tou BopUBou mou
ouvSEeTal Pe T ToroBémoaon emupavelakol NAekTpodiou, eKTEAEOTE QUTA T BrAaTa oTa onpeia edoppoyRG PV artd TV TOMoBETNON TwV EMLDAVELAKWY
nAektpobiwv kat emBepdtwy oto €ppa Tou aoBevolg:

1. Zupiote TG emutAéov Tpixeg.

2. Tpiyte arold 1o §éppa e T xprion piag yalag i mapo ooy UAKOU I LE TIPOTIOPACKEV AoTKO T(EA (Omtwg Omni Prep) ou epLEXEL UIKP & owHOTIS L
KOKKWE0UG UAKOU. BeBawwBeite 6Tt 6Ao To e éxel adapebei anod 1o Séppa.

3. KaBapiote v ermidpavela tou §£pUATOG Le COmOUVL KaL VEPO. ATtodUYETE TOV KABAP OO LE L0OTPOMUALKT aAKOOAN, EKTOC 4V TO Séppa eivatl
UTtEP BOAKA AUTOPO 1) KOAUUUEVO HE YOAAKTWLLAL.

4, BeBawwbeite 0T 0 S€pua eival evieAws oTeyvo KoL OTLKABE {xvog oAkoOA €xeL e§aTioTEL

KatsuBuvtrplegobnylegtonobétnong

‘Otav tonoBeteite ta emidpavelakd NAektp o8 cuotipatog EnSite™ X EP otov aoBevh, eival onuavtiko va ta tonoBeteite 0 owoth B£€on, dxL uovo oe
oxéon UEeTagy Toug, aANd KoL o€ ox£on pe GANA eTPAVELOKA NAEKTPOS L.

Juviotdral va anodeVyETE TO AVOLYLA TG CUCKEUaoiag Kot thv adaipeon g emévéuong HéxpLto enubavelakd NAEKTPOSL0 va EivarL ETOWO TIPOG
tonoB£tnon otov aoBevh. Ao ™ ouyur mou éxeL adapebein emévduon, unv mpoonadricete va KOAAOETE TV €MéVEUON THOW 0NV CUTOKOAANTN TAEU PG
Tou enudpavelakol nAektpodiou. K&t tétolo propei v 08nyrioeL o€ mpookOAANGN NG EMEVEUONG OTo EMIPAVELAKO NAEKTPOSL0. Artop piite TV emévduon
UETA TV adaipeon amd to empavelakd NAekTpdSio.

Eunpog (mpdobia) kat mAdtng (omicBia) nAektpddia

H toroBémon tou nAektpodiou HKIM ¢ mpokdpdiag amaywyrg V2 oto 40 HecomAeUplo S1E0TN A KOL OTO apoTEPO OTEPVIKO GpLo kabodnyel tnv
TonoBétnon tou mpooblou emidpavelakol Mektpodiou Tou cuoTpatog EnSite™ X EP. EGv kat ta Vo tonoBetBolv owotd, To mpoodilo enubavelakd
NAekTP 6610 Tou cuoTApAToG EnSite™ X EP Ba extomiotel eAadp WG TP oG T aploTEPE ToU 0TEPVOU Tou aoBevous. Eival onpavtko to oniobo empavelakod
NAektpd610 ToU cuoTpaTog EnSite™ X EP v totoBet Bt akp 1B WG avtkplotd oo npoadio emubavelakod nAektpdSio tou cuotpatog EnSite™ X EP. Qg
anotéAeopa, Ba pEmneL va kToTUOTEL EAaDP WG TIPOG T APLOTEP A TNG OTIOVOUAK G oTHANG Tou aoBewo UG H TormoBétnon auth Ba BonBriceL ot Satripnon
ToU KatdAnAou ripocBomicBiou (MO) mpoosavatoAopol. H andkAon amnd t cumotwpevn Béon Ba otpeBAwaoeL tov MO P ooavatoAlopd oty epddvion
xapm.

Aei kaL aplotepd nAektpddlo

Ta ermupavelakd NAektp oSt g Se€GG Kat aploTteprg MAEUPAG TOU cuoTOTOG EnSite™ X EP mpémel emiong va Bpiokovtatl akpBug amévavii o éva ano 1o
GM\o kat oe opBoywvia Béan mpog ™ Satagn NO emdpavelakwy nAektpodiwv. Onowadimote dAAn tortoBetnon wiopei va §laotpeBAWCEL Tov
MPOCAVATOMOUO amd AU pA o€ TIAEL PA.

Ewdva 1. Oupaia tpoBolr Bwpaka - Opbr| (aplotepd) kot eodatpéw (Se€id) TomoBémon

Erudavelakd nAektpd8ia cuotipatog EnSite™ X EP:

©) 1. MpooBio (Aevko)

C @ )
@/ \\\\\\ g ggllgrilgé( T(:?Kelzwo)
’ 4. Ne§d (moptokahi)
@l |@
[ ] /C?D
@

@

HAektpO610 auyxEva Kal aPLOTEPOU KATW GAKPOU

Ta emupaveloakd NAeKTPOS1a auxEva KaL P LoTEPOU KETW GKPOU TOU GUOTAHMATOG EnSite™ X EP mpémet va eival KABeta eUOLYPAUUIOPEVD, WOTE VO

St pricouv opBoywvia oxéon pe ta AAa Téooepa eTudavelakd NAEKTP O8I TOU cUOTAUaToG EnSite™ X EP. To erudavelakd nAektpodio auxéva tou
ovotipatog EnSite™ X EP Ba mpérneL va TonoBeTeital ot LEon yp o). ZUVIOTATAL N TOTIOBEToN Tou eTipavelakol NEKTPOSioU aploTEPOU KATW AKPOU
Tou ouoTipatog EnSite™ X EP 0T0 E0WTEPIKO TOU HNPoU, WOTe va emiteuxBel TomoBEmon 600 To SuvaTOV O KOVTA 0TN péon Ypapur. Omowsmote GAAN
TonoBémon pnopei va 5100TpePAWOEL TOV KAOETO TTPOCAVATOAGHO.

SHMEIQZEIZ:

. Kavéva and ta emidavelakd nAekp o6 1ov cuotjpatog EnSite™ X EP evBa nipénet va aAnAoemikaAUrttetal e dANo A va
oMnAoemKoAUTTTETOL e GAAQ TP AVELAKA NAEKTPOS L.

. H enadr and dkpo og akpo pe NAektpodia HKI Sev Ba mpémet va Snpoupyel mapepBohr.

. AnodUYeTe TV dueon enadr onowvsinote erudavelakwy NAeKTpodiwv Tou cuotipatog EnSite™ X EP rj tou nhektpodiou avadopdg
OUOTAHOTOG TOU CUOTHROTOG EnSite™ X EP pe dAa emiBépata nou mepappavouv éwa enibBepa enotpodrig RF (padlocuyvémrag) f éva
eniBepa amwid wt.
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TonoBétnon emdpaveiakol nAektpodiou

Ewobva 2. ToroBémon emdavelakol nAektpodiou (aplotepd), kat cVvEeon amaywyng tou nAektpodiou pe T povasda Surfacelink Tou ouotpatog EnSite™
X EP (6€84).

(o¢]

)

]

1
282 SccEE
D o~ O |IND [=> /

LT

<

Surfacelink

TomnoBetote ta emupavelakd NAektpdSia otov aoBevh (aploTepd ypAdnua), KoL CUVBECTE TIG amaywyEg Tou eripavelakol nAektpodiou pe ) povada
SurfaceLink tou cuotipatog EnSite™ X EP (5&€i ypdadnua).
1. HAektpodi0 avadopdg ouoTHUATOC Yo To cuotnua EnSite™ X EP
Erudavelakd nAektp 6810 ouotpatog EnSite™ X EP - Eumpoobio (Aeukd)
Erudavelakod nhektpddio cuotipartog EnSite™ X EP - OnioBuo (kade)
Erudavelakd nAektp 6610 ouotipatog EnSite™ X EP - A€l (mopTtokahi)
Erudavelakd nAektpd6io cuotipartog EnSite™ X EP - Aplotepd (KOKKWO)
Erupavelako nAektpodio cuotipatog EnSite™ X EP - Aplotepd modL (rthe)
Erudavelakd nAektpd8io ouotipartog EnSite™ X EP - Auxévag (mpdowo)
HAektp 6810 HKT RL ouotpartog EnSite™ X EP (tomoBeteitat wg nAektpd61o HKIM 8e€o modol katd m Sdpkela ¢ Stadikaciog cuotipatog
EnSite™ X EP).
9. HAektpddua HKI

SHMEIQIH: Aev anewoviletat oto aplotepd ypadnpa. Tormobetote Ta NAektpoSia HKIM o€ tumkn Slapdpdwaon 12 amaywywy yia o
Sdwaoio cuotipartog EnSite™ X EP.

ONOOTRWN

SHMEIQZH: OLobnyieg tomoBémaong emupavelakol nhektpodiou mephapBavouv TG akOAOUBEC CUCKEUEGTIOU EV TTOPEXOVTOL LE QUTO TO KIT.

- HAektpd81a HKT (xpnowonoouvtat cuvABwe katd th Sdpketa piag Stadwaoiag cuotipatog EnSite™ X EP) - O meAdtn g uroxpeoUtaL va

nipounBevtel evvéa nAektpdSia HKI oUudwva pe to mpoturo ANSI/AAMI EC12. To nAektpdSio HKT RL tou cuotripatog EnSite™ X EP
Xpnoworoleital wg to §£kato NAektp oo HKT.

. Kahwdwo HKI cuotipatogEnSite™ X EP (amatteitan yio Stodwacio ouotipatog EnSite™ X EP) — povtélo ENSITE-ECGRL-I-01
(aktvodianepatd kaAwso) fi ENSITE-ECGRO-I-01 (axtwvookiep6 Kahws o)

- Movada SurfacelLink cuotpatog EnSite™ X EP (amauteitat yio Stadkacia cuotipatog EnSite™ X EP)— povtéAo ENSITE-SRFLINK-I-01

1. TomoBetrote 10 NAekTPdS10 avadopds cuUoTHUATOG LA To cUoTNUa EnSite™ X EP otnv Koakn xwpa tou acBevols, Omwe epdaviletal oty
TP ATIAVW EKOVA.

2. JuvB£oTe v aaywyr Tou NAektpodiou avadopds cuoTipatogyia to clotnua EnSite™ X EP otn povdda Surfacelink cuotipatog EnSite™ X EP drwg
daivetal oo mapandvw Sdypapua.

SHMEIQZH: To nAektp 6810 avadopds cuoTiuatogyla 1o cUotnua EnSite™ X EP mpéneLva eival to mpwto nAektpodio tou acbevolg rtou Ba
ouvdeBei otov evioxuT) cuoTtipatog EnSite™ X EP otnv apxr ™ MeAETNG KoL to TeAeuTaio NAekTp 660 acBevougmou Ba anmocuvdeBei oto Aog
™G HEAETNG.

3. TomoBetiote 10 NAektpdS10 HKI V2 oto 40 LecomAelplo SLACTNHA, APLOTEPD OTEPUKO OPLO.

4. TonoBetote kABe emubavelakd NAektp 6810 cuotuatog EnSite™ X EP otov acBevr), onwg Gaivetal oty arekdvion mou Vot TUMWHEVN OTO
adpwdeg Lépog Tou emipavelakol nAektpodiov cuotipatog EnSite™ X EP. Mot cwoth tornoBémaon Seite 1o mapandvw Sdypappa. O
T(POCAVATOALO GG TWV QUTaywywv Tou enubavelokol nNAektpodiou tou cuotipatog EnSite™ X EP Sev eivat onpovikdg.

SHMEIQZEIZ:

. MAoTE pia TepLoXA LOKP L& amd To KaAWSL0 NG amaywyrg Katd v adaipeon g emévduong ard ta erudavelakd NAeKTp Sl Tou
ouotpatog EnSite™ X EP.

. JuvioTdtal va tonoBeteite P wTo to P dobio emipavelakd NAeKTP OS50 Tou cuoTipatog EnSite™ X EP.

. Miéote 0taBepd 010 KEVTPO TwV MibAVELOKWY NAEKTPOSiWV Tou cuotipatog EnSite™ X EP pe kukAwr kivnon, ya va Stacdolioete
owoTt enadn.

5. JUVEEDTE TG amaywyEg Tou emidavelakol nAektpodiov cuothpatog EnSite™ X EP ot kabopiopéveg BUpeg ¢ povadag Surfacelink cuotipatog
EnSite™ X EP dnwg daivetal 0To moapandvw Sdypappa.
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SHMEIQZH: Ot amaywy£g eivo xp wHOTKAE KwS KOO UEVES yia Tt BUpa tou Tpémnel va ouvEeBouv ot povdda Surfacelink Tou cuoTipatog
EnSite™ X EP.

6. TomoBetote to NAektpdS0 HKIRL Tou cuotipartog EnSite™ X EP drwg daivetat 0to mapandvw Sdypoppa.

7. SuvSéote v anaywyr tou nAektpodiou HKI RL tou cuotipartog EnSite™ X EP ot BUpa RL ECG tng povadag Surfacelink cuotipatog EnSite™ X EP
onwg daivetal oTo Mapanavw Sdypappa.

8. TomoBetote ta untoAouta NAektp S HKI otov acBevr| oe pa umikn Stapopdwon 12 anaywywv. Xpnoyomnoujote to kodwdo HKM tou cuotipatog
EnSite™ X EP yia va cuvSéoete ta nAektpodia HKI ot BUpeg ECG g povadag Surfacelink ouotpatog EnSite™ X EP dnwg daivetat oto map andvw
Sdypappa.

SHMEIQZH: K&Be BUpa ECG ot povada Surfacelink tou ouotrpatog EnSite™ X EP gival XpwHATKA KW IKOTIO N LLEVN KOL ETILONUOCHUEVN LUE
ouykekpévn B€on nAektpodiou HKT. Tapdéte o xpwpa twv kodwdiwv HKI pe tig BUpeg kat BeBawwbdeite 6T n etkéta g BUpag ECG
Tap el pe  B€on tou nAektpodiou HKI otov acBevry katd tn oUvSeon KaBepLdg amnod T arnoywyég HKT.

9. Avatp£€te ot 08nyieg xpriong Tou evioxuT cuotipatog EnSite™ X EP (pnovtého ENSITE-AMP-EPM-01) yio mAnpodopieg ouvSeongtng povadag
SurfaceLink cuotipatog EnSite™ X EP e tov evioxuT| ouotiuatog EnSite™ X EP.

TomoB£tnon emBepdtwy PRS kat atobntripwv PRS.
AkohouBrote ta mapakdtw Bripata yia va tonoBetioete Ta ermBépata PRS koL toug awodntripeg PRS yla pa Sadwacio cuotpatog EnSite™ X EP.
SHMEIQZH: OLo8nyieg tomoBétnong emBepdtwv PRS mep AapBAvouv Tig akOAoUBEG CUOKEUEG OL OTIOIEG SEV TAPEXOVIAL LLE QUTO TO KIT:
= [pooBiog awwdntipag PRS kot KOAWS O (povtého ENSITE-PRSFRNT-01)
= OnioBlog awBbntipag PRS kot kaAwS o (povtého ENSITE-PRSBACK-01)

TonoB£tnon mpocBov emBépatog PRS kat atcOntipa PRS.

‘Eva emiBepa PRS tomoBeteitat otov Bwpaka tou acBevolgyla va cuykpatei tov mpdobio awobntripa PRS (PRS-A). To PRS-A Ba xpnoyiononBel ywa thv
avixveuon mg napapdpdwongand pétarlo kotd t Sidpkela piag Stadaoiag cuotpatog EnSite™ X EP. H owotr tonoBétnon tou emBépatog PRS rou Ba
ompifeLtov awoBntipa PRS-A eival amapaitnt yla i cwoth Asttoupyia.

SHMEIQZH: O mp6oBiog aobntipag kot kaAwso PRS Sabétel évav awoBntrpa PRS kL ipoopiletal 8 kd va tonoBetnBei otov Bwpaka tou
a00evoug. Mnv tov TontoBeteite otnv AT TOU 0l0OEVOUG.

1. Adbapéote TV enévduon amod To KOTWTIEPO LEPOG EVOG EMIBEUNTOG )
PRS kat tontoBetriote otov Bwpaka tou acbevougakoloubwvtag Tig

TP aKATW KAteuBUVTH pLEG 06 Nyieg TomoBETNONG

- MNpooavato)iote o eniBepa £T0LWOTE TO AVOLYHA YO TO KOAWS 10 | 30°, ' 30°
PRS va givat 30 Hoipeg amod T Heon YPAUUN KoL VoL ETUTPETIEL OTO |‘\.’«’ |
KoAwS 1o PRS-A va §popoloyeital tdvw and v aploteph KAeida /
Tou acBevoug. —_ =, -
- To eniBepa PRS (ko PRS-A) Sev mpémnetva éxet kAion peyoalitepn @ W -— ‘S

ano 45 poipeg oe oxéon pe v tpamnela aodevolc. l

- TomnoBemote otov Bwpaka tou acBevolc, Taww anod v Kapdid.

- EQv xpewaotel, 1o eniBepa PRS pnopei va tonoBem Oei endvw anod |
10 PpdoOo emipavelakd NAektpdSlo cuotpatog EnSite™ X EP.

- H adaipeon kot emavatonoBetnon twv emBepdtwy PRS prmopsi va |
MEWOEL TN OUYKOAMNTKOTNTA. ATtodUYETE av eivat Suvatov. .

I
|
¢ (I

2. Adapéote v xpuor enévéuon amnd to embepa PRS yua va
arnokaAudOei to auToKOAANTO.

3. TomoBetiote ) pavpn mMAeupd tou aeBntipa PRS otnv auTOKOAANM

nieploxr tou emBépatog PRS (nmpdown mheupd tou awoOnmpa PRS
TPETEL VA EIVOL OTPOUUEVN TIPOG TAL EMAVW). , ‘/ —

4. Suv6£oTe T0 KaAWS 0 PRS 0TOV UAKO €§OTTAMOUG TOU GUOTHOTOG
oUpdwva e TG 08Nnyieg Xprong Tou EVIoXUTH cuoTuatog EnSite™ X
EP.

TonoBétnon onicOwwv emBbspdatwv PRS katawodntipwv PRS.

Tpio emBépata PRS tomoBetovvtol oy MAGTN 10U acBevoUg yLa va GUYKPATOUV Toug TPELS onicBloug awsdntipeg PRS (PRS-P1, PRS-P2 kot PRS-P3). Ta PRS-
Ps tonoBetoUvtalL o€ TpywVIKO OXNUOTIOUO YUpw artd v KapSLd. To KEVTPO auToU TOU TPLyWVOU Bal ElvaL TO « iNE£ww TOU CUOTHHOTOG LAY VITKWY
ouvteTaypévwy. H tornoBéton twv awodntipwv PRS-P owotd givat amapaitn yo ) owoTt Aewtoupyia.

SHMEIQZH: OromicBiot awoOntripeg PRS kat ta kohwda Stabetouv tpetg aodntripeg mou npoopilovtat 8 IKA va tomoBetn Bo v otnv IAATH ToU
a0Bevoug. Mnv ta tonoBeteite otov Bwpaka tou acBew UG,
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1. Adapéote TG enevdUOELS Ao TO KOTWTEPO UEPOG TWV EMIOEUATWY \ \
PRS kat 1ono0etote otV MAAQTN T0U 0oBeVO UG akoAouBwvTag TG J

TP OKATW KATEUOUVTHPLEG 06 NYieg TomoBEtnoNG o -
P -
- Hkapdid tou acBevolg mpémeLva BpiokeTtal Héoa ota OpLa ToU /
TPLyWvoU Tou oxnuatifetat and ta tpia erbéparta PRS mAdng. [
/ \

- IuoTtfvetaln tornoBémon twv emBepdtwy PRS o€ looTAEUPO
Tpiywvo (ONeC oL EOWTEP IKEG YWVIEG va elvat Ttepmou 60 poipeg).
- OLouoOntpeg PRS-P mpémel va tonoBetolvtal o€ andotaon -

N / ¢
3 T — —
, / N
ToUAdxoToV 8 cm 0 €vag and tov GAo. To AoyLoUIKO CUCTHATOG 7. / \ 4
EnSite™ X EP Ba emonpdvel 6t oL awoBntipeg PRS-P Sev eival l - J -
éykupolav BpiokovTal og amodcTach HiKpOTEPN amd 8 cm o évag A —‘— 1 “

arnd tov dAho.
- Hadaipeon kat emavaronoBémaon twv emBepdtwv PRS propet va }

UEWWOELTN OUYKOMNTKOTNTAL. ArtodUyeTe av givat Suvatov.
2. Adapéote v Xpuon enévduon ano kdbe éva and ta emBépata PRS
vl va anokahupOei o autokOANTO.

3. TomoBetote évav awoBntipa PRS otnv autokOAN T enwpavela
KaBevog amo ta tpia emBépata PRS.

SHMEIQZH: Ot aoBntipeg PRS-P eivat iSot kat emopévwg
uropouv va tontoBemBolv oe oo dmote arnod Ta tpia
emBépara PRS.

SHMEIQZH: Ot aoBntipeg PRS-P unopolv va tornobet Bolv pe
mv npdown f t Havpn TAEUPA TP OG TOL ENMAVW.

4. Suv8£€ote to KOAwSL PRS 0TOV UAKO €EOTALG O TOU CUCTHATOG
oUpdwva pe 1§ 08nyieg Xprong Tou eVioXuTH cuoTiatog EnSite™ X
EP.
Adaipeon atoBntipa PRSkat emiB£partog PRS.
1. ZekOMoTe KABE €va oo ta emBépata PRS amnd to cwpa pe xpnon tg Aeukng adpwdoug yAwttdag AEng adrvovtag KoAnuévo tov aobntipaPRS.

SHMEIQZH: ArtodUyete o TpdBnypa tou kahwdiou PRS yla va adapéoete to eniBepa PRS and tov acBevry. AUto Umopei va ipokaA£oeL {nuid
oto PRS.

2. AneleuBepwote Tov awodntipa PRS amd to eniBspa PRS kpatwvtog kat paBwvtag th Asukh adpwdn ylwttida eAEng kal v éyxpwun yYAwttda €AEng
o€ avtiBeTeg KateuBUVOELG.

3. Adapéote Tov auoOntipa PRS kot aroppite 1o eniBepa PRS.

SHMEIQZH: OLauoBntpeg PRS eivat emavaxpnoyororioyoL Artobnkelote o aodahég uépog HeTd T Sadikaaoia.

Adaipeon emidpavelokol nAektpodiou

AocuVEEDTE TG anaywyE emidavelakol nAektpodiou and g BUpeg povadag Surfacelink tou cuotipatog EnSite™ X EP. Katd thv adaipeon twv
emupavelakwyv NAektpodiwv, paBrifte olyd mpog ta miow og XaunAr ywvia pe to va XEPL, KPotwvTag To SEP LA TEVIWHEVO HE TO GANO XEpLYLO TV
elaxLotonoinon SepLATKOU TP OV LATOHOU.

SHMEIQZH: H xprion camouviol Kat vepol propel va BonBriceL otnv adaipeon tou emdpavelakol nAektpodiou.

Ovopaotikég Npodiaypadég

MNivakag 1. TuvBrkeg anoBkeuong Kot LETadOPAg

Oeppokpaoia -25°C éwg +60°C
IXewKn vypaoia 10% €wg 90% (xwpig oupmukwon)
Yyouetpo 0méwg4267 m

Anoéppupn

= OLodnyieg xprong eivat avaku KAWGYLEG.

= Metd ™ Xprion, N CUCKEUN(£G), T §apTrHaATa KOL N CUCKEUAGIA TN TIPEMEL vaL KatnyoplomonBolv katdAnAa yio tv amdppubn, T.X. NAEKTPOAOYIKOG
€€OMALOMOG, UN eMkivEuva armoppippata kAT, Kot va aroppbBolv mpocektikd oUudwva e TG a8 KA Tou 6P UUATOG KOL TOUG LoXUOVIEG VOOUG
KaL KAVOVIoHoUG. Artoppidte tuxov eoptripata mou Sev €xouv xpnoylononOei petd  Sadkaoio.

Ewdomoinon yia tnv avodpopa mEPLOTATLKWY

Edv, 0TV TTOPELQ TTOU XPNOWOTIOIEITE AUTAV T GUOKEUH, EXETE AOYO VAL TILOTEVETE OTL €XEL 0L UPBEL KATIOL0 COPaP O TIEPLOTATIKO, AVADEPETE TO OTOV
Kataokevaot. Ma nehdteg onv Eupwnaikh Evwon, avadEpete 10 00Bap O MEPLOTATKO 0TNV EBVIKA apx 00, KABWE KL 0TOV KATAOKEU 0LOTH.

MeplopLopévn eyyunon

H Abbott Medical eyyudrat 6t ta tpoidvta ¢ ivat amallaypéva amd eEAATIWUOTA 0€ UAKA KO KATOLOKEUR UTIO KAVOVIKA ¥prion. H mapoloa eyyunon Sev
untepBaivel v nuepopnvia "ARéng" mou epdavifeTal ot EMOAUOVON TOU EKACTOTE TIPOIOVTOG. OLe§O0UOLOSOTN UEVEG XPAOELG KOL EYKEKPILEVES UEBOSOL
XPONG EKAOTOU TPOIOVTOG pag Tepypddoval ot oXeTwkeS "O8nyieg xpriong" mou cuvodeouv to Tpoiov. H Abbott Medical anomnoteital kaBe euBuvn ya
™ XPAOoN TWV MPOTIOVTIWY TG He TpdmoTou Sev éxeLefovaodotnBeiry eykpBei. H euBivn tng Abbott Medical oto Maiolo autrg g eyunong neplopiletat
OTNV QVTKATAOTAO N TWV TPOIOVTWY 6. H mapamdvw eyyunon e§apei kot avikaBLotd OAeg TG GAAEG eYYUNOELS, PNTEG 1) EVVOOUHEVEG, LETAEY TWV OTlO WV
OTIOLS ATIOTE EVWOOU LEVN €YYUNCN TIEPL EUTIOPEVCOTNTAS 1 KATAAANAOTNTAC TOU TIPOIOVTOG yla CUYKEKPYEVO okomd. H Abbott Medical aromoleitat kabe
€UBUVN Yo TUXOV TuXaia i eEmakoAouBn amwAew, npio i Samdvn Mo P OKUTITEL AUET O ) EMUESA OO TN XPAON QUTOU TOU TIPOTIOVTOG, EKTOG artd O,TL
TipoBAEmETAL pNTA ATtd CUYKEKP YWEVo vopo. H Abbott Medical 6ev avahapBdvel oUte e€oucitodotel kavéva GANo TipOowrto va avaAdBeL yia Aoyaploo o g
omoladAMoTe GAN pdoBetn euBUVN yla anwAela, Inpia ) Sardvn o oxéon e autd To TP OIOV. MNa TEPLOOOTEP EG AETITO UEPELEC, TTOP AKOAOU UE OVATPEETE
otV MAARpn roAtkr) ¢ Abbott Medical mou SwatiBetat and v Abbott Medical 1) oto miow pépog evdg Tyoloyiou g Abbott Medical.
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ZupBolia

Ta map akdtw cUPBOA KaL Ta EVAP LOVICUEVE 0UBOAX Lo pEl va BpiokovTal Tavw 6To TPOIOV 1 0TNV EMICAUAVCN TOU TIPOIOVTOG N Ta EVap LOVIoLEVL
oUuBOAa, avatpéfte 0To YAwoodpt KaBoAkwy ouuBOAwY otnv nhektpovikn SlevBuvaon https://medical.abbott/manuals.
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TornoBeteital 0 cuokeun aut) cupdwva pe v odnyia 2012 /19/EE tou Eupwnaikol SupBouliou.

H o6nyia aut opilet 6t amatteitat Eexwp ot culoyn kot §abeon twv amoBARTWY NAEKTPIKOU KoL
nAektpovikoL e€omAlopoV. H Stooyn autwv Twv armoBARTwWY Kat o Soxwplopdg Toug amd GAAOUG TUTTOUS
armoBARTWY LEWVELTOV KivEuvo petadopdg mBavwe TOEKWY OUCLIV 0T CUCTHHOTA SLAOECN G O TIKWY
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Conformité Européenne (Eupwmnaiki Zuupopdwon). Exet tonoBetBel cupudpwva pe 1g odnyieg 93 /42 /EOK kat
2011/65/EE tou Eupwnaikot TupuBouliou. Me 1o mapody, n St. Jude Medical SnAwvel dTLn GUoKEUH auT
OUMMOPDUWVETAL LE TIS OUCLWSELS amouT o€l Ko GANEG OXETIKES S1ATAEELS AUTAG TNG o8 nyiag.
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ES: Espaniol

EnSite™ X EP System Kit de electrodos de superficie
Instrucciones de uso

Descripci6n

El kit de electrodos de superficie para el sistema de EF EnSite™ X se utiliza para transmitir informacion del paciente alsistema de EF EnSite™ X para el
acondicionamientode sefales y la inferencia de datos. El kit contiene los siguientes componentes de un solo uso y sin esterilizar para su uso en
conjunto con el sistema de EF EnSite™ X:

Componente del kit Cantidad Descripcion
Electrodo de referencia del sistema de 1 Un electrodo desechable de un solo uso sin esterilizar y autoadhesivo. El electrodo sirve
EF EnSite™ X como referencia eléctrica del sistema para mediciones de impedancia y ECG.
Electrodo de ECG del sistema de 1 Un electrodo desechable de un solo uso sin esterilizar y autoadhesivo que sirve como
EF EnSite™ X electrodode ECG parala piema derecha durante un procedimiento con el sistema de
EF EnSite™ X.
Electrodosde localzacion delsistema 1 Los electrodos de localizacion delsistema de EF EnSite™ X consisten en lo siguiente:
de EF EnSite™ X - Electrodosde superficie del sistema de EF EnSite™ X (6): electrodos desechables de

un solo uso sin esterilizar y autoadhesivos con una leyenda de colores y un diagrama
de colocacion impresoen la parte posteriorde cada electrodo. Los electrodos sirven
como herramientasde diagndstico que transmiten altérax delpaciente corrientes
alternas de baja intensidad generadas por el sistema de EF EnSite™ Xy detectan los
potenciales eléctricos resultantes que admiten la adquisicién de sefialesde
impedancia utilizadas para localizar la posicion de los electrodos en loscatéteresde
EF convencionales.

Parches del sensorde referencia del paciente (PRS) (4): parches adhesivos de
espuma que estan disefiados para mantener los sensores de PRS en una posicién
estable sobre el paciente durante un procedimiento con el sistema de EF EnSite™ X.

Indicaciones de uso

El kit de electrodos de superficie del sistema de EF EnSite™ X esté indicado para su uso con el sistema de EF EnSite™ X de acuerdoconlas
indicaciones de uso del sistema de EF EnSite™ X.

Beneficios clinicos

Al seraccesorios, estos productoscontribuyen ala obtencién de los beneficios clinicos previstos paralos sistemas primarios compatibles de
EF EnSite™ X con los que son compatibles.

Contraindicaciones
No existen contraindicaciones conocidas.

Advertencias

ADVERTENCIA: Una advertencia indica un riesgo de una situacién que, de no evitarse, podria causar la muerte o lesiones graves al
paciente o al usuario.

Precauciones

PRECAUCION: Una precaucién indica un riesgo de una situacién que, de no evitarse, podria causar lesiones leves o moderadas al
paciente o al usuario.

. Este dispositivo esta previsto para un solo uso. Todo intento de volver utilizarlo puede poner en riesgo la integridad estructural de este sistema.
Entre los efectos adversos de reutilizarcomponentes se cuenta, entre otros, una funcionalidad limitada.

. Almacene el productoen un lugar fresco, oscuroy seco. Inspeccione elembalajey los electrodos de superficie antes de usarlos.

. No intente utilizar este producto sin antes haberleidoy comprendido las instruccionesde uso en su totalidad.

. No altere los dispositivos de ningtin modo.

. Este dispositivo debe ser manejado por, o con la supervision de, un electrofisiélogo formado en el funcionamiento del mismo y con el apoyo de
otro personal cualificadoy con formacién en el campo de la EF cardfaca.

. No caliente loselectrodos de superficie.

. No utilice este productosi el precinto del paquete esta roto, el adhesivo conductor esta seco, la fecha de caducidad ya ha pasadoo la columna
de gel se ha soltado del electrodo.

. Antes de aplicar loselectrodos de superficie, asegurese de que los lugares de aplicacién notengan vello, estén limpios, sin irritaciones y secos,
para evitar recibir sefiales de baja calidad de los electrodos de superficie del cuerpo. Resulta especialmente importante que la zona esté secasi
el agente de preparacion es inflamable o un posible irritante cuténeo.

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

. No superponga los contenidos del kit con electrodosde retorno de RF.

. Suspenda el uso de este productosi se observa sensibilidad en la piel.

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

. Para reducir la probabilidad de dafios en la piel al extraerlos, tire lentamente de los electrodos de superficie hacia atrés en un angulo bajo con
una mano mientras mantienela piel tensa con laotra mano.

. No intente reubicarlos dispositivos después de la aplicacién inicial.

. Para evitar que se sequen, los electrodos de superficie y los parches se deberdn emplear inmediatamente después de abrir la bolsa.
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Limitaciones

= No coloque los electrodos de superficie sobre dispositivos como marcapasos o DCI.
- Los dispositivos solo deben estar conectados al sistema de EF EnSite™ X.

Eventos adversos

Alteraciones de la piel y del tejido subcutaneo, incluidos irritacion, dafio, sensibilidad, quemaduras, equimosis, inflamacion y reacciénalérgica de
la piel.

Instrucciones de uso

Preparacion de la piel

En todos los estudios electrofisiolégicos resulta fundamental preparar la piel correctamente. Paraayudar a minimizar el ruido relacionadocon la
colocaciéndel electrodo de supefficie, realice estos pasos en los sitios de aplicacion antes de colocar loselectrodo de superficiey los parches en la piel
del paciente:

1. Recorte el excesode vello.

2. Frote la piel con cuidado conuna gasa o un materialsimilar, o bien con un gel (como Omni Prep) de textura arenosa. Asegurese de retirartodoel
gel de la piel.

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

4. Asegurese de que la piel esté totalmente secay de que todo el alcohol se ha evaporado.

Pautas de colocacion

Cuando se colocanlos electrodosde superficie del sistema de EF EnSite™ X en el paciente, resulta fundamental situaros en el lugar adecuado, no solo
teniendo en cuenta la relacién entre ellos, sinotambién la relacién con otroselectrodos de superficie.

Se recomienda evitar abrir el envasey retirar el revestimiento hasta que el electrodo de superficie esté listo para colocarloen el paciente. Una vez que
se haya retirado el revestimiento, nointente volver a pegarloen el lado adhesivo de un electrodo de superficie. Si lo hace, el revestimiento puede
quedar pegado al electrodo de superficie. Deseche el revestimiento después de extraerlo del electrodo de superficie.

Electrodos delanteros (anteriores) y traseros (posteriores)

La colocacién del electrodo de ECG de la derivacion precordial V2 en el cuarto espacio intercostal y el margen izquierdo del estemon sirve de
orientacion para colocar el electrodo de superficie del sistema de EF EnSite™ X anterior. Si los dos se colocan comectamente, el electrodo de superficie
del sistema de EF EnSite™ X anterior se encontrara ligeramente desplazado hacia la izquierda del esterndn del paciente. Es importante que elelectrodo
de superficie posterior del sistema de EF EnSite™ X se coloque directamente en el lado opuesto del electrodo de superficie del sistema de

EF EnSite™ X anterior. Como consecuencia, deberéa estar ligeramente desplazado hacia la izquierda de la columna vertebral del paciente. Esta
ubicacion senvird para mantener la orientacion anteroposterior (AP) adecuada. La desviacion de la ubicacion recomendada sesgara la orientacion AP en
la pantalla del mapa.

Electrodos derecho e izquierdo

Los electrodos de superficie del sistema de EF EnSite™ X en el lateral derecho e izquierdo tambiéndeben estar justo enfrente el uno del otroy en
posicion ortogonal a la disposicidndel electrodo de superficie AP. Sise colocan de otra manera, se puede desviar la orientacion lateral.

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

Electrodosde superficie del sistema de EF EnSite™ X:
1. Frontal (blanco)

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

@

A w

Electrodos en el cuello y en la pierna izquierda

Los electrodos de superficie del sistema de EF EnSite™ X en el cuello y en la pierna izquierda se deben alinear verticalmente para mantener una

relacion ortogonal con los otros cuatro electrodos de superficie del sistema de EF EnSite™ X. El electrodo de superficie del sistema de EF EnSite™ X se

deberé colocar en lalinea central. Si se coloca el electrodo de superficie del sistema de EF EnSite™ X de la piernaizquierdaen la parte interior del

muslo, se recomienda hacerloen el punto mas préximo posible a la linea media. Si se coloca en otro lugar, la orientacién vertical se puede desplazar.
NOTAS:

= Loselectrodos de superficie del sistema de EF EnSite™ X no deben solaparse de ningin modo entre si ni con otros electrodos de
superficie que se empleen con otros fines.

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

= Evite el contactodirectode los electrodos de superficie del sistema de EF EnSite™ X, del sistema de EF EnSite™ X o de los electrodos
de referencia del sistema con otros parchesque tengan un parche de retornode RF (radiofrecuencia) o un parche de desfibrilador.
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Colocacion de los electrodos de superficie
Figura 2.Colocacion del electrodo de supefficie (izquierda) y la conexién de cable conel médulo Surfacelink del sistema de EF EnSite™ X (derecha)
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SurfacelLink

Coloque los electrodos de superficie al paciente (gréficoizquierdo)y conecte los cables de los electrodos de superficie al médulo Surfacelink del
sistema de EF EnSite™ X (grafico derecho).

1. Electrodo de referencia del sistema de EF EnSite™ X

Electrodo de superficie del sistema de EF EnSite™ X: frontal (blanco)
Electrodo de superficie del sistema de EF EnSite™ X: espalda (marrén)
Electrodo de superficie del sistema de EF EnSite™ X: derecho (naranja)
Electrodo de superficie del sistema de EF EnSite™ X: izquierdo (rojo)
Electrodo de superficie del sistema de EF EnSite™ X: pierna izquierda (azul)
Electrodo de superficie del sistema de EF EnSite™ X: cuello (verde)

Electrodo de ECG del sistema de EF EnSite™ X (colocado como electrodo de ECG de la pierna derecha durante el procedimientoconel
sistema de EF EnSite™ X)

9. Electrodosde ECG

NOTA: No se muestra en el grafico izquierdo. Coloque los electrodos de ECG en la configuracién de 12 cablesestandar de un
procedimiento con el sistema de EF EnSite™ X.

© N o ok wN

NOTA: Las instruccionesde colocacion de los electrodos de superficie incluyen los siguientes dispositivos que no se suministrancon
este kit.

= Electrodosde ECG (se usan habitualmente durante un procedimiento con el sistema de EF EnSite™ X): es necesario que el cliente
adquiera nueve electrodos de ECG conformes con ANSI/AAMI EC12. El electrodo de ECG RL del sistema de EF EnSite™ X sirve como
décimo electrodo de ECG.

= Cable de ECG del sistema de EF EnSite™ X (necesario para el procedimiento con el sistema de EF EnSite™ X): modelo
ENSITE-ECGRL-1-01 (cable radiolicido) o ENSITE-ECGRO-I-01 (cable radiopaco)

= Mddulo Surfacelink del sistema de EF EnSite™ X (necesario para el procedimiento con elsistema de EF EnSite™ X): modelo
ENSITE-SRFLINK-1-01

1. Coloque el electrodode referencia del sistema de EF EnSite™ X en el abdomen del paciente como se muestra enla figura de arriba.

2. Conecte el cable del electrodo de referencia del sistema de EF EnSite™ X con el médulo SurfaceLink del sistema de EF EnSite™ X tal como se
muestra en el diagrama anterior.

NOTA: El electrodode referencia del sistema de EF EnSite™ X debe ser el primer electrodo del paciente que se conecte al amplificador del
sistema de EF EnSite™ X cuando comience un estudio y el tltimo electrodo del paciente que se desconecte cuando concluya elestudio.

Coloque el electrodode ECG V2 en el cuarto espacio intercostal, en el margen izquierdo del esternén.

Coloque cada unode loselectrodos de superficie delsistema de EF EnSite™ X en el paciente como se indica en la ilustracion impresaen la
espuma del electrodo de superficie del sistema de EF EnSite™ X. Consulte el diagrama de arriba para obtener informacién sobre la colocacion
correcta. La orientacion de las derivaciones de los electrodos de superficie del sistema de EF EnSite™ X no es importante.

NOTAS:

= Sujete un dreaalejada del cable de la derivacion cuando retire el revestimiento de los electrodos de superficie del sistema de
EF EnSite™ X.

= Se recomienda colocar primero el electrodo de superficie del sistema de EF EnSite™ X frontal.

= Presione firmemente enel centrode los electrodos de superficie del sistema de EF EnSite™ X con un movimiento circular para asegurar
el contactoapropiado.

5. Conecte cada unode loscables del electrodo de superficie del sistema de EF EnSite™ X con los puertosdesignados del médulo Surfacelink del
sistema de EF EnSite™ X tal como se muestra en eldiagrama anterior.
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NOTA: Los cables tienenuna leyenda de coloresconel puertoal que se tienen que conectar del médulo Surfacelink del sistema de
EF EnSite™ X.

6.  Coloque el electrodode ECG RL del sistema de EF EnSite™ X como se muestra en eldiagrama anterior.

7. Conecte el cabledel electrodode ECG RL del sistema de EF EnSite™ X con el puerto del médulo SurfaceLink del sistema de EF EnSite™ X tal
como se muestra en el diagrama anterior.

8.  Coloque los electrodos restantes de ECG al paciente utilizando una configuracion estdndar de 12 cables. Utilice el cable de ECG del sistema de
EF EnSite™ X para conectar los electrodos de ECG a los puertos de ECG del médulo SurfaceLink del sistema de EF EnSite™ X tal como se
muestra en el diagrama anterior.

NOTA: Cada uno de los puertos de ECG del médulo SurfaceLink del sistema de EF EnSite™ X tiene una leyenda de coloresy esta
etiquetado con unalocalizacion para un electrodo de ECG concreto. Haga coincidir el colorde los cables de ECG con los puertos y

asegurese de que laetiqueta del puertode ECG coincida con la ubicacién del electrodo de ECG del paciente al conectar cada unode los
cables de ECG.

9.  Consulte las instrucciones de uso del amplificador del sistema de EF EnSite™ X (modelo ENSITE-AMP-EPM-01) para obtener informacion sobre
cémo conectar el médulo Surfacelink del sistema de EF EnSite™ X con el amplificador del sistema de EF EnSite™ X.

Colocacion del parche de PRS y el sensor de PRS
Realice los pasos siguientes para colocar los parches de PRS y los sensores de PRS para un procedimiento con elsistema de EF EnSite™ X.
NOTA: Las instruccionesde colocacién delparche de PRS incluyenlos siguientesdispositivos que no se suministran con este kit:

= Cable y sensor de PRS anteriores (modelo ENSITE-PRSFRNT-01)
= Cablesy sensores de PRS posteriores (modelo ENSITE-PRSBACK-01)

Colocacién del parche de PRS y el sensor de PRS frontales

Se colocaun parche de PRS en la parte frontal del paciente a fin de sostener el sensor de PRS anterior (PRS-A). Se empleard PRS-A para detectar la
distorsion por metales durante un procedimiento con el sistema de EF EnSite™ X. Es necesario colocar el parche de PRS que albergard PRS-A
correctamente para que funcione como es debido.

NOTA: El conjunto de cable y el sensor de PRS anteriorestiene un sensor de PRS indicado especificamente para colocarloen la parte
frontal del paciente. No lo coloque en la espalda del paciente.

1. Retire el revestimiento de la parte inferior de un parchede PRS'y
coléqueloen la parte frontal del paciente respetando las siguientes
directricesde colocacion:

- Oriente el parche de forma que laabertura para el cable de PRS
esté a 30 grados de la linea mediay permita dirigir el cable de
PRS-A por encima de la clavicula izquierda del paciente.

- Elparche de PRS (y PRS-A) no se debe inclinar mas de
45 grados con respectoa la mesadel paciente.

- Coléquelo sobre el pecho del paciente, encima del corazén.

- Elparche de PRS se puede colocar enla parte superior
frontal del electrodo de supefficie del sistema de EF EnSite™ X
sies necesario.

- Laextraccion y recolocacion de los parches de PRS puede
reducir la adhesividad. Evitelosi es posible.

2. Retire el revestimiento dorado del parche de PRS para destapar
eladhesivo.

3. Coloque el lateral negrodel sensor de PRS en el dreaadhesiva del
parche de PRS (el lado verde del sensor de PRS debe estar ~
orientado haciaarriba). \J ~—

4. Conecte el cablede PRS conlos componentes tcnicos del sistena
tal como se indicaen lasinstrucciones de uso del sistema de
EF EnSite™ X.

Colocacién del parche de PRS y el sensor de PRS para la espalda

Los tres parches de PRS se colocan enla espalda de un paciente a fin de sujetarlos tres sensores de PRS posteriores (PRS-P1, PRS-P2 y PRS-P3).
Los PRS-P se colocan en formacién triangular en tomo alcorazén. El centro de este tridngulo sera el cero del sistema de coordenadas magnético. Es
necesario colocar los sensores de PRS-P correctamente para que funcionencomo es debido.

NOTA: Los sensoresy cablesde PRS posteriores tienen tres sensores que estan indicados especificamente para colocarlos en la espalda
del paciente. No lo coloque en la parte frontal del paciente.
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1. Retire los revestimientos de la parte inferior de los parches de PRS y
coloquelos en la espalda del paciente respetando las siguientes

directricesde colocacion: - —

N
N~

- Elcorazén del paciente debe quedar dentrode los Iimitesdel /

triangulo formado por los tres parchesde PRS de la espalda.

Vi

- Se aconsejacolocar los parches de PRS formando un triangulo ( / l \ ( / \ }
equilatero (todos los &ngulosintemos de 60 grados /,@ 3 =
aproximadamente). - ) y ¥

- Lossensores de PRS-P se tienen que colocar a una distancia de
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EF EnSite™ X marcara los sensores de PRS-P como no validos s ‘ "
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estan a menos de 8 cmuno con respecto a otro. \
- Laextracciony recolocacion delos parches de PRS puede )

reducir la adhesividad. Evitelosi es posible.

~—
f—

2. Retire el revestimiento dorado de cada uno de los parches de PRS
para destapar el adhesivo.

3. Coloque unsensor de PRS en el drea adhesiva de cada uno de los
tres parches de PRS.

NOTA: Los sensores de PRS-P son idénticos y, por tanto, se
pueden colocar en cualquiera de los tres parches de PRS.
NOTA: Los sensores de PRS-P se pueden colocar con el lado
verde o negro haciaarriba.

4, Conecte el cable de PRS conlos componentes técnicos del sistema
tal como se indicaen lasinstrucciones de uso del sistema de
EF EnSite™ X.

Extraccion delsensor de PRSy el parche de PRS
1. Retire cada parche del PRS del cuerpo usando la lenglieta de espuma blanca y deje el sensor de PRS pegado.
NOTA: No tire del cable de PRS paraextraer el parche de PRS del paciente. Esto puede deteriorar el PRS.
2. Suelte el sensor de PRS de su parche sujetandoy tirando de la lenglieta de espuma blancay de la lengleta de color endirecciones opuestas.
3. Retire el sensor de PRS y deseche su parche de PRS.
NOTA: Los sensores de PRS son reutilizables. Guardelos en un lugar seguro después del procedimiento.

Retirada de los electrodos de superficie

Desconecte los cables de loselectrodos de superficie de los puertos del médulo SurfaceLink del sistema de EF EnSite™ X. Cuando retire los electrodos
de superficie, tire lentamente haciaatrds enun d&ngulo bajo con una mano mientras mantiene la piel tensa con la otra mano para reducir al minimo los
traumatismos cuténreos.

NOTA: Elagua y el jabén pueden ayudar a retirar loselectrodos de superficie.

Especificaciones técnicas

Tabla 1. Condiciones de almacenamiento y transporte

Temperatura De -25°Ca +60 °C

Humedad relativa De 10% a 90 % (sin condensacion)
Altitud De Om a 4267 m
Eliminacion

. Las instrucciones de usoson reciclables.

. Después del uso, los dispositivos y el envase deben clasificarse de forma adecuada para su eliminacion (p. ej., aparatos eléctricos, desechos no
peligrosos, etc.), y eliminarse cuidadosamente observando los procedimientos del centro y las leyesy normativas pertinentes. Deseche cualquier
componente no usado después del procedimiento.

Aviso de notificacion de incidentes

Si, mientras utiliza este dispositivo, tiene motivos para creer que se ha producido un incidente grave, notifiqueselo al fabricante. En elcasode los
clientes de la Unién Europea, notifique los incidentesgraves tanto a las autoridades nacionales como al fabricante.

Garantfa limitada

Abbott Medical garantiza que sus productos no presentan defectosen sus materiales ni ensu fabricacién en condiciones normales de uso. Esta
garantia noexcede la fecha de caducidad indicada en el etiquetado del producto. El uso autorizado y los métodos de uso aprobados para cada unode
nuestros productos se describen en las “Instrucciones de uso” que acompafian a cada producto. Abbott Medical declina cualquier responsabilidad por
el uso de sus productos de manera no autorizada o aprobada. La responsabilidad de Abbott MedicalsegUn esta garantia se limita a la sustitucion de
sus productos. Esta garantia excluye y reemplaza a cualquier otra garantia, ya sea expresa o implicita, incluida, perosin limitarse a ela, cualquier
garantia implicitade comerciabilidad o idoneidad para un fin particular. Abbott Medical declina cualquier responsabilidad por las pérdidas, dafos o
gastos imprevistos o consecuentes derivados directa o indirectamente del uso de este producto, salvo lo expresamente dispuesto por la normativa
aplicable. Abbott Medical no asume, ni autoriza a ninguna otra personaa asumir, ninguna otra responsabilidad por la pérdida, dafios o gastos
relacionados con este producto. Para mas informacion, consulte la politica de garantia completa de Abbott Medical disponible en Abbott Medical o en
la parte posterior de unafactura de Abbott Medical.
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Simbolos

En el producto o la etiqueta del producto se pueden encontrar los siguientes simbolos y los simbolos armonizados. Para conocerlos simbolos
armonizados, consulte el Glosario de simbolos universales en la pagina https://medical.abbott/manuals.

Simbolo

Descripcién

| Surface Electrode Kit |

Kit de electrodos de superficie

I System Reference Electrode I

Electrodo de referencia del sistema

I Locating Electrodes I

Electrodosde localizacion

[ RL ECG Electrode |

Electrodo de ECG de la pierna derecha

Producto sanitario

c
=

Numero de identificacion exclusivo del dispositivo

Importar

14| &

Adherido a este dispositivo de conformidad con la Directiva del Consejo Europeo 2012/19/UE.
Esta directiva exige la recogiday eliminacion por separado de los equipos eléctricos y electrénicos.
La clasificaciénde estosresiduos y su retirada de otros tipos de residuos reducird la presencia de
sustancias potencialmente toxicas en los sistemas municipales de eliminacién de residuosy en el
ecosistemaen general.

mn
m

Confirmité Européenne (Conformidad Europea). Adherido de conformidad con las Directivas del Consejo
Europeo 93/42/CEE y 2011/65/UE. Por la presente, St. Jude Medical declara que este dispositivo cumple
con los requisitos fundamentales y demés disposiciones pertinentes de esta directiva.
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ET: Eesti

EnSite™ X EP System Pinnaelektroodikomplekt
Kasutusjuhend

Kirjeldus

EnSite™ X EP stisteemi pinnaelektroodide komplekti kasutatakse selleks, et edastada informatsiooni patsiendilt EnSite™ X EP stUisteemi, eesmérgiga
signaali normaliseerida jaandmeid tuletada. Komplekt sisaldab jargmisi ihekordselt kasutatavaid mittesteriilseid komponente, mis on moeldud
kasutamiseks koos EnSite™ X EP ststeemiga:

Komplekti osa Kogus Kirjeldus

EnSite™ X EP slisteem, 1 Isekleepuv mittesteriilne Uhekordselt kasutatav elekirood. See elektrood on stisteemi
slisteemi referentselektrood elektriliseks referentsiks impedantsi ja EKG mddtmistel.

EnSite™ X EP stisteemi 1 Isekleepuv mittesteriilne Uhekordselt kasutatav elekirood, mida kasutatakse EnSite™ X EP
RL EKG elektrood slisteemi protseduuri véltel parema jala EKG elektroodina.

EnSite™ X EP stisteemi 1 EnSite™ X EP stisteemi lokatsioonielektroodid koosnevad jérgnevast.
lokatsioonielektroodid - EnSite™ X EP slisteemi pinnaelektroodid (6) — isekleepuvad mittesteriised

Uhekordselt kasutatavad elektroodid, mis on véarvidega margistatudja millegaon
kaasas paigutusskeem, mis on trikitudiga elektroodi tagakiljele. Elektroodid on
diagnostilised vahendid, mis edastavad EnSite™ X EP ststeemi tekitatud madala
intensiivsusega vahelduvoolu patsiendi rindkerele ja tunretavad tekkivaid elektrilisi
potentsiaale. See abistab impedantssignaalide tuvastamisel, mida kasutatakse
tavapéarastel elektrof Uisioloogia kateetritel elektroodide asukohtade tuvastamisel.

- Patsiendi referentsanduri (PRS) plaastrid (4) — vahtmaterjalist klee puvad plaastrid,
mille eesmark on hoida PRS-i andurid patsiendikehal stabiilses asendis kogu
EnSite™ X EP stisteemi protseduuri valtel.

Kasutusnaidustused

EnSite™ X EP stisteemi pinnaelektroodi komplekt on mdeldud kasutamiseks koos EnSite™ X EP stisteemiga EnSite™ X EP stisteemi
kasutusnaidustuste kohaselt.

Kliiniline kasu

Lisaseadmetena panustavad need tooted peamiste ja Uhilduvate EnSite™ X EP ststeemide ettenédhtud kliinilise kasu saavutamises, mida need
seadmed toetavad.

Vastunaidustused
Teadaolevad vastundidustused puuduvad.

Hoiatused

HOIATUS! ,Hoiatus!“ viitab, et on oht olukorra tekkeks, mis vBib pdhjustada patsiendi vdi kasutaja surma voi raskeid vigastusi, kui
olukorda ei valdita.

Ettevaatusabindud

ETTEVAATUST! ,Ettevaatust!” viitab, et on oht olukorra tekkeks, mis vdib pdhjustada patsiendile voi kasutajale kergeid voi
mdddukaid vigastusi v8i varustust kahjustada, kui olukorda ei valtida.

. See seade on mdeldud ainult thekordseks kasutamiseks. Igasugure katse seadet korduvat kasutada voib stistee mi terviklikkust kahjustada.
Komponentide taaskasutamise kahjulik mdju vdib hdlmata, kuid ei piirdu, ebatépse funktsionaalsusega.

. Sailitage toodet jahedas, kuivas, pimedas kohas. Enne kasutamist vaadake tle pakend ja pinnaelektroodi(d).

. Toodet eitohi kasutada ilma seda kasutusjuhendit téielikult Iabi lugemata ning mdistmata.

- Seadet (seadmeid) ei tohi mingil viisil modifitseerida.

. Seda seadet tohivad kasutada elektrofusioloogid, keson saanud seadme kasutamise alase koolituse, ning nende juhendamisel teised isikud, ja
neid peavad abistama stidame EF-alase véljad ppega tottajad.

. Arge soojendage pinnaelektroode.

. Arge kasutage pinnaelektroode, kui pakendi sulgur on katki, ekektrit juhtiv limaine on kuiv, séilivusaeg on méddas véi geelikolonnon elektroodist
vélja nihkunud.

. Enne pinnaelektroodide paigaldamist veenduge, et paigalduskohadon karvadeta, puhtad, &rrituseta ja kuivad, et hoida dra halva kvaliteediga
signaale keha pinnaelektroodidelt. Kuiv nahapind on eriti oluline, kui ettevalmistavaine on tuleohtlik voi drritab nahka.

. Soovitame eemaldada pealiskihi vahetult enne pinnaelektroodi patsiendile paigaldamist. Kui pealiskiht oneemaldatud, arge puldke seda uuesti
pinnaelektroodi kleepuvale kiljele tagasi paigaldada. Muidu voib pealiskiht pinnaelektroodiklge kleepuda.

. Arge thildage komplektisisu tagastatavate RF-elektroodidega.

. Nahatundlikkuse iimnemisel katkestage selle toote kasutamine.

. EnSite™ X EP stisteemi referentselektroodi eemaldamisel patsiendi kohult eemaldage elektrood esmalt patsiendilt ja seejarel lahutage see
EnSite™ X EP ststeemi riistvarast.

. Eemaldamisega seotud nahakahjustuste téendosuse vahendamiseks tdmmake eemaldamisel pinnaelektroodi/-elektroode Uihe kadega vaikse nurga
all aeglaselt tagasi, hoides teise kdega nahka pingul.

. Parast esmast kinnitamist arge pttidke seadet Umber paigutada.

. Kuivamise valtimiseks peaks pinnaelektroode ja plaastreid kasutama kohe pérasttasku avamist.

Piirangud
. Arge asetage pinnaelektroode teiste seadmete, naiteks ritmurite vai implanteeritavate kardioverter-defibrillaatorite (ICD) peale.
. Seadmeid tohib Uhendada vaid EnSite™ X EP-slisteemiga.
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Korvaltoimed

Naha ja nahaaluskoe haired, sh arritus, kahjustus, tundlikkus, pdletused, suured nahaalused veritsushéired, pdletik ja allergiline nahareaktsioon.
Kasutusjuhised

Naha ettevalmistamine

Koigi elektrofUsioloogiliste uuringute jaoks on hadavajalik naha dige ettevalmistus. Pinnaelektroodi paigaldamisega seotud miira vahendamiseks tehke
paigalduskohtades enne pinnaelektroodide ja plaastrite patsiendi nahale paigaldamist jargmist:

1. Karpige liigset kanakasw.

2. HBdruge nahka kergelt marlilapi voi muu sarnase materjaliga voi ettevalmistusgeeliga (nditeks Omni Prep), mis sisaldabvaikeseteralist materjali.
Veenduge, et kogu geelimaterjal saaksnahalt eemaldatud.

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

4. Enne kleebiku paigaldamist veenduge, et nahk oleks téiesti kuiv ja kogualkohol oleks aurustunud.

Paigaldamisjuhised

EnSite™ X EP stisteemi pinnaelektroodide patsiendile paigutamisel on tahtisneed digesse asendisse paigutada mitte ainult Uksteise, vaid ka teiste
pinnaelektroodide suhtes.

Soovitame pakendi avada ja pealiskihi eemaldada vahetult enne pinnaelektroodi patsiendile paigaldamist. Kui pealiskihton eemaldatud, arge ptitidke
seda uuesti pinnaelektroodi kleepuvale kljele tagasi paigaldada. Muidu vdib pealiskiht pinnaelektroodi ktlge kleepuda. Parast pinnaelektroodilt
pealiskihi eemaldamist visake pealiskint ara.

Eesmised (anterioorsed) ja tagumised (posterioorsed) elektroodid

Prekardiaalse elektroodjuhtme V2 EKG elektroodi paigutamine 4ndasse roidevahesse ja vasakule rinnakujoonele onjuhiks anterioorse EnSite™ X EP
sUisteemi pinnaelektroodi paigutamisel. Kui mélemadon digesti paigutatud, jdab anterioorne EnSite™ X EP slisteemi pinnaelektrood patsiendi rinnakust
veidi vasakule. On oluline, et posterioorne EnSite™ X EP stisteemi pinnaelektrood oleks paigutatud anterioorse EnSite™ X EP ststeemi
pinnaelektroodiga tapselt vastakuti. Selle tuemusel peakssee jadma patsiendi lulisambast veidi vasakule. See paigutus aitabsailitada sobivat
anterioposterioorset (AP) asendit. Soovitatud asukohtadest hdlbimine muudab viltuseks AP orientatsioonikaardi kuval.

Parema ja vasaku kdlje elektroodid

Parema ja vasaku kulje EnSite™ X EP stisteemi pinnaelektroodid peavad samuti olema Uksteisega tapselt vastakuti ning ortogonaalselt AP
pinnaelekiroodide paigutuse suhtes. Mis tahes muu paigutus voib muuta kilielt-kiljele vaate viltuseks.

Joonis 1. Rinnaku kaudaalne vaade — dige (vasakul) javale (paremal) paigutus

EnSite™ X-i elektrof Uisioloogia stisteemi pinnaelektroodid:
1. Eesmine (valge)

BON @
¢ 2. Tagumine (pruun)
@/ \ . Vasak (punane)
@I I@ . Parem (oranz)
L __J /(@
@

@

A W

Kaela ja vasaku jala elektroodid

Kaela ja vasaku jala EnSite™ X EP ststeemi pinnaelektroodid peaksid olema vertikaalselt joondatud, ettagada ortogonaalne suhe Ulejaénud nelja
EnSite™ X EP stisteemi pinnaelektroodi suhtes. Kaela EnSite™ X EP stisteemi pinnaelektrood tuleks asetada keskjoorele. Vasaku jala EnSite™ X EP
sltisteemi pinnaelektrood on soovitatav paigutada reie sisekdljele, et selle asukoht oleks keskjoonele vdimalik ult Iahedal. Mis tahes muu paigutus voib
muuta vertikaaltelje viltuseks.

MARKUSED:

= EnSite™ X EP slisteemi pinnaelektroodid ei tohi kattuda tksteise ega teiste pinnaelektroodidega.

= Servamisi kokkupuude EKG-elektroodidega ei tohiks tekitada interferentsi.

= Valtige Ukskaik milliste EnSite™ X EP ststeemi pinnaelektroodide vai EnSite™ X EP stisteemi, stistee mi referentselektroodi otsest
kokkupuudet teiste plaastritega, sealhulgas raadiosagedusliku tagasivooluplaastri v3i defibrillaatori plaastriga.
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Pinnaelektroodide paigutus
Joonis 2. Pinnaelektroodide paigutus (vasakul) ja elektroodjuhtme tihendus EnSite™ X EP stisteemi Surfacelinki mooduliga (paremal)
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SurfacelLink

Asetage pinnaelektroodid patsiendile (vasakpoolne graafik) ja ihendage pinnaelektroodide elektroodjuhtmed EnSite™ X EP ststeemi Surfacelinki
mooduliga (parempoolne graafik).

1. EnSite™ X EP slisteem, ststeemi referentselektrood

EnSite™ X EP stisteemi pinnaelektrood — eesmine (valge)

EnSite™ X EP stisteemi pinnaelektrood — tagumine (pruun)

EnSite™ X EP slisteemi pinnaelektrood — parempoolne (oran?)

EnSite™ X EP stisteemi pinnaelektrood — vasakpoolne (punane)

EnSite™ X EP stisteemi pinnaelektrood — vasak jalg (sinine)

EnSite™ X EP stisteemi pinnaelektrood — kael (roheline)

EnSite™ X EP stisteemi RL EKG elektrood (paigutatud parema jala EKG elektroodiks EnSite™ X EP slisteemi protseduuri véltel)
EKG elektroodid

MARKUS. Vasakpoolselgraafikul pole ndidatud. EnSite™ X EP siisteemi protseduuri jaoks asetage EKG elektroodid standardsesse
12 elektroodjuhtmega konfiguratsiooni.

O o N O WD

MARKUS. Pinnaelektroodide paigutamise juhised hélmavad jargmisi seadmeid, mis ei tule selle komplektiga kaasa:

= EKG elektroodid (tavaliselt kasutatakse EnSite™ X EP ststeemi protseduuri valtel) — klient peabhankima theksa EKG elektroodi, mis on
vastavuses ANSI/AAMI EC12 standardiga. Kimnenda EKG elektroodina kasutatakse EnSite™ X EP stisteemi RL EKG elektroodi.

= EnSite™ X EP ststeemi EKG kaabel (vajalik EnSite™ X EP stisteemi protseduur jaoks) — mudel ENSITE-ECGRL-I-01 (réntgenikiirgusele
labitav kaabel) voi ENSITE-ECGRO-1-01 (rontgenikiirgusele labimatu kaabel)

= EnSite™ X EP susteemi Surfacelinki moodul (vajalik EnSite™ X EP stisteemi protseduurijaoks) — mudel ENSITE-SRFLINK-1-01

1. Asetage EnSite™ X EP ststeemi referentselektrood patsiendi kdhule, nagu on néidatud tlaloleval joonisel.

2. Uhendage EnSite™ X EP stisteemi referentselektroodi elektroodjuhe EnSite™ X EP stisteemi SurfaceLinki mooduliga, nagu on naidatud
Ulaltoodud diagrammil.

MARKUS. EnSite™ X EP siisteemi referentselektrood peab olema esimene patsiendielektrood, mis uuringu alguses EnSite™ X EP stisteemi
vdimendiga Uhendatakse, ja viimane patsiendielektrood, mis uuringu 16 ppedes lahutatakse.

Paigutage V2 EKG elekirood 4. roidevahesse, vasakule rinnakujoonele.

Paigaldage iga EnSite™ X EP sUsteemi pinnaelektrood patsiendile EnSite ™ X EP stisteemi pinnaelektroodi vahtpinnale trikitud
illustratsiooni kohaselt. OQiget paigaldust vaadake Ulaltoodud diagrammilt. EnSite™ X EP stisteemi pinnaelektroodide elektroodjuhtmete
orientatsioon ei ole tahtis.

MARKUSED:

= EnSite™ X EP ststeemi pinnaelektroodidelt pealiskini eemaldamisel &rge hoidke kinni elektroodjuhtme lahedalt.
= Soovitatav on paigaldada eesmine EnSite™ X EP slisteemi pinnaelektrood esimesena.
= QOige kontakti tagamiseks vajutage tugevalt ringikujuliste ligutustega EnSite™ X EP stisteemi pinnaelekiroodide keskele.

5. Uhendage kdoik EnSite™ X EP stisteemi pinnaelektroodide elektroodjuhtmed EnSite™ X EP siisteemi Surfacelinki moodulietterdhtud portidega,
nagu on naidatud tlaltoodud diagrammis.

MARKUS. Elektroodjuhtmed on varvidega margistatud vastavalt pordi vérvile, millega needtuleb iihendada EnSite™ X EP siisteemi
SurfacelLinki moodulis.

6.  Paigutage EnSite™ X EP stisteemi RL EKG elektrood nii, naguon néidatud tlaltoodudjoonisel.

Uhendage EnSite™ X EP stisteemi RL EKG elekiroodi elektroodjuhe EKG RL-pordiga EnSite™ X EP stisteemi SurfaceLinki moodulis, nagu on
ndidatud Ulaltoodud joonisel.
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8. Paigutage jarelejaéanud EKG elektroodid patsiendile standardse 12 elektroodjuhtmega konfiguratsiooni kohaselt. Unendage EKG elektroodid
EnSite™ X EP stisteemi SurfacelLinki mooduli EKG pordidega EnSite™ X EP stisteemi EKG kaabli abil, nagu on néidatud tlaltoodud diagrammil.

MARKUS. EnSite™ X EP siisteemi SurfaceLinki mooduli kdik EKG pordid onvarvidega mérgistatud ja tahistatud konkreetse EKG elektroodi
asukohaga. Sobitage EKG kaablite vanid portide varvidega ja veenduge, et iga EKG elektroodjuhtme tihendamisel vastaks EKG pordi
téhistus patsiendi EKG elektroodi asukohale.

9. Teavet EnSite™ X EP ststeemi Surface Linki mooduli thendamise kohta EnSite™ X EP stisteemi voimendiga leiate EnSite™ X EP stisteemi
vdimendi (mudel ENSITE-AMP-EPM-01) kasutusjuhendist.

PRS-i plaaster ja PRS-i anduri paigutus
EnSite™ X EP stisteemi protseduuri jaoks PRS-i plaastrite ja PRS-i andurite paigaldamiseks jargige alltoodud samme.
MARKUS. PRS-i plaastri paigaldamise juhised hdlmavad jargmisi seadmeid, mis ei tule selle komplektiga kaasa:

= PRS-ianterioorneandurja kaabel (mudel ENSITE-PRSFRNT-01)
= PRS-i posterioorsed andurid ja kaablid (mudel ENSITE-PRSBACK-01)

PRS-i eesmine plaaster ja PRS-i anduri paigutus
PRS-i anterioorse anduri (PRS-A) hoidmiseks asetatakse L{kS PRS-i plaaster patsiendi eesmisele poolele. PRS-A-d kasutatakse metalimoonutuste
tuvastamiseks EnSite™ X EP stisteemi protseduuri valtel. Oigeks toimimiseks onvajalik, et PRS-A-d majutav PRS-i plaasteroleks digesti paigutatud.

MARKUS. PRS-i anterioorsel anduril ja kaablil on Uks PRS-i andur ning see on spetsiaalselt ette ndhtud patsiendi eesmisele poolele
paigutamiseks. Arge asetage seda patsiend tagumisele poolele.

1. Eemaldage pealiskint PRS-i plaastri pohjast ja asetage plaaster
patsiendi eesmisele poolele, jargides jargmisi paigutamisjuhiseid:

- Orienteerige plaastrit nii, et PRS-i kaabli ava oleks keskjoonest
30-kraadise nurga all ja vdimaldab PRS-A kaabiit viia tle
patsiendi vasaku rangluu.

- PRS-iplaaster (ja PRS-A) ei tohi patsiendilaua suhtes olla
suurema kui 45-kraadise nurgaall.

- Asetage patsiendi rinnale stidame kohale.

- PRS-i plaastri voib vajaduse korral asetada eesmise

EnSite™ X EP stisteemi pinnaelektroodi peale. |
- PRS-i plaastrite eemaldamine ja imberpaigutamine véib nende » l »
kleepuvust vahendada. Voimaluse korral valtige seda. | ¢ | 4

2. Liimi paljastamiseks eemaldage PRS-i plaastrilt kuldne pealiskiht. ~.

3. Asetage PRS-ianduri must kilg PRS-i plaastri kleepuvale pinnale

(PRS-i anduri roheline kg peaksjadma tlespoole). =
gp J p f0_45°

4. Uhendage PRS-i kaabelststeemi riistvaraga, nii nagu on
juhendatud EnSite™ X EP ststeemi voimendi kasutusjuhendis.

Tagumine PRS-i plaaster ja PRS-i anduri paigutus

Kolme tagumise PRS-i anduri (PRS-P1, PRS-P2 ja PRS-P3) hoidmiseks asetatakse patsiendi tagumisele poolele kolm PRS-i plaastrit. PRS-P-d
paigutatakse kolmnurgana stidame Umber. Selle kolmnurga keskpunktist saab magnetilise koordinaatstisteemi null-vaartus. PRS-P andurite dige
paigutamine ondigeks toimimiseks vajalik.

MARKUS. Tagumistel PRS- anduritel ja kaablitel on kolm andurit, mis on spetsiaalselt ette ndhtud patsiendi tagumisele poolele
paigutamiseks. Arge paigutage neid patsiendi eesmisele poolele.

1. Eemaldage pealiskihid PRS-i plaastrite altja asetage patsiendi
seljale, jargides jargmisi paigutamisjuhiseid:
- Patsiendistida peab asuma kolme tagumise PRS-i plaastri il andil
/ \
\

moodustatud kolmnurkse ala sees. ’ Q

- Soovituslikult peaksid plaastrid olema paigutatud nii, et / /
moodustavad vordkilgse kolmnurga (kdik sisenurgad on ( // l \\ l ( A }
umbes 60 kraadi). j A\ Yy \a.

- PRS-P andurid peavad asuma Uksteisest vahemalt 8 cm - */\fll - — 7"/\/1 \ T
kaugusel. EnSite™ X EP stUisteemi tarkvara margib PRS-P Z s A
andurid kehtetuks, kui need asuvad Uksteisele 1dhemal kui 8 cm o___lp_‘o ——a —

- PRS-i plaastrite eemaldamine ja imberpaigutamine vdib nende ‘ "
kleepuvust vahendada. Voimaluse korral valtige seda. . ' {

2. Liimi paljastamiseks eemaldage igalt PRS-i plaastrilt ) ' ) |

kuldne pealiskiht.

3. Asetage igale kolmele PRS-i plaastri kleepuvale pinnale ks
PRS- andur.

MARKUS. PRS-P andurid on identsed ja seetottu vaib neid
paigutada Ukskdik millisesse kolmest PRS-i plaastrist.
MARKUS. PRS-P andureid vaib paigutada rohelise voi musta
poolega Ules.

4. Uhendage PRS-i kaabelstisteemi riistvaraga, nii nagu on
juhendatud EnSite™ X EP ststeemi voimendi kasutusjuhendis.
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PRS-i andur ja PRS-i plaastri eemaldamine
1. PRS-i plaastrite kehalt maha tdmbamiseks kasutage valget vahtmaterjalist tdmbesakki, jattes PRS-i anduri paika.

MARKUS. Valtige PRS-i kaabli tdmbamist PRS-i plaastri patsiendilt eemaldamiseks. See vaib PRS-i kahjustada.

PRS-i anduri PRS-i plaastri kiljest vabastamiseks haarake valgest vahtmaterjalist tdmbesakist ja tdmmake varvilist tdmbesakki vastassuunas.
3. Eemaldage PRS-i andurja visake PRS-i plaasteréra.

MARKUS. PRS-i andurid on korduvkasutatavad. Pérast protseduur hoiustada kindlas kohas.

Pinnaelektroodi eemaldamine

Uhendage lahti pinnaelektroodide elektroodjuhtmed EnSite™ X EP stisteemi SurfaceLinki mooduli portidest. Pinnaelekiroodide eemaldamisel ttmmake
need aeglaselt vaikse nurgaall ihe kdega tagasi, hoides teise kdega nahka pingul, et nahatraumasid véhendada.

MARKUS. Seep ja vesi vdivad pinnaelektroodi eemaldamisel abiks olla.

Tehnilised andmed

Tabel 1.Hoiu- ja transporditingimused

Temperatuur -25 °Ckuni +60 °C
Suhteline 6huniiskus 10% kuni 90% (mittekondenseeruv)
Korgus 0 m kuni 4267 m

Utiliseerimine

. Kasutusjuhend on tmbertdédeldav.

- Parast kasutamist tuleb sead(m)e(d) ja pakendid kdvaldamiseks nduetekohaselt sorteerida (néitekselektriseadmed, mitteohtlikud jaatmed jne)
ning korvaldada hoolikalt asutuse protseduuride ja kohaldatavate seaduste ning eeskijade kohaselt. Visake kdik kasutamata osad parast
protseduuri &ra.

Intsidentidest teatamine

Kui teil on seadme kasutamise ajal pdhjust arvata, etjuhtunud on mdni tBsine intsident, teatage sellest tootjale. Euroopa Liidus paiknevate klientide
puhul teatage tosisestjuhtumist nii enda riigi aspkohasele asutusele kui ka tootjale.

Piiratud garantii

Abbott Medical garanteerib, et tavakasutuse kormal eisisalda toode materjali- voi tootmisdefekte. Garantiiperiood ei Uleta tootesildil toodud
aegumiskuupéaeva. Iga meie toote lubatud kasutus ja heakskiidetud kasutusmeetodid on kirjas vastava tootega kaasasokvas kasutusjuhendis. Abbott
Medical Utleb lahti igasugusest vastutusest ja kohustusest, mis on seotud toodete lubamatu vdi heakskiitmata kasutusega. Ettevdtte Abbott Medical
vastutus piirdub selle garantii korral oma toodete asendamisega. See garantii valistab ja asendab kdik otsesed voi kaudsed garantiid, sh (loend pole
18plik) kaudsed garantiid kaubanduslikkuse voi konkreetseks eesmargiks sobivuse kohta. Kui seadusega pole selgesonaliset teisiti sétestatud, ei vastuta
Abbott Medical Uhegi ettendge matu voi kaudse kahjumi, kahju voi kulu eest, mis tuleneb otseselt voikaudselt selle toote kasutamisest. Abbott Medical
ei vota endale ega volita Uhtegi teist isikut votma ettevdttele mingit muud voi tdiendavat vastutust selle tootega seotud kahjumite, kahjude voi kulude
korral. Lisateabe saamiseks tutvuge ettevotte Abbott Medical taieliku garantii poliitikaga, mille saate ettevdtte Abbott Medical kaest ja mis on saadaval
ettevotte Abbott Medicalarve tagakuljel.

Sumbolid

Tootel v&i toote sildil vivad esineda allolevad siimbolid ja tihtlustatud stimbolid. Uhtlustatud stimbolid leiate universaalsete simbolite sonastikust
veebilehel https://medical.abbott/manuals.

Stimbol Kirjeldus

. Pinnaelektroodikomplekt
| Surface Electrode Kit |

Ststeemi vordluselektrood
I System Reference Electrode |

- Lokatsioonielektroodid
| Locating Electrodes |

RL EKG elektrood
[RL ECG Electrode | elextro

Meditsiiniseade

UD Ainulaadne seadme tunnusnumber

Maaletooja

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

See direktiiv nduabelektri- ja elektroonikaseadmete eraldi kogumist ja kéitlemist. Kdnealuste jaatmete
sorteerimine ning muudest jaadtmetest eraldamine véhendab potentsiaalselt toksiliste ainete mdju
munitsipaaljigdtmeid kasitlevatele stisteemidele ja suuremale 6koststeemile.

&

Conformité Européenne (vastavus Euroopa nduetele). Lisatud Euroopa Ngukogu direktiivide 93/42/EMU ja
2011/65/EU kohaselt. St. Jude Medical deklareerib, et antud seade on kooskdlas selle direktiivi oluliste
nouete ja teiste asjakohaste satetega.

N
m
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Fl: Suomi

EnSite™ X EP System Pintaelektrodipakkaus
Kayttéohjeet

Kuvaus

EnSite™ X -EP-jarjestelman pintaelektrodipak kausta kaytetdan tietojen siirtdmiseen potilaasta EnSite™ X -EP-jarjesteiméan signaalinkasittelya
ja tulosten paéattelya varten. Pakkaus sisaltéa seuraavat kertakayttoiset, epasteriilit komponentit, jotka on tarkoitettu kaytettavaksi yhdessa
EnSite™ X -EP-jarjestelmankanssa:

Sarjan osa Maara Kuvaus

EnSite™ X -EP-jarjestelma, 1 Itsetarttuva, e péasteriili, kertakayttéinen elektrodi. Taméa elektrodi toimii jarjestelman
jarjestelméan vertailuelektrodi sahkoisena referenssind impedanssi- ja EKG-mittauksissa.

EnSite™ X -EP-jarjestelmanoikean 1 Itsetarttuva, e péasteriili, kertakdyttéinen elektrodi, joka toimii oikean jalan EKG-elektrodina
jalan (RL) EKG-elektrodi EnSite™ X -EP-jarjestelmantoimenpiteen aikana.

EnSite™ X -EP-jdrjestelman 1 EnSite™ X -EP-jarjestelmén paikannuselektrodit koostuvat seuraavista osista:
paikannuselektrodit - EnSite™ X -EP-jarjestelman pintaelektrodit (6) — Itsetarttuvat, e pasteriilit,

kertakayttoiset elektrodit, joissa onvérikoodaus ja sijoituskaavio painettuna kunkin
elektrodintaakse. Elektrodit toimivat diagnostisina tyokaluina, jotka valittavat
EnSite™ X -EP-jarjestelmantuottamia pienitehoisia vaihtovirtaimpulsseja potilaan
rintakehaan ja tunnistavat tuloksena syntyvét séhkdiset potentiaalit. Téma tukee
perinteisten EP-katetrien elektrodien sijainnin maarittéd miseen kaytettavien
impedanssisignaalien kerdysta.

- Liikeanturin (PRS) elektrodit (4) — tarralla varustetut vaahtomuoviset elektrodit,
joka on tarkoitettu pitdmaan potilaan liikeanturit vakaassa asennossa
EnSite™ X -EP-jarjestelmantoimenpiteen aikana.

Kayttéindikaatiot

EnSite™ X -EP-jarjestelman pintaelektrodipakkaus on tarkoitettu kéytettavéaksi yhdessé EnSite™ X -EP-jarjestelmén kanssa EnSite™ X -EP-jérjestelmén
kayttoindikaatioiden mukaisesti.

Kliininen hyoty

Nama tuotteet tukevat lisdvarusteina tuettujen ensisigisten, yhteensopivien EnSite™ X -EP-jarjestelmien tarkoitetun klinisen hyédyn saawuttamista.

Kontraindikaatiot
Tunnettuja vasta-aiheita ei ole.

Varoitukset

VAROITUS: Varoitus viittaa mahdolliseen vaaratilanteeseen, jonka valttdmisen laiminlydminen voi johtaa potilaan tai kayttajan
kuolemaan tai vakavaan loukkaantumiseen.

Varotoimet

HUOMIO: Huomio viittaa mahdolliseen vaaratilanteeseen, jonka valttdmisen laiminlydminen voi johtaa potilaan tai kéyttajan lievaan
tai kohtalaiseen loukkaantumiseen tai laitteen vaurioitumiseen.

. Laite on tarkoitettu kaytettavaksi vain kerran. Uudellee nkayttd voi heikentdé jarjestelmén eheyttd. Komponenttien uudelleenkdyténaiheuttamiin
haittavaikutuksiin kuuluuesimerkiksi e patarkka toiminta.

= Séilyta viiledssa ja kuivassa paikassa valolta suojattuna. Tarkasta pakkaus ja pintaelektrodi(t) ennen kéayttoa.

. Al yrita kayttdd tuotetta, enren kuin olet lukenut namé kayttoohjeet huolella I pi ja ymmartanyt niiden sisallon.

- Laitteisiin ei saa tehda minkaanlaisia muutoksia.

. Laitetta saa kayttaa vain laitteen kayttokoulutuksen saanut elektrofysiologi taitallaisen elektrofysiologin valvonnassa, ja avustajien on oltava
perehtyneitad sydémen elektrofysiologisiin toimenpiteisiin.

. Ala lammita pintaelektrodeja.

. Ala kayta tuotetta, jos pakkauksen sinetti on murtunut, johtava tartunta-aine on kuivaa tai viimeinen kdyttopéiva on ohitettu, tai josgeelikerros on
kadonnut elektrodin pinnasta.

= Varmista ennen pintaelektrodien kiinnittamist4, etta kiinnityskohdat ovat karvattomia, puhtaita ja kuivia eiké niissa ole ihodrsytysta, jotta
pintaelekirodien signaalit olisivat hyvalaatuisia. Kuivuus on erityisen tarkeaa, jos valmisteluaine on syttyvaa tai mahdollisesti ihoa arsyttavaa.

- On suositeltavaa irrottaa suojakerros vasta, kun pintaelektrodi on valmis sijoitettavaksi potilaaseen. Kun suojakerros on irrotettu, ala yrita kinnittaa
sitd uudelleen pintaelektrodin tarrapuolelle. Talloin suojakerros saattaa tarttua lahtemattomasti pintaelektrodiin.

. Ala aseta pakkausten sisaltamia tuotteita paallekkain RF-paluuelekirodien kanssa.

- Jos merkkeja ihoherkistyksesta esiintyy, lopeta tuotteen kaytto.

= Kun poistat EnSite™ X -EP-jérjestelmén vertailuelektrodia potilaanvatsalta, irrota elektrodiensin potilaasta ja vasta sitten
EnSite™ X -EP-jarjestelmasta.

- Ihovaurioiden vélttamiseksi irrota pintaelektrodit vetdmallé hitaasti pienessa kulmassa samalla kun pidéat toisella kadelld ihoa kirealla.
= Ala yrita kiinnittaa laitetta uudelleen ensimméisen kerran jalkeen.

- Kuivumisen vélttamiseksi pintaelektrodit ja elektrodilaput tulee kédyttaa heti pakkauksen avaamisen jalkeen.

Rajoitukset

= Pintaelektrodeja ei saa asettaa esimerkiksi tahdistimen tai ICD-laitteen paalle.

= Laitteet saa liittéa vain EnSite™ X -EP-jarjestelmaan.

Haittavaikutukset

Ihon ja ihonalaisen kudoksen hairét, kuten artyminen, vaurio, arkuus, palovammat, ihonalainenverenvuoto, tulehdus ja allerginen ihoreaktio.
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Kayttdohjeet

lhon valmistelu

Huolellinen ihon valmistelu on olennaista kaikissa elektrofysiologisissa tutkimuksissa. Pintaelektrodinsijaintiin liittyvén kohinan minimoimiseksi
kiinnityskohdissa onsuoritettava seuraavat toimet ennen pintaelekirodien ja elektrodilappujen asettamista potilaan iholle:

1. Leikkaa liiat karvat pois.

2. Hankaa ihoa varovasti harsosta tai vastaavasta materiaalista tehdyla taitoksella tai geelikuorinta-aineella (kuten Omni Prep), joka siséltéa pienia
rakeisia hiukkasia. Varmista, etté yhtéén geelia ei jaég iholle.

3. Puhdista iho saippuallaja vedelld. Ala kaytd puhdistamiseen isopropyylialkoholia, ellei iho ole poikkeuksellisen rasvainen tai ihowiteen peittamé.

4. Varmista, ettd ihoon tdysin kuiva ja ettd alkoholi on haihtunut.

Sijoitusohjeet

Kiinnitettdessa EnSite™ X -EP-jérjestelman pintaelektrodeja potilaaseen on tarkeaé kiinnittdéd ne oikeaan kohtaan, ei vain suhteessa taisiinsa vaan myos
suhteessa muihin pintaelektrodeihin.

On suositeltavaa avata pakkaus ja irrottaa suojakerros vasta, kun pintaelektrodi on valmis sijoitettavaksi potilaaseen. Kun suojakerros on irrotettu, ala
yrita kiinnittaa sitd uudelleen pintaelektrodin tarrapuolelle. Talldin suojakerros saattaa tarttua lahtemattémasti pintaelektrodiin. Havitd suojakalvo
pintaelektrodista irrottamisen jalkeen.

Etupuolen (anterioriset) ja selkdpuolen (posterioriset) elektrodit

Prekordiaalisen johtimen EKG-elektrodin V2 paikka neljannessa kylkiluuvalissa ja rintalastan vasemmassa reunassa méaaraa EnSite ™ X -EP-jarjestelmén
anteriorisen pintaelektrodin paikan. Jos molemmat on asetettu oikein, EnSite™ X -EP-jarjestelmén anteriorinen pintaelektrodi asettuu hieman
vasemmalle potilaan rintalastasta. On tarkeda, ettd EnSite™ X -EP-jarjestelman posteriorinen pintaelektrodi asetetaan suoraan vastapaata

EnSite™ X -EP-jarjestelmédnanteriorista pintaelektrodia. Sen pitaisi siis tulla hieman potilaan selkdranganvasemmalle puolelle. Téllainen asettelu auttaa
sdilyttdmaan oikean anteroposteriorisen suunnan (AP). Poikkeaminen suositellusta sijainnista vinouttaa AP-suuntaa karttanéytossa.

Oikean ja vasemman puolen elektrodit

EnSite™ X -EP-jarjestelmanoikean ja vasemman puolen pintaelektrodien taytyy myésolla suoraan vastapéata toisiaan ja kohtisuorassa
anterioposteriorista pintaelektrodikiinnitystd vastaan. Muu kiinnitys saattaa sivusuuntaisen orientaation vinoon.

Kuva 1. Rintakehén kaudaalinen ndkyma —oikea (vasen) ja virheellinen (oikea) sijainti

EnSite™ X -EP-jarjestelman pintaelektrodit:
1. Etupuoli (valkoinen)

Q. @
‘ 2. Selka (ruskea)
@/ \ . Vasen (punainen)
@I I@ . Oikea (oranssi
[ — ) /@D
©

@

r oW

Niskan ja vasemman jalan elektrodit

EnSite™ X -EP-jarjestelman niskan ja vasemman jalan pintaelektrodientulisi olla vertikaalisesti samassa linjassa, jotta kohtisuora suhde neljaan
muuhun EnSite™ X -EP-jarjestelman pintaelektrodiin sailyisi. EnSite™ X -EP-jérjestelman niskan pintaelektrodi tulee sijoittaa keskilinjalle.

EnSite™ X -EP-jarjestelmanvasemman jalan pintaelektrodi suositellaan kiinnitetta vaksi sisareiteen mahdollisimman lahelle keskilinjaa. Muu kiinnitys
saattaa pystysuuntauksen vinoon.

HUOMAUTUKSET:

= EnSite™ X -EP-jarjestelman pintaelektrodeja eisaa sijoittaa padllekkéin toistensa tai muiden pintaelektrodien kanssa.

= EKG-elektrodien reunakosketus ei yleensad aiheuta hairiota.

= Valta EnSite™ X -EP-jarjesteimén pintaelektrodien tai EnSite™ X -EP-jarjestelman vertailuelektrodien suoraa kosketusta muihin
elektrodeihin, RF-paluuelektrodit ja defibrillaattorielektrodit mukaan luettuna.
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Pintaelektrodien kiinnitys
Kuva 2. Pintaelektrodien sijainti (vasemmalla) ja johtimien yhdistdéminen EnSite™ X -EP-jarjestelmén SurfaceLink Module -moduuliin (oikealla)

8

!
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\
L
—

SurfaceLink

Kiinnita pintaelektrodit potilaaseen (vasemmanpuoleinen kaavio) ja yhdisté pintaelektrodien johtimet EnSite™ X -EP-jérjestelman SurfaceLink
Module -moduuliin (oikeanpuoleinen kaavio).

1. EnSite™ X -EP-jarjestelma, jarjestelméan vertailuelektrodi

EnSite™ X -EP-jarjestelman pintaelektrodi — Etupuali (valkoiren)

EnSite™ X -EP-jarjestelman pintaelektrodi — Selké (ruskea)

EnSite™ X -EP-jarjestelman pintaelektrodi — Oikea (oranssi)

EnSite™ X -EP-jarjestelman pintaelektrodi — Vasen (punainen)

EnSite™ X -EP-jarjestelman pintaelektrodi — Vasen jalka (sininen)

EnSite™ X -EP-jarjestelman pintaelektrodi — Niska (vihred)

EnSite™ X -EP-jarjestelmanoikean jalan (RL) EKG-elektrodi (kaytetddnoikean jalan EKG-elektrodina EnSite™ X -EP-jérjestelman
toimenpiteen aikana)

9. EKG-elektrodit

HUOMAUTUS: Ei ndy vasemmanpuoleisessa kaaviossa. Asettele EKG-elekirodit EnSite™ X -EP-jarjestelman toimenpidettd varten
tavanomaiseen 12-kytkentdiseen konfiguraatioon.

0 N oo W

HUOMAUTUS: Pintaelektrodien asetteluohjeissa mainitaan seuraavat laitteet, jotka eivat sisally tihan pakkaukseen.

= EKG-elektrodit (kaytetaan tyypillisesti EnSite™ X -EP-jarjestelmén toimenpiteen aikana) — Asiakkaan on hankittava yhdeksan
ANSI/AAMI EC12 -standardin mukaista EKG-elektrodia. EnSite™ X -EP-jarjestelman oikean jalan (RL) EKG-elektrodia kaytetadn
kymmenentena EKG-elektrodina.

= EnSite™ X -EP-jarjesteiman EKG-kaapeli (tarvitaan EnSite™ X -EP-jdrjestelman toimenpidettd varten) — malli ENSITE-ECGRL-I-01
(rontgennegatiivinen kaapeli) tai ENSITE-ECGRO-1-01 (réntgenpositiivinen kaa peli)

= EnSite™ X -EP-jarjesteimanSurfacelink Module -modudi (tarvitaan EnSite™ X -EP-jarjestelmén toimenpidetta varten) — malli
ENSITE-SRFLINK-I-01

1. Kiinnita EnSite™ X -EP-jarjestelman vertailuelektrodi potilaan vatsaan edellisen kuvan mukaisesti.

2. Liita EnSite™ X -EP-jarjesteiman vertailuelektrodin johdin EnSite ™ X -EP-jarjestelman SurfaceLink Module -moduuliin edellisen
kaavion mukaisesti.

HUOMAUTUS: EnSite™ X -EP-jdrjesteimén vertailuelektrodinon oltava ensimmainen EnSite™ X -EP-jarjestelman vahvistimeen yhdistettéva
potilaselektrodi tutkimuksen alussa ja viimeinen irrotettava potilaselektrodi tutkimuksen lopussa.

Kiinnita EKG-elektrodi V2 nefjanteen kylkiluuvalin rintalastan reunaan vasemmalle puolelle.

4. Kiinnita kaikki EnSite™ X -EP-jarjestelman pintaelektrodit potilaaseen EnSite™ X -EP-jarjesteimén pintaelektrodin vaahtomuovissa olevan
piirroksen mukaisesti. Edelld olevassa kaaviossa esitetddnoikea sijoittelu. EnSite™ X -EP-jérjestelman pintaelektrodin johdinten suunnalla ei
ole merkitysta.

HUOMAUTUKSET:

= Al3 pida kiinni johdinlangasta irrottaessasi EnSite™ X -EP-jarjestelmén pintaelektrodien suojakalvoa.
= On suositeltavaa asettaa EnSite™ X -EP-jarjestelman etupuolen pintaekektrodi ensin.
= Paina EnSite™ X -EP-jarjestelman pintaelektrodien keskikohtaa tiukasti kiertavala liikkeeld kunnollisen kontaktin varmistamiseksi.

5. Liita kaikki EnSite™ X -EP-jéarjestelman pintaelektrodien johtimet EnSite™ X -EP-jérjesteimén SurfaceLink Module -moduulin vastaaviin
litdntaportteihin edellisen kaavion mukaisesti.

HUOMAUTUS: Johtimet on varikoodattu vastaamaan EnSite™ X -EP-jérjestelmén SurfacelLink Module -moduulin liitantaporttienvareja.

6. Sijoita EnSite™ X -EP-jarjestelman oikean jalan (RL) EKG-elektrodi edellisen kaavion mukaisesti.
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7. Liitd EnSite™ X -EP-jarjestelman oikean jalan (RL) EKG-elektrodin johdin EnSite™ X -EP-jarjestelman SurfaceLink Module -moduulin oikean
jalan (RL) EKG-elektrodin liitantd porttiin edellisen kaavion mukaisesti.

8. Kiinnita loput EKG-elektrodit potilaaseen kayttaen vakiomallista 12 johtimen kytkentdkuviota. Liita EKG-elektrodit EnSite™ X -EP-jarjestelman
SurfaceLink Module -moduuliin EnSite™ X -EP-jérjestelmén EKG-kaa pelilla edellisen kaavion mukaisesti.

HUOMAUTUS: Kukin EnSite™ X -EP-jarjestelmén SurfaceLink Module -moduulin EKG-liitantaportti on vérikoodattu ja merkitty vastaamaan
tiettya EKG-elektrodin sijaintia. Liitd varikoodatut EKG-kaapelit vastaavan vérisiin liitdntaportteihin ja varmista aina EKG-johtimia liittaessési,
ettd EKG-portin merkinta vastaa EKG-elektrodin sijaintia potilaan kehossa.

9. EnSite™ X -EP-jarjestelmanvahvistimen (malli ENSITE-AMP-EPM-01) kayttéohjeissa on tietoja EnSite ™ X -EP-jarjestelman SurfacelLink
Module -moduulin littamisestd EnSite™ X -EP-jérjestelmén vahvistimeen.

Liikeanturin elektrodin ja liikeanturin sensorin sijainti
Tee seuraavat toimenpiteet asettaaksesi liikeanturin elektrodit ja liikeanturin sensorit EnSite™ X -EP-jarjestelméan toimenpidetta varten.
HUOMAUTUS: Liikeanturin elektrodien asetteluohjeissa mainitaan seuraavat laitteet, jotka eivat sisally tdhan pakkaukseen:

= FEtupuolen likeanturin sensori ja kaapeli (malli ENSITE-PRSFRNT-01)
= Selkédpuolen liikeanturinsensorit ja kaapelit (malli ENSITE-PRSBACK-01)

Etupuolen liikeanturin elektrodin ja liikeanturin sensorin sijainti

Yksi liikeanturin elektrodi sijoitetaan potilaan etupuoklle etupuolen lilkeanturin sensoria (PRS-A) varten. PRS-A:ta kaytetdan havaitsemaan
metalliesineiden aiheuttamat vaéaristymat EnSite™ X -EP-jarjestelman toimenpiteen aikana. PRS-A:lle tarkaitettu liikeanturin elektrodi on sijoitettava
oikein asianmukaisen toiminnan varmistamiseksi.

HUOMAUTUS: Kokoonpanoon siséltyyyksi etupuolen likeanturin sensori ja kaapeli, ja se on tarkoitettu erityisesti potilaan etupuolelle
sijoitettavaksi. Ald sijoita sité potilaan selkaan.

1. Irrota liikeanturin elektrodilapun suojakalvo ja aseta lappu potiaan
etupuolelle seuraavien sijoitteluohjeiden mukaisesti:

- Kohdista elektrodi niin, etté liikkeanturin kaapelinaukkoon
30 astetta keskilinjasta ja PRS-A:n kaapeli voidaan ohjata
kulkemaan potilaanvasemman solisluun yli.

- Liikeanturin elektrodi (ja PRS-A) saa olla enintédan 45 asteen
kulmassa potilasptytdannéahden.

- Aseta elektrodi potiaan rintaan syddmen paalle.

- Liikeanturin elektrodi voidaantanittaessa sijoittaa
EnSite™ X -EP-jarjestelmanetupuolen pintaelektrodin paalle.

- Liikeanturin elektrodien irrottaminen ja uudelleenasettaminen
saattaa heikentda tarttuwutta. Sita tulee mahdollisuuksien
mukaan véalttaa.

2. Irrota liikeanturin elektrodin kullanvarinen suojakalvo niin, etta
tarrapintatulee nékyviin.

3. Aseta liikeanturin sensorin musta puoli liikeanturin elektrodin
tarra-alueelle (liikeanturin sensorin vihred puoli ylospain).

4, Kytke jokainen lilkkeanturin kaapeli jarjestelmaén laitteistoon ;7 —
EnSite™ X -EP-jarjestelmanvahvistimen kayttéohjeiden mukaisesti.

Selan liikeanturin elektrodin ja liikeanturin sensorin sijainti
Kolme liikeanturin elektrodia sijoitetaan potilaan selkddn kolmea selan liikeanturin sensoria (PRS-P1, PRS-P2 ja PRS-P3) varten. PRS-P:t sijoitetaan
kolmion muotoon syddamen ymparille. Kolmion keskipiste on magneettisen koordinaattijarjestelmén keskikohta. PRS-P-sensorit on sijoitettava oikein
asianmukaisentoiminnan varmistamiseksi.
HUOMAUTUS: Selan likeanturiensensori- ja kaapelikokoonpanoon siséltyy kolme sensoria, ja ne on tarkoitettu erityisesti potilaan selkdan
sijoitettavaksi. Al sijoita niité potilaan etupuolelle.
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1. Irrota liikeanturin ekektrodilappujen suojakalvotja aseta laput
potilaan selkdan seuraavien sijoitteluohjeiden mukaisesti:

N
N~

- Potilaan syddmen tulee olla kolmen liikeanturin selkaelektrodin _— —
muodostaman kolmion rajojen sisélla. d
- On suositeltavaa sijoittaa liikkeanturin elektrodit tasasivuiseen

&

kolmioon (kaikki sisakulmat noin 60 astetta). / I \\ ) { / 1%

- PRS-P-sensorit on sijoitettava vahintddn 8 cm:netaisyydelle /,5;.7 9 / 5‘1} \a.
toisistaan. EnSite™ X -EP-jarjestelman ohjelmisto ei pida - e = 7"/\/‘11 —
PRS-P-sensoreita kelvallisina, jos ne ovatalle8 cm:n Z - I‘ A

etaisyydella toisistaan.

- Liikeanturin elektrodien irrottaminen ja uudelleenasettaminen
saattaa heikentéa tarttuwutta. Sita tulee mahdollisuuksien
mukaan valttaa.

2. Irrota kunkin liikeanturinelektrodin kullanvérinen suojakalvo niin,
ettéd tarrapinta tulee nakyviin.

—
<

3. Aseta yksi liikeanturin sensori kunkin liilkeanturin elektrodin
tarra-alueelle.

HUOMAUTUS: PRS-P-sensorit ovat keskenddn samanlaisia ja
ne voidaan kiinnittaa liilkeanturin elektrodeihin missa
jarjestyksesséa tahansa.

HUOMAUTUS: PRS-P-sensorit voidaan asettaa vihrea tai
musta puoli ylospain.

4. Kytke jokainen liikeanturin kaapeli jarjestelmaan laitteistoon EnSte™
X -EP-jarjestelméan vahvistimen kéayttéohjeiden mukaisesti.

Liikeanturin sensorin ja liilkeanturin elektrodin irrottaminen

1. Irrota jokainen lilkeanturin elektrodi kehosta valkoisesta pehmustetusta vetokielekkeesta vetamalla niin, etta liilkeanturin sensorit pysyvat
niihin litettyina.
HUOMAUTUS: Al irrota likeanturin elektrodia potilaasta likeanturin kaapelista vetdmalla. TAma voi vaurioittaa likeanturia.

2. Irrota liikkeanturin sensori liikeanturin elektrodista ottamalla kiinni valk cisesta vaahtomuovisesta vetokiele kkeestd ja varillisestd vetokielekkeestd ja
vetamalla niita vastakkaisiin suuntiin.

3. Irrota lilkeanturin sensori ja havita liikeanturin elektrodi.
HUOMAUTUS: Liikeanturin sensorit ovat uudelleenkaytettavid. Varastoi ne turvalliseen paikkaan toimenpiteenjalkeen.

Pintaelektrodien poistaminen

Irrota pintaelektrodien johtimet EnSite™ X -EP-jarjestelman SurfaceLink Module -moduulin litanta porteista. Kun poistat pintaelektrodeja, veda
elektrodeja hitaasti pienessa kulmassa samalla kun pidét toisella kadelld ihoa kiredlla, jotta poistaminen ei aiheuttaisi ihovaurioita.

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

Taulukko 1. Sailytys- ja kuljetusolosuhteet

Lampotila -25°C...+60°C
Suhteellinen kosteus 10%-90%, tiivistymaton
Korkeus 0-4267 m

Kaytostapoisto ja havittdminen

- Kayttoohje on kierratettava.

. Kayton jalkeen laitteet ja pakkaukset tulee luokitella asianmukaisesti havittdmistéa varten, esimerkiksi sahkdlaitteiksi tai vaarattomaksi jatteeksi, ja
ne tulee havittda huolellisesti laitoksen kaytantjen seka sovellettavien lakien ja madrdysten mukaisesti. Havita kaikki kayttamatta jaaneet
komponentit toimenpiteen jakeen.

Ongelmista ilmoittaminen

Jos sinulla on tata laitetta kéyttaessasi syyta epdilld, ettd on ilmennyt vakava ongelma, ilmoita siitd valmistajalle. Euroopan unionissa toimivien
asiakkaiden tulee ilmoittaa ongelmasta valmistajan liséksi kansallisille viranomaisille.

Rajoitettu takuu

Abbott Medical takaa, ettei sen tuotteissa esiinny nomaalikédytdssa materiaali- taivalmistusvikoja. Téma takuuei ole voimassa tuotteeseen merkityn
"Erdpaivan” jalkeen. Kunkin tuotteemme kayttétarkoitus ja hyvaksytyt kayttétavat on kuvattu vastaavissa "Kayttoohjeissa", jotka toimitetaan jokaisen
tuotteen mukana. Abbott Medical sanoutuuirti kaikesta vastuusta, jos sen tuotteita kdytetdén tavalla, jota ei ole sallittu tai hyvaksytty. Abbott Medicalin
vastuu rajoittuu tdman takuun nojalla sen tuotteiden vaihtamiseen. Edelld kuvattu takuu poissulkee ja korvaa kaikki muut takuut, seké nimenomaiset
etta hiljaiset, mukaan lukien, mutta ei niihinrajoittuen, muun muassa kaikki e pasuorat takuut kaupallisesta kaytosta tai soveltuvuudesta erityiseen
kayttotarkoitukseen. Abbott Medical sanoutuu irti kaikesta vastuusta liittyen kaikkiin satunnaisiintai valillisiin menetyksin, vahinkoihintai kustannuksiin,
jotka suoraan tai vélillisesti johtuvat tdman tuotteen kaytdsta, muutoin kuin mitd nimenomaisesti on erityisessa laissa maaratty. Abbott Medical ei ota
eikd valtuuta ketdan toista henkiléd ottamaan mitd&dn muuta vastuuta tai lisdvastuuta tahan tuotteeseen liittyvéstd menetyksestd, vahingosta tai kulusta.
Lisatietoja on Abbott Medicalin tédydellisissa takuuehdoissa, jotka voi pyytad Abbott Medicalilta tai jotka voi katsoa Abbott Medicalin laskun takaa.
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Symbolit

Tuotteessa ja tuote-etiketissa saattaa olla seuraavia symboleita sekd yhdenmukaistettuja symboleita. Tietoja yndenmukaistetuista symboleista on
sivuston https://medical.abbott/manuals kohdassa Universal Symbols Glossary (yleinen symbolisanasto).

Symboli

Kuvaus

| Surface Electrode Kit |

Pintaelektrodipakkaus

I System Reference Electrode |

Jarjestelman vertailuelekirodi

I Locating Electrodes I

Paikannuselektrodit

[ RL ECG Electrode |

RL-EKG-elektrodi

Laakintélaite

ubD

Laitteen yksiléllinen tunnistenumero

Maahantuoja

&

Merkitty Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2012/19/EY mukaisesti.

Tama direktiivi edellyttad sahko- ja elektroniikkalaitteiden erillista kerdysté ja havittdmista. Tallaisen jatteen
lajittelu ja poistaminen muun jatteen joukosta vahentdd mahdollisesti myrkylisten aineiden paasya
jatteidenkasittelyjajestelmiin ja tata kautta luontoon.

m
m

Conformité Européenne (eurooppalaisten vaatimusten mukainen). Tuote vastaa Euroopan neuvoston
direktiiveja 93/42/ETY ja2011/65/EU. St. Jude Medical ilmoittaa taten, etta tdma laite noudattaa tamén
direktiivin olennaisia vaatimuksia ja muita asianmukaisia ehtoj.

Perncrpanuna MH B Pocagpasragsope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

55



FR: Francgais

EnSite™ X EP System Kit d’électrodes de surface
Mode d’emploi

Description

Le kit d'électrodes de surface EnSite™ X EP est utilisé pour transmettre desinformations du patientau systeme EnSite™ X EP en vue du
conditionnementdu signal etde I'inférence des données. Le kit contient les composants non stériles & usage unique suivants a utiliser avec le
systéme EnSite™ X EP:

Composant du kit Quantité Description

Electrode de référence du systeme 1 Une électrode jetable auto-adhésive, non stérile eta usage unique. Cette électrode sert de
EnSite™ X EP référence électrique du systeme pour les mesures d'impédance et d’ECG.

Electrode ECG RL du systéme 1 Une électrode jetable autoadhésive, non stérile eta usage unique qui sert d'électrode ECG
EnSite™ X EP pour la jambe droite durant une procédure effectuée avec le systeme EnSite™ X EP.
Electrodesde localisation du 1 Les électrodes de localisation du systéme EnSite™ X EP sont composées des

systéme EnSite™ X EP éléments suivants :

- Electrodesde surface du systtme EnSite™ X EP (6) - Electrodes jetables
autoadhésives, nonstériles, a usage unique et codées par couleur avec un schéma
de positionnement imprimé au dos de chaque électrode. Les électrodes servent
d’outils diagnostiques qui transmettent descourants altematifsde faible intensité
générés par le systeme EnSite™ X EP en direction du thorax du patientet détectent
les potentiels électriques qui en résultent, ce qui pemet I'acquisition des signaux
d'impédance utilisés pour localiser la position des électrodes sur des cathéters
d’électrophysiologie conventionnels.

Patchs pour capteurs de référence du patient (PRS) (4) : patchs adhésifs en mousse
destinés a maintenir descapteurs PRS dans une positionstable sur le patientau
cours d’'une procédure avec le systéme EnSite™ X EP.

Indications d'utilisation

Le kit d'électrodes de surface EnSite™ X EP est indiqué pour une utilisationavec le systeme EnSite™ X EP conformémentau mode d’'emploi du
systeme EnSite™ X EP.

Bénéfice clinique

Utilisés comme accessoires, ces produits permettent d’atteindre le bénéfice clinique prévudes principaux systémes EnSite™ X EP compatibles.

Contre-indications
|1 n'existe aucune contre-indication connue.

Avertissements

AVERTISSEMENT : Un avertissement indigue une situation comportant un risque qui, si elle n'est pas évitée, pourrait entrainer la
mort ou des blessures graves pour le patient ou Il'utilisateur.

Précautions

ATTENTION : Une mention « Attention » indique une situation comportant un risque qui, si elle n'est pas évitée, peut entrainer des
blessures mineures ou modérées pour le patient ou I'utilisateur ou des dommages a I'équipement.

- Ce dispositif est destinéa un usage unique seulement. Toute tentative de réutilisation peut compromettre I'intégrité du systeme. Les effets
négatifs de la réutilisation des composants peuvent inclure, mais sans s'y limiter, des fonctionnalitésinexactes.

- Conserver dans un endroit frais et sec, a I'abri de la lumiere. Contréler 'emballage etla ou les électrodesde surface avanttoute utilisation.

- Ne pas tenter d'utiliser ce produitavant d’avoir lu etassimilé I'intégralité de ce mode d’emploi.

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

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

= Ne pas réchauffer les électrodes de surface.

- Ne pas utiliser ce produit si 'emballage estdéchiré, si 'adhésif conducteur est desséché, si la date de péremption est dépassée ou si la colonne
de gel s'est déplacée par rapporta I'électrode.

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

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

= Ne pas chevaucher le contenu du kit avec des électrodes de retour RF.

. Cesser d'utiliser ce produit si une sensibilité cutanée estobservée.

= Lors du retrait deI'électrode de référence du systeme EnSite™ X EP de 'abdomen du patient, retirer I'électrode du patient avantde la
débrancher du systeme EnSite™ X EP.

- Afin de réduire le risque de lésioncutanée lors du retrait, retirer lentementla ou les électrodes de surface de fagonlégerementinclinée d'une
main tout en maintenant la peau tendue avec l'autre main.

= Ne pas tenter de repositionner le ou les dispositifs apres la premiére application.
- Pour éviter le dessechement, les électrodesde surface et les patchs dovent étre utilisés immédiatement aprés I'ouverture de la poche.
Perncrpanuna MH B Pocagpasragsope 56

www.nevacert.ru | info@nevacert.ru



Limites
. Ne pas placer la ou les électrodes de surface sur des dispositifs tels que des stimulateurs cardiaques ou des DCI.
. Le ou les dispositifs ne doivent étre raccordés qu’au systeme EP EnSite ™ X.

Effets indésirables
Affectionsde la peau oudes tissus sous-cutanés, notammentirritation, Iésion, sensibiité, brllures, ecchymose, inflammation et réaction
cutanée allergique.

Instructions d'utilisation

Préparation de la peau

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

1. Couper I'excédent de poils.

2. Abraser délicatement la peausoitavec une compresse de gaze ou un matériau similaire, soit enappliquantun gel (Omni Prep par exemple)
contenantde petites particules granuleuses. Veiller a bienenlever toute trace de gel de la peau.

3. Nettoyer la surface dela peau avec de I'eau etdu savon. Eviter de nettoyer la peau avec de I'alcool isopropylique, sauf sila peauest
excessivementgrasse ou couverte de lotion.

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

Directives relatives au positionnement

Il'est importantde placer les électrodes de surface du systeme EnSite™ X EP sur le patientdans la bonne position, nonseulementles unes par rapport
aux autres, mais aussi par rapport auxautres électrodes de surface.

Il est recommandé de ne pas ouwrir 'emballage et de ne pas retirer la couche protectrice avant que I'électrode de surface ne soit préte a étre
positionnée sur le patient. Une fois cette couche protectrice retirée, ne pas tenterde la recoller sur le co6t¢ adhésif de I'électrode de surface. Cela
pourrait coller la couche protectrice sur I'électrode de surface. Jeter le revétementapres I'avoir retiré de I'électrode de surface.

Electrodes avant (antérieure) et arriere (postérieure)

Le positionnementde I'électrode ECG V2 a dérivation précordiale au niveau du 4e espace intercostal et du bord gauche du sternum guide le
positionnement de I'électrode de surface antérieure du systeme EnSite™ X EP. Si les deux sont correctement positionnées, I'électrode de surface
antérieure du systéme EnSite™ X EP sera légerement décalée vers la gauche du stemum du patient. |1 est important que I'électrode de surface
postérieure du systéme EnSite™ X EP soit positionnée directement en face de I'électrode de surface antérieure du systeme EnSite™ X EP. Ainsi, elle
doit étre légerement décalée versla gauche de la colonne vertébrake du patient. Ce positionnement permettra de maintenir une bonne orientation
antéro-postérieure (AP). Tout écart par rapport a 'emplacement recommandé faussera I'orientation AP sur I'écran de carte.

Electrodes droite et gauche

Les électrodes de surface gauche etdroite du systeme EnSite™ X EP doivent également étre directement en face I'une de I'autre et perpendiculaires a
I’électrode de surface AP. Tout autre positionnement pourrait fausser I'orientation céte a cote.

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

Electrodesde surface du systtme EnSite™ X EP:
1. Avant (blanc)

o ©
‘ . Dos (marron)
@/ \ . Gauche (rouge)
@I I@ . Droite (orange)
L /(@
@)

@

A w N

Electrodes Nuque et Jambe gauche

Les électrodes de surface Cou et Jambe gauche du systeme EnSite™ X EP doivent étre alignées verticalement afin de maintenir un rapport
perpendiculaire avec les quatre autresélectrodes de surface du systéeme EnSite™ X EP. L'électrode de surface Cou du systeme EnSite™ X EP destinée
au cou doit étre placée sur la ligne médiane. Il estrecommandé de placer I'électrode de surface Jambe gauche du systéme EnSite™ X EP sur la face
interne de la cuisse afin d’obtenir un positionnement aussi proche que possible de la ligne médiane. Toutautre positionnement pourraitfausser
I'orientation verticale.

REMARQUES :

= Lesélectrodes de surface du systeme EnSite™ X EP ne doivent pas se chevaucher et ne doivent chevaucher aucune autre électrode
de surface.

= Le contactbord a bord avec des électrodes ECG ne devrait pascréer d'interférence.

= Fviter tout contact directdes électrodes de surface du systéme EnSite™ X EP ou de I'électrode de référence du systéme EnSite™ X EP
avec d'autres patchs, y compris un patch de retour RF (radiofréquence) ou un patch de défibrilateur.
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Positionnement des électrodes de surface
Figure 2. Emplacement des électrodes de surface (a gauche) et connexion des fils au module SurfaceLink du systéme EnSite™ X EP (a droite)

8

!
L]

NI

/
\
L
—

SurfaceLink

Placer les électrodes de surface sur le patient (graphique de gauche) et connecter lesdérivations des électrodes de surface au module SurfacelLink
du systeme EnSite™ X EP (graphique de droite).

1.

© 0N OO WD

Electrode de référence du systtme EnSite™ X EP

Electrode de surface du systéme EnSite™ X EP — Avant (blanc)

Electrode de surface du systéme EnSite™ X EP — Dos (marron)

Electrode de surface du systéme EnSite™ X EP — Droite (orange)

Electrode de surface du systéme EnSite™ X EP— Gauche (rouge)

Electrode de surface du systéme EnSite™ X EP — Jambe gauche (bleu)

Electrode de surface du systéme EnSite™ X EP — Cou (vert)

Electrode ECG RL du systtme EnSite™ X EP (placée comme électrode ECG RL pendantla procédure du systéme EnSite™ X EP)
ElectrodesECG

REMARQUE : Non illustré sur le graphique de gauche. Placer les électrodes ECG dans une configuration standard & 12 dérivations pour
effectuer une procédure avec le systeme EnSite™ X EP.

REMARQUE : Les instructions de positionnement des électrodes de surface incluent les appareils suivants non fournis avec ce kit.

= FlectrodesECG (générakement utiisées lorsd'une procédure du systéme EnSite™ X EP) - Le clientdoitse procurer neuf électrodes ECG
conformes a lanorme ANSI/AAMI EC12. L¢électrode ECG RL du systeme EnSite™ X EP est utilisée comme dixieme électrode ECG.

= (Cable ECG du systeme EnSite™ X EP (obligatoire pour la procédure du systeme EnSite™ X EP) - modéle ENSITE-ECGRL-I-01 (cable
radiotransparent) ou ENSITE-ECGRO-I-01 (cable radio-opaque)

= Module SurfacelLink du systeme EnSite™ X EP (obligatoire pour la procédure du systeme EnSite™ X EP) - modéle
ENSITE-SRFLINK-I-01

1. Positionner I'électrode de référence du systeme EnSite™ X EP sur 'abdomen du patient comme illustré dansla figure ci-dessus.

2. Connecter la dérivation de I'électrode de référence du systeme EnSite™ X EP au module SurfacelLink du systéme EnSite™ X EP, comme indiqué
dans le schéma ci-dessus.

REMARQUE : I'électrode de référence du systeme EnSite™ X EP doit étre la premiere électrode patient connectée a 'amplificateur du
systéme EnSite™ X EP au début de I'examen et la derniere déconnectée a la fin deI'examen.
Positionner I'électrode ECG V2 au niveau du 4e espace intercostal, sur le bord gauche du sternum.

4. Positionner chaque électrode de surface du systeme EnSite™ X EP sur le patient, conformément a l'illustration imprimée sur la mousse de
I'électrode de surface du systéme EnSite™ X EP. Consulter le schéma de positionnement des dispositifs ci-dessus. L'orientationdes dérivations
des électrodesde surface du systeme EnSite™ X EP importe peu.

REMARQUES :

= Saisir une zone éloignée du fil connecteur lors du retrait du revétement protecteur des électrodes de surface du systeme EnSite™ X EP.

= || est recommandé de positionner I'électrode de surface avantdu systeme EnSite™ X EP en premier.

= Appuyer fermement sur le centre des électrodesde surface du systeme EnSite™ X EP en faisant un mouvement circuaire afin de créer
un contactapproprié.

5. Connecter chacune des dérivations d'électrode de surface du systéme EnSite™ X EP aux portsdésignéssur le module Surfacelink du systeme
EnSite™ X EP, comme indiqué dans le schéma ci-dessus.

REMARQUE : Les céables sontcodés par couleur sur le portauquel ils doivent étre connectés sur le module Surfacelink du systeme
EnSite™ X EP.
6. Placer I'¢lectrode ECG RL du systeme EnSite™ X EP comme indiqué dans le schéma ci-dessus.
Perncrpanuna MH B Pocagpasragsope 58

www.nevacert.ru | info@nevacert.ru



7. Connecter la dérivation d'électrode ECG RL du systeme EnSite™ X EP au port ECG RL du module SurfaceLink du systeme EnSite™ X EP, comme
indiqué dans le schéma ci-dessus.

8. Placer les électrodes ECG restantes sur le patientdans une configuration standard a 12 dérivations. Utiliser le cable ECG du systeme
EnSite™ X EP pour connecter lesélectrodes ECG aux ports ECG du module Surfacelink du systeme EnSite™ X EP, comme indiqué dans le
schéma ci-dessus.

REMARQUE : Chaque port ECG situé sur le module SurfaceLink du systeme EnSite™ X EP est codé par couleur et étiqueté avec un
emplacement d'électrode ECG spécifique. Faire correspondre la couleur des cables ECG aux ports et s'assurer que I'étiquette du port ECG
correspond a l'emplacement de I'électrode ECG sur le patient lors de la connexion de chacune des dérivations ECG.

9.  Sereporter au mode d’emploi de I'amplificateur du systéme EnSite™ X EP (modele ENSITE-AMP-EPM-01) pour plus d'informations sur la
connexion du module SurfaceLink du systeme EnSite™ X EP a I'amplificateur du systeme EnSite™ X EP.

Emplacement du patch PRS et du capteur PRS
Effectuer les étapesci-dessous pour placer les patchs PRS et les capteurs PRS en vue d’une procédure avec le systéme EnSite™ X EP.
REMARQUE : Les instructions de placement des patchs PRS incluent les appareils suivants nonfournis avec ce kit :

= Capteuret cable PRS antérieurs (modéle ENSITE-PRSFRNT-01)
= Capteurs et cables PRS postérieurs (modele ENSITE-PRSBACK-01)

Positionnement du patch PRS et du capteur PRS avant

Un patch PRS est placésur I'avant d'un patient pour maintenir le capteur PRS antérieur (PRS-A). PRS-A sera utilisé pour détecter la distorsion
métallique pendant une procédure avec le systeme EnSite™ X EP. Le positionnement correct du patch PRS qui hébergera PRS-A est nécessaire pour
un fonctionnement correct.

REMARQUE : Le capteur etle cable PRS antérieurs ontun capteur PRS et sont spécifiquement destinés a étre placés al'avant du patient.
Ne pas placer sur le dos du patient.

1. Retirer le revétementa partir du bas d'un patch PRS et le placer sur
I'avant du patient touten respectantles directives de
positionnement suivantes :

- Orienter le patch de sorte que I'ouverture du cable PRS soit a
30 degrés de la ligne médiare et permette au cable PRS-A
d'étre acheminé au-dessus de la clavicule gauche du patient.

- Le patch PRS (et PRS-A) ne doit pas étre incliné de plus
de 45 degrés par rapporta la table du patient.

- Placerle patchsur le torse du patient, au niveaudu cceur.

- Le patch PRS peut étre placé au-dessus de I'électrode de
surface avant du systeme EnSite™ X EP si nécessaire.

- Leretrait et le repositionnement des patchs PRS
peuvent diminuer I'adhérence. Ils sontdonc a éviter dansla
mesure possible.

2. Retirer le revétement doré du patch PRS pour exposer I'adhésif.

3. Placer le coté noir du capteur PRS dans la zone adhésive du patch
PRS (le coté vert du capteur PRS doit étre orienté vers le haut).

4. Connecter le cable PRS au matériel du systeme comme indiqué \7 -—
dans le mode d’emploi de I'amplificateur du systeme EnSite™ X EP.

Positionnement du patch PRS et du capteur PRS de dos

Trois patchs PRS sont placés sur le dos d'un patient pour maintenir les trois capteurs PRS postérieurs (PRS-P1, PRS-P2 et PRS-P3). Les PRS-P sont
placés en formation triangulaire autour du ceeur. Le centre de cetriangle sera I'origine du systeme de coordonnées magnétiques. Le positionnement
correct des capteurs PRS-P est nécessaire au bon fonctionnement.

REMARQUE : Les capteurs et cables PRS postérieurs onttrois capteurs qui sont spécifiquement destinés a étre placés sur le dos du
patient. Ne pasles placer sur I'avant du patient.
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1. Retirer les revétements a partir du basdes patchs PRS et les placer

sur le dos du patient touten respectant les directivesde )
positionnement suivantes : _— -
- Le cceur du patient doit se trouverdans leslimites du triangle /
A I }
/ ae \
ga

formé par les trois patchs PRS de dos. /
- llest recommandéde placer les patchs PRS dans un triangle (
Y g
/. @ \

ﬂ\,

/

(
équilatéral (tous les angles internes étantd’environ 60 degrés).

- Lescapteurs PRS-P doiventétre placés a au moins 8cmles uns  w=
des autres. Lelogiciel du systeme EnSite™ X EP signalera les
capteurs PRS-P comme nonvalides s'ils sonta moins de8 cm
I'un de l'autre.

- Le retrait et le repositionnement des patchs PRS peuvent
diminuer I'adhérence. Ils sont donc a éviter dans la
mesure possible.

2. Retirer le revétement doré de chacun des patchs PRS pour
exposer I'adhésif.

B
[
\ .

\‘;l\
— D
/l//

—
<
////

-— -
~—
f—

3. Placer un capteur PRS dans la zone adhésive de chacun des trois
patchs PRS.

REMARQUE : Les capteurs PRS-P sontidentiques et peuvent
donc étre placés dans I'un des trois patchs PRS.

REMARQUE : Les capteurs PRS-P peuventétre placés avec ke
cOté vert ou noir vers le haut.

4. Connecter le cable PRS au matériel du systéme comme indiqué
dans le mode d’emploi de I'amplificateur du systeme EnSite™ X EP.

Retrait du capteur PRS et du patch PRS

1. Décoller chaque patch PRS du corps a I'aide de la languette en mousse blanche de fagon a laisser le capteur PRS fixé.

REMARQUE : Eviter de tirer sur le cable PRS pour retirer le patch PRS du patient. Cela peutendommager le PRS.
2. Enlever le capteur du patch PRS en tirant sur la languette en mousse blanche etsur la languette colorée dans des directions opposées.
3. Retirer le capteur PRS et éliminer le patch PRS.

REMARQUE : Les capteurs PRS sont réutilisables. Les conserver dans un endroitsar apres la procédure.

Retrait des électrodes de surface

Débrancher lesdérivations des électrodes de surface des ports du module Surfacelink du systéme EnSite™ X EP. Pour retirer les électrodes de
surface, les retirer lentement de fagconlégérementinclinée d'une main touten maintenantla peau tendue avec I'autre main afin de minimiser le
traumatisme cutané.

REMARQUE : I'utilisationd’eau etde savon peut faciliter le retrait des électrodes de surface.

Caractéristiques technigues
Tableau 1. Conditions de stockage et de transport

Température -256°Ca +60 °C
Humidité relative 10 % a 90 % sans condensation
Altitude Oma4267 m

Mise au rebut

- Le mode d’emploi est recyclable.

. Apreés utilisation, le ou les dispostifs et 'emballage doivent étre classés de fagon appropriée en vue de leur élimination, par exemple,
équipements électriques, déchets nondangereux, etc., et soigneusement mis au rebut conformément aux procédures misesen place dans
I'établissement etaux lois et réglementations envigueur. Eliminer tous les composants non utilisés aprés la procédure.

Avis de rapport d’incident
Si, au cours de I'utilisation de cetappareil, vous avez desraisons de croire qu’un incident grave s'est produit, veuillez le signaler au fabricant. Pour les
clients de I'Union européenne, signalez I'incident grave a votre autorité nationale ainsiqu’au fabricant.

Garantie limitée

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

Les symboles ci-dessous et les symboles harmonisés figurent sur le produit ou sur I'étiquette du produit. Pour consulter les symboles harmonisés, se
référer au glossaire des symboles universels a I'adresse https://medical.abbott/manuals.

Symbole Description

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

Electrode de référence du systtme
I System Reference Electrode |

- Electrodesde localisation
I Locating Electrodes I

Electrode ECG RL
[ RL ECG Electrode |

Dispositif médical

U D Numéro d'identification unique du dispositif

Importateur

Ce symbole a été apposé sur cetappareil en accord avec la directive 2012/19/UE du Conseil européen.
Cette directive définit lesconditions de collecte sélective et d’élimination deséquipements électriques et
électroniques. Letri de ces déchets et leur séparation desautres formesde déchets permettent de
diminuer la propagation de substances potentiellement toxiques dans les systemes municipaux
d'évacuation et dans I'écosystéme en général.

&

Conformité européenne. Marque CE apposée conformémentaux directives 93/42/CEE et 2011/65/UE du
Conseil européen. St. Jude Medical déclare par la présente que cetappareil satisfait aux exigences
essentielles et autres dispositionsapplicables de cesdirectives.

N
m
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HR: Hrvatski

EnSite™ X EP System Komplet povrSinskih elektroda

Upute za uporabu

Opis

Komplet povrsinskih elektroda za sustav EnSite™ X EP upotrebljava se za prijenos informacija od pacijenta do sustava za elekirofiziologiju EnSite™ X EP

radi kondicioniranja signalai dobivanja podataka. Komplet sadrZava sljedece nesterilne komponente za jednokratnu uporabu za koristenje u kombinacij
sa sustavom EnSite™ X EP:

Komponenta kompleta Koli¢ina Opis

Sustav EnSite™ X EP, referentna 1 Samoljepljiva nesterilna elektroda za jednokratnu uporabu. Ta elektroda sluzi kao elektri¢na
elektroda sustava referenca sustava za mjerenja impedancije i EKG mjerenja.

Sustav EnSite™ X EP, EKG elektroda 1 Samoljepljiva nesterilna elektroda za jednokratnu uporabu koja sluZi kao EKG elektroda za
za desnu nogu desnu nogu tijekom postupka na sustavu EnSite™ X EP.

Elektrode zalociranje za sustav 1 Elektrode za lociranje za sustav EnSite™ X EP sastoje se od sljedec¢ih dijelova:

EnSite™ X EP - Povrsinske elektrode za sustav EnSite™ X EP (6) — samoljeplive nesterilne

elektrode za jednokratnu uporabu koje su kodirane bojom i imaju shemu postavlanja
ispisanu na straznjoj strani svake elekirode. Elektrode sluze kao dijagnosticki alat koji
prenosi izmjeni¢nu struju niskog interziteta koju generira sustav EnSite™ X EP na
pacijentov prsni koSi detektira nastali elektri¢ni potencijal, $to omogucuje prikupliane
signala impedancije kojise koristiza lociranje poloZaja elektroda na konvencionalnim
EP kateterima.

- Flasteri za referentni senzor za pacijenta (PRS) (4) — flasteri od adhezivne pjene
namijenjeni za drzanje PRS senzora u stabilnom poloZajuna pacijentu tijekom
postupka na sustaw EnSite™ X EP.

Indikacije za upotrebu

Komplet povrsinskih elektroda za sustav EnSite™ X EP indiciran je za uporabu sa sustavom EnSite™ X EP u skladu s indikacijama za uporabu
sustava EnSite™ X EP.

KliniCke prednosti

Kao dodatni pribor, ovi proizvodi pridonose ostvarivanju ciljanih klini¢kih prednosti primarnih kompatibilnih sustava EnSite™ X EP koje podrzavaju.

Kontraindikacije
Nema poznatih kontraindikacija.

Upozorenja

UPOZORENJE: Upozorenje ozna¢ava opasnost od situacije koja bi, ako je se ne izbjegne, mogla rezultirati smréu ili teSkom
ozliedom pacijenta ili korisnika.

Mjere opreza

OPREZ: Oznaka opreza ozna¢ava opasnost od situacije koja bi, ako je se ne izbjegne, mogla rezultirati manjom ili umjerenom
ozljedom pacijenta ili korisnika ili o3tetiti opremu.

. Ovaj uredaj namijenjen je isklju¢ivo jednokratnoj uporabi. Svaki pokusaj ponovne uporabe mogao bi ugroziti cielovitost ovog sustava. Stetni uginci
ponovne uporabe komponenata mogu, medu ostalim, ukljucivati neispravan rad.

= Cuvati na hladnom, suhom i tamnom mjestu. Prije uporabe pregledajte pakiranje i povrsinsku/e elektrodure.

. Nemojte pokuSavati upotrebljavati ovaj proizvod prije nego Sto detaljno procitate i shvatite ove upute za uporabu.

- Nemojte mijenjati uredaj(e) ni na koji nacin.

. Uredajemtreba rukovati elektrofiziolog koji je primio obuku za rukovanje uredajem ili osoba pod nadzorom elektrofiziologa koji je primio obuku za
rukovanje uredajem, uz podrsku drugog kvalificiranog osoblja koje je primilo obuku u podrugju elektrofiziologiie srca.

- Nemojte zagrijavati poviSinske elektrode.

. Nemojte upotrebljavati ovaj proizvod ako je hermeticki zatvoreno pakiranje oste¢eno, ako je vodiivo ljepilo suho, ako je datum ,,upotriebiti do”
pro3ao iliako se kolona s gelom odvajila od elektrode.

= Prije postavljanja povrsinske/ih elektrode/a provjerite jesuli mjesta za postavijanje bezdlaka, Cista, nenadrazena i suha kako biste sprijecili
dobivanje signala niske kvalitete s elektroda na povrsini tiela. Suhoca je osohito vazna ako je sredstvo za pripremu koze zapaljivoili ako moze
nadraziti kozu.

= Ne preporucuje se uklanjati zastitni sloj dok powSinska elektroda nije spremna za postavljanje na pacijenta. Nakon Sto uklonite zastitni
sloj, nemojte ga pokuSavati ponowno zalijepiti na liepljivu stranu povrinske elektrode. U suprotnom se zastitni sloj moze zaglavitina
povrsinskoj elektrodi.

- Nemojte preklapati sadrzaj kompletas RF povratnim elektrodama.
= Prestanite koristiti proizvod ako primijetite osjetljivost koZe.
- Prilikom skidanja referentne elektrode sustava EnSite™ X EP s pacijentova abdomena skinite elektrodu s pacijenta prije odspajanja s hardvera

sustava EnSite™ X EP.

. Kako biste smanjili mogu¢nost ostecenja koze prilikom uklanjanja, jednom rukom polako povlacite povrsinskue elektrodu/e pod malim kutom dok
drugom rukom drzite kozu zategnutom.

= Nemojte pokuSavati promijeniti poloZaj uredaja nakon pocetnog postavljanja.

= Da bi se sprijecilo isusivanje, poviSinske elektrode i flastere trebalo bi upotrijebiti odmah nakon otvaranja vrecice.

Ogranicenja

- Nemojte postavljati poviSinsku/e elektrodu/e preko uredaja kao Sto su elektrostimulatori srca ili ugradbeni kardioverter defibrilatori (ICD).
- Uredaj(i) se smiju spajati samo na sustav EnSite™ X EP.
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Nuspojave

Poremecaiji koze i potkoznog tkiva, ukljucujuéi nadrazenost, oStecenje, osjetljivost, opekline, ekhimozu, upalu ili alergijske reakcie koze.
Upute za upotrebu

Priprema koze

Dobra priprema koZe klju¢na je za sva elektrofizioloSka ispitivanja. Kako bi se lakSe smanjio Sum povezan s postavijanjem povrsinske elektrode, izvedite
sliedec¢e korake na mjestima postavljanja prije nego $to postavite povrSinske elektrode i flastere na pacijentovu kozu:

1. PodreZite visSak dlaka.

2. Njezno protrljajte kozu gazom ili sli¢nim materijalom ili gelom za pripremu (kao Sto je Omni Prep) kaji sadrzava sitne Cestice zrnatog materijala.
Obavezno uklonite sav materijal gelas koZe.

3. Ocistite povrsinu koZe sapunom i vodom. Nemojte ¢istiti izopropilnim alkoholom osim ako je koZa pretierano masna ili pokrivena losionom.

4. Pobrinite se da je koZa potpuno suhaida je savalkohol ispario.

Smijernice za postavljanje

Kada na pacijenta postavljate powsSinske elektrode za sustav EnSite™ X EP, vaznoih je postaviti u ispravan poloZaj, ne samojednu u odnosu nadrugu,
nego i u odnosu na druge povrsinske elektrode.

Ne preporucuje se otvarati pakiranje i uklanjati zastitni sloj dok powrSinska elektroda nije spremna za postavljanje na pacijenta. Nakon $to uklonite

zastitni sloj, nemojte ga pokusavati ponovno zalijepiti na ljepljivu stranu povrSinske elektrode. U suprotnom se zastitni sloj moZe zalijepiti za powrSinsku
elektrodu. OdloZite zastitni sloj nakon $to ga uklonite s povrsSinske elektrode.

Prednje (anteriorne) i straznje (posteriorne) elektrode

Postavljanje EKG elektrode prekordijalnog odvoda V2 na 4. medurebrenom prostoru uz lijevi rub sternuma navodi postavljanje anteriorne povrSinske
elektrode sustava EnSite™ X EP. Ako su obje ispravno postavijene, anteriorna povrsinska elektroda sustava EnSite™ X EP bit ¢e lagano pomaknuta
ulijevo u odnosu na sternum pacijenta. Vazno je postaviti posteriornu povrsinsku elektrodu sustava EnSite™ X EP izravno nasuprot anteriornoj
povrsinskoj elektrodi sustava EnSite™ X EP. U skladu s time, onatreba biti lagano pomaknuta s lijeva kraljeZnice pacijenta. To ¢e postavijanje pomoc¢i s
odrzavanjem isprawne anteroposteriorne (AP) orijentacije. Odstupanje od preporucenog poloZaja poremetit ¢e AP orijentaciju na prikazu mape.

Desna i lijeva elektroda

Povrsinske elektrode sustava EnSite™ X EP postavljene nadesnu i lijew stranu takoder moraju biti izravno nasuprot jedna drugoj i ortogonalne na
povrsinske elektrode u AP orijentaciji. Svako drugacije postavianje moZe poremetiti bo¢nuorijentaciju.

Slika 1. Kaudalni prikaz prsnog ko$a —ispravno (lijevo) i neispravno (desno) postavlanje

Povrsinske elektrode sustava EnSite™ X EP:
©) 1. Prednja (bijela)

2,
‘ 2. Straznja (smeda)
@/ \ 3. Lijeva (crvena)
@I I@ 4. Desna (narancasta)
L __J /(@
@

@

Elektrode za vrat i lijevu nogu
Povrsinske elektrode sustava EnSite™ X EP za vrat i lijewu nogu trebale bi biti vertikalno poravnane na nacin da se zadrzi ortogonalniodnos s ostalim
Cetirima povrsinskim elektrodama sustava EnSite™ X EP. PovrSinska elektroda sustava EnSite™ X EP za vrattrebala bi biti postavljena na sredisnju
liniju. Preporucuje se postavijanje povrSinske elektrode sustava EnSite™ X EP za lijevu nogu na unutarnju stranu bedra kako bi bila $to je blize moguce
poloZaju sredisnje linije. Svako drugacije postavljanje moze poremetiti vertikalnu orijentaciju.

NAPOMENE:

= PovrSinske elektrode sustava EnSite™ X EP ne smiju se preklapati ni medusobno nitis bilo kojim drugim povrsinskim elektrodama.

= Rubnikontakts EKG elektrodama ne bi trebao izazvati smetnje.

= |zbjegavajteizravan kontakt bilo koje od povrsinskih elektroda sustava EnSite™ X EP ili referentne elektrode sustava EnSite™ X EP s
drugim flasterima, uklju¢ujuci RF (radiofrekvencijski) povratniflaster ili flaster defibrilatora.
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Postavljanje povrSinskih elektroda

Slika

2. Postavljanje povrsinskih elektroda (lijevo) i spajanje odvoda na modul Surfacelink sustava EnSite™ X EP (desno)

8

!
L]

NI

/
\
L
—

SurfaceLink

Postavite povrdinske elektrode na pacijenta (lijevi crteZ) i spojite odvode povrSinskih elektroda na modul SurfaceLink sustava EnSite™ X EP
(desnicrte?).

1.

0 N oo W

Sustav EnSite™ X EP, referentna elektroda sustava

Povrsinska elektroda sustava EnSite™ X EP — prednja (bijela)
Povrsinska elektroda sustava EnSite™ X EP — straznja (smeda)
PovrSinska elektroda sustava EnSite™ X EP — desna (narancasta)
Povrsinska elektroda sustava EnSite™ X EP — lijeva (crvena)
PovrSinska elektroda sustava EnSite™ X EP - lijeva noga (plava)
Povrsinska elektroda sustava EnSite™ X EP — vrat (zelena)

EKG elektroda za desnunoguza sustav EnSite™ X EP (postavja se kao EKG elektroda za desnu nogu tigkom postupka na sustavu
EnSite™ X EP)

EKG elektrode

NAPOMENA: Nije prikazano na lijevom crtezu. Postavite EKG elektrode u standardnu konfiguraciju od 12 odvoda za postupak na sustavu
EnSite™ X EP.

NAPOMENA: Upute za postavljanje povrsinskih elektroda ukljucuju sljedece uredaje koji se ne isporu¢ujus ovim kompletom.

= EKG elektrode (obi¢no se upotrebjavaju tijekom postupka na sustavu EnSite™ X EP) — kupac treba nabaviti devet EKG elektroda koje
zadovoljavaju zahtjeve norme ANSI/AAMI EC12. EKG elekiroda za desnu nogu za sustav EnSite™ X EP upotrebljava se kao deseta
EKG elektroda.

= EKG kabel sustava EnSite™ X EP (potreban za postupak na sustavu EnSite™ X EP) — model ENSITE-ECGRL-I-01 (radiolucentnikabel) i
ENSITE-ECGRO-1-01 (radionepropusnikabel)

= Modul Surfacelink sustava EnSite™ X EP (potrebanza postupak nasustavu EnSite™ X EP) — model ENSITE-SRFLINK-1-01

1. Postavite referentnu elektrodu sustava EnSite™ X EP na abdomen pacienta kako je prikazano na gornjoj slici.

2. Spojite odvod referentne elektrode sustava EnSite™ X EP na modul Surfacelink sustava EnSite™ X EP kako je prikazano na gornjoj shemi.
NAPOMENA: Referentna elektroda sustava EnSite™ X EP mora biti prva elektroda postaviiena na pacijenta koja ¢e se spojiti na pojacalo
sustava EnSite™ X EP na pocetku pretrage i posljednja elektroda postavljena na pacijenta koja ¢e se odspajiti na kraju pretrage.

3. Postavite EKG elektroduV2 na 4. medurebreni prostor uz lijevi rub sternuma.

4. Postavite svaku powsSinsku elektrodu sustava EnSite™ X EP na pacijenta u skladu s ilustracijom otisnutom na pjeni povrSinske elektrode sustava
EnSite™ X EP. Za ispravno postavljanje pogledajte gornjushemu. Orijentacija odvoda povrsinske elektrode sustava EnSite™ X EP nije bitna.
NAPOMENE:
= Primite podrucje podalje od Zice odvoda kada skidate zastitni sloj s povrSinskih elektroda sustava EnSite™ X EP.
= Preporucuje se najprije postaviti prednju povrSinsku elektrodusustava EnSite™ X EP.
= Kruznim pokretom ¢vrsto pritisnite srediste povrSinskih elektroda sustava EnSite™ X EP kako biste osigurali pravian kontakt.

B. Spojite svaki odvod povrsinske elektrode sustava EnSite™ X EP na odredeni priklju¢ak na modulu SurfacelLink sustava EnSite™ X EP kako je
prikazano na gornjoj shemi.

NAPOMENA: Odvodi su kodirani bojom prema priklju¢ku na koji ih je potrebno spojiti na modulu Surfacelink sustava EnSite™ X EP.

6. Postavite EKG elektroduza desnunoguza sustav EnSite™ X EP kako je prikazano na gornjoj shemi.

7. Spojite odvod EKG elektrode za desnu noguza sustav EnSite™ X EP na priklju¢ak za EKG za desnunoguna modulu SurfaceLink sustava
EnSite™ X EP kako je prikazano na gornjoj shemi.
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8. Preostale EKG elekirode postavite na pacijenta u standardnu konfiguraciju od 12 odvoda. Upotrijebite EKG kabel sustava EnSite™ X EP da biste
spojili EKG elektrode na EKG prikfju¢ke na modulu SurfacelLink sustava EnSite™ X EP kako je prikazano na gornjoj shemi.

NAPOMENA: Svaki EKG priklju¢ak na modulu SurfaceLink sustava EnSite™ X EP kodiran je bojom i obiljeZzen specifi¢cnom lokacijom EKG
elektrode. Uparite boje EKG kabela s prikljuécimai pobrinite se da oznaka EKG priklju¢ka odgovara lokaciji EKG elektrode na pacijentu
prilikom spajanja svakog EKG odvoda.

9. Pogledajte Upute za uporabu pojacala za sustavEnSite™ X EP (model ENSITE-AMP-EPM-01) za informacije o spajanju modula SurfaceLink
sustava EnSite™ X EP na pojacalo sustava EnSite™ X EP.

Postavljanje PRS flastera i PRS senzora
Izvedite korake u nastavku kako biste postavili PRS flastere i PRS senzore za postupak na sustavu EnSite™ X EP.
NAPOMENA: Upute za postavljanie PRS flastera ukljucuju sljedece uredaje koji se ne isporu¢uju s ovim kompletom:

= anteriorni PRS senzor i kabel (model ENSITE-PRSFRNT-01)
= posteriorni PRS senzori i kabeli (model ENSITE-PRSBACK-01)

Postavljanje prednjeg PRS flastera i PRS senzora

Jedan PRS flaster postavlja se s prednje strane pacijenta kako bi drzao anteriorni PRS senzor (PRS-A). PRS-A ¢e se upotrebljavati za otkrivanje
izobli¢enja metala tijekom postupka na sustavu EnSite™ X EP. Ispravno postavljanje PRS flastera na kojem ¢e se nalazti PRS-Anuzno je za
ispravan rad.

NAPOMENA: Anteriorni PRS senzor i kabelimaju jedan PRS senzor koji je posebno namijenjenza postavijanie s prednje strane pacijenta.
Nemojte ga postaviati na leda pacijenta.

1. Uklonite zastitni sloj s donje strane PRS flastera i postavite gas
prednje strane pacienta pridrzavajuéi se sliedecih smjernica

za postavljanje:

- Usmierite flaster tako da se otvor za PRS kabel nalaz pod kutom
od 30 stupnjeva u odnosu na sredi$nju liniju i omogucuje
provlacenje PRS-A kabela preko lijeve kljucne kosti pacijenta.

- PRSflaster (i PRS-A) ne smiju biti nagnuti pod kutom ve¢im od
45 stupnjeva u odnosu nastol za pacijenta.

- Postavite ga na pacijentova prsa iznad srca.

- PRSflaster moguce je, prema potrebi, postaviti na prednju
povrSinsku elektrodu sustava EnSite™ X EP.

- Uklanjanje i ponovno postavljanje PRS flastera moze smanjiti
njihovo prianjanje. Izbjegnite to ako je moguce.

2. Uklonite zlatnizastitni sloj s PRS flastera kako biste otkrili
liepljivu stranu.

3. Postavite crnustranu PRS senzora na ljepljivo podru¢je PRS flastera
(zelena strana PRS senzora trebala bi biti okrenuta prema gore).

4, Priklju¢ite PRS kabel u hardver sustava prema uputama u Uputama . '/ —
za uporabu za pojacalo sustava EnSite™ X EP.

Postavljanje straznjeg PRS flastera i PRS senzora

Tri PRS flastera postavljaju se na leda pacijenta kako bi drZala tri posteriorna PRS senzora (PRS-P1, PRS-P2 i PRS-P3). PRS-P-ovi se postavljaju u
trokutastu formaciju oko srca. Srediste tog trokuta bit¢e ,nula” magnetskog koordinatnog sustava. Ispravno postavijanje PRS-P senzora nuznoje za
ispravan rad.

NAPOMENA: Posteriorni PRS senzori i kabeli imaju tri senzora koja su posebno namijenjena za postavljanje na leda pacijenta. Nemojte ih
postavljatis prednje strane pacijenta.
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1. Uklonite zastitne slojeve s donje strane PRS flastera i postavite
flastere na pacijentova leda pridrzavajuci se sliedec¢ih smjernica
za postavljanje:

N
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/ —
- Pacijentovosrce mora biti unutar granica trokuta koji formirajutn
straznja PRS flastera.
- Preporucuje se da se PRS flasteri postave tako da tvore (
jednakostrani¢an trokut (svi unutarnji kutovi iznose priblizno
60 stupnjeva). -
- PRS-P senzori moraju biti postavljeni na medusobnoj udaljenosti
od najmanje 8 cm. Softver sustava EnSite™ X EP oznacit¢e O -,
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PRS-P senzore kao neispravne akosu jedni od drugih
medusobno udaljeni manje od 8 cm.
- Uklanjanje i ponovno postavljanje PRS flastera moze smanjiti
njihovo prianjanje. Izbjegnite to ako je moguce.
2. Uklonite zlatnizastitni sloj sa svakog PRS flastera kako biste otkrili
liepljivu stranu.
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3. Postavite po jedan PRS senzor na ljepljivo podrucje svakog odtriju
PRS flastera.

NAPOMENA: PRS-P senzori su identi¢nite ih se stoga moze
postaviti na bilo koji od triju PRS flastera.

NAPOMENA: PRS-P senzori mogu se postaviti takoda im je
zelena ili crna strana okrenuta prema gore.

4. Priklju¢ite PRS kabel u hardver sustava prema uputama u Uputama
za uporabu za pojacalo sustava EnSite™ X EP.

Uklanjanje PRS senzora i PRS flastera
1. Skinite svaki PRS flaster s tijela s pomoc¢u bijelog jezi¢ka za povlaCenje od pjene, takoda PRS senzor ostane pri¢vrséenna njega.
NAPOMENA: PRS flaster s pacijenta nemojte uklanjati povlatenjem PRS kabela. Time bi se PRS mogao ostetiti.

2. Oslobodite PRS senzor s PRS flastera takoda primite bijeli jeziak za povlacenje od pjenei jezicak za povlacenje u boji te ih poviacite u
suprotnim smjerovima.

3. Skinite PRS senzor i odlozZite PRS flaster.
NAPOMENA: PRS senzori mogu se ponovno upotrijebiti. Nakon postupka ih spremite na sigurno mjesto.

Skidanje powrSinskih elektroda

Odspojite odvode povrsinskih elektroda iz prikljutaka modula Surfacelink na sustavu EnSite™ X EP. Kada skidate powsinske elkektrode, jednom rukom
ih polako povlacite pod malim kutom dok drugom rukom drZite kozu zategnutom kako biste traumu koze sveli na najmanju moguéu mjeru.

NAPOMENA: sapun ivoda mogu pomoci sa skidanjem povrsinskih elektroda.

Tehnicke specifikacije

Tablica 1. Uvjeti za ¢uvanje i transport

Temperatura -25°Cdo +60°C
Relativna vlaznost 10 % do 90 % (bez kondenzacije)
Nadmorska visina 0Om do 4267 m

Zbrinjavanje

- Upute za uporabu moguse reciklirati.

. Nakon uporabe ovaj uredaj i ambalazu treba propisno klasificirati radi odlaganja, npr. elektri¢na oprema, neopasni otpad itd. te ih paZjivo odloZti
u skladu s postupcima odredenima u ustanovi te vaze¢im zakonimai propisima. Nakon postupka bacite sve neiskoriStene dijelove.

Obavijest o prijavljivanju Stetnih dogadaja

Ako tijekom uporabe ovog uredaja posumnjate nato da se dogodio ozbiljan Stetnidogadaj, prijavite ga proizvodacu. Za kupce iz Europske unije, prijavite
ozbiljan Stetni dogadaj nacionalnom nadleznom tijelukaoi proizvodacu.

Ograni¢eno jamstvo

Tvrtka Abbott Medical jam¢i da njeziniproizvodi prilikom normalne upotrebe nece imati nikakve manjkavosti povezane s materijalom ili izradom.
Trajanje ovogjamstva ne premasuie rok trajanja navedenna bilo kojoj oznaci proizvoda. Ovlastena upotreba i odobreni nacini primjene svakog od nasih
proizvoda opisani su u odgovaraju¢im ,Uputama za upotrebu” koje se isporucuju uz svaki proizvod. Tvrtka Abbott Medical odri¢e se svake odgovornosti
za upotrebu proizvoda na nacin koji nije ovlasten ili odobren. Odgowornost tvrtke Abbott Medical prema ovom jamstvu ograni¢ena je na zamjenu njezinh
proizvoda. Ovo jamstvo iskljuSuje i zamjenjuje sva druga jamstva, bilo izri¢ita ili podrazumijevana, ukljucujuci, izmedu ostalog, sva podrazumijevana
jamstva utrzivosti ili prikladnosti za odredenu svrhu. Tvrtka Abbott Medical odrice se svake odgovornosti za sve slucajne ili posljedi¢ne gubitke, Stete ili
troSkove koji su izravno ili neizravno uzrokovani upotrebom ovog proizvoda, osim kako je izri¢ito odredeno relevantnim zakonom. Tvrtka Abbott Medical
ne preuzima ni ne ovlaséuje nijednu drugu osobu da u njezinoime preuzme nikakvu drugu ili dodatnu odgovornost za gubitak, Stetu ili troSak povezan s
ovim proizvodom. ViSe informacija potraZite u cjelovitom tekstu jamstva koji moZete dobiti od twtke Abbott Medical ili pronaci na poledini racuna kaji je
izdala tvrtka Abbott Medical.
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Simboli

Simboli u nastavku i uskladeni simboli mogu se prona¢i na proizvodu te na naljepnici proizvoda. Za uskladene simbole pogledajte univerzalni rie¢nik
simbola na stranici https:/medical.abbott/manuals.

Simbol Opis

. Komplet povrsinskih elektroda
| Surface Electrode Kit |

Referentna elektroda sustava
I System Reference Electrode |

- Elektrode zalociranje
I Locating Electrodes I

RL EKG elektroda
[ RL ECG Electrode |

Medicinski proizvod

UD Jedinstveni identifikacijski broj uredaja

Uvoznik

Uredaj se oznac¢ava ovim simbolom u skladu s Direktivom Europskog vije¢a 2012/19/EU.

Ta direktiva propisuje odvojeno prikupljanje i odlaganje ekektricne i elektronske opreme. Razvrstavanje
takvog otpada i njegovo uklanjanje iz drugihvrsta otpada smanjuje dospijevanje potencijalno otrovnihtvari u
gradske sustave za zbrinjavanje otpada i u Siri ekosustav.

&

Confirmité Européenne (europska sukladnost). Postavljeno u skladu s Direktivom Europskog vije¢a
93/42/EEZ i 2011/65/EU. Ovime St. Jude Medical izjavljuje da je ovaj uredaj u skladu s osnovnim
zahtjevima i dugim relevantnim odredbama te direktive.

m
m
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HU: Magyar

EnSite™ X EP System FelUletielektroda-készlet

Hasznalati utasitas

Leiras

Az EnSite™ X EP fellletielektréda-készlet adatatvitelre szolgdl a betegtél az EnSite™ X EP rendszerhez jelkondicionalas és adatkinyerés érdekében. A
készlet az alabbi egyszer hasznélatos, nem steril 6sszeteviket tartalmazza, amelyek az EnSite™ X EP rendszerrel hasznélatosak:

A készlet Osszetevéi Mennyiség Megnevezés

EnSite™ X EP rendszer 1 Egy 6ntapado, nem steri, egyszer hasznalatos elektroda. Ez azelekiréda a rendszer
rendszer-referenciaelektroda elektromos referencidjaként szolgdl impedancia- és EKG-mérések soran.

EnSite™ X EP rendszer RL (jobblab) 1 Egy 6ntapado, nem steri, egyszer haszalatos elektrdda, melya jobb lab
EKG-elektroda EKG-elektrodajaként szolgal egy EnSite™ X EP rendszerrel torténd eljarés sorén.
EnSite™ X EP rendszer 1 Az EnSite™ X EP rendszer helymeghatarozo elekirodak az aldbbiakat tartalmazzak:
helymeghatarozo ekktrodak - EnSite™ X EP feltlleti elektrodak (6) —6ntapado, nem steril, egyszer hasznélatos,

eldobhat6 elektrodak, melyek szinkddoltak, és minden elektrdda hatuljara ra van
nyomtatva az elhelyezésre vonatkozo abra. Az elektrédéak diagnosztikai eszk 6zként
szolgalnak, amelyek az EnSite™ X EP rendszeréltal generaltalacsony intenzitasu
véltakoz6 dramot dtadjék a beteg mellkasanak, és érzékelik a kivaltott elektromos
potencialt, ez pediga hagyomanyos ekektrofizioldgiai katéterek elektrodéinak

- Betegoldali referencia-érzékel6tapaszok (PRS-tapaszok) (4) — tapados habtapaszok,
melyek funkcidjaa PRS-érzékeldk stahil pozicidban tartdsa a betegen az
EnSite™ X EP rendszerrel végzett eljaras soran.

Alkalmazasi teruletek
Az EnSite™ X EP fellleti elekiroda készlet az EnSite™ X EP rendszerrel egytitt haszndlatos, betartva az EnSite™ X EP rendszer felhasznalasijavallatait.
Klinikai elény
Tartozékokkéntezek a termékek hozzéjarunak az ekddleges, kompatibilis EnSite™ X EP rendszerekkel megcélzott olyan klinikai elény eléréséhez,
amelyet tamogatnak.
Ellenjavallatok
Ellenjavallatok nem ismeretesek.
Figyelmeztetések
VIGYAZAT! A ,Vigyazat” felirat olyan korilmény kock&zatat jelzi, melyet ha nem kerillnek el, az a beteg vagy a felhasznalé halélahoz
vagy sulyos sériiléséhez vezethet.
ElGirasok

FIGYELEM! A ,Figyelem” felirat olyan kéralmény kockézatat jelzi, melyet ha nem kertinek el, a betegvagy a felhasznél6 kis
mértéki vagy mérsékelt sériiléséhez vagy az eszkdz kdrosodasahoz vezethet.

= Az eszkOzt kizérolag egyszer lehet hasznéini. Az Gjrafelhaszndlas karosithatjia a rendszer épségét. Az 6sszetevbk Ujrafelhasznéléséanak karos
hatésai kozé tartozik, de az nem korlatozédika nem megfelelé mikodésre.

- Széraz, hiivos, s6tét helyen térolando. Vizsgdlja mega csomagolast és afellleti elektroda(ka)t a hasznalat elétt.

= Ne kisérelje meg azeszkdz hasznélatat, ha elétte nem olvasta el ésértette meg ezt a hasznélati utasitast.
. Tilos az eszkdz(6ke)t barmilyen médonatalakitani.
= Ezt az eszkdzt az eszkdzkezelésében jartas elektrofiziolégus vagy annak fellgyelete alatt 1év6 személy kezelheti, akita sziv-elektrofizioldgia terén

képzett személyzet tdmogat.

- Ne melegitse a fellleti elektrodakat.

= Ne hasznalja a terméket, ha a csomagolas sérilt, a vezetd ragasztdanyaga kiszaradt, elmulta lejarati hatéaridé (,,use by”), vagy ha a géloszlop
elmozdult az elektrodaral.

- A felUleti elektroda vagy elekirodék felhelyezése el6tt gondoskodjonréla, hogy a terllet szértelen, tiszta, nemiirritalt és széraz legyen, hogy
megfeleld minéségl jelek érkezzenek a testfelszinre helyezett elekirddakrol. Afelllet széraz volta kildnoésen fontos, ha az elokésztéshez hasznalt
folyadék gyulékony vagy potenciélisan bérizgaté hatésu.

- Javasolt a védéréteget mindaddig nem eltawlitani, amig a fellleti elektroda készen nem all a betegre torténé felhelyezésre. Az eltavolitott
védbréteget ne probélia megvisszahelyezni a felUleti elektréda ragasztos oldalara, ennek kdvetkeztében ugyanis a védérétegtartésan a feluleti
elektrédératapadhat.

= Ne helyezze a készettartalmatvisszatéré RF-elektrodakra.

= Bérérzékenység esetén ne haszndljatovabbezt aterméket.

. Az EnSite™ X EP rendszer rendszer-referenciaelektrodédnak a beteg hasardl valé eltdwlitdsakor eldszor a betegrélvegye le az elektrodat, majd
csak utdna huzza ki az EnSite™ X EP rendszer hardverébdl a csatlakozojét.

= Eltavolitaskor, a bérkérosodas valészinliségének cstkkentése érdekébenlassan hlzza vissza a fellleti elektréda(ka)t alacsony sz6gben tartvaaz
egyik kezével és a bortleszoritva tartvaa masik kezével.

- Az els6 felhelyezés utan ne probélja megathelyezni az eszkoz(Oke )t.

= A tasak felbontasat kovetéen, hogy elkerllje a kiszéradast, a fellleti elektrodakat és tapaszokatazonnal fel kel hasznaini.
Korlatozasok

= Ne helyezze a fellleti elektrodékat olyan eszk6zok folé, mint a pacemaker vagy ICD.
- Az eszkdz(6ke)t csak az EnSite™ X EP rendszerhez szabad csatlakoztatni.
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Szoévédmények
A bér és a bér alatti szovetek elvéltozasai, beleértve az irritaciét, karosodast, érzékenységet, égést, ecchymosist, gyulladast és allergias bérreakciot.
Hasznalati utasités

A bbr elékészitése

A bér megfeleld el6késztése elengedhetetlen mindenelekirofizioldgiai vizsgalatnél. A fellleti elektrodak elhelyezéséhezkapcsolddd zaj minimalizalasa
érdekébenvégezze el azalabbi lépéseket az elhelyezsi helyeken a fellleti elektrddaknak és a tapaszoknak a beteg bérére vald helyezése el6it:

1. Vagjale aszort

2. Ovatosan dorzsolie ata bért gézlappal vagy hasonld anyaggal, vagy elskészité géllel (pl. Omni Prep), amely finom, dérzshatast anyagot tarttalmaz.
A gélt maradéktalanul tavolitsa el a bérrél.

3. Tisztitsa meg a bérfelszint szappannal és vizzel. Ne hasznéljonizopropil-alkoholt, hacsak nem nagyon zsiros a bér, vagy krémmel van bekenve.

4. Gy6z6djon meg arrol, hogy a bér teljesen megszaradt és az alkoholelpérolgott.

Felhelyezési utasitasok

Az EnSite™ X EP fellleti elektrodak betegre helyezésekor fontos, hogy azok ne csak egymashoz képest helyezkedjenek el a megfelelé pozicioban,
hanem a felhelyezett egyéb elektrodakhoz képest is.

Javasolt, hogy ne bontsafel acsomagot és ne tévolitsa el a védéréteget mindaddig, amiga fellleti elektroda készenneméll a betegre térténd
felhelyezésre. Az eltévolitott védéréteget ne probélja meg visszahelyezni a fellleti elektroda ragasztés oldaléra, ennek kovetkeztében ugyanis a véddéréteg
tartésan afellleti elektrédara tapadhat. Afellleti elektrodarol tortiénd eltavolitas utéan dobja ki a védéréteget.

Eltils6 (anterior) és hatulsé (posterior) elektrédak

A V2 EKG-elektroda precordialis elvezetés a 4. intercostalis térben, valamint a balstemalisvonal segiti azanterior EnSite™ X EP fellleti elektréda
elhelyezését. Ha mindkét elektroda megfeleléenvan elhelyezve, azanterior EnSite™ X EP fellleti elekirdda kicsit balra helyezkedik el a beteg
sternumatol. Fontos, hogy a posterior EnSite™ X EP fellleti elektréda kozvetlentl az anterior EnSite™ X EP felUleti elektrédéval szembenlegyen
elhelyezve. lly médon az a beteg gerincoszlopanak vonalatdl kissé balra leszeltolva. Ez az elhelyezés segita megfelel anteroposterior (AP) irany
fenntartasaban. A javasolt poziciétél valé eltérés megdonti a megjelenitett térképen az AP irdnyt.

Jobb és bal oldali elektrodak

A bal és a jobb oldali EnSite™ X EP fellleti elektrodéknak szintén egyméssal szemben, és az AP fellleti elekirédék elrendezéséhez képest ortogonalisan
kell elhelyezkednitk. Minden més elhelyezs eltolnd az oldaliranyu tajokst.

1. abra A mellkas caudalis nézete — helyes (bal) éshelytelen (jobb) elhelyezés

EnSite™ X EP feltleti elektrodak:
1. ElUIs6 (fehér)

O O
‘ 2. Hatso (barna)
@/ \ 3. Bal(piros)
@I I@ 4. Jobb (narancssarga)
L ] /(?D
@)

@

Nyaki és bal 14b elektrédak

A nyaki és a bal lab EnSite™ X EP feltleti elektroda legyen fliggdlegesen egy vonalban azért, hogy a masik négy EnSite™ X EP fellleti elektrédéhoz
képest ortogondlisan helyezkedjenek el. A nyaki EnSite™ X EP fellleti elektrodata kozépvonalra kell helyezni. A bal labravalé EnSite™ X EP feltleti
elektrédata comb belsé fellketén kell elhelyezni, minél kozelebb a kézépvonalhoz. Minden mas elhelyezés eltolné a fliggéleges orientaciot.

MEGJEGYZESEK:

= Egyik EnSite™ X EP felUleti elektrodanak sem szabad egymast, illetve mas fellleti elektrodat fednie.

= Az EKG-elektrodak szélével valé érintkezés esetén nem varhato interferencia.

= Ugyelien ra, hogy se az EnSite™ X EP fellleti elektrodak, se az EnSite™ X EP rendszer-referenciaelektroda ne érintkezzen ko zvetlenil
més tapaszokkal, beleértve a radiéfrekvencias (RF) visszatéré tapaszokat és a defibrilldtortapaszokat is.
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A fellleti elekir6dak elhelyezése
2. abra Fellleti elektréda elhelyezés (bal) és vezetékcsatlakozés az EnSite™ X EP rendszer Surfacelink moduljdhoz (jobb)
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SurfaceLink

Helyezze a fellleti elektrodékata betegre (bal oldali dbra), és csatlakoztassaa fellleti elektroda vezetéket az EnSite™ X EP rendszer SurfaceLink
moduljghoz (jobb oldali dbra).

1.

0 N oo W

EnSite™ X EP rendszer rendszer-referenciaelekiroda

EnSite™ X EP fellleti elektroda — eltilsd (fehér)

EnSite™ X EP fellleti elektroda — hatulsé (barna)

EnSite™ X EP fellleti elektroda — jobb (narancssarga)

EnSite™ X EP fellleti elektroda — bal (piros)

EnSite™ X EP feltleti elektréda — bal 1&ab (kék)

EnSite™ X EP feltleti elektroda — nyak (zold)

EnSite™ X EP rendszer RL EKG-elektréda (elhelyezés: mint jobb labra helyezett EKG-elektrdda az EnSite™ X EP rendszerrel végzett
eljaras soran)

EKG-elektrodak

MEGJEGYZES: Abal oldali 4bra nem mutatja. Helyezze az EKG-elekiréddkata betegre a szokésos 12 elvezetéses konfiguracisban az
EnSite™ X EP rendszerrel végzett eljarashoz.

MEGJEGYZES: Afeltleti elektréda elhelyezési utasitasai kozétt szerepelnek a kovetkezd eszkdzok, melyeket ez a készlet nem tartaimaz.

= EKG-elektrodak (jellemz6en az EnSite™ X EP rendszerrel végzett eljdrés soran haszrélatosak) —a vevének kell beszereznie
9 EKG-elektrodét, melyek megfelelnek az ANSI/AAMI EC12 szabvanynak. Az EnSite™ X EP rendszer RL EKG-elektrodéjat kell
10. EKG-elektrédaként haszndlni.

= EnSite™ X EP rendszer EKG-kabel (azEnSite™ X EP rendszerrel végzett efjarashoz szikséges) — ENSITE-ECGRL-I-01-es tipus
(sugérzasatengedd kabel) vagy ENSITE-ECGRO-I-01-es tipus (sugarfog6 kabel)

= EnSite™ X EP rendszer Surfacelink modul (az EnSite™ X EP rendszerrel végzett eljdrashoz sziikséges) — ENSITE-SRFLINK-I-01-es tipus

1. Helyezze az EnSite™ X EP rendszer rendszer-referenciaelekirodét a beteg haséra, amintazta fenti dbra mutatja.

2. Csatlakoztassaaz EnSite™ X EP rendszer rendszer-referenciaelekiroda vezeté két az EnSite™ X EP rendszer Surfacelink moduljghoz, amint azt a
fenti abra mutatja.
MEGJEGYZES: Az EnSite™ X EP rendszer rendszerreferenciaelektréda legyen az els6 betegoldali elektréda, amelyet az EnSite™ X EP
rendszer er6sitéhoz csatlakoztat a vizsgélat kezdetén, és az utolso, amelyet levalaszta vizsgalat végén.

3. Helyezze el a V2 EKG-elektrodét a 4. intercostalis térben a bal sternalis vonalnal.

4., Helyezze el az 6sszes EnSite™ X EP fellleti elektrodata betegen az EnSite™ X EP feltleti elektroda habjan talalhatd dbrarak megfekeléen. A
megfelelé elhelyezéshez lasda fenti abrat. Az EnSite™ X EP fellleti elekirdda vezetékeinek tajoldsa nem fontos.
MEGJEGYZESEK:
= Fogjon meg egy vezetékdréttol kllonbdz6 tertiletet, amikor az EnSite™ X EP rendszerfellleti elektrédakrél eltavolitia a védéréteget.
= Javasolt, hogy el6sz0r azeltlsé EnSite™ X EP felUleti elektrédat helyezze el.
= A megfeleld érintkezés érdekében korkoros mozgast végezve nyomja erdsen az EnSite™ X EP rendszer fellleti elektrodék koze pét.

5. Csatlakoztassaaz egyes EnSite™ X EP rendszer rendszer-referenciaelektroda vezetéke ket az EnSite™ X EP rendszer SurfaceLink modulfjanak ene
kijelolt csatlakozdjaba, amintazt a fenti abra mutatja.
MEGJEGYZES: Avezetékek az EnSite™ X EP rendszer SurfaceLink moduljanak megfelel csatlakozdk szerint szinkdoltak.

6. Helyezze fel az EnSite™ X EP rendszer jobb 1ab EKG-elektrodét, amint azt a fenti dbra mutatja.

7.  Csatlakoztassaaz EnSite™ X EP rendszer jobb labhoz val6 EKG-ekektrédavezetékét az EnSite™ X EP rendszer Surfacelink moduljgnak jobb
labhoz valé EKG-csatlakozéjaba, amintazt a fenti abra mutatja.
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8. Helyezze a tobbi EKG-ekektrodat a betegre a szokéasos 12 elvezetéses konfiguracidban. Az EKG-elektrodak EnSite™ X EP rendszer Surfacelink
moduljanak EKG-csatlakozéiba torténd csatlakoztatéshoz hasznélja az EnSite™ X EP rendszer EKG-kabelt, amint azt a fenti 4bra mutatja.

MEGJEGYZES: Az EnSite™ X EP rendszer SurfaceLink moduljanak minden EKG-csatlakozéja szinkédolt és a megfelels EKG-elektréda
helyével jelolt. Amikor az EKG-vezetékeket csatlakoztatia, hasonlitsa 6ssze az EKG-kdbelek szinét a csatlakozdkéval, ésgyéz6djon megrola,
hogy az EKG-csatlakoz6 jeltlése megfelel a betegen elhelyezett EKG-elektr6da helyének.

9. Az EnSite™ X EP rendszer Surfacelink modulnak az EnSite™ X EP rendszer er6sit6héz torténd csatlakoztatdsahoz olvassa el az EnSite™ X EP
rendszer erésitd (ENSITE-AMP-EPM-01-es tipus) hasznalati Gtmutatojat.

A PRS-tapasz és PRS-érzékel felhelyezése
Az EnSite™ X EP rendszerrel végzett eljarashoz a PRS-tapaszok és a PRS-érzékeldk felhelyezéséhez hajtsa végre az alabbi lé péseket.
MEGJEGYZES: A PRS-tapasz elhelyezési utasitdsai kdzott szerepelnek a kovetkezd eszkdzok, melyeketez a készlet nemtartalmaz:

= Anterior PRS-érzékel6 és kabel (ENSITE-PRSFRNT-01-estipus)
= Posterior PRS-érzékel6k és kabelek (ENSITE-PRSBACK-01-es tipus)

Az ellls6é PRS-tapasz és PRS-érzékel6 felhelyezése

Az anterior PRS- (PRS-A) érzékel6 rogzitéhez helyezzen egy PRS-tapaszt a beteg mellkaséra. A PRS-Aa fémtorztés érzékelésére szolgdl az
EnSite™ X EP rendszerrel végzett eljdras sorén. A PRS-tapasz — mely a PRS-A-t rogziti — megfeleld felhelyezése szikséges a kifogastalan mikddéshez.

MEGJEGYZES: Az anterior PRS-érzékeldnek és kabelnek egy PRS-érzékelsje van, melyet kifejezettena beteg mellkaséra torténs
felhelyezéshezteneztek. Ne helyezze a beteg hatara!

1. A PRS-tapaszaljatél kiindulva tavolitsa el a védoéréteget,
és helyezze a beteg mellkasaraa kovetkez6 felhelyezési
utasitasoknak megfeleléen:

- Pozicionalja Ugy a tapaszt, hogy a nyilés, ahol a PRS-kébel
csatlakozik, 30 fokot zarjon be a kbzépvonallal, és lehet6\é tegye,
hogy a PRS-A-kdbelta betegbal kulcscsontja folott vezessék el.

- A PRS-tapasz (és a PRS-A) nem zarhat be 45 foknal nagyobb
szbget a betegasztallal.

- Helyezze a beteg mellkaséra, a sziv folé.

- A PRS-tapaszt, ha sziikséges, a mellkasi EnSite™ X EP fellleti
elektrédajafolé is helyezheti.

- A PRS-tapaszok levétele és athelyezése csokkentheti a tapadast.
Ha lehet, ezt kerllje el.

2. Tavolitsa el az arany védoéréteget a PRS-tapaszrél, hogy szabadda
tegye a tapad6s részt.

3. Helyezze a PRS-érzékel6 fekete részéta PRS-tapasz tapadés
részébe (a PRS-érzékeld zold oldalanak felfelé kell néznie).

4. Az EnSite™ X EP rendszer erésité hasznalati utasitasat kovetve ’ '/ —-—
csatlakoztassaa PRS-kabelt a rendszer hardveréhez.

A hati PRS-tapasz és PRS-érzékel6 felhelyezése

Harom PRS-tapaszt kell a beteg hatara helyezni, hogy a harom posterior PRS-érzkelét rogzitse (PRS-P1, PRS-P2 és PRS-P3). A PRS-P-ket hédromszog
alakban, asziv korll kel elhelyezni. Ennek a haromszognek a kdzepe lesz a magneses koordinata-rendszer origdja. A PRS-P-érzékelék megfekeld
felhelyezése szlikséges a kifogastalan mikodéséhez.

MEGJEGYZES: A posterior PRS-érzékeléknek éskabeleknek harom PRS-érzékeldje van, melyeket kifejezettena beteg hatara torténé
felhelyezésheztereztek. Ne helyezze a beteg mellkaséral
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1. A PRS-tapaszokaljatdl kiindulva tavolitsa el a védoréteget, és
helyezze a beteghataraa kovetkezd felhelyezési utasitasoknak
megfeleléen:

- A beteg szivének a harom hati PRS-tapasz dltal kialaktott /
haromszog altal hatarolt terlleten belll kellelhelyezkednie.

- Javasoljuk, hogy a PRS-tapaszokat Ugyhelyezze fel, hogy egy
egyenl6 oldalt haromszoget alkossanak (a belsé szogek 60 fokot
zérjanak be). -

- A PRS-P-érzékel6ket egymastol legalabb 8 cm-re kell
elhelyezni. Az EnSite™ X EP rendszerszoftver a o -,
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PRS-P-érzékeléket érvénytelennek mingsiti, ha 8 cm-nél
kozelebb helyezkednek el egymashoz.
- A PRS-tapaszok levétele és athelyezése csokkentheti a tapadast.

Ha lehet, ezt kerlljeel.
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2. Tavolitsa el az arany védéréteget a PRS-tapaszokrél, hogy szabadda
tegye a tapadés részt.

3. AharomPRS-tapasz mindegyikének a tapadds részébe helyezzen
egy PRS-érzékel6t.

MEGJEGYZES: A PRS-P-érzékel6k egyformék, ezért a hdrom
PRS-tapasz barmelyikére felhelyezhettk.

MEGJEGYZES: APRS-P-érzékel6ka zold vagy a fekete
oldalukkal felfelé is felhelyezheté k.

4. Az EnSite™ X EP rendszer er6sitd hasznalati utasitasat kovetve
csatlakoztassaa PRS-kébelt arendszer hardveréhez.

A PRS-érzékel6 és a PRS-tapasz eltavolitasa
1. Hlzza le az egyes PRS-tapaszokat a testréla fehér lehtizof il segitségével, a PRS-érzékelét tovabbra is csatlakoztatva.

MEGJEGYZES: A PRS-tapasz betegré| valé eltavolitasakor kertilje, hogy a PRS-kébelt megréntsa. Ez kérosithatia a PRS-t.
2. Vegye kia PRS-érzékeltt a PRS-tapaszbdl gy, hogy megfogja és ellenkez6 irdnyba hiizza a fehér hab lehuzéfulet és a szines lehizéfilet.
3. Vegye kia PRS-érzékeltt, és dobj kia PRS-tapaszt.

MEGJEGYZES: A PRS-érzékeldk Ujrafelhasznalhatok. Az eljrast kovetSen tartsa azokat biztonsagos helyen.

A felUleti elektrodak eltavolitasa

Huzza ki a felUleti elektrdda vezeté keket az EnSite™ X EP rendszer Surfacelink moduljanak csatlakozdibdl. Amikor eltavolitia a fellleti elektrodakat,
lassan, alacsony szégben tartva hlizza azokat visszafelé az egyik kezével, és a bért leszoritva tartva a mésik kezével, hogy a bér alegkevésbé sértljon.

MEGJEGYZES: Szappan és viz segithet a felilletielekirddak eltavolitdsaban.

Mdszaki jellemz6k
1 tablzat.A tarolas és a szdllitas feltételei

Homérséklet -25°C—-+60 °C
Relativ paratartalom 10% — 90% (nem lecsap6do)
Tengerszint feletti magassag Om-4267 m

Artalmatlanités

. A hasznalati utmutat¢ Ujrahasznosithaté anyagbdl készdlt.

= Hasznélat utdnaz eszkéz(oke)t ésa csomagolasta megfeleld osztalyozasu hulladékként kell kezelni, pl. elektromos berendezések, nem veszélyes
hulladékok stb., és gondosan rendeznikell tovabbi sorsukataz intézményi eljardsoknak és a vonatkozd jogszabélyoknak és rendeleteknek
megfeleléen. Az eljarés utan dobja el a fel nem hasznélt komponenseket.

Véaratlan esemény jelentése

Ha oka van azt gondalni, hogy a jelen eszkdz hasznalata kdzben sulyos esemény kovetkezett be, kérjik, szamoljon be rdla a gyartonak. Az Eurdpai
Unidban tartézkodo tigyfeleknek a gyarto, valamint a belfoldi hatéségok felé is jelentenie kell a stlyoseseményt.

Korlatozott szavatosséag

Az Abbott Medical jétallast vallal azért, hogy rendeltetésszer(i hasznélat mellett termékei mentesek maradnak az anyag- vagy megmunkalasi

hibaktol. Ajotéllas csak atemék cimkéjénfelttintetett lejarati idon beltl érvényes. Atermékeinkre vonatkoz6 engedélyezett hasznélatot ésjovahagyott
hasznalati modszereket az egyes termékekhez mellékelt haszndlatiutasitasok ismertetik. Az Abbott Medical elharit minden felel6sséget és
kotelezettséget abban az esetben, ha termékeit olyan médon hasznéljak fel, amelyet nem engedélyezett vagy hagyott jova. Az Abbott Medical
kotelezettsége ezen jotallas keretében csak a termék cseréjére terjed ki. Ez a jotéllas kizéar és helyettesit minden més jotallast, amely kifejezetten vagy
rautalassal egyebek mellett tartalmazza a forgalmazhatésaggal vagy a meghatérozott célra valé alkalmazhatésaggal kapcsolatos jotallést. A speciélis
jogszabalyokban kifejezetteken kiviil az Abbott Medical semmilyen kotelezettséget nem vallal véletlen vagy kovetkezményes veszteség, karvagy koltség
vonatkozasaban, amely akar kdzvetve, akarkodzvetlenil jelen eszkdz hasznalatébdl szarmazik. Az Abbott Medical nem véllal magara, és mast sem
hatalmaz fel arra, hogy magara vallaljon barmilyen més vagy kiegészité kotelezettségeta termékkel kapcsolatos veszteség, kar vagy koltség esetében.
Tovabbi részletekért tekintse ataz Abbott Medical jotallasi iranyelveit, melyekrél teljes kord tajékoztatast kaphat az Abbott Medical valalattol vagy az
Abbott Medical szamléjanak hatoldalan.
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Jelmagyaréazat

A terméken, illetve atermékcimkén azaldbbiakban felsorlt szimbdlumok ésharmonizalt szimbélumok szerepelhetnek. A harmonizélt szimbélumokat
lasd a https://medical.abbott/manuals weboldalon tallhaté Altalanos szimbdlumgy(jteményben.

Szimb6lum

Leiras

| Surface Electrode Kit |

Fellletielektroda-készlet

I System Reference Electrode |

Rendszer referenciaelektrédéja

I Locating Electrodes I

Helymeghatarozé elektrodak

[ RL ECG Electrode |

RL EKG-elektrodak

Orvostechnikai eszkdz

ubD

Egyedi készulékazonositd szam

Import6r

&

Az Eurépai Tanédcs 2012/19/ET irdnyelvével 6sszhangban.

Ez azirdnyelv az elektromos és elektronikai eszkdzok elkulonitett gyljtésére és hulladékkezelésére szolit fel.
Az ilyen hulladékok elkUldnitése és a tobbi hulladékbdl valo eltavalitasa kdvetke ztében kevesebb
potenciélisan toxikus anyag kerlil a kommunélis hulladékrendszerekbe, illetve a tégabb dkoszisztémaba.

m
m

Conformité Européenne (eurépai megfeleléség). A93/42/EGK és a 2011/65/EU eurdpai tarécsi irdnyelvvel
0sszhangban. A St. Jude Medical kijelenti, hogy az eszk6z megfelel ezeniranyelv alapvet6
kovetelményeinek és egyéb vonatkozd rendelkezéseinek.
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IT: ltaliano
EnSite™ X EP System Kit elettrodo di superficie

Istruzioni per l'uso
Descrizione

I1 kit di elettrodi di superficie del sistema EnSite™ X EP viene utilizzato per trasmettere informazioni dal paziente al sistema EnSite™ X EP per il
condizionamento del segnale e I'inferenza dei dati. I1kit contiene i seguenti componenti non sterili monouso da utilizzare in combinazione con il
sistema EnSite™ X EP:

Componente del kit Quantita Descrizione

Elettrodo di riferimento del sistema 1 Un elettrodo autoadesivo, non sterile, monouso. Questo elettrodo funge da riferimento
EnSite™ X EP elettricodel sistema per misurazioni di impedenza ed ECG.

Elettrodo ECG GD del sistema 1 Un elettrodo autoadesivo, non sterile, monouso che funge da elettrodo ECG per gamba
EnSite™ X EP destra durante una procedura con il sistema EnSite™ X EP.

Elettrodi di localizzazione del 1 Gli elettrodi di localizzazione del sistema EnSite™ X EP sono costituiti dai seguenti elementi:
sistema EnSite™ X EP - Elettrodi di superficie del sistema EnSite™ X EP (6): elettrodi autoadesivi, non sterili,

monouso codificati per colore recanti unoschema di posizionamento stampato sul
retro di ciascun elettrodo. Gli elettrodi fungono da strumenti diagnostici che
impartiscono correnti alternate a bassa intensita generate dal sistema EnSite™ X EP
al torace del paziente e rilevano i poterzialielettrici risultanti che supportano
I'acquisizione dei segnali di impedenza utilizzati per localizzare la posizione degli
elettrodi sui cateteri EP tradizionali.

- Piastre del sensore di riferimento del paziente (PRS) (4): piastre adesive in schiuma
destinate afissare i sensori PRS in posizione stabile sul paziente durante una
procedura con il sistema EnSite™ X EP.

Indicazioni per I'uso
I1'kit di elettrodi di superficie EnSte™ X EP & indicato per I'uso conil sistema EnSite™ X EP nel rispetto delle relative indicazioni per I'uso.
Beneficio clinico

Come accessori, questi prodotti contribuiscono alla realizzazione del beneficio clinico previsto dei sistemi EnSite™ X EP compatibili primari ai quali
forniscono supporto.

Controindicazioni

Non sono note controindicazioni.

Avvertenze
AVVERTENZA: indica il rischio di una situazione che, se non evitata, potrebbe portare a morte o gravi lesioni del paziente
o dell’'utente.

Precauzioni

ATTENZIONE: indica un rischio di una situazione che, se non evitata, potrebbe provocare lesioni lievio moderate al paziente o
all'utente o danni all'apparecchiatura.

. Questo dispositivo & esclusivamente monouso. Qualsiasi tentativo di riutilizzo pud compromettere I'integrita di questo sistema. Tra gli effetti avversi
del riutilizzo dei componenti puo figurare, a titolo esemplificativo ma nonesaustivo, una funzionalita pocoaccurata.

= Conservare al buio, in luogo fresco e asciutto. Ispezionare la confezione e gli elettrodi di superficie prima dell’'uso.

= Non utilizzare il prodotto prima di aver letto attentamente queste Istruzioni per I'uso.

- Non modificare in alcun modoi dispositivi.

. |l sistema va messo in funzione da, o sotto la supervisione di, un elettrofisiologo esperto del funzionamento del dispositivoe con il supporto di atro
personale qualificatoin elettrofisiologia cardiaca.

- Non riscaldare gli elettrodi di superficie.

- Non utilizzare il prodotto se il sigillo della confezione ¢ rotto, I'adesivo conduttivo & asciutto, la data di scadenza e trascorsao la colonnadi gel sie
staccata dall’elettrodo.

= Prima di applicare gli elettrodi di superficie, assicurarsi che i siti di applicazione siano privi di peli, puliti, non irritati e asciutti, pergarantire la
qualita dei segnali ricevuti dagli elettrodi di superficie applicati. E particolarmente importante che il sito sia asciutto se 'agente di preparazone &
inflammabile o potenzialmente irritante perla pelle.

= Siraccomanda di evitare la rimozione del rivestimento finoa quando I'elettrodo di superficie none pronto per essere posizionato sul paziente.
Una volta rimosso il rivestimento, non tentare di riposizionarlo sul lato adesivo di un elettrodo di superficie, poichéin talcasoil rivestimento
potrebbe rimanere attaccato all'elettrodo di superficie.

- Non sovrapporre il contenuto del kit con elettrodi di ritorno RF.

= Interrompere I'uso di questo prodotto se si osserva sensihilita della pelle.

- Quando si rimuove I'elettrodo di riferimento del sistema EnSite™ X EP dall'addome del paziente, rimuovere prima dell’elettrodo e poiscolegaro
dai componenti del sistema EnSite™ X EP.

= Per ridurre la probabilita di lesioni cutanee durante la rimozione, tirare lentamente indietro gli elettrodi di superficie conuna bassa angolazone
con una mano, tenendo la pelle tesa con I'altra mano.

= Non tentare di riposizionare i dispositivi dopo I'applicazione iniziale.
. Per evitare che si asciughino, utilizzare elettrodie piastre di superficie immediatamente dopo averli estratti dalla confezione.
Limitazioni
- Non posizionare glielettrodi di superficie su dispositivi quali pacemaker o ICD.
= | dispositivi devono essere collegati solo al sistema EnSite™ X EP.
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Eventi avversi
Disturbi della cute e del tessuto sottocutaneo, tra cuiirritazione, lesioni, sensibilita, ustioni, ecchimosi, infiammazione e reazione allergica cutanea.

Istruzioni perl'uso

Preparazione cutanea

Una buona preparazione cutanea & essenzale per tutti gli studi di elettrofisiologia. Per ridurre al minimo il rumore correlato al posizionamento degli
elettrodi di superficie, procedere come segue nei siti di applicazione prima di posizionare elettrodi di superficie e piastre sulla cute del paziente:

1. Rimuovere i peliin eccesso.

2. Strofinare delicatamente la cute con una garza o materiale simile oppure con una preparazione a base di gel (come Omni Prep) che contenga
piccole particelle di materiale granuloso. Assicurarsi che il materiale in gel venga completamente rimosso dalla cute.

3. Pulire la superficie cutanea con acqua e sapone. Evitare di pulire con alcol isopropilico,a meno che la cute non sia eccessivamente grassa o
coperta di lozione.

4. Assicurarsi che la cute sia completamente asciutta e che tuttol'alcol sia evaporato.

Linee guida per il posizionamento

E importante applicare correttamente gli elettrodi di superficie del sistema EnSite™ X EP sul paziente, non solo 'uno in relazione all’altro, ma anche
rispetto agli altri elettrodi di superficie.

Siraccomanda di evitare I'apertura della confezione e la rimozione del rivestimento fino a quando I'elettrodo di superficie non & pronto peressere
applicato sul paziente. Una volta rimosso il rivestimento, non tentare di applicarlo nuovamente sul lato adesivo dell'elettrodo di superficie, poiché in tal
caso il rivestimento potrebbe rimanere attaccato all’elettrodo di superficie. Dopo aver rimosso I'elettrodo di superficie, smaltire il rivestimento.

Elettrodi anteriore e posteriore

|1 posizionamento dell’elettrodo ECG V2 precordiale nel quarto spazio intercostale e nel margine sternale sinistro consente il posizionamento
dell'elettrodo di superficie del sistema EnSite™ X EP anteriore. Se entrambi sono posizionati correttamente, I'elettrodo di superficie del sistema
EnSite™ X EP anteriore si trovera leggermente spostato a sinistra rispettoallo sterno del paziente. E importante che I'elettrodo di superficie

posteriore del sistema EnSite™ X EP sia collocato in posizione diametralmente opposta a quella dell’elettrodo di superficie anteriore del sistema
EnSite™ X EP. Di conseguenza, dovrebbe essere leggermente spostato a sinistra rispetto alla colonna vertebrale del paziente. Questa posiziore aiutera
a mantenere 'orientamento antero-posteriore (AP) appropriato. La deviazione dalla posizione raccomandata alterera I'orientamento AP nella
visualizzazione della mappa.

Elettrodi sinistro e destro

Anche gli elettrodi di superficie del sistema EnSite™ X EP sul lato sinistro e destro devono trovarsi esattamente uno di fronte allaltro e in posizione
ortogonale alla disposizione degli elettrodi di superficie AP. Qualsiasi altro posizionamento potrebbe alterare I'orientamento affiancato.

Figura 1.Vista caudale del torace - Posizionamento corretto (a sinistra) ed errato (a destra)

Elettrodi di superficie del sistema EnSite™ X EP:
1. Anteriore (bianco)

Qo @
‘ 2. Posteriore (marrone)
@/ \ . Sinistra (rosso)
@l I@ . Destra (arancione)
L __J /C?D
@

@

AW

Elettrodi gamba sinistra e collo

Gli elettrodi di superficie del sistema EnSite™ X EP sul collo e sulla gamba sinistra devono essere allineati verticalmente al fine di garantire una
relazione ortogonale con gli altri quattro elettrodi di superficie del sistema EnSite™ X EP. L’elettrodo di superficie del sistema EnSite™ X EP sul collo
deve essere posizionato sulla linea mediana. Per awicinarsi il pit possibile alla linea mediana, si consiglia di posizionare I'elettrodo di superficie del
sistema EnSite™ X EP della gamba sinistra sulla parte interna della coscia. Quakiasi altro poszionamento potrebbe alterare I'orientamento verticale.

NOTE:

= Glielettrodi di superficie del sistema EnSite™ X EP non devono sovrapporsitra loro né conaltr elettrodi di superficie.

= |lcontattoda bordoa bordo con gli elettrodi ECG non deve creare interferenze.

= Evitare il contatto diretto di qualsiasi elkettrodo di superficie delsistema EnSite™ X EP o dell’elettrodo di riferimento del sistema
EnSite™ X EP con altre piastre, inclusa unadiritorno RF (radiofrequenza) o una del defibrillatore.
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Posizionamento degli elettrodi di superficie

Figura 2. Posizionamento dell’elettrodo di supefficie (a sinistra) e collegamento delle derivazioni al modulo SurfacelLink del sistema
EnSite™ X EP (a destra)

)

SMIEE

I SurfaceLink

Applicare gli elettrodi di superficie al paziente (immagine a sinistra) e collegare le derivazioni degli elettrodi di superficie al modulo Surfacelink del
sistema EnSite™ X EP (immagine a destra).

1. Elettrodo diriferimento del sistema EnSite™ X EP

Elettrodo di superficie anteriore del sistema EnSite™ X EP, bianco
Elettrodo di superficie posteriore del sistema EnSite™ X EP, marrone
Elettrodo di superficie destro del sistema EnSite™ X EP, arancione
Elettrodo di superficie sinistro del sistema EnSite™ X EP, rosso
Elettrodo di superficie per gamba sinistra del sistema EnSite™ X EP, blu
Elettrodo di superficie per collo del sistema EnSite™ X EP, verde

Elettrodo ECG GD del sistema EnSite™ X EP (posizionato come elettrodo ECG per gamba destra durante la procedura con il
sistema EnSite™ X EP)

9. Elettrodi ECG

NOTA: non illustrati nell'immagine a sinistra. Per una procedura con il sistema EnSite™ X EP, collocare gli elettrodi ECG in una
configurazione standard a 12 derivazioni.

© N O o WD

NOTA: nelle istruzioni per il posizionamento degli elettrodi di superficie sono previsti i seguenti dispositivi non in dotazione con questo kit.

= Elettrodi ECG (normalmente utilizzati durante una procedura con il sistema EnSite™ X EP): il cliente & tenutoa procurarsi nove elettrodi
ECG conformi ad ANSI/AAMI EC12. L’elettrodo ECG GD del sistema EnSite™ X EP viene utilizzato come decimo elettrodo ECG.

= Cavo ECG del sistema EnSite™ X EP (obbligatorio per la procedura con il sistema EnSite™ X EP): modello ENSITE-ECGRL-I-01 (cavo
radiotrasparente) o ENSITE-ECGRO-1-01 (cavo radiopaco)

= Modulo SurfaceLink del sistema EnSite™ X EP (obbligatorio per la procedura conil sistema EnSite™ X EP): modello
ENSITE-SRFLINK-I-01

1. Applicare I'elettrodo di riferimento del sistema EnSite™ X EP sul’addome del paziente, come illustrato nella figura sopra.

2. Collegare la derivazione dellelettrodo di riferimento del sistema EnSite™ X EP al modulo SurfaceLink del sistema EnSite™ X EP, come illustrato
nello schema sopra.

NOTA: I'elettrodo di rifeimento del sistema EnSite™ X EP deve essere il primo elettrodo paziente collegato al'lamplificatore del sistema
EnSite™ X EP all'inizio di uno studio e I'ultimo elettrodo paziente ad essere scollegato al termine dello studio.

3. Posizionare I'elettrodo ECG V2 nel quarto spazio intercostale, bordo sinistro dello sterno.

4, Applicare ciascun elettrodo di superficie del sistema EnSite™ X EP al paziente come indicato nell’illustrazione riportata sulla schiuma
dell’elettrodo di superficie del sistema EnSite™ X EP. Per il posizionamento corretto, consultare lo schema sopra. L'orientamento delle derivazioni
dell'elettrodo di superficie del sistema EnSite™ X EP non ¢ rilevante.

NOTE:

= Rimuovere il rivestimento dagli elettrodi di superficie del sistema EnSite™ X EP afferrando un’area lontana dalla derivazione.

= Siconsiglia di posizionare prima I'elettrodo di superficie anteriore del sistema EnSite™ X EP.

= Pergarantire un contatto adeguato, premere saldamente al centro degli elettrodi di superficie del sistema EnSite™ X EP con un
movimento circolare.

B. Collegare ciascuna delle derivazioni dell’elettrodo di superficie del sistema EnSite™ X EP alle porte designate sul modulo Surfacelink del sistema
EnSite™ X EP, come illustrato nello schema sopra.

NOTA: le derivazioni sono codificate in base al colore delia portaa cui devono essere collegate sul modulo Surfacelink del sistema
EnSite™ X EP.
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6. Applicare I'elettrodo ECG GD del sistema EnSite™ X EP come illustrato nello schema sopra.

7. Collegare la derivazione dellelettrodo ECG GD del sistema EnSite™ X EP alla relativa porta sul modulo SurfaceLink del sistema EnSite™ X EP,
come illustrato nello schema sopra.

8. Applicare gli elettrodi ECG rimanenti sul paziente in una configurazione standard a 12 derivazioni. Collegare gli elettrodi ECG alle relative porte sul
modulo Surfacelink del sistema EnSite™ X EP con il cavo ECG del sistema EnSite™ X EP, come illustrato nello schema sopra.

NOTA: ciascuna porta ECG sul modulo Surfacelink del sistema EnSite™ X EP & codificata per colore e contrassegnata con una posizione
specifica dell’elettrodo ECG. Nel collegare tutti i cavi ECG, abbinareil colore dei cavi ECG alle porte e assicurarsi che I'etichetta della porta
ECG corrisponda alla posizione dell’elettrodo ECG sul paziente.

9. Per informazioni sul collegamento del modulo SurfacelLink delsistema EnSite™ X EP all'amplificatore del sistema EnSite™ X EP, fare riferimento
alle relative IFU (modello ENSITE-AMP-EPM-01).

Posizionamento della piastra PRS e del sensore PRS
Posizionare le piastre PRS e i sensori PRS per una procedura con il sistema EnSite™ X EP come indicato di seguito.
NOTA: nelle istruzioni per il posizionamento delle piastre PRS sono inclusi i seguenti dispositivi non in dotazione con questo kit:

= Sensore e cavo PRS anteriori (modello ENSITE-PRSFRNT-01)
= Sensori e cavi PRS posteriori (modello ENSITE-PRSBACK-01)

Posizionamento anteriore della piastra PRS e del sensore PRS

Una piastra PRS e posizionata sul petto di un paziente per fissare il sensore PRS anteriore (PRS-A). Il PRS-Averra utilizzato per rilevare la distorsione
da oggetti metallici durante una procedura con il sistema EnSite™ X EP. Un posizionamento corretto della piastra PRS che ospitera PRS-A & necessario
per garantireil corretto funzionamento.
NOTA: il sensore PRS anteriore e il cavo sonodotati di un sensore PRS e sono appositamente progettati per essere posizionati sul petto del
paziente. Non posizionare sulla schiena del pazente.

1. Rimuovere il rivestimento dalla parte inferiore di una piastra PRS e
applicarla sul petto del paziente, nel rispetto delle seguenti linee
guida per il posizionamento:

- Orientare la piastrain modo che I'apertura per il cavo PRS sia
a 30 gradi dalla linea mediana e consenta il passaggio del cavo
PRS-A sulla clavicola sinistra del paziente.

- La piastra PRS (e PRS-A) non deve essere inclinata di
oltre 45 gradirispetto al piano del paziente.

- Applicare sul torace del paziente, in corrispondenza del cuore.

- Se necessario, la piastra PRS pud essere posizionata sopra
I'elettrodo di superficie del sistema EnSite™ X EP anteriore.

- Larimozione e il riposizionamento delle piastre PRS possono
ridurre I'adesivita. Evitare se possibile.

2. Rimuovere il rivestimento dorato dalla piastra PRS fino a
esporre 'adesivo.

3. Posizionare il lato nerodel sensore PRS nell'area adesiva della
piastra PRS (il lato verde del sensore PRS deve essere rivolto
verso l'alto).

<) -

4. Collegare il caw PRS ai componenti del sistema come indicato rele
IFU dellamplificatore del sistema EnSite™ X EP.

Posizionamento posteriore della piastra PRS e del sensore PRS

Tre piastre PRS sono posizionate sulla schiena di un paziente per fissare i tre sensori PRS posteriori (PRS-P1, PRS-P2 e PRS-P3). | PRS-P vengono
applicatiin una formazione triangolare attomo al cuore. Il centro di questo triangolo corrispondera al punto “zero” del sistema di coordinate magnetico.
Il corretto posizionamento dei sensori PRS-P & necessario pergarantire il corretto funzionamento.

NOTA: i sensori e i cavi PRS posteriori sono dotati di tre sensori appositamente progettati per essere posizionati sulla schiena del paziente.
Non posizionare sul petto del paziente.
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1. Rimuovere i rivestimenti dalla parte inferiore delle piastre PRS e
applicarle sullaschiena del paziente, nel rispetto delle seguenti linee
guida per il posizionamento:

N
N~

/ —

- llcuore del paziente dewe rientrare nel triangolo formato dalle tre  ~
piastre PRS posteriori.

- Siconsiglia di posizionare le piastre PRS formando un triangolo (
equilatero (tutti gli angoli interni di circa 60 gradi).

- I sensori PRS-P devono essere posizionatiad almeno8cm'uno =
dall'altro. Se sonodistanti meno di 8 cmI'uno dall’altro, il

software del sistema EnSite™ X EP contrassegnera i sensori o -,
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PRS-P come non validi.
- Larimozione e il riposizionamento delle piastre PRS possono
ridurre I'adesivita. Evitare se possibile.
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2. Rimuovere il rivestimento dorato da ciascuna delle piastre PRS fino
a esporre I'adesivo.

3. Posizionare un sensore PRS nell’area adesiva di ciascuna delletre
piastre PRS.

NOTA: i sensori PRS-P sono identici e pertanto possono
essere inseriti in una qualsiasi delle tre piastre PRS.

NOTA: i sensori PRS-P possono essere posizionati con il lato
verde o nero rivoltoversol'alto.

4. Collegare il cawo PRS ai componenti del sistema come indicato nele
IFU dell’lamplificatore del sistema EnSite™ X EP.

Rimozione del sensore PRS e della piastra PRS
1. Staccare ciascuna piastra PRS dal corpo dall’apposita linguetta biancain schiuma, lasciando il sensore PRS attaccato.
NOTA: per rimuovere la piastra PRS dal paziente, non tirare il cavo PRS in quanto & possibile danneggiaro.
2. Rilasciare il sensore PRS dalla piastra PRS afferrando e tirando la linguetta bianca in schiuma e la linguetta colorata in direzioni opposte.
3. Rimuovere il sensore PRS e smaltire la piastra PRS.
NOTA: i sensori PRS sono riutilizzabili, pertanto conservarli in un luogo sicuro al termine della procedura.

Rimozione degli elettrodi di superficie

Scollegare le derivazionidegii elettrodidi superficie dalle porte del modulo SurfaceLink del sistema EnSite™ X EP. Nel rimuovere gli elettrodi di
superficie, tirare lentamente indietro con una mano mantenendo una bassa angolazione e tenendo la pelle tesa con I'altra mano per ridurre al minimo il
trauma cutaneo.

NOTA: sapone e acqua possono agevolare la rimozione dell’'elettrodo di superficie.

Specifiche tecniche
Takella 1. Condizioni di conservazione e trasporto

Temperatura Da -25°Ca +60 °C

Umidita relativa Dal 10 al 90%, senza condensa

Altitudine DaOma4267m
Smaltimento
. Le Istruzioni per I'uso sono riciclabili.
= Dopo I'uso, i dispositivi e I'imballaggio devono essere classificati correttamente per lo smaltimento, ad esempio apparecchiature elettriche, rifitti

non pericolosi, ecc., e smaltiti con cautela in conformita alle procedure dellastruttura e alle leggi e alle normative applicabili. Smaltire tuttii
componenti non utilizzati dopo la procedura.

Comunicazione sulla segnalazione di incidenti

Se, durante I'utilizzo di questo dispositivo, si ha motivo di credere che si sia verificato un incidente grave, informare il produttore. Per i clienti residenti
nell’'Unione europea, eventuali incidenti gravi devono essere segnalati sia al produttore sia alle autorita statali.

Garanzia limitata

Abbott Medical garantisce chei propri prodotti sono esenti da difetti nei materiali e nella lavorazione in normali condizioni di utilizzo. La presente
garanzia non superala data di "scadenza" indicata sull’etichetta di un prodotto. Gli usi autorizzati e i metodi d’uso approvati di ciascuno dei nostri
prodotti sonoriportati nelle “Istruzioni per 'uso” che corredano ogni singolo prodotto. Abbott Medical declina ogni responsabilita per I'uso dei propri
prodotti in modi non autorizzati o approvati. La responsabhilita di Abbott Medical prevista dalla presente garanza € limitata alla sostituzione dei propri
prodotti. La predetta garanzia esclude e sostituisce tutte le altre garanzie espresse o implicite incluso, ma in via non limitativa, qualsivoglia altra implicita
garanzia di commerciabilita o idoneitaa uno scopo particolare. Abbott Medical non si assume alcuna responsabilita per qualsiasi perdita incidentale o
consequenziale, danno o spesa risultante direttamente o indirettamente dall’'uso di questo prodotto, diversamente da quanto espressamente previsto da
leggi specifiche. Abbott Medical non si assume néautorizza altre persone ad assumersi in sua vece alcuna altra o ulteriore responsabilita per perdita,
danno o spesa in relazione a questo prodotto. Per maggiori dettagliesaminare la politica di garanzia completa di Abbott Medical disponibile presso
Abbott Medical o riportata a tergo di una fattura Abbott Medical.
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Simboli

| simboli seguenti ei simboli armonizzati possono essere riportati sul prodotto o sulla sua etichetta. Per i simboli amonizzati, consultare il Glossario dei
simboli universali all'indirizzo https://medical.abbott/manuals.

Simbolo

Descrizione

| Surface Electrode Kit |

Kit elettrodo di superficie

I System Reference Electrode |

Elettrodo di riferimento del sistema

I Locating Electrodes I

Elettrodi di localizzazione

[ RL ECG Electrode |

Elettrodo ECG GD

Dispositivo medico

ubD

Numero di identificaziore unico del disposttivo

Importatore

&

Apposto su questo dispositivo in conformita alla Direttiva 2012/19/UE del Consiglio europeo.

Questa direttivarichiede la raccolta e lo smaltimento separati delle apparecchiature elettriche ed
elettroniche. Laraccolta differenziata se parata dagli altri rifiuti aiutaa non smaltire sostanze potenzialmente
tossiche conirifiutiurbani e preserva I'ecosistema.

m
m

Confirmité Européenne (Conformita europea). Apposto in conformita alle Direttive 93/42/CEE e 201 1/65/CE
del Consiglio. Con questo marchio, St. Jude Medical dichiara che questodispositivo € conforme ai requisiti
essenziali e ad altre disposizioni pertinenti di questa Direttiva.
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LT: Lietuviy

EnSite™ X EP System pavirSiaus elektrody rinkinys
Naudojimo instrukcijos

ApraSymas

,EnSite™*“ X EF sistemos pavirSiaus elektrody rinkinys naudojamas informacijai i$ paciento perducti j ,EnSite™* X EF sistema, kad baty galima
formuoti signalus ir daryti iSvadas i$ duomenuy. Rinkinyje yra toliau nurodyti vienkartiniai, nesterils komponentai, skirti naudoti kartu su
LEnSite™*“ X EF sistema.

Rinkinio komponentas Kiekis Aprasymas

LEnSite™*“ X EF sistemos 1 Lipnus, nesterilus, vienkartinis elektrodas. Sis elektrodas veikia kaip sistemos elektrinis

atskaitos elektrodas atskaitos taskas atliekantvarzos ir EKG matavimus.

LEnSite™*“ X EF sistemos 1 Lipnus, nesterilus, vienkartinis elektrodas, kuris naudojamas kaip deSiniosios kojos EKG
desiniosios kojos EKG elektrodas elektrodas atliekant ,,EnSite™*“ X EF sistemos procedira.

,EnSite™“ X EF sistemos 1 ,EnSite™*“ X EF sistemos padéties nustatymo elektrodus sudaro toliau nurodytos dalys:

padeties nustatymo elektrodai

,EnSite™*“ X EF sistemos pavirSiaus elektrodai (6) —lipnas, nesterilds, vienkartiniai
elektrodai, kurie yra pazymeéti skirtingomis spalvomis, o kiekvieno elektrodo galineje
puséje atspausdinta iSdéstymo schema. Elektrodai naudojami kaip diagnostikos
irankiai, kurie mazointensyvumo kintamasias sroves, generuojamas ,,EnSite™*“ X EF
sistemos, perduoda j paciento kritines lasta ir fiksuoja gautus elektrinius potencialus,
taip galima gauti varzos signalus, naudojamus elektrody padéciai ant jprastiniy EF
kateteriy nustatyti.

- Paciento atskaitos jutiklio (PRS) uzklijos (4): lipnaus putplas¢io uzklijos, stabiliai
laikancios PRS jutiklius ant paciento, atliekant ,EnSite™* X EF sistemos procedira.

Naudojimo indikacijos
,EnSite™*“ X EF pavirSiaus elektrody rinkinys skirtas naudoti su ,,EnSite™*“X EF sistema pagal ,,EnSite ™" X EF sistemos naudojimo indikacias.
Klinikiné nauda
Kaip priedai, Sie gaminiai padeda uztikrinti numatyta pirminiy suderinamy ,EnSite™* X EF sistemy teikiama klinikine nauda.
Kontraindikacijos
Zinomy kontraindikacijy néra.
Ispéjimai
ISPEJIMAS. ZodZiu ,jspéjimas* nurodoma pavojinga situacija, kurios nei$vengus, pacientas ar naudotojas gali biti sunkiai suZeistas
arba mirti.
Atsargos priemonés

DEMESIO. ZodZiu ,démesio“ nurodoma pavojinga situacija, kurios neidvengus, pacientas ar naudotojas gali bati lengvai ar
vidutinidkai suZeistas arba gali bati sugadinta jranga.

- Sis prietaisas skirtas naudoti tik viena karta. Pakartotinai naudojant gali pablogéti sistemos vientisumas. Neigiamas pakartotinio komponenty
naudojimo poveikis apima netiksly veikima, taciau tuo neapsiribojama.

= Laikykite vésioje, sausoje ir tamsioje vietoje. Prie§ naudodami patikrinkite pakuote ir pavirSiaus elekiroda (-us).

. Nebandykite naudoti Sio gaminio, prie$ tai iki galo neperskaite ir nesuprate Siy naudojimo instrukciju.

- Jokiu bdu nemodifikuokite prietaiso (-y).

. S prietaisa turi valdyti atitinkama kvalifikacija turintis elektrofiziologijos specialistas (arba prietaisas turi bati valdomas jam prizidrint), jam turi
padeti kitas kvalifikuotas darbuotojas, iSmanantis Sirdies EP proceduras.

. PavirSiaus elektrody nesildykite.

. Nenaudokite Sio gaminio, jei pakuotéssandariklis paZeistas, laidOsklijai yra iSdZiGve, pragjo ,naudoti iki“data arba gelis iSstumtas i$ elektrodo.

- Prie$ naudodami pavirSiaus elektroda jsitikinkite, kad vietoje, kur jis bus dedamas, néra plauky, vieta Svari, nesudirgusiir sausa, nes taip
iSvengsite zemos kokybés signalyi$ ktino pavirSiaus elektrody. Sausumas ypac svarbus, jei preparatas yra degus arba gali dirginti oda.

- Rekomenduojama nenuimti apsaugines plévelés, kol pavirSiaus elektrodas bus paruostas uzdeéti ant paciento. Kai plevelé nuimta, nebandykite jos
vél priklijuoti prie pavirSiaus elektrodo lipniosios pusés. Taip plevelé galitvirtai prilipti prie pavirSiaus elektrodo.

. Neuzdenkite rinkinio turinio RD griztamaisiais elektrodais.

- Jei pastebite, kad oda jautri, nebenaudokite Sio gaminio.

= Norédami nuimti ,,EnSite™*“X EF sistemosatskaitos elektroda nuo paciento pilvo, nuimkite elektroda nuo paciento pries§ atjungdami nuo
,EnSite™*“ X EF sistemos aparatdros.

- Siekdami sumazinti odos paZzeidimo tikimybe nuimdami elektrodus, létai atitraukite pavirSiaus elektroda (-us) mazu kampu vienaranka, kita ranka
laikydami oda jtempta.

- Nebandykite i$ naujo uzdeéti prietaiso (-y), jei juos jau uzdéjote.

- Norint iSvengti iSdzilivimo, pavirSiaus elektrodus ir uzklijas reikia naudati iSkart, kai atidaromas maiselis.
Apribojimai
. Nedékite pavisiauselektrodo (-y) virs tokiy prietaisy kaipsirdies stimuliatorius ar IKD.

- Prietaisas (-ai) turéty badti jungiamas (-i) tik prie ,,EnSite™“ X EF sistemos.
Nepageidaujami reiskiniai
Odos ir poodinio audinio sutrikimai, jskaitant sudirgima, pazeidima, jautruma, nudegima, ekchimoze, uzdegima ir alerging odos reakcija.
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Naudojimo nurodymai
Odos paruoSimas

Prie$ atliekant bet kurj elektrofiziologinj tyrima, bltina tinkamai paruostioda. Kad sumaZintumete triukSma, susijusj su pavirsSiauselektrody uzdejimu,
prie§ uzdédami elektrodus ir uzklijas ant paciento odos, atlikite toliau nurodytus veiksmus elektrody uzdéjimo vietose.
1. Apkarpykite plaukus, jeijy per daug.

2. Svelniai nuvalykite oda, naudodami marlés tampona ar panasia medziaga arba gelio preparata (pvz., ,Omni Prep*), kuriame yra nedideliy
Siurk8Cios medziagos daleliy. Jsitikinkite, kad visa geliné medziaga paSalinta nuo odos.

3. Nuplaukite odos pavirSiy muilu ir vandeniu. Venkite valytiizopropilo alkoholiu, nebent oda pernelyg riebi arba patepta losjonu.

4. Isitikinkite, kad oda visiSkai iSdziGvo ir visas alkoholisiSgaravo.

Uzdéjimo gairés

Dedant , EnSite™*“ X EF sistemos pavirSiaus elektrodus ant paciento svarbu uztikrinti, kad ju padétistinkama ne tik vienas kito, betir kity pavirSiaus
elektrody atzvigiu.

Rekomenduojama neatidaryti pakuotésir nenuimti apsauginés pléwelés, kol pavirSiaus elektrodas bus paruostas déti ant paciento. Kai plévelé nuimta,
nebandykite vél priklijucti jos prie pavirSiaus elektrodo lipniosios pusés. Taip plévelé gali tvirtai prilipti prie pavirSiaus elektrodo. ISmeskite plévele,
nuéme nuo pavirsiaus elektrodo.

Priekiniai ir uZpakaliniai elektrodai

Priesirdinio laido V2 EKG elektrodo vieta 4-ame tarpSonkauliniame tarpe ir kairiajgme kratinkaulio kraste yra gairés priekinio ,EnSite™“ X EF sistemos
pavirSiaus elektrodo vietai nustatyti. Jei jie abu uzdéti tinkamai, priekinis ,,EnSite™* X EF sistemos pavirSiaus elektrodas bus Siek tiek padlinktas j kaire
nuo pacientokritinkaulio. Svarbu, kad uzpakalinis ,,EnSite™* X EF sistemos pavirSiaus elektrodas bty tiesiai priesais priekinj ,,EnSite™* X EF sisteros
pavirsiaus elektroda. Del to jis turety bati Siek tiek paslinktas j kaire nuo paciento stuburo. Si vieta pades iSlaikyti tinkama anteroposteriorine (AP)
orientacija. Nukrypimasnuo rekomenduojamos vietos nukreips AP orientacija kartografiniame rodinyje.

DeSinysis ir kairysis elektrodai

Desinysis ir kairysis ,EnSite™*“ X EF sistemos pavirSiaus elektrodai taip pat turi bati tiesiai prieSais vienas kita ir statmeni AP pavirSiaus elektrody
iSdéestymui. Bet koks kitas iSdestymas gali iSkreipti orientacija nuo Sono iki Sono.
1 pavydys. Kaudalinis kratinéslastos vaizdas— tinkamas (kairéje) ir netinkamas (desingje) iSdéstymas

,EnSite™*“ X EF sistemos pavirSiaus elektrodai:
1. Priekinis (baltas)

9 @
‘ 2. Uzpakalinis (rudas)
@/ \ 3. Kairysis (raudonas)
@I I@ 4. DeSinysis (oranzinis)
[ — ) /@D
©

@

Kaklo ir kairiosios kojos elektrodai

Kaklo ir kairiosios kojos ,,EnSite™* X EF sistemos pavirSiaus elektrodaituri bati vertikaliai sulygiuoti, kad iSlikty statmeni kitiems keturiems
,EnSite™“ X EF sistemos pavirSiaus elektrodams. Kaklo ,EnSite ™*“ X EF sistemos pavirSiaus elektrodas turi blti uzdétas ties vidurine linija.
Kairiosios kojos ,,EnSite™* X EF sistemos pavirSiaus elektroda rekomenduojama uzdeti ant vidines Slaunies puses, kad jis baty kuo ar¢iau vidurines
linijos. Del bet kokio kito iSdestymo galima nukrypti nuo vertikalios orientacijos.

PASTABOS.

= Névienasi§ ,EnSite™* X EF sistemos pavirSiaus elektrody neturi persidengti vienas su kitu arba bet kokiu kitu pavirSiaus elektrodu.

= Lieciantis EKG elektrody krastams neturéty bati sukeliami trukdziai.

= Venkite tiesioginio ,EnSite™*“ X EF sistemos pavirSiaus elektrody ar ,,EnSite™*“ X EF sistemos, sistemosatskaitos elektrodo salycio su
kitomis uzklijomis, jskaitant RD (radijo dazniy) griztamaja uzklija ardefibriliatoriaus uzklija.
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PavirSiaus elektrody iSdéstymas
2 pavydys. PavirSiaus elektrody iSdéstymas (kairéje) ir laidy prijungimas prie ,EnSite™*“ X EF sistemos , SurfaceLink“ modulio (desinéje)

8

!
L]

NI

/
\
L
—

SurfaceLink

Uzdékite pavirSiaus elektrodus ant paciento (iliustracija kairéje puséje) ir prijunkite pavirSiaus elektrody laidus prie ,EnSite™*“ X EF sistemos
LSurfacelink“ modulio (iliustracija dedinéje puseje).

1. ,EnSite™*“ X EF sistemos atskaitos elektrodas

LEnSite™*“ X EF sistemos pavirSiaus elektrodas— priekinis (baltas)

,EnSite™* X EF sistemos pavirSiaus elektrodas— uZpakalinis (rudas)

,EnSite™“ X EF sistemos pavirSiaus elektrodas— desinysis (oranzinis)

,EnSite™* X EF sistemos pavirSiaus elektrodas— kairysis (raudonas)

,EnSite™“ X EF sistemos pavirSiaus elektrodas— kairiosios kojos (mélynas)

,EnSite™*“ X EF sistemos pavirSiaus elektrodas— kaklo (Zalias)

,EnSite™* X EF sistemos deSiniosios kojos EKG elektrodas (dedamas kaip desiniosios kojos EKG elektrodas atliekant ,EnSite™*“ X EF
sistemos procedira)

9. EKG elektrodai

PASTABA. Neparodyta iliustracijoje kairéje puséje. Naudodami standarting 12 laidy konfigliracia, uzdékite EKG elektrodus
»EnSite™* X EF sistemos procedirai atlikti.

0 N oo W

PASTABA. PavirSiaus elektrody iSdéstymo instrukcijose nurodyti su Siuo rinkiniu nepateikti prietaisai.

= EKG elektrodai(paprastai naudojami atliekant ,EnSite™*“ X EF sistemos proceddra) — klientas turi jsigyti devynis EKG elektrodus,
atitinkancius ANSI/AAMI EC12 reikalavimus. ,,EnSite™* X EF sistemosdesiniosios kojos EKG elektrodas naudojamas kaip deSimtas
EKG elektrodas.

= EnSite™* X EF sistemos EKG laidas (reikalingas ,,EnSite™* X EF sistemos proceddirai) — modelis ENSITE-ECGRL-I-01 (rentgeno
spinduliams pralaidus laidas) arba ENSITE-ECGRO-1-01 (spindulinei energijai nepralaidus laidas)

= EnSite™*“ X EF sistemos , SurfacelLink“ modulis (reikalingas ,EnSite™* X EF sistemos procedirai) — modelis ENSITE-SRFLINK-I-01

1. Uzdekite ,EnSite™*“ X EF sistemos atskaitos elektrodg ant paciento pilvo, kaip parodyta anks¢iau pateiktoje iliustracijoje.

2. Prijunkite ,,EnSite™* X EF sistemos atskaitos elektrodo laida prie ,EnSte™* X EF sistemos , SurfacelLink“ modulio, kaip parodyta anksciau
pateiktoje schemoje.

PASTABA. ,EnSite™* X EF sistemos atskaitos elektrodasturi bati pirmas paciento elektrodas, prijungtas prie ,EnSite™* X EF sistemos
stiprintuvo tyrimo pradzioje, ir paskutinis paciento elektrodas, atjungtas tyrimo pabaigoje.

3. V2 EKG elektroda uzdékite ties 4-uoju tarpSonkauliniu tarpu, kairiajpme kratinkaulio kraste.

4, Kiekviena ,EnSite™*“ X EF sistemos pavirSiaus elektroda padékite ant paciento pagal iliustracija, atspausdinta ant ,EnSite™* X EF sistemos
pavirSiaus elektrodo putplascio. Norédami tinkamai isdéstyti, Zzr. schema. ,EnSite™*“X EF sistemos pavirSiaus elektrody laidy orientacija
néra svarbi.

PASTABOS.

= Nuimdami plévele nuo , EnSite™* X EF sistemos pavirSiaus elektrody, paimkite uZ toliau nuo laido esancios srities.

= Rekomenduojama pirma uzdeti priekinj ,,EnSite™* X EF sistemos pavirSiaus elektroda.

= Tvirtai prispauskite ,EnSite™* X EF sistemos pavirSiaus elektrody centra ranka sukdami apskritimus, kad bty uztikrintas
tinkamas kontaktas.

5. Prijunkite kiekvieno ,EnSite™* X EF sistemos pavir§iauselektrodo laida prie nurodyty prievady ,EnSite™* X EF sistemos ,,SurfaceLink“ modulye,
kaip parodyta anksciau pateiktoje schemoje.

PASTABA. Laidai pazyméti skirtingomis spalvomis pagal prievadus, prie kuriy jie turi bati prijungti ,EnSite™*“X EF sistemos
LSurfacelink” modulyje.

6. Uzdekite ,EnSite™* X EF sistemos deSiniosios kojos EKG elektroda, kaip parodyta anksciau pateiktoje schemoje.
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7. Prijunkite , EnSite™*“ X EF sistemos desiniosios kojos EKG elektrodo laida prie deSiniosios kojos EKG prievado ,,EnSite™* X EF sistemos
LSurfacelink” modulyje, kaip parodyta anks¢iau pateiktoje schemoaje.

8. Naudodami standarting 12 laidy konfigliracija, uzdékite ant paciento likusius EKG elektrodus. Noredami prijungti EKG elektrodus prie
EKG prievady , EnSite™* X EF sistemos ,,SurfaceLink“ modulyje, naudokite , EnSite™*“ X EF sistemos EKG laida, kaip parodyta ankstiau
pateiktoje schemoje.

PASTABA. Kiekvienas ,,EnSite™*“X EF sistemos ,SurfaceLink” modulio EKG prievadas pazymeétas skirtinga spalva ir etiketéje nurodyta
konkretaus EKG elektrodo vieta. Kaijungiate kiekviena EKG laida, suderinkite EKG laido spalva su prievado spalva ir jsitikinkite, kad EKG
prievado etikete atitinka ant paciento esancio EKG elektrodo vieta.

9. Informacijos apie ,EnSite™*“X EF sistemos ,,Surfacelink modulio prijungima prie ,EnSite™*“ X EF sistemos stiprintuvo ieSkokite ,EnSite™“X EF
sistemos stiprintuvo (modelio ENSITE-AMP-EPM-01) naudojimo instrukcijose.

PRS uzklijy ir PRS jutikliy uzdéjimas
Norédami atlikti ,EnSite™* X EF sistemos procedur, atlikite toliau nurodytus veiksmus, kad uzdétumete PRS uzklijas ir PRS jutiklius.

PASTABA. PRS uZzklijy isdestymo instrukcijpose nurodyti su Siuo rinkiniu nepateikti prietaisai:
= Priekinis PRS jutiklis ir laidas (modelis ENSITE-PRSFRNT-01)
= UzZpakaliniai PRS jutikliai ir laidai (modelis ENSITE-PRSBACK-01)
Priekiniy PRS uZklijos ir PRS jutiklio uzdéjimas
Viena PRS uzklija dedama priekinéje paciento puséje, kad prilaikyty priekinj PRS jutiklj (PRS-A). Atliekant ,EnSite™* X EF sistemos procedara, PRS-A
bus naudojamas metalo iSkraipymams aptikti. Reikia tinkamaiuzdeti PRS uzklija, kuriprilaikys PRS-A, kad jis veikty tinkamai.
PASTABA. Priekinis PRS jutiklis ir laidas turi viena PRS jutiklj, specialiai skirta uzdéti priekinéje paciento puseje. Nedékite jo pacientui
ant nugaros.

1. Nuimkite plevele nuo PRS uzklijosapatinés dalies ir uzdékite ant
priekinés paciento puses laikydamiesi Siy iSdéstymo nurodymu:

- Pakreipkite uzklija taip, kad PRS laido anga bty 30 laipsniy
kampu nuo vidurinés linijos ir PRS-A laida bty galima nutiesti
vir§ paciento kairiojo raktikaulio.
- PRS uZklija (ir PRS-A) negali biti palenkta daugiau kaip
45 laipsniy kampu paciento stalo atzvigiu. —_—
- UzKlijuokite ja ant paciento kratines virs Sirdies.
- Prireikus PRS uZklija gali bati uzdeta ant priekinio

,EnSite™* X EF sistemos pavirSiaus elektrodo virSaus. |
- Nuémus iri$ naujo nustacius PRS uzklijy padetj, lipnumas gali » [
sumazeti. Venkite tokios situacijos, jei jmanoma. | ¢ | ¢

2. Nuimkite aukso spalvos plevele nuo PRS uzklijos, kad ~.
atidengtumete klijus.

3. ]dékite PRSjutiklj juoda pusej PRS uzklijos lipnia sritj (Zalia PRS ' - "
jutiklio puse turi bti nukreipta j virsy). \ _~—__ 045
4, Prijunkite PRS laida prie sistemosaparatdros, kaip nurodyta
LEnSite™* X EF sistemos stiprintuvo naudojimo instrukcijose. ¢ '/ —

UZpakaliniy PRS uZklijos ir PRS jutiklio uzdéjimas
Trys PRS uZzklijos dedamos pacientui ant nugaros, kad prilaikyty tris uzpakalinius PRS jutiklius (PRS-P1, PRS-P2 ir PRS-P3). PRS-P isdéstomi
trikampio forma aplink 3irdj. Sio trikampio centras bus magnetiniy koordinaciy sistemos ,nulis*. Tinkamai uzdékite PRS-P jutiklius, kad jie
veikty tinkamai.
PASTABA. UzZpakaliniai PRS jutikliai ir laidai tun tris jutiklius, specialiai skirtus uzdéti pacientui ant nugaros. Nedékite ju ant priekinés
paciento puses.
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1. Nuimkite pleveles nuo PRS uZklijy apatinésdalies ir uzdékite
pacientui ant nugaros laikydamiesi Siy iSdéstymo nurodymuy:

N
N~

- Paciento Sirdis turi patekti j trikampio, kurj sudaro trys _— —

uzpakalinés PRS uZzklijos, ribas. d b
- Rekomenduojama, kad PRS uzklijos bOty dedamos j lygiakrastj / /

trikampj (visi vidiniai kampai apie 60 laipsniu). ( " I \\ ) { / | \\ }
- PRS-P jutikliai turi bati iSdéstyti bent 8 cm atstumu vienasnuo /,.xf 9 / 5}; \a.

kito. ,EnSite™*“ X EF sistemos programiné jranga PRS-P - Tm ﬂ-\ —_ 7"/\/‘11 N\ T

jutiklius pazymes kaip netinkamus, jei jie yraarciau nei 8 cm
atstumu vienas nuokito.

- Nuémus iri$ naujo nustacius PRS uzkliju padétj, lipnumas gali
sumazéti. Venkite tokios situacijos, jei jmanoma.

ik LR

e

2. Nuimkite aukso spalvos plévele nuo kiekvienos PRS uzklijos, kad
atidengtumete klijus.

3. ]dékite viena PRS jutiklj j kiekvienos i$ trijy PRS uzklijy lipnia srit].
PASTABA. PRS-P jutikliai yra identiski, todél gali buti dedami j
bet kuria i$ trijy PRS uzklijy.

PASTABA. PRS-P jutikliai gali bati dedami Zalia arba juoda
puse j virsy.

4. Prijunkite PRS laida prie sistemosaparatdros, kaip nurodyta
,EnSite™* X EF sistemos stiprintuvo naudojimo instrukcijose.

PRS jutiklio ir PRS uzklijos nuémimas
1. Suéeme uz baltos putplascio aselés nupléskite kiekviena PRS uZzklija nuo ktno, palikdami PRS jutiklj pritvirtinta.

PASTABA. Norédami nuimti PRS uzklija nuo paciento, netraukite uz PRS laido. Taip galite pazeisti PRS.
2. Atklijuokite PRS jutiklj nuo PRS uZzklijos, suimdami ir traukdami balta putplascio asele bei spalvota asele prieSingomis kryptimis.
3. Nuimkite PRS jutiklj ir iSmeskite PRS uzklija.

PASTABA. PRS jutikliai yra daugkartiniai. Po procedtros laikykite saugioje vietoje.
PavirSiaus elektrodo nuémimas

Atjunkite pavirSiaus elektrody laidus nuo ,EnSite™*“ X EF sistemos ,SurfaceLink” modulio prievady. Nuimdami pavirSiaus elektrodus, |étai traukite
pakele mazu kampu vienaranka, o kitaranka laikydami oda jtempta, kad maZiau paZeistuméte oda.

PASTABA. Muilas ir vanduo gali padéti nuimti pavirSiaus elektroda.
Techninés charakteristikos

1 lentele. Laikymo ir transportavimo salygos

Temperatdra Nuo -25 °C ki +60 °C

Santykiné drégme Nuo 10 % iki 90 % (be kondensato)

Aukstis virs jaros lygio Nuo O m iki 4267 m

Utilizavimas

= Naudojimo instrukciju dokumenta galima perdirbti.

- Panaudota (-us) prietaisa (-us) ir pakuote batina iSmesti su atitinkamomis ekektrines jrangos, nekenksmingomis ar kitomis atliekomis. Tai turi bati

daroma jdemiai vadovaujantis jstaigoje taikomomis proceddromis ir galiojanciais jstatymais bei teisés aktais. Po procediros iSmeskite visus
nepanaudotus komponentus.

PraneSimas dél ataskaity apie incidentusteikimo
Jei, naudodamiesi Siuo prietaisu, turite pagrindo manyti, kad jvyko rimtas incidentas, praneskite apie tai gamintojui. Jei naudojate prietaisa Europos
Sajungoje, praneskite apie rimta incidenta savo nacionalirei institucijai ir gamintojui.

Ribotoji garantija

,Abbott Medical* uztikrina, kad jos gaminiai jprastai naudojant neturés medziagyir gamybos defekty. Si garantija nevirsija galicjimo datos, nurodytos
ant visy gaminiy etikeciy. Kiekvieno miisy gaminio jgaliotasis naudojimas ir patvirtinti naudojimo metodai yra nurodyti susijusiose naudojimo
instrukcijose, pateikiamose su kiekvienu gaminiu. ,,Abbott Medical“ atsisako bet kokios atsakomybes ir jsipareigojimy dél neteiséto ir nepatvirtinto jos
gaminiy naudojimo. Sia garantija nustatyta , Abbott Medical“ atsakomybe apsiriboja gaminiy pakeitimu. Si garantija atmeta ir pakeicia visas kitas
iSreik$tas ar numanomas garantijas, jskaitant, bet neapsiribojant, visas numanomas perkamumo arba tinkamumo konkretiems tikslams garantijas.
,Abbott Medical“ atsisako bet kokios atsakomybes dél bet kokios Salutinés arba susijusios Zalos, gedimy arbaislaidy, tiesiogiai arba netiesiogiai
susijusiy su Sio gaminio naudagjimu, jeigu tai nera tiesiogiai nurodyta konkreciu jstatymu. Bendrove ,,Abbott Medical” neprisiima ir nejgalioja jokio kito
asmens prisiimti bet kokiy ar papildomy jsipareigojimy dél Zalos, paZeidimy ar iSlaidy, susijusiysu Siuo gaminu. Noredami rasti daugiau informacijos,
perzZitrékite visa ,,Abbott Medical“ garantijos strategija, kuria galite gauti i§ ,,Abbott Medical“ arba rasti galinéje ,, Abbott Medical” saskaitos puséje.
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Simboliai

Toliau esan¢ius simbolius ir suderintussimbolius galite rasti ant gaminioar jo etiketés. Suderinty simboliy ieskokite dokumente ,,Universal Symbols
Glossary“ (universaly simboliy Zodynas), kurj rasite https:/medical.abbott/manuals.

Simbolis ApraSymas

. pavirSiaus elektrody rinkinys
| Surface Electrode Kit |

Sistemos referentinis elektrodas
I System Reference Electrode |

N Padéties nustatymo elektrodai
I Locating Electrodes I

Desiniosios kojos EKG elektrodai
[ RL ECG Electrode |

Medicinos prietaisas

U D Unikalus prietaiso identifikavimo numeris

Importuotojas

Pridedama prie $io prietaiso remiantis Europos Tarybos direktyva 2012/19/ES.

Sioje direktyvoje numatyta, kad ekktrirg ir elekironing jranga reikia surinkti bei iSmesti atskirai. Tokiy
atlieky rasiavimas ir atskyrimas nuo kity atlieky sumazina galimybe toksinéms medziagoms patekfij
buitiniy atlieky sistemas bei didesnes ekosistemas.

&

Conformité Européenne (Europos atitiktis). Pridedama remiantis Europos Tarybos direktyvomis 93/42/EEB
ir 2011/65/ES. Siuo dokumentu ,,St. Jude Medical” patvirtina, kad prietaisas atitinka esminius Sios
direktyvos reikalavimus ir susijusias nuostatas.

m
m
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LV: Latviski
EnSite™ X EP System Virsmas elektrodu komplekts
LietoSanas pamaciba

Apraksts

EnSite™ X EP sistémas virsmas elektrodu komplekts tiek izmantots pacienta informacijas nosttisanai uz EnSite™ X EP sistému, lai nodroSinatu signalu
kondicioneéSanu un veiktu ar datiem saistitas daribas. Komplekts satur talak minétos vienreizlietojamos, nesterilos komponentus lietoSanai kopa ar
EnSite™ X EP sistému.

Komplekta komponents Skaits Apraksts

EnSite™ X EP sistéma, sistémas 1 Paglimejoss, nesterils, vienreizlietojams elektrods. Sis elektrods kalpo ka sistémas elektriska
atsauces elektrods atsauce pretestibasun EKG mérjumiem.

EnSite™ X EP sistemas RL 1 Pasliméjoss, nesterils, vienreizlietojams elektrods, kas darbojas ka labas kajas EKG elektrods
EKG elektrods EnSite™ X EP sistémas proceduras laika.

EnSite™ X EP sistémas 1 EnSite™ X EP sistémas pozicionéjosie elektrodi sastav no talak minétajiem elementiem.
poziciongjosie elektrodi - EnSite™ X EP sistémas virsmas elektrodi (6) — pa$limgjosi, nesterili, vienreizlietojami

elektrodi, kas ir krasu kodéti ar izvietojuma shému, kas uzdrukata katra elektroda
aizmuguré. Elektrodi kalpo ka diagnostikas riki, kas nodroSina nelielas intensitates
mainstravas, ko generé EnSite™ X EP sistéma pacienta kraskurvi, un uztver izrietosos
elektriskos potencialus, kas atbalsta pretestibas signalu ieguvi, ko izmanto, lai
noteiktu parasto EP katetru elektrodu atrasanas vietas.

- Pacienta atsauces sensoru (PRS) plaksteri (4) — pieliméjami putuplasta plakster,
kas paredzéti PRS sensoru noturé$anai stabila pozicija uz pacienta kermena
EnSite™ X EP sistémas proceduras laika.

LietoSanas noradijumi
EnSite™ X EP virsmas elektrodu komplekts ir indicéts lietoSanai kopa ar EnSite™ X EP sistému saskana ar EnSite™ X EP sistémas
lietoSanasindikacijam.
Kliniskie ieguvumi
Ka papildpiederumi Sie izstradajumi palidz realizet paredzétos tadu primaro, saderigo EnSite ™ X EP sistemu kliniskos ieguvumus, kuram tie
nodro$ina atbalstu.
Kontrindikacijas
Nav zinamu kontrindikaciju.
Bridinajumi
BRIDINAJUMS! “Bridinajums!” norada uz tadas situacijas risku, kas, ja netiek novérsta, pacientam vai lietotajam var izraisit navi vai
nopietnas traumas.

Piesardzibas pasakumi

UZMANTBU! “Uzmanibu!” norada uz situacijas risku, kas nenovérsanas gadijuma var izraistt nelielu vai vid&ji smagu ievainojumu
pacientam vai lietotajam vai aprikojuma bojajumu.

= Siierice ir paredzetatikai vienreizejai lieto%anai. Jebkadi meginajumi atkartoti lietot ierici var negativi ietekmet tas integritati. Komponentu atkartota
izmantoSana var izraisit nelabveligu ietekmi, tostarp (bet ne tikai) neprecizu funkcionalitati.

- Glabat vesa, sausa un tumsa vieta. Pirms lietoSanas parbaudit iepakojumu un virsmaselektrodu(-us).

= So izstradajumu nedrikstizmantot, pirms pilntba nav izlasiti un izprasti Sie lieto$anas noradijumi.

= lerici(-es) nednkst modificét jebkada veida.

= Siierice jalieto elektrofiziologam, kur§ apmacTts darbamar to, vai $ada elektrofiziologa uzraudziba, sanemot atbalstu no citiem kvalificetiem
specialistiem, kas apmactti sirds elektrofiziologij (EP).

. Nesildiet virsmas elektrodus.

= Nedrikst izmantot So izstradajumu, ja iepakojuma blivéjums ir bojats, stravvadosa limviela ir sausa, beidzies deriguma termin$ vai gela kolonnair
atvienojusies no elektroda.
- Pirms virsmas elektroda(-u) piestiprinaSanas parliecinieties, ka piestiprinasanas vietasir bez apmatojuma, tiras, sausasun nav kairinatas, lai

noverstu zemas kvalitates signalu sanemSanu no kermena virsmaselekirodiem. Sausums ir ipasi svarigs, ja preparats ir uzliesmojoSsvai var
potencialikairinatadu.

- Aizsargmaterialu ieteicams nonemt tikai tad, kadvirsmas elektrods ir sagatavots novietoSanai uz pacienta kemena. Kad aizsargmaternals ir
nonemts, neméginiet to pielimét atpaka| virsmaselektroda lipigaja pusé. Pretéja gadijuma aizsargmaterials var pielipt pie virsmas elektroda.

= Neparklajiet komplekta saturu ar RF atgriezes elektrodiem.

- Partrauciet 81 izstradajuma lietoSanu, ja tiek novérota adas jutiba.

= Nonemot EnSite™ X EP sistémas atsauces elektrodu no pacienta védera, nonemietto no pacienta pirms atvienoSanas no EnSite™ X EP
sistémas aparatiras.

- Lai, nonemotelektrodus, mazinatu adas bojajumu iespéjamibu, IEnam velciet virsmas elektrodu(-us) zema lenkT arvienu roku, vienlaicigi turot

adu nostieptu ar otru roku.
= Neméginiet parvietot ierici(-es) péc to sakotnéjas piestiprinasanas.
- Lai novérstu izzi8anu, virsmas elektrodi un plaksterijaizmanto talit pec maisina atvérsanas.
lerobezojumi
= Nenovietojiet virsmas elektrodu(-us) virs iericém, pieméram, elektrokardiostimulatoriem vai implant&jamiem kardiovertera defibrilatoriem (ICD).
= lericémir jabadt savienotam tikai ar EnSite™ X EP sistemu.
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Nevélamas blakusparadibas
Adas un zemadas audu traucgjumi, ieklaujot kairinajumu, bojajumus, jufigumu, apdegumus, ekhimozi, iekaisumu un alergisku adas reakciju.
Lieto3anas noradijumi

Adas sagatavoZana

Pareiza adas sagatavoSana ir bitiska visiem elektrofiziologijas izmekléjumiem. Lai mazinatu trauc&umus saistiba ar virsmaselektrodu izvietoSanu, pims
virsmas elektrodu un plaksteru piestiprinasanas pacienta adai elektrodu piestiprind3anas vietasveiciettalak noraditas darbibas.

1. Noskujiet lieko apmatojumu.

2. Viegli noberziet adu, izmantojot marlestamponu vai tamlidzigu materialu, vai ari gela preparatu (pieméram, Omni Prep), kassatur nelielas
graudainas vielas dalinas. Parliecinieties, ka viss gela materiak ir nonemts no adas.

3. Nomazgajiet adas virsmu ar Gdeni un ziepém. lzvairieties no tirisanas ar izopropilspirtu, ja vien ada nav parmérigi taukaina vai noklata ar losjonu.

4. Parliecinieties, ka ada ir pilnigi sausa un ka viss spirts ir iztvaikojis.

IzvietoSanas vadlinijas

|zvietojot EnSite™ X EP sistémas virsmas elektrodus uz pacienta, ir svarigi tos ne tikai novietot pareiza pozicija un ne tikai attieciba vienam pret otru, bet
artattieciba pret citiem virsmas elektrodiem.

Iznemt virsmas elektrodu no iepakojuma un nonemt aizsargmaterialu ieteicams tikai tad, kad virsmas elektrods ir sagatavots novietoSanai uz pacienta
kermena. Kad aizsargmaterials ir nonemts, neméginiet to pielimét atpakal virsmas elektroda lipigaja puse. Pretéja gadijuma aizsargmaterials var pielipt
pie virsmas elektroda. Izmetietaizsargmaterialu péc tas nonemsanas novirsmas elektroda.

Priek8puses (priek3ejie) un mugurpuses (aizmugurgjie) elektrodi

Prekordiala pievada V2 EKG elektroda novietojums uz 4. starpribu spraugas un pie kreisa kriSukaul malas nosaka priek$gja EnSite™ X EP sistémas
virsmas elektroda novietojumu. Ja abi ir izvietoti pareizi, priekSgjais EnSite™ X EP sistémas virsmas elektrods bis novirzits nedaudz pa kreisi no
pacienta kruSu kaula. Ir svarigi, lai aizmuguréjais EnSite™ X EP sistémas virsmas elektrods tiktu novietots tiesi pretéji priekSejam EnSite™ X EP
sistemas virsmas elektrodam. Rezultata tam jabat novirztam nedaudz pa kreisi no pacienta mugurkaula. Sads izvietojums palidzes saglabat atbilstoSu
priek$eju—aizmuguréju (AP) orientaciju. Novirze no ieteicamasatrasanas vietas pagriezis slipi AP orientaciju kartesattélojuma.

Labas un kreisas puses elektrodi

Labas un kreisas puses EnSite™ X EP sistémasvirsmas elektrodi janovieto, lai tie atrastostiesiprefi viens otram un perpendikulri AP virsmas elektrodu
izvietojumam. Jebkads cits izvietojums var pagriezt slipi sanisko orientaciju.

1. attéls. Kradkurvja skrieme|u skats — pareizs (pa kreisi) un nepareizs (pa labi) izvietojums

EnSite™ X EP sistémas virsmas elektrodi
1. Priek3€jais (balts)

BON @
‘ 2. Aizmugurgjais (brans)
@/ \ 3. Kreisais (sarkans)
@I I@ 4. Labais (oranzs)
L __J /(@
@

@

Kakla un kreisas kajas elektrodi

Kakla un kreisas kajas EnSite™ X EP sistémas virsmas elektrodiem jabat vertikali izvietotiem t3, lai atrastos taisna lenki attieciba pret parégjiem cetriem
EnSite™ X EP sistémas virsmas elektrodiem. Kakla EnSite™ X EP sistémas virsmas elektrodsjanovieto viduslinija. leteicams izvietot kreisas kajas
EnSite™ X EP sistémas virsmas elektrodu augsstilba iek8pusé iespé&jami tuw viduslinijas atrasanas vietai. Jebkads cits izvietojums var pagriezt slpi
vertikalo orientaciju.

PIEZIMES.

= Nevienamno EnSite™ X EP sistémas virsmas elektrodiem nevajadzétu parklaties vienam ar otru vai ar citiem virsmas elektrodiem.

= EKG elektrodu malu saskareinevajadzetu radit traucgjumus.

= |zvairietiesno tieSa kontakta ar EnSite™ X EP sistémas virsmas elektrodiem vai EnSite™ X EP sistému, sistémasatsauceselektroduar
citiem plaksteriem, ieskaitot RF (radiofrekvences) atgriezes plaksteri vai defibrilatora plaksteri.
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Virsmas elektrodu izvietojums
2. attéls. Virsmas elektrodu izvietojums (pa kreisi) un pievada savienojums ar EnSite™ X EP sistemas SurfacelLink moduli (labaja pusé)

8

!
L]

NI

/
\
L
—

SurfaceLink

Novietojiet virsmas elektrodus uz pacienta (attéla pa kreisi) un pieviengjiet virsmas elektrodu pievadus EnSite™ X EP sistémas SurfaceLink modulim
(attéla pa labi).

1.

© 0N OO WD

EnSite™ X EP sistema, sistemasatsauceselektrods

EnSite™ X EP sistémas virsmas elektrods — priek$gjais (balts)

EnSite™ X EP sistémas virsmas elektrods — aizmuguréjis (brins)

EnSite™ X EP sistémas virsmas elektrods — labais (oranzs)

EnSite™ X EP sistémas virsmas elektrods — kreisais (sarkans)

EnSite™ X EP sistémas virsmas elektrods — kreisa kaja (zila)

EnSite™ X EP sistémas virsmas elektrods — kakls (zal$)

EnSite™ X EP sistémas RL EKG elektrods (EnSite™ X EP sistémas proceddras laika novietots ka labas kajas EKG elektrods)
EKG elektrodi

PIEZIME. Nav paradits grafikd kreisaja pusé. Novietojiet EKG elektrodus standarta 12 pievadu konfiguracija EnSite™ X EP
sistémas proceddrai.

PIEZIME. Virsmas elektrodu izvieto3anas instrukcijas pieminétas talak noraditas ierices, kuras nav ieklautas komplektacija.

= EKG elektrodi (parasti tiek izmantoti EnSite™ X EP sistémas procedras laika) — klientam ir jaiegadajas devini EKG elektrodi, kas atbilst
ANSI/AAMI EC12 standartam. EnSite™ X EP sistemas RL EKG elektrods tiek izmantots ka desmitais EKG elektrods.

= EnSite™ X EP sistemas EKG kabelis (nepiecie$ams EnSite™ X EP sistémas proceddrai) — modelis ENSITE-ECGRL-1-01 (rentgenstaru
caurlaidigs kabelis) vai ENSITE-ECGRO-1-01 (rentgenpozitivs kabelis).

= EnSite™ X EP sistémas Surfacelink modulis (nepiecieSams EnSite™ X EP sistémas procedirai) — modelis ENSITE-SRFLINK-1-01

1. Novietojiet EnSite™ X EP sistemu, sistémas atsauces elektrodu uz pacienta védera, ka redzams attéla ie prieks.

2. Pievienojiet EnSite™ X EP sistému un sistémas atsauces elektroda pievadu EnSite ™ X EP sistémas SurfacelLink modulim, ka paradts ieprieks
redzamaja diagramma.

PIEZIME. EnSite™ X EP sistemasatsauceselektrodam jabat pirmajam pacienta elekirodam, kas izmeklgjuma sakumatiek pievienots
EnSite™ X EP sistemas pastiprinatajam, un pédé&jam pacienta elektrodam, kas tiek atvienots izmeklgjuma beigas.
Novietojiet V2 EKG elektrodu uz 4. starpribuspraugas, pie kreisa krisu kaula malas.

4, Novietojiet katru EnSite™ X EP sistémas virsmas elektrodu uz pacienta atbilstosi attélam, kas uzdrukats uz EnSite™ X EP virsmas elektroda
putuplasta virsmas. Skatiet pareizu izvietojumu ie priek$ noraditaja diagramma. EnSite™ X EP sistemas virsmas elekiroda pievadu orientacija
nav batiska.

PIEZIMES.

= Nonemot EnSite™ X EP sistémas virsmas elektroduaizsargmaterialu, satveriet to vieta, kas ir vérsta prom no pievada.
= Vispirms ieteicams novietot priek$&jo EnSite™ X EP sistémasvirsmas elektrodu.

= Lainodro$inatu pareizu saskari, stingri piespiediet EnSite™ X EP virsmas elektrodu vidusdalu, veicotaplveida kustibas.

B. Pievienojiet katru EnSite™ X EP sistemas virsmas elektrodu pievadu pie EnSite™ X EP sistémas SurfaceLink modula noraditajam pieslégvietam,
ka paradits iepriekS redzamaja diagramma.

PIEZIME. Pievadi ir dazadas krasas athilstosi tai piesiégvietai, kurai pievads japievieno EnSite™ X EP sistémas Surfacelink modulr.

6. Novietojiet EnSite™ X EP sistémas RL EKG elektrodu, ka paradits iepriek$ redzamaja diagramma.

7. Pievienojiet EnSite™ X EP sistémas RL EKG elektroda pievadu pie RL EKG pieslégvietas EnSite™ X EP sistémas SurfaceLink moduli, ka paradits
ieprieks redzamaja diagramma.
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8. Piestipriniet pacientam paréjos EKG elektrodus, izmantojot standarta 12 pievadu konfiguraciju. Izmantojiet EnSite ™ X EP sistémas EKG kabeli, lai
EKG elektrodus savienotu ar EnSite™ X EP sistémas Surfacelink modula EKG pieslégvietam, ka paradits iepriek$ redzamaja diagramma.

PIEZIME. Katrai EnSite™ X EP sistémas SurfaceLink modula EKG pieskgyietai ir atSkiriga krasa un markejums arnoteiktu EKG elektrodu
atrasanasvietu. Pievienojot katru EKG pievadu, saskanojiet EKG kabelu krasas ar piesiégvietam un parliecinieties, ka EKG pieslégvietas
markéjums sakrit ar EKG elektroda atradanas vietu uz pacienta kemena.

9. Informaciju par EnSite™ X EP sistémas Surfacelink modula pievienoSanu EnSite™ X EP sistémas pastiprinatajam skatiet EnSite™ X EP sistemas
pastiprinataja (modelis ENSITE-AMP-EPM-01) lietosanas instrukcija.

PRS plakstera un PRS sensora izvietojums
Veiciet talak noraditas darbibas, lai novietotu PRS plaksterus un PRS sensorus EnSite™ X EP sistemas procediras veikSanai.
PIEZIME. PRS plaksteruizvietoSanas instrukcijas pieminétas talak noraditas ierices, kuras nav iek|autas komplektacija.

= Priek$gjais PRS sensorsun kabelis (modelis ENSITE-PRSFRNT-01)
= Aizmuguréjie PRS sensori un kabeli (modelis ENSITE-PRSBACK-01)

Priek3gjais PRS plaksteris un PRS sensora izvietojums

Viens PRS plaksteris tiek novietots pacienta priekSpusé, lai turétu priek$ejo PRS sensoru (PRS-A). PRS-Atiks izmantots, lai EnSite™ X EP sistémas
procediras laka noteiktu metala kroplojumu. AtbilstoSa darbiba ir nepieciesama, lai pareiz ievietotu PRS plaksteri, kura atradisies PRS-A.

PIEZTME. Priek3&jam PRS sensoram un kabelim ir viens PRS sensors, un tas ir ipasi paredzéts novieto$anai pacienta priekSpuse.
Nenovietojiet pacienta mugurpuse.

1. Nonemiet aizsargmaterilu no PRS plakstera apak3as un novietojiet
pacienta priek3pusg, ieverojot talak noraditas izvietosanas vadinijas.

- Novietojiet plaksteri ta, lai PRS kabela atverums batu 30 gradino
viduslinijas, un tas |auj PRS-A kabeli novirzit pa atslégas kaulu
kreisaja puse.

- PRS plaksteris (un PRS-A) nedrikst bat slipi vairak par
45 gradiem attieciba pret pacienta galdu.

- Uzlieciet plaksteri uz pacienta kraskurvja virs sirds.

- Ja nepiecieSams, PRS plaksteri var uzlikt uz priek$eja
EnSite™ X EP sistémas virsmas elektroda.

- PRS plaksteru nonemsana un parvietoSana var mazinat lipgunu.
Pec iesp€jas izvairieties no Sadas darbibas.

2. Nonemiet zelta krasas aizsargmaterialu no PRS plakstera, atsedzot
lipigo pusi.

3. Novietojiet PRS sensora melno pusi PRS plakstera lipigaja zona
(PRS sensora zalajai pusei jabdt vérstai uz augsSu).

4, Pievienojiet PRS kabeli sisté mas aparatirai, ka noradits
EnSite™ X EP sistémas pastiprinataja lietoSanas instrukcija.

Aizmuguréja PRS plakstera un PRS sensora izvietojums

Tris PRS plaksteri tiek uzlikti uz pacienta muguras, lai turétu ts aizmugurgjos PRS sensorus (PRS-P1, PRS-P2 un PRS-P3). PRS-P tiek izvietoti
trisstara formaap sirds rajonu. STtrisstira centrs bis magnétisko koordinatusistémas “nulle”. Pareiza PRS-P sensoru ievieto$ana ir nepiecie$ama
atbilstoSaidarbibai.

PIEZIME. Aizmuguréjiem PRS sensoriem un kabeliem ir tris sensori, kas ir ipasi paredzéti novietoSanai pacienta azmuguré. Nenovietojiet
pacienta priekSpusé.

1. Nonemiet aizsargmaterialu no PRS plaksteru apaksas un
uzlieciet plaksteri uz pacienta muguras, ievérojot talak noraditas
izvieto8anas vadlinias. _— .
/ / b i
\

- Pacienta sirdij jaatrodas trisstairt, ko veido tris azmuguréjie
PRS plaksteri.
- Plaksterijauzliek ta, lai tie izveidotu vienadmalu trisstari (visi

iek$gjie lenki ir 60 gradulieli).

§ AN
- PRS-P sensori janovieto vismaz 8 cmviensno otra. - q-/\hl ;- — 7" Y. 4 "\ e
EnSite™ X EP sistémas programmatdra atzimés PRS-P sensorus / = \ 1
par nederigiem, ja tie atrodas tuvak par 8 cmviens nootra. O___IL__‘O “=adh —
- PRS plaksteru nonemSana un parvietoSana var mazinat lipigumu. ‘ "
Ja iespéjams, izvaineties. \ ' 1
| !

2. Nonemiet zelta krasas aizsargmaterialu no katra PRS plakstera, )
atsedzot Imvielu.

3. Novietojiet vienu PRS sensoru lipigaja zona uz katra no tim
PRS plaksteriem.

PIEZIME. PRS-P sensori ir identiski, tapéc tos var ievietot
jebkura no trim PRS plaksteriem.

PIEZIME. PRS-P sensorus var novietotar zalo vai melno pusi
uz augsu.

4, Pievienojiet PRS kabeli sisttmas aparatirai, ka noradrts
EnSite™ X EP sistémas pastiprinataja lietoSanas instrukcija.
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PRS sensora un PRS plakstera nonemSana
1. Nonemiet katru PRS plaksteri no kermena, satwverot aiz baltas putuplasta velkamas malinas, betatstajot PRS sensoru piestiprinatu.
PIEZIME. Nevelciet PRS kabeli, lai nonemtu PRS plaksteri no pacienta. Tas var sabojat PRS.
2. Atvienojiet PRS sensoru no PRS plakstera, satverot un velkot balto putuplasta velkamo malinu un krasaino velkamo malinu pretégjos virzienos.
3. Nonemiet PRS sensoru un izmetiet PRS plaksteri.
PIEZIME. PRS sensori ir atkartoti izmantojami. Péc procediras uzglabajiet drosa vieta.

Virsmas elektrodu nonemsana
Atvienojiet virsmas elektrodu pievadus no EnSite™ X EP sistémas SurfaceLink modula pieslégvietam. Nonemot virsmas elektrodus, lEnam velciet

atpakal zema lenki ar vienu roku, turotadunostieptu ar otru roku, lai mazinatu adas bojajumu iesp&jamibu.
PIEZIME. Ziepes un Gdens var palidzét nonemt virsmas elektrodus.
Tehniskas specifikacijas

1 tabula. Uzglabasanas un transportésanas nosacijumi

Temperatdra No -25 °CIidz +60 °C
Relativais mitrums No 10 % lidz 90 % (bez kondensacijas)
Augstums virs jaras limena No O m 1dz 4267 m

LikvidéSana

= LietoSanas instrukcija iespiesta uz atkartoti parstradajama materiala.

. Pec lietoSanas ierice(-es), tas piederumi un iepakojums jasaskiroizmeSanai atbilstosa veida, pieméram, ka elektroniskais a prikojums, ne bistami
atkritumi utt., un uzmanigi jalikvide saskana ar medicinasiestades kartibu, ka aripiemérojamajiem tiesibu aktiem un noteikumiem. Péc
procedras izmetiet jebkadasneizmantotas sastavdalas.

Pazinojums par zino8anu par incidentiem

Ja Sis ierices lietoSanas laika jums ir pamats uzskatit, ka noticis nopietns incidents, zinojiet par to razotajam. Klientiem Eiropas Savieriba jazino par
nopietniem incidentiem savas valksts pilnvarotajai iestadei, ka ari razotajam.

lerobeZota garantija

Uznémums Abbott Medical garanté, ka nomalas lieto$anas apstaklos ta izstradajumiem neradisies materialu vai razo&nas defekti. STgarantija
neattiecasuz laiku, kas parsniedz uz jebkura izstradajuma mark&uma noradito deriguma terminu. Mdsu izstradajumu atlautais lietojums un
apstiprinatas lietoSanas metodes ir noraditas lietoSanas pamaciba, kas ieklauta katra izstradajuma komplektacija. Abbott Medical neuznemas nekadu
atbildibu un saistibas par ta izstradajumu izmanto$anu neatbilstoSiatlautajam vai apstiprinatajam lietojuma veidam. Saskana ar So garantiju uznémuma
Abbott Medical atbildiba tiek ierobeZota tikai ar ta izstradajumu nomainu. STgarartija izsleédz un aizstaj visas citas garantijas, gan tie$as, gan netiesas,
tostarp (bet ne tikai) jebkadas netieS8asgarantijas attieciba uz piemerofibu pardosanai vai piemérotibu noteiktam mérkim. Abbott Medical neuznemas
nekadu atbildibu par jebkadiem nejausiem vai izrietoSiem zaudgjumiem, bojajumiem vai izdevumiem, ko tieSivai netiedi ir izraistjusi 8T izstradajuma
lietoSana, ja vien tas nav skaidri noradits spéka esoSajos tiesibu aktos. Abbott Medical neuznemas un nepilnvaro nevienu citu personu uznemties
jebkadu citu vai papilduatbildibu par zaudgumiem, bojajumiem vai izdevumiem saisfiba ar So izstradajumu. Plasaku informaciju skatiet pilnaja
Abbott Medical garantijas politikasdokumenta, ko var sanemt no uznémuma Abbott Medical vai kas pieejams Abbott Medical rékina aizmuguré.

ApzZIméjumi
Uz izstradajuma vai ta etiketes var bt redzami talak noraditie un saskanotie simboli. Saskanotos simbolus skatiet universalaja simbolu glosarija vietné
https://medical.abbott/manuals.

ApZiméjums Apraksts

- Virsmas elektrodu komplekts
| Surface Electrode Kit |

Sistemas references elektrods
I System Reference Electrode I

N PozicionejoSie elektrodi
I Locating Electrodes | !

RL EKG elektrodi
[ RL ECG Electrode |

Medicinas ierice

lerices unikalais identifikacijas numurs

c
=

Importétajs

Sis apzimejums ir piestiprinats iericei saskana ar Eiropas Padomesdirektivu2012/19/ES.

Saja direktiva noteikts, ka elektriskas un elektroniskas ierces jasavac un jalikvide atsevidki. Sadu atkritumu
SkiroSana un noskirSana no citiem atkritumu veidiem mazina iespé&jami toksisku vielu nok|tSanu
komunalajas atkritumu likvideSanas sistemas un lielakas ekosistémas.

1 4|&

Confirmité Européenne (atbilsfiba Eiropas Savientbas prasbam). Piestiprinats saskana ar Eiropas Padomes
Direktivu 93/42/EEK un 2011/65/ES. Ar $o uznémums St. Jude Medical pazino, ka $tierice atbilst $is
direktivas pamatprasibam un citiem ar to saisfitajiem noteikumiem.

m
m
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MK: MaKepoOHCKHU
EnSite™ X EP System KomnaeT noBpLIKMHCKM eneKkTpoau
YnaTcTBO 3a ynotpeba

Onwuc

KOoMNNeToT NOBpLUIMHCKM enekTpoam Ha cuctemoT EnSite™ X EP ce KopucTv 3a npeHoc Ha MHbOopMaLMKM 04, NALUMEHTOT Ao cuctemoT EnSite™ X EP 3a ycnosute
Ha CUTHaNOT U 33 NonpeyyBatbe Ha nogatoLuTe. KOMNAETOT e COCTaBeH 0/, CAeAHMBE HECTEPUAHM KOMMOHEHTU 3a eHOKpaTHa ynoTpeba WTo ce KopucTaTt
3aeaHo co cuctemoT EnSite™ X EP:

KomnoHeHTa Ha KomnaeToT Konuumna Onwuc

Cuctem EnSite™ X EP, pebepeHTHa 1 Camonennuea, HeCTEPUIHA NEKTPOAA 3a e4HOKpaTHa yroTpeba. OBaa eNeKTPO4a C/YXM KaKo
eneKkTpoAa Ha cMcTemMoT e1eKTpUYHa pedepeHLia Ha CUCTEMOT 32 Meperbe Ha MMNeHAaHcaTa v Ha EKT.

Cuctem EnSite™ X EP, EKT enektpogasa 1 Camonennuea, HeCTepUIHA eN1eKTPOa 3a eAHOKPATHA ynoTpeba LWTO c1yxu Kako EKT

JecHaTa Hora eNeKTpoJa 3a AecHaTa Hora BO TeKOT Ha npoueaypara co cuctemoTt EnSite™ X EP.

Cuctem EnSite™ X EP, enektpoam 3a 1 EnexktpoauTe 3a noumparbe Ha cuctemot EnSite™ X EP ce cocTaseHun o4 cneaHoBoO:

noumnparbe Ha CUcTemoT - MNoBpWMUHCKKM enektpoau (6) Ha cuctemoT EnSite™ X EP — camosienmeu, HeCTepUAHMU

€/1eKTPOoAM 3a eIHOKPaTHa ynoTpeba WTo ce 03HaueHU co 6ou U co aujarpam Ha
NnocTaByBaH€TO, OTNeYaTeH Ha 3afHaTa CTpaHa Ha cekoja enektpoaa. Enektpoante
MMaaT GyHKUMja Ha AMjarHOCTUYKM anaTky WTO NPeHecyBaaT Han3MeHUYHa CTpyja co
HU3O0K MHTEH3MTET reHepupaHa oA cuctemot EnSite™ X EP go TopakcoT Ha nauueHToT n
' OYUTYBaaT Pe3y/NTaHTHUTE eNEKTPUYHM NOTEHLMjaN M, KO ja NOAAPKyBaaT
aKBM3MLMjaTa HA CUTHANUTE Ha UMNEeHAaHLaTa WTO Ce KOPWCTaT 3a IoLMpatbe Ha
nonox6ara Ha eNeKTPoAMTe Ha KOHBEHLMOHaNHUTe EP-KaTeTepu.

- Nenenkn (4) 3a pedepeHTHMOT ceH3op 3a naumneHToT (PRS) — neneHkm co neHa wTo ce
HameHeTV fa rn apskart censopute PRS Bo ctabunHa nonosk6a Ha NauMeHTOT BO TEKOT
Ha nocrankara co cucremot EnSite™ X EP.

MHauKaumm 3a ynotpeba

KomnietoT noBpLuImHkM enektpoam EnSite™ X EP e nHauuypan 3a ynotpeba co cuctemot EnSite™ X EP BO coriacHOCT CO MHAMKauumTe 3a ynoTpeba Ha
cuctemoT EnSite™ X EP.

KnuHuuku npnp,o6msku

Kako gonosnHuTeNHa onpema oBu1e Npon3BoAW NPUAOHECYBAAT KOH peanu3aumja Ha O4eKyBaHaTa KNMHUYKA KOPUCT 04, NPUMapHUTE, KOMNATUB U HU cUCTEMA
EnSite™ X EP wTo e rv noaapKyBsaar.

KoHTpanHaukauum

Hema no3sHatm KOHTPpauUHAMKauun.
Mpepaynpeaysarba

NPEAYNPEAYBAKE: MpeaynpeayBareTo yKaXyBa Ha pU3MK 04, CUTyalMja Koja, aKo He ce usberHe, Moxke Aa MMa 3a nocaeguua CMpT Uamn
cepuo3Ha NoBpeAa Ha NALMEHTOT UM Ha KOPUCHUKOT.

MepKu Ha npeTnasnmneocCT
BHUMAHME: 3HaKkoT 3a BHUMaHMe yKarKyBa Ha PU3UK Of, CUTYaLMja KOja, ako He ce u3berHe, MoKe Aa Uma 3a nocaeauua nomana unu
ymepeHa nospea Ha NaLMUeHTOT UM Ha KOPUCHUKOT MW OLUTETYBatbe Ha onpemara.

= YpepoTe HameHeT camo 3a efHa ynotpeba. Cekoj 06uz 3a NOBTOpHa ynoTpeba Moxe A3 ro KOMMPOMUTPA UHTErPUTETOT Ha OBOj cUcTeM. HecakaHuTe
edeKTV 04 NoBTOpHa ynoTtpeba Ha KOMNOHEHTUTE MOMKe @ BKYYaT, 6e3 orpaHuyyBarbe, HenpewnsHa GyHKLMOHANHOCT.

=  [laceu4yBa Ha 1afHO, CYBO 1 TeMHO MecTo. lperneaajte rm ambanaxarta v NoBpLIMHCKaTa(uTe) enektpoaa(ym) npes ynotpeba.

=  He ob6uaysajte ce Aa paboTvTe o 0BOj NPOU3BOA NPES, LEeNOCHO Aa ro NpodmTaTe M pasbepete oBa YnatcTeo 3a ynotpeba.

=  Hemoauduumpajte ro(rn) ypeaoT(1te) Ha HUEAEH HAUMH.

=  Co 0BOj ypea mopa Aa paboT amue nam Toj mopa Aa buae nog HaA30p Ha MLe LTO e enekTpodursnoior obyyeH 3a pabora co 0BOj ypea, Co NoaApLLKa
04 ApYr KBaMUKyBaH NepcoHan obyyeH BO NONETO Ha KapAMOIOLLKa enekTpoduanonoruja (EP).

=  He3arpeBajTe rv NOBPLUMHCKUTE 1EKTPOAM.

=  HeKopucTeTe ro 0BOj NPOM3BO/, AKO € CKPLLEH Ne4aToT Ha ambanakaTta, ako e UCYLLIEHO CNPOBOAHOTO JIENUAO, aKOo € U3MMHAT POKOT Ha ynoTpeba nam
aKO KOJIOHaTa CO ren e NOMeCTeHa 04, enekTpoata.

= [pea nocTasyBarbe Ha NOBPLUMHCKaTa(M1Te) enektpoaa(y), norpuiKeTe ce Ha MecTaTa 3a NOCTaByBakbe 1a HEMa B1aKHa, TUE Aa Ce YMCTU, HEMPUTUPAHU U
cyBM, 3a Aa ce n3berHe A06MBarbE CUTHAN CO HU30K KBA/IUTET OZ, MOBPLUMHCKWTE eN1eKTPOAN 04, TenoTo. CyBOCTa e 0COBEHO BasKHA ako NpenapartoT e
3ananuB UM NOTEHLM]AHO MPUTAHTEH 3a KOXKaTa.

=  Cenpenopayysa fa ce n3berHysa oTcTpaHyBarbe Ha NoA/10raTa Ce A0AeKa eNeKTpoAaTa He e NoAroTBeHa a ce NOCTaBM Ha nauueHToT. OTKako e
oTcTpaHeTa noAnorata, He 06MayBajTe ce NOBTOPHO Aa ja 3a/1enunTe Ha NennuBaTa CTpaHa O/4 NOBPLLMHCKaTa enekTpoa. Toa Moxe fa npeanssrka
nop/sorata a ce 3anenu Ha NoBPLUMHCKATa eNekTpoaa.

=  He 06uaysajTe ce Aa ja npeknonysaTe COAPKMHATA HA KOMNETOT CO PAaAMOdPEKBEHTHU NOBPATHU €N1EKTPOAM.

= [peKnHeTe O KopUCTEHE Ha 0BOj NPOM3BOA, aKO Ce 3abe1exmn YyBCTBUTENIHOCT Ha KOXKaTa.

L] Kora ce oTcTpaHyBa pedepeHTHaTa ef1ekTpoaa Ha cuctemoT EnSite™ X EP 04, a640MeEHOT Ha NaLMEHTOT, U3BAZETE ja e/1eKTPOAaTa 04 NaLMeHToT Npes Ja
ja ncknyunte op xapaBepoT Ha cuctemoT EnSite™ X EP.

= 33 paja HamanuTe BEPOjaTHOCTA OZ OLITETYBaHbE HA KOKATA MPU OTCTPaHYBakbe, NOJIEKa CO eAHaTa paka nos/edeTe ja(rm) KOH Hasag,
NoBpPLUMHCKaTa(MTe) enexkTpoa(un) Noa man aron a co Apyrata paka ApJKeTe ja KoxKaTa 3aTerHara.

=  He obuaysajte ce Aa ro(rn) npemectvTe ypeaoT(1Te) o NOYETHOTO MOCTaBYBakbe.

= 33 pacecnpeyn UcyllyBakbe, NOBPLUMHCKUTE eNeKTPOAM U NeneHKu Tpeba Aa ce KopucTaT Be4HaLl NO OTBOPAHETO Ha KecaTa.
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OrpaHuyyBarba
=  HenocrasysajTe ja(rv) nosplnHKaTa(MTe) enekTpoaa(y) Bp3 ypeam Kako WTo ce NejcMejKepyu Uam MMNIaHTabuaHn KapauosepTep aedumbpunatopu.

= VYpeaute Tpeba aa ce nosp3ysaat camo co EnSite™ X EP cuctemor.

HecakaHu peakuumn
HapyLuyBarba Ha KoxKaTa M Ha MOTKOXKHOTO TKMBO KaKo LLUTO Ce MpWTaLMja, OLUTETYBakbE, CEH3UTUBHOCT, U3rOPEHULLM, EXMMO3a, BOCMAZIEHNE U anepruckn
peaKLMM Ha KodKaTa.

Hacoku 3aynoTtpeba
MoAroToBKa Ha KoxaTa

[o6pata NoAroTOBKa Ha KOKaTa € 04, CYLUTUHCKO 3HauYerbe 3a CUTe eNeKTPOdU3NOIOLLKK UCaMUTYBakba. 3a Aa Ce MUMHUMMM3Mpa GydasaTa nosp3aHa co
NOCTaByBatbETO Ha NOBPLUMHCKATa €1EKTPOAA, NPEeA, NOCTaByBatbETO HA MOBPLUMHCKUTE ENEKTPOAM U Ha JIENEHKUTE Ha KOXKaTa Ha NauMeHTOT U3BeAEeTe 1
0BMe YEKOPU Ha MECTOTO Ha anuKaumja:

1. MN36puyeTe ro BULIOKOT BlIaKHa.

2. HEeKHO MCTpUjTe ja KoKaTa KOPUCTEJKM TAMMOH 0/, ra3a UK 0f, CAVMEH MaTepmjan UM ren (Kako wro e Omni Prep), KOj coapKmM Manu YeCTUYKM Ha
LBPCT MaTepujan. BHUmaBajTe uenuoT ren Aa 6uae oTCTpaHeT o/, KoxKara.

3. McuncTeTe ja NOBpLIMHATA HA KOXKaTa CO CanyH 1 BoAa. M36erHyBajTe YnCTerbe CO M30MPONMT ANKOXO/1 OCBEH aKO KOXKaTa € MHOTY MPCHa WUV NOKPWeHa
CO IOCUOH.
4. BHMMaBajTe KoxKaTa fa 6uae cocema CyBa v LLeIMOT anKoX0N @ UCMapua.

Hacokn 3anocTtasyBare

Mpwu nocTaByBarbe Ha NOBPLUMHCKUTE enekTpoan Ha cuctemoT EnSite™ X EP Ha naumeHT, BaXKHO e TMe ia ce NoCTaBaT Ha NPaBMIHM MeCTa, He CaMo BO OAHOC
eflH1 Ha ApYru, TYKY U BO OAHOC Ha APYry NOBPLUMHCKMN €11eKTPO M.

Ce npenopauyysa fa ce n3berHysa oTBoparbe Ha ambanaxarta U OTCTpaHyBakbe Ha NoA/loraTta ce JoAeKa eN1eKTpoAaTa He e NoAroTBeHa Aa ce NOCTaBu Ha
naumeHToT. OTKaKo e OTCTpaHeTa noAnorarta, He 06MayBajTe ce NOBTOPHO Aa ja 3anenure Ha NenaunBaTa CTpaHa O/ NOBPLUMHCKaTa enekTpoaa. Toa Moxe aa
npeau3BKMKa NoA/oraTta Aa ce 3asenu Ha noBpLUMHCKaTa enektpoaa. Ppiete ja noaiorarta 0TKako Ke ja OTCTpaHUTe O/ MOBPLUMHCKaTa e1eKTpoaa.
MNpeaHa (aHTepuopHA) M 3agHa (NocTepuMOpHA) eneKkrpoda

MocTaByBareTO Ha NpekopaujanHuoT oasoa V2 3a EKM-enexktposara Bo 4-M MHTEPKOCTAZIEH NPOCTOP M Ha ieBaTa CTepHanHa rpaHuL ro Haco4yBa
nocTaByBaHkETO Ha aHTEpMOpPHaTa NOBPLUMHCKA eneKkTpoaa Ha cuctemoT EnSite™ X EP. Ako faBeTe ce nocTaBeHM NPaBUIHO, aHTEPMOPHATa NOBPLUMHCKA
enexkTpoaa Ha cuctemoT EnSite™ X EP Ke 6mae 61aro M3mecteHa BO 1€BO 04, CTEPHYMOT Ha NaLUMEHTOT. BaxkHO e nocTepuopHaTa NoBpLIMHCKA eN1eKTpoa Ha
cuctemoT EnSite™ X EP ga 6mae noctaBeHa AMPEKTHO CNPOTUBHO 04, aHTEPMOPHATA MOBPLUMHCKA eN1eKTpoaa Ha cuctemoT EnSite™ X EP. Kako pesynTar, Taa
Tpeba fa 6uae 61aro M3mecTeHa Bo 1€BO 04 P6HETOT Ha NaLMeHTOT. OBa NOCTaByBatbe Ke OBO3MOXKM Aa Ce OAPHKM COOABETHA aHTeponoctepuopHa (Al)
opueHTaumja. OTcTanysakbe 04 NpenopayaHaTa 1oKaLumja Ke ja uckocu AlN-opueHTalmjaTta Ha NPUKa3oT Ha Manara.

[ecHa 1 neBa enektpoaa

MOBPLMHCKUTE eNekTPoaM Ha cuctemoT EnSite™ X EP Ha aecHaTa M Ha neBaTa CTpaHa, UCTO Taka, Mopa Aa 61MAaT AMPEKTHO eqHa HacNpoTK Apyra u
opTOroHanHo Ha All-pacnopeaoT Ha NOBPLUMHCKMTe enekTpoaun. Cekoe Apyro NOCTaByBakbe MOMKe a ja UCKOCU OpUeHTaLLMjaTa Ha CTPaHUTe efHa BO OAHOC
Ha apyra.

Cnuka 1. KayganeH nornes Ha TopakcoT — MpasuiHO (1€80) M MorpellHo (AecHo) nocTasyBakbe

@ MoBpLwKMHCKN enekTpoam 3a cuctemoT EnSite™ X EP:
1. Hanpeg (6ena)

C D
C 2. Hasapg (kadeasa)
@ \\\\\ . Neso (ypseHa)
@I I@ . AecHo (nopTokanosa)
? /C?D

@

~W

EneKkrpoau 3a BpatoT M 3a neBata Hora

MoBPLWMHCKUTE enekTpoam Ha cuctemoT EnSite™ X EP 3a BpatoT 1 3a sieBata Hora Tpeba ga 6uaaT BepTMKaAHO NopamHeTV 3a 4@ O4,0KyBaaT OpTOroHasieH
OZHOC KOH ApYyruTe NOBPLUMHCKMN eNeKTpoam Ha cuctemoT EnSite™ X EP. MoBpLuMHCKaTa enektpoaa Ha cuctemoT EnSite™ X EP 3a BpatoT Tpeba Aa ce nocrasu
BO cpefHaTa AvHuja. Ce npenopadysa NOCTaByBatbETO HA MOBPLUMHCKATa e/1eKTpoa Ha cuctemoT EnSite™ X EP 3a sieBata Hora Ha BHaTpelwHoTo 6eapo aa
NOCTUTHE KOJIKY LITO € MOXKHO No6.McKka NoKaumja Ha cpeaHata inHuja. Cekoe Apyro NocTaByBakbe MOKE A3 ja MCKOCK BEPTUKANHATa OpUEHTaLM]a.

3ABENTELLIKWN:

L] HuvepHa o4 NOBPLUMHCKUTE eNeKTpo M Ha cuctemoT EnSite™ X EP He cmee Aa ja npeknonysa gpyrata Uau ga npekaonysa Koja 6uio gpyra
NOBPLUMHCKA eN1eKTpoaa.

. KOHTaKTOT Kpaj co Kpaj Ha EKT enektpoauTe He Tpeba 4a Kpenpa uHTepdepeHLm.

. N36erHysajte AUPEKTEH KOHTAKT Ha Koja 6110 NOBPLUMHCKA enekTpoaa Ha cuctemoT X EP EnSite™ nnunHa pedepeHTHaTa enektpoaa Ha
cuctemoT X EP EnSite™ co apyrv neneHku BKAYYUTENHO M CO paamodpeKBEHTHA NOBPaTHA IeNeHKa UK fieneHKa Ha gedubpunatop.
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MNocTtaByBatbe NOBPLUMHCKUA €NeKTpoaun

Cnuka 2. MocTaByBarbe NOBPLUIMHCKA e/1eKTpoAa (1e80) M noBp3ysare Ha BOAOT co mogynor Surfacelink Ha cuctemoT EnSite™ X EP (gecHo)

8

)\
522 20908
D o~ GO |ND | = /

IIRNINANNGE

/
\
L
—

SurfacelLink

MocTaBeTe M NOBPLUMHCKWTE EN1EKTPOAM HA MALMEHTOT (LLPTEX /1€BO) M MOBP3ETE M BOAOBUTE HA NMOBPLUMHCKATa eNeKkTpoaa 3a moaynoT Surfacelink Ha
cuctemoT EnSite™ X EP (LpTek gecHo).

1.

ONO O WD

Cuctem EnSite™ X EP, pepepeHTHa enektpoaa Ha cucTemoT

MoBpLIKHCKa enekTpoaa Ha cuctemoT EnSite™ X EP —MpeaHa (6ena)

MoBpLWMKHCKa enekTpoaa Ha cucremoT EnSite™ X EP —3agHa (Kadeasa)

MoBpLIKMHCKa enekTpoaa Ha cuctemoT EnSite™ X EP — [lecHa (nopTokanosa)

MNoBpLwKHCKa enektpoga cuctemort EnSite™ X EP — Jlesa (upBeHa)

MoBpWKHCKa enektpoaa Ha cucrtemoT EnSite™ X EP —Jlesa Hora (cuHa)

MoBpLlIMHCKa enekTpoAa Ha cuctemoT EnSite™ X EP —Bpar (3eneHa)

EKr-enektpoaa Ha cuctemot EnSite™ X EP 3a gecHata Hora (nocTtaBeHa Kako EKI-enekTpoaa Ha AecHaTa Hora 3a Bpeme Ha nocTankara co
cuctemoT EnSite™ X EP)

EKl-enektpogun

3ABE/TELLKA: He ce npuKaxKaHuM Ha neBuoT upTex. MocTasete rv EKM-enektpoauTe Bo cTaHaapAHa KoHdurypaumja co 12 Boaa 3a noctankara

co cuctemot EnSite™ X EP.

3ABE/TELLKA: YnatcTBOTO 3a NOCTaByBakbe Ha NOBPLIMHCKUTE e1EKTPOAM TV BKAYYYBa CNeAHMBE Ypeau WTo He ce 06e36eaeHmn co 0BOj KOMIIET.

. EKIr-enektpoam (W7o BOO6MYAEHO ce KOPMCTaT BO TEKOT Ha NOCTankKata co cuctemot EnSite™ X EP) —og KynysadoT ce 6apa aa Habasu

naeseT EKI-enektpoam wo ce Bo cornacHocT co ANSI/AAMI EC12. EKM-enekTpoaarta Ha cuctemot EnSite™ X EP 3a secHata Hora ce Kopuctm
KaKko pecetra EKM-enektpopa.

- EKI-kaben 3a cuctemot EnSite™ X EP (noTpebeH 3a nocTankara co cucremoT EnSite™ X EP) —mogen ENSITE-ECGRL-I-01
(papmoTpaHcnapeHTeH kaben) unu ENSITE-ECGRO-I-01 (pagunoHenponycrams Kaben)

. Moayn SurfaceLink Ha cuctemoT EnSite™ X EP (notpebeH 3a noctankata co cucremoT EnSite™ X EP) —mogen ENSITE-SRFLINK-1-01

Mocrasete ro cuctemoT EnSite™ X EP, ogHOCHO pedepeHTHaTa enekTposa Ha CUCTEMOT Ha abA0MEHOT Ha MaLMEHTOT KaKO LUTO € NMPUKAXKAHO Ha
C/NviKaTa norope.

Mosp3ete ro cuctemoT EnSite™ X EP, BoA0T Ha pedepeHTHaTa eNeKTpoa Ha cuctemoT co moaynoT Surfacelink Ha cuctemoT EnSite™ X EP Kako Lo e
NPUKaXKaHo Ha AunjarpamoT norope.

3ABE/TELLUKA: CuctemoT EnSite™ X EP, oaHOCHO pedepeHTHaTa eneKkTpoAa Ha CMCTeMOT Mopa Aa buae NpBa enekTpoaa Ha NALMEHTOT WTO e

NnoBP3aHa 3a 3aCUNYBaYOT Ha cucTemoT EnSite™ X EP Ha NOYETOKOT Ha UCMMTYBAHETO M NOCIEAHA eN1eKTPO A Ha NALLMEHTOT LWTO Ke Ce OTKauu Ha
KpajoT 04 UCNUTYBaHETO.

MNocraBerte ja EKM-enektpoaarta V2 Bo 4-TM MHTEPKOCTasIEH MPOCTOP, Ha N€BUOT CTEPHANEH KpPaj.

MocTaBeTe ja cekoja NOBPLUMHCKA enekTpoaa Ha cuctemoT EnSite™ X EP Ha naumneHTOT cnopea, unyctpaymjata oTneyateHa Ha CTMPONOpPOT Ha

NOBpPLUMHCKaTa enekTpoaa Ha cuctemoT EnSite™ X EP. Bugete ro gnjarpamoT norope 3a npasu/HO NnocTaByBakbe. OpueHTalmjaTa Ha BOAOBUTE HA
MOBPLUMHCKUTE enekTpoam Ha cucremoT EnSite™ X EP He e BaxkHa.

3ABENELWKN:
L] datete fen NoAaneky o4 ¥KuLata Ha BOAOT KOra ja OTCTPaHyBaTe NoAnoraTa o4 NoBpLUMHCKUTE enekTpoam Ha cuctemoT X EP EnSite™.
= Ce npenopayysa NpBo A3 ja NOCTaBMTe NpeHaTa NOBPLUMHCKA enekTpoaa Ha cuctemoTt EnSite™ X EP.

. MpuTUCHeTe LBPCTO BP3 LLEHTApOT Ha NOBPLUMHCKUTE eNeKTpoAn Ha cucTemoT X EP EnSite™ co KpyXHO apuiKerbe 3a fa o6esbeante
NPaBMIEH KOHTAKT.

MoBp3eTe ro cexkoj BoA Ha NOBPLUMHCKATa e1eKTPoAa Ha cucTemoT EnSite™ X EP 3a o3HaueHuTe noptv uam 3a mogynoT Surfacelink Ha cuctemot
EnSite™ X EP KaKo LITO e NpUKaXaHOo Ha AujarpamoT norope.
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3ABE/TELLKA: BogosuTe ce 03HaueHu Bo 60ja cnopea nopTata 3a Koja Mopa aa 6uaar nosp3aHu co moaynoT Surfacelink Ha cuctemoT EnSite™ X
EP.

6. Mocrasere ja EKI-enexktpoaa Ha cuctemot EnSite™ X EP 3a fecHaTa HOra, Kako LWITO e NPUKaXaHo Ha AujarpamoT norope.

7. MNosp3eTe ro BoaoT Ha EKM-enektpoaata Ha cuctemoT EnSite™ X EP 3a slecHata Hora 3a EKM-nopTata Ha mogynor Surfacelink Ha cucremoT EnSite™ X EP
3a 4ecHaTa Hora, KaKo LITO e NPMKaXKaHo Ha AujarpamoT norope.

8. Mocrasete rv npeoctaHatTe EKM-enekTpoam Ha NawMeHToT BO CTaHAapAHa KoHdurypaumja o412 soaa. KopucTtete EKM-kaben Ha cucremot EnSite™ X
EP 3a ga rv nosp3ete EKM-enektpoaute 3a EKM-noptute Ha moaynot Surfacelink Ha cuctemoT EnSite™ X EP, KaKo WITO € Np1KaxKaHo Ha gujarpamoT
norope.

3ABE/TELLIKA: Cekoja EKM-nopTa Ha mogynoT SurfaceLink Ha cuctemoT EnSite™ X EP e 03HauyeHa Bo 60ja M MMa eTUKETa CO KOHKPETHATa N0Kauuja
Ha EKl-enektpogara. Cnaperte ru 6oute Ha EKM-KabauTe co nopTMTe M BHMMAaBajTe eTmKketuTe Ha EKM-nopTuTe Aa ce coBnaraar co n0KauumjaTta Ha
EKl-enekTpopata Ha naumneHTOT Kora ro nosp3ysate cekoj EKI-Boa.

9. Buaerte ro YnartctBoTo 3a ynotpeba Ha 3acunyBadoT Ha cuctemoT EnSite™ X EP (mogen ENSITE-AMP-EPM-01) 33 MHdOpmaLmm 3a NoBp3yBatbe Ha
mogaynort Surfacelink Ha cuctemoT EnSite™ X EP 3a 3acuiyBayoT Ha cuctemoT EnSite™ X EP.

MNocTasyBame Ha neneHKaTa PRS u ceHzopoT PRS
W3Bepete rv yekopuTte gageHn BO NPOAOJIXKEHWeE 3a Aa r'v nocTasuTe neneHkute PRS 1 ceH3opuTte PRS 3a nocTanka co cuctemot EnSite™ X EP.
3ABENNELLKA: YnatcTBOTO 33 MOCTaByBak€e Ha ieneHKkuTe PRS rn BknyyyBa cnegHUBe ypeau LUTO He Ce MCMopadyBaaT Co OBOj KOMI/IET:
= [lpepeH ceH3op u kaben PRS (moaen ENSITE-PRSFRNT-01)
= 3apHu ceH3opu 1 kabau PRS (mogen ENSITE-PRSBACK-01)

MocTaByBatbe Ha nNpepaHa neneHka PRS u Ha ceH3op PRS

EpHa neneHka PRS ce nocTtaByBa Ha NpesHMOT AN Ha NaLMEHTOT 33 3 ro APKU NpeaHMoT ceH3op PRS (PRS-A). PRS-A Ke ce KOpUCTU 3a OTKpUBakbE Ha
MeTanHa AMCTOP3Kja BO TEKOT Ha MocTanKarta co cuctemot EnSite™ X EP. TouHo nocTaByBarbe Ha neneHkata PRS wTo ke ro apxu PRS-A e HeonxoaHO 3a
NpPaBuUAHO GYHKUMOHMPatbE.

3ABE/TELLKA: MpegHUoT ceH3op v Kaben PRSvumaat egeH ceH3op PRS 1 noce6HO ce HameHeTV 33 NOCTaByBatbe Ha NPEeAHMOT AeN Ha NaUMeHTOT.
He nocraByBajTe ro Ha 3a4HMOT AieN Ha NaLMEHTOT.

1. W3BageTe ja nognorata o4 AONHUOT Aen Ha neneHkata PRS n
nocTaseTe ja Ha NPeAHUOT AeN Ha NaLMeHTOT UCTOBPEMEHO
NPUAPKYBajKN Ce KOH CNeAHMBE HACOKM 3a NOCTaByBakbe:

- OpwueHTvpajTe ja NeneHKarta Taka WTo OTBOPOT Ha KabenoT PRS aa 30" ' 30°
6unpae 30 cTeneHu o4 cpeaHaTta IMHMja U 4a 0BO3MOXKM Kabenot |
PRS-A na 61ae HacouvyBaH NpekKy NeBaTa KNAy4YHa KOCKa Ha

naumeHToT. — — @— Pp—
- JleneHkata PRS (1 PRS-A) He cmee aa 6uae nckoceHa noseke og 45
CTeneHun BO OHOC Ha MacaTa 33 NauMeHToT. | l
- MMocTaseTe ja Ha rpauTe Ha NALMEHTOT NPEKY CPLLETO. | |
- JleneHkata PRS ako e noTpe6HO moke Aa 6uae nocraBeHa Ha
BPBOT O/, NpeAHaTa NOBPLUMHCKA eN1eKTpoaa Ha cuctemot EnSite™ l 4 | Vi

X EP.

- Baperbe 1 NOBTOPHO NOCTaByBake Ha neneHknTe PRS moxke aa ja

Hamanun nenaneocTa. l/I36erHyBajTe AKO € MOXHO. X \ ﬁ 0-45°

2. W3Bagete ja 3natHata nognora og nenexHkata PRS 3a aa ro nsnoxute
nenunoto.
;7
3. MocTaBserte ja LpHaTa cTpaHa Ha ceH3opoT PRS Ha nennvsvoT aen o,

neneHkata PRS (3eneHara cTpaHa Ha ceH3opoT PRS tpeba aa 6uze
cBpTeHa Harope).

4. MoBsp3eTe ro kabenot PRS 3a xapABepoT Ha CUCTEMOT CNopeA,
YnatcTeoTo 3a ynotpeba Ha 3acuNyBayoT Ha cuctemoT EnSite™ X EP.

MocTaByBarbe Ha 3agHa neneHka PRS uceH3op PRS

Tpu nenexkun PRS ce noctasysaat Ha rp6OT Ha NaLMEHTOT 3a Aa APKaT TpU 3a4Hu ceH3opm PRS (PRS-P1, PRS-P2 u PRS-P3). CeH3opuTe PRS-P ce noctaysaar
BO TpuaronHa Gopmaymja okony cpuero. LLeHTapoT Ha 0BOj TPUAroNHWK Ke 6uae , Hyna“ Ha MarHeTcKMoT KoopauHaTeH cuctem. TOYHOTO MocTaByBakbe Ha
ceH3opuTe PRS-P e HEONXOAHO 33 NPaBUAHO GYHKLMOHUpPaHbe.
3ABE/TELLIKA: 3aaHuTe ceH30pU 1 Kabau PRS nmaat Tpu ceH30pwm LTo ce nocebHO HameHeTn aa 6uaaTt noctaBeHn Ha rpboT Ha naumeHToT. He
NOCTaByBajTe MM Ha NPEAHWNOT AeN Ha NAUUEHTOT.
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- Cpuero Ha nauueHToT mopa Aa buae Bo rpaHuupTe
Ha TPUAroNHUKOT WTOo e GopMMpaH og, TPM 3afHu fieneHku PRS. / /

1. W3BageTe ja nognorarta o4 4ONHWUOT Aen Ha neneHkure PRS n \ \
nocTaBeTe rm Ha rpboT Ha NALMEHTOT UCTOBPEMEHO MPUAPKYBAjKU ce J /
KOH C/lefHMBe HaCOKM 3a NOCTaByBatkbe: - o
- -
/ \

- CenpenopavyBa neneHkute PRS na 6uaart noctaBeHu {

BO PAMHOCTPaH TPMAroHMK (CUTE BHATPELHW arm oKony 60
cTeneHun).

qn-/\ ‘.
- CeHsopute PRS-P mopa fga 6uaat noctaBeHM Ha pacrojaHune o4 l iy _l g
HajMmanky 8 cm eaeH og apyr. CodpTeepoT Ha cuctemoT EnSite" X P S \N¢ — — =
Ke rv 03Haum ceH3opuTe PRS-P Kako HeBanMAHM ako Tve ce "

no6ancky o4 8 cm efeH o, Apyr. }

- Baperbe n NOBTOPHO NOCTaByBake Ha neneHkuTe PRS moxke aa ja
Hamanu nennusocTa. U36erHysajre ako e MOXHO.
2. W3BapeTe ja 3natHaTa nogsora of, cekoja nenexHka PRS 3a ga ro
N3N10XNTe NennnoTo.

3. MocTasete ro ceH3opoT PRS BO nennumBMOT fien Ha cekoja o, TpuTe
neneHkn PRS.

3ABENELUKA: CeH3opuTe PRS-P ce naeHTMYHM 1 3aToa MOXKe Aa
6u1AaaT cTaBeHU Ha Koja buno oa TpuTe eneHku PRS.
3ABE/TELLIKA: CeH3sopuTe PRS-P moke na 6uaat noctaBeHu co
3en1eHaTa UM Co LpHaTa cTpaHa Harope.

4, MNosp3eTte ro kabenoT PRS 3a xap4BepoT Ha cucTemoT
cnopeg YnarcToTo 3a ynotpeba Ha 3acuiyBadoT Ha cuctemoT EnSite™
X EP.

Baper-e Ha ceH3opoT PRS n Ha neneHkaTta PRS

1. MoBneueTe ja cekoja neneHKa PRS o4, Ten0To KOPUCTEJKM O jasnYeTo 3a Bnevere o 6ena neHa, 0cTaBajkm ro ceHsopot PRS npukaueH.

3ABE/TELLUKA: U36erHyBajte noBneKyBatbe Ha KabenoT PRS 3a Aa ja oTcTpaHuTe nenexkara PRS oa naumeHToT. Toa MoKe Aa npeanssuka
ol TetyBatbe Ha PRS.

2. Ocnobopaerte ro ceH3opoT PRS o4 fieneHkara PRS Taka wto Ke rim ¢patuTe u nosneyete jasndero og 6ena neHa n 060eHOTO jasuye 3a Beyerbe BO
CNPOTMBHA HacoKa.

3. MN3Bagete ro ceH3opoT PRS v dpnete ja neneHkara PRS.

3ABE/TELLUKA: CeH3opuTe PRS moKe Aa ce KopucTat noBTOpHO. YyBajTe rn Ha 6e36e4HO MecTo No nocrankara.

Baaerbe Ha MOBPLUMHCKATE ENIEKTPOAM

Wcknyuete rv BOLOBUTE Ha NOBPLIMHCKUTE @1EKTPOAM 04, noptuTe Ha moaynor Surfacelink Ha cuctemoT EnSite™ X EP. Mpu Bager€eTo Ha NoBPLUMHCKUTE
€/1eKTPOAV, MO/IEKa CO eAHaTa paka NoB/eveTe KOH Hasaz noj Man aro/ UCTOBPEMEHO APXKejKM ja 3aTerHarta Koxarta co ApyraTta paka 3a 4a ja MUHUMU3MpaTe
Tpaymara Ha KoxkaTa.

3ABENELLKA: NMpu BagereTo Ha NOBPLUMHCKUTE 1EeKTPOAN MOXKE Aa MOMOTHAT CanyHoT M BoAaTa.

TexHMuKM cneymdUKaymm

Tabena 1. Ycnosu 3a cknagupatbe v TpaHcnopT

Temnepatypa 04,-25°C po +60°C
PenatmsHa BnaxHocT 10% fo 90% (6e3 koHaeH3auuja)
Haamopcka BucounHa Ompo 4267 m

®dpnare

= OsalFU moxe aa ce peunknmpa.

= o ynotpeba, ypeauTe u ambanaara Tpeba Aa ce knacuduumpaar 3a pnarbe, Ha NP. €N1EKTPUYHA ONPema, 0TNaZ, WTO He NPETCTaByBa ONacHOCT UTH, U
BHMMATENTHO Aa ce GpPNaT BO COMNACHOCT CO MPOLLEAYPUTE HA MHCTUTYLM]aTa M COOABETHUTE APXKABHU 3aKOHM M oApeadu. PpaeTe rm HEUCKOPUCTEHNTE
KOMMOHEHTN OTKaKO Ke 3aBpLUM NpoLeaypaTa.

M3BecTyBatbe 3a npujaByBatbe MHUNAEHTU

AKO CMmeTaTe ZieKa BO TeKOT Ha ynoTpebaTa Ha 0BOj ypes HacTaHa/n Cepro3eH MHLMAEHT, NpujaBeTe ro Kaj npoussoautenot. Knuentute og EBponckara YHuja
Tpeba aa ro npumjasat CEPUO3HMOT UHLMAEHT Kaj APMKABHMOT OpraH Kako M Kaj Npon3BoayuTeNoT.

OrpaHquHa rapaHu,Mja

Abbott Medical rapaHTvpa Aeka Ha Hej3UHWUTE NPON3BOM He ce NojaByBaat AedeKT BO 0AHOC Ha MatepujanuTe 1 Ha u3paboTkaTta Kora ce Kopucrat
HOpManHo. MapaHLMjaTa BaXkun A0 POKOT Ha Tpaetbe HaBeAeH Ha eneHKUTe Ha npomsBoauTe. OBnacTeHata ynotpeba n 0406 peHUTe MeToaM 3a KopuUcTerbe
Ha CeKoj Hal NPOM3BOA, Ce HAaBeAEeHW BO COOABETHOTO YNaTcTeo 3a ynotpeba wTo Agoara co cekoj npoussog,. Abbott Medical ce oapekysa oa, kaksa 6uno
06BpCKa MM 04TOBOPHOCT 32 KOPUCTEHETO HA HEj3UHUTE NPOM3BOAM HA HEOBACTeH UKW Heoao6peH HaumH. OaroBopHocTa Ha Abbott Medical cnopeg, osaa
rapaHuuja ce cBesyBa Ha 3aMeHa Ha Nnpou3BoamnTe. TEKOBHATa rapaHLMja ' UCKNy4YyBa M 3amMeHyBa CUTe ApYrU AafieHW AW NPeTNOoCTaBeHW rapaHLy, co
MCK/TY4OK, HO HE U CO OTPaHWYyBakbe, Ha CUTE MPETNOCTaBEHN rapaHLIMM 33 MOXKHOCTA Aja Ce NPOoAae NPOM3BOAOT MW 33 HEroBaTa COOABETHOCT 3@
oapeneHa HameHa. Abbott Medical ce ogpekyBa o/, cekakBa 04roBOPHOCT 33 KaKBW 6110 C/ly4ajHM, UM TaKBU LITO Ce jaByBaaT KaKo NOCAEeANLA OA HUB,
3ary6a, oluTeTa UK TPOLIOK HACTaHATU AUPEKTHO UM UHAMPEKTHO OA, KOPUCTEHETO HA NPOU3BOAPT NOWHAKY OZ, HABEAEHOTO BO KOHKPETHWUOT 3aKoH. Abbott
Medical He npesema HWUTy OBNacTyBa A4PYro NMLe Aa Npe3eme 3a Hea Apyra UAW A0NOHUTeNHA OAFOBOPHOCT 3@ 3ary6a, oLuTeTa UK TPOLLIOK BO BPCKa CO 0BOj
npou3BoaA, 3a noseke MHPOPMALMM Pa3rieaajTe ja NoAMTUKaTa 3a rapaHumnm Ha Abbott Medical so6uera oa Abbott Medical nam Ha onauvHata o4 daktyparta
Ha Abbott Medical.
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Cumbonun

Ha NnpoM3BoAOT MM eTMKeTaTa 04 NPOM3BOAOT MOKE fa Ce HajaaT cnegHmBe CUMBOAN M CTaHAApM3MpaHuTe cumbonm. CTaHaapansnpaHute CUMB0M MosKe
Oa M Hajaete BO YHMBEP3a/IHMOT PEYHUK Ha acvmbonu Ha https://medical.abbott/manuals.

Cumbon Onwuc

KomnieT NoBpLIMHCKM eNekTpoam

| Surface Electrode Kit |

CucTtemcKa pedepeHTHa enekTpoaa
I System Reference Electrode I

N Enexktpoau 3a noumnparse
| Locating Electrodes |

ECG-enektpoga 3a gecHara Hora
[ RL ECG Electrode |

MeauunHckm ypen,

YHuKaTeH 6poj 3a naeHTMdMKaLmMja Ha ypeaoT

c
=)

YBO3HMK

[opaaneHo Ha 0Boj ypes, Bo cornacHocr co Aupekmaarta Ha EBponckuot Coser 2012/19/EY.

OBaa gupexkMBa 6apa 04BOeHO cobupatrbe 1 Gpnarbe Ha eneKTPUYHA U eNekTpoHCKa onpema. CopTMparbem Ha
TaKBMOT OTNaA U HErOBOTO OTCTPaHyBakbe 0f, ApyrnTe GOpPMU Ha OTNaZ ja HaManyBa MOKHOCTa 33 NojaBa Ha
MOXXHUW OTPOBHM CYNCTaHLLMM BO FPaZiCKMOT KOMYHANIEH CUCTEM W BO MOLLMPOKMOT EKOCUCTEM.

1 4|&

Confirmité Européenne (EBponcka coobpasHocT). CTaBeHO BO COrNacHOCT co upeKTneuTe Ha EBponckuoT
coser93/42/EE3 1 2011/65/EY. Co 083, St. Jude Medical u3jaByBa fexka 0BOj ypes e BO COrNacHoCT co
CYLITMHCKMTE Baparba M ApyruTe peneBaHTHU oapesbu Ha 0Baa AMPEKTUBA.
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m

Perncrpanuna MH B Pocagpasragsope 102
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru



NL: Nederlands

EnSite™ X EP System Oppervlakte-elektrodekit
Gebruiksaanwijzing

Beschrijving

De opperviakte-elektrodekit van het EnSite™ X EP-systeem wordt gebruikt om gegevens van de patiént naar het EnSite™ X EP-systeem te versturen
voor signaalconditionering en gegevensanalyse. De kit bevat de volgende niet-steriele onderdelen voor eenmalig gebruik die in combinatie met het
EnSite™ X EP-systeem kunnen worden gebruikt:

Kitonderdeel Aantal Beschrijving
Systeemreferentie-elektrode van 1 Een zelfklevende, niet-steriele, wegwembare elektrode voor eenmalig gebruik. Deze elektrode
het EnSite™ X EP-systeem wordt als elektrische systeemreferentie voor impedantie- en ECG-metingen gebruikt.
RL ECG-elektrode van het 1 Een zelfklevende, niet-steriele, wegwembare elektrode voor eenmalig gebruik die bij
EnSite™ X EP-systeem een procedurevan het EnSite™ X EP-systeem als ECG-elektrode voor hetrechterbeen

wordt gebruikt.
Locatie-elektroden van het 1 De locatie-elektroden van het EnSite™ X EP-systeem bestaan uit de volgende onderdelen:
EnSite™ X EP-systeem - Systeemoppelakte-elektroden van het EnSite™ X EP-systeem (6) — Zelfklevende,

niet-steriele, wegwerpbare elektroden voor eenmalig gebruik met kleurcodering en

een plaatsingsdiagram op de achterkantvan elke elektrode. De elektroden worden als
diagnosehulpmiddelen gebruikt en zorgen ervoor dat wisselstroom met een lage
intensiteit, die doorhet EnSite™ X EP-systeem wordt opgewekt, opde thorax van de
patiént wordt toegepast. De elektroden meten de resulterende elekirische potentiaken,
waardoor impedantiesignalen kunnen worden verkregen. Deze worden vervolgens
gebruikt om de positie van elektroden op conventionele EP-katheters te bepalen.
Patches voor de patiéntreferentiesensor (PRS) (4) — Patches met kleefschuim

die ervoor zorgen dat de PRS-sensorentijdens een procedure met het

EnSite™ X EP-systeem stabiel op de patiént bevestigd blijven.

Gebruiksindicaties

De oppervlakte-elektrodekit van het EnSite™ X EP-systeem is geindiceerd voor gebruik met het EnSite ™ X EP-systeem mits aan de gebruiksindicaties
van het EnSite™ X EP-systeem wordt voldaan.

Klinisch voordeel
Deze accessoires dienenter ondersteuning bij het behalen van het beoogde klinische voordeel van primaire, compatibele EnSite™ X EP-systemen.

Contra-indicaties
Er zijn geen bekende contra-indicaties.

Waarschuwingen

WAARSCHUWING: 'Waarschuwing' geeft het risico op een situatie aan die, indien deze niet wordt vermeden, de dood of ernstig
lichamelijk letsel bij de patiént of gebruiker tot gevolg kan hebben.

Voorzorgsmaatregelen

LET OP: 'Let op' geeft het risico op een situatie aan die, indien deze niet wordt vermeden, licht tot matig letsel bij de patiént of
gebruiker, of schade aan het hulpmiddel tot gevolg kan hebben.

. Dit hulpmiddel is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Als het systeem opnieuwwordt gebruikt, kan de integriteit van dit systeem worden
aangetast. Eennadelige gevolg van het hergebruik van onderdelen is onder andere, maar is niet beperkt tot, een onjuiste werking.

. Bewaren op een koele, droge, donkere plaats. Controleer de verpakking en de opperviakte-elekirode(s) voorafgaand aangebruik.

. Gebruik dit product pas nadat u deze gebruiksaanwigzing volledig hebt gelezen en begrepen.

. Wijzig de hulpmiddelen op geen enkele manier.

. Dit hulpmiddel moet worden gebruikt door, of onder toezicht van een elektrofysioloog die getraind is in het gebruik van dit hulpmiddel en met
assistentie van ander gekwalificeerd personeel dat getraind is in cardiale EP.

. Verwarm de oppervlakte-elektroden niet.

. Gebruik dit product nietals de verzegeling van de verpakking verbrokenis, het geleidende kleefopperviak droogis, de uiterste gebruiksdatum
verstrekenis of de gelstrook van de elektrode losgeraakt is.

. Zorg voor het aanbrengen van de oppervlakte-elektrode(s) datde plaatsen van aanbrengen vrij van haar, schoon, niet geirriteerd en droog zijn. Zo
kunt u voorkomen dat de lichaamsoppervlakelektrodes signalen van lage kwaliteit opleveren. Een droge plaatsvan aanbrengen is vooral belangrik
als het voorbereidend product brandbaar is of mogelijk irriterend is voorde huid.

. Het wordt aanbevolen om de schutlaag pas te verwijderen wanneer de oppevlakte-elektrode opde patiént kan worden geplaatst. Probeer de
schutlaag niet opnieuw aan te brengenop de kleefzijde van de opperviakte-elektrode nadat de schutlaag is verwijderd. Anders kan de schutlaag
vast komen te zitten aan de oppevlakte-elektrode.

. Plaats de inhoud van de kit niet op RF-retourelektroden.

. Stop met het gebruik van dit product als u ziet dat de patiént een gevoelige huid heeft.

. Als u de systeemreferentie-elektrode van het EnSite™ X EP-systeem van de buik van de patiént verwijdert, moet u eerst de elekirode van de
patiént verwijderen voordat u deze vande hardware van het EnSite™ X EP-systeem loskoppelt.

. Om het risico op huidbeschadiging te verminderen, trekt u de oppervlakte-elektrode(n) bij verwijdering langzaam met één hand onder een kleine
hoek terug, waarbiju de huid met de andere hand strakhoudt.

. Nadat het hulpmiddel aleensis aangebracht, magu het niet opnieuw aanbrengen.

. Opperviakte-elektroden en patches moetendirect na opening van het zakje worden gebruikt om uitdroging te voorkomen.
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Beperkingen
= Plaats de oppervlakte-elektrode(n) niet over apparaten zoals pacemakers of ICD's.
- Hulpmiddelen mogen uitsluitend op het EnSite™ X EP-systeem worden aangesloten.

Ongewenste bijverschijnselen
Aandoeningenvan de huid en hetsubcutane weefsel, waaronder irritatie, beschadiging, gevoelige huid, brandwonden, ecchymose, ontstekingen en
allergische huidreacties.

Gebruiksaanwijzing
Voorbereiding huid

Een goede voorbereiding van de huid is bij alle elekirofysiologische onderzoeken van groot belang. Om ruis door de plaatsingvan
oppervlakte-elektroden te beperken, moet u voorafgaand aan het aanbrengenvan opperviakte-elektroden en patches op de huid van de patiéntde
volgende stappen op de aanbrenglocaties uitvoeren:

1. Verwijder overtollig haar.

2. Schuur de huid voorzichtig met gaas of vergelijkbaar materiaal of met een gel prep (zoals Omni Prep) met kleine korreltjes erin. Controleerof alle
gelvan de huid is verwijderd.

3. Reinig het huidoppervlak met zeep en water. Reinig de huid niet metisopropylalcohol, tenzj de huid erg vetis of als er lotionop de huid
isaangebracht.

4. Controleer ofde huid helemaal droogis en of alle alcohol is verdampt.

Richtlijnen voor het plaatsen

Het is belangrijk dat de oppervlakte-elektroden van het EnSite™ X EP-systeem niet alleen ten opzichte van elkaar, maar ook tenopzichte van andere
oppervlakte-elektroden op de juiste plaats op de patiéntworden bevestigd.

Het wordt aanbevolen om de verpakking pas te openen en de schutlaag pas te verwijderen als de oppervlakte-elektrode op de patiént kan worden
geplaatst. Probeer de schutlaag niet opnieuw aan te brengen op de kleefzijde vande opperviakte-elektrode nadat de schutlaagis verwijderd. Anders
kan de schutlaag vast komen te zitten aan de opperviakte-elektrode. Werp de schutlaag weg nadat deze van de opperviakte-elekirode verwijderd is.

Elektroden voor de voor- en achterkant (anterieur en posterieur)

De precordiale V2 ECG-elektrode geeft, nadat deze op de vierde intercostale ruimte ende linker borstbeengrens geplaatst is, aan waar de anterieure
oppervlakte-elektrode van het EnSite™ X EP-systeem moet worden bevestigd. Als beide juist geplaatst zijn, bevindt de anterieure oppervlakte-elektrode
van het EnSite™ X EP-systeem zich iets links van het borstbeen van de patiént. Het is belangrijk datde posterieure opperviakte-elektrode van het
EnSite™ X EP-systeem rechttegenover de anterieure oppervlakte€lektrode van het EnSite™ X EP wordt geplaatst. De posterieure oppervakte-elektrode
moet zich als gevolg hiervan iets links van de wervelkolom vande patiént bevinden. Deze plaatsing helpt bij het handhaven van de juiste AP-oriéntatie
(anteroposterieur). Als er wordt afgeweken van de aanbevolenlocatie, zal de AP-oriéntatie niet evenredig op de kaart worden weergegeven.

Linker- en rechterelektrodes

De oppervlakte-elektroden van het EnSite™ X EP-systeem voor de rechter- en linkerkant moeten tevens recht tegenover elkaar en orthogonaalten
opzichte van de AP-ligging van de oppervlakte-elektrode worden geplaatst. Een afwijkende plaatsing kan ervoor zorgen dat de zijde-tot-zijde-oriéntatie
wordt scheefgetrokken.

Figuur 1. Caudaal beeld van de thorax —juiste plaatsing (links) en onjuiste plaatsing (rechts)

Oppervlakte-ekektroden van het EnSite™ X EP-systeem:
1. Voorkant (wit)

9 @
‘ 2. Achterkant(bruin)
@/ \ . Links (rood)
@I I@ . Rechts (oranje)
L __J /(@
@

@

A w

Nek- en linkerbeenelektrodes

De oppervlakte-elektroden van het EnSite™ X EP-systeem voor de nek en het linkerbeen moeten verticaal worden uitgelijnd om een orthogonale
positie ten opzichte van de andere vieropperviakte-elektrodenvan het EnSite™ X EP-systeem te behouden. De oppervakte-elekirode vanhet
EnSite™ X EP-systeem voor de nek moet op de middellijn worden geplaatst. Het wordtaanbevolen om de opperviakte-elektrode van het
EnSite™ X EP-systeem voor het linkerbeenop de binnenzijde van het dijbeen te bevestigen om zo dicht mogelijk in de buurt van de middellijn te
komen. Een afwijkende plaatsing kan ervoor zorgen dat de verticale oriéntatie wordt scheefgetrokken.

OPMERKINGEN:

= Geenvan de opperdakte-elektroden van het EnSite™ X EP-systeem mag over elkaar of over andere opperviakte-elektroden
worden geplaatst.

= Rand-tot-rand-contactvan ECG-elektroden zou geen interferentie moeten veroorzaken.

= Voorkomdirect contact tussen alle opperviakte-elektrodenvan het EnSite™ X EP-systeem of de systeemreferentie-elektrode vanhet
EnSite™ X EP-systeem en andere patches, waaronder een RF (radiofrequentie)+etourpatch of een defibrillatorpatch.
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Plaatsing oppervlakte-elektrodes
Figuur 2. Plaatsing van de opperiakte-elektrode (links) en de elektrodeaansluiting op de Surfacelink-module van het EnSite™ X EP-systeem (rechts)

)

SINIHMEE

I SurfacelLink

Plaats de oppervlakte-elektroden op de patiént (afbeelding links) en sluitde oppervlakte-elektrodekabels op de Surfacelink-module van het
EnSite™ X EP-systeem aan (afbeelding rechts).

1.

© N o ok wN

Systeemreferentie-elektrode van het EnSite™ X EP-systeem

Oppervlakte-elektrode van het EnSite™ X EP-systeem — Voorzijde (wit)

Opperviakte-elektrode van het EnSite ™ X EP-systeem — Achterzijde (bruin)

Oppervilakte-ekektrode van het EnSite™ X EP-systeem — Rechts (oranje)

Opperviakte-elektrode van het EnSite™ X EP-systeem — Links (rood)

Opperviakte-ekektroden van het EnSite™ X EP-systeem — Linkerbeen (blauw)

Opperviakte-elektrode van het EnSite™ X EP-systeem — Nek (groen)

RL ECG-elektrode van het EnSite™ X EP-systeem (wordt bij een procedure van het EnSite™ X EP-systeem als ECG-elkektrode voor het
rechterbeen gebrukt)

ECG-elektroden

OPMERKING: Niet op afbeelding links weergegeven. Voor een procedure van het EnSite™ X EP-systeem plaatst u de ECG-elektrodenin
een standaard configuratie voor 12 elektroden.

OPMERKING: In de plaatsingsinstructies voor de oppervlakte-elektrode worden de volgende hulpmiddelen beschreven die niet bij deze kit
zijn meegeleverd.

= ECG-elektroden (deze worden over hetalgemeen bij een procedure van het EnSite™ X EP-systeem gebruikt) — De klant dient over negen
ECG-elektroden die aan ANSI/AAMI EC12 voldoen te beschikken. De RL ECG-elektrode van het EnSite™ X EP-systeem dientals de
tiende ECG-elektrode.

= ECG-kabel van het EnSite™ X EP-systeem (deze is voor de procedure van het EnSite™ X EP-systeem vereist) — model
ENSITE-ECGRL-1-01 (radiolucente kabel) of ENSITE-ECGRO-1-01 (radiopake kabel)

= Surfacelink-module van het EnSite™ X EP-systeem (deze is voor de procedure van het EnSite™ X EP-systeem vereist) — model
ENSITE-SRFLINK-1-01

1. Bevestig de systeemreferentie-elektrode van het EnSite™ X EP-systeem op de buik van de patiént, zoalsweergegeven in de afbeelding hierboven.
2. Sluit de systeemreferentie-elektrode van het EnSite™ X EP-systeem op de SurfacelLink-module van het EnSite™ X EP-systeem aan, zoals
weergegeven in hetdiagram hierboven.
OPMERKING: De systeemreferentie-elektrode van het EnSite™ X EP-systeem is de eerste patiéntelektrode die bij de startvan een
onderzoek op de versterker van het EnSite™ X EP-systeem wordt aangesloten en de laatste die na voltooiing van het onderzoek wordt
losgekoppeld.
Plaats de V2 ECG-elektrode op de vierde intercostale ruimte opde linker borstbeenrand.
Plaats elke oppervlakte-elektrode van het EnSite™ X EP-systeem in overeenstemming met de op hetschuim van de opperviakte-elektrode van het
EnSite™ X EP-systeem afgedrukte afbeelding op de patiént. Raadpleeg het bovenstaande diagram voor de juiste plaatsing. De oriéntatie van de
opperviakte-elektrodekabels van het EnSite™ X EP-systeem is niet van belang.
OPMERKINGEN:
= Als ude schutlaagvan de opperviakte-elektroden van het EnSite ™ X EP-systeem verwijdert, pakt u het gedeelte beet dat het verst van
de elektrodekabel verwijderd is.
= Het wordt aanbevolen omeerst de opperviakte-elektrode van het EnSite™ X EP-systeem voor de voorzijde te plaatsen.
= Druk met een draaiende beweging stevig ophet midden van de opperviakte-elektrode van het EnSite™ X EP-systeem om ervoor te
zorgen dat de elekirode goed contact maakt.
5. Sluit de systeemreferentie-elektrodekabels van het EnSite™ X EP-systeem op de betreffende poorten opde SurfaceLink-module van het
EnSite™ X EP-systeem aan, zoals weergegeven in het diagram hierboven.
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OPMERKING: De elektrodekabels bevatteneen kleurcodering die aangeeft op welke poort op de SurfacelLink-module van het
EnSite™ X EP-systeem ze moeten wordenaangesloten.

6. Plaats de RL ECG-elektrode van het EnSite™ X EP-systeem zoals weergegeven in hetdiagram hierboven.

7. Sluit de RL ECG-elektrode van het EnSite™ X EP-systeem op de RL ECG-poort op de SurfaceLink-module van het EnSite™ X EP-systeem aan,
zoals weergegeven in diagram hierboven.

8. Plaats de overige ECG-elektroden in de standaard configuratie voor 12 elektrodenop de patiént. Sluit de ECG-elektrodenop de ECG-poorten op
de Surfacelink-module van het EnSite™ X EP-systeem aan met behulp vande ECG-kabelvan het EnSite™ X EP-systeem, zoals weergegevenin
het diagram hierboven.

OPMERKING: Elke ECG-poort op de Surfacelink-module van het EnSite™ X EP-systeem bevateen kleurcodering en een label waarop
de specifieke locatie voor de ECG-elektrode wordt vermeld. Sluit de ECG-kabels aan de hand van de kleur op de juiste poort aan en
zorg ervoor dat bij hetaansluiten van de ECG-elektrodekabels het label van de ECG-poort overeenkomt met de locatie van elke
ECG-elektrode op de patiént.

9. Raadpleegde gebruikershandleiding van de versterker van het EnSite™ X EP-systeem (model ENSITE-AMP-EPM-01) voor informatie over het
aansluiten vande SurfaceLink-module van het EnSite™ X EP-systeem op de versterker van het EnSite™ X EP-systeem.

De PRS-patch en PRS-sensor plaatsen
Voer de stappen hieronder uit om de PRS-patches en PRS-sensoren te plaatsen voor een procedure van het EnSite™ X EP-systeem.

OPMERKING: In de plaatsingsinstructies voor de PRS-patch worden de volgende hulpmiddelen beschreven die niet bij deze kit
worden meegeleverd:

= Anterieure PRS-sensor en -kabel (model ENSITE-PRSFRNT-01)
= Posterieure PRS-sensoren en-kabels (model ENSITE-PRSBACK-01)

De PRS-patch en PRS-sensor aan de voorzijde plaatsen

Er wordt één PRS-patch op de voorzijde van een patiént geplaatst om de anterieure PRS-sensor (PRS-A) op zijn plek te houden. De PRS-A wordt
gebruikt om metaalvervorming tijdens een procedure van het EnSite™ X EP-systeem te detecteren. Voor een juiste werking is de juiste plaatsingvan de
PRS-patch voor hetop zijn plaats houden van de PRS-Avereist.

OPMERKING: De anterieure PRS-sensor en-kabel bevat één PRS-sensor enis specifiek ontworpen om op de voorzijde van de patiéntte
worden geplaatst. Plaats deze niet op de achterzijde van de patiént.

1. Verwijder de schutlaag van de onderkant van een PRS-patch en
plaats de patch volgens de volgende plaatsingsrichtlijnen op de
voorzijde van de patiént:

- Oriénteer de patch zo dat de opening voor de PRS-kabel zich
30 graden van de middellijn bevindten de PRS-A-kabel over het
linkersleutelbeen van de patiént kan wordengeleid.

- De PRS-patch (en PRS-A) mogenzich nietin een hoek van meer
dan 45 graden ten opzichte van de patiénttafel bevinden.

- Plaats de patchop de borst van de patiént over het hart.

- De PRS-patch kan indien nodig opde opperviakte-elektrode van
het EnSite™ X EP-systeem voor de voorzijde worden bevestigd.

- Als ude PRS-patches verwijdert en opnieuw plakt, kan ditertoe
leiden dat ze minder goed kleven. Voorkom dit indien mogelijk.

2. Verwijder de gouden schutlaag van de PRS-patch om de kleeflaag
bloot te leggen.

3. Plaats de zwarte achterkantvan de PRS-sensor op het klevende
gedeelte van de PRS-patch (de groene zijde van de PRS-sensor
moet naar boven gerichtzijn).

4. Sluit de PRS-kabel volgens de instructies in de
gebruikershandleiding van de versterker van het
EnSite™ X EP-systeem op de systeemhardware aan.

De PRS-patch en PRS-sensor aan de achterzijde plaatsen

Er worden drie PRS-patches op de achterzide van een patiént geplaatstom de posterieure PRS-sensoren (PRS-P1, PRS-P2 en PRS-P3) op hun plek te
houden. De PRS-P-en worden in een driehoeksformatie rond het hart bevestigd. Het midden van deze driehoek is de nulwaarde van het magnetische
codrdinatiesysteem. Voor eenjuiste werking is het noodzakelijk om de PRS-P-sensoren op de juiste wijze te plaatsen.

OPMERKING: De posterieure PRS-sensoren en -kabels bevatten drie sensoren die specifiek ontworpen zijn om op de achterkantvan de
patiént te worden geplaatst. Plaats deze niet op de voorkantvan de patiént.
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1. Verwijder de schutlgenvan de onderkant van de PRS-patches en
plaats de patches volgens de volgende plaatsingsrichtlijnen op de
achterzijde van de patiént:

N
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/ —
- Het hart van de patiént moet binnen de driehoek liggen diedoor  ~
de drie PRS-patches op de rug wordt gevormd.
- Het wordt aangeraden om de PRS-patches in een
gelijkzijdige driehoek (met binnenhoeken van ongeveer

60 graden) te plaatsen. -

- De PRS-P-sensoren moeten op minstens 8 cmvan &/ \ ! l
elkaar vandaanworden geplaatst. De software van het o iy g 1 o -
EnSite™ X EP-systeem zal de PRS-P-sensorenals ongeldig ‘ "
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markeren indien deze opminder dan 8 cmvan elkaar
vandaan zijn geplaatst.

- Als ude PRS-patches verwijdert en opnieuw plakt, kan ditertoe
leiden dat ze minder goed kleven. Voorkom dit indien mogelijk.

2. Verwijder de gouden schutlaag van elke PRS-patch om de kleeflaag
bloot te leggen.

3. Plaats in het klevende gebiedvan elk van de drie PRS-patches
één PRS-sensor.

OPMERKING: De PRS-P-sensoren zijn identiek en kunnen op
elk van de drie patches worden geplaatst.

OPMERKING: De PRS-P-sensoren kunnen worden geplaatst
met zowel de groene als de zwarte zijde naar boven gericht.

4. Sluit de PRS-kabel volgens de instructies in de
gebruikershandleiding van de versterker van het
EnSite™ X EP-systeem op de systeemhardware aan.

PRS-sensor en PRS-patch verwijderen
1. Trek met behulp van het witte schuimrubbertreklipje elke PRS-patch van hetlichaam, waarbij u ervoor zorgt dat de PRS-sensor bevestigd blijft.
OPMERKING: Verwijder de PRS-patch nietdoor aan de PRS-kabel te trekken. Dit kan schade aan de PRS tot gevolg hebben.

2. Maak de PRS-sensor van de PRS-patch los door hetwitte schuimrubbertreklipje en het gekleurde treklipje beet te pakken endezein
tegengestelde richtingte trekken.

3. Verwijder de PRS-sensor en werpde PRS-patchweg.

OPMERKING: De PRS-sensoren kunnen opnieuw worden gebruikt. Berg deze na de procedure op een veilige plek op.

Oppervlakte-elektrode verwijderen

Koppel de opperviakte-elekirodekabelsvan de poorten op de Surfacelink-module van het EnSite™ X EP-systeem los. Trek tijdens het verwijderen van
de oppervlakte-elektroden de huid metéénhand strak tewijl u de elektrodenonder een kleine hoek voorzichtig met de andere hand verwijdert.

OPMERKING: Zeep en waterkunnen helpen bij hetverwijderen vaneenopperviakte-elektrode.

Technische specificaties
Tabel 1. Condities voor opslagen vervoer

Temperatuur -25 °Ctot +60 °C
Relatieve voc htigheid 10% tot 90% (zonder condensvorming)
Hoogte Omtot4267 m

Verwerking

. De IFU is geschikt voor recycling.

. Na gebruik dienen de hulpmiddelen ende verpakking op afdoende wijze voor afval te worden geclassificeerd, zoals: elektrische apparatuur,
ongevaarlik afval enzovoort. Vervolgens dienen deze materialen in overeenstemming met de procedures van de instelling ende toepasselijke
wet- en regelgevingte worden afgevoerd. Gooi niet-gebruikte onderdelen wegna de procedure.

Kennisgeving voor het melden van incidenten

Indien u gedurende de gebruiksduur van dit apparaat vermoedt dat zich een ernstigincident heeft voorgedaan, dient u dit te melden bij de fabrikant.
Voor klanten in de Europese Unie geldtdat ernstige incidentenzowel bij de nationale instantie als bij de fabrikant moeten worden gemeld.

Beperkte garantie

garandeert datde producten van Abbott Medical bij normaal gebruik vrij zijn van defecten in materiaal enafwerking. Deze garantie geldtalleentoten
met de op de productlabels vermelde uiterste gebruksdatum. De geautoriseerde gebruikstoe passingen en goedgekeurde gebruiksmethoden voor elk
van onze productenstaan in de betreffende 'Gebruiksaanwijzing' die geleverd wordt bij elk product. Abbott Medical wijst alle verantwoordelijkheid en
aansprakelijkheid indien de producten van Abbott Medical worden gebruikt op een manier die niet geautoriseerd of goedgekeurd is. De
aansprakelijkheid van Abbott Medical onder deze garantie is beperkt tot hetvervangenvan de producten van Abbott Medical. De voornoemde garantie
sluit alle andere garanties uit en komt in de plaats van alle andere garanties, uitdrukkelijk dan wel impliciet, metinbegrip van, maar niet beperkt tot
impliciete garantiesvan verkoopbaarheid of geschiktheid voor een bepaald doel. Abbott Medical wijst alle aansprakelijkheid af voor incidentele of
gevolgschade, verlies of kosten die direct of indirect voortvloeien uit het gebruik van dit product, anders dan welke uitdrukkelijk door specifieke
wetgeving wordtvoorgeschreven. Abbott Medical aanvaardt geen enkele andere of aanvullende aansprakelijkheid voor verlies, schade of kostenin
verband met dit product, noch autoriseert het bedrijf enigander persoon om namens Abbott Medical dergelijke aansprakelijkheidte aanvaarden.
Raadpleegvoor meer informatie het volledige garantiebeleid van Abbott Medical dat bij Abbott Medical kan wordenopgevraagd en op de achterzijde
van een factuur van Abbott Medical vermeld staat.
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Symbolen

Op het product of het productlabel kunnen de volgende symbolen en geharmoniseerde symbolen zijn gebruikt. Raadpleeg de verklaring van universele
symbolen op https://medical.abbott/manuals voor geharmoniseerde symbolen.

Symbool Beschrijving
Opperviakte-ekektrodekit

| Surface Electrode Kit |

Systeemreferentie-elektrode
I System Reference Electrode I

- Locatie-eektrodes
I Locating Electrodes I

RL, ECG-elektrode
[ RL ECG Electrode |

Medisch hulpmiddel

Uniek apparaatidentificatienummer

c
=

Importeur

Aangebrachtop dit apparaat in overeenstemming met Richtlijn 2012/19/EU van de Europese Raad.

Deze richtlijn schrifft gescheiden inzameling en verwijdering van elektrische en elektronische apparatuur
voor. Door dergelijk afval te sorteren enhetvan ander afval te scheiden, komen er minder potentieel giftige
stoffen terechtin gemeentelijke afvalverwerkingssystemen en in het ecosysteem in het algemeen.

14| &

Conformité Européenne (Europese conformiteit). Aangebrachtin overeenstemming met Richtlijnen
93/42/EEG en 2011/65/EU van de Europese Raad. Hierbijverklaart St. Jude Medical dat dit hulpmiddel
voldoet aan de fundamentele vereisten en andere relevante bepalingen van deze richtlijn.

(@)
m
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NO: Norsk

EnSite™ X EP System Overflateelektrodesett
Bruksanvisning

Beskrivelse

Overflateelektrodesettet i EnSite™ X EP-systemet brukestil & overfgre informasjon fra pasienten til EnSite™ X EP-systemet for signalbehandling og
datainferens. Settetinneholder fglgende ik ke-sterile engangskomponenter for bruk sammenmed EnSite™ X EP-systemet:

Settkomponent Antall Beskrivelse

EnSite™ X EP-systemets 1 En selvklebende, ikke-steril engangselektrode til engangsbruk. Denne elektroden fungerer
systemreferanseelektrode som en systemelektrisk referanse for impedans og EKG-malinger.

EnSite™ X EP-systemets RL 1 En selvklebende, ikke-steril engangselektrode til engangsbruk som fungerer somen
EKG-elektrode EKG-elektrode pa hgyre bein under en prosedyre med EnSite™ X EP-systemet.

EnSite™ X EP-systemets 1 EnSite™ X EP-systemets lokaliseringselekiroder bestar av fglgende:
lokaliseringselektroder - EnSite™ X EP-systemets overflateelektroder (6) — selvklebende, ikke-sterile

engangselektroder til engangsbruk som er fargekodet med et plasseringsdiagram
trykket pa baksidenav hver elektrode. Elektrodene fungerer som diagnostiske verktgy
somoverfgrer vekselstrgm med lav intensitet, generert av EnSite™ X EP-systemet, til
pasientens brystkasse og senser de resulterende elekiriske potensialene som stgtter
innhentingen av impedanssignaler, som brukes til & finne plasseringen til elektroder
pa konvensjonelle EP-katetre.

- Pasientreferansesensorpatcher (PRS) (4) — selvklebende skumpatcher som
skal holde PRS-sensorer pa plasspé pasienten under en prosedyre med
EnSite™ X EP-systemet.

Indikasjoner for bruk

Overflateelektrodesettet i EnSite™ X EP-systemet erindisert for bruk med EnSite™ X EP-systemet i samsvar med indikasjonene for bruk for
EnSite™ X EP-systemet.

Klinisk nytteverdi

Somtilbehgr bidrar disse produktene til & oppna den tiltenkte kliniske nytteverdien til de primeere, kompatible EnSite™ X EP-systemene som de stgtter.

Kontraindikasjoner

Det eringen kjente kontraindikasjoner.

Advarsler

ADVARSEL: En advarsel angir en risiko for en situasjon som, dersom den ikke unngés, kan fgre til dgdsfall eller alvorlig
personskade pa pasienten eller brukeren.

Forholdsregler

FORSIKTIG: Forsiktig angir en risiko for en situasjon som, dersom den ikke unngas, kan fgre til mindre eller moderat personskade
pé pasienten eller brukeren eller skade pa utstyret.

. Denne enheten skal bare brukes én gang. Gjenbruk kan forringe systemets integritet. Bivirkninger ved gjenbruk av komponenter kan inkludere,
men er ikke begrenset ti, ungyaktig funksjonalitet.

. Oppbevares kjdlig, tart og mgrkt. Inspiser emballasjen og overflateelektroden(e) far bruk.

. Ikke prgv a bruke dette produktet fgr du har lest og forstatt hele denne bruksanvisningen.

- Enheten(e) mé ikke endres pa noen mate.

. Denne enheten skal betienesav, eller under oppsyn av, en elektrofysiolog som har fatt oppleering i bruk av denne enheten, med assistanse fra
annet kvalifisert personell med kompetanse innen hjertetselektrofysiologi.

. Ikke varm opp overflateelektroder.

. Ikke bruk dette produktet hvis pakningens forsegling er brutt, det ledende klebe middelet ertgrt, pakningen har gatt ut pa datoeller gelstripen har
Igsnet fra elektroden.

- Fgr du pafgrer overflateelektroden(e) mé du forsikre deg om at péfgringsstedene er hérlgse, rene, uten irritasjon ogtgrre for & forhindre at
signalene som mottas fra kroppsoverflateekektrodene, er av darlig kvalitet. Tarrhet er spesielt viktig hvis prepareringsmidlet er brannfarlig eller kan
veere irriterende forhuden.

. Det anbefales & ikke fjerne beskyttelsen til overflateelektroden er klar til & plasseres pa pasienten. Nar beskyttelsener fijernet, ma du ikke forsgke
& sette pa beskyttelsen igjen pé klebesiden til enoverflateelektrode. Dette kan fgre til at beskyttelsen blir sittende fast pa overflateelektroden.

. La ikke settinnholdet overlappe RF-returelektroder.

. Avslutt bruken av dette produktet ved tegn pa hudsensitivitet.

. Nar EnSite™ X EP-systemets systemreferanseelektrode fiernes fra pasientens abdomen, skal elektroden fiernes fra pasienten fgr
EnSite™-systemets maskinvare kobles fra.

. For a redusere sannsynligheten for hudskade ved fjerning skal overflateelektroden(e) langsomt trekkes tibake i en lav vinkel med denene
h&dnden, mens huden holdesi spenn med den andre hdnden.

- Ikke forsgk & flytte pa enheten(e) etter at den fgrst er pafart.

. Overflateelektroder og patcher skal brukes umiddelbart etter at posen er dpretfora hindre uttgrking.

Begrensninger

. Ikke settoverflateelektroden(e) over enheter som pacemakere ellerimplanterte hjerteenheter.

. Enheter skal kun koblestil EnSite™ X EP-systemet.

Rapporterte bivirkninger

Hud- og underhudssykdommer, inkludert irritasion, skade, sensitivitet, forbrenninger, bldmerker, inflammasjon og allergisk hudreaksjon.
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Bruksveiledning
Klargjgring av huden

Korrekt klargigring av huden er vesentlig for alle elektrofysiologiske undersgkelser. Utfgr disse trinnene ved pafgringsstedet fgr du plasserer
overflateelektroder og patcher pa pasientens hud for & minimere stgy knyttet til plassering av overflateelektrodene:

1. Fjernoverflgdig har.

2. Skrap huden forsiktig med et gasbind eller lignende materiale eller en klargigringsgel (for eksempel Omni Prep) som inneholder sma og kornete
partikler. Sgrg for at altav gel fjernes frahuden.

3. Rengjgr overflaten med sépe ogvann. Unngéa rengjgring med isopropanol med mindre huden ersveert fet ellerdekket med hudkrem.

4.  Sgrgforat huden er helttgrr ogatall alkohol har fordampet.

Retningslinjer for plassering

Nar du plasserer EnSite™ X EP-systemetsoverflateelektroder pa pasienten, er det viktig & plassere dem i riktig posisjon, ikke bare i forhold til
hverandre, men ogséiforhold til andre overflateelektroder.

Det anbefales a ikke apne emballasjenog fierne beskyttelsen til overflateelektroden fgrden er klar til& plasseres pa pasienten. Nar beskyttelsen er
fiernet, ma du ikke forsgke & sette pa beskyttelsen igjen pa klebesiden til overflateelektroden. Dette kan fgre til at beskyttelsen blir sittende fast pa
overflateelektroden. Kast beskyttelsen etter atdu har fjernet den fra overflateelektroden.

Fremre (anterior) og bakre (posterior) elektroder

Plasseringen av EKG-elektrodens prekordialledning V2 ved 4. interkostalrom og venstre ytterpunkt for sternum avgjgr hvor den fremre
overflateelektroden i EnSite™ X EP-systemet plasseres. Hvis begge plasseres riktig, vil den fremre overflateelektroden i EnSite™ X EP-systemet veere
festet litttil venstre for pasientenssternum. Deter viktigatden bakre overflateelekiroden i EnSite™ X EP-systemet plasseres rett overfor den fremre
overflateelektroden i EnSite™ X EP-systemet. Som fglge av dette skal den forskyves lett til venstre for pasientens ryggrad. Denne plasseringen bidrar til &
vedlikeholde riktig anteroposterior (AP) retning. Hvis det avvikes fra denanbefalte plasseringen, vil det forskyve AP-retningen i kartvisningen.

Venstre og hgyre elektroder

Hgyre og venstre overflateelektrode i EnSite™ X EP-systemet ma ogsa befinne seg rett overfor hverandre og ortogonalt for AP-konfigurasjonen av
overflateelektrodene. Enhver annen plassering kan fgre til en lateral forskyvning.

Figur 1. Kaudal visning av brystet — korrekt (venstre) og ukorrekt (hgyre) plassering

EnSite™ X EP-systemets overflateelekiroder:
1. Foran (hvit)

2 @
¢ 2. Bak (brun)
@/ \ . Venstre (rgd)
@I I@ . Hayre (oransje)
L __J /(@
@

@

B W

Elektroder for nakke og venstre ben

EnSite™ X EP-systemets overflateelekiroder for nakken og venstre beinskal innrettes vertikalt for & opprettholde et ortogonalt fornoldtil de fire andre
overflateelektrodene i EnSite™ X EP-systemet. EnSite™ X EP-systemets overflateelektrode for nakken skal plasseres pa midtlinien. Det anbefales &
plassere EnSite™ X EP-systemets overflateelektrode for venstre bein painnsidenav laret for @ oppna en plassering sa naer midtinjensom mulig. Enhver
annen plassering kan forskyve den vertikale retningen.

MERKNADER:

= |ngenav EnSite™ X EP-systemets overflateelektroder skal overlappe hverandre eller overlappe andre overflateelektroder.

= Det skal ikke oppsta stgy dersom kantene av EKG-elektrodene kommer i kontakt med hverandre.

= Unnga direkte kontakt mellom EnSite™ X EP-systemets overflateelektroder eller EnSite™ X EP-systemets syste mreferanseelektrode og
andre patcher, inkluderten radiofrekvent (RF) returpatchelleren defibrillatorpatch.
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Plassering av overflateelektroder
Figur 2. Plassering av overflateelektroder (venstre) og ledningstilkobling til EnSite™ X EP-systemets Surfacelink-modul (hgyre)
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SurfacelLink

Plasser overflateelektroder pa pasienten (venstre grafikk) og koble overflateelektrodenes ledninger ti EnSite™ X EP-systemets SurfaceLink-modul
(hgyre grafikk).
1. EnSite™ X EP-systemets systemreferanseelekirode
EnSite™ X EP-systemets overflateelektrode — foran (hvit)
EnSite™ X EP-systemets overflateelektrode — bak (brun)
EnSite™ X EP-systemets overflateelektrode — hgyre (oransje)
EnSite™ X EP-systemets overflateelekirode — venstre (rgd)
EnSite™ X EP-systemets overflateelekirode — venstre bein (bl&)
EnSite™ X EP-systemets overflateelektrode — nakke (grgnn)

© N o ok wN

EnSite™ X EP-systemets RL EKG-elektrode (plassert som en EKG-elektrode pa hgyre beinunder en prosedyre med
EnSite™ X EP-systemet)

9. EKG-elektroder

MERK: Vises ikke i venstre grafikk. Plasser EKG-elektroder i en standardkonfigurasjon med 12 ledninger for en prosedyre med
EnSite™ X EP-systemet.

MERK: Instruksjonene for plassering av overflateelektroden inkluderer fglgende enheter, som ikke falger med dette settet.

= EKG-elektroder (brukes vanligvis i en prosedyre med EnSite™ X EP-systemet) — kunden mé kjgpe ni EKG-elektroder som er i samsvar
med ANSI/AAMI EC12. EnSite™ X EP-systemets RL EKG-elektrode brukes som den tiende EKG-elektroden.

= EnSite™ X EP-systemets EKG-ledning (kreves for prosedyre med EnSite™ X EP-systemet) — modell ENSITE-ECGRL-I-01
(rgntgentransparent ledning) eller ENSITE-ECGRO-I-01 (rgntgentett ledning)

= EnSite™ X EP-systemets Surfacelink-modul (kreves for prosedyre med EnSite™ X EP-systemet) — modell ENSITE-SRFLINK-1-01

1. Plasser EnSite™ X EP-systemets systemreferanseelektrode p& pasientens abdomen, som vist i figuren over.

2. Koble ledningen til EnSite™ X EP-systemets systemreferanseelektrode til EnSite ™ X EP-systemets Surfacelink-modul, som vist i
diagrammet ovenfor.

MERK: EnSite™ X EP-systemets systemreferanseelektrode ma veere den fgrste pasientelektroden som koblestil EnSite™ X EP-systemets
forsterker pa begynnelsen aven undersgkelse, og den siste pasientelektroden som kobles fra pa slutten av undersgkelsen.

3. Fest V2 EKG-elektroden ved 4. interkostalrom, venstre ytterpunkt for sternum.

4, Plasser hver overflateelektrode i EnSite™ X EP-systemet pa pasienten ifgige illustrasjonen trykket pa skummet til EnSite™ X EP-systemets
overflateelektrode Se diagrammet ovenfor for riktig plassering. Retningen pa ledningene til EnSite™ X EP-systemets overflateelektroder er
ikke viktig.

MERKNADER:

= Griptak iomradet lengst vekk fra ledningennar du fijerner beskyttelsen fra EnSite™ X EP-systemetsoverflateelektroder.
= Det anbefales & plassere den fremre overflateelektroden i EnSite™ X EP-systemet fgrst.
= Trykk jevnt pa midten av overflateelektrodene i EnSite™ X EP-systemet med en sirkelbevegelse for & oppna skikkelig kontakt.

5. Koble alle ledningene til overflateelektrodene i EnSite™ X EP-systemet til de angitte portene pa EnSite™ X EP-systemets SurfacelLink-modul, som
vist i diagrammet ovenfor.

MERK: Ledningene er fargekodet til porten de mé kobles til p& EnSite™ X EP-systemets Surfacelink-modul.
6. Plasser EnSite™ X EP-systemets RL EKG-elektrode som vist i diagrammet ovenfor.

7. Koble ledningen til EnSite™ X EP-systemets RL EKG-elektrode til RL EKG-porten pa EnSite™ X EP-systemets Surfacelink-modul, som vist i
diagrammet ovenfor.
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8. Plasser resten av EKG-elektrodene pa pasienteni en standardkonfigurasjon med 12 ledninger. Bruk EnSite™ X EP-systemets EKG-ledning for &
koble EKG-elektrodene til EKG-portene pa EnSite™ X EP-systemets Surfacelink-modul, som vist i diagrammet ovenfor.

MERK: Hver EKG-port pa EnSite™ X EP-systemets SurfaceLink-modul er fargekodet og merket med en spesifikk EKG-elektrodeplassering.
Fargen pa EKG-kablene ma samsvare med portene, og etiketten pa EKG-porten ma samsvare med plasseringen av EKG-elektroden pa
pasienten nar EKG-ledningene kobles til.

9. Se bruksanvisningen for EnSite™ X EP-systemets forsterker (modell ENSITE-AMP-EPM-01) for informasion om tilkobling av
EnSite™ X EP-systemets Surfacelink-modul til EnSite™ X EP-systemets forsterker.

Plassering av PRS-patcher og PRS-sensorer
Utfgr trinnene nedenfor for & plassere PRS-patchene og PRS-sensorene for en prosedyre med EnSite™ X EP-systemet.
MERK: Instruksjonene for plassering av PRS-patcher inkluderer fglgende enheter, som ikke fglger med dette settet:

= Fremre PRS-sensor og ledning (modell ENSITE-PRSFRNT-01)
= Bakre PRS-sensorer ogledninger (modell ENSITE-PRSBACK-01)

Plassering av fremre PRS-patch og PRS-sensor

En PRS-patch er plassert foran p& pasienten ford holde den fremre PRS-sensoren (PRS-A). PRS-A brukes til & detektere metallforstyrrelser under en
prosedyre med EnSite™ X EP-systemet. PRS-patchen som huser PRS-A, ma plasseres riktig for at den skal fungere riktig.

MERK: Den fremre PRS-sensoren ogledningen har én PRS-sensor og er spesielt beregnet pa plassering foran pa pasienten. Ma ikke
plasseres bak pa pasienten.

1. Fjern beskyttelsen fra PRS-patchens underside og plasser foran pa
pasienten ved a fglge fglgende retningdinjer for plassering:

- Plasser patchen slik atdpningen for PRS-ledningen er 30 grader
fra midtlinjen og PRS-A-ledningen kan fgres over pasientens
venstre kragebein.

- PRS-patchen (og PRS-A) ma ikke skrastilles mer enn45 grader i
forhold til pasientbordet.

- Plasser pa pasientens bryst over hjertet.

- PRS-patchen kan plasseres oppé den fremre overflateelektroden
i EnSite™ X EP-systemet ved behov.

- Fjerning og flyttingav PRS-patchene kan redusere klebeevnen.
Unnga hvis det er mulig.

2. Fjern gullbelegget fra PRS-patchen slik at klebemiddelet
eksponeres.

3. Plasser den svarte siden av PRS-sensoren i PRS-patchens
klebeomrade (den granne siden av PRS-sensoren skal vende opp).

4. Koble PRS-ledningen til systemets maskinvare som beskrevet i
bruksanvisningen for EnSite™ X EP-systemets forsterker.

Plassering av bakre PRS-patch og PRS-sensor

Tre PRS-patches erplassert bak pa pasienten for & holde de tre bakre PRS-sensorene (PRS-P1, PRS-P2 og PRS-P3). PRS-P-eneer plassert i en
trekantformasjon rundt hjertet. Midtpunkteti denne trekanten vil veere "null" i det magnetiske koordinatsystemet. PRS-P-sensorene ma plasseres riktig
for at de skal fungere riktig.

MERK: De bakre PRS-sensorene ogledningene har tre sensorer som er spesielt beregnet pé plassering bak pa pasienten. Ma ikke
plasseres foran pa pasienten.

1. Fjern beskyttelsen fra PRS-patchenes underside og plasser bak pa
pasienten ved a fglge fglgende retningdinjer for plassering:
- Pasientens hjerte ma veere innenfor trekantens grenser, dannet _—~ i
av de tre bakre PRS-patchene. ’
- Det anbefales at PRS-patchene plasseres i en likesidet trekant / 4
/
\

/
(alle innvendige vinkler rundt 60 grader). ( / | \\ { pil }
- PRS-P-sensorene ma plasseres minst 8 cm fra hverandre. /,,% /&

\ i
EnSite™ X EP-systemets programvare vil flagge - */\fll - — ""/\/“g A'\ "
. . / il \ / -
PRS-P-sensorene som ugyldige hvis de er naermere enn 8 cm ’ I
fra hverandre. o__l__o Ty
- Fjerning og flyttingav PRS-patchene kan redusere klebeevnen. " "

Unngé hvis det er mulig. )
|

2. Fjern gullbelegget fra PRS-patchene slik at klebemiddelet )
eksponeres.

3. Plasser én PRS-sensor i klebeomradet til hver av de tre
PRS-patchene.

MERK: PRS-P-sensorene er identiske og kan derfor plasseres i
hvilken som helst av de tre PRS-patchene.

MERK: PRS-P-sensorene kan plasseres med den grgnne eller
svarte siden opp.

4. Koble PRS-ledningen til systemets maskinvare som beskrevet i
bruksanvisningen for EnSite™ X EP-systemets forsterker.
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Fierning av PRS-sensorer og PRS-patcher
1. Rivav hver PRS-patch fra kroppen ved hjelp av den hvite trekkfliken av skumgummi, slik at PRS-sensoren sitter igjen.

MERK: Ikke trekk i PRS-ledningen for & fjerne PRS-patchen fra pasienten. Dette kan skade PRS-en.

Lgsne PRS-sensoren fra PRS-patchen ved & gripe taki og trekke den hvite trekkfliken av skumgummi og den fargede trekkfliken i motsatt retning.
3. Fjern PRS-sensoren og kast PRS-patchen.

MERK: PRS-sensorene kan brukes omigjen. Oppbevares pa et trygt sted etter prosedyren.

Fierne overflateelektrode

Koble overflateelektrodenes ledninger fra portene pa EnSite™ X EP-systemets SurfaceLink-modul. Na oerflateelektrodene fiernes, ma de langsomt
trekkes bakover i en lav vinkel med énhand mens den andre handen holderhuden i spennfor & minimere skade pa huden.

MERK: Sépe og vann kan gjgre det lettere a fjerne overflateelektroder.

Nominelle spesifikasjoner
Tabell 1. Betingelser fortransportog lagring

Temperatur -25°Ctil +60°C

Relativ luftfuktighet 10% til 90% (ikke-kondenserende)
Hgyde over havet 0m til 4267 m
Kassering

. Bruksanvisningen kan resirkuleres.
. Etter bruk skalenheten(e) ogemballasjen klassifiseres for riktig kassering, f.eks. elektrisk utstyr, ikke-farligavfall osv., og kasseres i samsvar med
institusjonens prosedyrer og gieldende lover og bestemmelser. Kastalle ubrukte komponenter etter prosedyren.

Rapportering av bivirkning

Hvis du under bruk av denne enheten har grunn til dtro at det har skjedd en alvorlighendelse, ma du rapportere dette til produsenten. Forkunder i EU
ma den alvorlige hendelsen rapporteres til nasjonal tilsynsmyndighet sé vel som til produsenten.

Begrenset garanti

Abbott Medical garanterer at produktene skal vaere uten defekter i materialer og handverksmessig utfgrelse ved normalbruk. Denne garantien gjelder
ikke etter "utlgpsdatoen” oppfart pa produktetiketter. Autoriserte bruksomrader og godkjente bruksmetoder for hvert av vére produkter er fremsatt i
vedkommende bruksanvisning som fglger med hvert produkt. Abbott Medical fraskriver seg ethvertansvar for bruken av dets produkter pd en mate som
ikke er autorisert eller godkjent. Abbott Medicalserstatningsansvari henholdtil denne garantien er begrenset til 4 erstatte produktene. Denforegdende
garantien ekskluderer oger i stedetforalle andre garantier enten uttrykte eller antydede inkludert, men ikke begrenset til garantier for salgbarhet eller
egnethetfor et spesielt formal. Abbott Medical fraskriver seg ethvert ansvar for tilfeldig eller feigemessig tap, skade ellerkostnad som oppstar direkte
eller indirekte fra bruken av dette produktet, bortsett fra det som er uttrykkelig dekket av en spesiell lov. Abbott Medical verken patar seg eller
autoriserer noen annen person til & pata seg pa sine vegne noe annet eller ekstra ansvar for tap, skade eller kostnad i forbindelse med dette produktet.
Hvis du vil ha mer informasjon, se Abbott Medicals fullstendige garantivilkar som kan fas fra Abbott Medical, eller som er angitt p& baksiden av
fakturaer fra Abbott Medical.

Symboler

Symbolene nedenfor og harmoniserte symboler kan finnes pa produktet eller produktets etikett. Du finner harmoniserte symboler i den universelle
ordlisten for symboler pa https:/medical.abbott/manuals.

Symbol Beskrivelse
Overflateelektrodesett

I Surface Electrode Kit I

Systemreferanseelektrode
ISystem Reference Electrodel y

- Lokaliseringselektroder
| Locating Electrodes |

RL EKG-elektroder
[ RL ECG Electrode |

Medisinsk utstyr

UD Unikt enhetsidentifikasjonsnummer

Importgr

Dette utstyreter CE-merketi overensstemmelse med EU-direktiv 2012/19/EF.

Dette direktivet krever separatinnsamling og kassering avelektrisk og elektronisk utstyr. Kildesorteringav
denne typen avfall reduserer mengden av potensielt giftige stoffer i systemene foravfallshandtering og det
generelle gkosystemet.

I|&

Confirmité Européenne (europeisk samsvar). Merket i samsvar med EU-radets direktiv 93/42/E@S og
2011/65/EU. St. Jude Medical erkleerer herved at denne enheten oppfyller vesentlige krav ogandre
relevante bestemmelser i dette direktivet.

m
m
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PL: Polski

EnSite™ X EP System Zestaw elektrod powierzchniowych

Instrukcja obstugi

Opis

Zestaw elektrod powierzchniowych systemu do badan elektrofizjologicznych EnSite™ X stuzy do przesytania informacji od pacjenta do systemu do

badan elektrofizjologicznych EnSite™ X w celu przygotowania sygnatu i analizowania danych. Zestaw zawiera nastepujace niesterylne komponenty
jednorazowego uzytku, przeznaczone do stosowania z systemem do badan elektrofizjologicznych EnSite™ X:

Komponent zestawu llos¢ Opis

Elektroda referencyjna systemu do 1 Niesterylna, jednorazowa elektroda samoprzylepna. Petnifunkcje referencyjnego komponentu

badan elektrofizjologicznych elektrycznego systemu do pomiardw impedancji i badan EKG.

EnSite™ X

Elektroda EKG RL systemu dobadan 1 Samoprzylepna, niesteryina, jednorazowa elektroda do EKG, petnigca funkcje elektrody prawej

elektrofizjologicznych EnSite™ X konczyny dolnej podczas procedur z uzyciem systemu do badan elektrofizjologicznych

EnSite™ X.

Elektrody lokalizacyjne systemu do 1 Elektrody lokalizacyjne systemu do badan elektrofizjologicznych EnSite™ X obejmuja

badan elektrofizjologicznych nastepujace komponenty:

EnSite™ X - Elektrody powierzchniowe systemu do badar elektrofizjologicnych EnSite™ X (6) —
samoprzylepne, niesteryine, jednorazowe elektrody oznaczone kolorami ze schematem
rozmieszczenia wydrukowanym z tytu kazdej elektrody. Elektrody petnia funkcje narzedzi
diagnostycznych, ktére przekazujg prady przemienne o niskim natezeniu generowane
przez system do badan elektrofizjologicznych EnSite™ X do klatki piersiowej pacjentai
wykrywaja powstate w ten sposéb potencjaty elektryczne, co utatwia akwizycje sygnatow
impedancji wykorzystywanych do lokalizacj pozycji elektrod na tradycyjnych cewnikach
do badan elektrofizologicznych.

- Plastry czujnikéw referencyjnych pacjenta (PRS) (4) — samoprzylepne piankowe plastry
przeznaczone do utrzymywania czujnikéw PRS w stabilnym potozeniu na ciele pacjenta
podczas procedur z uzyciem systemu do badan elektrofizjologicznych EnSite™ X.
Wskazania

Zestaw elektrod powierzchniowych do badan elektrofizjologicznych EnSite ™ X jest przeznaczony do stosowania z systemem do badan
elektrofizjologicznych EnSite™ X zgodnie ze wskazaniami do stosowania tego systemu.

Korzy$€ Kliniczna

Niniejsze wyroby, uzywane w charakterze akcesoriéw, przyczyniaja sige do realizacji zamierzonych podstawowych korzysci klinicznychzapewnianych
przez zgodne z nimi systemy do badan elektrofizjologicznych EnSite™ X.

Przeciwwskazania

Brak znanych przeciwwskazan.

Ostrzezenia

OSTRZEZENIE: ostrzezenie wskazuje na ryzyko wystgpienia sytuacji, ktéra, jesli nie uda sig jej uniknaé, moze spowodowaé $mieré
lub powazne obrazenia ciata pacjenta lub uzytkownika.

Srodki ostroznosci
PRZESTROGA: przestroga wskazuje na ryzyko wystgpienia sytuaciji, ktéra, jesli nie uda sie jej unikng€¢, moze spowodowa¢ niewielkie
lub umiarkowane obrazenia ciata pacjenta lub uzytkownika badz uszkodzenie sprzgtu.

= Niniejszy wyréb jest przeznaczonywytacznie do jednorazowego uzytku. Jakakolwiek proba ponownego uzycia moze pogorszyc¢ integralnos¢
systemu. Niekorzystne skutki ponownego uzycia komponentéw moga obejmowac m.in. niedoktadne dziatanie.

- System nalezy przechowywa¢ w chtodnym, suchym i ciemnym miejscu. Przed uzyciem skontrolowa¢ opakowanie i powierzchnie elektrod(y).

= Nie podejmowac préb uzywania wyrobu przed doktadnym przeczytaniem i zrozumieniem odpowiedniej instrukcji obstugi.

= Nie nalezy w zaden sposéb modyfikowa¢ urzadzen(-nia).

= Te urzadzenia moga byc¢ obstugiwane wytacznie przez lub pod nadzorem elektrofizjologa, ktory odbyt szkolenie w zakresie obstugi tego urzadzenia
i ktoremu podczas zabiegu towarzyszy personel wykwalifikowany w zakresie badan elektrofizjologicznych serca.

- Nie podgrzewac elektrod powierzchniowych.

= Nie uzywa¢ elektrod powierzchniowych, jedli zgrzew opakowania jest naruszony, przewodzaca warstwa przylepna jest wyschnieta, uptynat termin
przydatno$ci do uzycia lub kolumna zelowa znajduje sie poza elektroda.

- Przed zatozeniem elektrod(y) powierzchniowych(-gj) upewni¢ sie, ze miejsca przytozenia sa pozbawione wtosow, czyste, niepodraznione i suche,

co ma zapobiegac odbieraniu stabych sygnatéwz elektrod rozmieszczonych na powierzchni ciata. Zapewnienie suchosci jest szczegélnie wazne w
sytuaciji, gdy Srodek uzyty do przygotowania skory jest tfatwopalny lub moze podraznia¢ skore.

- Podktadke najkpiej jest zdja¢ dopiero po przygotowaniu elektrody powierzchniowej do umieszczenia na ciele pacjenta. Po zdjeciu podktadki nie
wolno jej ponownie przykleja¢ do przylepnej czedci elektrody powierzchniowej. Wten sposéb mozna doprowadzi¢ do przylgniecia podktadki do
elektrody powierzchniowej.

= Nie nalezy naktadac zawartosci zestawu na elektrody powrotne RF.

. Przerwac¢ stosowanie wyrobu, jezeli wystapi uczulenie skory.

. Podczas usuwania elektrody referencyjnej systemu do badan elektrofizjologicznych EnSite™ X z brzucha pacjenta elektrode nakezy zdja¢ przed
odfaczeniem jej od systemu do badan elektrofizjologicznych EnSite™ X.

- Aby ograniczy¢ ryzyko uszkodzenia skéry, elektrode(-y) powierzchniowa(-e) nalezy odrywac powali, pod niewielkim katem, jedna reka,
jednoczesnie przytrzymujac skére druga reka.

- Po poczatkowym przytozeniu urzadzenia(-r) nie podejmowac préb zmiany ich umiejscowienia.

= Aby zapobiec wysychaniu, elektrod powierzchniowych i plastréw nalezy uzy¢ nieawtocznie po otworzeniu torebki.
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Ograniczenia

- Nie umieszczac elektrod(-y) powierzchniowych(-gj) nad takimi urzadzeniami jak stymulatory serca lub ICD.
. Urzadzenia nalezy podtacza¢ wytacznie do systemu do badan elektrofizjologicznych EnSite™ X.

Zdarzenia niepozadane
Zaburzenia skorne i tkanki podskornej, w tym podramienie, uszkodzenie, uczulenie, oparzenia, wybroczyny, zapaknie i reakcja alergiczna skory.

Sposéb uzycia
Przygotowanie skory

Wiasciwe przygotowanie skéry ma kluczowe znaczenie w przypadku badan elektrofizjologicznych. Aby zminimalizowa¢ szum zwiazany z umieszczaniem
elektrod powierzchniowych, przed umieszczeniem elektrod powierzchniowych i plastrow na skérze pacjenta nalezy wykona¢ nastepujace czynnosci:

1. Przycig¢ nadmierne owtosienie.

2. Delikatnie potrze¢ skére gazikiem, podobnym materiatem lub za pomoca preparatu zelowego (np. Omni Prep), ktory zawiera drobne czasteczki
materiatu Sciemego. UpewniC sig, ze caty zel usunigto ze skory.

3. Oczysci¢ powierzchnie skérywoda z mydtem. Unika¢ czyszczenia alkoholem izopropylowym, jezeli skdra nie jest zbyt ttusta lub
pokryta balsamem.

4, Upewnic sie, ze skora jest catkowicie sucha oraz ze caty alkohol wyparowat.

Wskazowki dotyczace umieszczania

Podczas umieszczania elektrod powierzchniowych do systemu do badan elektrofizjologicznych EnSite™ X na ciele pacjenta nalezy pamieta¢ o
umieszczeniu ich w odpowiedniej pozycji nie tylko wzgledem siebie, ale takze wzgledem innychelektrod powierzchniowych.

Zaleca sie unikanie otwierania opakowania i wyjmowania podktadki do czasu, az elektroda powierzchniowa bedzie gotowa do umieszczenia na ciele
pacjenta. Po zdjeciu podktadki nie wolno jej ponownie przykleja¢ do przyle pnej czesci elektrody powierzchniowej. W ten sposéb mozna doprowadzi¢ do
przylgnigcia podktadki do elektrody powierzchniowej. Po zdjeciu wkiadki z elektrody powierzchniowej nalezy ja wyrzucic.

Elektrody przednia itylna

Potozeniem odprowadzenia przedsercowego elektrody EKG V2 jest czwarta przestrzer miedzyzebrowa, za$ lewy brzeg mostka wyznacza miejsce
przytozenia przedniej elektrody powierzchniowej systemu do badan elektrofizjologicznych EnSite™ X. Jesli obie ekektrody sa umieszczone prawidtowo,
przednia elektroda powierzchniowa systemu do badan elektrofizjologicznych EnSite ™ X bedzie przesunieta lekko w lewo od mostka pacjenta. Nalezy
pamieta¢, aby umiescic¢ tylng elektrode powierzchniowa systemu do badan elektrofizjologicznych EnSite™ X bezposrednio naprzeciwko przedniej
elektrody powierzchniowej systemu do badan elektrofizjologicznych EnSite™ X. W efekcie powinna ona by¢ lekko przesunigta w lewo od kregostupa
pacjenta. Takie potozenie pozwoli utrzyma¢ odpowiednia orientacje przednio-tylna (AP). Odchylenie od zalecanej lokalizacji spowoduje zaburzenie
orientacji AP na wy$wietlanejmapie.

Elektrody prawa i lewa

Prawa i lewa elektroda powierzchniowa systemu do badar elektrofizjologicznych EnSite™ X musza znajdowac sie bezposrednio naprzeciwko siebie i
prostopadle do uktadu elektrod powierzchniowych w orientacji AP. Inne potozenie elektrod moze przekrzywic orientacje boczna.

Rysunek 1. Widok dalszej czesci klatki piersiowej — umiejscowienie prawidtowe (po lewej) i nie prawidiowe (po prawej) stronie

Elektrody powierzchniowe systemu do badarn elektrofizjologicznych EnSite™ X:
1. Przednia (biata)

o @
‘ 2. Tylna (brazowa)
@/ \ 3. Lewa (czerwona)
@ I I@ 4. Prawa (pomaranczowa)
L ] /(@
@)

@

Elektroda szyjna i lewej koriczyny dolnej

Elektrody powierzchniowe szyi i lewej koriczyny dolnej do systemu do badan elekirofizjologicznych EnSite™ X nalezy wyréwna¢ pionowo, aby zachowac
ich prostopadte pofozenie wzgledem pozostatych czterechelektrod powierzchniowych systemu do badarn elektrofizologicznych EnSite™ X. Elektrode
powierzchniowa szyi do systemu do badan elektrofiziplogicznych EnSite™ X nalezy umiesci¢ w linii Srodkowej. Zaleca sie umieszczenie elektrody
powierzchniowej lewej konczyny dolnej do systemu do badan elektrofizjologicznych EnSite™ X na wewnetrznej stronie uda, aby uzyska¢ potozenie
mozliwie najblizsze linii Srodkowej. Umieszczenie elektrody w innym potozeniu moze przekrzywic orientacje pionowa.

UWAGI:

= Zadne z elektrod powierzchniowych systemu do badan elektrofizjologicznych EnSite™ X nie powinny nachodzi¢ na siebie ani nainne
elektrody powierzchniowe.

= Kontakt z krawedziami elektrod EKG nie powinien powodowac zaktécen.

= Nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu elektrod powierzchniowychsystemu do badan elektrofizjologicznych EnSite™ X lub elektrody
referencyjnej systemu do badan elektrofizjologicznych EnSite™ X EP z innymi elektrodami, w tym z elektroda powrotna o czestotliwosci
radiowej (RF) lub elektroda samoprzylepna defibrylatora.
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Umieszczanie elektrod powierzchniowych

Rysunek 2. Umieszczanie elektrod powierzc hniowych (po lewej) i podtaczanie odprowadzen do modutu Surfacelink systemu do badan
elektrofizjologicznych EnSite™ X (po prawej)

)

SMIEE

I SurfaceLink

Umiesci¢ elektrody powierzchniowe naciele pacjenta (rysunek po lewej stronie) i podtaczy¢ odprowadzenia elektrod powierzchniowych do modutu
SurfacelLink systemu do badarn elektrofizjologicznych EnSite™ X (rysunek po prawej stronie).

1. Elektroda referencyjna systemu do badan elektrofizjologicznych EnSite ™ X

Elektroda powierzchniowa systemu do badan elekirofizjologicznych EnSite™ X — przednia (biata)

Elektroda powierzchniowa systemu do badan elektrofizjologicznych EnSite™ X — tylna (brazowa)

Elektroda powierzchniowa systemu do badan elektrofizjologicznych EnSite™ X — prawa (pomaranczowa)

Elektroda powierzchniowa systemu do badar elektrofizjologicznych EnSite™ X — lewa (czerwona)

Elektroda powierzchniowa systemu do badarn elektrofizjologicznych EnSite™ X — lewa koniczyna dolna (niebieska)

Elektroda powierzchniowa systemu do badan elekirofizjologicznych EnSite™ X — szyja (zielona)

Elektroda EKG RL systemu do badan elektrofizjologicznych EnSite™ X (umieszczana jako elektroda EKG prawej koriczyny dolnej podczas
procedur z uzyciem systemu do badarelektrofizjologicznych EnSite™ X)

9. Elektrody EKG

UWAGA: nie pokazano na rysunku po lewej stronie. Elektrody EKG nalezy umiesci¢ w standardowej konfiguracji 12-odprowadzeniowej w
celu przeprowadzenia procedury z uzyciem systemu do badan elektrofizjologicznych EnSite™ X.

© N O o WD

UWAGA: instrukcje umieszczania elekirod powierzchniowych obejmuja nastepujace urzadzenia, ktére nie sa dostarczane z tym zestawem.

= Elektrody EKG (zwykle uzywane podczas procedur z uzyciem systemu do badan elektrofizjologicznych EnSite™ X) — klient ma
obowiazek zaopatrzy¢ sie w dziewie¢ elektrod EKG zgodnych z norma ANSI/AAMI EC12. Elektroda EKG RL systemu do badan
elektrofizjologicznych EnSite™ X jest uzywana jako dziesiata elektroda EKG.

= Przewdd EKG systemu do badan elektrofizjologicznych EnSite™ X (wymagany do procedur z uzyciem systemu do badan
elektrofizjologicznych EnSite™ X) — model ENSITE-ECGRL-1-01 (przewdd przepuszczajgcy promieniowanie)lub ENSITE-ECGRO-I-01
(kabel radiocieniujacy)

= Modut SurfaceLink systemu do badan elektrofizjologicznych EnSite™ X (wymagany do procedur z uzyciem systemu do badan
elektrofizjologicznych EnSite™ X) — model ENSITE-SRFLINK-I-01

1. Umiesci¢ elektrode referencyjna systemu do badan elektrofizjologicznych EnSite™ X na brzuchu pacjenta w sposob pokazany na
rysunku powyzej.

2. Podtaczy¢ przewdd elektrody referencyjnej systemu do badan elektrofizjologicznych EnSite™ X do modutu Surfacelink systemu do badan
elektrofizjologicznych EnSite™ X w sposéb przedstawiony na powyzszym schemacie.

UWAGA: elektroda referencyjna systemu do badan elektrofizjologicznych EnSite™ X musi by¢ pierwsza elektroda pacjenta podtaczana do
systemu do badan elekirofizjologicznych EnSite™ X na poczatku badaniai ostatnia elektroda pacjenta odtaczang pod koniec badania.

3. Elektrode EKG V2 umiesci¢ w czwartej przestrzeni miedzyzebrowej przy lewej krawedz mostka.

4, Umiesci¢ kazda elektrode powierzchniowa systemu do badan elektrofizjologicznych EnSite™ X na ciele pacjenta zgodnie z ilustracja
nadrukowana na piance elektrody powierzchniowej systemu do badan elektrofizjologicznych EnSite™ X. Prawidtowe rozmieszczenie
przedstawiono na powyzszym schemacie. Orientacja odprowadzerielektrod powierzchniowych systemu do badar elektrofizjologicznych
EnSite™ X nie jest istotna.

UWAGI:

= Podczas zdejmowania podktadek z elektrod powierzchniowych systemu do badan elektrofizjologicznych EnSite™ X nakezy chwyci¢
miejsce z dala od przewodu odprowadzenia.

= W pierwszej kolejnosci nalezy umieéci¢ na ciele pacjenta przednia elektrode powierzchniowa systemu do badan ekktrofizjolgicznych
EnSite™ X.

= Nalezy mocno naciskac¢ $rodek elektrod powierzchniowych systemu do badan elektrofizjologicznych EnSite ™ X okreznymi ruchami, aby
upewnic sig, ze wiasciwie przylegaja.
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5. Podtaczy¢ wszystkie odprowadzenia elektrod powierzchniowych systemu do badan elektrofizjologicznych EnSite™ X do wyznaczonych gniazd
modutu Surfacelink systemu do badan elektrofizjologicznych EnSite™ X w sposéb przedstawiony na powyzszym schemacie.

UWAGA: odprowadzenia sa oznaczone kolorem gniazda, do ktérego musza by¢ podtaczone na module SurfaceLink systemu do badan
elektrofizjologicznych EnSite™ X.

6. Umiesci¢ elektrode EKG RL systemu do badan elektrofizjologicznych EnSite™ X w sposéb przedstawiony na powyzszym schemacie.

Podtaczy¢ odprowadzenie elektrody EKG RL systemu do badan elektrofizjologicznych EnSite™ X do gniazda RL EKG na module SurfacelLink
systemu do badan elektrofizjologicznych EnSite™ X w sposéb przedstawiony powyzszym schemacie.

8. Umiesci¢ pozostate elektrody EKG na ciele pacjenta w standardowej konfiguracji 12-odprowadzeniowej. Uzy¢ przewodu EKG systemu do badan
elektrofizjologicznych EnSite™ X do podtaczenia elektrod EKG do gniazd EKG na module Surfacelink systemu do badan elektrofizjologicznych
EnSite™ X w spos6b przedstawiony na powyzszym schemacie.

UWAGA: kazde gniazdo EKG na module SurfaceLink systemu do badan elektrofizologicznych EnSite™ X jest oznaczone kolorem i etykieta
z okreslong lokalizacja elektrody EKG. Dopasowa¢ przewody EKG kolorami do odpowiednich gniazd i podczas podtaczania kazdego
odprowadzenia EKG upewni¢ sie, ze etykieta gniazda EKG odpowiada lokalizacji elektrody EKG na ciele pacjenta.

9. Informacje na temat podtaczania modutu Surfacelink systemu do badan elektrofizjologicznych EnSite™ X do wzmacniacza systemu do badan
elektrofizjologicznych EnSite™ X mozna znalez¢ w instrukeji obstugi wzmacniacza systemu do badan elektrofizjologicznych EnSite™ X (model
ENSITE-AMP-EPM-01).

Umieszczanie plastrow i czujnikow PRS

Aby umiescic¢ plastry i czujniki PRS na ciele pacjenta na potrzeby procedury wykonywanej przy uzyciu systemu do badan elektrofizjologicznych
EnSite™ X, nalezywykona¢ ponizsze czynnosci.

UWAGA: instrukcje umieszczania plastra czujnika PRS obejmuja nastepujace wyroby, ktére nie sa dostarczane z tym zestawem:

= przedni czujnik PRS i przewdd (model ENSITE-PRSFRNT-01),
= tylne czujnikii przewody PRS (model ENSITE-PRSBACK-01).

Umieszczanie plastra i przedniego czujnika PRS
Jeden plaster czujnika PRS nalezy umieéci¢ na klatce piersiowej pacjenta, aby zamocowa¢ przedni czujnik PRS (PRS-A). Czujnik PRS-A stuzy do
wykrywania znieksztatcen wywotywanych przez metalowe przedmioty podczas procedury z uzyciem systemu do badan elektrofizjologicznych EnSite™ X
Umieszczenie plastra czujnika PRS zapewniajacego prawidtowe mocowanie czujnika PRS-A jest niezbedne do prawidtowego dziatania czujnika.
UWAGA: przedni czujnik PRS z przewodem jest wyposazony w jeden czujnik PRS, przeznaczony do umieszczania na klatce piersiowej
pacjenta. Nie nalezy go umieszczac na plecach pacjenta.

1. Zdja¢ podktadke z dolnej czesci plastra czujnika PRS i umiescic¢
go na klatce piersiowej pacjenta, przestrzegajac nastepujacych
wytycznych:

- Umiesci¢ plaster w taki sposéb, aby otwér na przewéd PRS
znajdowat sie pod katem 30 stopni od linii $rodkowej i umozliwiat
prowadzenie przewodu PRS-A nad lewym obojczykiem pacjenta.

- Plastra czujnika PRS (i czujnika PRS-A) nie nalezy umieszcza¢
pod katem wiekszym niz 45 stopni w stosunku do stotu pacjenta.

- Nalezy ja umiesci¢ na klatce piersiowej pacjenta, nad sercem.

- W razie potrzeby plasterczujnika PRS mozna umiesci¢ na
przedniej elektrodzie powierzchniowej systemu do badan
elektrofizjologicznych EnSite™ X.

- Zdjecie izmiana potozenia plastrow czujnikow PRS moze
zmniejszy¢ ich skuteczno$¢ przylegania. W miare mozliwosci
nalezy tego unikac.

2. Zdja¢ ztota podktadke z plastra czujnika PRS, aby odstoni¢ klej.

3. Przytozy¢ czujnik PRS czarng strona do pokrytego klejem obszaru
plastra czujnika PRS (zielona strona czujnika PRS powinna by¢ ~
skierowana do gory). \J

4, Podfaczy¢ przewdd PRS do systemu zgodnie z instrukcjami
zawartymi w instrukgcji uzycia wzmacniacza systemu do badan
elektrofizjologicznych EnSite™ X.

Mocowanie plastra czujnika PRS i tylnego czujnika PRS
Na plecach pacjenta nalezy umiescic trzy plastry,czujnikéw PRS, aby zamocowac trzytylne czujniki PRS (PRS-P1, PRS-P2 i PRS-P3). Czujniki PRS-P
nalezy umiesci¢ w formacji tréjkata wokét serca. Srodek tréjkata bedzie wyznaczat pozycje zerowa magnetycznego uktadu wspétrzednych. Prawidtowe
umieszczenie czujnikow PRS-P jest niezbedne do zapewnienia prawidtowego dziatania.

UWAGA: tylne czujniki PRS z przewodami sa wyposazone w trzy czujniki przeznaczone do umieszczenia na plecach pacjenta. Nie nalezy

ich umieszcza¢ na Klatce piersiowej pacjenta.
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1. Zdja¢ podktadki z dolnej czesci plastréw czujnikéw PRS i umiescic¢
je na plecach pacjenta, przestrzegajac nastepujacych wytycznych:

- Serce pacjenta musi miescic sie w granicach trojkata _— —
utworzonego przez trzy plastry tylnych czujnikow PRS. ’ Q

- Zaleca sig umieszczenie plastrowczujnikéw PRS na / /
wierzchotkachtréjkata rownoboc znego (wszystkie katy ( " I \\ ) { / \\
wewnetrzne powinny wynosi¢ okoto 60 stopni). /,5;.7 \ / & \a.

- Czujniki PRS-P musza znajdowac sie co najmniej 8 cmod siebie. = e = 7"/\/‘11 \
Jesli czujniki PRS-P znajda sie blizej niz 8 cm od siebie, / G : l
oprogramowanie systemu do badan ekektrofizjologicznych O - _I._ o o o
EnSite™ X oznaczy je jako nieprawidtowe. ‘ "

- Zdjecie i zmiana potozenia plastrow czujnikéw PRS moze ' {
zmniejszy¢ ich skuteczno$¢ przylegania. W miare mozliwosci ) ' ) |

nalezy tego unikac.
2. Zdja¢ ziota podktadke z kazdego plastra czujnika PRS, aby
odstonic klej.

3. Umiesci¢ jeden czujnik PRS w pokrytym klejem obszarze kazdego z
trzech plastréw czujnikéw PRS.

UWAGA: czujniki PRS-P sa identycznei dlategomozna je
umiesci¢ w dowolnym z trzech plastréw czujinikéw PRS.
UWAGA: czujniki PRS-P mozna umieszczac z zielona lub
czarna strong skierowang do gory.

4. Podtaczy¢ przewdd PRS do systemu zgodnie z instrukcjami
zawartymi w instrukcji uzycia wzmacniacza systemu do badan
elektrofizjologicznych EnSite™ X.

Zdejmowanie czujnika PRS i plastra
1. Oderwac¢ kazdyz plastréw czujnikbw PRS od ciata, chwytajac za biate piankowe uszko i pozostawiajac czujnik PRS zamocowany do plastra.

UWAGA: nie ciagnac¢ za przewdd czujnika PRS, aby zdja¢ plaster czujnika PRS z ciata pacjenta, poniewaz moze to spowodowac
uszkodzenie czujnika PRS.

2. Oderwac czujnik PRS od plastra, chwytajac i pociagajac za biate piankowe uszko oraz kolorowe uszko, a nastepnie odciagajac je w
przeciwne strony.

3. Zdja¢ czujnik PRS i wyrzucic¢ plaster.

UWAGA: czujniki PRS sa przeznaczone do wielokrotrego uzytku. Po zakoriczeniu procedury nalezy je przechowywaéw
bezpiecznym miejscu.
Zdejmowanie elektrody powierzchniowe;

Odtaczy¢ odprowadzenia elektrod powierzchniowych od gniazd modutu SurfaceLink systemu do badan ekektrofizjologicznych EnSite™ X. Podczas
zdejmowania elektrod powierzchniowych powoli odrywac je jedna reka pod niewielkim katem, jednoczesnie przytrzymujac skére druga reka w celu
zminimalizowania urazuskory.

UWAGA: Mydto i woda moga utatwi¢ usuniecie elektrod powierzchniowych.

Dane techniczne
Tabela 1. Warunki przechowywania i transportu

Temperatura od -25°Cdo +60°C
Wilgotno$¢ wzgledna od 10% do 90% (bez kondensacji)
Wysokos$¢ n.p.m.: odOm do 4267 m
Likwidacja
- Niniejsza instrukcja obstugi moze stanowi¢ Zrodto surowcow wtérnych.

= Po uzyciu urzadzenie(-a) i opakowanie powinny zosta¢ odpowiednio sklasyfikowane pod katem utylizacji, np.: sprzet elektryczny, odpady inne niz
niebezpieczneitp., i zutylizowane zgodnie z procedurami obowiazujacymi w placéwce oraz wiasciwymi prze pisami. Po zakorczeniu zabiegu
wyrzuci¢ niezuzyte elementy.

Informacja dotyczaca zgtaszania wypadkow

Jesliw trakcie uzytkowania tego urzadzenia wysta pi zdarzenie, ktére mozna uznac za powazne, nalezy zgtosic¢ je producentowi. W przypadku klientow z
Unii Europejskiej powazne incydenty nalezy zgtosi¢ swojemu organowi krajowemu oraz producentowi.

Ogra niczona gwarancja

Firma Abbott Medical gwarantuje, ze jej produkty sa wolne od wad materiatowychiwykonawczych w przypadku normalnegoich uzytkowania. Niniejsza
gwarancja nie dotyczy okresupo uptywie terminu waznosci podanego na jakichkolwiek etykietach dotaczonych do produktu. Uprawnione zastosowani i
zatwierdzone metody uzytkowania kazdego z produktéw firmy okre$lono w odpowiedniej instrukcji obstugi dotaczonej do kazdego produktu. Firma
Abbott Medical nie przyjmuje zadnej odpowiedzialno$ci w zwiazku z wykorzystaniem jej produktéw w sposéb, ktéry nie jest uprawniony lub nie zostat
zatwierdzony. Odpowiedzialno$¢ firmy Abbott Medical wynikajaca z niniejszej gwarancji ogranicza sie do wymiany jej produktéw. Niniejsza gwarancja
wyklucza i zastepuje wszelkie inne gwarancije, wyrazne lub dorozumiane, w tym wszelkie dorozumiane gwarancije przydatnosci handlowej lub
przydatnoéci do okreslonego celu. Firma Abbott Medical nie przyjmuje odpowiedzialnosci za jakiekolwiek straty, szkody ani koszty, przypadkowe lub
wtdrne, wynikajace posrednio lub bezposdrednio z zastosowania niniejszego produktu, inne niz wyraznie podane przez okreslony przepis prawny. Firma
Abbott Medical nie przyjmuje ani nie upowaznia innych stron do przyjmowania w jej imieniu innej lub dodatkowej odpowiedzialnosci za straty, szkody
lub koszty w zwiazku z niniejszym produktem. Aby uzyskac bardziej szczegétowe informacje, nalezy zapozna¢ sie z kompletna polityka dotyczaca
gwarancji firmy Abbott Medical dostepna w firmie Abbott Medical lub na odwrocie faktury wystawionej przez firme Abbott Medical.
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Symbole

Na wyrobie lub jego etykiecie mozna znaleZ¢ nastepujace symbole lub symbole ustandaryzowane. Ustandaryzowane symbole mozna znalez¢ w
uniwersalnym stowniczku symboli na stronie https:/medical.abbot/manuals.

Symbol Opis

. Zestaw elektrod powierzchniowych
| Surface Electrode Kit |

Elektroda referencyjna systemu
I System Reference Electrode |

- Lokalizowanie elektrod
I Locating Electrodes I

Elektroda EKG prawej koriczyny
[ RL ECG Electrode |

Urzadzenie medyczne

UD Unikatowy identyfikator urzadzenia

Importer

Urzadzenie spetniajace wymogi dyrektywy 2012/ 19/WE.

Dyrektywa ta nakazuje selektywna zbioérke i utylizacje sprzetu elektrycznegoi elektronicznego. Sortowanie
takich odpadéwi oddzielanie ich od odpaddéw innego rodzaju zmniejsza ilo$¢ potencijalnie toksycznych
substancji przedostajacych sie do miejskich systeméw oczyszczania i wigkszego ekosystemu.

&

Conformité Européenne (zgodno¢ z normami Unii Europejskiej). Produkt wytwarzany zgodnie z dyrektywa
Rady Europejskiej 93/42/EWG i 2011/65/UE. Firma St. Jude Medical niniejszym o$wiadcza, ze to
urzadzenie spetnia zasadnicze wymogi i dodatkowe postanowienia tej dyrektywy.

m
m

Perncrpanuna MH B Pocagpasragsope 119
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru



PT: Portugués

EnSite™ X EP System Conjunto de eléctrodos de superficie
Instrugdes de Utilizagdo

Descricédo

O Conjunto de Eléctrodos de Superficie do Sistema de EF EnSite™ X é utilizado para transmitir informacdes do paciente para o Sistema de
EF EnSite™ X para fins de condicionamento de sinal e inferéncia de dados. O conjunto contém os seguintes componentes ndo estéreis e de utilizagdo
Unica, para utiizagdo juntamente com o Sistema de EF EnSite™ X.

Componente do kit Quantidade Descrigéo

Eléctrodo de Referéncia do Sistema, 1 Um eléctrododescartével, de utilizagdo Unica, ndo estéril e auto-adesivo. Este eléctrodo
Sistema de EF EnSite™ X funciona como uma referéncia eléctrica do sistema para medigdes da impedancia e de ECG.
Eléctrodo de ECG RL do Sistema de 1 Um eléctrododescartével, de utilizagdo Unica, ndo estéril e auto-adesivo que funciona como
EF EnSite™ X o0 eléctrodo de ECG da pernadireita durante um procedimento do Sistema de EF EnSite™ X.
Eléctrodosde Localizagdodo Sistema 1 Os Eléctrodos de Localizagdo do Sistema de EF EnSite™ X consistem nos seguirtes itens:
de EF EnSite™ X - Eléctrodosde Superficie do Sistema de EF EnSite™ X (6) — eléctrodos descartaweis,

de utilizagéo Unica, ndo estéreis e auto-adesivos, codificados por cores e comum
diagrama de colocagdo impresso na parte posterior de cada eléctrodo. Os eléctrodos
actuam como ferramentas de diagnéstico que transmitem a corrente alterna de baixa
intensidade gerada pelo Sistema de EF EnSite™ X ao térax do paciente e detectam os
potenciaiseléctricos resultantes, permitindo a aquisigéo de sinais de impedéncia
utilizados para localizar a posi¢gdo de eléctrodosem cateteres de EF convencionais.

- Contactosdo Sensor de Referéncia do Paciente (PRS) (4) — contactos adesivos de
espuma que se destinama manter os sensores PRS numa posigédo estavel no
paciente durante um procedimento do Sistema de EF EnSite™ X.

Indicagdes de utilizagédo

0O Conjunto de Eléctrodos de Superficie de EF EnSite™ X é indicado para ser utiizado com o Sistema de EF EnSite™ X em conformidade com as
indicacdes de utilizagdo do Sistema de EF EnSite™ X.

Beneficio clinico

Como acessorios, estes produtos contribuem para a concretizagdo do beneficio clinico previsto dos Sistemas de EF EnSite™ X principais e compativeis
que estao a complementar.

Contra-indicagdes

Nao se conhecem quaisquercontra-indicagdes.

Adverténcias

AVISO: Uma indicagéo de Aviso alerta para o risco de uma situagédo que, se nédo for evitada, pode resultar na morte ou lesdes
graves do paciente ou utilizador.

Precaucdes

CUIDADO: Uma indicagéo de Cuidado alerta para o risco de uma situagdo que, se ndo for evitada, pode resultar em lesdes ligeiras
ou moderadas no paciente ou utilizador, ou em danos no equipamento.

- Este dispositivo destina-se apenas a uma Unica utilizagdo. Qualquer tentativa de reutiizagdo pode comprometer a integridade deste sistema. Os
efeitos adversos da reutilizacdo dos componentes podem incluir, entre outros, funcionalidade imprecisa.

= Armazene num local fresco, secoe escuro. Inspeccione aembalagem e o(s)eléctrodo(s) de superficie antes da utilizacdo.

- N&o tente utilizar este produto antes de ler e entender completamente estas instrugdes de utilizag&o.

- N&o altere o(s)dispositivo(s) de modoalgum.

- O dispositivo deve ser utilizado por ou sob a supervisdo de um electrofisiologista com formagao sobre o funcionamento deste dispositivo e
apoiado por outro pessoal qualificado com conhecimentos na area da EF cardiaca.

= N&o aqueca oseléctrodos de superficie.

- N&o utilize este produto se o selo da embalagem tiver sido violado, o adesivo condutor estiver seco, o prazo de validade tiver expiradoou a coluna
de gel estiver deslocada do eléctrodo.

. Antes de aplicar o(s) eléctrodo(s) de superficie, certifique-se que os locais de aplicagéo estédo barbeados, limpos, semirritagdo e secos, para
evitar a recepcao de sinais de baixa qualidade a partir dos eléctrodos de superficie corporal. A secura é de particular importancia no caso de o
agente de preparagéo ser inflaméavel ou um potencial irritante cutaneo.

= Recomendamos que se evite remover o revestimento até que o eléctrodo de superficie esteja pronto para ser colocado no paciente. Apés a
remogao do revestimento, ndo tente colar o revestimento novamente na face adesiva de um eléctrodo de superficie. Se o fizer, o revestimento
podera ficar presoao eléctrodo de superficie.

= Nao coloque eléctrodos de retornode RF sobre o contetido dokit.

. Interrompa a utilizagdo deste produto se a pele apresentar-se sensivel.

- Quando remover o Eléctrodo de Referéncia do Sistema, Sistema de EF EnSite™ X do abdémendo paciente, remova o eléctrodo do paciente
antes de o desligar do hardware do Sistema de EF EnSite™ X.

- Para reduzir a probabilidade de lesdes da pele durante a remogao, puxe o(s)eléctrodo(s) de superficie lentamente a um angulo baixo com uma
mao, enquantomantéma pele esticada coma outra mao.

- N&o tente mudar a localizagdo do(s) dispositivo(s) apés a aplicagéo inicial.

- Para evitar a secagem, os contactos e eléctrodos de superficie devem ser utilizados imediatamente de pois de abrir a bolsa.
Limitagdes

- N&o coloque ofs) eléctrodo(s) de superficie sobre dispositivos, taiscomo pacemakers ou CDI.

= Os dispositivos apenas devem serligados ao Sistema de EF EnSite™ X.

Perncrpanuna MH B Pocagpasragsope 120
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru



Eventos adversos

Afeccdes da pele e dos tecidos subcutaneos, incluindo irritagdo, lesdo, sensiilidade, queimaduras, equimose, inflamacao e reacgdo alérgica da pele.
Instrucdes de uso

Preparagdo da pele

Uma boa preparacédoda pele é essencial para qualquer estudo electrofisiolégico. Para ajudar a minimizar o ruido relacionado com a colocagédo do
eléctrodode superficie, efectue estes passos nos locais de aplicagdo antes de colocaros contactos e eléctrodos de superficie na pele do paciente:
1. Elimine os pélos em excesso.

2. Friccione suavementea pele utilizando uma compressa de gaze ououtro material semelhante, ou utilizando um gel de preparacgéo (como o Omni
Prep), que contenha pequenas particuas de um material abrasivo. Certifique-se de que todo o gel é removidoda pele.

3. Limpe a superficie da pele comagua e sabéo. Evite limpar com alcool isopropilico, a ndo ser que a pele seja excessivamente oleosa ou esteja
coberta de cremes.

4. Certifique-se de que a pele estd completamente seca e de que o &lcool evaporou.

Linhas de orientacéo para a colocacao

Ao aplicar Eléctrodos de Superficie do Sistema de EF EnSite™ X no paciente, é importante colocé-los na posicdo correcta, ndo apenas entre si mas
tambémem relagdoa outros eléctrodos de superficie.

Recomendamos que se evite abrira embalagem e remover o revestimento até que o eléctrodo de superficie esteja pronto para ser colocado no
paciente. Apés a remogédo do revestimento, nao tente aplicar o revestimento novamente na face adesiva do eléctrodo de superficie. Se o fizer, o
revestimento poderé ficar preso ao eléctrodo de superficie. Elimine o revestimento depois de o remover do eléctrodo de superficie.

Eléctrodos anterior e posterior

A colocacdo doeléctrodo de ECG da derivagdo pré-cordial V2 no 4° espaco intercostal e no bordo esquerdo do esterno orientaa colocagdo do Eléctrodo
de Superficie do Sistema de EF EnSite™ X. Se ambos forem colocados correctamente, o Eléctrodo de Superficie do Sistema EnSite™ X anterior ficara
ligeiramente a esquerda do esterno do paciente. E importante que o Eléctrodo de Superficie do Sistema de EF EnSite™ X posterior seja posicionado no
local diretamente opostoao Eléctrodo de Superficie do Sistema de EF EnSite™ X anterior. Como resultado, deve ficar ligeiramente a esquerda da
coluna do paciente. Esta colocagdo ajudaa manter uma orientag&o antero-posterior (AP) adequada. Um desvio emrelagdoa localizagdo recomendada
ird desviar a orientagdo AP na visualizagdodo mapa.

Eléctrodos direito e esquerdo

Os Eléctrodos de Superficie do Sistema de EF EnSite™ X direito e esquerdo tém também de ser posicionados em locais directamente opostos e
perpendicularmente a orientagdo AP dos eléctrodos de superficie. Qualquer outra colocagdo pode desviar a orientagéo lado-a-lado.

Figura 1. Vista caudal dotérax — Colocacédo correcta (esquerda) e incorrecta (direita)

Eléctrodosde Superficie do Sistema de EF EnSite™ X:

1. Anterior (branco)

9 @
‘ 2. Posterior (castanho)
@/ \ 3. Esquerdo (vermelho)
@I I@ 4. Direito (laranja)
L __J /(@
@

@

Eléctrodos do pescogo e da perna esquerda

Os Eléctrodos de Superficie do Sistema de EF EnSite™ X do pescogo e da perna esquerda devem estar alinhados verticalmente, a fim de manter uma
orientagé&o perpendicular relativamente aosoutros quatro Eléctrodos de Superficie do Sistema de EF EnSite™ X. O Eléctrodo de Superficie do Sistema
de EF EnSite™ X do pescogo deve ser colocado na linha média. A colocagdo do Eléctrodo de Superficie do Sistema de EF EnSite™ X da perna
esquerda na parte interior da coxa é recomendada para obter umalocalizagdo tdo préxima quanto possivel da linha média. Qualquer outra colocagéo
pode desviar a orientagdo vertical.

NOTAS:

= Nenhumdos Eléctrodos de Superficie do Sistema de EF EnSite™ X se devem sobrepor, nem sobrepor-se a outroseléctrodos
de superficie.

= O contacto extremidade a extremidade com eléctrodos de ECG n&o devera criar interferéncias.

= Evite o contactodirectoentre qualquer Eléctrodo de Superficie do Sistema de EF EnSite™ X ou Eléctrodo de Referéncia do
Sistema, Sistema de EF EnSite™ X e outros contactos, incluindo um contacto de retorno de RF (radiofrequéncia) ou um contacto
de desfibrilhador.
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Colocagdo dos eléctrodos de superficie
Figura 2. Colocagdodoseléctrodos de superficie (esquerda) e ligagdo das derivagdes ao médulo Surfacelink do Sistema de EF EnSite™ X (direita)
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SurfaceLink

Coloque os eléctrodos de superficie no paciente (imagem esquerda) e ligue as derivagdes dos eléctrodos de superficie ao moédulo Surfacelink do
Sistema de EF EnSite™ X (imagem direita).

1. Eléctrodo de Referéncia do Sistema, Sistema de EF EnSite™ X

Eléctrodo de Superficie do Sistema de EF EnSite™ X — Anterior (branco)
Eléctrodo de Superficie do Sistema de EF EnSite™ X — Posterior (castanho)
Eléctrodo de Superficie do Sistema de EF EnSite™ X — Direito (laranja)
Eléctrodo de Superficie do Sistema de EF EnSite™ X — Esquerdo (vermelho)
Eléctrodo de Superficie do Sistema de EF EnSite™ X — Perna esquerda (azul)
Eléctrodo de Superficie do Sistema de EF EnSite™ X — Pescogo (verde)

Eléctrodo de ECG RL do Sistema de EF EnSite™ X (colocado como eléctrodo de ECG da perna direita durante um procedimento do
Sistema de EF EnSite™X)

9. Eléctrodosde ECG

NOTA: N&o ilustrado na imagem esquerda. Coloque os ekctrodos de ECG numa configuracdo padréode 12 derivacdes para um
procedimentodo Sistema de EF EnSite™ X.

0 N oo W

NOTA: As instrugdes de colocacdo doseléctrodos de superficie incluem os seguintes dispositivos que ndo sdo fornecidos com
este conjunto.

= Eléctrodosde ECG (tipicamente utilizados durante um procedimento do Sistema de EF EnSite™ X) — o cliente tem de adquirir nove
eléctrodos de ECG em conformidade coma norma ANSI/AAMI EC12. O Eléctrodode ECG RL do Sistemade EF EnSite™ X é utilizado
como o décimo eléctrodo de ECG.

= Cabo de ECG do Sistema de EF EnSite™ X (necessério para um procedimento do Sistema de EF EnSite™ X) — modelo
ENSITE-ECGRL-1-01 (cabo radiolucente) ou ENSITE-ECGRO-I-01 (cabo radiopaco)

= Modulo Surfacelink do Sistema de EF EnSite™ X (necessério para um procedimento do Sistema de EF EnSite™ X) — modelo
ENSITE-SRFLINK-I1-01

1. Coloque o Eléctrodode Referéncia do Sistema, Sistema de EF EnSite™ X no abdémen do paciente, conforme ilustrado na figuraacima.

2. Ligue a derivagdo do Eléctrodo de Referéncia do Sistema, Sistema de EF EnSite™ X ao médulo Surfacelink do Sistema de EF EnSite™ X
conforme ilustrado no diagrama acima.

NOTA: O Eléctrodo de Referénciado Sistema, Sistema de EF EnSite™ X tem de ser o primeiro eléctrodo do paciente a ser ligadoao
Amplificador do Sistema de EF EnSite™ X no inicio de um estudo e o Ultimo eléctrodo do paciente a ser desligado no fim do estudo.

Coloque o eléctrodode ECG V2 no 4.° espaco intercostal, no bordo esquerdo do esterno.

4. Coloque cada Eléctrodo de Superficie do Sistema de EF EnSite™ X no paciente de acordocom a ilustragéo impressa na espuma do Eléctrodode
Superficie do Sistema de EF EnSite™ X. Consulte o diagrama acima para determinar a colocacdo correcta. A orientaggo das derivagdes do
Eléctrodo de Superficie do Sistema EnSite™ X ndo é importante.

NOTAS:

= Segure numa &rea afastada dofioda derivacdoaoremover o revestimento dos Eléctrodos de Superficie do Sistema de EF EnSite™ X.

= Recomenda-se proceder a colocagdo do Eléctrodo de Superficie do Sistema de EF EnSite™ X anterior em primeiro lugar.

= Pressione o centro dos Eléctrodos de Superficie do Sistema de EF EnSite™ X com firmeza, com um movimento circular, paraassegurar
um contacto correcto.

5. Ligue cadaderivagao dos Eléctrodos de Superficie do Sistema de EF EnSite™ X as portas designadas no médulo Surfacelink do Sistema de
EF EnSite™ X conforme ilustrado no diagrama acima.

NOTA: O codigo de cores dasderivagdes corresponde a cor da porta a que as derivacdes devem serligadas no médulo Surfacelink do
Sistema de EF EnSite™ X.
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6. Coloque o Eléctrodode ECG RL do Sistema de EF EnSite™ X conforme ilustrado no diagrama acima.

7. Ligue a derivacdo do Eléctrodode ECG RL do Sistema de EF EnSite™ X a portade ECG RL no médulo Surfacelink do Sistema de EF EnSite™ X
conforme ilustrado no diagrama acima.

8.  Coloque os eléctrodos de ECG restantes no paciente de acordo com uma configuragdo padrdo de 12 derivagBes. Utilize o cabo de ECG do
Sistema de EF EnSite™ X para ligar os eléctrodos de ECG as portas de ECG no médulo Surfacelink do Sistema de EF EnSite™ X conforme
ilustrado no diagrama acima.

NOTA: Cada porta de ECG no médulo SurfacelLink do Sistema de EF EnSite™ X esta codificada por cores e inclui uma etiqueta com uma
localizag&o especifica de eléctrodo de ECG. Durante a ligagdo de cada derivagao de ECG, faca corresponder a cor dos cabosde ECG as
portas e certifique-se que a etiqueta da porta de ECG corresponde a localizagéo do eléctrodo de ECG no paciente.

9.  Consulte as instrugdes de utilizacdo do Amplificador do Sistema de EF EnSite™ X (modelo ENSITE-AMP-EPM-01) para obter informagdesacerca
da ligag@odo modulo Surfacelink do Sistema de EF EnSite™ X ao Amplificador do Sistema de EF EnSite™ X.

Colocacao dos contactos de PRS e do sensor PRS
Efectue ospassos abaixo paracolocaros contactos de PRS e os sensores PRS para um procedimento do Sistema de EF EnSite™ X.

NOTA: As instrugdes de colocagdo doscontactos de PRS incluem os seguintes dispositivos que ndo sdo fornecidos com este conjunto:

= Sensor PRS anterior e cabo (modelo ENSITE-PRSFRNT-01)
= Sensores PRS posteriores e cabos (modelo ENSITE-PRSBACK-01)

Colocagao do contacto de PRS e sensor PRS anteriores
E colocado um contactode PRS no peito do paciente para fixar o sensor PRS anterior (PRS-A). O PRS-A ser4 utilizado para detectar distorgdo metélica
durante um procedimento do Sistema de EF EnSite™ X. Acolocagédo correcta do contactode PRS que contém o PRS-A é necesséria paraum
funcionamentoadequado.

NOTA: O sensor PRS anterior e respectivo cabo tém um sensor PRS que se destina a ser colocado especificamente no peito do paciente.

Nao coloque nas costas do paciente.

1. Remova o revestimento da parte inferior de um contactode PRS e
coloque o contactono peito do paciente, cumprindoas seguintes
linhas de orientagao:

- Oriente o contacto de modo aque a abertura parao cabode
PRS esteja a 30 graus da linha média e pemita direccionar o
cabo do PRS-Asobre a clavicula esquerda do paciente.

- Ocontacto de PRS (e PRS-A) ndodeve estar inclinado mais de
45 graus relativamente a mesa do paciente.

- Coloque no peitodo paciente, sobre o coragéo.

- Ocontacto de PRS pode ser colocado sobre o Eléctrodo de
Superficie do Sistema de EF EnSite™ X anterior, se necessario. l -~ l "

- Remover e reposicionaros contactos de PRS pode diminuir a | ¢
aderéncia. Evite esta situagdo se possivel.

2. Remova o revestimento dourado do contactode PRS para
expor o adesivo.

v _g
3. Coloque o lado pretodo sensor PRS na area adesiva do contacto de \ 0-45°
PRS (o lado verde do sensor PRS deve estar virado para cima).

4, Ligue o cabo PRS ao hardware do sistema conforme indicado ¢ '/ —
nas instrucdesde utilizagdo do Amplificador do Sistema de
EF EnSite™ X.

Colocacgao dos contactos de PRS e sensores PRS posteriores

S&o colocados trés contactos de PRS nas costasdo paciente para fixar os trés sensores PRS posteriores (PRS-P1, PRS-P2 e PRS-P3). Os PRS-Ps séo
colocados numa formacao triangular em redor do coragado. O centro deste tridngulo seré o "zero" do sistema de coordenadas magnéticas. A colocagdo
correctados sensores PRS-P é necesséria para umfuncionamentoadequado.

NOTA: Os sensores PRS posteriores e respectivos cabos témtrés sensores que se destinam a ser colocados especificamente nas costas do
paciente. Nao coloque no peitodo paciente.
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1. Remova os revestimentos da parte inferior dos contactos de PRS e
coloque o contacto nas costas do paciente, cumprindo as seguintes
linhas de orientagéo:

N
N~

/ —
- Otriangulo formado pelos trés contactos de PRS paraas costas  ~
deve enquadrar o coragdo do paciente.
- Recomenda-se que os contactos de PRS sejam colocados de
modo a formar umtridngulo equilétero (todos oséangulos intemos
comcerca de 60 graus). -
- Ossensores PRS-P devem ser colocados a, pelo menos, 8 cm

uns dos outros. O software do Sistema de EF EnSite™ X assinala o -,

~
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os sensores PRS-P como invélidos se estiverem a menos de
8 cmde distancia entre si.
- Remover e reposicionaros contactos de PRS pode diminuir a

aderéncia. Evite esta situagdo se possivel.

&
—
<

2. Remova o revestimento dourado de cada contacto de PRS para
expor o adesivo.

3. Coloque umsensor PRS na drea adesivade cadaumdos trés
contactosde PRS.

NOTA: Os sensores PRS-P sdo idénticos e podem ser
colocados em qualquer umdos trés contactos de PRS.
NOTA: Os sensores PRS-P podem ser colocados como lado
verde ou pretoparacima.

4. Ligue o cabo PRS ao hardware do sistema conforme indicado
nas instrugdesde utilizagdo do Amplificador do Sistema de
EF EnSite™ X.

Remocdo do sensor PRS e contacto de PRS
1. Descole cada um dos contactos de PRS do corpo utilizando a pega de espuma branca, deixando o sensor PRS fixo.

NOTA: Evite puxar o cabo PRS para remover o contactode PRS do paciente. Isso pode danificar o PRS.
2. Solte o sensor PRS do contacto de PRS segurando e puxando a pega de espuma branca e a pega de espuma colorida em diregdes opostas.
3. Retire 0 sensor PRS e elimine o contacto de PRS.

NOTA: Os sensores PRS sao reutiizawveis. Armazene num local seguroapés o procedimento.

Remocao dos eléctrodos de superficie

Desligue as derivagdes dos eléctrodos de superficie das portas do médulo SurfacelLink do Sistema de EF EnSite™ X. Quando remover os eléctrodos
de superficie, puxe o eléctrodo lentamente a um angulo baixo com uma méo, enquanto mantém a pele esticada com a outra médo para minimizar
lesbes da pele.

NOTA: O uso de dgua e sabdo poderé auxiliar naremogao do eléctrodo de superficie.

Especificagdbes nominais
Tabela 1. Condigoes de transporte e amazenamento

Temperatura -25°Ca +60°C

Humidade Relativa 10% a 90% (sem condensacao)
Altitude Oma 4267 m

Eliminacdo

. O documento das instrucdes de utilizagéo é reciclével.

= Ap6s a utilizagao, ofs) dispositivo(s) e aembalagem deverdo ser classificados adequadamente paraa eliminagéo (p. ex, equipamento eléctrico,
residuos ndo perigosos, etc.) e eliminados cuidadosamente em conformidade com os procedimentos da instituicéo e a legislagéo e regulamentos
aplicaveis. Ap6s o procedimento, elimine todos os componentes néo utilizados.

Aviso sobre comunicacdo de incidentes

Se, durante a utilizag&o deste dispositivo, tiver razdes para pensar que ocorreu um incidente grave, informe o fabricante. Os clientes na Unido Europeia,
deverdo comunicar o incidente grave a sua autoridade nacional, assim comoao fabricante.

Garantia limitada

A Abbott Medical garante que os seus produtos estardo isentos de defeitos de materiais e de fabricoem condi¢bes normais de utilizagao. Esta
garantia ndo excede o "Prazode Validade" indicado na rotulagem de qualquer produto. As utilizagBes autorizadas e os métodos aprovados de
utilizagdo de todos os nossos produtos estao definidos nas respectivas "Instrucdes de Utilizacdo" que acompanham cada produto. A Abbott Medical
declina toda e qualquer responsabilidade pela utilizagéo dos seus produtos de uma forma que nédo tenha sido autorizada ou aprovada. A
responsabilidade da Abbott Medical aoabrigo desta garantia estéa limitada a substituicdo dos seus produtos. A garantia anterior exclui e substitui todas
as outras garantias, expressas ouimplicitas, incluindo, mas naose limitandoa, quaisquer garantias implicitasde comercializagdo ou de adequagdoa
fins especificos. A Abbott Medical declina qualquer responsahilidade por perdas acidentais ou consequenciais, danos ou despesas resultantes directa
ou indirectamente da utilizacdo deste produto, além do expressamente determinado pela legislacdo especifica. A Abbott Medicalndoassume nem
autoriza qualquer outra pessoa a assumir em seu nome, qualquer responsahilidade adicional por perdas, danos oudespesas relacionadoscom este
produto. Para maisdetalhes, consulte a politica de garantia completa da Abbott Medical, disponibilizada pela Abbott Medical ou noversode uma
factura da Abbott Medical.
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Simbolos

Os simbolos seguintes e os simbolos harmonizados podem ser apresentados no produto ou no respectivo rotulo. Para obterinformagBes acerca dos
simbolos harmonizados, consulte o Universal Symbols Glossary (glossério universal de simbolos) em https:/medical.abbott/manuals.

Simbolo

Descricdo

| Surface Electrode Kit |

Conjunto de eléctrodos de superficie

I System Reference Electrode |

Eléctrodo dereferéncia do sistema

I Locating Electrodes I

Eléctrodosde localzacdo

[ RL ECG Electrode |

Elétrodos do ECG para pernadireita

Dispositivo médico

ubD

Numero de identificacdo exclusivo do dispositivo

Importador

&

Afixado neste dispositivoem conformidade coma Directiva do Conselho Europeu2012/19/UE.

Esta directiva exige a recolha e eliminacdo em separado de equipamentos eléctricos e electronicos. A
triagem dessesresiduos e a suaremogdo de outras formas de residuosreduz a contribuicdo de
substancias potencialmente téxicas para ossistemas de eliminagdo municipal e no ecossistema mais vasto.

m
m

Conformité Européenne (Conformidade Europeia). Afixado em conformidade com a Directiva do Conselho
Europeu 93/42/CEE e 2011/65/UE. Por este meio, a St. Jude Medical declara que este dispositivo esta em
conformidade com os requisitos essenciaise outras clausulasrelevantes desta directiva.
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RO: Roména

EnSite™ X EP System Kit de electrozi de suprafata
Instructiuni de utilizare

Descriere

Setul de electrozi de suprafata pentru sistemul EP EnSite™ X se utilizeaza pentru a transmite informatiile de la pacient la sistemul EP EnSite™ X pentru
conditionarea semnalelor si inferenta datelor. Setul contine urmatoarele componente nesterile, de unica folosintd, care se utilizeaza impreuna cu
sistemul EP EnSite ™ X:

Componenta setului Cantitate Descriere

Electrod de referinta pentru sistemul 1 Un electrod de unica folosinta, nesteril, autoadeziv. Electrodul serveste drept referinta

EP EnSite™ X electrica de sistem pentru impedanta si masuratorile EKG.

Electrod EKG RL (picior drept) pentru 1 Un electrod de unica folosinta, nesteril, autoadeziv utilizat ca electrod EKG pentru piciorul
sistemul EP EnSite™ X drept in timpul unei proceduri cu sistemul EP EnSite ™ X.

Electrozi de localizare pentrusistemul 1 Electrozii de localizare pentrusistemul EP EnSite™ X suntformatidin:

EP EnSite™ X - Electrozi de suprafata pentrusistemul EP EnSite™ X (6) — Electroz de unica folosinta,

nesterili, autoadezivi prevazuti cucoduri de culori si o schemd de aplicare imprimata
pe spatele fiecarui electrod. Electrozii servesc drept instrumente de diagnosticare ce
transmit curenti alternativi de joasa intensitate de la sistemul EP EnSite™ X la
toracele pacientului si care detecteazd potentialele electrice rezultante. Procedura
sustine achizitia semnalelor de impedanta utilizate pentrulocalizarea pozitiei
electrozilor pe catetere de electrofiziologie standard.

- Plasturi cu senzor de referinta pentru pacient (PRS) (4) — Plasturi din spuma adeziva,
destinati mentineriisenzorilor PRS in pozitie stabild pe pacient pe durata unei
proceduri cu sistemul EP EnSite ™ X.

Indicatii de utilizare

Setul de electrozi de suprafatd EP EnSite™ X este indicat pentru utilizarea cu sistemul EP EnSite™ X in conformitate cu indicatiile de utilizare a
sistemului EP EnSite™ X.

Beneficii clinice
Fiind accesorii, aceste produse contribuie la obtinerea beneficiilor clinice vizate ale sistemelor EP EnSite™ X primare compatibile pentru care
oferd suport.

Contraindicatii

Nu existd contraindicatii cunoscute.

Avertizari
AVERTIZARE: o avertizare indica un risc implicat de o situatie care, daca nu este evitatd poate duce la deces sau vatamari grave
ale pacientului sau utilizatorului.

Precautii

ATENTIE: o atenfionare indica un risc implicat de o situafie care, daca nu este evitata, poate duce la vatamari minore sau moderate
ale pacientului sau utilizatorului sau la deteriorarea echipamentului.

- Acest dispozitiv este exclusiv de unicé folosinta. Orice Tncercare de reutilizare poate compromite integritatea acestui sistem. Printre efectele
adverse ale redtilizarii componentelor se numard, fard a se limita la functionarea incorecta.

. Depozitatiintr-un loc récoros, uscatsi intunecos. Tnainte de utilizare, verificati ambalajul si electrozii de suprafats.
- Nu Tncercati sa utilizati acest produs Tnainte de a citi si intelege completaceste instructiunide utilizare.
. Nu modificati dispozitivul in niciunfel.

- Acest dispozitiv trebuie utilizat de sau sub supravegherea unui electrofiziolog instruit in operarea acestuia si cu sprijinulaltui personalcalificat
instruit Tn domeniul electrofiziologiei (EP) cardiace.

. Nu incalziti electrozi de suprafata.

- Nu utilizati acest produsdaca sigiliul ambalajului este rupt, adezivul conductiv este uscat, data de expirare a fost depasitd sau coloana de gel este
dislocata din electrod.

. Tnainte de a aplica electrozii de suprafatd, asigurati-wé c locatiile de aplicare sunt fara pilozitate, nefiritate si uscate. Astfel, veti preveni

receptionarea semnalelor de slaba calitate de la electrozii de suprafata de pe corp. Uscaciunea este importantd in mod special daca agentul de
preparare este inflamabil sauun agent potentialiritant pentru piele.

. Va recomandam sd evitati indepartarea invelisului pAna cand electrodul de suprafata este pregatit pentru a fi amplasat pe pacient. Dupé ce ati
indepartatinvelisul, nu incercati sa 1l lipiti laloc pe latura adezva a electrodului de suprafata. Acestlucruar putea cauza blocarea invelisului pe

electrodulde suprafata.

. Nu Tncurcati continutul setului cu electroziide retur de RF.

= Daca apare sensibilitate cutanatd, intrerupefi utilizarea acestuiprodus.

= Cand indepdrtati electrodul de referintd pentru sistemul EP EnSite™ X de pe abdomenul pacientului, indepartati electrodul de pe pacientinainte
de a deconecta hardware-ul sistemului EP EnSite ™ X.

- Pentru a reduce riscul de aparitie a leziunilor la nivelul pielii la indepartare, trageti usor spre inapoi de electrozii de suprafatd, la unghi mic,cuo
mana, tinand Tn acelasi timp pielea intinsd cu cealaltd mana.

= Nu incercati sa reamplasati dispozitivul dupa aplicarea initiala.
- Pentru a preveni uscarea, electrozi de suprafatd si plasturii trebuie utilizati imediat dupa deschiderea pungii.
Limitari

= Nu amplasati electrozii de suprafatd peste alte dispozitive precum pacemakerele sau defibrilatoarele cardiace implantabile (1CD).
. Dispozitivele trebuie conectate numai la sistemul de EnSite™ X EP.
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Reactii averse

Dereglari tisulare cutanate si subcutanate, inclusiv iritatii, leziuni, sensibilitate, arsuri, echimoze, inflamatii si reactii alergice cutanate.
Instructiuni de utilizare

Pregatirea pielii

O buna pregatire a pieliieste esentialain cadrul tuturor studiilor de electrofiziologie. Pentru a contribui la minimizarea zgomotului asociat cu amplasarea
electrozilor de suprafatd, efectuati acesti pasi la locurile de aplicare inainte de a amplasa electrozii de suprafatd si plasturii pe pielea pacientului:

1. Tundetiexcesul de par.

2. Exfoliati usor pielea utilizand un tampon de tifonsau un material sau gel de pregdtire similar (cumar fi Omni Prep), care contine particule mici de
material abrazv. Asigurati-va ca Indepartati tot materialul de gel de pe piele.

3. Curatatisuprafata pieliicu apa si sapun. Evitati curdtarea cu alcool izopropilic, cu exceptia situatiei in care pielea este excesiv de uleioasd sau
acoperitd cu lotiune de corp.

4. Asigurati-va ca pielea este complet uscata si ca totalcoolul s-a evaporat.

Instructiuni de amplasare

Cand amplasati electrozi de suprafata pentru sistemul EP EnSite™ X pe pacient, esteimportantsa faceti acest lucru in poztia corectd, nu numai unul
fata de celdlalt, darsifatd dealti electrozi de suprafata.

Se recomanda sa evitati deschiderea ambalajului si scoaterea invelisului pand cand electrodul de suprafatd este pregatit pentru a fiamplasat pe
pacient. Dupé ce ati iIndepértatinvelisul, nu Tncercati sa l lipitila loc pe latura adeziva a electrodului de suprafata. Acest lucru ar putea cauza blocarea
nvelisului pe electrodul de suprafata. Eliminati invelisul dupa scoaterea de pe electrodul de suprafata.

Electrozii frontali (anteriori) si din spate (posteriori)

Amplasarea electrodului precordial EKG cu derivatie V2 1n al patrulea spatiu intercostal si la limita sternald stanga ghideazé amplasarea electrodului
anterior de suprafatd pentru sistemul EP EnSite™ X. Dacd ambii suntamplasati corect, electrodul anterior de suprafatd pentru sistemul EP EnSite™ X
va fi deviat usor spre stanga sternului pacientului. Este important ca electrodul posterior de suprafata pentru sistemul EP EnSite ™ X sa fie amplasat
direct opus electrodului anterior de suprafata pentru sistemul EP EnSite™ X. Ca urmare, acesta trebuie sa fie deviat usor spre stanga coloanei
vertebralea pacientului. Aceastd amplasare va ajuta la mentinerea unei orientdri antero-posterioare (AP) corespunzdtoare. Deviatia de la locatia
recomandatd vainclina orientarea AP in afisajul hartii.

Electrozii de stanga si de dreapta

Electrozii de suprafatd de sténga si de dreapta pentrusistemul EP EnSite™ X trebuie, de asemenea, sd se afle directopus unul fata de celdlaltsi
ortogonal fata de dispunerea electrozilor de suprafatd AP. Orice alta amplasare poate modifica orientarea laterald.

Figura 1. Vedere caudala a toracelui — amplasare corecta (stanga) si incorecta (dreapta)

Electrozi de suprafatd pentrusistemul EP EnSite™ X:
1. Frontal (alb)

o @
: . Spate (maro)
@/ \ . Stanga (rosu)
@I I@ . Dreapta (portocaliu)
L ] /(?D
®

@

A WN

Electrozii pentru gat si piciorul stang

Electrozii de suprafata pentrusistemul EP EnSite™ X pentru gatsi piciorul stangtrebuie aliniati pe verticald pentrua pdstra o relatie ortogonald cu
ceilalti patru electrozi de suprafata pentru sistemul EP EnSite™ X. Electrodul de suprafatd pentru sistemul EP EnSite™ X pentrugatar trebui amplasat
pe linia mediana. Se recomandd amplasarea electrodului de suprafata pentru sistemul EP EnSite™ X pentru piciorul stang pe interiorul coapsei pentru
a obtine o locatie pe linia mediana catmai fideld posibil. Orice alta amplasare poate modifica orientarea pe verticala.

OBSERVATII:

= niciunul dintre electroziide suprafatad pentru sistemul EP EnSite™ X nu trebuie sa se suprapuna unul peste altul si nicipeste alti
electrozi de suprafata.

= Contactul margineda-margire cu alti electrozi EKG nu ar trebui sa creeze interferente.

= Evitati contactul electrozlor de suprafata pentru sistemul EP EnSite™ X sau al electrodului de referinta pentru sistemul EP EnSite™ X cu
alti plasturi, inclusiv plasturele de retur de RF (radiofrecventd) sau un plasture pentru defibrilator.
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Amplasarea electrozilor de suprafafa
Figura 2. Amplasarea electrozilor de suprafatd (stanga) si conectarea derivatiilor la modulul Surfacelink al sistemului EP EnSite™ X (dreapta)
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SurfaceLink

Amplasati electrozi de suprafata pe pacient (schemé stanga) si conectati derivatiile electrozilorde suprafatd la modulul Surfacelink al sistemului
EP EnSite™ X (schema dreapta).

Electrod de referinta pentru sistemul EP EnSite™ X

Electrod de suprafatd pentru sistemul EP EnSite™ X - Fata (alb)

Electrod de suprafatd pentru sistemul EP EnSite™ X - Spate (maro)

Electrod de suprafatd pentru sistemul EP EnSite™ X - Dreapta (portocaliu)
Electrod de suprafatd pentru sistemul EP EnSite™ X - Stanga (rosu)

Electrod de suprafatd pentru sistemul EP EnSite™ X - Piciorul stang (albastru)
Electrod de suprafatd pentru sistemul EP EnSite™ X - Gat (verde)

Electrod EKG RL (picior drept) pentru sistemul EP EnSite™ X (amplasat ca electrod EKG pentru piciorul drept In timpul procedurii cu
sistemul EP EnSite™ X)

9. Electrozi EKG

OBSERVATIE: nu se regasesc in schema din stanga. Amplasati electrozii EKG intr-o configuratie standard cu 12 derivatii pentru o
procedura cu sistemul EP EnSite™ X.

0 N O oA W

OBSERVATIE: instructiunile de amplasare a electrozior de suprafatd se refera si la urmdtoarele dispozitive care nu sunt furnizate cu
acest set.

= Electrozi EKG (utilizati in mod nomal in timpul unei proceduricu sistemul EP EnSite ™ X) — Clientului i se solicitd sa achizitioneze noud
electrozi EKG care sé respecte ANSI/AAMI EC12. Electrodul EKG RL (picior drept) pentru sistemul EP EnSite ™ X este utilizat dreptal
zecelea electrod EKG.

= Cablu EKG pentru sistemul EP EnSite™ X (necesar pentru procedura cu sistemul EP EnSite™ X) - model ENSITE-ECGRL-I-01 (cablu
radiolucent) sau ENSITE-ECGRO-1-01 (cablu radio-opac)

= Modul Surfacelink pentru sistemul EP EnSite™ X (necesar pentru procedura cu sistemul EP EnSite™ X) - model ENSITE-SRFLINK-1-01

1. Amplasati electrodul de referintad pentru sistemul EP EnSite™ X pe abdomenul pacientului conform indicatiilor din figura de mai sus.

2. Conectati derivatia electrodului de referintd pentru sistemul EP EnSite™ X la modulul SurfaceLink pentru sistemul EP EnSite™ X, conform
indicatiilor din schema de mai sus.

OBSERVATIE: electrodul de referintd pentrusistemul EP EnSite™ X trebuie s& fie primul electrod al pacientului conectatla amplificatorul
sistemului EP EnSite™ X la inceputul unuistudiu si ultimul electrod al pacientului pe care sa 1l deconectati la finalul studiului.

3. Amplasati electrodul V2 EKG n al patrulea spatiu intercostal, la limita sternak stanga.

4, Amplasati fiecare electrod de suprafatd pentru sistemul EP EnSite™ X pe pacient conform diagramei imprimate pe spuma electrodului de
suprafata pentru sistemul EP EnSite™ X. Pentru 0 amplasare corespunzatoare, consultati schema de mai sus. Orientarea derivatiilor electrodului
de suprafatd pentru sistemul EP EnSite™ X nu este importanta.

OBSERVATII:

= cand indepadrtati invelisul de pe electrozii de suprafatd pentru sistemul EP EnSite™ X, prindeti de o suprafata care evita atingerea
firului derivatiei.

= Se recomanda sa incepeti cuamplasarea electrodului de suprafata pentru sistemul EP EnSite™ X frontal.

= Apdsati ferm pe centrul electrozilor de suprafata pentru sistemul EP EnSite™ X cu o miscare circulara, pentru a asigura un
contactadecvat.

5. Conectatifiecare dintre derivatiile electrozilor de referinta pentru sistemul EP EnSite™ X la porturile corespunzétoare de pe modulul SurfacelLink
pentru sistemul EP EnSite™ X, conform indicatiilor din schema de mai sus.

OBSERVATIE: derivatiile sunt prevazute cu coduri de culori care corespund cu porturile la care trebuie conectate de pe modulul
SurfacelLink pentru sistemul EP EnSite™ X.
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6. Amplasati electrodul EKG RL (picior drept) pentru sistemul EP EnSite™ X conform indicatiilor din schema de mai sus.

7. Conectati derivatia electrodului EKG RL (picior drept) pentru sistemul EP EnSite™ X la portul EKG RL de pe modulul SurfaceLink pentru sistemul
EP EnSite™ X, conform indicatiilor din schema de mai sus.

8. Amplasati restul electrozlor EKG pe pacient, intr-o configuratie standardcu 12 derivatii. Utilizati cablul EKG pentrusistemul EP EnSite™ X pentru
a conectaelectrozii EKG la porturile EKG de pe modulul SurfaceLink pentru sistemul EP EnSite™ X, conform indicatiilor din schema de mai sus.

OBSERVATIE: fiecare port EKG de pe modulul SurfaceLink pentru sistemul EP EnSite™ X este prevazut cu cod de culori si etichetat pentru
0 amplasare specificd a electrozilor EKG. Potriviti culoarea cablurilor EKG la porturi si asigurati—va cd eticheta portului EKG se potriveste cu
amplasarea electrodului EKG pe pacient, atunci cand se conecteaza fiecare derivatie EKG.

9.  Consultatiinstructiunile de utilizare ale amplificatorului pentru sistemul EP EnSite™ X (modelul ENSITE-AMP-EPM-01) pentru informatii privind
conectarea modulului SurfaceLink pentru sistemul EP EnSite ™ X la amplificatorul pentru sistemul EP EnSite™ X.

Amplasarea senzorilor PRS si a plasturilor PRS
Pentru amplasarea plasturilor PRS si a senzorilor PRS pentru procedura cu sistemul EP EnSite™ X, efectuati pasii de mai jos.
OBSERVATIE: instructiunile de amplasare a plasturilor PRS se referd si la urmatoarele dispozitive care nu sunt furnizate cu acestset:

= Cablu sisenzor PRS anterior(modelul ENSITE-PRSFRNT-01)
= Cablurisi senzori PRS posteriori (modelul ENSITE-PRSBACK-01)

Amplasarea senzorilor PRS si a plasturilor PRS pe partea frontalad

Un plasture PRS este amplasat pe partea frontald a pacientului pentru a mentine senzorul PRS anterior (PRS-A). PRS-A va fi utilizat pentru a detecta
distorsiuni cauzate de metale in timpul unei proceduri cu sistemul EP EnSite™ X. Pentru o functionare corecta este necesara amplasarea plasturilor
PRS care sé fixeze corect PRS-A.

OBSERVATIE: senzorul PRS anterior si cablul auun senzor PRS conceput special pentru afiamplasat pe partea frontald a pacientului. Nu
amplasati pe spatele pacientului.

1. Indepértatiinvelisul de pe partea de jos a plasturelui PRS si
amplasati-l pe partea frontald a pacientului, respectdnd urmatoarele
instructiuni de amplasare:

- Orientati plasturele astfel incat unghiul pentru cablul PRS sa fie
de 30 de grade de la linia mediand si sd permita directionarea
cablului PRS-A peste clavicula stanga a pacientului.

- Plasturele PRS (si PRS-A) nu trebuie inclinat mai mult de
45 de grade fatd de masa pe care se afla pacientul.

- Amplasati pe pieptul pacientului, in dreptulinimii. |

- Dacd estenecesar, plasturele PRS poate fi amplasat deasupra
unui electrod de suprafata pentru sistemul EP EnSite™ X. l ; l ’

|

- Indepértareasi repozitionarea plasturilor PRS potreduce puterea
de adeziune. Dacd se poate, evitati acest lucru.

2. Scoatetiinvelisul auriu de pe plasturele PRS pentru a descoperi
zona adeziva.

v -
3. Amplasati parteadin spate a senzorului PRS pe zona adezivd a \ ﬁ"wo

plasturelui PRS (partea verde a senzorului PRS trebuie sa fie
orientatain sus).

4.  Conectaticablul PRS la hardware-ul sistemului, conform
instructiunilor de utilizare a amplificatorului pentru sistemul
EP EnSite™ X.

Amplasarea senzorilor PRS si a plasturilor PRS pe spate

Pe spatele pacientului suntamplasati trei plasturi PRS pentru a fixa trei senzori PRS posteriori (PRS-P1, PRS-P2 si PRS-P3). Senzorii posteriori PRS-P
sunt amplasati intr-o configuratie triunghiulara in jurul inimii. Centrul acestuitriunghi va reprezenta punctul ,zero” al sistemului de coordonate
magnetice. Amplasarea corectd a senzorilor PRS-P este necesara pentru o functionare corespunzatoare.

OBSERVATIE: cablurile si senzorii PRS posteriori au trei senzori conceputi special pentru a fi amplasati pe spatele pacientului. Nu amplasati
pe partea frontald a pacientului.
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1. Indepértatiinvelisurile de pe parteade jos a plasturilor PRS si
amplasati pe spatele pacientului, respectand urmatoarele
instructiuni de amplasare: - =

N
N~

- Inima pacientului trebuie sa se incadreze intre laturile triunghiuui  *

format de ceitrei plastur PRS posteriori.
- Se recomanda ca plasturii PRS sa fie amplasati intr-un
triunghi echilateral (toate unghiurile interne s& aiba
aproximativ 60 de grade). -
- Senzorii PRS-Ptrebuie sa fieamplasati cu o distanta de cel putin
8 cmintre ei. Software-ul sistemului EP EnSite™ X va identifica
senzorii PRS-P drept nevalizidaca suntamplasati mai aproape
de 8 cmunul fatd de cellalt.
- Tndepértareasi repozitionarea plasturilor PRS pot reduce puterea
de adeziune. Daca se poate, evitati acest lucru.

2. Tndepartati invelisul auriu de pe fiecare plasture PRS pentru a
descoperi zona adeziva.
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3. Amplasati un senzor PRS pe zona adeziva a fiecdruia dintre cei trei
plasturi PRS.

OBSERVATIE: senzorii PRS-P sunt identici, astfel ca pot fi
amplasati pe oricare dintre cei trei plasturi PRS.
OBSERVATIE: senzorii PRS-P pot fiamplasati cu partea verde
sau cu partea neagrd orientatd Tn sus.

4. Conectaticablu PRS la hardware-ul sistemului, conform
instructiunilor de utilizare a amplificatorului pentru sistemul
EP EnSite™ X.

Indepértarea plasturilor PRS si a senzorilor PRS
1. Dezlipiti fiecare plasture PRS de pe corp utilizand clema din spumd albd, 1dsdnd senzorul PRS atasat.

OBSERVATIE: evitati sa trageti de cablul PRS pentru aindeparta plasturele PRS de pe pacient. Acestlucru poate deteriora PRS.
2. Eliberati senzorul PRS din plasturele PRS prinzand si tragand de clema din spumd albd si de clema colorata in directii opuse.
3. Indepértati sernzorul PRS si eliminati plasturele PRS.

OBSERVATIE: senzorii PRS sunt reutilizabili. Depozitati intr-un loc sigur dupa finalizarea procedurii.

Indepértarea electrozilor de suprafata

Deconectati derivatiile electrozilorde suprafata din porturile modulului SurfaceLink pentru sistemul EP EnSite™ X. Cand inde partati electrozii de
suprafatd, trageti usor sprenapoi, la un unghi mic, cu o méanég, tinand in acelasi timp pieleaintinsa cu cealaltd mand, pentru a reduce la minimum
traumatizarea pielii.

OBSERVATIE: apa si sapunul pot ajuta la indepartarea electrozilor de suprafata.

Specificatii tehnice
Tabelul 1. Conditii de depozitare si transport

Temperaturad intre -25 °Csi +60 °C
Umiditate relativa ntre 10% si 90% (fara condens)
Altitudine intre 0msi 4.267 m

Scoatere dinuz
. Instructiunile de utiizare suntreciclabile.

. Dupa utilizare, dispozitivele siambalajele trebuie clasificate in mod corespunzator pentru eliminare; de exemplu, pericol electric, deseuri
nepericuloase etc. si eliminate cugrijain conformitate cu procedurile unitatiisi regulamentele si legile aplicabile. Dupd procedurd, eliminati

componentele neutilizate.

Notificare raportare incident

Daca, pe parcursulutilizérii acestui dispozitiv, aveti motive sa credeti caa avutloc un incident grav, va rugam sa 1l raportati producatorului. Pentru
clientii din Uniunea Europeanag, raportati incidentul grav atat autoritdtii dumneavoastra nationale, catsi producatorului.

Garantie limitata

Abbott Medical garanteazd faptul c& produsele sale sunt lipsite de defecte de materialsi de manoperain conditii de utilizare normald. Aceasta garantie
nu depdseste data expirdrii specificata pe oricare etichetd a produsului. Utilizarile autorizate si metodele de utilizare aprobate ale fiecaruia dintre
produsele noastre sunt prezentate in instructiunile de utilzare corelate care insotesc fiecare produs. Abbott Medical Tsi declind orice responsabilitate
pentru utilizarea produselor sale Tn moduri care nu au fost autorizate sau aprobate. Responsabiitatea Abbott Medical in temeiul acestei garantiieste
limitata la inlocuirea produselor sale. Garantia de mai sus exclude si inlocuieste toate celelalte garantii explicite sauimplicite, inclusiv, dar farada se
limita la orice garantii implicte de vandabilitate sau adecvare la un anumit scop. Abbott Medical isi decling orice responsabilitate pentru orice pierderi,
daune sau cheltuieli neprevazute sau de consecinta rezultate, direct sau indirect, din utilizarea acestui produs, altele decat cele prevazute in mod
explicit de legislatia specificd. Abbott Medical nu Tsiasuma si nu autorizeaza nicio tertd parte safisi asume Tn numele séu orice alte responsabilitati sau
responsabilitati suplimentare pentru pierderi, daune sau cheltuieli in legatura cu acest produs. Pentru mai multe detalii, cititi textul completal politicii
Abbott Medical privind garantiile, care este disponibild de la Abbott Medical sau pe spatele uneifacturi Abbott Medical.

Perncrpanuna MH B Pocagpasragsope 130
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru



Simboluri

Simbolurile de mai jos si simbolurile armonizate pot fi gasite pe produs sau pe eticheta produsului. Pentru simbolurile armonizate, consultati Glosarul de
simboluri universale la adresa https://medical.abbott/manuals.

Simbol Descriere

. Kit de electroz de suprafata
| Surface Electrode Kit |

Electrod de referinta pentru sistem
I System Reference Electrode |

- Electrozi de localizare
I Locating Electrodes I

Electrod ECG RL
[ RL ECG Electrode |

Dispozitiv medical

UD Numar de identificare unic al dispozitivului

Importator

Aplicat pe acest dispozitiv in conformitate cu Directiva Consiliului European 2012/19/UE.

Aceasta directivd prevede colectarea si eliminarea separata a echipamentelor electrice si electronice.
Sortarea si eliminarea acestor deseuri dintre alte forme de deseuri reduce prezenta substantelor potential
toxice Tn sistemele municipale de eliminare si in ecosistem, In general.

&

Conformité Européenne (Conformitate europeand). Simbol aplicat Th conformitate cu Directiva Consiliului
European 93/42/CEE si 2011/65/UE. Prin prezenta, St. Jude Medical declard cad acestdispozitivestein
conformitate cu cerintele esentiale si alte prevederi relevante ale acestei directive.

m
m
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RU: Pycckuii
EnSite™ X EP System Habop noBepXHOCTHbIX 31€KTPOA0B
MHCTPYKUMA Mo aKcnayaTauumm

OnucaHue

Habop noBepxHOCTHbIX 3neKTPoaoB IP-cucTembl EnSite™ X ncnonbsyerca ans nepesadm nHGopmMaLmMm oT NaLyeHTa Ha CUCTEMY KapTUPOBaHMA cepaeqHomn
peatenbHoct IP-cuctembl EnSite™ X ans 06paboTkm curHana v BbIBOAA AaHHbIX. B Habop BXOJAT Cneaytowye o4HOPa30Bble HECTEPUbHbIE ANA
MCNONb30BaHMA BMECTe ¢ IP-CUCTEMOW KapTMPOBaHUA cepAedHO aeatenbHocn EnSite™ X:

KOoMNOHEeHT KomneKra NOCTaBkU Konunuectso OnucaHue

3d-cuctema EnSite™ X, pedepeHTHbIN 1 CamoK/eAlLniics 0HOPa30BbI HECTEPU/IbHbIN 3N1eKTPOA. [laHHbIN I1EKTPO L, CAYKUT
3NEKTPOA, CUCTEMBI 3/71EKTPUYECKMM 3TaIOHOM CUCTEMbI ANA U3MEPEHMIT MMNeAaHca U K.

IKr-anektpos dP-cuctembl EnSite™ X 1 CamoKNenALmiica 0AHOPA30BbIA HECTEPU/IbHbIN 9N1EKTPO L, KOTOPbIN HAKNAAbIBAETCA Ha NPaByto
ONA YCTaHOBKM Ha NPaByto HOTy Hory npu usmepeHun 3K Bo Bpems 1Ucnob3osaHua IP-cucremsl EnSite™ X.

J10KaUMOHHbIE 3/1eKTPOAbl ID-cucTembl 1 JloKauMoHHble aneKkTpoAbl IP-cuctembl EnSite™ X cocTOAT M3 creayiownx 1eMeHToB:

EnSite™ X - [oBepXHOCTHbIE 3/1eKTpoAbl IP-cuctembl EnSite™ X (6) — camornetowmecs

HeCcTepUNbHbIE YTUAN3UPYEMbIE 3N1EKTPO bl OJHOPA30BOrO MCMO/Ib30BaHUA, UMEIO L e
LiBETOBYIO MAapKMPOBKY C HAHECEHHOM CXeMOW pasMeLLLeHUA Ha 3aHell CTOPoHe
KaXKA0ro 371eKTpoa. DNeKTpo bl CAYKaT ANarHOCTMYECKUMMU MHCTPYMEHTaMU, KOTopble
nepesaroT NepemMeHHble TOKM HU3KOW MHTEHCUBHOCTU, reHepupyemble IP-cuctemoin
EnSite™ X, Ha rpygHYO KNeTKy NaumeHTa, U CYUTLIBAIOT PE3y/1bTUPYIOLLME S/IeKTPp U4ecKe
noTeHLManbl, YT0 CNocobCTBYET NONYUYEHUIO CUMHAI0B UMNEAAHCA, UCMO/b3YeMbIX ANA
onpeaeneHna NooXKeHNA INEKTPOA0B Ha 0bbIYHbX IP-KaTeTepax.

Mnactbipn pepepeHTHOro gatumka naymeHTa (PRS) (4) — neHoaaresuBHbIN NaacTbIpb,
npeaHasHa4YeHHbIN ANA yaepKaHUA AaTiMKoB PRS B yCTOMUMBOM NONOXKEHUN Ha Tene
nauueHTa Bo Bpems Npoueaypsl, BbinoaHaemoi Id-cuctemoit EnSite™ X.

lNMoKasaHuA K npumeHeHuIo

KomnieKT noBepxHOCTHbIX 3n1eKkTpoaos IP-cuctembl EnSite™ X npeagHasHaueH A/1A Ucnob3oBaHUs ¢ 3P-cuctemoit EnSite™ X B COOTBETCTBMM C NOKa3aHWeM K
NPYMEHEHUIO ANA JAHHOW CUCTEMBI.

KnuHuyeckaa nonb3a

B KauecTse AOMNOTHUTENbHbIX YCTPOWCTB 3T U3AEeNWA CNOCOBCTBYIOT peanmsaLMm NpeanonaraeMoi KAMHUHECKOW MoJb3bl OT OCHOBHBIX COBMECTUMbIX CUCTEM
KapTMPOBaHUA cepaeuHol aeatenbHOCTU ID-cuctembl EnSite™ X, KOTOpblE OHWU NOAJEPKUBALOT.

MpoTBONOKasaHuA

MpoTMBONOKa3aHNA HEM3BECTHbI.

MpepynpexaeHua
NPEAYNPEXAEHUE. «MpeaynpexaeHne» yKasblBaeT Ha PUCK BO3SHUKHOBE HUA CUTYaLMK, KOTOPas, €C/M ee He U36eKaTb, MOXKET NPUBECTU K
CMEepTHN MU cepbe3HbIM TPaBMaM NaLMeHTa AN NoNb3oBaTe A,

Mepbl npeaoCTOPOXKHOCTU

BHUMAHME! «BHMMaHMe » YKa3blBaeT Ha PUCK BOSHUKHOBE HUA CUTYaLUM, KOTOPas, €C/M ee He u36erKaTb, MOXKET NPUBECTU K IETKUM UK
CcpeAHMM TPaBMaM NaumeHTa UAKN No/b30BaTeNA MU NOBpPeXKAeHUI0 060pyA0BaHUA.

= YCTpOWCTBO NpefHasHaYeHO TONbKO A1 OAHOPA30BOrO NpUMeHeHUA. JTio6as NoMbITKa MOBTOPHOTO UCMO/b30BAHMA MOKET HAPYLLUMTb CTPYKTYPHYHO
LLe/I0CTHOCTb JaHHOM cucTeMbl. HebnaronpusaTtHble 3¢ GeKTbl NOBTOPHOTO UCMOMb30BaHUA KOMMOHEHTOB MOTYT BK/1t04aTb, MOMMMO MPOYEro, HapyLeHve
TOYHOCTU CHSATUA MOKa3aHMiA.

= XpaHWTb B NPOX/1I34HOM TEMHOM CyXOom mecTe. OCMOTPMTE YNaKOBKY U MOBEPXHOCTHBIN (-€) 31eKTpo A (-bl) nepea ucnonb3osaHMeM.

= Hewucnonb3yiiTe U3aenve A0 TOro, KaK MOHOCTbIO NPOYTETE U YCBOMUTE AAHHYIO MHCTPYKLMIO MO SKCMYaTaL M.

= Hemoanduumpyiite yctpoicrso (-a).

= YCTPOWCTBO A0/IKHO IKCM/YaTMPOBATLCA 371EKTPOPU3NONOrOM, 0ByHeHHbIM paboTe ¢ YCTPONCTBOM (IMG0 Nog, ero HaA30poM), NPY NOAAEPKKE APYrOro
KBaNMPULMPOBIHHOTO NEPCOHANA, NpOLUeALLero obyyeHne B 061aCTV cepAedHOM 3N1EKTPODU3MONOTUN.

= He HarpesaiiTe NOBEPXHOCTHbIE 31EKTPOAbI.

= Hewncnonb3yiTe AaHHbIE 3N1EKTPOAbI, €C/M FEPMETUYHOCTb YMAKOBKM HapYLUIEHa, MPOBOASALLMA KNEN BbICOX, UCTEK CPOK FOLHOCTU UM CTONBUK renst
OTAENUACA OT INEKTPOAa.

= [lepes NpuMMeHeHNEM NOBEPXHOCTHONO (-bX) 3N1eKTPOAaA (-0B) ybeamnTeCh, YTO Ha yHacTKax MPUMEHEHUA HET BOJIOC, OHM YNCTbIE, HE Pa3ApakeHbl U
cyxue, uTo6bl NPeAoTBPaTUTL MONYYEHME CUTHANIOB HU3KOrO KayecTBa OT 3/1eKTPOA0B Ha NOBEPXHOCTU Tesa. CyXxoCTb 0COBEHHO BaHa, ecnm

NOAroTOBUTENbHOE CPEACTBO N1ETKO BOCM/IAMEHAETCA UM MOXKET BbI3bIBaTb PA3ApaKEHNe KOXM.

= PeKomeHAyeTcA He yAanATb 3alUTHYIO HaK/elKy [0 Tex Mop, MOKa NOBEPXHOCTHbIN 3/1eKTPOA, He ByAET roToB K pasmeLLeHuIo Ha Tee nauueHTa. Ecam
3alLMUTHAA HaKNellka bblna yaaneHa, He NbiTaTecb NPUKNENTL ee 06PaTHO Ha KAelKYI0 CTOPOHY NOBEPXHOCTHOTO MEKTPOAA. ITO MOXKET NPUBECTU K
TOMY, YTO HaKNelika NPOYHO NPUAMMHET K MOBEPXHOCTHOMY SNEKTPOAY.

- He nepekpblBaiiTe coaepknumoe Habopa Bo3BpaTHbIMKU PY-3neKkTpodamu.

= [lpeKkpatnTe MICNO/Nb30BAHME STOMO U3JENNA, ECNN HABNIOAAETCA YYBCTBUTE/IbHOCTL KOXKM.

. Mpu cHATUM pedepeHTHOro anekTpoaa IP-amctembl EnSite™ X ¢ }KMBOTA NaLMeEHTa CHaYana CHUMKTE 3/1EKTPOL, C MALMEHTA, @ TO/IbKO 3aTem
0TCOeaMHUTe OT annapatHoro obecnedeHmns dD-anctembl EnSite™ X.

= Y106bI yMEHbLIUTL BEPOATHOCTb MOBPEKAEHWUA KOXKM NpPU CHATUM 3N1EKTPOAA, MEL1EHHO MOTAHWUTE OAUH WIN HECKOJIbKO MOBEPXHOCTHbIX 3/1EKTPO 0B
Ha3ag, noj ManbiM YrIOM OHOW PYKOW, @ APYroi pyKOU AeprKUTe KOy HaTAHYTOM.

= HenbiTaitTecb NepemeLLaTb YCTPOMCTBO (-a) NOC/ae NepBOHaYaibHOrO MpPUKPenIeHns.

" Y106bI npeaoTBpPaTUTb BbICbIXaHME, NOBEPXHOCTHbIE 31EKTPOAbl U N1ACTbIpU C/ie4yeT MCNO0/1Ib30BaTb CPa3y Noc/ie OTKPbITUA NakeTa.
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OrpaHuyeHus
= He pa3smeliaiiTe NOBEPXHOCTHbIV(-€) 3N1eKTPO4(-bl) HAZ TaKMMM YCTPOMCTBAMM, Kak Kapanoctumynatop nam UKA.

= YCTpoiicTBO (-a) AONKHO (-bl) MOAKNOYATLCA TONBKO K cucTeme EnSite™ X EP.

MNo6ouHble apPeKTbl
HapyLweHuns co CTOPOHbI KOMKM M NOAKOKHbIX TKAHEW, BKNOYAA Pa3aparkeHne, MOBPEKAEHMWE, YyBCTBUTENbHOCTb, OXKOTM, IKXMMO3bl, BOCNANEHUE U
ANNEPTUYECKYIO KOXKHYIO PeaKLumio.

YKaszaHuA No UCNO/1b30BaHUIO
MoarotoBKa KOXKK

XopoLuas noAroToBKa KOXKM BaxkHa AJ1A BCEX 3/71EKTPOPGU3MONI0TMUECKUX UCCNE[0BAHMIA. YTOObI CBECTU K MUHUMYMY LLIYM, CBA3AHHbIA C pasmeLLleHnem
NOBEPXHOCTHOTO 3NEKTPO/A, BbINOMHUTE C/IEAYIOLLME AECTBUA HA yYaCTKe NPUMEHEHMA Nepes, pasmeLLeHeM 31eKTPOAA U MACTbIPA HA KOXKe NauueHTa:

1. MoAcTpuruTe AULWHME BONOCHI.

2. OCTOPOXKHO NMPOTPUTE KOXKY, UCNOIb3YA MAP/IEBbI TAMMOH WM aHaNOTWMHbIN MaTepuan, wiv renb (Hanpumep, Omni Prep), KOTOPbI coaepKUT
Menkue TBepAple YacTULbl. Y6eanTech B TOM, U4TO BECH TeNb YAANEH C KOXKM.

3. OunCTUTE NOBEPXHOCTb KOXKM MbIIOM U BOAOW. MPY O4UCTKE KOXKM He NOJb3yiTeCb M30MPONMU/IOBbIM CTUPTOM, ECZIN TO/IbKO KOXKa He YpesmepHO
JKMPHaA UM He NOKPbITa KOCMETUYECKUM CPEACTBOM.

4. Y6enmntecb B TOM, 4TO KOXKa NONTHOCTBIO BbICOX/IA U BECH CNMPT Ucnapuaca.

I'Ipa BW1a pa3melleHnA

Mpu NpMMeHeHUN NOBEPXHOCTHBIX 31EKTPOA0B dP-cncTembl EnSite™ X Ha Tene naumeHTa BaXKHO PacnoNoKUTb UX HagAexal MM 06pa3om He TOIbKO Mo
OTHOLLEHMIO APYT K APYrY, HO TaK}Ke MO OTHOLLEHMIO K APYrM NOBEPXHOCTHbLIM 3/IEKTPOAAM.

PekomeHAyeTcA He OTKPbIBaTb YNaKOBKY U He yAaNATb 3aLMTHYIO HaKNeiKy 40 TeX Mop, NOKa NOBEPXHOCTHbIV 3N1EKTPOA He 6yAEeT roToB K PacnoIoXEeHUIO Ha
Tene nauuenTa. ECav 3awmTHan Haknelika 6bl1a yaaneHa, He NbranTecb NPUKNENTL ee 06PaTHO Ha KNEMKYH0 CTOPOHY MOBEPXHOCTHOTO 3/1EKTPOA. ITO MOET
NPUBECTU K TOMY, YTO HaK/elKa MPOYHO NPUIMMHET K MOBEPXHOCTHOMY 3/1IEKTPOAY. YTUAM3UPYITE HaKN Ky NMOCNe CHATUA C MOBEPXHOCTU 3N1EKTPOAa.

MepepaHue 1 3agHue aneKTpoabl

MNonoskeHne IKM-anekTpoaa ANA CHATUA FPYAHOTO 0TBeAEeHMA V2 B 4-M MexKpebepHOM NpoMeXKyTKe Yy 1EBOTO KPas rpyAuHbl ONPeaenaeT nosoKeHne
nepenHero NOBEPXHOCTHOTO 3M1ekTpoaa dP-anctembl EnSite™ X. Ecnm 06a oHM pasmell,eHbl NPaBUAbHO, TO NepeaHUii NOBEPXHOCTHbIN 31eKTpo s, IP-cucTembl
EnSite™ X 6yaert cnerka cMelLeH BN1eBO OT FPYAUHBI NaLMeHTa. BaxkHO, 4To6bl 3aHWIA MOBEPXHOCTHbIN 31eKTpo g IP-cuctembl EnSite™ X 6bin pasmelLieH
NPAMO HaNpPOT1B NepeaHEero NOBEPXHOCTHOTO eKkTpoaa dP-cuctembl EnSite™ X. B pesynbTate OH A0NKeEH BbiTb C/1€rKa CMELLEH BNIEBO OT NO3BOHOYHUKA
nauuenTa. [laHHoe pasmelLeHne obecnednT Hagnexaluyto nepeaHesagHioto (M3) opueHTaumio. OTKIOHEHWE OT PEKOMEHA0BAHHOTO MECTOMOOKEHUA
NPUBEAET K UCKaXKeHUIo MM3-0pueHTaLMM Ha AUCNiee KapTUPOBaHUA.

MpaBblii ¥ NeBblii 3INeKTPoAbI

Mpasblii 1 NeBblii 6OKOBbIE NOBEPXHOCTHbIE 3/1EKTPOAbI dP-cucTembl EnSite™ X A0NKHbI TaK¥Ke pacnosiaratbCa TOMHO APYr HANPOTUB ApYyra U OPTOrOHaNbHO
M3-KoHPUrypaLmm NOBEPXHOCTHLIX FEKTPOAOB. JTtob0e Apyroe pasmeLLeHre MOKET UCKa3UTb MOMEPEYHYIO OPUEHTALMIO.

Puc. 1. KayganbHblii BUA FPYAHOM KNETKM — NpaBuibHOE (C/1eBa) M HenpaBuabHOe (cnpasa) pasmeleHne

@ MoBepXHOCTHbIE 31eKTPOAbl ID-cucTembl EnSite™ X:
@ MNepeaHuin (6enbiit)

C D
C . 3agHuii (KopUUHeBbIit)
\\
@ \\\7 . Nesblit (KpacHbI)
@I |© . MpaBblit (opaH:KesbIit)
? /C?D

@

W

dneKTpoabl ANA Weun U N1eBoi Horu

MoBepxHOCTHbIE 3neKTpo bl ID-cucTembl EnSite™ X oA Wen 1 NeBoit HOTU CeAyeT BbIPOBHATL NO BEPTUKANU C LIE/bIO MOAAEPKaHWUA OPTOrOHaNbHOIO
NO/IOMKEHNA OTHOCUTENbHO APYIMX YETbIPEX MOBEPXHOCTHBIX ANeKTPoA0B IP-cuctembl EnSite™ X. MoBepXHOCTHBIV aneKkTpoa IP-cuctemsl EnSite™ X ana wemn
[AO/IKEH PacnonaratbCA No CPeAUHHON IMHUK. [NA LOCTUNEHUA KaK MOXKHO 6onee 6113KOro pasmell,eHuA K CPeAMHHON NMHAN PeKOMEHAYETCA pa3mellatb
NOBEPXHOCTHbIN 3n1eKTpo s IP-cucTembl EnSite™ X ana neBolt HOMM Ha BHYTPEHHeW nosepxHOCTM beapa. J1to60oe apyroe pasmelleHne MOXKET UCKasUTb
BEPTUKa/bHYIO OPUEHTALMIO.

NMPUMEYAHUA.

L] MoBepXHOCTHbIE 31eKTpoAbl IP-cucTembl EnSite™ X He LOKHbI NEPEKpbIBaTL APYT APYra UM o Bble Apyre NOBEPXHOCTHbIE 3/1EKTPOAbL
" ConpuKoCHOBEHME KpaaMmn C NOBEPXHOCTHbIMM 3nekTpogamu ana KT He f01KHO co34aBaTb MOMEX.

. M36eraiiTe NpAMOro KOHTaKTa /110 6biX MOBEPXHOCTHBIX 3/1eKTPOA0B ID-cucTembl EnSite™ X nam dd-cucremsl EnSite™ X, pedepeHtHoro

3/1€KTPOAA CUCTEMBI C APYTMMM MIACTBIPAMM, BKI0Yan PY (paamouacToTHbIN) BO3BPATHbIN NIAcTbipb Un AednbpuaIsTopHbINA NAACTbIPD.
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PasmelleHMe NOBEPXHOCTHbIX 3/1EKTPOAO0B

Puc. 2. PacnonoseHve noBepXHOCTHOTO 3/1eKTpoAa (CieBa) v noakaodeHne Kabens K mogyo Surfacelink 3®-cuctembl EnSite™ X (cnpasa)

~
¢1
C2
c3
C4
C5
C6

. 8

IT
)

L

/
\
L
—

SurfaceLink

MomecT1Te NOBEPXHOCTHbIE 3NEKTPOAbI Ha TENIO MaLMeHTa (CeBa Ha PUCYHKE) M NOAK/OUMUTE Kabenn NOBEPXHOCTHOTO 31ekTpoaa K moaynto SurfaceLink
3d-cuctembl EnSite™ X (cnpasa Ha puCyHKe).
1. 3®-cucrema EnSite™ X, pedepeHTHbIN 3N1eKTPO 4 CUCTEMbI
MoBepxHOCTHbIN anekTpoa IP-cucremnl EnSite™ X — nepeaHuii (6enbiii)
M0oBEPXHOCTHbIN 371eKTPOoA dD-cuctembl EnSite™ X — 3agHuit (KOpmiHeBbIi)
MoBepXHOCTHbIN anekTpoa IP-cucremnl EnSite™ X — npasblit (0paHKeBblit)
MoBEPXHOCTHbIN 3n1eKTpoA dD-cucrembl EnSite™ X — nesblit (KpacHbii)
M0BEPXHOCTHbIN 3neKkTpoa dD-cuctemol EnSite™ X — ans nesoit Horm (CUHUIA)
MoBepXHOCTHbIN anekTpoa IP-cucremnl EnSite™ X — weliHblii (3en1eHbiid)
IKr-anektpog dP-cuctembl EnSite™ X 419 ycraHOBKM Ha NpaByto HOTy (yCTaHaBNMBaeTCA B KauecTse anektTpoaa DKIM Ha npasyto HOry BO Bpems
ncnonb3osaHma dP-cuctembl EnSite™ X)
9. 3nektpoapl ans K

O N oW

NMPUMEYAHME. He noKasaHo Ha pucyHKe cnesa. Hanoxute IKIM-anekTpoabl 4Ns pernctpaumm 12 cTaH4apTHbIX OTBEAEHMI NPU MCNO b30BaHUM
3®-cuctembl EnSite™ X.

MPUMEYAHMUE. UHCTPYKUMM MO pasMeLLEHMIO MOBEPXHOCTHOMO 3/1EKTPOAA BK/IHOHAIOT CEAYHO LLMeE YCTPOICTBA, KOTOPbIE HE BXOAAT B AaHHbIN
KOMMAEKT.

. IKT-anektpoapbl (06bI4HO UCNONb3yeMble BO BpeMS UCMONb30BaHUA Id-cuctembl EnSite™ X) — KnuMeHT fomkeH npruobpectu 4esatb
anekTpoaos KT, cootsetcTayto wmnx ANSI/AAMI EC12. IKI-anektpoa 3P-cucrembl EnSite™ X ans ycTaHOBKM Ha NpaByto HOTY MCMO/b3yeTcs
B Kayectse gecatoro IKM-anektposa.

- Kabenb KT gns Id-cuctembl EnSite™ X (Heobxoamm ans ucrnonb3osaHua IP-auctembl EnSite™ X) — mogens ENSITE-ECGRL-I-01
(peHTreHonpo3payHblil Kabenb) nam ENSITE-ECGRO-I-01 (peHTreHOKOHTPacTHbIM Kabenb)

L] Mogaynb SurfacelLink ®-cuctems! EnSite™ X (Heobxoaum as1a ucnonb3osaHua dD-cuctemsl EnSite™ X) — mogenb ENSITE-SRFLINK-1-01
1. MomecTnTe pedepeHTHbIN 3nekTpos IP-cuctemsl EnSite™ X Ha KMBOT NaLMEHTa, Kak MOKa3aHO Ha PUCYHKE BbiLLe.
2. NopkntounTe ID-cuctemy EnSite™ X, pedepeHTHbIN aneKkTpoa cucTembl K moaynto SurfaceLink dP-cuctembl EnSite™ X, Kak NOKa3aHO Ha PUCYHKe BbiLle

NMPUMEYAHMUE. PepepeHTHbIN anekTpos IP-cuctembl EnSite™ X gonikeH 6bmb NepBbIM 3N1EKTPOAOM NaLLMEHT], KOTOPbIW NOAKMOYAETCA K
yeunutento dP-cuctemsl EnSite™ X B Hauane nccnenoBaHma, U NOUTEAHWM 3/1eKTPOLOM NaLMeHTa, KOTOPbI OTCOBAMHAETCA MO OKOHYaHWM
nccnenoBaHus.

3. Hanoxute noBepXHOCTHbIV 3neKTpoa ana KN V2 B 4-mmexpebepHOM NPOMEXyTKe Y 1€BOr0 Kpas rpyanHbl.

4, PacnonoxuTte Kaxaplit NOBEPXHOCTHbIW anekTpos IP-cucrembl EnSite™ X Ha Tene nauMeHTa B COOTBETCTBUM C U CTPALMEN, Ppa3MELLEHHOM HA

NeHHOM maTepuane NOBEPXHOCTHOTO 3neKkTpoaa IP-cuctembl EnSite™ X. MHdOpMaLmio 0 NpaBUIbHOM pasMeLLLEHWMU CM. Ha Cxeme BblLw e. MosoKeHne
NpPOBO/ZOB NOBEPXHOCTHbIX 371eKTPOA0B IP-avctembl EnSite™ X He BaKHO.

MPUMEYAHNA.
" MpPU CHATUM 3aWMUTHOM HAKNEMKM NOBEPXHOCTHbIX 31EKTPOA0B ID-cucrembl EnSite™ X oTraHMTe 061acTb OT NPOBOAA 3/1EKTPOAa.
. PekomeHAyeTca pasmelatb nepeaHuin NOBEPXHOCTHbIN 3ekTpod IP-cuctembl EnSite™ X nepsbim.

L] [ns o6ecnedeHns HaLeKHOro KOHTaKTa CUbHO HaXKMMalTe No LEHTPY NOBEPXHOCTHbIX 3/1eKTPoA0B dP-anctembl EnSite™ X, cosepuian
NpPU 3TOM KPYroBble ABUNKEHUA PYKOW.

5. MoakntounTE Kaxkablli U3 NPOBOAOB NOBEPXHOCTHOMO 31eKTpoaa IP-cuctembl EnSite™ X K BblaeneHHbIM noptam Ha moayne Surfacelink 3d-cucrembl
EnSite™ X, Kak MOKa3aHO Ha PUCYHKe BbiLle.

NMPUMEYAHME. MpoBoAa MMEIOT LLBETOBYIO KOAMPOBKY AN aeHMdUKaummn nopta mogyna SurfaceLink d®-cuctemsl EnSite™ X, K kKoTopomy
KaKabli NPOBOA, AONKEH BbITb MOAKAOYEH.
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6. YctaHoBuTe IKI-anektpog IP-cuctembl EnSite™ X anA ycTaHOBKM Ha NPaBYHO HOTY, KaK MOKA3aHO Ha PUCYHKE BblLLe.

7. NogakntounTte nposog IKr-anektpoaa IP-amcrembl EnSite™ X gns ycraHOBKM Ha npasyto Hory K nopTy KI AnA yCTaHOBKM Ha NPaByto HOry Ha Moayne
Surfacelink ®-cuctembl EnSite™ X, Kak NOKa3aHO Ha PUCYHKe BblLLe.

8. PasmectuTe ocTaBlwmeca IKM-anekTpoabl Ha Tene NauMeHTa, NPUAEPHKMBAACL 12 cTaHAapTHbIX oTBeAeHUI. Mcnonb3yitre kabenb KM ID-cuctembl
EnSite™ X ansa nogkntodeHuns anektpogos IKI k nopram KT 8 moayne Surfacelink 3®-cuctembl EnSite™ X, Kak NoKasaHO Ha PUCYHKe Bbille.

MNPUMEYAHUE. Kaxabit nopT KT Ha moayne Surfacelink 3®-cuctembl EnSite™ X MMeeT LBETOBYIO KOAMPOBKY M CMeLyan bHy0 MapKMpPoBKY 4/1s
obecneyeHnA NPaBUAbHOTO PACNO/OKeHUA anekTpoaa IKT. CobntoaaliTe LBETOBYIO KOAMPOBKY NpK NOAKAO4EHUM NpoBoAoB KM K nopTam u
ybeauTech, 4To MapKuposka nopta IKI coBnagaer c pacnonoskeHvem snekTpoaa KM Ha naumeHTe NpuY NOAKAUYEHUM Kaxaoro nposoaa JKI.

9. O6patnTech K PyKOBOACTBY MO MCMO/Ib30BaHMIO yeunurens dd-cucrembl EnSite™ X (Mogenb ENSITE-AMP-EPM-01) ans nonyyeHus nHdopmaumm o
noakntoyeHnn moayna Surfacelink dP-cuctemsl EnSite™ X K ycuamtento Id-cuctembl EnSite™ X.

Mnactbipb PRS n pasmeleHme gatumka PRS
BbiNoHWTE Cieayto W me AeicTBnA, 4TOBbl pasmecTUTb naactbipy PRS 1 aatimku PRS gia ucnonb3osaHus dP-cuctemsl EnSite™ X.
MNPUMEYAHUE. UHCTPYKLMM NO pasmeLLeHuto NaacTbipa PRS BKAOYAKOT CAeaytoL e yCTPOWCTBa, KOTOpble He BXOAAT B AAHHbIN KOMIVIEKT:
= nepeaHunit Aatunk PRS u kabenb (mogenb ENSITE-PRSFRNT-01);
= 3agHue gatunku PRS v kabenn (moaens ENSITE-PRSBACK-01).

PasmeuweHue nepegHero nnactbipa PRS u gatumka PRS

OpuH naacTbipb PRS HEOBX04MMO PasMECTUTb Ha NepeAHeit YacT! Tena naumeHTa 4NN yaep aHusa nepeaHero aativka PRS (PRS-A). Jatumk PRS-A 6yaer
MCMONb30BaTbCA A1 06HAPYIKEHMA UCKAXKEH W, BbI3BaHHbIX META/IIOM, BO BPEMA UCMO/b30BaHua dD-cucrembl EnSite™ X. s obecnedeHuns npasusibHOMN
paboTbl HEOH6XOAMMO YCTaHOBUTL NACTbIPL PRS, KOTOPbLIM BYAET yaepK1BaTb AaT4MK PRS-A.

MNPUMEYAHUE. MepeaHuii gatimk PRS 1 Kabenb MmetoT oauH AaTimK PRS 1 cneumanbHo npeaHasHayeHbl ANA pa3MELLEHNA Ha nepeaHel YacTi
Tena naumeHTa. He ycTaHaBnMBaliTe AaTiMK Ha CMMHY NaLMeHTa.

1. CHMMUTE HaK/IeMKy C HUXKHel YacTi naacTbipsa PRS n nomectnte )
naacTbipb Ha NepeAHeit YacT Tena naumeHTa, cobtogan cneayiouime
npasuaa pasmelLeHmna: )

- CopueHTUpYyiiTe NaacTbipb TakKUM 06pasom, YTobbl oTBEPCTUE ANA | 30°/ ' 30°
/
Kabens PRS Haxogunock B 30 rpaslycax oT CPeaUHHON NUHUU U |
No3BONANO NPOKNaAbIBATb Kabenb PRS-A noBepx N1€BOM KAounLbl ’

nauuenTa. —_—— @— P = -
- Mnactbipb PRS (1 gatumnk PRS-A) He fokeH OTKAOHATLCA 60/iee
yem Ha 45 rpaaycos OTHOCUTENIbHO CTOA A4/1A NaLMeHTa.

- Mpwu HeobxoaMMOCTM NaacTbipb PRS MOXKET 6bITb NOMeLLLEH NOBEPX

- MomecnTe NiacTbIpb Ha rPyApb NaLMeHTa Haj, CepAaLem. |
nepesHero NoBePXHOCTHOrO 3/1ekTpoaa dP-amctembl EnSite™ X. l

-~

- CHsTVe 1 nepemeLLieHne NaacTbipeit PRS MOXKET yMeHbLINTb
aAresMBHOCTL. M3beraiite NoA06HbIX ANCTBUI, ecnn 3TO

BO3MOMKHO. '
0-45°
) A

CHUMUTe 3010TUCTYIO HaKelKy ¢ naacTbipsa PRS, 4TO6bI OTKPbITL
KN€eeByto MOBEPXHOCTD.

P
3. MomecTnTe YepHyIO CTOPOHY AatumKa PRS B Kelikyto 061acTb J

nnacTbipa PRS (3eneHan ctopoHa gatimka PRS gomkHa 6biTe

Hanpas/ieHa BBEpX).

4. NopxntounTe Kabenb PRS K cuctemHomMy 060pyA0BaHNio B

COOTBETCTBUM C MHCTPYKLMUAMM, NPUBEAEHHBIMU B PyKOBOACTBE NO
MNCNoNb30BaHUIO yanamTensa IP-cuctembl EnSite™ X.

PasmeuieHune cnuHHoro naactbipa PRS u aatumka PRS

Ha cnuHe naymeHTa pasmeLLaroTea Tpu naacToipa PRS ana dukcaum Tpex ciHHbX gatumkos PRS (PRS-P1, PRS-P2 1 PRS-P3). Jamimku PRS-P foniKHbI 6bITb
pa3smelLeHbl B GopMe TpeyroabHMKa BOKPYr obnactv cepaua. LLeHTp 3Toro TpeyrosibH1Ka 6yaet « Hynem» MarHUTHOM CUCTeMbl Koo paMHaT. MpasunbHoe
pa3smelLeHue gatimkos PRS-P Heobxoavmo ana obecnedeHnsa NpaBuibHO M pabortbl.

MPUMEYAHUE. 3agHue aativku PRS 1 Kabenu MmeroT TpM AaT4MKa, KOTOpble CNeunanbHo NpeaHasHayeHbl 45 Pa3MeLLeHna Ha CiHe

naumeHTa. He yctaHaBnMBaiTe AaTiMK Ha NePeAHIOI0 YacTb Tena NaumeHTa.

Perncrpanuna MH B Pocagpasragsope 135
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru



1. CHUMUTE HaK/IEeNKN C HUXKHEN YyacTv naacTteipelt PRS 1 nomecute nx
Ha CNUHY NaumMeHTa, cobat04aa cnenyioLive Npasnia pasmeLl,eHunA:

N

- Cepaue nauveHTa AONKHO HaXOAUTbCA B rPAHULLAX TPEYTONbHUKE, -~
06pa3oBaHHOrO TPeMA CMUHHBIMK NAacTbipAMM PRS.

- PexkomeHpayetcs, 4to6bl nnacTbipy PRS 6b1aM nomelleHbl B / \
PaBHOCTOPOHHMIA TPEYrO/IbHUK (BHYTPEHHME YIJ1bl KOTOPOro { / l \

[OJ1KHbI COCTaBNATL OKON0 60 rpasycos). - q‘_//i‘ﬁw ; _) Ty
- [atunku PRS-P 8onKHbI BbITb PacCnoNOXKeHbl Ha PAcCTOAHUM He / 7 \ / &

MeHee 8 cm apyr oT apyra. TporpammHoe obecnedeHne IP- l

cuctembl EnSite™ X nomeyaet gatumnku PRS-P kak O ————— ‘

HefeiCTBUTENbHbIE, eC/TU OHM HAXOAATCA Ha paccToAHUM Bosee " \ ‘

8 cm gpyr oT gpyra. 1 ' ’

- CHATMe 1 nepemeLLeHune nnactbipeit PRS MOXKeT yMeHbLLUTb
aaresMBHOCTb. M3beraiite Noa06HbIX AENCTBUI, ecN 3TO
BO3MOMHO.

2. CHMMUTE 3010TUCTYIO HaKNEMKY CKaKaoro niactbipa PRS, utobbl

OTKPbITb KNEeBYI0 NOBEPXHOCT.

3. MomecTuTe 0AMH AaTinK PRS B Knelikyto 061acTb KaXKaoro s tpex
nnactoipeit PRS.

NPUMEYAHUE. Jatumkm PRS-P naeHTMYHbI M MOSTOMY MOTYT
6bITb pazmelLeHbl B 1t060M M3 Tpex nnacTbipeit PRS.
NPUMEYAHUE. flatimKn PRS-P MOXKHO pasmelLaTb 3en1eHOW uin
YepHOW CTOPOHOM BBEPX.

4. Nogkntounte Kabenb PRS K cuctemHoMy 060pyA,0BaHKIO B
COOTBETCTBUM C UHCTPYKLMAMM, NPUBEAEHHbIMU B PYKOBO/CTBE NO
MCNONb30BaHWUIO yaunmTens 3P-cuctembl EnSite™ X.

CHAaTne gatunka PRS u nnactipa PRS
1. CHMMMUTE Kaxabl NaacTbipb PRS ¢ Tena, Mcnonbaya 6ebiit NneHon1acToBbI OTPbIBHOM A3bIYOK, OCTaBNAA AaTumK PRS npuKkpenaeHHbIM.
NMPUMEYAHME. He taHuTe 3a Kabenb PRS ¢ Lenbio cHATL N1acTbipb PRS € naumeHTa. ITo MOKET NPUBECTU K MOBPeEKAeH U0 PRS.

2. OTKpenuTe gatimk PRS oT nnactbipsa PRS, B3B8 M NOTAHYB 32 6€/1blii NEHHbI OTPbIBHOM A3bMOK U LIBETHOM OTPbIBHOM A3bIYOK B NPOTUBOMOJIOMKHbIX
Hanpas/ieHunAX.

3. YaanuTte aatimk PRS 1 ytmnusupyiite naactoipb PRS.

MPUMEYAHME. fatimKkun PRS BN AIOTCA MHOTOPa3oBbIMM YCTPOMCTBAaMU. [10C/ e MCNONb30BaHUA AATUMKM CAedyeT MOMeLLaTb Ha XpaHeH e B
6e3onacHoe mecTo.

YaaneHne NoBepxXHOCTHOIO 3/1EKTPOAa

OTCcoeanHUTe BbIBOABI NOBEPXHOCTHbIX 3/IEKTPOA0B OT NopToB Mmoayna Surfacelink 3d-cucrembl EnSite™ X. Mpwu cCHATUM NOBEPXHOCTHbIX NEKTPOA0B
MeA/1eHHO NOTAHWTE 3/1eKTPOA, OAHOW PYKO I Ha3az nos HeBGOoNbLWMM YIIOM, YAEPKMBasA KOXY HAaTAHYTOW APYroi pyKoi, YTo6bl MUHUMKU3MPOBATL
BEPOATHOCTb TPABMbl KOXKM.

MPUMEYAHUE. Mblno 1 Boaa MoryT 061erunTb yaaneHue noBepxXHOCTHOrO 31eKTPOAa.

TexHW4yecKkue xapaKre puCTUKu

Tabn. 1. Ycnosua xpaHeHWA U TPaHCNOPTUPOBKU

Temnepatypa oT1-25 °C go +60 °C

OTHOCUTENbHAA BNAXKHOCTb 0110% 80 90 % (6e3 KoHaeHcaumK)

BbicoTa Hag ypoBHeM mops otOMmpgo 4267 m
Ytunusauyuma

= VIHCTPYKUMA NO 3KCM/yaTalmm NpuroaHa As BTOPUYHOM nepepaboTku.

= [locae Mcnonb30BaHWUA YCTPOMCTBO (-a) M ero (Mx) ynakoBKy HE0BX04MMO OCTOPOKHO YTUM3MPOBATL B COOTBETCTBUM C MPUHATLIMU B MEAULMHCKOM
yUpEKAEHUM NPOLLEAYPAMM, @ TAKIKE ANCTBYIO UMM 3aKOHAMM U HOPMATUBHO-TPABOBbIMM aKTaMM, NPeABAPMTENbHO HaA/ eKaLLMM 06Ppa3om ux
OTCOPTMPOBAB, HaNPUMEP K BUOIOMMHECKM OMACHbIM OTXOZaM, OCTPbIM OTXOAaM, 6E3BPEAHbIM OTXOAM U T. 4. YTUAusnpyire ntoboie
HEMCro/Ib30BaHHbIE KOMMOHEHTbI MOC/E MPOLEAYPbI.

OtueTHOE yBegomneHue 06 MHunaeHTe

Echus npouecce UCNO/b30BaHUA 3TOro0 ycrpoﬁcha Y BaC BO3HUK/IN OCHOBAHWMA Nonaratb, YTO nponsoLwen CpreBHbIl‘;l WHUUNOEHT, C006LLI|MTE 06 3TOM
npoussoauTento. KnveHTtam B EBpOI‘IEI‘/‘ICKOM Cotose cnegyet COO6|JJﬁTb O CepbesHOM MHUMOEHTe CBOEMY rocyaapCTBEHHOMY PEryIATOPHOMY OpraHy, a TaK»Ke
npoussoauTento.

OrpaHMHEHHaﬂ rapaHTva

Abbott Medical rapaHTMpyeT oTcyTcTBUME B €€ NPOAYKLMM fedheKTOB MaTepuanos U NPOU3BOACTBEHHOMO 6paka NpWyCcA0BUM HOPMa/IbHOM 3KCNyaTaLum.
[laHHaA rapaHTUA He PacnpPOCTPAHAETCA Ha NepMo/, NoCNe OKOHYAHWA CPOKA FOAHOCTU, YKa3aHHOTO Ha MapKMpoBKe 1to 60ro nsaenwua. YTeepraeHHble
npasuaa u METoAbl UCMO/b30BaHWA KAXKA0r0 HALLero M34enua NpuBOAATCA B COOTBETCTBYHOLLLEM PYKOBOACTBE MO IKCMyaTaL MK, NPUAraeMom K Kaxaomy
n3genuio. B cnyyae ucnonbaosaHua usgenvii Komnanum Abbott Medical HeyTBep KAeHHbIM U He 0406 peHHbIM cnoco6om, KomnaHua Abbott
MedicaloTkasbiBaeTca OT KakoM-NM60 10 pPUAMUYECKON M MaTepuan bHOMOTBETCTBEHHOCTU. OTBETCTBEHHOCTL KOMMaHMKu Abbott Medical B pamkax aToit
rapaHTMMOrpaHMYMBAETCA 3aMEHOW ee M3aenwii. BbillensioKeHHan rapaHTMANCKIIIOYAET U 3aMEHSAET BCE APYTVE FapaHTUM, ABHO BblPAKEHHbIE
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MAUNOAPA3YMEBAEMbIE, BK/HOUAIOLLLME, HO HE OTPaHWMMBAIO LLYECA /1106 bIMANOAPA3YMEBAEMbIMM rapaHTUAMM TOBapPHOCTU WX NPUrOAHOCTU AN KaKO M -mbo
onpegeneHHoi uenn. KomnaHua Abbott Medical He HeceT 0TBETCTBEHHOCTM 33 1t06ble NOTEPY, MOBPEKAEHNA WIN UBAEPHKKU, CyYaitHble N ABAAIOLLVECA
CNeACTBMEM, MPAMbBIM UM KOCBEHHbIM, MCMONb30BaHWUA 3TOTO M3AENUS, EC/IM 3TO ABHO He CHOPMY/IMPOBAHO B KOHKPETHOM 3akoHe. KomnaHus Abbott
Medical HebepeT Ha ceba 1 He NO3BOAET 110 H6OMY APYromy MLy B3ATb OT ee UMeHWUNtoBble Apyrve AU 4O0NONHUTeN bHble 06A3aTenbeTa Mamn
OTBETCTBEHHOCTb 3aMOTEPU, NOBPEKAEHWA UMW PACXOAbI, BA3AHHbIE C AaHHbIM u3aenuem. [1na nonyyeHus 6onee noapo6HbIX CBEAEHUI 03HAKOMBTECH C
NOIHBIMOMMUCAHWEM MOJIMTUKM rapaHTUiiHbIX 0basatenbcTs Abbott Medical, KoTopoe MOXKHO NoayunTb OT KomnaHum Abbott Medical uam Haliv Ha o6patHoi

cTopoHe cyeta Abbott Medical.

YcnoBHble 0603HaYeHuUA

Ha npoAyKT Mnu ero Ap/biK MOryT BbiTb HAaHECEH bl CIeAYIO LMe YC0BHbIE 0603HAYEHUA 1 CTaHAAPTU3MPOBaHHble YC/10BHble 0603HaueHUs. 3HaYeHus
CTaHAAPTM3MPOBAHHbIX YC0BHbIX 0603HAYEHMI CM. B I0CCAPMM YHUBEPCA/ bHBIX YCNOBHbX 0603HaueHui no agpecy hitps://medical.abbott/manuals.

YcnoBHoe 0603HauYeHue

OnucaHue

| Surface Electrode Kit |

Habop NoBEPXHOCTHBX 3/1EKTPOJOB

I System Reference Electrode |

PedepeHTHbIV 3NeKTPoA, cUcTeMbI

| Locating Electrodes |

PacnonokeHue snektpogos

[ RL ECG Electrode |

Snektpos RL ana SKI

MeauuUHCKoe yCTPOoCTBO

ubD

YHWKanbHbI AEHTUGUKALMOHHbIY HOMEP

WmnopTtep

1 4|&

MpucBOEHO AaHHOMY YCTPOWCTBY B COOTBETCTBUM C AMpPeKTUBOM EBponeiickoro Coserta 2012/19/EU.

3Ta AMpeKTMBa TpebyeT pasaenbHoro cbopa v yTMaM3aLMM SNEKTPUYECKOTO U 3IEKTPOHHOTO 060pyA0BaHWA.
C60p v yTMAU3aLMA TaKoro 060pPyA0BaHUA OTAENbHO OT MPOUMX OTXOA0B CHUBKAIOT PUCK MonasaHus
NoTeHLMaNbHO TOKCUYHBIX BELLLECTB B FOPOCKME CUCTEMbI YTUAMBALMM OTXOA,08B U B IKOCUCTEMY B LLENOM.

N
m

Confirmité Européenne (cooTseTcTane eBponeickum TpebosaHUAM). MPUCBOEH AaHHOMY YCTPOIACTBY B
COOTBETCTBMU C AMpeKTMBaMm EBponeiickoro coserta 93/42/EEC n 2011/65/EC. HacTosAwmm Kopriopauus
St. Jude Medical 3anBnser, 4To fAaHHOE YCTPOIMCTBO COOTBETCTBYET OCHOBHbLIM TPEHOBAHUAM U APYTUM
NPVMEHVMbIM NOOKEHUAM 3TON AP EKTUBDI.
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SK: Slovencina

EnSite™ X EP System Suprava povrchovych elektrod
Navod na pouzitie

Popis

Suprava povrchovych elektréd systému EnSite™ X EP sa pouZziva na prenosinformacii od pacienta do systému EnSite™ X EP na Upravu signalu a
odvodzovanie dat. Stprava obsahuje nasledujlce jednorazové nesterilné komponenty na pouZitie so systémom EnSite™ X EP:

Komponent stpravy MnoZstvo Opis

Systém EnSite™ X EP, systémova 1 Samolepiaca nesteriina jednorazovéa elektréda na jedno pouZitie. Elektréda sluzi ako
referencné elektroda elektrické referencia systému pre meraniaimpedancie a EKG.

RL EKG elektréda systému 1 Samolepiaca nesterilna jednorazova elekiréda, ktord pocas zakroku so systémom

EnSite™ X EP EnSite™ X EP sltZi ako EKG elektréda na pravinohu.

Polohovacie elekirody systému 1 Polohovacie elektrody systému EnSite™ X EP pozostavaj z nasledujucich poloZek:
EnSite™ X EP - Povrchové elekirody systému EnSite™ X EP (6) — samolepiace nesterilné jednorazové

elektrody s farebnym oznaCenim a ndkresom umiestnenia na zadnej strane kazdej
elektrédy. Elektrodysluzia ako diagnostické nastroje, ktoré prenasaju striedavé prady
s nizkou intenzitou generované systémom EnSite™ X EP do hrudnika pacienta a
snimaju vysledné elektrické potencialy, ktoré poméhaju pri ziskavani impedancnych
signalov pouzivanych na lokalizaciu polohyelektréd na konvenénych EP katétroch.
Néplasti pacientskeho referen¢ného senzora (PRS) (4) — penové naplasti, ktoré st
ur¢ené na udrziavanie pacientskych referen¢nych senzorov PRS v stabilnej polohe na
pacientovi po¢as zakroku so systémom EnSite™ X EP.

Indikacie na pouzitie
Suprava povrchovych elektréd EnSite™ X EP je ur¢enda na pouZitie so systémom EnSite™ X EP v stlade s indiké&ciami na pouZitie systému
EnSite™ X EP.

Klinicky prinos

Tieto produkty sa pouZivaju ako prislusenstvo k primarnym kompatibilnym systémom EnSite™ X EP, pricom pomahaju dosiahnut zamyslany
klinicky prinos.

Kontraindikacie

Nie st zname Ziadne kontraindikacie.

Varovania

VAROVANIE: Varovanie ozna&uije riziko situdcie, ktord by mohla viest k smrtialebo zdvaznému zraneniu pacienta alebo pouZivatela,
ak by sa jej nepredislo.

Preventivne opatrenia

UPOZORNENIE: Upozornenie oznaluje riziko situacie, ktoré by mohla viest k malému aZ strednému zraneniu pacienta alebo
pouzivatela ¢i poSkodeniu pristrojov, ak by sa jej nepredislo.

- Tato pomocka je uréenélen na jedno pouZzitie. Akykolvek pokus o opatovné pouztie mdze narusitintegritu tohto systému. Medzi neZiaduce
U¢inky opakovaného powsivania komponentov mdze okrem inych patrit nepresné fungovanie.

= Skladujte na chladnom, suchom a tmavom mieste. Pred pouZitim skontrolujte balenie a povrchové elektrédy.

- Pomocku zacnite pouZivat aZzpotom, ako si precitate tento ndvod na pouZzitie a Uplne mu porozumiete.

= Zariadenie Ziadnym sp6sobom nepozmeriujte.

- Toto zariadenie musf obsluhovat elektrofyziolég, pripade ind osoba pod dohladom elektrofyzioléga zaskoleného v jeho obsluhe s podporou dal$ich
kvalifikovanych pracovnikov zaSkolenych v oblasti elektrofyziolégie srdca.

= Povrchové elekirddy nezahrievajte.

- Tento vyrobok nepouZzivajte, ak je poskodené utesnenie balenia, ak je vodiva adhezivna vrstva suchég, ak uplynul datum najneskorsej spotreby
alebo ak sa gélova koldna uvolni z elektrody.

. Pred umiestnenim povrchovej elekirddy sa uistite, Ze miesta aplikicie st bez chipkov, &isté, nepodrézdené a suché. Zabranite tak prijimaniu
signalov s nizkou kvalitou z povrchovych ekektréd natele. Je obzvlast dolezité, aby bolo miesto aplikécie suché, ak je pripravok horlaw alebo mbze
drazdit pokozku.

= Odporuca sa, aby ste sa neodstrafiovali podloZzku, kym nebude powchové elektréda pripravena na umiestnenie na pacienta. Ked podioZku
odstréanite, nesnazte sa ju nalepit spat na lepivu stranu povrchovej elekirédy. Mohlo by to viest k zaseknutiu podloZky na povrchovej elektrode.

= Neprekryvajte obsah stupravy so spatnymi RF elektrédami.

. Ak spozorujete precitlivenost pokozky, prestante pouzivat tento vyrobok.

= Pri odstrafiovani systé movej referenc nej elektrédy systému EnSite™ X EP z brucha pacienta odpojte elektrédu od pacienta pred jej odpojenim od
hardvéru systému EnSite™ X EP.

- Povrchové elektrédy pri odstrariovani pomaly tahajte jednou rukou pri nizkom uhle a druhou rukou drzte koZunapnutd, aby ste zniZili riziko
poskodenia pokoZzky.

= Po Uvodnom umiestneni sa nepokusajte zariadenie premiestnit.

. Povrchové elekirddy a ndplasti by sa mali pouzit okamzite po otvoreni vrecka, abynedoslo k vyschnttiu.

Obmedzenia

- Neumiestriujte povrchové elektrédy na zariadenia, ako su kardiostimulatory alebo zariadenia 1CD.

. Zariadenia by sa mali pripéjat iba k systému EnSite™ X EP.

NeZiaduce udalosti
Poruchy pokozky a podkozného tkaniva vratane podrédzdenia, poskodenia, precitlivenosti, popdlenin, podliatin, zapalu a alergickej koznej reakcie.
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Pokyny na pouZivanie
Priprava pokoZzky

Dobra priprava pokoZzky je zékladom pre vSetky elektrofyziologické vySetrenia. Na minimalizéciu Sumu suvisiaceho s umiestnenim povrchovej elektrody
vykonajte pred umiestnenim povrchowch elektrod a naplasti na pokoZku pacienta v miestach aplikacie tieto kroky:
1. Ostrihajte nadmerné ochipenie.

2. Pomocou gazy alebo podobného materialu, pripadne gélovym preparatom (ako napriklad Omni Prep), ktory obsahuje malé ¢iastocky pieskovitého
materialu, jemne zdrsnite pokozku. Uistite sa, Ze ste vSetok gélovy material odstranili z pokozky.

3. Vycistite povrch pokozky mydlom a vodou. Pokial nie je pokozka nadmerne mastna alkebo nakrémovana, nedistite ju izopropylalkoholom.

4. Uistite sa, Ze pokoZka je Uplne suchéa Ze v3etok alkohol sa odparil.

Pokyny na umiestnenie

Pri umiestriovani povrchovych elektréd systému EnSite™ X EP na pacienta je dolezité umiestnit ichv spravnej polohe, nielen vo vztahu medzi sebou,
ale tieZ vo vztahu k inym povrchovym elektrédam.

Odporuca sa, aby ste neotvérali balenie a neodstrariovali podlozku, kym nebude povrchové elekiréda pripravena na umiestrenie na pacienta. Ked
podloZku odstranite, nesnazte sa ju nalepit spat na lepivistranu povrchovej elektrédy. Mohlo by to viest k zaseknutiu podloZky na povrchovej elektrode.
PodloZku po odstraneni z povrchovej elektrody zlikvidujte.

Prednd (hrudnd) a zadna (chrbtova) elektr6da

Umiestnenie prednej povrchovej elektrody systému EnSite™ X EP sa riadi umiestnenim prekordidinej EKG elektrédy V2 v polohe 4. medzirebrové ho
priestoru na lavom okraji hrudnej kosti. Ak st obe umiestnené spravne, predné povrchova elektréda systému EnSite™ X EP bude mierne posunuté na
lava stranu hrudnej kosti pacienta. Je dolezté, aby ste zadnu povrchovuielekirédu systému EnSite™ X EP umiestnili priamo oproti prednej powchovej
elektréde systému EnSite™ X EP. V ddsledku toho bude mierne posunuté na lavdstranu chrbtice pacienta. Toto umiestnenie poméze udrzat vhodnu
predozadnu (AP) orientéciu. Odchylka od odporic¢aného umiestnenia skresliorientéciu AP v zobrazeni mapy.

Pravé a lavé elektr6da

Prava a lavé povrchové elektréda systému EnSite™ X EP musia byt taktieZ priamo oproti sebe a kolmo vo¢i usporiadaniu povrchovych elektrod AP.
Lubovolné iné umiestnenie mdze zoSikmit bo&nu orientaciu.

Obr. 1. Kaudalny pohlad na hrudnik — spravne (vlavo) a nesprédvne (vpravo) umiestrenie

Povrchové elekirddy systému EnSite™ X EP:
@ 1. Predna strana (biek)

2
¢ 2. Zadné strana (hnedd)
@/ \ 3. Lava strana(Cervend)
@I I@ 4. Pravéa strana (oranzova)
L __J /(?D
©

@

Elektrédy na krk a favd nohu
Povrchové elekirddy systému EnSite™ X EP na krk a lavd nohu musia byt vertikéine vyrovnané, abysa zachoval kolmy pomer voci ostatnym Styrom
povrchovym elektrédam systému EnSite™ X EP. Povrchové elektroda systému EnSite™ X EP na krk by mala byt umiestnena v stredovej linii. Povrchowi
elektrédu systému EnSite™ X EP pre lavi nohusa odporica umiestnit na vnitomu stranu stehna, aby sa dosiahlo umiestnenie ¢o najblizSie k stredovej
linii. Lubovolné iné umiestnenie moze zoSikmit vertikdlnu orientaciu.

POZNAMKY:

= Ziadne z povrchovych elektréd systému EnSite™ X EP sa nesmu prekryvat vzajomne ani so Ziadnymi inymi povrchovymi elektrédami.

= QOkrajovy kontakts elektirédami na snimanie EKG nesmie spdsobovat rusenie.

= Zabrénte priamemu kontaktu medzi akymikolvek povrchovymi elektrodami systému EnSite™ X EP ale bo systémovymi referenénymi
elektrodami systému EnSite™ X EP s dal$imi naplastami vratane radiofrekvenénej (RF) spatnej naplasti alebo néplasti defibrilatora.
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Umiestnenie povrchovej elektr6dy
Obr. 2. Umiestnenie povrchovej elektrody (viavo) a zapojenie zvodov do modulu Surfacelink systému EnSite™ X EP (vpravo)

8

!
L]

NI

/
\
L
—

SurfaceLink

Umiestnite povrchové elektrédy na pacienta (obrédzok viavo) a pripojte zvody povrchowch elekirdd k modulu SurfaceLink systému EnSite™ X EP
(obrazok vprawo).

1. Systém EnSite™ X EP, systémové referencné elektréda

Povrchova elekirdda systému EnSite™ X EP — predna (biela)

Povrchova elekiréda systému EnSite™ X EP — zadné (hneda)

Povrchova elekiréda systému EnSite™ X EP — prava (oranzové)

Povrchova elekiréda systému EnSite™ X EP — lavé (Cervend)

Povrchova elekiréda systému EnSite™ X EP — lavé noha (modra)

Povrchova elektréda systému EnSite™ X EP — krk (zelend)

RL EKG elektréda systému EnSite™ X EP (pocas zakrokuso systémom EnSite™ X EP umiestnena ako EKG elektréda pre pravinohu)
EKG elektrody

POZNAMKA: Nie je zndzornené na lavom obréazku. Umiestnite EKG elekirédy v §tandardnej 12-zvodove] konfiguracii pre zakrok so
systémom EnSite™ X EP.

© 0N OO WD

POZNAMKA: Pokyny na umiestnenie povrchovej elektrédy zahrnuju nasleduitice pomdcky, ktoré sa s touto stipravou nedodévaj.

= EKG elektrody (typicky pouzivané pocas zakroku so systémom EnSite™ X EP) — od zékaznika sa vyZaduje zabezpeCit devét EKG
elektrod, ktoré su v stlade s normami ANSI/AAMI EC12. RL EKG elektréda systému EnSite™ X EP sa pouZije ako desiata EKG elektréda.

= EKG kabel systému EnSite™ X EP (vyzadovany pre zakrok so systémom EnSite™ X EP) — model ENSITE-ECGRL--01 (radiopriesvitny
kéabel) alebo ENSITE-ECGRO4-01 (radiokontrastny kabel)

= Modul Surfacelink systému EnSite™ X EP (vyZadovany pre z&dkrok so systémom EnSite™ X EP) — model ENSITE-SRFLINK-I-01

1. Umiestnite systémovu referencnu elektrodu systému EnSite™ X EP na brucho pacienta, ako je zndzornené na obrazkuvyssie.
2. Pripojte systémovureferenéni elektrédu systému EnSite™ X EP k modulu SurfaceLink systému EnSite™ X EP podla obrazka vyssie.

POZNAMKA: Systémova referenéné elektréda EnSite™ X EP musi byt prvou elektrédou pacienta pripojenou k zosilfiova&u systému
EnSite™ X EP na zaciatku vySetreniaa poslednou elektrédou pacienta, ktoré sa odpoji na konci vySetrenia.

3. Umiestnite EKG elektrédu V2 do polohy 4. medzrebrového priestoru a lavého okraja hrudnej kosti.

4. Kazdu povrchovu elektrédu systému EnSite™ X EP umiestnite na pacienta podla obrazka vytlateného na penovej strane povrchovej elektrody
systému EnSite™ X EP. Spravne umiestnenie je zndzornené na obrazku vyssie. Orientécia zvodov povrchovej elektrédy systému EnSite™ X EP
nie je dolezita.

POZNAMKY:

= Pri odstraniovani podloZky z povrchovych elektréd systému EnSite™ X EP uchopte oblast mimo zvodu elektrédy.
= QOdporica sa umiestnit najskdr prednd povrchovu elektrédu systému EnSite ™ X EP.
= Silnym zatla¢enim na stred povrchovych ekektréd systému EnSite™ X EP krtzivym pohybom zabezpecite pozadovany kontakt.

5. Pripojte kazdy zo zvodov povrchovej elektrody systému EnSite™ X EP k ur€enym portom modulu Surfacelink systému EnSite™ X EP podla
obrazka vyssie.

POZNAMKA: Zvody st farebne oznaené a ich farba zodpoveda portom modulu SurfaceLink systému EnSite™ X EP, do ktorych majd
byt zapojené.

6. Umiestnite RL EKG elektrodu systému EnSite™ X EP, ako je zndzornené na obrazku vyssie.
7. Pripojte zvod RL EKG elektrédy systému EnSite™ X EP k RL EKG portu modulu SurfaceLink systému EnSite™ X EP podla obrazka vysSie.

8. Umiestnite zvySné EKG elekir6dy na pacienta v Standardnej 12-zvodovej konfiguracii. Pomocou EKG kébla systému EnSite™ X EP pripojte EKG
elektrédy k EKG portom modulu SurfaceLink systému EnSite™ X EP podla obrazka vysSie.
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POZNAMKA: KaZdy EKG port modulu SurfaceLink systému EnSite™ X EP je farebne kédovanya oznageny konkrétnym umiestnenim
elektrody EKG. Zapojte EKG kable podia farieb do portov a pri pripojovani jednotlivych EKG zvodov skontrlujte, ¢i oznacenia EKG portov
zodpovedaju EKG elektrédam na pacientovi.

9.  Informacie o pripojeni modulu Surfacelink systému EnSite™ X EP k zosilfiovacu systému EnSite™ X EP néjdete v ndvode na pouZitie zosilfiovaca
systému EnSite™ X EP (model ENSITE-AMP-EPM-01).

Umiestnenie naplasti PRS a senzora PRS
Naplasti PRS a senzory PRS pre zékrok so systémom EnSite™ X EP umiestnite podla postupu nizsie.
POZNAMKA: Pokyny na umiestnenie naplasti PRS zahrnuju nasledujiice pomdcky, ktoré sa's touto stipravou nedodavaju:

= Predny senzor PRS a kdbel (model ENSITE-PRSFRNT-01)
= Zadné senzory PRS a kéble (model ENSITE-PRSBACK-01)

Umiestnenie prednej naplasti PRS a senzora PRS

Jedna néplast PRS je umiestnena na predni Cast tela pacienta, abydrzala prednysenzor PRS (PRS-A). Senzor PRS-A bude pocas zakroku so
systémom EnSite™ X EP pouzity na detekciu skreslenia kovovymi predmetmi. Umiestnenie naplasti PRS, ktord bude sprévne drzat senzor PRS-A, je
potrebné na zaistenie bezproblémového fungovania.

POZNAMKA: Predny senzor PRS a kdbel mé jeden senzor PRS a mé byt umiestneny $pecificky na prednt asttela pacienta.
Neumiestriujte ho nazadnu ¢asttela pacienta.

1. Odlepte féliu zo spodnej ¢asti ndplasti PRS a naplast umiestnite na
prednu ¢ast tela pacienta podia nasledujucich pokynov:

- Naplast nasmerujte tak, aby bol otvor pre kdbel PRS 30° od
stredovej linie, a umoZnil tak nasmerovanie kébla PRS-A cez lawi
klt€nu kost pacienta.

- Néplast PRS (a senzor PRS-A) nesmie byt odklonené o viac ako
45 stupriov vzhladom na pacientsky stol.

- Umiestnite ju na hrudnik nadsrdce pacienta.

-V pripade potreby je mozné néplast PRS umiestnit na prednu
povrchovu elektrédu systému EnSite™ X EP.

- QOdstréanenie a zmena umiestnenia naplasti PRS moézu viest k
strate lepivosti. Ak je to mozné, vyhnite sa im.

2. Odstranite zlatd féliu z naplasti PRS a odhatte adhezivnu vrstvu.

3. Umiestnite zadnu ¢ast senzora PRS do adhezivnej oblasti nédplasti
PRS (zelena strana senzora PRS by mala smerovat nahor).

4, Pripojte kdbel PRS k hardvéru systému podla pokynov v ndvode na
pouZitie zosilfovaca systému EnSite™ X EP.

Umiestnenie zadnej néaplasti PRS a senzora PRS

Na zadnu stranu tela pacienta sa umiestriuju tri néplasti PRS, ktoré drzia tri zadné senzory PRS (PRS-P1, PRS-P2 a PRS-P3). Senzory PRS-Pje
potrebné umiestnit v trojuholnikovom rozloZeni okolo srdca. Stred trojuholnika bude ,nulou” magnetického sdradnicového systému. Spravne
umiestnenie senzorov PRS-P je potrebné na zaistenie bezproblémového fungovania.

POZNAMKA: Zadné senzory PRS a kdble maju tri senzory, ktoré maju byt umiestnené na zadnu stranu tela pacienta. Neumiestfiujte ich na
prednu Cast tela pacienta.

1. Odlepte félie zo spodnejcasti naplasti PRS a naplasti umiestnite na
chrbéat pacienta poda nasledujucich pokynov:
- Srdce pacienta musi byt medzi hranicami trojuholnika — —
vytvorenéhotroma zadnymi naplastami PRS. ’
- Néplasti PRS sa odporuca umiestnitdo tvaru rovnoramenného 4
/
\

trojuholnika (v8etkyvnutorné uhly by mali mat 60 stupriov).
- Minimélna vzdialenost medzi jednotlivymi senzormi PRS-P

{ | { / ay }
musi byt minimalne 8 cm. Ak bude tato vzdialenost menga - w‘-m . 7“/)711 .
ako 8 cm, softvér systému EnSite™ X EP oznaci senzory PRS-P / 1
za nespravne. O___IL__‘O Ty
- QOdstréanenie a zmena umiestnenia naplasti PRS moézu viest k ‘ "
strate lepivosti. Ak je to mozné, vyhnite sa im. . ' 1
2. Odstrarite zlata foliu z kazdejnaplasti PRS a odhalte ) | ’ |

adhezivnu vrstvu.

3. Umiestnite jednotlivé senzory PRS do adhezivnej oblasti kazdej z
troch naplasti PRS.

POZNAMKA: Senzory PRS-P st rovnaké, a preto mdzu byt
umiestnené do ktorejkolek z troch naplasti PRS.
POZNAMKA: Senzory PRS-P je mozné umiestnit so zelenou
alebo ¢iernou stranou nahor.

4. Pripojte kabel PRS k hardvér systému podla pokynov v navode na
pouzitie zosilfovaca systému EnSite™ X EP.
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Odstranenie senzora PRS a naplasti PRS
1. Pomocou bielej penovej dosticky odlepte vSetky néplasti PRS z tela pacienta, pricom senzory PRS nechajte pripevnené.
POZNAMKA: Néplast PRS neodstrafiujte z tela pacienta tahanim za kabel PRS. Senzor PRS by sa tym mohol poskodit.
2. Senzor PRS uvolnite z naplasti tak, Ze uchopite bielu penovi dosticku a farebnt dosticku a dosticky potiahnete opa&nymi smermi.
3. Odstréarite senzor PRS a zlikvidujte nédplast PRS.
POZNAMKA: Senzory PRS je mozné pouzivat opakovane. Po zakroku ich uchovajte na bezpe&nom mieste.

Odstranenie povrchovej elektrody

Odpojte zvody povrchovych elektréd od portov modulu Surfacelink systému EnSite™ X EP. Pri odstrafiovani povrchovych elektréd ich pomaly tahajte
jednou rukou pri nizkom uhle a druhou rukou drzte koZu napnutd, aby ste minimalizovali jej poSkodenie.

POZNAMKA: Pri odstrafiovani povrchovej elektrddy moZe poméct mydlo a voda.

Technické udaje
Tab. 1. Skladovacie a prepravné podmienky

Teplota -25°Caz+60°C
Relativna vihkost 10 % a7 90 % (bez kondenzécie)
Nadmorska vyska Omaz4267m
Likvidacia
= Tento navod na pouZitie je recyklovatelny.
= Po pouziti treba toto zariadenie a balenie ndlezZite klasifikovat pre likvidéciu, napr. ako elekirické vybavenie, neSkodny odpad atd., a

opatrne zlikvidovat v stlade s postupmi zdravotnickeho zariadenia a platnymi zakonmi a predpismi. Po procedure zlikvidujte vSetky
nepouzité komponenty.

Oznémenie o hlasenfincidentov

Ak sa pri pouzivani tohto zariadenia vyskytne zavazna udalost, nahléste ju vyrobcovi. Zékaznici v Eurépskej Unii nahlasuju zavazné udalosti narodnému
Uradu aj vyrobcovi.

Obmedzena zéruka

Spolo¢nost Abbott Medical sa zarucuje, Ze vSetky jej vyrobky budu pri normalnom pouZivani bez chyb materiélu a vyhotovenia. Tato zéruka nepresahuge
datum exspiracie uvedeny na oznaceni kazdého produktu. Autorizovanyspdsob pouzivania a schvalené metddy pouzivania vSetkych naSich vyrobkov st
uvedené v prislusnych navodoch na pouZzitie, ktoré su prilozené ku kazdému vyrobku. Spolo€ nost Abbott Medical odmieta akukolvek zodpovednost aj
zakonnu zodpovednost za pouZitie jej vyrobkov spdsobom, ktory nie je povoleny alebo schvéleny. Podla tejto zaruky sa zodpovednost spoloénosti Abbott
Medical obmedzuje len na vymenu vyrobkov. VySSie uvedena zaruka vyluuje akékolvek iné zaruky a v plnom rozsahu ich nahrédza, ¢i uz su to zaruky
vyslovné aleboimplikované, ato vratane, okreminych, vSetkych implikovanych zaruk obchodovatelnosti alebo vhodnosti na konkrétny Gcel. Spolo¢nost
Abbott Medical odmieta akukolvek zodpovednost za nahodnu alebo négslednu stratu, Skodualebo néklady priamo ¢i nepriamo vzniknuté v dosledku
pouZzitia tohto vyrobku, s vynimkou zodpovednosti vyslovne stanovenej zakonom. Spolo¢nost Abbott Medical neprijima ani nikoho neopravriuje, aby za
fiu prijal akukolvek dal$iu zodpovednost za stratu, poskodenie alebo néklady vzniknuté v stvislosti s tymto vyrobkom. Dal$ie informéacie najdete v
Uplnom zneni zaru¢ nych podmienok spolo¢nosti Abbott Medical alebo na zadnej strane faktir spolo¢nosti Abbott Medical.

Symboly

Na produkte alebo naoznaCeni produktu mdZete najst nizSie uvedené symboly a harmonizované symboly. Harmonizované symboly néjdete
v univerzalnom glosari symbolov na adrese https://medical.abbott/manuals.

Symbol Popis

- Suprava povrchovych elektrod
| Surface Electrode Kit |

Systémova referencné elektroda
ISystem Reference Electrodel Y

- Polohovacie elektrédy
I Locating Electrodes I

Rontgenpriepustna EKG elektréda
[ RL ECG Electrode |

Zdravotnicka pomdcka

Jedine¢né idenrtifikacné ¢islo zariadenia

Importér

Oznadenie tejto pomacky v stlade so smemicou Eurépskej rady ¢. 2012/19/EU.

Podla tejto smernice sa vyZaduje separovany zber a likvidacia odpadu z elektrickych a elektronickych
zariadeni. Triedenie takéhoto odpadu a jeho oddelenie od ostatnychdruhov odpadu znizuje podiel
potencialne toxickych latok v komunalnych odpadovych systémocha v SirSom ekosystéme.

134/%| 8 2

Confirmité Européenne (zhoda s poZiadavkami EU). Ozna&enie v stilade so smernicami Rady Eurdpskej
Unie ¢. 93/42/EHS a 2011/65/EU. Spolo¢nost St. Jude Medical tymto vyhlasuje, Ze tato pomdcka spliia
zékladné poZiadavky a iné relevantné ustanovenia uvedenych smernic.

()
m
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SL: SlovenscCina

EnSite™ X EP System Komplet povrsSinskih elektrod

Navodila za uporabo

Opis

Komplet povrsinskih elektrod sistema EnSite™ X EP se uporablja za prenos informacij od bolnika do sistema EnSite™ X EP za prilagajanje signalain

izpeljav sklepov na podlgi podatkov. Komplet vsebuje naslednje nesterilne komponente za enkratno uporabo, ki se uporablajo s sistemom
EnSite™ X EP:

Komponenta kompleta Koli¢ina Opis

Sistem EnSite™ X EP, referen¢na 1 Samolepilna, nesterilna elektroda za enkratno uporabo. Ta elektroda se uporablja kot
elektroda sistema elektri¢na referenca sistema za impedanco in meritve EKG.

Elektroda za EKG RL sistema 1 Samolepilna, nesterilna elektroda za enkratno uporabo, kise uporablja kot elektroda za
EnSite™ X EP EKG na desni nogi med postopkom sistema EnSite™ X EP.

Lokacijske elektrode sistema 1 Lokacijske elektrode sistema EnSite™ X EP vklju¢ujejo naslednje:

EnSite™ X EP - PovrSinske elektrode sistema EnSite™ X EP (6) — samolepilne, nesteriine elektrode za

enkratno uporabo, ki so barvno oznacene in imajo shemo namestitve na zadnji strani.
Elektrode se uporabljajo kot diagnosti¢na orodja, ki do prsnega ko%a bolnika
prenasajo nizkointenzivne izmenicne tokowe, ki jih ustvarja sistem EnSite™ X EP, in
zaznavajo poskdicne elektricne potenciale, kar pomaga pri zajemanju impedancnih
signalov, ki se uporabljajo za doloanje poloZaja elektrod na obi¢ajnih
elektrofizioloskih (EP) katetrih.

- Blazinice referencnega senzorja bolnika (PRS) (4) — penaste lepilne blazinice,
namenjene ohranjanju senzorjev PRS v stabilnem poloZaju na bolniku med posegom
s sistemom EnSite™ X EP.

Indikacije za uporabo

Komplet povrsinskih elektrod EnSite™ X EP je indiciran za uporabo s sistemom EnSite™ X EP v skladu z indikacijami za uporabo sistema
EnSite™ X EP.

Klini¢ne koristi

Tiizdelki pomagajo kot dodatki realizirati predvidene klini¢ne koristi primarnih, zdruZljivih sistemov EnSite™ X EP, za katere so namenjeni.

Kontraindikacije
Ni znanih kontraindikacij.

Opozorila

OPOZORILO: Opozorilo oznaCuje nevarnost situacije, ki, ¢e ni prepre€ena, lahko privede do smrti ali resne telesne poskodbe
bolnika ali uporabnika.

Previdnostni ukrepi

POZOR: Svarilo oznacuje nevarnost situacije, ki, ¢e ni prepre¢ena, lahko privede do manj3e ali zmerne telesne poSkodbe bolnika ali
uporabnika ali po&kodbe opreme.

. Ta pripomocek je predviden le za enkratno uporabo. Vsak poskus ponovne uporabe lahko ogrozi celovitost tega sistema. NeZeleni u€inki ponovne
uporabe komponent lahko med drugim vklju€ujejo nepravilno delovanje.

. Shranjujte na hladnem, suhem in temnem mestu. Pred uporabo preglejte embalazo in povrsinske elektrode.

. Tega pripomocka ne uporabliajte, dokler v celotine preberete in razumete navodil za uporabo.

. Pripomoc¢kov ne spreminjajte na noben nacin.

. Ta pripomo¢ek mora upravljati alinadzorovati elektrofiziolog, ki je usposobljen za uporabo tega pripomocka, podpirati pa ga mora drugo
usposobljeno osebje, ki je usposobljeno na podro¢ju kardialne elektrofiziologije.

. Povrsinskih elektrod ne segrevaijte.

. Tega izdelka ne uporablajte, Ce je tesnilo embalaze poSkodovano, prevodno lepilo suho, datum »rok uporabe« potekel ali se je gelna blazinica
locila od elektrode.

. Pred namestitvijo povrSinskih elektrod poskrbite, da bo mesto namestitve brez dlak, Cisto, brez znakov drazenja in suho, da preprecite
sprejemanje signalov nizke kakovosti z elektrod na povrsini telesa. Suhost je Se posebej pomembna, e je pripravljalno sredstvo vnetljivoali lahko
drazi kozo.

. Priporoceno je, da seizogibate odstranitvi podloge, dokler powSinska elektroda ni pripravligena za namestitev na bolnika. Ko podlogo odstranite, je
ne poskusajte prilepiti nazaj na samolepilno stran povrSinske elektrode. Podloga se lahko zaradi tega prile pi na povrsinsko elektrodo.

. Vsebine kompleta ne prekrivajte s povratnimi elektrodami RF.

. Tega izdelka ne uporabijajte, Ce opazite obcutljivost koze.

. Pri odstranjevanju referen¢ne elektrode sistema EnSite™ X EP z bolnikovega trebuha morate elektrodo najprej odstraniti z bolnika in jo $ele nato
odklopiti s strojne opreme sistema EnSite™ X EP.

. Za zmanjSanije verjetnosti poskodb koZe morate povrSinske elektrode pri odstranjevanju po¢asi pod nizkim kotom z eno roko povle¢i nazaj, z
drugo pa drzati kozo napeto.

. Ko pripomoc¢ke enkrat namestite, jih ne poskusSajte premestiti.

. Ce Zelite preprediti izsusitev, je treba povriinske elektrode in blazinice uporabiti takoj po odprtjuvrecke.

Omejitve
. Povrsinskih elektrod ne namestite ez pripomocke, kot so sréni spodbujevalniki ali vsadni kardioverterski defibrilatoriji.
. Pripomocke je treba prikljuciti samo na sistem EnSite™ X EP.
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Nezeleni uginki
Motnje koZe in podkoznega tkiva, ki vklju¢ ujiejo drazenje, poSkodbe, obcutljivost, opekline, ekhimozo, vnetje in alergijske reakcije koze.

Navodila za uporabo

Priprava koze

Dobra priprava koze je kljutnega pomena za vsako elektrofizioloSko preiskavo. Da bi ¢im bolj zmanj%ali Sum, povezan z namestitvijo povrsinske
elektrode, morate na mestih aplikacije pred namestitvijo povrdinskih elektrodin blazinic na koZi bolnika izvesti naslednje korake:

1. OdreZite odvecnedlake.

2. NeZno postrgajte kozo z blazinico iz gaze ali s podobnim materialom oziroma jo pripravite z gelom (kot je Omni Prep), ki vsebuje majhne delce
zrnatega materiala. Poskrbite, da s koZe odstranite ves gel.

3. Povrsino koZe umijte z milom in vodo. Izogibajte se ¢is¢enju z izopropilnim alkoholom, razen ¢e je koZa ¢ezmerno mastna ali namazana
z losjonom.

4. Poskrbite, da je koza popolnoma suhain je izhlapel ves alkohal.

Smernice za namestitev

Pri names¢anju powrsinskih elektrod sistema EnSite™ X EP na bolnika je pomembno, da jih namestite na pravilno mesto, pri ¢emer ni pomembno le
upostevanje medsebojnega razmerja, temve¢ tudi razmerje z drugimi povrsinskimi elektrodami.

Priporoceno je, da se izogibate odprtju embalaZe in odstranitvi podloge, dokler povrSinska elektroda ni pripravijiena za namestitev na bolnika. Ko podiogo
odstranite, je ne poskusajte prilepiti nazaj na lepilno stran povrSinske elektrode. Podloga se lahko zaradi tega prilepi na povrsinsko elektrodo. Ko podiogo
odstranite s povrsinske elektrode, jo zavrzite.

Sprednje (anteriorne) in zadnje (posteriorne) elektrode

Elektroda za EKG prekordialnega odvoda V2 na mestu 4. medrebrnega prostora in leve meje prsnice usmerja namestitev anteriorne povrsinske
elektrode sistema EnSite™ X EP. Ce sta obe elektrodi name&&eni pravilno, bo anteriorna povréinska elektroda sistema EnSite™ X EP rahlo zamaknjena
levo od prsnice bolnika. Pomembno je, da posteriorno povrsinsko elektrodo sistema EnSite™ X EP namestite neposredno nasproti anteriorne povrsinske
elektrode sistema EnSite™ X EP. Elektroda mora biti posledi¢no nekoliko zamaknjena levo od hrbtenice bolnka. Ta namestitev bo pomagala vzdrZevati
ustrezno anteroposteriomo (AP) orientacijo. Odstopanje od priporotene lokacije povzroci poSevni zamik orientacije AP na prikazani preslikavi.

Desne in leve elektrode
Leva in desna povrdinska elektroda sistema EnSite™ X EP morata biti poleg tega postavljeni v neposredna nasprotna poloZaja in ortogonalno glede na
razporeditev povrSinske elektrode AP. Vsaka drugacna namestitev lahko povzro¢ipoSeven zamik orientacije od ene do druge strani.

Slika 1. Kavdalni pogled prsnega ko$a — pravilna (levo) in nepravina (desno) postavitev

PovrSinske elektrode sistema EnSite™ X EP:
1. Sprednja (bela)

Q. @
‘ 2. Zadnja (rjava)
@/ \ . Leva (rdeca)
@I I@ . Desna (oranzna)
L __J /C?D
@

@

B W

Elektrodi za vrat in levo nogo

PovrSinski elektrodi za vratin levo nogo sistema EnSite™ X EP morata biti navpi¢no porawnani, da se ohrani ortogonalno razmerje do ostalih Stirih
povrsinskih elektrod sistema EnSite™ X EP. Vratno povrSinsko elektrodo sistema EnSite™ X EP je treba namestiti na vzdolzno os. Priporocena je
namestitev powrSinske elektrode sistema EnSite™ X EP na notranji stegenski predel leve noge, da ¢im bolj doseZete lokacijo na vzdolzni osi. Pri vsaki
drugi namestitvi lahko pride do poSevnega zamika navpicne orientacije.

OPOMBE:

= Nobena od povrsinskih elektrod sistema EnSite™ X EP ne sme prekrivati druge elektrode tega sistema ali katere koli druge
povrsinske elektrode.

= Obrobni stik med elektrodami za EKG ne bi smel ustvarjati moten;.

= Preprecite neposreden stik katere koli povrSinske elektrode sistema EnSite™ X EP ali sistema EnSite™ X EP in referenc ne elektrode
sistema z drugimi blazinicami, vklju¢no s povratno blazinico RF (radiofrekvenéno) ali defibrilaciisko blazinico.
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Namestitev povrSinskih elektrod
Slika 2. Namestitev povrsinske elektrode (levo) in povezava odvoda z modulom SurfaceLink sistema EnSite™ X EP (desno)
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SurfacelLink

Povrsinske elektrode namestite na bolnika (leva grafika) in priklju¢ite odvode povrSinske elektrode na modul SurfaceLink sistema EnSite™ X EP
(desna grafika).

1. Sistem EnSite™ X EP, referentna elektroda sistema

Povrsinska elektroda sistema EnSite™ X EP — sprednja (bela)

Povrsinska elektroda sistema EnSite™ X EP — zadnja (rjava)

Povrsinska elektroda sistema EnSite™ X EP — desna (oranZna)

Povrsinska elektroda sistema EnSite™ X EP — leva (rdeca)

PovrSinska elektroda sistema EnSite™ X EP — leva noga (modra)

Povrinska elektroda sistema EnSite™ X EP — vrat (zelena)

Elektroda za EKG RL sistema EnSite™ X EP (names¢ena kot elektroda za EKG na desni nogi med posegom s sistemom EnSite™ X EP)
Elektrode za EKG

OPOMBA: Niso prikazane na levi grafiki. Elektrode za EKG postavite v standardni 12-odvodni konfiguraciji za poseg's sistemom
EnSite™ X EP.

O o N O WD

OPOMBA: Navodila za namestitev povrsinskih elektrod vklju€ujiejo naslednje pripomocke, ki niso prilozeni temu kompletu.

= FElektrode za EKG (tipi¢no uporabliene med posegom s sistemom EnSite™ X EP) — stranka mora nabaviti devet elektrod za EKG, ki so
skladne s standardom ANSI/AAMI EC12. Elektroda za EKG RL sistema EnSite™ X EP se uporablja kot deseta elektroda za EKG.

= Kabel EKG sistema EnSite™ X EP (potreben za poseg s sistemom EnSite™ X EP) — model ENSITE-ECGRL-1-01 (radiotransparentni
kabel) ali ENSITE-ECGRO-I-01 (radioneprepustni kabel)

= Modul Surfacelink sistema EnSite™ X EP (potreben za posegs sistemom EnSite™ X EP) — model ENSITE-SRFLINK-1-01

1. SistemEnSite™ X EP in referen¢no ekktrodo sistema namestite na trebuh bolnika, kot je prikazano na zgornji sliki.

2. Sistem EnSite™ X EP in odvod referen¢ne elektrode sistema prikljucite na modu Surfacelink sistema EnSite™ X EP, kot je prikazano na
zgornjem diagramu.

OPOMBA: Pri sistemu EnSite™ X EP je treba referencno elektrodo sistema na zacetku $tudije povezati kot prvo bolnikovo elektrodo z
ojacevalnkom sistema EnSite™ X EP in jo na koncustudije odklopiti kot zadnjo bolnikovo elektrodo.

Elektrodo V2 EKG namestite na mesto 4. medrebrnega prostora, levi rob prsnice.

Vsako povrsinsko elektrodo sistema EnSite™ X EP namestite na bolnika v skladus sliko, natisnjeno na peno povrsinske elektrode sistema
EnSite™ X EP. Za pravilno namestitev glejte zgornji diagram. Usmeritev odvodov povrSinske elektrode sistema EnSite™ X EP ni pomembna.

OPOMBE:

= Kadar s povrsinskih elektrod sistema EnSite™ X EP odstranjujete podlogo, primite zaobmocje, ki je oddaljeno od Zice odvoda.
= Priporocljivo je, da najprej namestite sprednjo povrsinsko elekirodo sistema EnSite™ X EP.
= Mocno pritisnite sredino povisinskih elektrod sistema EnSite™ X EP, pri ¢emer izvedite kroZni gib, in tako zagotovite dober stik.

5. Vsakega od odvodov povrsinskih elektrod sistema EnSite™ X EP prikljucite na dodeljene vhode modula Surfacelink na sistemu EnSite™ X EP, kot
je prikazano na zgornjem diagramu.

OPOMBA: Odvodi so barvno ozna€eni glede na vhod, na katerega jih je treba priklju¢iti, na modulu SurfaceLink sistema EnSite™ X EP.
6. Elektrodo za EKG RL sistema EnSite™ X EP postavite tako, kot je prikazano na zgornjem diagramu.

7. Odvod elektrode za EKG RL sistema EnSite™ X EP prikljucite na modul Surfacelink sistema EnSite™ X EP, kot je prikazano na
zgornjemdiagramu.

8. Na bolnika namestite ostale elekirode za EKG v standardni 12-odvodni konfiguraciji. Kabel za EKG sistema EnSite™ X EP uporabite za prikljucitev
elektrod za EKG na vhode EKG na modulu SurfaceLink sistema EnSite™ X EP, kot je prikazano na zgornjem diagramu.
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OPOMBA: Vsak vhod EKG na modulu SurfaceLink sistema EnSite™ X EP je barvno oznacen in vsebuje oznako s specifi¢ no lokacijo
elektrode za EKG. Poskrbite, da se barva kablovEKG ujema z vhodi, in se prepricajte, da se oznaka vhoda EKG ujema z lokacijo elektrode
za EKG na bolniku, ko prikljucujete vsakega od odvodov za EKG.

9.  Zainformacijeo priklju¢evanju modula Surfacelink sistema EnSite™ X EP na ojacevalnik sistema EnSite™ X EP glejte navodila za uporabo
ojacevalnika sistema EnSite™ X EP (model ENSITE-AMP-EPM-01).

Namestitev blazinice PRS in senzorja PRS
|zvedite spodnje korake za namestitev blazinic PRS in senzorjev PRS za poseg s sistemom EnSite™ X EP.
OPOMBA: Navodila za namestitevblazinic PRS vkljucujejo naslednje pripomocke, ki niso priloZeni temu kompletu:

= Anteriorni senzor in kabel PRS (model ENSITE-PRSFRNT-01)
= Posteriorni senzorji in kabli PRS (model ENSITE-PRSBACK-01)

Namestitev sprednje blazinice PRS in senzorja PRS

Ena blazinica PRS je name&cena na sprednji strani bolnika za pritrditev anteriornega senzorja PRS (PRS-A). Senzor PRS-A bo uporabljen za zaznavanje
deformacij kovin med posegom s sistemom EnSite™ X EP. Namestitev blazinice PRS, na kateri bo senzor PRS-A pravilno namescen, je potrebna za
pravilno delovanje.

OPOMBA: Anteriorni senzor in kabel PRS vkljuCujeta en senzor PRS, ki je posebej predviden za namestitev na sprednjo stran bolnika. Ne
names$cajte gana hrbetbolnka.

1. Podlogo odstranite z dna blazinice PRS in jo namestite na
sprednjo stran bolnika, hkrati pa upoStevajte nasednje smernice
za namestitev:

- Blazinico usmerite tako, da je odprtina za kabel PRS za
30 stopinj oddaljena od vzdolzne osi in omogo€a postavitev kaba
PRS-A preko leve klju¢nice bolnika.

- Blazinica PRS (in PRS-A) ne sme (smeta) biti nagnjena
(nagnjeni) za vec kot 45 stopinj glede na mizo za bolnika.

- Postavite na bolnikov prsni ko preko srca.

- Blazinico PRS lahko po potrebi namestite na vrh sprednje
povrsinske elektrode sistema EnSite™ X EP.

- Odstranjevanjein ponovno name&anje blazinic PRS lahko
zmanj$a mo¢ oprijema. To po moznosti preprecite.

2. Zlato podlogo odstranite z blazinice PRS, daizpostavite lepilo.

3. Crno stran senzorja PRS postavite na lepiino obmogje blazinice PRS
(zelena stran senzorja PRS mora biti obrnjena navzgor).

4. Kabel PRS prikljucite na strojno opremo sistema v skladu z navodili
za uporabo ojacevalnika sistema EnSite™ X EP.

Namestitev zadnje blazinice PRS in senzorja PRS

Na hrbet bolnika namestite tri blazinice PRS, da pritrdite tri posteriorne senzorje PRS (PRS-P1, PRS-P2 in PRS-P3). Blazinice PRS-P namestite v
trikotni obliki okrog srca. Sredina tega trikotnika bo » ni¢la« magnetnega koordinatnega sistema. Za pravilno delovanje je treba senzorjie PRS-P
pravilno namestiti.

OPOMBA: Posteriorni senzorji in kabli PRS vklju€ujejo tri senzorije, ki so posebej predvideni za namestitev na hrbet bolnika. Ne namescajte
jih na sprednjo stran bolika.

1. Podloge odstranite z dnov blazinic PRS in jih namestite na hrbet
bolnika, hkrati pa upostevajte naslednje smernice za namestitev:
- Bolnikovo srce mora biti znotraj meja trikotnika, ki ga tvorijo tri — —
/
/ \
\

zadnje blazinice PRS.
- Priporocljivo je, da so blazinice PRS postavjene v obliki ( Q /
enakostrani¢nega trikotnika (vsi notranji koti znasajo ( / | \\ l ( }
priblizno 60 stopinj). 7 B 7 BN
- Senzorje blazinic PRS-P je treba postaviti tako, da so medsebojo = e = 7“/)711 \
oddaljeni vsaj 8 cm. Programska oprema sistema EnSite™ X EP / G A 1
bo senzorje PRS-P oznadila kot neveljavne, ¢e so medsebojno O iy _Ii._ 5 o “=adh —
oddaljeni manj kot8 cm. ‘ "
- Odstranjevanjein ponovno name&anje blazinic PRS lahko - ' 1
zmanj$a moc¢ oprijema. To po moznosti preprecite. ) ' ’ |

2. Z vsake blazinice PRS odstranite zlato podlogo, da izpostavite lepilo.

3. En senzor PRS postavite na lepilno obmocje vsake odtreh
blazinic PRS.

OPOMBA: Senzorji PRS-P so identi¢ni in jih je torej mogoce
postaviti v katero koli odtrehblazinic PRS.

OPOMBA: Senzorje PRS-P je mogoce postaviti tako, da je
zelena ali ¢rna stranobrnjena navzgor.

4. Kabel PRS priklju¢ite na strojno opremo sistema v skladu z navodili
za uporabo ojaCevalnika sistema EnSite™ X EP.
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Odstranitev senzorja PRS in blazinice PRS
1. Stelesa odlepite vse blazinice PRS in pri tem uporabite vle¢ne jezicke iz bele pene, hkrati pa pustite senzor PRS pritrjen.

OPOMBA: Za odstranitev blazinice PRS z bolnika ne vlecite kabla PRS. Tako lahko poskodujete kabel PRS.

Senzor PRS sprostite z blazinice PRS tako, da primete vle¢ni jezi¢ek iz bele pene in barvni vie¢ni jezicek ter ju povieCete v nasprotnihsmereh.
3. Odstranite senzor PRS in zavrzite blazinico PRS.

OPOMBA: Senzorje PRS je mogoce znova uporabiti. Po postopku jih hranite na varnem mestu.

Odstranitev povrsinskih elektrod

Odvode povrsinskihelektrod izkljucite iz vhodov modula SurfaceLink sistema EnSite™ X EP. Pri odstranjevanju povrsinskih elektrod morate te po¢asi
povle¢inazaj pod nizkim kotom z eno roko, z drugo pa drzati koZzo napeto.

OPOMBA: Pri odstranjevanju povrsinske elektrode lahko pomagata milo in voda.

Tehni&ni podatki

Tabkela 1. Pogoji za shranjevanje in transport

Temperatura 0d -25°Cdo +60 °C

Relativna vlaznost 0d 10 % do 90 % (nekonderzirajoca)
Nadmorska visina 0dOm do 4267 m
Odstranjevanje

. Navodila za uporabo se lahko reciklira.

. Po uporabi je treba pripomocke in embalazo ustrezno razvrstiti za odlaganje medodpadke, npr. elektriéno opremo, nenevame odpadke itd., ter
jih varno zavreciv skladu s postopki ustanove ter veljavnimi zakoniin predpisi. Po posegu zavrzite vse neuporabljene sestavne dele.

Opomba o poro€anju o nezgodah

Ce med uporabo naprave pride do dogodka, za katerega utemeljeno menite, da je pomemben, o tem obvestite proizvajalca. Stranke v Evropski uniji
morajo o resnih dogodkih poleg proizvajalca obwestiti tudi pristojni nacionalni organ.

OmeJena garancija

Druzba Abbott Medical jamgi, da izdelek nima napak v materialu in izdelavi pri normalni uporabi. Ta garancija ne velja po datumu »izteka roka
uporabnosti«, ki je naveden na ozaki izdeka. Dovolena uporaba in odabreni nacini uporabe za vsak nasizdelek so navedeni v ustreznih navodilih za
uporabo, ki so prilozena posameznemu izdelku. Druzba Abbott Medical zavraca kakrSno koli odgovornostin jamstvo za svoje izdelke, Ce se ne
uporabljajo na dovoljen oziroma odobren nacin. Odgovornost druzbe Abbott Medical je v okviru te garancije omejena nazamenjavo izdelka. Ta garancia
izklju€uje in nadomesca vse ostale garancije, izrecne ali nakazane, kar vklju€uje, toda ni omejeno na kakrsne koli nakazane garancije glede primernosti
za prodajo ali primernosti za doloten namen. Druzba Abbott Medical zavraca kakrsno koli odgovornost za kakrsSno koli nenamerno ali poskedi¢no $kodo,
poskodbo ali stroske, ki so neposrednaali posredna posledica uporabe tega izdelka, razen kot je izrecno doloc¢eno z ustreznim zakonom. Druzba Abbott
Medical ne prevzema druge ali dodatne odgovornosti za izgubo, Skodo ali stroSke v povezavi s temizdelkom, prav tako za to ne pooblaS¢a nobene tretje
osebe. Vec informacij najdete v celotni garancijski izjavi druzbe Abbott Medical, ki je na voljo pri druzbi Abbott Medical ali na hrbtni strani racuna
druzbe Abbott Medical.

Simboli

Na izdelku ali nalepki izdelka so lahko naslednji simboli in usklajeni simboli. V zvezi z usklajenimi simboli glejte slovar univerzalnih simbolov na naslovu
https://medical.abbott/manuals.

Simbol Opis

Komplet povrsinskih elektrod
I Surface Electrode Kit I petp

Referen¢na elektroda sistema
I System Reference Electrode |

- Lokacijske elektrode
| Locating Electrodes |

Elektrode za RL EKG
[ RL ECG Electrode |

Medicinski pripomocek

U D Edinstvena identifikacijska Stevilka pripomocka

Uvoznik

Ta naprava je skladna z Direktivo Evropskega sveta 2012/19/EU.

Ta direktiva zahteva lo¢eno zbiranje in odlaganje elektri¢ne terelektronske opreme. Razvr&anje takSnih
odpadkov in njihova lo¢evani od ostalih odpadkov zmanj$a vnos potencialno strupenih snovi v
kanalizaciske sisteme in v vecji ekosistem.

I|&

Conformité Européenne (evropska skladnost). Dodano v skladu z direktivama Evropskega sveta 93/42/EGS
in 2011/65/EU. Druzba St. Jude Medical s temizjavlj, da je tanaprava v skladu z bistvenimi zahtevami in
drugimi ustreznimi dolo¢itvami te direktive.

m
m
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SR: Cpncku

EnSite™ X EP System Komplet povrSinskih elektroda

Uputstvo za upotrebu

Opis

Komplet povrsinskih elektroda elektrofizioloSkog sistema EnSite ™ X se koristi za prenos informacija od pacijenta do elektrofizioloSkog sistema EnSite™

X u svrhe oblikovanja signala i prikupljanja podataka. Komplet se sastojiod sledecih nesterilnih komponenti za jednokratnu upotrebu koje se koriste
zajedno sa elektrofizioloSkim sistemom EnSite ™ X:

Komponenta kompleta Koli¢ina Opis

Referentna elektroda elektrofizioloSkog 1 Samolepljiva, nesterilna elektroda za jednokratnu upotrebu. Ova elektrodaima ulogu
sistema EnSite™ X referentne elektri¢ne tacke sistema za impedansu i odredivanje EKG-a.

EKG elektroda elektrofizioloSkog 1 Samolepljiva, nesterilna elektroda za jednokratnu upotrebu koja ima ulogu EKG elektrode za
sistema EnSite™ X za desnu nogu (RL) desnu nogu tokom procedure na elektrofizioloSkom sistemu EnSite™ X.

Elektrode zalociranje elektrofiziobskog 1 Elektrode za lociranje elektrofiziolo3kog sistema EnSite™ X sastoje se od slede¢ih elemenata:
sistema EnSite™ X - Povrsinske elektrode elektrofizioloSkog sistema EnSite™ X (6) — Samolepljive,

nesterilne elektrode za jednokratnu upotrebu koje su 0znacene bojama sa
dijagramom za postavljanje kaji je odStampan na zadnjoj strani svake elektrode.
Elektrode imaju ulogu dijagnostickog alata koji prenosi naizmeniénu struju niskog
intenziteta koju stvara elektrofizioloski sistem EnSite ™ X na grudni koS pacientai
prepoznaje podedi¢ni ekektriéni potencijal, Stosluzi kao podr$ka prikupljanju sigrala
impedanse koji se koriste za lociranje poloZaja elektroda na tradicionalnim
elektrofiziolo$kim kateterima.

Aplikatori za referentni senzor pacijenta (patient reference sensor, PRS) (Cetiri
komada (4)) — aplikatorisa lepljivom penom koji su predvideni da drZze PRS
senzore u stabilnom poloZajuna pacijentu tokom procedure na elektrofizioloSkom
sistemu EnSite™ X.

Indikacije za upotrebu

Komplet povrsinskih elektroda elektrofizioloS8kog sistema EnSite™ X indikovan je za upotrebu sa EF sistemom EnSite™ X u skladu sa indikacijama za
upotrebu EF sistema EnSite™ X.

Klini¢ke Kkoristi

Kao dodatni pribor, ovi proizvodi doprinose ostvarivanju predvidenin klinickih koristi primamih, kompatibilnih elektrofizioloSkih sistema EnSite™ X za
koje sluze kao podrika.

Kontraindikacije

Nema poznatih kontraindikacija.

Upozorenja

UPOZORENJE: Upozorenje ukazuje na rizik od situacije koja, ako se ne izbegne, moZe da dovede do smrti ili teSke povrede
pacijenta ili korisnika.

Mere predostroznosti

OPREZ: Oprez ukazuje na rizik od situacije koja, ako se ne izbegne, moZe da dovede do manije ili umerene povrede pacijenta ili
korisnika ili o$te¢enja opreme.

= Uredaj je predviden samo za jednokratnu upotrebu. Svaki pokusaj ponovne upotrebe moZze da ugroz celovitost ovog sistema. NeZeljena dejstva
ponovne upotrebe komponenti izmedu ostalog moguda ukljucuju netacno funkcionisanje.

= Cuvati na hladnom, suvom i tamnom mestu. Pre upotrebe pregledati pakovanje i povrsinske elektrode.

= Ne koristiti ovaj proizvod pre nego $to u celosti procitate i razumete ovo uputstvo za upotrebu.

= Ni na koji nacin ne vrsiti izmene medicinskog sredstva.

= Ovim medicinskim sredstvom sme da rukuje elektrofiziolog ili lice pod nadzorom elektrofiziologa obu€eni za upotrebu ovog medicinskog sredstva
koji imaju podrsku u vidu drugog kvalifikovanog kadra obucenog za podrucje elekirofiziologije srca.

= Nemojte zagrevati povrdinske elektrode.

= Nemojte koristiti ovaj proizvod ako je zaptivenost pakovanja oSte¢ena, ako je provodni lepak suv, ako je medicinskom sredstvu istekao rok
upotrebe ili ako je gel traka na elektrodi pomerena.
- Pre postavljanja povrsinskih elektroda, na mestu postavljanja ne sme biti dlacica i ono mora biticisto, bez iritacija i suvo kako prijem signala

od povrsinskih elektroda na telu ne bi bio loSeg kvaliteta. Suvocéa je posebno vazna ako je sredstvo za pripremu zapaljivo ili potencijalno
iritirajuce za kozu.

- Ne preporucuje se daskidate marker pre nego Sto spremite povrsinske elektrode za postavijanje na pacignta. Kad skinete marker, ne lepiti ga
ponovo na lepljivu stranu povrsinske elektrode. Ako to uradite, marker se moZe zalepiti za povrsinsku elektrodu.

. Nemojte preklapati sadrzaj kompleta sa povratnim RF elektrodama.

= Prekinuti sa upotrebom proizvoda ako primetite da koZa postaje preosetijiva.

= Kad skidate referentnu elektrodu elektrofizioloSkog sistema EnSite ™ X sa pacijentovog trbuha, pre iskljucivanja hardverskog elektrofizioloskog
sistema EnSite™ X skinite elektrodu sa pacijenta.

- Kako biste oStecenje koze prilikom uklanjanja elektroda sveli na najmanju mogucu meru, povrsinske elektrode jednom rukom polako povucite

unazad pod kosim uglom, dok drugom rukom drZzite kozu zategnutom.
. Ne pomerati medicinska sredstva nakon postavljanja.
- Da biste spre¢ili isusivanje, povrSinske elektrode i aplikatore treba upotrebiti odmah nakon otvaranja kesice.
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Ogranicenja

. PovrSinske elektrode ne postavljati preko medicinskih sredstava, poput pejsmejkeraili ugradenin kardioverterdefilrilatora.

. Medicinska sredstva smeju da se prikljucuju isklju¢ivo na elektrofizioloski sistem EnSite ™ X.

Nezeljeni dogadaji

Poremecaji koznogi potkoznog tkiva, poputiritacije, oStecenja, osetljivosti, opekatina, ehimoze, zapaljenja i alergijske reakcije na kozi.
Uputstva za upotrebu

Priprema koze

Dobra priprema koZe je od sustinske vaznosti za sva elektrofizioloska ispitivanja. Kako biste Sum usled postavjanja powsinskih elektroda sveli na
najmanju meru, pre postavljanja povrdinskih elektroda i aplikatora na kozu pacijenta obavite ove korake na mestima postavljanja:

1. Skratite dlacice.

2. NeZno uklonite povrsinski sloj koZe uz pomo¢ gaze ili sli¢nog materijala ili pripremnog sredstva u formi gela, na primer, Omni Prep, koji sadrze
sitne Cestice abrazivnog materijala. Obavezno obrisite savgel sa koze.

3. Operite povrsinu koZe sapunom i vodom. |zbegavajte ¢iSéenje izopropil alkoholom osim ako koZa nije preterano masnaili prekrivena losionom.
4. KoZa mora biti u potpunosti suvai sav alkohol moraispariti.

Smernice za postavljanje elektroda

Kad postavljate powsinske elektrode elektrofizioloSkog sistema EnSite™ X na pacijenta, morate ih postaviti na tac¢an poloZaj ne samo u odnosujednu na
drugu, ve¢ i uodnosu nadruge povrsinske elektrode.

Ne preporucuje se daotvarate pakovanje i skidate oblogu pre nego Sto spremite povrSinske elekirode za postavljanje na pacijenta. Kad skinete oblogu,
nemojte ponowo lepiti oblogu nazad nalepljivu stranu povrSinske elektrode. Ako to uradite, obloga se moZe zalepitiza povrSinskuelektrodu. Odlozite
oblogu u otpad posto je skinete sa powrSinske elektrode.

Prednje (anteriorne) i zadnje (posteriorne elektrode)

Prekordijalnu elektrodu V2 za EKG postavljate u ¢etwti medurebarni prostor, a za postavljanje anteriorne povrSinske elektrode elektrofizioloSkog sistema
EnSite™ X vodite se levom ivicom sternuma. Ako su obe elekirode pravilno postavljene, anteriorna povrSinska elektroda elektrofizioloSkog sistema
EnSite™ X treba da bude neznatno nagnuta nalevo u odnosu na pacijentov sternum. Posteriorna povrsinska elektroda elektrofizioloSkog sistema
EnSite™ X mora biti postaviena direktno naspram anteriorne povrsinske elektrode elektrofiziolo$kog sistema EnSite™ X. Posledi¢no, bi¢e neznatno
nagnuta nalevo u odnosu na pacijentovu ki¢mu. Ovakav na¢in postavljanja ¢e omoguciti odrZzavanje odgovaraju¢e anteroposteriome (AP) orijentacije.
Odstupanjem od preporu¢enog mesta postavljanja pomericete AP orijentaciju na prikazu mape.

Desne i leve elektrode

Desne ileve povrsinske elekirode elektrofizioloSkog sistema EnSite™ X takode moraju biti postavljene direktno jedna naspram druge i ortogonalno u
odnosu na AP raspored povrsinskih elektroda. Bilo koji drugi nacin postavljanja mozZe da pomeri naspramnu orijentaciju.

Slika 1. Kaudalni prikaz grudnog ko% — pravilno postavianje (levo) i pogre$no postavljanje (desno)

Povrsinske elektrode elektrofizioloSkog sistema EnSite™ X:
©) 1. Prednia (bela)

N
‘ 2. Zadnja (braon)
@/ \ 3. Leva (crvena)
@I I@ 4. Desna (narandZasta)
L __J /(@
®

@

Elektrode za vrat i levu nogu

Povrsinske elektrode za vratilevu nogu elektrofizioloSkog sistema EnSite™ X treba da budu vertikalno poravnate kako bi zadrZale ortogonalni polozaj u
odnosu na ostale Cetiri povrdinske elektrode elektrofizioloskog sistema EnSite™ X. PovrSinsku elektrodu za vrat elektrofizioloSkog sistema EnSite™ X
treba postaviti na srednju liniju. Preporucuje se da povrSinsku elektrodu za levu nogu elekirofizioloSkog sistema EnSite ™ X postavite sa unutrasnje
strane butine kako bi bila $to blize srednjoj liniji. Bilo koji drugi nacini postavljanja mogu da pomere vertikalnuorijentaciju.

NAPOMENE:

= Povrsinske elektrode elekirofizioloSkog sistema EnSite™ X ne smeju da se medusobno preklapaju niti da se preklapajusa drugim
povrSinskim elektrodama.

= Kontakt ivica elektroda za EKG ne stvara interferenciju.

= |zbegavajte direktan kontakt povrSinskih elektroda elektrofizioloSkog sistema EnSite™ X ili referentne elektrode elektrofizioloSkog sistema
EnSite™ X sa drugim aplikatorima, uklju¢ujuc¢i RF (radiofrekventni) powratni aplikator ili aplikator za defibrilaciju.
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Postavljanje povrSinskih elektroda
Slika 2. Postavljanje povrSinskih elektroda (levo) i povezivanje elektroda sa Surfacelink modulom elektrofizioloSkog sistema EnSite™ X (desno)

8

!
L]

NI

/
\
L
—

SurfaceLink

Postavite povrdinske elektrode na telo pacienta (levi graficki prikaz) i povezite Zice povrSinskih elektroda sa modulom Surfacelink elektrofizioloSkog
sistema EnSite™ X (desni graficki prikaz).

1. Referentna elektroda elektrofizioloSkog sistema EnSite™ X

Povrsinska elektroda elektrofizioloSkog sistema EnSite™ X — prednja (bela)
Povrsinska elektroda elektrofizioloS8kog sistema EnSite™ X — zadnja (smeda)
PovrSinska elektroda elektrofizioloSkog sistema EnSite™ X — desna (narandzasta)
Povrsinska elektroda elektrofizioloSkog sistema EnSite™ X — leva (crvena)
PovrSinska elektroda elektrofizioloSkog sistema EnSite™ X — za levu nogu (plava)
Povrsinska elektroda elektrofizioloSkog sistema EnSite™ X — za vrat (zelena)

0 N oo W

EKG elektroda elektrofizioloSkog sistema EnSite™ X za desnu nogu (RL) (postavia se kao EKG elektroda za desnu nogu tokom procedure
na elektrofizioloSkom sistemu EnSite™ X)

9. Elektrode za EKG

NAPOMENA: Nije prikazano nalevom grafickom prikazu. Postavite elektrode za EKG u standardnoj 12-kanalnoj konfiguraciji za
proceduru na elektrofizioloSkom sistemu EnSite™ X.

NAPOMENA: Uputstva za postavianje poviSinskih elektroda ukljucuju sledece uredaje koji se ne isporucuju sa ovim kompletom.

= Elektrode za EKG (obi¢no se koriste tokom procedure na elektrofizioloSkom sistemu EnSite™ X) — Klijent je u obavezi da nabavi devet
elektroda za EKG koje su u skladu sa standardom ANSI/AAMI EC12. EKG elektroda elektrofizioloSkog sistema EnSite™ X za desnu nogu
se koristi kao deseta elektroda za EKG.

= Kabl za EKG elektrofizioloSkog sistema EnSite™ X (obavezan za proceduru na elektrofizioloSkom sistemu EnSite ™ X) — model
ENSITE-ECGRL-1-01 (radiolucentni kabl) ili ENSITE-ECGRO-1-01 (radionepropusni kabl)

= SurfaceLink modul elektrofizioloSkog sistema EnSite™ X (obavezan za proceduru na elekirofizioloSkom sistemu EnSite™ X) — model
ENSITE-SRFLINK-I-01

1. Referentnu elektrodu elektrofizioloSkog sistema EnSite ™ X postavite na pacijentov trbuh kako je prikazano na prethodnoj slici.

2. PoveZite Zicu referentne elekirode elektrofizioloSkog sistema EnSite™ X sa SurfaceLink modulom elektrofizioloSkog sistema EnSite™ X kao Stoje
prikazano na gornjem dijagramu.

NAPOMENA: Referentna elektroda elektrofizioloSkog sistema EnSite™ X mora da bude prva elektroda na pacijentu koju ¢ete prikljuciti
na pojacavac elektrofizioloSkog sistema EnSite™ X na poCetku ispitivanja i poslednja elektroda na pacijentu koju cete iskljuciti na
kraju ispitivanja.

Elektrodu V2 za EKG postavite u ¢etvrti medurebarniprostor na levoj ivici sternuma.

4, Sve povrsinske elektrode elektrofizioloSkog sistema EnSite™ X postavite na pacijenta prema ilustraciji odstampanoj na peni povrSinske elektrode
elektrofizioloSkog sistema EnSite™ X. Pogledajte pravilan nacin postavljanja na gornjem dijagramu. Orijentacija povrsinskih elektroda
elektrofizioloSkog sistema EnSite™ X nije vazna.

NAPOMENE:

= Kad skidate oblogu, uhvatite njen deokaji je dalie odZice povrSinske elektrode elektrofizioloSkog sistema EnSite™ X.

= Preporucuje se da prvo postavite prednju povrSinskuelektrodu elektrofizioloskog sistema EnSite™ X.

= Kruznim pokretima ¢vrsto pritisnite sredinu povrsSinskih elektroda elektrofizioloSkog sistema EnSite™ X kako biste osigurali
dobar kontakt.

5. PoveZite svakuzicu powsinske elektrode elektrofizioloskog sistema EnSite™ X sa za to namenjenim priklju¢cima na modulu SurfaceLink
elektrofizioloSkog sistema EnSite™ X kao $to je prikazano na gornjem dijagramu.

NAPOMENA: Zice su ozna&ene bojama koje odgovaraju prikljuScima sa kojima morajuda se poveZuna modulu SurfacelLink
elektrofizioloSkog sistema EnSite™ X.
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6. EKG elektrodu elektrofizioloSkog sistema EnSite™ X za desnunogu (RL) postavite kako je prikazano na gornjem dijagramu.

7. PoveZite Zicu RL EKG elektrode ekktrofizioloSkog sistema EnSite™ X sa RL EKG prikju¢kom na modulu Surfacelink elektrofizioloSkog sistema
EnSite™ X kao $toje prikazano na gornjem dijagramu.

8. Postavite preostale elektrode za EKG na telo pacijenta u standardnoj 12-kanalnoj konfiguraciji. Pomocu kabla za EKG elektrofizioloSkog sistema
EnSite™ X poveZite elektrode za EKG sa EKG prikljuécima na modulu SurfaceLink elektrofiziolo$kog sistema EnSite™ X kao $toje prikazano na
gornjemdijagramu.

NAPOMENA: Svaki priklju¢ak za EKG na modulu SurfaceLink elektrofizioloSkog sistema EnSite ™ X je oznacen bojom sa naznacenom

lokacijom elektrode za EKG. Prilikom povezivanja svake elektrode za EKG, uparite boju kablova za EKG sa priklju¢cima i proverite da i
oznaka na EKG priklju¢ku odgovara lokaciji elektrode za EKG na telu pacijenta.

9. Informacije o povezivanju modula SurfaceLink elektrofiziolokog sistema EnSite™ X sa pojaavacem elektrofizioloSkog sistema EnSite™ X
potrazite u uputstvuza upotrebu pojacavaca elektrofizioloSkog sistema EnSite™ X (model ENSITE-AMP-EPM-01).

Postavljanje PRS aplikatora i PRS senzora

Obavite korake u nastavku da biste postavili PRS aplikatore i PRS senzore za proceduru na elektrofizioloskom sistemu EnSite™ X.
NAPOMENA: Uputstva za postavianje PRS aplikatora uklju¢uju slede¢e uredaje kaji se ne isporucuju sa ovim kompletom:

= Prednji PRS senzor i kabl (model ENSITE-PRSFRNT-01)
= Zadnji PRS senzori i kablovi (model ENSITE-PRSBACK-01)

Postavljanje prednjeg PRS aplikatora i PRS senzora
Jedan PRS aplikator se postavlja na prednjoj strani tela pacijenta kako bi drzao prednji PRS senzor (PRS-A). PRS-A ¢e se koristiti za detektovanje
distorzije metala tokom procedure na elektrofizioloSkom sistemu EnSite™ X. Postavljanje PRS aplikatora koji ¢e naadekvatan nacin drzati PRS-A senzor
je neophodno zaispravno funkcionisanje.
NAPOMENA: Prednji PRS senzor sa kablomima jedan PRS senzori posebno je namenjen za postavljanje na prednjoj stranitela pacijenta.
Nemojte ga postavijati na zadnjoj strani tela pacijenta.

1. Skinite oblogu sa donjegdela PRS aplikatora i postavite ga na
prednju stranu tela pacijenta pridrzavajuc¢i se slede¢ih smernica

za postavljanje:

- Okrenite aplikator tako da otvor za PRS kabl bude pod uglom od
30 stepeni u odnosu na srednju liniju i da omoguc¢i da se PRS-A
kabl sprovede preko pacijentove klju¢ne kosti.

- PRSaplikator (i PRS-A) ne sme da bude nagnutvise od
45 stepeni u odnosu na sto pacijenta.

- Postavite na pacijentove grudi iznad srca.

- PRSaplikator po potrebi moZe da se postavi na prednju
povrsinsku elektrodu elektrofizioloSkog sistema EnSite™ X. 1 1

- Uklanjanje i ponovno postavljanje PRS aplikatora moZe da oslabi | ¢
sposobnost lepljenja. Izbegnite ovo, ako je moguce.

2. Skinite zlatnu oblogu sa PRS aplikatora da biste izloZili le pak.

3. Postavite crnustranu PRS senzora u podrucje sa lepkom na [ _ﬂ o
PRS aplikatoru (zelena strana PRS senzora treba da bude \ 0-45
okrenuta nagore).

4, Povezite PRS kabl sa hardverom sistema prema uputstvima datim ¢ '/ —
u uputstvu za upotrebu pojacavaca elektrofizioloSkog sistema
EnSite™ X.

Postavljanje zadnjeg PRS aplikatora i PRS senzora
Tri PRS aplikatora se postaviaju na pacijentova leda da bi drzali trizadnja PRS senzora (PRS-P1, PRS-P2 i PRS-P3). PRS-P senzori se postavljaju u
obliku trougla oko srca. Centar owogtrougla bi¢e ,nula“ na magnetnom koordinatnom sistemu. Ispravno postavljanje PRS-P senzora je neophodno za
ispravno funkcionisanje.
NAPOMENA: Prednji PRS senzori sa kablovima imaju tri PRS senzora koji su posebno namenjeni za postavljanje na zadnjoj strani tela
pacijenta. Nemojte ih postavljati na prednjoj strani tela pacijenta.
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1. Skinite obloge sadonjegdela PRS aplikatora i postavite ih na
pacijentova leda pridrzavajuci se slede¢ih smernica za postavijanje:

N
N~

- Pacijentovosrce mora da bude unutartrougla koji formiraju tri _— —
zadnja PRS aplikatora.
- Preporucuje se da se PRS aplikatori postave u obliku

&

jednakostrani¢nog trougla (svaki unutradnjiugaotreba da bude " I \\ ) { / | \\
velic¢ine oko 60 stepeni). /,5;.7 \ [ &£ \a.

- PRS-P senzori moraju da budu postavljeni na medusobnom - e = 7"/\/‘11 N\
rastojanju od najmanje 8 cm. Softver elektrofizioloSkog sistema / A 1
EnSite™ X ¢e oznaciti PRS-P senzore kao neispravne ako se oni O - _I;_ o o o
nalaze na medusobnom rastojanjumanjemod 8 cm. ‘ "

- Uklanjanje i ponovno postavljanje PRS aplikatora moZe da oslabi ' 1
sposobnost lepljenja. Izbegnite ovo, ako je moguce. ) ' ) |

2. Skinite zlatnu oblogu sa svakog PRS aplikatora da biste izloZili lepak.

3. Postavite PRS senzor u podrucje sa lepkom na svakom od tri
PRS aplikatora.

NAPOMENA: PRS-P senzori su identi¢ni, te se mogu postaviti
u bilo koji od tri PRS aplikatora.

NAPOMENA: PRS-P senzori mogu da se postave tako da
zelena ili crna strana bude okrenuta nagore.

4. Povezite PRS kabl sa hardverom sistema prema uputstvima datim
u uputstvu za upotrebu pojacavaca elektrofizioloSkog sistema
EnSite™ X.

Uklanjanje PRS senzora i PRS aplikatora
1. Odlepite sve aplikatore za PRS sa tela uz pomo¢ jezicka za izvlacenje od bele pene tako da PRS senzor ostane pric¢vrséen.
NAPOMENA: Nemojte povlaciti PRS kabl da biste uklonili aplikator za PRS sa tela pacijenta. To mozZe da dovede do o$tecenja PRS senzora.

2. Odvojite PRS senzor od aplikatora za PRS tako §to ¢ete uhvatiti i u suprotnim smerovima povudi jeziak za izvlacenje od bele pere i obojeni
jezi¢ak za izvlaCenje.

3. Skinite PRS senzor i odloZite aplikator za PRS u otpad.
NAPOMENA: PRS senzori su namenjeni za visekratnu upotrebu. Cuvajte ih na sigurnom mestu nakon procedure.

Skidanje povrsinskih elektroda

QOdvojite Zice povrsinskih elektroda sa priklju¢aka modula Surfacelink elektrofizioloSkog sistema EnSite ™ X. Prilikom uklanjanja povrSinskih elektroda,
polako ih povucite nazad pod kosim uglom jednom rukom, drze¢i koZu zategnutom drugom rukom da biste oStecenje koZe sveli na najmanju meru.

NAPOMENA: Sapun ivoda mogu da vam pomognu da skinete povrSinske elektrode.
Tehnicke specifikacije

Tabela 1. Uslovi Cuvanja i transporta

Temperatura od —25°C do +60°C

Relativna vlaZznostvazduha 0d 10% do 90% (bez kondenzovanja)
Visina odOm do 4267 m
Odlaganje
= Uputstvo za upotrebu moZe da se recilira.

- Ovo medicinsko sredstwo i pakovanje nakon upotrebe moraju da se klasifikuju za otpad na odgovarajuci nacin, npr. kao elektronski otpad,
bezopasniotpad isli¢no, kaoida se pazljivoodloZze naotpad u skladu sa procedurama ustanowe i vaze¢im zakonima i propisima. Neupotrebljene
komponente nakon procedure odlboZite na otpad.

Obavestenje o prijavljivanju incidenata

Ako tokom koris¢enja ovog uredaja imate razloga da verujete da je doSlo do ozbiljnog incidenta, prijavite to proizvodacu. Za klijente u Evropskoj uniji
ozbiljan incident prijavite nacionalnoj uprawvi, kao i proizvodacu.

Ogran ICena garancija

Abbott Medical garantuje da ¢e proizvodi biti bez nedostataka po pitanju materijala i izrade u normalnim uslovima upotrebe. Ova garancija ne
premasSuje datum ,Rok trajanja“ naveden na oznaci proizvoda. OvlaS¢ene upotrebe i odobrene metode koriSéenja svakog naseg proizvoda su navedene
u odgovaraju¢im uputstvima za upotrebu koja se dobijaju uz svaki proizvod. Abbott Medical se odrice bilo kakve obaveze i odgovornosti za koris¢enje
proizvoda na nacin kaji nije ovlaséen ili odobren. Odgovornost kompanije Abbott Medical u okviru ove garanciie je ograni¢ena na zamenu proizvoda.
Navedena garancija iskljucuje i zamenjuje sve ostale garancije, biloizreene ili podrazumevane, uklju€ujuci, ali se ne ograniavajuci na eventualne
podrazumevane garancije 0 pogodnosti za prodaju ili prikladnosti za odredenu namenu. Abbott Medical se odri¢e svake odgovornosti za slucajneili
posledi¢ne gubitke, oSte¢enja ili troSkove kaji su nastali direktno ili indirektno kor¢enjem ovog proizvoda, osim ako drugacije nije izricito propisano
odredenim zakonom. Kompanija Abbott Medical ne prihvata, niti ovlaS¢uje neku drugu osobu da prihvati umesto nje bilo koju drugu dodatnu obavezu i
odgovornost za gubitak, oStecenjeili troSak u vezi sa ovim uredajem. Vise detalja potrazite u kompletnoj Abbott Medicalgaranciji koju moZete da
dobijete od kompanije Abbott Medical ili na poledini Abbott Medical fakture.
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Simboli

Simboli u nastavku i harmonizovani simboli se mogunacina proizvodu ili na nalepnici proizvoda. Kada su u pitanjuharmonizovani simboli, pogledajte
re¢nik univerzalnih simbola na adresi https:/medical.abbott/manuals.

Simbol Opis

. Komplet povrsinskih elektroda
| Surface Electrode Kit |

Referentna elektroda sistema
I System Reference Electrode |

- Elektrode zalociranje
I Locating Electrodes I

EKG elektrode zadesnunogu (RL)
[ RL ECG Electrode |

Medicinsko sredstvo

U D Jedinstveni identifikacioni broj uredaja

Uvoznik

Dodato ovom medicinskom sredstvu u skladu sa Direktivom Evropskog saveta 2012/19/EU.

Ova direktiva nalaze zasebno prikupljanje i odlaganje elektri¢ne i elektronske opreme. Sortiranje takvog
otpada i njegovo razdvajanje od ostalog otpada smanjuje koncentraciju potencijalno toksi¢nih supstanci u
gradskom sistemu za obradu otpada i Sirem ekosistemu.

&

Conformité Européenne (evropska usaglasenost). Dodato u skladu sa Direktivama Evropske zajednice
93/42/EECi2011/65/EU. St. Jude Medical ovim putem izjavljuje da je ovaj uredaj uskladen sa osnownim
zahtevima i drugim relevantnim odredbama ove direktive.

m
m
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SV: Svenska
EnSite™ X EP System Ytelektrodsats
Bruksanvisning

Beskrivning

EnSite™ X EP-systemets ytelektrodsats anvands for att éverfora information fran patienten till EnSite™ X EP-systemet for signalkonditionering och
datahéarledning. Satsen innehéller foljande icke-sterila komponenter for engéngsbruk, som ska anvéndas tillsammans med EnSite™ X EP-systemet:

Satskomponent Antal Beskrivning

EnSite™ X EP-systemets 1 En sjalvhaftande, icke-steril engangselektrod. Elektroden fungerar somen elektrisk
systemreferenselektrod systemreferens for impedans- och EKG-métningar.

EnSite™ X EP-systemets RL 1 En sjalvhaftande, icke-steril engédngselektrod som fungerar som EKG-elektrod till hoger ben
EKG-elektrod under procedurer med EnSite™ X EP-systemet.

EnSite™ X EP-systemets 1 EnSite™ X EP-systemets lokaliseringselektroder bestar av féljande:

lokaliseringselektroder - EnSite™ X EP-systemets ytelektroder (6) — sjélvhaftande, icke-sterila

engangselektroder som ar fargkodade medett tryckt placeringsdiagram pa baksidan
av varje elekirod. Elektroderna fungerar som diagnostiska verktyg som éverfér
lagintensiva vaxelstrommar som genererasav EnSite™ X EP-systemet till patientens
brostkorg och kdnner avde resulterande elektriska potentialema, vilket stodjer
insamlingen av impedanssignaler som anvands for att lokalisera elektrodernas
positioner pa konventiorella EP-katetrar.

- Patchartill patientreferenssensor (PRS) (4) — sjélvhaftande skumpatchar som ar
avsedda atthallafast PRS-sensorernai en stabil position pa patienten under
procedurer med EnSite™ X EP-systemet.

Indikationer f6r anvandning

EnSite™ X EP-ytelektrodsatsen &r avsedd att anvédndas med EnSite™ X EP-systemeti enlighet med indikationerna féranvandningav
EnSite™ X EP-systemet.

Klinisk nytta

Somtillbehor bidrar dessa produkter till att uppré den avsedda kliniska nyttan med de priméra, kompatibla EnSite™ X EP-systemen som de stadjer.
Kontraindikationer

Det finns inga kanda kontraindikationer.

Varningar

VARNING! En varning signalerar enrisk fér en situation som, om den inte undviks, kan leda till dédsfall eller allvarlig skada pa
patienten eller anvéndaren.

Forsiktighetsatgarder

VIKTIGT! "Viktigt” signalerar en risk for en situation som, om den inte undviks, kan resultera i mindre eller méttlig skada p&
patienten eller anvandaren eller skada pé utrustningen.

= Denna enhet &r endast avsedd forengéngsbruk. Alla forsok till ateranvandning kan dventyra systemets integritet. Biverkningar pa grund av
ateranvandningav komponenter kan innefatta men &r inte begransade till felaktig funktion.
- Forvara produkten pa ensval, torrochmork plats. Inspektera forpackningen och ytelektroden/ytelektroderna fore anvandning.

= Anvand inte produkten innan du har last och forstatt bruksanvisningen.

- Andra inte enheten/enheterra pé nagot satt.

= Den har enheten fér endast anvéandas av, eller under tillsyn av, en elektrofysiolog som &r utbildad i att anvinda denhar enheten och med stod av
annan kvalificerad personal med utbildningi kardiell EP.

- Varm inte ytelektroderna.

= Anvand inte produkten om forpackningens férsegling ar bruten, om det strémledande limmet har torkat, om "bést fére-datumet har passerat
elleromgelremsanhar rubbats fran ekektroden.

- Innan du applicerar ytelektroden/ytelektroderna ska du kontrollera att appliceringsstaliena ar harlosa, rena, inte irriterade och torra, for att
forhindra mottagande avsignaler medlag kvalitet frdn kroppens ytelektroder. Sérskilt torrheten &r viktigom preparationsmediet ar antandligt eller
kan tédnkas irritera huden.

- Virekommenderar attdu undviker att ta bort skyddsremsan tills ytelektroden ska placeras pé patienten. Nar mellanlagget har tagits bort ska du
inte forsoka sétta tilbaka det pa en ytelektrods klisteryta. Om du gor det kan skyddsremsanfastna pa ytelektroden.

= Overlappa inte satsens komponenter med RF-returelektroder.

- Anvéand inte den har produkten om enhudirritation upptécks.

. Né&r du avlagsnar EnSite™ X EP-systemets referenselektrod frén patientens buk ska du ta bort elektroden fran patienten innan du kopplar bort
anslutningen fran EnSite™ X EP-systemets maskinvara.

= Minska risken for hudskadorvid borttagning genom att langsamt dra loss ytelektroden/telektrodernai en snév vinkel med en hand medandu
héller huden spand med denandra handen.

= Forsok inte aterplacera enheten/enheterna efter den forsta appliceringen.

- Foratt forhindra att ytelektroder och patchar torkar ut ska dessa anvéandas direkt efteratt padsen har 6ppnats.

Begransningar
= Placera inte ytelektrode/ytelektroderna 6ver enheter som till exempel pacemakers eller ICD:er.
- Enheten/enheterna ska endast anslutas till EnSite™ X EP-systemet.
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Negativa handelser

Hudsjukdomar och subkutana vévnadssjukdomar inklusive irritation, skada, kénslighet, brannskador, eckymos, inflammation och allergiska
hudreaktioner.

Bruksanvisning

Hudpreparation

God hudpreparationar viktig for alla ekektrofysiologiska studier. Foratt minimera bruset fran placeringen av ytelektrodema ska du félja dessa steg pa
appliceringsstallena innan du placerar ytelektroderna och patcharna pa patientens hud:

1.  Raka bort har.

2. Gnugga forsiktigt huden med en gasvév eller liknande material, eller en gel (t.ex. Omni Prep) som innehéller sma partiklar av kornigt material. Se
till att allt gelmaterial tas bort fran huden.

3. Rengor hudens yta med tval och vatten. Undvik att rengdra med isopropylalkohol ominte hudenar mycket feteller tackt med lotion.

4. Sékerstallatthudenér helttorr och attall alkohol har avdunstat.

Placeringsinstruktioner

Né&r du placerar EnSite™ X EP-systemets ytelektroder pad patientenar detviktigtatt placeradem ratt, inte bara i forhallande till varandra utan &ven i
forhallandetill andra ytelektroder.

Virekommenderar attdu undviker att 6ppna férmpackningen och ta bort mellanléggettills ytelektrodenska placeras pa patienten. Nar skyddsremsan har

tagits bortska du inte férsoka sétta tillbaka den pé ytelektrodens klisteryta. Om du gordet kan skyddsremsan fastna pa ytelektroden. Kassera
skyddsremsan nar du har tagit bort den fran ytelektroden.

Elektroder pa framsidan (anterior) och baksidan (posterior)

Placeringen avV2 EKG-elektroden foér den prekordiala avliedningenvid 4:e interkostalrummet och vanster stemumkant ger vagledning vid placeringen
av EnSite™ X EP-systemets anteriora ytelektrod. Om bada &r rétt placerade &r EnSite™ X EP-systemets anteriora ytelektrod en aning forskjuten till
vanster om patientens sternum. Det ar viktigt att EnSite™ X EP-systemets posteriora ytelektrod placeras exakt mittemot EnSite ™ X EP-systemets
anteriora ytelektrod. Till foljd av detta ska den férskjutas en aning till vanster om patientens ryggrad. Denna placering bidrar till att bibehalla komrekt
anteroposterior (AP) orientering. Avvikelse fran rekommenderad placering gér AP-orienteringen skev pa kartvisningen.

Hoéger och vanster elektrod

EnSite™ X EP-systemets hogra och vanstra ytelektrod maste ocksa sitta rakt mittemot varandra och ortogonalt frén AP-ytelektroden. All annan placering
kan gora sida-ill-sida-orienteringen skev.

Bild 1. Kaudal vy av bréstkorgen — Rétt (vanster) och fel (hdger) placering

EnSite™ X EP-systemets ytelektroder:
1. Framsida (vit)

9 @
¢ 2. Baksida (brun)
@/ \ 3. Vénstersida (rod)
@I I@ 4. Hoger sida (orange)
) /@D
@

@

Elektroder pa hals och vanster ben

EnSite™ X EP-systemets ytelektroder for hals och vénster benska sitta vertikalt i linje med varandra for att bibehalla ett ortogonalt forhallande till
EnSite™ X EP-systemets andra fyra ytelektroder. EnSite™ X EP-systemets ytelektrod for halsen ska placeras pa mittlinjen. Vi rekommenderaratt
EnSite™ X EP-systemets ytelektrod for vanster ben placeras pé insidan av laret for att fa en placering sa nara mittlinjensom mojligt. Al 6vrig placering
kan gora den vertikala orienteringen skev.

ANMARKNINGAR:

= |nga av EnSite™ X EP-systemetsytelektroder far dverlappa med varandra eller négon anran ytelektrod.

= Kant-till-kant-kontakt med EKG-elektroder ska inte skapa interferens.

= Undvik direktkontakt mellan EnSite™ X EP-systemets ytelektrodereller EnSite™ X EP-systemets systemreferenselektrod och andra
patchar, inklusive en RF-returpatch (RF =radiofrekvens) eller en defibrillatorpatch.
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Placering av ytelektrod
Bild 2. Placering av ytelektroder (vénster) och avledning till EnSite™ X EP-systemets Surfacelink-modul (hoger)
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SurfaceLink

Placera ytelektroderna pa patienten (vanster figur) och anslut ytelektrodens avledningar till EnSite™ X EP-systemets SurfaceLink-modul (hoger figur).
1. EnSite™ X EP-systemets systemreferenselektrod

EnSite™ X EP-systemets ytelektrod — framsida (vit)

EnSite™ X EP-systemets ytelektrod — baksida (brun)

EnSite™ X EP-systemets ytelektrod — héger (orange)

EnSite™ X EP-systemets ytelektrod — vénster (rod)

EnSite™ X EP-systemets ytelektrod — véanster ben (bla)

EnSite™ X EP-systemets ytelektrod — hals (gron)

EnSite™ X EP-systemets RL EKG-elektrod (placerassom EKG-elektroden for hdger ben vid procedurer med EnSite™ X EP-systemet)

EKG-elektroder

OBS!Visas inte i figurentill vanster. Placera EKG-elektroderna i en standardkonfiguration med 12 aviedningar fér procedurer med
EnSite™ X EP-systemet.

O 0N OO WD

OBS! Anvisningarna for placeringen av ytelektroderna omfattar féljande enheter som inte ingar i den har satsen:

= EKG-elektroder (anvands typiskt i procedurer med EnSite™ X EP-systemet) — kunden maste se till att det finns nio EKG-elektroder som
uppfyller kraven i ANSI/AAMI EC12. EnSite™ X EP-systemets RL EKG-elektrod anvands som tionde EKG-elektrod.

= EnSite™ X EP-systemets EKG-kabel (kravsfor procedurer med EnSite™ X EP-systemet) —modell ENSITE-ECGRL-1-01
(rontgengenomslapplig kabel) eller ENSITE-ECGRO-I-01 (rontgentat kabel)

= EnSite™ X EP-systemets Surfacelink-modul (krévs for procedurer med EnSite™ X EP-systemet) — modell ENSITE-SRFLINK-1-01

1. Placera EnSite™ X EP-systemets systemreferenselektrod pa patientens buk sa som figuren ovan visar.
2. Anslut avledningentill EnSite™ X EP-systemets systemreferenselektrod till EnSite™ X EP-systemets Surfacelink-modul s& som figuren ovan visar.

OBS! EnSite™ X EP-systemets systemreferenselektrod méste vara denforsta patientelektroden som anduts till EnSite™ X EP-systemets
forstarkarei borjan av en studie och den sista patientelektroden som kopplas bort i slutet av studien.

3. Placera V2 EKG-elektroden vid det 4:e interkostalrummet, vanster sternumkant.

4, Placera varije ytelektrod till EnSite™ X EP-systemet pa patienten enligt illustrationen som &r tryckt pa skumplasten p& EnSite™ X EP-systemets
ytelektrod. Se figuren ovan fér komekt placering. Orienteringen hos avledningarna till EnSite™ X EP-systemets ytelektroder spelar ingen rall.

ANMARKNINGAR:

= Fatta tagiettomrade pdavstand fran avledningskabeln ndr du skata bort skyddsremsan fran EnSite™ X EP-systemets ytelektroder.
= Virekommenderar attdu forst satter dit EnSite™ X EP-systemets ytelektrod for framsidan.
= Tryck ordentligti mitten pa EnSite™ X EP-systemets ytelektroder med en cirkelrorelse for att sékerstalla korrekt kontakt.

5. Anslut alla avledningar till EnSite™ X EP-systemets ytelektroder till ratt port pa EnSite™ X EP-systemets Surfacelink-modul sa som figuren
ovan visar.

OBS! Avledningarna ar fargkodade mot portarna som de maste andlutas till pa EnSite™ X EP-systemets SurfaceLink-modul.
6.  Placera EnSite™ X EP-systemets RL EKG-elektrod sa som figuren ovan visar.

7. Anslut avledningentill EnSite™ X EP-systemets RL EKG-elektrod till RL EKG-porten pa EnSite™ X EP-systemets Surfacelink-modul sa som
figuren ovan visar.

8. Placera de aterstaende EKG-elektroderna pa patienten i en standardkonfigurationen med 12 avledningar. Anvand EnSite™ X EP-systemets
EKG-kabel for att ansluta EKG-elektroderna till EKG-portama pa EnSite™ X EP-systemets SurfaceLink-modul sé som figurenovan visar.
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OBS! Varje EKG-port p& EnSite™ X EP-systemets SurfacelLink-modul &r fargkodad och mérkt med en specifik EKG-elektrodplacering.
Matcha fargen pd EKG-kablarna till portarna och kontrollera att EKG-portarnas markning stammer 6verens med placeringenhos
EKG-elektroden pa patientennér du ansluter var och en av EKG-avledningarna.

9. Se bruksanvisningen till EnSite™ X EP-systemets forstarkare (modell ENSITE-AMP-EPM-01) for information om hur du ansluter
EnSite™ X EP-systemets Surfacelink-modul till EnSite™ X EP-systemets férstarkare.

Placering av PRS-patchar och PRS-sensorer
Utfor stegen nedan for att placera PRS-patchar och PRS-sensorer for en procedur med EnSite ™ X EP-systemet.
OBS! Anvisningarna for placeringen av PRS-patcharna omfattar féljande enheter sominte ingér i den hér satsen:

= Framre PRS-sensor ochkabel (modell ENSITE-PRSFRNT-01)
= Bakre PRS-sensorer och kablar (modell ENSITE-PRSBACK-01)

Placering av framre PRS-patch och PRS-sensor

En PRS-patch placeras pé framsidan av en patient for att halla fastden framre PRS-sensorn (PRS-A). PRS-A anvands for att uppticka metalldistorsion
under en procedur med EnSite™ X EP-systemet. Det &r viktigt att PRS-patchen som ska hélla fast PRS-A placeraskorrekt sé attden fungerar som
den ska.

OBS! Den framre PRS-sensorn med kabel har en PRS-sensor och &r specifiktavsedd att placeras framtill pa patienten. Placera den inte
patientensrygg.

1. Ta bort skyddsremsan fran PRS-patchens undersida och placera
den framtill p& patientenenligt placeringsinstruktionerna nedan:

- Placera patchen sa att dppningenfor PRS-kabeln dr 30 grader

fran mittlinjen och att PRS-A-kabeln kan dras 6ver patientens

vanstra nyckelben.
- PRS-patchen (och PRS-A) far inte lutas mer an 45 grader i

forhallande till patientbordet. —
- Placera péa patientens brostkorg ¢ver hjartat.

- PRS-patchen far placeras ovanpa EnSite™ X EP-systemets |
ytelektrod for framsidanvid behov.

- Vidhaftningsformégan kan férsdmras om du tar bort och fiyttar pé | » 1
PRS-patcharna. Undvik om méjligt. | ¢ | ¢

2. Ta bort den guldfargade skyddsremsan fran PRS-patchenfor att ~.
frilagga limmet.

3. Placera den svarta sidan av PRS-sensorn i PRS-patchens
sjalvhaftande omrade (den grona sidanav PRS-sensorn ska vara
vand uppéat).

4, Anslut PRS-kabeln till systemets maskinvara enligtanvisningarnai
bruksanvisningen till EnSite™ X EP-systemets forstarkare.

Placering av bakre PRS-patch och PRS-sensor

Tre PRS-patchar sétts pa patientens rygg for att hélla fastde tre bakre PRS-sensorerna (PRS-P1, PRS-P2 och PRS-P3). PRS-P-enheterna placerasien
triangelformation kring hjértat. Triangelns mitt & "nollpunkten” for det magnetiska koordinatsystemet. PRS-P-sensorerna maste placeras korrektforatt
fungera somde ska.

OBS! De bakre PRS-sensorema med kablarna har tre sensorer som ar specifikt avsedda att placeras pé patientensrygg. Placeradem inte
framtill pa patienten.

1. Ta bort skyddsremsorna frédn PRS-patcharnas undersida
och placeradem pa patientens rygg enligt
placeringsinstruktionerna nedan: _— ——
/ \
\

- Patientens hjarta méste hamna innanfér gransema pétriangeln 7
som bildas av de tre PRS-patcharna pé ryggen. Q
- Virekommenderar att PRS-patcharna placeras i en liksidig
triangel (allainre vinklarca 60 grader).

{ J { / ay }
- PRS-P-sensorerna maste placeras minst 8 cm fran varandra. - w‘-m —_ 7"/\/‘!1 -
EnSite™ X EP-systemets programvara flaggar PRS-P-sensorer / el N 1
som ogiltiga om de &r nédrmare 4n8 cm fran varandra. o___lp_‘o e
- Vidhaftningsformégan kan forsamras om du tar bort och flyttar pé ‘ "
PRS-patcharna. Undvik om mojligt. \ ' 1
|

2. Tabort den guldfargade skyddsremsan fran varig PRS-patch for att )
frilagga limmet.

3. Placera en PRS-sensor pa det sjélvhaftande omradet pa var och en
av de tre PRS-patcharna.

OBS! PRS-P-sensorerna ar identiska och kan placeras pé
vilken som helst av de tre PRS-patcharna.

OBS! PRS-P-sensorerna kan placeras med den gréna eller
den svarta sidan uppét.

4, Anslut PRS-kabeln till systemets maskinvara enligtanvisningarnai
bruksanvisningen till EnSite™ X EP-systemets forstarkare.
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Ta bort PRS-sensorer och PRS-patchar
1. Dra loss varje PRS-patch fran kroppen med hjalp av den vita dragfliken av skumplast, med PRS-sensorn fortfarande fastsatt.
OBS! Undvik att dra i PRS-kabeln for att taloss PRS-patchen frén patienten. Det kan skada PRS-enheterna.

2. Lossa PRS-sensornfran PRS-patchen genom attta tagoch dra i den vita dragfliken avskumplast och dra den fargade dragfliken i
motsatt riktning.

3. Tabort PRS-sensorn och kassera PRS-patchen.
OBS! PRS-sensorerna kan ateranvéndas. Férvaradem pé ett sékert stélle efter proceduren.

Borttagning av ytelektroder

Koppla loss ytelektrodavledningama frén portarna pa EnSite™ X EP-systemets SurfacelLink-modul. Ta bortytelektroderna genom att langsamt dra loss
demien snav vinkel med en hand medan du haller huden spand med den andra handen for att minimera hudskadorna.

OBS! Tval och vatten kan hjalpa nar ytelektroderna skatas bort.

Nominella specifikationer
Tabell 1. Forvarings- och transportforhéllanden

Temperatur -25°C ill +60°C
Relativ luftfuktighet 10%-90% (icke-kondenserande)
Hojd 6ver havet Om-4 267 m
Kassering
. Bruksanvisningen kan atervinnas.
= Efter anvdndningen ska enheten/enheterna och forpackning klassificeras for korrekt kassering, t.ex. elektrisk utrustning, vassa féremal, ofarligt

avfall osv. och kasseras i enlighet med lokala rutiner och géllande lagar och bestdmmelser. Kassera oanvdnda komponenterefter proceduren.

Meddelande om rapportering av incidenter

Om det under anvéndningenav den hér enheten finns anledning att misstanka atten allvarligincident har intréffat ska incidenten rapporteras till
tillverkaren. Kunderinom EU ska rapportera denallvarliga incidenten till ansvarig nationell myndighet och tillverkaren.

Begrénsad garanti

Abbott Medical garanterar att dess produkter ska vara fria fran defekter i material och utférande vid normal anvandning. Denna garanti dverskrider inte
"Utgangsdatumet" som anges pa négon produktimarkning. De godkénda anvandningama och godkdnda metoderna for anvandning avvar och en av
vara produkter anges i den relaterade "Bruksanvisning” som medféljer varje produkt. Abbott Medical franséger sig alltansvar och alla skyldigheter vid
anvandning av dess produkter pé ett satt sominte har auktoriserats eller godkants. Abbott Medicals ansvar under denna garanti &r begréansat till
ersattningav dess produkter. Ovanstdende garanti utesluter och géller i stéllet fér allaandra garantier, vare sig uttryckta eller underforstadda, inklusive,
men inte begransat till, underforstidda garantierom séljbarhet eller lamplighet for ett visst &ndaméal. Abbott Medical fransager sig alltansvar for
eventuella oférutsedda skador eller foljdskador, skador eller kostnader som direkt ellerindirekt uppstar till foljd av anvéndningen av denna produkt,
forutom vad som uttryckligenanges i sérskilda lagar. Abbott Medical patar siginte, och tillater inte ndgon annan personatt for dess rakning pata sig,
nagra andra skyldigheter eller ytterligare ansvarfor forlust, skador eller kostnaderi samband med denna produkt. For mer information, las igenom hela
Abbott Medicals garantipolicy som kan bestéllasfran Abbott Medical eller som finns pa baksidan av en Abbott Medical-faktura.

Symboler

Symbolerna nedan och harmoniserade symboler kanforekomma pa produkten eller produktetiketten. Information om harmoniserade symbolerfinnsi
listan dver symboler pa https://medical.abbott/manuals.

Symbol Beskrivning
- Ytelektrodsats
I Surface Electrode Kit I
Systemreferenselekirod

I System Reference Electrode I

Lokaliseringselektroder
I Locating Electrodes I e

RL EKG-elektrod
[ RL ECG Electrode |

Medicinsk enhet

Unikt identifieringsnummer for enheten

c
=)

Importor

Méarkning enligt EU-direktiv 2012/19/EU.

Det hér direktivetavser separat insamling och kasseringav elektrisk och elektronisk utrustning. Sortering
och separeringav sadant avfall fran andra typer av avfall reducerar utslappen av potentiellt giftiga
substanser i kommunala avfallssystem och vidare uti storre ekosystem.

1 4|&

Confirmité Européenne (Europeisk dverensstammelse). Mérkning enligt EU-direktiv 93/42/EEG och
2011/65/EU. Harmed forsakrar St. Jude Medical att denna enhet uppfyller grundlaggande krav och 6vriga
relevanta bestammelser i detta direktiv.

N
m
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TR: Tarkge
EnSite™ X EP System YUzey Elektrodu Kiti
Kullanma Talimatlari

Acgiklama

EnSite™ X EP Sistemi Ylzey Elektrot Kiti, sinyal kosullandirma ve veri ¢ikarmi igin hastadan EnSite™ X EP Sistemine bilgi iletmek tUzere kullanilir. Kitte
EnSite™ X EP Sistemiyle birlikte kullanima yénelik asagidaki steril olmayan, tek kullanmlik bilesenler yer alir:

Kit bilegeni Adet Aciklama

EnSite™ X EP Sistemi, Sistem 1 Kendiliginden yapisan, steril olmayan, tek kullanimlik bir elektrot. Bu elektrot, empedans ve
Referans Elektrodu EKG 6lctmleriigin elektriksel sistem referansi islevi gorar.

EnSite™ X EP Sistemi RL 1 Bir EnSite™ X EP Sistem prosediri esnasinda sag bacak EKG elektrodu islevi géren,

EKG Elektrodu kendiliginden yapisan, steril olmayan, tek kullanimlik bir elektrot.

EnSite™ X EP Sistemi 1 EnSite™ X EP Sistemi Konumlama Elektrotlar agagidakilerden olusur:

Konumlama Elektrotlar - EnSite™ X EP Sistemi Yizey Elektrotlari (6) - Her elektrodun arkasina basili bir

yerlesim semasiyla renk kodlu, kendiliginden yapisan, steril olmayan, tek kullanimlik
elektrotlar. Elektrotlar, EnSite™ X EP Sistemi tarafindan olusturulan distk yogunluklu
alternatifakimlari hastanin toraksina uygulayan ve ortaya ¢ikan, geleneksel EP
kateterlerinde elektrotiann konumunu bulmada kullanilan empedans sinyallerinin
alinmasini destekleyen elektrik potansiyellerini alglayan diyagnostik aletislevi gérir.
Hasta Referans Sensorti (PRS) Bantlari (4) - EnSite™ X EP Sistemi prosedtrti
esnasinda PRS sensorlerini hasta Gzerinde stabil konumda tutmaya yonelik koptk
yapiskan bantlardir.

Kullanim Endikasyonlan
EnSite™ X EP Yiizey Elektrot Kiti, EnSite™ X EP Sistemi kullanim endikasyonlarina uygunsekilde, EnSite™ X EP Sistemiyle kullanim i¢cinendikedir.

Klinik Fayda

Aksesuar olan bu Urlnler, destek sagladiklari birincil, uyumlu EnSite™ X EP Sistemlerininamaglanan klinik faydasini saglamaya katki yapar.
Kontrendikasyonlar

Bilinen hi¢bir kontrendikasyonu yoktur.

Uyarilar

UYARI: Uyari, 6nlenmedigi takdirde hasta ya da kullaniciigin ciddi yaralanmayla veya 6liimle sonuglanabilecek bir durumun
riskini belirtir.

Onlemler

DIKKAT: Dikkat, 8nlenmedigi takdirde hasta ya da kullaniciigin diistik ya da orta diizeyde yaralanmayla veya ekipman icin hasarla
sonuglanabilecek bir durumun riskini belirtir.

. Bu cihaz sadecetek kulanimicindir. Tekrar kulanmaya ¢alistignizda bu sistemin butunltgd zarar gérebilir. Bilesenlerin yeniden kullaniimasiyla
iliskili olumsuz etkiler, yanls ¢calismay icemmekle birlikte bununla sinirli degildir.

. Serin, kuru, karanlk yerde saklayin. Kullanmadan 6nce ambalkji ve ylizey elektrotlarin inceleyin.

. Bu Kullanim Talimatlarini tamamen okuyupanlamadan bu Griint kullanmaya ¢aligmayin.

. Cihazlarda herhangi bir sekilde degjsiklik yapmayin.

. Cihaz, bu cihazin ¢alismasi konusunda egitim almis bir elektrofizyolog tarafindan veya onun gézetimi altinda ve kardiyak elektrofizyoloji (EP)
alaninda egitim gomus digervasifli personel tarafindan desteklenerek kullaniimalidir.

. Ylzey elektrotlariniisitmayin.

. Paket muhri bozulmussa, iletken yapskan kuruysa, "sonkullanma tarihi" gegtiyse ya da jel kolonu elektrottan ¢iktiysa bu Grina kullanmayin.

. Ylzey elektrotlarini uygulamadan 6nce, vicut ylzeyi elektrotlarindan dusik kalitede sinyal alinmasin 6nlemek amaciyla, uygulama bélgelerinde
tdy olmadigindan, bolgelerin temiz ve kuru oldugundan ve tahris olmadgindan emin olun. Cildin kuru olmasi, dzellikle hazirlama maddesi
yaniclysa veya cildi tahris ediciyse dnemlidir.

. Ylzey elektrodu hastaya yerlestirimeye hazir olana kadarastari ¢ikarmaktan kagnilmasi énerilir. Astar ¢ikarildiktan sonra, astari bir ylzey
elektrodunun yapigkan tarafina tekrar yapigtirmay denemeyin. Bunun yapiimasi, astann yiizey elektrodunda kalmasina neden olabilir.

. Kiticerigini RF donus elektrotlariyla Gst Uste koymayn.

. Cilt hassashgi gbzlenirse bu Urint kullanmayi birakin.

- EnSite™ X EP Sistemi, Sistem Referans Elektrodunuhastaninkarnindan ¢ikarirken, EnSite™ X EP Sistem donanimindan ayirmadanoénce
elektrodu hastadan ¢ikarin.

. Gikarirken ciltte hasar meydana gelme olasiligin azaltmak igin bir elinizle cildi gergin tutarken, 6teki elinizle yizey elektrotlanni kliglk bir agida
yavasca geri ¢cekin.

. ilk uygulamanin ardindan cihazlan yeniden konumlandirmaya galismaymn.

. Kurumayi 6nlemek igin torba agildktan hemen sonra ytizey elektrotlari ve bantlarkullaniimahdir.

Sinirlamalar
. Yuzey elektrotlarini, pacemaker yada ICD gibi cihazlarin Gizerine koymayin.
. Cihazlar yalnizca EnSite™ X EP Sistemine baglanmalidir.

Advers Olaylar

Tahris, hasar, hassasiyet, yaniklar, ekimoz, enflamasyon ve alerjik cilt reaksiyonugibi cilt ve subkitan doku bozukluklari.

Perncrpanuna MH B Pocagpasragsope 159
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru



Kullanim Talimatlan

Derinin Hazirlanmasi

Derinin iyi bir sekilde hazirlanmasi tim elektrofizyoloji calismalarinda esastir. Yizey elektrodu yerlesimiyle iliskili paraziti en aza indirmek icin hastanin
cildi Uzerine yUzey elektrotlarini ve bantlari yerlestirmeden dnce uygulama bolgelerinde bu adimlari uygulayin:

1. Fazla tuyleri kesin.

2. Deriyi bir gazli bez veya benzeri bir materyalle veya purti2t bir materyalin kiigtk partiktllerini igeren bir jel preparatile (Omni Prep gibi) nazikce
asindirn. Tum jel materyalin deriden uzaklastirildigindan emin olun.

3. Deri ylzeyini sabun ve suyla temizleyin. Deri agiri derecede yagli degilse veya losyonla kapli degilse izopropil alkol kullanmaktan kaginin.

4. Derinin tamamen kuru oldugundan ve tim alkolin buharlasmis oldugundan emin olun.

Yerlestirme Kilavuzlari

EnSite™ X EP Sistemi Ylzey Elektrotlarini hastaya yerlestirirken bunlarin hem birbiriyle iliskili olarak hem de digerytzey elektrotiar ile iliskili olarak
dogru konumda yerestiriimesi 6nemlidir.

Ylzey elektrodu hastaya yerlestirimeye hazir olana kadar paketi agmaktan ve astari ¢ikarmaktan kaginiimasi dnerilir. Astar ¢ikarildiktan sonra, astan
ylzey elektrodununyapiskantarafina tekrar yapistrmayi denemeyin. Bunun yapimasi, astarin ytizey elektrodunda kalmasina neden olabilir. Astari
ylUzey elektrodundan ¢ikardiktan sonra atin.

On (Anterior) ve Arka (Posterior) Elektrotlar

Prekordiyal ara kablo V2 EKG elektrodunun 4. interkostal aralik ve sol sternal sinira yerlestirilmesi, 6n EnSite™ X EP Sistemi Yuzey Elektrodunun
yerlestirilmesine kilavuzluk eder. Her ikisi dogru olarak yerlestirilirse &n EnSite™ X EP Sistemi YUlzey Elektrodu hastanin sternumunun soluna dogru hafif
offset pozisyonda olacaktir. Arka EnSite™ X EP Sistemi Ylzey Elektrodunun, 6n EnSite™ X EP Sistemi Y(lzey Elektroduna dogrudan zitydonde
yerlestiriimesi dnemlidir. Bunun sonucunda hastanin omurgasinin hafif soluna offset durumda olmalidir. Bu yerlestirme uygun anteroposterior (AP)
yénlendirmeyi devam ettirmeye yardimei olur. Onerilen konumdan sapma, harita gériiniimiinde AP yonlendirmesini kaydirir.

Sag ve Sol Elektrotlar

Sag ve sol taraf EnSite™ X EP Sistemi Yuzey Elektrotlar da dogrudan birbirinin karsisinda olmali ve AP ylizey elektrodudizenlemesine ortogonal
olmalidir. Baska herhang bir yerlestirme yandan yana yonelimi kaydirabilir.

Sekil 1. Toraks kaudal gérinima - Dogru (sol) ve yanhs (sag) yerlesim

EnSite™ X EP Sistemi Y(zey Elektrotlar:
1. On(beyaz)

2 @
¢ 2. Arka (kahverengi)
@/ \ . Sol (kirmiz1)
@I I@ . Sag (turuncu)
L __J /(?D
@

@

B W

Boyun ve Sol Bacak Elektrotlari
Boyun ve sol bacak EnSite™ X EP Sistemi Ylzey Elektrotlari, digerdort EnSite™ X EP Sistemi Yizey Elektrodu ile ortogonal bir iliskinin korunmasi igin
dikey olarak hizalanmalidir. Boyun EnSite™ X EP Sistemi Ytizey Elektrodu orta hatta yerlegtirilmelidir. Sol bacak EnSite™ X EP Sistemi Ytizey
Elektrodunun st bacagin ic kismina yerlegtiriimesi, mimkn oldugunca orta hat konumu elde etmek agisindan érerilir. Baska turld bir yerlestirme
dikey yonelimi kaydrabilir.

NOTLAR:

= EnSite™ X EP Sistemi YUzey Elektrotlarinin hicbiri birbiriyle veya baska ylzey elektrotlariyla Uist Uste yerkestiriimemelidir.

= EKG elektrotlariyla kenardan kenara temas parazit olusturmamalidir.

= Bir EnSite™ X EP Sistemi Ytizey Elektrodunun veya EnSite™ X EP Sistemi, Sistem Referans Elektrodunun, RF (radyofrekans) geri donus
bandi veya defibrilator bandini daigeren diger bantlarla dogrudan temas etmemesine dikkat edin.
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Ylzey Elektrodunun Yerlestirilmesi
Sekil 2. Yizey elektrodu yeresimi (sol) ve EnSite™ X EP Sistemi SurfacelLink Moduiline ara kablo baglantisi (sag)
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SurfacelLink

Yuzey elektrotlarini hastaya yerlestirin (soldaki grafik) ve ytzey elektrodu ara kablolarin EnSite™ X EP Sistemi SurfaceLink Moduiluine baglayin
(sagdaki grafik).

EnSite™ X EP Sistemi, Sistem Referans Elektrodu

EnSite™ X EP Sistemi Yiizey Elektrodu - On (beyaz)

EnSite™ X EP Sistemi Ylzey Elektrodu - Arka (kahverengi)

EnSite™ X EP Sistemi Yzey Elektrodu - Sag (turuncu)

EnSite™ X EP Sistemi Ylzey Elektrodu - Sol (kirmizi)

EnSite™ X EP Sistemi Y(zey Elektrodu - Sol Bacak (mawi)

EnSite™ X EP Sistemi Ylzey Elektrodu - Boyun (yesil)

EnSite™ X EP Sistemi RL EKG Elektrodu (EnSite™ X EP Sistem prosedirl esnasinda sag bacak EKG elektrodu olarak yerlestirilir)
EKG elektrotlari

NOT: Soldaki grafikte gosterilmemektedir. EKG elektrotlarini bir EnSite™ X EP Sistem prosedurt icinstandart 12 ara kablo
yapilandirmasiyla yerlegtirin.

O WO~ WN -

NOT: Yuzey elektrodu yerlestirme talimatlarinda, bu kitle temin edilmeyen asagidaki cinazlar yer alir.

= EKG elektrotlari (genellikle bir EnSite™ X EP Sistem prosedurtinde kullanilir) - Mtsterinin ANSI/AAMI EC12'ye uygun olan dokuzadet
EKG elektrodu satin almasi gerekir. EnSite™ X EP Sistemi RL EKG Elektrodu, onuncu EKG elektrodu olarak kulanilir.

= EnSite™ X EP Sistemi EKG Kablosu (EnSite™ X EP Sistem prosedirt igin gerekir) - model ENSITE-ECGRL-I-01 (radyolusent kablo) ya
da ENSITE-ECGRO-I-01 (radyoopak kablo)

= EnSite™ X EP Sistemi SurfaceLink Modult (EnSite™ X EP Sistem prosedrt igin gerekir) - model ENSITE-SRFLINK-1-01

1. EnSite™ X EP Sistemi, Sistem Referans Elektrodunuyukaridaki sekilde gésterildigi gib hastanin kami Gizerine yerlestirin.

2. EnSite™ X EP Sistemi, Sistem Referans Elektrodu ara kablosunu, yukaridaki semada gosterildigi gibi EnSite™ X EP Sistemi SurfacelLink
Modultne baglayin.

NOT: Bir ¢alismanin baslangicinda EnSite™ X EP Sistem Amplifikatérine baglanan ilk hasta elektrodu ve ¢alismanin sonunda ayrilanson
hasta elektrodu EnSite™ X EP Sistemi, Sistem Referans Elektrodu olmalidir.

V2 EKG elektrodunu 4. interkostal aralik, sol stemal kenara yerlestirin.

Her bir EnSite™ X EP Sistemi Yuzey Elektrodunu, EnSite™ X EP Sistemi Y(izey Elektrodunun kopugl tUzerinde basili sekle gore hastaya
yerlestirin. Dogru yerlesim icin yukaridaki semaya bakin. EnSite™ X EP Sistemi Ylzey Elektrodu ara kablolarinin yont énemli degildir.

NOTLAR:

= Astari EnSite™ X EP Sistemi Ylzey Elektrotlarindan ¢ikanrken ara kablodan uzaktaki bir alani tutun.

= On EnSite™ X EP Sistemi Yiizey Elektrodunun énce yerlestirilmesiénerilir.

= Dogru temasin saglandigindan emin olmak icin EnSite™ X EP Sistemi Ytizey Elektrotlarinin merkezine dairesel bir hareket ile
sikica bastirin.

5. EnSite™ X EP Sistemi Ylzey Elektrodu ara kablolarinin her birini, yukaridaki semada gosterildigi gibi EnSite™ X EP Sistemi Surfacelink
Moddultunde belirtilmis portlara baglayin.

NOT: Ara kablolar, EnSite™ X EP Sistemi Surface Link Modultnde baglanmasi gereken porta gére renk kodludur.
6. EnSite™ X EP Sistemi RL EKG Elektrodunuyukaridaki semada gosterildigi gibi yerlestirin.

EnSite™ X EP Sistemi RL EKG Elektrodu ara kablosunu yukandaki semada gosterildigi gibi EnSite™ X EP Sistemi SurfacelLink Modulindeki RL
EKG portuna baglayin.

Perncrpanuna MH B Pocagpasragsope 161
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru



8. Kalan EKG elektrotlarini hasta Uzerine standart 12 ara kablolu yapilandirmada yerlestirin. EKG elektrotlarini yukardaki semada gésterildigi gibi
EnSite™ X EP Sistemi SurfaceLink Modultindeki EKG portlarina baglamak igin EnSite™ X EP Sistemi EKG kablosunu kullanin.

NOT: EnSite™ X EP Sistemi SurfaceLink Modultindeki her bir EKG portu renk kodludur ve spesifik bir EKG elektrot konumuyla
etiketlenmistir. Her bir EKG ara kablosunu baglarken, EKG kablolarinin rengini portlarla eslestirin ve EKG port etiketinin hasta tizerindeki
EKG elektrodu konumuyla eslestig§inden emin olun.

9. EnSite™ X EP Sistemi SurfaceLink Modulini EnSite™ X EP Sistem Amplifikatériine baglamayla ilgili bilgi icin EnSite™ X EP Sistemi Amplifikatort
(model ENSITE-AMP-EPM-01) Kullanma Talimatlarina bakin.

PRS Bandinin ve PRS Sensértinln Yerlesimi
Bir EnSite™ X EP Sistemi prosedurt igin PRS bantlarini ve PRS sensoreriniyerlestirmek Uzere asagidaki adimlariuygulayin.
NOT: PRS bandi yerlestirme talimatlannda, bu kitle temin edilmeyen asagidaki cihazlar bulunur:

= On PRS sensorii ve kablosu (model ENSITE-PRSFRNT-01)
= Arka PRS sensorleri ve kablolari (model ENSITE-PRSBACK-01)

On PRS Bandinin ve PRS Sensérantn Yerlesimi
On PRS sensorini (PRS-A) tutmak igin hastanin 6niine bir PRS bandi yerlegtirilir. PRS-A, bir EnSite™ X EP Sistem prosed(rii esnasinda metal
bozulmasini saptamak igin kullanilir. islevin dogru sekilde galismasi igin PRS-A'yi icerecek PRS bandinindogru yerlestirilmesi gerekir.

NOT: On PRS sensorii ve kablosu bir PRS sensarine sahiptir ve hastanin dniine yerlestirilmek igin 6zel olarak tasarlanmistir. Hastanin
arkasina yerlestirmeyin.

1. Bir PRS bandinin alt kismindan astari ¢ikarin ve asagidaki
yerlestirme talimatlarina uyarak bandi hastanin 6niine yerlestinin:

- PRS kablosu agiklig orta hattan 30 derece olacak ve PRS-A
kablosunun hastanin sol klavikilasi tizerinden yonlendirilmesine
olanak taniyacak sekilde bandi ydnlendirin.

- PRS bandi (ve PRS-A), hasta masasina gore 45 dereceden faza
egimliolmamalidir.

- Hastanin gogsiine, kalbin tzerine yerlestirin.

- Gerekirse PRS bandi, 6n EnSite™ X EP Sistemi Ylzey
Elektrodunun Gstlne yerlestirilebilir.

- PRS bantlarinin ¢ikariimasi ve yeniden konumlandiriimasi,
bantlarin yapiskanlgini azaltabilir. Mimknse bundan kaginin.

2. PRS bandindan altin renkli astari ¢ikararak yapiskani agiga ¢ikarin.

3. PRS sensorinin siyah tarafin PRS bandinin yapskan alanina
yerlestirin (PRS sensorintn yesil tarafi yukari bakiyor olmalidrr).

4. PRS kablosunu, EnSite™ X EP Sistem Amplifikatéri Kullanma
Talimatlarinda belirtildigi gibi sistem donanimina baglayin.

Arka PRS Bandinin ve PRS Sensorinin Yerlesimi

Uc adet arka PRS sensériinii (PRS-P1, PRS-P2 ve PRS-P3) tutmak icin hastanin arkasina tic PRS bandi yerlestirilir. PRS-P'ler kalbin etrafina ticgen
biciminde yerlestirilir. Bu ticgenin merkezi, manyetik koordinat sisteminin "sifir noktasi" olacaktr. iskevin dogru caligmasi icin PRS-P sensérlerinin dogru
yerlestiriimesi gerekir.

NOT: Arka PRS sensorleri ve kablolari, hastanin arkasina yerlestiriimek igin 6zel olarak tasarlanmis olan t¢ sensore sahiptir. Hastanin
ondne yerlestimeyin.

1. PRS bantlarinin alt kismindan astarlarigikarin ve asagidaki
yerlestirme talimatlarina uyarak bantlari hastanin arkasina yerlestirin:
- Hastanin kalbi, i¢ adet arka PRS bandiyla olusturulan ti¢cgenin _—~ i
/ \
\

sinirlari icinde yer almaldir. ’ Q
- PRS bantlarinin eskenart¢gen icine (i¢caciarin hepsi yaklagik /
60 derece) yerlestiilmesi 6rerilir. ( / l \\ l { el }
- PRS-P sensorleri birbirlerinden en az 8 cm uzaga /,,% \ / &5 \a.
yerlestirilmelidir. EnSite™ X EP Sistem yazlimi, birbirlerinden - */\fll - — 7"/\/1 \ T
8 cm'den yakin olduklarinda PRS-P senstrerinigecersiz Z s A
olarak isaretler. o___lp_‘o e
- PRS bantlarinin ¢ikariimasi ve yeniden konumlandiriimasi, ‘ "
bantlarin yapiskanlgini azaltabilir. Mimk inse bundan kaginin. . ' {
2. PRSbantlarinin her birinden altin renkli astar ¢ kararak yapigkani ) | ) I

acgiga cikarin.

3. Ug PRS bandinin her birinin yapiskan alanna bir adet PRS
sensoru yerlestirin.

NOT: PRS-P sensérleri aynidir ve bu nedenle ti¢ PRS bandinn
herhangi birine yerlestirilebilir.

NOT: PRS-P sensorleri, yesil veya siyah kisim yukarida olacak
sekilde yerlestirilebilir.

4. PRS kablosunu, EnSite™ X EP Sistem Amplifikatdri Kullanma
Talimatlarinda belirtildigi gibi sistem donanimina baglayin.
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PRS Sensoérinl ve PRS Bandini Cikarma
1. Beyaz kopuk gekme tirnagini kullanarak her PRS bandini viicuttan soyun, PRS sensorini takil sekilde birakin.

NOT: PRS bandini hastadan ¢ikarmak icin PRS kablosuna asilmayin. Bu, PRS'de hasara neden olabilir.

Beyaz kopuk ¢ekme tirnagini ve renklicekme timagni tutarak ve aksi yonlerde ¢ekerek PRS sensérint PRS bandindan ayinn.
3. PRSsensorunt gikarin ve PRS bandiniatin.

NOT: PRS sensorleri yenidenkullanilabilir. Prosedirin ardindan givenli bir yerde saklayin.

Ylzey Elektrodunu Cikarma

Yuzey elektrodu ara kablolarini EnSite™ X EP Sistemi SurfaceLink ModUlu portlarindan ayirin. Ytizey elektrotlarini gikarirkencilt travmasi olusma
durumunu en dustk dizeye indirmekigin bir elinizle cildi gergin tutarken, 6teki elinizle ylzey elektratlarin kliglik bir acida yavasga geri gekin.

NOT: Sabun ve su, yuzey elektrodunun ¢ikarilmasina yardmci olabilir.

Teknik Spesifikasyonlar
Tablo 1. Saklama ve Nakliye Kosullari

Sicaklik -25°Cila +60°C

Bagil Nem %10 ila %90 (yogusmasiz)

Rakim Omila 4267 m
Atilmasi

. Kullanim Talimatlan ger donustardlebilir.

. Kullanim sonrasinda cihazlarve ambalajlari, elden ¢ikarimak tzere elektrikli ekipman, tehlikeli olmayan atik vb. seklinde uygun bi¢imde tasnif
edilmelidir ve tesis prosedirleri ile gecerli yasalar ve diizenlemelere uygun olarak dikkatlice elden ¢ikariimalidir. Prosedtrtin ardindan,
kullaniimayan bilesenleri atin.

Olay Raporlama Bildirimi

Bu cihazi kullandiginiz sirada ciddi bir olayin meydana geldigini distnlyorsaniz ltfen bunu Ureticiye bildirin. Avrupa Birligi icinde yer alan musteriler,
ciddi olaylar hem ulusal makama hem de Ureticiye bildirmelidir.

Sinirh Garanti

Abbott Medical, trtinleriigin normal kullanim sartlarialtinda malzeme ve iscilik defolarina karsi garanti saglar. Bu garanti, herhangi bir tirtin etiketinde
belirtilen "Son Kullanma" tarhini asamaz. Tam trtnlerimizin izin verilen kullanim alanlari ve onaylanmis kullanim yéntemleri Urtinle beraber gelen ilgili
"Kullanim Talimatlar" belgesinde agiklanmistir. Abbott Medical; Grtinlerinin izin verilmeyen veya onaylanmayan sekilde kullaniimalariyla ilgili olarak her
tarld sorumlulugu ve yakumlalugu reddeder. Abbott Medical'inbu garanti kapsamindaki yak Gmltliga trinlerini degistirmekle sinirhidir. Bu garanti ister
acik ister ¢rtiik olsun, pazarlanabilirlik veya belirli bir amaca uygunluk ortiik garantileri de dahil ancak bunlarla sinirli olmamak Gzere digertim
garantileriharic tutar ve onlarin yerine geger. Abbott Medical, bu trtintin kullanimi nedeniyle dogrudan ya da dolayli olarak ortaya ¢ikan tim tesadtfi
veya sonugsal kayiplar, hasarlar veya masraflarla ilgili olarak, spesifik kanunlarin agik¢a verdigi haklar haric olmak tzere, tim sorumlulugu reddeder.
Abbott Medical, bu trtinle baglantil olan kayiplar, zararlar ya da masraflar igin bunun disinda veya ilave hicbir yukimltltk ya da sorumluluk tstlenmez,
Ustlenmesi icin baska hig kimseye yetki vermez Daha fazla ayrinti igin lutfen Abbott Medical'dan veya bir Abbott Medical faturasinin arka ytzinden
erisebileceginiz tam Abbott Medical garanti politikasini gézden gegirin.

Semboller

Urtin izerinde veya (riin etiketinde asagidaki semboller ve uyumlastiriimis semboller bulunabilir. Uyumlastirimis semboller icin
https://medical.abbott/manuals adresindeki Evrensel Semboller S6zUgine bakin.

Sembol Tanim
Ylzey Elektrodu Kiti

| Surface Electrode Kit |

Sistem Referans Elektrodu
I System Reference Electrode |

- Konumlama Elektrotlari
I Locating Electrodes |

RL EKG Elektrodu
| RL ECG Electrode |

Tibbi Cihaz

UD Ozel cihaz tanimlama numarasi

ithalatci

2012/19/EU Avrupa Konseyi Direkiifi'ne uygun olarak bu cihaza eklenmistir.

Bu direktif, elektrikli ve elektronik cihazlarin ayribicimde toplanmasini ve atiimasini gerektirmektedir. Bu tur
atiklarin siniflandiriimasi ve diger atik bigcimlerinden ayrilmasi, toksik olabilecek maddelerin belediye atik
sistemlerine ve daha blyUk ekosisteme daha azgirmesini saglar.

1@

Confirmité Européenne (Avrupa Uygunlugu). 93/42/EEC ve 2011/65EU sayil Avrupa Konseyi Direktifine
uygun olarak eklenmistir. Isbu belge ile St. Jude Medical, bu cihazin, bu direktifin temel gereksinimlerine ve
diger ilgili kosullarina uygun oldugunu beyan etmektedir.

m
m
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UK: YKpaiHcbKuii
EnSite™ X EP System KomnnekT ana npMegHaHHA NOBEPXHEBOro eNeKTpoaa
IHCTPYKUiA 3 eKcnayaTauii

Onwuc

KomnieKT noBepxHeBUX eneKTpoais enektpodisionoriyHoi cuctemm EnSite™ X BUKOpPUCTOBYETLCA A/1A Nepeaadi iHdopmalii Big naujeHTa 40 BKazaHoi
CUCTEMU 3 MeTO GOPMYBAHHA CUrHANY Ta BUBEAEHHA AaHUX. KOMMNEKT MiCTUTb Taki 0/HOPA30Bi HECTEPU/IbHI KOMMOHEHTU, MPU3HAYEHT ANA BUKOPUCTAHHA
pasom 3 enektpodisionoriyHoto cuctemoto EnSite™ X:

KoMnoHeHT Komniekty KinbkicTb Onwuc

EnektpodisionoriyHa cuctema EnSite™ 1 CamoK/1et0umnii HecTepUNbHUIM OHOPA30BUI enekTpos,. Lleit enekTpos BUKOPUCTOBYETLCA AK
X, pedepeHTHUIA enekTpos cuctemu e/1eKTPUYHA KOHTPOJIbHA TOUYKa CUCTEMM A1 BUMIPIOBaHHA NapamMeTpiB imneaaHcy Ta EKT.
PedepeHTHUIN enekTpoa ana 1 CaMOoKNetoumnii HECTEPUNBHUI OAHOPA30BUIA ENEKTPOA, AKUI CNYKUTb enektpoaom EKI npasoi
PO3MilleHHA eneKkTpodisionoriuHol HOTW Nig Yac npoueaypwu enexktpodisionoriuHoi asnctemu EnSite™ X.

cuctemu EnSite™ X

Enektpoau AnA po3milleHHA 1 Enektpoau ansa po3milieHHs enektpodisionoriyHoi cucremum EnSite™ X cknagatotbea 3 TakMx
enektpodisionoriyHoi cucremm EnSite™ e/leEMEHTIB:

X - TMosepxHesi enektpoam enektpodisionoriuHoi cuctemm EnSite™ X (6) — camoknetoui,

HecTepw/ibHi 0AHOPA30Bi €/1eKTPOAM, L0 MAtOTb KOJTipHE KOAYBaHHA 3i cxeMoto
PO3MILLEHHSA, HAAPYKOBAHO Ha 3BOPOTHOMY H0Lj KOXKHOrO enektTpoaa. Enektpoan
BUMKOPUCTOBYIOTBCA AK AiarHOCTUYHI iIHCTPYMEHTH, AIKi NO A0 Tb 3MiHHUIA CTPYM HU3bKOT
iHTEHCMBHOCTI, 3reHepoBaHuii enektTpodisionoriyHoto cuctemoto EnSite™ X, go rpyaHoi
KNIiTKX NauieHTa Ta po3Mi3HaloTb OTPMUMaHI eneKTpUYHI noTeHLiam. Lle sonomarae
OTPUMATU CUTHANW IMNEAAHCY, AKI BUKOPUCTOBYIOTbCA 419 BU3HAYEHHA NONOXKEHHA
€/1eKTPOA,iB Ha TPAANLIHUX eNeKTPodi3ioNoriyHUX KaTeTepax.

Haknaaku pedpepeHTHOro gatmka nauieHTta (PRS) (4) — HaknaaKm 3 KNeiKoi nikm,
npu3HaJyeHi AnA yTpUMaHHA aatinkis PRS y GikcoBaHOMy NoON0XeHHi Ha Tini nauieHTa nig,
Yac npoueaypu enektpodisionoriyHoi cucremm EnSite™ X.

lNMoKa3aHHA 4,0 3acTOCYBaHHA

KomnieKT noBepxHeBUX eneKTpoAiB enektpodisionoriyHoi cuctemu EnSite™ X npusHayeHWi 415 BAKOPUCTAHHSA 3 LLiEF CUCTEMOLO BiZMOBIAHO 4,0 MOKa3aHb
oo ii 3acTocyBaHHA.

KniHiyHa Kopuctb

AK NpuNagan wi NpoAyKTM AonoMaraloTb peanisysat nepeabadyBaHy KAiHIYHY KOPUCTb OCHOBHUX CYMiCHMX enekTpodisionoriuHmx cuctem EnSite™ X, aki
BOHMU NiATPUMYIOTb.

MpoTnNoKasaHHA

MpoTMNOKa3aHHA HeBiAOMi.

MonepeAKeHHA

NONEPEAXEHHA. MonepeaKeHHA BKa3ye Ha PU3UK BUHMKHE HHA CUTYaLLii, AKa MOXKe CNPUUMHUTU CMEePTb abo cepilio3Hy TpaBmy nalieHTa abo
KOPUCTYBaYa, AKLLO Ii He YHUKHYTHU.

3anob6ixkHi3axoau
3ACTEPEXEHHA. 3acTepexeHHA BKa3ye Ha PU3UK BUHMKHE HHA CUTYaLLii, AKa MOXKe CNPYHUHUTM TPaBMY NaLieHTa abo KOpUCTyBaya He3HaYHOI
a6o cepeaHbOT BaXKKOCTI, a60 NOWKOAKEHHA 06NaaHaHHA, AKLWO i HE YHUKHYTU.
= Llelt npucTpili NpU3HAYEH NIt BUKNIOYHO 418 OHOPA30BOTO BUKOPUCTAHHA. byab-AKka cnpoba NOBTOPHOrO BUKOPUCTAHHA MOXKE MOLLKOAUTM LiiNICHICTb
LbOro npucTpoto. Hecnpnatnmsi ep ekt NoBTOPHOIO BUKOPUCTAHHA KOMMOHEHTIB MOKYTb BKNOYATU, KPIM iHLIOTO, HETOUHY GYHKLiOHAbHICTb.
=  36epiraiiTe B NPOX0JI0AHOMY CyXOMY TeMHOMY MicLii. [lepes, BUKOPUCTaHHAM OT/AHbTe YNaKOBKY Ta MOBEPXHIO eNekTpoaa (-iB).
. He HamaraiTeca BMKOPUCTOBYBATU BUPI6, HE MPOYMTABLLM Ta HE 3PO3YMIBLUM L0 iHCTPYKL,iIO 3 BUKOPUCTAHHSA.
L] He moamndikyiTe npucTpiit (-0i) skogHMM YMHOM.
= EKcnAayaTauis Lboro NPUCTPOLO MaE 34iMcHI0BaTUCA enekTpodisionorom, cnewianbHo HaBYeHUM PO6OTI 3 LUM NPUCTPOEM, abo Mig, Oro HariagoMm,
Pa3oM 3 iHW MMM KBaNipiKOBAHMMM YNeHaMM NepcoHany, AKi NPOMLLAM HaBYaHHA B rany3i Kapaioenektpodisionorii.
L] He HarpiBaiiTe noBepxHeBi ef1eKTpoau.
= He BMKOPUCTOBYIATe Lieit NPOAYKT, AKLLO LLiNICHICTb YNaKoBKM NOPYLLIEHa, NPOBIAHVKOBUIA afre3vs 3acoX, AaTa « BUKOPUCTaTV [0» MUHyNa abo renesa
YacTMHa Bif €fHanacs Big enektposa.

= [lepea NPUKPINAEHHAM NOBEPXHEBOTO €N1eKTPOAA (-iB) NepeKoHaMTecs, WO AiNAHKK, Ae NOTPIEHO NPUKPINUTU eN1EKTPOAM, HE MatoTb BOJIOCCS, YUCTI, He
nopapasHeHi i cyxi, wWo63anobirm OTPUMAHHIO CUTHANIB HU3bKOT AKOCTI Bif €N1EeKTPOAiB Ha NOBEPXHI Tina. CyxicTb 0C06MBO BaXKAMBA, AKLLO Npenapat
JIErKO3aMMMUCTUI @60 CTaHOBUTbL MOTEHLLiIMHY 3arpo3y NOAPa3HEHHA LW KipK.

L] He peKomeHAy€eTbCA 3HIMaTU BKNAAMLL, MOKM NOBEPXHEBMIA eNekTpoaHe Byae roToBUM A0 PO3MILLLEHHS Ha Tili nawieHTa. Micas 3HATTA BKNaguwa He
HamaraiTecs NPUKNEITM BKAAAUL Ha3ag, Ha KNeliKy CTOPOHY NMOBEPXHEBOTO eneKkTposa. Lie moxke Nnpu3BecTv A0 3acTpAraHHA BKA3AMLWA HA
NoOBEPXHEBOMY e1eKTpOoai.

=  HenepekpuBaiiTe BMICT KOMNAEKTY PaAioHacTOTHUMM 3BOPOTHUMM €1EKTPOAAMM.

. MPUNUHITL BUKOPUCTAHHA LbOro BUPOBY B pasi BUABAEHHA YyTAMBOCTI LI KipK.

L] 3Himatoum pedpepeHTHU enektpos enektpodisionoriuHoi anctemm EnSite™ X i3 unBoTa NaLieHTa, 3HIMITb e/1EKTPO, i3 TiNa NaLlieHTa nepes,
Bi4'eaHaHHAM Big 061a4HaHHA BKa3aHO! cuctemu.

- LLlo6 3MeH LW NN MMOBIPHICTb NOLUKOAMKEHHA LUKIPK Nif Yac 3HIMaHHSA, NOBINbHO NOTATHITL OAUH abo KiflbKa NOBEPXHEBUX ENEKTPOAIB Nif HU3bKUM KYTOM
OJHIEI0 PYKOIO, NPUTPUMYIOHM LKIPY iHLW O PYyKOIO.

L] He HamaraiTecs 3MiHUTW po3TalyBaHHA NPUCTPOIO (-iB) Mic/IA NPUKPiNAeHHA.

. LLlo6 3an06irtv BUCUXaHHIO, MOBEPXHEBI €N1EKTPOAM Ta HAKNAAKM CNif BUKOPMUCTOBYBATU Bigpasy Nicaa BigKPUTTA NaKeTa.
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O6meKeHHs

" He po3milLyitTe }KoAHMX NOBEPXHEBUX €/1EKTPOAIB Hah TaKUMMU NPUCTPOAMM, AK KapaiocTumynstopu abo IKA,.
. MpucTpili (abo npucTpoi) HeobxiaHO NiAKNYATU TiNbKK A0 enekTpodisionoriyHol cuctemm EnSite™ X.
He6axaHi asua

Po3nagm WKipy Ta NiAWKIPHO-KMPOBOI KNITKOBUHM BK/IKOYAIOTb NOAPA3HEHHSA, NOLWKOAMKEHHSR, YYTAIUBICTb, OMIKK, eKXiMO3M (NiALWKipHI KpOBOBUAMBH),
3anaNneHHA Ta anepriyHy peakuito WKipK.

PekomeHAau,ii oA O 3aCTOCYBaHHA
MiaroTosKa WKipK

Xopowwa niaroTosKa WKipn HeobxigHa /1A BCix enektTpodi3ioNoriYHUX AocnigKeHb. LLLo6 miHiMi3yBatV LWyMm, MOB'A3aHMI i3 pO3MILLLEHHAM MOBEPXHEBUX
€NeKTPOAIB, BUKOHATe Taki Aii Ha MicLi NPUKPINAEHHA, NEPLU HiXX PO3MICTUTU NOBEPXHEBI €NEKTPOAM Ta HAKNAAKM HA LWKIpi NavjeHTa:
1. 3roniTb 3aiiBe BonoccA.

2. O6epekHO BUTPITL WKIPY Map/1eBMM TaMnoHOM abo noaibHm matepianom abo resiem 4a NiAroToBKM LWKipK (Hanpuknag, Omni Prep), Wwo mictuTs
APiBHI YaCTUHKM WOPCTKOro Matepiany. MepekoHaMTecn, WO BECH reNeBUIA MaTepian BUAANEHO 3i WKipK.

3. OuYmnCTbTE MOBEPXHIO LWKIPM BOAOIO Ta MUAOM. He ouuLLyiTe WKipy i30MponinoBUM CIIMPTOM, AKLLO LWKipa He HaAMIPHO »KWpHa abo He MoKpUTa
NIOCbAOHOM.
4. MepekoHaiiTecs, WO WKipa NOBHICTIO BUCOX/A, @ BECb CMUPT BUNapyBaBCA.

I'Ipa BW/1a PO3MILLUEHHA

MNig Yac po3TawyBaHHA NOBEPXHEBUX eN1EeKTPOAiB enekTpodisionoriyHoi cuctemm EnSite™ X Ha Tini nawieHTa BaXKNMBO PO3MILLyBaTH iX Y NPaBUIbHOMY
NO/IOEHHI, He TiIbKM BIAHOCHO OAWH OAHOTO, aNe i BiAHOCHO iHLLMX NOBEPXHEBUX ENEKTPOLIB.

PeKkomeHAYETbCA YHUKATU PO3KPUTTA YNAKOBKM Ta BUAANEHHA BKAAAMLLIA, NOKU NOBEPXHEBUI eNeKTpos, He By e roToBUiA 0 PO3MILLEHHA Ha TiNi NauieHTa.

Micnsa BMAANeHHA BKNAAMLLA He HamaraiTeca NPUKAEITM BKNAAMLL Ha3az, Ha KNeiKy CTOPOHY MOBEPXHEBOTO eneKkTposa. Lie Moxe Nnpv3BecT A0 3acTpAraHHA
BK/3aAMLIA HA NOBEPXHEBOMY ENEKTPOLI. YTUNI3YWiTe BKAAAWLL NICAA 3HATTA 3 NOBEPXHEBOTO €/1€KTPOAR.

MNepepgHiii i 3agHili eneKtpogm

Po3miweHHn enektpoaa EKT rpyaHoro BigseaeHHs V2 Ha pisHi IV mixkpebep’s Ta niBOro Kparo rpyAvHW BU3HAYaE PO3MILLEHHA NepeaHboro NoBepXHeBoro
enektpoaa enektpodisionoriyHoi cuctemu EnSite™ X. AKLO 06MABa PO3MILLEHO NPABUABHO, TO NEPEAHI NOBEPXHEBUIN €N1EKTPOA enekTpodisionoriyHol
cuctemm EnSite™ X 6yae TpPOXM 3MilLLeHMM BNIBO BiA rpyAMHM NaLieHTa. Baxnumeo, Wob 3aaHit NoBepXHEBUI eneKTpos enektpodisionoriyHoi cuctemmn
EnSite™ X po3milLyBaBca NPAMO HaBNPOTV MepeaHboro NMOBEPXHEBOro e1EKTPOAa BKa3aHOi CMCTEMU. SIK HAaCcNiAOK, BiH NOBUHEH BYTW TPOXM 3MiLLEHUM B/iBO
Big, xpebTa nauieHTa. Take po3milleHHA A4ONOMOKeE NiATPMMYBaTH BiANOBIAHY NepeaHbo-3aaH!o (M3) opieHTauito. BigxneHHs Big pekoMeHA0BaHOro
PO3MilleHHA Npu3seae A0 BUKpMBAeHHA MN3-opieHTaLii Ha eKpaHi KapTyBaHHA.

MNpasuii i niBuii enekrpoamn

MNosepxHesi enekTpoamn enektpodisionoriyHoi cuctemm EnSite™ X 3 npasoi Ta N1iBOT CTOPiH TakoX HeobxiAHO po3TalwysaTh 6esnocepeaHbO OAMH HaBMNPOTU
OZHOTO i NiA NPAMMM KYTOM A0 pO3TallyBaHHA NoBepxHesux M3-enekTpoAis. PO3MILLEHHA iHAKLWMM YAHOM MOXKEe BUKPUBUTU MONepeyHy OpiEHTaLLito.

PucyHok 1. KayganbHuit BUrnAag, rpyaHol KTk — npasubHe (3/iBa) | HenpasuabHe (cnpasa) po3milleHHA

@ MoBepxHeBi eneKkTpoan enektpodisionoriyHoi anctemu EnSite™ X:
MNepeaHiit (6innit).

C D !
C . 3agHiit (kopuuHesuit).
\\
@ \\\7 . Nisunit (4epBoHMA).
I | . TMpaswuii (skoBTOrapaunii).

@

W

Enektpoau pgna wwui Ta nisoi Horu

MNosepxHesi enekTpoam enektpodisionoriyHoi cuctemm EnSite™ X A wui Ta 1iBoi HOrM HEOBXiAHO BUPIBHATM MO BePTUKai, WOB6 NiATPMMaTV PO3TallyBaHHS
niZ NPAMUMM KyTOM BiZAHOCHO iHLIMX YOTUPbOX MOBEPXHEBUX €/1EKTPOAIB BKa3aHOI cucteMu. MosepxHeBUit enektpos enektpodisionoriyHoicuctemu EnSite™ X
ONA WKW NOBUHEH ByTN pO3MILLEHMI MO cepeaHil NiHil. MoBepXxHeBUI enekTpos enekTpodisionoriyHol cucremu EnSite™ X ana niBoi HOMM Ha BHYTPILWHIN
NOBEPXHi CTErHa PEKOMEHAYETLCA PO3MILLyBaTU TaK, WOH AOCAITM AKHANGIMKYE [0 PO3TALLYBaHHA CEPeAHbOT NiHii. PO3MILLEHHA IHAKLLI MM YUHOM MOXKe
BUKPUBUTU BEPTUKANbHY OpPiEHTaL,iIO.

NPUMITKU.

. MNosepxHesi enektpoam enektpodisionoriyHoi cuctemm EnSite™ X He NOBUHHI NepEKpMBaTU OAUH OAHOTO YW MEPEKPMBATH iHLII NOBEPXHES
eneKkTpoaum.

= CTMKOBMI KOHTaKT 3 enektpoaamu EKI He noBUHEH cTBOpPHOBATU NepeLlKos.

. YHWKaiTe NPAMOro KOHTaKTy Byab-AKMX NOBEPXHEBUX €N1EKTPOAIB enekTpodisionoriyHol cuctemm EnSite™ X abo pedepeHTHOro enexktposa
BKa3aHO[ CUCTEMM 3 IHLIMMM HaK/1aAKaMK, 30Kpema 3BOPOTHY PaaioyacToTHY HaknaaKy abo Haknaakry aedibpunatopa.
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Po3miweHHn nosepxHeBOro enekrpoaa

PucyHoK 2. Po3milLeHHA NOBEPXHEBUX €1EKTPOAIB (NiBOpyY) Ta MigKAOYeHHA BigseaeHHA 4o moayna Surfacelink enexktpodisionoriuHoi cuctemu EnSite™ X
(npasoro)

(o]

)
L)

DD
N[ =

QOO
D o>

LT

<

SurfaceLink

MoMmicTiTb NoBepXHEBi e1eKTPOoAM Ha TiNo MauieHTa (niBnit rpadik) Ta NigKkMNOYITL BigBEAEHHA LMX eneKkTpoAiB A0 moayna SurfaceLink enektpodisionorivHoi
cuctemu EnSite™ X (npasuii rpadik).
1. EnextpodisionoriuHa cuctema EnSite™ X, pedepeHTHMit enektpog cucremm
MoBepxHesuit enektTpos, enektpodisionoriyHoi cuctemu EnSite™ X — nepegHiit (6inuit).
MoBepxHesuit enektTpoa, enektpodisionoriyHoi cuctemu EnSite™ X — 3aaHin (KopuuHesnit).
MoBepxHeBuit enexktpos enektpodisionoriuHol cuctemm EnSite™ X — npasuit (nomapaHyesuit).
MoBepxHesuit enektpog, enektpodisionoriyHoi cuctemu EnSite™ X — nisuin (4epsoHmiA).
MoBepxHeBuit enexktpos enektpodisionoriuHol cuctemm EnSite™ X — niga Hora (anHii).
MosepxHesuit enexktpog, enektpodisionoriyHoi cuctemu EnSite™ X — wmsa (seneHuin).
PedepeHTHUIN enektpoa ANa po3milleHHA enektpodisionoriyHoi cucremu EnSite™ X (po3smiwtyeTbes Ak enektpog EKI npasoi Horu nig, yac
npoueaypu enexktpodisionoriyHoi cucremu EnSite™ X).
9. Enektpoam EKI

0N O WD

MPUMITKA. He nokasaHo Ha nisomy rpadiky. MomicTitb enektpoau EKI B cTaHaapTHIN KoHirypauii 3 12-ma BigseaeHHAMM AnA npoleaypu
enektpodisionoriyHoi cucremm EnSite™ X.

MPUMITKA. [HCTPYKLT W00 pO3MilL,eHHA NOBEPXHEBUX €N1eKTPOiB MICTATb MOCU/IAHHA Ha Taki NPUCTPOI, AKI He BXOAATb A0 CKNAAY LbOTo
KOMIMJIEKTY.

L] Enektpoam EKT (3a3Buyait BUKOPMCTOBYIOTLCA Mig vac n enypv enektpodisionoriuHoi cucremum EnSite™ X). 3amoBHMK 30608’A3aHM I
poa p Y| A poueayp P

npuabamm aes’stb enexktpoais EKT, aki signosigatoTs ctaHaapTy ANSI/AAMI EC12. PedepeHTHMI eneKkTpos, 418 PO3MiLlLLeHHs
enektpoodisionoriyHoi cucremm EnSite™ X BUKOPUCTOBYETLCA K AeCATUI enekTpos EKT.

- Kabenb EKT enektpodisionoriyHoi cuctemu EnSite™ X (Heo6xaHuMM ansa npoueaypu enektpodisionoriuHoi cucremm EnSite™ X) — mogens
ENSITE-ECGRL-I-01 (pagionpo3opuit kabenb) abo ENSITE-ECGRO--01 (pagioHenpo3opwuit kabenb)

- Mogaynb Surfacelink enektpodisionoriuHoi cuctemm EnSite™ X (HeobxigHuit ansa npoueaypv enektpodisionoriyHoi cucremm EnSite™ X) —
mogenb ENSITE-SRFLINK-I-01

1. Po3micTitb pedepeHTHUIN enekTpos enekTpodisionoriyHoi cuctemu EnSite™ X Ha MBOTI NaLlieHTa, AK MOKa3aHO Ha PUCYHKY BULLE.

2. MNiakntouyi BiaBeaeHHA pedepeHTHOro enektTposa enektpodisionorivHoi cuctemm EnSite™ X go mopyna Surfacelink enektpodisionoriuHoi anctemm
EnSite™ X, K LLe NOKa3aHO Ha Cxemi BuLLLe.

MPUMITKA. PedepeHTHMI1 enekTpoa enektpodisionoriyHoi cuctemm EnSite™ X Heo6XiaHO nepLumm 3i BCiX eN1eKTPOAiB Ha Tini nauieHTa

nigKAYaT™ A0 NiACKII0 BaYa BKA3aHOI CUCTEMM HA MOYATKY AOUTIAMKEHHSA | BiAKMOYATU OCTAaHHIM 3i BCiX @NeKTPOAiB Ha TiNli NaLjieHTa B KiHLi
LOCNIAXKEHHA.

3. Po3micTitb enektpog, EKI BigseaeHHs V2 Ha pisHi IV mixkpebep’s (niBuit Kpait rpyauHm).

4, PO3MIicCTiTb KOXKEH 3 NOBEPXHEBUX ENEKTPOAiB enekTpodisionoriuHoi cuctemu EnSite™ X Ha Tini nauieHTa BignosigHO A0 intocTpaLii, HaAPYKOBaHOI Ha
NoBepPXHi eneKkTpoaa BKazaHoi cuctemu. [1MB. cxemy BuLLe ANA NPABU/IbHOTO po3mieHHA. OpieHTaLiA BiaBeAEHb MOBEPXHEBUX €/1€eKTPOLiB
enektpodisionoriyHoi cucremm EnSite™ X He BaxknumBa.

MPUMITKN.

L] Bi3bMiTbCA 3a A4iNAHKY NOAaANi Big APOTY BiABEAEHHA Mij, Yac 3HIMAHHA BKIAAMLA 3 NOBEPXHEBUX €1EKTPOAIB e1eKTPOodisioNoriyHoi
cuctemm EnSite™ X.

. PeKomeHAyeTbCA NEPLLMM PO3MILLYBATU NEPeSHii NOBEPXHEBUI enekTpos enektpodisionoriuHoi anctemu EnSite™ X.

. [nn 3abe3nedeHHA HANEKHOTO KOHTAKTY CUM/IbHO HATUCHITb 3 KPYrOBUM PYXOM Ha LLEeHTP NOBEPXHEBUX ENEKTPOAjB eneKTpodisionoriyHoi
cuctemu EnSite™ X.
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5. MiAKNIOYITL KOXKHE BifBEAEHHS NOBEPXHEBUX €1EKTPOAiB enektpodisionoriyHoi cuctemm EnSite™ X go Bu3HadeHnx noptis mogyna Surfacelink
enektpodisionoriyHoi cucremm EnSite™ X, AK Lie NOKa3aHO Ha CXemi BULLE.

MPUMITKA. BiaBeaeHH:A MatoTb KONbOPOBE MAapKYBaHHSA BiANOBIAHO A0 NOPTY, A0 AKOrO BOHM MatkoTb YTV NigKkAtodeHi Ha moayni Surfacelink
enektpooisionoriyHoi cucremm EnSite™ X.

6. MoKknagite pedepeHTHUI eneKkTpo A/18 POo3MiLLeHHs enekTpodisionoriyHoT anctemm EnSite™ X, K Lie MOKa3aHO Ha xxemi BuLLe.

7. Nigkntouits BiaBeseHHA pedepeHTHOro enektpoa EKT ana posmilleHHsA enektpoodisionoriyHoi cucremu EnSite™ X no pedepeHTHOro nopty ans
po3miweHHa EKI moayna Surfacelink enexktpodisionoriuHoi cuctemu EnSite™ X, K LLe MOKa3aHO Ha CXemi BULLE.

8. Po3micTiTb pew Ty enexktpoais EKIM Ha Tini nauieHTa B CTaHAAPTHIN KOHirypau,ii 3 12-ma BigBeaeHHAMU. Bukopuctosyitre kabenb EKIM
enektpodisionoriyHoi cuctemm EnSite™ X gna nigrntodeHHA enektpopis EKI go nopTis EKI Ha moayni Surfacelink enektpodisionoriyHoi cuctemu
EnSite™ X, AiK LLe NoKa3aHOo Ha cxemi BuLLe.

MPUMITKA. KosxHuit nopT EKI Ha moayni Surfacelink enexktpodisionoriuHoi cuctemu EnSite™ X mae KoSbOPOBUIA KOZ, | MapKYETLCA MEBHUM
micuem posmiwieHHs enektpoais EKT. Mig Yac niaxntodeHHn KoxHoro BigseaeHHn EKI 3ictaste Konip kabenis EKI 3 uvmun noptamm Ta
nepeKkoHamnTech, LWo MiTka nopTy EKF BignoBsigae po3mileHHIo enektpoaa EKI Ha Tini nauieHTa.

9. [n5 oTpMMaHHa iHbopmMaLii Wwogo nigkntodeHHa moayna Surfacelink enektpodisionoriuHoi cucremm EnSite™ X 4o nigcuaoBaya BKasaHOT CUCTEMU AVB.
IHCTPYKL,ii 3 BUKOPUCTaHHA NigcuntoBada enektpodisionoriyHoi cuctemm EnSite™ X (mogens ENSITE-AMP-EPM-01).

Micue po3miuteHHA Haknaakm PRS Ta gatumka PRS
BMKOHalTe HaBeAeHi HUMKYe Aji ANnA po3milLeHHA Haknagok PRS ta satumkis PRS asia npoueaypwm enektpodisionoriyHoi anctemm EnSite™ X.
NPUMITKA. IHCTPYKLif WOA0 PO3MILLEHHA HaKNagoK PRS MiCTUTb MOCMAaHHA Ha TaKi NPUCTPOI, AKi He BXOAATb 10 CKaAY LibOrO KOMIIEKTy:
. MepeaHiit gatumk PRS ta Kabenb (moaens ENSITE-PRSFRNT-01).
= 3agHi gatumkm PRS Ta kabeni (mogens ENSITE-PRSBACK-01).

Micue po3smiweHHA nepeaHboi Haknaakn PRS Ta gatumka PRS

OgaHa Haknagka PRS po3milyeTbes Ha NepeaHii YacTUHI Tina nawieHTa 4na yTpMMaHHA nepeaHboro Aatimka PRS (PRS-A). Jatumk PRS-A 6yae
BMKOPUCTOBYBATUCA 419 BUABAEHHA CNOTBOPEHb, CNPUYMHEHUX METANIEBUMM NPEAMETAMM, Nif Yac Npouesypv enektpodisionoriyHoicuctemm EnSite™ X.
Po3milLeHHA Haknaaku PRS Ana NpaBuabHOrO po3MilLieHHs Aatunka PRS-A, HeobxifHOro Ana NpaBuAbHOI pOBOTH cucTEMU.

MNPUMITKA. NepeaHii aatumk PRS i kabenb MatoTb 0AMH AaTinK PRS. BOHM NpyU3HaYeHi came Ana po3MilLleHHA Ha NepeaHii YacTuHi Tina
nauieHTa. He Knagite Ha cNUHY nauieHTa.

1. BUIMITb BKNAAMLW 3-Nif HUKHBOT YaCTUHM Haknagku PRS Ta po3smictite )
Oro Ha nepeaHii YacTMHI Tina NauieHTa, LOTPUMYHOUMCb HABEAEHWUX
Oani pekoMeHAauiN WoA0 PO3MILLEHHA: ) )
- OpieHTy¥iTe HaKNAAKY TaKUM YMHOM, W06 OTBip ANA Kabento PRS | 30°, ' 30°
3HaxoAamBcA nig kytom 30 rpaaycis Big cepeaHbOI NiHil Ta AaBas r\',’ l
3MOry Nnpoknact kabenb PRS-A uepes niBy KNtounLjo NaLieHTa. /

- Haknagka PRS (i PRS-A) He NOBMHHA HAaXMAATUCA Binblue HixK Ha — @_ 4 e — —
45 rpapycis BigHOCHO CTON1a A/1A NaLieHTa.
- Po3micTiTb Ha rpyaax naujieHTa Hag cepLem.

NOBEPXHEBOT0 e/1eKTPoAa enekTpodiziosnoriuHoi cuctemu EnSite™

X. ¢
- 3HATTA Ta NepecTaHOBKa HakNafoK PRS moxe 3MeHLWnTH ix

3[aTHICTb A0 aAresii. 3a MOXKNMBOCTI YHUKaMTE Lboro.

2. BWIAMITb 3010TUIM BKNAZML i3 HaKNagku PRS, w06 oronum knei. ! \ ﬁ‘ 0-45°

3. P0o3MicTiTb YOPHY CTOPOHY AaTinKa PRS Ha Kneiikin AinaHui HaknagKku
PRS (3eneHa ctopoHa fatumka PRS noBuHHa 6yt cnpamoBaHa Bropy). ]

- 3anoTpebu, HaknaaKy PRS MOKHa pO3MiCTUTV NOBEPX NepeaH Lo l

-~

4. Nigkntouits Kabenb PRS 4o 06nagHaHHA CUCTEMM, K Lie 3a3HAYEHO B
IHCTPYKLi 3 BUKOPUCTAaHHA NigcwitoBaya enektpodisionoriyHoi
cuctemm EnSite™ X.

Po3miwieHHa Haknagku PRS Ta gatumka PRS Ha cnuHi naujieHTa

Tpu HaknaaKku PRS po3MmilLytOTbCA Ha CMMHI MaLieHTa ANA YTPUMYBaHHA TPbOX 3aAHIX Aatumkis PRS (PRS-P1, PRS-P2i PRS-P3). atinku PRS-P posmiutytotbea
TPUKYTHUKOM HaBKO/10 cepus. LLeHTpOM LpbOro TpMKYTHUKA Byae « HY/Ib» MarHiTHOT cuctemu KoopauHar. MpasusibHe po3milleHHs AaTimKis PRS-P HeobxigHe
41X NpaBuabHOT PpoBOTH.

MNPUMITKA. 3aaHi gatumkm PRS Ta kabeni matoTb TpM AaTUMKK, CriewianbHO NpU3HaYeHi ANA PO3MILLEHHA Ha CNWHI NaujeHTa. He Knagitb ix Ha
nepeaHIo YacTUHY Tifla NauieHTa.
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1. BuiAMIiTb BKIAAMLLIT 3-MiJ, HUMKHIX YaCTUH HaKagok PRS Ta po3micrits ix \
Ha CNMHI NALEHTA, LOTPMMYIOUMCH HAaBEAEHMX Aani peKoMeHaauin J
W00 PO3MILLLEHHA: - o
- -

- Cepue naujieHTa NOBUHHO 3HAXOAWUTUCA B MEXaX TPUKYTHUKA,
YTBOPEHOro TPbOMa 33afHIMM HaknaaKkamu PRS. / l /

- Haknagkn PRS pekomeHAy€eTbCA pO3MilLyBaTW y BepLUMHaxX { ;

PiBHOCTOPOHHbBOTO TPMKYTHWKA (BCi BHYTPILLHI KyTU MatoTb 6yTn / ':?4@ \

\\,

6113bKMMM A0 60 rpagycis). . 7-/7@' *\ — */
- [atunkn PRS-P noBuHHI ByT po3milleHi Ha BifCTaHi He MeHLw e O l O ‘__l_,
8 cm oauMH Big ogHoro. MporpamHe 3abesnedeHHa S A\N¢ ~ —

enektpodizionoriyHoi cucremu EnSite™ X nosHauatMme gatumkm " 4

PRS-P fAK HeAjiCHI, AKLLO0 BOHW 3HAaX0AATbCA HA BiACTaHi Binblue { ’

8 cmM 04MH Big 0AHOTO. }

- 3HATTA Ta NnepecTaHOBKa HakNaAoK PRS morke 3MeHLW U ix

3[aTHICTb 40 aaresii. 3a MOXKAMBOCTI YHWUKaNTe Lboro.

2. 3HIMIiTb 30/10TUIA BKNAAMLL 3 KOXKHOT Hakagkm PRS, BiaKkpuearoumn

K€MKy YacTUHY.

3. MomicTiTe 0AMH AatumK PRS B K€MKy AiNAHKY KOXKHOI 3 TPbOX
Haknapok PRS.

NPUMITKA. Jatunku PRS-P igeHTUuYHi. TOMy BOHM MOXKYTb 6yTH
po3MmilLeHi B 6yab-AKill 3 TPbOX HaKMNAAOK PRS.

NPUMITKA. fatumkm PRS-P moKHa po3millyBaTv 3es1eHoto abo
YOPHOIO CTOPOHOIO BrOpPY.

4. Nigkntouitb Kabenb PRS g0 061agHaHHA cMCTEMMU, AK Lie 3a3HAYEHO B

IHCTPYKLiT 3 BUKOPUCTaHHA NiacwitoBaya enektpodisionoriyHoi
cuctemmn EnSite™ X.

3HATTA gaTyMKa PRS Ta Haknagku PRS
1. 3HiMiTb BCi HaknagKku PRS 3 Tina nauieHTa 3a 4ONOMOroto 6is0ro Bi4PMBHOMO A3MdKa 3 NiHON/ACTY, 3a/1MLWalym 4atunk PRS npuKkpinieHmum.
MPUMITKA. He TArHiTb 3a kabenb PRS 3a 4/1a 3HATTA Haknagku PRS 3 Tina naujeHTa. Lie Moske npv3BeCcTV 40 NOWKoAKeHHA obnagHaHHA PRS.

2. BuitmiTb gatimk PRS 3 Haknagku PRS, Tpmaloumcs Ta TarHyum 3a 6inuii BigpmMBHUA A3MYOK 3 NIHOMIACTY Ta KOJ1bOPOBUM A3UYOK Y MPOTU EXKHUX
HanpAMKax.

3. BuimiTb gatimk PRS Ta yTunisyiite Haknagky PRS.

NPUMITKA. atumkm PRS npusHaueHi Ansa 6aratopasoBoro BUKOPUCTaHHA. 36epiraiTe ix y 6e3neqyHomy micui nicas npoueaypu.

3HimMmaHHA NOBEPXHEBOIO €/1EKTPOAA

Bia'eaHaiiTe BiaBeAeHHA NOBEPXHEBUX eeKTpois Big nopTie moayns Surfacelink enektpodisionoriyHoi cucremm EnSite™ X. 3Himaroumn nosepxHesi
eneKkTpoaMm, Wob MiHiMmi3yBaTM TPaBMM WKIPK NaLieHTa, NOBINbHO MOTArHITL iX HA3a4, Nif HEBENMKMM KYyTOM OZHIEI0 PYKOIO, @ iHLIOK PYKOIO TpUMAWTE WKipy
navuieHTa HaTArHyTo0.

NMPUMITKA. Muno Ta Boga MOXyTb NONErUUTU 3HIMaHHA NOBEPXHEBUX €NEKTPOAIB.

TeXHiuHi XapaKTe puCcTuKn

Tabauua 1. Ymosu 36epiraHHA Ta TPaHCNOPTYBaHHA

Temnepatypa Big —25 Ao +60 °C
BigHocHa BonoricTs Big, 10 8o 90 % (6e3 KoHAeHcaLi)
Bucota Bif 0 o 4267 m

Y1unisauin

= LA iHCTPYKLif i3 3aCTOCYBaHHA NiANArae BTOPUHHIN nepepobui.

- Micnn BUKOPUCTaHHA NPUCTPIN (-0i) Ta yNakoBKY HEOBXIAHO HaIEKHUM YUHOM PO3NOLINMTU Ha KaTeropii 4nA yTMAi3aLii, HaNPUKNAL, eneKkTpuyHe
o6nagHaHHSA, HEW KiAN MBI BiAX0ay TOLWLO Ta 06epexHO yTUAI3yBaTH 3rigHO NpoLeayp 3aKnaay Ta BiAMnOBiAHMX 3aKOHIB | pO3nopaaKeHb. BUKMHbTE BCi
HEBUKOPUCTaHi KOMMOHEHTU Nic/A NpoLeaypu.

CnoBIiLL,EHHSA W0A4,0 NOBiAOMIEHHSA NPO iHUMUAEHTH

AIKLLO MifL YaC BUKOPUCTAHHS LibOro NPUCTPOIO Y BaC € MiACTAaBU BBAXKATH, L0 CTABCA CEPMO3HUIA IHLMAEHT, NOBILOMTE NPO e BUPO6HMKA. 119 KnieHTiB Y
€sponeiicbkomy Coto3i: NOBIAOMTE NPO CEPHMO3HUIM IHLMAEHT HALLiOHANbHMIA YNIOBHOBAXKEH W1 OpPraH, a TaKOXK BUPOBHMKA.

ObmerKkeHa rapaH'riﬂ

Komnanin Abbott Medical gae rapaHTito Ha BigCYTHICTb y CBOIX BUpOBax AedeKTie maTtepianis i BUPOOHMLTBA 32 YMOB iX NPaBMUALHOTO BUKOPUCTaHHS. [apaHTia
He Aj€ nicna 3aKiHYeHHA CTPOKY NPUAATHOCTI, 3a3HaYeHOro Ha Byab-AKil eTvKeTwi BUpo6y. CaHKLioHOBaHe NpU3HaYeHHA Ta CXBaseHi METOAM 3aCTOCYBaHHA
KOXHOTO BUPOBY CHOPMYNbOBAHO Y BiANOBIAHUX «IHCTPYKLAX 3 BUKOPUCTAHHSA®, AIKI CYNpOBOAKYIOTb KOXKeH Bupi6. KomnaHia Abbott Medical Bigmosnaetbea
Bi4 6yAb-AKOI BiANOBIAANBbHOCTI Ta 30608'A3aHb, AKLLO i BUPO6U BUKOPUCTOBYBATMMYTLCA HECAHKLIOHOBAaHUM | HECXBaleHUM YMHOM. 30608'A3aHHA KoM aHil
Abbott Medical 3a wi€to rapaHTieto 06MeRyETbCA 3aMiHO 0 BUPOBiB. BMLLE3a3HaYeHa rapaHTia BUK/HOYaE Ta 3amillye cob0t0 BCi iHLWI rapaHTii, npami 41
HenpAmi, 30Kpema, ane He BUKNOYHO, Byab-AKi HenpAMi rapaHTii npuaatHoCT 40 npoZaxy abo ana nesHoi metv. KomnaHis Abbott Medical sigmoensetbea
BiA, 6yAb-AKOI BiANOBIAANBHOCTI 32 BUNAAKOBI abo Henpami 36UTKK, WKoAy abo BUTPATH, AKI NPAMO abo onocepesKoBaHO BUHWMKAW B pe3yabTaTi
BUKOPMCTaHHA LibOro BUPOBY, AKLLO iHLLE YiTKO He BKa3aHO neBHMM 3akoHOM. KomnaHis Abbott Medical He 6epe Ha cebe 30608'A3aHHA, a TAKOXK He AaE
iHWiM ocobi noBHOBaxKeHHA 6patn Ha cebe 30608'A3aHHA W,0A0 36MTKIB, WKOAM aBO BUTPAT, AKI BUHMKM B pe3y/bTaTi BUKOPUCTAHHA Lboro Bupoby. A1a
OTPMMaHHA AeTanbHiWoi iHpopmaL,ii nepernsaHeTe NOBHY NONiTMKY KomnaHii Abbott Medical Wwogo rapaHTiii, AKy MoXKHa oTpumatv B KomnaHii Abbott Medica
260 3HaMTM Ha 3BOPOTHIl CTOPOHI ii paxyHKa-dakTypu.
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Cumsonn

HukueHaBeAeHi CMMBO/IM Ta CTaHAAPTU30BaHi CMMBOJIN MOKYTb MICTUTUCA Ha BUPO6i abo eTvkeTwi BUPo6y. CTaHAapT130BaHi CUMBOIN AMB. Y riocapii
yHiBEpCanbHMX CMMBOAIB 3a agpecoto https://medical.abbott/manuals.

Cumson

Onwuc

| Surface Electrode Kit |

KoMnneKT anf npueaHaHHA NOBEPXHEBOTO eNeKTpoaa

I System Reference Electrode |

PedbepeHTHUI enektpog cuctemun

| Locating Electrodes |

Cuctema A1 po3TallyBaHHA eN1eKTpoiB

[ RL ECG Electrode |

Enektpopg RL ana EKI

MeauuHuii NnpucTpin

ub

YHiKanbHUI ifeHTMdiKaLinHUI Homep NpUcTpoto

ImnopTep

1 4|&

HaHeceHo Ha Leit npucTpiit signosiaHo Ao nonoxeHb Aupexkten €EC 2012/19/€C.

LA AMpexTMBa BUMarae po3ainbHoro 36opy Ta yTisaLi e1eKTpPUYHOro Ta e/1eKTPOHHOTo 06.1agHaHHA.
CopTyBaHHA TakMX BiAXOAiB Ta iX BILOKPEMNEHHA Bif, iHLW WX BUAJB BIAXOAIB 3MEHLWYE KiNbKICTb NOTEHLiIMHO
TOKCUYHMX PEYOBUH, LLLO MOTPANAATb Y CUCTEMM YTUi3aL,il KOMyHabHO-TOBYTOBUX BigXoais i 6inbLi
eKocucTemm.

@)
m

Confirmité Européenne (EBponelicbKa BiANOBIAHICTb). MapKyBaHHA HaHECEHO BiANOBIAHO A0 [MpeKTUBM
€sponeiicbkoi Paam 93/42 /EEC i 2011/65/EU. Lium KomnaHis St. Jude Medical 3asasnse, Wwo aaHuit Bupi6
BiANOBIAAE OCHOBHMM BMMOTaM Ta iHLI MM BifNOBIAHAM MOJIOKEHHAM L€l AUPEKTUBK.
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VI: Tiéng Viét

EnSite™ X EP System Bé kit Dién cuc Bé mat

Hwéng dan st dung

Mo ta

B kit Dién cyc Bé& mat Hé thang EP EnSite™ X duoc str dung dé truyén thongtin tir bénh nhan dén Hé thang EP EnSite™ X nham diéu chinh tin hiéu
va suy luan dir liéu. Bd kit bao gém cac thanh phan khdng vo trung, st dung métlan sau dé sir dung két hop véi Hé théng EP EnSite™ X:

Thanh phan ba kit Sé lwgng Mo ta

bién cyc Tham chiéu Hé théng caa 1 bién cyc dung mét [an, ty dinh, khongvo trung. Bién cuc nay dong vai tro la tham chiéu
Hé théng EP EnSite™ X dién ctia héthéng déi véi do tré khangva ECG.

bién cyc ECG RL cua Héthéng 1 bién cyc dung mét [an, tydinh, khong vo tringcévai tro 1a dién cyc ECG chan phai trong
EP EnSite™ X quy trinh Hé théng EP EnSite™ X.

bién cyc Dinh vi Hé théng 1 bién cyc Dinh vi Hé théng EP EnSite™ X bao gém:

EP EnSite™ X - Pién cyc Be mat He thdng EP EnSite™ X (6) — Dién cuc dung mat fan, tw dinh,

khong vo trung duwoc danh dau mau céin so dé dat & mat sau. Cac dién cuc déng
vai tro la cong cu chan doan truyén dong dién xoay chiéu cuong doé thap do Hé théng
EP EnSite™ X tao ra téi nguc bénh nhan va cam nhan dién thé sinh ra hé trg thu
nhan tin hiéu tré khang ding dé xac dinh vi tri cua céc dién cuctrén éng thong
EP thong thueng.

- Miéng dan Cam bién Tham chiéu (PRS) Bénh nhan (4) - CAc miéng dén bot dinh
dung dé gitr cam bién PRS & nguyén vi tri trén bénh nhan trong quy trinh Hé théng
EP EnSite™ X.

Chidinh sirdung

B6 kit Bién cyc Bé mat Hé théng EP EnSite™ X dwoc chi dinh st dung véi Hé théng EP EnSite™ X theo céc chi dinh sirdung cla Hé théng

EP EnSite™ X.

Leiich Lam sang

La phuy kién, nhitng san pham nay gop phan hién thyc loi ich lAm sang cha dinh caa He thang EP EnSite™ X chinh, twong thichma chang hé trg.
Chéng chidinh

Khong co chang chi dinh nao duoc xéac dinh.

Canh béo

CANH BAO: Canh béo cho biét c6 nguy co xay ra tinh husng c6 thé dan téitir vong hoic thwong tich nghiém trong cho bénh nhan
hoic nguei dung néu khdéng tranh dwerc.

Than trong
THAN TRONG: Than trong cho biét c6 nguy co xay ra tinh huéng cé thé dan t&ithwong tich nhe hosc trung binh cho bénh nhan
hoic nguei dung hodc hu héng thiét bi néu khéng tranh dwec.

- Thiét bi nay chi duoc thiét k& dé sir dung mét [an. Moi cé gang tai st dung co thé lam suy gidm tinh toan ven cla hé théng nay. Cac tac dung bat
loi clia viéc tai sir dung thanh phan co thé bao gém, nhung khdng gi¢i han & chic nang hoat déng khong chinh xac.

. Bao quan & noi thodng mat, t&i, kho. Kiémtra bao biva (céc) dién cyc bé mat trudce khi sir dung.

- Khong c6 sirdung san pham nay truéc khi doc va hiéu hoan toannhitng Huéng dan St dung nay.

. Khong thay déi (céc) thiét bi dusi bat ky hinh thirc nao.

= Thiét bi nay phai dwoc van hanh béi hoic duéi sy giam sat ctia bac st dién sinh ly da duoc dao tao vé van hanh thiét bi nay va cohé trocta
nhan vién da trinh dé khac duwoc daotao trong linh vyc dién sinh ly (EP) tim.

. Khong lam am cac dién cyc bé mat.
- Khong str dung san pham nay néu niém phong bao bi bj héng, chat kétdinh dan dién bi kho, da qua "han sirdung" ho3c cot gel bi bongra khéi
dién cuc.

. Truéc khi dat (cac) dién cyc bé mat, ddm bao cac vi tri dat khong cd16ng, sach s&, khong bi kich ing va kho, dé tranh nhan tin hiéu chat luong
thap tircac dién cyc bé mat co thé. Kho la yéu té dic biét quan trong néu chat chuan bi co tinhdé chay hosc cothé gay kich ung da.

. Nén tranh thao 1op 16t cho dén khi dién cuc bé mat san sang dé dat trén bénh nhan. Khi da g& bé 16p 16t, khdng cadan lai lop 16t 1@ntrén mat
dinh cta dién cuyc bé mgt. Lam vay c6 thé khién 16p 16t bi dinh ket vao dién cuc bé mat.

- Khong chéng Iap cacthanh phan cua bé kit véi dién cyc hoi RF.

- Ngirng str dung san pham nay néu quan sat thay tinh trang da nhay cam.

. Khi thdo Bién cyc Tham chiéu Héthéng cua Hé thdng EP EnSite™ X ra khéi bung bénh nhan, hay thao dién cuc ra khéi bénh nhan trwéc khi
ngat két ndi véi phan cing cda Hé thang EP EnSite™ X.

- D& lam giam kha ndng tén thuwong da khi g& ra, dung méttaytirtirkéo (cac) dién cuc bé mat ra theo mét goc nhé déngthai dung tay kia gitra
cang phan da ap dién cuc.

. Khong cé di chuyén (cac) thiét bisau lan dat ban dau.

. DE tranh hién tugng kho, nén sirdung dién cyc bé mat va miéng dan ngay sau khi mé tui.

Han ché

. Khong dat (cac) dién cuc bé mat 1en trén cac thiét bi nhw may tao nhip hoéc céc ICD.
= Chi nén két né&i (cac) thiét bj véi He théng EP EnSite™ X.

Bién cé bét lgi

Réi loan da va md duéi da bao gom kich ¢ng, ténthuwong, nhay cam, béng, bam mau, viém va phan &ng dj ¢ng da.
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Chidan sirdung
Chuan bi Da

Cong tac chuan bjda tétrat can thiét déi vai tat ca cac tham kham dién tim. D& gitip giam tiéng dn liénquan dén viéc dat dién cuc bé mat, hay thyc
hién nhitng budc sau tai cac vi tri dat trude khi dat dién cyc bé mat va miéng dan 1&n trén da bénh nhan:
1.  Tia bét long.

2. Nhe nhang cha co da bang mét miéng gac hoic vat liéu gisng nhw vay hodc gel chuan bi (nhw Omni Prep) cé chira cac hat vat liéu thd nhé. Bam
bao loai bd sach tat ca vat lieu gel khéida.

3. Lamsach bé mat da bang xa phong va nuéc. Tranh lam sach da bang cén isopropyl trir khi da qué nhon hodc cé boi kem dusng.

4. Dam bao da hoan toan khova cén da bayhoi hét.

Huéng dan Dat

Khi dat Bién cyc Bé mat Hé thang EP EnSite™ X trén bénh nhan, diéu quan trong la phai dst chdng & dung vi tri, khdng chi xét vé méi quan hé gitra
céac dién cyc véi nhau, ma con xéttéi méi quan hé véi cac dién cyc bé mat khac.

Nén tranh mé bao bi va thao Iép 16t cho dén khi dién cuc bé mat san sang dé dat trén bénh nhan. Khi da g& bo lap 16t, khong ¢ dan lai lép 16t én
trén mat dinh cta dién cuc bé mat d6. Lam vay co6 thé khién 1¢p 16t bi dinh ket vao dién cuc bé mat. Thai bé 16p 16t sau khi g& khéi dién cuc bé mat.
bién cyc Trwéc (Phia trwéc) va Sau (Phia sau)

Vi tri dat dien cyc V2 ECG day dan vung truéc tim & khoang lién suwon thir 4 va be xwong te trai dan huéng vi tri dat Dién cyc Bé mat Hatheng EP
EnSite™ X phia trugc. Néu ca hai duwoc dit chinh xéc, Dién cyc Bé mat Hé théng EP EnSite™ X phia truéc s& dwoc dit hoi léech sang bén tréi xuong
rc bénh nhan. Quan trong la Bién cyc Bé mat Hé théng EP EnSite™ X phia sau phai dugc dit déi dién véi Bién cyc Bé mat Héthéng EP EnSite™ X
phia trugc. Do dd, n6 can hoi léch sang bén tréi xwong séng bénh nhan. Vi tri dat nay sé gitip duy tri hwéng truéc sau (AP) thich hep. Sai léch so véi vi
tri dé xuat s& lam léch hugng AP trén man hinh ban dé.

Dién cuwc Phai va Tréi

bién cyc Bé mat Hé théng EP EnSite™ X phai va trai cling phai dugc dit chéonhau vavudng géc vai bé tri dién cuc bé mat AP. B4t ky vi tri dgt nao
khéc co thélamléch huéng tir bén nay sang bén kia.

Hinh 1. Mat cét chan nguc - Vi tri dat chinh xac (trai) va khong chinh xac (phai)

bién cyc Bé mit He théng EP EnSite™ X:
1. Truéc (tréng)

oM @

A D )
L ) /(@
®

@

A W

Dbién cuc Cé va Chan Trai
Nén can chinh Dién cyc Bé mat He théng EP EnSite™ X c¢6 va chan trai thang nhau theo chigu doc dé duy tri quan hé vudng goc véi bén Dién cuc Bé
mat Hé théng EP EnSite™ X khéac. Nén dat Bién cuc Bé mat Hé théng EP EnSite™ X ¢ 6 trén duong gitra. Vi tri dat Dién cuc Bé mat Hé théng
EP EnSite™ X chan trai néné dui trong dé gan vi tri duong gitra nhat. Batky vi tri dat naokhac cé thélamléch huéng doc.
LUUY:

= Khong nén dit cac bién cyc Bé mat Hethéng EP EnSite™ X chéng Ién nhau hodc chang 1én bat ky dién cuc naokhéc.

= Tiép xtc canh-canh véi cac dién cyc ECG khong duoc tao ra nhiéu.

= Tranhtiép xuc tryc tiép voi bat ky Bién cyc Bé mat Hé théng EP EnSite™ X nao hodc bién cyc Tham chiéu Hé théng cda Héthéng
EP EnSite™ X véi cac miéng dan khac bao gom miéng dan hai RF (tan s vo tuyén) hosc miéng dan khir rung.
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Vi trf dat Dién cuwc Bé mat
Hinh 2. Vitri dat dién cuc bé mat (trai) va két ndi day dan vai Mo-dun Surfacelink cia Hé thang EP EnSite™ X (phai)

8 ) Abbott

!
)

NI

/
\
L
—

SurfaceLink

bt céc dién cyc bé mat trén bénh nhan (hinh do hoa tréi) va két néi day dan dién cuc bé mat vai Mo-dun Surfacelink cia Hé théng EP EnSite™ X
(hinh dd hoa phai).
1. biéen cyc Thamchiéu Hé théng ctia He theng EP EnSite™ X
Dién cyc Bé mat He thang EP EnSite™ X - Trudc (trdng)
bién cyc Bé mat Hé théng EP EnSite™ X - Sau (nau)
Dién cyc Bé mit Hé théng EP EnSite™ X - Phai (cam)
bién cyc Bé mat Hé théng EP EnSite™ X - Trai (dé)
bién cyc Bé mit He théng EP EnSite™ X - Chan Trai (xanh lam)
Dién cuc Bé mat Hé théng EP EnSite™ X - C6 (xanh luc)
bién cyc ECG RL cua Héthéng EP EnSite™ X (dwoc dat lam dién cyc ECG chan phai trong quy trinh Hé théng EP EnSite ™ X)
Cac bién cuc ECG

LUUY: Khong dugc thé hién & hinh db hoa trai. Dat cac dién cyc ECG trong csu hinh 12 day dan chusn cho quy trinh Hé théng
EP EnSite™ X.

O 0N OO WD

LUUY: Cac huéng dan ve vi tri dit dien cuc bé mit bao gbm céc thiét bj sau day khong dugc cung cap véi bd kit nay.

= Céc dién cyc ECG (thuong duoc sirdung trong quy trinh Hé théng EP EnSite™ X) — Khach hang can mua chin dién cuc ECG pht hop
véi ANSI/AAMI EC12. bién cyc ECG RL cia Héthéng EP EnSite™ X dugc dung lam dién cyc ECG thé mui.

= Cap ECG cta Héthéng EP EnSite™ X (can thiét cho quy trinh Hé théng EP EnSite ™ X) — model ENSITE-ECGRL--01 (cap thau xa) hox
ENSITE-ECGRO-I-01 (c&p chén xa)

= Mbd-dun Surfacelink ctia Hé thang EP EnSite™ X (can thiét cho quy trinh Hé théng EP EnSite™ X)-model ENSITE-SRFLINK-1-01

1. it Bien cyc Tham chiéu Hé théng ctia Hé théng EP EnSite™ X trén bung bénh nhannhwtrong hinh bén trén.

2. Két ndi day dan Dién cuc Tham chiéu Hé théng ctia Hé théng EP EnSite™ X véi Mo-dun Surfacelink ctia Hé théng EP EnSite™ X nhwtrong so
dé bén trén.

LuUY: bien cyc Tham chiéu He theng caa He theng EP EnSite™ X phai la dién cyc bénh nhan dau tién dugc két néi véi Bé khuéch dai
Heé théng EP EnSite™ X khi bat dau thidm kham va 1a dién cyc bénh nhancudi cung bi ngét két nai khi két thic tham kham.

3.  Datdién cyc ECG V2 & khoang lién swon thir 4, bo xuong dc tréi.

4.  Dattung Dién cyc Bé mat Hé théng EP EnSite™ X 1&n trénbénh nhan theo minh hoain trén phan bot ctia Dién cyc Bé mit Hé théng
EP EnSite™ X. Xem so'd6 bén trén dé dat dung. Hudng cla day dan Dién cuc Bé mat Hé thang EP EnSite™ X khong quan trong.

LUUY:

= Cam & phan cach xa day dan khi g& 1ép 16t khéi Dién cyc Bé mat Hé théng EP EnSite™ X.
= Truwéc tién, nén dat Dién cyc Bé mgt Héthéng EP EnSite™ X truéc.
= An manh vao giita cac Bién cuc Bé mat Hé théng EP EnSite™ X bing chuyén dong vong tron dé dam bao tiép xtc ding.

5. Két nsi méi day dan Dién cyc Bé mat Hé thong EP EnSite™ X véi céng quy dinh trén Mo-dun SurfacelLink cda Hé thang EP EnSite™ X nhu
trong so dé béntrén.

LuUY: Cac day din dugc danh dau mau véi céng két nsi véi day dan trén Mo-dun Surfacelink caa He thang EnSite™ X EP.
6. bat Bién cuc ECG RL cta Héthéng EP EnSite™ X nhu trong so dé bén trén.

7. Két nsi day dan Dién cuc ECG RL caa Hethang EP EnSite™ X véi céng ECG RL trén Mo-dun Surfacelink caa Hé thong EP EnSite™ X nhw trong
so dd bén trén.
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8. Dit cac dien cyc ECG con lai 1&n trén bénh nhantheo cau hinh 12 daydan chuan. Strdungcap ECG cta Héthang EP EnSite™ X dé két nai dign

cuc ECG véi céng ECG trén Mo-dun Surfacelink clta Hé thang EP EnSite™ X nhw trong so dé bén trén.

LuUY: Mi cng ECG trén Mo-dun SurfacelLink cia Hé thang EnSite™ X EP dugc danh dau mau va dugc gin nhanvéi vi tri dién cyc EQG
cu thé. Két néi céap ECG phu hgp véi céng va dam bao nhan céng ECG phu hop véi vi tri ctia dién cuc ECG trén bénh nhan khi két néi

ting day dan ECG.

9. Tham khao HDSD cua Bé khuéch dai Hé théng EP EnSite™ X (model ENSITE-AMP-EPM-01) dé biét thong tin vé cach két ngi Mo-dun

Surfacelink cta Hé théng EP EnSite™ X véi Bo khuéch dai Hé théng EP EnSite™ X.

Miéng dan PRS va Vi tri dat Cam bién PRS

Thuc hién nhitng budc bén dudi dé dit cac miéng dan PRS va cam bién PRS cho quy trinh Hé théng EP EnSite™ X.
LUUY: Cac huéng dan vé vitri dit miéng dan PRS bao gom cac thiét bi sau day khdng dugc cung cdp véi b kit nay:

= (Cam bién va céap PRS phia truéc (model ENSITE-PRSFRNT-01)
= Céac cam bién va cap PRS phia sau (model ENSITE-PRSBACK-01)

Miéng dan PRS va Vi tri dit Cam bién PRS Trwéc

Miéng dan PRS dugc dat phia truéc bénh nhan dé gitr cam bién PRS trudc (PRS-A). PRS-A s& dugc st dung dé phat hién bién dang kim loai trong

quy trinh Hé thang EP EnSite™ X. Dé hé thang hoat déng dung, can datchinh xac miéng dan PRS sé& chira PRS-A.

LUUY: Cam bién va cap PRS phia trudc c6 mot cam biéh PRS va danh riéng dé dit & phia trude banh nhan. Khong dit & phia sau

bénh nhan.

1.  Théo lép 16t ra khéi béndusi miéng dan PRS va dit & phia truéc
bénh nhan dong thoi tuan tha cac huéng dan vé vi tri diat sau:

- Dat miéng dén sao cho dé mé ddivéi cap PRS 1a 30 d6 so
véi duong gitra va dé cap PRS-Adi qua xuong don trai cda
bénh nhan.

- Miéng dan PRS (va PRS-A) khong dugc nghiéng quéa 45 dé so
véi ban bénh nhan.

- batlén nguc bénh nhan & trén tim.

- C6 thé dat miéng dan PRS 1én trén Dien cuc Bé mit He thang
EP EnSite™ X trudc néu can.

- G&ra va dat lai miéng dan PRS c6 thélam giam tinh két dinh.
Tranh viéc nay néu dugc.

2. G&lép 6t mau vang khéimiéng dan PRS délam 16 phan dinh.

3. Dat mat den cta cam bién PRS vao vung dinh clia miéng dan PRS
(mat xanh luc cda cadm bién PRS phai quay 1én trén).

4. Két nsi cap PRS véi phan ciing hé théng theo chi dan trong HDSD
Bo khuéch dai Hé théng EP EnSite™ X.

Miéng dan PRS va Vi tri dat Cam bién PRS Sau

Ba miéng dan PRS dugc dat & phia sau bénh nhan dé gitr ba cam bién PRS phia sau (PRS-P1, PRS-P2 va PRS-P3). Cac PRS-P duoc dat tao
thanh hinh tam gidc quanh tim. Diém gitta tam giac nay s& la 'diém géc' cla hétoa do tir. Dé hé thang hoat dong dling, can dit chinh xac cac cam

bién PRS-P.
LUUY: Cac cam bién va day cap PRS phia sau cé ba cam bién dugc danh riéng dé dit & phia sau bénh nhan. Kndng dit & phia trusc
bénh nhan.
1.  Théo lép 16t ra khéi béndudi miéng dan PRS va dit & phia sau
bénh nhan déng thoi tudn tha cac hudng dan vé vi tri dat sau:

- Tim bénh nhan phai ndmtrong ranh giéi tam giac duoc hinh —
thanh b&i ba miéng ddn PRS sau. !

- Nén dit cac miéng dan PRS thanh mét hinh tam gidc déu (t& ca /
céc gbc trong khoang 60 d).

- Phai dat cac cam bién PRS-P cach nhau it nhat 8 cm. Phan J
meém Hé théng EP EnSite™ X s& danh ddu cac cambién PRS-P = ==/
khong hop lé néu chiing cach nhau chua day 8 cm. O/

&

o
L
éd e

- Go&'ra va dat lai miéng dan PRS c6 thé lam giam tinh két dinh.
Trénh viéc nay néu dugc.

2. G&léep 16t mauvang ra khaiting miéng danPRS délam 1o t
phan dinh. )

3. Dat mot cadm bién PRS trong ving dinh ctia méi miéng dan PRS.

LuUY: Cac cam bién PRS-P gisng hét nhau va do d6 c6

thé dat cam bién & bat ky miéng dan nao trong ba miéng

dan PRS.

LUUY: Co th& dst cac cam bién PRS-P véi mat xanh luc hosc
den quay Iéntrén.

4., Két néi cap PRS véi phan ciing hé théng theo chi dan trong HDSD
Bo khuéch dai Hé théng EP EnSite™ X.
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G& Cam bién PRS va Miéng dan PRS
1. Boc tung miéng dan PRS ra khéi co thé bang céach sir dung mau kéo bot trang, dé lai cdm bién PRS.
LUUY: Tranh kéo cap PRS dé g& miéng dan PRS ra khoi bénh nhan. Viéc nay cé thé lam hang PRS.
2. Thao cam bién PRS khai miéng dan PRS bang cach camva kéo mau kéo bot trng va mau kéo mau theo huéng nguoc lai.
3. Théo cam bién PRS va thai bé miéng dén PRS.
LUUY: C4 thétai sir dung cam bién PRS. Pit & noi an toan sau khi hoantat quy trinh.
Thao Dién cuc Bé mat
Ngét két néi day dan dién cuc bé mat khéi cac cong Mo-dun SurfaceLink cta Heé théng EP EnSite™ X. Khi g& cac dién cyc bé mat, dung mot tay tirtir

kéo dién cyc ra theo mét goc nhé déngthei dung tay kia gitta cang phan da ap dién cuc dé giam chan thuong da.
LUU Y: Xa phong va nudc cdthégilp 1dy dien cyc bé mt ra.

Thong sé ky thuat
Bang 1. Didu kién VVan chuyén va Bao quan
Nhiét -25°C dén +60°C
D6 dm Tuong dsi 10% dén 90% (khong ngung tu)
bé cao Om dén 4267 m
Srdung
. Co thétai ch€ HDSD.

. Sau khistrdung, (céc) thiét bjva bao bi cta thiét bi nén dugc phanloai pht hop déxtrly, vi du nhu thiét bj dién, chat thai nguy hiém sinh hoc,
v.v. va thai bé mét cach can than theo cac quy trinh & co s, luat phap va quy dinh hién hanh. Hay bé bat ky thanh phan khong s dung nao sau
khi hoan tat quy trinh.

Thong bdo Béo cdo Swcé
Néu trong qua trinh str dung thiét bi nay, ban c6 Iy do dé cho rang da xay ra s cé nghiém trong, vui long bao cho nha san xuat biét. Dai véi khach
hang & Lién minh Chau Au, hay bao céo sy c nghiémtrong choco quan quéc gia cling nhw chonha san xuat.

Bao hanh hitu han

Abbott Medical dam bao rang cac san pham caa minh khong bi 16i vé mat vat liéu va két cau khi st dung trong diéu kién binh thuong. Bao hanh nay
khong ap dung qua "Ngayhét han" ghi trén bat ky nhdn san pham nao. Muc dich sir dung dugc cho phépva céac phuong phap st dung duoc chap
thuan cho tirng san pham clia chingtdi duwoc quy dinh trong phan "Hudng dan st dung' colién quandi kem véi ting san pham. Abbott Medical tir
chai bat ky trach nhiém va bén phan naolién quan dén viéc strdung cac san pham cta congty theo cach khong duoc cho phép va phé duyét. Bén
phan cta Abbott Medical trong cac trueng hegp nay chi giéi han trong viéc thay thé céc san phdm caa cdngty. Bdo hanhtrénloai trirva thay chotat ca
cac bao hanh khac, du rd rang hay ngu y, bao gém, nhung khong gii han, bat ky bdo hanh ngu y nao vé tinh cé thé ban duoc hay sy pht hgp cho
mét muc dich cu thé. Abbott Medical tir chéi trach nhiém déi véi cac mat mat, hang hoc hodc chi phi do vo tinh hoac la hé qua tha phat, tructiép
hodc gian tiép gay ra tr viec sir dung san pham nay, trir cac tinh huéng dugc quy dinh cuthé béi phéap luat. Abbott Medical cling khong chiu trach
nhiém hodc cho phép bat ky nguedi nao khac chiu trach nhiém vé diéu nay hoac bat ky trach nhiem bé sung nao cho viéc mat mat, hang hdc hosc chi
phi lién quan dén san pham nay. Dé biét thém thong tin vui long xem chinh sach bao hanh cda Abbott Medical c6 sén tai Abbott Medical hoac & mat
sau cla hoa don Abbott Medical.

Biéu twong
Cac biéu twong duéi day va biéu twgng hai hoa co thé xuat hién trén san phdm hogc nhan san pham. D&i véi cac biéu twong hai hoa, tham khao Chu
giai Biéu twong Chung tai https://medical.abbott/manuals.

Biéu twgng Mb ta

- Bo kit Dién cuc Bé mat
| Surface Electrode Kit |

Dién cyc Tham chiéu Heé théng
I System Reference Electrode I

bién cuc dinh vi
| Locating Electrodes | Frevedmm

bién cuc diéntamds RL
[ RL ECG Electrode |

Thiét bi Y t&

S6 dinh danh duy nhat cda thiét bj

Nha nhap khau

@5
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Biéu tweng Mo ta
Buoc gén véi thiét bi nay theo Chithi caa Hai dong chau Au2012/19/EU.
Chi thi nay doi héi phai thu gom va thai bé riéng déi vai thiét bj dién va dién tir. Phan loai réc thai nay va
loai bé khéi cac dang racthai khac s& lam giam nguy co anh huéng dén héthéng xtr ly ctia thanh phé va
P hé sinh thairéng hon ctiacac chatdéc hai tiem an.

Conformité Européenne (Tuan thatiéu chuan Chau Au). Puoc déng dau tuan theo Chi Thi ctia Hei Dang
Chau Au s6 93/42/EEC va 2011/65/EU. Bangtai liéu nay, St. Jude Medical tuyén b thiét bi nay tuan tha
céc yéu cau thiét yéu va nhirng diéu khoan thichhop khac cda chi thinay.
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