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This warranty is given by Abbott Medical. To make inquiries regarding this warranty, use the contact information for either the manufacturer or Australian
Sponsor located on the back cover.

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

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

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

Abbott Medical

Roseville Distribution Center

Attn: Postmarket Surveillance

2305 Walnut Street

Roseville, MN 55113

Tel.: (651) 756-2000

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

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

See the Terms and Conditions of Sale for further information.

™ Indicates a trademark of the Abbott group of companies.

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

© 2023 Abbott. All Rights Reserved.
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EN: English

EnSite Precision™ Surface Electrode Kit
Instructions for Use

Description

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

Device Model Quantity Description

EnSite™ System Reference Electrode SYS-REF-V1 One (1) A reference electrode enclosed between
adhesive foam and a layer of silver
carbon film and conductive hydrogel
with an integrated cable. The EnSite™
System Reference Electrode serves as a
system electrical reference for
impedance and ECG measurements.

3M#% Red Dotf Radiolucent Monitoring ~ 2570-5 Two (2) Packs - Ten (10) total ECG Self-adhesive, non-sterile, single use

Electrodes electrodes disposable ECG electrodes which include
a silver/silver chloride sensing element
and conductive sticky gel.

EnSite™ Locating Electrodes SURF-ELEC-2PRS One (1) The EnSite™ Locating Electrodes consist
of the following:

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

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

Indications for Use

Device Indications for Use

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

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

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

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

Clinical Benefits

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

Contraindications

There are no known contraindications.

Precautions

Intended for single use only. Device integrity will be compromised by any reuse, which may compromise patient safety and system performance.

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

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

Do not alter device(s) in any way.

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

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

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

Before applying the surface electrode(s), ensure that the application sites are hair-free, clean, non-irritated, and dry, to prevent receiving low quality signals
from body surface electrodes. Dryness is particularly important if the preparation agent is flammable or a potential skin irritant.
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It is recommended to avoid removing the liner until the surface electrode is ready to be placed on the patient. Once the liner has been removed, do not
attempt to stick the liner back on the adhesive side of a surface electrode. Doing so may result in the liner becoming stuck to the surface electrode.

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

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

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

Discontinue use of this product if skin sensitivity is observed.

When removing the EnSite™ System Reference Electrode from the patient’s abdomen, remove the electrode from the patient before disconnecting from the
EnSite™ system hardware.

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

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

Replace if self-adhesive electrodes if they no longer stick firmly to skin.

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

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

Adverse Events

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

MRI Safety Information
Important Notes

= 3M$ MR Conditional EKG/ECG Electrodes have not been tested for MRI-related issues with any MR Conditional monitoring system. Therefore, the acceptable
use of 3M# MR Conditional EKG/ECG Electrodes when connected to an MR Conditional monitoring system is unknown.

= Disconnected 3M* MR Conditional Electrodes can be worn safely during an MRI examination according to the conditions of use presented in the MRI Safety
Information labeling. Any deviation from those specific conditions may result in injury (e.g., burn) to the patient.

MR Conditional

The 3M# Red Dott Monitoring Electrode with Foam Tape and Sticky Gel 2570 series was determined to be MR Conditional. Non-clinical testing demonstrated that
the 3M¥ Red Dot$ Monitoring Electrode with Foam Tape and Sticky Gel 2570 series is MR Conditional. A patient with these electrodes can be scanned safely
immediately after placement under the following conditions:

= Static magnetic field of 3-Tesla or less

= Maximum spatial gradient magnetic field of 4,000-gauss/cm (40-T/m)

= Maximum MR system reported, whole body averaged specific absorption rate (SAR) of 4-W/kg for 15 minutes of scanning (i.e., per pulse sequence) in the
Normal Operating Mode

Under the scan conditions defined, the 3M EKG/ECG electrode is expected to produce a maximum temperature rise of 2.5°C after 15 minutes of continuous
scanning (i.e., per pulse sequence).

In non-clinical testing, the image artifact caused by the 3M EKG/ECG electrode extends approximately 3-mm from this device when imaged using a gradient echo
pulse sequence and a 3-Tesla MR system.

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

Directions for Use

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

Skin Preparation
NOTE: When prepping the skin sites for PRS patch placement, do not abrade skin.
NOTE: 3M# Red Dot# electrodes have a built-in abrader on the back of the liner that can be used to abrade skin.

Good skin preparation is essential to all electrophysiology studies. To help minimize noise related to surface electrode placement, perform these steps at
application site(s) before placing the device(s) on the patient's skin:

1. Trim excess hair.

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

3. Clean skin surface with soap and water. Avoid cleaning with isopropyl alcohol unless the skin is excessively oily or covered with lotion.
4. Ensure the skin is completely dry and that all alcohol has evaporated.

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

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

Front (Anterior) and Back (Posterior) Electrodes

The precordial lead V2 ECG electrode placement at the 4th intercostal space and the left sternal border guides the placement of the anterior EnSite Precision™
Surface Electrode. If both are placed correctly, the anterior EnSite Precision™ Surface Electrode will be offset slightly to the left of the patient’s sternum. It is
important that the posterior EnSite Precision™ Surface Electrode be placed directly opposite of the anterior EnSite Precision™ Surface Electrode. As a result, it
should be offset slightly to the left of the patient’s spine. This placement will help maintain appropriate anteroposterior (AP) orientation. Deviation from the
recommended location will skew the AP orientation in the map display.

Right and Left Electrodes

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

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

NOTES:

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

Surface Electrode Placement

Figure 2. Device placement

1. EnSite™ System Reference Electrode

EnSite Precision™ Surface Electrodes:
. Front (white)
. Back (brown)
. Right (orange)

2
3
4
5. Left (red)
6. Left Leg (blue)
7

. Neck (green)
PRS Patches:

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

1. Place the EnSite™ System Reference Electrode on the patient’s abdomen as shown in the figure above.
2. Place the V2 ECG electrode at the 4th intercostal space, left sternal edge.

NOTE: Avoid pressing on the center of the ECG electrode. Smooth the ECG electrodes down using a circular motion.

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

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

= Itis recommended to place the front EnSite Precision™ Surface Electrode first.

= Press firmly on the center of the EnSite Precision™ Surface Electrodes with a circular motion to ensure proper contact.
4. Place the remaining ECG electrodes on the patient.

5. Connect each surface electrode lead to EnSite Precision™ system hardware as instructed in the EnSite Precision™ Cardiac Mapping System IFU.

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

PRS Patch Placement

1. Remove the liner from the underside of the PRS patch, exposing the adhesive.
2. Place a PRS patch on the front and back of the patient as shown in the figure above.

NOTES:
= Avoid removing and repositioning the PRS patch.

= The PRS patch must be placed with the PRS wire channel pointed toward the patient’s head.
3. For each of the two PRS patches, remove the liner from the front of the PRS patch, exposing the adhesive. This is where the PRS will be placed.

PRS Patch Removal

1. Peel off each PRS patch from the body using the white foam pull tab, leaving the PRS attached.
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2. Release the PRS from the PRS patch by grasping and pulling the white foam pull tab and the colored pull tab in opposite directions.
3. Remove the PRS and dispose of the PRS patch.

Surface Electrode Removal

To minimize skin trauma during ECG electrode removal, pull up slowly and gently from the edge of the ECG electrode.
When removing EnSite Precision™ Surface Electrodes and the EnSite™ System Reference Electrode, slowly pull back at a low angle with one hand while holding the
skin taut with the other hand.

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

Disposal

= The IFU is recyclable.

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

Reporting Device Incidents

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

Limited Warranty

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

Symbols

Symbol Description

‘ Assembler of Procedure Pack

T

Surface Electrode Kit

| Surface Electrode Kit |

- Locating Electrodes
| Locating Electrodes |

System Reference Electrode
| System Reference Electrode |

- — Radiolucent Monitoring Electrode
| Radiolucent Monitoring Electrodel

Medical Device

Unique device identification number

Importer

Not made with natural rubber latex.

a national packaging recovery company that has been set up in accordance with the principles defined in
European Directive No. 94/62 and the corresponding national law.

"The Green Dot" trademark on packaging means that for such packaging, a financial contribution has been paid to

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

disposal systems and into the larger ecosystem.

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

European conformity, affixed in accordance with the relevant provisions of European Council Regulation
2017/745. Hereby, Abbott Medical declares that this device is in compliance with the relevant provisions of this
regulation.

United Kingdom Conformity Assessed

B85 A I @ 9 @|[g B

Responsible person in the United Kingdom
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BG: bbarapcku

EnSite Precision™ Habop 3a NoBbpPXHOCTEH €N1eKTPOS,

MHCTpyKumm 3a ynotpeba

OnucaHue

HabopbT 33 NOBbPXHOCTEH enekTpog, EnSite Precision™ ce n3nonssa 3a npefasaHe Ha HPOpMaLWMA OT NaLUMeHTa 40 cMCTEMATA 33 Kapauorpadcko KapTupaHe EnSite Precision™ 3a
KOHAMUMOHMPAHE Ha CUTHANA U U3BEeXAaHe Ha AaHHU. KOMNNEKTLT CbAbPIKA CNEeAHUTE HECTEPU/IHM YCTPOCTBA 3a €AHOKPaTHa ynoTpeba 3a U3non3saHe 3ae4HO CbC cUCTEMATa 3a

Kapauorpagcko kapTupaHe EnSite Precision™:
YcrpoiictBo Mogen

Konunuecrso

OnucaHune

CuctemeH pedepeHTeH enektpog EnSite™ SYS-REF-V1

EavH (1)

PedepeHTeH enekTpos, 3aTBOpeH mexay
afxe3nBHa NAHa M CNoi oT cpebbpeH
BbrepoAeH GUAm 1 NPoBOAUM XMAPOren ¢
BrpageH kaben. CUCTEMHUAT pedepeHTeH
enektpog EnSite™ cnyu Kato
€/1eKTPUYECKM €TaNIOH HA cUcTemara 3a
namepsaHe Ha umnegaHca u EKT.

PagnonpospayHun enektpoam 3a 2570-5
HabntogeHune 3M* Red Dott

[Ba (2) komnnekTa — 06wo aecert (10) EKM
eekTpoaa

Camosanensalyn, HectepuaHu, EKT

€/1eKTPOAV 33 e4HOKPaTHa ynoTpeba, Kouto
BK/IIOYBAT YyBCTBUTENIEH €N1EMEHT Cpebpo /
cpebbpeH X10pug ¥ NPOBOAUM NenKas ren.

Jlokanusupawum enektpoam EnSite™ SURF-ELEC-2PRS

EavH (1)

JNokanusupawute enektpogm EnSite™ ce
CBbCTOAT OT:

- MOBBPXHOCTHM eneKkTpoau
EnSite Precision™ (wect (6)) — enektpogu,
3aTBOPEHU MEXAY aAxe3nBHa NAHA U C/I0M
oT cpebbpeH BbrepogeH Guam un
nposoaum xuaporen. EnektpoauTte ca
LiBETOBO KOAMPAHM U Ha NOBBPXHOCTTA UM
MMa oTneyaTtaHa guarpama Ha
pasnonaraHeTo. EnekTpoauTe cnyxat Kato
AMarHOCTUYHM CPeacTBa, KOMTO Npeaasat
NPOMEHJINB TOK C HUCBK UHTEH3UTET,
reHepupaH oT cuctemarta
EnSite Precision™, KbM rpbAHMA KOLW Ha
nauueHTa U fONABAT NPOU3TUYALLUTE
€/1eKTPUYECKM NOTEHLMANN, KOETO
no3BonABa NOAYYaBaHETO Ha UMNEeAAHCHU
CUTrHaNW, M3MNON3BaHM 3a JIOKaAN3MpPaHe Ha
NONOXKEHWNETO Ha eNekTpoaunTe B
KOHBeHUMoHanHuTe E® Katetpu.

MnacTnpu 3a pepepeHTHUTE CEH30PU Ha
nauwenTa (PRS) (g8a (2)) — nnactupm ot
NeHONNacT, KOMTO e NpefHasHaveH aa
nopabpka PRS B cTabunHO NonoxKeHne Ha
nauveHTa no Bpeme Ha npoLeaypa cbe
cuTema 3a KapauorpadCcKo KapTupaHe
EnSite Precision™.

MokasaHua 3a ynotpeba

YcrpoiictBo Moka3aHus 3a ynotpeba

Habop 3a noBbpxHoCcTeH enektpog, EnSite Precision™ HabopbT 3a noBbpXHOCTEH enekTpog EnSite Precision™ e npegHasHayeH 3a M3non3BaHe CbC cMCTemarta 3a Kapavorpadcko
KapTupaHe EnSite Precision™ B cboTBeTCTBME C NOKa3aHuWe 3a ynotpeba Ha cucTemaTa 3a Kapanorpadcko KapTupaHe

EnSite Precision™.

CuctemeH pedepeHTeH enektpog EnSite™

CuctemHuAT pedepeHTeH enektpog EnSite™ e npefHa3HaueH 3a M3N0a3BaHe CbC CUCTEMATA 3a Kapauorpadcko KapTupaHe

EnSite™ B cboTBETCTBME C NOKa3aHWATa 3a ynoTpeba Ha cucTemara 3a Kapauorpadcko KaptupaHe EnSite™.

Paguonpo3spayHu enekTpoam 3a HabnogeHne 3M+ MotuTopuHrosute enektpogy 3M3 Red Dot# 2560 1 2570 ca npefHa3Ha4yeHu 3a u3nonssaHe 33 EKI MOHUTOPUHT.
Red Dottt Enektpogute 2560 n 2570 morat Aa ce n3non3saT BbB BCUYKM EKI npunoxeHus, KbaeTto ce M3nNon3Bat CTaHAApTHU
enekTpoav 3a EKI MOHUTOPKMHT. Tean enekTpoamn moraT Aa ce U3Mo/3BaT 33 KPAaTKOCPOUHO U AbATOCPOUHO (40 5 AHK)

HabnwoaeHue.

Jlokanusupawum enektpoam EnSite™

Jlokanusmpalum enektpoam EnSite™ ca npegHasHaueHu 3a M3N0a3BaHe CbC CMCTEMATa 3a Kapanorpadcko KapTupaHe

EnSite Precision™ B cbOTBeTCTBME C MOKa3aHWUATa 3a ynoTpeba Ha cucTemaTta 3a Kapauorpadceko kaptupaHe EnSite Precision™.

KAnHUYHK nonsu

KaTo fOMbAHWTEHW YCTPOMCTBA Te3W MPOAYKTU JOMPUHACAT 3@ PEaNU3UPaHETO Ha NPeABUAEHATA KMHWYHA NO/13a OT OCHOBHATA, CbBMECTHMA CUCTEMA 3a KapArorpadcko

KapTupaHe EnSite™, KoATO NoaAbPKaT.

MpoTBOoNOKasaHuA

He ca n3BecTtHM NpOTUBONOKA3aHUA.

MpepnasHu mepKu

= Camo 3a eaHOKpaTHa ynoTpeba. Bcsika noBTopHa ynotpe6a 61 Hapylumnaa LenocTTa Ha yCTPOMCTBOTO, KOETO MOXKe Aa HapyLum 6e30nacHOCTTa Ha NauMeHTa 1 XapakTepucTUKUTe

Ha cucTemara.

= [la ce cbxpaHABa Ha XN1aAHO, CyX0, TbMHO MsACTO. Mpeayn ynotpeba npoBepeTe ONakoBKaTa U NOBbPXHOCTHUTE €N1EeKTPOAM.

= He ce onuTBaiiTe fa M3non3BaTe YCTPOMCTBOTO, Npeam Aa CTe NPoYen 1 pa3bpanu HambAHO Te3W MHCTPYKLMK 3a ynoTpeba.

* He moanduumpaiiTe No HUKaKbB HAUWH U3aenneTo(aTa).

= YcTpoiicTBoTo TpAGBa Aa ce U3N0A3Ba OT UAW Nog HabNOAEHHUETO Ha enekTpodusnonor, obyueH 3a paboTa ¢ yCTPOIMCTBOTO, M C MOMOLUTA HA APYr KBaAudWLMpaH nepcoHan,

oby4eH B o61acTTa Ha CbpaeyHaTa enektpodusunonorus (EP).
= He 3aTonnsiiTe NOBbPXHOCTHUTE €N1EKTPOAM, NPEAMN Aa M NOCTaBUTE Ha MaLueHTa.

= He “3n0/13BaiiTe NOBbPXHOCTHWUTE €/1eKTPOAM, aKO Lie/I0CTTa Ha ONaKoBKaTa e HapyLleHa, NPOBOAALLMAT afXe3MB e CyX, ako e MMHana gatata Ha ,,CpoK Ha rogHocCT” v ako

rensT ce e OTAeNW OT eNleKTpoaa.
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Mpeau noctassAHe Ha NOBLPXHOCTHWA ENEKTPOL(M) ce yBepeTe, 4e MecTaTa 3a NoCTaBAHE ca 6e3 KOCMM, YUCTH, HEPa3ApasHEeHU M CyxK, 3a Aa Ce NPeaoTBPaTH Noay4aBaHeTo Ha
CUTHANM C HUCKO KauyecTBO OT e/1eKTPOAMUTE Ha NOBbPXHOCTTA Ha TAN0TO. CyxoTaTa e 0cobeHO BaKHa, aKo CPeACTBOTO 3a NOArOTOBKA € 3anajMMo WU NOTEHLMAHO APa3HEeLLO
33 KoKaTa.

Mpenopbusa ce Aa U3bArsate OTCTPAHABAHETO Ha O6LUMBKATA, AOKATO NOBLPXHOCTHUAT ENEKTPOZ € roToB Aa 6bae NocTaBeH Bbpxy nauueHTa. Cnes oTcTpaHABaHe Ha
ob6LIMBKaTa He onNWUTBaliTe Aa 3anensTe obLwMBKaTa 06paTHO 3a 3asenALaTa CTpaHa Ha NOBBPXHOCTHWA enekTpos. ToBa MOXe Ad f0BeAe 40 3axBallaHe Ha OBLIMBKaTa 3a
MOBBPXHOCTHWA €N1EKTPOA,

3a fa cBefeTe O MMHUMYM PUCKa OT TOKOB YAAp, YBEPETE Ce, Ye eIEKTPOANTE M CBLP3BALLMTE NPOBOAHULM HE BAU3AT B KOHTAKT €AWH C APYT AU CbC 3emATa. BbaeTe
BHUMATENHW, KOTaTO NOCTaBATE enekTpoauTe Ha EKI Kbm nposoaHULuMTE.

3a npaBu/IeH NOAXO KbM KOXKAaTa U 3a CBEXAAHe [0 MUHUMYM Ha APa3sHEHETO Ha KoxXKaTa, He M3TbpKBaiiTe Ko)aTa noBeye OT eWH NbT.

Mo Bpeme Ha XMpypruyHu npouesypu noctasete EKI enekTpogmuTe KOMKOTO € Bb3MOMXKHO NO-Aasied OT MACTOTO Ha e/IeKTPOXMPYPrUATa, 3a a MMHUMM3MpaTe NoToka Ha PY Tok
npes MACTOTO Ha enekTpoAa. B npotneeH cnyyait Moxe Aa ce NOABAT M3rapAHWUA Ha MACTOTO Ha EKT enektpopa.

MpekpaTeTe yn0Tpe6aTa Ha TO3U1 NPOAYKT, aKo ce Habnoaasa 4YyBCTBUTE/IHOCT Ha KOXKaTa.

KoraTo cucteMHUAT pedepeHTeH NOBbPXHOCTEH enekTpog EnSite™ ce oTcTpaHABa OT KOpeMa Ha NauMeHTa, pasKkayeTe enekTpoaa oT NaumueHTa, Npeam Aa ro paskayute ot
xapayepa Ha cuctemara EnSite™.

3a Aa ce HaMa/IM BEPOATHOCTTA OT YBPEXKAAHE Ha KOXaTa, Korato u3Baxaare, 6aBHo usternete 06paTHO NOBLPXHOCTHUA(-UTE) ENEKTPOA(-M) NOA NIEK BIBA C ejHA PbKa, AOKATO
C ApyraTta pbKa Abp)XUTe KOXKaTa onbHaTa.

He ce onuTBaiite ga npemectute yCTpOVICTBOTO(aTa) cneg NbpBOHAYA/IHOTO NOCTaBAHe.

NoameHeTe camo3anensawuTe eNeKTPOAM, aKo Beve He Ce 3aXBallaTt 34paBo 3a KoXKaTa.

MoHUTOPUHTOBUAT enekTpoa 3M+ Red Dot e onpegeneH Kato ycnoBHO cbBMecTUM € IMP upes HeKNMHWUYHO M3NuTBaHe. 3a MHGOPMALWA 33 U3MON3BAHETO HA MOHUTOPEH
enektpoa 3M# Red Dot no Bpeme Ha MarHUTHOPE30HAHCHO M3CNeABaHe, MONA, BUKTE MO-A0Y.

OrpaHuyeHun

= He nocTaBAiTe NOBbPXHOCTHUA ENEKTPOA(M) BbPXY YCTPOMCTBA KaTo neiicmeitkbpu uam ICD (umnnaHTupyem KapavosepTep-aedubpunatop).
= YcTpoiicTBoTO(aTa) TpA6Ba Aa 6bAe CBbp3aHO camo CbC cucTeMa 3a Kapauorpadceko KapTupaHe EnSite Precision™.

HexxenaHu peakuuu

HapyweHua Ha KoxkaTa M NOAKOXKHaTa TbKaH, BK/IOYBALLM Apa3HeHe, yBpeXAaHe, YyBCTBUTEIHOCT, M3rapAHMA, eKXMMO3a, Bb3MaleHMe 1 aflepruyHa KoXKHa peaKkuma.

MarHMTHOpe3OHaHCHO unicnepBaHe. MHq)OpMaIJ,Mﬂ 3a 6e3sonacHocT
BakHU 3abenexku

= EKI Enektpogute 3M%, 6e3onacHu npu AMP, npu onpeaeneHu ycnoBus, He ca U3NMTBaHMU 3a Npobaemu, cBbp3aHu ¢ AMP, ¢ HAKOA OT cucTemuTe 3a HabO4EHUE, KOMTO ca
6e3onacHu npu AMP, npu onpegenexun ycnosusa. CnegosaTtenHo, npvemnunsara ynotpeba Ha EKI Enektpogute 3M3, konTo ca 6e3onacHu npu AMP, npu onpeaeneHu ycnosus,
KOraTo ca BK/IIOYEHM KbM cUCTeMa 3a HabtoaeHKe, KoaTo e 6e3onacHa npu AMP, npu onpegeneHn ycnosus, e HemsBecTHa.

= M3KntoueHuTe enektpoamn 3M¥ (6esonactHu npu AMP, npu onpeseneHu ycnosus) morat 6e3npobaemHo Aa 6baat HoceHwu no Bpeme Ha IMP u3cneABaHe CbINacHo yC10BUATa
3a ynotpeba, Noco4eH B eTuKeTa 3a MHpopmauuma no 6esonacHoctta npu AMP. BCAKO OTKNOHEHWE OT Te3u KOHKPETHM YCI0BUsA MOXKe [a AoBeje A0 HapaHABaHe (Hanp.
M3rapsaHe) Ha naumeHTa.

be3sonaceH npu AMP, npu onpegenexHn ycnosua
Enektpoanbt 3a HabntogeHne 3M+ Red Dott ¢ neHTa oT nsiHa 1 3anenBsaly ren ot cepus 2570 e onpeaeneH Kato 6esonaceH npu AMP, npu onpegeneHu ycnosus. HeKAMHUYHU
TeCToBe NOKasaxa, Ye eNeKTpoabT 3a HabnogeHne 3M+ Red Dott ¢ neHTa oT nsiHa 1 3anenBsaly ren ot cepusa 2570 e 6e3onaceH npu AMP, npu onpeseneHn ycnosus. MaumeHT ¢
Te3n eNeKTPoAn MoxKe Aa 6bae ckaHupaH 6e3onacHo BeAHara cneg, NOCTaBAHETO UM NPU CAefHWUTE YCNOBUA:

= CraTM4YHO MarHMTHO none 3-Tecna Man NO-Manko

= MarHuTHO Nosie C MakcMMasieH NPOCTPaHCTBEH rpagmeHT ot 4000-gauss/cm (40-T/m)

= MakcumanHa otTyeTeHa oT cucTemara 3a AMP cpegHa 3a UANoTO TANO cneuuduyHa CTOMHOCT Ha norblyaHe (SAR) ot 4-W/kg 3a 15 MUHYTU CKaHMpaHe (T.e. 3a UMMy/ACHa

nocnes0BaTeNHOCT) B HOPMANEH PEXMM Ha paboTa

Mpu onpepeneHnTe yc0BMA Ha CKaHupaHe, oT EKI enektpoabt 3M ce o4akBa Aa nponsBese MaKCMManHO NoBULIABaHe Ha TemnepaTtypata ot 2,5°C cnep, 15 MUHYTU HENpPeKbCHATO
CKaHWpaHe (T.e. 33 UMNy/ICHa NOCNe0BaATENHOCT).

Mpu HEKNMHUYHM TecToBe apTedaKTbT Ha U306paKeHWeTo, NpuunHeH oT EKI enektpoga 3M, ce npoctupa npubansnUTeNHO Ha 3-mm OT YCTPOICTBOTO, KoraTo ce n3obpasasa ¢
rpasiMeHTHa eXoMMMyNcHa Nocaea0BaTeNHOCT U cuctemarta 3a AMP 3-Tesla.

3ABENEMKKA: /lokanusupalumre enektpogm EnSite™ u cuctemuuaT pedepeHteH enektpog, EnSite™ He ca onpefeneHu Kato ycnoBHo cbBmectumu ¢ AMP.

YKa3aHusA 3a ynotpeba

3ABEJIE}KKA: HanpaseTe cnpasKka ¢ MHCTPYKLUMATA Ha CUCTemaTa 3a Kapauorpadcko Kaptupare EnSite Precision™ npeau n3nonssaHeTo Ha To3u Habop.

I10,qr0'rB;|He Ha KOXXaTa
3ABENEMKKA: KoraTo noarotsate mecTtaTta Ha KoxaTa 3a noctaBsiHe Ha PRS nnactvpa, He M3TbpKBaiTe KoKaTa.
3ABENEMKKA: EnektpoanTe 3M¥ Red Dot¥ umat BrpageH wnavi¢ Ha rbpba Ha NOANOXKKATa, KOMTO MOXKe [ja ce U3M0/13Ba 3a U3TbPKBaAHE Ha KoXKaTa.

[lo6p0oTO NOArOTBAHE Ha KOXKATa € OT CbLIECTBEHO 3HAYEHMe 3a BCUUKM €N1eKTPODU3NONOTUYHU U3CNeBaHNA. 3a 4@ MUHMMMU3MPATE LIYMa, CBbP3aH C NOCTaBAHETO Ha
NOBBPXHOCTHU EN1EKTPOAM, U3MbAHETE TE3U CTHNKM HAa MACTOTO Ha NOCTaBsAHe, NpeAun Aa NOCTaBUTE YCTPOMCTBOTO(aTa) Ha KoXKaTa Ha nauueHTa:
1. MoapesKeTe U3NULHUTE KOCMU.
2. M3TpuiTe NeKo Koxata C TaMMOH C Map/ia uam nogobeH maTepuan UAM M3NoN3BaiiTe NOArOTBUTENEH ren (KaTo Hanpumep Omni Prep), KOWTO CbAbPMKA MANKU YaCTULM TBBPA,
maTepuan. He 3abpasaiiTe Aa OTCTPaHWUTE M3LANO rena OT KoxKaTa.
3. MMoumncTeTe NOBbPXHOCTTA HA KOXaTa CbC canyH 1 Boga. M36arsaiiTe NOYMCTBAHETO C M30NPONUAOB CMMPT, OCBEH aKO KOXKaTa He e NPEKOMEPHO OMasHeHa UMW MOKpUTa ¢
NOCUOH.
4. YBepeTe Ce, Ye KOXKaTa € HaMb/IHO CyXa W aJIKOXONTbT Ce e U3Napui.

Hacoku 3a nocraBsaHe
KoraTo nocrassTe noBbpXHOCTHUTE eneKTpoau EnSite Precision™ Bbpxy NaLueHTa, BaXHO € Aa r'1 NocTasBuTe B NPaBUIHOTO MECTOMO/IOKEHUE, HE CamMO eA1H CrPAMO APYT, a U No
OTHOLUEHME Ha PYruTe NOBbPXHOCTHU €NEKTPOAN.

MpenopbyBa ce fa n3bAreaTe oTBapAHETO Ha ONAKOBKaTa M OTCTPaHABAHETO Ha O6LIMBKATA, JOKAaTO MOBbPXHOCTHUAT €/1eKTPOZ, € roToB Aa 6bAe NocTaBeH Ha naumeHTa. Cnep,
OTCTpaHABaHe Ha obluMBKaTa He onNWTBalTe Aa 3anenaTe obluMBKaTa 06paTHO 3a 3anenALLaTa CTpaHa Ha NOBbPXHOCTHUA eneKkTpoa. ToBa MOXKe fa AoBefe A0 3axBallaHe Ha
06LWMBKaTa 32 NOBbPXHOCTHUA ENEKTPOA,

MpepeH (aHTepuopeH) 1 3ageH (NocTepuopeH) enekTpops,

MocTaBAHETO Ha NpekopAnanHUAT V2 EKT eneKTpoga B 4-TOTo Mexaypebpue 1 naBaTa CTepHaiHa rpaHUL,a HanpaBaABa NOCTABAHETO Ha NPeAHUA NOBBPXHOCTEH N1EeKTPOs,
EnSite Precision™. AKo v ABaTa enekTpoAa ce NocTaBAT NPaBUIHO, MPeAHUAT MOBbPXHOCTEH eneKTpos EnSite Precision™ we 6bae 1Ko M3MECTEeH BAABO OT rpbAHaTa KOCT Ha
naumeHTa. BaxkHO e 3aaHMAT NOBbPXHOCTEH enekTpog EnSite Precision™ na ce nocTtaBy AUPEKTHO CPeLLYNONOXKHO HA NPeAHUA NOBbPXHOCTEH enekTpog, EnSite Precision™. B
pesynTaT Ha ToBa Tol TpAbBa fa € NEKO U3MECTEH BNABO OT rpbbHaKa Ha nauueHTa. ToBa NOCTaBAHE Lue NOANOMOrHe NPaBUAHOTO aHTeponocTepropHo (AP) opueHTUpaHe.
OTK/IOHEHWUETO OT NPENOPBYAHOTO MECTOMONOKEHUE LU U3KPUBU OPUEHTALMATA B AUCTINIEA HA KapTaTa.
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[lecHu n nesun enekTpoau

MoBbpxHOCTHUTE enekTpoam EnSite Precision™ oT ascHaTa 1 nsBaTa cTpaHa TpsabBa Aa ca M AMPEKTHO CPEeLLyNONOXHM eAHM Ha APYrY, U OpTOroHanHuU Ha AP nogpeanbata Ha
NOBbPXHOCTHUTE eNeKkTpoaun. Bcako Apyro nogpexaaHe Moxe Aa U3KPUBM OPUEHTALMATA MeXAY CTpaHuUTe.

®urypa 1. KayaaneH usrmeg Ha rpbAHWUA KOW — NPaBWU/IHO (N18B0) M HENPABUAHO (AACHO) pa3nonoxeHne

NoBbpxHOCTHW enekTpoam EnSite Precision™:

1. MNpepaeH (65n)

@ @
—> p
@/ \ 2. 3ageH (kadss)
3. /a8 (yepBeH)
@ I I® / 4. [leceH (opaHxes)
[ @
@

@

LLniiHM eneKkTpoamu U eneKTpoam 3a NAB KpaK

LLIWAHKUTE NOBBPXHOCTHU ENEKTPOAM U NOBLPXHOCTHUAT enekTpog EnSite Precision™ 3a nas kpak Tpa6Ba Aa 6bAaT NoApaBHeHU BEPTUKA/HO, 3a A3 Ce 3ana3u OPTOroHaHOTO
B3aUMHO MO/IOKEHWE CNPAMO APYrUTE YETUPU NOBBPXHOCTHU enekTposa EnSite Precision™. LUMAHUAT NOBbPXHOCTEH enekTpog, EnSite Precision™ moxKe necHo Aa ce NocTasu no
cpeaHata nHuA. MocTaBaHeTo Ha NOBbPXHOCTHUSA eneKTpog, EnSite Precision™ 3a 198 KpaK Ha BbTpeLuHaTa cTpaHa Ha 6e4poTo e NPenopbYUTENHO 3a NOCTUTaHe Ha Hal-ronama
Bb3MOXHa 61M30CT 40 NIOKaNU3aLUMA NO CpeaHaTa IMHUA. BCAKO Apyro NocTaBsHe MOMKe A3 U3KPUBM BEPTUKANHATA OPUEHTaLMS.

3ABENIEXKKU:

= [oBbpXHOCTHUTE enekTpoam EnSite Precision™ He TpabBsa Aa ce NPMNOKPUBAT NOMEXKAY CU UK Aa Ce MPUMOKPUBAT C KaKBUTO U Aa BUN0 APYrv MOBLPXHOCTHU ENeKTPOAM.
= KOHTaKTBT Mexay KpauLuaTa ¢ enektpoam 3a EKI He Tpabsa Aa cb3pasa uHTepdepeHumA.
= /36ArsaiiTe NpsAK KOHTAKT Ha NMOBbPXHOCTHU enekTpoam EnSite Precision™ ¢ PY naactup.

MocTaBAHe Ha NOBBLPXHOCTHU eNeKTpoau

durypa 2. MNocTaBAHE Ha YCTPOMCTBO

1. CuctemeH pedepeHTeH enektpog EnSite™

NosbpxHOCTHM enekTpoaym EnSite Precision™:
. MNpegeH (65an)

. 3ageH (kadns)

. [eceH (opaHkes)

. Jas (4epseH)

. J1AB KpaK (cuH)

N o ot AW N

. LWns (3enen)

PRS nnactupu:
8. MpepaeH PRS nnactmp (PRS-A)
9. 3apgeH PRS nnactup (PRS-P)

1. MNocTaBeTe cucTeMHUA pedepeHTeH enekTpod EnSite™ Ha Kopema Ha NaLuMeHTa, KaKTo e NoKasaHo Ha duryparta no-rope.
2. MocraseTe enekTpog 3a EKI V2 B 4-ToTo mexaypebpue, no eBus cTepHasieH pbb.

3ABENEXKA: U3bsarsaiiTe fa HaTUCKaTe LeHTbpa Ha EKT enekTpoga. 3armagete EKI enekTpoamTe HafloNy C KpbroBy ABUXKEHUA.

3. lNocraseTe BCeKn NOBbPXHOCTEH eneKTpos, EnSite Precision™ Bbpxy naLmeHTa CbracHo MAKCTPaLMATA, OTNeYaTaHa Ha ONaKoBKaTa Ha MOBbPXHOCTHWUA eNeKTpos,
EnSite Precision™. BuTe NnpaBuaHaTa CXxema Ha pa3mnosiIoKeHMETOo Ha YCTPOMCTBOTO no-rope. OpueHTaLMATa Ha NPOBOAHULMTE Ha MOBbPXHOCTHUTE €NEKTPOAU
EnSite Precision™ He e oT 3Ha4eHue.

3ABENEXKMU:

= XBaHeTe y4acTbK faney OT NPOBOAHMKA NPU U3BaKAAHE Ha OBLUMBKaTa OT NOBbPXHOCTHUTE enekTpoam EnSite Precision™.
= [MpenopbunTeNHO e NbPBO Aa Ce NOCTaBW NPeAHUAT NOBbPXHOCTEH enekTpog EnSite Precision™.

= [IpUTUCHETE NNBTHO BbPXY LEEHTHPA HA NOBBbPXHOCTHUTE eneKTpoam EnSite Precision™ ¢ KpbroBo ABUKEHWE, 33 Aa OCUTYPUTE A06BP KOHTAKT.
4. NMocraseTte octaBawumTe EKI enektpogmn Ha naumeHTa.
5. CBbpKeTe NPOBOAHULMTE HA NOBBbPXHOCTHUTE ENIEKTPOAMU CbC CUCTEMHUA Xapayep EnSite Precision™, KaKTo € NOKa3aHO B MHCTPYKLMATA Ha cUcTeMATa 3a Kapauorpadcko
KapTupaHe EnSite Precision™.

3ABENEXKKA: CucTeMHUAT pedepeHTeH NOBBbPXHOCTEH enekTpog, EnSite™ Tpabsa Aa 6bAe NbPBUAT €NEKTPOZ Ha NALMEHTA, CBbP3aH KbM CUCTEMHUA Xapayep EnSite™ B
HaYaNoTo Ha U3CNeABaHETO, U NOCNEAHUAT €NIEKTPOA Ha NALMEHTa, KOWTO TpAGBa Aa ce paskauv B Kpas Ha U3cneaBaHeTo.

MocraBaHe Ha PRS naactup

1. OTCcTpaHeTe NOANOMKKATA OT AONHATA YACT Ha MAcTMPa, KaTo OTKPUETE 3a/enBallaTta NoBbPXHOCT.
2. MocraseTe PRS nnactup BbpXy NpegHaTa U 3aHaTa YacT Ha NaLMeHTa, KaKTo e NoKas3aHo Ha durypata no-rope.

3ABE/NIEXKMU:

= W3bArsaiTe Aa BaMraTte u nocrasaTe nosTopHo PRS.
* MnacTnpbT Tpa6Ba Aa 6bAe NOCTaBEH Taka, Ye KaHabT Ha NPOBOAHMKA Ha PRS Aa coumn Kbm rnaBaTa Ha NaumeHTa.
3. W npu pagata PRS nnactupa oTCTpaHeTe NOA/IO0XKKaTa OT NpeAHaTa cTpaHa Ha PRS nnacTupa, Kato oTKpueTe 3aensallarta NoBbPXHOCT. Ha ToBa MACTO e 6bae noctaseH PRS.
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NpemaxsaHe Ha PRS naactup

1. OtcTpaHeTe Bceku PRS naacTup oT TAN0TO, KaTo U3non3saTte 6A710To e3unye, Kato octasute PRS npukpeneH.
2. OcBobogete PRS ot PRS nnacTupa, KaTo xBaHeTe U u3gbpneate 651070 e3uye U LLBETHOTO e3uye B NPOTUBOMONOXKHMU NOCOKH.
3. NpemaxHeTe PRS n nsxswvpnete PRS nnactupa.

I'IpemaxsaHe Ha NOBbPXHOCTEH €/1eKTPOo4

3a fa ce cBefe A0 MUHMMYM TPaBMaTa Ha KoxkaTa Mo Bpeme Ha oTCTpaHsaBaHeTo Ha EKI enektpoauTe, usgbpnaiite 6asHO M BHUMaTeHO OT pbba Ha EKT enektpoaa.

KoraTo npemaxsaTe NoBbpXHOCTHU enekTpoam EnSite Precision™ u cuctemeH pedepeHTeH enektpog, EnSite™, nsternete 6aBHO Ha3az Noz ek b/ C e4Ha PbKa, AOKATO AbpKUTE
KOoXKaTa onbHaTa € ApyraTa pbKa.

3ABENEXKA: CanyHbT M BOogaTa MoraT Aa MOMOTrHaT 3a OTCTPaHABaHE Ha MOBbPXHOCTHUA €NeKTPOA,.

U3xBbpaaHe

* WHCTpyKuMUTE 33 ynoTpeba MosKe fa ce PeLmKanpar.

= Cnep ynotpeba TOBa YCTPOICTBO 1 ONAaKoBKUTE TPABBA Aa 6bAAT NPABUIHO KNACMGULMPAHM 32 U3XBBPAAHE, HAMP. eIEKTPUYECKO 060pYABaHE, HEOMACHM OTNAAbLM U Ap., 1
a2 6bAaT BHUMATE/HO U3XBbPIEHN B CbOTBETCTBUE C NPOLIEAYPUTE HA 34PAaBHOTO 3aBEAEHUE U MPUIOKUMUTE 3aKOHM U Pa3nopeabu. N3xBbpaeTe BCUYKM HEU3NON3BAHM
KOMMOHEHTY cNef, npoLeaypara.

[oknagBaHe 3a UHUMAEHTU C yCTpoOiicTBaTa

MoTpebuTenst u/unv naumeHTsT TPA6Ba Aa AOKNAABAT HA NPOMU3BOAMTENA U HA KOMMETEHTHUA OPraH Ha AbpiKasaTa YNeHKa, B KOATO € YCTAaHOBEH NOTPEBUTENSAT U/UK NaLMEHTDT,
3a BCEKM CEPMO3eH MHLUMAEHT, Bb3HWKHAN BbB BPb3Ka C TO3M NPoAyKT. MHGOPMaLMA 338 KOHTaKT C TPOU3BOAWTENA CE HAMMPa OT 3aAHaTa CTPaHa Ha Ta3u UHCTPYKLMA.

OrpaHuueHa rapaHuma

Abbott Medical rapaHTvpa, 4e NPOAYKTUTE Ha KOMNAHUATA HE CbAbPIKAT AePEKTU B MaTepuanuTe 1 u3paboTkaTa Npu HopmasnHa ynotpeba. Tasu rapaHuMa He HAAXBbPAA AaTaTa
Ha ,M3TMYaHe Ha CPOKA Ha rOAHOCT", MOCOYEHA BbPXY ETVUKETa Ha BCEKM NPOAYKT. PaspelueHaTa ynotpeba v o4o06peHnTe METOAM 3a M3MOA3BaHE Ha BCEKM OT HALIMTE NPOAYKTYU ca
A3AEHUN B CbOTBETHUTE , IHCTPYKLMM 3a ynoTpeba“, NpuAapy»KaBaluy BCekn npoayKT. Abbott Medical He HOCK KaKBaTo U fja € OTFOBOPHOCT M 3aA4b/IKEHME 3a U3MO/I3BAHETO Ha
NPOAYKTUTE Ha KOMNaHUATA MO HAYWH, KOWMTO He e pa3peLeH uan ogobpeH. OTrosopHocTTa Ha Abbott Medical cbrnacHo Tasu rapaHuua e orpaHuyeHa Ao NOAMAHA Ha HeltHUTe
npoAyKTu. lopeynomeHaTtaTa rapaHLya U3K/O4Ba M 3aMeCTBa BCUYKM APYTY rapaHLMM, HE3aBUCUMO JaNu ca U3PUYHM UM NOAPA3BUpaLLM ce, BKIIOYUTENHO, HO 6e3 orpaHuyeHme,
BCAKAKBM NoApasbupalLy ce rapaHLUmMM 3a NPoAaBaeMoCT UM NPUTOAHOCT 3a onpeaeneHa uen. Abbott Medical He Hoc OTFOBOPHOCT 3@ HUKAKBM MHLUMAEHTHU MW NOCAeABaALLM
3ary6u, NoBpeam Uan Pa3HOCKM, Bb3HUKHANM NPAKO WN HENPAKO OT U3MON3BAHETO HA TO3U NPOAYKT, OCBEH M3PUYHO YNIOMEHATUTE OT KOHKPETHUA 3aKkoH. Abbott Medical He
noema v He ynbiHOMOLLABA APYro AnLe Aa Noeme KaksaTo v fa 6uno apyra A 4ONbAHUTENHA OTTOBOPHOCT 3a 3ary6a, NoBpeAa Uan Pasxoam BbB BPb3Ka C TO3W NPOAYKT. 3a
noseye NoAPO6HOCTU BUKTE Mb/IHATA rapaHLMOHHA NOAUTUKA Ha Abbott Medical, HannuHa ot Abbott Medical unu Ha rep6a Ha dakTypa ot Abbott Medical.

Cumsonum

Cumson Onucanune

KomnneKkToBan npoueAaypHWa Habop

T

Habop 3a NOBbPXHOCTEH €1EKTPOA

| Surface Electrode Kit |

- Jlokanusupalym enektpoam
| Locating Electrodes |

CuctemeH pedepeHTeH enekTpos
| System Reference Electrode |

N N N Pa,qwonpospaueH MOHWUTOPUHIOB eNeKkTpoa
| Radiolucent Monitoring Electrodel

MepauumHcko nsaenve

YHUKaneH naeHTMGUKaLMoHEH HOMEP Ha YCTPOICTBO

BHocuten

MpowusseaeHo 6e3 eCTeCTBEH ryMeH NaTeKc.

TbprosckaTa mapKa ,,3eneHarta To4Ka“” BbpXy ONaKoBKUTEe 03HAYaBa, Ye 3a TaKaBa ONaKoBKa e niaTeHa GUHaAHCOBa BHOCKA Ha

8 EBponeiickaTa ampektusa No 94/62 1 CbOTBETHOTO HaLMOHA/IHO 3aKOHOAATE/ICTBO.

HaUMOHA/IHO APYXKECTBO 3@ ONO/A30TBOPABAHE HAa OMNAKOBKU, KOETO € Cb34a4eHO B CbOTBETCTBUE C NPUHLUNNTE, ONpeaeeHn

[lo6aBeH Kbm TOBa YCTPOMCTBO B CbOTBETCTBME C AnpeKTvBa Ha EBponelickua cbeet 2012/19/EC.
Tasun AupeKTUBa U3UCKBA pa3aenHo CbbupaHe 1 M3XBBbPAAHE Ha eNEKTPUYECKOTO U eNeKTPOHHOTO obopyaBaHe. PasgenaHeTo
Ha nofo6HM OTNaabUM OT APYrv BUAOBE OTNaAbLM HaMasiaBa BEPOATHOCTTA OT pasnpocTpaHeHMe Ha NOTEHLMAaIHO TOKCUYHU
BeLlecTBa B OBLUMHCKUTE CUCTEMM 33 CMeTOCbOMpaHe 1 B No-ronamaTa ekocuctema.

Conformité Européenne (EBponeiicko CbOTBETCTBUE), NPUIOMKEHO CbINIACHO CbOTBETHWUTE pasnopeabu Ha PernameHT
2017/745 Ha EBponeiickua cbeeT. C HacToawoTo Abbott Medical geknapupa, ye ToBa yCTPOWCTBO OTrOBapsa Ha CbOTBETHUTE
pasnopeabu Ha TO3M pernameHT.

OueHKa Ha cboTBeTCTBMETO 3a O6eanHEHOTO KpaacTBo

OTrosopHo uue B O6eMHEHOTO KPancTBo
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CS:

Cestina

EnSite Precision™ Sada povrchovych elektrod
Navod k pouZziti

Popis

Sada povrchovych elektrod EnSite Precision™ je pouZivana k pfenosu informaci od pacienta do systému mapovani srdce EnSite Precision™ pro Upravu signalu a odvozeni dat. Sada
obsahuje nésledujici jednorazové nesterilni zafizeni, uréené k pouziti ve spojeni se systémem mapovani srdce EnSite Precision™:

Zafizeni Model Mnoistvi Popis

Systémova referencni elektroda EnSite™ SYS-REF-V1 Jedna (1) Referencni elektroda vloZzena mezi adhezivni

pénou a vrstvou stfibrného uhlikového filmu
a vodivého hydrogelu s integrovanym
kabelem. Systémova referencni elektroda
EnSite™ slouZi jako systémova elektricka
reference pro méreni impedance a EKG.

Radiolucentni monitorovaci elektrody 3M+ 2570-5 Dvé (2) baleni — Deset (10) EKG elektrod Samolepici, nesterilni, jednorazové EKG

Red Dot# celkem elektrody, obsahujici snimaci prvek ze
stfibra / chloridu stfibrného a lepivy
vodivy gel.

Lokaliza¢ni elektrody EnSite™ SURF-ELEC-2PRS Jedna (1) Lokalizaéni elektrody EnSite™ se skladaji z:

- Povrchovych elektrod systému
EnSite Precision™ (Sest (6)) — Elektroda
vloZzend mezi adhezivni pénou a vrstvou
stfibrného uhlikového filmu a vodivého
hydrogelu. Elektrody jsou barevné
oznaceny a maji na povrchu vytisténé
schéma umisténi. Elektrody slouZi jako
diagnostické nastroje, které pousti do
pacientova hrudniku stfidavé proudy
o nizkych intenzitach, generované
systémem EnSite Precision™ a snimaji
vysledné elektrické potencidly, které
podporuji snimani impedanénich signall
pouzivanych pro lokalizaci polohy elektrod
na béznych elektrofyziologickych katétrech.

Ptilozek s pacientskym referenénim
snimacem (PRS) (dvé (2)) - Pénova lepici
prilozka urcena k fixovani PRS ve stabilni
pozici na pacientovi v pribéhu procedury
systému mapovani srdce EnSite Precision™.

Indikace k pouziti

Zafizeni Indikace k poutziti

Sada povrchovych elektrod EnSite Precision™ Sada povrchovych elektrod EnSite Precision™ je urena k poufziti ve spojeni se systémem mapovani srdce EnSite Precision™

v souladu s indikacemi pro pouZiti systému mapovani srdce EnSite Precision™.

Systémova referencni elektroda EnSite™ Systémova referencni elektroda EnSite™ je uréena k poufziti ve spojeni se systémem mapovani srdce EnSite™ v souladu

s indikacemi pro pouZiti systému mapovani srdce EnSite™.

Radiolucentni monitorovaci elektrody 3M+ Red Dot¥ ~ Monitorovaci elektrody 3M# Red Dot 2560 a 2570 jsou uréeny k pouZziti pfi monitorovani EKG. Elektrody 2560 a 2570 mohou

byt pouZity pfi vSech aplikacich EKG, kde jsou pouZity i standardni monitorovaci elektrody EKG. Tyto elektrody mohou byt
pouZity pti kratkodobém i dlouhodobém (do 5 dni) monitorovani.

Lokaliza¢ni elektrody EnSite™ Lokaliza¢ni elektrody EnSite™ jsou uréeny k pouZiti ve spojeni se systémem mapovani srdce EnSite Precision™ v souladu

s indikacemi pro pouZiti systému mapovani srdce EnSite Precision™.

Klinicky pfinos
Jako doplrikova zatizeni tyto produkty pfispivaji k realizaci zamysleného klinického prinosu primarnich kompatibilnich systému mapovani srdce EnSite™, pro které predstavuji
podporu.

Kontraindikace

Nejsou znamy zadné kontraindikace.

Bezpecnostni opatieni

Zafizeni je uréeno pouze k jednorazovému poufZiti. Pfi opakovaném pouZiti bude narusena integrita zafizeni, coz mdze nepfiznivé ovlivnit bezpecnost pacienta a vykon systému.
Uchovavejte na chladném, suchém a tmavém misté. Pfed pouzitim zkontrolujte baleni a povrchové elektrody.

Nepokousejte se pouzivat tento produkt pfed dikladnym ptectenim a porozuménim navodu k pouZiti.

Nijak zafizeni neupravujte.

Toto zafizeni musi byt obsluhovéno pouze elektrofyziologem vyskolenym v obsluze tohoto zafizeni nebo pod jeho dohledem a za podpory dal3ich kvalifikovanych pracovnikd
vyskolenych v oboru elektrofyziologie srdce.

Nezahrivejte povrchové elektrody pred aplikaci na pacienta.

NepouZivejte povrchové elektrody maji-li poSkozené zataveni obalu, suchou pfilnavou vodivou vrstvu, uplynulé datum pouzitelnosti nebo gelovou vrstvu oddélenou od
elektrody.

Pfed pouZitim povrchovych elektrod zajistéte, aby mista aplikace byla bez chlupd, ¢ista, nepodrazdénd a suchd, aby se pfedeslo pfijimani signall o nizké kvalité z elektrod na
povrchu téla. Pokud je prostfedek, kterym pokozku potirdte, hoflavy, nebo muze pokozku drazdit, je zvlast dulezité pockat, nezZ je misto aplikace suché.

Doporucujeme nesnimat folii, dokud nebude povrchova elektroda pripravena k umisténi na pacienta. Po sejmuti se folii nepokousejte prilepit zpét na adhezni stranu povrchové
elektrody. Mohlo by se stat, Ze by félie ziistala na povrchové elektrodé pfilepena.

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

Pro spravnou péci o pokozku a minimalizaci podrazdéni neobrusujte pokozku vice nez jednou.

Béhem chirurgickych zakroki umistéte EKG elektrody co nejdéle od elektrochirurgického mista z divodu minimalizace prichodu RF proudu skrz misto elektrody. V opaéném
pripadé mize dojit ke vzniku popalenin na misté EKG elektrody.

Je-li pozorovana citlivost pokoZzky, preruste pouzivani produktu.
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PFi odnimani systémové referenc¢ni povrchové elektrody EnSite™ z bricha pacienta nejprve odejméte elektrodu od pacienta a pak ji odpojte od hardwaru systému EnSite™.

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

Po prvotni aplikaci se nepokousejte zafizeni pfemistit.

Pokud samolepici elektrody pfestanou na kdzi pevné Ipét, vymérite je.

Monitorovaci elektroda 3M+ Red Dot byla neklinickym testovanim urcéena jako podminéné bezpecnd pro MR. Informace o pouZiti monitorovaci elektrody 3M#+ Red Dott
béhem procedury MRI naleznete nize.

Omezeni

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

Nezadouci pFihody
Poruchy kiZe a podkoZi véetné podrazdéni, poskozeni, citlivosti, popalenin, ekchymdzy, zanétu a alergické kozni reakce.
Bezpecnostni informace ohledné MRI

Dulezité poznamky:

= Dosud nebylo testovédno, zda jsou EKG elektrody 3M* (podminéné bezpeéné v prostiedi MR) kompatibilni s monitorovacimi systémy, které jsou rovnéz podminéné bezpectné
v prostfedi MR. PFipustné pouzivani EKG elektrod 3M# (podminéné bezpeénych v prostfedi MR) ve spojeni s monitorovacimi systémy podminéné bezpe¢nymi v prostfedi MR
proto dosud neni znamo.

= Béhem MR vysetteni provedeného v souladu s podminkami stanovenymi znacenim v bezpecnostnich informacich k MRI je noseni odpojenych EKG elektrod 3M#* (podminéné
bezpecnych v prostiedi MR) bezpecné. Jakékoli odchyleni od téchto specifickych podminek muze vést k poranéni (napf. popaleni) pacienta.
Podminéné poufZiti v prostfedi MR

Monitorovaci elektroda 3M#+ Red Dot# s pénovou paskou a lepicim gelem fady 2570 byla vyhodnocena jako podminéné bezpecna v prostfedi MR. V ramci neklinického testovani se
prokazalo, Ze monitorovaci elektroda 3M¥ Red Dott s pénovou péskou a lepicim gelem fady 2570 je podminéné bezpeéna v prostiedi MR. Pacient s témito elektrodami muze byt
bezprostfedné po jejich umisténi bezpetné vysetfen za nasledujicich podminek:

= Statické magnetické pole 3-tesly nebo méné,
= Maximdlni prostorovy gradient magnetického pole 4000-gaussC/cm (40-T/cm),

= MR systémem uvadéna primérna hodnota mérného absorbovaného vykonu (SAR) pro celé télo dosahuje maximalné 4-W/kg za 15 minut snimani (t]. za pulzni sekvenci) pfi
normalnim provoznim rezimu.

Za specifikovanych podminek snimani se u EKG elektrody 3M predpoklada maximalni vzestup teploty o 2,5 °C za 15 minut nepfetrZitého snimani (tj. za pulzni sekvenci).

Pfi zobrazeni za pouZiti echo-gradientni pulzni sekvence ve 3T-MR systému v rdmci neklinického testovani zasahuje obrazovy artefakt zplsobeny EKG elektrodou 3M pfiblizné 3-mm
od tohoto prostiedku.

POZNAMKA: Lokaliza¢ni elektrody EnSite™ a systémova referenéni elektroda EnSite™ nebyly uréeny jako podminéné bezpe¢né pro MR.
Pokyny pro pouziti

POZNAMKA: Prosim seznamte se s ndvodem k pouZiti systému mapovani srdce EnSite Precision™ pied pouzitim této sady.
Pfiprava pokozky

POZNAMKA: P¥i ptipravé mista umisténi p¥ilozek PRS neobrusujte pokozku.

POZNAMKA: Elektrody 3M# Red Dot maji na zadni strané félie vestavény obrusovac, ktery lze pouit k obrusovani kize.

Spravna priprava pokozky je dllezitd pro vsechny elektrofyziologické studie. Chcete-li minimalizovat ruchy souvisejici s umisténim povrchovych elektrod, provedte tyto kroky v misté
(mistech) aplikace pred umisténim zatizeni na pokozku pacienta:
1. Ostiihejte pfebyteéné vlasy (chlupy).

2. Jemné obruste pokoZzku gazovym polstarkem nebo podobnym materialem nebo pouZijte gelovy ptipravek (napfiklad Omni Prep), ktery obsahuje malé ¢astecky zrnitého
materidlu. Z pokozky odstrarte veskerou gelovou hmotu.

3. Povrch pokozky ocistéte pomoci vody a mydla. NepouZivejte k Cisténi izopropylalkohol kromé pfipadu, Ze je pokozka nadmérné mastna nebo pokryta télovym mlékem.
4. Zkontrolujte, zda je pokozka UplIné sucha a zda se veskery lih zcela vypafil.
Pokyny pro umisténi

Pfi umistovani povrchovych elektrod EnSite Precision™ na pacienta je dlleZité umistit je spravné nejen ve vztahu jedné viéi druhé, ale i vici ostatnim povrchovym elektrodam.

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

Predni a zadni elektrody

Umisténi EKG elektrod prekordialniho svodu V2 v poloze 4. mezizeberniho prostoru a na levém okraji hrudni kosti uréuje umisténi predni povrchové elektrody EnSite Precision™. Pri
spravném umisténi obou elektrod bude predni povrchova elektroda EnSite Precision™ mirné nalevo od pacientovy hrudni kosti. Je dlleZité, aby zadni povrchova elektroda

EnSite Precision™ byla umisténa pfimo naproti predni povrchové elektrodé EnSite Precision™. Disledkem je, Ze bude mirné nalevo od pacientovy patere. Toto umisténi usnadni
zachovani spravné predozadni (AP) orientace. Odchylky od doporué¢eného umisténi zkresli AP orientaci na mapovacim displeji.

Prava a leva elektroda

Prava a leva povrchova elektroda EnSite Precision™ museji byt také pfimo naproti sobé a kolmo na usporadani povrchovych elektrod AP. Jiné umisténi zkresli stranovou orientaci.

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

Povrchové elektrody EnSite Precision™:

@ 1. Predni (bild)

C @ )
@/ /\\\\\\\j 2. Zadni (hnéda)
3. Leva (Cervena)
@I |© / 4. Prava (oranZova)
[escammas) @
@

@

Elektrody krku a levé nohy

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

= 74adné z povrchovych elektrod EnSite Precision™ se nesméji vzajemné prekryvat a také se nesméji prekryvat s jinymi povrchovymi elektrodami.
= Vzajemny kontakt okrajl s EKG elektrodami by nemél vadit.

= Zabrante pfimému kontaktu jakékoli povrchové elektrody EnSite Precision™ se zpétnou RF (radiofrekvencni) prilozkou.
Umisténi povrchovych elektrod

Obr. 2. Umisténi pfistroje

1. Systémova referencni elektroda EnSite™

Povrchové elektrody EnSite Precision™:
. Predni (bild)

. Zadni (hnédd)

. Prava (oranZova)

. Leva (Cervend)

. Leva noha (modrd)

N o b W N

. Krk (zelena)

Prilozky PRS:

8. Predni pfilozka PRS (PRS-A)
9. Zadni ptilozka PRS (PRS-P)

1. Umistéte systémovou referencni elektrodu EnSite™ na pacientovo bficho, jak je ukdzano na obrazku nahore.
2. Umistéte EKG elektrodu V2 do 4. mezizeberniho prostoru, na levy okraj hrudni kosti.

POZNAMKA: Nemackejte na stfed EKG elektrody. KrouZivymi pohyby uhladte elektrody.

3. Umistéte jednotlivé povrchové elektrody EnSite Precision™ na pacienta dle obrazku vytisténého na pénové vrstvé povrchové elektrody EnSite Precision™. Spravné umisténi
naleznete ve vySe uvedeném schématu umisténi zafizeni. Orientace vodicl povrchovych elektrod EnSite Precision™ neni dulezita.

POZNAMKY:

= PFi sundavani félie z povrchovych elektrod EnSite Precision™ uchopte oblast déle od kabelu.
= Je doporuceno umistit pfedni povrchovou elektrodu EnSite Precision™ jako prvni.

= Pevnym pfitisknutim ve stfedu povrchovych elektrod EnSite Precision™ kruhovym pohybem zajistéte spravny kontakt.
4. Umistéte zbylé EKG elektrody na pacienta.

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

POZNAMKA: Systémova referenéni elektroda EnSite™ musi byt pFipojena k hardwaru systému EnSite™ jako prvni a po skonéeni studie odpojena jako posledni z pacientskych
elektrod.

Umisténi prilozky PRS
1. Odstranénim félie zespodu pfilozky PRS odkryjte lepici vrstvu.
2. Umistéte prilozku PRS na predni a zadni stranu pacienta, jak je ukdzano na obrazku nahore.
POZNAMKY:
= Dbejte, abyste pfilozku PRS nestrhli a nezménili jeji umisténi.
= Prilozka PRS musi byt umisténa s kanalkem vodice PRS sméfujicim k hlavé pacienta.
3. Z obou pfilozek PRS sundanim félie z predni strany ptilozek PRS odkryjte lepici vrstvu. Zde bude umisténa pfilozka PRS.
Odstranéni prilozky PRS
1. Sloupnéte jednotlivé pfilozky PRS z téla pomoci bilého pénového tahla, PRS nechte pfipojené.
2. Uvolnéte PRS od pfilozky PRS uchopenim a tazenim bilého pénového tdhla a barevného tahla v opaénych smérech.
3. Odstrante PRS a zlikvidujte prilozku PRS.
Odstranéni povrchové elektrody

Pro minimalizaci poskozeni pokozky v pribéhu odstrariovani EKG elektrod tahejte pomalu a jemné od okraje EKG elektrody.

PFi odnimani povrchovych elektrod EnSite Precision™ a systémové referencni elektrody EnSite™ je pomalu tahnéte jednou rukou pod nizkym Ghlem, zatimco druhou rukou drzte
kazi napnutou.

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

Likvidace

= Navod k poufiti (IFU) je recyklovatelny.
= Po poufziti 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 pfislusSnymi zakony a predpisy. Po ukonéeni procedury zlikvidujte vSechny nepouZzité soucastky.

Hlaseni incidentid souvisejicich se zafizenim

UZivatel a/nebo pacient by mél oznamit jakykoli zévazny incident, ke kterému doslo v souvislosti s timto vyrobkem, vyrobci a pfislusnému orgénu €lenského statu, pod ktery uZivatel
a/nebo pacient spada. Kontaktni informace vyrobce se nachazeji na zadnim ptebalu navodu k pouZiti.

15

Perucrpamuna MH B PocagpaBramzope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru



Omezena zaruka

Spoleénost Abbott Medical zarucuje, Ze jeji produkty budou za béznych podminek pouzivani bez vad materidlu a provedeni. Tato zaruka se vztahuje pouze na obdobi do data
Lexspirace” na Stitku pfislusného produktu. Schvalené metody a postupy pouZiti nasich jednotlivych produktd jsou uvedeny v souvisejicich ,Navodech k pouZiti“, které jsou
ptiloZeny ke kazdému produktu. Spole¢nost Abbott Medical odmita odpovédnost a neruci za své produkty, jestlize byly pouzity zplsobem, ktery neni dovolen ¢i schvalen. Ruéeni
spole¢nosti Abbott Medicalv ramci této zéruky se omezuje na vyménu produkt(. Vyse uvedend zaruka vylu€uje a nahrazuje viechny ostatni zaruky vyjadiené ¢i vyvozené, véetné
(nikoli pouze) odvozenych zaruk na prodejnost nebo vhodnost pro konkrétni Gcel. Spole¢nost Abbott Medical odmitd odpovédnost za jakékoli ndahodné nebo nasledné ztraty,
poskozeni nebo vydaje pfimo nebo nepfimo vyplyvajici z pouzivani tohoto produktu vyjma téch, které jsou vyslovné uvedené v konkrétnim zakoné. Spolec¢nost Abbott Medical
nepfijima jakoukoli dals$i nebo dodatecnou odpovédnost v souvislosti s timto produktem za ztratu, poskozeni nebo vydaje. Dalsi podrobnosti najdete v Uplnych podminkach
poskytovani zaruky spolecnosti Abbott Medical, které ziskate od spole¢nosti Abbott Medical a které jsou uvedeny na zadni strané faktury spole¢nosti Abbott Medical.

Symboly

Symbol Popis

‘ Sestava proceduralniho bali¢ku

T

| Surface Electrode Kit |

Sada povrchovych elektrod

- Lokaliza¢ni elektrody
| Locating Electrodes |

Systémova referencni elektroda
| System Reference Electrode |

" . Radiolucentni monitorovaci elektroda
| Radiolucent Monitoring Electrodel

Zdravotnicky prostredek

Jedinecné identifikacni Cislo zafizeni

Dovozce

Zafizeni neobsahuje pfirodni latex.

Ochranna zndmka ,,The Green Dot na obalu znamena, Ze pro takové obaly byl finanéni pfispévek vyplacen narodni
spole¢nosti pro obnovu obal(, ktera byla zfizena v souladu se zdsadami stanovenymi v evropské smérnici ¢. 94/62 a
v pFislusném vnitrostatnim zakoné.

Oznacdeni pFistroji odpovidajicich smérnici Evropského parlamentu a Rady 2012/19/EU.

Tato smérnice vyZzaduje oddéleny sbér a likvidaci elektrickych a elektronickych zafizeni. Tfidéni tohoto odpadu a jeho oddéleni
od jinych druhl odpad( sniZuje pfitomnost potencidlné toxickych latek v komunalnich odpadovych systémech a jejich
pronikani do Sirsiho okoli.

Shoda s evropskymi normami; oznaceni v souladu s relevantnimi pozadavky nafizeni Evropské rady 2017/745. Spole¢nost
Abbott Medical prohlasuje, Ze toto zafizeni je v souladu s relevantnimi ustanovenimi tohoto nafizeni.

Posouzena shoda ve Spojeném kralovstvi

8% A 13 @ [g| B

UKRP Odpovédna osoba ve Spojeném kralovstvi
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DA: Dansk

EnSite Precision™ Overfladeelektrodesaet

Brugsanvisning

Beskrivelse

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

Enhed

Model

Antal

Beskrivelse

EnSite™-overfladeelektrode til
systemreference

SYS-REF-V1

En (1)

En referenceelektrode lukket inde mellem
klaebende skum og et lag af sglvkulfilm og
ledende hydrogel med et integreret kabel.
EnSite™-overfladeelektrode til
systemreference fungerer som en elektrisk
systemreference til impedans- og EKG-
malinger.

3M#% Red Dot? rgntgengennemskinnelige
monitoreringselektroder

2570-5

To (2) pakker - Ti (10) EKG-elektroder i alt

Selvklaebende, usterile EKG-elektroder til
engangsbrug, der omfatter et sglv/
sglvklorid-sensingelement og ledende
klaebende gel.

EnSite™ Locating-elektroder

SURF-ELEC-2PRS

En (1)

EnSite™ Locating-elektroder bestar af

fglgende:

- EnSite Precision™-overfladeelektroder
(seks (6)) — en elektrode lukket inde
mellem klaebende skum og et lag af
sglvkulfilm og ledende hydrogel.
Elektroderne er farvekodede og har trykt et
placeringsdiagram pa overfladen.
Elektroderne fungerer som diagnostiske
redskaber, der videregiver svag
vekselstrgm, som genereres af
EnSite Precision™-systemet til patientens
thorax og registrerer de resulterende
elektriske potentialer, som understgtter
optagelsen af impedanssignaler brugt til
lokalisering af positionen af elektroder pa
konventionelle EP-katetre.

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

Indikationer for brug
Enhed

Indikationer for brug

EnSite Precision™-overfladeelektrodesaet

EnSite Precision™ overfladeelektrodesaettet er indiceret til brug sammen med EnSite Precision™ hjertemappingsystem i
overensstemmelse med EnSite Precision™ hjertemappingsystemets indikation for brug.

EnSite™-overfladeelektrode til systemreference

med EnSite™ hjertemappingsystemets indikation for brug.

EnSite™ systemreferenceelektroden er indiceret til brug sammen med EnSite™ hjertemappingsystem i overensstemmelse

3M#% Red Dot# rgntgengennemskinnelige
monitoreringselektroder

3M+i Red Dott 2560- og 2570-monitoreringselektroder er beregnet til brug ved EKG-monitorering. 2560- og 2570-elektroder
kan bruges til alle EKG-anvendelser, hvor der bruges EKG-standardmonitoreringselektroder. Disse elektroder kan bruges til
kort eller lang (op til fem dage) tids monitorering.

EnSite™ Locating-elektroder

EnSite™ placeringselektroder er indiceret til brug sammen med EnSite Precision™ hjertemappingsystem i overensstemmelse
med EnSite Precision™ hjertemappingsystemets indikation for brug.

Kliniske fordele

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

Kontraindikationer

Der er ingen kendte kontraindikationer.

Forholdsregler

med erfaring i hjerte-EP.

skubbet sig Igs fra elektroden.

Anvend ikke dette produkt, fgr hele brugsanvisningen er laest og forstaet.
Enheden/enhederne ma ikke @ndres pa nogen made.

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

Opbevares et kgligt, tgrt og merkt sted. Kontroller emballagen og overfladeelektroden/-elektroderne fgr brug.

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

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

Overfladeelektroder ma ikke anvendes, hvis emballagens forsegling er brudt, det ledende klaebemiddel er tgrt, hvis udlgbsdatoen er overskredet, eller hvis gelkolonnen har

For overfladeelektroden/-elektroderne saettes pa, skal det sikres, at applikationsstederne er uden beharing, ikke er irriterede og er tgrre, for at undga, at der modtages signaler

af lav kvalitet fra kroppens overfladeelektroder. Det er specielt vigtigt, at omradet er tgrt, hvis klarggringsmidlet er braendbart eller potentielt kan irritere huden.

elektroderne sluttes til elektrodekonnektorerne.

kan det medfgre forbraendinger pa EKG-elektrodestedet.
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Huden ma ikke slibes mere end én gang for at behandle huden korrekt og minimere risikoen for hudirritationer.

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

For at minimere risikoen for stgd skal det sikres, at elektroder og elektrodekonnektorer ikke kommer i kontakt med hinanden eller far jordforbindelse. Vaer forsigtig, nar EKG-

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



Afbryd brugen af produktet, hvis der observeres negative hudreaktioner.

Nar EnSite™-overfladeelektroden til systemreference fiernes fra patientens abdomen, skal elektroden fijernes fra patienten, fgr den frakobles EnSite™-systemhardwaren.

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

Enheden/enhederne ma ikke flyttes efter den fgrste anvendelse.

Udskift de selvklaebende elektroder, hvis de ikke laengere klaeber helt fast pa huden.

3M% Red Dot¥ monitoreringselektroden blev bestemt at vaere MR Conditional via ikke-kliniske test. Fa flere oplysninger nedenfor om brugen af en 3M# Red Dott
monitoreringselektrode under en MRI-procedure.

Begraensninger

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

Komplikationer
Hud og subkutante hudlidelser, herunder irritation, skader, fglsomhed, forbraendinger, ekkymose, betzendelse og allergisk hudirritation.
Oplysninger om sikkerhed i forbindelse med MR-scanning
Vigtige bemaerkninger
= 3M% MR Conditional EKG/ECG-elektroder er ikke testet for MR-relaterede problemer i forbindelse med nogen MR Conditional monitoreringssystemer. Acceptabel anvendelse

af 3M* MR Conditional EKG/ECG-elektroder ved tilslutning til et MR Conditional monitoreringssystem er derfor ukendt.

= Frakoblede 3M# MR Conditional elektroder er sikre at have siddende under en MR-undersggelse ifglge de betingelser for brug, der er beskrevet pa maerkningen med MR-
sikkerhedsinformation. Enhver afvigelse fra disse specifikke betingelser kan medfgre skade (f.eks. brandsar) hos patienten.

MR Conditional

Det er fastlagt, at serien af 3M#+ Red Dot+ monitoreringselektroder med skumtape og klaebegel 2570 er MR Conditional. Ikke-klinisk testning har pavist, at serien af 3M+ Red Dot+
monitoreringselektroder med skumtape og klaebegel 2570 er MR Conditional. En patient med disse elektroder kan blive scannet sikkert umiddelbart efter placeringen ved fglgende
betingelser:

= Statisk magnetfelt pa 3-tesla eller derunder
= Magnetfelt med maksimal spatial gradient p& 4.000-gauss/cm (40-T/m)

= Maksimal specifik absorptionshastighed (SAR) rapporteret af MR-scanningssystemet for hele kroppen pa 4-W/kg ved 15 minutters scanning (dvs. pr. pulssekvens) i normal
driftstilstand.

Ved de beskrevne scanningsbetingelser forventes 3M EKG/ECG-elektroden at give en maksimal temperaturstigning pa 2,5 °C efter 15 minutters kontinuerlig scanning (dvs. pr.
pulssekvens).

Ved ikke-klinisk testning straekker billedartefakten, som 3M EKG/ECG-elektroden forarsager, sig ca. 3-mm fra denne enhed, nér den afbildes ved hjzlp af en gradientekkosekvens i
et 3-tesla MR-system.

BEMZRK: EnSite™ Locating-elektroderne og EnSite™-overfladeelektrode til systemreference er ikke blevet fastsat til at veere MR Conditional.

Anvisninger for brug

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

Klarggring af huden
BEM/RK: Nar hudsteder klarggres til placering af PRS-patch, ma huden ikke slibes.
BEMARK: 3M¥ Red Dot#-elektroder har en indbygget sliber pa bagsiden af strimlen, der kan bruges til at slibe huden.
Det er vigtigt at klarggre huden i forbindelse med alle elektrofysiologiske studier. Du kan minimere stgj relateret til placeringen af overfladeelektroder ved at udfgre disse trin pa
anvendelsesstedet/-stederne inden placeringen af enheden/enhederne pé patientens hud.
1. Fjern overflpdigt har.
2. Slib huden forsigtigt med gaze eller lignende materiale eller en gel (f.eks. Omni Prep), der indeholder fint slibemateriale. Sgrg for, at alt gel fjernes fra huden igen.

3. Rens hudfladen med saebe og vand. Undga renggring med isopropylalkohol medmindre huden er meget fedtet eller daekket af lotion.
4. Sg¢rg for, at huden er helt tgr, og at alt alkohol er fordampet.

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

Det anbefales at undga at abne pakken og fjerne strimlen, indtil overfladeelektroden er klar til at blive placeret pa patienten. Nar fgrst beklaedningen er fijernet, ma der ikke ggres
forspg pa at seette bekleedningen pa den klaebende side af overfladeelektroden. Det kan medfgre, at beklaedningen sidder fast pa overfladeelektroden.

Elektroder til front (anterior) og bagpa (posterior)

Placering af EKG-elektrodens praekordialafledning V2 ved 4. interkostalrum og venstre sternalrand styrer placeringen af den anteriore EnSite Precision™-overfladeelektrode. Hvis
begge er placeret korrekt, er den anteriore EnSite Precision™-overfladeelektrode let forskudt i forhold til venstre side af patientens sternum. Det er vigtigt, at den posteriore
EnSite Precision™-overfladeelektrode placeres direkte over for den anteriore EnSite Precision™-overfladeelektrode. Den skal derfor veere let forskudt i forhold til venstre side af
patientens rygrad. Denne placering hjaelper 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

Hgjre og venstre EnSite Precision™-overfladeelektrode skal ogsa vaere direkte over for hinanden og ortogonalt pa AP-overfladeelektroderne. Enhver anden placering kan ggre side
til side-orienteringen skaev.

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

EnSite Precision™-overfladeelektroder:

1. Foran (hvid)

2 RO
@/ \\\\\\\7 2. Bagpa (brun)
3. Venstre (rgd)
@I |© / 4. Hgjre (orange)
[escammas) @
@

@
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Elektroder til hals og venstre ben

EnSite Precision™-overfladeelektroden pa halsen og venstre ben skal flugte vertikalt for at opretholde et ortogonalt forhold til de andre fire EnSite Precision™-overfladeelektroder.
EnSite Precision™-overfladeelektroden pa nakken kan let placeres pa midtlinjen. Det anbefales at placere EnSite Precision™-overfladeelektroden pa venstre ben pa indersiden af
laret for at opna en placering sa taet pa midtlinjen som muligt. Enhver anden placering kan medfgre, at den vertikale retning bliver skaev.

BEMARKNINGER:

= Ingen af EnSite Precision™-overfladeelektroderne ma overlappe hinanden eller overlappe nogen anden overfladeelektrode.
= Kant til kant-kontakt med EKG-elektroder skulle ikke vaere arsag til interferens.

= Undga direkte kontakt mellem nogen af EnSite Precision™-overfladeelektroderne og en RF-returpatch (radiofrekvens).
Placering af overfladeelektroder

Figur 2. Placering af enheden

1. EnSite™-overfladeelektrode til systemreference

EnSite Precision™-overfladeelektroder:
. Foran (hvid)
. Bagpa (brun)
. Hgjre (orange)

2
3
4
5. Venstre (rgd)
6. Venstre ben (bla)
7

. Hals (grgn)
PRS-patches:
8. PRS-patch foran (PRS-A)

9. PRS-patch (PRS-P) bag

1. Placer EnSite™-overfladeelektrode til systemreference pa patientens abdomen som vist pa figuren ovenfor.
2. Placer V2 EKG-elektroden ved 4. interkostalrum, venstre sternalrand.

BEM/RK: Undga at trykke pa midten af EKG-elektroden. Udglat EKG-elektroderne med en cirkulaer bevaegelse.

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

BEM/ZRKNINGER:
= Tag fati et omrade vaek fra elektrodeledningen, nar strimlen fjernes fra EnSite Precision™ -overfladeelektroderne.

= Det anbefales fgrst at placere EnSite Precision™-frontelektroderne.

= Tryk med fast hand pa midten af EnSite Precision™ -overfladeelektroderne med en cirkulaer bevaegelse for at sikre tilstraekkelig kontakt.
4. Placer de resterende EKG-elektroder pa patienten.
5. Forbind hver overfladeelektrodeafledning med EnSite Precision™-systemhardwaren, sddan som det er beskrevet i brugsanvisningen til EnSite Precision™ hjertemappingsystem.

BEMZRK: EnSite™-overfladeelektroden til systemreference skal vaere den fgrste patientelektrode, der tilsluttes EnSite™-systemhardwaren, nar et studie pabegyndes, og den
sidste patientelektrode, der frakobles, nar studiet er slut.

Placering af PRS-patch

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

BEMARKNINGER:

= Undga at tage PRS-patchen af og flytte den.
= PRS-patchen skal placeres med PRS-ledningskanalen pegende mod patientens hoved.
3. Pa hver af de to PRS-patches fijernes strimlen fra forsiden af PRS-patchen, sa klaebemidlet blotlzegges. Her skal PRS placeres.

Fjernelse af PRS-patch

1. Treek begge PRS-patches af kroppen ved hjzlp af den hvide skumflig, s& PRS bliver siddende fast.
2. Friggr PRS fra PRS-patchen ved at tage fat i den hvide skumflig og den farvede flig og traekke dem i hver sin retning.
3. Fjern PRS, og smid PRS-patchen ud.

Fjernelse af overfladeelektrode

For at mindske vaevsskader under fjernelse af EKG-elektrode skal der traekkes langsomt og forsigtigt i kanten af EKG-elektroden.

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

BEMZARK: Der kan bruges sabe og vand til bedre at fjerne overfladeelektroden.

Bortskaffelse

= Brugsanvisningen kan afleveres til genbrug.

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

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

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 pa
maerkater pa produktet. Autoriseret brug og godkendte metoder til brug af vores enkelte produkter fremgar af den "Brugsanvisning", der fglger med hvert produkt. Abbott Medical
fralaegger sig ethvert ansvar og erstatningsansvar i forbindelse med brugen af deres produkter pa 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 vaere sig udtrykkelige eller stiltiende,
herunder, men ikke begraenset til stiltiende garanti for salgbarhed eller egnethed til et bestemt formal. Abbott Medical fralaegger sig ethvert erstatningsansvar for noget haendeligt
eller indirekte tab, erstatning eller udgift, som direkte eller indirekte hidrgrer fra anvendelsen af dette produkt, undtagen som udtrykkeligt bestemt ved szerlig lov. Abbott Medical
patager sig ikke og bemyndiger ikke nogen anden person til pa deres vegne at patage sig andet eller yderligere ansvar for tab, erstatning eller udgift i forbindelse med dette
produkt. Laes hele Abbott Medicals garantipolitik, som du kan fa hos Abbott Medical, eller se pa bagsiden af en faktura fra Abbott Medical.

Symboler

Symbol Beskrivelse

‘ Samler af procedurepakke

T

- Overfladeelektrodesaet
| Surface Electrode Kit |

- Lokalisering af elektroder
| Locating Electrodes |

Overfladeelektrode til systemreference
| System Reference Electrode |

- — Rgntgengennemskinnelig monitoreringselektrode
| Radiolucent Monitoring Electrodel

Medicinsk udstyr

Entydigt identifikationsnummer for enhed

Importgr

Ikke fremstillet af naturlig gummilatex.

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

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

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

CE-maerkning pasat i henhold til de relevante bestemmelser i Det Europaeiske Rads forordning 2017/745. Abbott Medical
erkleerer hermed, at dette udstyr er i overensstemmelse med de relevante bestemmelser i denne forordning.

Overensstemmelsesvurderet for Storbritannien

UKRP Ansvarlig person i Storbritannien

8% A 13 @ @ [g| B

20

Perucrpamuna MH B PocagpaBramzope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru



DE: Deutsch

EnSite Precision™ Oberflachenelektrodenset

Bedienungsanleitung

Beschreibung

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

System:
Produkt

Modell Menge

Beschreibung

EnSite™-Systemreferenzelektrode

SYS-REF-V1 Eine (1)

Referenzelektrode, zwischen
Klebeschaumstoff und einer Schicht aus
silberner Carbonfolie und leitfahigem
Hydrogel mit einem integrierten Kabel
eingelagert. Die EnSite™-
Systemreferenzelektrode dient als
systemelektrische Referenz fiir Impedanz-
und EKG-Messungen.

3M# Red Dot Rontgendurchlassige
Uberwachungselektroden

2570-5 Zwei (2) Packungen — Zehn (10) EKG-

Elektroden insgesamt

Selbstklebende, unsterile Einweg-EKG-
Elektroden mit Silber/Silberchlorid-
Sensorelement und leitfahigem Klebegel.

EnSite™-Lokalisierungselektroden

SURF-ELEC-2PRS Eine (1)

Die EnSite™-Lokalisierungselektroden

bestehen aus folgenden Komponenten:

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

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

Anwendungsbereiche

Produkt

Anwendungsbereiche

EnSite Precision™-Oberflachenelektrodenset

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

EnSite™-Systemreferenzelektrode

Die EnSite™-Systemreferenzelektrode ist fir die Verwendung mit dem EnSite™ Cardiac Mapping System entsprechend den

Anwendungsbereichen des EnSite™ Cardiac Mapping Systems vorgesehen.

3M# Red Dot Rontgendurchldssige
Uberwachungselektroden

Die 3M# Red Dot# Uberwachungselektroden 2560 und 2570 sind fiir die Verwendung in der EKG-Uberwachung vorgesehen.
Die Elektroden 2560 und 2570 konnen bei allen EKG-Anwendungen verwendet werden, bei denen Standard-EKG-
Uberwachungselektroden eingesetzt werden. Diese Elektroden kénnen fiir die kurz- und langfristige (bis zu 5 Tage)

Uberwachung verwendet werden.

EnSite™-Lokalisierungselektroden

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

Klinische Vorteile

Als Erganzungsprodukte tragen diese Produkte zur Realisierung des angestrebten klinischen Nutzens der primdren, kompatiblen EnSite™ Kardiales Mapping-System bei, die sie

unterstiitzen.

Gegenanzeigen

Es sind keine Kontraindikationen bekannt.

VorsichtsmaRnahmen

= Nur zur einmaligen Verwendung. Bei einer erneuten Verwendung wird die Integritdt des Katheters beeintrachtigt, was einen negativen Einfluss auf die Sicherheit des Patienten

und die Systemleistung haben kann.

An einem kiihlen, trockenen und dunklen Ort lagern. Uberpriifen Sie die Verpackung und die Oberflichenelektrode(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.

von anderen qualifizierten Mitarbeitern unterstutzt wird, die im Bereich der kardialen Elektrophysiologie geschult sind.

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

Uberschritten ist oder die Gelsaule von der Elektrode verrutscht ist.

Dieses Produkt darf nur unter Aufsicht eines Elektrophysiologen oder direkt von einem Elektrophysiologen eingesetzt werden, der fiir den Betrieb des Produkts geschult ist und

Benutzen Sie Oberflachenelektroden nicht, wenn die Verpackung geoffnet oder beschadigt ist, wenn die leitende Haftflache trocken ist, wenn das Haltbarkeitsdatum

Vergewissern Sie sich vor dem Anbringen der Oberflachenelektrode(n), dass die betreffenden Stellen unbehaart, sauber, nicht gereizt und trocken sind, um zu verhindern, dass

von den Koérperoberflachenelektroden Signale schlechter Qualitat empfangen werden. Trockene Haut ist besonders nach Anwendung eines brennbaren oder potenziell

hautreizenden Mittels sehr wichtig.
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Es wird empfohlen, die Schutzfolie erst dann zu entfernen, wenn die Oberflachenelektrode fir das Anbringen am Patienten bereit ist. Versuchen Sie nicht, die Schutzfolie nach
dem Entfernen wieder auf die Klebeflache einer Oberflachenelektrode zu kleben. Andernfalls kann es dazu kommen, dass die Schutzfolie an der Oberflichenelektrode
festklebt.

Um das Risiko eines Stromschlags zu minimieren, achten Sie darauf, dass Elektroden und Kabelanschlisse nicht miteinander in Beriihrung kommen oder Masse berihren. Seien
Sie vorsichtig beim Anbringen der EKG-Elektroden an den Kabelanschlussen.

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

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

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

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

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

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

Ersetzen, falls selbstklebende Elektroden nicht mehr richtig an der Haut haften.

Die 3M¥ Red Dot#-Uberwachungselektrode wurde durch nicht-klinische Tests als bedingt MR-tauglich bestimmt. Fiir Informationen ber die Verwendung einer 3M# Red Dot#-
Uberwachungselektrode wéahrend einer MRT-Untersuchung siehe unten.

Einschrankungen

= Platzieren Sie die Oberflachenelektrode(n) nicht Gber Gerate wie Herzschrittmacher oder implantierbare Defibrillatoren.

= Die Produkte sollten nur an das EnSite Precision™ Kardiales Mapping-System angeschlossen werden.

Unerwiinschte Ereignisse

Haut- und Unterhautgewebserkrankungen einschlieBlich Reizungen, Schaden, Empfindlichkeit, Verbrennungen, Ekchymose, Entziindungen und allergische Hautreaktionen.
MRT-Sicherheitsinformationen
Wichtige Hinweise

= Bedingt MR-sichere EKG-Elektroden von 3M# wurden nicht auf MRT-bezogene Probleme mit bedingt MR-sicheren Uberwachungssystemen getestet. Aus diesem Grund ist die
akzeptable Nutzung von bedingt MR-sichereren EKG-Elektroden von 3M# bei Anschluss an ein bedingt MR-sicheres Uberwachungssystem nicht belegt.

= Nicht angeschlossene bedingt MR-sichere 3M# Elektroden kénnen gemaR den auf dem Etikett der MRT-Sicherheitsinformationen angegebenen Nutzungsbedingungen bei
MRT-Untersuchungen sicher getragen werden. Jede Abweichung von diesen spezifischen Bedingungen kann zu Verletzungen (z. B. Verbrennungen) beim Patienten fihren.

Bedingt MR-sicher

Die 3M% Red Dqti Uberwachungselektrode mit Schaumstoffklebeband und Klebegel der 2570-Serie wurde als MR-sicher eingestuft. Nicht klinische Tests haben gezeigt, dass die
3M#% Red Dot Uberwachungselektrode mit Schaumstoffklebeband und Klebegel der 2570-Serie MR-sicher ist. Patienten mit diesen Elektroden kénnen unter folgenden
Bedingungen unmittelbar nach der Platzierung sicher MR-tomografisch untersucht werden:

= Statisches Magnetfeld von 3-Tesla oder weniger.
= Maximaler rdumlicher Gradient des Magnetfelds von 4.000-GauR/cm (40-mT/m)

= Die maximale vom MRT-System gemeldete spezifische Gesamtkdrperabsorptionsrate (SAR) liegt im Normalbetriebsmodus bei 4-W/kg bei einem 15 Minuten dauernden Scan
(d. h. pro Pulssequenz).

Unter den festgelegten Scanbedingungen erzeugt die 3M EKG-Elektrode erwartungsgemaR einen maximalen Temperaturanstieg von 2,5 °C nach 15 Minuten ununterbrochenem
Scannen (d. h. pro Pulssequenz).

Bei nicht klinischen Tests reicht der von der 3M EKG-Elektrode verursachte Bildartefakt ca.3-mm Uber dieses Gerat hinaus, wenn eine Bildgebung mit einer Gradienten-Echo-
Pulssequenz in einem MRT-System mit 3-Tesla durchgefiihrt wird.

HINWEIS: Die EnSite™-Lokalisierungselektroden und die EnSite™-Systemreferenzelektrode wurden nicht als bedingt MR-tauglich bestimmt.

Gebrauchsanweisung

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

Vorbehandlung der Haut

HINWEIS: Beim Vorbereiten der Hautstellen fiir das Anbringen des PRS-Pflasters darf die Haut nicht abgetragen werden.

HINWEIS: 3M+ Red Dot#-Elektroden verfigen tiber einen eingebauten Schleifstoff auf der Riickseite der Schutzfolie, der zum Abtragen der Haut verwendet werden kann.
Eine gute Vorbehandlung der Haut ist fur alle elektrophysiologischen Untersuchungen unabdingbar. Um Stérrauschen im Zusammenhang mit der Platzierung der
Oberflichenelektroden zu minimieren, fithren Sie diese Schritte an der/den Befestigungsstelle(n) durch, bevor Sie die Elektrode(n) auf der Haut des Patienten anbringen:

1. UbermiRigen 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. Achten Sie darauf,
dass die Haut von allem Gel befreit wird.

3. Reinigen Sie die Haut mit Wasser und Seife. Vermeiden Sie die Reinigung mit Isopropylalkohol, es sei denn, die Haut ist ibermaRig fettig oder mit Lotion bedeckt.
4, Achten Sie darauf, dass die Haut vollstandig trocken und der Alkohol vollstandig verdunstet ist.

Richtlinien zur Platzierung
Beim Kleben der EnSite Precision™-Oberflachenelektroden an den Patienten muss die richtige Position der Elektroden beachtet werden, und zwar nicht nur in Relation der
Elektroden zueinander, sondern auch in Relation zu anderen Oberflachenelektroden.

Es wird empfohlen, die Packung erst dann zu 6ffnen und die Schutzfolie zu entfernen, wenn die Oberflachenelektrode fiir das Anbringen am Patienten bereit ist. Versuchen Sie
nicht, die Schutzfolie nach dem Entfernen wieder auf die Klebeflache der Oberflachenelektrode zu kleben. Andernfalls kann es dazu kommen, dass die Schutzfolie an der
Oberflachenelektrode festklebt.

Vordere (anteriore) und hintere (posteriore) Elektroden

Die Platzierung des prakordialen V2 EKG-Elektrodenkabels im 4. Interkostalraum und dem linken Sternumrand dienen zur Orientierung fur die korrekte Platzierung der anterioren
EnSite Precision™-Oberflaichenelektrode. Sind beide korrekt aufgeklebt, befindet sich die anteriore EnSite Precision™-Oberfldchenelektrode leicht links vom Sternum des Patienten.
Die posteriore EnSite Precision™-Oberflachenelektrode muss direkt entgegengesetzt zur anterioren EnSite Precision™-Oberflachenelektrode fixiert werden. Sie klebt damit leicht
links von der Wirbelsdule. Durch diese Platzierung wird die richtige anteroposteriore (AP) Ausrichtung eingehalten. Eine Abweichung von der empfohlenen Position verzerrt die AP-
Ausrichtung in der Map-Darstellung.

Rechte und linke Elektrode

Die rechte und linke EnSite Precision™-Oberfldchenelektrode missen direkt gegeniiber und rechtwinklig zur AP-Ausrichtung der Oberflachenelektroden liegen. Jede andere
Platzierung kann die seitliche Ausrichtung verandern.
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Abbildung 1. Kaudale Ansicht des Thorax — Richtige (links) und falsche (rechts) Platzierung

EnSite Precision™-Oberflachenelektroden:

1. Vorne (weiR)

@ @
—> p
@/ \ 2. Hinten (braun)
3. Links (rot)
@I I© / 4, Rechts (orange)
[ @
@

@

Elektroden fiir Nacken und linkes Bein

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

HINWEISE:

= Keine der EnSite Precision™-Oberflachenelektroden darf eine andere Oberflachenelektrode Uberlappen.
= Der Randkontakt mit EKG-Elektroden sollte keine Stérung erzeugen.

= Der direkte Kontakt einer EnSite Precision™-Oberflichenelektrode mit einer HF (Hochfrequenz)-Neutralelektrode muss ausgeschlossen werden.
Platzierung der Oberflachenelektroden

Abbildung 2. Platzierung der Elektroden

1. EnSite™-Systemreferenzelektrode

EnSite Precision™-Oberflachenelektroden:
. Vorne (weiB)

. Hinten (braun)

2

3

4. Rechts (orange)
5. Links (rot)

6. Linkes Bein (blau)
7

. Nacken (griin)
PRS-Pflaster:

8. Vordere PRS-Pflaster (PRS-A)

9. Hinteres PRS-Pflaster (PRS-A)

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

HINWEIS: Dricken Sie nicht auf die Mitte der EKG-Elektrode. Bringen Sie die EKG-Elektroden mit einer kreisenden Bewegung an.

3. Bringen Sie jede EnSite Precision™-Oberflachenelektrode auf dem Patienten gemaR Abbildung auf dem Schaumstoff der EnSite Precision™-Oberflachenelektrode an. Die

korrekte Platzierung entnehmen Sie bitte dem obigen Schaubild zur Platzierung der Elektroden. Die Ausrichtung der EnSite Precision™-Oberflachenelektrodenkabel ist nicht
wichtig.

HINWEISE:

= Greifen Sie beim Entfernen der Schutzfolie von den EnSite Precision™-Oberflachenelektroden einen Bereich vom Zuleitungskabel entfernt.
= Es wird empfohlen, die anteriore EnSite Precision™-Oberflachenelektrode zuerst anzubringen.

= Driicken Sie fest auf die Mitte der EnSite Precision™-Oberflichenelektroden mit einer kreisenden Bewegung, um einen einwandfreien Kontakt herzustellen.
4. Bringen Sie die restlichen EKG-Elektroden auf dem Patienten an.

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

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

Anbringen der PRS-Pflaster

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

HINWEISE:
= Vermeiden Sie es, die PRS-Pflaster abzuziehen und wieder aufzukleben.

= Das PRS-Pflaster muss so aufgebracht werden, dass der PRS-Drahtkanal zum Kopf des Patienten zeigt.
3. Entfernen Sie bei beiden PRS-Pflastern die Schutzfolie von der Vorderseite und legen Sie so die Klebeflache frei. Auf dieser Seite wird der PRS aufgebracht.

Entfernen der PRS-Pflaster

1. Ziehen Sie jedes PRS-Pflaster an der weiBen Schaumstoff-Zuglasche vom Kérper ab, wobei der PRS befestigt bleibt.
2. Losen Sie den PRS vom PRS-Pflaster, indem Sie die weille Schaumstoff-Zuglasche und die farbige Zuglasche greifen und in entgegengesetzte Richtungen ziehen.
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3. Entfernen Sie den PRS und entsorgen Sie das PRS-Pflaster.

Entfernen der Oberflichenelektroden

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

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

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

Entsorgung

= Die Gebrauchsanweisung ist recycelbar.

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

Melden von Vorfallen mit dem Produkt

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

Beschrankte Gewahrleistung

Abbott Medical garantiert, dass alle seine Produkte bei normalem Gebrauch frei von Material- und Konstruktionsfehlern sind. Diese Gewahrleistung gilt nicht Gber das auf dem
jeweiligen Produktetikett angegebene , Verfallsdatum“ hinaus. Die zugelassenen Arten der Verwendung und die zugelassenen Methoden der Verwendung aller unserer Produkte
sind in der , Bedienungsanleitung” dargelegt, die jedem unserer Produkte beiliegt. Abbott Medical lehnt jegliche Verantwortung und Haftung fur die Verwendung seiner Produkte in
einer nicht genehmigten oder nicht zugelassenen Weise ab. Diese Garantiehaftung von Abbott Medical beschrénkt sich auf den Ersatz der eigenen Produkte. Die vorgenannte
Garantie ersetzt alle sonstigen expliziten oder impliziten Garantien einschlieRlich (u. a.) impliziter Garantien tber die Marktgangigkeit oder Eignung zu einem bestimmten
Gebrauch. Abbott Medical schlieRt jegliche Haftung fiir Begleit- oder Folgeschaden, Verluste oder Kosten aus, die sich direkt oder indirekt aus der Verwendung des Produkts
ergeben, auBer in dem von spezifischen Gesetzen ausdricklich vorgegebenen MaR. Abbott Medical tibernimmt keinerlei zusétzliche Haftung fur Verluste, Schaden oder Kosten im
Zusammenhang mit diesem Produkt und autorisiert oder veranlasst auch keine anderen Personen, eine solche Haftung stellvertretend zu ibernehmen. Nahere Angaben
entnehmen Sie bitte der bei Abbott Medical erhaltlichen oder auf der Rickseite von Abbott Medical-Rechnungen bereitgestellten vollstandigen Garantierichtlinie von Abbott

Medical.

Symbole

Symbol Beschreibung

‘ Zusammensteller des Verfahrenspakets

T

Oberflachenelektrodenset

| Surface Electrode Kit |

- Lokalisierungselektroden
| Locating Electrodes |

Systemreferenzelektroden
| System Reference Electrode |

- — Réntgendurchlissige Uberwachungselektrode
| Radiolucent Monitoring Electrodel

Medizinprodukt

Eindeutige Produktidentifikationsnummer

Importeur

Enthalt keine Naturlatex-Komponenten.

Der Griine Punkt auf der Verpackung bedeutet, dass fuir diese Verpackung ein finanzieller Beitrag an eine nationale
Verpackungsverwertungsgesellschaft gezahlt wurde, die gemaR den in der Europdischen Richtlinie Nr. 94/62 und dem
entsprechenden nationalen Recht definierten Grundsatzen eingerichtet wurde.

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

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

Konformitat mit EU-Richtlinien, im Einklang mit den relevanten Vorschriften der Verordnung des Europédischen Rates
2017/745 angebracht. Abbott Medical bescheinigt hiermit, dass dieses Produkt die relevanten Vorgaben dieser Richtlinie
erfullt.

Konformitatsbeurteilung des Vereinigten Konigreichs

Verantwortliche Person flr das Vereinigte Konigreich

185 A x| @ 9 @|[g B
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EL: EAANVK&

EnSite Precision™ Kt emidavelakol nAektpodiou
O8nyieg xpriong

Nepypadn

To kit emupavetakol nAektpodiou EnSite Precision™ xpnopomnoteitat yia tn petddoon mAnpodoplwv amnd tov acBevri oto LUotnpa Kapdlakng xaptoypddnaong EnSite Precision™
yla IpocapUoyr Crpatog Kot enaywyr 6e5opévwy. To KIT TIEPLEXEL TLG TIOPAKATW UN OTEIPEG CUOKEUEG Hiag XProNG yLa Xpron 0 UVSUAGHO UE TO CUOTNHA KAPSLAKAG
xaptoypadnong EnSite Precision™:

Juokeun Movtého Noodtnta Nepypadn

HAektpobio avadopdg cuotripatog EnSite™  SYS-REF-V1 ‘Eva (1) Eva nAektpodLo avadopdg EcWKAELOTO
HETAEL auToKOANTOU adpol Kal EVOg
OTPWHATOG HEUPBPAVNG apyUpou dvBpaka
Kat aywywou hydrogel pe evowpotwpévo
kaAwsLo. To nAektpddio avadopds
ouotrpatog EnSite™ e€unnpetel wg
NAEKTPLKA avapopd CUCTHHATOG yLa
Hetprioelg epmédnong kat ECG.

AkTwodLamnepatd NAeKTpoOSLa 2570-5 Ao (2) makéta - cuvoAkd Séka (10) AuTOKOANTAQ, KN oTeipa, piag xpriong

napakoAoUBnong 3Mt Red Dott nAektpoSia ECG nAektpodia ECG mou mepthapfavel éva
aobntnplo ototxeio apyvpou/YAwpLtovxou
apyUpoU Kot aywytn KOAwSN yEAN.

HAektpdSia evtomiopou EnSite™ SURF-ELEC-2PRS ‘Eva (1) Ta nAektpoSia evromiopov EnSite™
anoteloUvtat and ta akdlouvba:

- Emubavelakd nAektpodia EnSite Precision™
(E&L (6)) - Eva nAeKTPOSLO ECWKAELOTO
peTal auTtokOAANTOoU adpoU Kat EVOG
oTPWHATOG MEUBPAVNG apyUpou dvBpaka
Kot aywytpou hydrogel pe evowpatwuévo
KoAwdLo. Ta NAekTPOSLA Elval XpWHATIKA
KwdKoToLnéva Kat €Xouv otnv emudaveld
TOUG TUTTIWHEVO TO SLAypappa
tonofétnong. Ta NAekTpOSLA XpnoLeUouv
WE SLaYVWOTIKA epyaleia TTOU EKTTEUTOUV
evalhaoodpeva pevpata XoUnAng
£VTO0NG, TapayOUEVa oo TO cUOTNHA
EnSite Precision™ otov Bwpaka tou
a0BgvoUg Kat aVIXVEUOUV Tal NAEKTPLKA
SUVAULKA TTOU TIPOKUTITOLV, TO OTIoi0
untootnpilet tn Adn onpdtwy epnédnong
TIOU XPNOLULOTIOLOVUVTAL YLOL TOV EVTOTULOHO
™G B€ong twv nAektpodiwv o
oupBatikolg kaBetrpeg EP.

- EruBépato Awobntripa avadopdg
aoBevolg (PRS) (6U0 (2)) - Eva appwdeg
QUTOKOAANTO €MiBEp TTOU TtpoOPIlETaL YL
™ ouykpatnon tou PRS oe otabepr) Béon
EMAVW OTOV aoBEV, KATA TN SLdpKeLa
eMéUPaonG Ue To SVOTNHA KAPSLOKAG
xaptoypadnong EnSite Precision™.

Evbeielc xprong

Zuokeuh Ev8eielg xpriong

Kut emudavetakol nhektpodiou EnSite Precision™ To Kut emupavelakol nhektpodiou EnSite Precision™ gvdeikvutal yia xprion pe to SUotnua kapSlakng xaptoypddnong
EnSite Precision™ cUpdwva Ue Tig evBeielg xpriong tou Suotripatog kapdilakng xaptoypddnong EnSite Precision™.

HAektpdbio avadopdg cuotripatog EnSite™ To HAektpo8Lo avadopdg cuothpatog EnSite™ gvdeikvutal yla xprion pe to SUotnua kapdlakig xaptoypddnong EnSite™
oUpdwva pe TG evSeifelg xpriong Tou uoTtripatog kapdlaknig xaptoypddnong EnSite™.

Aktwodlanepatd nAektpodia mapakoloubnong 3ME  Ta nAektpodia mapakodolBnong 3M+ Red Dot 2560 kai 2570 mpoopilovral yia xprion katd tnv apakohouOnon HKI. Ta

Red Dot* NAekTPOSLa 2560 Kat 2570 UropoUuV Vo XpNoLUOTOLoUVTaL O OAEG TIG edappoyeg HKI OTou XpnoLLomoLlovvTaL Kowd
nAektpodia mapakolouBnong HKI. Autd ta NAeKTPOSLOL UITOPOUV VOL XPNOLUOTIOLOUVTAL YLa BPaxurtpoBeopn Kot
HakpompoBeoun (LEXPL 5 NUeEPWV) TtapakoAolBnon.

HAektpdSia evtomniopou EnSite™ Ta HAektpddLa evtomiopol EnSite™ evdeikvuvtal yla xprion He To TUotnua KapSLakng xaptoypdadnong EnSite Precision™
oUpdwva e TI§ evBeifelg xprong Tou TuoTHUATOG KapdLlakig xaptoypddnong EnSite Precision™.

KAwika odéAn

QG CUUMANPWUATIKEG CUOKEVEG, QUTA TaL TPoiovTa cUUBAAAOUV GTNV UAOTIOINGN TOU OTOXEUOHMEVOU KAWIKOU 0PEAOUG TWV KUPLWYV, CUMBATWY ZUCTNHATWY KOPSLOKAG
xaptoypadnong EnSite™ ta onola urtootnpiouv.

Avtevdeifelg
A€V UTIAPXOUV YVWOTEG VTEVSEIEELS.
Npodulaterg

= Mpoopiletat yla pia poévo xprion. Onotadnnote enavaypnoiponoinon a umoBLBACEL TNV AKEPALTOTNTA TNG CUCKEUNC, N omtoia Uopel va urtoBLBaceL Tnv aodaleia tou
a00evoUg Kal TV ard80on TOU CUCTAKATOC,.

= AnoBnkeVEeTe To TPOLOV o€ Spooepd, ENPO Kat oKOTEWO XWwpo. EMbewpnote tn cuokevacia Kot To emidavelako(d) nAektpddio(a) mpwv arod t xpron.

MnV ETIXELPAOETE VAL XPNOLLOTIOLOETE QUTO TO TPOLOV TPV SLABACETE Kol KATAVOROETE MARPWE AUTEG TLg O8nyieg xpriong.
= Mnv tporonoLeite TV(Lg) cUoKeLN(£G) e omoLOVEATIOTE TPOTTO.

= AuTA n ouokeun Ba mpémel va xpnotporoteitat ard nAektpoducloAdyo f umd tnv enifAedn nAektpoducloddyou, o omoiog éxeL ekMaSEUTEL 0TN AelToupyia QUTAG TNG
GUOKEUNG Kot UTTOoTNPIZETAL atd AANO EEELSIKEUEVO TIPOCWITLKO, TO OTIOL0 €XEL EKMAULSEVTEL 0TO MeSio TG KapSiakig HO.

Mnv Beppaivete to(a) empavelakd(d) nAektpodio(a) mptv tortoBetnBolv oe aoBevi.

Mnv xpnotpomnoteite ta enibavelakd NAEKTPOSLA av N cUCKELAGia EXEL AVOLXTEL, N ayWYLUN KOANTIKNA emdavela sivat oteyvr, £xel mapéABeL n nuepopnvio ARéng A n othin
™G YEANG €xEL amopaKkpUVOEL arod to nAekTpodio.
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MNpw edappooete to(a) ermpavelakd(d) nAektpodio(a), BeBalwdeite dtL ota onpeia epappoyng Sev undpyouv Tpixeg i epeBLopolg, OTL sivat kabapd Kat oTEYVA yLa T
artoduyn APNg onpaTwy XapnAng mototntog amno ta enidavelakd NAEKTPOSLO TOU CWHOTOG. Eival e§aLpeTikd onpavTikn n mepLoxrn va ivat oteyvn, v n ouvcia
TIAPACKEVAOHOTOG ival eVPAEKTN i UTIAPXEL TBAVOTNTA Vo TIPOKOAETEL EpeBLOpO oTo Sépua.

Suviotdral va anopelyete TN adaipeon g enévduong péxpL To emtbavelako NAektpddLo va eivat £tolpo mpog tornoBétnon otov acBevr). ATto Tn oTiypn mou €xeL adatpebei
n emévduan, punv mpoomnabnoete va KOAACETE Ty eMévEuon Miow otV AUTOKOAANTN TAEUPA eVOG emidaveLlakol nAektpodiou. KAtL tétolo pmopei va o8nyroeL oe
TiPOoKOAANGN TG emévéuong oto emdpavelakod NAEKTPOSLO.

a va eAaLoTomoLoeTe Tov Kivbuvo nAektpomAnéiag, PePaiwbeite otL Ta emudpavelakd nAektpddia Kat oL oxetikoi cUvdeopol Sev épxovtal o€ emadr LeTagd TOug ) He T
yelwon. Na tpoogxete Katd tnv tomoBétnon Twv nAektpodiwv HKI otoug cuvsEopoug.

M tn owotn Staxeiplon tng embepuidag Kat ya tnv eAayLotonoinon tou Seppatikol epeBLopOU, Unv TPIRETE TO SEPUA MEPLOCOTEPEG QIO pLa HOPEC.

S€ XELPOUPYIKEG EMEUPATELS, TOMOBETAOTE T NAeKTPOSLA HKI 600 TO SuVaTOV pHakpUTEPQ Ao TNV NAEKTPOXELPOUPYLKT TOMOBESIA yLa TNV EAXXLOTOMOINGN TNG PONG PEVHATOG
RF Stapéoou tou onueiou mou Bpioketat to NAekTpoSio. AladopeTikd Uropel va tpokAnBouv eykalpata oto onpeio mou Bpioketal To NAektpoSio HKT.

ALaKkOYTE TN XPriON TOU Qv APATNPHOETE OTOLASATIOTE EvataBdnaia Tou 6€ppatog,.

Katd tnv amopdkpuvon tou nAektpodiov cuotripatog avadopds EnSite™ armod tnv kowthtakn xwpa tou acbevolc, adatpéote To nAektpddLo amnd tov acbevr, TP to
anocuvdéoete amd Tov UAkO eomALOUO Tou GUGTAATOG EnSite™.

MNa va pewwoete tnv mbavotnta deppatikig PAABNG katd tnv adaipeon, tpaprifte apyd npog ta nicw to(a) emdavelako(d) nAektpodio(a) oe pikpr ywvia e To éva XEpL,
KPATWVTOG TO SEPUA TEVIWUEVO ME TO AAAO XEPL.

Mnv enxetproete va aAhafte Béon otn(ig) cuokeun(€g) petd tnv apxikr ebapuoyn.

AVTIKATOOTHOTE Ta QUTOKOAANTA NAEKTPOSLA, €AV §€v pookoAoUvTaL Aéov oTabepd oto S€ppa.

To nAektpddLo mapakolouBnong 3M+ Red Dot npoodlopiotnke wg cupPaATod e capwaoelg MR UTIO 6poUG LECW M KAWLIKWY SOKLUWV. Mo TAnpodopieg OXETIKA e TN Xprion
nAektpobdiou napakolouBnong 3M¥ Red Dottt otn Sidpketa piag eméppaong MRI, Seite mapakdtw.

.
Meproplopot

= Mnv tonoBeteite to(a) emipavelakd(d) nAektpddio(a) endvw og CUOKEVEG OTwG Bpatodoteg A ICD.

= H(ot) ouokeuR(£g) Ba mpémel va ouvSEetal Hovo oto Suotnua kapSlaknig xaptoypddnong EnSite Precision™.

AverUOUUNTEG EVEPYELEG

AlaTapaxEg Tou SEPUATOC Kat Tou UTtoSopLou LoTol cupmepiapBavopévwy epebiopou, BAABNG, eualoBnoiag, EyKoUUATWY, EKXUUWONG, GAEYHOVAG Kal AANEPYLKNAG SEPUATIKAG
avtibpaong.

NAnpodopieg oxetkd pe tnv acpaieia MRI
SNHOVTIKEG ONUELWOELS

= Ta oupBatd pe oapwoelg MR urtd 6poug, nhektpddia EKG/ECG tng 3M¥ Sev éxouv untoPAnBel o SOKIUEG yLa TNTHUATA OXETIKA HE T LayvnTKh Topoypadia e kavéva
oUMBATO UE capwoelg MR uTd dpoug, cloTnua tapakoAolBnong. Katd cuvénela, n anodekty xpron Twv cupBatwy pe capwoels MR umnd dpoug nhektpodiwv EKG/ECG tng
3M# étav eivat ouvedepéva oe cuoTnpa apakoAovBnong cuppatd pe capwaelg MR UTo Gpoug, givat dyvwotn.

= Ta anoouvdedepéva, cuppatd pe capwoelg MR und 6poug nAektpddia tng 3M¥ popoulv va ebappootoly pe aodAAela KATd th SLAPKELA LG EEETAONG HAYVNTLKAG
topoypadiag clubwva pe TOUG OPOUC XPriong Iou avadépovtal oth orjpavon pe Ti§ Thnpodopieg yia tnv achdhela ot mepBaAov MRI. Onoladrnote ardkAon and autolg
TOUG OUYKEKPLUEVOUG OPOUG UTOPEL va 08Ny OEL OE TPOURATIONO (TL.X. EYKOUpA) TOou acBevolc.
Suppatd pe capwaoelg MR umo 6poug
To nAektpddio mapakolouBnong 3M#+ Red Dot pe adpwdn tatvia kat KOAAWSN YEAR, oelpd 2570 poobLopiotnke wG CUUBATO Pe 0aPWOELS MR UTIO OPOUG. Z€ N KAWIKEG SOKLUES
Slamotwdnke 6t to NAekTpddLo mapakololBnong 3M+ Red Dot pe adpwsn tawvia kat KOAWSN YEAN, oelpd 2570 sivat cupPatd pe copwoels MR umo dpouc. Evag acbevig pe
autd ta NAektpoSLa propel va urtoPANBel og cdpwon pe AoPANELX AUECWE META TNV TOMOBETNOT TOUG, UTIO TOUG ££MG OPOUG:
= Statikd payvntiko nedio 3-Tesla rj xapnAdtepo
= Méylotn xwpikA Babuibwon payvntikol niediou 4.000-gauss/cm (40-T/m)
= MéyLotog avadepOpUeVos amod to cUoTnUa MR LECOTIUNUEVOG OAOCWHATIKOG pUBUOG ELSIKAC amoppddnong (SAR) 4-W/kg yia 15 Aemtd odpwong (8nA., avd akohouBia
TIOALLWV) OTOV Kavovikd Tpdmo Aettoupyiag
311G oLVORKeG odpwong Tou opiZovtal mapandvw, o NAektpodlo EKG/ECG tng 3M avapévetal va mapaydyet péylotn avénon Bepuokpaoiag 2,5°C puetd and 15 Aermtd ouvexoug
oapwong (6nA., avd akoloubia TaApwY).
S U KAWLKEG SOKLUEG, TO TEXVNTO 0dAAUa elkOvVag o TipokaAeitat arnod to nAektpddio EKG/ECG tng 3M ekteivetal o€ aktiva mepimou 3-mm amd auTrv T CUOKEUR KATA ThV
anetkdvion pe akoloubia maApwyv Babbwtrg nxoug kat cvotnua MR 3-T.

SHMEIQZH: Ta nAektpodia evromiopov EnSite™ kat 1o nAektpodio avadpopdg cuotripatog EnSite™ Sev éxouv poodloplotel OtL eivatl cuppartd pe copwoelg MR umo 6poug.

Odnyieg xpong

SHMEIQZH: ZupBouleuBeite To EnSite Precision™ ZUotnpa kapSlakrg xaptoypddnong IFU pLv XpnoLLOTOLCETE QUTO TO KLT.

Npostopacia tou d€ppatog
SHMEIQZH: Katd thv MPOETOLUaOia Twy oNUeiwv Tou SEPUATOG yia TV TomoBétnon Twv embepdtwy PRS, punv tpipete to Séppa.

SHMEIQZH: Ta nAektpodia 3M$ Red Dott SLaBétouv evowpatwiévo unxaviopo tpupitatog oto miow PEPOG TG emévduacnc, ou propel va xpnowpomnotnOei yia tnv ektplfr) tou
Sépparog.
H kaAn ripoetoLpacio Tou §€pUAToC ival onpavTiky yla OAeg thg peléteg nhektpoduaotoloyiag. Ma va cupBdAlete otnv ehaxtotonoinon tou BopuBou mou cuvséesTal e thv
tonoBétnon emudavelakwyv NAektpodiwy, ektedéote autd ta Bripata otn(ig) O<on(elg) epappoyng mpy arnd tnv tornobétnon th(wv) cuokeurg(wv) oto Séppa Tou aobevolc.
1. Zuplote Tig emuTA€0oV TPIXEC.
2. Tpidte amold to éppa pe TN Xprion piag yalog i mapopolou UAKOU 1 LE TIPOTIAPACKEVAOTLKO TZEA (6wg Omni Prep) mou TePLEXEL UKPA OWHATIOLA KOKKWEOUG UALKOU.
BeBatwBeite dtL 6Mo To T{EM €xeL adarpebel amd to Séppa.
3. KaBapiote tnv emipdveLo tou SEPUATOG LE CATIOUVL KaL VEPO. ATtodUYETE TOV KOABAPLONO LE LOOTPOTIUALKY AAKOOAN, EKTOG GV TO S€ppa gival utepBoAkd Autapd f
KOAUPHEVO pE YOAGKTWHA.
4. BeBawwBeite 0tL TO €A gival EVIEAWG OTEYVO Kal OTL KAOE ixvog aAKoOA €xeL e€aTiLoTEL

KateuBuvtipleg o8nyieg tonobétnong

‘Otav tonoBeteite ta entpavelakd nhektpodia EnSite Precision™ otov aoBevi, eivatl onpavtiko va ta tonobeteite otn owotr B€on, OxL Lovo oe oxéon HeTafy Toug, oAl Kal o
oxéon pe AAAa emidavelokd nAektpodia.

Juviotdrat va armodeVYETE TO AVOLYUA TNG CUOKEUAOLOG KoL TV adaipeon thg enévbuong LéxpL To emidavelakd NAEKTPOSLO va eival £ToLpo pog tonoBétnon otov acBevr|. Ano T
oTyun mou €xetL adpaipebei n emévduon, unv mpoomnabroete vo KOANRCETE TNV enévduon Tiow otnv aUuTokOAANTN Aeupd Tou entdavelakol NAekTpodiou. K&t Tétolo prnopel va
o8nynoeL o PookOAANGn TG eMEVEUONG 0TOo ETLPAVELOKO NAEKTPOSLO.

Eunpdc (mpooBia) ka mAdtng (omicOia) nAektpodia

H tonoBtnon tng npokdpdiag anaywyrg V2 tonobetnong nAektpodiou HKI 0to 40 pecomAelplo SLEoTNHA KOl TO apLoTEPO OTEPVLKO OpLo kaBodnyel tnv TornoBétnon tou
npbdoblou emibavelakol nAektpodiouv EnSite Precision™. E&v kat ta U0 tonobetnBolv owotd, to pdobio emidavelokd nAektpoSio EnSite Precision™ Ba ektoniotel ehadpwg
T(POG TOL APLOTEPQ TOU OTEPVOU Tou aoBevoUg. Eival onpavtikd to omniobio empavelakd nAektpodio EnSite Precision™ va tormoBetnBei akpBwg avtikplotd oto npdcodio
enipavelakd nAektpodio EnSite Precision™. Qg amotéAeopa, Oa mpémneL va ekTomLoTel EAadpwg mPog Ta apLotepd tnG omovSUALKrG oTtriAng tou acBevoul. H tomoBétnon autr Ba
BonBnoet otn Slatripnon tou katdAAnAou rpoaBionicBiou (MO) mpocavatoAlopol. H andkAion amnd tn cuviotwpevn Béon Ba otpeBAwoet Tov MO MPOCAVATOALGHO 0TV
gudavion xaptn.
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Aeéi ko aplotepO NAekTpOSL0

To 8¢efi katL To aplotepo emibavelakd nAektpddio EnSite Precision™ mpémnel eniong va Ppiokovtat akppwg avikplotd Kot opBoywvia tpog tnv MO Stdtagn twv enipavelokwy
nAektpoSiwv. Onotadrmote dAAn TornoBEétnon pnopei va SLaotpePAWOEL TOV TPOCAVATOALOHO amd AEUPA OE TIAELPAL.

Ewova 1. Oupaia mpoBolr Bwpaka - OpBr (aplotepd) kat eaparpévn (5eid) tomobétnon

EnSite Precision™ Emudavelakd nAektpodia:

1. NpdaoBo (Aeuko)

2 RO
@/ \ 2. OnioBio (kade)
3. ApLotepod (KOKKLVO)
@I I® / 4. Ag€16 (moptokahi)
[ @
@

@

HAeKTPOSLO QUXEVA KO APLOTEPOU KATW ALKPOU

Ta emubavelakd nAektpodia EnSite Precision™ auxéva Kol apLotepol KATW GKPOoU TIPEMEL VoL eival KABeTa eUBUYPANULOUEVQ, WOTE va Slathproouv opBoywvia oxéon e Ta dAAa
téooepa emidpavelakd nAektpddia EnSite Precision™. To erudavetokd nAektpoSio avxéva EnSite Precision™ pnopei eUkola va tornoBetnBei otn péon ypapupr. Zuviotdral n
TonoBétnon tou enudavelakol nAektpodiou EnSite Precision™ aplotepol KATW AKPOU OTO ECWTEPLKO TOU UNPoU, WOTe va emtteuxBel TomoBEtnon oo to Suvatdv Mo Kovid otn
péan ypappun. Onotadrnote GAAN tonoBétnon pnopet va S1actpePAWCEL TOV KABETO MTPOCAVATOALTUO.

ZHMEIQZEIZ:

= Kavéva amno ta enipavelakd nAektposia EnSite Precision™ Sev Ba mpémnel va emKAAUTITEL TO AANO 1} vaL ETKAAUTITEL AANO eTiidaveLakd NAekTpOSLO.

= H enadn anod dkpo oe dkpo pe nAektpddia HKI ev Ba mpemet va Snutovpyei mapepBoAn.

= Anoduyete tnv apeon enadr pe onotadnmote enipavelakd NAektpoSia EnSite Precision™ pe eniBepa emotpodrg RF (padioocuyvotntag).

TonoB<tnon emudpavelakol nAektpodiov

Ewova 2. TomoB£tnon cUCKEUNG

1. HAextpodio avadopdg cuotrpatog EnSite™
EnSite Precision™ Emudavelakd nAektpodia:

2. Npo6obLo (Aeukd)

3. OnioBuo (kadé)

. A€o (moptokali)

. ApLoTepo (KOKKVO)

o v b

. ApLoTtepo TOSL (Urhe)

7. Auxévag (mpdowvo)

EruBéparta PRS:

8. Epmpocbio eniBepa PRS (PRS-A)
9. OmioBio eniBepa PRS (PRS-P)

1. TomoBetriote T0 NAekTPOELO cuoTHUATOG avadopdg EnSite™ otnv KoLk xwpa Tou aoBevolc, Onwe LKOVIZETAL 0TNV TOPATTAVW ELKOVAL.
2. TomoBetrote o NAektpoSLo HKI V2 0to 40 pecomAelplo SLAOTNUA, aPLOTEPO OTEPVIKO OPLo.

SHMEIQZH: AnodUyete tnv miieon oto kévipo tou nAektpodiou HKI. E§opaUvete ta nAektpddia HKI pe KUKAKA Kivnon.

3. TomoBetnote kdBe emibavelakd nAektpddio EnSite Precision™ otov acbevr}, OTwe daiveTal oTnV AmMELKOVLON TIOU €ival TUNMWUEVN 0TO adPpWEEG MEPOG TOU EMLPAVELOKOU
nAektpobiou EnSite Precision™. Ma tn cwotr tonobétnon, Seite o mapandvw Staypappa Tonobétnong cuokeung. O MPOCAVATOACHOG TWV QA WYWY TWV EMLGAVELAKWY
nAektpobiwv EnSite Precision™ Sev eivat onpavtikag.

ZHMEIQZEIZ:

= MdoTe pLa mepLoxr HakpLd anod to KaAWSLo TG amaywyng Katd thv adaipeon tng enévduong amo ta enipavelakd nAektpddia EnSite Precision™ .
= Juviotdral va TonoBeteite mpwto to MPocbLo emibavelakd nAektpddio EnSite Precision™.
= Miéote oTaepd oTO KEVTPO TWV emLdpavelakwv nAektpodiwv EnSite Precision™ e KUKALKA kivnon, yla va Staodalioste owotr enadh.
4. TomoBetriote ta uTtoAetOpeva NAektpdSia HKI otov acBevny.
5. Zuvbéote kABe amaywyr entbavelakol NAekTpodiou otov UALKO e€0mALOpO Tou cuotrpatog EnSite Precision™ cUpdwva pe TG 08nyieg 0to SUoTNUA KAPSLAKAG
xaptoypddnong IFU EnSite Precision™.

SHMEIQZH: To nAektpddio ouotripatog avadpopdg EnSite™ mpénel va eival To mpwto NAekTpoSLo mou Ba cuvdebei otov UALKO e€omALopNO cuoTthpatog EnSite™ otnv apxn tng
UEeNETNG Kot To TeAeuTaio NAektpdSLo 0oBevol o Ba arnocuvSeBel oto TéNoG TNG PEAETNG.
TonoB<tnon emBéparog PRS
1. Adatpéote tnv enévduon oty KATw MAEUPA Tou erubépatog PRS, yia va anokaAudOei to autokoAAnTo.

2. TomoBetrote eniBepa PRS oto npdobLo kat omicBilo pépog tou acBevr) OmwG aneKovileTal 0To TAPATTAVW OXAKO.

ZHMEIQZEIZ:

= AnoduUyete thv adaipeon kot emavatonoBétnon tou embépatog PRS.
= To eniBepa PRS mpémnet va tonoBetnBel e to kavall oUppatog PRS otpappévo mpog to keddAl Tou acbevoug.

3. TN kaBéva and ta svo embepata PRS adatpéote T emévduon amod thy npdodia mAeupd tou embépatog PRS, yia va anokoAudBei to autokoAnto. ESw sival ou Ba
tonoBetnBei to PRS.
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Adaipeon emOeparog PRS
1. ZekoA\note ta emBépata PRS and to cwpa pe xprion tng yAwttidag aneleubépwong AeukoU adpol kat adriote kKOANnpévo to PRS.
2. AneleuBepwote tov PRS amd to eniBepa PRS kpatwvtog kal tpaBwvtag tn yYAwttida aneheuBépwong Aeukol adpou Kat tnv Eyxpwin yYAwttida aneheuBépwong o avtiBeteg
KoTeUOUVOELG.
3. Adaipéote Tov PRS kat metalte to emiBepa PRS.

Adaipeon enipavelakol nAektpodiov

o vou EAaLOTOTIOLETOL O TPAUHATIOUOG TOU SEPHATOC KATd TV adaipeon tou nAektpodiou HKI, tpafnéte emdvw oyd-olyd kat amaAd anod to akpo tou nAektpodiou HKT.

Katd tnv adaipeon enipavelakwv nhektpodiwv EnSite Precision™ kat tou nAektpodiou cuotrhpatog avadopdg EnSite™, tpaBriéte olyd mpog ta nmicw oe xapunAn ywvia pe to éva
XEPL, KPATWVTOG TO SEPHA TEVIWHEVO HE TO AAAO XEPL.

SHMEIQZH: H xprion camouviou kat vepou pmopei va BonBrioet otnv adaipeon tou entbavelakol nAektpodiou.

Anoppupn
= OL06nyieg xprong eivat avakuKAWGLUES.
= MEeTA tn Xprion, N cUoKeUN(£G), Ta e€apTripata KaL n CUCKEVAGTIA TNG TPETEL VA KatnyoptortotnBoUv katdAAnAa yia tnv amdppudn, T.X. NAEKTPOAOYLIKOG EEOTALOUOG, [N
emkivéuva amoppippata KA., Kot va anoppidBolv mpocekTikd cUPwva HE TLG SLaSIKAGLEG TOU LEPUMATOG KAL TOUG LOXVUOVTEG VOLOUG Kol KAVOVIGHOUG. ArtoppiliTe TUXOV
eaptriparta mou Sev éxouv xpnotpornotnBel petd tn Stadikacia.

Avadopd MEPLOTATLIKWYV LLE TN CUOKEUR

0 xprotng f/kat o aoBevrig Ba mpénel va avadépet kabe ooBapd MePLOTATIKG TO OMOio EXeL CUUBEL OE OXEON E AUTO TO TIPOLOV OTOV KATAOKEVOOTH KaL 0TV appodLa apxr Tou
Kpdtoug Méhoug oto omnoio Bpioketat o xpriotng fi/kat o acBeviig. OL mAnpodopieg emkowwviog Tou Kataokeuaotr Bpiokovtat oto ono86puAIo auTrg tng IFU.

MNeploplopévn gyyonon

H Abbott Medical eyyudtat 6t ta mpoidvta autd Sev GEpouv EAQTTWHATO OTA UALKG KOl KAKOTEXVIEG UTIO KAVOVLKT Xprion. H mapoloa eyyunon Sev unepPaivel Tnv nuepounvia
«ARENG» TIOU aVaYPADETAL OTNV EMLONAVON TOU EKACTOTE TIPOLOVTOG. OL 0UCLOSOTNUEVEG XPHIOELG KOL EYKEKPLUEVEG HEBOSOL XprioNng KABE TPOioVTOg pag meplypdadovtat oTig
OXETIKEG «O8nyleg xpriong» mou cuvodelouv to kdBe Tpoidv. H Abbott Medical oubepia voptkn fi aotikr euBUVN GEPEL, EGV Ta TTPOIOVTA TNG XPNOLLOTIOLOUVTAL ME [N
g€ouolodotnuévo f eykekpLuEvo Tpomo. H aotikr eubuvn tng Abbott Medical untd tnv mapovoa eyyinon neploplletal oTNV AVILKATAOTAON TWV POLOVTWY tnG. H mapandvw
gyyunon e€atpel Kot avtikabLotd OAeG TG GANEG EYYUNOELS, PNTEG ) EVWOOUUEVEG, LETAEY TWV OTOLWV OMoLadrtoTe EVWOOUUEVN €yyUNON TIEPL EUTTOPEVCLUOTNTAG 1
KATOANAGTNTAG TOU TIPOIOVTOG YA CUYKEKPLUEVO oKoTtO. H Abbott Medical oudepia eublivn dépet yia omotadrmote Betikn f amobetkn BAABN, {nuLd 1) damdvn dpeoa i EUpeoca
TPOKUTITOU A Otd TN XPr N TOU TIPOLOVTOC, EKTOC TWV OCWV TIPOPAEMOVTAL PNTA ATTO TOV CUYKEKPLUEVO VOpo. H Abbott Medical oUte avalapBdvel oute kat e§ouatodotel Tpitoug
va avaAdBouv ya doyaplacud tng onoladnnote GAN f tpdobetn aotikh euBUVN yia BAGRN, {nULd 1) Samdvn og 0XEoN e QUTO TO TPOLOV. MNa MEPLOCOTEPEG AETTTOUEPELEG,
Slapaote tnv mMAApN TOALTKA eyyunong tng Abbott Medical ou StatiBetat and tv Abbott Medical i oto niow pépog evog TipoAoyiou tng Abbott Medical.

ZOpBola

ZopBolo Nepypacdn

‘ JUVAPHONOYNTAG TIAKETOU EMEUPAONG

T

Kt emubavetakol nAektpodiou

| Surface Electrode Kit |

- HAektpddLa evtomiopol
| Locating Electrodes |

HAektpddio avadopdg cuoTHUATOG
| System Reference Electrode |

- — Aktwodlomepatd NAekTpoSLo apakoAolBnong
| Radiolucent Monitoring Electrodel

latpotexvoAoyLko Tpoidv

Movabikog apluog avayvwpLong CUCKEURG

Agv gival KATAOKEUAOPEVO amd GpUOLKO EAQOTIKO AdTeS,.

To epunoptké ofjpa "The Green Dot" 0tn cuokevooio onpaivel OTL yla pLa Tétola cuokevaoia, £xel kataBAnOel xpnuatikd
Téhog o€ e0VIKN eTalpeia avakUKAWONG CUCKELAOLWY, N ortoia éxel cuoTabei cUpbwva HE TIG ApXES TTou opilovtal oTtnv
Eupwraikr) O8nyia Ap. 94/62 kol tov avtiotolo eBvikd vopo.

TomoBeteital otn ouokeu auth cupdwva e thv odnyia 2012/19/EE tou Eupwrnaikol ZupBouliou.
H o8nyia autr opilet 6tL amatteital Eexwprotr cuAoyr kat StdBeon Twv armoPARTWY NAEKTPLKOU Kal NAEKTPOVIKOU

e€omAtopoU. H Stoloyr autwy Twv amoBAATWY KaL 0 SLaxwPLoKOG Toug amnd AAAOUG TUTTOUG amoBAATWY LELWVEL TOV KivBuvo

peTadopdg MBAVWE TOEKWY OUCLWV OTA CUCTHHATA SLABE0NG ACTIKWY amOBAATWY, KABWG KaL 0TO EUPUTEPO OLKOCUOTNHA.

@ Ewaywytag
o
>
B

2017/745. Ao tou apdvtog, n Abbott Medical nAwvel 0t auth n cuokeun gival cUpbwWYN UE TIG OXETIKEG SLATAEELS auTOU

TOU KQVOVLOUOU.

c € Eupwraikn cuppopdwon, emouVAnTetal cUUbWVA HE TIG OXETIKEG Slatdéelg tng odnyiag tou Eupwraikol upPouliou
K A€Lo\bynon ouppopdwong Hvwpévou Baotheiou

UKRP YnevBuvog oto Hvwpévo Baoihelo
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ES: Espafiol

EnSite Precision™ Kit de electrodos de superficie

Instrucciones de uso

Descripcion

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

EnSite Precision™:
Dispositivo

Modelo

Cantidad

Descripcion

Electrodo de referencia del sistema EnSite™

SYS-REF-V1

Uno (1)

Un electrodo de referencia encapsulado

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

Electrodos de monitorizacion radioltcidos

2570-5 Dos (2) paquetes: diez (10) electrodos de Electrodos de ECG desechables,

3M+ Red Dot¥ ECG en total autoadhesivos, no estériles y de un solo uso,
que incluyen un elemento sensor de plata/
cloruro de plata y un gel pegajoso conductor.

Electrodos de localizaciéon EnSite™ SURF-ELEC-2PRS Uno (1) Los electrodos de localizacion EnSite™

consisten en lo siguiente:

- Electrodos de superficie EnSite Precision™
(seis (6)): un electrodo encapsulado entre
la espuma adhesiva y una capa de pelicula
de carbono plateada e hidrogel conductor.
Los electrodos se identifican a través de un
codigo de color y disponen de un esquema
para su colocacién impreso en la
superficie. Los electrodos sirven como
herramientas de diagnostico que
transmiten al térax del paciente corrientes
alternas de baja intensidad generadas por
el sistema EnSite Precision™ y detectan los
potenciales eléctricos resultantes que
admiten la adquisicion de sefiales de
impedancia utilizadas para localizar la
posicion de los electrodos en los catéteres
de EF convencionales.

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

Indicaciones de uso

Dispositivo

Indicaciones de uso

Kit de electrodos de superficie EnSite Precision™

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

Electrodo de referencia del sistema EnSite™

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

Electrodos de monitorizacion radiolicidos 3M¥$
Red Dott

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

Electrodos de localizacion EnSite™

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

Beneficios clinicos

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

Contraindicaciones

No

existen contraindicaciones conocidas.

Precauciones

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

Almacene el producto en un lugar fresco, oscuro y seco. Inspeccione el embalaje y los electrodos de superficie antes de usarlos.
No intente utilizar este producto sin antes haber leido y comprendido las instrucciones de uso en su totalidad.
No altere los dispositivos de ningin 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 cualificado y con
formacién en el campo de la EF cardiaca.

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

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

Antes de aplicar los electrodos de superficie, asegurese de que los lugares de aplicacion no tengan vello, estén limpios, sin irritaciones y secos, para evitar recibir sefiales de
baja calidad de los electrodos de superficie del cuerpo. Resulta especialmente importante que la zona esté seca si el agente de preparacion es inflamable o un posible irritante
cutdneo.
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Se recomienda evitar retirar el revestimiento hasta que el electrodo de superficie esté listo para colocarlo en el paciente. Una vez que se haya retirado el revestimiento, no
intente volver a pegarlo en el lado adhesivo de un electrodo de superficie. Si lo hace, el revestimiento puede quedar pegado al electrodo de superficie.

Para minimizar el riesgo de descarga eléctrica, asegurese de que los electrodos y los conectores de las derivaciones no estén en contacto entre si ni con la toma de tierra. Tenga
cuidado al conectar los electrodos de ECG a las derivaciones de los cables.

Para manejar adecuadamente la piel y minimizar la irritacion de esta, no la raspe mas de una vez.

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

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

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

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

No intente reubicar los dispositivos después de la aplicacién inicial.

Cambie los electrodos autoadhesivos si ya no se adhieren con firmeza a la piel.

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

Limitaciones

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

Acontecimientos adversos

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

Informacién sobre seguridad para IRM
Notas importantes

= No se han hecho pruebas para comprobar si los electrodos de EKG/ECG condicionales para RM 3M# presentan alguin problema asociado a las RM con cualquier sistema de
monitorizacién condicional para RM. Por lo tanto, se desconoce el uso aceptable de los electrodos de EKG/ECG condicionales para RM 3M# al conectarlos a un sistema de
monitorizacién condicional para RM.

= Los electrodos condicionales para RM 3M# desconectados se pueden usar de forma segura durante una exploracion de RM conforme a las condiciones de uso presentadas en
el etiquetado de la informacidn de seguridad en RM. Toda desviacidon con respecto a esas condiciones concretas puede provocar lesiones (p. ej., quemaduras) al paciente.

Condicional para RM

Se ha determinado que el electrodo de monitorizaciéon 3M# Red Dot¥ con cinta de espuma y gel adhesivo de la serie 2570 es condicional para RM. En pruebas de naturaleza no
clinica se puso de manifiesto que el electrodo de monitorizacion 3M# Red Dot# con cinta de espuma y gel adhesivo de la serie 2570 es condicional para RM. Un paciente con estos
electrodos puede someterse a una exploracidn con seguridad, inmediatamente después de la implantacion, en las siguientes condiciones:

= Campo magnético estdtico de 3 teslas o menos
= Campo magnético de gradiente espacial maximo de 4000 gauss/cm (40 T/m) o menos

= Maxima tasa de absorcion especifica (SAR) comunicada para el sistema de RM y promediada para todo el cuerpo de 4-W/kg para exploraciones de 15 minutos (es decir, por
secuencia de pulsos) en el modo operativo normal

En las condiciones de exploracién definidas, se espera que el electrodo de EKG/ECG 3M produzca un aumento maximo de temperatura de 2,5 °C tras 15 minutos de exploracién
continua (es decir, por secuencia de pulsos).

En pruebas de naturaleza no clinica, el artefacto de las imagenes generado por el electrodo de EKG/ECG 3M se extiende hasta aproximadamente 3 mm del dispositivo cuando se
obtienen imagenes con una secuencia de pulsos de eco de gradiente y un sistema RM de 3 teslas.

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

Modo de empleo

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

Preparacion de la piel
NOTA: Al preparar los sitios de la piel para la colocacion del parche del PRS, no raspe la piel.
NOTA: Los electrodos 3M# Red Dot¥ tienen un abrasivo incorporado en la parte posterior del revestimiento que se puede utilizar para raspar la piel.
En todos los estudios electrofisioldgicos resulta fundamental preparar la piel correctamente. Para ayudar a minimizar el ruido relacionado con la colocacién del electrodo de
superficie, realice estos pasos en los sitios de aplicacidn antes de colocar los dispositivos en la piel del paciente:
1. Recorte el exceso de vello.
. Frote la piel con cuidado con una gasa o un material similar, o bien con un gel (como Omni Prep) de textura arenosa. Asegurese de retirar todo el gel de la piel.

2
3. Limpie la superficie de la piel con agua y jabon. Evite limpiar con alcohol isopropilico a menos que la piel esté excesivamente grasienta o cubierta con locion.
4. Asegurese de que la piel esta totalmente seca y de que todo el alcohol se ha evaporado.

Pautas de colocacion

Cuando se colocan los electrodos de superficie EnSite Precision™ en el paciente, resulta fundamental situarlos en el lugar adecuado, no solo teniendo en cuenta la relacién entre
ellos, sino también la relacion con otros electrodos de superficie.

Se recomienda evitar abrir el envase y retirar el revestimiento hasta que el electrodo de superficie esté listo para colocarlo en el paciente. Una vez que se haya retirado el
revestimiento, no intente volver a pegarlo en el lado adhesivo de un electrodo de superficie. Si lo hace, el revestimiento puede quedar pegado al electrodo de superficie.
Electrodos delanteros (anteriores) y traseros (posteriores)

La colocacidn del electrodo de ECG de la derivacion precordial V2 en el cuarto espacio intercostal y el margen izquierdo del esterndn sirve de orientacion para colocar el electrodo
de superficie EnSite Precision™ anterior. Si los dos se colocan correctamente, el electrodo de superficie EnSite Precision™ anterior se encontrara ligeramente desplazado hacia la
izquierda del esterndn del paciente. Es importante que el electrodo de superficie posterior EnSite Precision™ se coloque directamente en el lado opuesto del electrodo de
superficie EnSite Precision™ anterior. Como consecuencia, deberd estar ligeramente desplazado hacia la izquierda de la columna vertebral del paciente. Esta ubicacidn servira 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 EnSite Precision™ en el lateral derecho e izquierdo también deben estar justo enfrente el uno del otro y en posicién ortogonal a la disposicion del
electrodo de superficie AP. Si se colocan de otra manera, se puede desviar la orientacion lateral.
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Figura 1. Vista caudal del térax: colocacidn correcta (izquierda) e incorrecta (derecha)

Electrodos de superficie EnSite Precision™:

1. Frontal (blanco)

@ @
—> p
@/ \ 2. Trasero (marrén)
3. lzquierda (rojo)
@ I I© / 4, Derecha (naranja)
[ @
@

@

Electrodos en el cuello y en la pierna izquierda

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

la orientacidn vertical se puede desplazar.
NOTAS:
= Los electrodos de superficie EnSite Precision™ no deben solaparse de ninglin modo entre si ni con otros electrodos de superficie que se empleen con otros fines.
= El contacto de los extremos con los electrodos de ECG no debe provocar interferencias.

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

Figura 2. Colocacion del dispositivo

1. Electrodo de referencia del sistema EnSite™

Electrodos de superficie EnSite Precision™:
2. Frontal (blanco)

3. Trasero (marrdn)

. Derecha (naranja)

. lzquierda (rojo)

. Pierna izquierda (azul)

N o o un b

. Cuello (verde)
Parches del PRS:

8. Parche del PRS frontal (PRS-A)

9. Parche del PRS trasero (PRS-P)

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

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

3. Coloque cada uno de los electrodos de superficie EnSite Precision™ en el paciente como se indica en la ilustracién impresa en la espuma del electrodo de superficie

EnSite Precision™. Consulte el diagrama de colocacidn del dispositivo mas arriba para obtener informacidn sobre la colocacidn correcta. La orientacidn de las derivaciones de
los electrodos de superficie EnSite Precision™ no es importante.

NOTAS:

= Sujete un drea alejada del cable de la derivacidn cuando retire el revestimiento de los electrodos de superficie EnSite Precision™.
= Se recomienda colocar primero el electrodo de superficie EnSite Precision™ frontal.

= Presione firmemente en el centro de los electrodos de superficie EnSite Precision™ con un movimiento circular para asegurar el contacto apropiado.
4. Coloque el resto de los electrodos de superficie de ECG en el paciente.

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

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

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

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

NOTAS:

= Evite retirar y volver a colocar el parche del PRS.
= Este parche debe colocarse con el canal del cable del PRS mirando hacia la cabeza del paciente.
3. En cada uno de los dos parches del PRS, retire el revestimiento de la parte delantera del parche del PRS para destapar el adhesivo. Ahi es donde se colocara el parche del PRS.

Retirada del parche del PRS

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

Retirada de los electrodos de superficie

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

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

NOTA: El agua y el jabdn pueden ayudar a eliminar los electrodos de superficie.
Eliminacion
= Las instrucciones de uso son 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 leyes y normativas pertinentes. Deseche cualquier componente no usado después del procedimiento.

Notificacion de incidentes con el dispositivo

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

Garantia limitada

Abbott Medical garantiza que sus productos no presentan defectos en sus materiales ni en su fabricacion en condiciones normales de uso. Esta garantia no superara la fecha de
"caducidad" que figura en el etiquetado de los productos. Los usos autorizados y los métodos de uso aprobados para cada uno de nuestros productos se establecen en las
correspondientes "Instrucciones de uso" que acompafian a cada producto. Abbott Medical declina cualquier responsabilidad por el uso de sus productos de manera no autorizada
o aprobada. La responsabilidad de Abbott Medical seguin esta garantia se limita a la sustitucion de sus productos. La presente garantia excluye y anula todas las demas garantias, ya
sean expresas o implicitas incluyendo, entre otras, cualquier garantia implicita de comerciabilidad o idoneidad para un uso concreto. Abbott Medical declina cualquier
responsabilidad por las pérdidas, dafios o gastos imprevistos o consecuentes derivados directa o indirectamente del uso de este producto, salvo lo expresamente dispuesto en la
legislacion aplicable. Abbott Medical no asume, ni autoriza a ninguna otra persona a asumir, ninguna otra responsabilidad por la pérdida, dafios o gastos relacionados con este
producto. Para mas informacion, consulte la politica de garantia completa de Abbott Medical disponible en Abbott Medical o en el reverso de una factura de Abbott Medical.

Simbolos
Simbolo Descripcion
‘ Ensamblador del envase de procedimiento

T

- Kit de electrodos de superficie
| Surface Electrode Kit |

Electrodos de localizacién

| Locating Electrodes |

Electrodo de referencia del sistema
| System Reference Electrode |

- — Electrodo de monitorizacién radiotransparente
| Radiolucent Monitoring Electrodel

Producto sanitario

Nudmero de identificacidn unica del dispositivo

Importador

No contiene latex de caucho natural.

La marca “Punto verde” en los envases significa que se ha pagado una contribucidn financiera a una empresa nacional de
valorizacién de envases que se ha creado de conformidad con los principios definidos en la Directiva europea n2 94/62 y la
legislacion nacional correspondiente.

Adherido a este dispositivo de conformidad con la Directiva del Consejo Europeo 2012/19/UE.

Esta directiva exige la recogida y eliminacion por separado de los equipos eléctricos y electrénicos. La clasificacion de estos
residuos y su retirada de otros tipos de residuos reducird la presencia de sustancias potencialmente toxicas en los sistemas
municipales de eliminacién de residuos y en el ecosistema en general.

Conformidad Europea, adherida de acuerdo con las disposiciones relevantes del Reglamento 2017/745 del Consejo Europeo.
Por la presente, Abbott Medical declara que este dispositivo cumple las disposiciones pertinentes de este reglamento.

Evaluacién de conformidad en el Reino Unido

NI E LAElE

Responsable en el Reino Unido

(=
X
A
v
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ET:

Eesti keel

EnSite Precision™ Pinnaelektroodikomplekt
Kasutusjuhend

Kirjeldus

EnSite Precision™-i pinnaelektroodide komplekti kasutatakse teabe edastamiseks patsiendilt EnSite Precision™-i sidame kaardistusstisteemi, et signaali mugandada ja andmeid
tuletada. Komplekt sisaldab jargmisi Uhekordselt kasutatavaid mittesteriilseid seadmeid, mis on m&eldud kasutamiseks koos EnSite Precision™-i sidame kaardistussisteemiga:

Seade Mudel Kogus Kirjeldus

EnSite™-i siisteemi vordluselektrood SYS-REF-V1 Uks (1) Vordluselektrood, mis on koos integreeritud

kaabliga kinnitatud kleepvahu ja hdbe-
susinikkile kihi ning elektrit juhtiva
htdrogeeli vahele. EnSite™-i stisteemi
vordluselektrood on stisteemi elektriliseks
vordlusaluseks naivtakistuse ja EKG

mddtmistel.
3M#% Red Dot# rontgenlabipaistvad 2570-5 Kaks (2) pakki — kiimme (10) EKG elektroodi  Iseliimuvad mittesteriilsed Gihekordselt
jalgimiselektroodid kasutatavad EKG elektroodid, mille juurde

kuuluvad hdbe/hdbekloriidist andurelement
ja elektrit juhtiv kleepuv geel.

EnSite™-i lokatsioonielektroodid SURF-ELEC-2PRS Uks (1) EnSite™-i lokatsioonielektroodid koosnevad

jargnevast:

- EnSite Precision™-i pinnaelektroodid
(kuus (6)) — elektrood, mis on kinnitatud
kleepvahu ja hébe-siisinikkile kihi ning
elektrit juhtiva hiidrogeeli vahele.
Elektroodid on vérvikoodiga ja nende
pinnale on triikitud paigaldusjoonis.
Elektroodid on diagnostilised vahendid, mis
eraldavad EnSite Precision™-i siisteemi
tekitatud madala intensiivsusega
vahelduvvoolu patsiendi rindmikule ja
tunnetavad tekkivaid elektrilisi
potentsiaale, mis toetab ndivtakistuse
signaalide valmendamist, mille alusel
tuvastatakse tavaparaste EF-kateetrite
elektroodide asukoht.

Patsiendi vdrdlusanduri (PRS) kleebikud
(kaks (2)) — vahtmaterjalist kleebik, mis on
mdoeldud hoidma PRS-i kindlas asendis
patsiendi kehal kogu EnSite Precision™-i
stidame kaardistusstisteemi

protseduuri aja.

Kasutusnaidustused
Seade Kasutusndidustused
EnSite Precision™-i pinnaelektroodide komplekt EnSite Precision™-i pinnaelektroodide komplekt on m&eldud kasutamiseks koos EnSite Precision™-i sidame
kaardistussiisteemiga EnSite Precision™-i sidame kaardistusslisteemi kasutusndidustuste kohaselt.
EnSite™-i siisteemi vordluselektrood EnSite™-i sisteemi vordluselektrood on mdeldud kasutamiseks koos EnSite™-i sidame kaardistusstisteemiga EnSite™-i
stidame kaardistussiisteemi kasutusndidustuste kohaselt.
3M# Red Dot#-i rontgenlabipaistvad 3M+i Red Dot#-i jalgimiselektroodid 2560 ja 2570 on m&eldud kasutamiseks EKG jalgimisel. Elektroode 2560 ja 2570 saab
jalgimiselektroodid kasutada EKG rakendustes, kus kasutatakse standardseid EKG jalgimiselektroode. Neid elektroode saab kasutada ltihi- ja
pikaajalisel (kuni 5 paeva) jalgimisel.
EnSite™-i lokatsioonielektroodid EnSite™-i lokatsioonielektroodid on m&eldud kasutamiseks koos EnSite Precision™-i siidame kaardistussiisteemiga

EnSite Precision™-i sidame kaardistusststeemi kasutusndidustuste kohaselt.

Kliiniline kasu

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

Vastunadidustused

Teadaolevad vastundidustused puuduvad.

Ettevaatusabinoud

Mdeldud vaid Ghekordseks kasutamiseks. Korduskasutamine seab ohtu seadme terviklikkuse, mis ohustab patsiendi turvalisust ja siisteemi t66d.
Séilitage toodet jahedas, kuivas, pimedas kohas. Enne kasutamist vaadake ule pakend ja pinnaelektroodi(d).

Toodet ei tohi kasutada ilma seda kasutusjuhendit téielikult Iabi lugemata ning m&istmata.

Seadet (seadmeid) ei tohi mingil viisil modifitseerida.

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

Arge soojendage pinnaelektroode enne patsiendile paigaldamist.
Arge kasutage pinnaelektroode, kui pakendi sulgur on rikutud, elektrit juhtiv liimaine on kuiv, siilivusaeg on méddas vdi geel on elektroodist vilja tunginud.

Enne pinnaelektroodide paigaldamist veenduge, et paigalduskohad on karvadeta, puhtad, arrituseta ja kuivad, et hoida dra halva kvaliteediga signaale keha
pinnaelektroodidelt. Kuiv nahapind on eriti oluline, kui ettevalmistav aine on tuleohtlik vdi drritab nahka.

Soovitame eemaldada pealiskihi vahetult enne pinnaelektroodi patsiendile paigaldamist. Kui pealiskiht on eemaldatud, drge putidke seda uuesti pinnaelektroodi kleepuvale
kuljele tagasi paigaldada. Muidu vdib pealiskiht pinnaelektroodi kiilge kleepuda.

Elektriloogi ohu minimeerimiseks veenduge, et elektroodid ja lulituse liitmikud ei puutu kokku omavahel ega vastu maapinda. Olge ettevaatlik EKG elektroodide kinnitamisel
lulituse liitmike kilge.

Naha hoidmiseks ja nahaarrituse vahendamiseks drge karestage nahka ule tihe korra.

Kirurgiliste protseduuride ajal asetage EKG elektroodid elektrokirurgilisest paikmest vdimalikult kaugele, et minimeerida raadiosageduslikku voolu labi elektroodi
paiknemiskoha. Vastasel juhul vGivad EKG elektroodi kohal tekkida pdletused.
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Nahatundlikkuse ilmnemisel katkestage selle toote kasutamine.

EnSite™-i sisteemi vordluslektroodi eemaldamisel patsiendi kdhult eemaldage elektrood esmalt patsiendilt ja siis lahutage see EnSite™-i sisteemi riistvarast.

Eemaldamisega seotud nahakahjustuste tdendosuse vihendamiseks tdmmake eemaldamisel pinnaelektroodi/-elektroode (ihe kidega viikse nurga all aeglaselt tagasi, hoides
teise kdega nahka pingul.

Parast esmast kinnitamist arge pltdke seadet Umber paigutada.

Asendage isekleepuvad elektroodid, kui need ei kleepu enam korralikult naha kiilge.

3M+ Red Dotf jélgimiselektrood maarati mittekliiniliste testide alusel olevat MR-tingimuslik. Lisateavet 3M+ Red Dot# jélgimiselektroodi kasutamise kohta MRT protseduuri ajal
vt altpoolt.

Piirangud

= Arge asetage pinnaelektroode teiste seadmete, naiteks riitmurite v3i implanteeritavate kardioverter-dedibrillaatorite (ICD) peale.
= Seadmeid tohib tihendada vaid EnSite Precision™ stidame kaardistussiisteemiga.

Korvaltoimed

Naha ja nahaaluskoe haired, sh arritus, kahjustus, tundlikkus, p&letused, suured nahaalused veritsushdired, pdletik ja allergiline nahareaktsioon.
Teave MRT-ohutuse kohta

Oluline markused

= 3M#-i MR-tingimuslikke EKG-elektroode ei ole testitud MRT-ga seotud probleemide osas Gihegi MR-tingimusliku jalgimissisteemiga. Seetottu ei ole MR-tingimusliku
jalgimisstisteemiga Gihendatud 3M#-i MR-tingimuslike EKG-elektroodide lubatud kasutusviis teada.

= Vastavalt MRT ohutusteabe sildil toodud kasutustingimustele saab lahtiilhendatud 3M#-i MR-tingimuslikke elektroode MRT-uuringu ajal ohutult kanda. Nendest konkreetsetest
tingimustest kdrvalekaldumine v8ib p&hjustada patsiendile vigastusi (nt pdletus).

MR-tingimuslik
Jalgimiselektrood 3M+ Red Dot# koos vahtteibi ja 2570 seeria kleepuva geeliga peab olema MR-tingimuslik. Mittekliinilised katsed naitasid, et jalgimiselektrood 3M#+ Red Dot+
koosvahtteibi ja 2570 seeria kleepuva geeliga on MR-tingimuslik. Nende elektroodidega patsienti saab kohe parast paigaldamist ohutult skaneerida jargmistes tingimustes.

= Staatiline magnetvili 3-teslat v&i vahem
= Maksimaalne ruumiline gradientmagnetvéli 4000-gaussi cm kohta (40-T/m)

= Tavalises td6reZiimis maksimaalses MR-siisteemis 15-minuti skannimise jooksul rakendatakse kogu kehale maksimaalset keskmistatud erineeldumiskiirgus (SAR) 4 W/kg (st
pulsiprogrammi jargi)
Kirjeldatud skannimistingimuste kohaselt tekitab 3M-i EKG-elektrood eeldatavalt parast 15 minutit pidevat skannimist (st pulsiprogrammi jargi) maksimaalse temperatuuritdusu
<2,55°C.
Mittekliinilistes katsetes ulatub 3M-i EKG-elektroodi pShjustatud kujutise artefakt umbes 3-mm kaugusele seadmest, kui seda kuvatakse MR-ststeemis gradientkaja
pulsiprogrammiga ja 3-teslat.

MARKUS. EnSite™-i lokatsioonielektroodid ja EnSite™-i siisteemi vérdluselektroodid ei ole maaratud MR-tingimuslikena.

Kasutusjuhised

MARKUS. Enne selle komplekti kasutamist vt EnSite Precision™ siidame kaardistussiisteemi kasutusjuhendit.

Naha ettevalmistamine

MARKUS. Nahka PRS-kleebiku paigaldamiseks ette valmistades arge karestage nahka.
MARKUS. 3M# Red Dot# elektroodidel on pealiskihi tagakiiljel sisseehitatud karestaja, mida v8ib naha karestamiseks kasutada.

Koigi elektrofusioloogiliste uuringute jaoks on hadavajalik naha dige ettevalmistus. Pinnaelektroodi paigaldamisega seotud mira vahendamiseks tehke paigalduskohtades enne
seadmete patsiendi nahale asetamist jargmised toimingud:

1. Karpige liigset karvakasvu.

2. HGoruge nahka kergelt marlilapi v&i muu sarnase materjaliga voi ettevalmistusgeeliga (nditeks Omni Prep), mis sisaldab vaikeseteralist materjali. Veenduge, et kogu
geelimaterjal saaks nahalt eemaldatud.

3. Peske nahka seebi ja veega. Valtige isopropuitlalkoholiga puhastamist, v.a juhul, kui nahk on liiga rasune v&i ihupiimaga kaetud.
4. Enne kleebiku paigaldamist veenduge, et nahk oleks taiesti kuiv ja kogu alkohol oleks aurustunud.

Paigaldamisjuhised
EnSite Precision™ pinnaelektroodide patsiendile paigutamisel on tahtis mitte ainult jalgida nende diget asendit liksteise suhtes, vaid ka asendit muude pinnaelektroodide suhtes.
Soovitame pakendi avada ja pealiskihi eemaldada vahetult enne pinnaelektroodi patsiendile paigaldamist. Kui pealiskiht on eemaldatud, drge putdke seda uuesti pinnaelektroodi

kleepuvale kiljele tagasi paigaldada. Muidu vdib pealiskiht pinnaelektroodi kiilge kleepuda.
Eesmised (anterioorsed) ja tagumised (posterioorsed) elektroodid

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

Parema ja vasaku kiilje elektroodid

Parema ja vasaku kiilje EnSite Precision™ pinnaelektroodid peavad samuti olema tapselt liksteise vastas ning ortogonaalselt AP-pinnaelektroodide paigutuse suhtes. Mis tahes muu
paigutus voib muuta kuljelt-kiljele vaate viltuseks.

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

EnSite Precision™ pinnaelektroodid:

@ 1. Eesmine (valge)

C @ )
@/ \\\\\\\\ 2. Tagumine (pruun)
3. Vasak (punane)
@I |© / 4. Parem (oranz)
[escammas) @
@

@

34

Perucrpamuna MH B PocagpaBramzope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru



Kaela ja vasaku jala elektroodid

Kaela ja vasaku jala EnSite Precision™ pinnaelektroodid peaksid olema vertikaalselt joondatud, et tagada ortogonaalne suhe tilejaanud nelja EnSite Precision™ pinnaelektroodi
suhtes. Kaela EnSite Precision™ pinnaelektroodi saab kergesti paigaldada keskjoonele. Vasaku jala EnSite Precision™ pinnaelektrood on soovitatav paigaldada reie sisekiiljele, et
selle asukoht oleks vBimalikult keskjoone Idhedal. Mis tahes muu paigutus v8ib muuta vertikaaltelje viltuseks.

MARKUSED:

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

Pinnaelektroodide paigutus

Joonis 2. Seadme paigaldamine

1. EnSite™-i stisteemi vordluselektrood

EnSite Precision™ pinnaelektroodid:
. Eesmine (valge)
. Tagumine (pruun)
. Parem (oranz)

2
3
4
5. Vasak (punane)
6. Vasak jalg (sinine)
7

. Kael (roheline)
PRS-i kleebikud:

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

1. Asetage EnSite™-i stisteemi vdrdluselektrood patsiendi kdhule, nagu naidatud tlaloleval joonisel.
2. Paigutage V2 EKG elektrood 4. roidevahesse, vasakule rinnakujoonele.

MARKUS. Arge vajutage EKG elektroodi keskele. Siluge EKG elektroode ringjate liigutustega.

3. Paigaldage iga EnSite Precision™ pinnaelektrood patsiendile EnSite Precision™ pinnaelektroodi vahtpinnale trikitud illustratsiooni kohaselt. Seadme Giget paigaldust vt
laltoodud jooniselt. EnSite Precision™ pinnaelektroodide lulituste suund ei ole tahtis.

MARKUSED:
= EnSite Precision™ pinnaelektroodidelt pealiskihti eemaldades arge hoidke kinni liilituse traadi lahedalt.

= Soovitatav on paigaldada eesmine EnSite Precision™ pinnaelektrood esimesena.

= Oige kontakti tagamiseks vajutage tugevalt ringikujuliste liigutustega EnSite Precision™ pinnaelektroodide keskele.
4. Kinnitage patsiendi kilge tilejadnud EKG-pinnaelektroodid.
5. Uhendage iga pinnaelektroodi liilitus EnSite Precision™ siisteemi riistvaraga vastavalt EnSite Precision™ siidame kaardistussiisteemi kasutusjuhendile.

MARKUS. EnSite™-i siisteemi vBrdluselektrood peab olema esimene patsiendielektrood, mis uuringu alguses EnSite™-i siisteemi riistvaraga ihendatakse, ja viimane
patsiendielektrood, mis uuringu I6ppedes lahutatakse.
PRS-i kleebiku paigutus
1. Eemaldage PRS-kleebiku alumiselt kiiljelt pealiskiht ja paljastage liimuv pind.

2. Asetage PRS-kleebik patsiendi esi- ja tagakiiljele, nagu naidatud tlaloleval joonisel.

MARKUSED:

= Arge eemaldage PRS-kleebikut ega paigutage seda timber.
= PRS-kleebik tuleb asetada nii, et PRS-traadikanal on suunatud patsiendi pea poole.
3. Eemaldage m&lema PRS-kleebiku esikiiljelt pealiskiht ja paljastage liimuv pind. Sinna asetatakse PRS.

PRS-i kleebiku eemaldamine

1. Tdmmake PRS-kleebikud kehalt maha, kasutades valget vahtmaterjalist tdmbesakki, ja jatke PRS paika.
2. Vabastage PRS PRS-kleebiku kuljest, haarates valgest vahtmaterjalist tdmbesakist ja tdmmates varvilist tdmbesakki vastassuunas.
3. Eemaldage PRS ja visake PRS-kleebik ara.

Pinnaelektroodi eemaldamine

Et vahendada nahakahjustusi EKG elektroodi eemaldamise ajal, tdommake EKG elektroodi servast aeglaselt ja ornalt tilespoole.

EnSite Precision™ slisteemi pinnaelektroode ja EnSite™-i stisteemi v&rdluselektroodi eemaldades tdmmake need aeglaselt madala nurga all Ghe kdega tagasi, hoides teise kdega
nahka pingul.

MARKUS. Seep ja vesi vdivad pinnaelektroodi eemaldamisel abiks olla.

Kasutuselt kdorvaldamine

= Kasutusjuhend on imbertéodeldav.

= Parast kasutamist tuleb sead(m)e(d) ja pakendid kdrvaldamiseks nouetekohaselt sorteerida (nditeks elektriseadmed, mitteohtlikud jadtmed jne) ning kdrvaldada hoolikalt
asutuse protseduuride ja kohaldatavate seaduste ning eeskirjade kohaselt. Visake kdik kasutamata osad parast protseduuri ara.
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Seadme torgetest teatamine

Kasutaja ja/vdi patsient peavad tootjale ning kasutaja ja/vdi patsiendi asukoha liikmesriigi pidevale ametkonnale teada andma kdigist toote kasutamisega seotud tdsistest
vahejuhtumitest. Tootja kontaktandmed on selle kasutusjuhendi tagakdiljel.

Piiratud garantii

Abbott Medical garanteerib, et tavaparasel kasutamisel ei ole toodetel materjalide vdi valmistamisega seotud defekte. See garantii ei kehti pdrast mis tahes tootesildil toodud
,kdlblikkusaja“ kuupdeva moddumist. Iga meie toote lubatud kasutus ja heakskiidetud kasutusmeetodid on kirjas tootega kaasasolevas , kasutusjuhendis”. Abbott Medical ttleb
lahti igasugusest vastutusest ja kohustusest, mis on seotud toodete lubamatu vGi heakskiitmata kasutusega. Ettevdtte Abbott Medical vastutus piirdub selle garantii korral oma
toodete asendamisega. See garantii valistab ja asendab k&ik otsesed vdi kaudsed garantiid, sh (loend pole I18plik) kaudsed garantiid turustatavuse vdi konkreetseks eesmargiks
sobivuse kohta. Kui seadusega pole sonaselgelt teisiti satestatud, ei vastuta Abbott Medical Gihegi ettendagematu v&i kaudse kahjumi, kahju v&i kulu eest, mis tuleneb otseselt voi
kaudselt selle toote kasutamisest. Abbott Medical ei vota endale ega volita Uhtegi teist isikut vGtma ettevGttele mingit muud voi lisavastutust selle tootega seotud kahjumite,
kahjude v&i kulude korral. Lisateabe saamiseks tutvuge ettevotte Abbott Medical taieliku garantii pShimd&tetega, mille saate ettevotte Abbott Medical kaest ja mis on saadaval
ettevGtte Abbott Medical arve tagakiiljel.

Siimbolid

Tingmark Kirjeldus

‘ Protseduuripakendi koostaja

T

- Pinnaelektroodikomplekt
| Surface Electrode Kit |

- Lokatsioonielektroodid
| Locating Electrodes |

Stisteemi vordluselektrood
| System Reference Electrode |

- — Rontgenladbipaistev jalgimiselektrood
| Radiolucent Monitoring Electrodel

Meditsiiniseade

Ainulaadne seadme tunnusnumber

@ Maaletooja

Valmistamisel ei ole kasutatud looduslikku kummilateksit.

® ,Rohelise tapi“ kaubamark pakendil tdhendab, et sellise pakendi eest on makstud riiklikule pakendiringlusststeemile, mis on
paika pandud kooskdlas Euroopa direktiivi nr 94/62 pdhimdtete ja vastavate siseriiklike seadustega.

See direktiiv nduab elektri- ja elektroonikaseadmete eraldi kogumist ja kditlemist. KGnealuste jaatmete sorteerimine ning
muudest jddtmetest eraldamine vahendab potentsiaalselt toksiliste ainete m&ju munitsipaaljdatmeid kasitlevatele
ststeemidele ja suuremale 6koslsteemile.

K Kinnitatud sellele seadmele vastavalt Euroopa Néukogu direktiivile 2012/19/EU.
]

Euroopa vastavus, kinnitatud Euroopa Ndukogu méasruse 2017/745 asjakohaste sitete kohaselt. Abbott Medical kinnitab, et
seade vastab nimetatud maaruse asjakohastele satetele.

U K Uhendkuningriigi vastavust on hinnatud
cA

UKRP Vastutav isik Uhendkuningriigis
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Fl: Suomi

EnSite Precision™ Pintaelektrodipakkaus
Kayttéohjeet

Kuvaus

EnSite Precision™ -pintaelektrodipakkausta kdytetaan tietojen siirtdmiseen potilaasta EnSite Precision™ -syddmenkartoitusjarjestelmaan signaalinkasittelyd ja tulosten paattelya
varten. Pakkaus sisdltad seuraavat kertakdyttoiset, epasteriilit laitteet, jotka on tarkoitettu kdytettdvaksi yhdessa EnSite Precision™ -syddamenkartoitusjarjestelman kanssa:

Laite Malli Maara Kuvaus

EnSite™-jarjestelman vertailuelektrodi SYS-REF-V1 Yksi (1) Tarralla varustetun vaahtomuovin ja hopea-
hiilikalvosta seka johtavasta hydrogeelista
koostuvan kerroksen valiin suljettu
vertailuelektrodi, jossa on kiinted johto.
EnSite™-jarjestelman vertailuelektrodi toimii
jarjestelman sahkoisena referenssina
impedanssi- ja EKG-mittauksissa.

Rontgennegatiiviset 3M$ Red Dott 2570-5 Kaksi (2) pakkausta — yhteensa kymmenen Itsetarttuvat, epasteriilit, kertakdyttoiset

-seurantaelektrodit (10) EKG-elektrodia EKG-elektrodit, joissa on hopea/
hopeakloridianturi ja johtavaa tarttuvaa
geelia.

EnSite™-paikannuselektrodit SURF-ELEC-2PRS Yksi (1) EnSite™-paikannuselektrodit koostuvat

seuraavista osista:

- EnSite Precision™ -pintaelektrodit

(kuusi (6)) — tarralla varustetun
vaahtomuovin ja hopea-hiilikalvosta seka
johtavasta hydrogeelistd koostuvan
kerroksen vdliin suljettu elektrodi.
Elektrodit on varikoodattu, ja niiden
pintaan on tulostettu kiinnityskaavio.
Elektrodit toimivat diagnostisina
tyokaluina, jotka valittavat

EnSite Precision™ -jarjestelman tuottamia
pienitehoisia vaihtovirtaimpulsseja
potilaan rintakehdan ja tunnistavat
tuloksena syntyvat sahkoiset potentiaalit.
Tama tukee perinteisten EP-katetrien
elektrodien sijainnin maarittamiseen
kaytettavien impedanssisignaalien
kerdysta.

Liikeanturin (PRS) elektrodit (kaksi (2)) —
tarralla varustettu vaahtomuovinen
elektrodi, joka on tarkoitettu pitdmaan
potilaan lilkeanturi vakaassa asennossa
EnSite Precision™
-sydamenkartoitusjarjestelmaa

kaytettaessa.
Kayttoindikaatiot
Laite Kayttoindikaatiot
EnSite Precision™ -pintaelektrodipakkaus EnSite Precision™ -pintaelektrodipakkaus on tarkoitettu kaytettavaksi yhdessa EnSite Precision™

-sydamenkartoitusjarjestelman kanssa EnSite Precision™ -sydamenkartoitusjarjestelman kayttoindikaation mukaisesti.

nSite™-jarjestelman vertailuelektrodi nSite™-jarjestelman vertailuelektrodi on tarkoitettu kaytettavaksi yhdessé EnSite™-sydamenkartoitusjérjestelman kanssa
EnSite™-jarjestelma tailuelektrodi EnSite™-jarjestelma tailuelektrodi on tarkoitettu kdytettdvaksi yhdessa EnSite™-syda kartoitusjarjestelman k:
EnSite™-sydamenkartoitusjarjestelméan kayttoindikaation mukaisesti.

Rontgennegatiiviset 3M# Red Dot# 3M1i Red Dott 2560- ja 2570 -seurantaelektrodit on tarkoitettu kdytettavaksi EKG-seurannassa. 2560- ja 2570-elektrodeja
-seurantaelektrodit voidaan kayttdd kaikissa EKG-sovelluksissa, joissa kdytetaan vakiomallisia EKG-seurantaelektrodeja. N&ita elektrodeja voidaan
kayttaa lyhyt- ja pitkdkestoisessa (enintddn 5 pdivaa) seurannassa.

EnSite™-paikannuselektrodit EnSite™-paikannuselektrodit on tarkoitettu kdytettavaksi yhdessa EnSite Precision™ -syddmenkartoitusjdrjestelman kanssa
EnSite Precision™ -syddmenkartoitusjarjestelman kayttdindikaation mukaisesti.

Kliiniset edut

Nama tuotteet tukevat taydentdvina laitteina tuettujen ensisijaisten, yhteensopivien EnSite™-sydamenkartoitusjarjestelmien tarkoitetun kliinisen hyodyn saavuttamista.
Kontraindikaatiot

Tunnettuja vasta-aiheita ei ole.

Varotoimet

= Ainoastaan kertakdyttoon. Laitteen eheys voi vaarantua uudelleenkédyton yhteydessa, mika voi vaarantaa potilaan turvallisuuden ja jarjestelman toiminnan.

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

Ala yritd kdyttaa tuotetta, ennen kuin olet lukenut nama kayttdohjeet huolella ldpi ja ymmartanyt niiden sisallon.
= Laitteisiin ei saa tehdd minkaanlaisia muutoksia.

Laitetta saa kdyttaa vain laitteen kayttokoulutuksen saanut elektrofysiologi tai tallaisen elektrofysiologin valvonnassa, ja avustajien on oltava perehtyneita sydamen
elektrofysiologisiin toimenpiteisiin.

Ald lammita pintaelektrodeja ennen niiden kiinnittamista potilaaseen.

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

Varmista ennen pintaelektrodien kiinnittamista, etta kiinnityskohdat ovat karvattomia, puhtaita ja kuivia eika niissa ole ihoarsytystd, jotta pintaelektrodien signaalit olisivat
hyviélaatuisia. Kuivuus on erityisen tarkead, jos valmisteluaine on syttyvaa tai mahdollisesti ihoa arsyttdvaa.

On suositeltavaa irrottaa suojakerros vasta, kun pintaelektrodi on valmis sijoitettavaksi potilaaseen. Kun suojakerros on irrotettu, ala yritd kiinnittaa sitd uudelleen
pintaelektrodin tarrapuolelle. Talloin suojakerros saattaa tarttua lahtemattdmasti pintaelektrodiin.

Sahkaiskujen vélttamiseksi on varmistettava, ettd pintaelektrodit ja johtimien liittimet eivat kosketa toisiaan tai maadoitusta. Noudata varovaisuutta kiinnittdessdsi EKG-
elektrodeja johtimien liittimiin.
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lhon hoidon helpottamiseksi ja ihoarsytyksen vahentamiseksi ihoa ei saa hangata enempa kuin kerran.

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

Jos merkkeja ihoherkistyksesta esiintyy, lopeta tuotteen kaytto.

Kun poistat EnSite™-jarjestelméan vertailuelektrodia potilaan vatsalta, irrota elektrodi ensin potilaasta ja vasta sitten EnSite™-jarjestelmasta.

lhovaurioiden valttamiseksi irrota pintaelektrodit vetamalla hitaasti pienessa kulmassa samalla kun pidat toisella kadella ihoa kirealla.

Al3 yrita kiinnittaa laitetta uudelleen ensimmadisen kerran jélkeen.

Vaihda itsetarttuvat elektrodit, jos ne eivat enaa tartu tiukasti ihoon.

3M+% Red Dot -seurantaelektrodi on ei-kliinisessa testauksessa maaritelty ehdollisesti MR-turvalliseksi. Lisdtietoja 3M+ Red Dot -seurantaelektrodin kaytosta
magneettikuvauksen aikana on alla.

Rajoitukset

= Pintaelektrodeja ei saa asettaa esimerkiksi tahdistimen tai ICD-laitteen péalle.

= Laitteet saa liittaa vain EnSite Precision™-sydamenkartoitusjarjestelmaan.

Haittavaikutukset
Ihon ja ihonalaisen kudoksen hdiriot, kuten artyminen, vaurio, arkuus, palovammat, ihonalainen verenvuoto, tulehdus ja allerginen ihoreaktio.
Magneettikuvauksen turvallisuustiedot

Tarkeitda huomautuksia

= Ehdollisesti MR-turvallisia 3M$-EKG-elektrodeja ei ole testattu magneettikuvaukseen liittyvien ongelmien varalta minkdan ehdollisesti MR-turvallisen monitorijarjestelman

kanssa. Siksi ehdollisesti MR-turvallisten 3M#-EKG-elektrodien turvallisuus liitettyna ehdollisesti MR-turvalliseen monitorijarjestelmaan ei ole tiedossa.

= Yhdistamattomat ehdollisesti MR-turvalliset 3M+-EKG-elektrodit voivat olla paikoillaan magneettikuvauksessa edellyttden, ettd magneettikuvauksen turvallisuustietojen
mukaiset merkinnoissa ilmoitetut kdyttehdot tayttyvat. Ndista ehdoista poikkeaminen voi johtaa potilaan loukkaantumiseen (esim. palovammaan).

Ehdollisesti MR-turvallinen

Vaahtomuovitarralla ja tarttuvalla geelilld varustettu 3M+ Red Dot -seurantaelektrodi, sarja 2570, on maaritelty ehdollisesti MR-turvalliseksi. Ei-kliininen testi on osoittanut, etta
vaahtomuovitarralla ja tarttuvalla geelilla varustettu 3M+ Red Dot# -seurantaelektrodi, sarja 2570, on ehdollisesti MR-turvallinen. Potilas, jolla on naita elektrodeja, voidaan kuvata
turvallisesti heti niiden sijoittamisen jdlkeen seuraavissa olosuhteissa:

= Staattinen magneettikenttd enintaan 3-teslaa
= Spatiaalisen gradientin enimmaismagneettikentti 4 000-gaussia/cm (40-T/m)

= Magneettikuvausjirjestelman raportoima koko kehon keskim&arainen ominaisabsorptionopeus (SAR) 4-W/kg 15 minuutin kuvauksessa (per pulssisekvenssi) normaalissa
kayttotilassa

Edella kuvatuissa kuvausolosuhteissa 3M-EKG-elektrodin pitdisi tuottaa enintddn 2,5 °C:n lampatilan nousu 15 minuuttia kestdvassa jatkuvassa kuvauksessa (per pulssisekvenssi).
Ei-kliinisessa testauksessa 3M-EKG-elektrodin aiheuttama kuva-artefakti ulottui noin 3-mm:n paahan laitteesta kuvattaessa gradienttikaikusekvenssilld 3-teslan MR-jarjestelmassa.

HUOMAUTUS: EnSite™-paikannuselektrodeja ja EnSite™-jarjestelman vertailuelektrodia ei ole maaritetty ehdollisesti MR-turvallisiksi.
Kayttoohjeet
HUOMAUTUS: Lue EnSite Precision™-sydamenkartoitusjarjestelman kdyttdohje ennen tdméan pakkauksen kayttoa.

lhon valmistelu

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

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

1. Leikkaa liiat karvat pois.

2. Hankaa ihoa varovasti harsosta tai vastaavasta materiaalista tehdyll& taitoksella tai geelikuorinta-aineella (kuten Omni Prep), joka sisaltaa pienid rakeisia hiukkasia. Varmista,
ettd yhtaan geelia ei jaa iholle.

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

4. Varmista, ettd iho on tdysin kuiva ja ettd alkoholi on haihtunut.

Sijoitusohjeet
Kiinnitettdessa EnSite Precision™-pintaelektrodeja potilaaseen on tarkeaa kiinnittad ne oikeaan kohtaan, ei vain suhteessa toisiinsa vaan myos suhteessa muihin pintaelektrodeihin.
On suositeltavaa avata pakkaus ja irrottaa suojakerros vasta, kun pintaelektrodi on valmis sijoitettavaksi potilaaseen. Kun suojakerros on irrotettu, ala yrita kiinnittaa sita uudelleen

pintaelektrodin tarrapuolelle. Tall6in suojakerros saattaa tarttua lahtemattomasti pintaelektrodiin.
Etupuolen (anterioriset) ja selkdpuolen (posterioriset) elektrodit

Prekordiaalisen johtimen V2 EKG-elektrodin paikka 4. interkostaalitilassa ja sternumin vasemmassa reunassa maaraa anteriorisen EnSite Precision™-pintaelektrodin paikan. Jos
molemmat on asetettu oikein, anteriorinen EnSite Precision™-pintaelektrodi asettuu hieman vasemmalle potilaan rintalastasta. On tarkeaa, etta posteriorinen

EnSite Precision™-pintaelektrodi asetetaan suoraan vastapaata anteriorista EnSite Precision™-pintaelektrodia. Sen pitaisi siis tulla hieman potilaan selkarangan vasemmalle
puolelle. Téallainen asettelu auttaa sailyttamaan oikean anteroposteriorisen suunnan (AP). Poikkeaminen suositellusta sijainnista vinouttaa AP-suuntaa karttandytossa.

Oikean ja vasemman puolen elektrodit

Oikean ja vasemman puolen EnSite Precision™-pintaelektrodien tdytyy my0s olla suoraan vastapadta toisiaan ja kohtisuorassa anterioposteriorista pintaelektrodikiinnitysta vastaan.
Muu kiinnitys saattaa sivusuuntaisen orientaation vinoon.

Kuva 1. Rintakehdn kaudaalinen ndkyma — oikea (vasen) ja virheellinen (oikea) sijainti

EnSite Precision™-pintaelektrodit:

1. Etupuoli (valkoinen)

2 RO
@/ \\\\\\\\7 2. Selka (ruskea)
. Vasen (punainen)
@ I |© / . Oikea (oranssi)
[escammas) @
@

@

» W
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Niskan ja vasemman jalan elektrodit

Niskan ja vasemman jalan EnSite Precision™-pintaelektrodien tulisi olla vertikaalisesti samassa linjassa, jotta kohtisuora suhde neljdgan muuhun EnSite Precision™-pintaelektrodiin
sdilyisi. Niskan EnSite Precision™-pintaelektrodi on helppo sijoittaa keskilinjalle. Vasemman jalan EnSite Precision™-pintaelektrodi suositellaan kiinnitettavaksi sisdreiteen
mahdollisimman lahelle keskilinjaa. Muu kiinnitys saattaa pystysuuntauksen vinoon.

HUOMAUTUKSET:

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

Pintaelektrodien kiinnitys

Kuva 2. Laitteen sijoittaminen

1. EnSite™-jarjestelman vertailuelektrodi

EnSite Precision™-pintaelektrodit:
. Etupuoli (valkoinen)
. Selka (ruskea)
. Oikea (oranssi)

2
3
4
5. Vasen (punainen)
6. Vasen jalka (sininen)
7

. Niska (vihred)
Liikeanturin (PRS) elektrodit:
8. Etupuolen PRS-elektrodi (PRS-A)
9. Seldn PRS-elektrodi (PRS-P)

1. Kiinnitd EnSite™-jarjestelméan vertailuelektrodi potilaan vatsaan edellisen kuvan mukaisesti.
2. Kiinnita EKG-elektrodi V2 neljanteen kylkiluuviliin rintalastan reunaan vasemmalle puolelle.

HUOMAUTUS: Al3 paina EKG-elektrodia keskeltd. Aseta EKG-elektrodit paikoilleen tasaisella pydrealla liikkeella.

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

HUOMAUTUKSET:

= Ala pid4 kiinni johdinlangasta irrottaessasi EnSite Precision™ -pintaelektrodien suojakalvoa.
= On suositeltavaa asettaa EnSite Precision™-pintaelektrodi ensin.

= Paina EnSite Precision™-pintaelektrodien keskikohtaa tiukasti kiertavalla liikkeelld kunnollisen kontaktin varmistamiseksi.
4. Aseta loput EKG-elektrodit potilaaseen.
5. Kytke jokainen pintaelektrodijohdin EnSite Precision™-jarjestelman laitteistoon EnSite Precision™-sydamenkartoitusjarjestelman kayttdohjeiden mukaisesti.

HUOMAUTUS: EnSite™-jdrjestelman vertailuelektrodin on oltava ensimmainen EnSite™-jarjestelman laitteistoon yhdistettdva potilaselektrodi tutkimuksen alussa ja
viimeinen irrotettava potilaselektrodi tutkimuksen lopussa.
Liikeanturin elektrodin sijainti
1. Irrota suojakalvo liikeanturin elektrodin alapinnalta niin, ettd tarrapinta tulee nakyviin.
2. Aseta liikeanturin etu- ja takaelektrodi potilaaseen edellisen kuvan mukaisesti.

HUOMAUTUKSET:

= Valta liikeanturin elektrodin irrottamista ja uudelleenasettamista.
= Liikeanturin elektrodi on asetettava niin, etta liikeanturin johtokanava on potilaan paata kohden.
3. Irrota kunkin kahden liikeanturin elektrodin kohdalla suojakalvo liikeanturin elektrodin edesta niin, ettd tarrapinta tulee ndkyviin. Liikeanturin elektrodi laitetaan tahan kohtaan.

Liikeanturin elektrodin poistaminen

1. Irrota jokainen liikeanturin elektrodi kehosta valkoisesta pehmustetusta vetokielekkeesta vetamalla niin, etta liikeanturit jaavat paikoilleen.
2. Irrota liikeanturi liikeanturin elektrodista ottamalla kiinni valkoisesta vaahtomuovisesta vetokielekkeestd ja varillisestad vetokielekkeestd ja vetamalla niitd vastakkaisiin suuntiin.
3. Irrota liikeanturi ja havita liikeanturin elektrodi.

Pintaelektrodien poistaminen

Jotta EKG-elektrodien poistaminen ei aiheuttaisi ihovaurioita, vedd EKG-elektrodin reunaa hitaasti ja varovasti ylospain.

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

HUOMAUTUS: Pintaelektrodien irrottamista voi helpottaa kdyttamalld apuna saippuaa ja vetta.
Kaytéstapoisto ja hdvittaminen

= Kayttoohje on kierratettava.

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

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

Rajoitettu takuu

Abbott Medical takaa, ettei sen tuotteissa esiinny normaalikdytossa materiaali- tai valmistusvikoja. Tamé takuu ei ole voimassa tuotteeseen merkityn “Erdpdivan” jalkeen. Kunkin
tuotteemme kayttotarkoitus ja hyvaksytyt kayttotavat on kuvattu vastaavissa “Kayttoohjeissa”, jotka toimitetaan jokaisen tuotteen mukana. Abbott Medical sanoutuu irti kaikesta
vastuusta, jos sen tuotteita kdytetdan tavalla, jota ei ole sallittu tai hyvaksytty. Abbott Medicalin vastuu rajoittuu tdman takuun nojalla sen tuotteiden vaihtamiseen. Edellad kuvattu
takuu poissulkee ja korvaa kaikki muut takuut, sekd nimenomaiset etta hiljaiset, mukaan lukien muun muassa kaikki epasuorat takuut kaupallisesta kdytOsta tai soveltuvuudesta
erityiseen kayttotarkoitukseen. Abbott Medical sanoutuu irti kaikesta vastuusta liittyen kaikkiin satunnaisiin tai valillisiin menetyksiin, vahinkoihin tai kustannuksiin, jotka suoraan tai
vélillisesti johtuvat taman tuotteen kdytosta, muutoin kuin mitd nimenomaisesti on erityisessa laissa madratty. Abbott Medical ei ota eika valtuuta ketaan toista henkil6a ottamaan
mitdan muuta vastuuta tai lisdvastuuta tahdn tuotteeseen liittyvasta menetyksestd, vahingosta tai kulusta. Lisatietoja on Abbott Medicalin taydellisissa takuuehdoissa, jotka voi
pyytda Abbott Medicalilta tai jotka ovat ndhtavissa Abbott Medicalin laskun kdantopuolella.

Symbolit

Symboli Kuvaus

‘ Toimenpidepaketin kokoaja

T

- Pintaelektrodipakkaus
| Surface Electrode Kit |

- Paikannuselektrodit
| Locating Electrodes |

Jarjestelman vertailuelektrodi
| System Reference Electrode |

- — Rontgennegatiivinen seurantaelektrodi
| Radiolucent Monitoring Electrodel

Laakintalaite

Yksiléllinen laitteen tunnistenumero

Maahantuoja

Ei sisdlla luonnonkumilateksia.

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

Merkitty Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2012/19/EY mukaisesti.

Tama direktiivi edellyttdd sahko- ja elektroniikkalaitteiden erillista kerdysta ja havittamistd. Tallaisen jatteen lajittelu ja
poistaminen muun jatteen joukosta vahentda mahdollisesti myrkyllisten aineiden paasya jatteidenkasittelyjdrjestelmiin ja tata
kautta luontoon.

Eurooppalainen yhdenmukaisuus, maaritelty Euroopan neuvoston direktiivin 2017/745 asiaan liittyvien sdddésten mukaisesti.
Taten Abbott Medical ilmoittaa, etta tdma laite noudattaa naiden sdadosten asiaankuuluvia ehtoja.

Ison-Britannian vaatimustenmukaisuus arvioitu

0c 2 13| @2 @ |[g] B

Vastaava henkil6 Isossa-Britanniassa

[
X
A
U
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FR : Frangais

EnSite Precision™ Kit d’électrodes de surface

Mode d’emploi

Description

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

Dispositif

Modele

Quantité Description

Electrode de référence du systeme
EnSite™

SYS-REF-V1

Electrode de référence placée entre de
la mousse adhésive et une couche de
film en argent carbone et un hydrogel
conducteur avec un cable intégré.
L'électrode de référence du systéme
EnSite™ sert de référence électrique
du systeme pour les mesures
d’impédance et ECG.

Une (1)

Electrodes de surveillance

2570-5

Deux (2) paquets - Dix (10) électrodes  Electrodes ECG auto-adhésives, non

radiotransparentes 3M+ Red Dot# ECG au total stériles, a usage unique incluant un
capteur en argent/chlorure d’argent et
un gel adhésif conducteur.

Electrodes de localisation EnSite™ SURF-ELEC-2PRS Une (1) Les électrodes de localisation EnSite™

sont composées des éléments
suivants :

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

Patchs capteurs de référence du
patient (CRP) (Deux (2)) : patch
adhésif en mousse destiné a
maintenir un CRP dans une position
stable sur le patient au cours d’une
procédure avec le systéeme de
cartographie cardiaque

EnSite Precision™.

Indications d’utilisation
Appareil

Indications d’utilisation

Kit d’électrodes de surface EnSite Precision™

Le kit d’électrodes de surface EnSite Precision™ est congu pour étre utilisé avec le systeme de cartographie
cardiaque EnSite Precision™ conformément aux indications d’utilisation de ce dernier.

Electrode de référence du systéme EnSite™

L'électrode de référence du systéme EnSite™ est congu pour étre utilisé avec le systéeme de cartographie
cardiaque EnSite™ conformément aux indications d’utilisation de ce dernier.

Electrodes de surveillance radiotransparentes
3M#% Red Dot#

Les électrodes de surveillance 3M# Red Dot# 2560 et 2570 sont congues pour étre utilisées dans le cadre de la
surveillance ECG. Les électrodes 2560 et 2570 peuvent étre utilisées dans toutes les applications ECG au cours
desquelles des électrodes de surveillance ECG standard sont utilisées. Ces électrodes peuvent étre utilisées
pour la surveillance a court et long termes (jusqu’a 5 jours).

Electrodes de localisation EnSite™

Les électrodes de localisation EnSite™ sont congus pour étre utilisés avec le systeme de cartographie
cardiaque EnSite Precision™ conformément aux indications d’utilisation de ce dernier.

Avantages cliniques

En tant que dispositifs complémentaires, ces produits permettent d’atteindre le bénéfice clinique prévu des principaux systéemes de cartographie cardiaque

EnSite™ compatibles.

Contre-indications

Il n'existe aucune contre-indication connue.
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Précautions

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

Conserver dans un endroit frais et sec, a I'abri de la lumiére. Contrdler I'emballage et la ou les électrodes de surface avant toute utilisation.
= Ne pas tenter d’utiliser ce produit avant d’avoir lu et assimilé I'intégralité de ce mode d’emploi.
= Ne pas modifier le ou les dispositifs de quelque fagon que ce soit.

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

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

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

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

= |l 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 c6té adhésif d’'une électrode de surface. Cela pourrait coller la couche protectrice sur
I'électrode de surface.

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

= Pour prendre soin de la peau et minimiser l'irritation cutanée, ne pas abraser la peau plus d’une fois.

= Pendant les interventions chirurgicales, placer les électrodes ECG aussi loin que possible du site électrochirurgical afin de minimiser la circulation du
courant RF a I'endroit ou se trouvent les électrodes. Dans le cas contraire, des brilures peuvent apparaitre au site d’application des électrodes ECG.

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

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

= Afin de réduire le risque de |ésion cutanée lors du retrait, retirer lentement la ou les électrodes de surface de fagon légerement inclinée d’une main tout
en maintenant la peau tendue avec I'autre main.

= Ne pas tenter de repositionner le ou les dispositifs apres la premiére application.
= Remplacer les électrodes autocollantes si elles ne collent plus fermement a la peau.

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

Limites

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

Evénements indésirables

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

Informations sur la sécurité IRM
Remarques importantes

= Les électrodes ECG compatibles IRM sous conditions 3M$ n’ont pas été testées pour des problemes liés a I'IlRM avec un systeme de surveillance IRM
sous conditions. Par conséquent, 'utilisation acceptable des électrodes ECG compatibles IRM sous conditions 3M# lorsqu’elles sont connectées a un
systeme de surveillance IRM sous conditions n’est pas connue.

= Les électrodes compatibles IRM sous conditions 3M+ déconnectées peuvent étre portées en toute sécurité pendant un examen IRM selon les conditions
d’utilisation présentées dans I'étiquetage des informations de sécurité IRM. Tout écart par rapport a ces conditions spécifiques peut entrainer une
blessure (par exemple, une brilure) du patient.

IRM sous conditions

L'électrode de surveillance Red Dot¥ 3M% avec ruban mousse et gel collant de la gamme 2570 a été déterminée comme étant compatible IRM sous
conditions. Des tests non cliniques ont démontré que I'électrode de surveillance Red Dot¥ 3M#% avec ruban mousse et gel collant de la gamme 2570 était
compatible IRM sous conditions. Tout patient porteur de ces électrodes peut passer un scanner en toute sécurité, immédiatement aprés la mise en place en
respectant les conditions suivantes :

= Champ magnétique statique de 3 Teslas ou moins
= Champ magnétique a gradient spatial maximum de 4 000 Gauss/cm (40 T/m)

* Taux d’absorption spécifique (TAS) maximal mesuré par le systtme de RM (moyenne pour 'ensemble du corps) de 4 W/kg pendant 15 minutes d’examen
(c.-a-d., par séquence d’impulsions) en mode de fonctionnement normal.

Dans les conditions d’examen IRM définies, I'électrode ECG 3M devrait produire une augmentation maximale de température de 2,5 °C aprés 15 minutes
d’IRM en continu (c.-a-d., par séquence d’impulsions).

Dans le cadre de tests non cliniques, l'artefact provoqué par I'électrode ECG 3M s’est étendu a environ 3 mm par rapport a ce dispositif, lors de séquences
d’impulsion en écho de gradient avec un systéme RM de 3 Teslas.

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

Instructions d’utilisation

REMARQUE : consulter le mode d’emploi du systéeme de cartographie cardiaque EnSite Precision™ avant d’utiliser ce kit.

Préparation de la peau
REMARQUE : ne pas abraser la peau lors de la préparation des sites cutanés en vue du positionnement des patchs CRP.

REMARQUE : les électrodes 3M+ Red Dot# sont dotées d’un dispositif d’abrasion intégré a l'arriére de la couche protectrice, qui peut étre utilisé pour
abraser la peau.
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Une bonne préparation de la peau est essentielle pour toutes les explorations électrophysiologiques. Afin de minimiser le bruit lié au positionnement des
électrodes de surface, effectuer ces étapes sur les sites d’application avant de positionner le ou les dispositifs sur la peau du patient :

1. Couper I'excédant de poils.

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

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

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

Directives relatives au positionnement

Il est important de placer les électrodes de surface EnSite Precision™ sur le patient dans la bonne position, non seulement les unes par rapport aux autres,
mais aussi par rapport aux autres électrodes de surface.
Il est recommandé de ne pas ouvrir 'emballage et de ne pas retirer la couche protectrice avant que I'électrode de surface ne soit préte a étre positionnée sur

le patient. Une fois cette couche protectrice retirée, ne pas tenter de la recoller sur le c6té adhésif de I'électrode de surface. Cela pourrait coller la couche
protectrice sur I'électrode de surface.

Electrodes avant (antérieure) et arriére (postérieure)

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

Electrodes droite et gauche

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

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

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

. Arriére (marron)

. Gauche (rouge)

. Droite (orange)

2
@I."@
“®
W
N

Electrodes Nuque et Jambe gauche

Les électrodes de surface Nuque et Jambe gauche EnSite Precision™ doivent étre alignées verticalement afin de maintenir un rapport perpendiculaire avec

les quatre autres électrodes de surface EnSite Precision™. L'électrode de surface Nuque EnSite Precision™ peut facilement étre positionnée au milieu. Il est

recommandé de placer I'électrode de surface Jambe gauche EnSite Precision™ sur la face interne de la cuisse afin d’obtenir un positionnement aussi proche
que possible de la ligne médiane. Tout autre positionnement pourrait fausser I'orientation verticale.

REMARQUES :

= Les électrodes de surface EnSite Precision™ ne doivent pas se chevaucher et ne doivent pas chevaucher n’importe quelle autre électrode de surface.
= Le contact bord a bord avec des électrodes ECG ne devrait pas créer d’interférence.
= Eviter tout contact direct entre une électrode de surface EnSite Precision™ et un patch de retour RF.

Positionnement des électrodes de surface

Figure 2. Positionnement du dispositif

1. Electrode de référence du systéme EnSite™
Electrodes de surface EnSite Precision™ :

2. Avant (blanc)

3. Arriére (marron)

4. Droite (orange)

5. Gauche (rouge)

6. Jambe gauche (bleu)

7. Nuque (vert)

Patchs CRP :

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

1. Positionner I'électrode de référence du systéme EnSite™ sur 'abdomen du patient comme illustré dans la figure ci-dessus.
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2. Positionner I'électrode ECG V2 au niveau du 4e espace intercostal, sur le bord gauche du sternum.
REMARQUE : éviter d’appuyer au centre de I'électrode ECG. Lisser les électrodes ECG en faisant un mouvement circulaire.

3. Positionner chaque électrode de surface EnSite Precision™ sur le patient, conformément a l'illustration imprimée sur la mousse de I'électrode de surface
EnSite Precision™. Consulter le schéma de positionnement des dispositifs ci-dessus. Lorientation des dérivations des électrodes de surface
EnSite Precision™ importe peu.

REMARQUES :

= Saisir une zone éloignée du fil connecteur lors du retrait de la couche protectrice des électrodes de surface EnSite Precision™.
= |l est recommandé de positionner I'électrode de surface avant EnSite Precision™ en premier.
= Appuyer fermement sur le centre des électrodes de surface EnSite Precision™ en faisant un mouvement circulaire afin de créer un contact
approprié.
4. Positionner les autres électrodes ECG sur le patient.

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

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

Positionnement des patchs CRP

1. Retirer la couche protectrice située sous le patch CRP pour exposer I'adhésif.
2. Placer un patch CRP sur I'avant et I'arriére du patient comme illustré dans la figure ci-dessus.

REMARQUES :

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

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

Retrait des patchs CRP

1. Décoller chaque patch CRP du corps a l'aide de la languette en mousse blanche de fagon a laisser le CRP fixé.
2. Enlever le CRP du patch CRP en tirant sur la languette en mousse blanche et sur la languette colorée dans des directions opposées.
3. Retirer le CRP et éliminer le patch CRP.

Retrait des électrodes de surface

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

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

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

7

Elimination
= Le mode d’emploi est recyclable.

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

Déclaration des incidents survenus avec les dispositifs

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

Garantie limitée

Abbott Medical garantit que ses produits sont exempts de défaut de matériaux et de fabrication dans des conditions d’utilisation normales. Cette garantie ne
s’applique pas au-dela de la date de « péremption » indiquée sur I'étiquette des produits. Les usages autorisés et les méthodes d’utilisation approuvées pour
chacun de nos produits sont définis dans le « mode d’emploi » qui accompagne chaque produit. Abbott Medical décline toute responsabilité en ce qui
concerne I'utilisation de ses produits d’'une maniére non autorisée ou non approuvée. La responsabilité d’Abbott Medical dans le cadre de la présente
garantie se limite au remplacement de ses produits. La présente garantie exclut et remplace toute autre garantie expresse ou tacite, notamment, mais sans
s’y limiter, toute garantie tacite de qualité marchande ou d’aptitude a un usage particulier. Abbott Medical ne pourra pas étre tenu responsable de toute
perte indirecte ou accidentelle, de tout dommage ou débours découlant directement ou indirectement de |'utilisation du présent produit, dans des cas
autres que ceux prévus par la loi applicable. Abbott Medical n’accepte et n‘autorise aucune tierce personne a accepter, en son nom, aucune responsabilité ou
obligation supplémentaire concernant toute perte, dommage ou débours en rapport avec ce produit. Pour plus de détails, consulter la politique de garantie
compleéte d’ Abbott Medical disponible aupres d’Abbott Medical ou au dos de la facture d’Abbott Medical.

Symboles

Symbole Description

‘ Assembleur du kit de procédure

T

Kit d’électrodes d f
| Surface Electrode Kit | ftarelectrodes de surtace

- Electrodes de localisation
| Locating Electrodes |
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Symbole

Description

| System Reference Electrode |

Electrode de référence du systeme

| Radiolucent Monitoring Electrodel

Electrode de surveillance radiotransparente

Dispositif médical

Numéro d’identification unique du dispositif

Importateur

Non fabriqué avec du latex de caoutchouc naturel.

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

Ce symbole a été apposé sur cet appareil en accord avec la directive 2012/19/UE du Conseil européen.

Cette directive définit les conditions de collecte sélective et d’élimination des équipements électriques et
électroniques. Le tri de ces déchets et leur séparation des autres formes de déchets permettent de diminuer
la propagation de substances potentiellement toxiques dans les systémes municipaux d’évacuation et dans
I’écosysteme en général.

Conformité européenne, apposée conformément a la Directive du Conseil de I'Union européenne 2017/745.
Abbott Medical déclare par la présente que ce dispositif répond aux dispositions applicables de cette
réglementation.

Conformité au Royaume-Uni évaluée

485 A | @4 @ [g| [

UKRP

Personne responsable au Royaume-Uni
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HR: Hrvatski

EnSite Precision™ Komplet povrsinskih elektroda

Upute za uporabu

Opis

Komplet povrsinskih elektroda EnSite Precision™ koristi se za prijenos informacija od pacijenta u sustav za mapiranje srca EnSite Precision™ radi kondicioniranja signala i dobivanja
podataka. Komplet sadrzi sljedece nesterilne uredaje za jednokratnu uporabu za koristenje u kombinaciji sa sustavom za mapiranje srca EnSite Precision™:

Uredaj

Model

Kolicina

Opis

Referentna elektroda sustava EnSite™

SYS-REF-V1

Jedna (1)

Referentna elektroda postavljena izmedu
adhezivne pjene i sloja folije od srebrnih
karbonskih vlakana i vodljivog hidrogela s
integriranim kabelom. Referentna elektroda
sustava EnSite™ sluZi kao elektri¢na
referenca sustava za mjerenja impedancije i
EKG mjerenja.

Radiolucentne elektrode za prac¢enje 3M+
Red Dot#

2570-5

Dva (2) pakiranja — ukupno deset (10) EKG
elektroda

Samoljepljive, nesterilne EKG elektrode za
jednokratnu uporabu koje uklju¢uju senzor
od srebra / srebrnog klorida i vodljivi
adhezivni gel.

Elektrode za lociranje EnSite™

SURF-ELEC-2PRS

Jedna (1)

Elektrode za lociranje EnSite™ sastoje se od

sljedecih dijelova:

- Povrsinske elektrode EnSite Precision™
(Sest (6)) — elektroda postavljena izmedu
adhezivne pjene i sloja folije od srebrnih
karbonskih vlakana i vodljivog hidrogela.
Elektrode su oznacene bojama i na povrsini
imaju otisnut dijagram za postavljanje.
Elektrode sluZe kao dijagnosticki alat koji
prenosi izmjenicnu struju niskog intenziteta
koju generira sustav EnSite Precision™ na
pacijentov prsni ko$ i detektira nastali
elektri¢ni potencijal sto omogucuje
prikupljanje signala impedancije koji se
koriste za lociranje poloZaja elektroda na
konvencionalnim EP kateterima.

Flasteri za referentni senzor za pacijenta
(PRS) (dva (2)) — flaster od adhezivne pjene
namijenjen za drZanje PRS-a u stabilnom
polozaju na pacijentu tijekom postupka sa
sustavom za mapiranje srca

EnSite Precision™.

Indikacije za upotrebu
Uredaj

Indikacije za uporabu

Komplet povrsinskih elektroda EnSite Precision™

skladu s indikacijom za uporabu sustava za mapiranje srca EnSite Precision™.

Komplet povrsinskih elektroda EnSite Precision™ indiciran je za uporabu sa sustavom za mapiranje srca EnSite Precision™ u

Referentna elektroda sustava EnSite™

Referentna elektroda sustava EnSite™ indicirana je za uporabu sa sustavom za mapiranje srca EnSite™ u skladu s indikacijom
za uporabu sustava za mapiranje srca EnSite™.

Radiolucentne elektrode za pracenje 3M$ Red Dot$

Elektrode za pracenje 3M# Red Dot 2560 i 2570 namijenjene su za EKG pradenje. Elektrode 2560 i 2570 mogu se koristiti u

svim primjenama EKG-a u kojima se koriste standardne EKG elektrode za pracenje. Te se elektrode mogu koristiti za
kratkoro¢no i dugoro¢no (do 5 dana) pracenje.

Elektrode za lociranje EnSite™

Elektrode za lociranje EnSite™ indicirane su za uporabu sa sustavom za mapiranje srca EnSite Precision™ u skladu s
indikacijom za uporabu sustava za mapiranje srca EnSite Precision™.

Klinicke koristi

Kao pomo¢ni uredaji, ovi proizvodi pridonose ostvarivanju ciljanih klinickih prednosti primarnih kompatibilnih sustava za mapiranje srca EnSite™ koje podrzavaju.

Kontraindikacije

Nema poznatih kontraindikacija.

Mijere opreza

= Namijenjeno samo za jednokratnu uporabu. Bilo kakva ponovna upotreba ugrozava integritet uredaja, Sto pak moZze ugroziti sigurnost pacijenta i rad sustava.

Nemojte mijenjati uredaj(e) ni na koji nacin.

Cuvati na hladnom, suhom i tamnom mjestu. Prije uporabe pregledajte pakiranje i povrsinsku/e elektrodu/e.
Nemojte pokusavati upotrebljavati ovaj proizvod prije nego Sto detaljno procitate i shvatite ove upute za uporabu.

podrsku drugog kvalificiranog osoblja koje je primilo obuku u podrucju elektrofiziologije srca.

s gelom odvojila od elektrode.

Nemojte zagrijavati povrsinsku/e elektrodu/e prije nego to ih postavite na pacijenta.

elektroda na povrsini tijela. Suhoca je osobito vazna ako je sredstvo za pripremu koZe zapaljivo ili ako moZe nadraziti kozu.

Uredajem treba rukovati elektrofiziolog koji je primio obuku za rukovanje uredajem ili osoba pod nadzorom elektrofiziologa koji je primio obuku za rukovanje uredajem, uz

Nemojte upotrebljavati povrsinske elektrode ako je hermeticki zatvoreno pakiranje osteceno, ako je vodljivo ljepilo suho, ako je datum ,,upotrijebiti do” prosao ili ako se kolona

Prije postavljanja povrsinske/ih elektrode/a provjerite jesu li mjesta za postavljanje bez dlaka, ¢ista, nenadrazena i suha kako biste sprijecili dobivanje signala niske kvalitete s

= Ne preporuduje se uklanjati zastitni sloj dok povrsinska elektroda nije spremna za postavljanje na pacijenta. Nakon $to uklonite zastitni sloj, nemojte ga pokusavati ponovno
zalijepiti na ljepljivu stranu povrsinske elektrode. U suprotnom se zastitni sloj moZe zaglaviti na povrsinskoj elektrodi.

EKG elektroda na prikljucke odvoda.

Za ispravno zbrinjavanje koZe i maksimalno smanjenje nadraZenosti koZze nemojte trljati koZu viSe od jedanput.

kojem je postavljena elektroda. U suprotnom moze do¢i do opeklina na mjestu na kojem je postavljena EKG elektroda.
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Kako biste smanijili rizik od strujnog udara, pobrinite se da prikljucci elektroda i odvoda nisu u medusobnom doticaju ili doticaju s tlom. Budite oprezni prilikom pri¢vr$éivanja

Tijekom kirurskih postupaka postavite EKG elektrode $to je dalje moguce od mjesta elektrokirurskog zahvata kako biste maksimalno smanijili protok RF struje kroz mjesto na



Prestanite koristiti proizvod ako primijetite osjetljivost koZe.

Prilikom skidanja referentne elektrode sustava EnSite™ s abdomena pacijenta skinite elektrodu s pacijenta prije odspajanja s hardvera sustava EnSite™.

Kako biste smanjili moguénost o3teéenja koZze prilikom uklanjanja, jednom rukom polako povlacite povrsinsku/e elektrodu/e pod malim kutom dok drugom rukom drzite kozu
zategnutom.

Nemojte pokusavati promijeniti poloZaj uredaja nakon pocetnog postavljanja.

Zamijenite samoljepljive elektrode ako vise Cvrsto ne prianjaju na kozu.

Neklinickim ispitivanjem utvrdeno je da je elektroda za pra¢enje 3M+ Red Dot# uvjetno sigurna za uporabu s MR-om. U nastavku potraZite informacije o koristenju elektrode za
pracenje 3M# Red Dot# tijekom MR postupka.

Ogranicenja

= Nemojte postavljati povrsinsku/e elektrodu/e preko uredaja kao $to su elektrostimulatori srca ili ugradbeni kardioverter defibrilatori (ICD).
= Uredaj(i) se smiju spajati samo na sustav za mapiranje srca EnSite Precision™.

Nuspojave

Poremecaji koze i potkoznog tkiva, ukljuCujuéi nadrazenost, ostecenje, osjetljivost, opekline, ekhimozu, upalu ili alergijske reakcije koze.
Informacije o sigurnosti MR-a
Vazne napomene

= EKG elektrode 3M% uvjetno sigurne za MR nisu ispitane u pogledu sigurnosti za MR ni s jednim sustavom za pracenje uvjetno sigurnim za MR. Stoga prihvatljiv nacin uporabe
EKG elektroda 3M# uvjetno sigurnih za MR kada su spojene na sustav za pracenje uvjetno siguran za MR nije poznat.

= Odspojene elektrode 3M% uvjetno sigurne za MR mogu se sigurno nositi tijekom pregleda MR-om u skladu s uvjetima uporabe navedenima na oznaci s informacijama o
sigurnosti za MR. Svako odstupanje od tih specifi¢nih uvjeta moze dovesti do ozljede pacijenta (npr. opeklina).

Uvjetno sigurno za MR

Elektroda za prac¢enje 3M+ Red Dot# s ljepljivom trakom od pjene i gelom za lijepljenje serije 2570 utvrdena je kao uvjetno sigurna za MR. Neklini¢ko ispitivanje pokazalo je da je
elektroda za pradenje 3M% Red Dott s ljepljivom trakom od pjene i gelom za lijepljenje serije 2570 uvjetno sigurna za MR. Pacijent s tim elektrodama moze biti sigurno snimljen
odmah nakon postavljanja, pod sljedec¢im uvjetima:

= Staticko magnetsko polje od 3 T ili manje
= Maksimalni prostorni gradijent magnetskog polja od 4000 G/cm (40 T/m)

= Maksimalna prosjeéna specifi¢na stopa apsorpcije (SAR) za cijelo tijelo prijavljena za MR sustav od 4 W/kg za 15 minuta snimanja (tj. po impulsnoj sekvenci) u normalnom
nacinu rada

S obzirom na navedene uvjete snimanja, o¢ekuje se da ¢e EKG elektroda 3M posti¢i maksimalni porast temperature od 2,5 °C nakon 15 minuta neprekidnog snimanja (tj. po
impulsnoj sekvenci).

U neklini¢kom ispitivanju artefakt slike uzrokovan EKG elektrodom 3M protezZe se otprilike 3 mm od ovog proizvoda kada se snima impulsnom sekvencom gradijentnog odjeka u MR
sustavuod 3 T.

NAPOMENA: elektrode za lociranje EnSite™ i referentna elektroda sustava EnSite™ nisu utvrdene kao uvjetno sigurne za uporabu s MR-om.

Upute za uporabu
NAPOMENA: prije koriStenja ovog kompleta proucite upute za uporabu sustava za mapiranje srca EnSite Precision™.
Priprema koze
NAPOMENA: prilikom pripreme koZe za postavljanje PRS flastera nemojte trljati kozu.
NAPOMENA: elektrode 3M$ Red Dot# imaju ugradeni sloj za trljanje sa straznje strane zastitnog sloja koji se moZe koristiti za trljanje koze.
Dobra priprema koZe klju¢na je za sva elektrofizioloska ispitivanja. Kako bi se lak3e smanjio Sum povezan s postavljanjem povrsinske elektrode, obavite ove korake na mjestu/ima
postavljanja prije nego $to postavite uredaj(e) na pacijentovu koZzu:

1. Podrezite viSak dlaka.

2. NjeZno protrljajte kozu gazom ili sli¢cnim materijalom ili gelom za pripremu (kao $to je Omni Prep) koji sadrZi sitne Cestice zrnatog materijala. Obavezno uklonite sav materijal
gela s koZe.

3. Ocistite povrsinu koZe sapunom i vodom. Nemojte Cistiti izopropilnim alkoholom osim ako je koza pretjerano masna ili pokrivena losionom.
4. Pobrinite se da je koZa potpuno suha i da je sav alkohol ispario.

Smjernice za postavljanje

Kada na pacijenta postavljate povrsinske elektrode EnSite Precision™, vazno ih je postaviti na ispravan polozaj, ne samo u jednu u odnosu na drugu, nego i u odnosu na druge
povrsinske elektrode.

Ne preporucuje se otvarati pakiranje i uklanjati zastitni sloj dok povrsinska elektroda nije spremna za postavljanje na pacijenta. Nakon $to uklonite zastitni sloj, nemojte ga
pokusavati ponovno zalijepiti na ljepljivu stranu povrsinske elektrode. U suprotnom se zastitni sloj moZe zaglaviti na povrsinskoj elektrodi.

Prednje (anteriorne) i straZnje (posteriorne) elektrode

Postavljanje EKG elektrode prekordijalnog odvoda V2 na 4. medurebrenom prostoru uz lijevi rub sternuma navodi postavljanje anteriorne povrsinske elektrode EnSite Precision™.
Ako su obje ispravno postavljene, anteriorna povrsinska elektroda EnSite Precision™ bit ¢e lagano pomaknuta s lijeva sternuma pacijenta. Vazno je postaviti posteriornu povrsinsku
elektrodu EnSite Precision™ izravno nasuprot anteriornoj povrsinskoj elektrodi EnSite Precision™. U skladu s time, treba biti lagano pomaknuta s lijeva kraljeZnice pacijenta. To ¢e
postavljanje pomodi s odrzavanjem ispravne anteroposteriorne (AP) orijentacije. Odstupanje od preporucenog polozaja poremetit ¢e AP orijentaciju na prikazu mape.

Desnaii lijeva elektroda

Povrsinske elektrode EnSite Precision™ postavljene na desnu i lijevu stranu takoder moraju biti izravno nasuprot jedna drugoj i ortogonalne na povrsinske elektrode u AP
orijentaciji. Svako drugacije postavljanje moze poremetiti bo¢nu orijentaciju.

Slika 1. Kaudalni prikaz prsnog kosa —ispravno (lijevo) i neispravno (desno) postavljanje

Povrsinske elektrode EnSite Precision™:

\@ 1. Prednja (bijela)

C @ )
@/ /\\7 2. Straznja (smeda)
3. Lijeva ( )
ol e (5 e
[ e @
@

@
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Elektrode za vrat i lijevu nogu

Povrsinske elektrode EnSite Precision™ za vrat i lijevu nogu trebale bi biti vertikalno poravnate na nacin da se zadrzi ortogonalni odnos s ostalim ¢etirima povrsinskim elektrodama
EnSite Precision™. Povrsinska elektroda EnSite Precision™ za vrat moZe se lako postaviti na sredisnju liniju tijela. Preporuca se postavljanje povrsinske elektrode EnSite Precision™ za
lijevu nogu na unutarnju stranu bedra kako bi bila $to je blize moguce poloZaju sredisnje linije. Svako drugacije postavljanje moZe poremetiti vertikalnu orijentaciju.

NAPOMENE:

= Povrsinske elektrode EnSite Precision™ ne smiju se medusobno preklapati niti se preklapati s bilo kojim drugim povrsinskim elektrodama.
= Rubni kontakt s EKG elektrodama ne bi trebao izazvati smetnje.

= Sprijecite izravan kontakt svih povrsinskih elektroda EnSite Precision™ s flasterom RF (radiofrekvencijske) povratne elektrode.
Postavljanje povrsinskih elektroda

Slika 2. Postavljanje uredaja

1. Referentna elektroda sustava EnSite™
Povrsinske elektrode EnSite Precision™:

. Prednja (bijela)

. Straznja (smeda)

. Desna (narancasta)

. Lijeva (crvena)

. Lijeva noga (plava)

N o A W N

. Vrat (zelena)
PRS flasteri:

8. Predniji PRS flaster (PRS-A)
9. Straznji PRS flaster (PRS-P)

1. Postavite referentnu elektrodu sustava EnSite™ na abdomen pacijenta kako je prikazano na gornjoj slici.
2. Postavite EKG elektrodu V2 na 4. medurebreni prostor uz lijevi rub sternuma.

NAPOMENA: Nemojte pritiskati srediste EKG elektrode. EKG elektrode zagladite kruznim pokretima.

3. Stavite svaku povrsinsku elektrodu EnSite Precision™ na pacijenta u skladu s ilustracijom otisnutom na pjeni povrsinske elektrode EnSite Precision™. Za ispravno postavljanje
pogledajte gore prikazani dijagram za postavljanje uredaja. Orijentacija odvoda povrsinskih elektroda EnSite Precision™ nije bitna.

NAPOMENE:

= Primite podrucje podalje od Zice odvoda kada skidate zastitni sloj s povrSinskih elektroda EnSite Precision™.

= Preporuca se najprije postaviti prednju povrsinsku elektrodu EnSite Precision™.

= Cvrsto pritisnite srediite povrsinskih elektroda EnSite Precision™ kruznim pokretima kako biste osigurali pravilan kontakt.
4, Na pacijenta postavite preostale EKG elektrode.

5. Spojite svaki odvod povrsinske elektrode na hardver sustava EnSite Precision™ u skladu s uputama za uporabu sustava za mapiranje srca EnSite Precision™.

NAPOMENA: Referentna elektroda sustava EnSite™ mora biti prva elektroda postavljena na pacijenta koja e se spojiti na hardver sustava EnSite™ na pocetku pretrage i
posljednja elektroda postavljena na pacijenta koja ¢e se odspojiti na kraju pretrage.

Postavljanje PRS flastera
1. Uklonite zastitni sloj s donje strane PRS flastera tako da otkrijete ljepljivu stranu.

2. Postavite PRS flaster s prednje i straznje strane pacijenta kao $to je prikazano na gornjoj slici.

NAPOMENE:

= Nemojte skidati pa ponovno postavljati PRS flaster.
= PRS flaster treba postaviti tako da je kanal Zice PRS-a usmjeren prema pacijentovoj glavi.
3. Zasvaki od ta dva PRS flastera uklonite zastitni sloj s prednje strane PRS flastera tako da otkrijete ljepljivu stranu. Na tu ¢e se stranu postaviti PRS.

Skidanje PRS flastera

1. Skinite svaki PRS flaster s tijela tako da primite bijeli jezicak za povlacenje od pjene, tako da PRS ostane pricvrséen na njega.
2. Oslobodite PRS s PRS flastera tako da primite bijeli jezicak za povlacenje od pjene i jezi¢ak za povlacenje u boji te ih povlacite u suprotnom smjeru.
3. Skinite PRS i odloZite PRS flaster.

Skidanje povrsinskih elektroda

Kako biste maksimalno smanijili traumu koZe tijekom skidanja EKG elektrode, povlacite polagano i njezno od ruba EKG elektrode.

Kada skidate povrsinske elektrode EnSite Precision™ i referentnu elektrodu sustava EnSite™, jednom rukom ih polako povlacite pod malim kutom dok drugom rukom drzite kozu
zategnutom.

NAPOMENA: Sapun i voda mogu pomoc¢i sa skidanjem povrsinskih elektroda.

Odlaganje u otpad

= Upute za uporabu mogu se reciklirati.

= Nakon uporabe ovaj uredaj i ambalaZu treba propisno klasificirati radi odlaganja, npr. elektri¢na oprema, neopasni otpad itd. te ih paZljivo odloziti u skladu s postupcima
odredenima u ustanovi te vaze¢im zakonima i propisima. Nakon postupka bacite sve neiskoristene dijelove.
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Prijavljivanje incidenata povezanih s uredajem

Korisnik i/ili pacijent trebao bi prijaviti svaki ozbiljan incident do kojeg je do3lo u vezi s koristenjem ovog proizvoda proizvodacu i nadleZznom tijelu u drzavi élanici u kojoj se korisnik
i/ili pacijent nalazi. Informacije za kontakt proizvodata nalaze se na poledini ovih uputa za uporabu.

Ograniceno jamstvo

Tvrtka Abbott Medical jam¢i da njezini proizvodi prilikom normalne upotrebe nemaju nedostataka povezanih s materijalom ili izradom. Ovo jamstvo ne vrijedi nakon datuma ,,roka
valjanosti” koji je naznacen na oznakama svih proizvoda. Propisane namjene i odobrene metode upotrebe za svaki na$ proizvod definirane su u odgovarajuéim ,,uputama za
uporabu” koje su priloZzene uz svaki pojedini proizvod. Tvrtka Abbott Medical odrice se svake odgovornosti za upotrebu proizvoda na nacin koji nije ovlasten ili odobren.
Odgovornost tvrtke Abbott Medical prema ovom jamstvu ogranicena je na zamjenu njezinih proizvoda. Gore navedeno jamstvo zamjenjuje i poniStava sva ostala jamstva, bilo da su
ona izdana izrijekom ili presutno, ukljuujuci uz ostalo sva presutna jamstva koja se ticu stavljanja proizvoda u promet ili njegove prikladnosti za neku odredenu namjenu. Tvrtka
Abbott Medical odrice se svake odgovornosti za sve slucajne ili posljedicne 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 ovlascuje nijednu drugu osobu da u njezino ime preuzme nikakvu drugu ili dodatnu odgovornost
za gubitak, Stetu ili trosak povezan s ovim proizvodom. Vise informacija potraZite u cjelovitom tekstu jamstva tvrtke Abbott Medical koji moZete dobiti od tvrtke Abbott Medical ili
pronadi na poledini racuna koji je izdala tvrtka Abbott Medical.

Simboli
Simbol Opis
‘ Sastavlja¢ paketa

T

- Komplet povrsinskih elektroda
| Surface Electrode Kit |

- Elektrode za lociranje
| Locating Electrodes |

Referentna elektroda sustava
| System Reference Electrode |

- — Radiolucentna elektroda za pracenje
| Radiolucent Monitoring Electrodel

Medicinski proizvod

Jedinstveni identifikacijski broj uredaja

Uvoznik

Nije izradeno od prirodnog gumenog lateksa.

Zastitni znak "Green Dot" (zelena tocka) na ambalaZi oznacava da je za takvu ambalazu uplacena financijska naknada
nacionalnom drustvu za oporabu ambalaZe osnovanom u skladu s naéelima definiranima u europskoj Direktivi 94/62 i
odgovarajuc¢im drzavnim zakonima.

Uredaj se oznacava ovim simbolom u skladu s Direktivom Europskog vije¢a 2012/19/EU.

Ta direktiva propisuje odvojeno prikupljanje i odlaganje elektri¢ne i elektronske opreme. Razvrstavanje takvog otpada i
njegovo uklanjanje iz drugih vrsta otpada smanjuje dospijevanje potencijalno otrovnih tvari u gradske sustave za zbrinjavanje
otpada i u Siri ekosustav.

Oznaka sukladnosti s europskim normama, dodana sukladno relevantnim odredbama Uredbe Europskog vije¢a 2017/745.
Ovime tvrtka Abbott Medical izjavljuje da je ovaj proizvod u skladu s relevantnim odredbama te uredbe.

Ocjena sukladnosti za Ujedinjenu Kraljevinu

8% A 13 @ @ [g| B

Odgovorna osoba u Ujedinjenoj Kraljevini
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HU: Magyar

EnSite Precision™ Feliletielektroda-készlet
Haszndlati utasitas

Leiras
Az EnSite Precision™ fellletielektréda-készlet adatatvitelre szolgal a betegtdl az EnSite Precision™ szivtérképezd rendszerhez jelszabdlyozds és adatnyerés érdekében. A készlet az
alabbi egyszer hasznélatos, nem steril eszkdzoket tartalmazza, amelyek az EnSite Precision™ szivtérképezd rendszerrel hasznalatosak:

Eszkoz Tipus Mennyiség Megnevezés

EnSite™ rendszer referenciaelektréddja SYS-REF-V1 Egy (1) Egy referenciaelektrdda integralt kabellel; az
elektroda tapadds habba és egy réteg ezist
szénfilmbe és vezetd hidrogélbe van
agyazva. Az EnSite™ rendszer
referenciaelektrédaja a rendszer elektromos
referencidjaként szolgél impedancia- és EKG-
mérések soran.

3M#% Red Dot? sugarzdsattetsz6 monitorozé ~ 2570-5 Két (2) csomag — tiz (10) teljes EKG-elektréda Ontapadés, nem steril, egyszer hasznélatos,

elektroddk eldobhat6 EKG-elektrodak, melyek ezist/
ezist-klorid érzékelGelemet és ragadds
vezet6gélt tartalmaznak.

EnSite™ helymeghatdrozé elektrédak SURF-ELEC-2PRS Egy (1) Az EnSite™ helymeghatarozé elektrédak az

aldbbiakat tartalmazzak:

- EnSite Precision™ fellleti elektrédak
(hat [6]) — tapadds habba és egy réteg
ezlst szénfilmbe és vezet6 hidrogélbe
agyazott elektroda. Az elektrodak
szinkddoltak, és a fellletiikre elhelyezési
diagramot nyomtattak. Az elektrodak
diagnosztikai eszkdzként szolgalnak,
amelyek az EnSite Precision™ rendszer altal
generalt alacsony intenzitasu valtakozd
aramot atadjak a beteg mellkasanak, és
érzékelik a kivaltott elektromos
potencidlokat, ez pedig a hagyomanyos
elektrofizioldgiai katéterek elektrodainak

impedanciajelek felvételére szolgal.

Betegoldali referencia érzékel6tapaszok
(PRS-tapaszok) (kett6 [2]) — tapadds
habtapasz, melynek funkcidja a PRS stabil
pozicidéban tartdsa a betegen az

EnSite Precision™ szivtérképez& rendszerrel
végzett eljaras soran.

Felhasznalasi javallatok

Eszkdz Felhasznalasi javallatok

EnSite Precision™ feliiletielektroda-készlet Az EnSite Precision™ fellletielektroda-készlet az EnSite Precision™ szivtérképez rendszerrel egyitt hasznalatos, betartva az
EnSite Precision™ szivtérképezd rendszer felhasznalasi javallatat.

EnSite™ rendszer referenciaelektrodaja Az EnSite™ rendszer referenciaelektrodaja az EnSite™ szivtérképezs rendszerrel egyitt hasznalatos, betartva az EnSite™
szivtérképez6 rendszer felhasznalasi javallatait.

3M% Red Dot# sugérzasattetsz6 monitorozd A 3M#% Red Dott 2560 és 2570 monitorozo elektrodak az EKG-monitorozédshoz hasznalatosak. A 2560 és 2570 elektréda az
elektrédak Osszes EKG-alkalmazésnal hasznalhatd, amelyben szokasos EKG-monitorozo elektrodakra van sziikség. Ezeket az elektrédakat
rovidtavu és hosszatavu (legfeljebb 5 napos) monitorozasra is hasznalhatok.

EnSite™ helymeghatdarozé elektrédak Az EnSite™ pozicionald elektroddk az EnSite Precision™ szivtérképezd rendszerrel egylitt hasznalatosak, betartva az
EnSite Precision™ szivtérképezd rendszer felhasznalasi javallatait.

Klinikai el6ny

Kiegészit6 eszkdzként ezek a termékek hozzajarulnak az elsédleges, kompatibilis EnSite™ szivtérképez6 rendszerekkel megcélzott olyan klinikai el6ny eléréséhez, amelyet
tamogatnak.

Ellenjavallatok
Ellenjavallatok nem ismeretesek.
Ovintézkedések

= Kizérolag egyszeri felhasznélasra szolgal. Az Gjrafelhasznalds karosan befolyasolhatja az eszkoz épségét, ami a rendszer miikodési minGségét és a beteg biztonsagat
veszélyeztetheti.

Széraz, hiivos, sotét helyen tarolandd. Vizsgalja meg a csomagolast és a felileti elektrodé(ka)t a hasznalat el6tt.

Ne kisérelje meg az eszkoz hasznalatat, ha el6tte nem olvasta el és értette meg ezt a hasznalati utasitast.

Tilos az eszkoz(6ke)t barmilyen médon atalakitani.

Ezt az eszkozt az eszkoz kezelésében jartas elektrofizioldgus vagy annak felligyelete alatt 1évé személy kezelheti, akit a sziv-elektrofizioldgia terén képzett személyzet tdmogat.

Ne melegitse a fellleti elektrédda(ka)t a betegre helyezés elétt.

Ne hasznalja a feluleti elektrodédkat, ha a csomagolasuk sérilt, ragasztéanyaguk kiszaradt, elmdlt a lejarati hataridd (,use by”), vagy ha a géloszlop elmozdult az elektrédardl.

A fellleti elektréda vagy elektrodak felhelyezése el6tt gondoskodjon réla, hogy a terilet szértelen, tiszta, nem irritdlt és szaraz legyen, hogy megfelelé minGség( jelek
érkezzenek a testfelszinre helyezett elektrodakrdl. A felllet szaraz volta kilonosen fontos, ha az el6készitéshez hasznalt folyadék gyulékony vagy potencidlisan bérizgaté hatasu.

Javasolt a véddréteget mindaddig nem eltavolitani, amig a feliileti elektréda készen nem all a betegre torténd felhelyezésre. Az eltavolitott védéréteget ne prébalja meg
visszahelyezni a feliileti elektrdda ragasztds oldalara, ennek kovetkeztében ugyanis a véddéréteg tartdsan a fellleti elektrédara tapadhat.

Az elektromos aramités kockazatanak minimalizalasa érdekében gy6z6djon meg arrdl, hogy az elektrédak és a vezetékcesatlakozdk nem érintkeznek egymassal és a foldeléshez
csatlakoznak. Legyen el6vigyazatos, amikor az EKG-elektrddakat a vezetékcsatlakozokhoz csatlakoztatja.

A bér megfelel kezelése és a bérirritacio minimalizélasa érdekében egynél tobbszor ne dorzsolje at a bort.
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M(itéti eljarasok alatt helyezze az EKG-elektrodakat a lehet6 legmesszebb az elektrosebészeti helytél, hogy minimalis legyen az elektrédakon keresztiil az RF-aram folyésa.
Ellenkezé esetben az EKG-elektrodak helyén égési sériilés keletkezhet.

Bérérzékenység esetén ne hasznalja tovabb ezt a terméket.

Az EnSite™ rendszer referenciaelektrodajanak a beteg hasardl valo eltavolitasakor elészor a betegrél vegye le az elektrodat, majd csak utana hizza ki az EnSite™ rendszer
hardverébdl a csatlakozdjat.

Eltavolitaskor, a bérkarosodas valdszinliségének csokkentése érdekében lassan hizza vissza a fellleti elektréda(ka)t alacsony szogben tartva az egyik kezével és a bért leszoritva
tartva a masik kezével.

Az elsé felhelyezés utan ne prébdélja meg athelyezni az eszkoz(oke)t.

Cserélje ki az 6ntapado elektrodakat, ha azok mar nem tapadnak ergsen a b6rhoz.

A 3M% Red Dot monitorozé elektrédat nem klinikai tesztelés soran MR-kornyezetben feltételesen biztonsdgosnak talaltak. A 3M+ Red Dot¥ monitorozé elektréda MR-eljaras
soran torténd hasznalatardl aldbb olvashat.

Korlatozasok

= Ne helyezze a fellleti elektréddakat olyan eszkdzok folé, mint a pacemaker vagy ICD.
= Az eszkoz(6ke)t csak a(z) EnSite Precision™ szivtérképez6 rendszerhez szabad csatlakoztatni.

Nemkivanatos hatasok

A bér és a bdr alatti szovetek elvaltozdsai, beleértve az irritaciot, kdrosodast, érzékenységet, égést, ecchymosist, gyulladast és allergias bérreakciot.
Tudnivalék az MRI-vizsgalatok biztonsagossagardl

Fontos megjegyzések

= A 3M# MR-kérnyezetben feltételesen biztonsagos EKG-elektrodakat nem tesztelték MR-rel Gsszefligg6 hibakra semmilyen MR-kornyezetben feltételesen biztonsagos
monitorozo rendszerrel. Ezért, ha a 3M$ MR-kornyezetben feltételesen biztonsagos EKG-elektrédakat MR-kdrnyezetben feltételesen biztonsagos monitorozé rendszerrel
kapcsolja 6ssze, az elfogadhatd hasznalat nem ismert.

= Lecsatlakoztatott 3M+¥ MR-kérnyezetben feltételesen biztonsdgos elektréda biztonsagosan viselhet6 az MR-biztonsagi informdacidkat tartalmazoé cimkén meghatarozott
kondicidk szerint végzett MR-vizsgélat soran. Barmilyen eltérés a meghatarozott kondicioktdl a beteg sértlését (pl. égés) okozhatja.

MR-kornyezetben feltételesen biztonsagos

A 2570-es tipusti 3M* Red Dott monitorozdelektréda habtapasszal és ragasztogéllel MR-kornyezetben feltételesen biztonsagos. Nem klinikai tesztelések soran kimutattak, hogy a
2570-es tipusu 3M$ Red Dot monitorozéelektroda habtapasszal és ragasztogéllel MR-kérnyezetben feltételesen biztonsagos. Kozvetlenul az elektrodak elhelyezése utan az alabbi
feltételek mellett vizsgalhatdk biztonsagosan az ilyen eszkdzzel rendelkezé betegek:

= Legfeljebb 3 teslas vagy kisebb statikus magneses mez6;
= A mdégneses tér maximalis gradiense 4000 G/cm (40 T/m);

= Normal miikédési izemmaodban az MR-rendszer altal jelzett, teljes testre atlagolt specifikus abszorpcios rata (SAR) legfeljebb 4 W/kg 15 perc vizsgélat (pl.
impulzusszekvencianként) soran.

A meghatarozott vizsgalati feltételek mellett a 3M EKG-elektréda vérhaté maximalis h6mérséklet-emelkedése 15 perc folyamatos vizsgalat (azaz impulzusszekvencianként) utan
legfeljebb 2,5 °C.

Nem klinikai vizsgalatokban a 3M EKG-elektroda altal okozott képi miitermék korulbeliil 3 mm-re nydlt tul az eszkdzon, ha a képalkotds gradiens echo impulzusszekvencival,

3 teslds MR-rendszerben tortént.

MEGJEGYZES: Nem hatarozték meg, hogy az EnSite™ helymeghatarozé elektrédak és az EnSite™ rendszer referenciaelektrédaja MR-kornyezetben feltételesen biztonségos-e.

Hasznalati atmutato

MEGJEGYZES: A készlet hasznalata el6tt, kérjiik, olvassa el a(z) EnSite Precision™ szivtérképez6 rendszer hasznélati utasitasat.

A bér eldkészitése

MEGJEGYZES: A PRS-tapasz felhelyezéséhez a bér el6készitése soran ne dorzsélje a bért.

MEGJEGYZES: A 3M1 Red Dott elektrédak beépitett dorzsfeliilettel rendelkeznek a védéréteg hatoldalan, amely felhasznélhatd a bér ledorzsolésére.
A bér megfelel§ el6készitése elengedhetetlen minden elektrofizioldgiai vizsgalatnal. A feliileti elektrédak elhelyezéséhez kapcsolddo zaj minimalizélasa érdekében végezze el az
alabbi 1épéseket az elhelyezési hely(ek)en az eszkdz(6k) beteg bérére helyezése el6itt:

1. Vagja le a szbrt.

2. Ovatosan dorzsélje at a bért gézlappal vagy hasonlé anyaggal, vagy elékészits géllel (pl. Omni Prep), amely finom, dérzshatast anyagot tartalmaz. A gélt maradéktalanul
tavolitsa el a borrél.

3. Tisztitsa meg a bérfelszint szappannal és vizzel. Ne haszndljon izopropil-alkoholt, hacsak nem nagyon zsiros a bér, vagy krémmel van bekenve.
4. Gy6z6djon meg arrdl, hogy a bér teljesen megszaradt és az alkohol elpérolgott.

Felhelyezési utasitasok

A(z) EnSite Precision™ feluleti elektrodak betegre helyezésekor fontos, hogy azok nemcsak egyméshoz képest helyezkedjenek el a megfelel§ pozicidban, hanem a felhelyezett egyéb
elektrédakhoz képest is.

Javasolt, hogy ne bontsa fel a csomagot és ne tévolitsa el a védéréteget mindaddig, amig a feliileti elektrdda készen nem all a betegre torténd felhelyezésre. Az eltavolitott
véddréteget ne prébalja meg visszahelyezni a fellileti elektrdda ragasztds oldaldra, ennek kdvetkeztében ugyanis a véddréteg tartosan a fellleti elektroddara tapadhat.
EllilsG (anterior) és hatulsé (posterior) elektrodak

A V2 EKG-elektroda precordialis elvezetés a 4. intercostalis térben, valamint a bal sternalis vonal segiti az anterior EnSite Precision™ feliileti elektroda elhelyezését. Ha mindkét
elektréda megfelelSen van elhelyezve, az anterior EnSite Precision™ feliileti elektréda kicsit balra helyezkedik el a beteg sternumatdl. Fontos, hogy a posterior EnSite Precision™
feltleti elektroda kozvetlendl az anterior EnSite Precision™ fellileti elektrédaval szemben legyen elhelyezve. Ily mddon a beteg gerincoszlopanak vonalatdl kissé balra lesz eltolva. Ez
az elhelyezés segit a megfelel§ anteroposterior (AP) irany fenntartasaban. A javasolt poziciétdl vald eltérés megdonti a megjelenitett térképen az AP iranyt.

Jobb és bal oldali elektrodak

A bal és a jobb oldali EnSite Precision™ feliileti elektrédanak szintén egymassal szemben, és az AP fellileti elektrodak elrendezéséhez képest ortogonalisan kell elhelyezkednitik.
Minden mas elhelyezés eltolna az oldalirdnyd tajolast.
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dbra. 1. A mellkas caudalis nézete — helyes (bal) és helytelen (jobb) elhelyezés

EnSite Precision™ felileti elektrédak:

1. Elulsé (fehér)

o ©
¢
@/ \ 2. Hatso (barna)
3. Bal (piros)
@I I© / 4. Jobb (narancssarga)
[ @
@

@

Nyaki és bal lab elektrodak

A nyaki és a bal |ab EnSite Precision™ fellleti elektréda legyen flgg6legesen egy vonalban azért, hogy a masik négy EnSite Precision™ feliileti elektrédahoz képest ortogonalisan
helyezkedjenek el. A nyaki EnSite Precision™ feliileti elektrodat egyszer(ien el lehet helyezni a kdzépvonalban. A bal Iab EnSite Precision™ feliileti elektrédat a comb belsé feltletén
kell elhelyezni, minél kdzelebb a kozépvonalhoz. Minden mas elhelyezés eltolnd a fiiggbleges orientaciot.

MEGJEGYZESEK:

= Egyik EnSite Precision™ fellleti elektroddnak sem szabad egymast, illetve mas fellileti elektrodat fednie.
= Az EKG-elektrédak szélével vald érintkezés nem hozhat létre interferenciat.

= A(z) EnSite Precision™ feliileti elektrédak és az RF (radidfrekvencids) visszatérd tapasz kozvetlen érintkezése kerilendd.
A feliileti elektrédak elhelyezése

dbra. 2. Az eszkoz elhelyezése

1. EnSite™ rendszer referenciaelektrédaja

EnSite Precision™ feliileti elektrodak:
. Ellls6 (fehér)
. Hatsé (barna)

. Jobb (narancssérga)

. Bal Idb (kék)
. Nyak (zold)
PRS-tapaszok:

2
3
4
5. Bal (piros)
6
7

8. Elulsé PRS-tapasz (PRS-A)

9. Hatso PRS-tapasz (PRS-P)

1. Helyezze az EnSite™ rendszer referenciaelektrédajat a beteg hasdra, amint azt a fenti dbra mutatja.
2. Helyezze el a V2 EKG-elektrédat a 4. intercostalis térben a bal sternalis vonalnal.

MEGIEGYZES: Ne nyomja meg az EKG-elektréda kdzepét. Korkdrés mozdulattal simitsa le az EKG-elektrédakat.
3. Helyezze el az 6sszes EnSite Precision™ fellleti elektrddat a betegen a(z) EnSite Precision™ feliileti elektréda habjan talalhatd abranak megfelelGen. A megfeleld elhelyezéshez
ldsd a fenti eszkozelhelyezési diagramot. A(z) EnSite Precision™ felileti elektréda vezetékeinek tdjoldasa nem fontos.

MEGJEGYZESEK:

= Fogjon meg egy vezetékdrottol kiilonboz6 teriiletet, amikor a EnSite Precision™ fellleti elektrodéakrol eltavolitja a véddéréteget.
= Javasolt, hogy elGszor az ellilsé EnSite Precision™ feluleti elektrodat helyezze el.

= A megfelel§ érintkezés érdekében kdrkorés mozgast végezve nyomja erésen a(z) EnSite Precision™ felileti elektroddk kozepét.
4. Helyezze el a tobbi EKG-elektrodat is a betegen.
5. Csatlakoztassa az Gsszes felileti elektroda vezetékét a(z) EnSite Precision™ rendszer hardveréhez, ahogy a(z) EnSite Precision™ szivtérképezd rendszer hasznélati utasitasaban
olvashato.

MEGIEGYZES: Az EnSite™ rendszer referenciaelektrédaja legyen az elsG betegoldali elektréda, amelyet az EnSite™ rendszer hardveréhez csatlakoztat a vizsgélat kezdetén, és
az utolsd, amelyet levalaszt a vizsgalat végén.

PRS-tapaszok elhelyezése
1. Tavolitsa el a PRS-tapasz alsé részérdl a hatlapot, szabadda téve a ragasztot.

2. Helyezze a PRS-tapaszt a beteg ellilsé oldalara és hatara, amint a fenti dbra mutatja.
MEGJEGYZESEK:
= Kerilje a PRS-tapasz eltavolitasat és athelyezését.
= A PRS-tapaszt ugy kell elhelyezni, hogy a PRS-elvezetés a beteg feje iranyaba nézzen.

3. Mindkét PRS-tapasz esetében tdvolitsa el a hatlapot a PRS-tapasz elejérdl, szabadda téve a ragasztot. Ide kertil majd a PRS.

PRS-tapaszok eltavolitasa

1. Huzza le az egyes PRS-tapaszokat a testrél a fehér lehuzoful segitségével, a PRS-t tovabbra is csatlakoztatva.
2. Vegye ki a PRS-t a PRS-tapaszbdl ugy, hogy megfogja és ellenkezd iranyba huzza a fehér hab lehuzofilet és a szines lehuzofiilet.
3. Vegye ki a PRS-t, és dobja ki a PRS-tapaszt.
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A feliileti elektrédak eltavolitasa

Az EKG-elektréddk eltavolitasa alatti bérsérilés minimalizaldsa érdekében az EKG-elektrdda szélétél fogva hiizza azt fel lassan és 6vatosan.

Amikor eltavolitja a(z) EnSite Precision™ feliileti elektrodakat és az EnSite™ rendszer referenciaelektrddajat, lassan, alacsony szogben tartva hizza azokat visszafelé az egyik kezével,
és a bért leszoritva tartva a masik kezével.

MEGJEGYZES: Szappan és viz segithet a feliileti elektrédak eltavolitdsaban.

Artalmatlanitas

= A hasznalati Utmutato Ujrahasznosithato anyagbdl késziilt.

= Hasznalat utdn az eszkoz(6ke)t és a csomagoldst a megfelel§ osztalyozasu hulladékként kell kezelni, pl. elektromos berendezések, nem veszélyes hulladékok stb., és gondosan
rendezni kell tovabbi sorsukat az intézményi eljarasoknak és a vonatkozo jogszabalyoknak és rendeleteknek megfelelGen. Az eljaras utdn dobja el a fel nem hasznalt
komponenseket.

Az eszkoézzel kapcsolatos incidensek bejelentése

A felhasznaldnak és/vagy a betegnek a gyartd és a felhasznald és/vagy a beteg lakdhelye szerinti tagallam illetékes hatdsaga felé be kell jelentenie minden sulyos incidenst, ami a
termékkel kapcsolatban bekovetkezik. A gyarto elérhetGségi adatai ennek a hasznalati tmutatdnak a hatsé boritdjan talalhatok meg.

Korlatozott jotallas

Az Abbott Medical jotallast véllal azért, hogy rendeltetésszerii hasznalat mellett termékei mentesek maradnak az anyag- és megmunkalasi hibaktdl. Ez a jétallas nem terjed ki a
termékcimkéken feltlintetett , Lejarati ddtumon” tulra. A termékeinkre vonatkozé engedélyezett hasznalatot és jovahagyott haszndlati modszereket az egyes termékekhez mellékelt
,Haszndlati utasitds” ismerteti. Az Abbott Medical elutasit minden felelGsséget és kotelezettséget abban az esetben, ha termékeit olyan mdédon hasznaljak fel, amelyet nem
engedélyezett vagy nem hagyott jova. Az Abbott Medical kitelezettsége ezen jotéllas keretében csak a termék cseréjére terjed ki. A fent emlitett jotéllas kizar és helyettesit minden
mas garanciat, legyen az kifejezett vagy vélelmezett, beleértve, de nem kizardlagosan minden, az eladhatdsagra vagy egy adott célra valé alkalmassagra vonatkozo vélelmezett
jotallast. A specialis jogszabalyokban kifejezetteken kiviil az Abbott Medical semmilyen kotelezettséget nem vallal véletlen vagy kdvetkezményes veszteség, kar vagy koltség
vonatkozasaban, amely akar kozvetve, akar kozvetlenil a jelen eszkoz hasznalatabdl szarmazik. Az Abbott Medical nem vaéllal magara, és mast sem hatalmaz fel arra, hogy magara
vallaljon barmilyen mas vagy kiegészit6 kotelezettséget a termékkel kapcsolatos veszteség, kar vagy koltség esetében. Tovabbi részletekért tekintse at az Abbott Medical teljes
jotallasi szabalyzatat, amelyet beszerezhet az Abbott Medical vallalattdl, illetve amely az Abbott Medical altal kidllitott szamla hatoldaldn is megtalalhatd.

Szimbdélumok
Szimbélum Leirds
‘ Eljarasi csomag osszeallitdja

T

Feluletielektroda-készlet

| Surface Electrode Kit |

N Helymeghatarozé elektrodak
| Locating Electrodes |

Rendszer referenciaelektrédaja
| System Reference Electrode |

- — Sugdrzasattetsz6 monitorozé elektréda
| Radiolucent Monitoring Electrodel

Orvostechnikai eszkdz

Egyedi eszkdzazonositd szam

Importér

Nem hasznaltak fel a gyartasahoz természetes latexgumit.

A ,,Z6ld pont” markajelzés a csomagolason arra utal, hogy az ilyen csomagolas esetén anyagi hozzajarulast fizettek egy

hoztak létre.

orszagos csomagolas-visszagy(ijté vallalatnak, amelyet a 94/62. eurdpai iranyelv és a megfelel§ orszagos jogszabalyok szerint

Az Eurdpai Tandcs 2012/19/ET irdnyelvével 6sszhangban.

Ez az irdnyelv az elektromos és elektronikai eszkdzok elkilonitett gyljtésére és hulladékkezelésére szdlit fel. Az ilyen
hulladékok elkulonitése és a tobbi hulladékbdl vald eltavolitdsa kdvetkeztében kevesebb potencialisan toxikus anyag kerdl a
kommunalis hulladékrendszerekbe, illetve a tdgabb 6koszisztémaba.

Eurdpai Unids megfelel6ség, az Eurdpai Tanacs 2017/745 iranyelvének vonatkozd rendelkezéseivel 6sszhangban. Az
Abbott Medical ezennel kijelenti, hogy ez az eszk6z megfelel ezen iranyelv vonatkozé rendelkezéseinek.

Az Egyesilt Kirdlysag elGirasainak valo megfelelGség kiértékelése

B85 A 1t @2 @|[g] B

Felel8s személy az Egyesult Kirdlysagban
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IT: Italiano

EnSite Precision™ Kit elettrodo di superficie
Istruzioni per l'uso

Descrizione

Il kit di elettrodi di superficie EnSite Precision™ viene utilizzato per trasmettere informazioni dal paziente al sistema di mappatura cardiaca EnSite Precision™ per il condizionamento
del segnale e I'inferenza dei dati. Il kit contiene i seguenti dispositivi monouso non sterili da utilizzare in combinazione con il sistema di mappatura cardiaca EnSite Precision™:

Dispositivo Modello Quantita Descrizione

Elettrodo di riferimento del sistema EnSite™  SYS-REF-V1 Uno (1) Un elettrodo di riferimento racchiuso tra
schiuma adesiva e uno strato di film di silver
carbon e idrogel conduttivo con un cavo
integrato. Lelettrodo di riferimento del
sistema EnSite™ funge da riferimento
elettrico del sistema per I'impedenza e le
misurazioni ECG.

Elettrodi di monitoraggio radiolucenti 3M$ 2570-5 Due (2) confezioni - Dieci (10) elettrodi ECG  Elettrodi per ECG monouso, autoadesivi e

Red Dot# totali non sterili che includono un elemento di
sensing al cloruro d’argento/argento e un gel
adesivo conduttivo.

Elettrodi di localizzazione EnSite™ SURF-ELEC-2PRS Uno (1) Gli elettrodi di localizzazione EnSite™ sono
costituiti dai seguenti elementi:

- Elettrodi di superficie EnSite Precision™
(sei (6)) - Un elettrodo racchiuso tra
schiuma adesiva e uno strato di film di
silver carbon e idrogel conduttivo. Gli
elettrodi sono codificati tramite colori e
hanno un diagramma di posizionamento
stampato sulla superficie. Gli elettrodi
fungono da strumenti diagnostici che
impartiscono correnti alternate a bassa
intensita generate dal sistema
EnSite Precision™ al torace del paziente e
rilevano i potenziali elettrici risultanti che
supportano 'acquisizione dei segnali di
impedenza utilizzati per localizzare la
posizione degli elettrodi sui cateteri per
elettrofisiologia cardiaca tradizionali.

Piastre del Patient Reference Sensor (PRS)
(due (2)) - Una piastra adesiva in schiuma
destinata a mantenere il sensore PRS in
posizione stabile sul paziente durante le
procedure con il sistema di mappatura
cardiaca EnSite Precision™.

Indicazioni per l'uso

Dispositivo Indicazioni per l'uso

Kit di elettrodi di superficie EnSite Precision™ I kit di elettrodi di superficie EnSite Precision™ & indicato per I'uso con il sistema di mappatura cardiaca EnSite Precision™ in
conformita alle indicazioni per I'uso del sistema di mappatura cardiaca EnSite Precision™.

Elettrodo di riferimento del sistema EnSite™ L'elettrodo di riferimento del sistema EnSite™ & indicato per 'uso con il sistema di mappatura cardiaca EnSite™ in conformita
alle indicazioni per I'uso del sistema di mappatura cardiaca EnSite™.

Elettrodi di monitoraggio radiolucenti 3M# Red Dot  Gli elettrodi di monitoraggio 3M+ Red Dot# 2560 e 2570 sono destinati all’'uso nel monitoraggio ECG. Gli elettrodi 2560 e
2570 possono essere utilizzati in tutte le applicazioni ECG in cui vengono utilizzati elettrodi di monitoraggio ECG standard.
Questi elettrodi possono essere utilizzati per il monitoraggio a breve e a lungo termine (fino a 5 giorni).

Elettrodi di localizzazione EnSite™ Gli elettrodi di localizzazione EnSite™ sono indicati per I'uso con il sistema di mappatura cardiaca EnSite Precision™ in
conformita alle indicazioni per I'uso del sistema di mappatura cardiaca EnSite Precision™.

Benefici clinici
Come dispositivi supplementari, questi prodotti contribuiscono all’'ottenimento del beneficio clinico previsto dei sistemi di mappatura cardiaca EnSite™ compatibili primari ai quali
forniscono supporto.

Controindicazioni

Non sono note controindicazioni.

Precauzioni

Esclusivamente monouso. Lintegrita del dispositivo sara compromessa in caso di riutilizzo, che potrebbe compromettere la sicurezza del paziente e le prestazioni del sistema.
= Conservare al buio, in luogo fresco e asciutto. Ispezionare la confezione e gli elettrodi di superficie prima dell’'uso.

Non utilizzare il prodotto prima di aver letto attentamente queste Istruzioni per I'uso.

Non modificare in alcun modo i dispositivi.

Il sistema va messo in funzione da, o sotto la supervisione di, un elettrofisiologo esperto del funzionamento del dispositivo e con il supporto di altro personale qualificato in
elettrofisiologia cardiaca.

Non riscaldare gli elettrodi di superficie prima di posizionarli sul paziente.

Non utilizzare elettrodi di superficie se il sigillo della confezione € rotto, I'adesivo conduttivo & asciutto, la data di scadenza é trascorsa o la colonna di gel si & staccata
dall’elettrodo.

Prima di applicare gli elettrodi di superficie, assicurarsi che i siti di applicazione siano privi di peli, puliti, non irritati e asciutti, per garantire la qualita dei segnali ricevuti dagli
elettrodi di superficie applicati. E particolarmente importante che il sito sia asciutto se I'agente di preparazione & inflammabile o potenzialmente irritante per la pelle.

Si raccomanda di evitare la rimozione del rivestimento fino a quando I'elettrodo di superficie non & pronto per essere posizionato sul paziente. Una volta rimosso il
rivestimento, non tentare di riposizionarlo sul lato adesivo di un elettrodo di superficie, poiché in tal caso il rivestimento potrebbe rimanere attaccato all’elettrodo di superficie.

Per ridurre al minimo il rischio di scosse elettriche, assicurarsi che gli elettrodi e i connettori delle derivazioni non entrino in contatto I'uno con l'altro né con la messa a terra.
Prestare attenzione quando si collegano gli elettrodi ECG ai connettori delle derivazioni.
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Per una corretta gestione della pelle e per ridurne al minimo I'irritazione, non abradere la pelle piu di una volta.

Durante le procedure chirurgiche, posizionare gli elettrodi ECG il piu lontano possibile dal sito elettrochirurgico per ridurre al minimo il flusso di corrente RF che attraversa il sito
dell’elettrodo. In caso contrario, potrebbero verificarsi ustioni sul sito dell’elettrodo ECG.

Interrompere |'uso di questo prodotto se si osserva sensibilita della pelle.

Quando si rimuove |'elettrodo di riferimento del sistema EnSite™ dall'addome del paziente, eseguire la rimozione prima della disconnessione dai componenti del sistema
EnSite™.

Per ridurre la probabilita di lesioni cutanee durante la rimozione, tirare lentamente indietro gli elettrodi di superficie con una bassa angolazione con una mano, tenendo la pelle
tesa con l'altra mano.

Non tentare di riposizionare i dispositivi dopo I'applicazione iniziale.

Sostituire gli elettrodi autoadesivi se non aderiscono piu saldamente alla cute.

Tramite test non clinici, & stato determinato che I'elettrodo di monitoraggio 3M# Red Dot# & a compatibilita condizionata alla RM. Per informazioni sull’uso di un elettrodo di
monitoraggio 3M% Red Dot durante una procedura di risonanza magnetica, vedere di seguito.

Limitazioni
= Non posizionare gli elettrodi di superficie su dispositivi come pacemaker o ICD.
= | dispositivi devono essere collegati solo al sistema di mappatura cardiaca EnSite Precision™.

Eventi avversi

Disturbi della cute e del tessuto sottocutaneo, inclusi irritazione, danni, sensibilita, ustioni, ecchimosi, infiammazione e reazione cutanea allergica.

Informazioni relative alla sicurezzaRM

Note importanti

= Gli elettrodi per ECG a compatibilita condizionata alla RM 3M# non sono stati testati per problemi relativi alla RM con qualsiasi sistema di monitoraggio a compatibilita
condizionata alla RM. Pertanto, I'uso accettabile di elettrodi per ECG a compatibilita condizionata alla RM 3M# quando vengono connessi a un sistema di monitoraggio a
compatibilita condizionata alla RM non & noto.

= Gli elettrodi a compatibilita condizionata alla RM 3M# disconnessi possono essere indossati in modo sicuro durante un esame RM in base alle condizioni d’uso riportate
nell’etichettatura delle informazioni sulla sicurezza per la RM. Qualsiasi deviazione da tali condizioni specifiche puo provocare lesioni (ad es. ustioni) al paziente.

A compatibilita condizionata all RM
E stato determinato che I'elettrodo di monitoraggio 3M+ Red Dot con nastro in schiuma e gel adesivo serie 2570 & a compatibilita condizionata alla RM. Test non clinici hanno
dimostrato che I'elettrodo di monitoraggio 3M1 Red Dot con nastro in schiuma e gel adesivo serie 2570 & a compatibilita condizionata alla RM. Un paziente con questi elettrodi
puo essere sottoposto a scansione in sicurezza subito dopo il posizionamento alle seguenti condizioni:

= Campo magnetico statico massimo di 3-T

= Gradiente spaziale di campo magnetico massimo di 4.000-gauss/cm (40-T/m)

= Tasso di assorbimento specifico (SAR) mediato su tutto il corpo massimo riportato per il sistema RM di 4-W/kg per 15 minuti di scansione (ovvero, per sequenza di impulsi) in
modalita di funzionamento normale.
Alle condizioni di scansione definite, I'elettrodo per ECG 3M dovrebbe produrre un aumento massimo di temperatura di 2,5 °C dopo 15 minuti di scansione continua (ovvero, per
sequenza di impulsi).
In test non clinici, 'artefatto di immagine causato dall’elettrodo per ECG 3M si estende fino a circa 3-mm da questo dispositivo, quando viene visualizzato con una sequenza di
impulsi gradient echo e un sistema RM da 3-T.

NOTA: gli elettrodi di localizzazione EnSite™ e I'elettrodo di riferimento del sistema EnSite™ non sono stati determinati come a compatibilita condizionata alla RM.

Indicazioni per l'uso

NOTA: consultare le istruzioni per I'uso del sistema di mappatura cardiaca EnSite Precision™ prima di utilizzare questo kit.

Preparazione cutanea
NOTA: quando si preparano i siti cutanei per il posizionamento delle piastre PRS, non abradere la pelle.
NOTA: gli elettrodi 3M# Red Dot# hanno un abrasore incorporato sul retro del rivestimento che puo essere utilizzato per abradere la pelle.

Una buona preparazione cutanea & essenziale per tutti gli studi di elettrofisiologia. Per ridurre al minimo il rumore legato al posizionamento degli elettrodi di superficie, eseguire
questi passaggi nei siti di applicazione prima di posizionare i dispositivi sulla cute del paziente:

1. Rimuovere i peli in eccesso.

2. Raschiare delicatamente la cute con una garza o un materiale simile, oppure con una preparazione in gel (come Omni Prep) che contiene delle piccole particelle di materiale
granuloso. Assicurarsi che il materiale in gel venga completamente rimosso dalla cute.

3. Pulire la superficie cutanea con acqua e sapone. Evitare di pulire con alcol isopropilico a meno che la cute non sia eccessivamente grassa o coperta di lozione.
4. Assicurarsi che la cute sia completamente asciutta e che tutto I'alcol sia evaporato.

Linee guida per il posizionamento
Durante il posizionamento degli elettrodi di superficie EnSite Precision™ sul paziente, & importante inserirli nella corretta posizione, non solo tra loro ma anche rispetto agli altri
elettrodi di superficie.

Si raccomanda di evitare I'apertura della confezione e la rimozione del rivestimento fino a quando I'elettrodo di superficie non & pronto per essere posizionato sul paziente. Una
volta rimosso il rivestimento, non tentare di riposizionarlo sul lato adesivo dell’elettrodo di superficie, poiché in tal caso il rivestimento potrebbe rimanere attaccato all’elettrodo di
superficie.

Elettrodi anteriore e posteriore

Il posizionamento degli elettrodi ECG V2 precordiali nel 4o spazio intercostale e nel margine sinistro dello sterno guida il posizionamento dell’elettrodo di superficie

EnSite Precision™ anteriore. Se entrambi sono posizionati correttamente, I'elettrodo di superficie EnSite Precision™ anteriore sara leggermente spostato a sinistra dello sterno del
paziente. E importante che I'elettrodo di superficie EnSite Precision™ posteriore sia posizionato in posizione esattamente opposta all’elettrodo di superficie EnSite Precision™
anteriore. Di conseguenza, dovrebbe essere leggermente spostato a sinistra della colonna vertebrale del paziente. Questa posizione aiutera a mantenere I'orientamento
anteroposteriore (AP) appropriato. La deviazione dalla posizione raccomandata alterera I'orientamento AP nella visualizzazione della mappa.

Elettrodi sinistro e destro

Anche gli elettrodi di superficie EnSite Precision™ sul lato sinistro e destro devono essere esattamente uno di fronte all’altro e in posizione ortogonale alla disposizione degli
elettrodi di superficie AP. Qualsiasi altro posizionamento potrebbe alterare 'orientamento affiancato.
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Figura 1. Vista caudale del torace - Posizionamento corretto (a sinistra) ed errato (a destra)
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Elettrodi di superficie EnSite Precision™:
1. Anteriore (bianco)
. Posteriore (marrone)

. Sinistra (rosso)

d woN

Destra (arancione)

Elettrodi gamba sinistra e collo

Gli elettrodi di superficie EnSite Precision™ per gamba sinistra e collo devono essere allineati verticalmente per mantenere una relazione ortogonale con gli altri quattro elettrodi di
superficie EnSite Precision™. Lelettrodo di superficie EnSite Precision™ collo puo essere facilmente posizionato sulla linea mediana. Il posizionamento dell’elettrodo di superficie
EnSite Precision™ per gamba sinistra sulla parte interna della coscia & raccomandato per ottenere un posizionamento il pil vicino possibile alla linea mediana. Qualsiasi altro
posizionamento potrebbe alterare 'orientamento verticale.

NOTAS:

= Gli elettrodi di superficie EnSite Precision™ non devono sovrapporsi I'un I'altro né sovrapporsi a qualsiasi altro elettrodo di superficie.
= |l contatto da bordo a bordo con gli elettrodi ECG non deve creare interferenze.

= Evitare il contatto diretto degli elettrodi di superficie EnSite Precision™ con una piastra di ritorno RF (radiofrequenza).
Posizionamento degli elettrodi di superficie

Figura 2. Posizionamento del dispositivo

1. Elettrodo di riferimento del sistema EnSite™

Elettrodi di superficie EnSite Precision™:
2. Anteriore (bianco)

3. Posteriore (marrone)

. Destra (arancione)

. Sinistra (rosso)

. Gamba sinistra (blu)

N oo o un b

. Collo (verde)
Piastre del PRS:

8. Piastra PRS anteriore (PRS-A)

9. Piastra PRS posteriore (PRS-P)

1. Posizionare I'elettrodo di riferimento del sistema EnSite™ sull’'addome del paziente come mostrato nella figura sopra.
2. Posizionare |'elettrodo ECG V2 nel 40 spazio intercostale, lato sinistro dello sterno.

NOTA: evitare di premere sul centro dell’elettrodo ECG. Fissare gli elettrodi ECG con un movimento circolare.

3. Posizionare ogni elettrodo di superficie EnSite Precision™ sul paziente come indicato nell'immagine riportata sulla schiuma dell’elettrodo di superficie EnSite Precision™. Per il
posizionamento corretto, consultare lo schema di posizionamento del dispositivo sopra riportato. Lorientamento delle derivazioni degli elettrodi di superficie EnSite Precision™
non & importante.

NOTE:

= Quando si rimuove il rivestimento dagli elettrodi di superficie EnSite Precision™, afferrare un’area lontana dal filo della derivazione.
= Si raccomanda di posizionare prima la parte anteriore dell’elettrodo di superficie EnSite Precision™.

= Per garantire un contatto corretto, premere saldamente al centro degli elettrodi di superficie EnSite Precision™ con un movimento circolare.
4. Posizionare gli elettrodi ECG rimanenti sul paziente.

5. Collegare ciascuna derivazione dell’elettrodo di superficie ai componenti del sistema EnSite Precision™ come indicato nelle istruzioni per 'uso del sistema di mappatura
cardiaca EnSite Precision™.

NOTA: I'elettrodo di riferimento del sistema EnSite™ deve essere il primo elettrodo paziente collegato ai componenti del sistema EnSite™ all’inizio di uno studio e 'ultimo
elettrodo paziente ad essere scollegato al termine dello studio.

Posizionamento della piastra del PRS

1. Rimuovere il rivestimento dalla parte inferiore della piastra del PRS, esponendo I'adesivo.
2. Posizionare una piastra del PRS sull'addome e sulla schiena del paziente come mostrato nella figura sopra.

NOTAS:

= Evitare di rimuovere e riposizionare la piastra del PRS.
= La piastra del PRS dove essere posizionata con il canale del filo del PRS rivolto verso la testa del paziente.
3. Per ciascuna delle due piastre del PRS, rimuovere il rivestimento dalla parte anteriore della stessa, esponendo I'adesivo. Qui verra inserito il PRS.

Rimozione della piastra del PRS

1. Staccare le piastre del PRS dal corpo utilizzando 'apposita linguetta bianca in schiuma, lasciando il PRS attaccato.
2. Rilasciare il PRS dalla piastra afferrando e tirando la linguetta bianca in schiuma e la linguetta colorata in direzioni opposte.
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3. Rimuovere il PRS e smaltire la piastra.

Rimozione degli elettrodi di superficie

Per ridurre al minimo il trauma della cute durante la rimozione degli elettrodi ECG, sollevare lentamente e delicatamente partendo dal bordo dell’elettrodo ECG.

Quando si rimuovono gli elettrodi di superficie EnSite Precision™ e I'elettrodo di riferimento del sistema EnSite™, tirare lentamente con una mano inclinando leggermente e
tenendo la pelle tesa con I'altra mano.

NOTA: sapone e acqua possono facilitare la rimozione dell’elettrodo di superficie.

Smaltimento

= Le Istruzioni per |'uso sono riciclabili.
= Dopo l'uso, i dispositivi e I'imballaggio devono essere classificati correttamente per lo smaltimento, ad esempio apparecchiature elettriche, rifiuti non pericolosi, ecc., e smaltiti
con cautela in conformita alle procedure della struttura e alle leggi e alle normative applicabili. Smaltire tutti i componenti non utilizzati dopo la procedura.

Segnalazione di incidenti con il dispositivo

L'utente e/o il paziente devono segnalare qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione a questo prodotto al fabbricante e all’autorita competente dello Stato membro in cui si
trova 'utente e/o il paziente. Le informazioni di contatto del produttore sono riportate sul retrocopertina delle presenti istruzioni per 'uso.

Garanzia limitata

Abbott Medical garantisce che i propri prodotti, in normali condizioni di utilizzo, sono esenti da difetti nei materiali e nella lavorazione. La presente garanzia non é valida oltre la
data di "Scadenza" indicata sull’etichetta di ogni prodotto. Gli usi autorizzati e i metodi approvati per I'uso di ogni prodotto sono indicati nelle relative "Istruzioni per 'uso" allegate
a ogni prodotto. Abbott Medical declina ogni responsabilita per I'uso dei propri prodotti in modi non autorizzati o approvati. La responsabilita di Abbott Medical prevista dalla
presente garanzia € limitata alla sostituzione dei propri prodotti. La precedente garanzia esclude e sostituisce ogni altra garanzia espressa o implicita incluse, ma non in via
limitativa, eventuali garanzie implicite di commerciabilita o idoneita per 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, ad eccezione di quanto esplicitamente previsto da leggi specifiche. Abbott
Medical non si assume né autorizza altre persone ad assumersi in sua vece alcuna altra o ulteriore responsabilita per perdita, danno o spesa in relazione a questo prodotto. Per
maggiori dettagli, consultare la politica di garanzia completa di Abbott Medical disponibile presso Abbott Medical o riportata sul retro di una fattura Abbott Medical.

Simboli
Simbolo Descrizione
‘ Assemblatore del kit completo per campo operatorio

T

- Kit elettrodo di superficie
| Surface Electrode Kit |

Elettrodi di localizzazione

| Locating Electrodes |

Elettrodo di riferimento del sistema
| System Reference Electrode |

- — Elettrodo di monitoraggio radiolucente
| Radiolucent Monitoring Electrodel

Dispositivo medico

Numero di identificazione unico del dispositivo

Importatore

Non realizzato con lattice di gomma naturale.

Il marchio “The Green Dot” sulla confezione indica che per questo imballaggio e stato versato un contributo finanziario a una
societa nazionale di recupero degli imballaggi costituita conformemente ai principi definiti nella Direttiva europea n. 94/62 e
alla corrispondente legislazione nazionale.

Apposto su questo dispositivo in conformita alla Direttiva 2012/19/UE del Consiglio europeo.

Questa direttiva richiede la raccolta e lo smaltimento separati delle apparecchiature elettriche ed elettroniche. La raccolta
differenziata separata dagli altri rifiuti aiuta a non smaltire sostanze potenzialmente tossiche con i rifiuti urbani e preserva
I'ecosistema.

WIEE ClElE

Conformita europea, questo simbolo e applicato in conformita alle disposizioni pertinenti del Regolamento del Consiglio
europeo 2017/745. Con questo simbolo, Abbott Medical dichiara che questo dispositivo & conforme alle disposizioni
pertinenti di questo Regolamento.

(@)
m

Sottoposto a valutazione della conformita per il Regno Unito

Persona responsabile nel Regno Unito

§| 5%
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LT: Lietuviy

,EnSite Precision™* PavirSiaus elektrody rinkinys
Naudojimo instrukcijos

Aprasymas

,EnSite Precision™“ pavirsiaus elektrody rinkinys naudojamas informacijai i$ paciento perduoti j , EnSite Precision™* Sirdies kartografavimo sistemg, kad baty galima formuoti
signalus ir daryti iSvadas i§ duomeny. Rinkinyje yra toliau nurodyti vienkartiniai, nesterills prietaisai, skirti naudoti su ,EnSite Precision™“ Sirdies kartografavimo sistema.

Prietaisas Modelis

Kiekis

Aprasas

,EnSite™“ sistemos referentinis elektrodas SYS-REF-V1

Vienas (1)

Referentinis elektrodas, jdétas tarp lipnaus
putplascio, sidabrinés anglies plévelés ir
laidaus hidrogelio, turi integruota kabelj.
,EnSite™“ sistemos referentinis elektrodas
veikia kaip sistemos elektrinis atskaitos
taskas atliekant varzos ir EKG matavimus.

,3M% Red Dot+“ spindulinei energijai 2570-5
pralaidis stebéjimo elektrodai

Dvi (2) pakuotés — i$ viso desimt (10) EKG
elektrody

Lipnas, nesterilTs, vienkartiniai EKG
elektrodai, kuriuose yra sidabro / sidabro
chlorido jutiklis ir laidaus lipnaus gelio.

,EnSite™“ padéties nustatymo elektrodai SURF-ELEC-2PRS

Vienas (1)

,EnSite™“ padéties nustatymo elektrodus
sudaro toliau nurodytos dalys.

,EnSite Precision™* pavirsiaus elektrodai
(Sesi (6)): elektrodai, jdéti tarp lipnaus
putplascio, sidabrinés anglies plévelés bei
laidaus hidrogelio sluoksnio. Elektrodai yra
spalvoti, ant jy pavirSiaus pavaizduota
isdéstymo schema. Elektrodai naudojami
kaip diagnostikos jrankiai, kurie mazo
intensyvumo kintamasias sroves,
generuojamas ,EnSite Precision™*
sistemos, perduoda j paciento kratinés
Iastg ir fiksuoja elektrinius potencialus, taip
galima gauti varZos signalus, naudojamus
elektrody padéciai ant jprastiniy EP
kateteriy nustatyti.

Paciento referentinio jutiklio (PRS) uzklijos
(dvi (2)): lipnaus putplascio uzklijos,
stabiliai laikancios PRS ant paciento,
atliekant ,EnSite Precision™*“ Sirdies
kartografavimo sistemos procediirg.

Naudojimo indikacijos

Prietaisas Naudojimo indikacijos

,EnSite Precision™* pavirSiaus elektrody rinkinys

,EnSite Precision™“ Sirdies kartografavimo sistemos naudojimo indikacija.

,EnSite Precision™* pavirSiaus elektrody rinkinys skirtas naudoti su ,,EnSite Precision™*“ Sirdies kartografavimo sistema pagal

,EnSite™*“ sistemos referentinis elektrodas

kartografavimo sistemos naudojimo indikacija.

,EnSite™* sistemos referentinis elektrodas skirtas naudoti su ,EnSite™* Sirdies kartografavimo sistema pagal ,,EnSite™* Sirdies

,3M% Red Dott“ spindulinei energijai pralaidis
stebéjimo elektrodai

ilgalaikiam (iki 5 dieny) stebéjimui atlikti.

,3M% Red Dott“ 2560 ir 2570 stebéjimo elektrodai skirti naudoti EKG stebéjimo metu. 2560 ir 2570 elektrodai su EKG gali bati
naudojami visada, kai naudojami standartiniai EKG stebéjimo elektrodai. Sie elektrodai gali bati naudojami trumpalaikiam ir

,EnSite™“ padéties nustatymo elektrodai

,EnSite Precision™* Sirdies kartografavimo sistemos naudojimo indikacija.

,EnSite™* padéties nustatymo elektrodai skirti naudoti su ,,EnSite Precision™*“ Sirdies kartografavimo sistema pagal

Klinikiné nauda

Kaip papildomi prietaisai, Sie gaminiai padeda uZztikrinti numatytg pirminiy suderinamy ,,EnSite™* Sirdies kartografavimo sistemy teikiama klinikine nauda.

Kontraindikacijos

Zinomy kontraindikacijy néra.

Atsargumo priemonés

= Galima naudoti tik vieng kartg. Naudojant pakartotinai prietaiso vientisumas bus paZeistas, tai gali kelti pavojy pacienty saugai ir sistemos eksploatacinéms charakteristikoms.

Jokiu badu nemodifikuokite prietaiso (-y).

Laikykite vésioje, sausoje ir tamsioje vietoje. Pries naudodami patikrinkite pakuote ir pavirsiaus elektrodg (-us).
Nebandykite naudoti Sio gaminio, pries tai iki galo neperskaite ir nesuprate Siy naudojimo instrukcijy.
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darbuotojas, iSmanantis Sirdies EP proceduras.

Prie$ dédami ant paciento, pavirSiaus elektrodo (-y) nesildykite.

kaino pavirsiaus elektrody. Sausumas ypac svarbus, jei preparatas yra degus arba gali dirginti odg.

atsargus.

elektrodo vietoje gali atsirasti nudegimy.

Jei pastebite, kad oda jautri, nebenaudokite Sio gaminio.
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Norédami tinkamai paruosti odg ir sumazinti odos dirginima, nebraukykite odos daugiau nei vieng karta.

Nenaudokite pavirsiaus elektrody, jei pakuotés sandariklis pazeistas, laidis klijai yra isdziGve, praéjo ,naudoti iki“ data arba gelis iSstumtas is elektrodo.
Prie$ naudodami pavirSiaus elektroda jsitikinkite, kad vietoje, kur jis bus dedamas, néra plauky, vieta Svari, nesudirgusi ir sausa, nes taip iSvengsite Zemos kokybés signaly i$

Rekomenduojama nenuimti apsauginés plévelés, kol pavirsiaus elektrodas bus paruostas uzdéti ant paciento. Kai plévelé nuimta, nebandykite jos vél priklijuoti prie pavirSiaus
elektrodo lipniosios puseés. Taip plévelé gali tvirtai prilipti prie pavirsiaus elektrodo.

Siekdami sumaZinti elektros smagio pavojy jsitikinkite, kad elektrodai ir laidy jungtys neliecia vieni kity ar jZeminimo. Prijungdami EKG elektrodus prie laidy jungciy bukite

Atlikdami chirurgines procediras EKG elektrodus uzdékite kuo toliu nuo elektrochirurginés vietos, kad bty sumazintas RD srovés srautas per elektrodo vieta. Kitu atveju EKG

Norédami nuimti ,EnSite™“ sistemos referentinj elektroda nuo paciento pilvo, nuimkite elektrodg nuo paciento pries atjungdami nuo , EnSite™*“ sistemos aparaturos.



Siekdami sumaZzinti odos pazeidimo tikimybe nuimdami elektrodus, létai atitraukite pavirSiaus elektroda (-us) mazu kampu viena ranka, kita ranka laikydami oda jtempta.

Nebandykite i$ naujo uzdéti prietaiso (-y), jei juos jau uzdéjote.

Jei lipnas elektrodai nebéra tvirtai prilipe prie odos, pakeiskite juos.

Atlikus neklinikinj bandyma, nustatyta, kad ,3M% Red Dot1“ stebéjimo elektrodas yra sglyginai suderinamas su MR. Informacijos apie ,,3M# Red Dot} stebéjimo elektrodo
naudojima MRT procediiry metu rasite toliau.

Apribojimai
= Nedékite pavirSiaus elektrodo (-y) vir$ tokiy prietaisy kaip Sirdies stimuliatorius ar IKD.
= Prietaisas (-ai) turéty bati jungiamas (-i) tik prie , EnSite Precision™* Sirdies kartografavimo sistemos.

Nepageidaujami reiskiniai
Odos ir poodinio audinio sutrikimai, jskaitant sudirgima, pazeidima, jautruma, nudegima, ekchimoze, uzdegima ir alerging odos reakcija.
Informacija apie MRT sauguma

Svarbios pastabos

= 3M salygiskai suderinami su MR EKG / EKG elektrodai nebuvo isbandyti dél su MRT susijusiy problemy su jokia sglygiskai suderinama su MR stebéjimo sistema. Todél
nezinoma, ar priimtinas 3M sglygiskai suderinamy su MR EKG / EKG elektrody prijungimas prie salygikai suderinamos su MR stebéjimo sistemos.

= Atjungtus 3M salygiskai suderinamus su MR elektrodus galima saugiai naudoti atliekant MRT tyrima, atsizvelgiant j naudojimo salygas, nurodytas MRT saugos informacijos
etiketéje. Bet koks nukrypimas nuo $iy specifiniy salygy gali sukelti paciento suzalojima (pvz., nudegima).

Salygiskai suderinamas su MR

Dot“ stebéjimo elektrodas su putplascio juosta ir lipniu geliu (2570 serija) yra salygiskai suderinamas su MR. Pacienta, prie kurio pritvirtintas Sie elektrodai, saugu skenuoti i$ karto,
vos tik uzdéjus prietaisa, jei laikomasi toliau nurodyty salygy.

= Kai statinio magnetinio lauko stiprumas yra 3-T ar maZesnis
= Maksimalus erdvinis gradiento magnetinis laukas — 4 000-G/cm (40-T/m)
= Pateikta maksimali MR sistema, viso kiino vidutinis savitasis absorbcijos koeficientas (SAR) 4-W/kg per 15 minu¢iy skenavima (t. y. pagal impulsy seka) jprastu veikimo rezimu

Manoma, kad esant apibréztomis skenavimo salygoms, 3M EKG / EKG elektrodo temperatira pakils maksimaliai 2,5 °C po 15 minu¢iy nepertraukiamo skenavimo (t. y. pagal impulsy
sekg).

Atliekant neklinikinius tyrimus, 3M EKG / EKG elektrodo sukeltas vaizdo artefaktas yra mazdaug 3-mm atstumu nuo $io prietaiso, kai vaizduojama gradiento-aido impulsy seka ir 3-T
MRT sistema.

PASTABA. Nenustatyta, kad ,,EnSite™“ padéties nustatymo elektrodai ir ,EnSite™* sistemos referentinis elektrodas yra salyginai suderinami su MR.

Naudojimo nurodymai
PASTABA. Prie$ naudodami $j rinkinj perskaitykite ,,EnSite Precision™* Sirdies kartografavimo sistemos naudojimo instrukcija.

Odos paruosimas

PASTABA. Kai ruosiate odos plotus pries$ klijuodami PRS uzklija, netrinkite odos.

PASTABA. ,3M% Red Dott“ elektrody plévelés nugaréléje yra tryniklis, kuriuo galima perbraukti odg.
Pries atliekant bet kurj elektrofiziologinj tyrima, butina tinkamai paruosti oda. Kad sumazintumeéte triukSma, susijusj su pavirSiaus elektrody uzdéjimu, prie$ uzdédami prietaisg (-us)
ant paciento odos, atlikite toliau nurodytus veiksmus.

1. Apkarpykite plaukus, jei jy per daug.

2. Svelniai nuvalykite oda, naudodami marlés tampona ar panasia medziaga arba gelio preparata (pvz., ,Omni Prep), kuriame yra nedideliy Siurki¢ios medziagos daleliy.
Jsitikinkite, kad visa geliné medZiaga pasalinta nuo odos.

3. Nuplaukite odos pavirsiy muilu ir vandeniu. Venkite valyti izopropilo alkoholiu, nebent oda pernelyg riebi arba patepta losjonu.

4. |sitikinkite, kad oda visiskai iSdzitvo ir visas alkoholis iSgaravo.

Uzdéjimo gairés

Dedant ,EnSite Precision™* pavirSiaus elektrodus ant paciento svarbu uztikrinti, kad jy padétis tinkama ne tik vienas kito, bet ir kity pavirSiaus elektrody atzvilgiu.
Rekomenduojama neatidaryti pakuotés ir nenuimti apsauginés plévelés, kol pavirsiaus elektrodas bus paruostas déti ant paciento. Kai plévelé nuimta, nebandykite veél priklijuoti jos
prie pavirsiaus elektrodo lipniosios pusés. Taip plévelé gali tvirtai prilipti prie pavirSiaus elektrodo.

Priekiniai ir uZpakaliniai elektrodai

ISankstinio laido V2 EKG elektrodo vieta ketvirtame tarpsonkauliniame tarpe ir kairiajame kratinkaulio kraste yra gairés priekinio ,,EnSite Precision™* pavirsiaus elektrodo vietai
nustatyti. Jei jie abu uzdéti tinkamai, priekinis ,,EnSite Precision™* pavirSiaus elektrodas bus Siek tiek paslinktas j kaire nuo paciento kratinkaulio. Svarbu, kad uzZpakalinis

,EnSite Precision™* pavirSiaus elektrodas baty tiesiai priesais priekinj ,,EnSite Precision™“ pavirsiaus elektroda. Dél to jis turéty bati Siek tiek paslinktas j kaire nuo paciento stuburo.
Si vieta pades i$laikyti tinkama anteroposteriorine (AP) orientacijg. Nukrypimas nuo rekomenduojamos vietos nukreips AP orientacijg kartografiniame rodinyje.

Desinysis ir kairysis elektrodai

Desinysis ir kairysis ,EnSite Precision™* pavirSiaus elektrodai taip pat turi biti tiesiai priesais vienas kitg ir statmeni AP pavirsiaus elektrody iSdéstymui. Bet koks kitas iSdéstymas
gali iSkreipti orientacija nuo Sono iki Sono.

1 pav. Kaudalinis kratinés Igstos vaizdas — tinkamas (kairéje) ir netinkamas (desinéje) iSdéstymas

,EnSite Precision™* pavirsiaus elektrodai.

1. Priekinis (baltas)

— @
N
@/ RN . UzZpakalinis (rudas)
@ @ . Kairysis (raudonas)
/ . Desinysis (oranZinis)
? @

@

A wWN

Kaklo ir kairiosios kojos elektrodai

Kaklo ir kairiosios kojos , EnSite Precision™*“ pavirsiaus elektrodai turi bati vertikaliai sulygiuoti, kad islikty statmeni kitiems keturiems ,,EnSite Precision™* pavirSiaus elektrodams.
Kaklo ,,EnSite Precision™* pavirsSiaus elektrodas galima tiesiog uzdéti vidurinéje linijoje. Kairiosios kojos , EnSite Precision™* pavirSiaus elektrodg rekomenduojama uzdéti ant vidinés
Slaunies puseés, kad jis bty kuo arciau vidurinés linijos. Dél bet kokio kito iSdéstymo galima nukrypti nuo vertikalios orientacijos.
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PASTABOS.

= Névienas i$ ,EnSite Precision™* pavirSiaus elektrody neturi persidengti vienas su kitu arba bet kokiu kitu pavirsiaus elektrodu.
= Lieciantis EKG elektrody krastams neturéty bati sukeliami trukdziai.

= Venkite tiesioginio bet kurio ,,EnSite Precision™“ pavirsiaus elektrodo kontakto su RD (radijo daznio) grjzimo uzklija.
Pavirsiaus elektrody iSdéstymas

2 pav. Prietaiso uzdéjimas

1. ,,EnSite™*“ sistemos referentinis elektrodas

,EnSite Precision™* pavirsiaus elektrodai.
2. Priekinis (baltas)

3. UZpakalinis (rudas)

4. Desinysis (oranzinis)

5. Kairysis (raudonas)

6. Kairiosios kojos (mélynas)
7

. Kaklo (Zalias)
PRS uzklijos.

8. Priekiné PRS uzklija (PRS-A)
9. UZpakaliné PRS uzklija (PRS-P)

1. UZdékite ,EnSite™“ sistemos referentinj elektrodg ant paciento pilvo, kaip parodyta anksciau pateiktame paveiksle.
2. V2 EKG elektrodg uzdékite ties ketvirtuoju tarpSonkauliniu tarpu, kairiajame kratinkaulio kraste.

PASTABA. Stenkités nespausti EKG elektrodo centro. ISlyginkite EKG elektrodus ranka sukamaisiais judesiais.

3. Kiekvieng ,EnSite Precision™* pavirSiaus elektroda padékite ant paciento pagal iliustracijg, atspausdintg ant ,,EnSite Precision™* pavirSiaus elektrodo putplas¢io. Norédami
tinkamai isdéstyti, Zr. anksciau pateikta prietaiso iSdéstymo schema. ,,EnSite Precision™* pavirsiaus elektrodo laidy orientacija néra svarbi.

PASTABOS.

= Nuimdami plévele nuo ,EnSite Precision™“ pavirSiaus elektrody, paimkite uz toliau nuo laido esancios srities.
= Rekomenduojama pirma uzdéti priekinj ,EnSite Precision™* pavirSiaus elektroda.

= Tvirtai prispauskite , EnSite Precision™*“ pavirsiaus elektrody centra ranka sukamaisiais judesiais, kad bty uztikrintas tinkamas kontaktas.
4. Uzdékite ant paciento likusius EKG elektrodus.

5. Prijunkite kiekvieno pavirsiaus elektrodo laidg prie EnSite Precision™ sistemos aparatiros, kaip nurodyta EnSite Precision™ Sirdies kartografavimo sistemos naudojimo
instrukcijoje.

PASTABA. , EnSite™* sistemos referentinis elektrodas turi bati pirmasis paciento elektrodas, prijungtas prie ,EnSite™* sistemos aparatiros tyrimo pradzioje, ir paskutinis
paciento elektrodas, atjungtas tyrimo pabaigoje.

PRS uzklijos klijavimas

1. Nuimkite apsaugine plévele nuo apatinés PRS uzklijos pusés, kad atidengtuméte klijus.
2. Priklijuokite PRS uZklijg prie paciento priekyje ir nugaroje, kaip parodyta anksciau pateiktame paveiksle.

PASTABOS.
= Stenkités nenuimti ir neperkelti PRS uzklijos.
= PRS uzklija turi bati klijuojama PRS laido kanalg nukreipus link paciento galvos.
3. Nuimkite abiejy PRS uzklijy apsaugine plévele nuo PRS uzklijos priekines dalies, kad atidengtuméte klijus. Sioje vietoje bus uzdéta PRS.
PRS uzklijos nuémimas
1. Suéme uZ balto putplascio gselés nupléskite kiekvieng PRS uzklija nuo kino, palikdami PRS pritvirtintg.
2. Atklijuokite PRS nuo PRS uzklijos, suimdami ir traukdami baltg putplascio gsele bei spalvotg asele priesingomis kryptimis.
3. Nuimkite PRS ir iSmeskite PRS uzklija.
Pavirsiaus elektrodo nuémimas

Kad oda bity kuo maziau traumuojama nuimant EKG elektroda, |étai ir Svelniai traukite suéme uz EKG elektrodo krasto.
Nuimdami ,,EnSite Precision™“ pavirSiaus elektrodus ir ,EnSite™* sistemos referentinj elektrodg, létai traukite pakéle mazu kampu viena ranka, o kita ranka laikydami odg jtempta.

PASTABA. Muilas ir vanduo gali padéti nuimti pavirsiaus elektrodg.

ISmetimas

= Naudojimo instrukcijy dokumentg galima perdirbti.

= Panaudotg (-us) prietaisg (-us) ir pakuote batina iSmesti su atitinkamomis elektrinés jrangos, nekenksmingomis ar kitomis atliekomis. Tai turi biti daroma jdémiai vadovaujantis
jstaigoje taikomomis procediromis ir galiojandiais jstatymais bei teisés aktais. Po procediros iSmeskite visus nepanaudotus komponentus.

PraneSimas apie su prietaisu susijusius incidentus

Apie bet kokj rimta incidenta, susijusj su $iuo gaminiu, naudotojas ir (arba) pacientas turi pranesti gamintojui bei kompetentingai valstybés narés, kurioje dirba naudotojas ir (arba)
gyvena pacientas, valdZios institucijai. Gamintojo kontaktiné informacija pateikta ant Sios naudojimo instrukcijos uZpakalinio virselio.
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Ribotoji garantija

,Abbott Medical“ garantuoja, kad jprastai naudojant jos produktai bus be medziagy ir gamybos defekty. Si garantija galioja iki datos , Tinka iki“, nurodytos produkto etiketéje.
LeidZziamas naudojimas ir patvirtinti kiekvieno produkto naudojimo metodai yra nustatyti susijusioje ,Naudojimo instrukcijoje”, kuri pridedama prie kiekvieno produkto. , Abbott
Medical“ neprisiima jokios atsakomybés uz savo produktus, jei jie buvo naudojami tokiu biidu, kuris nebuvo leidZziamas ar patvirtintas. Pagal Sig garantijg ,Abbott Medical” atsako
tik pakeisdama produktus. Pirmiau minéta garantija atmetamos ir pakeiciamos visos kitos iSreikstos ar numanomos garantijos, jskaitant, bet neapsiribojant, bet kurias numanomas
tinkamumo parduoti ar tinkamumo tam tikram tikslui garantijas. ,,Abbott Medical“ neprisiima jokios atsakomybés uz bet kokius patirtus atsitiktinius ar netiesioginius nuostolius,
padaryta Zalg ar patirtas iSlaidas, tiesiogiai ar netiesiogiai atsiradusius dél Sio produkto naudojimo, iSskyrus atvejus, aiskiai nurodytus konkreciuose teisés aktuose. ,,Abbott Medica
neprisiima ir neleidZia jokiam kitam asmeniui prisiimti jokios kitos ar papildomos atsakomybés uz nuostolius, Zalg ar iSlaidas, susijusius su Siuo produktu. Norédami rasti daugiau
informacijos, perzitrékite visg ,,Abbott Medical” garantijos politika, kurig galite gauti i$ ,Abbott Medical“ arba rasti galinéje ,Abbott Medical” sgskaitos puséje.

J«

Simboliai
Simbolis Aprasymas
‘ Procediiros pakuotés surinkéjas

T

- Pavirsiaus elektrody rinkinys
| Surface Electrode Kit |

- Padéties nustatymo elektrodai
| Locating Electrodes |

Sistemos referentinis elektrodas
| System Reference Electrode |

- — Spindulinei energijai pralaidus stebéjimo elektrodas
| Radiolucent Monitoring Electrodel

Medicinos prietaisas

Unikalusis prietaiso identifikavimo numeris

Importuotojas

Sudétyje néra nataralaus kauciuko latekso.

Zaliojo tasko prekes 7enklas ant pakuoteés reiskia, kad u? $ig pakuote sumokétas jnasas nacionalinei pakuogiy perdirbimo
imonei, jsteigtai pagal Europos direktyvoje Nr. 94/62 ir atitinkamame nacionaliniame jstatyme nustatytus principus.

Pridedama prie $io prietaiso remiantis Europos Tarybos direktyva 2012/19/ES.

Sioje direktyvoje numatyta, kad elektrine ir elektronine jranga reikia surinkti bei i§mesti atskirai. Tokiy atlieky rasiavimas ir
atskyrimas nuo kity atlieky sumazina galimybe toksinéms medZiagoms patekti j buitiniy atlieky sistemas bei didesnes
ekosistemas.

Europos atitiktis, pridedama pagal susijusias Europos vadovy tarybos reglamento 2017/745 nuostatas. Siuo dokumentu
Abbott Medical” patvirtina, kad $is prietaisas atitinka esmines Sio Reglamento nuostatas.

Jungtinés Karalystés atitikties jvertinimas

485 A 134 @4 @ [g] [

Atsakingasis asmuo Jungtinéje Karalystéje
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Lv:

Latviski

EnSite Precision™ Virsmas elektrodu komplekts
Lietosanas instrukcija

Apraksts

EnSite Precision™ virsmas elektrodu komplekts tiek izmantots pacienta informacijas nosatisanai uz EnSite Precision™ sirds kartésanas sistému, lai nodrosinatu signalu
kondicionésanu un veiktu ar datiem saistitas darbibas. Komplekts satur talak minétas vienreizlietojamas, nesterilas ierices lietoSanai kopa ar EnSite Precision™ sirds kartésanas

sistemu.

lerice Modelis Daudzums Apraksts

EnSite™ sistémas references elektrods SYS-REF-V1 1 (viens) References elektrods ar putuplasta
Iimlentes, sudraba oglekla pléves un
stravvadosa hidrogela parklajumu, aprikots
ar integrétu kabeli. EnSite™ sistéemas
references elektrods kalpo ka sistémas
elektriska reference pretestibas un EKG
meérijumiem.

3M# Red Dot# rentgencaurlaidigi kontroles  2570-5 2 (divi) iepakojumi — kopa 10 (desmit) EKG Paslimé&josi, nesterili, vienreizlietojami EKG

elektrodi elektrodi elektrodi, kas satur sudraba/sudraba hlorida
devéju un stravvadosu lipigu gelu.

EnSite™ pozicionéjosie elektrodi SURF-ELEC-2PRS 1 (viens) EnSite™ pozicionéjosie elektrodi sastav no

talak minétajiem elementiem.

- EnSite Precision™ virsmas elektrodi (6
(sesi)) — elektrodi ar putuplasta limlentes,
sudraba oglekl|a pléves un stravvadosa
hidrogela parklajumu. Elektrodi ir
kraskodéti, un uz to virsmas ir uzdrukata
izvietojuma shéma. Elektrodi kalpo ka
diagnostikas riki, kas nodrosina nelielas
intensitates mainstravas, ko generé
EnSite Precision™ sistéma pacienta
kraskurvi, un uztver izrietosos elektriskos
potencialus, kas atbalsta pretestibas
signalu ieguvi, ko izmanto, lai noteiktu
parasto EP katetru elektrodu atrasanas
vietas.

Pacienta references sensoru (PRS)
spilventini (2 (divi)) — pielimé&jami
putuplasta spilventini, kas paredzéti PRS
noturésanai stabila pozicija uz pacienta
kermena, veicot procediru ar

EnSite Precision™ sirds kartésanas sistému.

LietoSanas indikacijas

lerice Lietosanas indikacijas

EnSite Precision™ virsmas elektrodu komplekts EnSite Precision™ virsmas elektrodu komplekts ir indicéts lietoSanai kopa ar EnSite Precision™ sirds kartésanas sistému

saskana ar EnSite Precision™ sirds kartésanas sistémas lietosanas indikacijam.

EnSite™ sistémas references elektrods EnSite™ sistémas references elektrods ir indicéts lietoSanai kopa ar EnSite™ sirds kartésanas sistému saskana ar EnSite™ sirds

kartésanas sistémas lietoSanas indikacijam.

3M% Red Dot# rentgencaurlaidigi kontroles elektrodi ~ 3M# Red Dot+ 2560 un 2570 kontroles elektrodi ir paredzéti lietoSanai EKG monitoringa procediras. 2560 un 2570 elektrodus

var izmantot visas EKG procediras, kuras tiek izmantoti EKG kontroles elektrodi. Sos elektrodus var izmantot gan Tstermina,
gan ilgtermina (Iidz 5 dienam) monitoringam.

EnSite™ pozicionéjosie elektrodi EnSite™ pozicionéjosie elektrodi ir indicéti lietoSanai kopa ar EnSite Precision™ sirds kartésanas sistému saskana ar

EnSite Precision™ sirds kartéSanas sistémas lietosanas indikacijam.

Kliniskie ieguvumi

Ka papildierices Sie izstradajumi palidz realizét paredzétos tadu primaro, saderigo EnSite™ sirds kartésanas sistemu kliniskos ieguvumus, kuram tie nodrosina atbalstu.

Kontrindikacijas

Nav zinamu kontrindikaciju.

Piesardzibas pasakumi

Paredzeéti tikai vienreizéjai lietoSanai. Jebkada atkartota izmantoSana apdraud ierices integritati, tadéjadi apdraudot ari pacienta drosibu un sistémas veiktspé&ju.
Glabat vésa, sausa un tumsa vieta. Pirms lietoSanas parbaudit iepakojumu un virsmas elektrodu(-us).

So izstradajumu nedrikst izmantot, pirms pilniba nav izlasiti un izprasti $ie lieto$anas noradijumi.

lerici(-es) nedrikst modificét jebkada veida.

Stierice jalieto elektrofiziologam, kur§ apmacits darbam ar to, vai $ada elektrofiziologa uzraudziba, sanemot atbalstu no citiem kvalificétiem specialistiem, kas apmaciti sirds
elektrofiziologija (EP).

Nedrikst sildit virsmas elektrodu(-us) pirms to izvieto$anas uz pacienta.
Nedrikst izmantot virsmas elektrodus, ja iepakojuma blivéjums ir bojats, stravvadosa limviela ir sausa, beidzies deriguma termins vai gela kolonna ir atvienojusies no elektroda.

Pirms virsmas elektroda(-u) piestiprinasanas parliecinieties, ka piestiprinasanas vietas ir bez apmatojuma, tiras, sausas un nav kairinatas, lai novérstu zemas kvalitates signalu
sanemsanu no kermena virsmas elektrodiem. Sausums ir Tpasi svarigs, ja preparats ir uzliesmojoss vai var potenciali kairinat adu.

Aizsargmaterialu ieteicams nonemt tikai tad, kad virsmas elektrods ir sagatavots novieto$anai uz pacienta kermena. Kad aizsargmaterials ir nonemts, neméginiet to pielimét
atpakal virsmas elektroda lipigaja pusé. Pretéja gadijuma aizsargmaterials var pielipt pie virsmas elektroda.

Lai samazinatu elektriskas stravas trieciena risku, parliecinieties, ka elektrodi un izvadu savienotaji nav saskaré viens ar otru vai zemi. Uzmanieties, pievienojot EKG elektrodus
izvadu savienotajiem.

Pareizai adas apstradei un adas kairinajuma mazinasanai neberziet adu vairak ka vienu reizi.

Kirurgisko procediru laika novietojiet EKG elektrodus péc iespéjas talak no elektrokirurgiskas procediras veikSanas vietas, lai samazinatu RF stravas plasmu caur elektrodu
piestiprinasanas vietam. Pretéja gadijuma EKG elektrodu piestiprinasanas vietas var rasties apdegumi.
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Partrauciet 7 izstradajuma lietosanu, ja tiek novérota adas jutiba.

Nonemot EnSite™ sistémas references elektrodu no pacienta védera, nonemiet to no pacienta pirms atvieno$anas no EnSite™ sistémas aparatdras.

Lai, nonemot elektrodus, mazinatu adas bojajumu iesp&jamibu, Ienam velciet virsmas elektrodu(-us) zema lenki ar vienu roku, vienlaicigi turot adu nostieptu ar otru roku.

Nemeéginiet parvietot ierici(-es) péc to sakotnéjas piestiprinasanas.

Ja pasliméjosie elektrodi vairs nav stingri pielipusi pie adas, nomainiet tos.

Veicot neklinisku testésanu, 3M+ Red Dot kontroles elektrods ir atzits par saderigu ar MR vidi. Informaciju par 3M# Red Dot# kontroles elektrodu lietoSanu MRI procedira
skatiet talak.

lerobeZojumi

= Nenovietojiet virsmas elektrodu(-us) virs iericém, pieméram, elektrokardiostimulatoriem vai implantéjamiem kardiovertera defibrilatoriem (ICD).
= lerici(-es) drikst pievienot tikai EnSite Precision™ sirds kartésanas sistémai.

Nevélamas blakusparadibas

Adas un zemadas audu traucéjumi, iekJaujot kairinadjumu, bojajumus, jutigumu, apdegumus, ekhimozi, iekaisumu un alergisku adas reakciju.
Informacija par MR attéldiagnostikas drosibu
Svarigas piezimes

= 3M% EKG/ECG elektrodi, kas saderigi ar MR noteiktos apstaklos, nav parbauditi, vai tiem nepastav ar MR saistitas problémas, izmantojot tos kopa ar uzraudzibas sistému, kas
noteiktos apstak|os ir saderiga ar MR. Tadé| nav zinama pienemama 3M¥ EKG/ECG elektrodu, kas saderigi ar MR noteiktos apstak|os, lietosana, kad tie ir savienoti ar MR
noteiktos apstak|os saderigu uzraudzibas sistému.

= Atvienotus 3M# elektrodus, kas saderigi ar MR noteiktos apstak|os, var drosi atstat MRI izmeklé3anas laika saskana ar lieto$anas nosacijumiem, kas noraditi uz MRI drosibas
informacijas mark&juma. Jebkura novirze no Siem Tpasajiem nosacijumiem var izraisit pacienta ievainojumus (pieméram, apdegumus).

Saderigs ar MR noteiktos apstaklos

Tika noteikts, ka 3M# Red Dot¥ uzraudzibas elektrods ar putu lenti un lipigu gelu (2570. sérija) ir saderigs ar MR noteiktos apstak|os. Nekliniska testésana tika konstatéts, ka 3M#$
Red Dot# uzraudzibas elektrods ar putu lenti un lipigu gelu (2570. sérija) ir saderigs ar MR noteiktos apstakjos. Pacientu ar Siem elektrodiem var drosi skenét talit péc ierices
novieto$anas saskana ar talak minétajiem nosacijumiem.

= Statiskais magnétiskais lauks neparsniedz 3 teslas

= Maksimalais magnétiska lauka telpiskais gradients ir 4000 G/cm (40 T/m).

= Maksimala MR sistémas registrétais visa kermena vidéjais ipatnéjais absorbcijas atrums (SAR) 4 W/kg 15 skené$anas minatés (t. i., viena impulsa) normala darba rezima.
Aprakstitajos skené3anas apstak|os 3M EKG/ECG elektrodu maksimalais paredzamais temperatiras pieaugums ir 2,5 °C péc 15 minG3u ilgas nepartrauktas skenésanas (t. i., viena
impulsa).
Nekliniska testé3ana 3M EKG/ECG elektroda raditais attéla artefakts sniedzas aptuveni 3 mm attaluma no 3is ierices, ja attélveido3anai tiek izmantota gradienta-atbalss impulsu
sekvence 3 T MR sistéma.

PIEZIME. Nav pieradits, ka EnSite™ poziciongjosie elektrodi un EnSite™ sistémas references elektrods ir saderigi ar MR vidi.
Lietosanas noradijumi
PIEZIME. Pirms $1 komplekta lieto3anas lGdzam iepazities ar EnSite Precision™ sirds karté3anas sistémas lieto$anas instrukciju (IFU).

Adas sagatavo3ana

PIEZIME. Sagatavojot adas laukumu PRS spilventinu piestiprina$anai, neberziet to.

PIEZIME. 3M% Red Dot# elektrodu aizsargmateriala aizmuguré ir iestradats tiritajs, ko var izmantot adas abrazivai apstradei.
Pareiza adas sagatavos$ana ir batiska visiem elektrofiziologijas izmekléjumiem. Lai mazinatu traucéjumus saistiba ar virsmas elektrodu izvietosanu, pirms ierices(-cu)
piestiprinasanas pacienta adai elektrodu piestiprinasanas vieta(-as) veiciet talak noraditas darbibas.

1. Nonemiet apmatojumu.

2. Viegli noberziet adu, izmantojot marles tamponu vai tamlidzigu materialu, vai ari gela preparatu (pieméram, Omni Prep), kas satur nelielas graudainas vielas dalinas.
Parliecinieties, ka viss gela materials ir nonemts no adas.

3. Nomazgajiet adas virsmu ar Gdeni un ziepém. 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.

lzvietosanas vadlinijas

Izvietojot EnSite Precision™ virsmas elektrodus uz pacienta, ir svarigi tos ne tikai novietot pareiza pozicija un ne tikai attieciba vienam pret otru, bet ari attieciba 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 pusé. Pret&ja gadijuma aizsargmaterials var pielipt pie virsmas elektroda.
PriekSpuses (priekséjie) un mugurpuses (aizmuguréjie) elektrodi

Prekordiala izvada V2 EKG elektroda novietojums uz 4. starpribu spraugas un pie kreisa krasu kaula malas nosaka priekséja EnSite Precision™ virsmas elektroda novietojumu. Ja abi
ir izvietoti pareizi, priek$éjais EnSite Precision™ virsmas elektrods bis novirzits nedaudz pa kreisi no pacienta krasu kaula. Ir svarigi, lai aizmuguréjais EnSite Precision™ virsmas
elektrods tiktu novietots tiedi preté&ji priek&jam EnSite Precision™ virsmas elektrodam. Rezultata tam jabit novirzitam nedaudz pa kreisi no pacienta mugurkaula. $ads izvietojums
palidzés saglabat atbilstosu priek$éju—aizmuguréju (AP) orientaciju. Novirze no ieteicamas atrasanas vietas pagriezis slipi AP orientaciju kartes attélojuma.

Labas un kreisas puses elektrodi

Labas un kreisas puses EnSite Precision™ virsmas elektrodi janovieto, lai tie atrastos tiesi preti viens otram un perpendikulari AP virsmas elektrodu izvietojumam. Jebkads cits
izvietojums var pagriezt slipi sanisko orientaciju.

1 attéls. Kraskurvja skriemelu skats — pareizs (pa kreisi) un nepareizs (pa labi) izvietojums

EnSite Precision™ virsmas elektrodi:

1. Prieksgjais (balts)

2 RO
@/ \\\\\\\7 2. Aizmuguréjais (brins)
3. Kreisais (sarkans)
@I |© / . Labais (oranZs)
[escammas) @
@

@

D
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Kakla un kreisas kajas elektrodi

Kakla un kreisas kajas EnSite Precision™ virsmas elektrodiem jabuat vertikali izvietotiem t3, lai atrastos taisna lenki attieciba pret paréjiem ¢etriem EnSite Precision™ virsmas
elektrodiem. Kakla EnSite Precision™ virsmas elektrodu var vienkarsi novietot uz viduslinijas. leteicams izvietot kreisas kajas EnSite Precision™ virsmas elektrodu augsstilba iek$pusé
iesp&jami tuvu viduslinijas atrasanas vietai. Jebkads cits izvietojums var pagriezt slipi vertikalo orientaciju.

PIEZIMES.

= Nevienam no EnSite Precision™ virsmas elektrodiem nevajadzétu parklaties vienam ar otru vai ar citiem virsmas elektrodiem.
= EKG elektrodu malu saskarei nevajadzétu radit traucéjumus.
= lzvairieties no jebkuru EnSite Precision™ virsmas elektrodu tiesas saskares ar RF (radiofrekvencu) atgriezes spilventinu.

Virsmas elektrodu izvietojums

2 attéls. leridu izvietojums

1. EnSite™ sistémas references elektrods
EnSite Precision™ virsmas elektrodi:

. Prieksgjais (balts)

. Aizmuguréjais (brans)

. Labais (oranzs)

. Kreisais (sarkans)

. Kreisas kajas (zils)

N o v~ W N

. Kakla (za)3)
PRS spilventini:
8. Priekséjais PRS spilventins (PRS-A)

9. Aizmuguréjais PRS spilventin$ (PRS-P)

1. Novietojiet EnSite™ sistémas references elektrodu uz pacienta védera, ka redzams attéla ieprieks.
2. Novietojiet V2 ECG elektrodu uz 4. starpribu spraugas, pie kreisa krasu kaula malas.

PIEZIME. Izvairieties spiest uz EKG elektroda vidu. Izlidziniet EKG elektrodus ar ap|veida kustibam.

3. Novietojiet katru EnSite Precision™ virsmas elektrodu uz pacienta atbilstosi attélam, kas uzdrukats uz EnSite Precision™ virsmas elektroda putuplasta virsmas. Skatiet pareizu
izvietojumu iericu izvietojuma shéma ieprieks. EnSite Precision™ virsmas elektrodu izvadu orientacija nav btiska.

PIEZIMES.
= Nonemot EnSite Precision™ virsmas elektrodu aizsargmaterialu, satveriet to vieta, kas ir vérsta prom no izvada.

= Vispirms ieteicams novietot priek$éjo EnSite Precision™ virsmas elektrodu.

= Lai nodrosinatu pareizu saskari, stingri piespiediet EnSite Precision™ virsmas elektrodu vidusdalu, veicot aplveida kustibas.
4, lzvietojiet atlikusos EKG elektrodus uz pacienta.

5. Pievienojiet katru virsmas elektrodu izvadu pie EnSite Precision™ sistémas aparatiras, ka noradits EnSite Precision™ sirds kartésanas sistémas lietoSanas instrukcija (IFU).

PIEZIME. EnSite™ sistémas references elektrodam jabit pirmajam pacienta elektrodam, kas izmekl&juma sakuma tiek pievienots EnSite™ sistémas aparatdrai, un pédéjam
pacienta elektrodam, kas tiek atvienots izmekléjuma beigas.

PRS spilventinu izvietojums
1. Nonemiet aizsargmaterialu no PRS spilventina apaksdalas, atsedzot limvielu.
2. Novietojiet PRS spilventinu pacienta priek$pusé un aizmuguré, ka redzams attéla.
PIEZIMES.
= Nenonemiet un neparvietojiet PRS spilventinu.
= PRS spilventins janovieto, PRS vada kanalam esot vérstam pret pacienta galvu.
3. Ikvienam no abiem PRS spilventiniem nonemiet aizsargmaterialu no PRS spilventina prieképuses, atsedzot [imvielu. Sajas vietas tiks izvietots PRS.
PRS spilventinu nonemsana
1. Nonemiet katru PRS spilventinu no kermena, satverot aiz baltas putuplasta velkamas malinas, bet atstajot PRS piestiprinatu.
2. Atvienojiet PRS no PRS spilventina, satverot un velkot balto putuplasta velkamo malinu un krasaino velkamo malinu pretéjos virzienos.
3. Nonemiet PRS un izmetiet PRS spilventinu.
Virsmas elektrodu nopnemsana
Lai mazinatu adas traumésanu EKG elektrodu nonemsanas laika, Iénam un uzmanigi velciet EKG elektrodu aiz ta malinas.

Nonemot EnSite Precision™ virsmas elektrodus un EnSite™ sistémas references elektrodu, Iénam velciet atpakal zema lenki ar vienu roku, turot adu nostieptu ar otru roku.

PIEZIME. Ziepes un ddens var palidzét nonemt virsmas elektrodus.

Likvidesana

= LietoSanas instrukcija iespiesta uz atkartoti parstradajama materiala.

= Péc lietosanas ierice(-es), tas piederumi un iepakojums jasaskiro izmesSanai atbilstosa veida, pieméram, ka elektroniskais aprikojums, nebistami atkritumi utt., un uzmanigi
jalikvidé saskana ar medicinas iestades kartibu, ka ari piemérojamajiem tiesibu aktiem un noteikumiem. Péc proceduras izmetiet jebkadas neizmantotas sastavdalas.
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ZinoSana par incidentiem ar iericém

Lietotajam un/vai pacientam jazino raZotajam un tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura lietotajs un/vai pacients ir registréts, par visiem nopietnajiem incidentiem, kas radusies
saistiba ar o izstradajumu. Razotaja kontaktinformacija atrodama uz §is lietoSanas instrukcijas (IFU) aizmuguréja vaka.

lerobeZota garantija

Abbott Medical garanté, ka normalas lieto$anas apstak|os ta izstradajumiem neradisies materialu vai razo$anas defekti. Sis garantijas termins nav ilgaks par “deriguma terminu”, kas
noradits izstradajuma etiketé. Msu izstradajumu atlautais lietojums un apstiprinatas lietosanas metodes ir noraditas katra izstradajuma komplektacija iekJautaja “lietosanas
instrukcija”. Abbott Medical neuznemas nekadu atbildibu un saistibas par ta izstradajumu izmantosanu neatbilstosi atlautajam vai apstiprinatajam lietojuma veidam. Saskana ar So
garantiju uznémuma Abbott Medical atbildiba tiek ierobezota tikai ar ta izstradajumu nomainu. lepriek$ minéta garantija neietver un aizstaj visas citas gan tiesi, gan netiesi izteiktas
garantijas, pieméram, ikvienu netiesu garantiju par atbilstibu pardosanai vai piemérotibu noteiktam mérkim. Abbott Medical neuznemas nekadu atbildibu ne par kadiem nejausiem
vai izrietoSiem zaudéjumiem, bojajumiem vai izdevumiem, ko tiesi vai netiesi ir izraisijusi ST izstradajuma lietoSana, ja vien tas nav skaidri noradits spéka esosajos tiesibu aktos.
Abbott Medical neuznemas un nepilnvaro nevienu citu personu uznemties nekadu citu vai papildu atbildibu par zaudéjumiem, bojajumiem vai izdevumiem saistiba ar So
izstradajumu. Plasaku informaciju skatiet pilnaja Abbott Medical garantijas politikas dokument3, ko var sanemt no uznémuma Abbott Medical vai kas ir pieejams Abbott Medical

rékina aizmugure.

Simboli
Simbols Apraksts
‘ Procediiras montazas komplekts

T

- Virsmas elektrodu komplekts
| Surface Electrode Kit |

- Pozicionéjosie elektrodi
| Locating Electrodes |

Sistémas references elektrods
| System Reference Electrode |

- — Rentgencaurlaidigs kontroles elektrods
| Radiolucent Monitoring Electrodel

Medicinas ierice

lerices unikalais identifikacijas numurs

Importétajs

Nesatur dabiga kaucuka lateksu.

Zala punkta precu zZime uz iepakojuma nozimé, ka $ada iepakojuma izgatavosanai ir pieskirts finansials ieguldijums valsts
iepakojuma regeneracijas uznémumam, kas izveidots saskana ar principiem, kuri noteikti Eiropas Direktiva Nr. 94/62 un
attiecigaja valsts tiesibu akta.

Sis apziméjums ir piestiprinats iericei saskana ar Eiropas Padomes direktivu 2012/19/ES.

Saja direktiva noteikts, ka elektriskas un elektroniskas ierices jasavac un jalikvidé atseviski. Sadu atkritumu $kiro$ana un
noskirSana no citiem atkritumu veidiem mazina iespéjami toksisku vielu nok|asanu komunalajas atkritumu likvidésanas
sistémas un lielakas ekosistémas.

Eiropas atbilstibas sertifikats, kas pieskirts saskana ar Eiropas Padomes regulas Nr. 2017/745 atbilstosajam prasibam. Ar $o
uznémums Abbott Medical pazino, ka i ierice atbilst Sis regulas noteikumiem, kas uz to attiecinami.

Atbilstibas izvértéjums Apvienotaja Karalisté

B85 A 1x¢| @2 @[ B

Atbildiga persona Apvienotaja Karalisté
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NL: Nederlands

EnSite Precision™ Oppervlakte-elektrodekit
Gebruiksaanwijzing

Beschrijving

De EnSite Precision™-oppervlakte-elektrodekit wordt gebruikt om gegevens van de patiént naar het EnSite Precision™ cardiale mappingsysteem te versturen voor
signaalconditionering en gegevensanalyse. De kit bevat de volgende niet-steriele hulpmiddelen voor eenmalig gebruik die in combinatie met het EnSite Precision™ cardiale
mappingsysteem kunnen worden gebruikt:

Apparaat Model Hoeveelheid Beschrijving

EnSite™-systeemreferentie-elektrode SYS-REF-V1 Eén (1) Een referentie-elektrode die aan een kabel is
bevestigd en vastzit tussen kleefschuim en
een laag zilveren koolstoffilm en geleidende
hydrogel. De EnSite™-systeemreferentie-
elektrode kan worden gebruikt als
elektrische systeemreferentie voor
impedantie- en ECG-metingen.

3M% Red Dot¥ radiolucente 2570-5 Twee (2) verpakkingen — in totaal tien (10) Zelfklevende, niet-steriele wegwerp-ECG-

bewakingselektrodes ECG-elektrodes elektrodes voor eenmalig gebruik met een
sensor van zilver/zilverchloride en
geleidende kleefgel.

EnSite™-locatie-elektrodes SURF-ELEC-2PRS Eén (1) De EnSite™-locatie-elektrodes bestaan uit de
volgende onderdelen:

- EnSite Precision™-oppervlakte-elektrodes
(zes (6)) — elektrodes die vastzitten tussen
kleefschuim en een laag zilveren
koolstoffilm en geleidende hydrogel. De
elektrodes zijn kleurgecodeerd en voorzien
van een diagram voor plaatsing. De
elektrodes kunnen worden gebruikt als
diagnosehulpmiddelen en dienen een lage
mate van wisselstroom toe op de thorax
van de patiént. De stroom wordt opgewekt
door het EnSite Precision™-systeem.
Vervolgens kunnen de elektrodes de
resulterende elektrische potentiaal meten.
Zo kunnen impedantiesignalen worden
verkregen, die kunnen worden gebruikt om
de positie van elektrodes op gebruikelijke
EP-katheters te bepalen.

Patches voor de patiéntreferentiesensor
(PRS) (twee (2)) - een patch met
kleefschuim die de PRS stabiel moet
houden op de patiént tijdens een
procedure waarbij het EnSite Precision™
cardiale mappingsysteem wordt gebruikt.

Indicaties voor gebruik

Apparaat Gebruiksindicaties

EnSite Precision™-oppervlakte-elektrodekit De EnSite Precision™-oppervlakte-elektrodekit is geindiceerd voor gebruik met het EnSite Precision™ cardiale
mappingsysteem mits wordt voldaan aan de gebruiksindicatie van het EnSite Precision™ cardiale mappingsysteem.

EnSite™-systeemreferentie-elektrode De EnSite™-systeemreferentie-elektrode is geindiceerd voor gebruik met het EnSite™ cardiale mappingsysteem mits wordt
voldaan aan de gebruiksindicatie van het EnSite™ cardiale mappingsysteem.

3M#% Red Dot? radiolucente bewakingselektrodes De 3M% Red Dott 2560- en 2570-bewakingselektrodes zijn bedoeld voor gebruik bij ECG-bewaking. De 2560- en 2570-
elektrodes kunnen bij alle ECG-toepassingen worden gebruikt als er gebruik wordt gemaakt van standaard ECG-
bewakingselektrodes. Deze elektrodes kunnen worden gebruikt voor korte- en langetermijnbewaking (maximaal 5 dagen).

EnSite™-locatie-elektrodes De EnSite™-locatie-elektrodes zijn geindiceerd voor gebruik met het EnSite Precision™ cardiale mappingsysteem mits wordt
voldaan aan de gebruiksindicatie van het EnSite Precision™ cardiale mappingsysteem.

Klinische voordelen

Deze producten zijn aanvullende hulpmiddelen en helpen bij het behalen van het beoogde klinische voordeel van primaire compatibele EnSite™ cardiale mappingsystemen.

Contra-indicaties
Er zijn geen bekende contra-indicaties.
Voorzorgsmaatregelen

= Uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. De integriteit van hulpmiddelen wordt aangetast bij eventueel hergebruik, waardoor de veiligheid van de patiént en de prestaties
van het systeem in gevaar kunnen worden gebracht.

Bewaren op een koele, droge, donkere plaats. Controleer de verpakking en de oppervlakte-elektrode(s) voorafgaand aan gebruik.
Gebruik dit product pas nadat u deze gebruiksaanwijzing volledig hebt gelezen en begrepen.

Wijzig de hulpmiddelen op geen enkele manier.

Dit hulpmiddel moet worden gebruikt door, of onder toezicht van een elektrofysioloog die getraind is in het gebruik van dit hulpmiddel en met assistentie van ander
gekwalificeerd personeel dat getraind is in cardiale EP.

Verwarm de oppervlakte-elektrode(s) niet voor plaatsing bij de patiént.

Gebruik oppervlakte-elektrodes niet als de verzegeling van de verpakking is verbroken, het geleidende kleefoppervlak droog is, de uiterste gebruiksdatum is verstreken of de
gelstrook is losgeraakt van de elektrode.

Zorg voor het aanbrengen van de oppervlakte-elektrode(s) dat de plaatsen van aanbrengen vrij van haar, schoon, niet geirriteerd en droog zijn. Zo kunt u voorkomen dat de
lichaamsoppervlakelektrodes signalen van lage kwaliteit opleveren. Een droge plaats van aanbrengen is vooral belangrijk als het voorbereidend product brandbaar is of
mogelijk irriterend is voor de huid.

Het wordt aanbevolen om de schutlaag pas te verwijderen wanneer de oppervlakte-elektrode op de patiént kan worden geplaatst. Probeer de schutlaag niet opnieuw aan te
brengen op de kleefzijde van de oppervlakte-elektrode nadat de schutlaag is verwijderd. Anders kan de schutlaag vast komen te zitten aan de oppervlakte-elektrode.
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Om het risico op elektrische schokken te voorkomen, moet u ervoor zorgen dat de elektrodes en elektrodeconnectoren niet met elkaar of met de aarde in contact komen.
Wees voorzichtig wanneer u de ECG-elektrodes aan de elektrodeconnectoren bevestigt.

Schuur de huid maximaal één keer om de huid intact te houden en huidirritatie tot een minimum te beperken.

Plaats ECG-elektrodes tijdens chirurgische procedures zo ver mogelijk uit de buurt van de elektrochirurgische locatie om zo weinig mogelijk RF-stroom door de elektrode te
laten geleiden. Anders kan dit leiden tot brandwonden op de plaats van de ECG-elektrode.

Stop met het gebruik van dit product als u ziet dat de patiént een gevoelige huid heeft.

Als de EnSite™-systeemreferentie-elektrode wordt verwijderd van de buik van de patiént, moet de elektrode eerst van de patiént worden verwijderd voordat de elektrode
wordt losgekoppeld van het EnSite™-systeem.

Om het risico op huidbeschadiging te verminderen, trekt u de oppervlakte-elektrode(n) bij verwijdering langzaam met één hand onder een kleine hoek terug, waarbij u de huid
met de andere hand strakhoudt.

Nadat het hulpmiddel al eens is aangebracht, mag u het niet opnieuw aanbrengen.

Vervang zelfklevende elektroden als deze niet meer goed op de huid blijven plakken.

Uit klinische tests is gebleken dat de 3M$ Red Dot#-bewakingselektrode MR-voorwaardelijk is. Zie de informatie hieronder als u meer wilt weten over het gebruik van een 3M$
Red Dot#-bewakingselektrode tijdens een MRI-procedure.

Beperkingen
= Plaats geen oppervlakte-elektrodes op apparaten zoals pacemakers of ICD's.
= De hulpmiddelen mogen alleen worden aangesloten op het EnSite Precision™ cardiale mappingsysteem.

Bijwerkingen

Huidaandoeningen en problemen met het subcutane weefsel, waaronder irritatie, beschadiging, gevoelige huid, brandwonden, ecchymose, ontstekingen en allergische
huidreacties.

MRI-veiligheidsinformatie
Belangrijke opmerkingen
= 3M# MR-voorwaardelijke EKG/ECG-elektroden zijn niet voor aan MRI gerelateerde problemen getest met enig MR-voorwaardelijk bewakingssyteem. Het is daarom niet

bekend wat aanvaardbaar gebruik van de 3M#$ MR-voorwaardelijke EKG/ECG-elektroden is als deze op een MR-voorwaardelijk bewakingssysteem aangesloten zijn.

= Tijdens een MRI-onderzoek kunnen losgekoppelde 3M#$ MR-voorwaardelijke elektroden veilig worden gedragen volgens de gebruiksomstandigheden die op het label voor
MRI-veiligheidsinformatie vermeld zijn. Het afwijken van deze specifieke omstandigheden kan letsel (dat wil zeggen brandwonden) bij de patiént tot gevolg hebben.

MR-voorwaardelijk

De 3M% Red Dot#-bewakingselektrode met schuimtape en kleefgel uit de 2570-serie is als MR-voorwaardelijk vastgesteld. Uit niet-klinische tests is gebleken dat de 3M+ Red Dot¥-
bewakingselektrode met schuimtape en kleefgel uit de 2570-serie MR-voorwaardelijk is. Een patiént kan onmiddellijk na plaatsing van deze elektroden veilig worden gescand onder
de volgende omstandigheden:

= Statisch magnetisch veld van 3-Tesla of minder
= Maximaal ruimtelijk magnetisch gradiéntveld van 4.000-Gauss/cm (40-T/m)

= Maximale door het MR-systeem gerapporteerde gemiddelde SAR-waarde (specific absorption rate) voor het hele lichaam van 4-W/kg bij een scanduur van 15 minuten (dat wil
zeggen per pulssequentie) in de normale bedrijfsmodus

Er wordt verwacht dat de 3M EKG/ECG-elektrode een maximale temperatuurstijging van 2,5 °C produceert na 15 minuten continu scannen (dat wil zeggen per pulssequentie)
onder de gedefinieerde scanomstandigheden.

Het beeldartefact dat door de 3M EKG/ECG-elektrode wordt veroorzaakt, steekt bij niet-klinische tests ongeveer 3-mm buiten dit hulpmiddel uit bij beeldvorming met een
gradiéntechopulssequentie en een MR-systeem van 3-Tesla.

N.B.: De EnSite™-locatie-elektrodes en de EnSite™-systeemreferentie-elektrodes zijn niet MR-voorwaardelijk verklaard.

Gebruiksinstructies

OPMERKING: Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van het EnSite Precision™ cardiale mappingsysteem voordat u deze kit gebruikt.

Voorbereiding huid
OPMERKING: Schuur de huid niet tijdens het voorbereiden van de locatie op de huid waar de PRS-patch wordt geplaatst.
N.B.: 3M%* Red Dott-elektrodes beschikken over een ingebouwd schuurmechanisme aan de achterkant van de schutlaag dat u kunt gebruiken om de huid te schuren.

Goede voorbereiding van de huid is van groot belang bij alle elektrofysiologische onderzoeken. Om ruis door het plaatsen van de oppervlakte-elektrode te beperken, moet u de
volgende stappen uitvoeren op de aanbrenglocatie voordat u het hulpmiddel op de huid van de patiént aanbrengt:

1. Verwijder overtollig haar.

2. Schuur de huid voorzichtig met gaas of vergelijkbaar materiaal of met een gel prep (zoals Omni Prep) met kleine korreltjes erin. Controleer of alle gel van de huid is verwijderd.
3. Reinig het huidoppervlak met zeep en water. Reinig de huid niet met isopropylalcohol, tenzij de huid erg vet is of als er lotion op de huid is aangebracht.

4. Controleer of de huid helemaal droog is en of alle alcohol is verdampt.

Richtlijnen voor het plaatsen
Bij het aanbrengen van de EnSite Precision™-oppervlakte-elektrodes op de patiént is het belangrijk dat deze op de juiste positie worden aangebracht (niet alleen ten opzichte van
elkaar, maar ook ten opzichte van andere oppervlakte-elektrodes).

Het wordt aanbevolen om de verpakking pas te openen en de schutlaag pas te verwijderen wanneer de oppervlakte-elektrode op de patiént kan worden geplaatst. Probeer de
schutlaag niet opnieuw aan te brengen op de kleefzijde van de oppervlakte-elektrode nadat de schutlaag is verwijderd. Anders kan de schutlaag vast komen te zitten aan de
oppervlakte-elektrode.

Elektroden voor de voor- en achterkant (anterieur en posterieur)

Plaatsing van de precordiale V2 ECG-elektrode op de 4de intercostale ruimte en de linker sternale grens geeft richting aan plaatsing van de anterieure

EnSite Precision™-oppervlakte-elektrode. Als beide juist zijn geplaatst, bevindt de anterieure EnSite Precision™-oppervlakte-elektrode zich iets links van het borstbeen van de
patiént. Het is belangrijk dat de posterieure EnSite Precision™-oppervlakte-elektrode recht tegenover de anterieure EnSite Precision™-oppervlakte-elektrode wordt geplaatst.
Daarom moet de posterieure oppervlakte-elektrode zich iets links van de wervelkolom van de patiént bevinden. Deze plaatsing helpt bij het handhaven van de juiste AP-oriéntatie
(anteroposterieur). Als er wordt afgeweken van de aanbevolen locatie, zal de AP-oriéntatie niet evenredig op de kaart worden weergegeven.

Linker- en rechterelektrodes

De EnSite Precision™-oppervlakte-elektrodes voor de rechter- en linkerkant moeten ook recht tegenover elkaar worden geplaatst en orthogonaal ten opzichte van de AP-ligging van
de oppervlakte-elektrode. Een andere plaatsing kan de zij-naar-zij oriéntatie scheef trekken.
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Figuur 1. Caudaal beeld van de thorax —juiste plaatsing (links) en onjuiste plaatsing (rechts)

EnSite Precision™-oppervlakte-elektrodes:

1. Voorkant (wit)

@ @
—> p
@/ \ 2. Achterkant (bruin)
3. Links (rood)
@I I© / 4, Rechts (oranje)
[ @
@

@

Nek- en linkerbeenelektrodes

De EnSite Precision™-oppervlakte-elektrodes voor nek en linkerbeen moeten verticaal worden uitgelijnd met het oog op een orthogonale positie ten opzichte van de andere vier
EnSite Precision™-oppervlakte-elektrodes. De EnSite Precision™-oppervlakte-elektrode voor de nek kan eenvoudig op de middellijn worden geplaatst. Aanbevolen wordt de
EnSite Precision™-oppervlakte-elektrode voor het linkerbeen op de binnenzijde van het dijbeen te plaatsen om zo dicht mogelijk bij een middellijnlocatie te blijven. Een andere
plaatsing kan de verticale oriéntatie scheef trekken.

OPMERKINGEN:

= Geen van de EnSite Precision™-oppervlakte-elektrodes mag overlappen met elkaar of met andere oppervlakte-elektrodes.
= Rand-tot-rand-contact met ECG-elektrodes mag geen interferentie veroorzaken.

= Rechtstreeks contact van een EnSite Precision™-oppervlakte-elektrode met een RF-retourpatch (radiofrequentieretourpatch) moet worden vermeden.
Plaatsing oppervlakte-elektrodes

Figuur 2. Plaatsen van het hulpmiddel

1. EnSite™-systeemreferentie-elektrode
EnSite Precision™-oppervlakte-elektrodes:
2. Voorkant (wit)

3. Achterkant (bruin)

. Rechts (oranje)

. Links (rood)

. Linkerbeen (blauw)

N o o un b

. Nek (groen)
PRS-patches:

8. PRS-patch voorkant (PRS-A)
9. PRS-patch achterkant (PRS-P)

1. Plaats de EnSite™-systeemreferentie-elektrode op de buik van de patiént, zoals weergegeven in de bovenstaande afbeelding.
2. Plaats de V2 ECG-elektrode op de 4de intercostale ruimte, linkerrand sternum.

N.B.: Druk niet op het midden van de ECG-elektrode. Strijk de ECG-elektrodes glad met een draaiende beweging.
3. Plaats elke EnSite Precision™-oppervlakte-elektrode op de patiént volgens de illustratie op het schuim van de EnSite Precision™-oppervlakte-elektrode. Raadpleeg het
bovenstaande diagram voor de juiste plaatsing van het hulpmiddel. De oriéntatie van de EnSite Precision™-oppervlakte-elektrode is niet belangrijk.

OPMERKINGEN:

= Pak het gedeelte vast dat het verst is verwijderd van de elektrodekabel wanneer u de schutlaag verwijdert van de EnSite Precision™-oppervlakte-elektrodes.
= Het wordt aanbevolen om eerst de EnSite Precision™-oppervlakte-elektrode aan de voorkant aan te brengen.

= Druk stevig op het midden van de EnSite Precision™-oppervlakte-elektrode met een draaiende beweging, zodat de elektrode goed vastzit.
4. Breng de overige ECG-elektrodes aan bij de patiént.
5. Sluit elke oppervlakte-elektrode aan op de EnSite Precision™-systeemhardware volgens de instructies in de gebruiksaanwijzing van het EnSite Precision™ cardiale
mappingsysteem.

N.B.: De EnSite™-systeemreferentie-elektrode moet de eerste patiéntelektrode zijn die bij de start van een onderzoek wordt aangesloten op het EnSite™-systeem en de
laatste die wordt losgekoppeld als het onderzoek is voltooid.

Plaatsing PRS-patch
1. Verwijder de schutlaag van de onderkant van de PRS-patch, zodat het kleefoppervlak bloot komt te liggen.
2. Plaats een PRS-patch op de voor- en achterkant van de patiént, zoals weergegeven in de bovenstaande afbeelding.

OPMERKINGEN:

= Vermijd het verwijderen en opnieuw aanbrengen van de PRS-patch.
= De PRS-patch moet zo worden geplaatst dat het kanaal in de PRS-draad gericht is naar het hoofd van de patiént.
3. Verwijder bij beide PRS-patches de schutlaag van de voorzijde van de PRS-patch, zodat het kleefoppervlak bloot komt te liggen. Hier wordt de PRS geplaatst.

PRS-patch verwijderen

1. Trek met de witte schuimrubbertreklip elke PRS-patch van het lichaam, terwijl de PRS bevestigd blijft.

2. Maak de PRS los van de PRS-patch door de witte schuimrubbertreklip en de gekleurde treklip te pakken en in tegengestelde richting te trekken.
3. Verwijder de PRS en voer de PRS-patch af.
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Oppervlakte-elektrode verwijderen
Om huidbeschadiging tijdens het verwijderen van de ECG-elektrode tot een minimum te beperken, moet u de ECG-elektrode langzaam en voorzichtig vanaf de rand lostrekken.

Tijdens het verwijderen van de EnSite Precision™-oppervlakte-elektrodes en de EnSite™-systeemreferentie-elektrode moet u de elektrodes langzaam onder een kleine hoek met
één hand terugtrekken terwijl u de andere hand gebruikt om de huid strak te houden.

OPMERKING: Zeep en water kunnen helpen bij het verwijderen van een oppervlakte-elektrode.

Afvoer

= De IFU is geschikt voor recycling.

= Na gebruik dienen de hulpmiddelen en de verpakking op afdoende wijze voor afval te worden geclassificeerd, zoals: elektrische apparatuur, ongevaarlijk afval enzovoort.
Vervolgens dienen deze materialen in overeenstemming met de procedures van de instelling en de toepasselijke wet- en regelgeving te worden afgevoerd. Gooi niet-gebruikte
onderdelen weg na de procedure.

Voorvallen met het hulpmiddel melden

De gebruiker en/of patiént moeten melding maken van ernstige incidenten die te maken hebben met dit product. Dit moet worden gedaan bij de fabrikant en de bevoegde
autoriteit van het land waar de gebruiker en/of patiént woont. De contactgegevens van de fabrikant staan op de achterkant van deze gebruiksaanwijzing.

Beperkte garantie

Abbott Medical garandeert dat de producten van Abbott Medical bij normaal gebruik vrij zijn van defecten in materiaal en afwerking. Deze garantie geldt niet meer na de “uiterste
gebruiksdatum” die op de etikettering van alle producten staat vermeld. Het geautoriseerde gebruik en de goedgekeurde gebruiksmethoden van elk van onze producten is
uiteengezet in de “gebruiksaanwijzing” die met elk product wordt geleverd. Abbott Medical wijst alle verantwoordelijkheid en aansprakelijkheid af voor het gebruik van de
producten van Abbott Medical op een manier die niet is geautoriseerd of goedgekeurd. De aansprakelijkheid van Abbott Medical onder deze garantie is beperkt tot het vervangen
van de producten van Abbott Medical. De bovenstaande garantie sluit alle andere garanties uit en vervangt alle andere garanties, impliciet dan wel expliciet, inclusief maar niet
beperkt tot geimpliceerde garanties van verkoopbaarheid of geschiktheid voor een bepaald doel. Abbott Medical wijst alle aansprakelijkheid af voor incidentele of gevolgschade,
verlies of kosten die direct of indirect voortvloeien uit het gebruik van dit product, anders dan welke uitdrukkelijk door specifieke wetgeving wordt voorgeschreven. Abbott Medical
aanvaardt geen enkele andere of aanvullende aansprakelijkheid voor verlies, schade of kosten in verband met dit product, noch autoriseert Abbott Medical enig ander persoon om
namens Abbott Medical dergelijke aansprakelijkheid te aanvaarden. Raadpleeg voor meer informatie het volledige garantiebeleid van Abbott Medical dat bij Abbott Medical kan
worden opgevraagd en op de achterzijde van facturen van Abbott Medical is afgedrukt.

Symbolen
Symbool Beschrijving
‘ Assemblagebedrijf van de procedureverpakking

T

- Oppervlakte-elektrodekit
| Surface Electrode Kit |

- Locatie-elektrodes
| Locating Electrodes |

Systeemreferentie-elektrode
| System Reference Electrode |

" . Radiolucente bewakingselektrode
| Radiolucent Monitoring Electrodel

Medisch hulpmiddel

Uniek apparaatidentificatienummer

Importeur

Niet gemaakt met natuurlijke rubberlatex.

Het handelsmerk van 'The Green Dot' op de verpakking geeft aan dat er voor deze verpakking een financiéle bijdrage is
betaald aan een nationaal bedrijf dat verpakkingen terugwint en dat zich houdt aan de principes die staan vastgelegd in de
Europese richtlijn 94/62 en de bijbehorende nationale wetgeving.

Aangebracht op dit apparaat in overeenstemming met Richtlijn 2012/19/EU van de Europese Raad.

Deze richtlijn schrijft gescheiden inzameling en verwijdering van elektrische en elektronische apparatuur voor. Door dergelijk
afval te sorteren en het van ander afval te scheiden, komen er minder potentieel giftige stoffen terecht in gemeentelijke
afvalverwerkingssystemen en in het ecosysteem in het algemeen.

Europese conformiteit, aangebracht in overeenstemming met de betreffende bepalingen van verordening 2017/745 van de
Europese Raad. Hierbij verklaart Abbott Medical dat dit hulpmiddel aan de relevante bepalingen in deze verordening voldoet.

Conformiteit voor Verenigd Koninkrijk beoordeeld

B85 A 1t @1 @|[g] B

UKRP Verantwoordelijke persoon in het Verenigd Koninkrijk
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NO: Norsk

EnSite Precision™ Overflateelektrodesett

Bruksanvisning

Beskrivelse

EnSite Precision™-overflateelektrodesettet brukes til 3 overfgre informasjon fra pasienten til EnSite Precision™-hjertekartleggingssystemet for signalbehandling og datainferens.
Settet inneholder fglgende ikke-sterile engangsenheter for bruk sammen med EnSite Precision™-hjertekartleggingssystemet:

Enhet

Modell

Antall

Beskrivelse

EnSite™-systemreferanseelektrode

SYS-REF-V1

En (1)

En referanseelektrode mellom det
selvklebende skummet og et lag med
sglvkullfilm og ledende hydrogel med en
integrert kabel. EnSite™-overflateelektroden
fungerer som en systemelektrisk referanse
for impedans og EKG-malinger.

3M+ Red Dot# rgntgentransparente
overvakningselektroder

2570-5

To (2) pakke — Totalt ti (10) EKG-elektroder

Selvklebende, ikke-sterile EKG-elektroder til
engangsbruk som har et sensingelement av
splv/sglvklorid og ledende klebrig gel.

EnSite™-lokaliseringselektroder

SURF-ELEC-2PRS

En (1)

EnSite™-lokaliseringselektrodene bestar av
det fglgende:

- EnSite Precision™-overflateelektroder
(seks (6)) — En elektrode mellom
selvklebende skum og et lag med
sglvkullfilm og ledende hydrogel.
Overflateelektrodene er fargekodet og har
pa overflaten et diagram som beskriver
plasseringen. Elektrodene fungerer som
diagnostiske verktgy som overfgrer
vekselstrgm med lav intensitet, generert av
EnSite Precision™-systemet, til pasientens
brystkasse og senser de resulterende
elektriske potensialene som stgtter
innhentingen av impedanssignaler, som
brukes til  finne plasseringen til elektroder
pa konvensjonelle EP-katetre.

Pasientreferansesensorpatcher (PRS)
(To (2)) — En selvklebende skumpatch
tiltenkt for & holde en PRS pa plass pa
pasienten under en prosedyre med
EnSite Precision™-
hjertekartleggingssystemet.

Indikasjoner for bruk

Enhet

Bruksindikasjoner

EnSite Precision™-overflateelektrodesett

EnSite Precision™-overflateelektrodesettet er indisert for bruk med EnSite Precision™-hjertekartleggingssystemet i henhold til
bruksindikasjonene for EnSite Precision™-hjertekartleggingssystemet indikasjoner for bruk.

EnSite™-systemreferanseelektrode

EnSite™ systemelektrodesettet er indisert for bruk med EnSite™ -hjertekartleggingssystemet i henhold til bruksindikasjonene
for EnSite™ hjertekartleggingssystemet.

3M#% Red Dot? rgntgentransparente
overvakningselektroder

3M# Red Dotf 2560- og 2570-overvakningselektrodene er tiltenkt for bruk i forbindelse med EKG-overvakning. 2560- og
2570-elektrodene kan brukes til alle EKG-formal der det brukes standard EKG-overvakningselektroder. Disse elektrodene kan
brukes pa kortvarig og langvarig (opptil 5 dag) overvakning.

EnSite™-lokaliseringselektroder

EnSite™- lokaliseringselektrodene er indisert for bruk med EnSite Precision™-hjertekartleggingssystemet i henhold til
bruksindikasjonene for EnSite Precision™-hjertekartleggingssystemet.

Klinisk nytteverdi

Som supplerende enheter bidrar disse produktene til & oppna den tiltenkte kliniske nytteverdien til de primaere, kompatible EnSite™-hjertekartleggingssystemene som de stgtter.

Kontraindikasjoner

Det er ingen kjente kontraindikasjoner.

Forholdsregler

Kun tiltenkt for engangsbruk. Ved eventuell gjenbruk er det ikke sikkert utstyret fungerer som det skal, og dette kan ga ut over pasientens sikkerhet og systemets ytelse.
Oppbevares kjglig, tgrt og mgrkt. Inspiser emballasjen og overflateelektroden(e) fgr bruk.

Ikke prgv a bruke dette produktet fgr du har lest og forstatt hele denne bruksanvisningen.

Enheten(e) ma ikke endres pa noen mate.

Denne enheten skal betjenes av, eller under oppsyn av, en elektrofysiolog som har fatt opplaering i bruk av denne enheten, med assistanse fra annet kvalifisert personell med
kompetanse innen hjertets elektrofysiologi.

Ikke varm opp overflateelektroden(e) fgr de plasseres pa pasienten.
Ikke bruk overflateelektroder hvis pakningens forsegling er brutt, det ledende klebemidlet er tgrt, pakningen har gétt ut pa dato eller gelstripen har Igsnet fra elektroden.

Fgr du pafgrer overflateelektroden(e) ma du forsikre deg om at pafgringsstedene er harlgse, rene, uten irritasjon og tgrre for a forhindre at signalene som mottas fra
kroppsoverflateelektrodene, er av darlig kvalitet. Tgrrhet er spesielt viktig hvis prepareringsmidlet er brannfarlig eller kan vaere irriterende for huden.

Det anbefales a ikke fjerne beskyttelsen til overflateelektroden er klar til 8 plasseres pa pasienten. Nar beskyttelsen er fiernet, ma du ikke forsgke a sette pa beskyttelsen igjen
pa klebesiden til en overflateelektrode. Dette kan fgre til at beskyttelsen blir sittende fast pa overflateelektroden.

For @ minimere risikoen for elektrisk sjokk ma du pase at elektroder og elektrodekontakter ikke kommer i kontakt med hverandre eller elektrisk jording. Veer forsiktig nar EKG-
elektroder festes til elektrodekontakter.

For a sikre riktig hudhdndtering og minimere hudirritasjon skal huden ikke skrapes mer enn én gang.

Under kirurgiske inngrep skal EKG-elektrodene plasseres sa lang unna det elektrokirurgiske stedet som mulig, for @ minimere strgmning av RF-strgm gjennom elektrodestedet.
Ellers kan det fgre til forbrenninger pa EKG-elektrodestedet.

Avslutt bruken av dette produktet ved tegn pa hudsensitivitet.
Nar EnSite™-systemreferanseelektroden fjernes fra pasientens abdomen, skal elektroden tas av pasienten fgr elektrodens kontakt kobles fra EnSite™-systemets maskinvare.
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For a redusere sannsynligheten for hudskade ved fjerning skal overflateelektroden(e) langsomt trekkes tilbake i en lav vinkel med den ene handen, mens huden holdes i spenn
med den andre handen.

Ikke forsgk a flytte pa enheten(e) etter at den fgrst er pafgrt.

Bytt ut selvklebende elektroder hvis de ikke lenger sitter godt fast i huden.

Det ble fastslatt gjennom ikke-klinisk testing at 3M+ Red Dot#-overvakningselektroden er MR-tilpasset. Se nedenfor for informasjon om bruken av en 3M# Red Dot#-
overvakningselektrode under en MR-skanning.

Begrensninger

= |kke sett overflateelektroden(e) over enheter som pacemakere eller implanterte hjerteenheter.
= Enheter ma kun kobles til EnSite Precision™-hjertekartleggingssystemet.

Bivirkninger

Hud- og underhudssykdommer, inkludert irritasjon, skade, sensitivitet, forbrenninger, blamerker, inflammasjon og allergisk hudreaksjon.

Informasjon om MR-sikkerhet
Viktige merknader

= 3M% MR-betingede EKG/ECG-elektroder er ikke blitt testet med henblikk pa MR-relaterte problemer med et MR-betinget overvakingssystem. Det er derfor ikke kjent om bruk
av 3M$ MR-betingede EKG/EKG-elektroder er akseptabelt nar de er koblet til et MR-betinget overvakingssystem.

= Frakoblede 3M# MR-betingede elektroder kan trygt brukes under en MR-undersgkelse i henhold til bruksbetingelsene som fremgér av merkingen av MR-
sikkerhetsinformasjon. Avvik fra disse spesifikke forholdene kan fgre til skade (f.eks. brannskade) pa pasienten.

MR-betinget
Det er fastslatt at 2570-serien av 3M3+ Red Dot#-overvakningselektrode med skumtape og klebrig gel er MR-betinget. Ikke-klinisk testing har fastslatt at 2570-serien av 3M# Red

Dott-overvakningselektrode med skumtape og klebrig gel er MR-betinget. Pasienter med disse elektrodene kan trygt skannes umiddelbart etter plassering, under fglgende
betingelser:

= Statisk magnetfelt pa 3-tesla eller mindre
= Maks. spatialgradient i magnetfeltet p& 4 000-gauss/cm (40-T/m)

= Maks. MR-systemrapportert, spesifikk, giennomsnittlig absorpsjonshastighet (SAR) for hele kroppen pa 4-W/kg ved 15 minutters skanning (dvs. per pulssekvens) i normal
driftsmodus

Under skanneforholdene som er definert ovenfor, forventes 3M EKG/ECG-elektroden a generere en maksimal temperaturstigning pa hgyst 2,5 oC etter 15 minutters kontinuerlig
skanning (dvs. per pulssekvens).

Ved ikke-klinisk testing strekker bildeartefakten forarsaket av 3M EKG/ECG-elektroden seg radialt opptil ca. 3-mm fra denne enheten nar den avbildes ved hjelp av en
gradientekkopulssekvens og et 3-tesla-system.

MERK: EnSite™-lokaliseringselektrodene og EnSite™systemreferanseelektroden er ikke fastslatt a vaere MR-tilpasset.

Bruksveiledning
MERK: Les bruksanvisningen for EnSite Precision™-hjertekartleggingssystemet fgr du bruker dette settet.

Klargjgring av huden

MERK: Det steder pa huden klargjgres for plassering av PRS-patch, ma huden ikke skrapes.

MERK: 3M# Red Dot#-elektroder har en innebygd skaper bakpa teipbeskyttelsen som kan brukes til a skrape huden.
Korrekt klargjgring av huden er vesentlig for alle elektrofysiologiske undersgkelser. Utfgr disse trinnene ved pafgringsstedet fgr du plasserer enheten(e) pa pasientens hud for a
minimere stgy knyttet til plassering av overflateelektrodene.

1. Fjern overflgdig har.

2. Skrap huden forsiktig med et gasbind eller lignende materiale eller en klargjgringsgel (for eksempel Omni Prep) som inneholder sma og kornete partikler. Sgrg for at alt av gel
fjernes fra huden.

3. Rengjgr overflaten med sape og vann. Unnga rengjgring med isopropanol med mindre huden er sveert fet eller dekket med hudkrem.
4. Sgrg for at huden er helt tgrr og at all alkohol har fordampet.

Retningslinjer for plassering
Nar du plasserer EnSite Precision™-overflateelektroder pa pasienten, er det viktig & plassere dem i riktig posisjon, ikke bare i forhold til hverandre, men ogsa i forhold til andre
overflateelektroder plassert for andre formal.

Det anbefales 3 ikke dpne emballasjen og fjerne beskyttelsen til overflateelektroden fgr den er klar til & plasseres pa pasienten. Nar beskyttelsen er fiernet, ma du ikke forsgke a
sette pa beskyttelsen igjen pa klebesiden til overflateelektroden. Dette kan fgre til at beskyttelsen blir sittende fast pa overflateelektroden.

Fremre (anterior) og bakre (posterior) elektroder

Plasseringen av EKG-elektrodens prekordialledning V2 ved 4. interkostalrom og venstre ytterpunkt for sternum avgjgr hvor den fremre EnSite Precision™-overflateelektroden
plasseres. Hvis begge elektrodene plasseres riktig, vil den fremre EnSite Precision™-overflateelektroden veere festet litt til venstre for pasientens sternum. Det er viktig at den bakre
EnSite Precision™-overflateelektroden plasseres rett overfor den fremre EnSite Precision™-overflatelektroden. Som fglge av dette skal den forskyves lett til venstre for pasientens
ryggrad. Denne plasseringen bidrar til & vedlikeholde riktig anteroposterior (AP) retning. Hvis det avvikes fra den anbefalte plasseringen, vil det forskyve AP-retningen i
kartvisningen.

Venstre og hgyre elektroder

EnSite Precision™-overflateelektrodene til hgyre og venstre 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 Precision™-overflateelektroder:

1. Foran (hvit)

U Q@
@/ \\\\\\\\7 2. Bak (brun)
3. Venstre (rgd)
@I |© / 4. Hgyre (oransje)
[escammas) @
@

@

Elektroder for nakke og venstre ben

EnSite Precision™-overflateelektrodene for nakken og venstre ben skal innrettes vertikalt for & opprettholde et ortogonalt forhold til de andre fire
EnSite Precision™-overflateelektrodene. EnSite Precision™-overflateelektroden for nakken kan lett plasseres pa midtlinjen. Det anbefales & plassere
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EnSite Precision™-overflateelektroden for venstre ben pa innsiden av laret for 3 oppna en plassering sa naer midtlinjen som mulig. Enhver annen plassering kan forskyve den
vertikale retningen.

MERKNADER:

= Ingen av EnSite Precision™-overflateelektrodene skal overlappe hverandre eller overlappe andre overflateelektroder.
= Det skal ikke oppsta stgy dersom kantene av EKG-elektrodene kommer i kontakt med hverandre.
= Unnga direkte kontakt mellom en EnSite Precision™-overflateelektrode og en radiofrekvent returelektrode.

Plassering av overflateelektroder

Figur 2. Plassering av enheten

1. EnSite™-systemreferanseelektrode

EnSite Precision™-overflateelektroder:
. Foran (hvit)
. Bak (brun)
. Hgyre (oransje)

2
3
4
5. Venstre (rgd)
6. Venstre bein (bla)
7

. Hals (grgnn)
PRS-patcher:

8. Fremre PRS-patch (PRS-A)

9. Bakre PRS-patch (PRS-P)

1. Plasser EnSite™systemreferanseelektroden pa pasientens abdomen som vist i figuren over.
2. Fest V2 EKG-elektroden ved 4. interkostalrom, venstre ytterpunkt for sternum.

MERK: Unnga a trykke midt pa EKG-elektroden. Jevn ut EKG-elektrodene med en sirkelbevegelse.

3. Plasser hver enkelt EnSite Precision™-overflateelektrode pa pasienten ifglge illustrasjonen pa skummet til EnSite Precision™-overflateelektroden. Bruk diagrammet for
enhetsplassering som vises over, for & sikre riktig plassering. Retningen av EnSite Precision™-overflateelektrodenes kabler er ikke viktig.

MERKNADER:
= Grip tak i omradet lengst vekk fra elektrodeledningen nar du fjerner beskyttelsen fra EnSite Precision™ -overflateelektrodene.

= Det anbefales a plassere den fremre EnSite Precision™-overflateelektroden fgrst.

= Trykk jevnt pa midten av EnSite Precision™-overflateelektrodene med en sirkulerende bevegelse for & oppna skikkelig kontakt.
4. Fest de gjenvaerende EKG-elektrodene pa pasienten.

5. Koble hver overflateelektrodeledning til EnSite Precision™-systemets maskinvare som beskrevet i bruksanvisningen for EnSite Precision™-hjertekartleggingssystemet.

MERK: EnSite™-systemreferanseelektroden ma vaere den fgrste pasientelektroden som kobles til EnSite™-systemets maskinvare ved starten av undersgkelsen, og den siste
pasientelektroden som kobles fra pa slutten av undersgkelsen.

Plassering av PRS-patch

1. Fjern det teipbeskyttelsen fra PRS-patchens underside slik at klebemidlet eksponeres.
2. Plasser en PRS-patch foran og bak pa pasienten som vist i figuren over.

MERKNADER:
= Unnga & fjerne og flytte PRS-patchen.
= PRS-patchen ma plasseres med PRS-ledningens kanal vendt mot pasientens hode.
3. For hver av de to PRS-patchene ma du fierne teipbeskyttelsen fra framsiden av PRS-patchen slik at klebemidlet eksponeres. Dette er stedet PRS-en vil bli plassert pa.
Fjerning av PRS-patch
1. Riv av hver PRS-patch fra kroppen ved hjelp av den hvite trekkfliken av skumgummi, slik at PRS-en sitter igjen.
2. Lgsne PRS fra PRS-patchen ved a gripe tak i og trekke den hvite trekkfliken av skumgummi og den fargede trekkfliken i motsatt retning.
3. Fjern PRS og kast PRS-patchen.
Fjerne overflateelektrode

For @ minimere skade pa huden under fjerning av EKG-elektroden, ma du langsomt og varsomt trekke opp kanten av EKG-elektroden.

Nar EnSite Precision™-overflateelektroder og EnSite™-systemreferanseelektroden fiernes, ma de langsomt trekkes bakover i en lav vinkel med én hdnd mens den andre handen
holder huden i spenn.

MERK: Sépe og vann kan gjgre det lettere 4 fierne overflateelektroder.

Kassering

= Bruksanvisningen kan resirkuleres.
= Etter bruk skal enheten(e) og emballasjen klassifiseres for riktig kassering, f.eks. elektrisk utstyr, ikke-farlig avfall osv., og kasseres i samsvar med institusjonens prosedyrer og
gjeldende lover og bestemmelser. Kast alle ubrukte komponenter etter prosedyren.

Rapportering av hendelser med enheten

Brukeren og/eller pasienten bgr rapportere enhver alvorlig hendelse som har oppstatt i forbindelse med dette produktet, til produsenten og de aktuelle tilsynsmyndighetene i
medlemslandet brukeren/eller pasienten er i. Kontaktinformasjonen til produsenten er angitt pa baksiden av denne bruksanvisningen.
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Begrenset garanti

Abbott Medical garanterer at produktene skal vaere uten defekter i materialer og handverksmessig utfgrelse ved normal bruk. Denne garantien gjelder ikke etter «utlgpsdatoen»
oppgitt pa produktetiketter. Autoriserte bruksomrader og godkjente bruksmetoder for hvert av produktene vare er fremsatt i den aktuelle bruksanvisningen som fglger med hvert
produkt. Abbott Medical fraskriver seg ethvert ansvar for bruken av selskapets produkter pa en mate som ikke er autorisert eller godkjent. Abbott Medicals erstatningsansvar i
henhold til denne garantien er begrenset til a erstatte produktene. Den foregaende garantien ekskluderer og er i stedet for alle andre garantier, enten uttrykte eller underforstatte,
inkludert, men ikke begrenset til garantier for salgbarhet eller egnethet for et spesielt formal. Abbott Medical fraskriver seg ethvert ansvar for tilfeldig eller felgemessig tap, skade
eller kostnad 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. For mer informasjon, se
Abbott Medicals fullstendige garantivilkar som kan fas fra Abbott Medical eller som er angitt pa baksiden av fakturaer fra Abbott Medical.

Symboler

Symbol Beskrivelse

‘ Montgr av prosedyrepakke

T

- Overflateelektrodesett
| Surface Electrode Kit |

- Lokaliseringselektroder
| Locating Electrodes |

Systemreferanseelektrode
| System Reference Electrode |

- — Rgntgentransparent overvakningselektrode
| Radiolucent Monitoring Electrodel

Medisinsk utstyr

Unikt enhetsidentifikasjonsnummer

Importgr

Ikke laget av naturlig gummilateks.

Varemerket «The Green Dot» pa emballasjen betyr at det har blitt gitt et gkonomisk bidrag i forbindelse med slik emballasje
til et nasjonalt resirkuleringsselskap opprettet i henhold til prinsippene definert i EU-direktiv 94/62 og korresponderende
nasjonal lovgivning.

Dette utstyret er CE-merket i overensstemmelse med EU-direktiv 2012/19/EF.

Dette direktivet krever separat innsamling og kassering av elektrisk og elektronisk utstyr. Kildesortering av denne typen avfall
reduserer mengden av potensielt giftige stoffer i systemene for avfallshandtering og det generelle pkosystemet.

Europeisk samsvar — pafgrt i samsvar med de relevante bestemmelsene i Det europeiske rads forordning 2017/745. Abbott
Medical erklezerer med dette at denne enheten er i samsvar med de grunnleggende kravene i denne forordningen.

Samsvar evaluert for Storbritannia

8% A 13 4 @ [g| B

Ansvarlig person i Storbritannia
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PL:

Polski

System EnSite Precision™ Zestaw elektrod powierzchniowych
Instrukcja uzycia

Opis
Zestaw elektrod powierzchniowych EnSite Precision™ stuzy do przekazywania informacji pochodzacych z ciata pacjenta do systemu mapowania serca EnSite Precision™ w celu

przetwarzania sygnatu i analizy danych. W sktad zestawu wchodzg nizej wymienione jednorazowe, niejatowe urzgdzenia do stosowania z systemem mapowania serca
EnSite Precision™:

Urzadzenie Model llosé Opis

Elektroda referencyjna systemu EnSite™ SYS-REF-V1 Jedna (1) Elektroda referencyjna znajdujaca sie

pomiedzy pianka samoprzylepna i warstwg
wegla impregnowanego srebrem a
przewodzacym hydrozelem ze
zintegrowanym przewodem. Elektroda
referencyjna systemu EnSite™ stuzy jako
referencja elektryczna systemu do pomiaréw
impedancji i EKG.

Przepuszczalne dla promieni rentgenowskich  2570-5 Dwa (2) opakowania — t3cznie dziesie¢ (10)  Samoprzylepne, niejatowe, jednorazowe
elektrody monitorujace 3M$ Red Dott elektrod EKG elektrody EKG obejmujace element

czujnikowy ze srebra i chlorku srebra oraz
lepki zel przewodzacy.

Elektrody lokalizacyjne EnSite™ SURF-ELEC-2PRS Jedna (1) Elektrody lokalizacyjne EnSite™ sktadajg

sie z:

- elektrody powierzchniowe

EnSite Precision™ (szes¢ (6)) — elektroda
znajdujaca sie pomiedzy pianka
samoprzylepna i warstwa wegla
impregnowanego srebrem a
przewodzacym hydrozelem. Elektrody sg
oznaczone kolorami, a na ich powierzchni
nadrukowany jest schemat umieszczenia.
Elektrody stuza jako narzedzia
diagnostyczne, ktore przekazujg prady
przemienne generowane przez system
EnSite Precision™ do klatki piersiowej
pacjenta i wykrywaja powstate w ten
sposdb potencjaty elektryczne, co utatwia
akwizycje sygnatéw impedancji
wykorzystywanych do lokalizacji pozycji
elektrod na tradycyjnych cewnikach EP.
Plastry z czujnikiem odniesienia pacjenta
(PRS) (dwa (2)) — piankowy plaster
samoprzylepny stuzgcy do
przytrzymywania PRS w stabilnym
potozeniu na ciele pacjenta podczas
wykonywania procedury mapowania serca
z uzyciem systemu EnSite Precision™.

Wskazania do stosowania

Urzadzenie Wskazania do stosowania

Zestaw elektrod powierzchniowych EnSite Precision™  Zestaw elektrod powierzchniowych EnSite Precision™ jest przeznaczony do stosowania z systemem mapowania serca

EnSite Precision™ zgodnie ze wskazaniami do stosowania systemu mapowania serca EnSite Precision™.

Elektroda referencyjna systemu EnSite™ Elektroda referencyjna systemu EnSite™ jest przeznaczona do stosowania z systemem mapowania serca EnSite™ zgodnie ze

wskazaniami do stosowania tego systemu.

Przepuszczalne dla promieni rentgenowskich Elektrody monitorujgce 3M% Red Dotf 2560 i 2570 sa przeznaczone do monitorowania EKG. Elektrod 2560 i 2570 mozna
elektrody monitorujace 3M# Red Dot# uzywad w przypadku wszystkich zastosowar EKG, gdzie uzywane sg standardowe elektrody monitorujace EKG. Elektrod tych

mozna uzywa¢ do monitorowania krétkiego oraz dtuzszego (do 5 dni).

Elektrody lokalizacyjne EnSite™ Elektrody lokalizacyjne EnSite™ sg przeznaczone do stosowania z systemem mapowania serca EnSite Precision™ zgodnie ze

wskazaniami do stosowania systemu mapowania serca EnSite Precision™.

Korzysci kliniczne

Jako urzadzenia dodatkowe wyroby te pomagaja uzyskac¢ zamierzong korzysé kliniczng zapewniang przez gtéwne, zgodne systemy mapowania serca EnSite™.

Przeciwwskazania

Brak znanych przeciwwskazan.

Srodki ostroznosci

Produkt przeznaczony do jednorazowego uzytku. Ponowne uzycie naruszy integralnos¢ wyrobu, co z kolei moze zagrozi¢ bezpieczeristwu pacjenta i wptynaé niekorzystnie na
dziaftanie systemu.

System nalezy przechowywaé w chtodnym, suchym i ciemnym miejscu. Przed uzyciem skontrolowaé¢ opakowanie i powierzchnie elektrod(y).
Nie podejmowac préb uzywania wyrobu przed doktadnym przeczytaniem i zrozumieniem odpowiedniej instrukcji obstugi.
Nie nalezy w zaden sposéb modyfikowac¢ urzadzen(-nia).

Te urzgdzenia mogg by¢ obstugiwane wytacznie przez lub pod nadzorem elektrofizjologa, ktéry odbyt szkolenie w zakresie obstugi tego urzadzenia i ktéremu podczas zabiegu
towarzyszy personel wykwalifikowany w zakresie badar elektrofizjologicznych serca.

Nie ogrzewac elektrod(y) powierzchniowych(-ej) przed umieszczeniem na ciele pacjenta.

Nie uzywac elektrod powierzchniowych, jesli zgrzew opakowania jest naruszony, przewodzaca warstwa przylepna jest zaschnieta, gdy uptynat termin przydatnosci do uzycia lub
gdy kolumna zelowa znajdzie sie poza elektroda.

Przed zatozeniem elektrod(y) powierzchniowych(-ej) upewnic sig, ze miejsca przytozenia s pozbawione wtosow, czyste, niepodraznione i suche, co ma zapobiegac odbieraniu
stabych sygnatéw z elektrod rozmieszczonych na powierzchni ciata. Zapewnienie suchosci jest szczegdlnie wazne w sytuacji, gdy srodek uzyty do przygotowania skory jest
tatwopalny lub moze podraznia¢ skore.
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Podktadke najlepiej jest zdja¢ dopiero po przygotowaniu elektrody powierzchniowej do umieszczenia na ciele pacjenta. Po zdjeciu podkfadki nie wolno jej ponownie przyklejaé¢
do przylepnej czesci elektrody powierzchniowej. W ten sposéb mozna doprowadzi¢ do przylgniecia podktadki do elektrody powierzchniowej.

Aby do minimum ograniczy¢ ryzyko porazenia pragdem, nalezy zapewni¢, aby ztgcza odprowadzen i elektrody nie stykaty sie ze sobg lub podtozem. Podczas podtgczania elektrod
EKG do ztaczy odprowadzen postepowacd ostroznie.

W celu zminimalizowania uszkodzenia skory i ograniczenia jej podraznienia nie pociera¢ powierzchni skdry wiecej niz jeden raz.

W czasie zabiegdw chirurgicznych elektrody EKG umieszczaé¢ mozliwie jak najdalej od pola zabiegu elektrochirurgicznego, aby zminimalizowa¢ przeptyw pradu RF przez miejsce
przytozenia elektrody. W przeciwnym razie moze dojsé do oparzert w miejscu przytozenia elektrod EKG.

Przerwad stosowanie wyrobu, jezeli wystgpi uczulenie skory.

Podczas zdejmowania elektrody referencyjnej systemu EnSite™ z brzucha pacjenta elektrode zdjg¢ przed odtgczeniem od systemu EnSite™.

Aby ograniczy¢ ryzyko uszkodzenia skory, elektrode(-y) powierzchniowg(-e) nalezy odrywaé powoli, pod niewielkim katem, jedng reka, jednoczesnie przytrzymujac skére
druga reka.
Po poczatkowym przytozeniu urzadzenia(-n) nie podejmowac préb zmiany ich umiejscowienia.

Jesli samoprzylepne elektrody nie przylegaja juz odpowiednio do skdry, nalezy je wymienic.

W badaniach nieklinicznych ustalono, ze elektroda monitorujgca 3M+ Red Dot# jest warunkowo bezpieczna podczas badan rezonansem magnetycznym. Informacje na temat
uzycia elektrody monitorujacej 3M* Red Dot# podczas badania rezonansem magnetycznym znajdujg sie ponizej.

Ograniczenia

= Nie umieszcza¢ elektrod(-y) powierzchniowych(-ej) nad takimi urzadzeniami jak stymulatory serca lub ICD.
= Urzadzenie(-a) wolno podtgczac wytgcznie do systemu mapowania serca EnSite Precision™.

Zdarzenia niepozadane

Zaburzenia skérne i tkanki podskérnej, w tym podraznienie, uszkodzenie, uczulenie, oparzenia, wybroczyny, zapalenie i reakcja alergiczna skory.
Informacje dotyczace bezpieczenstwa badania metoda rezonansu magnetycznego (MRI)
Wazne uwagi

= Elektrody EKG 3M# warunkowo dopuszczone do stosowania w srodowisku RM nie zostaty przetestowane pod katem zwigzanych z RM kwestii problematycznych w powigzaniu
z jakimkolwiek systemem monitorowania warunkowo dopuszczonym do stosowania w Srodowisku RM. Brak jest zatem danych dotyczgcych dopuszczalnego uzywania elektrod
EKG 3M% warunkowo dopuszczonych do stosowania w srodowisku RM po podtaczeniu do systemu monitorowania warunkowo dopuszczonego do stosowania w
Srodowisku RM.

= Odtaczone elektrody EKG 3M# warunkowo dopuszczone do stosowania w srodowisku RM mozna bezpiecznie stosowac podczas zabiegu RM, zgodnie z warunkami uzytkowania
zawartymi na etykiecie informacji bezpieczeristwa dot. RM. Wszelkie naruszenia tych konkretnych warunkéw moga doprowadzi¢ do urazu (np. oparzenia) pacjenta.

Warunkowe dopuszczenie do stosowania w srodowisku RM

Elektroda monitorujaca 3M$ Red Dott z taSmg piankowa i przylepnym zelem z serii 2570 zostata uznana za warunkowo dopuszczong do stosowania w $rodowisku RM. Badania
niekliniczne wykazaty, ze elektroda monitorujgca 3M#* Red Dot# z tasma piankowa i przylepnym zelem z serii 2570 jest warunkowo dopuszczona do stosowania w srodowisku RM.
Pacjent z tymi elektrodami moze by¢ bezpiecznie poddany badaniu tuz po przytozeniu elektrod, w nastepujacych warunkach:

= Statyczne pole magnetyczne nie przekracza 3-T
= Maksymalny przestrzenny gradient pola wynosi 4000- Gs/cm (40-T/m)

= Maksymalny, usredniony dla catego ciata wspdtczynnik absorpcji swoistej (Specific Absorption Rate, SAR) zgtaszany przez system RM, wynoszacy 4-W/kg dla 15 -minutowego
skanowania (tj. na sekwencje impulséw) w zwyktym trybie pracy

W okreslonych warunkach badania elektroda EKG 3M nie powinna generowac wzrostu temperatury przekraczajgcego 2,5°C po 15 minutach ciggtego skanowania (tj. na sekwencje
impulséw).

W badaniach nieklinicznych przy obrazowaniu z wykorzystaniem sekwencji impulséw echa gradientowego oraz systemu RM o indukcji pola 3-T artefakty obrazu wywotane
obecnoscia elektrody EKG 3M rozciaggajg sie na okoto 3-mm od tego urzadzenia.

UWAGA: Nie ustalono, czy elektrody lokalizacyjne EnSite™ oraz elektroda referencyjna systemu EnSite™ mogg by¢ warunkowo stosowane podczas badania rezonansem
magnetycznym.

Instrukcje dotyczace uzytkowania

UWAGA: Przed uzyciem niniejszego zestawu nalezy zapoznac sie z instrukcja obstugi systemu mapowania serca EnSite Precision™.

Przygotowanie skéry
UWAGA: Przygotowujgc miejsca na skorze, gdzie zostanie przytozony plaster PRS, nie trze¢ jej powierzchni.
UWAGA: Elektrody 3M% Red Dot# majg po tylnej stronie podktadki wbudowana tarke, ktéra moze stuzy¢ do pocierania skory.
Wiasciwe przygotowanie skéry ma kluczowe znaczenie w przypadku badan elektrofizjologicznych. Aby pomdc ograniczy¢ do minimum szum zwigzany z przytozeniem elektrod
powierzchniowych, wykona¢ w miejscu przytozenia nastepujace czynnosci poprzedzajace umiejscowienie urzadzeri(-ia) na skdrze pacjenta:
1. Przycigé nadmierne owtosienie.

2. Delikatnie potrze¢ skdre gazikiem, podobnym materiatem lub za pomoca preparatu zelowego (np. Omni Prep), ktéry zawiera drobne czasteczki materiatu Sciernego. Upewni¢
sie, ze caty zel usunieto ze skory.

3. Oczysci¢ powierzchnie skory woda z mydtem. Unikac czyszczenia alkoholem izopropylowym, jezeli skora nie jest zbyt ttusta lub pokryta balsamem.
4. Upewnic sig, ze skora jest catkowicie sucha oraz ze caty alkohol wyparowat.

Wskazéwki dotyczgce umieszczania

Podczas umieszczania elektrod powierzchniowych EnSite Precision™ na ciele pacjenta wazne jest ich umieszczenie w odpowiedniej pozycji nie tylko wzgledem siebie, ale takze
wzgledem innych elektrod powierzchniowych.

Zaleca sie unikanie otwierania opakowania i wyjmowania podkfadki do czasu, az elektroda powierzchniowa bedzie gotowa do umieszczenia na ciele pacjenta. Po zdjeciu podktadki
nie wolno jej ponownie przykleja¢ do przylepnej czesci elektrody powierzchniowej. W ten sposéb mozna doprowadzi¢ do przylgniecia podktadki do elektrody powierzchniowe;j.
Elektrody przednia i tylna

Potozeniem odprowadzenia przedsercowego elektrody V2 EKG jest czwarta przestrzer miedzyzebrowa, za$ lewy brzeg mostka wyznacza miejsce przytozenia przedniej elektrody
powierzchniowej EnSite Precision™. Jesli obie elektrody sa umieszczone prawidtowo, przednia elektroda powierzchniowa EnSite Precision™ bedzie przesunieta lekko w lewo od
mostka pacjenta. Wazne jest, aby tylna elektroda powierzchniowa EnSite Precision™ byta umieszczona bezposrednio naprzeciwko przedniej elektrody powierzchniowej

EnSite Precision™. W efekcie powinna ona by¢ lekko przesunieta w lewo od kregostupa pacjenta. Takie potozenie pozwoli utrzyma¢ odpowiednig orientacje przednio-tylng (AP).
Odchylenie od zalecanej lokalizacji spowoduje zaburzenie orientacji AP na wyswietlanej mapie.

Elektrody prawa i lewa

Prawa i lewa elektroda powierzchniowa EnSite Precision™ muszg znajdowac sie bezposrednio naprzeciwko siebie i prostopadle do uktadu elektrod powierzchniowych w orientacji
AP. Inne potozenie elektrod moze przekrzywic¢ orientacje boczng.
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Rysunek 1. Widok dalszej czesci klatki piersiowej — umiejscowienie prawidtowe (po lewej) i nieprawidtowe (po prawej) stronie

Elektrody powierzchniowe EnSite Precision™:
1. Przednia (biata)

@ @
—> p
@/ \ 2. Tylna (brazowa)
3. Lewa (czerwona)
@I I© / 4. Prawa (pomaranczowa)
[ @
@

@

Elektroda szyjna i lewej koniczyny dolnej

Elektroda powierzchniowa szyjna i elektroda powierzchniowa koriczyny dolnej EnSite Precision™ powinny by¢ wyréwnane w pionie, aby zachowa¢ prostopadte relacje wzgledem
pozostatych czterech elektrod powierzchniowych EnSite Precision™. Elektrode powierzchniowg szyjna EnSite Precision™ mozna tatwo umiesci¢ w linii Srodkowej ciata. Zaleca sie
umieszczanie elektrody powierzchniowej lewej koriczyny dolnej EnSite Precision™ na wewnetrznej stronie uda, aby uzyskaé potozenie mozliwie najblizsze linii Srodkowej.
Umieszczenie elektrody w innym potozeniu moze przekrzywi¢ orientacje pionowa.

UWAGI:

= Zadne z elektrod powierzchniowych EnSite Precision™ nie powinny naktadac sie na siebie ani na zadne inne elektrody powierzchniowe stuzace do innych celéw.
= Kontakt z krawedziami elektrod EKG nie powinien powodowac zaktécen.

= Nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu elektrody powierzchniowej EnSite Precision™ z samoprzylepng elektrodg powrotng RF (czestotliwosci radiowej).
Umieszczanie elektrod powierzchniowych

Rysunek 2. Umieszczanie urzgdzenia

1. Elektroda referencyjna systemu EnSite™

Elektrody powierzchniowe EnSite Precision™:
. Przednia (biata)

. Tylna (bragzowa)

2
3
4. Prawa (pomaranczowa)
5. Lewa (czerwona)

6. Lewa noga (niebieska)
7

. Szyja (zielona)
Plastry PRS:
8. Przedni plaster PRS (PRS-A)
9. Tylny plaster PRS (PRS-P)

1. Elektrode referencyjng systemu EnSite™ umiesci¢ na brzuchu pacjenta w sposéb pokazany na ilustracji powyzej.
2. Elektrode EKG V2 umiesci¢ w czwartej przestrzeni miedzyzebrowej przy lewej krawedzi mostka.

UWAGA: Nalezy unika¢ wywierania nacisku na srodek elektrody EKG. Wygtadzi¢ elektrody EKG, dociskajac je ruchem okreznym.

3. Umiesci¢ kazdg z elektrod powierzchniowych EnSite Precision™ na ciele pacjenta wedtug ilustracji nadrukowanej na piance elektrody powierzchniowej EnSite Precision™.
Prawidtowe umiejscowienie urzadzenia przedstawia ilustracja powyzej. Orientacja odprowadzen elektrody powierzchniowej EnSite Precision™ jest nieistotna.

UWAGI:

= Chwyci¢ miejsce z dala od odprowadzenia, zdejmujac podktadke z elektrod powierzchniowych EnSite Precision™ .
= W pierwszej kolejnosci zaleca sie umieszczenie przedniej elektrody powierzchniowej EnSite Precision™.

= Ruchem okreznym naciska¢ mocno srodek elektrod powierzchniowych EnSite Precision™ , aby zapewni¢ wtasciwe przyleganie.
4. Pozostate elektrody EKG umiesci¢ na ciele pacjenta.

5. Podtaczy¢ kazde odprowadzenie elektrody powierzchniowej do sprzetu systemu EnSite Precision™, jak podano w instrukcji obstugi systemu mapowania serca EnSite Precision™.

UWAGA: Elektroda referencyjna systemu EnSite™ musi by¢ pierwszg elektroda pacjenta podtaczang do sprzetu systemu EnSite™ na poczatku badania i ostatnia elektroda
pacjenta odtaczang pod koniec badania.
Umieszczanie plastra PRS
1. Zdja¢ podktadke ze spodu plastra PRS, odstaniajac klej.
2. Plaster PRS umiesci¢ na przedniej i tylnej stronie ciata pacjenta w sposéb pokazany na ilustracji powyzej.

UWAGI:

= Nalezy unika¢ zdejmowania i zmiany potozenia plastra PRS.
= Plaster PRS nalezy umiescic, kierujac kanat przewodu PRS w strone gtowy pacjenta.
3. Z obu plastréw PRS zdjg¢ podktadke z ich przedniej czesci, odstaniajac klej. Tutaj wtasnie zostanie umieszczony PRS.

Usuwanie plastra PRS

1. Oderwac kazdy z plastréw PRS od ciata za pomoca biatego piankowego uszka, pozostawiajac zamocowany PRS.
2. Oderwad PRS od plastra, chwytajac i pociagajac biate piankowe uszko i kolorowe uszko oraz odciggajac je w przeciwnych kierunkach.
3. Usungac¢ PRS i wyrzucic¢ plaster PRS.
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Zdejmowanie elektrody powierzchniowej

Aby zminimalizowa¢ uraz skory podczas zdejmowania elektrody EKG, powoli i ostroznie pociggac za jej krawedz.
Podczas zdejmowania elektrod powierzchniowych EnSite Precision™ i elektrody referencyjnej systemu EnSite™ powoli odrywac je pod niewielkim katem za pomoca jednej reki,

przytrzymujac skére druga reka.

UWAGA: Mydto i woda moga utatwi¢ usuniecie elektrod powierzchniowych.

Utylizacja

= Niniejsza instrukcja obstugi moze stanowi¢ zrédto surowcéw wtérnych.

= Po uzyciu urzgdzenie(-a) i opakowanie powinny zosta¢ odpowiednio sklasyfikowane pod katem utylizacji, np.: sprzet elektryczny, odpady inne niz niebezpieczne itp., i
zutylizowane zgodnie z procedurami obowigzujacymi w placéwce oraz wtasciwymi przepisami. Po zakoriczeniu zabiegu wyrzuci¢ niezuzyte elementy.

Zgtaszanie zdarzen zwigzanych z urzadzeniem

Uzytkownik i/lub pacjent powinien zgtosi¢ producentowi oraz wtasciwemu organowi panfstwa cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent przebywa, kazdy powazny
incydent, ktéry wystgpit w zwigzku ze stosowaniem niniejszego wyrobu. Dane kontaktowe producenta podano na tylnej oktadce niniejszej instrukcji obstugi.

Ograniczona gwarancja

Firma Abbott Medical gwarantuje, ze jej produkty sg wolne od wad materiatowych i wykonawczych w warunkach normalnego uzytkowania. Niniejsza gwarancja nie dotyczy okresu
po uptywie daty waznosci (,,Expiration”) podanej na jakichkolwiek etykietach dotgczonych do produktu. Uprawnione zastosowania i zatwierdzone metody uzytkowania kazdego z
produktéw firmy okreslono w odpowiedniej , Instrukcji uzycia” dotaczonej do kazdego produktu. Firma Abbott Medical nie przyjmuje jakiejkolwiek odpowiedzialnosci w zwigzku z
wykorzystaniem jej produktow w sposob, ktdry nie jest uprawniony lub nie zostat zatwierdzony. Odpowiedzialnos¢ firmy Abbott Medical wynikajaca z niniejszej gwarancji ogranicza
sie do wymiany jej produktow. Niniejsza gwarancja wyklucza i zastepuje wszelkie inne gwarancje domniemane lub wyrazone wprost, w tym domniemang gwarancje pokupnosci lub
przydatnosci do okreslonego celu. Firma Abbott Medical nie przyjmuje odpowiedzialnosci za jakiekolwiek straty, szkody ani koszty, przypadkowe lub wtérne, wynikajgce posrednio
lub bezposrednio z zastosowania niniejszego produktu, inne niz wyraznie podane przez okreslony przepis prawny. Firma Abbott Medical nie przyjmuje ani nie upowaznia innych
stron do przyjmowania w jej imieniu innej lub dodatkowej odpowiedzialnosci za straty, szkody lub koszty w zwigzku z niniejszym produktem. Aby uzyskac¢ bardziej szczegétowe
informacje, nalezy zapozna¢ sie z kompletng polityka dotyczacg gwarancji firmy Abbott Medical dostepna w firmie Abbott Medical lub na odwrocie faktury wystawionej przez firme

Abbott Medical.

Symbole

Symbol

Opis

&

Asembler zestawu zabiegowego

| Surface Electrode Kit |

Zestaw elektrod powierzchniowych

| Locating Electrodes |

Lokalizowanie elektrod

| System Reference Electrode |

Elektroda referencyjna systemu

| Radiolucent Monitoring Electrodel

Przepuszczalna dla promieni rentgenowskich elektroda monitorujgca

Wyrdéb medyczny

Unikatowy identyfikator urzadzenia

Importer

Wykonano bez uzycia naturalnej gumy lateksowej.

Znak towarowy ,,Zielona kropka” na opakowaniu oznacza, ze w przypadku tego opakowania wptacono srodki na rzecz
panstwowego przedsiebiorstwa zajmujacego sie odzyskiwaniem opakowan, ktére okreslono zgodnie z zasadami ujetymi w
dyrektywie europejskiej nr 94/62 i odpowiednich przepisach krajowych.

Urzadzenie spetniajace wymogi dyrektywy 2012/19/WE.

Dyrektywa ta nakazuje selektywng zbidrke i utylizacje sprzetu elektrycznego i elektronicznego. Sortowanie takich odpadow i
oddzielanie ich od odpaddéw innego rodzaju zmniejsza ilos$¢ potencjalnie toksycznych substancji przedostajgcych sie do
miejskich systemoéw oczyszczania i wiekszego ekosystemu.

Oznaczenie CE, nadane zgodnie ze stosownymi postanowieniami dyrektywy Rady Europy 2017/745. Firma Abbott Medical
niniejszym oswiadcza, ze to urzadzenie jest zgodne z odpowiednimi przepisami powyzszej dyrektywy.

Oceniono zgodnos¢ z przepisami w Wielkiej Brytanii

B85 A 1| @2 @|[g] B

Podmiot odpowiedzialny w Wielkiej Brytanii
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PT: Portugués

EnSite Precision™ Conjunto de eléctrodos de superficie

InstrucGes de utilizagdo

Descrigao

O Conjunto de eléctrodos de superficie EnSite Precision™ é utilizado para transmitir informagdes do paciente para o Sistema de mapeamento cardiaco EnSite Precision™ para fins
de condicionamento de sinal e inferéncia de dados. O conjunto contém os seguintes dispositivos ndo estéreis e de utilizagdo Unica, para utilizagdo juntamente com o Sistema de

mapeamento cardiaco EnSite Precision™.
Dispositivo

Modelo

Quantidade Descrigdo

Eléctrodo de referéncia do sistema EnSite™

SYS-REF-V1

Um eléctrodo de referéncia encerrado entre
espuma adesiva e uma camada de pelicula
de prata-carbono e hidrogel condutor com
um cabo integrado. O Eléctrodo de
referéncia do sistema EnSite™ funciona
como uma referéncia eléctrica do sistema
para medigdes da impedancia e de ECG.

Um (1)

Eléctrodos de monitorizagdo radiolucentes
3M# Red Dot#

2570-5

Eléctrodos de ECG auto-adesivos, ndo
estéreis, descartdveis e de utilizagdo Unica,
que incluem um elemento de prata/cloreto
de prata para detecgdo e gel adesivo
condutor.

Duas (2) embalagens - Dez (10) eléctrodos
de ECG no total

Eléctrodos de localizagdo EnSite™

SURF-ELEC-2PRS

Um (1) Os Eléctrodos de localizagdo EnSite™

consistem nos seguintes itens:

- Eléctrodos de superficie EnSite Precision™
[seis (6)] — Um eléctrodo encerrado entre
espuma adesiva e uma camada de pelicula
de prata-carbono e hidrogel condutor. Os
eléctrodos estdo codificados por cores e
tém um diagrama de colocagdo impresso
na sua superficie. Os eléctrodos actuam
como ferramentas de diagndstico que
transmitem a corrente alterna de baixa
intensidade gerada pelo sistema
EnSite Precision™ ao térax do paciente e
detectam os potenciais eléctricos
resultantes, permitindo a aquisigdo de
sinais de impedancia utilizados para
localizar a posigdo de eléctrodos em
cateteres de EF convencionais.

Contactos do sensor de referéncia do
paciente (PRS) [dois (2)] — Um contacto
adesivo de espuma que se destina a
manter um PRS numa posi¢do estavel no
paciente durante um procedimento do
Sistema de mapeamento cardiaco
EnSite Precision™.

Indicagoes de utilizagao

Dispositivo

Indicagdes de utilizagdo

Conjunto de eléctrodos de superficie
EnSite Precision™

O Conjunto de eléctrodos de superficie EnSite Precision™ é indicado para ser utilizado com o Sistema de mapeamento
cardiaco EnSite Precision™ em conformidade com a indicagdo de utilizagdo do Sistema de mapeamento cardiaco
EnSite Precision™.

Eléctrodo de referéncia do sistema EnSite™

O Eléctrodo de referéncia do sistema EnSite™ é indicado para ser utilizado com o Sistema de mapeamento cardiaco EnSite™
em conformidade com a indicagdo de utilizagdo do Sistema de mapeamento cardiaco EnSite™.

Eléctrodos de monitorizagdo radiolucentes 3M$

Red Dot#

Os Eléctrodos de monitorizagdo 3M+ Red Dot# 2560 e 2570 destinam-se a ser utilizados na monitorizagdo de ECG. Os
eléctrodos 2560 e 2570 podem ser utilizados em todas as aplicagdes de ECG em que sdo utilizados eléctrodos de
monitorizagdo de ECG padrdo. Estes eléctrodos podem ser utilizados na monitorizagdo de curto prazo e de longo prazo (até
5 dias).

Eléctrodos de localizagdo EnSite™

Os Eléctrodos de localizagdo EnSite™ sdo indicados para serem utilizados com o Sistema de mapeamento cardiaco
EnSite Precision™ em conformidade com a indicagdo de utilizagdo do Sistema de mapeamento cardiaco EnSite Precision™.

Beneficios clinicos

Como dispositivos complementares, estes produtos contribuem para a concretizagdo do beneficio clinico previsto dos Sistemas de mapeamento cardiaco EnSite™ principais e

compativeis que estdo a complementar.

Contra-indicagdes

N&o se conhecem quaisquer contra-indicagdes.

Precaugoes

= Apenas para utilizagdo Unica. Qualquer reutilizagdo do dispositivo compromete a sua integridade, podendo afetar a seguranga do paciente e o desempenho do sistema.

= Armazene num local fresco, seco e escuro. Inspeccione a embalagem e o(s) eléctrodo(s) de superficie antes da utilizagdo.

N&o altere o(s) dispositivo(s) de modo algum.

N3o tente utilizar este produto antes de ler e entender completamente estas instrugdes de utilizagdo.

O dispositivo deve ser utilizado por ou sob a supervisdo de um electrofisiologista com formag&o sobre o funcionamento deste dispositivo e apoiado por outro pessoal

qualificado com conhecimentos na area da EF cardiaca.

deslocada do eléctrodo.

N&o aquega o(s) eléctrodo(s) de superficie antes da colocagdo no paciente.

N&o utilize eléctrodos de superficie se o selo da embalagem tiver sido violado, o adesivo condutor estiver seco, o prazo de validade tiver expirado ou a coluna de gel estiver

Antes de aplicar o(s) eléctrodo(s) de superficie, certifique-se que os locais de aplicagdo estdo barbeados, limpos, sem irritagdo e secos, para evitar a recepgdo de sinais de baixa

qualidade a partir dos eléctrodos de superficie corporal. A secura é de particular importancia no caso de o agente de preparagdo ser inflamavel ou um potencial irritante

cutaneo.
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Recomendamos que se evite remover o revestimento até que o eléctrodo de superficie esteja pronto para ser colocado no paciente. Apds a remogado do revestimento, ndo
tente colar o revestimento novamente na face adesiva de um eléctrodo de superficie. Se o fizer, o revestimento podera ficar preso ao eléctrodo de superficie.

Para minimizar o risco de choque eléctrico, certifique-se de que os eléctrodos e os conectores da derivagdo ndo estdo em contacto entre si ou com a terra. Tenha cuidado ao
ligar os eléctrodos de ECG aos conectores da derivagdo.

Para proporcionar cuidados adequados da pele e para minimizar a irritagdo da pele, ndo friccione a pele mais do que uma vez.

Durante procedimentos cirurgicos, coloque os eléctrodos de ECG o mais longe possivel do local de electrocirurgia para minimizar o fluxo de corrente de RF através do local dos
eléctrodos. Caso contrério, poderdo ocorrer queimaduras no local dos eléctrodos de ECG.

Interrompa a utilizagdo deste produto se a pele apresentar-se sensivel.

Quando remover o Eléctrodo de referéncia do sistema EnSite™ do abdémen do paciente, remova o eléctrodo do paciente antes de o desligar do hardware do sistema EnSite™.

Para reduzir a probabilidade de lesdes da pele durante a remogdo, puxe o(s) eléctrodo(s) de superficie lentamente a um angulo baixo com uma mao, enquanto mantém a pele
esticada com a outra mdo.

N&o tente mudar a localizagdo do(s) dispositivo(s) apds a aplicagdo inicial.

Substituir se os eléctrodos auto-adesivos deixarem de aderir firmemente a pele.

O Eléctrodo de monitorizagdo 3M$ Red Dot¥ demonstrou ser condicional para RM em testes n3o clinicos. Para obter informag&es sobre a utilizagdo do eléctrodo de
monitorizagdo 3M¥ Red Dot+ durante um procedimento de RM, consulte a secgdo abaixo.

LimitagOes
= N3o coloque o(s) eléctrodo(s) de superficie sobre dispositivos, tais como pacemakers ou CDI.
= O(s) dispositivo(s) apenas devem ser ligado(s) ao Sistema de mapeamento cardiaco EnSite Precision™.

Acontecimentos adversos

Afecgdes da pele e dos tecidos subcutaneos, incluindo irritagdo, lesdo, sensibilidade, queimaduras, equimose, inflamagdo e reacgdo alérgica da pele.

InformagGes de seguranga para IRM
Notas importantes

= Os Eléctrodos de EKG/ECG condicionais para RM da 3M# ndo foram testados relativamente a problemas associados a IRM com qualquer sistema de monitorizagdo condicional
para RM. Por este motivo, a utilizagdo aceitavel dos Eléctrodos de EKG/ECG condicionais para RM da 3M#¥ n&o é conhecida quando os mesmos sdo ligados a um sistema de
monitorizagdo condicional para RM.

= De acordo com as condigBes de utilizagdo indicadas na rotulagem de informagBes de seguranca para IRM, os Eléctrodos condicionais para RM da 3M#* podem estar aplicados
no paciente em seguranga durante um exame de IRM, se desligados. Qualquer desvio em relagdo a essas condigdes especificas pode resultar em lesGes (p. ex., queimaduras)
no paciente.

Condicional para RM
O Eléctrodo de Monitorizagdo 3M$ Red Dott com Fita de Espuma e Gel Adesivo da série 2570 demonstrou ser condicional para RM. Testes n&o clinicos demonstraram que o
Eléctrodo de Monitorizagdo 3M+ Red Dot+ com Fita de Espuma e Gel Adesivo da série 2570 é condicional para RM. Um paciente com estes eléctrodos pode ser submetido com
seguranga a exame imediatamente apds a colocagdo desde que se observem as seguintes condigdes:

= Campo magnético estdtico de 3-Tesla ou menos

= Campo magnético de gradiente espacial maximo de 4.000-gauss/cm (40-T/m) ou menos.

= Taxa de absorgdo especifica (SAR) maxima para a média do corpo inteiro, indicada pelo sistema de RM, de 4-W/kg durante 15 minutos de exame (ou seja, por sequéncia de
impulsos) no modo de operagdo normal

Nas condi¢des de exame definidas, prevé-se que o eléctrodo de EKG/ECG da 3M produza um aumento maximo de temperatura menor ou igual a 2,5 °C ap6s 15 minutos de exame
continuo (ou seja, por sequéncia de impulsos).

Em testes ndo clinicos, o artefacto de imagem causado pelo eléctrodo de EKG/ECG da 3M estende-se aproximadamente 3-mm a partir do dispositivo, quando a imagem é obtida
utilizando uma sequéncia de impulsos de eco do gradiente e um sistema de RM de 3-Tesla.

NOTA: Os Eléctrodos de localizagdo EnSite™ e o Eléctrodo de referéncia do sistema EnSite™ ndo foram estabelecidos como condicionais para RM.

Instrugoes de utilizagao

NOTA: Consulte as instrugdes de utilizagdo do Sistema de mapeamento cardiaco EnSite Precision™ antes de utilizar este conjunto.

Preparagao da pele
NOTA: Ao preparar os locais na pele para a colocagdo dos contactos de PRS, ndo friccione a pele.
NOTA: Os eléctrodos 3M# Red Dot tém um friccionador incorporado na parte posterior do revestimento, o qual pode ser utilizado para friccionar a pele.

Uma boa preparagdo da pele é essencial para qualquer estudo electrofisiolégico. Para ajudar a minimizar o ruido relacionado com a colocagdo do eléctrodo de superficie, efectue
estes passos no(s) local(is) de aplicagdo antes de colocar o(s) dispositivo(s) na pele do paciente:

1. Elimine os pélos em excesso.

2. Friccione suavemente a pele utilizando uma compressa de gaze ou outro material semelhante, ou utilizando um gel de preparagdo (como o Omni Prep), que contenha
pequenas particulas de um material abrasivo. Certifique-se de que todo o gel é removido da pele.

3. Limpe a superficie da pele com dgua e sabdo. 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 esta completamente seca e de que o alcool evaporou.

Linhas de orientagao para a colocagao

Ao aplicar Eléctrodos de superficie EnSite Precision™ no paciente, é importante coloca-los na posigdo correta, ndo apenas entre si mas também em relagdo a outros eléctrodos de
superficie.

Recomendamos que se evite abrir a embalagem e remover o revestimento até que o eléctrodo de superficie esteja pronto para ser colocado no paciente. Apds a remogdo do
revestimento, ndo tente aplicar o revestimento novamente na face adesiva do eléctrodo de superficie. Se o fizer, o revestimento podera ficar preso ao eléctrodo de superficie.

Eléctrodos anterior e posterior

A colocagdo do eléctrodo de ECG da derivagdo pré-cordial V2 no 42 espago intercostal e no bordo esquerdo do esterno orienta a colocagdo do Eléctrodo de superficie

EnSite Precision™ anterior. Se ambos forem colocados correctamente, o Eléctrodo de superficie EnSite Precision™ anterior ficard ligeiramente a esquerda do esterno do paciente. E
importante que o Eléctrodo de superficie EnSite Precision™ posterior seja posicionado no local diretamente oposto ao Eléctrodo de superficie EnSite Precision™ anterior. Como
resultado, deve ficar ligeiramente a esquerda da coluna do paciente. Esta colocagdo ajuda a manter uma orientagdo antero-posterior (AP) adequada. Um desvio em relagdo a
localizagdo recomendada ira desviar a orientagdo AP na visualizagdo do mapa.

Eléctrodos direito e esquerdo

Os Eléctrodos de superficie EnSite Precision™ direito e esquerdo tém também de ser posicionados em locais directamente opostos e perpendicularmente a orientagdo AP dos
eléctrodos de superficie. Qualquer outra colocagdo pode desviar a orientagdo lado-a-lado.
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Figura 1. Vista caudal do térax — Colocagdo correcta (esquerda) e incorrecta (direita)

Eléctrodos de superficie EnSite Precision™:

1. Anterior (branco)

@ @
—> y
@/ \ 2. Posterior (castanho)
3. Esquerdo (vermelho)
@I I© / 4, Direito (laranja)
[ @
@

@

Eléctrodos do pescogo e da perna esquerda

Os Eléctrodos de superficie EnSite Precision™ do pescogo e da perna esquerda devem estar alinhados verticalmente, a fim de manter uma orientagdo perpendicular relativamente
aos outros quatro Eléctrodos de superficie EnSite Precision™. O Eléctrodo de superficie EnSite Precision™ do pescogo pode ser facilmente colocado na linha média. A colocagdo do
Eléctrodo de superficie EnSite Precision™ da perna esquerda na parte interior da coxa é recomendada para obter uma localizagdo tdo préxima quanto possivel da linha média.
Qualquer outra colocagdo pode desviar a orientagdo vertical.

NOTAS:

= Nenhum dos Eléctrodos de superficie EnSite Precision™ se devem sobrepor, nem sobrepor-se a outros eléctrodos de superficie.
= O contacto extremidade a extremidade com eléctrodos de ECG ndo devera criar interferéncias.

= Evite o contacto directo de qualquer Eléctrodo de superficie EnSite Precision™ com um contacto de retorno de RF (radiofrequéncia).
Colocagdo dos eléctrodos de superficie

Figura 2. Colocagdo dos dispositivos

1. Eléctrodo de referéncia do sistema EnSite™

Eléctrodos de superficie EnSite Precision™:
2. Anterior (branco)

3. Posterior (castanho)

. Direito (laranja)

. Esquerdo (vermelho)

. Perna esquerda (azul)

N o o un b

. Pescogo (verde)
Contactos de PRS:

8. Contacto de PRS anterior (PRS-A)

9. Contacto de PRS posterior (PRS-P)

1. Coloque o Eléctrodo de referéncia do sistema EnSite™ no abdémen do paciente, conforme ilustrado na figura acima.
2. Coloque o eléctrodo de ECG V2 no 4.2 espaco intercostal, no bordo esquerdo do esterno.

NOTA: Evite pressionar o centro do eléctrodo de ECG. Utilize um movimento circular para alisar os eléctrodos de ECG.
3. Coloque cada Eléctrodo de superficie EnSite Precision™ no paciente de acordo com a ilustragdo impressa na espuma do Eléctrodo de superficie EnSite Precision™. Consulte o
diagrama de colocagdo de dispositivos acima para determinar a colocagdo correcta. A orientagdo das derivagdes do Eléctrodo de superficie EnSite Precision™ ndo é importante.

NOTAS:

= Segure numa drea afastada do fio da derivagdo ao remover o revestimento dos Eléctrodos de superficie EnSite Precision™.
= Recomenda-se proceder a colocagdo do Eléctrodo de superficie EnSite Precision™ anterior em primeiro lugar.

= Pressione o centro dos Eléctrodos de superficie EnSite Precision™ com firmeza, utilizando um movimento circular, para assegurar um contacto correcto.
4. Coloque os eléctrodos de ECG restantes no paciente.
5. Ligue a derivagdo de cada eléctrodo de superficie ao hardware do sistema EnSite Precision™ seguindo as instrugdes de utilizagdo do Sistema de mapeamento cardiaco
EnSite Precision™.

NOTA: O Eléctrodo de referéncia do sistema EnSite™ tem de ser o primeiro eléctrodo do paciente a ser ligado ao hardware do sistema EnSite™ no inicio de um estudo e o
ultimo eléctrodo do paciente a ser desligado no fim do estudo.

Colocagdo dos contactos de PRS

1. Remova o revestimento da parte inferior do contacto de PRS, expondo o adesivo.
2. Coloque um contacto de PRS no lado anterior e posterior do paciente, conforme ilustrado na figura acima.

NOTAS:

= Evite remover e reposicionar o contacto de PRS.

= O contacto de PRS tem de ser colocado com o canal do cabo PRS voltado para a cabega do paciente.
3. Remova o revestimento existente na frente de cada um dos dois contactos de PRS, expondo o adesivo. O PRS sera colocado neste local.

Remogao dos contactos de PRS

1. Descole cada um dos contactos de PRS do corpo utilizando a pega de espuma branca, deixando o PRS fixo.

2. Solte o PRS do contacto de PRS segurando e puxando a pega de espuma branca e a pega de espuma colorida em dire¢des opostas.
3. Retire o PRS e elimine o contacto de PRS.
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Remogao dos eléctrodos de superficie

Para minimizar a lesdo da pele durante a remogdo dos eléctrodos de ECG, puxe os eléctrodos de ECG lenta e cuidadosamente pela respectiva extremidade.

Quando remover os Eléctrodos de superficie EnSite Precision™ do sistema EnSite™, puxe o eléctrodo lentamente a um angulo baixo com uma médo, enquanto mantém a pele
esticada com a outra méo.

NOTA: O uso de agua e sab3do podera auxiliar na remogdo do eléctrodo de superficie.

Eliminagao
= O documento das instrugdes de utilizagdo é reciclavel.
= Ap0s a utilizagdo, o(s) dispositivo(s) e a embalagem deverdo ser classificados adequadamente para a eliminagdo (p. ex., equipamento eléctrico, residuos ndo perigosos, etc.) e
eliminados cuidadosamente em conformidade com os procedimentos da instituicdo e a legislagdo e regulamentos aplicaveis. Apos o procedimento, elimine todos os
componentes ndo utilizados.

Comunicagao de incidentes com o dispositivo

O utilizador e/ou paciente deverdo comunicar qualquer incidente grave, que ocorra em associagdo a este produto, ao fabricante e a autoridade competente do Estado-membro em
que o utilizador e/ou paciente residem. As informag&es de contacto do fabricante estdo indicadas na contra-capa destas instrugdes de utilizagdo.

Garantia limitada

A Abbott Medical garante que os seus produtos estardo isentos de defeitos de material e de fabrico em condigdes normais de utilizagdo. Esta garantia ndo excede o prazo de
«validade» indicado na etiquetagem de qualquer produto. As utilizagdes autorizadas e os métodos aprovados de utilizagdo de todos os nossos produtos estdo definidos nas
respectivas «Instrugbes de utilizagdo» que acompanham cada produto. A Abbott Medical declina toda e qualquer responsabilidade pela utilizagdo dos seus produtos de uma forma
que ndo tenha sido autorizada ou aprovada. A responsabilidade da Abbott Medical ao abrigo desta garantia esta limitada a substituigdo dos seus produtos. A garantia anterior
exclui e substitui todas as outras garantias, expressas ou implicitas, incluindo, entre outras, quaisquer garantias implicitas de comercializagdo ou de adequagao a fins especificos. A
Abbott Medical declina qualquer responsabilidade por perdas acidentais ou consequenciais, danos ou despesas resultantes directa ou indirectamente da utilizagdo deste produto,
além do expressamente determinado pela legislagdo especifica. A Abbott Medical ndo assume, nem autoriza qualquer outra pessoa a assumir em seu nome, qualquer
responsabilidade adicional por perdas, danos ou despesas relacionados com este produto. Para obter mais detalhes, consulte a politica de garantia completa da Abbott Medical,
disponibilizada pela Abbott Medical ou no verso de uma factura da Abbott Medical.

Simbolos
Simbolo Descrigdo
‘ Montador do conjunto do procedimento

T

Conjunto de eléctrodos de superficie

| Surface Electrode Kit |

- Eléctrodos de localizagdo
| Locating Electrodes |

Eléctrodo de referéncia do sistema
| System Reference Electrode |

- — Eléctrodo de monitorizagdo radiolucente
| Radiolucent Monitoring Electrodel

Dispositivo médico

Ndmero de identificagdo Unica do dispositivo

Importador

N&o fabricado com latex de borracha natural.

A indicagdo da marca comercial do "Ponto verde" nas embalagens significa que foi efectuada uma contribuigdo financeira,
referente a essas embalagens, a uma empresa de recuperagdo de embalagens nacional estabelecida em conformidade com
os principios definidos na Directiva Europeia n.2 94/62 e a legislagdo nacional correspondente.

Afixado neste dispositivo em conformidade com a Directiva do Conselho Europeu 2012/19/UE.

e a sua remocao de outras formas de residuos reduz a contribuigdo de substancias potencialmente tdxicas para os sistemas
de eliminagdo municipal e no ecossistema mais vasto.

Esta directiva exige a recolha e eliminagdo em separado de equipamentos eléctricos e electronicos. A triagem desses residuos

Abbott Medical declara por este meio que este dispositivo estd em conformidade com as provisdes relevantes deste
regulamento.

Conformidade europeia, afixado de acordo com as disposi¢des relevantes do Regulamento Europeu do Conselho 2017/745. A

Avaliagdo da Conformidade no Reino Unido

185 A x| @ 9 @|[g B

Responsavel no Reino Unido
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RO: Romana

EnSite Precision™ Kit de electrozi de suprafata
Instructiuni de utilizare

Descriere

Kitul de electrozi de suprafata EnSite Precision™ se utilizeazd pentru a transmite informatiile de la pacient la sistemul de cartografiere cardiaca EnSite Precision™ pentru
conditionarea semnalelor si inferenta datelor. Kitul contine urmatoarele dispozitive nesterile, de unica folosinta, care se utilizeaza impreund cu sistemul de cartografiere cardiacd
EnSite Precision™:

Dispozitiv Model Cantitate Descriere
Electrod de referinta pentru sistemul SYS-REF-V1 Unul (1) Un electrod de referintd inclus intre spuma
EnSite™ adeziva si un strat de folie de argint-carbon

si hidrogel conductiv, cu cablu integrat.
Electrodul de referintd pentru sistemul
EnSite™ serveste drept referinta electrica de
sistem pentru impedanta si masuratorile
EKG.

3M#% Red Dot# Electrozi de monitorizare 2570-5 Doua (2) pachete — Zece (10) electrozi EKG in  Electrozi EKG autoadezivi, nesterili, de unica
radiotransparenti total folosinta, care includ un element argint/

argint de detectare a clorului si un gel adeziv
conductiv.

Electrozi de localizare EnSite™ SURF-ELEC-2PRS Unul (1) Electrozii de localizare EnSite™ sunt

formati din:

- electrozi de suprafata EnSite Precision™
(sase (6)) — un electrod inclus intre spuma
adeziva si un strat de folie argint-carbon si
unul de gel conductiv. Electrozii sunt codati
pe culori si au o diagrama de amplasare
imprimatd la suprafata. Electrozii servesc
drept instrumente de diagnosticare ce
transmit curenti alternativi de joasa
intensitate de la sistemul EnSite Precision™
la toracele pacientului si care detecteaza
potentialele electrice rezultante. Procedura
sustine achizitia semnalelor de impedanta
utilizate pentru localizarea pozitiei
electrozilor pe catetere de electrofiziologie
standard.

plasturi cu senzor de referintd pentru
pacient (PRS) (doud (2)) — Un plasture din
spumd adeziva, destinat mentinerii PRS in
pozitie stabild pe pacient pe durata
procedurii sistemului de cartografiere
cardiaca EnSite Precision™.

Indicatii de utilizare

Dispozitiv Indicatii de utilizare

Kit de electrozi de suprafatd EnSite Precision™ Kitul de electrozi de suprafata EnSite Precision™ este indicat pentru utilizarea cu sistemul de cartografiere cardiacd

EnSite Precision™ in conformitate cu indicatiile de utilizare a sistemului de cartografiere cardiaca EnSite Precision™.

Electrod de referinta pentru sistemul EnSite™ Electrodul de referintd pentru sistemul EnSite™ este indicat pentru utilizarea cu sistemul de cartografiere cardiaca EnSite™ in

conformitate cu indicatiile de utilizare a sistemului de cartografiere cardiaca EnSite™.

3M% Red Dot Electrozi de monitorizare Electrozii de monitorizare 3M#* Red Dott 2560 si 2570 sunt destinati utilizarii in monitorizarea EKG. Electrozii 2560 si 2570 pot
radiotransparenti fi utilizati in toate aplicatiile EKG n cadrul carora se utilizeazd electrozii de monitorizare EKG standard. Acesti electrozi pot fi

folositi pentru monitorizarea pe termen scurt si pe termen lung (pana la 5 zile).

Electrozi de localizare EnSite™ Electrozii de localizare EnSite™ sunt indicati pentru utilizarea cu sistemul de cartografiere cardiaca EnSite Precision™ in

conformitate cu indicatiile de utilizare a sistemului de cartografiere cardiaca EnSite Precision™.

Beneficii clinice
1n calitate de dispozitive suplimentare, aceste produse contribuie la obtinerea beneficiilor clinice vizate ale sistemelor de cartografiere cardiaci EnSite™ primare compatibile pentru
care ofera suport.

Contraindicatii

Nu existd contraindicatii cunoscute.

Precautii

Exclusiv de unica folosinta. Tn cazul refolosirii, integritatea dispozitivului va fi compromisa, fapt care ar putea periclita siguranta pacientului si performantele sistemului.
Depozitati intr-un loc ricoros, uscat si intunecos. Tnainte de utilizare, verificati ambalajul si electrozii de suprafata.

Nu incercati sa utilizati acest produs inainte de a citi si intelege complet aceste instructiuni de utilizare.

Nu modificati dispozitivul in niciun fel.

Acest dispozitiv trebuie utilizat de sau sub supravegherea unui electrofiziolog instruit in operarea acestuia si cu sprijinul altui personal calificat instruit in domeniul
electrofiziologiei (EP) cardiace.

Nu incélziti suprafata electrozilor inainte de amplasarea acestora pe pacient.

Nu utilizati electrozii de suprafata daca sigiliul ambalajului este rupt, adezivul conductiv este uscat, data ,a se utiliza inainte de” a expirat sau coloana de gel este dislocata din
electrod.

Tnainte de a aplica electrozii de suprafat3, asigurati-vé c3 locatiile de aplicare sunt fird pilozitate, neiritate si uscate. Astfel, veti preveni receptionarea semnalelor de slaba
calitate de la electrozii de suprafatd de pe corp. Uscaciunea este importanta in mod special dacd agentul de preparare este inflamabil sau un agent potential iritant pentru piele.

Va recomanddm sa evitati indepartarea invelisului pana cand electrodul de suprafata este pregatit pentru a fi amplasat pe pacient. Dupd ce ati indepartat invelisul, nu incercati
sa il lipiti la loc pe latura adeziva a electrodului de suprafata. Acest lucru ar putea cauza blocarea invelisului pe electrodul de suprafata.

Pentru a minimiza riscul de electrocutare, asigurati-va ca electrozii si conectorii derivatiilor nu intrd in contact intre ei sau se leaga la masa (impamantare). Procedati cu atentie
atunci cand conectati electrozii EKG la conectorii derivatiilor.

Pentru o gestionare adecvata a pielii si pentru a minimiza iritarea acesteia, nu radeti pielea decat o singura data.
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Pe durata procedurilor chirurgicale, amplasati electrozii EKG cat mai departe posibil de cdmpul electrochirurgical; astfel, veti minimiza fluxul de curent RF prin locatia
electrodului. In caz contrar, pot aparea arsuri la locatia electrodului EKG.

Daca apare sensibilitate cutanata, intrerupeti utilizarea acestui produs.

Cand indepartati electrodul de referinta pentru sistemul EnSite™ de pe abdomenul pacientului, indepartati electrodul de pe pacient inainte de a deconecta hardware-ul
sistemului EnSite™.

Pentru a reduce riscul de aparitie a leziunilor la nivelul pielii la indepartare, trageti usor spre inapoi de electrozii de suprafata, la unghi mic, cu 0 mang, tinand in acelasi timp
pielea intinsa cu cealaltd mana.

Nu incercati sd reamplasati dispozitivul dupa aplicarea initiala.

Tnlocuiti electrozii autoadezivi, daca acestia nu se mai lipesc ferm de piele.

S-a stabilit prin testari neclinice ca electrodul de monitorizare 3M# Red Dot# conditioneaza imagistica prin rezonanta magnetica (RMN). Pentru informatii privind utilizarea unui
electrod de monitorizare 3M$ Red Dott pe durata unei proceduri RMN, consultati informatiile de mai jos.

e iy e
Limitari
= Nu amplasati electrozii de suprafatd peste alte dispozitive precum pacemakerele sau defibrilatoarele cardiace implantabile (DCI).
= Dispozitivele trebuie conectate numai la sistemul de cartografiere cardiaca EnSite Precision™.

Reactii adverse

Dereglari tisulare cutanate si subcutanate, inclusiv iritatii, leziuni, sensibilitate, arsuri, echimoze, inflamatii si reactii alergice cutanate.

Informatii legate de siguranta la efectuarea RMN
Observatii importante

= Electrozii EKG/ECG 3M% cu sigurantd RMN conditionatd nu au fost testati cu privire la probleme legate de RMN cu niciun fel de sistem de monitorizare conditionat RMN. Prin
urmare, este necunoscuta utilizarea acceptabild a electrozilor EKG/ECG 3M# cu sigurantd RMN conditionatd cand acestia sunt conectati la un sistem de monitorizare
conditionat RMN.

= Electrozii 3M#¥ cu sigurantd RMN conditionata deconectati pot fi purtati in siguranta pe durata unei examinari RMN conform conditiile de utilizare prezentate in eticheta cu
informatii privind siguranta in mediu RMN. Orice abatere de la acele conditii specifice poate cauza vatamari ale pacientului (de exemplu, arsuri) pacientului.

Siguranta RMN conditionata

S-a determinat ca electrodul de monitorizare 3M$ Red Dott cu banda din spuma si gel adeziv din seriile 2570 conditioneaza scanarile RMN. Testarea non-clinicd a demonstrat ca
electrodul de monitorizare 3M$ Red Dott cu banda din spumad si gel adeziv din seriile 2570 conditioneaza scandrile RMN. Un pacient cu acesti electrozi poate fi scanat in siguranta
imediat dupa amplasare in urmatoarele conditii:

= camp magnetic static de maximum 3-Tesla
= gradient spatial maxim al cdmpului magnetic de 4.000-Gauss/cm (40-T/m)

= ratd maxima de absorbtie pe media intregului corp (SAR) de 4-W/kg pentru 15 minute de scanare (adica pe secventa pe impulsuri) raportata pentru sistemul RMN in modul
normal de operare

Tn conditiile de scanare definite, se asteapta ca electrodul 3M EKG/ECG s3 genereze o crestere maxima de temperaturd mai mica decat sau egald cu 2,5 °C dupd 15 minute de
scanare continua (adica, secventa pe impuls).

Tn cadrul testarii non-clinice, artefactul imagistic cauzat de electrodul 3M EKG/ECG ajunge pan la aproximativ 3-mm de la acest dispozitiv in timpul unei secvente cu impuls
ecografic treptat pe un sistem RMN de 3-Tesla.

NOTA: electrozii de localizare EnSite™ si electrodul de referinta pentru sistemul EnSite™ nu au fost determinati a conditiona imagistica prin rezonanti magnetici (RMN).

Instructiuni de utilizare

NOTA: inainte de a utiliza acest kit, consultati instructiunile de utilizare a sistemului de cartografiere cardiacd EnSite Precision™.
Pregatirea pielii

NOTA: cand pregititi locatiile cutanate pentru amplasarea plasturilor PRS, nu exfoliati pielea.

NOTA: electrozii 3M# Red Dot# au un dispozitiv de exfoliere integrat in partea din spate a invelisului, care poate fi utilizat pentru a exfolia pielea.
O buna pregdtire a pielii este esentiald in cadrul tuturor studiilor de electrofiziologie. Pentru a contribui la minimizarea zgomotului asociat cu amplasarea la suprafatd a electrodului,
efectuati acesti pasi la locatiile de aplicare inainte de a amplasa dispozitivele pe pielea pacientului:

1. Tundeti excesul de par.

2. Exfoliati usor pielea utilizdnd un tampon de tifon sau un material sau gel de pregatire similar (cum ar fi Omni Prep), care contine particule mici de material abraziv. Asigurati-va
ca indepartati tot materialul de gel de pe piele.

3. Curatati suprafata pielii cu apa si sapun. Evitati curatarea cu alcool izopropilic, cu exceptia situatiei in care pielea este excesiv de uleioasa sau acoperita cu lotiune de corp.
4. Asigurati-va ca pielea este complet uscata si ca tot alcoolul s-a evaporat.

Instructiuni de amplasare

Cand amplasati electrozii de suprafata EnSite Precision™ pe pacient, este important faceti acest lucru in pozitia corecta, nu numai unul relativ la celdlalt, dar si relativ la alti electrozi
de suprafata.

Se recomanda sd evitati deschiderea ambalajului si scoaterea invelisului pand cand electrodul de suprafata este pregatit pentru a fi amplasat pe pacient. Dupa ce ati indepartat
invelisul, nu incercati sa il lipiti la loc pe latura adeziva a electrodului de suprafata. Acest lucru ar putea cauza blocarea invelisului pe electrodul de suprafata.
Electrozii frontali (anteriori) si din spate (posteriori)

Amplasarea electrodului EKG cu derivatie V2 in al patrulea spatiu intercostal si la limita sternala stdnga ghideaza amplasarea electrodului de suprafata EnSite Precision™ anterior.
Dacd ambii sunt amplasati corect, electrodul de suprafatd EnSite Precision™ va fi deviat usor spre stanga sternului pacientului. Este important ca electrodul de suprafata

EnSite Precision™ posterior sa fie amplasat direct opus electrodului de suprafatd EnSite Precision™ anterior. Ca urmare, acesta trebuie sa fie deviat usor spre stanga coloanei
vertebrale a pacientului. Aceastd amplasare va ajuta la mentinerea unei orientdri antero-posterioare (AP) corespunzatoare. Deviatia de la locatia recomandatd va inclina orientarea
AP n afisajul hartii.

Electrozii de stanga si de dreapta

Electrozii de suprafata EnSite Precision™ de stdnga si de dreapta trebuie, de asemenea, sa se afle direct opus unul fata de celalalt si ortogonal fata de dispunerea electrozilor de
suprafata AP. Orice altd amplasare poate modifica orientarea laterala.
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Figura 1. Vedere caudald a toracelui — amplasare corecta (stdnga) si incorectd (dreapta)

Electrozii de suprafata EnSite Precision™:
1. Frontal (alb)
. Spate (maro)

. Stanga (rosu)

d woN

o @
©) S
@ I.I@ / / Dreapta (portocaliu)
[emmms] @
®

@

Electrozii pentru gat si piciorul stang

Electrozii de suprafata EnSite Precision™ pentru gat si piciorul stang trebuie aliniati pe verticald pentru a pastra o relatie ortogonala cu ceilalti patru electrozi de suprafata
EnSite Precision™. Electrodul de suprafata EnSite Precision™ pentru gat se poate amplasa cu usurinta pe linia mediana. Se recomanda amplasarea electrodului de suprafata
EnSite Precision™ pentru piciorul stang pe interiorul coapsei pentru a obtine o locatie pe linia mediana cat mai fidelad posibil. Orice altd amplasare poate modifica orientarea pe

verticala.
NOTA:
= Niciunul dintre electrozii de suprafata EnSite Precision™ nu trebuie sa se suprapuna unul peste altul si nici peste alti electrozi de suprafata.
= Contactul margine-la-margine cu alti electrozi EKG nu ar trebui sa creeze interferente.

= Evitati contactul direct al electrozilor de suprafata EnSite Precision™ cu un plasture de retur RF (radiofrecventd).
Amplasarea electrozilor de suprafata

Figura 2. Amplasarea dispozitivelor

1. Electrod de referinta pentru sistemul EnSite™

Electrozii de suprafata EnSite Precision™:
. Frontal (alb)
. Spate (maro)
. Dreapta (portocaliu)

2
3
4
5. Stanga (rosu)
6. Piciorul stang (albastru)
7

. Gat (verde)
Plasturi PRS:
8. Plasture PRS fata (PRS-A)

9. Plasture PRS spate (PRS-P)

1. Amplasati electrodul de referintd pentru sistemul EnSite™ pe abdomenul pacientului conform indicatiilor din figura de mai sus.
2. Amplasati electrodul V2 ECG in al patrulea spatiu intercostal, la limita sternald stanga.

NOTA: evitati s3 exercitati presiune pe centrul electrodului EKG. Aplatizati electrozii EKG utilizdnd o miscare circulara.
3. Amplasati fiecare electrod de suprafatd EnSite Precision™ pe pacient conform diagramei imprimate pe spuma electrodului de suprafata EnSite Precision™. Pentru amplasarea
corectd, consultati diagrama de amplasare a dispozitivului de mai sus. Orientarea derivatiilor electrozilor de suprafata EnSite Precision™ nu este importanta.

NOTE:

= Cand indepdrtati invelisul de pe electrozii de suprafata EnSite Precision™ , prindeti de o suprafatd care evita atingerea firului derivatiei.
= Se recomanda sa incepeti cu amplasarea electrodului de suprafata EnSite Precision™ frontal.

= Apdsati ferm pe centrul electrozilor de suprafatd EnSite Precision™ cu o miscare circulard, pentru a asigura un contact adecvat.
4. Amplasati restul electrozilor EKG pe pacient.
5. Conectati fiecare derivatie a electrozilor de suprafata la hardware-ul sistemului EnSite Precision™, conform indicatiilor din instructiunile de utilizare a sistemului de cartografiere
cardiaca EnSite Precision™.

NOTA: electrodul de referinta pentru sistemul EnSite™ trebuie s& fie primul electrod al pacientului conectat la hardware-ul sistemului EnSite™ la inceputul unui studiu si
ultimul electrod al pacientului pe care sd il deconectati la finalul studiului.
Amplasarea plasturilor PRS
1. Indepartati invelisul de pe partea inferioari a plasturelui PRS pentru a expune adezivul.
2. Asezati plasturele PRS pe partea din fata sau din spate a pacientului, conform indicatiilor din figura de mai sus.

NOTA:

= Evitati indepartarea si repozitionarea plasturelui PRS.
= Plasturele PRS trebuie amplasat cu canalul firului PRS orientat spre capul pacientului.
3. Pentru fiecare dintre cei doi plasturi PRS, indepartati invelisul din fata acestora, expunand adezivul. Aici va fi amplasat plasturele PRS.

Indepartarea plasturilor PRS

1. Dezlipiti fiecare plasture PRS de pe corp utilizand clema din spuma alba, Idsand baza PRS atasata.
2. Eliberati baza PRS de plasturele PRS prinzand si tragand de clema din spuma alba si de clema colorata in directii opuse.
3. Tndepértati baza PRS si eliminati plasturele PRS.
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indepartarea electrozilor de suprafats

Pentru a minimiza leziunile cutanate la indepartarea electrozilor EKG, trageti incet si usor de marginea electrodului EKG.
Cand indepartati electrozii de suprafata EnSite Precision™ si electrodul de referinta pentru sistemul EnSite™, trageti usor spre inapoi, la un unghi mic, cu 0 mana, tinand in acelasi
timp pielea intinsa cu cealaltd mana.

NOTA: apa si sipunul pot ajuta la indepartarea electrozilor de suprafats.

Eliminare

= Instructiunile de utilizare sunt reciclabile.

= Dupa utilizare, dispozitivele si ambalajele trebuie clasificate in mod corespunzator pentru eliminare; de exemplu, pericol electric, deseuri nepericuloase etc. si eliminate cu grija
in conformitate cu procedurile unitatii si regulamentele si legile aplicabile. Dupa procedura, eliminati componentele neutilizate.

Raportarea incidentelor asociate cu dispozitivul

Utilizatorul si/sau pacientul trebuie sa raporteze orice incidente serioase care apar in legdtura cu acest produs producatorului si autoritdtii competente a Statului Membru in care
sunt stabiliti utilizatorul si/sau pacientul. Informatiile de contact ale producatorului se pot gési pe coperta din spate a acestor instructiuni de utilizare.

Garantie limitata

Abbott Medical garanteaza faptul ca produsele sale nu prezinta defecte de material si de manoperd in conditiile unei utilizari normale. Aceasta garantie nu depdseste data de
Lexpirare” indicatd pe eticheta produsului. Utilizdrile autorizate si metodele de utilizare aprobate ale fiecaruia dintre produsele noastre sunt prevazute in , Instructiunile de utilizare”
aferente care insotesc fiecare produs. Abbott Medical isi declina orice responsabilitate pentru utilizarea produselor sale in moduri care nu au fost autorizate sau aprobate.
Responsabilitatea Abbott Medical in temeiul acestei garantii este limitata la inlocuirea produselor sale. Prezenta garantie exclude si inlocuieste orice alte garantii, explicite sau
implicite, inclusiv, insa fara limitare la orice garantii implicite de vandabilitate sau de aplicabilitate cu un scop anume. Abbott Medical isi declina responsabilitatea pentru orice
pierderi, daune sau cheltuieli neprevazute sau pe cale de consecinta rezultate, direct sau indirect, din utilizarea acestui produs, altele decat cele prevazute in mod explicit de
legislatia specificd. Abbott Medical nu isi asuma si nu autorizeaza nicio terta parte sa isi asume in numele sdu orice alte responsabilitati suplimentare pentru pierderi, daune sau
cheltuieli in legdtura cu acest produs. Pentru mai multe detalii, cititi textul complet al politicii Abbott Medical privind garantiile, care este disponibild la Abbott Medical sau pe
spatele unei facturi Abbott Medical.

Simboluri
Simbol Descriere
‘ Asamblor al pachetului procedural

T

Kit de electrozi de suprafata

| Surface Electrode Kit |

- Electrozi de localizare
| Locating Electrodes |

Electrod de referintd pentru sistem
| System Reference Electrode |

- — Electrod de monitorizare radiotranspartent
| Radiolucent Monitoring Electrodel

Dispozitiv medical

Numar de identificare unic al dispozitivului

Importator

Produsele nu sunt fabricate cu latex din cauciuc natural.

Marca comerciald ,,Punctul verde” de pe ambalaj indica faptul cd pentru un astfel de ambalaj a fost achitata o contributie
financiara companiei nationale de recuperare a ambalajelor care a fost stabilita in conformitate cu principiile definite in
Directiva europeand nr. 94/62 si in legea nationala corespunzatoare.

Aplicat pe acest dispozitiv in conformitate cu Directiva Consiliului European 2012/19/UE.

Aceasta directiva 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 in sistemele municipale de
eliminare si in ecosistem, in general.

Conformitate europeand, aplicata in concordanta cu prevederile relevante ale Regulamentului Consiliului Uniunii Europene
2017/745. Prin prezenta, Abbott Medical declara faptul cd acest dispozitiv este conform cu prevederile relevante ale acestui
regulament.

Conformitatea in Marea Britanie evaluata

UKRP Persoand responsabild in Marea Britanie

8% A I @ A @ [g| 8
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RU: Pycckui

EnSite Precision™ Habop noBepXHOCTHbIX 3/IEKTPOAOB
MHCTPYKUMA No sKkcnayataumm

OnucaHue

Habop noBepXxHOCTHbIX 31eKTpoaoB EnSite Precision™ ncnonb3yetca ana nepesayv MHGOPMaLMK OT NALMEHTA HA CUCTEMY KapTUPOBaHMWA CEPAEYHOMN AEATENbHOCTU
EnSite Precision™ ana 06paboTku curHana 1 BbiBoAa AaHHbIX. B Habop BXOAAT cresyioliye 0aHOPA30Bble HECTEPU/IbHbIE YCTPOWCTBA A/1A UCMONb30BaHUA BMECTE C CUCTEMOM
KapTUpOBaHWA cepaeyHol aeatenbHocT EnSite Precision™.

YcrpoiictBo Mogaenb Konunuectso OnwucaHue

PedepeHTHbIN 3neKTpos cuctembl EnSite™ SYS-REF-V1 1 (oavnH) PedepeHTHbIN 3neKTPog, 3aK/IUEHHbIN
MeXAay aAresvBHOM NEHOW, Cloem
YrNepoaHOI NAeHKN U NPOBOAALLUM
rmaporenem, co BCTPOEHHbIM Kabenem.
PedepeHTHbIN anekTpog, cuctembl EnSite™
CNYMKUT SNEKTPUYECKUM 3Ta/IOHOM CUCTEMbI
ANA U3MepeHnii umnegaHca u K.

PeHTreHONpPO3payHble MOHUTOPUHIOBbIE 2570-5 2 (pBe) ynakosku — Bcero 10 (aecatb) CamoK/etoLWmecs, HecTepubHble,

anekTpoabl 3M¥ Red Dot# anekTpogos ana KM opHopasosble anekTpoabl Ana KT, koTopbie
BK/IOYAIOT YyBCTBUTENbHbIV 9N1EMEHT U3
cepebpa/xnopuaa cepebpa n nposoaALmi
KNeWKuii rens.

JloKaumoHHble anekTpoabl EnSite™ SURF-ELEC-2PRS 1 (oavnH) JlokaumoHHble anekTpoabl EnSite™ coctoar

13 cneaytowwyx SNemMeHTOoB:

- MoBepXHOCTHbIE 3N1EKTPOAbI
EnSite Precision™ (6 (wecTb)) — aneKkTpoa,
3aKNIOYEHHDBIN MEXKAY AAre3UBHOM NEHOM,
C/I0EM YI1IePOAHOW NAEHKU U
NPOBOAALMM ruaporenem. 1eKTpoap!
MMeIOT LBETHYIO MapKMPOBKY, U Ha UX
NoBEPXHOCTb HaHeCeHa cxema
pasmelleHNA. INeKTPoAbI CayKaT
AMarHOCTUYECKMMM UHCTPYMEHTaMM,
KOTOpble NepeaatoT NepeMeHHbIe TOKK
HWU3KOW MHTEHCUBHOCTU, reHepupyemble
cuctemoli EnSite Precision™, Ha rpygHyto
KNETKY NaLMeHTa, U CYUTBLIBALOT
pesynbTupylowmne snekTpuyeckme
noTeHumansbl, 4to cnocoberayet
NONYYEHMNIO CUTHAN0B UMMNEeAaHCa,
MCnonb3yembix AN onpeaeneHna
NONOXKEHWA 3/1eKTPOAO0B Ha 06bIYHbIX IP-
KaTeTepax.

MnacTbipn pedepeHTHOro AaTumnKa
nauwenTa (PRS) (2 (gBa)) —
neHoaaresvBHbIN NAACTbIPb,
npeAHasHayYeHHbI Ans yaepKaHua PRS B
yCTOFNVIBOM NONOXEHNN Ha Tene NnayneHTa
BO BPeMA NpoLeAypbl, BbINONHAEMO
CUCTEMOI KapTUPOBAHUA CEpPAEUHO
pesatenbHoctu EnSite Precision™.

NMoka3aHuA K NPUMEHEHUIo

Ycrpoiicteo MNc 1A K Np

Habop nosepxHoCTHbIX 3n1eKTpoaoB EnSite Precision™ Habop noBepxHOCTHbIX 3n1eKTpogos EnSite Precision™ npegHasHayeH Ana UCNONb30BaHWUA C CUCTEMOM KapTUPOBaHUA
cepaeyHon geatenbHocTu EnSite Precision™ B cOOTBETCTBUM C MOKa3aHUEM K MPUMeHeHuto cuctembl EnSite Precision™.

PedepeHTHbIV anekTpos cuctemsl EnSite™ PedepeHTHbIN anekTpog, cuctembl EnSite™ npeaHasHayveH ANa UCNONb30BAHUA C CUCTEMOW KapTUPOBaHUA cepAeyHOMN
AeATenbHocTH EnSite™ B COOTBETCTBMM C NOKA3aHUEM K MPUMEHEHMIO CUCTEMbI KAPTUPOBAHWUA CEPAEYHOM AEATENBHOCTU
EnSite™.

PeHTreHONpPO3payHble MOHUTOPUHIOBbLIE 3NEKTPOAbI  MOHUTOpKHrOBbIe 3neKkTpoabl 3ME Red Dott 2560 n 2570 npegHasHayeHbl ana KM-moHMTOpMHra. dnektpoapl 2560 n 2570
3M#% Red Dotf MOTYT MCNONb30BaTbCA BO BCex ycTpoiictax KT, rae ncnosb3yoTca cTaHAapTHble MOHUTOPUHIOBbIE 3NeKTpoabl KT, 3Tn
3/1eKTPO/AbI MOTYT UCMO/Ib30BATLCA AA KPAaTKOCPOUYHOTO U JONTOCPOYHOrO (40 5 AHER) MOHUTOPUH a.

JloKaumoHHble anekTpoabl EnSite™ JloKaumoHHble anekTpoabl EnSite™ npeaHasHauyeHbl 419 UCNO/Ib30BAHUA C CUCTEMOM KapTUPOBaHUSA cepaeyHon
AeatenbHocTh EnSite Precision™ B cOOTBETCTBUM € NOKa3aHMEM K MPUMEHEHUIO CUCTEMbI KaPTUPOBAHMA CepaeYHON
peatenbHoctun EnSite Precision™.

KnnHunuyeckasa nonb3a

B KayecTBe LOMNONHUTE/bHBIX YCTPOWCTB 3TW U34eUA CNOCOBCTBYIOT peanunsaLmm NpeanonaraemMoi KIMHUYECKOMN Nosb3bl OT OCHOBHbIX COBMECTUMbIX CUCTEM KapTUPOBaHUs
cepaeyHoit aeatenbHocTy EnSite™, KOTopble OHW NOAAEPHKUBALOT.

MpoTBOoNOKasaHuA

MpoTMBONOKa3aHMA HEM3BECTHbI.

Mepbl NpeaoCTOPOIKHOCTH

= [peAHa3HaYeHOo TO/IbKO AJ/19 OAHOKPATHOTO NpUMeHeHus. MoBTOPHOE NPUMEHEHME YCTPOWCTBA CBA3AHO C YrPO30M HapYLLUEHWUA ero LLeIOCTHOCTU, YTO B/ieYeT 3a coboi yrposy
6e3onacHOCTV NauueHTa u GyHKLMOHMPOBAHUIO CUCTEMBI.

XpaHUTb B NPOX/1IaAHOM TEMHOM CyXOM MecTe. OCMOTPUTE YNaKoBKY M MOBEPXHOCTHbIN (-€) 3NeKTPOA, (-bl) Nepes Ncnonb3oBaHMem.
* He ucnonb3yiiTe U3aenne 40 TOTO, Kak NONHOCTBIO MPOYTETE W YCBOUTE AAHHYIO MHCTPYKLMIO MO 3KCMAyaTaLmUK.
= He moguduumpyite ycTpoicTso (-a).

= YCTPOICTBO AOMKHO 9KCMNYaTUPOBATLCA 3NEKTPODU3N0N0rOM, 0ByUYeHHbIM paboTe C yCTPoicTBOM (Mo Noa ero HaA30pOM), MPY NOAAEPIKKE APYrOro KBaAUGULMPOBAHHOO
nepcoHana, npoweguero obyyeHve B 061acTv cepaeuHO 3NeKTPOPU3NONOTUN.

= He HarpeBaliTe NoBEPXHOCTHbIN (-ble) 31eKTPOoA, (-bl) Nepes ero (Mx) pacnonoxKeHnem Ha Tene nauueHTa.

= He “cnosb3yiiTe NOBEPXHOCTHbIE 3/1EKTPOABI, €C/IN TePMETUYHOCTb YNaKOBKM HapyLUeHa, MPOBOAALLMIA KNell BbICOX, UCTEK CPOK rOAHOCTU UK CTONOUK rens oTaennncsa ot
3N1eKTpoaa.
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Mepes, npUMeHeHWeM NOBEPXHOCTHOTO (-bIX) 31eKTpoAa (-0B) ybeanTech, YTO Ha y4acTKax NPUMEHEHUs HET BONOC, OHW YUCTbIE, HE Pa3ApaXKeHbl U Cyxue, 4Tobbl
NpesoTBPATUTL NOJTYHEHUE CUTHANOB HU3KOTO KaYecTsa OT 3/IEKTPOA0B Ha NOBEPXHOCTH Tea. CyxoCTb 0COBEHHO BasKHa, eC/IM NOAFOTOBUTENbHOE CPEACTBO NErko
BOCMNaMEHAETCA UM MOXKET BbI3blBaTb Pa3apaXKeHUe KOXU.

PeKoMeHAYyeTCA He yAANATb 3aLWMTHYIO HAKNEMKY A0 TEX NOP, MOKA NOBEPXHOCTHbIW 3N1EKTPOZ, He BYAET roTOB K Pa3MELLEHMIO HA Tene NaumeHTa. Ecam 3alwmTHan Haknelka
6bina yaaneHa, He NbITalTeCb NPUKNEUTb ee 06PaTHO Ha KKy CTOPOHY MOBEPXHOCTHOTO 3/1IEKTPOAA. ITO MOXKET NPMBECTU K TOMY, YTO HaK/elka NPOYHO NMPUANUTHET K
NOBEPXHOCTHOMY 3/1€KTPOAY.

YT06bI CBECTU K MMHUMYMY PUCK NOPAXKEHUSA 3NEKTPUYECKUM TOKOM, CNEAMTE 33 TEM, YTOBbI 3NEKTPOAbI U KOHTAKTHbIE COEAUHUTENN HE KaCcaNUChb APYT APYra, @ TaKKe He
Kacanmcb 3emnn. Cobniopaiite 0CTOPOXKHOCTb MPU NOAKNIOYEHUM 3NeKTPOA0B ANA IKI K KOHTAKTHBIM COeUHUTENAM.

[na obecneyexun npaBuibHOro 06paLIJ,EHI/Iﬂ C KOXelN U MMHUMU3ALMK PasapaXkeHnsa KOXM He MpoTUpainTe Koy 6onee ogHoro pasa.

Bo Bpems X1pyprudeckux NpoLeayp pasmelanTe snektpoapl Ans KT Kak MOXKHO Aasiblue OT y4acTKa, Ha KOTOPOM OCYLLECTB/AETCA INEKTPOXMPYPIUYECKOE BO3AENCTBUE,
4TO06bI MUHUMM3MPOBATbL NPOTEKaHMe PY-TOKa Yepes y4acToK, rAe pasmeLleH 31eKTPoZ,. B NpoTMBHOM Cyyae BO3MOMKHbI OXKOTU Ha y4acTKe pasmeLLeHua anekTpoaa ans K.

MNpeKpaTuTe NCNONBb30BAHME 3TOTO U3AENNA, eCN HAabAAETCA YYBCTBUTENIbHOCTb KOXKM.

Mpu cHATUM pedepeHTHOTO aneKkTpoaa cuctembl EnSite™ c nBOTa NaumeHTa CHavana CHUMMUTE 31EKTPOZ, C NALMEHTa, @ TO/IbKO 3aTeM OTCOeAMHUTE OT annapaTHoOro
obecneyeHns cuctemsl EnSite™.

YT06bl yMEHbLINTL BEPOATHOCTb MOBPENKAEHWUA KOKM NPU CHATUM 3NEKTPOAA, MEAIEHHO NOTAHUTE OAMH U HECKO/IbKO MOBEPXHOCTHBIX 3/IEKTPOAOB HA3aA, MOA MasbiM YII0M
OAHOI PYKOW, @ APYroVi PyKOU AepiKUTE KOXKY HAaTAHYTON.

He nbiTaiiTecb nepemeLLatb YCTPOICTBO (-a) NOCNe NEePBOHAYANILHOTO NPUKPENIEHNA.

3ameHuTe CaMOK/EIoLWMECH 3N1eKTPOAbI, €C/IN OHU Bo/bLUIe KPEMnKo He MPUKNENBAIOTCA K KOXKe.

B x0A€ AOKIMHUYECKOTO UCMbITaHUA MOHUTOPUHIOBbIV 3nekTpog 3M+ Red Dot# 6bin onpeaeneH kak MP-coBmecTUMbiA. MHGopmaLmio 06 MCnoab30BaHUM MOHUTOPUHIOBOTO
anektposa 3M¥ Red Dot# Bo Bpemsa npoueaypbl MPT cm. HuxKe.

OrpaHuyeHusn

= He pa3melLaiiTe NOBEPXHOCTHbIN (-e) 3N1eKTpos, (-bl) HaZ TaKUMM YCTPOMUCTBAMMU, Kak Kapauoctumynatop uav UK.
= YcTpoicTBO (-a) AOMKHO (-bl) BbITb NOAKIOYEHO (-bl) TONBKO K CUCTEME KAapTUPOBaHUA cepaedHoi aeatenbHocTy EnSite Precision™.

HexkenartenbHble ABneHUA

HapyLueHus co CTOPOHbI KOXM U NOAKOMKHbIX TKAHe, BKAOYanA pasaparkeHune, NoBpexaeHue, YyBCTBUTENbHOCTb, OXOMM, IKXMMO3bl, BOCMANEHWE U aNNepruieckyio KOXKHYI0
peakumio.

CeepgeHua o 6esonacHoctu npu MPT
BakHble npumevyaHua

= YcnoBHo coBmecTumble ¢ MPT 3KI-3anekTpoabl npounssoacTea KomnaHun 3M¥ He TeCTMPOBaANUCh B OTHOLEHMM HAKTOPOB, CBA3aHHbIX C Npoueaypamu MPT, npu
MCNONb30BAHWUM KaKoM-NM60 yCNOBHO cOBMECTUMOW ¢ MPT cucTeMbl MOHUTOPUHTA. MO3TOMY HEM3BECTHO, MOXKHO i1 NPoxoauTb MPT, ecan ycnoBHo coBmecTumble ¢ MPT K-
3N1EKTPOAbl NPOM3BOACTBA KOMMNaHWM 3M$ NoAKNIOYEHBI K YCIOBHO COBMECTUMOI ¢ MPT cucTemMe MOHUTOPUHTa.
= HenopcoeanHeHHble 31eKTPOAbI, YCNOBHO coBMmecTUMble ¢ 3M+ MP, moxkHO 6e3onacHo HocuTb Bo Bpema MPT-o6cnea0BaHMA B COOTBETCTBUM C YCIOBUAMM UCMON30BaHMA,
YKa3aHHbIMM Ha MapKUPOBKE CO CBeAEHUAMM No TexHUKe GesonacHocTn Npu MPT. /llo6oe OTKNOHEHME OT STUX KOHKPETHbIX YCN0BUIA MOXKET NPUBECTU K TpaBMe (Hanpumep,
0¥Ory) naumeHTa.
YcnosHaa MP-coBmectumocTb
Bb1/10 yCTaHOB/IEHO, YTO MOHUTOPUHIOBBIN 3nekTpog 3M+ Red Dott ¢ neHTol 13 neHHOro matepuana U Knemkum renem cepumn 2570 aBnseTca yCI0BHO COBMECTUMbIM ¢ MP.
JIOKNMHUYECKME UCMbITAHWA NOKa3anu, YTO MOHUTOPUHTOBLIN 3nekTpos 3M* Red Dot ¢ neHToi U3 NneHHOro maTtepuana v Knekum renem cepum 2570 ABNAETCA YCNOBHO
coBMecTUMbIM ¢ MP. BesonacHoe ckaHMPOBaHWeE NaUMeHTa C AAHHBIMU SNEKTPOAAMM CPA3y NOC/E ero PasmeLLleHUA BOSMOXKHO Npu cOBNOAEHUMN NEPEUUCNEHHDIX HUMKE YCN0BUIA:

VMHAYKLMA CTaTUYECKOr0 MarHUTHOro Nons He npesbllwaet 3-Tecna;

MaKCMMa ibHbIN NPOCTPAHCTBEHHbIN rPagMeHT MarHUTHOro nons coctasnset 4 000-Ic/cm (40-Tn/m);

MaKCMMasbHbIN YCPeAHEHHbIV ANA BCEro Tena yaenbHbl KoadouumeHT nornoweHus (SAR), peructpupyemblii MP-cuctemolt 3a 15 MUHYT CKaHMpPOBaHUA (T. e. 3a Nepuog,
nocnefoBaTeNbHOCTM UMMYALCOB), cOCTaBAsAeT 4-BT/Kr (Npu HopmanbHOM pexume paboTbi).

OKupaeTcs, YTO NpU COBNI0AEHNM YKa3aHHbBIX YC/I0BUIA CKAHMPOBAHMA, MAaKCUMabHOE NOBbILEHWE TemnepaTypbl anekTpoga IKI-aneKTpoaa Npon3BOACTBa KOMNaHUM 3M
cocTaBuT He 6onee 2,5 °C yepes 15 MUHYT HENPEPbIBHOMO CKaHMPOBaHUA (T. . 3a Nep1og, NOCeA0BaTENbHOCTU UMMYbCOB).

B AOKNMHUYECKMX UCTIbITaHMAX apTedaKT n306paskeHms, Bbi3bliBaemblii anekTpogom ans KN (EKG/ECG) 3M, pacnpocTpaHaeTca NpuMepHo He 6osiee Yem Ha 3-MM OT JaHHOro
YCTPOWMCTBA NPU CKAHUPOBAHWK C NOCNEA0BATENLHOCTLIO UMMNY/ILCOB FPAANEHT-3X0 B MP-cucteme ¢ MHAYKUMei 3-Th.

MPUMEYAHMUE. NokaumoHHble 3nekTpoabl EnSite™ u pedepeHTHbIN aneKTpog, cuctembl EnSite™ He npusHaHbl MP-coBMeCTUMbIMU.

YKa3zaHuA No UCNoib30BaHUIO

MPUMEYAHME. O6paTuTech K MHCTPYKLMK NO SKCMAYaTaLmMM CUCTEMbI KAPTUPOBAHWA CepAeYHON aeaTenbHocTM EnSite Precision™ nepes ncnonb3oBaHvem 3Toro Habopa.

MoAaroTosKa KoXu
MPUMEYAHMUE. Mpu NoAroTOBKE y4acTKOB KOXKM K pasmeLleHuto naactbipeit PRS He npoTupaiite Koxy.

MPUMEYAHUE. nekTpoapl 3M* Red Dott metoT BCTpoeHHOE CpeACTBO NPOTUPAHUA Ha 06PaTHOW CTOPOHE 3aLUUTHOWN HaKNelKK1, KOTOPOE MOXKHO UCMO/Ib30BaTb ANA NPOTUPKKN
KOXMW.

Xopoluasn NOAroToBKa KoKMW BaKHa A1 BCEX INEKTPOGU3UONOrMUECKUX UCCNEA0BaHMIA. YTOBbI CBECTU K MUHUMYMY LUYM, CBA3@HHbIW C pa3meLLeHWeM NOBEPXHOCTHOTO 31eKTPOA],
BbINO/HUTE CeAyoLLMe AeMCTBUA Ha yyacTKe (-ax) NpUMeHeHWA nepes, pasmeLleHnem yCTPOMCTBA Ha KoXKe nauueHTa:

1. MoacTpurute AULWHUE BONOCHI.

2. OCTOPOXKHO NOTPUTE KOMKY, UCMONb3YA MapPNEBbIA TAMMOH UAN aHANOTUYHbIV MaTepuan, unu renb (Hanpumep, Omni Prep), KOTOPbIN COAEPKUT ME/TKUE TBEpAbIE YaCTULbI.
Y6eanTech B TOM, YTO BECb reflb YAANEH C KOXKMU.

3. OuYMCTUTE NOBEPXHOCTb KOXKM C MbIIOM M BOAOW. [TPU OUMCTKE KOXKM HE MONb3YWTECH M30MPONUI0BLIM CNIMPTOM, ECIM TONbKO KOXKa He YPE3MEPHO KMUPHAA MU He NOKpPbITa
KOCMETUYECKUM CPesiCTBOM.

4. Yb6epauTech B TOM, YTO KOXa NOHOCTbHIO BbICOX/1A M BECb CNUPT UCMApPUACA.

Mpasuna pasmeweHunna
Mpu npYMeHeHMN NOBEPXHOCTHbIX 31eKTpoaoB EnSite Precision™ Ha Tene nauyeHTa BaXKHO PacnonoXuTb UX HagAexKalmm 06pa3om He TONbKO MO OTHOLIEHUIO APYT K APYTY, HO
TaKXe Mo OTHOWEHUIO K APYTMM NMOBEPXHOCTHbIM 31€KTpo4aMm.

PeKomeH/yeTcs He OTKPbIBATb YNAKOBKY U He yAANATb 3aLUMTHYIO HAK/IEKY A0 TeX Nop, NoKa NOBEPXHOCTHbIN 3/1EKTPOA He BYAET roToB K Pacro/oKeHUIo Ha Tene nauveHTa. Ecam
3alLMTHAA HaK/elKa 6blna yaaneHa, He NbiTalTech NPUKAENUTb ee 06PaTHO Ha KNEMKYIO CTOPOHY MOBEPXHOCTHOIO 3/1EKTPOAA. ITO MOXKET NPUBECTM K TOMY, YTO HaK/IelKa NPoYHO
NPUAUMHET K NOBEPXHOCTHOMY 3/1EKTPOAY.

MepeaHune n 3agHue 3N1eKTPOAbI

PasmelieHne anektpoaa ana KN rpyaHoro oteefeHns V2 B 4-m mexkpebepHOM NPOMEKYTKE Y 1eBOro Kpasa rpyAuHbI onpeaenaer pasmelleHune nepeaHero NnoBepxHoCTHOro
anekTpogaa EnSite Precision™. Ecav 06a oHM pasmelleHbl NPaBUAbHO, TO NepeaHUin NOBEPXHOCTHDIN aneKTpoa, EnSite Precision™ ByaeT cnerka cMeLLeH BNeBO OT rpyauHbI
nauueHTa. BaxkHo, 4Tobbl 3a4HU NOBEPXHOCTHbIN 3neKTpog, EnSite Precision™ 6bin pasmeleH HaNnpPoOTUB NepeaHero NoBepXHOCTHOTO 31eKkTpoaa EnSite Precision™. B pesynstate
OH A0/KEH BbITb CNETKa CMELLEH BNEBO OT NO3BOHOYHMKA NauMeHTa. [JaHHOe pasmelleHne obecneyunT Haanexallyo nepegHesagHtoto (M3) opmeHtaumio. OTKNOHEHME OT
PEKOMEHA0BAHHOTO MECTOMO/IOKEHUA NPUBEAET K UCKaXKeHWto M3-opreHTauumn Ha gucniee KapTUPOBaHUA.
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Mpasbliii U NeBbli 3N1eKTPoAbI

Mpasbliit M NeBblii 6OKOBbIE NOBEPXHOCTHbIE 3NEKTPOADI EnSite Precision™ A0NKHbI TaKKe pacnonaratbCa TOYHO APYr HANPOTUB APYT APYra U OpTOroHanbHoO M3-KoHburypaumm
NOBEPXHOCTHbIX 31eKTPoA0B. Jllo6oe Apyroe pasmeLLleHne MOXKET UCKAa3UTb NOMEPEYHYI0 OPUEHTALMIO.

Puc. 1. KayganbHblii BUA rpyaHON KNETKM — NpaBubHOE (cneBa) M HenpaBubHOE (cnpasa) pasmelleHne

NoBepxHOCTHbIe aneKTpoapl EnSite Precision™:
1. MNepepHuit (6enbiit)
3agHui1 (KopuuHesbIi)

JleBblit (KpacHbIi1)

> won

5 @
©) S
@ I.I© MNpaBbliii (OpaHKeBbIl)
[cammms] /@D
@)

@

dneKTpOoAbI ANA WEU U NeBOIT HOTU

MoBepxHOCTHbIe aneKkTpoabl EnSite Precision™ ans wewu 1 1€Bo HOMM CeAyeT BbIPOBHATL MO BEPTUKANM C Lie/IbI0 NOAAEPKAHUA OPTOrOHANbHOTO NO/OMKEHUA OTHOCUTENIbHO
APYrvX YeTblpex NOBePXHOCTHbIX 31eKTposoB EnSite Precision™. MoBepxHOCTHbIN anekTpog EnSite Precision™ ans weun MmoKeT 6bITb NPOCTO PACMONOMKEH NO CPEAUHHOM NHUM.
[InA [LOCTUMKEHUA KaK MOXHO 6onee 61M3KOro pasmelLeHus K CpeaMHHOM IMHUM PEKOMEHAYETCA pasMeLLaTh NOBEPXHOCTHbINM anekTpog EnSite Precision™ ans nesoit Horv Ha
BHYyTpeHHelt nosepxHocTu 6eapa. /lioboe apyroe pasmelleHne MOXKET UCKa3WUTb BEPTUKA/IbHYIO OPUEHTALMIO.

MPUMEYAHUA.

= MoBepxHOCTHble 371eKTpoabl EnSite Precision™ He fOMKHbI NEpPeKpbIBaTb APYT Apyra Uau atobble ApyrMe NoOBEPXHOCTHbIE 3/1eKTPOAbI.
= COMNPUKOCHOBEHME KPasMm C NOBEPXHOCTHbIMM 3neKkTpoaamu ana Kl He AONKHO CO3aBaTb NOMEX.
* WckatounTe NpAMOoN KOHTAKT 06bIX MOBEPXHOCTHbIX 31eKTPoAoB EnSite Precision™ ¢ Bo3BpaTHbIMK PY-niacTbipamu.

PasmelLeHMe NOBEPXHOCTHBIX 31€KTPOA0B

Puc. 2. Pa3smelleHwue ycTpoWicTea

1. PedepeHTHbIV anekTpoa cuctembl EnSite™

MNoBepxHOCTHbIe anekTpoapl EnSite Precision™:
. NepeaHuit (6enbliit)

. 3aaHui (KOpUYHEBBbIA)

. Mpasblii (opaH:KeBbIit)

. Jlesbii (KpacHbIi)

. JleBas Hora (cuHUi)

N oot AwWwN

. Len (3eneHbiit)

Mnactbipu PRS:
8. MepeaHuit nnactbipb PRS (PRS-A)
9. 3agHuit nnactbipb PRS (PRS-P)

1. MNomecTuTe pedepeHTHbIN 3NeKTpoA cucTembl EnSite™ Ha KMBOT NaLMEHTA, KaK NOKa3aHO Ha PUCYHKE BblLLE.
2. Hanoxute noBepxHOCTHbIV 3nekTpoa ansa Kl V2 B 4-m mexkpebepHOM NPOMeXKyTKe y 1€BOT0 Kpas rpyAuHbI.

NPUMEYAHME. U3beraiiTe HaxaTuA Ha LEeHTp anekTpoaa ans IKI. Pasrnaabte anektpoap! Ana KM No HanpaBieHUIO BHU3 KPYroBbIMU ABUMKEHUAMM.

3. PacnonoxuTte Kaxaplit NOBEPXHOCTHbIN aneKTpog, EnSite Precision™ Ha Tesnie nauMeHTa B COOTBETCTBUM C UANIOCTPALLMEN, Pa3MeLLeHHOM Ha NeHHOM maTepuane
NoBepPXHOCTHOrO 3/1eKTpoaa EnSite Precision™. MHdopmaLuuio o NpaBuabHOM pasmMeLLLeHUMN CM. Ha CXeMe pasMeLLLeHMA YCTPOICTBa Bbilwe. OpueHTaLMs BbIBOAOB
NoBEepPXHOCTHbIX 3neKTpoaos EnSite Precision™ He BaxHa.

NPUMEYAHUA.

= [1pU CHATWM 3aLMUTHOM HAKNEMKM NOBEPXHOCTHbIX 3N1eKTPoAoB EnSite Precision™ oTTaHUTe 061acTb OT NPOBOAA 3NEKTPOAA.
= PekomeHZayeTca pa3meLlaTtb nepeaHuii NoBepXHOCTHbIV 3nekTpog EnSite Precision™ nepsbim.

= [InA obecneyeHns HaAEKHOrO KOHTAKTa CUNIbHO HaXXMMalTe No LeHTPY NOBEPXHOCTHbIX 31eKTpoaos EnSite Precision™, coBepluas Npu 3STOM Kpyrosble ABUXEHWA PYKOW.
4. Pa3mecTuTe ocTaBLUMECA MOBEPXHOCTHblE 3n1eKkTpoAbl A4na Kl Ha Tene naumeHTa.
5. MoarntoumnTe KaxAablii BbIBOA NOBEPXHOCTHOTO 3/1EKTPOAA K annapaTHomMy obecneyeHuto cuctembl EnSite Precision™, Kak yKa3aHO B MHCTPYKLMM MO SKCNAyaTaLmMm CUCTEMbI
KapTUMPOBaHWUA cepaeyHoi aeatenbHocTh EnSite Precision™.

NPUMEYAHUE. PedepeHTHbIN aneKTpoa cuctembl EnSite™ ponKeH 6biTb NEPBLIM 31EKTPOAOM NALMEHTA, KOTOPbIM NOAKAIOYAETCA K annapaTHOMy 06ecneyeHmio CUCTEMbI
EnSite™ B Hauyane nuccnefoBaHNA, M NOCAELHUM 3NE€KTPOLOM NaLMEHTa, KOTOPbIA OTCOEANHAERTCA NO OKOHYAHUM UCCNeA0BaHMA.

PasmeweHue nnactoipa PRS

1. CHUMWUTE 3aLMUTHYIO HaK/EeWKy € NAacTbipA PRS, OTKPbIB ero KNeikyto CTOPOHY.
2. PasmectuTe nnacTbipb PRS cnepeau v c3aam Ha Tene NaumeHTa, Kak NOKa3aHo Ha PUCYHKe BblLe.

NPUMEYAHUA.

= He cHUmaiiTe naactbipb PRS 1 HE MeHANTE MecTo ero pasmeLLeHus.
= Mnactbipb PRS ponkeH 6bITb pasmellieH Tak, YTobbl NpoBoAHOW KaHan PRS 6bin obpalueH K ronose nauueHTa.
3. CHMMMUTE 3aLMUTHYIO HAKNEMKY C NepeaHEl CTOPOHbI KaXA0ro U3 ABYX NaacTbipeit PRS, OTKPbIB KNeKyto CTOPOHY. 9TO MeCTo pasmelueHua naactoipa PRS.
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YaaneHue nnactbipa PRS

1. CHUMWTE KaxXabli naacTbipb PRS ¢ Tena, ncnonb3ys 6enblit NEHONAACTOBbIA OTPLIBHOM A3bIYOK, OCTaBAAA PRS NpuKpeneHHbIM.
2. Otkpenute PRS oT nnacTbips PRS, B3AB 1 NOTAHYB 3a 6eblii NEHHbIN OTPLIBHOM A3bIYOK U LBETHOM OTPbLIBHOM A3bIYOK B MPOTUBOMONOMKHbIX HaNpaBAeHUAX.
3. Ypanute PRS v yTunusupyiite nnactbipb PRS.

YpaneHue NOBEPXHOCTHOrO 3/1eKTpoAaa

YT06bl CBECTU K MUHUMYMY TPaBMbl KOXKM NP yaaneHun anektpoaa ansa KN, meaneHHo 1 OCTOPONKHO NOTAHUTE BBEPX OT Kpas anekTposa ans K.

Mpu yaaneHun NnoBepXHOCTHbIX 3NEKTPoA0B EnSite Precision™ n pedepeHTHOro anekTpoaa cuctemsl EnSite™ meaneHHO TAHUTE Ha3aj OAHOW PyKOM NOZ, MasibiM YI/IOM, YAEPXKMUBasA
KOMY HaTAHYTOWN Apyroi pyKoM.

MPUMEYAHUE. Mbinio 1 Boaa MoryT 061erynTb yaaneHue noBepxHOCTHOTO 31eKTPoAa.

Ytunusauyua

* WHCTPYKLMA NO 3KCNAyaTaLmMmu NPUrogHa AnA BTOPUYHON nepepaboTku.

= [locne UCNONb30BaHWA YCTPOICTBO (-a) M ero (Mx) ynakoBKy HEOBXOAMMO OCTOPOXKHO YTUAN3UPOBATL B COOTBETCTBUM C NPUHATLIMU B MEAULMHCKOM YUpeXAeHUN
npoLeAypamu, a TakxKe AeiCTBYIOLMMM 3aKOHaMU Y HOPMATUBHO-NPABOBLIMU aKTaMK, NPEABAPUTENBHO HaANeXaLLMM 06Pa3oM UX OTCOPTUPOBAB, HaNpuUMep K
61ONOrMYECKM OMAcHbIM OTXOAAM, OCTPbIM OTX0AAM, 6e3BpeAHbIM OTXOAAM U T. 4. YTUAN3UPYiiTE Ntobble HEUCNONb30BaHHbIE KOMMOHEHTbI NOC/IE NPOLEAYPbI.

CoobweHne 06 MHUMAEHTAX C YCTPOUCTBOM

Monb3osatensb u/uam NauMeHT JOMKHbI coobLaTh 0 Nto6om Cepbe3HOM UHUMAEeHTe, npousoLweallem B CBA3U C 3TUM Usgenmem, nponussogmTento U KOMNEeTEHTHOMY OpraHy
rocyaapcrea-ysieHa, B KOTOPOM 3aperncTpMpoBaH Nosib3oBaTe/ib n/mnm naumeHT. KoHTakTHasa MHGOPMaLIMA NPOM3BOANTENA HAXOAUTCA Ha 3aHeN 06/10}KKe AaHHOM WHCTPYKUUN
no 3KcnayaTaumu.

OrpaHuM4YeHHana rapaHTma

KomnaHusa Abbott Medical rapaHTupyeT oTcyTcTBMe B ee n3aenuax fedektos maTepranos 1 NPOM3BOACTBEHHOTO Gpaka Npu ycnoBUM HOPMabHO aKcnyaTaumu. laHHan
rapaHTUA He PacnpoCTPaHAETCA HAa NepPUOA NOC/e AaTbl KOKOHYAHWA CPOKA FOAHOCTUY, YKa3aHHOM Ha MapKUpoBKe to6oro nsgenus. CaHKLMOHUPOBAHHBIE U YTBEPXKAEHHbIE
METO/bl UCMO/Ib30BAHWA BCEX U3AENI KOMNAHUK U3NOXKEHBI B COOTBETCTBYIOLIEN KMHCTPYKLMM MO 3KCMIyaTaLMmUy, KOTopas NpUAaraeTca K KaxAoMy U3LeNuUto OTAENbHO.
KomnaHwsa Abbott Medical He HeceT OTBETCTBEHHOCTM 33 UCNONb30BAHWE €€ U3AENNii HepaspeLleHHbIMU UAN HECAHKLIMOHMPOBAHHBIMU MeToAaMKU. OTBETCTBEHHOCTb KOMMaHUK
Abbott Medical no agaHHOI rapaHTUM OrpaHUYMBAETCA 3aMeHOI U3LeNUid. YKazaHHanA rapaHTUA UCKKOYAET M 3aMeHAET BCe APYr1e rapaHTUK, Kak ABHbIE, TaK U NoApasymeBaemble,
B TOM Ynce nobble nogpasymeBaemMble rapaHTUM KOMMEPYECKOW LLeHHOCTU MW NMPUFOAHOCTU ANsA Kakoi-nnbo uenun. Komnanua Abbott Medical He HeceT HUKaKol
OTBETCTBEHHOCTU 3a /It06ble CyyaiiHble UK KOCBEHHbIE YBbITKY, yLiep6 nam pacxodbl, NPAMO UAKM KOCBEHHO CBA3aHHbIE C UCMOb30BaHUEM HACTOALLErO U3AeNuUs, KPOME Cy4yaes,
NPAMO NPeAYCMOTPEHHbIX OnpeAeneHHbIM 3akoHoM. KomnaHusa Abbott Medical He gonyckaeTt u He ynonHomouvBaeT nto6oe Apyroe ML NPUHUMATBL Ha ceba byt Apyryto uam
[ONONHUTENbHYIO OTBETCTBEHHOCTb 3a YBbITKM, yLlepb uam pacxoabl B CBA3M C 3TUM usgenvem. MoapobHyto MHGOPMAaLMIO CM. B NONHOMN BEPCUM FaPAHTUIAHON NOSIMTUKM KOMMNAHUK
Abbott Medical, KoTopyto MO}HO nNonyunTs Y Komnanumn Abbott Medical uaun npountats Ha o6opoTe cueTta-dakTypbl KomnaHum Abbott Medical.

YcnoBHble 0603HaYeHUs

Cumson OnucaHune

C6OopLWMK NpoLLeayPHOTo NakeTa

T

Habop NoBepXHOCTHbIX 3NEKTPOA0B

| Surface Electrode Kit |

- PacnonoxeHne anektpoaos
| Locating Electrodes |

PedepeHTHbIN aneKTpog, cuctembl
| System Reference Electrode |

- - - PeHTreHonpo3payHblii MOHUTOPVHIOBbIN 3NEKTPOA,
| Radiolucent Monitoring Electrodel

MeauumHCKOe YCTPOoicTBO

YHWKanbHbIA MAEHTUPUKALMOHHBIM HOMEp YCTPOICTBa

UmnopTep

MpounsseaeHo 6e3 NCNob30BaHUA HAaTYPaNbHON NAaTEKCHON Pe3uHbI.

ToBapHbIit 3HaK «3eneHas ToUYKa» Ha YNaKoBKe 03HAYAET, YTO 33 TaKyto YNaKOBKY 6bin BbiNaaueH GUHAHCOBbINM B3HOC
HaLMOHaNbHON KOMNAHWM NO BOCCTAHOB/IEHMIO YNAKOBKK, KOTOPas Bblia yupexaeHa B COOTBETCTBUM C NPUHLMNAMM,
onpeaeneHHbiMu B EBponeiickoit anpextuse N2 94/62 1 COOTBETCTBYIOLLEM HALMOHANbHOM 3aKOHOAATENLCTBE.

MpUCBOEHO JaHHOMY YCTPOICTBY B COOTBETCTBUM C AMPeKTUBOI EBponeiickoro Coseta 2012/19/EU.

STa AMpeKTUBa TpebyeT pasgenbHOro cbopa v yTUAU3aLMK 3NEKTPUUECKOTO U 3NEKTPOHHOTO o6opyaosaHus. C6op 1
YTUAN3aLMA TaKoro 060pyA0BaHNA OTAEILHO OT MPOYMX OTXOL0B CHUMKAIOT PUCK NOMAAAHMUA NOTEHLMANBHO TOKCUUYHBIX
BELLECTB B FOPOACKME CUCTEMBI YTUAN3ALUN OTXOAOB U B 3KOCUCTEMY B LIE/IOM.

CooTBeTcTBUE eBPONENCKUM TpeboBaHWAM; MapKMPOBAHO B NOATBEPXKAEHWE TOTO, YTO YCTPOICTBO COOTBETCTBYET
NPUMEHUMbIM MONOXKEHUAM noctaHosneHun Coseta EC 2017/745. Hactosawmm komnanua Abbott Medical geknapupyer, uto
[aHHOEe YCTPOICTBO COOTBETCTBYET OCHOBHbIM TPeBOBAHUAM U APYrM COOTBETCTBYIOLLMM MONOKEHUAM STOTO
NOCTaHOBNEHMUA.

3HaK COOTBETCTBMA CTaHAapPTam BennkobputaHum

UKRP OTBeTCTBEHHOE ML B BennkobputaHum
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SK: Slovencina

EnSite Precision™ Suprava povrchovych elektréd
Navod na pouZzitie

Opis

Suprava povrchovych elektrdd EnSite Precision™ sa pouZiva na prenos informacii od pacienta do mapovacieho systému srdca EnSite Precision™ na upravu signalu a odvodzovanie
dat. Suprava obsahuje nasledujuce jednorazové nesterilné zariadenia na pouzitie s mapovacim systémom srdca EnSite Precision™:

Zariadenie Model Mnoistvo Opis

Systémova referencna elektréda EnSite™ SYS-REF-V1 Jedna (1) Referencna elektrdda uzavreta medzi
adhezivnou penou, strieborno-uhlikovou
vrstvou a vodivym hydrogélom s
integrovanym kdblom. Systémova referencna
elektréda EnSite™ sluZi ako elektricka
referencia systému pre merania impedancie

a EKG.
Radiopriesvitné monitorovacie elektrédy 2570-5 Dve (2) balenia — celkovo desat (10) EKG Samolepiace, nesterilné jednorazové EKG
3M#% Red Dotf elektréd elektrédy na jedno poutzitie, ktoré obsahuju

snimaci prvok zo striebra/chloridu
strieborného a vodivy lepiaci gél.

Polohovacie elektrédy EnSite™ SURF-ELEC-2PRS Jedna (1) Polohovacie elektrody EnSite™ pozostavaju z
nasledujucich poloziek:

- Povrchové elektrody EnSite Precision™
(3est (6)) — elektréda uzavretd medzi
adhezivnou penou, strieborno-uhlikovou
vrstvou a vodivym hydrogélom. Elektrédy
su farebne kddované a na povrchu maju
vytlacent schému umiestnenia. Elektrody
sluzia ako diagnostické nastroje, ktoré
prenasaju striedavé prudy s nizkou
intenzitou generované systémom
EnSite Precision™ do hrudnika pacienta a
snimaju vysledné elektrické potencidly,
ktoré pomdhaju ziskat impedanéné signély
pouzivané na lokalizaciu polohy elektréd na
konven¢nych EP katétroch.

Naplasti pacientskeho referen¢ného
senzora (PRS) (dve (2)) — Penova naplast,
ktord je urena na udrziavanie
pacientskeho referen¢ného senzora v
stabilnej polohe na pacientovi pocas
postupu mapovania srdca systému
EnSite Precision™.

Indikacie na pouzitie

Zariadenie Indikacie na poutitie

Suprava povrchovych elektréd EnSite Precision™ Suprava povrchovych elektréd EnSite Precision™ je urena na pouzitie s mapovacim systémom srdca EnSite Precision™ v
sulade s indikdciou na pouzitie mapovacieho systému srdca EnSite Precision™.

Systémova referencna elektréda EnSite™ Systémova referencna elektroda EnSite™ je uréend na pouzitie s mapovacim systémom srdca EnSite™ v sulade s indikaciou na
pouzitie mapovacieho systému srdca EnSite™.

Radiopriesvitné monitorovacie elektrody 3M+ Monitorovacie elektrody 3M+ Red Dott 2560 a 2570 su urcené na poutzitie pri monitorovani EKG. Elektrédy 2560 a 2570 je
Red Dot* mozné pouiit vo vietkych aplikacidch EKG, kde sa pouZivaju standardné monitorovacie EKG elektrddy. Tieto elektrddy je
mozné pouZit na kratkodobé i dlhodobé (aZ 5 dni) monitorovanie.

Polohovacie elektrédy EnSite™ Polohovacie elektrody EnSite™ su urené na pouzitie s mapovacim systémom srdca EnSite Precision™ v sulade s indikaciou na
pouZitie mapovacieho systému srdca EnSite Precision™.

Klinicky prinos

Tieto produkty sa pouZivaju ako doplnkové zariadenia k primarnemu kompatibilnému mapovaciemu systému srdca EnSite™, pricom pomahaju dosiahnut zamyslany klinicky prinos.
Kontraindikacie

Nie st zndme Ziadne kontraindikacie.

Bezpecnostné opatrenia

= Urlené len na jednorazové pouZzitie. Pri akomkolvek opakovanom poufZiti sa narusi integrita zariadenia, o méze ohrozit bezpe¢nost pacienta a prevadzku systému.

Skladujte na chladnom, suchom a tmavom mieste. Pred pouZitim skontrolujte balenie a povrchové elektrddy.

Pomdcku zaénite pouzivat aZ potom, ako si precitate tento navod na pouzitie a Gplne mu porozumiete.

Zariadenie Ziadnym sp6sobom nepozmeriujte.

Toto zariadenie musi obsluhovat elektrofyzioldg, pripade ind osoba pod dohladom elektrofyziol6ga zaskoleného v jeho obsluhe s podporou dalsich kvalifikovanych pracovnikov
zaskolenych v oblasti elektrofyzioldgie srdca.

Povrchové elektrody pred ich umiestnenim na telo pacienta neohrievajte.

NepouZivajte povrchové elektrddy, ak je poskodené utesnenie balenia, ak je vodiva adhézna vrstva suchd, ak uplynul datum najneskorsej spotreby alebo ak sa gélova koldna
uvolni z elektrédy.

Pred umiestnenim povrchovej elektrédy sa uistite, Ze miesta aplikacie su bez chipkov, isté, nepodrazdené a suché. Zabranite tak prijimaniu signalov s nizkou kvalitou z
povrchovych elektréd na tele. Je obzvlast délezité, aby bolo miesto aplikacie suché, ak je pripravok horlavy alebo méze drazdit pokozku.

Odporuca sa, aby ste sa neodstrariovali podlozku, kym nebude povrchova elektréda pripravena na umiestnenie na pacienta. Ked podlozku odstranite, nesnazte sa ju nalepit
spat na lepivu stranu povrchovej elektrédy. Mohlo by to viest k zaseknutiu podlozky na povrchovej elektréde.

Ak chcete minimalizovat riziko zasahu elektrickym pridom, uistite sa, Ze sa elektrddy a konektory elektréd navzajom nedotykaju ani sa nedotykaju uzemnenia. Pri pripajani EKG
elektréd na konektory elektréd postupujte opatrne.

= V zaujme spravnej starostlivosti o pokozku a minimalizacie podrazdenia nepretierajte kozu viac ako raz.
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Pocas chirurgickych zakrokov umiestnite EKG elektrody ¢o najdalej od miesta elektrochirurgického zékroku, aby sa minimalizoval RF prid prechadzajlci cez miesto elektrédy. V
opaénom pripade by v mieste s EKG elektrédou mohlo déjst k popaleniu.

Ak spozorujete precitlivenost pokozky, prestafite pouzivat tento vyrobok.

Pri odstraniovani systémovej referencnej elektrédy EnSite™ z brucha pacienta odpojte elektrédu od pacienta pred jej odpojenim od hardvéru systému EnSite™.

Povrchové elektrddy pri odstrariovani pomaly tahajte jednou rukou pri nizkom uhle a druhou rukou drzte koZu napnutd, aby ste zniZili riziko po$kodenia pokozky.

Po Uvodnom umiestneni sa nepokusajte zariadenie premiestnit.

Ak uz samolepiace elektrédy nepriliehaju pevne k pokozke, vymerite ich.

Monitorovacia elektréda 3M+ Red Dot$ bola v priebehu neklinického testovania postdena ako podmieneéne bezpecna v prostredi MR. Informécie o pouzivani monitorovacej
elektrédy 3M# Red Dot# pocas procedury MRI najdete niZsie.

Obmedzenia

= Neumiestriujte povrchové elektrédy na zariadenia, ako st kardiostimulatory alebo zariadenia ICD.
= Zariadenia by sa mali pripdjat iba k mapovaciemu systému srdca EnSite Precision™.

Neziaduce udalosti

Poruchy pokozky a podkozného tkaniva vratane podrazdenia, poskodenia, precitlivenosti, popalenin, podliatin, zapalu a alergickej koznej reakcie.
Bezpecnostné informacie pre pripad vySetrenia magnetickou rezonanciou
Dolezité poznamky

= EKG elektrédy 3M#+ podmienecne bezpecné v prostredi MR neboli testované na problémy suvisiace s MR so Ziadnym monitorovacim systémom podmienecne bezpecnym v
prostredi MR. Z tohto dévodu nie su k dispozicii Ziadne informdacie o prijatelnom pouzivani EKG elektréd 3M+ podmienecne bezpecnych v prostredi MR pripojenych k
monitorovaciemu systému podmienecne bezpecnému v prostredi MR.

= Odpojené elektrédy 3M#* podmienelne bezpelné v prostredi MR je mozné mat aplikované na tele pocas vy$etrenia magnetickou rezonanciou v stlade s podmienkami pouZitia
prezentovanymi na oznaceni s bezpe¢nostnymi informaciami pre pripad vy3etrenia magnetickou rezonanciou. Akékolvek odchylka od tychto 3pecifickych podmienok méze viest
k poraneniu (napriklad k popaleniu) pacienta.
Podmienecne bezpecné v prostredi MR
Monitorovacia elektréda 3M$ Red Dott s penovou paskou a lepivym gélom série 2570 bola uréend ako podmienecne bezpecna v prostredi MR. Neklinické testovanie preukazalo, Ze
monitorovacia elektréda 3M1 Red Dot s penovou paskou a lepivym gélom série 2570 je podmienecne bezpe€na v prostredi MR. Pacienta s tymito elektrédami mozno bezpecne
skenovat ihned po ich nalepeni za nasledujicich podmienok:
= Statické magnetické pole s vykonom 3-tesly alebo nizsim;
= Maximdlny priestorovy gradient magnetického pola 4 000-G/cm (40-T/m);
= Maximdlna priemernd hodnota merného absorbovaného vykonu (SAR) celého tela hldsena systémom MR nepresahuje 4-W/kg v priebehu 15 minat skenovania (t. j. na pulznd
sekvenciu) v beznom prevadzkovom rezime.
Za uvedenych podmienok skenovania by malo déjst k maximalnemu nérastu teploty EKG elektrédy 3M o 2,5 °C po 15 minutach neprerusovaného skenovania (t. j. na pulznu
sekvenciu).

Pri neklinickom testovani sa obrazovy artefakt spésobeny EKG elektrédou 3M Siril priblizne do vzdialenosti 3-mm od elektrédy pri snimani sekvenénymi gradientovymi echo pulzmi
a systémom MR s vykonom 3-tesly.

POZNAMKA: V pripade polohovacich elektréd EnSite™ a systémovej referenénej elektrody EnSite™ nebolo uréené, ¢i st podmieneéne bezpeéné v prostredi MR.
Navod na pouzitie
POZNAMKA: Pred pouzivanim tejto stpravy si preéitajte ndvod na pouzivanie mapovacieho systému srdca EnSite Precision™.

Priprava pokozky
POZNAMKA: Pri priprave koZe na umiestnenie naplasti PRS pokozku nezdrsfiujte.
POZNAMKA: Elektrody 3M# Red Dot maju integrovany abradér na zadnej strane podlozky, ktory je moZné poufit na zdrsnenie pokozky.

Dobra priprava pokozky je zakladom pre vietky elektrofyziologické vySetrenia. Na minimalizaciu Sumu suvisiaceho s umiestnenim povrchovej elektrédy vykonajte pred umiestnenim
zariadenia na pokozku pacienta v miestach aplikacie tieto kroky:
1. Ostrihajte nadmerné ochlpenie.

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 vietok gélovy material odstranili z pokozky.

3. Vycistite povrch pokozky mydlom a vodou. Pokial nie je pokozka nadmerne mastna alebo nakrémovand, nedistite ju izopropylalkoholom.
4. Uistite sa, Ze pokozka je uplne sucha a Ze vsetok alkohol sa odparil.

Pokyny na umiestnenie

Pri umiestriovani povrchovych elektréd EnSite Precision™ na pacienta je déleZité umiestnit ich v 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 povrchova elektréda pripravenad na umiestnenie na pacienta. Ked' podlozku odstranite, nesnazte sa
ju nalepit spat na lepivu stranu povrchovej elektrody. Mohlo by to viest k zaseknutiu podlozky na povrchovej elektréde.
Predna (hrudna) a zadna (chrbtova) elektréda

Umiestnenie prednej povrchovej elektrédy EnSite Precision™ sa riadi umiestnenim prekordidlnej EKG elektrédy V2 v polohe 4. medzirebrového priestoru na lavom okraji hrudnej
kosti. Ak si obe umiestnené spravne, predna povrchova elektréda EnSite Precision™ bude mierne posunuta na lavu stranu hrudnej kosti pacienta. Je délezité, aby ste zadnu
povrchovu elektrédu EnSite Precision™ umiestnili priamo oproti prednej povrchovej elektréde EnSite Precision™. V dosledku toho bude mierne posunuta na lavud stranu chrbtice
pacienta. Toto umiestnenie pomdze udrzat vhodnu predozadnu (AP) orientéciu. Odchylka od odpord¢aného umiestnenia skresli orientéaciu AP v zobrazeni mapy.

Prava a l'ava elektréda

Prava a lavéd povrchova elektréda EnSite Precision™ musia byt taktieZ priamo oproti sebe a kolmo voéi usporiadaniu povrchovych elektréd AP. Lubovolné iné umiestnenie moze
zo$ikmit boénu orientaciu.
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Obr. 1. Kaudalny pohlad na hrudnik — spravne (vlavo) a nespravne (vpravo) umiestnenie

Povrchové elektrody EnSite Precision™:

1. Predna strana (biela)

— RO)
@/ \ 2. Zadna strana (hneda)
@ @ 3. Lava strana (¢ervend)
/ 4. Prava strana (oranzova)
? @

@

Elektrédy na krk a l'avi nohu

Povrchové elektrédy EnSite Precision™ na krk a lavd nohu musia byt vertikdlne vyrovnané, aby sa zachoval kolmy pomer voéi ostatnym $tyrom povrchovym elektrédam
EnSite Precision™. Povrchovu elektrédu EnSite Precision™ na krk mozno jednoducho umiestnit do stredovej linie. Povrchovu elektrédu EnSite Precision™ pre lavd nohu sa odporuéa
umiestnit na vnutornd stranu stehna, aby sa dosiahlo umiestnenie ¢o najblizsie k stredovej linii. Lubovolné iné umiestnenie méze zosikmit vertikdlnu orientaciu.

POZNAMKY:

= Ziadne z povrchovych elektrdd EnSite Precision™ sa nesmu prekryvat vzajomne, ani so Ziadnymi inymi povrchovymi elektrédami.
= Okrajovy kontakt s elektrédami na snimanie EKG nesmie spdsobovat rusenie.

= Vyhnite sa priamemu kontaktu akejkolvek povrchovej elektrédy EnSite Precision™ s radiofrekvenénou (RF) spatnou néplastou.
Umiestnenie povrchovej elektrody

Obr. 2. Umiestnenie zariadenia

1. Systémova referencna elektréda EnSite™

Povrchové elektrédy EnSite Precision™:
. Prednd strana (biela)

. Zadna strana (hneda)

. Prava strana (oranZova)

. Lavd strana (Cervend)

. Lava noha (modra)

N o oA W N

. Krk (zelena)

Naplasti pacientskeho referenéného senzora:
8. Predna néplast pacientskeho referenéného senzora (PRS-A)

9. Zadna naplast pacientskeho referenéného senzora (PRS-P)

1. Umiestnite systémovu referencnu elektrédu EnSite™ na brucho pacienta, ako je znazornené na obrazku hore.
2. Umiestnite elektrédu na snimanie EKG V2 do polohy 4. medzirebrového priestoru a lavého okraja hrudnej kosti.

POZNAMKA: Vyhnite sa tlaku na stred EKG elektrédy. EKG elektrédy dalej pritlacte krazivym pohybom.

3. Kazdu povrchovu elektrédu EnSite Precision™ umiestnite na pacienta podla obrazka vytlateného na penovej strane povrchovej elektrédy EnSite Precision™. Spravne miesta st
znazornené na obrazku s umiestnenim zariadenia. Orientdcia povrchovych elektréd EnSite Precision™ nie je dolezita.

POZNAMKY:

= Pri odstrafiovani podlozky z povrchovych elektrdd EnSite Precision™ uchopte oblast mimo kébla elektrédy.
= Odporuca sa najskér dat na miesto prednu povrchovu elektrédu EnSite Precision™.

= Silnym zatlacenim na stred povrchovych elektréd EnSite Precision™ kruzivym pohybom zabezpecite pozadovany kontakt.
4. Umiestnite na pacienta zostavajlce EKG elektrddy.

5. Pripojte vsetky vodite povrchovej elektrody k hardvéru systému EnSite Precision™ podla pokynov v navode na pouZzivanie mapovacieho systému srdca EnSite Precision™.

POZNAMKA: Systémova referenénd povrchova elektréda EnSite™ musi byt prvou elektrédou pacienta pripojenou k hardvéru systému EnSite™ na zaciatku vy3etrenia
a poslednou elektrédou pacienta, ktora sa odpoji na konci vysetrenia.

Umiestnenie naplasti PRS
1. Odstrarite podlozku z dolnej strany néplasti PRS a odkryte tak lepiacu ¢ast.

2. Na prednu a zadnu ¢ast tela pacienta umiestnite naplast PRS tak, ako to zobrazuje obrazok vyssie.

POZNAMKY:

= Zabrante odstraneniu naplasti PRS, ako aj zmene jej polohy.
= Naplast PRS musite umiestnit tak, aby kanal kabla PRS smeroval k hlave pacienta.

3. Prikazdej z dvoch naplasti PRS odstrafite podlozku z prednej strany naplasti a odkryte tak lepiacu &ast. Toto je miesto, kam umiestnite pacientsky referenény senzor (PRS).

Odstranenie naplasti PRS

1. Pomocou bielej penovej dosticky odlepte vSetky naplasti PRS z tela pacienta, pricom senzory PRS nechajte pripevnené.
2. Senzor PRS uvolnite z naplasti tak, Ze uchopite bielu penovu dosticku a farebnu dosticku a dosticky potiahnete opacnymi smermi.
3. Odstrarite senzor PRS a zlikvidujte néplast.
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Odstranenie povrchovej elektrody

Aby sa minimalizovalo poskodenie pokozky podas odstrafiovania EKG elektréd, pomaly a jemne ich tahajte od okraja.
Pri odstrafiovani povrchovych elektrdd EnSite Precision™ a systémovej referen¢nej elektrody EnSite™ ich pomaly tahajte jednou rukou pri nizkom uhle a druhou rukou drzte kozu
napnutu.

POZNAMKA: Pri odstrafiovani povrchovej elektrédy moze poméct mydlo a voda.
Likvidacia
= Tento navod na pouzitie je recyklovatelny.

= Po pouZiti treba toto zariadenie a balenie naleZite klasifikovat pre likvidaciu, napr. ako elektrické vybavenie, neSkodny odpad atd', a opatrne zlikvidovat v stlade s postupmi
zdravotnickeho zariadenia a platnymi zékonmi a predpismi. Po procedure zlikvidujte vSetky nepouzité komponenty.

Nahlasenie incidentov so zariadenim

PouZivatel a/alebo pacient by mali nahlésit vyrobcovi a prisludnému organu élenského $tatu, v ktorom pouzivatel a/alebo pacient sidlia, akykolvek zévazny incident, ktory sa vyskytol
v suvislosti s tymto vyrobkom. Kontaktné informéacie vyrobcu sa nachadzaju na zadnej strane tohto navodu na pouzivanie.

Obmedzena zaruka

Spoloénost Abbott Medical zaruéuje, Ze vyrobok je za normélneho pouZitia bez podkodenia materialu a spracovania. Tato zaruka sa nevztahuje na ,,Datum exspiracie” uvedeny na
akomkolvek stitku vyrobku. Schvélené poutZitie a povolené metddy pouZitia pre kazdy nas vyrobok su stanovené v prislusnom ,Navode na pouzitie, ktory sa dodava s kazdym
vyrobkom. Spolo¢nost Abbott Medical sa zrieka akejkolvek zodpovednosti a zaruk tykajucich sa pouzitia tohto vyrobku spésobom, ktory nebol schvéleny ¢i povoleny. Zodpovednost
spolocnosti Abbott Medical v tejto zaruke je obmedzena na vymenu vyrobku. Predosla zaruka vyluCuje a nahradza vsetky ostatné zaruky, ¢i vyslovné alebo implicitné, vratane, ale
bez obmedzenia, akychkolvek implikovanych zaruk obchodovatelnosti alebo vhodnosti na konkrétny Gcel. Spoloénost Abbott Medical odmieta akukolvek zodpovednost za
akékolvek nahodné alebo nasledné straty, Skody alebo naklady priamo alebo nepriamo vyplyvajlce z pouZivania tohto vyrobku, iné nez ktoré su vyslovne uvedené konkrétnymi
pravnymi predpismi. Spolo¢nost Abbott Medical neprijima ani neopravriuje Ziadnu inl osobu prevziat akikolvek int alebo dodatoénui zodpovednost za stratu, poskodenie ¢i naklady
spojené s tymto vyrobkom. Dal3ie informacie najdete v Gplnom zneni zéruénych podmienok spoloénosti Abbott Medical, ktoré je k dispozicii od spolo¢nosti Abbott Medical, alebo
na zadnej strane faktur spolo¢nosti Abbott Medical.

Symboly

Symbol Opis

‘ Zostavovatel systému

T

Suprava povrchovych elektréd

| Surface Electrode Kit |

- Polohovacie elektrody
| Locating Electrodes |

Systémova referencnad elektréda
| System Reference Electrode |

- — Rédiopriesvitna monitorovacia elektréda
| Radiolucent Monitoring Electrodel

Zdravotnicka pomocka

Jedinec¢né identifikacné Cislo pomacky

Dovozca

Nie je vyrobené z prirodného latexu.

Ochranna zndmka v podobe zeleného bodu na obale znameng, Ze za takyto obal bol vyplateny finan¢ny prispevok narodnej
spolocnosti zaoberajlcej sa zhodnocovanim obalov, ktora bola zriadena v stlade so zdsadami stanovenymi v eurépskej
smernici €. 94/62 a prislusnom vnutrodtatnom prave.

Oznacenie tejto pomdcky v stlade so smernicou 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 ostatnych druhov odpadu zniZuje podiel potencialne toxickych latok v komunalnych
odpadovych systémoch a v SirSom ekosystéme.

Oznacenie Zhoda s poziadavkami EU pridelené v sulade s prisluSnymi ustanoveniami smernice Eurépskej rady 2017/745.
Spolo¢nost Abbott Medical tymto vyhlasuje, Ze tdto pomécka splfia prislusné ustanovenia tohto nariadenia.

Posudenie zhody v Spojenom kralovstve

UKRP Zodpovednd osoba v Spojenom kralovstve

B85 A 1x¢| @2 @[ B
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SL: Slovenscina

EnSite Precision™ Komplet povrsinskih elektrod
Navodila za uporabo

Opis

Komplet povrsinskih elektrod EnSite Precision™ se uporablja za prenos informacij od bolnika do sistema za kardioloske preslikave EnSite Precision™ za prilagajanje signala in motenj
podatkov. Komplet vsebuje naslednje nesterilne pripomocke za enkratno uporabo skupaj s sistemom za kardioloske preslikave EnSite Precision™:

Pripomocek Model Koli¢ina Opis

Referencna elektroda sistema EnSite™ SYS-REF-V1 Ena (1) Referencna elektroda, ki je zaprta med
samolepilno peno in plast srebrne karbonske
folije ter prevodnega hidrogela z vgrajenim
kablom. Referencna elektroda sistema
EnSite™ se uporablja kot elektri¢na
referenca sistema za impedanco in

meritve EKG.
Radiolucentne elektrode za spremljanje 3M+ 2570-5 Dva (2) paketa — deset (10) celotnih elektrod = Samolepilne, nesterilne elektrode za EKG za
Red Dott za EKG enkratno uporabo, ki vkljuCujejo senzorski

element iz srebra/srebrovega klorida in
prevoden, lepljiv gel.

Lokacijske elektrode EnSite™ SURF-ELEC-2PRS Ena (1) Lokacijske elektrode EnSite™ vkljucujejo
naslednje:

- Povrsinske elektrode EnSite Precision™
(Sest (6)) — elektroda, zaprta med
samolepilno peno in slojem srebrne
karbonske folije ter prevodnega hidrogela.
Elektrode so barvno Sifrirane, na povrsini
pa imajo natisnjeno shemo za namestitev.
Elektrode se uporabljajo kot diagnosti¢na
orodja, ki prenasajo izmenicne tokove nizke
intenzivnosti, ki jih ustvarja sistem
EnSite Precision™, do prsnega kosa bolnika,
in zaznavajo nastale elektri¢ne potenciale,
kar pomaga pri zajemanju impedancnih
signalov za dolo¢anje poloZaja elektrod na
obicajnih elektrofizioloskih katetrih.

Blazinici referenc¢nega senzorja bolnika
(PRS) (dve (2)) — penasta samolepilna
blazinica, ki je namenjena ohranjanju
senzorja PRS v stabilnem polozaju na
bolniku med posegom s sistemom
kardioloskega preslikavanja

EnSite Precision™.

Indikacije za uporabo

Pripomoéek Indikacije za uporabo

Komplet povrsinskih elektrod EnSite Precision™ Komplet povrsinskih elektrod EnSite Precision™ je indiciran za uporabo skupaj s sistemom za kardioloske preslikave
EnSite Precision™ v skladu z indikacijami za uporabo sistema za kardioloske preslikave EnSite Precision™.

Referencna elektroda sistema EnSite™ Komplet referencnih elektrod sistema EnSite™ je indiciran za uporabo skupaj s sistemom za kardioloske preslikave EnSite™ v
skladu z indikacijami za uporabo sistema za kardioloske preslikave EnSite™.

Radiolucentne elektrode za spremljanje 3M$ Elektrode za spremljanje 3M# Red Dot+ 2560 in 2570 so namenjene za uporabo pri spremljanju EKG. Elektrode 2560 in 2570
Red Dot# se lahko uporablja za vseh vrste uporabe EKG, kjer se uporablja standardne elektrode za spremljanje EKG. Te elektrode se
lahko uporablja za kratkotrajno in dolgotrajno (do 5 dni) spremljanje.

Lokacijske elektrode EnSite™ Komplet lokacijskih elektrod EnSite™ je indiciran za uporabo skupaj s sistemom za kardioloske preslikave EnSite Precision™ v
skladu z indikacijo za uporabo sistema za kardioloske preslikave EnSite Precision™.

Klini¢ne koristi

Ti izdelki kot dopolnilni pripomocki pomagajo realizirati Zelene klini¢ne koristi primarnih, zdruZljivih sistemov za kardioloske preslikave EnSite™, za katere so namenjeni.
Kontraindikacije

Ni znanih kontraindikacij.

Previdnostni ukrepi

= Namenjeno samo za enkratno uporabo. Vsaka ponovna uporaba ogrozi celovitost pripomocka, kar lahko ogrozi varnost bolnika in delovanje sistema.
= Shranjujte na hladnem, suhem in temnem mestu. Pred uporabo preglejte embalazo in povrsinske elektrode.
= Tega pripomocka ne uporabljajte, dokler v celoti ne preberete in razumete navodil za uporabo.

Pripomockov ne spreminjajte na noben nacin.

Ta pripomocek mora upravljati ali nadzorovati elektrofiziolog, ki je usposobljen za uporabo tega pripomocka, podpirati pa ga mora drugo usposobljeno osebje, ki je
usposobljeno na podrocju kardialne elektrofiziologije.

Povrsinskih elektrod pred namestitvijo na bolnika ne ogrevajte.

Povrsinskih elektrod ne uporabljajte, ¢e je tesnilo embalaZe poskodovano, prevodna samolepilna plast suha, datum »rok uporabe« potekel ali se je gelni stebric¢ lo¢il 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, Ce je pripravljalno sredstvo vnetljivo ali lahko draZi koZo.

Priporoceno je, da se izogibate odstranitvi podloge, dokler povrsinska elektroda ni pripravljena za namestitev na bolnika. Ko podlogo odstranite, je ne poskusajte prilepiti nazaj
na samolepilno stran povrsinske elektrode. Podloga se lahko zaradi tega prilepi na povrsinsko elektrodo.

= Za zmanjsanje tveganja elektricnega udara poskrbite, da elektrode in prikljucki odvodov ne pridejo v medsebojen stik ali stik s tlemi. Pri namescanju elektrod za EKG na
priklju¢ke odvodov bodite pozorni.

Za pravilno pripravo koZe in zmanj$anje draZzenja koZe ne postrgajte vec kot enkrat.
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Med kirurskimi posegi namestite elektrode za EKG ¢im dlje od elektrokirurskega mesta, da zmanjsate elektri¢ni tok zaradi radijskih frekvenc na mestu elektrode. V nasprotnem
primeru lahko pride do opeklin na mestu elektrode za EKG.

Tega izdelka ne uporabljajte, ¢e opazite obcutljivost koze.

Pri odstranjevanju referencne elektrode sistema EnSite™ s telesa bolnika morate elektrodo najprej odstraniti z bolnika in Sele nato odklopiti s strojne opreme sistema EnSite™.

Za zmanjsanje verjetnosti poskodb koZe morate povrsinske elektrode pri odstranjevanju pocasi pod nizkim kotom z eno roko povleci nazaj, z drugo pa drzati koZo napeto.

Ko pripomocke enkrat namestite, jih ne poskusajte premestiti.

Zamenjajte samolepilne elektrode, e se ne pritrdijo ve¢ dobro na koZo.

Spremljevalna elektroda 3M# Red Dot je bila z neklini¢nim preskusanjem dolo¢ena kot pogojno primerna za magnetno resonanco. Za informacije o uporabi spremljevalne
elektrode 3M# Red Dot med posegom, ki vklju¢uje magnetnoresonanéno slikanje, glejte nizje.

Omejitve

= Povrsinskih elektrod ne namestite ¢ez pripomocke, kot so sréni spodbujevalniki ali vsadnimi defibrilatoriji.
= Pripomocke lahko prikljudite samo na sistem za kardioloske preslikave EnSite Precision™.

Nezeleni dogodki

Motnje koZe in podkoZnega tkiva, ki vklju¢ujejo drazenje, poskodbe, obcutljivost, opekline, ekhimozo, vnetje in alergijske reakcije koze.
Varnostne informacije o slikanju z magnetno resonanco
Pomembna obvestila:

= Elektrode EKG/ECG 3M#, ki so pogojno varne za MR, niso bile preskusene glede teZav, povezanih z MRI, kadar so priklju¢ene na sistem za spremljanje, ki je pogojno varen za
MR. Zato ni znano, ali je uporaba za MR pogojno varnih elektrod EKG/ECG 3M%, kadar so prikljuéene na sistem za spremljanje, ki je pogojno varen za MR, sprejemljiva.

= Odklopljene elektrode 3M%, ki so pogojno varne za MR, se lahko med MRI varno names¢ene ob upostevanju pogojev uporabe, navedenih na oznaki z informacijami glede
varne uporabe z MRI. Vsakrsno odstopanje od teh to¢no dolocenih pogojev lahko vodi do poskodbe (npr. opekline) bolnika.

Pogojno varna uporaba z MR
Za elektrodo za spremljanje 3M% Red Dot s penastim trakom in lepljivim gelom serije 2570 je bilo ugotovljeno, da je pogojno varna za MR. Neklini¢no preskusanje je pokazalo, da
je elektroda za spremljanje 3M# Red Dot s penastim trakom in lepljivim gelom serije 2570 pogojno varna za MR. Bolnika s temi elektrodami lahko takoj po namestitvi varno slikate
pod naslednjimi pogoji:

= Statiéno magnetno polje 3-tesle ali manj;

= Maksimalni prostorski gradient magnetnega polja 4.000-gaussov/cm (40-T/m);

= Maksimalna povpreéna stopnja specifiéne absorpcije energije (SAR) za celo telo, ki jo prikaze MR-sistem, je 4-W/kg pri 15 minutah slikanja (tj. na pulzno zaporedje) v
normalnem nacinu delovanja.
Pri opredeljenih pogojih slikanja je pricakovano maksimalno povi$anje temperature zaradi elektrode EKG/ECG 3M 2,5 °C po 15 minutah neprekinjenega slikanja (tj. na pulzno
zaporedje).

V nekliniénih presku3anjih je artefakt slike, ki ga je povzrodila elektroda EKG/ECG 3M, segal priblizno 3-mm od tega pripomocka, ¢e je bilo slikanje opravljeno z MR-sistemom s
pulznim zaporedjem gradientnega odmeva in jakostjo 3-tesle.

OPOMBA: Za lokacijske elektrode EnSite™ in referencno elektrodo sistema EnSite™ se ni ugotovilo, da so pogojno primerne za uporabo z magnetno resonanco.

Navodila za uporabo

OPOMBA: Pred uporabo tega kompleta si oglejte navodila za uporabo sistema za kardioloske preslikave EnSite Precision™.

Priprava koze
OPOMBA: Med pripravo mest na koZi za namestitev blazinice PRS ne smete povzroditi abrazije koze.
OPOMBA: Elektrode 3M+ Red Dot# imajo na zadnji strani podloge vgrajen abrazijski element, ki ga lahko uporabite za strganje koze.

Dobra priprava koze je kljuénega pomena za vsako elektrofiziolosko Studijo. Da bi zmanjsali hrup, povezan z namestitvijo povrsinske elektrode, morate pred namestitvijo
pripomockov na koZo bolnika na mestih namestitve izvesti korake, opisane v nadaljevanju.

1. OdreZite odvecno dlako.

2. NeZno postrgajte koZo z blazinico gaze ali podobnim materialom oziroma jo pripravite z gelom (kot je Omni Prep), ki vsebuje majhne delce zrnatega materiala. Poskrbite, da
boste s koZe odstranili ves gel.

3. Povrsino koze umijte z milom in vodo. Izogibajte se ¢is¢enju z izopropilnim alkoholom, razen Ce je koza ¢ezmerno mastna ali namazana z losjonom.
4. Poskrbite, da je koza popolnoma suha in je izhlapel ves alkohol.

Smernice za namestitev
Pri namescanju povrsinskih elektrod EnSite Precision™ na bolnika je pomembno, da jih namestite na primerno mesto, ne samo v razmerju ene do druge, ampak tudi v razmerju do
drugih povrsinskih elektrod.

Priporoceno je, da se izogibate odprtju embalaZe in odstranitvi podloge, dokler povrsinska elektroda ni pripravljena za namestitev na bolnika. Ko podlogo odstranite, je ne
poskusajte prilepiti nazaj na samolepilno stran povrsinske elektrode. Podloga se lahko zaradi tega prilepi na povrsinsko elektrodo.

Sprednje (anteriorne) in zadnje (posteriorne) elektrode

Elektroda za EKG prekordialnega odvoda V2 na mestu 4. interkostalnega prostora in leve meje sternuma usmerja namestitev anteriorne povriinske elektrode EnSite Precision™. Ce
sta obe elektrodi namesceni pravilno, bo anteriorna povrsinska elektroda EnSite Precision™ rahlo zamaknjena v levo od sternuma bolnika. Pomembno je, da posteriorno povrsinsko
elektrodo EnSite Precision™ namestite neposredno nasproti anteriorne povrsinske elektrode EnSite Precision™. Elektroda mora biti posledi¢no nekoliko zamaknjena v levo od
hrbtenice bolnika. Ta namestitev bo pomagala vzdrZevati ustrezno anteroposteriorno (AP) orientacijo. Odstopanje od priporocene lokacije povzroci posevni zamik orientacije AP na
prikazani preslikavi.

Desne in leve elektrode

Povrsinske elektrode EnSite Precision™ na desni in levi strani morajo biti prav tako postavljene naravnost druga nasproti drugi in ortogonalno na razporeditev povrsinskih elektrod
AP. Vsaka drugacna namestitev lahko povzroci poseven zamik orientacije od ene do druge strani.

Slika 1. Kavdalni pogled prsnega kosa — pravilna (levo) in nepravilna (desno) postavitev

Povrsinske elektrode EnSite Precision™:

1. Sprednja (bela)

2, RO
@/ \\\\\\\\7 2. Zadnja (rjava)
. Leva (rdeca)
@I |© / . Desna (oranzna)
[escammas) @
@

@

» w
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Elektrodi za vrat in levo nogo

Povrsinski elektrodi za vrat in levo nogo EnSite Precision™ morata biti navpi¢no poravnani, da se ohrani ortogonalno razmerje do drugih stirih povrsinskih elektrod

EnSite Precision™. Povrsinsko elektrodo za vrat EnSite Precision™ lahko preprosto namestite na sredis¢no ¢rto. Priporo¢eno je, da se povrsinsko elektrodo za levo nogo

EnSite Precision™ namesti na notranjo stran stegna, tako da je nameséena ¢im blizje srediséni ¢rti. Pri vsaki drugi namestitvi lahko pride do poSevnega zamika navpi¢ne orientacije.

OPOMBE:

= Nobena od povrsinskih elektrod EnSite Precision™ ne sme prekrivati druge elektrode ali prekrivati katere koli druge elektrode.
= Obrobni stik med elektrodami za EKG ne bi smel ustvarjati moten;.
= Preprecite neposreden stik katere koli povrsinske elektrode EnSite Precision™ s kakr$no koli blazinico za povratni radijski (RF) signal.

Namestitev povrsinskih elektrod

Slika 2. Namestitev pripomocka

1. Referenéna elektroda sistema EnSite™

Povrsinske elektrode EnSite Precision™:
. Sprednja (bela)

. Zadnja (rjava)

2

3

4. Desna (oranzna)
5. Leva (rdeca)

6. Leva noga (modra)
7

. Vrat (zelena)
Blazinice PRS:

8. Sprednja blazinica PRS (PRS-A)
9. Hrbtna blazinica PRS (PRS-P)

1. Referencno elektrodo sistema EnSite™ namestite na trebuh bolnika, kot je prikazano na sliki zgoraj.
2. Elektrodo V2 EKG namestite na mesto 4. medrebrnega prostora, levi rob prsnice.

OPOMBA: Izogibajte se pritiskanju na sredino elektrode za EKG. Elektrode za EKG pogladite s kroznimi gibi.

3. Vsako povrsinsko elektrodo EnSite Precision™ namestite na bolnika v skladu s sliko, natisnjeno na peni povrsinske elektrode EnSite Precision™. Za pravilno namestitev glejte
shemo za namestitev pripomocka zgoraj. Usmeritev odvodov povrsinske elektrode EnSite Precision™ ni pomembna.

OPOMBE:

= Kadar s povrsinskih elektrod EnSite Precision™ odstranjujete podlogo, primite za obmodje, ki je proc¢ od Zice odvoda.
= Priporoceno je, da najprej namestite sprednjo povrsinsko elektrodo EnSite Precision™.
= Na sredino povrsinskih elektrod EnSite Precision™ dobro pritisnite s kroZznim gibom in tako zagotovite, da bodo v dobrem stiku.
4. Na bolnika namestite ostale elektrode za EKG.
5. Vsak odvod povrsinske elektrode prikljucite na strojno opremo sistema EnSite Precision™, kot je opisano v navodilih za uporabo sistema za kardioloske preslikave
EnSite Precision™.
OPOMBA: Referencno elektrodo sistema EnSite™ je treba na zacetku Studije povezati s strojno opremo sistema EnSite™ kot prvo in na koncu Studije odklopiti kot zadnjo.

Namestitev blazinic PRS
1. S spodnje strani blazinice PRS odstranite podlogo in tako odkrijte samolepilno povrsino.

2. Blazinico PRS namestite na sprednjo in zadnjo stran bolnika, kot je prikazano na zgornji sliki.

OPOMBE:

= |zogibajte se odstranitvi in premescanju blazinice PRS.
= Blazinico PRS je treba namestiti, tako da je kanalski Zleb senzorja PRS usmerjen proti glavi bolnika.
3. Privsakem od parov blazinic PRS odstranite podlogo s sprednje strani obloge PRS in s tem odkrijte samolepilno povrsino. Na to mesto boste namestili senzor PRS.

Odstranitev blazinice PRS

1. Stelesa odlepite vse blazinice PRS in pri tem uporabite bele jezicke iz pene, pri tem pa pustite senzor PRS pritrjen.
2. Senzor PRS sprostite z blazinice PRS, tako da primete bel jezi¢ek iz pene in obarvan jezicek ter ju povlecete v nasprotnih smereh.
3. Odstranite PRS in zavrzite blazinico PRS.

Odstranitev povrsinskih elektrod

Za zmanjsanje poskodb koZe med odstranjevanjem elektrod za EKG, morate nezno povleci navzgor od roba elektrode EKG.

Pri odstranjevanju povrsinskih elektrod EnSite Precision™ in referencne elektrode sistema EnSite™ pocasi povlecite nazaj pri ozkem kotu z eno roko, z drugo roko pa drzite kozo
napeto.

OPOMBA: Pri odstranjevanju povrsinske elektrode lahko pomagata milo in voda.

Odlaganje med odpadke

= Navodila za uporabo se lahko reciklira.

= Po uporabi je treba pripomocke in embalaZo ustrezno razvrstiti za odlaganje med odpadke, npr. elektri¢cno opremo, nenevarne odpadke itd., ter jih varno zavreci v skladu s
postopki ustanove ter veljavnimi zakoni in predpisi. Po posegu zavrzite vse neuporabljene sestavne dele.
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Porocanje o nezgodah s pripomockom

Uporabnik in/ali bolnik morata o kakr3ni koli resni nezgodi, do katere je pri3lo v povezavi s tem izdelkom, poro¢ati proizvajalcu in pristojnemu organu drzave ¢lanice, kjer deluje
uporabnik in/ali bolnik. Informacije za stik s proizvajalcem so na zadnji platnici teh navodil za uporabo.

Omejena garancija

Druzba Abbott Medical jam¢i, da izdelek nima napak v materialu in izdelavi, ki bi se pokazale pri normalni uporabi. Ta garancija ne velja po datumu ,poteka roka uporabnosti“, ki je
naveden na oznaki izdelka. Dovoljena uporaba in odobreni nadini uporabe za vsak na$ izdelek sta navedena v ustreznih ,navodilih za uporabo*, ki so prilozena posameznemu
izdelku. Druzba Abbott Medical zavra¢a kakrsno koli odgovornost in jamstvo za svoje izdelke, ¢e se ne uporabljajo na dovoljen oziroma odobren nacin. Odgovornost druzbe Abbott
Medical je v okviru te garancije omejena na zamenjavo izdelka. Ta garancija izkljuCuje in nadomesca vsa ostala jamstva, izrecna ali posredna, kar vkljuCuje, vendar ni omejeno na
morebitna posredna jamstva glede primernosti za prodajo ali ustreznosti za dolocen namen. Druzba Abbott Medical zavraca kakrino koli odgovornost za kakrSno koli nenamerno ali
posledi¢no Skodo, poskodbo ali stroske, ki so neposredna ali posredna posledica uporabe tega izdelka, razen kot je izrecno doloceno z ustreznim zakonom. Druzba Abbott Medical
ne prevzema druge ali dodatne odgovornosti za izgubo, Skodo ali stroske v povezavi s tem izdelkom, 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
Simbol Opis
‘ Oseba, odgovorna za sestavljanje kompleta

T

- Komplet povrsinskih elektrod
| Surface Electrode Kit |

- Lokacijske elektrode
| Locating Electrodes |

Referencna elektroda sistema
| System Reference Electrode |

- — Radiolucentna spremljevalna elektroda
| Radiolucent Monitoring Electrodel

Medicinski pripomocek

Enoli¢na identifikacijska Stevilka pripomocka

Uvoznik

Ni izdelano iz lateksa iz naravnega kavcuka.

Blagovna znamka »The Green Dot« na embalaZi pomeni, da je bil za to embalaZo placan finan¢ni prispevek nacionalni druzbi
za predelavo embalaZe, ki je bil doloéen v skladu z naéeli, opredeljenimi v evropski direktivi 5t. 94/62, in ustreznim
nacionalnim zakonom.

Ta naprava je skladna z Direktivo Evropskega sveta 2012/19/EU.
Ta direktiva zahteva lo¢eno zbiranje in odlaganje elektricne ter elektronske opreme. Razvrscanje taksnih odpadkov in njihova
locevanje od ostalih odpadkov zmanjsa vnos potencialno strupenih snovi v kanalizacijske sisteme in v vecji ekosistem.

Skladnost s predpisi EU; dodano skladno z ustreznimi dolocili Uredbe ES 2017/745. Druzba Abbott Medical izjavlja, da je ta
pripomocek skladen z bistvenimi zahtevami te uredbe.

Ocena skladnosti za ZdruZeno kraljestvo

Odgovorna oseba v ZdruZzenem kraljestvu

B85 A 1x¢| @2 @[ B
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SR: Srpski

EnSite Precision™ Komplet povrsinskih elektroda
Uputstvo za upotrebu

Opis

Komplet povrsinskih elektroda EnSite Precision™ koristi se za prenos podataka od pacijenta do sistema za mapiranje srca EnSite Precision™ u svrhe oblikovanja signala i prikupljanja
podataka. Komplet se sastoji od slededih nesterilnih medicinskih sredstava za jednokratnu upotrebu koja se koriste zajedno sa sistemom za mapiranje srca EnSite Precision™:

Medicinsko sredstvo Model Koli¢ina Opis

Referentna elektroda sistema EnSite™ SYS-REF-V1 Jedan (1) komad Referentna elektroda ubacdena izmedu
lepljive pene i sloja filma od srebra i
ugljenika i provodnog hidrogela sa
integrisanim kablom. Referentna elektroda
sistema EnSite™ ima ulogu referentne
elektri¢ne tacke sistema za impedansu i
odredivanje EKG-a.

Elektrode za nadzor propusne za rendgenske  2570-5 Dva (2) pakovanja — ukupno deset (10) Samolepljive i nesterilne elektrode za EKG za

zrake 3M% Red Dot} elektroda za EKG jednokratnu upotrebu koje sadrze element
za senzing od srebra/srebro-hlorida i
provodni lepljivi gel.

Elektrode za lociranje EnSite™ SURF-ELEC-2PRS Jedan (1) komad Elektrode za lociranje EnSite™ sastoje se od
slededih elemenata:

- Povrsinske elektrode EnSite Precision™
(Sest komada (6)) — elektrode ubacene
izmedu lepljive pene i sloja filma od srebra
i ugljenika i provodnog hidrogela. Elektrode
su oznacene bojama i na njihovoj povrsini
je odStampana ilustracija postavljanja.
Elektrode imaju ulogu dijagnostickog alata
koji prenosi naizmenicnu struju niskog
intenziteta koju stvara sistem
EnSite Precision™ na grudni koS pacijenta i
prepoznaje posledicni elektri¢ni potencijal,
Sto sluZi kao podrska prikupljanju signala
impedanse koji se koristi za lociranje
poloZaja elektroda na tradicionalnim
elektrofizioloskim kateterima.

Aplikatori za referentni senzor pacijenta
(patient reference sensor, PRS) (dva
komada (2)) — aplikator sa lepljivom penom
koji je predviden da drZi PRS u stabilnom
poloZaju na pacijentu tokom procedure
mapiranja sistemom za mapiranje srca
EnSite Precision™.

Indikacije za upotrebu

Medicinsko sredstvo Indikacije za upotrebu

Komplet povrsinskih elektroda EnSite Precision™ Komplet povrsinskih elektroda EnSite Precision™ indikovan je za upotrebu sa sistemom za mapiranje srca EnSite Precision™ u
skladu sa indikacijama za upotrebu sistema za mapiranje srca EnSite Precision™.

Referentna elektroda sistema EnSite™ Referentna elektroda sistema EnSite™ indikovana je za upotrebu sa sistemom za pracenje srca EnSite™ u skladu sa
indikacijama za upotrebu sistema za mapiranje srca EnSite™.

Elektrode za nadzor propusne za rendgenske zrake Elektrode za nadzor 3M# Red Dot# 2560 i 2570 indikovane su za upotrebu tokom nadzora EKG-a. Elektrode 2560 i 2570 mogu
3M% Red Dot¥ se koristiti za sve vrste primena EKG-a za koje se koriste standardne elektrode za nadzor EKG-a. Elektrode mogu da se koriste
za kratkorocan i dugorocan nadzor u trajanju i do 5 dana.

Elektrode za lociranje EnSite™ Elektrode za lociranje EnSite™ indikovane su za upotrebu sa sistemom za mapiranje srca EnSite Precision™ u skladu sa
indikacijama za upotrebu sistema za mapiranje srca EnSite Precision™.

Klinicke koristi

Kao dodatna medicinska sredstva, ovi proizvodi doprinose ostvarivanju predvidenih klinickih koristi primarnih i kompatibilnih sistema za mapiranje srca EnSite™ za koje sluze kao
podrska.

Kontraindikacije
Nema poznatih kontraindikacija.
Mere opreza

Predvideni su samo za jednokratnu upotrebu. Celovitost medicinskog sredstva e biti ugroZena ponovnom upotrebom, sto moze da ugrozi pacijentovu bezbednost i radne
karakteristike sistema.

Cuvati na hladnom, suvom i tamnom mestu. Pre upotrebe pregledati pakovanje i povriinske 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 obuceni za upotrebu ovog medicinskog sredstva koji imaju podrsku u vidu
drugog kvalifikovanog kadra obuéenog za podrucje elektrofiziologije srca.

= Ne zagrevati povrsinske elektrode pre postavljanja na pacijenta.

Ne koristiti povrsinske elektrode ako je zaptivenost pakovanja ostecena, ako je provodni lepak suv, ako je medicinskom sredstvu istekao rok upotrebe ili ako je gel traka na
elektrodi pomerena.

Pre postavljanja povrsinskih elektroda, na mestu postavljanja ne sme biti dlacica i ono mora biti Cisto, bez iritacija i suvo kako prijem signala od povrsinskih elektroda na telu ne
bi bio loSeg kvaliteta. Suvoca je posebno vazna ako je sredstvo za pripremu zapaljivo ili potencijalno iritirajuce za kozu.

Ne preporucuje se da skidate marker pre nego $to spremite povrsinske elektrode za postavljanje na pacijenta. Kad skinete marker, ne lepiti ga ponovo na lepljivu stranu
povrsinske elektrode. Ako to uradite, marker se moze zalepiti za povrsinsku elektrodu.

Kako bi se opasnost od strujnog udara svela na najmanju meru, elektrode i konektori elektroda ne smeju da se dodiruju niti da dodiruju zemlju. Voditi ra¢una prilikom
prikljucivanja elektroda za EKG na konektore elektroda.
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Kako biste vodili racuna o koZi i kako biste iritaciju koZe sveli na najmanju meru, ne uklanjati povrsinski sloj koZe vise puta.

Tokom hirurskog zahvata postaviti elektrode za EKG $to dalje od mesta elektrohirurskog zahvata kako biste protok radio-frekvencijskog signala kroz mesto elektrode sveli na
najmanju meru. U suprotnom, na mestu elektrode za EKG mogu da se pojave opekotine.

Prekinuti sa upotrebom proizvoda ako primetite da koZa postaje preosetljiva.

Kad skidate referentnu elektrodu sistema EnSite™ sa pacijentovog trbuha, pre iskljucivanja hardverskog sistema EnSite™ skinuti elektrodu sa pacijenta.

Kako biste ostecenje koze prilikom uklanjanja elektroda sveli na najmanju mogucu meru, povrsinske elektrode jednom rukom polako povucite unazad pod kosim uglom, dok
drugom rukom drzite koZu zategnutom.

Ne pomerati medicinska sredstva nakon postavljanja.

Zamenite ako se samolepljive elektrode vise ne lepe ¢vrsto za kozu.

Neklinickim testiranjem je utvrdeno da je elektroda za nadzor 3M# Red Dot# uslovno bezbedna u okruzenju MR. Informacije o upotrebi elektrode za nadzor 3M# Red Dot+
tokom procedure snimanja MR pronadite u nastavku.

Ogranicenja

= Povrsinske elektrode ne postavljati preko medicinskih sredstava, poput pejsmejkera ili ugradenih kardiovertera defibrilatora.
= Medicinska sredstva prikljucivati isklju¢ivo na sistem za mapiranje srca EnSite Precision™.

Nezeljena dejstva

Poremecaji koznog i potkoznog tkiva, poput iritacije, oStec¢enja, osetljivosti, opekotina, ehimoze, zapaljenja i alergijske reakcije na koZi.
Bezbednosne informacije za snimanje MR-om

Vazne napomene

= Nije testirano da li ima problema povezanih sa snimanjem magnetnom rezonancom kada se 3M$ EKG/ECG elektrode koje su uslovno bezbedne za koris¢enje u MR okruzenju
koriste na bilo kom sistemu za pracenje koji je uslovno bezbedan za koris¢enje u MR okruZenju. Zato nije poznato da li je koris¢enje 3M* EKG/ECG elektroda koje su uslovno
bezbedne za koris¢enje u MR okruzenju prihvatljivo kada su povezane sa sistemom za pracenje koji je uslovno bezbedan za koriSéenje u MR okruzenju.

= 3M# elektrode uslovno bezbedne za koris¢enje u MR okruZenju koje nisu povezane mogu bezbedno da se nose tokom MRI pregleda u skladu s uslovima koriséenja koji su
navedeni na nalepnici sa informacijama o bezbednosti koriséenja u MRI okruzenju. Svako odstupanje od ovih navedenih uslova moZe da dovede do povrede pacijenta (npr.
opekotina).
Uslovno bezbedno korisé¢enje u MR okruzenju

Za seriju elektroda za pracenje sa penastom trakom i lepljivim gelom 3M1 Red Dott 2570 je utvrdeno da je uslovno bezbedna za kori$¢enje u MR okruzenju. U neklinickom
testiranju je dokazano da je serija elektroda za pracenje sa penastom trakom i lepljivim gelom 3M$ Red Dott 2570 uslovno bezbedna za koriséenje u MR okruZenju. Pacijent sa ovim
elektrodama se moze bezbedno snimati neposredno nakon postavljanja elektroda ako su ispunjeni sledeci uslovi:

= Stati¢cko magnetno polje od 3-tesle ili manje

= Maksimalni prostorni gradijent magnetnog polja od 4000-gausa/cm (40-T/m)

= Maksimalna specifi¢na stopa apsorpcije (SAR) u proseku za celo telo koju je izdao MR sistem od 4-W/kg za 15 minuta snimanja (tj. po pulsnoj sekvenci) u normalnom radnom

rezimu

Pod definisanim uslovima snimanja, oekuje se da 3M EKG/ECG elektroda dovede do porasta temperature od 2,5 °C nakon 15 minuta neprekidnog snimanja (tj. po pulsnoj
sekvenci).
U neklinitkom testiranju je artefakt slike koji je izazvala elektroda 3M EKG/ECG elektroda bio duZine od oko 3-mm od ovog medicinskog sredstva prilikom snimanja pulsnom
sekvencom eho gradijenta i MR sistemom od 3-tesle.

NAPOMENA: Nije utvrdeno da li su elektrode za lociranje EnSite™ i referentna elektroda sistema EnSite™ uslovno bezbedni u okruzenju MR.

Uputstva za upotrebu

NAPOMENA: Pre upotrebe ovog kompleta pogledajte uputstvo za upotrebu sistema za mapiranje srca EnSite Precision™.

Priprema koze

NAPOMENA: Kad pripremate mesta na koZi za aplikatore za PRS, ne uklanjati povrsinski sloj koZe viSe puta.

NAPOMENA: Elektrode 3M# Red Dot# imaju ugradenu abrazivnu plocicu na poledini markera koja se koristi za uklanjanje povrsinskog sloja koze.
Dobra priprema koZe je od sustinske vaznosti za sva elektrofizioloSka ispitivanja. Kako biste Sum usled postavljanja povrsinskih elektroda sveli na najmanju meru, pre postavljanja
medicinskog sredstva na koZu pacijenta obavite ove korake na mestu postavljanja:

1. Skratite dlacice.

2. Nezno uklonite povrsinski sloj koZze uz pomo¢ gaze ili sli¢cnog materijala ili pripremnog sredstva u formi gela, na primer, Omni Prep, koji sadrZe sitne Cestice abrazivnog
materijala. Obavezno obrisite sav gel sa koze.

3. Operite povrsinu koZe sapunom i vodom. Izbegavajte Cis¢enje izopropil alkoholom osim ako koza nije preterano masna ili prekrivena losionom.
4. KoZa mora biti u potpunosti suva i sav alkohol mora ispariti.

Smernice za postavljanje elektroda

Kad postavljate povrsinske elektrode EnSite Precision™ na pacijenta, morate ih postaviti na tacan poloZaj ne samo u odnosu jednu na drugu, vec¢ i u odnosu na druge povrsinske
elektrode.

Ne preporucuje se da otvarate pakovanje i skidate marker pre nego $to spremite povrsinske elektrode za postavljanje na pacijenta. Kad skinete marker, nemojte ponovo lepiti
marker na lepljivu stranu povrsinske elektrode. Ako to uradite, marker se moze zalepiti za povrsinsku elektrodu.

Prednje (anteriorne) i zadnje (posteriorne elektrode)

Prekordijalnu elektrodu V2 za EKG postavljate u Cetvrti medurebarni prostor, a za postavljanje anteriorne povrsinske elektrode EnSite Precision™ vodite se levom ivicom sternuma.
Ako su obe elektrode pravilno postavljene, anteriorna povrsinska elektroda EnSite Precision™ treba da bude neznatno nagnuta nalevo u odnosu na pacijentov sternum. Posteriorna
povrsinska elektroda EnSite Precision™ mora biti postavljena direktno naspram anteriorne povrsinske elektrode EnSite Precision™. Posledi¢no, bi¢e neznatno nagnuta nalevo u
odnosu na pacijentovu kiému. Ovakav nacin postavljanja ¢e omoguciti odrzavanje odgovarajuce anteroposteriorne (AP) orijentacije. Odstupanjem od preporucenog mesta
postavljanja pomericete AP orijentaciju na prikazu mape.

Desne i leve elektrode

Desne i leve povrsinske elektrode EnSite Precision™ takode moraju biti postavljene direktno jedna naspram druge i ortogonalno u odnosu na AP raspored povrsinskih elektroda.
Bilo koji drugi nacin postavljanja moze da pomeri naspramnu orijentaciju.
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Silka 1. Kaudalni prikaz grudnog ko$a — pravilno postavljanje (levo) i pogresno postavljanje (desno)

Povrsinske elektrode EnSite Precision™:

1. Prednja (bela)

@ @
—> p
@/ \ 2. Zadnja (braon)
3. Leva (crvena)
@I I© / 4. Desna (narandZasta)
[ @
@

@

Elektrode za vrat i levu nogu

Povrsinske elektrode za vrat i levu nogu EnSite Precision™ treba da budu vertikalno poravnate kako bi zadrZale ortogonalni poloZaj u odnosu na ostale Cetiri povrsinske elektrode
EnSite Precision™. Povrsinsku elektrodu za vrat EnSite Precision™ moZete lako postaviti na srednju liniju. Preporucuje se da povrsinsku elektrodu za levu nogu EnSite Precision™
postavite sa unutrasnje strane butine kako bi bila $to blize srednjoj liniji. Bilo koji drugi nacini postavljanja mogu da pomere vertikalnu orijentaciju.

NAPOMENE:

= Povrsinske elektrode EnSite Precision™ ne smeju da se medusobno preklapaju niti da se preklapaju sa drugim povrsinskim elektrodama.
= Kontakt ivica elektroda za EKG ne stvara interferenciju.

= Izbegavajte direktan kontakt povrsinskih elektroda EnSite Precision™ sa aplikatorom za prijem radio-frekvencijskog signala.
Postavljanje povrsinskih elektroda

Silka 2. Postavljanje medicinskog sredstva

1. Referentna elektroda sistema EnSite™

Povriinske elektrode EnSite Precision™:
2. Prednja (bela)

3. Zadnja (braon)

. Desna (narandzasta)

. Leva (crvena)

. Leva noga (plava)

N o b

. Vrat (zelena)
Aplikatori za PRS:

8. Predniji aplikator za PRS (PRS-A)
9. Zadnji aplikator za PRS (PRS-P)

1. Referentnu elektrodu sistema EnSite™ postavite na pacijentov trbuh kako je prikazano na prethodnoj slici.
2. Elektrodu V2 za EKG postavite u Cetvrti medurebarni prostor na levoj ivici sternuma.

NAPOMENA: Izbegavajte da pritiskate sredinu elektrode za EKG. Elektrode za EKG poravnajte kruznim pokretima.

3. Sve povrsinske elektrode EnSite Precision™ postavite na pacijenta prema ilustraciji odstampanoj na peni povrsinske elektrode EnSite Precision™. Pogledajte pravilan nacin
postavljanja na prethodnoj ilustraciji postavljanja medicinskog sredstva. Orijentacija povrsinskih elektroda EnSite Precision™ nije vazna.

NAPOMENE:

= Kad skidate marker, uhvatite njegov deo koji je dalje od Zice povrsinske elektrode EnSite Precision™.
= Preporucuje se da prvo postavite prednju povrsinsku elektrodu EnSite Precision™.

= Kruznim pokretima ¢vrsto pritisnite sredinu povrsinskih elektroda EnSite Precision™ kako biste osigurali dobar kontakt.
4. Preostale elektrode za EKG postavite na pacijenta.

5. Prikljudite sve povrsinske elektrode na hardverski sistem EnSite Precision™ kako je objasnjeno u uputstvu za upotrebu sistema za mapiranje srca EnSite Precision™.

NAPOMENA: Referentna elektroda sistema EnSite™ mora da bude prva elektroda na pacijentu koju ¢ete prikljuditi na hardverski sistem EnSite™ na pocetku ispitivanja i
poslednja elektroda na pacijentu koju ¢ete iskljuditi na kraju ispitivanja.
Postavljanje aplikatora za PRS
1. Skinite marker sa donje strane aplikatora za PRS i videcete lepak.
2. Aplikator za PRS postavite na prednju i zadnju stranu pacijenta kako je prikazano na prethodnoj slici.

NAPOMENE:

= |zbegavajte da skidate i pomerate aplikator za PRS.

= Aplikator za PRS mora se postaviti sa kanalom Zice aplikatora za PRS okrenutim prema glavi pacijenta.
3. Skinite marker sa prednje strane oba aplikatora za PRS i videdete lepak. Na to mesto éete postaviti PRS.

Skidanje aplikatora za PRS

1. Odlepite sve aplikatore za PRS sa tela uz pomoc jezicka za izvlaenje od bele pene tako da PRS ostane pricvrscen.
2. Odvojite PRS od aplikatora za PRS tako $to ¢ete uhvatiti i u suprotnim smerovima povuci jezi¢ak za izvlacenje od bele pene i obojeni jezi¢ak za izvlacenje.
3. Skinite PRS i odlozite aplikator za PRS na otpad.
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Skidanje povrsinskih elektroda
Kako biste povredu koZe sveli na najmanju meru tokom skidanja elektroda za EKG, polako i paZljivo povucite elektrodu za EKG nagore pocevsi od ivice.

Kad skidate povrsinske elektrode EnSite Precision™ i referentnu elektrodu sistema EnSite™, polako ih povucite nazad pod kosim uglom jednom rukom drzeéi kozu zategnutom
drugom rukom.

NAPOMENA: Sapun i voda mogu da vam pomognu da skinete povrsinske elektrode.

Odlaganje u otpad

= Uputstvo za upotrebu moze da se reciklira.

= Ovo medicinsko sredstvo i pakovanje nakon upotrebe moraju da se klasifikuju za otpad na odgovarajuci nacin, npr. kao elektronski otpad, bezopasni otpad i sli¢no, kao i da se
pazljivo odloze na otpad u skladu sa procedurama ustanove i vazeé¢im zakonima i propisima. Neupotrebljene komponente nakon procedure odlozite na otpad.

Prijava incidenata sa medicinskim sredstvom

Korisnik i/ili pacijent treba da prijave proizvodadu i nadleznom organu drzave &lanice sve ozbiljne incidente koji su se desili u vezi sa ovim proizvodom, a u kojima su u¢estvovali
korisnik i/ili pacijent. Kontakt podaci proizvodaca se nalaze na poslednjoj strani ovog uputstva za upotrebu.

Ogranicena garancija

Abbott Medical garantuje da proizvod neée imati oste¢enja u materijalu i izradu uz normalno koris¢enje. Ova garancija vazi do datuma , Expiration” (Rok trajanja) navedenog na
nalepnici proizvoda. Ovlaséene upotrebe i odobrene metode koris¢enja svakog naseg proizvoda navedene su u odgovaraju¢em ,Uputstvu za upotrebu” koje se dobija uz svaki
proizvod. Abbott Medical se odrice svih odgovornosti i obaveza ako se proizvodi koriste na nacin koji nije ovlascen ili odobren. Obaveza kompanije Abbott Medical ovom garancijom
je ograni¢ena na zamenu proizvoda. Gorenavedena garancija iskljucuje sve druge garancije, bilo izri¢ite ili podrazumevane, koje obuhvataju, izmedu ostalog, sve podrazumevane
garancije komercijalnosti ili podesnosti za odredenu namenu. Abbott Medical se odric¢e svake odgovornosti za slucajne ili posledi¢ne gubitke, oStecenja ili trosak do kojih je doslo
direktno ili indirektno zbog koris¢enja ovog proizvoda, ako nije drugacije odredeno odgovarajuc¢im zakonom. Kompanija Abbott Medical ne prihvata niti ovlaséuje neku drugu osobu
da prihvati umesto nje bilo koju drugu dodatnu obavezu za gubitak, oStecenje ili troSak u vezi sa ovim medicinskim sredstvom. Vise detalja potraZite u kompletnoj Abbott Medical
garanciji koju moZete da dobijete od kompanije Abbott Medical ili na poledini Abbott Medical fakture.

Simboli
Simbol Opis
‘ Sastavlja¢ pakovanja za proceduru

T

- Komplet povrsinskih elektroda
| Surface Electrode Kit |

- Elektrode za lociranje
| Locating Electrodes |

Referentna elektroda sistema
| System Reference Electrode |

- — Elektroda za nadzor propusna za rendgenske zrake
| Radiolucent Monitoring Electrodel

Medicinsko sredstvo

Jedinstveni identifikacioni broj uredaja

Uvoznik

Nije napravljeno od prirodne lateks gume.

Robna marka ,The Green Dot na pakovanju znadi da je za takvo pakovanje placen finansijski doprinos drzavnoj kompaniji za
reciklazu pakovanja uspostavljenoj u skladu sa principima definisanim u evropskoj Direktivi br. 94/62 i odgovaraju¢em
nacionalnom zakonu.

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

sirem ekosistemu.

razdvajanje od ostalog otpada smanjuje koncentraciju potencijalno toksi¢nih supstanci u gradskom sistemu za obradu otpada i

Znak uskladenosti sa evropskim standardima, pridodat u skladu sa odgovaraju¢im odredbama Uredbe Evropskog saveta
2017/745. Kompanija Abbott Medical ovim izjavljuje da je ovo medicinsko sredstvo uskladeno sa odgovaraju¢im odredbama
te uredbe.

Ocenjena usaglasenost za Ujedinjeno Kraljevstvo

485 A 1| @ @ [g| 8

UKRP Odgovorna osoba u Ujedinjenom Kraljevstvu
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SV: Svenska

EnSite Precision™ Ytelektrodsats

Bruksanvisning

Beskrivning

EnSite Precision™ ytelektrodsats anvands for att 6verfora information fran patienten till EnSite Precision™ hjartkartlaggningssystem for signalkonditionering och datahéarledning.
Satsen innehaller foljande icke-sterila enheter for engangsbruk, som ska anvandas tillsammans med EnSite Precision™ hjartkartlaggningssystem:

Enhet

Modell

Antal

Beskrivning

EnSite™ systemreferenselektrod

SYS-REF-V1

En (1)

En referenselektrod som ligger mellan
sjalvhaftande skumplast och ett lager av film
och konduktiv hydrogel med en integrerad
kabel. EnSite™ systemreferenselektrod
fungerar som en systemelektrisk referens for
impedans- och EKG-matningar.

3M+ Red Dot# rontgengenomslappliga
Overvakningselektroder

2570-5

Tva (2) forpackningar — Tio (10) EKG-
elektroder totalt

Sjalvhaftande, icke-sterila EKG-elektroder for
engdangsbruk som innehaller ett element
som kanner av silver/silverklorid och
konduktiv vidhéftande gel.

EnSite™ lokaliseringselektroder

SURF-ELEC-2PRS

En (1)

EnSite™ lokaliseringselektroder bestar av

féljande:

- EnSite Precision™ ytelektroder (sex (6)) —
en elektrod som ligger mellan
sjalvhaftande skumplast och ett lager av
film och konduktiv hydrogel. Elektroderna
ar fargkodade och har ett
placeringsdiagram tryckt pa ytan.
Elektroderna fungerar som diagnostiska
verktyg som overfor lagintensiva,
alternerande strommar som genereras av
EnSite Precision™-systemet till patientens
brostkorg och kdnner av de resulterande
elektriska potentialerna som stodjer
insamlingen av impedanssignaler som
anvands for att lokalisera elektrodernas
positioner pa konventionella EP-katetrar.

Patientreferenssensor (PRS) patchar

(tva (2)) — en sjélvhiftande skumplast-
patch som &r avsedd att halla en PRS stabilt
i position pa patienten under en

EnSite Precision™
hjartkartlaggningssystem-procedur.

Indikationer for anvandning

Enhet

Indikationer for anvandning

EnSite Precision™ ytelektrodsats

EnSite Precision™ ytelektrodsats dr avsedd att anvandas med EnSite Precision™ Cardiac Mapping System i enlighet med

indikationen fér anvandning av EnSite Precision™ Cardiac Mapping System.

EnSite™ systemreferenselektrod

EnSite™ systemreferenselektrod &r avsedd att anvandas med EnSite™ Cardiac Mapping System i enlighet med indikationen for
anvandning for EnSite™ Cardiac Mapping System.

3M# Red Dot# rontgengenomslappliga
overvakningselektroder

3M+i Red Dott 2560 och 2570 6vervakningselektroder ar avsedda for anvandning i EKG-6vervakning. 2560- och 2570-
elektroderna kan anvéandas i alla EKG-applikationer dar standardelektroder for EKG-6vervakning anvands. Dessa elektroder
kan anvandas for kortsiktig eller langsiktig 6vervakning (upp till 5 dagar).

EnSite™ lokaliseringselektroder

EnSite™ lokaliseringselektroder ar avsedda att anvandas med EnSite Precision™ Cardiac Mapping System i enlighet med

indikationen for anvandning av EnSite Precision™ Cardiac Mapping System.

Klinisk nytta

Som kompletterande enheter bidrar dessa produkter till realisering av den avsedda kliniska nyttan med det primara, kompatibla EnSite™ hjartkartldggningssystem, som de stodjer.

Kontraindikationer

Det finns inga kdnda kontraindikationer.

Forsiktighetsatgarder

= Endast avsedd for engangsbruk. Enhetsintegriteten komprometteras av all flergangsanvandning, och detta kan kompromettera patientens sikerhet och systemets prestanda.

= Forvara produkten pa en sval, torr och mérk plats. Inspektera forpackningen och ytelektroden/ytelektroderna fére anvandning.

= Anvind inte produkten innan du har l4st och férstatt bruksanvisningen.

med utbildning i kardiell EP.

Andra inte enheten/enheterna p3 n3got sétt.

Den har enheten far endast anvandas av, eller under tillsyn av, en elektrofysiolog som &r utbildad i att anvanda den har enheten och med stdd av annan kvalificerad personal

Varm inte upp ytelektroden/ytelektroderna innan de positioneras pa patienten.

Anvind inte ytelektroder om forpackningens forsegling &r bruten, om ledande lim har torkat, om ”bast fére”-datumet har passerat eller om gelspalten har rubbats fran
elektroden.

Innan du applicerar ytelektroden/ytelektroderna ska du kontrollera att appliceringsstéllena ar harlosa, rena, inte irriterade och torra, for att forhindra mottagande av signaler
med lag kvalitet fran kroppens ytelektroder. Sarskilt torrheten &r viktig om preparationsmedlet &r antandligt eller kan ténkas irritera huden.

Vi rekommenderar att du undviker att ta bort skyddsremsan tills ytelektroden ska placeras pa patienten. Nar mellanldgget har tagits bort ska du inte férséka satta tillbaka det
pa en ytelektrods klisteryta. Om du gor det kan skyddsremsan fastna pa ytelektroden.

For att minimera risken for en elektrisk stot ska du se till att elektroderna och kablarna inte har kontakt med varandra eller med jord. Satt fast EKG-elektroderna pé kablarna
forsiktigt.
For riktig behandling av huden och for att minimera hudirritation ska huden inte utsattas for friktion mer @n en gang.

Under kirurgiska procedurer ska EKG-elektroderna placeras sé langt som majligt ifran den elektrokirurgiska platsen for att minimera att RF-strém gar genom ledningsstallet.
Annars kan brannskador uppsta pa EKG-ledningsstallet.

Anvand inte den har produkten om en hudirritation upptacks.
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Nér du avlagsnar EnSite™ referenselektrod fran patientens buk ska du ta bort elektroden fran patienten innan du kopplar bort anslutningen fran EnSite™-systemets maskinvara.

Minska risken fér hudskador vid borttagning genom att langsamt dra loss ytelektroden/ytelektroderna i en sniv vinkel med en hand medan du haller huden spidnd med den
andra handen.

Forsok inte dterplacera enheten/enheterna efter den férsta appliceringen.

Ersatt de sjalvhaftande elektroderna om de inte langre faster ordentligt pa hud.

3M#% Red Dot# 6vervakningselektrod har faststallts vara villkorligt MR-séker via icke-kliniska tester. Mer information om anvandning av 3M# Red Dot# 6vervakningselektrod
under en MRT-procedur finns nedan.

Begransningar
= Placera inte ytelektroden/ytelektroderna 6ver enheter som till exempel pacemakers eller ICD:er.
= Enheten/enheterna ska endast anslutas till EnSite Precision™ hjartkartldggningssystem.

Komplikationer

Hudsjukdomar och subkutana vavnadssjukdomar inklusive irritation, skada, kanslighet, brannskador, eckymos, inflammation och allergiska hudreaktioner.
Information om MR-sakerhet

Viktiga meddelanden

= 3M# villkorligt MR-sékra EKG-elektroder har inte testats for MRT-relaterade problem med nagot villkorligt MR-sékert 6vervakningssystem. Darfor &r godtagbar anvandning av
3M# villkorligt MR-sdkra EKG-elektroder okdnd vid anslutning till ett villkorligt MR-sdkert 6vervakningssystem.

= 3M# villkorligt MR-sakra elektroder som &r frankopplade kan baras pa ett sakert satt under en MRT-undersékning i enlighet med villkoren fér anvandning som anges i
markningen med information om MRT-sakerhet. Avvikelser fran de specifika villkoren kan resultera i patientskada (t.ex. brannskada).

Villkorligt MR-sdker

3M# Red Dot¥ dvervakningselektrod med skumtejp och vidhaftande gel i 2570-serien har faststallts vara villkorligt MR-saker. Icke-kliniska tester har pavisat att 3M* Red Dot#
overvakningselektrod med skumtejp och vidhaftande gel i 2570-serien ar villkorligt MR-sdker. En patient med dessa elektroder kan skannas pa ett sakert satt omedelbart efter
placering under féljande villkor:

= Statiskt magnetfalt pa hogst 3-tesla
= Magnetfilt med maximal spatial gradient pa 4 000-gauss/cm (40-T/m)

= Maximalt MR-systemrapporterat genomsnittligt SAR-vérde (specific absorption rate) for hela kroppen pa 4-W/kg vid 15 minuters skanning. (t.ex. per pulssekvens) i normalt
driftldge
Vid de skanningsférhallanden som anges ovan forvdntas 3M EKG-elektroden ge upphov till en maximal temperaturékning pa 2,5 °C efter 15 minuters oavbruten skanning (t.ex. per
pulssekvens).
Vid icke-kliniska tester ger 3M EKG-elektroden upphov till en bildartefakt som sticker ut cirka 3-mm fran denna enhet nar den avbildas med en gradientekopulssekvens och ett MR-
system pa 3-tesla.

OBS! Det har inte faststéllts om EnSite™ lokaliseringselektroder och EnSite™ systemreferenselektrod ar MR-sdkra med villkor.

Bruksanvisning
OBS! Las bruksanvisningen till EnSite Precision™ hjartkartlaggningssystem innan du anvander satsen.

Hudpreparation
OBS! Utsétt inte huden for friktion nar den forbereds for placering av PRS-patch.
0OBS! 3M+ Red Dott-elektroderna har en inbyggd friktionsmekanism pa baksidan av mellanldgget som kan anvéandas fér att utsitta huden for friktion.

God hudpreparation ar viktig for alla elektrofysiologiska studier. For att minimera bruset fran placeringen av ytelektroderna ska du folja dessa steg vid appliceringsomradet innan du
placerar enheten/enheterna pé patientens hud:

1. Raka bort har.

2. Gnugga forsiktigt huden med en gasvav eller liknande material, eller en gel (t.ex. Omni Prep) som 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 rengéra med isopropylalkohol om inte huden dr mycket fet eller tackt med lotion.
4. Sikerstill att huden &r helt torr och att all alkohol har férangats.

Placeringsinstruktioner
N&r du placerar EnSite Precision™ ytelektroderna pa patienten &r det viktigt att de placeras i ratt position. Inte bara i relation till varandra, utan dven i relation till andra
ytelektroder.

Vi rekommenderar att du undviker att 6ppna férpackningen och ta bort mellanlagget tills ytelektroden ska placeras pa patienten. Nar skyddsremsan har tagits bort ska du inte
forsoka satta tillbaka den pa ytelektrodens klisteryta. Om du gor det kan skyddsremsan fastna pa ytelektroden.

Elektroder pa framsidan (anterior) och baksidan (posterior)

Placeringen av den prekordiala avledningen V2 EKG-elektroden vid 4:e interkostalrummet och vanster sternumkant ger vagledning vid placering av den anteriora EnSite Precision™
ytelektroden. Om bada &r ratt placerade kommer den anteriora EnSite Precision™ ytelektroden att forskjutas en aning till vanster om patientens sternum. Det &r viktigt att den
posteriora EnSite Precision™ ytelektroden placeras precis mittemot den anteriora EnSite Precision™ ytelektroden. Till f6ljd av detta ska den forskjutas en aning till vanster om
patientens ryggrad. Denna placering bidrar till att bibehalla korrekt anteroposterior (AP) orientering. Avvikelse fran rekommenderad placering gér AP-orienteringen skev pa
kartvisningen.

Hoger och vanster elektrod

Den hogra och vanstra EnSite Precision™ ytelektroden maste ocksa sitta precis mittemot varandra och ortogonalt fran AP-ytelektroden. All annan placering kan gora sida-till-sida-
orienteringen skev.

Bild 1. Kaudal vy av brostkorgen — Rétt (vanster) och fel (hoger) placering

EnSite Precision™ ytelektroder:

@ 1. Framsida (vit)

C @ )
@/ /\\\7 2. Baksida (brun)
3. Vanster sida (rod)
ol e (5 it
[ e @
@

@
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Elektroder pa hals och vianster ben

EnSite Precision™ ytelektroder pa hals och vanster ben ska sitta vertikalt i linje med varandra for att bibehalla ett ortogonalt férhallande till de andra fyra EnSite Precision™
ytelektroderna. EnSite Precision™ ytelektroden pa halsen kan enkelt placeras i mittlinjen. Placeringen av vanster bens EnSite Precision™ ytelektrod pa innerlaret rekommenderas
for att astadkomma en placering sa nara mittlinjen som majligt. All 6vrig placering kan gora den vertikala orienteringen skev.

ANMARKNINGAR:

= Ingen av EnSite Precision™ ytelektroderna far Gverlappa nagon annan ytelektrod som anvands fér andra syften.
= Kant-till-kant-kontakt med EKG-elektroder ska inte skapa interferens.
= Undvik direkt kontakt mellan ndgon EnSite Precision™ ytelektrod och en RF(radiofrekvens)-returpatch.

Placering av ytelektrod

Bild 2. Placering av enheten

1. EnSite™ systemreferenselektrod

EnSite Precision™ ytelektroder:
. Framsida (vit)

. Baksida (brun)

. Hoger sida (orange)

. Vénster sida (réd)

. Vanster ben (bla)

N o A W N

. Hals (grén)
PRS-patchar:

8. Framsida PRS-patch (PRS-A)
9. Baksida PRS-patch (PRS-P)

1. Placera EnSite™ systemreferenselektroden pa patientens buk som det visas i figuren ovan.
2. Placera V2 EKG-elektroden vid det 4:e interkostalrummet, vanster sternumkant.

OBS! Undvik att trycka pa mitten av EKG-elektroden. Jamna ut EKG-elektroderna med en cirkelrérelse.

3. Placera varje EnSite Precision™ ytelektrod pa patienten enligt illustrationen som &ar tryckt pa skumplasten pa EnSite Precision™ ytelektroden. Se diagrammet for
enhetsplacering ovan for korrekt placering. Orienteringen av EnSite Precision™ ytelektrodens anslutningar &r inte viktig.

ANMARKNINGAR:

= Fatta tag i ett omrade pa avstand fran anslutningsledningen nér du ska ta bort mellanligget fran EnSite Precision™ ytelektroderna.
= Det rekommenderas att framsidans EnSite Precision™ ytelektrod placeras forst.
= Tryck ordentligt i mitten pa EnSite Precision™ ytelektroderna med en cirkelformad rérelse for att sékerstélla korrekt kontakt.
4. Placera resten av EKG-elektroderna pa patienten.
5. Anslut varje ytelektrodsledning till EnSite Precision™-systemets maskinvara enligt instruktionerna i bruksanvisningen till EnSite Precision™ hjartkartlaggningssystem.

OBS! EnSite™ systemreferenselektroden maste vara den forsta patientelektroden som ansluts till EnSite™-systemets maskinvara i borjan av en studie, och den sista
patientelektroden som kopplas bort i slutet av studien.
Placering av PRS-patch
1. Ta bort mellanldgget fran undersidan av PRS-patchen for att blotta limmet.
2. Placera PRS-patchen pa patientens fram- och baksida som det visas i figuren ovan.

ANMARKNINGAR:

= Undvik att ta bort eller flytta pa PRS-patchen.
= PRS-patchen maste placeras med PRS-ledningskanalen riktad mot patientens huvud.
3. Forvar och en av de tva PRS-patcharna ska du ta bort mellanldgget fran framsidan av PRS-patchen for att blotta limmet. Det ar har PRS:en ska placeras.

Borttagning av PRS-patch

1. Dra av varje PRS-patch fran kroppen med hjélp av den vita dragfliken av skumplast, med PRS fortfarande fastsatt.
2. Frigdr PRS:en fran PRS-patchen genom att ta tag och dra i den vita dragfliken av skumplast samt den firgade dragfliken i motsatt riktning.
3. Ta bort PRS:en och kassera PRS-patchen.

Borttagning av ytelektroder

For att minimera hudskador under borttagningen av EKG-elektroden, dra langsamt och forsiktigt fran EKG-elektrodens kant.

N&r EnSite Precision™ ytelektroderna och EnSite™ systemreferenselektroderna ska tas bort, ska du langsamt dra av dem i en snav vinkel med en hand medan du héller huden spand
med den andra handen.

0OBS! Tval och vatten kan hjélpa nar ytelektroderna ska tas bort.

Kassering

= Bruksanvisningen kan atervinnas.

= Efter anvdndningen ska enheten/enheterna och forpackning klassificeras for korrekt kassering, t.ex. elektrisk utrustning, vassa foremal, ofarligt avfall osv. och kasseras i enlighet
med lokala rutiner och géllande lagar och bestimmelser. Kassera oanvanda komponenter efter proceduren.
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Rapportering av enhetsincidenter

Anvindaren och/eller patienten ska rapportera alla allvarliga incidenter som har uppstatt i samband med den har produkten till tillverkaren och behérig myndighet i medlemsstaten
dér anvdndaren och/eller patienten &r etablerad. Kontaktuppgifter till tillverkaren finns p& bruksanvisningens baksida.

Begransad garanti

Abbott Medical garanterar att dess produkter &r fria fran fel i material och utférande vid normal anvandning. Denna garanti 6verskrider inte “Utgangsdatumet” som anges i
produktmarkningen. De godkédnda anvandningarna och godkdnda metoderna for anvandning av var och en av vara produkter anges i den tillhérande “Bruksanvisning” som
medfoljer varje produkt. Abbott Medical fransager sig allt ansvar och alla skyldigheter vid anvandning av dess produkter pa ett sdtt som inte har auktoriserats eller godkants. Abbott
Medical skadestandsskyldighet under garantiperioden inskrénker sig till ersattning av dess produkter. Ovannamnda garanti exkluderar och anvands i stéllet for alla andra garantier,
oavsett om dessa ar uttryckliga eller underférstadda, inklusive, men inte begransat till, underférstadda garantier om séljbarhet eller Iamplighet for nagot visst andamal. Abbott
Medical franséger sig allt ansvar fér eventuella féljdskador, skador eller kostnader som direkt eller indirekt uppkommer vid anvdandning av denna produkt, annat &n vad som
uttryckligen anges i sarskild lag. Abbott Medical atar sig inte heller och ger inte ndgon annan person ratt att pa dess vagnar ata sig nagot eller ytterligare ansvar for forlust, skada
eller kostnader i samband med denna produkt. F6r mer information, I4s igenom hela Abbott Medicals garantipolicy som kan bestillas fran Abbott Medical eller som finns pa
baksidan av en Abbott Medical-faktura.

Symboler

Symbol Beskrivning

‘ Montér av procedurforpackningen

T

- Ytelektrodsats
| Surface Electrode Kit |

- Lokaliseringselektroder
| Locating Electrodes |

Systemreferenselektrod
| System Reference Electrode |

- — Rontgengenomslédppliga dvervakningselektroder
| Radiolucent Monitoring Electrodel

Medicinteknisk produkt

Unikt ID-nummer for produkten

Importér

Innehaller inte naturgummilatex.

Varumarket "Gréna punkten” pa forpackningen innebar att for en sadan férpackning har ett ekonomiskt bidrag betalats till ett
nationellt férpackningsatervinningsféretag som har etablerats i enlighet med EU-direktivet 94/62 och motsvarande nationell
lagstiftning.

Markning enligt EU-direktiv 2012/19/EU.

Det hér direktivet avser separat insamling och kassering av elektrisk och elektronisk utrustning. Sortering och separering av
sadant avfall fran andra typer av avfall reducerar utslappen av potentiellt giftiga substanser i kommunala avfallssystem och
vidare ut i storre ekosystem.

Europeisk efterlevnad, mérkning enligt relevanta bestimmelser i EU-direktiv 2017/745. Abbott Medical deklarerar harmed att
denna enhet ar i 6verensstimmelse med relevanta bestammelser i detta direktiv.

United Kingdom Conformity Assessed (bedémd 6verensstammelse i Storbritannien)

8% A 13 @ @ [g| B

Ansvarig person i Storbritannien
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TR: Turkce

EnSite Precision™ Yizey Elektrodu Kiti
Kullanim Talimatlari

Agiklama

EnSite Precision™ Yuzey Elektrot Kiti, sinyal kosullandirma ve veri etkilesimi igin hastadan EnSite Precision™ Kardiyak Haritalama Sistemine bilgi iletmek tizere kullanilir. Kitte,
EnSite Precision™ Kardiyak Haritalama Sistemi ile birlikte kullanima yonelik agsagidaki tek kullanimlik, steril olmayan cihazlar yer alir:

Cihaz Model Adet Agiklama

EnSite™ Sistem Referans Elektrodu SYS-REF-V1 Bir (1) Yapigkan kopuk ve bir katman gimus karbon

film ve entegre kablolu iletken hidrojel
arasinda kapatilmis bir referans elektrodu.
EnSite™ Sistem Referans Elektrodu,
empedans ve EKG Olglimleri igin elektriksel
sistem referansi iglevi gorar.

3M# Red Dot# Radyolusent izleme 2570-5 iki (2) Paket - Toplam on (10) EKG elektrodu  Giimiis/glimiis kloriir algilama elemani ve
Elektrotlan iletken yapiskan jel igeren, kendiliginden

yapisan, steril olmayan, tek kullanimhk
atilabilir EKG elektrotlar.

EnSite™ Konumlama Elektrotlarn SURF-ELEC-2PRS Bir (1) EnSite™ Konumlama Elektrotlari

asagidakilerden olusur:

- EnSite Precision™ Yuzey Elektrotlari

(Alt (6)) — Yapiskan kopiik ve bir katman
gumus karbon film ve iletken hidrojel
arasina kapatilmis bir elektrot. Elektrotlar
renklerle kodlanmistir ve ylizey Uzerinde
bir yerlesim diyagrami basilidir. Elektrotlar,
EnSite Precision™ sistemi tarafindan
olusturulan dustik yogunluklu alternatif
akimlari hastanin toraksina uygulayan ve
ortaya gikan, geleneksel EP kateterlerinde
elektrotlarin konumunu bulmada kullanilan
empedans sinyallerinin alinmasini
destekleyen elektrik potansiyellerini
algilayan diagnostik araglar islevi gorar.
Hasta Referans Sensérii (PRS) Bantlari

(iki (2)) - EnSite Precision™ Kardiyak
Haritalama Sistemi prosediri esnasinda
bir PRS'yi hasta Uzerinde stabil konumda
tutmaya yonelik bir koplk yapiskan banttir.

Kullanim Endikasyonlari

Cihaz Kullanim Endikasyonlar

EnSite Precision™ Ylzey Elektrot Kiti EnSite Precision™ Yuzey Elektrot Kiti, EnSite Precision™ Kardiyak Haritalama Sistemi ile EnSite Precision™ Kardiyak Haritalama

Sistemi kullanim endikasyonlarina uygun sekilde kullanim igin endikedir.

EnSite™ Sistem Referans Elektrodu EnSite™ Sistem Referans Elektrodu, EnSite™ Kardiyak Haritalama Sistemi ile EnSite™ Kardiyak Haritalama Sistemi kullanim

endikasyonlarina uygun sekilde kullanim igin endikedir.

3M#% Red Dot¥ Radyolusent izleme Elektrotlari 3M# Red Dott 2560 ve 2570 izleme Elektrotlari, EKG izlemesinde kullanima yéneliktir. 2560 ve 2570 elektrotlari, standart EKG

izleme elektrotlarinin kullanildigi tiim EKG uygulamalarinda kullanilabilir. Bu elektrotlar kisa streli ve uzun siireli (5 gline
kadar) izleme igin kullanilabilir.

EnSite™ Konumlama Elektrotlar EnSite™ Konumlama Elektrotlari, EnSite Precision™ Kardiyak Haritalama Sistemi ile EnSite Precision™ Kardiyak Haritalama

Sistemi kullanim endikasyonlarina uygun sekilde kullanim igin endikedir.

Klinik Faydalar

Tamamlayici cihazlar olan bu urinler, destek sagladiklari birincil, uyumlu EnSite™ Kardiyak Haritalama Sistemleri’nin amaglanan klinik faydasini saglamaya katki yapar.

Kontrendikasyonlar

Bilinen higbir kontrendikasyonu yoktur.

Onlemler

Yalnizca tek kullanim igin tasarlanmigtir. Herhangi bir sekilde tekrar kullanim, cihaz bitiinliglini olumsuz etkileyecektir ve bu hasta guivenligi ve sistem performansini olumsuz
etkileyebilir.

Serin, kuru, karanlik yerde saklayin. Kullanmadan 6nce ambalaji ve ylizey elektrotlarini inceleyin.
Bu Kullanim Talimatlarini tamamen okuyup anlamadan bu triinii kullanmaya galismayin.
Cihazlarda herhangi bir sekilde degisiklik yapmayin.

Cihaz, bu cihazin galismasi konusunda egitim almis bir elektrofizyolog tarafindan veya onun gézetimi altinda ve kardiyak elektrofizyoloji (EP) alaninda egitim gérmus diger vasifl
personel tarafindan desteklenerek kullaniimalidir.

Hasta Uzerine konumlandirmadan 6nce yuzey elektrotlarini isitmayin.
Paket muhri bozulmussa, iletken yapigkan kuruysa, "son kullanma tarihi" gectiyse ya da jel kolonu elektrottan giktiysa ylizey elektrotlarini kullanmayin.

Yuizey elektrotlarini uygulamadan 6nce, viicut ylizeyi elektrotlarindan dusik kalitede sinyal alinmasini 6nlemek amaciyla, uygulama bolgelerinde tily olmadigindan, bolgelerin
temiz ve kuru oldugundan ve tahris olmadigindan emin olun. Cildin kuru olmasi, 6zellikle hazirlama maddesi yaniciysa veya cildi tahris ediciyse 6nemlidir.

Yuizey elektrodu hastaya yerlestirilmeye hazir olana kadar astari gikarmaktan kaginilmasi nerilir. Astar gikarildiktan sonra, astari bir yizey elektrodunun yapiskan tarafina tekrar
yapistirmayi denemeyin. Bunun yapilmasi, astarin ylzey elektrodunda kalmasina neden olabilir.

Elektrik carpmasi riskini en dustik diizeye indirmek igin, elektrotlarin ve ara kablo konektérlerin birbiriyle ya da topraklamayla temas etmediginden emin olun. EKG elektrotlarini
ara kablo konektorlere ilistirirken dikkatli olun.

Dogru cilt yonetimi saglamak ve ciltte tahrisi en diistk diizeye indirmek igin, cildi birden fazla kez asindirmayin.

Cerrahi prosedirler esnasinda, elektrot bolgesinden RF akimi akisini en duisiik diizeye indirmek amaciyla EKG elektrotlarini, elektrocerrahi bolgeden olabildigince uzaga koyun.
Aksi takdirde, EKG elektrot bolgesinde yaniklar olusabilir.

Cilt hassasligi gozlenirse bu Griini kullanmayi birakin.
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EnSite™ Sistem Referans Elektrodunu hastanin karnindan gikarirken, EnSite™ sistem donanimindan ayirmadan 6nce elektrodu hastadan gikartin.

Cikarirken ciltte hasar meydana gelme olasiligini azaltmak igin bir elinizle cildi gergin tutarken, 6teki elinizle yiizey elektrotlarini kiigiik bir agida yavasga geri gekin.

ilk uygulamanin ardindan cihazlari yeniden konumlandirmaya calismayin.

Kendinden yapigkanl elektrotlar artik cilde iyi yapismiyorsa degistirin.

Klinik disi testlerde 3M#* Red Dot izleme Elektrodunun MR Kosullu oldugu belirlenmistir. Bir MR prosediirii esnasinda bir 3M# Red Dot# izleme elektrodunun kullanimiyla ilgili
bilgi icin litfen asagiya bakin.

Sinirlamalar

= Yizey elektrotlarini, pacemaker ya da ICD gibi cihazlarin tizerine koymayin.
= Cihazlar yalnizca EnSite Precision™ Kardiyak Haritalama Sistemi’ne baglanmalidir.

Advers Olaylar

Tahris, hasar, hassasiyet, yaniklar, ekimoz, enflamasyon ve alerjik cilt reaksiyonu gibi cilt ve subkttan doku bozukluklari.
MR Giivenlik Bilgileri

Onemli Notlar

= 3M MR Kosullu EKG Elektrotlari, herhangi bir MR Kosullu izleme sisteminde MRG ile ilgili sorunlar agisindan test edilmemistir. Bu nedenle, MR Kosullu bir izleme sistemine
baglanan 3M MR Kosullu EKG Elektrotlarinin kabul edilen kullanimi bilinmemektedir.

= Baglantisi kesilen 3M MR Kosullu Elektrotlar, MRG Guvenlik Bilgileri etiketlerinde sunulan kullanim kosullarina gére MRG tetkiki sirasinda guivenle takilabilir. Bu 6zel kosullardan
sapilmasi hastanin yaralanmasina (6r. yanma) yol agabilir.

MR Kosullu

Kopiik Bandi ve Yapiskan Jel 2570 serisi ile birlikte 3M Red Dot izleme Elektrodunun MR Kosullu oldugu belirlenmistir. Klinik disi testler, Képiik Bant ve Yapiskan Jel 2570 serisi ile 3M
Red Dot izleme Elektrodunun MR Kosullu oldugunu géstermistir. Bu elektrotlarin takildigi bir hasta, elektrotlarin agagidaki kosullarda yerlestirilmesinin hemen ardindan giivenle
taranabilir:

= 3-Tesla veya altinda statik manyetik alan

= Maksimum 4000-gauss/cm (40-T/m) uzamsal gradyan manyetik alan

= Maksimum MR sistemi bildirimi, Normal Calisma Modunda tiim viicut ortalamasi 6zel sogurulma orani (SAR) 15 dakikalik tarama igin 4-W/kg (puls sekansi basina)
Tanimlanan tarama kosullari altinda, 3M EKG elektrodunun 15 dakikalik kesintisiz tarama sonrasinda 2,5°C maksimum sicaklik artigi olusturmasi beklenir (puls sekansi basina).
Klinik digi testlerde, gradyan eko puls sekansi ve 3-Tesla MR sistemi kullanilarak gorintiileme yapildiginda 3M EKG elektrodunun neden oldugu goriintu artefakti cihazdan yaklagik
3-mm Gteye uzanir.

NOT: EnSite™ Konumlama Elektrotlari ve EnSite™ Sistem Referans Elektrodunun MR Kosullu oldugu belirlenmemistir.

Kullanim Talimatlan
NOT: Bu kiti kullanmadan 6nce litfen EnSite Precision™ Kardiyak Haritalama Sistemi Kullanim Talimatlari’na bakin.

Derinin Hazirlanmasi

NOT: Deri bolgelerini PRS bandi yerlesimi igin hazirlarken agindirmayin.

NOT: 3M# Red Dot# elektrotlarinda, astarin arkasinda, deriyi asindirmak tizere kullanilabilecek bir timlesik agindirici vardir.
Derinin iyi bir sekilde hazirlanmasi tim elektrofizyoloji calismalarinda esastir. Yiizey elektrodu yerlesimiyle iliskili giirGltiyu en aza indirmek igin, cihazlari hastanin derisi tizerine
yerlestirmeden 6nce uygulama bélgelerinde bu adimlari uygulayin:

1. Fazla tiiyleri kesin.

2. Deriyi bir gazli bez veya benzeri bir materyalle veya pirizli bir materyalin kiiglik partikillerini igeren bir jel preparat ile (Omni Prep gibi) nazikge asindirin. Tim jel materyalin
deriden uzaklastinldigindan emin olun.

3. Deri ylzeyini sabun ve suyla temizleyin. Deri asiri derecede yagli degilse veya losyonla kapl degilse izopropil alkol kullanmaktan kaginin.
4. Derinin tamamen kuru oldugundan ve tim alkoliin buharlasmis oldugundan emin olun.

Yerlestirme Kilavuzlari

EnSite Precision™ Yuzey Elektrotlarini hastaya yerlestirirken bunlarin hem birbiriyle ilgili olarak hem de diger ylzey elektrotlari ile ilgili olarak dogru konumda yerlestirilmesi
onemlidir.

Yiizey elektrodu hastaya yerlestiriimeye hazir olana kadar paketi agmaktan ve astari gikarmaktan kaginilmasi 6nerilir. Astar ¢ikarildiktan sonra, astari ylzey elektrodunun yapigkan
tarafina tekrar yapistirmayi denemeyin. Bunun yapilmasi, astarin yizey elektrodunda kalmasina neden olabilir.
On (Anterior) ve Arka (Posterior) Elektrotlar

Prekordiyal ara kablo V2 EKG elektrodun 4. interkostal aralik ve sol sternal sinira yerlestirilmesi, 6n EnSite Precision™ Yuzey Elektrodunun yerlestiriimesine kilavuzluk yapar. Her ikisi
dogru olarak yerlestirilirse, &n EnSite Precision™ Yiizey Elektrodu hastanin sternumunun soluna dogru hafif offset pozisyonda olacaktir. On EnSite Precision™ Yiizey Elektrodunun,
arka EnSite Precision™ Yiizey Elektrodunun dogrudan zith yonde yerlestiriimesi nemlidir. Bunun sonucunda hastanin omurgasinin hafif soluna offset durumda olmalidir. Bu
yerlestirme uygun anteroposterior (AP) yénlendirmeyi devam ettirmeye yardimci olur. Onerilen konumdan sapma, harita gériinimiinde AP yénlendirmesini kaydirir.

Sag ve Sol Elektrotlar

Sag ve sol taraf EnSite Precision™ Yiizey Elektrotlari da dogrudan birbirinin karsisinda olmali ve AP ylzey elektrodu diizenlemesine ortogonal olmalidir. Bagka herhangi bir
yerlestirme yandan yana yonelimi kaydirabilir.

Sekil 1. Toraks kaudal gérinim - Dogru (sol) ve yanlis (sag) yerlesim

EnSite Precision™ Yuzey Elektrotlari:

@ 1. On (beyaz)

C @ )
@/ /\\\\\\\\: 2. Arka (kahverengi)
3. Sol (kirmizi)
@ I |© / 4, Sag (turuncu)
[escammas) @
@

@

Boyun ve Sol Bacak Elektrotlari

Boyun ve sol bacak EnSite Precision™ Yiizey Elektrotlari, diger dort EnSite Precision™ Yuzey Elektrodu ile ortogonal bir iligkinin korunmasi igin dikey olarak hizalanmalidir. Boyun
EnSite Precision™ Yuzey Elektrodu kolayca orta hatta yerlestirilebilir. Sol bacak EnSite Precision™ Yiizey Elektrodunun Ust bacagin i¢ kismina yerlestirilmesi, mimkiin oldugunca orta
hat konumu elde etmek agisindan onerilir. Baska tiirlii bir yerlestirme dikey yonelimi kaydirabilir.
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NOTLAR:

= EnSite Precision™ Yiizey Elektrotlarinin higbiri birbiriyle veya baska ytlizey elektrotlariyla 6rtismemelidir.
= EKG elektrotlariyla kenardan kenara temas parazit olusturmamalidir.

= Herhangi bir EnSite Precision™ Ylzey Elektrodunun bir RF (radyofrekans) geri doniis bandiyla dogrudan temas etmesinden kaginin.
Yiizey Elektrodunun Yerlestirilmesi

Sekil 2. Cihaz yerlesimi

1. EnSite™ Sistem Referans Elektrodu

EnSite Precision™ Yuzey Elektrotlari:
2. On (beyaz)

3. Arka (kahverengi)

4. Sag (turuncu)

5. Sol (kirmizi)

6. Sol Bacak (mavi)

7. Boyun (yesil)

PRS Bantlar::

8. On PRS bandi (PRS-A)
9. Arka PRS bandi (PRS-P)

1. EnSite™ Sistem Referans Elektrodunu, yukaridaki sekilde gosterildigi gibi hastanin karni tizerine yerlestirin.
2. V2 EKG elektrodunu 4. interkostal aralik, sol sternal kenara yerlestirin.

NOT: EKG elektrodunun ortasina bastirmayin. EKG elektrotlarini dairesel bir hareketle duzlestirin.

3. Her EnSite Precision™ Ylizey Elektrodunu hastaya, EnSite Precision™ Yuzey Elektrodunun kopugt tzerinde basili sekle gére yerlestirin. Dogru yerlestirmek igin, yukaridaki cihaz
yerlesimi semasina bakin. EnSite Precision™ Ylzey Elektrodu ara kablolarinin yonu 6nemli degildir.

NOTLAR:

= Astari, EnSite Precision™ Yuzey Elektrotlarindan gikarirken kablodan uzakta bir alani tutun.
= On EnSite Precision™ Yiizey Elektrodunun énce yerlestirilmesi énerilir.

= Dogru temasin saglandigindan emin olmak igin EnSite Precision™ Yiizey Elektrotlarinin merkezine dairesel bir hareket ile sikica bastirin.
4. Kalan EKG elektrotlarini hastaya yerlestirin.

5. Her bir ytizey elektrodu ara kablosunu, EnSite Precision™ Kardiyak Haritalama Sistemi Kullanim Talimatlari’'nda verilen talimatlara gére EnSite Precision™ sistem donanimina
baglayin.

NOT: Bir galismanin baslangicinda EnSite™ sistem donanimina baglanan ilk hasta elektrodu ve galismanin sonunda ayrilan son hasta elektrodu EnSite™ Sistem Referans
Elektrodu olmalidir.

PRS Band: Yerlesimi

1. Astari PRS bandinin alt tarafindan gikartarak yapigskanin agiga gtkmasini saglayin.
2. Yukaridaki sekilde gosterildigi gibi hastanin 6niine ve arkasina bir PRS bandi koyun.

NOTLAR:
= PRS bandini gikarip yeniden konumlandirmaktan kaginin.

= PRS bandi, PRS tel kanali hastanin basina dogru yonlendirilerek yerlestirilmelidir.
3. PRS bandinin her biri igin, PRS bandinin 6niinde yer alan astari ¢ikartarak yapiskani agiga gikartin. Burasi, PRS’nin yerlestirilecegi yerdir.

PRS Bandini Cikarma

1. Beyaz kopuk gekme tirnagini kullanarak her PRS bandini viicuttan soyun, PRS'yi ilisik birakin.

2. Beyaz kopuk gekme tirnagini ve renkli gekme tirnagini tutarak ve aksi yonlerde gekerek PRS’yi PRS bandindan gikarin.
3. PRS'yi ¢ikarin ve PRS bandini atin.

Yiizey Elektrodunu Gikarma

EKG elektrodu gikarilirken deri travmasi olasiligini en aza indirmek igin, EKG elektrodunun kenarindan yavasca ve nazikge yukari gekin.

EnSite Precision™ Yuzey Elektrotlarini ve EnSite™ Sistem Referans Elektrodunu gikarirken, bir elinizle cildi gergin tutarken, 6teki elinizle yiizey elektrotlarini dustik bir agida yavasca
geri gekin.

NOT: Sabun ve su, ytizey elektrotlarinin gikarilmasina yardimci olabilir.

Atma

= Kullanim Talimatlari geri donusturiilebilir.

= Kullanim sonrasinda cihazlar ve ambalajlari, elden gikariimak tizere elektrikli ekipman, tehlikeli olmayan atik vb. seklinde uygun bigimde tasnif edilmelidir ve tesis proseddrleri
ile gegerli yasalar ve diizenlemelere uygun olarak dikkatlice elden gikariimalidir. Prosediriin ardindan, kullanilmayan bilesenleri atin.

Cihaz Olaylarini Bildirme

Kullanici ve/veya hasta, bu trinle iligkili olarak meydana gelen tim ciddi olaylari treticiye ve kullanici ve/veya hastanin bulundugu tye devletteki yetkili merciye bildirmelidir.
Ureticinin iletisim bilgileri, bu Kullanma Talimatlar’nin arka kapaginda bulunmaktadir.
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Sinirh Garanti

Abbott Medical, Grtnlerinin normal kullanim sartlari alinda malzeme ve isgilik kusuru igermeyecegini garanti eder. Bu garanti, herhangi bir tiriin etiketi Gzerinde belirtilen “Son
Kullanma” tarihinden sonrasini kapsamaz. Her Grlnin izin verilen kullanimi ve onaylanmig kullanim yontemleri, her triinle birlikte verilen ilgili “Kullanim Talimatlar” iginde
belirtilmistir. Abbott Medical, Grtinlerinin izin verilmeyen veya onaylanmayan sekilde kullaniimasiyla ilgili olarak her tiirli sorumlulugu ve yikimliligi reddeder. Abbott Medical’in
bu garanti kapsamindaki yikimlalagu, tiriinlerini degistirmekle sinirlidir. Belirtilen garanti, her tirlu ticari olarak satilabilirlik ya da belirli bir amaca uygunluk zimni garantileri dahil
ancak bunlarla sinirl olmamak tizere agik ya da zimni tiim diger garantileri reddetmekte ve bunlarin yerini almaktadir. Abbott Medical, bu trtintn kullanimi nedeniyle dogrudan ya
da dolayli olarak ortaya gikan tim arizi veya netice kabili kayiplar, zararlar veya masraflarla ilgili olarak, ilgili kanunda agikga belirtilen ytikiimliliik disinda tim yGkimlulugi reddeder.
Abbott Medical, bu trinle baglantil olan kayiplar, zararlar ya da masraflar igin bunun disinda veya ilave higbir yikimltlik Gstlenmez veya ustlenmesi igin baska hig kimseye yetki
vermez. Ayrintili bilgi igin litfen Abbott Medical'dan veya bir Abbott Medical faturasinin arka yiiziinden erisebileceginiz tam Abbott Medical garanti politikasini inceleyin.

Semboller
Sembol Agiklama
‘ Prosediir Paketini Birlestiren

T

- Yiizey Elektrodu Kiti
| Surface Electrode Kit |

- Konumlama Elektrotlari
| Locating Electrodes |

Sistem Referans Elektrodu
| System Reference Electrode |

R N N Radyolusen izleme Elektrodu
| Radiolucent Monitoring Electrodel

Tibbi Cihaz

Ozel cihaz tanimlama numarasi

ithalatgi

Dogal kauguk lateks ile tiretilmemistir.

Ambalaj tizerindeki "Yesil Nokta" ticari markasi, bdyle bir ambalaj igin, Avrupa Direktifi No. 94/62’de tanimlanan ilkeler ve ilgili
ulusal yasa uyarinca kurulmus bir ulusal ambalaj geri kazanim sirketine mali katki saglandigi anlamina gelir.

2012/19/EU Avrupa Konseyi Direktifi'ne uygun olarak bu cihaza eklenmistir.

Bu direktif, elektrikli ve elektronik cihazlarin ayri bicimde toplanmasini ve atilmasini gerektirmektedir. Bu tir atiklarin
siniflandiriimasi ve diger atik bigimlerinden ayrilmasi, toksik olabilecek maddelerin belediye atik sistemlerine ve daha biyuk
ekosisteme daha az girmesini saglar.

Avrupa uygunlugu, Avrupa Konseyi Diizenlemesi 2017/745teki ilgili hiikiimler uyarinca eklenmistir. isbu belgede Abbott
Medical, bu cihazin, bu diizenlemenin ilgili kogullarina uygun oldugunu beyan eder.

Birlesik Krallik Uyumlulugu Degerlendirmesi

8% A 13 @ |[g] [

Birlesik Krallik’taki sorumlu kisi
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UK: YKkpaiHcbKa

EnSite Precision™ Habip noBepxHeBUX enekTpoais
IHCTPYKLiA 3 BUKOPUCTAHHA

Onuc

Habip nosepxHeBUx enekTpogis EnSite Precision™ BMKOPUCTOBYETLCS, W06 Nepeaatv iHbopmaLito Big nauieHTa 4o cMcTemMu KapTyBaHHA cepua EnSite Precision™ ana popmysaHHs
CUrHany Ta BUBeAEHHA AaHuX. Habip mMicTUTb Taki 04HOPa30Bi HECTEPUAbHI MPUCTPOI A4/19 BUKOPUCTAHHA PAa30OM 3 CUCTEMOIO KapTyBaHHA cepusa EnSite Precision™:

MNpucrpiit Mogaenb Kinbkictb Onuc

PedepeHTHUIM enekTpog cuctemu EnSite™ SYS-REF-V1 1 (oavnH) PedepeHTHUIA enekTpos YKNageHui mix
KNenKoto NiHoto i Wwapom cpibHoi
KapboHOBOI NNiBKM Ta NPOBIAHUKOBUM
ripporenem 3 NPUEAHaHUM Kabenem.
PedepeHTHUIA enekTpos cuctemu EnSite™
BUKOPUCTOBYETLCA AK ENEKTPUYHA
KOHTPO/IbHA TOYKa CUCTEMU ANA
BMMIpPIOBaHHA NapameTpis imneaaHcy

Ta EKI.
PeHTreHONPO30pi MOHITOPUHIOBI enekTpoan 2570-5 2 (asi) naukn — Beboro 10 (gecATb) Camok/ietoui, HeCTepUIIbHi, 0AHOPa30BI
3M+ Red Dotf enekTpogais EKI enektpoau EKT, aki cknapatotbesa 3

YyTIMBOTO enemeHTa 3i cpibna/xnopuctoro
cpibna Ta NPOBIAHMKOBOTO KAEKOTO resto.

CncTema ana po3TallyBaHHA eNeKTposiB SURF-ELEC-2PRS 1 (oavnH) Cuctema anA posTallyBaHHA eNeKTPoAiB
EnSite™ EnSite™ cknafa€eTbCA 3 TAKUX €1eMEHTIB:

- MNosepxHesi enekTpoam EnSite Precision™
(6 (wicTb)) — enekTpoa yKnaseHUin mixk
KNeKoIo NiHoto i Wwapom cpibHoi
KapbOoHOBOI NAIBKM Ta MPOBIAHUKOBUM
rigporenem. Enektpoav nosHaueHi
PISHUMM KOSIbOPaMM Ta MaIOTb CXEMY
PO3MilLleHHs, HaAPYKOBaHY Ha NOBEPXHI.
EneKTpoan BUKOPUCTOBYIOTLCA AK
AiarHOCTUYHI iHCTPYMEHTH, AKi NoaloTb
3MiHHi CTPYMM HU3bKOT iIHTEHCUBHOCTI,
3reHepoBaHi cuctemoto EnSite Precision™,
[0 rPYAHOI KNITKM NaLieHTa Ta
PO3Mi3HatOTb OTPUMAHI eN1eKTPUYHI
noTeHLian, Wo A0NoMarae oTpumaTm
CUrHaNW imneaaHcy, AKi BUKOPUCTOBYIOTbCA
[ANA BU3HAYEHHA NOIOXKEHHA eNeKTPOoAiB
Ha TPAAULLNHMX eNneKTPodi3ioNnoriyHnx
KaTeTepax.
Haknagku pedepeHTHOro gatuvka
nauiexTa (PRS) (2 (g8i)) — HaknagkKa i3
KNEeNKoI NiHKW, NPU3HaYeHa AN YTPUMaHHA
PRS y dpikcoBaHOMY NONOXKEHHI Ha Tini
naujeHTa nig Yyac npoueaypu cuctemmn
KapTyBaHHA cepua EnSite Precision™.

NMoKa3aHHA A0 3acTOCYyBaHHA

MNpucrpiit Moka3aHHA o 3acToCcyBaHHA

Habip nosepxHeBux enekTpogis EnSite Precision™ Habip nosepxHeBux enektpoais EnSite Precision™ npusHaueHwit ANA BUKOPUCTAHHA 3 CUCTEMOIO KapTyBaHHA cepusa
EnSite Precision™ BignoBiaHO 40 NOKa3aHb A0 3aCTOCYBaHHA CUCTEMM KapTyBaHHA cepua EnSite Precision™.

PedepeHTHUIM enekTpog cuctemu EnSite™ PedepeHTHUIA enekTpos cuctemu EnSite™ npusHayeHuit AN BUKOPUCTAHHA 3 CUCTEMOIO KapTyBaHHA cepusa EnSite™
BiZNOBIAHO A0 NOKa3aHb A0 3aCTOCYBAaHHA CUCTEMM KapTyBaHHA cepua EnSite™.

PeHTreHONpPO30pi MOHITOPWHIOBI enekTpoan 3ME MoHiTtopuHrosi enektpoau 3M* Red DotF 2560 i 2570 npusHayeHi AnA BUKOPUCTAHHA Nig 4ac moHiTopuHry EKT. Enektpoau
Red Dot# 2560 i 2570 mokHa BUMKOPUCTOBYBATH B yCix NnpucTpoax EKI, Ae BUKOPUCTOBYIOTLCA CTaHAAPTHI €N1EKTPOAMN A/1A MOHITOPUHTY
EKT. Lii enekTpoay MoKHa BUKOPUCTOBYBATH A/19 KOPOTKOCTPOKOBOTO Ta LOBrOCTPOKOBOTO (40 5 AHIB) MOHITOPUHTY.

Cnctema anAa posTallyBaHHA enektpogis EnSite™ Cucrema ana postalyBaHHA enekTpogis EnSite™ npusHayeHa AnA BUKOPUCTAHHA 3 CUCTEMOLO KapTyBaHHA cepusa
EnSite Precision™ BignoBiaHO A0 NOKa3aHb A0 3aCTOCYBaHHA CUCTEMM KapTyBaHHA cepua EnSite Precision™.

KniHiuHa Kopuctb

K AONOMIXKHI NPUCTPOI Ui BUpobu fonomaratoTb peanisyBaTti nepeabadyBaHy KAiHIYHY KOPUCTb OCHOBHMX CYMICHUX CUCTEM KapTyBaHHA cepua EnSite™, AKi BOHW NiaTpMMYIOTb.
A 6 6 EnSite™

MpoTunoKasaHHA

MpoTrnokasaHHA HeBigOoMi.

3anobixHi 3axogu

= MpU3HAYeHO TiNbKK ANA OLHOPA30BOTO BUKOPUCTAHHA. [TOBTOPHE BUKOPUCTaHHA NOPYLINTL LiNiCHICTb MPUCTPOIO, L0 MOXKE NOCTaBUTH Nij 3arpo3dy 6e3neky nauieHTa Ta
NOPYLUNTU HOPMabHE YHKLIOHYBAHHA CUCTEMMU.

36epiraiiTe B NPOXONOAHOMY CYXOMY TEMHOMY MicLii. Mlepes, BUKOPUCTaHHAM OFAHBTE YNaKOBKY Ta MOBEPXHIO eNeKTpoAa (-is).

= He HamaraiTeca BUKOPUCTOBYBATMU BUPI6, HE NPOYNTABLLM Ta HEe 3pO3YMIBLLM LItO IHCTPYKLLIO 3 BUKOPUCTAHHA.

He moaudikyiiTe npucTpiit (-0i) KOAHUM YUHOM.

= EKCNAyaTauis uboro NPUCTPOIO MAE 34iMCHI0BATUCA enekTpodi3ioNnorom, cnewianbHO HaBYeHUM POBOTI 3 UMM NPUCTPOEM, abo Mif Oro HArNALOM, Pa30OM 3 IHWUMKU
KBanipikoBaHMMM YeHamMM NepcoHany, AKi NPOWLLIM HaBYaHHA B ranysi kapgioenektpodoisionorii.

= He HarpiBaiTe NOBEPXHEBWI1 €N1EKTPOA (-1) Nepes po3TallyBaHHAM Ha Tiai NauieHTa.

= He BMKOpPUCTOBYITE NOBEPXHEBI €/1IEKTPOAM, AKLLO LLNICHICTb YNAKOBKM NOPYLLIEHA, NPOBIAHUKOBWIA aAre3ns 3acox, faTa «BUKOPUCTATH A0» MUHYNa abo renesa YacTuHa
Bi4'eqHanacs Big enexktpoaa.

MNepea, NPUKPINAEHHAM NOBEPXHEBOrO eNeKTPoAa (-iB) nepeKoHaiTecs, WO AiNAHKM, Ae NOTPIBHO NPUKPINUTY ENEKTPOAM, HE MAOTb BOJIOCCA, YUCTI, HE NOAPA3HEeHi i cyXi, wob
3ano6irTn OTPMMaHHIO CUTHanNIB HU3bKOT AKOCTI Bif, eNEKTPOAiB Ha NoBepxHi Tina. CyxicTb 0c06MBO BaXK/MBa, AKLLO NpenapaT Ierko3aMmMUcTMii abo CTaHOBUTL NMOTEHLiHY
3arpo3y NoApasHEeHHA WKipK.
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He peKoMeHAyeTbCA 3HIMATU BKAAAMLL, MOKM MOBEPXHEBUI eNeKTpos, He Byae roToBUM A0 PO3MILLEHHA Ha Tii nauieHTa. Micns 3HATTA BKAAAWLWA He HamaralTecs NpUKNeiT!
BKN3AMLL Ha3aj, Ha KNEeKy CTOPOHY MOBEPXHEBOrO eNeKkTpoaa. Lie Moxe Npu3BecT A0 3acTpAraHHA BKAAAMLLIA Ha NOBEPXHEBOMY €/1EeKTPOA;.

LLLo6 3BeCTM A0 MIHIMYMY PU3UK YPANKEHHA ENEKTPUYHUM CTPYMOM, NEPEKOHAWNTECA, WO eNEKTPOAM Ta 3'€AHYBANbHI MPOBIAHWUKMU HE KOHTAKTYIOTb OAUH 3 OA4HWUM 360 He
3a3eMtol0TbCA. ByabTe obepeskHi, Konu npukpinatoeTe enektpoau EKI ao 3’eaHyBaNbHUX NPOBIGHMKIB.

B pamKax NpaBu/IbHOTO NMOBOAMKEHHA 3i LUKIPOIO Ta 33418 MiHIMI3aL,ii NOAPa3HEHHS WKipW He roNliTh WKipy 6inblue ogHOro pasy.

Nig Yac xipypriyHMx BTpyYaHb po3milyiiTe enektpoam EKI skomora gani Big enektpoxipypriyHoro obnagHaHHaA, Wwob MiHiMi3yBaTH NPOXOAXKEHHS CTPYMY BUCOKOI 4acToTh
Yyepes MicLie 3aKpinieHHA enekTpoaa. IHaKLwe Ha micli npukpinaeHHs enekTpoga EKI MoxXyTb BUHMKHYTM ONiKK.

MPUNUHITL BUKOPUCTAHHA LbOTO BUPOBY B pasi BUABNEHHA YyTAMBOCTI WKipK.

3Himatoun pedepeHTHUI enekTpos cuctemu EnSite™ 3 )unBOTa NaLieHTa, 3HIMITb €/1E€KTPOZ, 3 TiNa NauieHTa nepes, Big eAHaHHAM Big o6n1afHaHHA cuctemu EnSite™.

LLL06 3MEHLINTM MMOBIPHICTb NOLUKOAMKEHHA LIKIPW Mig Yyac 3HIMaHHA, NOBIZILHO NOTATHITbL 0AMH abo KiNbKa NOBEPXHEBUX ENEKTPOAIB Mg HU3bKMM KYTOM OZHIEID PYKOIO,
NPUTPUMYIOUM LLIKIPY iHLIOIO PYKOIO.

He HamaraiTeca 3miHUTU pO3TallyBaHHA NPUCTPOIO (-iB) NicAA MPUKpPINAEHHS.

3aMiHiTb CaMOKNEOYi eN1eKTPOAM, AKLWO BOHU HE MILLHO NPUANNAIOTL A0 LWKipW.

3a 4,ONOMOrot0 HEKNIHIYHUX BUNPOBYBaHb 6Y/10 BU3HAYEHO, WO MOHITOPUHIOBMI enektpos 3M3 Red Dott € MP-cymicHUM. IHGOpMaLLito NPO BUKOPUCTAHHA MOHITOPUHTOBOTO
enektpopa 3M¥ Red Dot nig yac npoueaypu MPT aus. HuKue.

ObmerxkeHHA

= He po3milyiiTe NoBepxHeBUi (-i) eneKkTpog (-1) Hag TakKMMKU MPUCTPOAMM, AK KapaiocTumyaaTopu abo IKA,
= [pucTpiii (-0i) HeoBXigHO NiAKAIOYATH TIIbKM A0 CUCTEMM KapTyBaHHA cepus EnSite Precision™.

He6axkaHi aBuiua

Po3naaum Wwkipy Ta NigWKiPHO-XMPOBOT KNITKOBMHM BK/IIOYAIOTb NOAPA3HEHHSA, MOLWKOAXKEHHSA, YYT/IMBICTb, OMiKKX, EKXIMO3M, 3aMa/ieHHA Ta aNepriyHy peakL,iio WKipu.
IHpopmauia npo 6e3neky nig yac MPT
3ayBarKeHHsA

= YmoBHO MP-cymicHi EKI/ExoKl-enektpogu 3M+ He 6ynm sunpobysaHi 8 ymosax MPT y xogHit MP-cymicHii cucTemi MOHITOPUHTY. TOMY NPUIHATHE BUKOPUCTaHHA YMOBHO
MP-cymicHux EKI/ExoKl-enektpogis 3M¥ nig yac nigkntodeHHs 4o MP-CyMiCHOT CUCTEMM MOHITOPUHTY HEBIZLOMO.

= Big'eaHaHi ymoBHo MP-cymicHi enektpoay 3M* moxkHa 6e3neyHo HocuTy nig, yac obcTeskeHHs MPT BiANOBIAHO A0 YMOB BUKOPUCTAHHS, HABEAEHMX B IHCTPYKLIAX 3 TEXHIKK
6e3neku BianosiaHUx MP-Tomorpadis. byab-aKe BigXWAEHHS Bif TakKUX YMOB BUKOPUCTAHHA MOKe NPU3BECTM A0 TPAaBMYBaHHA (HAaNnpuKAag, oniky) nauieHTa.

MP-cymicHicTb

Enektpoau ana moHitopuHry 3M+ Red Dot cepii 2570 3 NopONOHOBOLO CTPIYKOIO Ta B'A3KMM refiem BU3HAYa€eTbCA AK YMOBHO MP-cymicHi. [LOKAiHI4Hi BUNpobyBaHHA Nokasanu, Wwo
enekTpoam ans moHitopurry 3M* Red Dot cepii 2570 3 NOpOIOHOBOLO CTPIYKOIO Ta B'A3KUM renem € ymoBHO MP-cymicHUMU. MaLEHT 3 UMMM eNeKTpoaaMmn MoxKe 6e3neyHo
NPOWTN CKaHYBaHHA Bipa3y Mic/iA BCTAHOB/IEHHA 33 TAKMX YMOB:

= CTaTM4YHE MarHiTHe rnone He Ginbwe 3-Tn;

" MaKCMMaibHUIA NPOCTOPOBMIA FPaAIeHT marHiTHoro nons — 4000-Tayc/cm (40-Ta/m);

" MaKCMMasbHiN cepeaHii CTyniHb NOrIMHAHHA BCbOro Tina (SAR) — 4-BT/Kr npoTArom 15 XBUAMH CKaHyBaHHA (TOBTO 3a 04HY NOCNIAOBHICTb iIMMY/ILCIB) Y 3BUYAHOMY peXKMUMI
poboTu.

3a BU3HAYEHMX YMOB CKaHyBaHHA OYiKYETbCA, WO TemnepaTtypa EKI/ExoKl-enektpoga 3M nigHimeTbcs WwoHaibinblwe Ha < 2,5 °C nicnsa 15 xeunmH 6e3nepepBHOro ckaHyBaHHs
(To6TO 33 OAHY NOCNIAOBHICTL iIMNyAbLCIB).

Mig yac JOKNIHIYHMX BUNPOBYBaHb apTedakT Ha 306paxeHHi, cnpuunMHeHwnit EKT/ExoKr-enektpogom 3M, npocTAraeTbea NpUBAN3HO Ha 3-MM Bif e1eKTpoAa Npu NPoBeaeHHI
Tomorpadii i3 nocnifoBHicTio iMNy/beiB rpagieHT-exo y MP-Tomorpadi 3-Tn.

MPUMITKA. Cuctema Ans posTallyBaHHA enekTpogis EnSite™ Ta pedepeHTHUI enekTpog, cuctemu EnSite™ He 6ynmn BU3HaHi MP-cymicHUMM.

PekomeHAaL,ii Wo0[0 3aCTOCYBaHHA

MPUMITKA. [InB. iIHCTPYKLLtO 3 BUKOPUCTAHHA CMCTEMM KapTyBaHHA cepusa EnSite Precision™ nepeg, BUKOpUCTaHHAM LbOro Habopy.

MNiaroToBKa WKipn
MPUMITKA. Mig yac NigroToBKM AiNAHOK LUKIpU A0 PO3MILLEHHA HaKkNagoK PRS LWKipy cTMpaT He noTpibHo.
MPUMITKA. Enektpoam 3M+ Red Dot matoTb B6YA0BaHMI NPUCTPI Ha 3aZHiM YaCTUHI BKNAMLLIA, AKMIA MOXKHA BUKOPUCTOBYBATU A1A CTUPAHHSA WKipK.

XopoLua nigrotoBka WKipy HeobxigHa ans BCix enektpodisionoriuHmx gocnigkeHb. LLLo6 MiHiMi3yBaTH LWym, NOB’A3aHWUIA 3 PO3MILLEHHAM NOBEPXHEBUX ENEKTPOAIB, BUKOHAWTE Taki
Aii Ha MicLi NPUKPINAEHHSA, NEPLU HiX PO3MICTUTU NPUCTPIN (-01) Ha WKipi NaujeHTa:
1. 3roniTb 3aiiBe BosnoCCA.

2. O6eperkHo 3iTpiTb LKipy MapaeBMmM TamnoHom abo nogibHum maTtepianom abo renem Ana NiarotoBKM WKipu (Hanpuknag, Omni Prep), Wwo micTUTb APiBHI YaCTUHKM LLOPCTKOTO
martepiany. MlepekoHalTecs, Lo Becb renesuin maTtepian BUAANAEHO 3i WKipy.

3. OumCTiTb NOBEPXHIO LWKiPW BOAOIO Ta MUIOM. He ounLLyiTe WKipy i30nNponinoBMmM CIMPTOM, AKLLO WKipa He HAAMIPHO KMpHa abo He MOKpPUTa I0CbIMOHOM.
4. MepeKoHalTecs, WO WKipa NOBHICTIO BUCOX/A, @ BECb CNUPT BUNapyBascA.

HpaBMna PO3MILWLEHHA
Mig, yac po3TallyBaHHA NoBepXHEBUX enekTposis EnSite Precision™ Ha Tini naujieHTa BaXX1MBO poO3MilLlyBaTH iX Y NpaBuIbHOMY NONOXKEHHI, He TiNbKK BiZIHOCHO OAUH OAHOrO, ane i
BiZLHOCHO iHLUWX NOBEPXHEBUX ENEKTPOAIB.

PeKoMeHAYETbCA YHUKATU PO3KPUTTA YNAKOBKM Ta BUAANEHHA BKAAAMLLIA, MOKM NOBEPXHEBUIA €N1EKTPOA He Byae roToBUit A0 PO3MILLLEHHA Ha Tini nauieHTa. Micna BuaaneHHs
BK/NaAMLLIA He HamaraiTeca NPUKNEITU BKNAAWLL Ha3az, Ha KNeliKy CTOPOHY NOBEPXHEBOrO eNekTpoaa. Lie Moxe npu3BecTu A0 3acTpAraHHA BKAAAMLWA HA NOBEPXHEBOMY
eneKkTpoa;.

MepeaHil i 3agHili enekTpogu

Po3miweHHn enekTpoaa EKI rpyaHoro siaseaeHHs V2 Ha pisHi IV mixkpebep’s Ta NiBOro Kpato rpyanHU Hanpasase PO3MILLEHHA NepesHbOro NOBEPXHEBOO eNEKTPOAA

EnSite Precision™. fikwwo 061ABa po3milleHo NpaBuabHO, TO NEPeaHii NoBepXHEBMI enekTpog EnSite Precision™ 6yae 3nerka 3millleHUM BAIBO Big, rPYAWMHM NauieHTa. Baxauso,
wo6 3a4Hiit noBepxHeBUit enektpog, EnSite Precision™ po3milyBasca NPsAMO HAaBNPOTU NepPesHbOro NOBEPXHEBOTO eneKTpoaa EnSite Precision™. Ak HacnifoK, BiH NOBUHEH ByTH
3/1€TKa 3MiLLEeHVM BAiBO Big xpebTa naujeHTa. Take po3milleHHA AONOMOMKe NiATPUMYBATH BiANOBIAHY NepeaHbo-3aaH!10 (I13) opieHTauito. BigxvuaeHHs Big peKOMeHA0BaHOTO
po3TallyBaHHA Npu3seae A0 BUKpUBNeHHA [N3-opieHTauii Ha eKpaHi KapTyBaHHA.

Mpasuii i niBnii enektpogu

MosepxHeBsi enekTpoam EnSite Precision™ 3 npaBoi Ta NiBOi CTOPOHM TaKOXK HEObXiAHO po3TalysaTv 6e3nocepesHbO OAMH HABNPOTHU OAHOTO i NiA NPAMMUM KYTOM [0 PO3TaLLyBaHHA
nosepxHesux M3-enekTpoais. PO3MiLLEHHA iHaKLWIMM YAHOM MOXKeE BUKPUBUTU NOMEPEYHY OpieHTaLit0.
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PucyHok 1. KayganbHuii BUIAAA rpyaHOT KNITKWM — NpaBuabHe (371iBa) | HenpasuabHe (cnpasa) po3mileHHs

MoBepxHesi enektpoam EnSite Precision™:

1. NepeaHiit (6inni)

@ @
—> y
@/ \ 2. 3apHilt (KopuyHeBuin)
. NiBuit (4uepBoHMIA)
@I I® / . Mpaswit (skoBTOrapAYMiA)
[ @
@

@

» W

Enektpoau ans wui Ta nisoi Horn

MosepxHesi enekTpogu EnSite Precision™ ans wwi Ta NiBoi HOrM HEOBXiAHO BUPIBHATY MO BepTUKai, Wo6 NiagTPMMATV PO3TaLlyBaHHA Nig NPAMUM KyTOM BiZLHOCHO iHLIMX YOTUPbLOX
nosepxHesux enekTpoais EnSite Precision™. MosepxHeBuit enekTpog, EnSite Precision™ ans Wui MOXHa NErko pO3MICTUTM Ha cepesHilt NiHii. MoBepPXHEBMIN eNeKTpos,

EnSite Precision™ ans niBoi HOrM Ha BHYTPILWHIN NOBEPXHi CTErHA PEKOMEHAYETLCA PO3MILLYBATH TaK, WO6 AOCATTU AKHAWBAMKYE [0 PO3TALLYBAHHA CEPEAHbOI NiHil. PO3MilLeHH:
iHaKLWMM YUHOM MOKE BUKPUBUTU BEPTUKANbHY OPIEHTALIO.

MPUMITKN.

= [NoBepxHeBi enekTpoam EnSite Precision™ He NOBMHHI NepeKkpuBaT OAMH OAHOIO YM NEPEKPMBATH iHLLII MOBEPXHEBI €N1eKTPOAN.
= CTMKOBMI KOHTAKT 3 efiekTpogamu EKIM He NOBMHEH CTBOPIOBATU NepPELLIKOA.

* YHUKaiTe NpAMOro KOHTaKTy NOBEpXHEBUX enekTpoais EnSite Precision™ 3 Bucoko4actoTHoto (BY) 3B0pOTHOO HaKkNaAKoto.
PO3MiLI.I,EHHﬂ NnoBepxXHeBOro e/IeKTpoaa

PucyHok 2. Po3mileHHA NpUcTpoto

1. PedepeHTHUIT enekTpog cuctemu EnSite™

NosepxHeBi enektpoau EnSite Precision™:
. Nepeanin (6innin)

. 3agHin (KopuyHesuit)

. Mpaswit (3koBTOrapaumit)

. NiBuit (4uepBOHMIA)

. NliBa Hora (cuHiW)

N o b W N

. Wusa (3enennit)

Haknagku PRS:
8. MepeaHs Haknaaka PRS (PRS-A)

9. 3aaHA Haknagka PRS (PRS-P)

1. Po3micTiTb pepepeHTHUI enekTpos cuctemm EnSite™ Ha KMBOTI NaLlieHTa, AK NOKAa3aHO Ha PUCYHKY BULLE.
2. Po3micTiTb enekTpog, EKI V2 Ha piBHi IV mixkpebep’s, niBuii Kpali rpyauHu.

NPUMITKA. YHUKalTe HaTUCKaHHA Ha LieHTp enekTpoga EKI. PosnpasTte enektpoam EKI 3a ,ONOMOroto KpyroBoro pyxy.

3. Po3MmicTiTb KOXeH 3 noBepxHeBux enekTpogis EnSite Precision™ Ha Tini naujieHTa BignosigHo Ao intocTpauii, HaapyKoBaHOI Ha NiHi NoBepxHeBoro enektpoaa EnSite Precision™.
[uB. cxeMy po3milLEeHHA NPUCTPOLO BULLE ANA NPABUAbHOIO po3mileHHA. OpieHTaLis NPoBiAHMKIB NOBepxHeBUX enekTpoais EnSite Precision™ He Baxnusa.

NPUMITKN.

= BisbmiTbcA 3a AiNAHKY nogani Big NPoBiAHMKOBOrO APOTY Mif Yac 3HIMAHHA BKNAAMLLIA 3 MOBEPXHEBUX enekTpoais EnSite Precision™.
= PeKkoMeHAyETbCA NepLInm Po3MmilLlyBaTH nepeaHiit noBepxHeswuii enekTpog, EnSite Precision™.
= [1nA 3ab6e3neyeHHA HaNEXHOTO KOHTAKTY CUIbHO HAaTUCHITL 3 KPYrOBMM PYXOM Ha LIEHTP NOBEpXHEBWX eneKTpoais EnSite Precision™.
4. Po3micTiTb pewwTty enektpogis EKI Ha Tini naujeHTa.
5. MigKNOYITh KOXKEH NPOBIGHWK NOBEPXHEBOTO €1€KTPOAA A0 06n1aaHaHHA cuctemu EnSite Precision™ BifNoBigHO A0 IHCTPYKLIM 3 BUKOPUCTAHHA CUCTEMM KapTyBaHHA cepus
EnSite Precision™.

NPUMITKA. PedepeHTHUIN enekTpoa cuctemm EnSite™ HeobxiaHO nepLumm 3i BCiX eNeKTPOAIB Ha TiNi NaujieHTa nigkatoyatT Ao obnagHaHHA cuctemu EnSite™ Ha noyaTky
AOCAIAXKEHHA | BIAKOYATM OCTaHHIM 3i BCiX €N1EKTPOAIB Ha TiNi NaLieHTa B KiHLj AOCNIAXKEHHS.
Po3miweHHA HaknagKku PRS
1. 3HIMiTb BKAAML 3 HUXKHBOT YaCTUHW HaknagKku PRS, BiAKpUBaloum KNemky 4acTuHy.

2. Po3micTiTb HaknaaKky PRS Ha nepeaHi i 3aAHi YacTuHI Tina naLieHTa, AK NOKa3aHO Ha PUCYHKY BULLE.

MNPUMITKN.

= YHUKaliTe 3HiIMaHHA Ta NOBTOPHOIO PO3MilLeHHs Haknagku PRS.
= Haknaaky PRS HeobxigHO po3micTUTM TaK, Wob nposigHMKosuii apit PRS 6yB cnpsmoBaHuiA [0 rON0BM NaLjieHTa.
3. 3 KOXKHOI 3 ABOX HaKN3AOK PRS 3HIMITb BKNAAMLL 3 NEpPeHbOT YaCTUHU HaKNaaKu PRS, BiaKpuBatoumn KNeiky YactuHy. Tyt 6yae posmiltysatuca PRS.

3HimaHHA HaknagKku PRS

1. 3HimiTb BCi HaknaaKku PRS 3 Tina 3a gonomoroto 6in0ro BiAPMBHOIO A3MYKa 3 NiHK, 3anuwwatoun PRS npukpinaeHum.
2. Buiimitb PRS 3 Haknagku PRS, TpMMatoumCh Ta TATHYYM 3a 6inuii BiAPUBHUIA A3MYOK 3 NiHW Ta KONbOPOBMIA A3UYOK Y NPOTUNEKHUX HANPAMKAX.
3. BuiAmiTb PRS Ta BUKMHbTE Haknaaky PRS.
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3HiMaHHA NOBEPXHEBOro eneKkTpoaa

LLlo6 miHimi3yBaTV TpaBMyBaHHS LWKipK NiJ Yac 3HiIMaHHA enekTpoaa EKI, noTarHiTe oro nosisibHO 11 06epexxHo Bif Kpato enektposa EKT.
Mig, yac 3HimaHHA NoBepxHeBMX enekTpoais EnSite Precision™ Ta pedepeHTHOro enekTpoga cuctemu EnSite™ noBinbHO TATHITL IX OAHIEI0 PYKOIO Mif ManMM KyTOM, @ iHLIOK PyKOH
NPUTPUMYITE LLIKipY.

MPUMITKA. Muno Ta Boga MOXyTb NONErWnUTA 3HIMAHHA NOBEPXHEBUX ENEKTPOAIB.

YTunisauia

= Ll iHCTPYKLA i3 3aCTOCYBaHHA NiA/Ara€ BTOPUHHIN Nnepepobui.
= [licnA BUKOPUCTAHHA NPUCTPIit (-0i) Ta ynakoBKy HEOBXiAHO HAaNEXKHUM YMHOM PO3MOAIUTU Ha KaTeropii AN yTuUAiI3aLii, HaNPUKNAA, enekTpuuHe 06nafHaHHA, HeLWKIAANBI
BiZAXOAM TOLLO Ta 06epeXkHO yTUAI3yBaTH 3riAHO NpoLeayp 3aKknaay Ta BiAnoBiAHMX 3aKOHIB i po3nopaaeHb. BUKMHbTE BCi HEBUKOPUCTaHI KOMMNOHEHTU NiCAsA Npoueaypy.

MoBigomneHHA Npo IHUWAEHTU 3 MPUCTPOEM

Kopuctysau Ta/abo nauieHT NoBUHEH MOBILOMMUTY MPO BCi CEPIHO3HI IHLUMAEHTH, SIKi CTANNCA Y 38’A3KY 3 LIUM MPOAYKTOM, BUPOBHMKY Ta KOMNETEHTHOMY OpraHy KpaiHW-4ieHa, B
AKi nepebyBae KopUCTyBay Ta/abo nauieHT. KOHTaKTHa iHpOpMaLLia BUPOBHMKA 3HAXOAUTLCA HA 3aAHIN YAaCTVUHI OBKNAAMHKM LET IHCTPYKUIT 3 BUKOPUCTAHHSA.

ObmexkeHa rapaHTis

KomnaHis Abbott Medical rapaHTye BiacyTHICTb y CBOIM NpoAyKLii HeA0NIKIB, NOB’A3aHMX 3 BUKOPUCTAHUMM MaTepianamu i TEXHONOTIEIO BUPOBHULTBA, 332 YMOBM AOTPMMAHHA
npasun ii 3actocyBaHHA. Lia rapaHTia € 4iNCHOO A0 3aKiHYEHHA TEPMIHY «MPUAATHOCTI», YKa3aHOTo Ha MapKyBaHHi BUpoby. [lo3BoneHNI cnocib i 3aTBepAKeHi MeToam
BMKOPMUCTAHHA KOXKHOTO HaLWOro BUPOBY 3a3HayaloTbCsA Y BigNoBiAHIN «IHCTPYKLi 3 BUKOPUCTAHHAY, AKa BXOAUTb Y KOMIMIEKT KOXHOTO BUpoby. KomnaHia Abbott Medical
3anepeuye byab-AKy BiANOBIAANbHICTb 338 BUKOPUCTaHHA CBOIX BUPOBIB y MOPAAKY, WO CynepeynTb A03BosIeHOMY abo 3aTBepaxeHoMy. BignosiganbHicte komnaHii Abbott Medical
B paMKax L€l rapaHTii 06meKyeTbcA 3amiHOt BUPO6iB. BuleBKasaHa rapaHTia BUKAKOYAE i 3aMiHIOE COBOIO BCi iHLWI NpAMI Ta HENpAMI rapaHTii, 30Kpema, afne He BUK/IIOYHO, byab-
AKi HeNPAMI rapaHTii ToBapHoOI AKOCTi abo NpuAaaTHoCTI A0 6yAb-AKOro KOHKPETHOro 3acTocyBaHHA. KomnaHia Abbott Medical BiamoBnseTbea Big 6yap-aKoi BignosiganbHoCTI 3a
6yAb-AKi cynyTHi abo HacniAKoBi 36MTKK, LWKOAY UM BUAATKM, AKi 6GesnocepeaHbo abo onocepeaKoBaHO NOB'A3aHi 3 BUKOPUCTAHHAM LibOro BUpoby, 3a BUHATKOM BiNOBIAaNbHOCTI,
nepenbayeHoi KOHKPETHMM 3aKoHOAaBCTBOM. KomnaHis Abbott Medical He 6epe Ha cebe 3060B’A3aHHA, a TAKOX He Aa€ iHWIil 0cobi NoBHOBaXeHHs 6paT Ha cebe 30608’A3aHHA
o0 36MTKiB, WKoaM abo BUTPAT, AKi BUHUKAWN B pe3ynbTaTi BUKOPUCTAHHA Lboro BUpoby. [JoknagHily iHpopmaL,ito MOXKHa OTPMMATH 3 MOBHOI rapaHTIMHOI NOAITUKM KOMNaHii
Abbott Medical, sky mosHa oTpumatu B KomnaHii Abbott Medical abo 3 iHpopmaLii Ha 380poTi paxyHKa-pakTypu kKomnaHii Abbott Medical.

Cumsonu

Cumson Onuc

Acembnep Habopy AnA BUKOHAHHA NpoLeaypu

T

Habip noBepxHeBMX eneKkTpoais

| Surface Electrode Kit |

- Cuctema Ana posTallyBaHHA €NeKTPOAIB
| Locating Electrodes |

PedepeHTHUIA enekTpos cuctemu
| System Reference Electrode |

- - - PeHTreHonpo3opi MOHITOPUHIOBI enekTpoau
| Radiolucent Monitoring Electrodel

MegauuHuii npucTpin

YHiKaNbHUI iAeHTUdIKaLiMHMI HOMep NPUCTPOtD

Imnoptep

He BMroToBneHo 3 HaTypasibHOrO Kay4yKOBOTO JIaTEKCY.

ToprosenbHa MapKa «3eneHa ToYKa» Ha YNaKoBLI 03HAYaE, WO ANA TaKoi YNaKoBKM GpiHaHcoBa Aonomora byna HajaHa
HaLuioHanbHI KomnaHii 3 NnepepobKM NakyBanbHUX MaTepianis, CTBOPEHiii BiANOBIAHO A0 NPUHLMNIB, BUSHAYEHMX
€sponeicbKoto Aupektusoto Ne 94/62 Ta BignOBI4HMM HaLOHaIbHUM 3aKOHOAABCTBOM.

HaHeceHo Ha el npucTpiit BignosigHo Ao nonoxeHb Aupektnsmn €C 2012/19/€C.

Lia AvpeKTMBa BUMarae po3ainbHoro 36opy Ta yTuAisaLii e1eKTPUYHOrO Ta e1eKTPOHHOro 0bnagHaHHA. COPTyBaHHA TaKMX
BiAXoAiB Ta iX BiJOKpEeMeHHs Big, iHLWMX BUAIB BiAXOAiB 3MEHLLYE KiNbKiCTb NOTEHLIHO TOKCUYHUX PEYOBUH, LLO
NOTPanATb Y CUCTEMM YTUAI3aLLT KOMYHaIbHO-NOBYTOBUX BiAX0AiB i Binblii ekocucTemm.

€BponeincbKMiA 3HaK BiLANOBIAHOCTI, HAHECEeHWI 3riAHO 3 BiAMNOBIAHUMU NONOKEHHAMU PernameHTy EBponeiicbKoi paau
2017/745. Uum komnaHia Abbott Medical 3aaBnse, Wo gaHWit NpUCTpil BIANOBIAAE NONOKEHHAM LbOr0O PeriaMeHTy.

OTpuMaHO OLiHKY BigNOBiAHOCTI 3riaHO 3 BUMoramu CnonyyeHoro Koponisctea

NI E L AEE

BignosigansHa ocoba B CnonyyeHomy KoponiscTsi

c
P
A
B
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EnSite Precision™ Surface Electrode Kit

EnSite Precision™ Surface Electrode Kit ] {E£F % EnSite Precision™ Cardiac Mapping System {ifi Fii& N iiE (15 0L R 5

EnSite Precision™ Cardiac Mapping System i & -

EnSite™ AL H

EnSite™ System Reference Electrode TJfEfF# EnSit

EnSite™ Cardiac Mapping System FC& i F

e™ Cardiac Mapping System {ii Jf13& MAE (1500 5

3M% Red Dot 528 T 7 5 s il B A%

3M# Red Dott 2560 F1 2570 Mgl ik w]7E ECG Wsdlsr . 2560 1 2570 Hablml AT BT fE FARAE ECG Hall ey

W) ECG WM. XLl T i FRIAAKIN (B® 5 K) K.

EnSite™ & {7 HLIK

EnSite™ Locating Electrode FJfE#F# EnSite Precision™ Cardiac Mapping System i Fll3& SAIE 15 L K 5

EnSite Precision™ Cardiac Mapping System Hic &8 -

e R 2 Ak

PERA B, XL A B T SCBUH SRR R ZE . AR Ensite™ OIFFRII R SELME TN R 25 A -

R

WA EHMEERIL.

ERFEI

= U AR E R ARSI Ve e B, RIT T RESE A B e A R ik e

= NAF LR BT RRABE G Ak o P AU A L R AR A
= R PR LA B T, T 20 S B

= AELMERTT XS B o

= MU At e T I B ARV B I s AR BB R AR SRR, SRR R AT, OF A sz O EP BRI SR RS
= IR R IO ELAE B B b B AT I

= R EEFEEHEA. FRMSHRT. “BubER” Ao, sSRE R AR B, SRR .

= NIRRT, EWENMAMET R T TREETE, CBNEAER R ES S MR B S ST Re Bk, W TRICH E
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= O T ROR BRI v ey UK, A DR RN 2 B AN AR TR i N BT K BOG MR B LRI IR IR BN

= 9T R B T BN B JHR A, B R o —
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= SRR PO B, S R B
= NEERIZEHECT Ensite™ RASHHUMN, SeNEE & LR, BWHITS Ensite™ RSB HIER.
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= EYIRBTG, 1E2) e A B
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= 3Mf Red Dot Ml H AR I AR I AT BRI 5 2 5 2 AF T IAT MR K. A RAE MRT YR 7R SME Red Dot MEMPHEARIIMER, WS T 3o

JR B
» HP AR AR E R AR ICD S b
= WA NANEREE] EnSite Precision™ CMJEARII AR S8 LAE .

AR
P A R AR B, . et RBE. JORER BebE B PR o
MRI Z&fFEE
YL
= AKX 3Mf MR Conditional EKG/ECG HEMZ#EATMK, KE#AACA MR Conditional Wil R&MHFHIZTAEAE MR AHSCHIEE. BRI, 7E%% 3Mi MR Conditional
EKG/ECG HiMIZEHES] MR Conditional (MM RGTHS, MANE &2 Al LU A% itk
o G MRD 22433 BRI BT AR 4 TE MRT A A Th 2 BT F 3210 3ME MR Conditional HIMRIEZAMT. AHEAT KT K -E8 T R o xt B s (43
wn, #fd.
MR Conditional
T E A IR HRE MERER 2570 RFIM 3ME Red Dotd WilllFi#%Jy MR Conditional. FFWGFRMNRZH, A MARBE A AUB B 2570 ZFIH 3ME Red
Dot} MEMIFEALA MR Conditional. TELA R, B LATECE JG 3L RN %A%t & BA7 b e il i 2 3 b AT 44
= s A 3R
o BKFAESER N 4000-gauss/cm (40-T/m)
= EIEFHBERERXT, B 15 28 (R, SFRAFESD, MR REMRGHTFH 42 SRR (SAR) RAMEN 4-W/ke
TERFEEISAAE T, Frekdasti 16 4r%h)E (B0, @Rkokes)), 3M EKG/ECG WK misr=/E 2.5° C MR,
FEARMG AR, A R BE [T Bk ph 2 510 3- el MR RGEMURIT, 3M EKG/ECG HuAR™ A iy R D 5% T A K Z) 3-mm.

: EnSite™ SEAHURAN EnSite™ FREIZH M AR E R E R T AT MR AGE .
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EnSite™

| Locating Electrodes |

wl

St. Jude Medical Costa Rica Ltda.
Edificio #44

Calle 0, Ave. 2

Zona Franca Coyol

El Coyol, Alajuela Costa Rica

EnSite™

| System Reference Electrode |

wl

St. Jude Medical Costa Rica Ltda.
Edificio #44

Calle 0, Ave. 2

Zona Franca Coyol

El Coyol, Alajuela Costa Rica

3M#% Red Dot#

Abbott Medical

The Corporate Village
Da Vincilaan 11 Box F1
1935 Zaventem
Belgium
+3227746811

[ec] Rep |
Abbott Medical

The Corporate Village
Da Vincilaan 11 Box F1
1935 Zaventem
Belgium
+3227746811

| Radiolucent Monitoring Electrodel

wl

3M Health Care
2510 Conway Avenue
St. Paul, MN 55144

¥

5|

St. Jude Medical Costa Rica Ltda.
Edificio #44

Calle 0, Ave. 2

Zona Franca Coyol

El Coyol, Alajuela Costa Rica

+1 855 478 5833

+1 651 756 5833
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3M Deutschland GmbH
Health Care Business
Carl Schurz Str. 1
41453 Neuss

Germany

Abbott Medical

The Corporate Village
Da Vincilaan 11 Box F1
1935 Zaventem
Belgium
+3227746811

Abbott Medical UK Limited
Elder House

Central Boulevard

Blythe Valley Business Park
Solihull B90 8AJ

United Kingdom

Abbott Medical UK Limited
Elder House

Central Boulevard

Blythe Valley Business Park
Solihull B90 8AJ

United Kingdom

Cain Road

Bracknell

Berkshire RG12 8HT
United Kingdom

q3

UK
CA

q3

UK
CA

q3

UK
CA

] Abbott
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