Response™ Electrophysiology Catheter

401150, 401206, 401207, 401210, 401211, 401212, 401222, 401223,
401226, 401227, 401228, 401260, 401261, 401271, 401305, 401306,
401309, 401310, 401311, 401312, 401317, 401353, 401357, 401381,
401392, 401399, 401400, 401415, 401420, 401425, 401426

Instructions for Use

Pernctpauns MH & Pocsapasragsope
wwwanevacert.ru | info@nevacert.ru

Abbott



Australian Warranty. This section is provided in English only. /. 1wl glesall
1aid & oY Llll H3 9% ewndll 1A, / TapaHUmWA 3a ABCTPanuA. Tosu pasgen e
npesoCTaBeH CaMo Ha aHIIMIACKM e3uK. / Zaruka platna pro Austrélii. Tato
Cast je uvedena jen v angli¢tiné. / Garanti for Australien. Dette afsnit findes
kun pa engelsk. / Garantie in Australien. Dieser Abschnitt ist nur auf Englisch
verfligbar. / EyyUnon ywa tv Auotpalia. H evétnta auth napéxetat povo
ota AyyAikd. / Garantia australiana. Esta seccidn se proporciona
exclusivamente en inglés. / Austraalia garantii. See 16ik on edastatud ainult
inglise keeles. / Australiaa koskeva takuu. Tam3 kappale on vain
englanninkielisend. / Garantie australienne. Cette rubrique est disponible en
anglais uniquement. / Jamstvo za Australiju. Ovaj se ¢lanak pruZza samo na
engleskom. / Ausztraliai szavatossag. Ez a rész csak angol nyelven all
rendelkezésre. / Garanzia australiana. Questa sezione & fornita solo in lingua
inglese. / £ F Y E 5. 0| MM 2 go{Z 8 XS EILICH. / Australijos
garantija. Sis skyrius pateikiamas tik angly kalba. / Garantija Australija. ST
sadala tiek nodrosinata tikai anglu valoda. / Aectpanuja, rapaHuuja. OBoj
Oen e fajeH camo Ha aHmucku. / Garantie Australié. Dit gedeelte wordt
alleen in het Engels aangeboden. /Garanti for Australia. Dette avsnittet
finnes bare pa engelsk. / Gwarancja obowigzujgca w Australii. Niniejsza cze$¢
jest dostepna wytacznie w jezyku angielskim. / Garantia na Austrélia. Esta
secc¢do estd disponivel apenas em inglés. / Garantie pentru Australia.
Aceasta sectiune este furnizatda numaiin limba engleza. / Asctpanuiickan
rapaHTuaA. ITOT pasaen NpeAcTaBneH TONbKO Ha aHIMICKoM ssbike. / Zaruka
pre Australiu. Tato Cast je k dispozicii len v angli¢tine. / Australijska garancija.
Ovaj odeljak se navodi samo na engleskom jeziku. / Garanti fér Australien.
Det héar avsnittet finns bara pa engelska. / Avustralya Garantisi. Bu bolim
yalnizca ingilizce olarak saglanmistir. / TapanTia ana Asctpanii. Lieit po3ain
HaJAETLCA TiNbKM aHMilicbKoto. / B3o hanh tai Uc. Phan nay chi duogc cung
cap bang tiéng Anh. / JRKFINERIUE. AER 53R LATEAE T 2R, / IR
&, AER IR,

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

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

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

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

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

See the Terms and Conditions of Sale for further information.
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Proposition 65, a State of California voter initiative, requires the following notice:

A WARNING: This product can expose you to chemicals including ethylene oxide,
which is known to the State of California to cause cancer and birth defects or other
reproductive harm. For more information, go to www.P65Warnings.ca.gov.

™ Indicates a trademark of the Abbott group of companies.
¥ Indicates a third party trademark, which is property of its respective owner.

Pat. http://www.abbott.com/patents
© 2023 Abbott. All Rights Reserved.



EN: English

Response™ Electrophysiology Catheter

Instructions for Use

Description

The Response™ Electrophysiology Catheter is a sterile, single use,
electrophysiological diagnostic catheter. The catheter has a fixed distal curve
available in various styles, no lumen, and varying electrode numbers and
spacing. The electrodes detect cardiac electrical signals that are transmitted
to an electrocardiogram recorder for diagnosis or deliver the electrical signal
from an external pacemaker to the heart for electrical pacing purposes. See
label for outer diameter.

Performance Characteristics

The Response™ Electrophysiology Catheter is designed to facilitate
electrophysiology mapping of the heart chambers and transmit pacing
stimuli to the catheter electrodes to induce cardiac stimulation. The
Response™ Electrophysiology Catheter is compatible with introducers or
sheaths with a diameter one size larger than its labeled French size.

Intended Purpose

Electrophysiology diagnostic catheters are intended to be used for EP
mapping, stimulation, and recording of a variety of cardiac arrhythmias from
endocardial and intravascular sites.

Indications for Use

Abbott electrophysiology catheters can be used in the evaluation of a variety
of cardiac arrhythmias from endocardial and intravascular sites.

Patient Target Group

The Response™ Electrophysiology Catheter is intended for patients with
diagnosed or suspected cardiac arrhythmia requiring electrogram recording
and/or cardiac stimulation during diagnostic EP studies. Patients must have a
vascular anatomy compatible with introducers with a minimum inner
diameter of 1F size larger than the catheter (5F or 6F).
CAUTION: The safety and effectiveness of the device has not been
established in pre-pubescent children. Careful consideration must
therefore be given for the use of the device in pre-pubescent children.

Intended User

This device should be used by board-certified electrophysiologists, or EP
fellows in training, in a fully-equipped and operational electrophysiology
laboratory.

Clinical Benefits

The intended clinical benefit of the Response™ Electrophysiology Catheter is
to provide diagnostic information, measured by successful intracardiac
electrogram recording and delivery of pacing stimuli, to aid the physician in
the treatment of arrhythmias.

Contraindications

* The catheter is contraindicated for patients with an active systemic
infection, as this may increase the risk of cardiac infection.

= The catheter is contraindicated for patients with prosthetic valves, left
atrial thrombus or myxoma, or interatrial baffle or patch via transseptal

approach.
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warnings
= Misuse of this catheter and accessories may result in serious
complications.

= This device should only be used with equipment that complies with
international safety standards.

Individual patient anatomy and physician technique may require
procedural variations.
= This device should be used by board-certified electrophysiologists, or EP
fellows in training, in a fully-equipped and operational electrophysiology
laboratory.
= Any attempt to resterilize and reuse may compromise the integrity of
this system. Adverse effects of using nonsterile components may
include, but are not limited to:
— Local and/or systemic infection
1



— Mechanical damage
— Inaccurate functionality

Vascular perforation or dissection is an inherent risk of any electrode
placement. Careful catheter manipulation must be performed in order
to avoid device component damage, thromboembolism, cerebrovascular
accident, cardiac damage, perforation, pericardial effusion, or
tamponade.

= Catheter entrapment within the heart or blood vessels is a possible
complication of electrophysiology procedures. If resistance is observed,
do not force catheter. Withdraw catheter, correct difficulty, and reinsert.

= For both patients and laboratory staff, cardiac catheterization
procedures present the potential for significant X-ray exposure, which
can result in acute radiation injury as well as increased risk for somatic
and genetic effects due to the X-ray beam intensity and duration of the
fluoroscopic imaging. Carefully consider the use of this catheter in
pregnant women.

Maintain an activated clotting time (ACT) of greater than 300 sec at all
times during the use of the catheter.

The materials identified below may cause allergic or hypersensitive
reactions. Persons allergic to these may suffer an allergic reaction.
Before use on the patient, the patient should be counseled on the
materials contained in the device and a thorough history of allergies
must be discussed.

— Polyether block amide
— Polyurethane (epoxy) adhesive
— Platinum iridium alloy

Precautions

= Read directions prior to use.

United States law restricts this device to sale by or on order of a
physician.

= Do not alter this device.

= Store in a cool, dark, dry place.

= Use care to isolate any unused connector pins of the electrogram cable.
This will reduce the chances of developing accidental current pathways
to the heart.

Inspect the package prior to use. Do not use if the package is open,
damaged, or expired.

Personnel handling the electrophysiology catheter should wear gloves.

= To maintain optimal patient safety and electrode catheter integrity, do
not wipe this catheter with alcohol.

Excessive bending or kinking of the catheter may cause damage to the
catheter.

Inspect the catheter for any damage or kinks. Do not use if the catheter
is damaged, kinked, or does not hold its curve.

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

Catheter materials are not compatible with magnetic resonance imaging
(MRI).

For catheters equipped with a cable connector, use with the appropriate
Abbott cable.

Remove the catheter from its package. Inspect the electrodes and
catheter carefully for integrity, continuity of leads, and overall condition.

Catheter advancement should be performed under fluoroscopic
guidance to minimize the risk of cardiac damage, perforation, or
tamponade. Compatible navigation and real time visualization systems
Rkl B e hsidered.

= Not recommended for long term pacing. This device should not be used
for life sustaining pacing.

= After use, this device, its accessories and packaging should be
appropriately classified for disposal, e.g. biohazard, sharps,
non-hazardous waste etc., and carefully disposed of in compliance with
facility procedures and applicable laws and regulations.

Potential Adverse Events

Risks associated with electrical stimulation may include, but are not limited
to, the induction of arrhythmias, such as atrial fibrillation (AF), bradycardia,
ventricular tachycardia (VT), ventricular fibrillation (VF), and the need for
cardioversion.

The risks associated with using diagnostic electrophysiology catheters
include:



Adverse Event Adverse Event Subcategory
Category

Hemorrhage/bleeding N/A
Hematoma N/A
Ecchymosis N/A
Superficial tissue injury N/A
Cardiac perforation Cardiac tamponade

Pericardial effusion

Cardiovascular injury Valvular damage

Great vessel perforation

Cerebrovascular injury Asymptomatic cerebral emboli

Stroke/cerebrovascular accident

Transient ischemic attack

Death N/A
Electric shock N/A
Embolism Air embolism

Foreign body embolism

Pulmonary embolism

Thromboembolism

Immunological reaction Anaphylaxis

Infections Pericarditis

Endocarditis

Pneumonia

Sepsis

Myocardial ischemia Myocardial infarction

Transient ST elevation

Angina

Coronary artery spasm

Peripheral vascular injury due to Pseudoaneurysm

vascular access - -
Arteriovenous fistula

Vascular dissection

Thrombosis/thrombus N/A
Hypotension N/A
Radiation injury N/A
Dislodgement of implantable N/A
cardioverter defibrillator or permanent
pacing leads

Pain N/A

Connection to Other Equipment

earth!eteﬁmasze connected to a commercially available EP recording
‘www.nevacert.ru | info@nevacert.ru . . . . .

systeim and navigation and visualization system using the connection cable.
All systems must be patient isolated. For instructions regarding the use of

these systems with the catheter, refer to the system'’s instructions for use.

Table 1. Compatible Systems

System Connect via Catheter
Device (Model Type
Number)
EP Recording Response™ Bipolar and Quadripolar
System Electrophysiology Extension  Response™
Cable (401970)! Electrophysiology Catheters
Response™ Hexapolar and Decapolar
Electrophysiology Extension  Response™
Cable (401972)1 Electrophysiology Catheters




Table 1. Compatible Systems

System Connect via Catheter
Device (Model Type
Number)
Response™ Hexapolar and Decapolar

Electrophysiology Extension
Cable (401976)!

Response™
Electrophysiology Catheters

EnSite™ X EP
System

EnSite™ X EP System
Catheter Connection Cable,
4 Pin

(D-ENS-L/R-BQ-CBL)

Bipolar and Quadripolar
Response™
Electrophysiology Catheters

EnSite™ X EP System
Catheter Connection Cable,
10 Pin

Hexapolar and Decapolar
Response™
Electrophysiology Catheters

(D-ENS-L/R-HOD-CBL)

1 Alternate applicable models may be used as listed in Abbott's
Electrophysiology Product Catalog.

Directions

1. Remove the catheter from its package. Inspect the electrodes and
catheter carefully for integrity, continuity of leads, and overall condition.

2. Insert the catheter by using the appropriate percutaneous catheter
introducer.

3. For catheters equipped with a cable connector, use with the appropriate
Abbott Medical cable.

4. The catheter should be passed from a peripheral vessel to the desired
intracardiac position using a navigation system, fluoroscopy, or
intracardiac echocardiography (ICE). Manipulate the catheter to
different parts of the anatomy to acquire desired intracardiac
electrogram.

Packaging and Shelf-Life

The catheter packaging is designed to prevent crushing of the product,
minimize product exposure to the atmosphere, and provide for aseptic
product transfer. The catheter is sterilized with ethylene oxide and supplied
sterile if the package is unopened and undamaged. Do not resterilize or
reuse. It is recommended that the product remain in the unopened package
until time of use. The expiration date is marked on the outside of the
package. The instructions for use is recyclable.

Incident Reporting

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

Clinical Data Summary

For European Union countries: A summary of the safety and clinical
performance (SSCP) for these devices will be published at
https://ec.europa.eu/tools/eudamed by the Notified Bodies in accordance
with the requirements of EU MDR 2017/745 and associated timelines.
Search for the device using the UDI-DI provided on the outer packaging of
the device. The UDI-DI is the 14-digit number between the first two sets of
parentheses. For more information about finding and using the UDI-DI, refer
to the Frequently Asked Questions document found at

medical. abbott/manuals.
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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
4
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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

The symbols below and harmonized symbols may be found on the product
or product label. For harmonized symbols, refer to the Universal Symbols

Glossary at medical.abbott/manuals.

Definition

Manufacturer

Date of manufacture

Country of manufacture (Costa
Rica)

SEAEN 3

Use-by date

EC|REP

Authorized representative in the
European Community

Batch code

REF

Catalog number

STERILE |EO

Sterilized using ethylene oxide

Do not resterilize

Do not use if package is

damaged

w \l/ Protect from heat and

om0 L
”/l\\ radioactive sources

_~

]

o Keep dry; keep away from rain

M Keep away from sunlight
/T\

/\\

]

Do not reuse

Consult instructions for use

g ®

Quantity

Pe campasazsope
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Length

| Electrophysiology Catheter

Electrophysiology Catheter

Double sterile barrier system

Fixed curve diagnostic catheter

-
/_|—1

Spacing

|

Number of electrodes




Definition

XKXXKKXXKX
XXX

Recommended cables

Medical Device

%)
<

Eaﬂg
T
=

Unique Device Identifier

=

ONLY

CAUTION: Federal law (U.S.)
restricts this device to sale by or
on the order of a physician.

@

Importer

!

~
O
~

Conformité Européenne
(European Conformity). Affixed
in accordance with European
Council Regulation 2017/745.
Hereby, Abbott Medical declares
that this device is in compliance
with the essential requirements
and other relevant provisions of
this regulation.

United Kingdom Conformity
Assessed

0086
Responsible person in the United
Kingdom
Ukrainian mark of conformity to
v the technical regulations, where
101 is the assessment body.
UATR.101

[1i]

medical.abbott/manuals

Follow instructions for use on
this website
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Response™ Elektrofyziologicky katétr
Navod k pouZziti

Popis

Elektrofyziologicky katétr Response™ je sterilni elektrofyziologicky
diagnosticky katétr na jedno pouziti. Katétr ma pevnou distalni kiivku

v nékolika provedenich, Zadny lumen a rdzny pocet elektrod s rliznou rozteci.
Elektrody detekuji elektrickou srdecni aktivitu, ktera je prendsena

a zaznamendvana do elektrokardiogramu za ucelem diagndzy, nebo vedou
elektricky signal z vnéjsiho kardiostimulatoru do srdce za Ucelem elektrické
stimulace. Vnéjsi primér je uvedeny na stitku.

Funkéni vlastnosti

Elektrofyziologicky katétr Response™ je navrZen k usnadnéni
elektrofyziologického mapovani srdecnich komor a k vedeni vzruchovych
stimult do elektrod katétru za Gc¢elem srdecni stimulace. Elektrofyziologicky
katétr Response™ je kompatibilni se zavadéci nebo pldstém o priméru

o jednu velikost vétsim, neZ je jeho oznacena velikost French.

Zamysleny ucel
Elektrofyziologické diagnostické katétry jsou urceny k elektrofyziologickému

(EP) mapovani, stimulaci a zaznamu rtznych srde¢nich arytmii
z endokardialnich a intravaskuldrnich lokalit.

Indikace k pouziti

Elektrofyziologické katétry spolecnosti Abbott Ize pouzivat k vyhodnocovani
raznych druhd srdecnich arytmii z endokardiélnich a intravaskularnich
lokalit.

Cilova skupina pacienta

Elektrofyziologicky katétr Response™ je urcen pro pacienty
s diagnostikovanou srde¢ni arytmii nebo s podezienim na ni, u nichZ je tfeba
zaznamenavat elektrogramy a/nebo provadét srdeéni stimulaci béhem
diagnostickych EP studii. Pacienti musi mit cévni anatomii kompatibilni se
zavadéci s minimalnim vnitfnim prdmérem o 1F vétsim neZ katétr (5F
nebo 6F).
UPOZORNENI: Bezpeénost a tGéinnost tohoto zafizeni u predpubertalnich
déti nebyla dostatecné prokazana. Je tedy potieba peclivé uvazit pouZiti
tohoto zafizeni u pfedpubertalnich déti.

Zamysleny uzivatel

Toto zafizeni mohou pouZzivat certifikovani-elektrofyziologové nebo
elektrofyziologi¢ti (EP) ¢lenové béhem Skoleni, a to v pIné-vybavené
operacni elektrofyziologické laboratofi.

Klinické pfinosy

Zamyslenym klinickym prinosem elektrofyziologického katétru Response™ je
poskytnout |ékafi diagnostické informace, mérené Gspésnym zdznamem
intrakardialniho elektrogramu a podavénim vzruchovych podnétd, které
pomahaji lékafi pri [é¢bé arytmii.

Kontraindikace

= Katétr je kontraindikovan u pacientd s aktivni systémovou infekci, jelikoz
katétr mlze zvysit riziko infekce srdce.

= Katétr je kontraindikovan u pacient s umélou chlopni, trombem ¢i

BB sini nebo v piipadé mezipfedsiiové prepazky ¢i zéplaty
pri transseptalnim pfistupu.

Varovani

= Nespravné pouZiti tohoto katétru a jeho pfislusenstvi muze vést
k vdznym komplikacim.

= Tento prostredek Ize pouzivat pouze s vybavenim, které vyhovuje
mezindrodnim bezpec¢nostnim normam.

= Anatomie jednotlivych pacient( a lékarské techniky si mohou vynutit
odchylky v postupu.
= Toto zafizeni mohou poufZivat certifikovani-elektrofyziologové nebo

elektrofyziologicti (EP) ¢lenové béhem $koleni, a to v pIné-vybavené
operacni elektrofyziologické laboratofi.



Jakykoli pokus o resterilizaci a opétovné pouziti mlze ohrozit integritu
tohoto systému. Vedlejsi Ucinky pouZivani nesterilnich sou¢asti mohou
mimo jiné zahrnovat:

— Lokdlni a/nebo systémovou infekci
— Mechanické poskozeni
— Nepresnou funkénost

Priivodnim rizikem kazdého umisténi elektrody je perforace nebo
disekce cévy. S katétrem je nutno manipulovat opatrné, abyste predesli
poskozeni soucasti zafizeni, tromboembolii, cerebrovaskularni nehodé,
poskozeni srdce, perforaci, perikardialni efuzi nebo tamponadé.

Moznou komplikaci elektrofyziologickych zakrokd je zachyceni katétru
v srdci nebo krevnich cévach. Jestlize je zavadéni katétru obtizné,
nezavadéjte jej nasilim. Vytahnéte katétr, odstrarte pficinu potizi

a katétr znovu zavedte.

Postupy srdecni katetrizace predstavuji pro pacienty i laboratorni
pracovniky riziko vystaveni znaénému rentgenovému zareni, coz mlze
mit za nasledek akutni radiacni poskozeni a také zvysené riziko
somatickych a genetickych Ucinkd z ddvodu intenzity a doby vystaveni
rentgenovému paprsku béhem skiaskopie. Peclivé zvaZte pouZiti tohoto
katétru u téhotnych zen.

UdrZujte aktivaéni dobu sraZeni (ACT) vétsi neZ 300 s po celou dobu
pouzivani katétru.

Nize uvedené materidly mohou zpUsobit alergické nebo hypersenzitivni
reakce. Osoby alergické na tyto materialy mohou mit alergickou reakci.
Pfed pouZitim u pacienta je nutné pacienta poucit o materidlech
obsaZenych v zafizeni a je nutné dukladné probrat predchozi vyskyt
alergii.

— Blokovy polyeterovy amid

— Polyuretanové (epoxid) lepidlo

— Slitina platiny a iridia

Precautions

Pfed pouzitim si pfectéte pokyny.

Americké federélni zakony omezuji zplsob prodeje tohoto zafizeni na
prodej u lékafe nebo prodej na zakladé objednavky Iékare.

Zafizeni neupravujte.
Uchovévejte na chladném, tmavém a suchém misté.

Peclivé izolujte viechny nepouzité koliky konektoru kabelu
elektrogramu. Snizite tak moznost nahodného vzniku proudové drahy
k srdci.

Pfed pouZzitim baleni zkontrolujte. Pokud je baleni oteviené, poskozené
nebo po datu expirace, katétr nepouzivejte.

Pracovnici manipulujici s elektrofyziologickym katétrem musi nosit
rukavice.

Aby zlstala zachovana optimalni bezpecnost pacienta a integrita katétru
a elektrod, neotirejte katétr alkoholem.

Nadmeérny ohyb nebo zkrouceni muze katétr poskodit.

Zkontrolujte katétr, zda neni poskozeny nebo zkrouceny. Pokud je katétr
poskozeny, zkrouceny nebo neni zachovano zakfiveni katétru, katétr
nepouzivejte.

Neponofujte proximalni rukojet ani konektor kabelu do tekutin, mohlo
by dojit k ovlivnéni elektrickych funkci.

Materidly katétru nejsou kompatibilni se zobrazovanim magnetickou
resonanci (MRI).

U katétru vybavenych kabelovym konektorem pouZijte pfislusny kabel
spolecnosti Abbott.
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P
finborevisitny obalu. Peclivé zkontrolujte neporusenost elektrod
a katétru, neprerusenost kabell a celkovy stav.

Posun katétru by mél byt provadén pod skiaskopickou kontrolou, aby se
minimalizovalo riziko poskozeni srdce, perforace nebo tamponddy.
Zvaizte také pouZiti kompatibilnich systému navigace a vizualizace

v redlném case.

Nedoporucuje se pro dlouhodobou srde¢ni stimulaci. Tento prostfedek
neni urcen ke stimulaci srdce v ramci podpory Zivotnich funkci.

Toto zafizeni, jeho pfislusenstvi a obal by mély byt po pouZiti spravné
klasifikovany pro likvidaci, napf. jako biologicky nebezpecny odpad, ostré
predméty, odpad, ktery neni nebezpecny, atd., a peclivé zlikvidovany

v souladu s postupy zafizenf a pfislusnymi zékony a predpisy.



Potencialni nezadouci pfihody

Rizika spojena s elektrickou stimulaci mohou zahrnovat (nejenom) vyvolani
arytmii, napfiklad atrialni fibrilace (AF), bradykardie, ventrikularni
tachykardie (VT) nebo ventrikularni fibrilace (VF), a potfebu kardioverze.
Rizika spojena s pouzivanim diagnostickych elektrofyziologickych katétrt
zahrnuji:

Kategorie Podkategorie nezadoucich
neZadoucich udalosti
udalosti

Hemoragie/krvaceni -

Hematom -

Ekchymdza -

Povrchové poranéni tkané -

Perforace srdce Srdecni tamponada

Perikardialni vypotek

Kardiovaskularni poranéni Poskozeni chlopné

Perforace velkych cév

Asymptomatickd cerebréini
embolie

Cerebrovaskularni poranéni

Mrtvice / cévni mozkova pfihoda

Tranzitorni ischemicka ataka

Umrti

Zésah elektrickym proudem

Embolie

Vzduchovda embolie

Embolie cizim télesem

Plicni embolie

Trombembolie

Imunologicka reakce

Anafylaxe

Infekce

Perikarditida

Endokarditida

Pneumonie

Sepse

Ischemie myokardu

Infarkt myokardu

Prechodna elevace ST Useku

Angina

Spasmus koronarnich arterii

Poranéni perifernich cév pfi cévnim Pseudoaneuryzma

vstupu : PV
Arteriovendzni pistél
Disekce cévni stény

Trombdza/trombus -

Hypotenze -

Pefitcrptime Wi

el Spayrae
‘www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

Posunuti implantabilniho kardioverter-
defibrilatoru nebo vodi¢l trvalého

kardiostimulatoru

Bolest

Pfipojeni k jinému zatizeni

Katétr Ize pomoci spojovaciho kabelu ptipojit ke komeréné dostupnému
systému pro elektrofyziologicky zaznam a k systému pro navigaci

a vizualizaci. VSechny systémy musi byt izolované (bezpecné pro pacienty).
Pokyny k pouZivani téchto systému s katétrem najdete v navodech k pouZiti
téchto systémd.



Tab. 1. Kompatibilni systémy

Zatizeni Pfipojeni Typ katétru
systému pfres (Cislo
modelu)
EF Prodluzovaci Bipolarni a kvadripolarni
zadznamovy elektrofyziologicky kabel elektrofyziologické katétry
systém Response™ (401970)1 Response™
ProdluZovaci Hexapolarni a dekapolarni
elektrofyziologicky kabel elektrofyziologické katétry
Response™ (401972)1 Response™
ProdluZovaci Hexapoléarni a dekapolarni
elektrofyziologicky kabel elektrofyziologické katétry
Response™ (401976)1 Response™
Systém 4kolikovy katétrovy Bipolarni a kvadripolarni

EnSite™ X EP  pfipojovaci kabel k systému
EnSite™ X EP

(D-ENS-L/R-BQ-CBL)

elektrofyziologické katétry
Response™

10kolikovy katétrovy
ptipojovaci kabel k systému
EnSite™ X EP

(D-ENS-L/R-HOD-CBL)

Hexapolarni a dekapolarni
elektrofyziologické katétry
Response™

1 ze pouzit alternativni pouzitelné modely uvedené v katalogu
elektrofyziologickych produkti spole¢nosti Abbott.

Pokyny

1. Vyjméte katétr z obalu. Peclivé zkontrolujte neporusenost elektrod
a katétru, neprerusenost kabel( a celkovy stav.

2. Zavedte katétr pomoci vhodného perkutanniho katétrového zavadéce.

3. U katétrd vybavenych kabelovym konektorem pouZijte pfislusny kabel
spolecnosti Abbott Medical.

4. Zasunte katétr z periferni cévy do poZadované intrakardialni polohy
pomoci navigacniho systému, skiaskopie nebo intrakardialni
echokardiografie (ICE). Navedte katétr do rdznych ¢asti anatomické
struktury k ziskani poZzadovaného intrakardidlniho elektrogramu.

Baleni a skladovatelnost

Baleni katétru ma zabranit poskozeni produktu, minimalizovat expozici
produktu vici atmosfére a zajistit aseptické pfeneseni produktu. Katétr je
sterilizovan ethylenoxidovym plynem a je dodavan sterilni, je-li baleni
neoteviené a neposkozené. Neprovadéjte opakovanou sterilizaci ani
nepouzivejte opakované. Doporucujeme ponechat produkt v neotevieném
baleni az do okamzZiku pouZiti. Datum exspirace je uvedeno na vnéjsi strané
baleni. Navod k pouZiti Ize recyklovat.

Hlaseni udalosti

Pokud se domnivéte, Ze béhem pouZivani tohoto zafizeni doslo k zavazné
udalosti, nahlaste to vyrobci. Jste-li zakazniky v Evropské unii, nahlaste tuto
zdvaznou uddlost vnitrostatnimu orgénu i vyrobci.

Souhrn klinickych dat

Pro zemé Evropské unie: Souhrn bezpecnostniho a klinického vykonu (SSCP)
téchto zafizeni zvefejni oznamené subjekty na adrese
https://ec.europa.eu/tools/eudamed v souladu s pozadavky nafizeni
EU MDR 2017/745 a souvisejicimi IhGtami. Vyhledejte zafizeni pomoci

: X 51 uvedeného na vnéjsim obalu zafizeni. UDI-DI je
14 mistne cislo mezi prvnimi dvéma sadami zavorek. Dalsi informace o
vyhledavani a pouzivani UDI-DI naleznete v dokumentu Casto kladené otazky
na adrese medical.abbott/manuals.

Zaruka

Spolecnost Abbott Medical zarucuje, Ze jeji produkty budou za béznych
podminek pouzivani bez vad materidlu a provedeni. Tato zéruka se vztahuje
pouze na obdobi do data ,,exspirace” na Stitku pfislusného produktu.
Schvalené metody a postupy pouziti nasich jednotlivych produkti jsou
uvedeny v souvisejicich ,Navodech k pouZziti“, které jsou priloZeny ke
kazdému produktu. Spole¢nost Abbott Medical odmita odpovédnost a neruci
za své produkty, jestlize byly pouZity zplsobem, ktery neni dovolen ¢i
schvélen. Ruceni spolec¢nosti Abbott Medicalv ramci této zaruky se omezuje
na vymeénu produktd. Vyse uvedena zaruka vylucuje a nahrazuje vSechny
ostatni zaruky vyjadrené ¢i vyvozené, véetné (nikoli pouze) odvozenych zaruk
na prodejnost nebo vhodnost pro konkrétni Ucel. Spolec¢nost Abbott Medical
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odmita 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 zdkoné. Spolecnost
Abbott Medical nepfijima jakoukoli dalsi nebo dodatec¢nou odpovédnost

v souvislosti s timto produktem za ztratu, poskozeni nebo vydaje. Dalsi
podrobnosti najdete v Uplnych podminkach poskytovani zaruky spole¢nosti
Abbott Medical, které ziskate od spolec¢nosti Abbott Medical a které jsou
uvedeny na zadni strané faktury spole¢nosti Abbott Medical.

Symboly

Na produktu nebo na jeho $titku se mohou nachazet nize uvedené symboly
a standardizované symboly. Seznam standardizovanych symbol( naleznete
v Casti Universal Symbols Glossary (Univerzaini glosaf symbol() na adrese
medical.abbott/manuals.

Definice

Vyrobce

Datum vyroby

Zemé vyroby (Kostarika)

SEAEN 3

Pouzit do
Opravnény zastupce pro
EC REP Evropské spolecenstvi

Sériové Cislo

Katalogové ¢islo
REF

Sterilizovano etylenoxidem
STERILE | EO

Neprovadéjte opakovanou

Nepoutzivejte, je-li obal

sterilizaci
®

poskozeny

! \\:/, Chrarite pred zdroji tepla
”/l\\ a radioaktivniho zareni

”~~

]

L. Uchovavejte v suchu; chrarite
? pred destém

M Chrarite pfed sluncem
/T\

/\\

]

@ NepouZivejte opakované

Viz ndvod k pouZiti
Peructpa aBHaT30pe

wwwanevacert.ru | info@nevacert.ru

B MnozZstvi
-

Délka

|Electrophysiology Catheter Elektrofyziologicky katétr

Diagnosticky katétr s fixnim
zakftivenim

© Systém dvojité sterilni bariéry
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Definice

Roztec

Pocet elektrod

(mEIn————mimml e
X000

Doporucené kabely

Zdravotnicky prostredek

Jedinec¢ny identifikator zafizeni

UPOZORNENI: Federalni predpisy
(USA) omezuji prodej

a objednavaéni tohoto zafizeni
pouze na lékare.

Dovozce

T

~
Ne)
~

Conformité Européenne (Soulad
s evropskymi smérnicemi).
Oznadeni v souladu s nafizenim
Evropské rady 2017/745.
Spoleénost Abbott Medical
prohlasuje, Ze tento prostiedek
je v souladu se zakladnimi
pozadavky a dal$imi pFislusnymi
ustanovenimi tohoto nafizeni.

Posouzena shoda ve Spojeném
kralovstvi

0086
Odpovédna osoba ve Spojeném
kralovstvi
Ukrajinskd znacka shody
v s technickymi predpisy, kde 101
je subjektem posuzovani.
UATR.101

medical.abbott/manuals

Rid'te se navodem k poufiti na
téchto webovych strankach

Pernctpauns MH & Pocsapasragsope
wwwnevacert.ru | info@nevacert.ru
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DA: Dansk

Response™ Elektrofysiologikateter
Brugsanvisning

Beskrivelse

Response™ elektrofysiologikateteret er et sterilt, diagnostisk
elektrofysiologikateter til engangsbrug. Kateteret har en fast distal bue, der
fas i forskellige typer, ingen lumen og varierende elektrodeantal og afstand.
Elektroderne registrerer elektriske hjertesignaler, der sendes til en
elektrokardiogramoptager til diagnose, eller afgiver det elektriske signal fra
en ekstern pacemaker til hjertet med henblik pa elektrisk pacing. Se
etiketten for at fa oplysninger om udvendig diameter.

Funktionsegenskaber

Response™ elektrofysiologikateteret er designet til at lette elektrofysiologi-
mapping af hjertekamrene og til at overfgre pacestimuli til
kateterelektroderne for at inducere hjertestimulation. Response™
elektrofysiologikateteret er kompatibelt med introducere eller hylstre med
en diameter, der er en stgrrelse stgrre end den angivne French-stgrrelse.

Tilsigtet formal

Diagnostiske elektrofysiologikatetre er beregnet til brug ved EP-mapping,
stimulation og optagelse af en raekke kardielle arytmier fra endokardielle og
intravaskulzere steder.

Indikationer for brug

Abbott elektrofysiologikatetre kan bruges til evaluering af en raekke
forskellige kardielle arytmier fra endokardielle og intravaskulzere steder.

Patientmalgruppe

Response™ elektrofysiologikateteret er beregnet til patienter med en
diagnosticeret eller formodet kardiel arytmi, der kraever
elektrogramoptagelse og/eller hjertestimulation under diagnostiske EP-
undersggelser. Patienterne skal have en karanatomi, der er kompatibel med
introducere med en indvendig diameter pa mindst 1F mere end kateteret (5F
eller 6F).

FORSIGTIG: Sikkerheden og effektiviteten af anordningen er ikke fastlagt

hos bgrn fgr pubertetsalderen. Anvendelse af dette udstyr hos bgrn fgr

pubertetsalderen skal derfor overvejes ngje.

Tilsigtet bruger

Denne enhed skal bruges af autoriserede elektrofysiologer eller
EP-stipendiater under uddannelse i et fuldt udstyret og operationelt
elektrofysiologisk laboratorium.

Kliniske fordele

Den tilsigtede kliniske fordel ved Response™ elektrofysiologikateteret er at
tilvejebringe diagnostiske oplysninger, malt ved vellykket intrakardiel
elektrogramoptagelse, og levering af pacestimuli, for at hjzelpe leegen ved
behandling af arytmier.

Kontraindikationer
= Kateteret er kontraindiceret til patienter med aktiv, systemisk infektion,
da dette kan gge risikoen for hjerteinfektion.

= Kateteret er kontraindiceret til patienter med klapproteser, trombe eller
myksom i venstre atrium eller interatriel baffle eller patch via transseptal

Perucrp: CaflpaBHaz0pe
www.ne: |'info@nevacert.ru
Advarsler

= Forkert brug af dette kateter og tilbehgr kan medfgre alvorlige
komplikationer.

* Denne enhed ma udelukkende anvendes sammen med udstyr, der
overholder de internationale sikkerhedsstandarder.

= Den enkelte patients anatomi og laegens teknik kan kraeve variationer i
indgrebet.

= Denne enhed skal bruges af autoriserede elektrofysiologer eller
EP-stipendiater under uddannelse i et fuldt udstyret og operationelt
elektrofysiologisk laboratorium.

Eventuelle forsgg pa gensterilisering og genbrug kan pavirke systemets
integritet. Komplikationer ved brug af usterile komponenter kan
omfatte, men er ikke begraenset til, fplgende:
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— Lokal og/eller systemisk infektion
— Mekanisk skade
— Ungjagtig funktionalitet

= Karperforation eller dissektion er en risiko forbundet med enhver
elektrodeplacering. Kateteret skal manipuleres meget forsigtigt for at
undga skade pa enhedens komponenter, tromboembolisme,
hjerneblgdning, hjerteskade, perforation, perikardial effusion eller
tamponade.

Kateterafklemning i hjertet eller blodkar er en mulig komplikation i
forbindelse med elektrofysiologiske indgreb. Hvis der observeres
modstand, ma kateteret ikke tvinges frem. Traek kateteret tilbage, lgs
problemet, og fgr kateteret ind igen.

Hjertekateterisation indebeerer risiko for signifikant rentgeneksponering
for bade patienter og laboratoriepersonale, hvilket kan medfgre akut
stralingsskade samt gget risiko for somatiske og genetiske effekter pga.
rgntgenstralens intensitet og varigheden af fluoroskopien. Overvej
grundigt brugen af dette kateter til gravide kvinder.

Oprethold hele tiden en aktiveret koagulationstid (ACT) pa mere end
300 sekunder under brug af kateteret.

= Materialerne, der er angivet nedenfor, kan give allergiske reaktioner
eller overfglsomhedsreaktioner. Personer, der er allergiske over for disse
materialer, kan fa en allergisk reaktion. Inden enheden bruges til
patienten, skal patienten radgives om materialerne i enheden, og
eventuel allergi i anamnesen skal drgftes grundigt.

— Polyetherblokamid
— Kleebemiddel af polyurethan (epoxy)
— Legering af platiniridium

Forholdsregler

= Laes anvisningerne fgr brug.

= Ifglge amerikansk (USA) lovgivning ma denne enhed kun szelges af en
laege eller efter ordination af en laege.

= Denne enhed ma ikke aendres.
= Opbevares kgligt, mgrkt og tgrt.

Isoler omhyggeligt alle elektrogramkablets ubrugte stikben. Dette
reducerer risikoen for at udvikle tilfeldige strembaner til hjertet.

Kontrollér emballagen fgr brug. Ma ikke anvendes, hvis emballagen er
abnet, beskadiget eller udlgbet.

Personale, der handterer elektrofysiologikateteret, skal baere handsker.

= For at opretholde optimal patientsikkerhed og
elektrodekateterintegritet ma dette kateter ikke tgrres af med alkohol.

For kraftig bgjning af eller knaek pa kateteret kan beskadige det.

= Undersgg kateteret for skader eller knaek. Ma ikke bruges, hvis kateteret
er beskadiget eller har knak eller ikke holder sin bue.

Nedsank ikke det proksimale handtag eller kabelstikket i vaesker. Den
elektriske funktion kan blive pavirket.

Katetermaterialerne er ikke kompatible med MR-scanning.

Til katetre, der er udstyret med et kabelstik, skal det passende
Abbott-kabel anvendes.

= Tag kateteret ud af emballagen. Kontrollér omhyggeligt, at elektroderne
og kateteret er intakte, og kontrollér elektrodekontinuiteten og den
generelle tilstand.

Kateteret bgr fremfgres under fluoroskopi for at minimere risikoen for
hjerteskade, -perforation eller -tamponade. Kompatible navigations- og
realtidsvisualiseringssystemer kan ogsa overvejes.

Penierpdi v Epbemiteioid| langtidspacing. Denne enhed bgr ikke bruges til
BEVERddveRdisPacing.
= Efter brug skal anordningen, tilbehgret og emballagen klassificeres
korrekt til bortskaffelse, f.eks. biologisk farligt affald, skarpe genstande,
ikke-farligt affald osv., og bortskaffes omhyggeligt i overensstemmelse
med hospitalets procedurer samt geeldende love og regler.

Mulige komplikationer

Risici, der er forbundet med elektrisk stimulation, kan omfatte, men er ikke
begraenset til, induktion af arytmier, som f.eks. atrieflimren (AF), bradykardi,
ventrikulzer takykardi (VT), ventrikulaer flimren (VF) og behov for
kardiovertering.

Risici forbundet med brug af diagnostiske elektrofysiologiske katetre
omfatter:
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Bivirkningskat

Underkategori for bivirkning

egori

Blgdning Ikke relevant
Haematom Ikke relevant
Ekkymose Ikke relevant

Overfladisk vaevsskade

Ikke relevant

Hjerteperforation

Hjertetamponade

Perikardieeffusion

Kardiovaskulzer skade

Beskadigelse af klap

Perforation af store kar

Cerebrovaskulaer skade

Asymptomatisk cerebral emboli

Slagtilfeelde/hjerneblgdning

Transitorisk iskeemisk attak

Dgd Ikke relevant
Elektrisk stgd Ikke relevant
Emboli Luftemboli

Fremmedlegemeemboli

Lungeemboli

Tromboembolisme

Immunologisk reaktion

Anafylaksi

Infektioner

Pericarditis

Endocarditis

Pneumoni

Sepsis

Myokardiel iskaemi

Myokardieinfarkt

Forbigdende ST-forhgjelse

Angina

Spasme i koronararterie

Perifer vaskuleer skade p3 grund af
vaskulzer adgang

Pseudoaneurisme

Arteriovengs fistel

Vaskulaer dissektion

Trombose/trombe

Ikke relevant

Hypotension

Ikke relevant

Stralingsskade

Ikke relevant

Lgsrivelse af implanterbar kardioverter-
defibrillator eller permanente
paceelektroder

Ikke relevant

Smerter

Ikke relevant

Tilslutning til andet udstyr

Bémdmpauns M dPocsppabiiiope til et gaengs EP-registreringssystem og navigations- og
www.nevarert.m | info@nevacert.ru X

visualiseringssystem vha. forbindelseskablet. Alle systemer skal veere
patientisolerede. Se brugervejledningen til systemet for at fa anvisninger om
brug af disse systemer sammen med kateteret.

Tabel 1. Kompatible systemer

Syste- Forbindes Katetertype
menhed via
(modelnum
mer)
EP- Response™ Bipolaere og firpolede
registrerings- elektrofysiologiforlaenger- Response™
system kabel (401970)* elektrofysiologikatetre
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Tabel 1. Kompatible systemer

Syste- Forbindes Katetertype
menhed via
(modelnum
mer)
Response™ Seks-og tipolede Response™
elektrofysiologiforleenger- elektrofysiologikatetre

kabel (401972)1

Response™ Seks-og tipolede Response™
elektrofysiologiforlaenger- elektrofysiologikatetre

kabel (401976)1

EnSite™ X EP- EnSite™ X EP-systemets Bipolaere og firpolede
system kateterforbindelseskabel, Response™
4 ben elektrofysiologikatetre

(D-ENS-L/R-BQ-CBL)

EnSite™ X EP-systemets Seks-og tipolede Response™
kateterforbindelseskabel, elektrofysiologikatetre
10 ben

(D-ENS-L/R-HOD-CBL)

1 Alternative anvendelige modeller kan bruges som anfgrt i Abbott s
katalog over elektrofysiologiprodukter.

Anvisninger

1. Tag kateteret ud af emballagen. Kontrollér omhyggeligt, at elektroderne
og kateteret er intakte, og kontrollér elektrodekontinuiteten og den
generelle tilstand.

2. Indfgr kateteret ved hjaelp af den passende perkutane kateterintroducer.

3. Til katetre, der er udstyret med et kabelstik, skal det passende Abbott
Medical-kabel anvendes.

4. Kateteret skal fgres fra et perifert kar til den gnskede intrakardielle
position ved hjaelp af et navigationssystem, fluoroskopi eller intrakardiel
ekkokardiografi (ICE). Manipuler kateteret til forskellige dele af
anatomien for at optage det gnskede intrakardielle elektrogram.

Emballage og holdbarhed

Kateterets emballage er udviklet til at forhindre, at produktet knuses,
minimere produktets eksponering for atmosfaeren og sgrge for aseptisk
overfgrsel af produktet. Kateteret er steriliseret med ethylenoxidgas og
leveres sterilt, hvis pakken er uabnet og ubeskadiget. Ma ikke resteriliseres
eller genbruges. Det anbefales at lade produktet blive i den uabnede
emballage, indtil det skal bruges. Udlgbsdatoen er anfgrt pa emballagens
yderside. Brugsanvisningen kan genbruges.

Indberetning af handelser

Hvis der under brugen af denne enhed er grund til at antage, at der er
forekommet en alvorlig haeendelse, bedes denne indberettet til producenten.
For kunder i EU indberettes den alvorlige haendelse bade til den nationale
myndighed og til producenten.

Oversigt over kliniske data

For EU-lande: En oversigt over sikkerheden og den kliniske

ydeevne (SSCP) for disse enheder vil blive offentliggjort pa
https://ec.europa.eu/tools/eudamed af de bemyndigede organer i
overensstemmelse med kravene i EU MDR 2017/745 og tilhgrende tidslinjer.
Pqu)g eft%epheden ved hjalp af det UDI-DI-nummer, der er angivet pa
Ihkhescert itobrevicsmiallage. UDI-DI er det 14-cifrede tal mellem de fgrste to
saet parenteser. Se dokumentet med ofte stillede spgrgsmal, der findes pa
medical.abbott/manuals for at fa flere oplysninger om, hvordan du finder og
bruger UDI-DI.

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 pad en made, der ikke er autoriseret eller godkendt. Abbott
Medicals erstatningsansvar under denne garanti er begrzaenset til
produkterstatning. Ovennavnte 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
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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

Symbolerne herunder og harmoniserede symboler findes pa produktet eller
produktets maerkat. For harmoniserede symboler henvises der til ordlisten
for universalsymboler pa medical.abbott/manuals.

Beskrivelse

Producent

Fremstillingsdato

Fremstillingsland (Costa Rica)

Anvendes inden-dato

SEAIEN 3

EC REP Autoriseret repraesentant i EU

LOT Batchkode

Katalognummer
REF

Steriliseret med ethylenoxid
STERILE |[EO

M4 ikke resteriliseres

Ma ikke anvendes, hvis
emballagen er beskadiget

! \\L/, Bes.kytte.s qu varme og
”/l\\ radioaktive kilder
~~
|
L. Opbevares tgrt. M3 ikke
? udsaettes for regn
\\:// M4 ikke udsaettes for sollys

@ Ma ikke genbruges

Se brugsanvisningen

Bﬁo@nwﬂceﬂ,m Antal

i Lengde

| Electrophysiology Catheter Elektrofysiologikateter

Diagnostisk kateter med fast
kurve

© Dobbelt sterilt barrieresystem
—

Afstand

E
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Beskrivelse

Antal elektroder

XKXXKKXXKX
XXX

%)
.~<
ﬁ |
T

=

Anbefalede kabler

Medicinsk udstyr

Entydig enhedsidentifikator

=

ONLY

FORSIGTIG: Ifglge amerikansk
(USA) lovgivning ma denne
enhed kun szlges af en lege
eller efter ordination af en laege.

Importgr

T

~
Ne)
~

Conformité Européenne
(Europeeisk overensstemmelse).
Pasat i overensstemmelse med
Det Europaeiske Rads forordning
2017/745. Abbott Medical
erkleerer hermed, at dette udstyr
er i overensstemmelse med de
vaesentlige krav og andre
relevante bestemmelser i denne
forordning.

Overensstemmelsesvurderet for
Storbritannien

Ansvarlig person i Storbritannien

UK
cA
0086

UATR.101

Ukrainsk maerkning for
overensstemmelse med de
tekniske forskrifter, hvor 101 er
vurderingsorganet.

medical.abbott/manuals

Fglg brugsanvisningen pa dette
websted

Pernctpauns MH & Pocsapasragsope
wwwnevacert.ru | info@nevacert.ru
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DE: Deutsch

Response™ Elektrophysiologiekatheter
Bedienungsanleitung

Beschreibung

Der Response™ Elektrophysiologiekatheter ist ein steriler
elektrophysiologischer Diagnosekatheter fiir den einmaligen Gebrauch. Der
Katheter weist eine starre Krimmung im distalen Abschnitt auf, die in
verschiedenen Ausfiihrungen erhéltlich ist, hat kein Lumen und ist mit einer
unterschiedlichen Anzahl von Elektroden und Abstédnden verfiigbar. Die
Elektroden erfassen kardiale elektrische Signale, die zur Diagnose an das
Elektrokardiogramm-Gerat Ubermittelt werden, oder geben das elektrische
Signal eines externen Schrittmachers zur elektrischen Stimulation des
Herzens ab. Siehe Etikett fur AuBendurchmesser.

Leistungsmerkmale

Der Response™ Elektrophysiologiekatheter erleichtert das
elektrophysiologische Mapping der Herzkammern und tibertragt
Stimulationsimpulse zu den Katheterelektroden, um die kardiale Stimulation
zu induzieren. Der Response™ Elektrophysiologiekatheter ist mit
Einflhrschleusen kompatibel, deren Durchmesser eine GroRe groRer als die
angegebene FrenchgroRe ist.

Verwendungszweck

Elektrophysiologische Diagnostikkatheter sind fur die Verwendung beim
EP-Mapping, zur Stimulation sowie zur Aufzeichnung einer Vielzahl von
Herzrhythmusstérungen von endokardialen und intravaskuldren Zugangen
vorgesehen.

Anwendungsbereiche

Elektrophysiologiekatheter von Abbott kénnen zur Beurteilung einer Vielzahl
von Herzrhythmusstérungen von endokardialen und intravaskuldren
Zugangen aus eingesetzt werden.

Patientenzielgruppe

Der Response™ Elektrophysiologiekatheter ist fiir Patienten mit
diagnostizierten oder vermuteten Herzrhythmusstorungen bestimmt, die
eine Elektrogrammaufzeichnung und/oder kardiale Stimulation wihrend
diagnostischer EP-Studien erfordern. Die GefaBanatomie der Patienten muss
fir den Einsatz von Einfiihrschleusen geeignet sein, deren
Innendurchmesser mindestens 1 F groRer als der des Katheters ist (5 F
oder 6 F).
VORSICHT: Die Sicherheit und Wirksamkeit des Produkts ist fiir
prapubertidre Kinder nicht nachgewiesen worden.- Daher sollte die
Verwendung des Gerits bei prapubertédren Kindern sorgfiltig
abgewogen werden.

Bestimmungsgemaler Benutzer

Dieses Produkt darf nur von Fachdrzten der Elektrophysiologie bzw.
EP-Arzten in der Ausbildung verwendet werden, die in einem komplett
ausgestatteten elektrophysiologischen Labor arbeiten.

Klinische Vorteile

Der vorgesehene klinische Nutzen des Response™ Elektrophysiologischen

Katheters ist die Bereitstellung von diagnostischen Informationen, die

mithilfe einer erfolgreich durchgefiihrten Elektrogrammaufzeichnung und

Abgabe von Stimulationsimpulsen gemessen werden, um den Arzt bei der
cypreratopd)y thmien zu unterstiitzen.

www.nevacert.ru | fo@nevacert.ru

Gegenanzeigen

= Der Katheter ist kontraindiziert fir Patienten mit einer aktiven
systemischen Infektion, da diese das Risiko einer Herzinfektion erhohen
kann.

= Der Katheter ist kontraindiziert bei Patienten mit Klappenprothesen,
linksatrialem Thrombus oder Myxom, interatrialem Baffle oder Patch
liber einen transseptalen Zugang.

Warnhinweise
= Die missbrauchliche Verwendung dieses Katheters und Zubehors kann
zu ernsten Komplikationen fiihren.

= Dieses Produkt darf nur in Verbindung mit Geraten verwendet werden,
die internationale Sicherheitsstandards erfillen.
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Individuelle Merkmale der Patientenanatomie und der vom Arzt
praktizierten Technik kénnen Abwandlungen der Verfahrensabldufe
erfordern.

Dieses Produkt darf nur von Fachérzten der Elektrophysiologie bzw.
EP-Arzten in der Ausbildung verwendet werden, die in einem komplett
ausgestatteten elektrophysiologischen Labor arbeiten.

Jeglicher Versuch, dieses System erneut zu sterilisieren und
wiederzuverwenden, kann die Integritat des Systems beeintrachtigen. Zu
den Nebenwirkungen bei der nicht sterilen Verwendung von
Komponenten gehdren unter anderem:

— Lokale und/oder systemische Infektion
— Mechanische Schaden
— Fehlerhafte Funktion

Die Gefahr einer vaskuldren Perforation oder Dissektion besteht bei
jeder Art der Elektrodenplatzierung. Der Katheter muss vorsichtig
bewegt werden, um Schaden an Produktkomponenten,
Thromboembolie, einen zerebrovaskuldren Insult, Herzschaden,
Perforation, Perikarderguss oder eine Tamponade zu vermeiden.

Eine mogliche Komplikation bei elektrophysiologischen Verfahren ist das
Verhaken des Katheters in Herz- oder BlutgefdRen. Beim Verspiiren
eines Widerstands den Katheter nicht mit Gewalt vorschieben. Den
Katheter herausziehen, das Problem beheben und den Katheter erneut
einfihren.

Sowohl fir den Patienten als auch fir das Laborpersonal bestehen bei
der Herzkatheterisierung aufgrund der Dauer und der Intensitat der
Réntgenstrahlung bei der fluoroskopischen Bildgebung die Gefahr einer
signifikanten Strahlenbelastung mit akuten Strahlenschdden sowie ein
erhohtes Risiko fiir somatische und genetische Auswirkungen. Die
Verwendung dieses Katheters bei schwangeren Frauen muss sorgfaltig
abgewogen werden.

Wahrend der Verwendung des Katheters stets eine aktivierte
Gerinnungszeit (Activated Clotting Time, ACT) von mehr als 300 sec
aufrechthalten.

Die nachstehend genannten Materialien konnen allergische oder
Uberempfindlichkeitsreaktionen hervorrufen. Patienten mit Allergien
gegen diese Materialien kdnnen allergisch reagieren. Vor der
Verwendung beim Patienten sollte dieser Gber die im Produkt
enthaltenen (nachfolgend aufgefiihrten) Materialien aufgeklart werden
und es sollte eine umfassende Anamnese des Patienten hinsichtlich
Allergien erhoben werden:

— Polyetherblockamid
— Polyurethan(Epoxid)-Klebstoff
— Platin-Iridium-Legierung

VorsichtsmaRnahmen

Vor der Verwendung die Gebrauchsanweisung lesen.

Laut Bundesgesetz der USA darf dieses Gerat nur durch einen Arzt oder
auf Anordnung eines Arztes verkauft werden.

Das Produkt nicht modifizieren.
Kihl, dunkel und trocken aufbewahren.

Sicherstellen, dass alle unbenutzten Anschlussstifte des EKG-Kabels
isoliert sind. Damit wird das Risiko unbeabsichtigter Strompfade zum
Herzen verringert.

Uberpriifen Sie vor der Verwendung die Produktverpackung. Das
Produkt nicht verwenden, wenn die Verpackung geoffnet oder
beschadigt oder das Verfallsdatum (iberschritten ist.

Bei der Handhabung des Elektrophysiologiekatheters missen

Perucap a5 Plosiasasseieragen werden.

wwwnevacert.ru | info@nevacert.ru

Zur Gewahrleistung einer optimalen Patientensicherheit und der
Unversehrtheit des Elektrodenkatheters darf dieser Katheter nicht mit
Alkohol abgerieben werden.

Der Katheter kann durch zu starkes Biegen oder Knicken beschadigt
werden.

Katheter auf mogliche Beschddigungen oder Knicke Gberpriifen. Den
Katheter nicht verwenden, wenn er beschadigt oder abgeknickt ist oder
die Krimmung ihre Form verliert.

Tauchen Sie den proximalen Griff und den Kabelstecker nicht in
Flussigkeit, da hierdurch die elektrische Funktion beeintrachtigt werden
kann.

Die Werkstoffe des Katheters sind nicht
mit Magnetresonanztomographie (MRT) kompatibel.

Bei Kathetern, die mit einem Kabelstecker ausgestattet sind, das
entsprechende Kabel von Abbott verwenden.
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= Den Katheter aus der Verpackung nehmen. Die Elektroden und den
Katheter sorgfaltig auf Unversehrtheit, Elektrodenkontinuitat und den
Gesamtzustand prifen.

= Das Vorschieben des Katheters muss unter fluoroskopischer
Beobachtung erfolgen, um das Risiko eines Herzschadens, einer
Perforation oder einer Tamponade zu minimieren. Kompatible
Navigations- und Echtzeit-Visualisierungssysteme konnen ebenfalls in
Betracht gezogen werden.

Nicht fir Langzeitstimulationen empfohlen. Dieses Produkt darf nicht
zur lebenserhaltenden Stimulation verwendet werden.

= Nach dem Gebrauch sollte dieses System, sein Zubehor und seine
Verpackung fur die Entsorgung entsprechend klassifiziert werden, z. B.
Biogefdahrdung, scharfe Gegenstdande, ungefahrliche Abfélle usw., und
gemaR den Einrichtungsverfahren und den anwendbaren Gesetzen und
Vorschriften sorgfaltig entsorgt werden.

Potenzielle unerwiinschte Ereignisse

Zu den Risiken im Zusammenhang mit Elektrostimulation zahlt u. a. die
Induktion von Arrhythmien, z. B. Vorhofflimmern (AF), Bradykardie,
ventrikuldre Tachykardie (VT), Kammerflimmern (VF) und die Notwendigkeit
einer Kardioversion.

Zu den Risiken im Zusammenhang mit der Verwendung von diagnostischen
Elektrophysiologiekathetern zahlen u. a.:

Unerwiinsch- Unerwiinschtes Ereignis —
tes Ereignis — Unterkategorie

Kategorie

Hamorrhagie/Blutung n. v.

Hamatom n. v.

Ekchymose n.v.

Oberflachliche Gewebeschadigung n. v.

Herzperforation Herzbeuteltamponade

Perikarderguss

Kardiovaskulare Verletzung Herzklappenschadigung

Perforation groRer GefaRe

Zerebrovaskulare Verletzung Asymptomatische zerebrale
Embolie

Schlaganfall/zerebrovaskularer
Insult

Transiente ischamische Attacke

Tod n.v.
Stromschlag n.v.
Embolie Luftembolie

Fremdkorperembolie

Lungenembolie

Thromboembolie

Immunreaktion Anaphylaxie

Infektionen Perikarditis

Endokarditis

Pernctpauns MH & Pocsapasragsope

wwwnevacert.ru | info@nevacert.u Pneumonie
Sepsis
Myokardischamie Myokardinfarkt

Transiente ST-Hebung

Angina

Koronararterienspasmus

Periphere GefdRverletzung aufgrund Pseudoaneurysma

von vaskuldarem Zugang - - -
Arteriovendse Fistel

GefaRdissektion

Thrombose/Thrombus n.v.
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Unerwiinsch- Unerwiinschtes Ereignis —

tes Ereignis — Unterkategorie
Kategorie

Hypotonie n.v.
Strahlenschaden n.v.
Dislokation eines implantierbaren n. v.

Kardioverter-Defibrillators oder
permanenter Stimulationselektroden

Schmerzen n.v.

Anschluss an andere Gerate

Der Katheter kann mit dem Verbindungskabel an einen handelstblichen
elektrophysiologischen Messplatz und an ein Navigations- und
Visualisierungssystem angeschlossen werden. Alle Systeme miissen vom
Patienten isoliert sein. Hinweise zum Gebrauch dieser Systeme in
Verbindung mit diesem Katheter entnehmen Sie bitte der entsprechenden

Bedienungsanleitung.

Tabelle 1. Kompatible Systeme

Systemein- Anschluss

heit uber
(Modell-
nummer)

Kathetertyp

EP-Aufzeich- Response™

Bipolare und quadripolare
Response™
Elektrophysiologiekatheter

nungs- Elektrophysiologisches
system Verlangerungskabel
(401970)!
Response™

Elektrophysiologisches
Verlangerungskabel

(401972)1

Hexapolare und dekapolare
Response™
Elektrophysiologiekatheter

Response™
Elektrophysiologisches
Verlangerungskabel

Hexapolare und dekapolare
Response™
Elektrophysiologiekatheter

(401976)1
EnSite™ X EP- EnSite™ X EP-System,
System Katheterverbindungskabel,
4 Stifte

(D-ENS-L/R-BQ-CBL)

Bipolare und quadripolare
Response™
Elektrophysiologiekatheter

EnSite™ X EP-System,
Katheterverbindungskabel,
10 Stifte

(D-ENS-L/R-HOD-CBL)

Hexapolare und dekapolare
Response™
Elektrophysiologiekatheter

1 Es kénnen auch andere Modelle verwendet werden, die im Katalog von
Abbott fur elektrophysiologische Produkte aufgefiihrt sind.

Gebrauchsanleitung

1. Den Katheter aus der Verpackung nehmen.

Die Elektroden und den

Katheter sorgfaltig auf Unversehrtheit, Elektrodenkontinuitat und den

Gesamtzustand prifen.

2. Fihren Sie den Katheter unter Verwendung einer geeigneten

perkutanen Kathetereinfihrhilfe ein.

3. FUr Katheter, die mit einem Kabelanschluss ausgestattet sind,

P
wwwnevacert.ru | info@nevacert.ru

Sabaaiopas entsprechende Kabel von Abbott Medical.

4. Der atheterréollte unter Verwendung eines Navigationssystems, unter
Durchleuchtung oder mithilfe einer intrakardialen Echokardiographie
(ICE) durch ein peripheres GefaR eingefihrt und in die gewlinschte
Position gebracht werden. Verschieben Sie den Katheter in verschiedene
Teile der Anatomie, so dass Sie das gewlinschte intrakardiale

Elektrogramm erhalten.

Verpackung und Haltbarkeit

Die Verpackung des Katheters wurde so konzipiert, dass ein Zerdriicken des
Produkts verhindert, der Kontakt mit Luft auf ein MindestmaR reduziert und
ein aseptischer Transport gewahrleistet werden. Der Katheter ist mit
Ethylenoxid sterilisiert und ist steril, wenn das Paket verschlossen und
unbeschéadigt ist. Nicht erneut sterilisieren oder wiederverwenden. Es wird
empfohlen, das Produkt bis zum Gebrauch in der ungeoffneten Verpackung
zu lassen. Das Verfallsdatum ist auf der AuRenseite der Verpackung
angegeben. Die Bedienungsanleitung ist recycelbar.
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Meldung von Vorfillen

Wenn bei der Verwendung dieses Produkts Grund zu der Annahme besteht,
dass ein ernster Zwischenfall eingetreten ist, melden Sie dies dem Hersteller.
Kunden aus der Europaischen Union melden ernste Zwischenfalle sowohl
der entsprechenden nationalen Behorde als auch dem Hersteller.

Zusammenfassung der klinischen Daten

Fur Lander in der Europdischen Union: Ein Kurzbericht tiber die Sicherheit
und klinische Leistung (SSCP) dieser Produkte wird von den benannten
Stellen gemaR den Anforderungen der EU MDR 2017/745 und
entsprechenden Zeitplanen auf https://ec.europa.eu/tools/eudamed
veroffentlicht. Suchen Sie das Produkt anhand der UDI-DI auf der
AuBenverpackung des Produkts. Die UDI-DI ist die 14-stellige Zahl zwischen
den ersten beiden Klammern. Weitere Informationen tUber das Auffinden
und die Verwendung der UDI-DI finden Sie in dem Dokument ,, Antworten
auf hiufig gestellte Fragen” unter medical.abbott/manuals.

Garantie

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
beschrankt sich auf den Ersatz der eigenen Produkte. Die vorgenannte
Garantie ersetzt alle sonstigen expliziten oder impliziten Garantien
einschlieBlich (u. a.) impliziter Garantien Giber die Marktgangigkeit oder
Eignung zu einem bestimmten Gebrauch. Abbott Medical schlieBt jegliche
Haftung fuir 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 ibernimmt keinerlei zusatzliche Haftung fir Verluste, Schaden oder
Kosten im Zusammenhang mit diesem Produkt und autorisiert oder
veranlasst auch keine anderen Personen, eine solche Haftung stellvertretend
zu Ubernehmen. Nahere Angaben entnehmen Sie bitte der bei Abbott
Medical erhdltlichen oder auf der Riickseite von Abbott
Medical-Rechnungen bereitgestellten vollstandigen Garantierichtlinie von
Abbott Medical.

Symbole

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

Beschreibung

Hersteller

Herstellungsland (Costa Rica)

Verwendbar bis

Symbol
&I Herstellungsdatum

Per W BMﬁe EU-Bevollmachtigter

Chargencode

Bestellnummer
REF

Mit Ethylenoxid sterilisiert
STERILE |EO
Nicht erneut sterilisieren
Nicht verwenden, wenn die
Packung beschadigt ist

23



https://ec.europa.eu/tools/eudamed
http://www.medical.abbott/manuals

Beschreibung

w Vor Hitze und radioaktiven
‘.’77\\ Strahlen schiitzen
”~~
|

Trocken aufbewahren; vor Regen
schitzen

/,
N
\

)
5

Vor Sonneneinstrahlung
schiitzen

Nicht wiederverwendbar

Siehe Bedienungsanleitung

Anzahl

| ®

Lange

| Electrophysiology Catheter

Elektrophysiologiekatheter

System mit doppelter
Sterilbarriere

Fester gebogener
Diagnosekatheter

Abstand

'Hﬂ@

Anzahl der Elektroden

XHXXKKXXKX
XX000C

Empfohlene Kabel

Medizinprodukt

Eindeutige Geratekennung

VORSICHT: Laut US-
Bundesgesetz darf dieses
Produkt nur an Arzte bzw. auf
arztliche Anordnung hin verkauft
werden.

= 5EEﬂ

Importeur

!

~
el
~

Pernctpauns MH & Pocsapasragsope
wwwanevacert.ru | info@nevacert.ru

Conformité Européenne (CE-
Kennzeichnung). Angebracht
gemaR der Verordnung des
Européischen Rates 2017/745.
Abbott Medical bescheinigt
hiermit, dass dieses Produkt die
wesentlichen Anforderungen
und andere Vorgaben dieser
Verordnung erfiillt.

Konformitatsbeurteilung des
Vereinigten Konigreichs

Verantwortliche Person fiir das
Vereinigte Konigreich

UK
cA
0086
[UKRP]

UATR.101

Ukrainisches
Konformitatszeichen mit den
technischen Vorschriften, wobei
101 die Prifstelle ist.
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Symbol Beschreibung

Bedienungsanleitung beachten

medical.abbott/manuals

Pernctpauns MH & Pocsapasragsope
wwwnevacert.ru | info@nevacert.ru
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EL: EM\nvika

Response™ KaBetrpag nAektpoduacioloyiag
Obnyieg xpriong

’
Nepypadn
0 kaBetnpag nAektpodpuctoloyiog Response™ gival €vog ATOCTELPWHEVOS
Slayvwotikdg kabetripag nAektpoduaotoloyiag ya pia povo xprion. O
KaBeTrpag éxel otabepr mepidepikr kapmUAn oe Stddopa oTUA, dev
SLaBétel aUNO Kkat SlaBétel nhektpodia oe Totkiloug aptBpoUG kat SLakeva.
Ta nAekTpOSLa avixveLouV KapdLakd NAEKTPLKA orpata tou petadiSovral
o€ oUoKeun Kataypadng nAektpokapdloypadripatog ya Stayvwon n
TLOPEXOUV TO NAEKTPLKO OAUA aTO eEWTEPLKO BNLOTOSOTN OTNV KAPSLA pe
OKOTIO TNV NAEKTPLKA BnuaTodotnon. Asite TNV ETIKETA yLa TNV €EWTEPLKA
Slapetpo.

XapaKktneloTika anddoong

0 kaBetpag nAektpoductohoyiag Response™ gival oXeSLOGHEVOG WOTE VO
SLeUKOAUVEL TNV NAEKTPODUGLOAOYLKN XapToypddnon Twv KOWOTATWY TG
KopdLag kat va petadidet epebiopata Bnpatodotnong ota NAeKTpdSLA TOU
KaBetpa yla emaywyn kapdlakng Siéyepong. O kabetripag
nAektpoduciohoyiog Response™ sival cupBaToOC e ELOAYWYELS i Bnkapla
pe SLapetpo éva péyeBog peyahUTepo amo To avaypadopevo pueyedog oe
French.

NpoBAendpevog okomog

OL SLayvwotikoi kaBethpeg nhektpoduaciohoyiog mpoopifovtal yla xprion
yla xaptoypadnon HD, Stéyepon kat kataypadn Stddopwv KapSlakwv
appubuLwyY and evéokapSLakég kot evSoayyelakeg BEoeLg.

Evdeitelg xpriong

O kaBetnpeg nAektpoduacioloyiog Abbott propouv va xpnowonownBouv
yla tTnv a€loAoynon motkidwv KapSLakwy appuBULWY artd evEoKapSLaKES Kot
eVO0QYYELOKEG DEDELG.

Oouada otoxog acOevwv

O kaBetnpeg nAektpoduacioloyiog Response™ mpoopifovral ylo acOevei

pe Stayvwopévn r mibavoloyoupevn kapdiakr appubuia ot omoiot

xpetalovral kataypadn nAektpoypadiuatog /KoL kapdlakn Siéyepon Katd

™ SLdpkela Stayvwotikwy peletwv HD. Ol aoBeveig mpémel va €xouv

QYYELQKH avaTouia cuppatr LE ELOOYWYEIG LE EAAXLOTN EOCWTEPLKN

SLapetpo peyohutepn katd 1F ard autrv tou kaBetipa (5F f 6F).
MPOZOXH: H aopdAeLa Kot ) ANOTEAEGHATIKOTNTA TNG CUCKEUNG SEV
€XeL tekunpLwOei o€ Bpédn kat adid npoednPiknig nAkiag. Qg ek
TOUTOU, TPEMEL va EETAIETAUL TIPOCEKTLKA N XPRON TG CUCKEVNG OE
nadLd npoedpn Pk nAkiag.

MNpoBAendpevog Xxpriotng

H ouokeun auth Ba PEMEL vaL XPNOLULOTIOLELTAL ATt TILOTOTIOLNUEVOUG
nAektpoduclohdyoug i ekmatdeudpevoug BonBoug HO, o mMARpwg
e€OMALOEVO Kal AELTOUPYLKO gpyaotrplo nAektpoduactooyiag.

KAwvika op€An

To eruSLwKOpUEVO KAWVIKO ddeNoG Tou KaBeTripa nAektpoduaciohoyiag
Response™ eivat n mapoxr SLayvwoTtikwv mAnpodopLwy, mou eivat
UETPrOLUO BACEL TNG EMLTUXOUG KaTaypadg evdokapSLakol
nAektpoypadriuatog kat tng xopriynong epeblopdtwy npatoddtnong, yla
™ SLteukOAuveon Tou Latpol otn Beparneia Twv appuB LY.

Perncrpamus MU & Pocagparagsope

.nevacert.ru | info@neyacert.ru
RVGEVOEEL

* H xprion tou kabetpa avievdeikvutal o aoBevelg e evepyn
ouoTNUKA Aoipwén, SLOTL wmopel va auéroeL Tov Kiveuvo KapdLakng
Aoipwéng.

= Hxprion tou kaBethpa avtevdeikvutal o aoBeVeiG e TPOOOETIKEC
BaABideg kat aoBeveig pe aplotepd koA Bpoufo n poEwua n
UECOKOATILKO aywYO N eUBAAWNA HEow SladladpayaTikig
TPOoEyyLoNnG.

MNpogldonolnoeLg
= TuxOV KOKN XPrion Tou KOBETNPa KL TWV TAPEAKOUEVWY TOU UIOPEL va
T(POKAAETEL 0OBAPEG EMUMTAOKEG.

* H ouOKeUH QUTH TPETEL VOl XPNOLUOTIOLE(TAL LOVO pe eEOMALOUO TTOU
ouppopdwveTal Le Ta Stebvr) mpotuna aodaleiag.
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Avdloya pe Tnv avatopio kdBe acBevolc KaL TNV TEXVLKI TOU Latpol
evbéxeTal va amattouvtal Stadopornolroelg Tng Stadikaociag.

H ouokeur autr Ba PETEL VO XPNOLLOTIOLETAL OO TILOTOTOLN LEVOUG
nAektpoduclohdyoug f ekmatdeudpevoug Bonboug HO, o mARpwG
€EOMALOHEVO KOL AELTOUPYLKO EpYOOTHAPLO NAeKTpoduaLoloyiag.

OMnoLoSHOTE QTOTIELPO EMOVATIOOTELPWONG KAL EMAVAXPNOLLOTOLNoNG
Umopel va UTIOVOUEVTEL TNV AKEPALOTNTA AUTOU TOU CUCTAUOTOG. TLG
averBUUNTEG EMSPATELS TNG XPONG KN QITOOTELPWUEVWY
egaptnudtwy pnopei va epthapBdvovral, HeTaEl AAwv:

— Evrtomiopévn ri/kat cuotn ki Aotpwén

— Mnxavikn Inud

— AvakptBng Aettoupykotnta

H ayyelakn Stdtpnon f o SLaxwpLopog eivat évag eyyevig kKivbuvog katd
v TonoBétnon onoloudnmote nAektpodiou. O XELPLONAG TOU KABETHpa
TIPETIEL VAL YIVETOUL LE TIPOCOXN TIPOKELEVOU va amodeuyBel Inuid ota
efaptApata TN cuokeung, BpouBoepuBolr, ayyelakod eykedbaliko
eneLc0d1o, kapdiakn PAAPN, Stdtpnon, mepkapSiakn cuAAoyr uypou f
EMUMWMUATIONOG.

H rayideuon tou kaBethpa eviog NG KapdLdg A Twv aodopwv
ayyeiwv givat pia mbavr) emuthokn Twy SLadIKAoLWY
nAektpoduactohoyiag. EQv mapatnproste avtiotaon, Unv aoknoeTe
SUvaun otov kabetripa. AltocUpEeTe Tov KaBeTrpa, SLopBwote tnv attia
NG avtiotaong Kat eLoaydyeste Eava Tov Kabetrpa.

Too0 yLa Toug acBeveig 600 Kal yLa TO TIPOOWTILKO TOU EpyAOTNPiou, oL
Sladikaoieg kapdLakol KABETNPLOOUOU EVEXOUV KIVEUVO GNUOVTIKAG
€kBeon o€ aktivec-X, ou propei va mpokaAéoetl 0§U TPAUUATIONO artd
akTwoBoAia, KaBwg Kot augnuévo KivBUuVo CWHATIKWY KOL YEVETIKWY
eMSpAoewV AOYW TNG €vtaong tng SE0UNG TWV aKTIVWVY-X Kat Tng
SLAPKELOG TNG OKTIVOOKOTILKA G QUITELKOVLONG. EEETAOTE TTPOCEKTIKA TO
evOEXOUEVO XPONG AUTAG TNG CUOKEUNAG O EYKUOUG,.

Alatnpeite mavta evepyomotnpévo xpovo nnéng (ACT) peyahutepo amno
300 SeutepOAemTa KATd TN XPrion Tou Kabetrpa.

Ta UALKA TTou TtpoodLopilovtal MaPaKATW UMOPEL va POoKAAEGOUV
aAAepykeC avTbpdoelg ) avtildpdoelg unepevatobnaoiag. Atopa
aAAEPYIKA O aUTA Ta UALKG evEéxeTal va epdavicouv aAepyLkn
avtidpaaon. Mpw and tn xprion otov acBevr}, o aobevrig Ba mpémnet va
eVNUEPWOEL yLa Tat UALKA TTOU TTEPLEXOVTAL OTN CUOKEUH Kat va AndOei
TIAAPEG LOTOPLKO AAAEPYLWV.

— Auiblo ouotadwv moAvaBépa

— KoM\a moAuoupeBdvng (emo&ikn)

— Kpdua Aeukoxpuoou-ipLdiou

Npoduldtelg

AlaBdote tig 08nyieg mpLv amo tn xprion.

H vopoBeoia twv Hvwpévwy MoAttelwv meplopilet tnv mwAnon tng
TapoVoaG CUCKEUNG OO LALTPO 1) KATOTILV EVIOANG LatpoU.

Mnv TPOTOTOLEITE T GUCKEUT QUTH.

Na ¢puldooetal o 5pooePO, OKOTEWVO KAl ENPO UEPOG.

DpovTioTe va AMOOVWOETE OMOLETSHTIOTE OKISEG CUVEETHOU TOU
kaAwdiou nAektpoypadnuatog nou Sev xpnotponotovvral. Etot, Ba
TLEPLOPLOTOUV OL TIBAVOTNTEG AVAITTUENG TUXWY SLaSPOUWY PEUATOC
TPOG TNV KapSLd.

EniBewpriote tn cuokevaoia mpLv ano tn xprion. Mnv to

XPNOLLOTOLEITE AV N CUOKEUGLO TOU €XEL AVOLXTEL, Elvatl
KATEOTPOAUUEVN 1 €XEL AREEL.

To npoowrtikd mou Xelpiletat tov kabetrpa nAektpoducioloyiog mpémet
va ¢opd yavtia.

Perier)

A SR L n BéAToTn aoddhelo Tou aoBevolg kot n

QKEPALOTNTA TOU Kabetripa nAektpodiwv, unv okouTilete Tov
OUYKEKPLUEVO KaBEeTHpa e AAKOOAN.

YriepBoAkn kapn 1) otpéBAwaon tou kabetripa evééxetal va
TipokaA€oeL {NULA oToV KaBEeTHpaL.

EmBewpriote Tov KaBeTrhpa yLa Tuxov InpLd f otpéPAwan. Mnv
XPNOLUOTOLELTE TOV KABETHpaA €QV €XEL UTIOOTEL {NULA 1} OTPERAWON 1
Sev Satnpel tnv KapmUAwaon tou.

Mnv guBarttiete tnv eyyug Aapn f tov cuvdeopo kalwsiou og vypa:
SL0TL Bavov va emnpeaoteil N NAeKTpIKA anddoon.

Ta UAKA Tou KaBeThpa Sev eival cUUBATA He HayVNTLKY Topoypadia
(MRI).

Na kaBetrpeg e§oMALOUEVOUG e OUVEETHO KOAWSIOU, XPNOLULOTIOLOTE
TOUG UE To KatdAANnAo kahwdio Abbott.
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* Adaipéate Tov kabetrpa amod tn cuokeuacia tou. EAEYETE MPOOEKTIKA
Ta NAEKTPOSLA KOL TOV KABETAPA WG TTPOG TNV AKEPALOTNTA, TN CUVEXELQL
TWV AMAYWYWV KOL TN YEVLKH KATAOTOON TOUG.

* Hnpowbnon tou KABeTApA MPETEL VAl EKTEAEITOL UTIO AKTLVOOKOTILKN
kaBodrynon wote va ehayLoTomoleital o kKivduvog kapdiakng BAABNG,
Slatpnong N emmwpatiopol. Mmnopel eniong va e§etaotei n xpron
CUMBATWY CUCTNUATWY TTAOAYNONG KAL OTITLKOTIOINONG OE TIPAYHOTIKO
Xpovo.

= Agv OUVLOTATOL YLa pOoKPOXpOVLa Bnuatodotnon. Auth n cuokeun Sev
TIPETIEL VOL XPNOLOTIOLETAL yLa Bpatodotikn urtootrptén Statripnong
{WTLKWV AELTOUPYLWV.

META Tn XPoN, QUTH N CUOKEUT, TA TTAPEAKOUEVA KAL I CUCKELAOLA TNG
TPEMEL vaL KaTnyopLomonBouv katdAAnAa yia tnv andppun, m.x.
BLohoyikdg Kiveuvog, axpunpa avtikeipeva, un entkivbuva anopinta
K.ATL, Ko va artopptdBolv pooekTikd oUpdwva pe Tig Sladikacieg tou
L6pUOTOG KAL TOUG LOXUOVTEG VOHOUG KAL KAVOVLOUOUG.

MBava averlOupunta cupufavia

O kivéuvol ou oxetifovtal pe TV NAEKTPLKNA SLéyepan Unopouv va
nieptAapBdavouy, LETal GAAWY, TNV EMaywyr oppUBULWY, OTIWE KOATILKA
pappapuyn (AF), Bpadukapbia, kotktakn taxukapsia (VT), kowthtakr
pappapuyn (VF). kaBwg kat Thv avaykn kopdloavatagng.

Ou kivéuvol tou cuvéovtal pe T Xprion SLoyvwoTIKWY
nAektpoducloloykwy KaBetrpwy riepthapBdavouv toug e€ng:

Katnyopia Yrokatnyopia averu®ountou
avermbuuntov oupBavTog

ouppadvrog

Alpoppayia (Leilwv n eAdoowv) Agv LoYVEL

Alpdtwpa Agv LoYVEL

EkxUpwon Agv LoYUEL

Tpaupatiopog empavelakol LoTou Agv LoYVEL

Kapdiakn &idtpnon KopSLakdg emmwuaTiopog

MNepwapbiakr cuAAoyr uypol

KopSLayyeLokOG TPOU LOTLOOG BaABidikn BAGBN

Aldtpnon peyaAwv ayyeiwv

Eykedaroayyelakdg TPAUUATIONAS ACUUITTWUATLKA EYKEPAAKN
eppoAn

Eykedalikd/ayyeLako
€YKEPAAKO EMELOOSLO

MNapoSIKO LOXALULKO ETELCOSLO

Odvarog Agv LoYVEL
HAektpomAngia Agv LoYVEL
EpuBoAn EpBoAn aépa

EpBoAn €évou owpatog

Mveupovikn epBoln

OpoppoeuBoln
Avoooloyikn avtidpaon Avadulagia
NOWEELS Nepwapbitida
Perncrpauus MU 5 Pocszpasaasope Evdokapbitsa
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru
Mveupovia
zign
loxatpia Tou puokapdiou Eudpayua tou puokapdiou

MNapobiki avaonacn Tou
TuApatog ST

JtnBayxn

Inacpog otedpaviaiag aptnpiag

Mepibeptkn ayyetakn BAABN Aoyw Wevbdoavelpuopa
QYYELOKNG TIPOCTIEAQCNG

AptnplodpAeBwdeg cupiyylo

AYYELAKOG SLAXWPLOUOG
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Katnyopia Yrokatnyopia averu®ountou

avenduuntou cuppAavtog
ouppadvrtog

OpéuBwon/Gpoupog Agv LoYVEL
Ynétaon Agv LoYVEL
BAGBN Adyw aktwoBoAiag Agv LoYVEL
ATtokOAANGn tou uduUTEVCLUOU Agv LoYVEL
KAPSLOPETATPOTEQ/ATUVISWTH 1) TWV

HOVILWY amoywywv Bnupatodotnong

Moévog Agv LoYVEL

Z0véeon pe aAlov e§onAlopd

0 kaBetipag pnopei va ouvdebei pe epmopikd Stabéoipo clotnua
kataypadng nAektpodpuactoloyiag (EP) kat cvotnua mAorynong Kot
QTELKOVLONG XPNOLUOTOLWVTAG TO KaAwSLo cuvdeong. OAa ta cuothuaTa
TPETEL VA VAL ATIOUOVWHEVA WG TIPOG ToV aoBevn. Ma 08nyieg OXETIKA e
TN XPoN TWV CUCTNUATWY QUTWV LE TOV KOBETAPA, avaTtpEETe 0TI 08NYyiEg
XPoNg TOU GUOTAKATOG.

Mivakag 1. Zuppatd cuothpata

ZUOKEUR Z0vdeon Tunog
OUOCTAMATOG HECW KaBstripa
(apOuog
povtédou)
Juotnua KaAwbio enéktaong AutoAkol Kot tetpartoAtkol
kataypadric nAektpoduactoloyiog KoOETAPES
nhextpo- Response™ (401970)1 nAektpoduatooyiag
duotoloyi- Response™
ag (EP)
KaAwbio enéktaong E€aroAwkol kat SekarmoAtkol
nAektpoducioloyiag KoOETPES
Response™ (401972)1 nAektpoduocioloyiag
Response™
KaAwbio enéktaong E€aroAwkol kat SekarmoAtkol
nAektpoducioloyiag KoOETAPES
Response™ (401976)1 nAektpoduatoloyiag
Response™
suotnua KaAwdio olvéeong AutoAkol Kot teTpartoAtkol

EnSite™ X EP  kaBetripa 4 akiSwv tou KoBeTrpEC
ovotruartog EnSite™ X EP nAektpoduactohoyiog
(D-ENS-L/R-BQ-CBL) Response™

Kahwdlo ovvdeong
kaBetripa 10 akidwv tou
ouotAuatog EnSite™ X EP

(D-ENS-L/R-HOD-CBL)

E€amoAwot kot SekartoAtkoi
KaOeTpEC
nAektpoduactoloyiag
Response™

1 Mropouv va xpnotponotn8oiv eVoANAKTIKE LoXUOVTOL HOVTEAQ OTIWG
avadEpovtal oTov katdloyo npoidoviwv nAektpoductohoyiag tng Abbott.

0bnyieg

1. Adatpéote tov KAOETAPA Ao TN CUCKELAGCLA TOU. EAEYETE MPOOEKTIKA
Ta NAEKTPOSLA KOL TOV KABETAPA WG TTPOG TNV AKEPALOTNTA, TN CUVEXELDL
TWV AMAYWYWV KOL TN YEVLKN KATAOTOON TOUG.

2. Eloaydyete Tov KABETAPA XPNOLLOTIOLWVTAG TOV KATAAANAO SLOSEPHLKO
eloaywyEa kabetnpa.
Perhcrp A MU PicappiaRaop O TIALO LEVO UG LE oUVEETO KaAwSiou, XpnoLponoLiote

www.nevacert.ru | info@nevacert.ra

TOUG (e 1o kataAAnAo kahwdio Abbott Medical.

4. O kaBetripag nmpemneL va SLEABEL amd éva mepldepelakd ayyeio otnv
emBupntr evdokapdLokr B€on e Xprion CUCTAKATOG TTAOHYNONG,
QKTWVOOKOTNONG i evbokapdlakrig nxokapdioypadiag (ICE). Odnyrote
Tov KaBetnpa o Stadopa avatopkd onueia wote va AaBete to
eMBUUNTO evEokapSLakd nAektpoypddnua.

ZuoKkevaoia Kal Xpovog anodnksuong

H ocuokevaocia tou kabetrpa €xelL oxedlaoTtei yla va epmodilel tn Bpavon
TOU TPOLOVTOC, va eAaLoTomoLel Tnv €kBeon Tou MPOToVTOog oTNV
atpoodatpa kat va e§aodalilel Tnv donmen petadopd Tou poidvrog. O
KaBetrpag €xeL anootelpwBei pe alBulevoleidio kat mapéxetal
QMooTELPWUEVOC EHO0OV N cuckevaacia eivat kKAeLoT kat &Owktn. Mnv
ETIOVATIOOTELPWVETE KAL LNV EMAVAXPNOLLOTIOLETE. ZUVLOTATAL TO TIPOIOV Vo
TIOPAUEVEL OTNV KAELOTH) CUCKEUOOLA LEXPL VO XpnoLpomotnBei. H
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nuepopnvia AREng avaypddetal oto eEWTEPLKO TG oUCKELAOIAG. To
€yXeLpi&lo oSnyLwv xpnong ivat avakukAwGoLuo.

Avadopd MEPLOTATIKWV

Edv, otnVv mopeia mou XpNnoLULOTIOLEITE QUTHV TN CUOKEUN, EXETE AOYO va
TUOTEVETE OTL £XEL GUUBEL KATIOLO COPBAPO TEPLOTATIKO, AVADEPETE TO OTOV
Kataokevaotr. Ma neldteg otnv Evpwrnaikr Evwon, avadépete to coBapd
TEPLOTATLIKO OTNV ApUOSLA ap)Xn TNG XWPaG oag, KaBwg KaL oTov
KOTOLOKELAOTH.

Z0voyn KAWIKwV Sedopévwv

MNa xwpeg tng Eupwnaikng Evwong: Mia tepiAndn tng aodpdielag kaL tng
KAWLKAG amodoong (SSCP) yla aUTEG TIG CUCKEVEG Ba SNOCLEUTEL 0TN
StevBuvon https://ec.europa.eu/tools/eudamed arno tnv KowomoLUEVOU§
0pYaVLOHOUG CUNPWVA LE TLG QUTOLTHOELG TOU Kavoviopou EE MDR 2017/745
KOLL TOL OXETLKA XpovoSiaypdppata. Avalntiote tn cuokeur pe to UDI-DI
TIOU TLOPEXETAL OTNV EEWTEPLKI CUCKEVAOLA TNG CUOKELNG. To UDI-DI givat o
14 PRdLog aptBpdg petagd Twv Vo Mpwtwv {euywv napevBécewy. MNa
TEPLOOOTEPEG TANPOPOPIES OXETIKA LE TNV EVPEDN KaL xprion tou UDI-DI,
avatpélte oto €yypado TUXVEG EpWTHOELG TTou Bpioketal otn StebBuvon
medical.abbott/manuals.

U
Eyyunon
H Abbott Medical eyyudtat 6Tt ta poiovta autd ev pépouv EAATTWHATL
OTO UALKA KalL KOLKOTEXVIEG UTIO Kawvovikn xprion. H mapoloa eyyunon Sev
unepBaivel tnv nuepopnvia « ARENG» mou avaypdadetal otny enonuaven
TOU €KAOTOTE TPOIOVTOC. OL E€0UCLOSOTNEVEG XPHOELG KOl EYKEKPLUEVEG
pEBoSOoL xpriong kABe TPOTOVTOC [aG TEPLYPADOVTAL OTIG OXETIKEG «O8Nnyieg
Xpong» mou cuvodevouv To kABe mpoidv. H Abbott Medical oudepia
VOMLKA 1 00Tk euBUVN dEPEL, edv Ta poidvta TNG XPNOLUOMOLOUVTAL UE
pn €€0UcL080TNUEVO 1) EYKEKPLUEVO TPOTO. H aoTikiy euBuvn tng Abbott
Medical uTto tnv mapovca gyyunon MePLOPIZETOL OTNV AVTLKATACTACH TWV
TPOLOVTWY TNG. H mapamdvw eyyunon eatpel kat avtikablotd OAeg TLg
GAAEG EYYUNOELG, PNTEG 1) EVVOOUUEVEG, UETOEY TWV OTlolwv omoladnmote
EVVOOULEVN EyyUNON TEPL EUTIOPEVOLUOTNTOG 1} KATAAANAGTNTAG TOU
TPOLOVTOG yLla cuyKekpLévo okomd. H Abbott Medical oubepia euBivn
dEpeL ya onotadnnote Otk i amobetikn BAGBN, Inud f Sardvn dueoa i
£UUECA TIPOKUTITOUCA ATTO TN XPHON TOU MPOIOVTOG, EKTOC TWV O0WV
TipoBAEmOVTAL PNTA QO TOV CUYKEKPLUEVO VOUo. H Abbott Medical oUte
avolappavel oUte kat e§ouolodotel Tpitoug va avaAdBouv yio Aoyoplacuo
™G onotadnmote AAAN r mpooBetn aotikh euBLVN yia BAARN, INULa R
Sarndvn og oxéon e autod To POLoV. Ma MEPLOCOTEPEG AEMTOUEPELEG,
StaBdote tnv mARpn oAtk eyyunong tng Abbott Medical mou SatiBetat
arno tnv Abbott Medical i oto nicw pépog evog tipoloyiou tng Abbott
Medical.

Z0uBoAa

Ta mapakdtw cUPPBOAA KAL T EVOPUOVIOHEVA CUMBOAX ptopei va
Bplokovtal mdvw oto mpoidv i oTnV EMLOAOVON TOU TIPOLOVTOG. Ma ta
evappoviopéva cUpPoAa, avatpéfte 0To YAwoodpt KaBoAkwy cuuBoAwv
otn StevBuvon medical.abbott/manuals.

ZouBolo OpLopdg

Kataokevaotrig

Huepounvia Kataokeung

Xwpa kataokeung (Kéota Pika)

<L E

M =P

acerl..ru | info@nevacert.ru H I.lEpOIJT]V'lﬂ xpr’]or] G éwq
E€ouatlobotnuévog
EC REP QAVTUTPOOWIOG oTnV Eupwmnaikn
Kowotnta
ApBuog maptidag
ApLBuog katahdyou
REF

ATIOOTELPWUEVO HE
STER"-E Eo atBuAevoteidio
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ZOpuBoAo

OpLopdg

MnV TO EMAVATTOCTELPWVETE

Mn XpnOoLUOTIOLE(TE TO TTPOLOVY,
€AV n cuokevaoia £XeL UTIOOTEL
nua

! \\:/, MNpootatevote and Bepuodtnta
”/l\\ KOLL TUNYEC POSLEVEPYELOC

P

|

e Na Statnpeital oteyvo kat
? UakpLd amo t Bpoxn

M Na ¢uldooetal pakpLd amno to
/7\ nAtokd pwg

4*\:\\

]

Mnv To €MavVaxpnOLUOTOLE(TE

SupBouleuteite T 08nyieg
xpriong

MNocotnta

Mrkog

| Electrophysiology Catheter

KaBetripag nAektpoduaioloyiag

Juotnua Suthol
QMOOTELPWHEVOU dpayol

ALayvwoTLkog Kabetripog
otabepng KAUMUANG

Aldkevo

ApBuoGg nAektpodiwv

XHXXKKXXKX
XX000C

SUVIOTWHEVO KOAWSLa

latpotexvoloyLko mpoiov

Movadikd avayvwpLoTiko
OUOKEUNG

MPO3OXH: H opoomovsiakn
vopoBeoia (H.M.A.) meplopilet
TNV MWANGN TNG CUCKEUNG QUTAG
O€ LaTPO 1 KATOTILY EVIOARG
Latpou.

Per@ﬂ 5 Pocappasragsope

www.nevacert.ru |

Elcaywyéag

!

~
el
~

Conformité Européenne
(Eupwmaikn Zuppopdwon).
TomoBeteital cupdwva pe Tov
Kavovioué 2017/745 tou
Eupwraikol Zuppouliov. Me to
napdv, n Abbott Medical
SNAWVEL OTL TO TPOTOV AUTO
OUUHOPDWVETAL PE TIG
OUOLWSELG amaLTHOELS Kat AANEG
OXETIKEG SLaTAEELG auToU TOU
KOVOVLOMOU.

AfLoAdynon cuppopdwong
Hvwpévou Baotheiou
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ZOpuBoAo

OpLopdg

YrnieBOuvog oto Hvwuévo
Baoilelo

<

UATR.101

OuKPAVLKO CHLA CUMHOPDWONG
E TOUG TEXVIKOUG KAVOVLIOUOUG,
onou to 101 gival o dopéag
aglohoynong.

[1i]

medical.abbott/manuals

AkoAouBrote TG 0dnyieg xpriong
TIOU TIAPEXOVTAL OE QUTAV TNV
LoTooEA IS

Pernctpauns MH & Pocsapasragsope
wwwnevacert.ru | info@nevacert.ru
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ES: Espafiol

Response™ Catéter de electrofisiologia
Instrucciones de uso

Descripcion

El catéter de electrofisiologia Response™ es un catéter estéril de un solo uso
para diagndstico electrofisiolégico. El catéter tiene una curva distal fija
disponible en varios estilos, no tiene lumen, y dispone de diversos numeros
y espaciados de electrodos. Los electrodos detectan sefales eléctricas
cardiacas que se transmiten a un registrador de electrocardiograma para
diagndstico o para administrar la sefial eléctrica de un marcapasos externo al
corazon con fines de estimulacion eléctrica. Consulte la etiqueta para
conocer el diametro exterior.

Caracteristicas de rendimiento

El catéter de electrofisiologia Response™ estd disefiado para facilitar el
mapeo electrofisiolégico de las cdmaras del corazén y transmitir estimulos a
los electrodos del catéter para inducir una estimulacién cardiaca. El catéter
de electrofisiologia Response™ es compatible con introductores o vainas con
un didmetro un tamafio mayor que el tamafio en French que figura en su
etiqueta.

Fin previsto

Los catéteres de diagndstico electrofisioldgico estan disefiados para
utilizarlos en el mapeo electrofisioldgico, estimulacion y registro de una
variedad de arritmias cardiacas desde ubicaciones endocardicas e
intravasculares.

Indicaciones de uso

Los catéteres electrofisioldgicos Abbott pueden utilizarse en la evaluacidn de
una variedad de arritmias cardiacas desde ubicaciones endocardicas e
intravasculares.

Grupo objetivo de pacientes

El catéter de electrofisiologia Response™ esta disefiado para pacientes con
sospecha o diagndstico de arritmia cardiaca con necesidad de registro de
electrogramas y/o estimulacion cardiaca durante los estudios diagndsticos
de EF. Los pacientes deben tener una anatomia vascular compatible con
introductores con un didmetro interior minimo 1 Fr mas grande que el
catéter (5 Fro 6 Fr).

PRECAUCION: No se ha establecido la seguridad ni la eficacia del

dispositivo en nifios preadolescentes. Por lo tanto, se debe considerar

detenidamente el uso del dispositivo en nifios preadolescentes.

Usuario previsto

Este dispositivo deben usarlo electrofisiélogos certificados o personal de EF
en formacién, en un laboratorio de electrofisiologia operativo y totalmente
equipado.

Beneficios clinicos

El beneficio clinico previsto del catéter de electrofisiologia Response™ es
proporcionar informacidn para el diagnéstico, medida mediante el registro
correcto de electrogramas intracardiacos y la administracion de estimulos,
con el fin de ayudar al médico en el tratamiento de las arritmias.

Contraindicaciones

Perftp il Eteantmopointraindicado en pacientes con infeccidn sistémica

WWw.nevacert.ru infognevace

SCHVIHE U Bodria aumentar el riesgo de infeccién cardiaca.

* El catéter esta contraindicado en pacientes con vélvulas protésicas,
mixoma o trombo auricular izquierdo, o conducto o parche
interauricular por via transeptal.

Advertencias

= El mal uso de este catéter y sus accesorios puede provocar
complicaciones graves.

= Este dispositivo debe utilizarse solamente con equipos que cumplan las
normas internacionales de seguridad.

* La anatomia de cada paciente y la técnica del médico pueden requerir
variaciones en los procedimientos.

= Este dispositivo deben usarlo electrofisidlogos certificados o personal de
EF en formacidn, en un laboratorio de electrofisiologia operativo y
totalmente equipado.
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Todo intento de volver a esterilizarlo o reutilizarlo puede poner en riesgo
la integridad de este sistema. Los efectos adversos derivados del uso de
componentes sin esterilizar incluyen, entre otros:

— Infeccidn local o sistémica
— Dafios mecanicos
— Funcionalidad imprecisa

La perforacion o diseccidn vascular constituye un riesgo inherente a
cualquier procedimiento de colocacion de electrodos. La manipulacion
del catéter debe realizarse con cuidado, a fin de evitar dafios en los
componentes del dispositivo, tromboembolias, accidentes
cerebrovasculares, dafios cardiacos, perforaciones, derrames
pericardicos o taponamientos.

El atrapamiento del catéter dentro del corazén o los vasos sanguineos es
una complicacidon posible de los procedimientos electrofisioldgicos. Si
nota resistencia, no fuerce el catéter. Retire el catéter, corrija el
problema y vuelva a introducirlo.

Tanto para los pacientes como para el personal del laboratorio, los
procedimientos de cateterizacidn cardiaca constituyen un potencial
importante de exposicidn a rayos X, que puede derivar en la aparicion
de lesiones agudas por radiacion y el aumento del riesgo de sufrir
efectos somaticos y genéticos, debido a la intensidad del haz de rayos X
y a la duracién del proceso de obtencién de imagenes fluoroscdpicas.
Sopese detenidamente el uso de este catéter en mujeres embarazadas.

Mantenga un tiempo de coagulacién activada (ACT) superior a 300 s en
todo momento mientras se utilice el catéter.

Los materiales identificados a continuacion pueden causar reacciones
alérgicas o de hipersensibilidad. Las personas alérgicas a ellos pueden
sufrir una reaccion alérgica. Antes de su uso en el paciente, se le debe
informar sobre los materiales que contiene el dispositivo y se debe
evaluar el historial exhaustivo de alergias.

— Poliéter amida en bloque

— Adhesivo de poliuretano (epoxi)

— Aleacidn platino-iridio

Precauciones

Lea las instrucciones antes del uso.

La legislacién federal de los Estados Unidos limita la venta de este
dispositivo a médicos o por prescripcidn facultativa.

No modifique este dispositivo.
Almacénelo en un lugar fresco, oscuro y seco.

Aisle con cuidado las clavijas no utilizadas del conector del cable del
electrograma. Esto reducira la probabilidad de que se formen vias de
corriente accidentales hacia el corazén.

Inspeccione el envase antes del uso. No lo utilice si el envase estd
abierto o dafiado, o ha caducado.

El personal que maneje el catéter para electrofisiologia debe llevar
guantes.

Para preservar las condiciones éptimas de seguridad del paciente y de
integridad del catéter de electrodos, no frote el catéter con alcohol.

El catéter puede sufrir dafios si se dobla o retuerce en exceso.

Inspeccione el catéter por si estuviera dafiado o retorcido. No utilice el
catéter si esta dafiado o retorcido o no se mantiene su curvatura.

No sumerja el mango proximal ni el conector del cable en ningtn
liquido, ya que esto puede afectar al rendimiento eléctrico.

Los materiales del catéter no son compatibles con la adquisicion de
imagenes por resonancia magnética (IRM).

e M R e quipados con un conector para el cable, utilice el cable

de Abbott adecuado.

Saque el catéter de su envase. Revise con cuidado la integridad y el
estado general de los electrodos y el catéter, asi como la continuidad de
sus cables.

El avance del catéter debe realizarse bajo control fluoroscépico para
minimizar los riesgos de dafios, perforacién o taponamiento cardiacos.
También se puede considerar el uso de sistemas compatibles de
navegacion y visualizacion en tiempo real.

No se recomienda para la estimulacién a largo plazo. Este dispositivo no
se debe utilizar para la estimulacion para soporte vital.

Después del uso, este dispositivo, sus accesorios y el envase deben
clasificarse de forma adecuada para su eliminacidn (p. ej., peligro
bioldgico, objetos afilados, desechos no peligrosos, etc.), y eliminarse
cuidadosamente observando los procedimientos del centro y las leyes y
normativas vigentes.
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Posibles eventos adversos

Los riesgos asociados a la electroestimulacién pueden incluir, entre otros, la
induccidn de arritmias, como fibrilacién auricular (FA), bradicardia,
taquicardia ventricular (TV), fibrilacidn ventricular (FV) y la necesidad de
utilizar cardioversion.

Los riesgos asociados al uso de catéteres de diagndstico
electrofisiologico son:

Categoria del Subcategoria del evento
evento adverso

adverso

Hemorragia/sangrado N/D

Hematoma N/D

Equimosis N/D

Lesidn tisular superficial N/D

Perforacion cardiaca Taponamiento cardiaco

Derrame pericardico

Lesidn cardiovascular Dafio valvular

Perforacion de grandes vasos

Lesién cerebrovascular Embolias cerebrales
asintomaticas

Ictus/accidente cerebrovascular

Accidente isquémico transitorio

Muerte N/D
Descarga eléctrica N/D
Embolia Embolia gaseosa

Embolia por cuerpos extrafios

Embolia pulmonar

Tromboembolia

Reaccion inmunoldgica Anafilaxia

Infecciones Pericarditis

Endocarditis

Neumonia

Septicemia

Isquemia del miocardio Infarto de miocardio

Elevacidn transitoria del
segmento ST

Angina de pecho

Espasmo de las arterias
coronarias

Lesién vascular periférica debida al Pseudoaneurisma

acceso vascular ” -
Fistula arteriovenosa

Diseccidn vascular

ro LR ARG, N/D
Hipotens:ién N/D
Lesion por radiacion N/D
Desplazamiento del desfibrilador N/D

automatico implantable o de cables de
estimulacion permanentes

Dolor N/D

Conexidn con otros equipos

El catéter se puede conectar a un sistema de registro para EF disponible en
el mercado y a un sistema de navegacion y visualizacion mediante el cable
de conexion. Todos los sistemas deben estar aislados eléctricamente del
paciente. Para obtener instrucciones relativas al uso de estos sistemas con el
catéter, consulte las instrucciones de uso del sistema.
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Tabla 1. Sistemas compatibles

Dispositivo Medio de Tipo de

del sistema  conexion catéter
(niimero de
modelo)

Sistema de Cable de extension de Catéteres de

registro electrofisiologia Response™  electrofisiologia bipolares y

de EF (401970)! tetrapolares Response™
Cable de extension de Catéteres de
electrofisiologia Response™ electrofisiologia hexapolares
(401972)* y decapolares Response™
Cable de extension de Catéteres de
electrofisiologia Response™  electrofisiologia hexapolares
(401976)1 y decapolares Response™

Sistema de Cable de conexion del Catéteres de

EF EnSite™ X

catéter al sistema de EF
EnSite™ X, 4 clavijas

(D-ENS-L/R-BQ-CBL)

electrofisiologia bipolares y
tetrapolares Response™

Cable de conexion del
catéter al sistema de EF
EnSite™ X, 10 clavijas

Catéteres de
electrofisiologia hexapolares
y decapolares Response™

(D-ENS-L/R-HOD-CBL)

1 pueden utilizarse los modelos alternativos correspondientes que figuran
en el catdlogo de productos de electrofisiologia de Abbott.

Instrucciones

1. Saque el catéter de su envase. Revise con cuidado la integridad y el
estado general de los electrodos y el catéter, asi como la continuidad de
sus cables.

2. Introduzca el catéter utilizando el introductor de catéter percutaneo
adecuado.

3. En los catéteres equipados con un conector para el cable, utilice el cable
de Abbott Medical adecuado.

4. El catéter debe pasarse desde un vaso periférico hasta la posicion
intracardiaca deseada utilizando un sistema de navegacion, fluoroscopia
o ecocardiografia intracardiaca (EIC). Manipule el catéter hacia
diferentes partes de la anatomia para adquirir el electrograma
intracardiaco deseado.

Envase y caducidad

El envase del catéter estd disefiado para evitar el aplastamiento del
producto, reducir al minimo su exposicion a la atmésfera y permitir su
transferencia aséptica. El catéter se esteriliza con 6xido de etileno y se
suministra estéril si el envase estd sin abrir y no tiene dafios. No reesterilizar
ni reutilizar. Se recomienda mantener el producto en su envase cerrado
hasta el momento de utilizarlo. La fecha de caducidad estd marcada en el
exterior del envase. Las instrucciones de uso son reciclables.

Notificacion de incidentes

Si, mientras utiliza este dispositivo, tiene motivos para creer que se ha
producido un incidente grave, notifiqueselo al fabricante. En el caso de
clientes de la Unién Europea, notifique los incidentes graves tanto a la
autoridad nacional como al fabricante.

Resumenste datos clinicos

www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

Para paises de la Union Europea: los organismos notificados, de conformidad
con los requisitos del Reglamento 2017/745 de la UE sobre productos
sanitarios y los plazos asociados, publicardn un resumen de seguridad y
rendimiento clinico (SSCP) para estos dispositivos en
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Busque el dispositivo mediante el
UDI-DI proporcionado en el envase exterior del dispositivo. El UDI-DI es el
ndmero de 14 digitos entre los dos primeros conjuntos de paréntesis. Si
desea mas informacidn sobre la localizacidn y uso del UDI-DI, consulte el
documento de preguntas frecuentes que se encuentra en
medical.abbott/manuals.

Garantia

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
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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 segun 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

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

Simbolo Definicion

Fabricante

Fecha de fabricacién

Pais de fabricacion (Costa Rica)

Fecha de caducidad

=S 3

Representante autorizado en la
EC REP Comunidad Europea
LOT Cadigo de lote

Numero de catalogo
REF

Esterilizado mediante 6xido de
STERILE |EO etileno
No reesterilizar

No utilizar si el paquete esta

dafiado
! \\L/, Proteger de fuentes de calory
”/l\\ radiactivas
N
]
o Mantener seco y alejado de la

? lluvia

o o

Per@ manpanﬂanaope

WWW.D .ru'\info@nevacert.ru
[

@ No reutilizar

Mantener alejado de la luz solar

Consultar las instrucciones
de uso
B Cantidad
> Longitud
|Electrophysiology Catheter| Catéter de electrofisiologia
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Definicion

Sistema de barrera estéril doble

Catéter de diagndstico de curva
fija

Espaciado

Numero de electrodos

{110 s
KKK

Cables recomendados

Producto sanitario

Identificador Unico del
dispositivo

PRECAUCION: Las leyes federales
de EE. UU. limitan la venta de
este dispositivo a médicos o por
prescripcion facultativa.

Importador

Conformité Européenne
(conformidad europea).
Colocado de conformidad con el
Reglamento del Consejo
Europeo 2017/745. Por la
presente, Abbott Medical
declara que este dispositivo
cumple los requisitos
fundamentales y demas
disposiciones pertinentes de
este reglamento.

Evaluacién de conformidad en el
Reino Unido

Persona responsable en el Reino
Unido

snC
< E SDA

UATR.101

Marca ucraniana de conformidad
con las regulaciones técnicas,
donde 101 es el organismo de
evaluacion.

[1i]

medical.abbott/manuals

Siga las instrucciones de uso de
este sitio web

Pernctpauns MH & Pocsapasragsope
wwwnevacert.ru | info@nevacert.ru
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ET: Eesti keel

Response™ Elektrofiisioloogia kateeter
Kasutusjuhend

Kirjeldus

Response™ elektrofiisioloogia kateeter on steriilne Uhekordselt kasutatav
diagnostiline elektrofiisioloogia kateeter. Kateetril on fikseeritud distaalne
k&verus, mis on saadaval erinevates stiilides, valendik puudub ning
elektroodide arv ja vahekaugused on erinevad. Elektroodid tuvastavad
stidame elektrilised signaalid, mis edastatakse diagnoosimiseks
elektrokardiograafi, vdi edastavad elektrilise signaali elektrilise
stimulatsiooni eesmargil valisest sidamestimulaatorist sidamesse.
Valisdiameetrit vaadake sildilt.

Tehnilised omadused

Response™ elektrofiisioloogia kateetri eesmark on hdlbustada
sidamekambrite elektrofiisioloogia kaardistamist ja edastada sidame t66
stimuleerimiseks kateetri elektroodidele stimulatsiooni stiimuleid. IResponse
™ elektrofiisioloogia kateeter sobitub sisestajate voi hiilssidega, mille
diameeter on sama suur vdi suurem kui selle sildil olev Prantsuse skaala.

Sihtotstarve

Diagnostilised elektrofiisioloogia kateetrid on m&eldud kasutamiseks EP
kaardistamisel, stimuleerimisel ja mitmesuguste sidame ritmihairete
registreerimisel endokardi ja intravaskulaarsetest kohtadest.

Kasutusnadidustused

Abbotti elektrofiisioloogia kateetrit vib kasutada mitmesuguste stidame
riatmihairete hindamiseks endokardi ja intravaskulaarsetest kohtadest.

Patsientide sihtrithm

Response™ elektrofiisioloogia kateeter on méeldud patsientidele, kellel on
diagnoositud v&i kahtlustatavad stidame ritmihaired, mis vajavad
diagnostiliste EP uuringute ajal elektrogrammi salvestamist ja/vdi
siidamestimulatsiooni. Patsientidel peab olema veresoonte anatoomia, mis
Uhildub sisestusseadmetega, mille minimaalne siselabim36t on 1F v&rra
suurem kui kateeter (5F v&i 6F).

ETTEVAATUST! Seadme ohutust ja tohusust puberteedieelsetel lastel ei

ole kindlaks maaratud. Seadme kasutamist puberteedieelsete laste

raviks tuleb péhjalikult kaaluda.

Kavandatud kasutaja

Seda seadet tohivad kasutada juhatuse sertifitseeritud elektrofiisioloogid voi
elektrofiisioloogia Opilased koolitusel, taielikult varustatud ja té6tavas
elektrofisioloogia laboris.

Kliiniline kasu

Response™elektrofiisioloogia kateetrite eeldatud kliiniline kasu on pakkuda
arstile sidamerttmihairete raviks diagnostilist teavet ja seda méddetakse
eduka interkardiaalse elektrogrammi salvestamise ja kardiaalse
stimulatsiooniga siidame atriaalsetes piirkondades.

Vastunaidustused

= Kateeter on vastundidustatud aktiivse siisteemse infektsiooniga
patsientidele, sest see v&ib suurendada stidame infektsiooni ohtu.

= Kateeter on vastundidustatud klapiproteesiga, vasaku koja trombi voi
R Rt sientidele vGi transseptaalse lahenemisega paigaldatud

WWw.nes

kodadevahelise plaadi vdi lapiga patsientidel.

Hoiatused

= Selle kateetri ja tarvikute vaarkasutamine vdib pdhjustada t&siseid
tusistusi.

Seadet tohib kasutada ainult koos rahvusvahelistele ohutusstandarditele
vastavate seadmetega.

Individuaalne patsiendi anatoomia ja arsti meetodid vdivad vajada
erinevaid protseduurimeetodeid.

= Seda seadet tohivad kasutada juhatuse sertifitseeritud
elektrofiisioloogid voi elektrofiisioloogia pilased koolitusel, taielikult
varustatud ja to6tavas elektrofiisioloogia laboris.
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Kdik katsed selle resteriliseerimiseks v8i korduskasutamiseks voib
susteemi terviklikkust kahjustada. Ebasteriilsete komponentide
kasutamise kdrvaltoimed hdlmavad jargmisi (loend pole 16plik):

— lokaalne ja/v6i siisteemne infektsioon;
— mehaanilised kahjustused;
— ebatdpne t606.

Mis tahes elektroodide paigaldamisel on kaasuv risk veresoonte
perforatsioon vdi dissektsioon. Kateetrit tuleb ettevaatlikult kasitseda, et
valtida seadme komponentide kahjustusi, trombembooliat,
ajuveresoonkonna tisistusi, sidame kahjustusi, perforatsiooni, perikardi
efusiooni voi tamponaadi.

Elektroflsioloogiliste protseduuride vdimalik tusistus on kateetri
kinnijaamine sidamesse voi veresoontesse. Takistuse tundmisel drge
lukake kateetrit jduga edasi. Tommake kateeter vélja, eemaldage
takistus ja sisestage kateeter uuesti.

Studame kateeterdamise protseduuril vdib esineda markimisvaarne
kokkupuude rontgenikiirgusega, mis vdib rontgenikiirguse intensiivsuse
ja fluoroskoopia kestuse t&ttu pdhjustada dgedaid kiirituskahjustusi ning
somaatiliste toimete ja geenikahjustuste suurenenud ohtu nii
patsientidele kui ka laboripersonalile. Kaaluge hoolikalt selle kateetri
kasutamist rasedatel naistel.

Tagage kateetri kasutamise ajal alati Gle 300 sekundiline aktiveeritud
hutbimisaeg (ACT; activated clotting time).

Allpool loetletud materjalid vdivad pdhjustada allergilisi- voi
tlitundlikkusreaktsioone. Allergilistel isikutel voib tekkida allergiline
reaktsioon. Enne kasutamist patsiendil tuleb patsienti nGustada
seadmes sisalduvate materjalide asjus ja arutada pdhjalikult varasemaid
allergiaid.

— Polu-eeterplokk-amiid

— Poluuretaan (epoksii) liim

— Plaatina-iriidiumisulam

Ettevaatusabinoud

Enne kasutamist lugege juhendit.

Ameerika Uhendriikide seadused lubavad seadet miiiia ainult arstil v3i
arsti korraldusel.

Arge muutke selle seadme ehitust.
Hoida jahedas, pimedas ja kuivas kohas.

Isoleerige hoolikalt kdik elektrogrammi kaabli kasutamata
ihendusviigud. Nii on véimalik valtida ettekavatsematut vooluteede
tekkimist slidames.

Enne kasutamist kontrollige pakendit. Arge kasutage, kui pakend on
avatud, kahjustatud vdi kui kateeter on aegunud.

Elektrofisioloogilist kateetrit kdsitsev personal peab kandma kindaid.

Patsiendi optimaalse ohutuse ja elektroodi kateetri terviklikkuse
tagamiseks arge plhkige kateetrit alkoholiga.

Kateetri liigne painutamine v&i vadnamine v3ib kateetrit kahjustada.

Kontrollige kateetrit kahjustuste v&i murdude suhtes. Arge kasutage, kui
kateeter on kahjustatud voi keerdus vdi selle kdverus ei pusi.

Arge kastke proksimaalset kiepidet ega kaabli konnektorit vedelikesse;
see vOib mdjutada elektriseadme toimivust.

Kateetri materjalid ei sobi magnetresonantstomograafia (MRT)
uuringuks.

Kaabliliitmikuga kateetrite puhul kasutage sobivat Abbotti kaablit.
Votke kateeter pakendist valja. Kontrollige hoolikalt elektroode ja

rkaieRtitgainesnduda nende tervikluses, juhtmete katkematuses ning
wawneifefseislRoTrast

Kateetrit tuleb sidame kahjustamise, mulgustuse vdi tamponaadi
tekkeohu vahendamiseks liigutada edasi fluoroskoopilise kontrolli all.
Kaaluda voib ka thilduvaid visualiseerimis- ja reaalajas
navigeerimissiisteeme.

Ei ole soovitatav kasutada pikaajaliseks stimulatsiooniks. Seadet ei tohiks
kasutada eluhoidvaks stimuleerimiseks.

Parast kasutamist tuleb seade, selle tarvikud ja pakendid kdrvaldamiseks
nduetekohaselt sorteerida (naiteks bioloogilised, teravad ja
mitte-ohtlikud jadtmed) ning kdrvaldada hoolikalt asutuse
protseduuride ja kohaldatavate seaduste ning eeskirjade kohaselt.
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Voimalikud korvaltoimed

Elektrilise stimulatsiooniga seotud riskid on muu hulgas arttmiate teke, nt
atriaalne fibrillatsioon (AF), bradikardia, ventrikulaarne tahhutkardia (VT),
ventrikulaarne fibrillatsioon (VF) ja vajadus kardioversiooni jarele.
Diagnostiliste elektrofuisioloogiakateetrite kasutamisega seotud riskid on
jargmised:

Korvaltoime Korvaltoime alamkategooria

kategooria

Hemorraagia/verejooks Ei kohaldu
Hematoom Ei kohaldu
Ekhiimoos Ei kohaldu
Pindmine koekahjustus Ei kohaldu

Studame perforatsioon Kardiaalne tamponaad

Perikardiaalne efusioon

Kardiovaskulaarne vigastus Klapikahjustus

Suure veresoone perforatsioon

ajuveresoonkonna vigastus Asiimptomaatiline ajuemboolia

Rabandus / ajuveresoonkonna
tusistus

Transitoorne isheemiline atakk

Surm Ei kohaldu
Elektrilook Ei kohaldu
Emboolia Ohkemboolia

Voorkeha emboolia

Kopsuemboolia

Tromboemboolia

Immunoloogiline reaktsioon Anafilaksia
Infektsioonid Perikardiit
Endokardiit

Kopsupdletik

Sepsis

Miokardi isheemia Miuokardiinfarkt

Transitoorne ST tdus

Stenokardia

Koronaararteri spasm

Perifeerne vaskulaarne vigastus Pseudoaneurlism

vaskulaarse juurdepdasu tottu - .
Arteriovenoosne fistul

Vaskulaarne dissektsioon

Tromboos/tromb Ei kohaldu

Hupotensioon Ei kohaldu

Kiirguskahjustus Ei kohaldu
;”Wmi'jﬁf‘}ggéﬂ@meké’rdioverter- Ei kohaldu

defibrillaatori voi pisivate

elektroodjuhtmete nihkumine

Valu Ei kohaldu

Teiste seadmetega iihendamine

Kateetri voib Ghendada turul saadaoleva EP-salvestusslisteemiga ning
navigeerimis- ja visualiseerimisstisteemiga, kasutades selleks
thenduskaablit. Kdik stisteemid peavad olema patsiendist isoleeritud.
Juhiseid kateetri siisteemidega kasutamise kohta vaadake vastavate
susteemide kasutusjuhenditest.
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Tabel 1. Uhilduvad siisteemid

Slisteemi- Komponent, Kateetri tiiiip
seade mille abil

iihendatakse

(mudeli

number)
EP Response™ Bipolaarsed ja

salvestussust
eem

elektrofiisioloogia
pikendusjuhe (401970)!

kvadripolaarsed Response™
elektrofusioloogia kateetrid

Response™
elektrofusioloogia

pikendusjuhe (401972)1

Heksapolaarsed ja
dekapolaarsed Response™
elektrofiisioloogia kateetrid

Response™
elektrofusioloogia
pikendusjuhe (401976)*

Heksapolaarsed ja
dekapolaarsed Response™
elektrofusioloogia kateetrid

Susteem
EnSite™ X EP

EnSite™ X EP ststeemi
kateetri thenduskaabel
4 klemmiga

(D-ENS-L/R-BQ-CBL)

Bipolaarsed ja
kvadripolaarsed Response™
elektrofusioloogia kateetrid

EnSite™ X EP slsteemi
kateetri tihenduskaabel
10 klemmiga

Heksapolaarsed ja
dekapolaarsed Response™
elektrofusioloogia kateetrid

(D-ENS-L/R-HOD-CBL)

1vsib kasutada alternatiivseid kohaldatavaid mudeleid, mis on loetletud
Abbotti elektrofiisioloogia tootekataloogis.

Suunised

1. Votke kateeter pakendist valja. Kontrollige hoolikalt elektroode ja
kateetrit, et veenduda nende tervikluses, juhtmete katkematuses ning
ildseisukorras.

2. Sisestage kateeter kasutades sobivat perkutaanset kateetri sisestajat.

3. Kaabliliitmikuga kateetrite puhul kasutage sobivat Abbott Medicali
kaablit.

4. Kateeter tuleb viia perifeersest veresoonest soovitud endokardiaalsesse
asendisse kasutades navigeerimissiisteemi, fluoroskoopiat voi
intrakardiaalset ehhokardiograafiat (ICE). Soovitud intrakardiaalse
elektrogrammi saamiseks manipuleerige kateeter anatoomia
erinevatesse osadesse.

Pakend ja kolblikkusaeg

Kateetri pakend on disainitud, et vdltida toote muljumist, vdhendada toote
kokkupuudet Shuga ja tagada aseptiline toote tarnimine. Kateeter on
steriliseeritud etiileenoksiidiga ja see on steriilne, kui pakend ei ole avatud
ega kahjustatud. Mitte korduvalt steriliseerida ega korduvkasutada.
Soovitatav on hoida toodet enne kasutamist kinnises pakendis.
Aegumiskuupdev on margitud pakendi valiskiljele. Kasutusjuhend on
mdeldud korduskasutamiseks.

Juhtumitest teatamine

Kui arvate, et selle seadme kasutamisel on juhtunud t3sine intsident, teatage
sellest tootjale. Kui olete Euroopa Liidus asuv klient, siis teavitage tGsisest
vahejuhtumist nii oma riigi vastavat padevat ametiasutust kui ka tootjat.

Kliiniliste andmete kokkuvote

iﬁfﬁ&é&ﬁ“ﬁé‘&iﬁﬁﬁéle. Teavitatud asutused avaldavad nende seadmete
ohutuse ja kliinilise toimivuse (SSCP) kokkuvé&tte aadressil
https://ec.europa.eu/tools/eudamed EL MDR 2017/745 nduete ja seotud
ajakavade kohaselt. Otsige seadet seadme vélispakendil oleva UDI-DI abil.
UDI-DI on 14-kohaline arv kahe esimese sulgude komplekti vahel. Lisateavet
UDI-DI leidmise ja kasutamise kohta leiate korduma kippuvate kiisimuste
dokumendist aadressilt medical.abbott/manuals.

Garantii

Abbott Medical garanteerib, et tavaparasel kasutamisel ei ole toodetel
materjalide v6i valmistamisega seotud defekte. See garantii ei kehti parast
mis tahes tootesildil toodud , k&lblikkusaja“ kuupdeva moéodumist. 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 v&i
heakskiitmata kasutusega. Ettevotte Abbott Medical vastutus piirdub selle

garantii korral oma toodete asendamisega. See garantii vélistab ja asendab
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kéik otsesed voi kaudsed garantiid, sh (loend pole I18plik) kaudsed garantiid
turustatavuse voi konkreetseks eesmargiks sobivuse kohta. Kui seadusega
pole sdnaselgelt teisiti sdtestatud, ei vastuta Abbott Medical Uhegi
ettendgematu voi kaudse kahjumi, kahju véi kulu eest, mis tuleneb otseselt
vGi kaudselt selle toote kasutamisest. Abbott Medical ei vita endale ega
volita Uihtegi teist isikut votma ettevottele mingit muud voi lisavastutust selle
tootega seotud kahjumite, kahjude voi kulude korral. Lisateabe saamiseks
tutvuge ettevotte Abbott Medical taieliku garantii pohim&tetega, mille saate
ettevGtte Abbott Medical kdest ja mis on saadaval ettevGtte Abbott Medical
arve tagakdiljel.

Simbolid

Tootel voi toote margistusel vGivad esineda allolevad ja harmoneeritud
stimbolid. Uhtlustatud siimbolid leiate universaalsete siimbolite sGnastikust
aadressil medical.abbott/manuals.

Tingmark Maaratlus

Tootja

Tootmiskuupdev

Tootjariik (Costa Rica)

Aegumiskuupdev

=S 3

Volitatud esindaja Euroopa
EC REP Uhenduses
LOT Partii kood
REF Kataloogi number

Steriliseeritud etilileenoksiidiga
STERILE [EO

Mitte korduvalt steriliseerida

Arge kasutage, kui pakend on

kahjustatud

! \\:/, Kaitsta kuumuse ja
”/l\\ radioaktiivsete allikate eest

P

]

L Hoida kuivas; hoida vihma eest

M Hoida otsese pdikesevalguse
//7\ eest

/\\

]

@ Arge kasutage korduvalt
,

' - > Lugege kasutusjuhendit
i o s
= =
B -
- Pikkus
|Electrophysiology Catheter Elektrofiisioloogia kateeter

Fikseeritud kdverusega
diagnostikakateeter

Kahekordne steriilse barjaari
suisteem
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Tingmark

Maaratlus

Vahekaugus

l

Elektroodide arv

XKXXKKXXKX
XXX

Soovitatavad kaablid

Meditsiiniseade

g

Seadme kordumatu
identifitseerimistunnus

=

ONLY

ETTEVAATUST! USA
foderaalseaduse jargi voib seda
seadet miua ainult arst voi arsti
ettekirjutusel.

@

Maaletooja

T

~
Ne)
~

Conformité Européenne (vastab
Euroopa nduetele). Kinnitatud
Euroopa Noukogu maaruse
2017/745 kohaselt. Abbott
Medical deklareerib, et seade on
kooskdlas selle maaruse oluliste
nduete ja teiste asjakohaste
satetega.

Uhendkuningriigi vastavust on
hinnatud

0086
Vastutav isik Uhendkuningriigis
Ukraina tehniliste eeskirjade
v vastavusmargis, kus 101 on
hindamisasutus.
UATR.101

[1i]

medical.abbott/manuals

Jargige sellel veebisaidil olevat
kasutusjuhendit

Pernctpauns MH & Pocsapasragsope
wwwnevacert.ru | info@nevacert.ru
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FR : Frangais

Response™ Cathéter d’électrophysiologie
Mode d’emploi

Description

Le cathéter d’électrophysiologie Response™ est un cathéter de diagnostic
d’électrophysiologie stérile a usage unique. Le cathéter a une courbe distale
fixe disponible dans différents styles, sans lumiére, avec un nombre
d’électrodes et un espacement variables. Les électrodes détectent les
signaux électriques cardiaques qui sont transmis a un enregistreur
d’électrocardiogramme pour le diagnostic ou délivrent le signal électrique
d’un stimulateur cardiaque externe au coeur a des fins de stimulation
électrique. Consulter I'étiquette pour le diameétre extérieur.

Caractéristiques de performance

Le cathéter d’électrophysiologie Response™. est congu pour faciliter la
cartographie électrophysiologique des cavités cardiaques et pour
transmettre des stimuli de stimulation aux électrodes du cathéter afin
d’induire une stimulation cardiaque. Le cathéter d’électrophysiologie
Response™ est compatible avec les introducteurs ou les gaines dont le
diamétre est supérieur d’une taille a la taille en French indiquée sur
I'étiquette.

Usage prévu

Les cathéters de diagnostic d’électrophysiologie sont congus pour étre
utilisés pour la cartographie EP, la stimulation et I'enregistrement de diverses
arythmies cardiaques a partir de sites endocardiques et intravasculaires.

Indications d’utilisation

Les cathéters d’électrophysiologie Abbott peuvent étre utilisés dans
I’évaluation d’une grande diversité d’arythmies cardiaques des sites
endocardiques et intravasculaires.

Groupe ciblé de patients

Le cathéter d’électrophysiologie Response™ est destiné aux patients
présentant une arythmie cardiaque diagnostiquée ou suspectée nécessitant
un enregistrement des électrogrammes et/ou une stimulation cardiaque au
cours d’études diagnostiques d’électrophysiologie. Les patients doivent avoir
une anatomie vasculaire compatible avec des introducteurs d’un diameétre
interne minimum de 1F supérieur a celui du cathéter (5F ou 6F).
MISE EN GARDE : I'innocuité et I'efficacité du dispositif n’ont pas été
établies chez les enfants prépubéres. Il convient donc d’évaluer avec une
attention particuliére I'utilisation de ce dispositif chez les enfants
prépubeéres.

Utilisateurs visés

Ce dispositif doit étre utilisé par des électrophysiologistes certifiés ou en
formation, dans un laboratoire d’électrophysiologie opérationnel
entierement équipé.

Avantages cliniques

L'avantage clinique escompté du cathéter d’électrophysiologie Response™
est de fournir des informations diagnostiques, mesurées par
I'enregistrement réussi d’électrogrammes intracardiaques et la délivrance de
stimuli de stimulation, afin d’aider le médecin dans le traitement des
arythmies.

Contrendications

= Le cathéter est contre-indiqué chez les patients atteints d’une infection
systémique active susceptible d'augmenter le risque d’infection
cardiaque.

= Le cathéter est contre-indiqué chez les patients porteurs de prothéses
valvulaires présentant un thrombus ou un myxome de l'oreillette
gauche, ou une cloison ou un patch interauriculaire via une approche
transseptale.

Avertissements

= Un mauvais usage de ce cathéter et des accessoires peut entrainer des
complications graves.

= Ce dispositif doit uniquement étre utilisé avec des équipements
conformes aux normes de sécurité internationales.
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= l'anatomie de chaque patient et la technique du médecin sont
susceptibles de faire varier la procédure.

Ce dispositif doit étre utilisé par des électrophysiologistes certifiés ou en
formation, dans un laboratoire d’électrophysiologie opérationnel
entierement équipé.
= Toute tentative de restérilisation et de réutilisation peut compromettre
I'intégrité de ce systéme. Les effets indésirables peuvent notamment
comprendre les effets suivants :
— infection locale et/ou systémique
— dommages mécaniques
— fonctionnement imprécis
= La perforation ou la dissection de vaisseaux est un risque inhérent a
toute mise en place d’électrode. Une manipulation prudente du cathéter
est nécessaire pour éviter tout risque d’'endommagement des
composants du dispositif, de thromboembolie, d’accident vasculaire
cérébral, de Iésion cardiaque, de perforation, d’épanchement
péricardique ou de tamponnade.

Le blocage du cathéter au niveau du coeur ou des vaisseaux sanguins est
une complication possible des procédures d’électrophysiologie. En cas
de résistance, ne pas forcer I'insertion du cathéter. Retirer le cathéter,
corriger le probleme et réinsérer.

= Tant pour les patients que pour le personnel du laboratoire, les
procédures de cathétérisme cardiaque sont susceptibles d’entrainer une
exposition importante aux rayons-X, ce qui peut provoquer un syndrome
d’irradiation aigué, ainsi qu’un risque accru d’effets somatiques et
génétiques, cela en raison de I'intensité du faisceau des rayons-X et de
la durée de I'imagerie fluoroscopique. L'utilisation de ce cathéter chez
les femmes enceintes doit étre envisagée avec précaution.

= Maintenir un temps de coagulation activé (ACT) supérieur a
300 secondes a tout moment pendant I'utilisation du cathéter.

= Les matériaux identifiés ci-dessous peuvent provoquer des réactions
allergiques ou d’hypersensibilité. Les personnes allergiques a ces
produits peuvent souffrir d’'une réaction allergique. Avant toute
utilisation sur un patient, il convient de I'informer sur les matériaux
contenus dans le dispositif et d’examiner en détail ses antécédents en
matiére d’allergies.

— Polyéther bloc amide
— Adhésif polyuréthane (époxy)
— Alliage platine-iridium

Precautions

= Lire les instructions avant d’utiliser le cable.

La législation des Etats-Unis limite la vente de ce dispositif 8 un médecin
ou sur prescription médicale.

= Ne pas modifier ce dispositif.
= Stocker dans un endroit frais et sec, a I'abri de la lumiére.

Veiller a bien isoler les broches inutilisées du connecteur du cdble de
I'électrogramme. Cette précaution limitera le risque de création
accidentelle de voie électrique vers le coeur.

= Avant toute utilisation, inspecter 'emballage. Ne pas I'utiliser si
'emballage est ouvert, endommagé, ou si la date limite d’utilisation est
dépassée.

= Le personnel qui manipule le cathéter d’électrophysiologie doit porter
des gants.

= Pour assurer la sécurité optimale du patient et I'intégrité du dispositif, ce
cathéter a électrodes ne doit pas étre nettoyé avec de I'alcool.

. . ; )
snoMiRsubuIgeu pliure excessive du cathéter peut 'endommager.

A 19 infc Tt v T . . .z
S AR TE T eter pour vérifier qu'il nest pas endommagé ou plié. Ne
pas utiliser si le cathéter est endommaggé, s’il est plié ou s’il ne maintient
pas sa courbe.

= Ne pas immerger la poignée proximale ou le connecteur du cable dans
un liquide quelconque au risque de compromettre leurs performances
électriques.

= Les matériaux utilisés pour la fabrication du cathéter ne sont pas
compatibles avec les systemes d’imagerie par résonance magnétique
(IRM).

= Pour les cathéters équipés d’un connecteur de cable, utiliser le cable
Abbott approprié.

= Retirer le cathéter de son emballage. Inspecter les électrodes et le
cathéter avec soin pour vérifier leur intégrité, la continuité des
dérivations et I'état général.
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= La progression du cathéter dans le corps du patient doit s’effectuer sous
guidage radioscopique afin de limiter le risque de Iésion, perforation ou
tamponnade cardiaque. Des systémes de navigation et de visualisation
en temps réel compatibles peuvent également étre envisagés.

Déconseillé pour la stimulation de longue durée. Ce dispositif ne doit
pas étre utilisé pour la stimulation de maintien de la vie.

= Apreés utilisation, ce dispositif, ses accessoires et son emballage doivent
étre classés en vue de leur élimination, par exemple, déchets a risques
infectieux, tranchants, non-dangereu, etc., et soigneusement mis au
rebut conformément aux procédures mises en place dans
I'établissement et aux lois et aux réglementations en vigueur.

Evénements indésirables potentiels

Les risques associés a la stimulation électrique peuvent inclure, sans s’y
limiter, I'induction d’arythmies, telles qu’une fibrillation auriculaire (FA), une
bradycardie, une tachycardie ventriculaire (TV), une fibrillation ventriculaire
(FV), et la nécessité d’une cardioversion.

Les risques associés a |'utilisation de cathéters d’électrophysiologie
diagnostique sont les suivants :

Catégorie Sous-catégorie d’événements
d’événements indésirables

indésirables

Hémorragie/saignement S.0.

Hématome S.0.

Ecchymoses S.0.

Lésion tissulaire superficielle S.0.

Perforation cardiaque Tamponnade cardiaque

Epanchement péricardique

Lésion cardiovasculaire Lésion valvulaire

Perforation d’un gros vaisseau

Lésion cérébrovasculaire Embolie cérébrale
asymptomatique

Accident vasculaire cérébral

Accident ischémique transitoire

Déces S.0.
Choc électrique S.0.
Embolie Embolie gazeuse

Embolie de corps étranger

Embolie pulmonaire

Thrombo-embolie

Réaction immunologique Anaphylaxie

Infections Péricardite

Endocardite

Pneumonie
Septicémie
Ischémie myocardique Infarctus du myocarde
Perncrpauns M » Pocapassagsope Elévation transitoire du ST
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru
Angor

Spasme coronarien

Lésion vasculaire périphérique due a Pseudo-anévrisme

I'acces vasculaire - —
Fistule artérioveineuse

Dissection vasculaire

Thrombose/thrombus S.0.
Hypotension S.0.
Lésion par rayonnement S.0.
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Catégorie Sous-catégorie d’événements
d’événements indésirables
indésirables

Déplacement d’un défibrillateur
cardioverteur implantable ou de sondes
de stimulation permanente

Douleur

Connexion a d’autres équipements

Le cathéter peut étre connecté a un systeme d’enregistrement EP et a un
systeme de navigation et de visualisation disponibles dans le commerce en
utilisant le cable de connexion. Tous les systémes doivent étre isolés du
patient. Pour obtenir des instructions concernant I'utilisation de ces
systemes avec le cathéter, consulter le mode d’emploi du systeme.

Tableau 1. Systémes compatibles

Dispositif Connexion Type de
systeme via (Numéro cathéter
de modéle)
Systéeme Rallonge de cable Cathéters
d’enregistre  d’électrophysiologie d’électrophysiologie
ment EP Response™ (401970)1 bipolaires et quadripolaires
Response™
Rallonge de cable Cathéters
d’électrophysiologie d’électrophysiologie
Response™ (401972)1 hexapolaires et décapolaires
Response™
Rallonge de cable Cathéters
d’électrophysiologie d’électrophysiologie
Response™ (401976)1 hexapolaires et décapolaires
Response™
Systeme EP  Cable de connexion pour Cathéters
EnSite™ X cathéter du systéme EP d’électrophysiologie

EnSite™ X a 4 broches
(D-ENS-L/R-BQ-CBL)

bipolaires et quadripolaires
Response™

Cable de connexion pour
cathéter du systéeme EP
EnSite™ X a 10 broches

Cathéters
d’électrophysiologie
hexapolaires et décapolaires

(D-ENS-L/R-HOD-CBL) Response™

1 D’autres modeles applicables peuvent étre utilisés, comme indiqué dans
le catalogue de produits d’électrophysiologie d’Abbott.

Instructions

1. Retirer le cathéter de son emballage. Inspecter les électrodes et le
cathéter avec soin pour vérifier leur intégrité, la continuité des
dérivations et I'état général.

2. Insérer le cathéter a I'aide du dispositif d’introduction de cathéter
percutané approprié.

3. Pour les cathéters équipés d’un connecteur de cable, utiliser le cable
Abbott Medical approprié.

4. Le cathéter doit étre transféré d’un vaisseau périphérique a la position
intracardiaque souhaitée a I'aide d’un systeme de navigation, d’'une
radioscopie ou d’une échocardiographie intracardiaque (EIC). Manipuler
le cathéter dans différentes parties de I'anatomie pour obtenir
I'électrogramme intracardiaque souhaité.

Peructpamis MY 8 Pocanpassagsope

Emballage et péremption

L'emballage du cathéter est congu de maniere a ce que le produit ne soit pas
écrasé, a ce que son exposition aux conditions atmosphériques soit limitée
et a ce qu’il soit transféré selon une technique aseptique. Le cathéter est
stérilisé a I'oxyde d’éthylene et fourni stérile si le paquet est scellé et intact.
Ne pas restériliser ou réutiliser le dispositif. Il est recommandé de laisser le
produit dans son emballage non ouvert jusqu’au moment de son utilisation.
La date de péremption est indiquée sur I'extérieur de 'emballage. Le mode
d’emploi est recyclable.

Rapports d’incidents

Si, au cours de I'utilisation de cet appareil, des raisons vous laissent croire
gu’un incident grave s’est produit, le signaler au fabricant. Pour les clients de
I’'Union européenne, signaler I'incident grave a votre autorité nationale ainsi
gu’au fabricant.
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Récapitulatif des données cliniques

Pour les pays de I’'Union européenne : Un résumé de la sécurité et des
performances cliniques (SSCP) de ces dispositifs sera publié sur
https://ec.europa.eu/tools/eudamed par les organismes notifiés
conformément aux exigences de I'UE MDR 2017/745 et aux délais associés.
Rechercher le dispositif a I'aide de I’'UDI-DI fourni sur I'emballage extérieur
du dispositif. 'UDI-DI est le nombre a 14 chiffres entre les deux premiéres
séries de parentheses. Pour plus d’informations sur la recherche et
I'utilisation de I’'UDI-DI, reportez-vous au document Foire aux questions
disponible sur medical.abbott/manuals.

Garantie

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 maniéere
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 I'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 compléte d’ Abbott Medical
disponible aupres d’Abbott Medical ou au dos de la facture d’

Abbott Medical.

Symboles

Les symboles ci-dessous et les symboles harmonisés figurent sur le produit
ou sur I'étiquette du produit. Pour consulter les symboles harmonisés, se
référer au glossaire des symboles universels a I'adresse
medical.abbott/manuals.

Symbole Définition

Fabricant

Date de fabrication

Pays de fabrication (Costa Rica)

Date limite d’utilisation

=S 3

Représentant agréé pour la
EC REP Communauté européenne

Code du lot

Référence catalogue
REF

e o Stérilisé a I'oxyde d’éthylene
e e O

H

Ne pas restériliser

Ne pas utiliser si 'emballage est

endommagé
! \\L/, Protéger des sources de chaleur
”/l\\ et de rayonnement
N
]
L0 Conserver au sec et a I'abride la

? pluie

49


https://ec.europa.eu/tools/eudamed
http://www.medical.abbott/manuals

Symbole

Définition

//_
\\

Conserver a I'abri de la lumiére
du soleil

A usage unique

Consulter le mode d’emploi

Quantité

iy bl

Longueur

| Electrophysiology Catheter

Cathéter d’électrophysiologie

Systeme de barriere stérile
double

Cathéter diagnostique a
courbure fixe

Espacement

'Eﬂ@

Nombre d’électrodes

XHXXKKXXKX
XXXXX

Cables recommandés

Dispositif médical

Identifiant unique du dispositif

MISE EN GARDE : Conformément
a la législation fédérale
américaine, ce dispositif ne peut
étre vendu que par un médecin
ou sur prescription médicale.

= ?Eﬂﬁ

Importateur

!

~
Ne)
~

Conformité européenne.
Symbole apposé en accord avec
la réglementation 2017/745 du
Conseil européen. Abbott
Medical déclare par la présente
que ce dispositif répond aux
exigences essentielles et aux
autres dispositions applicables
de cette réglementation.

Conformité au Royaume-Uni
évaluée

D@nev“enm

Personne responsable au
Royaume-Uni

¥

UATR.101

Marque de conformité
ukrainienne aux réglementations
techniques, ol 101 est
I'organisme d’évaluation.

[1i]

medical.abbott/manuals

Respecter le mode d’emploi sur
ce site Web




Fl: Suomi

Response™ Elektrofysiologinen katetri
Kayttéohjeet

Kuvaus

Elektrofysiologinen Response™-katetri on steriili, kertakdyttoinen,
elektrofysiologinen diagnostinen katetri. Katetrissa on kiintea distaalinen
kaari, josta on saatavilla useita erilaisia tyyppejd, ei luumenia, ja vaihteleva
elektrodien lukumaara ja niiden vélinen etdisyys. Elektrodit havaitsevat
sydamen sdhkoiset signaalit, jotka valitetdan elektrokardiogrammien
rekisterointilaitteeseen diagnoosia varten, tai ne valittavat sdhkoisen
signaalin ulkoisesta tahdistimesta sydameen tahdistusta varten. Katso
ulkohalkaisija etiketista.

Suorituskykyominaisuudet

Elektrofysiologinen Response™-katetri on suunniteltu helpottamaan
sydamen kammioitten elektrofysiologista kartoitusta ja lahettdmaan
tahdistusimpulsseja katetrin elektrodeihin sydamen tahdistamiseksi.
Elektrofysiologinen Response™-katetri on yhteensopiva sellaisten
sisaanviejien tai holkkien kanssa, joiden halkaisija on yhta kokoa suurempi
kuin katetrin merkitty French-koko.

Kayttotarkoitus

Elektrofysiologiset diagnostiset katetrit on tarkoitettu kaytettavaksi
EP-kartoitukseen, stimulointiin ja erilaisten syddamen rytmihdirididen
tallentamiseen endokardiaalisista ja suonensisaisista kohteista.

Kayttoindikaatiot

Abbottin elektrofysiologisia katetreja voidaan kadyttaa arvioitaessa erilaisia
sydamen rytmihairioitda endokardiaalisista ja suonensisdisista kohteista.

Potilaskohderyhma

Elektrofysiologiset Response™-katetrit on tarkoitettu potilaille, joilla on
diagnosoitu tai epailty sydamen rytmihairio, ja jotka tarvitsevat
elektrogrammien tallennusta ja/tai sydamen tahdistusta diagnostisten
elektrofysiologisten tutkimusten aikana. Potilaiden verisuonen anatomian on
oltava yhteensopiva sellaisten sisdanviejien kanssa, joiden sisdhalkaisija on
vahintaan yhta French-kokoa suurempi kuin katetrin (5 F tai 6 F).

HUOMIO: Laitteen turvallisuutta ja tehokkuutta esimurrosikaisille
lapsille ei ole madritetty. Laitteen kdyttamistad esimurrosikaisille lapsille
on siis harkittava huolellisesti.

Tarkoitettu kayttdja

Laitteen kayttdjan tulee olla sertifioitu elektrofysiologi tai elektrofysiologian
alalle erikoiskouluttautuva ladkari ja laitetta tulee kdyttaa taysin varustetussa
ja toimintakunnossa olevassa elektrofysiologian laboratoriossa.

Kliiniset edut

Elektrofysiologisen Response™-katetrin tavoiteltu kliininen etu on se, etta
laite tarjoaa laakarille diagnostisia tietoja, mitattuna onnistuneella
intrakardiaalisen elektrogrammin tallennuksella, ja tuottaa
tahdistusimpulsseja laakarin avuksi rytmihairididen hoidossa.

Vasta-aiheet

= Katetrin kdyttd on vasta-aiheista potilaille, joilla on aktiivinen
systeeminen infektio, koska toimenpide voi lisdta sydamen infektioriskia.

e PRCERERO N vasta-aiheista potilaille, joilla on lappaproteesi,
vasemman eteisen tromboosi tai myksooma tai eteisten valinen lappa
(baffle) tai paikka kaytettdessa transseptaalista tekniikkaa.

Varoitukset
= Taman katetrin ja lisdvarusteiden virheellinen kaytto voi aiheuttaa
vakavia komplikaatioita.

= Tatd valinetta saa kayttaa ainoastaan sellaisten laitteiden ja vélineiden
kanssa, jotka tayttavat kansainvaliset turvallisuusstandardit.

= Toimenpidettd on ehkd mukautettava potilaan yksil6llisen anatomian ja
ladkarin kayttaman tekniikan mukaisesti.

Laitteen kayttdjan tulee olla sertifioitu elektrofysiologi tai
elektrofysiologian alalle erikoiskouluttautuva ladkari ja laitetta tulee
kayttaa tdysin varustetussa ja toimintakunnossa olevassa
elektrofysiologian laboratoriossa.
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= Uudelleensterilointi ja uudelleenkaytto voivat heikentaa jarjestelman
eheytta. Epasteriilien osien kdytén aiheuttamia haittavaikutuksia ovat
esimerkiksi:
— paikallinen ja/tai systeeminen infektio
— mekaaninen vaurio
— laitteen virheellinen toiminta

= Elektrodin sijoittamiseen liittyy aina verisuonten perforaation tai
dissektion riski. Katetria on siirrettdva varoen, jotta valtetaan laitteen

komponenttien vauriot, tromboembolia, aivoverenkiertohdirié, syddmen
vaurioituminen, perforaatio, sydanpussin nestekertyma tai tamponaatio.

Katetrin takertuminen syddmeen tai verisuoniin on mahdollinen
komplikaatio elektrofysiologisissa toimenpiteissa. Jos havaitaan vastusta,
ala pakota katetria liikkumaan. Veda katetri takaisin, poista vastuksen
syy ja tybnna uudelleen.

= Syddamen katetrointitoimenpiteet saattavat altistaa seka potilaat etta
laboratoriohenkiloston merkittavalle maaralle rontgensateilya. Tama voi
aiheuttaa akuutin sateilyvamman ja lisdtd somaattisten ja geneettisten
haittavaikutusten riskid, joka maaraytyy rontgensateen voimakkuuden ja
lapivalaisujaksojen keston mukaan. Harkitse huolellisesti taman katetrin
kayttoa raskaana oleville naisille.

Yllapida katetrin kdyton aikana aina vahintdan 300 sekunnin aktivoitua
hyytymisaikaa (ACT).

Alla luetellut materiaalit voivat aiheuttaa allergisia reaktioita tai
yliherkkyysreaktioita. N&ille materiaaleille allergiset henkil6t voivat
saada allergisen reaktion. Ennen kuin laitetta kdytetdan potilaalle,
potilaalle tulee kertoa laitteen sisaltamista materiaaleista ja potilaan
allergiahistoria tulee selvittaa perusteellisesti.

— polyeetterilohkoamidi
— polyuretaaniliima (epoksi)
— platina-iridiumseos

Varotoimet

= Lue ohjeet ennen kayttoa.

= Yhdysvaltain laki rajoittaa tdaméan valineen myynnin ldakareille tai
ladkarin maarayksesta.

= Al4 tee muutoksia laitteeseen.
= Sailyta viiledssa ja kuivassa paikassa valolta suojattuna.

Erista huolellisesti kaikki elektrogrammikaapelin kdyttamattomat
liitinnastat. N&in virran tahaton johtuminen sydameen on
epatodenndkoisempaa.

Tarkasta pakkaus ennen kdyttoa. Ei saa kayttaa, jos pakkaus on avattu tai
vahingoittunut tai jos viimeinen kayttdépaiva on umpeutunut.

Elektrofysiologista katetria kasittelevan henkiloston on kadytettava
kasineita.

= Al pyyhi tata katetria alkoholilla, jottei optimaalinen potilasturvallisuus
vaarannu tai elektrodikatetri vaurioidu.

Katetrin liiallinen taivuttaminen tai taittaminen voi vahingoittaa katetria.

Tarkasta katetri vaurioiden tai mutkien varalta. Katetria ei saa kayttaa,
jos se on vahingoittunut tai vadntynyt tai se ei pysy kaarimuodossaan.

= Al3 upota proksimaalista kahvaa tai kaapelin liitintéd nesteisiin, silla se voi
hairitd niiden sahkoistad toimintaa.

= Katetrin materiaalit eivat ole yhteensopivia
magneettiresonanssikuvauksen (MRI) kanssa.

= Jos katetri on varustettu kaapelin liittimelld, kdyta yhteensopivaa
Abbott-kaapelia.

e Qiadiatetimaldauksestaan. Tarkista huolellisesti elektrodien ja katetrin
wwwnevadertmid info@neveeertan) jatkuvuus seka yleiskunto.

= Katetrin eteenpdin vieminen tulee tehda lapivalaisuohjauksessa
syddamen vaurioitumis-, perforaatio- ja tamponaatioriskien
minimoimiseksi. Lisaksi voidaan harkita yhteensopivia
navigointijarjestelmia ja reaaliaikaisia visualisointijarjestelmia.

Ei suositella pitkdaikaiseen tahdistukseen. Tatd laitetta ei tule kayttaa
eldmaa yllapitdvana tahdistusapuna.

Kayton jalkeen tama laite, sen lisdvarusteet ja pakkaus tulee luokitella
asianmukaisesti havittamista varten, esimerkiksi biologisesti
vaaralliseksi, terdvia esineita sisaltavaksi tai vaarattomaksi jatteeksi, ja
ne tulee havittaa huolellisesti laitoksen kaytantdjen sekd sovellettavien
lakien ja maaraysten mukaisesti.
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Mahdolliset haittavaikutukset

Sahkostimulointiin liittyviin riskeihin voi kuulua muun muassa
rytmihairididen, kuten eteisvarindn (AF), bradykardian, kammiotakykardian
(VT) ja kammiovérinan (VF) aiheutuminen seka kardioversion tarve.

Diagnostisten elektrofysiologisten katetrien kdyttoon liittyvia riskeja ovat:

Haittavaikutuksen luokka

Haittavaikutusluokan
alaluokka

verenvuoto

hematooma

ihonalainen verenvuoto

pinnallinen kudosvaurio

syddamen perforaatio

syddmen tamponaatio

sydanpussin nestekertyma

sydan- ja verisuonivauriot

lappavaurio

suuren verisuonen
perforaatio

aivoverenkierron vauriot

oireeton aivojen embolia

aivohalvaus/
aivoverenkiertohairio

ohimeneva
aivoverenkiertohairio

kuolema

sahkoisku

embolia

ilmaembolia

vierasesine-embolia

keuhkoembolia

tromboembolia

immunologinen reaktio

anafylaksia

infektiot

sydanpussitulehdus

endokardiitti

keuhkokuume

sepsis

sydéanlihasiskemia

sydaninfarkti

ohimeneva ST-segmentin
nousu

angina pectoris

sepelvaltimospasmi

verisuonen punktiosta johtuva perifeerinen

verisuonivaurio

pseudoaneurysma

valtimo-laskimofisteli

verisuonten dissektio

tromboosi/trombi

hypotensio
Peructpamis MY 8 Pocsgpasagsope

www.pevaclert.m | info@nevacert.ru

Sateilyvdimiiid

rytmihadiriétahdistimen tai pysyvien
tahdistinjohtimien siirtyminen paikaltaan

kipu

Liittdminen muihin laitteisiin

Katetri voidaan liittaa markkinoilla saatavilla oleviin elektrofysiologisiin
tallennusjarjestelmiin seka navigointi- ja visualisointijarjestelmiin
liitdntakaapelia kayttamalla. Kaikissa jarjestelmissa pitaa olla potilasta
suojaava eristys. Katso jarjestelman kdyttoohjeista ohjeet ndiden
jarjestelmien kaytosta yhdessa katetrin kanssa.



Taulukko 1. Yhteensopivat jarjestelmat

Jarjestelman laite

Kayta yhdistami-
seen (mallinu-
mero)

Katetrin
tyyppi

Elektrofysiologinen
tallennusjarjestelma

Elektrofysiologinen
Response™-jatkojohto

(401970)1

Kaksi- ja nelinapaiset
elektrofysiologiset
Response™-katetrit

Elektrofysiologinen
Response™-jatkojohto

(401972)1

Kuusi- ja
kymmennapaiset
elektrofysiologiset
Response™-katetrit

Elektrofysiologinen
Response™-jatkojohto

(401976)1

Kuusi- ja
kymmennapaiset
elektrofysiologiset
Response™-katetrit

EnSite™ X EP
-jarjestelma

EnSite™ X EP
-jarjestelman katetrin
litdntakaapeli,
4-nastainen

(D-ENS-L/R-BQ-CBL)

Kaksi- ja nelinapaiset
elektrofysiologiset
Response™-katetrit

EnSite™ X EP
-jarjestelman katetrin
litdntakaapeli,
10-nastainen

Kuusi- ja
kymmennapaiset
elektrofysiologiset
Response™-katetrit

(D-ENS-L/R-HOD-CBL)

1 Voidaan kayttaa vaihtoehtoisia soveltuvia malleja, jotka on lueteltu
Abbottin elektrofysiologisten tuotteiden luettelossa.

Ohjeet

1. Ota katetri pakkauksestaan. Tarkista huolellisesti elektrodien ja katetrin
eheys, johtimien jatkuvuus seka yleiskunto.

2. Vie katetri potilaaseen kayttamalla sopivaa perkutaanista katetrin
sisddnviejaa.

3. Jos katetri on varustettu kaapelin liittimelld, kdytd yhteensopivaa Abbott
Medical -kaapelia.

4. Katetri tulisi vieda perifeerisesta suonesta haluttuun intrakardiaaliseen
sijaintiin kdyttamalla paikannusjarjestelmaa, lapivalaisua tai
sydamensisaista kaikukardiografiaa (ICE). Ohjaa katetri anatomisen
rakenteen eri osiin halutun intrakardiaalisen elektrogrammin
havaitsemiseksi.

Pakkaus ja varastointiaika

Katetrin pakkaus on suunniteltu niin, ettd se estda tuotteen litistymisen,
minimoi tuotteen altistumisen ilmalle ja mahdollistaa tuotteen aseptisen
kuljetuksen. Katetri on steriloitu eteenioksidilla ja toimitetaan steriiling, jos
pakkaus on avaamaton ja vahingoittumaton. Ei saa steriloida uudelleen tai
kayttda uudelleen. Tuote on suositeltavaa pitda avaamattomassa
pakkauksessa kayttoon saakka. Viimeinen kayttopaiva on merkitty
pakkauksen ulkopuolelle. Kayttéohjeet voidaan kierrattaa.

Ongelmista ilmoittaminen

Jos sinulla on tata laitetta kayttaessasi syyta epaill, ettd on ilmennyt vakava
ongelma, ilmoita siitd valmistajalle. Euroopan unionissa toimivien
asiakkaiden tulee ilmoittaa ongelmasta valmistajan lisaksi kansallisille
viranomaisille.

Peructpamis MY 8 Pocanpasragsope

cert,ru | info@nevacert,ru .
Kiiinisten tietojen yhteenveto

Euroopan unionin maat: lImoitetut laitokset julkaisevat naiden laitteiden
turvallisuuden ja kliinisen toimivuuden yhteenvedon (SSCP) osoitteessa
https://ec.europa.eu/tools/eudamed EU:n MDR-asetuksen 2017/745
vaatimusten ja niihin liittyvien aikataulujen mukaisesti. Hae laitetta
kayttamalla ulkopakkauksessa olevaa UDI-DI-tunnusta. UDI-DI-tunnus on
14 merkin pituinen numerosarja kahden ensimmaisen sulkuihin merkityn
merkkijonon vilissa. Lisatietoja UDI-DI-tunnuksen I6ytamisesta ja
kdyttdmisestd on Usein esitettyja kysymyksia -asiakirjassa osoitteessa
medical.abbott/manuals.

Takuu

Abbott Medical takaa, ettei sen tuotteissa esiinny normaalikdytossa
materiaali- tai valmistusvikoja. Tama takuu ei ole voimassa tuotteeseen
merkityn “Erdpaivan” jalkeen. Kunkin tuotteemme kayttotarkoitus ja
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hyvaksytyt kayttotavat on kuvattu vastaavissa “Kayttéohjeissa”, jotka
toimitetaan jokaisen tuotteen mukana. Abbott Medical sanoutuu irti kaikesta
vastuusta, jos sen tuotteita kdytetaan tavalla, jota ei ole sallittu tai
hyvaksytty. Abbott Medicalin vastuu rajoittuu tdaman takuun nojalla sen
tuotteiden vaihtamiseen. Edelld kuvattu takuu poissulkee ja korvaa kaikki
muut takuut, sekd nimenomaiset ettd hiljaiset, mukaan lukien muun muassa
kaikki epasuorat takuut kaupallisesta kaytosta tai soveltuvuudesta erityiseen
kayttotarkoitukseen. Abbott Medical sanoutuu irti kaikesta vastuusta liittyen
kaikkiin satunnaisiin tai valillisiin menetyksiin, vahinkoihin tai kustannuksiin,
jotka suoraan tai valillisesti johtuvat tdman tuotteen kaytdsta, muutoin kuin
mitd nimenomaisesti on erityisessa laissa maaratty. Abbott Medical ei ota
eika valtuuta ketdan toista henkil6d ottamaan mitaan muuta vastuuta tai
lisdvastuuta tdhan tuotteeseen liittyvasta menetyksestd, vahingosta tai
kulusta. Lisatietoja on Abbott Medicalin taydellisissa takuuehdoissa, jotka voi
pyytaa Abbott Medicalilta tai jotka ovat ndhtavissa Abbott Medicalin laskun
kaantopuolella.

Symbolit

Tuotteessa ja tuote-etiketissa saattaa olla seuraavia symboleita seka
yhdenmukaistettuja symboleita. Tietoja yhdenmukaistetuista symboleista on
sivuston medical.abbott/manuals kohdassa Universal Symbols Glossary
(yleinen symbolisanasto).

Symboli Kuvaus

Valmistaja

Valmistuspaivamaara

Valmistusmaa (Costa Rica)

Viimeinen kayttopaiva

=S 3

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisén
EC REP alueella

LOT Erdanumero
REF Tuotenumero

Steriloitu etyleenioksidilla
STERILE |EO
Ei saa uudelleensteriloida

Al kdyta tuotetta, jos pakkaus on
vahingoittunut

- N/ Suojattava lammolta ja radioaktiivisilta
() i popit
’7|\\ lahteilts
N
]

P Sdilytettava kuivana, suojattava sateelta

Per@iwaupmamope
WWW.II U\
]

Suojattava auringonvalolta

fo@nevacert.ru

@ Ei saa kayttaa uudelleen

Lue kdyttdohjeet

B Maara
-

Pituus

|Electrophysiology Catheter| Elektrofysiologinen katetri
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Kuvaus

Kaksinkertainen steriili sulkujarjestelma

Kiintedkaarinen diagnostinen katetri

Etdisyys

Elektrodien maara

Suositellut kaapelit

Ladkintalaite

Yksilollinen laitetunniste

HUOMIO: Yhdysvaltain liittovaltion lain
mukaan taman tuotteen saa myyda
ainoastaan laakari tai 1adkarin
maarayksesta.

Maahantuoja

T

~
Ne)
~

Conformité Européenne (eurooppalainen
yhdenmukaisuus). Merkitty Euroopan
unionin asetuksen 2017/745 mukaisesti.
Abbott Medical ilmoittaa taten, etta tama
laite noudattaa tdman asetuksen olennaisia
vaatimuksia ja muita asianmukaisia ehtoja.

Ison-Britannian vaatimustenmukaisuus
arvioitu

Vastaava henkil6 Isossa-Britanniassa

UATR.101

Ukrainan teknisten maardysten
vaatimustenmukaisuusmerkintd, jossa 101
on arviointilaitos.

medical.abbott/manuals

Lue kdyttoohjeet talta verkkosivustolta

Pernctpauns MH & Pocsapasragsope
wwwnevacert.ru | info@nevacert.ru
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IT: Italiano

Response™ Catetere per elettrofisiologia
Istruzioni per l'uso

Descrizione

Il catetere per elettrofisiologia Response™ & un dispositivo diagnostico per
elettrofisiologia sterile e monouso. Il catetere & caratterizzato da una curva
distale fissa disponibile in varie conformazioni, non presenta alcun lume e
dispone di un certo numero di elettrodi posti a varie distanze. Gli elettrodi
sono in grado di rilevare i segnali elettrici cardiaci, i quali vengono a loro
volta trasmessi a un registratore di elettrocardiogramma per fini diagnostici,
nonché di inviare il segnale elettrico proveniente da un pacemaker esterno
al cuore per la stimolazione elettrica. Vedere I'etichetta per il diametro
esterno.

Caratteristiche prestazionali

Il catetere per elettrofisiologia Response™ é progettato per facilitare la
mappatura elettrofisiologica delle camere cardiache e trasmettere gli impulsi
di stimolazione agli elettrodi del catetere per indurre la stimolazione
cardiaca. Il catetere per elettrofisiologia Response™ & compatibile con
introduttori o guaine con un diametro maggiore di una misura rispetto alla
sua misura in French indicata in etichetta.

Uso previsto

| cateteri diagnostici per elettrofisiologia sono destinati a essere utilizzati per
la mappatura, la stimolazione e la registrazione di tipo elettrofisiologico di
diverse aritmie cardiache che interessano i siti endocardici e intravascolari.

Indicazioni per I'uso

| cateteri per elettrofisiologia Abbott possono essere impiegati nella
valutazione di diverse forme di aritmia cardiaca che interessano i siti
endocardici e intravascolari.

Pazienti destinatari

Il catetere per elettrofisiologia Response™ e destinato ai pazienti con aritmia
cardiaca diagnosticata o sospetta che richiede la registrazione
dell’elettrogramma e/o la stimolazione cardiaca durante gli studi diagnostici
di elettrofisiologia. | pazienti devono avere un’anatomia vascolare
compatibile con gli introduttori con un diametro interno minimo maggiore di
1 F rispetto alla misura del catetere (5F 0 6 F).

ATTENZIONE: la sicurezza e I'efficacia del dispositivo non sono state

stabilite in pazienti preadolescenti, pertanto & necessario valutare

attentamente |'utilizzo del dispositivo su tale popolazione di pazienti.

Destinatari

Questo dispositivo deve essere utilizzato da elettrofisiologi abilitati o da
specializzandi in elettrofisiologia in un laboratorio di elettrofisiologia
operativo e completamente attrezzato.

Benefici clinici

Il beneficio clinico previsto del catetere per elettrofisiologia Response™
consiste nel fornire informazioni diagnostiche, acquisite mediante
registrazione dell’elettrogramma intracardiaco e invio di impulsi di

stimolazione, che possano essere di ausilio al medico nel trattamento delle
aritmie.

Controindicazioni

Perncrpaus M » Pocspassasope
SRS Wi troindicato in pazienti con infezione sistemica in corso,
poiché potrebbe aumentare il rischio di infezione cardiaca.

= |l catetere e controindicato in pazienti portatori di protesi valvolari, con
trombo o mixoma localizzato nell’atrio sinistro, oppure baffle o patch
interatriale con approccio transettale.

Avvertenze
= L'uso scorretto del catetere e degli accessori pud comportare gravi
complicanze.

= || dispositivo deve essere adoperato solo con apparecchiature conformi
alle norme di sicurezza internazionali.

= E possibile che sia necessario modificare la procedura in base
all'anatomia del paziente e al metodo operatorio del medico.
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Questo dispositivo deve essere utilizzato da elettrofisiologi abilitati o da
specializzandi in elettrofisiologia in un laboratorio di elettrofisiologia
operativo e completamente attrezzato.

Qualsiasi tentativo di risterilizzazione e riutilizzo pué compromettere
I'integrita di questo sistema. Gli effetti avversi dell’utilizzo di componenti
non sterili possono includere, ma non sono limitati a:

— Infezione locale e/o sistemica
— Danni meccanici
— Funzionalita non accurata

Il posizionamento di un elettrodo comporta un rischio intrinseco di
perforazione o dissezione vascolare. Manipolare attentamente il
catetere per evitare danni ai componenti del dispositivo,
tromboembolia, accidente cerebrovascolare, danni cardiaci,
perforazione, versamento pericardico o tamponamento.

Le procedure di elettrofisiologia possono dare origine a complicanze,
come l'intrappolamento del catetere nel cuore o nei vasi sanguigni. Se si
avverte resistenza, non forzare il catetere. Ritrarlo, risolvere il problema
e reinserirlo.

Nelle procedure di cateterismo cardiaco, sia i pazienti sia il personale di
laboratorio potrebbero essere esposti a una quantita significativa di
raggi X. Tale esposizione potrebbe provocare lesioni acute da radiazioni
e aumentare il rischio di effetti somatici e genetici dovuti all'intensita del
fascio di raggi X e alla durata dell'imaging fluoroscopico. Valutare
attentamente I'uso di questo catetere nelle donne in gravidanza.

Durante 'uso del catetere, mantenere sempre un tempo di coagulazione
attivata (ACT) maggiore di 300 secondi.

| materiali indicati di seguito possono causare reazioni allergiche o di
ipersensibilita. Le persone allergiche a tali materiali potrebbero
manifestare una reazione allergica. Prima dell’utilizzo su un paziente,
questo deve essere informato sui materiali contenuti nel dispositivo e
deve essere acquisita un‘anamnesi completa delle allergie.

— Polietere ammide a blocchi

— Adesivo poliuretanico (epossidico)

— Lega platino-iridio

Precauzioni

Leggere le istruzioni prima dell’uso.

La legge degli Stati Uniti limita la vendita di questo dispositivo ai medici
0 su prescrizione medica.

Non alterare il dispositivo.
Conservare in un luogo fresco, asciutto e al riparo dalla luce.

Avere l'accortezza di isolare gli spinotti non utilizzati del connettore del
cavo dell’elettrogramma. Questo accorgimento ridurra le possibilita di
sviluppare percorsi di corrente accidentali diretti al cuore.

Ispezionare la confezione prima dell’'uso. Non usare il prodotto se la
confezione & aperta, danneggiata o scaduta.

Il personale addetto alla manipolazione del catetere per elettrofisiologia
deve indossare i guanti.

Per mantenere la sicurezza ottimale del paziente e I'integrita del
catetere con elettrodo, non pulire questo catetere con alcol.

Piegando o torcendo eccessivamente il catetere si rischia di
danneggiarlo.

Ispezionare il catetere per verificare la presenza di eventuali danni o
pieghe. Non utilizzare se il catetere & danneggiato, piegato o non
mantiene la curvatura desiderata.

Non immergere I'impugnatura prossimale o il connettore del cavo in

Perncrphiii Ml Boosmassanséie |a funzionalita elettrica potrebbe essere compromessa.

wwwnevacert.ru | info@nevacert.ru

I materiali del catetere non sono compatibili con la risonanza
magnetica (RM).

Utilizzare i cateteri dotati di connettore per cavo con il cavo Abbott
appropriato.

Estrarre il catetere dalla confezione. Ispezionare con attenzione gli
elettrodi e il catetere verificandone I'integrita, la continuita degli
elettrodi e le condizioni generali.

L'avanzamento del catetere deve essere eseguito sotto guida
fluoroscopica per ridurre al minimo il rischio di danno, perforazione o
tamponamento cardiaco. Possono essere valutati anche sistemi di
navigazione e visualizzazione in tempo reale compatibili.

Non indicato per la stimolazione a lungo termine. Questo dispositivo
non deve essere utilizzato per la stimolazione vitale.
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= Dopo l'uso, questo dispositivo, i relativi accessori e I'imballaggio devono
essere classificati correttamente per lo smaltimento (distinguendoli, ad
esempio, in rifiuti a rischio biologico, taglienti, non pericolosi, ecc.) e
devono essere debitamente smaltiti in conformita alle procedure della
struttura e alle leggi e alle normative applicabili.

Potenziali eventi avversi

I rischi associati all’elettrostimolazione possono includere, a titolo
esemplificativo, I'induzione di aritmie, quali fibrillazione atriale (FA),
bradicardia, tachicardia ventricolare (TV), fibrillazione ventricolare (FV) e la
necessita di ricorrere alla procedura di cardioversione.

I rischi associati all’'uso di cateteri diagnostici per elettrofisiologia includono:

Categoria di

Sottocategoria di evento

evento avverso
avverso

Emorragia/Sanguinamento N/D
Ematoma N/D
Ecchimosi N/D
Lesione tissutale superficiale N/D

Perforazione cardiaca

Tamponamento cardiaco

Versamento pericardico

Lesione cardiovascolare

Danno valvolare

Perforazione di un grande vaso

Lesione cerebrovascolare

Emboli cerebrali asintomatici

Ictus/accidente cerebrovascolare

Attacco ischemico transitorio

Morte

N/D

Shock elettrico

N/D

Embolia

Embolia gassosa

Embolia da corpo estraneo

Embolia polmonare

Tromboembolia

Reazione immunologica

Anafilassi

Infezioni

Pericardite

Endocardite

Polmonite

Sepsi

Ischemia miocardica

Infarto del miocardio

Elevazione transitoria del
tratto ST

Angina

Spasmo coronarico

Lesione vascolare periferica dovuta
all’accesso vascolare

Pernctpauns MH & Pocsapasragsope
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Pseudoaneurisma

Fistola artero-venosa

Dissezione vascolare

Trombosi/Trombo N/D
Ipotensione N/D
Lesione da radiazioni N/D
Dislocazione del dispositivo di N/D

defibrillazione-cardioversione

impiantabile o degli elettrocateteri per

stimolazione permanenti

Dolore

N/D




Collegamento ad altre apparecchiature

Il catetere puo essere collegato ad un sistema di registrazione di tipo
elettrofisiologico (EP) e a un sistema di navigazione e visualizzazione
comunemente disponibili in commercio utilizzando il cavo di collegamento.
Tutti i sistemi devono essere isolati dal paziente. Per istruzioni riguardo
all'uso di questi sistemi con il catetere, consultare le istruzioni per I'uso del

sistema.

Tabella 1. Sistemi compatibili

Dispositivo ~ Connessione Tipo di
del sistema  attraverso catetere
(numero di
modello)
Sistema di Cavo di estensione per Cateteri per elettrofisiologia

registrazione
EP

elettrofisiologia Response™
(401970)*

bipolari e quadripolari
Response™

Cavo di estensione per
elettrofisiologia Response™

(401972)1

Cateteri per elettrofisiologia
esapolari e decapolari
Response™

Cavo di estensione per
elettrofisiologia Response™

(401976)1

Cateteri per elettrofisiologia
esapolari e decapolari
Response™

Sistema
EnSite™ X EP

Cavo di collegamento del
catetere per il sistema
EnSite™ X EP, 4 spinotti
(D-ENS-L/R-BQ-CBL)

Cateteri per elettrofisiologia
bipolari e quadripolari
Response™

Cavo di collegamento del
catetere per il sistema
EnSite™ X EP, 10 spinotti

(D-ENS-L/R-HOD-CBL)

Cateteri per elettrofisiologia
esapolari e decapolari
Response™

1E possibile utilizzare modelli applicabili alternativi elencati nel catalogo

dei prodotti per elettrofisiologia di Abbott.

Indicazioni

1. Estrarre il catetere dalla confezione. Ispezionare con attenzione gli
elettrodi e il catetere verificandone l'integrita, la continuita degli
elettrodi e le condizioni generali.

2. Inserire il catetere utilizzando 'apposito introduttore percutaneo.

3. Utilizzare i cateteri dotati di connettore per cavo con il cavo
Abbott Medical appropriato.

4. |l catetere deve essere trasferito da un vaso periferico alla posizione
intracardiaca desiderata avvalendosi di sistemi di navigazione, controllo
fluoroscopico o ecocardiografia intracardiaca (ICE). Manipolare il
catetere in diverse parti anatomiche per acquisire I'elettrogramma
intracardiaco desiderato.

Confezione e conservazione

La confezione del catetere & progettata per evitare lo schiacciamento del
prodotto, per ridurre al minimo I'esposizione all'atmosfera e per consentire il
trasferimento asettico del prodotto. Il catetere é stato sterilizzato con ossido
di etilene ed é fornito sterile a condizione che la confezione non risulti
aperta o danneggiata. Non risterilizzare o riutilizzare. Si raccomanda di
conservare il prodotto nella confezione sigillata fino al momento dell’utilizzo.
La data di scadenza é riportata all’esterno della confezione. Le istruzioni per

I'uso sono stampate su carta riciclabile.
Peructpamis MY 8 Pocanpasragsope
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egnalazione degli incidenti

Se, durante I'utilizzo di questo dispositivo, si ha motivo di credere che si sia
verificato un incidente grave, informare il produttore. Per i clienti residenti
nell'Unione europea, eventuali incidenti gravi devono essere segnalati sia al
produttore sia alle autorita statali.

Riepilogo dei dati clinici

Per i Paesi dell’Unione europea: una sintesi relativa alla sicurezza e alla
prestazione clinica (SSCP) per questi dispositivi sara pubblicata all'indirizzo
https://ec.europa.eu/tools/eudamed dagli Organismi notificati in conformita
ai requisiti del regolamento MDR 2017/745 dell’UE e alle relative
tempistiche. Cercare il dispositivo mediante I'UDI-DI indicato sulla

confezione esterna del dispositivo. L'UDI-DI & il numero di 14 cifre tra le
prime due serie di parentesi. Per maggiori informazioni su come trovare e
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utilizzare I’'UDI-DI, fare riferimento al documento relativo alle domande
frequenti disponibile all’indirizzo medical.abbott/manuals.

Garanzia

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 e 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

| seguenti simboli e i simboli armonizzati sono disponibili sul prodotto o sulla
sua etichetta. Per i simboli armonizzati, consultare il Glossario dei simboli
universali all'indirizzo medical.abbott/manuals.

Simbolo Definizione

Produttore

Data di produzione

Paese di fabbricazione (Costa
Rica)

Data di scadenza

=S 3

Rappresentante autorizzato nella
EC REP Comunita europea
LOT Codice lotto

Numero di catalogo
REF

Sterilizzato con ossido di etilene
STERILE |EO
Non risterilizzare

Non utilizzare qualora la
confezione risulti danneggiata
! \\L/, Proteggere dal calore e dalle
”/l\\ sorgenti radioattive
N
Pemcrpal..ﬂ/ﬂ/l » Pocapassagsope
o Tenere all’asciutto e lontano
? dalla pioggia
Mo Tenere lontano dalla luce del
//T\ sole
N
|

@ Non riutilizzare
@ Consultare le Istruzioni per 'uso
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Simbolo Definizione
B Quantita
G Lunghezza

| Electrophysiology Catheter

Catetere per elettrofisiologia

Sistema di barriera sterile doppia

Catetere diagnostico a curva
fissa

Spaziatura

Numero di elettrodi

Cavi consigliati

Dispositivo medico

Identificazione unica del
dispositivo

ATTENZIONE: La legge federale
degli Stati Uniti limita la vendita
di questo dispositivo a medici o
su prescrizione medica.

Importatore

T

~
Ne)
~

Conformité Européenne
(Conformita europea). Apposto
in conformita al Regolamento
del Consiglio europeo 2017/745.
Con la presente, Abbott Medical
dichiara che questo dispositivo &
conforme ai requisiti essenziali e
ad altre disposizioni pertinenti
del presente regolamento.

Sottoposto a valutazione della
conformita per il Regno Unito

Persona responsabile nel Regno
Unito

UATR.101

Marchio ucraino di conformita ai
regolamenti tecnici; il numero
101 corrisponde all’'organismo di
valutazione.

medical.abbott/manuals

Seguire le istruzioni per I'uso
riportate su questo sito web

Pernctpauns MH & Pocsapasragsope
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NL: Nederlands

Response™ Elektrofysiologiekatheter
Gebruiksaanwijzing

Beschrijving

De Response™-elektrofysiologiekatheter is een steriele, elektrofysiologische,
diagnostische katheter voor eenmalig gebruik. De katheter is voorzien van
een in verschillende stijlen beschikbare vaste distale kromming, heeft geen
lumen, en uiteenlopende aantallen en afstanden tussen elektroden. De
elektroden detecteren cardiale elektrische signalen die naar een
elektrocardiogramrecorder worden verzonden voor diagnose of voor de
toediening van het elektrische signaal vanaf een externe pacemaker naar het
hart ten behoeve van elektrische stimulatie. Zie label voor buitendiameter.

Prestatiekenmerken

De Response™-elektrofysiologiekatheter is ontworpen om bij te dragen aan
de elektrofysiologische mapping van de hartkamers en om stimulatiepulsen
aan de katheterelektroden af te geven om cardiale stimulatie op te wekken.
De Response™-elektrofysiologiekatheter is compatibel met introducers of
schachten met een diameter van één maat groter dan de French-maat op
het etiket.

Beoogd doel

Diagnostische elektrofysiologiekatheters zijn bestemd voor gebruik bij de
EP-mapping, stimulatie en registratie van uiteenlopende hartaritmieén
vanuit endocardiale en intravasculaire locaties.

Indicaties voor gebruik

Elektrofysiologiekatheters van Abbott kunnen bij de evaluatie van
uiteenlopende hartaritmieén vanuit endocardiale en intravasculaire locaties
worden gebruikt.

Patiéntendoelgroep

De Response™-elektrofysiologiekatheter is bedoeld voor patiénten waarbij
hartaritmieén zijn gediagnosticeerd of worden vermoed waardoor een
elektrogramopname en/of cardiale stimulatie nodig is tijdens diagnostisch
EP-onderzoek. Patiénten moeten een vasculaire anatomie hebben
compatibel met introducers met een binnendiameter van minimaal 1F-maat
groter dan de katheter (5F of 6F).

LET OP: De veiligheid en de effectiviteit van het hulpmiddel zijn niet

vastgesteld bij prepuberale kinderen. Om die reden moet gebruik van

het hulpmiddel bij prepuberale kinderen zorgvuldig worden overwogen.

Beoogde gebruiker

Dit hulpmiddel dient te worden gebruikt door officieel gecertificeerde
elektrofysiologen of basisartsen in opleiding tot elektrofysioloog in een
volledig uitgerust en operationeel elektrofysiologisch laboratorium.

Klinische voordelen

Het beoogde klinische voordeel van de Response™-elektrofysiologiekatheter
is om diagnostische informatie te verstrekken die wordt gemeten door
geslaagde intracardiale elektrogramopnames en afgifte van stimulatiepulsen,
om de arts the helpen bij de behandeling van aritmieén.

Contra-indicaties

= De katheter is gecontra-indiceerd voor patiénten met een actieve
Perncrpaiiia VA Phodipaenaaaiec tie, omdat het risico op hartinfectie hierdoor kan
e K VS FS bt
= De katheter is gecontra-indiceerd voor patiénten met kunstkleppen,
linkeratria(a)l(e) trombose of myxoom of een interatriale baffle of patch
via transseptale benadering.

Waarschuwingen

= Verkeerd gebruik van deze katheter en de accessoires ervan kan ernstige
complicaties veroorzaken.

Dit instrument mag alleen worden gebruikt in combinatie met
apparatuur die aan de internationale veiligheidsnormen voldoet.

Afhankelijk van de anatomie van de patiént en de techniek van de arts
kan het nodig zijn om van de procedure af te wijken.

Dit hulpmiddel dient te worden gebruikt door officieel gecertificeerde
elektrofysiologen of basisartsen in opleiding tot elektrofysioloog in een
volledig uitgerust en operationeel elektrofysiologisch laboratorium.
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Door pogingen tot opnieuw steriliseren en opnieuw gebruiken kan de
integriteit van dit systeem worden aangetast. Tot de bijwerkingen van
het gebruik van niet-steriele onderdelen behoren onder meer:

— Lokale en/of systemische infectie
— Mechanische beschadiging
— Onjuiste werking

Vasculaire perforatie of dissectie is een risico dat inherent is aan de
plaatsing van elektroden. De katheter moet voorzichtig worden
gemanipuleerd om schade aan onderdelen van het hulpmiddel, trombo-
embolie, cerebrovasculair accident, hartbeschadiging, perforatie,
pericardiale effusie of tamponade tegen te gaan.

Het vastlopen van de katheter in het hart of in de bloedvaten is een
mogelijke complicatie bij elektrofysiologische ingrepen. Als weerstand
wordt waargenomen, mag de katheter niet worden geforceerd. Trek de
katheter terug, los het probleem op en breng de katheter opnieuw in.

Voor zowel patiénten als laboratoriumpersoneel kunnen
hartkatheterisatieprocedures aanzienlijke blootstelling aan
rontgenstralen met zich meebrengen, wat kan leiden tot acuut
stralingsletsel en een verhoogd risico op somatische en genetische
gevolgen vanwege de intensiteit van de rontgenstraling en de duur van
de beeldvorming onder fluoroscopie. Overweeg het gebruik van deze
katheter bij zwangere vrouwen zorgvuldig.

Houd altijd een geactiveerde stollingstijd (ACT; Activated Clotting Time)
van meer dan 300 sec aan tijdens het gebruik van de katheter.

De hieronder vermelde materialen kunnen een allergische of
overgevoeligheidsreactie veroorzaken. Patiénten met een allergie
hiervoor kunnen een allergische reactie vertonen. Voordat u dit
hulpmiddel op de patiént gaat gebruiken, moet de patiént worden
geinformeerd over de materialen in dit hulpmiddel en moet de
geschiedenis van allergieén grondig worden besproken.

— Polyetherblokamide

— Kleefmiddel van polyurethaan (epoxy)

— Platina-iridiumlegering

Voorzorgsmaatregelen

Lees de aanwijzingen voorafgaand aan het gebruik.

Volgens de wetgeving in de Verenigde Staten mag dit product uitsluitend
door of op voorschrift van een arts worden verkocht.

Breng geen wijzigingen aan dit hulpmiddel aan.
Bewaren op een koele, donkere, droge plaats.

Zorg ervoor dat eventuele ongebruikte connectorpinnen van de
elektrogramkabel geisoleerd zijn. Hiermee wordt het risico op het
ontstaan van onbedoelde elektrische stroompaden naar het hart
verminderd.

Controleer de verpakking voorafgaand aan het gebruik. Niet gebruiken
indien de verpakking geopend of beschadigd is of als de uiterste
gebruiksdatum verstreken is.

Medewerkers die de elektrofysiologiekatheter hanteren, dienen
handschoenen te dragen.

Om de optimale patiéntveiligheid en integriteit van de
elektrodekatheter te handhaven, mag deze katheter niet met alcohol
worden gereinigd.

Wanneer de katheter te veel wordt gebogen of geknikt, kan dit
beschadiging van de katheter tot gevolg hebben.

Controleer de katheter op beschadigingen en knikken. Gebruik de
katheter niet als deze beschadigd is, geknikt is of de kromming niet
behoudt.

Perucrpauus MU s Pocspassiazsope . .
wmeEetyhiafdretcatmximale handvat of de kabelconnector niet onder in

vloeistoffen; dit kan de elektrische werking negatief beinvioeden.

De kathetermaterialen zijn niet compatibel met Magnetic Resonance
Imaging (MRI).

Katheters die zijn uitgerust met een kabelaansluiting moeten met de
geschikte Abbott-kabel worden gebruikt.

Haal de katheter uit de verpakking. Inspecteer de elektroden en de
katheter zorgvuldig op integriteit, doorgankelijkheid van elektroden en
algehele conditie.

Het opvoeren van de katheter moet onder fluoroscopische begeleiding
worden uitgevoerd om het risico op hartbeschadiging, -perforatie of
-tamponade te minimaliseren. Ook compatibele navigatie- en real-time

visualisatiesystemen kunnen worden overwogen.

Niet aanbevolen voor langdurige stimulatie. Dit hulpmiddel mag niet
worden gebruikt voor levensondersteunende stimulatie.
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= Na gebruik moeten dit hulpmiddel, de bijbehorende accessoires en de
verpakking op de juiste wijze worden geclassificeerd als bijvoorbeeld
biologisch gevaarlijk afval, scherpe voorwerpen, ongevaarlijk afval,
enzovoort. Vervolgens moeten deze materialen worden afgevoerd in
overeenstemming met de procedures van de instelling en de
toepasselijke wet- en regelgeving.

Mogelijke bijwerkingen

Tot de met elektrische stimulatie gepaard gaande risico's kunnen behoren,
zonder hiertoe beperkt te zijn, de inductie van aritmieén als atriale fibrillatie
(AF), bradycardie, ventriculaire tachycardie (VT) en ventriculaire fibrillatie
(VF) en de noodzaak tot cardioversie.

De risico's van het gebruik van diagnostische elektrofysiologiekatheters zijn
onder andere:

Categorie Subcategorie ongewenste
ongewenste gebeurtenissen
gebeurte-

nissen

Hemorragie/bloeding N.v.t.

Hematoom N.v.t.

Ecchymose N.v.t.

Oppervlakkig weefselletsel N.v.t.

Hartperforatie Harttamponade

Pericardeffusie

Cardiovasculair letsel Hartklepbeschadiging

Perforatie van de grote vaten

Cerebrovasculair letsel Asymptomatische
hersenembolie

Beroerte/cerebrovasculair

accident

TIA
Overlijden N.v.t.
Elektrische schok N.v.t.
Embolie Luchtembolie

Embolie vreemd lichaam

Longembolie

Trombo-embolie

Immunologische reactie Anafylaxie

Infecties Pericarditis

Endocarditis

Longontsteking

Sepsis

Myocardischemie Myocardinfarct

Transiénte ST-elevatie

Angina pectoris

R D RS e Spasmen van de kransslagader
2

Perifeer vasculair letsel vanwege Vals aneurysma

vasculaire toegang
Arterioveneuze fistel

Vaatdissectie

Trombose/trombus N.v.t.
Hypotensie N.v.t.
Stralingsletsel N.v.t.
Losraken van implanteerbare N.v.t.

cardioverter-defibrillator (ICD) of
permanente stimulatie-elektroden

Pijn N.v.t.
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Verbinding met andere apparatuur

De katheter kan met behulp van de verbindingskabel worden aangesloten op
een in de handel verkrijgbaar EP-opnamesysteem en navigatie- en
visualisatiesysteem. Alle systemen moeten geisoleerd zijn van de patiént. Zie
voor instructies omtrent het gebruik van deze systemen met de katheter de
gebruiksaanwijzing van het betreffende systeem.

Tabel 1. Compatibele systemen

Systeemapp Aansluiten Type

araat via katheter
(modelnum
mer)

EP- Response™- Twee- en vierpolige

registratiesys
teem

elektrofysiologieverleng-
kabel (401970)!

Response™-
elektrofysiologiekatheters

Response™-
elektrofysiologieverleng-

kabel (401972)1

Zes- en tienpolige
Response™
-elektrofysiologiekatheters

Response™-
elektrofysiologieverleng-

Zes- en tienpolige
Response™

kabel (401976)1 -elektrofysiologiekatheters

EnSite™ X EP-
systeem

EnSite™ X EP-systeem,
katheteraansluitkabel,
4 pinnen
(D-ENS-L/R-BQ-CBL)

Twee- en vierpolige
Response™-
elektrofysiologiekatheters

Zes- en tienpolige
Response™
-elektrofysiologiekatheters

EnSite™ X EP-systeem,
katheteraansluitkabel,
10 pinnen

(D-ENS-L/R-HOD-CBL)

1 Modellen opgenomen in de productcatalogus elektrofysiologie van
Abbott kunnen worden gebruikt als alternatief toepasselijke modellen.

Aanwijzingen

1. Haal de katheter uit de verpakking. Inspecteer de elektroden en de
katheter zorgvuldig op integriteit, doorgankelijkheid van elektroden en
algehele conditie.

2. Breng de katheter in met behulp van de geschikte percutane
katheterintroducer.

3. Katheters die zijn uitgerust met een kabelaansluiting moeten met de
geschikte kabel van Abbott Medical worden gebruikt.

4. De katheter moet met behulp van een navigatiesysteem, fluoroscopie of
intracardiale echocardiografie (ICE) vanuit een perifeer bloedvat naar de
gewenste intracardiale positie worden gevoerd. Beweeg de katheter
naar verschillende delen van de anatomie om het gewenste intracardiale
elektrogram te verkrijgen.

Verpakking en houdbaarheid

De katheterverpakking is ontworpen om te zorgen dat het product niet kan
worden platgedrukt, zo min mogelijk in aanraking komt met de
omgevingslucht en aseptisch kan worden overgedragen. De katheter is
gesteriliseerd met ethyleenoxide en wordt steriel geleverd indien de
verpakking ongeopend en onbeschadigd is. Niet opnieuw steriliseren of
hergebruiken. Het wordt aanbevolen de verpakking pas vlak voor gebruik te
openen. De uiterste gebruiksdatum staat op de buitenzijde van de
verpakking vermeld. De gebruiksaanwijzing is recyclebaar.

Peructpamis MY 8 Pocanpasragsope

evacert.fu | info@nevacert.ru .
Mielden van incidenten

Als u tijdens de gebruiksduur van dit hulpmiddel vermoedt dat er een ernstig
incident is opgetreden, dient u dit bij de fabrikant te melden. Voor klanten in
de Europese Unie geldt dat ernstige incidenten zowel bij de nationale
instantie als bij de fabrikant moeten worden gemeld.

Overzicht van klinische gegevens

Voor landen binnen de Europese Unie: Een samenvatting van de veiligheids-
en klinische prestaties (SSCP) voor deze hulpmiddelen zal worden
gepubliceerd op https://ec.europa.eu/tools/eudamed door de aangemelde
instanties overeenkomstig de vereisten van EU MDR 2017/745 en
bijbehorende tijdlijnen. U kunt het hulpmiddel zoeken met behulp van de
UDI-DI op de buitenzijde van de verpakking. De UDI-DI is het 14-cijferige
nummer tussen de eerste twee sets met haakjes. Raadpleeg voor meer
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informatie over het vinden en toepassen van de UDI-DI het document met
veelgestelde vragen op medical.abbott/manuals.

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

Op het product of het productetiket kunnen de volgende symbolen en
geharmoniseerde symbolen zijn aangebracht. Raadpleeg de Universal
Symbols Glossary (verklaring van universele symbolen) op
medical.abbott/manuals voor informatie over de betekenis van
geharmoniseerde symbolen.

Symbool Definitie

N Fabrikant

M Productiedatum

Land van productie (Costa Rica)
g Uiterste-gebruiksdatum

Gemachtigde vertegenwoordiger
in de Europese Gemeenschap

Partijcode

Catalogusnummer

REF

Gesteriliseerd met ethyleenoxide

STERILE |[EO
Niet opnieuw steriliseren

Niet gebruiken als de verpakking

Pe MU 5 Pocapassansope
ru | info@nevacert.ru

beschadigd is

! \\L/, Beschermen tegen
”/l\\ warmtebronnen en bronnen van
/.\ radioactiviteit
o Droog bewaren; beschermen
? tegen regen
Mo Niet blootstellen aan zonlicht
A\
|
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Definitie

Niet hergebruiken

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Hoeveelheid

A ®

Lengte

| Electrophysiology Catheter

Elektrofysiologiekatheter

Systeem met dubbele steriele
barriere

Diagnostische katheter met
vaste boog

Tussenafstand

'Eﬂ@

Aantal elektroden

XKXXKKXXKX
XXX

Aanbevolen kabels

Medisch hulpmiddel

Unieke
hulpmiddelenidentificatie

LET OP: Volgens de federale
wetgeving in de VS mag dit
product uitsluitend door of op
voorschrift van een arts worden
verkocht.

= ?Eﬂﬂ

Importeur

!

~
el
~

Conformité Européenne
(Europese conformiteit).
Aangebracht in
overeenstemming met
Verordening 2017/745 van de
Europese Raad. Hierbij verklaart
Abbott Medical dat dit
hulpmiddel voldoet aan de
essentiéle vereisten en andere
relevante bepalingen van deze
verordening.

UK

CAH
0086

Conformiteit voor Verenigd
Koninkrijk beoordeeld

Verantwoordelijke persoon in
het Verenigd Koninkrijk

wiwwevaCerku | info@nevacert.ru
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Oekraiense markering van
conformiteit met de technische
voorschriften, waarbij 101 de
beoordelende instantie is.
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NO: Norsk

Response™ Elektrofysiologikateter
Bruksanvisning

Beskrivelse

Response™ elektrofysiologikateter er et sterilt diagnostisk
elektrofysiologikateter til engangsbruk. Kateteret har fast distal kurve som er
tilgjengelig i forskjellige stiler, er uten lumen, og har forskjellige antall
elektroder og elektrodeavstander. Elektrodene detekterer elektriske
hjertesignaler som overfgres til en elektrokardiogramopptaker for
diagnostisering, eller leverer det elektriske signalet fra en ekstern pacemaker
til hjertet for elektriske pacingformal. Se etiketten for ytre diameter.

Ytelseskarakteristikker

Response™ elektrofysiologikateter er utformet for 3 lette elektrofysiologisk
kartlegging av hjertekamrene og for a overfgre pacingstimuli til
kateterelektrodene for a indusere hjertestimulering. Response™
elektrofysiologikateter er kompatibelt med innfgrere eller hylser med en
diameter én stgrrelse stgrre enn French-stgrrelsen i merkingen.

Tiltenkt formal

Diagnostiske elektrofysiologikatetre skal brukes til elektrofysiologisk
kartlegging, stimulering og registrering av ulike hjertearytmier fra
endokardiale og intravaskulaere steder.

Indikasjoner for bruk

Abbott elektrofysiologikatetre kan brukes til a evaluere ulike hjertearytmier
fra endokardiale og intravaskulaere steder.

Pasientmalgruppe

Response™ elektrofysiologikatetre er tiltenkt for pasienter med diagnostisert
eller mistenkt hjertearytmi som krever elektrogramregistrering og/eller
hjertestimulering under diagnostiske elektrofysiologistudier. Pasienter ma ha
en vaskulaer anatomi som er kompatibel med innfgrere med en minste indre
diameter 1 F-stgrrelse stgrre enn kateteret (5 F eller 6 F).
FORSIKTIG: Sikkerheten og effektiviteten til enheten er ikke fastslatt hos
prepubertale barn. Det ma derfor gjgres en ngye vurdering fgr enheten
brukes hos prepubertale barn.

Tiltenkt bruker

Denne enheten skal brukes av autoriserte elektrofysiologer, eller
EP-stipendiater under opplaering, i et fullt utstyrt og operativt
elektrofysiologilaboratorium.

Klinisk nytteverdi

Den tiltenkte kliniske nytten ved Response™ elektrofysiologikateter er a gi
diagnostisk informasjon, malt ved vellykket intrakardial
elektrogramregistrering og levering av pacingstimuli, for a bista legen i
behandlingen av arytmier.

Kontraindikasjoner

= Kateteret er kontraindisert for pasienter med en aktiv systemisk
infeksjon, da dette kan gke risikoen for hjerteinfeksjon.

= Kateteret er kontraindisert for pasienter med klaffeproteser, trombe
eller myksom i venstre atrium eller interatriell aviedning eller patch via

transseptal tilnaerming.
Peructpamus MU & Pocazipasranzope
W.n acert.ru | info@nevacert.ru

vdarsier

= Feil bruk av dette kateteret og tilbehgret kan fgre til alvorlige
komplikasjoner.

= Denne enheten skal kun brukes med utstyret som oppfyller
internasjonale sikkerhetsstandarder.

= Anatomien hos den enkelte pasient og legens teknikk kan kreve
variasjoner i prosedyrene.

= Denne enheten skal brukes av autoriserte elektrofysiologer, eller
EP-stipendiater under opplaering, i et fullt utstyrt og operativt
elektrofysiologilaboratorium.

= Forsgk pa resterilisering og gjenbruk kan forringe systemets integritet.
Bivirkninger av a bruke ikke-sterile komponenter kan omfatte, men er
ikke begrenset til:
— lokal og/eller systemisk infeksjon
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— mekanisk skade
— ungyaktig funksjonalitet

Vaskulaer perforering eller disseksjon er en iboende risiko ved plassering
av elektroder. Katetermanipulering ma utfgres forsiktig for a unnga
skade pa komponenter, tromboembolisme, cerebrovaskulzer hendelse,
hjerteskade, perforasjon, perikardial effusjon eller tamponade.

Et fastkilt kateter i hjertet eller blodkarene er en mulig komplikasjon ved
elektrofysiologiprosedyrer. Hvis du kjenner motstand, ma du ikke tvinge
kateteret. Trekk kateteret ut, korriger feilen, og fgr det inn pa nytt.

Prosedyrer for hjertekateterisering gker faren for betydelig
rgntgeneksponering for bade pasienter og laboratoriepersonell, noe
som kan resultere i akutt straleskade samt gkt risiko for somatiske og
genetiske effekter pga. rgntgenstraleintensiteten til og varigheten av den
fluoroskopiske avbildningen. Bruken av dette kateteret hos gravide
kvinner ma overveies ngye.

Oppretthold en aktivert koaguleringstid (ACT) pa mer enn 300 sekunder
til enhver tid under bruken av kateteret.

Materialene identifisert nedenfor kan forarsake allergiske reaksjoner
eller overfglsomhetsreaksjoner. Personer med allergi overfor disse kan
fa en allergisk reaksjon. Fgr den brukes pa pasienten, skal pasienten
informeres om materialene i enheten, og eventuelle tidligere allergier
ma drgftes grundig.

— Polyeterblokkamid

— Polyuretanlim (epoksy)

— Platinairidiumlegering

Forholdsregler

Les anvisningene fgr bruk.

Ifglge amerikansk lovgivning kan denne enheten kun selges av eller etter
forordning fra lege.

Enheten ma ikke endres.
Oppbevares pa et kjglig, mgrkt og tert sted.

Veer forsiktig nar du isolerer eventuelle ubrukte koblingspinner pa
elektrogramkabelen. Dette vil redusere farene for a utvikle utilsiktede
strgmbaner til hjertet.

Undersgk pakningen fgr bruk. Ma ikke brukes hvis pakningen er apnet,
skadet eller utlgpt.

Personell som handterer elektrofysiologikateteret, skal bruke hansker.
For a opprettholde optimal pasientsikkerhet og integritet for
elektrodekateteret, ma du ikke tgrke av dette kateteret med alkohol.
Hvis kateteret bgyes eller knekkes for mye, kan det bli skadet.

Undersgk kateteret for skader eller knekk. Ma ikke brukes hvis kateteret
er skadet, har knekk eller ikke holder kurven.

Ikke legg det proksimale handtaket eller kabelkontakten ned i vaesker, da
dette kan pavirke den elektriske ytelsen.

Katetermaterialene er ikke kompatible med
magnetresonanstomografi (MR).

For katetre som er utstyrt med en kabelkontakt, brukes de med den
aktuelle Abbott-kabelen.

Ta kateteret ut av pakningen. Undersgk elektrodene og kateteret ngye —
de skal veere hele, ha intakte ledninger og veere i god stand.

Fremfgring av kateteret skal utfgres under fluoroskopisk veiledning for a
minimere risikoen for hjerteskade, -perforasjon eller -tamponade.
Kompatible navigasjons- og sanntidsvisualiseringssystemer kan ogsa
vurderes.

rnhmnkaislesildesfor pacing i lengre perioder. Denne enheten skal ikke
wnelsterti mfp@nevaeeprettholdende pacing.

Etter bruk skal enheten, tilbehgret og emballasjen klassifiseres for riktig
avhending, f.eks. biologisk farlig avfall, spisse gjenstander, ikke-farlig
avfall osv. og avhendes med varsomhet i samsvar med institusjonens
prosedyrer og gjeldende lover og bestemmelser.

Mulige ugnskede medisinske hendelser

Risikoer forbundet med elektrisk stimulering kan inkludere, men er ikke
begrenset til, induksjon av arytmier, f.eks. atrieflimmer (AF), bradykardi,
ventrikkeltakykardi (VT), ventrikkelflimmer (VF) og behov for kardioversjon.

Risikoer forbundet med bruk av diagnostiske elektrofysiologikatetre

inkluderer:

Bivirkning- Underkategori av bivirkninger
skategori

Hemoragi/blgdning Ikke relevant
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Bivirkning- Underkategori av bivirkninger
skategori

Hematom Ikke relevant
Ekkymose Ikke relevant
Overfladisk vevsskade Ikke relevant
Hjerteperforasjon Hjertetamponade

Perikardial effusjon

Kardiovaskulzer skade Valvuleer skade

Perforering av store kar

Cerebrovaskulzer skade Asymptomatisk hjerneemboli

Slag / cerebrovaskulzer hendelse

Transitorisk iskemisk anfall

Dgd Ikke relevant
Elektrisk stgt Ikke relevant
Embolisme Luftembolisme

Fremmedlegemeembolisme

Lungeembolisme

Tromboembolisme

Immunologisk reaksjon Anafylaksi
Infeksjoner Perikarditt
Endokarditt

Lungebetennelse

Sepsis

Myokardiskemi myokardinfarkt

transitorisk ST-elevasjon

Angina

Koronararteriespasme

Perifer vaskulaer skade pa grunn av Pseudoaneurisme

vaskuleer tilgan
gane Arteriovengs fistel

Vaskulaer disseksjon

Trombose/trombe Ikke relevant
Hypotensjon Ikke relevant
Stralingsskade Ikke relevant

Lgsrivning av implanterbar kardioverter- Ikke relevant
defibrillator eller permanente
pacingledninger

Smerte Ikke relevant

Tilkobling til annet utstyr

Kateteret kan bli koblet til et kommersielt tilgjengelig elektrofysiologisk
registreringssystem og navigasjons- og visualiseringssystem ved bruk av
e M RIS systemer ma veere pasientisolert. For anvisninger
angaende bruken av disse systemene med kateteret, se bruksanvisningen for
systemet.

Tabell 1. Kompatible systemer

Systemenhet Tilkobling via Katetertype
(modellnum
mer)
Elektrofysiolo Response™ Topolede og firepolede
gisk forlengelseskabel for Response™

registrerings-  o|ektrofysiologi (401970)* elektrofysiologikatetre
system

Response™ Sekspolede og tipolede
forlengelseskabel for Response™
elektrofysiologi (401972)1 elektrofysiologikatetre
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Tabell 1. Kompatible systemer

Systemenhet Tilkobling via Katetertype
(modellnum
mer)
Response™ Sekspolede og tipolede
forlengelseskabel for Response™

elektrofysiologi (401976)1  elektrofysiologikatetre

EnSite™ X EP- Katetertilkoblingskabel for Topolede og firepolede
system EnSite™ X EP-system, Response™
4 pinners elektrofysiologikatetre

(D-ENS-L/R-BQ-CBL)

Katetertilkoblingskabel for Sekspolede og tipolede
EnSite™ X EP-system, Response™
10 pinners elektrofysiologikatetre

(D-ENS-L/R-HOD-CBL)

1 Alternative aktuelle modeller kan brukes som oppfgrt i Abbotts katalog
over elektrofysiologiprodukter.

Anvisninger

1. Ta kateteret ut av pakningen. Undersgk elektrodene og kateteret ngye —
de skal vaere hele, ha intakte ledninger og veere i god stand.

2. Sett inn kateteret ved a bruke riktig perkutan kateterinnfgrer.

3. For katetre som er utstyrt med en kabelkontakt, brukes det med den
aktuelle Abbott Medical-kabelen.

4. Kateteret skal fgres fra et perifert kar til gnsket intrakardial stilling ved
hjelp av et navigasjonssystem, fluoroskopi eller intrakardial
ekkokardiografi (ICE). Manipuler kateteret til forskjellige deler av
anatomien for & innhente gnsket intrakardialt elektrogram.

Emballasje og holdbarhet

Kateteremballasjen er utformet for & hindre at produktet klemmes i stykker,
for @ minimere produktets eksponering for atmosfzaeren og for a sikre
aseptisk produktoverfgring. Katetret er sterilisert med etylenoksid og leveres
sterilt hvis pakningen ikke er apnet eller skadet. Ma ikke resteriliseres eller
brukes pa nytt. Det anbefales at produktet blir vaerende i den uapnede
pakningen frem til det skal brukes. Utlgpsdatoen er merket pa utsiden av
pakningen. Bruksanvisningen kan resirkuleres.

Rapportering av ugnskede hendelser

Hvis du under bruk av denne enheten har grunn til a tro at det har skjedd en
alvorlig hendelse, ma du rapportere dette til produsenten. For kunder i EU
ma den alvorlige hendelsen rapporteres til den nasjonale
tilsynsmyndigheten og produsenten.

Sammendrag av kliniske data

For EU-land: Et sammendrag av sikkerhet og klinisk ytelse (SSCP) for disse
enhetene vil bli publisert pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed av de
tekniske kontrollorganene i samsvar med kravene i EU MDR 2017/745 og
tilhgrende tidslinjer. Sgk etter enheten ved a bruke UDI-DI som angitt pa
enhetens ytre emballasje. UDI-DI er det 14-sifrede tallet mellom de to fgrste
settene med parenteser. Du finner mer informasjon om a finne og bruke
UDI-DI-en i dokumentet Frequently Asked Questions (Vanlige spgrsmal) pa
medical.abbott/manuals.

Garanti
melwmggﬁrnterer at produktene skal veere uten defekter i

wnvr\wénteveaFeiglrar 0g 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 3 erstatte
produktene. Den foregdende 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 fglgemessig
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 a
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
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Medicals fullstendige garantivilkar som kan fas fra Abbott Medical eller som
er angitt pa baksiden av fakturaer fra Abbott Medical.

Symboler

Symbolene nedenfor og harmoniserte symboler kan finnes pa produktet
eller produktets etikett. Du finner harmoniserte symboler i den universelle
ordlisten for symboler p& medical.abbott/manuals.

Forklaring

Produsent

Produksjonsdato

Produksjonsland (Costa Rica)

SEAIEN 3

Brukes-fgr-dato

Autorisert representant i EU

Batch-kode

Katalognummer

STERILE |EO

Sterilisert med etylenoksid

M3 ikke resteriliseres

Ma ikke brukes hvis pakken er
skadet

Skal beskyttes mot varme og
radioaktive kilder

Ma holdes tgrr, og ma holdes
vekk fra regn

—

Ma holdes vekk fra sollys

@

Ma ikke brukes pa nytt

N
/|\\
a

Se bruksanvisningen

Antall

&

Perucrpauus MU & Pocazpassansope

Lengde

ert.ru

Ccliophysioiogy Catheter

Elektrofysiologikateter

Dobbelt sterilt barrieresystem

Diagnostisk kateter med fast
kurve

Avstand

Antall elektroder

Anbefalte kabler
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Forklaring

Medisinsk utstyr

Unik enhetsidentifikator

FORSIKTIG: Ifglge fgderal
lovgivning (USA) kan denne
enheten kun selges av eller etter
forordning fra lege.

Importer

Conformité Européenne
(europeisk samsvar). Merket i
samsvar med Det europeiske
rads forordning 2017/745.
Abbott Medical erklaerer herved
at denne enheten overholder de
grunnleggende kravene og andre
relevante bestemmelser i denne
forordningen.

Samsvar evaluert for
Storbritannia

0086
Ansvarlig person i Storbritannia
Ukrainsk merking av samsvar
v med tekniske forskrifter, der 101
er vurderingsorganet.
UATR.101

medical.abbott/manuals

Se bruksanvisningen pa disse
nettsidene

Pernctpauns MH & Pocsapasragsope
wwwanevacert.ru | info@nevacert.ru
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PL: Polski

Response™ Cewnik elektrofizjologiczny

Instrukcja uzycia

Opis

Cewnik elektrofizjologiczny Response™ jest sterylnym, jednorazowym,
elektrofizjologicznym cewnikiem diagnostycznym. Cewnik jest wyposazony
w statg krzywa dystalng dostepna w réznych wariantach, bez kanatu, oraz

w zmienng liczbe elektrod o réznym rozstawie. Elektrody wykrywajg sygnaty
elektryczne serca, ktére sg przekazywane do rejestratora elektrokardiogramu
w celu postawienia diagnozy lub podaja sygnat elektryczny z zewnetrznego

stymulatora w celu stymulacji elektrycznej serca. Informacja o srednicy
zewnetrznej znajduje sie na etykiecie.

Charakterystyka wydajnosci

Cewnik elektrofizjologiczny Response™ jest przeznaczony do utatwiania
mapowania elektrofizjologicznego komér serca oraz do przekazywania
bodzcéw stymulujgcych do elektrod cewnika w celu wywotania stymulacji
serca. Cewnik elektrofizjologiczny Response™ jest zgodny z introduktorami
lub ostonkami o $rednicy wiekszej o jeden rozmiar niz oznaczony rozmiar
w skali French.

Przeznaczenie

Elektrofizjologiczne cewniki diagnostyczne przeznaczone sg do
wewnatrzsercowego i wewnatrznaczyniowego elektrofizjologicznego
mapowania, stymulacji i rejestracji roznych arytmii serca.

Wskazania do stosowania

Cewniki elektrofizjologiczne Abbott mozna stosowac do wewnatrzsercowej
i wewnatrznaczyniowej oceny réznych arytmii serca.

Grupa docelowa pacjentow

Cewnik elektrofizjologiczny Response™ jest przeznaczony do stosowania

u pacjentow ze zdiagnozowang lub domniemang arytmig serca wymagajaca

rejestracji elektrogramoéw i/lub stymulacji serca podczas badan

diagnostycznych dotyczacych sygnatéw elektrofizjologicznych. Anatoma zyt

pacjentdw musi by¢ zgodna z introduktorami o minimalnej srednicy

wewnetrznej, ktora jest wieksza o rozmiar 1F niz cewnik (5F lub 6F).
PRZESTROGA: Bezpieczenstwo i skutecznos¢ tego wyrobu nie zostaty
ustalone w przypadku niemowlat i dzieci. Nalezy zatem starannie
rozwazy¢ zastosowanie tego urzadzenia u dzieci przed okresem
dojrzewania.

Docelowy uzytkownik

Urzadzenie powinno by¢ uzywane przez certyfikowanych elektrofizjologéw
lub szkolgcych sie elektrofizjologdw we w petni wyposazonej pracowni
elektrofizjologicznej.

Korzysci kliniczne

Zamierzong korzyscig kliniczng cewnika elektrofizjologicznego Response™
jest dostarczanie lekarzowi informacji diagnostycznych, mierzonych
skuteczng rejestracjg elektrograméw wewngtrzsercowych, i przekazywanie
bodzcéw stymulujgcych w celu wspomagania leczenia arytmii.

Przeciwwskazania

= Zastosowanie cewnika jest przeciwwskazane w przypadku pacjentéw
Perncrpaiii Miia Facsspsraaapeize niem ogolnoustrojowym, poniewaz moze to

www.nevacert. info@nevacert.:

PWIERSZECTYZYKo zakazenia serca.

= Stosowanie cewnika przez dojscie transseptalne jest przeciwwskazane
u pacjentdw z protezami zastawek i zakrzepicg lub Sluzakiem lewego
przedsionka badz z zatozonym tunelem lub tatg
wewnatrzprzedsionkowa.

Ostrzezenia
= Niewfasciwe uzytkowanie cewnika i wyposazenia dodatkowego moze
spowodowac powazne powiktfania.

* Urzadzenie nalezy stosowac wytagcznie z urzadzeniami spetniajgcymi
miedzynarodowe normy bezpieczeristwa.

= Procedura moze wymaga¢ modyfikacji ze wzgledu na anatomie pacjenta
oraz indywidualne techniki chirurgiczne stosowane przez lekarza.
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Urzadzenie powinno by¢ uzywane przez certyfikowanych
elektrofizjologdéw lub szkolgcych sie elektrofizjologdw we w petni
wyposazonej pracowni elektrofizjologicznej.

Jakakolwiek préba ponownej sterylizacji i ponownego uzycia moze
pogorszy¢ integralnos¢ systemu. Niekorzystne skutki uzycia
komponentéw niejatowych to m.in.:

— Zakazenie miejscowe i/lub uktadowe

— Uszkodzenie mechaniczne

— Nieprecyzyjne dziatanie

Podczas umiejscawiania elektrody moze dojs¢ do perforacji lub
rozwarstwienia naczyn. Aby unikna¢ uszkodzenia elementéw urzadzenia,
powiktan zakrzepowo-zatorowych, incydentéw naczyniowo-mdzgowych,
uszkodzenia, perforacji lub tamponady serca badz wysieku
osierdziowego, nalezy zachowac ostroznos¢ podczas manewrowania
cewnikiem.

Jednym z mozliwych powiktan badania elektrofizjologicznego jest
uwiezniecie cewnika w sercu lub naczyniach krwionosnych. W przypadku
wystgpienia oporu nie nalezy wprowadza¢ cewnika sitg. Wycofa¢ cewnik,
skorygowac ustawienie powodujace trudnosci i wprowadzi¢ ponownie.

Procedury cewnikowania serca pociagajg za sobg ryzyko narazenia
pacjentéw i personelu laboratorium na dziatanie znacznej ilosci
promieniowania rentgenowskiego, co moze prowadzi¢ do ostrych
urazéw radiacyjnych lub zwiekszonego prawdopodobierstwa
wystgpienia skutkéw somatycznych i genetycznych spowodowanych
natezeniem wigzki promieniowania rentgenowskiego i czasem trwania
obrazowania fluoroskopowego. Nalezy doktadnie rozwazy¢ zastosowanie
tego cewnika u kobiet w cigzy.

Przez caty czas stosowania cewnika nalezy utrzymywac wartos¢ czasu
krzepniecia po aktywacji (ang. activated clotting time, ACT) wyzsz3 niz
300 sekund.

Materiaty wskazane ponizej mogg powodowac reakcje alergiczne lub
nadwrazliwosci. U 0séb na nie uczulonych moze wystapic reakcja
alergiczna. Przed zastosowaniem wyrobu u pacjenta nalezy udzieli¢ mu
porady na temat materiatéw wchodzgcych w sktad wyrobu i oméwié
szczegotowo przebyte alergie.

— Polietery-amidy blokowe

— Klej poliuretanowy (epoksydowy)

— Stop platynowo-irydowy

Srodki ostroznosci

Przed uzyciem nalezy zapoznad sie z instrukcjami.

Zgodnie z przepisami obowigzujagcymi w Stanach Zjednoczonych
urzadzenie to moze by¢ sprzedawane wytacznie lekarzowi lub na jego
zlecenie.

Nie modyfikowa¢ urzadzenia.

Przechowywac w chtodnym, ciemnym i suchym miejscu.

Nalezy starannie zaizolowac wszystkie nieuzywane styki ztacza przewodu
elektrogramu. Pozwoli to na zmniejszenie ryzyka wytworzenia
przypadkowych drég przeptywu pradu elektrycznego do serca.

Przed uzyciem sprawdzi¢ opakowanie. Nie uzywaé, jesli opakowanie jest
otwarte badz uszkodzone lub uptynat termin waznosci produktu.

Pracownicy dotykajacy cewnika elektrofizjologicznego powinni nosi¢
rekawiczki.

Aby zapewni¢ optymalne bezpieczeristwo pacjenta oraz integralnos¢
cewnika elektrodowego, nie nalezy czysci¢ go alkoholem.

Nadmierne zginanie lub skrecanie cewnika moze spowodowac jego
uszkodzenie.

Perncrpaus MH 5 Pocsmpassansope

wimefgemtaniinfodrseesam ik pod katem jakichkolwiek uszkodzen lub zagieé. Nie

uzywac cewnika, jesli jest uszkodzony lub zagiety albo nie utrzymuje
krzywizny.

Nie nalezy zanurza¢ uchwytu proksymalnego ani ztacza przewodu w
ptynach; moze to niekorzystnie wptynaé na wtasciwosci elektryczne
urzadzenia.

Materiaty, z ktérych zostat wykonany cewnik, nie moga by¢ poddawane
obrazowaniu metodg rezonansu magnetycznego.

W przypadku cewnikdw wyposazonych w ztgcze przewodu nalezy uzyé
odpowiedniego przewodu firmy Abbott.

Wyjac¢ cewnik z opakowania. Sprawdzi¢ doktadnie integralnos$¢, ciggtos¢
przewodow i ogdlny stan elektrod oraz cewnika.

Cewnik nalezy wprowadzac pod kontrolg fluoroskopowa, aby
zminimalizowac ryzyko uszkodzenia, perforacji lub tamponady serca.
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Mozna réwniez rozwazy¢ zastosowanie zgodnych systemdw nawigacji i
wizualizacji w czasie rzeczywistym.

* Nie zaleca sie stosowania urzadzenia do dtugotrwatej stymulacji.
Urzadzenie to nie powinno by¢ uzywane do stymulacji podtrzymujgcej

zycie.

= Po uzyciu urzadzenie, jego akcesoria i opakowanie powinny zostac
odpowiednio sklasyfikowane pod katem utylizacji, np.: odpady
stwarzajace zagrozenie biologiczne, odpady ostre, odpady inne niz
niebezpieczne itp., i zutylizowane zgodnie z procedurami
obowigzujgcymi w placdéwce oraz wiasciwymi przepisami prawa.

Potencjalne zdarzenia niepozadane

Ze stymulacja elektryczng zwigzane jest m.in. ryzyko wyzwolenia zaburzen
rytmu serca, takich jak migotanie przedsionkéw (AF), bradykardia,
czestoskurcz komorowy (VT), migotanie komér (VF) oraz konieczno$é

przeprowadzenia kardiowersji.

Czynniki ryzyka zwigzane ze stosowaniem cewnikéw do diagnostyki

elektrofizjologicznej:

Kategoria Kategoria podrzedna zdarzenia
zdarzenia niepozadanego

niepozad-

anego

Krwotok/krwawienie Nie dotyczy

Krwiak Nie dotyczy

Wybroczyny Nie dotyczy

Powierzchniowe uszkodzenie tkanek Nie dotyczy

Perforacja serca

Tamponada serca

Wysiek do worka osierdziowego

Uraz sercowo-naczyniowy

Uszkodzenie zastawki

Perforacja duzych naczyn

Uraz naczyniowo-mozgowy

Bezobjawowe zatory mézgowe

Udar naczyniowy mdzgu

Przemijajgcy atak niedokrwienny

Zgon

Nie dotyczy

Porazenie pradem elektrycznym

Nie dotyczy

Zator

Zator powietrzny

Zator wywotany przez ciato obce

Zator ptucny

Powiktania zakrzepowo-
zatorowe

Odpowiedz immunologiczna

Wstrzas anafilaktyczny

Zakazenia

Zapalenie osierdzia

Zapalenie wsierdzia

Zapalenie ptuc

Posocznica

Niedokrwienie miesnia sercowego

Pernctpauns MH & Pocsapasragsope
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Zawat migsnia sercowego

Przemijajace uniesienie
odcinka ST

Dfawica piersiowa

Skurcz tetnicy wiericowej

Uszkodzenie naczyrn obwodowych
wskutek dostepu naczyniowego

Tetniak rzekomy

Przetoka tetniczo-zylna

Rozwarstwienie naczyn

Zakrzepica/zakrzep Nie dotyczy
Hipotensja Nie dotyczy
Obrazenia popromienne Nie dotyczy
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Kategoria Kategoria podrzedna zdarzenia
zdarzenia niepozgdanego

niepozad-

anego

Przemieszczenie wszczepialnego Nie dotyczy
kardiowertera-defibrylatora lub

elektrod do stymulacji statej

Bol Nie dotyczy

Podtaczanie do innego sprzetu

Cewnik mozna podtfaczy¢ do dostepnego na rynku systemu rejestracji EP oraz
systemu nawigacji i wizualizacji przy uzyciu przewodu taczacego. Wszystkie
systemy muszg by¢ izolowane od pacjenta. Informacje dotyczace stosowania
tych systemdw z cewnikiem zawierajg instrukcje obstugi tych systemdw.

Tab. 1. Zgodne systemy

Urzadzenie Podtaczanie Typ cewnika
systemu przez (numer

modelu)
System do Przedtuzacz do cewnika Dwubiegunowe i
rejestracji elektrofizjologicznego czterobiegunowe cewniki
sygnatéw Response™ (401970)1 elektrofizjologiczne

elektrofizjolo
gicznych (EP)

Response™

Przedtuzacz do cewnika
elektrofizjologicznego

Response™ (401972)1

Szesciobiegunowe i
dziesieciobiegunowe cewniki
elektrofizjologiczne
Response™

Przedtuzacz do cewnika
elektrofizjologicznego
Response™ (401976)1

Szesciobiegunowe i
dziesieciobiegunowe cewniki
elektrofizjologiczne
Response™

System
EnSite™ X EP

Przewdd potaczeniowy
cewnika systemu
EnSite™ X EP, 4 stykowy

(D-ENS-L/R-BQ-CBL)

Dwubiegunowe i
czterobiegunowe cewniki
elektrofizjologiczne
Response™

Przewdd potaczeniowy
cewnika systemu
EnSite™ X EP, 10 stykowy

Szesciobiegunowe i
dziesieciobiegunowe cewniki
elektrofizjologiczne

(D-ENS-L/R-HOD-CBL) Response™

1 stnieje mozliwoé¢ stosowania odpowiednich modeli alternatywnych
zgodnie z katalogiem produktéw elektrofizjologicznych firmy Abbott.

Wskazowki

1. Wyjacé cewnik z opakowania. Sprawdzi¢ doktadnie integralnos¢, ciggtosc¢
przewodow i ogdlny stan elektrod oraz cewnika.

2. Wprowadzi¢ cewnik za pomoca odpowiedniego przezskdrnego
introduktora cewnika.

3. W przypadku cewnikdw wyposazonych w ztgcze przewodu nalezy uzyé
odpowiedniego przewodu firmy Abbott Medical.

4. Cewnik nalezy przemiesci¢ z naczynia obwodowego do docelowego
potozenia wewnatrzsercowego za pomocg systemu pozycjonowania,
fluoroskopii lub echokardiografii wewnatrzsercowej (ICE).
Przeprowadzac cewnik do réznych struktur anatomicznych, aby
zarejestrowac docelowy elektrogram wewnatrzsercowy.

EnElieaEie | okres trwatosci

Opakowanie cewnika zostato zaprojektowane w celu ochrony produktu
przed zgnieceniem, zminimalizowania narazenia produktu na wptywy
atmosferyczne oraz zapewnienia aseptycznych warunkow przy
przemieszczaniu produktu. Cewnik zostat wysterylizowany tlenkiem etylenu
i pozostaje sterylny, dopdki opakowanie nie zostanie otwarte lub
uszkodzone. Nie sterylizowad i nie uzywac ponownie. Zaleca sie
pozostawienie wyrobu w nieotwartym opakowaniu az do momentu uzycia.
Data waznosci znajduje sie na zewnetrznej stronie opakowania. Instrukcja
uzycia nadaje sie do recyklingu.

Zgtaszanie wypadkow

Jesli w trakcie uzytkowania tego urzadzenia wystapi zdarzenie, ktére mozna
uznac za powazne, nalezy zgtosic je producentowi. W przypadku klientow z
Unii Europejskiej powazne zdarzenia nalezy zgtosi¢ wtasciwemu organowi
krajowemu oraz producentowi.
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Streszczenie danych klinicznych

W przypadku krajéw Unii Europejskiej: Podsumowanie dotyczace
bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej tych wyrobdw zostanie
opublikowane na stronie https://ec.europa.eu/tools/eudamed przez
jednostki notyfikowane zgodnie z rozporzadzeniem UE 2017/745 w
przewidzianych na to terminach. Nalezy wyszuka¢ urzadzenie przy uzyciu
identyfikatora UDI-DI podanego na jego opakowaniu zewnetrznym.
Identyfikator UDI-DI to 14-cyfrowy numer znajdujacy sie miedzy dwoma
pierwszymi nawiasami. Wiecej informacji o tym, jak znalez¢ i uzy¢
identyfikatora UDI-DI, mozna uzyskaé¢ z dokumentu Frequently Asked
Questions (Czesto zadawane pytania) dostepnego na stronie
medical.abbott/manuals.

Gwarancja

Firma Abbott Medical gwarantuje, ze jej produkty s3 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” dotgczonej do
kazdego produktu. Firma Abbott Medical nie przyjmuje jakiejkolwiek
odpowiedzialnosci w zwigzku z wykorzystaniem jej produktéw w sposéb,
ktdry nie jest uprawniony lub nie zostat zatwierdzony. Odpowiedzialno$¢
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, wynikajace posrednio lub bezposrednio z
zastosowania niniejszego produktu, inne niz wyraznie podane przez
okreslony przepis prawny. Firma Abbott Medical nie przyjmuje ani nie
upowaznia innych stron do przyjmowania w jej imieniu innej lub dodatkowe;j
odpowiedzialnosci za straty, szkody lub koszty w zwigzku z niniejszym
produktem. Aby uzyska¢ bardziej szczegétowe informacje, nalezy zapoznaé
sie z kompletng polityka dotyczaca gwarancji firmy Abbott Medical dostepna
w firmie Abbott Medical lub na odwrocie faktury wystawionej przez firme
Abbott Medical.

Symbole

Na wyrobie lub jego etykiecie mozna znalez¢ nastepujace symbole lub
symbole ustandaryzowane. Symbole ustandaryzowane mozna znalezé w
uniwersalnym stowniczku symboli na stronie medical.abbott/manuals.

Definicja

Producent

Data produkgcji

Kraj produkcji (Kostaryka)

Termin waznosci

SR 3

Autoryzowany przedstawiciel we
Ec REP Wspdlnocie Europejskiej
Kod partii
Edmi ocsparone Numer katalogowy
Produkt sterylizowany tlenkiem
STERILE Eo ety|enu

Nie sterylizowa¢ ponownie

Nie uzywac, jezeli opakowanie
jest uszkodzone
- A/ Chroni¢ przed wptywem Zrédet
O>{ 1< ; - L .
\ 28 4 /|\ ciepta i promieniowania
P jonizujacego
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Definicja

e Chroni¢ przed wilgocia i
?‘ deszczem
\\:// Chroni¢ przed $wiattem
//| N~ stonecznym
/\\
]

Nie uzywac ponownie

Sprawdzi¢ w instrukcji uzycia

llos¢

Dtugosc

Cewnik elektrofizjologiczny

System podwajnej bariery
sterylnej

Cewnik diagnostyczny o statej
krzywiznie

Odstepy

Liczba elektrod

Zalecane przewody

Wyréb medyczny

Niepowtarzalny identyfikator
wyrobu

PRZESTROGA: Prawo federalne
(USA) dopuszcza sprzedaz tego
wyrobu wytacznie przez lekarza
lub na jego zalecenie.

Importer

Conformité Européenne
(zgodnos¢ europejska).
Oznaczono zgodnie z
rozporzadzeniem Rady
Europejskiej 2017/745. Firma
Abbott Medical niniejszym
oswiadcza, ze to urzadzenie jest
zgodne z zasadniczymi
wymaganiami i innymi
odpowiednimi przepisami
powyizszej dyrektywy.

MUz
WW | info@nevacert.ru

Oceniono zgodnos¢ z przepisami
w Wielkiej Brytanii

Podmiot odpowiedzialny
w Wielkiej Brytanii

Ukrainski znak zgodnosci z
przepisami technicznymi, gdzie
101 oznacza jednostke
oceniajaca

medical.abbott/manuals

Przestrzegac instrukcji uzycia
zamieszczonej na tej stronie
internetowej
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PT: Portugués

Response™ Cateter para electrofisiologia
InstrugGes de utilizagdo

Descrigao

O Cateter para Electrofisiologia Response™ é um cateter de diagndstico
electrofisiologico estéril, de utilizagdo Unica. O cateter tem uma curva distal
fixa disponivel em varios estilos, ndo apresenta l[imen e dispde de um
ndmero e espagamento varidveis dos eléctrodos. Os eléctrodos detectam
sinais eléctricos cardiacos que sdo transmitidos para um equipamento de
electrocardiografia para diagndstico ou fornecem o sinal eléctrico de um
pacemaker externo ao coragdo para fins de estimulagdo eléctrica. Consulte a
etiqueta para obter informagGes sobre o diametro exterior.

Caracteristicas do desempenho

O Cateter para Electrofisiologia Response™ foi concebido para facilitar o
mapeamento electrofisioldgico das cavidades do coragdo e para transmitir
estimulagdo aos eléctrodos do cateter para induzir a estimulagdo cardiaca. O
Cateter para Electrofisiologia Response™ é compativel com introdutores ou
bainhas com um didmetro um tamanho superior ao seu tamanho French
rotulado.

Utilizagao prevista

Os cateteres de diagndstico para electrofisiologia destinam-se a ser
utilizados para mapeamento EF, estimulagdo e gravacgdo de diversas
arritmias cardiacas a partir de locais endocardicos e intravasculares.

IndicagOes de utilizacao

Os cateteres para electrofisiologia da Abbott podem ser utilizados na
avaliagdo de diversas arritmias cardiacas a partir de locais endocardicos e
intravasculares.

Grupo de pacientes alvo

O Cateter para Electrofisiologia Response™ destina-se a pacientes com
suspeita ou diagndstico de arritmia cardiaca que exijam registo de
electrogramas e/ou estimulag&o cardiaca durante estudos EF de diagndstico.
Os pacientes tém de ter uma anatomia vascular compativel com
introdutores com um didmetro interior minimo de tamanho 1 F superior ao
tamanho do cateter (5 F ou 6 F).
CUIDADO: A seguranga e a eficacia do dispositivo ndo foram
estabelecidas em criangas pré-pubescentes. Assim sendo, esse facto tem
de ser tido em conta antes de recorrer a utilizagdo do dispositivo em
criangas pré-pubescentes.

Utilizador previsto

Este dispositivo deve ser utilizado por electrofisiologistas certificados, ou
profissionais de EF em formagdo, num laboratério de electrofisiologia
operacional e totalmente equipado.

Beneficios clinicos

O beneficio clinico previsto do Cateter para Electrofisiologia Response™
consiste em fornecer informag&es de diagndstico, medidas pela
administracdo de estimulagdo e o registo de electrogramas intracardiacos
com sucesso, para ajudar o médico no tratamento de arritmias.

Contra-indicagoes

PerftrpliA il e baedserepontra-indicado em pacientes com infecgdo sistémica
www.nevacert.ru | info nE‘SCeI‘L

activa, Visto"qUe pode aumentar o risco de infecg3o cardiaca.

* QO cateter estd contra-indicado para pacientes com valvulas protéticas,
trombo ou mixoma auricular esquerdo ou deflector ou placa
interauricular através da abordagem transeptal.

Avisos

= A utilizagdo incorrecta deste cateter e acessérios pode resultar em
complicagOes graves.

= O dispositivo sé deve ser utilizado com equipamentos que estejam em
conformidade com as normas internacionais de seguranga.

* A anatomia individual do paciente e as técnicas adoptadas pelo médico
podem requerer alteragdes no procedimento.

= Este dispositivo deve ser utilizado por electrofisiologistas certificados, ou
profissionais de EF em formagdo, num laboratério de electrofisiologia
operacional e totalmente equipado.
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Qualquer tentativa de reesterilizagdo e reutilizagdo pode comprometer a
integridade deste sistema. Os efeitos adversos da utilizagdo de
componentes ndo estéreis podem incluir, entre outros:

— Infecgdo local e/ou sistémica
— Danos mecanicos
— Funcionalidade imprecisa

A perfuragdo ou dissecgdo vascular é um risco inerente de qualquer
colocagdo de eléctrodos. Tem de ser realizada uma manipulagdo
cuidadosa do cateter para evitar danos nos componentes do dispositivo,
tromboembolismo, acidentes cerebrovasculares, lesdes cardiacas,
perfuragdo, derrame pericardico ou tamponamento.

O aprisionamento do cateter dentro do coragdo ou dos vasos
sanguineos constitui uma complicagdo possivel dos procedimentos de
electrofisiologia. Se for observada resisténcia, ndo force o cateter. Retire
o cateter, corrija o problema e volte a inseri-lo.

Tanto para os pacientes como para o pessoal de laboratério, os
procedimentos de cateterismo cardiaco apresentam a possibilidade de
exposi¢do significativa a raios X, podendo resultar em lesdes agudas por
radiagdo, assim como um maior risco de efeitos somaticos e genéticos,
devido a intensidade do feixe de raios X e a duragdo da imagiologia
fluoroscopica. A utilizagdo deste cateter em mulheres gravidas deve ser
ponderada com cautela.

Mantenha um tempo de coagulagdo activada (ACT) superior a 300 s
durante todo o periodo de utilizagdo do cateter.

Os materiais identificados abaixo podem causar reacgdes alérgicas ou de
hipersensibilidade. Os individuos alérgicos a estes materiais podem
sofrer reacgdes alérgicas. Antes da utilizagdo no paciente, este deve ser
aconselhado sobre os materiais contidos no dispositivo e é necessario
avaliar todos os antecedentes alérgicos do paciente.

— Amida de bloco de poliéter

— Adesivo de poliuretano (epoxi)

— Liga de iridio-platina

Precaucgdes

Leia as instrugdes antes da utilizagdo.

A legislagdo norte-americana limita a venda deste dispositivo a
prescricdo médica.

Ndo modifique este dispositivo.
Guarde num local fresco, escuro e seco.

Tenha o cuidado de isolar todos os pinos do conector ndo utilizados do
cabo do electrograma. Isto ira reduzir as hipdteses de criar vias de
corrente acidentais para o coragdo.

Inspeccione a embalagem antes da utilizagdo. N3o utilize se a
embalagem estiver aberta, danificada ou fora do prazo de validade.

O pessoal que manuseia o cateter para electrofisiologia deve usar luvas.

Para manter a seguranga ideal do paciente e a integridade do cateter
eléctrodo, ndo limpe este cateter com alcool.

Dobrar ou torcer excessivamente o cateter pode danifica-lo.

Inspeccione o cateter quanto a danos ou dobras. Ndo utilize se o cateter
estiver danificado, dobrado ou se ndo mantiver a respectiva curva.

Ndo mergulhe a pega proximal ou o conector do cabo em liquidos; o
desempenho eléctrico podera ser afectado.

Os materiais dos cateteres ndo sdo compativeis com sistemas de
imagiologia por ressonancia magnética (IRM).

Nos cateteres equipados com um conector do cabo, utilize o cabo da
Abbott apropriado.

Pernctpauns MH & Pocsapasrasope

wwwines

anersesrtrier da embalagem. Inspeccione os eléctrodos e o cateter
cuidadosamente relativamente a integridade, continuidade dos
eléctrodos e condigdo geral.

O avanco do cateter devera ser realizado sob orientagdo fluoroscépica
para minimizar o risco de lesdes cardiacas, perfuragdo ou
tamponamento. Também podem ser considerados sistemas de
navegacdo e visualizagdo em tempo real compativeis.

N&do recomendado para estimulagdo de longo prazo. Este dispositivo ndo
deve ser utilizado para estimulagdo de manutengdo das fungdes vitais.

Ap0s a utilizagdo, este dispositivo, os respectivos acessorios e a
embalagem deverdo ser classificados adequadamente para a eliminagdo
(p. ex., risco bioldgico, material afiado, residuos ndo perigosos, etc.) e
eliminados cuidadosamente em conformidade com os procedimentos
da instituicdo e a legislagdo e regulamentos aplicaveis.
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Possiveis eventos adversos

Os riscos associados a estimulagdo eléctrica podem incluir, entre outros, a
indugdo de arritmias como, por exemplo, fibrilhagdo auricular (FA),
bradicardia, taquicardia ventricular (TV), fibrilhagdo ventricular (FV) e a

necessidade de cardioversao.

Os riscos associados a utilizagdo de cateteres para electrofisiologia de

diagnostico incluem:
Categoria de

Subcategoria de evento adverso

evento

adverso

Hemorragia/sangramento N/A
Hematoma N/A
Equimose N/A
Lesdo tecidular superficial N/A

Perfuragdo cardiaca

Tamponamento cardiaco

Derrame pericardico

Lesdo cardiovascular

Lesdo valvular

Perfuragdo de vaso de grande
calibre

Lesdo cerebrovascular

Embolos cerebrais
assintomaticos

Acidente vascular cerebral (AVC)

Acidente isquémico transitdrio

Morte

N/A

Choque eléctrico

N/A

Embolia

Embolia gasosa

Embolia de corpo estranho

Embolia pulmonar

Tromboembolismo

Reacg¢do imunoldgica

Anafilaxia

InfecgGes

Pericardite

Endocardite

Pneumonia

Sépsis

Isquemia do miocérdio

Enfarte do miocérdio

Elevagdo transitdria do
segmento ST

Angina

Espasmo da artéria corondria

Lesdo vascular periférica devido ao
acesso vascular

Pseudoaneurisma

Fistula arteriovenosa

Dissecgdo vascular

PR e N/A
Hipotensao N/A
Lesdes por radiagdo N/A
Deslocagdo de desfibrilhador N/A
cardioversor implantavel ou eléctrodos
de estimulagdo permanente
Dor N/A

Ligacao a outros equipamentos

O cateter pode ser ligado a um sistema de gravagdo EF e sistema de
navegacao e visualizagdo disponiveis no mercado utilizando o cabo de
ligagdo. Todos os sistemas devem ser isolados do paciente. Para instrugdes
relacionadas com a utilizagdo destes sistemas com o cateter, consulte as

instrugdes de utilizagdo do sistema.



Tabela 1. Sistemas compativeis

Dispositivo Ligagdo Tipo de
do sistema através de cateter
(n.2 do
modelo)
Sistema de Cabo de Extensdo para Cateteres para

gravagdo EF

Electrofisiologia Response™
(401970)*

Electrofisiologia Bipolares e
Quadripolares Response™

Cabo de Extensdo para
Electrofisiologia Response™

(401972)1

Cateteres para
Electrofisiologia Hexapolares
e Decapolares Response™

Cabo de Extensdo para
Electrofisiologia Response™

(401976)1

Cateteres para
Electrofisiologia Hexapolares
e Decapolares Response™

Sistema de
EF EnSite™ X

Cabo de Ligagdo do Cateter
do Sistema de EF EnSite™ X,
4 Pinos

(D-ENS-L/R-BQ-CBL)

Cateteres para
Electrofisiologia Bipolares e
Quadripolares Response™

Cabo de Ligagdo do Cateter
do Sistema de EF EnSite™ X,
10 Pinos

Cateteres para
Electrofisiologia Hexapolares
e Decapolares Response™

(D-ENS-L/R-HOD-CBL)

1 podem ser utilizados outros modelos aplicaveis, conforme indicado no
Catdlogo de Produtos de Electrofisiologia da Abbott.

Instrucoes

1. Remova o cateter da embalagem. Inspeccione os eléctrodos e o cateter
cuidadosamente relativamente a integridade, continuidade dos
eléctrodos e condigdo geral.

2. Introduza o cateter utilizando o introdutor de cateter percutdneo
apropriado.

3. Nos cateteres equipados com um conector do cabo, utilize o cabo da
Abbott Medical apropriado.

4. O cateter deve ser passado de um vaso periférico para a posi¢do
intracardiaca pretendida, utilizando um sistema de navegagao,
fluoroscopia ou ecocardiografia intracardiaca (EIC). Manipule o cateter
em diferentes partes da anatomia para adquirir o electrograma
intracardiaco pretendido.

Embalagem e prazo de validade

A embalagem do cateter foi concebida para evitar a compressdo do produto,
minimizar a exposi¢do do produto a atmosfera e proporcionar uma
transferéncia asséptica do produto. O cateter foi esterilizado com gds de
oxido de etileno e é fornecido estéril se a embalagem estiver fechada e
intacta. Ndo reesterilizar nem reutilizar. Recomenda-se que o produto
permaneca na embalagem fechada até ao momento da utilizagdo. O prazo
de validade é indicado no exterior da embalagem. As instrugdes de utilizagdo
sdo reciclaveis.

Comunicagao de incidentes

Se, durante a utilizacdo deste dispositivo, tiver razdes para pensar que
ocorreu um incidente grave, informe o fabricante. Os clientes na Unido
Europeia deverdo comunicar o incidente grave a respectiva autoridade
nacional, assim como ao fabricante.

Pepuctparps MU » Pocanpasgansope -
Hesmmeaos dados clinicos

Para paises da Unido Europeia: Um resumo da seguranga e desempenho
clinico (SSCP) destes dispositivos sera publicado em
https://ec.europa.eu/tools/eudamed pelos organismos notificados, em
conformidade com os requisitos do regulamento UE MDR 2017/745 e prazos
associados. Procure o dispositivo utilizando o UDI-DI fornecido na
embalagem exterior do dispositivo. O UDI-DI é o numero de 14 digitos entre
os dois primeiros conjuntos de parénteses. Para obter mais informacdes
sobre como encontrar e utilizar o UDI-DI, consulte o documento Frequently
Asked Questions (Perguntas frequentes) em medical.abbott/manuals.

Garantia

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
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produto. As utilizagGes autorizadas e os métodos aprovados de utilizagdo de
todos os nossos produtos estdo definidos nas respectivas «Instrugdes 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 estd 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 adequagdo 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

Os simbolos seguintes e os simbolos harmonizados podem ser apresentados
no produto ou na respectiva etiqueta. Para obter informagdes acerca dos
simbolos harmonizados, consulte o Universal Symbols Glossary (glossario
universal de simbolos) em medical.abbott/manuals.

Simbolo Defini¢ao

Fabricante

Data de fabrico

Pais de fabrico (Costa Rica)

Utilizar até

=S 3

Representante autorizado na
EC REP Unido Europeia

LOT Cddigo do lote

Numero de catalogo
REF

Esterilizado com éxido de etileno
STERILE [EO
N3o reesterilizar

N3do utilizar se a embalagem
estiver danificada
! \\:/, Proteger do calor e das fontes de
A 2 ”/l\\ radioactividade
P
|
L Manter seco; manter afastado

»?« da chuva

Perncrpatin M s Pocanpannanaope
W va\%@,mfo@nevacenm Manter afastado da luz solar

@ N3do reutilizar

Consultar as instrugdes de
utilizagdo

B Quantidade
—p

Comprimento
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Simbolo

Defini¢ao

| Electrophysiology Catheter

Cateter para electrofisiologia

Sistema de barreira estéril dupla

Cateter de diagndstico de curva
fixa

Espagamento

'Eﬂ@

Numero de eléctrodos

XKXXKKXXKX
XXX

Cabos recomendados

Dispositivo médico

g

Identificagdo Unica do dispositivo

=

ONLY

CUIDADO: A lei federal (EUA)
restringe a venda deste
dispositivo a médicos ou por
indicagdo de um médico.

Importador

T

~
Ne)
~

Conformité Européenne
(Conformidade Europeia).
Afixado em conformidade com o
Regulamento do Conselho
Europeu 2017/745. Por este
meio, a Abbott Medical declara
que este dispositivo esta em
conformidade com os requisitos
essenciais e outras clausulas
relevantes deste regulamento.

Avaliagdo da Conformidade no
Reino Unido

Responsavel no Reino Unido

UK
cA
0086

UATR.101

Marcagdo ucraniana de
conformidade com os
regulamentos técnicos, sendo
101 o organismo de avaliagdo.

medical.abbott/manuals

Seguir as instrugdes de utilizagdo
neste website

Pernctpauns MH & Pocsapasragsope
wwwanevacert.ru | info@nevacert.ru
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RU: Pycckuii

Response™ 21eKTpoPpM3N0N0rMHECKMA KaTeTeP
MHCTPYKUMA NO aKcnayaTaumm

OnucaHue

dnekTpodusnonormyeckuit kKatetep Response™ npeacrasnset coboi
CTePW/IbHbIN 04HOPA30BbLIN 3N1EKTPOPUINONOTNYECKUI ANATHOCTUYECKUIA
KaTeTep. KateTep meeT GUKCUPOBAHHYIO ANUCTANIbHYIO KPUBYIO, AOCTYMHYIO
B Pa3/INYHbIX BUAAX, PA3/IMYHOE KONIMYECTBO 3/1IEKTPOAOB M INEKTPOAHbIX
WHTEPBA/IOB M HE MMEET NPOCBEeTA. DNEKTPOAbl 06HAPYKMBAKOT CepAeYHble
3/7IEKTPUYECKME CUTHAsIbl, KOTOPbIE NepeaatoTca Ha permcTpaTop
371EKTPOKAPAMOrpaMMbl AR AMArHOCTUKM UK NEePeaatoT SNEKTPUYECKUIA
CWUrHaN OT BHELUHEro KapAMOCTUMYNATOPA K CepALy ANA Lenein
3/1EKTPOKAPANOCTUMYAALMMN. BHEWHWNIA AMAaMETP YKa3aH Ha STUKETKe.

JKcn/lyaTauMOHHbIE XapaKTepUCTUKHU

dnekTpodusnoNornyeckuii kKatetep Response™ npegHasHadeH ansa
ob1er4yeHusn 31eKTPOGU3N0IOTMYECKOTO KapTUPOBaHUA KaMep cepaua u
nepesayn 3NeKTPUYECKUX CTUMYNOB K 31IeKTPOoam KaTeTepa AnA
3N1IEKTPOCTUMYNALMMN cepaLa. INeKTPoPU3MONorMyYecknin Katetep
Response™ cOBMeCTUM C MHTPOAbIOCEPaMU UM 060N0YKaMK C AUAMETPOM,
paBHbIM UK 6osblUe YKa3aHHOMO Ha HemM pasmepa no wkane LLapbepa.

MpeaycmoTtpeHHOe Ha3HauyeHue

IneKTpodU3MOoN0rMYecKme AMarHoCTMYECKMe KaTeTepbl NpegHasHayYeHbl ana
KapTMPOBaHUA, CTUMYAALMM U PErUCTPaLMKU Pa3NNYHbIX CEPAEYHbIX
ApUTMUIA U3 SHL0KAPAMANBHBIX U BHYTPUCOCYANUCTLIX Y4ACTKOB.

NMoka3aHuA K NPpUMEHeHuIo

nekTpodusnonornyeckme Katetepbl Abbott MmoryT ucnonbsosatbes Ans
OLLEHKM Pa3INYHbIX CEPAEYHbIX aPUTMMUIA U3 SHAOKAPAMANbHBIX U
BHYTPUCOCYAMUCTBIX YHACTKOB.

LleneBas rpynna nauueHToB

AnekTpodusmonormyeckunin Katetep Response™ npegHasHayeH ana
NaLMeHTOB C AMArHOCTUPOBAHHOMN MW NOAO3PEBaEMON cepaeyHO
apuTMueid, TpebytoLueli perucTpaumm 31eKTporpammel v/munm
3/1EKTPOKAPANOCTUMYNALMM B XOAE ANATHOCTUHECKMUX
371eKTPOGU3NONOTNYECKUX UCCNeA0BAHWUIA. AHATOMMA COCYAUCTON CUCTEMBI
NaLMeHTOB A0/KHa BbiTb COBMECTUMA C MHTPOAbIOCEPAMM C BHYTPEHHUM
AMNaMETPOM Kak MUHMMYM Ha 1F 6onblue, 4em pasmep KateTtepa (5F nam 6F).
BHUMAHME! BesonacHocTb U 3¢pPeKTUBHOCTb AaHHOIO YCTPOICTBA Y
AeTeili npe-ny6epTaTHOro Bo3pacra He yCTaHOB/AEHA. B cBA3M ¢ 3TUM
cnepyeT TIWATE/NIbHO OLEHUBATb Lie1eco006pasHOCTb UCNONb30BaHMUA
AAHHOrO YCTPOICTBA Y AeTel npe-ny6epTaTHOro Bo3pacra.

Mpepnonaraembliit Nonb3oBaTeNb

3TO YCTPOMCTBO NpefHAa3HAYEHO A/1A UCMONb30BaHWA 31eKTpodU3Monoramu,
UMeLWUMU-CePTUDUKAT CNELMANNCTA, MU NPAKTUKYIOLLMMU
KJMHUYECKMMU OPAMHATOPaMM SNeKTPOPU3N0NOraMM B
NONHOCTbI0-060PYA0BaHHOW 31EKTPOPU3NONOTMYECKON ONEPALIUOHHOW
nabopatopuu.

KnnHunuyeckana nonb3a

Mpeanonaraemas KAMHUYECKAA NONb3a 31eKTPOGU3NONOrMYECKOrO KaTeTepa
Response™ 3ak/sitovaeTca B NOSy4€HUU BPAYOM ANATHOCTUYECKOM
nHdopmaLmm, KoTopas NpusBaHa 061erynTb NeveHne apuTMnn, n

. o o o
mm;lmmom peructpaumen BHyTpucepaeyHoOM sNeKTporpammsl n

evacert.ru

nependyen s/ieKTpru4eCcKknx CTUMyNos.

NMpoTuBonokasaHuA

= KaTeTep NpoTMBOMOKa3aH NaLMeHTaM C aKTUBHOM CUCTEMHOW
MHbEKLMEN, NOCKOIbKY 3TO MOXKET YBE/INYUTL PUCK CepaeyHOMN
MHPeKLUn.

= KaTeTep NpOTMBOMOKA3aH NaLMEHTAM C UCKYCCTBEHHbIMM KNanaHamu, ¢
TPOMBOM MM MUKCOMOM B 1€BOM NPEACEPAUN WU C MEXKNPEACcepAHOM
«3annaTKoi» yepes TpaHCCenTalbHbIN JOCTYN.

MNMpeaynpexaeHua

* HenpaBuibHOE MCMONb30BaHME 3TOrO KaTeTepa u I'IpVIHa,D,}'Ie)KHOCTeﬁ
MOXET NPUBECTU K CEPbE3HbIM OCNOXXHEHUAM.
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[laHHOE YCTPOMCTBO MOYKHO MCNOJ/Ib30BaTb TO/ILKO C 060pyf0BaHMEM,
KOTOPOE COOTBETCTBYET MEX/AyHapOoAHbIM CTaHAapTam 6e30nacHoCTy.

B cBA3M C UHAMBMAYANbHBIMU OCOBEHHOCTAMM aHATOMUYECKOTO
CTPOEHUA NaLMEHTA UM UCMNONb3YEMOI BPaYOM METOAMKN MOKET
noTpeboBaTbCA M3MEHEHWe NpoLeaypbl.

37O YCTPOICTBO NpefiHa3Ha4YeHO AN UCNO/b30BaHUA
3N1eKTPOdU3MON0raMu, UMeLLMMU-CEPTUDUKAT CneumanmncTa, unm
NPaKTUKYIOWMMUN KAMHUYECKMMU OpAMHATOPamMu anekTpodusnonoramu
B MOMIHOCTbI0-060PYA0BAHHOW 3N1EKTPOPU3NONOTUYECKON
onepaLyoHHoi nabopaTtopum.

Nto6as nonbiTKa NOBTOPHOM CTEPUIN3ALUN U MOBTOPHOTO
MCNO/Ib30BaHMA MOKET HaPYLLIMTb CTPYKTYPHYIO LeI0CTHOCTb AaHHOMN
cucTEMbI. BO3MOMKHbIE HexkenaTtenbHble 3GpdeKTbl, CBA3aHHbIE C
MCNONb30BaHMEM HECTEPUBbHBIX KOMMOHEHTOB, BK/OYAOT (MOMUMO
npoyero) creayrowme:

— MECTHYIO U/WAN CUCTEMHYIO UHGEKLMIO;
— MeXxaHMYeCKoe NoBpeXaeHUE;
— HEeTOYHyto paborTy.

MepdopaLms 1 paccioeHne cocya NPeaCcTasasaioT HEOTbEMAEMbIA PUCK
npu Nt06oM pasmelLeHnn 31eKTpoaos. HeobXoaAMMO OCTOPOXKHO
06paLLaTbea ¢ KateTepom, YTobbl M3bexkaTb NoBpexRAeHUA
KOMTMOHEHTOB YCTPOICTBA, TPOMB603MB0ANM, HApYLLEHUA MO3FOBOTO
KpOBOOBpalLeHUs, NoBpexaeH s v nepdpopaummn cepaua,
nepvKapAManbHoro BbINOTa UM TaMnoHaAbl cepaua.

3alemneHne Katetepa B CepALEe AN KPOBEHOCHbIX COCYAaX MOMKET
YCNOXKHWUTL MPOBeAeHUe 3n1eKTpodusmonormyecknx npoueayp. MNpu
BO3HWKHOBEHMM CONPOTUBNEHNA HE NMPUKNAAbIBANTE YCUAUI K KaTeTepy.
M3BneKnTe KaTeTep, yCTPaHUTE NPUUYUHY CONPOTUBAEHWUA U BBEAUTE €r0
CHOBa.

Mpoueaypbl cepaeyHOit KaTeTepusaLMmn NPeACcTaBAAIOT NOTEHLMAbHYIO
OMaCHOCTb NONYYEHWUA 3HAYUTENBHOMN [,03bl PEHTIEHOBCKOIO U3/TyYEHUS,
YTO MOKET NPUBECTM K OCTPOMY PaZiMaLiMOHHOMY NOPAXKEHWUIO, a TaKKe
NOBbILEHWUIO BEPOATHOCT COMATUYECKMX U FeHEeTUYECKUX NOCNeaCcTBUN
KaK ANA NauMeHTa, Tak U ANA COTPYAHMKOB nabopatopum Bcaeacrsne
MHTEHCUBHOCTW PEHTIEHOBCKOrO NyyKa U AUTEeNbHOCTU
peHTreHockonuu. TwaTeNbHO PacCMOTPUTE BO3MOMXKHOCTb NPUMEHEHNA
[AHHOTO KaTeTepa y 6epemMeHHbIX KeHLLWH.

Bo Bpems 1cnonb3oBaHWUA KaTeTepa BCeraa Nnoaaepkusaiite
aKTUBMPOBAHHOE Bpems cBepTbiBaHUA Kposu (ABC) 6onee 300 cekyHA.
YKa3aHHble HUXKe BELLLEeCTBA MOTYT BbI3blBaTb aslepruyeckme peakumm
MW peaKkuum rmnepyyBCcTBUTENILHOCTU. Y NaLMEHTOB € anneprueit Ha aTn
BELLECTBA MOKET Habt0AaTbCA annepruyeckan peakums. Mpexae yem
NPUMEHATL 3TO U3AeNue y NauneHTa, Heobxoanmo noapobHo obeyanTb
C NaLMEHTOM ero CoCTaB U TLLATE/IbHO U3Y4NUTb aNepronorniyeckuii
aHamHes:

— nonnadupbnokamna,;

— MO/INYPETAHOBbIN (3NOKCUAHDIN) KNew;

— NAATUHO-UPUAMEBBI cnnas.

Mepbl NpeaoCTOPOXKHOCTH

I'Iepep, MCNO/Ib30BaHNEM O3HAaKOMbTECH C YKazaHUAMMN.

B cootBeTcTBMM C 3akoHOAaTenbcTBom CLUA npogaka gaHHoro
YCTPOMCTBA MOXET NPOU3BOAUTLCA TONbKO BPAYOM MW MO ero
npeanucaHuio.

BHeceHWe U3MeHeHUI B JaHHOe YCTPOWCTBO HeLonyCcTUMO.
XpaHuWTb B CyXxoM, MPOX13HOM, TEMHOM MecTe.

TiwaTenbHO U30AUPYIITE HEUCMNONb3YEMbIE KOHTAKTbl KOHHEKTOPA

R 0RARASKIROFPAMMBI. 3TO CHUBUT PUCK CNY4ANHOTO NPOXOMXAEHMA
WWWneTRCe I [info@Tspacert

Mepes, vcnonb3oBaHWeM NPoBepbTe YNakoBKy. He ncnonbsyite AaHHoe
n3genve, eciv ynakoBKa BCKPbITa AW NOBPEXAEHa, UM eCAN UCTEK
CPOK rogHoCTH.

Mpw paboTe ¢ 31eKTPOGU3NONOrUUECKUM KaTeTepom creayeT
MCMONb30BaTb NepyaTKy.

B uensx obecneyeHns onTMMaNbHOTO YPOBHA 6€30MacHOCTY NaumeHTa u
LLe/IOCTHOCTM KaTeTepa v 31EeKTPOLOB HE NPOTUPANTE KaTeTep CNMPTOM.
YpesmepHOe UCKPUB/IEHUE UK NEPEKPYYUBAHME KaTeTEPA MOXKET
nospeauTb ero.

TwaTtenbHoO NpoBepbTe KaTeTep Ha NpeaMeT NOBPeXAeHUN 1
nepexpyunBaHua. He Ucnonb3yitTe KaTeTep, eciv OH NOBPEXAEH,
nepeKpyyeH UIN He COXPAHAET KPUBHM3HY.
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* He norpy:Kaite pyKOATKY, PacnoONOKEHHYIO Ha MPOKCMMasbHOM KOHUE,
WM pasbem Kabens B MUAKOCTU; 3TO MOKET NOBAUATL Ha
3/IEKTPUYECKME XapaKTePUCTUKMN.

* MaTepuansbl, U3 KOTOPbIX U3rOTOB/IEH KaTeTep, He NpeayCMOTPEHbI As
MCNONb30BaHMUA C CUCTEMAMM MArHUTHO-PE30HAHCHOW ToMorpadumn
(MPT).

= KaTeTepbl ¢ pasbemom Kabensa Ucnonb3yinTe ¢ COOTBETCTBYOLLMMMU
kabenamu Abbott.

= M3BnekuTe KaTeTep M3 ynakoBKu. TWaTeNbHO NPOBEPbLTE 31EKTPOoAbl U
KaTeTep Ha Le/I0CTHOCTb, HENPEepPbIBHOCTb 3/1IEKTPOAO0B U 06u.|,ee
cocToAHume.

= [IpoABUKEHWNE KaTeTEPA LOMKHO OCYLLECTBAATLCA NOA
PEHTrEHOCKONUYECKMM KOHTPO/IEM, YTOBbI MUHMMM3MPOBATb PUCK
nospexaeHns, nepdopauum nan TamnoHaapl cepaua. TakKe BO3MOXKHO
MCNONb30BaHWE COBMECTUMbIX CUCTEM HABUIaLLMKM U BU3yann3aLumm B
peKnMme peasbHOro BPEeMEHM.

* He pekomeHAyeTca Ana AJUTeNbHON CTUMYAALMK. 3anpeLtaeTca
MCNONb30BaTb U3AeNNe ANA CTUMYAALMMI B LENAX NOAAEPIKAHUA KUSHW.

* locne UCnonb3oBaHWA AaHHOE YCTPOMCTBO, AOMNOAHUTE/bHbIE
NPUHAANENKHOCTU K HEMY U €10 YNAaKOBKY HEOBXO4MMO aKKypaTHO
YTUAU3NPOBATL B COOTBETCTBUM C NPUHATBIMU B MEAULMHCKOM
YyUpeKAEeHUN NPOLEAYyPaMM, a TaKKe 4eNCTBYIOWMMM 3aKOHAMM 1
HOPMaTUBHO-NPABOBLIMM aKTaMU, NPeABapPUTENbHO OTCOPTUPOBAB MX
HaZnexalmm obpasom, Hanpumep Kak 6MoNOrMYeckn onacHble
0TXO0Zbl, OCTPble 0TX0AbI, 6e3BpeaHble OTXO4b! U T. 4,

Bo3MmoOXKHble HeXkenatesibHble ABAEHUA

PUCKM, cBA3AHHbIE C 31EKTPOCTUMYAALMEN CPeaM NMPOYEro BKIOYAOT
pasBuTME apUTMUI, TakMX Kak dnbpuansaums npeacepami (ON),
bpafmKapama, *KenyaouKkoBas Taxukapama (KT), dubpunnaums xenynouxkos
(®¥K), n moryT npuBecTn K NoTpe6bHOCTU B KapAMoBepCUM.

PUCKM, cBA3AHHbIE C UCMO/b30BaHUEM AMArHOCTUHECKMX
371eKTPOU3NONOTMYECKUX KaTeTEPOB, BK/IIOYAIOT:

Kateropus MopKaTteropua HexenaTtesNbHbIX
HeXenaTtenbH ABNEHUN
bIX ABNEHUI

KpoBowusnusHue/kposoTeyeHne He npumeHumo
lematoma He npumeHumo
IKXMMO3 He npyumeHnmo
MoBepxHOCTHaA TpaBMa TKaHel He npumeHnmo
Mepdopauumsa cepaua TamnoHapa cepaua

MepuKapauanbHblii BbINOT

Cepae4HOo-CoCyAnUCTbIE TPaBMbI MoBpexaeHue KianaHos cepaua

Mepdopauus marncrpanbHbix
cocynos

LlepebpoBacKkynspHoe nospexkaeHue BeccumnTomHas ambonusa
ro/1I0BHOrO MO3ra

MHCcynbT/HapylweHne Mo3roBoro
KpoBOObpalLeHUs

TpaH3uTOpHaA nwemnyeckan

aTaka
CmepTb He npumeHumo
iﬁ?p?w‘m@mmwwqecmm TOKOM He npumeHumo
3mbonusa Bo3gywHas ambonus
3m6011A NHOPOAHBIM TENOM
NeroyHas asmbonusa
Tpomboambonus
MmmyHonornueckan peakums AHadunakeua
PazsuTMe UHeKunn Mepukapant
SHAOKapAUT
MHeBMOHMA
Cencuc
Mwemma mmokapaa NHbapKT M1Mokapaa
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Kateropums
HexenartenbH
bIX ABNEHWNI

MopKaTteropua HexenaTesnbHbIX
ABNEHUN

BpemeHHoe ysennyeHue ST

CteHoKapguio

Cnasm KopoHapHoOI apTepun

nospexaeHue nepudepmyeckmx
COCyA0B BCNeACTBUE COCYAUCTOTO
AocTyna;

MNcespoaHespm3ma

ApTepuoBeHo3Han pucTyna

PacceyeHue cocypos

Tpomb603/Tpom6

He npumeHnmo

fMnoTeHsuA

He npymeHumo

MopaxkeHne PagAnN0aKTUBHbIM

nsnydyeHmem

He npyumeHnmo

CmeuweHuve UK nnan oteeaeHni

NOCTOAHHOM Ka

pANOCTUMYNALUN

He npymeHumo

bonb

He npumeHnmo

MoaknioueHue K apyromy o6opyaoBaHuio

KateTep MOXHO NOAKAOUYUTDL K MMEIOLIJ,GI‘/‘ICFI B NpoAaXke cucteme 3anucu
3ﬂeKTp0¢VI3VIOJ10I'I/I"IeCKVIX roKasatenem ¢ NOMOLLbIO COeAUHUTENBbHOTIO
Kabena. Bce cuctembl AONKHbI 6bITb M30/IMPOBaHbI OT NauMneHTa.
MHCTPYKLMM NO NCNONIb30BAHUIO TAKUX CUCTEM C ITUM KaTeTEPOM CM. B
PYKOBOACTBE NO 3KCNyaTauum CUCTEMBbI.

Tabn. 1. CoBmecTMMble CUCTEMbI

CucremHoe MoaknoueH Tun
YCTPOMCTBO  Ue uepes KaTeTepa

(Homep

mopgenum)
Cuctema YanvHutens ana BunonspHbie n
peructpaummn  anekTpodr3nOIOrMYecKoro  KBaapunonsapHble
anektpodun-  Katetepa Response™ anekTpodusnonormyeckme
3uonormye- KaTeTepbl Response™

CKUX NOKasa-

(401970)1

Tenewn

Yanuuutens ana
3N1eKTPOPU3NON0TNYECKOro
KaTeTepa Response™

(401972)1

lekcanonspHble u
AeKanonsapHble
3aNeKTpodU3nonormyeckmne
KaTeTepbl Response™

Yanuuutens ana
3N1eKTPOPU3NON0TNYECKOro
KateTepa Response™

lekcanonapHble n
AeKanonapHble
3aNneKkTpodunsmonormyeckmne
KaTeTepbl Response™

(401976)1
d®-cuctema 4 -KOHTaKTHbIN Kabenb ans
EnSite™ X NoAK/OYEHNA KaTeTepa K

3P-cucreme EnSite™ X
(D-ENS-L/R-BQ-CBL)

bunonapHblie n
KBagpuUNonsapHble
aneKkTpodusmonormyeckmne
KaTeTepbl Response™

10 -KOHTaKTHbIN Kabenb ana
NOAK/IOYEHUs KaTeTepa K
3P-cucreme EnSite™ X

(D-ENS-L/R-HOD-CBL)

lekcanonapHble n
AeKanonapHble
anekTpodusMonornyeckme
KaTeTepbl Response™

1
Pemﬂp’ﬂ\[{lﬂ?&ngﬂCﬂOﬂb3OBaTbCﬂ aibTEPHATMBHbIE MO4ENN, NEPEYUC/IEHHDbIE B

C3IPABH:

AT OB 0 OU3MO10TMYECKUX U3AEMMIA KomnaHum Abbott.

YKasaHua

1. U3Bnekute KaTeTep M3 yNakoBKW. TWaTeNbHO NpoBepbTe INEKTPOoaAbl U
KaTeTep Ha Le/I0OCTHOCTb, HENPEePbIBHOCTb 3/IEKTPOAO0B U 06u.|,ee

cocToAaHume.

2. BBeauTe KaTeTep C NOMOLLbIO COOTBETCTBYHOLLETO YPECKOKHOTO
MHTpOAblocepa.
3. KateTepbl ¢ pazbeMom Kabens UCNoNb3yiTe C COOTBETCTBYOWMMM
kabenamu Abbott Medical.

4. NposeaeHWe KaTeTepa U3 NnepudeprUyecKoro cocyaa B HyHoe
MO/IO¥KEHME B MONOCTM CEPALA CNeayeT OCYLLECTBAATD MPY NOMOLLM
CUCTEMbI HAaBUraLLMK, PEHTFEHOCKOMMUYECKOTO KOHTPOAA UK
MHTpaKapAManbHoM axokapavorpadumn. Hanpasnsiite Katetep K
Pa3NNYHBIM aHATOMUYECKMM YacTAM, YTOBbI MONYYUTD sKENAEMYIO
BHYTPMCEPAEYHYIO 3/1eKTPOrpammy.
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YnaKoBKa U CPOK roaHOCTH

YnaKoBKa KaTeTepa npefHasHauyeHa A1a NpeAoTBpaLleHus NoNOMKM
U34envn, MMHUMU3aLMKM BO3AENCTBUA aTMOchepbl, a TakKe A1
obecneyeHuns acenTUUecKon TPaHCNOPTUPOBKHY U3aenus. Katetep
CTepUNMN30BaH 3TUNEHOKCUAOM W ABAAETCA CTEPUIbHBIM B C/ly4ae, ecm
YMaKOBKa He BCKPbITA U He NOBpexAeHa. He cTepuansosath U He
MCMO/b30BaTb MOBTOPHO. PEKOMEHAYETCA XPaHUTL U3Ae/ne B 3aKPbITOM
YNaKoBKe [0 Hayana Ucnonb3osaHUA. CPOK rOAHOCTM YKa3aH Ha BHELWHeN
CTOPOHE YNAKOBKU. MHCTPYKLMA MO SKCMIyaTaLuy NPUrogHa ANs NOBTOPHOM
nepepaboTKu.

OTuyeTHOCTb 06 MHUMAEHTAX

Ecnv B npolLiecce UCNo/Ib30BaHMA 3TOrO YCTPOMCTBA Y BaC BO3HUK/IN
OCHOBaHMA NOAaraTb, YTO NPOM3OLLEN CEPbE3HbIN MHUMAEHT, coobwmTe 06
3TOM NPOU3BOAMUTENIO. 3aKa3umKam u3 ctpaH EC cneayert coobuats o
CepbesHbIX UHLMAEHTAX KOMMNETEHTHOMY rocyAapcTBEHHOMY OpraHy, a
TaKKe Npon3BoanTento.

CBoAHblIe KZIMHUYECKUEe AaHHble

[na ctpaH EBponeiickoro Coto3a: cBogHan MHPopMaLmsa o 6e3onacHoCcTn 1
KAnHuuyeckon apdektnsHoctu (SSCP) atux yctpoicts 6yaeT onybamkosaHa
HOTUOUUMPOBAHHBLIMM OpraHamm Mo agpecy
https://ec.europa.eu/tools/eudamed B cootBeTcTBMM C TpebOBaHUAMM
PernamenTa EC no meguumHckum usgenvam 2017/745 v B ykasaHHble
CPOKM. HallguTe cOOTBETCTBYIOLLEE YCTPOMUCTBO, MCMONb3YA YHUKANbHbIN
naeHTudukatop nsgenus (UDI-DI), ykasaHHbIN Ha BHeLIHeln ynakoBke
ycTporictea. UDI-DI — 310 14-3Ha4HbIi HOMEP, YKa3aHHbI MeXay A,BYMSA
nepsbiMM Napamu ckobok. bonee noapobHyto nHbopmaumio KacaTenbHO
noucka u ucnonbsosaHua UDI-DI cm. B pasgene «4acTo 3afaBaemble
BonpocbI» no agpecy medical.abbott/manuals.

FapaHTuA

KomnaHusa Abbott Medical rapaHTupyeT oTcyTcTBUE B ee u3genunsx aedexktos
MaTepuanos M NPOU3BOACTBEHHOrO BpaKka NpM YCN0BUM HOPMAsIbHOM
aKcnyaTaumu. [JaHHaA rapaHTUA He PacnpoCTPaHAETCA Ha Nnepuog nocae
[aTbl KOKOHYAHWA CPOKA FOAHOCTUY», YKazaHHOW Ha MapKMpoBKe Nto6oro
n3genun. CaHKUMOHUPOBaHHbIE U YTBEPKAEHHbIE METOAbI MCMNO/Ib30BaHMA
BCEX U34ENMNI KOMNAHUKN U3/I0KEHbI B COOTBETCTBYIOLLEN KUHCTPYKLMM NO
3KCN/IyaTauumn», KOTOPas NPUAAraeTCa K KaXKLOMY U3LE/NI0 OTAENbHO.
Komnanus Abbott Medical He HeceT 0TBETCTBEHHOCTH 3a UCMO/Ib30BaHME ee
M34eUit HepaspeweHHbIMU UAN HECAaHKLMOHMPOBAHHbIMU METOAAMM.
OTBeTcTBEHHOCTb KoMnaHun Abbott Medical no gaHHoW rapaHTum
OrpaHMYMBaETCA 3aMEHOIN M3Ae/nit. YKazaHHaa rapaHTUa UCK/IOHaeT n
3aMeHsAeT BCe APYruMe rapaHTUm, Kak ABHble, TaK M NogpasymeBaemble, B TOM
yucne ntobbie NnogpasyMmeBaemble rapaHTUM KOMMEPYECKOW LLEHHOCTU UK
NPUrogHOCTM ANA Kakoh-nnbo uenn. Komnanua Abbott Medical He HeceT
HMKaKOMN OTBETCTBEHHOCTM 3a 1t06ble C/lyYaitHble AN KOCBEHHbIE YBbITKM,
ylwep6 nam pacxoabl, NPAMO UAN KOCBEHHO CBA3AHHbIE C UCMONb30BAHUEM
HaCTOALLEro U34E/IMA, KPOME C/1y4aes, NPAMO NPeayCMOTPEHHbIX
onpegaeneHHbIM 3akoHomM. KomnaHua Abbott Medical He gonyckaeT u He
yNnoaHOMOUMBAET itoboe Apyroe AMLo NPUHMMATL Ha cebs Ntobyto aApyryro
VAN AONONHUTE/IbHYIO OTBETCTBEHHOCTb 3a Y6bITKK, yliepb uam pacxoapl B
CBA3M C 3TUM u3genmem. NogpobHyo MHOPMaLMIO CM. B NOHOWM BEPCUK
rapaHTUMHOM NOAUTUMKM KomnaHuu Abbott Medical, KoTopyto MOXKHO
noay4uTb y KomnaHun Abbott Medical uam npountats Ha o6opoTe cyeTa-
dakTypbl KomnaHuu Abbott Medical.

YcnoBHble 0603HaueHusA

Ha n3genune nnm ero 3TMKETKY MOTyT 6bITb HaHECEHbI CieaytoLMe YCNOBHble
0603HaYEHNA 1 CTaHAAPTUINPOBAHHbIE YCI0BHbIE 0603HaYEHUA. 3HaUEHNs
R N RARSRAREbIX YCN0BHbIX 0603HaYeHUI cM. B roccapum

WD RSN o s HbIX 0603HaueHNIT No agpecy
medical.abbott/manuals.

Cumson OnpeaeneHune

MNpowussoautens

[aTa nsrotoBneHus

CtpaHa npoussoacTea (Kocrta-
Puka)

CpokK rogHocTn

mEAES) 3
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Cumson

Onpeaenexune

EC

REP

YNoNHOMOYEHHbIN
npeacrasuTenb B EBponeiickom
coobuecte

Kog naptumn

REF

Homep no katanory

STERILE

EO

CTepuan3oBaHO OKUCbIO
3TUNIeHa

He ctepnnunsoBaTb NOBTOPHO

3anpelaeTca MCNONb30BaTb,
€C/In yNnaKoBKa nosBpexaeHa

MpenoxpaHaTb OT HarpeBaHus n
pPafMOaKTUBHOTO U3/lydeHus

XpaHWTb B CyXOM MecTe, He
A0oNyCKaTb NnonagaHnA Baarn

He noggepratb Bo3AenCTBUIO
CO/IHEYHOrO CcBeTa

He ncnonb3osaTb NOBTOPHO

CM. MHCTPYKLMIO MO
aKcnayaTauum

Konunyectso

OnviHa

Electrophysiology Catheter

IneKkTpodu3nMonormyeckunin
Katetep

Cuctema ABOMHOrO CTEPUNBHOTO
6apbepa

[unarHoctnyeckuii Katetep ¢
OUKCMPOBAHHOM KPUBU3HOWM

MpomeKyTKM

KonnyectBo KOHTaKTOB

PekomeHayemblie kabenu

acert.ru | info@nevacert.ru

MegaunuMHCKoe yCTPOoICTBO

YHUKanbHbIN naeHTudMKaTop
ycTpovicTea

BHUMAHME! depepanbHbim
3akoHopgatenbcteom CLUA
paspeluaeTca NpoAasaTth 3T0
YCTPOMCTBO TONbKO Bpayam unu
no nNpesnucaHunto Bpayei.

MmnopTtep

C€

2797

Conformité Européenne
(EBponeiickoe cooTeTcTBME).
MpucBoeHo JaHHOMY



Cumson

Onpeaenexune

YCTPOWMCTBY B COOTBETCTBUM

¢ pernameHTom EBponerickoro
coseta 2017/745. Hactoawmm
komnaHua Abbott Medical
3aABNAET, YTO AaHHOE
YCTPOWCTBO COOTBETCTBYET
OCHOBHbIM TpeboBaHMAM

M APYTMM COOTBETCTBYIOLLMM
NONOXKEHUAM BblLLEYKa3aHHOTo
pernameHTa.

3HaK COOTBETCTBUA CTaHAAPTaM
BenukobputaHmm

OTBETCTBEHHOE /L0 B
BenunkobpuTaHum

UATR.101

YKPauHCKNIA 3HaK COOTBETCTBUA
TEXHUYECKUM pernameHTam, rae
101 — opraH no oueHKe.

medical.abbott/manuals

CnepfyiTte MHCTPYKLMK NO
3KcnyaTaumm Ha aTom Be6-
calite

Pernctpauns MH & Pocsapasragsope
wwwanevacert.ru | info@nevacert.ru
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SV: Svenska

Response™ Elektrofysiologisk kateter
Bruksanvisning

Beskrivning

Response™ elektrofysiologisk kateter ar en steril, elektrofysiologisk
diagnostisk kateter for engangsbruk. Katetern har en fast distal kurva
tillganglig i olika stilar, utan lumen, och med varierande elektrodnummer och
avstand. Elektroderna detekterar elektriska hjartsignaler som 6verfors till en
elektrokardiogramregistrerare for diagnos, eller levererar den elektriska
signalen fran en extern pacemaker till hjartat for elektriska
stimuleringsandamal. Se etiketten for ytterdiameter.

Prestandaegenskaper

Response™ elektrofysiologisk kateter ar utformad for att underlatta
elektrofysiologisk kartlaggning av hjartkamrarna och for att 6verfora
pacingstimuli till kateterelektroderna for att inducera hjartstimulering.
Response™ elektrofysiologisk kateter ar kompatibel med introducers och
hylsor med en diameter som &r en storlek storre an den markta French-
storleken.

Avsett andamal

Elektrofysiologiska diagnostiska katetrar ar avsedda att anvandas for
EP-kartlaggning, stimulering och registrering av ett antal olika hjartarytmier
fran endokardiella och intravaskulara stallen.

Indikationer for anvandning

Abbotts elektrofysiologiska katetrar kan anvandas for utvardering av ett
antal olika hjartarytmier fran endokardiella och intravaskulara stallen.

Patientmalgrupp

Response™ elektrofysiologisk kateter ar avsedd for patienter med en

diagnostiserad eller misstankt hjartarytmi och som ar i behov av registrering

av elektrogram och/eller hjartstimulering under diagnostiska EP-studier.

Patienter maste ha en vaskular anatomi som ar kompatibel med introducers

med en minsta innerdiameter pa 1 F-storlek storre &n katetern (SF eller 6F).
VIKTIGT! Enhetens sdkerhet och effektivitet har inte faststéllts hos barn
som dnnu inte intritt i puberteten. Anviandning av enheten pa barn som
annu inte intrdtt i puberteten ska darfor noggrant 6vervagas.

Avsedd anvandare

Denna enhet ska anvandas av legitimerade elektrofysiologer, eller
elektrofysiologer under utbildning, i ett fullt utrustat och fungerande
elektrofysiologiskt laboratorium.

Klinisk nytta

Den avsedda kliniska nyttan med Response™ elektrofysiologisk kateter &r att
tillhandahalla diagnostisk information, som uppmats genom intrakardiell
registrering av elektrogram och avgivning av pacingstimuli, for att hjalpa
ldkaren vid behandling av arytmier.

Kontraindikationer

= Katetern &r kontraindicerad for patienter med aktiv systemisk infektion
eftersom detta kan 6ka risken for hjartinfektion.

= Katetern ar kontraindicerad for patienter med protetiska klaffar, vanster
formakstrombos eller myxom, eller baffel eller patch i férmaken via

e E s SRR od.
Varningar

= Felaktig anvdndning av denna kateter med tillbehor kan leda till
allvarliga komplikationer.

= Denna enhet bor endast anvandas med utrustning som foljer
internationella sdkerhetsstandarder.

= Anatomin hos enskilda patienter och ldkarens teknik kan krava att
proceduren modifieras.

= Denna enhet ska anvdndas av legitimerade elektrofysiologer, eller
elektrofysiologer under utbildning, i ett fullt utrustat och fungerande
elektrofysiologiskt laboratorium.

Eventuella forsok till omsterilisering och ateranvandning kan skada
systemet. Biverkningar fran anvandning av icke-sterila komponenter kan
innefatta, men ar inte begransade till:
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— lokal och/eller systemisk infektion

— mekanisk skada

— felaktig funktionalitet

Karlperforation eller dissektion ar en risk vid all elektrodplacering.
Katetern maste foras fram mycket varsamt for att undvika skador pa

enhetens komponenter, tromboemboli, cerebrovaskulédra handelser,
hjartskada, perforation, perikardiell utgjutning eller tamponad.

Inneslutning av katetern i hjartat eller blodkarl &r en majlig komplikation
av elektrofysiologiska ingrepp. Forcera inte katetern om motstand kanns
av. Dra tillbaka katetern, atgérda problemet och for in katetern pa nytt.

Hjartkateteriseringsprocedurer utgor en risk for betydande
réntgenexponering for bade patienter och laboratoriepersonal, vilket
kan leda till akut stralningsskada samt 6kad risk fér somatiska och
genetiska effekter pa grund av réntgenstralningens intensitet och
fluoroskopins varaktighet. Overvig noga anvindningen av denna kateter
pa gravida kvinnor.

Uppratthall alltid en aktiverad koagulationstid (ACT) pa mer dn
300 sekunder nar en kateter anvénds.

Materialen som anges nedan kan orsaka allergiska reaktioner eller
overkanslighetsreaktioner. Personer som ar allergiska mot dessa
material kan fa en allergisk reaktion. Innan enheten anvands pa
patienten ska patienten radfragas om materialen i den och en grundlig
genomgang av patientens allergihistorik maste goras.

— polyeterblockamid
— polyuretanlim (epoxi)
— platina-iridiumlegering

Forsiktighetsatgarder

= Lds anvisningarna fére anvandning.

= Lagstiftning i USA begransar forsaljning av denna produkt till eller pa
ordination av ldkare.

= Denna enhet far inte dndras.
= Forvara enheten pa en sval, mork och torr plats.

= Var noga med att isolera eventuella oanvanda kontaktstift pa
elektrogramkabeln. Detta minskar risken for att det uppstar oavsiktliga
stromvagar till hjartat.

Inspektera forpackningen fére anvdandning. Anvand inte om
forpackningen har 6ppnats, skadats eller gatt ut.

= Personal som hanterar den elektrofysiologiska katetern ska bara
handskar.

Bibehall optimal patientsdkerhet och elektrodkateterns integritet genom
att inte torka av denna kateter med sprit.

Katetern kan skadas om den bojs eller viks alltfor mycket.

Inspektera katetern betraffande skador eller veck. Anvand inte katetern
om den &r skadad, bojd eller inte behaller avsedd krokning.

= Sank inte ner det proximala handtaget eller kabelanslutningen i nagon
vdtska eftersom det kan paverka den elektriska prestandan.

Katetermaterialen ar inte kompatibla med system fér magnetisk
resonanstomografi (MRT).

= Anvand katetrar utrustade med en kabelanslutning tillsammans med
lamplig Abbott-kabel.

= Ta ut katetern ur férpackningen. Inspektera elektroderna och katetern
noggrant med avseende pa integritet, avledningarnas kontinuitet och
allmant skick.

= Katetern ska foras fram under fluoroskopisk vagledning fér att minimera
Pemrpgﬁhmj@;ﬂpm&%ada, _perf_orati_on gller tamponad. Korr:pfatibla"
wwwnevaeaRiim Hfperswceol) realtidsvisualiseringssystem kan ocksa dvervagas.
* Inte rekommenderad for pacing under lang tid. Denna enhet ska inte
anvandas for livsuppehallande pacing.
= Efter anvandningen ska enheten, dess tillbeh6r och férpackning
klassificeras for korrekt kassering, t.ex. biologiskt riskavfall, vassa

foremal, ofarligt avfall osv. och kasseras i enlighet med lokala rutiner och
gallande lagar och bestammelser.

Majliga biverkningar

Riskerna forknippade med elektrisk stimulering kan omfatta, men ar inte
begransade till, induktion av arytmier, t.ex. formaksflimmer (AF), bradykardi,
kammartakykardi (VT), ventrikelflimmer (VF) och behov av elkonvertering.
Riskerna férknippade med anvandning av diagnostiska elektrofysiologiska
katetrar omfattar
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Biverkning-

Underkategori for biverkningar

skategori

blédning ej tillampligt
hematom ej tillampligt
eckymos ej tillampligt
ytlig vdvnadsskada ej tillampligt
hjartperforation hjarttamponad

perikardiell utgjutning

kardiovaskuldr skada

klaffskada

perforation i stort karl

cerebrovaskular skada

asymptomatisk hjarnemboli

stroke/cerebrovaskulidr hindelse

transitorisk ischemisk attack

dodsfall ej tillampligt
elektrisk stot ej tillampligt
emboli luftemboli

emboli orsakad av fraimmande
kropp

lungemboli

tromboemboli

immunologisk reaktion

anafylaxi

infektioner

perikardit

endokardit

pneumoni

sepsis

myokardischemi

hjartinfarkt

transitorisk ST-forhojning

angina

koronarartarspasm

perifer karlsystemskada pa grund av
karldtkomst

pseudoaneurysm

arteriovenos fistel

vaskular dissektion

trombos/tromb ej tillampligt
hypotoni ej tillampligt
stralningsskada ej tillampligt
rubbning av implanterbar ej tillampligt
elkonverterare/defibrillator eller

permanenta stimuleringselektroder

smarta ej tillampligt

nslutning till annan utrustning

Pernctpaus MU & Pocaap:
mevacert.ru | info@nevacert.
Ra

tetert kan ansiutas till ett kommersiellt tillgingligt EP-registreringssystem
och navigerings- och visualiseringssystem med hjalp av anslutningskabeln.
Alla system maste vara patientisolerade. Instruktioner om anvandningen av
dessa system med katetern finns i systemets bruksanvisning.

Tabell 1. Kompatibla system

Systemenhet Anslut via Katetertyp
(modellnum
mer)

EP- Response™ Bipoldra och fyrpoliga

registrerings- elektrofysiologisk
system

Response™

forlangningskabel (401970)1  elektrofysiologiska katetrar
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Tabell 1. Kompatibla system

Systemenhet Anslut via Katetertyp
(modellnum
mer)
Response™ Sexpoliga och tiopoliga
elektrofysiologisk Response™

forlangningskabel (401972)1  elektrofysiologiska katetrar

Response™ Sexpoliga och tiopoliga
elektrofysiologisk Response™
férlangningskabel (401976)1 elektrofysiologiska katetrar

EnSite™ X EP- Anslutningskabel fér EnSite™ Bipoldra och fyrpoliga
systemet X EP-systemkateter, 4 stift Response™
(D-ENS-L/R-BQ-CBL) elektrofysiologiska katetrar

Anslutningskabel fér EnSite™  Sexpoliga och tiopoliga
X EP-systemkateter, 10 stift Response™
(D-ENS-L/R-HOD-CBL) elektrofysiologiska katetrar

1 Alternativa tillampliga modeller kan anvandas enligt listan i Abbotts
katalog over elektrofysiologiska produkter.

Anvisningar

1. Ta ut katetern ur férpackningen. Inspektera elektroderna och katetern
noggrant med avseende pa integritet, avledningarnas kontinuitet och
allméant skick.

2. Forin katetern med lamplig perkutan kateterintroducer.

3. Anvand katetrar utrustade med en kabelanslutning tillsammans med
lamplig Abbott Medical-kabel.

4. Katetern ska foras fran ett perifert karl till 6nskad intrakardiell position
med hjalp av ett navigationssystem, fluoroskopi eller intrakardiell
ekokardiografi (ICE). Mandvrera katetern till olika delar av anatomin for
att fa 6nskat intrakardiellt elektrogram.

Forpackning och hallbarhet

Kateterforpackningen ar utformad for att forhindra att produkten krossas,
for att minimera att produkten exponeras for luft samt for att tillhandahalla
aseptisk produktoverforing. Katetern har steriliserats med etylenoxid och
levereras steril om férpackningen dr o6ppnad och oskadad. Far ej
resteriliseras eller ateranvandas. Vi rekommenderar att produkten forvaras i
den o6ppnade férpackningen tills den ska anvdndas. Utgangsdatumet anges
pa utsidan av férpackningen. Bruksanvisningen ar atervinningsbar.

Rapportering av incidenter

Om det under anvandningen av produkten finns anledning att misstanka att
en allvarlig incident har intréffat ska incidenten rapporteras till tillverkaren.
Kunder inom EU ska rapportera den allvarliga incidenten till bade ansvarig
nationell myndighet och tillverkaren.

Sammanfattning av kliniska data

For EU-lander: En sammanfattning av sakerhet och kliniska

prestanda (SSCP) for dessa enheter kommer att publiceras pa
https://ec.europa.eu/tools/eudamed av de anmalda organen i enlighet med
kraven i EU MDR 2017/745 och associerade tidsplaner. Sok efter enheten
med hjélp av UDI-DI-numret som star pa enhetens ytterférpackning. UDI-DI
ar det 14-siffriga numret mellan de tva forsta parentesuppsattningarna. Mer
information om hur du hittar och anvander UDI-DI-numret finns i
dokumentet Vanliga fragor pa medical.abbott/manuals.

Pernctpauns MH » Pocsapasrasope
wwwnevacert.ru | info@nevacert.ru

Garanti

Abbott Medical garanterar att dess produkter ar fria fran fel i material och
utférande vid normal anvdndning. Denna garanti 6verskrider inte
“Utgangsdatumet” som anges i produktmarkningen. De godkanda
anvandningarna och godkdanda metoderna fér 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 satt som inte har auktoriserats eller
godkéants. Abbott Medical skadestandsskyldighet under garantiperioden
inskranker sig till ersattning av dess produkter. Ovannamnda garanti
exkluderar och anvands i stallet for alla andra garantier, oavsett om dessa ar
uttryckliga eller underforstadda, inklusive, men inte begransat till,
underforstadda garantier om saljbarhet eller lamplighet for nagot visst
andamal. Abbott Medical franséger sig allt ansvar fér eventuella féljdskador,
skador eller kostnader som direkt eller indirekt uppkommer vid anvandning

av denna produkt, annat d@n vad som uttryckligen anges i sarskild lag. Abbott
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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. Fér mer information, Ias igenom hela Abbott
Medicals garantipolicy som kan bestéllas fran Abbott Medical eller som finns
pa baksidan av en Abbott Medical-faktura.

Symboler

Symbolerna nedan och harmoniserade symboler kan férekomma pa
produkten eller produktetiketten. Information om harmoniserade symboler
finns i listan 6ver symboler p& medical.abbott/manuals.

Definition

Tillverkare

Tillverkningsdatum

Tillverkningsland (Costa Rica)

Sista forbrukningsdag

SEAIEN 3

EC REP éﬁktoriserad representant inom

LOT Partinummer

Katalognummer
REF

Steriliserad med etylenoxid
STERILE |[EO

Far e] resteriliseras

Anvand inte om férpackningen
ar skadad
! \\L/, Skyddas mot virme och
”/l\\ radioaktiva kallor
N
]
o Forvaras torrt, skyddas mot vdta
Mo Skyddas mot solljus
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Rekommenderade kablar

Medicinteknisk produkt
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Unikt ID-nummer for enheten
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ONLY

VIKTIGT! Enligt federal lag (i USA)
far denna produkt endast saljas
av ldkare eller pa ordination av
lakare.

Importor
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~
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Conformité Européenne
(europeisk 6verensstammelse).
Uppfyller kraven enligt
EU-férordning 2017/745.
Harmed forsakrar Abbott
Medical att denna enhet
uppfyller de vasentliga kraven
och andra relevanta
bestammelser i denna
forordning.

United Kingdom Conformity
Assessed (bedomd
Overensstammelse i
Storbritannien)

Ansvarig person i Storbritannien

UK
cA
0086

UATR.101

Ukrainsk méarkning om
Overensstammelse med de
tekniska foreskrifterna, dar 101
ar bedémningsorganet.

[1i]

medical.abbott/manuals

Folj bruksanvisningen pa denna
webbplats
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Supreme™ 3neKTpoPU3N0NOrMYECKUI KaTeTep

401430, 401433, 401434, 401435, 401436, 401438, 401441, 401442, 401443, 401444, 401445,
401448, 401449, 401450, 401451, 401453, 401468, 401470, 401474, 401475, 401859, 401860,
401863, 401864, 401865, 401876, 401877, 401878, 401890, 401891, 401892, 401893, 401952,
401956, 401957, 401960, 401966, 401967, 401978, 401979, 401994, 401996, 402003, 402004,
402008, 402009, 402010, 402011, 402012, 402020, 402033

MHCTpYKUMA NO 3KCNAyaTauum

Abbott
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Monpaska 65: B COOTBETCTBUM C MHULMATUBOM M3bMpaTena wrata KanupopHua Tpebyetcs creaytollee yBeaomaeHue.

A NPEAYNPEXAEHMUE. Mcnonb3oBaHWe 3TOr0 MPOAYKTa MOXET NOABEPrHYTb BaC BO3AEMCTBUIO XMMUYECKUX NPENapaTos, K
UMy KOTOPbIX OTHOCUTCA OKCUZ, 3TUIEHA, KOTOPbIN, NO AaHHbIM WTaTa KanudopHus, T paK, BPOXKEHHble AedeKTbl
pasBUTMA UK ApYrMM 06pa3om HEraTMBHO BAUAET HA PENPOAYKTUBHYIO GyHKLMIO. [LONOAHUTEeNbHbIE CBEAEHUA CM. Ha caiTe
www.P65Warnings.ca.gov.

™ 03HaYaeT, YTo Ha3BaHWe ABNAETCA TOBAPHLIM 3HAKOM rpynnbl KomnaHwui Abbott.
$ o3HayaeT, 4To Ha3BaHWe ABNAETCA TOBAPHbIM 3HAKOM CTOPOHHE KOMNaHUM, MPUHAJ/eXaLLMM COOTBETCTBYIOLEMY BNaAEeNbLY.

MNateHT http://www.abbott.com/patents

© Abbott, 2023. Bce npasa 3alwuiyeHbl.
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RU: Pycckuit

Supreme™ 3neKTpoPU3M0NOrMYECcKUiA KaTeTep
MHCTPYKUMA NO sKcnayaTaumm

OnucaHue

dneKkTpodusmonormyecknin Katetep Supreme™ npeacrasnseT coboi CTepUbHbLIA OAHOPA30BbIN
3N1eKTPOdPU3NONOrMYECKMIN AUAarHOCTUYECKUIA KaTeTep. KaTeTep umeeT GUKCUPOBAHHbIN ANUCTaNbHbIN U3rKb,
[OCTYMHbIV B Pa3/IMUHbIX BUAAX, PAa3IMYHOE KONUYECTBO 3/1EKTPOAOB U 3/1EKTPOAHBIX MHTEPBA/IOB U HE UMeeT
npocBeTa. DNeKTPoAbl 06HAPYKMBAIOT INEKTPUYECKME CUTHAbI CEPALA, KOTOPbIE NepesaloTca Ha
perucTpaTop 31eKTPOKaPANOrPaMMbl ANA AUATHOCTUKMU AW NePeaatoT INEKTPUYECKUIA CUTHAA OT BHELWHero
KapAMOCTUMYNATOPA K CEPALY ANA LieNei 3/1eKTPOKapANOCTUMYNALMU. BHELIHWIA AMameTp yKasaH Ha
3TUKETKe.

JKcn/lyaTauMOHHbIE XapaKTepPUCTUKHU

dnekTpodU3NONOTUYECKMIA KaTeTEp Supreme™ npefHasHayeH ana obnerdyeHns aNeKTPoPU3nN0aIormieckoro
KapTUPOBaHMA Kamep CepALLa U Nepesadmn 3NeKTPUHECKUX CTUMY/IOB K 3/1eKTPOAAM KaTeTepa Ans
3/1EKTPOCTUMYNALMU cepaLa. INeKTPoPU3MONornIecknin KaTeTep Supreme™ cCOBMECTUM C MHTPOAbIOCEPAaMU
nnn 060104KaMK C AUAMETPOM, PaBHbIM UM BOJblUEe YKa3aHHOTO Ha HemM pasmepa no wkane Lapbepa.

MpeagycmoTpeHHOe Ha3HaueHue

InekTpodU3Moa0rMYeckme 4MarHocTMYeCKMe KateTepbl NpegHasHayeHbl 418 KapTUPOBAHUA, CTUMYAALMM U
PerucTpaLmm pasnnyHbIX CEPAEYHbIX APUTMUIA U3 SHAOKAPANANbHBIX U BHYTPUCOCYAMCTBIX Y4ACTKOB.

NMoKa3aHMA K NPUMEHEeHUI0

InekTpodusmonornyeckune Katetepbl Abbott MoryT ncnonb3oBaTbes 419 OLEHKM Pa3INYHbIX CEPAEYHbIX
ApPUTMUIA U3 SHAOKAPANANBHbBIX M BHYTPUCOCYANCTbIX Y4aCTKOB.

LleneBas rpynna nauneHToB

InekTpodU3MONOrMYecKuii Katetep Supreme™ npegHasHadeH 419 NaumeHToB C 4MarHoCTMPOBAHHOM UK
nof03peBaeMoi CepAeyHON apuTmueit, TpebytoLuei perncTpaLmm 31eKTporpammsl u/unu
3/1EKTPOKAPAMOCTUMYNALMM B XOAE ANArHOCTUYECKUX 3N1EKTPOGU3MONOrMYECKMX UCCNea0BaHUA. AHaTOMUA
COCYAMCTOM CUCTEMbI NALMEHTOB AO0/XKHA 6bITb COBMECTMMA C MHTPOALIOCEPAaMM C BHYTPEHHUM AMAMETPOM
KaK MMHMMYM Ha 1F 6onblue, Yem pasmep KateTepa (4F, 5F nam 6F).
BHUMAHME! Be3zonacHocTb 1 3¢ PpeKTUBHOCTb AaHHOrO YCTPOICTBa y AeTeil npe-ny6epTaTHOro Bo3pacrta
He ycTaHOB/eHa. B cBA3M C 3TUM cneayeT TWaTeNbHO OLEeHUBaTb LienecoobpasHOCTb UCNOIb30BaHUA
AAHHOTO YCTPOMCTBA Yy AeTel npe-ny6epTaTHOro Bo3pacra.

Mpepgnonaraemblit Nonb3oBaTeNb

3TO YCTPOICTBO NpeAHa3HaYeHo A1 UCNOb30BAHUA 31EKTPOGU3MON0raMU, UMEOLLUMU-CepTUdUKAT
CMEeLMANNCTA, UNW MPAKTUKYIOWMMU KIMHUYECKUMU OPAMHATOPAaMM 3N1eKTpodU3nonoramu 8
NONHOCTbI0-060PYA0BAHHOW 3N1EKTPODU3NONOTMYECKO ONepaumnoHHoi n1abopatopuu.

KnanHuyeckana nosab3a

Mpeanonaraemas KAVHWYECKan Nob3a 3N1eKTPOGU3NONOTMYECKOTO KaTeTepa Supreme™
IneKTPodU3NONOTUYECKUIA KaTETEP 3aKNHOUAETCA B MOAYYEHWUM BPAYOM AMArHOCTUYECKOW MHbOpMaLmK,
KOTOpas Npu3BaHa 061erynTb eveHe apuTMmUiA, 1 U3MePAETCA YCNELLHOW perucTpaLmeit BHyTpucepaeuHowm
3/1IEKTPOrPamMmbl ¥ Nepesadeit 31eKTPUYECKUX CTUMYJIOB.

NMpoTuBonokasaHuA

= KaTteTep NPOTMBOMOKA3aH NaLMeHTaM C aKTUBHOM CUCTEMHOM MHPEKLMEN, NOCKONbKY 3TO MOXKET
YBEANYUTD PUCK CEPAEYHON UHPEKUNH.
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KaTeTep NpoTMBOMOKa3aH NaLMeHTam C UCKYCCTBEHHbIMM KnanaHamu, C TPOMBOM MAM MUKCOMOI B
NIEBOM NPEACEPANN UM C MEXKNPEACEPAHON «3annaTKo» Yepes TpaHCcCenTaNbHbIi A0CTynN.

peaynpexaeHus

HeﬂpaBMl]bHOE MCNONb30BaHME 3TOTO KaTeTepa U anIHa,D,ﬂe)KHOCTeI’I MOXXeT NPUBECTU K CEPbEe3HbIM
OCNOXXHEHUAM.

[laHHOE YCTPOWCTBO MOXHO UCMOJ/Ib30BaTh TO/IbKO C 060pyA0BaHMEM, KOTOPOE COOTBETCTBYET
MeXAyHapoaHbIM cTaHAapTam 6e30MacHoCTU.

B cBA3M C MHAMBUAYANbHBIMU 0C06EeHHOCTAMM aHAaTOMMUYECKOTO CTpOeHnA NnaymeHTa nam VICI'IOI1b3y9MOIZ
BpPay4yOM MEeTOAUKU MOXKET I'IOTpeGOBaTbCH U3meHeHue npoueaypobl.

370 YCTPOWCTBO NpeAHa3HAYeHO A4 UCNONb30BAHWUA NEKTPOPU3N0NOraMK, UMEOLMMU-CePTUDMKAT
cneumanncTa, Uan NPaKTUKYIOWUMU KTMHUYECKUMUN OPAMHATOPaMu 3n1eKTpodursmonoramm B
NOAHOCTbIO-060pYA0BaHHOMN 31eKTPODU3NONOTMYECKOM onepaLvoHHon nabopaTopumu.

Jliobas nonbITKa MOBTOPHOM CTEPUIM3ALMM U NOBTOPHOTO UCMOIb30BAHUA MOXKET HAPYLUUTL CTPYKTYPHYIO
LLe/IOCTHOCTb A@aHHOM CUCTEMbI. BO3MOXKHbIE HexenatesibHble 3GdeKTbl, CBA3aHHbIE C UCMNOAb30BaHMEM
HecTepU/IbHbIX KOMNOHEHTOB, BK/OYAIOT (MOMMMO NPOYeEro) cieayowme:

— MECTHYIO U/UNN CUCTEMHYIO MHPEKLUIO;
— MexaHU4YecKoe NoBpexaeHUe;
— HETOYHylo paborTy.

Mepdopauma u paccnoeHne cocyaa NPeACTaBAAIOT HEOTbEMIEMbIN PUCK NPU NI060M pasmeLLeHUn
3NeKTpoAoB. HeobXxoAYMO OCTOPOXKHO 06PaLLATLCA C KaTETEPOM, YTOObI M36eXKaTb NOBPeXAEHNUA
KOMMOHEHTOB YCTPOICTBa, TPOMB603MB0AMM, HAapYLIEHUA MO3rOBOrO KPOBOOBPALLEHUA, NOBPEXAEHMA
nnu nepdopaumnm cepaua, NnepuKkapananbHoOro BbinoTa AU TamnoHagbl cepaua.

3alemneHuve KateTepa B cepale UM KPOBEHOCHbIX COCYAaX MOXET YCNOXKHWUTL NpoBeaeHue
3N1eKTPOodU3NONOTUYECKMX NpOoLeayp. NPy BOSHUKHOBEHWUM CONPOTUBIEHWUA HE NPUKNAAbIBAITE YCUAUI K
KaTeTepy. M3BnekuTe Katetep, ycTpaHUTe NMPUYMHY CONPOTUB/IEHUSA U BBEAMUTE €r0 CHOBA.

Mpoueaypbl CEPAEYHOMN KaTeTepusaLmMmn NPeACTaBIfIOT NOTEHLMA/bHYIO ONACHOCTb MONYYEeHUA
3HaUYUTENbHOM [03bl PEHTFEHOBCKOIO U3/yHeHMs, YTO MOKET NPUBECTU K OCTPOMY PagnaumMoHHOMY
NOParKEHMIO, @ TaKXKe NOBbILEHWUIO BEPOATHOCTY COMATUYECKMX U FTEHETUYECKMUX NOCNEACTBUI KaK ans
naumeHTa, Tak U AN COTPYAHMKOB 1abopaTopum BCAEACTBUE MHTEHCUBHOCTM PEHTTEHOBCKOIO MyyKa
W A/INTENbHOCTM PEHTIreHOCKONUU. TaTeNbHO PacCMOTPUTE BO3MOMKHOCTb NPUMEHEHWNA AAHHOMO
KaTeTepa y 6epemMeHHbIX KeHLLMH.

Bo Bpems MCMO/Ib30BaHMA KaTeTepa BCeraa NoAAepsKnBanTe akTMBMPOBaHHOE BPeMsA CBEPTbIBaHWA
Kposw (ABC) 6onee 300 cekyHA.

YKa3aHHble HUXKe BeLLeCTBa MOTYT Bbi3bIBaTb a/lIepruyeckme peakLmm nam peakumum
rMnep4YyBCTBUTENbHOCTMU. Y NaLMEHTOB C anneprmeifl Ha 3TU BeLleCTBa MOXeT HaﬁﬂIO,EI,aTbCH
annepruyeckas peakuma. Npexxae 4yem NPUMEHATb 3TO U3genne y nauneHTa, HEO6XO,CI,VIMO I'IO,CI,pO6H0
06Cy,EWITb C NauMeHTOM ero coctas U TWaTe/IbHO U3Yy4YnUTb aﬂﬂepFOﬂOFMHECKMVI dHaMHe3:

— nonnadupbrokamua;
— NONNYPETAHOBbIN (3NOKCUAHBIN) Knew;
— NAAaTUHO-UPUAMEBDIA CNAaB.

Mepbl NnpeaoCTOPOXKHOCTU

MNepepn ncnonb3oBaHMEM 03HAKOMBTECH C YKa3aHUAMM.

B cooTBeTcTBMM C 3akoHOAaTenbcTBom CLUA npojaxa AaHHOro yCTpOﬁCTBa MOXXeT NPOn3BOANUTLCA TO/IbKO
BpayomM UK NO ero npeannucaHunto.

BHeceHune M3MeHeHMit B LJaHHOE YCTPOIMCTBO HEA0MNYCTUMO.
XpaHUTb B CYXOM, NPOXIaZHOM, TEMHOM MecTe.

TWwaTeNbHO U30ANPYITE HEMCNOb3yeMble KOHTaKTbl KOHHEKTOPA Kabens 3n1ekTporpammbl. TO CHUIUT
PUCK CY4aMHOTO NPOXOXKAEHMA TOKA K CepALly.

Mepen, cnonb3oBaHWEM NPOBEPLTE YNaKoBKY. He MCNonb3yiTe AaHHOE U3aenune, ecn yNakoska
BCKPbITa MW NOBPEXAEHA, UM €CN UCTEK CPOK rOAHOCTH.

2
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= Mpu pa60Te o} BﬂeKTpod)MBMOﬂOI'MHECKMM KaTteTepom cnegyet UCnoNb30BaTb NEPYaATKN.

* B uensx obecneyeHns oNTMManbHOrO YPOBHA 6e30MacHOCTM NaLMeHTa 1 LLeIoCTHOCTM KaTeTepa u
31eKTPO0B HE NPOTUPAITE KaTeTep CMPTOM.

. l"IPQBMEF)HOE UCKpUBZIEHNE NN NepPeKpyYnUBaHNE KaTeTepa MOXKeT NoBpeanTb ero.

* TwaTenbHO NpoBepbTe KaTeTEP Ha NPeAMET NOBPEXAEHWI U NepeKkpyumBaHmua. He ucnonbayiite katetep,
€C/11 OH NOBPEXAEH, MEPEKPYYEH UM HE COXPAHAET KPUBU3HY.

* He norpyskaite pyKoATKY, PaCnoOKEHHYO Ha MPOKCUMAZIbHOM KOHLE, MW Pa3bem Kabens B JKUAKOCTH;
3TO MOXET NOBAUATb Ha 3/IEKTPUUYECKME XapaKTEPUCTUKN.

= MaTepuansbl, U3 KOTOPbIX U3rOTOB/IEH KaTeTep, HE NPeAyCMOTPEHbI 419 UCNONb30BaHNUA C CUCTEMaMM
MarHWTHO-pe3oHaHCcHol Tomorpadpum (MPT).

= KaTeTepbl ¢ pa3beMom Kabens ncnonbsyiiTe ¢ COOTBETCTBYOWMMU Kabenamu Abbott.

M3BneKkuTe KaTeTep U3 ynakoBKuW. TWaTeNbHO NPOBEPbLTE 3NEKTPOAbI U KaTeTep Ha LLeNOCTHOCTb,
HenpepbIBHOCTb 3/1EKTPOAOB U 06u.|,ee COCTOAHMUE.

MpoaBukeHWe KaTeTepa JOMKHO OCYLLECTBAATLCA MO, PEHTIEHOCKOMUYECKUM KOHTPOEM, YTObbI
MWHMMM3UPOBATbL PUCK NOBpeEXAEHUA, Nnepdopauum nam TaMnoHaabl cepauia. TakKe BO3MOXKHO
MCNO/Nb30BaHNE COBMECTUMbIX CUCTEM HAaBUIaLMKU U BU3YyaNM3aLMU B PEXXUME PEaNbHOTO BPEMEHMU.

He pekomeHayeTtca 4N ANUTENbHON CTUMYAALMK. 3anpeLLaeTcs UCNoNb30BaTb M3aeane 418 CTUMYAALMK
B LENAX NOAAEPIKAHWA KUSHU.

Mocne ncnonb3oBaHWA AaHHOE YCTPOMCTBO, AOMNONHUTE/IbHBIE MPUHAAIENKHOCTU K HEMY U €r0 YNaKOBKY
HeobXoAMMO aKKypaTHO YTUNN3MPOBaTb B COOTBETCTBMU C MPUHATLIMU B MEAULIMHCKOM YUpeXaeHUn
npoLesypamu, a TakKe AeWCTBYOLMMMN 3aKOHAMU Y HOPMATUBHO-MPABOBbIMU aKTaMu, NPeABapUTENbHO
OTCOPTMPOBAB UX HaA/NeXallMM 06pa3om, Hanpumep Kak 6MONOrMYecKM onacHble 0TXOAbI, OCTpble
oTxopabl, 6e3sBpesHble 0TXoAbl U T. 4.

Bo3MOXHble HeXenaTtenbHble ABNEHUA

PUCKM, cBA3aHHbIE C 3N1EKTPOCTUMYNALMEN CPEefiM NPOYETO BK/IKOYAIOT Pa3BUTME apUTMUI, TaKMX KaK
dubpunnauua npeacepauii (ON), pagnkapamsa, Kenyaoukosan Taxukapama (XKT), dubpunnauua
)enyaoukos (OX), 1 MoryT NnpuBeCTU K NOTPe6HOCTU B KapAMOBEPCUU.

Pucku, cBA3aHHbIE C UCNONb30BaHMEM ANATHOCTUYECKMX 3}1€KT|D0¢M3MO}10I'MHECKMX KaTeTepoB, BK/IIOYAOT:

Karteropua MopaKaTteropua HexenaTeNnbHbIX ABNEHUI
HeX<enartesbHbIX

ABNEHUM

KpoBousnusaHue/kpoBoTeyeHne He npumernnmo

lemaTtoma He npumeHnmo

SKXMMO3 He npymeHumo

MoBepXHOCTHaA TpaBma TKaHel He npumernnumo

MNepdopauua cepaua TamnoHaga cepaua

MepuKapananbHblii BbINOT

Cep,u,equ-cocyp,MCTble TpaBMbl I'IOBpe)K,quMe KnanaHoB cepAaua

Mepdopaumsa MarucrpasnbHbiX COCYL0B

LlepebpoBackynspHoe nospexaeHve BeccumnTomHas 3m60/1MA roN0BHOrO MO3ra

MHCynbT/HapyLweHe Mo3roBoro
KpoBOObpaLLeHns

TpaH3MTOpPHaA MWeMMYecKan aTaka

CmepTb He npumeHnmo

MopakeHne 3N1eKTPUYECKMM TOKOM He npumeHnmo
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Kateropus MopaxkaTeropua HexenaTeNbHbIX ABNEHUIA
HeXenaTeNbHbIX

ABNEHUM

3mbonusa BospgywHas ambonus

3M60MA MHOPOAHBIM TENOM

JleroyHasa amb6onua

Tpomboambonus

MmmyHonornueckan peakumsa AHadunakeua

Pa3suTMe UHeKunn MNepukapant

SHAOKapAuT

MHeBmOHMA

Cencuc

Mwemnsa mmoKapaa MHPapKT mnokapaa

BpemeHHoe yBennyenue ST

CreHokapauto

Cnasm KOpOHapHOI apTepum

nospexaeHune nepudepryecknx cocyLos BCaeacTsne MNcespoaHeBpm3ma

COCYAWCTOrO A0CTYNa;
’ ApTepuoBeHo3Han pucTyna

PacceueHwne cocyaos

Tpomb603/Tpom6 He npumeHumo

fMnoTeHsua He npymeHumo

l'Iopa)KeHVle PaANOaKTUBHbLIM U3NyYeHnem He npumMmeHnmo

CmeuweHune UK nnmn oTeefeHNin NOCTOAHHOM He npumeHumo

Kapamoctmumynaumun

bonb He npumeHnmo

MopKntoueHue K gpyromy o60pyaoBaHUIo

KaTeTep MOXHO NOAKIIOUUTD K UMEIOLLLEICA B MPOAANKE CUCTEME 3aMUCK SNEKTPODGU3NONOTUHECKUX
nokasaTenei ¢ NOMOLLbIO COeAUHUTENBHOTO Kabens. Bce cuctembl fOMKHbI BbITb U30IMPOBaHbI OT NaLMEHTa.
MHCTPYKLMM NO MCNOMBb30BAHMIO TaKMUX CUCTEM C STUM KaTETEPOM CM. B MHCTPYKLIMAX MO IKCNIyaTaumum
CUCTEMBDI.

Tabn. 1. CoBmecTMMble cUCTEMbI

CucremHoe NopknioueHune Tun kaTtetepa
YCTPOWACTBO yepes (Homep
mopgenum)
Cuctema YanuHutenb gns KBagpunonsapHblie
peructpaumm 371eKTPOdM3N0N0rMYECcKOro KaTeTepa anekTpodur3noaormyeckne Katetepbl
3N1KTPOYU3NONOTU  Spreme™ (401980)1 Supreme™
YecKux
nokasareneu Yaavuutens ana MeHTanonApHble U rekcanonspHble

3N1EKTPODU3NONOTMUECKOTO KaTeTepa
Supreme™ (401984)1

3N1eKTPpodPM3NONOrnyecKkme Katetepbl
Supreme™
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Tabn. 1. CoBmecTMMble cUCTEMBI

CucremHoe
ycTpoiicTBO

MopknioueHne
yepes (Homep
mogenu)

Tun Katetepa

Yonvuutenos ana
3neKTPodU3M0N0rMyecKkoro Katetepa

Supreme™ (401986)*

OkKTanonapHble, AeKanonspHble 1
AyoneKanonsapHble
anekTpodur3nonormyeckne Katetepbl
Supreme™

3d-cucrema EnSite
™y

4-KOHTaKTHbIN Kabenb Ana NoAKAYeHNA
KaTeTepa K IP-cucreme EnSite™ X

(D-ENS-SUP-Q-CBL)

KBagpunonspHble
anekTpodusmonormyeckne Katetepsl
Supreme™

6-KOHTaKTHbI Kabenb AN NOAKAOYEHMUA
KaTteTepa K IP-cucteme EnSite™ X

(D-ENS-SUP-H-CBL)

|-|eHTaI'IOI1ﬂprIe U rekcanonapHble
anekTpodur3nonormieckne Katetepbl
Supreme™

10-KOHTaKTHbII Kabenb ana
noAKAloUYeHUs KaTetepa K IP-cucteme
EnSite™ X

(D-ENS-SUP-D-CBL)

OKTanonapHble 1 AeKanonapHole
3NeKTpodM3MOoNOrnyeckme Katetepbl
Supreme™

20-KOHTaKTHbIN Kabenb ana
noAKAloYeHNA KaTeTepa K IP-cucteme
EnSite™ X

(D-ENS-SUP-DDY-CBL)

[yopekanonapHble
anekTpodur3mMonornyeckme Katetepbl
Supreme™

1 MoryT ucnonb3oBaTbCA aNbTePHATUBHbIE MOAENM, MEePEeYUCIeHHble B KaTanore 3ﬂeKTp0¢M3VIOJ10I’W-IeCKMX

n3gennin komnaHum Abbott.

YKasaHua

1. U3Bnekute KaTeTep M3 yNakoBKW. TaTeNbHO NPOBepbTe INEKTPOAbl U KaTeTep Ha LEeNOCTHOCTb,
HenpepbIBHOCTb 3/IEKTPOAOB U o6u.|,ee COCTOAHMUE.

2. BBeauTe KaTeTep C MOMOLLbIO COOTBETCTBYHOLLEIO YPECKOKHOIO MHTpOAbOCepa.

w

KaTeTepbl ¢ pasbemom Kabena Mcnonb3yinTte ¢ cooTBeTCTBYOWMMM Kabensmn Abbott Medical.

4. MpoBeaeHWe KaTeTepa U3 nepndepryeckoro cocyaa B Hy>KHOE NONOXKEHWE B NONOCTU cepaLa cneayer
OCYLLECTBNATb NPY MOMOLLM CUCTEMbI HAaBMraLLMm, PEHTTEHOCKOMMYECKOro KOHTPOAA UK
MHTpaKapAmnanbHom axokapamorpadum. Hanpaensaite Katetep K pasiMyHbIM aHaTOMUYECKMM YacTaMm,
YTOBbI MONYUUTD KENAEMYIO BHYTPUCEPAEYHYIO 3IEKTPOrPaMMy.

YnakoBKa U CPOK rOAHOCTU

YnakoBKa KaTeTepa npefHasHaveHa ANa NpefoTBpaLeHUs NOOMKM U34ENUA, MUHUMMU3ALMK BO3AENCTBUA
aTmocdepbl, a TakKe AnA obecneyeHns acenTMYecKoin TPaHCNOPTMPOBKM U3aenus. Katetep ctepuavsosaH
3TUNEHOKCUAOM W ABNAETCA CTEPU/IbHBIM B C/ly4ae, eC/IM YNaKoBKa He BCKPbITa M He noBpexaeHa. He
CTepuAM130BaTh U HE UCMO/Ib30BaTb MOBTOPHO. PEKOMEHAYETCA XPaHWUTb U3AeNNe B 3aKPbITOM YNaKoBKe A0
Hayasa ucnosib3osaHusa. CPOK rOAHOCTM YKa3aH Ha BHELLHel CTOPOHE YNakoBKuM. MHCTpyKUmMA no
3KCNAyaTauumn NpuroaHa Ana NOBTOPHOW NepepaboTKu.

OTyeTHOCTb 06 MHUMAEHTAX

Ecnv B npoLiecce MCNo/b30BaHMA 3TOrO YCTPOMCTBA Y BAaC BO3HMK/IM OCHOBaHMA NoaaraTb, YTO Npou3oLen
cepbe3Hblii UHUMAEHT, cooblmTe 06 3TOM Npoun3BOAMUTENID. 3aKa3umKam 13 cTpaH EC cneayert coobuwats o
Cepbe3sHbIX MHUMAEHTAX KOMMNETEHTHOMY FrOCyAapCTBEHHOMY OpraHy, a TaKKe NPoU3BoAUTENIO.
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CBOAHbIE KIMHUYECKME AaHHble

[na ctpaH EBponeiickoro Coto3a: cBogHan MHbopMaLma 0 6€30NacHOCTU U KAMHUYECKON 3bdeKTUBHOCTH
(SSCP) aTux ycTpoiicTs byaeT onybanmkoBaHa HOTUGULMPOBAHHBIMKU OpraHamum Nno agpecy
https://ec.europa.eu/tools/eudamed B cooTseTtcTBuu ¢ TpebosaHuamu PernamerTa EC no meanuUMHCKUM
nsgenuam 2017/745 v B ykasaHHble CPOKM. HallauTe COOTBETCTBYIOLEE YCTPOICTBO, UCMO/b3YA YHUKANbHbIN
naeHTudukatop nsgenms (UDI-DI), ykasaHHbIN Ha BHeLIHel ynakoske ycTpoiictea. UDI-DI — 3710 14-3HauHbli
HOMep, yKa3aHHbIl Mexay ABYMA NepBbiIMM Napamu ckobok. bonee noapobHyto MHPopmMaL Mo KacaTenbHO
noucka n ucnonbsosaHusa UDI-DI cm. B pasgene «4acTo 3agaBaemble BONPOChI» MO agpecy
medical.abbott/manuals.

FapaHTuA

KomnaHus Abbott Medical rapaHTupyeT oTcyTcTBUE B ee n3genusx aedekToB Matepunanos u
npon3BoACTBEHHOro Hpaka NpU YCA0BMM HOPMAJIbHOM 3KCNyaTaumMn. [laHHaa rapaHTua He
PacnpoCTPaHAETCA Ha NepUOZ Noc/e AaTbl KOKOHYAHUA CPOKA FOAHOCTMY, YKa3aHHOM Ha MapKUPOBKe Ntoboro
nspenuna. CaHKLUMOHWPOBAHHbIE U YTBEPHKAEHHbIE METOAbI UCNONb30BaHUA BCEX U3AENUI KOMMNAHUK
M310XKEHbI B COOTBETCTBYIOLLEN KMHCTPYKLMM NO IKCNyaTaLmMm», KOTOPaa NPUAaraeTca K Kaxa0My Usaenuio
otaenbHo. Komnanus Abbott Medical He HeceT 0TBETCTBEHHOCTU 3a UCMO/Ib30BaHWUE ee U3Lennii
HepaspeLeHHbIMU UAN HEeCAHKLIMOHWPOBAHHBIMU MeTogamu. OTBETCTBEHHOCTb KomnaHuu Abbott Medical no
AAHHOW rapaHTUM OrpaHNYMBAETCA 3aMeHOMN n3aennii. YkasaHHaa rapaHTUA UCK/OYaeT U 3aMeHAeT Bce
APYrve rapaHTuu, Kak ABHble, TaK U NoApPa3yMeBaemble, B TOM Yucie nobble noapasyMmeBaemble rapaHTum
KOMMEPYECKOW LLIEHHOCTM UK NPUFOAHOCTU ANA KaKoW-1mbo uenn. KomnaHua Abbott Medical He HeceT
HMKaKoM OTBETCTBEHHOCTM 3a tobble ClyvaiiHble NN KOCBEHHbIE YOBITKY, yliepb nam pacxoapl, NPAMO UK
KOCBEHHO CBA3AHHbIE C UCMO/Ib30BAHNEM HACTOALLEro U3AENNA, KDOME CNyYaes, MPAMO NPeAyCMOTPEHHbIX
onpeaeneHHbIM 3akoHoM. KomnaHua Abbott Medical He gonyckaeT 1 He ynonHomounBaeT ntoboe apyroe
MU0 NPUHUMATb Ha ceba Ntobyto Apyryto UK AONONHUTENbHYIO OTBETCTBEHHOCTb 3a YObITKM, ylepb nan
pacxoAbl B CBA3W C 3TUM usgennem. NogpobHyto nHbopmaumio CMm. B NONHOW BEPCUU raPaHTUAHON NOAUTUKK
KomnaHuu Abbott Medical, KoTopyto MOXHO Nony4nTb y KomnaHum Abbott Medical nnu npountath Ha
obopoTe cyeTa-$pakTypbl KomnaHum Abbott Medical.

YcnoBHble 0603HaueHus

Ha n3genune unu ero sTUKETKY MOTyT 6bITb HAaHECEHbI CIeAyIoLME YCNOBHble 0603HAYeHUA U
CTaHAaPTU3MPOBaHHbIE YCI0BHblE 0603HAaYEHUA. 3HAYEHUA CTaHAAPTU3MPOBAHHbBIX YCI0BHbIX 0603HaUYeHu
CM. B F10CCapUM YHUBEPCA/bHbIX YCI0BHbIX 0603HaYeHmnin no agpecy medical.abbott/manuals.

Cumson OnpeaeneHue

Mpoussoantenb

[ata nsrotosneHma

CtpaHa npou3BoacTsa (KocTta-Puka)

5L E

CpoK rogHoCTH

mll T

c REP YNonHOMOYeHHbIN NpeacTaBUTeNb
8 EBponeickom coobuiectse
Kopg, naptun
REF Homep no katanory
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https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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Cumson OnpepenexHne

CTepnan30oBaHO OKUCLIO 3TUNEHA
STERILE |EO

He cTtepnnunsosaTth NOBTOPHO

3anpem,aeTcn MCNONb30BaTb, €CNIN YNAaKOBKa

noBpexaeHa
: \\:/, MpenoxpaHsATb OT HAarpeBaHus 1 PaSMOaKTUBHOTO
”/l\\ u3NyyeHns
[ |
P
g XpaHUTb B CyXOM MeCTe, He J0NyCKaTb
? nonagaxus Bnarv
\\:// He noaBepraTb BO34EMCTBMIO CONHEYHOTO CBETA
A\
|

@ He 1cnonb3osaTth NOBTOPHO

CM. MHCTPYKLMIO NO 3KCNAyaTaLum

B Konunuectso
-

AnnHa

Electrophysiology Catheter SnekTpodur3noNorMyecKuin Katetep

[lMarHocTMyeckunin Katetep ¢ PUKCMpPoOBaHHOM
KPUBU3HOWM

© CucTema BOMHOIO CTepPUALHOTO bapbepa

MpomexkyTKuM

Konnuyectso KOHTaKTOB

MegauuMHCKoe YyCTPONCTBO

oo PekomeHgyemble kabenn

YHUKaNbHbIN MAEHTUOUKATOP YCTPOKCTBa
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Cumson

OnpepenexHne

RONLY

BHUMAHME! depepanbHbim 3aKOHOAATENLCTBOM
CLUA pa3speLuaeTca npogaBaTh 3TO YCTPOUCTBO
TONIbKO Bpayam M/v No NpeannucaHunio Bpaden.

MUmnopTtep

2797

Conformité Européenne (Esponeiickoe
cooTBeTcTBME). [IPUCBOEHO JAHHOMY YCTPOMCTBY
B COOTBETCTBUM C pernameHTom Esponeiickoro
coseta 2017/745. HacTtoawmm komnaHuma Abbott
Medical 3asBnseT, 4To JaHHOE YCTPOWCTBO
COOTBETCTBYET OCHOBHbIM TPEHOBAHUAM

W APYrMM COOTBETCTBYIOLLMM MONOKEHUAM
BblLLEYKa3aHHOTo pernameHTa.

3HaK COOTBETCTBUA CTaHAAPTAM
BenukobpuTaHmumn

OTBeTCTBEHHOE /IMLO B BeﬂMKOGpMTaHVIVI

UATR.101

YKpPanHCKUiA 3HaK COOTBETCTBUA TEXHUYECKUM
pernameHTtam, rae 101 — opraH no oueHkKe.

medical.abbott/manuals

Cnepyinte MHCTPYKLMM NO IKCMJ/TyaTaLmMmu Ha STOM
Beb-caiiTe

Perucrpanns MU B Pocanpasramzope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru






wl

Abbott Medical

14901 DeVeau Place

Minnetonka, MN 55345-2126 USA
+1 855478 5833

+1 651756 5833

Abbott Medical Costa Rica Limitada
Edificio #44

Calle 0, Ave.2

Zona Franca Coyol

El Coyol, Alajuela Costa Rica
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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
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