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(IFTE /T2 HT 1P A ol B 15, 7 B e 5 g 75 T )
(Prior to use, read the instructions carefully, particularly with attention to various warnings and precautions.)
(Kullanmadan énce, talimatlari dikkatle okuyunuz ve verilen uyarilar ile 6nlemleri géz éniinde bulundurunuz.)

(Mpw amdé 1t xprion, 6laBdote mMPOOekTikd TIG obnyiec bSivovrag (Slaitepn mpoooxn oOTiS SLAPOPES
TTPOELSOTIOLTELS KOl TTIPOPUAAEELG.)

(Antes de usar el producto lea cuidadosamente las instrucciones y preste atencion a las diversas advertencias y
precauciones.)

(Antes de usar, leia as instru@es com cuidado, especialmente aos v&ios avisos e precaues.)

(Mpoyememe eHUMAMenHO UHCMpyKyuume npedu yrnompeba, o0b6bpHeme 0cobeHo BHUMAHUE Ha
npedynpexdeHuama u npeonasHume mepKu.)

(Meped ucrnonb3osaHuem npocbba 6HUMAMEsbHO MPOYecMb UHCMPYKUUIO 10 MpumeHeHuto, obpawas ocoboe
8HUMQHUe Ha npedynpexoeHus u mepbl mpedocmopoxHocmu.)

(Vor der Verwendung, lesen Sie die Anweisungen sorgfiltig, vor allem die Aufmerksamkeit auf verschiedene
Warnhinweise und Vorsichtsmafsnahmen.)

(Avant utilisation, lisez attentivement les instructions, en particulier les avertissements et précautions.)

(Prima dell'uso, leggere attentamente le istruzioni, prestando particolare attenzione alle varie avvertenze e
precauzioni.)

(Lees voor gebruik de instructies aandachtig door. Let vooral op de verschillende waarschuwingen)

(Meped BUKOPUCMAHHAM yeawHO npoyumaiime iHCMPYKYitlo, 0cobnuso 3eepmaroyu ysazy Ha PpisHi
nonepeoxeHHA ma 3anobixHi 3axodu.)
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Columbus™ Reference Patch

Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.

[ PRODUCT DESCRIPTION]
Columbus™ Reference Patch is an integral part of Columbus™ 3D EP Navigation System (hereinafter referred to as Columbus 3D)
and Firemagic™ 3D Irrigated Ablation Catheter (hereinafter referred to as Firemagic 3D) for accurate locating and 3D graphics
imaging.
The magnetic location sensors embedded in the adhesive patch provide the location information to the Columbus 3D by the
FORLNK™ connection cable. The reference point which obtains by the patch can compensate and calibrate the accuracy about the
location information by the 3D Irrigated Ablation Catheter.

[ PRODUCT SPECIFICATION]

Table 1: Columbus™ Reference Patch Specification
| No. | Model | Effective length |

[ 1] EPR 105 A | 105 cm |

[INDICATIONS]
The intended use of the Columbus™ reference patch is to provide a reference location relative to the 3D Irrigated Ablation Catheter
when used in conjunction with the Columbus™ 3D EP Navigation System.

[ CONTRAINDICATIONS]

None
[WARNING]

. Connection and use of this product should be performed by qualified physicians who have received professional training.

. Never immerse the near-end cable connector in liquid. Otherwise, the electric performance may be affected.

. When location is not displayed accurately or interference is increase, check interface reliability of connection cable. If
abnormality cannot be excluded, the external reference patch should be replaced.

. When placing the catheter and connection cable, make sure that they are not in contact with the patient or other cables.
When they are not in service for the time being, keep them in a place isolated from the patient.

. When used, catheter shall be disposed of as medical waste according local laws and regulations.

. The device is disposable. Otherwise, MicroPort EP can not assure and control the occurrence of the potential risk due to the

reuse of the device, like infection, loss of performance, loss of mechanical integrity.
[PRECAUTIONS]

. Prior to use, carefully read the operating instructions for the product. Pay attention to all warnings and precautions in the
instructions. Otherwise, accident may occur.
. Use with caution in patients with skin allergies.
. Do not paste the external reference patches directly to unhealed wounds.
. This product is only for a single-use. Do not re-sterilize and re-use.
. Before use, carefully observe the shelf life on package, do not use product with damaged packaging or expired product.
[ SUGGESTED INSTRUCTIONS FOR USE]
1) Take the external reference patch out of package.
2) Tear off the backing on end electrode patch, paste the patch on heart region of patient’s back with catheter body of

external reference patch placed along the body long axis. Patch and catheter body can be steadily pasted to the back by
medical tape, in order to avoid displacement by external force or patient’s own movement.

3) Connect the product to Columbus 3D by EPS 150 C model connecting connection cable produced by the company.
4) Remove the product after operation and destroy according to local regulation.
5) Regarding any problem related to usage or product performance when using the product, please contact local distributor

or manufacturer for consulting.

[ TRANSPORTATION REQUIREMENTS]

In transit, the product shall be protected from heavy load, direct sunlight and rain or as specified in the ordering contract. The
temperature during transportation shall be below 45°C.

[ STORAGE REQUIREMENTS]
The product shall be stored in a shady and cool, dry, clean, and well-ventilated environment free of corrosive gases. The
temperature during storage shall be kept in between 0°C and 45°C.

[ SHELF LIFE]
While meeting the conditions for storage, the shelf life is two years.

[ STERILIZATION]
This product has been sterilized with ethylene oxide gas. Never re-sterilize and reuse it. Do not use the product if the package is
open or damaged. Use the product prior to the expiration date shown on the package label.
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[ AFTER-SALES SERVICE]
With “providing the medical sector with high quality and efficacy medical products” as its top operational objective, Shanghai
MicroPort EP MedTech Co., Ltd. (hereinafter referred to as MicroPort EP Co.) guarantees that its products are free of defects in
materials or manufacturing when the clients receive them. For other questions relating to the products, directly consult the
company.

[SOLEMN STATEMENT]
Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd. (hereinafter referred to as MicroPort EP Co.) expressly states herein that its Columbus™
Reference Patch is disposable and cannot be reused. MicroPort EP Co. will not recommend, indicate and imply in any manner the
reusability of the system, and will not assume the responsibility for any accident or product damage resulting from reuse.
Columbus™ Reference Patch can be connected and used only with the compatible devices specified herein, and MicroPort EP Co.
will not assume the responsibility for damage to product device, procedure failure and the like resulting from operating mistakes or
any other human factors.

[ MANUFACTURER]
Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.
Address: Building 23&26&28, Lane 588, Tianxiong Rd., 201318 Shanghai, PEOPLE’S REPUBLIC OF CHINA

Postcode: 201318
Tel: +86 (21) 60969600

Fax: +86 (21) 20903925

E-mail: customerservice@everpace.com
Website: www.everpace.com



English

[ AUTHORIZED REPRESENTATIVE IN THE EUROPEAN COMMUNITY]
MicroPort Medical B.V.
Address: Paasheuvelweg 25, 1105BP Amsterdam, The Netherlands
E-mail: cs@microport-int.com
Tel: +31(0)205450100-8

Fax: +31(0)205450109

The copyright of this document is owned by Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.
Copying is not allowed without its consent.
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Columbus™ Referans Baglantisi

Shanghai MicroPort EP MedTech Ltd. Sti.

[URON TANIMI]
Columbus™ Referans Baglantisi, hassas konum belirleme ve 3D grafik gériintiileme amaciyla (bundan sonra kisaca Columbus 3D
olarak anilacak olan) Columbus™ 3D EF Navigasyon Sistemi ile (bundan sonra kisaca Firemagic 3D olarak anilacak olan) Firemagic™
3D Sulu Ablasyon Kateteri ile birlikte kullanilmaktadir.
Yapigkanli parganin igine oturtulan manyetik konum sensérleri FORLNK™ baglanti kablosu araciliglyla Columbus 3D’e konum bilgisini
aktarir. Bu parga araciligiyla elde ettigi referans noktasi, 3D Sulu Ablasyon Kateteri tarafindan saglanan konum bilgisinin yerini
alabilir ya da hassasiyetini ayarlayabilir.

[ URUN SPESiFIKASYONU]

Table 1: Columbus™ Referans Baglantisi Spesifikasyonlar
| No. | Model | Etkin uzunluk |
[ 1] EPR 105 A | 105 cm |

[ BELIRTILER]

Columbus™ Referans Baglantis’nin amaglanan kullanimi, Columbus™ 3D EF Navigasyon Sistemi ile birlikte kullanildigi zaman, 3D
Sulu Ablasyon Kateteri’'ne rélatif bir referans konum bilgisi saglayabilmektir.

[ KARSI BELIRTILER]

Yok.
[UYARI]

. Bu tirintin baglantisi ve kullanimi, profesyonel egitim almis kalifiye doktorlar tarafindan gergeklestirilecektir.

. Yakin ugtaki kablo baglantisini asla bir sivinin igine batirmayiniz. Aksi takdirde, elektrik performans etkilenebilir.

. Konum dogru bir sekilde gosterilemez ya da parazitlenme artarsa, baglanti kablosunun arayiz guvenilirligini kontrol ediniz.
Eger anormallik giderilemiyorsa, harici referans baglantisi degistirilmelidir.

. Kateter ve kabloyu yerlestirirken, bunlarin hasta ya da diger kablolarla temas etmemesine dikkat ediniz. Kullaniimadiklari
zaman, hastadan uzakta ayri bir yerde tutunuz.

. Kateter kullanildiktan sonra, bulunulan yerin ilgili yasa ve diizenlemelerine gére atiimali ve imha edilmelidir.

. Cihaz tek kullanimliktir. Tekrar kullaniimasi durumunda, MicroPort EP cihazin tekrar kullanimindan dolayi enfeksiyon,
performans disisti, mekanik entegrasyon eksikligi gibi olusabilecek potensiyel risk olusumunu kontrol edemez ve garanti
altina alamaz.

[ONLEMLER]

. Kullanmadan 6nce, talimatlari dikkatle okuyunuz. Talimatlarda verilen tim uyarilar ile 6nlemleri géz 6niinde bulundurunuz.
Aksi takdirde, kazalar meydaa gelebilir.

. Cilt alerjilerine sahip hastalar tizerinde dikkatle kullaniniz.

. Harici referans baglantilarini, iyilesmemis yaralar Gzerine dogrudan yapistirmayiniz.

. Bu tirtin tek kullanim igindir. Yeniden sterilize ederek kullanmayiniz.

. Kullanmadan evvel, lutfen triinin paket Gzerinde yer alan raf 6mriini kontrol ediniz ve ambalaji hasar gérmus ya da raf

omrund doldurmusg drinleri kullanmayiniz.
[ ORUNUN YENIDEN KULLANIMINA iLiSKiN KURALLAR]

1) Harici referans baglantisini paketten gikariniz.

2) Ugtaki elektrot baglantisinin destegini gikariniz, baglantiyr hastanin sirtinda kalbin oldugu yere denk gelen bir bolgeye, harici
referans baglantisina ait kateterin gévdesi viicuda uzunlamasina gelecek sekilde yapistiriniz. Baglanti ve kateterin govdesi,
sirt bolgesine tibbi bir bant kullanilarak yapistirilabilir, boylece disaridan gelen etkiler ya da hastanin kendi hareketiyle
yerinden oynamaz.

3) UriinG ayni firma tarafindan tretilen bir adet EPS 150 C baglanti kablosu araciligiyla Columbus 3D’e baglayiniz.

4) Uriinti islemin ardindan gikariniz ve ilgili diizenlemelerine gére imha ediniz.

5) Uriintin kullanimi ve performansiyla ilgili diger sorunlariniz igin, litfen yerel dagitici ya da retici firmayla dogrudan iletisime
geginiz.

[ TASIMA SARTLARI]
Tasima esnasinda, Urlin sézlesmede belirtildigi gibi agir yiklemeden, direkt gunes 15181 ya da yagmurdan korunacaktir. Tagima
stiresince sicaklik 45°C ‘nin altinda tutulacaktir.

[ DEPOLAMA SARTLARI]

Urtin golgelik, serin, kuru, temiz, iyi havalandirilan ve asindirici gazlar bulundurmayan bir cevrede depolanacaktir. Depolama
asamasinda, sicaklik sicaklik 0°C ile 45°C arasinda tutulacaktir.

[RAF GMRU]

Depolama sartlarinin karsilanmasi halinde, Grinan raf dmri iki senedir.

[ STERiLiZASYON]

Bu Uriin etilen oksit gazi kullanilarak sterilize edilmistir. Asla yeniden sterilize etmeyiniz ve yeniden kullanmayiniz. Paketin agik ya da

8
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hasarli olmasi halinde riin kullanmayiniz. Uriin, ambalaj iizerinde yer alan etikette belirtilen son kullanma tarihinden énce
kullaniniz.
[SEMBOLLER]

1. YENIDEN KULLANMAYINIZ

%)

KULLANIM iCiN TALIMATLARA BASVURUNUZ

S

1SI VE RADYASYON KAYNAGINDAN KORUYUNUZ

4 A? KURU TUTUNUZ

5. ' g ) BELIRTILEN TARIHE KADAR KULLANINIZ
6 j PARTi KODU

7. j KATALOG NUMARASI|

8. ; ; ETIiLEN OKSITLE STERILIZE EDILMiSTiR

PAKETIN HASARLI OLMASI HALINDE KULLANMAYINIZ

o
NG

10. URON SAvISI: 1

11. X ‘ SICAKLIK SINIRLAMASI

12. |§| DEFIBRILASYON CF TiPi PARCA

13. ﬂ URETIM TARIiHi

14. d URETICi

15. [=1=] AVRUPA TOPLULUGU YETKiLi TEMSILCiSi
16 @ iTHALATGI

[ SATIS SONRASI HiZMETLER]

En st fiili amaci “tip sektorune yiksek kaliteli ve etkin tibbi Grinler saglamak” olan (bundan sonra kisaca Microport EP olarak
anilacak olan) Shanghai MicroPort EP MedTech Ltd. Sti., Urtinlerinin musteriye ulastirilma aninda malzeme ya da tretimden kaynakli
higbir hataya sahip olmadigini taahhiit eder. Uriinlerle ilgili diger sorulariniz igin, liitfen firmayla dogrudan iletisime geginiz.

[ YASAL BEYANAT]
(Bundan sonra kisaca Microport EP olarak anilacak olan) Shanghai MicroPort EP MedTech Ltd. Sti., Columbus™ Referans
Baglantisi’'nin tek kullanimlik oldugunu ve yeniden kullanilamayacagini beyan eder. MicroPort EP sistemin yeniden kullanilabilirligini
higbir suretle tavsiye etmemekte, géstermemekte ve ima etmemekte ve yeniden kullanimdan kaynaklanan kaza ya da trtin hasari
durumunda higbir sekilde sorumluluk kabul etmemektedir.
Columbus™ Referans Baglantisi yalnizca burada belirtilen uyumlu cihazlara baglanarak kullanilabilir ve MicroPort EP hasar géren
uruin, galisma kosullari ile diger insan hatalarindan kaynakli prosediir hatasi ve benzeri problemlerle ilgili higbir sekilde sorumluluk
kabul etmez.

[ UReTiCi]
Shanghai MicroPort EP MedTech Ltd. Sti.
Adres: 23&26&28 Bina, Cadde 588, Tianxiong Yolu, 201318 Sangay, Cin Halk Cumhuriyeti

Posta Kodu: 201318
Tel: +86 (21) 60969600

Faks: +86 (21) 20903925




Tuke

E-posta: customerservice@everpace.com
Web sitesi: www.everpace.com
[ AVRUPA TOPLULUGU YETKiLi TEMSILCiSi]
MicroPort Medical Ltd. Sti.
Adres: Paasheuvelweg 25, 1105BP Amsterdam, Hollanda
E-posta: cs@microport-int.com
Tel: +31(0)205450100-8
Faks: +31(0)205450109

Bu belgenin telif haklari Shanghai MicroPort EP MedTech Ltd. Sti’ye aittir.
izin alinmadan kopyalanmasi sugtur.
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EAAnvika

Columbus™ eniBspa avadopdg

Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.

[NEPIFPA®H NPOIONTOZ]
To Columbus™ eniBepa avadopds anoteheil avanéonaoto pépog Tou cuothpatog mAorynong Columbus™ 3D EP (oto €€ig To
«Columbus 3D») kat tou FireMagic™ KaBetripag katdAuong 3D pe Aettoupyia ékmAuong (oo e€Ag «Firemagic 3D») yLa Tov akptBh
EVIOTLOMO KAL TNV AMELKOVLION ypadikwv 3D.
O alobntripeg payvntkig Béong mou elval evowpatwpévol oto autokOAANTo enibepa mapéyouv g mMAnpodopieg Béong oto
Columbus 3D péow tou kahwdiou cOvdeong FORLNK™ . To onueio avadopdg mou AapBdvetar amd to emiBepa umopet va
avtiotabuiost kat va Babpovouroet thv akpifela Twv mAnpodoplwv Béong ou AapBdavovta and tov Kabetripag katdhuong 3D pe
Aettoupyla ékmAuong.

[NPOAIATPA®ES NPOIONTOz]

P

Mivakag 1: Mpobtaypapég Col ™ enidepa avopopds
| Ap. MovtéAo | ATOTEAEOHATIKO PAKOG |
[ 1 EPR 105 A | 105 cm |

[ENAEIZEIZ]
H mpoopulopevn xprion tou ColumbusTM emniBepa avadopdg eivat n napoxn pag 8éong avadopds oe oxéon pe tov Kabetripag
KkatdAuong 3D pe Aettoupyia kmAuong, Otav auTdg XPNOLUOTOLETAL He To cUoTnua Tthofynong Columbus™ 3D EP.
[ANTENAEIZEIZ]

Kavéva
[NPOEIAONOIHEH]

. H oUv8eon kat n xprion autoul Tou MPOLOVTOG TIPETIEL VA TIPOLYLOTOTOLOUVTAL OTIO ELSLKEUHEVOUG LATPOUG TTou €Xouv AABEL
£MayyeApaTIKA ekmaidevon.

. MNoté pnv Bubilete Tov cUVEeHO Tou KaAwSiou o€ LYpd. ALadOPETIKA, UMOPEL VAL EMNPEATTEL N NAEKTPLKN amddoon.

. ‘Otav n Béon Sev eudaviletal pe akpifela i avgdvovtat ol mapeuBorég, eAéyEte Ty aglomiotia Stacuvdeong Tou kahwdiou
oUvdeong. Edv Sev pmopei va amokAelotel n kakr) Agttoupyia, To EEwTepLKO emiBepa avadopdg MPEMeL va avTikataotabet.

. Kata tnv tonoBétnon tou kabetripa kat tou kadwdiou cuvdeong, BePalwBeite ot ev épxovtal oe enadn pe Tov acBevn n
G kaAwdia. Otav Sev xpnoLponoLlouvTaL, KPATAHOTE T HAKPLA OTtO ToV AoBEevr.

. Metd t Xprion, o KaBEeTpaAG TMPEMEL VA AMOPPLNTETAL WG LATPIKO AmdBANTO CUPPWVO HE TOUG TOTILKOUG VOUOUG Kol
KOVOVLOHOUG.

. H ouokeun eivat piog xpriong. Aladopetikd, to MicroPort EP Sev pnopei va eAéyEeL Ty epdavion Suvntikwy K Uvwv mou

odeilovtal otV EMAVAXPNOLUOTOINGN TG OUCKEUNG, Omwg HOAuvon, amwAeld amodoong, QmWAELD  HNXAVIKAG
AKEPALOTNTAG,.
[NPODYAAZEIs]

. Mpw and t xpron, StaBAaote MPoceKTIKA TG 0Snyieg Aettoupyiag Tou mPoidvtog. Mpooééte OAeg TG TPOELSOMOLOELS KaL
nipodpuAAEeLg oTLg 0Snyieg. AtadopeTikd, pmopel va tpokUPEL aTuXNUA.

. XpnoLpomoLeite pe pocoyr| o€ aoBevel pue SepUATIKEG AANEPYLES.

. Mnv erkoA\dte Ta e§wTtepikd emBépata avadopds aneubeiag oe avolytd tpavpata.

. To mpoidv autod mpoopiletal AMOKAELOTIKA yLa pict Xprion. MnV aItOCTELPWVETE KAl EMAVAXPNOLUOTIOLE(TE.

. Mpw amd tn Xpron, TPocEETe TPOOEKTIKA T Sldpkela {wNG OTn cucokeuaocia. Mnv XPNOLUOTIOLELTE TPOLOVTA HE

KOTECTPOUUEVN CUCKevaaia 1 TtpoidvTa mou €xouv AReL.
[ZYNIZTQMENEZ OAHTIEZ XPHEHZ]
1) Adarpéote to E€wtepikd enibepa avadopdg and t cuckevaoia.
2) ATMOKOAAAOTE TNV MPOOTATEVUTIKA Tawia amd to eniBepa nAektpodiwy, emkoAAoTe To eniBepa otnv meploxn TG KapdLag
otnv mAdtn tou aoBevr| pe To owpa Tou kabetripa tou E{wteptkod eniBepa avadopds va Bpioketal katd purkog tou déova
Tou owpatog. To eniBepa Kot T0 oW Tou KABetipa Popouv va emtkoAAnBolv otabepd otnv MAATN UE TPk Tawia,
TPOKELUEVOU va amodeuxBei n petatonion and eéwtepikn SUvaun fj kivnon tou acOevolc.

3) Juvdéate To npoidv oto Columbus 3D e kaAwbdio ouvdeong EPS 150 C.
4) AdaLpETTE TO TPOIOV UETA TN XPAoN Kot anoppite To cUUPWVA LE TOUG TOTUKOUG KOVOVIOHOUG.
5) SXETKA We orolodrimote MPOPANUA TOU OXETIETAL ME TN XPON A TNV altdS00n TOU TPOIOVTOG, ETLKOWWVIOTE ME TOV

TOTUKO SLOVOULEQ 1) TOV KOTAOKEVAOTH yLa GULPBOUAEG.
[ ANAITHZEIZ METAQOPA:]
Katd ™ petadopd, To mpoidv MPEMEL va IPooTateVETaL anod peydha doptia, dpeso nAakd dwg kat Bpoxn 1 onwg opiletal otn
oUpBaon napayyehiog. H Beppokpacio katd tn petadopd mpémnet va sivat kdtw twv 45°C.
[ ANAITHZEIZ AMOGHKEY:H: ]
To npoidv npémnel va duldooetal o oklepd Kat Spooepd, npod, kabapd kat KA aept{dpevo epBAaAlov xwpig SlaBpwtikd agpia.
H Beppokpaoia katd tnv anobhikeuon npénet va Statnpeital petagd 0°C ko 45°C.
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[ AIAPKEIA ZQHE ]
Edpdoov tnpouvtal oL mpoinobécelg anobrkeuong, n Sidpkela {wrg eivat SUo xpovia.

[ANO:TEIPQEH]
AuTo TO Tpoidv éxel amootelpwBel pe aéplo atBulevoéeibiov. Mnv TO EMAVONOCTELPWVETE KAl TO EMAVAXPNOLUONOLEite. Mnv
XPNOLLOTIOLETE TO TPOLOV EAQV N CUCKELACLA EVAL AVOLKTH 1] KATECTPAUUEV. XPNOLUOTIOLAOTE TO TPOLOV TIPLV Altd THV NUEPOUNVI
AAENG oTNV ETIKETA TNG CUOKEVAOLOG.

[ENEZHIHEH YMBOAQN]

r a

L @ MHN EMANAXPHZIMOMOIEITE
2. @ IYMBOYAEYTEITE TIZ OAHTIEZ XPHEHE
3 v 5 NPOSTATEYZTE AMO MHIEZ OEPMOTHTAZ KAI
’ RO AKTINOBOAIA
4 7& AIATHPEITE STETNO
c Y
F—n
5. g XPHZH EQE
6. KQAIKOS NAPTIAAS
7. APIOMOS KATAAOTOY
.
8 ANOSTEIPOMENO ME AIOYAENO=EIAIO
R

MHN XPHZIMOMOIEITE EAN H ZYZKEYAZIA'EXEI YNOZTEI
DOOPA

r
n

a

|J@

10. KR NEPIEXOMENO ZYZKEYAZIAZ 1
11. X NEPIOPIZMOZ OEPMOKPAZIAE
12. |§| TYNOZX CF
13. ﬂ HMEPOMHNIA KATAZKEYHE
14. d KATAZKEYAZTHZ
EZOYZIOAOTHMENOZ ANTINPOZQMOZ XTHN EYPQMAIKH
15. [= [=]
KOINOTHTA
16 @ EISATQTEAS

[EZYNHPETHZH META THN NQAH:H]
Me tnv mapoxf latpikwy mpoioviwy VPNARG modTnTag Kol QITOTEAECHATIKOTNTAG WG KOpUbALo EMIXELPNOLAKO TNG OTOXO, N
Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd. (ede€ig n «MicroPort EP Co.») eyyuvdtatl o6tL Ta mpoidvia g Sev mapouctalouv
EAATTWHATA 0T UAKA 1) TNV KATAOKELH KATA TV apdsoor Toug. Mo GANEG EPWTHACEL OXETIKA UE TA TIPOIOVTA, TAPAKAAOUNE
anevBuvBeite ansuBeiag otnv etaupeia.

[ AHAQZH ANOMNOIHIHE EYOYNH:]
H Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd. (oTo ££fic n MicroPort EP Co.) SnAwvel pntwg étt to Columbus™ eni@spa avadopdg
elval piag xprong kat dev pmopel va emavaypnowonownBei. H MicroPort EP Co. 8&v ouviotd, UTOSELKVUEL KOl UTIOVOEL pe
OTIOLOVSATIOTE TPOTIO TNV EMAVAXPNGLUONOLNGH TOU CUCTAATOG Kat ev avalapBavel thv euBlivn yla Tuxov atvxnpa fi {npid rou
T(POKUTITEL A6 TUXOV EMAvVAXPnOLUonoinon.
To Columbus™eniBspa avadopdg propei va cuvseBel kal va xpnotpomnotnBei povo pe Tig cupBaTéG CUOKELEG Tou kaBopilovtal
oTO Tapov, kat n MicroPort EP Co. 8ev avalapfdvel thv euBuvn ylo {npiég otn ouokeur], amotuxia SLASIKACLWY Kal TapdpoLa
nipoPAriata Tou POKUTTouV amd Aettoupyikd AdOn f dGAAouG avBpwvoug mapayovTeg.
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[ KATAZKEYASTH:]
Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.
AteUBuvon: Building 23&268&28, Lane 588, Tianxiong Rd., 201318 Shanghai, PEOPLE’S REPUBLIC OF CHINA
T.K.: 201318
TnA: +86 (21) 60969600
Fax: +86 (21) 20903925
E-mail: customerservice@everpace.com
lotdtomnog: www.everpace.com
[EZOY:ZI0AOTHMENOZ ANTINPOZQMOZ XTHN EYPQMNAIKH KOINOTHTA]
MicroPort Medical B.V.
AwevBuvaon: Paasheuvelweg 25, 1105BP Amsterdam, The Netherlands
E-mail: cs@microport-int.com
TnA: +31(0)205450100-8
Fax: +31(0)205450109

Ta nveupatika Sikalwpata autol Tou eyypddou aviikouv otn Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.
H avtypadn Sev emtpénetal xwpig tn cuykatdBeon tng etatpeiag.
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Parche de referencia Columbus™

Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.

[ DESCRIPCION DEL PRODUCTO]
El Parche de referencia Columbus™ es parte integral del Sistema de Navegaciéon EF 3D Columbus™ (en adelante denominado
Columbus 3D) y del Catéter de ablacion irrigado 3D Firemagic™ (en adelante denominado Firemagic 3D) para una correcta
localizacién y obtencion de imagenes con graficos 3D.
Los sensores magnéticos integrados en el parche adhesivo ofrecen informacién sobre la localizacién al equipo Columbus 3D
mediante el cable de conexién FORLNK™. El punto de referencia obtenido por el parche puede compensar y calibrar la precisién de
la informacién de localizacién provista por el Catéter de ablacidn irrigado 3D.
[ ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO]
Table 1: Especificaciones del Parche de referencia Columbus™
| No. | Modelo | Largo efectivo |
[ 1] EPR 105 A | 105 cm |

[INDICACIONES]

El Parche de referencia Columbus™ ha sido creado para indicar una ubicacién de referencia del Catéter de ablacién irrigado 3D
cuando se lo utiliza conjuntamente con el sistema de navegacién EP 3D Columbus™.

[ CONTRAINDICACIONES ]

Ninguna.
[ ADVERTENCIA]

. La conexion y el uso de este producto deben realizarse por médicos cualificados que hayan recibido formacién profesional.

. Nunca sumerja el conector del cable en una sustancia liquida. Esto podria afectar el funcionamiento eléctrico.

. Cuando no es posible mostrar la ubicacién con precision o aumentan las interferencias, verifique la fiabilidad de la interfaz
del cable de conexidn. Si no es posible subsanar la anomalia, reemplace el Parche de referencia externa.

. Al colocar el catéter y el cable de conexion, aseglrese de que no estén en contacto con el paciente ni con otros cables.
Cuando no los utilice, manténgalos en un lugar apartado del paciente.

. Una vez utilizado, el catéter debe desecharse como residuo médico de conformidad con las leyes y normas locales.

. El dispositivo es desechable. De lo contrario, MicroPort EP no puede asegurar y controlar la presencia de riesgo potencial

debido a la reutilizacién del dispositivo, como infeccidn, pérdida de rendimiento, pérdida de la integridad mecanica.
[ PRECAUCIONES]

. Antes de usar el producto, lea detenidamente las instrucciones. Preste atencion a todas las advertencias y precauciones que
figuran en las instrucciones. De lo contrario se podria producir un accidente.

. Utilice el producto con precaucidn en pacientes con alergias de piel.

. No adhiera los parches de referencia externos directamente sobre heridas no cicatrizadas.

. El producto es de un solo uso. No vuelva a esterilizar ni usar el producto.

. Antes de usarlo, observe la fecha de caducidad que figura en el envase, no use el producto si esta caducado o el embalaje

esta dafiado.
[INSTRUCCIONES DE USO RECOMENDADAS]
1) Retire el Parche de referencia externa del envase.
2) Desprenda el dorso adhesivo del electrodo del parche, adhiera el parche a la altura del corazédn, en la espalda del paciente
con el cuerpo del catéter del Parche de referencia externa colocado a lo largo del eje longitudinal del cuerpo. El parche y el
cuerpo del catéter pueden fijarse en la espalda con cinta adhesiva para evitar el desplazamiento por una fuerza externa o
por el propio movimiento del paciente.

3) Conecte el producto al dispositivo Columbus 3D mediante el cable de conexién modelo EPS 150 C fabricado por la
compafiia.

4) Retire el producto después del procedimiento y deséchelo de acuerdo con las normas locales.

5) En relacién con cualquier problema relativo al uso o rendimiento del producto durante el procedimiento, contacte con el

fabricante o con el distribuidor local.

[REQUISITOS DE TRANSPORTE]
En transito, el producto debe protegerse de cargas pesadas, de la exposicién a la luz solar directa y de la lluvia, tal como se
especifiquea en el contrato de compra. La temperatura durante el transporte debe ser menor a los 45°C.

[REQUISITOS DE ALMACENAMIENTO]
El producto debe almacenarse en un lugar a la sombra, templado, limpio, bien ventilado y libre de gases corrosivos. Durante el
almacenamiento la temperatura debe mantenerse entre los 0°C y los 45°C.

[VIDA UTIL]
En condiciones de almacenamiento adecuadas, la vida util del producto sera de dos afios.

[ESTERILIZACION]
Este producto ha sido esterilizado con 6xido de etileno. Nunca lo vuelva a reesterilizar ni a reutilizar. No utilice el producto si el
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embalaje esta roto o dafiado. Use el producto con anterioridad a la fecha de caducidad que figura en la etiqueta.
[EXPLICACION DE SiMBOLOS ]

1. @ NO REUTILIZAR

CONSULTAR LAS INSTRUCCIONES DE USO

%

3. IR PROTEGER DE LAS FUENTES DE CALOR Y RADIACION
L]

USAR ANTES DE

4. ? MANTENER SECO

A

NUMERO DE LOTE

o
ar
E I
"

REFERENCIA

ESTERILIZADO CON OXIDO DE ETILENO

©
erw—
P 11

NO USAR SI EL ENVASE ESTA DANADO

(-
ar

10. /@ CANTIDAD DE PRODUCTO CONTENIDO 1
11. X ‘ LIMITE DE TEMPERATURA
12. |§| PIEZA APLICADA DE TIPO CF
13 ﬂ FECHA DE FABRICACION
14 d FABRICANTE
15 ES:I;’S::ITANTE AUTORIZADO EN LA COMUNIDAD
16 @ IMPORTADOR
[ SERVICIO POST-VENTA] I

Con "proporcionar al sector médico con productos médicos de alta calidad y eficacia" como su principal objetivo operativo,
Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd. (en adelante MicroPort EP Co.) garantiza que sus productos se encuentran libres de
defectos de los materiales o de fabricacidén en el momento en que los clientes los reciben. En caso de preguntas relacionadas con
los productos, consulte directamente a la compaiiia.

[ DECLARACION JURADA]
Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd. (en adelante MicroPort EP Co.) declara expresamente que su Parche de referencia
Columbus™ es desechable y no puede reutilizarse. MicroPort EP Co. no recomendara, indicard ni sugerird de ningin modo la
reutilizacion de este sistema y no asumira la responsabilidad por ninglin accidente o dafio del producto que surja como resultado
de la reutilizacion del mismo.

El Parche de referencia Columbus™ puede conectarse y utilizarse Unicamente con los dispositivos compatibles que se especifican
en el presente documento y MicroPort EP Co. no responderd por ningun dafio al producto, fallo durante el procedimiento, etc. que
se produzcan como resultado de errores en el uso del producto u otros factores humanos.

[FABRICANTE]
Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.

Direccién: Building 23&26&28, Lane 588, Tianxiong Rd., 201318 Shanghai, Republica Popular China
Codigo Postal: 201318
Tel: +86 (21) 60969600

Fax: +86 (21) 20903925
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E-mail: customerservice@everpace.com
Sitio web: www.everpace.com
[ REPRESENTANTE AUTORIZADO EN LA COMUNIDAD EUROPEA]
MicroPort Medical B.V.
Direccién: Paasheuvelweg 25, 1105BP Amsterdam, Paises Bajos
E-mail: cs@microport-int.com
Tel: +31(0)205450100-8
Fax: +31(0)205450109

Los derechos de autor de este documento pertenecen a Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.
No esta permitida la copia sin su consentimiento.
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Emplastro de Referéncia Columbus™

Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.

[ DESCRICAO DO PRODUTO]
O Emplastro de Referéncia Columbus™ é parte integrante do Sistema de Navegagdo EP 3D Columbus™ (doravante referido como
Columbus 3D) e Cateter de Ablagio com Irrigagdo 3D Firemagic™ (doravante referido como Firemagic 3D) para a localizagdo exata e
imagem de gréficos 3D.
Os sensores magnéticos de localizagdo incorporados no Patch adesivo, fornecem as informagd&es de localizagdo para o Columbus 3D,
através do cabo de conexdo FORLNK™. O ponto de referéncia obtido pelo Patch, pode compensar e calibrar a precisdo sobre as
informagdes de localizagdo, através do Cateter de Ablagdo com Irrigagdo 3D.

[ ESPECIFICAGAO DO PRODUTO]

Tabela 1: Emplastro de Referéncia Columbus™

N2 Modelo Comprimento efetivo
1 EPR 105 A 105 cm

[INDICACOES]
0O uso pretendido do Emplastro de Referéncia Columbus™, é proporcionar um local de referéncia em relago ao Cateter de Ablagdo
com Irrigagdo 3D, quando usado em conjunto com o Sistema de Navegag&o EP 3D Columbus™.

[ CONTRAINDICAGOES ]

Nenhuma
[Aviso]

. A conexdo e o uso deste produto devem ser realizados por médicos qualificados que tenham recebido formagdo
profissional.

. Nunca mergulhe a extremidade préxima do conector do cabo em liquido. Caso contrério, o desempenho elétrico pode ser
afetado.

. Quando o local ndo é exibido com precisdo ou a interferéncia € aumentada, verifique a confiabilidade de interface do cabo
de conexdo. Se a anormalidade ndo puder ser excluida, o Emplastro de Referéncia Externo deve ser substituido.

. Ao colocar o eletrocateter e o cabo de conexdo, certifique-se de que eles ndo estdo em contato com o paciente ou outros
cabos. Quando ndo estdo em servigo, mantenha-os num lugar isolado do paciente.

. Quando usado, o eletrocateter deve ser eliminado como lixo hospitalar de acordo com as leis e regulamentos locais.

. O dispositivo é descartavel. Caso contrario, devido a reutilizagdo do dispositivo, a MicroPort EP ndo pode assegurar e
controlar a ocorréncia dos potenciais riscos como: infecgdo, perda de desempenho ou perda de integridade mecanica.

[ PRECAUCOES]

. Antes de usar, leia atentamente o manual de instruges do produto. Atengdo a todos os avisos e precaugdes nas instrugdes.
Caso contrario, pode ocorrer um acidente.

. Use com cautela em pacientes com alergias cutdneas.

. N3o cole os Emplastro de Referéncia Externo diretamente em feridas ndo cicatrizadas.

. Este produto é somente para uma Unica utilizagdo. Nunca o re-esterilize e nunca o reutilize.

. Antes do uso, cuidadosamente, observe a validade na embalagem. N&o utilize o produto com a embalagem danificada ou

validade vencida.
[INSTRUCOES DE UTILIZACAO SUGERIDAS ]

1) Retire o Emplastro de Referéncia Externo da embalagem.

2) Rasgue o revestimento protetor na extremidade do Patch do eletrocateter, cole o Patch na regido do coragdo das costas do
paciente, com o corpo do eletrocateter do Emplastro de Referéncia Externo colocado ao longo do eixo longo do corpo. O
corpo do Patch e do eletrocateter podem ser firmemente colados nas costas com esparadrapo, para evitar o deslocamento
por forga externa ou movimento do prdprio paciente.

3) Conecte o produto ao Columbus 3D pelo modelo EPS 150 C, conectando o cabo de conexdo produzido pela empresa.
4) Remova o produto ap6s a operagado e destrua de acordo com o regulamento local.
5) Em relagdo a qualquer problema relacionado com o desempenho ou utilizagdo do produto durante a intervengao, por favor

entrar em contato com o distribuidor ou fabricante para consulta.

[REQUISITOS DE TRANSPORTE]
Em transito, o produto deve ser protegido de carga pesada, chuva e luz solar direta ou conforme especificado no contrato de
encomenda. A temperatura durante o transporte deve ser mantida entre 02Ce 45 C.

[REQUISITOS DE ARMAZENAMENTO ]
O produto deve ser armazenado num ambiente protegido da luz solar, fresco, seco, limpo, bem ventilado e livre de gases corrosivos.
A temperatura durante o transporte deve ser mantida abaixo de 45 C.

[VALIDADE]
Enquanto atender as condigdes de armazenamento, o prazo de validade é de dois anos.
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[ESTERILIZAGAO]
Este produto foi esterilizado com ¢xido de etileno (gds). Nunca o re-esterilize e nunca o reutilize. Ndo use o produto se a
embalagem estiver aberta ou danificada. Utilize o produto antes da data de expiragdo indicada no rétulo da embalagem.
[EXPLICACAO DOS SiMBOLOS ]

- B

L @ NAO REUTILIZE

L J

S

CONSULTE AS INSTRUCOES DE UTILIZAGAO

.
3 R PROTEJA DA FONTE DE CALOR E RADIAGAO
4 “? MANTER SECO

5 g VALIDADE

r
L

B
n

CODIGO DO LOTE

(]

ar
JL

i

NUMERO DO CATALOGO

8 ESTERILIZADO USANDO OXIDO DE ETILENO

®

NAO USE A EMBALAGEM SE ESTIVER DANIFICADA

r
L

&,

10. QUANTIDADE DE PRODUTO CONTIDO 1

11. X ‘ LIMITAGAO DE TEMPERATURA

12, |§| PARTE APLICADA TIPO CF - DESFIBRILAGAO

13 ﬂ DATA DE FABRICACAO

14 d FABRICANTE

15 [=I=] REPRESENTANTE AUTORIZADO NA COMUNIDADE EUROPEIA
16 @ IMPORTADOR

[SERVICO POS-VENDA]

Com o "fornecimento ao setor médico de produtos médicos de alta qualidade e eficacia" como seu principal objetivo operacional, a
Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd. (doravante denominada MicroPort EP Co.) garante que os seus produtos estdo isentos de
defeitos de materiais ou de fabricagdo quando os clientes os recebem. Para outras questdes relativas aos produtos, consulte
diretamente a empresa.

[ DECLARAGAO SOLENE]
A Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd. (doravante designada MicroPort EP Co.) estabelece expressamente neste documento,
que seu Emplastro de Referéncia Columbus™ é descartavel e ndo pode ser reutilizado. A MicroPort EP Co. ndo recomendard,
indicara ou implicara, em nenhuma situagdo, a reutilizagdo do sistema e ndo assumird a responsabilidade por quaisquer danos de
acidente ou do produto resultante da reutilizagdo.
O Emplastro de Referéncia Columbus™ pode ser conectado e usado somente com os dispositivos compativeis especificados neste
documento, e a MicroPort EP Co. ndo assumird a responsabilidade por danos ao dispositivo do produto, falha de procedimento e
afins, resultantes de erros operacionais ou quaisquer outros fatores humanos.

[ FABRICANTE]
Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.

Morada: Rua Tianxiong, Travessa 588, Edificio 23 26 e 28, 201318 Shanghai, Republica Popular da China
Codigo postal: 201318
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Tel: +86 (21) 60969600
Fax: +86 (21) 20903925
E-mail: customerservice@everpace.com
Site de Internet: www.everpace.com
[ REPRESENTANTE AUTORIZADO NA COMUNIDADE EUROPEIA ]
MicroPort Medical B.V.
Morada: Paasheuvelweg 25, 1105BP Amsterdam, Holanda
E-mail: cs@microport-int.com
Tel: +31(0)205450100-8
Fax: +31(0)205450109

Os direitos de autor deste documento sdo da propriedade da Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.
Cdpia ndo é permitida sem o seu consentimento.
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Bearapcku

Columbus™ pedepeHTHa neneHKa

Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.

[ONUCAHUE HA NPOAYKTA]
Columbus™ pedepeHTHa neneHka e HepasaenHa yact o Columbus™ 3D EP Navigation System (HapuuaH no-HaTaTbk Columbus 3D)
n Firemagic™ 3D Irrigated Ablation Catheter (HapuuyaH no-HaTaTbk Firemagic 3D) 3a TouHO nokanusupaHe u 3D rpaduyHo
n3obpakeHue.
MarHuTH1TE ceH30pyu 3a MECTOMO/NOXEHWE, BrpaZleHu B afixe3uBHATa NeneHKa, NPejocTaBAT MHPOPMALIMA 33 MECTOMNONOKEHNETO
Ha Columbus 3D upes cebp3Balma kaben FORLNK™. PedepeHTHaTa TouKa, KOATO ce Noay4aBa OT ieneHKaTa, MoXKe Aa KomMneHcupa
Y Kannbpupa ToHHOCTTa 3a mecTononoeHueto ot 3D Irrigated Ablation Catheter.

[ CNELMOUKALMA HA NPOAYKTA]

Ta6uya 1: Columbus™ pedpep creyudp
| No. | moaen | EdekTMBHa AbMKUHA |
[ 1] EPR 105 A | 105 cm |

[NOKA3AHKA]

MpeaHasHadeHneto Ha Columbus™ pedepeHTHa nenewka e Aa npefocTasu pedepeHTHaTa NOKauMA NO OTHOWeHWe Ha 3D
MpUrpalwma abnaumoHeH KaTeTbp, KOraTo ce U3non3sa B KombuHauusa ¢ Columbus™ 3D EP HasuraumoHHa cuctema.
[NPOTUBONOKA3AHMA]

Hama.

[NPEAYNPEXAEHMA]

. CBbp3BaHETO M M3MON3BAHETO Ha TO3W MPOAYKT TpAbBa Aa ce M3BbPLIBA OT KBaAUULMPaAHU IeKapu, KOUTO ca NoNy4nm
npodecroHanHo obyyeHue.

. HuKkora He noTanAiiTe KOHeKTOpa Ha Kabena B TEYHOCT. B MPOTUBEH CNyyali eNeKTPUYECKUTe XapaKTeEPUCTUKKU MoraT Ja ce
nospejAT.

. KoraTo soKauuATa He ce MoOKasBa TOYHO WM B3aMMOZENCTBMETO Ce 3acunBa, NpoBepeTe HafEXAHOCTTa Ha WHTepdeiic
cBbP3BaLLYMA Kabesl. AKO Tasn aHOMa/IUA He MOXe Aa Ce OTCTPaHU, BbHLIHATa pepepeHTHa neneHKa TpAGBa Ja ce CMeHU.

. Mpu nocTaBAHe Ha KaTeTbpa M CBbLP3BalLMA Kabes, TpAGBa Aa CTe CUTYPHM, Ye Te He ca B KOHTAKT C MauueHTa Uan Apyru
kabenn. KoraTo Te He ce M3N0N3BaT B MOMEHTA, [1a CE CbXPaHABAT Ha MACTO, U30IMPaHO OT NaLMeHTa.

. Cnep, ynoTpeba KaTeTbpbT Ce U3XBLP/A KaTO MEAULMHCKM OTNAABLK B CbOTBETCTBUE C MECTHUTE 3aKOHU U Hapeabu.

. YcTpoWcTBOTO € 3a egHOKpaTHa ynoTpeba. B npoTtuseH cayyait MicroPort EP He moe fa rapaHTUMpa v KOHTPOAMpa noasaTta

Ha MOTEHUManeH PUCK, KOWUTO Ce Ab/KM Ha MOBTOPHOTO M3MON3BAHE Ha YCTPOWCTBOTO, KAaTo MHMEKUMA, HeycnewHa
npoueaypa, 3aryba Ha MexaHW4Ha LANoCT.
[NPEANA3HN MEPKK]

. Mpeay ynotpeba, npoyetete BHUMATENHO MHCTPYKLUMUTE 33 EKCMIOATaLMA Ha Npoaykta. O6bpHeTe BHUMAHUE Ha BCUYKM
NpeaynpexAeHnsa U NpeanasHt MepKU B MHCTPYKLMUTE. B NpOTUBEH Cydait MOXe fa Bb3HUKHAT MHLMAEHTH.

. /[la ce ©3n0/13Ba C NOBULLIEHO BHUMaHWE NPU MaLMEHTU C KOXKHU aneprum.

. BbHLWHMUTE pedepeHTHU eneHKM Aa He ce NOCTaBAT JMPEKTHO BbPXY He3apacHasu paHu.

. Tosu NpoayKT e camo 3a eaHOKpaTHa ynoTpeba. [la He ce cTepunmnsnpa 1 ynotpebasa NoBTOPHO.

. Mpeay ynotpeba BHMMaTENHO NpOBEpPETe CPOKA Ha FOAHOCT BbPXY OMaKOBKATa; Aa He ce W3M0/3Ba NPOAYKT C NOBpeaeHU

OMaKOBKM UAM U3TEKB/I CPOK HA FOAHOCT.
[ MHCTPYKLMM NPU YNOTPEBA]

1) M3BageTe BbHLWHATa pedepeHTHa IeneHKa OT OnakosKara.

2) OTKbCHETe YNNBTHEHMETO Ha OMaKoBKaTa Ha eNeKTPoAHaTa NleneHKa, NocTaBeTe fleneHKaTa Bbpxy CbpAeyHaTta 06nacT Ha
rbpba Ha NaumMeHTa C TANOTO Ha KaTeTbpa; BbHIIHATa pedepeHTHa neneHKa TpABBa Ja e NocTaBeHa No HaA/bKHaTa OC Ha
TANOTO. JleneHKaTa 1 TANOTO Ha KaTeTbpa mMoraT Aja 6b4aT NOCTOAHHO 3aneneHn Ha repba ¢ MeJUUMHCKa NeneHka, 3a Aa ce
n3berHe U3mMecTBaHe OT BbHLLUHA CMa UM COBCTBEHOTO ABUMKEHME Ha NaLMeHTa.

3) CebpkeTe npoaykta kbm Columbus 3D ¢ EPS 150 C moaen cBbp3Baly Kaben, npov3seaeH OT KOMNaHUATa.
4) MpemaxHeTe NPoAyKTa cnea, onepaumaTa U ro YHULLOXKeTe CbIIacCHO MeCTHOTO 3aKOHOAATEeNCTBO.
5) Mo oTHowWweHWe Ha Bcekn npobnem, cBbp3aH ¢ ynotpebata uam paboTtata Ha NPOAYKTA, MONA, CBbPXKETE Ce C MeCTHUA

AMCTPUBYTOP MK MPOM3BOAUTENA 338 KOHCYATALMA.

[ MU3UCKBAHMA NPU TPAHCMOPTUPAHE ]
Mo Bpeme Ha TpaHCnopTUpaHe, NPOAYKTbT TPRGBa Aa 6'b,Cl,e 3alUUTEH OT TEXDbK TOBAP, NPAKA CAbHYEBA CBET/IMHA U AbXA, WU KaKTO
€ NocoYeHo B AOroBopa 3a NopbyKa. TemnepaTtypaTta No Bpeme Ha TPaHCNOPTUPAHETO ce noaabpKa nog 45 °C.

[ YCnoBWA HA CbXPAHEHME]
npOAyKTbT Tpa6aa Aa ce CbXpaHABa B TbMHO, X/1a4HO, CyXO, YUCTO M u,oﬁpe BEHTUANPAHO NomelleHue, 6e3 Hannume Ha KOPO3MBHU
rasose. Temnepatypata no Bpeme Ha cbxpaHeHue Tpsabsa aa e mexay 0 'C n 45 C.

[ CPOK HA roaHOCT]
CpOK®BT Ha TOAHOCT Ha NPOAYKTa € ABe roANHMU, NPU CNOMEHATUTE YCI0BUA Ha CbXpaHeHue
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[ cTepnnusaumal
To3n NPOAYKT € CTepuIu3npaH C ras eTUNeHOB OKCUA. Hukora Aa He Cce CTepwuiu3upa NOBTOPHO MU Aa Ce U3NO0/s3Ba OTHOBO.
I'Ipo,qyk'n:'r A3 He Ce U3N0/3Ba, aKO OMNaKOBKaTa e OTBOpPeHa WK nospeeHa. I'Ipou,yk'rb'r Aa ce n3non3ea npeau U3TM4aHe CPOKa Ha
roaHOCT, NOKa3aH Ha ONaKoBKaTa.

[ OBACHEHME HA CUMBOJIUTE]

1. @ 3A EAHOKPATHA YNOTPEBA

r

MPOYETETE MHCTPYKLIMUTE NPEAU YNOTPEBA

%

&l

3 Vi DA BbJIE 3ALLUTEH OT TON/IMHEH U3TOYHUK U
e PAOMALMOHEH U3TOYHUK

4 ? DA CE CbXPAHABA CYX

5. g TOAEH A0:
- z

6 NAPTUIA Ne

ar
"

KATANNOXEH HOMEP

H

a

CTEPUNN3UPAH C ETU/IEHOB OKCUA

o
1‘E1r
(5]

AA HE CE U3NON3BA, AKO ONAKOBKATA E MOBPEAEHA

KOIMYECTBO HA NMPOAYKTA, KOETO CE CbAbPXA B

B ®

10. ur OMAKOBKATA 1
11. X TEMMEPATYPHU OTPAHWYEHUA
12. |§| TMN TYPE CF APPLIED PART
13. ﬂ [JIATA HA POM3BO/ICTBO
1a. d NPOV3BOAMTEN:
OTOPU3WPAH NMPEJCTABUTEN B EBPOMENCKATA
15. OBLLHOCT
16 % BHOCHUTEJ
[cepBu3]

C "npepocTaBaHe Ha MeAWULMHCKUA CEKTOP Ha MEeAMLMHCKU NPOAYKTU C BUCOKO KauyecTBO M edUKacHOCT" KaTo Hall-BaxHa Les,
Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd. (HapuuyaH no-Hatatbk MicroPort EP Co.) rapaHTvpa, ye HeroBute NPoAyKTM ca 6e3
fedekTn B maTepuanuTe UAM NPOU3BOACTBOTO, KOTATO KAMEHTUTE M MONy4yasaT. 3a Apyr BbMPOCH, CBbP3aHWU C NPOAYKTUTE,
[AVNPEKTHO Ce KOHCYNTUPaiTe C KOMNaHUATa

[0PUUMANHA AEKNAPALUA]

Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd. (HapwuyaH no-Hatatbk MicroPort EP Co.) u3pu4yHO [Jeknapupa, ue
Columbus™pedepeHTHa neneHka e 3a eaHOKpaTHa ynotpeba M He MoXe fa ce W3nonssa nosTopHo. MicroPort EP Co. He
nperopbyBa, NOKasBa M NpezArnosiara Mo HUKaKbB Ha4MH NOBTOPHa ynoTpeba Ha cucTemaTa M He Noema OTTOBOPHOCT 3a KaKbBTO U
[1a € MHUMIEHT UKW yBpeX/aHe Ha NPojyKTa Nopaau NoBTopHa ynoTtpeba.

Columbus™ pedepeHtHa MOXe Aa 6bae CBbp3aH M M3MON3BaH CamMO CbC CbBMECTUMM YCTPOMCTBA, MOCOYEHU TYK U
MicroPort EP Co. He noema OTrOBOPHOCT 3a NoBpeAa Ha MPOAYKTa, HeycnelHa npoueaypa U TakuBa B pe3yaTaT OT onepaTuBHU
rpeLkn UK Apyry YoBelKn GaKkTopu.

[npomnssoamnTEN]

Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.

Appec: Building 23&26&28, Lane 588, Tianxiong Road, 201318 LllaHxalt, Kutai
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MoweHcku Kog: 201318
Tel: +86 (21) 60969600
Fax: +86 (21) 20903925
E-mail: customerservice@everpace.com
Website: www.everpace.com
[ OTOPU3UPAH NMPEACTABUTE/ B EBPOMENCKATA OBLLHOCT]
MicroPort Medical B.V.
Appec: Paasheuvelweg 25, 1105BP Amsterdam, Huaepnanaus
E-mail: cs@microport-int.com
Tel: +31(0)205450100-8
Fax: +31(0)205450109

ABTOPCKMTE npasa Ha TO3U A

Ha Sh

y T Ca NpuUT

hai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.

KonupaHeTo 6e3 TAXHO cbrnacue He e paspeLleHo.
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sTanoHHaA HaknagKka Columbus™

Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.

[onucAHUE n3gennal
aTanoHHas Haknagka Columbus™ saBnseTca HeoTbeMAEMON YacTblO 31EKTPOGU3MONOrMUECKON HaBUraLMoHHON 3D-cuctembl
Columbus™ (aanee «Columbus 3D») n KateTep abnaumoHHbIi 3D opowaembiii FireMagic™ (ganee «Firemagic 3D») ans TouHoro
onpegeneHna MecTononoxeHus u rpadpuyeckoit 3D BU3yanusaumu.
MarHuTHble AaTYMKM MECTOMONONKEHNA, BCTPOEHHbIE B KNEMKYIO HaKNaAKy, NpefocTaBAAloT MHGOPMALIMIO O MECTOMONOKEHUN B
cuctemy Columbus 3D uepes coeanHWTensHblit kabenb FORLNK™. KoHTponbHas Touka, onpeaensemas Haknagxoii, cnocobHa
KOMMEHCMPOBaTb U KaAMBpPOoBaTb TOUHOCTb MHPOPMALIMK O MecTononoxeHUn Katetep abaaumoHHbIi 3D opoluaemslii.
[onucAHUE n3gennal
Ta6nmua 1: CneyndukaumumatanoHHas Haknagka Columbus™
| Ne n/n | Mogaenb | 3¢ dekTUBHaA ANMHA |
1] EPR 105 A | 105 cm |

[HA3HAYEHME]

3TanoHHas Haknagka Columbus™ npeaHasHaueHa obecneunTb KOHTPONBbHYIO TOUKY MECTOMONOMEHMA NO OTHOWeHMIo K KaTeTep
abnAauMoHHbIi 3D OpolaeMblit NPU  UCMONB30BAHUKM BMECTe C 3NeKTPOPU3MONOrMYecKol HaBUrauMoHHol 3D-cuctemoit
Columbus™.

[NPOTUBONOKA3AHMA]

Het

[ NPEAYNPEXAEHUE]

. MogkntoueHne U 3KCMIyaTaUMA M3JENWA  OCYLLECTBAAIOTCA KBaUGULMPOBAHHBIMU MEAULMHCKUMU  paboTHUKamM,
npoLesW1MMmn NpoGeccuoHanbHYHO NOATOTOBKY.

. Hu B Koem ciyyae He MOrpysaiiTe KOHHEKTOP Kabens B YKWMAKOCTb, MOCKO/IbKY 3TO MOMET HeraTMBHO CKa3aTbCA Ha
3N1eKTPUYECKMX XapaKTePUCTUKAX.

. Ecnn mecTononosxeHve otobpaskaeTca HenpaBuabHO, UM MOMEXM YBEIMYMBAIOTCA, NPOBEPLTE HAAENKHOCTb NOAKAIOUEHUA
coefiMHNTeNbHOrO Kabens. Mpu HEeBO3MOMNHOCTU yCTpaHEHUA HenoNafoK BHEWHAA 3TasoHHasA HakiadKa JO/KHa ObiTb
3aMeHeHa.

. Mpu noaKNloueHNN KaTeTepa U CoeMHUTENbHOTO Kabena ybeamnTech, YTO OHM He KacaloTca nauueHTa uam Apyrux Kabenei.
Ecnu kabenb He UCNONb3YeTCA, XpaHUTe ero OTAEeNbHO OT NauueHTa.

. KaTeTep yTunusupyetca Kak MeanLMHCKME OTXOAbI B COOTBETCTBUM C MECTHLIM 3aKOHOAaTeNbCTBOM.

. YCTpOWCTBO NpefiHa3HayeHo ANA OAHOPA30BOro UCMO/b30BaHWUA. B NpoTMBHOM ciydae komnaHuua MicroPort EP He moxeT

UCKNIOUUTL U KOHTPONMPOBATL MOTEHLMANbHBIA PUCK B pesynbTaTe MOBTOPHOTO MCMO/MbL30BAHUA W3AenunA, Hanpumep,
MHOEKLMIO, CHUXKEHME IKCMNYATALMOHHbIX XapaKTePUCTUK U MeXaHWUYECKOM LieNIOCTHOCTH.

[ NPEAYNPEXAEHWE]

. Mepes, Ucronb3oBaHWEM CNeAYeT TLWATENbHO NPOYECTb MHCTPYKLMIO MO NPUMEHEHMIO U3fenua. O6paTute BHUMaHWe Ha
BCE MpeAynpeAeHNs U Mepbl NPeAOCTOPOKHOCTHU, YKa3aHHble B MHCTPYKLMW. B NPOTUBHOM CAy4ae MOMKET MPOM30MTH
HeCcyacTHbI cayyai.

* an MCNONb30BaHUKN Y NAUMEHTOB C KOHOW anneprmeﬁ cnepyet NPOAB/IATL OCTOPOXKHOCTb.

* He HpMKﬂBﬂ,bIBBﬁTE BHelwHAA 3Ta/I0OHHaA HaknajKa Ha OTKpPbITble paHbl.

* Uspenne npegHasHa4yeHo ANnA O4HOKPATHOro UCNOb30BaHUA. He CTepnInN30BaTb U HE UCNO/Ib30BaTb MOBTOPHO.

* I'Iepep, Mcnonb3oBaHUEM NpoBepPbTE CPOK FOAHOCTH, yKaSaHHblﬁ Ha yNnaKkoBKe; He MCFIOI'II:ByﬁTe wnipenve c I'IOBpE)K,lJ,eHHOFi

YMaKoBKOW UM C UCTEKLLMM CPOKOM FOAHOCTH.
[ PEKOMEHAYEMbIE MUHCTPYKLIUX NO NPUMEHEHWIO ]
1) WU3Bnekute BHeWHAA 3TaNOHHAA HaKNaAKa U3 YNaKOBKN.
2) CHMMUTE NOAKNAAKY SNEKTPOAHON HakNaAKM, PasmMecTUTe HaknafKy B 06nacTv cepAua Ha CMHe MauWeHTa, Npu 3TOM
KOpMyc KaTeTepa BHeWHAA 3Ta/lOHHaA HakNa/iKa [JO/KeH pacronaratbCa napansenbHo NPOAOAbHON ocu Tena. Haknaaky u
KOPNyC KaTeTepa MOXHO 3aKpenuTb Ha CMMHe NpU NOMOLUM NEerKONAacTbipA, 4Tobbl NPeaoTBPaTUTL CMelueHue Mopa,
BO3/JEMCTBMEM BHELLHWX CU/1 UAW OT ABUKEHNA NaLMUeHTa.

3) MNoakntounte nsgenve K cucteme Columbus 3D, ucnonbsya coeauHuTensHbii kabenb mogenn EPS 150 C npowssoAacTBa
KOMNaHuK.

4) CHUMUTE u3genue nocsae onepaLmm 1 yTUAM3UpyinTe B COOTBETCTBUM C MECTHBIMW HOPMaMMU.

5) Mpy BO3HMKHOBEHWUW TPYAHOCTEH NpPWU WUCMONb30BAHUM W3AEAUA WAM B OTHOLIEHMM €ro XapaKTepUCTUK NPOCUM

MPOKOHCYNLTUPOBATLCS HAMPAMYIO Y MECTHOTO AMUCTPUBLIOTOPA UAK U3rOTOBUTENA.
[ TPEBEOBAHUA K TPAHCMIOPTUPOBKE ]
Mpu nepesoske U3genne AONKHO BbiTb 3aLUMLLEHO OT 6ONLLIKMX HArPY3OK, MPSIMOTO CONHEYHOTO CBETA U AOMAA MBO OT YCIOBWIA,
YKa3aHHbIX NP1 pa3melleHum 3akasa. TemnepaTtypa BO BpemMA TPaHCMOPTUPOBKU: He Bbiwe 45°C.
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[ TPEBOBAHMSA K XPAHEHUIO]

Vl3p,em4e XPaHUTCA B 3aTEMHEHHOM, NPOXNAa4HOM, YUCTOM NOMeELLEHUN C xopomeﬁ BeHTMnﬂLl,Meﬁ 6e3 BbI3bIBAOLLNX KOPPO3UIO
rasos. Temnepatypa xpaHeHus: ot 0 go 45°C.

[crPok rogHocTH]

CpOoK rogHOCTM COCTaBAAET 2 rofa Npu YCNoBUM cobtoaeHNsA TpeboBaHUIA K XpaHeHUH.

[ cTepnnusaumal

I/Isp,enwe npowso cTepuamnsaumio I'aSOOﬁpaSHbIM 3TUNIEHOKCMA0M. nDBTDpHaﬂ cTepuUnnsayma U UCNONb30BaHME 3arnpeLleHbl. He
VICI‘IDI'Ib3y17ITe usgenve, eCin HapylweHa uenoCTHOCTb BHELHEeN YNaKOBKH. Vlcnonbayﬁre usgenvie Ao UCTe4eHUA CPOKa rogHoCTH,
YKa3aHHOro Ha ynakoBKke usaenua.

[ PA3BACHEHUE ososHAqEHym .

L @ HE UCTO/b30BATb NOBTOPHO

2. CM. MHCTPYKLMM 11O MPUMEHEHMIO
V" \|/“

3. AL 3ALLMLLATb OT UCTOYHUKOB TEM/IA U U3/YYEHMA
P

a T BEPEYb OT BJIATU
P

5. g CPOK rOAHOCTU

6 Kog, MAPTUM

T
o

3

HOMEP NO KATANIOTY

8 CTEPW/IN30BAHO 3TUJIEHOKCUAOM

HE UCNOJIb3OBATb NPU HAPYLUEHWU LENOCTHOCTU

®

A4 YNAKOBKM
10. % KONMYECTBO M3AENMIA B YIAKOBKE: 1
11. X AMANA3OH TEMTEPATYP
12. |§| TUN UCMONB3OBAHHOM YACTH
1. el AATA U3OTOBNEHUA
14. p | W3rOTOBMUTENb

YMONHOMOYEHHbIV NPEACTABUTENb B EBPOMEACKOM

1. COOBLLECTBE
16 UMIOPTEP

[ NOCNENPOAAKHOE OBCNYKUBAHUE]

[naBHaa onepaunoHHasn uenb komnanumn Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd. (ganee «MicroPort EP Co.») — «obecneynsaTb
MEAMLMHCKYIO OTPac/b BbICOKOKAYECTBEHHbIMU U SQPEKTUBHBIMU U3AEMAMMY, U KOMMNAHWA rapaHTUPYeT, YTO Mpu MOAyYyeHUn
3aKa3UYMKOM M3Aenua He MMeloT AedeKkToB maTepuana U M3rotosneHua. Mo NpouMm BOMpocam B OTHOWEHWU WU3Aenuit Npocum
CBA3bIBAaTbCA HANPAMYIO C KOMNAHWEN.

[ 0dULMANBHOE 3AABNEHME]

Komnanua Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd. (aanee «MicroPort EP Co.») 3aaBnseT, 4To3TanoHHanA Haknagka Columbus™
npegHasHayeHa ANA OAHOPA30BOrO MCMO/b30BaHWA U He MOXKET BbiTb UCMONb30BaHa NoBTOpHO. KomnaHua MicroPort EP Co. He
PeKoMeHZyeT, He yKa3blBaeT M He NoApasymeBaeT NOBTOPHOE UCMO/b30BaHUE CUCTEMBI U HE NPUHMMAET Ha cebA OTBETCTBEHHOCTL
3a HecYacTHbIE Cy4an UK NOBPEXAEHUA U3LENUA B pe3y/bTaTe MOBTOPHOTO UCMO/b30BAHUA.
aTanoHHas Haknaaka Columbus™ moseT NOAKAIOYATLCA M UCNONB30BATHCA TONBKO C COBMECTUMbIMM YCTPOCTBAMM, YKa3aHHbIMM
B HacToALLEN MHCTPYKUMK, U KomnaHua MicroPort EP Co. He NpuHMMaeT Ha cebA OTBETCTBEHHOCTb 3a MOBPEX/EHUA YCTPOIICTBa,
c6ou B BbINONHEHMY NpOLieypbl M TOMY NoA06HOe B pe3y/ibTaTe OWKMGOK B SKCMAYaTaLUKU MK APYTVX YeNoBeYeCKUX GaKTopos.

[13rotoBuTENL]
Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.

24



Pycckuii

Aapec: Building 23&26&28, Lane 588, Tianxiong Rd., 201318 Shanghai, PEOPLE’S REPUBLIC OF CHINA (KUTAMCKAA HAPOOHASA
PECMYB/IMKA)
MoyTtoBbIN MHAEKC: 201318
Ten.: +86 (21) 60969600
dakc: +86 (21) 20903925
9. noyta: customerservice@everpace.com
Beb-caliT: www.everpace.com
[ YNONHOMOYEHHbIM NPEACTABUTE/Ib B EBPONEACKOM COOBLUECTBE]
MicroPort Medical B.V.
Aapec: Paasheuvelweg 25, 1105BP Amsterdam, The Netherlands (Huaepnanabi)
3. noyta: cs@microport-int.com
Ten.:+31(0)205450100-8
®dakc: +31(0)205450109

ABTOpCKOE NPaBo Ha HACTOALMI AOKYMEHT NPUHAANEKMUT KomnaHum Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.
KonuposaHue 6e3 pasp WA KC WK 3anpeLyeHo.

25


Тел.:+31(0)344-636250
Тел.:+31(0)344-636250

Deutsch

Columbus™ Referenz-Patch

Shanghai MicroPort EP MedTech GmbH

[ Produktbeschreibung]

Das COLUMBUS™ Referenz-Patch ist ein integraler Bestandteil des COLUMBUS™ 3D EP-Navigationssystems (im Folgenden als
Columbus 3D bezeichnet) und FireMagic™ 3D gekiihlter Ablationskatheter (im Folgenden als Firemagic 3D bezeichnet) fiir eine
genaue Lokalisierung und 3D-Grafik-Bildgebung.

Die in der Klebstofflage des Patches eingebetten magnetischen Sensoren stellen die Standortinformation fiir Columbus 3D tber
durch das FORLNK™ Anschlusskabel bereit. Der Referenzpunkt, der durch den Patch gegeben ist, kann die Genauigkeit der
Lokalisation desr 3D gekiihlter Ablationskatheter kompensieren und kalibrieren.

[ Produktbezeichnung]
Tablle 1: Columbus™ Referenz-Patch Spezifiki
| No. | Modell | Nutzldnge |
[ 1] EPR 105 A | 105 cm |

[indikationen]

Die beabsichtigte Verwendung des COLUMBUS™ Referenz-Patch ist, eine Referenzposition relativ zum 3D gekiihlten
Ablationskatheter bereitzustellen, wenn sie in Verbindung mit dem COLUMBUS™ 3D-Navigationssystem verwendet wird.

[ Kontraindikationen]

Keine

[warnung]

. Anschluss und Verwendung dieses Produkts sollte nur von qualifizierten Arzten mit beruflicher Ausbildung durchgefiihrt
werden.

. Tauchen Sie das Ende des Kabels oder den Stecker nie in Flussigkeit. Andernfalls kann die elektrische Leistung beeintrachtigt
werden.

. Wenn die Position nicht genau angezeigt wird oder Interferenzen zunehmen, Uberprifen Sie den Anschluss des Kabels.
Wenn eine Fehlfunktion von Externes Referenz-Patch nicht ausgeschlossen werden kann, sollte es ersetzt werden.

. Bei der Platzierung des Patches und Kabel, stellen Sie sicher, dass sie nicht in Kontakt mit einem anderen Kabel sind. Wenn
das Patch vorldufig nicht in Betrieb ist, bewahren Sie es an einem vom Patienten entfernten Ort auf.

. Nach der Verwendung muss das Kabel als medizinischer Abfall entsprechend den 6rtlichen Gesetzen und Vorschriften
entsorgt werden.

. Das Gerét ist ein Einwegartikel. Bei Zuwiderhandlung kann Microport EP das Auftreten potentieller Risiken aufgrund der

Wiederverwendung des Gerdts, wie Infektion, Leistungsverlust, Verlust der mechanischen Integritdt nicht gewéahrleisten
oder kontrollieren.
[ VorsichtsmaRnahmen]

. Lesen Sie vor dem Gebrauch die Betriebsanleitung fur das Produkt. Beachten Sie alle Warnhinweise und
VorsichtsmaRnahmen in der Anleitung. Andernfalls kénnen Unfélle auftreten.

. Verwenden Sie das Patch mit Vorsicht bei Patienten mit Hautallergien.

. Kleben Sie Externes Referenz-Patch nicht direkt auf nicht verheilte Wunden.

. Dieses Produkt ist nur flr einen einmaligen Gebrauch bestimmt. Nicht erneut sterilisieren und wiederverwenden.

. Prifen Sie vor dem Einsatz sorgfaltig die Haltbarkeitszeit auf der Verpackung, nutzen Sie das Produkt nicht, falls die

Verpackung beschédigt oder die Haltbarkeitszeit Giberschritten wurde.
[ Vorgeschlagene Gebrauchsanleitung]

1) Nehmen Sie das Externes Referenz-Patch aus der Verpackung.

2) Entfernen Sie die Tragerfolie auf der Riickseite und kleben Sie das Patch auf den Riicken des Patienten im Bereich des
Herzens. Das Kabel von Externes Referenz-Patch soll entlang der Kérperachse verlaufen und kann wie das Patch selbst mit
medizinischem Klebeband gesichert werden. Das Patch soll unverschiebbar auf dem Riicken verklebt werden, um eine
Verschiebung durch eine externe Kraft oder patienteneigene Bewegung zu vermeiden.

3) SchlieRen Sie das Produkt an Columbus 3D an mittels eines EPS 150 C Anschlusskabels.
4) Nach Gebrauch muss das Gerat geméaR o6rtlichen Vorschriften und Regulierungen als medizinischer Abfall entsorgt werden.
5) Mit Fragen in Bezug auf die Verwendung und Leistung dieses Produkts wenden Sie sich bitte an den ortlichen

Vertriebshdndler oder den Hersteller.
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[ Transportanforderungen]

Beim Transport muss das Produkt vor schweren Gegenstdnden, direkter Sonneneinstrahlung, gegen Regen oder gemdR
Bestellvertrag geschitzt werden. Beim Transport dirfen die Temperaturen 45 °C nicht Gberschreiten.

[ Lagerungsanforderungen]

Das Produkt muss an einem dunklen, kiihlen, trockenen, sauberen und gut belifteten Ort fern von dtzenden Gasen gelagert werden.
Die Temperatur muss wahrend der Lagerung zwischen 0 und 45 °C gehalten werden.

[ Haltbarkeit]
Die Lebensdauer des Produktes betragt zwei Jahre, sofern es gemaR den Lagerbedingungen gelagert wird.

[ sterilisation]
Dieses Produkt wurde mit Ethylenoxid-Gas sterilisiert. Nicht wieder sterilisieren und wiederverwenden. Verwenden Sie das Produkt
nicht, wenn die Verpackung geoffnet oder beschadigt ist. Verwenden Sie das Produkt vor dem auf der Verpackung angegebenen
Verfallsdatum.

[ Symbole Erkldrung]
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Art. Nr.
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©
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Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist

B ®

10. Produktmenge enthalten 1
. B
11. X Temperaturbegrenzung
12. EI Art der Anwendungsteil
13 &I Herstellungsdatum
14 d Hersteller
15 Bevollmachtigter der Europaischen Gemeinschaft
16 % IMPORTEUR

[Kundendienst]
Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd. (nachfolgend kurz MicroPort EP genannt) stellt hochwertige und effiziente Produkte zum
medizinischen Einsatz zur Verfiigung. Wir garantieren, dass unsere Produkte bei Auslieferung an unsere Kunden keinerlei Material-
und/oder Herstellungsfehler aufweisen. Bitte wenden Sie sich bei Fragen zu den Produkten direkt an das Unternehmen.

[ Feierliche Erklarung]

MicroPort EP erklart ausdriicklich, dass seine Columbus™ Referenz-Patch zur einmaligen Benutzung vorgesehen sind und nicht
wiederverwendet werden kénnen. MicroPort EP empfiehlt, indiziert oder impliziert in keiner Weise die Wiederverwendbarkeit des
Systems, und wird nicht die Haftung fir Unfille oder Schaden ab Wiederverwendung tibernehmen.
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Columbus™ Referenz-Patch kénnen nur an die angegebenen kompatiblen Gerite angeschlossen werden und MicroPort EP Co.
Ubernimmt keine Verantwortung fiir Schiaden an den Produkten, fehlerhafte Prozeduren und dergleichen, die sich durch
Bedienungsfehler oder anderen menschlichen Faktoren ergeben kénnten.

[Hersteller]
Shanghai MicroPort EP MedTech GmbH
Adresse: Gebaude 23&26&28, Lane 588, Tianxiong Stralle, 201318 Shanghai, Volksrepublik China
Postleitzahl: 201318
Tel: +86 (21) 60969600
Fax: +86 (21) 20903925
E-mail: customerservice@everpace.com
Website: www.everpace.com
[ Bevollmichtigter der Europidischen Gemeinschaft]
MicroPort Medical GmbH
Adresse: Paasheuvelweg 25, 1105BP Amsterdam, Niederlande
E-mail: cs@microport-int.com
Tel: +31(0)205450100-8
Fax: +31(0)205450109

Die Urheberrechte dieses Dokumentes liegen bei Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.
Nicht genehmigte Kopien sind untersagt.
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Patch de référence Columbus™

Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.

[ DESCRIPTION DU PRODUIT]

Le patch de référence Columbus™ fait partie intégrante du Systéme de navigationColumbus™ 3D EP (ci-aprés nommé Columbus 3D)
et du cathéter d’ablation irrigué 3D Firemagic™ (ci-aprés nommé Firemagic 3D) destiné au positionnement précis et a 'imagerie
graphique 3D.

Les capteurs de positionnement magnétiques intégrés au patch adhésif fournissent les informations de positionnement au
Columbus 3D via le cable de connexion FORLNK™. Le point de référence obtenu par le patch permet de compenser et de calibrer la
précision des informations de positionnement au moyen du cathéter d’ablation irrigué 3D.

[ SPECIFICATIONS DU PRODUIT]

Tableau 1: Spécifications du patch de référence Columbus™

| N° | Code produit | Longueur efficace |
[ 1] EPR 105 A | 105 cm |

[INDICATIONS]
Le patch de référence Columbus™ est destiné a fournir un emplacement de référence par rapport au cathéter d’ablation irrigué 3D
lorsqu’il est utilisé conjointement au systéme de navigation 3D EP Columbus™.
[ CONTRE-INDICATIONS]
Aucun
[ AVERTISSEMENT]
. Ce produit doit étre branché et utilisé par des médecins qualifiés qui ont regu une formation professionnelle a cet effet.
. N’immergez jamais le conducteur du cable dans un liquide. Autrement, les performances électriques de l'appareil
pourraient s’en trouver affectées.
. Lorsque le positionnement ne s'affiche pas avec précision ou lorsque le niveau d’interférence augmente, vérifiez la fiabilité
du cable de connexion. En cas de doute concernant une possible défaillance, il est nécessaire de remplacer le patch de
référence externe.

. Lors de I'installation du cathéter et du branchement du cable, assurez-vous qu’ils ne sont pas en contact avec le patient ou
avec d’autres cables. Lorsqu’ils ne sont pas en service, conservez-les dans un endroit a I'écart des patients.

. Une fois utilisé, le cathéter doit &tre éliminé comme un déchet médical conformément aux lois et aux réglementations
locales.

. Ceci est un dispositif jetable. Dans le cas contraire, MicroPort EP ne peut ni garantir, ni contréler les risques latents dus a la

réutilisation du dispositif, tels les infections, les pertes de performances ou les pertes d’intégrité mécanique.
[PRECAUTIONS]

. Veuillez lire attentivement avant usage les instructions d’utilisation du produit. Faites attention a toutes les mises en garde
et précautions fournies dans les instructions. Autrement des accidents risqueraient de se produire.

. Utilisez avec précaution sur les patients ayant des allergies cutanées.

. Ne collez pas le patch de référence externe directement sur les plaies non cicatrisées.

. Ce produit ne doit servir qu’une fois. Il est interdit de le re-stériliser puis de le réutiliser.

. Observez attentivement avant usage la durée de vie indiquée sur 'emballage; n’utilisez pas les produits périmés ou dont

'emballage est endommagé.
[ PROPOSITION D'INSTRUCTIONS D'UTILISATION]

6) Sortez le patch de référence externe de son emballage.

7) Déchirez le renfort du patch d’électrode, appliquez le patch au niveau de la région du coeur sur le dos du patient avec le
corps du cathéter du patch de référence externe placé dans le sens de la longueur du corps. Le patch et le corps du cathéter
peuvent étre fixés sur le dos a l'aide de bande médicale, ceci afin d’éviter que le dispositif ne soit déplacé par des forces
externes ou par les mouvements du patient.

8) Branchez le produit au Columbus 3D a l'aide du cdble de connexion modele EPS 150 C fabriqué par la société.

9) Retirez le produit apres 'opération et détruisez-le conformément aux réglementations locales.

10) Pour tout probléme d’utilisation ou de performance du produit, veuillez contacter le revendeur local ou le fabriquant pour
assistance.

[ EXIGENCES RELATIVES AU TRANSPORT]
Lors du transport, le produit doit étre protégé contre les charges lourdes, la lumiére directe du soleil et la pluie ou selon les
spécifications du contrat de commande. Le produit doit &tre transporté sous une température inférieure a 45°C.

[ EXIGENCES RELATIVES AU STOCKAGE ]
Le produit doit étre entreposé dans un endroit a 'ombre, frais, sec, propre et bien ventilé, exempt de gaz corrosifs. La température
pendant le stockage doit étre maintenue entre 0°C et 45C.

[ DUREE DE CONSERVATION ]
Tant que les conditions de stockage sont respectées, la durée de conservation est de deux ans.
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[ STERILISATION]

Ce produit a été stérilisé a I'oxyde d'éthyléne. Ne le restérilisez jamais et ne le réutilisez jamais. Ne pas utiliser le produit si

I'emballage est ouvert ou endommagé. Utilisez le produit avant la fin de la date de conservation indiquée sur I'étiquette de

I'emballage.
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[ SERVICE APRES-VENTE]
Ayant comme premier objectif opérationnel de « fournir au secteur médical des produits médicaux de haute qualité et de haute
performance », Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd. (ci-aprés dénommé MicroPort EP Co.) garantit que ses produits sont
exempts de défauts de matériaux ou de fabrication lorsque les clients les regoivent. Pour toute autre question relative aux produits,
consultez directement la société.

[ DECLARATION SOLENNELLE]
Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd. (ci-aprés nommée MicroPort EP Co.) déclare expressément par la présente que son patch
de référence Columbus™ est jetable et ne peut pas étre réutilisé. MicroPort EP Co. ne recommande pas, n'indique pas et ne
suggere pas de quelque maniére que ce soit la possibilité de réutiliser le systeme et décline toute responsabilité en cas d'accident
ou de dommage au produit résultant d'une réutilisation.

Le patch de référence Columbus™ peut étre branché et utilisé uniquement avec les appareils compatibles spécifiés ici, et la
MicroPort EP Co. n’assumera aucune responsabilité en cas de dommage du produit, de manquement au respect de la procédure
résultant d’erreurs d’utilisation ou d’autres facteurs humains.

[FABRICANT]
Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.
Adresse: Immeuble 23&26&28, Ruelle 588 de la Route Tianxiong, 201318 Shanghai, République Populaire de Chine

30



Frangais

Code postal: 201318
Tél.: +86 (21) 60969600
Fax: +86 (21) 20903925
E-mail: customerservice@everpace.com
Site Web: www.everpace.com
[REPRESENTANT AGREE DANS LA COMMUNAUTE EUROPEENNE]
MicroPort Medical B.V.
Adresse: Paasheuvelweg 25, 1105BP Amsterdam, Pays-Bas
E-mail: cs@microport-int.com
Tél.: +31(0)205450100-8
Fax: +31(0)205450109

Le droit d'auteur de ce document est détenu par Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.
Copie non autorisée sans autorisation.
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Columbus™ Patch di Riferimento

Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.

[ DESCRIZIONE DEL PRODOTTO]

Il Columbus™ Patch di Riferimento & parte integrante del sistema di navigazione EP Columbus™ 3D (di seguito definito come
Columbus 3D) e del FireMagic™ Catetere Ablatore 3D Irrigato (di seguito definito come Firemagic 3D) per il posizionamento preciso
e il trattamento di imaging per ricostruzione grafica 3D.

| sensori di posizione magnetici integrati nell’elettrodo adesivo forniscono le informazioni sulla posizione del Columbus 3D tramite il
cavo di collegamento FORLNK™. Il punto di riferimento che si ottiene tramite l'elettrodo adesivo pud compensare e calibrare la
precisione delle informazioni sulla posizione mediante il Catetere Ablatore 3D Irrigato.

[SPECIFICHE DEL PRODOTTO]

Tabella 1: Specifiche del Columbus™ Patch di Riferi
| N. | Modello | Lunghezza effettiva |
[ 1 | EPR 105 A | 105 cm |

[INDICAZIONI]

L'uso previso del Columbus™ Patch di Riferimento & di fornire una posizione di riferimento relativa al Catetere Ablatore 3D Irrigato,
se utilizzato insieme al sistema di Columbus™ 3D navigazione EP.

[CONTROINDICAZIONI]

Nessuno

[AVVISO]

. Il collegamento e l'uso di questo prodotto devono essere eseguiti da medici qualificati che hanno ricevuto una formazione
professionale.

. Non immergere mai il connettore del cavo near-end nel liquido. In caso contrario, le prestazioni elettriche potrebbero
essere compromesse.

. Quando la posizione non viene visualizzata correttamente o l'interferenza aumenta, controllare I'affidabilita dell'interfaccia
del cavo di collegamento. Se non & possibile escludere un'anomalia, Patch Esterno di Riferimento deve essere sostituito.

. Quando si posiziona il catetere e il cavo di collegamento, assicurarsi che non entrino in contatto con il paziente o altri cavi.
Quando non sono utilizzati, tenerli in un luogo isolato dal paziente.

. Dopo l'uso, il catetere deve essere smaltito come rifiuto medico in conformita alle leggi e ai regolamenti locali.

. Il dispositivo & monouso. In caso contrario, MicroPort EP non pu0 garantire e controllare il verificarsi di potenziali rischi

dovuti al riutilizzo del dispositivo, come infezioni, perdita di prestazioni e perdita di integrita meccanica.
[PRECAUZIONI]

. Prima dell'uso, leggere attentamente le istruzioni per I'uso del prodotto. Prestare attenzione a tutti gli avvisi e precauzioni
contenuti nelle istruzioni. In caso contrario, si potrebbero verificare degli incidenti.

. Usare con cautela nei pazienti con allergie cutanee.

. Non incollare il Patch Esterno di Riferimento direttamente sulle ferite non cicatrizzate.

. Questo prodotto e solo per uso singolo. Non risterilizzare e riutilizzare.

. Prima dell'uso, osservare attentamente la scadenza sulla confezione. Non utilizzare il prodotto se la confezione e

danneggiata oppure se & scaduto.

[ISTRUZIONI SUGGERITE PER L'USO]

1) Estrarre Patch Esterno di Riferimento dalla confezione.

2) Staccare la protezione sull’elettrodo adesivo, incollare I'elettrodo adesivo sulla regione cardiaca nella schiena del paziente
con il corpo del catetere del Patch Esterno di Riferimento posto lungo I'asse lungo del corpo. Lelettrodo adesivo esterno di
riferimento e il corpo del catetere possono essere incollati saldamente sulla schiena con un nastro medico, al fine di evitare
spostamenti dovuti alla forza esterna o al movimento del paziente.

3) Collegare il prodotto a Columbus 3D tramite cavo di collegamento modello EPS 150 C prodotto dall’azienda.
4) Rimuovere il prodotto dopo I'utilizzo e distruggere in conformita alle normative locali.
5) Per qualsiasi problema relativo all'uso o alle prestazioni del prodotto durante l'utilizzo del prodotto, consultare il

distributore o il produttore locale.
[REQUISITI PER IL TRASPORTO]
Quando € in transito, il prodotto deve essere protetto da carichi pesanti, dalla luce diretta del sole e dalla pioggia, oppure come
specificato nel contratto di ordinazione. La temperatura di trasporto deve essere inferiore a 45°C.
[REQUISITI PER L'IMMAGAZZINAMENTO]
Il prodotto deve essere conservato in un ambiente buio e fresco, asciutto, pulito e ben ventilato, privo di gas corrosivi. La
temperatura durante |'immagazzinamento deve essere mantenuta tra 0'C e 45C.
[DURATA DEL PRODOTTO]
Se sono soddisfatte le condizioni di immagazzinamento, la durata del prodotto & di due anni.
[STERILIZZAZIONE]
Questo prodotto é stato sterilizzato con ossido di etilene. Non ri-sterilizzare mai, non riutilizzare mai. Non utilizzare il prodotto se la

32



Italiano

confezione e aperta o danneggiata. Utilizzare il prodotto prima della data di scadenza riportata sull'etichetta della confezione.
[SPIEGAZIONE DEI SIMBOLI]
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[ASSISTENZA POST-VENDITA]

Con l'obiettivo di "fornire al settore medico prodotti medicali d’alta qualita ed efficacia" come obiettivo operativo principale,
Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd. (di seguito definita come MicroPort EP Co.) garantisce che i suoi prodotti non presentano
difetti dei materiali o di produzione quando i clienti li ricevono. Per altre domande relative ai prodotti, consultare direttamente
l'azienda.

[DICHIARAZIONE SOLENNE]

Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd. (di seguito indicata come MicroPort EP Co.) dichiara espressamente che il suo
Columbus™ Patch di Riferimento & monouso e non pud essere riutilizzato. MicroPort EP Co. non raccomandera, indichera né
implichera in alcun modo la riutilizzabilita del sistema e non si assume alcuna responsabilita per eventuali incidenti o danni al
prodotto causati dal riutilizzo.

Il Columbus™ Patch di Riferimento puo essere collegato e utilizzato solo con i dispositivi compatibili qui specificati, e MicroPort EP
Co. non si assume alcuna responsabilita per danni al dispositivo, esito negativo della procedura , e simili, risultanti da errori di
manipolazione o da qualsiasi altro fattore umano.

[PRODUTTORE]

Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.

Indirizzo: Building 23&26&28, Lane 588, Tianxiong Rd., 201318 Shanghai, REPUBBLICA POPOLARE CINESE

Codice postale: 201318

Tel: +86 (21) 60969600

Fax: +86 (21) 20903925

E-mail: customerservice@everpace.com
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Sito web: www.everpace.com

[RAPPRESENTANTE AUTORIZZATO NELLA COMUNITA EUROPEA]
MicroPort Medical B.V.

Indirizzo: Paasheuvelweg 25, 1105BP Amsterdam, Paesi Bassi
E-mail: cs@microport-int.com

Tel: +31(0)205450100-8

Fax: +31(0)205450109

1l copyright di questo documento é di proprieta della Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.
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Columbus™ referentiepatch

Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.

[ PRODUKTBESCHRIJVING ]

Columbus™ referentiepatch is een integraal onderdeel van het Columbus™ 3D EP-navigatiesysteem (hierna Columbus 3D genoemd)
en FireMagic™ 3D geirrigeerde ablatiecatheter (hierna Firemagic 3D genoemd) voor de nauwkeurige lokalisering en 3D grafische
beeldvorming.

De magnetische locatiesensoren die in de zelfklevende patch zijn geintegreerd, leveren de locatiegegevens aan de Columbus 3D via
de FORLNK™-aansluitingskabel. Het referentiepunt dat wordt verkregen via de patch kan de nauwkeurigheid over de
locatie-informatie compenseren en kalibreren via de 3D geirrigeerde ablatiecatheter.

[ PRODUKTSPECIFICATIE]

Tabel 1: Columbus™ referentiepatch Specificatie
| Nr. | Model | Effectieve lengte |

[ 1] EPR 105 A | 105 cm |

[INDICATIES]

Het bedoelde gebruik van de Columbus™ referentiepatch is het leveren van een referentielocatie aan de 3D geirrigeerde
ablatiecatheter indien gebruikt in combinatie met het Columbus™ 3D EP navigatiesysteem.

[ CONTRA-INDICATIES ]

Geen
[ WAARSCHUWING]

. De aansluiting en het gebruik van dit produkt moet worden uitgevoerd door gekwalificeerde artsen die een professionele
opleiding hebben gekregen.

. Dompel de connector dichtbij het uiteinde van de kabel nooit onder in vloeistof. Anders kunnen de elektrische prestaties
worden beinvloed.

. Wanneer de locatie niet nauwkeurig wordt weergegeven of als de storing toeneemt, moet u de betrouwbaarheid van de
interface van de aansluitingskabel controleren. Als er geen afwijking kan worden uitgesloten, moet de externe
referentiepatch worden vervangen.

. Wanneer u de katheter en aansluitingskabel plaatst, moet u ervoor zorgen dat ze niet in contact komen met de patiént of
andere kabels. Wanneer ze momenteel niet in gebruik zijn, houdt u ze op een plaats die geisoleerd is van de patiént.

. Na gebruik moet de katheter worden verwijderd als medisch afval in overeenstemming met de lokale wetten en
voorschriften.

. Het produkt is wegwerpbaar. Anders heeft MicroPort EP geen controle over het optreden van risico’s door het hergebruik

van het produkt, zoals infectie, minder prestaties, verlies van mechanische integriteit.
[ WAARSCHUWINGEN]

. Lees de bedieningsinstructies voor het produkt voordat u het gaat gebruiken. Houd rekening met alle waarschuwingen en
voorzorgsmaatregelen in de instructies. Anders kunnen er zich ongevallen voordoen.

. Let op bij gebruik bij patiénten met huidallergieén.

. Plak de externe referentiepatches niet direct op niet genezen wonden.

. Dit produkt is uitsluitend voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw steriliseren en hergebruiken.

. Let voor gebruik op de houdbaarheidsdatum op de verpakking. Gebruik het produkt niet als de verpakking beschadigd is of

als de houdbaarheid verstreken is.
[ AANBEVOLEN GEBRUIKSRICHTLIJNEN ]

1) Neem de externe referentiepatch uit de verpakking.

2) Trek de rugstrook aan het uiteinde van de elektrodepatch los, plak de patch op de rug van de patiént in de regio rond het
hart met het katheterlichaam van de externe referentiepatch langs de lange as van het lichaam. Patch en katheterlichaam
kunnen stabiel worden vastgemaakt aan de rug met medisch kleefband om te verhinderen dat deze verplaatst door externe
kracht of de beweging van de patiént.

3) Sluit het produkt aan op de Columbus 3D via de aansluitkabel van het model EPS 150 C, geproduceerd door het bedrijf.
4) Verwijder het produkt na de ingreep en vernietig het in overeenstemming met de lokale voorschriften.
5) Als er problemen zijn met betrekking tot het gebruik of de produktprestaties wanneer u het produkt gebruikt, neemt u

contact op met de lokale distributeur of fabrikant voor advies.
[ TRANSPORTVEREISTEN ]
In transit moet het produkt worden beschermd tegen zware lasten, direct zonlicht en regen of zoals opgegeven in het
bestelcontract. Tijdens het transport moet de temperatuur lager zijn dan 45°C.
[ OPSLAGVEREISTEN]
Het produkt moet worden bewaard in een donkere en koele, droge, schone en goed geventileerde opslagplaats, vrij van corrosieve
gassen. Tijdens de opslag moet een temperatuur tussen 0°C en 45°C worden behouden.
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[HOUDBAARHEID]
Als wordt voldaan aan de opslagvoorwaarden, is de houdbaarheid twee jaar.

[ STERILISATIE]
Dit produkt werd gesteriliseerd met ethyleenoxidegas. U mag het nooit opnieuw steriliseren en hergebruiken. Gebruik het produkt
niet als de verpakking open of beschadigd is. Gebruik het produkt voor de vervaldatum die op het pakketlabel is vermeld.
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[ DIENST NA VERKOOP]

Met het “toeleveren van medische produkten van hoge kwaliteit en met een hoge doeltreffendheid aan de medische sector” als de
belangrijkste operationele doelstelling, garandeert Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd. (Hierna MicroPort EP Co. genoemd)
dat haar produkten vrij zijn van defecten in materialen of productie wanneer de klant ze ontvangt. Voor andere vragen met
betrekking tot de produkten, kunt u het bedrijf zelf raadplegen.

[ PLECHTIGE VERKLARING]
Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd. (hierna MicroPort EP Co. genoemd) verklaart hierbij uitdrukkelijk dat de Columbus™
referentiepatch wegwerpbaar is en niet kan worden hergebruikt. MicroPort EP Co. zal op geen enkele manier de herbruikbaarheid
van het systeem aanbevelen, aanwijzen of impliceren en zal geen aansprakelijkheid aanvaarden voor eventuele ongevallen of
produktschade die voortvloeit uit het hergebruik.
Columbus™ referentiepatch kan alleen worden aangesloten op en gebruikt met de compatibele apparaten die hierin zijn vermeld,
en MicroPort EP Co. zal geen aansprakelijkheid aanvaarden voor schade aan het produkt, procedurefouten en dergelijke die
voortvloeit uit bedieningsfouten en andere menselijke factoren.

[ FABRIKANT]
Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.
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Adres: Building 23&26&28, Lane 588, Tianxiong Rd., 201318 Shanghai, VOLKSREPUBLIEK CHINA
Postcode: 201318
Tel: +86 (21) 60969600
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YKpaiHCcbKa

Columbus™ ETanoHHa Haknagka

LLiaHxait Mikpolopt EN MeaTex /14,

[onuc nroaykty]

Columbus™ EtanoHHa Haknagaka Ta Columbus™ 30BHilWHA eTanOHHa HaKNaAKa € HEBiA'€EMHOK YAaCTMHO HaBirauilMHOI cucTemm
Columbus™ 3D EP Navigation System (gani - Columbus 3D) i 3D-ipurauiiiHoro abasuiiiHoro katetepa Firemagic™ (gani - Firemagic
3D) A1 TOYHOrO BU3HAYEHHS MicLie3HaxXoAKeHH: i 3D rpadiuHoro 306 paxeHHs.

MarHiTHi AaTuMKK posTallyBaHHA, BbyAOBaHI B NNACTMPHY HaKNaAKy, nepeaatoTb iHpopmalito npo micuesHaxoaeHHs Columbus
3D 3a gonomoroto 3'eAHyBanbHOro Kabento FORLNK™ . KOHTpO/MbHA TOYKA, AKA OTPUMYETHCA 3a JOMNOMOIO HAKNAAKKU, MOXKe
KOMMEHCYBaTM Ta KanibpyBaTW TOYHiCTb iHOpMaLii Npo MmicuesHaxoaxeHHA 3a ponomoroto 3D-ipurauiiHoro abnauiHoro
KaTeTepa.

[ TEXHIYHI XAPAKTEPUCTUKUN ]

Ta6auys 1: Cneyudikayi Columbus™
| Mogenb | Bupi6 | EdeKTMBHa A0BXKMHA, CM |
| EPR 105 A | Columbus™ EtanoHHa Haknagka | 105

[NOKA3AHHA]
Mpu3HayeHHA eTanoHHoi Haknagku Columbus™ nonarae B Tomy, Wob 3abesneunTn eTanoOHHE PO3TallyBaHHA BIAHOCHO 3D
ipurosaHoro abnAuiiHoro KateTepa Ta iHWwKx 3D KaTeTepis NpPM BUKOPUCTAHHI pa3om 3 HasirayjiitHoto cuctemoto Columbus™ 3D EP.
[NPOTUNOKA3AHHA]

BiacyTHi

[vBAra]

. MiAKNIOYEHHA Ta BMKOPUCTAHHA LbOro BMpPOBY MOBWMHHI BWKOHYBaTWU KBanidikoBaHi fikapi, AKi npoWwau npodeciiHy
NiAroTOBKY.

. Hikonu He 3aHyploiiTe 6IMXKHIN po3'em Kabento B PiAWHY. IHAKLLE Lie MOXe BI/IMHYTU Ha eNeKTPUYHI XapaKTepPUCTUKN.

. AKWO po3TallyBaHHA BifobpaXaeTbcA HeTo4HO abo nepelkoau 3pocTaloTb, NepesipTe HaAiiHicTb iHTepdeiicy
3'eHyBaNbHOrO Kabesto. AKLO BiAXWAEHHA Bif, HOPMM He MOXe GYTU BUK/IOYEHE, 30BHILLHIK eTaNoHHUI NAacTup cig,
3aMiHNTH.

. Po3millytoumn KateTep i 3'eaHyBanbHUIN Kabenb, NepeKkoHaiTecs, WO BOHWM He TOPKaloTbcA NaujeHTa abo iHwwux Kabenis.
AIKLLO BOHM NOKM LLO He B eKcnyaTauii, TpumaiiTe ix y micLi, isonbosaHomy Big XBOporo.

. Mpun BUKOPUCTaHHI KaTeTep CAig yTUNi3yBaT AK MeAUYHI BiAXOAM BiANOBIAHO A0 MICLEBUX 3aKOHIB i NpaBu.

. Mpunap € oaHopasosum. B iHwomy sunaaky MicroPort EP He mo)e rapaHTyBaTU Ta KOHTPONIOBAaTU BUHUKHEHHA

NOTEHLjNHOTO PU3MKY Yepe3 NOBTOPHE BUKOPUCTAHHA NPUCTPOLO, TAKOTO AK iHQiKyBaHHA, BTPaTa NPOAYKTUBHOCTI, BTpaTa
MeXaHi4HOI ujinicHoCTi.
[3AN0BIKHI 3AX0AMK]

. Mepes, BUKOPUCTaHHAM yBaXXHO MpoYMTaiiTe iHCTPYKLItO 3 ekcnayaTauii BUpoby. 3BepTaiiTe yBary Ha BCi NonepeaKeHHs i
3anobixHi 3axoau B IHCTPYKLUI. B iHLWOMY BUNaAKy MOKe CTaTUCA HELLACHWI BUNAAOK.

. 3 06eperKHICTIO 3aCTOCOBYBATH NaLLEHTaM 3i LUKIPHOIO aneprieto.

. He HaknetoiiTe 30BHILWHI ONOPHI NAacTupi 6e3nocepeaHbo Ha HE3aroeHi paHu.

. Lieit NpoAyKT NpusHa4YeHunii nlle 418 O4HOPA30BOro BUKOPUCTaHHA. He NpoBogUTM NOBTOPHY CTepUAi3aLiio Ta NOBTOpPHe
BUKOPUCTaHHS.

. Mepepn 3acTocyBaHHAM YBa)KHO [AOTPUMYWTECb TEPMiH MPUAATHOCTI Ha YNaKoBLj, He BMKOPUCTOBYWTE MNPOAYKT 3

TMOLLKOAXKEHOIO YNakoBKoIo abo NPOCTPOUEHUM NPOAYKTOM.
[ PEKOMEH/ZIJOBAHA IHCTPYKL|IA 3 BUKOPUCTAHHA ]

11) BUIMITb €TaNOHHY HaKNaAKY i3 yNaKoBKHU.

12) BiaipBiTh NigKNaAKY Ha KiHLi @NeKTPOAHOro NNacTUpY, HaKNelTe NNacTUP-HaKNaAKy Ha 061acTb cepua Ha CMHY naLieHTa 3
Tinom KaTteTepa, po3MilleHUM Y340B¥K AOBroi oci Tina. Maactmp i Kopnyc KaTetepa MoOXyTb 6yTU CTilKO NpUKNEEHi A0
CMUHKU MEUYHOIO KNEWKOO CTPIUKOI0, WO6 YHUKHYTU 3MilLleHHA 30BHiLUHBO CU00 a0 BNACHUM PyXOM NaLieHTa.

13) Nigkntoyite BUPI6 A0  3'egHyBanbHOro kKabento moaeni Columbus 3D EPS 150 C BMpobHULTBA KOMNaHii.

14) Buganite Bupi6 nicns poboTH Ta 3HULLITL BiANOBIAHO A0 MICLLEBUX NPABUA.

15) LLlopo 6yab-akoi npobaemu, Nos'a3aHOi 3 BUKOPUCTAHHAM ab0 NPOAYKTUBHICTIO NPOAYKTY Nif, 4ac BUKOPUCTAHHA MPOAYKTY,
3BEPHITbCA 33 KOHCY/IbTALLIEIO 10 MicLeBOro AMCcTpub'toTopa abo BUPOGHMKa.

[BMMOrn 0O TPAHCMOPTYBAHHA ]
Mig yac TpaHcnopTyBaHHA BUPI6 NOBUHEH BYTW 3axMLLEHWI Bif, BEIMKOrO HaBaHTaXEHHSA, MPAMMUX COHAYHMX NPOMEHIB i golly abo
AIK 3a3Ha4eHO B ;0rOBOPI NPO 3aMOBJ/IEHHA. TemnepaTypa npu TpaHCNoOpTyBaHHi NOBUHHA 6YTU He HUXue 45°C.

[BMMOrM A0 36EPITAHHA]
MpoAyKT NoBUHEH 36epiraTuca B TIHUCTOMY Ta NPOXO/IOAHOMY, CYXOMY, YUCTOMY Ta A06pe BEHTUIbOBAHOMY CepefoBuLLj, BilbHOMY
Bif, KOPO3iiHMX rasis. TemnepaTtypa npwv 36epiraHHi NOBMHHA NiATPUMYBaATMCA B Mexkax Big 0 ° C no 45 ° C.
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[ TEPMIH NPUBATHOCTI]

Mpu AoTpUMaHHI ymoB 36epiraHHA TePMiH NPUAATHOCTI CTAHOBUTb [1BA POKM.

[cTePnnizauinl

Lie# npoayKT 6yB NpocTepuni3oBaHUA ra3om OKCUAOM eTuneHy. Hikonu He cTepuniyiiTe i He BUKOPUCTOBYITe iMoro nosTopHo. He
BMKOPUCTOBYNTE MPOAYKT, AKWO YNaKkoBKa BiAKpMTa abo MOLWKOAKeHa. BMKOPUCTOBYINTE MPOAYKT A0 3aKiHYEHHA TepmiHy
NPWUAATHOCTI, 3a3HA4YEHOro Ha eTUKETL YNaKOBKK.

[NOACHEHHA CMMBONIB]
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16 @ IMMOPTEP

[nICchANPOAAXKHE OBC/TYTOBYBAHHA ]
Matoun Ha meTi «3abe3neyeHHAs MeLUYHOTO CEeKTOPY BMCOKOAKICHUMM Ta epeKTUBHUMWU MeAUYHMMM npoayKTamu», Shanghai
MicroPort EP MedTech Co., Ltd. (gani — MicroPort EP Co.) rapaHTye, wo ii npogykuia He mae gedekTis y maTepianax abo
BMPOBHMLTBI, KOIM KNIEHTM IX OTPUMYIOTb. 3 iHLIMX NWUTaHb, MOB'A3aHMX 3 NPOAYKLIElD, 3BepTaiTeca 6e3nocepesHbo A0 KOMNaHii.
[YPOUMCTA 3AABA]
Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd. (gani - MicroPort EP Co.) npAmo 3asABiA€ B AOKYMEHTI, WO ii €TaNoOHHa HaKkNaAKa
Columbus™ e ogHopa3oBuMm BUPO6OM i He MOe ByTW BUKOPUCTaHUI NOBTOPHO. MicroPort EP Co. He peKOMeHAYE, He BKa3ye i He
Ma€ Ha yBasi 6yAb-AKUM YMHOM MOXK/NMBICTb MOBTOPHOrO BUKOPUCTaHHA BUMPOPOY, a Takox He Bepe Ha cebe BiANOBiganbHICTb 3a
6yAb-AKMI HeLLACHMIA BUNa0K abo MOLIKOAXKEHHA NPOAYKTY B pe3ynbTaTi NOBTOPHOTO BUKOPUCTAHHS.
ETtanoHHa Haknagka Columbus™ moxHa nigKao4aTh Ta BUKOPUCTOBYBATH AIMLLE 3 CYMICHUMM MPUCTPOAMMU, 3a3HAYEHUMM B LibOMY
[OKymeHTi, i MicroPort EP Co. He 6epe Ha cebe BiANOBIAANbHOCTI 33 NOWKOAKEHHA NPUCTPOIO NPOAYKTY, 36iit NpoLeasypu TOLWO B
pe3ynbTati NOMWUIOK B eKcnyaTauii abo 6yab-aKuX iHWKX NI0ACLKUX GaKTopIB.
[BMPOBHMK]
Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.
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Address: Building 23&26&28, Lane 588, Tianxiong Rd., 201318 Shanghai, PEOPLE’S REPUBLIC OF CHINA
Postcode: 201318
Tel: +86 (21) 60969600
Fax: +86 (21) 20903925
E-mail: customerservice@everpace.com
Website: www.everpace.com
[ YNOBHOBAXEHMWM NPEACTABHUK B EBPOMENCbKOMY CMIBTOBAPUCTBI]
MicroPort Medical B.V.
Address: Paasheuvelweg 25, 1105BP Amsterdam, The Netherlands
E-mail: cs@microport-int.com
Tel: +31(0)205450100-8
Fax: +31(0)205450109
[YNOBHOBAXEHWI NPEACTABHUK B YKPATHI]
YnoBHOBaxeHU npeacTasHuK: ®isnyHa ocoba-nignpuemeub bysmHHa Nltogmuna MpuropisHa
Appeca: 08631, Kuiscbka 06.., BacubKiBCbKUI p-H, CMT. [eBaxa, Bya. Bok3anbHa, 22, k. 11
E-mail: productinquiry@itc-paritet.com
Ten: +38068 638 33 88

ABTOpPCbKi NpaBa Ha uei AOKYMEHT HanexaTtb Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.
KoniloBaHHA He gonycKaeTbeA 6e3 ioro sroau.
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