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(Prior to use, read the instructions carefully, particularly with attention to various warnings and precautions.)

(Kullanmadan once, talimatlari dikkatle okuyunuz ve verilen uyarilar ile 6nlemleri géz 6niinde bulundurunuz.)

(Mpw and ) xprion, dlapdote mpooekTikd TG o8nyieg Sivovtag Slaitepn mpoooyr ot Stadopeg MPOELSOMONTELS KOl
nipodulateLg.)

(Antes de usar el producto, lea las instrucciones atentamente, prestando especial atenciéon a varias advertencias y
precauciones.)

(Antes de utilizar, leia atentamente as instrugbes, com especial atengéo para os diversos avisos e precaugées.)

(MpoyeTeTe BHMMATENIHO WMHCTPYKUMWUTE npean ynotpeba, obbpHeTe 0CObGEHO BHUMaHWE Ha NpeaynpexAeHuATa U
npeanasHUTE MepKu.)

(Mepepn ncnonb3osaHnem Npocbba BHUMATENbHO MPOYECTb UHCTPYKLMIO MO MPUMEHEHMIO, 06palLan ocoboe BHUMaHWE Ha
npeaynpexaeH1s u Mepbl NPesoCTOPOKHOCTH.)

(Machen Sie sich vor dem Einsatz grindlich mit der Anleitung vertraut, beachten Sie insbesondere Warn- und
Vorsichtshinweise.)

(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)

(Mepes, BUKOPUCTaHHAM YBaXKHO NPOYUTAIATE iIHCTPYKLit0, 0cOBIMBO 3BepTatouM yBary Ha pisHi nonepeaeHHs Ta 3anobixHi
3axoau)
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English

EasyFinder™ Electrophysiology Diagnostic Catheter

Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.

[ CATHETER DESCRIPTION]

EasyFinder™ Electrophysiology Diagnostic catheter (EasyFinder for short) manufactured by Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.
(MicroPort EP for short) is divided into two categories, one is the fixed curve diagnostic catheter and the other is the steerable curve
diagnostic catheter.

EasyFinder has a high-torque shaft with an array of platinum electrodes at the distal tip. The platium electrodes are used in cardiac
electorphysiological mapping, recording and stimulation.
The tip section of the fixed curve diagnostic catheter has a preformed curve.

1. Tip electrode or Plastic tips 2. Ring electrodes 3. Catheter shaft
4. Color Code 5. Connector
Fig. 1: EasyFinder™ Fixed Curve Diagnostic Catheter
The tip section of the steerable curve diagnostic catheter can be deflectable. The tip deflection is controlled at the proximal end by a
thumbkonb in which a piston sliders. When the piston is pushed forward with the thumbknob, the tip is curved.When the piston is
pulled back, the tip straightens.

Steerable curve section

Colorcode  TI G

Catheter Shaft

Fig. 2: EasyFinder™ Steerable Curve Diagnostic Catheter

At the proximal end of the catheter, a connector is provided for connecting specified cable. The connection cable as an important
accessory of diagnostic catheter, is a electrical transmission line connecting catheter and standard recording equipment.

[ PRODUCT SPECIFICATION]
The EP diagonostic catheter has many specifications for doctor to choose in accordance with the size of cardiac chambers, the
approaching path and the site to be mapped.

Different specifications of catheters share the same principle, basic structure, materials, and intended use. Please refer to the
following tables to get the detailed information for the specifications.

™M

Table 1: Specifications of EasyFinder™ Fixed Curve Diagnostic Catheter

Electrode Num. & . Length of | Diameter of
) Curve/ N Tip Recommend
Specification color Electrodes spacing electrode shaft shaft using site
(MM) (™) (MM) 5

EPD6AD252 4 & 2-5-2 Right atrial
EPD6ADO05 AfYellow 48555 8 (RZ)"E
EPD6ADO010 4 & 10-10-10

EPD6DD252 4 & 2-5-2 Right V el
EPD6DDO0S D/Blue 48555 115 2.0 ‘ght Ventricle

None (RV)

EPD6DD010 4 & 10-10-10

EPD6FD252 4 & 2-5-2 His Bundl
EPD6FDO05 F/Black 48555 'S(HLI‘S”) ¢
EPD6FDO010 4 & 10-10-10

EPD5PE282 P/Grey 10 & 2-8 in sequence 60 1.65 Coronary sinus
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EPD6PE282 (Cs)
EPD6DE282 D/Blue 92
EPD6AB252 4 & 2-5-2
EPD6AB005 A/Yellow 4 & 5-5-5 RA
EPD6AB010 4 & 10-10-10
EPD6DB252 4 &2-5-2 2
EPD6DB005 D/Blue 4 & 5-5-5 115 RV
EPD6DB010 4 & 10-10-10
EPD6FB252 4 & 2-5-2 One
EPD6FB0O05 F/Black 4 & 5-5-5 HIS
EPD6FB010 4 & 10-10-10
EPD5PC282 P/Grey 10 & 2-8 in sequence 60 1.65
EPD6PC282 P/Grey 10 & 2-8 in sequence 60 2 CS
EPD6DC282 D/Blue 10 & 2-8 in sequence 92
EPD5CGO010 C/Green 2&10
EPD5JG010 J/Orange 2810 165
None 115 RA
EPD6CGO010 C/Green 2&10 2
EPD6JG010 J/Orange 2&10
Table 2: Specifications of EasyFinder™ Steerable Curve Diagnostic Catheter
Tty Curve/ Blsierts Num..& Tip Length Dl Recommend
Specification Color Electrodes spacing electrode (cm) shaft Using site
(MM) (MM)
EPJ6DH252 4 & 2-5-2
EPJGDHO05 D/Blue 28555 None 115 2.0 RA/RV/HIS
EPJ6DH010 4&10-10-10
EPJ6DH282 10 & 2-8 in sequence
Table 3: Corresponding table about the color code,shape of the curve
Shas:::the D A F P J c
Codes color Blue Yellow Black Grey Orange Green
Schematic for /
the curve l

[INTENDED USE]

EasyFinder™ Electrophysiology Diagnostic Catheter is indicated for use in electrogram recording and cardiac stimulation during
cardiac diagnostic electrophysiology studies for arrhythmia patients.

[INDICATIONS]
Cardiac diagnostic electrophysioloty studies for arrhythmia patients

[ CONTRAINDICATIONS ]

1) Patients who have intracardiac mural thrombus or have had a ventriculotomy or atriotomy within the preceding four weeks.
2) Patients with prosthetic valves.
3) Active systemic infection.
4) Patients with obvious hemorrhagic tendency and have hematopathy.
5) Patients with malignant tumor and have terminal disease.
6) Patients with advanced heart failure (NYHA Functional Class I1I-1V).
7) Unstable angina and acute myocardial infarction within three months.
8) Stroke and transient ischemic attack within the last two weeks.
[ TARGET GROUP]
For 18-80 years old adults, men or non-pregnant women
[WARNING]
. Do not attempt to operate the EasyFinder prior to completely reading and understanding these directions for use.
. This device is packaged for single use only. Do not reuse, reprocess or resterilize. Reuse, reprocessing or resterilization may

compromise the structural integrity of the device and/or lead to device failure that in turn may result in patient injury, illness
or death. Also, reprocessing or resterilization of single use devices may create a risk of contamination and/or cause patient
infection or cross-infection, including, but not limited to, the transmission of infectious disease(s) from one patient to another.
Contamination of the device may lead to injury, iliness, or death of the patient.
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. Do not use if the package is open or damaged; Use the device prior to the “Use By” data on the package label.

. 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, to both patients and laboratory staff due to the x-ray beam
intensity and duration of the fluoroscopic imaging. Cardiac catheterization should only be performed after adequate attention
has been given to the potential radiation exposure associated with the procedure, and steps taken to minimize this exposure.
Careful consideration must be given for the use of this catheter in pregnant women.

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

. Do not autoclave the catheter

. Always pull the thumb knob of the catheter back before insertion or withdrawal to assure that the catheter tip assumes its
original shape.

. Careful catheter manipulation must be performed in order to avoid cardiac damage, perforation, or tamponade. Catheter

advancement and placement should be done under fluoroscopic guidance. Do not use excessive force to advance or withdraw
the catheter when resistance is encountered.

. To ensure patient safety and electrode catheter integrity, do not wipe the catheter with alcohol, or try to bend tube shaping.

. The conductive part of the catheter and cable should not be contact with other conductors, including earth.

. Cardiac catheterization procedures should be performed by appropriately trained personnel in a fully equipped
electrophysiology laboratory.

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

. When the catheter is connected to the supply mains-operated stimulator, inadvertently introduced leakage current may enter
into the heart. Please use the internal power -operated simulator.

. Before handling the external pulse generator, the patient cable or indwelling leads, steps shall be taken to equalize the
electrostatic potential between the user and the patient, for example by touching the patient at a site remote from the pacing
lead.

. The catheter shall be connected to the non-implantable pulse generator before the pacing leads are connected to the catheter.

. When handling indwelling leads, the terminal pins or exposed metal are not to be touched nor be allowed to contact
electrically conductive or wet surfaces.

. 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.

. Do not use near MRI equipment since movement or heating of the catheter may occur and the image on the display may

become distorted.

[ ADVERSE REACTIONS]
Complications that may occur during use of this device include valve injury; vascular bleeding, local hematomas; thrombosis,
thrombembolia; stroke; pulmonary embolism; pericarditis; vascular arteriovenous fistula, pseudoaneurysm; pneumothorax and
hemothorax; myocardial infarction; cardiac tamponade; cardiac perforation; death; radiation injury; systemic infection.

[ DEVICES USED IN COMBINATION]

. Transseptal sheath (6 French(F), 7 French(F)) matching the catheter
. Cable for mapping catheter

[ CONNECTION CABLE]
The connection cable (Cable for mapping catheter) is an important accessary of the catheter.
It designed to connect the EP diagnostic catheter and the appropriate stimulation and/or standard recording equipment.
There are two cable types according to the pin number (see table 4). The pins (or sub-line seat) are marked with numbers D, 2, 3, and
etc, which is corresponding to the electrode order on the EP diagnostic catheter.

Table 4: Specification of connection cable for EP dii ic catheter

Cable Par
Specification Number of Electrodes Number of Connector
pins (for standard recording equipment)

C0G010 10 10 =

C0G004 2or4 4

I

Note: See the INSTRUCTIONS FOR USE for more detailed information about the connection cable which produced by MicroPort EP.
[ SUGGESTED INSTRUCTIONS FOR USE]

1) Select the suitable catheter curvature according to the mapping parts of the heart;

2) Check carefully if there is any damage to the catheter package;

3) Take out the catheter from the package carefully without violent pulling out, for the fixed curve diagnostic catheter, take off
the front curved-retaining tube, carefully check the integrity of the electrode and the catheter, and place it in a sterile work
area;

4) For the steerable curve diagnostic catheter, please confirm that the thumbknob is pulled back completely before insertion.

Advance the catheter to the area of the endocardium under investigation. Use both fluoroscopy and electrograms to aid in
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proper positioning. Adjust the radius of curvature as necessary by manipulating the thumbknob. Pushing the thumbknob
forward causes the catheter tip to curve; when the knob is pulled back, the tip straightens;

5) Using puncture to build an access in the central large vessel, insert the catheter;

6) Advance the catheter to the endocardial area to be examined. Please do it Under the X-ray and ECG in order to position the
catheter correctly;

7) Use the appropriate cable to connect the catheter with the standard recording device;

8) Remove and dispose the catheter in an appropriate manner when the operation is finished. Do not re-sterilize and re-use.

For the steerable curve diagnostic catheter, prior to removal of the catheter, confirm that the thumbknob has been pulled
back completely. Remove the catheter and dispose of it in an appropriate manner. Do not resterilize and reuse;
9) If there are any questions regarding the use of performance of this product, please consult with the local distributor of the
manufacturer.
[ 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 kept between 0°C and 45°C.
[ STORAGE REQUIREMENTS]
The product shall be stored in a shady and cool, dry, clean, and well-ventilated warehouse which is in natural air circulation
environment. The temperature during storage shall be kept between 0°C and 45°C.
[ SHELF LIFE]
The shelf life of EasyFinder™ Fixed Curve Diagnostic Catheter is three years while it meets the conditions for storage.
The shelf life of EasyFinder™ Steerable Curve Diagnostic Catheter is two years while it meets the conditions for storage.
[ STERILIZATION]
This product has been sterilized with ethylene oxide gas. Never re-sterilize and reuse it. Do not use the catheter if the package is open
or damaged. Use the catheter prior to the expiration date shown on the package label.
[SYMBOLS EXPLANATION]

B
a

1. DO NOT REUSE

2

N

CONSULT INSTRUCTIONS FOR USE

(%)

3. r".'}:é/\; PROTECT FROM HEAT SOURCE AND RADIATION SOURCE
4, rﬁj KEEP DRY

5. ' g ) USE BY

6. j BATCH CODE

CATALOGUE NUMBER

~
A A .
-
S
F:] e

STERILIZED USING ETHYLENE OXIDE

L

DO NOT USE IF PACKAGE IS DAMAGED

®

r
L

10. r'@j QUANTITY OF PRODUCT CONTAINED 1

11. ' /Hfj TEMPERATURE LIMITATION

12, IE TYPE CF APPLIED PART

13. &I DATE OF MANUFACTURE

14. u MANUFACTURER

15. [ev]rer] AUTHORISED REPRESENTATIVE IN THE EUROPEAN COMMUNITY
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16. @ IMPORTER

[ 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) guarantees that its products are free of defects in materials
or manufacturing when the clients receive them. For other questions relating to the products, please directly consult the company.
[ SOLEMN STATEMENT]
Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd. (hereinafter referred to as MicroPort EP Co.) expressly states herein that its EasyFinder™
Electrophysiology Diagnostic Catheter 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. EasyFinder™ Electrophysiology Diagnostic Catheter 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
[ 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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Tirkce

EasyFinder™ Elektrofizyoloji Tanisal Kateteri

Shanghai MicroPort EP MedTech Ltd. Sti.

[KATETER TANIMI]
Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd. (kisaca MicroPort EP) tarafindan uretilen EasyFinder™ Elektrofizyoloji Tanisal Kateteri (kisaca
EasyFinder), biri Sabit Kavisli Tanisal Kateteri ve digeri de Déndurulebilir Kavisli Tanisal Kateteri olmak tizere iki kategoriye ayrilir.
EasyFinder, uzakta yer alan ucunda bir dizi platin elektrot bulunduran yiiksek burulmali bir safta sahiptir. Platin elektrotlar kardiyak
elektro-fiziksel haritalama, kayit ve uyari igin kullanilir.
Sabit Kavisli Tanisal Kateteri ucunda énceden bigimlendirilmis bir kavis bulunmaktadir.

lj Ug elektrodu ya da plastic uclar 2. Halka elektro?larl 3. Kateter safti,

4. Renk Kodu 5. Baglant1 parcasi

plastik uglar

Sekil. 1: EasyFinder™ Sabit Kavisli Tanisal Kateteri
Dondurulebilir Kavisli Tanisal Kateteri ucu ise hareket edebilmektedir. Burada meydana gelecek yer degistirme, bir pistonu

kaydirmak igin kullanilan genis bir parganin ucu tarafindan kontrol edilir. Piston ileri dogru itildigi zaman, ug kavislenir. Piston geri
cekildigi zaman ise, ug duzlesir.

Halka elektrotlar

N

Déndiiriilebilir kavisli kisim ‘

Kateter saft/

Renk kodu

Sekil. 2: EasyFinder™ Déndiiriilebilir Kavisli Tanisal Kateteri

Alet tutamact

Kateterin ucunu

hareket ettirmek i¢in
kullanilan tetik

Baglant1 parcasi

Kateterin yakin ucunda, belirtilen kablonun baglantisini saglamak igin de bir par¢a bulunmaktadir. Baglanti kablosu tanisal kateterin
onemli bir pargasidir ve kateter ile standart kayit cihazini baglayan bir elektrik iletim hatti olarak islev gorar.

[ URON SPESiFIKASYONU]
EF tanisal kateteri, doktorun kardiyak hazne boyutu, yaklasan iz ve haritalanmasi gereken alana gore belirlemesi gereken birgok
spesifikasyona sahiptir.
Kateterlere ait farkli spesifikasyonlar ayni prensibi, temel yapiyi, malzemeyi ve kullanim amacini ifade ederler. Spesifikasyonlarla ilgili
detayl bilgi igin asagidaki tabloya bakiniz:

Tablo 1: EasyFinder™ Sabit Kavisli Tanisal Kateteri Ozellikleri

. Kavis/ Electiot say|5|v& Ug Saft., Saft capi Onerlen kullanim
Spesifikasyon renk Electrot araligi electrot uzunlugu (MM) alant
(MM) (cm)

EPD6AD252 4 & 2-5-2 L

EPD6ADOOS A/ sar 48555 Sag(::)'ya'

EPD6ADO010 4 & 10-10-10

EPD6DD252 48252 j o

EPD6DDO05 D/ mavi 48555 115 2.0 sag ‘;::}t)”kw

EPD6DDO010 4 & 10-10-10 Yok

EPD6FD252 4 & 2-5-2 . .

EPDGFD005 F/ siyah 18555 H'S(zle:; et

EPD6FDO010 4 & 10-10-10

EPD5PE282 . 1.65 Koroner sinls

EPDGPE2E2 P/ gri Sirayla 10 & 2-8 60 3 (KS)
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EPD6DE282 D/ mavi 92
EPD6AB252 4 & 2-5-2
EPD6AB00S A/ sari 4 & 5-5-5 SA
EPD6AB010 4 & 10-10-10
EPD6DB252 4 & 2-5-2
EPD6DB00S D/ mavi 4 & 5-5-5 115 sv
EPD6DB010 4 & 10-10-10 .
EPDEFB252 48252 Bir
EPD6FB005 F/ siyah 4 & 5-5-5 HIS
EPD6FB010 4 & 10-10-10
EPD5PC282 P/ gri Sirayla 10 & 2-8 60 1.65
EPD6PC282 P/ gri Sirayla 10 & 2-8 60 2 KS
EPD6DC282 D/ mavi Sirayla 10 & 2-8 92
EPD5CGO010 C/ yesil 2&10 165
EPD5JG010 J/ turuncu 2&10 :
- Yok 115 SA
EPD6CGO10 C/ yesil 2&10 )
EPD6JG010 J/ turuncu 2&10
Tablo 2: EasyFinder™ Déndiiriilebilir Kavisli Tanisal Kateteri Ozellikleri
. Kavis/ Electol say's',& Ug $aftv Saft capi Onerlen kullanim
Spesifikasyon renk Electrot araligi electrot uzunlugu (MM) alam
(MM) (c™m)
EPJ6DH252 4 & 2-5-2
EPJ6DHO05 . 48 5-5-5
D/ mavi Yok 115 2.0 SA/SV/HIS
EPJ6DHO10 4&10-10-10
EPJ6DH282 Sirayla 10 & 2-8
Tablo 3: Renk kodu ve kavis sekliyle ilgili tablo
Kavis sekli D A F P J C
Renk kodu mavi sari siyah gri turuncu yesil

Kavis ¢izimleri

/

l

[KULLANMA AMACI]

EasyFinder™ Elektrofizyoloji Tanisal Kateteri, aritmi hastalari igin kardiyak tani elektrofizyoloji galismalarinda elektrogram kayit ve
kardiyak stimulasyonda kullanim igin endikedir.

[ BELIRTILER]
Aritmi hastalari igin kardiyak tani elektrofizyoloji galismalari

[ KARSI BELIRTILER]

1) intrakardiyak mural trombus sahibi ya da énceki dort hafta iginde ventrikiilotomi ya da atriyotomi gegirmis hastalar.

2) Prostetik valfe sahip hastalar.

3) Aktif sistemik enfeksiyon.

4) Bariz hemorajik egilimi olan ya da hematopati sahibi hastalar.

5) Malign timor olan ve terminal hastaligi olan hastalar.

6) ileri seviye kalp hastaligi olan hastalar (NYHA islev sinifi l11-IV).

7) Ug ay iginde kararsiz anjin ve akut miyokard infarktis.

8) Son iki hafta iginde inme ve gegici iskemik atak.
[ HEDEF GRUP]

18-80 yas araligindaki yetigkinler, erkekler veya hamile olmayan bayanlar igin
[uvArI]

EasyFinder’1 kullanim talimatlarini tamamen okuyup anlamadan kullanmaya g¢alismayiniz.

Bu cihaz sadece tek kullanim igin paketlenmistir. Yeniden kullanmayin, yeniden islemeyin veya yeniden sterilize etmeyin.
Yeniden kullanim, yeniden isleme veya yeniden sterilizasyon, cihazin yapisal bitinltgiini tehlikeye atabilir ve/veya cihaz
arizasina yol agabilir ve sonugta hasta yaralanmasina, hastaliga veya 6lime neden olabilir. Ayrica, tek kullanimlik cihazlarin
yeniden islenmesi veya yeniden sterilize edilmesi, bulagici hastalik(lar)in bir hastadan digerine iletilmesi de dahil olmak tzere,
ancak bunlarla sinirli olmamak tizere, kontaminasyon riski olusturabilir ve/veya hasta enfeksiyonuna veya capraz enfeksiyona
neden olabilir. Cihazin kirlenmesi hastanin yaralanmasina, hastalanmasina veya 6limiine yol agabilir.

Kullanmadan evvel, lGtfen Griinin paket Gzerinde yer alan raf dmrind kontrol ediniz ve ambalaji hasar gérmis ya da raf
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omrinl doldurmus Grinleri kullanmayiniz.

. Kardiyak kateterizasyon proseddrleri 6nemli miktarda x- 1sinina maruz kalma potansiyeli barindirir; bu da hem hastalarda hem
de laboratuvar galisanlarinda floroskopik gorintilemeden kaynakli olarak uzun siire yogun miktarda x- 1sinindan dolayi akut
radyasyon yaralanmalarina ve yiiksek somatik ve genetik etkilere sebep olabilir. Kardiyak kateterizasyon, ancak prosedurin
ortaya koydugu muhtemel radyasyon etkilerine yeterli sekilde 6zen gosterilmesi ve bu etkilerin en aza indirilmesi igin gerekli
adimlarin atiimasi halinde gergeklestirilmelidir.

. Aletin yakin tarafta yer alan kolunu ve kablo baglantisini siviya batirmayiniz; elektrik performans etkilenebilir.

. Kateteteri otoklavlamayiniz.

. Kateter ucunun orijinal seklini almasini saglamak igin, takmadan veya geri cekmeden 6nce her zaman kateterin basparmak
digmesini geriye dogru gekin.

. Kardiyak hasari, delinmeyi ve tamponadi engellemek igin kateter manipulasyonunu dikkatle gergeklestirmek gerekir. Kateteri

ilerletme ya da yerlestirme islemleri floroskopik rehberlik kullanilarak gergeklestirilmelidir. Herhangi bir direng hissederseniz,
kateteri ilerletmek ya da geri gekmek igin fazla kuvvet harcamayiniz.

. Hasta glivenligi ve elektrot kateter butiunliguny garanti altina almak igin, kateteri alkolle silmeyiniz ya da kivirmaya
calismayiniz.

. Kateterin ileyken kismi ile kablo asla diger iletkenlerle (toprak dahil) temas etmemelidir.

. Kardiyak kateterizasyon prosedirleri, tam teghizatli bir elektrofizyoloji laboratuvarinda uygun egitimi almis personel
tarafindan gergeklestirilmelidir.

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

. Kateter ana gii¢ sebekesine bagh bir uyariciya bagli iken, kalbe dikkatsizlik sonucu kagak akim girebilir. Liitfen dahili gii¢
sebekesine bagli bir uyariciyla ¢alisiniz.

. Harici pals jeneratoriine, hasta kablosu ya da kalici baglanti kablolarina dokunmadan evvel, kullanici ve hasta arasindaki
elektrostatik potansiyeli esitlemek igin gerekli dnlemler alinmalidir (6rnegin, hastaya baglanti kablolarindan uzak bir yerde
dokunmak).

. Kateter, baglanti kablolarina baglanmadan evvel pals jeneratdriine baglanmalidir.

. Kalici baglanti kablolariyla ilgilenilirken, en ugtaki pinlere ya da disarida yer alan metale dokunulmamali ya da elektriksel olarak
iletken ya da i1slak ytizeylere dokunulmamalidir.

. Cihaz tek kullanimliktir. Tekrar kullaniimasi durumunda, MicroPort EP cihazin tekrar kullanimindan dolayi enfeksiyon,

performans duslst, mekanik entegrasyon eksikligi gibi olusabilecek potensiyel risk olusumunu kontrol edemez ve garanti
altina alamaz.
. Kateterin hareket etmesi veya 1sinmasi meydana gelebileceginden ve ekrandaki goriintii bozulabileceginden MRI ekipmani
yakininda kullanmayin.
[ TERS REAKSIYONLAR]
Bu cihazin kullanimi sirasinda ortaya gikabilecek komplikasyonlar arasinda valf hasari; vaskiiler kanama, lokal hematomlar; tromboz,
trombemboli; felg; pulmoner embolizm; perikardit; vaskiler arteriyovenéz fistiil, psédoanevrizma; pnémotoraks ve hemotoraks;
miyokardiyal enfarktis; kardiyak tamponad; kardiyak perforasyon; 6liim; radyasyon hasari; sistemik enfeksiyon.
[ BiRLIKTE KULLANILACAK ALETLER]
. Kateterle eslesen Transseptal kilif (6 Fransiz (F), 7 Fransiz (F))
. Haritalama Kateteri Kablosu
[ BAGLANTI KABLOSU]
Baglanti kablosu (Haritalama Kateteri Kablosu) kateterin énemli bir aksesuaridir. EF tanisal kateteri ile uygun uyarici ve/veya standart
kayit ekipmanini baglamak igin tasarlanmigtir.
Pin numarasina gore iki farkl kablo tipi bulunmaktadir (bkz. Tablo 4). Pinler (ya da ¢izgi- alti kismi), EF tanisal kateterindeki elektrot
sirasina denk gelecek sekilde D, 2, 3 vb. numaralarla isaretlenmistir.

Tablo 4: EF Tanisal k i baglanti kable ait spesifikasyonlar
Kablo parametresi
Spesifikasyon Elektrot sayisi Pim Baglanti
sayisi (standart kayit ekipmani icin)
€0G010 10 10 ‘
C0G004 2yadad 4

Not: MicroPort EP tarafindan iiretilen baglanti kablosuyla ilgili daha detayl bilgi icin KULLANIM TALIMATLARI’na bakiniz.
[ ONERILEN KULLANIM TALIMATLARI]

1) Kalbin haritalanacak yerlerine gore kateter egriligini seginiz;
2) Kateter paketinde hasar olup olmadigini kontrol ediniz;
3) Kateterleri sert bir sekilde disari gekmeden dikkatli bir sekilde gikarin, Sabit Kavisli Tanisal Kateteri, 6n kavisli tutucu tipa

cikarin, elektrodun ve kateterin buttnliiguinu dikkatlice kontrol edin ve steril bir galisma alanina yerlestirin;
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4) Dondirilebilir Kavisli Tanisal Kateteri igin, lutfen kavisi ayarlamak igin kullanilan genis parganin yerlestirme isleminden evvel
tamamen geriye ¢ekilmis oldugundan emin olunuz. Kateteri incelenmekte olan endokardiyum alanina dogru ilerletiniz. Hem
floroskopi hem de elektrogranlari kullanarak dogru konumu elde etmeye ¢aliginiz. Kavisin yarigapini ayarlayiniz. Pargay! ileri
itmek kateterin ucunun kivrilmasina sebebiyet verecek, geri gekildiginde ise ug duzlesecek,

5) Deligi merkezi genis kabin igine ilerlemek igin kullanarak, kateteri yerlestiriniz;

6) Kateteri incelenecek olan endokardiyal bolgeye dogru ilerletiniz. Bu islemi x-1ginlari ve EKG altinda gergeklestirerek kateterin
konumunu dogru bir sekilde ayarladiginizdan emin olunuz;

7) Kateteri standart kayit cihazina baglamak igin uygun bir kablo kullaniniz;

8) Operasyon sona erdigi zaman kateteri uzaklastirarak atiniz. Yeniden sterilize etmeyiniz ve yeniden kullanmayiniz.

Dondurulebilir Kavisli Tanisal Kateteri igin, kateteri geri gekmeden evvet, genis pargayl tamamen geri gektiginizden emin
olunuz. Kateteri ¢ekiniz ve uygun bir sekilde atiniz. Yeniden sterilize etmeyiniz ve yeniden kullanmayiniz;
9) Uriiniin kullanimi ya da performansiyla ilgili herhangi bir sorunuz olmasi halinde liitfen yerel dagitici ya da dretici firmayla
baglantiya geginiz.
[ TASIMA SARTLARI]
Tasima esnasinda, Urlin sozlesmede belirtildigi gibi agir yiklemeden, direkt giines 15181 ya da yagmurdan korunacaktir. Tasima
stiresince sicaklik 0°C ile 45°C arasinda tutulacaktir.
[ DEPOLAMA SARTLARI]
Uriin, dogal hava sirkiilasyon ortaminda bulunan gélgeli ve serin, kuru, temiz ve iyi havalandiriimis bir depoda saklanmalidir. Depolama
asamasinda, sicaklik 0°C ile 45°C arasinda tutulacaktir.
[RAF 6MRU]
EasyFinder™ Sabit Kavisli Tanisal Kateteri raf omr, saklama kosullarini karsiladiginda tg yildir.
EasyFinder™ Dondurilebilir Kavisli Tanisal Kateteri raf mr, saklama kosullarini karsiladiginda iki yildir.
[STERILiZASYON]
Bu Uirlin etilen oksit gazi kullanilarak sterilize edilmistir. Asla yeniden sterilize etmeyiniz ve yeniden kullanmayiniz. Paketin agik ya da
hasarli olmasi halinde kateteri kullanmayiniz. Kateteri, ambalaj tizerinde yer alan etikette belirtilen son kullanma tarihinden 6nce
kullaniniz.
[SYMBOLS EXPLANATION]

r B

1. @ YENIDEN KULLANMAYINIZ

KULLANIM iGiN TALIMATLARA BASVURUNUZ

%)

1SI VE RADYASYON KAYNAGINDAN KORUYUNUZ

KURU TUTUNUZ

)

v

BELIRTILEN TARIHE KADAR KULLANINIZ

A
a

PARTi KODU

o
;.I

n

~N

KATALOG NUMARASI

L

8. ETILEN OKSITLE STERILIZE EDILMISTIR

2
a

PAKETIN HASARLI OLMASI HALINDE KULLANMAYINIZ

M

n

10. URUN sAvisI: 1

-0 @

11. /g, SICAKLIK SINIRLAMASI
12. |§| DEFiBRILASYON CF TiPi PARCA
13, e URETIM TARIHi
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Tirkce
14. o | URETIC

15. [ev]ree] AVRUPA TOPLULUGU YETKILi TEMSILCISi

16 @ iTHALATCI

[ SATIS SONRASI HiZMETLER]
En Gst fiiliamaci “tip sektériine yiksek kaliteli ve etkin tibbi drtinler saglamak” olan (bundan sonra kisaca Microport EP olarak anilacak
olan) Shanghai MicroPort EP MedTech Ltd. Sti., Griinlerinin msteriye ulastirilma aninda malzeme ya da tretimden kaynakli higbir
hataya sahip olmadigini taahhit 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., EasyFinder™ Elektrofizyoloji
Tanisal Kateteri tek kullanimlik oldugunu ve yeniden kullanilamayacagini beyan eder. MicroPort EP sistemin yeniden
kullanilabilirligini higbir suretle tavsiye etmemekte, gostermemekte ve ima etmemekte ve yeniden kullanimdan kaynaklanan kaza ya
da rtin hasari durumunda higbir sekilde sorumluluk kabul etmemektedir.
EasyFinder™ Elektrofizyoloji Tanisal Kateteri yalnizca burada belirtilen uyumlu cihazlara baglanarak kullanilabilir ve MicroPort EP
hasar goéren urtin, calisma kosullari ile diger insan hatalarindan kaynakli prosedir 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
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. $ti.’ye aittir.
izin alinmadan kopyalanmasi sugtur.
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EasyFinder™ AlayvwoTikag kabOetipag nAsktpoduacioloyiag

Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.

[ NEPIrPA®H KAGETHPA]
O EasyFinder™ AlayvwoTtikdg kabetrpag nAektpoductoloyiag (oto £€r¢ EasyFinder) mou kataokevdietal and tn Shanghai MicroPort
EP MedTech Co., Ltd. (oto €€ MicroPort EP) xwpiletatl o Vo katnyopieg, o évag sivat o Alayvwotikdg kabetripag otabepng
KOUTUANG Kat 0 AAAOG ivat 0 AlayvwoTikdg kaBethpag kaBodnyolupevng KapmuAng.
To EasyFinder &laBétel évav dfova uPnArAg pomig pe pia oelpd nAektpodiwv mhativag oto mepidepelakd dkpo. Ta nAektpddia
mAativag xpnotponolouvtat oty kapdlakr xaptoypddnon, kataypadn kat Stéyepon.
To aKPLAVO THAKA TOU ALAYVWOTIKOG KABETHPaG 0TABEPAG KAUTUANG EXEL LA TIPOOXNUATLOMEV KOUTTUAN.

1. HAekTpO6S10 dKpou 1 TTAAOTIKA dKpa 2. AOKTUAIOEIBH NAEKTPOBIA
3. Aovag kaBetipa 4. Kwdikdg xpwpartog 5. Zuvdeopog

Ewk. 1: EasyFinder™ Aiayvwotikds kadstripag otadephis KaumoAng
To aKpLavo TUARA Tou AlayvwoTikog KaBetrpag kabodnyoUpevng KAUMUANG KUUANG Hmopet va kapdBel. H kapdn tou dkpou
eNéyxeTalL oTo €yyUG AKPO QO €va KOUUT avTiXeLpa, oTo omoio oAaBaivel éva éupolo. Otav to épBolo wbeitat mpog ta epnpaog, To
AKPO KAPTUAWVEL. Otav To éuPolo EAKETAL TIPOG TaL TTLOW, TO AKPO LOLWVEL.

MAaoTIKG AokKTUANIOEIBN NaBA
akpa ﬁn)\smpé&c B
(AN - (- -H
TuAua kaBodnyoUuevng ‘ ! 1
KapTIOANG | Kwdikog  Koupri FOVSETHOG
Aovag kabeTipa XPWHATOG  avTixeIpa

Ewk. 2: EasyFinder™ Aiayvwotikdg kadetripag kadoSnyoUpuevns KapmuAng
270 €yyUG GKPO TOu KABETHpa TaPEXETAL £VaG GUVSETOG yLa T oUVEEDN VOG CUYKEKPLUEVOU kaAwbiou. To kaAwdLo cUvdeang, wg
ONUAVTLKO £§APTNLLOL TOU SLOYVWOTIKOU KABETAPQ, ElvaL pia NAEKTPLKN VPO LETAPOPAS TIOU CUVSEEL TOV KABETHPA LLE TOV TUTILKO
e€omALlopo kataypadng.
[NPOAIArPA®ES NPOIONTOz]
0 Slayvwotikog kabetripag EP SiatiBetal pe Siddopeg npodiaypadég npog ermhoyr and tov lTpo avaloya pe to péyefog twv
kapSLakwy BaAdpwy, TNV 066 PooéyyLlong kat to péyeBog tng MEPLOXAG TTOU TIPOKELTAL va XapToypadnOet.
OL8LadopeTikég mpodiaypadég twv kabethpwy Baoiloviat otnv iSta apxr, Baowkn Sopur, UAkd kat tpoBAendpevn xprion. Avatpééte
OTOUG TOPOKATW TIVOKEG YLa AeTtTopEepEiG TTANpodOpieg OXETIKA HE TIG TtpodLaypadEg.
Nivakag 1: Mpodiaypacpéc EasyFinder™ Aiayvwotikés kadetipag otadepric KapmuAng
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) KopreoAn/ pr. nAektpodiou & Akpo l\'llr'u(oq Aw:tp.etpoq Sovior.
Mpodaypadn ) Anootaocn nAektpodiwv n agova agova . a
Xpwua (MM) nAekTpoSL0 (cm) (MM) onpeio xpriong
EPD6AD252 4 & 2-5-2 L,
EPD6ADOOS A/Kitpwo 48555 AE&O&:‘;M“
EPD6ADO010 4 & 10-10-10
EPD6DD252 48 2-5-2 Ae€ud Kol
EPD6DD005 D/MrmAe 4 & 5-5-5 115 2,0 (RV)
EPD6DDO010 4 & 10-10-10 ,
Kavéva
EPD6FD252 4 & 2-5-2 i .
EPD6FD00S F/Mabpo 48555 AE”‘“(:’I;;’“ His
EPD6FD010 4 & 10-10-10
EPD5PE282 1,65 o
EPDEPE282 Pt 10 & 2-8 o€ akohoudia 60 erd’“"“(lc“;; k6o
EPD6DE282 D/Mrhe 92
EPD6AB252 4 & 2-5-2
EPD6AB005 A/Kitpwvo 4 & 5-5-5 RA
EPD6AB010 4 & 10-10-10
EPD6DB252 4 & 2-5-2 2
EPD6DB00S D/MrmiAe 4 & 5-5-5 115 RV
EPD6DB010 4 & 10-10-10 .
EPDEFB252 48252 fva
EPD6FB005 F/Maupo 4 & 5-5-5 HIS
EPD6FB010 4 & 10-10-10
EPD5PC282 P/TkpL 10 & 2-8 oe akohoubia 60 1.65
EPD6PC282 P/TkpL 10 & 2-8 og akolouBia 60 ) [
EPD6DC282 D/Mrhe 10 & 2-8 oe akohoubia 92
EPD5CGO010 C/Npdowo 2&10 165
EPD5JG010 J/Noptokahi 2&10 .
~ Kavéva 115 RA
EPD6CG010 C/Mpdowo 2810 )
EPD6JG010 J/NoptokaAi 2&10
Nivakag 2: Mpodiaypaés EasyFinder™ Aiayvwotikés kadetrpag kadodnyoUuevng KaumuAng
) KareAn/ l}p. nAektpodiou & Akpo Mrikog Alé'll.l.Etqu Sovior.
Npodwaypadn XoGpa Anéotacn nAeKTpodiwv nAektpo5io (M) agova R
(MM) (MM)
EPJ6DH252 4 & 2-5-2
EPJ6DH005 4& 5-5-5 ,
D/MmAe Kavéva 115 2.0 RA/RV/HIS
EPJ6DHO10 4&10-10-10
EPJ6DH282 10 & 2-8 oe akohouBia
Mivakag 3: Mivakag avriotoixnons KwSIKoU XpwHATOS, OXIUATOS KAUTTUANG
IXAHA KaprUAng D A F P J Cc
Kwdwkog ) , , .
G MriAe Kitpwo Maupo Tkpt MoptokaAi Mpaowvo
Ewova /
KOTTUANG [
[NPOBAENOMENH XPHZH]

O EasyFinder™ Atayvwotikog kaBethpag nAektpoducioloyiag evSeikvutal yla xprion otnv kataypadr nhektpoypadnpdtwy Kot
KapSLaKnG SLéyepang Kot Tn SdpkeLa peAeTwyv KapSlakng Stayvwaotikig nAektpoductohoyiag oe aobeveis pe appubpia.

[ENaEIzEIZ]

Meléteg kapdLakng SLayvwoTikng nAektpoductoloyiag oe acBeveig pe appubuio

[ANTENAEIZEIZ]

1) AcBeveig mou éxouv evéokapdLakod BpopBo toxwpatog 1) UToPARBNKAV G KOWALAKA I) KOATILKT) TOWUH KATA TG T(PONYOULEVES
téooepig eBSONASES.
2) AoBeveig pe npooBeTikég BaBideg.
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3)
4)
5)
6)
7)
8)

Evepyn) ouotnuatikr wéAuvon.

AoBeveig pe mpodavn apoppaytkr TEon Kot atpatonddeLa.

AoBeveig pe kakonBn oyko kat teAk acBévela.

AoBeveig pe mpoxwpnpévn kapdiakr avendpkela (Aettoupytkn katnyopia ll1-1V katd NYHA).

Aotabrg otnBayxn kat o Eudpaypa Tou HUOKAPSLiOU EVIOS TPLWV HNVWV.

EykepoALKo EMELOOBLO Kol TTAPOSIKO LOXALULKO EMELOOSLO KATA TN SLdpkeLa Twv Teleutaiwy §U0 eBSOUASWY.

[omAnA-sTOXOz]
EvAAikeg nAkiag 18-80 eTwv, AvEPEG 1 1N EYKUEG YUVALIKES
[NPOEIAONOIHEH]

Mnv €TXELPNOETE va Xpnotpomnotioete to EasyFinder mpwv oo tv mAfRpn avdyvwon Kot Katavonon autwy Twv odnyuwv
xenone.

AUTH N CUCKEUN EVOL CUGKEUOOKEVN LOVO YLa pia Xprion. Mn emavaxpnoLUOTOLELTE, EMAVEMEEEPYALETTE I} ATTOCTELPWVETE.
H enavaxpnoiomnoinon, n enavenefepyacia i n EMAVANOCTEIPWON UITOPEL va BEceL og KivBUVO Tn SOULK aKEPALOTNTA TNG
oUoKeUNG A/kal va obnyfoel oe BAABN NG CUOKEUNG, N OMOLOl ME TN OELPA TNG MITOPEL va EXEL WG AMOTEAECUA TOV
TpaUHATIONO, TN BAGRN f Tov Bdvato tou acBevolg. Emiong, n emavenefepyaoia 1 N EMAVATIOOTEIPWON CUCKEUWY Miag
Xprong uropei va dnptoupyrioet kivduvo poAuvong fi/kat va pokaléoet poAuvon otov aoBbevi rj Staotauvpolpevn wdAuvon,
oupnep\apBavopévng, Hetalh dAAwv, TG LETAS00NG HOAUGHOTIKWY VOoWV amd tov évav acBevr) otov dAo. H poluvon
NG CUOKEUNG UIOPEL VoL 08NYIOEL OE TPAUHATIONO, aoBEveLa r) BAvato tou acBevoug.

Mnv XpNGOLUOTIOLEITE TO TIPOIOV EAQV N CUCKEUOGCLA ELVOLL AVOLKTI 1) KATESTPOUHEVN. XPNOLUOTIOLAOTE T GUOKEUN TIPLV old
v npepopnvia AfénNg oTnv ETIKETA TNG CUCKELALGLOG.

OL Sadikaoieg kapdlakol kaBetnplacpol mapouctalouvy mBavotnTa onpavtknig ékBeong o aktiveg X, n onolo pnopei va
odnyroet oe ofeia BAAPN amd aktvoPBolia, KaBWE Kal AUENHEVO KIVEUVO CWHOTIKWY KAl YEVETIKWY EMLEPACEWY TOCO VLo
Toug aoBeveiq 600 Kol YLol TO TPOCWIKG TOU €pyacTnpiou Adyw NG €viaong Twv aktivwv X Kat g SLapKeLag tng
OKTWOOKOTIKAG QIELKOVIONG. O KapdLakog Kabetnplaopog Ba mpénel va mpaypatonoleital povo adov dobei n Séovoa
npoooxn otnv mbavr ékBeon otnv aktvoBolia mou oxetiletal pe tn Stadkacia Kal ota pétpa mou AapBdvovial yla v
glayLotomnoinon authg tng €kBeong. Mpémet va 600eil mpoooxr oTn Xprion autol Tou KABEeTHpa oe EYKUEG YUVOLKEG.

Mnv BuBilete v eyyug Aapr ri Tov cUVSeopo kaAwSiwv og UypaA. KABWG Utopei va emnpeaotel n NAeKTPLKY arodoan.

MnV QIOCTELPWVETE TOV KABETHPA O AUTOKAUOTO

TpaPdte mAvia To KOUMTIL TOU AVTiXELPa ToU KABETHPA TPOG TA THLOW TPV Ao TNV EL0AYWYN 1} TNV AMOUAKPUVON yla va
BePawBeite OTL TO GKPO TOU KABETHPA EXEL AGBEL TO APXLKO TOU OXNHAL.

ANQUTELTOL TIPOCO)T OTOV XELPLOMO Tou KaBetrpa wote va anodeuxBel tuxov kapdiakr BAAPn, Siatpnon n anddppagn. H
npowdnon Kot n tonoBétnon Tou KABETHPa TMPEMEL va yiVETAL UG AKTWOOKOTIKY KaBodrynan. Mnv xpnotpornoleite
umepPoAtkn SUvapn yla va TPowBroETe f} VoL AMOCUPETE TOV KABETHPA EQV AMAVTATAL AVTOTAON.

Ma ™ Staoddhion tng acdpalelog Tou acBevolg Kat TNG aKEPALOTNTAG TOU kaBetrnpa nAektpodiwv, punv kabapilete Tov
KaBethpa pue aAkodAn ) poomabeite va KA eTe TOV CWARVA.

To aywywo tuApa Ttou KoBethpa kat tou kohwdiou bSev mpémel va €pxetal oe emadr pe AGAAoug aywyoug,
oupnep\apBavopévng tng yeiwong.

OL SLadikaoieg kapSlakol KABeTNPLAOUOU TIPEMEL VO EKTEAOUVTOL altd KATAAANAQ EKTTOLSEUNEVO TIPOOWTILKO OE TIAAPWG
gfomAlopévo epyactriplo nhektpoductohoyiag.

Metd tn Xprion, 0 KOBETAPAG TPETEL VO QITOPPIITTETAL WG LOTPLKO ArtOPBANTO cUUPWVA HE TOUG TOTILKOUG VOHOUG Kat
KOVOVLOHOUG.

‘Otav o kabetrpag cuvdéetal pe Steyéptn mou Aettoupyel pe tpododocia amd To diktuo, evdéxetal va ewoaxbel akovola
pelpa Stappong otnv kapdid. Xpnowponoteite autotpodoSotolupevo Sleyéptn.

Mpwv artod Tn xpron TG EEWTEPLKAG YEVWWATPLAG TTAApWY, TOU KaAwSLou aoBevoug 1 TwV LOVILWY aywywv, TpEneL va AndBolv
HETP yLa TNV €§l0WON TOU NAEKTPOOTATIKOU SuvapkoU HeTaU TOou XprioTn Kat Tou acBevous, yia mapddetypa ayyiloviag
Tov aoBevr} G€ GNUELO AMOUOKPUGHEVO QIO TOV BNUATOSOTIKG aywyo.

O kaBetnpag Ba npémet va cuvBeBel pe Tn pn ePdUTEVOLLN YEVVATPLO TTAARWY TIPWV T GUVSESH TWV BNUATOSOTIKWY Qywywy
oTov KaBeTnpa.

Kotd ToV XELPLOMO TWV HOVIHWY aywywv Sev TPEMEL va. ayyileTe TOUG aKPOBEKTEG 1} TO ekTEDELMEVO PETAAO OUTE va TO
adrjvete va épxovtal og enadr He NAEKTPLKA AYWYLHEG /) UYPEG ETUDAVELEG.

H ouokeun givat piag xpriong. Aladopetikd, To MicroPort EP Sev puropei va eAéyéel tnv epddvion SuvnTikwy KwdUvwy mou
odeilovtal 0TV EMAVAXPNOLULOTOINCN TG CUOKEUNG, OTIWG MOAUVON, AMWAELX AGE00NG, AMWAELX UNXAVLKAG AKEPALOTNTAC,.
Mnv xpnotluomnoleite kovtd oe €€OMAOMO UayVNTIKAG Topoypadiag, Kabwg evoEXETAL VA TIAPOUCLAOTEL METATOTLON 1
Béppavon tou kabetripa Kat n ikova otnv 006vn pnopet va napapopdwOei.

[ ANENIOYMHTEZ ENEPTEIEZ ]
OL emuTAOKEG IOV popel va tpokUPouV KATd T Xprion auThg TG ouokeung mepthapBdavouv BAGBN BaABibag, ayyelakn aloppayia,
Tomkd  apotwpata, BpopuBwon, BpopBospPoria, eykepoAikd emelco8lo, mveupovikr epPolr, mepkapditida, ayyeLako
aptnplodpAePko oupiyylo, beudoavelpuopa, mvevpoBwpaka Kot aipobwpaka, éudpayua puokapdiou, kapdiakn anddpaln,
kapSLakr Sidtpnon, Bavato, BAAPN and aktwoPolia, cucTUATIKY HOAUVON.

[ 2:YIKEYEZ NOY XPHZIMOMOIOYNTAI ZE ZYNAYAZMO ]

Awadppaypatiko Bnkapto (6 French(F), 7 French(F)) mou taiptddet pe tov kaBetrpa
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. KoAwdio yLa kabetripa xaptoypadnong
[KAAQAIO 5YNAEsH:]
To kahwdLo oVvdeong (Kahwdio yia kaBethpa xaptoypddnong) eivat €va onpavitkod e§aptnpa tou Kabethpa.
‘ExeL oxeblaotel yla t olvdeon tou Slayvwotikol kaBethpa EP pe tov katdAnAo e€omAlopd Stéyepong fi/kat kataypadng.
Yriapyouv Vo TurnoL kahwsiwv avdloya pe Tov apdud akidwv (BA. Mivaka 4). Ot akideg (4 n Seutepevouca ypappr) onUeLwvovtat
Ue Toug aptBuolg D, 2, 3 K.ATL., OL OTtoioL AVTLOTOL{OUV 0Th OELPA TWV NAEKTPOSiwV oToV SLayvwoTikod kabetrpa EP.
Nivakag 4: Mpobtaypapr) Tou KaAwdiov ouvdeonc yia Tov Slayvwaotiko Kadetrpa EP

Napapetpog kaAwdiou
Npodiaypadny | ApOuéG nAektpodinv ApBudg ZUvSeopog
aKiswv (yra turk6 e§omAiopd kataypadng)

=

C0GOo10 10 10

C0G004 214 4 _

Znueiwon: Avatpééte otig OAHIMES XPHEHS yia mtio AeTtTopepeic TANPoopies OYeTIKd UE TO KAAWSLO CUVSEDNG TIOU KATAOKEUAJETAL
and tv MicroPort EP.
[ZYNIZTQMENEZ OAHTIEZ XPHEHE]

1) ETUAEETE TNV KATAAANAN KpmUAGTNTA TOU KABETApa oUpdWVA LE TA TUAROTA XOpTOoYPAdNnong tTnG KApSLAg.
2) EAéy&te mpooekTKA AV UTIAPXEL GBOPA 0T cuokevaaoia Tou kabetrpa.
3) AdQLPECTE TIPOCEKTIKA TOV KABETApa artd Tn CuoKevaoia Xwplg va Tpafnéete Biata. Ma tov AlayvwoTikog KaBethpag

otaBepng KApmUANG, adalpéote Tov EUNPOcOLO KAUTUAO GWANVO CUYKPATNONG, EAEVETE TIPOCEKTIKA TNV OKEPALOTNTA TOU
NAeKTPOdiou Kal Tou KABETAPa KoL TOTOBETIOTE TOV O€ AMOCTELPWHEVN EMLPAVELA Epyaciag.

4) a Tov AlayvwoTikdg KaBethpag kabodnyolpevng kapmuAng, Befatwbeite 6TL To Koupmi avtixelpa TpaPLETAL EVIEAWS TIPOG
To Tiow TP TV €Loaywyr). Mpowbrote tov kaBeTrpa otnv nepLoxr Tou evokapdiou und Slepevivnon. XpnoLonoiote
OKTWVOOKOTINGN KAt NAEKTPOYPAPN A yLa UTTOCTAPLEN TNG OWOTHAG ToroBETnong. PuBNIOTE TV aKTiva KapmuAdTNTaG avaoya
HE TG QVAYKEG, XPNOLUOTOLWVTOG TO KOUMTL avtixewpa. Otav to koupmi avtixelpa wbeital mpog ta eUnpdg, to AKpo
KOUTUAWVEL. OTav TO KOUPTTE avTixelpa EAKETOL TIPOG Tat THOW, TO GKPO LOLWVEL.

5) XpNOLUOTOLWVTOG SLATPNON YL VA SNLOUPYICETE ULa TIPOGPRACT OTO KEVTIPLKO AYYELD, ELOOYAYETE TOV KABETrpa.

6) MpowBnote tov kabetrpa oTnv epLoxr} Tou evokapdiou mpog e¢€taon. Mnv xpnopomnoleite aktvookonnon kat HKI ylo va
TOTOBETOETE CWOTA TOV KABETHPOL.

7) XpnoomnotioTe to KATEAANAO KOAWSLO VLo VAL GUVEECETE TOV KABETAPOL E TNV TUTILKI GUCKEUN KaTaypodnc.

8) Adarpéote Kal TonoBeTroTe ToV KABETAPA e Tov KatdAAnAo tpdmo dtav ohokAnpwBei n Sladikaoia. Mnv amootelpwveTe

KOl EMAVOXPNOLUOTOLEITE. M TV AlayvwoTikog KaBeTrpag kabodnyoUpevng KapmuAng, mpw and thv adaipeon tou
kaBetnpa, BeBawwbeite Ot To Kouuni avtixelpa €xel Tpafnxtel MARPWG Mpog Ta Micw. Adalpéote Tov kaBethpa Kot
anoppiPte Tov pe KATAAANAO TPOTO. MV EMAVATIOCTELPWVETE KoL ETIOVOXPNOLLOTIOLELTE.
9) Edv €XETE EPWTIOELG OXETIKA LE TN XPriON N} TNV amd5001n QuToU Tou MPOoLoVTog, CUBOUAEUTEITE TOV TOTIKG SLavopéa fi Tov
KOTOLOKELAOTH).
[ ANAITHZEIZ METAQOPA:]
Katd ™ petadopd, To mpoiov MPEMEL va PooTaTeVETAL Ao peydha doprtia, dpeco nAakd dwg Kat Bpoxn 1 Onwg opiletal otn
oVpBaon napayyehiag. H Bepuokpacio katd tn petadopd mpénet va Statnpeitat petagd 0°C kat 45°C.
[ ANAITHZEIZ ANOGHKEYZH: ]
To mpoidv npénet va puldooetal og oklepd Kat 8pooepd, Enpo, kKabapo kat kakd agpldpevo meptBdAlov pe duoikr kukhodopia
aépa. H Beppokpacia katd tnv amobrikeuon mpénel va Statnpeitol petafd 0°C ko 45°C.
[ AIAPKEIA ZQHs]
Eddoov tnpolvtal ol mpoinoBécels amobrikeuong, n Stdpketa {wrig tou EasyFinder™ Alayvwotikdg kaBetripag otabepic KapmUAng
elval tpla €tn.
Eddoov tnpolvtal ol tpoinoBécelg anoBhkeuong, n Sidpketa {wrg Tou EasyFinder™ Awayvwotikdg kaBethpag kaBodnyolpevng
KOUTUANG eiva Vo xpovia.
[ANO:TEIPQEH]
AuTo To Tpoildv éxel amootelpwBel pe aéplo alBulevoleiSiou. Mnv TO EMOVOTOCTELPWVETE KAl TO EMAVAXPNOLULOTOLETE. Mnv
XPNOWoToLE(Te TOV KABeTApa GV N CUOKELAGiA Elval AVOIKTA 1} KATECTPAUMEVN. XpNOLLONOoTe Tov Kabethipa mpwv and v
nuepopnvia ARENG oTNV ETKETA TNG CUOKEVAOLOG.
[ENEZHIHZH 5YMBOAQN]

1 ® MHN ENANAXPHEIMOMOIEITE

2. @ IYMBOVYAEYTEITE TIZ OAHFEZ XPHEHE

3. i MPOETATEYZTE AMO MHIEZ OEPMOTHTAZ KAI AKTINOBOAIA
[}
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[EZYNHPETHZH META THN NQAHzH]

AIATHPEITE ZTEFNO
XPHZH EQZ

KQAIKOZ NAPTIAAZ
APIOMOZ KATAAOIOY

ANOZTEIPQMENO ME AIOYAENOZEIAIO

MHN XPHZIMOMOIEITE EAN H ZYZKEYAZIA'EXEI YNOZTEI
DOOPA
MEPIEXOMENO ZYZKEYAZIAZ 1

MNEPIOPIZMOZ OEPMOKPAZIAZ
TYNOZ CF
HMEPOMHNIA KATAZKEYHZ

KATAZKEYAITHZ

EZOYZIOAOTHMENOZ ANTINPOZQMNOZ STHN EYPQMAIKH
KOINOTHTA

EIZATQTIEAX

Me TtV apoxr LaTPLKWY TPOTOVTWY UPNAIG TTOLOTNTOG KOl AITOTEAECHATIKOTNTAG WG Kopuaio EMXELPNCLAKS TNG 0TOXO, N Shanghai
MicroPort EP MedTech Co., Ltd. (ede€fig n «MicroPort EP») eyyudtat 6Tt ta poidvta g Sev mapouctd{ouv EAATTWHATA 0T UALKA
1) TNV KATAOKEUT KOTA TNV apadoor] Toug. MNa GANEG EpWTHOELG OXETIKA HE Ta TIPOidvTa, mapakalovpe aneuBuvBeite aneubeiag

otnv etatpeia.
[AHAQEH ANONOIHZHE EYOYNH:]

H Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd. (oto €§ig n MicroPort EP Co.) nAwvel pntwg ott o EasyFinder™ AlayvwoTtikdg Kabetripag
nAektpoductohoyiag ivat piag xpriong kat ev pnopet va enavaypnaotponownBei. H MicroPort EP Co. §ev 6uvLoTd, UTOSEKVUEL Kat
UTIOVOEL L€ OTIOLOVSHTIOTE TPOTIO TNV EMAVAXPNOLLOMOLNGN TOU CUCTHHATOG Kat §ev avaAapBAavel Tnv euBUvN yla Tuxov atuxnua n
{nNMLa TIoU TIPOKUTITEL a6 TUXOV emavaxpnotpornoinon. O EasyFinder™ Alayvwotikog kabetiipag nAektpoduatoloyiagunopei va
ouvdeBel katl va xpnotpomownBei povo pe TG CUHPATEG GUOKEVEG Tou kaBopilovtal oto mapov, kat n MicroPort EP Co. dev
avohappdavel Tnv eublivn yla INULEG OTn OUOKeUN, amotuxia Sladkaclwy Kat mapopola TPOPAAKOTA TOU TPOKUTITOUV oo

Aettoupyka AdOn A GAAoug avBpWvoug mapayovTeS.

[ KATASKEYASTH:]

Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.

Ale0Buvon: Building 23&26&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:I0AOTHMENOZ ANTINPOZQMOZ STHN EYPQMNAIKH KOINOTHTA]

MicroPort Medical B.V.

AlebBuvon: 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 yypddou aviikouv otn Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.
H avuypadn Sev enttpénetal xwpig tn cuykatdBeon tng etoupeiog.
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Espaiiol

Catéter de

diagndstico electrofisioldgico EasyFinder™

Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.
[ DESCRIPCION DEL CATETER]

El Catéter de diag

néstico electrofisiolégico EasyFinder™ (EasyFinder para abreviar) fabricado por Shanghai MicroPort EP MedTech

Co., Ltd. (MicroPort EP para abreviar) se divide en dos categorias: una es el Catéter de diagndstico curvo fijo y la otra el Catéter de

diagndstico curvo

dirigible

EasyFinder tiene una vaina con un alto par de torsion y una serie de electrodos de platino en el extremo distal. Los electrodos de

platino se utilizan

para cartografia, registro y estimulacidn electrofisiolégicos.

La punta del Catéter de diagndstico curvo fijo tiene una curva preformada.

1. Electrodo distal o puntas plasticas 2. Electrodos de anille 3. Vaina del catéter
4. Codigo de color 5. Conector

Figura 1: Catéter de diagnéstico curvo fijo EasyFinder™

La punta del Catéter de diagnéstico curvo dirigible puede cambiar la curvatura. La desviacién de la punta se controla en el extremo
proximal mediante una perilla con un pistén deslizante. Cuando el piston se empuja hacia adelante con la perilla, la punta se curva.
Cuando el pistdn se empuja hacia atras, la punta se endereza.

puntas plésticas Electrodos de anillo
s ——

Conector

Seccion curva deflectable Codigo color Pistén

\ |

Vaina del catéter

Figura 2: Catéter de diagndstico curvo dirigible EasyFinder™

En el extremo proximal del catéter hay un conector para conectar el cable especificado. El cable de conexién es un accesorio
importante del catéter de diagndstico, es una linea de transmision eléctrica que conecta el catéter con el equipo de registro estandar.

[ ESPECIFICACIO
El Catéter de diag

NES DEL PRODUCTO]
ndstico electrofisioldgico tiene muchas especificaciones para que el médico pueda elegir en funcién del tamario de

las cdmaras cardiacas, la via de acceso y el lugar a mapear.

Las distintas espe.

cificaciones de los catéteres comparten el mismo principio, la estructura basica, los materiales y los usos previstos.

Consulte las siguientes tablas para obtener informacién detallada sobre las especificaciones.

Tabla 1: Especificaciones del Catéter de diagndstico curvo fijo EasyFinder™

Num. de electrodos & Longitud de |Didmetro de la
e ax Curva / A Electrodo de la . ) Lugar de uso
Especificacion espaciado la vaina vaina
color punta recomendado
(mm) (cm) (mm)
EPD6AD252 4 & 2-5-2 Auricula d h
EPD6ADO05 A/Amarillo 48555 “”cu(ZD)erec 2
EPD6ADO010 4 & 10-10-10
EPD6DD252 4 & 2-5-2 v iculo d h
EPD6DD005 D/Azul 48555 115 2.0 e"tr'crv‘:)) erecho
EPD6DDO010 4 & 10-10-10 Ninguno
EPD6FD252 4 & 2-5-2 Haz de Hi
EPD6FDO05 F/Negro 48555 a:m:) s
EPD6FDO010 4 & 10-10-10
EPD5PE282 1.65 i
P/Gris 10 & 2-8 en secuencia 60 Seno coronario
EPD6PE282 2 (sC)
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EPD6DE282 D/Azul 92
EPD6AB252 4 & 2-5-2
EPD6AB00S A/Amarillo 4 & 5-5-5 AD
EPD6AB010 4 & 10-10-10
EPD6DB252 4 & 2-5-2
EPD6DB00S D/Azul 4 & 5-5-5 115 VD
EPD6DB010 4 & 10-10-10
EPDEFB252 48252 Une
EPD6FB005 F/Negro 4 & 5-5-5 HIS
EPD6FB010 4 & 10-10-10
EPD5PC282 P/Gris 10 & 2-8 en secuencia 60 1.65
EPD6PC282 P/Gris 10 & 2-8 en secuencia 60 2 SsC
EPD6DC282 D/Azul 10 & 2-8 en secuencia 92
EPD5CGO010 C/Verde 2&10 165
EPD5JG010 J/Naranja 2&10 . )
Ninguno 115 AD
EPD6CGO10 C/Verde 2&10 )
EPD6JG010 J/Naranja 2&10
Tabla 2: Especificaciones del Catéter de di jstico curvo dirigible EasyFinder™
e . Curva / Rimide ele.ctrodos & Electrodo de la| Longitud Dléme_tro o Lugar de uso
Especificacion espaciado eje
Color punta (cm) recomendado
(mm) (mm)
EPJ6DH252 4 & 2-5-2
EPJ6DHO05 4 & 5-5-5 .
EPJGDHOL0 D/Azul 2810-10-10 Ninguno 115 2.0 AD/VD/HIS
EPJ6DH282 10 & 2-8 en secuencia
Tabla 3: Tabla de cédigos de colores, forma de la curva
F°r$arv°;e E D A F P J c
Cadigo de color Azul Amarillo Negro Gris Naranja Verde

Esquema de la
curva

'

[

[APLICACION]

El Catéter de diagndstico electrofisioldgico EasyFinder™ est4 indicado para su uso en el registro de electrogramas y la estimulacién
cardiaca durante los estudios de electrofisiologia de diagndstico cardiaco en pacientes con arritmia.

[INDICACIONES]

Estudios de electrofisiologia de diagndstico cardiaco en pacientes con arritmia.

[ CONTRAINDICACIONES ]

1) Pacientes con trombosis de las paredes intracardiacas o que han tenido una ventriculostomia o atriotomia en las cuatro
semanas previas.

2) Pacientes con prétesis valvulares.

3) Infeccidn sistémica activa.

4) Pacientes con tendencia hemorragica y hemopatias.

5) Pacientes con sarcoma y enfermedad terminal.

6) Pacientes con insuficiencia cardiaca avanzada (Clase Funcional Ill-1V segun la NYHA)

7) Angina inestable e infarto agudo de miocardio en los ultimos tres meses.

8) Accidente cerebrovascular y ataque isquémico transitorio en las tltimas dos semanas.

[ GRUPO DE DESTINO]

Para adultos de entre 18 y 80 afios de edad, hombres o mujeres no embarazadas.

[ADVERTENCIAS]
. No intente utilizar el EasyFinder antes de leer y comprender completamente estas instrucciones de uso.
. Este dispositivo se suministra para un solo uso. No reutilizar, reprocesar ni reesterilizar. La reutilizacién, el reprocesamiento o

la reesterilizacion pueden comprometer la integridad estructural del dispositivo y/o provocar un error en este lo que, a su
vez, puede causar lesiones o enfermedades en el paciente, e incluso la muerte de este. Ademas, el reprocesamiento o la
reesterilizacion de dispositivos de un solo uso puede crear un riesgo de contaminacién y/o causar una infeccién o infeccion
cruzada en el paciente, lo que incluye, pero sin limitacion, la transmisién de enfermedades infecciosas de un paciente a otro.
La contaminacion del dispositivo puede provocar lesiones o enfermedades en el paciente, e incluso la muerte de este.
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. No utilice el producto si el envase esta abierto o dafiado. Use el dispositivo antes de la fecha de caducidad que figura en la
etiqueta del producto.
. Los procedimientos de cateterismo cardiaco presentan un alto riesgo potencial de exposicién a rayos X, que puede provocar

lesiones graves por radiacion asi como también un mayor riesgo de efectos somaticos y genéticos, tanto a pacientes como al
personal de laboratorio debido a la intensidad del haz de rayos X y a la duracién de la toma de iméagenes fluoroscépicas. El
cateterismo cardiaco solo debe realizarse después de haber previsto la posible exposicién a la radiacion asociada con el
procedimiento, y una vez que se hayan tomado las medidas necesarias para minimizar esos riesgos. Se debe analizar
cuidadosamente el uso de este catéter en mujeres embarazadas.

. No sumerja el mango proximal o el conector del cable en fluidos ya que esto podria afectar el funcionamiento eléctrico.

. No esterilice el catéter con autoclave.

. Tire siempre de la perilla del catéter hacia atrds antes de insertarlo o retirarlo para asegurarse de que la punta del catéter
adquiera su forma original.

. Se debe manipular el catéter con cuidado para evitar dafio cardiaco, perforaciones o taponamiento. La colocacion y

desplazamiento del catéter debe realizarse bajo orientacion fluoroscdpica. No utilice fuerza excesiva para avanzar o retirar el
catéter cuando encuentre resistencia.

. Para garantizar la seguridad del paciente y la integridad de los electrodos del catéter, no limpie el catéter con alcohol ni trate
de doblar el cuerpo del catéter.

. La parte conductiva del catéter y el cable no deben entrar en contacto con otros conductores, incluida la tierra.

. Los procedimientos de cateterismo cardiaco deben ser realizados por personal debidamente formado en un laboratorio de
electrofisiologia totalmente equipado.

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

. Cuando el catéter esta conectado al estimulador operado por una fuente de alimentacién eléctrica es posible que se
introduzca inadvertidamente corriente de fuga en el corazén. Utilice el estimulador con alimentacién interna.

. Antes de manipular el generador de pulsos externo, el cable del paciente o los cables permanentes se deben tomar medidas

para igualar el potencial electroestdtico entre el usuario y el paciente, por ejemplo tocando al paciente en un lugar alejado
del cable de estimulacion.

. El catéter debe conectarse al generador de pulsos no implantable antes de que los cables de estimulacién se conecten al
catéter.

. Al manipular cables permanentes, las clavijas de conexidn o el metal expuesto no deben tocarse ni se debe permitir que
entren en contacto con superficies humedas o con conductividad eléctrica.

. 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 infeccién, pérdida de rendimiento, pérdida de la integridad mecanica.

. No use el producto cerca de equipos de resonancia magnética (RM), ya que puede producirse un movimiento o calentamiento

del catéter y la imagen de la pantalla puede distorsionarse.

[REACCIONES ADVERSAS]
Las complicaciones que pueden surgir durante el uso de este dispositivo incluyen lesiones valvulares; hemorragia vascular,
hematomas locales; trombosis, tromboembolia; accidente cerebrovascular; embolia pulmonar; pericarditis; fistula arteriovenosa
vascular, seudoaneurisma; neumotdrax y hemotdrax; infarto de miocardio; taponamiento cardiaco; perforacion cardiaca; muerte;
lesion por radiacion; infeccién sistémica.

[ DISPOSITIVOS USADOS EN COMBINACION ]
. Vaina transeptal (6 French[F], 7 French[F]) adecuada para el catéter
. Cable para catéter de mapeo

[ CABLE DE CONEXION]
El cable de conexidn (Cable para catéter de mapeo) es un accesorio importante del catéter. Ha sido creado para conectar el Catéter
de diagndstico electrofisioldgico y el equipo de estimulacion y/o de registro estandar.
Hay dos tipos de cables segun el nimero de clavijas (ver Tabla 4). Las clavijas se marcan con numeros D, 2, 3, etc., que corresponden
con el orden de electrodos en el Catéter de diagndstico electrofisiolégico.

Tabla 4: Especificaciones del cable de conexion para Catéter de dit jstico electrofisiolégico
Parametro del cable
Especificacion Numero de electrodos Numero de Conector
clavijas (para equipo de registro estandar)

E——
—

C0G010 10 10

C0G004 204 4

Nota: Consulte las INSTRUCCIONES DE USO para obtener mds informacion sobre el cable de conexidn fabricado por MicroPort EP.
[INSTRUCCIONES DE USO RECOMENDADAS ]
1) Seleccione la curvatura adecuada del catéter de acuerdo con las partes del corazén a mapear.
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2) Verifique que el envase del catéter no esté dafiado.

3) Saque el catéter del envase con cuidado, sin tirar violentamente; para el Catéter de diagnéstico curvo fijo, retire el tubo de
retencion curvo delantero, verifique cuidadosamente la integridad del electrodo y del catéter y coléquelo en un area de
trabajo estéril;

4) Para el Catéter de diagnéstico curvo dirigible, confirme que la perilla se deslice hacia atrds por completo antes de la insercion.
Empuje el catéter hasta el drea del endocardio en estudio. Use fluoroscopia y electrogramas para facilitar el posicionamiento
adecuado.Ajuste el radio de curvatura manipulando la perilla. Al empujar la perilla hacia adelante la punta del catéter se
curva; cuando la perilla se tira hacia atras, la punta se endereza.

5) Utilizando una puncién para poder acceder al vaso central, inserte el catéter.

6) Desplace el catéter hasta la zona del endocardio a estudiar. Hgalo con la ayuda de rayos X y ECG para posicionar el catéter
correctamente.

7) Use el cable adecuado para conectar el catéter con el dispositivo de registro estandar.

8) Retire y deseche el catéter como corresponde cuando finalice el procedimiento. No vuelva a esterilizar ni usar el producto.

Respecto del Catéter de diagndstico curvo dirigible, antes de retirar el catéter, confirme que la perilla ha sido empujada hacia
atrds completamente. Retire el catéter y deséchelo como corresponda. No vuelva a esterilizar y reutilizar el catéter.
9) Si tiene alguna pregunta acerca del uso de este producto, consulte 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 especifique
en el contrato de compra. Durante el transporte la temperatura debe mantenerse entre los 0°Cy los 45°C.
[ REQUISITOS DE ALMACENAMIENTO] ]
El producto debe almacenarse en un almacén a la sombra, fresco, seco, limpio y bien ventilado que se encuentre en un entorno de
circulacién de aire natural. Durante el almacenamiento la temperatura debe mantenerse entre los 0°C y los 45°C.
[VvIDA UTIL]
La vida atil del Catéter de diagndstico curvo fijo EasyFinder™ es de tres afios, mientras se cumplan las condiciones de
almacenamiento.
La vida util del Catéter de diagnéstico curvo dirigible EasyFinder™ es de dos afios, mientras se cumplan las condiciones de
almacenamiento.
[ESTERILIZACION]
Este producto ha sido esterilizado con dxido de etileno. Nunca lo vuelva a reesterilizar ni a reutilizar. No utilice el catéter si el embalaje
estd roto o dafiado. Use el catéter con anterioridad a la fecha de caducidad que figura en la etiqueta.
[EXPLICACION DE SiMBOLOS ]

1. NO REUTILIZAR

2

r
L

CONSULTAR LAS INSTRUCCIONES DE USO

%

"
]
2
o
3

Pz

PROTEGER DE LAS FUENTES DE CALOR Y RADIACION

r
-)
Se

MANTENER SECO

L

USAR ANTES DE

(-] (%]
B 3 )
J

L

NUMERO DE LOTE

REFERENCIA

N
EJ

s

ESTERILIZADO CON OXIDO DE ETILENO

00
(8]

au

NO USAR SI EL ENVASE ESTA DANADO

®

"
s

10. & CANTIDAD DE PRODUCTO CONTENIDO 1
11. Jf LIMITE DE TEMPERATURA
12. EI PIEZA APLICADA DE TIPO CF
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13 @ FECHA DE FABRICACION
14 d FABRICANTE
15 T REPRESENTANTE AUTORIZADO EN LA COMUNIDAD
EUROPEA
16 @ IMPORTADOR
[ SERVICIO POST-VENTA]

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 fabricacién en el momento en que los clientes los reciben. En caso de preguntas relacionadas con los productos,
consulte directamente a la compafiia.

[ DECLARACION JURADA]
Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd. (en adelante MicroPort EP Co.) declara expresamente que su Catéter de diagndstico
electrofisiolégico EasyFinder™ es desechable y no puede reutilizarse. MicroPort EP Co. no recomendard, indicara ni sugerird de
ningin modo la reutilizacién de este sistema y no asumird la responsabilidad por ningtin accidente o dafio del producto que surja
como resultado de la reutilizacion del mismo.
El Catéter de diagnéstico electrofisiolégico EasyFinder™ puede conectarse y utilizarse Ginicamente con los dispositivos compatibles
que se especifican en el presente documento y MicroPort EP Co. no responderd por ningln 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.
Direccion: Building 23&26&28, Lane 588, Tianxiong Rd., 201318 Shanghai, Republica Popular China
Caodigo Postal: 201318
Tel: +86 (21) 60969600
Fax: +86 (21) 20903925
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 su copia sin su consentimiento.
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Portugués

Cateter Diagndstico de Eletrofisiologia EasyFinder™

Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.

[ DESCRIGAO DO ELETROCATETER]
O Cateter Diagndstico de Eletrofisiologia EasyFinder™ (EasyFinder) fabricado pela Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.
(MicroPort EP) divide-se em duas categorias: o Cateter Diagnéstico de Curva Fixa e o Cateter Diagndstico de Curva Dirigivel.
O EasyFinder tem um eixo de alto torque com uma matriz de eletrodos de platina na ponta distal. Os eletrodos de platina sdo usados
na estimulagdo, gravagdo e mapeamento eletrofisioldgico cardiaco.
A segdo da ponta do Cateter Diagndstico de Curva Fixa tem uma curva pré-formada.

4 ‘
e ’
]
“\ _ J
L
1. Ponta do eletrodo 2. Aneis do eletrodo 3. Bainha do cateter 4. Cédigo de Cor 5. Conector

Fig. 1: Cateter Diagndstico de Curva Fixa EasyFinder™
A se¢do da ponta do Cateter Diagnostico de Curva Dirigivel pode ser defletivel. A deflexdo da ponta é controlada na extremidade
proximal por um pistdo que desliza controlado pelo polegar. Quando o pistdo é empurrado para a frente pelo polegar, a ponta é
curvada. Quando o pistdo é puxado para trds, a ponta endireita-se.

Eletrodos de anel

Et‘.:"'.‘% [ )i =

\ |

Cédigo de cores

Segdo de curva Pistio Conector

Eixo do cateter

Fig. 2: Cateter Diagnéstico de Curva Dirigivel EasyFinder™
Na extremidade proximal do eletrocateter, um conector é fornecido para conectar o cabo especificado. O cabo de conexdo é um
acessoério importante do eletrocateter de diagnéstico, sendo uma linha de transmissdo elétrica conectando o cateter ao equipamento
de gravagdo padrdo.
[ ESPECIFICACAO DO PRODUTO]
O eletrocateter de diagndstico EP tem muitas especificagdes para o médico escolher de acordo com o tamanho das cdmaras cardiacas,
o caminho de aproximagdo e o local a ser mapeado.
Especificagdes diferentes de eletrocateteres compartilham o mesmo principio, estrutura bésica, materiais e uso pretendido. Por favor,
consulte as tabelas a seguir para obter as informag8es detalhadas para as especificagdes.
Tabela 1: Especificagdes do Cateter Diagndstico de Curva Fixa EasyFinder™

Numero do Eletrodo & " e
Comprimento | Diametro do
e o Espagamento entre os Eletrodo na . ) Local de uso
Especificagdo Curva/ cor do eixo eixo n
Eletrodos ponta (cm) (MM) recomendavel
(MM)
EPD6AD252 482-5-2 Auricula direit
EPD6AD005 A/ Amarelo 48555 “”CL(’;D)“' 2
EPD6ADO010 4 & 10-10-10
EPD6DD252 o/Azul 482-5-2 Ventriculo Direi
EPD6DD00S /Azu 48555 Nenhuma 115 2.0 e”"'c(l\‘/g) ireito
EPD6DDO010 4 & 10-10-10
EPD6FD252 4 & 2-5-2 Feixe de Hi
EPD6FDO05 F/Preto 48555 e'x(zlse) 'S
EPD6FD010 4 & 10-10-10
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EPDSPE282 ) 1.65 ) o
EPDEPE282 P/Cinza 10 & 2-8 em sequéncia 60 seio c(:'c‘;"a”"
EPD6DE282 D/Azul 92
EPD6AB252 4 & 2-5-2
EPD6AB00S A/ Amarelo 4 & 5-5-5 AD
EPD6AB010 4 & 10-10-10
EPD6DB252 4 & 2-5-2 2
EPD6DB005 D/Azul 4 & 5-5-5 115 VD
EPD6DB010 4 & 10-10-10
EPD6FB252 4 & 2-5-2 !
EPD6FB005 F/Preto 4 & 5-5-5 HIS
EPD6FB010 4 & 10-10-10
EPD5PC282 P/Cinza 10 & 2-8 em sequéncia 60 1.65
EPD6PC282 P/Cinza 10 & 2-8 em sequéncia 60 2 SC
EPD6DC282 D/Azul 10 & 2-8 em sequéncia 92
EPD5CG010 C/Verde 28&10 1.65
EPD5JG010 J/Laranja 2&10 )
0 115 AD
EPD6CG010 C/Verde 28&10 )
EPD6JG010 J/Laranja 2&10
Tabela 2: Especificagées do Cateter Di 6stico de Curva Dirigivel EasyFinder™
— ImEmED LD Eletrodo da [Comprimento Diémfetro e Local de uso
Especificagdo Curva/ Cor Espagamento entre os eixo .
Eletrodos (MM) ponta (cm) (MM) recomendavel
EPJ6DH252 4 & 2-5-2
Eijgg:g?g D/Azul 4;?;;50'_51 0 Nenhuma 115 2.0 AD/VD/HIS
EPJ6DH282 10 & 2-8 em sequéncia
Tabela 3: Tabela correspondente sobre o Cddigo de cor e forma da curva
Forma da curva D A F P J C
Cddigos de Cor Azul Amarelo Preto Cinza Laranja Verde
Esquematico /
para a curva [

[ UTILIZAGAO PREVISTA]

O Cateter Diagnostico de Eletrofisiologia EasyFinder™ é indicado para utilizagdo em gravagdo de eletrogramas e simulagdo cardiaca

durante estudos de eletrofisiologia de diagndstico cardiaco em pacientes com arritmia.
[INDICAGOES]

Estudos de eletrofisiologia de diagndstico cardiaco em pacientes com arritmia
[ CONTRAINDICAGOES]

1) Pacientes que tém trombo mural intracardiaco ou tiveram uma ventriculostomia ou atriotomia nas quatro semanas anteriores.
2) Pacientes com valvulas prostéticas.

3) Infecgdo sistémica ativa.

4) Pacientes com tendéncia hemorragica ébvia e hematologia.

5) Pacientes com tumor maligno e que tém uma doenga terminal.

6) Pacientes com insuficiéncia cardiaca avangada (Classe Funcional NYHA I11-1V).

7) Angina instavel e enfarte agudo do miocdrdio no espago de trés meses.

8) Acidente vascular e ataque isquémico transitério nas duas semanas anteriores.

[ GRUPO DE DESTINO]
Para adultos entre os 18 anos e os 80 anos, homens e mulheres ndo grévidas.

[Avisos]
. N3o tente operar o Easyfinder antes de ler e compreender inteiramente estas instrugdes de utilizagdo.
. Este dispositivo foi embalado para ser utilizado apenas uma vez. N3do reutilize, reprocesse ou re-esterilize. A reutilizagdo,
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reprocessamento ou re-esterilizagdo podem comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou originar a falha do
dispositivo que, por sua vez, pode resultar em lesdo, doenga ou na morte do paciente. Além disso, o reprocessamento ou re-
esterilizagdo de dispositivos de utilizagdo Unica podem criar riscos de contaminagdo e/ou originar infe¢cdes ou infe¢des
cruzadas no paciente, incluindo, mas ndo se limitando, a transmissdo de doengas infeciosas de um paciente para outro. A
contaminagdo do dispositivo pode resultar em lesdes, doenga ou na morte do paciente.

. N3o utilizar se a embalagem estiver aberta ou danificada; Use o dispositivo antes da data de "Validade", especificada no

. Os procedimentos de cateterismo cardiaco apresentam um potencial de exposigdo significativa a raios-x, que pode resultar
em lesdo aguda de radiagdo, bem como aumento do risco de efeitos somdticos e genéticos, para pacientes e pessoal de
laboratdrio, devido a intensidade do feixe de raio-x e duragdo da imagem fluoroscépica. O cateterismo cardiaco s6 deve ser
realizado apds a adequada atengdo ter sido dada a exposi¢do a radiagdo potencial associada ao procedimento, e as medidas
tomadas para minimizar essa exposi¢ado. Especial consideragdo na utilizagdo deste cateter em mulheres gravidas.

. N&o mergulhe a manopla proximal ou o conector do cabo em fluidos; o desempenho elétrico pode ser afetado.

. Na&o esterilize o eletrocateter.

. Puxe sempre o botdo do polegar do eletrocateter para tras, antes da inser¢do ou retirada, para garantir que a ponta do
eletrocateter assuma a sua forma original.

. Manipulagdo cuidadosa do eletrocateter deve ser realizada a fim de evitar lesdes cardiacas, perfuragdo ou tamponamento.

A colocagdo e o avango do eletrocateter devem ser feitos sob orientagdo fluoroscépica. Ndo use forga excessiva para avangar
ou retirar o eletrocateter no caso de resisténcia.

. Para garantir a seguranga do paciente e a integridade do eletrocateter, ndo limpe o eletrocateter com alcool e ndo tente
dobrar o tubo.

. A parte condutora do eletrocateter e o cabo ndo devem estar em contato com outros condutores, incluindo o terra.

. Os procedimentos de cateterismo cardiaco devem ser realizados por pessoal devidamente treinado num laboratério de
eletrofisiologia totalmente equipado.

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

. Quando o eletrocateter esta conectado ao estimulador alimentado por uma rede de abastecimento, inadvertidamente, a
corrente de fuga introduzida pode entrar no coragdo. Por favor, use o simulador de alimentag&o interna.

. Antes de manusear o gerador de pulsos externo, o cabo ou eletrodos internos do paciente, devem ser tomadas medidas para

equalizar o potencial eletrostatico entre o usudrio e o paciente, por exemplo, tocando o paciente num local remoto a partir
do eletrodo de estimulagdo.

. O eletrocateter deve ser conectado ao gerador de pulsos ndo implantavel, antes de os eletrodos de estimulagdo serem
conectados ao eletrocateter.

. Ao manusear eletrodos internos, os pinos do terminal ou o metal exposto, ndo devem ser tocados nem permitidos a entrar
em contato com superficies eletricamente condutoras ou molhadas.

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

. N3o utilizar préximo de equipamento de ressondncia magnética ou pode ocorrer o aquecimento do eletrocateter e a imagem
no ecrd pode ficar distorcida.

[REAGCOES ADVERSAS]

As complicagdes que podem ocorrer durante a utilizagdo deste dispositivo incluem leses nas valvulas, hemorragia vascular,
hematomas locais, trombose, tromboembolia, acidente vascular, embolia pulmonar, pericardite, fistula arteriovenosa vascular,
pseudoaneurisma, pneumotdrax e hemotdrax, enfarte do miocardio, tamponamento cardiaco, perfuragdo cardiaca, morte, lesGes
provocadas por radiagdo, infegdo sistémica.

[ DISPOSITIVOS USADOS EM ASSOCIAGAO]

. Bainha transeptal (6 French(F), 7 French(F)) compativel com o eletrocateter
. Cabo para Cateter de Mapeamento
[ cABO DE CONEXAO]
. O cabo de conexdo (Cabo para Cateter de Mapeamento) é um acessério importante do eletrocateter.

0 cabo de conex3o é projetado para conectar ao eletrocateter diagnéstico de EP e a estimulagdo adequada e/ou equipamento de
gravagao padrdo.

Ha dois tipos de cabo de acordo com o niimero do pino (consultar tabela 4). Os pinos (ou sede secunddria) séo marcados com nimeros
D, 2, 3 e etc., que sdo correspondentes ao pedido de eletrodo no eletrocateter diagndstico de EP.

Tabela 4: Especificagdo do cabo de conexdo para eletrocateter de dit jstico de EP
Parametro do Cabo
Especificacdo Numero de Eletrodos| Nimero de Conector
pinos (para o equipamento de gravagdo padréo)

C0G010 10 10
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C0G004 2o0ué4 4

e
Obs.: Consulte as INSTRUCOES DE UTILIZACAO DO CABO DE CONEXAO para obter informagdes mais detalhadas sobre o cabo que é
produzido pela MicroPort EP.

[INSTRUGOES DE UTILIZAGAO SUGERIDAS ]

1) Selecione a curvatura do eletrocateter apropriado de acordo com as partes de mapeamento do coragao;
2) Verifique cuidadosamente se ha algum dano a embalagem do eletrocateter;
3) Retire cuidadosamente o eletrocateter da embalagem sem puxdes violentos; para o Cateter Diagndstico de Curva Fixa, retire

o tubo curvo de retengdo frontal, verifique cuidadosamente a integridade do elétrodo e do eletrocateter, e coloque-o numa
area de trabalho estéril;

4) Para o Cateter Diagndstico de Curva Dirigivel, por favor, confirme que o pistdo é puxado para trds completamente com o
polegar, antes da insergdo. Avance o eletrocateter até a area do endocardio sob investigagdo. Use tanto a fluoroscopia quanto
os eletrogramas para auxiliar no posicionamento adequado. Ajuste o raio de curvatura conforme necessario, manipulando o
pistdo com o polegar. Pressionando o pistdo com o polegar para a frente, faz com que a ponta do eletrocateter se curve;
quando o pistdo é puxado para tras, a ponta endireita-se;

5) Usando a pungdo para construir um acesso no vaso central grande, insira o eletrocateter;

6) Avance o eletrocateter até a area do endocardio a ser examinada. Por favor, faga-o sob raio-x e ECG, a fim de posicionar o
eletrocateter corretamente;

7) Use o cabo apropriado para conectar o eletrocateter ao dispositivo de gravagdo padrao;

8) Remova e descarte o eletrocateter de modo adequado, quando o procedimento for concluido. Nunca re-esterilize e nunca o

reutilize. Para o Cateter Diagndstico de Curva Dirigivel, antes da remogdo do eletrocateter, confirme que o pistdo é puxado
para tras completamente com o polegar. Remova o eletrocateter e descarte-o de forma adequada. N3o re-esterilize e ndo
reutilize.
9) Se houver qualquer ddvida sobre o uso de desempenho deste produto, consulte o distribuidor local do fabricante.
[REQUISITOS DE TRANSPORTE]
Em trénsito, 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 armazenamento num armazém fresco e a sombra, seco, limpo e bem ventilado, com circulagdo de ar natural. A
temperatura durante o transporte deve ser mantida entre 02C e 45 C.
[VALIDADE]
A validade do Cateter Diagndstico de Curva Fixa EasyFinder™ é de trés anos, enquanto reunir as condigdes de armazenamento.
A validade do Cateter Diagnostico de Curva Dirigivel EasyFinder™ é de dois anos, enquanto reunir as condi¢des de armazenamento.
[ESTERILIZACAO]
Este produto foi esterilizado com éxido de etileno (gas). Nunca o re-esterilize e nunca o reutilize Ndo use o eletrocateter se a
embalagem estiver aberta ou danificada. Utilize o eletrocateter antes da data de expiragdo indicada no rétulo da embalagem.
[EXPLICAGAO DOS SiMBOLOS]

- -

1. @ NAO REUTILIZE

2. @ CONSULTE AS INSTRUCOES DE UTILIZACAO
Fo]

3. ‘;.4\‘ PROTEJA DA FONTE DE CALOR E RADIAGAO

4. ; MANTER SECO

5. VALIDADE

6. CODIGO DO LOTE

7. NUMERO DO CATALOGO

8. ESTERILIZADO USANDO OXIDO DE ETILENO

9. NAO USE A EMBALAGEM SE ESTIVER DANIFICADA
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10. rﬁj QUANTIDADE DE PRODUTO CONTIDO 1

11. r ,/gf ) LIMITAGAO DE TEMPERATURA

12 |§| PARTE APLICADA TIPO CF

13 dl DATA DE FABRICACAO

14 d FABRICANTE

15 REPRESENTANTE AUTORIZADO NA UNIAO EUROPEIA
16 @ IMPORTADOR

[SERVICO POS-VENDA]
Com o "fornecimento ao setor médico de produtos médicos de alta qualidade e eficécia" 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 Cateter Diagndstico de Eletrofisiologia EasyFinder™ ¢é descartavel e ndo pode ser reutilizado. A MicroPort EP Co. ndo
recomendarg, indicard ou implicard, em nenhuma situagdo, a reutilizagdo do sistema e ndo assumird a responsabilidade por quaisquer
danos de acidente ou do produto resultante da reutilizagdo.
O Cateter Diagnéstico de Eletrofisiologia EasyFinder™ pode ser conectado e usado somente com os dispositivos compativeis
especificados neste documento, e a MicroPort EP Co. ndo assumira 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 28, 201318 Shanghai, Republica Popular da China
Codigo postal: 201318
Tel: +86 (21) 60969600
Fax: +86 (21) 20903925
E-mail: customerservice@everpace.com
Web Site: www.everpace.com

[ REPRESENTANTE AUTORIZADO NA COMUNIDADE EUROPEIA]
MicroPort Medical B.V.
Morada: Paasheuvelweg 25, 1105BP Amesterddo, 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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EasyFinder™ enektpodusunonornuer (EP) guarHocTnyeH KateTop

Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.

[ Onucanve Ha katetbpal

Wma age EasyFinder™ enektpodwmsmonornmueH (E®) guarHoctuueH katetbp (EasyFinder 3a kpaTko), mpoussegeH ot Shanghai
MicroPort EP MedTech Co., Ltd. (MicroPort EP 3a KpaTko). EaHaTa e [uarHocTuueH KateTbp ¢ GUKCMpaHa U3BMBKa, a ApyraTa e
[lMarHocTUYeH KaTeTbp C ynpaBisema U3BMBKa.

EasyFinder uma Bas ¢ BUCOK BbPTALL MOMEHT C MHOKECTBO M/IAaTUHEHU ENEeKTPOAN B AUCTaNHMA Kpaid. NNaTUHEeHUTe enekTpoau ce
M3M0/I3BaT NPU CbPAEYHO NeKTPODU3MONOTMUYHO KapTorpadupaHe, 3anuc U CTuMynauus.
BbpxoBaTa 4acT Ha [JUarHoCTUYeH KaTeTbp ¢ GUKCMpaHa U3BMBKA MMa NPesBapuUTeHO HaNpaBeHa U3BMBKa.

1. Tip electrode or Plastic tips 2. Ring electrodes 3. Catheter shaft
4. Color Code 5. Connector

Fig. 1: EasyFinder™ duazHocmuyeH Kamemvp ¢ PUKCUPAHA U3BUBKA

BbpxoBaTa YacT Ha ynpasnsemua [MarHOCTMYEH KaTeTbp C ynpaBifaema M3BMBKA MOXe fa ce orbBa. OrbBaHeTo Ha Bbpxa ce
KOHTpO/IMpa B NPOKCMMANHUA Kpaii ¢ Konue. Korato 6yTanoTo ce n3byTBa Hamnpes, c KONYeTo, BbPXbT ce orbea. Korato 6yTanoro ce
W3Terna Hasaj, BbpXbT ce U3npass.

Plastic tips Ring electrodes Handle
AE e )

Steerable curve section Color code T G
|
Catheter Shaft
Fig. 2: EasyFinder™ o yeH bp cynp

B MpoKcMmManHua Kpail ce Hamupa KOHEKTOp 3a CBbp3BaHe CbC creunduyeH Kaben. CBbp3BaLLMAT Kabenl e BaXkeH akcecoap Ha
[MarHOCTMYHMA KaTeTbp, MpeACTaB/AABa eNeKTpuyeckaTa MPeHOCHa JIMHWA, CBbp3Ballla KaTeTbpa M CTaHJapTHaTa 3anucsalla
cucTema.

[ CNEUNOUKALMA HA NPOAYKTA]
[narHocTUYHUAT KaTeTbp EP MMa mHoro cneuudurKaumm, nekapat moxe Aa nsbepe Bua B CbOTBETCTBME C PasMepa Ha CbpAeuHUTe
Kamepwu, NoAXoAa U MACTOTO, KOeTo Le 6bae KapTorpadupaHo.

PasnnyHmnTe XapaKTePUCTUKM Ha KaTeTpUTe Ca Ha CbLUMA NPUHLMM, OCHOBHA CTPYKTYpa, MaTepuanu u npeaHasHavyeHune. Mons, Buxre
TabauuuTe no-gony, 3a Aa nonyuute nogpobHa nHpopmauma 3a cneundukauumTe.

Ta6,

4a 1: Te KU Xap pucmuku Ha EasyFinder™ duazHocmuyveH Kamemvp ¢ huUKCUPAHA U3BUBKA
e Enektpop Ne & Bpx AvnkuHa | lnamersbp Ha e e
Cneuundukauusa gt EnekTpoam npocTpaHcTBO eneKToOAN Bana Bana MACTO 33 ynoTpe6a
4 (M) poa (cm) (M) ynor
EPD6AD252 4 & 2-5-2 [acHo npeacbpame
EPD6ADO05 A/ ¥baT 4 & 5-5-5 Right atrial
EPD6AD010 4 &10-10-10 (RA)
EPD6DD252 4 & 2-5-2
EPD6DD005 485-5-5 Hama 115 2.0 [MacHa kamepa
D/CvH . -
Right Ventricle
EPD6DD010 4 & 10-10-10
(RV)
EPD6FD252 4 & 2-5-2 CHon Ha Xuc
F/YepeH R
EPD6FDO05 4 & 5-5-5 His Bundle
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EPD6FD010 4 & 10-10-10 (HIS)
EPD5PE282 1.65
P/Cvs 10& 2-88 60 KopoHapeH (.:MHyC
EPD6PE282 Coronary sinus
nocnenoBaTenHoOCT
EPD6DE282 D/Cu 92 (Cs)
EPD6AB252 4 & 2-5-2
EPD6AB005 A/ xbaT 4 & 5-5-5 RA
EPD6AB010 4 & 10-10-10
EPD6DB252 4 & 2-5-2 2
EPD6DB005 D/cvH 4 & 5-5-5 115 RV
EPD6DB010 4 & 10-10-10
EPD6FB252 4 & 2-5-2
EPD6FB005 F/uepen 48&5-5-5 EamH HIS
EPD6FB010 4 & 10-10-10
EPD5PC282 P/cuB 10&28s 60 1.65
nocnenoBaTenHoOCT
EPD6PC282 P/cus 10&2-88 60 Ccs
nocnenoBaTenHOCT 2
EPD6DC282 D/cun 10&2-88 92
nocnenosaTeHOCT
EPD5CG010 C/3eneH 2&10 165
EPD5JG010 1/opanx 2810 ’
Hama 115 RA
EPD6CGO010 C/3eneH 2&10 5
EPD6JGO10 J/opamx 2&10
Tabauya 2: KU pucmuku Ha EasyFinder™ o YeH bp C ynp
e Enektpop Ne & Bpbx AvmkuHa | Anametsbp Ha GRS
Cneuuduraums T ENeKTpoAu NpocTpaHcTBo eneKTOAN Bana Bana MACTO 33 yNoTRE6a
= (MM) (2 (cm) (MM) VAL
EPJ6DH252 4 & 2-5-2
EPJ6DHO05 4& 5-5-5
EPJ6DHO010 D/cuH 4&10-10-10 Hama 115 2.0 RA/RV/HIS
EPJ6DH282 10&2-88
nocneoBaTeNHoCT
Tc 3: Tabauya 3a y K00 u popma Ha
CEpiREE D A F P J c
Ta
U,BETHM Kopose CuH Moam YyepeH cus OopaHx}ces 3eneH

Cxema Ha
KpuBaTa

/

l

[ NPEAHAH3HAYEHUE]
EasyFinder™ enektpodusnonornyer (E®) gnarHocTuueH KateTbp ce M3Mon3sa Npu 3anuc Ha eNekTPorpamu U CbpAedHa CTumynauma
o Bpeme Ha CbpAeYHO-AMarHOCTUYHN eN1eKTPOGU3NONOTUYHM U3CNeABAHUA HA NALMUEHTH C apUTMUA.

[NOKA3AHKA]

CbpAeUHO-AMArHOCTUYHU eNeKTPOGU3NONOTUYHM U3CNeABAHMA HA NALMEHTM C apUTMUA
[NPOTUBONOKA3AHMA]

1) MauneHTH, KOUTO MMaT BbTpecbpaeyeH TPOMG Ha CTeHaTa MAM ca WMManu BEHTPUKYNOCTOMUA WAU aTpUOTOMMA B

npeALecTsalluTe YeTUPU CeAMULM.

2) MaumneHTn ¢ KnanHu npoTtesun.

3) AKTUBHa CUCTEMHA UHbEKLUA.

4) MauneHTH ¢ M3paseHa XeMoparMyHa TEHAEHLUMA U HapyLLeHWe B KPbBOCbCUPBAHETO.

5) MaLMeHTH Cbe 3N10Ka4eCTBEHN TYMOPU U TEPMUHANHO GO/THM NaLMeHTH

6) MauneHTn c HanpegHana cbpaeyHa HegocTatbyHocT (NYHA Functional Class H1-1V).

7) HecTtabunHa cTeHOKapAWA 1 OCTbP MUOKapAeH MHbAPKT Npes nocaeaHUTe TpU MeceLia.

8) WHCyNT 1 npexofHa UCXeMWUYHa aTaka Npes NocnefHUTe ABe CeAMMULN.

[uEnesA reynal

3a Bb3PaCTHU MbXKe U HebpeMeHHM KeHu Ha Bb3pacT oT 18 Ao 80 roguHu.
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[nPEQYNPEXAEHMSA]

He ce onutsaiite ga pabotute c EasyFinder npeau HanbaHO Aa npoyeTeTe u pasbepeTe Tesn yKkasaHKa 3a ynotpeba.

ToBa u3genve e camo 3a eAHOKpaTHa ynotpeba. [la He ce u3nonssa, o6paboTea M cTepuan3Mpa NOBTOPHO. MoBTOpHaTa
ynotpeba, 06paboTka UK CTepuAnsnpaHe Moxe fa YBPeAAT CTPYKTypHaTa LANOCT Ha U3LeNUeTo u/uau a fosesat Ao
noBpeAa Ha W3AenneTo, KOeTO Ha CBOW peA Aa NPUUMHUM HapaHABaHe Ha NauueHTa, 3abonssaHe WM cmbpT. MoBTopHaTa
ynotpeba, 06paboTka WAK CTepuan3MpaHe CbLLO Taka MOXKe [a Cb3fafaT PUCK OT 3aMbpcABaHe Ha WU3AenneTo u/unu aa
A0BEAAT A0 UHOEKLMA UK KPbCTOCaHa MHGbEKLMA, BKAOUUTENHO, HO He CamMo, NpeHacsHe Ha UHEKLMO3HU 3abonasaHua
OT eMH NaLWeHT Ha Apyr. 3aMbpCABAHETO Ha U3AeNMeTo MOXe Aa AoBeje [0 HapaHABaHe, 3a6onABaHe MW CMBPT Ha
nauuveHTa.

/[la He ce 1301383, aKO OMaKOBKaTa € OTBOPEHa WU C yBpeAeHa LANOCT. M34enneTo Ja ce 13no/3Ba npesm CPoka Ha rofHOCT
“Cpok Ha rogHocT; loAeH A0:”, HanucaH BbPXy eTUKeTa Ha OrnaKoBKaTa.

MpoueaypuTe Ha CbpAeYHa KaTeTepu3aLyaA ca CbC 3HaYMTE/THA EKCMO3ULUA C PEHTFEHOBU JTbYM, KOUTO MOXe Ja AoBeAaT 40
OCTPO PafMaLMOHHO YBPEXAaHe, KaKTO M MOBULLIEH PUCK 38 COMATUYHN U TEHETUYHM ePEeKTH, KaKTo 3a NaLMeHTUTe, Taka 1
3a 1abopaToOpHMA MEepCcoHasn, Mopagu WHTEH3UTETa Ha PEHTTEHOBMA /b4 W MPOAB/KUTENHOCTTAa Ha ¢JIyOpOCKONCKO
n3obpaxeHne. CbpaeyHa KaTeTepusauma TpabBa Aa ce M3BbLPLIBA CaMO C/ej, KaTo ce OTAeNM JOCTaTbYHO BHUMaHWe Ha
roTeHuManHaTa pagnaLyoHHa eKCno3nLma, CBbp3aHa C npoLeypaTa U NpeAnpueTUTe CTbMKW 38 MUHUMU3MPaHe Ha Tasu
ekcnosnuma. OcobeHo BHUMaHWe TpabBa fja ce 06bpHe 33 U3MO0A3BAHETO Ha TO3M KaTeTbp NpU GpeMeHHU KeHU.
MpoKcumanHaTa ApbkKa WM CBbp3BaLaTa 4acT ¢ Kabena (KOHEKTOp) Aa He ce MOTanAT B TEYHOCTU; €NEKTPUYECKOTO
cBbp3BaHe Moxe Aa 6bae nospeseHo.

KaTeTbpbT Aa He ce aBTOKNABMUPA.

BuHarn vsgbpneaiTe Kpbrnata ApbKKa Ha KaTeTbpa 0b6paTHO Mpeau MoCTaBAHe WAW U3TernaHe, 3a [a Ce yBepuTe, ye
HaKpalHMKBT Ha KaTeTbpa Bb3BPbLLA MbPBOHAYaNHaTa cu popma.

Tpabea Aa ce paboTy BHMUMATENHO C KaTeTbpa, 3a Aa ce usberHe yspexaHe Ha CbpLeTo, Neppopauma Unu TamnoHasa.
KaTeTbpbT TpsbBa Aa ce NpUABMKBA U NOCTaBA NoA GAYOPOCKOMNCKM KOHTPOA. [la He ce U3Mno/3Ba NMPeKOMepHa cuia, Korato
KaTeTbpPbT Ce NPUABUKBA UM U3TEIIA U Ce YCTaHOBU CbMPOTMUBA.

3a Aa ce rapaHTMpa 6e30nacHOCTTa Ha NaLMEeHTUTE U LIeIOCTTa Ha e1eKTPoa Ha KaTeTbpa, He 6bplueTe KaTeTbpa C ankoxon
WU He orbBaiiTe TpbbarTa.

MpoBoaHaTa YacT Ha KaTeTbpa M KabensT He TPAGBa [a ca B KOHTAKT C APYr NPOBOAHULM, BKIKOUMTENHO 3eMATa.
MpoueaypuTe Ha CcbpgedyHa KaTeTepusauua TpAbBa Aa ce M3BbPLIBAT OT MOAXOAAWO ObyyeH NepcoHan B HaMbAHO
obopyagaHa enektpodusnonorniHa nabopatopums.

Cnep ynotpeba, KaTeTbpbT Ce U3XBBLPJIA KaTO MEANLMHCKM OTNaAbK B CbOTBETCTBME C MECTHUTE 3aKOHM 1 pasnopeabu.
KoraTo KaTeTbpbT e CBbpP3aH CbC 3axpaHBaHe OT LieHTPaNeH U3TOUHUK, MO HEBHMMaHUE, MOXe Aa Ce Noy4YM U3TUYaHe Ha TOK
KbM cbpLeTo. Mons, U3non3BaiTe BbTPeLeH U3TOUHUK.

Mpeayn HauanoTo Ha paboTa ¢ BbHLUIEH reHepaTop Ha UMNyNcK, Kabena Ha naLMeHTa AU NOCTOAHHW NPOBOAHULM, TPAGBa Aa
ce B3eMaT MEpKW, 33 [la Ce WU3PaBHM €1eKTPOCTAaTUYHMA MOTEHLUMAN Mexay notpebutens v nauueHTa, Hanpumep ypes
/OKOCBaHe Ha NalWeHTa Ha OT4aNeyeHo MACTO OT NOCTaBAHE Ha KaTeTbpa.

KaTeTbpbT TpAbBa Aa ce CBbPXKE C He-UMMAaHTUPYeM reHepaTop Ha MMMYNCK Npeay NPOBOAHMLMTE /@ Ca CBbP3aHM KbM
KaTeTbpa.

KoraTo ce paboTi ¢ NOCTOAHHM NPOBOAHWLIM, TEPMUHANHUTE MUHOBE UM U3/IOKEHUAT MeTa He TpAbBa Aa ce OKOCBaT,
HUTO [a Ce A0MNYCKa KOHTAKT C e/1eKTPONpPOBOAMMMU NI MOKPM NOBBbPXHOCTK.

YCTPOMCTBOTO € 3a eAHOKpaTHa ynoTtpeba. B npotuseH cayyait MicroPort EP He moXe Aa rapaHTMpa U KOHTPO/IMpa nosBaTa
Ha NoTeHUManeH PUCK, Nopasi NOBTOPHO U3MOA3BaHe Ha YCTPOICTBOTO, KaTo MHEKLMA, HeyCnellHo n3caeasaHe, 3aryba Ha
MeXaHW4Ha LAoCT.

[la He ce u3nonsea B 61m30cT Jo obopyasaHe 3a AMP, 3aLI0TO e Bb3MOXKHO [BUXEHME WK HarpABaHe Ha KaTeTbpa, B
pesynTaT Ha KoeTo U306 paxkeHNeTo Ha AUCTIen Aa Ce U3KPUBU.

[HEXENAHU PEAKLMN]
YCHO)KHeHMﬂTa, KOUTO moraTt ga Bb3HWUKHAT NO Bpeme Ha U3N0/13BaHETO Ha TOBa U34e/ine, BK/IIOYBAT YBPEXKAaHe Ha KlanuTe; CbA40BO
KbpBeHe, 10KaAHN XemaTomu; Tpomb03a, Tpomboembonua; MHCYNT; 6enoapobHa emb0onusA; NEPUKAPAUT; CbA0BA APTEPUOBEHO3HA
ducTyna, ncesaoaHeBpPU3Ma; NHEBMOTOPAKC U XeMOTOPAKC; MHOAPKT Ha MUOKapAa; CbpAeyHa TaMNoHaAa; CbpaeyHa nepdopauus;
CMBPT; PaAMALMOHHO YBPEXKAAHE; CUCTEMHA MHBEKLMA.

[V38ENUNA, U3NON3BAHM B KOMBUHALNA]

TpaHcentanHo gesune (6 French(F), 7 French(F)), cbBmecTmo ¢ KaTeTbpa.
kaben 3a KapTorpadumpaly KateTbp

[ cBbP3BALL KABEN]

Cebp3BalmAT Kaben (kaben 3a kapTorpadmpall, KaTeTbP) € BaXKeH aKcecoap Ha KateTbpa.

Tolt e NPOEKTUPaH fa CBbpPIKe AMArHOCTUYEH KaTeTbp ED 1 noaxoasLuata CTMMynaTeHa U/MAW CTaHAAPTHA 3aNMCBalLa cUCTeMa.
Wma aBa Buaa kabenwu cnopes 6pos Ha nuHoseTe (BuKTe Tabauua 4). NMuHoseTe (unu sub-line seat) ca mapkupaHu c Homepa D, 2, 3
1 T.H., KOUTO CLOTBETCTBAT Ha BPOSA HA ENEKTPOAUTE BbPXY AMArHOCTUYHWS KaTeTbp EP.
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Bwirapcku

(3a cTaHaapTHO 3anuceauyo o6opyaBaHe)
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3abenexcka: Buxme MHcmpyKyuu 3a ynompeba 3a no-0emadinHa UHOpMayus 3a cevp3saujus Kabes, Kolmo ce npoussexoa om
MicroPort EP.
[VMHCTPYKLUMM 3A YNOTPEBA]

1) M36epeTe KaTeTbP C NOAXOAALLA U3BMBKA CNOPES, YacTUTE 3a KapTorpadupaHe Ha CbpLETo;
2) MpoBepeTe BHUMATENHO AANM MM HAKAKBO YBPEXAAHE Ha ONaKOBKaTa Ha KaTeTbpa;
3) V3BagieTe BHMMATENHO KaTeTbpa OT onakoBKaTa 6e3 cunHo AbpnaHe. Mpu AuarHocTUyeH KaTeTbp ¢ GUKCUpPaHa U3BMBKa,

cBaneTe npefHaTa U3BWTA 3aAbpPXKaLLA TPbba, BHUMATEHO NPOBEPETE LIENOCTTa Ha e/1IeKTPOAA U KaTeTbpa 1 ro nocTaseTe B
crepuiHa paboTHa 30Ha;

4) 3a ynpasasemus [larHoCTUYEH KaTeTbp C ynpasasema U3BMBKa, MO/IA NOTBbPAETE, Ye KOMYETO e U3TErNIeHO Ha3a g HaMnb/iHo,
npeav a ce BbBefe KaTeTbpa. [pUABMKETE KaTeTbpa A0 eHAOKapAa, KOWTo we ce uscnessa. M3nonssaiite peHTreHoB
KOHTPOJI, KaKTO W eNeKTporpamu, 3a Aa Ce NOMOrHe Ha MPaBWUAHOTO NO3ULMOHMPaHe. Perynupaiite paauyca Ha KpvBsaTa,
KONIKOTO € HeobX0AMMO, Upe3 MaHunyaMpaHe Ha KonyeTo. MpUABUKBAHETO Ha KOMYEeTO Hanpes BOAU [0 U3KPUBABAHE Ha
BbPXa Ha KaTeTbpa; KOraTo KOMYETO Ce U3Ters Ha3as, BbPXbT Ce U3NpaBs;

5) C BEHEMYHKLWA Ce OCUTYPABa AOCTHI B FONAM KPbBOHOCEH Cb/l, BbBEAETE KaTETLPA;

6) MpuasuKeTe KaTeTbpa A0 061aCTTa Ha EHAOKAPAA, KOATO Le Ce U3caeaBa. Mons, HanpaseTe ro NOA PEHTIEHOBM buK U EKT,
33 A3 Ce NO3ULMOHMPA TOYHO KAaTETbPLT;

7) M3non3saiite noaxoanwy kaber, 3a fa ce CBbPIKe KaTETbPbT CbC CTAHAAPTHA 3aNUCBaALLA CUCTEMA;

8) M3TerneTe 1 U3XBbP/IETE KAaTETLPA MO NOAXOAALL HAUMH, KOraTo onepauuaTa NpukouK. a He ce CTepUAN3MUpa NOBTOPHO U

/a ce U3non3Ba oTHOBO. Mpeau Ja 6bae U3TerneH ynpaBaaemuaT [JuarHocTUYeH KaTeTbp C ynpasasema U3BuBKa, TpAbBsa Aa
NpoBepuTe Jasn KOMYETO e HaMb/HO U3TerNeHo Ha3as,. M3BajeTe KaTeTbpa U ro M3XBbPJIETE MO NOAXOAALY HauMH. [la He ce
CTepuaU3Mpa NOBTOPHO U Aa Ce U3Moa3Ba OTHOBO;
9) AKO MMaTe HAKaKBM BbNPOCU OTHOCHO U3M0/I3BAHETO Ha TO3M MPOAYKT, MONA, KOHCYNTUPAITe Ce C MeCTHUA AUCTPUBYTOp Ha
npoussoauTens.
[ M3UCKBAHMA NPU TPAHCMOPTUPAHE]
Mo Bpeme Ha TpaHCcNOpTMPaHe, NPOAYKTLT TpAbGBa Aa 6b/e 3alMTEeH OT TEXbK TOBAp, MPAKA CNbHYEBA CBETIMHA U AbXKA UNU KaKTO
€ NoCcoYeHO B AOroBopa 3a Nopbyka. TemnepaTtypaTa no Bpeme Ha TPaHCMOPTUPaHeTo ce noaabpika mexay 0 °C n 45 °C.
[YCNnoBMA HA CbXPAHEHUE]
MpoayKTsT TpAGBa Aa ce CbXpaHABa B TbMEH, MPOXIaAEeH, CyX U YACT CKNaz, ¢ Jo6pa BEHTUAALMA, HAMMPALL, Ce B Cpeja C ecTecTBeHa
LMpKyNauma Ha Bb3ayxa. TemnepaTypaTa no Bpeme Ha cbxpaHeHue Tpabsa aa 6bae mexay 0 °C v 45 °C.
[ cPOK HA rogHOCT]
CpOKbBT Ha FrOHOCT Ha AuarHocTUYHKA EasyFinder™ auarHocTuyeH KaTeTbp ¢ GUKCMpaHa M3BMBKA € TPU FOAMHM, NPU YCIOBUE, Ye ca
CnaseHu ycNOBUATa 33 CbXpaHeHue.
CpOKbBT Ha rOHOCT Ha AnarHocTyHuA EasyFinder™ gmarHocTuueH KaTeTbp € ynpasasema U3BMBKa € [Be roAuHu, Npu ycnosue, Ye
ca cnaseHu YCN0BUATA 3a CbXPaHeHue.
[cTEPMNUN3ALMA]
To3u NPOAYKT e CTepUAM3NPaH C ra3 eTUeHOB OKcu/,. Hukora a He ce cTepuinsvpa NOBTOPHO U /1a Ce M3MoN3Ba OTHOBO. [la He ce
M3M0N3Ba KaTeTbp, ako OMaKoBKaTa e OTBOPeHa MW nospeaeHa. KaTeTbpbT Aa ce U3NON3Ba NpeAn U3TUYaHe CPOKa Ha FofHoCT,
MoKa3aH Ha OnaKoBKaTa.
[ OBACHEHMUE HA CUMBO/IUTE]
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Bearapcku
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7. KATAIOXXEH HOMEP

ar
s

CTEPU/IU3UPAH C ETU/IEHOB OKCKA,

AA HE CE U3NON3BA, AKO ONAKOBKATA E NOBPEAEHA

KO/IMYECTBO HA NPOAYKTA, KOETO CE CbAbP}KA B

©o
2@ |

10. wr OMAKOBKATA 1
11 /ﬂ/ TEMMEPATYPHU OTPAHWYEHMA
12. |§| TUN TYPE CF APPLIED PART
13. &l [DIATA HA TPOU3BO/CTBO
14. u NPOU3BOAMUTEN
. OTOPM3WUPAH NPEACTABUTEN B EBPOMENCKATA
OBLLHOCT
16 @ BHOCHUTEJ
[ cepBU3]

C "npefocTtaBaHe Ha MeMLMHCKaTa OBLWHOCT Ha MeJULMHCKM NPOAYKTU C BUCOKO KauecTBO U epuKacHOCT" KaTo Haii-BaxkHa Uen,
Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd. (HapuyaH no-Hatatbk MicroPort EP Co.) rapaHTvpa, 4e HelHUTe NpoayKTy ca 6e3 fedektn
B MaTepuanuTe UAM NPOM3BOACTBOTO, KOraTO KAMEHTUTE rM NonyyasaT. 3a Apyrn BbNPOCK, CBbP3aHW C NPOAYKTUTE, ANPEKTHO ce
KOHCYNTUpaWTe C KOMNaHUATa.

[ OGULMANHA AEKNAPALMA]Y

MicroPort EP MedTech Co., Ltd. (HapuuyaH no-HaTaTbk MicroPort EP Co.) wu3puuHo peknapupa, 4ye EasyFinder™
enektpodusmonoruyeH (EQ) auarHocTMUeH KaTeTbp e 3a egHOKpaTHa ynotpeba U He MOXe Aa ce U3nonssa nosTopHo. MicroPort
EP Co. He npernopbyBa, NOKa3Ba M NpeAmnonara No HUKaKbB Ha4YMH NOBTOPHOTO U3MO/3aBHE Ha U3JENNETO U He MoeMa OTTOBOPHOCT
33 KaKbBTO U1 Jla € MHLUMAEHT UKW yBpexJaHe Ha NpoAyKTa nopaju NoBTopHa ynotpeba.
EasyFinder™ enektpodusuonormuen (E®) gnarHoctuueH Katerbp Moxe Aa 6bje CBbp3aH WM W3MO/I3BaH CamMO CbC CbBMECTUMU
yCTpoicTBa, noco4eHn TyK 1 MicroPort EP Co. He noema OTroBOPHOCT 3a NoBpeAa Ha NPOZAyKTa, HeycnellHa Npoueaypa v Tak1ea B
pe3ynTaT oT onepaTUBHM rPELLKN WU APYri YOBELLKU daKTopu.

[npou3soauTEN]
Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.
Aapec: Building 23&26&28, Lane 588, Tianxiong Road, 201318 LLIaHxaii, Kutain

MouweHckn koa: 201318
Tel: +86 (21) 60969600

Fax: +86 (21) 20903925

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

[ OTOPU3WPAH NPEACTABUTEN B EBPOMNENCKATA OBLLHOCT]

MicroPort Medical B.V.
Agpec: Paasheuvelweg 25, 1105BP Amsterdam, HuaepnaHaua

E-mail: cs@microport-int.com
Tel: +31(0)205450100-8

Fax: +31(0)205450109

ABTOPCKUTE NpaBa Ha TO3U AOKYMEHT ca nputexkaHue Ha Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.
KonupaHeto 6e3 TAXHO Cbrnacue He e paspeLueHo.
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KaTeTep anarHoctuueckuii anekrpopusmonormueckuin EasyFinder™

Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.

[ ONUCAHMUE KATETEPA]

KaTeTep AuarHocTudeckuit anektpodusmnonoruyeckuit EasyFinder™ (cokpaleHHo «EasyFinder») npoussoacTsa komnaHuu Shanghai
MicroPort EP MedTech Co., Ltd. (cokpaiweHHo «MicroPort EP») npeacraBneH B AByx KaTeropuax: KateTep AMarHOCTUYeCKuin ¢
dUKcUpyemolt KpuBU3HOW 1 KaTeTep ANarHOCTUYECKUIA C perynnpyemoit KpUBU3HOM.

Katetep EasyFinder umeeT wadt c BbICOKMM KPYTAWMM MOMEHTOM C MaTpULE MAATUHOBBIX 3/NEKTPOAOB Ha AMCTaNbHOM
HaKoHeYHWKe. [1NaTMHOBbIE 31EKTPOAbI UCMONL3YIOTCA NPY INEKTPOGU3NONOTUHECKOM KapTUPOBAHUM, 3aMUCK U CTUMYIMPOBAHUK B
Kapauonoruu.

CeKLMA HaKOHeYHMKa KaTeTep AnarHocTUyeckuii ¢ GUKCUpyemoi KpUBM3HOM M30rHYTa Nog, 3apaHee onpeaeneHHbIM YIIoM.

1. Tip electrode or Plastic tips 2. Ring electrodes 3. Catheter shaft
1. 3I'IEKTpO,CI, Ha HAaKOHEYHWMKE UMW NNACTUKOBbIA HAKOHEYHUK 2. Konbuesble
anektpoabl 3.lWadt Katetepa 4. LiseTosoii koa 5. KoHHeKkTOp
CeKuMA HaKOHeYHWKa KaTeTep [AWMArHOCTUHECKUIA C PEryiupyemoin KpWBU3HOW MONKeT u3rnbatbcA. M3rnb HaKoHeuYHWMKa
KOHTPO/IMPYETCA Ha MNPOKCMMANbHOM KOHLUE Npu MOMOLWLWM MNON3YHKA C MNAYHXepom. an nepemelleHUn nNAyHxepa Bnepes
HaKOHEYHUK MBFMGBSTCS!; npu nepemMmeLleHnn Hasaa — BbInpAMAAeTCcA.

o Pyyka
NAacTUKOBbIN HaKOHeHHM%OHbHEBbIe 3N1eKTPOAbI
MNCKpUBAEHHas ceKuma C 1 {
PEryNpyemoii KpUBM3HOM | LiseTosoii  Mon3syHoK KoHHekTop
LLladT KaTeTepa Kop,
J

Puc. 2. KaTeTep AnarHoCTUUYECKuit C perynmpyemoit KpmsusHoi EasyFinderTM
Ha npoKcMmanbHOM KOHUe KaTeTepa NpeaycMOTPeH KOHHEKTOP A8 MOAK/IIOYEHWA COOTBETCTBYlolWero Kabens. CoeauHaowwmit
Kabenb, ABNAOLWMINCA HEOTbEMIEMOI NPUHAANEKHOCTBIO ANArHOCTUYECKOTO KaTeTepa, NpecTaBAET cOB0I SNEKTPUYECKYIO INHUIO,
COeAMHAIOLLYIO KaTeTep U CTaHAaPTHOE 3anucbiBaloLLee YCTPOICTBO.
[onucAaHuE n3genmnal
9® MarHOCTUYECKNMIt KaTeTep MMEET HECKONBKO cneLuduKaLmi, 1 Bpad AenaeT BbI6Op B 3aBUCMMOCTM OT pasmepa Kamep cepaua,
NyTW AOCTYNa M y4acTKa, KOTOPbIW HYXKHO KapTMPOBaTb.
PasnuuHble cneuynduKaLMKM KaTeTepa MMEOT OAWHAKOBble MPUHLMMbLI, OCHOBHYIO CTPYKTYpY, MaTepuasnbl U npeaHasHayeHue.
MoapobHee o cneumndurKaumax cm. Tabauuy Huxe.
Tabnuua 1. Cneundrkaymum Katetep AnarHocTuyeckuin ¢ GUKcMpyemoii KpususHoi EasyFinderTM

Kon-8o anektpopos & -
AnvnHa ™ o =
KpuBusHa PaccrosHue mexay nekTpoa Ha P Ay
Cneundukauua wadra wadra
Juset aNeKTpoAaMU HaKOHEeYHUKe y4acTok
(cm) (mm)
(MM)
EPD6AD252 4n2--5--2 Mpasoe
EPD6AD005 A/¥enTbiit 41 5-5-5 npeacepaune
EPD6AD010 4 v 10-10-10 (nn)
EPD6DD252 4wn2-5-2 Het 115 2,0 n .
EPD6DDO05 D/Cuhmit 4n555 paB"'“(;‘;’;m"”eK
EPD6DD010 41 10-10-10
EPD6FD252 F/YepHbiit 4n2-5-2 Myyok MN'ca
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EPD6FDO05 41 5-5-5 (rmnc)
EPD6FD010 41 10-10-10
EPD5PE282 . 1,65 N
EPD6PE282 P/Cepui 10 1 2-8 nocnefoBaTeNIbHO 60 KOPOHap:zM cuHye
EPD6DE282 D/Cuuit 92 (KC)
EPD6AB252 4n2-5-2
EPD6AB005 A/XKenTblit 4u5-5-5 nn
EPD6AB010 41 10-10-10
EPD6DB252 4n2-5-2 2
EPD6DB005 D/CwHuit 41 5-5-5 115 MK
EPD6DB010 4 v 10-10-10 O
EPD6FB252 4n2-5-2
EPD6FB005 F/YepHbiit 4n5-5-5 mc
EPD6FB010 4 1 10-10-10
EPD5PC282 P/Cepbiit 10 u 2-8 nocnepoBaTeNbHO 60 1.65
EPD6PC282 P/Cepbiit 10 u 2-8 nocnepoBaTeNbHO 60 2 KC
EPD6DC282 D/CuHwit 10 1 2-8 nocnefoBateNibHO 92
EPD5CGO010 C/3eneHbiit 2110 165
EPD5JG010 J/OpaHyesbiit 2110 Her 115 : nn
EPD6CGO010 C/3eneHbiit 2110 )
EPD6JG010 J/OpaHxesbit 2110
Tabnunua 2. Cneyndurauum Karerep AMarHocTMHECKUiA ¢ peryampyemoii KpueusHon EasyFinderTM
Kon-Bo anektpogos &
KpususHa PaccrosHune mexay dneKTpoa Ha AnnHa (LB PekomeHayemblit
Cneuundukauma wadra
Juser 3neKTpogamm HaKOHEeYHuKe (cm) y4acToK
(MM)
(MMm)
EPJ6DH252 4 & 2-5-2
EPJ6DH005 4& 5-5-5
D/Cuhuit Her 115 2.0 nn/nx/rmc
EPJ6DH010 4&10-10-10
EPJ6DH282 10 1 2-8 nocneposatenbHO
Ta6auua 3. Tabaunua coOTBETCTBUA LIBETOBOTO KoAa, popMmbl Kp
KpususHa D A F P J (o
LiBeToBble KOAbI CuHul Menamelli YepHeoil Cepeoili OpaHiesolli 3eneHbll
CxemaTunyeckoe /
n3obpakeHue
KPUBU3HbI [

[ NPEANONATAEMOE UCMO/Ib30BAHME]
KateTep AamarHoctuueckuit anektpodwmsmonorudeckuit  EasyFinder™ npepHasHayeH [ANA  MCMONb30BaHUA MpW  3anucu
3N1EKTPOKapAMOorpammbl U KapanNOCTUMYNALUK B paMKax 3ﬂeKTp0¢M3M0/10I’MHECKMX MCCHEAOBEHMﬁ cepauaynauneHTos C apMTmmeﬁ.
[HA3HAYEHME]
InekTpodU3NONOrUIECKME NCCNe0BaHMA cepaLa Y NaLMeHTOB C apuTmuein

[NPOTUBONOKA3AHMUA]

1) MauneHTbl C BHYTPUCEPAEYHBIM MPUCTEHOYHBIM TPOMBOM MBO MaLWEeHTbl, NepeHeclWwne BEHTPUKYNOTOMUIO WAN
aTpuotomuio He 6onee 4 Heslenb Hasag,

2) MauneHTbl C MCKYCCTBEHHbIMM KAanaHamu.

3) AKTMBHaA cMCTEMHaA MHPEKLUA.

4) MaumneHTbl, CKNOHHbIE K KPOBOTEUEHMIO U CTPajatoLLme remaTonaTmei.

5) MaumneHTbI CO 3/10KaYeCTBEHHBIMM OMYXONAMM U 3a60N1€BaHUAMM B TEPMUHANbHOI CTaANN.

6) MaumneHTbl C 3anylUeHHON cepAeUHOi HeAOCTaTOUHOCTbIO (ByHKLMOHaNbHBIN Knacc III-IV no ctaHaaptam Hbto-MopKcKoii
KapAMOoNOr1iecKoi accoumaLum).

7) HectabunbHan cTeHoKapaua 1 ocTpblit MHOAPKT MUOKapAa 3a nocneaHue 3 mecaua.

8) WHCynbT M NpexoAsLLee UemMUYeckoe HapyLueH1e 3a nocnegHue 2 Heaenu.

[UENEBAA rrynnAl

B3pocnble B Bo3pacTte oT 18 40 -80 NeT, MyXK4MHbI U He BEPEMEHHbIE KeHWMHbI

[ NPEAYNPEXAEHME]

. He npeanpuHumaiite NonbITOK MCNoNb3oBaTh KaTeTep EasyFinder, noka He NpoyTeTe 1 He NoViMeTe HACTOALLYIO MHCTPYKLMIO
10 aKCnAyaTaLuu.
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[laHHoe u3fenve npefgHasHayeHo AR OAHOPA3OBOrO MCMONb30BaHWA. MOBTOPHOE WMCMONb3OBAHUE WM CTEPUAU3ALUA
3anpetueHbl. [OBTOPHOE WCMOMb30BAHWE WAWM CTEPUAM3ALMA MOTyT HEraTMBHO BO3AEICTBOBAaTb Ha CTPYKTYPHYHO
Lie/IOCTHOCTb M3AeNus 1/Uam NpuBecTn K OTKasy yCTPOWCTBA, 4YTO, B CBOKO OYepesb, MOXET Bbi3BaTb TPaBMy, 3abonesaHue
MUAW CMepTb nauueHTa. Kpome TOro, MOBTOPHOE MCMO/Mb30BAaHWE WAU CTEPUAM3ALMA YCTPOWCTB A/ OLHOPA30BOrO
NPUMEHEHMA BbI3bIBAET PUCK 3apaxeHus U/uam nHpekumio 1Mb6o nepeKkpecTHyo MHOEKLMIO NaupeHTa, BKOYas, HO He
orpaHu4MBanch, nepegavy MHOEKLMOHHbIX 3ab0NeBaHWi OT OAHOrO NauueHTa APYromy. 3arpasHeHMe U3LeNUA MOXeT
BbI3BaTb TPaBMY, 3a60/1eBaHMe WU CMEPTb NaLMeHTa.

He ucnonb3yiite uspenue, ecnu HapylueHa Le/IOCTHOCTb BHELWHE yNakoBKU. Mcnonb3yiiTe usgenve A0 UCTEYEHWA CPOKa
rOAHOCTM, YKa3aHHOrO Ha yNaKoBKe MU3aenus.

Kapavonornyeckue npoueaypbl KaTeTepusaLm nofpasyMeBaloT BbICOKYIO 03y PEHTIEHOBCKOrO U3/ly4eHUA, YTO MOXET
BbI3BaTb OCTPOE PaJMaLlMOHHOE NMOPaXeHUe, a TaKkKe MOBbICUTb PUCK COMATUYECKUX U FreHETUYECKMX NOCIeACTBUI KaK AnA
nauueHTa, Tak M A/A nepcoHana n1abopaTopun M3-3a MHTEHCUBHOCTU PEHTTEHOBCKOTO Jly4a W MPOAO/IKUTENbHOCTU
PEHTreHOBCKOM BW3yannsauun. Kapauonornyeckas KaTeTepu3auus BbIMOHAETCA TONbKO MOC/e TLWATENbHOMO aHaiu3a
MOTEHLMaNbHOTO PEHTIeHOBCKOrO BO3AENCTBMA B PaMKax MpoLeaypbl, a Take NMPUHATAA Mep MO CHUXKEHMIO 06aydYeHus.
Mpy HeOBXOAMMOCTMN UCMO/b30BaHUA KaTeTepa y 6epeMeHHbIX XEHLMH CNefyeT y4ecTb BCe «3a» U «MPOTUBY.

He norpyxaiiTe NPOKCMMasIbHYIO PYYKY WM KOHHEKTOp Kabend B KMAKOCTb, MOCKOJbKY 3TO MOMeT CKa3aTbCA Ha
3N1eKTPUYECKMX XapPaKTEPUCTUKAX.

He fonyckaeTcs cTepunavsaums Katetepa B aBTOKNaBe.

Mepes BBeAEHMEM MAU U3BNEYeHMEM BO3BpALLATE MON3YHOK KaTeTepa B MUCXO4HOE MO/OMKeHUe, YTOObl HaKOHEUYHWK
KaTeTepa NpUHAN UCXOAHYIO Gopmy.

Bo usbexkaHue nospexaeHUsa, neppopaLun AU TamnoHaAbl cepaLa MaHUNYNALMKM C KaTeTepoM BbIMONHAKTCA ¢ coboit
OCTOPOKHOCTbIO. [IpOABUNKEHME W pa3melleHWe KaTeTepa BbIMONHAIOTCA MO PEHTTeHOBCKOM Bu3yanusauueir. Mpu
BO3HWKHOBEHMM CONPOTUBNEHMA HE AONYCKAETCA NPUIOXKEHUEe YPe3MEePHOro YCUNUA NPU NPOABUNKEHNUN NN U3BAEYEHUN
KaTeTepa.

[ns obecneyeHns 6e30MacHOCTM MauMeHTa U LEJOCTHOCTU 3/1IEKTPOAOB He CiefyeT MpoTupaTb KateTep cnupTom Aun6o
MbITaTbCA U3MEHUTL GOPMY TPYBKU.

MpoBopsLan yacTb KaTeTepa U Kabensa He A0/XKHbI CONPUKACaTLCA C APYTUMU NMPOBOAHUKAMMU, BK/KOUAA 3eMI0.
Kapavonorndyeckne  npouefypbl  KaTeTepusaUMy  BbIMONHAIOTCA  MEAWUUMHCKAMW  paboTHMKamMK, — Mpollefwnmm
COOTBETCTBYIOLLYIO MOATOTOBKY, B MO/IHOCTbIO 060PYA0BaHHOM 31eKTpodM3MoNoryecKoii NabopaTopuu.

KaTeTep yTUAM3upyeTcs Kak MeJULMHCKME OTXOAb! B COOTBETCTBUM C MECTHbIM 3aKOHOAATENbCTBOM.

Korzia KaTeTep NoAK/OYEH K CTUMYNATOPY, paboTatoLemy OT CeTH, B cepLe MOryT NPOHKUKaTb ToKK. Mpocbba ncnonb3osathb
CTUMYNATOP C NUTaHMeM- oT baTapeu.

Mepep Mcnonb3oBaHMeM BHELIHETO KapAWOCTUMY/IATOPa Cle/yeT B3ATb Kabenb, BeAylnil K NaLUeHTy, WU 3N1eKTPoabl ANA
YPaBHMBaHWA 3/1EKTPUYECKOrO NOTeHUMaNa Mexay nosb3osaTesiem U NauMeHTom, Hanpumep, A0TPOHYBLIKCH A0 NauueHTa
B MecTe, OT/ja/leHHOM OT NPOBO/ALLErO 31eKTPoAa.

KaTeTep nozkntoyaeTca K BHEWHEMY KapAUOCTUMYNATOPY A0 NOAKNIOYEHUA INEKTPOAOB K KaTeTepy.

I'Ipw OﬁpaLIJ,QHVIM C 91eKTPOAAMM HENb3A MPUKACATLCA K KOHTAKTHbIM LWUTbIPAM WU FOIOMY METANNY, TaKXKe He AOonyCKaeTca
COMNPUKOCHOBEHME TaKNUX 3INE€MEHTOB C NPOBOAALLMMN TOK UIU MOKPbIMU NOBEPXHOCTAMMUN.

YCTPOWCTBO NpefiHa3HayeHo ANA OAHOPa30BOro MCNO/b30BaHUA. B npoTuBHOM cayyae KomnaHuua MicroPort EP He moxeT
MCK/IIOYUTL U KOHTPONMPOBaTb MOTEHUWasbHbIA PUCK B pesy/ibTaTe MOBTOPHOTO MCMONb30BaHWA W3AENUA, Hanpumep,
MHOEKLMIO, CHUXKEHME IKCMYATALMOHHbIX XapaKTEPUCTUK U MeXaHWUYECKO LieNIOCTHOCTU.

He ucnone3yiite usgenve okono obopyaosaHua ans MPT, NOCKONbKY MOXET MMETb MeCTO CMELLEHWe WAKM HarpesaHue
KaTeTepa, U 306paxeHne Ha AUCNNee MOKET 0TOBpaKaTbCA HEKOPPEKTHO.

[HEXXENATENbHbIE ABNEHNA])

K 0ClOKHEHUsIM OT HCIOJIb30BaAHUS U31eaus OTHOCATCA MOBPEKICHHUE KilallaHa, KPOBOTEYECHUE U3 COCYIOB, MECTHBIC I'€MaTOMBbI,
TpoM003, TpoMOIMOOINS, HMHCYIBT, 3MOONUS JICTOYHOI apTepUM, MEPHKAPAUT, COCYAHCTas AapTepHOBEHO3Has (ucTyna,
MCEBJI0OAHEBPU3MA, ITHEBMOTOPAKC M TeMOTOpAaKc, WMH(APKT MHOKapAa, TaMIMOHajga cepiia, mepdopamus cepaua, CMeprsh,
paananMoOHHOE MOBPEKACHNUE, CHCTEMHAA l/IH(i)eKlH/Iﬂ.

[ COBMECTHO MCNONb3YEMbIE U3AENUA]

TpanccenransHas obomouka (ppanmysckuii pasmep (F) 6, dpanmysckuii pasmep (F) 7), cooTBeTcTBYyIOMIas KareTepy

Kabenb Ans KaTeTepa KapTUpyloLwero

[ COEAVNHUTENbHBIN KABE/b]

CoeaunutensHblil kabemns (Kabemns wist kaTeTepa KapTHPYIOIIET0) SIBISICTCS BaXKHON MPUHAICKHOCTBIO KaTeTepa.

OH npeHa3HAYeH [UIsl COCAMHCHHs AHArHoCTHYeckoro D@ Karerepa U COOTBETCTBYIOLIETO CTUMYJINPYIOIIETO H/WIH CTaHAAPTHOrO
3aIHCHIBAIONIETr0 000PYIOBAHMS.

B 3aBHCHMOCTH OT KONHYECTBAa KOHTAKTOB Pa3INJaioT aABa TUma kabeneil (cM. Tabnuiy 4). Konrakrs! (miu noarpyrna) 0603Ha4eHbl
Homepamu D, 2, 3 M T. 11., T. €. KOHTAKT, COOTBETCTBYIOIIMI HOMEpY IEKTPoJia JnarHocTuaeckoro Id Karerepa.

Ta6bauua 4. Cneynd 1A coep| TEeNbHOro Kab: AunarHoctuyeckoro 3P Katerepa
Nay Tp Kabens
KoHHekTop
Cneuudukaumna | Konnmuectso anektpoaog Konuuecrso
(anAa cranpapTHOro 3anucbiBaloLero
KOHTaKTOB
o6opygoBaHus)
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Ilpumevanne. IlogpoGHee o coeaMHUTENBHOM Kabene mpousBojacTBa komranuu MicroPort EP cm. MHCTPYKLUIO I10
TIPUMEHEHMUIO.
[ PEKOMEHAYEMbIE UHCTPYKLIMM NO NPUMEHEHUIO]

1) MoabepuTe KPUBMU3HY KaTETEpa B 3aBUCMMOCTY OT UCCAEAYEMbIX OTAEN0B CEPALA;

2) TwaTenbHO OCMOTPUTE YNAKOBKY KaTeTepa Ha npesmeT NoBpexAeHUM;

3) AKKYpaTHO U3B/IEKUTE KaTeTep U3 yNakoBKu (He TaHWTe); KaTeTep AMarHOCTUYECKU ¢ GUKCUPYEMOI KPUBU3HOM: CHUMUTE
33LWMTHYIO TPYBKY, OCMOTPUTE Ha NPeAMET LLeSIOCTHOCTU 3NEKTPOAA W KaTeTepa, NOMECTUTE B CTEPU/LHYIO CPEAY;

4) KaTeTep A1arHOCTUYECKUI C peryinpyemoi KpUBU3HOM: nepes BBeAeHUeM Y6eANTeCh, YTO NON3YHOK HAaXOAWTCA B UCXOAHOM

nonoxeHuu. Beeaute Katetep B Uccaeayemyto 061acTb BHYTPeHHel 060104KM cepaua. [na NpaBuAbHOTO pasmelueHus
cNeauTe Npy NOMOLM PEHTFEHOrPaMMbl W 3/1EKTPOKAPAMOrpaMmmbl. Mpu HeOBXOAUMOCTU OTPerynnpyiTe KpUBM3HY npu
nomoL NoA3yHKa. NMpu NPOABMKEHUM NON3YHKA BMepes HaKOHEYHWK KaTeTepa u3rmbaeTcs; Npu OTBEAEHWW MON3YHKa
Ha3ag, — BblpaBHMUBAeTCs;

5) BcTasbTe KaTeTep B MPOKO/ B KPYMHOM LEHTPaIbHOM KPOBEHOCHOM COCYAE;

6) MpoaBuHbTE KaTeTep B UcCAedyemylo 061acTb BHYTPeHHel 060MIOYKM cepaua. Mcnonbsyiite KapAauorpammy u
peHTreHorpammy, 4to6bl y6eAnTLCA B MPaBUIbHOM Pa3MeLLEHUN KaTeTepa;

7) [nA NOAKNIOYEHUA KaTeTepa K CTaHAAPTHOMY 3anMCbIBAIOLLEMY YCTPOMCTBY UCMONB3YIMTE COOTBETCTBYIOLWMIA Kabenb;

8) Mocne 3aseplueHnn NPOLEAYPbI U3BEKUTE KaTeTeP U YTUAU3MPYNTE COOTBETCTBYIOWMM 06pasom. He cTepuansosatb u He

MCMONb30BaTb NOBTOPHO. KaTeTep AMarHoCTUYECKMii C peryimpyemoii KpUBMU3HOIA: Nepes, U3Be4eHneM KaTeTepa ybeauTecs,
YTO MON3YHOK MOMHOCTbIO OTOABWHYT Hasaj. M3BnekuTe KaTeTep M YTUAWU3MPYiiTE COOTBETCTBYIOWMM obpasom. He
CTepUAN30BaTh U HE UCMO/b30BaTb MOBTOPHO;
9) Mpy BO3HWMKHOBEHWM BOMPOCOB MO MCMONBb30BAHMIO UM XapaKTEPUCTUKAM M3LEeNWA MPOKOHCYNLTUPYATECH C MECTHbIM
ANCTPUOBLIOTOPOM U3TOTOBUTENA.
[ TPEBOBAHUA K TPAHCMIOPTUPOBKE]
Ilpu nepeBo3ke u3aenHe JOMKHO OBITH 3aMIMIIEHO OT OOMBIINX HATPY30K, MPSIMOTO COJTHEYHOTO CBETA M JOXKMAA JHOO OT yCIOBHI,
YKa3aHHBIX TIPH pasMelleHnH 3akasa. Temmeparypa BO BpeMs TpaHCIOpTHPoBKH: oT 0 10 45°C.
[ TPEBOBAHMA K XPAHEHUIO ]
U3nenue XpaHUTCs B 3ATEMHEHHOM, IIPOXJIAJHOM, YHCTOM IIOMEIICHUH C XOPOIIei BeHTUIALHEH ¢ €CTECTBCHHBIM IIPUTOKOM BO3yXa.
Temmneparypa xpanenust: ot 0 1o 45 °C.
[cpok roaHocTU]
Cpok rogaoctu Karerep quarnocruueckuii ¢ pukcupyemoii kpusnusnoit EasyFinderTM cocrasisier 3 rosa nmpu yclIoBHH COOMIONCHUS
Tpe6GoBaHNMIi K XpaHEHHIO.
Cpok rognoctn Karerep nuarnoctudeckuii ¢ perymupyemoit kpususHoii EasyFinderTM cocrasiser 2 roga npu yClIOBHU COOMIONCHUS
Tpe6GoBaHNMIi K XpaHEHHIO.
[ cTePMnMn3ALMA]
W3nenue mpouuIo CTEPHIM3ALHIO ra3000pa3sHbIM ITHICHOKCHIOM. II0BTOpHAs CTepHIM3aLlMs W HCIONb30BaHME 3amperneHsl. He
HCIONb3yHTe KaTeTep, eC/M HAapylLIeHa LEIOCTHOCTh BHEIIHEH ynakoBku. MCronb3yiTe KaTeTep N0 MCTEYCHHs CPOKa IOJHOCTH,
YKa3aHHOTO Ha YIaKOBKE M3IEIHsI.
[PA3LACHEHWE OBO3HAUEHMIAT

1 HE UCNO/1b3OBATb NOBTOPHO

2, CM. UHCTPYKL UM NO NPUMEHEHUIO

3. SALMULATL OT UCTOYHUKOB TEMNJIA U U3NTYYEHMA
4. BEPEYb OT B/IATU

5. CPOK FOAHOCTH

6. KoA4 NAPTUK

7. HOMEP MO KATANOrY

8. CTEPUNN30BAHO 3TUNEHOKCMAOM
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HE UCNONb30BATb NPU HAPYLLEHUM LLEENOCTHOCTU YNAKOBKK

-

9 ®

10. KONMYECTBO U3AENNA B YIAKOBKE: 1

v

e

11. AWANA30H TEMNEPATYP

12. TUN UCMONb3OBAHHON YACTH

13. [AATA U3TOTOBJIEHUA

14. W3roTOBUTE/b

15 YNONHOMOYEHHbIA NPEACTABUTE/b B EBPONEACKOM
: COOBLLECTBE

16 UMIIOPTEP

[NoCneENPOAAKHOE OBC/NYKUBAHUE]
I'maBHast onepauuoHHast uenb kommanuu Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd. (manee «MicroPort EP») — «obecneunBarhb
MEJIMLMHCKYIO OTPAC/Ib BBICOKOKAYECTBEHHBIMH M 3(P(MEKTUBHBIMU M3JIEIUAMH», ¥ KOMIAHHS IapaHTHPYET, YTO NPU IOIy4YEHHH
3aKa34MKOM H3/CNIMS HEe MMEIOT Aed)eKTOB MaTepuana M M3rotoBieHus. I1o mpounM BOMPOCaM B OTHOLICHHH H3ETHH MPOCHM
CBAI3BIBATHCS HATIPAMYIO C KOMITAHHEH.

[ OGULIMANBHOE 3AAB/IEHUE]
Kommnanus Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd. (manee «MicroPort EP Co.») 3asBisier, yro Karerep auarHocTudyeckuit
anekrpodusnonornyeckuii EasyFinder™ npenna3HadeH 1ist OIHOPa30BOI0 HCIOIB30BAHMS U HE MOXKET ObITh HCIIOIB30BaH IIOBTOPHO.
Kommnanus MicroPort EP Co. He pekoMeHIyeT, He yKa3blBaeT H HE MOJpa3yMeBaeT IIOBTOPHOE HCIIONb30BAHUE CHCTEMBbI U HE
NPUHMMAET Ha ce0si OTBETCTBEHHOCTh 33 HECUACTHBIE CIIydYal WM IIOBPEXKICHHUA H3/IE/IUs B PE3yJIbTaTe IIOBTOPHOIO MCIONb30BAHHA.
Karerep amarnoctHueckuit snekrpodusuonornueckuii  EasyFinder™ MoxeT MOAKIIOYAThCS M HCHONB30BATBCS TONBKO C
COBMECTHMBIMU yCTPOWHCTBAMHM, yKa3aHHBIMH B HACTOAIIEH MHCTPYKUMH, u kommanus MicroPort EP Co. He npuHHMaer Ha cebs
OTBETCTBEHHOCTh 3a MOBPEK/ICHHS YCTPOIiCTBA, cOOM B BBIMONHEHHH MPOLEAYPhl H TOMY MOJOOHOE B pe3yibTare OMIMOOK B
9KCIUTyaTalluk WM JIPYTHX YENOBEYECKHX (haKTOPOB.

[n3roTosUTENb]

Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.
Anpec: Building 23&26&28, Lane 588, Tianxiong Rd., 201318 Shanghai, PEOPLE’S REPUBLIC OF CHINA (KUTAHCKAS
HAPOJTHAS PECITYBJIMKA)
Tourossrii numexc: 201318
Ten.: +86 (21) 60969600
Dakc: +86 (21) 20903925

On. moura: customerservice@everpace.com
Be6-caiiT: www.everpace.com

[ YNONHOMOYEHHBIV NPEACTABUTE/b B EBPOMEACKOM COOBLLECTBE ]
MicroPort Medical B.V.

Anpec: Paasheuvelweg 25, 1105BP Amsterdam, The Netherlands (Hunepnanmsr)

On. moura: cs@microport - int.com
Ten.:+31(0)205450100-8
Dakc: +31(0)205450109

ABTOPCKOE NPaBo Ha HACTOALLUI AOKYMEHT NPpUHaaNeXuUT KomnaHumn Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.
KonuposaHue 6e3 pasp KC UM 3anpeLwy
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Deutsch

EasyFinder™ Elektrophysiologie Diagnostikkatheter

Shanghai MicroPort EP MedTech GmbH

[ Beschreibung]

EasyFinder™ Elektrophysiologie Diagnostikkatheter (kurz EasyFinder) hergestellt von Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd. (kurz
MicroPort EP) ist in zwei Kategorien unterteilt — die nicht steuerbaren Nichtsteuerbarer Diagnostikkatheter und die Steuerbarer
Diagnostikkatheter.

EasyFinder hat einen drehstabilen Schaft mit einer Reihe von Platinelektroden an der distalen Spitze. Die Platinelektroden werden in
der Elektrophysiologie fiir Mapping, Ableitung und Stimulation verwendet.

Die Spitze der Nichtsteuerbarer Diagnostikkatheter hat eine vorgeformte Kurve.

1. Tip-Elektrode oder Kunststoffspitze 2. Ringelektroden
3. Katheterschaft 4. Farbcode 5. Anschluss
Abb.1: EasyFinder™ nicht barer Dit ikkatheter
Die Spitze des Steuerbarer Diagnostikkatheters kann abgelenkt werden. Die Auslenkung der Spitze wird am proximalen Ende durch
eine Daumensteuerung mit einem verschiebbaren Kolben gesteuert. Wird der Kolben vorwirts geschoben, biegt sich die
Katheterspitze. Durch Zuriickziehen des Kolben wird die Spitze begradigt.

Kunststoffspitze L e citioos 5 Griff
pe—t - ([T~ - E
I ™% f

Auslenkbarer Katheterabschnitt

Daumensteuerung Anschluss

Farbcodierung

Katheterschaft

Abb.2: EasyFinder™ steuerbarer Diagnostikkatheter
Am proximalen Ende des Katheters ist ein Konnektor zum AnschlieBen der spezifizierten Kabel. Das Anschlusskabel verbindet als
elektrische Ubertragungsleitung den diagnostischen Katheter mit einem handelsiiblichen elektrophysiologischen Messplatz.
[ Produktbezeichnung]
Die EP Diagnostikkatheter gibt es in vielen Ausfihrungen, damit Anwender die fur unterschiedliche Herzkammern, Zugangswege und
Mappingorte passende Form wahlen kénnen.
Die verschiedenen Ausfiihrungen der Katheter teilen dasselbe Prinzip, die Grundstruktur, Materialien und Gebrauchsbestimmung.
Die folgenden Tabellen fiihren detaillierte Informationen zu den Spezifikationen auf.
Tabelle 1: Spezifikationen des EasyFinder™ nichtsteuerbarer Dit

Elektrodenanzahl & Spitzen- Schaftlinge Durch .y
Spezifikation Kurve / Farbe Elektrodenabstand P & Schaft "
elektrode (cm) Anwendungsort
(mm) (mm)

EPD6AD252 4 & 2-5-2 Rechter Vorhof
EPD6AD005 A/ gelb 48555 ec (eR' A)‘" °
EPD6ADO010 4 & 10-10-10

EPD6DD252 4 & 2-5-2 Rechte Herzk
EPD6DDO0S D/blau 48555 , 115 2.0 echte Herzkammer

keine (RV)

EPD6DDO010 4 & 10-10-10

EPD6FD252 48252 s Bindel
EPD6FDO05 F/schwarz 48555 'SiH:'S") ©
EPD6FD010 4 & 10-10-10

EPD5PE282 P/Grau 10 & 2-8 in sequence 60 1.65 Koronarsinus
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EPD6PE282 (cs)
EPD6DE282 D/Blau 92
EPD6AB252 4 & 2-5-2
EPD6AB005 A/ Gelb 4 & 5-5-5 RA
EPD6AB010 4 & 10-10-10
EPD6DB252 4 & 2-5-2 2
EPD6DB005 D/Blau 4 & 5-5-5 115 RV
EPD6DB010 4 & 10-10-10 .
EPD6FB252 4 & 2-5-2 eine
EPD6FB0O05 F/Schwarz 4 & 5-5-5 HIS
EPD6FB010 4 & 10-10-10
EPD5PC282 P/Grau 10 & 2-8 in sequence 60 1.65
EPD6PC282 P/Grau 10 & 2-8 in sequence 60 2 Ccs
EPD6DC282 D/Blau 10 & 2-8 in sequence 92
EPD5CGO010 C/Griin 2&10 165
EPD5JG010 J/Orange 28&10 . :
— keine 115 RA
EPD6CGO010 C/Griin 2&10 )
EPD6JGO10 J/Orange 2&10
Tablle 2: Spezifike en des EasyFinder™ steuerbarer Dil kkath
Elektrodenanzahl & Spitzen- Schaftlinge Durch Empfohl
Spezifikation Kurve / Farbe Elektrodenabstand P 8 Schaft -
(mm) elektrode (cm)) (mm) Anwendungsort
EPJ6DH252 4 & 2-5-2
Ezzg:ggz D/Blau 42?0?;501510 Keine 115 2.0 RA/RV/HIS
EPJ6DH282 10 & 2-8 in sequence
Tabelle 3: Tabelle iiber den Farbcode und die Form der Kurve
Form der Kurve D A F P J C
Farbcode Blau Gelb Schwarz Grau Orange Griin
Schema fiir /
die Kurve

[EINSATZZWECK]

Der EasyFinder™ Elektrophysiologie Diagnostikkatheter wird zur Elektrogrammaufzeichnung und kardialen Stimulation bei

diagnostischen, elektrophysiologischen Untersuchungen von Arrhythmiepatienten eingesetzt.

[Indikationen]

Diagnostische, elektrophysiologische Untersuchungen bei Arrhythmiepatienten.
[ Kontraindikationen]

1) Patienten mit intrakardialem Wandthrombus oder stattgefundener Ventrikulotomie oder Atriotomie innerhalb der letzten
vier Wochen.

2) Patienten mit Herzklappenprothesen.

3) Aktive systemische Infektion.

4) Patienten mit Blutungsneigung oder Hamopathie.

5) Patienten mit bosartigen Tumoren und tédlichen Erkrankungen.

6) Patienten mit fortgeschrittener Herzinsuffizienz (NYHA-Funktionsklasse I11-1V).

7) Instable Angina und akuter Myokardinfarkt innerhalb drei Monaten.

8) Schlaganfall und transitorische ischamische Attacke innerhalb der letzten zwei Wochen.

[zIELGRUPPE]

Erwachsene im Alter von 18 — 80 Jahren, Médnner und nicht schwangere Frauen.

[WARNUNG]
. Verwenden Sie EasyFinder nicht, bevor Sie diese Gebrauchsanweisung vollstandig gelesen und verstanden haben.
. Dieses Gerat ist ausschlieBlich zum Einmalgebrauch vorgesehen. Nicht wiederverwenden, nicht aufbereiten, nicht erneut

sterilisieren. Wiederverwendung, Aufbereitung oder erneute Sterilisation kdnnen die strukturelle Integritat des Geréates
beeintrachtigen, zu Fehlfunktionen des Gerétes fuhren, die Verletzungen, Erkrankungen oder Tod des Patienten bewirken
konnen. Zusatzlich besteht bei Wiederaufbereitung sowie erneuter Sterilisation von zum Einmalgebrauch vorgesehenen
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Geraten Kontaminierungsgefahr sowie Infektions- und Kreuzinfektionsgefahr, wodurch auch Infektionserkrankungen von
einem Patienten zum anderen Ubertragen werden konnen. Kontaminierung des Gerdtes kann zu Verletzungen und
Erkrankungen bis hin zum Tod des Patienten fuhren.

. Nicht verwenden, wenn die Packung gedffnet oder beschadigt ist; Verwenden Sie das Gerat vor dem "Use By" Daten auf der
Verpackung.
. Bei der Herzkatheterisierung besteht aufgrund der Dauer und Intensitdt der Rontgenstrahlung bei der fluoroskopischen

Bildgebung die Gefahr einer signifikanten Strahlenbelastung mit akuten Strahlenschdden sowie ein erhdhtes Risiko von
somatischen und genetischen Auswirkungen sowohl fiir den Patienten als auch fir das Laborpersonal. Die
Herzkatheteruntersuchung sollte nur durchgefiihrt werden, nachdem der mit dem Verfahren verbundenen, potenziellen
Strahlenexposition angemessene Aufmerksamkeit gegeben wurde und Schritte unternommen, um dieses Risiko zu
minimieren. Besondere Vorsicht muss bei der Verwendung dieser Katheter in der Schwangerschaft angewendet werden.

. Tauchen Sie den proximalen Handgriff oder Kabelstecker nicht in Flussigkeiten; die elektrische Leistung kann beeintrachtigt
werden.

. Den Katheter nicht autoklavieren.

. Ziehen Sie vor Einflihren und Herausziehen des Katheters grundsatzlich den Daumenknopf, damit die Katheterspitze ihre
urspriingliche Form erhalt.

. Um Herzschédden, Perforation oder Tamponade zu vermeiden, muss die Kathetermanipulation sorgfaltig durchgefiihrt werden.

Kathetervorschub und Platzierung sollte unter Durchleuchtungskontrolle durchgefiihrt werden. Verwenden Sie keine
tibermaRige Kraft auf vor-oder zuriickziehen, wenn der Katheter auf Widerstand stoRt.

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

. Die elektrisch leitenden Teile des Katheters und Kabels nicht in Kontakt mit anderen Leitern inklusive Masse bringen.

. Herzkatheterverfahren sollen durch entsprechend geschultes Personal in einem voll ausgestatteten Elektrophysiologie Labor
durchgefiihrt werden.

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

. Wenn der Katheter mit einem durch Netzstrom betriebenen Stimulator verbunden ist, kann versehentlich Leckstrom in das
Herz eintreten. Bitte benutzen Sie einen Stimulator mit interner Stromversorgung.

. Bevor Sie externe Impulsgeber, das Patientenkabel oder innenliegende Kabel handhaben, sollen MaRnahmen zum

elektrostatischen Potentialausgleich zwischen Anwender und Patient getroffen werden, zum Beispiel durch Berlhren des
Patienten an einer Stelle entfernt vom Kabel.

. Das Anschlusskabel soll zuerst an einen externen Stimulator und dann an den Katheter angeschlossen werden.

. Beim Umgang mit Kabeln im Kérper dirfen die Anschlussstifte oder freiliegendes Metall weder bertihrt werden, noch diirfen
sie mit elektrisch leitfahigen oder nassen Oberflichen in Kontakt kommen.

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

Wiederverwendung des Gerats, wie Infektion, Leistungsverlust, Verlust der mechanischen Integritat nicht gewdéhrleisten oder
kontrollieren.
. Nicht in der Ndhe von MRI-Gerdten verwenden, da es zu Bewegungen und Erwdrmung des Katheters und damit zu
Anzeigestorungen kommen kann.
[ Nebenwirkungen]
Zu den Komplikationen, die bei der Verwendung dieses Gerats auftreten kénnen, gehoren Herzklappenverletzungen, GefaRblutungen,
lokale Hamatome, Thrombosen, Schlaganfille, Lungenembolien, Perikarditis, GefaRfistel, Pseudoaneurysma, Pneumothorax und
Hamothorax, Myokardinfarkt, Herztamponade, Herz-Perforation, Tod, Strahlenschaden, systemische Infektion.
[ Verwendung in Kombination mit anderen Produkten]
. Transseptale Schleuse (6 French(F), 7 French (F)), passend zum Katheter
. Kabel fur Diagnostikkatheter
[ Anschlusskabel]
Das Anschlusskabel (Kabel fiir Diagnostikkatheter) ist ein wichtiges Zubehorteil des Katheters. Es wurde entwickelt, um die Diagnostik-
Katheter und geeignete Stimulations- und / oder Standard-Aufzeichnungsgeréte zu verbinden.
Es gibt zwei Kabeltypen entsprechend der Pin-Nummer (siehe Tabelle 4). Die Stifte (oder Pins) sind mit Zahlen D, 2, 3, usw. markiert,
die Zahlen entsprechen der Anordnung der Elektroden auf dem Diagnostikkatheter.
Tablle 4: Spezifikation der Anschlusskabel fiir EP Diag ikkatheter

Kabel Parameter
Spezifikation Anzahl der Elektroden

Anzahl Stecker
der Pins (Fiir Standard-Aufnahmegerit)

C0G010 10 10 ==
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C0G004 2oré4 4 :‘:C

Hinweis: Lesen Sie die Gebrauchsanweisung fiir weitere Informationen iber das von Microport E P. produzierte Anschlusskabel.

[ Vorgeschlagene Gek k leitung]
1) Wahlen des geeigneten Katheters und der Krimmung nach den zu untersuchenden Teilen des Herzens;
2) Uberpriifen Sie die Verpackung sorgfiltig auf Beschidigungen;
3) Nehmen Sie den Katheter vorsichtig aus der Verpackung heraus, ohne ihn gewaltsam herauszuziehen. Fir den

Nichtsteuerbarer Diagnostikkatheter nehmen Sie das vordere gebogene Halterohr ab, priifen Sie sorgfaltig die Integritat der
Elektrode und des Katheters und platzieren Sie ihn in einem sterilen Arbeitsbereich;

4) Fir den Steuerbarer Diagnostikkatheter vergewissern Sie sich, dass die Daumensteuerung vor dem Einfiihren vollstandig
zuriickgezogen ist. Schieben Sie den Katheter in das Gebiet des Endokards vorsichtig vor. Benutzen Sie sowohl Fluoroskopie
als auch Elektrogramme, um die richtige Positionierung zu finden. Stellen Sie den Krimmungsradius nach Bedarf durch
Manipulation der Daumensteuerung ein. Vorschieben der Daumensteuerung bewirkt eine Krimmung der Katheterspitze;
wenn der Knopf zurlickgezogen, richtet sich die Spitze auf;

5) Punktieren Sie, um einen Zugang zu einem zentralen GefaR zu erhalten, fuhren Sie den Katheter ein;

6) Schieben Sie den Katheter in den zu untersuchenden endokardialen Bereich vor. Bitte tun Sie dies beim Réntgen und EKG, um
den Katheter richtig zu positionieren;

7) Verwenden Sie das entsprechende Kabel, um den Katheter mit dem Standard-Aufnahmegeréat zu verbinden;

8) Entfernen und entsorgen Sie den Katheter in angemessener Weise, wenn der Vorgang abgeschlossen ist. Nicht erneut

sterilisieren und wiederverwenden. Fur den Steuerbarer Diagnostikkatheter, bestétigen Sie vor der Entfernung des Katheters,
dass die Daumensteuerung ganz zuriickgeschoben wurde. Entfernen Sie den Katheter und entsorgen Sie ihn in angemessener
Weise.
9) Mit Fragen in Bezug auf die Verwendung und Leistung dieses Produkts wenden Sie sich bitte an den 6rtlichen Vertriebshandler
oder den Hersteller.
[ Transportanforderungen]
Auf dem Transportweg muss das Produkt vor hoher Last, direktem Sonnenlicht und Regen geschiitzt werden, wie im Bestellvertrag
festgelegt. Die Temperatur wihrend des Transports sind zwischen 0°C und 45°C gehalten werden.
[Lagerung]
Das Produkt muss an einem dunklen, kiihlen, trockenen, sauberen und gut belufteten Ort mit nattrlicher Luftzirkulation gelagert
werden. Die Temperatur wihrend der Lagerung muss zwischen 0 ‘C und 45 ‘C gehalten werden.
[ Haltbarkeit]
Die Lebensdauer des EasyFinder™ nichtsteuerbarer Diagnostikkatheter betrégt dreilahre, sofern er gemaR den Lagerbedingungen
gelagert wird.
Die Lebensdauer des EasyFinder™ steuerbarer Diagnostikkatheter betragt zwei Jahre, sofern er gemaR den Lagerbedingungen
gelagert wird.
[ sterilisation]
Dieses Produkt wurde mit Ethylenoxid-Gas sterilisiert. Nicht wieder sterilisieren und wiederverwenden. Verwenden Sie den Katheter
nicht, wenn die Verpackung geoffnet oder beschédigt ist. Verwenden Sie den Katheter vor dem auf der Verpackung angegebenen
Verfallsdatum.
[ Erklirung der Symbole]

1. @ Nur zum Einmalgebrauch
2. @ Gebrauchsanweisung beachten
B
3. :;'a\j Hitzequellen und Strahlungsquellen vermeiden
4. rf%j Trocken
5. “ g ) Verwendbar bis
6. I T Batch Code
7. rj Art. Nr.
8. Mit Ethylenoxidgas sterilisiert
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B
J

Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist

o
A
Ju

10. @ Produktmenge enthalten 1

11. ! /ﬂ[ ) Temperaturbegrenzung

12. Iil Art des Anwendungsteil

13 &I Herstellungsdatum

14 d Hersteller

15 [ Tree Bevollmichtigter 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 Verfligung. 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 Erklirung]

MicroPort EP erklart ausdriicklich, dass seine EasyFinder™ Elektrophysiologie Diagnostikkatheter 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 fiir Unfélle oder Schiaden ab Wiederverwendung tibernehmen.
EasyFinder™ Elektrophysiologie Diagnostikkatheter konnen nur an die angegebenen kompatiblen Gerate angeschlossen werden und
MicroPort EP Co. Ubernimmt keine Verantwortung fiir Schaden an den Produkten, fehlerhafte Prozeduren und dergleichen, die sich
durch Bedienungsfehler oder anderen menschlichen Faktoren ergeben kénnten.

[ Hersteller]
Shanghai MicroPort EP MedTech GmbH
Adresse: Gebdude 23&26&28, Lane 588, Tianxiong StrafRe, 201318 Shanghai, Volksrepublik China
Postleitzahl: 201318
Tel: +86 (21) 60969600
Fax: +86 (21) 20903925
E-mail: customerservice@everpace.com
Website: www.everpace.com

[ Autorisierter Vertreter in der EU]
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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Cathéter de diagnostic en électrophysiologie EasyFinder™

Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.

[ DESCRIPTION DU CATHETER]
Les Cathéters de diagnostic en électrophysiologie EasyFinder™ (EasyFinder en abrégé) fabriqués par Shanghai MicroPort EP MedTech
Co., Ltd. (MicroPort EP en abrégé) se divisent en deux catégories, les Cathéter de diagnostic a courbe fixe et les Cathéter de diagnostic
a courbe orientable.

EasyFinder dispose d’un axe a couplage élevé avec une série d’électrodes en platine a I'extrémité distale. Les électrodes en platine
sont utilisées dans la cartographie électro physiologique cardiaque, I'enregistrement et la stimulation.

La section de I'extrémité du Cathéter de diagnostic a courbe fixe a une courbe préformée.

1. Tip electrode or Plastic tips 2. Ring electrodes 3. Catheter shaft
1. Electrode distale ou embouts en plastique 2. Electrodes annulaires
3. Axe du cathéter 4. Code de couleur 5. Connecteur
La section distale du Cathéter de diagnostic a courbe orientable peut étre courbée. La déflexion distale est contrélée a I'extrémité
proximale par une molette dans laquelle coulisse un piston. Lorsque le piston est poussé vers I'avant avec la molette, I'extrémité est
courbée. Lorsque le piston est tiré vers |'arriére, I'extrémité se redresse.

Embouts en Electrodes Poignée
plastiaue %ﬂnnulaires
(W - (- -E
. . f f
Section & courbure orientable Codede Molette Connecteur
Axe du cathéter couleur
Fig. 2: Cathéter de diagnostic a courbe ori ble EasyFinder™

A l'extrémité proximale du cathéter, il y a un connecteur qui permet de raccorder le cable spécifié. Le cable de connexion, accessoire
important du cathéter de diagnostic, permet de relier un cathéter a un appareil d’enregistrement standard.
[ SPECIFICATIONS DU PRODUIT]

Le cathéter de diagnostic EP possede de nombreuses caractéristiques a la discrétion du médecin selon la taille des chambres
cardiaques, la voie d’abord et le site a cartographier.
Les différentes spécifications du cathéter correspondent aux mémes principes, structures de base, matériaux et utilisation prévue.
Veuillez vous reporter aux tableaux suivants pour obtenir des informations détaillées sur les spécifications.

Tableau 1: Spécifications du Cathéter de diagnostic a courbe fixe EasyFinder™

Courbe/ Nb électrodes et Embout Longueur de | Diameétre de
Code produit Espacement des électrodes . I'axe I'axe Site d’utilisation
Couleur électrode o
(mm) (cm) (mm) T
EPD6AD252 4 et 2-5-2 Oreillette droit
EPD6ADO05 Aflaune 4et5-5:5 re! ?0;) rotte
EPD6ADO010 4 et 10-10-10
EPD6DD252 4et2-52 Ventricule droi
EPD6DDO05 D/Bleu 4et555 115 2,0 entricule droit
Aucun (VD)
EPD6DDO010 4 et 10-10-10
EPD6FD252 4 et 2-5-2 Fai de Hi
EPD6FDO05 F/Noir 4et5-5:5 a'“?:‘l‘s)e *
EPD6FDO010 4 et 10-10-10
EPD5PE282 P/Gris 10 et 2-8-2 60 1,65 Sinus coronaire
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EPD6PE282 (sc)
EPD6DE282 D/Bleu 92
EPD6AB252 4 et 2-5-2
EPD6AB005 A/laune 4 et 5-5-5 oD
EPD6AB010 4 et 10-10-10
EPD6DB252 4 et 2-5-2 2
EPD6DB005 D/Bleu 4 et 5-5-5 115 VD
EPD6DB010 4 et 10-10-10 Un
EPD6FB252 4 et 2-5-2
EPD6FB005 F/Noir 4 et 5-5-5 HIS
EPD6FB010 4 et 10-10-10
EPD5PC282 P/Gris 10 et 2-8-2 60 1,65
EPD6PC282 P/Gris 10 et 2-8-2 60 sC
EPD6DC282 D/Bleu 10 et 2-8-2 92 2
EPD5CGO010 C/Vert 2et10 165
EPD5JG010 J/Orange 2et10 Aucun 115 op
EPD6CG010 C/Vert 2et10 2
EPD6JG010 J/Orange 2et10
Tableau 2: Spécifications du Cathéter de diagnostic a courbe ori ble EasyFinder™
ATt Courbe/ bl électrod’es = Embout Longueur BT Recommandé
Spécifications Couleur Espacement des électrodes électrode (cm) I'axe site d'utilisation
(MM) (MM)
EPJ6DH252 4 et 2-5-2
EPJ6DHO05 4 et 5-5-5
D/Bleu Aucun 115 2,0 AD/VD/HIS
EPJ6DHO010 4 et 10-10-10
EPJ6DH282 10 et 2-8-2
bleau 3: Tableau de correspondance entre code couleur, forme de la courbe
Forme de la D A F P J ¢
courbe
Code couleur Bleu Jaune Noir Gris Orange Vert
Schéma de la /
courbe l

[UTILISATION PREVUE]
Le Cathéter de diagnostic en électrophysiologie EasyFinder™ est indiqué pour I'utilisation dans I'enregistrement d’électrogrammes
et la stimulation cardiaque lors d’études électro physiologiques de diagnostic cardiaque chez les patients souffrant d’arythmie.
[INDICATIONS]
Etudes électro physiologiques de diagnostic cardiaque chez les patients souffrant d'arythmie
[ CONTRE-INDICATIONS ]

1) Patients présentant un thrombus mural intracardiaque ou ayant subi une ventriculotomie ou une atriotomie dans les quatre
semaines précédentes.

2) Patients avec valves prothétiques.

3) Infection systémique active.

4) Patients avec une tendance hémorragique évidente et avec hématopathie.

5) Patients atteints de tumeur maligne et ayant une maladie en phase terminale.

6) Patients présentant une insuffisance cardiaque avancée (classe fonctionnelle NYHA llI-1V).

7) Angine instable et infarctus aigu du myocarde de moins de trois mois.

8) Accident vasculaire cérébral et accident ischémique transitoire au cours des deux derniéres semaines.

[ GROUPE CIBLE]
Adultes agés de 18-80 ans, hommes et femmes non enceintes

[ AVERTISSEMENT]
. N’essayez pas d’utiliser le EasyFinder avant d’avoir complétement lu et compris les présentes instructions d’utilisation.
. Ce dispositif est conditionné pour un usage unique. Ne pas réutiliser, retraiter ou restériliser. La réutilisation, le retraitement

ou la restérilisation peuvent compromettre I'intégrité structurelle du dispositif et/ou entrainer une défaillance du dispositif,
pouvant a son tour entrainer une blessure, une maladie ou la mort du patient. De plus, le retraitement ou la restérilisation
des dispositifs & usage unique peut créer un risque de contamination et/ou causer une infection du patient ou une infection
croisée, y compris, sans s'y limiter, la transmission de maladie(s) infectieuse(s) entre patients. La contamination du dispositif
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peut entrainer une blessure, une maladie ou la mort du patient.

Ne pas utiliser si I'emballage est ouvert ou endommagé. Utilisez 'appareil avant la date « Utiliser avant » sur I'étiquette de
I'emballage.

Les procédures de cathétérisme cardiaque peuvent entrainer une exposition importante aux rayons X, ce qui peut provoquer
des Iésions aigués par irradiation et un risque accru d'effets somatiques et génétiques, a la fois pour les patients et pour le
personnel hospitalier, en raison de l'intensité du faisceau de rayons X et de la durée de I'imagerie fluoroscopique. Le
cathétérisme cardiaque ne doit étre pratiqué qu'apres avoir porté une attention adéquate a I'exposition potentielle aux
rayonnements associée a la procédure et aux mesures prises pour minimiser cette exposition. Une attention particuliére doit
étre accordée a |'utilisation de ce cathéter chez les femmes enceintes.

Ne plongez pas la poignée proximale ou le connecteur du cable dans des fluides. Les performances électriques pourraient
étre affectées.

Ne pas autoclaver le cathéter

Tirez toujours sur la molette du cathéter avant de l'insérer ou de le retirer pour vous assurer que son extrémité reprend sa
forme initiale.

Le cathéter doit étre manipulé avec précaution afin d'éviter toute lésion cardiaque, toute perforation et tout tamponnement.
L'avancement et la mise en place du cathéter doivent étre effectués sous guidage fluoroscopique. Ne pas utiliser de force
excessive pour faire avancer ou retirer le cathéter en cas de résistance.

Afin d’assurer la sécurité du patient et I'intégrité du cathéter avec ses électrodes, ne pas essuyer le cathéter avec de I'alcool,
ni essayer de courber sa forme.

Les parties conductrices du cathéter et du cable ne doivent pas étre en contact avec d'autres conducteurs, y compris la terre.
Les procédures de cathétérisme cardiaque doivent étre effectuées par du personnel correctement formé dans une salle d’
d'électrophysiologie entierement équipée.

Lorsqu'il est usagé, le cathéter doit &tre éliminé avec les déchets médicaux conformément aux lois et réglementations locales.
Lorsque le cathéter est connecté au stimulateur alimenté sur secteur, un courant de fuite introduit par inadvertance peut
pénétrer dans le coeur. Veuillez utiliser le simulateur alimenté en interne.

Avant d’utiliser le générateur d'impulsions externe, le cable patient ou les électrodes du cathéter, des mesures doivent étre
prises pour équilibrer le potentiel électrostatique entre I'opérateur et le patient, par exemple en touchant le patient a un
emplacement éloigné de I'électrode de stimulation.

Le cathéter doit étre raccordé au générateur d'impulsions non implantable avant que les électrodes de stimulation soient
raccordées au cathéter.

Lors de la manipulation du cathéter, les électrodes, les broches du connecteur ou le métal exposé ne doivent pas étre touchés
ni pouvoir entrer en contact avec des surfaces électriquement conductrices ou humides.

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.

Ne I'utilisez pas a proximité d'un équipement d'IRM car un mouvement ou un réchauffement du cathéter peut se produire et
I'image a I'écran peut étre déformée.

[EFFETS INDESIRABLES ]

Les complications pouvant survenir lors de I'utilisation de cet appareil incluent les blessures aux valves; les saignements vasculaires,
les hématomes locaux; la thrombose, la thrombembolie; I’accident vasculaire cérébral; I'embolie pulmonaire; la péricardite; la fistule
artérioveineuse vasculaire, le pseudo anévrysme; les pneumothorax et hémothorax; I'infarctus du myocarde; la tamponnade
cardiaque; la perforation cardiaque; le déces; les blessures par rayonnement; I'infection systémique.

[ DISPOSITIFS UTILISES EN COMBINAISON ]

Gaine transseptale (6 French(F), 7 French (F)) correspondant au cathéter
Cable pour cathéter de cartographie

[ CABLE DE CONNEXION]

Le cable de connexion (Cable pour cathéter de cartographie) est un accessoire important du cathéter.

Il a été congu pour relier le cathéter de diagnostic EP et I'équipement de stimulation et / ou d'enregistrement standard approprié.

Il existe deux types de cables selon le nombre de broches (voir tableau 4). Les broches (ou siége de sous-ligne) portent les numéros
D, 2, 3, etc., correspondant a |'ordre des électrodes sur le cathéter de diagnostic EP.

Tableau 4: Spécification du cdble de connexion pour cathéter de diagnostic EP

Parametre du cable
Code produit Nombre d'électrodes | Nombre de Connecteur
broches (pour équipement d'enregistrement standard)
C0G010 10 10
C0G004 2o0u4d 4

Remarque: Consultez le MODE D'EMPLOI pour des informations plus détaillées sur le cdble de connexion fourni par MicroPort EP.
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[PROPOSITION D'INSTRUCTIONS D'UTILISATION ]

1) Sélectionnez la courbure appropriée du cathéter selon les parties du coeur a cartographier;
2) Vérifiez soigneusement que |'emballage du cathéter n’est pas endommagé.
3) Sortez le cathéter de I'emballage avec précaution sans le retirer violemment. Pour le Cathéter de diagnostic a courbe fixe,

retirez le tube de retenue incurvé avant, vérifiez soigneusement I'intégrité de I'électrode et du cathéter et placez-le dans une
zone de travail stérile;

4) Pour le Cathéter de diagnostic a courbe orientable, veuillez confirmer que la molette est complétement retirée avant
I'insertion. Avancez le cathéter dans la région de I'endocarde a étudier. Utilisez a la fois la fluoroscopie et les électrogrammes
pour aider au bon positionnement. Ajustez le rayon de courbure si nécessaire en manipulant la molette. Poussez la molette
vers |'avant pour incurver 'embout du cathéter; Tirez la molette en arriére, pour que I'embout se redresse;

5) En utilisant une ponction pour créer un accés a une veine ou artere, insérez le cathéter;

6) Avancez le cathéter dans la zone endocardique a examiner. Veuillez le faire sous la radiographie et ECG afin de positionner
correctement le cathéter;

7) Utilisez le cable approprié pour relier le cathéter au dispositif d’enregistrement standard;

8) Retirez et jetez le cathéter de fagon appropriée lorsque I'opération est terminée. Il est interdit de le re-stériliser puis de le

réutiliser. Pour le Cathéter de diagnostic a courbe orientable, avant de retirer le cathéter, vérifiez que la molette a été
complétement retirée. Retirez le cathéter et jetez-le de fagon appropriée. Ne pas restériliser ni réutiliser;
9) Si vous avez des questions concernant |'utilisation ou les performances de ce produit, veuillez consulter le distributeur local
du fabricant.
[ EXIGENCES RELATIVES AU TRANSPORT]
Lors du transport, le produit doit étre protégé contre les charges lourdes, la lumiere directe du soleil et la pluie ou selon les
spécifications du contrat de commande. Au cours du transport, la température doit étre maintenue entre 0°C et 45C.
[ EXIGENCES RELATIVES AU STOCKAGE ]
Le produit doit étre stocké dans un magasin a I'ombre, frais, sec, propre et bien ventilé, se trouvant dans un environnement avec une
circulation naturelle de I'air. La température de stockage doit étre maintenue entre 0°C et 45°C.
[ DUREE DE CONSERVATION ]
La durée de vie sur étagére du Cathéter de diagnostic a courbe fixe EasyFinderTM est de trois ans tant que les conditions de stockage
sont remplies.
La durée de vie sur étagere du Cathéter de diagnostic a courbe orientable EasyFinderTM est de deux ans tant que les conditions de
stockage sont remplies.
[ STERILISATION]
Ce produit a été stérilisé a I'oxyde d'éthylene. Ne le restérilisez jamais et ne le réutilisez jamais. N'utilisez pas le cathéter si I'emballage
est ouvert ou endommagé. Utilisez le cathéter avant la date de péremption indiquée sur I'étiquette de I'emballage.
[ EXPLICATION DES SYMBOLES]
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10. QUANTITE DE PRODUIT CONTENUE 1
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"

11. LIMITE DE TEMPERATURE
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12. |§| PIECE APPLIQUEE DE TYPE CF

13. &l DATE DE FABRICATION

14, u FABRICANT

15. REPRESENTANT AGREE DANS LA COMMUNAUTE EUROPEENNE
16 @ IMPORTATEUR

[ SERVICE APRES-VENTE]
Avec comme principal objectif de « fournir au secteur médical des produits médicaux de haute qualité et efficacité », Shanghai
MicroPort EP MedTech Co, Ltd. (ci-aprés dénommé MicroPort EP) garantit que ses produits sont exempts de défauts de matériaux ou
de fabrication lors de leur réception par le client. Pour d'autres questions relatives aux produits, veuillez contacter directement
I'entreprise.

[ DECLARATION SOLENNELLE]
Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd. (ci-aprés désigné en tant que MicroPort EP Co.) déclare expressément que son Cathéter de
diagnostic en électrophysiologie EasyFinder™ est jetable et ne peut pas étre réutilisé. MicroPort EP Co. ne recommande pas,
n'indique pas et ne suggére 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 Cathéter de diagnostic en électrophysiologie
EasyFinder™ peut étre raccordé et utilisé uniquement avec les appareils compatibles spécifiés ici, et MicroPort EP Co. n’assume
aucune responsabilité quant aux dommages au produit, a I'échec des procédures, et autres, 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
Code postal: 201318
Tél.: +86 (21) 60969600
Fax: +86 (21) 20903925
E-mail: customerservice@everpace.com
Site Web: www.everpace.com

[ Représentant agrée dans la Communauté européenne]
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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EasyFinder™ catetere diagnostico per elettrofisiologia

Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.

[ DESCRIZIONE DEL CATETERE]
Il EasyFinder™ Catetere diagnostico per elettrofisiologia (in breve EasyFinder) prodotto da Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.
(in breve MicroPort EP) & suddiviso in due categorie: la prima ¢ il Catetere Diagnostico a Curva Fissa e I'altra & il Catetere Diagnostico
a Curva Orientabile.
EasyFinder nella sua parte distale & dotato di una serie di elettrodi di platino. Gli elettrodi di platino sono utilizzati per il mappaggio,
registrazione e stimolazione cardiaca elettrofisiologica.
La sezione distale del Catetere Diagnostico a Curva Fissa e dotata di una curva preformata.

1. Elettrodo in punta o Punta in plastica 2. Elettrodi ad anello 3. Asse
del catetere 4. Codice colori 5. Connettore

Figura 1: EasyFinder™ Catetere Diagnostico a Curva Fissa
La sezione di punta del Catetere Diagnostico a Curva Orientabile puo essere orientata. L’orientamento della punta & controllato
all'estremita prossimale da una manopola con cursore a pistoncino. Quando il pistoncino & spinto in avanti con la manopola, la punta
€ curvata. Quando il pistoncino e tirato indietro, la punta torna nella sua posizione originale .

Punte di .
plastica Elettrodi ad Impugnatura
(o — T~ <E
. i ) |
Sezione curva orientabile ‘ Codlce Pistone Push-  Connettore
Corpo del catetere colori Pull
Figura 2: EasyFinder™ C e Di ico a Curva Ori il

All'estremita prossimale del catetere c’é un connettore per il collegamento con il cavo specificato. Il cavo di collegamento & un
accessorio importante del catetere diagnostico poiché permette di collegare il catetere alle apparecchiature di registrazione standard.
[SPECIFICHE DEL PRODOTTO]
La famiglia dei cateterei diagnostici della linea di EP si compone di diversi modelli tra cui scegliere in base alle dimensioni delle camere
cardiache, alle via di accesso scelte ed al sito da mappare.
| Cateteri pur avendo specifiche diverse condividono tutti le stesse caratteristiche tra le quali, la struttura di base, i materiali e l'uso
previsto. Fare riferimento alle tabelle riportate di seguito per le informazioni dettagliate e le specifiche del prodotto.

Tabella 1: Specifiche del EasyFinder™ Catetere Diagnostico a Curva Fissa

. Curva/ Nr. CISAIEHC . Elettrodo di | Lunghezza Diametro Sito raccomandato

Specifiche Spaziatura elettrodi )

colore punta (cm) (mm) per 'uso

(mm)

EPD6AD252 4e2-5-2 Atrio dest
EPD6ADO05 Agiallo 4e555 ”?R Ae)s o
EPD6ADO010 4 e 10-10-10
EPD6DD252 4 e 2-5-2 Nessuno 115 2,0 v icolo d
EPD6DDO05 D/blu 4e555 e”t"c(:\‘;) estro
EPD6DDO010 4 e 10-10-10
EPD6FD252 F/nero 4e2-5-2 Fascio di His
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EPD6FDO05 4 e 5-5-5 (HIS)
EPD6FD010 4 e10-10-10
EPD5PE282 . 1,65 ]
EPDEPE282 P/erigio 10 e 2-8 in sequenza 60 seno zg;c)’"am
EPD6DE282 D/blu 92
EPD6AB252 4e2-5-2
EPD6AB00S A/giallo 4 e 5-5-5 RA
EPD6AB010 4e10-10-10
EPD6DB252 4e2-5-2 2
EPD6DB005 D/blu 4 e 5-5-5 115 RV
EPD6DB010 4 e 10-10-10
EPDEFB252 4e252 Une
EPD6FB005 F/nero 4 e 5-5-5 HIS
EPD6FB010 4 e10-10-10
EPD5PC282 P/grigio 10 e 2-8 in sequenza 60 1,65
EPD6PC282 P/grigio 10 e 2-8 in sequenza 60 2 cs
EPD6DC282 D/blu 10 e 2-8 in sequenza 92
EPD5CGO010 C/verde 2e10 165
EPD5JG010 J/arancione 2e10 .
Nessuno 115 RA

EPD6CG010 C/verde 2e10 )
EPD6JGO10 J/arancione 2e10

Tabella 2: Specifiche del EasyFinder™ C e Diagnostico a Curva Ori bil

e Curva/ Nr.. cihabe . Elettrodo di | Lunghezza Diametro Sito raccomandato
Specifiche Spaziatura elettrodi
colore punta (cm) (mm) per 'uso
(mm)
EPJ6DH252 4e2-5-2
EPJ6DH005 4 e 5-5-5
D/blu Nessuno 115 2,0 RA/RV/HIS
EPJ6DHO10 4 e 10-10-10
EPJ6DH282 10 e 2-8 in sequenza
Tabella 3: Tabella di corrispondenza Codice colori — Forma della curva
For::‘::v(:ella D A F P J ¢
Codice colori Blu Giallo Nero Grigio Arancione Verde

Schema della
curva

/

l

[uso PREVISTO]

Il Catetere diagnostico per elettrofisiologia della famiglia EasyFinder™ & indicato per la registrazione di elettrogrammi e per la
stimolazione cardiaca durante gli studi elettrofisiologici.

[INDICAZIONI]

Studi elettrofisiologici diagnostici cardiaci su pazienti con aritmia

[CONTROINDICAZIONI]

1) Pazienti che presentano emboli murali intracardiaci o che hanno avuto una ventricolotomia o atriotomia entro le quattro
settimane precedenti.
2) Pazienti con valvole protesiche.
3) Infezione sistemica attiva.
4) Pazienti con evidente tendenza emorragica e affetti da ematopatia.
5) Pazienti con tumore maligno e affetti da malattia terminale.
6) Pazienti con avanzata insufficienza cardiaca (NYHA Functional Classification I1I-1V).
7) Angina instabile e infarto miocardico acuto entro tre mesi.
8) Ictus e attacco ischemico transitorio entro le ultime due settimane.
[ GRUPPO TARGET]
Per adulti di 18-80, uomini o donne non in stato di gravidanza
[AVVISO]
. Non tentare di utilizzare EasyFinder prima di leggere e comprendere completamente queste istruzioni per |'uso.
. Uso singolo. Non risterilizzare o riutilizzare
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Questo & un dispositivo monouso. Non riutilizzare, o risterilizzare. In caso contrario, si potrebbe compromettere |'integrita
strutturale del dispositivo e/o causare danni al dispositivo che, a sua volta, potrebbe provocare lesioni, malattie o decesso
del paziente. Inoltre, il riutilizzo o la risterilizzazione dei dispositivi monouso potrebbe creare un rischio di contaminazione
e/o causare infezioni o infezioni incrociate del paziente, compresa, tra le altre, la trasmissione di malattie infettive tra pazienti.
La contaminazione del dispositivo potrebbe causare lesioni, malattie o decesso del paziente.

Non utilizzare se la confezione & aperta o danneggiata. Utilizzare il dispositivo prima della data indicata sul’etichetta “Usare
entro” apposta sulla confezione.

Le procedure di cateterizzazione cardiaca presentano il potenziale di una esposizione significativa ai raggi X, che possono
causare lesioni acute da radiazioni e aumentare il rischio di effetti somatici e genetici sia per pazienti, sia per il personale di
laboratorio, a causa dell'intensita dei raggi X e della durata del trattamento di imaging fluoroscopico. La cateterizzazione
cardiaca deve essere eseguita solo dopo che é stata prestata I'adeguata attenzione alla potenziale esposizione alle radiazioni
associate alla procedura, e alle misure adottate per ridurre al minimo tale esposizione. Pertanto, deve essere prestata una
particolare attenzione all'uso di questo catetere nelle donne in stato di gravidanza.

Non immergere I'impugnatura prossimale o il connettore deleave in fluidi poiché le prestazioni elettriche potrebbero essere
compromesse.

Non sterilizzare il catetere in autoclave

Tirare sempre la manopola del catetere prima dell'inserimento o dell’estrazione per assicurarsi che la punta del catetere
assuma la sua forma originale.

La manipolazione del catetere deve essere eseguita in modo accurato per evitare danni cardiaci, perforazioni o tamponamenti.
L'avanzamento e il posizionamento del catetere devono essere eseguiti sotto guida fluoroscopica. Non utilizzare una forza
eccessiva per avanzare o ritirare il catetere quando si riscontra resistenza.

Per garantire la sicurezza del paziente e |'integrita del catetere, non strofinare il catetere con alcool, né tentare di piegare il
tubo.

La parte conduttiva del catetere e del cavo non devono entrare in contatto con altri conduttori, inclusa la terra.

Le procedure di cateterizzazione cardiaca devono essere eseguite da personale adeguatamente istruito in un laboratorio di
elettrofisiologia completamente attrezzato.

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

Quando il catetere & collegato allo stimolatore alimentato dalla rete, inavvertitamente & possibile che la corrente di
dispersione acceda al cuore. Utilizzare il simulatore di potenza interno.

Prima di agire sul generatore di impulsi esterno, dovranno essere eseguite delle operazioni per equilibrare il potenziale
elettrostatico tra |'utente e il paziente agendo sul cavo del paziente o sulle connessioni, ad esempio toccando il paziente
in una parte del corpo lontana dal cavo di stimolazione.

Il catetere deve essere collegato al generatore di impulsi esterno prima che i cavi di stimolazione siano collegati al catetere.
Quando si manipolano i cavi interni, non toccare i perni terminali o il metallo esposto, né permettere loro di entrare in
contatto con superfici elettricamente conduttive o bagnate.

Il dispositivo € monouso. In caso contrario, MicroPort EP non puo garantire e controllare il verificarsi di potenziali rischi dovuti
al riutilizzo del dispositivo, come infezioni, perdita di prestazioni e perdita di integrita meccanica.

Non utilizzare in prossimita delle apparecchiature per risonanza magnetica poiché potrebbe verificarsi il movimento o il
riscaldamento del catetere e I'immagine sul display potrebbe risultare distorta.

[REAZIONI AVVERSE]
Le complicazioni che possono verificarsi durante I'uso di questo dispositivo includono lesioni alle valvole; emorragia vascolare,
ematomi locali; trombosi, tromboembolia; ictus; embolia polmonare; pericardite; fistola arterovenosa vascolare, pseudoaneurisma;
pneumotorace ed emorace; infarto miocardico; tamponazione cardiaca; perforazione cardiaca; morte; lesioni da radiazioni; infezione
sistemica.

[ DISPOSITIVI UTILIZZATI IN COMBINAZIONE ]

Sistema per puntura transettale (6 French (F), 7 F) in base alle dimensioni del catetere
Cavo per Catetere di Mappaggio

[CAVO DI COLLEGAMENTO]

Il cavo di collegamento (Cavo per Catetere di Mappaggio) & un accessorio importante del catetere.

E stato progettato per permettere di collegare il catetere diagnostico EP al sistema di stimolazione e / o registrazione standard.
Esistono due tipi di cavo in base al numero di pin (vedi Tabella 4). | pin (o cavi di connessione dei singoli poli) sono contrassegnati con
inumeri D, 2, 3, eccetera, che corrispondono all'ordine dei singoli elettrodi sul catetere diagnostico EP.
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Tabella 4: Specifiche del cavo di coll o per il catetere diagnostico EP
Parametri cavo
Specifiche Numero di elettrodi Numero di Connettore
pin (per apparecchiature di registrazione standard)
C0G010 10 10
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€0G004 204 4 jcgg

Nota: Fare riferimento alle ISTRUZIONI PER L'USO per informazioni pit dettagliate sul cavo di collegamento prodotto da MicroPort EP.
[ISTRUZIONI SUGGERITE PER L'USO]

1) Selezionare la curvatura del catetere adatta in base alle parti del cuore da mappare;
2) Controllare attentamente che la confezione del catetere non sia danneggiata;
3) Estrarre attentamente il catetere dalla confezione senza violenza, per il Catetere Diagnostico a Curva Fissa, togliere il tubo di

fissaggio anteriore curvo, controllare accuratamente l'integrita dell'elettrodo e del catetere, quindi collocarlo su un'area di
lavoro sterile;

4) Per il Catetere Diagnostico a Curva Orientabile, accertarsi che la manopola sia completamente tirata indietro prima
dell'inserimento. Fare avanzare il catetere verso I'area dell'endocardio in esame. Utilizzare sia la fluoroscopia sia gli
elettrogrammi per coadiuvare nel corretto posizionamento. Se necessario, regolare il raggio di curvatura-agendo sulla
apposita manopola. Spingendo in avanti la manopola la punta del catetere si orienta; quando la manopola é tirata indietro,
la punta torna nella posizione di riposo (dritta).

5) Realizzare I' accesso vascolare in un grande vaso centrale, inserire il catetere;

6) Fare avanzare il catetere nell'area dell'endocardio da esaminare. Eseguire la procedura con l'ausilio di raggi X e ECG per
posizionare correttamente il catetere;

7) Utilizzare il cavo appropriato per collegare il catetere al dispositivo di registrazione standard;

8) Rimuovere e smaltire il catetere in modo appropriato quando |'operazione € terminata.  Non risterilizzare e riutilizzare. Per

il Catetere Diagnostico a Curva Orientabile, prima di rimuovere il catetere, accertarsi che la manopola sia stata tirata indietro
completamente. Rimuovere il catetere e smaltirlo in modo appropriato. Non risterilizzare e riutilizzare.
9) In caso di dubbi sull'utilizzo o sul funzionamento di questo prodotto, si consiglia di consultare il distributore locale o il
produttore.
[REQUISITI PER IL TRASPORTO]
Durante le operazioni di trasporto, il prodotto deve essere protetto da carichi pesanti, dalla luce diretta del sole e dalla pioggia, oppure
come specificato nel contratto di ordinazione. Durante il trasporto la temperatura deve essere mantenuta tra0°’C e 45°C.
[REQUISITI PER L'IMMAGAZZINAMENTO]
Il prodotto deve essere immagazzinato in un ambiente coperto, lontano dalla luce, asciutto, pulito e ben ventilato con circolazione
dell'aria naturale. La temperatura durante |'immagazzinamento deve essere mantenuta tra0'C e 45°C.
[DURATA DEL PRODOTTO]
La durata del EasyFinderTM Catetere Diagnostico a Curva Fissa & di tre anni se soddisfa le condizioni di immagazzinamento.
La durata del EasyFinderTM Catetere Diagnostico a Curva Orientabile & di due anni se soddisfa le condizioni di immagazzinamento.
[STERILIZZAZIONE]
Questo prodotto e stato sterilizzato con ossido di etilene. Non ri-sterilizzare mai, non riutilizzare mai. Non utilizzare il catetere se la
confezione & aperta o danneggiata. Utilizzare il catetere prima della data di scadenza riportata sull'etichetta della confezione.
[SPIEGAZIONE DEI SIMBOLI]

®

1. NON RIUTILIZZARE

r
L

CONSULTARE LE ISTRUZIONI PER L’'USO

%)

PROTEGGERE DA FONTI DI CALORE E DI RADIAZIONI

4, ‘T CONSERVARE ASCIUTTO

5. USARE ENTRO

6. r1 CODICE LOTTO

7. r1 NUMERO DI CATALOGO

8 STERILIZZATO UTILIZZANDO OSSIDO DI ETILENE

NON USARE SE LA CONFEZIONE E DANNEGGIATA

10. QUANTITA DI PRODOTTI CONTENUTI 1
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11. r /ﬂ[ — LIMITE TEMPERATURA

12. |§| PARTE APPLICATA DI TIPO CF

13. &I DATA DI PRODUZIONE

14. “ PRODUTTORE

15. RAPPRESENTANTE AUTORIZZATO NELLA COMUNITA EUROPEA
16 @ IMPORTATORE

[ASSISTENZA POST-VENDITA]

Con |'obiettivo principale di "fornire al settore medico prodotti medicali di alta qualita ed efficacia", la Shanghai MicroPort EP MedTech
Co., Ltd. (di seguito denominata MicroPort EP) garantisce che i suoi prodotti sono privi di difetti dei materiali o di produzione al
momento in cui i clienti li riceveranno. Per domande relative ai prodotti, consultare direttamente I'azienda.

[DICHIARAZIONE SOLENNE]

Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd. (in seguito indicata come MicroPort EP Co.) dichiara espressamente che il suo EasyFinder™
Catetere diagnostico per elettrofisiologia € monouso e non puo 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. EasyFinder™ Catetere diagnostico per elettrofisiologia puo essere collegato e utilizzato solo con i dispositivi
compatibili specificati in questo documento e MicroPort EP Co. non si assume alcuna responsabilita per danni al prodotto, errori di
procedura e simili derivanti da errori di utilizzo 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

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

Il copyright di questo documento é di proprieta della Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.
La copia non é consentita senza il suo consenso.
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EasyFinder™ elektrofysiologische diagnostische katheter

Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.

[ KATHETERBESCHRIIVING]

EasyFinder™ elektrofysiologische diagnostische katheter (afgekort EasyFinder), geproduceerd door Shanghai MicroPort EP MedTech
Co., Ltd. (Afgekort MicroPort EP) is opgesplitst in twee categorieén: de diagnostische katheter met vaste curve en de diagnostische
katheter met stuurbare curve.
EasyFinder heeft een schacht met een hoog koppel en een reeks platinum elektroden bij het distale punt. De platinum elektroden
worden gebruikt in cardiale elektrofysiologische mapping, registratie en stimulatie.
Het distale uiteinde van de diagnostische katheter met vaste curve, heeft een voorgevormde curve.

1. Punt elektrode of plastic punten 2. Ringelektroden 3.
Katheterschacht 4. Kleurcode 5. Verbindingslijn

Afb. 1: EasyFinderTM diagnostische katheter vaste curve
Het distale einde van de diagnostische katheter met stuurbare curve kan worden afgebogen. De distale afbuiging wordt geregeld aan
het proximale uiteinde door een duimknop waarin een piston glijdt. Wanneer de piston naar voor wordt geschoven met de duimknop,
wordt het distale uiteinde gebogen. Wanneer de piston naar achter wordt getrokken, wordt het distale uiteinde rechtgezet.

Handgreep

Plastic punten %Ringelektroden
(W I | 'lng
!
Sectie stuurbare curve ‘ Kleurcode Duimknop Verbindingslijn
Katheterschacht

Afb. 2: EasyFinder™ diagnostische katheter stuurbare curve
Aan het proximale uiteinde van de katheter, is een connector voorzien voor het aansluiten van de gespecifieerde kabel. De
aansluitingskabel is een belangrijk accessoire van de diagnostische katheter. Het is een elektrische transmissielijn die de katheter en
de standaard opnameapparatuur verbindt.
[ PRODUKT SPECIFICATIE]
De EP diagnostische katheter heeft veel specificaties waaruit de arts kan kiezen op basis van de grootte van de hartkamers, het
benaderingspad en de locatie die in kaart moet worden gebracht.
Verschillende specificaties van katheters delen hetzelfde principe, de basisstructuur, materialen en bedoeld gebruik. Raadpleeg de
volgende tabellen voor gedetailleerde informatie voor de specificaties.
Tabel 1: Specificaties van EasyFinderTM diagnostische katheter vaste curve

Elektrodenr. & Lengte van | Diameter van

e e Curve/ Punt Aanbevelen

Specificatie Wleur Afstand elektroden elektrode as as gebruik locatie
(MMm) (cm) (MM)

EPD6AD252 4 & 2-5-2 .
EPD6ADO05 Algeel 48555 ReCh(t; :)t”aa'
EPD6ADO010 4 & 10-10-10
EPD6DD252 4 & 2-5-2 Geen 115 2.0 i
EPD6DDO05 D/Blauw 48555 ReChte(;{"\f)”"'ke'
EPD6DDO010 4 & 10-10-10
EPD6FD252 F/Zwart 4 & 2-5-2 HIS-bundel
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EPD6FDO05 4 & 5-5-5 (HIS)
EPD6FDO010 4 & 10-10-10
EPDSPE282 - 1.65 o
EPDEPE282 P/Gris 10 & 2-8 in volgorde 60 C°r°"fc'rs‘; sinus
EPD6DE282 D/Blauw 92
EPD6AB252 4 & 2-5-2
EPD6AB00S A/geel 4 & 5-5-5 RA
EPD6AB010 4 & 10-10-10
EPD6DB252 4 & 2-5-2 2
EPD6DB00S D/Blauw 4 & 5-5-5 115 RV
EPD6DB010 4 & 10-10-10 ,
EPDEFB252 48252 Eén
EPD6FB005 F/Zwart 4 & 5-5-5 HIS
EPD6FB010 4 & 10-10-10
EPD5PC282 P/Grijs 10 & 2-8 in volgorde 60 1.65
EPD6PC282 P/Grijs 10 & 2-8 in volgorde 60 ) [
EPD6DC282 D/Blauw 10 & 2-8 in volgorde 92
EPD5CG010 C/Groen 2&10 1.65
EPD5JG010 J/Oranje 2&10 )
Geen 115 RA
EPD6CGO010 C/Groen 2&10 2
EPD6JGO10 J/Oranje 2&10
Tabel 2: Specificaties van EasyFinderTM di ische katheter stuurbare curve
P Curve/ EEEER 2 Punt Lengte Diamstener Aanbevelen
Specificatie Kleur Afstand elektroden elektrode (M) as gebruik locatie
(MM) (MM)
EPJ6DH252 4 & 2-5-2
EPJ6DH005 4& 5-5-5
D/Blauw Geen 115 2.0 RA/RV/HIS
EPJ6DHO10 4&10-10-10
EPJ6DH282 10 & 2-8 in volgorde
Tabel 3: Over k ige tabel over kleurcode, vorm van de curve
V°":L:_’:: = D A F P J c
Kleurcodes Blauw Geel Zwart Grijs Oranje Groen
Schematische
voorstelling /
curve [

[ BEDOELD GEBRUIK]

EasyFinder™ elektrofysiologische diagnostische katheter is aangewezen voor gebruik bij elektrogramregistratie en hartstimulatie
tijdens diagnostische elektrofysiologische hartonderzoeken bij aritmiepatiénten.

[INDICATIES]

Diagnostische elektrofysiologische hartonderzoeken voor aritmiepatiénten

[ CONTRA-INDICATIES]

1) Patiénten die een intracardiale murale trombus hebben of in de vier voorafgaande weken een ventriculotomie of atriotomie
hebben ondergaan.
2) Patiénten met prothetische kleppen.
3) Actieve systemische infecties.
4) Patiénten met duidelijke tendens voor bloedingen en die hematopatie hebben.
5) Patiénten met een kwaadaardige tumor en met een dodelijke ziekte.
6) Patiénten met gevorderd hartfalen (NYHA functionele klasse I11-1V).
7) Onstabiele angina en acute myocardiaal infarct binnen drie maanden.
8) Beroerte en TIA (transient ischemic attack) binnen de afgelopen twee weken.
[DOELGROEP]

Voor volwassenen van 18-80, mannen of niet zwangere vrouwen
[ WAARSCHUWING]
. Probeer de EasyFinder niet te gebruiken voordat u deze gebruiksrichtlijnen volledig hebt gelezen en begrepen.
. Dit apparaat is verpakt voor eenmalig gebruik. Niet hergebruiken, opnieuw verwerken of opnieuw steriliseren. Hergebruik,
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opnieuw verwerken of opnieuw steriliseren kan de structurele integriteit van het produkt in gevaar brengen en/of kan leiden
tot defect van het produkt wat op zijn buurt kan resulteren in letsels, ziekte of overlijden van de patiént. Het opnieuw
verwerken of steriliseren van hulpmiddelen voor eenmalig gebruik kan daarnaast ook een risico op besmetting inhouden
en/of kan een infectie of kruisinfectie bij de patiént veroorzaken, met inbegrip van, maar niet beperkt tot de overdracht van
infectieziekten van de ene patiént naar de andere. Besmetting van het produkt kan letsels, ziekte of overlijden van de patiént
tot gevolg hebben.

. Niet gebruiken als de verpakking open of beschadigd is. Gebruik het hulpmiddel voor de uiterste houdbaarheidsdatum op
het label van de verpakking.
. De procedures voor de hartkatheterisatie brengen mogelijk een belangrijke blootstelling aan rontgenstralen. Dit kan leiden

tot acute stralingsletsels en een verhoogd risico op somatische en genetische effecten voor zowel patiénten als personeel
van het laboratorium door de intensiteit van de rontgenstraal en de duur van de fluoroscopische beeldvorming.
Hartkatheterisatie mag alleen worden uitgevoerd nadat adequate aandacht werd besteed aan de potentiéle
stralingsblootstelling gekoppeld aan de procedure, en als er stappen zijn ondernomen om deze blootstelling te minimaliseren;
Er moet bijzondere aandacht worden besteed als deze katheter wordt gebruikt bij zwangere vrouwen.

. De proximale handgreep of de kabelconnector niet onderdompelen in vloeistoffen, de elektrische prestaties kunnen worden
beinvloed.

. De katheter niet steriliseren in de autoclaaf.

. Trek de duimknop van de katheter altijd naar achter voordat u de katheter inbrengt of uittrekt om zeker te zijn dat het distale
uiteinde van katheter zijn originele vorm heeft aangenomen.

. De katheter moet aandachtig worden gemanipuleerd om schade aan het hart, perforatie of tamponade te voorkomen. Het

inbrengen en plaatsen van de katheter moet gebeuren onder fluoroscopische geleiding. Gebruik geen overmatige kracht om
de katheter in te brengen of uit te trekken wanneer weerstand voelbaar is.

. Om de veiligheid van de patiént en integriteit van de katheter te garanderen, mag u de katheter niet afvegen met alcohol en
mag u de vorm van de katheter niet proberen te buigen.

. Het geleidende deel van de katheter en kabel mogen niet in contact komen met andere geleiders, inclusief de aarde.

. Hartkatheterisatieprocedures moet worden uitgevoerd door correct opgeleid personeel in een volledig uitgerust
elektrofysiologielaboratorium.

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

. Wanneer de katheter is aangesloten op een op netvoeding werkende stimulator, kan onbedoeld een elektrische lekstroom in
het hart terechtkomen. Gebruik de stimulator met interne voeding.

. Voordat u de externe pulsgenerator, de patiéntkabel of aanwezige elektroden gebruikt, moeten stappen worden ondernomen

om de elektrostatisch potentiaal tussen de gebruiker en de patiént gelijk te stellen, bijvoorbeeld door de patiént aan te raken
op een plaats op afstand van de pacemakerafleiding.

. De katheter moet worden aangesloten op de niet-implanteerbare pulsgenerator voordat de pacing elektroden worden
aangesloten op de katheter.

. Wanneer wordt omgegaan met aanwezige elektroden, mogen de terminalpinnen of blootgesteld metaal niet worden
aangeraakt en mag er geen contact worden gemaakt met elektriciteitsgeleidende of natte oppervlakken.

. Het produkt is wegwerpbaar. Anders heeft MicroPort EP geen controle over het optreden van risico’s door het hergebruik
van het hulpmiddel, zoals infectie, minder prestaties, verlies van mechanische integriteit.

. Niet gebruiken in de buurt van MRI-apparatuur omdat de katheter kan bewegen of opwarmen en het beeld op het scherm

vervormd kan raken.

[BUUWERKINGEN]
Complicaties die zich kunnen voordoen tijdens het gebruik van dit hulpmiddel omvatten schade aan de klep; vasculaire bloeding,
lokaal hematoom; trombose, tromboembolisme; beroerte; longembolie; pericarditis; vasculaire arterioveneuze fistel,
pseudoaneurysma; pneumothorax en hemothorax; myocardiaal infarct; harttamponade; hartperforatie; overlijden; stralingsletsel;
systemische infectie.

[HULPMIDDELEN DIE IN COMBINATIE WORDEN GEBRUIKT]

. Transseptale mantel (6 french (F), 7 french (F)) die overeenkomt met de katheter

. Kabel voor mappingkatheter

[ AANSLUITINGSKABEL]

De aansluitingskabel (Kabel voor mappingkatheter) is een belangrijk accessoire van de katheter.

Het is ontworpen voor het aansluiten van de EP diagnostische katheter en de geschikte stimulatie- en/of standaard
registratieapparatuur.

Er zijn twee kabeltypes volgens het pinnummer (zie tabel 4). De pinnen (of sublijnaansluiting) zijn gemarkeerd met nummers D, 2, 3,
en enz. die overeenkomt met de elektrodevolgorde op de EP diagnostische katheter.

Tabel 4: Specificatie van luitingskabel voor EP diagnostische katheter
Kabelparameter
Specificatie Aantal elektroden Aantal Verbindingslijn
pinnen (voor standaard registratieapparatuur)
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C0GOo10 10 10

C0G004 20f4 4 jigg

Opmerking: Raadpleeg de GEBRUIKSINSTRUCTIES voor meer gedetailleerde informatie over de aansluitingskabel die werd
geproduceerd door MicroPort EP.
[ AANBEVOLEN GEBRUIKSRICHTLUNEN ]

1) Selecteer de geschikte kathetercurve volgens de mappingdelen van het hart;
2) Controleer zorgvuldig of de verpakking van de katheter niet beschadigd is.
3) Neem de katheter voorzichtig uit de verpakking en trek deze niet heftig uit. Voor de diagnostische katheter met vaste curve,

neemt u de gebogen beschermingsbuis vooraan weg. Controleer zorgvuldig de integriteit van de elektrode en de katheter en
plaats deze in een steriel werkgebied;

4) Voor de diagnostische katheter met stuurbare curve moet u ervoor zorgen dat de duimknop volledig naar achter is getrokken
voordat u de katheter inbrengt. Voer de katheter naar het gebied van het endocardium dat moet worden onderzocht. Gebruik
zowel fluoroscopie als elektrogrammen om te helpen bij de correcte positionering. Pas de radius van de curve aan zoals nodig,
door de duimknop te manipuleren. Als u de duimknop naar voor duwt, maakt het distale uiteinde van de katheter een curve;
wanneer de knop naar achter wordt getrokken, wordt het uiteinde recht;

5) Gebruik een punctie om een toegang tot de centrale grote ader te verkriigen. Breng de katheter in;

6) Voer de katheter naar het te onderzoeken endocardiale gebied. Doe dit met de hulp van réntgen- en ECG-bewaking om de
katheter correct te plaatsen;

7) Gebruik de geschikte kabel voor het aansluiten van de katheter op de standaard registratieapparatuur;

8) Verwijder en gooi de katheter op de juiste manier weg wanneer de ingreep is voltooid. Niet opnieuw steriliseren en

hergebruiken. Voor de diagnostische katheter met stuurbare curven moet u controleren of de duimknop volledig naar achter
is getrokken voordat u de katheter verwijdert. Verwijder de katheter en gooi deze weg op de juiste manier. Niet opnieuw
steriliseren en hergebruiken;
9) Als er vragen zijn met betrekking tot het gebruik of de prestaties van dit produkt, raadpleegt u de lokale distributeur of de
fabrikant.
[ TRANSPORTVEREISTEN]
Tijdens transport moet het produkt worden beschermd tegen zware belasting, direct zonlicht en regen of zoals opgegeven in het
bestelcontract. Tijdens het transport moet de temperatuur tussen 0°C en 45°C blijven.
[ OPSLAGVEREISTEN]
Het produkt moet worden bewaard in een donkere en koele, droge, schone en goed geventileerde opslagplaats in een omgeving met
een natuurlijke luchtcirculatie. Tijdens de opslag moet een temperatuur tussen 0°C en 45°C worden behouden.
[HOUDBAARHEID]
De EasyFinderTM diagnostische katheter met vaste curve heeft een houdbaarheid van drie jaar als wordt voldaan aan de
opslagvoorwaarden.
De EasyFinderTM diagnostische katheter met stuurbare curve heeft een houdbaarheid van twee jaar als wordt voldaan aan de
opslagvoorwaarden.
[ STERILISATIE]
Dit produkt werd gesteriliseerd met ethyleenoxidegas. U mag het nooit opnieuw steriliseren en hergebruiken. Gebruik de katheter
niet als de verpakking open of beschadigd is. Gebruik de katheter voor de vervaldatum die op het pakketlabel is vermeld.
[UITLEG SYMBOLEN]

1. NIET HERGEBRUIKEN

2 RAADPLEEG DE GEBRUIKSRICHTLIJNEN

3. BESCHERM TEGEN WARMTE- EN STRALINGSBRONNEN
4. DROOG HOUDEN

5. UITERSTE GEBRUIKSDATUM

6. BATCHCODE

L J
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7 CATALOGUSNUMMER
8 GESTERILISEERD MET ETHYLEENOXIDE

ar
aL

NIET GEBRUIKEN ALS DE VERPAKKING BESCHADIGD IS

-

3 ®

n

10. AANTAL PRODUKTEN IN VERPAKKING 1

11. /if TEMPERATUURBEPERKING

12. |§| TYPE CF TOEGEPAST ONDERDEEL

13. &l PRODUKTIEDATUM

14. ‘ FABRIKANT

. ERKENDE VERTEGENWOORDIGER IN DE EUROPESE
GEMEENSCHAP

16 % IMPORTEUR

[ 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 genoemd) dat haar
produkten vrij zijn van defecten aan materialen of produktie 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 EasyFinder™
elektrofysiologische diagnostische katheter 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 produktproduktschade die voortvloeit uit het hergebruik. EasyFinder™ elektrofysiologische diagnostische
katheter 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.
Adres: Building 23&26&28, Lane 588, Tianxiong Rd., 201318 Shanghai, VOLKSREPUBLIEK CHINA
Postcode: 201318
Tel: +86 (21) 60969600
Fax: +86 (21) 20903925
E-mail: customerservice@everpace.com
Website: www.everpace.com

[ Erkende vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap]
MicroPort Medical B.V.
Adres: Paasheuvelweg 25, 1105BP Amsterdam, Nederland
E-mail: cs@microport-int.com
Tel: +31(0)205450100-8
Fax: +31(0)205450109

De copyright van dit document is eigendom van Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.
Kopiéren is niet toegestaan zonder de toestemming van dit bedrijf.
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YKpaiHCcbKa

EasyLoop™ LupKynapHuii KateTep ANA KapTyBaHHA

Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.

[ onuc KATETEPA]
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E Tino katetepa (115 cm)
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3 |
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=

® L1 ° 0

il]HHK/a 3 - h
Kinbuesi enektpoan A 7F
perynboBaHoo Konbopose I'Ios\s ox Pos’em ana
KpususHoto MapKyBaHHA 4 kabens
Puc. 1.: 3oeHiwHili 0 yupKynsf pa dna kapmy EasyLoop™

LinpKynapHwii katetep ana KaptysaHHa EasyLoop™ (ckopoueHo EasyLoop) — ue AiarHOCTUUHWIA KaTeTep, AKMiA NpusHadeHui ana
eneKTpodizioNoriyHoro KapTyBaHHA cepua.

B 0CHOBHOMY BiH CKN1afa€TbCA 3 KiNbLEBOI NeTAi, FTHYYKOI CeKLiii, Tina Ta PyKOATKM 3 NOB3YHKOM ANA KePYBaHHA.
[ecaTb enekTpoais, OAHAKOBO PO3TALIOBAHMX Ha AUCTaNbHOMY KiHYUMKY KPYrosoi NeTNi, BUKOPUCTOBYIOTbCA ANA OTPUMAHHA
BHYTPiLUHbOKapAiabHKUX enekTporpam. Bei eneKkTpoamn MoxyTb 6yTH BUKOPUCTaHI AnA Uineit enekTpodisioNnoriyHoro kKapTyBaHHA Ta
ctumynauii cepua. IcHye 4 cneumndikauii 3 pisHUMK giameTpamu netens 12 mm, 15 mm, 20 Mm i 25 mm.

PerynboBaHa AjififHKa ynpaBiAETbCA 3a AOMNOMOrOI0 MOB3YHKa Ha PYKOATLi. Mpy BUCYBaHHI NOB3yHKa Brepes, KiHYWK BiAXMNAETLCA;
Ko/ noB3yHOK BiABOAWTLCA Has3a/, KiHUMK KaTeTepa BUNpAMAAETbCA. EasyLoop mae nnwwe ogHy popmy KpuBU3HU, popmy «P», aka
npe/CcTaB/eHa KoNbOPOBUM KOAOM Ha KiHLi Tisia KaTeTepa.

Ha KiHLi PyKOATKM NepefbayeHnii KOHHeKTOp Ana 3'eqHysanbHoOro kabento. 3a gonomoroto Lporo Kabento Easyloop moxe
B3AEMOZIATK i3 30BHILWHIM 06AaAHAHHAM.

Mig vac npoueaypu EasyLoop posropTaeTbca B npaBomy abo niBomMy nepegcepgi Yepes Hanpas/slouuit iHTpoatocep 8F, motim
KPUBM3Ha PEry/IloeTbCA 3a JOMOMOTo0 MaHinynALii Ha pyyLi BEJIMKOro NasiblA, a KisbLieBa NeT/1A NOAAETbCA B YCTA IereHeBOl BEHN.
MoBepHiTb KaTeTep 3a roAMHHMKOBOIO CTPINKOI | MOMICTITb LMPKYAAPHY METI0 B yCTA nereHeBoi BeHW. KaTeTep i 3anucytoua
anapatypa 3'e4HyOTbCA 3'€qHYBaNbHUM Kabenem. Enektpoam Ha KinbLi MOXYTb 36MpaTh CUrHAAM HANPYry, a TAKOXK BiA06PaKaTh ix
Ha 6araTokaHanbHOMY 3anucytouyomy 061agHaHHI, | 33 AONOMOroH LbOro A0CATAETbCA GYHKLA KapTorpadyBaHHs.

[ TEXHIYHI XAPAKTEPUCTUKU ]

Ha KiHLi perynboBaHoi YacTuHu EasyLoop € netns ¢ikcosaHoro giameTpy. Tun KPMBOi NO3HAYAETHCA KOAOM i KONbOPOBOK CMYTOHO.
[na EasyLoop icHye Tinbku TMN Kpueoi P, i BOHa No3HayeHa YopHoto cmyroto 6ina pyuku. EasyLoop mae 4 cneumndikauii BignosigHo Ao
pi3HMX AiameTpis netenb. Jlikapi MOXyTb BUOpaTH BiANOBIAHO A0 AaHMX NaLLiEHTa.

Tabauys 1: Cneyudikayis yupkynapHozo kamemepa dns kapmyeaHHs Easyloop™

Kop 3amoBneHHA /Konip JoBXuHa Dp: y JAiametp netni Po3mip nereHeBoi BeHU
EPQ7P012 12 mm 8~ 12 Mm
EPQ7P015 15 mm 10~ 15 mm

P/Y 7 11 7F=2
EPQ7P020 /Hopruit 5 cm /33 M 20 mm 12~ 20 mm
EPQ7P025 25 mm 16~ 25 mm

[ NEPEABAYYBAHE BUKOPUCTAHHA]L
KaTtetep EasyLoop nokasaHuit ana enektpodisionoriyHoro KapTyBaHHA CepLEBUX CTPYKTYP Cepus, ANA peecTpaLii noteHujanis abo
cTumynALji. KateTep npusHayeHuit 1A OTPUMaHHA eNeKkTporpam B nepeacepAHii AinaHuji cepus.
[NOKA3AHHA]
«MapokecuamansHa dibpunauis nepeacepab» Ta «Mepcuctytoua dibpunauis nepeacepab»
[NPOTUNOKA3AHHA]
e CTPYKTYpHi 3aXBOPIOBaHHA CepLA (BK/IIOYAOUM BPOAXKEH BaAW CepLA, peBMaTUUHy XBOPObY ceplis, rinepToHiYHy XBOpoby
cepuA Ta ereHeBo-cepLesy XxBopoby);
MaujieHTu 3 Nporpecyryoto cepLEeBoto HeJOCTaTHICTIO (byHKLUioHanbHUIA Knac IlI-1V 3a wkanoto NYHA);
[ocTpa cepueBa HeAOCTATHICTb;
MaLieHTH 3 BUPaXKEHOIO CXMABHICTIO A0 KPOBOTEY Ta reMaTo/IoNYHUMM NOPYLIEHHAMM;
AKTUBHA cUCTEMHA iHEKUA;
BaritHum abo rogytounm;
[na naujeHTiB 3 TooMB6OM NiBOrO Nepeacepan, MYKO3HOK MyXAMHOW abo 3annaTKow MiKnepeacepaHOi Neperopoakn He

66




YKpaiHCcbKa

peKomeHZyeTbeA nepdopalyia Nneperopoaku;

3acTocyBaHHA y AiTel;

HecTabinbHa cTeHOKapAia Ta rocTpuit iHpapKT miokapaa NPOTAromM TPbOX MiCALLB;

IHCY/NIbT Ta TPAH3UTOPHA illeMiYHa aTaka NPOTATOM OCTaHHIX ABOX TUXKHIB;

MauieHT 3 BHYTPiWHbOCEPLEBUM NPUCTIHKOBUM Tpombom abo nigaaHi BeHTpUKynoTomii abo aTpioTomii NPOTArom OCTaHHIX 4
TUKHIB.

[uinboBA reynal
Ana popocnux 18-75 pokis, Y0N0BIKIB abo HeBariTHUX XKIHOK
[NONEPEAKEHHA]

Mpouenypa KaTeTepusallii cepus CTBOPIOE NOTEHLan /1A 3HAYHOTO PEHTrEHIBCbKOTO OMPOMIHEHHS, WO MOXe NpU3BecTU A0
TOCTPOrO MPOMEHEBOTO YPaXKeHHA, @ TAKOX 36iNbIUINTU PU3UK COMATUYHUX Ta TeHETUYHUX edeKTiB, AK AN1A NaLlieHTiB, TaK | AnA
nepcoHany nabopartopii Yepes iHTEHCUBHICTb Ta TPUBANICTb PEHTTEHIBCHKOrO NPOMEHS;

KateTepu3auito cepua cnig npoBOAWTM AuMWeE NIiCAA TOro, AK 6yN0 NpUAIAEHO HanexHy yBary NOTEHUiMHOMY pagiauiiHomy
ONPOMIHEHHI0, MOB'A3aHOMY 3 NPOLIEAYPOIO, | BXWUTO 3aX04iB A4NA MiHiMi3aLii Lboro Bnausy;

He nigaasaiite KateTep BNAUBY OpraHiYHUX PO3YMHHUKIB, TaKMUX AK CNIUPT;

He MoxHa aBTOKNaBYBaTH KaTeTep;

He 3aHyptoiiTe NpoKcMmanbHy pyuky abo pos'em Kabento B piAuHY, Lie MOXKe BMIMHYTU Ha @NeKTPUUHI XapaKTepUCTUKMK;

He BcTaBnAiTe HakoHeYHWK EasyLoop cknageHnMm y TpaHccenTanbHUI iHTpoAatocep;

He BukopucToByiiTe EasyLoop pa3om i3 TpaHccenTanbHUMM iHTpoAtocepamu 3 6iYHUMM oTBOpamu AiameTpom binblue 1,25 mm;
Konun KaTeTep nigkatoueHuit o CTUMYIATOPA, LLLO XXMBUTBLCA Bif, MepeXxi, BUMaKo CTPYM BUTOKY MOXXe NOTpanuTu B cepLie. byab
NacKa, BUKOPUCTOBYIATE CUMY/IATOP 3 BHYTPILLHIM [XKEPEeNOM KUBNEHHS;

Mepes TMM, AK NPaLLIOBATK i3 30BHILLHIM reHepaTopom imnynbeis, kabenem naujieHTa abo BHYTPilWHIMK NpoBOAamMK, HeobxiaHO
BXXWTU 3aXOAiB AN1A BUPIBHIOBAHHA €1EeKTPOCTaTUYHOrO NOTEHLiaNy MiX KOPUCTyBayem i NaLieHTOM, HanpuKAad, WAAXOM
AOTUKY A0 NaLieHTa B MICLLi, BiAAaneHOMY Bif, NPOBiAHOrO NPUCTPOIO.

KaTeTep moBuMHeH GyTW MigKAlO4eHMit 40 reHepaTopa iMNyAbCiB, WO He IMMNAHTYETbCA, 4O TOro, AK A0 KaTeTepa 6yayTb
NpUESHaHI NPOBIAHMKN.

Mia yac poboTH 3 BHYTPILHLOCEPLEBUMU €N1EKTPOAAMMU HE MOKHA TOPKATUCA KnemHux wtunétis abo Bigkputoro metany, a
TaKOX He JONYCKaTU KOHTAKTY 3 eNeKTponpoBiAHMMM abo BONOTMMM NOBEPXHAMM.

Llei npucTpilt ynakoBaHuii nlie AN OAHOPA30BOrO BUKOPUCTAHHA. He BUKOPUCTOBYITe NOBTOPHO, He NepepobnsiiTe Ta He
cTepunisyiite. MOBTOpHE BUKOPUCTaHHA, NOBTOpHa o6pobka abo MOBTOPHA CTEPUAI3aLiA MOXYTb MOPYLWIMTU CTPYKTYPHY
uinicHicTb NpucTpoto Ta/abo npusBecTM A0 BUXOAY MPUCTPOIO 3 fiady, WO, Y CBOK Yepry, MOXe MPU3BecTH A0 TPasm,
3axBoploBaHb abo cmepTi nauieHTa. Kpim Toro, nosTopHa 06pobka abo nosTOpHa cTepunisallia 0A4HOPa3oBUX BUPOGIB moke
CTBOPUTU PU3NK 3apakeHHA Ta/abo CNPUYMHWUTK iHDIKYBAHHA NaLjieHTa uM nepexpecHe iHDIKYBaHHA, BK/IOYAIOUM, ane He
obmerytoumncb, nepeaady iHGeKUiMHOrO 3axBOPIOBaHHA (3axBOplOBaHb) Bif, OAHOrO MaujeHTa A0 iHWOro. 3abpyaHeHHA
NPUCTPOIO MOe NPU3BECTM JI0 TPaBM, 3aXBOPIOBaHHA abo cmepTi nauieHTa.

[3AN0BIXKHI 3AX0AM]

He HamaraiiTeca npaujosaTy 3 EasyLoop 0 NOBHOTO NPOYMUTaHHA Ta PO3YMiHHA IHCTPYKLLT 3 BAKOPUCTaHHS;

Mpoueaypu KaTeTepusaLii cepua NOBUHHI BUKOHYBATUCA BiAMOBIAHUM YUHOM HaBYEHWM MEPCOHANOM Y NOBHICTIO 06NagHaHIn
enekTpodisionoriuHiin nabopatopii;

HeobxiaHo npoBoauTH 06epeHi MaHinynaLji, Wob YHUKHYTU NOLIKOAKEHHA cepua, nepdopalii abo TamnoHaau. MpocysaHHA
Ta BCTaHOB/IEHHA KaTeTepa MOBMHHI NPOBOAMTMCA Nif, GNIOOPOCKONIYHMM KOHTPO/IeM Yepes Hanpasasody 06010HKy. He
3aCTOCOBYWTE HaAMIPHY CMAY A/1A NPOCYBaHHA abo BUTAryBaHHA KaTeTepa Yepe3 HanpasAAouy OBONOHKY NPU BUHWUKHEHHI
onopy. Kpim Toro, cnig 6yT1 ocobanso obepexkHUM nig yac BBEAEHHA, acnipaLiii Ta MaHinyaAaLjiil 3 HaNpaBAAYO 060N0HKO;
CTepunbHY YNaKoBKy KaTeTepa CAij, nepesipUTh nepes, BUKOPUCTaHHAM;

Kpyrosuii KapTytounii katetep EasyLoop npusHayeHuit nnwe ana oa4HOPa30BOro BUKOPUCTAHHS;

He npoBoauTH NOBTOPHY CTepuAi3aLLilo Ta NOBTOPHE BUKOPUCTaHHS;

3aBAW BIATATYATE BE/WKY PY4YKy KaTeTepa Hasag nepes BBeAeHHAM abo BMAANEHHAM, WOO NepeKkoHaTWUCA, WO KiHYMK
KaTeTepa NpMtMae CBOIO novaTkosy Gopmy;

Mpw nosuuioHyBaHHi EasyLoop, «BKpy4yiiTe» (abo obepTaiiTe) KaTeTep NULIE 33 FOAMHHUKOBOIO CTPINKOIO;

KinbueBuit KapTytoumnit kateTep Microport EP EasyLoop He npopemoHcTpyBas cBoko 6e3neky Ta edeKTUBHICTb npu
pagioyacTtoTHin (PY) abnauii;

KateTep moxe He NiAXOAWUTU ANA NALIEHTIB 3i WTYYHUM KNANaHOM, TOAI AK MOr0 MOXHA BUKOPWUCTOBYBATU ANA NALLEHTIB 3
NpoTe30BaHMM aopTa/ibHUM KaanaHOM CepLs, AKLIO He BUKOHYETbCA PETPOrpajHUi Niaxis Yepes aopTanbHUit KnanaH cepus.
BifHOCHMM NpoTMNOKa3aHHAM A8 NpoLieAyp CEPLEBOro KaTeTepa € akTUBHA CUCTEMHA IHPeKLA;

TpaHccenTanbHWIA 4OCTYN NPOTUNOKa3aHUit NallieHTam 3 Tpombom niBoro nepeacepas abo mikcomoto, abo mixnepesacepaHoO
3annaTkolo;

PeTporpaaHwii niaxia NpoTMNoKasaHWii Yepes pusmK 3alemnerHa EasyLoop™ s niBomy WayHouUKy abo KnanaHHOMY anaparti.
EasyLoop ™ He peKOMeHZYETbCs BUKOPUCTOBYBATH B LWIYHOUKAX;

Mpun BUKOPUCTaHHI KaTeTep cAif yTUNi3yBaTh AK MeANYHI BiAX0AM BiANOBIAHO A0 MiCLEBMX 3aKOHIB i NpaBu.

He BukopucTosyiite nobnnsy obnagHaHHa ana MPT, ockinbku moxe ctatuca pyx abo HarpiBaHHA KaTeTepa, a 306paKeHHA Ha
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ancnnei moxe CnoTBopuTUCA.

[ NOBIYHI PEAKLIT]
Tpomboembonis nereHeBoi apTepii, iHpapKT miokapaa, iIHCYNbT, TaMNOHaAa cepLsa, CMepTb, CYAWHHA KPOBOTEYa, I0Ka/bHi remaTomu,
Tpomb03, AB-HopuLA, NnceBaoaHeBpu3ma, Tpomboembonis, BasoBaranbHi peakLii, nepdopadis cepus, nosiTpaHa embonia, apuTmii,
NOLUKOAMKEHHA KNanaHiB, NHEBMOTOPAKC Ta remMoTopakc, Habpsk nerexis, rinokcia, naespanbHuit sunit, NPAC, HecnpasHicTb
Kapgioctumynatopa/IK[, CTeHO3 nereHeBOi BEHW, ENIEKTPOLUOK, OMepauis Ha BigKPUTOMY cepui, iHbeKuis, 6aktepianbHa
MioeHA0KapAnT

[ NPUCTPOI, LLIO BUKOPUCTOBYIOTbCA B KOMBIHALLI]
. TpaHccenTanbHUIA IHTPOAtOCEP, WO NiAXOAUTL ANA KaTeTepa, 8F abo BuLle;
. Kabenb Ans KapTylo4oro KateTepa;
. EnekTtpodizionoriuHe (EP) peecTpytode obnagHaHHA, Take AK HagirauiiiHa cuctema Columbus™ 3D EP.

[BMEIP KABENIO]

Kabenb BUKOPUCTOBYETLCA AR MigKO4EHHA EasyLoop A0 30BHILHBOrO PEECTPYHOHOro abo CTUMYJIIOKOUOrO NPUCTPOtD. Po3'em Ha
OfHOMY KiHLi Kabento niaxoauTb aAns EasyLoop, @ KOHTAKTM Ha iHLWOMY KiHLi Kabento NiaxoaaTb ANA 3anucyrodoro npuctpoto. Kabenb
COG 010 po3pobneHuii i BUroToBNeHMI KomnaHieto MicroPort EP ans nigkntodeHHs EasyLoop.

Ha KkoHTakTi pos'emy € uudpwu, Taki ak D, 2, 3. Homep BiANoBIAaE enekTpoay, a CepiiHUIA HOMep enekTpoaa MNOYMHAETLCA 3
ZAMCTaNbHOTO KiHLSA.

T 4 2: Cneyudpikayin 3'edHy
Ko Nag Tpu
N ] KoHekTop
3amoBieHHA (KinbKicTb KOHTaKTIB B
(Aana peectpyiouoi anapatypu)
——
e—
=
€0G 010 10 ==
=
==
=
[ PEKOMEHZOBAHA IHCTPYKL|IA 3 BUKOPUCTAHHA]
1) OUjiHiTb po3mip ycTA nereHeBoi BeHW, BMOGEpITb BIAMNOBIAHWMIA TMN LMPKYNAPHOTO AjiameTpa BiANOBIAHO A0 AianasoHy
BBEAEHHSA;
2) [JoTpumyiitech cTaHAAPTHOI NPAKTUKM NYHKLT CyaunH | 3abe3neute AOCTYN Bif BEHU CTerHa A0 NiBOTo nNepeacepas;
3) ObepekHO BUMMITb KaTeTep 3 yNaKoBKM i MOMICTiTb 1Oro B CTepUbHy pobouy 30HyY;
4) MepeKoHaiiTecs, WO NOB3YHOK NOBHICTIO BiABEAEHWII Ha3a/, TOBTO perynboBaHa YacTWHa NpAmMa. MoTiM 3 KilbLEeBoro KiHua
BCTaBTe KaTeTep B HanpaBAAOuMi iHTpoAtocep;
5) MpocyBaiiTe KaTeTep Yepes iHTPOAOCEP Nif, KEPIBHULTBOM PEHTrEHOCKOMIi NOBINBbHO, NOKMU LUMPKAAPHUI KiHelb He Byae
Bi3yanizoBaHo;
6) Biaperynioiite pasiyc KpUBM3HW, MaHiNy/OOYM NOB3YHKOM, i AOCTaBTe Kinbue No6au3y ycTa nereHesoi BeHW. MOBEpPHITL
KaTeTep 3a FOAMHHWUKOBOIO CTPINKOIO | NOMICTITb KiNbLie B YCTA SIereHeBOi BeHW;
7) 3'efHaliTe KaTeTep | peecTpytoye obnajHaHHA pa3om 3a JOMOMOrolo BignosigHOro Kabesnio;
8) FIKLLO CUTHaNW BHYTpilLHbocepLeBoi EKM HeuiTKi, TPOXK BigperyntoiTe NONOXKEHHA Kinbus;
9) Konwu onepatjia 6yae 3aBepLieHa, nepekoHaiiTecs, WO NoB3yHOK 6YN10 NOBHICTIO BIATATHYTO Ha3aj, a NOTIM BUTATHITb KaTeTep

Yepes iHTpoAtocep. YTUnisynTe KateTep BigNOBIAHO A0 MICLEBOro 3aKOHOAABCTBA 360 HOPMATUBHUX AKTIB;
10) He obepraiiTe KaTeTep NPOTU FOAMHHUKOBOI CTPINKK, KOMM LMPKYNAPKA 3HaXoaUTbea nobausy abo 6ina oTBopy nereHesoi
BEeHU;
11) AIKLWO BMHMKHYTb 3aMUTaHHA WOAO BUKOPUCTAHHA abo NPOAYKTUBHOCTI LibOro NPOAYKTY, MPOKOHCY/LTYITECA 3 MicueBUM
AMcTprb'toTopom abo BUPOBHUKOM.
[BUMOrM SO TPAHCMOPTYBAHHA]
Mig Yac TpaHcNoOpTyBaHHA BUPI6 NOBUHEH BYTU 3aXMLLEHUI Bif, BENMKOrO HaBaHTaXXeHHS, MPAMMX COHAYHUX NMPOMEHIB i AoLly abo Ak
3a3HayeHo B OroBOPi NPO 3aMoB/IeHHA. TemnepaTypa N Yac TpaHCNoPTYBaHHA NOBUHHA NiATPUMYBATUCA B Mekax Big 0°C po 45°C.
[BMMOrM A0 36EPITAHHA]
MpoAyKT NoBUHEH 36epiraTUcA B TIHUCTOMY i MPOXONOAHOMY, CYXOMY, YACTOMY | A06pe NPOBITPIOBAHOMY CKAag, AKWI 3HAXOAUTLCA
B NPUPOAHOMY CEPEAOBULLI LMPKYAALT NoBITPA. TemnepaTypa npw 36epiraHHi NOBMHHA NigTPUMYBaTUCA B Mexax Big 0°C go 45°C.
[ TEPMIH NPUBATHOCTI]
TepmiH NpMAATHOCTI NPOAYKTY CTAHOBUTL TPU POKM, AKLLO AOTPUMAHO YMOBM 36epiraHHs.
[cTePnnizALia]
Lleit npoayKT 6yB NpocTEpPUNi30BaHWI ra30M ETUIEHOKCUAOM. HiKoNn He cTepunisyiiTe i He BUKOPUCTOBYIiTE MOro nNosTopHO. He
BMKOPUCTOBYITe KaTeTep, AKLLO yNaKoBKa BiAKp1Ta abo nolwKkogeHa. BUKopUCTOBYiiTe KaTeTep A0 3aKiHYeHHA TepMiHy NpnaaTHOCTI,
3a3HAYEHOrO Ha eTUKeTL,i YNaKoBKK.
[NOACHEHHA cumBoNIB]

1. ® HE BUKOPUCTOBYBATU NOBTOPHO

L 4
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3BEPHITbCA [0 IHCTPYKLLIi 3 BAKOPUCTAHHA

%)

3. v = N 3AXULLIATU BIA AXKEPENA TENNA TA BANPOMIHIOBAHHA

3BEPITATU CYXUM

)

o

5. TEPMIH MPUAATHOCTI

6. rj BATY-KOZ

7 rj HOMEP 3A KATAZIOTOM

8 CTEPU/I3ALIA 3 BUKOPUCTAHHAM ETUIEHOKCMAY

au

HE BUKOPUCTOBYWMTE, AKLLIO YNAKOBKA MOLUKOAXEHA

r

®

10. +F KINbKICTb TOBAPY, LLIO MICTUTbCA 1

11. Jf TEMIMEPATYPHE OBMEKEHHS

12. E TN JETANEN CF

13. A JAATA BUTOTOB/IEHHA

14. d BUPOBHMK

. YNOBHOBANKEHMIA NPEACTABHUK Y EBPOMENCLKOMY
CrIBTOBAPUCTBI

16 @ IMNOPTEP

[nIChANPOAAXKHE OBC/TYTOBYBAHHA ]
Matoun Ha meTi «3abe3neyeHHA MEAUYHOrO CEKTOPY BMCOKOAKICHUMM Ta edeKTUBHUMU MeAMYHUMM MpogykTamu», Shanghai
MicroPort EP MedTech Co., Ltd. (gani — MicroPort EP Co.) rapaHTye, Lo ii npoayKuia He Mae AedekTiB y maTepianax abo BMPo6HULTBI,
KONIM KNIEHTY IX OTPUMYIOTb. 3 IHLWIMX MUTaHb, NOB'A3aHNX 3 NPoAYKL;eto, Byapb Nacka, 3BepTaiiTeca 6esnocepeHbo A0 KOMNaHii.
[YPOUMCTA 3AABA]
Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd. npamo 3asaBnAe B LUbOMY AOKYMEHTI, WO ii LUPKYNAPHUIA KaTeTep ANA KapTyBaHHA
EasyLoop™ € oaHOPa30BMM i He MOe BUKOPUCTOBYBaTUCA NOBTOPHO. MicroPort EP Co. He peKoMeHAYeE, He BKa3ye | He Mae Ha yBasi
6yAb-AKUM YMHOM MOXK/IMBICTb NMOBTOPHOTO BUKOPUCTAHHA CUCTEMM, a Takox He bepe Ha cebe BignosiganbHicTb 3a Byab-AKuMiA
HeLACHU BUNAA0K ab0 NOLIKOAXKEHHA NPOAYKTY B pe3y/bTaTi NOBTOPHOIO BUKOPUCTAHHSA.
LMpKkynapHuii KateTep ana KapTyBaHHA EasyLoop™ MoxHa MigKMtou4aTW Ta BUKOPMCTOBYBATM AWLIE 3 CYMICHUMM NPUCTPOAMM,
3a3Ha4YeHNMM B LbOMY AOKYMEHT, i KomnaHia MicroPort EP Co. He Hece BiNoBiAaNbHOCTI 3a NOLWKOAXEHHA BUPOBY, 36ii1 npoueaypu
TOLLO B Pe3y/nbTaTi NOMWU/IOK B eKcnayaTauii abo 6yab-akux iHWKWX N0ACbKUX GaKTopiB.
[BMPOBHMK]
Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.
Agpeca: Building 23&26&28, Lane 588, Tianxiong Rd., 201318 Shanghai, PEOPLE’S REPUBLIC OF CHINA
MowToBuit iHgeKe: 201318
Ten: +86 (21) 60969600
dakc: +86 (21) 20903925
E-mail: customerservice@everpace.com
Be6-caiiT: www.everpace.com
[YNOBHOBAXKEHWI NPEACTABHUK B EBPOMEACHLKOMY CMIBTOBAPUCTBI]
MicroPort Medical B.V.
Appeca: Paasheuvelweg 25, 1105BP Amsterdam, The Netherlands
E-mail: cs@microport-int.com
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Ten.: +31(0)205450100-8
dakc: +31(0)205450109

[ YNOBHOBAEHMWI NPEACTABHUK B YKPAIHI]
YnoBHOBaXeHU NpeacTaBHUK: PisnuHa ocoba-nignpuemelb bysmHHa Nltogmuna MpuropisHa
Appeca: 08631, Kuiscbka 06.., BacunbKiBCbKUI p-H, CMT. [NeBaxa, Byn. Bok3anbHa, 22, k8. 11
E-mail: productinquiry@itc-paritet.com
Ten: +38068 638 33 88

ABTOpCbKI NpaBa Ha Leii AOKYMEHT Hanexatb
Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.
Koni Ta nowmp He AOoNyCcKaeTbeA 6e3 3roAn NpaBoBAACHUKA.
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