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Н Л И М Е Н и В А Н И Е  М Е Д И Ц И Н С  К О Г О  И Т Д Е Л Н Я  
к М А С С И Ф Н К А Ц И Я
11а1Ч«ниваня<' М И . »ари анты  нслп.1нгяиа М И
Эл«аролы-на11лад1П1. в вар»1анта:« нсполнениа.

1. C arte 3 Reference PaJclw?
2. R eßiar Plui

(М И ) и  Е Г О  M i ;D i r A l ,D E V l C E { M D ) N A M E  A N U C  L A S S IF K  A T I C »

M l)  Name. >aria(iMi!t of M i)
|-Atenul Reference Patches, in varieu» modifications.

1. Ciirii» 3 Reference Patches
2. R elS iarP iu s

Наямеаомяре
Cano
Patches

3 Reference

RelStar Plus

ApniKya Номер NO KNTa.«<ws

D . I 2* 3- l l2 CRE1-P6

D - 12H)-0.3 X R P P 8Y

Product DeacriptioB
Cano  3 Reference 
Patches
RcIStar Plus

MaaaractNrer Part Num ber

0-128.34)2

0 - 1210-03

Catekteae num ber

('R E fP n

X R P P 8V

Далее no т е к т -  uorvt исполы1.'М1ъся слс.1>'юшне папмепонапия 
чсдицинского излелия; ^лекгролы-наклала!. мак.13.гк11. и г к .т е .  
и елтш н ск о с изделие (МИ).
Намчемокаиия медицинских излелпИ stursr быть viiummíistm  н rcKçie а
сокращенной форме для удобона восприятия информации._ ____
Кдасся̂ юсаямя МН

О р |я н  ираваохрангини.
liftiil.............
Мвимстсрсгяп 
1дпмау1|даиг11яа. РФ

Further in the text the following names o f  the medical device can he u s«l 
external reference patches, patches, des ice. iiiedicai device (M l)}.
The names of medical devices can he mentioned in the text in ahhreviaieJ form 
for (lie convenience of perceiving information

M I)  ciassificatioit

■рпаевскиа Пардамем!
(Чтгг

.lOKSMCIIT

llpmca^Mt IHt>.<«i4Hni М  ПА 2»i2

Pc inMcin (К Г) îilO ^ ts  n чежиинемгх | 
j  u i K . i i M x  ( M D R k  < 1р и н » г н и с  V I I I .  t . i M a  '  

I  I l U t a M U o J _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _

! Hrallli 
'•CaBBlfY .4u)lioriiy. C ia» ItocuBieni

M i n i « s  o f  H e a l t h  o r  i h c  I  
R u s s i a n  f c i l r r a l i n a
Ihc hisopean К«11апип1 | i 
jí*J ol me Counsil I

R i e s M i  V t O H  I  i r i k r  M- 4n  d a k - J  O A . t »  2013

Ñtcümll DcsKC кериЫаИ) fU I) Íd IT rtt' \iaies 
V m . t ' h u p k - i  I I I .  R u k - I

Н А З Н А Ч Е Н И Е  М Е Д И Ц И Н С К О Г О  И З Д Е Л И Я
Злектроды-накладки предма'пшчеиы азя псиолыпнапня с 

навтацно нны м и катетерами произнодегну Вк>>сп»с Webster и сисгемами 
C'A RTO  с целью определения меетопом1жс11ия кагстера.___________

IN T E N D E D  U S E  M E D IC  A L  D E V IC  F.
L.\temal Reference Paidies are indicated for use with the Biosense Webster 
navigation catlieiers and the C A R T O  Systems in order to convey catheter 
location



ПОК'ЛЧЛНИЯ и Т1Р О ТИ В О П (Ж Л {Л Н И Я  к Ш>ИМЕНГ.Ш1И) м н и 
В0 1 М0 Ж Н М Г ПОГЮЧМЫЕ ЭФФЕКТЫ  
lloKu капни
’ >лекчр«ды*мо», 14ДКН СпИо 3 Kel'ertiice Patthes иредна^1ачены апя 
исм1)Л1|^ 1наина с с1н.'гемой СЛКТО ?. Они лаю! миможносгь полк;1К1Чэг»1 
кап(мн сенсорных датчиков хтя передачи ,ш<иых о .кчехтитаиин катетера. 
')  >сктроД-на«.1адка ReINtar Plus прслнвтначен .ия исп<.>.1ыива1гия с 
манигапнпннычн ктгетерэми Bk>M.‘nse и сис1смачн СЛКТО Х1я
оирслслення честоположския китетк^ относительно располижеиня 
данного ч.1с‘ктрола-11ак.1а.1км
11ритив(пш катвния
|]ротнв1>покаиния к лрнмсиснин> '^.lempoJOR-HaK.io.TOK не выявлены

Неже.1атгльнме реакции
,'1л* >лск1рофи4но.1ип<чоскнх npoue.tvp (>ы.1 ирегистрнрован ряд 
Hifikenaie^iMHJX реакций, я гп ч  числе:
б.юка;1а сер.чиа. стснол леючной вены, птцеволный свищ и (и.ж i трияча. 
инсульт (нарушение чотюв1>го кроеообрашеиия). другие аритмии (вне 
рамок диэ1НОлак арнгмин. представляющие у г р т у  для жизни, инфаркт 
чиокарла. >1срф<чш1ия сердца. псрнкардиа.1ьныП выпот, тампонада 
сердца, трочбот. чиболня. легочная t m íto ih i. ясп.1ушнзя *ч«<ш1я. 
повреждение к-тапона сердца, поореж.кннс днафрз1ма.|ьи1»о нерва, 
поврежленне 0.|ужлаюшею нервх пернкар.ти«. стеиоз коронарных 
артерий, перфорация сосудов {иериферичсскич и (или) tieirrpa.ibHMXK 
повреждение мя1ких тканей, стойкая передача крови между 
предсер.тияыи. инфекция, сяяиниая с  игле ткем, лмпо.тизашгя 
компонентов, истреваннс илдс-тня. хир\ргическ<«е амешате.1ьство 
(до!ю.1НИТсльН(Ч'). ожоги кожн и лока.1нм7ванная кожная реакция.
Кроме того, в литературе 0ы.ли опнеапм сле.|\ю)иие осложнения, 
свямнные с пронс.|емиен катетер«1заини сердца.
обильное кровотечение, гематома, реакция на .н.-карсп1а. алтертмческдя 
реакция. осло>ы«снне сосулистого досту па. 1Ю1феж.к‘нне cw y диетой еетя. 
вмммолеАствмя м1Ц1.интированны х устройста стеноз почечной артерии.

IN R U  A T IO N S  Л М Х  O N T R A lN D IC  A T IO N S  F O R  > Ш  I  S F  Л М >
I4ÍS S IB L E  A I ) V F R S F  F F F F C  T S
ladtcations
I itc Carlo .? E.xlemal Ret’erence Palehex are indicated Гог use м iih the C A R  I О  3 

Svdem  to provide a means ol altachment of the patch sensor cable to llw  p.Ttient 
HI order to convey catheter location
The RefSiar Plus F.vtemal КеГегстке Patch i» indicated lor use with Biosense 
UebsisY novig^ion catheters and the ('.AR TO  Systems to provide a relerenee 
point for catheter lip  locMion.

C o n lra in d k a lio e s
There are no known contraindicoiions lor the use o f the pauhes.

Adverse reactions
•A number o f adverse reacnuns have been Jueumented I'm elevTtv>physioh>gy 
pnicedures including

heart block, (wlfm'nary vein slenosiv. esoptiagcal fistula and’or in jury, stroke 
I ccrelHT'vascular accident k other arrhythmias (outside diagnosis), life threatening 
arrhythmias, myocardial infarction, cardiac pertoralion. pencordiai enksion. 
cardiac tamponade. Ihrombosts. entbt*lism. pulmonary emNvh.sm, air embrdism. ; 
valvular damage, phrenic nerve injury. vagal nerve in jury. pericarditis, ainm ary ' 
luTery stenosis, vessel perforarion (peripheral attd'm ccniral). soft tissue iniury. | 
persistent atrial ctvmmuiiKation. itevicc related infection, em boli/aiion o f ' 
ctmtponenis. device entrapinvmt. surgical intervention lodditionali. skin fHirrrs. 
and liKalired skin reaction.

Fhe following com pitcaions ossociatevi with cardiac cathclenration Itave also 
been reponed in the literature;
major Need, hematorrva. reaction to medications, allergic reaction, vascular 
access com pikatioii. damage to vasculature, implanted dev u e interactions, renal

пмевмогоракс. шменення сегмента ST. нерегрутка жилкч»стью. artery stenosis, pneurrurthorax. S T  segment changes, fluid overload, iirirury 
ОС10ЖИОЖЯ H СШИИ c мочевыводящим катетером. 1ипотенэия. сепсис. ’ calheter complications, hypotension, sepsis, wound infection, respiratory tailure. 
раневая ин1|1екция. .]ыхательная нелостагс'чность. повреждение сердив, heart injury. гетьз1 injury, heart failure, cardiac агге-д and death 
поражение почек, серлечиил нелостагоч1ше1ь. (чтамивка сердца 
летальный исход.
ИНФ ОРМ АЦИЯ О  П О ТК Н 1ШЛ.ТЬНЫЧ n O S F K b H IF .m X  м и  и 
У к Л Т А И И Я  по ИГИОЛМОВАНИЮ
У к а  ШИИИ 1и> мс110.1ы<1ваиию
Ж № 1н я пре;ц|»1начены для исполыожншя
тарашю.чранеиия.

учрсж.|ени*х

И']де.1ия рекомен;|уе1хя испо.1Ь'и)пагь при услоиняч, укаланны.х ниже.

Vc-TOBHB ЗКСПЛУ BTUneU
leviiicDJTvpa от 16'^C до *274^
B.iXKHOcib o r  3Crt''o до 80%
ДавленИС от 700.10 1060 r ila

IN F O R M A IT O b  O N  P O T t M I A k  I 'S E R S O F  MI» Л М )  f>IR K CH O N S  
F O R  I SF.

DireciHins for use
IXivtccs are inicndeJ for use in healthcare facilities.

Devices are recommended for use under operation conditions indicated below

J

11отеяиив.1ьнм е iio ipcftH ie.iH  M H
Использовать .ымное мс ншннскос изделие чожег соответсгвуюшнм 
(HÍpa-iiTM (я'пчемныП нерсона.1 в патностью оборудованной 
тлсктрофизиологичеекой aa6<ipeivipHn__________________________________
Ue.iefMB ipylililí иацяеитпв
^Данное 11здс;|ие прс.дназначено д.тя применения у пациентов с 
диаг1нх;гирояашшй аритмнс<| сердш wv время прохождения 
улекттх1ф|11ш>литче«сих ироцелу р.

' FnvirtMuacBlal ciMiditions
lentDefalure ( * i6X  t o + : r c
Humidity 30A, to
Pressure 700 to H)60 hPA

Poleatial users of M l)
The interkled users o f ibis medical device arc appmpriaidy irained personnel in 
R fully equipped elcclruphysiological laboratory

Pulienl target eronp
I his device is targeted at patients who have been diagnosed with cardiac 

arrythmias and arc undergoing an etecirophysiology j>rov.edurc.

O lllff ЛН И 1 ос н о в н ы х  Ф > 11К11ИОН.А1ЬНМХ U F M F IIT O B  
МИ И ПРИНЦИПЫ  Л Е Й ( гв н я

Обш ес ипиеянис ф уи ка и и н я 1ьиы х т.1смеигоя МИ я п р и нц ип ы  
I дяДст—  ______________________________________________  ____

D F S C R iP T IO .N  «)F M A IN  И  N< T I O N A L  E L K M F N I S  O F  M l) , \M )  
P R IN C IP L E  O F  O P E R A T IO N
(•cncrul descriptioii of fonctioaei dem ents of M l)  and pnaeip le of o|K-riittun



'>.'1е«прол-наклалка Carlo 3 Reference Patch авляется неотъемлемой частью | The Cano  3 Eslem al Rclerencf Patch is an m ie ^ a i pan of nrat-tluoniscopic 
CHCTeMbtCART0  3 для нефлюороскопическои навигации местопа1оже1шя | navigaiion kxalion and cleciroüTam caplunr on the C A R T O  3 S>siem. TJw 
категера н злектрографической peiTicrpaiutH. '^лектролы-наклааки | patches are round, with an overali diniL'nsion o f 100 mm in diameter and 8.X4 
круглые, c общим размером 100 м ч в диаметре и H.S4 чм  в высепл I mm in height (refer lo fig ure  i lor aschem atic rcprescntaiúm).
{схеи4ат11чес1сое изображение укагвно на рис>нке I ).____________________ \___________________ __ _______________________________________________

Release l in «

Foam А

Sensor

Connector

Pigítal
Connector

^ п н о к  I :  ( . г г ч а  >л(пр<1Л»-«ак.1вдкм Га гТ в З  К г Г г г м г г  P a ir V  
F>eurv t: Srhraiilic «f thr ('»do J tlilcraal Kcfermcr Pilch

Fccfli A

Scroor l.onnccuir
PitUil cmwcclof

Нема Л
ЪшинЕш н.Хнка

Paau'aj датчикаllllClCpMfclft nftrbÜM

Каждый >лскгро;1-1шк.1алка имеет две точки 11олк;1>1’1чеиин к системе 
C A R T O  3:

• Разъем датчика

Каждый т.тектрстд'Наклалки ык.тючает в себя расположенный в 
цеитра|Тиний части р;иъем датчика (аы1ю.1неиный lu  иатикарбонаяз). 
абеа1еч1шаюШ11Й возможность 110лк.тючсиня магнитного датчика для 
определения местоположения катетам. М аиипны й датчик чегановлен 
на многоразовом соединтвлм ю м  кабеле, коюрый и о л к л ю ч ^ с и  к 
системе C .^ R T O  3.

• Кабель

Каждый «лектрод-накдадка нмечт !Ч-жильный медный кабель A W G - 
26. м лорый соединяе! приводяшис слои >лектрода-накл43дкн с 
кабелями, от.чодяшнми от многоразовою соединительного кзбс:1Я. 
Данное соединение передает электрический ток, полэ'кнный 
электродом'Накладклй. в систему C A R T 0  3 для определения 
местоположения категера с ж-лользовакием технологии Л С 1. 
(Advanced Catheter Locaii/ation -  технология определения 
местоположения катетера).

Шесть (6) электродои-накладок Cano 3 Rcfenrnec Paiches нспольчуют 
совместно с системой C A R T O  3 (см. рисунок 2). Три »пекгрола-наклалки 
размещают на груди паштеита и три электрода-накладки размешают на 
спине пациента. Во время электрофизиологической проиеду’ры пч снятие 
нс |>скомцндовано (на рисунке 2 прелстав-зено изображение набора 
нахла.зок из шести (б) единиц п на рисунке 4 показана схема рагчешення 
шести (6) электродов-нак.'щдок).________________________________________

F;ach patch has two poinus o f connection lo the l* *atch Unit o f the f'.A R TO  ,3 
System:

• SensTH" ConnecttTT

Eacli patch incorporates a centrally located sensor connector (made of 
polycorbutnate) which prov ides a mearts for csvnitection o fa  Uxation sciisor 
mounted on a (Silch cable that extends from the Patch Unit of the C A R  I ()  5 
Svslem.

Pigtail Cdvle

Each patch has an A W (i-26 I <> strand copper pigtail cable that connect.' the 
conductive layers ofeach patch to the patch cables that extend from the 
Patch Unit. Th is coruteciion sends current collected by the patches to the 
C .A R TO  .3 System for A l  l .  (.Active Current U tcali/a iio n ) visualization o i  
eaiheiefS-

Six  (6) tkihesive Catto 3 Kxtemal Reference Patclies are used in conjunction with 
the C A R T f)  3 System. Refer to Figure 2. Three o f  tire ja ich es are placed on the 
puliem's clicbl and three patches are placed on the patient's back and are intended 
for limited removal during an E P  pox-ediire (Refer to Figure 3 for a schemtitic 
refwesenuuiott o f Set of S ix  (6> patches and refer lo  Figure 4 for a schematic of 
the placemeni of the si.x (6) patches).
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'JvieKTpoa-Haiua.lKuKiMSLir Пи» является неигьсчлс«аончасгьн)С1КПСм д.1Я ' The RctStar Plus F.xiemst Reference Patch is also an Imegral pan ot a non- 
i нефлктроскопмческо1 и олре.1елення меепшиложепия клегера n Huon^4'Opic caiheler tip location and ciectrx^itram capture (echitoiog> called 

Texiiaioniu 1ле1Ггрографнческ11Й регистрации, нашваеиых CARTO При , CARTt). NMien used with the CARTO systems, the tocaiion o f the rtavi^aiii>nal 
помощи систем ('ARTO .чокали чацня навигацнонииго каг«.*1« (^  | cailieier пр is compared to the location o f this а'Гегегке patch, 
опреде.чяекя oniocHie.ibHO местораепопожеиия данною з.тектрода- I 
накладки.
Иа рисунке 3 долее пре.лстанлено пи1бражеиие •.1ек|рс>да-нак.'1адки Figure 3 below shows а photograph o f  ReiStar Plus nxtental RefetctKc Patch. 
KdStarPlus.

Pno—« i: ~>а«»1ажян11ым»а ИеЯЯаг Ию>У|ачч J :IU<5wr РЯн* EMtrual R«fcffet fawfc
').1ектро.1>наклалка Rel^tar Plus ~ n o  неннвалнвнос' iiecicpH.ibHoe 
устройство, обеспечивающее возможность пртосрслить датчик к телу 
пациента с целью опрс.телсиия мсстогктложення Karctepa во время 
iipoue.typ к^диогра4<ического картирования. Даиные з.зекгро.лы' 
нак.ладки размешают на спине нацнента. чтобы комиснснр1>аагь линжеиис 
пшнентв во время катетерною гтек1 рофмзиоло1 и>1сскоп> и 
ктекгрианаюинческого картнровшия сердца ;
На рисуикс S noKu;taHO passHMitaiHC ыектро.ча-наклалки на спине { I'lgure S shows the patch placement on the hack o f  the patient 
пациента.

Refttar Plus External Reference Patch is non-invasive. non-sterilc acces-sory 
device that (ax>vides a means for attBchnumt o f the patch sensor cables to the 
patient in order to convey catheter location during cardiac mapping procedures. 
These patches are placed externally on the patient's hack in order to compensate 
for patient movement during catheter-hosed electrophysiological artd 
electroaiiatomical mapping o f  the hean

Данный з.лектро.тн«акла.1Ка состоит ит .татчика. рвстио'«ен1кно между ; 1 he adhesive patch consists o f  a tocaiion sensor in-between m n  hypoallergenic 
двумя просла.твами из гмпоа.г.'кргентн и пенистого к-теевого с.юа. Кобс.ть ! adhesive foatn pads Л саЫе nmntng th ro u ^  the shaR connects the k>calkui
соединяет .датчик с ЗЗ-конгактным рвзъемоч с FEPROM (злекгрнческн 
стираемое программнрусм1>е постоянное шпоминаюшее устройство).

EUPROM хранит ннф«|рмдиию об устройстве о ьзектронипм «{юрмаге. 33- 
ко1ггакгиый рвтьем подключается к кабелю RelStar Plus, который

sensor to the connector plug at the proximal end o f  the shat) The connector plug 
hiHises an FEPROM (Electrically Erasable Pmt^wTHnablc Read Only Memory) 
and a 33-pin connector.
The FEPROM stores device relaicil inTtHTnatimi in an electronic fonnat. The 33- 
tun cofwtectof cOTnccts totheRet^tar Plus Cable, which functions as an imerfaev
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ф>мкинон1фчч.‘1 как- иитерф«Мс1шй кабель. сослиияю1иии олскгрод- 
HaKJiiUKy КсОмдг Plus с  модулем интерфейсный мно1ок:1на.1ьным
штстерным (PII 1)системСАК10 , __________ _______
ИН С ТР УКЦ И И  Гк Гп р н м г.н 1:н и 10 м и  ......................
Инстр>к1|нн  по причененнн) McirrpojOH-naiwisaoK Carlo 3 Reference 
Patches
Мри испольтованин электролов-иаклалок Сало 3 Kefei'cncc Patches с 
системой е Л к Ю  3 руководсшуйтесь лаоноП инсгр>к-иисй но 
iipHMCHCiHiw и руководстпом нолыомтсд» системы CARIO V__________

cahie that connects the KetStar Plus I'xtcTna! Reference Patch to the Patient 
liiietluec I Jmt (PIU) ofC A R  ГО Systems.

INSTRIJC TIONS FOR APPUC ATION OF Ml)

1. Убелнтесь. что поверчиость кожи тщательно выбрмгия н сучня.
2. Итв.текигс каждый ллектроД'Макл.хтку ил у паковки.
3. Осмотрите 1лектрол'Нак,1алк>. чл'бы убелиться в отсутстыт 
ф||<нчсскн.ч т>нреж.|еинй. Пр«1 вскрытии упаковки булы е остирожкм. 
чтобы не ниврелнть ж хан и ш  гс|>мстнлаини.
4. Расположите >лектр1>лы-нак.1а.1кн »»круг ссрлтта в пре.телал книа 
картирования САРТО 3. Рскочеклуемая счема рлмешеиня т.тектролов- 
нак-тадок приводится ниже на рисунке 4.
5. Ра«ме1иепне ллскг^юдов-ншишок наспнне.

• Ппаключитс три (3) ‘>.1екгрида* *иак.та.лкн к многорачщмм 
соелиинте.тьным кабелям, а татем к спине на1шент11.  начоляшетося в 
положении сидя

• 11ентр серлиа рекоменлуется опреле.1ягь нриатн >нге.1ы<о на ур«1вне 
■?-го Гр) дно1г> нолвонка (1 7 ) несколько .левее тмттночникл

• Расположите центр первого т.1ектрс>да>иак.ла.лкн приб.1>пнтелкш< на 
12 см (4.725“ | выше центра сердца.

• Располо-жнге центр ттторото 1лектр1'ла-нак.1ллкн нрибли штелынт на 
12 см (4.725") ниже и правее цент ра сердца.

• Расположиге ткгнтр третьего л.1скггрола-нак.шлки прнб.тмтитвлыю на 
12 см (4.725”1 ниже и .левее центра сердца.

• ').лектроды-нак;шкн. распо^юженные нв спине, .юлжны 
обраловывать треугольник, как покалано на рисунке 4 ниже 11ос.те 
прикрепления л.тектролов-нак.шок к слинс панненг латжен лечь.

InsiructHinx fur use t  arto 3 К.\(егпв1 Reference Patches 
Plea.se rvlerio this Instruct íthis Гог (.'se and the C A R IO  .3 System's 1.-ser Manual 
when using the Сшто 3 Cxiemal Reference Patches in coniunctioii with the 
CARTO 3 System.

1 Fiisure that the skin surlace is completely- shaved and dry.
2 Remose each 1 xtemal Reference Patch from the package.
.3. Inspect tite f.Memal ReVerfm;e Patch to ensure ilu i it is in ginnl f*ysicat 
condition. Care dwuld be taken when opening the packaging to casua- that ilte 
sc.Tling mechanism is not damaged
4. The patches should be placed surrounding the heart and within theC ARTO 3 
mapping 2i>ne. The following is the recommended scheme (refer lo (igure 4» for 
patch placement.
< l3.Kk Patch Placement.

• Attach three (3) patches to the patch seiLsor cables, artil then attach to the 
patient's hack while the patient is sitting.

• It is recemmended to identify the center o f  the heart, slightly left o f  the 
spine, appmjumaiely at the level o f  the "̂ th thoracic sonebrafT?),

• Place the center o f  the first l:\iemaJ RefereiKe Patch approximately i 2 cm 
(4.725') supenor TO the ceiMer o f  the heart

• Place the center o f  the second t  xtemal Reference Patch approximately 12 
cm (4.725") intenor and to the right o f  the center o f  the lieart

• Place the center o f  the third f. xtemal Rctirrencc Patch appruximaiely 12 cm 
I'1.725') inferior and to the left trf the center o f  the hesin.

• The back patches should he positioned in a  triangle as demonstrated in the 
I'igure 4 After the patches have been attached to the patient's back, the patient 
sIkHjIdlic down.
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6. Переданные тыиггер мш мнгиого ио.тя под операционным сголом так. 
чгобы три ллектрода-накдадкн. расположенные на спине, н а ч о .т .т с ь  в 
цсигре чмипера. Проверьте положение л.1ектродов-нак.1а:11>к. исмолыуя 
'Location Set Up Phase" O ia t i настройки еис1емы тока.'1иыцни) системы 

C A R  ГО 3. При необ.чолимости итменнте iiu.io-aiciiHC >миттера мз1ннтнои> 
поля.
7. Ралчешенне л.лсктролов-наклалок на трудн ’ >.тсктро.|ы-нзклалкн. 
расположенные на (рудн. датжны ралмешлься »гт к н те ть н о  
виатоми‘н.хы1ч структур а соответствии с ниже приведенными 
укитаннямн <см. рис. 4).

• Три |.3| ыектрс1аа-нак.талкн следует по>коединнгь к многлраювым 
соеднннгелышм кабелям, кгмда пациент нэхилнтся в .лежачем 
шможенни.

• Р1«с11пложитс первыП хтектро.Л'макладку в нижней ч и с т  г{П4т>й 
клетки справа (5-е/ б-е межреберьсi по щмвой среднек.1к>чичной линии. 
Чтобы улостоверипх'я. что хтскгрол-накяаяка располагдегся в -umt 
точиии) картирования, восиолыуйтссь функцией нас1ройкн системы 
.HIKXIH мцнн

• Расно.тожнте второй ).>ектрол>иа1аалку в нижней части гру^гой 
к.тсгки c iC B d  (5*с/ 6-е ме-жреберье) по лек'й  нерелней нолмышечнон 
лн ш ж  (НОД )лс1пролоч| 'ЗКГ V 5). Чюбм улостовернться, что члектрол- 
наклхчка рлстпа1аегся в тоне шчншчт каргнр11взння. втхгпатьлуЛт'ео. 
функцией настройки системы локши'ыцин.

• Располож ив третий >лек1род-»шк,тлку под ключице»! с.тева и.тн 
спрана от гру,чи»1ы (н тавио1М1К1И o i положения длекгрод:1 
дефибриллятора и наличия (аких устройств как имплантируемыГ! 
кардноверк-р-дефибриллягор. карлиос1Ичуля1ор н т. j . i .  Чтобы 
ул(чтовернгьси. что тлектрод-наьладК|| [ктспо.тагастся н томе точткно 
к ^ н р о ь а н и я . мтснолыуйтесь фу икиней настройки сисгемм . iokilih (о ц и н ,
8. Испольтуя iKpaii настройки системы .lOKX'iHTaiimi. уби.днтесь. что все 
тлектролм-ник.тхдки. растто.юженные на i ру.дн. начоаягся в пре.кчмч тины 
точного кар1нринания-

A. Slide the locution pad (iirdcr lire patient's table, such that the three bock 
patches arc in the center o f  the location pad Verify the position o f  the patches 
using the "Location Set I p Phase" on the CARTO 3 Sy.stcm. Adjust the location 
pud location if  required.

7, C ItcsI Piilch Placement - The chest patelles simuld he positioned anatoim-ally 
iKCOfding to the instruetion-s below. Refer to fig ure 4.

• Vkliilc the patient is is ing dow it. attach three (3 1 patches to the patch senssH 
cables.

• Place the first paich on the right lower rib cage (5ih • (iih iniercunials space) 
at the right mid-clavicular line, t Isc tlie LiKJition Setup phase to verify the patch 
is w iihin the accurate mopping /one

• Place second patch on the left lower rib cage (5lh 6th iniercosUls space) 
at llieoiilcrior axillary line«under V5 FCG patch). Use ihel.ocalion Setup pliave 
to verify the patch is within the accurate ntapping л»пс.

• Place the third patch under the clavicle, left or right to the sternum 
(depending of the Defibrillation Pad position and presence o fa  dev ice such as 
R'D or pace maker, etc.). Use the l.octuion Setup phase to verify tlie patch is 
within the accurate mapping /one.

X. Using tlk' Location Setup scrcuH. venfy that all chest patches arc located 
within the boundaries ot the accurate mapping /one



►

Для jiiib H cñ u ie tv  обучения н П4>л>ч<.‘нн> чатсри1Ь)с>в ik i ралмешьтик! j  F u r ddditional education <ind inaierials few pacch pl.-wemcnt. pleas^* contact V'Our 
>.1С1аролив-макладпк обрвпггеи. к региональному прелегапителю | local Bi<Keii.sc Websterrepnriciitulivc.
комйанмн Biosense W ebsler, j  __________ ______________________  _________________________ _

И нструконм  BO npH»icnviiHiu >.1еьтр<>.и1'Нвк.1ялкн RefStar Plus
06рагн1ссь к инсгрукинн no применению катетеров Diosense Webster и 
р>и)1К1даву iiaiibW M itM ii систем (,'ARTO  при совместном испольтовамии 
KareiqKiB с лле1Л'роаом-иак.1алкоЯ R efSur Phb.

4:  C ' s r M  р а у н п в е и м «  м е с т а  ( Ь )  х - М 1 | > о . м » - > м к . т ы о к < ' « п »  J  R e f e r e a e r  Р а т с Ь е у /  
r t t a  4: 5rtw M ic  8f ам  PUccbmM rf t t»  5h  t*> f « f f  3 g in w r t  П айгача f aIrtMi

tiis(ru c (H > B s for use R efS Iar l^us E x te ra iil K rferrB ce Patch
Please refer to these Instructions for U w ; tire Biosensc Webster Catheter's 
InstnictuHts for lise . and the C A R T O  System's User Manual »hen u s ii ii the 
RcfStarPlits Fxternal Reference Patch in conjunction with the Biosense Webster 
f'athetcfs and the C A R T O  Systems. _________

• Итвлеките ч.тектрол-иааслалку in  упаковки. Прикрепите нак.1адку к | • Renusve Л е  exlemat relerencc patch from its package. A ffix  the patch to the
спине пациенга (как »to покатано на рисунке 5 ». П р и со ели тп с р.гзьем patient's back (as shown Figure 5). Connect the pn>\iinal handle or connector o1 
'>.terrpo:ia-iiaK.ia,TKH к соответс1вуюшему оборудованию. tltc patch to the appropriate esjuipment

• ').icifrpi>a наклатка должна быть надежно прикреплена к спине • The external reference patch should be .securely posttioned on the patient's 
яаинента. Датчик рагчпцаек'Я ниже лопаток на уровне седьмшх) |р)дного back. The p»ch should he placed hdow the scapula in the area ot the seventh 
ПОТВОНКЛ Ось нллс;1ия долхив расло.тагаться пара.гле.1ьно оси тела thtwacte vertebra. Thehody (shaRjoftlyercfcrenccdeviceshould follow the lt>ng 
пациемта направленню к стопом и л и  ro-iotte. М1ектрод-нак.цдга axis o f the patient towards the feet or IkoJ  Both the patch and the body o f  tlie

П

должна быть максима.1Ы10 ма.ясжно и Гнгюпасно прикреплена, м к чтобы Тге1'егепсс device should be securely positioned and taped in such u manner a.s not 
BO время процедуры не подаергагь иллелне нежелэте.тьимм мгиейсгвням. ю  subject the device to any abnormal stresses during the pnicedure which may 
которые Mciryr привести к ero смеиишню с  нсхолноЯ тк и ц нм  Ратьем dislodge the reicrence device from its localnwi.
1леклрода-накяадки должен быгь счкдинси е соотвсгсгвуютеП схемой Ih c  handle or connector of tt*e referetree device should he connected to ilte 
присоединения, веду шей к и н1срфе0сиому блоку паииснтл систем i арргиргЫе connection scheme leading to Ihc I  Л К 10  System patient interface 
C A R IO .  llpotpaMMH« обеспечение систем C A R T O  снабжено функцией
онредс.тения ыесто1ю.1ожени1 ?.тектрода-нак.'1адки. 'Fra функция 
ислатьтуется для подтверждения расположения хтек1рол8‘Нак;1а.1кн ь 
преде.>ах тоны картнронання.
1-слн нотннкдют какнс'литмт вомр^юы относительно ирнмеиения или 

i рабочих чарактерис1нк данного нт,тс.тия. с.тедуег oópaiHibci к 
регпоиадьмому дистрнбькяору н.тм промтводнгелю. ___________

unit. Ih c  C A R I O  System soRware program is cv|tiipped with a positional 
referciK'c location feature. I'his isMlure is  used to easure tliai the reference 
device's tip is within tltc boundaries o f the mapping field.

M'there any (|uestioi»> re^^diiig  the use sw performance of this product, please 
consult w iih the toed «hstnbuiui or the manufacturer.

PHtvMKS: rs««u пряям.тыки’п |М1мсшгная ').угырвк.«ак.иак« ня спитк nauaCHi»
________________________ _ f i f w  Я: ilwrrt t  гя»гег1 р11«<ЧВ<«4>я«Н|яв 1>я ВвгВвС №» Batiwt _____ —
В|>1Можн»гтк н методы нитеграоия с .ipyiHviM меткиинскини i The prusiÑIity and ways of intcgratinK with other medical devices
rab m aB u i ____  ! _______ ___________________________
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►

Медниияскнс изделия используются совместо с снстемачм СЛЮ О. i Medical devices зге used in conjundim with СЛКШ  systenis. navi 
навигзцнонными катетерами и каЛедями сеисорныч двтчикоя j ciutwters and the patch sensor caWcv Biosensc Wehiter 
производства Bii»sense Webster.
к тК 'У Л Ь ТА Ц И Ю  о  СШМЕСТИМЫХ и з д е л и я х  V H JA H O liO N S LL TTH E L O C A l D ISTRIBl'TORORM ANUFACriiRERHORTM t 
ПОЛУЧИТЬ У PhJ ИОНАЛЬНО! О ДИСЧРНЬЬЮШРА ИЛИ APPROS>RIATE СОМРЛМВ1.Е DEVICES.
ПРОИЗВОДИТЕЛЯ 'ЗЛЕКТР<.>ДА-НАКЛАЛКИ_________________
Т еш  «^«ош е к р в стер«ст»|с» МИ TcdiBicBl ctorac«erMtcs of М1>

Осиояйые тмвмческве lapaieiepHci икн стекгра1011-вакла.1ок Carlo 5 Reference Patches 
T ie  n a ie  lecbnical characteriuics of Carlo 3 I'.niersal Keferi'tice Patebev

^ Ш >

'€
KoMnueeiri /  f№m Нанмеиоввяие DcaeHstioB - --- ---------- - ■ ■' **'
1 lioia В(веп\ниП с.юй пены) 1 riMtn B (Ton Foam) ----- ------- ----------
-> Рзтьем датчика Sensor C'oimectcif .................... — — ................

11ена (нижний с.к1П пены) I'oain (Bottom Foam) __ _—  .............
i  „
s ' ......... ...

Углеро;!, покрытый х.кч>ндпм еепсбпа 
Проммящий 1'илр1>гель

—  ̂CarHnii silver ijitondtj.aver 
■ Itvdrneel Sensing Laver

------------------ -  --------:

6 Кабель Cable ________ ______ —
7 ’Защитная n.TifuKa
X Стяжка без латексл Latex five band . . —  - — .

15
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РкгужмеТ: iaiuHiHaii ii.irmca; 
F i f a r *  Л ;  K a k a s r  l i n r r

^ : 4 ; - .......  »-T -

Н н г у м о к  Я :  К а 6г . | ь /  F i f u r c 8:  (  a b l e
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rHi'tiMiB 9: ).Mfc'ii>oi-HaK.i»4Ka I anu .> Refprcarc Patch i 
f-iettr* 4: ( ano 3 Kitrmal Kafcrrarr Patch

valWw t
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MM
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Ralraar Knet Wagib 
»itk faleraiwe. am *  
mm

Patch diamrur ««ith 
latcraacc. am t ma

Patch haifh» «kh
lotaraacc. a a  t  a a

RalMM ■■■<' ahUh 
with lelfCMC*. a a  ± 
mm

Patch »»«ht taa»») 
wMb loKrancec. K « C

QI4±1X7 4.5aK).12? 318-5*3.8 l(Xk£2.54 8.84fl,27 liU 3±.3.8 )(y,40.S * 0.047
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(>CH08Hhic Te*H*M«:KMe sapaKirpHciHKii i.ieKtprt,i»-Hai:-ia.ikH RcIStar iMtii 
The main Iwhnical eharacierialics of HelSlar PI«» External Reference Patch

/“®

a  S  S» i

/

___

PHctwA.’ 10: ').inctpDJ~HaK.aaJKa RefStar PI«« a r6n|iv • 

Fi(arr Hh RcIStar Pli» Ettcrnal Kcfrrracc Patch aa^emhh
------------------- ■ 1

Ik-teriiKitm . -...................-1

1 Kaikab Cable
iUr<MK Sensor .........  —
33'Kmrrsimii'<M ivttwM c •l.l'ROM 3.1-pin connevior «ritli l-.hPROM ------- —----- -----------
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ParyHOK 11:  ).MKTpei-MtK.miKi K r f S l a r  P I « m  I  j a c  n p o K . u u K H  h i  iHiioa.vMpreHH»i < >  »cHHCTfirn K . i r c u o r o  c . i u H k ^  
( - • ( i t r c  11:  K f i S t a r  P l u t  f  x i r r n a l  R r f r r r n r t  P a t c h  ( I w n  h v i r a a l k i g a i i c  a d h n l v c  l o a m  p a d « )

AaHHa >ra6r.ta  r  | J « a » i* ip  Kaftc.ta < 
■  m i l  I I1 P ..I »  ^  a  iHM 1 aorscttiH ariam m  ••••< MU

jinMu» t.icicrpo.iii-MaK’.’iaii.-H  r 
IIOrDMUHOCniMM, MM *  MM

IIIn p aH a i.ieKT|>oaa-iiaK.iadh'H c 
iioiiM m HociaM H. mm  *  mm

M acca uieic ipuja-M H K.in iK ii c 
noTM iUHarraMH. i *  t

C a M r (cnflb  with lo te ra ix r. mm f  able diam rtar »>lh to tm a ic .  
1  B B  Rial *  mm

Patch Icnsih with lo lc ian cc. nun 
*  mm

P trc li width w illi io k tn n c t ,  mm ± 
m m

Patch M ciglif (mBM) with 
lu irra itc e i. P  *  «

2370*3.2 2*0.25
143.26iO.7ft

12.7*0.25
70.87*0.25

7(1.612*0.76 25.675 ±0.(KH

nCPEHEHb H OHHCAfiHE MATCPIUJIOB Mli LIST AND DESCRIPTION OF MD MATERJALS

llaMM CHuaaHMt
h fa n tpe a a  M H Nam e

M a u r l a l u r M D
T r a ^ / C i H a m a a  N a w «/ ia a a B 6 M n a n > r a (  m a la ria l

' A M V T i H u h a . « M £ j n . m i  r * r l o  3  R c f e m c e  h i t c l i c s C a r l o  3  E i t m t a i  R e f e r e n c e  P a l c h t s

P a iW M  .uiH O kU ( . t 'X A N  940 l)i>:»ucA*ViHai ScOMH (  n>inco<)r 1 1 .X A N  94flPo(>Kurtxm 4ic

(iM firlh

M aicp M a i nposo.uiHKa' A W (i -2 6 .  l9 -)o i:iu ik i« ii:i ('a t iiM iJ i»  
Kaftc rih
M c.iH inh KA5c<'ik <- n iM ^u iH C M
M aiccHH.1 ■■Ao.wtkM -«cnHwh 1W X  I t  t>c< D E .II I ' M B X

t D ndiK io f M aiertai. -W M c J A  lO M ia n d  I'in 
( ivawd t.'oppcr
Jiitkci M atcriaf: B la ck  P V t . H i  O h I l P  Free I 'V f

tllrc a C fiiu H  pan.du 
«adc.ia

2  MU nfiacHMHuS lu Tp in i
V la rcp H a i. i).K>«c> ia .ibBaHHtciKai ucab
l * u ^ M  tK e r m o ld  M arei>«a;i. h c t m u B I f B V .  O 0(>ci l ) i  H P  i lH X

Pi)p3il (  oiincchir 2m m  C rim p  isn sexeket 
M jlo n a l' 1 m  piaicd C«t<pei
S .* .k ri O x c rm o k l M atcrud B lack P V C V O  U I - H P I  ;c c  P V i

iM M r c .r V
A M C .n  A<a.25

)K iR i>pcl Sen«)!)); 
I.a>cr

A W i (  1 A <i625

V M C pi).!. fK U p iJlU H
«.H ipK toM  cepeftpa

1,12.6V A X jio p iia  ccpcftpii.
IlM W iirc iKikixbriHi: iiobpuiH i' N .iD fH .u  bCpeCipii i 6-52
BcnxHCc iHianuiM c (  cnc6oailoc i k m p u i w ;  1 l( '-)(2 B

C tUtw n S ilver t'hkiride
( j ) C r .

I . i 2 -W A  .Silver rh k tfh lc .
Botutm  C V a im s 't  .6 -53  S ilv e r t  hloride  C.oaiini! 
lo n to a t iru i  M O -8 2 B  S ih e r r o a o e y

K c i l l  A F  ichbaa ^leHra M U M  IS O l) K I A M A S c n M liw  .Xdhesoe la n e M IR 'lA S O tl

lle iia  B
liC iM fl V I H  ;V R A  i m i i  a  c  M b p t jiu u H  asciiKauH iai.iHUH.'K>i 
llom iM .iiK i (c iu n iu H ) i T - l 2 I ?  21i<>b«.H>itna« iM-iK.iHa* ic H ia .S B

l ( H M  1»
\khilc V C M .A R A  I 'y p e A t lo ic d c u llp u K e ih v le ft e
ItvuTi (( 'm «s lin k e < b  f 1-1(217 D o tM e -C  uaied S B  \ ..n -V k o ve n

1 ^5 :________________________________  ____________
') . i c K T p o . ‘i -H a ic ia a K a K e l S u i r  P lu s R e lS l o r  P lu s  l - 'x t c m a l R i 'l c r c n c e  f’ a l t h

KafuMk
M e,lb  iu b in 6 |'* 4 3 't. no .iH jp cTiH  iicli.iOH. cP  I t 'l '.  P I-A  (iiDpuBaa 
Tcdruinotu u  Mcw6oatUL u cnA ioM nbO ki'H  w> ih m c d i  imit<n.'r<Hbiii

t'ahtc 1 (liirc voi'fier A W n  42.-1, pulxurclbaoc n>lon. e P I )  1-.. I 'P A  dear

jJ -M iu iu K iH u A
p a m 'M  c  1 .L P R O M

'j№ a .K iin a J lacpBaa .lyaccHua v c 'ik . I 'u u in a  I.C P . 1.1 tO i. Mcpiioa.. 
na iH 6>  ra icH tcp c^u ii-’kii 357. •u'ptfkOt. y .ih ic u , 'vp iib iA . 
iH v »iA \ iia a o n v D e A Ta ;H i 420 S f O .  •km<h m H

t t .p in  t'oiiiievlo r Vfilh
I 'd 'K o M

A iiiw nlcd  solid  tin  ptiUeJ n>t)|x:r.' ( i t t n u  1 t ‘P. K l.H li lilacl. vulox 
557. M ack, iihetn. black. »ali)X42ti S H I .  hlaek

^ I ' l H k
HcrniM * iiio kcH .M M a bxic.iHHHrc.ikiiMe Kouiiayii.i x.iePbHii 
M «ic w M .i D P  2*^

S cB -o r
- - - -

Hlncfc 1 puxy f atinB Oivmpoufld AittieMve D P -278

JU H H M F O MAPiCHPOBKE MM H KI'O > IIAKOBKF 

TafijIHlUt I - CHMnO.inR, V K iiM H H U X  HB MaptCHplWKC

DATA ABOUT LABF,LIN<; OF MD AND ITS FAt KAOINIi 

Tabk- I -lRtcrpr«tatiun orKymbols us«il on (hr luhet

REF III) K U rO d O iy REF L'aiaJoguo immhcr
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Клдпаргии ¡Ddlch cod?

Зинмание’ Согласно Фе,1ера;1ьнпм\ 
îaKtmo.iaTC-HvCTBy C H î^ .  aro и«делие можеп быть 
iiHi.MHo только вгмчс или по еи> iaK<tiv.

HI Цата мз1огой.1снмя

1|СП0Л1>«)В31ЬД0

Изготовитель

ж
ilecie|JH.TbHO

A
LkrupoAHo! «XipaTHTCCb к инструкции по 
тричененик>

Ф la iifv i на повторное применение

Ие исг1оль»о»ать. если упаковка OTK^ira

ÍMc исполыовать. п(м< минрежлении > паковки

КХ Only Symbol

н Ja tco f Manufacture f Y YYY-MM-DD)

2 Use-By daie(YYYY-MM-DD)

vlanuiacturer

Non-sterilc

/w X

А
Caution

[)o not re-use

Do not iKC if package is opened

( § )
Do not use i f package is damaged

21

< 0 .

ГСИГРг

|!к  лопускять ооздействия cnuiesnof о света

Гсмператчрный диапазон

||У1Р |
К1ед*1Цннское изделие

0  1

количество

УГИЛИЗЗШ1Я no псч:тановлснин> Китая

1 EC |REP1 S'nonHOMOMeHHbiñ представитель в европейском 
:ообшестве

□ s
Обратитесь к ннсгрукции по примененик)

Keep dry

Keepaw aj from siinliglil

4 \

J lemperaoifc limit

MD
vjedical device

yuanliiy

"lima RüHS

F.c rf:p

Consuh instructions I'or use

22



© голиччхт »o рдзьемов

С€
F,iifMHi«AcM>e с4Ю1ветст«ис

© *in C4>nn«tOr

С€ Fiiroftcai) С onihnnily

<'|ммс с.|ужАы йИе.'жя
Иие.1 не дш хно нсполывааться ли даты окончаж!« срока шлностм. 
укатанной на упаковке.
Уста>н>а.тснный срок годности тлектродов-йакладок Сало } Rdcnnicc 
Patches состшлвет восемнадцать <I8) месяцев с даты изютохтенна На 
маркировке продукта укатаны срок голиостн и рекомендуемые ус-товня 
xpaiHTHHB

Установленный срок голткти  мск< рода-накладки RefStar Plus 
составляет три (3) года с даты ит«1иок.1сння. На маркировке продукта
жвтвны срок годности и рекомендуемые устовня чраненив____________
Форма пстставки
'З.тсктрады-накладки постав-тяются а  несгерн.тьном виде и не иод,1еж 11г 
стернлитзиии перед 1н.т1ильзлваиием. Постав.тяк>тся с русскоатычной 
маркировкой и инстру кцней по прммс'иению.
Упаковка ккктрплон>накла.ток (Гало 3 КеСеапке Patchesсо.тержит лва(2) 
пакета Каждый пакет содержит три (3 | >яектро.та-нак.та.1кн. Общее 
количество нтделий в упаковке шесть (6) шт

Упак<»ка д.тектродд-накладкм Relatar Plus содержит 1 нтдсл«1У 
ПСГЕЧКНк МЛТГРИА.10В ЖИВОТНОГО '  Í1 Vh .ÍH) 
ЧЕЛОВГЧЕСКОГО ПРОНС ХОЖЛКИНЯ
Пе прнмеинмо.
Данное нтделне не состоит нт вешеств иди комГшн31ШЙ вещест», которые 
прелиатначены .для введения в тело че.товека н абсс'рпируются или 
.гока.чыц) рассасываются в теле чс.ктвска ______________________

IWc ice sere ice life
I 'se the device prior to the "I ’se B y ' Jaieon the packo{tc lahel.

The established shelf life o f the Carlo 3 T-xierTval Reference Patches is 
E i^ieen  (IS) nxmihs from date o f manufactwe. Fhtxiuct labels contain the 
expiration dale and recivmmended sn^vge conditions.

Thecsiablishcd shelf life of the RefSur Plus External Rererence Pmeh is three 
<3i years fn>m date o f manufacture. Product labels contain tl»c cxpiraiion date 
and recommended storage conditions.

H im  s u p p lie d
The F.stenul R e ld ^ c c  Patches are supplied rton-sterile and are not sterilized 
before using. The Russian-language label and insiructKMt for use are supplied 
Mith des ice.
Packaging of the ( ало 3 pKtemai Kefmncc Patches contains Imo (2> 
pouches fcach pouch includo three (3) patches Total ({uantiiy o f  Paichcs in 
the package; si.\ (6>.

Packaj^inj^of the RctS u r  Plus External Rcterence Patch coniains I patch. 
id S T  0 >  М Л Т Е к | Х ь .ч '0 Г  .X N iS ÏÂ l. A N D  (O R )  H I  M A N  O R H d N .........

.Not appUcable.
The subject device is not composed of substaiKes nr combiitaiions of 
substances thtu are intended № be imriKluced into the human body and are 
absofhed by or locally dispersed in the humtm body______________________
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(К  НОВНЫЕ СТАНДАРТЫ. КОКТРЫМ < (>OTBf'.T< Т В Ж И  » \M i  STANDARDS TO N V Ilini THE P R O m  t  TS M l KT 
ИЗДЕЛИЯ I
Итделня соотвегствуюг треГюваниям EN ISO 13485 И 1де-1ия мелжшнскиг 
Системы меиеджменга качества. Требования д.тя иелей peiу.1иро№«нпя.
KN ISO I4971 Итделня медицииские. Применение менеджмента риска к 
медиипнскнм итле.1няч и EN ISO I0V43-I (l^ie.nifl мстицинские. Оценка 
биодо!ич(.ч;кого дсНствкя MC.iHiiHHCMix 11|дс.1иГ|. Чвегь I. Оценка и 
нссле.гова1шя. Полный список применимых стандартов Л1К'тупеи по 
«апросу.

Devices meet renuircmcnts EN IS(3 13485 Medical device - Otutlity 
managemem sysicm - Requirements tor rcgulati*ry purposes. EN ISO 14d7| 
Medical devices - Applicaiiun o f risk management to medical ileviccs and HN 
ISO I0W3-I Hiolugical evaluation o f medical devices - Part 1; Evaluation aini 
testing w ithin a risk inaivagcmenl process. .A full list o f applicable standards U 
avaiinbic upon rei|nesi.

ГРГеОКЛИИЯ БЕЗОПАСНОС ТИ  и ЗФ Ф ЕКТИВНеЧТИ ми
П ред > п  pevKT en и я
'>.1ектродм-иак.твлк11 C a r io  3 Referenrr Paichen:
При появлении гнперчувствительносгн кожи прекратите нстгтьтонаннс
иэде.тня.___________________________________________________________
T.ieirrpoj-иак.твдкя RefSlar Ия«:
• Не погружайте штекерный риттм.‘м и жидкости, глк как п о  може! 
привести к нарушению подачн )лектр1>т1гания.
• Избе1айте вотлействия иа тлектрод-нак.тадку органических 
растворителей, например, спирта
• Автоклавирование злектрода-ннк.'1адки тапрщиено.
Меры иредопирнжнопн 
).|«ктроды-нак-та.1 КЯ С arlo 3 Keferencr Patches

• Электролы-накладкн д.тя системы Cano  3 не до.тжны нак.та.тываться иа
друч ие хтекгролы-накладки на те.те че,к»вскп. включая. ih> нс 
ограничиваясь <лекгр«>дам|1-иаклад1сам11 т.тск1рокар1тн'рафа.
дефибрил.1яторж индифферентных электродов-нвк.|а.ток, а также с 
любыми другими э.тектро;|амн-накла.1ками.
• Не следует помешать тлектролы-накладки на ;tpyiHC шлелня. такие, 
как юфаиоептмулятор или И К Д  {нмп.тангиронаииые кар.тионертеры- 
лефн0ри.1лятс^).
• При размещении длскгрозов-наюталок необходимо избе1ят1.(кчиирны\
костных п«у|*ерхнос)ей. гакич как лопатка н гру дная o6; ia c ib ._____ _____

MD SAFETY AND EFFECTIVENESS REQI TREMF.NTS 
\>arnings
Carto 3 Esternal КеГегепег Palches:
Dtsconlimie use o f  this product if skin sensitivity is observed.

RefSiar Plus FsicrBsi Kefereoc« Patch:
• Do not immerse ihe pnTximal handle or cable connettfw in lluid.«: eiecincal 
pcrfortnance could he affcclcd
• Do not expose the externid reference patdi to orgisiic solvents such .ts 
alcohol.
• fh> itqi auUxIavc the cxtcnwl reference patch. ________  __
Precaulion.s
C art»3  K tlem al Reference Patches;
• Do not overlap the Fxiemal Reference Patches with any other pulchcs on 
the b(Hls including but nut limited to EKG patches, detlhrillator patches. 
indilTercni cleelriHlc patches, etc. or any t>tlver External Reference Patch

Do not place llte External Reference Patches over devices such a.s 
' pacemakers or ICD’s.

f • Avoid large bony area-s such as the scapula iiml sternum when plncmg live 
I External Reference Patches.

24



ê »

• С.'юлуст Hi6eraib воиейстм я на « 1С1сгроды*наклалкн i>piaHH4ci;Kii4 
рл:т>ригелсй. наири^р. спнргх Е о н  ко«а nauKCMia о6р«0аты1и.1ась 
opiaHH'<ecKHUH растворителями. нсоб\п.пимо.{а1ье (1 высохну гь е течение 
I минуты перса нсполктонаиисм )лек1ро.|(>в-на1С1адок.

• ')лск1р»аы*каклалки можно поасосаниягь тпаько кенстемеС-АК Ю  1.
• 3a(ipcutaeicii применят». 'иекгрилЫ'Наюлааки. прелнарительно ж  

I илучив ио.шостыо Инструкцию ио приченемпю. Данное п гклн с  
' предназначено толмо х тя  наружного применения

• Рекомендованные условия хранения уизаны на лтикетке пие.тия 
Перед испольюваниех* необходихн» проверить сохранность упаковки к 
«лектродоВ'НЗкладок.
• Нс1м во время 11рх>це.;^ры испатыхштся не все х 1ек1родЫ'Мак.1а’1ки. 
с.тедуст убедиться, что неисполыо|1анныс стектролы-нак.;адки хранятся в 
оригинальной герметичнЫт упаковке. tW с.телует исттльювать 
«.тсктроды-нзклалки. которые хранятся не к орнгннатьиоГ» 1ерметнчной 

у паковке
• Хтектроды-наклатки предиатначены ю.тько х т я  смнорзм>во10 
использования.
• Пояюрная сгернли'шшя и покюриие 11С110.1ь<овзние шпрещеиы.
• Данное их'1е.1ие упаковано кхтькп д.тя одноразового исмильюняння. 
Запрещается пов10(жое использова1Гие. гн»вториые обработка и;)н 
сгерилнзаиия П о втр н о е  ис11о;<ь<о«ы)ннс, обработка или сгери.тимпмя 
могут нарушить структурную целоаность из.нмия h 'h .ih itpuHcciH к 
поломке нч.аелпя и. в свои» очередь, к ||рнч1шснню нрс.1л иорояьн». 
болетни или смерти nauHei«ia. Также повторная обргк'ютьа и.ж 
cteptt.ntr.iauiiH изделий одноразопого иримеиеиия может с о ш т ь  риск 
илрнжеиня и.илн привести к нифниирттминю пйинеша .т б п  
перекрестному нифииированню. н том числе к передаче ипфекпионпою 
заболевания (за0олс8ан»н0  от олногх» пашк‘1«1а .[фугохзу Заралеиис 
ичдс.'шя может стать причиной причинения вреза здоровьк1. б>хле»ш h. ik  
смерзи папиенга.
• Lc.m <лскгрод*нак.1 адка нс нриьлен.тся п.ютно к коже пациента, 
нсобминмо заменить его на новый.

• Do m>í expoxe ihe exieroat refeferwe paich lo »»rganic s4»Neni-> cuch as 
akohi»l. ifan organic xolvetu is used on patient. bIIom to dry for 1 minute prior 
to apply inf; patches

• The i xiemal Rctcrence Patches should only be connected to the C ARTO 
i  Sy stem
• [)o mu aitempi to use the F-xtemal Reference Patches prior to completely 
reading and unJerstondini' these Instruciiwrs fo r  Use. This device i> tor 
e.xtemal u>< only
• Rclerto the puodoci l^xel lor recommended storafecT«r»diiKM« insptxi ih«: 
p;wkafinf and exlerrtal reference patches prior I»» i»sc.

If all txtemal Reference Patches are not used during a procedure, ensure 
that unused patches are stored in the original, sealed pitckagmg. if  an F.Kiemal 
Reference Patch ha» not been stored in its onginal. sealed packaging, the 
patclk*!« should mu he used

« ITk  External RctererKe Patches are intended h»r single paliem use only.

• (>o not sierilirc or reuse.
• This device is piu;li.aged for sirrglc use only fX» not reuse, repfskess or 
resterili/e. Reuse. rcfM'ocessing. or rcsieriliraiion may compromise the 
siructiiral integrity o f the device and or lead lo ds’xicc failure iKai in turn may 
result in paiicni injury, ilinessordeaih. Also, reprocessing orresieriliMiion of 
single use devices may create a risk o f contamination arkt-’or cause patient 
infection or crns.s-infection. including. biH iH»t limited to. the transmission of 
infectious diseascts) from one patient to another Contaminatior. o f the device 
may lead loiniury. illness, or death ofibc patient

* If the I.xiemal Reference Patch does not adhere well ic> the patient's skin, 
replace with a new i»aich.

<.1е1ггрод*ияк.1в.1кт1 K e fS la r Plu.s
< Запрещается применять з.зектроды -н^идки. предвариттиьио не 
и «учив полностьн» Инстру кцин» по применению.
• «latiHoc нзде-лие предназначено только д.тя наружного иримсчгеиия
• Рекомендованные ус.зояма хренекия указаны на чтикетке нч.к'лия 
Перед испо.зьчояанием »ктбхолимо провернгъ сохрам№<сгь упаковки и 
самого гчекгрола-пакладки.
• Электрод-на1с1адка RefStar Pius предназначен ,хт* нспольчовання 
To.ibKo у одного пациента
'  I и>и|ирная стерилизация и повторное использование запрещены.
• /iotiHoc 1г<летие упаковано только д.тя одноразового использования 
Тапрещаегся повторное испо.1Ыованис. повпзрные обработюз или 
стернлнзацня. Понторм1Х‘ использование, обработка или ст^и.1изаиия 
хяогут и ^ у ш и т ь  crpxKTXfwyh« целостнтють изделия и.и.ш привести к 
ио.тпмке нзлелмя и. в свою очередь, к причинению вреза члоривью. 
болезни или смерти пациента. Также повторная обрабепка или 
стерилизация изделия одноразового применения может создать риск 
шражения т и л и  привести к инфицнропаннк» паиненга либо 
перекрестному иифнцнронаиню. Н1с1ючш. но не ограничиваясь. иереддиеГ! 
инфекционного забо.зевания от одного пациента другом), '^араж'еине 
изделия может стать причиной причинения вреда здоровью. 6o.ieiiiH и.тн 
смерти пациента.

KefSiar Pius External RtTerctire Patch
■ Do not attempt to use the external reterence patch prite to compl<rtel> 
reading and understanding these Insiniciiim' f« 4  Use.
• This dev ice is for cxtenxal use only.
• Relc4  to the product label for recommended su»n«gc condition». Inspect the 
packaging and external reference paich pnor to use

• fhe external reference patch is inieitded for single f»tient use only

• not resieriii7e aiuj reuse
• Thb device is p.3ckageil f«»r single use only. f>o m>t reu5<. гсргосеч» or ; 
resterilizc. Reuse, reprocessing, or resierih/aiii>n max crmipromise ihe \ 
»truciuroJ itiiegrily o f  tile device and or lead to dev ice faikirelhai in turn may I 
riisult inpatient miury. illness«» death. .Also, reprocessing or resteriliattion o f  | 
single use devices may create a risk o f contaminatiem anJ or cause patient ¡ 
infection or cross-infection, including, but niH limited to. the iraresmission of 
inltfclioiisdiscascts) fmin ortc patient lo another. Contamination ofthedevice 
may lead u» injury, illness, or death ol tlte patient.

ИНФОР.М.ЛЦИЯ () ЛЕК.АГСТВЕ.1111МХ ПРЕПАРАТ.АХ И (ИЛИ) 
Ф.АРМАИЕВТИЧЕХ КИХ< УБГТАНЦИЯХ B C ÍK  Ta BE МН
Изделие не содержит .itmapcTiicHHM.x всикстн п не ис1и>лыуется в 
соч<гганш1 с лекарсгвениыми веинх гвами.

(OR)JNFOKMAHON \B O lT  MFDICT.NES AND 
PUARMACEl TK  ALSi;BS1.A.Nf F.S INCI.llDED IN MI>
De\ ices «io noi contain iturdiemal suhstaiices and are noi iiscx) in combinaiion 
with medicinal vubsiancev

011И< АНИЕ V1ETO;*OB
СТЕРИЛ ИЗАЦИИ__________

ПОВТОРНОЙ ОЬРЛЬОТкИ И DESf RIITIOM OF kF-PROCESSINfi AND STERILIZ ATION

HE С ТЕРИЛЬНО
Miw.iHc постав.1яется несте{жльным 

I стермлн o uMM перед нспользов>н11еы. __

I NON-STERM.f
предиа«иачсно .tía  | The dexicc is pr«»vided iion-sterile and ¡.s not intended to t»e sU4ilized pri«4 ki 

' use.
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ТРЕБОВАНИЯ к  ТСХНИЧГС:КОМ> ОБСЛУЖИВЛМИК) И 
РКМОНГУ МИ

Ланнмс* исдицннсЕис иисдня ллнорлювые. Техническом)
о6сл\*иванию и ремонту не nox'ieKat

X  .1 0 ВМЯ ТРАНСПОРТИРОВКИ и ХРАНКНИЯ 

Та<Т.1ииа 2 -  У сю кня транспортироякн
№яммоивиг

'I cMiiLjo') ра
«>тм«м1ельнж1 а.южн(кгь

4СГС до -* 54*1'
«олее J00* .

А1шкфсрное давление |01 ТОО до 106(МПа

ТаЛдица 3 -  У с к т и я  хранение
Наименованяе Лиева Mill

Температура L>i +5Ч: до + 254 '

[>пмсиге.тьмая в.тажность тебо.тес I0O*«

Атмосферное ;iaa.ienHC от 700 до ЮбОгПа ____ I

RF-QI1REMFNTS FOR TEC HNICAL SI ppO RT AND REPAIR OF 
Mi)

These medical products - disposable. Maintenance and repair are nm vubieci

_^5E-

COSDITIONS OKTRANSPORT.ATION AND M O R  ACE

Tabic 2 -  T n u p o rla lH m  ctindilKiHS
______ Uesigaatiun __
Temperature *404’ to +

Relative humidit) гк« morel 00*i

^rom etric  pressure irOOto 1060 hF»A

Table 3 -  Storage coadilions
DesigBaliua RaBRv

Л етрс rature v5*C to+ 2 5 4

beialive humidit) lot morelOO*»

barometric pressure UlOto 1060 hPA

НОРЯЛОК и  УСЛОВИЯ УТНЛН1АЦИИ и л и  УНИЧТОЖЕНИЯ j MD DISPOSAL R I LES AND CONDITIONS 
Mil
Утн-Ш 'жруйге нддедне в его ociaBUiHeca либо траГнмаиные «о«п<»нснгы Dispose o f the product and its residual elements o r waste items in accordance 
HcoOTHeiciHMH c местными иконам и и нормдтнваин with local laws and rcttulations.
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HiaeilHx, имевшие коигикг с кронью н/пли другими био.’югнчсскими 
жи.ч«>с1ами, подлежат\ТИЛiriauHH tiAi.in хнтпижению coi.tacnoCaul 1иМ 
2.1.7.2790-10 (taitac Б).
Исисполь'М'ваннмс нллс.шя (не имевшие копгнкга с кровью h h .iii с 
бип.кмичсскнми ЖН.1К1КТИМИ ). н ЮМ числе с нсгекшнм сроком голиости. 
г1о.г11сжатугили'мит1 м/н.ти уннчгож еиию сипиииоСанИ кН  2. 1.7.2790-Ш  
(класс .А}.

( (Ю БШ ЕННЯ ОЬ ИНЦНДЕН ГАХ
Сшласно регламенту 2017/74VEU о мелицииских ииелия.х. если лаииос 
yci^xriiCTHo ис110ЛЬ'<уС1Ся в странах 1‘нромебско(о с о н т  (и.1м в стране с 
ИДСН1 ИЧНММ прановым режимом) и н процессе н.ш в результате его 
ною.тьзовання но шикнет сорьетямА инцилемт. ие»бхо1имос1хюшить об 
'Ш1М проитвоянте.тю и/нлн его у1ю.1НОМОЧСНкь1М прелоавигелям. а 
также в коммсгентный орган eaiiiefí страны

I АРЛНТНЙ И Р1 К.1ЛМЛЦН11
Иа описанные я настоящем локу менте одж> или неско.тько иттелнй не 
.тается никаких явных или иощтату меваечых 1ирангий, в ю ч  чнстс. б п  
ограничений, .тц^бой подратумевасм<1Й гарвыгин юлноств к иротаже или 
црнюдностн к конкретной цели. Ни при каких обсгояте.1ы:1 ва.\ 
компания Bkbensc Wehucr. Inc. и ее филиалы не несут атво1ствснн(х:гь 
U какно'.ти&т фактические, прямые. к<к№нные. побочимс н.ти jtpyiTte 
убытки, кроме явно укатанных в применимом так(жолзтс.тьсгж. 
Бетос|инн'«.‘ний указанною выше, компания Biosense Webster, inc. и ее 
фи.тналы не будут нести ответственности та какне-лнСн1 реальные, 
прямые, коснепные. побочные н друше убытки, вытванмые повторным 
нсполь'юванисы .тюбых нтделий с м ^и ровкой  «для ол1юратово1 о 
испатьюпаиим«. штн если повторное испо.1ьх>ваннс тэпрешепо 
лейсгвьющнм таконолительством

The piTKiucts have come into contad with Ы<ин1 and or 1чн1у tigidv. disposal 
and '■ or deslniclioii «ccorilinjí to SanFiK 2.1.7.2790-10 (H class>.

l.nused pftHincis {which lud no conlaci with blood and : or fluids),
including expired, disposal and ' or destruction, accordin^i to SanPiN 
2. 1.7,: 79<l-IO (Class Л).

REKORTINC; IM  ID EM S
Per regulation 2UI7/745/r.U on medical devices, iflhis device is itsed in the 
European Union (or in a country with an identical regime) and u serious 
incident occun during the use o f this device ik as a result o f use o f this 
device, report tl«e incident to the manulaciurcr and-or its auihsirized 
reiMcsenialiv c and to your national aurhoniy.

WARRANTS AM) RE< LA.MATION
There is no express or implied w^ranty. including without limitation any 
implied warranty of merchantability or fitness lor a particular purpose, on 
the product(s) described liereni. t.-nder no circumstances .shall Hiosense 
W c'bsier. Inc . or Us alfiliAed companies, he liable for any special. direcL 
incidental, omsvqucntial. or other damages other than as cxpnssly provided 
by аррИсаЫе law .

Without limiting the foregoing. Biosense Webster. Inc or its alTiliaied 
companies, shall not be liable for any special, direct, incidental, 
consequential, nr other damages, arising out o f  ihc reuse o f any producUs) 
labeled for single use or where reuse is prtvhibiied by applicable taw.
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1»А И > «:н о в А 11и к  и Ю Р И Д И Ч ЕС К И Й ' лдр р ( 
ПРОН1ВОЛНТЕЛЯ м и и У 11о л н о м о ч 1:н 11о 1о  
ПРГДС T A B H TI ля ПРОИ ЛВОЛИТЕЛЯ в м к  с и и

РАЛРАЬОТЧИК:
Biosensc Webster. Iik (БаЙосенс Вебе rep Инк.. США). 31 Teelinologv 
Drive. Suite 200. Irvine,Calirorttia92hlH USA

ПР0 И Ш 0 .1И Т Е .1Ь;
Bioiitfim' Webster. Inc. (Байосснс Псбсте!« 11нк.. США). 31 lechnoloe> 
Drive. Suite 200. Irs ine. Calit'omia 92618 USA

-МЕСТА п р о и з в о л е  ГВА:
1, Diosense Webster. Inc.. Circuito Interior Norte 1820. Partjuc Intiusirial 

Salvarear 32574. Juarez. Chihuahua. 32574, Mexico (Мексика)
2. l.eed-Lok. Inc.. 814 Airport Way. Sandpoint. Idaho 83864. I  SA (США)

УПО ЛН О М О ЧЕН Н ОЙ  ПРЕДСТАВИТЕЛЬ flP t»H llM U H I E.IH В 
Р(К 'СНИ:
ООО -1ЛЖОНСОН Л Джонсон». 121614. г. Mix icaa, 
ул. Кршагскаа.д. |7 .корп,2.
Ten. ■^7(495)580.7777. Факс ■»■7(4951580.‘?8-78

ХАМЕ АМ> ЬЕОАЬ ADDRESS ОЕ MAXLFACTIRER ЛМ» ; 
Al lllORIZEO REPRESENTATIVE IS RI.SSIAN ЕЕИЕКЛГЮХ ¡

l ) F \ ELOPER:
Bio4:nse Webster. Iik’.. .31 ГесЬпо1о1>у !>tve. Suite 200. Irvinc, Caltlomia 
426i8i;SA

MANI FAt TURER:
Bio'.ense Webster, Inc.. 31 íechivilogv Dri'c. Suite 200. Irvine. California 
92618 I SA

MANI FACTl RISC SITE.S:
I Biosen-se Webster. Iik ,. Circuito Interior Norte 1820. Parque Industrial 

Satvarcar 32574. Juarez, (.‘hihualiua. 32574. Mexico 
2. l.eod-l.oL- Inc . 814 .Airport W'ay. Saidpoim. Idafks 83864. I SA

Al THORI7.ED REPRESENTATIVE OF THE Ma NLEAI TI RER IN 
RCS.SIA:
Johnsivn A Jolmson Ll.C,
121614. Mosco», KrvIatskavB sir.. P - building 2.
Tel (495)580-7777. Fav +7(495) 58(V78.?g 
RA-JN JR I, - R / N , /  l i s  JNJ c.wn_____________
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