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Instructions for Use m

SentiCath Patient Electrode Kit

The SentiCath Patient Electrode it 5.0 is designed to be used with the AcQMap®
High Resolution Imaging and Mapping Systems 900000 and 900100 to provide RIGHT SIDE FRONT BACK LEFT SIDE

cardiac signals, AcQMap® localization and system reference.
The SentiCath Patient Electrode Kit 5.0, Model 459639, includes the following components:

« Monitoring Electrodes (15)
- 3MRed Dot™ 2670-5 (3)
«  Localization Electrodes (6) and System Reference (1)

- Acutus Medical® 9\ _/o?\o‘.‘r : \ [ o
WARNINGS AND PRECAUTIONS ¥ 0 Y 9 4

—

Patient Electrodes - To avoid patient injury, use care in applying and removing Patient

Electrodes (Monitoring and Localization).

« Toavoid patient injury, the System Reference Electrode ¥ must be the first Patient
Electrode connected to the AcQMap® Console at the beginning of the study and SIDES FRONT BACK SYSTEM MONITORING
the last Patient Electrode to be disconnected at the end of the study. Remove the E REFERENCE

System Reference Electrode W from the patient’s skin prior to disconnecting the
electrode lead-wire from the AcQMap® Console.

- Ensure that all Patient Electrodes and connections are not in contact with each
other or any other surface electrodes from other equipment (e.g., ablation return
electrodes, defibrillation electrodes), electrical ground or metallic objects.

- Do notwarm the Monitoring Electrodes or the Localization Electrodes prior 3M Red Dot™

to application to the patient. Acutus Medical® 2670-5

« Do not use any Patient Electrodes if the packaging seal is not intact, the conductive

adhesive is dry, or the “Use By” date has passed. Not made with natural rubber latex.

- Before applying Patient Electrodes, ensure the application site is hair-free, 1 BLACK Upper left side torso mid-axillary line at level of 4th
clean and dry. intercostal space
« Re-use and repositioning of disposable electrodes may result in degradation aht sid d-axillay level of ath
of performance of the AcQMap® High Resolution Imaging and Mapping System. 2 GRAY ::]’:Efg;gl?;(eemrso mid-axillary line at level of 4¢
Do not place electrodes on skin folds, dry or damaged skin. P
« Do not modify electrodes prior to use. 3 RED Lower back, opposite 6 — (Orange) on abdomen
« MRl compatibility for the electrodes contained in the SentiCath Patient Electrode U hest top edge at level of sternal notch
Kit 5.0 has not been tested by Acutus Medical. 4 GREEN pperlc est, top edge at level of stermal notch,
opposite 5 (Yellow) on upper back
PATIENT ELECTRODE PLACEMENT Upper back, top edge at level of T3, opposite 4 (Green)
Refer to Figure 1and align the electrodes per the gridlines for the correct placement on upper chest
of the Patient Electrodes. When placing the electrodes, ensure that the cables are
directed to the side of the table where the AcQMap® Console is located. Start with the 6 ORANGE Abdomen, midway between xyphoid process and
patient sitting upright on the fluoroscopy table. umbilicus, opposite 3 (Red) on lower back
a. Place the System Reference Electrode ¥ on the lower right back. (Figure 1) Connect . .
the System Reference Electrode ¥ to the front panel of the AcQMap® Console. * @ * BLUE Lower back, rightward between spine and 2 - (Gray)
and below level of 3 - (Red)
b.  Place Localization Electrode 5 (yellow) on the patient’s back in a hori | position
with the superior border of the patch at the level of T3. (Figure 1) Figure 1. Placement of Localization and Monitoring Electrodes.
¢ Place Localization Electrode 3 (red) in a horizontal position across the lower back. *The Blue Arrow symbol replaces the AG symbol previously used in system 900000.

(Figure 1) This electrode will be parallel to Electrode 6. (see Step f)

d.  Ensure that both Localization Electrodes are flat and have adequate adhesion
to the patient’s skin. Help the patient lay down and route the connector cables
to the same side as the AcQMap® Console.

e. Place Localization Electrode 4 (green) in a horizontal position with the superior edge at the level of the sternal notch. (Figure 1)

f. Place Localization Electrode 6 (orange) in a horizontal position across the abdomen midway between the xyphoid process and umbilicus. (Figure 1)
9. Place Localization Electrode 2 (gray) in a vertical position across the right ribs. (Figure 1) This electrode should be centered on the heart.

h.  Place Localization Electrode 1 (black) in a vertical position across the left ribs. (Figure 1) This electrode should be centered on the heart.

i.  Connectall Localization Electrodes 1 through 6 to their color-coded receptacles on the front panel of the AcQMap® Console.

j. Place the ten Monitoring Electrodes as shown in Figure 1.

k. Connect the Monitoring Electrodes to the AcQMap® Console using the AcQMap® EGM Input Cable.

NOTE:  If at any time during the study, the SentiCath 3D Imaging and Mapping Catheter appears flat (i.e., 2 dimensional), the most likely cause is a poorly attached or poorly located Localization Electrodes.
The Localization Electrodes should be inspected as soon as possible and replaced if necessary. After replacing any Localization Electrode, a new anatomy should be generated.

NOTE:  AcQMap® System 900000 does not require a right leg electrode.
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Mode d'emploi

Kit d'électrodes patient SentiCath

Le kit d'électrodes patient SentiCath 5.0, est congu pour étre utilisé avec Systeme
dimagerie et de cartographie haute résolution AcQMap®, modeles 900000 et 900100,
et vous permet de bénéficier des signaux cardiaques, de la localisation AcQMap®
et de la référence du systeme.
Le kit d'électrodes patient SentiCath 5.0, modele 459639 inclut les composants suivants :
« Electrodes de surveillance (15)

- 3MRed Dot™ 2670-5 (3)
« Electrodes de localisation (6) et Référence du systeme (1)

- Acutus Medical®

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

Electrodes patient — Pour éviter de blesser le patient, faire preuve de prudence lors

de l'application et du retrait des électrodes patient (surveillance et localisation).

« Pour éviter de blesser le patient, Iélectrode Référence du systeme ¥ doit étre
la premiére électrode patient connectée a la Console AcQMap® au début de
I'examen et la derniére électrode patient déconnectée & la fin de I'examen.
Retirer Iélectrode Référence du systéme W de la peau du patient avant de
déconnecter le il conducteur de [€lectrode de la Console AcQMap®.

« Veillera ce quaucune des électrodes et connexions patient n'entre en contact entre
elles ou avec une électrode de surface d'un autre équipement (par ex., électrodes
de retour d'ablation, électrodes de défibrillation), une mise a la terre électrique ou
des objets métalliques.

« Ne pas réchauffer les électrodes de surveillance ou de localisation avant de
les installer sur le patient.

« Ne pas utiliser les électrodes patient si le scellage de I'emballage nest pas intact,
si 'adhésif conducteur est sec ou si la « Date limite d'utilisation » est dépassée.

« Avant d'appliquer les électrodes patient, veiller a ce que le site d'application soit
dépourvu de poils, propre et sec.

«  Laréutilisation et le repositionnement d'électrodes jetables peut entrainer une
dégradation des performances des ystemes dimagerie et de cartographie haute
résolution AcQMap®.

« Nepas placer les électrodes sur des plis cutanés, une peau seche ou abimée.

« Ne pas modifier les électrodes avant de les utiliser.

«  Lacompatibilité IRM des électrodes contenues dans le kit d'électrodes patient
SentiCath 5.0, n'a pas été testée par Acutus Medical.

PLACEMENT DES ELECTRODES PATIENT

Sereporter a la figure 1 etaligner les électrodes selon les lignes de la grille pour le
placement correct des électrodes patient. Lors du placement des électrodes, veiller a ce
que les cables soient orientés vers le c6té de la table ol se trouve la Console AcQMap®.
Commencer alors que le patient est assis a la verticale sur la table de fluoroscopie.

a. Placer Iélectrode Référence du systeme ¥ dans le bas du dos, a droite.
(Figure 1) Connecter I'lectrode Référence du systeme ¥ au panneau avant
de la Console AcQMap®.

b.  Placer I'électrode de localisation 5 (jaune) sur le dos du patient, a 'horizontale par
rapport au bord supérieur du patch, au niveau de T3. (Figure 1)

COTE DROIT

-

AVANT ARRIERE COTE GAUCHE
AVANT ARRIERE  REFERENCE SURVEILLANCE
DU SYSTEME

0o ©

Acutus Medical®

3M Red Dot™
2670-5

Ne contient pas de latex de caoutchouc naturel.

Ligne mi-axillaire de la partie supérieure gauche

1 NOIRE ) !
du torse, au niveau du 4° espace intercostal
Ligne mi-axillaire de la partie supérieure droite du torse,

2 GRISE . h
au niveau du 4¢ espace intercostal

3 ROUGE Bas du dos, a l'opposé de 6 — (Orange) sur I'abdomen
Partie supérieure de la cage thoracique, bord supérieur,

4 VERTE au niveau de [échancrure sternale, a l'opposé de
5 (jaune) au haut du dos
Partie supérieure du dos, bord supérieur au niveau
deT3, al'opposé de 4 (verte) sur la partie supérieure
de la cage thoracique
Abdomen, a mi-chemin entre le processus xiphoide

6 ORANGE et l'ombilic, a 'opposé de 3 (rouge) en bas du dos

P'3 En bas du dos, vers la droite entre la colonne vertébrale
BLEUE . .
et 2 — (grise) et sous le niveau de 3 — (rouge)
Figure 1: Placement des électrodes de localisation et de surveillance.
* Le symbole de la fleche bleue remplace le symbole AG précédemment utilisé pour le systéme 900000.

. Placer électrode de localisation 3 (rouge) a I'horizontale, en bas du dos. (Figure 1) Cette électrode sera paralléle a I'électrode 6. (Voir étape f)
d. Veillera ce que les deux électrodes de localisation soient bien a plat et a ce quelles adhérent correctement & la peau du patient. Aider le patient

as'allonger et acheminer les cables du connecteur du coté de la Console AcQMap®.

Placer €lectrode de localisation 4 (verte) a 'horizontale par rapport au bord supérieur, au niveau de I'échancrure sternale. (Figure 1)

e
f. Placer [électrode de localisation 6 (orange) a I'horizontale au milieu de 'abdomen, entre le processus xiphoide et l'ombilic. (Figure 1)
9. Placer [€lectrode de localisation 2 (grise) a la verticale, sur les ctes droites. (Figure 1) Cette électrode doit étre centrée sur le cceur.

h.  Placer I€lectrode de localisation 1 (noire) a la verticale, sur les cotes gauches. (Figure 1) Cette électrode doit étre centrée surle ceeur.

i.  Connecter toutes les électrodes de localisation 1a 6 a leurs prises a code couleur sur le panneau avant de la Console AcQMap®.

j. Placer les dix électrodes de surveillance comme illustré sur la figure 1.

k. Connecter les électrodes de surveillance a la Console AcQMap® a l'aide du cable d'entrée EGM d’AcQMap®.

REMARQUE :
mal placée.

si a un moment durant 'examen, le Cathéter d'imagerie et de cartographie 3D SentiCath semble plat (c-a-d, en 2 dimensions), une électrode de localisation est trés probablement mal fixée ou

Les électrodes de localisation doivent dés que possible étre inspectées, et si nécessaire, remplacées. Aprés avoir remplacé une électrode de localisation, une nouvelle anatomie doit étre générée.

REMARQUE: e Systéme 900000 AcQMap*® ne requiert pas d‘électrode sur la jambe droite.
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Gebrauchsanweisung m

SentiCath Patientenelektroden-Kit

Das SentiCath Patientenelektroden-Kit 5.0 wurde fiir die Verwendung mit den AcQMap®

hochaufldsenden Bildgebungs- und Mapping-Systemen 900000 und 900100 zur RECHTE SEITE VORN HINTEN LINKE SEITE
Ubertragung kardialer Signale, zur AcQMap®-Lokalisierung und zur Systemreferenz
entwickelt.
Das SentiCath Patientenelektroden-Kit 5.0 Model 459639 enthilt folgende Komponenten:
- Uberwachungselektroden (15)
- 3MRed Dot™ 2670-5 (3)

WARN - UND VORSICHTSHINWEISE

Patientenelektroden__— Um Verletzungen des Patienten zu vermeiden, sind die
Patientenelektroden (Uberwachungs- und Lokalisierungselektroden) mit Sorgfalt

+ Lokalisi lektroden (6) und S (1) i 9 o
- Acutus Medical® T/O\:— QJ ‘[

anzubringen und zu entfernen. SEITEN VORN  HINTEN SYSTEM- UBERWACHUNG

« Um Verletzungen des Patienten zu vermeiden, muss die Systemreferenzelektrode REFERENZ
W die erste Patientenelektrode sein, die zu Beginn der Untersuchung mit der
AcQMap® Konsole verbunden wird, und die letzte Patientenelektrode, die am Ende
der Untersuchung getrennt wird. Die Systemreferenzelektrode ¥ von der Haut .
des Patienten entfernen, bevor das Elektrodenkabel von der AcQMap® Konsole
getrennt wird.

- Patientenelektroden und Verbindungen diirfen nicht in Kontakt miteinander, mit 3M Red Dot™
anderen Oberflichenelektroden anderer Gerite (z. B. Ablations-Gegenelektroden, Acutus Medical® 670-5
Defibrillati en), mit Erdung oder Metall kommen.

. Die Uberwachungselektroden oder die Lokalisi Jektroden vor der Nicht aus Naturkautschuklatex hergestellt.

Anbringung am Patienten nicht anwarmen. Obere linke Seite des Rumpfes; mittlere Axillarlinie,

- Patientenelektroden nicht verwenden, wenn die Verpackungsversiegelung 1 SCHWARZ in Hohe des 4. Interkostalraumes
beschadigt, der leitfahige Kleber eingetrocknet oder das Verfallsdatum
abgelaufen ist. Obere rechte Seite des Rumpfes; mittlere Axillarlinie,

2 GRAU -

« Vorder Anbri von Pati lektroden muss sichergestellt werden, in Hohe des 4. Interkostalraumes
dass die Anbringungsstelle frei von Haaren, sauber und trocken ist. 0 Rickenbereich iher6

- DasWiederverwenden und Repositionieren von Einwegelektroden kann zur 3 ROT a;‘i’;‘; or:;ne nbercich, gegentiber 6 - (orange)
Beeintréchtigung der Funktionen des AcQMap® hochauflésenden Bildget
und Mapping-Systems fiihren. . GRUN Oberer Brustbereich, Oberkante in Hohe der Drosselgrube,

- Die Elektroden nicht auf Hautfalten, trockener oder verletzter Haut anbringen. gegeniiber 5 (gelb) am oberen Riickenbereich

«  Die Elektroden vor der Verwendung nicht modifizieren. N . o

) o X X § Oberer Riickenbereich, Oberkante in Hohe von T3,

« Die MRT-Kompatibilitat fiir die im SentiCath Pal.lente‘nelektroden»Kn 5.0 gegeniber 4 (griin) am oberen Brustbereich
enthaltenen Elektroden wurde von Acutus Medical nicht getestet.

Abdomen, in der Mitte zwischen Schwertfortsatz und

PLATZIERUNG DER PATIENTENELEKTRODE ¢ ORANGE " 'Napel,gegeniiber (rot)im unteren Riickenberech

Die Patientenelektroden auf Hohe der in Abbildung 1 gezeigten gestrichelten Linien - X X

korrekt anbringen. Bei der Platzierung der Elektroden die Kabel zu der Seite des Tisches X Ur?terer"Ru(kenberelch, nach rechts ZW'S(he". der

ausrichten, an der sich die AcQMap® Konsole befindet. Der Patient sitzt dabei zunachst */ @ BLAY Wirbelsaure und 2 — (grau) und unter dem iveau

aufrecht auf dem Rontgentisch. von3 — (rot)

a. Die Systemreferenzelektrode ¥ im unteren rechten Riickenbereich platzieren Abbildung 1. Platzierung der Lokalisierungs- und Uberwact lektrod
(Abbildung 1). Die Systemreferenzelektrode ¥ an der Vorderseite der AcQMap® *Das blaue Pfeilsymbol ersetzt das bisher im System 900000 verwendete AG-Symbol.

Konsole anschlieBen.

b.  Die Lokalisierungselektrode 5 (gelb) am Riicken des Patienten in horizontaler Position mit dem oberen Rand des Patches in Hohe von T3 platzieren (Abb. 1).

¢ Die Lokalisi lektrode 3 (rot) in hori; ler Position auf dem unteren Riicken platzieren (Abb. 1). Diese Elektrode wird parallel zur Elektrode 6 platziert (siehe Schritt f).

d.  Die Lokalisierungselektroden miissen flach und mit ausreichender Haftung an der Haut des Patienten anliegen. Helfen Sie dem Patienten, sich hinzulegen und fiihren Sie die Verbindungskabel
zu derselben Seite, an der sich auch die AcQMap® Konsole befindet.

Die Lokalisi lektrode 4 (griin) in t |

e. Position mit der oberen Kante in Hohe der Drosselgrube platzieren (Abb. 1).

f. Die Lokalisierungselektrode 6 (orange) in horizontaler Position auf dem Abdomen in der Mitte zwischen Schwertfortsatz und Nabel platzieren (Abb. 1).

. Die Lokalisierungselektrode 2 (grau) in vertikaler Position auf den rechten Rippen platzieren (Abb. 1). Diese Elektrode sollte zentral iiber dem Herzen platziert werden.

h.  Die Lokalisierungselektrode 1 (schwarz) in vertikaler Position auf den linken Rippen platzieren (Abb. 1). Diese Elektrode sollte zentral iiber dem Herzen platziert werden.
i Alle Lokalisierungselektroden 1 bis 6 mit deren farbkodierten Steckerbuchsen auf der Vorderseite der AcQMap® Konsole verbinden.

j. Die zehn Uberwachungselektroden gemR Abb. 1 platzieren.

k. Die Uberwachungselektroden iiber das AcQMap® EGM-Eingangskabel mit der AcQMap® Konsole verbinden.

HINWEIS:  Erscheint der SentiCath 3D-Bildgebungs- und Mapping-Katheter wéhrend der Untersuchung flach (d. h. zweidimensional), ist die wahrscheinlichste Ursache eine mangelhaft oder ungiinstig

angebrachte Lokalisierungselektrode.
Die Lokalisierungselektroden sind so schnell wie maglich zu iberpriifen und ggf. korrekt zu platzieren. Nach dem Ersetzen der Lokalisierungselektroden muss eine neue Anatomie
erstellt werden.

HINWEIS:  Fiir das AcQMap® System 900000 ist keine Elektrode am rechten Bein erforderlich.
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Istruzioni per I'uso

Kit di elettrodi paziente SentiCath

Il kit di elettrodi paziente SentiCath 5.0 & progettato per essere utilizzato con il sistema

per mappatura e imaging ad alta risoluzione AcQMap®, modello 900000 e 900100, LATO DESTRO DAVANTI DIETRO LATO SINISTRO
e fornisce segnali cardiadi, il posizi di AcQMap® e il riferi del sistema.
Il kit di elettrodi paziente SentiCath 5.0, modello 459639, include i sequenti componenti:

«  Elettrodi di monitoraggio (15)
- 3MRed Dot™ 2670-5 (3)

- Elettrodi di localizzazione (6) e riferimento del sistema (1)
- Acutus Medical®

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

Elettrodi paziente: per evitare danni ai pazienti, prestare attenzione durante
I'applicazione e la rimozione degli elettrodi paziente (monitoraggio e localizzazione).

. |/
O

« Perevitare danni ai pazienti, Ielettrodo di riferimento del sistema ¥ deve essere

collegato per primo alla console AcQMap®, all‘inizio dello studio, e scollegato per LATI DAVANTI DIETRO RIFERIMENTO MONITORAGGIO
ultimo, al termine dello studio. Rimuovere Ilettrodo di riferimento del sistema ¥ DEL SISTEMA
dalla cute del paziente, prima di scollegare il cavo principale dell'elettrodo dalla
console AcQMap®.
« Accertarsi che tutti gli elettrodi paziente e le connessioni non siano in contatto tra .
loro o con qualsiasi altro elettrodo superficiale di un altro equipaggiamento
(ad esempio, elettrodi di ritorno delle ablazioni, elettrodi per la defibrillazione),

massa elettrica oppure oggetti metallici. 3M Red Dot™

e C
« Nonriscaldare gli elettrodi di monitoraggio o gli elettrodi di localizzazione prima Acutus Medical 2670-5
dell'applicazione al paziente.

« Non utilizzare gli elettrodi paziente, se il sigillo della confezione non & intatto, Non realizzato in lattice di gomma naturale.

se I'adesivo conduttore & asciutto o se la data di scadenza & trascorsa. 1 NERO Linea medio ascellare, parte superiore sinistra del torso,
- Prima di applicare gli elettrodi paziente, accertarsi che il sito di applicazione allivello del quarto spazio intercostale

sia privo di peli, pulito e asciutto.
« lIriutilizzo e il riposizionamento di elettrodi monouso puo causare riduzioni in termini 2 GRIGIO Linea medio ascelare, parte superiore destra del torso,

di prestazioni del sistema per mappatura e imaging ad alta risoluzione AcQMap®. allivello el quarto spatio intercostale

« Non posizionare elettrodi su pelle asciutta o lesionata. 3 ROSSO Parte bassa della schiena, in opposizione al 6 —
« Non modificare gli elettrodi prima dell'uso. (arancione) posizionato sull'addome
« Acutus Medical non ha testato la compatibilita tra la tecnica di imaging a risonanza Parte superiore del torace, bordo superiore a livello

magnetica (MRI) e gli elettrodi contenuti nel kit di elettrodi paziente SentiCath 5.0. 4 VERDE dellincavo dello sterno, in opposizione al 5 (giallo)

POSIZIONAMENTO DEGLI ELETTRODI PAZIENTE

Per posizionare correttamente gli elettrodi paziente, fare riferimento alla Figura 1
eallineare gli elettrodi in base alle linee della griglia. Nel posizionare gli elettrodi,

sulla parte superiore della schiena

Parte superiore della schiena, bordo superiore a livello
dellaT3, in opposizione al 4 (verde) sulla parte superiore

accertarsi che la direzione dei cavi sia quella del lato del tavolo su cui é collocata la deltorace
console AcQMapf‘, Cominciare con il paziente seduto in posizione dritta sul tavolo . ARANCIONE Addome, a meta tra l processo xifoideo e ['ombelico,in
della fluoroscopia. opposizione al 3 (rosso) nella parte bassa della schiena
a. Posizionare llettrodo di riferimento del sistema  sulla parte bassa della schiena -
adestra (Figura 1). Collegare Ielettrodo di riferimento del sistema ¥ al pannello % Parte bassa della schiena, lato destro, tra la colonna
anteriore della console ACQMap®. */ @ BLU vertebrale eil 2— (grigio), al di sotto del livello del
b.  Posizi Ielettrodo di localizzazione 5 (giallo) ori: | sulla schiena 3~ (rosso)
del paziente, con il bordo superiore del patch al livello della T3 (Figura 1). Figura 1. Posizi degli elettrodi di localizzazione e monitoraggio.
¢ Posizi I'elettrodo di locali 3 (rosso) in ori le lungo la parte *La freccia blu sostituisce il simbolo AG usato in precedenza nel sistema 900000.

bassa della schiena (Figura 1). Questo elettrodo sara parallelo all'elettrodo 6
(vedere il passaggio ).
d.  Assicurarsi che entrambi gli elettrodi di localizzazione siano piatti e che aderiscano adeguatamente
alla cute del paziente. Aiutare il paziente a distendersi e posizionare i cavi dei connettore
sullo stesso lato della console AcQMap®.

Posizi I'elettrodo di localizzazione 4 (verde) ori I con il bordo superiore a livello dell'incavo dello sterno (Figura 1).

e

f. Posizi |'elettrodo di localizzazione 6 (arancione) ori ameta dell'addome, tra il processo xifoideo e 'ombelico (Figura 1).

g. Posizionare lelettrodo dilocalizzazione 2 (grigio) in verticale nella zona intercostale destra (Figura 1). Questo elettrodo deve essere centrato sul cuore.

h.  Posizionare I'elettrodo di localizzazione 1 (nero) in verticale nella zona intercostale sinistra (Figura 1). Questo elettrodo deve essere centrato sul cuore.

i.  Collegare tutti gli elettrodi di localizzazione da 1a 6 ai relativi ricettacoli codificati tramite colori presenti sul pannello anteriore della console AcQMap®.

j. Posizionare i dieci elettrodi di monitoraggio come mostrato nella Figura 1.

k. Collegare gli elettrodi di monitoraggio alla console AcQMap® tramite il cavo di ingresso per 'AcQMap® EGM.

NOTA:  se, in un qualsiasi momento durante lo studio, il catetere per mappatura e imaging 3D SentiCath appare piatto (ad esempio, bidimensionale), la causa piti probabile & un cattivo collegamento o
posizionamento degli elettrodi di localizzazione.

Gli elettrodi di localizzazione devono essere controllati il prima possibile e sostituiti, se necessario. Dopo il riposizionamento di qualsiasi elettrodo di localizzazione, occorre generare
una nuova anatomia.

NOTA: il sistema AcQMap® 900000 non richiede un elettrodo sulla gamba destra.
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Modo de empleo

Kit de electrodos para el paciente SentiCath
LADO DERECHO PARTE DELANTERA PARTE TRASERA LADO IZQUIERDO

El kit de electrodos para el paciente 5.0 SentiCath estd disefiado para que pueda
utilizarse con los sistemas de cartografia e imagenes de alta resolucién 900000
900100 AcQMap® para proporcionar sefales cardiacas y referencia del sistema
y de localizacion AcQMap®.

El kit de electrodos para el paciente SentiCath 5.0, modelo 459639, incluye los
siguientes componentes:

«  Electrodos de monitorizacion (15)
- 3MRed Dot™ 2670-5 (3)

« Electrodos de localizacidn (6) y electrodo de referencia del sistema (1)
- Acutus Medical®

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Electrodos para el paciente: con el fin de evitar lesiones al paciente, tenga cuidado
al colocarle y retirarle los electrodos (de monitorizacion y de localizacion).

« Conelfin de evitarlesiones al paciente, el electrodo de referencia del sistema ¥
debe ser el primer electrodo para el paciente que se conecte a la consola AcQMap®
al comienzo del estudio y el dltimo que se desconecte al finalizar el estudio.

Retire el electrodo de referencia del sistema ¥ de la piel del paciente antes de
desconectar el cable del electrodo de la consola AcQMap®.

« Asegurese de que los electrodos y las conexiones del paciente no estén en contacto
unos con otros ni con cualquier otro electrodo de superficie de un equipo diferente
(p. ¢j., electrodos de retorno de ablacidn, electrodos de desfibrilacion), toma de
tierra eléctrica u objetos metalicos.

« No caliente los electrodos de monitorizacion ni los electrodos de localizacion antes
de colocdrselos al paciente.

« Noutilice los electrodos para el paciente si el sello del envase no estd intacto,
si el adhesivo conductivo estd seco o si la fecha de caducidad ya ha pasado.

« Antes de colocarle los electrodos al paciente, asegurese de que el lugar de
aplicacion esté limpio y seco y no tenga vello.

«  Elsistema de cartografia e imdgenes de alta resolucion AcQMap® puede verse
afectado si se reutiliza y reubica un electrodo desechable.

« No coloque electrodos sobre pliegues de piel, piel seca o dafiada.

« Nomodifique los electrodos antes de usarlos.

« Acutus Medical no ha evaluado si los electrodos en el kit de electrodos para el
paciente SentiCath 5.0 son compatibles con la resonancia magnética (RM).

COLOCACION DE LOS ELECTRODOS PARA EL PACIENTE

Consulte la figura Ty alinee los electrodos seguin las lineas de referencia para colocar

correctamente los electrodos para el paciente. A la hora de colocar los electrodos,

asegtrese de que los cables estén orientados hacia el lado de la mesa en el que estd

situada la consola AcQMap®. Comience sentando al paciente con la espalda recta

en la mesa fluoroscépica.

a. Coloque el electrodo de referencia del sistema ¥ sobre la zona lumbar derecha.
(Figura 1) Conecte el electrodo de referencia del sistema ¥ al panel frontal de la
consola AcQMap®.
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No esta fabricado con latex de caucho natural.

NEGRO

Parte superior izquierda del torso, en la linea
medioaxilar, a la altura del 4.° espacio intercostal

GRIS

Parte superior derecha del torso, en la linea medioaxilar,
alaaltura del 4.° espacio intercostal

ROJO

Zona lumbar, opuesto al 6 (naranja) sobre el abdomen

VERDE

Parte superior del pecho, con el borde superior a la altura
del manubrio del esterndn, opuesto al 5 (amarillo) sobre
la parte superior de la espalda

Parte superior de la espalda, con el borde superior a
la altura de 1a T3, opuesto al 4 (verde) sobre la parte
superior del pecho

NARANJA

Abdomen, entre el proceso xifoides y el ombligo,
opuesto al 3 (rojo) sobre la zona lumbar

Y/O*

AZUL

Zona lumbar derecha, entre la columna vertebral y el
2(gris) y por debajo del 3 (rojo)

Figura 1. Colocacion de los electrodos de monitorizacion y localizacién.
*El simbolo de la flecha azul reemplaza el simbolo AG usado anteriormente en el sistema 900000.

b.  Coloque el electrodo de localizacion 5 (amarillo) sobre la espalda del paciente en posicién horizontal, con el borde superior del parche a la altura de Ia T3. (Figura 1)

. Coloque el electrodo de localizacion 3 (rojo) en posicion horizontal sobre la zona lumbar. (Figura 1) Este electrodo estaré paralelo al electrodo n.° 6 (consulte el paso f).

d. Asegurese de que ambos electrodos de localizacion estén planos y que estén adheridos correctamente a la piel del paciente. Ayude al paciente a tumbarse y dirija los cables de conexion hacia el lado

en el que se encuentra la consola AcQMap®.

e.  Coloque el electrodo de localizacion 4 (verde) en posicion horizontal, con el borde superior a la altura del manubrio del esternén. (Figura 1)
f. Coloque el electrodo de localizacion 6 (naranja) en posicion horizontal sobre el abdomen, entre el xifoides y el ombligo. (Figura 1)

g.  Coloque el electrodo de localizacion 2 (gris) en posicion vertical sobre las costillas derechas. (Figura 1) Este electrodo deberia situarse a la altura del corazon.
h

Coloque el electrodo de localizacién 1 (negro) en posicion vertical sobre las costillas izquierdas. (Figura 1) Este electrodo deberia situarse a la altura del corazon.

i.  Conecte todos los electrodos de localizacion 1 6 a los receptaculos codificados por colores en el panel frontal de la consola AcQMap®.

j. Coloque los diez electrodos de monitorizacion como se muestra en la figura 1.

k. Conecte los electrodos de monitorizacion a la consola AcQMap® mediante el cable de entrada de AcQMap® EGM.

Sien algin momento durante el estudio el catéter para cartografia e imagenes 3D SentiCath aparece plano (es decir, bidimensional), o més probable es que la causa sea un electrodo

Los electrodos de localizacion deberian revisarse lo antes posible y reemplazarse en caso necesario. Después de reemplazar cualquier electrodo de localizacion, se debe generar

NOTA:
de localizacion mal conectado o ubicado.
una nueva anatomia.
NOTA:  El'sistema 900000 AcQMap® no necesita un electrodo para la pierna derecha.
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Instrucdes de utilizacao -

Kit de elétrodos do doente SentiCath

0 Kit de elétrodos do doente SentiCath 5.0 foi concebido para ser utilizado com os

Sistemas de mapeamento e imagiologia de alta resolugdo AcQMap® 900000 e 900100 LADO DIREITO FRENTE COSTAS LADO ESQUERDO
para indicar sinais cardiacos, localizagao do AcQMap® e referéncia do sistema.
0 Kit de elétrodos do doente SentiCath 5.0, Modelo 459639, inclui os sequintes
componentes:
« Elétrodos de monitorizagdo (15)
- 3MRed Dot™ 2670-5 (3)
«  Elétrodos de localizagao (6) e referéncia do sistema (1) . ] / o
- Acutus Medical® ‘ [
AVISOS E PRECAUCOES

Elétrodos do doente - Para evitar lesdes no doente, tenha cuidado ao colocar e
remover os elétrodos do doente (elétrodos de monitorizacao e de localizagao).

«  Paraevitar lesoes no doente, o elétrodo de referéncia do sistema {tem desero LADOS FRENTE COSTAS REFERENCIA MON|TOR|ZA§A0
primeiro elétrodo do doente a ser ligado a Consola AcQMap® no inicio do estudo e DO SISTEMA
o tltimo elétrodo do doente a ser desligado no final do estudo. Retire o elétrodo
de referéncia do sistema ¥ da pele do doente antes de desligar a derivagio do

elétrodo da Consola AcQMap®. 0
« Certifique-se de que todos os elétrodos do doente e ligagdes nao estao em contacto
entre si ou com qualquer outro elétrodo de superficie de outros equipamentos

(por exemplo, elétrodos de ablagdo, elétrodos de desfibrilacdo), ligacdes elétricas e 3M Red Dot™
aterra ou objetos metdlicos. Acutus Medical 2670-5

« Nao aquega os elétrodos de monitorizacao nem os elétrodos de localizagao antes
de os colocar no doente.

- Nao utilize nenhum dos elétrodos do doente se a embalagem selada nao estiver 1 PRETO Parte superior do tronco do lado esquerdo na linha axilar
intacta, se 0 adesivo condutor estiver seco ou se 0 “Prazo de validade” tiver expirado. média ao nivel do 4.0 espaco intercostal

«  Antesde colocar os elétrodos do doente, certifique-se de que o local de aplicagdo

ndo tem pelos e estd devidamente limpo e seco. 2 CINZENTO Parte superior do tronco do lado direito na linha axilar
média ao nivel do 4.° espaco intercostal

Fabricados sem latex de borracha natural.

«  Areutilizao e reposicionamento de elétrodos descartéveis pode resultar na

degradfgao do . doSistema de map N dealta 3 VERMELHO Regido lombar, oposto ao 6 — (Laranja) no abdémen
resolugao AcQMap®.
« Nao coloque os elétrodos em pregas cutaneas, pele seca ou danificada. Parte superior do peito, margem superior ao nivel do
- Nao modifique os elétrodos antes de utilizar. 4 VERDE mantibrio esternal, oposto ao 5 (Amarelo) na parte
A ) o ’ i superior das costas
« A compatibilidade com IRM dos elétrodos incluidos no Kit de elétrodos do doente
SentiCath 5.0 ndo foi testada pela Acutus Medical. Parte superior das costas, margem superior ao nivel
" . daT3, oposto ao 4 (Verde) na parte superior do peito
COLOCACAO DOS ELETRODOS DO DOENTE
Consulte a Figura 1 e alinhe os elétrodos pelas linhas da grelha para uma colocagio 6 LARANJA Abdomen, a meia distancia entre a apdfise xifoide

correta dos elétrodos do doente. Ao colocar os elétrodos, garanta que os cabos estéo €0 umbigo, oposto ao 3 (Vermelho) na regido lombar

voltados para o lado da mesa onde se encontra a Consola AcQMap®. Comece com o

doente sentado direito na mesa de fluoroscopia. * @ P'a AZUL Regido Iombar, dolado fiireito eplre a coluna vertebral
02— (Cinzento) e abaixo do nivel do 3 — (Vermelho)
a. Coloque o elétrodo de referéncia do sistema ¥ no lado direito da regio lombar.
(Figura 1) Ligue o elétrodo de referéncia do sistema ¥ a0 painel frontal da Figura 1. Colocagdo dos elétrodos de localizagao e de monitorizagdo.
Consola AcQMap®. *0 simbolo de seta azul substitui o simbolo AG utilizado anteriormente no sistema 900000.

b.  Coloque o elétrodo de localizagdo 5 (amarelo) nas costas do doente na posicao
horizontal, com a margem superior do adesivo ao nivel da T3. (Figura 1)

. Coloque o elétrodo de localizagao 3 (vermelho) na posicao horizontal sobre a regiao lombar. (Figura 1) Este elétrodo ficard paralelo ao elétrodo 6 (consulte o Passo f).

d. Certifique-se de que os elétrodos de localizagdo estdo firmemente pressionados contra a pele do doente, com uma adesdo adequada. Ajude o doente a deitar-se e oriente os cabos do
conetor para 0 mesmo lado da Consola AcQMap®.

e.  Coloque o elétrodo de localizagdo 4 (verde) na posicao horizontal com a margem superior ao nivel do manibrio esternal. (Figura 1)

f. Coloque o elétrodo de localizagao 6 (laranja) na posicao horizontal ao longo do abddmen, a meia disténcia entre a apdfise xifoide e 0 umbigo. (Figura 1)

g.  Coloque o elétrodo de localizagdo 2 (cinzento) na posicao vertical ao longo das costelas do lado direito. (Figura 1) Este elétrodo deverd estar centrado no coragdo.

h.  Coloque o elétrodo de localizacao 1 (preto) na posicdo vertical ao longo das costelas do lado esquerdo. (Figura 1) Este elétrodo deverd estar centrado no coragao.

i Ligue todos os elétrodos de localizagdo de 1a 6 aos respetivos recetaculos codificados por cores no painel frontal da Consola AcQMap®.

j. Cologue os dez elétrodos de monitorizacao conforme mostrado na Figura 1.

k. Ligue os elétrodos de monitorizagdo a Consola AcQMap® utilizando o cabo de entrada de EGM AcQMap®.

NOTA:  Se, em qualquer momento no decurso do estudo, o Cateter de mapeamento e imagiologia 3D SentiCath tiver uma aparéncia plana (ou seja, bidimensional), a causa mais provavel é um elétrodo de

localizagdo mal ligado ou mal colocado.

0s elétrodos de localizacao devem ser inspecionados o mais rapido possivel e substituidos se necessario. Apds a substituicdo de um elétrodo de localizacao, € necessario fazer uma nova geraao
anatomica.

NOTA:  Com o Sistema AcQMap® 900000, néo é necessério um elétrodo na perna direita.
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Hasznalati utasitds

SentiCath betegelektroda-készlet

ASentiCath 5.0 betegelektrédda-készlet az AcQMap® 900000 és 900100 nagyfelbontdsi
képalkotd és leképezd rendszerekkel egyiitt hasznalhato a szivjelek, az AcQMap®
lokalizaci és a rendszerreferencia biztositasara.

ASentiCath 5.0 betegelektroda-készlet 459639 modellje a kivetkezd részegységeket
tartalmazza:

« Megfigyeld elektrodak (15)
- 3MRed Dot™ 2670-5 (3)

«  Lokalizaciés elektrodak (6) és rendszerreferencia (1)
- Acutus Medical®

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

Jektrédak — A beteg sériésének elkerilé
és tavolitsa el a betegelektrodakat (monitorozas és lokalizacid).

Gvatosan

«  Abeteg sériilésének elkeriilése érdekében a rendszer referenciaelektrdjanak
¥ kell lennie az elsg betegelektrodanak, amelyet a vizsgalat elején az AcQMap®
konzolhoz csatlakoztatnak, és az utolsé betegelektrodanak, amelyet a vizsgalat
végén levalasztanak. Tavolitsa el a rendszer referenciaelektrodjat ¥ a beteg
barérdl, mieldtt levlasztja az elektrdda vezetékét az AcQMap® konzolrdl.

- Ugyeljen arra, hogy al 6dak és a csatlakozasok ne érintk k
egymassal vagy mds berendezésekbdl szarmazo ms feliileti elektrodakkal
(pl. abldcios visszatérd elektrodak, defibrillald elektradak), elek foldeléssel
vagy fémtargyakkal.

« Nemelegitse a megfigyeld elektrdakat vagy a lokalizacios elektrdakat
a paciensre torténd felhelyezés eldtt.

JOBB OLDAL

HATOLDAL

ELOOLDAL

BAL OLDAL

. 1
IR

OLDALAK ELGOLDAL HATOLDAL RENDSZERRE- MEGFIGYELES
o 0 FERENCIA
O 006 o -
3M Red Dot™
Acutus Medical® 2670-5

Nem természetes gumilatexszel késziilt.

+ Nehaszndljon betegelektrodakat, haa c lds pecsétje nem sértetlen, FEKETE Atorzs bal oldali felsg része a 4. bordakizi tér
a vezetd ragaszté megszaradt, vagy a, Lejarati id6” datum lejart. 1 magasségaban a kozéps6 hénalj vonalaban
«  Abetegelektrodak felhelyezése el6tt gydzddjon meg arrdl, hogy a felhelyezés helye
szértelen, tiszta és szaraz. 2 STURKE Atorzs jobb oldali f_elsﬁ része a 4. bordakozi tér
«  Azeldobhato elektrodak djrafelhasznéldsa és Ujrapozicionlasa az AcQMap® magassagaban a kizépss honalj vonaldban
nagyfelbontdst képalkot6 és leképezd rendszer teljesitményének 3 VoRGS Hat als része, szemben 6 — (narancssdrga) a hason
romlasahoz vezethet. .
«  Ne helyezzen elektrédakat borreddkre, szaraz vagy sériilt borre. R Mellkas fels része, felsd széle a szegycsonti bemélyedés
.+ Hasznalat elétt ne médositsa az elektrodakat. 4 0LD magassagaban, szemben az 5. (sdrga) jelzéssel a hat
. e e er felsd részén.
« ASentiCath 5.0 beteg taldlhatd MRI
kompatibilitésat az Acutus Medical nem tesztelte. Hat felsd része, fels6 széle a T3 magassagaban, a mellkas
L. . felsd részén a 4-es (z0ld) szammal szemben.
BETEGELEKTRODAK FELHELYEZESE
Tekintse meg az 1. dbrdt, és gaitsa az elektrédakat a rac lakhoza b Loltré 4L 6 NARANCSSARGA Hasl, a pr(llcelsnfs xyphoideus és a kol.dok kozott féliton,
helyes elhel lektrodak elhelyezésekor iigyeljen arra, hogy a kabelek az ahdt alsé részén a 3-sal szemben (piros)
asztalnak arra az oldaldra legyenek irdnyitva, ahol az AcQMap® konzol talélhato. o e . N
Kezdje tigy, hogy a beteg egyenesen iil a fluoroszkopids asztalon. * @ * KEK AISD hat,.Jol?bra agerincesa 2. kazitt - sziirke)
ésa 3. szintje alatt — (piros)
a. Helyezze a rendszer referenciaelektrodjat ¥ a hat jobb alsé részére. (1. dbra)

Csatlakoztassa a rendszer referenciaelektrodjat ¥ az AcQMap® konzol elGlapjahoz.

b.  Helyezze az 5. lokalizacios elektrodat (sérga) a beteg hatdra vizszintes helyzetben
tigy, hogy a tapasz felsd hatdra a T3 szintjén legyen. (1. dbra)

1. dbra A lokalizécios és megfigyeld elektrédak elhelyezése.

*A kék nyil szimbolum a 900000-es rendszerben korabban hasznalt AG szimbdlumot helyettesiti.

¢ Helyezze a 3. lokalizacids elektrodat (piros) vizszintes helyzetbe a hat als részén. (1. bra) Ez az elektroda parhuzamos lesz a 6. elektrddaval. (lasd az,f” 1épést)

d.  Gydzddjon meg arrdl, hogy mindkét lokalizacis elektroda lapos és megfelelgen tapad a beteg bréhez. Segitsen a betegnek lefekiidni, és vezesse a csatlakozokébeleket az AcQMap® konzollal

azonos oldalra.

Helyezze a 4. lokalizécios elektrodét (zold) vizszintes helyzetbe tigy, hogy a fels6 széle a szegycsonti bemélyedés szintjén legyen. (1. dbra)

e
f. Helyezze a 6. lokalizacios elektrodét (narancssarga) vizszintes helyzetbe a has kizépen a processus xyphoideus és a koldok ki

9. Helyezze a 2. lokalizacids elektrodat (sziirke) fiiggdlegesen a jobb bordakra. (1. dbra) Ennek az elektrédénak a sziv kbzepén kell lennie.
h

tt. (1. dbra)

Helyezze a 1. lokalizécios elektrodét (fekete) fiiggdlegesen a bal borddkra. (1. dbra) Ennek az elektrodénak a sziv kozepén kell lennie.

i.  Csatlakoztassa az dsszes lokalizacios elektrddét 1-t6l 6-ig az AcQMap® konzol eldlapjan tallhatd szinkddolt csatlakozokhoz.

j. Helyezze el a tiz megfigyeld elektrodat az 1. abrén ldthatd médon.

k. Csatlakoztassa a megfigyeld elektrodakat az AcQMap® konzolhoz az AcQMap® EGM bemeneti kébel segitségével.

MEGJEGYZES: Ha a vizsgalat soran bérmikor a SentiCath 3D képalkotd és leképezé katéter laposnak (azaz 2 dimenzidsnak) tiinik, a legvaloszintibb, hogy ezt a rosszul régzitett vagy rosszul elhelyezett

lokalizacids elektrodak okozzak.
Alokalizacios elektrodak G legh

alehetd

MEGJEGYZES: Az AcQMap® System 900000 nem igényel jobb oldali labelektrédat.

i kell, és sziikség esetén ki kell cserélni. Barmely lokalizacids elektréda cseréje utdn uj anatomidt kell létrehozni.
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Instrukcja uzytkowania

Zestaw elektrody pacjenta SentiCath

Zestaw elektrody pacjenta SentiCath 5.0 jest przeznaczony do stosowania z systemami
obrazowania i mapowania o wysokiej rozdzielczosci AcQMap® 900000 i 900100 w celu
zapewnienia sygnatéw z serca, lokalizacji AcQMap® i odniesienia dla systemu.
Zestaw SentiCath Patient Electrode Kit 5.0, model 459639, zawiera nastepujace
elementy:
«  Elektrody do monitorowania (15)

- 3MRed Dot™ 2670-5 (3)
«  Elektrody do lokalizacji (6) i odniesienie dla systemu (1)

- Acutus Medical®

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

Elektrody pacjenta — Aby uniknac urazu u pacjenta, nalezy zachowac ostroznosc
podczas mocowania i zdejmowania elektrod pacjenta (do monitorowania i lokalizacji).

« Aby unikna¢ urazu u pacjenta, elektroda odniesienia dla systemu ¥ musi by¢
pierwsza elektroda pacjenta podtaczona do konsoli AcQMap® na poczatku
badania i ostatnig elektroda pacjenta odtaczang po zakoriczeniu badania. Nalezy
2djac elektrode odniesienia dla systemu W ze skory pacjenta przed odfaczeniem
odprowadzenia elektrody od konsoli AcQMap®.

« Nalezy sie upewnic, ze zadna z elektrod pacjenta i potaczen nie sa w kontakcie
miedzy sobg ani innymi elektrodami powierzchniowymi innych urzadzeri
(np. elektrodami zwrotnymi do abladji, elektrodami do defibrylacji),

elektrycznym lub przedmiotami z metalu.

« Nienalezy ogrzewac elektrod do monitorowania ani elektrod do lokalizacji przed
zamocowaniem do ciata pacjenta.

« Niewolno stosowac zadnych elektrod pacjenta, jesli uszczelnienie opakowania nie
jest nietkniete, jesli przewodzacy element przylepny jest suchy lub jesli uptyneta
,Data waznosci”.

«  Przed zamocowaniem elektrod pacjenta nalezy sie upewnic, ze miejsce aplikacji
nie jest pokryte wiosami, jest czyste i suche.

«  Ponowne uzycie i zmiana po{ozenla elektrod Jednovazowych moze prowadzi¢ do
pogorszenia jakosci funkj ia systemu i mapowania o wysokiej
rozdzielczosci AcQMap®.

« Nie wolno umieszczac elektrod na fatdach skomych, na suchej lub
uszkodzonej skorze.

« Nie wolno modyfikowac elektrod przed uzyciem.

« Zgodnos¢ z technika obrazowania MRI w odniesienie do elektrod zawartych
w zestawie SentiCath Patient Electrode Kit 5.0 nie byta badana przez firme
Acutus Medical®.

UMIESZCZANIE ELEKTROD PACJENTA

Aby uzyskac poprawne umieszczenie elektrod pacjenta, nalezy wyrdwnac elektrody

zgodnie z liniami siatki, odnoszac sie do rysunku 1. Podczas umieszczania elektrod

nalezy sie upewnic, ze kable sa poprowadzone na bok stotu, gdzie znajduje sie konsola

AcQMap®. Nalezy zacza¢ procedure, gdy pacjent siedzi prosto na stole do fluoroskopii.

a. Umiescic elektrode odniesienia dla systemu ¥ z tytu po prawej stronie plecw.
(Rysunek 1) Podtaczyc elektrode odniesienia dla systemu ¥ do przedniego panelu
konsoli AcQMap®.

b.  Umiescic elektrode do lokalizadji 5 (20tta) na plecach pacjenta, w pozycji poziomej,
tak aby gdrna granica plastra znalazfa sie na poziomie T3. (Rysunek 1)

PRAWASTRONA  PRZOD TV LEWA STRONA

STRONY PRZOD ODNIESIENIE ~ MONITOROWANIE

o o DLA SYSTEMU
O 06 . )
3M Red Dot™

Acutus Medical® 2670-5

Nie zawiera naturalnego lateksu.

W gdrnej czesci po lewej stronie klatki piersiowej,
1 CZARNA w linii Srédpachowej na poziomie 4 przestrzeni
miedzyzebrowej

W gdrnej czesci po prawej stronie klatki piersiowej,
2 SZARA w linii Srédpachowej na poziomie 4 przestrzeni
miedzyzebrowej

Na dole plecéw, naprzeciwko 6 — (pomarariczowa)

3 (ZERWONA
na brzuchu

W gornej czesci klatki piersiowej na gérnej krawedzi
4 ZIELONA na poziomie weigcia mostka, naprzeciwko 5 (z6tta)
w gémej czesci plecow

W gdrnej czesci plecow, na gornej krawedzi poziomu T3,
naprzeciwko 4 (zielona) w gérmej czesci klatki piersiowej

Po- Na brzuchu, w potowie odlegtosci miedzy wyrostkiem
6 MARANCZOWA mleczykgwat'y.m a p?pklem, naprzeciwko 3 (czerwona)
w dolnej czesci plecow

* @ X NIEBIESKA W dolnej czgs:ci plgféyv i prawo pomiedzy kregostupem
a2 —(szara) i ponizej poziomu 3 — (czerwona)

Rysunek 1 Umieszczenie elektrod do lokalizacji i monitorowania.
* Symbol niebieskiej strzatki zastepuje symbol AG uzywany wczesniej w systemie 900000.

¢ Umiescic elektrode do lokalizaji 3 (czerwona) w pozycji poziomej w dolnej czesci plecdw. (Rysunek 1) Ta elektroda bedzie réwnolegta do elektrody 6 (patrz etap f).
d. Upewnicsie, ze obie elektrody do lokalizadji sa ptaskie i odpowiednio przylegaja do skory pacjenta. Pomac pacjentowi potozy sie i poprowadzi¢ kable potaczeniowe na te sama strone

<o konsola AcQMap®.

=@ =

j. Umiesci¢ elektrody do monitorowania, jak pokazano na rysunku 1.

Umiescic elektrode do lokalizacji 4 (zielona) w pozycji poziomej, tak aby gérma granica plastra znalazta sig na poziomie wcigcia mostka. (Rysunek 1)

Umiescic elektrode do lokalizacji 6 (pomarariczowa) w pozycji poziomej na linii Srodkowej brzucha pomiedzy wyrostkiem mieczykowatym a pepkiem. (Rysunek 1)
Umiescic elektrode do lokalizacji 2 (szara) w pozycji pionowej w poprzek zeber po prawej stronie. (Rysunek 1) Ta elektroda powinna by¢ wysrodkowana na sercu.
Umiescic elektrode do lokalizacji 1 (czara) w pozycji pionowej w poprzek zeber po lewej stronie. (Rysunek 1) Ta elektroda powinna by¢ wysrodkowana na sercu.
Podtaczy¢ wszystkie elektrody do lokalizacji, od 1 do 6, do gniazd oznaczonych odpowiednimi kolorami na przednim panelu konsoli AcQMap®.

k. Podtaczy¢ elektrody do monitorowania do konsoli AcQMap®, uzywajac kabla wejsciowego danych EGM AcQMap®.

UWAGA: jesliw dowolnej chwili podczas badania cewnik do obrazowania i mapowania 3D SentiCath bedzie wygladat na ptaski (tj. dwuwymiarowy), najbardziej Jopodobna przyczyng jest stabe

przymocowanie lub bedne umieszczenie elektrod do lokalizadji.

Elektrody do lokalizacji nalezy sprawdzi¢ mozliwie jak najszybciej i wymienic, jesli to konieczne. Po wymianie dowolnej elektrody do lokalizacji wygenerowana powinna zostac nowa anatomia.

UWAGA: system AcQMap® 900000 nie wymaga elektrody na prawej nodze.
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Névod na pouzitie

Suprava pacientskych elektrod SentiCath

Stiprava pacientskych elektrdd SentiCath 5.0 je pomdcka urcend na poufitie so
zobrazovacimi a mapovacimi systémami AcQMap® 900000 a 900100 pri poskytovani
kardilnych signalov, lokalizécie AcQMap® a systémovej referencie.

Stiprava pacientskych elektrdd SentiCath 5.0, model 459639, obsahuje nasledovné
komponenty:

« Monitorovacie elektrody (15)
- 3MRed Dot™ 2670-5 (3)

«  Lokalizacné elektrody (6) a systémovii referenciu (1)
- Acutus Medical®

VAROVANIA A BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Pacientske elektrady — Aby nedoslo k zraneniu pacienta, postupuite pri aplikacii a
odstrafiovani pacientskych elektrdd (monitorovacie a lokalizacné) mimoriadne opatrne.

« Abysa predilo zraneniu pacienta, musi sa systémova referencn elektrda
pripdjat ku konzole AcQMap® ako prva pacientska elektréda, a to na zaciatku
Studie. Na konci Studie zas ide o posledn pacientsku elektrodu, ktord sa odpdja.
Pred odpojenim vodica elektrddy z konzoly AcQMap® najprv zlozte systémovii
referencni elektrodu ¥ z pokozky pacienta.

- Dbajte na to, aby Ziadne pacientske elektrady a pripojenia nedosli medzi sebou do
styku, pripadne, aby sa nedostali do styku s inymi povrchovymi elektradami inych
pombcok (napr. ablaéné spatné elektrody, defibrilaéné elektrédy), s elektrickym
uzemnenim ¢i kovovymi predmetmi.

- Pred aplikiciou monitorovacich alebo lokalizacnych elektréd na telo pacienta
tieto elektrédy nezahrievajte.

« Pacientske elektrody nepouzivajte v pripade, ak je ich obal poskodeny, vodiva
adhézna vrstva je vyschnutd, pripadne uz uplynul ich datum spotreby.

«  Pred aplikiciou pacientskych elektrdd sa presvedcte, Ze je oblast aplikacie
zhavend ochlpenia, je Cistd a suchd.

-« Opakované pouZivanie a premiestfiovanie jednorazovych elektréd méze mat za

dsledokzhorsenie vykonu ieho a mapovacieho systému AcQMap®.

«  Elektrédy neumiestriujte na miesta, kde sa prehyba koza, pripadne je suchd ¢i
poskodend pokozka.
« Pred pouzivanim elektrody neupravujte.

« Spolocnost Acutus Medical pri elektrédach obsiahnutych v stiprave pacientskych
elektrod SentiCath 5.0 netestovala kompatibilitu s postupmi MRI.

UMIESTNENIE PACIENTSKEJ ELEKTRODY

Pozrite si Obrazok 1 a upravte elektrody podla mriezky tak, aby sa zaistila sprévnost

umiestnenia pacientskych elektrdd. Pri umiestriovani elektrod dbajte na to, aby boli

kable vedené na strane stola, kde sa nachddza konzola AcQMap®. Zacnite v polohe,

kedy pacient sedi vzpriamene na fluoroskopickom stole.

a. Unmiestnite systémovi referencni elektrodu ¥ na zadnd cast chrbta vpravo.
(Obrézok 1) Pripojenie systémovej referencnej elektrédy ¥ k prednému panelu
konzoly AcQMap®.

PRAVA STRANA PREDNA STRANA

BOKY

PREDNA ZADNA
STRANA STRANA REFERENCIA

o
® 0o ©

Acutus Medical®

ZADNA STRANA  LAVA STRANA

(®

SYSTEMOVA MONITOROVANIE

3M Red Dot™
2670-5

Pri vyrobe sa nepouziva prirodny latex.

1 CIERNA Hornd I§va strarl\a trupu, strednad axildrna linia, na trovni

4. medzirebrového priestoru.
i Horné prava strana trupu, stredné axildma linia,

2 SIVA PR ) P
na tirovni 4. medzirebrového priestoru.

3 CERVENA Spodny chrbat, naproti ¢ 6 — (oranzova) na bruchu.

P Hornd ast hrudnika, horny okraj na trovni sterna,

4 . oproti ¢. 5 (Ita) na hornej casti chrbta.
Hornd cast chrbta, horny okraj na tirovni T3, oproti ¢. 4
(zelend) na hornej casti hrudnika.

6 ORANZOVA Bru(h.o: upr?stred medn mecovym \{yhezkom apupkom,
oproti ¢. 3 (Cervend) na spodnej casti chrbta.

* @ '3 MODRA %podna.:a'st chrbta,, vp[avo vrned2| 5hrht|cf)u a

€.2—(sivd) a pod troviiou ¢. 3 — (Cervend).

Obrézok 1. Umi

ich elektrod.

ie lokalizacnych a

* Symbol modrej Sipky nahradza symbol AG, ktory sa predtym pouZival pri systéme 900000.

b. Umiestnite lokalizacnii elektradu 5 (Zta) na pacientov chrbat tak, aby bola vodorovne s hornou hranicou néplaste na drovni T3. (Obrézok 1)
. Umiestnite lokalizacnd elektrodu 3 (¢ervend) horizontdlne napriec spodnou castou chrbta. (Obrazok 1) Této elektréda pojde paralelne k elektrode 6. (pozri krok f)
d. Skontrolujte, ¢i st obidve lokalizacné elektrédy vyrovnané a dostatocnym spasobom sa prilepili k pokozke pacienta. Pomézte pacientovi si fahniit a konektorové kéble vedte rovnakou stranou,

na ktorej sa nachddza konzola AcQMap®.

e. Umiestnite lokalizacnd elektrddu 4 (zelend) vo vodorovnej polohe na vonkajsi okraj, a to na drovni hrudného zdrezu. (Obrézok 1)

f. Umiestnite lokalizacnd elektrodu 6 (oranzovi) do vodorovnej polohy cez brucho do polovice medzi mecovym vybezkom a pupkom. (Obrézok 1)

9. Umiestnite lokalizacnd elektrédu 2 (sivd) do vodorovnej polohy cez oblast pravych rebier. (Obrézok 1) Této elektrdda by mala byt vystredend na srdci.
h

Umiestnite lokalizacni elektrddu 1 (¢Gierna) do vodorovnej polohy cez oblast favych rebier. (Obrazok 1) Této elektréda by mala byt vystredend na srdci.

i.  Pripojte vietky lokalizacné elektrody 1az 6 ku konektorom prislusnych farieb na prednom paneli konzoly AcQMap®.

j. Desat ich elektrod ite podla ia na obrazku 1.

k. Monitorovacie elektrddy pripojte ku konzole AcQMap® pomocou vstupného kébla AcQMap® EGM.

Aanadah n

zatomozu ¢ne alebo zle

Co najskor je lokalizacné elektrédy potrebné skontrolovat a pripadne aj vymenit. Po premiestnent ktorejkolvek lokalizaénej elektrédy dojde k vygenerovaniu novej anatémie.

POZNAMKA: Ak kedykolvek pocas Stidie prestane byt obraz zo 3D zobrazovacieho a mapovacieho katétra SentiCath
zacné elektrddy.
POZNAMKA:  Systém AcQMap® 900000 si nevyZaduje pouZitie elektrédy na pravej nohe.

é lokali-
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WHCTpyKwmm 3a ynoTpeba m

KomnnekT enektpopu 3a nayuenta SentiCath

KomnnekTsT enektpoay 3a nauvenTa SentiCath 5.0 e npoekTvpaH 3a ynotpe6a cbe

ucTemn 3a W Kaprorpag CBHCOKa P AcQMap® 900000 DACHA CTPAHA OTNPER 0T3A0 NABA CTPAHA

11900100 3a npefocTaBAHe Ha CbpAeYHN CUTHaNM, NoKanu3auna Ha AcQMap®
1 (NPaBKa 3a (/CTeMata.

SentiCath Patient Electrode Kit 5.0, mogen 459639, BKtouBa CfieiHUTE KOMMOHEHTH:
« Enextpoay 3a MonuTopupase (15)
- 3MRed Dot™ 2670-5 (3) \
« Enextpoav 3a nokanu3sauus (6) u cnpaska 3a cvctemara (1) 9
- Acutus Medical®

MPEAYNPEMAEHNA U NPEANA3HI MEPKM w

EnekTpou 3a naumenTa — 3a a u36erHete HapaHABaHe Ha nauueHTa, Gbere

BHUMaTeNH! NPU NOCTABAHETO W NPeMaXxBaHeTo Ha efeKTPoANTe 3a naLiieHTa OTCTPAHM OTnPEn °T3AA c" PABKA 3A MOHMTOPMPAHE

(MOHUTOpUPaHE U NOKaNU3auws). CUCTEMATA
« 3apacemsberHe Ha nauvenTa, peep eNeKTpoz Ha

naLteHTa, KoitTo TpABBa Ja Gbie U3KMIoUeH B Kpast Ha 3CnenBaHerTo. OTcTpaHeTe o
PedepenTHIIA eNeKTPOA Ha CucTeMaTa W oT KoXaTa Ha nauyieHTa, npeau fa

cucTemata W TpAGBa A2 6be MHPBUAT eNeKTPO 32 NaLEHT, CBbP3aH KbM
W3KMloYTe NPOBOAHMKA Ha enekTpopa ot AcQMap® Console. 3M Red Dot™

1

AcQMap® Console B HauanoTo Ha U3CneABaHeTo, U NOCTEAHUAT eNeKTPOA 3a

0

« YBepere ce, Ye BCUUKM eNEKTPOAY M BPb3KM 3a NALMEHTa He Ca B KOHTaKT Acutus Medical® 2670-5
TIOMEXAY C1 NN C YT NOBBPXHOCTHY eNeKTPOAM OT Apyro 060pyABaHe
(Hanpumep, Bb3BpaTHY eNeKTPoAM 3a abnauwa, enekTpoau 3a edubpunauns),
©NeKTPUYECKO 3a3eMABAHE WIN MeTanH NpeaMeTH. Hee M3p350TeH0 OT ecTeCTBEH KayuyK.

« He iiTe enekTpouTe 32 pUpaHe WAt eneKTPOAUTE 3a oKanu3aLua
npeAu Npunaraxe Bbpxy naljuenta. 1 YEPHO

FopHa N1ABA (TPaHUYHA CpeJHa akCunapHa nuHuA

Ha TOpCa Ha HUBOTO Ha 4-To Memnypeﬁpvle

. He n3non3Baiite Hukaku €1eKTPOAK 3a NaLMeHTa, aKo 3aneyaTBaHeTo Ha
0MNaKOBKATa HE & HenoKbTHAaTo, NPOBOAUMOTO NENKIO € CYX0 NN € U3TeKb

TopHa AiAcHa CTPaHUYHa CpeaiHa aKCunapHa MHUA

CPOKBT Ha FOAHOCT. 2 (B0 Ha Topca Ha HUBOTO Ha 4-To Mexaypebpue
« Tlpeau aa npunoxuTe eNEKTPOANTE Ha NALIMEHTa, yBEpeTe Ce, Ye MACTOTO Ha
TPUNOXKeHHe e 6e3 0KOCMABAHE, YMCTO U CYXO. 3 YEPBEHO flonwara sacr Ha rbp6a, cpewy 6 — (opatixeso)
- ToBTopHarta ynoTpe6a u npemecTsake Ha enekTPOAM 3a e/lHOKPaTHa ynotpeba 42 Kopeva
MOXe 1a J0Be/ie 710 B0LLIABaHe Ha NPOU3BOAUTENHOCTTA Ha CUCTeMaTa 32 TopHa YacT Ha rPbAHUA KoL, FopeH Pbb Ha HUBOTO
p 1 KapTorpagupaxe ¢ BICOKa p AcQMap®. 4 3ENEHO Ha lorynapHata AMKa, cpellly 5 (KbnTo) B ropHata
« He noctasaiite eneKTpoAN BbPXY KOXKHI FbHKM, CyXa WK yBPeAeHa Koxa. 4act Ha ropoa

+ Hemoauguuupaitre enekTponuTe npeaw ynorpeta. TopHa YacT Ha rbp6a, ropet b6 Ha HUBo T3, cpewy 4
«  (oBmectumoctTa  AIMP 3a enekTpoauTe, ChbpXaLLK e B KomnAekTa SentiCath (3en1eH0) B ropHara YacT Ha FpbAHIA KoL

Patient Electrode Kit 5.0, He e TectBana ot Acutus Medical.

6 OPAHXEBO Kopem, no cpejata mexay MeuoBIAHNA U3pacTbK i

MOCTABAHE HA ENEKTPOJ 3A MALIUEHTA b3, pelly 3 (4epBeHo) B A0NHATa YaCT Ha rbpba

Buxe Gurypa 1 noapaHeTe eNekTPOAUTE N0 IUHUMTE Ha PelLieTKaTa 3 NPABIIHOTO
P'a [lonHata yacT Ha rbp6a, HaaACHO Mex Ay rPbOHaUHUA
N0CTaBAHe Ha eNleKTPOANTe 3 NaleHTa. Korato nocTaBATe eneKTpoavTe, yBepeTe CMHBO
cTb6 1 2 - (Cuo) u nog HUB0 3 — (YepseHo)
Ce, Ye KabenuTe Ca HacoueHy KbM CTPaHaTa Ha MacaTa, KbjieTo ce Hamupa
AcQMap®. 3anoyHere, KaTo NauMeHTbT Ce/i M3NMPABEH Ha MacaTa 3a GnIyopocKoNMA. Ourypa 1. MocTaBAHe Ha eneKTPOAM 3a NOKANM3ALMA 1 MOHUTOPUPAHE.
a. MocTaseTe pedepeHTHI eNeKTPOA Ha CUcTeMaTa W BbpXy ZioNiHaTa AfICHa YacT *CUMBOMBT CbC CMHA CTPENK 3aMecTBa CUMBONA AG, v3Mon3BaH npeau B cuctema 900000.

Ha rbp6a. (Ourypa 1) (BbpiKeTe peepeHTHHS eNeKTPOz Ha CUcTeMaTa W KbM
NpeAHNUA NaHen Ha KoH3onata AcQMap®.
b.  Moctaere enekTpopa 3a nokanu3auma 5 (KbAT) Ha rbpoa Ha naLvieHTa B XOPU3OHTANHO NONIOXKEHNe C FOpHaTa rpaHiLLa Ha NACTUa Ha HuBOTO Ha T3. (Ourypa 1)

. Moctasete enektposa 3a 3 (uepBeH) B npe3 AoNHaTa YacT Ha rbp6a. (Durypa 1) To3u enekTpoa Lwe Obje ycnopeseH Ha enekTpog 6. (BuxTe (Tbnka f)

d. YBepere ce, ue i /iBaTa elekTPo/a 3a IOKanU3aLyA Ca TLTHO NPUNENHaN U UMaT A06pa aZixe3uA KbM KoxXaTa Ha naljuenTa. [loMorHeTe Ha nauueHTa Aa nerHe 1 MapLupyTU3upaiiTe KOHeKTOpHUTe
Kabenu KbM Cbluarta cTpaHa kato Kononata AcQMap®.
MocTaBere enekTpoaa 3a nokanu3auya 4 (3enek) B XopU30HTaNHO NONIOXKeEHME € FOPHIA PO Ha HUBOTO Ha torynapHata AmKa. (Gurypa 1)
MMocTaere enekTposa 3a 6(op BX0p npe3 Kopema no cpejjaTa Mexy MeyoBUHNA U3PacTbK v mbna. (Ourypa 1)

e
f.

g. MocTasere enekTpoaa 3a nokanu3auwa 2 (CUB) BbB BePTUKANHO NONOXeHue Npe3 aecHute pedpa. (Durypa 1) Toau enekTpoa TpAGBa Aa Gbae LEHTPUPaH BLPXY CbpLETo.
h. Mocrasere enekTpopa 3a 1 (yepeH) BbB

p npe3 nesuTe pebpa. (Ourypa 1) Toau enekTpop TpAGBa fa GbAe LLEHTPUPaH BBPXY CbpLeTo.
i. CBbp)KeTE BCUYKM €NEKTPOAM 33 NoKanu3ayua ot 110 6 KbM TeXHWTE LiBETHO KOAVpaHW rHe3Ja Ha Npe/iHNA NaHen Ha KoH3o0nata A(QMap®,
j. Tloctaete aeceTTe enekTpo/a 3a MOHUTOPUPaHE, KAKTO € N0Ka3aHo Ha durypa 1.

k. CBbpxere enekTpoauTe 32 MOHUTOPUPaHe KbM Kok3onata AcCQMap® upe3 u3non3sane Ha BXoaHuA kaben 3a EGM Ha AcQMap®.

3ABENEXKA: Ao no Bcako Bpeme o Bpeme Ha ncnefiBarero SentiCath 3D Imaging and Mapping Catheter n3rnexpa nnocbk (.e. AByU3MepeH), Haii-BepoATHaTa NPUYMHA € NOLLIO NPUKpeneHn
Wi nouwo €eNeKTpozV 32
EnekTpoaue 3a nokanu3auya Tpabsa aa buaat Hail-cKopo 1 akoe (nepi cMAHa Ha eneKTPOA 3a NoKanu3awyA TpadBa aa ce
TeHepupa HoBa aHaTOMMA.

3ABENEXKA:  Cucremara AcQMap® 900000 He u31ckBa eneKkTpoA 3a AeCHMA Kpak.
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Upute za upotrebu

Komplet elektroda za pacijenta SentiCath
Komplet elektroda za pacijenta SentiCath 5.0 predviden je za upotrebu sa sustavima
AcQMap® za visokorezolucijsko snimanje i delima 900000 900100

te za pruzanje srcanih signala, AcQMap® lokalizacije i reference sustava.

Komplet elektroda za pacijenta SentiCath 5.0, model 459639, ukljucuje

sljedece dijelove:

« elektrode za pracenje (15)
- 3MRed Dot™ 2670-5 (3)

«  elektrode za lokalizaciju (6) i referencu sustava (1).
- Acutus Medical®

UPOZORENJA | MJERE OPREZA

Elektrode za pacijenta — kako biste sprijecili ozljedu pacijenta, budite oprezni pri

postavljanju i uklanjanju elektroda za pacijenta (za pracenje i lokalizaciju).

« Kako biste sprijecili ozljedu pacijenta, elektroda za referencu sustava ¥ mora biti
prva elektroda za pacijenta koja se povezuje s konzolom AcQMap® na pocetku
ispitivanja i posljednja elektroda za pacijenta koja se odvaja na kraju ispitivanja.
Uklonite elektrodu za referencu sustava ¥ s koze pacijenta prije nego sto odvojite
dovodnu Zicu elektrode s konzole AcQMap®.

« Nijedna elektroda za pacijenta ni prikljucci ne smiju dodirivati jedno drugoga, kao
ni nijednu drugu povrSinsku elektrodu druge opreme (npr. povratne elektrode za
ablaciju, elektrode za defibrilaciju), elektricno uzemljenje ili metalne predmete.

« Nemojte zagrijavati elektrode za pracenje i elektrode za lokalizaciju prije nego
$to ih postavite na pacijenta.

DESNA STRANA PREDNJASTRANA STRAZNJA STRANA LIJEVA STRANA

-0+

BOCNE
STRANE

®© oo ©

Acutus Medical®

A

PREDNJA STRAZNJA REFERENCA
STRANA STRANA

)

of

1

— N\

PRACENJE
SUSTAVA

3MRed Dot™
2670-5

Nije izradeno od lateksa od prirodne gume.

«  Nemojte upotrebljavati elektrode za pacijenta ako brtva pakiranja nije
ako je provodiljivo ljepilo suhoili je istekao datum naznacen kao ,upotrijebiti do”.

«  Prije postavljanja elektrode za pacijenta mjesto postavljanja mora biti bez dlacica,
Gisto i suho.

« Ponovna upotreba i premjestanje jednokratnih elektroda mogu dovesti do smanjenja
radnih znacajki sustava AcQMap® za visokorezolucijsko snimanje i mapiranje.

« Nemojte postavljati elektrode na nabore koze, suhu li o3tecenu kozu.

« Nemojte mijenjati elektrode prije upotrebe.

« Drustvo Acutus Medical nije ispitalo kompatibilnost sa snimanjem MR-om
za elektrode iz kompleta elektroda za pacijenta SentiCath 5.0.

POSTAVLJANJE ELEKTRODA ZA PACIJENTA

Pogledajte sliku 1. poravnajte elektrode u skladu s linjjama mreze za ispravan polozaj

elektroda za pacijenta. Pri postavljanju elektroda kabeli moraju biti usmjereni prema

strani stola na kojoj se nalazi konzola AcQMap®. Zapocnite tako Sto cete posjesti
pacijenta u uspravnom polozaju na stolu za fluoroskopiju.

a. Postavite elektrodu za referencu sustava ¥ na donji dio leda, s desne strane.
(Slika 1.) Povefite elektrodu za referencu sustava ¥ s prednjom plocom
konzole AcQMap®.

b.  Postavite elektrodu za lokalizaciju 5 (Zuta) na pacijentova leda u vodoravnom
polozaju, pri ¢emu gornji rub jastucica mora biti na razini kraljeska T3. (Slika 1.)

. Postavite elektrodu za lokalizaciju 3 (crvena) u vodoravni polozaj preko donjeg

dijela leda. (Slika 1.) Ova ce elektroda biti paralelna s elektrodom 6 (pogledajte Korak f)

1 CRNA

Bocna strana trupa gore lijevo, srednja pazusna linija
na razini 4. medurebrenog prostora

2 SIVA

Bocna strana trupa gore desno, srednja pazusna linija
na razini 4. medurebrenog prostora

3 CRVENA

Donji dio leda, nasuprot broju 6 (narancasta)
na abdomenu

4 ZELENA

Gornji dio prsnog kosa, gornji rub na razini prsne kosti,
nasuprot broju 5 (Zuta) na gornjem dijelu leda

Gornji dio leda, gonji rub na razini kraljeska T3,
nasuprot broju 4 (zelena) na gornjem dijelu prsa

6 NARANCASTA

Abdomen, na sredini izmedu nastavka slicnog macu i
pupka, nasuprot broju 3 (crvena) na donjem dijelu leda

PLAVA

\ 70 <

Donji dio leda, desno izmedu kraljeznice i broja
2~ (siva) iispod razine broja 3 — (crvena)

Slika 1. Postavljanje elektroda za lokalizaciju i pracenje.

*Simbol plave strelice zamjenjuje simbol AG koji se prethodno upotrebljavao u sustavu 900000.

Obje elektrode za lokalizaciju moraju biti ravne i odgovarajuce prianjati uz kozu pacijenta. Polegnite pacijenta i usmjerite prikljucne kabele prema strani na kojoj se nalazi konzola AcQMap®.

Postavite elektrodu za lokalizaciju 4 (zelena) u vodoravni polozaj, pri cemu gornji rub jastucica mora biti na razini prsne kosti. (Slika 1.)

Postavite elektrodu za lokalizaciju 2 (siva) u okomiti polozaj preko desnih rebara. (Slika 1.) Ova bi elektroda trebala biti centrirana na srcu.

d
e
f. Postavite elektrodu za lokalizaciju 6 (narancasta) u vodoravni polozaj preko trbuha na sredini izmedu nastavka slicnog macu i pupka. (Slika 1.)
g
h

Postavite elektrodu za lokalizaciju 1 (crna) u okomiti polozaj preko lijevih rebara. (Slika 1.) Ova bi elektroda trebala biti centrirana na srcu.

i.  Povezite sve elektrode za lokalizaciju, od 1 do 6, s pripadajucim uticnicama oznacenima bojama na prednjoj ploci konzole AcQMap®.

j. Postavite deset elektroda za pracenje kao Sto je prikazano na slici 1.

k. Povezite elektrode za pracenje s konzolom AcQMap® s pomocu ulaznog kabela AcQMap® za elektrogram (EGM).

NAPOMENA:
ililo3e smjestene elektrode za lokalizaciju.

ako se u bilo kojem trenutku tijekom ispitivanja Cini da kateter za 3D snimanje i mapiranje SentiCath izgleda ravno (odnosno dvodimenzionalno), najvjerojatniji su uzrok lose pricvrscene

Elektrode za lokalizaciju potrebno je $to prije pregledati i zamijeniti prema potrebi. Nakon zamjene bilo koje elektrode za lokalizaciju potrebno je generirati novu anatomiju.

NAPOMENA: za sustav AcQMap® 900000 nije potrebna elektroda za desnu nogu.
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Lietosanas instrukcija

SentiCath pacienta elektrodu komplekts

SentiCath pacienta elektrodu komplekts 5.0 ir paredzéts izmantosanai kopa ar AcQMap®
augstas izSkirtspéjas attélveidosanas un karteSanas sistémam 900000 un 900100, lai
nodrosinatu sirds signalus, AcQMap® lokalizaciju un sistémas atsauci.

SentiCath Patient Electrode Kit 5.0, modela 459639, pacienta elektrodu komplekta
ir $adas sastavdalas:

«  Monitorésanas elektrodi (15)
- 3MRed Dot™ 2670-5 (3)

«  Lokalizacijas elektrodi (6) un sistémas atsauce (1)
- Acutus Medical®

BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI

Pacientu elektrodi - Lai izvairitos no pacientu savainos p jietun
pacientu elektrodus (monitorésanas un lokalizacijas) uzmanigi.

« Laiizvairitos no pacientu savainosanas, sistémas atsauces elektrodam + jabat
pirmajam pacienta elektrodam, ko pievieno AcQMap® konsolei parbaudes sakuma,
un pédejam pacienta elektrodam, ko atvieno parbaudes beigas. Nonemiet
sistémas atsauces elektrodu ¥ no pacienta adas, pirms atvienojat elektroda vadu
no AcQMap® konsoles.

- Parliecinieties, ka visi pacientu elektrodi un savienojumi nesaskaras sava starpa vai
ariar citiem virsmas elektrodiem no citam iekartam (piem., atgriezeniskie ablacijas
elektrodi, defibrilacijas elektrodi), elektrisko zemé&jumu vai metala priekSmetiem.

« Nesildiet monitorésanas elektrodus vai lokalizacijas elektrodus, pirms pievienojat
tos pacientam.

LABA PUSE

SANI  PRIEKSPUSE BACK

PRIEKSPUSE

00

006

Acutus Medical®

AIZMUGURE KREISA PUSE

o /l(®

SISTEMAS MONITORESANA
ATSAUCE

(¥ o

3M Red Dot™
2670-5

Nav izgatavoti no dabiskas gumijas lateksa.

o Nei jiet pacientu elektrodus, ja iepakojuma zimogs nav neskarts, ja vadosa
lipiga puse ir sausa vai pagajis «Izlietot lidz» datums. 1 MELNS Krsskurvja kreisa augsja puse, vidéja aksilara linija
« Pirms pievienojat pacientu elektrodus, parliecinieties, ka vieta, kur grasaties tos 4. ribstarpas liment
pievienot, ir bez apmatojuma, tira un sausa. N — .
«  Atkartoti izmantojot un atkartoti uzliméjot vienreizlietojamos elektrodus, 2 PELEKS Kru.sl:<urv1a Iall?a 3”95913 puse videja aksilard linija
AcQMap® augstas izskirtspéjas attélveidosanas un kartésanas sistéma, iespgjams, 4. ribstarpas limeni
darbosies slktak. 3 SARKANS Muguras lejasdala, pretim Nr. 6 (oranzajam) uz védera
«  Nelimgjiet elektrodus uz adas krokam, uz sausas vai bojatas adas.
+ Neparveidojiet elektrodus pirms lietosanas. 4 A8 KriSkurvja augséja mala jiga ieroba limen, pretim
« Acutus Medical nav parbaudijusi SentiCath Patient Electrode Kit 5.0 a N 5 (dzeltenajam) muguras augsdala
5050 elektrodu savietojamibu ar MRI procedaru. Muguras augseja dafa T3 limen, pretim Nr. 4 (zalajam)
kraskurvja augséja mala
PACIENTA ELEKTRODU NOVIETOJUMS
Vadieties péc 1. attéla un sakartojiet pacientu elektrodus, vadoties péc rezga linijam 5 Véders, vida starp Sképveida izaugumu un nabu, pretim
PPN ~ . 6 ORANZS . K N
shéma, lai izkartojums bitu pareizs. Pievienojot elektrodus, parliecinieties, ka vadi Nr. 3 (sarkanajam) muguras lejasdala
tiek virziti uz to galda pusi, kur atrodas AcCQMap® konsole. Sakotnéji lieciet pacientam
apsésties uz fluoroskopijas galda. */ @ x* s Muguras lejasdala, pa labi no mugurkaula un
a. Uzlieciet sistémas atsauces elektrodu ¥ muguras lejasdalas labaja pusé. (1. attéls) N 2 (peleka), ka ai zemak par Nr. 3 (sarkano)
Pievienojiet sistémas atsauces elektrodu f AcQMap® konsoles prieksjam panelim. 1. attéls. Lokalizacijas un monitorésanas elektrodu novietojums.
b. Uzlieciet 5. lokalizacijas elektrodu (dzeltens) pacientam uz muguras horizontali *ilas bultinas simbols aizstaj AG simbolu, kas ieprieks tika izmantots 900000 sistéma.
1a, lai spilventina augseja mala atrastos T3 limen. (1. attls)
. Uzlieciet 3. lokalizacijas elektrodu (sarkans) horizontala pozicija muguras lejasdala. (1. attéls) Sis elektrods atradisies paraléli elektrodam Nr. 6 (skatit f soli)
d. Parliecinieties, ka abi lokalizacijas elektrodi gludi piequl un ir pietiekami pielipusi pacienta adai. Palidziet pacientam apgulties un sakartojiet pieslégsanas vadus taja pasa pusé, kur atrodas
AcQMap® konsole.
e.  Uzlieciet 4. lokalizacijas elektrodu (zal3) horizontali ta, lai spilventina augséja mala atrastos juga ieroba liment. (1. attéls)
f. Uzlieciet 6. lokalizacijas elektrodu (oranzs) horizontali uz védera puscela starp Skepveida izaugumu un nabu. (1. attéls)
g.  Uzlieciet 2. lokalizacijas elektrodu (peléks) vertikali uz ribam labaja pusé. (1. attéls) So elektrodu centréjiet uz sirdi.
h.  Uzlieciet 1. lokalizacijas elektrodu (melns) vertikali uz ribam kreisaja puse. (1. attéls) So elektrodu centrgjiet uz sirdi.
i.  lzmantojot ar krasam kodétas ligzdas, pievienojiet 1. - 6. elektrodu AcQMap® konsoles priekséjam panelim.
j. Pievienojiet desmit lektrodus, ka paradits 1. attéla.
k. Pievienojiet monitorésanas elektrodus AcQMap® konsolei, izmantojot AcQMap® EGM pievades vadu.
PIEZIME:  Ja kada parbaudes bridi SentiCath 3D attélveidosanas un kartésanas katetrs skiet plakans (proti, 2-dimensionals), par iemeslu visdrizak ir nepareizi pievienoti vai nepareiza vieta uzlikti lokalizaci-
jas elektrodi.
Péciespéjas atrak pa et lokalizacijas elektrodus un iniet tos, ja nepieciesams. Péc jebkura lokalizacijas elektroda nomainas jaizveido jauna anatomija.

PIEZIME:  AcQMap® System 900000 nav nepieciesams labas kajas elektrods.

Pg. 14



fERRPA

SentiCath BEBMEH

Sentiath 28 & EAE M 5.0 RETAARELEYSE 900000 F 900100

B9 AdMap® (OB AEIERAR N E IR BEC A A LURMH OB
SR AQMap® ERFIRFERE

BUFR 459639 B9 SentiCath B E BAREM 5.0 F FHHEM:

-=-DI:|

BEBES —

BERIEAR (15)
- 3M Red Dot™ 2670-5 (3)
EALLER (6) FIFRH

- Acutus Medical®

li;?\%lﬁ
VDR TEEEE (5

2Z (1)

SRIFREND

URBEZE.

BEE

ABHEBREDE. RRBETBEA VU AR IR RERE
HEB AQMap® PRI BB —B B E B, 2T RIGEN
HNRE—(EREEE, AREERE LN TRRE2EE
. B AdMap® #2455 BB BIREAR,
FE(RFAT & BARAE R 7 2 R L N A8, SRR
TR E A RE S (F407H AR R B, FREEER) |
EREM NS B R EE,
;EE%EJ:EFE BRI EARSE M BRI )0 E HET

[IE=:S
MR IEHOEWB GEBRER. S MREFHRI BB,
AIREFEREMEE SR,
IR BE TR A, FRAMAMUEE. LFERER.
NREEGEAFMEREM—RIEER, FTEEEFEE AQMap®
IL,\W BERRGREMRTHIERE T,

SRS BARIE T R AR SR, FZIRS RN Lo

Eﬁﬁ ISR EIR,
SentiCath S BARE A 5.0 HEIEAREL MRI BIREE % R RAGE
Acutus Medical B93815,

SRR E

A2 HE 1 MWRFRRRH BT, IERERERE B8,

BB,

SRR HEARIE NS AdMap® EEHIBFITEN R F

—flo B, RBEEEMLETHEERE Lo

a.

b.

xS & @ o

i

. BEME

BRHESETBYREBEELA TE. (@) EERR
TG E AQMap® £ B BRI E R
HEEMER 5 (B8) KFEREBERENEI. EANLE
SBEAIRR T3 BIKT, (B 1)

B 3 (FL68) K IREBIE T
E2HL R

o (B 1) B
BB 6 F17. (5

. BRMEE I BAEBE TR, M AFEMMESRENR

18 £ BBNBRE T WG RGN E R Advap® 2515
TR —Al

RIGHT SIDE FRONT BACK LEFT SIDE
SIDES FRONT BACK SYSTEM MONITORING
o 0 REFERENCE
O 06 ¥ )
3M Red Dot™
Acutus Medical® 2670-5
JERRIBHRK,
1 26& NIRAEE 4 IRRRZK TR/ L SRS IR AR
2 73! IR 4 AIREIRRZK TR A LR IR AR
3 fan=] TR, SLEEER 6 — (HE) AEH
THaER. BB IR gk, R
4 B8 s ee) me
LEEB. AR T3 KT BB, B K
I 4 (k) AEE
BEEB. MR RIZEMALRERR. BTH
6 BE | e )
* @ * Za T EEREN . — (KE) ZBNE
/ = Al 1R 3 — (KT 2) B97KF

Bl 1. EA A BRI BB B,
BB ?*sﬂyﬁ%au?‘?é, £ 900000 FREEFAAY AG TF5%o

. HEREGIBIR 4 () KFIRE. EH SR MEKEUIRFERERRIAT. (8 1)

. ASRENLE
. SEMEE (BE) BEERBELNE L. (B)) BB OENPOME,

. TEF AcQMap® EGM B8 A BEARA% B2
D IREAEETZA. SentiCath 30 F

HERERLEAE 6 (15 ) KT RBETEIRAR (RIZEMPBEFLHPRILE) o (B 1)

Sl 2 (IR ) EEREEAME Lo (B)1) BB ORI RO E,

TP EME
HEHEER

BT 1 B 6 52 4% = ELE AdQMap® I &
CRIEE, WE 1 AR
SR EARERER AdMap® 22 E

REKREMSEFLRETHE EIZH) . AIRTENERZ
S8, WAEDERETT B BIRERE M EARR. FEERATAIRRIEIEE.

HIEAR - FEER AR R HETL .

TN BEEER R RREMR R,
FESRRIREE ML

AcQMap® FR 14 900000 AT EGREEE,

Pg.15



SYMBOLS GLOSSARY

Glossaire des symboles / Symbolglossar / Glossario dei simboli / Glosario de simbolos / Glossério de simbolos /
Szimbélum glosszarium / Glosariusz symboli / Slovnik symbolov / Peusnk Ha cumgonure / Glosar simbola /
Simbolu vardnica / R 5% 53 BE

Manufacturer
Fabricant
Hersteller
Produttore
Fabricante

Fabricante
M Gydrtja
Wytwérca

Vyrobca
lpou3soguTen
Proizvodac

Razotajs
8hE

Authorized representative in the European Community
Représentant agréé au sein de la Communauté européenne
Autorisierter Vertreter in der Europdischen Gemeinschaft
Rappresentante autorizzato nella Comunita europea
Representante autorizado en la Comunidad Europea
Representante autorizado na Comunidade Europeia
E Meghatalmazott képviseld az Eurdpai Kozdsséghen
Autoryzowany przedstawiciel we WspdInocie Europejskiej
Autorizovany zdstupca v Eurdpskom spolocenstve
YmbnHomolLeH npectaBuTen B EBponeiickata o6wHocT
Ovlasteni zastupnik u Europskoj zajednici

Autorizétais parstavis Eiropas Kopiena

BRERIR R

B EE

Date of manufacture
Date de fabrication
Herstellungsdatum
Data di produzione
Fecha de fabricacion

Data de fabrico
A gyartds datuma
Data produkgji

Détum vyroby

[laa Ha Npou3BoACTBO
Datum proizvodnje
RauipianElas datums

p=gmEy

Use-by date

Date limite d'utilisation
Verfallsdatum

Utilizzare entro la data di scadenza
Fecha de caducidad

Prazo de validade
Lejératiido
Data waznosci

Datum spotreby
CpoK Ha ropiHoCT
Upotrijebiti do
«|zlietot lidz» datums

RIFHAMR

Batch code
Code du lot
Chargencode
Numero di lotto
Codigo del lote
(6digo del lote
LOT Tételkéd
Kod partii
(islo arze Broj partije
MapTuaeH Ko
Broj partije
Partuijas kods

L
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SYMBOLS GLOSSARY (cont.)

Glossaire des symboles (suite) / Symbolglossar (Forts.) / Glossario dei simboli (cont.) / Glosario de simbolos (Cont.) /
Glossario de simbolos (cont.) / Szimbdlum glosszarium (folyt.) / Glosariusz symboli (cd.) / Slovnik symbolov (pokrac.) /
Peunuk Ha cumsonuTe (npombmk.) / Glosar simbola (nastavak) / Simbolu vardnica (turpinajums) / fF 532 B (48)

Catalogue number
Numéro de référence
Katalognummer
Numero di catalogo
Ntmero de catélogo
Nimero de catalogo
Katalogusszam
Numer katalogowy
Kataldgové cislo
KatanoxeH Homep
Kataloski broj
Kataloga numurs
HE -

Non-sterile

Non stérile
Nicht steril

Non sterile

No esterilizado
Nao esterilizado
Nem steril
Wyrdb niesterylny
Nesterilné
Hectepunto
Nije sterilno
Nesterils
JEER

Do not use if package is damaged

Ne pas utiliser si l'emballage est endommagé

Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist
Non utilizzare se la confezione & danneggiata

No utilizar si el envase estd dafiado

Néo utilizar caso a embalagem se encontre danificada
Ne haszndlja, ha a csomagolds sériilt

Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone
Nepouzivajte v pripade poskodenia obalu

[la He ce u3n0N3Ba, aKo ONaKOBKaTa e NOBpe/eHa
Nemojte upotrebljavati ako je ambalaZa o3tecena
Nelieto akggms ir

t,ja i bojat:
B UE BB

Keep away from sunlight

Conserver a I'abri de la lumiére du soleil
Vor Sonnenlicht schiitzen

Tenere al riparo dalla luce solare
Proteger de la luz solar

Manter ao abrigo da luz solar

Tartsa tévol a napfénytdl

Chronic przed dziataniem $wiatta stonecznego
Uchovavajte mimo sinecné lice

[la ce nasu oT CTbHYEBa (BETANHA
Drzite podalje od suncevog svjetla
fgai{gﬁaat no saules gaismas

AR

Keep dry

Conserver au sec

Vor Nésse schiitzen
Mantenere all'asciutto
Conservar en un lugar seco
Manter seco

Tartsa szdrazon
Chroni¢ przed wilgocia
Uchovavajte suché

[la ce nasu cyxo

Drzati na suhom

Turét sausu

RIFEIR
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SYMBOLS GLOSSARY (cont.)

Glossaire des symboles (suite) / Symbolglossar (Forts.) / Glossario dei simboli (cont.) / Glosario de simbolos (Cont.) /
Glossario de simbolos (cont.) / Szimbdlum glosszarium (folyt.) / Glosariusz symboli (cd.) / Slovnik symbolov (pokrac.) /
Peunuk Ha cumsonuTe (nporbik.) / Glosar simbola (nastavak) / Simbolu vardnica (turpinajums) / #F 525 BA (&)

Temperature limit
Limite de température
Temperaturlimit
Limite di temperatura
Limite de temperatura
so Limites de temperatura
,? Homérsékleti hatarérték
Wartosci graniczne temperatury
Teplotny limit Ogranicenje temperature
TemnepatypHo orpaHuyenme
Ogramcenje temperature
mperatiras |erobe201ums

?/mlr BRI

Do not re-use

Ne pas réutiliser

Nicht wiederverwenden
Non riutilizzare

No reutilizar

Nao reutilizar
Ne haszndlja fel Gjra
Nie uzywac ponownie

Jednorazové pouZitie

[la He ce u3norn3Ba nosTOpHO
Nemojte ponovno upotrebljavati
Nehetot atkartoti

RNEE

Consult Instructions for Use
Consulter le mode d'emploi
Gebrauchsanweisung beachten
Consultare le istruzioni per I'uso
Consultar el Modo de empleo

Consultar as instrucdes de utilizacdo
DE_:I Olvassa el a hasznalati utasitast

Sprawdzi¢ w instrukgji uzytkowania
Precitajte si ndvod na pouzitie
BuTe uHCTpyKumwTe 33 ynotpe6a
Pogledajte upute za upotrebu
Skatit Iletosanas qutruk(l]u

ERfEA

Caution

Mise en garde
Vorsicht
Attenzione
Precaucién

Atencdo
A Vigyazat
Przestroga

Pozor
BHumanue
Oprez
Uzmanibu
AR

Medical Device
Dispositif médical
Medizinprodukt
Dispositivo medico
Dispositivo médico
Dispositivo médico
Orvostechnikai eszkdz
Wyréh medyczny
Zdravotnicka pomadcka
MenuumHcko n3genve
Medicinski proizvod
Mediciniska jerice
Fraait
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SYMBOLS GLOSSARY (cont.)

Glossaire des symboles (suite) / Symbolglossar (Forts.) / Glossario dei simboli (cont.) / Glosario de simbolos (Cont.) /
Glossario de simbolos (cont.) / Szimbdlum glosszarium (folyt.) / Glosariusz symboli (cd.) / Slovnik symbolov (pokrac.) /
Peunuk Ha cumsonuTe (npombmk.) / Glosar simbola (nastavak) / Simbolu vardnica (turpinajums) / fF 532 B (48)

Kit quantity
Quantité de kits
Anzahl der Kits
Quantita del kit
Cantidad del kit
Quantidade do kit
Készlet mennyisége
Wyréb niesterylny
Mnozstvo stipravy
Konuuectso Ha Komnnekt
Kolicina u kompletu
Komplektu skaits
5

==}

|5

Waste Electrical and Electronic Equipment

Déchets d'équipements électriques et électroniques
Elektrische und elektronische Altgerdte

Rifiuti di apparecchiature elettriche ed elettroniche
Desecho de equipos eléctricos y electrdnicos

Residuos de equipamentos elétricos e eletrénicos
Elektromos és elektronikus berendezések hulladékai
Zuzyty sprzet elektryczny i elektroniczny

0Odpad z elektrického alebo elektronického zariadenia
0TNazbLy 0T eNeKTPUYeCKo 1 eneKTpoHHo 06opyaBaHe
Otpadna elektricna i elektronicka oprema

Elektrisko un eIeIgtro{nJEko iekartu atkritumi

BB EF R

Importer
Importateur
Importeur
Importatore
Importador
Importador
Importélja
Importer
Dovozca
BHocuTen
Uvoznik
Importetajs
EORE

Distributor
Distributeur
Handler
Distributore
Distribuidor
Distribuidor
Forgalmazza
Dystrybutor
Distribiitor
[QuctpubyTop
Distributer
Izplatitajs

&
M EH e

Authorized representative in Switzerland.
Représentant agréé en Suisse.
Bevollméchtigter in der Schweiz.
Rappresentante autorizzato in Svizzera.
Representante autorizado en Suiza.
Representante autorizado na Suica.

Svdjci meghatalmazott képviseld.
Autoryzowany przedstawiciel na terytorium Szwajcarii.
Autorizovany zdstupca pre Svajciarsko.
YmbAHomouen npezctasuten B Llisediyapus.
Ovlasteni zastupnik za Svicarsku.

Pilnvarotais parstavis Sveice.
mtEEAR.

Pg.19






Reg. ANVISA: 80224390301

Detentor da Notificacao:
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