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English en

Instructions for Use

Artisse™ Detachment Device

CAUTIONS

. Itis important to read the instructions for use with careful attention to cautions, notes and warnings prior to using this device.

. This device should be used only in the hospital operating room environment by physicians with a thorough understanding of angiographic and
percutaneous neuro-interventional procedures.

. Do not use the device after the expiration date (Use-by Date) printed on the product label.

. Always confirm there are several backup Artisse™ Detachment Devices, in their unopened sterile package, as well as extra Sterile needles (20 G
or 22 G) on the shelf before procedure. Verify that all Artisse™ Detachment Devices are within their indicated shelf life.

. Never open the main housing. Opening the main housing affects proper device functioning.

. This device is designed to minimize the effects of uncontrolled electromagnetic interference and other types of interference from external
sources. Avoid use of other equipment that may cause erratic operation or degradation in the performance of this device.

. The device must be kept dry. It must not be submerged or be used in wet environment.

. The device should be used in the temperature range 10°C to 34°C.

. The device should be used in the Humidity range 30% to 85%.

. Do not use if sterile packaging is compromised or damaged.

. The device is intended for SINGLE PATIENT USE ONLY. DO NOT RESTERILIZE AND/OR REUSE. Re-sterilization may corrode the device, resulting in
device malfunction.

ESSENTIAL PERFORMANCE

Artisse™ Detachment Device shall not allow an output of unintended current >2.1mA.

DESCRIPTION

The Artisse™ Detachment Device is a hand held, battery operated device designed to initiate and control the detachment of the Artisse™ Implant. The
Artisse™ Detachment Device is designed to apply a constant current through the device and to detect detachment.

The device maintains constant current by:
1. Sensing the amount of resistance to current flow through the device.

2. Adjusting the voltage required to maintain a constant current. Once detachment is completed, the device indicates detachment with an
audible and visual “Detach” signal and stops the flow of current to the device.

WARNINGS

. No modification of this device is allowed. Device could be damaged.

. Use of this device adjacent to or stacked with other devices should be avoided because it could result in improper operation. If such use is
necessary, this device and the other devices should be observed to verify that they are operating normally.

. Portable RF communications equipment (including peripherals such as antenna cables and external antennas) should be used no closer
than 30 cm (12 inches) to any part of this device. Otherwise, degradation of the performance of this device could result.

Artisse™ Detachment Device
illustration

Artisse™ Detachment Device parts description

@ Cathode Wire Clip

@ Anode Wire Clip

Patient Connecting Cable
@ (CATHODE)

Patient Connecting Cable (ANODE)

Detachment Indicator

CONCHONC

@ Push Button
®

Battery Indicator
®

Artisse™ Detachment Device Visual and Audible Indication Chart

Visual Indication
Audible Device Stat
Battery Detachment Indication evice Status
Indicator Indicator
/A VA Single acoustic | - At power ON.
tone . On single push button press to start detachment.
GREEN OFF N/A Device ready for use.
Continuously Detachment process is in progress.
GREEN glowing and N/A 3
dimming BLUE Note: Detachment process will last for 60 seconds.
SUCCESSFUL DETACHMENT
Interrupted Precaution:
Interrupted N
GREEN - acoustictonefor | Successful detachment must be verified by fluoroscopy that Artisse™ Implant
flashing BLUE
20seconds | has detached.
On successful detachment follow instructions in Note 1 below.
Continuous Device encountered error in detachment or timed out after 60 seconds of
GREEN AMBER acoustic tone for | continuous detachment process.
20seconds If error in detachment is encountered follow instructions in Note 2 below.
AMBER AMBER N/A Device has encountered system error. Discontinue use of the device.
Device battery level is Insufficient.
AMBER OFF N/A o )
Discontinue use of the device.

INTENDED PURPOSE / INDICATIONS FOR USE

The Artisse™ Detachment Device is intended for use only with the Artisse™ Intrasaccular Device.

General Technical Data
Device Dimensions: 130 mm x 40 mm x 30 mm (Lx W x D)
Device Weight: Approximately 100 grams
Climatic Class: Operation at 10°C to 34°C
Atmospheric pressure: 68 kPa to 110 kPa
Humidity (relative, non —condensing): 30% to 85%
Maximum Operating Voltage: 28Volts
Maximum Direct Current Qutput: 21mA
Identification Plate: Artisse™ Detachment Device

Note 1: User may acknowledge the indication by pressing the Push Button for at least 1/10 Sec but not more than 3 Sec.
Note 2:
a. Ensure that the cables are properly connected.

«  If cables are not connected properly, connect the cables properly.
«  If cables are connected properly, check for the detachment using fluoroscopy. If not detached, restart detachment process.
b. Acknowledge the error by pressing the push button for at least 1/10 Sec but not more than 3 Sec.

C After acknowledgement, Battery Indicator will light in GREEN and the device is ready for use for next detachment.

Artisse™ Detachment Device Push Button Function Chart

To power ON device Press and hold Push Button for minimum 3 Sec.
To power OFF device Press and hold Push Button for minimum 4.5 Sec.
To start detachment Press Push Button for at least 1/10 Sec but not more than 3 Sec.

To acknowledge detachment success Press Push Button for at least 1/10 Sec but not more than 3 Sec.

To acknowledge detachment Error Press Push Button for at least 1/10 Sec but not more than 3 Sec.

Note: The device shall power OFF, If kept idle for 15 minutes.

CONTRAINDICATIONS

There are no known contraindications for this device.

DIRECTIONS FOR USE

Patient Connection and Cable Sets
Cables connection shall only be made after the Artisse™ Implant is placed at the desired location and ready for detachment.

a. Insert a sterile needle (20 G or 22 G =0.7 or 0.9 mm, respectively) at the shoulder.




b. Press the end of the connector of the sterile black cable so that the J-hook protrudes from the distal end and clip it on the needle.

4 Press the end of the connector of the sterile red cable so that the J-hook protrudes from the distal end and clip to the proximal end of the
pusher wire of the Artisse™ Implant.

Note: If the polarity is incorrect, detachment will not be possible.

Switching “ON” the Artisse™ Detachment Device and Testing:

Press and hold the Push button for approximately 3 seconds to switch ON the device. Battery Indicator and Detachment Indicator shall flash. Upon
successful self-diagnosis of the device, the Battery Indicator shall turn GREEN to confirm the device is ready for use. If the Battery and Detachment
Indicators are AMBER, the device is in System Error state and shall not be used.

After powering ON, the Artisse™ Detachment Device shall remain ready until it receives user input, maximum idle time of 15min is reached, or
insufficient battery capacity reached.

STARTING THE DETACHMENT
a.  Once the cable connection to the patient has been made, the detachment may start. This is performed by pressing the Push button on the
device for at least 1/10 Sec but not more than 3 Sec.

b.  The Detachment Indicator shall continuously glow and dim in BLUE without any audible tone throughout the detachment cycle.

PRECAUTION

. Before starting the detachment process, verify proper connection of the Anode (“red”) and Cathode (“black”) Clips from the Artisse™
Detachment Device to the respective Pusher wire & Needle.

STOP THE DETACHMENT

In case of emergency, Artisse™ Detachment Device detachment process may be stopped by pressing and holding the Push Button for minimum
4.5 Sec.

. “Starting a new detachment” — Artisse™ Detachment Device to be powered ON by pressing push button for minimum of 3 Sec.
SUCCESSFUL DETACHMENT

The device shall indicate the successful detachment to user with interrupted flashing BLUE Detachment Indicator and interrupted acoustic tone. User
may acknowledge the indication by pressing the Push Button for at least 1/10 Sec but not more than 3 Sec. After acknowledgment, the device goes
back into Ready state and a new detachment process can be started.

CAUTION

. DO NOT remove cathode/anode cable connector dips from needle/pusher wire during detachment process.

. Accidental connector Clip |/di tion from needle/pusher wire during the detachment process may elicit a false “Successful

Detachment”indication. Always visually confirm implant non detachment using fluoroscopy, before starting a new detachment.

PRECAUTION

. Before pulling out Pusher wire, visually confirm detachment status using fluoroscopy.

. Successful detachment of the Artisse™ Implant must be verified by fluoroscopy to ensure that the Artisse™ implant has detached.

. Once Artisse™ implant detachment has been detected and visually confirmed using fluoroscopy, slowly remove the Clips from the needle
and pusher wire.

INTERRUPTION OF THE ELECTRICAL CONNECTION TO THE PATIENT

If the connection to the patient is interrupted in the first 10 seconds during the detachment process, the device will recognize this and indicate with
a continuous AMBER on Detachment Indicator and a continuous acoustic tone for 20 seconds approximately. User may acknowledge the indication
by pressing the Push Button for at least 1/10 Sec but not more than 3 Sec. Ensure that the cable clips are properly connected prior to starting a new
detachment process.

MAXIMUM DETACHMENT TIME

The maximum detachment time has been set to 60 seconds. After maximum detachment time has elapsed, the device will sound a continuous
acoustic tone with a continuous AMBER light ON visual indication.

POWERING OFF THE Artisse™ Detachment Device

The Artisse™ Detachment Device may be powered OFF by pressing and holding the Push Button for approximately 5 seconds. Confirm Device has
Powered OFF by visually observing Battery Indicator light turning OFF.

REQUIRED ADDITIONAL ITEMS AND ACCESSORIES

Always have an additional Artisse™ Detachment Device (in sterile pouch) and extra Sterile needles (20 G or 22 G) available as backup.

POTENTIAL COMPLICATIONS

Potential complications of the device and the endovascular procedure include or are synonymous with, but may not be limited to:

. Access site complications such as infection

. Complications of radiation exposure such as alopecia, burns ranging in severity from skin reddening to ulcers, cataracts, and delayed neoplasia
. Device complications such as premature detachment or non-detachment

. Hematologic complications such as intracranial hemorrhage, hemolysis

. Neurological deficit/dysfunctions such as cerebral infarction, stroke

. Systemic complications such as hypersensitivity, toxicity, shock

. Vascular complications such as embolism, vasoconstriction, inflammation, necrosis, stenosis, thrombosis

*Consult Instructions for Use for other required therapy devices and medications for additional potential complication information. If a serious
incident related to the device occurs, contact your Medtronic representative and the competent authority in your respective country/region.

WARNINGS

. The Artisse™ Detachment Device must not be operated in the proximity of or in connection with equipment that emits short waves or
microwave radiation nor with HF surgical equipment.

. The Artisse™ Detachment Device is not suitable for use in the presence of a flammable anesthetic mixture with air or with oxygen or
nitrous oxide.

. Visually inspect all sterile barrier systems, that are labeled as sterile, immediately prior to use. Do not use the device if breaches in sterile
barrier system integrity are evident.

. For additional Materials of Concerns information such as REACH, CA Prop 65 or other product stewardship programs, go to
www.medtronic.com/productstewardship

The Artisse™ Detachment Device has been tested and found to comply with the limits for medical devices to the IEC 60601-1-2: 2014/02/01 Ed:
4.0. These limits are designed to provide reasonable protection against harmful interference in a typical medical installation. This device generates,
uses and can radiate radio frequency energy and, if not installed and used in accordance with the instructions, may cause harmful interference

to other devices in the vicinity. However there is no guarantee that interference will not occur in a particular installation. If this device does cause
harmful interference to other devices, which can be determined by turning the device off and on, the user is encouraged to try to correct the
interference by one or more of the following measures:

a.  Reorient or relocate the receiving device.
b.  Increase the separation between the devices.

(4 Consult Medtronic.

TECHNICAL SPECIFICATIONS

about the Elec ic Compatibility of Artisse™ Detachment Device according to EN60601-1-2 Ed: 4.0

Electromagnetic Emission

The Artisse™ Detachment Device is intended to be used in the electromagnetic environment specified below. The customer or user of the device
should ensure that it is used in such an environment.

Emissions Test Compliance Elec i i id
The device uses RF Energy only for its internal function. Therefore the
RF-Emissions CISPR 11 Group 1 RF Emission is very low and it is more unlikely that nearby equipment
is affected.
RF-Emissions CISPR 11 Class [A]

The Artisse™ Detachment Device is suitable for use in all establishments
other than domestic and those directly connected to the public
low-voltage power supply network that supplies buildings used for
domestic purposes.

Harmonic emissions IEC 61000-3-2 Not applicable

Voltage fluctuations/ flicker emissions

Not applicable
IEC61000-3-3

Electromagnetic Immunity
The Artisse™ detachment Device is intended to be used in the Electromagnetic environment specified below.
The customer or user of the device should ensure that it is used in such an environment.

Immunity Test IEC 60601 test level Compliance level Fle(tromagn?h(
Environment Guidance
Floors should be wood,
concrete or
ESD 61000-4-2 +8KV Contact +2/4/6/8 KV Contact Ceramic tile. I floors are covered
+15KV Air +2/4/8/15kV Air with synthetic material, the

relative humidity should be at
least 30%.

Electrical fast transient/burst IEC | +2 KV for power supply lines

61000-4-4 Not Applicable

Not Applicable
+1kV for input/output lines

+1kV line(s) to line(s)

Surge [EC 61000-4-5
+2kV line(s) to earth

Not Applicable Not Applicable

<5%UT
(>95% dip in UT)
for 0,5 cycle
40%UT

(60% dip in UT)
for 5 cycles

70% UT

(30% dipin UT)
for 25 cycles

<5% UT (>95% dip in UT)
for5s

Voltage dips, short interruptions
and voltage variations on
power supply input lines IEC
61000-4-11

Not Applicable Not Applicable

Power frequency magnetic fields

should be at levels characteristic
of atypical location in a

typical commercial or hospital
environment.

Power Frequency 50/60Hz

magnetic field 1EC 61000-4-8 3Nm

30A/m

Suggested distances between mobile RF-Communication Devices and Artisse™ Detachment Device

The Artisse™ Detachment Device is intended for use in the electromagnetic environment in which radiated Disturbances are controlled. The
customer or user of the device can help prevent electromagnetic interference by maintaining a minimum distance between portable and mobile RF
Communications Equipment and the device as recommended below, according to the maximum output power of the communications equipment.

Distance depending on the Sending Frequency:

Rated maximum output Separation distance according to frequency of transmitter
power of
w 150kHz to 80MHz 80MHz to 800Mhz 800MHz to 2.5 GHz
d=117VP d=117VP d=233VP

0.01 0.12 0.12 0.23

0.1 037 037 0.74
1 147 117 233
10 3.69 3.69 738




Rated maximum output Separation distance according to frequency of transmitter
power of transmitter
w 150kHz to 80MHz 80MHz to 800Mhz 800MHz to 2.5 GHz
d=1.17VP d=1.17VP d=233VP
100 11.67 11.67 23.33

For transmitters rated at a maximum output power not listed above, the recommended separation distance d in meters (m) can be estimated using
the equation applicable to the frequency of the transmitter, where P is the maximum output power rating of the transmitter in watts (W) according
to the transmitter manufacturer.

NOTE1: At 80 MHz and 800 MHz, the separation distance for the higher frequency range applies.

is affected by at

NOTE2: These guidelines may not apply in all situations. Elec icp and reflection from structures, objects

and people.

Electromagnetic Immunity

The Artisse™ Detachment Device is intended to be used in the electromagnetic Environment specified below. The customer or user of the device
should ensure that it is used in such an environment.

Immunity Test IEC60601 Test level Compliance Level
Conducted RF 3Vrms 3Vrms (V1)
IEC 61000-4-6 150 kHz to 80 MHz
Radiated RF 3V/m 3V/m (ET)
IEC61000-4-3 80 MHz to 2.7 GHz

Portable and mobile RF communications equipment should be used no closer to any part of the Artisse™ Detachment Device, including cables,
than the recommended separation distance calculated from the equation applicable to the frequency of the transmitter.

d=1.17VP for 150 kHzto 80 MHz
d=1.17 VP for 80 MHzt0 800 MHz
d=2.33V/P for 800 MHz to 2.5 GhHz

Where P is the maximum output power rating of the transmitter in watts (W) according to the transmitter manufacturer and d is the

recommended separation distance in meters (m).
Field strengths from fixed RF itters, as d ic site survey® should be less than the compliance level in each

frequency range®.

d by an elec

Interference may occur in the vicinity of equipment marked with the following symbol:
()

NOTE1: At 80 MHz and 800 MHz, the higher frequency range applies.

NOTE2: These guidelines may not apply in all situations. Elec icp
and people.

and reflection from structures, objects

is affected by at

a. Field strengths from fixed transmitters, such as base stations for radio (cellular/cordless) telephones and land mobile radios, amateur radio, AM
and FM radio broadcast and TV broadcast cannot be predicted theoretically with accuracy. To assess the electromagnetic environment due to
fixed RF transmitters, an electromagnetic site survey should be considered. If the measured field strength in the location in which the Artisse™
Detachment Device is used exceeds the applicable RF compliance level above, the Artisse™ Detachment Device should be observed to verify
normal operation. If abnormal performance is observed, additional measures may be necessary, such as reorienting or relocating the Artisse™
Detachment Device.

b. Overthe frequency range 150 kHz to 80 MHz, field strengths should be less than [V1] V/m.

HOW SUPPLIED

. This device is supplied STERILE using ethylene oxide. This device is non-pyrogenic.

STORAGE AND DISPOSAL

. This device should be stored in a dry place, away from sunlight.
. Dispose of device in accordance with hospital, ad| and/or local g

WARRANTY DISCLAIMER

Although this product has been manufactured under carefully controlled conditions, the manufacturer has no control over the conditions under
which this product is used. The manufacturer therefore disclaims all warranties, both expressed and implied, with respect to the product including,
but not limited to, any implied warranty of merchantability or fitness for a particular purpose. The manufacturer shall not be liable to any person or
entity for any medical expenses or any direct, incidental or consequential damages caused by any use, defect, failure or malfunction of the product,
whether a claim for such damages is based upon warranty, contract, tort or otherwise. No person has any authority to bind the manufacturer to any
representation or warranty with respect to the product. The exclusions and limitation set out above are not intended to, and should not be construed
50 as to contravene mandatory provisions of applicable law. If any part or term of this Disclaimer of Warranty is held illegal, unenforceable or in
conflict with applicable law by a court of competent jurisdiction, the validity of the remaining portions of this Disclaimer of Warranty shall not be
affected, and all rights and obligations shall be construed and enforced as if this Disclaimer of Warranty did not contain the particular part or term
held to be invalid.

policy.

Francais fr

Mode d'emploi
Dispositif de détachement Artisse™

MISES EN GARDE

Il estimportant de lire le mode d'emploi en prétant une attention particuliére aux mises en garde, aux remarques et aux avertissements avant
d'utiliser ce dispositif.

Ce dispositif doit uniquement étre utilisé dans I'environnement de bloc opératoire de I'hdpital par des médecins connaissant parfaitement les
procédures d'angiographie ainsi que les procédures neuro-interventionnelles percutanées.

Ne pas utiliser le dispositif aprés la date de péremption (date limite d'utilisation) imprimée sur I‘tiquette du produit.

Confirmer systématiquement la présence de plusieurs dispositifs de détachement Artisse™ de secours dans leur emballage stérile non ouvert
ainsi que daiguilles stériles supplémentaires (20 G ou 22 G) sur 'étagére avant la procédure. Vérifier que tous les dispositifs de détachement
Artisse™ n‘ont pas dépassé leur durée de conservation indiquée.

Ne jamais ouvrir le boitier principal. Louverture du boitier principal perturbe le bon fonctionnement du dispositif.

Ce dispositif est congu pour réduire au maximum les effets des interférences électromagnétiques non controlées et d'autres types
dinterférences provenant de sources externes. Fviter d'utiliser tout autre équipement susceptible d'entrainer un fonctionnement irrégulier ou
une dégradation des performances de ce dispositif.

Le dispositif doit tre conservé au sec. Il ne doit pas étre immergé ni utilisé dans un environnement humide.

Le dispositif doit étre utilisé dans la plage de température comprise entre 10 °Cet 34 °C.

Le dispositif doit étre utilisé dans la plage d’humidité comprise entre 30 % et 85 %.

Ne pas utiliser si l'emballage stérile est compromis ou endt é

Le dispositif est destiné a un USAGE PATIENT UNIQUE EXCLUSIVEMENT. NE PAS RESTERILISER NI REUTILISER. La restérilisation peut corroder le
dispositif, entrainant son dysfonctionnement.

PERFORMANCES ESSENTIELLES

Le dispositif de détachement Artisse™ n‘autorise pas une sortie de courant indésirable > 2,1 mA.

DESCRIPTION

Le dispositif de détachement Artisse™ est un dispositif portatif fonctionnant sur piles conu pour amorcer et controler le détachement de Iimplant
Artisse™. Le dispositif de détachement Artisse™ sert a appliquer un courant constant a travers le dispositif et a détecter le détachement.

Le dispositif maintient un courant constant :
1. endétectant le degré de résistance a la circulation du courant traversant le dispositif,

2. enajustant la tension requise pour maintenir un courant constant. Une fois le détachement effectué, le dispositif confirme le détachement
avec un «indicateur de détachement» sonore et visuel, et arréte la circulation du courant vers le dispositif.

AVERTISSEMENTS

. Aucune modification de ce dispositif n'est autorisée. Le dispositif pourrait étre endommagé.

. L'utilisation de ce dispositif a c6té ou empilé sur d'autres appareils doit étre évitée, car cela pourrait perturber son fonctionnement. Si une
telle utilisation est nécessaire, ce dispositif et les autres doivent faire I'objet d'une surveillance afin de vérifier leur bon fonctionnement.

. Les équipements de communication a radiofréquence (RF) portables (y compris les périphériques tels que les cables d'antenne et les
antennes externes) ne doivent pas étre utilisés a moins de 30 cm (12 pouces) des pieces de ce dispositif. Sinon, les performances de ce
dispositif pourraient se dégrader.

Description des piéces du dispositif de détachement Artisse™

Illustration du dispositif de

détachement Artisse™

Pince de fil de cathode

Pince de fil d'anode
®
Cable de connexion patient
(CATHODE)

Cable de connexion patient (ANODE)

Indicateur de détachement

Q06 © 606

@ Bouton poussoir
®
Témoin de la pile
N
*\7,/

FINALITE PREVUE/INDICATIONS D'UTILISATION

Le dispositif de détachement Artisse™ est exclusivement réservé a une utilisation avec le dispositif intrasacculaire Artisse™.

Données techniques générales

Dimensions du dispositif : 130 mm x40 mm x 30 mm (L x| xP)

Poids du dispositif : Environ 100 grammes

(lasse climatique : Fonctionnement entre 10 °Cet 34 °C

Pression atmosphérique : 68 kPaa 110 kPa
Humidité (relative, sans condensation) : 30%a 85%
Tension de fonctionnement maximum : 28 volts




Données techniques générales

Sortie de courant continu maximum : 2,1mA

Plaque d'identification : Artisse™ Detachment Device

CONTRE-INDICATIONS

Il n'existe aucune contre-indication connue a ce dispositif.

MODE D'EMPLOI

[¢ ion patient et jeux de cables

Tableau des indications visuelles et sonores du dispositif de détachement Artisse™

Indication visuelle
Témoin de Indicateur de sonore Etat du dispositif
la pile détachement
. Ala mise sous tension.
S0 S/0 Tonalité unique | - Lors d'une pression unique du bouton poussoir pour démarrer le
détachement.

VERT ETEINT S/0 Dispositif prét a |'utilisation.
BLEU brillant Le processus de détachement est en cours.

VERT en continu et S/0 )
Sestompant Remarque : Le processus de détachement dure 60 secondes.

DETACHEMENT REUSSI
Tonalité Précaution :
VERT BLEU clignotant interrompue Une vérification sous radioscopie est indispensable afin de s'assurer que I'implant
interrompu pendant Artisse™ s'est bien détaché.
20secondes Lorsque le détachement a réussi, suivre les instructions de la Remarque 1 ci-
dessous.
Tonalité Le dispositif a rencontré une erreur lors du détachement ou a expiré aprés
i 60 secondes de processus de détachement continu.
VERT ORANGE continue P
pendant En cas d'erreur lors du détachement, suivre les instructions de la Remarque 2
20secondes | ci-dessous.
ORANGE ORANGE S/0 Le dispositif a rencontré une erreur systeme. Cesser d'utiliser le dispositif.
) Le niveau des piles du dispositif est insuffisant.
ORANGE ETEINT S/0

Cesser d'utiliser le dispositif.

Remarque 1: Lutilisateur peut valider Iindication en appuyant sur le bouton poussoir pendant au moins 1/10 s sans toutefois excéder 3 s.
Remarque 2:
S'assurer que les cables sont correctement connectés.

Si les cables ne sont pas connectés correctement, remédier a cela.
Si les cables sont connectés correctement, controler le détachement sous radioscopie. Si le dispositif n'est pas détaché, redémarrer le
processus de détachement.

Valider Ierreur en appuyant sur le bouton poussoir pendant au moins 1/10 s sans toutefois excéder 3 s.

Apres la validation, 'indicateur de pile s'allume en VERT et le dispositif est prét a étre utilisé pour le détachement suivant.

Tableau des fonctions du bouton poussoir du dispositif de détachement Artisse™

Mettre le dispositif sous tension Appuyer sur le bouton poussoir et le maintenir enfoncé pendant 3 s minimum.

La connexion des cables doit uniquement étre effectuée une fois que I'implant Artisse™ est installé a l'emplacement souhaité et quiil est prét pour le

détachement.

a. Insérer une aiguille stérile (20 G ou 22 G = 0,7 ou 0,9 mm, respectivement) au niveau de épaule.

b. Appuyer sur I'extrémité du connecteur du cable noir stérile de sorte que le crochet en J dépasse de I'extrémité distale, et le clipser sur I'aiguille.

(4 Appuyer sur l'extrémité du connecteur du cable rouge stérile de sorte que le crochet en J dépasse de I'extrémité distale, et clipser sur l'extrémité
proximale du fil du dispositif d'insertion de Implant Artisse™.

Remarque : Si la polarité est incorrecte, le détachement ne sera pas possible.

Mise en marche du dispositif de détachement Artisse™ et tests :

Appuyer sur le bouton poussoir et le maintenir enfoncé pendant environ 3 secondes pour mettre le dispositif en marche. Lindicateur de pile et

lindicateur de détachement clignotent. Lorsque I'autodiagnostic du dispositif est concluant, l'indicateur de pile devient VERT pour confirmer que le

dispositif est prét pour I'utilisation. Si lindicateur de pile et lndicateur de détachement sont ORANGE, le dispositif se trouve dans |'état Erreur systeme

et ne doit pas étre utilisé.

Apres la mise sous tension, le dispositif de détachement Artisse™ doit rester prét jusqu‘a ce qu'il reoive une instruction de I'utilisateur, que le temps

dinactivité maximum de 15 min soit atteint ou que la capacité des piles soit insuffisante.

DEMARRAGE DU DETACHEMENT

a. Unefois que le cable a été connecté au patient, le détachement peut démarrer. Pour ce faire, appuyer sur le bouton poussoir sur le dispositif
pendant au moins 1/10 s sans toutefois excéder 3 s.

b.  Lindicateur de détachement doit briller en BLEU en continu et s'estomper sans tonalité tout au long du cycle de détachement.

PRECAUTION

. Avant de démarrer le processus de détachement, vérifier que la connexion des pinces d'anode (« rouge ») et de cathode (« noire ») est
correcte entre le dispositif de détachement Artisse™, et le fil du dispositif d'insertion et I'aiguille respectifs.

ARRET DU DETACHEMENT

En cas d'urgence, le processus de détachement du dispositif de détachement Artisse™ peut étre arrété en appuyant sur le bouton poussoir et en le

maintenant enfoncé pendant 4,5 s minimum.

. «Démarrage d'un nouveau détachement » - Le dispositif de détachement Artisse™ doit étre mis sous tension en appuyant sur le bouton
poussoir pendant 3 s minimum.

DETACHEMENT REUSSI

Le dispositif doit notifier la réussite du détachement a I'utilisateur au moyen de I'indicateur de détachement BLEU clignotant et de la tonalité

intermittente. L'utilisateur peut valider I'indication en appuyant sur le bouton poussoir pendant au moins 1/10's sans toutefois excéder 3 s. Aprés la

validation, le dispositif revient a Iétat Prét et un nouveau processus de détachement peut étre démarré.

ATTENTION

. NE PAS retirer les pinces de cathode/d'anode du connecteur de cable de I'aiguille/du fil du disps insertion pendant
le processus de détachement.

. La déconnexion ou le retrait accidentels des pinces du connecteur de ['aiguille/du fil du dispositif d'insertion durant le processus de
détachement peuvent déclencher une fausse indication "Détachement réussi". Toujours confirmer visuellement |'absence de détachement
de I'implant sous radioscopie avant de démarrer un nouveau détachement.

PRECAUTION

. Avant de retirer le il du dispositif d'insertion, confirmer visuellement |'état de détachement sous radioscopie.

. 1l convient de vérifier la réussite du détachement de I'implant Artisse™ sous radioscopie afin de s'assurer que I'implant Artisse™ s'est
détaché.

. Une fois que le détachement de I'implant Artisse™ a été détecté et confirmé visuellement sous radioscopie, retirer lentement les pinces de
l'aiguille et du fil du dispositif d'insertion.

INTERRUPTION DE LA CONNEXION ELECTRIQUE AU PATIENT

Sila connexion au patient est interrompue au cours des 10 premiéres secondes pendant le processus de détachement, le dispositif le reconnait et
lindique par un indicateur de détachement ORANGE allumé continu et une tonalité continue pendant 20 secondes environ. L'utilisateur peut valider
lindication en appuyant sur le bouton poussoir pendant au moins 1/10 s sans toutefois excéder 3 s. Sassurer que les pinces de cable sont correctement
connectées avant de démarrer un nouveau processus de détachement.

TEMPS DE DETACHEMENT MAXIMUM

Le temps de détachement maximum est défini sur 60 secondes. Lorsque le temps de détachement maximum est écoulé, le dispositif émet une
tonalité continue accompagnée d'une indication visuelle ORANGE continue.

MISE HORS TENSION du dispositif de détachement Artisse™

Le dispositif de détachement Artisse™ peut étre mis hors tension en appuyant sur le bouton poussoir et en le maintenant enfoncé pendant environ
5 secondes. Confirmer que le dispositif est hors tension en vérifiant visuellement que l'indicateur de pile s'est éteint.

ELEMENTS ET ACCESSOIRES SUPPLEMENTAIRES REQUIS

Toujours tenir un dispositif de détachement Artisse™ supplémentaire (dans une poche stérile) et des aiguilles stériles supplémentaires (20 G ou 22 G)

Mettre le dispositif hors tension Appuyer sur le bouton poussoir et le maintenir enfoncé pendant 4,5 s minimum.

Démarrer le détachement Appuyer sur le bouton poussoir pendant au moins 1/10 s sans toutefois excéder 3s.

Valider la réussite du détachement Appuyer sur le bouton poussoir pendant au moins 1/10 s sans toutefois excéder 3 s.

adisposition en secours.

COMPLICATIONS POSSIBLES

Les complications potentielles liées au dispositif et a l'intervention endovasculaire incluent ce qui suit, ou sont similaires a ce qui suit, sans toutefois

sy limiter :

. Complications au niveau du site d'acces telles quinfection

. Complications liées a I'exposition aux rayonnements telles qu'alopécie, briilures dont la gravité peut aller d'un rougissement de la peau a des
ulceres, cataracte et néoplasie retardée

. Complications liées au dispositif tels que détachement prématuré ou absence de détachement

. Complications hématologiques telles qu'hémorragie intracranienne, hémolyse

Valider |'erreur de détachement Appuyer sur le bouton poussoir pendant au moins 1/10 s sans toutefois excéder 3 s.

Remarque : Le dispositif se met hors tension s'il reste inactif pendant 15 minutes.

. Déficit/dysfoncti | tels quiinfarctus cérébral, accident vasculaire cérébral

. Complications systémiques telles qu'hypersensibilité, toxicité, choc

. Complications vasculaires telles quembolie, vasoconstriction, inflammation, nécrose, sténose, thrombose

*Consulter la notice des autres dispositifs thérapeutiques et médicaments requis pour des informations supplémentaires sur les complications
potentielles. Si un incident grave lié au dispositif survient, contacter le représentant de Medtronic et 'autorité compétente dans la région/le pays
respectifs.




AVERTISSEMENTS

. Le dispositif de détachement Artisse™ ne doit pas étre utilisé a proximité d'équip
micro-ondes ou d'un équipement chirurgical HF ni étre connecté a ceux-ci.

émettant des aondes courtes ou a

. Le dispositif de détachement Artisse™ ne convient pas a une utilisation en présence de mélanges anesthésiques inflammables avec de
I'air, de I'oxygéne ou de l'oxyde d'azote.

. Inspecter visuellement tous les systemes de barriére stériles, indiqués comme stériles, immédiatement avant |'utilisation. Ne pas utiliser le
dispositif s'il semble évident que l'intégrité des systémes de barriére stériles est compromise.

. Pour des informations supplémentaires sur les données sensibles telles que REACH, CA Prop 65 ou d'autres programmes de gestion des
produits, consulter le site www.medtronic.com/productstewardship.

PRECAUTIONS

Le dispositif de détachement Artisse™ a été testé et jugé conforme aux limites s'appliquant aux dispositifs médicaux de la norme CEI 60601-1-2:
2014/02/01 Ed: 4.0. Ces limites sont congues pour fournir une protection raisonnable contre les interférences nuisibles dans une installation
médicale type. Cet dispositif génere, utilise et peut émettre de I'énergie de radiofréquence et, s'il n'est pas installé et utilisé conformément aux
instructions, peut provoquer des interférences nuisibles aux autres appareils situés a proximité. Il n'existe toutefois aucune garantie que des
interférences ne se produiront pas dans une installation particuliere. Si ce dispositif génere des interférences nuisibles a d‘autres appareils, ce qui peut
étre déterminé en mettant le dispositif hors et sous tension, il est recommandé a I'utilisateur d'essayer de corriger les interférences en employant une
ou plusieurs des mesures suivantes :

a Réorienter ou déplacer le dispositif récepteur
b. Augmenter la distance de séparation entre les dispositifs

¢ Consulter Medtronic

CARACTERISTIQUES TECHNIQUES

Déclaration relative a la compatibilité électromagnétique du dispositif de dé
EN60601-1-2 Ed: 4.0

Emissions électromagnétiques

h Artisse™ conf alanorme

Le dispositif de détachement Artisse™ est destiné a étre utilisé dans I'environnement électromagnétique spécifié ci-dessous. Le client ou I'utilisateur
du dispositif doit veiller a ce qu'il soit utilisé dans un tel environnement.

Les champs magnétiques
alafréquence du réseau
doivent se situer a des
niveaux caractéristiques d'un
emplacement type dans un
environnement commercial ou
hospitalier type.

Champ magnétique a la
fréquence du réseau de 50/60 Hz
CEI61000-4-8

3Am 30A/m

Distances suggérées entre les appareils de communication RF mobiles et le dispositif de détachement Artisse™

Le dispositif de détachement Artisse™ est destiné a étre utilisé dans I'environnement électromagnétique dans lequel les perturbations rayonnées
sont controlées. Le client ou I'utilisateur du dispositif peut contribuer a prévenir les interférences électromagnétiques en maintenant une distance
minimum entre les équipements de communication RF portables et mobiles et le dispositif, omme recommandé ci-dessous, en fonction de la
puissance de sortie maximum de I'équipement de communication.

Distance en fonction de la fréquence d'émission :

Polemcenominaledesorte Distance de séparation en fonction de la fréquence de I'émetteur
: (:r:i“ 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHza 2,5 GHz
d=1,17VP d=117VP d=2,33VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 117 117 2,33
10 3,69 3,69 738
100 11,67 11,67 23,33

Pour les émetteurs dont la puissance nominale de sortie maximale ne figure pas dans la liste ci-dessus, la distance de séparation recommandée d

en métres (m) peut étre estimée a I'aide de I'équation applicable a la fréquence de I€metteur, ol P correspond a la puissance nominale de sortie
maximale de I'émetteur en watts (W) selon le fabricant de I'émetteur.

REMARQUE 1 : A 80 MHz et 800 MHz, la distance de séparation pour la plage de fréquence plus élevée sapplique.

REMARQUE 2 : Ces directives peuvent ne pas s'appliquer dans toutes les situations. La propagation électromagnétique est affectée par I'absorption et
la réflexion des structures, des objets et des personnes.

Immunité électromagnétique
Le dispositif de détachement Artisse™ est destiné a étre utilisé dans I'environnement électromagnétique spécifié ci-dessous.

Le client ou I'utilisateur du dispositif doit veiller a ce qu'il soit utilisé dans un tel environnement.

Directives relatives
al'environnement
électromagnétique

Test d'immunité Niveau de test CEl 60601 Niveau de conformité

Les sols doivent étre en bois,
en béton ou en carreaux de
céramique. Si les sols sont
recouverts d'un matériau
synthétique, I'humidité relative
doit étre d'au moins 30%.

+8kV contact
+15kVair

+2/4/6/8 kV contact
+2/4/8/15 kV air

DES 61000-4-2

+ 2kV pour les lignes

Transitoires électriques d'alimentation électrique

rapides/Salves CEl 61000-4-4 Non applicable

X i Non applicable
=+ TKV pour les lignes d'entrée/

de sortie

+ 1kV ligne(s) a ligne(s)

Surtension CEl 61000-4-5 Non applicable Non applicable

+ 2 kV ligne(s) a terre

<5%UT
(creux > 95% en UT)
pendant 0,5 cycle
Creux de tension, bréves 40%UT
interruptions et variations de (creux de 60% en UT)
tension sur les lignes d'entrée pendant 5 cycles Non applicable Non applicable
d'alimentation électrique 0
CEI61000-4-11 70%UT
(creux de 30% en UT)
pendant 25 cycles
< 5% UT (creux > 95% en UT)
pendant5s

Test d'émissions Conformité Directives relatives a I'environnement électromagnétique el
Le dispositif utilise de I'énergie RF uniquement pour son Le dispositif de détachement Artisse™ est destiné a étre utilisé dans 'environnement électromagnétique spécifié ci-dessous. Le client ou l'utilisateur
Emissions RE CISPR 11 Groupe 1 nf|r 0 ! interne. Par | les e'zm|.ssmns RF Sll)m' . du dispositif doit veiller a ce qu'il soit utilisé dans un tel environnement.
tres faibles et l est fort peu probable que les équipements situés a
proximité soient affectés. ) . | | "
Test d'immunité Niveau de test CEl 60601 Niveau de conformité
Emissions RF CISPR 11 Classe [A]
- Le dispositif de détachement Artisse™ convient a une utilisation dans RF conduites 3Vrms 3Vrms (V1)
Emissions harmoniques CEl 61000-3-2 Non applicable tous les établi autres que les établi | iq CE161000-4-6 150 kHz 3 80 MHz
- — et ceux directement connectés au réseau public d'alimentation
Fluctuations de tension/émissions de électrique basse tension qui alimente les batiments utilisés a des fins RF rayonnées 3V/m 3V/m (E1)
scintillement N licabl sidenti
on applicable résidentielles. CE161000-4-3 80MHza 2,7 GHz
CE161000-3-3

Directives relatives a I'environnement électromagnétique

L'équipement de communication RF portable et mobile ne doit pas étre utilisé a une distance des composants du dispositif de détachement
Artisse™, notamment des cables, inférieure & la distance de séparation recommandée calculée a partir de I'équation s'appliquant a la fréquence
de I'émetteur.

d=1,17VP pour 150 kHz 80 MHz
d=1,17VP pour 80 MHz 2 800 MHz
d=2,33VP pour800 MHza 2,5 GHz

0U P correspond a la puissance nominale de sortie maximale de I'émetteur en watts (W) selon le fabricant de I'émetteur et d a la distance de
séparation recommandée en métres (m).

Les intensités de champ des émetteurs RF fixes, telles que déterminées par une étude électromagnétique du site *, doivent étre inférieures au
niveau de conformité dans chaque plage de fréquence *.

Des interférences peuvent se produire a proximité d'équipements portant le symbole suivant :
(((i) ))

REMARQUE 1 : A 80 MHz et 800 MHz, la plage de fréquence plus élevée s‘applique.

REMARQUE 2 : Ces directives peuvent ne pas sappliquer dans toutes les situations. La propagation électromagnétique est affectée par 'absorption et
la réflexion des structures, des objets et des personnes.

a.  Lesintensités de champ des émetteurs fixes tels que les relais pour les radiotéléphones (cellulaires/sans fil) et les radios mobiles terrestres,
les radios amateur, les stations de radio AM et FM, et les stations de TV ne peuvent pas étre estimées précisément en théorie. Pour évaluer
I'environnement électromagnétique dd aux émetteurs RF fixes, une étude élec dusite doit étre gée. Sil'intensité de
champ mesurée a l'emplacement d'utilisation du dispositif de détachement Artisse™ dépasse le niveau de conformité RF applicable ci-dessus,
il convient d'observer le dispositif de détachement Artisse™ pour s‘assurer quil fonctionne normalement. En cas de performances anormales,
des mesures supplé peuvent étre nécessaires, telles que la réori ou le déplacement du dispositif de détachement Artisse™.

b. Surlaplage de fréquence de 150 kHz a 80 MHz, les intensités de champ doivent étre inférieures a [V1] V/m.

PRESENTATION

Ce dispositif est fourni STERILE a Ioxyde d‘éthyléne. Ce dispositif est apyrogéne.

STOCKAGE ET ELIMINATION

. Ce dispositif doit étre stocké dans un endroit sec, a I'abri de la lumiére du soleil.
. Eliminer le dispositif conformément aux procédures hosp

DENI DE GARANTIE

Bien que ce produit ait été fabriqué dans des conditions soigneusement contrdlées, le fabricant n'a aucun controle sur les conditions dans lesquelles
ce produit est utilisé. Le fabricant rejette par conséquent toutes les garanties, qu'elles soient expresses ou tacites, liées au produit, y compris, mais
sans s'y limiter, toute garantie implicite de qualité marchande ou d'adéquation a un but particulier. Le fabricant ne sera responsable aupres d‘aucune
personne ou entité des frais médicaux ou des dommages directs, accessoires ou indirects causés par tous usages, défectuosités, défaillances ou

locales.

et/ou gouver




dysfonctionnements du produit, qu'une plainte pour de tels dommages soit fondée sur une garantie, une responsabilité contractuelle, délictueuse
ouautre. Nul n'est habilité a lier le fabricant a une représentation ou une garantie quelconque concernant le produit. Les exclusions et la limitation
exposées ci-dessus ne sont pas, et ne doivent pas étre, interprétées comme contraires aux dispositions obligatoires de la loi applicable. Si une partie
ou une disposition du présent déni de garantie devait étre considérée comme illégale, non applicable ou contraire a la loi en vigueur par un tribunal
compétent, la validité des autres dispositions du présent déni de garantie n'en sera pas affectée. Dans ce cas, tous les autres droits et obligations seront
interprétés et appliqués, sans tenir compte de la partie ou la disposition considérée comme illégale.

Deutsch de

Gebrauchsanweisung

Vorrichtung zur Ablosung des Implantats Artisse™
VORSICHTSHINWEISE

Vor dem Einsatz des s miissen die Gebrauct
Warnhinweise sorgféltig gelesen werden.

Dieses Medizinprodukt sollte nur in einer OP-Umgebung im Krankenhaus von Arzten mit eingehenden Angiografiekenntnissen und Erfahrung
in perkutanen Neurointerventionen verwendet werden.

Verwenden Sie das Medizinprodukt nicht mehr nach dem Haltbarkeitsdatum (Verwendbar bis) auf dem Produktetikett.

Vergewissern Sie sich vor dem Eingriff stets, dass mehrere Ersatzvorrichtungen zur Ablosung des Implantats Artisse™ in ihrer jeweiligen
ungedffneten Sterilverpackung vorhanden sind, sowie zusétzliche sterile Nadeln (20 G oder 22 G). Vergewissern Sie sich, dass alle
Vorrichtungen zur Abldsung des Impl Artisse™ ihr Haltk noch nicht iiberschritten haben.

Offnen Sie niemals das zentrale Gehause. Durch ein Offnen des zentralen Gehéuses wird die ordnungsgemaRe Funktion der Vorrichtung
beeintrachtigt.

Dieses Medizinprodukt ist so ausgelegt, dass die nicht regulierter elek ischer Interferenz und anderer Storungsarten
aus externen Quellen minimiert werden. Vermeiden Sie den Gebrauch anderer Gerte, die zu einem unregelméBigen Betrieb oder einer

Lei inderung dieses produkts fiihren konnen.

Das Medizinprodukt muss trocken gehalten werden. Es darf nicht eingetaucht oder in einer nassen Umgebung verwendet werden.

Das Medizinprodukt sollte im ich zwischen 10 °Cund 34 °C verwendet werden.

Das sollte im Luftfeuchti ereich zwischen 30 % und 85 % verwendet werden.

Bei beschadigter Sterilverpackung nicht verwenden.

Das Medizinprodukt ist nur zur VERWENDUNG BEI EINEM EINZIGEN PATIENTEN vorgesehen. NICHT RESTERILISIEREN UND/ODER
WIEDERVERWENDEN. Durch eine g kann das dukt korrodieren, was zu einem Produktversagen fiihren kann.

WESENTLICHE LEISTUNGSMERKMALE

Die Vorrichtung zur Abldsung des Implantats Artisse™ darf nicht unbeabsichtigt Strome von > 2,1 mA abgeben.

BESCHREIBUNG

Die Vorrichtung zur Abldsung des Implantats Artisse™ ist ein handgefiihrtes, batteriebetriebenes Medizinprodukt, das die Abldsung des Implantats
Artisse™ einleitet und steuert. Die Vorrichtung zur Ablosung des Implantats Artisse™ ist dafiir ausgelegt, dass ein konstanter Strom durch die
Vorrichtung flieBt und die Abldsung erkannt wird.

uk g und hier inst die Vorsict Hinweise und

Die Vorrichtung hélt den Strom konstant, indem sie
1. erkennt, wie hoch der Widerstand des durch die Vorrichtung flieBenden Stroms ist und

2. diezur Aufrechterhaltung eines konstanten Stroms erforderliche Spannung anpasst. Nachdem die Abldsung abgeschlossen ist, meldet
die Vorrichtung die Abldsung mit einem akustischen Signal und dem Sichthinweis, Abldsung’, worauf die Stromzufuhr zur Vorrichtung
unterbrochen wird.

WARNHINWEISE

. Eine Modifikation dieses Medizinprodukts ist untersagt. Das Medizinprodukt konnte dadurch beschadigt werden.

. Der Einsatz dieser Vorrichtung neben oder auf anderen Geraten sollte vermieden werden, weil dadurch die Funktionsweise beeintréchtigt
werden kannte. Sollte eine solche Einsatzweise trotzdem notwendig sein, miissen diese Vorrichtung und die anderen Gerate iiberwacht

" hevarhal n m

werden, um ein ei icl

o b (el

. Tragbare HF: (einschlieBlich p Gerate wie A und externen Antennen) sollten nicht dichter
als 30 cm (12 Zoll) an die Vorrichtung herankommen. Andernfalls konnte die Leistung der Vorrichtung darunter leiden.

Abbildung der Vorrichtung zur
ng des Implantats Arti

Beschreibung der Komponenten der Vorrichtung zur Abldsung des Implantats Artisse™

Kathodenkabelklemme
Anodenkabelklemme

@
Patientenanschlusskabel (KATHODE)

Patientenanschlusskabel (ANODE)

Kontrolllampe Ablgsung

CHCNONONCNCONC

Drucktaste
®
Batterieanzeige
N
)

ZWECKBESTIMMUNG/INDIKATIONEN

Die Vorrichtung zur Abldsung des Implantats Artisse™ ist ausschlieflich fiir die Verwendung zusammen mit dem Implantat Artisse™ Intrasaccular
Device vorgesehen.

Allgemeine technische Angaben

Abmessungen des Medizinprodukts: 130 mm x40 mmx30mm (LxBxT)

Gewicht des Medizinprodukts: (a. 100 Gramm

Klimaklasse: Betrieb bei 10 °Cbis 34 °C

Atmospharischer Druck: 68 kPa bis 110 kPa




Hinweis 1: Der Anwender kann die Anzeige durch Driicken der Drucktaste fiir mindestens 1/10 Sekunde, aber nicht langer als 3 Sekunden bestatigen.
Hinweis 2:
a. Uberpriifen, ob die Kabel korrekt angeschlossen sind.

Falls die Kabel nicht richtig angeschlossen sind, schlieBen Sie die Kabel jetzt richtig an.
Bei korrekter Kabelverbindung kontrollieren Sie mittels Durchleuchtung, ob die Abldsung erfolgt ist. Bei nicht erfolgter Abldsung den
Abldsevorgang neu starten.

b. Bestatigen Sie den Fehler, indem Sie die Drucktaste mindestens 1/10 Sekunde, aber nicht ldnger als 3 Sekunden driicken.

¢ Nachder Bestitigung leuchtet die Batterieanzeige GRUN auf und die Vorrichtung ist bereit fiir den néichsten Ablésevorgang.

Tabelle der Druck i derVorri zur des Artisse™

Zum Einschalten der Vorrichtung Driicken und halten Sie die Drucktaste mindestens 3 Sekunden.

e o T A Zum Bestétigen eines Fehlers bei der
. 9 Driicken Sie die Drucktaste mindestens 1/10 Sekunde, aber nicht Ianger als 3 Sekunden.
Luftfeuchtigkeit (relativ, ohne ) Abldsung
. F 30 % bis 85 %
Tropfchenbildung):
- N Hinweis: Die Vorrichtung schaltet sich aus, wenn sie 15 Minuten lang nicht genutzt wird.
Maximale Betriebsspannung: 28Volt
Maximaler Gleichstromausgang: 2,1mA KO NTRA' N Dl KAT'ON EN
Fiir dieses Produkt sind keine Kontraindikationen bekannt.
Identifizierungsschild: Artisse™ Detachment Device
. . . X . X Patientenverkabelung und Kabelsitze
Tabelle der optischen und ak hen Signale der { zur Ablosung des Implantats Artisse™ X . N L o
Die Verkabelung darf erst vorgenommen werden, nachdem das Implantat Artisse™ an der gewiinschten Stelle positioniert wurde und bereit fiir die
) X Ablosung ist.
Optisches Signal
kustisch " a Fiihren Sie an der Schulter eine sterile Nadel (20 G oder 22 G = 0,7 bzw. 0,9 mm) ein.
Kontrolllampe Signal Geratestatus
Batterieanzeige Ablésun Leatd b. Driicken Sie auf das Ende des Anschlussstiicks des sterilen schwarzen Kabels, sodass der J-Haken aus dem distalen Ende austritt, und klemmen
5 Sie es an die Nadel.
C Driicken Sie auf das Ende des Anschlussstiicks des sterilen roten Kabels, sodass der J-Haken aus dem distalen Ende austritt, und klemmen Sie
. Beim Einschalten. es an das proximale Ende des Vorschubdrahts des Implantats Artisse™.
— — Einzelner Ton RV - L . L L . L
. Bei einmaligem Driicken der Drucktaste zur Einleitung der Ablsung. Hinweis: Bei falscher Polung st keine Ablosung maglich.
Einschalten und Testen der Vorrich zur Ablo: des Artisse™:
Driicken und halten Sie die Drucktaste ca. 3 Sekunden, um die Vorrichtung einzuschalten. Die Kontrolllampen fiir die Batterie und die Abldsung
GRUN AUS — Vorrichtung betriebsbereit. blinken. Nach einem erfolgreichen Selbsttest der Vorrichtung wird die Batterieanzeige GRUN und bestitigt so, dass die Vorrichtung einsatzbereit
ist. Wenn die Kontrolllampen fiir die Batterie und die Abldsung ORANGE sind, befindet sich die Vorrichtung im Systemfehlerzustand und darf nicht
verwendet werden.
Nach dem Einschalten bleibt die Vorrichtung zur Ablosung des Implantats Artisse™ einsatzbereit, bis sie entweder genutzt wird, die maximale Zeit der
- L.euchtet BLAU Der Abldsevorgang wird durchgefiihrt. Nichtnutzung von 15 Minuten erreicht wird oder der Batterieladestand nicht mehr ausreicht.
GRUN mit wechselnder — o - "
Helligkeit Hinweis: Der Ablosevorgang dauert 60 Sekunden. ABLOSEVORGANG BEGINNEN
a. Nacherfolgter Verkabelung des Patienten kann der Abldsevorgang eingeleitet werden. Driicken Sie dazu die Drucktaste an der Vorrichtung
ind 1/10 Sekunde, aber nicht langer als 3 Sekunden.
b.  Die Kontrolllampe fiir die Abldsung leuchtet wahrend des Ablosezyklus immer wieder BLAU auf und verdunkelt sich dann wieder, ohne dass
einTon abgegeben wird.
ABLOSEVORGANG ERFOLGREICH VORS'CHTSMASSNAHME
20 Sekunden VorsichtsmaBnahme:
G Blinkt BLAU lang Vorsicht: Unter Durchleuchtung muss kontroliert werden, ob sich das . xerqe\}?/tlssern Sli\ ;llch vor lZegllnn dles tAl:lols\e:/.orginkgs, d;:s dlltedKIen:Ime dher lijnoﬂ: tErot) (limd ;I: Kllemlr)ne (;er Két};ode (schwarz) der
unterbrochener | implantat Artisse™ auch wirklich gelst hat. orrichtung zur Abldsung des Implantats Artisse™ korrekt mit dem Vorschubdraht bzw. der Nadel verbunden sind.
Ton Bei erfolgreicher Abldsung folgen Sie den Anweisungen unter Hinweis 1 ABLOSEVORGANG BEENDEN
weiter unten. Im Notfall kann der Abldsevorgang der Vorrichtung zur Abldsung des Implantats Artisse™ durch Driicken und Halten der Drucktaste fiir mindestens
4,5 Sekunden abgebrochen werden.
,Beginnen eines neuen Abldsevorgangs” — Die Vorrichtung zur Abldsung des Implantats Artisse™ muss durch Driicken der Drucktaste fiir
ind 3 Sekunden eingeschaltet werden.
ABLOSEVORGANG ERFOLGREICH
Die Vorrichtung zeigt die erfolgreiche Abldsung durch ein Blinken der Kontrolllampe fiir die Ablgsung in BLAU und einen unterbrochenen Ton an. Der
Anwender kann diese Anzeige durch Driicken der Drucktaste fiir mindestens 1/10 Sekunde, aber nicht langer als 3 Sekunden bestatigen. Nach der
. . . Bestatigung geht die Vorrichtung wieder in den Bereitschaftszustand und es kann ein neuer Abldsevorgang begonnen werden.
Die Vorrichtung hat einen Fehler bei der Abldsung entdeckt oder der
0 Slekunden Vorgang wurde nach 60 Sekunden kontinuierlichem Abldsevorgang VORSICHT
GRUN ORANGE ang abgebrochen.
durchgehender . X . X : .
Ton Falls ein Fehler bei der Ablosung auftritt, folgen Sie den Anweisungen unter «  Entfernen Sie die Kabelklemmen von Kathode und Anode wihrend des Ablésevorgangs NICHT vom Vorschubdraht bzw.
Hinweis 2 weiter unten. der Nadel.
. Werden die Klemmen unbeabsichtigt wahrend des Ablsevorgangs von der Nadel bzw. dem Vorschubdraht geldst, kann falschlicherweise
eine erfolgreiche Ablosung angezeigt werden. Uberzeugen Sie sich vor Beginn eines neuen Ablsevorgangs immer erst unter
Durchleuchtung von der Nichtabldsung des Implantats.
Die Vorrichtung hat einen Systemfehler festgestellt. Verwenden Sie die VORSICHTSMASSNAH
ORANGE ORANGE — ) . .
Vorrichtung nicht weiter. .
- - - — . Uk Sie sich vor dem H iehen des Vorschubdrahts unter Durchleuchtung vom Ablgsezustand.
ORANGE AUS — Der Batterlela.desvtand d.erVodetung Is_t 2uniedrig. . Unter Durchleuchtung muss die erfolgreiche Ablgsung des Artisse™ iert werden, um sich dass sich das
Verwenden Sie die Vorrichtung nicht weiter. Implantat Artisse™ auch wirklich geldst hat.

Sobald die Abldsung des Implantats Artisse™ erkannt und optisch unter Durchleuchtung iberpriift wurde, entfernen Sie langsam die
Klemmen von Nadel und Vorschubdraht.

UNTERBRECHUNG DER ELEKTRISCHEN VERBINDUNG ZUM PATIENTEN

Wenn die elektrische Verbindung zum Patienten innerhalb der ersten 10 Sekunden des Ablsevorgangs unterbrochen wird, erkennt die Vorrichtung
dies und zeigt die Unterbrechung durch ein durchgehendes Leuchten der pe fiir die Abldsung in ORANGE und einen kontinuierlichen
Ton iiber ca. 20 Sekunden an. Der Anwender kann diese Anzeige durch Driicken der Drucktaste fiir mindestens 1/10 Sekunde, aber nicht langer als
3 Sekunden bestatigen. Vergewissern Sie sich vor dem Einleiten eines neuen Abldsevorgangs, dass die Kabelkl korrekt verbunden sind.

MAXIMALE ABLOSEDAUER
Die maximale Ablosedauer ist auf 60 Sekunden eingestellt. Nach dem Verstreichen der maximalen Abldsedauer gibt die Vorrichtung einen Dauerton
ab und die Kontrolllampe leuchtet durchgehend ORANGE.
AUSSCHALTEN DER Vorri zur Ablo: des

Artisse™

Die Vorrichtung zur Abldsung des Implantats Artisse™ kann durch Driicken und Halten der Drucktaste fiir ca. 5 Sekunden ausgeschaltet werden.
Ve Sie sich, dass die Vorrichtung abgeschaltet wurde, indem Sie darauf achten, dass die Batterieanzeige erloschen ist.

Zum Ausschalten der Vorrichtung Driicken und halten Sie die Drucktaste mindestens 4,5 Sekunden.

Zum Einleiten der Abldsung Driicken Sie die Drucktaste mindestens 1/10 Sekunde, aber nicht langer als 3 Sekunden.

Zum Bestétigen der erfolgreichen

. Driicken Sie die Drucktaste mindestens 1/10 Sekunde, aber nicht langer als 3 Sekunden.
Ablosung

BENOTIGTE ZUSATZTEILE UND ZUBEHOR

Sorgen Sie immer dafiir, dass eine Ersatzvorrichtung zur Abldsung des Implantats Artisse™ (im Sterilbeutel) und zusétzliche sterile Nadeln (20 G oder
22 G) zur Hand sind.

MOGLICHE KOMPLIKATIONEN

Magliche Komplikationen im Zusammenhang mit dem Produkt und dem endovaskuléren Verfahren sind unter anderem die folgenden oder deren
Synonyme:

. ikati an der Z lle wie Infektion
. strahlungsbedingte | wie Alopezie, Verbr unterschiedlichen Schweregrades von Hautrdtung bis zu Ulzera, Katarakte
sowie spatere Neoplasien

. Produktkomplikationen wie vorzeitige Abldsung oder Nichtabldsung




. PP, it L

. he Kom wie jelle Blutung, Hamolyse

. logische Ausfélle/D wie Hirninfarkt, Schlaganfall

. systemische wie Ub flichkeit, Toxizitat, Schock

. GefaBkomplik wie Embolie, Vasok Entziindung, Nekrose, Stenose, Thrombose

*Beachten Sie die Gebrauchsanweisung fiir andere erforderliche th ische Produkte und A | beziiglich weiterer Informationen zu
maglichen Komplik Sollteim mit dem Gebrauch des Produkts ein schwerwiegendes Vorkommnis eintreten, wenden Sie sich
an Ihren Medtronic Reprasentanten und die zustandige Behorde in hrem Land/Ihrer Region.

WARNHINWEISE

. Die Vorrichtung zur Ablosung des Implantats Artisse™ darf nicht in der Nahe von oder verbunden mit Anlagen betrieben werden, die Kurz-
oder Mikrowellen abstrahlen, und auch nicht mit elektrochirurgischen Geraten.

. Die Vorrichtung zur Ablgsung des Implantats Artisse™ ist nicht fiir die Verwendung in Gegenwart entziindlicher Gasgemische von
Andsthetika mit Luft, Sauerstoff oder Lachgas geeignet.

. Fiihren Sie unmittelbar vor der Verwendung eine Sichtpriifung aller sterilen Verpackungssysteme durch, die als steril gekennzeichnet sind.
Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn das sterile Verpackungssystem sichtbar beschadigt ist.

REACH und

. Weiterfihrende Informationen zu besorgniserregenden Stoffen geméR Produkt-Sf
CA Prop 65 finden Sie unter www.medtronic.com/productstewardship.

P P

VORSICHTSMASSNAHMEN

Die Vorrichtung zur Ablgsung des Implantats Artisse™ wurde getestet und erfiillt die Grenzwerte fiir Medizinprodukte gemaR IEC 60601-1-2:
2014/02/01 Aufl. 4.0. Diese Grenzwerte sollen einen angemessenen Schutz vor schadlichen Storungen bei einer Installation in einer typischen
medizinischen Umgebung bieten. Dieses Produkt erzeugt und verwendet HF-Energie und kann diese abstrahlen. Zudem kann es bei nicht

<5%UT
(> 95 % Spannungseinbruch in UT)
fiir 0,5 Zyklen
Spannungseinbriiche, A0%uT
Kurzzeitunterbrechungen und (60 % Spannungseinbruch in UT)
Spannungsschwankungen auf fiir 5 Zyklen Nicht zutreffend Nicht zutreffend
Spannungsversorgungsleitungen
IEC61000-4-11 70%UT
(30 % Spannungseinbruch in UT)
fiir 25 Zyklen
< 5% UT (Spannungsabfall
> 959%in UT) fiir 5 Sekunden
Magnetfelder mit
energietechnischen
Magnetfelder mit Frequ?nzen solltgn eine
N ) Feldstérke aufweisen,
energietechnischen Frequenzen 3Am 30A/m wie sie in einer typischen
(50/60 Hz) IEC 61000-4-8 f elner typ
gewerblichen oder
Krankenhausumgebung
auftreten kann.
Abstandsempfehlungen fiir mobile HF- und die Vorrich zur Abld: des Artisse™
Die Vorrichtung zur Abldsung des Implantats Artisse™ ist fiir die Nutzung in einem elek ischen Umfeld hen, in dem die

Storungen durch HF-StorgroBen k iert werden. Wie nachfolgend empfohlen kann der Kaufer oder Anwender durch Einhaltung

bestimmungsgemaRer Konfiguration und Verwendung in benachbarten Geraten Storungen verursachen. Es gibt jedoch keine Garantie, dass bei eines Mindestabstands zwischen dem Gerét und tragbaren bzw. mobilen HF ik dazu beitragen, elek ische
einer bestimmten Installation keine Storungen auftreten. Falls dieses Produkt in anderen Geréten schadliche Storungen verursacht, was sich durch Beeintrachti zu verhindern. Dieser Mindestak d richtet sich nach der | e des ik
Ein- und Ausschalten des Produkts iiberpriifen ldsst, wird der Benutzer aufgefordert, die Storung durch eine oder mehrere der folgend Abstand in Abhé itvon der Send
zu beheben: '
a.  Das Empfangsgerdt neu ausrichten oder an einem anderen Ort aufstellen. M Mindestabstand nach Senderfrequenz
b. VergrdBern des Abstands zwischen den Geréten. leistung des
¢ Medtronic kontaktieren. Senders 150 kHz bis 80 MHz 80 MHz bis 800 MHz 800 MHz bis 2,5 GHz
u d=1,17VP d=117 d=233
TECHNISCHE DATEN oo o on o
Erklérung zur ischen it der zur Ablo des Artisse™ gemaB EN 60601-1-2
Aufl. 4.0 0,1 0,37 0,37 0,74
Elektromagnetische Emissionen 1 117 117 233
Die Vorrichtung zur Abldsung des Implantats Artisse™ st fiir die Nutzung in dem nachfolgend spezifizierten elek ischen Umfeld h ’ -
Der Kaufer oder Anwender des Gerdts muss sicherstellen, dass das Gerét in einem solchen Umfeld verwendet wird. 10 3,69 3,69 7,38
Emissionstest bereinsti ische Umgebung — Leitlinien 100 11,67 11,67 23,33
N . . . Fiir Sender, deren maximale Nennausgangsleistung oben nicht aufgefiihrt ist, kann der empfohlene Schutzabstand d in Metern (m) unter Anwendung
Das Gerat nutzt HF-Energie nur fiir seine internen Funktionen. Daher B it . " Lo N . .
. . L X X . der fiir die jeweilige Senderfrequenz giiltigen Gleichung geschatzt werden. Dabei ist P die maximale Nennausgangsleistung des Senders in Watt (W)
HF-Emissionen CISPR 11 Gruppe 1 sind seine HF-Emissionen sehr gering und es ist eher unwahrscheinlich, "
T A geméB den Angaben des Senderherstellers.
dass Geréte in seiner Nahe beeintréchtigt werden.
HINWEIS 1: Bei 80 MHz bzw. 800 MHz ist der Sc d des hoheren Frequenzbereichs d
HF-Emissionen CISPR 11 Kiasse [A] . . T HINWEIS 2: Diese Richtlinien werden méglicherweise nicht allen Si gerecht. Die g elek ischer Felder wird durch
- - Die Vorrichtung zur Ablsung des Implantats Artisse™ kann in allen Absorption und Reflexion durch Bauten, Objekte und Personen beeinflusst.
Oberschwingungen EC 61000-3-2 Nicht zutreffend Einrichtungen verwendet werden, mit Ausnahme von héuslichen und Elekt tische Stérfestigkeit
solchen Einrichtungen, die direkt an das offentliche Niederspannungs- ektromagnetische Storfestighel
Spannungsschwankungen und Flicker Stromversorgungsnetz zur Versorgung von Wohngebauden Die V(.J.rvi:htung zur Abldsung des ITpIantats.Artisse"“ ist fiir die Nutzu?g;_in (.iem nachfolgend spezifizierten el ' ischen Umfeld ve l
EC61000-3-3 Nicht zutreffend angeschlossen sind. Der Kaufer oder Anwender des Geréts muss sicherstellen, dass das Gerét in einem solchen Umfeld verwendet wird.
Elektromagnetische Statfestigkeit Storfestigkeitstest Testwerte gemaf IEC 60601 Ubereinstimmungspegel
Die Vorrichtung zur Ablosung des Implantats Artisse™ ist fiir die Nutzung in dem nachfolgend spezifizierten ischen Umfeld vorg Leitungsgefiihrte HF-StorgroBen 3Veff 3Veff (V1)
Der Kaufer oder Anwender des Gerats muss sicherstellen, dass das Gerat in einem solchen Umfeld verwendet wird. EC61000-4-6 150 kHz bis 80 MHz
. . o Elektromagnetische Ausgestrahlte HF-StorgroBen 3V/m 3V/m (E1)
Storfestigkeitstest Testwerte gemaf IEC 60601 Ubereinstimmungspegel P
9 g 9°peg Umgebung — Leitlinien EC.61000-4-3 80 MHz bis 2,7 Gz
Bden miissen aus Holz, Elektromagnetische Umgebung - Leitlinien
Beton oder Keramikfliesen K i - N . N "
SV Kontakt C2A6/8 K Kontakt bestehen. Bei Biden mit Der Abstand zwischen tragbaren bzw. mobilen HF-Kommunikationsgeraten und sémtlichen Komponenten der Vorrichtung zur Abldsung des
+ ontal + ontal ; icco™ aincchlioRl p ; i
ESD 6100042 synthetischem Bodenbelag Irmr)‘lantats A:]tlge einschlieBlich der Kabel darf den empfohlenen Schutzabstand, errechnet mittels der Gleichung fiir die Frequenz des Senders,
+15kV Luft +2/4/8/15 kV Luft muss die relative nicht unterschreiten.
Luftfeuchtigkeit mindestens d=1,17VP bei 150 kHz bis 80 MHz
30% betragen. d=1,17V/P bei 80 MHz bis 800 MHz
d=2,33V/P bei 800 MHz bis 2,5 Gz
+2kV Hierbei ist P die maximale Nennausgangsleistung des Senders in Watt (W) geméaR den Angaben des Senderherstellers und d der empfohl
i i Spannungsversorgungsleitungen, i
Sc.l.me!!e tran3|entIeEeIektrlsche (Sp .9 gung gen) Nicht 2utreffend Nicht zutreffend Schutzabstand in Metern (m).
StorgroBen/Burst IEC 61000-4-4 +1kV (Eingangs-/ Die von ortsfesten RF-Sendern hervorgerufenen Feldstarken (t durch eine elek he Standor miissen in allen
Ausgangsleitungen) Frequenzbereichen unter den Einstuft ten® liegen.
Storungen konnen in der Umgebung von Gerdten auftreten, die mit folgendem Symbol gekennzeichnet sind:
+1kV (zwischen Leitungen) 5 i
StoBspannung IEC 61000-4-5 i Nicht zutreffend Nicht zutreffend ( * )
+2kV (Leitung(en) zur Erde) ‘

HINWEIS 1: Bei 80 MHz bzw. 800 MHz ist der héhere Frequenzbereich anzuwenden.
HINWEIS 2: Diese Richtlinien werden mdglicherweise nicht allen Si
Absorption und Reflexion durch Bauten, Objekte und Personen beeinflusst.

Die Feldstark Sender, wie z. B. von Funktel (mobil/schnurlos) und mobilen Landfunkgeraten,
Amateurfunkstationen, Rundfunk- (AM und FM) und Fernsehsender, kannen theoretisch nicht genau vorherbestimmt werden. Fiir die
Beurteilung der elektromagnetischen Umgebung von ortsfesten HF-Sendern muss eine ele durchgefiihrt
werden. Uberschreitet die gemessene Feldstarke am Einsatzort der Vorrichtung zur Ablgsung des Implantats Artisse™ den relevanten obigen
HF-Ubereinstimmungspegel, muss die Vorrichtung zur Ablgsung des Implantats Artisse™ zum Nachweis eines normalen Betriebs iiberwacht

b lok
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werden. Wird dabei festgestellt, dass die Vorrichtung zur Abldsung des Implantats Artisse™ nicht ordnungsgemaB funktioniert, kannen
weitere MaBnahmen (z. B. Anderung der Ausrichtung oder Position der Vorrichtung) erforderlich sein.

b. ImFrequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz muss die Feldstérke weniger als [V1]V/m betragen.

LIEFERFORM

. Dieses Produkt wird STERIL geliefert (mit Ethylenoxid sterilisiert). Dieses Produkt ist pyrogenfrei.

LAGERUNG UND ENTSORGUNG

. Das Produkt trocken und vor Sonneneinstrahlung geschiitzt lagern.
. Das benutzte Produkt unter Einhaltung der einschlégigen Bestimmungen entsorgen.

HAFTUNGSAUSSCHLUSS

Obwohl dieses Produkt unter sorgféltig kontrollierten Bedingungen hergestellt wurde, hat der Hersteller keine Kontrolle iiber die Bedingungen, unter
denen dieses Produkt verwendet wird. Der Hersteller schlieBt daher jede ausdriickliche oder stillschweigende Garantie in Bezug auf das Produkt

aus, einschlieBlich, aber nicht beschrénkt auf jegliche stillschweigende Garantie der Marktgéngigkeit oder Eignung fiir einen bestimmten Zweck.

Der Hersteller haftet nicht gegeniiber natiirlichen oder juristischen Personen jeglicher Art fiir medizinische Kosten oder unmittelbare, beiléufige

oder Folgeschdden, die durch Gebrauch, Defekt, Ausfall oder Fehlfunktion des Produkts ig davon, ob sich der Anspruch fiir
derartige Schéden auf eine Garantie, einen Vertrag, eine unerlaubte Handlung oder eine andere Anspruchsgrundlage stiitzt. Niemand ist berechtigt,
den Hersteller an irgendeine Zusicherung oder Garantie in Bezug auf das Produkt zu binden. Die hier aufgefiihrten Haftungsausschliisse und
-beschrankungen sollen nicht gegen geltendes Recht verstoBen und sind nicht dahingehend I Sollte ein Gericht feststellen,
dass dieser Haftungsausschluss ganz oder teilweise unwirksam, nicht durchsetzbar oder im Widerspruch zu zwingendem Recht ist, beriihrt dies die
Gilltigkeit der restlichen Klauseln nicht und alle Rechte und Pflichten aus diesem Haftungsausschluss sind so auszulegen und durchzusetzen, als sei
der fiir ungiiltig erkldrte Teil oder die ungiiltige Vorschrift im Haftungsausschluss nicht enthalten.
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Istruzioni per l'uso
Dispositivo di distacco Artisse™
ATTENZIONE

Prima di utilizzare questo dispositivo, € importante leggere le istruzioni per I'uso, in particolare i messaggi di attenzione, le note e le

avvertenze.

Questo dispositivo deve essere utilizzato esclusi
i he e percutanee

Non utilizzare il dispositivo dopo la data di scadenza stampata sull'etichetta del prodotto.

Prima della procedura, confermare sempre la disponibilita in deposito di diversi dispositivi di distacco Artisse™ di riserva, nella rispettiva

confezione sterile non aperta, e di aghi sterili supplementari (calibro 20 o calibro 22). Verificare che tutti i dispositivi di distacco Artisse™

rientrino nel periodo di validita indicato.

Non aprire mai 'alloggiamento principale. Lapertura dell‘alloggiamento principale altera il corretto funzionamento del dispositivo.

Questo dispositivo & progettato per ridurre al minimo gli effetti di interferenze elettromagnetiche incontrollate e di altri tipi di interferenze

provenienti da fonti esterne. Evitare 'uso di altre apparecchiature che possono provocare il anomalo del dispositivo o

deteriorarne le prestazioni.

Il dispositivo deve essere mantenuto asciutto. Non deve essere immerso in liquidi né essere utilizzato in ambienti umidi.

Il dispositivo deve essere utilizzato a temperature comprese tra 10 °Ce 34 °C.

Il dispositivo deve essere utilizzato entro un intervallo di umidita compreso tra il 30% e I85%.

Non utilizzare se la confezione sterile risulta essere compromessa o danneggiata.

Il dispositivo & esclusivamente MONOUSO SU SINGOLO PAZIENTE. NON RISTERILIZZARE NE RIUTILIZZARE. La risterilizzazione pu corrodere il

ii provocandone il

nell'ambiente della sala

ia, da medidi esperti nelle procedure

ventistiche.

PRESTAZIONI ESSENZIALI

Il dispositivo di distacco Artisse™ non consente un'emissione di corrente involontaria superiore a 2,7 mA.

DESCRIZIONE

1l dispositivo di distacco Artisse™ & un dispositivo portatile ali abatteria, p per avviare e controllare il distacco dellimpianto Artisse™.
Il dispositivo di distacco Artisse™ é stato progettato per applicare una corrente costante in tutto il dispositivo e per rilevare il distacco.

1l dispositivo mantiene una corrente costante svolgendo le seguenti operazioni:
1. Rilevando la quantita di resistenza al flusso di corrente che attraversa il dispositivo.

2. Regolando la tensione a per una corrente costante. Al termine del distacco, il completamento di questa operazione viene
indicato dal dispositivo con un segnale acustico e visivo, e viene interrotto il flusso di corrente verso il dispositivo.

AVVER

. Non & consentito apportare modifiche a questo dispositivo. In caso contrario, il dispositivo potrebbe subire dei danni.

. L'uso di questo dispositivo in prossimita o sovrapposto ad altre apparecchiature deve essere evitato, in quanto potrebbe provocare un
funzionamento anomalo. Qualora tale uso fosse necessario, sia il dispositivo che le altre apparecchiature dovranno essere ispezionati per
verificarne il corretto funzionamento.

. Le apparecchiature di comunicazione mobile in radiofrequenza (comprese le periferiche come i cavi dell'antenna e le antenne esterne)
devono essere utilizzate a una distanza non inferiore a 30 cm (12 pollici) dal dispositivo. In caso contrario, potrebbe verificarsi un
peggi delle pt i del dispositi

lllustrazione del dispositivo di

Descrizione delle parti del dispositivo di distacco Artisse™
distacco Artisse™

Morsetto del filo del catodo

Morsetto del filo dell'anodo

Cavo di collegamento del paziente
(CATODO)

Cavo di collegamento del paziente
(ANODO)

Spia di distacco

®)
)

Pulsante

Spia della batteria

QO 6 0O 006

-
\7,/

SCOPO PREVISTO / INDICAZIONI PER L'USO

1l dispositivo di distacco Artisse™ deve essere utilizzato esclusivamente con il dispositivo intrasacculare Artisse™.

Dati tecnici generali

Dimensioni del dispositivo: 130 mm x 40 mm x 30 mm (Lung. x Larg. x Prof.)

Peso del dispositivo: Circa 100 grammi

Classe climatica: Funzionamento da 10 °Ca 34 °C

Pressione atmosferica: Da68kPaa 110 kPa
Umidita (relativa, senza condensa): Da30% a 85%
Tensione operativa massima: 28 volt

n



Dati tecnici generali

Emissione massima di corrente continua: 2,1 mA

Placca di identificazione: Artisse™ Detachment Device

CONTROINDICAZIONI

Non sono note indicazioni all'uso di questo disp

ISTRUZIONI PER L'USO

Coll del pi te e set di cavi

Il collegamento dei cavi deve essere effettuato solo dopo aver collocato Iimpianto Artisse™ nella sede desiderata, pronto per il distacco.
a. Inserire in corrispondenza della spalla un ago sterile calibro 20 (0,7 mm) o calibro 22 (0,9 mm).
b. Premere ['estremita del connettore del cavo nero sterile, in modo che il gancio a J fuoriesca dall'estremita distale, e fissarlo sull'ago.

4 Premere ['estremita del connettore del cavo rosso sterile, in modo che il gancio a J fuoriesca dall'estremita distale, e fissarlo all'estremita

Per accendere il dispositivo, premere il pulsante e tenerlo premuto per circa 3 secondi. La spia della batteria e la spia di distacco lampeggeranno. Al
termine dell'autodiagnosi del dispositivo, in caso di esito positivo, la spia della batteria diventera VERDE per confermare che il dispositivo & pronto
all'uso. Se le spie della batteria e di distacco sono di colore GIALLO, il dispositivo & in stato di errore di sistema e non dovra essere utilizzato.

Dopo I'accensione, il dispositivo di distacco Artisse™ rimane pronto finché non viene azionato dall'utente, oppure finché non raggiunge il tempo

a. Dopo avere collegato il cavo al paziente, & possibile avviare il distacco. A tal fine, premere il pulsante del dispositivo per almeno 1/10 di

b.  Laspia didistacco BLU restera accesa in modo continuo ad intensita variabile senza alcun segnale acustico durante I'intero ciclo di distacco.

ATTENZIONE

. Prima di avviare il processo di distacco, verificare il corretto collegamento dei morsetti dell'anodo (“rosso”) e del catodo (“nero”) dal
dispositivo di distacco Artisse™ rispettivamente al filo di spinta e all'ago.

In caso di emergenza, & possibile interrompere il processo di distacco del dispositivo di distacco Artisse™ premendo il pulsante e tenendolo premuto

. “Avvio di un nuovo distacco” - Per accendere il dispositivo di distacco Artisse™ premere il pulsante per almeno 3 secondi.

Il dispositivo indica all'utente I'avvenuto distacco facendo lampeggiare la spia di distacco BLU in modo intermittente ed emettendo un segnale
acustico intermittente. L'utente puo confermare 'indicazione premendo il pulsante per almeno 1/10 di secondo, ma per non piti di 3 secondi. Dopo la
conferma, il dispositivo ritorna allo stato pronto ed & possibile avviare un nuovo processo di distacco.

ATTENZIONE

. NON rimuovere i morsetti di collegamento dei cavi del catodo/anodo dall'ago/filo di spinta durante il processo di distacco.
. La rimozione o la disconnessione accidentale del morsetto di collegamento dall'ago/filo di spinta durante il processo di distacco pud
attivare una falsa indicazione di avvenuto distacco. Prima di avviare un nuovo distacco, confermare sempre visivamente il mancato

ATTENZIONE

. Prima di estrarre il filo di spinta, confermare sempre visivamente lo stato del distacco mediante fluoroscopia.

. L'avvenuto distacco dell'impianto Artisse™ deve essere verificato mediante fluoroscopia per assicurarsi che il distacco dell'impianto

mediante fl ia, ri i

. Una volta che il distacco dellimpianto Artisse™ & stato rilevato e ¢

pe nei primi 10 secondi durante il processo di distacco, il dispositivo rilevera questa condizione e la segnalera

Nota 1: I'utente puo confermare la segnalazione premendo il pulsante per almeno 1/10 di secondo, ma per non piti di 3 secondi.
Nota 2:
a. Assicurarsi che i cavisiano collegati correttamente.

In caso contrario, collegare i cavi correttamente.
Se i cavi sono collegati correttamente, verificare il distacco tramite fluoroscopia. In caso di mancato distacco, riavviare il processo di
distacco.

b. Confermare il messaggio di errore premendo il pulsante per almeno 1/10 di secondo, ma per non piii di 3 secondi.

4 Dopo la conferma, si accendera la spia VERDE della batteria e il dispositivo sara pronto per essere utilizzato per il distacco successivo.

Tabella delle funzioni del pulsante del dispositivo di distacco Artisse™

Per accendere il dispositivo Premere il pulsante e tenerlo premuto per almeno 3 secondi.

Per spegnere il dispositivo Premere il pulsante e tenerlo premuto per almeno 4,5 secondi.

Per avviare il distacco Premere il pulsante per almeno 1/10 di secondo, ma per non piti di 3 secondi.

Per confermare I'avvenuto distacco Premere il pulsante per almeno 1/10 di secondo, ma per non piti di 3 secondi.

Per confermare un errore durante il

) Premere il pulsante per almeno 1/10 di secondo, ma per non piti di 3 secondi.
distacco

Nota: il dispositivo si spegne se viene lasciato inattivo per 15 minuti.

con la spia di distacco GIALLA accesa in modo continuo e con I'emissione di un segnale acustico continuo della durata di circa 20 secondi. L'utente
pud confermare l'indicazione premendo il pulsante per almeno 1/10 di secondo, ma per non piti di 3 secondi. Prima di avviare un nuovo processo di
distacco, assicurarsi che i morsetti dei cavi siano collegati correttamente.

TEMPO DI DISTACCO MASSIMO

Il tempo di distacco massimo é stato impostato su 60 secondi. Una volta trascorso il tempo di distacco massimo, il dispositivo emettera un segnale
acustico continuo accompagnato dallaccensione continua di una spia GIALLA.

SPEGNIMENTO DEL dispositivo di distacco Artisse™

Per spegnere il dispositivo di distacco Artisse™, premere il pulsante e tenerlo premuto per circa 5 secondi. Verificare che il dispositivo sia spento
osservando visivamente lo spegnimento della spia della batteria.

COMPONENTI E ACCESSORI AGGIUNTIVI RICHIESTI

Tenere sempre a disposizione un ulteriore dispositivo di distacco Artisse™ (nel sacchetto sterile) e aghi sterili (calibro 20 o calibro 22) di riserva.

POSSIBILI COMPLICANZE

Le possibili complicanze del dispositivo e della procedura endovascolare includono, tra le altre (anche con termini equivalenti):

Tabella delle indicazioni visive e acustiche del dispositivo di distacco Artisse™
Indicazione visiva
Spia de!la Spia di distacco acustica Blatpdelitpositivg prossimale del filo di spinta dellimpianto Artisse™.
batteria RN o R
Nota: se la polarita non & corretta, il distacco non sara possibile.
Accensione e test del dispositivo di distacco Artisse™:
/A WA Segnale acustico | - All'accensione.
singolo . Alla pressione singola del pulsante per I'avvio del distacco.
massimo di inattivita di 15 minuti o esaurisce 'autonomia della batteria.
VERDE SPENTA N/A Dispositivo pronto all'uso.
AVVIO DEL DISTACCO
) secondo, ma per non pitl di 3 secondi.
BLU, accesain Processo di distacco in corso.
VERDE modo continuo ad N/A . o )
intensita variabile Nota: il processo di distacco dura 60 secondi.
INTERRUZIONE DEL DISTACCO
DISTACCO RIUSCITO
X X I per almeno 4,5 secondi.
BLU lampeggiante | Segnaleacustico | Attenzione:
VERDE inmodo intermittente | |'ayvenuto distacco dell'impianto Artisse™ deve essere verificato mediante
intermittente per20secondi | fluoroscopia. DISTACCO RIUSCITO
Dopo il distacco, seguire le istruzioni della Nota 1 riportata sotto.
Il dispositivo ha rilevato una condizione di errore nel distacco o ha superato il (e e iRy
Segnale acustico | tempo massimo disponibile dopo un processo di distacco continuo della durata
VERDE GIALLO continuoper | di60 secondi.
20 secondi Se nel distacco viene rilevata una condizione di errore, seguire le istruzioni della
Nota 2 riportata sotto.
Artisse™ sia andato a buon fine.
morsetti dall'ago e dal filo di spinta.
GIALLO GIALLO N/A 11 dispositivo ha rilevato un errore di sistema. Interrompere ['uso del dispositivo. INTERRUZIONE DEL COLLEGAMENTO ELETTRICO AL PAZIENTE
Seil coll al paziente si i
Illivello della batteria del dispositivo € insufficiente.
GIALLO SPENTA N/A
Interrompere 'uso del dispositivo.

. Complicanze in corrispondenza del sito di accesso quali infezione

. Complicanze dovute all'esposizione a radiazioni, quali alopecia, ustioni di gravita variabile dall'eritema cutaneo alle ulcere, cataratte e
neoplasie tardive

. Complicanze del dispositivo, quale distacco precoce o mancato distacco

. Complicanze ematologiche, quali emorragia intracranica, emolisi

. Disfunzioni/deficit neurologici quali infarto cerebrale, ictus

. Complicanze sistemiche, quali ipersensibilita, tossicita, shock

. Complicanze vascolari quali embolia, vasocostrizione, infiammazione, necrosi, stenosi, trombosi

*Per ulteriori informazioni sulle possibili complicanze, consultare le istruzioni per 'uso relative agli altri dispositivi e farmaci utilizzati per il

trattamento. In caso di incidente di grave entita correlato al dispositivo, contattare il rappresentante locale Medtronic e le autorita locali competenti.

AVVERTEN

. Il dispositivo di distacco Artisse™ non deve essere utilizzato in prossimita o collegato ad apparecchiature che emettono radiazioni a onde
corte o microonde, né con apparecchiature chirurgiche ad alta frequenza.

di distacco Artisse™ non & idoneo all'uso in presenza di anestetici infiammabili miscelati con aria, ossigeno o protossido di

azoto.




AVVERTEN

. Ispezionare visivamente tutti i sistemi a barriera sterile, etichettati come sterili, immediatamente prima dell'uso. Non utilizzare il
dispositivo in caso di evidenti difetti di integrita del sistema a barriera sterile.

. Per informazioni aggiuntive sui materiali ritici, quali il regolamento REACH, la legge Proposition 65 della California o altri

Il dispositivo di distacco Artisse™ dovra essere utilizzato nell'ambiente elettromagnetico in cui i disturbi provocati da radiazioni sono controllati.
Il cliente o I'utente del disp POSSONO C all'elimi delle interferenze elettromagnetiche assicurando una distanza minima
tra l'apparecchiatura portatile e mobile di comunicazione RF e il dispositivo, come consigliato di sequito, in base alla potenza di uscita massima
dell'apparecchiatura di comunicazione.

Distanza a seconda della frequenza di invio:

i per
la gestione dei prodotti, visitare www.medtronic.com/productstewardship.

PRECAUZIONI

Il dispositivo di distacco Artisse™ é stato sottoposto a test ed e risultato conforme ai limiti previsti per i dispositivi medici descritti nella norma
1EC60601-1-2: 01/02/2014 Ed: 4.0. Questi limiti sono stati stabiliti per garantire una protezione ragionevole da interferenze dannose in
un’installazione medica tipica. Questo dispositivo genera, utilizza e puo irradiare energia in radiofrequenza e, se non installato e utilizzato in
conformita alle istruzioni, puo provocare interferenze dannose per altri dispositivi presenti nelle vicinanze. Tuttavia, non si garantisce che in
determinate installazioni non possano verificarsi interferenze. Se questo dispositivo provoca interferenze dannose per altri dispositivi, che possono
essere rilevate mediante lo spegnimento e la riaccensione del dispositivo, I'utente & invitato a tentare di eliminare le interferenze adottando una o pit
delle seguenti misure:

a. Riorientare o riposizionare il dispositivo ricevente.
b.  Aumentare la distanza tra i dispositivi.
¢ Contattare Medtronic.

SPECIFICHE TECNICHE

Dichiarazione sulla compatibilita elettromagnetica del dispositivo di distacco Artisse™ secondo la norma EN60601-1-2 Ed: 4.0
Emissioni elettromagnetiche

Potenza il atamasine Distanza di separazione a seconda della frequenza del trasmettitore
nominale del trasmettitore
w Da 150 kHz a 80 MHz Da 80 MHz a 800 MHz Da 800 MHza 2,5 GHz
d=1,17VP d=117VP d=2,33VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,17 117 2,33
10 3,69 3,69 7,38
100 11,67 11,67 23,33

Peri trasmettitori con una potenza di uscita massima nominale non compresa nel prospetto sopra riportato, la distanza di separazione raccomandata
(d) in metri (m) puo essere calcolata con I'equazione applicabile alla frequenza del trasmettitore, in cui“P” rappresenta la potenza di uscita massima
nominale del trasmettitore espressa in watt (W) secondo quanto stabilito dal produttore del trasmettitore.

NOTA 1: alle frequenze di 80 MHz e 800 MHz, si applica la distanza di separazione relativa all‘intervallo di frequenze piu alto.

NOTA 2 queste linee guida potrebbero non riguardare tutte le situazioni. La propagazione elettromagnetica varia in base alle caratteristiche di

Il dispositivo di distacco Artisse™ deve essere utilizzato nell'ambiente elettromagnetico specificato di sequito. Il cliente o I'utente del disp
devono garantire che sia utilizzato in tale ambiente.

erifl delle strutture, degli oggetti e delle persone circostanti.

Immunita elettromagnetica

Test di emissione Conformita i i sull'am I
Il dispositivo utilizza energia RF esclusivamente per il proprio
Emissioni RF CISPR 11 Gruppo 1 funzionamento interno. Pertanto, I'emissione RF & molto bassa ed &
improbabile che possa interessare le apparecchiature circostanti.
Emissioni RF CISPR 11 (lasse [A]

Il dispositivo di distacco Artisse™ & idoneo per I'uso in tutti gli edifici
diversi da quelli domestici e da quelli direttamente collegati alla rete di
alimentazione elettrica pubblica a bassa tensione che fornisce energia
elettrica agli edifici per uso domestico.

Emissioni armoniche IEC 61000-3-2 Non applicabile

Fluttuazioni di tensione/emissioni
diflicker

IEC61000-3-3

Non applicabile

Immunita elettromagnetica
Il dispositivo di distacco Artisse™ deve essere utilizzato nell'ambiente elettromagnetico specificato di sequito.

Il cliente o I'utente del dispositivo devono garantire che sia utilizzato in tale ambiente.

Indicazioni sull'ambiente

1l disp didistacco Artisse™ deve essere utilizzato nell'ambiente elettromagnetico specificato di seguito. Il cliente o I'utente del dispositivo
devono garantire che sia utilizzato in tale ambiente.

Test di immunita Livello di prova IEC 60601 Livello di conformita
RF condotta 3Vrms 3Vrms (V1)
IEC61000-4-6 150 kHz — 80 MHz
RFirradiata 3V/m 3V/m (E1)
IEC61000-4-3 80 MHz - 2,7 GHz

Le apparecchiature di comunicazione RF portatili e mobili dovranno essere utilizzate a una distanza dal dispositivo di distacco Artisse™, e dai
relativi cavi, non inferiore a quella raccomandata, calcolata in base all'equazione relativa alla frequenza del trasmettitore.

d=1,17VP per 150 kHz - 80 MHz
d=1,17VP per 80 MHz - 800 MHz

materiale sintetico, I'umidita
relativa deve essere almeno
del 30%.

+2kV per le linee di

Transitori elettrici veloci/burst alimentazione elettrica

IEC 61000-4-4 Non applicabile

o Non applicabile
+1kV per le linee di entrata/

uscita

+1kVlinea-linea

Sovratensioni IEC 61000-4-5 Non applicabile Non applicabile

+2KV linea-massa

<5%UT
(>95% di caloin UT)
per 0,5 cicli
(ali di tensione, brevi 40% UT
interruzioni e variazioni di (60% di caloin UT)
tensione sulle linee di ingresso per 5 cicli Non applicabile Non applicabile
dell'alimentazione elettrica o
IEC61000-4-11 70Ut
(30% di calo in UT)
per 25 cicli
<5% UT (>95% di calo in
UT) per5s
| campi magnetici a frequenza
direte devono presentare
Campo magnetico a frequenza 30m 30A/m livelli tipici di una normale

di rete di 50/60 Hz IEC61000-4-8 installazione in un normale
ambiente commerciale od

ospedaliero.

Distanze consigliate tra i dispositivi di comunicazione RF mobili e il dispositivo di distacco Artisse™

n - p n P . - _ B B
Test di immunita Livello di prova IEC 60601 Livello di conformita elettromagnetico d=233 VP per 800 MHz — 2,5 GHz
Dove P rapy la potenza di uscita massima nominale del trasmettitore espressa in watt (W) stabilita dal fabbricante del trasmettitore,
mentre d rapp la distanza di separazione racc data espressa in metri (m).
| pavimenti devono essere in L'intensita di campo dei trasmettitori RF fissi, determinata mediante una verifica dell'ambiente elettromagnetico?, deve essere inferiore al livello
legno, cemento o piastrelle di conformita di ciascuna gamma di frequenze®.
+8KkV a contatto +2/4/6/8 kV a contatto in ceramica. Nel caso in cuii Possono verificarsi interferenze in prossimita di apparecchi contrassegnati dal seguente simbolo:
ESD 61000-4-2 o i pavimenti siano rivestiti con
+15kVinaria +2/4/8/15kV aria

(((i) ))

NOTA 1: alle frequenze di 80 MHz e 800 MHz, si applica 'intervallo di frequenze pit alto.
NOTA 2: queste linee guida potrebbero non riguardare tutte le situazioni. La propagazione elettromagnetica varia in base alle caratteristiche di
assorbimento e riflessione delle strutture, degli oggetti e delle persone circostanti.

a.  Eimpossibile prevedere con preclsmne lintensita di campo di trasmettitori fissi, quali stazioni di base per apparecchi telefonici ad onde radio
(cellulari/cordless) e sistemi radi li terrestri, ric i, emittenti radio AM e FM ed emittenti TV. Per valutare
I'ambiente elettromagnetico generato da trasmettitori RF fissi, pud essere opportuno esequire unindagine elettromagnetica del sito. Se
lintensita di campo rilevata nell'ambiente di utilizzo del dispositivo di distacco Artisse™ supera il livello di conformita RF applicabile sopra
indicato, & necessario un monitoraggio del dispositivo di distacco Artisse™ per verificarne il normale funzionamento. Se si notano anomalie
di funzionamento, puo essere necessario adottare ulteriori misure, qualiil riori oilrip del disp didistacco
Artisse™.

b.  Nell'intervallo di frequenze comprese tra 150 kHz e 80 MHz, l'intensita di campo dovra essere inferiore a [V1] V/m.

FORNITURA

. Questo dispositivo viene fornito STERILE (sterilizzazione con ossido di etilene). Questo dispositivo & apirogeno.

CONSERVAZIONE E SMALTIMENTO

. Conservare il dispositivo in un Iuogo asciutto e lontano dalla luce solare
. Smaltire il di in aalle norme fali

ESCLUSIONE DALLA GARANZIA

Sebbene questo prodotto sia stato fabbricato in condizioni attentamente controllate, il fabbricante non ha alcun controllo sulle condizioni in cui
il prodotto verra utilizzato. Il fabbricante esclude pertanto ogni garanzia, sia esplicita che implicita, relativa al prodotto, comprese, tra le altre,
le garanzie implicite di commerciabilita o di idoneita a determinati scopi. Il fabbricante non pud in alcun caso essere ritenuto responsabile nei
confroml di qualsiasi soggetto o entita di eventuali spese mediche o danni diretti, incidentali o consequenziali causati dall'uso, dai difetti o dal

del prodotto, indipend dal fatto che la richiesta di risarcimento di tali danni sia basata su garanzia, contratto, fatto
illecito o altro. Nessun soggetto ha I'autorita di vincolare il fabbricante a qualsiasi dichiarazione o garanzia riguardo al prodotto. Le esclusioni e le
limitazioni di cui sopra non vanno intese, né devono essere interp come c ialle disp indi bili della vigente.
Nel caso in cui una parte o un termine della presente Esclusione dalla garanzia vengano giudicati illegali, inefficaci o in conflitto con il diritto
applicabile da un tribunale giudiziario competente, la validita delle rimanenti parti della presente Esclusione dalla garanzia non verra compromessa e
tutti i diritti e gli obblighi verranno interpretati ed applicati come se la presente Esclusione dalla garanzia non contenesse la parte o i termini ritenuti
non validi.

e/0 locali vigenti.
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Instrucciones de uso

Dispositivo de desprendimiento Artisse™

PRECAUCIONES

Esimportante leer las instrucciones de uso, con especial atencion a las precauciones, notas y advertencias, antes de utilizar este dispositivo.
Este dispositivo solo debe usarse en el entorno de quirdfano de un hospital por parte de médicos con un conocimiento exhaustivo de los
procedimientos angiograficos y percutaneos de intervencion neuroldgica.

No utilice el dispositivo después de la fecha de caducidad impresa en la etiqueta del producto.

Confirme siempre que haya varios dispositivos de desprendimiento Artisse™ de reserva, en su envase estéril sin abrir, asi como agujas estériles
adicionales (20 G 0 22 G), almacenados antes del procedimi € be que todos los dispositivos de desprendimiento Artisse™ se
encuentran dentro de su vida (itil de almacenamiento indicada.

Nunca abra la carcasa principal. Abrir la carcasa principal afecta al correcto funcionamiento del dispositivo.

Este dispositivo estd disefiado para minimizar los efectos de las interferencias electromagnéticas incontroladas y otros tipos de interferencias
originadas por fuentes externas. Evite el uso de otros equipos que puedan provocar un funcionamiento errético o una degradacion del
rendimiento de este dispositivo.

El dispositivo debe mantenerse seco. No debe sumergirse ni usarse en ambientes himedos.

El dispositivo debe utilizarse dentro del rango de temperatura comprendido entre 10 °Cy 34 °C.

El dispositivo debe utilizarse dentro del rango de humedad comprendido entre el 30 %y 85 %.

No lo utilice si el envase estéril estd alterado o dafiado.

El dispositivo es valido para USO EN UN SOLO PACIENTE. NO LO REESTERILICE NI REUTILICE. La reesterilizacion puede corroer el dispositivo y
provocar un funcionamiento defectuoso de este.

RENDIMIENTO ESENCIAL

El dispositivo de desprendimiento Artisse™ no debe permitir una salida de corriente accidental >2,1mA.

DESCRIPCION

El disp

ded manual ali

Artisse™ es un dispositi do por pila que estd disefado para iniciar y controlar el desprendimiento

delimplante Artisse™. El dispositivo de desprendimiento Artisse™ estd disefiado para aplicar una corriente constante a través del dispositivo y
detectar el desprendimiento.

El dispositivo mantiene una corriente constante de la siguiente manera:

1.
2.

Detectando la magnitud de la resistencia al flujo de corriente a través del dispositivo.

Ajustando el voltaje necesario para mantener una corriente constante. Una vez finalizado el desprendimiento, el dispositivo indica el
desprendimiento con una sefial “Detach” (Desprender) actstica y visual y detiene el flujo de corriente al dispositivo.

RTENCIAS

. No esta permitido realizar modificaciones en este dispositivo. El dispositivo podria dafarse.

. Se debe evitar el uso de este dispositivo junto o apilado con otros dispositivos, ya que esto podria provocar un funcionamiento incorrecto.
Si fuese necesario utilizarlo de este modo, este dispositivo y los dems dispositivos deberan para verificar que funcionan
normalmente.

. Los equipos portatiles de comunicacion por RF (incluidos elementos periféricos tales como cables de antena y antenas externas) no
deben usarse a una distancia menor de 30 cm (12 pulgadas) de cualquier parte de este dispositivo. De lo contrario, podria producirse una
degradacion del rendimiento de este dispositivo.

llustracion del dispositivo de
desprendimiento Artisse™

Descripcion de los componentes del dispositivo de desprendimiento Artisse™

@ Pinza del catodo
@

Pinza del anodo
®
(able de conexidn con el paciente
(CATODO)

(able de conexidn con el paciente
(ANODO)

Indicador de desprendimiento

Pulsador

Indicador de la pila

Q0 ® 0 6

USO PREVISTO/INDICACIONES DE USO

El dispositivo de desprendimiento Artisse™ esta destinado a utilizarse tinicamente con el dispositivo intrasacular Artisse™.

Datos técnicos generales

Dimensiones del dispositivo: 130 mm x 40 mm x 30 mm (Al x An x F)

Peso del dispositivo: Aproximadamente 100 gramos

Datos técnicos generales
Salida de corriente continua maxima: 2,TmA
Placa de identificacion: Dispositivo de desprendimiento Artisse™
Tabla de indicaciones visuales y actisticas del dispositivo de desprendimiento Artisse™
Indicacion visual
Indicador Indicador de aciistica Estado del dispositivo
delapila desprendimiento
Tono actistico . En el encendido.
N/A N/A L . -
tinico . Al pulsar una vez el pulsador para iniciar el desprendimiento.
VERDE APAGADO N/A Dispositivo listo para utilizarse.
Brillandoy
ié El proceso de desprendimiento estd en curso.
VERDE oscu‘reaendose WA p! p!
continuamente Nota: El proceso de desprendimiento durara 60 sequndos.
en AZUL
DESPRENDIMIENTO CORRECTO
Tono actistico Medida preventiva:
Parpadeo intermitente i i i isse™ i
VERDE intermitente en Se debe comprobar bajo fluoroscopia que el implante Artisse™ se ha desprendido
durante correctamente.
Az 20 segundos
9 En el caso de que el desprendimiento se realice con éxito, siga las instrucciones
de la Nota 1 que se encuentra més abajo.
Tono actistico El dispositivo ha detectado un error en el desprendimiento o se han agotado los
. i 60 segundos del proceso de desprendimiento continuo.
VERDE AMBAR continuo g p P
durante Siocurre un error en el desprendimiento, siga las instrucciones de la Nota 2 que
20segundos | se encuentra més abajo.
AMBAR AMBAR WA E{dlspf;§|tlvo ha detectado un error del sistema. Interrumpa el uso del
dispositivo.
. El nivel de la pila del dispositivo es insuficiente.
AMBAR APAGADO N/A
Interrumpa el uso del dispositivo.

Nota 1: El usuario puede confirmar la indicacion pulsando el pulsador durante al menos 1/10 de segundo, pero no mas de 3 segundos.
Nota 2:

a. Asegirese de que los cables estén bien conectados.
« Silos cables no estan bien conectados, conéctelos adecuadamente.
« Silos cables estan bien conectados, compruebe el desprendimiento bajo fluoroscopia. Si no se ha producido el desprendimiento, reinicie
el proceso de desprendimiento.
b. Confirme el error mediante la pulsacion del pulsador durante al menos 1/10 de sequndo, pero no més de 3 sequndos.

¢ Después de la confirmacion, el indicador de pila se iluminara de color VERDE y el dispositivo estara listo para realizar el siguiente
desprendimiento.

Tabla de funciones del pulsador del dispositivo de desprendimiento Artisse™

Para encender el dispositivo Pulse y mantenga pulsado el pulsador durante al menos 3 sequndos.

Para apagar el dispositivo Pulse y mantenga pulsado el pulsador durante al menos 4,5 sequndos.

Para iniciar el desprendimiento Pulse el pulsador durante al menos 1/10 de segundo, pero no més de 3 sequndos.

Para confirmar el éxito del

Pulse el pulsador durante al menos 1/10 de sequndo, pero no més de 3 sequndos.

Clase dimtica: Funcionamiento entre 10 °Cy 34 °C

Pulse el pulsador durante al menos 1/10 de segundo, pero no més de 3 sequndos.

Presion atmosférica: 68kPaa 110 kPa Para confirmar un error de
Humedad (relativa, sin condensacion): 30%a85% i
Voltaje maximo de funcionamiento: 28 voltios

Nota: El dispositivo se apagara si se mantiene inactivo durante 15 minutos.




CONTRAINDICACIONES

Este dispositivo no tiene contraindicaciones conocidas.

INSTRUCCIONES DE USO

Conexion con el paciente y juegos de cables

RTENCIAS

. El dispositivo de desprendimiento Artisse™ no debe utilizarse cerca o en conexion con un equipo que emita ondas cortas o radiacion de
microondas ni con equipos quirdrgicos de alta frecuencia.

. El dispositivo de desprendimiento Artisse™ no debe utilizarse en presencia de una mezcla anestésica inflamable con aire, o con oxigeno

La conexion de los cables solo debe hacerse después de que el implante Artisse™ esté colocado en la ubicacion deseada y listo para su .

desprendimiento.
Examine visualmente todos los sistemas de barrera estéril, que estan etiquetados como estériles, inmediatamente antes del uso. No utilice
el dispositivo si se aprecia que se ha puesto en peligro la integridad del sistema de barrera estéril.

a. Inserte una aguja estéril (20 G 0 22 G = 0,7 mm 0 0,9 mm, respectivamente) en la zona del hombro. .

b.  Presione el extremo del conector del cable negro estéril de forma que el gancho en J sobresalga del extremo distal y enganchelo a la aguja.
. Para obtener mds informacion sobre materiales que son motivo de preocupacion, como la informacidn contenida en el reglamento REACH,

¢ Presione el extremo del conector del cable rojo estéril de forma que el gancho en J sobresalga del extremo distal y enganchelo al extremo
la Propuesta 65 de California u otros programas de gestion de productos, visite www.medtronic.com/productstewardship.

proximal del cable empujador del implante Artisse™.
Nota: Sila polaridad no es correcta, el desprendimiento no serd posible.

Encendido del dispositivo de desp

MEDIDAS PREVENTIVAS

El disp de desprendimiento Artisse™ se ha ¢ doy ha d Jo que cumple con los limites para dispositivos médicos establecidos
en lanorma IEC 60601-1-2: 2014/02/01 Ed: 4.0. Estos limites estan disefiados para proporcionar una proteccion razonable contra interferencias
perjudiciales en una instalacion médica tipica. Este dispositivo genera, utiliza y puede irradiar energia de radiofrecuencia y, si no se instala y utiliza
de acuerdo con las instrucciones, puede provocar interferencias perjudiciales en otros dispositivos situados en sus proximidades. Sin embargo, no
hay garantia de que no se produzcan interferencias en una instalacién especifica. Si este dispositivo produce interferencias perjudiciales en otros
dispositivos, lo que se puede determinar encendiendo y apagando el dispositivo, se recomienda al usuario que intente corregir las interferencias
mediante una o més de las siguientes medidas:

Artisse™ y comprobacion:

Pulse y mantenga pulsado el pulsador durante aproximadamente 3 sequndos para encender el dispositivo. Deberan encenderse el indicador de pila
y el indicador de desprendimiento. Después de que el dispositivo complete con éxito el autodiagndstico, el indicador de pila deberd encenderse en
VERDE para confirmar que el dispositivo esta listo para su uso. Si los indicadores de pila y desprendimiento estén encendidos en AMBAR, significa que

el dispositivo estd en estado de Error del sistema, por lo que no debe utilizarse.
Después del el dispositivo de desprendimiento Artisse™ deberd p
tiempo de inactividad maximo de 15 minutos o la capacidad de la pila sea insuficiente.

INICIO DEL DESPRENDIMIENTO

Aid

listo hasta que reciba la entrada del usuario, se lleque al

a. Cambiarla orientacién o la posicion del dispositivo receptor.
a. Una vez realizada la conexidn de cables al paciente, puede iniciarse el desprendimiento. Esto se hace mediante la pulsacion del pulsador del b

R h Aumentar la separacion entre los dispositivos.
dispositivo durante al menos 1/10 de segundo, pero no més de 3 segundos.

¢ Consultar a Medtronic.

ESPECIFICACIONES TECNICAS

Dedlaracion de compatibilidad electromagnética del dispositivo de desprendimiento Artisse™ de acuerdo con la norma EN60601-1-2
Ed:4.0

Emision electromagnética

=

Elindicador de desprendimiento brillard y se oscurecera continuamente en AZUL sin producir ningtin tono actistico durante el ciclo de
desprendimiento.

MEDIDA PREVENTIVA

. Antes de iniciar el proceso de desprendimiento, compruebe que las pinzas del anodo (“roja“) y del cétodo (“negra”) del dispositivo de
desprendimiento Artisse™ estén conectadas adecuadamente al cable empujador y a la aguja respectivos. El dispositivo de desprendimiento Artisse™ estd destinado a usarse en el entorno electromagnético especificado mas abajo. El cliente o usuario del
dispositivo deben asegurarse de que se use en dicho entorno.

DETENCION DEL DESPRENDIMIENTO

En caso de emergencia, el proceso de despr del dispositivo de despr Artisse™ puede detenerse pulsando y manteniendo Ensayo de emisi C d Directrices de entorno electromagnético
pulsado el pulsador durante al menos 4,5 sequndos.
nicio d . fimienta’" el dispositivo de d dimiento Artisse™ deb d diante la pulsacién del pulsad El dispositivo utiliza energia de RF exclusivamente para su

: dnlclot eun r?ugvod ; d seldisp e desp riisse™ debe encenderse mediante la pulsacion def pulsador Emisiones de RF CISPR 11 Grupo 1 funcionamiento interno. Por lo tanto, la emisidn de RF es muy bajay es

urante un minimo de 3 segundos. poco probable que los equipos cercanos se vean afectados.
DESPRENDIMIENTO CORRECTO
El dispositivo indicara al usuario el desprendimiento correcto mediante el parpadeo intermitente en AZUL del indicador de desp y un tono Emisiones de RF CISPR 11 Clase [A] N - )

El disf de d d Artisse™ es adecuado para usarse

aclstico intermitente. El usuario puede confirmar la indicacion pulsando el pulsador durante al menos 1/10 de segundo, pero no més de 3 sequndos.

Después de la confirmacidn, el dispositivo vuelve a ponerse en modo Listo y se puede iniciar un nuevo proceso de desprendimiento. Emisiones de arménicos IEC 61000-3-2 Noaplicable en todas las |pstalac|ones exceptoen Ia's d,omesms y e‘n aquellas.
- — conectadas directamente a las redes publicas de suministro de baja
- _Fluctua_clones de voltaje/emisiones tension que proporcionan suministro eléctrico a edificios utilizados con
PRECAUC'ON intermitentes No aplicable fines domésticos.
IEC61000-3-3

. NO retire las pinzas del conector del cable del catodo/anodo de la aguja o del cable empujador durante el proceso de
desprendimien

. Una retirada/desconexion accidental de la pinza del conector de la aguja o del cable empujador durante el proceso de desprendimiento
puede producir una indicacion erronea de "Desprendimiento realizado con éxito". Confirme siempre visualmente bajo fluoroscopia que el
implante no se ha desprendido antes de iniciar un nuevo desprendimiento.

Inmunidad electromagnética
El dispositivo de desprendimiento Artisse™ esta destinado a usarse en el entorno electromagnético especificado mds abajo.

El cliente o usuario del dispositivo deben asegurarse de que se use en dicho entorno.

MEDIDA PREVENTIVA . . Nivel de ensayo segiin la . . Directrices de entorno
_ Ensayn dE Inmllnldad norma |E( 60601 "IVEI de conformldad eledromagnéti“‘
. Antes de retirar el cable empujador, confirme visuall el estado del desprendimiento bajo fluoroscopia.
. Se debe comprobar bajo fluoroscopia que el implante Artisse™ se ha desprendido correctamente para garantizar que el implante se
desprenda. Los suelos deben ser de madera,
. Una vez que el desprendimiento del implante Artisse™ se detecte y confirme visual bajo fl pia, retire | las pinzas hormigén o
delaaguja y del cable empujador. +8 kV por contacto +2/4/6/8 KV por contacto baldosas de cerdmica. Si los
ED61000-42 +15kV por aire +2/4/8/15kV por aire suelosestén cubiertos con
INTERRUPCION DE LA CONEXION ELECTRICA CON EL PACIENTE =DHP - p material sintético, la humedad
Sila conexion con el paciente se interrumpe durante los primeros 10 sequndos del proceso de desprendimiento, el dispositivo lo detectard y lo indicard relativa debe ser como minimo
mediante una luz continua en AMBAR en el indicador de desprendimiento y un tono acdstico continuo durante 20 sequndos aproximadamente. £l del 30 %.
usuario puede confirmar la indicacion pulsando el pulsador durante al menos 1/10 de segundo, pero no més de 3 sequndos. Asegtirese de que las
pinzas del cable estan conectadas correctamente antes de iniciar un nuevo proceso de desprendimiento. +2 KV para lineas de suministro
TIEMPO MAXIMO DE DESPRENDIMIENTO Transitorios eléctricos rapidosen | eléctrico No aplicable No aplcable
El tiempo maximo de desprendimiento se ha ajustado en 60 sequndos. Una vez alcanzado el tiempo méximo de desprendimiento, el dispositivo rafagas, IEC 61000-4-4 +1kV para lineas de entrada/
emitiré un tono acstico continuo junto con una indicacion visual de encendido de una luz AMBAR continua. salida
Apagado del dispositivo de desprendimiento Artisse™
El dispositivo de desprendimiento Artisse™ puede apagarse pulsando y manteniendo pulsado el pulsador durante aproximadamente 5 sequndos. £ 1KV deli p
Confirme que el dispositivo esta apagado observando visualmente que la luz del indicador de pila se apaga. Ondas de choque EC 61000-4-5 +1kVde |ne'a a |ne.a No aplicable No aplicable
+2kV delalinea a tierra
Tenga siempre disponible un dispositivo de desprendimiento Artisse™ adicional (en una bolsa estéril), asi como agujas estériles de reserva (20 G o
22 G) como medida de sequridad. <5%UT
(>95 % de caida en UT)
POSIBLES COMPLICACIONES durante 0,5 cilos
Las posibles complicaciones del dispositivo y del procedimiento endovascular incluyen o son similares a las siguientes, entre otras: 20%UT
. Complicaciones en el lugar de acceso, como infeccion Caidas de vt?lta.Je, interrupciones (609%de caidaen UT)
. Complicaciones de la exposicidn a radiacién, como alopecia, quemaduras cuya intensidad varia desde enrojecimiento de la piel a tlceras, breve_s y varlaclones de . X
cataratas y neoplasia tardia voltaje en lineas de entrada durante 5 ciclos No aplicable No aplicable
. Complicaciones relacionadas con el dispositivo, como desprendimiento p 0 no desprendimi desuministro eléctrico, IEC 70%UT
. Complicaciones hematoldgicas, como hemorragia intracraneal o hemdlisis 61000-4-11 .
PP N L . . (30 % de caida en UT)
. Déficit o disfunciones neuroldgicas como infarto cerebral o ictus )
. Complicaciones sistémicas como hipersensibilidad, toxicidad o choque durante 25 ciclos
. Complicaciones vasculares, como embolia, vasoconstriccion, inflamacion, necrosis, estenosis o trombosis <5% UT (>95 % de caida en
*Consulte las instrucciones de uso de otros dispositivos de terapia y medicamentos necesarios para ver informacién adicional sobre las posibles UT) durante 5

complicaciones. Si ocurre un incidente grave relacionado con el dispositivo, pangase en contacto con el representante de Medtronic y con la autoridad
competente de su pais o region respectivos.
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Los campos magnéticos a

. . frecuencia industrial
Campo magnético a frecuencia

industrial 50/60 Hz IEC
61000-4-8

deben tener niveles
caracteristicos de un lugar
tipico en un entorno comercial u
hospitalario habitual.

3A/m 30A/m

Distancias sugeridas entre dispositivos de comunicacion por RF mdviles y el dispositivo de desprendimiento Artisse™

El dispositivo de desprendimiento Artisse™ estd destinado a usarse en un entorno electromagnético en el que las perturbaciones radiadas estén
controladas. El cliente o usuario del dispositivo pueden ayudar a prevenir las interferencias electromagnéticas manteniendo una distancia minima
entre los equipos de comunicaciones por RF portétiles y méviles y el dispositivo tal como se recomienda més adelante, en funcién de la potencia
mdxima de salida del equipo de comunicaciones.

Distancia en funcion de la frecuencia de emisidn:

Potencia méxima de salida Distandia de bn segin la fr fa del
nominal del
w 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
d=1,17VP d=1,17VP d=233VP

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,37 0,37 0,74
1 117 117 2,33
10 3,69 3,69 738

100 11,67 11,67 23,33

Para los transmisores con una potencia méxima de salida no indicada arriba, la distancia de separacién recomendada d en metros (m) puede
calcularse utilizando la ecuacién aplicable a la frecuencia del transmisor, donde P es la potencia maxima de salida del transmisor en vatios (W) segiin
el fabricante del transmisor.

NOTA1: A 80 MHz y 800 MHz, se aplica la distancia de separacién para el intervalo de frecuencia més alto.

NOTA2: Es posible que estas directrices no sean aplicables en todas las situaciones. La propagacion electromagnética se ve afectada por la absorcion y
la reflexion producidas por estructuras, objetos y personas.

Inmunidad electromagnética

El dispositivo de desprendimiento Artisse™ esta destinado a usarse en el entorno electromagnético especificado mas abajo. El cliente o usuario del
dispositivo deben asegurarse de que se use en dicho entorno.

Ensayo de inmunidad liveldeensayossqinlanonyal s Nivel de conformidad
60601
RF conducida 3Vrms 3Vrms (V1)
IEC61000-4-6 150 kHz a 80 MHz
RF radiada 3V/m 3V/m(ET)
IEC 61000-4-3 80 MHza 2,7 GHz

Directrices de entorno electromagnético

Los equipos de comunicaciones por RF portétiles y mdviles deben utilizarse a una distancia de cualquier parte del dispositivo de desprendimiento
Artisse™, incluidos los cables, no inferior a la distancia de separacién recomendada calculada a partir de la ecuacion aplicable a la frecuencia del
transmisor.

d=1,17VP para 150 kHz a 80 MHz
d=1,17V/P para 80 MHza 800 MHz
d=2,33 VP para 800 MHza 2,5 GHz

Donde P equivale al valor nominal maximo de potencia de salida del transmisor en vatios (W) seguin el fabricante del transmisor y d es la
distancia de separacién recomendada en metros (m).

Lai idad de los campos por de radiofrecuencia fijos, d
serinferior al nivel de conformidad en cada intervalo de frecuencia®.

a por un estudio elec del lugar, debe

Pueden producirse interferencias en la proximidad de los equipos marcados con el siguiente simbolo:

NOTA1: A 80 MHz y 800 MHz se aplica el intervalo de frecuencias més alto.

NOTA2: Es posible que estas directrices no sean aplicables en todas las situaciones. La propagacion electromagnética se ve afectada por la absorcion y

la reflexion producidas por estructuras, objetos y personas.

a.  Laintensidad del campo generado por los transmisores fijos, como las estaciones base para radioteléfonos (mdviles o inaldémbricos) y los
equipos de radio moviles terrestres, los equipos de radioaficionado, las emisoras de radio AM y FM y las emisoras de TV, no puede predecirse
tedricamente con exactitud. Para evaluar el entorno electromagnético debido a transmisores de RF fijos, se recomienda realizar un estudio
electromagnético del lugar. Si la intensidad medida del campo en el lugar en el que se utiliza el dispositivo de desprendimiento Artisse™
supera el nivel de c d de RF aplicable indicado, debe observarse el dispositivo de desprendimiento Artisse™ para
verificar que funcione correctamente. Si se observa un funcionamiento anomalo, podria ser necesario tomar otras medidas, como cambiar la
orientacion o la ubicacion del dispositivo de desprendimiento Artisse™.

b. En el intervalo de frecuencias de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades de los campos deben ser menores de [V1] V/m.

PRESENTACION

. Este dispositivo se suministra ESTERILIZADO con dxido de etileno. Este dispositivo es apirégeno.

ALMACENAMIENTO Y ELIMINACION

. Este dispositivo debe almacenarse en un lugar seco alejado de la luz del sol.
. Deseche el dispositivo conforme a las politicas del hospital, la administracion o el Gobierno local.

RENUNCIA DE GARANTIA

Aunque este producto se ha fabricado en condiciones cuidadosamente controladas, el fabricante no tiene control sobre las condiciones en las que
se utilice. Por tanto, el fabricante no ofrece garantia alguna, ya sea expresa o implicita, con respecto al producto, incluida entre otras toda garantia
implicita de comerciabilidad o idoneidad para un fin particular. El fabricante no serd responsable ante ninguna persona o entidad por los gastos

médicos o dafios directos, indirectos o fortuitos causados por el uso, defecto, fallo o mal funcionamiento del producto, aun cuando la reclamacion por
dichos dafios se base en una garantia, contrato, responsabilidad extracontractual u otro fundamento legal. Ninguna persona tiene autoridad para
obligar al fabricante a ofrecer alegacion o garantia alguna con respecto al producto. Las exclusiones y la limitacién arriba expresadas no pretenden
contravenir las disposiciones obligatorias establecidas por la legislacion vigente, ni deben interpretarse de dicha forma. En el supuesto de que
cualquier parte o condicion fuera declarada ilegal, inaplicable o contraria a la ley por cualquier tribunal competente, ello no afectaré a la validez del
resto de la renuncia de responsabilidad, interpretandose y aplicindose cuantos derechos y obligaciones se contienen en la misma como si la presente
renuncia de responsabilidad no contuviera la parte o condicién considerada no vélida.




Svenska
Bruksanvisning

sV

Artisse™ frankopplingsenhet
FORSIKTIGHET

Det ar viktigt att ldsa
denna enhet.

. Denna enhet fér endast anvandas i operationssalsmiljon pa sjukhus av lakare som &r vél fortrogna med angiografi och perkutana
neurointerventionella ingrepp.

. Enheten far inte anvandas efter det

. Kontrollera alltid att det finns flera Artisse oppnade sterilforpackningar, samt extra sterila nalar (20 G eller
22G)ilager fore ingreppet. llera att alla Artisse™ fra drinom sina angivna lagringslivslangder.

. Oppna aldrig huvudhljet. Om huvudhaljet ppnas paverkar det enhetens korrekta funktion.

. Denna enhet &r utformad sa att den ffek av ok llerad: ka storningar och andra typer av storningar
fran externa kallor. Undvik att anvanda annan utrustning som kan orsaka oregelbunden funktion hos enheten eller forsamring av enhetens
prestanda.

. Enheten maste forvaras torrt. Den far inte sankas ned i vétska eller anvéndas i en fuktig miljo.

. Enheten ska anvéndas inom temperaturomradet 10 °Ctill 34 °C.

. Enheten ska anvéndas inom luftfuktighetsomradet 30 % till 85 %.

. Far inte anvandas om sterilforpackningen har dventyrats eller skadats.

. Enheten ar avsedd for ANVANDNING TILL ENDAST EN PATIENT. FAR INTE OMSTERILISERAS OCH/ELLER ATERANVANDAS. Omsterilisering kan
orsaka korrosion pa enheten och leda till att den inte fungerar som den ska.

VASENTLIGA PRESTANDA

Artisse™ frankoppli tillater inte en

BESKRIVNING

Artisse™ frankopplingsenhet &r en handhallen, batteridriven enhet avsedd for att initiera och k av Artisse™-i
Artisse™ frankopplingsenhet &r utformad sa att den tillfor en konstant strém genom enheten och detekterar frankoppling.

der,

och noga och varningar fore anvandningen av

t-dat

(Anvéands

) som anges pa p

ireserv, i

av icke-avsedd strom pé > 2,1 mA.

Enheten bibehdller konstant strém genom att:
1. kdnna av motstandet mot stromflodet genom enheten.

2. justeraden spanning som kravs for att uppratthalla en konstant strom. Nar frankopplingen har slutforts indikerar enheten frankopplingen med

en hdrbar och visuell frankopplingssignal och stoppar stromfladet till enheten.

VARNINGAR

. Det & inte tillatet att utfora ndgra andringar pa denna enhet. Enheten kan skadas.

. Anvéndning av denna enhet intill eller staplad med andra enheter ska undvikas eftersom det kan leda till felaktig funktion. Om sadan
anvandning ar nodvandig ska denna enhet och de andra enheterna observeras for att kontrollera att de fungerar normalt.

. Barbar RF-k ik (inklusive kri som och externa antenner) ska inte anvandas narmare an
30 cm (121n) fran nagon del av denna enhet. | annat fall kan enhetens prestanda forsamras.

Illustration av Artisse™ Beskrivning av komponenterna i Artisse™ frankopplingsenhet

@ Katodledningskldmma
@ Anodledningskldmma
Patientanslutningskabel (KATOD)

Patientanslutningskabel (ANOD)

Frénkopplingsindikator

CHCNONONC)

B Tryckknapp
® @®
®
Batteriindikator
®

AVSETT SYFTE/INDIKATIONER FOR ANVANDNING

Artisse™ frankopplingsenhet &r endast avsedd att anvéndas tillsammans med Artisse™ intrasackular enhet.

Allménna tekniska data

Enhetens matt: 130 mm x40 mm x 30 mm (Lx B x D)
Enhetens vikt: (a 100 gram

Klimatklass: Drift vid 10 °Ctill 34 °C
Atmosfarstryck: 68 kPa till 110 kPa

Maximal driftspanning: 28volt

Maximal utgaende likstrom: 2,1mA

Allménna tekniska data
Identifieringsskylt: Artisse™ Detachment Device
Tabell over visuella och harbara indik for Artisse’ f
Visuell indikation
. ".f’."”.’ Enhetsstatus
iindikator | Frankopplingsindikator
N/A N/A fjudon | - V4PAslagning
) . Vid ett tryck pa tryckknappen for att starta frénkopplingen.
GRON AV N/A Enheten & klar for anvandning.
. Kontinuerligt lysande och Frankopplingsprocessen pagar.
GRON . i N/A
dampad BL Observera: Frankopplingsprocessen varar i 60 sekunder.
LYCKAD FRANKOPPLING
. Forsiktighetsatgard:
. . Intermittent R o . X o
GRON Intermittent blinkande fjudtoni Lyckad frankoppling méste bekrftas med rontgengenomlysning for
BLA 20sekunder | attsakerstalla att Artisse™-implantatet har kopplats fran.
Nar frankopplingen har genomforts korrekt, folj anvisningarna i
Anm. 1 nedan.
o Enheten pétraffade ett fel vid frankopplingen eller forsattes i timeout
. Kontinuerlig efter 60 sekunders kontinuerlig frankopplingsprocess.
GRON GUL ljudton i N o _
20 sekunder Om ett fel uppstar under folj i

Anm. 2 nedan.

6uL UL WA Enheten har patraffat ett systemfel. Avbryt anvéndningen av
enheten.
Enhetens batteriniva ar otillrécklig.

GUL I\ N/A
Avbryt anvandningen av enheten.

Anm. 1: Anvandaren kan bekréfta indikationen genom att trycka pa tryckknappen i minst 1/10 s, men inte langre an 3 s.
Anm. 2:

a.  Kontrollera att kablarna ar korrekt anslutna.

«+ Omkablama inte & korrekt anslutna ska de anslutas pa korrekt sétt.

« Omkablama dr korrekt anslutna ska rontgengenomlysning anvandas for att kontrollera om fré
har skett ska frankopplingsprocessen startas om.

Bekréfta felet genom att trycka pa tryckknappen i minst 1/10 s, men inte langre an 3 s.

har skett. Om inte

C Efter bekrftelsen lyser batteriindikatorn GRON och enheten ar klar att anvandas for nasta frankoppling.

Tabell dver tr funkti for Artisse™ frankoppli b
SI3 PA enheten Tryck pd och héll ned tryckknappen i minst 3 s.
Stanga AV enheten Tryck pé och héll ned tryckknappen i minst 4,5 s.
Starta frankopplingen Tryck pa tryckknappen i minst 1/10's, men inte langre &n 3s.

Bekrafta lyckad frankoppling Tryck pa tryckknappen i minst 1/10's, men inte lingre an 3 s.

Bekréfta frankopplingsfel Tryck pa tryckknappen i minst 1/10's, men inte langre &n 3s.

Observera: Enheten stangs AV efter 15 minuters inaktivitet.

KONTRAINDIKATIONER

Det finns inga kanda kontraindikationer for denna enhet.
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ANVISNINGAR FOR ANVANDNING

Patientanslutning och kabelset

Kablarna ska anslutas forst efter att Artisse™-implantatet har placerats pa dnskad plats och & klart for frankoppling.

a. Forin en steril nal (20 G eller 22 G = 0,7 respektive 0,9 mm) vid axeln.
b.  Tryck pa den sterila svarta kabelns kontakténde s att J-kroken sticker ut frén den distala dnden, och fast den med klamman pé nélen.
¢ Tryck pa den sterila roda kabelns kontaktande, sa att J-kroken sticker ut fran den distala anden, och fést den med klimman pa den proximala

anden av Artisse™-implantatets paskjutartrad.
Observera: Om polariteten inte &r korrekt gar det inte att genomfora nagon frankoppling.
S1a "PA” Artisse™ frinkopplingsenhet och testa den:

Tryck pa och hall ned tryckknappen i ca 3 sekunder for att sl PA enheten. Bat noch fré n ska blinka. Efter lyckad
sjalvdiagnos av enheten ska batteriindikatorn bli GRON for att bekrafta att enheten ar klar for anvéindning. Om batteri- och frankopplingsindikatorerna
dr GULA har enheten ett systemfel och far inte anvéndas.

- I

Nar Artisse™ frankopplingsenhet har slagits PA forblir den klar tills den far input frén denmaximalai
otillracklig batterikapacitet ns.

STARTA FRANKOPPLINGEN

pa 15 min nas eller

a.  Narkabelanslutningen till patienten har upprattats kan frankopplingen starta. Detta gérs genom att trycka pa tryckknappen pa enheten i
minst 1/10's, men inte dngre &n 3 s.
b. Frankopplingsindik ska lysa k ligt och démpas BLA utan nagon ljudton under hela frankopplingscykeln.
FORSIKTIGHETSATGARD
. Innan frankoppli essen startas, k llera att anodkld (rod) och katodkla (svart) frén Artisse koppli het ar

korrekt anslutna till respektive paskjutartrad och nél.

STOPPA FRANKOPPLINGEN

I'handelse av en nddsi
minst4,5s.

kan processen for fra med Artisse nhet stoppas genom att tryckknappen halls nedtryckt i

. "Starta en ny fr "~ Artisse™ frank slas PA genom att tryckknappen trycks ned i minst 3 s.

LYCKAD FRANKOPPLING

Enheten indikerar den lyckade fra for nmeden i blinkande BLA fr ingsindikator och en intermittent ljudton.
Anvéndaren kan bekrafta indikationen genom att trycka pa tryckknappen i minst 1/10's, men inte langre &n 3 s. Efter bekraftelse atergar enheten till
ldget Klar och en ny frankopplingsprocess kan startas.

0BS!
Katod-/anodkabelns kontaktkla a askj ingsprocessen.

. Om
till en falsk indikation om “Lyckad frankoppling”. Bekréfta alltid visuellt med hjalp av rontgengenomlysning att implantatet inte &r
frankopplat innan en ny frankoppling pabarjas.

FORSIKTIGHETSATGARD

. Bekrafta frankoppli med hjélp av ro I innan paskjutartraden dras ut.

. Lyckad frankoppling av Artisse™-implantatet méste bekréftas med rontgengenomlysning for att sakerstélla att Artisse™-implantatet har
frankopplats.

. Nar frankoppling av Artisse™-i har och bekréftats visuellt med rontgengenomlysning ska klammorna langsamt tas

bort fréan nalen och péskjutartraden.

AVBROTT | DEN ELEKTRISKA ANSLUTNINGEN TILL PATIENTEN

0Om anslutningen till patienten avbryts under de forsta 10 sekunderna av fré detta av enheten, som indikerar
probl med en GUL fra som lyser ochen ig ljudton i ca 20 sekunder. Anvéndaren kan bekréfta
indikationen genom att trycka pa tryckknappen i minst 1/10's, men inte langre &n 3 s. Kontrollera att kabelklammorna &r korrekt anslutna innan en
ny frankopplingsprocess pabirjas.

MAXIMAL FRANKOPPLINGSTID

Den maximala frinkopplingstiden har stéllts in pa 60 sekunder. Nér den maximala frankopplingstiden har forflutit avger enheten en kontinuerlig
ljudton tillsammans med en visuell indikation i form av en GUL lampa som lyser kontinuerligt.

STANGA AV Artisse™ frankopplingsenhet

Artisse™ frankopplingsenhet kan stangas AV genom att trycka pa och halla ned tryckknappen i ca 5 sekunder. Bekrafta att enheten har stangts AV
genom att visuellt kontrollera att batteriindikatorlampan slécks.

YTTERLIGARE ARTIKLAR OCH TILLBEHOR SOM BEHOVS

Ha alltid ytterligare en Artisse™ frankopplingsenhet (i steril pase) och extra sterila nalar (20 G eller 22 G) tillgangliga i reserv.

MOJLIGA KOMPLIKATIONER

Majliga komplikationer som &r forknippade med enheten och det endovaskuldra ingreppet innefattar eller &r liktydiga med, men ar kanske inte
begransade till, foljande:

essen detek

. komplikationer vid atkomststéllet, som infektion,
. komplikationer fran exponering for strélning som alopeci, brannskador med allvarlighetsgrad som strécker sig fran hudrodnad till sar, gra starr
och fordrjd neoplastisk sjukdom,

. komplikati som for tidig fra eller utebliven fra

. h logiska komplikationer, som intrakraniell blddning, hemolys,

. logiskt bortfall logisk dysfunktion, som cerebral infarkt, stroke,

. iska k ikationer, som dverkanslighet, toxicitet, chock,

. karlkomplikati som emboli, kérlk iktion, infl, nekros, stenos, trombos.

*Lds gen till andra behandli heter och [akemedel som kravs, for ytterlig: om mdjliga komplik Kontakta en

representant fran Medtronic och den behdriga myndigheten i ditt land/din region om en allvarlig handelse som & forknippad med enheten intraffar.

VARNINGAR

. Artisse™ frankopplingsenhet far varken anvandas i nérheten av eller i anslutning till utrustning som sander ut kortvags- eller
ikrovagsstralning eller med hag i i

. Artisse™ frankopplingsenhet lampar sig inte for anvéndning i narheten av en lattantandlig anestetisk blandning med luft eller med syrgas
eller dikvaveoxid.

VARNINGAR

. Utfor en visuell inspektion av alla sterilbarriarsystem, som ar mérkta som sterila, omedelbart fore anvandning. Om det finns tecken pa att
ilt integritet har & fér enheten inte anvandas.

. Ytterligare information om material som inger betankligheter finns i t.ex. REACH, CA Prop 65 eller andra produktansvarsprogram. Ga till
www.medtronic.com/productstewardship

FORSIKTIGHETSATGARDER

Artisse™ frankopplingsenhet har testats och befunnits & med produkter enligt IEC 60601-1-2:
2014/02/01 utgava 4.0. Dessa gransvérden ar avsedda att ge rimligt skydd mot skadliga stérmingar i en normal medicinsk installation. Denna enhet
alstrar, anvénder och kan utstrala radiofrekvensenergi och kan, om den inte installeras och anvéinds enligt anvisningarna, orsaka skadlig storning

pé andra enheter i narheten. Det finns dock ingen garanti for att storingar inte kan uppsta vid en viss typ av installation. Om denna enhet orsakar
skadliga storningar pa andra enheter, vilket kan faststallas genom att sténga av och sla pa enheten, anmodas anvandaren att forsoka korrigera
storningen genom att vidta en eller flera av foljande atgarder:

a. Riktaom eller flytta den mottagande enheten.
b.  Okaavstandet mellan enheterna.
¢ Kontakta Medtronic.

TEKNISKA SPECIFIKATIONER

Deklaration om elektromagnetisk kompatibilitet for Artisse™ frankopplingsenhet enligt EN60601-1-2 utgéva 4.0
Elektromagnetisk emission

Artisse™ frankopplingsenhet &r avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljo som specificeras nedan. Kunden eller anvandaren av enheten ska
se till att den anvénds i en sadan miljo.

Emissionstest (Overensstimmelse Elektromagnetisk miljo - riktlinjer
Enheten anvénder RF-energi endast for sin interna funktion. RF-
RF-emissioner CISPR 11 Grupp 1 emissionen ar darfor mycket svag och det ar mer osannolikt att
utrustning i narheten paverkas.
RF-emissioner CISPR 11 Klass [A]
Gvertoner IEC 6100032 §jtillampligt Artisse™ frankopplingsenhet & limplig for anvéndning i alla
byggnader utom privata hushéll och sadana som ar direkt anslutna
Spanningsvariationer/ till det allmanna lagspanningsnat som forsdrjer byggnader avsedda
flimmeremissioner §jtillampligt for privata hushall.
IEC 61000-3-3
Elektromagnetisk immunitet
Artisse™ frankopplingsenhet &r avsedd att anvéndas i den elektromagnetiska miljo som specificeras nedan.
Kunden eller anvandaren av enheten ska se till att den anvands i en sadan miljg.
Immunitetstest IEC60601-testniva Overensstimmelseniva Elektram.agn.et.lsk =
riktlinjer
Golven ska vara tillverkade av
trd, betong eller
Elektrostatisk urladdning +8kV kontakt + 2/4/6/8 kV kontakt Kinker. Om golven 3r tickta
61000-4-2 +15kV luft +2/4/8/15 KV luft med syntetmaterial ska den
relativa luftfuktigheten vara
minst 30 %.
Hlektriska snabb +2kV for
ektriska snabba R R A
pulsurar IEC 61000-4-4 0 ! ' Ej tillampligt Ej tillimpligt
+1kV for in-/utgangsledningar
N +1kV mellan ledning(ar) N N
Stotpulser IEC 61000-4-5 . . Ej tillampligt Ej tillimpligt
+2kV ledning(ar) till jord
<5%UT
(>95%falliUT)
under 0,5 cykel
40% UT
Spanningsfall, korta avbrott (60% fall i UT)
och spanningsvariationer i e T
stromforsorjningsledningar under 5 cykler B tilampligt E ilampligt
IEC61000-4-11 70%UT
(30 % fall i UT)
under 25 cykler
<5%UT (> 95 %falliUT)
under 5
Kraftfrekventa magnetfélt
Kraftfrekventa (50/60 Hz) skaligga pd nivder som ar
magnetfal EC 61000-4-8 3A/m 30A/m karakteristiska for en typisk plats
i en typisk kommersiell miljo
eller sjukhusmiljo.

Rekommenderade avstand mellan mobila RF och Artisse

1ol i m —

Artisse™ frankopplingsenhet ar avsedd att anvandas i en isk miljo dar arl de. Kunden eller
av enheten kan hjalpa till att forhindra elektromagnetisk storning genom att uppratthalla ett minsta avstand mellan barbar och mobil RF-
kommunikationsutrustning och enheten enligt fe rek fation, baserat pa | maximala uteffekt.




Avsténd beroende pa sandningsfrekvens:

Nederlands nl

Sandarens maximala b pésa frekvens G b o k 0o o
w 150 kHz till 80 MHz 80 MHz till 800 MHz 800 MHz till 2,5 GHz e ru' saanwuz'ng
d=1,17VP d=1,17VP d=233VP
Artisse™-loskoppelingsapparaat

0,01 0,12 0,12 0,23

01 0,37 0,37 0,74 I_ET OP

1 117 1,17 2,33 Hetis belangrijk om de gebruiksaanwijzing te lezen met speciale aandacht voor let op-meldi kingen en waarsch

 aan het gebruik van dit product.
10 3,69 3,69 7,38 Dit product mag alleen in op in een ziekenhui ing worden gebruikt door artsen met een grondig begrip van angiografie en
percutane neuro-interventieprocedures.
100 11,67 11,67 23,33 Het apparaat niet gebruiken na de uiterste get die op het productetiket staat vermeld.
orsind imal int . e lsta kan det ek o sndet d i meter (m) uppsk q Controleer vaor de ingreep altijd of er meerdere Artisse™-loskoppeli (inde e steriele kking) en extra steriele
Or sandare vars maximala Inte anges1 Ista kan de fmeter {m, me naalden (20 G of 22 G) beschikbaar zijn als reserve. Controleer voor alle Artisse™-losk li ook of de aangegeven vervaldatum

hjélp av den ekvation som &r tillimplig pa sandarfrekvensen, dar P &r sandarens maximala mérkuteffekt i watt (W) enligt séndartillverkaren.
ANM. 1:Vid 80 MHz och 800 MHz galler separati and

ANM. 2: Dessa riktlinjer &r eventuellt inte tillimpliga i alla situationer. I
byggnader, foremal och manniskor.

for det hogre

och reflexion mot

péverkas av at

Elektromagnetisk immunitet

Artisse™ frankopplingsenhet dr avsedd att anvindas i den elektromagnetiska miljo som specificeras nedan. Kunden eller anvandaren av enheten ska
se till att den anvands i en sadan milj.

Immunitetstest IEC60601-testniva (Overensstimmelseniva
Ledningsbunden RF 3Vrms 3Vrms (V1)
IEC 61000-4-6 150 kHz till 80 MHz
Utstrélad RF 3V/m 3V/m (E1)
IEC61000-4-3 80 MHz till 2,7 GHz

Elektromagnetisk miljo - riktlinjer

Bérbar och mobil RF-kommunikationsutrustning ska inte anvéindas nérmare nagon del av Artisse™ frankopplingsenhet, inklusive kablar, an det
rekommenderade separationsavstand som beraknas med hjélp av ekvationen for sandarens frekvens.

d=1,17VP for 150 khz il 80 MHz
d=117 VP for 80 MHz till 800 MHz
d=2,33V/P for 800 Mz tll 2,5 GHz
Dar P &r sandarens maximala markuteffekt i watt (W) enligt sandartillverkaren och d ar det rek

imeter (m).

Faltstyrkorna fran fasta RF-sandare, faststallda genom en elek isk undersokni aninom

varje frekvensomrade®.

pa plats®, ska understiga ammels

Storningar kan uppstd i narheten av utrustning som markts med féljande symbol:

)

ANM. 1: Vid 80 MHz och 800 MHz gller det hogre frekvensomradet.

ANM. 2: Dessa riktlinjer &r eventuellt inte tillimpliga i alla situationer. El
byggnader, foremal och manniskor.

och reflexion mot

agutbredning paverkas av absor

a. Faltstyrkorna fran fasta sandare, t.ex. basstationer for radiotelefoner (mobila/tradldsa) och landmobilradio, amatrradio, AM- och FM-
radiosandningar och TV-sandningar, kan inte forutsagas teoretiskt med exakthet. For att utvérdera den elektromagnetiska miljon orsakad
av fasta RF-sandare ska en elektromagnetisk undersgkning av platsen dvervégas. Om den uppmitta féltstyrkan pa den plats dar Artisse™
frankopplingsenhet anvénds dverstiger den tillampliga RF-Gverensstammelsenivén ovan, ska Artisse™ frankopplingsenhet observeras for att
bekrafta normal funktion. Vid iakttagelser av onormal funktion kan ytterligare atgérder vara nddvandiga, till exempel att vrida eller flytta
Artisse™ frankopplingsenhet.

b. Inom frekvensomradet 150 kHz till 80 MHz ska faltstyrkorna understiga [V1] V/m.

LEVERANSINFORMATION

. Denna enhet levereras STERIL efter sterilisering med etylenoxid. Denna enhet & icke-pyrogen.

FORVARING OCH KASSERING

. Enheten ska forvaras torrt och skyddas fran solljus.
. Kassera enheten i enlighet med sjukhusets, forvaltningens och/eller lokala myndigheters riktlinjer.

GARANTIFRISKRIVNING

Aven om den har produkten har tillverkats under noggrant kontrollerade forhdllanden har tillverkaren ingen kontroll dver de forhdllanden under vilka
produkten anvénds. Tillverkaren franséger sig dérfor alla garantier, saval uttryckliga som underforstadda, med avseende pa produkten, inklusive men
inte begrénsat till underforstadd garanti for saljbarhet eller [amplighet for ett visst syfte. Tillverkaren kan inte av nagon fysisk eller juridisk person
héllas ansvarig for medicinska kostnader eller for direkta eller indirekta skador eller foljdskador som orsakats av anvandning av produkten, defekt,
funktionsavbrott eller felfunktion hos produkten, oavsett om ett sidant ansprak grundas pa garanti, avtal, skadestandsgrundande handling eller
annat. Ingen person har behdrighet att binda tillverkaren vid nagon utfastelse eller garanti som géller produkten. De undantag och den begrénsning

nog niet verlopen is.

De hoofdbehuizing mag nooit op kt worden. Als de hoofdbehuizing wordt geopend, functioneert het product niet goed meer.

Dit product is zodanig ontworpen dat het effect van ongecontroleerde elektromagnetische interferentie en andere vormen van interferentie
door externe bronnen tot een minimum wordt beperkt. Vermijd het gebruik van die een | werking of
werking van dit product kan veroorzaken.

Houd het product droog. Het product mag niet worden ondergedompeld in vloeistof of in een natte omgeving worden gebruikt.

Het product moet worden gebruikt binnen een temperatuurbereik van 10 °C tot 34 °C.

Het product moet worden gebruikt binnen een luchtvochtigheidsbereik van 30% tot 85%.

Niet gebruiken als de steriele verpakking aangetast of beschadigd is.

Dit product is uitsluitend bedoeld voor GEBRUIK BLJ EEN PATIENT. NIET OPNIEUW GEBRUIKEN EN/OF OPNIEUW STERILISEREN. Opnieuw
steriliseren kan leiden tot corrosie van het product, waardoor het product defect raakt.

ESSENTIELE PRESTATIES

Het Artisse™-loskoppelingsapy staat geen onbedoeld van > 2,1 mA toe.
Het Artisse™-losk li is een draagbaar, op batterijen werkend product dat is ontworpen voor het initiéren en uitvoeren van de
loskoppeling van het Artisse™-impl Het Artisse™-losk li is pen om een constante stroom door het product te laten

passeren en loskoppeling te detecteren.
Het product houdt een constante elektrische stroom in stand door:
1. Waarneming van de mate van weerstand tegen de stroom door het product.

2. Aanpassing van de spanning die vereist is voor de instandhouding van een constante stroomsterkte. Zodra loskoppeling s voltooid, geeft het
product dit aan met een hoorbaar en zichtbaar loskoppeli | en stopt de aan het product.

WAARSCHUWINGEN

. Het is niet toegestaan wijzigingen aan dit product aan te brengen. Het product kan beschadigd raken.

. Plaats dit product bij voorkeur niet naast of op andere apparaten, aangezien dit tot een onjuiste werking kan leiden. Als een dergelijke
opstelling toch noodzakelijk is, controleer dan zowel dit als de andere apparaten op een juiste werking.

. Houd voor d RF- (inclusief z0als en externe antennes) een minimale afstand van 30 cm
(12inch) aan tot onderdelen van dit apparaat. Doet u dit niet, dan kan de werking van dit apparaat negatief worden beinvloed.

Afbeelding van het Artisse™-
loskoppelingsapparaat

Beschrijving van de onderdelen van het Artisse™-loskoppelingsapparaat

k-

Clip kathodedraad

Clip anodedraad

Kabel voor aansluiting op patiént
(KATHODE)

Kabel voor aansluiting op patiént
(ANODE)

Loskoppelingsindicator

QO 6 0O 06

® Drukknop
Batterij-indicatielampje
®

GEBRUIKSDOEL / GEBRUIKSINDICATIES

Het Artisse™-loskoppelingsapparaat is uitsluitend bedoeld voor gebruik in combinatie met het intrasacculaire Artisse™-apparaat.

som anges ovan dr inte avsedda att sté i strid med tvingande regler i tillimplig lag, och ska inte heller tolkas sa. Skulle garantifriskrivni till
nagon del av behdrig domstol anses ogiltig, verkningslos eller stridande mot tillimplig lag, skall friskrivningen frén ansvar gélla i dvrigt, varvid alla
rattigheter och skyldigheter skall besta, som om avtalet inte innehdll den del av garantifriskrivningen som underkénts.

Algemene technische gegevens

Afmetingen van het product: 130 mm x40 mm x 30 mm (LxBx D)

Gewicht van het product: Circa 100 gram

Klimaatklasse: Gebruik tussen 10 °Cen 34 °C

Atmosferische druk: 68kPatot 110 kPa
Luchtvochtigheid (relatief, niet- 30% tot 85%
condenserend):

Maximale bedrijfsspanning: 28Volt
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Algemene technische gegevens

| Opmerking: Het apparaat schakelt UIT wanneer het 15 minuten niet wordt gebruikt.

Maximale gelijkstroomuitvoer: 2,1mA

Identificatieplaatje: Artisse™-loskoppelingsapparaat

visuele en geluidsindi Artisse™-losk li
Visuele indicatie
Batterij- Loskonpelinasindicator Geluidsindicatie Apparaatstatus
indicatielampje ppeling
Nt Nt Enkel . Bij inschakelen.
o o geluidssignaal . Bij eenmaal op drukknop duwen om loskoppelen te starten.
GROEN urr Nt Product klaar voor gebruik.
i - en ui Loskoppelingsproces bezig.
GROEN Continu aan- en uitgaand Nt ppelingsp 9.
BLAUW Opmerking: Het loskoppelingsproces duurt 60 seconden.
GESLAAGDE LOSKOPPELING
onderbrok g g |
GROEN Onderbroken knipperend Onder ro doorlichting moet worden gecontroleerd of het
BLAUW gedurende Artisse™-impl ook daadwerkelijk is losgekoppeld
20 seconden Volg wanneer het loskoppelen is geslaagd de hieronder in
king 1 beschreven ijzingen.
Apparaat heeft een fout geconstateerd bij het loskoppelen of
Continu is automatisch uitgeschakeld nadat het loskoppelingsproces
idssi edurende 60 seconden ononderbroken bezig is geweest.
GROEN ORANJE geluidssignaal g g1s g
gedurende Als bij het loskoppelen een fout wordt geconstateerd, moeten
20 seconden de hieronder in Opmerking 2 beschreven aanwijzingen worden
gevolgd.
ORANJE ORANJE Nt Er heeft zich gen in het product Gebruik
het product niet meer.
Onvoldoende stroom in de batterij.
ORANJE uir Nt
Gebruik het product niet meer.

Opmerking 1: De gebruiker kan de indicatie bevestigen door de drukknop ten minste 1/10e seconde maar niet langer dan 3 seconden ingedrukt te
houden.
Opmerking 2:
a Controleer of de kabels goed zijn aangesloten.
Als de kabels niet goed zijn aangesloten, sluit ze dan goed aan.
Als de kabels goed zijn aangesloten, controleert u onder rdntgendoorlichting of de loskoppeling is geslaagd. Als er geen loskoppeling
heeft pl. jen, start u de losk li edure opnieuw.

b. Bevestig de fout door de drukknop ten minste 1/10e seconde maar niet langer dan 3 seconden ingedrukt te houden.

4 Nadat de fout is bevestigd, gaat het batterij-indicatielampje GROEN branden en is het product klaar om te worden gebruikt voor de volgende
loskoppeling.

™[0k I

ties Artisse’

Product inschakelen Houd de drukknop ten minste 3 seconden ingedrukt.

Product uitschakelen Houd de drukknop ten minste 4,5 seconden ingedrukt.

Loskoppelen starten Houd de drukknop ten minste 1/10e seconde maar niet langer dan 3 seconden ingedrukt.

Succesvolle loskoppeling bevestigen Houd de drukknop ten minste 1/10e seconde maar niet langer dan 3 seconden ingedrukt.

CONTRA-INDICATIES

Er zijn geen contra-indicaties bekend voor dit product.

GEBRUIKSAANWIZING

Aansluiting op de patiént en kabelsets

De kabels mogen pas op de patiént worden aangesloten nadat het Artisse™-implantaat op de gewenste plaats is aangebracht en klaar is om
losgekoppeld te worden.

a. Breng in de schouder een steriele naald (20 G of 22 G=0,7 of 0,9 mm) in.

b.  Drukop het uiteinde van de connector van de steriele zwarte kabel, zodat de J-haak uit het distale uiteinde steekt en bevestig deze met de
clip aan de naald.

C Druk op het uiteinde van de connector van de steriele rode kabel, zodat de J-haak uit het distale uiteinde steekt, en bevestig deze met de clip
aan het proximale uiteinde van de duwdraad van het Artisse™-implantaat.

Opmerking: Als de polariteit niet goed is, kan er geen loskoppeling plaatsvinden.

Het Artisse™-loskoppelingsapparaat inschakelen en testen:

Houd de drukknop ongeveer 3 seconden ingedrukt om het product in te schakelen. Het batterij-i je en de ficator gaan
knipperen. Als de zelfdiagnose van het product succesvol is, wordt het batterij-indicatielampje GROEN, wat aangeeft dat het product klaar is voor
gebruik. Als het batterij-indicatielampje en de losk lingsindicator ORANJE zijn, is er sprake van een systeemfout en mag het product niet worden
gebruikt.

Nadat het product is ingeschakeld, blijft het Artisse™-loskoppelingsapparaat gereed voor gebruik tot de gebruiker input levert, het product gedurende
15 min niet is gebruikt of het batterijniveau te laag wordt.

DE LOSKOPPELING STARTEN
a. Zodrade kabel op de patiént is aangesloten, kan het loskoppelen van start gaan. Dit gebeurt door de drukknop van het product ten minste
1/10e seconde maar niet langer dan 3 seconden ingedrukt te houden.

b, Tijdens de losk yclus is de loskoppelingsindi

VOORZORGSMAATREGEL

. Voordat het loskoppelingsproces wordt gestart, moet worden gecontroleerd of de clips van de anode (rood) en kathode (zwart) van het
Artisse™-loskoppeli goed zijn loten op respectievelijk de duwdraad en de naald.

ator continu aan- en uitgaand BLAUW en is er geen geluidssignaal hoorbaar.

DE LOSKOPPELING STOPPEN

In geval van nood moet het loskoppelen met het Artisse™-loskoppelingsapparaat worden gestopt door de drukknop gedurende ten minste
4,5 seconden ingedrukt te houden.

. “Een nieuwe loskoppeling starten” — Schakel het Artisse™-loskoppelingsapparaat in door de drukknop ten minste 3 seconden ingedrukt te
houden.
GESLAAGDE LOSKOPPELING

" i Adorhrok Jorhrok

Als de loskoppeling is geslaagd, gaat de | ficator op het product BLAUW knipperen en hoort u een
geluidssignaal. De gebruiker kan de indicatie bevestigen door de drukknop ten minste 1/10e seconde maar niet langer dan 3 seconden ingedrukt te
houden. Na bevestiging keert het product terug naar de Gereed-status en kan een nieuw loskoppelingsproces worden gestart.

LETOP

. Tijdens het loskoppelingsproces mogen de connectorclips van de kathode-/anodekabel NIET worden losgemaakt van de

naald/duwdraad.

. Als de connectorclips tijdens het loskoppelingsproces per ongeluk worden |
voor een foutieve indicatie “loskoppeling succesvol”. Controleer altijd onder ro
losgekoppeld voordat een nieuwe loskoppeling wordt gestart.

VOORZORGSMAATREGEL

. Voordat de duwdraad wordt teruggetrokken, moet onder rantgendoorlichting visueel worden bevestigd dat het implantaat is

1 /el

kt/losraken van de i kan dit zorgen
oorlichting of het impl. inderdaad niet is

losgekoppeld.
. Onder | doorlichting moet worden leerd of het Artisse™-i ook daadwerkelijk is losgekoppeld
. Wanneer is geconstateerd dat het Artisse™-impl is losgekoppeld en dit onder o\ doorlichting visueel is bevestigd, moeten de

Araad

clips langzaam worden |\ kt van de naald en de d

ONDERBREKING VAN DE ELEKTRISCHE AANSLUITING OP DE PATIENT

Als de aansluiting op de patiént gedurende de eerste 10 seconden van het loskoppelingsproces wordt onderbroken, constateert het product dit

en wordt dit aangegeven door het continu ORANJE branden van de loskoppeli ficator en met een dert i | gedurende

ongeveer 20 seconden. De gebruiker kan de indicatie bevestigen door de drukknop ten minste 1/10e seconde maar niet langer dan 3 seconden

ingedrukt te houden. Controleer of de kabelclips goed zijn vastgemaakt voordat een nieuw loskoppelingsproces wordt gestart.

MAXIMALE LOSKOPPELINGSDUUR

De maximale loskoppelingsduur is ingesteld op 60 seconden. Wanneer de maximale loskoppelingstijd is bereikt, laat het product een ononderbroken
i horenin c ie met een derbroken ORANJE brandende AAN-indicator als visuele indicatie.

HET Artisse™-LOSKOPPELINGSAPPARAAT UITSCHAKELEN

U kunt het Artisse™-loskoppelingsapparaat uitschakelen door de drukknop ongeveer 5 seconden ingedrukt te houden. Controleer of het apparaat UIT

is door te kijken of het batterij-indicatielampje UIT gaat.

EXTRA BENODIGDHEDEN EN TOEBEHOREN

Zorg ervoor dat u altijd een extra Artisse™-loskoppelingsapparaat (in steriele zak) als reserve beschikbaar heeft en extra steriele naalden (20 G of
226).

MOGELIKE COMPLICATIES

Mogelijke complicaties met het product en de endovasculaire procedure zijn onder meer de volgende of soortgelijke complicaties:

. Complicaties bij de toegangsplaats, zoals infectie

. Complicaties als gevolg van blootstelling aan straling zoals alopecia, brandwonden variérend in emst van rode huid tot zweren,
lensvertroebeling en vertraagde neoplasie

. Complicaties met het product, zoals niet of voortijdig loslaten
|

Fout bij loskoppelen bevestigen Houd de drukknop ten minste 1/10e seconde maar niet langer dan 3 seconden ingedrukt.

. b ische complicaties zoals intracraniale hemorragie, hemolyse
. Neurologische afwijkingen/stoorissen zoals herseninfarct, beroerte
. Systemische complicaties zoals overgevoeligheid, toxiciteit, shock

. Vasculaire complicaties zoals embolie, vasoconstrictie, ontsteking, necrose, stenose, trombose
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*Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de overige benodigde gebruikte app en medicatie voor i ie over mogelijke bijk
complicaties. Als er zich een ernstig incident voordoet dat gerelateerd is aan dit product, neem dan contact op met Medtronic en de bevoegde
instanties in uw land/regio.

WAARSCHUWINGEN

. Het Artisse™-loskoppelingsapparaat mag niet worden gebruikt in de nabijheid van of worden aangesloten op apparatuur die korte golven
of microgolfstraling uitzendt of op chirurgische HF-apparatuur.

. Het Artisse™-loskoppelingsapparaat mag niet worden gebruikt in de buurt van ontvlambare anesthesiemengsels die lucht, zuurstof of
lachgas bevatten.

. Voer voorafgaand aan gebruik onmiddellijk een visuele inspectie uit van alle als steriel gemarkeerde verpakkingen. Gebruik het product
niet indien de steriele verpakking niet intact s.

Magnetische velden bij
netfrequentie
Magnetisch veld bij i . N
netfrequentie (50/60 Hz) IEC 3A/m 30A/m dienen van een niveau te zjn
w dat kenmerkend is voor een
61000-4-8
standaardlocatie in een normale
bedrijfs- of ziekenhuisomgeving.

Aanbevolen afstand tussen mobiele RF- en het Artisse™-los}

Het Artisse™-loskoppelingsapparaat is bedoeld om te worden gebruikt in een elek ische omgeving waarin ui storingen onder
controle worden gehouden. De klant of de gebruiker van het product kan elektromagnetische interferentie helpen voorkomen door tussen de
draaghare en mobiele RF-communicati en het product de hierna vermelde minimumafstand aan te houden, die geldt voor het maximale

van de

Afstand afhankelijk van de zendfrequentie:

. Ga voor llende i ie over 20als o in REACH, CA Prop 65 of andere Produc ip-prog s,
naar www.medtronic.com/productstewardship Vastgesteld maximaal Afstand in relatie tot zenderfrequentie
itgang zender
VOORZORGSMAATREGELEN w 150 kHz tot 80 MHz 80 MHz tot 800 Mhz 800 MHz tot 2,5 GHz
d=117VP d=117VP d=233VP

Het Artisse™-loskoppelingsapparaat is getest en blijkt te voldoen aan de beperkingen voor elektromagnetische emissies van medische
conform de norm IEC 60601-1-2: 2014/02/01 Ed: 4.0. Deze beperki zijn om een bescherming te bieden tegen 0,01 0,12 0,12 0,23
schadelijke interferentie in een typische medische installatie. Dit product kan radiofr energie gebruiken en uitstralen en kan —
indien niet volgens de instructies gebruikt — andere apparaten in de nabijheid storen. Er kan echter niet worden gegarandeerd dat er geen storing 01 0,37 0,37 0,74
zal optreden in een specifieke omgeving. Als dit product schadelijke interferentie bij andere apparatuur veroorzaakt - wat kan worden vastgesteld 1 117 147 233
door het product in en uit te schakelen - kan de gebruiker proberen de interferentie te verhelpen door middel van een of meer van de volgende ! ! "
maatregelen: 10 3,69 3,69 738
a.  Draai of verplaats het ontvangende apparaat.

100 11,67 11,67 23,33
b. Vergroot de afstand tussen de apparaten.

Voor zenders met een hierboven niet vermeld maximaal uif kan de aanbevolen afstand d in meter (m) worden geschat

4 Raadpleeg Medtronic.

TECHNISCHE SPECIFICATIES

van ische compatibiliteit van het Artisse™-loskoppelingsapparaat conform EN60601-1-2 Ed: 4.0

Elektromagnetische emissie

Het Artisse™-loskoppelingsapparaat is bedoeld om te worden gebruikt in de hieronder vermelde elektromagnetische omgeving. De klant of de
gebruiker dient ervoor te zorgen dat het product in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

op basis van de vergelijking voor de desbetreffende zenderfrequentie. Hierin is P het maximale uitgangsvermogen in watt (W) van de zender volgens
opgave van de fabrikant.

OPMERKING 1: Bij 80 MHz en 800 MHz geldt de afstand voor het hogere frequentiebereik.

OPMERKING 2: Deze richtlijnen behoeven niet in alle situaties van toepassing te zijn. Elektromagnetische voortplanting wordt beinvloed door
absorptie en reflectie door gebouwen, objecten en personen.

Elektromagnetische immuniteit

_ _ o rechtstreeks zijn aangesloten op het openbare laagspanningsnetwerk
Spanningsschommelingen/flikkering dat gel voor huishoudelijke doeleinden van stroom voorziet.

IEC61000-3-3

Niet van toepassing

Elektromagnetische immuniteit
Het Artisse™-loskoppelingsapparaat is bedoeld om te worden gebruikt in de hieronder vermelde elektromagnetische omgeving.

De klant of de gebruiker dient ervoor te zorgen dat het product in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Immuniteitstest 1EC60601 i C Elektliomagllwtls.fhe
omgeving - Richtlijnen
De vloer dient van hout, beton of
keramische tegels zijn. Als de
£SD 6100042 +8 KV contact +2/4/6/8 KV contact vioer bedekt is met synthetisch
+15kV lucht +2/4/8/15 kV lucht materiaal, dient de relatieve

luchtvochtigheid ten minste
30% te zijn.

Snelle elektrische transiénten en | =2 KV voor voedingskabels

awines [EC 61000-4-4 Nietvan toepassing

. Niet van toepassing
+1kV voor in-/uitgangskabels

+1kV tussen de fasen onderling

Stootspanningen [EC 61000-4-5 Niet van toepassing Niet van toepassing

+2kV tussen fase en aarde

<5%UT
(>95% daling in UT)
gedurende 0,5 cyclus

) I 40% UT
Spanningsdalingen,
kortstondige onderbrekingen (60% daling in UT)
en spanningsvariaties in gedurende 5 cydli Niet van toepassing Niet van toepassing
netvoedingskabels
IEC61000-4-11 70% U1
(30% daling in UT)
gedurende 25 cycli
< 5% UT (> 95% daling in UT)
gedurende 5 s

Het Artisse™-loskoppeli is bedoeld om te worden gebruikt in de hieronder vermelde elektromagnetische omgeving. De klant of de
Emissietest Conformiteit Elektromagnetische omgeving - Richtlijnen gebruiker dient ervoor te zorgen dat het product in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.
Het prodqct maakt unslu@end voor de.ln.t eme func.tle gebvrwk van Immuniteitstest IEC60601 testniveau Conformiteitsniveau
L RF-energie. Om die reden is de RF-emissie zeer gering en is het niet
RF-emissie, CISPR 11 Groep 1 o e NN
waarschijnlijk dat deze enige interferentie in he -
in de omgeving veroorzaakt. Geleide RF 3Vims 3Vims (V1)
IEC61000-4-6 150 kHz tot 80 MHz
RF-emissie, CISPR 11 Klasse [A]
H ische emissie IEC 61000-3-2 Niet van t . Het Artisse™-loskoppelingsapparaat is geschikt voor gebruik in alle Uitgestraalde RF 3V/m 3Vim (E1)
larmonische emissie -3-. let van toepassing g . behalve huishoud: Iijke g M genen die |IEC 61000-4-3 80 MHz tot 2,7GHZ

Elektromagnetische omgeving - Richtlijnen

Draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur moet niet worden gebruikt op een kleinere afstand van enig onderdeel van het
Artisse™-loskoppelingsapparaat, met inbegrip van de kabels, dan de aanbevolen afstand die is berekend op basis van de vergelijking voor de
desbetreffende zenderfrequentie.

d=1,17VP voor 150 kHz tot 80 MHz
d=1,17V/P voor 80 MHz tot 800 MHz
d=2,33VP voor 800 MHz tot 2,5 GHz

Hierin is P het maximale uitgangsvermogen van de zender in watt (W) volgens opgave van de fabrikant van de zender, en d de aanbevolen
afstand in meter (m).

De veldsterkte van vaste RF-zenders, vast te stellen via elektromagnetisch onderzoek ter plaatse?, moet lager zijn dan het conformiteitsniveau
voor elk frequentiebereik®.

In de nabijheid van apparatuur die is voorzien van het volgende symbool, kunnen storingen optreden:

(((i) ))

OPMERKING 1: Bij 80 MHz en 800 MHz geldt het hogere frequentiebereik.

OPMERKING 2: Deze richtlijnen behoeven niet in alle situaties van toepassing te zijn. Elektromagnetische voortplanting wordt beinvioed door

absorptie en reflectie door gebouwen, objecten en personen.

a. De veldsterkte van vaste zenders, zoals basisstations voor mobiele/draadloze telefoons en mobiele radiozenders, amateurzenders,
AM- en FM-radiozenders, tv-zenders, enz. kan niet nauwkeurig theoretisch worden bepaald. Om de invloed van vaste RF-zenders op de
elektromagnetische omgeving vast te stellen, kan een elektromagnetisch onderzoek ter plaatse noodzakelijk zijn. Als de gemeten veldsterkte
op de plaats waar het Artisse™-loskoppelingsapparaat wordt gebruikt, hoger is dan het toepasselijke toegestane RF-niveau voor de norm
volgens de tabel, moet het Artisse™-loskoppelingsapparaat worden geobserveerd om na te gaan of deze normaal werkt. Als het product niet
goed werkt, kunnen aanvullende maatregelen noodzakelijk zijn, zoals het draaien of verplaatsen van het Artisse™-loskoppelingsapparaat.

b.  Inhet frequentiebereik van 150 kHz tot 80 MHz moet de veldsterkte lager zijn dan [V1] V/m.

LEVERINGSWIJZE

. Dit product wordt STERIEL geleverd en is gesteriliseerd met ethyleenoxide. Dit product is niet-pyrogeen.

OPSLAG EN AFVOER

. Dit product moet op een droge plaats en uit de buurt van zonlicht worden bewaard.
. Het product moet worden afgevoerd volgens het beleid van het ziekenhuis en van landelijke en/of lokale overheden.

UITSLUITING VAN GARANTIE

Hoewel dit product is vervaardigd onder zorgvuldig gec heeft de fabrikant geen controle over de omstandigheden
waaronder dit product wordt gebruikt. De fabrikant verleent daarom geen enkele garantie, noch expliciet noch impliciet, met betrekking tot

het product, met inbegrip van maar niet beperkt tot eventuele impliciete garanties betreffende verkoopbaarheid of geschiktheid voor bepaalde
toepassingen. De fabrikant s niet aansprakelijk jegens enige persoon of entiteit voor eventuele medische onkosten of eventuele directe, incidentele

loard, Sihad
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of gevolgschade veroorzaakt door enig gebruik, defect, falen of storing van het product, ongeacht of een vordering met betrekking tot dergelijke
schade is gebaseerd op een garantie, contract, onrechtmatige daad of anderszins. Geen enkele persoon is gerechtigd om de fabrikant te binden
aan enige verklaring of garantie inzake het product. De uitsluitingen en beperkingen die hierboven uif zijn, zijn niet bedoeld, en mogen
niet geinterpreteerd worden als een inbreuk op dwi e bepalingen van de van toef zijnde wet. Indien enig onderdeel of enige bepaling
van deze uitsluiting van garantie door een daartoe bevoegde rechtbank als onrechtmatig, onuitvoerbaar of in strijd met de van toepassing zijnde
wet wordt beschouwd, zal dit de geldigheid van het overige deel van deze uitsluiting van garantie niet aantasten en zullen alle rechten en plichten
worden uitgelegd en ten uitvoer worden gebracht alsof deze uitsl; van garantie het desh e ongeldig

e gedeelte niet bevatte.

Portugués
Instrugoes de utilizacao

pt

Dispositivo de destacamento Artisse™

PRECAUCOES

Eimportante ler as instrugdes de utilizagao prestando a devida atengdo a precaucdes, notas e avisos antes de utilizar este dispositivo.

Este dispositivo s6 deve ser utilizado no ambiente hospitalar da sala de operacdes, por médicos com um conhecimento profundo de
procedimentos angiograficos e de intervencao neuroldgica percutanea.

Nao utilize o dispositivo apds a data de validade (Utilizar antes da data) impressa na etiqueta do produto.

Confirme sempre que dispde de varios dispositivos de destacamento Artisse™ de reserva, na respetiva embalagem estéril fechada, bem como
agulhas estéreis adicionais (calibre 20 ou 22) na prateleira antes do procedimento. Certifique-se de que todos os dispositivos de destacamento
Artisse™ estdo dentro do prazo de validade indicado.

Nunca abra a caixa principal. A abertura da caixa principal afeta o correto funcionamento do dispositivo.

Este dispositivo foi concebido para minimizar os efeitos de interferéncias eletromagnéticas sem controlo e de outros tipos de interferéncias
provenientes de fontes externas. Evite o uso de equipamento que possa causar o funcionamento erratico ou uma degradagdo do desempenho
deste dispositivo.

0 dispositivo deve ser mantido seco. Nao pode ser submerso nem utilizado num ambiente himido.

0 dispositivo deve ser utilizado no intervalo de temperatura de 10 °Ca 34 °C.

0 dispositivo deve ser utilizado no intervalo de humidade de 30% a 85%.

Nao utilize se a embal estéril estiver ou danificada.

0 dispositivo destina-se APENAS A UTILIZACAO NUM UNICO DOENTE. NAO REESTERILIZE NEM REUTILIZE. A reesterilizagdo pode corroer o
dispositivo, provocando a sua avaria.

DESEMPENHO ESSENCIAL

0 dispositivo de destacamento Artisse™ nao devera permitir uma saida de corrente involuntdria >2,1 mA.

DESCRICAO

0 dispositivo de destacamento Artisse™ é um dispositivo portétil e alimentado por pilha, concebido para iniciar e controlar o destacamento do
implante Artisse™. O dispositivo de destacamento Artisse™ foi concebido para aplicar uma corrente constante através do dispositivo e detetar o
destacamento.

0 dispositivo mantém uma corrente constante:
1. detetando a quantidade de resisténcia ao fluxo de corrente através do dispositivo; e

2. ajustando a tensdo necessdria para manter uma corrente constante. Uma vez concluido o destacamento, o dispositivo indica-o com um sinal de
destacamento visual e sonoro e interrompe o fluxo de corrente para o dispositivo.

AVIS

. Ndo € permitida qualquer modificaao deste dispositivo. O dispositivo poderia ser danificado.

. A utilizago deste dispositivo em local adjacente ou empilhado sobre outros dispositivos deve ser evitada, pois pode resultar num
funcionamento inadequado. Se esse tipo de utilizagao for io, tanto este disy como os outros disp devem ser
observados para verificar se funcionam normalmente.

. 0s equipamentos portéteis de comunicagao por RF (incluindo periféricos como cabos de antena e antenas exteriores) nao devem ser
utilizados a uma distancia inferior a 30 cm (12 pol.) de qualquer parte deste dispositivo. Caso contrério, poderd ocorrer uma degradagao
do desempenho deste dispositivo.

llustragdo do dispositivo de
destacamento Artisse™

Descrigao das pegas do dispositivo de destacamento Artisse™

@ Pinga do cétodo
©)

Pinga do anodo
(abo de ligagdo ao doente (CATODO)
(abo de ligagdo ao doente (ANODO)

Indicador de destacamento

®
®
®
®
0]

Botdo de pressao
®
Indicador da pilha
N
*\7,/

FINALIDADE PREVISTA/INDICACOES DE UTILIZACAO

0 dispositivo de destacamento Artisse™ destina-se a ser utilizado apenas com o dispositivo intrassacular Artisse™.

Dados técnicos gerais

Dimensdes do dispositivo:

130 mm x40 mm x 30 mm (Cx Lx P)

Peso do dispositivo:

Aproximadamente 100 gramas

Classe climatica:

Funcionamento entre 10 °Ce 34 °C

Pressao atmosférica: 68 kPaa 110 kPa
Humidade (relativa, sem condensacao): 30%a 85%
Tensao mdxima de funcionamento: 28 volts
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Dados técnicos gerais

Saida méxima de corrente continua: 2,1mA

Placa de identificagdo: Artisse™ Detachment Device

Quadro das indicagdes visuais e sonoras do dispositivo de destacamento Artisse™

Indicagao visual

ey Tt

> Estado do dispositivo

Indicador de sonora

destacamento

Indicador
da pilha

Sinal actstico .
Ginico .

Ao ligar a alimentagdo.

N/A ) N N L
Ao premir uma vez o botdo de pressdo para iniciar o destacamento.

N/A

VERDE APAGADO N/A Dispositivo pronto a usar.

CONTRAINDICACOES

Néo existem contraindicagdes conhecidas para este dispositivo.

INSTRUCOES DE UTILIZAAO

Ligagdo ao doente e conjuntos de cabos

Aligagao dos cabos so deve ser efetuada depois de o implante Artisse™ estar colocado no local pretendido e pronto para o destacamento.

a. Insira uma agulha estéril (calibre 20 ou 22 = 0,7 ou 0,9 mm, respetivamente) no ombro.

b.  Pressione a extremidade do conector do cabo preto estéril de forma a que o gancho em forma de )" se projete a partir da extremidade distal
eprenda-o aagulha.

¢ Pressione a extremidade do conector do cabo vermelho estéril de forma que o gancho em forma de “)” se projete a partir da extremidade distal
e prenda-o a extremidade proximal do fio de avanco do implante Artisse™.

Nota: Se a polaridade estiver incorreta, ndo serd possivel efetuar o destacamento.

Ligacdo e teste do dispositivo de destacamento Artisse™:

Prima continuamente o botao de pressao durante cerca de 3 sequndos para ligar o dispositivo. 0 indicador da pilha e o indicador de destacamento
acendem brevemente. Depois de o dispositivo concluir com éxito 0 autodiagndstico, o indicador da pilha ficard VERDE para confirmar que o dispositivo
estd pronto para ser usado. Caso os indicadores da pilha e de destacamento estejam AMBAR, o dispositivo encontra-se no estado de erro do sistema e
ndo deve ser utilizado.

Depois de ligado, o dispositivo de destacamento Artisse™ permanecera pronto até receber instrugdes do utilizador, atingir o tempo méximo de

AZUL brilhando
eescurecendo de
forma continua

0 processo de destacamento estd em curso.
VERDE N/A

Nota: 0 processo de destacamento demorara 60 sequndos.

DESTACAMENTO BEM-SUCEDIDO

S.lnal at.usn(o Precaugio:

intermitente
durante

20 segundos

AZUL a piscar de

VERDE forma intermitente

0 destacamento bem-sucedido do implante Artisse™ necessita de ser verificado
por fluoroscopia.

Ap6s o destacamento bem-sucedido, siga as instruges na Nota 1 abaixo.

Sinal actstico
continuo
durante

20 segundos

0 dispositivo encontrou um erro no destacamento ou esgotou o tempo limite apds

VERDE AMBAR 60 segundos de processo de destacamento continuo.

Em caso de erro no destacamento, siga as instrugdes constantes da Nota 2 abaixo.

AMBAR AMBAR N/A 0 dispositivo encontrou um erro do sistema. Interrompa o uso do dispositivo.

0 nivel de carga da pilha do dispositivo  insuficiente.

AMBAR APAGADO N/A

Interrompa o uso do dispositivo.

Nota 1: 0 utilizador pode confirmar a indicagdo premindo o botao de pressao durante pelo menos 1/10 de sequndo, mas nao mais de 3 segundos.
Nota 2:
a Certifique-se de que os cabos estao corretamente ligados.

Se os cabos ndo estiverem devidamente ligados, ligue-os corretamente.
Se os cabos estiverem corretamente ligados, confirme a existéncia de destacamento através de fluoroscopia. Caso ndo haja destacamento,
reinicie o processo.

b. Confirme o erro premindo o botéo de pressao durante pelo menos 1/10 de segundo, mas nao mais de 3 sequndos.

4 Apés a confirmagdo, o indicador da pilha acenderd uma luz VERDE e o dispositivo esté pronto para efetuar o préximo destacamento.

Quadro das fungdes do botao de pressao do dispositivo de destacamento Artisse™

Para ligar o dispositivo Prima continuamente o botéo de presséo durante pelo menos 3 sequndos.

Para desligar o dispositivo Prima continuamente o botdo de pressao durante pelo menos 4,5 sequndos.

Para iniciar o destacamento Prima o botao de pressao durante pelo menos 1/10 de sequndo, mas nao mais de 3 sequndos.

Para confirmar o éxito do destacamento Prima o botdo de pressao durante pelo menos 1/10 de sequndo, mas nao mais de 3 segundos.

Para confirmar um erro no destacamento | Prima o botéo de pressao durante pelo menos 1/10 de segundo, mas ndo mais de 3 segundos.

ividade de 15 minutos ou a capacidade da pilha ser insuficiente.
INICIAR 0 DESTACAMENTO
a. Umavez efetuada a ligagao dos cabos ao doente, pode dar-se inicio ao destacamento. Basta premir o botao de pressao no dispositivo durante
pelo menos 1/10 de segundo, mas ndo mais de 3 segundos.

b. Oindicador de destacamento brilhard e escurecera continuamente a AZUL, sem qualquer sinal sonoro, durante todo o ciclo de destacamento.

PRECAUCAQ

. Antes de iniciar o processo de destacamento, confirme que as pingas do anodo (“vermelha”) e do cétodo (“preta”) do dispositivo de
destacamento Artisse™ estdo corretamente ligadas ao fio de avanco e a agulha, respetivamente.

PARAR 0 DESTACAMENTO

Em caso de emergéncia, o processo de destacamento do dispositivo de destacamento Artisse™ pode ser interrompido premindo continuamente o

botdo de pressdo durante pelo menos 4,5 sequndos.

. “Iniciar um novo destacamento”— O dispositivo de destacamento Artisse™ deve ser ligado premindo o botao de pressao durante pelo menos
3 segundos.

DESTACAMENTO BEM-SUCEDIDO

0 dispositivo indicard ao utilizador a existéncia de um destacamento bem-sucedido com o indicador de destacamento AZUL intermitente e um sinal

actistico intermitente. 0 utilizador pode confirmar a indicagdo premindo o botéo de pressao durante pelo menos 1/10 de segundo, mas ndo mais de

3 sequndos. Apds a confirmacdo, o dispositivo volta ao estado Pronto e pode iniciar-se um novo processo de destacamento.

ATENCAO

. NAO remova as pincas do conector do cabo do citodo/dnodo da agulha/fio de avanco durante o processo de destacamento.

. Uma remogao/perda de ligacdo acidental da pinca do conector da agulha/fio de avango durante o processo de destacamento poderé dar
origem a uma falsa indicaao de destacamento bem-sucedido. Antes de iniciar um novo d confirme sempre visuall por
meio de fluoroscopia que ndo houve destacamento do implante.

PRECAUCAO

. Antes de retirar o fio de avango, confirme visualmente o estado do destacamento por meio de fluoroscopia.

. 0 destacamento bem-sucedido do implante Artisse™ necessita de ser verificado por fluoroscopia para garantir que o implante Artisse™
se soltou.

. Uma vez o destacamento do implante Artisse™ detetado e vi remova I

agulha e do fio de avango.

por fl pi as pingas da

INTERRUPCAO DA LIGACAO ELETRICA AO DOENTE

Se a ligagdo ao doente for interrompida durante os primeiros 10 segundos do processo de destacamento, o dispositivo detetd-lo-4 e indicard o
problema com uma luz AMBAR fixa no indicador de destacamento e um sinal acdstico continuo durante cerca de 20 segundos. 0 utilizador pode
confirmar a indicacao premindo o botdo de pressao durante pelo menos 1/10 de segundo, mas ndo mais de 3 segundos. Certifique-se de que as pinas
dos cabos estdo corretamente ligadas antes de iniciar um novo processo de destacamento.

TEMPO MAXIMO DE DESTACAMENTO

0 tempo méximo de destacamento foi definido para 60 segundos. Uma vez decorrido este tempo méximo de destacamento, o dispositivo emitird um
sinal acdstico continuo juntamente com a indicagdo visual da luz AMBAR fixa.

DESLIGAR o dispositivo de destacamento Artisse™

0 dispositivo de destacamento Artisse™ pode ser desligado premindo continuamente o botao de pressao durante aproximadamente 5 segundos.
Confirme que o dispositivo estd desligado observando que a luz do indicador da pilha se apaga.

ITENS E ACESSORIOS ADICIONAIS NECESSARIOS

Tenha sempre disponivel de reserva um dispositivo de destacamento Artisse™ adicional (na bolsa estéril) e agulhas estéreis adicionais (calibre 20 ou
22).

POSSIVEIS COMPLICACOES

As possiveis complicagdes do dispositivo e do procedimento endovascular incluem ou sdo idénticas, entre outras, as seguintes:

Complicacdes no local de acesso, como infecdo
Complicacdes da exposicao a radiacao, como alopecia, queimaduras de gravidade variavel desde vermelhidao na pele até dlceras, cataratas e
neoplasia tardia
Complicacdes do disp como desp precoce ou ndo d
Complicacdes hematoldgicas, como hemorragia intracraniana, hemdlise
Disfungdes/défices neuroldgicos, como enfarte cerebral, AVC
Complicacdes sistémicas, como hipersensibilidade, toxicidade, choque
Complicacdes vasculares, como embolia, vasoconstricao, inflamacdo, necrose, estenose, trombose
* (onsulte as instrugdes de utilizacdo de outros dispositivos terapéuticos e medicamentos necessarios para obter informacdes adicionais sobre
possiveis complicagdes. Caso se verifique algum incidente grave relacionado com o dispositivo, contacte o representante da Medtronic e as autoridades
comp N0 seu pais/regido.

Nota: 0 dispositivo desliga-se apds 15 minutos de inatividade.
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AVIS

0 dispositivo de destacamento Artisse™ ndo pode ser utilizado na p
radiaao de micro-ondas, nem com equipamento cirdrgico de alta frequéncia.

nem ligado a que emitam ondas curtas ou

0 dispositivo de destacamento Artisse™ ndo é adequado para ser utilizado na presenca de uma mistura anestésica inflamavel com ar ou
com oxigénio ou dxido nitroso.

Inspecione visualmente todos os sistemas de barreira estéril, que estao etig como estéreis, i antes de utilizar. Nao

utilize o dispositivo se existirem falhas evidentes na integridade do sistema de barreira estéril.

Para consultar informagdes adicionais de materiais sobre substancias perigosas, como o requlamento REACH, CA Prop 65 ou outros
programas de controlo de substancias quimicas, visite www.medtronic.com/productstewardship

PRECAUCOES

0 dispositivo de destacamento Artisse™ foi testado e encontra-se em conformidade com os limites para dispositivos médicos indicados na norma
|EC60601-1-2: 2014/02/01 Ed: 4.0. Estes limites foram concebidos para proporcionar uma protecdo razoével contra interferéncias prejudiciais
numa instalacdo médica tipica. Este dispositivo gera, utiliza e pode irradiar energia de radiofrequéncia e, quando nao instalado e utilizado de acordo
com as instrugdes, pode provocar interferéncias prejudiciais noutros dispositivos situados nas imediacdes. No entanto, ndo ha garantias de que nao
ocorram interferéncias numa determinada instalacao. Se este dispositivo causar efetivamente interferéncias prejudiciais noutros dispositivos, o que

pode ser o ligando e 0 tente corrigir as interferéncias adotando uma ou mais das sequintes medidas:
a Reoriente ou reposicione o dispositivo recetor.

b.  Aumente a separacao entre os dispositivos.

¢ Consulte a Medtronic.

ESPECIFICACOES TECNICAS

Declaragao acerca da compatibilidade eletromagnética do dispositivo de destacamento Artisse™ de acordo com a norma
EN60601-1-2 Ed: 4.0

Emissao eletromagnética

0 dispositivo de destacamento Artisse™ destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado a seguir. O cliente ou o utilizador do
dispositivo deve assequrar-se de que é utilizado neste tipo de ambiente.

0s campos magnéticos da
frequéncia elétrica devem situar-
se nos niveis caracteristicos

de uma localizagao tipica

num ambiente comercial ou
hospitalar tipico.

Campo magnético da frequéncia

elétrica 50/60 Hz IEC 61000-4-8 3A/m

30A/m

Distancias recomendadas entre dispositivos moveis de comunicacao por RF e o dispositivo de destacamento Artisse™

0 dispositivo de destacamento Artisse™ destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético em que as perturbagdes provocadas pela irradiagao de
RF estdo controladas. O cliente ou utilizador do dispositivo pode ajudar a evitar as interferéncias eletromagnéticas, mantendo uma distancia minima
entre 0 equipamento portatil e movel de comunicagao por RF e o dispositivo, como se recomenda a seguir, segundo a poténcia maxima de saida do
equipamento de comunicagdo.

Disténcia dependendo da frequéncia de emissao:

T T Distancia de separacao de acordo com a frequéncia do emissor
saida do emissor
w 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHza 2,5 GHz
d=117VP d=117 d=233
0,01 0,12 0,12 0,23
01 0,37 0,37 0,74
1 1,17 117 2,33
10 3,69 3,69 7,38
100 11,67 11,67 23,33

Para os emissores com poténcia maxima nominal de saida nao incluida na lista anterior, a distancia de separagao recomendada d em metros (m) pode
ser calculada utilizando a equacao aplicavel a frequéncia do emissor, em que P € a poténcia maxima nominal de saida do emissor em watts (W), de
acordo com o fabricante do emissor.

NOTA 1: A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia de separacdo para a gama de frequéncias mais elevada.

NOTA 2: Estas diretrizes podem ndo se aplicar a todas as situagdes. A propagacao eletromagnética é afetada pela absorcdo e pela reflexao em

estruturas, objetos e pessoas.
Teste as emissoes Conformidade sobre o | ético ) .
Odispositivo utiliza energia de RF apenas para o seu funcionamento 0 dispositivo de destacamento Artisse™ destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado a sequir. O cliente ou o utilizador do
Emissoes de RF CISPR 11 Grupo 1 interno. Por conseguinte, a emissao de RF é muito baixa e é pouco dispositivo deve assegurar-se de que é utilizado neste tipo de ambiente.
provavel que os equipamentos circundantes sejam afetados.
Emisses de RF CISPR 11 Classe [A] Teste de imunidade Nivel de teste IEC 60601 Nivel de conformidade
. - R 0 dispositivo de destacamento Artisse™ é adequado para utilizagao
E i} IEC 61000-3-2 N licdvel i
missoes harmonicas 20 aplicave em todos os estabelecimentos, 3 excegao de ambientes domésticos e RF conduzida 3Vrms 3Vrms (V1)
Flutuagbes de tensio/emissdes com estabelecimentos diretamente ligados a rede elétrica pablica de baixa IEC61000-4-6 150 kHz a 80 MHz
oscilagdes Néo aplicivel tensao que abastece edificios utilizados para finalidades domésticas.
20 aplicavel RF irradiada 3V/m 3V/m (E1)
IEC61000-3-3 IEC 61000-4-3 80 MHza 2,7 GHz
Imunidade eletromagnética
0 dispositivo de destacamento Artisse™ destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado a seguir. Ori sobreo 1 gnético

0 cliente ou o utilizador do dispositivo deve assegurar-se de que € utilizado neste tipo de ambiente.

Teste de imunidade Nivel de teste IEC 60601 Nivel de conformidade q"entagoes o ? 9
ambiente eletromagnético
0Os pavimentos devem ser de
madeira, cimento ou tijoleira
Descarga eletrostatica (ESD) +8kV por contacto +2/4/6/8 kV por contacto ceramica. Se o revestimento
61000-4-2 +15KkV peloar +2/4/8/15 kV pelo ar dos pavimentos for de material
sintético, a humidade relativa
deve ser de, pelo menos, 30%.
+2 KV para linhas de
Transiente rpido/“burst” alimentagio elética Nao aplicavel Néo aplicavel
elétrico IEC61000-4-4 +1kV para linhas de entrada/
saida
§ B +1kVlinha(s) a linha(s) R o
Picos de tensao IEC 61000-4-5 . Nao aplicavel Néo aplicavel
+2kVlinha(s) a terra
<5%UT
(queda >95% em UT)
para 0,5 ciclos
40% UT
Quedas dg tensdo, peq_uenas (queda de 60% em UT)
interrupgbes e flutuaoes de i Nao aplicavel Néo aplicavel
tensdo em linhas de entrada de para 5 ciclos P P
alimentagdo [EC 61000-4-11 70% UT
(queda de 30% em UT)
para 25 ciclos
<5% UT (queda >95% em
UT) para5s

0s equip portéteis e moveis de comunicagao por RF nao devem ser utilizados junto de qualquer parte do dispositivo de destacamento
Artisse™, incluindo os cabos, a uma disténcia inferior a distancia de separagao recomendada calculada a partir da equagao aplicavel a frequéncia
do emissor.

d=1,17VP para 150 kbHza 80 MHz
d=1,17VP para 80 MHz a 800 MHz
d=2,33VP para800 MHza 2,5 GHz

Em que P é a poténcia maxima de saida do emissor em watts (W), segundo as indicacdes do fabricante do emissor, e d € a distancia de separagao
recomendada em metros (m).

As intensidades de campo dos emissores de RF fixos, determinadas por um estudo eletromagnético do local’, deverdo ser inferiores ao nivel de
conformidade em cada intervalo de frequéncias.”

Ainterferéncia pode ocorrer na proximidade de equipamento identificado com o seguinte simbolo:
(((i) ))

NOTA 1: A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a gama de frequéncias mais elevada.

NOTA 2: Estas diretrizes podem no se aplicar a todas as situagdes. A propagacao eletromagnética é afetada pela absorcao e pela reflexao em
estruturas, objetos e pessoas.

a. Naoé possivel prever teoricamente com rigor as intensidades de campo de emissores fixos, tais como estagdes de base de radiotelefonia
(celular/sem fios) e rédios terrestres mdveis, de radioamadorismo, de difusao radiofénica AM e FM e de emissao de TV. Para avaliar o ambiente
eletromagnético derivado de emissores de RF fixos, deve realizar-se um | ico do local. Se ai idade de campo
medida no local em que o dispositivo de destacamento Artisse™ € utilizado ultrapassar o nivel de conformidade de RF aplicavel acima
indicado, o dispositivo de destacamento Artisse™ deve ser controlado para verificar se apresenta um funcionamento normal. Se for observado
um desempenho anormal, podem ser necessarias medidas adicionais, tais como uma reorientacdo ou mudanga de local do dispositivo de
destacamento Artisse™.

b. Na gama de frequéncias de 150 kHz a 80 MHz, as intensidades de campo devem ser inferiores a [V1] V/m.

APRESENTACAO

Este dispositivo é fornecido ESTERILIZADO com 6xido de etileno. Este dispositivo é apirogénico.

ARMAZENAMENTO E ELIMINAGAO

Este dispositivo deve ser armazenado num local seco e afastado da luz solar.
Elimine o dispositivo de acordo com as politicas hospital i

RENUNCIA DE GARANTIA

Embora este produto tenha sido fabricado em condicdes cuidadosamente controladas, o fabricante nao tem qualquer controlo sobre as condigdes

em que 0 mesmo é utilizado. Por conseguinte, o fabricante renuncia quaisquer garantias, expressas e implicitas, em relagao ao produto, incluindo,
entre outras, quaisquer garantias implicitas de comercializagao ou de adequagao a um fim especifico. 0 fabricante nao serd responsavel, perante
nenhuma pessoa ou entidade, por quaisquer despesas médicas ou por quaisquer danos diretos, acidentais ou indiretos causados por qualquer tipo de

is locais.

e/ou g
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utilizacao, defeito, falha ou mau funcionamento do produto, quer a reclamaao relativa a tais danos tenha por base a garantia, o contrato, danos ou
outros. Nenhuma pessoa possui autoridade para vincular o fabricante a qualquer tipo de representagao ou garantia relativas ao produto. As exclusdes
ealimitagdo acima definidas nao p ircontra o lado obri pela lei aplicavel e ndo devem ser interpretadas como tal. Se
alguma parte ou termo desta rentincia de garantia for considerado ilegal, ndo executdvel ou em conflito com a lei aplicével por parte de um tribunal
dajurisdicao competente, a validade das restantes partes desta rentincia de garantia nao devera ser afetada e todos os direitos e obrigagdes devem ser
interpretados e executados como se esta rentincia de garantia nao contivesse a parte ou termo particular considerado invalido.

Suomi
Kayttoohjeet
Artisse™-irrotuslaite

OMIOT

On tarkedd, ettd kdyttdohjeet ja erityisesti huomiot,

Laitetta on kaytettéva sairaalan leikkaussaliymparistdssd, ja sita saavat kay!
Ja per . ] A

ytd laitetta tuotteen etikettiin merkityn viimeisen kéytt

Varmista aina ennen toimenpidettd, ettd varalla on useita Artisse™-irrotuslaitteita avaamattomissa steriileissa pakkauksissaan j

ylim, i steriileja neuloja (20 G tai 22 G) on kaytettévissa. Tarkista, ettei minkan Artisse™-irrotuslaitteen viimeinen kéyttop:

ole umpeutunut.

Al koskaan avaa paakoteloa. Paakotelon vaikuttaa laitteen

Laite on suunniteltu niin, etta se minimoi ulkoisista Ihteista tulevat hallitsemattomat sahkomagneettiset hiridt ja muuntyyppiset héiriot.

Véltd sellaisten muiden laitteiden kayttdd, jotka voivat aiheuttaa virh itteen toiminnassa tai heikentad sen suorituskykyd.

Laite on pidettdva kuivana. Sitd ei saa upottaa nesteeseen eika kayttad marassa ymparistossa.

Laitetta on kdytettdva limpdtila-alueella 10-34°C.

Laitetta on kdytettdva ilmankosteusalueella 30-85 %.

Al4 kayta laitetta, jos steriili pakkaus on heikentynyt tai vaurioitunut.

Laite on tarkoitettu POTILASKOHTAISEEN KAYTTOON. EI SAA STERILOIDA JA/TAI KAYTTAR UUDELLEEN. Uudelleensterilointi saattaa syovyttdd

laitetta ja aiheuttaa siind toimintah:

OLENNAINEN SUORITUSKYKY

Artisse™-irrotuslaite estda > 2,1 mA:n tahattoman antovirran.

KUVAUS

Artisse™-irrotuslaite on kadessa pidettava laite, joka on
Artisse™-irrotuslaite sydttda vakiovirtaa laitteen lapi ja havaitsee irtoamisen.

HU

i ennen taman laitteen kayttoa.
it, jotka hallitsevat perusteellisesti

Al

Artisse™-implantin i

Laite yllépitéd vakiovirtaa seuraavasti:
1. Setunnistaa laitteen kautta kulkevan virran resistanssin.

Se sdatad vakiovirran yllapitoon tarvittavaa jannitetta. Kun irrotus on valmis, laite ilmoittaa siitd merkkiaanella ja irrotuksen merkkivalolla ja
pysayttéa virran kulun laitteeseen.

VAROITUKS

. Laitteen muuttaminen ei ole sallittua. Laite voi vaurioitua.

. Laitteen kdyttod muiden laitteiden vieressa tai pinottuna niiden kanssa on valtettava, koska se voi aiheuttaa toimintahairidita. Jos
tallainen kéyttd on valttamétontd, laitetta ja muita laitteita on tarkkailtava, jotta voidaan varmistaa, ettd ne toimivat normaalisti.

il o o

. Kannettavia radiotaajuisia viestintalaitteita (myds kuten ja ulkoisia on kaytettava vahintaan

30 cm:n (12 tuuman) etéisyydelld laitteen osista. Muutoin seurauksena voi olla laitteen toimintahairidita.

Artisse™-irrotuslaitteen kuva Artisse™-irrotuslaitteen osien kuvaus

@ Katodijohtimen klipsi
@ Anodijohtimen klipsi

Potilaan liiténtakaapeli (KATODI)
Potilaan liitantakaapeli (ANODI)

Irrotuksen merkkivalo

Painike

Pariston merkkivalo

©)
®
6)
G)
Q)

KAYTTOTARKOITUS JA KAYTTOAIHEET

Artisse™-irrotuslaite on tarkoitettu kéytettévaksi vain intrasakkulaarisen Artisse™-laitteen kanssa.

Yleiset tekniset tiedot

Laitteen mitat:

130mmx40mmx30mm (PxLxS)

Laitteen paino:

Noin 100 grammaa

limastoluokka:

Kayttd 10-34 °C:ssa

limanpaine: 68-110kPa
limankosteus (suhteellinen, tiivistymaton): | 30-85 %
Maksimikéyttojannite: 28 volttia
Maksimiantovirta (tasavirta): 2,1mA

Arvokilpi:

Artisse™ Detachment Device
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b.  Paina steriilin mustan kaapelin liittimen paété niin, etta J-koukku tulee esiin distaalisesta paasté, ja kiinnitd se neulaan.

Artisse™irrotuslaitteen merkkivalojen ja merkkiaanien taulukko C Palna sterulln punaisen kaapelin liittimen paata niin, etts J-koukku tulee esiin distaalisesta past, ja kiinnit se Artisse™-implantin

proksimaaliseen paahén.
D Huomautus: jos navat on kytketty védrin, irrotus i ole mahdollista.
Pariston Irrotuksen Merkidaani Laitteentila Artisse™-i i virran ky inen ja laitteen
merkkivalo merkkivalo Kytke aif virta pitdmalld painiketta painettuna noin 3 sekuntia. Pariston merkkivalo ja irrotuksen merkkivalo vilkkuvat. Kun laitteen itsetesti
on onnistunut, pariston merkkivalo muuttuu VIHREAKSI. Tamd vahvistaa, ett laite on kayttévalmis. Jos pariston ja irrotuksen merkkivalot ovat
ORANSSEJA, laite on jarjestelmavirhetilassa eikd sitd saa kayttaa.
_ - Yksi merkkigani | E”" erl: kytre.;a:n. . la painiketta ke Kun Artisse™-irrotuslaitteeseen on kytketty virta, se pysyy valmiudessa, kunnes kayttdj antaa sille komennon, kéyttamattomyyden maksimiaika
: un irfotus ajoitetaan painamalla painiketta kerran. 15 minuuttia saavutetaan tai pariston kapasiteetti on riittimaton.
IRROTUKSEN ALOITTAMINEN
N ’ o a. Kunkaapeli on liitetty potilaaseen, irrotus voidaan aloittaa. Tamé tehdadn painamalla laitteen painiketta vahintaan 1/10 sekuntia mutta ei
VIHREA SAMMUNUT - Laite on kéyttovalmis. pitempéin kuin 3 sekuntia
b. j aikana irrotuksen merkkivalo palaa ja hi jatkuvasti SINISENA ilman merkkiaanta.
R Palaaja himrqenee Irrotustoimenpide on kdynnissa. VAROTOIMI
VIHREA jatkuvasti - H X X {de kestss 60 sekunti
SINISENA uomautus: iotustoimenpide kestad 60 sekuntia. . Ennen kuin aloitat i imenpiteen, tarkista anodin inen) ja katodin (musta) klipsien asianmukainen liiténtd Artisse™-
i i tyonni janeulaan.

IRROTUKSEN LOPETTAMINEN

Hatétilanteessa Artisse™-irrotuslaitteen irrotustoimenpide voidaan lopettaa pitamalld painiketta painettuna vahintaan 4,5 sekuntia.

. Uuden irrotuksen aloittaminen: Artisse™-i i on kytkettdva virta painamalla painiketta vahintdan 3 sekuntia.
ONNISTUNUT IRROTUS
Katkonainen ONNISTU"‘UT IRROTUS Laite ilmoittaa kay SINISELLA irrotul ja
VIHRER Vilkkuu SINISENA merkkidani Varotoimi: kuitata ilmoituksen painamalla painiketta véhintaan 1/10 sekuntia mutta ei pitempaan kuin 3 sekuntia. Kuittauksen jlkeen laite palaa valmiustilaan
20 sekunnin Artisse™-implantin onni irtoaminen on i lapivalaisull, ja uusiirrotustoimenpide voidaan aloittaa.
aan Kun irrotus on onnistunut, noudata alla olevan kohdan Huomautus 1 ohjeita. H UOM |O

. Liittimen klipsin tahaton i inen neulasta ja i i iteen aikana voi saada aikaan virheellisen |Im0|tuksen
i i Varmista aina silmémaéaraisesti lapivalaisussa, ettei implantti ole irronnut, ennen kuin aloitat uuden

irotuksen.

VAROTOIMI

. Varmista irrotuksen tila silmaméaraisesti lapivalaisulla, ennen kuin vedét tyonninlangan ulos.

Yhtgjaksoinen Lameessa ilmeni virhe irrotuksen aikana tai aikakatkaisu sen jalkeen kun

N merkkidani . - wy . Artisse™-implantin onnistunut irtoaminen on varmistettava lapivalaisulla, jotta voidaan varmistaa, etta Artisse™-implantti on irronnut.
VIHREA ORANSSI X pide oli kestanyt i 60 sekuntia.
20 sekunnin . . . Kun Artisse™-implantin irrotus on havaittu ja varmistettu silmémaaréisesti lapivalaisussa, irrota klipsit hitaasti neulasta ja
ajan Jos irrotuksessa ilmeni virhe, noudata alla olevan kohdan Huomautus 2 ohjeita. AT g

LAITTEEN JA POTILAAN VALISEN SAHKOLIITANNAN KATKEAMINEN

Jos liiténtd p katkeaa i i imméisten 10 sekunnin aikana, laite tunnistaa sen ja ilmoittaa siitd yhtajaksoisesti palavalla
ORANSSILLA irrotuksen merkklvalollaJajatkuvalla merkkidanelld noin 20 sekunnin ajan. Kaynaja voi kuitata ||m0|tuksen painamalla painiketta

vahintdén 1/10 sekuntia mutta ei pitempaan kuin 3 sekuntia. Varmista, et kaapeliklipsit on kytketty kaisesti, ennen kuin aloitat uuden
ORANSSI ORANSSI - Laitteessa ilmeni jarjestelmévirhe. Lopeta laitteen kéytto. irotustoimenpiteen.
MAKSIMI-IRROTUSAIKA
Laitteen pariston varaus ei iita. Maksimi-irrotusajaksi on asetettu 60 sekuntia. Maksimi-irrotusajan kuluttua laite antaa jatkuvan merkkiaanen ja ORANSSI merkkivalo palaa
ORANSSI SAMMUNUT - X . yhtajaksoisesti
Lopeta laitteen kéyttd. .
Artisse™-irrotuslaitteen VIRRAN KATKAISEMINEN
Huomautus 1: kéyttéjd voi kuitata iimoituksen painamalla painiketta véhintdan 1/10 sekuntia mutta ef pitempén kuin 3 sekuntia. Artisse™-irrotuslaitteesta voidaan katkaista virta pitamalla painiketta painettuna noin 5 sekuntia. Varmista laitteen virran katkeaminen katsomalla,

Huomautus 2: ettd pariston merkkivalo sammuu.

MUUT TARVITTAVAT LISATARVIKKEET JA LISAVARUSTEET

Pidé aina varalla ylimaérainen Artisse™-irrotuslaite (steriilissé pussissa) sekd yliméaraisia steriileja neuloja (20 G tai 22 G).

a.  Varmista, ettd kaapelit on kytketty kunnolla.

« Jos kaapeleita ei ole kytketty kunnolla, kytke ne kunnolla.
«Jos kaapelit on kytketty kunnolla, varmista irtoaminen ldpivalaisulla. Jos laite ei ole irronnut, aloita irrotustoimenpide uudelleen.

b. Kuittaa virhe painamalla painiketta vahintdan 1/10 sekuntia mutta ei pitempan kuin 3 sekuntia. MAHDOLLISET KOMPLIKAATIOT

4 i jalkeen pariston merkkivalo palaa VIHREANA ja laite on valmis kéytettaviksi seuraavaan irrotukseen. littyvia mahdollisia kompli ovat muun muassa seuraavat tai niiden kanssa
Artisse™ inikk .
il . d kuten infektio

. ateilyalti johtuvat ikaatiot, kuten alopesia; pal joiden vai vaihtelee ihon punoituksesta f iin; kaihi

Laitteen virran kytkeminen Pida painiketta painettuna vahintadn 3 sekuntia. ja viivéstynyt neoplasia
. Iameen kompllkaallot kuten ennenaikainen irtoaminen tai irtoamattomuus

. . P ST . A . . I komplikaatiot, kuten isdil hemolyysi

Laitteen virran katkaiseminen Pida painiketta painettuna vahintaan 4,5 sekuntia. - . X . X A
. giset puutokset tai kuten aivohaveri
. i ikaatiot, kuten yliherkkyys, toksisuus, sokki
. isuonil ikaatiot, kuten embolia, veri pi inen, tulehdus, nekroosi, stenoosi, tromboosi.

Irrotuksen aloittaminen Paina painiketta vahintaan 1/10 sekuntia mutta ei pitempén kuin 3 sekuntia. *Katso muiden tarvittavien hoitolaitteiden ja lzkkeiden kéyttdohjeista muut tiedot mahdollisista komplikaatioista. Jos jokin laitteeseen liittyva

vakava tapahtuma ilmenee, ota yhteys Medtronic-edustajaan ja oman maasi tai alueesi toimivaltaiseen viranomaiseen.

Irotuksen onnistumisen kuittaaminen Paina painiketta véhintdan 1/10 sekuntia mutta ei pitempaén kuin 3 sekuntia. VAROITUK

. Artisse™-irrotuslaitetta ei saa kayttaa sellaisten laitteiden lahelld tai yhteydessd, jotka lahettavat Iyhytaalto- tai mikroaaltoséteilyd, eiké
suurtaajuisten kirurgisten laitteiden kanssa.

Irrotuksen virheen kuittaaminen Paina painiketta vahintaan 1/10 sekuntia mutta ei pitempéan kuin 3 sekuntia. . . o . o L X _ .
. Artisse™-irrotuslaite ei sovi kdytettévaksi anestesia-aineen ja ilman, hapen tai typpioksiduulin syttyvien seosten laheisyydessd.

Huomautus: laitteesta katkeaa virta, jos sité ei kiytetd 15 minuuttiin, . Tarkasta sﬂmamaavalsesn kaikki steriileiksi merkityt steriilit suojusjrjestelmét valittomasti ennen kéyttoa. Al kiyta laitetta, jos steriili

Ima on selvasti rikk
VASTA-AIHEET . Muun muassa REACH-asetukseen, Kalifornian Proposition 65 -lakiin tai muihin tuotevastuullisuusohjelmiin liittyvat haitallisia aineita
Laitteelle ei ole tunnettuja vasta-aiheita. koskevat lisétiedot ovat nahtavissa osoitteessa www.medtronic.com/productstewardship.

KAYTTOOHJEET

Potilasliitanta ja kaapelisarjat

VAROTOIMET

Artisse™-irrotuslaite on testattu, ja sen on osoitettu noudattavan lddkinnallisten laitteiden raja-arvoja standardin IEC 60601-1-2 (1.2.2014)
laitoksen 4.0 mukaisesti. Nama raja-arvot on maéritetty siten, etta ne takaavat kohtuullisen suojan haitallisia hdiriditd vastaan tyypillisessa
a.  Asetasteriili neula (20 G tai 22 G = vastaavasti 0,7 tai 0,9 mm) olkapahén. laakinnéllisessa asennuskokoonpanossa. Laite tuottaa, kéyttda ja voi sateilld radiotaajuusenergiaa ja, jos sitd ei asenneta ja kéytetd ohjeiden

Kaapelit saa kytked vasta sitten, kun Artisse™-implantti on asetettu haluttuun kohtaan ja on valmis irrotettavaksi.
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mukaisesti, voi aiheuttaa haitallisia hairioita muissa lahelld olevissa laitteissa. Ei ole kuitenkaan takuita siita, ettei hairivitd esiinny tietyssa
asennuskokoonpanossa. Jos laite aiheuttaa haitallisia oisissa laitteissa, minka voi selvittda katkaisemalla ja kytkemalla laitteen virran,
kdyttaja voi yrittad poistaa héiriot yhdelld tai ista toimenpiteista

a.  Suuntaa vastaanotinlaite uudelleen tai sijoita se eri paikkaan.
b. Siirrd laitteita kauemmaksi toisistaan.

4 Pyyda ohjeita Medtronic-yhtiolta.

TEKNISET TIEDOT

Vakuutus Artisse™-irrotuslaitteen

ttisesta yh ivuud dardin EN 60601-1-2 laitoksen 4.0 mukaisesti

Sahkomagneettiset hairiopaastot

Artisse™-i on tarkoif ay iksi alla méaritetyssa
varmistettava, ettd sitd kaytetdan tallaisessa ymparistossa.

I fispssa e heiabl

tai laitteen kyttdjan on

Lahettimen taajuuden mukainen erotusetaisyys

150 kHz - 80 MHz
d=1,17VP

80 MHz — 800 MHz
d=117VP

800 MHz - 2,5 GHz
d=233VP

100 11,67 11,67 2333

Jos [ahettimen nimellistd enimméislahtdtehoa ei ole lueteltu ylla, suositeltu erotusetaisyys d metreind (m) voidaan arvioida ldhettimen taajuuden

mukaisella kaavalla, jossa P on ldhettimen il lahettimen nimellinen enimmaisldhtgteho watteina (W).

HUOMAUTUS 1: taajuuksilla 80 MHz ja 800 MHz sovell ylemman I isyyttd.

HUOMAUTUS 2: Namé ohjeet eivat valttimatta sovellu kaikkiin tilanteisiin. Sahko aaltojen vaikuttavat absorptio sekd
heijastuminen rakenteista, esineist ja ihmisista.

Sahko! héirididen sieto

Sahkomagneettisten hairididen sieto

Artisse™-irrotuslaite on tarkoitettu kaytettavaksi
Asiakkaan tai laitteen kdyttdjan on varmistettava, ettd

Hiiiriopadstotesti Vastaavuus sahkamagneettista ympiristda koskevat ohjeet Artisse™-irrotuslaite on tarkoitettu kaytettavaksi alla méaritetyssa sahko ympéristossa. Asiakkaan tai laitteen kdyttdjan on
ettd sitd kaytetaan tallaisessa ymparistossa.
Laite kayttad radiotaajuista energiaa vain sisdisissa
Radiotaajuiset héiriopaastot CISPR 11 Ryhmé 1 Tastd syystd radiotaajuiset hairiopaastot ovat hyvin véhaisia eivétka Hiirionsietotesti 1EC 60601 -testitaso R
todenndkdisesti vaikuta Iahelld oleviin laitteisiin.
Radiotaajuiset hairiopaastst CISPR 11 Luokka [A] Johtuvat radiotaajuushdiridt 3Vims 3Vrms (V1)
e ; < tattsvike kaikisea tiloi IEC61000-4-6 150 kHz — 80 MHz
Harmoniset h GUEC6100032 | Eisovellu Artisse™-irrotuslaite spveltkl{lltﬁaﬁeﬁ:\liak5| l:(altkklsi: tiloissa lukuun
Lt .Ase. atloja Jotka on. y € ysu.oraan Séteilevdt radiotaajuushairiot 3V/m 3V/m (E1)
toimivaan yleiseen
Jannitevaihtelut ja valkyntd ienisnni IEC61000-4-3 80 MHz - 2,7 GHz
Javalky Fisovellu pienjanniteverkkoon.
IEC61000-3-3

Sahkomagneettista ymparistoa koskevat ohjeet

Kannettavat ja siirrettavat radiotaajuiset viestintélaitteet on pidettévé kéyton aikana véhintaan lahettimen taajuutta vastaavan kaavan mukaan
lasketun suositellun erotusetéisyyden paassé Artisse™-irrotuslaitteen osista ja kaapeleista.

d=1,17VP taajuudella 150 kHz — 80 MHz

Siirrettavien radiotaajuisten viestintélaitteiden ja Artisse™-irrotuslaitteen suositellut etdisyydet

Artisse™-i on bssd, jonka sateilevét hdiriot ovat hallinnassa. Asiakas tai laitteen
kéyttdja voi auttaa estimaan héirit siitd, ettd k jasiirrettavat viestintalaitteet ovat
vahintéan alla annettujen suositusten mukaisella, viestintalaitteen enimméislahtotehon mukaan méaraytyvalld etéisyydelld laitteesta.

Lahetystaajuuden mukainen etdisyys:

IGletimen el Lahettimen taajuuden mukainen erotusetaisyys
immaislahtoteho
w 150 kHz - 80 MHz 80 MHz - 800 MHz 800 MHz - 2,5 GHz
d=117VP d=117VP d=233VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 117 117 2,33
10 3,69 3,69 738

3hko i d=1,17VP taajuudella 80 Mz — 800 MHz
Hairionsietotesti IEC60601 -testitaso Vastaavuustaso Sa !nk"Tagneemstav !
ympiristda koskevat ohjeet d=2,33VP taajuudella 800 MHz - 2,5 GHz
Jossa P on ldhettimen il Iahettimen nimelli dislahtoteho watteina (W) ja d on suositeltu erotusetdisyys metreind
(m).
Lattioiden on oltava puuta, Kiinteiden radi lahettimien kenttévoimakk joka on méaritetty paikan palla tehdyissa sahkomagneettisissa mittauksissa®, on
betonia tai keraamista laattaa. oltava pienempi kuin kunkin taajuusalueen vastaavuustaso®.
Sahkdstaattinen purkaus 8K, kosketus +2/4/6/8 KV, kosketus Jos lattia on pélystetty Haiiridita saattaa esiintya seuraavalla symbolilla merkittyjen laitteiden laheisyydessa:
61000-4-2 +15KV, ilma +2/4/8/15kV, ilma synteettiselld materiaalilla,
suhteellisen ilmankosteuden on (( . ))
oltava vahintéan 30 %. ‘
Nopeat sahkiiset transientit ja +2kV vi johdoill i sovllu i sovellu HUOMAUTUS 1: taajuuksilla 80 MHz ja 800 MHz sovelletaan ylempaa taajuusaluetta.
purskeet [EC 61000-4-4 +1kV tulo-/lahtdjohdoilla HUOMAUTUS 2: Namé ohjeet eivét valttamatta sovellu kaikkiin tilanteisiin. Sahko aaltojen vaikuttavat absorptio seka
heijastuminen rakenteista, esineistd ja ihmisista.
_ﬂ ijohdost.a{johdoista a.  Kiinteiden Ihettimien, kuten helimi puhelimien ja | helimien), vi isradiopuhelimien ja amatébriradion
Syoksyaalto IEC 61000-4-5 J°ht°°'.‘/J°h‘°'h'f‘ ‘ i sovellu Fisovellu tukiasemien, AM- ja FM-radiolahettimien ja TV-lahettimien, kenttivoimakkuutta ei voida ennustaa tarkasti teoreettisin menetelmin.
+2 KV johdosta/johdoista Kiinteiden |dhettimien sahko i paristdn arvioimiseksi on harkittava paikan péalld tehtavaa sahkomagneettista
maahan mittausta. Jos Artisse™-irrotuslaitteen kayttopaikan mitattu kenttavoimakkuus ylittdd edella mainitun sovellettavan radiotaajuuden
Artisse™-i lail on tarkkailtava normaalin iseksi. Jos toiminta vaikuttaa epanormaalilta,
< 5% UT:std lisétoimet saattavat olla tarpeen. Artisse™-i voidaan kiksi suunnata uudelleen tai sijoittaa eri paikkaan.
(>95 %:n kuoppa UTissé) b, Taajuusalueella 150 kiz — 80 MHz kenttavoimakkuuden on oltava alle [V1] V/m.
0,5 jakson ajan
40%UTsta TOIMITUSTAPA
Y}'rrapsyijttiijohtojen (60%:n kuoppa UT:ss3) Laite toimitetaan STERIILINA. Se on steriloitu etyleenioksidilla. Laite on p
jannitekuopat, Iyhyet katkokset ) X Fisovellu Fisovellu s . . "
ja jannitevaihtelut 5jakson ajan SAILYTTAMINEN JA HAVITTAMINEN
IEC61000-4-11 70% UT:std . Laite on sailytettdva kuivassa paikassa auringonvalolta suojattuna.
(30 %:n kuoppa UT:ss3) . Havita laite sairaalan ja hallinnon kdytannan ja/tai paikallisen lainsdadannon mukaisesti.
25jakson ajan TAKUUN VASTUUVAPAUSLAUSEKE
< 5% UT:sté (> 95 %:n kuoppa Vaikka tdma tuote on valmistettu tarkasti issa olosuhtei ja ei pysty I joissa tatd tuotetta kaytetddn.
UT:ssd) 5 sekunnin ajan ja sanoutuu siten irti kaikista tuotteeseen liittyvista nimenomaisista ja konkludenttisista takuista, mukaan lukien, mutta niihin rajoittumatta,
o tiset takuut sov in kohteeksi tai tiettyyn tarkoitukseen. Valmistaja ei vastaa kenenkaan henkilon tai tahon
Vevkkotaa!ulstel? hoitokuluista tai mistaan suorasta, tai valillisestd joka on aih tuotteen kytdsts, viasta, toiminnan lakkaamisesta
Verkkotaajuinen 50/60 Hzn magneettlk.eljmen o tai virheellisestd toiminnasta, riippumatta siita, perustuuko i i i tai muuhun
magneettikentti 1EC 61000-4-8 3A/m 30A/m olt.ava tyypll.l.ls.eq.yntys— fai seikkaan. Kenellkan ei ole valtuuksia sitoa valmistajaa mihinkan tuotetta koskeviin ilmoituksiin tai takuisiin. Yl ia ei ole
salra.al.aym!).arl.st.on tas0a tarkoitettu voimassa olevan pakottavan lainsadannén vastaisiksi, eika niitd pida talla tavoin tulkita. Mikali toimivaltainen tuomioistuin katsoo, etta
tyypillisessé sijoituspaikassa. jokin tamén takuuta koskevan vastuuvapauslausekkeen osa tai ehto on laiton, téytantgo kel tai ristirii k

lainsdddénnan kanssa, takuuta koskeva vastuuvapauslauseke séilyy kuitenkin muilta osin voimassa, ja kaikkia oikeuksia ja velvollisuuksia on
tulkittava ja pantava tdytantoon ikéan kuin tama takuuta koskeva vastuuvapauslauseke ei siséltdisi sité erityistd osaa tai ehtoa, joka katsotaan
pateméttomaksi.
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Dansk da
Brugsanvisning

Artisse™-frigorelsesenhed
FORSIGTIG

Det er vigtigt at lzese brugsanvisningen med serlig ksomhed pa forsigtighedsregler, b kninger og advarsler, inden enheden tages
ibrug.

. Denne enhed md udelukkende anvendes pa hospitalets operationsstuer af lger med en grundig forstaelse af angiografi og perkutan
neurointervention.

. Enheden mé ikke anvendes efter udlgbsdatoen (Kan anvendes til og med), der er trykt pa produktmaerkaten.
. Bekraeft altid, at der er adskillige ekstra Artisse™-frigorelsesenheder i deres uabnede, sterile, emballage, samt ekstra, sterile nale (20 G eller 22
G) pa lager far proceduren. Bekraft at ingen Artisse™-frigarelsesenheder har overskredet den angivne holdbarhed.

. Kbn aldrig hovedindkapsli Kbning af hovedindkapsli pavirker enhedens korrekte funktion.

. Enheden er designet til at minimere virkni af ul lleret, elek isk interferens og andre typer interferens forarsaget af
eksterne kilder. Undgé brug af andet udstyr, der kan forérsage uregelmaessig drift eller forringelse af denne enheds ydelse.

. Enheden skal opt tort. Den ma ikke nedsznkes i vaesker eller anvendes i et vadt miljo.

. Enheden skal anvendes ved temperaturer pd mellem 10 °Cog 34 °C.

. Enheden skal anvendes ved en luftfugtighed pa mellem 30% og 85%.

. Ma ikke anvendes, hvis den sterile pakning er kompromitteret eller beskadiget.

. Enheden er KUN beregnet til BRUG PA EN PATIENT. MA IKKE RESTERILISERES OG/ELLER GENANVENDES. Resterilisering kan korrodere enheden
og resultere i enhedens fejlfunktion.

V/ASENTLIGE FUNKTIONSEGENSKABER

Artisse™-frigarelsesenheden tillader ikke en utilsigtet udgangsstram >2,1 mA.

BESKRIVELSE

Artisse™-frigorelsesenheden er en ha enhed, der er beregnet til at starte og styre frigarelsen af Artisse™-implantatet. Artisse™-
frigorelsesenheden er beregnet til at tilfore en konstant stram gennem enheden og til at detektere frigarelse.

Enheden opretholder en konstant strom ved at:
1. Registrere storrelsen af modstanden mod stromflowet gennem enheden.

2. Justere den spaending, der er nadvendig for at opretholde en konstant stram. Nér frigorelsen er fuldfart, indikerer enheden frigorelsen med et
herligt og et visuelt signal om frigorelse og afbryder stromflowet til enheden.

VARSLER

. Fndringer af denne enhed er ikke tilladt. Det kan beskadige enheden.

. Brug af denne enhed ved siden af eller stablet med andre enheder bar undgas, da det kan medfare ukorrekt funktion. Hvis en sadan brug
er nodvendig, skal denne enhed og de andre enheder observeres for at sikre, at de fungerer normalt.

. Baerbart RF-kommunikationsudstyr (herunder perifert udstyr sasom antennekabler og eksterne antenner) ma ikke anvendes tzttere end
30 cm (12") pd nogen del af denne enhed. | modsat fald kan det forringe enhedens ydelse.

Illustration af Artisse™- Beskrivelse af Artisse™-frigorelsesenhedens dele
frigorelsesenheden

@ Katodeledningsklemme
@ Anodeledningsklemme
Patienttilkoblingskabel (KATODE)
Patienttilkoblingskabel (ANODE)

Frigorelsesindikator

Trykknap

Batteriindikator

CHCNONONC)

BEREGNET FORMAL/INDIKATIONER FOR BRUG

Artisse™ frigarelsesenheden er kun beregnet til brug med en Artisse™ intrasakkular enhed.

Generelle tekniske data

Enhedens mal: 130 mm x40 mm x 30 mm (Lx B x D)
Enhedens vaegt: (a.100 gram

Klimaklasse: Funktion ved 10 °Ctil 34 °C
Atmosfeerisk tryk: 68 kPa til 110 kPa

i e

Maksimal driftsspaending: 28Volt

Maksimal jaevnstromsudgang: 2,1mA

Generelle tekniske data
Identification Plate (Identifikationsplad Artisse™-frigorel.
Indikationsskema over visuelle og horlige signaler for Artisse™ frigorelsesenheden
Visuelt signal
Lydsignal Enhedens status
indikator | F 1|
¢ ) . Ved TANDING.
Iderelevant Iderelevant Enakustisk tone | Ved et enkelt tryk pé trykknappen for at starte frigarelse.
GRON SLUKKET Ikke relevant Enheden er klar til brug.
inuerli Frigorelsesprocessen er i gang.
GRON Lyser kontlnueArllgt (] Kke relevant 9 p gang.
svagt BLAT Bemaerk: Frigorelsesprocessen varer 60 sekunder.
GENNEMF@RT FRIGORELSE
Forholdsregel:
Afbn'ldt ; 1 1 1 1, 1 . "
GRON Blinker afbrudt BLAT akustisk tone | En gennemfort figarelse Skél ; med pifor at sikre,
20 sekunder at Artisse™-implantatet er frigjort.
Efter gennemfort frigorelse skal anvisningerne i Bemaerk 1 herunder
folges.
o Enheden fandt en fejl i frigorelsen eller stoppede efter en kontinuerlig
Kontinuerlig frigorelsesproces pa 60 sekunder.
GRON GUL akustisk tone i o X ) .
20 sekunder Folg anvisningerne i Bemaerk 2 herunder, hvis der findes en fejl i
frigorelsen.
GUL GUL Ikke relevant Enheden fandt en systemfejl. Stop brugen af enheden.
Enhedens batteriniveau er utilstraekkeligt.
GUL SLUKKET Ikke relevant
Stop brugen af enheden.

Bemaerk 1: Brugeren kan anerkende indikationen ved at trykke pa trykknappen i mindst 1/10 af et sekund, men ikke i mere end 3 sekunder.

Bemaerk 2:

a. Kontrollér, at kablerne er tilsluttet korrekt.

« Huvis kablerne ikke er tilsluttet korrekt, tilslut kablerne korrekt.

« Kontroller frigarelsen med fluoroskopi, hvis kablerne er tilsluttet korrekt. Genstart frigarelsen, hvis den ikke er gennemfort.
b. Anerkend fejlen ved at trykke pa trykknappen i mindst 1/10 af et sekund, men ikke i mere end 3 sekunder.

C Efter anerkendelsen vil batteriindikatoren lyse GRONT, og enheden er klar til brug til naeste frigorelse.

for trykk

pa Artisse™-frigorel. hed

For at TENDE enheden Tryk og hold pa trykknappen i minimum 3 sekunder.
For at SLUKKE enheden Tryk og hold pa trykknappen i minimum 4,5 sekunder.
For at starte frigorelse Tryk pa trykknappen i mindst 1/10 af et sekund, men ikke i mere end 3 sekunder.

For at anerkende vellykket frigorelse

Tryk pa trykknappen i mindst 1/10 af et sekund, men ikke i mere end 3 sekunder.

For at anerkende frigarelsesfejl

Tryk pa trykknappen i mindst 1/10 af et sekund, men ikke i mere end 3 sekunder.

Bemaerk: Enheden skal SLUKKE, hvis den er ubrugt i 15 minutter.

KONTRAINDIKATIONER

Der eringen kendte kontraindikationer for denne enhed.
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BRUGSANVISNING

Patientforbindelse og kabelsaet

Kabelforbindelser mé kun tilsluttes, efter at Artisse™-implantatet er placeret pa det nskede sted og er klar til frigarelse.

a. Indfor en steril kanyle (20 G eller 22 G = hhv. 0,7 eller 0,9 mm) i skulderen.
b.  Tryk pd enden af det sterile, sorte kabels konnektor, séledes at J-krogen stikker ud i den distale ende, og klem den pa nalen.
¢ Trykpd enden af det sterile, rode kabels konnektor, saledes at J-krogen stikker ud i den distale ende, og klem den pa den proksimale ende af

Artisse™-implantatets indforingswire.
Bemaerk: Hvis polariteten er forkert, kan frigorelsen ikke udfores.
“TENDING” af Artisse™-frigorelsesenheden og testning:

Tryk og hold pa trykknappen i cirka 3 sekunder for at TANDE enheden. B n skal blinke. Efter enhedens
vellykkede selvdiagnose skal batteriindikatoren skifte til GRON for at bekrzefte, at enheden er klar til brug. Hvis batteri- og frigorelsesindikatorerne er
GULE, er enheden i systemfejltilstand og ma ikke bruges.

n og frigarels

Efter TANDING skal Artisse™-frigarelsesenheden forblive klar, indtil den modtager brugerens input, den maksimale hviletid uden brug pa 15 minutter
ernaet, eller utilstraekkelig batterikapacitet er ndet.

START AF FRIGORELSEN

Nar kabelforbindelsen til patienten er oprettet, kan frigarelsen pabegyndes. Dette sker ved at trykke pa enhedens trykknap i mindst 1/10 af et
sekund, men ikke i mere end 3 sekunder.

b.  Frigorel skal lyse k

FORHOLDSREGEL

a.

o n

og deempet BLAT uden et lydsignal igennem hele frigarelsescyklussen.

. For frigorelsesprocessen startes, skal det sikres at der er korrekt tilsl af anodekl (“red") og katodekl (“sort”) fra
Artisse™-frigarelsesenheden til den respektive indforingswire og nal.
STOP AF FRIGORELSEN

I'en ngdsituation kan Artisse™-frigorelsesenhedens frigarelsesproces stoppes ved at trykke vedvarende pa trykknappen i mindst 4,5 sekunder.
. “Igangsatning af en ny frigorelse” — Artisse™-frigarelsesenheden skal TANDES ved at trykke pa trykknappen i mindst 3 sekunder.
GENNEMF@RT FRIGORELSE

Enheden skal indikere den vellykkede frigorelse til brugeren ved afbrudt at blinke BLAT med frigorelsesindikatoren og ved en afbrudt, akustisk tone.

FORHOLDSREGLER

Artisse™-frigorelsesenheden er blevet testet og opfylder graenserne for medicinske enheder iht. IEC 60601-1-2: 2014/02/01 udg.: 4.0. Disse
greenser er fastlagt med henblik pa at give en rimelig beskyttelse mod skadelig interferens i en typisk medicinsk installation. Denne enhed genererer,
bruger og kan udstrale radiofrekvensenergi, og kan, hvis det ikke installeres og anvendes i overensstemmelse med vejledningen, forarsage skadelig
interferens over for andre enheder i nzerheden. Der gives imidlertid ingen garanti for, at der ikke vil opst interferens i en given installation. Hvis
denne enhed forérsager skadelig interferens med andre enheder, hvilket kan afgores ved at slukke og taende for enheden, opfordres brugeren til at
forsoge at udbedre interferensen ved hjzelp af en eller flere af folgende metoder:

a.  Drejeller flyt modtagerenheden.
b.  Forag afstanden mellem enhederne.
¢ Kontakt Medtronic.

TEKNISKE SPECIFIKATIONER

Erklaering om elektromagnetisk kompatibilitet for Artisse™-frigorelsesenheden iht. EN60601-1-2 Ed: 4.0
Elektromagnetiske emissioner

Artisse™-frigorelsesenheden er beregnet til at blive brugt i det elektromagnetiske miljg, der er angivet herunder. Kunden eller brugeren af enheden
skal sikre sig, at den bruges i et sadant miljo.

Emissionstest Overholdelse Vejledning for elektromagnetisk miljo
Enheden bruger kun RF-energi til sin interne funktion. Derfor er RF-
RF-emissioner CISPR 11 Gruppe 1 meget lav og vil liguis ikke pavirke elektronisk
udstyr i naerheden.
RF-emissioner CISPR 11 Klasse [A]
Harmoniske emissioner IEC 61000-3-2 Ikke relevant {fmisse‘”-frigﬂlrlelsefe‘nhedlen & egne(‘lil b’_ug_ falle offentlige
eller der, men ikke i hjemmet eller steder, der er
direkte forbundet til det offentlige elnet, som forsyner bygninger, der
Spaendingsudsving/flicker-emissioner anvendes til boligformal
Ikke relevant .
IEC61000-3-3

Elektromagnetisk immunitet

Brugeren kan anerkende indikationen ved at trykke pa trykknappen i mindst 1/10 af et sekund, men ikke i mere end 3 sekunder. Efter anerkendel
vender enheden tilbage til klartilstand, og en ny frigarelsesproces kan startes.

FORSIGTIG

Fjern IKKE katode-/anodekablets konnektorklemmer fra nalen/indfgringswiren under frigorelsesprocessen.
Utilsigtet fiernelse/frigarelse af k fra nalen/indforingswiren under fri p kan frembringe en falsk
indikation for“vellykket frigarelse”. Bekraeft altid visuelt under fluoroskopi, at implantatet ikke er frigjort, for en ny frigarelse startes.

FORHOLDSREGEL

. For indfari treekkes ud, skal frigorel visuelt bekraeftes vha. fluoroskopi.
. En t frigorelse af Artisse™-i skal k lleres vha. fluoroskopi for at sikre, at Artisse™-implantatet er frigjort.
. Nar frig af Artisse™-i erblevet og visuelt bekreftet vha. fluoroskopi, skal klemmen langsomt fiernes fra

nalen og indforingswiren.

AFBRYDELSE AF DEN ELEKTRISKE FORBINDELSE TIL PATIENTEN

Hvis forbindelsen til patienten afbrydes i de farste 10 sekunder under frigarelsesprocessen, vil enheden registrere og indikere dette ved, at
frigorelsesindikatoren kontinuerligt lyser GULT, og en kontinuerlig, akustisk tone lyder i cirka 20 sekunder. Brugeren kan anerkende indikationen ved
at trykke pé trykknappen i mindst 1/10 af et sekund, men ikke i mere end 3 sekunder. Kontroller, at kabelklemmerne er korrekt tilsluttet, for en ny
frigorelsesproces startes.

MAKSIMAL FRIGORELSESTID

Den maksimale frigorelsestid er indstillet til 60 sekunder. Nar den maksimale frigarelsestid er gdet, vil der lyde en kontinuerlig, akustisk tone fra
enheden, og det vil indikeres visuelt i form af en kontinuerlig, GUL, TENDT lampe.

SLUKNING af Artisse™-frigorelsesenheden

Artisse™-frigorelsesenhedens kan SLUKKES ved at trykke og holde pé trykknappen i ca. 5 sekunder. Bekreeft, at enheden er SLUKKET ved visuelt at
holde gje med, at lyset i batteriindikatoren SLUKKER.

YDERLIGERE N@DVENDIGT UDSTYR 0G TILBEHOR

Hav altid en ekstra Artisse™-frigarelsesenhed (i en steril pose) og ekstra, sterile nle (20 G eller 22 G) til radighed som reserve.

MULIGE KOMPLIKATIONER
Mulige komplikationer i forbindelse med enheden og den endovaskulaere procedure omfatter eller svarer til, men er ikke begraenset til:

Komplikationer pa adgangsstedet, som f.eks. infektion

. Komplikationer pga. udsattelse for strling som f.eks. alopeci, forbraendinger af forskellig grad de fra hudradmen til sar,
og forsinket neoplasi
. Komplikationer med enheden, som f.eks. for tidlig frigorelse eller manglende frigorelse
. H logisk l som f.eks. i ial blodning, haemol
. Neurologisk logisk som f.eks. cerebral infarkt, apopleksi
. S sk som f.eks. over d, toksicitet, chok
. Vaskulzere som f.eks. emboli iktion, i nekrose, stenose, trombose
*Se yderligere om mulige ikationer i til andre ngdvendige behandli heder og | idler. Hvis der sker en

alvorlig haendelse, der er forbundet med enheden, skal den lokale Medtronic og de idit land kontaktes.

ADVARSLER

Artisse™-frigorelsesenheden ma ikke bruges i neerheden af eller i forbindelse med udstyr, der udsender kortbolger eller
mikrobolgestraling, eller med hojfrekvent kirurgisk udstyr.

erikke egnet til i

Artisse™-frig
dinitrogenoxid.

blandet med luft, oxygen eller

Alle sterile barrieresystemer, der er markeret som sterile, skal inspiceres visuelt umiddelbart inden brug. Enheden ma ikke bruges, hvis der
ertydelige brud pa det sterile barrieresystem.

Fé yderligere i S0 e regi
produktforvaltningsprogrammer, pa www.medtronic.com/productstewardship

iREACH, CA Prop 65 eller andre

Artisse™-frigorel. er beregnet til at blive brugt i det elektromagnetiske miljg, der er angivet herunder.

Kunden eller brugeren af enheden skal sikre sig, at den bruges i et sadant miljo.

Immunitetstest IEC60601 i I VejlednlngAfor m
elektromagnetisk miljo
Gulve skal vere af tree, beton
+8KV kontakt +2/4/6/8 KV kontakt eller keramikdiiser. Hvis
ESD 61000-4-2 qulvbelaegningen er syntetisk,
15KV luft E2ABNS KV luft skal den relative fugtighed veere
pa mindst 30%.
+2 kV for stromforsyningskabler
Elektrisk hurtig transient/ . Kke relevant ke relevant
bygetransient IEC 61000-4-4 +1kVforind-/
udgangsledninger
+1KkV kabel(kabler) til
Spendingsbolge IEC61000-4-5 | kabel(kabler) Ikke relevant Ikke relevant
+2kV kabel(kabler) til jord
<5%UT
(>95% fald i UT)
i0,5 cyklus
Spaendingsfald, korte afbrydelser | 40% UT
gg spmnding.svariationer (60% fald  UT)
i stromforsyningens X Ikke relevant Ikke relevant
indgangsledninger IEC i5 cyklusser
61000-4-11 70% UT
(30% fald i UT)
125 cyklusser
<5% UT (>95%fald i UT)i5s
Netfrekvensens magnetfelter
Stromfrekvens 50/60 Hz skal holdes pa niveauer, der
magnetisk feltIEC 61000-4-8 3Am 30A/m er karakteristiske for en typisk
placering i et typisk erhvervs-
eller hospitalsmiljo.
Foreslaede afstande mellem mobile RF: heder og Artisse™ frig hed

Artisse™ frigorelsesenheden er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, hvor udstrélingerne af RF-forstyrrelser er kontrollerede. Kunden eller
brugeren af enheden kan medvirke til at forebygge elektromagnetisk interferens ved at holde en minimumsafstand mellem baerbart og mobilt RF-

kommunikationsudstyr og enheden som anbefalet nedenfor, i forhold til k ikationsudstyrets maksimale ud ff
Afstand i Ise med send
Normeret aksimal Sikkerh ifolge frekvens
udgangseffekt for sender
w 150 kHz til 80 MHz 80 MHz til 800 MHz 800 MHz til 2,5 GHz
d=1,17VP d=1,17VP d=2,33VP
0,01 0,12 0,12 0,23
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Nonnarct el Sikkerhedsafstand ifalge senderens frekvens EM“V le e I
dg: for sender
w 150 kHz til 80 MHz 80 MHz til 800 MHz 800 MHz til 2,5 GHz 06 r r
d=117VP d=1,17VP d=2,33\P nVIic Xpl](fl](
0,1 0,37 0,37 0,74 ; . -
2vokevij amoomaanc Artisse
1 117 1,17 2,33
10 3,69 3,69 738 IHMEIA NPOXOXHZ
100 1167 167 23,33 Eivat onpavriko va StaBaoete i odnyieg xprong jie 1biaitepn mpooor 600V apopa TIC GUOTAEI TPOCOXIC, TIC ONEIDTEIS KAl TI
4 ! " ] mpw OETE TNV TAPOUGA OUGKELT.
For sendere, hvis maksimale nominelle udgangseffekt ikke er anfart herover kan den anbefalede sikkerhedsafstand d i meter (m) anslas ved hjalp af Aum n UUUKEUVH Banpémel Wi uovo uw’ P BAM poupyeiov Tou and tatpoug pe Babid katavonon Twv
. i e ol " Kl TV

den ligning, der gaelder for senderens frekvens, hvor P er
BEMZERK1: Ved 80 MHz og 800 MHz, geelder sikkerhedsafstanden for det hgjeste frekvensomrade.

BEMARK2: Disse retningslinjer geelder muligvis ikke i alle situationer. Elektromagnetisk udbredelse pavirkes af absorption og refleksion fra

Y
Elektromagnetisk immunitet

iwatt (W) ifolge producentens oplysninger.

Artisse™-frigorelsesenheden er beregnet til at blive brugt i det elektromagnetiske miljg, der er angivet herunder. Kunden eller brugeren af enheden
skal sikre sig, at den bruges i et sidant miljo.

Immunitetstest IEC60601 testniveau Overensstemmelsesniveau
Ledningshéren RF 3Vrms 3Vrms (V1)
IEC 61000-4-6 150 kHz til 80 MHz
Udstralet RF 3V/m 3V/m (ET)
IEC61000-4-3 80 MHztil 2,7 GHz

Vejledning for elektromagnetisk miljo

Y
Mn xpnotpomoleite T ouokeur) petd T nepopnvia Ajgng (nuepopnvia «Xprion éwe») mou avaypdgetat 0TV €TIKETa TOU POIGVTOG.

MNavta va emPeBaiwvete 411 UTAPXOUV APKETES EQedpIkéC OUTKEVEC amoomaon Artisse™, péoa 0TV KNELOT) amooTEIpWHEVR OUOKEVATia TOUg,
KaBug kau emméov amootelpwpéve BeNovee (20 Gy 22 G) & ueg mpwv ano ) Stadikaoia. E 0T1 ONEC 01 GUOKEVEC amboTaonG
Artisse™ Bpiokovtat eviog TG evdelkvuopevng diapketag {wig Toug.

Mnv avoiyete moté 1o kUpio nsplB)\nua To dvotypia Tou Kbpiou nxplﬁ)\nuaroc zm]pzu(sl m owotr )\slwupvlu NG OUOKEUIG.

H ouakeun autn éyel {y1a va ehay {11 EmMBPaoelq TV in N nAeKTpopayVN; pepBoAcv Kat AAAwv Tomwy
mapepBolav and e§wtepikéc myéc. AmogUyete T Xprion dAhou eSomiopod nou pmopei va mpokahéael avapan Aetroupyia 1y umoBddpon e
andd00nG QUTIC TG GUOKEURC.

H ovakeun mpémet va dlatnpeitat ateyvi. Aev mpénet va BuBidetal i va xpnatponoteitat o€ uypo mepiBailov.

H ouakeun a mpénetva xpn 0 £0pog 0! and 10°C éwg 34°C.

H ouakeur) Ba mpénet va xpnotpomoleital oz £0pog uvpaaluc and 30% éwg 85%.

Mnvto {teedvn i éye mapapiaotei i éget umootei {nuua.

H ouokeun mpoopiletat yia XPHEH ZE ENAN MONO AZOENH. MHN EMANAMOZTEIPQNETE H/KAI MHN EMANAXPHZIMOMOIEITE. H
EnavanooTeipwon pmopei va SlaBpeoel T ouokevr, e amotéheajia T Suoketoupyia Trg.

OYZIQAHX AOAOZH

H ouokeun anoomaong Artisse™ Sev mpémet va emtpénet akovota €680 pevpatog >2,1 mA.

NEPITPAOH

H ovokevn Artisse™ eivat pia 6uoKeun Xelpog mou Aettoupyei pe pmatapia, oXeSIaojévn va EKKIVEL Kal va eNéyeL Ty andormaon Tou

Baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr ber ikke anvendes naermere ved Artisse™-frigarelsesenheden og dens dele, inklusive kabler, end
den anbefalede sikkerhedsafstand, der er beregnet ud fra den formel, som er anvendelig for senderens frekvens.

d=1,17VP for 150 kHz til 80 MHz
d=1,17V/P for 80 MHztl 800 MHz
d= 233\/_for800MHzt|IZSGHz

Hvor P er
sikkerhedsafstand mélt i meter (m).

maltiwatt (W) ifolge p ogderden

Feltstyrker fra faste RF-sendere, som k udfraen

hvert frekvensomrade?.

pé stedet?, skal vaere mindre end toleranceniveauet i

Interferens kan forekomme i naerheden af udstyr, der er merket med folgende symbol:

()

BEMARK?1: Ved 80 MHz og 800 MHz gaelder det hgjere frekvensomrade.

BEMZERK2: Disse retningslinjer gaelder muligvis ikke i alle situationer. Elek sk

b el fe og h

a.  Feltstyrker fra stationaere sendere, sasom stationer il mobil- og trédles telefon, AM- og FM-radiosignaler og
tv-signaler kan ikke ngjagtigt fastslas teoretisk. For at vurdere det elektromagnetiske miljg, der skyldes RF-sendere, anbefales det at udfgre
en lokal elektromagnetisk undersogelse. Hvis den malte feltstyrke pa det sted, hvor Artisse™-frigarelsesenheden bruges, overstiger det
gzeldende RF-overensstemmelsesniveau ovenfor, bar Artisse™-frigarelsesenheden overvages for at kontrollere, om den fungerer normalt.
Huis der observeres unormale p 1, kan yderligere handlinger vaere nadvendige, som f.eks. eller omplacering af

Artisse™-frigorelsesenheden.

Ahradal

pavirkes af absorption og refleksion fra

b. 1 frekvensomradet 150 kHz til 80 MHz ber feltstyrker vaere mindre end [V1]V/m.

LEVERING

. Denne enhed leveres STERIL ved brug af etylenoxid. Denne enhed er ikke-pyrogen.

OPBEVARING 0G BORTSKAFFELSE

. Denne enhed skal opbevares tort og mé ikke udszettes for direkte sollys.
. Anordningen skal bortskaffes i overensstemmelse med hospitalets politik samt lokale love og regler.

ANSVARSFRASKRIVELSE

Selvom dette produkt er fremstillet under omhyggeligt kontrollerede forhold, har fabrikanten ingen kontrol over de forhold, som produktet anvendes
under. Fabrikanten fraskriver sig derfor alle garantier, udtrykkelige savel som stiltiende, med hensyn til produktet, herunder, men ikke begraenset

til, en hvilken som helst underforstaet garanti om salgbarhed eller egnethed til et bestemt formal. Fabrikanten kan ikke holdes ansvarlig over for
nogen person eller juridisk enhed for nogen medicinske omkostninger eller for direkte eller tilfzeldige skader samt falgeskader, der skyldes brug af
produktet eller defekt ved eller fejlfunktion af produktet, uanset om et sidant erstatningskrav er baseret pa garantiret, aftaleret, erstatning uden

for kontrakt eller anden ret. Ingen person har nogen bemyndigelse til at binde fabrikanten til nogen form for lofter eller garanti i forbindelse med

elutevpatoc Artisse™. H ouokevr amdomaong Artisse™ eivat oxedtaopiévn va epappolel éva oTabepd pebpia PEow TG OUGKEVIC Kal va aviyvedel Ty
anoonaon.

H guokeun diatnpei oTabepo pevpa wg e6Ac:

1. Ve

2. PuBpiCovtag Ty tdon mou anarteitat yia T Slatrpnon evog atabepol pedpatog. Mo ohokAnpwbei n
AMOOTIA0N i€ éVa NXNTIKO KAl OTTTIKO Orjjia amdonacng Kat SIakGmTel Tn) porj ToU PEGHATOC TIPOG Tr) OUGKEUH).

MPOEIAOMOIHZEIX

. Aev empémetal kapia tporomoinon auTig TG ouakeurc. H ouokeur) Ba pmopovoe va umootei {njud.

0 péyeBog ¢ 1 0T oI} TOU PEVATOC HEDL TNG CUOKELNG.

5

), N GUOKeur bernV

. H xprion autri g ouokeurc dima fy endvw o€ dN\eg ouokevéc Ba mpémet va amogevyetar, 16Tt Ba pmopoloe va odnyroel o€ eopahpévn
etoupyia. Edv Tétola xprjon €ivar avaykaia, auti n cuokeur kat ot GAheg ouakevéc Ba mpémet va mapakohouBolvrar yia va enaknBeverat
OTLAErTOUPYOUY KaVOVIK.

. 0 (popnTd¢ e€omiopog Jéow padoouyvorrjrwy (RF) (mepth TWV TEPIPEPEIAK®Y GMwG kahcdla Kepaiag kat

e€wepIkéC Kepaieq) dev Ba mpémet va xpnotpomoleitat minatéotepa umb 30 <] (12 {vT0€C) and omoloS1moTe TIHA AUTHG TG GUOKEUNC.
Miagopetikd, autd Ba pmopouoe va éxel we amotéheapia uoPdbiion TG amé800ng TG MAPOUEag GUOKELNC.

Amgkovion GUOKEUI G amoomacn Neptypagn e€aptnudrwy ouokeviic andomaong Artisse™
Artisse™

Khum avppatog kaBosou

K\im a0ppatog avodou
®
Kahwdio auvdeang pie Tov aobeviy
(KAB0AOZ)

Kah@dto auvdeong pie Tov aoBeviy

Qo 6 0 006

(ANOAOZ)

Aeixtng andonaong
® MieCopevo Koupmi

Aeixng pnatapiag
®

produktet. Ovennzevnte undtagelser og begraensningen har ikke til hensigt at vaere, og ma ikke fortolkes som vaerende, i modstrid med li
bestemmelser i gzeldende lov. Hvis nogen del af eller vilkar i denne ansvarsfraskrivelse af en kompetent ret anses for ulovlig, uden retskraft eller
i konflikt med den relevante lovgivning, bergres den resterende del af ansvarsfraskrivelsen ikke, og alle rettigheder og forpligtelser skal tolkes og
handhzves, som om denne ansvarsfraskrivelse ikke indeholdt det pagzeldende afsnit eller vilkar, der anses for ugyldigt.

MPOOPIZOMENOX ZKONOX / ENAEIZEIZ XPHZHX

H duokeur andomaong Artisse™ mpoopiletat yia xprion p6vo pe v eviooakik (evboaveupuopatikiy) Guokeur Artisse™.

TeviKd TeXVIKA oToIyEia
Miaotdoeic ouokevnc: 130 mm x 40 mm x 30 mm (M x [1x B)
Bdpog ovokeuric: Mepimov 100 ypappdpia
Khpaik kAdon: Aettoupyia otoug 10°C éwg 34°C
Atpoogaipikn mieon: 68 kPa ¢wc 110 kPa
Yypaoia (oXeTIKM, XwPig CUUMUKVWON): 30% ¢w¢ 85%
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Inpgiwon 1: 0 xpriotne pmopei va empBePaiioet Ty évier§n matwvrag o meloyievo koupmi yia Toukdytatov 1/10 sec al\d oxt mepioadTepo ano 3 sec.
Inpeiwon 2:
a BeBawbeite o1 Ta kakwdia eiva owotd ouvdedepéva.

Edv Ta kahwdia Gev eival 6waTd ouvdedepéva, ouvdéaTe Ta owoTd.

Edv Ta kahwdia eivat 6wotd ouvdedepéva, eNéyETe yia ormon. Edv dev umdpyet ), Eexwviote
€K véou T dladikacia amoomaong.

b EmBeBaiwote T opdNpa nat@vrag o me(Opevo koupni yia Touhdyiotov 1/10 sec akhd 61 mepioodtepo amd 3 sec.

4 Métd v emBeaiwan, o deikmg pnatapiag 6a avayet MPAZINOX kat ) ouokeur Ba eivat étopn va {yla T endpevn

Mivakag Aetrovpyiag tou

0Tne i¢ amé N¢ Artisse™

Ta va ENEPTOMOIHZETE ) ouokeur Natiote kat kpatoTe matnpévo To me(OpEvo Koupi yia TouAdxioTov 3 sec.

Ta va AMENEPTOMOIHZETE ) ouokeun Natote kat kpatrote matnpévo To me(Opevo Koupi yia ToukdyioTov 4,5 sec.

la va §exvioet n anoomaon Natrote To me(opevo koupmi yia Toudyiotov 1/10 sec ahhd 6yt meploodTepo amo 3 sec.

la va empePaiwoete T emuyia me

anéanaang Natrjote To me(opevo Koupi yia Touhdytotov 1/10 sec ahhd Oy meploodTepo amo 3 sec.

Ta va empePaiwoete 1o 6paNpa

anbanaon Narrote o mel6jtevo kovpmi yia Toukayiotov 1/10 sec ah\d ox1 mepioodTepo and 3 sec.

TeviKd TEVIKG oTOIE 0 | Inpeiwon: H cuokevr 6a AMENEPTOMOIHOEI av mapapeiver adpaviq yia 15 Aemtd.
Méyiotn tdon Aerroupyiag: 28Volt ANTENAEIGEIX
Méytotn €€o80¢ auvexolc pelpatog: 2,TmA Nev umdpyouy YwoTé avTevdEiSel yia To mapov mpoiov.
Mwvakida avayvapiong: Artisse™ Detachment Device (Zuokeur) andonaong Artisse™) OAHTIEX XPHIHE
Iivdeon acBevoi Kat €T Kahwdi
TlivaKag omTKav Kat Ty Seiewv e i ¢ Artisse™ H olvdeon Ty Kkahwdiwv mpémet va mpaypatonomnBei povo petd and Ty TomoBEmon Tou epguteDpatog Artisse™ oty emBupnt Bon kat agod eivat
£t01j10 yla anoonaon.
OnTikd évdeién a.  Ewwaydyete pua anooteipwpévn Behdva (20 G/ 22 G = 0,71, 0,9 mm, avtioTolya) oTov WHo.
P P Hynui évseién Katdotaon 6uoKevri b.  Miéoteto éKpO Tou ouvééo’uou Tou anooTelpwjiévou padpou kahwdiov £Tol MOTE To ykioTpo OXAATOC J va MPOEEEXEL amd To MEPIPEPIKD AKPO
3 ) Kal KOUPM®OTE T0 0T BeNova.
pmatapiag anéonacng
(4 Miéote 0 AKPo TOU GUVEEO}I0L TOU AMOOTEIPWHEVOL KOKKIVOU kahwdiou €101 Mo To dykioTpo oyfatog J va mpoeééxet ano 1o Mepipepiko
(KpO Kal KOVPMWOTE T0 0T0 €YU AKpo TV UpHATOC WONONG Tou EpUTEDpaTOC Artisse™.
. Kavd v ENEPTOMIOIHEH. sameitoon: Ef ) . ) Sev 0 g0 )
Nev ioyel Devoybel ‘Evag nynuikog ovog | - Mépovwpévo natnpa Tou mel6pievou Koupmo yia Ty évapén e Lpeiwon;: 2V v etvat Hevn N 1 08V B elvat egikTn.
anoomaon. ENEPTOMOIHIH ¢ ovokevii andomaong Artisse™ kat Sokipn:
Matote Kat kpatrote matnpévo To me(opevo Koupmi yia mepimou 3 sec yia va ENEPTOMOIHZETE ) ouokeur). O Seiktng pnatapiag kat o Seiktng
amdormaong Oa avaBoaprioovy. Meta v emuyn autodidayvwon e ouokeurig, o deiktng pmatapiag Ba yivel MPAZINOX emBeBatcvovta 6Tt 1) ouokeun
MPAZINO IBHETOX Aevoyvel TuoKeur £Totpn yla xprion. &lvat érown yia xprion. Euv ot deikteg pmatapiag kat amoomaong eivat MOPTOKAAI, n Guokeun Bpioketat o€ Katdotaon 6pAAUaTog oUaTARATOC Kat dev
Jmopei va
Métd v ENEPTOMOIHZH, n ouokeur \¢ Artisse™ Ba € ETOIPOTITA PéYpL va MPOBEi 0 XprioTnG o€ kamola evépyela, va emTevyBei o
WIE . éylotog Xpovog adpdvelag Twv 15 Nemtav f 1) pmatapia va pewbei o€ avenapkég emimedo.
Ouvexwe pe H S1adikaoia amoomaong ivat o€ EENEN. =
MPAZINO auopietolpevn Aev 1oxel ) fl' ) 4 i ) ENAPZH THE ANOZNAZHE
&vtaon Enpelwon: H diabdikaoia andonaonc B Siapkéoz 60 deutepdhenta. a. Agou mpaypatomoindei n aovdean kahwdiov otov acevr, n amdonaon pmopei va Eekivioer. AuTd yivetat natevrag To me(opevo Koupmi g
OUOKEUNG yla 1/10 sec al\d oyt meploadTepo anmd 3 sec.
b. 0 &eikmg amdonaong Oa avaper ouvexwe MIMAE pe auopetotyievn évtaon, xwpic Nyt T0vo Katd T SiapKela Tou KUKAOU anmoomaon.
EMITYXHZ ANOZNAZH . Npw Eekwioete T dtadikacia andonaon, empePaiiore T owotr advbeon Twv kKA avodou (koKKIvo) Kat kaBodou (pavbpo) petagh g
Npogihagn: OUoKeUr¢ ambomaong Artisse™ kat Tou avtioToryou Uppatos @Onang kat Behdvag.
AvaBooBnua pe Miakekoppévog ) ) )
MPAZING TREHE | o ooy | Hemoic | mpénetva emalBebeta e ak on yava AIAKOMH THE AMOENAZHE
MNAE xpopa 20 Seutenhenta ] 01170 eupUTEUpa Artisse™ éxel ) , X N , . . N . :
P ) ) i . ) ) . e MepimTwon EKTakTng avaykng, n NG OUOKEUG 1 Artisse™ pmopei va S1aKkomei MAaT@VTaE Kal KpAT@VTag matnpévo
Egdoov n andonaon eivat emruyng, akohouBrote Tic odnyiec 0T Inpeiwon 10 TELOUEVO KOUTi 10 TOUNKIOTOV 45 sec.
1 napakdte.
° . ‘Evapén véag andonaong — H ouakeur) amdonaon Artisse™ a ENEPTOMOIHOEI pe mdtnpa tou me6pevou koupmiou yia ToukdytoTov 3 sec.
EMITYXHE AMOZNAZH
H ouokeun Ba umodeiéel atov prioTn Ty emuyi andonaon pe avapooPnyia pe MNAE xpayia Tov Seiktn améomaong kat he SIaKEKOpHEVO NYNTIKO
Tovo. 0 xproTng pmopei va szzBulwazl mv zvézl{n TIATOVTAC 10 Me(O}EV0 KO yia 1/10 sec ala ox1 meplaadrepo and 3 sec. Metd
v emPeBaiwan, n cuokevr PEPEL OE | €TOPOTNTAC Kat pmopei va Eekviaet pua véa dladikacia amoomaong.
MPOZOXH
) ) H ouokevn avtipeTmoe gq)u)‘uu Kata TflV unoqnagn 1 éAnge o Xpovo ietd . MHN agaipgite Ta kAm 00vdeong Twv kahwdiwv kaBodov/avodou and T BeAdva/to ouppa wBNoNG katd T Sidpkeia T
TPATING HOPTOKAN ZW{XHC UYL and 606 6AETTa oUVE0UG B! ) Swdikaciac améomacng.
Tovocyla . . A f . H akobota agaipeon, Ovdeon Twv KA ouvSéopiwy and T BeNova/to alppa @Bnong katd T Sladikacia amdomaong pmopei va
20 Seutepohenta Eav "POKUW oguu)\pg oty andanaon, akolouiore T odnyieg o odnynoel o€ Yevdr) évdelgn emruyolg Npuw & Jta véa ano va B Tdvra omrTikd T pn amnd Tou
Inpeinon 2 mapakdtw. N A X ! v o !
EIQUTEH|IATOC UTIO AKTIVOOKOTMOT).
. Tpw Tpaprigete £€w To oUppa wONaNG, emPeBaidote omTika TV Kard 1 TG and 1C U6 aK 6rinon.
TIOPTOKAAI TIOPTOKAAI Dev toybet ”ﬂPOUG}GU‘ﬂKE 0(paya ouoTpatog ot ouokevr. Aakoyte T xpron e H epnuxn'c anoormaon 109 £puTEDpaTog Artisse™ mpénel va enaAnBeveTal pe aktvookomman yia va dlacgaliletat 0Tt To epgUTEVpA
GUOKEVIG. Artisse™ éxet anmoomaoTei.
) To eninedo umaTapiag TG CUOKEVIC EVal AVETAPKE. O] Vi e G O A T, S A O Ay
TOPTOKAAI IBHXTOX Aev oyel X . i Berdva kat To abppa wBnong.
MakoyTe ™ Xprion TG CUOKEUIG.

AIAKOMH THE HAEKTPIKHE ZYNAEZHI METON AZOENH

Edv n olvdeon pe Tov aoBevn Slakomei péoa ota mpwta 10 deutepohemta katd T didpketa e Sladikaoiag amoomaon, ) ouokeur Oa To avixvedoel
Kat Ba to umodeiel avaPovtag Tov deiktn amdamaong pe ouvexéc MOPTOKAAI xpwpa Kat eKmEUMOVTAC €vav GUVEXH NXNTIKO TOVO yla epimou
20 devtepoema. O ypriotng pnopei va emPePaioet Ty évbeén matwvrag To me(Opevo Koupni yia Tovhdy 1/10 sec al\d ox1 meploooTep
3 sec. Mpuw Eekwijoete pua véa Stadikaoia anoonaonc, fePatwdeite 6t Ta kN Twv Kahwdiwv eival owotd ouvdedepéva.

METIZTOX XPONOZ AMOXNAZHE

0 péyiotog xpbvog amoomaong éxet oplotei ota 60 Seutepoemta. Apo mapéNBet o péylotog Xpovog ambomaong, 1) ouokevr Ba exméppel vav ouvexr
NXNTIKO Tovo e omrtikiy évderén MOPTOKAAI Auyviag otaepd avappévng.

ano

ANENEPTOMOIHIH tn¢ ouokevi¢ andomaong Artisse™

Mnopeite va ATENEPTOMOIHEZETE ) cuokeur améomaong Artisse™ nataviag kat Kpatwvrag matnpévo To me(Opevo Koupn yia nepimou 5
deutepohenta. EmPeaote 6Tt n cuokeur éxet ANENEPTOMOIHOE! mapakolouBwvtag omtikd T @utewvn évieién pmatapiag va IBHNEI.

NPOZOETA EIAH KAI TAPEAKOMENA I10Y ANAITOYNTAI

Na éyete mavta diabéonpn pia mpoobet ouokeun Artisse™ 01kn) kat emmhéov amootelpwpiéveg Behdveg (20 Gy 22 G)
0 EPESPIKA €iON.

MIOANEX ENMIMAOKEX

Ot SUVNTIKES EMMAOKES TG CUOKEVIC Kal TG
0 QUTEC:

N C o . Y

up i eivat G HE TIC

yyetakm {agmep Xwpic va meptopiovrat

. Emmhokég Tou anpieiov mpoaméNaong omw¢ Aoipwén

. Emmhokég Noyw ékBeang o€ aktivoPolia, 6nw¢ alwmekia, eykavpata mou Kupaivovtal 6 Bapltnta amd epubpdtnta Tov Séppatog éwg ENkn,
KatappakTeq kat oYipn veomaoia

. Emn)\om NG OUOKEVI, OmuG Mpowpn anoonaun i pn anoonaon

. n VIKé znm)\om(, onwc ) Hoppayia, apoluon

. Neupohoyikd ENetpp P ¢ duol Vieq OMWG EyKEQANIKO EUOPAKTO, AyYELaKO EYKEPANIKO EMEIGOSI0

. lenuunkec €MMAOKEC, OMO)C Unap&uulu(-)nota ToiKoTnTa, Katamngia

. Ayyelakég emmhokéc, omwg epiBolr, ayyeloouoTolr), GAeypovi, vékpwan, otévwan, BpopBwon
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*ZupBouleuteite i 0dnyie¢ xpriong AAAwv anartoUpievwy cuoKeuwV Bepaneiag kat pappdkwy yia mpooBeTeC Mnpogopiec oxeTKa pe mBavég <5%UT
emmhokég. Edv mapouaiaotei coBapo ouppav oxeTI(OHEVO jie T GUOKEUT, EMKOVWVAOTE He Tov aviimpdowno T Medtronic kat v appodia apyi ot .
Xwpa/meploxn oag. (>95% Bubion e UT)
yia 0,5 kokhoug
MPOEIAOMOIHXEIX aoec anc, ooviopeq 40%UT
¢ 2 60% BuBion e UT,
. H uumun anéonaong Artisse™ dev mpémet va Tibetat o€ eroupyia Kovm 1) € obvean yie e§omhiopd mou ekmépmel Bpayéa Kopata i G!GKOMC Kat “““,B"“‘,‘"‘ (60% Bibion e UT) X X
oite e 6 UAG TA0NG TWV Ypappy 106500 yia 5 kikhoug Devioyvel Dev ioyoer
TR A o nektpiki¢ mapoyrig IEC 0%UT
. H ouokeur) andomaon Artisse™ Sev €ivat kataMnAn yia xprion mapoudia e@hekTou avaioBnTikol eiypatog pe aépa ij e o€uyovo 1y 61000-4-11 "
umoégidio Tov alwTov. (30% ouon me UT)
yia 25 kokhoug
. AkpiBa mpiv and T xprion, emBewprjote onTikd 6Aa Ta ouoTHjATA ompou (ppaypol mov (épouv orjpavon ot eivat oteipa. Mn <59%UT (>95% Biion ¢ UT)
XPNolpomoLEiTe To Poidv edv umdpyouv epgaveic mapap NG AKEPQIOTIY JHaTOG OTEIPOU (Ppaypiov. Y05 Geur.
. la npooem( n)\npoqmplec u)\u(u)v oy npom)\ouv avnouyia, 6mwe o kavoviopdg REACH, n Mpotaon 65 te Kakipdpviag i a Ta payvnikd media ouyvotnTag
poypayy p A (gBeite my Aida www.medtronic.com/productstewardship 1oxvoc Ba mpémet va Ppiokovral
M(IYVHTIKO medio ouyvoTTaQ 30m 30A/m 3 smrlség XapaktrpioTikd piag
- 10y00¢ 50/60 Hz [EC 61000-4-8 Tumkii¢ Béong oe éva ovvneg
" POOYAA: E IZ EUMOPIKO I} VOOOKOMEIAKO
H ouokeun and 1¢ Artisse™ éxet & { Kau éger & Bei 611 auppopP® JE Ta dpia yla latpotexvoloyikd mpoiovta tou mpotmou IEC TepBaNov.
60601-1-2: 2014/02/01 £k8.: 4.0. Ta Opia autd €ivar oyediaopiéva va napéxovy ebhoyn mp ia évavr emBhapwv mapepBolav oe pa Tumki
latpikn eykatdotaon. AuTr ) ouokeur) Snpoupyei, xpnotponotei kat unnpsl va ekmepel evépyeta pad Kal, €qv dev ey {Kkat P W ¢ peradl kwnrav néow padroouyvotrtw (RF) kautng |
XpnotpomownBei cUpuva pie TI 0dnyieg, evbéxetat va mpokahé BAap peuPONC o€ ANNeC mapakeipieves Guokevég. AoTd00, Sev mapéxetal Artisse™
Kapia yyonon ot Sev Ba undpgouv mapepBoNEC péoa o€ jia ouYKEKpIpEVI) €Y ). Edv n mapodoa ovokeur) mpokahei emphapeic mapepBodéc 0¢  H ouoeun) améomaon Artisse™ mpoopiCetat yia xprion o€ nAeKTpopayvIy Bdkhov oTo ormoio ot akTivoBoholpievec Slatapayéc eival eheyyop
(N\eg 0UOKEVEC, Yeyovoq Tou mopeiTe va § Bei evepyomoiovTag Kat anevepyonoveaq T ovoKkeun, evBappivoupe Tov yphot va mip I 0 mehdng 1} 0 XprioTG TG GUGKEUIi Hropei va BonBiioel va amotparoby ol n\eKTpopayvIy pepPoég Slatnpwvrac uia e\dyiot anootaon
va Blopbiroet ¢ napepBoléc e éva 1y mep pa and ta akGhovBa pétpa: petagy Tou gopntol/kivnTod eSonhiojion Jéow p ftwv (RF) Kat T 0UoKEV OMWG GUVIOTATAL MAPAKATW, CUNPWVA HE T
a. NaaMd&e tov mposavatohiopd 1y ) Béon TG ouokevrig mou AapBavel Tig mapepBoléc. Héyiotn oy e€65ou Tou eConhiapiod emkowwviag.
b. Na auéoet T anéotaon PEtagy Twv GUOKEVGV. Andotaon avdkoya e T ougvGTTa ToU Moymod:
4 Na oupBoulevtei T Medtronic. - o .
OvopaoTIKi] péyioT XU ) Sy HPWVa PE T TOU TOpmoY
TEXNIKEZ "POAIArPAmEZ Gl 150 kHz £wg 80 MH: 80 MHz £w¢ 800 Mh: 800 MHz éw¢ 2,5 GH:
DAAwon GYETIKA PE TNV 1) T 1 Artisse™ o0 € 1o mpotumo EN60601-1-2 w ZEa z 2 £ z FETSZ it
sl?ﬁ 4':)")( pem POHAYVATIKN CUPB Tamn¢ | | Hpwvap P d=1.17VP d=1,‘|7\/F d=2,33\/’7
HAektpopayvnTiKi ekmopnn 0,01 0,12 0,12 0,23
- ) N FUre ' AT
H ouokeur andoraong értlsse ylpoopl(nal yia xpnyn 0T MAEKTpOyaYVN pIp o opiCetat 0 meNdne i 0 xpRoTG TG 01 037 037 0,74
ouokevri¢ Ba mpémetva Gt ypnouy 0€ TET010 MEPIBANN
1 1,17 1,17 2,33
Dok EKmopm®WY Tuppoppwon HAektpopayvnTiko mepipalhov - 0nyiec
10 3,69 3,69 7,38
H ouokeur { evépyela pad fitwv (RF) povo yla my
Exnopméc padtoovyvotritwv (RF) Oudéa £0WTEPIKN NeTOUpYia TNG. ZUVEMAG, N eKmopr pad iy 100 11,67 11,67 2333
CISPR11 W (RF) eivat moX0 xapnAij kat €ivat amiavo va ennpeaotei mapakeipevog } , , o . X R N | , .
e€onhoys Tia mopmou¢ SlaBabpiopévoug o€ péyiotn LoxL €6050u Tou Sev avaypagetal map n pevn anootaon piopov d o€ pétpa (m) pmopei
Hos. va uniohoytoTei ie TV e€iowan mou epappoleTal yia T GuyVOTITa Tou opmoU, omou P €ivat n PéyloTn ovopaoTiki 10y 69500 Tou opmoy o€
Ekrioyiméq pastoouyvottwy (RF) K - Watt (W) o0p¢wva pe Tov KaTaoKeuaoTr Tov Topmou.
amnyopia
CISPR11 rop IHMEINZH1: Tta 80 MHz ka1 800 MHz, 1oxvet n anbotaon ot 0 yia To uPnAGTEPO £0pOC BUKVOT
H ovokeun andomaon Artisse™ ivat katdAnAn yia xpron o€ 6heg SHMEIQZH2: O . . . ; . . A , .
. . ! . X ) " i : 01 mapouoeg kateuBuvTrpleq 0dnyie¢ evbéyetal va pnv 1oyiouv oe Oheq TiC . H81d600n g nhektpopayvnTikic aktivoBohiag
Eknopméc appio 41EC61000-3-2 | Aevioyet
KITOWTEC ApHOVIKLY K Voo e E‘(Kﬂ'mU'IGUElC "}",W m»{ KaToIKiwv Kot E,KEM”V Tiov oyvéfuvml empealetal ano Ty anoppognon kat my avtavakhaon ano dopiéc, aviikeipeva Kat avBpwmoug.
- - - anevBeiag pe To Snpoto diktuo nhektpoddTnong xaunng Tdeng T i )
DlakupdvoEIg Taone/ EKmopméC omoio Tpog { ktipta ou OVTaL W KaTOIKiEC. HAektpopayvnTikij atpweia
Tetuyiopou Dev woxel H ouokevr} amoomaong Artisse™ npoopllaalvm Xprion to nhek | Bdkhov Tov opiletat map 0 mehdng A 0 xproTng e
IEC61000-3-3 ouokevn¢ Ba mpémet va ot {tat o TéT010 MePIBANA
HAektpopayvnuiki atpwoia - ) Ea AR . )
OKII) aTpwoia minedo Soxipnc kava MNES0 CUPPOPPWOT
H ouokeur) andomaon Artisse™ mpoopiCetat yia yprion oto nhektpopayvnTikd mepidMov mou opicetat map I pwciac e HHOPPmone
0 mehdng 1} 0 xprioTng T ouokeurc Oa mpénetva 8 ot 0€ TET010 TiEPIBANA AyGpeveg pabioougvoreC 3Vims 3Vims (V1)
IEC61000-4-6 150 kHz éw¢ 80 MHz
Dok atpwoia Eminedo Sokipric katd EnieBo 0UMNépOWG Hhextpopayvntike
i arpwotac 1EC60601 Hoppwone nepiBalhov - 08nyisg AktvoBohobpeveg padloougvotnteg 3V/m 3V/m (E1)
IEC61000-4-3 80 MHz ¢w¢ 2,7 GHz
Ta 6ameda Ba mpémet va eivat
and §0ho, okupodena Hhextpopayvniké mepiBathov - 08nyiec
+ ¢ i +, ¢ f Kepapka makidia. Eav ta
HZE 61000-4-2 8K piéow enagic MG/ éouw enapic éd’;egu elvatkahuppéva pe 0 popnTdg Kat KivnTog e€omapog emkowvwviag péow padtoouyvotiitwy (RF) Sev Ba mpénet va ypnoty (3 drimote pépog
+15kV péow aépa +2/4/8/15 kV péow aépa 5 ok : G GUGKeEL! Artisse™, miepth Twv kahwdiwv, and T ouvioTayen anoatacn Slaxwplopol 1 omoia uno)\o ietatamé my
UVBETIKG UNIKG, 1 OXETIK ne IS | , mepihayp n Hevn N dlaxwp! u n Vil n
uypacia mpénet va eivan £€iowon mou LoYUEL yla TR GUXVOTNTA TOU TopmoU.
ToudyioTov 30%. d=1,17VP y1a 150 kHz £ 80 MHz
d=1,17VP y1a 80 MHz éu 800 MHz
+2 KV yia ypappég tpogodooiag d=2,33 VP Y1a 800 MHz éw¢ 2,5 GHz
HAektpikij Tayeia pedBaon/pumy | PEVHATOC Devioyiel Devioyie ‘Omou P givat 1 ovopacTiki péytotn 1oxo¢ e€680u Tou mopmou oe Watt (W) cUpgwva jie Tov KataokeuaoTr Tou mopmod kat d €ivat i GuvioTopEvn
IEC61000-4-4 +1kV yia ypappéc ewddov/ andotaon Slaywpiopol o¢ pétpa (m).
£€obou 01 evtaoeig mediwv amo poU¢ opmoU¢ padloouyvoTiTwy, omwg mpoadiopifovat amé NAEKTPOPAyVTIKY HENETN TOU XWPOU° Mpémel val eival
HIKPOTEPEC MO T0 €Mimedo GUPPOPPWONG OF KABE E0POG OUYVOTHTLVE.
+1kV ypappn(éc) mpog Evdéxetat va mpokiy pepBoNéc Minaiov e€omhiopio ov pépet arfpiavan jie To akohouBo avppolo:
Ynépraon IEC 61000-4-5 Ypapr(éc) Dev ioybet Dev woyber
+2 kV ypappr(éc) mpoc yeiwon (((i) ))

IHMEIQZH1: Z1a 80 MHz ka1 800 MHz, tyUet To upnAdTepo £pog GUXVOTATAV.

THMEINZH2: 01 mapouoec kateuBuvTrpieq 0dnyiec evbéyetat va pny 1oxlouv oe ONeC TIC
empealetal ano Ty amoppognon kat my avtavakhaon ano dopiéc, aviikeipeva kat avBpamoug.

. H 81adoan e nhex fi¢ aktivoBoiag

popayviy
a. Orevrdoeg YIE5IUJV ano otabepouc nounov(, 6w otaBpole Bdong yia padtotnépwva (KivnTtd/aoUppata) Kat eniyeles KvnTéq padloouokevés,
p EKTTOpITEC p AM kat FM kat mAeomtikég ekmopnég Sev pmopolv va mpoBhegBouy Bewpntika e akpifeia.
I'la v agloAdynon tov nhektpopayvnTikoL mepiBailoviog Noyw otabepwv mopmwv padtoouyvotitwy (RF), mpémet va e€etaotei To evbeyopevo
Slegaywync piag n)\mpouavvmlknc pehétne xwpov. Edv n petpnBeioa ¢ ivmon mediou 0T B¢on 0TIV omoia ypnoIpoMoLETal 1) OUOKEV
1¢ Artisse™ unepBaivel to mp év 1oxUov emimedo (RF), n ovokeur amoomaong Artisse™ Oa

< .
¢ ?
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TipémeLva map va \BeuTei n kavoviki Netrovpyia . Eav Bei jn puatooykr) amédoon, pmopei va ivat
amapaitnm n Ajyn npéoBetwy uﬂpwv oma¢ 1) ahayn Tou mposavatoMopou 1 g Béong T¢ ouakeurg andomaong Artisse™.

P patnpn

b. 10 £bpog ouvotiTwY 150 kHz £w¢ 80 MHz, ot evidoeic mediwv Ba mpémet va eivat pikpotepeg amd [V1] V/m.

TPOMOZ AIAGEZHX

. Autd 1o mpoiov éxet mapéxetat ZTEIPO katdmv xprong alBulevogetdiou. Auto To mpoidv eival pn mupetoyovo.

ANOOHKEYZH KAI AMOPPI¥H

. Autd 1o mpaiov Ba mpénmet va guhdoaetal o€ ENpo péPog, pakpid amd To NNaKo pug.
. Amoppiyte T0 POTOV GOIPWVA IE Tr) VOOOKOJIELAKY), SIOIKNTIKI] /KAl TOMIKR KpaTikr MONTIKN).

AHAQZH AMOMOIHZHE THX EFTYHXHX

Mapdti To mapév mpoidv éxet { U0 TIPOEKTIKG €N ouvlikeg, o fi¢ Sev éxet kavévav éNeyo Twv ouvBnK®v Xprong
T0U TIAPOVTOE TPOIOVTOC. ZUVEMGG, 0 KATAOKEVATTIG AMOMOLETal ONEG TIG svyunca(, PTEC KaL almnnpz(, 0€ 00N JE T0 npolov nzpmup[&uvousvn(
€VOEIKTIK, ahAd Ol EPLOPIOTIKG, OMTOLAGOITOTE DLW PNG EYYUNONG EUMTOP 1} Katal JTag yia ovy akomd. 0 !
ev Ba eivar umedBuvog amévavt o€ ooI0SMOTE YUOIKO 1 VOUIKO TIPOOWTO Yia 0mOIEOOAOTE LaTpIKEC Samdveg ) omoleadrmote djieoeg, Betikéq 1y
anofetikéc {npie¢ mpokaholpeveg amd omoladimote xpron, ENdTtwpa, aotoyia 1} Suahetoupyia Tou moidvToc, €ite N diekdiknon amolnpwoewy
yla tétoteg {npiég Paoiletal og eyyonon, obppaon, adikompasia EITE g onidrmote dMo. Kavéva mpoowmo dev éxet dikatodooia va deapeloel Tov

1) o€ on oo 0N 1 €yyonon d e 1o mpoidv. Ot €apéoeiq Kat o meploptapdg mou opiCovtal avwtépw dev
£X0UV WG KOO Katl SV B TpEMeL v eppnVebovTal Katd TETolov TP WOTE va avTiBaivouy 0TI uMoXpewTIKEG latdéelg T loxvouaa vopoBeaiac.
Edv omotodnmote Tprpa 1} 6pog g mapotoag Amomomntiknc Andwang e Eyyinong kpiBei amd drymote § fipto appodiac i
napavopo(c), pn ekTeNeaTo(c) 1} avTikpoudpievo(c) pe TV toylouoa vouoesma 110X0¢ Twv umOMOTWY TPNPATWY TNG Tapoloag AmomoinTiKAc ARAwong
¢ Eyyonong Sev Ba empeaotei kat oAa Ta ot Katot 6a Tt Kat Ba epappoovial w v n napolhoa AmomoinTiki
Afhwon g Eyyinong va pnv mepieixe To ouykekpipévo Tprpa i 0po mou Kpinke dkupo(c).

Cesky cs

Navod k pouziti
Odpojovaci ndstroj Artisse™
UPOZORNENI

Pred pouzitim tohoto ndstroje je diileZité precist si pokyny k poufiti a vénovat peclivou pozornost up
Tento nastroj by se mél pouzwat pouze v prostiedi operacnlho sdlu v nemocnici a sméji jej pouzivat vyhradné Iekan dikladné obeznamem
s postupy p i pri fii a perkutannich vencnich zékrocich.

Nepouzivejte tento néstroj po uplynutl doby pouzitelnosti uvedené na titku vyrobku (datum exspirace).

Pred zkrokem vzdy zkontrolujte, Ze mate k dispozici nékolik zéloznich odpojovacich nastrojii Artisse™ v neotevienych sterilnich obalech, a
rovnéZ sterilni jehly (20 G nebo 22 G). Ovéite, Ze vechny odpojovaci nstroje Artisse™ nemaji proslou dobu exspirace.

Nikdy neotvirejte hlavni kryt. Otevieni hlavniho krytu ovlivni spravnou funkd nastr j
Tento ndstroj je navrzen k mini i Ucinkd nek lovanét ruseni a jinych typli ruseni z externich zdroji.
Nepouzivejte jind zafizeni, které by mohla zpiisobit chybnou cinnost nebo zhorseni vjkonu tohoto nastroje.

Nastroj musi byt udrzovén v suchu. Nesmi byt ponofen do vody ani pouzivén ve vihkém prostredi.

Nastroj mé byt pouzivan v rozsahu teplot 10 °C az 34 °C.

Nastroj mé byt pouzivan v rozsahu vihkosti 30 % az 85 %.

Nepouzivejte, pokud je sterilni baleni poruseno ¢i poskozeno.

Nastroj je urcen k pouziti POUZE U JEDNOHO PACIENTA. NEPROVADEJTE RESTERILIZACI A/NEBO NEPOUZIVEJTE OPAKOVANE. Opétovnd sterilizace
miize zpisobit korozi nastroje a vést k jeho nesprévné funkdi.

ZAKLADNI FUNKCE

Odpojovaci nastroj Artisse™ neumozni nezadouci vystup proudu >2,7mA.

POPIS

Odpojovaci nastroj Artisse™ je rucni, baterii napajené zaizeni, které je urceno k zahéjeni a fizeni odpojeni implantétu Artisse™. Odpojovaci néstroj
Artisse™ je urcen k zajisténi konstantniho proudu v celém zafizeni a k detekci odpojeni.

Néstroj udrZuje konstantni proud ndsledovné:
1. Snimd velikost odporu vilci priitoku proudu ndstrojem.

2. nastaveni napéti pozadovaného k udrzeni konstantniho proudu. Jakmile je odpojeni dokonceno, ndstroj ozndmi stav odpojeni zvukovou a

vizudIni signalizaci a zastavi tok proudu do zafizeni.

VAROVANI

. Tento nastroj se nesmi zadnym zpisobem upravovat. Mohlo by dojit k jeho poskozeni.

. Ndstroj se nesmi pouzivat vedle jiného zafizeni nebo na jiném zafizeni, protoze by to mohlo vést k jeho nespravné cinnosti. Pokud je
takové poutiti nezbytné, je tieba nastroj a ostatni zafizeni pozorovat a ovéfit, Ze funguji normalné.

. Prenosné radiofrekvencni (RF) komunikacni zafizeni (véetné perifernich zafizeni, jako jsou kabely antén a externi antény) by se neméla
pouzivat ve vzdalenosti mensi nez 30 cm (12 palci) od jakékoli ¢asti tohoto ndstroje. Jinak by mohlo dojit ke zhor3eni vykonu tohoto
néstroje.

jovaciho nastroje
o™

Popis casti odpojovaciho nastroje Artisse™

Svorka vodice katody

Svorka vodice anody
@)
Kabel pro pfipojeni pacienta
(KATODA)

Kabel pro pfipojeni pacienta
(ANODA)

Kontrolka odpojeni

Tlaitko

Kontrolka stavu baterie

Q0 6 0 006

o
AL

URCENY UCEL / INDIKACE K POUZITI

Odpojovaci nastroj Artisse™ je urcen k pouZiti pouze spolecné s intrasakularnim prostfedkem Artisse™.

0Obecné technické udaje

Rozméry ndstroje: 130 mm x40 mmx 30 mm (DxSx H)

Hmotnost ndstroje: Priblizné 100 gramii

Klimatickd tfida: Pouiiti pfi teplotach 10 °Caz 34 °C

Atmosféricky tlak: 68 kPa az 110 kPa
Vlhkost (relativni, nekondenzujici): 30% az85%
Maximalni provozni napéti: 28V

Maximalni vystup stejnosmérého proudu: | 2,1 mA

Identifikacni Stitek: Artisse™ Detachment Device
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Schéma vizualnich a zvukovych indikaci odpojovaciho nastroje Artisse™

Vizualni indikace

Zvukové
indikace

Kontrolka
stavu
baterie

Kontrolka Stav nastroje

odpojeni

Kabely mohou byt pfipojeny az poté, kdy je implantat Artisse™ na pozadovaném misté a pfipraven k provedeni odpojeni.

b

Zavedte sterilni jehlu (20 G nebo 22 G = 0,7 nebo 0,9 mm) do ramene pacienta.

=

Stlacte konec konektoru na sterilnim cerném kabelu tak, aby hacek ve tvaru J vystoupil z distalniho konce, a pfisvorkujte jej k jehle.

. Stlacte konec konektoru na sterilnim cerveném kabelu tak, aby hacek ve tvaru J vystoupil z distdIniho konce, a pfisvorkujte jej k proximalnimu
konci tlacného dratu implantatu Artisse™.

Poznamka: Pokud neni polarita spravnd, nebude odpojeni mozné.

PHi ZAPNUTI.
Pii jednom stisknuti tlacitka k zahdjeni odpojovani.

Jediny zvukovy

Nepouziva se Nepouziva se T
signal

ZELENA NESVITI Nepouzivise | Néstrojje piipraveny k pouziti.

Trvale tlumené Probihd odpojovani.

ZELENA sviti MODRE

NepouZzivd se 3 L,
Poznamka: Odpojovani trva 60 sekund.

USPESNE ODPOJENI

Prerusovany Bezpecnostni opatreni:
zvukovy signal

20 sekund

ZELENA Bliki MODRE Uspésné odpojent je nutné ovéit fluoroskopicky; fluoroskopie musf prokazat

odpojeny implantat Artisse™.

Pfi tspésném odpojeni postupujte podle pokynti uvedenych v Poznamee 1 nize.

Lo Doslo k chybé néstroje pfi odpojovéni nebo uplynulo 60 sekund nepfetrzitého
Nepretrity | procesu odpojovini.
zvukovy signal

20 sekund

ZELENA ILUTA
Pokud dojde k chybé pfi odpojovani, postupujte podle pokyni uvedenych

v Pozndmce 2 niZe.

ILUTA ILUTA Nepouzivase | Doslo k systémové chybé nastroje. Pestarite nastroj pouzivat.

Zapnuti od| iho ndstroje Artisse™ a testovani:

Zapnéte nastroj stisknutim a podrzenim tlacitka na pfiblizné 3 sekundy. Kontrolka stavu baterie a kontrolka odpojeni budou blikat. Po tispésné
samotinné diagnostice néstroje se kontrolka stavu baterie rozsviti ZELENE jako potvrzeni, z je nastroj piipraven k pouZiti. Pokud kontrolky stavu
baterie a odpojeni sviti ZLUTE, doslo k systémové chybé a néstroj se nesmi pouzit.

Po zapnuti ziistane odpojovaci néstroj Artisse™ pripraven, dokud nebude poutit uZivatelem, neuplyne 15 minut necinnosti nebo se nevybije baterie.

ZAHAJEN] ODPOJOVANI

a. Jakmile jsou kabely pfipojeny k pacientovi, Ize zahdjit odpojovani. To se provadi stisknutim tlacitka na néstroji nejméné na 1/10 sekundy a
nejdéle na 3 sekundy.

b.  Kontrolka odpojeni musi nepretrzité tlumené svitit MODRE bez zvukového signalu po cely cyklus odpojovani.

BEZPECNOSTNI OPATRENI

. Pred zahdjenim procesu odpojovéni ovéfte sprévné pripojeni svorek anody (,cervena”) a katody (,cernd”) odpojovaciho nastroje Artisse™
k prislusnému tlacnému drétu a jehle.

ZASTAVEN] ODPOJOVANI

V nouzové situaci milze byt proces odpojeni provadény pomoci odpojovaciho ndstroje Artisse™ zastaven stisknutim a podrzenim tlacitka nejméné na
4,5 sekundy.

. ,Lahdjeni nového odpojovani” — odpojovaci nastroj Artisse™ se zapind stisknutim tlacitka nejméné na 3 sekundy.
USPESNE ODPOJENT

Néstroj oznami uZivateli isp&sné odpojeni blikanim kontrolky odpojeni MODRE a prerusovanym zvukovym signalem. Uzivatel miiZe toto oznameni
potvrdit stisknutim tlacitka nejméné na 1/10 sekundy a nejdéle na 3 sekundy. Po potvrzeni se néstroj vrati zpét do stavu Pipraveno a je mozné zahajit
novy proces odpojovani.

UPOZORNENI

. NEODSTRANUJTE svorky konektoru kabelu katody/anody z jehly/tlaéného dratu béhem procesu odpojovani.
. Nahodné odstranéni/odpojeni svorky konektoru z jehly/tlacného drétu béhem procesu odpojovani miize zpisobit faleSnou indikaci
pésného oddéleni”. Pied zahdjenim nového od ani vzdy vizudIné zkontrolujte pomoci fluoroskopie, Ze implantat neni odpojeny.

BEZPECNOSTNI OPATRENI

. Pred vytazenim tlacného drétu vizudIné ovéfte stav odpojeni pomoci fluoroskopie.

. Uspésné odpojeni implantatu Artisse™ je nutné ovéit fluoroskopicky; fluoroskopie musf prokézat odpojeny implantat Artisse™.

. Jakmile je odpojenf i Artisse™ dnoa

picky ovéieno, pomalu odstraiite svorky z jehly a tlacného drétu.

PRERUSENT ELEKTRICKEHO PRIPOJENI K PACIENTOVI

Pokud dojde k preruseni pfipojeni pacienta béhem prvnich 10 sekund procesu odpojovani, ndstroj tuto skutecnost rozpozna a ozndmi rozsvicenim
ZLUTE kontrolky odpojeni a nepretrzitym zvukovym signalem po dobu piblizné 20 sekund. Uzivatel miiZe toto oznameni potvrdit stisknutim tlacitka
nejméné na 1/10 sekundy a nejdéle na 3 sekundy. Pred im nového odpojovani zk lujte, Ze jsou kabelové svorky sprévné pfipojeny.

MAXIMALNI DOBA ODPOJOVANI

Uroveii nabiti baterie je nedostateéna.

1LUTA NESVITI Nepouziva se

Prestarite ndstroj pouzivat.

Poznamka 1: Uzivatel miize indikaci potvrdit stisknutim tlacitka nejméné na 1/10 sekundy a nejdéle na 3 sekundy.
Poznédmka 2:
a.  Ujistéte se, e jsou spravné piipojeny kabely.
« Pokud nejsou kabely pripojeny spravné, napravte to.
« Pokud jsou kabely pfipojeny spravné, zkontrolujte odpojeni pomaci fluoroskopie. Pokud odpojeni neni provedeno, znovu zahajte
odpojovaci proces.
b. Potvrdte chybu stisknutim tlacitka nejméné na 1/10 sekundy a nejdéle na 3 sekundy.

¢ Popotvrzenise kontrolka stavu baterie rozsviti ZELENE a néstroj je pripraven na dali odpojeni.

MaximdIni doba odpojovani je
odpojeni se rozsviti ZLUTE.

na 60 sekund. Po uplynuti maximaini doby odpojovani néstroj vyda nepretrzity zvukovy signl a kontrolka

VYPNUTI odpojovaciho nastroje Artisse™

Odpojovaci néstroj Artisse™ miize byt VYPNUT stisknutim a pridrzenim tlacitka na pfiblizné 5 sekund. Zkontrolujte VYPNUTI nastroje vizuélnim
ovéfenim zhasnuti kontrolky stavu baterie.

DALSI POTREBNE POMUCKY A PRISLUSENSTVI

Vidy méjte k dispozici zlozni odpojovaci néstroj Artisse™ (ve sterilnim obalu) a néhradni sterilni jehly (20 G nebo 22 G).

MOZNE KOMPLIKACE

Mezi mozné komplikace spojené s pouZitim tohoto néstroje a s endovaskularnim vykonem patii mimo jiné nasledujici nebo jim podobné stavy:

. Komplikace v misté pfistupu, jako napiiklad infekce

Prehled funkci tlacitka odpojovaciho nastroje Artisse™

Zapnuti ndstroje Stisknéte a podrzte tlacitko nejméné na 3 sekundy.

Vypnuti ndstroje Stisknéte a podrzte tlacitko nejméné na 4,5 sekundy.

Zahajeni odpojovani Stisknéte tlacitko nejméné na 1/10 sekundy a nejdéle na 3 sekundy.

Potvrzeni tispéSného odpojeni Stisknéte tlacitko nejméné na 1/10 sekundy a nejdéle na 3 sekundy.

Potvrzeni chyby pfi odpojovani Stisknéte tlacitko nejméné na 1/10 sekundy a nejdéle na 3 sekundy.

Poznamka: Nastroj se po 15 minutach necinnosti VYPNE.

KONTRAINDIKACE

Zadné kontraindikace souvisejici s pouZitim tohoto prostfedku nejsou zndmy.

POKYNY K POUZITi

Pfipojeni pacienta a sad kabeli

. Komplikace po vystaveni zéfeni, jako napfiklad alopecie, popéleniny, jejichz zdvaznost se pohybuje od zarudnuti kiize po viedy, katarakty
aneoplazie vzniklé s odstupem
. Komplikace souvisejici s na: jako napfiklad pedcasné odpojeni nebo neodpojeni

. Hematologické komplikace, jako napiiklad intrakranidlni krvéceni, hemolyza

. Neurologicky deficit/dysfunkce, jako napfiklad mozkovy infarkt, cévni mozkové pfihoda

. Systémové komplikace, jako napfiklad hypersenzitivita, toxicita, Sok

. Cévni komplikace, jako napfiklad embolie, vazokonstrikce, zanét, nekroza, stendza, trombéza

*Informace tykajici se dal3ich moznych komplikaci najdete v névodech k pouziti dalSich potiebnych zafizeni a [ékii pouzivanych v rami terapie.

V pfipadé vyskytu zdvazné udalosti souvisejici s timto nastrojem kontaktujte zastupce spolecnosti Medtronic a kompetentni organ v pfislusné zemi/
oblasti.

VAROVANI

. 0Odpojovaci ndstroj Artisse™ se nesmi pouzivat v blizkosti nebo ve spojeni's pfistrojem emitujicim krétké viny nebo mikrovinné zafeni, ani
s vysokofrekvencnim chirurgickym zafizenim.

. Odpojovaci ndstroj Artisse™ neni vhodny k poutiti v piitomnosti smési hoflavyjch anestetik se vzduchem, kyslikem ¢i oxidem dusnym.

. Bezprostredné ped pouzitim veskeré systémy sterilni bariéry, které jsou oznaceny jako sterilni. Pokud je systém sterilni
bariéry ocividné poskozeny, vyrobek nepouzivejte.

. Dalsi informace o latkach vzbuzujicich obavy podle nafizeni REACH, kalifornského zékona CA Prop 65 nebo dalSich programi vyznamnych
pro environmentalni odpovédnost za produkty najdete na wehovych stréankéch www.medtronic.com/productstewardship

BEZPECNOSTNi OPATRENI

Odpojovaci ndstroj Artisse™ byl testovan a bylo zjisténo, Ze spliiuje pozadavky na zdravotnické prostfedky podle normy IEC 60601-1-2: 2014/02/01
Ed: 4.0. Tyto limity jsou urceny k zajisténi pfiméfené ochrany pfed Skodlivym rusenim v typickych instalacich ve zdravotnictvi. Tento ndstroj generuje,
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pouzivd a miize vyzafovat radiofrekvencni energii a neni-li instalovan a pouzivén podle pokyni, miize zptisobovat ruseni jinjch zafizeni nalézajicich se
v jeho blizkosti. Nelze v3ak zarucit, Ze pfi urcité instalaci nebude dochazet k ruseni. Pokud tento nastroj zptisobuje kodlivé rusent jinych zafizeni, coz
Ize prokdzat jeho vypnutim a zapnutim, uZivatel ma moznost pokusit se toto ruseni odstranit provedenim jednoho nebo vice z nésledujicich opatieni:
a.  Iménte orientaci nebo umisténi prijimaciho zafizeni.

b. Ivétsete vzdalenost mezi zafizenimi.

4 Kontaktujte spolecnost Medtronic.

TECHNICKE UDAJE

Prohlaseni o elektromagnetické kompatibilité odpojovaciho nastroje Artisse™ podle normy EN60601-1-2 Ed: 4.0
Elektromagnetické emise

Odpojovaci nastroj Artisse™ je urcen k poufiti v elektromagnetickém prostedi, které je specifikovéno nize. Zakaznik nebo uZivatel nastroje by se mél
ujistit, Ze prostfedi, ve kterém je nastroj pouzivan, této specifikaci odpovida.

Test emisi Shoda Elektromagnetické prostredi — pokyny
RF-emise podle CISPR 11 Skupina 1 Néstroj pm{zn{a l?F ene.rgllvp&?uze pr'o svmvjlvmt'r.nl funkdi. RVF emise J?Ou
proto velmi nizké a ovlivnéni okolnich zafizent je nepravdépodobné.
RF-emise podle CISPR 11 Trida [A]
Harmonické emise IEC 61000-3-2 Neuplatiiuje se Odpojovaci ndstroj Artisse™ Ize pouzit ve v3ech prosttedich kromé
domécnosti a prostredi ptimo pfipojenyich k vefejné elektrické siti
Kolisani napéti/blikavé emise nizkého napéti zésobujici obytné budovy.
Neuplatiiuje se
IEC61000-3-3

Elektromagneticka odolnost
Odpojovaci ndstroj Artisse™ je uren k pouZiti v elektromagnetickém prostiedi, které je specifikovano nize.
Zakaznik nebo uZivatel ndstroje by se mél ujistit, Ze prostredi, ve kterém je ndstroj pouzivan, této specifikaci odpovidd.

Jmenovity maximalni SeRaratnidal podle frek ysilace
vystupni vykon vysilace
w 150 kHz az 80 MHz 80 MHz az 800 MHz 800 MHzaz 2,5 GHz
d=1,17VP d=1,17VP d=2,33VP
100 11,67 11,67 23,33

Pro vysilace s maximalnim jmenovitym vystupnim vykonem, ktery neni uveden vy3e, Ize doporucenou separacni vzdalenost d v metrech (m)
odhadnout pomoci rovnice platné pro frekvenci vysilace, kde P je maximalni jmenovity vystupni vykon vysilace ve wattech (W) udavany vyrobcem
vysilace.

POZNAMKA 1: Pi frekvenci 80 MHz a 800 MHz plati separaéni vzdalenost pro vysi rozsah frekvence.

POZNAMKA 2: Tyto pokyny nemusi platit ve viech situacich. Sifeni elek
aosob.

ickych vin je absorpci a odrazem od staveb, predméti
Elektromagneticka odolnost

Odpojovaci ndstroj Artisse™ je uréen k pouZiti v elektromagnetickém prostiedi, které je specifikovano nize. Zékaznik nebo uZivatel nastroje by se mél
ujistit, Ze prostiedi, ve kterém je ndstroj pouzivan, této specifikaci odpovida.

Test odolnosti Urovei testu dle normy IEC 60601 Uroveii shody
Vedena RF 3Vrms 3Vrms (V1)
IEC 61000-4-6 150 kHz az 80 MHz
Vyzafovand RF 3V/m 3V/m (E1)
IEC61000-4-3 80 MHzaz2,7 GHz

Elektromagnetické prostiedi — pokyny

Prenosné a mobilni radiofrekvenéni (RF) komunikacni zafizeni by se neméla pouzivat blize k odpojovacimu ndstroji Artisse™, véetné kabeldl, nez je

doporucend separacni vzdalenost vypoctend podle vzorce pro frekvenci vysilace.
Test odolnosti Uroveftestu dle normy Uroved shody RO d=1,17VP pro150 kHza280 MHz
IEC60601 prostiedi — pokyny
d=1,17VP pro80 MHzaz 800 MHz
d=2,33VP pro 800 MHza 2,5 GHz
Podiahy by mély bjt dievéné, Kde P je maximalni vystupni jmenovity vykon vysilace ve wattech (W) uvadény vjrobcem vysilace a d je doporucend separacni vzdalenost
betonové nebo
vmetrech (m).
+8kV kontakt +2/4/6/8 kV kontakt pokryté keramickjmi dlazdicemi. Intenzita poli pevnych RF vysilacii zjistén elektromagnetickym priizkumenm lokality® by méla byt nizsi nez troven shody v kazdém frekvenénim
ESD 61000-4-2 Pokud je podlahové krytina ze s
+15kV vzduch +2/4/8/15 kV vzduch S U fozsahu”.
syntetického materidlu, méla by NN he
bt relativni vinkost minimainé V blizkosti zafizeni oznaceného nésledujicim symbolem miize dojit k rusent:
30%.
(=)
Rychlé elektrické prechodové +2KV pro napdject vedeni ‘
jevy/ skupiny impulzii +1kV pro vstupni/vystupni Neuplatiiuje se Neuplatriuje se
1EC 61000-4-4 vedeni POZNAMKA 1: P frekvenci 80 MHz a 800 MHz plati vy3i rozsah frekvence.
POZNAMKA 2: Tyto pokyny nemusi platit ve vech situacich. Sifeni elek ickych vin je ovlivii absorpci a odrazem od staveb, predméti
a0sob.
+1KV vedeni k vedeni itu poli pevnyi ilacii, napriklad za iovyi i ilni stovy i ilnich radi
Rézovy impulz EC 61000-4-5 ' i Neuplatiuje se Neuplatiuje se a. Intenzrltu P0|I pVE\./'nyth.vysrlla:u, n'a'pr!klad zékladen radm\{y(h tele.fov?u (mo!)l,lm,d] nebo Vbezdyvatovy(.h), pc{zemnlfh [noblerlj:h radii, )
+2kV vedeni k zemi amatérskych radii, radiového vysilani v FM a AM modulaci a televizniho vysilani, nelze presné teoreticky predpovédét. Za icelem vyhodnoceni
elektromagnetického prostiedi vytvaieného pevnymi radiofrekvencnimi vysilaci je vhodné zvazit provedeni elektromagnetického priizkumu
daného mista. Pokud naméfend intenzita pole v misté, kde se odpojovaci nastroj Artisse™ pouziva, piekracuje vyse uvedenou pfislusnou
<5%UT trovedi RF shody, méla by byt provedena kontrola spravného fungovéni odpojovaciho néstroje Artisse™. Zjisti-li se, ze nastroj nefunguje
(>95% pokles UT) sprdvné, bude nutné ucinit dodate¢nd opattent, napiiklad odpojovaci ndstroj Artisse™ jinak otocit nebo premistit.
po dobu 0,5 cyklu b. Intenzita pole v celém frekvenénim rozsahu 150 kHz az 80 MHz by méla byt nizsi nez [V1] V/m.
40% UT o P
Poklesy napéti, kratka preruseni (60% pokles UT) ZPUSOB DO DANI
azmény napéti na vstupnim . - - Toto zaffzeni se dodava STERILNF; sterilizovano ethylenoxidem. Toto zafizeni je ap
napjecim vedeni po dobu 5 cyklii Neuplatiiuje se Neuplatiiuje se o
IEC61000-4-11 70%UT SKLADOVANI A LIKVIDACE
(30% pokles UT) . Toto zafizeni skladujte v suchu a chraiite jej pred slunecnim zdrenim.
po dobu 25 kil . Poutité zafizeni zlikvidujte v souladu nemocnicnimi a spravnimi piedpisy a/nebo piredpisy mistnich organii statni spravy.
<5% UT (>95% pokles UT po ODMITNUTI ZARUKY
dobu 55) Ackoli byl vjrobek vyroben za peclivé kontrolovanych podminek, nema vyrobce zadny vliv na podminky, za kterych je tento vyrobek pouzivan.
Magneticka pole sitové Vyrobce proto odmité jakékoli zaruky na tento vyrobek, at uz pfimé nebo micky predpokladané, mimo jiné véetné jakychkoli predpokladanych zaruk
™ » frekvence by méla byt na prodejnosti nebo vhodnosti k urcitému ticelu. Vyrobce neodpovidd zadné osobé ani prévnimu subjektu za jakékoli zdravotni vydaje nebo pfimé,
Magnetické pole se itovou rovnich charakteristickjch pro nahodné i ndsledné kody zpiisobené pouzitim, vadou, selhdnim nebo chybnou funkei vjrobku, bez ohledu na to, zda ndrok vyplyva ze zaruky,
frekvenci 50/60 Hz 3A/m 30A/m typicke pracovisté v bézném smlouvy, mimosmluvniho deliktu, ¢z jiného divodu. Zédng osoba neni opravnéna zavdzat vyrobce k poskytnuti jakéhokoli prohldsen nebo zaruky
IEC 61000-4-8 komerénim nebo nemocniénim tykajici se tohoto vyrobku. Zdmérem vy3e uvedenych vyjimek a omezeni neni porusovéni zévaznych nafizeni piislusnych pravnich piedpisii a ani by
prostiedi. tak nemély byt interpretovany. Pokud bude kterakoli ¢ést nebo podminka tohoto odmitnuti zéruky shledana pfislusnym soudem jako protipravni,
nevynutitelnd nebo v rozporu s piisluSnymi pravnimi predpisy, nema to vliv na platnost zbyvajici ¢asti tohoto odmitnuti zaruky a viechna prava
porucena separadni vzdal mezi mobilnim RF k ikacnim zafizenim a odpoj jem Artisse™ azdvazky budou chdpény a uplatnény tak, jako by toto odmitnuti zaruky neobsahovalo tuto konkrétni ¢ast nebo podminku, kterd byla shledéna

Odpojovaci ndstroj Artisse™ je urcen k pouZiti v elektromagnetickém prostiedi, ve kterém je regulovano vyzatované ruseni. Zékaznik nebo
uZivatel ndstroje miize zabranit elek ickému ruseni d anim minimalni i mezi pf ym a mobilnim
k ikacnim zafizenim a né kterd je zavisld na im vystupnim vykonu komunikacniho zafizeni (viz nize uvedend doporucent).

Vzdalenost v zavislosti na vysilaci frekvenci:

Jmenovity maximélni paracni vzdal podlefrel vysilate
vystupni vykon vysilace
w 150 kHz az 80 MHz 80 MHz az 800 MHz 800 MHz az 2,5 GHz
d=1,17VP d=1,17VP d=233VP

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,17 117 2,33

10 3,69 3,69 7,38

neplatnou.
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M a a r h u Altalanos miiszaki adatok
gy Maximalis egyendramd kimend
% g 21mA
Hasznalati utmutato Sl
Azonositétabla: Artisse™ levalasztd eszkoz
o ™ , . o
Artisse™ levdlaszto eszkoz
Artisse™ levalaszto eszkoz lathatd és hangjelzéseinek tablazata

« Azeszkoz haszndlata el6tt alaposan ahasznal 6t, kiilinos tekintettel a figyelmeztetésekre, megjegyzésekre és Lathato jelzés
dvintézkedésekre. spies o Hangjelzés Eszkoz dllapota

. Ezt az eszkozt csak korhazi bai ko k dlhatjak olyan orvosok, akik kelloképpen jartasak az angiografias és perkutan Elem!::;zttseg Levélasztasjelzd
neurointervencios eljarasokban. )

. Ne haszndlja az eszkozt a termék cimkéjén feltiintetett lejarati iddn tal.

. Az eljérds el6tt minden esetben ellendrizze, hogy a polcon, kibontatlan steril csomagolasban szamos tartalék Artisse™ levalasztd eszkoz, _ )
valamint kiegészitd steril ti (20 G vagy 22 G) all rendelkezésre. Ellendrizze, hogy az Gsszes Artisse™ levalaszto eszkisz a jelzett eltarthat6sagi Nem rel Nem el Egyszeri + Bekapcsoldskor.
idén beliil van. ) . hangjelzé . Alevélasztés elinditdsa a b egyszeri meg

. A f6 burkolatot soha ne nyissa ki. A fg burkolat kinyitésa befolyasolja az eszkoz lel6 makadésé

. Ezt az eszkozt ugy alakitottak ki, hogy minimalizdlja a szabélyozatlan elel interferencia, valamint a kiilsg kbol eredd, més
tipust interferencia hatdsait. Keriilje az olyan, egyéb késziilékek hasznalatat, amelyek ezen eszkdz hibas mikodéséhez vagy csokkent értékii . N 3 ,
mikodéséhez vezethetnek. 20LD KIKAPCS. Nem rel. Eszkoz hasznalatra kész.

. Az eszkizt tartsa szarazon. Tilos az eszkdz folyadékba meritése, illetve nedves krnyezetben vald haszndlata.

. Az eszkdzt 10 °C és 34 °Ckozotti hmérsékleti tartomanyban kell hasznalni.

. Az eszkdzt 30% és 85% kozotti paratartalom mellett kell hasznalni. Folyamatosan

. Ne hasznélja, ha a steril csomagolds kérosodott vagy sériilt. ZlD f°lya,, adosa Nem el Levélasztas folyamatban.

+ Ezazeszkbz KIZAROLAG EGYETLEN BETEGGEL HASZNALHATG. NE STERILIZALIA UJRA ES/VAGY NE HASZNALIA ISMETELTEN. Az Gjrasterilizalds az EIErosoco es em el M és: Alevilasztisi folyamat 60 otart

PR ) - o X elhalvanyuld KEK percig tart.
eszkdz korrozidjat eredményezheti, ami helytelen miikodést eredményez.

Az Artisse™ levalasztd eszkoz nem engedi, hogy a véletlenil kimend dram erdssége 2,1 mA-nél nagyobb legyen.

Az Am/sse /Ievalasz}o s:zkozl kezbgn tarEott,'elemmel nflukodo eszkdz, amely az {\rtlssg nle anak elindita es‘ellengrzesere SIKERES LEVALASZTAS

hasznalhato. Az Artisse™ levalasztd eszkozt gy tervezték, hogy egyenletesen adjon le dramot az eszkdzon keresztiil, és érzékelje a levalasztast. Sraggatott Guinté )

Az eszkoz az dllandd dramerdsséget a kovetkezok szerint tartja fenn: 7D Szaggatottan hangjelzés antezkedfs. ) o ) ) )

1 érzékeli az eszkozon atfolyo drammal szembeni ellendllast; villogé KEK 20 mésodpercen Asieres I'ev.allasziast, hOQY ?Z Amsse implantatum valdban levalt

Keresztiil fluoroszkpiaval kell ellendrizni.

2. modositja a fesziiltséget az egyenl Gsséq fenntartasahoz. A levalasztas befejezésekor az eszkoz hallhato és lathato,, Levalasztas” " oot e 1 . A -
. PR ) o Asikeres levalasztas utan kovesse a lenti 1. megjegyzés utasitdsait.
jeletad, és leallitja az dramfolyast az eszkozhoz.

. Az eszkoznek il 6dositasa sem Az eszkoz megsériilhet.

. Keriilendd az eszkoz olyan hasznélata, amely més eszkozok kozvetlen kozelében vagy mds eszkozokre helyezve torténik, az ugyanis nem
megfeleld mdkodést okozhat. Ha ilyen hasznalat valik sziikségessé, ezt az eszkozt és a tobbi eszkozt is figyelni kell, hogy azok miikadése
szabalyos-e.

. Ahordozhat radiofrekvencids adatatviteli berendezéseket (ideértve az olyan perifériakat, mint az antennakabelek és kiils6 antennak) ne Folyamatos Az eszkdznél a levalasztas sordn hiba jelentkezett, vagy a miiveletben
hasznalja ennek az eszkbznek barmely részéhe; 30 cm-nél (12 hiivelyknél) kisebb tévolségban. Ellenkezé esetben csokkenhet 0 SARGA hangjelzés 60 masodperces folyamatos levalasztas utdn idétiillépés tortént.
ennek az eszkbznek a teljesitménye. 20mésodpercen | Ha a levalasztés soran hiba jelentkezik, kivesse a lenti 2. megjegyzés

keresztil utasitasait.
Az Artisse™ levalaszto eszkoz részeinek leirdsa
@ katod huzalcsiptetd kapocs
, L SARGA SARGA Nem rel. Az eszkoznél rendszerhiba jelentkezett. Fejezze be az eszkoz hasznélatat.
@ anéd huzalcsiptet kapocs
)
2) ) . Az elem toltdttségi szintje nem elegendd.
@ beteghez csatlakozé kabel (KATOD) SARGA KIKAPCS. Nem rel. ) N -
Fejezze be az eszkoz hasznalatét.
@ beteghez csatlakozé kabel (ANOD) 1. megj és: A 6a b legalabb 1/10 mp-es, de legfeljebb 3 mp-es megnyomésaval nyugtézhatja a jelzést.
2. megjegyzés:
™) @ levdlasztésjelz6 a.  Gybz6djon meg arrl, hogy a kabelek megfelelen vannak csatlakoztatva.
« Haakdbelek nincsenek megfelelden c azokat helyesen.
@ nyomégomb - Haakabelekc feleld, ellendrizze a levalasztast f Ha nincs levalasztas, inditsa Gjra a levalasztdsi
® ® folyamatot.
@ clemtltttség elz6 b. Nyugtazza a hibét a nyomégomb legalabb 1/10.r‘np»es, de legfeljebb 3 mp-es megnyomasaval
(4 Anyugtazast kovetden az elemtdltottséq jelz6 ZOLD szinnel vilagit, és az eszkdz a kovetkezd levalasztashoz készen all a hasznalatra.
D Artisse™ levalaszto eszkoz bjaval elérhetd funkciok tablazata
O
Az eszkoz bekapcsoldsa Nyomja meg, illetve tartsa lenyomva a nyomégombot legalabb 3 masodpercig.
RENDEI.TETES / ALKALMAZASI TERULET Az eszkoz kikapesoldsa Nyomja meg, illetve tartsa lenyomva a bot legalabb 4,5 mésodpercig

Az Artisse™ levalaszto eszkoz kizé az Artisse™ i is eszkozzel valo hasznlat.

8l Aol
9

Altalanos miiszaki adatok

Az eszkoz méretei: 130 mm x 40 mm x 30 mm (H x Sz x M)

Az eszkoz tomege: Koriilbeliil 100 ¢

Klimaosztaly: Mikadés 10 °C és 34 °C kozott

Alevélasztés elinditdsa Nyomja meg nyomégombot legalabb 1/10 mp-ig, de legfeljebb 3 mp-ig.

Asikeres levalaszts nyugtazésa Nyomja meg nyomégombot legalabb 1/10 mp-ig, de legfeljebb 3 mp-ig.

Nyomja meg nyomdégombot legalabb 1/10 mp-ig, de legfeljebb 3 mp-ig.

Légkori nyomds: 68 kPa és 110 kPa kozott Levalasztasi hiba
Pai (relativ, nem k dlodd 30% és 85% kozott
Maximalis iizemi fesziiltség: 28 volt

Megjegyzés: Az eszkoz kikapcsol, ha 15 percig hasznalaton kiviil van.
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ELLENJAVALLATOK

Erre az eszkdzre vonatkozéan nem ismeretesek ellenjavallatok.

HASZNALATI UTASITASOK
Ab as és

hez torténd

Akabelcsatlakozast csak azt kovetden lehet létrehozni, hogy az Artisse™ implantatum a kivant helyre keriil, és kész a levalasztésra.

a Sziirjon be egy steril tit (20 G vagy 22 G, azaz 0,7 vagy 0,9 mm méretit) a vélIndl.

b. Nyomja dssze a steril fekete kébel csatlakozéjanak a végét tgy, hogy a J-alakd kampé kitiiremkedjen a disztalis végen, majd azt kapcsolja a
tlhoz.

¢ Nyomja dssze a steril piros kabel csatlakozojanak a végét tigy, hogy a J-alaki kampo kitiiremkedjen a disztalis végen, majd azt kapcsolja az

Artisse™ implantdtum tolohuzalénak proximalis végéhez.

6, a levalasztas nem lel

Megjegyzés: Ha a polaritas nem
Az Artisse™ leval

Y
0 eszkoz ésellend

Az eszkiz bekapcsoldsahoz nyomja le, illetve tartsa lenyomva a nyomégombot kériilbeliil 3 masodpercig. Ekkor az elemtdltottség jelzd és a
levlasztasjelzd villog. Az eszkoz eredményes dnellendrzését kivetden az elemtdltottség jelzg ZOLD szinre valt, hogy megerdsitse, az eszkz készen dll
ahaszndlatra. Ha az elemtbltottség jelz6 és a levalasztésjelz6 SARGA, az eszkéz rendszerhiba dllapotban van, és az nem hasznalhato.

m 5 Hathavital

Abekapcsoldst kovetden az Artisse™ levalasztd eszkoz ké ben marad a 6 altali

allasidd le nem telik vagy az elem elégtelen toltottségi allapotba nem keriil.
ALEVALASZTAS INDITASA

éig, illetve amig a maximalis 15 perces

a. Amint kész a kabelek csatlakoztatdsa a beteghez, el lehet kezdeni a levalasztast. Ez az eszkdzon Iévé nyomagomb legalabb 1/10 mp-es, de
legfeljebb 3 mp-es megnyomadsaval végezhetd el.

b Alevalasztasjelzs KEK fénye ési ciklus sordn

hallhato.

OVINTEZKEDES

. Alevélasztasi folyamat elinditdsa elGtt ellendrizze az andd (,piros”) és katdd (,fekete”) kapcsok megfeleld csatlakozésat az Artisse™
levalaszté eszkoz feldl a megfeleld tol6huzal és ti irdnyaban.

majd elhalvényul, mikozbenal hangjelzés sem

ALEVALASZTAS LEALLITASA

Vészhelyzetben az Artisse™ levalaszto eszkoz levélasztasi folyamata ledllithatd; ehhez nyomja meg és tartsa lenyomva a nyomégombot legalabb
4,5 masodpercig.
. ,,l]j levélasztds inditdsa” — az Artisse™ levalasztd eszkoz bekapcsolhatd a b3 dpercig tartd |

SIKERES LEVALASZTAS
Az eszkiz a levalasztasjelz6 szaggatottan villogé KEK jelzésével és szaggatott hangjelzéssel jelzi a felhasznalé szdmara a sikeres levalasztast. A

felhasznald a nyomégomb legalabb 1/10 mp-es, de legfeljebb 3 mp-es | dzhatja a jelzést. A ast kovetden az eszkoz
visszatér készenléti allapotba, és (j levalasztasi folyamat indithat.

FIGYELEM!

. NE tévolitsa el a katod/anod kabelcsatlakozé kapcsokat a tiirdl/tolohuzalrdl a levalasztasi folyamat soran.

. Ha a csatlakozo kapcsot véletleniil eltavolitj alasztjak a tdirdl/ Irél a levalasztasi folyamat sorén, az hibds, sikeres levalasztés”
jelzést eredményezhet. Uj levalasztas elinditésa eldit, fluoroszkopia alkalmazasa mellett mindig gy6z6djon meg rola vizudlisan, hogy az

implantatum nincs levalasztva.

OVINTEZKEDES

. A toléhuzal kihtzdsa eldtt, fluoroszképia alkalmazésa mellett vizudlisan ellendrizze a levalasztds dllapotat.

. Az Artisse™ imp sikeres | pidval kell ell i annak I
implantatum valdban levalt.

g 9

hogy az Artisse™

p

. Miutan észlelte az Artisse™ i it, valamint errdl fl

tavolitsa el a kapcsokat a tiirdl és a tol6huzalrdl.

mellett, vizudlisan meggydzédatt, lassan

ABETEGGEL VALO ELEKTROMOS KAPCSOLAT MEGSZAKADASA

Ha a beteggel vald kapcsolat a levélasztasi folyamat elsé 10 masodpercében megszakad, ezt az eszkoz felismeri, tovabb a levalasztasjelzon
folyamatos SARGA fénnyel, illetve fol koriilbeliil 20 percig tartd hangjelzéssel jelzi. A felt iloa b legaldbb 1/10 mp-es,
de legfeljebb 3 mp-es megnyomasaval nyugtazhatja a jelzést. Uj levalasztasi folyamat inditésa eldtt gondoskodjon réla, hogy a kabelkapcsok
legyenek megfelelden csatlakoztatva.

MAXIMALIS LEVALASZTASI IDG

A maximalis levalasztdsi idd 60 mésodpercre van dllitva. A maximalis levélasztasi idd elteltével az eszkoz folyamatos hangjelzést, valamint
folyamatosan ég6, SARGA fény(i, lathatd jelzést ad.

Artisse™ levalaszté eszkoz KIKAPCSOLASA

Az Artisse™ levalaszté eszkoz a nyomégombnak a megnyomdsdval, illetve koriilbeliil 5 masodpercig tartd lenyomva tartdsaval kapcsolhatd ki. Az
elemtdltottség jelzo fénye kikapesolt llapoténak vizudlis ellendrzésével gydzddjon meg az eszkdz kikapesoldsardl.

TOVABBI SZUKSEGES KELLEKEK ES TARTOZEKOK

Mindig lljon tartalékként rendelkezésre kiegészitd Artisse™ levalasztd eszkoz (steril zacskaban) és kiegészitd steril tiik (20 G vagy 22 G méretben).

LEHETSEGES SZOVODMENYEK

Az eszkbzzel és az endovaszkuldris eljéréssal osszefiiggd, lehetséges szovodmeények tobbek kozott, de nem kizarolagosan, a kivetkezdk, illetve ezek
mas elnevezésti megfeleli lehetnek:

. a hozzaférési helyen fellépd szovdmény, példaul fertzés
. asugdrzasnak valo kitettséggel kapcsolatos szovddmények, példaul hajhullas,
égési sériilések, sziirke halyog és késleltetett neopldzia
. éssel kapcsolatos szovddi k, példaul id6 eldtti levalds vagy a levalds elmaradasa
. hematoldgiai szovédmények, példaul agyvérzés, hemolizis
. neuroldgiai deficitek/miikodészavarok, példaul agyi infarktus, stroke
i ik ddmények, példaul hiper: ds, toxicits, sokk
. érszovidmények, példaul embdlia, érdsszehizodas, gyulladas, nekrozis, sztendzis, trombézis
*A tovabbi lehetsé ovdményekkel kapcsolatos tajék ast tekintse &t a tobbi sziikséges terapids eszkozhoz és gydgyszerhez tartozd hasznalati
(itmutatokban. Amennyiben az eszkbzzel kapcsolatban siilyos baleset torténik, egyeztessen a Medtronic képviseljével, valamint az adott orszég/
régid illetékes hatdségaval.

(il tekintve a bor bepirosodasatol a fekélyig terjedd

g

FIGYELMEZ

. Az Artisse™ levalaszto eszkozt tilos rovi (i vagy mil i sugarzdst kibocsatd berendezések kozelében vagy azokkal
osszekapcsolva haszndlni, illetve az nem 6 nag; ids sebészi berend | eqyiitt.

. Az Artisse™ levalaszto eszkoz nem b dlhatd gylékony ik — levegd, oxigén vagy nitrogén-monoxid — jelenléte
esetén.
Kozvetleniil a felhasznalds el6tt ételezéssel ell az dsszes sterilként megjeldlt zarérendszert. Ne haszndlja fel az eszkozt, ha

asteril zardrendszer sériilésére utald jelet lat.

. Az aggodalomra okot add anyagokrdl sz616 tovabbi informdcidk, mint példaul a REACH (a vegyi anyagok regisztralasarol, értékelésérd,
engedélyezésérdl és korlatozasarol szold unids rendelet), a CA Prop 65 (Kalifornia dllam 65-0s szamd ajanldsa) vagy mas termékgondozasi
programok a kovetkezd weboldalon érhetck el: www.medtronic.com/productstewardship

OVINTEZKEDESEK

Az Artisse™ levalaszto eszkozrdl teszteken megallapitottak, hogy teljesiti az orvostechnikai eszkdzokre vonatkozd hatérértékeket az IEC 60601-1-2:
2014/02/01: 4.0 kiadas alapjan. Ezeket a hatérértékeket tgy hatdroztak meg, hogy jellemzd orvosi kirnyezetben megfeleld mértéki védelmet
biztositsanak a kéros interferencia ellen. Ez az eszkoz radiofrekvencids energidt generdl, haszndl és sugdrozhat, valamint az utasitasoknak nem
megfeleld telepités és hasznalat esetén karos interferenciat okozhat a kornyezetében miikodd mas eszkozokben. Mindazonaltal nem szavatolhato,
hogy bizonyos esetekben nem Iép fel interferencia. Ha az eszkdz més eszkozokon kéros interferenciat okoz — ez az eszkoz ki- és bekapcsoldsaval
ellendrizhetd —, a haszndld a kivetkezd médszerekkel probalhatja meg az interferencia korrigalasat:

a.  Forditsa el, vagy helyezze &t a vevéeszkozt.
b.  Tavolitsa el egymastdl az eszkozoket.
. Forduljon a Medtronic vallalathoz.

MUSZAKI ADATOK

az Artisse™ |

0 eszkoz kompatibilitasrél az EN60601-1-2, 4.0 kiadas szerint

Elektromégneses kibocsatas

Az Artisse™ levalaszto eszkoz az alabbi j Avésdrlo vagy a

annak bi hogy az eszkozt ilyen kornyezetben hasznaljék.
Kibocsatasi teszt Megfeleldség any azelek y ol
Az eszkoz kizardlag belsd mikodéséhez hasznal radiofrekvencids
Radiofrekvencids (RF) kibocsatds, 1. csoport energidt. Ezért a radiofrekvencids kibocsatas rendkiviil alacsony szintdi,
CISPR11 - op €s nagyon valdsziniitlen, hogy az a kozelben lévé berendezésekre
hasson.
Radiofrekvencids (RF) kibocsatds, (W oszily

CISPR11

Az Artisse™ levalasztd eszkoz barmilyen kdmyezetben lizemeltethetd,
kivéve a lakoko ésazolyanlé amelyek
kozvetleniil kapcsolodnak a héztartasokat ellato, alacsony fesziiltségii
elektromos haldzatokhoz.

Harmonikus emissziék, IEC 61000-3-2 Nem értelmezhetd

Fesziltségingadozasokkal/
flikkerjelenséggel kapcsolatos
kibocsatds,

IEC61000-3-3

Nem értelmezhetd

Elektroméagneses védettség

Az Artisse™ levalaszté eszkoz az alabbi j & Wl dlhatd r

Avasérld vagy a felhasznalo kotel annak bi; hogy az eszkdzt ilyen krnyezetben hasznaljak.
Iranyelvek az
Védettségi teszt IEC60601 tesztszint Megfeleldségi szint elektromagneses
kornyezetrdl
A padld anyaga fa, beton vagy
o _ kerdmia lehet. Amennyiben
ESD61000-42 +8kV érintkezéskor +2/4/6/8 KV érintkezéskor apadishurkolat anyaga

+15kV levegdben +2/4/8/15 KV levegdben szintetikus, a relativ
paratartalomnak legalabb

30%-osnak kell lennie.

. +2 kV erdsarami vezetékeken
Elektromos gyors tranziens

Javartiirés, [EC 61000-4-4 +1KV bemeneti/kimeneti Nem értelmezhetd Nem értelmezhetd
e +1KV vezeték-vezeték i B X B
Tilfesziiltség, IEC 61000-4-5 o Nem értelmezhetd Nem értelmezhetd
+2 kV vezeték—fold
<5%UT
(UT >95%-0s esése)
0,5 ciklusig
0,
Fesziiltségesések, rovid idejd 40Ut
fesziiltségkimaradasok és (az UT 60%-o0s esése)
fesziiltségingadozasok az 5 ciklusig Nem értelmezhetd Nem értelmezhetd
aramelldtas bemend vezetékein, o
IEC61000-4-11 70%U1
(az UT 30%-0s esése)
25 ciklusig
<5% UT (az UT >95%-0s esése)
5 mp-ig
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A tépfrekvencia magneses mez6i

Haldzati frekvenciaji (50/60 Hz) lehetéleg egy atlagos ipari

magneses mez6, [EC 61000-4-8 3Am 30A/m vagy/kérha’zi kérnyszet étla:gos
helyének megfeleld jellegtiek
legyenek.
A mobil radio id ikacios eszkozok és az Artisse™ levalaszto eszkoz kozotti, javasolt tavolsagok

Az Artisse™ levalasztd eszkozt olyan torténd b tervezték, amelyben a sugarozott zavard tényezok
szabalyozottak. Az eszkoz vasrldja vagy haszndloja tgy keriilheti el az eIeklromagneses mterferenclat hogy betartja a radidfrekvencids hordozhaté
és mobil-adatatviteli berendezések, illetve az eszkoz kozotti, az alabbiakban a k acios by alis kimeneti teljesit é

vonatkozéan ismertetett minimalis tavolsagot.

Az adéfrekvencidtl fiiggd tavolsag:

Adoegység névleges Az adéegység frekvencija szerinti i Itetési tavolsag
maximalis kil
teljesitménye 150 kHz - 80 MHz 80 MHz - 800 MHz 800 MHz - 2,5 GHz
w d=117VP d=1,17 d=2,33
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 037 0,37 0,74
1 117 117 2,33
10 3,69 3,69 738
100 11,67 11,67 23,33

PPN

Afentiekben fel nem sorolt alis kimeneti
megfeleld egyenlettel becsiilhetd; amelyben P az addegység gyartdja altal megadott, wattban (W) kifejezett névleges maximalis kimeneti
teljesitménye.

1. MEGJEGYZES: 80 MHz-nél és 800 MHz-nél a magasabb frekvenciatartomanyra kozd lizemeltetési tavolségot kell
2. MEGJEGYZES: Ezek az itmutatdsok nem blztos hogy minden helyzetben ervenyesek Az elektromagneses sugarzas terjedését az
épillet atargyak és a személyek Inyel6 és - is befol

Elektromagneses védettség

Az Artisse™ levalasztd eszkoz az alabbi rendelkez dgneses kornyezetben hasznalhatd rendeltetésszerdien. A vasarlé vagy a
felhaszndlo kbtelessége annak biztositasa, hogy az eszkdzt ilyen kamyezetben hasznaljak.

k esetén a javasolt tavolsag (d) méterben (m) az addegység frekvencidjanak

Védettségi teszt IEC60601 tesztszint Megfeleldségi szint
Vezetett radiofrekvencia 3Vrms 3Vrms (V1)
IEC61000-4-6 150 kHz — 80 MHz
Sugdrzott rédidfrekvencia 3V/m 3V/m(ET)
IEC61000-4-3 80 MHz - 2,7 GHz

az

a4 eal,

6 és mobil nem szabad az éq frekvencidjara 16 képlethdl szamitott
ajanlott elkiilonitési tavolsagnal kozelebb helyezni az Artisse™ levalasztd eszkoz semelyik részéhez sem (beleértve a kabeleket is).

d=1,17V/P 150 kHz - 80 MHz esetében
d=1,17V/P 80 MHz - 800 MHz esetében
d=2,33VP 800 MHz - 2,5 GHz esetében

ahol a P a tavadd wattban (W) kifejezett
tavolsag méterben (m).

P, PP "

atavadd gyartdja szerint. A d a javasolt izemeltetési

Ardgzitett RF addegységek helyszini elektromagneses mérések szerinti térerGssége® legyen kisebb a megfelel frekvenciatartoményra®
meghatdrozott megfeleldségi szintnél.

Interferencia a kovetkezd jelzéssel ellatott késziilékek kozelében alakulhat ki:

()

1. MEGJEGYZES: 80 MHz-nél és 800 MHz-nél a magasabb frekvenciatartomanyt kell alkalmazni.

2. MEGJEGYZES: Ezek az (itmutatasok nem biztos, hogy minden helyzetben ervenyesek Az elektromagneses sugdrzas terjedését az

épiiletszerkezetek, a térgyak és a személyek sugarzaselnyeld és is befolya

a.  Ardgzitett adoegységekbal, példaul a mobil-/vezeték nélkilli radiotelefonok, foldi sugarzast mobil radidadok, amatdr radick, az AM és az
FM rddiéadak, valamint a TV-addk alapallomésaibél szarmazo mezoemssegek eldzetes, elméleti, pontos meghatdrozésa nem lehetséges. A
rogzitett radiofrekvencids addegységek elek & itéléséhez fontoldra kell venni egy helyszini elektromagneses
felmérés elvégzését. Ha az Artisse™ levlasztd eszkoz haszndlata helyszinén mért térerd meghaladja a fentiekben ismertetett,
radidfrekvencids megfeleldségi szintet, az Artisse™ levalasztd eszkozt figyelni kell, hogy annak miikodése megfeleld-e. Ha rendellenes
miikddés figyelhetd meg, tovabbi [épések megtételére lehet sziikség. llyen lehet példaul az Artisse™ levélaszto eszkoz elforgatdsa vagy
dthelyezése.

b, A150kHz és 80 MHz kozotti frekvenciatar

KISZERELES

. Az eszkiz kiszerelése STERIL; a sterilizalds etilén-oxiddal torténik. Ez az eszkoz nem pirogén.

TAROLAS ES ARTALMATLANITAS

. Az eszkoz széraz, napfénytdl védett helyen térolando.
. Az eszkozt a korhazi, kozigazgatasi és/vagy helyi hatdsagi ird

SZAVATOSSAGI NYILATKOZAT

Bir jelen termék gyartdsa gondosan ellendrzott krilmények kazott tortént, a gyartonak nincs befolydsa arra, hogy a terméket milyen koriilmények
kozott hasznaljak fel. A gyartd ezért a termékkel kapcsolatban semminemii kifejezett vagy hallgatdlagos feleldsséget nem vallal, tébbek kozott arra
sem, hogy a termék forgalomképes, és egy adott célra alkalmas. A gyarto semmllyen termeszetesvagy)ogl szemelynek nem tartozik feleldsséggel
sem az orvosi koltségek tekintetében, sem a termék bérmilyen jellegii |, hibdjébol, mko D 6g9ébdl vagy meghibasoddsabél

szdrmazo kozvetlen, jérulékos vagy kovetkezményes karért, legyen a kdrigény alapja jotallds, szerzddés, kartéritésre

beliil a té ég nem lehet nagyobb, mint [V1] V/m.

eknek Jeléen kell artalmatl

vagy egyéb.

Senki sem jogosult ktelezni a gyartot il ilatk ételre vagy dgvallalasra a termékkel kapcsolatban. A fenti kizarasoknak és
Jelkezéseivel ellentéth keruIJon |gy||yen wanyuenelmezesnek

korlatozésnak nem az a célja, hogy a bélyok kdtelezd hatalyd
| o )

nincs helye. Ha a jelen szavalossagl nyilatkozat barmely elemet vagy rendelkezését illetékes birdsag jogell y kvagya
jogszabal I ell k mondja ki, a da részeit ez nem érinti, és minden jog és kdtelezettség tigy
értelmezendd és tartandd be, mintha a jelen szavatossagi nyilatkozat nem tartalmaznd az érvénytelenitett részt vagy pontot.




Pycckuin
WHcTpyKuma no npumeHeHuo

u

Ycmpoiicmeo ona omdenenusa umnnanmama Artisse™

MPEAOCTEPEMKEHUA

. Mepen ncnonb3oBaHmem 31oro yCTPOﬁCTBB BHYUMaTeNbHO NpouuTaiiTe COOTBETCTBYIOLLYI0 MHCTPYKLUIO NO MPUMEHEHNIO, oﬁpamaﬂ ocoboe
Ha npezoc p! "

061ye TeXHUYECKME JaHHbIe

BnaxHocTb (0THoCUTENbHaA, 6e3

0130 % p0 85 %
KOHAEHCALWN):
MakcumanbHoe pabouee HanpaxeHue: 28 BonbT
MaKcManbHblii BbIXOAHOM NOCTOAHHbI

2,1mA

TOK:

VneHTuMKaLMoHHan Tabnnyka:

Artisse™ Detachment Device

. K pabore ¢ 311 yCTPOIACTBOM J0NYCKAIOTCA TONbKO BPauM, UMeloLLue rnyGOoKie 3HaHUA aHTMOrpadUUeCKiiX 1 YPeCKoXHbIX Tabnuua i i Ha YCTPOiiCTBE ANA OTAGNEHUA MMNNaHTaTa Artisse™
HeiiOUHTEPBEHLIMOHHbIX METOAUK, B YCTOBIAAX ONIepaLi{OHHOI CTaljuoHapa.
. Nocne paTbl UcTeyeHIA CPOKA FOAHOCTH, Ha Mapkup ue YCTpOiiCTBO Bu3yanbHas MHANKALUA
. Nepen npouieaypoii cnepyeT 06A3aTeNbHO y6EAUTBCA, 4TO B 3aMace UMEIOTCA HECKOMbKO P YCTOIiCTB ANA 5
Artisse™ (B HeBCKPbITOI CTEPUNbHOI YNaKOBKe), a Takxe JOMONHUTENbHbIE CTepUnbHble UMbl (Kanubpa 20 G unm 22 G). YoeanTecs, 4to Hiy Whpnkatop e ByKoBaA CratycycTpoiicTea
0/IHOTO U3 YCTPOVICTB AN 0TAGNEHUA UMNNaHTaTa Artisse™ He UCTeK CpoK roAHOCTU. 3apaga e pHARKaUH
. He BckpbiBaiiTe 0CHOBHOI KOpNYC. BCKPbITHE OCHOBHOTO KOPMTYCa MOXET PUBECTH K HeUCMPaBHOCTH YCTPOVICTBA. 6atapen
. KoHCTpYKWWA 3T0r0 yCTPOViCTBA N03BONAET MAKCUMANbHO CHU3UTH ACHCTBIE HEKOHTPONMPYEMbIX JNEKTPOMATHUTHBIX OMEX U APYriX
TUNOB MOMEX OT BHELUHUX ICTOYHHKOB. ua Apyroro KOTOPOE MOXeT BbI3BaTb nepetou B patote un OaHoKpaTHbii
CHIDKEHUe MPOM3BO/UTENLHOCTH 3TOTO YCTPOIICTBA. 38yK0BO/E . TIpM BKI0YeHIH NUTaHUA.
« YCTpOWiCTBO CleiyeT XpaHUTb B CyXoM MecTe. 3anpeLLaeTca NorpyKaTb ero B XXWAKOCTb Wi UC0AIb30BaTb BO BaXHOI cpefle. Henpumetumo | Henpumenmo i . N fr— i1 KHOTIKY J1A Havana oTAeTeHNA.
. YCTpoiicTBO ClIeAyeT UCMonb30BaTh Npy Temnepatype B auanasoke ot 10 °C o 34 °C. arHan
. YCTpoiicTBO CleyeT MCoAb30BaTh NPU BAAXHOCTU B AMana3oHe ot 30 % A0 85 %.
. He ucnonb3yiiTe, ecnin CTepunbHas ynakoBKa 0TKpbITa WA MOBPeX/ieHa.
. YerpoiictBo npeaHasHaveHo ana UCM0Nb30BAHWA TOMbKO Y OHOMO MALIMEHTA. NOBTOPHAA CTEPUIM3ALIUA U/WI NCMONb30BAHME 3ENEHbINA BbIKN Henpumenumo | YcTpoiicTao roToBo K pabote.
3ATIPELLIEHDI. MoBTopHa# CTepunu3aLIna MOXET BbI3BaTb KOPPO3UH0 YCTPOIICTBA, KOTOPasA NPUBEAET K ero HeUCnpaBHOCTH.
OCHOBHbIE OYHKLIMOHANbHbIE XAPAKTEPUCTUKI Henpepoiioe
Yernoi Artisse™ 21mA nnasHoe
CTPOViCTBO ANA OTAENEHNA MMNAaKTaTa Artisse™ He J0MyCKAeT MYy Ha BbIXO/L HEXeNaTeNbHoro Toka > 2,1 MA. . J— BHIMOTHAETCA MPOLECC OTAETeHIA.
3ENEHBIA Henpumenmo
OHM(AHME BblK/toueHne TMpumeyanue. lpouecc otaeneHna npoanuTca 60 cekyHA.
CUHEFO
YcTpoiicTBO ANA OTANEHIA UMNNaKHTaTa Artisse™ npe/icTaBnAeT co6oil nopTaTuBHoe paGoTalolijee 0T Gatapeu YCTPOVICTBO, Npe/iHa3HaueHHO ANA UHAUKATOPa
3anyckau npoecca Artisse™. YctpoiicTBo AnA oTAeNeHMA umMnnaxTata Artisse™ nponyckaert yepes
YCTPOICTBO MOCTORHHBI 3NEKTPUYECKUTE TOK U BLIABAAET OTeNeHHe yCTPoiicTBa.
YCTpoiiCTBO NOAAEPXKIUBALT NOCTOAHHDIi SNEKTPUYECKUI TOK CneAytoLIM 06pasom:
1. [leTeKuywA BeNMYMHbI CONPOTUBNIEHIA MPU NPONYCKAHUY HNEKTPUUECKOTO TOKa Yepe3 YCTPOTICTBO.
. .| YCNEWHOE OTAENEHWE
2. Perynupoku mna MOCTOAHHOTO TOKa. Kak TONIbKO 0TAeNeHue 3aBeplueHo, YCTPOICTBO MpepbIBUCTbIit
0noBeLLaeT 06 3TOM NOCPEACTBOM 3BYKOBOTO 1 0 curHana «0 1 npekp n0/1auy ToKa K yCTpoiiCTBy. pepuincToe 3BYKOBOI Mepa npepocropoxHocTu:
it i iccam™
3ENEHbII iranvte CUHERO o YenewHoe uMnnaHTata Artisse™ cnesyet noaTBepAUTL
MPEAYNPEXAEHNA ihanpa pestesDGOTIECKH
TeueHne
Mocne ycnetwHoro oTaeneHus VHCTPYKLMY, B
+ BHocuTb Kakue-nu6o B 370 yCTPOVICTBO 3aMp 370 MOXET NPUBECTI K NOBPEX/ACHII0 YCTOIICTBA. 20 cekyHa npumesaHn 1.
. 370 YCTPOICTBO He CRIeAYeT JKCMYaTUPOBaTb PALOM WK B CTOKE € APYrUMY YCTPOIICTBAMM, NOCKONbKY 3TO MOXET NPUBECTU K
HevcnpaBHoii pabore. Ecn Takas JKkcnnyaTauya HeobxoAMMa, 3a 3TUM U APYTVAMU YCTPOICTBAMIU ClealyeT HabniopaTh, uTobbl ybeauTbCa
B TOM, 4TO OHY PabOoTaloT UCMPaBHO.
. TopratuHoe 06opyaoBaHue PY-caasu (Bkniouas nepudep YCTPOViCTBa, Kabeny 1 BHELLHWe aHTeHHbI)
Ce/lyeT UCNonb30BaTh Ha PaccToAHIu He MeHee 30 cm (12 AtoiiMoB) 0T N6 YacTy 3T0ro YCTPOiCTBa. MHaye NpoM3BoAUTENbHOCTD
3T0T0 YCTPOVICTBA MOXKET CHUUTBCA.
HenpepbiBHblil
W306paxenne ycrpoiictBa ans Onucanne KOMNOHEHTOB YCTPOIACTBA /NA OTAeNeHUA UMNNaHTara Artisse™ 3BYKOBOU My omaeneni B ycTpoiicrse BO;;”K"B oLUBKa WK TIoCTe HenpepbiBHoro
oTheneHuA uMnAaKTaTa Artisse™ — - TOHaNbHbIi npoLiecca oTAeneHIA B TeueHue 60 CekyHA CTEKN0 BPEMA OXKIAJHNA.
CarHan s Ecam npu oTaeneHuu BO3HIKNA OLUNGKa, BbINOAHUTE UHCTPYKLWH,
Teuene
@ 3aiIM KATOAHOTO MPOBOZA npuBe/ieHHble B NPUMEYaHN 2.
20 cexyHn
@ 3aKMM aHOZHOTO NPOBOAA
@
@ Kabenb ana noacoeuHeHma k
o . B ycTpoiicTBe Bo3HWKNa ciicTemHas owwmbka. lpekpaTute ucnonb3osakue
nauveny (KATOL) KENTHI KENTbI Henpuvenumo | 0 VTP pekp
yCTpoiAcTBa.
@ Kaens ans noncoephens K ; YpoBHA 3apAza GaTapen B YCTPOVCTBE HEAOCTATOUHO.
. nauventy (AHOZ) KENTbINA BblKN Henpumennmo .
O] lpexpatyTe ncnonb3oBaHye ycTpoicTaa.
@ Whaukatop orgenenns Mp 1.0 MOXeT I p KHOMKY B TeueHue He MeHee 1/10 ¢, Ho He Gonee 3 ¢.
= Mpumevanne 2:
e @ HaxumHas KHonka .
a.  [posep Kabenei.
« Ecnnkabenu nopc 0%
@ Vikpuatop 3apaaa Gatapew « Eom kabenu noac poBepbTe OTA peTreHockonuuecku. lpu OTCYTCTBIN OTCORAUHEHIA NOBTOPUTE
A TIPOLECC CORAUHEHUA.
=4 b. M l OWKOKY, yef KHOMKY B TeyeHue He MeHee 1/10 ¢, Ho He Gonee 3 ¢.

MPEAYCMOTPEHHOE HASHAYEHUE / NOKA3AHNA K NPUMEHEHWNIO

YCTPOiiCTBO ANA OTACNEHIA UMNNAHTaTa Artisse™ npe/iHa3HaueHO ANA CNOb30BAHIA TONIbKO COBMECTHO € BHYTPUMELIOUKOBbIM YCTPOICTBOM
Artisse™.

06wue TexHUYeCKNe laHHble

Pa3mepb! ycTpoiicTa: 130 MM x 40 mm x 30 Mm (I x LU xT)

Macca ycrpoiictsa: npubnusutensHo 100 rpamm
Knumaruyeckmii knacc: pabota npu Temnepatype ot 10 °C go 34 °C
AtmochepHoe paBneHme: ot 68 KMa go 110 kMa

C

Mocne noaTBepxaeHua uxauKkatop 6atapev 3aroputca 3ENEHbIM caetom, 1 ycTpoiicTBO 6ypeT roToBo ANA CeAYHOLLEro OTACNEHUA.

Ta6nuua paboTbl HAXVUMHOI KHOMKM Ha YCTPOCTBE ANA OTAENEHUA UMANaHTaTa Artisse™

[InA BKAIOYeHNA NUTaHuA y(TpOﬁ(TBa

Haxmure HaXWUMHYI0 KHOMKY 1 ynepmwaaﬂre ee B TeyeHue He MeHee 3 C.

[InA BbIKNKYEHNA NUTaHNA YCTPOiiCTBA

HaxmuTe HaXUMHYI0 KHOMKY 1 YJiepXuBaiiTe ee B TeueHite He Meee 4,5 ¢.

[InA 3anycka oTaenexma

HaxmuTe HaX1MHYI0 KHOMKY 1 y[iepxuBaiiTe ee B TeueHite He MeHee 1/10 ¢, Ho He Gonee 3 ¢.

[Ins NOATBEPXKAEHUA YCTIEWHOT0

HaxmuTe HaXuMHylo KHOMKY 1 yepxvBaiiTe ee B TeueHue He MeHee 1/10 ¢, Ho He Gonee 3 ¢.
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[InA noaTBepXKAeHNA OLINGKM

oTaeneHns Haxmure HAXUMHYI0 KHOMKY U ynep)«mBal?lTe ee B TeyeHue He Meee 1/10 ¢, Ho He Gonee 3 ¢.

p . Ecnm He A y(TpOﬁ(TBOM B Teyenue 15 MUHYT, NUTaHWe OTKNIoYaeTca.

. HeUCNPaBHOCTI YCTPOIACTBA, TaKue KaK 0TCYTCTBHE OTC wnng I 0TC

. remaronornyeckine 0CN0KHEHUA, Takue Kak TDOMGOS, BHYyTpU4epenHoe KpoBOU3NMAHWE, reMonu3;

. HeBponoruyeckme AeGuUUTapHble PacCTPOIACTBA UNW HapyLLIEHUE GYHKLMK, Takue Kak MHGAPKT FON0BHOTO MO3ra, UHCYNbT;

. CUcTeMHble 0C pUMep runepuysc Tb, TOKCHYHOCTb, LLIOK;

. COCYAUCTbIE OCTOXKHEHUA, Takie Kak IMO0/IA, BA3OKOHCTPHKLWS, BOCNANIEHIe, HeKPO3, CTeHo3, TPoMB03.

* (BefeHA 0 oc CM. B UHCTPYKUVAX NO N Apyrux u3/ienuii u npenap

MPOTUBOMOKA3AHKA

TlpoTHBONOKa3aHIA K UCMONb30BAHHIO YCTPOVICTBA HEU3BECTHDI.

YKA3AHUA N0 NPUMEHEHUIO

MoaknioueHne K naunenTy u Habopbl Kabeneii

MoAcoeanHATb Kabenu cneayeT TonbKo nocne a Artisse™ B BbIOf

MeCTe U HaCTYNNEeHUA roTOBHOCTU K OTAENEHNIO.
a. BaepwTe cTepunbHyto urny (kanubpom 20 G unu 22 G = 0,7 unu 0,9 MM COOTBETCTBEHHO) B NleY0.

b. HaxmuTe Ha KOHeL| KOHHeKTOopa CTepunbHOro YepHoro Kabens Ta, uTo6b! J-Oﬁpa}Hblﬁ KPIOK BbICTYNWUN U3 ANCTaNbHOTO KOHLQ, U Hanoxure

€70 32XUM Ha Urny.

¢ HaxmuTe Ha KoHeL| KOHHEKTOpa CTEPULHOTO KPACHOT0 kabens Tak, uoBbl J-06pasHbiii KoK BbICTYNIN U3 AUCTANBHOTO KOHLLQ, U HanoxuTe
€10 33XKMM Ha NPOKC i KoHew| np: 0 Artisse™.

Mpumeyatnue. Mpn nonApHoCT 6Gyner

BKnioueHue 1 TeCTUpOBaKMe YCTPOIiCTBa ANA OTAENEHUA MNNaHTaTa Artisse™:

Nna YCTPOiACTBa yef KHOMKY B TeyeHme 3 ceKyHa. p Gatapev u
JOMKHbI MUTHYTb. [Toce ycnetwHoil caMoANarHoCTUKM YCTPOViCTBA UHAVKaTOp Gatapew craHouTca 3ENEHDIM, 4To6bl NOATBEPATD FOTOBHOCTD
YCTPOICTBA K MCMOb30BaHt0. Ecn nkavKkaTopb! Gatapewt u otaenetma ropat KENTHIM cgeTom, ycTPOIiCTBO HAXOAUTCA B COCTORHUM CUCTEMHOI
OLUMOKI 1 €70 HeMb3A MCMONb30BaTh.

Mocne BKNlOYEHNA NUTaHNSA y(TpDVI(TBD [INA OTAeNeHNA UMNNaxTata Artisse™ ocTaeTcs B COCTOAHUN FOTOBHOCTU 10 nonyyeHna KomaHabl o1
nonb30Batens, nCteyeHna 15'MVIH)’THO[D nepuoja 6e3peiicTaus wm YMeHbLUeH!A eMKoCTh 6aTapew HUXe 10CTaTOYHOro YpoBHA.

HAYANO OTAENEHNA

a. Mocne noaKnKueHna Kabens Ha (TOpPOHe NaLneHTa MOXHO HaulHaTb OTAENeHNe. ﬂnﬂ 31010 ynep)KMBafnTe HaXMMHYI0 KHOMKY ycrpoﬁtma B
TeyeHune He metee 1/10 ¢, Ho He Gonee 3 ¢.

b. Ha Bcem NpOTAXeHWUN UMKna oTaenexnsa CUHMI WHAUKATOP OTAENeHNA JOMKeH HenpepbiBHO U NNaBHO BKNKOYATLCA U BbIKNKYATLCA 6e3
noJayn 3ByKOBOro TOHA/IbHOTO CUrHana.

MEPA TTPEAOCTOPOXHOCTH

. lepea 3anyckom npoviecca poBepbTe ] aHogHoro ("kpacoro") u katoaHoro ("yepHoro")
3aXUMOB YCTPOICTBA ANIA OTANEHUA UMMNaHTaTa Artisse™ K COOTBETCTBYHOLLIM NIPOBONIOYHOMY TONIKATENIO Ut UTTIe.

Tb NOAC

UCNONb3yeMbIX ANA NeYeHitA. B cyyae cepbesHoro NpoucLeCTBitA, CBA3AHHOIO C U3AenUeM, BAXKUTECH C MPEACTaBUTENbCTBOM KOMNaHMI
Medtronic 1 ¢ KOMETEHTHbIM OpraHOM B BaLuieii CTpaHe WK BalLeM peruoHe.

NPEAYNPEMEHNA

. He cniepyer ncnonb3oBath YCTPOVCTBO ANA OTACNEHIA UMNNAHTaTa Artisse™ BOAU3M Uv BMeCTe ¢ 060pyA0BaHIEM C KOPOTKOBONTHOBBIM
WK MUKPOBONTHOBBIM U3MlyueHIeM, a TaKKe C BbICOKOUACTOTHbIM XUPYPryeckum 060pyaoBaHUem.

. Yerpoiictso ana Artisse™ He np B MPUCYTCTBIM OTHEOMACHO! CMect

AHe(TeTHKa ¢ BO3AyXOM, KUCIIOPOAOM WK 3aKNCbi0 a30Ta.

A ua

KaK ¢ Ecnn

E HEHO(peﬂ(TBeHHO nepez 1cnonb3oBaHem 0CMOTPUTE BCe CUCTEMDI CTep ﬁapbepa,
WMelTCA NPU3HAKN HapyLLEHUA LIeN0CTHOCTI CUCTEMbI CTEPUAIBHOTO ﬁapbepa, He M(I'IOIIb3)’ﬁT€ n3genve.

. Nna c i MHGOF i1 06 onacHbIx MaTep B TaKue nepeutu, kak REACH, CA Prop 65
W [ipyriie Nporpammbl 06ecneyexa Ge3onacHocTi npozyKLuu, cm. Be6-caiit www.medtronic.com/productstewardship

MEPbBI MPEAOCTOPOMKHOCTU

Mo pe3ynbTaTam UCNbITaHUA YCTAHOBNEHO, YTO YCTPOIICTBO ANA OTACNEHUA UMMNAHTaTa Artisse™ COOTBETCTBYET NpefienaM, yCTaHOBNEHHbIM ANA
MeZIMLMHCKIX yCTOiicTB B cTanpapTe IEC 60601-1-2: 2014/02/01, pea. 4.0. Itumu np p ] i1 ypOBEHb 3aLLTbI
0T 0NaACHbIX NOMEX B 370 yCTPOICTBO TeHepUPYET, UCNOMb3YET 1t MOXKET M3MyYaTh PAAU0YACTOTHYH SHEPTUti0
11 MOXET BHOCUTb NOMeXM B paboTy ZipyruX yCTPOIACTB, HAXOAALUUXCA B HEMOCPE/ICTBEHHOI BNM30CTH, ECN €70 YCTaHOBKA U MCNOb30BaHME
0CYLECTBNAKTCA B HApyLLIeHIe UHCTPYKLWI. Mpt 5TOM HeT HUKAKWX TapaHTHii OTHOCUTENIbHO OTCYTCTBYA MOMEX B KaXA0M KOHKPETHOM Clyuae
YCTaHOBKM YCTPOViCTBa. ECAM 310 yCTPOIACTBO C0333€T MOMeXY ANIA APYTUX YCTPOIACTB, YTO MOXHO ONPEAEATD MyTem ero BbIKNI0YEHNs 1

YCTPHNTL MOMEX C MOMOLLIbHO OFIHOTO WK G0Mee MPeAN0KeHHbIX (Noco60B:

KOM yup

4 p Anonp
a. [lepeopueHTiPOBaTH WM NEPEMECTUTL MIPUEMHOE YCTPOVICTBO.
b. YBenuuuTb paccTosHie Mexay ycTpoilcTBamu.

C 06paTuTbeA 3a nomoLybto B Medtronic.

TEXHWYECKWUE XAPAKTEPUCTUKU

3anBneHue 06 NEKTPOMArHUTHOI COBMECTUMOCTH YCTPOICTBA AANA OTAGNEHUA UMNNaHTaTa Artisse™ B COOTBETCTBUN CO
cranpaprom EN60601-1-2, pep. 4.0

BIIEI(TPOMETHMTHOE usnyyexue

MPEKPALLEHUE OTAENEHUA Yetpoiicteo Ana a Artisse™ n ANA U B ONVICAHHOIA HUXKE SNEKTPOMArHHUTHOI 06CTaHOBKe.
B IKCTPeHHOM Cryyae npoLjecc ¢ yCTpoiicTBa AnA Artisse™ MOXHO NDEPBAT, HaXaB HaXAMHYl0 TokynaTenb unm nonb3oBaTenb J0MKeH 06ecneyTh IKNyaTaLyio yCTPOICTBA MMEHHO B TaKoii 06CTaHOBKe.
KHOMKY 1 yAePXUBAs ee B TeueHlle He MeHee 4,5 ¢.
+ [InA 3anycKa HOBOTO OTAENeHNs — BKTIOYHTe NUTaHHe yCTpOiicTBa AN Ta Artisse™, KHOMKY NlpoBepKa usnywexuit CooTBercrame IneKTpoMArkuTHaA 0GCTaHOBKa — peKoMeHAaLMM
He MeHee 3 ¢. . "
YcTpoiicTBO MCnoAb3yeT PY-Hepritto TonbKo ANA BHYTpeHHeit
YCNEWHOE OTAENEHNE P-ysnyuenin CISPR 1 Toymna GyHKUMN. B (BA3 C3TMM PY-13nyUeHme UMeeT 04eHb H3Kylo
YetpoiicTBo coobiuiaeT nonb3oBartenio 06 ycnetwHom oTaeneHy nocpeacTsom npepbisuctoro muranua CUHENO ukaukatopa otaenenua u VHTEHCUBHOCTb W €r0 BO3ECTBYE Ha pacnonoxeHHoe no6au3ocT
TPepbIBICTOr0 3BYKOBOr0 TOHasbHOrO cvrHana. lonb3oBatenb MOXeT NOATBEPAUTD MHANKALMIO, YALPKUBAA HAKUMHYIO KHOMKY B TeueHue He 060pyA0BaHHUe ManoBepoATHO.
MeHee 1/10 ¢, Ho He Gonee 3 c. Mocnie NOATBEPXAHNA YCTPOVICTBO BO3BPALLAETCA B COCTOAHME FOTOBHOCTH, M MOXHO 3aNyCKaTb HOBBIA MpoLjecc
oTneneHis. PY-u3nyyenma CISPR 11 Knacc [A] . o
Ycpoiicteo gna Artisse™ np
TapmoHuyeckue nnyyenms, [EC ANA NCNONIb30BaHNA B NH0BbIX YCNOBIAX, 32 UCKAIOYEHUeM
MPEAOCTEPEXEHWE Henpuwesumo i
61000-3-2 6bITOBDIX, @ TakxKe 3a Ui y INeKTP
N KOTOPbIX N10CTYNAeT HenocpesicTBEHHO 0T KOMMYHaNbHOI CUCTeMbI
. Bo Bpems npouecca oraenenus HE cammaiite 3aXumbl KOHHEKTOPa KaTO[IHOT0/aHOIHOTO Kabens ¢ INb/NPoBoN0YHOrO W3nyuenns npu KonebaHmsx SeKTDOC HI3KOT0 ¢ ,
Tonkarens. (0 wym .
Tonkarens. PIREREY Henp 3NeKTPO3HEPrUio B ObITOBbIE NOMelL|eHNA.
. CnyyaitHoe CHATYE/0TCOMHEHYE 3aX1MMa KOHHEKTOPa T UTIbl/NPOBONIOYHOT0 TONIKaTeNA BO BPeMA NPOLIeCca OTACNERIA MOXeT EC61000-3-3
BbI3BTh JIOXHOE pab "YcnewwHoe " Npexze yem HauaTb HoBoe DAVTE C
TIOMOLL{bIO PEHTTEeHOCKONMK, YTO IMMIAHTAT He OTAGNMACA. Yeroit _ y
Yerpoiictso ana Artisse™ n LNA 1C B ONUCAHHOI HINKe NEeKTPOMArHUTHOI 06CTaHOBKe.

MEPA NPE/JOCTOPOMHOCTH

. Nepen D c PeHTreHocKonuu pAuTe CTaTyC

. YcneuwHoe Artisse™ cnepyet D, PEHTTeHOCKONUYeCKH, 4T06bI YOeAUTLCA B OTAENEHUN UMMNAHTaTa
Artisse™.

. Mocne o6HapyxeHus Artisse™ n PEHTTEHOCKONNYECKOTo NOATBEPX/ICHNA MeJIEHHO CHUMKTE

3aXUMbI C UMbl U NPOBOJIOYHOTO TONKATeNA.

MPEPbIBAHVE INEKTPUYECKOT0 COEAUHEHNA C MALIMEHTOM

Ecan B nepble 10 cekyHA npotjecca C 4 pep YCTPOVCTBO PACMO3HAET 3TY CUTYaLIVI0 U COOBLLIMT O Heit
KENTBIM ¢ I N Heny CUrHanom np Tbio
p 20 cekynp. M MOXeT NOATBEPANTL MHANKALIAIO, YAEPXKUBAA HAKUMHYIO KHOMKY B TeueHue He Menee 1/10 ¢, Ho He

6Gonee 3 c. llepez 3anyckom HOBOTO npoLiecca
MAKCUMANBHOE BPEMA OTAENEHNA

Maka Bpems yC
HenpepbIBHbIil 3BYKOBOV TOHANbHIV CUTHN B COYETaHUN C Henp

ybenutech, uto kab 3QKUMbI

Ha 60 cekyHp. Mo ncTeueHnn MaKCMManbHoro BpeMeHi 0TAeNeHIA YCTPOiCTBO NoAaeT
KENTBIM i

BbIK/TIOYEHWUE MUTAHUA ycTpoitctBa Ana otaenenna umnnantara Artisse™

ﬂﬂﬂ BbIKNOYEHUA NUTaHUA y(TpUﬁ(TBa AnA 0TAeNeHnA UMnnaHTaTa Artisse™ HaxmuTe HAXUMHYI0 KHONKY 1 )’ﬂEp)KMBaV\TE ee B TeyeHne
5¢.Myrem 0 KOHTPONS Y6 AUTECh, 4TO UHAMKATOP GaTapen Morac (3To 03HauaeT, 4To NUTaHUe yCTPOViCTBa

BbIK/IOYEHO).

HEOBXOAWUMbIE 10NOJIHUTENbHBIE MATEPUANBI U NPUHAJIEXKHOCTH

Bcera umeiite B pe3epBe JONoONIHUTENbHOE YCTPOIICTBO ANA OTAENEHUA Artisse™ (B CTe nakere) u

CTepunbHble urnbl (kanuépa 20 G wam 22 G).

BO3MOKHbBIE 0CJI0MKHEHUA

N oc n YCTPOIACTBA 1 3H0BAC TBa C WK CXOAHDI CO

[¢ (cnucok Hemc

. OCTIOHEHIA B MecTe A0CTYN (HANPUMep, UHOULMPOBaHNE);

. OcnoxHeHitA ot 06nyyeHna (Hanpumep, anoneLs, 0Xoru, CTeNeHb KOTOPbIX HAXOAUTCA B AUANA30He OT NOKPACHEHNA KOXM A0 A3B,
KaTapaKTbl M OTCPOYEHHbIE HOBOOGPa30BaHNS).

I'onynaTenb WM NONb30BaTeNb AOMKeH 06ecneynTb JKcnayataumnio ychoﬁ(TBa VIMEHHO B TaKoii 06CTaHOBKe.

. IneKTpOMarHuTHas
" WcnbiTaTenbHblit ypoBeHb
MpoBepka ycToiiunBocT! EC 60601 YpoBeHb CO0TBETCTBUA 06cTaHoBKA —
peKomeHfauumn

MMonbl BOMKHbI 6bITb
AePEBAHHbIMY, GETOHHbIMU U

3P 6100042 + 8 kB npy KoHTaKTe + 2/4/6/8 KB npu KoHTaKTe TIOKPBITBIMI KepamMudeckoit

-4 nANTKoiA. Ecn nokpbITie nonos
+ 15KB no Bo3yxy + 2/4/8/15 kB no Bo3ayxy P

CUHTETHYECKOE, OTHOCUTENbHAA
BNaXHOCTb A0MKHA BbiTb He
menee 30 %.

BbicTpbie anekTpuyeckue + 2KB Ans nuHui

nepexozHble COCTOAHUA NEKTPONUTAHNA

Henpumerumo Henpumetimo

NN BCTNECKM HaNPAXKEHUA, +1KB 419 BXOAHbIX /

IEC61000-4-4 BbIXOAHbIX UHUIE

CKauok HanpsxeHus, [EC +1KB ot nuHMm(it) K nuHun(am)

. Henpumerumo Henpumetimo
61000-4-5 +2 KB oT MMHUM(JT) K 3emne




<5%UT
(nonHmxerue UT > 95 %)
B TeyeHue 0,5 nepuopa
40%UT
ToHKeHIA HanpaAxeHus,
P P P UT 60 %)
VM I3MeHeHUA HanpAXeHna B TeueHie 5 nepo0B Henpumenumo Henpumenumo
BO BXOHbIX MHUAX NUTaHNA,
70% UT
IEC61000-4-11
(noxuxenue UT 30 %)
B TeueHue 25 nepuosoB
< 5% UT (noHuxenme UT
> 95 %) B TeyeHue 5 ¢
MaruTHble nons yactoTs!
CeTeBOr0 NUTaHNA
MaruTHoe none npu yactore OMKHbI BbiTb Ha YPOBHE,
3AM 30A/Mm A yposHe,
Toka 50/60 iy, IEC 61000-4-8 COOTBETCTBYIOLLIEM 0BBIYHBIM
NPOMBILLNEHHBIM I
60NbHIYHBIM YCTOBHUAM.

PeKomeHayemoe paccTosHne MeX Ay YCTPoiicTBamMM ANA Mo6unbHoii PY-cBA3M 1 yCToiicTBOM ANA 0TAENeHUA UMNNaHTaTa Artisse™

Yerpoiictso and

Artisse™ np JiUERT

y
3T0r0 1pe6yeml NOAAePXNBaTb MUHUMANbHOE PAacCTOAHNE MeXAY

B IEKTPOMArHUTHOI 06CTAHOBKe C KOHTPONMP

A Mepbl, wm Mec yerpoiictaa ana

umnnanTata Artisse™.

b. B uactotHom auanazore ot 150 kI 40 80 ML HanpAXeHHOCTb 3NEKTPOMATHUTHbIX noneit JomkHa coctanaTs Mewee (V1) B/m.

OOPMA MOCTABKH

. 310 u3penue noctasnsercs CTEPUIbHBIM, ¢

XPAHEHME W YTUIN3ALINA

. I10 M3penue (Cnefyet XpaHuTb B CyXoM MecTe, He A0NycKaA nonafaHna CoNHeYHbIX nyueﬁ,

WAOM. 3T0 M3AenHe anup

. Yrunuupyiite yCTpoiiCTBO B COOTBETCTBUN C NP F 86 AAMIHNC w/wm
[e/ICTBYI0LLIM 3aKOHOAATENbCTBOM.
X0t aHHbIii NPOAYKT U3TOTOBJIEH B TLATENbHO KOHTPONMPYeMbIX YCTOBUAX, NP b He MOXET KOHTP YCNI0BUS, B KOTOPbIX

(A 0T BCeX 0043aTenbCTB, Kak NpAMbIX, TaK 1 0NOCPeA0BAHHDIX,
N0 OTHOLUEHWHO K AAHHOMY NPOAYKTY, BKNKOYaA, HO He Orp b Nl06bIMK 0N T NPUrOAHOCTU ANA NPOAAXN
Wnu COOTBETCTBUA ii-nn6 it uenu. F‘, /b HEe HeCeT 0TBETCTBEHHOCTU nepej NiobbiM NALoM unn Upl’aHI/BaLlMEI;I 3a
PacxoAibl Ha MeANLNHCKOE Oﬁtﬂy)KVIBaHME Wi 3a nioble npAmble, Cﬂ)’qﬂﬁthe Wwiu onocpeaoBaHHble yﬁbITKVI, BO3HUKLUKE B pe3ynbrate noboro
nCnonb3oBaHus, ﬂE¢EKTa, HeucnpasHoOCTH UNn cboa B paﬁOTE AAHHOr0 NPOAYKTa, BHE 3aBUCUMOCTI OT TOr0, 0CHOBAHO /N 3aABNIEHIE 0 TaKUX
y6bm<ax Ha rﬂpﬂHTMﬁHle 0043aTeNbCTBaX, KOHTpaKTe, rpaXAaHCKUX NPaBOHAPYLUEHUAX WK ApYrux obcroaTenbcTaax. Hu 0HO N1LL0 He nmeeT

i (BA3bIBATb p na 6 [l noo K AQHHOMY NPOAYKTY. Bbllwen3noxenHble
WCKNKOYeHNsA 1 OrpaHinyeHune He TCA W He JOMKHDI (A TaKUM 06pﬂ30M, uT06bI NpOTUBOpEYNTL 06A3aTenbHbIM

HOpM. Ecnu Kakaa-nubo yacts wm YCNnoBWe JAHHOTO 0TKa3a 0T rapaHTUM NPU3HAKTCA CyA0M KOMMNETeHTHOI

CNONb3YeTCA aHHbIii NPoAYKT. Mo3Tomy

unn y(TpoﬁnBa MOXeT NpeoTBpaTUTL BO3AEICTBIE 3NEKTPOMArHUTHbIX MOMeX. ,u]lﬂ

61

"

PY-cBA3u 1 ycTpoiicTBOM B

COOTBETCTBHM C P!
060pyAoBaHHA.

HIDKe P

PaccToHMe B 3aBUCUMOCTI OT YaCTOTbI nepefayun:

b Ha MaKcl

MOLLHOCTD

(UrHana

Homunanbhas Pa3fienalowiee paccTosHme B COOTBETCTBUM € YACTOTO! NepeflaTumka
RIOLIHORTEIRDSHATH G 07150 KTy o 80 MIy 0780 My 0 800 My 07800 Mliy g0 2,5 My

Bt d=1,17VP d=1,17VP d=233VP

0,01 0,12 0,12 023

01 0,37 037 0,74
1 117 117 2,33

10 3,69 3,69 7,38

100 11,67 11,67 23,33

ﬂnﬂ Pen; , MOLLHOCTb KOTOPbIX HE NepeynceHa Bbilue, pekomeHayemoe pasjenawilee pacaonuwed B MeTpax

(M) MOXeT 6bITb OLieHeHO UCXOAS U3 Yp

KuacTote nepe;

, rieP—

MOLLHOCTb Nepe/aTyyKa B BaTTax (BT) N0 JaHHbIM NPOM3BOANTENA NepeAaTulKa.
MPUMEYAHME 1: Mpu yactote 80 MIiy 1 800 MIiy ucnonb3yetca paaensioLLiee pacctoaHme 4ns 6osee BbICOKOT0 YaCTOTHOO AnanasoHa.

MaKC

MPUMEYAHMUE 2: 311 pekomeHzaLyy NPUMEHMMbI He BO BeeX cuTyaLmsax. Ha pacnpocTpaneHite SneKTpOMarHUTHbIX BOAH BAUAET NOTNOLLERIe 1
OTpaXKeHue KOHCTPYKLMi, 06beKTOB U Ntofeid.

Ye TbK y u3ny

Yerpoiicteo gna Artisse™ np A U B OMUCAHHOIT HUKE 3N1eKTPOMArHUTHOI 06CTaHOBKe.
Mokynarenb unv nonib3oBaTeNb oMmKeH 06ecneunTs IKCNAYaTaLutio YCTPOVICTBA MMEHHO B TaKoit 06CTaHOBKe.

MNpoBepka ycroitunBocTH

WenbitatenbHbiit yposeHb IEC 60601

YPOBEHb C00TBETCTBUA

KonpykTuHoe PY-n3nyuenue

3B cpepH. kBagp.

3B cpea. ksaap. (V1)

IEC61000-4-6 o1 150 Kluy 0 80 MTy
V3nyyaemble paanoBonHbI 3B/m 3B/m(E1)
|EC61000-4-3 ot 80 Ml g0 2,7 MMy

Bnenpomaruwruan obcTaHoBKa — pexomeHpauun

MepeHocHoe 1 Mo6UNbHOE 060pyA0BaHIe N PAAMOCBA3N AOMKHO UCTIONb30BATLCA He ONIVKe YeM Ha PeKOMeRyeM pasaensioliem
PaccTOAHIN OT NMI060I1 YaCTH YCTPOVCTBA ANA OTAENEHUA UMNAaHTaTa Artisse™, B Tom uncne oT kabeneit. Pekomenayemoe pasaensiollee
PaccToAHme pacc A ICXOA U3 Yp K yactoTe nep

d=1,17 \/‘T npv vactote ot 150 Kl o 80 MIiy
d=117 \/me nmanasona ot 80 MTu a0 800 My
d=233VP s puanasowa or 800 M 20 2,5 1My

TneP— MaKd MOLLHOCTb Nepey
PeKoMeHzIyemoe pasfiensioLLiee PaccTosHite B MeTpax (M).

B BarTax (BT) Mo AaHHbIM NPOM3BOANTENA NepeaaTynka, ad —

Onpenenenuaﬂ IMNEKTPOMArHUTHbIM Tb N0/1A C PY-nep: JIOMKHa ObITb MeHblue YpoBHA
COOTBETCTBUA B KaXXA0M YaCTOTHOM nmanaaone*’.
Papom ¢ C CUmBONIOM, nomex:

(;))

MPUMEYAHME 1: Mpu vactote 80 MIiy 1 800 MIiy ucnonb3yerca Gonee BbICOKUI YaCTOTHbIIM AnanasoH.

MPUMEYAHMUE 2: 31 pekomeHzaLyy NPUMEHUMbI He BO BeeX cuTyaLmax. Ha pacnpocTpaHeHie SneKTpOMarHuTHbIX BONH BAUAET NOTMOLLEHIe U
oTpaKeHue KOHCTPYKLUI, 06beKTOB 1 Nlofie.

a. Cuna noneit PY-nepep; , 6a30BbIX CTaHLMiT MOO! it ces3u (Gecny 1 COTOBbIX

MOBUNbHBIX PAANOCTAHLWI, NIOGUTENbCKYIX NepeAaTuKoB, paanocTaHuyit B AM- n FM-auanasonax u TenenepeaaTuikos, TeopeTyecku He
NI0AAAETCA TOYHOMY NPOrHO3MPOBaHMI. OLieHKa NeKTPOMArHHUTHOI 06CTaHOBKM € y4eToM BO3AeiCTBIA HENoABINKHbIX PY-nepeaTunkos
JLOMKHa NPOU3BOAUTBCA C UCMONIb30BAHUEM 3NIEKTPOMATHUTHOTO KapTHp Ecnm uzmep Tb NONIA B MeCTe, e

ncnonb3yerca )’CTpDVI(TBO AnA 0TAeNeHnA UMnNaHTaTa AI’ﬁSSEm, npeBblLLIAeT ypoBeHb COOTBETCTBUA Pq-mznyueumm, eaute, 4T06bI
YCTPOiiCTBO ANA Artisse™ ¢ Tpy Hanuuuy npu3Hakos c6oe B pabote MoryT

HOPUCANKLNN HE3aKOHHBIMU, He UMerLL UMK WCKOBOI Cvbl unn p pedalnmu Reiic NIbCTBY, 0CTANbHaA YacTb 0TKa3a
0T rapaHTn 6yﬂET CUUTaTbCA UMetoLLeit 3aKOHHYI0 Cuny, v BCe NpaBa n oba3arenbcTa 6yﬂyT Annp /IbHO 00eCneynBaTbCa, kak
e bbl [NlaHHbIi 0TKa3 o1 rapaHTUK He coaepkan OTAe/bHbIX yacteii uam y(ﬂOBMﬁ, KoTopble bl NPU3HaHbI He UMerLUmMn 3aKOHHOIA CUbI.
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Po Is ki p I 0Ogolne dane techniczne

Maksymalne natezenie wyjsciowe pradu 21mA
Instrukcja uzytkowania o :
Tabliczka identyfikacyjna: Artisse™ Detachment Device
. . . ™
Urzqdzenie do odtqczania Artisse
Tabela wizualnej i dZwigkowej lizacji urzadzenia do odfaczania Artisse™
PRZESTROGI
. Waine jest, aby przed uzyciem niniejszego urzadzenia przeczytac jego instrukcje uzytkowania, zwracajac szczegdlng uwage na przestrogi, Sygnat wizualny
uwagi i ostrzezenia. .. Sygnat .
. To urzadzenie moze by¢ uzywane wytacznie w szpitalnych salach operacyjnych przez lekarzy g i jomionych z wykonywani na‘c’as:::‘al:ia Wskaznik diwigkowy Stan urzadzenia
angiografii i przezskornych zabiegow interwencyjnych w obrebie uktadu nerwowego. baterii odtaczenia
. Nie uzywac urzadzenia po uptywie daty waznosci (,zuzyc¢ przed”) wydrukowanej na etykiecie produktu.
. Przed zabiegiem nalezy zawsze upewnic sie, ze przygotowano kilka zapasowych urzadzeri do odtaczania Artisse™ w zamknietych, sterylnych
pak iach, a takze kilka dodatkowych sterylnych igiet (20 G lub 22 G). Nalezy sprawdzic termin waznosci wszystkich urzadzer do Pojedynczy o
odgczania Artsse™. Nie dotyczy Nie dotyczy sygnat : Py w'@czamu zasﬂan‘l?“ . . . .
« Niewolno otwierac giéwnej obudowy. Otwarcie gtéwnej obudowy zakidca prawidtowe dziatanie urzadzenia. diwickowy | Przy pojedynczym nacisnieciu przycisku w celu rozpoczedia odfaczania.
. To urzadzenie zaprojektowano w taki sposob, aby lizowac wptyw niek I h zaktoceri elel yeznych iinnych
rodzajow zaktdcen ze Zrodet zewnetrznych. Nalezy unikac uzywania innego sprzetu, ktory moze spowodowac btedne dziatanie lub pogorszenie
parametrow pracy tego urzgdzenia ZIELONY WYL Nie dotyczy Urzadzenie jest gotowe do uzycia.

. Urzadzenie nalezy chroni¢ przed wilgocia. Nie wolno go zanurzac w cieczach ani uzywac w wilgotnym otoczeniu.

. Urzadzenia nalezy uzywac w zakresie temperatur od 10°C do 34°C.

. Urzadzenia nalezy uzywac w zakresie wilgotnosci od 30% do 85%.

. Nie uzywac, jesli sterylne opakowanie zostato otwarte lub uszkodzone.

. Urzadzenie jest przeznaczone do UZYTKU TYLKO U JEDNEGO PACJENTA. NIE STERYLIZOWAC ANI NIE UZYWAC PONOWNIE. Ponowna sterylizacja
moze spowodowac korozje urzadzenia, a wskutek tego jego nieprawidtowe dziatanie.

ZASADNICZE DZIALANIE

Swiedi NIEBIESKIM
ZIELONY Swiattem cigglym Nie dotyczy
(przyciemnionym)

Trwa proces odfaczania.

Uwaga: Proces odtaczania trwa 60 sekund.

Nie wolno dopusci¢, aby prad wyjsciowy urzadzenia do odtaczania Artisse™ przekroczyt 2,1 mA.

OPIS

Urzadzenie do odtaczania Artisse™ to reczny, zasilany bateryjnie wyréb przeznaczony do inicjowania i kontrolowania odfaczania implantu Artisse™.

Zadaniem urzadzenia do odtaczania Artisse™ jest dostarczanie pradu elektrycznego o statym natezeniu i wykrywanie odtaczenia. POPRAWNE ODLACZENIE
Urzadzenie utrzymuje state natezenie pradu elektrycznego poprzez: Przerywany Srodek ostroznosci:
1. Wykrywanie wartosci oporu przy przeptywie pradu przez urzadzenie. ZIELONY Przerywany, miga sygnat Poprawne odfaczenie implantu Artisse™ nalezy potwierdzi¢ na obrazie
R . - X - . . na NIEBIESKO dzwiekowy fluoroskopowym.
2. Regulaje napiecia wymaganego do utrzymywania statego przeptywu pradu. Po zakorczeniu odtaczania urzadzenie informuje o odtaczeniu za 126220 sekund
pomoca dzwigkowej i wizualnej sygnalizacji odtaczenia, a nastepnie zatrzymuje doptyw pradu elektrycznego do urzadzenia. P Po poprawnym odfaczeniu nalezy wykonac instrukcje podane w Uwadze 1
ponizej.
TRZEZENIA
. Nie zezwala si¢ na zadne modyfikacje urzadzenia. Mogtyby one sp kod d
. Tego urzadzenia nie nalezy uzywac w poblizu innych urzadzeri ani stawiac go na innych urzadzeniach, poniewaz moze to spowodowa¢
jego nieprawidtowe dziatanie. W przypadku koniecznosci takiego ia niniejsze urzadzenie oraz inne urzadzenia powinny by¢
pod katem prawidtowego dziatania.
. Przeno$ny sprzet do komunikacji radiowej (w tym elementy peryferyjne, takie jak przewody antenowe i anteny zewnetrzne) nie powinny
by¢ uzywane w odlegtosci mniejszej niz 30 cm (12 cali) od jakiejkolwiek czesci urzadzenia. Nieprzestrzeganie tego ograniczenia moze C' ! Bfad podczas odtaczania wykryty przez urzadzenie lub przekroczenie czasu
dowac i 6w pracy urzadzeni 'q,g*}' sygna 60 sekund ciagtego procesu odfaczania.
v v " ZIELONY BURSZTYNOWY diwiekowy ) _ . L )
przez 20 sekund w grzypadzu w:kry;la bledu podczas odtaczania nalezy wykonac instrukcje
llustracja przedstawiajaca urzadzenie Opis czesci urzadzenia do odtaczania Artisse™ podané w Badze 2 ponize)
do odfaczania Artisse™
Tacisk katody
Zacisk anody BURSZTYNOWY BURSZTYNOWY Nie dotyczy Btad systemu wykryty przez urzadzenie. Nalezy zaprzesta¢ uzywania
@ urzadzenia.
Przewdd podiaczany do ciata : Niewystarczajacy poziom natadowania baterii urzadzenia.
pacjenta (KATODA) BURSZTYNOWY Wyt. Nie dotyczy A o X i
Nalezy zaprzestac uzywania urzadzenia.
Przewdd podtaczany do ciata Uwaga 1: Uzytkownik moze potwierdzic ten sygnat, naciskajac przycisk przez co najmniej 1/10's, ale nie dfuzej niz 3 5.
pacjenta (ANODA)

Uwaga 2:

Wskaznik odfaczenia a. Nalezy upewnic sie, e przewody zostaty podtaczone poprawnie.

« Jesli przewody nie s3 poprawnie podtaczone, nalezy je poprawnie podtaczyc.
« Jesli przewody sq podfaczone poprawnie, nalezy potwierdzic odtaczenie na obrazie fluoroskopowym. Jesli nie doszto do odfaczenia,

O ® 0 6 6 606

6) )
b Praycisk ponownie rozpocza¢ procedure odfaczenia.
b.  Potwierdzi¢ btad, naciskajac przycisk przez co najmniej 1/10s, ale nie dtuzej iz 3 5.
Wskaznik nafadowania bateri (4 Po potwierdzeniu wskaznik baterii zaswieci sig na ZIELONO. Urzadzenie jest wowczas gotowe do uzycia podczas nastepnego odfaczania.
=
- Tabela funkdji przycisku urzadzenia do odtaczania Artisse™
Wiaczenie urzadzenia Nacisna i przytrzymac przycisk przez co najmniej 3 s.
PRZEZNACZENIE / WSKAZANIA DO STOSOWANIA
Urzadzenie do odtaczania Artisse™ jest przeznaczone do stosowania wytacznie z urzadzeniem do embolizacji Artisse™. Wyfaczenie urzadzenia Nacisna¢ i przytrzymac przycisk przez co najmniej 4,5 .
0golne dane techniczne
Rozpoczecie odtaczania Nacisna i przytrzymac przycisk przez co najmniej 1/10's, ale nie dtuzej niz 3 s.
Wymiary urzadzenia: 130 mm x 40 mm x 30 mm (dk. x szer. x gteb.)
Masa urzadzenia: Okoto 100 graméw
Potwit i gl odfaczenia Nacisna i przytrzymac przycisk przez co najmniej 1/10's, ale nie dtuzej niz 3 s.
Zakres temperatury roboczej: 0d 10°Cdo 34°C
Cisnienie atmosferyczne: 0d 68 kPa do 110 kPa
Wilgotnos¢ (wzgledna, bez kondensagji: 0d30% do 85% Potwierdzenie bedu odtaczania Nacisna¢ i przytrzymac przycisk przez co najmniej 1/10 s, ale nie dtuzej niz 3 s.
Maksymalne napiecie robocze: 28V
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| Uwaga: Urzadzenie powinno si¢ wytaczyc, jesli pozostaje w stanie bezczynnosci przez 15 minut.

PRZECIWWSKAZANIA

Brak znanych przeciwwskazari do stosowania tego przyrzadu.

SPOSOB UZYCIA

Podfaczanie do pacjenta i zestawy przewodow

Przewody nalezy podtaczac dopiero po umieszczeniu implantu Artisse™ w wymaganym miejscu, gdy jest on gotowy do odfaczenia.

a. Wprowadzic sterylng igte (o rozmiarze 20 lub 22 G, czyli odpowiednio 0,7 lub 0,9 mm) w ramig pacjenta.
b. Nacisnac koniec ztcza sterylnego, czamego kabla w taki sposob, aby zatrzask typu J-hook wystawat z korica dystalnego i zacisnac go na igle.
¢ Nacsnac koniec ztacza sterylnego, czerwonego kabla w taki sposob, aby zatrzask typu J-hook wystawat z korica dystalnego i zacisna¢ go na

koricu proksymalnym popychacza implantu Artisse™.
Uwaga: Jesli biegunowosc bedzie nieprawidtowa, odfaczenie nie bedzie mozliwe.
Wiaczanie i testowanie urzadzenia do odfaczania Artisse™:

Aby whaczy¢ urzadzenie, nalezy nacisnaci przytrzymac przycisk przez okoto 3 sekundy. Wskaznik baterii i wskaznik odtaczania powinny zamigac. Po
pomysinym autotescie urzadzenia wskaznik baterii zacznie Swieci¢ na ZIELONO, co potwierdza gotowos¢ urzadzenia do uzycia. Jesli wskazniki baterii
i odfaczania Swieca na BURSZTYNOWO, oznacza to, ze wystapit bfad systemu i urzadzenia nie nalezy uzywac.

Po wiaczeniu urzadzenie do odtaczania Artisse™ pozostaje w gotowosci, dopoki uzytkownik nie wykonana dziatania, nie zostanie osiagniety
maksymalny czas bezczynnosci wynoszacy 15 min lub nie nastapi spadek poziomu natadowania baterii do niewystarczajacego.

ROZPOCZYNANIE PROCEDURY ODEACZANIA

a.  Popodiaczeniu przewodu do ciata pacjenta mozna rozpocza¢ procedure odfaczania. W tym celu nalezy nacisnac i przytrzymac przycisk
urzadzenia przez co najmniej 1/10's, ale nie dtuzej niz 3 s.
b. Podczas cyklu odfaczania wskaznik odfaczania powinien swiecic statym, NIEBIESKIM Swiattem (przyciemnionym). W tym czasie nie powinien

by¢ emitowany zaden sygnat dzwiekowy.

SRODEK OSTROZNOSCI

Przed rozpoczeciem procesu odtaczania nalezy sprawdzi¢ prawidtowos¢ pofaczenia zaciskéw anody (,czerwony”) i katody (,czarny”)
urzadzenia do odfaczania Artisse™ z odpowiednim popychaczem i igta.

WSTRZYMYWANIE ODLACZANIA

W przypadku sytuacji awaryjnej mozna wstrzymac proces odfaczania urzadzenia do odfaczania Artisse™, naciskajac i przytrzymujac przycisk przez co
najmniej4,5s.

. ,Rozpoczecie nowego odtaczania” — nalezy wiaczyc urzadzenie do odfaczania Artisse™, naciskajac przycisk przez co najmniej 3 s.
POPRAWNE OD£ACZENIE

Urzadzenie powinno wskazywac poprawne odtaczenie za pomoca przerywanego, migajacego na NIEBIESKO wskaznika odtaczenia i przerywanego

IA

Urzadzenia do odtaczania Artisse™ nie wolno uzywac w poblizu ani w potaczeniu z urzadzeniami emitujacymi promieniowanie
elektromagnetyczne w postaci fal krétkich lub mikrofal ani z aparatura elektrochirurgiczng wykorzystujaca wysokie czestotliwosci.

Urzadzenia do odfaczania Artisse™ nie nalezy uzywac w obecnosci palnej mieszaniny gazow anestetycznych z powietrzem, tlenem lub
podtlenkiem azotu.

Bezposrednio przed uzyciem nalezy wzrokowo ocenic wszystkie systemy sterylnych barier, ktdre sa oznaczone jako sterylne. Nie uzywa¢
urzadzenia w przypadku stwierdzenia widocznych oznak naruszenia systemu sterylnej bariery.

b b wrh
h

Nodatl

informacje o
ustawa Proposition 65 lub innymi p
www.medtronic.com/productstewardship

jacych obawy, takich jak materiaty objete rozporzadzeniem REACH, kalifornijska
i odpowiedzialnosci za wplyw | i mozna znalez¢ na stronie

na

SRODKI OSTROZNOSCI

Urzadzenie do odtaczania Artisse™ przetestowano i potwierdzono jego zgodnos¢ z ograniczeniami podanymi dla wyrobow medycznych w normie
1EC60601-1-2: 2014/02/01 wyd. 4.0. Ograniczenia te ustanowiono w celu zapewnienia nalezytej ochrony przed szkodliwymi zaktoceniami

w typowym srodowisku medycznym. Urzadzenie to wytwarza, wykorzystuje oraz moze emitowac energie o czestotliwosci radiowej, a jesli nie

zostato zainstalowane i nie jest uzywane zgodnie z instrukcjami, moze powodowac szkodliwe zaktécenia dziatania innych urzadzen znajdujacych

sie w poblizu. Nie ma przy tym gwarangji, ze w danej instalacji nie wystapia zaktocenia. Jezeli niniejsze urzadzenie powoduje szkodliwe zaktocenia
dziatania innych urzadzen, co mozna stwierdzi¢ wytaczajac, a nastepnie wtaczajac urzadzenie, uzytkownik moze sprobowac wyeliminowac zaktocenia
za pomoca jednej lub kilku nastepujacych metod:

a.
b.
4

DANE TECHNICZNE

Obrdcenie lub zmiana potozenia urzadzenia odbiorczego.
Iwigkszy¢ odlegtos¢ migdzy urzadzeniami.

Skontaktowanie sie z firma Medtronic.

2.

ia do odtaczania Artisse™ wedtug normy EN60601-1-2 wyd. 4.0

Emisje elektromagnetyczne

Urzadzenie do odtaczania Artisse™ jest przeznaczone do uzytku w
powinien zapewnic stosowanie urzadzenia w takim srodowisku.

ponizej ycznym. Nabywea lub uzytkownik

sygnatu dzwiekowego. Uzytkownik moze potwierdzic ten sygnat, naciskajac przycisk przez co najmniej 1/10 s, ale nie dtuzej niz 3 5. Po potwi
urzadzenie powraca do stanu gotowosci. Mozna wowczas rozpocza¢ nowy proces odfaczania.

PRZESTROGA

NIE WOLNO zdejmowac zaciskow ztaczy przewodéw katody/anody z igty/popychacza podczas procesu odtaczania.
Przypadkowe zdjecie/odfaczenie zacisku ztacza z igty/popychacza podczas procesu odtaczania moze spowodowac pojawienie sie
fatszywego sygnatu pomyslnego odtaczenia. Przed rozpoczeciem nowego odtaczania nalezy zawsze upewnic sie wzrokowo co do
odtaczenia implantu, uzywajac fluoroskopii.

SRODEK OSTROZNOSCI

Przed wyjeciem popychacza, sprawdzic¢ wzrokowo stan odfaczenia, uzywajac fluoroskopii.

. Prawidfowe odtaczenie implantu Artisse™ nalezy potwierdzic na obrazie fl powym, aby upewnic sig, ze implant Artisse™ zostat
odtaczony.

. Po wykryciu i ym p zeniu za pomocg fluoroskopii odtaczenia implantu Artisse™ nalezy powoli usuna¢ zaciski z igty
ipopychacza.

PRZERWANIE POLACZENIA ELEKTRYCZNEGO Z PACJENTEM

Jesli potaczenie z pacjentem zostanie przerwane w ciagu pierwszych 10 sekund procesu odfaczania, zostanie to wyryte przez urzadzenie

i zasygnalizowane ciagglym BURSZTYNOWYM swiattem wskaznika odtaczenia i ciagtym sygnatem dzwiekowym emitowanym przez okoto 20 sekund.
Uzytkownik moze potwierdzi ten sygnat, naciskajac przycisk przez co najmniej 1/10's, ale nie dfuzej niz 3 s. Przed rozpoczeciem nowego procesu
odfaczania nalezy upewnic sig, Ze zaciski przewoddw s3 prawidfowo podtaczone.

MAKSYMALNY CZAS TRWANIA PROCEDURY OD£ACZANIA

Jako czas odfaczania wartos¢ 60 sekund. Po uptywie maksymalnego czasu odtaczania urzadzenie wyemituje ciagty sygnat
dzwiekowy oraz pojawi sie sygnat wizualny — ciagte BURSZTYNOWE Swiatto.

WYLACZANIE urzadzenia do odtaczania Artisse™

Urzadzenie do odtaczania Artisse™ mozna wytaczy¢, naciskajac i przytrzymujac przycisk przez okoto 5 sekund. Wytaczenie urzadzenia potwierdza
wytaczenie Swiatta wskaznika baterii.

WYMAGANE DODATKOWE ELEMENTY WYPOSAZENIA | AKCESORIA

Nalezy zawsze dysp ¢ dodatkowym urzad: do odfaczania Artisse™ (w sterylnym woreczku) i zapasowymi sterylnymi igtami (w rozmiarze
2061ub22G).

POTENCJALNE POWIKEANIA

Do potencjalnych powiktari zwiazanych ze

iem urzadzenia i wewnatrznaczyniowym naleza m.in.:

. Powiktania zwiazane z miejscem dostepu, takie jak infekcja

Powiktania zwiazane z narazeniem na promieniowanie, takie jak tysienie, oparzenia o stopniu cigzkosci w zakresie od zaczerwienienia skory po
owrzodzenie, za¢ma i odroczone powstanie nowotworu

Nieprawidfowe dziatanie urzadzenia, takie jak przedwczesne odtaczenie lub nierozfaczenie

Powiktania hematologiczne, takie jak krwawienie Srédczaszkowe, hemoliza

Deficyty/zaburzenia neurologiczne obejmujace zawat mézqu, udar

Powiktania ogal jowe, takie jak $¢, toksycznos¢, wstrzas

Powiktania w obrebie uktadu naczynioweqo, takie jak zator, skurcz naczynia, zapalenie, martwica, zwezenie, zakrzepica

*Aby uzyskac informacje na temat dodatkowych potencjalnych powikfan, nalezy zapoznac sie z instrukcja uzytkowania innych wymaganych urzadzen
i lekéw stosowanych w ramach terapii. W przypadku wystapienia p incydentu zwi g0 z urzad; nalezy sk ¢sie

z przedstawicielem firmy Medtronic i whasciwym organem w danym kraju/regionie.

Test emisji Zgodnos¢ Inf 0 Srodowisku elek y
Urzadzenie wykorzystuje energie o czestotliwosciach radiowych (RF)
wytacznie do obstugi swoich funkji wewnetrznych. Dlatego emisje
Emisje radiowe (RF) CISPR 11 Grupa 1 RF urzadzenia sq bardzo niskie i nie powinny powodowac zadnych
zaktocen w dziataniu sprzetu elektronicznego znajdujacego sie
) w poblizu.
Emisje radiowe (RF) CISPR 11 Klasa [A]
Emisje harmoniczne IEC 61000-3-2 Nie dotyczy Urzadzenie do oqch.zania Artisse™ nadaje sie do uzytku w ka%dych
warunkach z wyjatkiem gospodarstw domowych oraz obiektow
o o . pofaczonych bezposrednio z publiczng siecia energetyczng niskiego
Wahania napiecia / emisje migotania . napiecia dostarczajaca energie gospodarstwom domowym.
Nie dotyczy
IEC61000-3-3

0dpornos¢ elektromagnetyczna
Urzadzenie do odtaczania Artisse™ jest przeznaczone do uzytku w okreslonym ponizej Srodowisku elektromagnetycznym.

Nabywea lub uzytkownik powinien zapewni stosowanie urzadzenia w takim $rodowisku.

Test odpornoéd Poziom testowy zgodny Poziom zgodnosci Informagja o Srodowisku
P znorma IEC60601 9 elektromagnetycznym
Podtogi powinny by¢ drewniane,
betonowe lub
£SD 6100042 +8 kV stykowe +2/4/6/8 KV stykowe z P*Ytelf ceramicznych. Jef"
+15KV powietrzne +2/4/8/15 KV powietrzne podogisa pokryse mate!{a fem
syntetycznym, wilgotnos¢
wzgledna powinna wynosic co
najmniej 30%.
Elektryczne szybkie stany +2kV dla linii zasilajacych
przejsciowe/serie impulsow +1kV dla linii wejsciowych/ Nie dotyczy Nie dotyczy
IEC61000-4-4 wyjsciowych
+1kV zlinii na linig
Udary IEC 61000-4-5 o Nie dotyczy Nie dotyczy
+2kV zlinii do uziemienia
<5% UT
(>95% spadek UT)
przez0,5 cyklu
40% UT
§paqki napie.cia., krdtkie. !)rzerW)ll1 (609% spadek UT)
i zmiany napiecia w wejsciowyc K ) )
liniach zasilajacych, przez 5 cykli Nie dotyczy Nie dotycy
IEC61000-4-11 70% UT
(30% spadek UT)
przez 25 cykli
<5% UT (>95% spadek UT
przez5s)
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Natezenie pola magnetycznego
0 czestotliwosci napiecia w sieci

Pole magnetyczne zasilajacej

0 czgstotliwosci napiecia 30/m 30A/m powinno mie¢ wartosci

wsieci zasilajacej 50/60 Hz IEC charakterystyczne dla typowej

61000-4-8 lokalizadji w typowym
$rodowisku komercyjnym lub
szpitalnym.

g dlegtosci miedzy $nymi urzadzeniami do ikagji radiowej a urza do odiaczania Artisse™

Urzadzenie do odtaczania Artisse™ jest przeznaczone do uzytku w § nym, w ktérym promieni zakt6cenia s
kontrolowane. Nabywca lub uzytkownik urzadzenia moze wspoméc zapobieganie zaktdceniom elek nym, zachowujac mini
odlegtos¢ miedzy przenosnym i ruchomym sprzetem radi ikacyjnym a niniej zgodnie z ponizszymi zaleceniami,

odpowiednio do maksymalnej mocy wyjsciowej sprzetu radiokomunikacyjnego.

Odlegtos¢ w zaleznosci od czestotliwosci sygnatu:

Znamionowa maksymalna dlegtos¢ rozdzielajaca odpowiednia dla czestotliwosci nadajnika
moc wyjsciowa
w 150 kHz do 80 MHz 0d 80 MHz do 800 MHz 0d 800 MHz do 2,5 GHz
d=117VP d=117VP d=2,33VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,17 1,17 2,33
10 3,69 3,69 7,38
100 11,67 11,67 23,33
W przypadku nadajnikéw o ni ienionej powyzej nominalnej j mocy wyjsciowej zalecang odlegtosc rozdzielajaca d w metrach

(m) mozna ustali¢ za pomoca réwnania uwzgledniajacego czestotliwosc nadajnika, gdzie P jest podana przez producenta nadajnika w watach (W)
maksymalng wartoscia mocy wyjsciowej nadajnika.

UWAGA 1: W przypadku czestotliwosci 80 MHz i 800 MHz nalezy stosowac odlegtosci rozdzielajace odpowiednie dla wyzszego zakresu czestotliwosci.
UWAGA 2: Niniejsze zalecenia moga nie miec zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na rozprzestrzenianie sie fal elektromagnetycznych wptywa ich
absorpdja oraz odbijanie od konstrukgji, przedmiotéw i osob.

0dpornosc elektromagnetyczna

Urzadzenie do odtaczania Artisse™ jest przeznaczone do uzytku w ponizej §

powinien zapewnic stosowanie urzadzenia w takim srodowisku.

ycznym. Nabywea lub uzytkownik

Test odpornosci pozlon] testlz\::;::: nyznorma Poziom zgodnosci
Przewodzone promieniowanie 3Vrms 3Vrms (V1)
o czestotliwosciach radiowych od 150 kHz do 80 MHz
IEC61000-4-6
Emitowane promieniowanie 3V/m 3V/m(ET)
o czestotliwosciach radiowych 0d 80 MHz do 2.7 GHz
IEC 61000-4-3
Inf oG y
Przenosny i ruchomy sprzet k ikacyjny wykorzystujacy ¢ iwosci radiowe powinien by¢ uzywany w odlegtosci od dowolnej czesci

urzadzenia do odfaczania Artisse™ — w tym réwniez od jego przewodéw — nie mniejszej niz zalecana odlegtos¢ obliczona z rownania
odpowiedniego dla czestotliwosci nadajnika.

d=117 VP y przypadku czestotliwosci od 150 kHz do 80 MHz

d=117 VP przypadku czestotliwosci od 80 MHz do 800 MHz

d=233 VP w przypadku czestotliwosci od 800 MHz do 2,5 GHz

Gdzie P jest maksymalng wyjsciowa moca nominalng nadajnika wyrazona w watach (W) podang przez producenta nadajnika, a d jest zalecang
odlegtoscia rozdzielajaca wyrazong w metrach (m).

Natezenie pola statego nadajnika czestotliwosci radiowych okreslone na p e p g nych w terenie® powinno by¢
nizsze od poziomu zgodnosci dla danego zakresu czestotliwosci®.

Zaktocenia moga wystepowac w poblizu urzadzen oznaczonych nastepujacym symbolem:

UWAGA 1: W przypadku czestotliwosci 80 MHz i 800 MHz zastosowanie ma wyzszy zakres czestotliwosci.

UWAGA 2: Niniejsze zalecenia moga nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na rozpr. ianie sie fal elel ycznych wptywa ich
absorpcja oraz odbijanie od konstrukgji, przedmiotéw i os6b.
a.  Niejest mozliwe doktadne teoretyczne obliczenie natezeri pdl elek g nych pochodzacych od nadajnikow stacjonarnych, takich

jak stacje bazowe dla telefonii radiowej (komdrkowej/bezp Jowej), od ladowych nadajnikéw ruchomych, nadajniké kich

rozgtosni radiowych FM i AM oraz rozgtosni telewizyjnych. W celu ia stanu § nego wynikajacego

2 dziatania stacjonarnych nadajnikow o czestotliwosci radiowej nalezy przeprowadzic pomiary w terenie. Jezeli zmierzone natezenie pola
elektromagnetycznego o czestotliwosci radiowej w miejscu, w ktdrym jest uzywane urzadzenie do odtaczania Artisse™, przekracza okreslony
powyzej dopuszczalny poziom, nalezy kontrolowac, czy urzadzenie do odtaczania Artisse™ dziata prawidtowo. Jezeli zostanie zaobserwowane
nieprawidtowe dziatanie urzadzenia do odtaczania Artisse™, moga byc konieczne dodatkowe dziatania, takie jak obrdcenie lub przestawienie
tego urzadzenia.

b. Poza zakresem czestotliwosci od 150 kHz do 80 MHz sity pola powinny by¢ mniejsze niz [V1]V/m.

SPOSOB DOSTARCZANIA

. Urzadzenie jest dostarczane STERYLNE, wysterylizowane tlenkiem etylenu. Urzadzenie jest niepirogenne.

PRZECHOWYWANIE | UTYLIZACJA

. To urzadzenie nalezy przechowywac w suchym miejscu i chronic przed Swiattem stonecznym.
. Urzadzenie nalezy utylizowac zgodnie z przepisami szpitalnymi, administracyjnymi i/lub ustawowymi danego kraju.

WYEACZENIE GWARANCJI

Niezaleznie od faktu, ze niniejszy produkt zostat wyp W starannie h warunkach, producent nie ma zadnej kontroli nad
warunkami, w jakich ten produkt jest uzywany. Producent niniejszym wytacza wszelkie gwarancje w odniesieniu do produktu, zarowno wyrazne,
jak i dorozumiane, w tym miedzy innymi wszelkie dorozumiane gwarancje przydatnosci handlowej lub przydatnosci do okreslonego celu. Producent
nie ponosi odpowiedzialnosci wobec zadnej osoby ani innego podmiotu za zadne koszty medyczne ani zadne bezposrednie, uboczne lub wtdme
szkody spowod iem, wada, awarig lub nieprawidtowym dziataniem produktu, bez wzgledu na to, czy roszczenie z
tytutu takich szkod zostanie wysuniete na podstawie gwarandji, umowy, odpowiedzialnosci za szkode wyrzadzona czynem niedozwolonym lub w
inny sposob. Nikomu nie przystuguje prawo do zobowiazania producenta do wydania oswiadczenia lub gwarandji w zwiazku z produktem. Wyzej
okreslone wyfaczenia i ograniczenie nie maja na celu ia ol ych uregulowan go prawa i nie nalezy ich tak interpretowac.
Jesli ktdrakolwiek czes¢ lub warunek niniejszego Wytaczenia gwarancji zostanie uznany przez wiasciwy sad za sprzeczny z prawem, niemozliwy do
wyegzekwowania lub stojacy w konflikcie z obowiazujacym prawem, fakt ten nie wplynie na waznos¢ pozostatej czesci Wytaczenia gwarandji, a
wszelkie prawa i zobowiazania beda interpretowane i egzekwowane tak, jak gdyby niniejsze Wytaczenie gwarancji nie zawierato danej czesci lub
warunku uznanych za niewazne.
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Tiirkce

Kullanim Talimatlan
Artisse™ Ayirma Cihazi
DiKKAT EDILECEK NOKTALII\R

Bu cihaz kullaniimadan dnce kullanim
onemlidir.
. Bu cihaz yalnizca

dikkat edilecek noktalara, notlara ve uyanlara yeterli 6zen gosterilerek okunmasi

p fa yeterli bilgiye sahip hekimler tarafindan, hastane

fik ve perkiitan no

ortaminda
. Uriin etiket ve belgelerinde basili olan son kullanma tarihinden (Kullanim Siiresi Bitis Tarihi) sonra cihaz: kullanmayin.
. Prosediirden dnce daima rafta agilmamus, steril ambalajlan icinde birkag yedek Artisse™ Ayirma Cihazi ve fazladan steril igne (20 G veya 22 G)
Jogrulaymn. Artisse™ Ayirma Cit belirtilen raf omiirleri dahilinde oldugunu dogrulayin.
. Ana muhafazay! asla agmayin. Ana muhafazanin agilmasi cihazin dogru sekilde calismasini etkiler.
. Bu cihaz kontrol altinda olmayan elek ik girisimin ve harici k gelen dider girisim tiirlerinin etkilerini en aza indirecek
sekilde tasarlanmistir. Bu cihazin sorunlu sekilde calismasina veya performansinda bozulmaya neden olabilecek eki n

kaginin.

. Cihaz kuru tutulmalidir. Sivilara batinimamali veya islak ortamda kullanilmamalidr.

. Cihaz 10 °Cila 34 °Csicakhik araliginda kullaniimalidir.

. Cihaz %30 ila %85 Nemlilik araliginda kullaniimalidir.

. Steril ambalaj bozulmus veya hasar gdrmiigse kullanmaymn.

. Cihaz SADECE TEK HASTADA KULLANIMA ybneliktir. YENIDEN STERILIZE ETMEYIN VE/VEYA YENIDEN KULLANMAYIN. Yeniden sterilize edilmesi
cihazi asindirarak cihaz anzasina neden olabilir.

GEREKLI PERFORMANS

Artisse™ Ayirma Cihazi, >2,1 mA'lik istenmeyen akim gikisina izin vermemelidir.

TANIM

Artisse™ Ayirma Cihazi, Artisse™ implantinin aynimasini baslatmak ve kontrol etmek igin tasarlanmis, elle tutulan, pille galisan bir cihazdir.
Artisse™ Ayirma Cihazi, cihaz boyunca sabit bir akim uygulamak ve ayrilmay tespit etmek iizere tasarlanmigtir.

(ihaz asagidaki sekillerde siirekli akim saglar:

1. Cihaziginden gecen akima karsi olusan direncin miktanini algilayarak.

| Al

2. Siirekli akimi siirdiirmek icin gerekli voltaji
gosterir ve cihaza giden elektrik akimini durdurur.

k. Aynima sonra, cihaz sesli ve gorsel “Ayirma” sinyali ile ayrilmay

UYARILAR

. Bu cihazda modifikasyon yapilmasina izin verilmez. Cihaz hasar gorebilir.

. Diizgiin calismamasina neden olabileceginden dtiiril, bu cihazin baska cihazlarla bitisik olarak veya st tiste kullaniimasindan
Kagmilmalidir. Bu sekilde kullanimalan gereki
gozlemlenmesi gerekir.

normal bir sekilde calistiklarinin dogrulanmasi icin bu cihazin ve diger cihazlarin

. Taginabilir RF haberlesme ekipman (anten kablolan ve harici antenler gibi gevresel aralar dahil), bu cihazin herhangi bir parcasinin en
fazla 30 cm (12 ing) yakininda olacak sekilde kullaniimalidir. Aksi takdirde, bu cihazin performansinda bozulma meydana gelebilir.

Artisse™ Ayirma Cihazi resmi Artisse™ Ayirma Cihazi pargalarinin tanimi

@ Katot Tel Klipsi
®

Anot Tel Klipsi

tr Genel Teknik Veriler
Tanimlama Plakasi: Artisse™ Detachment Device
Artisse™ Ayirma Cihazi Gorsel ve Sesli Gosterim Cizelgesi
Gorsel Gosterim
Pil Ayirma Sesli Gosterim Cihaz Durumu
Gostergesi Gostergesi
A A . . . ACIK duruma getirildiginde.
Gegerli Degil Gegerli Degil Tek sinyal sesi . Ayimay icn itme dig bir kez basildidind
YESIL KAPALI Gegerli Degil Cihaz kullanima hazirdir.
. iirekli Ayirma islemi siiriiyor.
VESIL streliyananve | o oipegii | 4
soniklegen MAVI Not: Ayirma islemi 60 saniye siirer.
BASARILI AYIRMA
20 saniye Onlem:
YesiL Kesintili yanip boyunca i . " o A
sonen MAV Kesintil sinyal Artl;fe Injplan'un aynldigi floroskopi ile tespit edilerek ayirma isleminin basarili
sesi oldugu dogrulanmaldir.
Basanili ayirma sonrasinda asagidaki Not 1 icerisinde verilen talimatlar uygulaymn.
20 saniye Cihaz ayirma sirasinda hata ile kargilasti veya 60 saniyelik siirekli ayirma
. isleminden sonra zaman agimina ugradi.
YESIL SARI boyunca ’ Hmina v9
kesintisizsinyal | Ayirma sirasinda hata ile karsilagilirsa asagidaki Not 2 icerisinde verilen talimatlari
sest uygulayin.
SARI SARI Gegerli Degil Cihaz sistem hatasi ile kargilasti. Cihazin kullanimini sonlandirin.
Cihaz pil seviyesi Yetersiz.
SARI KAPALI Gegerli Degil
Cihazin kullanimini sonlandirin.

Hasta Baglanti Kablosu (KATOT)

Hasta Baglanti Kablosu (ANOT)

CHCNONONC)

Ayirma Gostergesi
B itme Diigmesi
® @®
o 6.5
Pil Gostergesi
N
\7,/

KULLANIM AMACI / KULLANIM ENDIiKASYONLARI

Artisse™ Ayirma Cihazi sadece Artisse™ intrasakiiler Cihaz ile birlikte kullanima yoneliktir.

Not 1: Kullanici, itme Diigmesine en az 1/10 saniye, ancak 3 saniyeden uzun olmayacak sekilde basarak gdsterimi kabul edebilir.
Not 2:
a. Kablolarin diizgiin sekilde baglandigindan emin olun.

« Kablolar dogru sekilde baglanmamigsa kablolari dogru sekilde baglayin.
« Kablolar dogru sekilde baglanmissa floroskopi kullanarak ayniimayr kontrol edin. Ayriimadiysa, ayirma islemini tekrar baslatin.
b.  ltme Diigmesine en az 1/10 saniye, ancak 3 saniyeden uzun olmayacak sekilde basarak hatayr kabul edin.

C Kabul isleminden sonra, Pil Géstergesi YESIL renkte yanar ve cihaz sonraki ayirma islemi igin kullanima hazir hale gelir.

Artisse™ Ayirma Cihazi itme Diigmesi islev Cizelgesi

Cihazi ACMAK igin itme Diigmesini minimum 3 saniye basili tutun.

Cihazi KAPATMAK icin itme Diigmesini minimum 4,5 saniye basili tutun.

Ayirmayi baslatmak icin itme Diigmesine en az 1/10 saniye, ancak 3 saniyeden uzun olmayacak sekilde basin.

Genel Teknik Veriler
Cihazin Boyutlan: 130 mm x 40 mm x 30 mm (Uzunluk x Geniglik x Derinlik)
Cihazin Agirhg: Yaklasik 100 gram
Iklimsel Sinif: 10°Cila 34 °Carasinda calistirma
Atmosfer basinc: 68kPaila110kPa
Nemlilik (bagil, yogunlasmayan) %30 la %85
Maksimum Calistirma Hacmi: 28Volt
Maksimum Dogrudan Akim Cikisi: 2,1mA

etmekigin Ll itme Diigmesine en az 1/10 saniye, ancak 3 saniyeden uzun olmayacak sekilde basin.

Ayirmanin hatali oldugunu kabul

L tme Diigmesine en az 1/10 saniye, ancak 3 saniyeden uzun olmayacak sekilde basin.
etmekiigin

Not: Cihaz 15 dakika boyunca kullaniimadiginda KAPANIR.

KONTRENDIKASYONLAR

Bu cihaza ydnelik bilinen herhangi bir kontrendikasyon yoktur.
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KULLANIM TALIMATLARI

Hasta Baglantisi ve Kablo Setleri

Kablo baglantisi sadece Artisse™ implant istenen konuma yerlestirildikten sonra ve ayirma islemine hazir oldugunda yapiimalidir.

a. Omuzdan steril bir igne yerlestirin (20 G veya 22 G = sirasiyla 0,7 veya 0,9 mm).
b. Steril siyah kablonun konnektdriiniin ucuna, J seklindeki kanca distal ugtan ¢ikacak sekilde bastirin ve onu igneye klipsle tutturun.
¢ Steril kirmizi kablonun konnektdriiniin ucuna J seklindeki kanca distal utan gikacak sekilde bastirin ve Artisse™ implantin itici telinin

proksimal ucuna klipsle tutturun.
Not: Polarite yanligsa ayirma miimkiin olmayacaktir.
Artisse™ Ayirma Cihazinin “ACILMASI” ve Test Edilmesi:

Cihazi ACMAK igin itme diigmesini yaklasik 3 saniye basil tutun. Pil Gostergesi ve Ayrma Gastergesi yanip soner. Gihazin basaril sekilde kendi kendine
tanilama islemi yapmasindan sonra Pil Gstergesi cihazin kullanima hazir oldugunu dogrulamak icin YESIL renge déner. Pil ve Ayirma Gastergeleri
SARI renkteyse, cihaz Sistem Arizasi durumundadir ve kullaniimamalidir.

ACIK duruma getirildikten sonra, Artisse™ Ayirma Cihazt kullanicidan girdi alana, maksimum 15 dakikalik kullanilmama siiresi dolana veya yetersiz pil
kapasitesine ulailana dek hazir durumda kalir.

AYIRMANIN BASLATILMASI

a.  Hastaile kablo baglantisi yapildiktan sonra ayirma baslayabilir. Bu islem itme diig en az 1/10 saniye, ancak 3 saniyeden uzun
olmayacak sekilde basilarak gerceklestirilir.
b, Ayirma Gostergesi ayirma dongiisii boyunca sinyal sesi olmadan, MAVI renkte, kesintisiz olarak yanip sonmelidir.

ONLEM

Ayirma islemini baslatmadan 6nce, Anot (“kirmizi”) ve Katot (“siyah”) Klipslerin Artisse™ Ayirma Gihazindan ilgili itici tel ve igneye dogru
sekilde baglandigini dogrulayin.

AYIRMANIN DURDURULMASI

Acil durum halinde, Artisse™ Ayirma Cihazi ayirma islemi, itme Diigmesinin minimum 4,5 saniye basili tutulmasiyla durdurulabilir.
. “Yeni bir ayirma isleminin baslatilmasi” — Artisse™ Ayirma Cihaz, itme diigmesi minimum 3 saniye basili tutularak ACIK konuma getirilir.
BASARILI AYIRMA

Cihaz, kesintili yanip snen MAVI renkli Ayirma Gdstergesi ve kesintili sinyal sesi ile, kullaniciya ayirma isleminin basarili oldugunu gdsterir. Kullanici,
itme Diigmesine en az 1/10 saniye, ancak 3 saniyeden uzun olmayacak sekilde basarak gdisterimi kabul edebilir. Kabul isleminden sonra, cihaz tekrar
Hazir durumuna girer ve yeni bir ayirma islemi baslatilabilir.

DiKKAT

Ayirma islemi sirasinda katot/anot kablo konnektdrii klipsinin igneden/itici telden kazara ¢lkmasi/ayrimasi, dogru olmayan bir“Basanli
Ayirma” gosterimine yol agabilir. Yeni bir ayirma islemine baslamadan dnce, daima floroskopi kullanarak implantin ayrnimamis oldugunu
gorsel olarak dogrulaymn.

ONLEM

itici teli disariya cekmeden dnce, floroskopi kull la, aynima d gorsel olarak dogrul

Artisse™ implantin aynilmis oldugundan emin olmak icin, Artisse™ implantin basarili sekilde ayrildigi floroskopiyle dogrulanmalidr.

Artisse™ implant aynimasi tespit edildikt
telden gikanin.

ve floroskopi k la gorsel olarak dogrul. sonra, klipsi yavasca igneden ve itici

HASTA ILE OLAN ELEKTRiK BAGLANTISININ KESILMESi

Ayirma igleminin ilk 10 saniyesi sirasinda hastayla olan baglanti kesintiye ugrarsa cihaz bu durumu algilar ve yaklasik olarak 20 saniye boyunca Ayirma
Gstergesinde kesintisiz olarak goriilen SARI renkle ve kesintisiz sinyal sesiyle bu durumu belirtir. Kullanic, itme Diigmesine en az 1/10 saniye, ancak
3 saniyeden uzun olmayacak sekilde basarak gosterimi kabul edebilir. Yeni bir ayirma islemi baslatmadan dnce, kablo Klipslerinin dogru sekilde
baglandigindan emin olun.

MAKSIMUM AYIRMA SURESI

Maksimum ayirma siiresi 60 saniye olarak ayarlanmistir. Maksimum ayirma siiresi gegtikten sonra, cihaz kesintisiz bir sinyal sesi gikarir ve garsel
gosterimde kesintisiz sekilde SARI istk yanar.

Artisse™ Ayirma Cihazinin KAPALI Duruma Getirilmesi

Artisse™ Ayirma Cihaz, itme Diigmesinin yaklasik olarak 5 saniye boyunca basili tutulmasiyla KAPALI duruma getirilebilir. Pil Géstergesi isiginin
KAPALI oldugunu gorsel olarak gdzlemleyerek, cihazin KAPALI duruma getirildiginde dogrulayin.

GEREKLI EK OGELER VE AKSESUARLAR

Yedek olarak daima ek bir Artisse™ Ayirma Cihazi (steril poset icinde) ve fazladan Steril igneler (20 veya 22 G) bulundurun.

OLAS| KOMPLIKASYONLAR

Cihazin ve diiriin olasi

p iicermekle veya bunlarla esdeger olmakla birlikte, bunlarla sinirli olmayabilir:

. Enfeksiyon gibi erisim bolgesi komplikasyonlan

Sag dokiilmesi, siddeti cilt kizankhgindan iilserlere kadar esitlilik gdsteren yaniklar, kataraktlar ve gecikmis neoplazi gibi radyasyon maruziyeti
komplikasyonlan

Ayrilmama veya zamanindan erken aynima gibi cihaz komplikasyonlar

intrakraniyal hemoraji, hemoliz gibi hematolojik komplikasyonlar

Beyin enfarktiisi, inme gibi ndrolojik defisit/disfonksiyonlar

Asin duyarlilik, toksisite, sok gibi sistemik komplikasyonlar

Embolizm, vazokonstriksiyon, iltihap, nekroz, stenoz, tromboz gibi vaskiiler komplikasyonlar

*0lasi komplikasyonlarla ilgili ek bilgi icin, gerekli diger tedavi cihazlar ve ilaglannin Kullanim Talimatlarina bagvurun. Cihazla ilgili ciddi bir olay
meydana gelirse Medtronic temsilciniz ve kendi iilke/bdlgenizdeki yetkili makam ile iletisim kurun.

UYARILAR

Artisse™ Ayirma Cihazi, kisa dalgalar veya yayan ek veya HF (Yiiksek Frekans) cerrahi ekipmanlarin
yakininda veya bu ekipmanlarla baglantili sekilde calistinimamalidir.

Artisse™ Ayirma Cihazinin hava, oksijen ya da nitroz oksit ieren yanici bir anestetik karigimin bulundugu ortamlarda kullanilmast uygun
degildir.

Steril olarak etiketlenen biitiin steril bariyer sistemlerini, kullanmadan hemen dnce gorsel olarak inceleyin. Steril bariyer sisteminin
biitiinligiiniin bozuldugu agikca goriiliiyorsa cihazi kullanmayn.

UYARI

Kaygr Veren Materyallere dair ek bilgiler (or. REACH, California Proposition 65 veya diger tiriin sorumlulugu programlan) icin su adrese
gidin: www.medtronic.com/productstewardship

ONLEMLER

Artisse™ Ayirma Cihazi test edilmis ve tibbi cihazlar icin olan 1EC 60601-1-2: 2014/02/01 Versiyon: 4.0 sinirlarina uygun oldugu tespit edilmist Bu
sinirlar, tipik bir tibbi kurulumda zararl girisime karsi makul dl¢iide koruma saglayacak sekilde tasarlanmistir. Bu cihaz radyo frekansi enerjisi iiretir,
kullanir ve yayabilir ve talimatlara uygun sekilde kurulup kullanilmazsa yakinindaki diger cihazlarda zararli girisime neden olabilir. Bununla birlikte,
belirli bir kurulumda girisimin ortaya glkmayacagina dair garanti yoktur. Bu cihaz, diger cihazlarla zararli girisime neden olursa (bunu cihazi kapatip
acarak anlayabilirsiniz) kullanicinin asagidaki onlemlerden birini veya daha fazlasini uygulayarak girisimi diizeltmeye calismas onerilir:

a. Alacihazin yerini veya yoniinii dedistirin.
b.  Cihazlar arasindaki mesafeyi artinn.
¢ Medtronice danisin.

TEKNIK OZELLIKLER

EN60601-1-2 Versiyon: 4.0 uyarinca Artisse™ Ayirma Cihazinin Elektromanyetik Uyumlulugu ile ilgili Bildirim
Elektromanyetik Emisyon

Artisse™ Ayirma Cihazi, asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanima ydneliktir. Cihazin alicisi veya kullanicisi, cihazin béyle bir ortamda
kullanildigindan emin olmalidir.

Emisyon Testi Uyumluluk Elektromanyetik Ortam Kilavuzu

Cihaz, RF Enerjisini yalnizca dahili isleyisi icin kullanir. Bu nedenle, RF

RF Emisyonlari CISPR 11 Grup 1 Emisyonu oldukga diisiiktiir ve yakinlardaki ekipmanin etkilenmesi
beklenmez.

RF Emisyonlari CISPR 11 Sinif [A]

Harmonik emisyonlar IEC 61000-3-2 Gegerli degil Artisse™ Ayirma Cihazi, evler ve yerlesim amaciyla kullanilan binalara

- — gii saglayan, kamusal, diisiik voltajli giic tedarik agina dogrudan bagl

V°|Falda dalgalanmalar/titresimli olan yapilar hari olmak iizere, biitiin yapilarda kullanima uygundur.

emisyonlar Gegerli degil

IEC61000-3-3

Elektromanyetik Bagisiklik
Artisse™ Ayirma Cihazi, asagida belirtilen Elektromanyetik ortamda kullanima yoneliktir.

Cihazin alicisi veya kullanicisi, cihazin boyle bir ortamda kullamildigindan emin olmalidir.

Bagugiklik Testi IEC 60601 test diizeyi Uyumluluk diizeyi EeKuuinapyeniiogan
Kilavuzu
Zeminler; ahsap, beton veya
8KV Temas +2/4/6/8 KV Temas seramik fayans olmalidr:
ESD 61000-4-2 Zeminler yapay malzemeler ile
+15kV Hava +2/4/8/15 kV Hava Kapliysa, bagil nem en az %30
olmalidir.
Elektriksel hizlt gegicirejim/ Gilic kaynags hatlan icin =2 kV Do —
Gegerli Degil Gegerli Degil
patlama IEC 61000-4-4 Girig/gikis hatlar igin +1kV b enbeg
Hattan (hatlardan) hatta
(hatlara) £1kV
Yiiksek Gerilim IEC 61000-4-5 Gegerli Degil Gegerli Degil
hattan (hatlardan) topraga
+2kV
<%5UT
(UT'de >%95 dilsiis)
0,5 dongii boyunca
%40 UT
Giig k.ay.|.1a‘g| gl.r|§ hatlanpdfikl (UT'de %60 dilsis)
voltaj dilsiisleri, kisa kesintiler o Gecerli Desil GecerliDeil
ve voltajda dalgalanmalar 5 dangiiiin o g erliveg
IEC61000-4-11 %70 UT
(UT'de %30 dilsiis)
25 dongii igin
5sn. igin <%5 UT (UT'de >%95
diisiis)
Giig frekansi manyetik alanlari
. tipik bir ticari ortamda veya
Giig Frekansi (50/60 Hz) o
manyetik alani [EC 61000-4-8 3Am 30W/m hfistane orti!mlr]dakl tipik
bir konuma ozgii seviyelerde
olmalidir.

Mobil RF iletisim Cihazlan ve Artisse™ Ayirma Cihaz: arasinda birakilmasi dnerilen mesafeler

Artisse™ Ayirma Cihazi, etrafa yayilan Bozukluklanin kontrol edildigi elektromanyetik bir ortamda kullanima yoneliktir. Cihazin alicisi veya kullaniisi,
taginabilir ve mobil RF iletisim Ekipmanlar le cihaz arasindaki minimum mesafeyi iletisim ekipmanlaninin maksimum ¢iks giciine gére, asagida
onerilen sekilde koruyarak elektromanyetik girisimi dnlemeye yardimai olabilir.

Gonderme Frekansina bagl olarak mesafe:
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T e Vericinin frekansina gore ayirma mesafesi N o rs k n o
ks giicii
w 150 kHz ila 80 MHz 80 MHzila 800 MHz 800 MHzila 2,5 GHz B k o o
d=1,17VP d=1,17VP d=2,33VP ru SanVIsnlng
0,01 0,12 0,12 0,23 s s
Artisse™-frigjoringsenhet
01 0,37 0,37 0,74
1 1,17 1,17 2,33 FORSIKTIG
. Det er viktig & lese bruksanvisningen og véere spesielt ksom pa forholdsregler, merknader og advarsler far bruk av denne enheten.
10 3,69 3,69 7,38 X 5 N PP N . .
Denne enheten skal kun brukes i operasjonsrom pé sykehus, og kun av leger som har forstdelse av og p
100 11,67 11,67 23,33 nevrointervensjonsprosedyrer.
. Bruk ikke enheten etter utlgpsdatoen (siste forbruksdag) som er angitt pa produktmerkingen.
Yukandaki listede yer almayan maksimum ikis giiciine sahip oldugu lgilen vericiler iin, metre (m) cinsinden énerilen ayirma mesafesi olan . Kontroller alltid at det er flere Artisse™-frigjaringsenheter, i udpnet steril emballasje, og ekstra sterile ndler (20 G eller 22 G) tilgjengelig i
d, vericinin frekansl icin gecerli olan denklemin kullanil la hesaplanabilir; burada P, vericinin imalatgisina gore, vericinin vat (W) cinsinden reserve. Kontroller at alle Artisse™-frigjeringsenheter er innenfor den angitte holdbarhetsdatoen.
maksimum ¢ikis giicii derecesidir. . Apne aldri hovedkapsli Hvis hovedkapslingen &pnes, vil ikke enheten virke som den skal.

Denne enheten er utformet for & minimere effektene av ukontrollerte elektromagnetiske forstyrrelser og andre typer forstyrrelser fra eksterne
kilder. Unnga bruk av annet utstyr som kan gjore denne enheten uberegneli i drift, eller som kan svekke ytelsen.

Enheten ma holdes torr. Den ma ikke senkes ned i vaesker eller brukes i fuktige omgivelser.

Enheten skal brukes i temperaturomradet 10 °Ctil 34 °C.

Elektromanyetik Bagisiklik . Enheten skal brukes i luftfuktighetsomradet 30 % til 85 %.

Skal ikke brukes hvis den sterile emballasjen er usikker eller skadet.

Enheten er KUN TIL BRUK PA EN PASIENT. SKAL IKKE RESTERILISERES 0G/ELLER BRUKES FLERE GANGER. Resterilisering kan fore til korrosjon pa
enheten, noe som forer til funksjonsfeil.

NOT 1: 80 MHz ve 800 MHz'de, daha yiiksek olan frekans araligina yonelik ayirma mesafesi gecerlidir.

NOT 2: Bu yonergeler her durumda gegerli olmayabilir. Elektromanyetik yayiima; binalar, nesneler ve insanlardan kaynaklanan emilimden ve
yansimadan etkilenir.

Artisse™ Ayirma Cihazi, asagida belirtilen elektromanyetik Ortamda kullanima yoneliktir. Cihazin alicisi veya kullanicisi, cihazin boyle bir ortamda
kullanildigindan emin olmalidur.

Bagisiklik Testi IEC 60601 Test diizeyi Uyumluluk Diizeyi ESSE NSI ELL YTEI.SE
Artisse™-frigjori heten tillater ikke en utilsiktet utgangsstrem pa > 2,1 mA.
{letilen RF 3Vms 3Vrms (V1)
IEC 61000-4-6 150 kHzila 80 MHz BESKRIVELSE
Artisse™-frigjori heten er en handholdt, batteridrevet enhet som brukes til a sette i gang og kontrollere frigjoring av Artisse™-implantatet.
Yayilan RF 3V/m 3V/m (E1) Artisse™-frigjoringsenheten skal sende konstant stram gjennom enheten og pévise frigjoring.
IEC61000-4-3 80 MHzila 2,7 GHz Enheten opprettholder en konstant stremtilfarsel ved &

1. Registrere nivaet av motstand mot strammen som sendes gjennom enheten.

2. Justere spenningen som kreves for & opprettholde en konstant stramtilforsel. Nar frigjoringen er fullfort, indikerer enheten dette med et
lydsignal og et visuelt frigjoringssignal og slutter & sende stram gjennom enheten.

Taginabilir ve mobil RF iletisim ekipmanlan, kablolar da dahil olmak iizere, Artisse™ Ayirma Cihazinin herhangi bir parcasina vericinin frekanst igin
gegerli olan denklemle hesaplanmis onerilen ayrma mesafesinden daha yakin olarak kullaniimamalidir. RSLER
150 kHz la 80 MHz cin d=1,17 VP _ )
. Det er ikke tillatt & endre denne enheten pa noen mate. Enheten kan bli skadet.
80 MHzila 800 MHz icin d=1,17 VP

800 MHzila 2,5 GHzicin d=2,33 VP . Bruk av denne enheten ved siden av eller stablet sammen med andre enheter skal unngas, ettersom det kan fore til feil funksjon. Hvis slik
’ ' bruk blir nedvendig, ma denne enheten og de andre enhetene observeres for a bekrefte at de fungerer normalt.

Elektromanyetik Ortam Kilavuzu

Burada P, verici imalatgisina gare vericinin vat (W) cinsinden maksimum ¢ikis giicii derecesidir; d ise metre (m) cinsinden dnerilen ayirma

mesafesidir. . Baerbart RF-kommunikasjonsutstyr (inkludert perifert utstyr som antennekabler og eksterne antenner) skal ikke brukes naermere noen del
Bir elektromanyetik alan calismasina gare,” sabit RF vericilerinden gelen alan giicii her bir frekans araligindaki uyumluluk seviyesinden diisiik av denne enheten enn 30 cm (12 in). Det kan svekke ytelsen til denne enheten.
olmalidir’.

Asagidaki sembolle isaretlenmis olan ekipmanin yakin evresinde girisim meydana gelebilir: Ilustrasjon av Artisse™ Beskrivelse av delene pa Artisse™frigjeringsenheten

) ==

NOT 1: 80 MHz ve 800 MHzde, daha yiiksek olan frekans araligi gegerlidir.

NOT 2: Bu y6nergeler her durumda gegerli olmayabilir. Elektromanyetik yayilma; binalar, nesneler ve insanlardan kaynaklanan emilimden ve
yansimadan etkilenir.

Katodeledningsklemme

Anodeledningsklemme

Pasienttilkoblingskabel (KATODE)
a.  Radyolu telefonlara (hiicresel/telsiz) ve kara iizerindeki mobil radyolara, amator radyolara, AM ve FM radyo yayinina ve TV yayinina yonelik

baz istasyonlart gibi, sabit vericilerden gelen alan giicleri teorik olarak kesin bicimde tahmin edilemez. Sabit RF vericilerinden kaynaklanan Pasienttilkoblingskabel (ANODE)

CHCNONONCNCONC

elel tik ortami degerlendirmek icin bir ele tik alan Imalidir. Artisse™ Ayirma Cihazinin kullanildigi yerde
olgiilen alan giicii, yukanda belirtilen gegerli RF uyumluluk diizeyini asiyorsa, Artisse™ Ayirma Cihazinin normal caligtiginin dogrulanmast igin o
gozlemlenmesi gerekir. Anormal performans garilliirse, Artisse™ Ayirma Cihazinin yeniden yonlendirilmesi veya yeniden konumlandinimasi Frigjaringsindikator
qibi ek dnlemlere ihtiyac duyulabilir.
b. 150 kHz ila 80 MHz arasindaki frekans araligi boyunca, alan giiglerinin [V1] V/mden dilsiik olmasi gerekir. . Trykknapp
®
TEDARIK BIC'MI Batteriindikator
. Bu cihaz etilen oksit kullanilarak STERIL bir sekilde tedarik edilmistir. Bu cihaz pirojenik degildir.
SAKLAMA VE BERTARAF ETME &
. Bu cihaz giines 1sigindan uzakta, kuru bir yerde saklanmalidir. i
. Cihazi bulundugunuz yerdeki hastane, idare ve/veya devlet tarafindan belirlenen politikalara uygun sekilde bertaraf edin.
GARANTIDEN FERAGAT BEYANNAMESI o
Bu iiriin dikkatle kontrol edilen kosullar altinda imal edilmis olsa da imalatginin iriiniin kullanildigi kosullar iizerinde bir kontrolii yoktur. Bu nedenden TILTENKT FORMAI. / INDI KASJON ER FOR BRUK
dtiirii, imalat, diriinle ilgili olarak, satilabilirlige ya da dzel bir amaca uygunluga dair her tii ilii garanti de dahil olmak iizere, fakat bunlarla Artisse™-frigjoringsenheten skal kun brukes sammen med Artisse™ intrasakkuleer enhet.

sinirli olmayacak sekilde, gerek acik, gerekse ortiili tiim garantilerden feragat eder. imalatgl n C
ya da arizasindan kaynaklanan herhangi bir tibbi maliyet ya da dogrudan, tesadiifi ya da sonugsal zararlardan, zarar iddiasi garantiye, sozlesmeye,
haksiz fiile ya da baska bir dayanaga bagli olsa dahi, herhangi bir sahsa ya da kuruma karsi sorumlu tutulamaz. Hichir sahsin imalatgiy iriinle ilgili

Generelle tekniske data

olarak herhangi bir beyan ya da garanti ile baglamaya yetkisi yoktur. Yukarida belirtilen istisnalar ve sinirlama yiiriirliikteki kanunun uyulmas Enhetens mal: 130 mm x40 mm x 30 mm (LxBx D)
zorunlu hiikiimlerini ihlal etme niyetiyle ol I ve bu anlamda [ lidir. Bu Garantiden Feragat i'nin herhangi
bir biliminiin veya sartinin, salahiyet yetkisi bulunan bir mahkeme tarafindan, yasalara aykiri, uygulanamaz olduguna ya da yiiriirliikteki yasayla Enhetens vekt: Omtrent 100 gram
ikmedilmesi halinde Garantiden Feragat i'nin geri kalan kisiml. gecerliligi bundan etkilenmez; tiim haklar ve - _ N N
yiikiimliiliikler, bu Garantiden Feragat Beyannamesi gegersiz bulunan sz konusu bliimii ya da sarti icermiyormus gibi yorumlanir ve uygulanir. Klimaklasse: Drift mellom 10°Cog 34 °C
Atmosferetrykk: 68 kPa til 110 kPa

Fuktighet (relativ, ikke-kondenserende): 30 %til 85 %

Maksimal driftsspenning: 28 volt
Maksimal utgangsstram (likestrom): 2,TmA
Identifikasjonsplate: Artisse™ Detachment Device
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a Forinn en steril nal (20 G eller 22 G = henholdsvis 0,7 eller 0,9 mm) i pasientens skulder.
Oversikt over visuelle indikasjoner og for Artisse™fi h b.  Trykk pa enden av kontakten til den svarte sterile kabelen slik at J-kroken stikker ut av den distale enden, og fest den pa nélen med klemmen.
q PRI C Trykk pa enden av kontakten til den rade sterile kabelen slik at J-kroken stikker ut av den distale enden, og fest den pa den proksimale enden
Visuell indikasjon o 3
X av skyverwiren til Artisse™-implantatet med klemmen.
Batteriindikator | Frigjoringsindikator bl Efetstabis Merk! Hvis polariteten er feil, er det ikke mulig & gjennomfare frigjeringsoperasjonen.
Sla pa Artisse™-frigjoringsenheten og testing:
Trykk pa og hold inne trykknappen i omtrent 3 sekunder for & sIa enheten pa. iindik og frigjeringsindik skal blinke. Etter vellykket
Nir strommen s pa selvdiagnose av enheten skal batteriindikatoren lyse GRONT for & bekrefte at enheten er klar for bruk. Hvis batteriindik og frigjeringsindik
- - En akustisk tone . Ved et trykk p trykknappen for  starte figjring. er GULE, har enheten en systemfeil og skal ikke brukes.
Etter at enheten er slatt pa forblerrllsse frigjoringsenheten klar til den mottar input, den pa 15 minutter ns,
eller uti ig nds.
STARTE FRIGJ@RINGEN
GRONN AV - Enhet klar for bruk.
a.  Narkabeltilkoblingen til pasienten er opprettet, kan frigjoringen starte. Dette gjores ved & trykke pa trykknappen pé enheten i minst
1/10 sekund, men ikke mer enn 3 sekunder.
b Frigjoringsindikatoren skal lyse kontinuerlig BLATT og dempes gjennom hele frigjaringssyklusen, og det avgis ikke noe lydsignal.
GRONN Lyser kontinuerlig ~ Frigjeringsoperasjonen er i gang.
BLATT og dempes Merk! Frigjaringsoperasjonen varer i 60 sekunder. FORSIKTIG
. For du starter frigjoringsoperasj ma du atanodekl (rad) og katodek (svart) fra Artisse™-
frigjori l er riktig koblet til henholdsvis skyverwiren og nalen.
STOPPE FRIGJORINGEN
I nedstilfeller kan frigjeringsoperasjonen med Artisse™-frigjoringsenheten avbrytes ved a trykke pa og holde inne trykknappen i minst 4,5 sekunder.
VELLYKKET FRIGIRING . “Starte en ny frigjoring” — Artisse™-frigjoringsenheten slas pa ved & trykke pa trykknappen i minst 3 sekunder.
wbee | Forsikeigt VELLYKKET FRIGIORING
GRONN Blinker BLATT akustisk tone i Vel!ykk:tfngmnnq ma bekreftes med gjennomlysning, for 4 skre at Vellykket frigjoring indikeres med en blinkende bl3 frigjeringsindikator og en avbrutt akustisk tone. Brukeren kan bekrefte indikasjonen ved
0sekunder | Artisse™ implantatet er frigjort. & trykke pa trykknappen i minst 1/10 sekund, men ikke mer enn 3 sekunder. Etter bekreftelsen gar enheten tilbake til statusen Klar, og en ny
Ved vellykket frigjoring skal du folge instruksjonene under Merk 1 frigjoringsoperasjon kan startes.
nedenfor.
FORSIKTIG
. Fjern IKKE katode-/anodekabelens kontaktklemme fra nalen/skyverwiren under frigjeringsoperasjonen.
. Utilsiktet fierning/frakobling av kontaktkI fra nalen/skyverwiren under frigjoringsoperasjonen kan utlose en falsk “vellykket
frigjering”-indikasjon. Bekreft alltid visuelt med gjennomlysning at implantatet ikke er frigjort, for du starter en ny frigjering.
FORSIKTIG
N Det oppstod en fell underfngmnng eller tidsavbrudd etter en . Bekreft frigiaril e Iysing for du trekker ut skyverwiren.
GRONN GUL kustisk tone i j PG sekunder.
akustisk tone . S A a ) ) A S -
0 sekunter Ved feil under frgjering skal du falge instruksjonene under Merk 2 Villylfktft frlgjﬂnng ?v A'r:llsse implantatet Tna bekreftes med gjvennomlysnln'g, ford 3|k.re at Amsse implantatet erfngjon;
nedenfor. . Nar frigjering av Artisse™-implantatet er registrert og bekreftet visuelt med gjennomlysing, fierer du klemmene sakte fra nlen og
skyverwiren.
BRUDD PA DEN ELEKTRISKE FORBINDELSEN TIL PASIENTEN
Hvis forblndelsen til pasienten blir avbrutt i Impet av de 10 forste sekundene av frigjori j jenkj enheten dette og indikerer
det ved at frigjeringsindik lyser GULT, og det avgis en kontinuerlig akusnsk tone i omtrent 20 sekunder. Brukeren kan bekrefte
. . indikasjonen ved & trykke pa trykknappen i minst 1/10 sekund, men ikke mer enn 3 sekunder. Serg for at kabelklemmene er ordentlig tilkoblet for en
GUL GUL - Det har oppstétt en systemfeil i enheten. Avslutt bruk av enheten. ny frigjaringsoperasjon startes.
. - MAKSIMAL FRIGJGRINGSTID
Enhetens batteriniva er ikke tilstrekkelig.
GUL AV - Den maksimale frigjoringstiden er satt til 60 sekunder. Etter at den maksimale frigjoringstiden er utlgpt, avgir enheten en kontinuerlig akustisk tone
Avslutt bruk av enheten. sammen med en visuell indikasjon i form av en lampe som lyser kontinuerlig GULT.
Merk 1! Brukeren kan bekrefte indik ved  trykke pa trykknappen i minst 1/10 sekund, men ikke mer enn 3 sekunder. SLA AV Artisse™frigjoringsenheten

Merk 2!
a.  Forsikre deg om at kablene er riktig tilkoblet.

« Huis kablene ikke er riktig tilkoblet, m du koble dem pa riktig mate.
« Hvis kablene er riktig tilkoblet, m& du fri ved bruk av gj
frigjoringsoperasjonen pa nytt.
b. Bekreft feilen ved a trykke pa trykknappen i minst 1/10 sekund, men ikke mer enn 3 sekunder.

Hvis frigjoring ikke er oppnadd, mé du starte

[ Etter bekreftelsen vil batteriindikatoren lyse GRONT, og enheten er klar for neste frigjoring.

I ngdstilfeller kan frigjeringsoperasjonen med Artisse™-frigjeringsenheten slas av ved & trykke pé og holde inne trykknappen i omtrent fem sekunder.
Bekreft at enheten har blitt slatt av ved & observere visuelt at batteriindikatorlampen slas av.

NODVENDIG EKSTRAUTSTYR 0G TILBEHOR

Det skal alltid vaere en ekstra Artisse™-frigjoringsenhet (i steril pose) og ekstra sterile néler (20 G eller 22 G) tilgjengelig i reserve.

MULIGE KOMPLIKASJONER

Mulige komplikasjoner forbundet med enheten og den endovaskulzere prosedyren kan blant annet vere eller tilsvare folgende:

kompllkaSJonerved tilgangsstedet, for eksempel infeksjon

Bekrefte vellykket frigjoring Trykk pé trykknappen i minst 1/10 sekund, men ikke mer enn 3 sekunder.

Bekrefte feil under frigjoring Trykk pa trykknappen i minst 1/10 sekund, men ikke mer enn 3 sekunder.

Merk! Enheten slas av etter 15 minutter med inaktivitet.

KONTRAINDIKASJONER

Det er ingen kjente kontraindikasjoner for denne enheten.

INSTRUKSJONER FOR BRUK

Pasientforbindelse og kabelsett
Kabeltilkobling skal kun utfores etter at Artisse™-implantatet er plassert pa onsket sted og klart for frigjring.

Oversikt over tr PP for Artisse™f L lik som folge av straleek for eksempel alopesi, forbrenning med alvorlighetsgrad fra radhet til sar, katarakt og forsinket

neoplasi

SIa enheten pa Trykk pa og hold inne trykknappen i minst 3 sekunder. enhetsrelaterte komplikasjoner, for eksempel for tidlig frigjering eller manglende frigjoring
logiske komplik for eksempel i blodning, hemolyse

nevmloglsk skade/dysfunksjon, for eksempel hjerneinfarkt, slag
SIa enheten av Trykk pa og hold inne trykknappen i minst 4,5 sekunder. komplik for eksempel hyper toksisitet, sjokk

vaskulzere komplikasjoner, for eksempel emboli, vasokonstrlkswn inflammasjon, nekrose, stenose, trombose

*Se bruksanvisningen for andre pakrevde behandli og | idler for & fa mer inf om mulige komplik Huis det oppstar

Starte frigjering Trykk pa trykknappen i minst 1/10 sekund, men ikke mer enn 3 sekunder. en alvorlig hendelse relatert til enheten, skal du kontakte Medtronic-rep og komp: digheter i det aktuelle landet / den aktuelle

regionen.

LER

. Artisse™-frigjaringsenheten ma ikke brukes i nzerheten av eller nar den er tilkoblet utstyr som avgir kortbolge- eller mikrobslgestraling,
eller hoyfrekvent kirurgisk utstyr.

. Artisse™-frigjeringsenheten er ikke egnet for bruk i nzerheten av en lettantennelig anestesiblanding med luft eller med oksygen eller
lystgass.

. Alle sterile barrieresystemer, som er merket som sterile, skal inspiseres visuelt rett far bruk. Bruk ikke enheten hvis det sterile
barrieresystemet ikke er intakt.

. igere infc jon ved d jaler, for eksempel REACH, Proposition 65 i California eller andre
produktforvaltnlngspmgrammer ﬁnner du under www.medtronic.com/productstewardship.




FORHOLDSREGLER

Artisse™-frigjaringsenheten har blitt testet og funnet  vere i samsvar med grensene for medisinske enheter i henhold til IEC 60601-1-2:

2014/02/01, utgave: 4.0. Disse grensene er utformet for & gi rimelig beskyttelse mot skadelige forstyrrelser i en typisk medisinsk i

Denne enheten genererer, bruker og kan sende ut radiofrekvensenergi og kan, hvis den ikke installeres og brukes i henhold til instruksjonene,
fordrsake skadelige forstyrrelser for andre enheter i neerheten. Det er imidlertid ingen garanti for at det ikke vil oppsta forstyrrelser i en bestemt
installasjon. Hvis denne enheten forérsaker skadelige forstyrrelser for andre enheter, som kan fastslas ved a sl enheten av og pa, ber brukeren prove &
rette opp forstyrrelsene ved hjelp av ett eller flere av folgende tiltak:

a Flytte eller snu pa mottakerenheten.

b. Okeavstanden mellom enhetene.

¢ Kontakte Medtronic.

TEKNISKE SPESIFIKASJONER

Erklaering om elektromagnetisk kompatibilitet for Artisse™-frigjoringsenheten i henhold til EN60601-1-2, utgave: 4.0

Elektromagnetisk straling

Artisse™-frigjoringsenheten er beregnet for bruk i det elektromagnetiske miljoet som er angitt nedenfor. Kunden eller brukeren av enheten skal sorge

for at den brukes i et slikt miljo.

Merket maksimal Fysisk avstand i henhold til senderens frekvens
w“" 150 kHz til 80 MHz 80 MHz til 800 MHz 800 MHz til 2,5 GHz
d=1,17VP d=117VP d=233VP
0,1 0,37 0,37 0,74
1 117 117 2,33
10 3,69 3,69 738
100 11,67 11,67 23,33

For sendere som er merket med en maksimal utgangseffekt som ikke er oppfort ovenfor, kan den anbefalte fysiske avstanden d i meter (m) beregnes
ved & bruke formelen som gjelder for senderens frekvens, der P er senderens maksimale utgangseffekt i watt (W), i henhold til produsenten av
senderen.

MERK 1! Ved 80 MHz og 800 MHz gjelder den fysiske avstanden for det hayeste frekvensomradet.

MERK 2! Disse anbefalingene gjelder ikke nodvendigvis i alle situasjoner. Elektromagnetisk utbredelse pavirkes av absorpsjon og refleksjon fra

Stralingstest Samsvar Anbefalinger for elek isk miljo
Enheten bruker RF-energi bare til interne funksjoner. Derfor er RF-

RF-utslipp CISPR 11 Gruppe 1 utslippet svaert lavt, og det er mindre sannsynlig at annet utstyr i
narheten blir pavirket.

RF-utslipp CISPR 11 Klasse [A]

Harmonisk stréling IEC 61000-3-2 Kke relevant Artisse":»fri?jczlringsenheteln er egnet for bruk i a]le ins!i\usjon?r,
unntatt 0g som er direkte koblet til det
offentlige lavspenningsnettet som forsyner bygninger som brukes til

Spenningsfluktuasjoner/flimmerstraling husholdningsformal,

Ikke relevant .

IEC61000-3-3

strukturer, gj derog k
Elektromagnetisk immunitet

Artisse™-frigjoringsenheten er beregnet for bruk i det elektromagnetiske miljoet som er angitt nedenfor. Kunden eller brukeren av enheten skal sorge
for at den brukes i et slikt miljo.

Immunitetstest IEC60601-testniva Samsvarsniva
Ledet RF 3Vrms 3Vrms (V1)
IEC61000-4-6 150 kHz il 80 MHz
Utstralt RF 3V/m 3V/m (E1)
IEC61000-4-3 80 MHz il 2,7 GHz

Elektromagnetisk immunitet

Artisse™-frigjaringsenheten er beregnet for bruk i det elektromagnetiske miljoet som er angitt nedenfor.

Kunden eller brukeren av enheten skal sorge for at den brukes i et slikt miljo.

isk miljo

Baerbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr skal ikke brukes naermere noen del av Artisse™-frigjaringsenheten, inkludert kabler, enn den

anbefalte fysiske avstanden som er beregnet med formelen som gjelder for senderens frekvens.
Immunitetstest |EC60601-testniva Samsvarsniva Anbefallnge‘r for‘ " d=1,17VP for 150 kHz il 80 MHz
elektromagnetisk miljo d=1.17VP for 80 MHz tl 800 M
=1, or zti z
d=2,33V/P for 800 MHz 1 25 6Hz
Gulv bor veere v tre, betang !)er P er den maksimale utgangseffekten i watt (W) fra senderen, i henhold til produsenten av senderen, og d er den anbefalte fysiske avstanden
eller imeter (m).
£5D 6100042 +8kV kontakt +2/4/6/8 KV kontakt Keramiske fliser. is gulvet ;eltsl);rkine fra fasotg I:F—sendere, fastslatt ved en av elek isme p drift , skal viere mindre enn samsvarsnivdet i
+15KV luft +2/4/8/15 KV luft er dekket med et syntetisk vert frekvensomrade”.
materiale, skal den relative Det kan oppsta forstyrrelser i neerheten av utstyr som er merket med dette symbolet:
fuktigheten vaere minst 30 %.
(@)
Raske lektriske ransienter/ +2 kV for stromforsyningslinjer ‘
aske elektriske transienter,
i 5 Ikke relevant Ikke relevant
pulser [EC 61000-4-4 li;al:\‘g?i;;::gangs / MERK 1! Ved 80 MHz og 800 MHz gjelder det hoyeste frekvensomradet.
MERK 2! Disse anbefali gjelder ikke nodvendigvis i alle situasjoner. Elek isk utbredelse pavirkes av absorpsjon og refleksjon fra
strukturer, gjenstander og mennesker.
Spenningssvingning IEC + 1KV linje(r) til linje(r) el e rel a. Deterikke mulig & forutsi med noyaktighet feltstyrkene fra faste sendere, som k for radiotelef biltel tradlose
61000-4-5 + 2KV linje(r) til jord Iderelevant Ikke relevant telefoner), landmobilradioer, amatorradioer og AM/FM/TV-sendere. Det bor vurderes & utfore en undersokelse av elektromagnetisme pa
driftsstedet for & vurdere det elektromagnetiske miljoet som faste RF-sendere skaper. Hvis den malte feltstyrken pa stedet der Artisse™-
frigjori t benyttes, overskrider det gjeldende RF-samsvarsnivaet ovenfor, ma Artisse™-frigjoringsenheten observeres for a se om
<5%UT den fungerer som den skal. Hvis du oppdager noe unormalt, kan det hende du md iverksette ekstra tiltak, for eksempel & snu eller flytte pa
(> 95%fall i UT) Artisse™-frigjoringsenheten.
10,5 syklus b. Ifrekvensomradet 150 kHz til 80 MHz skal feltstyrkene veere mindre enn [V1] V/m.
Spenningsfall, korte avbrudd 40%ur LEVER'NG
0g spenningsvariasjoner pa (609 fall i UT)
g spenningsvariasjoner p Ikke relevant ke relevant + Denne enheten er STERILISERT med etylenoksid far levering. Denne enheten er pyrogenfri.
stromforsyningsledninger i fem sykluser
IEC §1000-4-11 70%UT OPPBEVARING 0G KASSERING
. . Denne enheten skal oppbevares pé et tort sted, beskyttet mot sollys.
(0% falliun) . Enheten skal kasseres i henhold til ingslinj ini linjer og/eller li
i25 sykluser
<5%UT (> 95 % fall i UT) i 55 ANSVARSFRASKRIVELSE
Magnetfeter ra Selv om dette produktet er produsert under naye kontrollerte forhold, har p ingen kontroll over forholdene dette produktet brukes under.
nettstromfrekvensen Produsenten fraskriver seq derfor alt garantiansvar, bade uttrykt og underforstatt, for dette produktet, inkludert, men ikke begrenset til, eventuelle
Magnetfelt fra L underforstatte garantier om salgbarhet eller egnethet for et bestemt formal. Produsenten patar seq ikke ansvar overfor noen person eller juridisk
nettstromfrekvens 50/60 Hz 3A/m 30A/m skal vaere pa nivaer som er enhet for medisinske utgifter eller direkte eller tilfeldige skader eller falgeskader forarsaket av bruk eller defekt, svikt eller feil pa produktet, enten
IEC 61000-4-8 norma!e foret v?nhg stedi kravet om slik erstatning er basert pé garanti, kontrakt, krav utenfor kontraktsforhold eller annet. Ingen personer har myndighet til
etvanlig fgrretnmgs- eller & binde produsenten til noen lofter eller garantier med hensyn til produktet. Unntakene og begrensningen som er angitt ovenfor, er ikke ment &
sykehusmiljo. omga obligatoriske L Iser i gjeldende lov og skal heller ikke tolkes slik. Hvis en kompetent domstol finner at en del eller betingelse i denne
Foreslatte avstander mellom mobile RF: | og Artisse™frigjari . ansvarsfraskrivelsen er ulovlig, ikke kan handheves eller er | s}mj med gjeldende lov, skal dette |k!<e.belwre gyldigheten til de gvrige delene av

Artisse™-frigjaringsenheten er beregnet for bruk i et elek

isk miljo der utstralte

er kontrollert. Kunden eller brukeren

av enheten kan bidra til & forebygge elektromagnetiske forstyrrelser ved & opprettholde en minimumsavstand mellom baerbart og mobilt RF-

kommunikasjonsutstyr og enheten som anbefalt nedenfor, i henhold til den

Avstand avhengig av sendefrekvens:

til &

Fysisk avstand i henhold til senderens frekvens

Merket maksimal
gangseffekt for
w 150 kHz til 80 MHz 80 MHz til 800 MHz 800 MHz til 2,5 GHz
d=117VP d=117VP d=233VP
0,01 0,12 0,12 0,23

ansvarsfraskrivelsen, og alle retter og plikter skal tolkes og som om denne ansvarsfr ikke inneholdt den bestemte delen eller

betingelsen som ble funnet a vaere ugyldig.
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Slovencina sk

Pokyny na pouZivanie
Odpdjacie zariadenie Artisse™
UPOZORNENIA

Pred pouzitim tohto zariadenia je doleZité precitat si pokyny na poutitie a venovat dékladni pozornost upozorneniam, poznamkam
avarovaniam.

. Tito pomacku sm pouzivat lekari dokladne s postupmi p
zakrokoch vyhradne v prostredi operacnych sal nemocnic.

. Nepouzivajte zariadenie po datume exspiracie (datume najneskorsieho pouzitia), ktory je uvedeny na stitku produktu.

. Pred vykonanim zakroku vzdy skontrolujte, i je k dispozicii niekolko zaloznych odpajacich zariadeni Artisse™ v ich neotvorenom sterilnom
baleni, ako aj dalsie sterilné ihly (20 G alebo 22 G). Skontrolujte, i st v3etky odpéjacie zariadenia Artisse™ v ramdi ich vyznacenej doby
poutitelnosti.

. Nikdy neotvarajte hlavny kryt. Otvorenie hlavného krytu ovply

. Toto zariadenie je navrhnuté tak, aby minimalizovalo tcinky ického rusenia a inych typov rusenia z externych
zdrojov. Nepouzivajte iné zariadenia, ktoré mézu spasobit nespravnu cinnost alebo zhorsenie cinnosti tohto zariadenia.

. Toto zariadenie sa musi uchovavat suché. Nesmie byt ponorené ani pouzivané vo vihkom prostredi.

. Toto zariadenie treba pouzivat v rozsahu teplot od 10 °C do 34 °C.

. Toto zariadenie treba pouzivat v rozsahu vihkosti od 30 % do 85 %.

. Nepouzivajte, ak je sterilné balenie porusené alebo poskodené.

. Toto zariadenie je uréené NA POUZITIE IBA U JEDNEHO PACIENTA. OPATOVNE NESTERILIZUJTE A/ANI OPATOVNE NEPOUZIVAJTE. Opatovna
sterilizcia moze sposobit kordziu zariadenia, ¢o méZze mat za nasledok poruchu zariadenia.

ZAKLADNA FUNKCIA

Odpajacie zariadenie Artisse™

POPIS

Odpajacie zariadenie Artisse™ je ru¢né zariadenie napjané z batérie, ktoré je urcené na inicidciu a riadenie odpajania implantatu Artisse™. Odpdjacie
zariadenie Artisse™ je urcené na aplikaciu konstantného pridu cez zariadenie a na detekciu odpojenia.

; giografickycha p venénjch

i pri

nuje sprévne fung

Iny vystup pridu > 2,7 mA.

Iariadenie udrziava konstantny prid:
1. snimanim velkosti odporu vodi prietoku pridu cez zariadenie.
2.

im napétia p na priidu. Po dokonceni odpojenia ho zariadenie indikuje zvukovym a vizualnym
signalom,,Detach” (Odpojenie) a zastavi prietok pridu do zariadenia.

VAROVANIA

. Nie je povolend Ziadna tiprava tohto zariadenia. Zariadenie by sa mohlo poskodit.

. Zariadenie nepouzivajte v blizkosti inych zariadeni ani tak, aby boli zariadenia naukladané na sebe, pretoze to moze spdsobit nespravne
fungovanie. Ak je takéto pouzitie nevyhnutné, sledovanim tohto zariadenia a ostatnych zariadeni treba overit ich normalne fungovanie.

. Prenosné RF komunikacné zariadenia (vratane periférych zariadeni, ako st napriklad anténové kable a externé antény) by sa nemali
pouzivat blizsie nez 30 cm (12 palcov) od akejkolvek ¢asti tohto zariadenia. Inak to mdze spdsobit zhorSenie ¢innosti tohto zariadenia.

asti odpajacieho zariadenia Artisse™

Svorka vodica katédy

Svorka vodica anédy

Pripojovaci kébel pre pacienta
(KATODA)

Pripojovaci kébel pre pacienta
(ANODA)

Indikdtor odpojenia

QO ® 0 6 60 606

® .

> Tlacidlo
Indikator batérie

=

)

UCEL POUZITIA/INDIKACIE POUZITIA

Odpéjacie zariadenie Artisse™ je urcené na pouzitie iba s intrasakuldrnym zariadenim Artisse™.

Vseobecné technické udaje
Identifikacny titok: Artisse™ Detachment Device
Tabulka vizualnych a zvukovych indikacii odpajacieho zariadenia Artisse™
Vizualna indikdcia
Zvukova st iadeni
Indikator Indikator indikicia av zariadenia
batérie odpojenia
nerelevantné nerelevantné Jeden a!(usll(ky : Pi Fa!)nutl n;vapa!anla.w PRSI
ton . Jedinym stlacenim tlacidla sa spusti odpojenie.
ZELENY NESVIETI nerelevantné Zariadenie je pripravené na poutitie.
nepretrzite
., j Prebieha proces odpojenia.
ZELENY safozsveae nerelevantné P o |
astmieva Pozndmka: Proces odpojenia bude trvat 60 sekiind.
NAMODRO
USPESNE ODPOJENIE
. prerusovane blik Prerusovany | pyeyentivne opatrenie:
ZELENY NAMODRO akustickjténpo | . - N X X
dobu 20 sekind | Uspesné odpojenie implantétu Artisse™ sa musf overit pomocou skiaskopie.
Pri ispesnom odpojeni postupujte podla pokynov v ¢asti Poznamka 1 nizsie.
. V zariadeni doslo k chybe pri odpjani alebo vyprsal casovy limit po 60 sekundach
. _— nepre?rz!ly nepretrzitého procesu odpédjania.
ZELENY iy akusticky ton po L . ) L ;
dobu20sekind | AK ?‘szkytne chyba pri odpdjani, postupujte podla pokynov v casti Poznamka
2nissie.
nmy ury nerelevantné | V zariadeni doslo k systémovej chybe. Zariadenie prestaite pouzivat.
. . Uroven nabitia batérie zariadenia je nedostatond.
ony NESVIETI nerelevantné X
Zariadenie prestaiite pouzivat.

Poznédmka 1: Pouzivatel mdze potvrdit indikaciu stlacenim tlacidla na najmenej 1/10 sekundy, ale nie viac ako 3 sekundy.
Poznamka 2:

a.  Uistite sa, Ze st sprdvne pripojené kable.

« Akkable nie st sprévne pripojené, pripojte ich spravne.

« Aksi kable pripojené spravne, skontrolujte odpojenie pomocou skiaskopie. Ak odpojenie nie je vykonané, znova zacnite proces odpojenia.
Potvrdte chybu stlacenim tlacidla na najmenej 1/10 sekundy, ale nie viac ako 3 sekundy.

Po potvrdeni sa indikator batérie rozsvieti NAZELENO a zariadenie bude pripravené na dalsie odpojenie.

Tabulka funkdii tlacidla odpajacieho zariadenia Artisse™

Zapnutie napajania zariadenia Stlacte a podrzte tlacidlo na minimélne 3 sekundy.

Vypnutie napédjania zariadenia Stlacte a podrzte tlacidlo na minimdlne 4,5 sekundy.

Spustenie odpojenia Stlacte tlacidlo na najmenej 1/10 sekundy, ale nie dlhsie ako 3 sekundy.
Vseobecné technické udaje

Rozmery zariadenia: 130 mm x40 mmx30 mm (D x S x H)

Potvrdenie tspesného odpoj Stlacte tlacidlo na najmenej 1/10 sekundy, ale nie dlhsie ako 3 sekundy.
Hmotnost zariadenia: priblizne 100 gramov
Klimaticka trieda: prevadzka pri 10 °Caz 34 °C

Potvrdenie chyby odpojenia Stlacte tlacidlo na najmenej 1/10 sekundy, ale nie dlhsie ako 3 sekundy.
Atmosféricky tlak: 68 kPaaz 110 kPa
Vihkost (relativna, nekondenzujuca): 30%az85% Pozné Zariadenie sa VYPNE ak bude ponechané necinné po dobu 15 minuit.
Maximalne prevadzkové napétie: 28 voltov s

KONTRAINDIKACIE

Maximalny vystup jednosmerného pridu: | 2,7 mA Nie sti zname ziadne k indikécie pouzitia tohto |
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NAVOD NA POUZITIE
Pripojenie pacienta a stpravy kablov

i

Kable sa pripdjaju az po

Artisse™ na poz é miesto a jeho pripraveni na odpojenie.

a. Zavedte steriln ihlu (velkosti 20 G alebo 22 G = 0,7 mm alebo 0,9 mm) do oblasti ramena.

b.  Zatlacte koniec konektora sterilného cierneho kabla tak, aby J-hacik vy¢nieval z distdlneho konca a pripnite ho na ihlu.

¢ Zatlacte koniec konektora sterilného cerveného kabla tak, aby J-hécik vycnieval z distalneho konca a pripnite ho k proximalnemu koncu drotu
posiivaca implantatu Artisse™.

Poznamka: Ak je polarita nesprévna, odpojenie nebude mozné vykonat.

9. tiea L

ia Artisse™:

Stlacenim a podrzanim tlacidla na priblizne 3 sekundy zapnite zariadenie. Indikator batérie a indikator odpojenia musia blikat. Po tispesnej
autodiagnostike zariadenia sa indikator batérie rozsvieti NAZELENO, ¢im potvrdi, Ze zariadenie je pripravené na pouzitie. Ak st indikatory batérie
a odpojenia ZLTE, zariadenie je v stave systémovej chyby a nesmie sa pouit.

™ o oo

Po zapnuti musi odpjacie zariadenie Artisse™ zostat pripravené, az kym neprijme vstup od p doba
necinnosti 15 mindt alebo kym sa nedosiahne nedostatocna kapacita batérie.

ZACATIE ODPAJANIA

la, kym sa

a. Popripojeni kablov k pacientovi mozno zacat odpajanie. To sa vykondva stlacenim tlacidla na zariadeni na najmenej 1/10 sekundy, ale nie viac
ako 3 sekundy.

b. Indikdtor odpojenia sa musi nepretrzite rozsvecovat a stmievat NAMODRO bez pocutelného tonu pocas celého cyklu odpdjania.

PREVENTIVNE OPATRENIE

. Pred zacatim procesu odpojenia sa uistite, Ze st spravne pripojené svorky anddy (,cervend”) a katédy (,cierna”) z odpéjacieho zariadenia
Artisse™k prislusnému drdtu postivaca a ihle.

ZASTAVENIE ODPAJANIA

V niidzovom pripade méze byt proces odpojenia pomocou odpéjacieho zariadenia Artisse™ zastaveny stlacenim a podrzanim tlacidla na

VAROVANIA

. Dalsie informécie o nebezpeényich materidloch, ako napriklad nariadenie REACH, zakon CA Prop 65 alebo programy spravovania produktov,
néjdete na stranke www.medtronic.com/productstewardship

PREVENTIVNE OPATRENIA

Odpajacie zariadenie Artisse™ bolo podrobené testom azistilo sa, 7e spliia limity pre zdravotnicke pomacky podra normy IEC 60601-1-2:
2014/02/01 vyd. 4.0. Tieto limity si navrhnuté tak, aby poskytovali tcinnd ochranu proti skodlivému ruseniu v obvyklej zdravotnickej instalacii.
Toto zariadenie generuje, pouziva a méze vyzarovat radiofrekvencnd energiu a ak sa nenainstaluje a nep vssiilade s pokynmi, méze sposobovat
Skodlivé rusenie inych zariadent v jeho blizkosti. Neexistuje vak Ziadna zéruka, Ze sa pri konkrétnej in3talacii neobjavi rusenie. Ak toto zariadenie
sposobuje Skodlivé rusenie inych zariadeni, o sa da zistit zapnutim a vypnutim zariadenia, pouZivatel by sa mal pokusit odstranit toto rusenie jednym
alebo viacerymi z nasledujticich opatreni:

a. Imeite orientdciu alebo umiestnenie prijimajticeho zariadenia.
b.  Zvadite vzdialenost odstupu medzi zariadeniami.

(4 Poradte sa so spolocnostou Medtronic.

TECHNICKE PARAMETRE

Vyhlasenie o elektromagnetickej kompatibilite odpajacieho zariadenia Artisse™ podla normy EN60601-1-2 vyd. 4.0
Elektromagnetické emisie

Odpéjacie zariadenie Artisse™ je urcené na pouzivanie v elektromagnetickom prostredi Specifikovanom nizsie. Zdkaznik alebo pouzivatel zariadenia by
mal zabezpeit, aby sa pouzivalo v takomto prostredi.

Zhoda lek ické die -

Emisny test

Zariadenie vyuziva radiofrekvencn energiu len na svoje vniitorné
fungovanie. Jeho RF emisie st preto velmi nizke a je nepravdepodobné,
Ze by ovplyvnili zariadenia v okoli.

RF emisie podfa normy CISPR 11 Skupina 1

4,5 sekundy.

. ,Spustenie nového odpojenia” — odpdjacie zariadenie Artisse™ sa zapne stlacenim tlacidla na minimélne 3 sekundy.

USPESNE ODPOJENIE

Zariadenie musi pouzivatelovi indikovat tspesné odpojenie prerusovanym blikajiicim MODRYM indikétorom odpojenia a prerusovanym akustickjm
ténom. Pouzivatel' moze potvrdit indikaciu stlacenim tlacidla na najmenej 1/10 sekundy, ale nie viac ako 3 sekundy. Po potvrdeni sa zariadenie vrati do
pripraveného stavu a moze sa zacat novy proces odpojenia.

UPOZORNENIE

Pocas procesu odpojel kabla katod: dy od ihly/drétu posiivaca.
. Nahodné odstranenie/odpojenie konek j svorky od ihly postivaca pocas procesu odpojenia méze sposobit falosnd indikaciu
,Uspesného odpojenia”. Pred zacatim nového odpajania vzdy vizudlne overte pomocou skiaskopie, Ze implantat nie je odpojeny.

PREVENTIVNE OPATRENIE

. Pred vytiahnutim drétu postivaca vizudlne potvrdte stav odpojenia pomocou skiaskopie.

. Uspesné odpojenie implantatu Artisse™ sa musf overit skiaskopicky, aby sa zaruilo, ze doslo k odpojeniu implantatu Artisse™.
. Po detekcii odpoj
postivaca.

Artisse™ a jeho vi potvrdeni pomocou skiaskopie pomaly odstraite svorky zihly a drotu

PRERUSENIE ELEKTRICKEHO PRIPOJENIA K PACIENTOVI

Ak sa pripojenie k pacientovi prerusi v priebehu prvych 10 sekiind pocas procesu odpojenia, zariadenie to rozpozna a bude to indikovat nepretrzitym
ZLTYM indikatorom odpojenia a nepretrzitym akustickym tonom priblizne po dobu 20 sekdnd. Pouzivatel moze potvrdit indikéciu stlacenim tlacidla na
najmenej 1/10 sekundy, ale nie viac ako 3 sekundy. Pred zacatim nového procesu odpéjania sa uistite, Ze st kablové svorky sprévne pripojené.
MAXIMALNA DOBA ODPAJANIA

Maximalna doba odpéjania bola nastavend na 60 sektind. Po uplynuti maximalnej doby odpéjania bude zariadenie vydavat nepretrzity akusticky ton

s vizudlnou indikéciou nepretrite svietiacim ZLTYM indikatorom.

VYPNUTIE odpajacieho zariadenia Artisse™

Odpajacie zariadenie Artisse™ je mozné vypniit stlacenim a podrzanim tlaidla na priblizne 5 sekind. Vi im zhasnutia i

batérie skontrolujte, ¢i sa zariadenie vyplo.

DALSIE POTREBNE POLOZKY A PRISLUSENSTVO

Ako zélohu majte vzdy k dispozicii dalSie odpjacie zariadenie Artisse™ (v sterilnom vrecku) a dalSie sterilné ihly (velkosti 20 G alebo 22 G).

MOZNE KOMPLIKACIE

Mozné komplikacie spojené s pouzivanim tejto pomdcky a s endovaskularnym zakrokom zahfiiajii (okrem iného) alebo zodpovedaju nasledujicim
stavom:

. komplikécie v mieste pristupu, napriklad infekcia,

. komplikcie po vystaveni Ziareniu, ako napriklad alopécia, popaleniny, ktorych zévaznost sa pohybuje od zacervenania koze az po vredy,
katarakty a neskorsie nadorové ochorenia,

. poruchy zariadenia, ako napriklad neodpojenie alebo predcasné odpojenie,

. hematologické komplikécie, ako napriklad intrakranidlne krvécanie, hemolyza,

. neurologicky deficit/dysfunkcie, ako napriklad mozgovy infarkt, cievna mozgové prihoda,

. systémové komplikécie, ako napriklad precitlivenost, toxicita, Sok,

. cievne komplikacie, ako napriklad embélia, vazokonstrikcia, zépal, nekréza, stendza, trombéza,

* Informdcie o dal3ich moznych komplikacidch ndjdete v pokynoch na pouzivanie ostatnych potrebnyich terapeutickych pomécok a lieciv. Ak ddjde

RF emisie podfa normy CISPR 11 Trieda [A]

Harmonické emisie podla normy
IEC61000-3-2

Odpajacie zariadenie Artisse™ je vhodné na poutzitie vo vietkych
priestoroch okrem domécnosti a takych priestorov, ktoré st priamo
pripojené na verejni nizkonapatov elektricka siet napéjajticu budovy
pouzivané na ticely byvania.

Neaplikovatelné

Fluktudcie napatia/blikavé emisie

Neaplikovatelné
IEC61000-3-3

Elektromagneticka odolnost
Odpéjacie zariadenie Artisse™ je urcené na pouzivanie v elektromagnetickom prostredi Specifikovanom nizSie.

Zakaznik alebo pouzivatel zariadenia by mal zabezpecit, aby sa pouzivalo v takomto prostredi.

A Testovacia troveii podla . Elektromagnetické
esoteineet] normy IEC60601 Uroven zhody prostredie — usmernenie
Podlahy maj( byt drevené,
betonové alebo
£SD 6100042 +8kV kontaktom +2/4/6/8 KV kontaktom 2keramickych dlazdic. Ak st
+15kV vzduchom +2/4/8/15 kV vzduchom podlahy pokryté syntetickym

materidlom, relativna vihkost by
mala byt aspofi 30 %.

Rychle elektrické prechodové
javy/skupina impulzov podla
normy [EC 61000-4-4

+2kV pre napajacie vedenia

+1kV pre vstupné/vystupné
vedenia

Neaplikovatelné

Neaplikovatelné

Prepitie podla normy
IEC61000-4-5

+1kV medzi vedeniami

+2 kV medzi vedenim a zemou

Neaplikovatelné

Neaplikovatelné

Poklesy naptia, kratkodobé
vypadky a kolisanie napatia na
privodnyich vedeniach zdroja
napdjania IEC 61000-4-11

<5%UT

(pokles UT 0 > 95%)
po dobu 0,5 cyklu
40% UT

(pokles UT 0 60 %)
po dobu 5 cyklov
70%UT

(pokles UT 0 30 %)
po dobu 25 cyklov

< 5% UT (pokles UT 0 > 95%)
podobu5s

Neaplikovatelné

Neaplikovatelné

k zdvaznej udalosti v stvislosti s pomackou, kontaktujte zdstupcu spolocnosti Medtronic a kompetentny orgén v prislusnej krajine/oblasti.

VAROVANIA

- P

é alebo

. Odpajacie zariadenie Artisse™ sa nesmie pouzivat'v blizkosti ani v spojeni so i emitujicimi kratk
Ziarenie ani s v kvencnymi chirurgickymi i

. Odpéjacie zariadenie Artisse™ nie je vhodné na pouzivanie v pritomnosti horlavych zmesi anestetik so vzduchom, kyslikom alebo oxidom
dusnym.

. Bezprostredne pred pouzitim vizudlne skontrolujte vSetky sterilné bariéry, ktoré sii oznacené ako sterilné. Ak spozorujete narusenie
integrity systému sterilnej bariéry, zariadenie nepouzivajte.

Magnetické pole s frekvenciou
elektrickej siete (50/60 Hz) podla
normy [EC61000-4-8

3A/m

30A/m

Magnetické polia s frekvenciou
elektrickej siete

majui byt na drovniach
charakteristickych pre typické
umiestnenie v typickom
komercnom alebo nemocnicnom
prostredi.

Navrhované vzdialenosti odstupu medzi

bilnymi RE

nymi

i RF

PP

im Artisse™

komunikacnych zariadeni.

i a tymto

Odpéjacie zariadenie Artisse™ je urcené na pouzivanie v elektromagnetickom prostredi s kontrolou portich sposobenyich vyzarovanim. Zakaznik
alebo pouzivatel tohto zariadenia moze pomact zabranit elektromagnetickej interferencii zachovanim j

i medzi p!

im podla nizie uvedenych odpordcani a v silade s maximalnym vystupnym vykonom
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Vzdialenost v zavislosti od vysielacej frekvencie:

Menovity maximalny Vzdialenost odstupu podla frekvencie vysielaca
vystupny vykon vysielaca vo
w 150 kHz az 80 MHz 80 MHz az 800 MHz 800 MHz az 2,5 GHz
d=1,17VP d=1,17VP d=233VP

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,37 0,37 0,74
1 117 1,17 2,33

10 3,69 3,69 7,38

100 11,67 11,67 23,33

U vysielacov, ktorych maximalny udavany vystupny vykon tu nie je uvedeny, mozno odporicant vzdialenost odstupu d v metroch (m) odhadnit
pomocou vzorca pre frekvenciu vysielaca, kde P je vjrobcom vysielaca udavany maximélny vystupny vykon vysielaca vo wattoch (W).

POZNAMKA 1: Pri frekvenciach 80 MHz a 800 MHz sa uplatriuje vzdialenost odstupu pre vyssi frekvenény rozsah.

POZNAMKA 2: Tieto usmernenia sa nemusia vztahovat na vietky situcie. Sirenie elektromagnetickyich vin je ovplyvnené pohlcovanim a odrazom od
konstrukci, objektov a fudi.

Elektromagneticka odolnost

Odpdjacie zariadenie Artisse™ je uréené na pouZivanie v elektromagnetickom prostredi $pecifikovanom nizsie. Zakaznik alebo pouzivatel zariadenia by
mal zabezpeit, aby sa pouzivalo v takomto prostredi.

Test odolnosti Testovacia tiroven podla normy IEC (e
60601
Vedend RF energia podla normy 3Vms 3Vrms (V1)
IEC 61000-4-6 150 kHz az 80 MHz
Vyzarovana RF energia podla normy 3V/m 3V/m (ET)
IEC61000-4-3 80 MHzaz 2,7 GHz

1ol P o
p!

Prenosné a mobilné RF komunikacné zariadenia sa nesmu pouZivat vo vzdialenosti od akejkolvek casti odpajacieho zariadenia Artisse™ (vrétane
kablov), ktord je mensia ako odporicand vzdialenost odstupu vypocitana pomocou vzorca vztahujticeho sa na prislusnd frekvenciu vysielaca.

d=1,17VP pre 150 kiz az 80 MHz
d=1,17 VP pre 80 MHz a7 800 MHz
d=2,33 VP pre 800 MHz a2 2,5 GHz
kde P je maximalny vystupny vykon vysielaca vo wattoch (W) podla vjrobcu vysielaca a d je odporticand vzdialenost odstupu v metroch (m).

Intenzity poli staciondrnych RF vysielacov urcené elektromagnetickym prieskumom lokality* by mali byt v jednotlivych frekvencnych rozsahoch
nizsie nez drove sdladu s normami’.

Interferencia sa moze objavit v blizkosti zariadeni oznacenych nasledovnym symbolom:

)

POZNAMKA 1: Pri frekvencidch 80 MHz a 800 MHz sa uplatriuje vyssi frekvenény rozsah.
POZNAMKA 2: Tieto usmernenia sa nemusia vztahovat na vietky situcie. Sirenie elektromagnetickych vin je ovplyvnené pohlcovanim a odrazom od
konstrukcii, objektov a ludi.

a. Intenzity poli stacionamych vysielacov, ako sti é stanice pre (mobilné/b a pozemné mobilné radid,
amatérske radiostanice, radiové vysielanie AM a FM a TV vysielanie, nie je mozné presne teoreticky predpovedat. Na vyhodnotenie
elektromagnetického prostredia v okoli stacionarnych RF vysielacov treba zvazit elektromagneticky prieskum danej lokality. Ak namerana
intenzita pola v mieste pouzivania odpédjacieho zariadenia Artisse™ presahuje prislusn troveri stladu s radiofrekvencnymi normami uvedent
vyssie, pozorovanim odpéjacieho zariadenia Artisse™ treba overit jeho normalne fungovanie. Ak sa zisti, ze odpdjacie zariadenie Artisse™
nefunguje sprévne, moze byt potrebné prijat dalSie opatrenia, napriklad zmenit jeho orientdciu alebo umiestnenie.

b. Vo frekvencnom rozsahu od 150 kHz do 80 MHz by mali byt intenzity poli nizsie nez [V1] V/m.

STAV PRI DODANi

. Této pomdcka sa dodava STERILIZOVANA etylénoxidom. Tto pomécka je apyrogénna.

SKLADOVANIE A LIKVIDACIA

. Tiito pomdcku treba uchovdvat na suchom mieste mimo sine¢ného Ziarenia.
. PouZitd pomdcku zlikvidujte v silade s nemocniénymi predpismi, administrativnymi predpismi a/alebo predpismi miestnej samospravy.

ODMIETNUTIE ZARUKY

Hoci bol tento produkt vyrobeny za starostlivo sledovanych podmienok, vyrobca neméze ovplyvnit podmienky, za akych sa tento produkt pouziva.
Vyrobca preto odmieta v3etky zaruky na produkt, ¢i uz vyslovné alebo implicitné, vrtane, okrem iného, akychkolvek implicitnych zaruk predajnosti
alebo vhodnosti na konkrétny ticel. Vyrobca nebude zodpovedny voci Ziadnej fyzickej ani pravnickej osobe za Ziadne liecebné naklady ani Ziadne
priame, ndhodné ani nésledné skody spasobené akymkolvek pouzivanim, poruchou, zlyhanim alebo nesprévnou cinnostou produktu, ¢i uz sa narok
na takéto $kody uplatiiuje na zaklade zéruky, zmluvy, protipravneho konania alebo inej pravnej tecrie. Ziadna osoba nemd opravnenie zaviazat
vyrobcu k Ziadnym vyhlaseniam ani zarukam tykajticim sa tohto produktu. Vyssie uvedené vynimky a obmedzenia nesm byt v rozpore a ani sa
nemozu povazovat za vynimky a obmedzenia, ktoré st v rozpore s povinnymi ustanoveniami platnych pravnych predpisov. Ak bude uznesenim
stidu kompetentnej jurisdikcie vyhlasend niektora cast alebo podmienka tohto Odmietnutia zéruky za nelegalnu, nevynititelnd alebo nezlucitelnd
s platnymi pravnymi predpismi, nebude to mat vplyv na platnost zvy3nych Casti tohto Odmietnutia zruky a vietky prava a povinnosti sa budu
vykladat a presadzovat'tak, ako keby toto Odmietnutie zéruky neobsahovalo tii cast alebo podmienku, ktoré bola vyhlasend za neplatnd.

Romana
Instructiuni de utilizare

ro

Dispozitiv de detasare Artisse™
PRECAUTII

Este important sa cititi instructiunile de utilizare cu atentie deosebit la atentiondri, note si avertismente, inainte de a utiliza acest dispozitiv.
Acest dispozitiv trebuie sé fie utilizat numai in mediul blocului operator, de catre medici cu o buna intelegere a procedurilor angiografice i a
interventiilor neurologice percutanate.

Nu utilizati dispozitivul dupa data de expirare (expirarea termenului de valabilitate) imprimata pe eticheta produsului.

Tnainte de procedurd, confirmati intotdeauna ca in stoc se afld mai multe dispozitive de detasare Artisse™ de rezerva, in ambalaj steril
nedeschis, precum si ace sterile suplimentare (20 G sau 22 G). Confirmati ca toate dispozitivele de detasare Artisse™ sunt in perioada de
valabilitate indicata.

Nu deschideti niciodaté carcasa principald. Deschiderea carcasei principale afecteaza functionarea corectd a dispozitivului.

Acest dispozitiv este proiectat pentru a reduce la minimum efectele interferentei electromagnetice necontrolate si ale altor tipuri de
interferenta din surse externe. Evitati utilizarea altor echipamente care pot cauza functionarea nerequlata sau degradarea performantei
acestui dispozitiv.

Dispozitivul trebuie s fie pastrat uscat. Nu trebuie sé fie scufundat sau utilizat intr-un mediu umed.

Dispozitivul trebuie sé fie utilizat in intervalul de temperatura cuprins intre 10 °Csi 34 °C.

Dispozitivul trebuie sa fie utilizat in intervalul de umiditate cuprins intre 30% si 85%.

Anuse utiliza dacd ambalajul steril este compromis sau deteriorat.

DISPOZITIVUL ESTE DESTINAT PENTRU UNICA FOLOSINIA LA UN SINGUR PACIENT. NU RESTERILIZATI $I/SAU NU REFOLOSITI. Resterilizarea poate
coroda dispozitivul, provocand proasta functionare a dispozitivului.

PERFORMANTE ESENTIALE

Dispozitivul de detasare Artisse™ nu permite iesirea unui curent accidental >2,1 mA.

DESCRIERE

Dispozitivul de detasare Artisse™ este un dispozitiv manual alimentat de la baterie, destinat pentru initializarea si controlul detasarii implantului
Artisse™. Dispozitivul de detasare Artisse™ serveste la aplicarea unui curent constant prin dispozitiv si la detectarea detasarii.

Dispozitivul mentine curentul constant prin:
1. Detectia rezistentei la fluxul curentului prin dispozitiv.

2. Reglarea tensiunii necesare pentru a mentine curentul constant. Dupa finalizarea detasarii, dispozitivul indica detasarea printr-un semnal

sonor si vizibil de ,Detasare”si intrerupe fluxul curentuluiin dispozitiv.

AVERTISMENTE

. Modificarea acestui dispozitiv nu este permisa. Este posibil ca dispozitivul sé fie deteriorat.

. Trebuie evitata utilizarea acestui dispozitiv in apropierea altor dispozitive sau in stiva cu acestea, deoarece se poate produce functionarea
incorectd. Daca este necesar sé fie utilizat in acest mod, acest dispozitiv si celelalte dispozitive trebuie sa fie tinute sub observatie, pentru
ase verifica functionarea lor normala.

. Echipamentele portabile de comunicatii cu RF (inclusiv perifericele, de exemplu cablurile de antena si antenele externe) trebuie s
fie utilizate la o distanté de cel putin 30 cm (12 inchi) fata de orice componenta a acestui dispozitiv. In caz contrar, poate fi afectaté
functionarea dispozitivului.

llustratia dispozitivului de detasare
Artisse™

Descrierea componentelor dispozitivului de detasare Artisse™

Clema catodului

Clema anodului

5y
@)

(ablul de conectare al pacientului
(CATOD)

Cablul de conectare al pacientului

Qo 6 0 006

(ANOD)
Indicator de detasare
0) ) A
2 Buton actionat prin apdsare
Indicator de baterie
®

SCOPUL INDICAT / INDICATII DE UTILIZARE

Dispozitivul de detasare Artisse™ este destinat exclusiv pentru utilizare impreund cu dispozitivul intrasacular Artisse™.

Date tehnice generale

Dimensiunile dispozitivului: 130 mm x 40 mm x 30 mm (L x | x A)

Greutatea dispozitivului: Aproximativ 100 de grame

(lasa climatica: Functionarea la temperaturd intre 10 °Csi 34 °C
Presiune atmosferica: 68 kPa—110kPa

Umiditate (relativa, fara condens): 30% - 85%

Tensiunea de functionare maxima: 28V
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CONTRAINDICATII

Nu exista contraindicatii cunoscute ale acestui dispoxzitiv.

INSTRU(TIUNI DE UTILIZARE

i si seturile de cabluri

Date tehnice generale
Curent de iesire continuu maxim: 2,1mA
Numér de identificare: Artisse™ Detachment Device
Tabel cu indicatoarele vizuale si acustice ale dispozitivului de detasare Artisse™
Indicator vizual
Indicator Stare dispoziti
Indicator Indicator de acustic are dispozitiv
de baterie detasare
. La pornire.
Nu este cazul Nu este cazul Ton sonorunic | La o apdsare unica pe butonul actionat prin apsare, pentru a incepe
detasarea.
VERDE OPRIT Nu este cazul Dispoxzitivul este gata de utilizare.
Indicator luminos
ALBASTRU cu
in continua Procesul de detasare este in curs.
VERDE lumina .cont.lnua, Nu este cazul N §
cu luminozitate Nota: Procesul de detasare va dura 60 de secunde.
intensa si redusa
alternativ
DETASARE REUSITA
ALBASTRU Tonsonar | precaii
A intrerupt . o L . o
VERDE care lumineaza timp de 20 de Reusita detasarii trebuie s fie confirmata fluoroscopic, pentru a avea certitudinea
intermitent secunde caimplantul Artisse™ s-a detasat.
Dupa o detasare reusita, urmati instructiunile din Nota 1 de mai jos.
Ton SP"D' Dispozitivul a constatat o eroare la detasare sau timpul a expirat dupa 60 de
VERDE GALBEN continuu secunde de proces de detasare continuu.
timp de 20 de B R N o »
secunde Daca se constata o eroare la detasare, urmati instructiunile din Nota 2 de mai jos.
GALBEN GALBEN Nu este cazul Dispozitivul a constatat o eroare de sistem. intrerupeti utilizarea dispozitivului.
Nivelul bateriei dispozitivului este insuficient.
GALBEN OPRIT Nu este cazul R o o
Intrerupeti utilizarea dispozitivului.

Nota 1: Utilizatorul poate confirma indicatia apasand pe butonul actionat prin apésare timp de cel putin 1/10 secunde, dar nu mai mult de 3 secunde.

Nota 2:
a.  Asiqurati-va cd cablurile sunt conectate corect.

Tn cazul in care cablurile nu sunt conectate corect, conectatj cablurile corect.
Tn cazul in care cablurile sunt conectate corect, verificati detasarea cu ajutorul fluoroscopiei. Daca detasarea nu s-a realizat, reluati
procedura de detasare.

b. Confirmati eroarea apasand pe butonul actionat prin apasare timp de cel putin 1/10 secunde, dar nu mai mult de 3 secunde.

4 Dupa confirmare, indicatorul bateriei va lumina in culoarea VERDE, iar dispozitivul este gata de utilizare pentru urmatoarea detasare.

Tabel cu functionarea butonului actionat prin apasare al dispozitivului de detasare Artisse™

Pentru a PORNI dispozitivul Apasati i tineti apasat butonul actionat prin apasare timp de minimum 3 secunde.

Pentru a OPRI dispozitivul Apasati

eti apasat butonul actionat prin apdsare timp de minimum 4,5 secunde.

Apasati pe butonul actionat prin apasare timp de cel putin 1/10 secunde, dar nu mai mult de

Pentru a incepe detasarea
P > 3 secunde.

Apasati pe butonul actionat prin apasare timp de cel putin 1/10 secunde, dar nu mai mult de

Pentru a confirma reusita detasarii Jsecunde.

Apésati pe butonul actionat prin apasare timp de cel putin 1/10 secunde, dar nu mai mult de

Pentru a confirma eroarea de detasare
3secunde.

Nota: Dispozitivul se va OPRI dacé este tinut inactiv timp de 15 minute.

Conexiunea cahlunlor se va realiza numai dupa ce implantul Artisse™ este plasat in locul dorit si este gata de detasare.

a. Introduceti un ac steril (20 G sau 22 G = 0,7, respectiv 0,9 mm) in umar.

b. Apésati capatul conectorului cablului negru steril, astfel incat carligul in forma literei J & iasé din capatul distal, si prindeti-| pe ac.

(4 Apasati capatul conectorului cablului rosu steril, astfel incat carligul in forma literei J sa iasa din capétul distal, si prindeti-1 pe capatul proximal
al firului de impingere al implantului Artisse™.

Nota: Dacé polaritatea este incorectd, detasarea nu va fi posibila.

PORNIREA dispozitivului de detasare Artisse™ si testarea:

Apdsati i tineti apdsat butonul actionat prin apasare timp de aproximativ 3 secunde pentru a PORNI dispozitivul. Indicatorul bateriei i indicatorul

de detasare vor lumina intermitent. Dupa ce dispozitivul realizeaza auto-diagnosticarea, indicatorul bateriei devine VERDE pentru a confirma ca

dispozitivul este gata de utilizare. Dacd indicatorul bateriei si indicatorul de detasare sunt GALBENE, dispozitivul este in starea Eroare de sistem si nu

trebuie sa fie utilizat.

Dupa PORNIRE, dispozitivul de detasare Artisse™ va ramane gata pana cand primeste instructiuni de la utilizator, pana cand expira timpul maxim de

inactivitate de 15 minute, sau pana cand nivelul bateriei devine insuficient.

INCEPEREA DETASARII

a.  Dupa ces-arealizat conectarea cablurilor la pacient, poate incepe detasarea. Acest lucru se realizeaza apasand pe butonul actionat prin
apasare al dispozitivului timp de cel putin 1/10 secunde, dar nu mai mult de 3 secunde.

b. Indicatorul de detasare va lumina continuu fn ALBASTRU, cu luminozitate intensa si redusa alternativ, fara niciun ton sonor, pe intreaga durata
a ciclului de detasare.

PRECAUTIE

. Tnainte de a incepe procesul de detasare, verificati conectarea corectd a clemei anodului (,rosu”) si a catodului (,negru”) de pe dispozitivul
de detasare Artisse™ la firul de impingere, respectiv la ac.

OPRIREA DETASARII

Tn caz de urgent, procesul de detasare a dispozitivului de detasare Artisse™ poate fi oprit apasand si inand apasat butonul actionat prin apésare timp

de minimum 4,5 secunde.

. Inceperea unei noi detasari” — Dispozitivul de detasare Artisse™ trebuie s& fie PORNIT apésand butonul actionat prin apasare timp de
minimum 3 secunde.

DETASARE REUSITA

Dispozitivul fi va indica utilizatorului reusita detasarii prin indicatorul de detasare ALBASTRU care lumineaza intermitent intrerupt si printr-un ton

sonor intrerupt. Utilizatorul poate confirma indicatia apasand pe butonul actionat prin apasare timp de cel putin 1/10 secunde, dar nu mai mult de

3 secunde. Dupa confirmare, dispozitivul trece din nou in starea, pregétit”si poate incepe un nou proces de detasare.

ATENTIE

. NU des

. Desprinderea/deconectarea accidentala a clemelor conectorilor de pe ac/firul de impingere in timpul procesului de detasare poate avea
drept rezultat o indicatie falsa de ,detasare reusita”. Confirmati intotdeauna vizual ca implantul nu s-a detasat, utilizand fluoroscopia,
inainte de aincepe 0 noua detasare.

PRECAUTIE

. Tnainte de a extrage firul de impingere, confirmati vizual starea detasarii utilizand fluoroscopia.

. Reusita detasarii implantului Artisse™ trebuie sa fie confirmata fluoroscopic, pentru a asigura ca implantul Artisse™ s-a detasat.

. Dupa ce detasarea implantului Artisse™ a fost detectatd i confirmata vizual utilizand fluoroscopia, scoateti incet clemele de pe ac i de
pe firul de impingere.

INTRERUPEREA CONEXIUNII ELECTRICE CU PACIENTUL

In cazul in care conexiunea la pacient este intrerupta in primele 10 secunde in timpul procesului de detasare, dispozitivul va recunoaste acest lucru
sivaindica prin faptul cd indicatorul de detasare lumineaza continuu in culoarea GALBEN si printr-un ton sonor continuu cu durata de aproximativ
20 de secunde. Utilizatorul poate confirma indicatia apasand pe butonul actionat prin apasare timp de cel putin 1/10 secunde, dar nu mai mult de
3 secunde. Asigurati-va ca clemele cablurilor sunt conectate corect, inainte de a incepe un nou proces de detasare.

TIMPUL MAXIM DE DETASARE

Timpul maxim de detasare a fost setat la 60 de secunde. Dupa ce a trecut timpul maxim de detasare, dispozitivul va emite un ton sonor continuu si o
indicatie vizuala de PORNIRE semnalata printr-un indicator luminos GALBEN continuu.

OPRIREA dispozitivului de detasare Artisse™

Dispozitivul de detasare Artisse™ poate fi OPRIT apasand si tinand apasat butonul actionat prin apasare timp de aproximativ 5 secunde. Confirmati ca
dispozitivul s-a OPRIT, observand vizual faptul cd indicatorul luminos al bateriei este OPRIT.

ARTICOLE SI ACCESORII SUPLIMENTARE NECESARE

Trebuie s aveti intotdeauna un dispozitiv de detasare Artisse™ steril suplimentar (in saculet steril) si ace sterile (20 G sau 22 G) suplimentare de
rezerva.

COMPLICATII POSIBILE

Complicatiile posibile ale dispozitivului si ale procedurii endovasculare includ sau sunt similare cu urmétoarele, fara a se limita neapérat la acestea:

Complicatii la locul de acces, cum este infectia

Complicatii in urma expunerii la radiatii, precum alopecie, arsuri cu gravitate variabila, de la fnrosirea pielii la ulcere, cataracta si neoplasm

tardiv

Complicatii legate de dispozitiv, de exemplu nerealizarea detasarii sau detasare prematura

Complicatii hematologice, de exemplu hemoragie intracraniana, hemoliza

Deficit neurologic/disfunctii neurologice, de exemplu infarct cerebral, accident vascular cerebral

Complicatii sistemice, de exemplu hipersensibilitate, toxicitate, soc

Complicatii vasculare, de exemplu embolie, vasoconstrictie, inflamatie, necroza, stenozd, tromboza
*Consultatl instructiunile de utilizare a celorlalte dispozitive necesare pentru terapie si medicatii pentru informatii despre eventuale complicatii
posibile suplimentare. Daca survine un incident grav asociat cu dispozitivul, contactati ta Medtronic si i C a din tara/
regiunea dvs.
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AVERTISMENT

. Dispozitivul de detasare Artisse™ nu trebuie sa fie utilizat in proximitate sau in legatura cu echipamente care emit unde scurte sau radiatii
prin microunde, nici cu echipamente chirurgicale de inalta frecventa.

. Dispozitivul de detasare Artisse™ nu este adecvat pentru utilizare in prezenta unui amestec anestezic inflamabil cu aer sau cu oxigen sau
cu protoxid de azot.

. Inspectati vizual toate sistemele de bariera sterila care sunt etichetate ca fiind sterile, imediat inainte de utilizare. Nu utilizati dispozitivul
dacd exista brese evidente ale integritatii sistemului de bariera sterila.

. Pentru informatii suplimentare privind materialele sensibile, precum REACH, Propunerea 65 a Statului California sau alte programe de
supraveghere a produselor, vizitati www.medtronic.com/productstewardship

PRECAUTII

Dispozitivul de detasare Artisse™ a fost testat si s-a confirmat c este conform cu limitele pentru dispozitivele medicale prevazute in IEC 60601-1-2:
2014/02/01 Ed: 4.0. Aceste limite au rolul de a asigura protectia rezonabila impotriva interferentelor daundtoare intr-o instalatie medicala tipica.
Acest dispozitiv genereaza, utilizeaza si poate emite energie de radiofrecventd si, daca nu este instalat si utilizat in conformitate cu instructiunile,
poate cauza interferente daundtoare pentru alte aparate aflate in vecinatate. Totusi, nu existd garantia faptului ¢ nu vor aparea interferente intr-o
anumitd instalatie. Daca acest dispozitiv cauzeaza interferente daundtoare pentru alte dispozitive, lucru care poate fi determinat prin oprirea si
pornirea dispozitivului, utilizatorul este incurajat sa incerce sa remedieze interferenta luand una sau mai multe din urmatoarele masuri:

a i sau mutarea dispoziti

lui de receptie.
b.  Marirea distantei dintre dispozitive.

¢ Contactarea Medtronic.

SPECIFICATII TEHNICE

Declaratie privind compatibilitatea electromagnetica a dispozitivului de detasare Artisse™ in conformitate cu EN60601-1-2 Ed: 4.0
Emisii electromagnetice

Dispozitivul de detasare Artisse™ este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul dispozitivului trebuie sa
se asigure ca acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

Cémpurile magnetice la
frecventa de alimentare trebuie
sa fie la niveluri caracteristice
unei locatii tipice dintr-un mediu
comercial sau spitalicesc.

(Camp magnetic frecventa de

retea S0/60 Hz IEC 6100048 | > MM

30A/m

Sugestii privind distanta de separare dintre dispozitivele de comunicatii cu RF si dispozitivul de detasare Artisse™

Dispozitivul de detasare Artisse™ este destinat utilizarii intr-un mediu electromagnetic in care perturbarile RF sunt controlate. Clientul sau utilizatorul
dispozitivului poate contribui la impiedicarea interferentelor electromagnetice prin mentinerea unei distante minime intre echipamentele de
radiocomunicatii portabile si mobile si dispozitiv, in conformitate cu valoarea maxima de iesire pentru echipamentele de comunicatii.

Distanta in functie de frecventa de transmisie:

Bl Distanta de separare in functie de frecventa transmitatorului
nominala a transmitatorului
w 150 kHz - 80 MHz 80 MHz - 800 MHz 800 MHz - 2,5 GHz
d=1,17VP d=1,17VP d=2,33VP

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,37 0,37 0,74
1 117 1,17 233

10 3,69 3,69 7,38

100 11,67 11,67 2333

Pentru transmitdtoarele a caror putere maxima de iesire nu este listata aici, distanta de separare recomandata, d, exprimata in metri (m) se
poate estima utilizand ecuatia aplicabild pentru frecventa transmitatorului, unde P este valoarea puterii maxime de iesire in wati (W) conform
producatorului dispozitivului.

NOTA 1: La 80 MHz 5i 800 MHz se aplica distanta de separare aferenta intervalului de frecventa superior.
NOTA 2: Este posibil ca aceste recomandari sa nu fie aplicabile in toate situatiile. Propagarea electromagneticé este afectata de absorbtia si reflexia

Test de emisii Conformitate Directive privind mediul electromagnetic dladirlor obiectelor, persoanelor
elec i
Emisl A CISPR 11 erunal DISpOZIIIVu|.LI‘(I|(|1Ze;ZFa ene;gle R nL'Jmalpgmru funfpa ?a 'mebm;jl Prin Dispozitivul de detasare Artisse™ este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul dispozitivului trebuie s
misii rupa urmare, emisia de estg oartve scazuta si este mai putin probabil ca se asigure ci acesta este utilzat ntr-un astfel de medi.
echipamentele din apropiere sé fie afectate.
Emisii RF CISPR 11 Clasa [A] Test de imunitate Nivel test IEC 60601 Nivel de conformitate
Emisii armonice in conformitate cu Dispozitivul de detasare Artisse™ este adecvat pentru utilizarea in o
Nu este cazul :
IEC61000-3-2 toate tipurile de cladiri, in afara de locuinte si cladiri racordate direct la Emisil RFinduse 3Vms 3Vms (V1)
reteaua publica electrica de joasa tensiune care alimenteaza cladirile cu IEC61000-4-6 150 kHz — 80 MHz
i i isii destinatie rezidentiald.
Fluctuatii de tensiune/emisii fluctuante Nueste cazul i i Emisii RF radiate 3V/m 3V/m (E1)
IEC61000-3-3 1EC61000-4-3 80 MHz - 2,7 GHz
Imunitate electromagnetica
Dispozitivul de detasare Artisse™ este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Directive privind mediul electromagnetic
Clientul sau utilizatorul dispozitivului trebuie sa se asigure cd acesta este utilizat intr-un astfel de mediu. Echipamentele de radiocomunicatie portabile si mobile ar trebui s fie utilizate in apropierea oricirei comp adisp Iui de detasare

Test de imunitate Nivel test IEC60601 Nivel de conformitate ety Parvind e il
electromagnetic
Podeaua trebuie sa fie din lemn,
+2/4/6/8 KV la descarcare din beton sau din pldci ceramice.
DES 6100042 +8 KV la descarcare prin contact | prin contact Daca podeaua este acoperita
+15kV la descércare in aer +2/4/8/15 kV la descércare cu material sintetic, umiditatea
in aer relativa trebuie sa fie de cel
putin 30%.
+2kV pentru liniile de
Impulsuri electrice tranzitorii alimentare Nu este cazul N este cazul
rapide/in rafale, [EC61000-4-4 | -1V pentru liniile de intrare/
iesire
Supratensiune tranzitorie £1KV linie la linie Nueste cazul Nueste cazul
IEC61000-4-5 +2KV linie la pamant
<5%UT
(cadere de >95%a UT)
timp de 0,5 cicluri
40% UT
Caderi dfa le.nsiyne, intr(?ruperi (cidere de 60% a UT)
scurte si variatii de tensiune pe ) o Nu este cazul N este cazul
liniile de alimentare, timp de 5 cicluri
IEC61000-4-11 70% UT
(cadere de 30%a UT)
timp de 25 de cicluri
<5% UT (cadere >95% a UT)
timpde5s

Artisse™, inclusiv cabluri, la distanta recomandata in urma calcularii ecuatiei aplicabile pentru frecventa transmittorului.
d=1,17VP pentru 150 kHz - 80 MHz
d=1,17V/P pentru 80 MHz - 800 MHz
d=2,33 VP pentru 800 MHz - 2,5 GHz

Unde P este valoarea nominald maxima a puterii de iesire a transmitatorului, exprimata in wati (W), conform producatorului transmitatorului, iar
deste distanta de separare recomandatd, exprimata in metri (m).

Intensitatea cimpului pentru transmitatoarele RF fixe, dupa cum s-a determinat in urma unui studiu de site electromagnetic® trebuie sa fie mai
mica decat nivelul de compatibilitate din fiecare interval de frecventa®.

Interferenta se poate produce in apropierea echipamentelor marcate cu urmétorul simbol:
)

NOTA 1: La 80 MHz 5i 800 MHz se aplica intervalul de frecventd superior.

NOTA 2: Este posibil ca aceste recomandari sa nu fie aplicabile in toate situatiile. Propagarea electromagnetic este afectata de absorbtia si reflexia

cladirilor, obiectelor, persoanelor.

a.  Intensitatea cimpului emis de transmitatoare fixe, de exemplu statii de baza pentru radiotelefoane (celulare/fara fir), aparate de radio mobile,
statii pentru radioamatorism, transmisiuni radio AM si FM si transmisiuni TV nu este predictibila teoretic cu acuratete. Pentru a evalua mediul
elec icgenerat de itatoare in RF fixe, ar trebui avut in vedere studiul local privind campul electromagnetic. Daca intensitatea
masuratd a cimpului in spatiul in care este utilizat dispozitivul de detasare Artisse™ depaseste nivelul de compatibilitate RF aplicabil prezentat
mai sus, dispozitivul de detasare Artisse™ trebuie supravegheat pentru a se vedea daca functioneaza normal. Daca se constata functionarea
anormald, ar putea i necesare masuri precum sau I di lui de detasare Artisse™.

| P

b. Inintervalul e frecventd cuprins intre 150 kHz 5i 80 MHz, intensitatea cimpului trebuie sa fie mai mica decat [V1]V/m.

MOD DE LIVRARE

. Acest dispozitiv este FURNIZAT STERILIZAT cu oxid de etilend. Acest dispozitiv este apirogen.

DEPOZITAREA $I ELIMINAREA

Acest dispozitiv trebuie sé fie depozitat intr-un loc uscat, la adapost de radiatia solara.
Eliminati dispozitivul in conformitate cu politicile locale spitalicesti, administrative si/sau guvernamentale.

CLAUZA DE DECLINARE A GARANTIEI

Desi acest produs a fost fabricat in conditii atent controlate, producatorul nu detine niciun control asupra conditiilor in care este utilizat acest produs.
Prin urmare, fabricantul limiteaza toate garantiile, atat explicite, cat si implicite privitoare la produs, incluzand dar nelimitandu-se la orice garantie
implicita de vandabilitate sau de adecvare pentru un anumit scop. Producatorul nu va fi responsabil fata de nicio persoana sau entitate pentru niciun
fel de cheltuieli medicale sau daune directe, accidentale sau indirecte cauzate de utilizarea, defectarea, nefunctionarea sau functionarea defectuoasa
aprodusului, indiferent daca pretentiile de despagubire se bazeaza pe garantii, contracte, prejudicii sau orice altceva. Nicio persoana nu are
autoritatea de a angaja producatorul in alte declaratii sau garantii referitoare la acest produs. Excluderile i limitarea stabilite mai sus nu au intentia
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si nu trebuie interpretate a contraveni prevederilor obligatorii ale legislatiei aplicabile. Daca orice parte sau clauza a acestei Declaratii de declinare a
garantiei este consideratd de orice instanta competentd a fi ilegald sau in conflict cu legislatia aplicabild, validitatea restului Declaratiei de declinare
agarantiei nu va fi afectata si toate drepturile si obligatiile vor fi interpretate si respectate ca si cum aceasta Declaratie de declinare a garantiei nu ar
contine partea sau clauza considerata nula.

bbarapcku
WHcTpyKumm 3a ynotpeba

Yempoiicmeo 3a ocgo6oxoaeane Artisse™

BHUMAHME

BaxHo e MHCTpyK1yuuTe 3a yoTpeba Aa ce NpoyeTaT C ocobeHo
npeflynpexAeHIATa Npe/u ynoTpeba Ha ToBa yCTPOiiCTBO.

. Tosa ycTpoiicTBo TPAiGBa Aa Ce U3N0N3Ba CamMo B 6oNHMYHATa CPejja Ha ONepaLMoHHaTa 3aM1a OT fiekaph, KOUTO Ca HABIHO 3aNo3HaTH ¢
aHWIOI’pafb(KMTe W NepKyTaHHITE HEBPOMHTEPBEHLIMOHANHW NPOLeAYypH.

. He u3non3BaiiTe ycTPOViCTBOTO CNejj M3TMYaHe Ha CPoKa Ha rofHoCT (M3non3BaiiTe 7o), 0TMeuaTaH Ha eTiKeTa Ha MPozyKTa.

. Mpeau npouezypata BUHark NpoBepABaiiTe anK Ma HAKONKO Pe3epBHI YCTPOIICTBa 3a 0cBOGOX/jaBaHe Artisse™, B HeoTBOpeHaTa
WM CTEPUIHA ONaKOBKa, KAKTO U JOMbAHUTENHY CTepuntu urm (20 G unv 22 G) Ha pada. MpoBepeTe Aanu BCMUKM YCTPOiCTBA 33
0cBo60XAaBaHe Artisse™ ca B paMKiTe Ha MOCOYEHMA UM CPOK Ha TOAHOCT.

. Hukora He oTBapAiiTe 0CHOBHHA Kopnyc. OTBAPAHETO Ha OCHOBHYA KOPNYC BAIWAE Ha MIPABITHOTO GYHKLIMOHPAHE Ha YCTPOIACTBOTO.

. ToBa yCTPOViCTBO @ MPOEKTUPaHO fia (BeAe A0 edekTuTe T €IEKTPOMATHUTHI CMYLLEHWA 1t APYTY BUAOBE
CMYLLEHMA OT BbHLIHN un. W3bsrsaiite Ha apyro KOETO MOXe Aa NPUYMHN HectabunHa paﬁOTa wn
BI0WWIaBaHe Ha paboTaTa Ha TOBa YCTPOICTBO.

. YerpoiicTBoTo TpAibBa Aa ce NoAAbPXKa cyXo. He TpAGBa Aa ce noTana wnu fa e 13non3Ba BbB BNaxHa (pefia.

. YerpoiicTBoTo TpAGBa Aa ce u3non3Ba B TemnepatypHuA Auanason ot 10°C o 34°C.

. YcrpoiicTBoTo TpAGBa Aa ce M3N013Ba B AuaNa3oH Ha BRAXHOCT oT 30% Ao 85%.

. He iiTe, ako ¢ 0nakoBKa e Upaxa unu

. YpersT e npeHasHaen 3a YNIOTPEGA CAMO NPY EAUH NALVEHT. HE U3NO3BAITE U/WNN CTEPUNU3IPAITE NOBTOPHO. MosTopHara
CTepUAU3aLItA MOXKe Aa J0BE/e 40 KOPO3UA Ha yCTPOVICTBOTO, BOAELLa /10 HeroBaTa Heu3npaBHoCT.

CbLLUECTBEHA EQEKTUBHOCT

YetpoiicTBoTo 3a 0cBoGoxAaBaHe Artisse™ He TpAGBa Aa N03BONABA HEBb3HaMePABAHO NoAaBaHe Ha Tok >2,1 mA.

OMUCAHUE

YcTpoiicTBOTO 33 0cBOGOX/JaBaHe Artisse™ e pBUHO YCTPOICTBO, K0eTo paboTh ¢ Gatepuyt i € NpeAHa3HAYEHO Ja UHULAMPA 1 KOHTpOAMpa
0CB060XAaBaHETO Ha MMNNaHTa Artisse™. YCTpoidCTBOTO 3a 0cBO60X/1aBaHe Artisse™ e NpoeKTUPaHo Jja Npunara NOCTOAHEH TOK Npe3 yCTPoiiCcTBOTO
11 A2 Pa3no3HaBa 0CBOOOX/1aBaHeTO.

KbM 3a [

YCTPOVI(TBOTO NOAADPXA NOCTOAHEH TOK, KaTo:
1 YcTaHoBABa no (CEH30peH MbT KONMYECTBOTO Ha CbNPOTUBNIEHUETO KbM eNeKTPUYeCKIA NoToK npe3 y(TpOﬁ(TBOTO.

2. Perynupa HanpexeHveTo, HeoBXOAUMO 32 MOAABPAKAHE HA NOCTOAHEH TOK. (e KaTo 0CBOBOXAABAHETO NPUKAI0UH, YCTPOVICTBOTO AaBa
UHANKaLYA 33 0CBOGOX AABaHe NOCPEACTBOM 3BYKOB U BU3yaneH curian, 0cB060XAaBaHe" 1 Cvpa noToka Ha TOK KbM YCTPOIiCTBOTO.

NPEAYNPEXAEHNA

. He e no3BoreHo MoavdLpare Ha TOBa YCTPOVICTBO. YCTPOWCTBOTO MoXe Aa Gbae NoBpeaeHo.

. Ynotpeara Ha T0Ba yCTPOIACTBO B 61M30CT 40 WM CbBMECTHO C ApYrY1 YCTpOiACTBa TpAGBa Aa Ce U36ArBa, Thii KaTo ToBa MoXe Aa
JI0Be/ie 710 HenpaBWIHO GYHKLMOHUPaHe. AKo Takasa ynoTpeba e Heobxoauma, ToBa YCTPOVCTBO 1 ApyruTe yCTpoiicTBa TPAGBA Aa GbAaT
HabnioaaBaKu, 3a ia ce NpoBepu Janu paboTaT HopmanHo.

. TpeHocumoTo 06op 3Py PUGEPH YCTPOIICTBA, KaTO KABENH Ha aHTEH! U BBHLLHM aHTeHM)
TpAbBa A1a GbAe U3N03BaHO Ha He Mo-Manko ot 30 cm (12 uHYa) OT KOATO U 1A e YacT Ha TOBA YCTPOIACTBO. B npoTuBeH ciyyail Moxe Aa

Bb3HIIKHe BIOLLIABaHE Ha paoTara Ha yCTPoViCTBoTO.

W306paxenue Ha yCTpOiiCTBO 32

OnucaHne Ha YacTUTe Ha YCTPOICTBO 3a 0cBoGOXKAaBaHe Artisse™
ocBo6oxpaaBaHe Artisse™

[Lnnka 3a KaToAHa Xuua

LLunka 3a aHoaHa Xuua

©)

(Bbp3BaLy kaben 3a nauuexta
(KATOZ)

(Bbp3BaLy kaben 3a nauuexta
(AHOR)

WHawkaTop 3a 0cBoBoXAaBaHe

ByTOH 3a HaTU(KaHe

Qo 6 0 006

WHpukaTop 3a Gatepuata

MPEAHASHAYEHWE/NOKA3AHUA 3A YIIOTPEBA

Yerpoiictaoto 3a oc Artisse™ e ny 32 ynoTpe6a Camo C MHTPaaHEeBPU3MANHO YCTPOICTBO Artisse™.

061y TeXHUYECKU AAHHN

Pa3mepu Ha ycTpoiicTBoTo: 130 MM x 40 MM X 30 MM (IbmxkuHa x Lnputa x ibnbounta)

Terno Ha ycTpoiicTBoTO: Mpubnusutento 100 rpama
Knumartuuen knac: Patora npu 10°C go 34°C
AtmochepHo HanAraHe: 68 kPa no 110 kPa
BnaxHocT (oTHoCUTeNHa, 30% 10 85%

6e3 KoHeH3auus):
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061 TEXHNYECKH AAHHU

3aja p rpetLKa npu

MakcimanHo pa6oTHo Hanpexenie:

28 Bonma

Makcumanen AVPEKTEH U3X0AALY TOK:

2,1mA

neHTUdKaLUoHHa Tabena:

YeTpoiicTBo 3a ocBo6oxaaBaHe Artisse™

Ta6nuua Ha BU3yanHata v 3ByKoBaTa MHAWKALMA Ha YCTPOIICTBOTO 3a 0cBo60XKAaBaHe Artisse™

Hatucxere 6yToHa 3a Hatickae 3a noHe 1/10 cek., Ho He oBeye oT 3 cek.
0CBO6OX/IABAHETO

3abenexka: YcrpoiictBoto ce U3K/HYBA, ako npopbnxkaBa aa 6e3feiicTea 3a 15 MUHyTH.

MPOTUBOMOKA3AHMA

HiiMa 13BeCTHY NPOTUBONOKA3aHIA 33 TOBA YCTPOICTBO.

YKA3AHUA 3A YNOTPEBA
[« ]

Busyanna upukauma p Ha Kabenu
38yKoBa (BbP3BaHETO Ha kabenuTe ce 0CbLIECTBABA CAMO C/1E/) KaTo MMMNAHTBT Artisse™ e N0CTaBeH Ha XenaHoTo MACTO U e FoToB 3 0cBoGoXAaBaHe.
Wupnkatop (TR (bCTOAHME HA YCTPOIACTBOTO
3a A P VHANKauua a. Moctaere ctepunHa urna (20 G uan 22 G= 0,7 wan 0,9 MM CbOTBETHO) B pamoTo.
ocBo6oXpaBaHe .
GarepusaTa b. HaructeTe kpas Ha KOHEKTOpa Ha CTepUnHUA YepeH Kaben, Taka ue J-o6pa3Hata Kyka Aa ce NofaBa T AUCTAHUA Kpail 1 ro 3aKpeneTe Ha
p: p: p! P! P: y! p: P
urnata.
¢ HatucHete kpas Ha KOHeKTOPa Ha CTePUNHIUA YepBeH kaben, Taka ye J-o6pa3Hata kyka Aa ce NoAABA OT AUCTANHIA Kpaii 1 Aa Ce 3aKpenn
Hee He e nownoximo Eannnuen . Tpu BKNIoYBaHe. P N P P 5 P At rf YRak A A panih P
NPUNOXKIMO P 3BYKOB TOH . Tpu eAUHNYHO HaTVCKaHe Ha By TOHa 3a Hauano Ha 0cBoGoXAaBaHe. KM MPOKCHMANHIIA Kpalt Ha KWliaTa 32 HOYTEAHE Ha UMINaHTa Artisse ™.
3abenexka: AKo NONAPHOCTTA € HeNpaBMAIHa, 0(BOBOX/IABAHETO HAMA A3 Gb/e Bb3MOXHO.
Mp Ha,BKJ/1." Ha ycTpoiicTBoTO 32 0cBoG0NAaBaHe Artisse™ u TecTBaHe:
3EEHO W3KN. Hee YCTpOWCTBOTO € F0TOBO 32 ynoTpea. HaTucHeTe 1 3a7ipbXTe GyToHa 3a HaTUCKaHe 3a NPUBAUNTENHO 3 CeKyHM, 33 Aa NPeBKAlouMTe yCTpoiicTBoTO Ha BKJ. MkaukaTopbT 32 Gatepuata
TIpUROKUMO 11 MHAMKATOPBT 32 0CBOBOX1aBaHe Lie NpUMUTBaT. 1K yCrieLIHa CAMOAUArHOCTHKA Ha YCTPOIICTBOTO UHAUKATOPLT Ha BaTeputa ceetga B 3ENEHO,
33 /12 NOTBBPAM, Ye YCTPOIACTBOTO € roTOBO 3a ynoTpeba. Ako puTe 32 6atepuata 1 oc ca KbJITH, ycrpoiictsoto e B
CbCTOAHME Ha CUCTEMH rpeLUKa U He TPAGBA Aa e U3non3sa.
Henpekbctato . X
cBeTeHe U Hee IpoLieCtT Ha 0CBOGOK1aBaHe € B Xof. Cnep BKIOYBAHE, ycTpoiictsoro 3a ocBo6oxaaBaHe Artisse™ ocTaBa roToBo, J0kaTo He Nonyu AakHY oT noTpe6utens, 6bae A0CTUTHaTO
3ENEHO MaK(IManHo Bpeme Ha Ge3peiicTBie 0T 15 MUHYTU N € OCTUTHAT HefjCTaTbueH KanauuTeT Ha Gatepuara.
nor B MpoecwT Ha oc npoabmKasa 60 ceKyHAu.
CHBO CTAPTUPAHE HA 0CBOBOXABAHETO
a. (nep Kato kabenHata BPb3Ka KbM NalivieHTa e 0CbLIECTBEHa, 0CBOO0XK/aBAHETO MOXe Ja 3anouHe. ToBa ce U3BBPLUBA UPe3 HATUCKaHE Ha
6yTOHa 3a HaTVCKaHe Ha YCTPOVCTBOTO 3a Haii-Manko 1/10 ceK., HO He noBeye 0T 3 cek.
b.  WkavkaTopbT 3a 0cBOGOX/jaBaHe HenpekbeHaTo cBeTBa 1 u3racsa B CUHDO 6e3 3ByKoB ToH Npe3 LenA LMKBA Ha 0cBoGOX/1aBake.
YCNELWHO 0CBOBOK/AABAHE MPEJNMA3HA MAPKA
Mpennasxa mapka: P ”
HenpekbcHato HenpexbcHar 0 Npean pa TPOLeca Ha oc poBep « Ha aHopHuTe (,4epBeny”) u KatopHmTe (,4epHu”)
- b )
3ENEHO NPUMUTBaHE B 3BYKOB TOH 32 YenewHoro 0cBoGoXAaBaHe Ha uMNNaKTa Artisse™ TpAGBa Aa ce nposepy upe3 LMK OT YCTPOICTBOTO 33 0CBO60X/IaBaHe Artisse™ KbM CbOTBETHaTa HLia 33 U36yTBaHe U Urma.
(MHBO 20 ceKyHan dnyopockonu.
My ycnewwHo ocBo6oxaBake CneaBaiiTe MHCTpyKUMUTe B 3a6enexka 1no- CMUPAHE HA 0CBOBOXJABAHETO
nony. B cnyyaif Ha cieLuHoCT NpoLectT Ha 0cBOGOX/IaBaHe Ha YCTPOIICTBOTO 3a 0cBOOOX AaBaHe Artisse™ Moxe fia Gbae CNpAH Ype3 HaTUckaHe i
3ajibpaHe Ha OyToHa 3a HaTicKaHe 3a MUHIMYM 4,5 cek.
. (TapTpaHe Ha HOBO OC — YcTpoiicTBo 32 oC Artisse™ ce BK/HOYBA upe3 HaTuckaHe Ha 6yToHa 3a HaTuCKaHe 3a
MUHUMYM 3 CeK.
YCMELWHO 0CBOB0MAABAHE
YcTpoiicTBOTO N0Ka3Ba Ha NOTPeGUTENs, Ye 0CBO6OXABAHETO € GUA0 yCNeLIHO NOCPeCTBOM NPEKbCHAT NPUMUTBALL MHAUKATOP 32
ocBoboxpaasate B CIHbO n npekbeHat 38yKoB ToH. Moty MOXe Aa DAV, Ye e BUAAN Kato Harucxe ByToHa 3a
HaTUcKaHe 3a noHe 1/10 ceK., Ho He noBeye ot 3 cek. (nep NoTBbY YCTPOiiCTBOTO Np B CCTOAHME HA TOTOBHOCT U MOXe Jla Gbe
N CTapTUPaH HOB NPOLIEC Ha 0CBOGOXAaBaHe.
YCTPOiACTBOTO € CpetLjHaN0 rpeLLKa Npy 0CBOGOX/AABAHETO WAV € CNPANO ONWTa
Henpekbaat | pp 6 CeKYHAU HenpeKbCHaT MPoLieC o 0cBOGOX AaBaHe.
3ENMEHO XbITO aKyCTideH ToH N BHUMAHWE
3220 cekyi AKo ce oTKpKe rpeluka B 0CBOGOX/1aBaHETO, CIe/iBAIATE MHCTPYKLMMTE B
3abenexka 2 no-ony. -

. HE oTcTpaHsABaiiTe KaToHUTe/aHOHUTE WWUNKN HA KOHEKTOPA Ha kabena 0T Urnara/xuuara 3a u3byTBane no Bpeme Ha
npoueca Ha 0BGk AaBaHE.

. (CnyyaiiHo OTCTpaHABaHe/pa3KauBaHe Ha LMNKaTa Ha KOHEKTOPA OT UrMaTa/XuLata 3a u3byTeaxe no Bpeme Ha NPoLeca Ha
0cBOG0X/aBaHe MoXe Aa JOBeAE A0 rpellHa YcnewHo oc ". Buaru nposepsABaiite noa Gpnyopockonua Aanu
0CB060X/JABAHETO HA IMMNIAHTa e GUN0 HeycneLHo, Npean Aa 3anouHeTe HOBO 0CBO60X/IABAHE.

Hee YCTPOiACTBOTO € CpetLjHaN0 CUCTEMHA rpeluika. [TpeycTaHoBeTe U3M0N3BaHETO Ha
KbITO XbTo N
NPUNOXKIMO YCTPOiACTBOTO. n PEH”A3HA MAPKA
Hee HuBoT Ha 6aTepusiTa Ha yCTPOICTBOTO € HepoCTaTbuHo. . Mpeau pa u3bpaTe Xuljata 3a u36yTBaHe, BU3yanHo npoBepeTe C NOMOLLITA Ha GNYOPOCKONA AaNK Ce e CbCTOANO 0CBOGOX/aBaHE.
KbITO 3K, .
NPUNOXKIMO IpeyCTaHoBETe U3MON3BAHETO Ha YCTOWCTBOTO. . YenewHoTo 0cBo60X/1aBaHe Ha UMNNaHTa Artisse™ TpAGBa Aa 6bae NpoBepeHo upe3 Gyopockonus, 3a 1a NOTBLPAM 0CBO6OX/JaBaHETO
My.
1:Motp MoXe Aa PAN, Ye e BUAAN CboOLIEHNETO, KaTo HaTUCHe ByToHA 3a HaTCKaHe 3a noHe 1/10 cek., HO He NoBeye (neq kato oc Ha Artisse™ e 1 BU3yaNHO D CMoMoLLTa Ha (yopocKonua, 6asHo

013 ceK. 13BajieTe LUNMKWTE OT UTMaTa U KWLiaTa 3a U30yTBaHe.

3abenenxa 2:
MPEKbCBAHE HA ENEKTPUYECKATA BPb3KA KbM MALUEHTA

a.  YBepere ce, ye Kabenue ca CBbp3aHM NPaBUnHo.
AKo Bpb3KaTa € NaLyenTa Gbjie NpekbeHata npe3 mbpayTe 10 cekyHa N0 Bpeme Ha NPoLieca Ha 0CBO60X/JaBaHe, YCTPOIICTBOTO pa3no3HaBa ToBa U

+ Ao kabenuTe He ca CBbP3aH# NPaBUNHO, CBbPKETe NPABHHO KabenuTe.
CUTHanM3Mpa 3a ToBa C HenpekbeHarto caeTel B XKb/TTO MHAUKaTOP 32 0cBOGOXAaBaHe U HENPeKBCHAT 3BYKOB TOH NPUBNM3UTENHO 32 20 CeKyHAM.
« Ao kabenuTe ca (BbP3aHit NPABIHO, NPOBEpeTe 0CBOOOXKAABAHETO C NOMOLLTA Ha GYOPOCKOMMA. AKO He € HanuLje oc
jiTe mpoveca Ha oc Nop MoxXe Aa pau, ue e BuaAn KaTo HaTiicHe 6yToHa 3a HaTuckaHe 3a noHe 1/10 ceK., Ho He noBeye oT 3 cek. YBepete
eC 3
P i pou Ce, Ye LUNKWTe Ha kabenuTe ca NPaBUAHO CBbP3aHY NPe/yt /ia CTapTvpaTe HOB MPOLLeC Ha 0CBOG0XAaBaHe.

b. MoTBbPAETe rpeluKaTa, KaTo HaTicHeTe 6yToHa 3a HaTcKaHe 3a noHe 1/10 ceK., HO He NoBeye oT 3 cek.
MAKCUMAJTHO BPEME 3A 0CBOBOMJABAHE

C (nep noTBbPX/IEHIE UHANKATOPDT 32 6aTepuaTa Lie ceeTHe B 3EMEHO v ycTpoiicTBOTO € roTOBO 3a U3M0N3BaHe 3a CleBalL0

0cBOGOXAaBaHe.

Ta6nuua 3a GyHKuuMTe Ha GYTOHA 32 HaTMCKaHe Ha YCTPOIACTBOTO 3a 0cBOGOMAaBaHe Artisse™

3a pa BK/KOYUTE yctpoiicTBoto

Hatuchere 1 3aapbxTe 6yTOH 3 HaTUCKaHe 33 MIUHUMYM 3 CeK.

3a fa M3KMOYNTE ycrpoiictBoto

Hatucxere n 3aJpbxTe 6VTOHB 33 HaTUCKaHe 33 MUHUMYM 4,5 cek.

3a ;1a 3anoyHeTe 0CB06OXAaBaHE

HatucHere 6yToHa 3a HaTuckake 3a noHe 1/10 cek., HO He oBeye oT 3 cek.

Makc Bpeme 3a odi €3a/1a/ieHo Ha 60 CeKyHau. (neu U3TIYaHe Ha MaKC Bpeme 3a 0c )’(TpOﬁ(TBOTO
W37aBa HeNpeKbCHaT 3BYKOB TOH C HeNpeKbCHaTa BU3yalHa UHAUKALNA C BKNIOYeHa XbITA cBeTmHa.

W3KI0YBAHE HA yctpoiicTo 3a ocBoGoxaaBaHe Artisse™

YerpoiictBoTo 32 0cBob0xAaBaHe Artisse™ moxe Aa 6b/ie U3KNIOYEHO UPe3 HaTICKaHe 1 3abpXaHe Ha 6yToHa 3a HaTUCKaHe 3a NpubAM3UTeNHo 5
CeKyHAN. YBepeTe ce, ye yctpoiictaoto e U3K/HOYEHO Kato Bu3yanHo Janm ¢ p Ha 6atepuata e U3KIOYEH.

HEOBXOAWMU AONMBAHMTEIHA ENEMEHTW U AKCECOAPU

BuHaru pasnonaraiire ¢ JonbAHUTENHO YCTPOVCTBO 3a 0cBo60XAaBaHe Artisse™ (B cTepunHa TopbuuKa) U AoNbAHUTENHY CTepunH UrK (20 G un
22 (), HanMYHI KaTo pe3epaa.

MOTEHLUUANHU YCI0MHEHWA

3apa NOTBbPANTE YCMELHO

0cB060X1aBaHe

HatucHete 6yToHa 3a HaTuckaHe 3a noHe 1/10 cek., Ho He NoBeye oT 3 cek.

ToTeHwWanHUTe yCNOXHeEHNS, CBbP3aHI C YCTPOHCTBOTO 1 eHA0BAC I €2 CXOBHM Ha, HO MOXKE fia He ce

orp A0

. YcnoXHeHUA Ha MACTOTO Ha A0CTb, KaTo MH¢€KLlVIﬂ

. YCnoXHeHuA OT U3naraxe Ha Dﬁl’lb‘iBﬂHe, Kato anoneyus, p OT CUNHO [ Ha K0Xarta 210 A3BU, KaTapakTv U

3a6aBeHa Heonnasua
. YenoxHenua ¢ y(TpDI;I(TBOTO, Kato npexaespemMeHHo 0cB06OXAaBaHE UK HeycnewHo 0cB060XAaBaHe
. WuHI YC Karo BbTpeyep P
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. HeBponoruye aeduuuT/AncdyHKLIY KaTo MO3bYEH UHGAPKT, UHCYNT
. (uctemhn YCI0XKHEHUA KaTo (BPbXUYBCTBUTENHOCT, TOKCUYHOCT, LWOK
. Cb/j0BM YCNOXKHEHUA, KaTO eMBONNA, BA3OKOHCTPUKLYA, Bb3NaneHue, Hekpo3a, CTeH03a, Tpombo3a

*BinKTe MHCTpYKLMUTe 3a ynoTpe6a 3a ipyruTe Heo6X0AMMM TepaneBTUYHY YCTPOICTBA U 3a dof 3a
yC Ako CepU03eH MHLMAEHT, CBbP3aH C YCTPOIICTBOTO, CBbPXKETe ce ¢ BalumA npeacTaButen Ha Medtronic u ¢
OpraH B ¢ a fiby DeritoH.

NPEAYNPEXAEHNA

. YeTpoiicTBoTo 3a 0cBoG0XAaBaHe Artisse™ He TpAGBa Aa paboTyt B 6MU30CT 10 Wk (BbP3aHO C 060pyABaHe, KOETO U3NbYBA KbCU BbIHN
WK MUKPOBBAHOBO STbueHme, HuTo ¢ HF xupypruvecko o6opyasaxe.

. YCTpOiACTBOTO 3 0C Artisse™ He e
Bb3/1yX, KUCTIOPOA VAN € A30TeH OKCUA.

3a ynmpeﬁa npn Ha AHECTETUYHU (MeCu C

. OrmiefjaiiTe BU3yanHo BCHYKY CUCTEMI CbC CTEPUNHIA IPErpaji, KOUTo ca 0603HaueH I KaTo CTepuaHK, HenocpeACTBEHO Npeau ynoTpeba.
He u3non3Baiite yCTpoiiCTBOTO, aKO Ce HabNI0AABAT HapyLLIEHNA B L{ENOCTTa Ha CUCTeMaTa CbC CTepiHa nperpaga.

. 3a (of OTHOCHO N 3arpuKeHocT Matep Kato Pernamenta
REACH, Kanudopruitckua 3akon CA Prop 65 unu Apyrv nporpamut 3a ynpaenerie Ha ynotpebara Ha npoayKTy, noceteTe
www.medtronic.com/productstewardship

MPEANA3HW MEPKU

YerpoiicTBoTo 32 0cBoG0XAaBaHe Artisse™ e TeCTBaHO 1 e YCTaHOBEHO, Ye 0TrOBAPA Ha OFPaHYEHNAT 33 MeAMLMHCKY YCTPoiicTBa cbrnacHo IEC
60601-1-2: 2014/02/01 Ed: 4.0. Te3 orpanuyenus ca npejiHasHayeHy 3a NpeoCTaBAHe Ha NPUEMIVBA 3aLuTa cpeLly BPe[iHUTe CMyLLEHNUA B
06VIKHOBEHa Me/MLUHCKA UHCTanauyA. Tosa yCTPOICTBO TeHepupa, U3N0N3Ba it MOXE J1a U3buBA PAMIOYECTOTHA EHEPTUAA 1 aKO He Ce MHCTanupa
11 M3M101383 B CbOTBETCTBYE C MHCTPYKLIMUTE, MOXKe Z1a NPUYMHIA BPEAHU CMYLLIEHIA Ha JIpYri YCTPOVICTBa B 6N1M30CT. BbNpekw ToBa HAMA rapaHLya,
ye npu AaZieHyt 06CTOATeNCTBA HAMA [1a Bb3HVKHAT CMyLLieHNA. AKO YCTPOTICTBOTO MPUUYHI BPEHO CMYLLIEHUE Ha APYTY YCTPOICTBA, KOETO MOXe
J1a ce onpefient C BKNKYBAHE 1 U3KNKUBAHE Ha YCTPOIICTBOTO, Ha MOTPeGUTENs e NpenopbyBa Aa OMUTa 1 KOPUTMPA CMYLLEHUETO N0 eAUH Ui

<5%UT
(>95% cnag 8 UT)
330,5 yukbna
40% UT
(nagjoBe B HanpexeHHeTo,
KpaTKOTPaIiHyI NPeKbCBAHNA U (60% cnag & UT)
U3MEHEHVIA B HANPEXeHNeTO Ha | 335 uukbna He e npunoxumo He e npunoxumo
BXOJIHUTe 3aXpaHBaLLIW IVHUY
70% UT
IEC61000-4-11 §
(30% cnag B UT)
3a 25 yvKbna
<5% UT (>95% cnag 8 UT)
3a5cek
MaruTHute noneta ¢
npoMULINEHa YecTota
Yecrora Ha 3axpaHBaHeTo TpAGBa 42 Ca Ha HUBa,
50/60 Hz B marmTHo none |EC 3Am 30A/m CbOTBETCTBALLY HA
61000-4-8 CTaH[APTHOTO MeCTONoNOXeHue
Ha HOPMa/leH Kac TbproBekM
Wnn 6ONHNYHY 3aBEAEHNA.

TMpenopbuuTenHy pascroaHua Mexay mo6unHu PY KoMyHUKaLUMOHHN YCTPOIACTBA U YCTPOIICTBO 3a 0cBoGOXAaBaHe Artisse™

YerpoiictaoTo 33 oc Artisse™ e 33 ynoTpe6a B eneKTpOMAarHuTHaTa cpefa, B KOATO M3MTbYBAHUTE CMyLLEHNA
KOHTPONUPaHM. KAMEHTET U NOTPEOUTENAT Ha YCTPOVICTBOTO MOXe 1a MOMOTHe 33 NPelOTBPATABAHETO Ha eNeKTPOMArHUTHI CMYLLIEHIA, KaTo
NOAAbPKA MUHIMANHO Pa3CTOAHIE MeX Ay MPEHOCMO 1 MOGUNHO 06opy/aiBaHe 3a PY KOMYHUKaLMM 1 YCTPOIICTBOTO, KAKTO € yKa3aHo no-fony, B
CbOTBETCTBHE € MAKC U3XOIHO 3aXp Ha 1032

Pa3cToAHMe B 3aBUCHMOCT OT YecToTaTa Ha u3npailaxe:

nI0BeYe T CIeAHTE METOAu:
a.  OpvenTupaiite NOBTOPHO WM NPeMecTeTe NPUEMALLOTO YCTPOIICTBO. Homukanka makcumanka PaspienuTenHo pascTosHue cnope/) YecToTaTa Ha npepasarens
) M3X0/lHa MOLLHOCT Ha

. YBenuueTe pascToAHMETO Mexay YCTpoiiCTBaTa.

) iy yaip npenasatens 150kHz g0 80MHz 80 MHz 20 800Mhz 800 MHz 10 2,5 GHz
¢ Koucynmupaiire ce c Medtronic. w d=1,17VP d=1,17VP d=2,33\VP
TEXHWYECKW CNELIUOUKALIAN o0 012 012 st
[leknapauus 3a eneKTpoMarHuTHaTa CbBMECTUMOCT Ha YCTPOICTBO 3a 0cBo6oXAaBaHe Artisse™ cornacHo EN60601-1-2 Ed: 4.0

0,1 0,37 0,37 0,74
EneKTpomarHuTH1 eMucuu
. o 1 1,17 1,17 2,33
YeTpoiicTBoTO 32 0C! Artisse™ e ny Aa bve B eNeKTPOMArHUTHaTa Cpefia, ykasaa no-gony. Knnentsr uan
NOTPEOUTENAT Ha YCTPOViCTBOTO TPAGBA /1A rapaHTVpa, Ye To e U3N0N3Ba B TakaBa cpefia. 10 3,69 3,60 7,38
Tect 32 emucun (boTBeTCTBUE HacoKku 0THOCHO eneKTpoMarkuTHara cpeia 100 11,67 11,67 23,33
YCTpOiCTBOTO U3N0M38a pauouectoTHa (RF) eHeprits camo 3a 3a npepasateny, YATO MaK(IMANHa U3X0[Ha MOLLHOCT He e BK/IOYeHa No-rope, NpenopbuuTenHoro pascroaxie d 8 MeTpu (M) moxe fa Gbae
as BTPELIHITE C GyHKLUM. CNe0BaTENHO PAAUONECTOTHITE eMHCHH 13uKCneHo upe3 , 3 YecTorara Ha np KbpeTo P e MaKe 13X0/1Ha MOLLHOCT Ha Npe/iaBaTens BbB
PY emncum CISPR 11 Tpyna 1 i
Py Ca MHOrO HUCKV 1 € M0-MaAKo BEPOATHO a Ce 3acerHe 060pyABaHeTo Barose (W) cnopeA Npou3BoAuTeNs Ha npepasatens.
Habnu3o. 3ABE/EXKA 1: B o6x8ata ot 80 MHz o 800 MHz ce npunara pa3genvuTenHoTo 0TCToAHue 33 N0-BUCOKWA YeCToTeH 06XBaT.
PY emmcun CISPR 1 Knac [A] 3ABEJTEXKA 2: Bb3MoXHO e Te31 HacoKu J1a He Ca NPUNoXuMM 33 BCAYKN cvTyaLmi. PasnpocTpaHerieTo Ha enekTpoMarHiTHa eHeprua ce Biuse
ot nor, nory orp KOHCTPYKLIY, IPeAMETH 1 Xopa.
i o
Xapmoruurm emucun [EC 61000-3-2 He e npunosxumo Yerpoiicrsoto 32 oceofoiasane Artisse™ e noaxoao 3a ynoTpeta EneKTpomarHuTHa 3amwmrta
BbB BCAKAKBY CTPAjM, 0CBEH B XMNVLLIKU U TaKUBa, KOUTO @ Yemoi Atisse™ p K
/CTPOiCTBOTO 3a 0C: rtisse™ e na bbge B €NeKTPOMArHUTHaTa cpea, ykasana no-ony. KnuewTsr unm
JMPEKTHO CBbP3aHM KbM 3aXpaHBaLLia MPexa C HIICKO HanpexeHue
KoneBarina B HanpexenvieTo/Tpentaun 33 KUTHLLHA Len NOTPEGUTENAT Ha YCTPOiACTBOTO TPAGBA Aa rapaKTYPa, Ye T Ce U3N0A3B2 B TakaBa Cpefia.
M3bYBaHNA He e npunosxumo .
IEC61000-3-3 .
3ayc T TectoBo HuBo no IEC 60601 Hugo Ha cboTBeTCTBME
EnexkTpomaruuTHa 3awuta
YcTpoidcTBOTO 32 0C Artisse™ e 1 6ve B €NIEKTPOMArHHUTHATa (PeAa, ykasaHa no-4ony. Mposeena PY 3Vrms 3Vrms (V1)
KnueHTsT unm notpe6uTensT Ha ycTpoidcTBOTO TPAGBA Aa rapaHTUpa, Ye TO Ce U3M0N3Ba B TaKaBa Cpefa. IEC61000-4-6 150 kHz go 80 MHz
M3nbyena PY 3V/m 3V/m (E1)
. Hacoku oTHOCHO
W3nuBaKe 3a ycToitumBocT TecroBo HuBo no IEC 60601 HuBo Ha choTBeTCTBIE o= IEC61000-4-3 80 MHz a0 2,7 GHz
Hacokm oTHOCHO eneKTpomarkuTHaTa cpepa
MogiouTe HacTuky TpAGBa Aa
Ca AbPBEHY, OETOHHU N TpeHocumoTo 1 MobunHo obopyzasaHe 3a PY KomyHUKaLuK He TpA6Ba Aa ce U3non3Ba No-61130 A0 aZieHa YacT oT YCTPOIACTBOTO 33
+8 KV KoHTaKT S2/4/6/8 KV KoHTakT CKepaMAYHM T0uKIL. AKO oc Artisse™, Kabenure, o npenop p Pa3CTOAHMe, U3YUCNIEHO B NPUNOXKIMOTO KbM
ESD 61000-4-2 - N YecToTaTa Ha NpefjaBaTend ypasHeHue.
+15kV Bb3ayx +2/4/8/15kV Bb3ayx MIOABT € NOKPUT CBC CUHTETUNEH B
MaTepyan, OTHoCUTENHaTa d=1,17/P 32 150 kHz 20 80 MHz
BraxHoCT 652 Aa Gote d=1,17VP 3280 MHz 10 800 MHz
noHe 30%.
d=2,33VP 3800 MHz 02,5 Gz
Y 5 Kbaeto P e Makc MOLLHOCT Ha Np BbB Barose (W) cnopes npousBowTens Ha npeaasatens, ad e
EnekTpuyecky 6bp3 npexoeH n_mmm 32 enedpociatauTeni NPENopPbYNTENHOTO OTCTOAHE B MeTPH (M).
npouec/naker umnyncu [EC + 1KV 32 BxomA 3oz He e npunoxumo He e npunoxiumo Cunute Ha noneTo oT GuKcUpany PY npeaasateny cnopen peynTatuTe 0T eNKTPOMArHUTHOTO NPOYUBaHe Ha MACTOTO® TpAGBa Aa 6baaT
61000-4-4 Jmm AR AALL 110-ManKku 0T HUBOTO Ha CbOTBETCTBYE BbB BCEKU YeCTOTeH AManasoH’.
Bb3MOXKHO € f1a Bb3HIKHe cMyLLeHme B 61u30cT 40 060py/BaHe, 0603HaUeHO CbC CNeRIA CUMBON:
Mpenanpexetiue Ha Toka ENO +1KkVTpb6a(u) Ao Tpba(u) (( ° ))
He e npunoxumo He e npunoxumo
61000-4-5 + 2 kV Tpbba(n) no 3emata ‘
3ABENEXKA1: B obxsara ot 80 MHz a0 800 MHz ce npunara no-B1coKWAT YeCToTeH 06xBar.

3ABE/EXKA 2: Bb3MoXHO e Te31 HacoKu J1a He Ca NPUNoXuMM 33 BCAYKN CUTyaLui. Pa3npocTpaHeHeTo Ha enekTpoMarHiTHa eHeprua ce Binse
ot nor " 00T . KOHCTPYKLUY, IPeAMETH 1 Xopa.

a. CunwTe Ha nonetara ot

p Kato 623081 CTaHLN 32 paauoTenedoHm (KNETbUHN/Be3KUUHI) U HA3eMHN
TIOPTATUBHY PajUONpeAaBaTeny, Kakto i niobutencku paavoctanuu, AM u FM pagvo npeaaBaHyia 1 TeneBU3UOKHM NPe/iaBaHUA, He
MoraT Aa 6baaT npe/BUZIEHU TEOPETUYHO C FONAMA TOYHOCT. 3a OLIEHKa Ha eNeKTPOMarHUTHaTa cpefia oT HenoaiBinkHM PY npepaatenit

e NPenopbyBa eNeKTPOMArHUTHO NPOYUBAHE Ha MACTO. AKO M3MepeHaTa cuna Ha MoeTo Ha MecTONONOXKEHIETO, Kb/ETo Ce U3Mon38a
YCTPOIACTBOTO 33 0C Artisse™,

ocBoboxpaaBaHe Artisse™ TpAGBa Aa ce Cneay, 3a Aa Ce rapaHTupa

Topec HUBO Ha PY CbOTBETCTBYE, YCTPOTICTBOTO 32

pabora. Mpu yc Ha
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MOXe 12 Ce Hanoxu npeany Ha
YCTPOIACTBOTO 32 0CBOGOXAABaHE Artisse™.

MepKH, Kato WK NPOMAHA Ha MECTONONOMXEHNETO Ha

b. B uectotHuA auanasok ot 150 kHz 4o 80 MHz cunure Ha noneto TpA6Ba aa 6baat no-mankw ot [V1]V/m.

KAK CE BOCTABA

. Toa yctpoiicTeo ce octaa CTEPUMTHO, KaTo e crepuni3npano ¢ eTuneHoB okcuz. ToBa yCTPOiICTBO € HenMpOreHHo.

CbXPAHEHWE W U3XBBHPNAHE

. ToBa Y(TpOﬁ(TBO TpRﬁBa Jia (e CbXPaHABA Ha CYX0 MACTO, Aaney 0T CTbHYEBA (BET/IMHA.
. MSXBBDHET& y(Tp(]I;I(TBOTD B CbOTBETCTBUE € 6ONHNYHATa, AAMUHNCTPaTUBHATA W/unu mecTHata NpaBuTeNCTBEHA NONNUTUKA.

OTKA3 OT TAPAHLINA

Bbnpeky Ye NpoAyKTLT € NPoU3Be/eH Npit BHUMATENHO yCnoBwa, np NAT He MOXe A3 pa yCNoBUATa, NP
KOUTO TOiA ce u3non3sa. Mopajv Ta3n NPUYMH, NPOUBOANTENAT OTXBPAA BCYKI FaPaHLIAY, U3PUYHI WM NOAPA36UPALLY Ce, N0 OTHOLLEHNE Ha
NPOAYKTA, BKNIOYUTENHO, HO He Camo, BCAKA MoApa3bupaLLia ce rapaHiA 3a npoAaBaemMocT WA FOAHOCT 3 onpefeneta en. lpou3BoAUTeNaT
He HOCU OTTOBOPHOCT NPe/} HIKOE UL WA CyOeKT 3a KaKBUTO U Ja GUN0 MeANLMHCKW PA3XOAM W AUPEKTHM, CyYaiiHin WK NoCneABaLLM
LLeTH, HaHeCeHW 0T yNoTpe6a, AedeKT Wan Hen3NPaBHOCT Ha NPOJYKTa, HE3aBUCUMO AN MCKBT 3 NOAO0GHM LLETH Ce 0CHOBABA Ha rapaHLA,
J0T0BOP, 3aKOHOBO HapyLLIeHue wn Apyro. Hukoe auLe HAMa npaso Aa 06BbP3Ba NPOUBOAUTENA C KAKBOTO U 1A € NPEACTABUTENCTBO WA
TapaHLIA OTHOCHO NPOAYKTA. VI3KNIOYEHIATA 1 OTPaHNYEHIATA, IOCOUEHN NO-TOPe, He a NPeAHa3HAYeHI 1 He TPAGBA A Ce THAKYBAT KaTo

338 eNHUTE HOPMU Ha npaBo. AKO HAKOA YacT Unut yCnoBiue ot To31 0TKa3 OT rapaHLyty e Npuemar ot HAKO
Cb/l CKOMMETEHTHA I0PUCANKLWA 32 WM B np peunte ¢ 3aKOH, BA/AHOCTTA HA OCTaHaNaTa YacT oT
70311 0TKa3 OT rapaHLyy HAMa Aa GbJie NOBNMAHA U BIYKI NPABA 1 33 bMKeHNA Lue Gb/aT U3TBAKYBaHW M U3MbNHEHN TaKa, CAKalu To3u 0TKa3 oT
TapaHLit He € ChIbPXaN YacTTa Wi YUI0BUETO, CYETEHN 33 HeBANUAHM.

Eesti
Kasutusjuhend

et

Lahutusseade Artisse™
ETTEVAATUSABINOUD

Enne seadme kasutamist on oluline lugeda kasutusjuhendit ning podrata erilist tahelepanu et
kk arstid, kel on pd

Jejahoi
filistest ja

Seda seadet tohivad kasutada ainult haiglas operatsi
per
Arge kasutage seadet parast tootesildile triikitud kalblikkusaja (,kdlblik kuni”) kuupéeva.

Kontrollige enne protseduuri alati, et olemas oleks mitu avamata steriilses pakendis varulahutusseadet Artisse™ ning steriilset varundela (20 G
V0i 22 G). Veenduge, et iihegi lahutusseadme Artisse™ kdlblikkusaeg ei oleks maddunud.

Airge kunagi avage pdhikorpust. Péhikorpuse avamine méjutab seadme nduetekohast toimimist.

Seade minimeerik leeri el tiliste héiri ja muud tiltipi valistest allikatest parinevate hairingute mgjusid. Valtige
muude seadmete k mis voivad pohjustada seadme ebaiihtlast toimimist voi toimivuse halvenemist.

Seadet tuleb hoida kuivas. Seda ei tohi vedelikesse kasta ega kasutada marjas keskkonnas.

Seadet tuleb kasutada temperatuurivahemikus 10 °Ckuni 34 °C.

Seadet tuleb kasutada dhuniiskuse vahemikus 30% kuni 85%.

Airge kasutage, kui steriilne pakend on avatud vdi kahjustatud.

Seade on ette nahtud KASUTAMISEKS AINULT UHEL PATSIENDIL. ARGE RESTERILISEERIGE EGA KASUTAGE KORDUVALT. Resteriliseerimine vaib
pohjustada seadme korrosiooni ja viia seelabi seadme rikkeni.

OLULISED TOIMIMISNAITAJAD

Lahutusseade Artisse™ ei voimalda tahtmatut vooluvéljundit > 2,1 mA.

KIRJELDUS

Lahutusseade Artisse™ on patareitoitel késiseade, mis on moeldud impl Ji Artisse™ lat ise kaivitamiseks ja juhtimisek
Artisse™ on ette nahtud konstantse voolu juhtimiseks labi seadme ja lahutamise tuvastamiseks.

rof

Seade hoiab konstantset voolu jargmiselt.
1. Tuvastab seadet labiva voolu takistuse.

2. Reguleerib pinget, mida on vaja pilisiva voolu séilitamiseks. Kui lahutamine on lopule viidud, annab seade lahutamisest teada heli- ja visuaalse
lahutamise signaaliga ning katkestab seadet labiva voolu.

[ATUSED

. Seadme modifitseerimine ei ole lubatud. Seade voib saada kahjustada.

. Selle seadme k ist teiste It voi vi It tuleks valtida, kuna see voib seadme tood héirida. Kui selline
kasutamine on siiski vajalik, tuleb seda seadet ja teisi seadmeid jalgida, et veenduda nende korralikus toimimises.

. \ e fuslikke sideseadmeid (sh valisseadmeid, nagu
iihelegi osale Iahemal kui 30 cm (12 tolli). Vastasel korral voib seadme td6 olla hairitud.

blid ja vélised antennid) ei tohi kasutada seadme

Lahutusseadme Artisse utusseadme Artisse™ osade

@ Katoodtraadi klamber
@ Anoodtraadi klamber
Patsiendi ihenduskaabel (KATOOD)

Patsiendi iihenduskaabel (ANOOD)

Lahutamise margutuli

©)
®
6)
G)
Q)

Surunupp
®
Patarei marqutuli
N
)

SIHTOTSTARVE/KASUTUSNAIDUSTUSED

Lahutusseade Artisse™ on mdeldud kasutamiseks ainult koos aneuriismisisese seadmega Artisse™.

Uldised tehnilised andmed

Seadme mootmed 130mmx40mmx30mm (PxLxS)
Seadme mass Ligikaudu 100 grammi
Kliimaklass Tootemperatuur 10 °Ckuni 34 °C
Ohurghk 68 kPa kuni 110 kPa

(suhteline, mittekonds 30% kuni 85%

Maksimaalne toopinge 28 volti

Maksimaalne alalisvooluvaljund 2,1mA

Andmesilt Artisse™ Detachment Device
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a Sisestage steriilne ndel (20 G voi 22 G = vastavalt 0,7 vdi 0,9 mm) patsiendi dlga.
L dme Artisse™ vi ja helisi ide tabel b.  Vajutage steriilse musta kaabli konnektori otsa, nii et J-kujuline konks ulatub distaalsest otsast vélja, ja kinnitage see klambriga ndela kiilge.
Visuaalne signaal 4 Vajutage steriilse punase kaabli konnektori otsa, nii et J-kujuline konks ulatub distaalsest otsast vlja, ja kinnitage see klambriga implantaadi
J » Artisse™ touketraadi proksimaalse otsa kiilge.
Patarei Lahutamise Helisignaal Caifia Markus. Kui polaarsus on vale, ei ole lahutamine vaimalik.
(T i el el L dme Artisse™ SISSE liilitamine ja katsetamine
Seadme SISSE liilitamiseks vajutage surunuppu ja hoidke seda ligikaudu 3 sekundit all. Patarei margutuli ja lahutamise mérgutuli hakkavad vilkuma.
Toite SISSE liltamisel Seadme enesediagnostika onnestumise korral muutub patarei margutuli ROHELISEKS, andes marku, et seade on kasutusvalmis. Kui patarei ja
Puudub Puudub Uhekordne toon Surunupu hekord: o Lo L - lahutamise mérgutuli on KOLLASED, tekkis seadmes siisteemiviga ja seda ei tohi kasutada.
Pérast SISSE lilitamist piisib lahutusseade Artisse™ kasutusvalmis olekus, kuni saab kasutajalt mingi sisendi, kuni téitub maksimaalne joudeoleku aeg
15 minutit voi kuni patarei saab tiihjaks.
. LAHUTAMISE ALUSTAMINE
ROHELINE VALIAS Puudub Seade on kasutusvalmis.
a. Kuikaabel on liga iihendatud, vdib alustada Selleks hoidke seadme surunuppu all vahemalt 1/10 sekundit, aga mitte
kauem kui 3 sekundit.
§ b.  Lahutamise margutuli helendab ja hamardub lahutamistsiikli jooksul pidevalt SINISELT, ilma et sellega kaasneks mingi helitoon.
ROHELINE P'd_e":_l_‘ heI:ndav Puudub Lahutamine on pooleli.
a hamarduv uudul
) SININE Markus. Lahutamine vétab aega 60 sekundit. ETTEVAATUSABINOU
. Enne i i ige, et anoodi (,punane”) ja katoodi (,must“) klamber oleks lahutusseadme Artisse™ ning
vastava touketraadi ja ndela vahel Gigesti iihendatud.
LAHUTAMISE PEATAMINE
Hédaoluk saab laf i lak dmes Artisse™ peatada, vajutades surunuppu ja hoides seda vahemalt 4,5 sekundit all.
EDUKAS LAHUTAMINE . Uue ise al ine” — dme Artisse™ SISSE liilitamiseks hoidke surunuppu vahemalt 3 sekundit all.
Katkendlik vill Katkendlik Ettevaatusabinou EDUKAS LAHUTAMINE
ROHELINE at ESHINIINE" w 20 sekundi Lah ise o ist peab | llima fluoroskoopia abil, et veenduda Seade annab lah 0 isest k jale marku SINISE la le katkendliku vilk ja katkendliku tooniga. Kasutaja voib
pikkune toon implantaadi Artisse™ lahutamises. signaali kinnitada, hoides surunuppu all vahemalt 1/10 sekundit, aga mitte kauem kui 3 sekundit. Pérast ki ist naaseb seade k |
p!
Lahutamise onnestumise korral jargige allpool mérkuse 1 all esitatud juhiseid. olekusse ja Kivitada saab uue lahutamisprotsessi
ETTEVAATUST!
. ARGE eemaldage katood /anoodkaabll iihendusklambreid Iahutamlsgrotsessl kaiqus noela/touketraadi kiiljest.
. Klambri tahtmatu Idami noela/touk dikiiljest lak i digus voib kaasneda ekslik lahutamise
onnestumise signaal. Enne uue lahutamise alustamist veenduge alati fluoroskoopia abil, et implantaat ei oleks juba lahutatud.
ETTEVAATUSABINOU
Pidev 20 Lahutamisel tekkis viga voi parast 60 sekundit kestnud pidevat lahutamist joudis . Enne touk ombamist k llige lal ise olekut fluoroskoopia abil.
ROHELINE KOLLANE sekundi pikkune | Ktte 2jalopp. . di Artisse™ 0 ist peab fluoroskoopia abil, et veenduda implantaadi Artisse™ lahutamises.
toon Lahutamisel tekkinud vea korral jérgige allpool mérkuse 2 all esitatud juhiseid. . Kuiimol fi Artisse™ ine on fjafl Koopia abil visuaalselt kontrollitud, Idage ndelaltja t dilt
aeglaselt klambrid.
ELEKTRIUHENDUSE PATSIENDIGA KATKEMINE
Kui uhendus pamendlga katkeb lahutamisprotsessi esimese 10 sekundi jooksul, saab seade sellest aru ja annab sellest mérku pideva KOLLASE
gutulega ja ligikaudu 20 sekundit kestva pideva tooniga. Kasula]a vdib signaali kinnitada, hoides surunuppu all véhemalt
1/10 sekundit, aga mme kauem kui 3 sekundit. Enne uue i ist veenduge, et id oleksid digesti ihendatud.
KOLLANE KOLLANE Puudub Seadmes tekkis siisteemiviga. Lopetage seadme kasutamine.
MAKSIMAALNE LAHUTUSAEG
Seadme patarei laetustase on ebapiisa. Maksimaalseks lahutusajaks on maératud 60 sekundit. Ise lat | toob seade kuuldavale pideva tooni koos visuaalse
KOLLANE VALIAS Puudub opet dme kasutami signaaliga, milleks on pidev KOLLANE tuli.
dpetage seadme kasutamine. P
peteg L dme Artisse™ VALJALULITAMINE

Mérkus 1. Kasutaja vaib signaali kinnitada, hoides surunuppu all vahemalt 1/10 sekundit, aga mitte kauem kui 3 sekundit.
Markus 2
a. Veenduge, et kaablid oleks korralikult ihendatud.

ge need

+ Kuikaablid ei ole

« Kuikaablid on korralikult iihendatud,
lahutamisprotsess.

b. Veakinnitamiseks hoidke surunuppu all vihemalt 1/10 sekundit, aga mitte kauem kui 3 sekundit.

ia abil. Kui

ist ei ole toimunud, taaskdivitage

p

4 Pérast kinnitamist siittib patarei mérgutuli ROHELISELT ja seade on valmis jargmiseks lahutamiseks.

Lak dme Artisse™ funk de tabel

Lahutusseadme Artisse™ VALJA liilitamiseks vajutage surunuppu ja hoidke seda ligikaudu 5 sekundit all. Veenduge, et seade oleks VALJA liilitunud,
jalgides patarei margutule VALJA lilitumist visuaalselt.

VAJALIKUD LISASEADMED JA TARVIKUD

Hoidke alati kéepérast varulahutusseadet Artisse™ (steriilses kotis) ja steriilseid varundelu (20 G v6i 22 G).

VOIMALIKUD TUSISTUSED

Seadme ja endovaskulaarse protseduuriga seotud tiisistuste hulka kuuluvad muu hulgas jérgmised voi nendega sarnased tiisistused.

Sisenemiskoha tilsistused, nagu infektsioon

Seadme SISSE liilitamiseks Vajutage surunuppu ja hoidke seda vahemalt 3 sekundit all.

Kiirgusega k tingitud tiisi 1, nagu all ia, poletused, mille rask varieerub nak h i
Kataraktid ja hi i

Sead seotud 1, nagu lat Vi mit

Hi loogilised tisi d, nagu koljusi verejooks, hemoliliis

Seadme VALJA liilitamiseks Vajutage surunuppu ja hoidke seda véhemalt 4,5 sekundit all.

Lahutamise alustamiseks Hoidke surunuppu all vahemalt 1/10 sekundit, aga mitte kauem kui 3 sekundit.

Hoidke

all vihemalt 1/10 sekundit, aga mitte kauem kui 3 sekundit.

tekkinud vea ki Hoidke

all vahemalt 1/10 sekundit, aga mitte kauem kui 3 sekundit.

Mirkus. Seade liilitub VALJA, kui seda ei kasutata 15 minuti jooksul.

VASTUNAIDUSTUSED

Seadmel ei ole teadaolevaid vastundidustusi.

KASUTUSJUHISED

Patsiendi iihendamine ja kaablikomplektid

Kaablid tohib iihendada alles parast seda, kui implantaat Artisse™ on paigaldatud soovitud kohta ja on lahutamiseks valmis.

d, nagu ajuinfarkt, insult

Siisteemsed tijsistused nagu iilitundlikkus, toksilisus, Sokk

Vaskulaarsed tii 1, nagu emboolia, vasok ktsioon, poletik, nekroos, stenoos, tromboos
* Llsateavet muude voimalike tiisistuste kohta leiate teiste vajalike ! ja ravimite k
tosine intsident, votke iihendust ettevdtte Medtronic esindajaga ja riikliku/piirkondliku pédeva asutusega.

HOIATUSED

. Lahutusseadet Artisse™ ei tohi kasutada liihilaine- voi mikrolainekiirgust kiirgavate seadmete laheduses vdi nendega iihendatult ega koos
korgsageduslike kirurgiaseadmetega.

Kui seadme k kaasneb

fe Artisse™ ei sobi k

anesteetiliste ainete ja 6hu, hapniku voi dilimmastikoksiidi tuleohtlike segude juuresolekul.

. Vahetult enne kasutamist kontrollige visuaalselt kdiki steriilse barjaari siisteeme, mis on margistuse pohjal steriilsed. Arge kasutage
seadet, kui mérkate kahjustusi steriilse barjaari siisteemi terviklikkuses.

. Probleemsete materjalidega seotud lisateavet, sh teavet REACH-maruse, California 1986. aasta joogivee ohutuse ja
toksiliste ainete reguleerimise seaduse (CA Prop 65) ning muude tootehaldi ide kohta vaadake
www.medtronic.com/productstewardship

Lahutusseade Artisse™ vastab katsete pohjal mis on esitatud standardis IEC 60601-1-2:
2014/02/01, véljaanne 4.0. Need piirangud on ette nahtud maistliku kaitse tagamiseks kahjulike hairingute eest tavaparases meditsiinilises
paigaldises. Seade tekitab, kasutab ja voib kiirata raadiosageduslikku energiat ning kui seda ei paigaldata ega kasutata juhiste kohaselt, voib see
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.

P da teistele lah id. Siiski ei ole garantiid, et konkreetse paigaldise puhul héiringuid ei teki. Kui see
seade pohjustab teistele seadmetele kahjulikke hdiringuid, mida saab kindlaks teha seadme vlja ja uuesti sisse liilitamisega, soovitatakse kasutajal
proovida hdiringuid korvaldada iihe vi mitme jargneva meetme abil:

I i 1 Lahi ik hic

a. seadme imb voi
b. seadmete eralduskauguse suurendamine;
4 nou pidamine ettevottega Medtronic.

TEHNILISED ANDMED

Saatjamaksimaalne Saatja sagedusele vastav eralduskaugus
nimivéljundvoi
w 150 kHz kuni 80 MHz 80 MHz kuni 800 MHz 800 MHz kuni 2,5 GHz
d=1,17VP d=117VP d=233VP
100 11,67 11,67 23,33

Saatjate puhul, mille maksimaalset nimivaljundvimsust ei ole eespool esitatud, saab soovituslikku eralduskaugust d meetrites (m) hinnata saatja

Jusele kehtiva kus P on saatja nimivalj vattides (W) saatja tootja andmete jérgi.
dme Artisse™ elek gnetilise iihild dekl It standardile EN60601-1-2, véljaanne 4.0 o ) o
MARKUS 1. Sagedustel 80 MHz ja 800 MHz kehtib kdrgema sagedusala eralduskaugus.
Elektromagnetkiirgus . o L N R N .
MARKUS 2. Need suunised ei pruugi kehtida kdigis olukordades. Elektromagnetkiirguse levimist mdjutab neeldumine rajatistes, esemetes ja
Lahutusseade Artisse™ on mdeldud k allpool kirj el tilises keskk Seadme omanik vdi kasutaja peab tagama inimestes ning neilt peegeldumine.
seadme kasutamise sellises keskkonnas. e
Elektromagnetiline héirekindlus
Kiirguskatse Vastavus gnetilise d Lahutusseade Artisse™ on moeldud k ks allpool kirjeldatud elek tilises keskk Seadme omanik vi kasutaja peab tagama
seadme k sellises keskk
Seade kasutab raadiosageduslikku energiat alnult oma
Raadiosageduslik kiirgus CISPR 11 1. riihm isefunl Seetdttu on gedus! !(.u{gusvagavalkeja Hairekindluskatse 1EC 60601 ka . Vastavustase
lah seadmete eiole
Raadiosageduslik kiirgus CISPR 11 Klass [A] Juhtivuslik raadiosagedusenergia 3Vrms 3Vrms (V1)
o™ coh icoks kigi sl IEC61000-4-6 150 kHz kuni 80 MHz
Harmoonliste kirgus IEC 61000-3-2 Fiole kohaldatav Lahutusseade Artisse™ sobib kasutamiseks k6igis hoonetes, vilja
arvatudelamutesnlngselllsteshoonetes,mlsanuhendatudotse Kiirauslik raadi d . 3V 3V/m (1
A mis varustab ol I iirguslik raadiosagedusenergia m m (E1)
Pingekdikumised/véreluskiirgus i i IEC61000-4-3 80 MHz kuni 2,7 GHz
g 9! Fi ole kohaldatav kasutatavaid hooneid.
IEC61000-3-3
tilise keskk d
Elektromagnetiline hairekindlus =
Lahutusseade Artisse™ on maeldud k iseks allpool Kirjeldatud elek tilises keskh K id ja mobiilseid raadiosid id ei tohi kasutada lahutusseadme Artisse™ tihelegi osale, sh juhtmetele, [shemal kui soovituslik

Seadme omanik vi kasutaja peab tagama seadme kasutamise sellises keskkonnas.

Elektromagnetilise

IEC60601 katsetase keskkonna suunised

Hairekindluskatse Vastavustase

Porandad peavad olema
valmistatud puidust voi
betoonist voi

+2/4/6/8 KV kontakt

+2/4/8/15kV ohk

+8 kV kontakt
+15kV ohk

kaetud keraamiliste plaatidega.
Kui porandad on kaetud
siinteetilise materjaliga, peab
suhteline huniiskus olema
vahemalt 30%.

ESD 61000-4-2

+2 kV toiteliinides
+1KV sisend-/valjundliinides

Elektrilised kiired siirdeimpulsid

/impulsipakett [EC 61000-4-4 Ei ole kohaldatav

Ei ole kohaldatav

eralduskaugus, mis on arvutatud saatja sagedusele kehtiva vorrandi jérgi.
d=117 VP vahemikus 150 kHz kuni 80 MHz
d=1,17 VP vahemikus 80 MHz kuni 800 MHz
d=233 VP vahemikus 800 MHz kuni 2,5 GHz

kus P on saatja maksimaalne nimivaljundvoimsus vattides (W) saatja tootja andmete jargi ja d on soovituslik eralduskaugus meetrites (m).

Chatei m

1, mis tehakse kindlaks asukoha elektromagnetilise uuringuga®, peavad olema igas sagedusalas

vdljatug

vastavustasemest vaiksemad".

Alltoodud simboliga tahistatud seadmete I&heduses vdib esineda héiringuid:

(((i)))

MARKUS 1. Sagedustel 80 MHz ja 800 MHz kehtib kérgem sagedusala.

MARKUS 2. Need suunised ei pruugi kehtida kdigis olukordades. Elektromagnetkiirguse levimist mdjutab neeldumine rajatistes, esemetes ja
inimestes ning neilt peegeldumine.

0,5 tsiikli valtel

40% UT
:la:g:l?:::ijl: };iiijsgls::tused (60% UTofk)
toite sisendliinides 5 tsiikli véltel Ei ole kohaldatav Fi ole kohaldatav
IEC61000-4-11 70% UT

(30% UT lohk)
25 tsiikli valtel
< 5% UT (> 95% UT lohk)

5svaltel
Vorgusageduslikud
v duslk (50/60 H) magnetvaljad
orgusagedusli z .
magnetvaliIEC 61000-4-8 3A/m 30A/m peavad vastama tuuplll%e.le B
asukohale tavapérases dri- voi
haiglakeskkonnas.
Convitnclikud aralduck L \ T, N jalah ime Artisse™ vahel
Lahutusseade Artisse™ on mdeldud sellises elek tilises kus kiirg hairingud on kontrolll all. Seadme omanik
voi kasutaja saab elektromagnetiliste héiringute véltimisele kaasa aidata sel teel, et tagab ja mobiil
raadiosideseadmete ning seadme vahel vastavalt alltoodud le sidesead valj alusel.
Eraldusk ] vastavalt fusele on jérgmised.
Saatjamaksimaalne Saatja sagedusele vastav eralduskaugus
nimivalj 0
w 150 kHz kuni 80 MHz 80 MHz kuni 800 MHz 800 MHz kuni 2,5 GHz
d=117VP d=117VP d=233VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,17 117 2,33
10 3,69 3,69 7,38

+1KkV faasidevaheline a.  Statsionaarsete saatjate, nagu raadiotelefonide (mobiil- voi juhtmeta telefonide) ja liikuva maaside tugijaamad, amatddrraadiojaamad, AM- ja
Pingemuhk IEC 61000-4-5 £21V faas ja maanduse i ole kohaldatav i ole kohaldatav FM raadlonnghaallngu ning TV-ringhdalingu jaamad, valjatugevusi ei saa teoreetiliselt tapselt ennustada. Statsionaarsetest raadiosaatjatest
vaheline el tilise hindamiseks tuleb kaaluda asukoha elektromagnellllse uurmgu labiviimist. Kui mdodetud
valjatugevus lahutusseadme Artisse™ kasutuskohas iiletab eespool mainitud kohald: i t, tuleb
lat fet Artisse™ k llida, et veenduda selle korralikus toimimises. Ebanormaalse talitluse taheldamisel vivad vajalikuks osutuda
<3%UT li d, nagu dme Artisse™ iimb voi
(>95% UTlohk) b. Sagedusalas 150 kHz kuni 80 MHz peab valjatugevus olema alla [V1] V/m.

TARNIMINE

Seade on STERILISEERITUD etilleenoksiidi

HOIUSTAMINE JA KORVALDAMINE

. Seadet tuleb hoida kuivas kohas paikesevalguse eest kaitstult.
. Korvaldage seade haigla, haldusiiksuse ja/vdi riiklike eeskirjade kohaselt.

GARANTIIST LAHTIUTLUS

Kuigi see toode on valmistatud hoolikalt kontrollitud tingimustes, ei ole tootjal mingit kontrolli selle toote kasutustingimuste ile. Seetdttu

{itleb tootja lahti kdigist otsestest ja kaudsetest tootega seotud garantiidest, sealhulgas, kuid mitte ainult, kdikidest kaudsetest garantiidest
miitigikdlblikkuse vdi teatud eesmérgil kasutamiseks sobivuse osas. Tootja ei vastuta tihegi fiiiisilise ega juriidilise isiku ees mis tahes meditsiinikulude
ega mingite otseste, juhuslike voi kaasnevate kahjude eest, mida pohjustab toote mis tahes kasutamine, defekt, torge voi talitlushaire, olenemata
sellest, kas selliste kahjude kahjundue pahineb garantiil, lepingul, lepinguvalisel kahjul véi muul. Uhelgi sikul ei ole volitust siduda tootjat mingite
tootega seotud avalduste ega garantiidega. Ulaltoodud valistamised ja piirangud ei ole mdeldud kohaldatavate seaduste kohustuslike sétetega
vastuollu sattuma ning neid ei tohi sellisena késitada. Kui mis tahes padeva jurisdiktsiooni kohus peab selle garantiist lahtiitlemise mis tahes osa

Voi tingimust ebaseaduslikuks, jo 0i i vastuolus olevaks, ei mdjuta see garantiist lahtiiitlemise iileja&nud osade

Seade on mit

voi
kehtivust ning kdiki digusi ja kohustusi tuleb mdista ning rakendada nii, nagu poleks garantiist lahtiiitlemine kehtetuks kuulutatud osa véi tingimust
sisaldanud.
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Hrvatski hr

Upute za upotrebu
Proizvod za odvajanje Artisse™
OPREZ

Prije upotrebe ovog proizvoda vazno je procitati upute za upotrebu i obvatm posebnu paznju na mjere opreza napomene i upozorenja.

. Ovaj proizvod smiju upotrebljavati samo lijecnici s temeljitim i
samo u okruzenju bolnicke operacijske sale.

. Proizvod nemojte upotrebljavati nakon isteka roka upotrebe otisnutog na naljepnici proizvoda.

. Prije postupka uvijek pazite da na polici imate nekoliko rezervnih proizvoda za odvajanje Artisse™ u njihovom neotvorenom sterilnom
pakiranju, kao i dodatne sterilne igle (20 G ili 22 G). Provjerite jesu li svi proizvodi za odvajanje Artisse™ unutar navedenog vijeka trajanja.

. Nikada nemojte otvarati glavno kuciste. Otvaranje glavnog kucista utjece na pravilan rad proizvoda.

. Ovaj proizvod jeza je ucinaka nel li h smetnji i drugih vrsti smetnji iz vanjskih izvora.
Izbjegavajte upotrebu druge opreme koja moze uzrokovati nepravilan rad ili smanjenu ucinkovitost ovog proizvoda.

. Proizvod se mora odrzavati suhim. Ne smije se uranjati ili koristiti u mokrom okruzenju.

. Proizvod se mora upotrebljavati u rasponu temperature od 10 °C do 34 °C.

. Proizvod se mora upotrebljavati u rasponu vlage od 30 % do 85 %.

. Nemojte upotrebljavati ako je sterilno pakiranje naruseno ili oSteceno.

. Proizvod je namijenjen ISKLJUCIVO UPOTREBI NA JEDNOM BOLESNIKU. NEMOJTE GA UPOTREBLJAVATI I/ILI STERILIZIRATI VISE PUTA. Ponovna
sterilizacija moze korodirati proizvod, $to bi dovelo do njegovog kvara.

OSNOVNA FUNKCLJA

Proizvod za odvajanje Artisse™ nece omoguciti izlaz nehoticne struje >2,1 mA.

OPIS L P Pror 1

Proizvod za odvajanje Artisse™ je ruéni Proizvod s baterijskil jui upravljanju odvajanja i
Proizvod za odvajanje Artisse™ namijenjen je za primjenu stalne struje kroz Proizvod i otknvanje odvajanja.

giogl vencijskih postupaka, i to

Artisse™.

Proizvod odrZava stalnu struju na sljedeci nacin:
1. Prepoznavanjem kolicine otpora prema protoku struje kroz Proizvod.

2. Prilagodavanjem napona potrebnog za odrZavanje stalne struje. Nakon Sto se odvajanje dovrsi, Proizvod to dojavljuje zvucnim signalom i

vizualnim signalom za odvajanje te prekida dotok struje u Proizvod.

UPOZORENJA

. Nije dopusteno uvoditi bilo kakve preinake na Proizvodu. Proizvod se moze ostetiti.

. Treba izbjegavati upotrebu ovog Proizvoda tako da je on naslonjen ili stavljen na druge Proizvode jer to moze uzrokovati neispravan rad.
Ako je takva upotreba potrebna, treba nadzirati ovaj proizvod i druge proizvode kako biste potvrdili da normalno rade.

. Prijenosna radiofrekvencijska komunikacijska oprema (ukljucujuci perifernu opremu poput kabela antena i eksternih antena) ne smije
se upotrebljavati blize od 30 cm (12 inca) od bilo kojeg dijela ovog proizvoda. U suprotnom moze doci do smanjene ucinkovitosti ovog
proizvoda.

llustracija proizvoda za odvajanje

Opis dijelova proizvoda za odvajanje Artisse™

@ Kopéa Zice katode
@ Kopéa Zice anode
@)
Kabel za prikljucivanje bolesnika
(KATODA)

Kabel za prikljucivanje bolesnika
(ANODA)

Indikator odvajanja

Pritisnite tipku

Indikator baterije

0 ® 0 6

PREDVIDENA UPOTREBA / INDIKACIJE ZA UPOTREBU

Proizvod za odvajanje Artisse™ namijenjen je za upotrebu samo s intrasakularnim Proizvodem Artisse™.

Opci tehnicki podaci

Dimenzije Proizvoda: 130 mm x40 mm x 30 mm (D x $xD)

Masa Proizvoda: Priblizno 100 grama

Klimatska klasa: Rad pri temperaturi od 10 °Cdo 34 °C

Tablica vizualnih i zvucnih signala odvojivog Proizvoda Artisse™
Vizualni signal
Indikator Indikator Zvucni signal Stanje Proizvoda
baterije odvajanja
Nije " . Prilikom ukljucivanja.
dostupno Nije dostupno Jedan ton . Prilikom jednog pritiskanja tipke za pokretanje odvajanja.
ZELENA ISKLJUCENO Nije dostupno Proizvod je spreman za upotrebu.
Svijetli bez
i Postupak odvajanja je u tijeku.
ZELENA prestankai Nije dostupno pakcodvalanaje utl
zatamnjuje se u Napomena: postupak odvajanja trajat ce 60 sekundi.
PLAVOJ BOJI
USPJESNO ODVAJANJE
Isprekidano Isprekidani Mjera opreza:
ZELENA treptanje PLAVOM ton tijekom 20 o . X i
BOJOM sekundi Uspjesno odvajanje implantata Artisse™ treba se provjeriti fluoroskopijom.
Nakon uspjesnog odvajanja slijedite upute u Napomeni 1 u nastavku.
Kontinuirani Proizvod je naisao na pogresku pri odvajanju ili je isteklo 60 sekundi kontinuiranog
ZELENA NARANCASTA ton tijekom 20 | postupka odvajanja.
sekundi Ako dode do pogreske pri odvajanju, slijedite upute u Napomeni 2 u nastavku.
NARANCASTA NARANCASTA Nije dostupno Proizvod je naisao na sistemski pogresku. Prekinite upotrebu Proizvoda.
. N Razina baterije Proizvoda je nedovoljna.
NARANCASTA ISKLJUCENO Nije dostupno . _
Prekinite upotrebu proizvoda.

Napomena 1: Korisnik moze potvrditi primanje signala tako da pritisne i drZi tipku najmanje 1/10 sekunde, ali ne dulje od 3 sekunde.

Napomena 2:

a.  Pazite da kabeli budu pravilno prikljuceni.

« Ako kabeli nisu pravilno prikljuceni, prikljucite ih pravilno.

« Ako su kabeli pravilno prikljuceni, provjerite je li doslo do odvajanja pomocu fluoroskopije. Ako nema odvajanja, ponovno pokrenite
postupak odvajanja.

Potvrdite pogresku tako Sto cete pritisnuti i drziti tipku pritisnutu najmanje 1/10 sekunde, ali ne dulje od 3 sekunde.

C Nakon potvrde, indikator baterije svijetlit ¢e ZELENOM bojom i proizvod je spreman za upotrebu u sljedecem odvajanju.

Tablica funkcija tipke Proizvoda za odvajanje Artisse™

Za UKLJUCIVANJE proizvoda Pritisnite i drZite tipku najmanje 3 sekunde.

Za ISKLJUCIVANJE proizvoda Pritisnite i drZite tipku najmanje 4,5 sekundi.

Za pokretanje odvajanja Pritisnite i drZite tipku najmanje 1/10 sekunde, ali ne dulje od 3 sekunde.

Potvrda primitka signala za uspjesno

L Pritisnite i drZite tipku najmanje 1/10 sekunde, ali ne dulje od 3 sekunde.
odvajanje

Za potvrdu pogresku pri odvajanju Pritisnite i drZite tipku najmanje 1/10 sekunde, ali ne dulje od 3 sekunde.

Identifikacijska plocica: Proizvod za odvajanje Artisse™

Atmosferski tlak: 0d 68 kPa do 110 kPa Napomena: proizvod ce se ISKLJUCITI ako 15 minuta nema nikakve aktivnosti.
Vlaga (relativna, bez kondenzacije): 0d30%do 85 % KONTRAleKACUE

Maksimalni radni napon: 28V Nema poznatih kontraindikacija za ovaj proizvod.

Maksimalna izlazna istosmjerna struja: 2,TmA SMJERN |(E ZA U POTREBU

Prikljucivanje bolesnika i kompleti kabela

Kabeli se moraju prikljuciti tek nakon Sto se implantat Artisse™ postavi na Zeljenu lokaciju i pripremi za odvajanje.
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a. Uvedite sterilnu iglu (20 Gili 22 G = 0,7 mm odnosno 0,9 mm) u rame.
b. Pritisnite kraj prikljucka na sterilnom crnom kabelu tako da J-kuka strsi iz distalnog kraja te ga prikopcajte na iglu.
4 Pritisnite kraj prikljucka na sterilnom crvenom kabelu tako da J-kuka strsi iz distalnog kraja te ga prikopcajte na proksimalni kraj Zice za

guranje implantata Artisse™.
Napomena: ako je polaritet nepravilan, odvajanje nece biti moguce.
UKLJUCIVANJE i testiranje proizvoda za odvajanje Artisse™:

Pritisnite i drite tipku priblizno 3 sekunde da biste UKLJUCILI proizvod. Indikator baterije i indikator odvajanja ce treptati. Nakon uspjesnog
samodijagnosticiranja Proizvoda, indikator baterije postat ce ZELEN, cime se potvrduje da je Proizvod spreman za upotrebu. Ako su indikatori baterije i
odvajanja NARANCASTI, Proizvod je u stanju pogreske sustava i ne smije se koristiti.

Nakon UKLJUCIVANJA, Proizvod za odvajanje Artisse™ ostat e spreman sve dok ne primi naredbu korisnika, dok ne istekne maksimalno vrijeme
neaktivnosti od 15 minuta ili dok se baterija ne isprazni.

POKRETANJE ODVAJANJA

a Nakon $to se prikljucivanje kabela na bolesnika dovrsi, mozete poceti s odvajanjem. To se postize pritiskanjem i drzanjem tipke na proizvodu
tijekom najmanje 1/10 sekunde, ali ne dulje od 3 sekunde.
b. Indikator odvajanja Ce tijekom odvajanja kontinuirano svijetliti i zatamnjivati se PLAVOM bojom, bez ikakvog zvuka.

MJERA OPREZA

. Prije pocetka odvajanja provjerite pravilnost spoja kopce za anodu (“crvena") i katodu (“crna") iz proizvoda za odvajanje Artisse™ na
odgovarajucu Zicu za guranje i iglu.
ZAUSTAVLIANJE ODVAJANJA
U hitnom slucaju, proizvod za odvajanje Artisse™ moze se zaustaviti tako da se tipka pritisne i drzi najmanje 4,5 sekundi.
. “Pokretanje novog odvajanja”- potrebno je UKLJUCITI proizvod za odvajanje Artisse™ pritiskanjem i drzanjem tipke najmanje 3 sekunde.
USPJESNO ODVAJANJE
kidani jem PLAVOG indik

Proizvod Ce signalizirati korisniku uspjesno odvajanje isp ptanj odvajanja i isp im zvucnim signalom.
Korisnik moze potvrditi primanje signala tako da pritisne i drzi tipku najmanje 1/10 sekunde, ali ne dulje od 3 sekunde. Nakon potvrdivanja signala
proizvod se vraca u stanje pripravnosti i moze se pokrenuti novi postupak odvajanja.

OPREZ

. Tijekom postupka odvajanja NEMOJTE uklanjati kopce prikljucka kabela katode/anode s igle/Zice za guranje.
. Ako se kopca prikljucka nehoticno ukloni/odvoji od igle/Zice za guranje tijekom odvajanja, to moze uzrokovati lazni signal za "uspjesno
odvajanje". Prije pocetka novog odvajanja, uvijek pomocu fluoroskopije vizualno provjerite da implantat nije odvojen.

MJERA OPREZA

. Prije izvlacenja Zice za guranje, vizualno provjerite stanje odvajanja pomocu fluoroskopije.

. Uspjesno odvajanje implantata Artisse™ mora se provjeriti fluoroskopijom da biste bili sigurni da se implantat Artisse™ odvojio.
. Nakon $to se odvajanje implantata Artisse™ prepozna i vizualno potvrdi pomocu fluoroskopije, polako uklonite kopce s igle i Zice za
quranje.
PREKID ELEKTRICNE VEZE S BOLESNIKOM

Ako se veza s bolesnikom prekine u prvih 10 sekundi tijekom odvajanja, proizvod e to prepoznati i signalizirati kontinuiranim NARANCASTIM svjetlom
indikatora odvajanja te kontinuiranim tonom u trajanju od priblizno 20 sekundi. Korisnik moze potvrditi primanje signala tako da pritisne i drZi tipku
najmanje 1/10 sekunde, ali ne dulje od 3 sekunde. Prije pocetka novog odvajanja provjerite jesu li kopce kabela pravilno prikljucene.

MAKSIMALNO VRIJEME ODVAJANJA
Maksimalno vrijeme odvajanja postavljeno je na 60 sekundi. Nakon Sto maksimalno vrijeme odvajanja istekne, proizvod ce se oglasiti k

na drugim Proizvodima, $to se moze utvrditi iskljucivanjem i ukljucivanjem Proizvoda, korisniku se preporucuje da pokusa ukloniti smetnje na neke
od sljedecih nacina:

a.
b.

Okretanjem ili premjestanjem prijamnickog Proizvoda.
Povecanjem razmaka izmedu Proizvoda.

. Kontaktiranjem tvrtke Medtronic.

TEHNICKE SPECIFIKACLE

Izjava o elek koj i Proizvoda za

lvajanje Artisse™ prema normi EN60601-1-2 izdanje: 4.0
Elektromagnetske emisije

Proizvod za odvajanje Artisse™ namijenjen je za upotrebu u nize opisanom elektromagnetskom okruzenju. Kupac li korisnik Proizvoda mora se
pobrinuti da se Proizvod doista koristi u takvom okruzenju.

Ispitivanja emisija Uskladenost za ]
0Ovaj Proizvod upotrebljava energiju radijskih frekvencija samo za svoje
Emisije radijskih frekvencija, CISPR 11 Grupa 1 interno funkcioniranje. Stoga su radiofrekvencijske emisije vrlo slabe te
je malo vjerojatno da Ce utjecati na obliznju opremu.
Emisije radijskih frekvencija, CISPR 11 Klasa [A]

Proizvod za odvajanje Artisse™ prikladan je za koriStenje u svim

Harmonicke emisije IEC 61000-3-2 . o Lo .
sredinama osim kucnih okruzenja i okruZenja izravno povezanih

Nije primjenjivo

tonom uz kontinuirani vizualni signal NARANCASTIM svjetiom.
ISKLJUCIVANJE Proizvoda za odvajanje Artisse™

Proizvod za odvajanje Artisse™ moze se ISKLJUCITI tako da se tipka pritisne i dri priblizno 5 sekundi. Provjerite da li se svjetlosni indikator baterije
ISKLJUCIO, 3to je signal da se Proizvod ISKLJUCIO.

POTREBNI DODATNI ARTIKLI I PRIBOR

Uvijek imajte na raspolaganju dodatni proizvod za odvajanje Artisse™ (u sterilnoj vrecici) i dodatne sterilne igle (20 Gili 22 G) kao rezervu.

MOGUCE KOMPLIKACLE

Moguce komplikacije proizvoda i endovaskularnog zahvata ukljucuju ili su jednakoznacne navedenom, no nisu oganicene na:

. komplikacije na pristupnoj lokaciji poput infekcije

. komplikacije zbog izlaganja zracenju kao $to su alopecija, opekline u rasponu jacine od crvenila koze do Cireva, katarakti i odgodene neoplazije
. komplikacije proizvoda kao $to su prerano odvajanje ili neodvajanje

. hematoloske komplikacije kao $to su intrakranijalno krvarenje, hemoliza

. neuroloske nedostatke/disfunkcije kao Sto su infarkt, mozdani udar

. sistemske komplikacije poput preosjetljivosti, toksicnosti, Soka

. vaskularne komplikacije poput emboluje, vazokonstrikcije, upale, nekroze, stenoze, tromboze

*Procitajte Upute za upotrebu za druge potrebne terapijske proizvode i lijekove radi dodatnih informacija 0 mogucim komplikacijama. Ako nastupi
ozbiljan incident povezan s proizvodom, obratite se zastupniku tvrtke Medtronic i nadleznom tijelu u svojoj drZavi/regiji.

UPOZORENJA

. Proizvod za odvajanje Artisse™ ne smije se koristiti u blizini opreme koja emitira kratkovalno ili mikrovalno zracenje niti s
visokofrekvencijskom kirurskom opremom ili blizu takve opreme.

. Proizvod za odvajanje Artisse™ nije prikladan za upotrebu u prisutnosti zapaljive smjese anestetika sa zrakom ili kisikom ili dusikovim
oksidom.

. Prije upotrebe vizualno pregledajte sve sustave sterilnih barijera oznacene kao trenutacno sterilne. Ne upotrebljavajte proizvod ako je ocito
narusena cjelovitost sustava sterilne barijere.

. U vezi s dodatnim materijalima o predmetnim informacijama kao $to su Uredba REACH, CA Prop 65 ili drugi Programi upravljanja
proizvodom, posjetite www.medtronic.com/productstewardship

MJERE OPREZA

Ispitivanjem Proizvoda za odvajanje Artisse™ potvrdeno je da Proizvod zadovoljava ogranicenja za medicinske Proizvode sukladno normi IEC
60601-1-2: 2014/02/01 izdanje: 4.0. Ta ogranicenja pruzaju razumnu zastitu od Stetnih smetnji u uobicajenoj medicinskoj instalaciji. Ovaj Proizvod
stvara, koristi i moze zraciti radiofrekvencijskom energijom te, ako se ne instalira i koristi u skladu s uputama, moze uzrokovati tetne smetnje za
druge Proizvode u blizini. Medutim, nije moguce zajamiti da nece doci do smetnji u konkretnom slucaju. Ako ovaj Proizvod uzrokuje Stetne smetnje

s javnom nisk kom mrezom koja opskrbljuje kucanstva
Oscilacije napona / emisije treperenja T elektricnom energijom
Nije primjenjivo :
IEC61000-3-3
Elektromagnetska otpornost
Proizvod za odvajanje Artisse™ namijenjen je za upotrebu u nize opisanom elektromagnetskom okruzenju.
Kupacili korisnik Proizvoda mora se pobrinuti da se Proizvod doista koristi u takvom okruzenju.
q e e ] q q Smjernice za
Test otpornosti Razina ispitivanja IEC 60601 Razina uskladenosti elektromagnetsko okruzenje
Podovi moraju biti drveni,
betonski ili
ESD 61000-4-2 8KV kontaktom £2/4/6/8 kV kontaktom s keramickim plocicama. Ako su
+15kV zrakom +2/4/8/15 kV zrakom podovi prekriveni sintetickim
materijalom, relativna vlaznost
mora biti najmanje 30 %.
Elektricni brzi tranzijenti / rafali | +2kV za elektricnu mrezu Nije primjenivo Nijeprimjenivo
IEC61000-4-4 +1kV za ulazno-izlaznu mrezu
+1kV s voda na vod
Prenapon IEC 61000-4-5 o Nije primjenjivo Nije primjenjivo
+2kV s voda na uzemljenje
<5%UT
(pad >95 % u UT)
7a0,5 ciklusa
40%UT
Padovi napona, kratki prekidi (pad 0d 60 % u UT)
i varijacije napona u ulaznoj 7a5 ciklusa Nije primjenjivo Nije primjenjivo
naponskoj mreZi IEC 61000-4-11 209 UT
(pad od 30% u UT)
7a 25 ciklusa
<59% UT (pad >95%u
UT)na5s
Magnetska polja frekvencije
struje
. i ju biti na razinama
Frekvendija napajanja 50/60 Hz, moraju bitina
magnetsko polje IEC 61000-4-8 3m 30A/m k.ar.ziklensvllcnlma.zaw
tipicno mjesto u tipicnom
komercijalnom ili bolnickom
okruzenju.

rrep

iizmedu ijskih Proizvoda i Proizvod za odvajanje Artisse™

Proizvod za odvajanje Artisse™ je upotrebi u elek okruzenju u kojem su zraceni poremecaji kontrolirani. Kupac li
korisnik Proizvoda moZe sprijeciti elektromagnetske smetnje odrzavanjem najmanje udaljenosti izmedu prijenosne i mobilne radiofrekvencijske
komunikacijske opreme i Proizvoda prema smjernicama u nastavku, u skladu s maksimalnom izlaznom snagom komunikacijske opreme.

Udaljenost ovisna o frekvenciji odasiljanja:

M e TR T Udaljenost prema frekvenciji odasiljaca
snaga odasiljaca
w 0d 150 kHz do 80 MHz 0d 80 MHz do 800 Mhz 0d 800 MHz do 2,5 GHz
d=1,17VP d=1,17VP d=2,33VP

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,37 0,37 0,74
1 117 117 2,33

10 3,69 3,69 7,38
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e e e e Udaljenost prema frekvenciji odailjaca

snaga odasiljaca
w 0d 150 kHz do 80 MHz 0d 80 MHz do 800 Mhz 0d 800 MHz do 2,5 GHz
d=1,17VP d=1,17VP d=2,33VP
100 11,67 11,67 23,33

Za odasiljace s nominalnom maksimalnom izlaznom snagom koja nije navedena preporuceni razmak d u metrima (m) moze se procijeniti uz pomo¢
jednadzbe primjenjive na frekvenciju odasiljaca, pri cemu je P maksimalna izlazna snaga izrazena u vatima (W) prema specifikacijama proizvodaca
odasiljaca.

NAPOMENA 1: pri frekvenciji od 80 MHz i 800 MHz primjenjuje se udaljenost za visi frekvencijski raspon.

NAPOMENA 2: ove smjernice mozda nije moguce primijeniti u svim situacijama. Na Sirenje elektromagnetskih valova utjecu apsorpcija i refleksija
struktura, objekata i ljudi.

Elektromagnetska otpornost

Proizvod za odvajanje Artisse™ namijenjen je za upotrebu u nize opisanom elektromagnetskom okruzenju. Kupac ili korisnik Proizvoda mora se
pobrinuti da se Proizvod doista koristi u takvom okruzenju.

Test otpornosti Razina ispitivanja IEC 60601 Razina uskladenosti
Vodena radiofrekvencija 3Vrms 3Vrms (V1)
IEC61000-4-6 0d 150 kHz do 80 MHz
Iratena radiofrekvencija 3V/m 3V/m (ET)
IEC61000-4-3 80 MHz do 2,7 GHz

Prijenosna i mobilna radiofrekvencijska komunikacijska oprema ne smije se upotrebljavati ni uz jedan dio proizvoda za odvajanje Artisse™,
ukljucujuci kabele, na udaljenosti manjoj od preporucene, izracunatoj s pomocu jednadzbe koja se odnosi na frekvenciju odasiljaca.

d=1,17VP za raspon od 150 kiz do 80 MHz
d=117 VP 2 raspon od 80 MHz do 800 MHz
d=2,33 VP zaraspon od 800 MHz do 2,5 GHz

gdje je P maksimalna izlazna snaga odasiljaca izrazena u vatima (W) prema specifikacijama proizvodaca odasiljaca, a d je preporuceni razmak u
metrima (m).

Jakost polja fiksnih radiofrekvencijskih odasiljaca, odredena elektromagnetskim ispitivanjem mjesta®, mora biti manja od razine uskladenosti u
svakom frekvencijskom rasponu®.

U blizini opreme oznacene sljedecim simbolom mogu se pojaviti interferencije:

()

NAPOMENA 1: pri frekvenciji od 80 MHz i 800 MHz primjenjuje se visi frekvencijski raspon.

NAPOMENA 2: ove smjernice mozda nije moguce primijeniti u svim situacijama. Na Sirenje elektromagnetskih valova utjecu apsorpcija i refleksija
struktura, objekata i ljudi.

a. Snaga polja fiksnih odasiljaca, kao Sto su bazne stanice za radiotelefone (mobilne i bezicne) te zemaljske pokretne radiostanice, amaterske
radiostanice, radijsko AM i FM emitiranje te televizijsko emitiranje, teoretski se ne moze precizno predvidjeti. Da biste procijenili
elektromagnetsko okruzenje uslijed fiksnih odasiljaca radijskih frekvencija, treba razmotriti elektromagnetska mjerenja mjesta. Ako izmjerena
jakost polja na mjestu na kojem se Proizvod za odvajanje Artisse™ koristi prelazi prethodno navedenu odgovarajucu razinu sukladnosti
radiofrekvencijskog zracenja, Proizvod za odvajanje Artisse™ mora biti pod nadzorom da bi se potvrdilo da radi normalno. Ako se primijeti rad
koji odstupa od normalnoga, potrebno je poduzeti dodatne mijere kao $to su promjena orijentacije ili premjestanje Proizvoda za odvajanje
Artisse™.

b. U frekvencijskom rasponu od 150 kHz do 80 MHz, jakost polja mora biti manja od [V1] V/m.

NACIN ISPORUKE

. Ovaj se proizvod isporucuje STERILIZIRAN etilen-oksidom. Ovaj proizvod nije pirogen.

SKLADISTENJE | ODLAGANJE U OTPAD

. Ovaj proizvod mora se cuvati na suhom mjestu, izvan suncevog svjetla.
. Odloite proizvod u otpad u skladu s pravilima zdravstvene ustanove te upravnim i/ili lokalnim zakonskim propisima.

OGRANICENJE JAMSTVA

lako je ovaj proizvod proizveden u strogo kontroliranim uvjetima, proizvodac nema kontrolu nad uvjetima pod kojima se proizvod upotrebljava.
Proizvodac se stoga odrice svih jamstava, izricitih i podrazumijevanih, u pogledu proizvoda, ukljucujuci, izmedu ostalog, sva podrazumijevana jamstva
0 mogucnostima prodaje ili prikladnosti za odredenu svrhu. Proizvodac nije odgovoran ni za kakve slucajne ili posljedicne Stete nastale koristenjem,
pogreskom ili kvarom Proizvoda, neovisno o tome temelji li se zahtjev na jamstvu, ugovoru, kaznenom djelu ili nekoj drugoj osnovi. Nijedna osoba
nema pravo obvezati proizvodaca ni na kakva jamstva vezana za proizvod. Prethodno opisana izuzeca i ogranicenje nisu zamisljena kao opreka
obveznim odredbama mjerodavnog prava te ih ne treba tako tumaciti. Ako bilo koji dio ovog Iskljucenja jamstva nadlezni sud proglasi nezakonitim,
neprovedivim ili u sukobu s vazecim zakonom, to ne utjece na valjanost preostalih dijelova ovog Iskljucenja jamstva te se sva prava i obveze moraju
tumaditi i provoditi kao da ovo Iskljucenje jamstva ne sadrZi opisani dio ili uvjet koji se smatra nezakonitim.

Lietuviy It
Naudojimo instrukcija

LArtisse™ atskyrimo prietaisas

ATSARGUMO INFORMACIJA

Pries naudojant $j prietaisa, svarbu perskaityti naudojimo instrukcija ir atkreipti démesj j atsargumo informacija, pastabas ir jspéjimus.

$j prietaisa ligoninés operacinése turi naudoti tik gydytojai, kurie gerai imano angiografines ir intervencines procediras.
Prietaiso nenaudokite praéjus galiojimo pabaigos datai (Tinka iki), i$spausdintai ant gaminio etiketés.

Pries procediira visada jsitikinkite, ar lentynoje turite kelis atsarginius,, Artisse™" atskyrimo prietaisus, esancius jy sterilioje neatidarytoje
pakuotéje, bei papildomas sterilias adatas (20 G arba 22 G). Patikrinkite, ar nesibaigé , Artisse™" atskyrimo prietaiso laikymo laikas.
Niekuomet neatidarykite pagrindinio korpuso. Atidarius pagrindinj korpusa, gali sutrikti prietaiso veikimas.

Sis prietaisas skirtas sumaZinti nekontroliuojamy elektromagnetiniy trukdziy ir iSoriniy Saltiniy kity tipy trukdziy poveikj. Venkite naudoti
iranga, dél kurios is prietaisas gali veikti netinkamai ar pablogés jo veikimas.

Prietaisas turi bti laikomas sausai. Jo negalima mirkyti ar naudoti drégnoje aplinkoje.

Prietaisas turi bti naudojamas nuo 10 °Ciki 34 °C temperatiroje.

Prietaisas turi buti naudojamas drégnyje nuo 30 % iki 85 %.

Jei sterili pakuoté sugadinta arba pazeista, nenaudokite.

Prietaisas skirtas naudoti TIK VIENAM PACIENTUI. PAKARTOTINAI NESTERILIZUOKITE IR (ARBA) NENAUDOKITE. Dél pakartotino sterilizavimo gali
atsirasti korozija, dél ko prietaisas gali veikti netinkamai.

ESMINES EKSPLOATACINES CHARAKTERISTIKOS

LArtisse™" atskyrimo prietaise neleidziama taikyti nenumatytos >2,1 mA iSvesties srovés.

APRASYMAS

LArtisse™” atskyrimo prietaisas yra baterija maitinamas rankinis prietaisas, skirtas, Artisse™” implanto atskyrimui pradéti ir valdyti., Artisse™"
atskyrimo prietaisas sukurtas taip, kad sudaryty pastoviaja srove prietaise ir aptikty atsiskyrima.

Prietaisas pastovia srove palaiko:
1. aptikdamas per prietaisa tekancios srovés varzos dydj,

2. regulivodama jtampa, kad bity iSlaikyta pastovi srové. Kai atliekamas atsiskyrimas, prietaisas apie atskyrima pranesa garsiniu signalu bei
vaizdiniu atskyrimo signalu ir nutraukia srovés tekejima per prietaisa.

|SPEJIMAI

. Sio prietaiso neleidziama modifikuoti. Prietaisas gali bti pazeistas.

. $j prietaisa reikia vengti naudoti 3alia kity prietaisy arba uzdéjus ant jos, nes jis gali netinkamai veikti. Jei taip naudoti batina, reikia
patikrinti, ar $is ir kiti prietaisai tinkamai veikia.

. Nesiojama RD rysio jranga (jskaitant perifering jranga, pvz., antenos kabelius ir iSorines antenas) reikéty naudoti ne arciau nei 30 cm
(12 coliy) nuo bet kurios Sio prietaiso dalies. Priesingu atveju gali pablogéti io prietaiso veikimas.

JArtisse™" atskyrimo prietaiso JArtisse™ atskyrimo prietaiso daliy apibudinimas
paveikslas
Katodo vielos spaustukas
Anodo vielos spaustukas

Paciento jungiamasis kabelis
(KATODAS)

Paciento jungiamasis kabelis
(ANODAS)

Atskyrimo indikatorius

QO 6 0O 06

(é\
2 Mygtukas
Baterijos indikatorius
—@)

NUMATYTOJI PASKIRTIS IR NAUDOJIMO INDIKACLIOS

LArtisse™" atskyrimo prietaisas skirtas naudoti tik su, Artisse™” su intramaiSeliniu prietaisu.
Bendrieji techniniai duomenys
Prietaiso dydis: 130 mm x40 mmx 30 mm (IxPx G)
Prietaiso svoris: apie 100 gramy
Klimato klasé: Naudojimas nuo 10 °Ciki 34 °C temperatiiroje
Atmosferos slégis: nuo 68 kPa iki 110 kPa

Drégnis (santykinis, be kondensacijos):

nuo 30 % iki 85 %

Didziausia darbiné jtampa:

28 voltai

Didziausia nuolatiné iSvesties srové:

2,1mA

Identifikaciné plokstelé:

LArtisse™ Detachment Device”
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Artisse™ atskyrimo prietaiso vaizdiné ir garsiné indikacijos schema

Vaizdiné indikacija
Garsiné Prietaiso bil
Baterijos Atskyrimo indikacija fieaIsoBasena
indikatorius indikatorius
Netaikoma Netaikoma Vlenﬁs qgarsinis | - yunglantlmaltlplmq4 ) o
signalas . Norédami pradéti atskyrima, paspauskite jjungimo mygtuka.
IALIA ISJUNGTA Netaikoma Prietaisas paruostas naudoti.
N Huolat vytinti Vyksta atskyrimo procesas.
ZALIA ir pritemstanti Netaikoma . .
MELYNA Pastaba. Atskyrimo procesas truks 60 sekundziy.
SEKMINGAS ATSKYRIMAS
, Pertraukiamai Pertraukiamas | prsargiai;
ZALIA mirksi MELYNA qgarsinissignalas | N » N o
20 sekundiiy sekminga Artisse™ implanto bitina patvirtinti
Kad sékmingai atj éte, laikykités 1 pastaboje toliau pateikty instrukcijy.
Pastovus Prietaise jvyko atskyrimo klaida arba baigési 60 sekundziy nuolatinio atskyrimo
IALIA GELTONA garsinis signalas | Proceso laikas.
20sekundziy | Juykus atskyrimo laidai, laikykités 2 pastaboje toliau pateikty instrukeijy.
GELTONA GELTONA Netaikoma Prietaisas patyré sistemos klaida. Prietaiso nebenaudokite.
. Prietaiso baterijos lygis nepakankamas.
GELTONA ISJUNGTA Netaikoma o i
Prietaiso nebenaudokite.

1 pastaba. Naudotojas gali patvirtinti indikacija maziausiai 1/10 sek., bet ne ilgiau nei 3 sek. nuspausdamas mygtuka.

2 pastaba.

a.  [sitikinkite, kad kabeliai tinkamai prijungti.

«  Jeigu kabeliai netinkamai prijungti, llnkamal ]UOS pruunkne

« Jeikabeliai prijungti tinkamai, p

Jei atsiskyrimas nejvyko, pradékite atskyrimo procesg i$ naujo.

b. Patvirtinkite klaida nuspausdami mygtukq matziausiai 1/10 sek., bet neilgiau nei 3 sek.

4 Po patvirtinimo baterijos indikatorius $vies ZALIA spalva ir prietaisas bus paruostas naudoti kitam atskyrimui.

b.  Sterilaus juodo kabelio jungties gala paspauskite taip, kad J formos kabliukas iSsikisty i distalinio galo, ir jj uzspauskite ant adatos.

. Sterilaus raudono kabelio jungties gala paspauskite taip, kad J formos kabliukas issikisty i distalinio galo, ir jj prispauskite prie, Artisse"
implanto stamiklio vielos proksimalinio galo.

Pastaba. Jei poliskumas bus netinkamas, nebus galima atlikti atskyrimo.

JArtisse™ atskyrimo prietaiso jjungimas ir patikrinii

Norédami jjungti prietaisa, paspauskite mygtuka ir apie 3 sekundes laikykite jj nuspausta. Mirksés baterijos indikatorius ir atskyrimo indikatorius.
Po sékmingos prietaiso savitikros baterijos indikatorius bus ZALIOS spalvos. Tai reiskia, kad prietaisas paruostas naudoti. Jeigu baterijos ir atskyrimo
indikatoriai yra GELTONI, prietaisas yra sistemos klaidos biisenos ir jo negalima naudoti.

Jjungus, , Artisse™ atskyrimo prietaisas isliks pasiruoses, kol gaus naudotojo jvest], pasiekus didziausia 15 min. nenaudojimo laika arba sumazéjus
baterijos talpai.

ATSKYRIMO PRADEJIMAS
a. Prijungus kabelj prie paciento, galima pradéti atskyrima. Tai atliekama maziausiai 1/10 sek. nuspaudziant prietaiso mygtuka, bet ne ilgiau
nei 3 sek.

b, Atskyrimo indikatorius nuolat jsiziebs ir pritems MELYNA spalva be jokio garsinio signalo viso atskyrimo ciklo metu.

PERSPEJIMAS

. Pries pradédami atskyrimo procesq patikrinkite, ar tinkamai prijungti anodo (raudonos spalvos) ir katodo (juodos spalvos) spaustukai,
einantys nuo ,Artisse™" atskyrimo prietaiso iki atitinkamos stimiklio vielos su adata.

ATSKYRIMO SUSTABDYMAS
Nenumatytu atveju, Artisse™" atskyrimo prietaiso atjungimo procesa galima sustabdyti nuspaudus mygtukg ir jj laikant nuspaudus maziausiai
4,5sek.
. ,Starting a new detachment” (Naujo atskyrimo pradéjimas) — , Artisse™ atskyrimo prietaisas jj dus mygtuka
3sek.
SEKMINGAS ATSKYRIMAS
Prietaisas turéty naudotojui nurodyti sékminga atskyrima per iamu atskyrimo indikatori irkséjimu MELYNAI i pertraukiamu garsiniu

signalu. Naudotojas gali patvirtinti indikacija maZiausiai 1/10 sek. nuspausdamas mygtuka, bet ne ilgiau nei 3 sek. Po patvirtinimo prietaisas grjZta j
parengties biiseng ir galima pradéti atskyrimo procesg.

DEMESIO

rimo proceso metu nuo S atodo / anodo kabelio jungciy spaustul
. Netycia nuémus / atskyanJungtles spaustuka nuo adatos / stiimiklio vielos atskyrimo proceso metu, gali biti paleistas klaldlngas
Sékmi indikatorius. Prie$ pradédami nauja atskyrim visuomet vizualiai patvirtinkite implanto atskyrima fluoroskopija.

PERSPEJIMAS

. Pries istraukiant stumimo viel3 fluoroskopija vizualiai patvirtinkite atskyrimo biseng.

. Sékminga,Artisse™" implanto atsiskyrima biitina patvirtinti fluoroskopu, kad buty uztikrinta, jog,, Artisse™ implantas atskirtas.

. Kai nustatomas,, Artisse™" implanto atskyrimas ir vizualiai patvirtinamas fluoroskopija, nuo adatos ir stimimo vielos létai nuimkite
spaustukus.

ELEKTRINIO SUJUNGIMO SU PACIENTU NUTRUKIMAS

Jeigu nutraksta rySys su pacientu per pirmasias 10 sekundziy atskyrimo proceso metu, prietaisas tai atpazins ir nurodys pastovia atskyrimo
indikatoriaus GELTONA spalva ir nuolatiniu garsiniu signalu apie 20 sekundziy. Naudotojas gali patvirtinti indikacija maziausiai 1/10 sek.
nuspausdamas mygtuka, bet ne ilgiau nei 3 sek. Prie$ pradédami nauja atskyrimo procesa jsitikinkite, ar kabelio spaustukai tinkamai prijungti.

ILGIAUSIA ATSKYRIMO TRUKME

Nustatyta ilgiausia atskyrimo trukmé yra 60 sekundZiy. Praéjus maksimaliam atskyrimo laikui, prietaisas paleis nuolatinj garsinj signala su nuolatine
vaizdinio indikatoriaus GELTONA Sviesa.

Artisse™ atskyrimo prietaiso ISJUNGIMAS

,Artisse™ atjungimo prietaisa galima ISJUNGTI apie 5 sek. nuspaudus ir laikant mygtuka. |sitikinkite, ar prietaisas ISJUNGTAS stebédami, ar ISJUNGTA
baterijos indikatoriaus viesa.

REIKALINGOS PAPILDOMOS PRIEMONES IR PRIEDAI

Visuomet turékite atsarginj papildoma,, Artisse™” atskyrimo prietaisa (steriliame maiselyje) ir papildomy steriliy adaty (20 G arba 22 G dydzio).

GALIMOS KOMPLIKACLJOS

Galimos pri ir és procediros komplikacijos apima toliau nurodytas ir j jas panasias komplikacijas (sarasas gali bati

JArtisse™ atsk

prietaiso mygtuko funkijy di

Prietaiso jjungimas

Maziausiai 3 sek. nuspauskite mygtuka ir laikykite jj nuspaude.

Prietaiso i$jungimas

Maziausiai 4,5 sek. nuspauskite mygtuka ir laikykite jj nuspaude.

negalutinis):

. Prieigos vietos komplikacijos, pvz., infekcija

. Radioaktyviosios apsvitos sukeltos komplikacijos, pvz., nuplikimas, nudegimas, kurio laipsnis gali biti nuo odos paraudimo iki opy, abipusé
katarakta ir uzdelsta neoplazija

. Prietaiso komplikacijos, pvz., prieslaikinis atsiskyrimas ar
. Hematologlnes kompllkacuos pvz., intrakranijinis kraujavimas, hemolizé
. N k /sutrikimai, pvz., smegeny infarktas, insultas

Atskyrimo pradéjimas

Maziausiai 1/10 sek. nuspauskite mygtuka, bet ne ilgiau nei 3 sek.

Sékmingo atskyrimo patvirtinimas

Maziausiai 1/10 sek. nuspauskite mygtuka, bet ne ilgiau nei 3 sek.

Atskyrimo klaidos patvirtinimas

Maziausiai 1/10 sek. nuspauskite mygtuka, bet ne ilgiau nei 3 sek.

Pastaba. Prietaisas iSsijungs, jeigu bus nenaudojamas 15 minuciy.

KONTRAINDIKACLIOS

Neéra jokiy Zinomy Sios priemonés naudojimo kontraindikacijy.

NAUDOJIMO NURODYMAI

Paciento jungciy ir kabeliy rinkiniai

Kabeliy jungtys turi biti sudaromos tik, Artisse

s

implanta jdéjus j pageidaujama vieta ir paruosus atskirti.

a.  Steriligadata (20 G arba 22 G=0,7 arba 0,9 mm) jbeskite j paciento petj.

. Slstemlnes komplikacijos, pvz., padidéjes jautrumas, toksiskumas, Sokas

. Kraujagysliy komplikacijos, pvz., embolija, vazokonstrikcija, uzdegimas, nekrozé, stenozé, trombozé

*Papildomos informacijos apie galimas komplikacijas Zr. kity atitinkamy gydymo prietaisy ir vaisty naudojimo instrukcijose. Jei jvykty pavojingas
incidentas, susijes su priemone, kreipkités j, Medtronic” atstova ir savo Salies arba regiono kompetentinga institucija.

[SPEJIMAI

. ,Artisse™” atskyrimo prietaiso negalima naudoti arti jrangos, skleidZiancios trump ar y spinduliuote, arba su tokia
jranga, taip pat su aukstadazne chirurgijos jranga.

. LArtisse™” atskyrimo prietaiso negalima naudoti aplinkoje, kurioje yra degaus anestetiko ir oro, deguonies arba azoto oksido misinio.

. Pries pat naudodami apzmreklte visas stenlaus har]ero sistemas, kurios pazymeétos kaip sterilios. Jei yra akivaizdus sterilaus barjero
sistemos vi

. Informacija apie papildomas medziagas, kurios kelia susirapinima pagal REACH, Kalifornijos teisés akta,Prop 65” ar kitas gaminiy
prieitiros programas, pateikta tinklalapyje www.medtronic.com/productstewardship

ATSARGUMO PRIEMONES

Artisse™ atskyrimo prietaisas buvo istirtas ir atitinka medicinos prietaisy ribas pagal IEC 60601-1-2: 2014/02/01 Leid: 4.0. Sios ribos yra skirtos
tinkamai apsaugai nuo kenksmingy trikdziy jprastoje medicinos aplinkoje uztikrinti. Sis prietaisas generuoja, naudoja ir gali spinduliuoti radijo
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dazniy energija, kuri gali sukelti Zalingujy radijo rysio trukdziy kitiems netoliese esantiems prietaisams, jei jranga jrengta ir naudojama nesilaikant
nurodymy. Taciau negalima uztikrinti, kad tam tikroje aplinkoje trukdziy nebus. Jei Sis prietaisas kelia Zalinguosius trukdZius kitiems prietaisams
(tai galima nustatyti prietaisg isjunqus ir jjungus), naudotojui rekomenduojama bandyti pasalinti trukdZius pasinaudojant viena ar keliomis i3 toliau
nurodyty priemoniy:

a.  Pakeiskite veikiamo prietaiso padét] arba vieta.
b. Padidinkite tarpg tarp jrenginiy.

. Pasitarkite su,Medtronic”.

TECHNINIAI DUOMENYS

Deklaracija apie,, Artisse™ atsk

pagal EN60601-1-2 Leid: 4.0

Elektromagnetiné spinduliuoté

Nominali didziausia siystuvo Attumaspagalshjstuvoidazni
iSvesties galia
w nuo 150 kHz iki 80 MHz nuo 80 MHz iki 800 MHz nuo 800 MHz iki 2,5 GHz
d=1,17VP d=1,17VP d=2,33\VP
10 3,69 3,69 7,38
100 11,67 11,67 23,33

Siystuvy, kuriy didziausios iséjimo galios pirmiau pateiktoje lenteléje néra, rekomenduojama atskirties atstuma d metrais (m) galima apskaiciuoti
naudojant atitinkamam siystuvo dazniui skirta lygtj, kurioje P yra siystuvo gamintojo nurodyta didziausia vardiné siystuvo is&jimo galia vatais (W).

1 PASTABA. Kai daznis yra 80 MHz arba 800 MHz, taikomas aukstesniy dazniy diapazonui skirtas atskirties atstumas.

,Artisse™” atskyrimo prietaisas naudoj lek je aplinkoje, nurodytoje toliau. Klientas arba naudotojas turéty pasirapinti, kad 2 PASTABA. Sios rekomendacijos galioja ne visose situacijose. Elektromagnetiniy bangy sklidimui jtakos turi jy sugérimas ir atsispindéjimas nuo
prietaisas bty naudojamas tokioje aplinkoje. statiniy, objekty ir Zmoniy.
Flek inis atsp
STt s RS g LArtisse™ atskyrimo prietaisas lek gje aplinkoje, je toliau. Klientas arba naudotojas turéty pasirapinti, kad
Prietaisas naudoja RD energija tik savo vidinéms funkcijoms. Todél prietaisas bity naudojamas tokioje aplinkoje.
RD spinduliuoté CISPR 11 1grupé RD emisija yra labai Zema ir labai nepanasu, kad turéty jtakos Salia
esaniai jrangai. Atsparumo bandymas 1EC 60601 tyrimo lygis Atitikties lygis
RD spinduliuoté CISPR 11 [A] klasé N
LArtisse™ atskyrimo prietaisas yra tinkamas naudoti visose jstaigose, Praleistas RD 3Vrms 3Vims (V1)
Harmoniné spinduliuoté IEC 61000-3-2 Netaikoma i8skyrus gyvenamosios paskirties namus, taip pat tose, kurios tiesiogiai IEC61000-4-6 nuo 150 kHz iki 80 MHz
gauna vi inj Zemos jtampos elektros energijos tiekima iS elektros o
[tampos svyravimy / 3uoliy skleidimas , energijos tiekimo tinkly, tiekianciy elektros energija gyvenamiesiems [Sspinduliuotas RD 3V/m 3V/m (E1)
Netaikoma namams. IEC61000-4-3 nuo 80 MHz iki 2,7 GHz
IEC61000-3-3
Elektromagnetinis atsparumas lek és aplinkos dy
,Artisse™” atskyrimo prietaisas naudoj lek éje aplinkoje, je toliau. o

Klientas arba naudotojas turéty pasirapinti, kad prietaisas bty naudojamas tokioje aplinkoje.

Kilnojamoji ir mobilioji RD rySio priemoniy jranga turi buti naudojama ne mazesniu atstumu nuo bet kurios , Artisse’
jskaitant kabelius, negu rekomenduojama.

atskyrimo prietaiso dalies,

- d=1,17VP nuo 150 kHziki 80 MHz
Atsparumo bandymas EC 60601 tyrimo lygis Atitikties lygis E'“k""m:::;::f;a’""m d=1,17VP nuo 80 MHz iki 800 MHz
d=233VP nuo 800 MHz ki 2,5 GHz
Cia P yra siystuvo gamintojo nurodyta didziausia vardiné siystuvo isjimo galia vatais (W), o d yra rekomenduojamas atskirties atstumas
Grindys turi bati medinés, i metrais (m).
betoniniy ar Fiksuoty RD siystuvy lauko stiprumas, kaip nustatyta elektromagnetinio tyrimo metu?, turi biiti mazesnis nei atitikimo lygis kiekviename dazniy
i b
£SD 6100042 +8 KV kontaktas +2/4/6/8 KV kontaktas Keraminiy plyteliy. Jei grindys diapazone”.
+15kV ore +2/4/8/15kV oras padengtos sintetine medziaga, Trukdziy gali sukelti netoliese esanti jranga, pazyméta Siuo simboliu:
santykinis drégnis turi buti ne
mazesnis nei 30 %. ((( . )))
Elektrinis spartusis pereinamasis itinim o [t . . P
vyksmas / impulsy vora EC £2kV .".‘fm"m-‘j'. !f“'JOf-nS" Netaikoma Netaikoma 1 PASTABA. Kai daznis yra 80 MHz arba 800 MHz, taikomas aukstesniy dazniy diapazonas.
61000-4-4 +1kV jéjimo /iS&jimo linfjoms 2 PASTABA. Sios rekomendacijos galioja ne visose situacijose. Elektromagnetiniy bangy sklidimui jtakos turi jy sugérimas ir atsispindéjimas nuo
statiniy, objekty ir Zmoniy.
+ 1KV tarp linijy a. Laukostiprumo, sukelto fiksuoty siystuvy, tokiy kaip pagrindinés stotys radijo tel biliesiems ir belaidziams) ir mobilieji zemés
Virjtampis 1EC 61000-4-5 + 2KV tarp linijos (-4 i Netaikoma Netaikoma radijo siystuvai, mégéjisky radijy, AM ir FM bangy radijo transliacijy ir televiziniy transliacijy, teoriné jtaka prietaiso darbo tikslumui gali bti
{zeminimo Norint jvertinti elek aplinka, sukelta RD siystuvy, turi biti apsvarstyta elektromagnetinio lauko tyrimo galimybé.
Jei, Artisse™" atskyrimo prietaiso vietoje iSmatuotas lauko stiprumas virija leisting RD atitikimo lygj, , Artisse™" atskyrimo prietaisas turi buti
patikrintas ir patvirtinta, kad jis veikia normaliai. Jei nustatoma, kad prietaisas veikia netinkamai, gali biti reikalingos papild pri é
<5%UT tokios kaip ,Artisse™" atskyrimo prietaiso pasukimas ir jo vietos pakeitimas.
(>95 % UT kitimas) b. Kaivirsijamos nuo 150 kHz iki 80 MHz daznio diapazono vertés, lauko stiprumas turi bati mazesnis nei [V1] V/m.
0,5 ciklo
40%UT KAIP TIEKIAMA
Maitinimo jtampos kryciai, (60 % UT kritimas) . Sis prietaisas pristatomas STERILIZUOTAS naudojant etileno oksida. Sis prietaisas yra nepirogeniskas.
trumpieji trikiai ir kitimas IEC 5 ciklams Netaikoma Netaikoma ¢
709 UT . Sia priemone reikia laikyti sausoje vietoje, apsaugotoje nuo saulés Sviesos.
(30 % UT kritimas) . Panaudotus prietaisus iSmeskite pagal ligoninés, administracine ir (arba) vietos valdZios nustatyta tvarka.
25 cidams GARANTIJOS APRIBOJIMAI
<5%UT (>95% UT kritimas) 5 Nors $is gaminys pagamintas laikantis grie7tai uojamy salygy, negali i $io gaminio naudojimo salygy. Todél
sekundéms nesuteikia jokiy aiskiai isreiksty ar numanomy garantijy dél Sio gaminio, jskaitant bet kokia garantij dél perk arti
konkreciam tikslui, bet tuo neapsiribojant. Gamintojas néra atsaki ar jmonéms uz medicinines islaidas, tiesiogine, atsitikting ar
o » Maitinimo daznio zal3, patirta dél gaminio naudojimo, defekty, neveikimo ar sutrikimo, neatsizvelgiant j tai, ar pretenzijos dél gedimy paremtos garantija,
Maitinimo FquIo daznio 50/60 laukai sutartimi, civilinés teisés pazeidimu ar kt. Joks asmuo neturi teisés jpareigoti gamintojo atstovauti gaminiui arba suteikti garantija dél jo. Ankstiau
Hz magnetinis laukas IEC 3A/m 30A/m turéty biti tipinel komerciel ar iSdestytos isimtys bei apribojimas néra ir nelaikytini priestaraujanciais prival taikomo jstatymo Jei kurig nors Sio atsisakymo
61000-4-8 ligoninés aplinkai bidingo lygio. suteikti garantija dalj arba salyga kompetentingos jurisdikcijos teismas paskelbty neteiséta, nejgyvendinama arba priestaraujancia galiojantiems
istatymams, tai neturéty poveikio likusiy Sio atsisakymo suteikti garantija daliy galiojimui, o visos teisés ir jsipareigojimai biity aiskinami ir
igyvendinami taip, lyg Siame atsisakyme suteikti garantija nebiity negaliojancia paskelbtos dalies arba salygos.
Sidlomi i tarp mobiliyjy RD rysio isy ir, Artisse™" atsk p

,Artisse™” atskyrimo prietaisas naudojamas elektromagnetinéje aplinkoje, kurioje RD spinduliuote i Klientas arba

trikdziai yra k
prietaiso naudotojas gali padéti uzkirsti kelia elek trikdziams, laikyd I

atstumo tarp kil
iy iSvesties elektros energija.

ir mobiliyjy RD rySio priemoniy ir prietaiso, kaip toliau, pagal rysio

Atstumas, atsizvelgiant  siunciamajj daznj:

Nominali didziausia siystuvo Attumaspagalsiystivodazni
iSvesties galia
w nuo 150 kHz iki 80 MHz nuo 80 MHz iki 800 MHz nuo 800 MHz iki 2,5 GHz
d=1,17VP d=1,17VP d=2,33VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 117 117 2,33

65



Latviski
Lietosanas pamaciba

lv

Artisse™ atvienosanas ierice

UZMANIBU!

Pirms Sis ierices lietosanas ir ripigi jaizlasa lietosanas pamaciba, pievérSot ipasu uzmanibu piesardzibas pasakumiem, piezimém un
bridinajumiem.

Soerici drikst izmantot tikai slimnicas operacijas zales vidé un tikai arsti, kuriem ir atbilstosas zinasanas par angiografiju un zemadas
neirointervences procedaram.

Nelietojiet So ieridi, ja ir beidzies uz izstradajuma etiketes noraditais deriguma termins.

Pirms procedras obligati nodrosiniet, lai bitu talitéji pieejamas vairakas rezerves Artisse™ atvienosanas ierices neatvertos sterilajos
iepakojumos, ka arf sterilas papildu adatas (20 G vai 22 G). Parliecinieties, vai nav beidzies Artisse™ atvienosanas iericu deriguma termins.
Nekada gadijuma neatveriet galveno korpusu. Atverot galveno korpusu, tiek traucéta ierices darbiba.

Siierice ir paredzeta, lai mazinatu iedarbibu, ko rada nekontroléti elektromagnétiskie traucgjumi un cita veida traucgjumi no aréjiem avotiem.
Izvairieties no cita aprikojuma lietosanas, kas varétu izraisit is ierices darbibas traucéjumus vai veiktspéjas pasliktinasanos.

lericei vienmeér jabit sausai. To nedrikst iegremdeét Skidruma vai izmantot mitra vide.

Siierice jaizmanto 10-34 °C temperatras diapazona.

Siierice jaizmanto 30-85% relativa mitruma diapazona.

Nelietojiet komplektu, ja iepakojums ir bojats.

Siierice i paredzéta LIETOSANAI TIKAI VIENAM PACIENTAM. NESTERILIZEJIET UN/VAI NELIETOJIET ATKARTOTI. Atkartota sterilizésana var izraisit
ierices koroziju, ka rezultata var rasties ierices darbibas traucgjumi.

BUTISKA VEIKTSPEJA

Artisse™ atvienosanas ierice nedrikst pielaut neparedzétu izejas stravu >2,1 mA.

APRAKSTS

Artisse™ atvil ferice irar roka turama ierice, kas paredzéta, lai uzsaktu un vaditu Artisse™ implanta atvienosanu.
Artisse™ atvienoSanas ierice ir paredzéta, lai caur ierici pievaditu stravu un k @ ienos

lerice nodrosina nemainigu stravu:
1.
2.

uztverot pretestibas apjomu stravas pliismai caur ierici;

pielagojot spriequmu ta, lai uzturétu nemainigu stravas stiprumu. Kad atvienosana ir pabeigta, $Tierice aktivize skanas un vizualu
atvienoanas signalu un partrauc stravas plismu uz ierici.

BRIDINAJUMI

Sisierices parveidosana nav at|auta. Var rasties ierices bojajumi.

Soierici nedrikst izmantot blakus citam iericém vai novietot uz tam, jo tas var izraisit darbibas traucgjumus. Ja tomér $ada lietosana ir
nepieciesama, parbaudiet, vai $Tierice un citas ierices darbojas normali.

Parnésajamas RF sakaru iekartas (tostarp tadas aréjas ierices ka antenu kabeli un aréjas antenas) jaizmanto ne tuvak par 30 cm
(12 collam) no jebkuras 3is ierices dalas. Pretéja gadijuma var pasliktinaties $is ierices veiktspéja.

Artisse™ atvienosanas ierices dalu apraksts

@ Katoda vada skava
®

Anoda vada skava

Pacienta savienojuma kabelis
(KATODS)

Pacienta savienojuma kabelis
(ANODS)

Atvienosanas indikators

Spiedpoga

Akumulatora indikators

Q0 ® 0 6

PAREDZETAIS LIETOJUMS/LIETOSANAS INDIKACIJAS

Artisse™ atvienosanas ierice ir paredzéta lietosanai tikai ar Artisse™ intraaneirismatisko ierici.

Visparigie tehniskie dati

Artisse™ atvienosanas ierices vizualo un skanas indikatoru signalu diagramma
Vizuals radijums
ARmlatora Ivienotanas Skanas signals lerices statuss
indikators indikators
N/A NIA Vleqs slfar]as . Ie.slegs‘anas b!‘ll!l. » o
signals . Vienreiz nospiezot pogu, lai saktu atvienosanu.
IALS 1ZSLEGTS N/A lerice ir gatava lietoSanai.
. Pulséjota N Notiek atvienosanas process.
IALS mirgosana ZILA N/A - . .
\rasa Piezime. Atvienosanas process ilgs 60 sekundes.
SEKMIGA ATVIENOSANA
. Piesardzibas pasakums
iraotana ZILA Partraukts I e AU
A MirgoSana ZILA skanas signals Sekmiga atvienosana ir jaapstiprina, lai vai
’ krasa Zolsekundes Artisse™ implants ir atvienots.
Sekmigas atvienosanas gadijuma izpildiet noradijumus, kas sniegti 1. piezimé
talak $aja dokumenta.
~ lerice ir gjusi kladu laika vai ir i noildze péc
« Nepartrauk}s 60 sekunzu ilga pastaviga atvienosanas procesa.
IALS DZELTENS skanas signals
20 sekundes Ja atvienosanas laika rodas k|uda, izpildiet noradijumus, kas sniegti 2. piezimé
talak $aja dokumenta.
DZELTENS DZELTENS N/A lericé ir konstatéta sistémas kluda. Partrauciet $is ierices lieto3anu.
_ lerices baterijas uzlades limenis nav pietiekams.
DZELTENS 1ZSLEGTS N/A o o
Partrauciet s ierices lietosanu.

1. piezime. Lietotajs var apstiprinat radijumu/signalu, turot nospiestu spiedpogu vismaz 1/10 s, bet neilgak ka 3 s.
2. piezime.

a Parliecinieties, vai kabeli ir pareizi savienoti.
« Jakabeli nav pareizi savienoti, izveidojiet pareizus to savienojumus.
Ja kabeli ir savienoti pareizi, parbaudiet, vai ir notikusi, i
atvieno3anas procesu no jauna.

Apstipriniet k|idu, turot nospiestu spiedpogu vismaz 1/10s, bet neilgak ka 3 s.

ju.Ja

nav notikusi, saciet

b.

C Péc apstiprinasanas baterijas indikators deg ZALA krasa un ierice ir gatava nakamajai atvienosanai.

Artisse™

ierices spi funkdiju di

Lai ieslégtu ierici Nospiediet un turiet spiedpogu vismaz 3 s.

Laiizslegtu ierici Nospiediet un turiet spiedpogu vismaz 4,5 s.

Lai saktu atvienosanu Turiet nospiestu spiedpogu vismaz 1/10's, bet ne ilgak ka 3 5.

Lai apstiprinatu sekmigu atvienoSanu Turiet nospiestu spiedpogu vismaz 1/10's, bet ne ilgak ka 3 s.

lerices izmeri: 130 mm x40 mm x 30 mm (G x P x Dz)

lerices svars: aptuveni 100 grami Lai a kladu Turiet nospiestu spiedpogu vismaz 1/10's, bet ne ilgak ka 3 5.

Klimata klase: darbinasana 10-34 °C diapazona

Atmosferas spiediens: 68-110kPa Piezime. lerice izslédzas péc 15 diksta ite

Mitrums (relativais, bez kondensata): 30-85% KONTRINDIKACIJAS

ST G s 8ol Nav zinamas ar s ierices lieto3anu saistitas kontrindikacijas.

Maksimala izejas Iidzstrava: 2,1mA LlETOSANAS NORAD”UMl
Pacienta savienojums un kabelu komplekts

Identifikacijas plaksnite: Artisse™ atvienosanas ierice X L - A [ Lo
Kabelu savi drikst izveidot tikai tad, kad Artisse™ implants ir ievietots vélamaja vieta un ir gatavs atvienosanai.
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a. levadiet sterilu adatu (20 G vai 22 G = 0,7 mm vai attiecigi 0,9 mm) pacienta pleca.

=

Spiediet sterila melna kabela savienotaja galu, lai J veida akis tiktu izvirzits no distala gala, un piestipriniet to pie adatas.

4 Spiediet sterila sarkana kabela savienotaja galu, lai J veida akis tiktu izvirzits no distala gala, un piestipriniet to pie Artisse™ implanta
ievadstigas proksimala gala.

Piezime. Ja polaritate ir nepareiza, atvienosana nav iesp&jama.

Artisse™ iericesi un

Lai ferici ieslégtu, nospiediet un turiet spiedpogu aptuveni 3 sekundes. Mirgos baterijas indikators un atvienosanas indikators. Péc sekmiga ierices

pastesta baterijas indikators sak degt ZALA krasa, tadgjadi noradot, ka ierice ir gatava lietosanai. Ja baterijas un atvienosanas indikatori deg DZELTENA

krasa, iericé ir radusies sistémas k|ida un to nedrikst izmantot.

Artisse™ atvieno3anas ierice péc ieslég3anas ir gatava lietosanai, lidz ta sanem lietotaja ievadi, tiek sasniegts maksimalais dikstaves ilgums 15 min vai
tiek sasniegts nepietiekams baterijas uzlades limenis.

ATVIENOSANAS PROCEDURAS UZSAKSANA

a.  Tiklidz kabelis ir pievienots pacientam, var uzsakt atvienosanu. Lai to paveiktu, turiet nospiestu ierices spiedpogu vismaz 1/10 s, bet ne lgak
ka3s.

b.  Atvienosanas cikla laika atvienosanas indikators mirgos ZILA krasa un skanas signali netiks atskanoti.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

. Pirms atvienosanas procesa saksanas parbaudiet, vai Artisse™ atvienosanas ierices anoda (sarkana) un katoda (melna) spaile ir pareizi
savienotas ar ievadstigu un adatu.

ATVIENOSANAS PROCEDURAS PARTRAUKSANA

Arkartas gadijuma Artisse™ atvienosanas ierices atvienosanas procesu var partraukt, nospieZot un turot spiedpogu vismaz 4,5s.
. “Jaunas atvienosanas saksana” — Artisse™ atvienosanas ierice jaieslédz, nospiezot un turot spiedpogu vismaz 3 s.
SEKMIGA ATVIENOSANA

Lai noraditu, ka atvienosana paveikta sekmigi, ierice aktivizé mirgojosu atvienosanas indikatoru ZILA krasa un skanas signalu sériju. Lietotajs var
apstiprinat radijumu/signalu, turot nospiestu spiedpogu vismaz 1/10 s, bet ne ilgak ka 3 s. Péc apstiprinasanas ierice atgriezas gatavibas stavokli un
var sakt jaunu atvienosanas procesu.

UZMANIBU!

. Atvienosanas procesa laika NENONEMIET katoda/anoda kabela savienotaja skavas no adatas/ievadstigas.
. Nejausas savi skavas nonems; ienoSanas no adatas/ievadstigas gadijuma var tikt izraisits k|udains radijums “Successful
Detachment” (Atvienosana sekmiga). Pirms sakat jaunu atvienosanu, obligati veiciet vizualu parbaudi, izmantojot fluoroskopiju, lai

noteiktu, vai implants nav atvienots.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

kopiju, lai parliecinatos, vai Artisse™ implants ir atvienots.

. Pirms i vizuali pa statusu, i

irjaapstig

. Artisse™ implanta sekmiga

. Kad Artisse™ implanta
ievadstigas.

ir konstatéta un ap I&nam nonemiet skavas no adatas un

ELEKTRISKA SAVIENOJUMA AR PACIENTU PARTRAUKUMS

Ja savienojums ar pacientu tiek partraukts atvienosanas procesa pirmo 10 sekunzu laika, ierice to konstaté un norada ar degosu atvienosanas
indikatoru DZELTENA krasa un nepartrauktu aptuveni 20 sekundes ilgu skanas signlu. Lietotajs var apstiprinat radijumu/signalu, turot nospiestu
spiedpogu vismaz 1/10's, bet ne ilgak ka 3 s. Pirms jauna atvi procesa saksanas nodrosiniet, lai kabe|u skavas btu pareizi savienotas.
MAKSIMALAIS ATVIENOSANAS LAIKS

Maksimalais iestatitais atvienosanas laiks ir 60 sekundes. Péc maksimala atvienosanas laika beigam ierice atskanos nepartrauktu skanas signalu un
degs indikators DZELTENA krasa.

Artisse™ atvienosanas ierices izslégsana

Artisse™ atvienoSanas ierici var izslégt, nospiezot un turot spiedpogu apm. 5 sekundes. Parliecinieties, vai ierice ir izslégta, vizuali parbaudot, vai deg
baterijas indikators.

NEPIECIESAMAS PAPILDU IERICES UN PIEDERUMI

Nodroginiet, lai vienmér bitu pieejama rezerves Artisse™ atvi ierice (sterila iepakojuma

IESPEJAMAS KOMPLIKACIJAS

Arierici un endovaskularo procediru saistitas iespéjamas komplikacijas ir vienadas ar talak noraditajam (bet ne tikai).

un papildu sterilas adatas (20 G vai 22 G).

. Piekluves vietas komplikacijas, pieméram, infekcija

. Apstarosanas raditas komplikacijas, pieméram, alopécija, dazadas pakapes apdegumi (no adas apsartuma lidz ¢alam), katarakta un aizkavéta
neoplazija

. lerices darbibas traucgjumi, pi priekslaiciga as vai neatvi

. Hematologiskas komplikacijas, pieméram, intrakraniala asinosana, hemolize

. Neirolodiski trauc&jumi vai disfunkcijas, pi smadzenu infarkts, insults
. Sistémiskas komplikacijas, pi I jutiba, toksicitate, Soks
. kularas komplikacijas, pi embolija, ikcija, iekaisums, nekroze, stenoze, tromboze

*Papildinformaciju par iespgjamam komplikacijam skatiet citu nepieciesamo terapijas iericu un zalu lieto3anas pamacibas. Ja ir noticis nopietns
negadijums, kas saistits ar ierici, sazinieties ar vietéjo uznémuma Medtronic parstavi un savas valsts vai regiona kompetento iestadi.

BRIDIN I

tuvuma vai aartadu

P )

. Artisse™ atvienosanas ierici nedrikst izmantot ne tada
i es kirurgijas aprikoj

krovil ne kopa ar

kas izstaro Tsvilu vai

. Artisse™ atvienosanas ierice nav piemérota lietosanai vietas, kur tiek izmantoti viegli uzliesmojosi anestézijas lidzeklu maisijumi ar gaisu,
skabekli vai slapekla oksidu.

. Pirms lietosanas vizuali parbaudiet visas sterilas barjeras sistémas, kas ir marketas ka sterilas. Nelietojiet ierici, ja ir novérojams sterilas
barjeras sistémas viengabalainibas zudums.

. Papildu materialus, kas satur batisku informaciju, pieméram, REACH regulu, Kalifornijas Stata likumdoanas iniciativu nr. 65, vai itas
izstradajumu parvaldibas programmas skatiet vietné www.medtronic.com/productstewardship

PIESARDZIBAS PASAKUMI

Artisse™ atvienoSanas ierice ir testéta un ir konstatéta tas atbilstiba uz medicinas iericém attiecinamajiem ierobezojumiem, kas noraditi standarta
1EC 60601-1-2: 2014/02/01 redakija 4.0. Sie ierobezojumi ir paredzti, lai sniegtu pietiekamu aizsardzibu pret kaitigiem traucgjumiem tipiska

mediciniska konfiguracija. Siierice rada, izmanto un var izstarot radiofrekvencu eneriju un, ja ta netiek uzstadita un lietota saskana ar noradijumiem,
var citas tuvuma esosas iericés izraist kaitigus traucgjumus. Tomér nav garantijas, ka noteiktu konfiguraciju gadijuma traucgjumi neradisies. Ja $7
ferice izraisa kaitigus citu iericu darbibas traucéjumus, kurus var noteikt, izsledzot un ieslédzot ierici, lietotajam ieteicams méginat noverst sadus
traucgjumus, veicot vienu vai vairakus no sadiem pasakumiem:

a. parorientéjiet vai parvietojiet uztveroso ierici;

b.  palieliniet atstatumu starp iericém;

sazinieties ar uznémumu Medtronic.

TEHNISKIE DATI

Pazinojums par Artisse™

ierices saderibu $i standarta EN60601-1-2 redakcijai 4.0

Elektromagnétiskas emisijas

Artisse™ atvienosanas ierice ir paredzéta lietosanai elektromagnétiskaja vide; nosacijumi aprakstiti talak. Pircgjam vai ierices lietotajam ir janodrosina
$is ierices izmantosana atbilstosa vide.

Emisiju tests Atbilstiba Elektromagnétiska vide — ieteikumi

lerice izmanto radiofrekvencu energiju tikai tas iek3éjas darbibas

Izstarojums radiofrekvencé CISPR 11 1.grupa nodrosinasanai. Lidz ar to RF enerdijas emisijas ir [oti mazas un tuvuma
esosu iekartu darbibas traucéjumu izraisisana ir mazticama.

lzstarojums radiofrekvencé CISPR 11 [A] klase

Harmoniskie izstarojumi IEC 61000-3-2 Nav piemérojams Artisse at}n_en(?sanas_le_m_e y plemer.otf “.e mfa"al visas |es.tades, kuras
neatrodas &kas un nav tiesi

Spriequma svarstibas/mirgonas elektrotiklam, kas piegada elektribu ekam, kuras izmanto sadzives

izstarojumi Nav piemérojams vajadzibam.

Standarts [EC 61000-3-3

Elektromagnétiska noturiba

Artisse™ atvieno3anas ierice ir paredzéta lietosanai elektromagnétiskaja vide; nosacijumi aprakstiti talak.

Pircgjam vai ierices li irja Sina Sis erices i atbilstoa vide.
Traucgjumnoturibas tests IEC60601 testa limenis Atbilstibas limenis Elelmom'agn'e tlsk? b=
ieteikumi
Gridam ir jabt ar koka,
betona vai
ESD 6100042 +8kV saskaré +2/4/6/8 KV saskare keramisko fizu sequmu. Ja
+15kV gaisa +2/4/8/15 kV gaisa gridam ir sintétiska materiala
segums, relativajam mitruma
limenim jabit vismaz 30%.
Elektriski strauji parejas procesi/ +2 KV stravas padeves linijam
impulsu paketes, standarts R Nav piemérojams Nav piemérojams
EC 61000-4-4 +1kV ieejas/izejas linijam
Pt ioulss, standarts +1kV no linijas(-am) uz
arsprieguma impulss, standarts | iy _am L L
EC 61000-4-5 jju(-am) Nav piemérojams Nav piemérojams
+2kV no linijas(-am) uz zemi
<5%UT
(>95% iekritums UT)
0,5 cikliem
40% UT
Sprieguma kritumi, isi (60% ekritums UT)
partraukumi un sprieguma ikli Nav piemérojams Nav piemérojams
izmainas stravas padeves ieejas 5 dkliem p ) P )
linijas, standarts IEC 61000-4-11 70% UT
(30% iekritums UT)
25 cikliem
<5% UT (>95% iekritums UT)
uz 5 sek.
Tikla frekvences magnétiskajiem
laukiem
Tikla frekvences 50/60 Hz o )
magnetiskais auks IEC 3Am 30A/m ir aatbilst imenim, kasir
61000-4-8 raksturigs tipiskai atrasanas
vietai tipiska rapniecibas vai
slimnicas vide.

RF sakaru iericém un Artisse™ atvienosanas ierici

i starp parvi
Artisse™ atvieno3anas ierice ir paredzéta izmantosanai elektromagnétiskaja vidé, kur tiek kontroléti izstarotie traucgjumi. Klients vai Sis ierices
lietotajs var palidzét novérst elektromagnétiskos trauc&jumus, ievérojot minimalo attalumu starp pamésajamam un mobilam RF sakaru iekartam
(raiditajiem) un So ierici, ka noradits talak, saskana ar sakaru iekartas maksimalo izejas jaudu.

Atstatums atkariba no sitisanas frekvences:

Raiditaja maksimala Biralditajafrek
nominala izejas jauda
w 150 kHz-80 MHz 80 MHz-800 MHz 800 MHz-2,5 GHz
d=1,17VP d=1,17VP d=2,33VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 037 0,74
1 117 117 2,33
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Raiditaja maksimala Siraiditaja frek
nominala izejas jauda
w 150 kHz-80 MHz 80 MHz-800 MHz 800 MHz-2,5 GHz
d=1,17VP d=1,17VP d=2,33\P
10 3,69 3,60 7,38
100 11,67 11,67 23,33

Raiditajiem, kuru nominala izejas jauda nav ieprieks minéta, ieteicamo atstatumu d metros (m) var aprékinat péc vienadojuma, kas attiecas uz
raiditaja frekvendi, kur P ir raiditaja maksimala nominala izejas jauda vatos (W) atbilstosi raiditaja razotaja datiem.

1. PIEZIME. Ja frekvence ir 80 MHz un 800 MHz, tiek pi

2. PIEZIME. Sie ieteikumi var neattiekties uz visam situacijam. Elektromagnétiska starojuma izplatisanos ietekmé biivju, priekimetu un cilvéku speja
to absorbét un atstarot.

ieteicamais attalums.

frekvencu diaf

Elektromagnétiska noturiba

Artisse™ atvienosanas ierice ir paredzéta lietosanai elektromagnétiskaja vidé; nosacijumi aprakstiti talak. Pircéjam vai ierices lietotajam ir janodrosina
$is ierices izmantosana atbilstosa vide.

Slovenscina sl

Navodila za uporabo
Pripomocek za odklop Artisse™
POZOR

Pred uporabo tega pripomocka je pomembno prebrati navodila za uporabo, pri cemer je treba zlasti paziti na svarila, opombe in opozorila.
Ta pripomocek smejo uporabljati samo zdravniki s temeljitim razumevanjem angiografskih in perkutanih nevrointerventnih posegov, in sicer
samo v bolnisnicnem okolju, tj. v operacijski sobi.

Pripomocka ne uporabljajte po izteku roka uporabe (»Uporabno do«), natisnjenem na oznaki izdelka.

Pred posegom se zmeraj prepricajte, da je na zalogi vec rezervnih pripomockov za odklop Artisse™, ki so v neodprti sterilni ovojnini, ter
dodatne sterilne igle (20 G ali 22 G). Potrdite, da pripomockom za odklop Artisse™ ni potekel rok uporabnosti.

Ne odpirajte glavnega ohisja. Odprtje glavnega ohisja vpliva na pravilno delovanje pripomocka.

Pripomocek je zasnovan tako, da jsuje ucinke it ih motenj in drugih vrst moten; iz zunanjih virov. lzogibajte se
uporabi druge opreme, ki bi lahko povzrocila nepredvidljivo delovanje ali poslabsanje delovanja tega pripomocka.

avide —i

Parnésajamas un mobilas RF signalu parraides iekartas ir jaizmanto ne tuvak par ieteicamo atstatumu no jebkuras Artisse™ atvienosanas ierices
dalas, tostarp kabeliem, un ieteicamais atstatums tiek aprekinats, izmantojot raiditaja frekvencei piemérojamo vienadojumu.

d=1,17 VP diapazonam no 150 kHz lidz 80 MHz
d=1,17 VP diapazonam no 80 MHz lidz 800 MHz
d=2,33 VP diapazonam no 800 MHz lidz 2,5 GHz
kur Pir raiditaja maksimala nominala izejas jauda vatos (W) péc raiditaja razotaja datiem un d ir ieteiktais atstatums metros (m).

Fiksétu RF raiditaju lauku intensitatei, ko nosaka elektromagnétiskas parraudzibas protokols?, ir jabit mazakai par atbilstibas limeni katra
frekvencu intervala®.

Traucéjumi var rasties tadu iekartu tuvuma, kas markétas ar $adu simbolu:

)

1. PIEZIME. Ja frekvence ir 80 MHz un 800 MHz, tiek lietots augstakais frekvencu diapazons.

2. PIEZIME. Sie ieteikumi var neattiekties uz visam situacijam. Elek etiska starojuma izplati ietekmeé bavju, prieksmetu un cilvéku speja
to absorbét un atstarot.
a. Lauka intensitati no stacionariem raiditajiem, pieméram, radio (mobilo/bezvadu) talrupu un sauszemes mobilo radio, amatieru radio,

AM un FM radio apraides un TV apraides bazes stacijam, nevar teorétiski precizi noteikt. Lai novertétu elektromagnétisko vidi saistiba ar
stacionarajiem RF raiditajiem, ir jaapsver elektromagnétiskas vietas apskates iespéja. Ja vietd, kur Artisse™ atvienosanas ierice tiek izmantota,
lauka intensitates mérijumi parsniedz piemérojamos RF atbilstibas limenus, kas noraditi ieprieks, javeic Artisse™ atvienosanas ierices normalas
darbibas parbaude. Ja tiek k e bilstosa Artisse™ atvi ierices darbiba, iespéjams, ir javeic papildu pasakumi, pieméram,
Artisse™ atvieno3anas ierices parorientésana vai parvietosana.

b. Frekvencu diapazona no 150 kHz Iidz 80 MHz lauka intensitatei ir jabat mazakai par [V1]V/m.

PIEGADES FORMA

. Siierice tiek piegadata STERILIZETA, izmantojot etilénoksidu. Siierice ir nepirogéna.

GLABASANA UN ATBRIVOSANAS NO IZSTRADAJUMA

. lerice ir jauzglaba sausa vieta un jasarga no saules gaismas iedarbibas.
. Atbrivojieties no ierices saskana ar slimnicas, administrativajiem un/vai valsti speka esoSajiem noteikumiem.

GARANTIJAS ATRUNA

Lai gan Sis izstradajums ir razots ripigi kontrolétos apstaklos, razotajs nevar kontrolét apstak|us, kados is izstradajums tiek lietots. Tade| razotajs
noraida visas ar izstradajumu saistitas tiesas un netiesas garantijas, tostarp (bet ne tikai) visas netiesas garantijas saistiba ar ierices derigumu
pardosanai vai piemeérotibu konkrétam mérkim. Razotajs nav atbildigs personam vai iestadém par mediciniskiem izdevumiem vai jebkadiem tiesiem,
nejausiem vai izrietosiem kaitejumiem, ko ir izraisijusi izstradajuma izmantosana, ta defekts vai klime, neatkarigi no ta, vai prasiba kompensét
kaitgjumu izriet no garantijas, liguma, likuma noteiktajiem kaitéj vai citiem Nevienai personai nav tiesibu saistit
razotaju ar jebkada veida garantijam vai saistibam attieciba uz So izstradajumu. lepriek$ minétie iznémumi un ierobezojumi nav domati un nav
skaidrojami ta, lai butu pretruna ar atbilstosas likumdosanas obligatajam prasibam. Ja kada garantijas atrunas dala vai noteikums tiek uzskatits par
nelikumigu, nepiemérojamu vai ir pretruna ar likumu kompetentas jurisdikcijas tiesa, tas neattiecas uz paréjam $is Garantijas atrunas dalam, un visas
tiesibas un saistibas ir jaskaidro un jaisteno ta, it ka Garantijas atruna nebtu minéta par nederigu uzskatita dala vai noteikums.

Pripomocek mora ostati suh. Ne sme se ga potapljati ali uporabljati v mokrem okolju.
Trauc&jumnoturibas tests Standarta IEC 60601 testa limenis Atbilstibas limenis Pripomocek se sme uporabljati v obmoju 0d 10do 34°C,
Pripomocek se sme uporabljati v obmocju vlaznosti od 30 do 85 %.
Radiofrekvencu inducétie vadamibas 3V efektiva vértiba 3V efektiva vértiba (V1) Ne uporabljajte, ce je sterilna embalaza naceta ali poskodovana.
traucgjumi 110 150 kHz lidz 80 MHz Pripomocek je namenjen samo za UPORABO PRI ENEM BOLNIKU. NE STERILIZIRAJTE IN/ALI UPORABLJAJTE ZNOVA. Pri ponovni sterilizaciji lahko
1EC 61000-4-6 pripomocek zarjavi, zaradi cesar se okvari.
Izstarojumi radiofrekvencé 3V/m 3V/m (ET) BISTVENE LASTNOSTI DEI.OVANJA
EC 61000-4-3 10 80 MHzlidz 2,7 GHz Pripomocek za odklop Artisse™ ne dovoli nenamernega toka z izhodno mocjo > 2,1 mA.

OPIS

Pripomocek za odklop Artisse™ je rocni pripomocek na baterije, zasnovan za zagon in nadzor odklopa vsadka Artisse™. Pripomocek za odklop Artisse™
je zasnovan za zagotavljanje stalnega toka skozi pripomocek in za zaznavanje odklopa.

Pripomocek ohranja stalni tok, tako da:
1. Zaznava kolicino upora na pretok toka skozi pripomocek.

2. Prilagaja napetost, potrebno za ohranjanje stalnega toka. Ko je odklop dokoncan, pripomocek sporodi odklop z zvocnim in vidnim signalom

“Detach” (Odklop) ter zaustavi pretok toka v pripomocek.

OPOZORILA

. Kakrsno koli spreminjanje tega pripomocka ni dovoljeno. Pripomocek se lahko poskoduje.

. Uporabo tega pripomocka v blizini drugih pripomockov ali na njih je treba prepreciti, saj lahko pride do nepravilnega delovanja. Ce je taka
uporaba potrebna, morate delovanje tega in drugih pripomockov opazovati, da potrdite, da delujejo normalno.

"

« Prenosne opreme za &no (RF) k

ijo (vkljucnos p imi pripomocki, kot so antenski kabli in zunanje antene) ne

smete uporabljati bliZje kot 30 cm (12 palcev) od katerega koli dela tega pripomocka. V nasprotnem primeru lahko pride do poslab3anja
delovanja tega pripomocka.

Opis delov pripomocka za odklop Artisse™

Sponka Zice katode

Sponka Zice anode
®
Kabel za prikljucitev bolnika
(KATODA)

Kabel za prikljucitev bolnika

Q0 6 0 006

(ANODA)

Indikator odklopa
® Gumb

Indikator baterije
=

L)

NAMEN PRIPOMOCKA/INDIKACIJE ZA UPORABO

Pripomocek za odklop Artisse™ je namenjen samo za uporabo z intrasakularnim pripomockom Artisse™.

Splosni tehnicni podatki

Mere pripomocka: 130 mm x40 mmx30 mm (Dx$x G)

Teza pripomocka: Priblizno 100 gramov

Klimatski razred: Delovanje pri 10 do 34 °C

Atmosferski tlak: 68do 110 kPa
Vlaznost (relativna, nekondenzirajoca): 30do85%
Najvecja delovna napetost: 28 voltov
Najvedji enosmerni izhodni tok: 21mA

Identifikacijska plos¢ica: Pripomocek za odklop Artisse™

68



Razpredelnica z vidnimi in zvocnimi signali pripomocka za odklop Artisse™
Vidni signali
Indikator Indikator Zvocni signali Stanje pripomocka
baterije odklopa
L . 0Ob zagonu.
/ / Enzvotniton . En pritisk gumba za zagon odklopa.
ZELENO NE SVETI / Pripomocek je pripravljen za uporabo.
sarii Poteka postopek odklopa.
ELENO S\aln.o Zariin / postop P
temni MODRO Opomba: Postopek odklopa traja 60 sekund.
USPESEN ODKLOP
Prekinjen Previdnostni ukrep:
Prekinjeno utripa P ; ) " . o .
ZELENO MODRO wvolnitonza | Uspesen odklop je treba potrditi s fluoroskopijo, ki potrdi, da je vsadek Artisse™
20sekund odklopljen.
0b uspesnem odklopu sledite navodilom v opombi 1 spodaj.
Neprekinjen Pripomocek je zaznal tezavo pri odklopu ali dosegel casovno omejitev po
ZELENO RUMENO 2voéni ton za 60 sekundah neprekinjenega postopka odklopa.
20sekund (e je zaznana napaka pri odklopu, sledite navodilom v opombi 2 spodaj.
RUMENO RUMENO / Pripomocek je zaznal sistemsko napako. Prenehajte uporabljati pripomocek.
Raven baterije pripomocka je nezadostna.
RUMENO NE SVETI / . o j
Prenehajte uporabljati pripomocek.

b.  Potisnite konec prikljucka sterilnega cmega kabla tako, da kavelj gleda iz distalnega dela, in ga pripnite na iglo.

. Potisnite konec prikljucka sterilnega rdecega kabla tako, da kavelj gleda iz distalnega dela, in ga pripnite na proksimalni del Zice za potiskanje
vsadka Artisse™.

Opomba: e je polariteta nepravilna, odklop ni mogoé.

Vklop pripomocka za odklop Artisse™ in testiranje:

Pritisnite in zadrZite gumb priblizno 3 sekunde, da vklopite pripomocek. Indikator baterije in indikator odklopa za¢neta utripati. Ob uspesnem
samodiagnosticiranju pripomocka indikator baterije zacne svetiti ZELENO, kar potrjuje, da je pripomotek pripravljen za uporabo. Ce st indikatorja
baterije in odklopa RUMENA, je pripomocek v stanju sistemske napake in se ne sme uporabiti.

Po vklopu pripomocek za odklop Artisse™ ostane v pripravljenosti, dokler ne prejme uporabniskega vnosa, je dosezen najdaljsi cas nedejavnosti
15 minut ali je dosezena nezadostna kapaciteta baterije.

ZAGON ODKLOPA
a. Koje prikljucek kablov na bolnika izveden, se lahko zazene odklop. To izvedete tako, da pritisnete gumb na pripomocku za najmanj
1/10 sekunde, toda najve 3 sekunde.

b.  Skozi cikel odklopa indikator odklopa stalno Zari in temni MODRO brez zvocnega tona.

PREVIDNOSTNI UKREPI

. Preden zacnete postopek odklopa, preverite ustrezno prikljucitev sponk anode (“rdeca”) in katode (“¢érna”) od pripomocka za odklop
Artisse™ do zadevne Zice za potiskanje in igle.

USTAVITEV ODKLOPA

V nujnem primeru lahko ustavite postopek odklopa s pripomockom za odklop Artisse™ tako, da pritisnete in zadrZite gumb za najmanj 4,5 sekunde.
. “Zagon novega odklopa” - Pripomocek za odklop Artisse™ se vklopi s pritiskom gumba za najmanj 3 sekunde.

USPESEN ODKLOP

Pripomocek up lizira uspesen odklop s prekinjenim utripanjem indikatorja odklopa MODRO in prekinjenim zvo¢nim tonom. Uporabnik
lahko potrdi signal, tako da pritisne gumb za najmanj 1/10 sekunde, toda najvec 3 sekunde. Po potrditvi pripomocek preklopi v stanje pripravljenosti
in zagnati je mogoce nov postopek odklopa.

POZOR

. Med postopkom odklopa NE odstranite priklju¢nih sponk kabla katode/anode z igle/Zice za potiskanje.
. Nakljuéna odstranitev priklju¢ne sponke/razklop z igle/Zice za potiskanje med postopkom odklopa lahko sproZi napacen signal “Uspesen
odklop” Zmeraj vizualno s fluoroskopijo potrdite, da vsadek ni odklopljen, preden zaénete nov odklop.

PREVIDNOSTNI UKREPI

. Pred izvlekom Zice za potiskanje vizualno potrdite stanje odklopa s fluoroskopijo.

. Uspesen odklop vsadka Artisse™ je treba potrditi s fluoroskopijo, ki potrdi, da je vsadek Artisse™ odklopljen.
. Ko je odklop vsadka Artisse™ zaznan in vizualno potrjen s fluoroskopijo, pocasi odstranite sponke z igle in Zice za potiskanje.

PREKINITEV ELEKTRICNEGA PRIKLJUCKA DO BOLNIKA

(e je prikljucek do bolnika med postopkom odklopa prekinjen v prvih 10 sekundah, pripomocek to prepozna in signalizira tako, da indikator odklopa
stalno sveti RUMENQ in se priblizno 20 sekund stalno slisi zvocni ton. Uporabnik lahko potrdi signal, tako da pritisne gumb za najman;j 1/10 sekunde,
toda najvec 3 sekunde. Zagotovite, da so sponke kabla ustrezno prikljucene, preden zacnete nov postopek odklopa.

NAJDALJSI CAS ODKLOPA

Najdaljsi cas odklopa je nastavljen na 60 sekund. Ko najdaljsi cas odklopa pretece, se iz pripomocka zaslisi stalni zvocni ton in zasveti vizualni signal
RUMENE lucke.

Izklop pripomocka za odklop Artisse™

Pripomocek za odklop Artisse™ lahko izklopite tako, da pritisnete in zadrZite gumb za priblizno 5 sekund. Potrdite izklop pripomocka, tako da vizualno
ljate izklop lucke indikatorja baterije.

Opomba 1: Uporabnik lahko potrdi signal, tako da pritisne gumb za najmanj 1/10 sekunde, toda najve¢ 3 sekunde.

Opomba 2:

a.  Zagotovite, da so kabli ustrezno prikljuceni.

« Cekabliniso prikljuéeni ustrezno, jih prikljucite ustrezno.
« (e'so kabli prikljuceni ustrezno, preverite za odklop s fluoroskopijo. Ce odklop ni izveden, znova zazenite postopek odklopa.
b. Potrdite napako, tako da pritisnete gumb za najmanj 1/10 sekunde, toda najvec 3 sekunde.

4 Po potrditvi indikator baterije zacne svetiti ZELENO in pripomocek je pripravljen za uporabo za naslednji odklop.

predelnica funkcij gumba prip za odklop Artisse™

POTREBNI DODATNI PRIPOMOCKI IN DODATNA OPREMA

Zarezervo imejte zmeraj na voljo dodatni pripomocek za odklop Artisse™ (v sterilni vrecki) in dodatne sterilne igle (20 G ali 22 G).

MOREBITNI ZAPLETI

Morebitni zapleti, povezani s pripomockom in endovaskularnim postopkom, med drugim vkljucujejo naslednje ali podobne zaplete:

. Zapleti na mestu dostopa, kot je okuzba

. Zapleti zaradi izpostavljenosti sevanju, kot so alopecija, opekline razlinih stopenj, od pordelosti koze do razjed, katarakte in zapoznela
neoplazija

. Zapleti v povezavi s pripomockom, kot je prezgodnje odklop ali nezmoznost odklopa

Za vklop pripomocka

Pritisnite in zadrZite gumb za najman;j 3 sekunde.

Zaizklop pripomocka

Pritisnite in zadrZite gumb za najman;j 4,5 sekunde.

. [ zapleti, kot sta intrakranialna krvavitev, hemoliza

. Nevroloska okvara/disfunkcije, kot sta cerebralni infarkt, mozganska kap

. Sistemski zapleti, kot so preobcutljivost, toksicnost, Sok

. Vaskularni zapleti, kot so embolija, vazokonstrikcija, vnetje, nekroza, stenoza, tromboza

*Za dodatne informacije o morebitnih zapletih glejte navodila za uporabo za druge potrebne pripomocke in zdravila. V primeru resnega incidenta,
p ga s pripomockom, se obrnite na predstavnika druzbe Medtronic in pristojni organ v vai drzavi/regiji.

Za zagon odklopa

Pritisnite gumb za najmanj 1/10 sekunde, toda najvec 3 sekunde.

Za potrditev uspesnega odklopa

Pritisnite gumb za najmanj 1/10 sekunde, toda najvec 3 sekunde.

OPOZORILA

. Pripomocka za odklop Artisse™ se ne sme uporabljati v blizini ali v povezavi z opremo, ki oddaja kratkovalovno ali mikrovalovno sevanje,
oz.z visokofrekvencno kirursko opremo.

. Pripomocek za odklop Artisse™ ni primeren za uporabo v blizini vnetljive mesanice anestetikov in zraka ali mesanice anestetikov in kisika

Za potrditev napake pri odklopu

Pritisnite gumb za najmanj 1/10 sekunde, toda najvec 3 sekunde.

Opomba: Pripomocek se izklopi, ce je nedejaven 15 minut.

ali dusikovega oksida.

. Tik pred uporabo vizualno preglejte vse sisteme sterilne pregrade, ki so oznaceni kot sterilni. Pripomocka ne uporabljajte, ce celovitost
sistema sterilne pregrade ocitno ni zagotovljena.

. Zainformacije o dodatnih materialih, ki vzbujajo zaskrbljenost, navedene v uredbi REACH, predlogu CA Prop 65 ali drugih programih

KONTRAINDIKACIJE

Zata pripomocek ni znanih kontraindikacij.

NAVODILA ZA UPORABO

Prikljucek bolnika in kompleti kablov

Prikljucek kablov se izvede Sele, ko je vsadek Artisse™ namescen na Zeleno mesto in pripravljen za odklop.

a. Vstavite sterilno iglo (20 6= 0,7 mm ali 22 G = 0,9 mm) v ramo.

ja z izdelki, obiscite www.medtronic.com/productstewardship

PREVIDNOSTNI UKREPI

Pripomocek za odklop Artisse™ je bil testiran in je skladen z omejitvami za medicinske pripomocke iz IEC 60601-1-2: 2014/02/01, izd.: 4.0.Te
omejitve so oblikovane tako, da zagotovijo primerno zascito pred skodljivimi motnjami pri obicajni medicinski postavitvi. Ta pripomocek ustvarja,
uporablja in lahko oddaja radiofrekven¢no energijo ter lahko povzroci skodljive motnje pri drugih pripomockih v blizini, e ga ne uporabljate v skladu
znavodili. Kljub temu ne moremo jamiti, da pri doloceni namestitvi ne bo prislo do motenj. Ce ta pripomotek povzroci skodljive motnje pri drugih
napravah, kar je mogoce ugotoviti z izklopom in vklopom pripomocka, lahko uporabnik poskusi odpraviti motnje na enega od teh nacinov:
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a.  Sprejemno napravo obrnite v drugo smer ali jo premestite.
b. Povecajte razdaljo med napravama.
4 Posvetuijte se z druzbo Medtronic.

TEHNICNE SPECIFIKACIJE

Izjava o i zdruzljivosti pri

cka za odklop Artisse™ v skladu z EN60601-1-2, izd.: 4.0

Elektromagnetne emisije

Za oddajnike z ocenjeno najvecjo izhodno mogjo, ki ni navedena zgoraj, lahko priporoceno razdaljo d v metrih (m) izracunate z enacho za frekvenco
oddajnika, pri cemer P pomeni najvecjo izhodno moc oddajnika v vatih (W) po podatkih proizvajalca.

OPOMBA 1: Pri 80 MHz in 800 MHz velja razdalja za visje frekvencno obmogje.

OPOMBA 2: Te smernice morda ne veljajo v vseh razmerah. Na Sirjenje elektromagnetnih valov vplivata absorpcija ter odboj od zgradb, predmetov
in ljudi.

Elektromagnetna odpornost

Pripomocek za odklop Artisse™ je dovoljeno uporabljati v elektromagnetnem okolju, navedenem spodaj. Kupec oziroma uporabnik pripomocka mora
zagotoviti, da se uporablja v taksnem okolju.

Pripomocek za odklop Artisse™ je dovoljeno uporabljati v elek okolju, naved spodaj. Kupec oziroma uporabnik pripomocka mora
zagotoviti, da se uporablja v taksnem okolju.
Preizkus odpornosti Raven preizkusa IEC 60601 Raven skladnosti
Preizkus emisij Skladnost Smernice za elektromagnetno okolje
N N i X Prevajana RF-energija 3Vrms 3Vrms (V1)
Pripomocek uporablja radiofrekvencno energijo le za notranje funkije. IE W "
Radiofrekvencne emisije CISPR 11 Skupina 1 Zato so radiofrekvencne emisije zelo nizke in je manj verjetno, da bi se (61000-4-6 150 kHz do 80 MHz
pojavili vplivi na opremo v blizini. Sevana R 3V/m 3V/m (E1)
Radiofrekvencne emisije CISPR 11 Razred [A] IEC61000-4-3 80MHzdo2,7 GHz
Harmonicne emisje IEC 61000-3-2 Navedba smiselno ni Pnpomoclek za odklop Artisse Js pnmeren 7 u;zore?bo vvseh i - -
potrebna razenv inv , ki so nep Smernice za elektromagnetno okolje
povezane z javnim elektricnim 2 nizko napetostjo, ki oskrbuje
Nihanja napetosti/emisije flikerjev Navedba smiselno ni stanovaniske stavbe. Prgnqsne " mgbﬂng gpreme2a fofre L "".I : 0 3€n€ sme uf bl .b.hze b delu ripomocka 23 odklop Atisse™,
vkljucno s kabli, kot je priporocena razdalja, izracunana po enacbi za frekvenco oddajnika.
IEC61000-3-3 potrebna
d=1,17VP 22150 kHz do 80 MHz
Elektromagnetna odpornost 4=117V7 2280 Mz do 800 Mz
Pripomocek za odklop Artisse™ je dovoljeno uporabljati v elek okolju, navedenem spodaj. d=233VP 2800 MHz do 2,5 GHz
Kupec oziroma uporabnik pripomocka mora zagotoviti, da se uporablja v takinem okolju. Pri tem P pomeni najvecjo izhodno mo¢ oddajnika v vatih (W) po podatkih proizvajalca, d pa pomeni priporoceno razdaljo v metrih (m).
Jakost polja fiksnih radiofrekvencnih oddajnikov, ugotovljena z ele raziskavo obmocja® mora biti manjsa od ravni skladnosti v
Saiem posameznem frekvenénem obmogju’.
Preizkus odpornosti Raven preizkusa IEC 60601 Raven skladnosti elektromagnetno okolje V blizini opreme, oznacene s spodnjim simbolom, lahko pride do interference:
()
Tla morajo biti izdelana iz lesa, ‘
betona ali
506100042 + 8KV stk +2/4/6/8 V stik keamicohplostc Cesota —— — . -
+15kV zrak +2/4/8/15 kV zrak pokrita s sinteticnimi materiali, OPOMBA 1: Pri 80 MHz in 800 MHz velja visje frekvencno obmoje.

j i z 2:Te smernice morda ne veljajo v vseh razmerah. Na Sirjenje elektromagnetnih valov vplivata absorpcija ter odboj od zgradb, predmetov
naj bo relativna vlaznost OPOMBA 2: T¢ d | h h. N lek h valov vpl b: dboj od zgradb, predi
najmanj 30 %. in ljudi.

a. Jakosti polja fiksnih oddajnikov, kot so glavne postaje za radijske (prenosne/brezzicne) telefone in kopenske mobilne radie, amaterski radii,
Hitr elektricni prehodn pojay/ + 2KV 22 elektritne vode . . . . radijski oqdajniki AM infM tFr.telgvizijski oddeijniki, Feor.etiino ni mogoéel r}atanénn dnlo.Eiti, e itflite oce.niti el.ektmmavgnetlno okoljfe glede na
) Navedba smiselno ni potrebna Navedba smiselno ni potrebna fiksne radiofrekvencne oddajnike, je treba up raziskavo terena z sevanjem. e izmerjena mo¢ polja na kraju uporabe
udar [EC 61000-4-4 + 1KV za vhodne/izhodne vode o o A ) R ) R i
pripomocka za odklop Artisse™ presega zgoraj navedeno veljavno raven skladnosti radijske frekvence, je treba pripomocek za odklop Artisse’
opazovati in se prepricati o normalnem delovanju. Ce opazite nenormalno delovanje, bodo morda potrebni dodatni ukrepi, kot sta sprememba
. +1KV od kabla do kabla . . . . polozaja ali lokacije pripomocka za odklop Artisse™.
Napetostni udar IEC 61000-4-5 24V od kabla do zemle Navedba smiselno ni potrebna Navedba smiselno ni potrebna b.  Vfrekvencnem obmogju od 150 kHz do 80 MHz mora bt jakost polj manjsa od [V1] V/m.
NACIN DOBAVE
<5%UT . Ta pripomocek je dobavljen STERILIZIRAN z etilenoksidom. Ta pripomocek je apirogen.
(>95% padecUT) SHRANJEVANJE IN ODLAGANJE
7a0,5 cikla . Pripomocek je treba hraniti na suhem mestu, zasitenem pred soncno svetlobo.
409%UT . Pripomotke zavrzite v skladu z bolniSni¢nimi, upravnimi in/ali lokalnimi viadnimi pravilniki.
Padci napetosti, kratke
prekinitve in nihanje napetosti (e % padectl) Navedba smiselno ni b Navedba smiselno ni b ZAVRN ITEV JAMSTVA
v vhodnih elektricnih kablih za5 ciklov avedba smiselno ni potrebna avedba smiselno ni potrebna Ceprav je bil izdelek izdelan v natan¢no nadzorovanih razmerah, proizvajalec nima nadzora nad pogoji, v katerih se ta izdelek uporablja. Proizvajalec
1EC 61000-4-11 70%UT zavraca vsa jamstva v zvezi z izdelkom, tako izrazena kot tudi naznacena, vkljucno s kakrsnim koli jamstvom glede primernosti za prodajo ali
uporabo izdelka za dolocen namen. Proizvajalec ne odgovarja nobeni fizicni osebi ali pravni osebi za kakrsne koli zdravstvene stroske ali kakrsno koli
(30 % padec UT) e - - . . . o . .

: neposredno, nakljucno ali posledicno skodo, ki je posledica kakrsne koli uporabe, okvare, odpovedi ali nepravilnega delovanja izdelka, ne glede na to,
7a 25 ciklov ali zahtevek temelji na jamstvu, pogodbi, odskodninski odgovornosti ali drugem. Nobena oseba nima nikakrsnih pooblastil, s katerimi bi proizvajalca
<5%UT (> 95 % padec zavezala h kakrSnemu koli zagotovilu ali jamstvu v povezavi z izdelkom. Izjeme in omejitev, dolocene zgoraj, se ne smejo razlagati v nasprotju
UT)za5s 2 obveznimi dolocili veljavne zakonodaje in se kot take tudi ne smejo obravnavati. Ce je kateri koli del ali pogoj te zavrnitve jamstva nezakonit,

N 5 neuveljavljiv ali v nasprotju z veljavno zakonodajo pristojnega sodisca, to ne vpliva na veljavnost preostalih delov te zavrnitve jamstva; vse pravice in
Magnetna polja omrezne : R A ; ) R
frekvence obveznosti pa bodo obravnavane in izvrsene, kot da ta zavrnitev jamstva ne vsebuje neveljavnega dela ali pogoja.
Magnetno polje frekvence toka morajo biti na ravneh, ki so
3A/m 30A/m ) i
(50/60 Hz) IEC 61000-4-8 znailna za tipicno mesto v
komercialnem ali bolniSnicnem
okolju.
Predlagane razdalje med mobilnimi nap iza jo in pripomockom za odklop Artisse™
Pripomocek za odklop Artisse™ je za uporabo v elek okolju, v katerem so oddajane motnje nadzorovane. Kupec ali uporabnik

pripomocka lahko prepreci elektromagnetne motnje tako, da ohranja najmanjso razdaljo med prenosno in mobilno opremo za radiofrekvencno
komunikacijo in pripomockom kot je priporoceno spodaj, v skladu z najvecjo izhodno mocjo komunikacijske opreme.

Razdalja glede na frekvenco oddajanja:

Ocenjena najvedjaizhodna Varnostna razdalja glede na frekvenco oddajnika
moe Jv; il 150 kHz do 80 MHz 80 MHz do 800 MHz 800 MHz do 2,5 GHz
d=1,17VP d=1,17VP d=233\P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 117 1,17 2,33
10 3,69 3,69 738
100 11,67 11,67 23,33
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Srpski sr
Uputstvo za upotrebu

Artisse™ uredaj za odvajanje

Opsti tehnicki podaci

Identifikaciona plocica: Artisse™ uredaj za odvajanje

Tabelarni pregled vidnih i ¢ujnih pokazatelja Artisse™ uredaja za odvajanje

Vidni pokazatelj
Zvucni n

MERE OPREZA Pokazatelj Pokazatelj pokazatelj Status uredaja
. Pre koriscenja ovog uredaja vazno je da proitate uputstvo za upotrebu, obracajuéi posebnu paznju na mere opreza, napomene i upozorenja. baterije odvajanja
. Ovo medicinsko sredstvo se sme koristiti iskljucivo u okruzenju operacione sale od strane lekara koji dobro poznaju angiografske i perkutane

neuro-interventne procedure.
. Nemojte koristiti sredstvo nakon isteka roka trajanja (Upotrebljivo do) odStampanog na etiketi proizvoda. Nije L . prilikom UKLJUCIVANJA.
« Uvekse uverite da na zalihama imate nekoliko rezervnih Artisse™ uredaja za odvajanja u odgovarajucim im sterilnim pakovanjima, pri Nije primereno Jedan ton . Pritisnite prekida da biste zapoceli odvajanje.

kao i rezervne sterilne igle (20 Gili 22 G), pre pocetka procedure. Uverite se da nijednom Artisse™ uredaju za odvajanje nije istekao prikazani

rok trajanja.
. Nikada ne otvarajte glavno kuciste. Otvaranje glavnog kucista utice na pravilno funkcionisanje uredaja. ZELENO o »
« Ovajuredajje jen za smanjivanje delovanja lisanih elek ih smetnjii drugih vrsta smetnji iz spoljasnjih izvora. SVETLO ISKLJUCENO Nije primereno | Uredaj je spreman za upotrebu.

Nemojte koristiti drugu opremu koja moze izazvati promenljiv rad ili opadanje kvaliteta performansi ovog uredaja.
. Uredaj mora biti suv. Ne sme se potapati ni koristiti u vlaznom okruzenju.
. Uredaj treba koristiti u temperaturnom opsegu od 10 °C do 34 °C. Neprekidno
. Uredaj treba koristiti u opsegu vlaznosti vazduha od 30% do 85%. ZELENO PLAVO svetlo koje o Proces odvajanja je u toku.
. Nemojte koristiti ako je sterilno pakovanje naruseno ili o3teceno. SVETLO naizmenitno sveti Nije primereno Napomena: Proces odvajanja éetrajat 60 sekundi.

. Uredaj je indikovan ISKLJUCIVO ZA PRIMENU KOD JEDNOG PACIJENTA. NEMOJTE GA PONOVO STERILISATI NI PONOVO KORISTITI. Ponovna
sterilizacija moze izazvati koroziju, dovodeci tako do kvara uredaja.

OSNOVNE PERFORMANSE

Artisse™ uredaj za odvajanje nece dozvoliti nenamerni izlaz struje >2,1 mA.

OPIS

Artisse™ uredaj za odvajanje predstavlja rucno medicinsko sredstvo koje radi na baterije, jeno za pokretanje i upravljanj
implantata. Artisse™ uredaj za odvajanje je konstruisan tako da sprovodi stabilnu struju kroz medicinsko sredstvo i detektuje odvajanje.

Artisse™

Uredaj odrZava stabilnu struju tako $to:
1. Ocitava jacinu otpora protoku struje kroz medicinsko sredstvo.

2. Prilagodava napon neophodan za odrzavanje stabilne struje. Po zavrsetku odvajanja, uredaj ukazuje na odvajanje emitujuci zvucni i vizuelni
signal ,Odvajanje”i prekida dotok struje do medicinskog sredstva.

UPOZORENJA

. Nije dozvoljeno vr3enje bilo kakvih izmena na ovom uredaju. To moze da osteti uredaj.

. Treba izbegavati upotrebu ovog uredaja u blizini ili naslaganog sa drugim uredajima, zato $to to moze dovesti do nepravilnog rada. Ako je
takva upotreba neophodna, ovaj uredaj i ostale uredaje treba nadgledati, kako bi se proverilo da li rade na uobicajen nacin.

. Ne treba koristiti prenosnu RF komunikacionu opremu (ukljucujuci periferije poput antenskih kablova i spoljasnjih antena) na udaljenosti
manjoj od 30 cm (12 inca) od bilo kojeg dela ovog uredaja. U suprotnom bi moglo da dode do opadanja performansi ovog uredaja.

Ilustracija Artisse™ uredaja za Opis delova Artisse™ uredaja za odvajanje
odvajanje
Stipaljka katodne Zice
Stipaljka anodne Zice

Kabl za povezivanje pacijenta
(KATODA)

Kabl za povezivanje pacijenta

QO ® 0 6 60 606

jaceislabije

USPESNO ODVAJANJE

e Mera predostroznosti:
Isprekidani ton

ZELENO Treperece PLAVO Uspesno odvajanje se mora potvrditi fluoroskopijom koja pokazuje da je Artisse™

u trajanju od 20
SVETLO SVETLO P | implantatadvojen.
Prilikom uspesnog odvajanja pridrzavajte se uputstava u odeljku Napomena 1
u daljem tekstu.
o Uredaj je naisao na gresku prilikom odvajanja ili je isteklo vreme nakon Sto je
ZELENO . Neprekidni ton proces odvajanja trajao neprekidno 60 sekundi.
IUTA u trajanju od 20 N
SVETLO sekundi Ako se javila greska prilikom odvajanja, sledite uputstva u odeljku Napomena
2 u daljem tekstu.
IUTA IUTA Nije primereno | Uredaj naisao na sistemsku gresku. Prekinite koriscenje uredaja.
. N L Nivo napunjenosti baterije nije dovoljan.
IUTA ISKLJUCENO Nije primereno

Prekinite koriscenje uredaja.

Napomena 1: Korisnik moze da potvrdi pokazatelj pritiskajuci prekidac najmanje 1/10 sekunde, ali ne duze od 3 sekunde.

struje:

(ANODA) Napomena 2:
Pokazateljodvajanja a. Proverite da li su kablovi pravilno povezani.
« Ako nisu, pravilno poveZite kablove.
@ - « Ako su kablovi pravilno povezani, proverite odvajanje uz pomoc fluoroskopije. Ako nema odvajanja, zapocnite postupak odvajanja od
> Prekidac podetka.
b. Potvrdite postojanje greske pritiskajuci prekidac najmanje 1/10 sekunde, ali ne duze od 3 sekunde.
Pokazatelj baterije ¢ Nakon potvrde, pokazatelj baterije ce svetleti ZELENO i uredaj je spreman za koricenjem prilikom sledeceg odvajanja.
W Tabelarni pregled funkcija prekidaca Artisse™ uredaja za odvajanje
UKLJUCIVANJE uredaja Pritisnite i drZite prekidac najmanje 3 sekunde.
PREDVIDENA NAMENA / INDIKACIJE ZA UPOTREBU )
Artisse™ uredaj za odvajanje je iskljucivo namenjen za primenu sa Artisse™ intrasakularim medicinskim sredstvom. ISKLIUCIVANJE uredaja Pritisnite i drite prekidac najmanje 4,5 sekundi.
Opsti tehnicki podaci
Zapoinjanje odvajanja Pritiskajte prekidac najmanje 1/10 sekunde, ali ne duZe od 3 sekunde.
Dimenzije uredaja: 130 mm x40 mmx30mm (Dx Sx D)
Masa uredaja: Priblizno 100 grama
Potvrda uspesnog odvajanja Pritiskajte prekidac najmanje 1/10 sekunde, ali ne duze od 3 sekunde.
Klimatska klasa: Radi na temperaturi od 10 °Cdo 34 °C
Atmosferski pritisak: od 68 kPa do 110 kPa
s (e, e Potvrda greske prilikom odvajanja Pritiskajte prekidac najmanje 1/10 sekunde, ali ne duze od 3 sekunde.
. od 30% do 85%
kondenzovanja):
Maksimalni vadri napon: 28 volti Napomena: Uredaj ce se iskljuciti, ako prode 15 minuta bez ikakve aktivnosti.
ksimalna jacina izlazne jed| 21mA KONTRAINDIKACIJE

Nema poznatih kontraindikacija za ovo sredstvo.




UPUTSTVA ZA UPOTRE
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i i kablova
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Kablovi ce se povezivati tek nakon Sto Artisse™ implantat bude postavljen na zeljeno mesto i bude spreman za odvajanje.

a. Uvedite sterilnu iglu (veli¢ine 20 G li 22 G = 0,7 ili 0,9 mm, datim redom) u zoni ramena.
b. Pritisnite kraj konektora sterilnog crnog kabla, tako da J-kuka proviri kroz distalni kraj i prikopcajte je za iglu.
¢ Pritisnite kraj konektora sterilnog crvenog kabla, tako da J-kuka proviri kroz distalni kraj i prikopcajte je za proksimalni kraj gurac-Zice Artisse™

implantata.
Napomena: Ako polaritet nije odgovarajuci, odvajanje nece biti moguce.
UKLJUCIVANJE i testiranje Artisse™ uredaja za odvajanje:

Pritisnite i drzite prekida¢ priblizno 3 sekunde da biste UKLJUCILI uredaj. Pokazatelj baterije i pokazatelj odvajanja e trepereti. Nakon uspesne
auto-dijagnostike uredaja, pokazatelj baterije ce poprimiti ZELENU boju, kao potvrdu da je uredaj spreman za upotrebu. Ako su pokazatelji baterije i
odvajanja ZUTI, uredaj je u stanju sistemske greske i ne treba ga koristiti.

Nakon UKLJUCIVANJA napajanja, Artisse™ uredaj za odvajanje ostaje spreman za upotrebu sve dok ne primi instrukcije od korisnika, ne prode
maksimalno dozvoljeno vreme bez ikakve aktivnosti od 15 minuta ili dok preostali kapacitet baterije bude nedovoljan za dalji rad.

ZAPOCINJANJE ODVAJANJA

a. Nakon povezivanja kabla sa pacijentom, moze se poceti sa odvajanjem. To se postize pritiskanjem prekidaca uredaja najmanje 1/10 sekunde,
aline duze od 3 sekunde.
b.  Pokazatelj odvajanja e neprekidno svetleti PLAVO, naizmenicno svetlei jace i slabije, bez emitovanja bilo kakvog tona tokom Citavog ciklusa

odvajanja.

MERA PREDOSTROZNOSTI

. Pre zapocinjanja procesa odvajanja, potvrdite da su anodna (,crvena”) i katodna (,crna”) Stipaljka Artisse™ uredaja za odvajanje pravilno
povezane sa odgovarajucom gura¢-Zicom i iglom.

PREKID ODVAJANJA

U hitnom slucaju, postupak odvajanja Artisse™ uredaja za odvajanja se moze prekinuti pritiskom i drzanjem prekidaca najmanje 4,5 sekunde.
. ,Zapocinjanje novog odvajanja” — napajanje Artisse™ uredaja za odvajanje se UKLJUCUJE pritiskanjem prekidaca najmanje 3 sekunde.
USPESNO ODVAJANJE

Uredaj ce korisniku ukazivati na uspesno odvajanje emitovanjem isprekidanog trepereceg PLAVOG pokazatelja odvajanja i isprekidanog tona. Korisnik
moZze da potvrdi pokazatelj pritiskajuci prekidac najmanje 1/10 sekunde, ali ne duze od 3 sekunde. Nakon potvrde, uredaj se vraca u stanje spremnosti
imoze da zapocne novi postupak odvajanja.

OPREZ

. NEMOJTE uklanjati Stipaljke konektora kabla katode/anode sa igle/qurac-Zice dok traje postupak odvajanja.
. Slucajno uklanjanje/odvajanje stipaljke konektora od igle/gurac-Zice tokom postupka odvajanja moze prouzrokovati emitovanje laznog
pokazatelja, Uspesno odvajanje”. Uvek potvrdite da nema odvajanja promenom fluoroskopije, pre nego to zapocnete novo odvajanje.

MERA PREDOSTROZNOSTI

. Pre izvlacenja gurac-Zice ostvarite uvid primenom fluoroskopije, kako biste potvrdili status odvajanja.
. Uspesno odvajanje Artisse™ implantata se mora potvrditi fluoroskopijom, kako bismo bili sigurni da se Artisse™ implantat odvojio.
. Nakon detektovanja i potvrde uvidom uz pomo¢ fluoroskopije da je doslo do odvajanja Artisse™ implantata, pazljivo uklonite tipaljke sa
igle i qurac-zice.
PREKID ELEKTRICNE VEZE SA PACIJENTOM

Ako je veza sa pacijentom prekinuta u prvih 10 sekundi procesa odvajanja, uredaj ce to prepoznati i ukazati na to, emitujuci neprekidno ZUTO svetlo
na pokazatelju odvajanja i neprekidan ton u trajanju od priblizno 20 sekundi. Korisnik moZe da potvrdi pokazatelj pritiskajuci prekidac najmanje 1/10
sekunde, ali ne duze od 3 sekunde. Uverite se da su Stipaljke kabla pravilno povezane pre zapocinjanja novog postupka odvajanja.

MAKSIMALNO TRAJANJE ODVAJANJA

Maksimalno trajanje odvajanja je podeseno na 60 sekundi. Nakon isteka vremena za maksimalno trajanje odvajanja, uredaj ce emitovati

UPOZORENJA

. Dodatne informacije o zabrinjavajucim materijalima, kao $to su REACH, CA Prop 65 ili drugi programi smanjenja uticaja materijala na
Zivotnu sredinu, potraZite na stranici www.medtronic.com/productstewardship

MERE PREDOSTROZNOSTI

Artisse™ uredaj za odvajanje je testiran i dokazano je da je usaglasen sa ogranicenjima koja vaze za medicinska sredstva prema standardu IEC
60601-1-2: 2014/02/01 izdanje: 4.0. Ova ogranicenja su osmisljena sa namerom da pruze razumnu zastitu od Stetnih smetnji u uslovima tipicne
medicinske instalacije. Uredaj stvara, koristi i moze da emituje radiofrekventnu energiju i, ako nije instaliran i ne koristi se u skladu sa uputstvima,
moze da izazove Stetne smetnje kod drugih uredaja u blizini. Ipak, ne postoji garancija da nece doci do smetnji u pojedinim instalacijama. Ako ovaj
uredaj izaziva Stetne smetnje drugim uredajima, Sto se moze utvrditi ukljucivanjem i iskljucivanjem uredaja, korisniku se preporucuje da pokusa da
ukloni smetnje primenom nekih od sledecih mera:

a.  Preusmerite ili premestite prijemnik.
b.  Poveajte rastojanje izmedu uredaja.
(4 Obratite se preduzecu Medtronic.

TEHNICKE SPECIFIKACLJE

Izjava o elektromagnetnoj kompatibilnosti Artisse™ uredaja za odvajanje u skladu sa standardom EN60601-1-2 izdanje: 4.0
Elektromagnetno zracenje

Artisse™ uredaj za odvajanje je namenjen za upotrebu u dolenavedenom elektromagnetnom okruzenju. Kupacili korisnik uredaja bi trebalo da se
uveri da se on koristi u takvom okruzenju.

Test zraenja Usaglasenost S ice za elek kruzenj
Uredaj koristi RF energiju iskljucivo za svoje unutrasnje funkcionisanje.

RF zracenja CISPR 11 Grupa 1 Ibog toga je RF zracenje veoma malog intenziteta i malo je verovatno
da ce obliznja oprema biti pogodena.

RF zracenja CISPR 11 Klasa (A)

Harmonijska zracenja IEC 61000-3-2 Nije primereno Ar.llsse I.I[ed?] 7 f)dva.Janje se moze kOIYISIIII u svim ustanovama
osim u domacinstvima i ustanovama koje su direktno povezane sa
javnom mrezom elektricne energije niskog napona koja snabdeva

Oscilacije napona / emisije treperenja o stambene zgrade.

Nije primereno

IEC61000-3-3

Elektromagnetna otpornost
Artisse™ uredaj za odvajanje je namenjen za upotrebu u dolenavedenom elektromagnetnom okruzenju.

Kupacili korisnik uredaja bi trebalo da se uveri da se on koristi u takvom okruzenju.

ton i neprekidno UKLJUCENO ZUTO svetlo na vidnim pokazateljima.
ISKLJUCIVANJE NAPAJANJA Artisse™ uredaja za odvajanje

Napajanje Artisse™ uredaja za odvajanje se moze ISKLJUCITI tako to se prekida¢ pritisne i drZi priblizno 5 sekundi. Uverite se da se napajanje uredaja
ISKLIUCILO uvidom u ISKLIUCIVANJE lampice pokazatelja baterije.

OSTALI NEOPHODNI MATERIJALI I PRIBOR

Uvek na raspolaganju treba imati rezervni Artisse™ uredaj za odvajanje (u sterilnoj kesi), kao i dodatne sterilne igle (veli¢ine 20 G ili 22 G).

POTENCIJALNE KOMPLIKACLJE

Moguce komplikacije uredaja i endovaskularne procedure obuhvataju ili su poput sledecih, bez ogranicenja samo na navedene:

. Komplikacije na pristupnom mestu, poput infekcije

. Komplikacije usled izlaganja zracenju, kao $to su alopecija, opekotine koje se po tezini krecu od crvenila koze do Cireva, katarakte i odlozene
neoplazije

. Komplikacije u vezi sa uredajem, kao to su previemeno odvajanje ili neodvajanje

. Hematoloske komplikacije poput intrakranijalnog krvarenja, hemolize

. Neurolo3ki deficiti/disfunkcije poput infarkta mozga, mozdanog udara

. Sistemske komplikacije poput hipersenzitivnosti, toksicnosti, Soka

. Vaskularne komplikacije poput embolije, vazokonstrikije, upale, nekroze, stenoze, tromboze

*Pogledajte uputstvo za upotrebu drugih neophodnih terapijskih sredstava i lekova da biste se upoznali sa dodatnim informacijama o mogucim

komplikacijama. Ako dode do ozbiljnog incidenta povezanog sa ovim medicinskim sredstvom, obratite se predstavniku kompanije Medtronic i

nadleznom organu u vasoj zemlji/regionu.

UPOZORENJA

. Artisse™ uredajem za odvajanje se ne sme rukovati u blizini, kao ni kada postoji kontakt sa opremom koja emituje kratkotalasno ili
mikrotalasno zracenje, niti zajedno sa HF hirurskom opremom.

. Artisse™ uredaj za odvajanje nije pogodan za upotrebu u prisustvu zapaljive meSavine anestetika sa vazduhom, kiseonikom ili azot
oksidom.

. Neposredno pre upotrebe vizuelno pregledajte sve sisteme sa sterilnom barijerom koji su oznaceni kao sterilni. Nemojte koristiti ovo
sredstvo ako su evidentne povrede celovitosti sistema sterilne barijere.

Test otpornosti Rt taniprema Nivo usaglasenosti Bllepicezs
P standardu IEC 60601 9 elektromagnetno okruzenje
Podovi treba da budu od drveta,
betonaili
£D 6100042 +8kV pri kontaktu £2/4/6/8 KV pri kontaktu keramickih plocica. Ako su
+15kV kroz vazduh +2/4/8/15 KV kroz vazduh poduv.llprekrlvenl §|ntet|(kvlm
materijalom, relativna vlaznost
vazduha mora biti najmanje
30%.
Brzi elektricni tranzijenti / +2kVzanapojne vodove N pimereno Nije primereno
Vi proboji [EC61000-4-4 +1KV za ulazne/izlazne vodove
+1kV od vodova do vodova
Porast napona IEC 61000-4-5 . Nije primereno Nije primereno
+2kV od vodova do zemlje
<5%UT
(pad >95%u UT)
za0,5 ciklusa
40% UT
fadt?yi napona, kratki prelfidi (pad od 60%u UT)
i varijacije napona u ulaznim ) Niie primereno Nije primereno
linijama napajanja a5 ciklusa jep lje pi
IEC61000-4-11 70% UT
(pad 0d 30% u UT)
7a25 ciklusa
<5% UT (pad >95% u UT)
tokom 55
Magnetna polja
visokofrekventnih struja
IEC 61000-4-8 za magnetno bi trebalo da budu na nivoima
polje frekvencije napajanja od 3Am 30A/m karakteristicnim za tipicne
50/60 Hz lokacije u uobicajenim
komercijalnim ili bolnickim
okruzenjima.
Preporu¢ je izmedu mobilnog uredaja za RF | juiArtisse™ uredaja za odvajanje

Artisse™ uredaj za odvajanje je predviden za upotrebu u elektromagnetnom okruZenju u kojem se emitovane smetnje kontrolisu. Kupacili korisnik
uredaja moze spreciti elektromagnetne smetnje tako Sto ce odrZavati minimalno rastojanje izmedu prenosne i mobilne RF opreme za komunikaciju i
uredaja na nacin preporucen u nastavku, u zavisnosti od maksimalne izlazne snage opreme za komunikaciju.

Rastojanje u zavisnosti od frekvencije emitovanja:
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Nominalna maksimalna fastojanjeskladiisa frekvendjompredajnik
izlazna snaga predajnik
w od 150 kHz do 80 MHz od 80 MHz do 800 MHz 0d 800 MHz do 2,5 GHz
d=1,17VP d=1,17VP d=2,33VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 117 1,17 2,33
10 3,69 3,69 7,38
100 11,67 11,67 23,33

Ia predajnike cija maksimalna izlazna snaga nije navedena u prethodnom tekstu, preporucena udaljenost d u metrima (m) se moze proceniti
primenom jednacine koja zavisi od frekvencije predajnika, pri cemu je P izlazna snaga predajnika u vatima (W), na osnovu podataka
proizvodaca predajnika.

NAPOMENA 1: Pri 80 MHz i 800 MHz primenjuje se udaljenost razdvajanja za visi opseg frekvencija.

NAPOMENA 2: Ove smernice mozda nece vaziti u svim situacijama. Na Sirenje elektromagnetnih talasa utice upijanje od strane struktura, objekata i
ljudii odbijanje od njih.

Elektromagnetna otpornost

Artisse™ uredaj za odvajanje je namenjen za upotrebu u dolenavedenom elektromagnetnom okruzenju. Kupacili korisnik uredaja bi trebalo da se
uveri da se on koristi u takvom okruzenju.

Portugués (Brasil)
Instrugoes de utilizacao

pt-br

Dispositivo de desprendimento Artisse™
ADVERTENCIAS

Eimportante ler as instrugdes de utilizagdo com muita atengao as adverténcias, observacdes e avisos antes de utilizar este dispositivo.
Este dispositivo deve ser utilizado apenas no ambiente do centro cirdrgico hospitalar por médicos com uma compreensao abrangente de
procedimentos angiograficos e de procedimentos neurointervencionistas percuténeos.

Nao utilize o dispositivo apds a data de validade impressa no rétulo do produto.

Confirme sempre a existéncia de varios dispositivos de desprendimento Artisse™ de reserva em suas embalagens estéreis ndo abertas,
assim como agulhas estéreis suplementares (20 G ou 22 G), na prateleira antes do procedimento. Verifique se todos os dispositivos de
desprendimento Artisse™ estéo dentro do prazo de validade indicado.

Nunca abra o invélucro principal. A abertura do invélucro principal afeta o funcionamento correto do dispositivo.

Este dispositivo foi projetado para minimizar os efeitos da interferéncia eletromagnética ndo controlada e outros tipos de interferéncia
proveniente de fontes externas. Evite o uso de outro que possa causar fundi errético ou degradacdo do desempenho
deste dispositivo.

0 dispositivo deve ser mantido seco. Ele no deve ser submerso ou utilizado em ambientes tmidos.

0 dispositivo deve ser utilizado na faixa de temperatura de 10°C até 34°C.

0 dispositivo deve ser utilizado na faixa de umidade de 30% até 85%.

Nao use se a embalagem estéril estiver violada ou danificada.

destina APENAS PARA USO EM UM UNICO PACIENTE. NAO REESTERILIZE E/OU REUTILIZE. A reesterilizagdo pode corroer o
Itando em seu mau funci

DESEMPENHO ESSENCIAL

0 dispositivo de desprendimento Artisse™ nao deve permitir uma saida de corrente ndo intencional >2,1 mA.

Artisse™ é um di portatil ali do por bateria, projetado para iniciar e controlar o desprendimento do
implante Artisse™. O dispositivo de desprendimento Artisse™ foi projetado para aplicar uma corrente constante através do dispositivo e para detectar

Prenosnu i mobilnu RF opremu za komunikaciju ne treba koristiti u blizini bilo kojeg dela Artisse™ uredaja za odvajanje, ukljucujuci kablove,
manjoj od preporucene udaljenosti izracunate na osnovu jednacine koja se primenjuje na frekvenciju predajnika.

d=1,17VP 22150 kHzdo 80 MHz
d=1,17VP 22 opseq od 80 MHz do 800 MHz
d=233 VP za opseg od 800 MHz do 2,5 GHz

PricemuPp izlaznu snagu predaj
preporuceno rastojanje izrazeno u metrima (m).

izrazenu u vatima (W) prema deklaraciji proizvodaca predajnika, a d

Jatine polja fiksnih RF predajnika, kao $to je utvrdeno elektromagnetnim ispitivanjem lokacije® treba da budu manje od nivoa usagladenosti u
svakom opsegu frekvencije®.

Smetnje se mogu javiti u blizini opreme oznacene sledecim simbolom:

()

NAPOMENA 1: Za vrednosti od 80 MHz i 800 MHz primenjuje se vii frekventni opseg.
NAPOMENA 2: Ove smernice mozda nece vaZiti u svim situacijama. Na Sirenje elektromagnetnih talasa utice upijanje od strane struktura, objekata i
ljudi i odbijanje od njih.
a. Nije moguce precizno teorijski predvideti jacinu polja fiksnih predajnika, poput baznih stanica za radio-telefone (mobilne/bezicne) i

jski ih, AM i FM radio-predajnika, kao i TV predajnika. Za procenu elek okruzenja usled delovanja fiksnih radio-
predajnika treba uzeti u obzir elektromagnetno ispitivanje lokacije. Ako je izmerena jacina polja na lokaciji na kojoj se koristi Artisse™ uredaj za
odvajanje veca od odgovarajuceg nivoa RF usaglasenosti, treba proveriti da i Artisse™ uredaj za odvajanje normalno funkcionise. Ako se utvrde
nepravilne performanse, mogu biti potrebne dodatne mere, na primer, promena polozaja ili lokacije Artisse™ uredaja za odvajanje.

b. U opsequ frekvencije od 150 kHz do 80 MHz jacine polja treba da budu manja od [V1]V/m.

NACIN ISPORUKE

. Ovo sredstvo se isporucuje u STERILIZOVANOM stanju etilen-oksidom. Ovo sredstvo je apirogeno.

SKLADISTENJE | ODLAGANJE

. Ovo medicinsko sredstvo mora da se ¢uva na suvom mestu, zasticeno od suncevih zraka.
. Odlozite sredstvo na otpad u skladu sa bolnickim, administrativnim i/ili lokalnim drZavnim propisima.

ODRICANJE OD PRAVA NA GARANCLJU

lako je ovaj,proizvod’, proizveden u u pazljivo kontrolisanim uslovima, proizvodac nema kontrolu nad uslovima koris¢enja ovog proizvoda. Proizvodac
se zbog toga odrice svih garancija, navedenih i pod ukljucujuci, ali ne ogranicavajuci se na podrazumevanu
garanciju o mogucnosti prodaje ili primenljivosti za odredenu svrhu. Proizvoda¢ nece odgovarati bilo kojoj osobi ili entitetu za bilo kakve medicinske
troskove ili bilo kakvu direktnu, slucajnu ili posledicnu Stetu izazvanu upotrebom, nedostatkom, greskom ili neispravnim radom proizvoda, bez obzira
na to da i je zahtev u vezi sa takvom Stetom zasnovan na garanciji, ugovoru, deliktu ili po drugom osnovu. Nijedna osoba nema ovlascenje da obaveze
proizvodaca na bilo koju tvrdnju ili garanciju u vezi sa proizvodom. Svrha gorenavedenih izuzetaka i ogranicenja nije da se suprotstave obaveznim
odredbama primenljivog zakona i ne smeju se tako tumaciti. Ako nadlezni sud utvrdi da je neki deo ili odredba ovog,, Odricanja od prava na garanciju”
nezakonita, da se ne moze sprovesti ili da je neusaglasena sa primenljivim zakonom, to nece uticati na vazenje ostalih delova Odricanja prava na
garanciju, a sva prava i obaveze tumacice se i sprovoditi kao da ovo,,Odricanje od prava na garanciju” ne sadrzi odredeni deo ili odredbu koja se smatra
nevazeom.

. g 0 dispositivo se
. Nivo testiranja prema standardu A 7 q P
Test otpornosti 1EC 60601 Nivo usaglasenosti

Sprovedena RF energija 3Vrms 3Vrms (V1)

IEC 61000-4-6 150 kHz do 80 MHz
Emitovana RF energija 3V/m 3V/m (ET) DESCRICAO

IEC 61000-4-3 80 MHz do 2,7 GHz 0 dispositivo de

o desprend
el g Krugenj

0 dispositivo mantém a corrente constante do sequinte modo:
1. Detectando a quantidade de resisténcia ao fluxo de corrente através do dispositivo.

2. Ajuste atensdo necesséria para manter uma corrente constante. Quando o desprendimento estiver concluido, o dispositivo indica o

desprendimento com um sinal sonoro e visual de “Desprendimento” e interrompe o fluxo de corrente para o dispositivo.

AVISOS

. Ndo € permitida nenhuma modificaao deste dispositivo. 0 dispositivo poderia ser danificado.

. A utilizagao deste dispositivo em local adjacente ou empilhado sobre outros dispositivos deve ser evitada, pois pode resultar em um
funcionamento inadequado. Se esse tipo de utilizagao for necessério, tanto este como os outros dispositivos devem ser observados para
verificar se funcionam normalmente.

. Equipamentos portateis de comunicagdo por RF (incluindo periféricos como cabos de antena e antenas externas) nao devem ser utilizados
auma distancia inferior a 30 cm (12 pol.) de qualquer pega deste dispositivo. Caso contrério, poderd ocorrer uma degradagao do
desempenho deste dispositivo.

llustragdo do dispositivo de
desprendimento Artisse™

Descrigao das pegas do dispositivo de desprendimento Artisse™

(lipe do fio do citodo

Clipe do fio do dnodo
®
(abo de conexdo do paciente
(CATODO)

Cabo de conexdo do paciente
(ANODO)

Indicador de desprendimento

QO 6 0O 006

(é\ = =
© Botdo de pressao
Indicador da bateria
N
)

FINALIDADE PREVISTA / INDICAGOES DE UTILIZAGAO

0 dispositivo de desprendimento Artisse™ se destina a ser utilizado apenas com o dispositivo intrassacular Artisse™.

Dados técnicos gerais

Dimensdes do dispositivo: 130 mm x40 mm x 30 mm (Cx Lx P)

Peso do dispositivo: Aproximadamente 100 gramas

Classe climatica: Funcionamento entre 10°Ce 34°C

Pressao atmosférica: 68 kPaa 110 kPa
Umidade (relativa, sem condensagdo): 30% a 85%
Tensao operacional maxima: 28 Volts
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Observagéao 1: o usudrio pode aceitar a indicagao pressionando o botao de pressao por um minimo de 1/10 de segundo, mas nao mais de 3 sequndos.
Observagao 2:

a Certifique-se de que os cabos estejam conectados corretamente.

Se s cabos ndo estiverem conectados corretamente, conecte-os.
Se os cabos estiverem conectados corretamente, verifique se ocorreu o desprendimento por fluoroscopia. Se ndo ocorreu desprendimento,
reinicie o processo de desprendimento.

b. Aceite o erro pressionando o botéo de pressao por um minimo de 1/10 de segundo, mas nao mais de 3 segundos.

4 Apés o aceite, o indicador da bateria se acende em VERDE e o dispositivo esta pronto para ser utilizado no proximo desprendimento.

Quadro das fungdes do botao de pressao do dispositivo de desprendimento Artisse™

Para LIGAR o dispositivo Pressione continuamente o hotdo de pressao por um minimo de 3 sequndos.

Para DESLIGAR o dispositivo Pressione continuamente o botdo de pressao por um minimo de 4,5 segundos.

Para iniciar o desprendimento Pressione o botdo de pressao por um minimo de 1/10 de segundo, mas nao mais de 3 sequndos.

Para aceitar o sucesso do

. Pressione o botdo de pressao por um minimo de 1/10 de segundo, mas ndo mais de 3 sequndos.
desprendimento

Para aceitar erro do desprendimento Pressione o botao de pressao por um minimo de 1/10 de sequndo, mas nao mais de 3 sequndos.

Observagéo: o dispositivo se DESLIGARA se for mantido inativo por 15 minutos.

Dados técnicos gerais CONTRAI N DICACOES
Néo existem contraindicagdes conhecidas para este dispositivo.
Saida méxima de corrente continua: 2,1mA
Placa de identificagdo: Dispositivo de desprendimento Artisse™ INSTRUQOES DE UTI LIZACAO
Conexao do paciente e conjuntos de cabos
0s cabos s6 devem ser conectados apds o implante Artisse™ estar colocado no local desejado e pronto para ser desprendido.
Quadro de indicagdes visuais e sonoras do dispositivo de desprendimento Artisse™ a Insira uma agulha estéril (20 G ou 22 G = 0,7 ou 0,9 mm, respectivamente) no ombro.
o b.  Pressione a extremidade do conector do cabo preto estéril de forma que o gancho em J seja projetado da extremidade distal e prenda-o na
Indicagao visual
Indicacs agulha.
Indicador Indicador de sonora Blaiudodbpuativy ¢ Pressione a extremidade do conector do cabo vermelho estéril de forma que o gancho em J seja projetado da extremidade distal e prenda-o na
dabateria | desprendimento extremidade proximal do fio de insercao do implante Artisse™.
Observagao: se a polaridade estiver incorreta, o desprendimento no serd possivel.
, . Ao LIGAR. “LIGAR” e testar o dispositivo de desprendimento Artisse™:
D /D Sinal sonoro A . botio d - - L
tinico : do presslli(?nar 0botao de pressao uma unica vez para iniciaro Para LIGAR o dispositivo, pressione continuamente o botdo de pressao por aproximadamente 3 sequndos. O indicador da bateria e o indicador de
esprendimento. desprendimento piscardo. Apds o autodiagndstico bem-sucedido do dispositivo, o indicador da bateria ficard VERDE para confirmar que o dispositivo
estd pronto para ser utilizado. Se os indicadores da bateria e do desprendimento estiverem na cor AMBAR, o dispositivo esté em erro do sistema e ndo
deverd ser utilizado.
VERDE DESLIGADO N/D Dispositivo pronto para uso. Apds ser LIGADO, o dispositivo de desprendimento Artisse™ permanecerd pronto até receber uma entrada do usudrio, até atingir o tempo méximo de
ividade de 15 minutos, ou até atingir uma carga insuficiente da bateria.
INICIAR 0 DESPRENDIMENTO
AZUL acendendo
VERDE e diminuindo W 0 processo de desprendimento est em curso. a. Assim que o cabo é conectado ao paciente, o desprendimento pode ser iniciado. Isso € realizado pressionando o botdo de pressao no dispositivo
deintensidade Observagéo: o processo de desprendimento demorara 60 segundos. porum minimo de 1/10 de segundo, mas nao mais de 3 segundos.
continuamente b. Oindicador de desprendimento acenderd e diminuira de intensidade continuamente em AZUL, sem qualquer sinal sonoro, por todo o ciclo de
desprendimento.
. Antes de iniciar o processo de desprendimento, verifique a conexao correta dos clipes do anodo (“vermelho”) e do cétodo (“preto”) do
DESPRENDIMENTO BEM-SUCEDIDO dispositivo de desprendimento Artisse™ com os respectivos fio de inser¢ao e agulha.
Siral Precaucao:
inal sonoro
VERDE AZUL piscando intermitente por 0 desprendimento bem-sucedido deve ser verificado por fluoroscopia para PARAR 0 DESPRENDIMENTO
20sequndos confirmar que o implante Artisse™ se desprendeu. Em caso de emergéncia, € possivel parar o processo de desprend do disp ded i Artisse™ p | 0
Ap6s o desprendimento bem-sucedido, siga as instrugdes da Observagao 1 botdo de pressdo por um minimo de 4,5 segundos.
abaixo. . “Iniciar um desprendi novo” - LIGAR o disp de desprendi Artisse™ p do o botdo de pressdo por um minimo de 3
segundos.
DESPRENDIMENTO BEM-SUCEDIDO
0 disy indicard um desprendi bem sucedido ao usudrio com o indicador de desprendimento AZUL piscante e um sinal sonoro
intermitente. O usudrio pode aceitar a indicagdo pressionando o botéo de pressao por um minimo de 1/10 de segundo, mas nao mais de 3 segundos.
Apds o aceite, o dispositivo volta ao estado de pronto e é possivel iniciar um processo de desprendimento novo.
Sinal 0 dispositivo encontrou um erro no desprendimento ou se esgotaram os 60 +  NAOremova os dipes de conexao dos cabos do catodo/anodo da agulha/fio de insercio durante o processo de
R inatsonoro segundos do processo de desprendimento continuo. desprendimento.
VERDE AMBAR continuo por 20 X X . . ~ - P n - R . & e
sequndos Se for encontrado um erro de desprendimento, siga as instrugoes da Observagao . A remogao/desconexao acidental do clipe de conexo da agulha/fio de insercao durante o processo de desprendimento poderd suscitar
2 abaixo. uma indicagao de “Desprendimento bem-sucedido” falsa. Confirme sempre visualmente o nao desprendimento do implante utilizando
fluoroscopia, antes de iniciar um desprendimento novo.
. Antes de retirar o fio de insercao, confirme visuall 0 estado do desprendi utilizando fl i
AMBAR AMBAR N/D 0 dispositivo encontrou um erro do sistema. Interrompa a utilizacao do dispositivo. . 0 desprendimento bem-sucedido do implante Artisse™ deve ser verificado por fluoroscopia para garantir que o implante Artisse™ se
AMBAR DESLIGADO D 0 nivel de carga da bateria do dispositivo € insuficiente. . Apds o desprendimento do implante Artisse™ ter sido detectado e confirmado visualmente por fluoroscopia, remova lentamente os clipes
Interrompa a utilizaao do dispositivo. daagulha e dofio de insergo.

INTERRUPG/0 DA CONEXAO ELETRICA COM O PACIENTE
Se a conexao com o paciente for interrompida nos primeiros 10 segundos do processo de desprendimento, o dispositivo reconhecera o fato e o indicara
com a luz do indicador de desprendimento acesa em AMBAR e um sinal sonoro continuo por aproximadamente 20 segundos. 0 usudrio pode aceitar a
indicacdo pressionando o botdo de pressao por um minimo de 1/10 de sequndo, mas nao mais de 3 segundos. Certifique-se de que os clipes dos cabos
estdo conectados corretamente antes de iniciar um processo de desprendimento novo.

TEMPO MAXIMO DE DESPRENDIMENTO

0 tempo maximo de desprendimento foi configurado para 60 segundos. Apds decorrido o tempo mdximo de desprendimento, o dispositivo emitir
um sinal sonoro continuo com uma indicagdo visual de luz AMBAR acesa continua.

DESLIGAR o dispositivo de desprendimento Artisse™

E possivel DESLIGAR o disp de desprendit Artisse™ pressi C 0 botao de pressao por aproximadamente 5 sequndos.
Confirme que o dispositivo foi DESLIGADO observando se a luz do indicador da bateria se APAGA.

ITENS E ACESSORIOS ADICIONAIS NECESSARIOS

Tenha sempre um dispositivo de desprendimento Artisse™ adicional (em bolsa estéril) e agulhas estéreis extras (20 G ou 22 G) disponiveis como
reserva.

POSSIVEIS COMPLICACOES

As possiveis complicacdes do dispositivo e do procedimento endovascular incluem ou s&o idénticas, entre outras, as sequintes:

. Complicagdes do local de acesso, como infecgao

. Complicagdes da exposicao a radiacao como alopecia, queimaduras de gravidade variavel, desde vermelhiddo a tilceras na pele, cataratas e
neoplasia tardia

. Complicagdes do disp como desp! p ou ndo desp

. Complicagdes hematoldgicas, como hemorragia intracraniana, hemdlise

. Déficits/disfuncdes neuroldgicas, como infarto cerebral, acidente vascular cerebral

. Complicagdes sistémicas, como hipersensibilidade, toxicidade, choque

. Complicagdes vasculares, como embolia, vasoconstrigao, inflamago, necrose, estenose, trombose

*Consulte as instrugdes de utilizagdo de outros dispositivos terapéuticos e medicamentos necessarios para obter informagdes adicionais sobre possiveis

complicagdes. Se ocorrer um incidente grave relacionado com o dispositivo, entre em contato com seu representante da Medtronic e com a autoridade

C em seu pais/regio.
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AVIS

. 0 dispositivo de desprendimento Artisse™ ndo deve ser operado nas proximidades ou em conexao com equipamentos que emitam ondas
curtas ou radiagdo de micro-ondas, nem com equipamentos cirrgicos de alta frequéncia.

q

. Ocponn
ou 6xido nitroso.

ded di

Artisse™ nao é

quado para uso na presenca de uma mistura anestésica inflamavel com ar, oxigénio

. Inspecione visualmente todos os sistemas de barreira estéril, rotulados como estéreis, imediatamente antes de utilizar. Nao utilize o
dispositivo se a integridade do sistema de barreira estéril estiver comprometida.

. Para mais informagdes sobre materiais perigosos, como os requlamentos REACH, Proposta 65 da Califdrnia ou outros programas de gestao
de substancias perigosas visite o site www.medtronic.com/productstewardship

PRECAUCOES

0 dispositivo de desprendimento Artisse™ foi testado e considerado em conformidade com os limites para dispositivos médicos da norma I1EC
60601-1-2: de 01/02/2014 Ed: 4.0. Esses limites foram concebidos para proporcionar uma protegdo razoavel contra interferéncias prejudiciais em
uma instalacdo médica tipica. Este dispositivo gera, usa e pode irradiar energia de radiofrequéncia e, se nao for instalado e utilizado de acordo com
as instrugdes, pode causar interferéncia prejudicial a outros dispositivos nas proximidades. No entanto, ndo ha garantia de que a interferéncia nao
ocorrerd em uma instalado especifica. Se este dispositivo causar interferéncia prejudicial a outros disp 0 que pode ser d doligando e
desligando o dispositivo, o usudrio é incentivado a tentar corrigir a interferéncia através de uma ou mais das sequintes medidas:

a Reorientar ou reposicionar o dispositivo receptor.
b. Aumentara distincia entre os dispositivos.

¢ Consultar a Medtronic.

ESPECIFICACOES TECNICAS

Declaragdo sobre a compatibilidade eletromagnética do dispositivo de d
Ed:4.0

Emissoes eletromagnéticas

di Artisse™ conf anorma EN60601-1-2

0 dispositivo de desprendimento Artisse™ se destina a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou o usudrio do
dispositivo deve se certificar de que este é utilizado nesse tipo de ambiente.

(ampos magnéticos da

frequéncia de alimentagdo
(Campo magnético da frequéncia devem se situar nos niveis
de alimentagdo de 50/60 Hz IEC 3Am 30A/m caracteristicos de uma

61000-4-8 localizagao tipica em um
ambiente comercial ou

hospitalar tipico.

Distancias sugeridas entre dispositivos moveis de comunicagao por RF e o dispositivo de desprendimento Artisse™

0 dispositivo de desprendimento Artisse™ se destina a ser utilizado no ambiente eletromagnético em que as perturbacdes por irradiacéo de RF
sao controladas. O cliente ou usudrio do dispositivo pode ajudar a evitar as interferéncias eletromagnéticas mantendo uma distancia minima entre
0 equipamento portatil e movel de comunicacao por RF e o dispositivo, como se recomenda a seguir, segundo a poténcia maxima de saida do
equipamento de comunicagdo.

Distancia dependendo da frequéncia de envio:

POTEne A nominale Distancia de separacao de acordo com a frequéncia do transmissor
saida do
w 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHza 2,5 GHz
d=1,17VP d=1,17VP d=2,33VP

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,37 0,37 0,74
1 117 117 2,33

10 3,69 3,69 7,38

100 11,67 11,67 23,33

Para transmissores com poténcia méxima nominal de saida ndo incluida na lista anterior, a distancia de separacao recomendada d em metros (m)
pode ser estimada usando a equagao aplicavel a frequéncia do transmissor, em que P € a poténcia méxima nominal de saida do transmissor em watts
(W), de acordo com o fabricante do transmissor.

OBSERVAGAO 1: a 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia de separacdo para a faixa de frequéncias mais altas.

Teste de emissdes Conformidade ori 0 1 ético OBSERVAGAO 2: estas diretrizes podem nao se aplicar a todas as situacdes. A propagagao eletromagnética é afetada pela absorgdo e reflexdo de
- estruturas, objetos e pessoas.
0 dispositivo utiliza energia de RF apenas para seu funci Imunidade el gnética
Emissbes de RF CISPR 11 Grupo 1 interno. Pgr consegmm'e[a eml?sai degF €muito baixa e € improvavel 0 dispositivo de desprendimento Artisse™ se destina a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou o usudrio do
que o equipamento proximo seja afetado. dispositivo deve se certificar de que este é utilizado nesse tipo de ambiente.
Emissoes de RF CISPR 11 Classe [A]
Emissoes harminicas IEC 6100032 Naoaplicivel 0 dispositivo de desprendimento Artisse™ ¢ adequado para utilizagio Teste de imunidade Nivel de teste IEC 60601 Nivel de conformidade
em todos os estabelecimentos, a excegdo de ambientes domésticos e
Flutuagaes de tensao/emissdes estabelecimentos diretamente ligados a rede elétrica piblica de baixa RF conduzida 3Vrms 3Vims (V1)
intermitentes (de “flicker”) Nio aplicével tensdo que abastece edificios utilizados para finalidades domésticas. 1EC 61000-4-6 150 kHz a 80 MHz
IEC61000-3-3 RFirradiada 3V/m 3V/m (E1)
Imunidade eletromagnética IEC61000-4-3 80MHza2,7 GHz
0 dispositivo de desprendimento Artisse™ se destina a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo.
0 cliente ou o usudrio do dispositivo deve se certificar de que este ¢ utilizado nesse tipo de ambiente. ori 30sobreo I gnético

Equi de comunicacao por RF portateis e moveis ndo devem ser utilizados préximos de qualquer peca do dispositivo de desprendimento

Artisse™, incluindo cabos, a distancias inferiores a distancia de separagao recomendada, calculada a partir da equagao aplicavel a frequéncia do

d=1,17VP para 150 ktz a 80 MHz
d=1,17VP para 80 MHz a 800 MHz
d=2,33VP para800 MHza 2,5 GHz

Em que P é a poténcia maxima nominal de saida do transmissor em watts (W), de acordo com o fabricante do transmissor, e d é a distancia de
separacdo recomendada em metros (m).

As intensidades de campo dos emissores de RF fixos, determinadas por um estudo eletromagnético do local %, deverao ser inferiores ao nivel de
conformidade em cada intervalo de frequéncias®.

Pode ocorrer interferéncia na proximidade de equipamentos marcados com o seguinte simbolo:

OBSERVAGAO 1: a 80 MHz e 800 MHz, a faixa de frequéncias mais altas se aplica.
OBSERVAGAO 2: estas diretrizes podem nao se aplicar a todas as situacdes. A propagagao eletromagnética é afetada pela absorgdo e reflexdo de
estruturas, objetos e pessoas.

a. Naoé possivel prever teoricamente com exatido as i de campo proveni de fixos, tais como estagdes de base
para radiotelefones (celulares/telefones sem fios) e radios méveis terrestres, radioamadores, transmissoes de radio AM e FM e transmissoes
deTV. Para avaliar o ambiente el gnético criado por de RF fixos, devera ser cogitado um estudo eletromagnético do local.
Se aintensidade do campo medida no local em que o dispositivo de desprendimento Artisse™ é utilizado exceder o nivel de conformidade
de RF aplicével referido acima, o dispositivo de desprendimento Artisse™ deve ser observado para verificar seu funcionamento normal. Se
for observado um desempenho anormal, podem ser necessarias medidas adicionais, tais como uma reorientagdo ou mudanca de local do
dispositivo de desprendimento Artisse™.

b.  Nointervalo de frequéncias de 150 kHz a 80 MHz, as intensidades de campo devem ser inferiores a [V1] V/m.

COMO E FORNECIDO

. Este dispositivo é fornecido ESTERIL usando 6xido de etileno. Este dispositivo é apirogénico.

ARMAZENAMENTO E DESCARTE

. Este dispositivo deve ser armazenado em um local seco e afastado da luz solar.

pi inistrativas e/ou g

Teste de imunidade Nivel de teste IEC 60601 Nivel de conformidade oim od
eletromagnético
0 piso deve ser de madeira,
concreto ou
£SD 6100042 +8 KV por contato +2/4/6/8 KV por contato revestimento ceramico. Se o
+15kV peloar +2/4/8/15kV pelo ar piso for coberto com material
sintético, a umidade relativa
deve ser de, pelo menos, 30%.
+2kV para linhas de ((.))
Transiente elétrico rapido/burst | alimentacao elétrica Nio aplcave Nio aplcave
sequndo a norma [EC61000-4-4 |+ 1kV para linhas de entrada/ ‘
saida
§ B +1kVlinha(s) a linha(s) R o
Picos de tensao IEC 61000-4-5 . Nao aplicavel Néo aplicavel
+2kVlinha(s) a terra
<5%UT
(queda >95% na UT)
por 0,5 ciclo
Quedas de tensao, breves 40%UT
interrupgdes e variagdes da (queda de 60% na UT)
tensdo em linhas de entrada de por 5 ciclos Nao aplicavel Néo aplicavel
alimentagdo da rede elétrica [EC 0
61000-4-11 70%UT
(queda de 30% na UT)
por 25 ciclos
<5% UT (queda >95% na
UT) por5s

. Descarte o dispositivo de acordo com as politicas f ais locais.

RENUNCIA DE GARANTIA

Embora este produto tenha sido fabricado sob condigdes cuidadosamente controladas, o fabricante nao tem qualquer controle sobre as condicdes em
que 0 mesmo € usado. Portanto, o fabricante renuncia quaisquer garantias, expressas ou implicitas, em relagao ao produto, incluindo, sem limitagao,
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quaisquer garantias implicitas de comercializagao ou de adequacao a um fim especifico. O fabricante nao serd responsvel por qualquer pessoa ou
entidade, por quaisquer despesas médicas ou por quaisquer danos diretos, incidentais ou consequenciais causados por qualquer uso, defeito, falha

ou mau funcionamento do produto, quer a reclamagao relativa a tais danos tenha por base a garantia, o contrato, delito ou outros. Nenhum individuo
tem qualquer autoridade para vincular o fabricante a qualquer tipo de representagao ou garantia relativa ao produto. As exclusdes e limitagao

acima ndo se destinam a infringir disposicdes obrigatdrias da lei aplicével, nao devendo ser interpretadas como tal. Se alguma parte ou termo desta
Rentincia de Garantia for considerado ilegal, nao executdvel ou em conflito com a lei aplicével por parte de um tribunal da jurisdicdo competente, a
validade das partes restantes desta Rentncia de Garantia nao deverd ser afetada e todos os direitos e obrigacdes devem ser interpretados e executados
como se esta Rentincia de Garantia nao contivesse a parte ou o termo particular considerado invalido.
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Tiéng Viét vi
Hudng dan st dung

Thiét bi thao Artisse™

THAN TRONG

Can doc hudng dan st dung va chi y dén phan than trong, luu y va canh bao trudc khi st dung thiét bi nay.

Chi cdc béc s hiéu rd thd thudt chup X-quang mach va cac tha thudt can thiép thén kinh qua da méi nén sit dung thiét bi nay trong méi trudng
phong phau thugt cda bénh vién.

Khong sit dung thiét bi sau ngay hét han (Han stt dung) duoc in trén nhan san pham.

Phi ludn xéc nhan rang c6 mt vai Thiét bj thdo Artisse™ dy phong dung trong tdi vo triing chua md, ciing nhu kim tiém Vo trung du phong
(20 G hodc 22 G) trén gid trudc khi thuc hién tha thugt. Xac minh rang tét cd cac Thiét bi théo Artisse™ déu trong thai han st dung dugc chi
dinh.

Tuyét déi khong dugc md 16p v chinh. MG 16p vé chinh dnh hudng dén chiic nang van hanh ca thiét bi.

Thiét bi nay dugc diing dé giam thiéu tac dong cda tinh trang nhiéu dién tir khang kiém sodt va cac loai nhiéu khéc tir nguén bén ngoai. Tranh
st dung thiét bi khac vi cd thé khién thiét bi nay hoat déng khong 6n dinh hodc giam hiéu suét.

Phai duy tr tinh trang kho réo cho thiét bi. Khdng dugc nhing thiét bi vao nudc hodc st dung trong méi truég am uét.

Phéi sir dung thiét bi trong méi truong c6 pham vi nhiét d tir 10°C dén 34°C.

Phai sit dung thiét bi trong méi trutng ¢6 Pham vi d &m tir 30% dén 85%.

Khdng st dung néu bao bi vd tring khdng con nguyén ven hoac hu héng.

Thiét bi nay dugc thiét ké dé CHI SU'DUNG MOT LAN CHO MOT BENH NHAN. KHONG DUGC TAI KHU TRUNG VA/HOAC TAI SU DUNG. Ti khi triing
€6 thé gay mon thiét bi, dan dén hong thiét bi.

MUC HIEU SUAT CAN THIET

Thiét bi thdo Artisse™ khdng cho phép cutng d dong dién ngoai du kién >2,1 mA.
P
MOTA
Thiét bi thdo Artisse™ la thiét bi cam tay, chay bang pin, dugc thiét ké d€ kich hoat hodc kiém sodt thd thudt thdo Thiét bi cdy ghép Artisse™. Thiét bi
thdo Artisse™ dugc thiét ké dé ap dung dong dién khong d6i qua thiét bj va dé phat hién tinh trang thdo.
Thiét bi nay duy tri dong dién khdng déi béng cach:
1. Nhan cdm siic khang dong dién chay qua thiét bi.

2. Diéu chinh hiéu dién thé can o dé duy tri dong dién khong ddi. Sau khi hoan tat thi thudt théo, thiét bi s& béo tinh trang da théo béng cich
phat ra dm thanh va hién thi tin hiéu trén dén bo tinh trang “Tho” va ngat dong dién t6i thiét bi.

NH B

Khang dugc diéu chinh thiét bi nay. Thiét bi ¢6 thé bi héng.

Can tranh stt dung thiét bi nay gan hodc xép chdng Ién céc thiét bj khac vi tinh trang nay c6 thé khién thiét bi gap truc tréc. Néu can phéi
st dung theo céch 6, thi cén phai gidm sat thiét bj nay va cic thiét bj khdc dé xac nhn réing cac thiét bj do hoat dong binh thutng.

Khéng nén st dung thiét bi lién lac tan s6 vo tuyén (RF) di dng (bao gém cd cac thiét bi ngoai vi nhu cép ang-ten va dng-ten ngoai) trong
khoang céch gén hon 30 cm (12 inch) so véi bét ky b phan nao ctia thiét bi nay. Néu khong, thiét bi 6 thé bi giam hiéu sudt.

Hinh minh hoa Thiét bi théo Artisse™ phan ctia Thiét bi thdo Artisse™

@ Kep day cucam
Kep day cuc duong
Cap két ndi bénh nhan (CUC AM)

Cap két ndi bénh nhén (CYC
DUONG)

Den bdo tinh trang thao

QO 0 6 006

=~ Niit diéu khién
)

Dén bdo pin
®

MUCDICH / CHi DINH SU DUNG

Thiét bi théo Artisse™ dugc thiét ké dé chi tuong thich s dung véi thiét bi dat trong khoang tdi phinh Artisse™.

Dir liéu ky thuat téng quan

Kich thudc thiét bi: 130mm x 40mm x 30mm (DxRx S)
Trong lugng thiét bi: Khoang 100 gam

Diéu kien moi truong: Vén hanh & muc nhiét tir 10°C dén 34°C
Ap suét khong khi: 68 kPadén 110 kPa

D am (tuong ddi, khang ngung tu): 30% dén 85%

Dién dp van hanh t6i da: 28Von

Cutng dd dong dién truc tiép toi da: 2,1mA

Nhan nhan dang: Artisse™ Detachment Device




Biéu dd chi bao am thanh va hinh dnh ciia Thiét bi thao Artisse™

Chi béo hinh &nh
Chibdo dm e
| penbéotinh thanh Trang thai thiét bi
Dén bao pin <
trang thao
Khong &p Khona dn dun Phitramotam | - KhiBAT nquén.
dung 92p dung duynhdt | - TrénNitdiéu khién duy nhdt, hiy nhin dé bit diu théo.
MMEJ(?NH TAT Khong dp dung | Thiét bi da san sang st dung.
A Densing MAU Quy trinh théo dang dién ra.
MMEJ(?NH XANH DUONG m& Khéng ép dung Y . . g o R
U va séng lién tuc Luu y: Quy trinh théo sé kéo dai trong 60 giay.
THAO THANH CONG
R Den MAU XANH Phatamting | Thantrong:
MAU XANH PR a N e N
e DU0N§ nhagnhay héi trong 20| Phai xac minh tinh trang tho thanh cong biing cach soi huynh quang réing Vat cdy
’ tiing héi gidy qhép Artisse™ da dugc thio ra.
Sau khi thdo thanh cong, hay lam theo cac huéng dan trong Luu y 1 bén dudi.
Thiét bi gap su ¢ trong qud trinh thdo hodc hét thai gian chds sau 60 gidy thuc hién
A N it am lié uy trinh thdo lién tuc.
MAU XANH MAU HG PHACH Phatamller?:tuc QV)' ! et )
e trong20gidy | Néu xy ra sy cd trong qua trinh thao, hay lam theo céc huéng dan néu trong Luu
¥2 bén duéi.
MAU HO - e a
PHACH MAU HO PHACH Khong dpdung | Thiét bi gap 16 hé thong. Ngiing st dung thiét bi.
AU HG Muc pin thiét bi yéu.
MAUHO TAT Khang p dung A P o i o
PHACH Ngimg st dung thiét bi.

Lutu § 1: Ngudi dung ¢6 thé xéc nhan chi bdo nay bang cach nhén Nut diéu khién trong it nhét 1/10 Gidy nhung khong qué 3 Gidy.
Luuy2:
a. Dam béo réng hé thong cap dugc két néi diing céch.
+ Néu cap khéng duoc két néi ding céch, hay két ndi cap ding cach.
- Néu cdp da dugc két néi ding cch, hay kiém tra tinh trang théo bang céch soi huynh quang. Néu thiét bi chua dugc théo ra, hay bat ddu
lai quy trinh théo.
b. Xdcnhén 18i bing cach nhan nit diéu khién trong it nhat 1/10 Gidy nhung khdng qué 3 Gidy.

¢ Saukhixdcnhan, Dén bdo pin sé sang MAU XANH LUC va thiét b da san sang cho Ian thdo tiép theo.

Biéu d6 Chiic ndng nut diéu khién cta Thiét bi thao Artisse™

DEBAT ngudn thiét bi Nhén giit Nt diéu khién trong it nhét 3 Gidy.
DETAT ngudn thiét bj Nhén giit Nt diéu khién trong it nhat 4,5 Gidy.
DEDbat déu théo Nhan Nt diéu khién trong it nhat 1/10 Gidy nhung khong qua 3 Gidy.

DExdc nhan da thdo thanh cong Nhén Nt diéu khién trong it nhét 1/10 Gidy nhung khong qua 3 Gidy.

Déxdcnhan Li thao Nhén Nt diéu khién trong it nhét 1/10 Gidy nhung khong qua 3 Gidy.

Luu y: Thiét bi s& TAT nguén, néu khong hoat déng trong 15 phiit.

CHONG CHi DINH

Hién chua c6 chdng chi dinh da biét nao ddi vdi thiét bi nay.
L = 5

HUGNG DAN SU DUNG

Bo cap két néi bénh nhan

Chi dugc két ndi cap sau khi da dat Thiét bi cdy ghép Artisse™ vao vi trf mong mudn va san sang théo.

a Ludn kim tiém vd trung (20 G hodc 22 G tuong ting = 0,7 hodc 0,9 mm) vao vai.
b, Anphan ddu cila dau ndi day cap vo tring mau den dé mac J nho ra khéi dau xa va kep moc vao kim tiém.
¢ Anphan dau ciia dau ndi day cap vo tring mau do dé mc J nhd ra khoi dau xa va kep méc nay vao dau gan ciia day thanh ddy trén Thiét bi
cdy ghép Artisse™.
Luu y: Khéng thé théo néu cuc khong chinh xéc.
“BAT” Thiét bi thao Artisse™ va kiém thi:
Nhan i Nt diéu khién trong khoang 3 gidy dé BAT thiét bi. Dén béo pin va Dén bao tinh trang thdo s& nhap nhay. Sau khi tu phan tich thiét bj thanh
cong, Dén bio pin sé chuyén sang MAU XANH LUC dé xéc dinh réing thiét bi d& sin sang st dung. Néu Dén béo pin va Bén bao tinh trang thdo c6 MAU
HO PHACH, titc la thiét bi dang bi L6i hé thdng va khong thé st dung thiét bi.
Sau khi BAT nguén, Thiét bj thdo Artisse™ sé duy tri trang thdi san sang cho dén khi nhan dugc tin hiéu cia ngudi ding, khi hét thai gian khong hoat
dong ti da 1a 15 phit hodc khi dat dén mitc dung lugng pin yéu.
BAT DAU THAO
a. Saukhingi day cdp vao bénh nhan, quy trinh thdo c6 thé bt dau. Trién khai quy trinh théo béng cach nhan Nut diéu khién trén thiét b trong it
nhét 1/10 Gidy nhung khong qua 3 Gidy.

b. Dénbdo tinh trang thao sé phat sang MAU XANH DUONG md lién tuc ma khong phat ra bét ky am nao dén hét chu ky thdo.

BIEN PHAP PHONG NGUA

. Trudc khi bat déu quy trinh thdo, hay xac minh xem Kep cuc duong ("mau dd") va Kep cuc &m ("mau den") trén Thiét bi théo Artisse™ da
duoc ndi ding cach véi Kim tiém va Day thanh ddy tuong ting hay chua.

NGUNG THAO
Trong trudng hop khn cép, ngudi dung ¢6 thé ngimg quy trinh thao cda Thiét bi thdo Artisse™ bang cach nhan gii Nt diéu khién trong it nhét 4,5
Gidy.
. “Bat ddu quy trinh thdo méi” — BAT ngudn Thiét bi thdo Artisse™ bang céch nhan nit diéu khién trong t6i thiéu 3 Giy.
THAO THANH CONG
Thiét bi s& bao tinh trang thdo thanh cong cho ngudi diing thong qua Bén bao tinh trang thdo MAU XANH DUONG nhap nhdy ting héi va phét am bao
tiing héi. Ngudi dung ¢6 thé xéc nhan chi bdo nay béng cach nhan Nut diéu khién trong it nhét 1/10 Gidy nhung khong qua 3 Gidy. Sau khi xac nhan,
thiét b sé trg vé trang théi San sang va ¢ thé bat dau quy trinh thdo mdi.

THAN TRONG

. KHONG théo kep dau p cuic am/cuc duong khéi day thanh ddy/kim tiém trong qua trinh thao.

. Vi tinh thdo/ngat két ndi kep déu néi khéi day thanh day/kim tiém trong quy trinh thdo cd thé tao ra chi béo "Thdo thanh cang" gia. Phai
xacnhan tinh trang chua thao thiét bi cdy ghép bang céch stt dung hinh dnh truic quan théng qua soi huynh quang trudc khi bat dau quy
trinh thdo mdi.

LUy

. Trudc khi kéo day Thanh ddy ra, hay xac nhan tinh trang théo béng cach st dung hinh anh trc quan théng qua soi huynh quang.

. Phai xac minh tinh trang thdo thanh cong Thiét bi cdy ghép Artisse™ bang cach soi huynh quang dé dam bao rang thiét bi céy ghép
Artisse™ da dugc thao ra.

. Sau khi phat hién tinh trang thao vt cdy ghép Artisse™ va xdc nhan béng céch sit dung hinh anh truc quan thong qua soi huynh quang,
hay tir tir théo céc Kep khdi kim tiém va day thanh day.

MAT KET NOI DIEN VG1 BENH NHAN

Néu xdy ra tinh trang még két néi dién vdi bénh nhan trong 10 gidy dau trong qué trinh thdo, thiét bi sé phét hién ra tinh trang nay va chi bao béng
4nh séng lién tuc MAU HO PHACH trén Dén bao tinh trang théo va phat ra &m béo lién tuc trong khoang 20 gidy. Ngu@i duing c6 thé xac nhan chi bdo
nay bang céch nhan Nit diéu khién trong it nhét 1/10 Gidy nhung khdng qué 3 Gidy. Dam béo réing kep ddy cap dugc két néi ding céch trudc khi bét
dau quy trinh thédo méi.

THOI GIAN THAO T DA

Thoi gian thdo t6i da da dugc thiét dat thanh 60 giay. Sau khi hét thai gian thao ti da, thiét bi sé phat am bdo lién tuc va chi bdo thong qua dén MAU
HO PHACH BAT sang lién tuc.

TAT NGUON Thiét bj théo Artisse™

(6 thé TAT nguan Thiét bi thao Artisse™ béng céch nhan giit Niit diéu khién trong khodng 5 gidy. Xac nhan rang Thiét bj da TAT ngudn béng cch quan
sét Dén bao pin chuyén sang trang thai TAT,

VAT TU VA PHU KIEN BG SUNG BAT BUOC

Phai ludn cd san mot Thit bi théo Artisse™ du phong (trong tdi vd tring) va nhiéu kim tiém Vo trung (20 G hodc 22 G) du phong.

BIEN CHUNG TIEM AN

Cacbién chiing tiém an cda thiét bj va thd thudt can thiép ndi mach, bao gém hoac tuong duong véi, nhung c6 thé khdng gidi han & nhiing bién

chiing sau:

. Cacbién chiing & vi tri tiép cén nhu nhiém tring

. C4c bién chiing do phai nhiém buic xa, chang han nhu rung téc 1ng, bong & mic dd nghiém trong tir tay d6 da dén loét da, duc thiy tinh thé
va hinh thanh khéi u sau khi chup X-quang

. Cacbién chiing do thiét bj nhu thdo sém hodc khang théo duoc thiét b ra

. Cacbién chiing huyét hoc nhu xudt huyét ndi so, tan huyét

. Suy giam/r6i loan chifc nang than kinh nhu nhdi mau no, dot quy

. Cacbién chiing toan than nhu qua man, nhiém ddc, séc

. Cacbién chiing mach méu nhu téc mach, co mach, viém, hoai tt, hep mach méu, huyét khoi

*Vui long tham khao Hung dan st dung cla céc thiét bj va thudc tri liéu bat budc khéc dé biét thém thong tin vé cdc bién chiing tiém an. Néu xdy ra

sy viéc nghiém trong lién quan dén thiét bi, hay lién hé véi dai dién cia Medtronic va co quan ¢6 thdm quyén & qudc gia/khu vuc tuong dng cda ban.

. Khéng dugc van hanh Thiét bi thdo Artisse™ & gan hoac két ndi vdi cac thiét bi phat song ngan hodc bic xa vi song, ciing nhu vdi cic thiét
bi phdu thudt tan 6 cao (HF).

. Khuyén céo khong st dung Thiét bi tach Artisse™ khi c6 hn hop gay mé dé chéy véi khang khi hodc oxy hay oxit nito.

. Kiém tra bang mdt thutg tét ¢ cc hé thong rao chan vd trung dugc dan nhan v triing ngay trudc khi stt dung. Khdng sit dung thiét bi
néu ¢6 bang chiing cho thay surtoan ven ctia hé thong rao chan vo trung da bi anh huéng.

. DE biét thém thong tin vé cac tai liéu lién quan nhu REACH, CA Prop 65 hodc cac chuong trinh quan Iy san phdm khéc, vui long truy cap
trang www.medtronic.com/productstewardship
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BIEN PHAP PHONG NGUA

Thié't.bi thdo Artisse™ da duoc kiém thi va chiing minh [a tuén thi cac gidi han p dung ddi vdi thiét bi y té theo IEC 60601-1-2: 2014/02/01 Phién
bén: 4.0. D6 Ia nhitng gidi han phéi tudn tha d€ ddm bdo sy bdo vé ding muc truéc mdc nhiéu gay hai trong mot hé thong y té dién hinh. Thiét bj nay
taora, st dung va cd thé phét ra nang lugng tén s vo tuyén va néu khong dugc I3p dat va sit dung theo ding hudng dan, thiét bj o thé tao ra nhiéu
gdy hai tdi cac thiét bi khac & gan. Tuy nhién, khong thé dam béo hoan toan rang nhiéu d6 s& khong xay ra trong mot hé théng cu thé nao do. Néu
thiét bi nay phat ra nhiéu gay hai cho cac thiét bi khdc, trong d6 ngudi dung cd thé xéc nhan tinh trang nay bang céch tét va bét thiét bi, thi hay thi
diéu chinh nhiéu bang mgt hogc nhiéu bién phap sau:

a.  DGihudng hodc ddi vi tri thiét bi tiép nhan nhiéu.
b.  Tang khodng cch gitia cac thiét bj véi nhau.
¢ Xintuvn tirMedtronic.

THONG SO KY THUAT

Tuyén bé vé Kha nang tuong thich dién tir cda Thiét bj thao Artisse™ theo EN60601-1-2 Phién ban: 4.0 Phat xa dién tir

Phat xa dién tir

Thiét bi thdo Artisse™ dugc thiét ké dé st dung trong Méi trutmg dién tir nhu dugc chi dinh dudi day. Khach hang hodc ngudi dung thiét bi phéi dam
bdo rang thiét bj dugc st dung trong méi trudng nhu vay.

Kiém tra mifc phét xa Tuén tha Hudng dan vé méi trudng dién tur

Thiét bi chi st dung Nang lugng RF cho chifc ndng bén trong cla thiét

Phat RF CISPR 11 Nhém 1 bi. Do d6 mdic RF phat ra rat yéu va kho co khd nang anh hugng dén
thiét bi gan do.

Phét RF CISPR 11 Loai [A]

Phatxa dong hai [EC 61000-3-2 Khong ép dung Thjéi bi tha'.o lf\‘rlisse‘w Fhl’(h hqp“dé S,u dunq Erongtai <] ca’c“cu s6, ng“oai
trirtrong gia dinh va cac co's¢ két ndi truc tiép vdi mang ludi cung cap

Dao dong dién ap/ phat xa khong dién a'!J lha’.p ong cdng cung cap cho cac toa nha dugc st dung cho

8n dinh Khong ép dung muc dich gia dung.

IEC61000-3-3

Mién nhiém dién tir
Thiét bi thdo Artisse™ duoc thiét ké dé st dung trong Méi truang dién tir nhu duoc chi dinh dudi day.
Khach hang hodc ngudi dung thiét bj phai dam bao réng thiét bi duoc st dung trong méi trudng nhu vay.

Binh mitc cong sust dau ra Khoang cach cach ly theo tan s ciia mdy phat
cuc dai cia may phat
w 150kHz dén 80MHz 80 MHz dén 800 MHz 800 MHz dén 2,5 GHz
d=1,17VP d=1,17VP d=2,33\P

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,37 0,37 0,74
1 117 117 2,33
10 3,69 3,69 738

100 11,67 11,67 23,33

Dai véi mdy phat c6 cong sudt dau ra dinh muc cuc dai khong dugc liét ké & trén, khoang phan céch khuyén nghi d tinh theo mét (m) ¢6 thé dugc udc
tinh bang cach st dung phuong trinh &p dung cho tan s6 may phét, trong dé P 1a cong sudt dau ra dinh mc cuc dai ctia méy phat, tinh theo watt (W),
¢an ci theo nha san xuat méy phat.

LUU Y 1: (80 MHz va 800 MHz, khoang phan céch cho dai tén s cao hon sé dugc ép dung.

LUU Y 2: Khong phdi truéing hop nao ciing &p dung nhiing huing dan nay. Mic truyén dan dién tir thay déi theo kha nang hép thu va phan xa tir céc
két cdu, vt va nguoi.

Mién nhiém dién tir

Thiét bi thdo Artisse™ dugc thiét ké dé st dung trong Mai trung dién tit nhu dugc chi dinh dudi day. Khach hang hodc ngudi dung thiét bj phai dam
béo rang thiét bj dugc stt dung trong méi trudng nhu vay.

Kiém thi tinh mién nhiém Mitc kiém thir IEC 60601 Miic tudn tha
RF duoc truyén dan 3Vrms 3Vrms (V1)
IEC61000-4-6 150kHz dén 80MHz
RF bi phdng xa 3V/m 3V/m (E1)
IEC61000-4-3 80 MHz dén 2,7 GHz

Huéng dan vé méi truéng dién tur

Kiém thirtinh mignnhiém | Mckiém thif EC 60601 Mitctuan thi HuGng d’(;‘i;’::.‘r‘" tniong
San phéi lam béng g6, bé
o610 +8KY Khi tép xic +2/4/6/8 KV Khi Tlep xtic tong hodc
+15KV Khi 6 khodng cich 4{2/4/8/15 KV Khi cd khoang Gﬂach :nen. Néu saD dugc phi xat
cach liéu tong hop, do am tuong doi
t6i thiéu phai [a 30%.
+2 KV dai véi duong day
Bu6u xung/qué do dién nhanh | cap dién — -
T Khéng ap dun Khong ap dun:
IEC61000-4-4 1KV d6i véi dutng diu vao/ 93pung 94 aung
daura
. +1KkV dutng day-duong day
Dot bién dién IEC 61000-4-5 o Khdng p dung Khdng ép dung
+2kV duong day-dat
<5%UT
(gidm >95% mitc UT)
6 vi 0.5 chu ky
40% UT
Sutap, gidn doan ngdn va (gidm 60% mic UT)
bién ddi dién dp trén dutng L N Khona & dun Khona 4 dun
day déu vao ciia ngusn dién d6i vdi 5 chu ky g ap dung g ap dung
IEC61000-4-11 70% UT
(gidm 30% mifc UT)
d6i vdi 25 chu ky
<5% UT (gidm >95% m(ic UT)
trong 5 gidy
Tu truding phét ra tir tén s6
Tir truong phat ra tir tan s6 ludi i g
ruong phat ra tir tén s6 ludi o
dién 50/60Hz IEC 61000-4-8 3h/m 30A/m phai ¢ mic dién hinh cia dia
diém tiéu biéu trong méi truong
thuong mai hodcy té.

Khoéng cich khuyén nghi giita Thiét bi lién lac RF va Thiét bi thao Artisse™

Thigt bi thdo Artisse™ dugc thiét ké dé st dung trong méi trudng dién tir ¢ kiém soat Nhiéu phat xa. Khach hang hodc nguai dung thiét bi 6 thé gidp
phong trénh nhiéu dién tir bang céch duy tri khodng cach t6i thiéu giita Thiét bi lién lac RF cm tay va di dong vdi thiét bi theo khuyén nghi bén dudi,
can c(i theo cong sudt dau ra cuc dai cda thiét bi lién lac.

Khodng cach tury thudc vao Tan s6 phat:

Khng st dung thiét bi thdng tin lién lac RF cdm tay va di dong gan vdi bat ky bo phan nao cta Thiét bi thao Artisse™, bao gom ca day cap, dudi
khoang phan cach khuyén nghi dugc tinh theo phuong trinh ap dung cho tén s6 cia may phat.

d=1,17V/P d6i v tén s6 tit 150 kHz dén 80 MHz

=117 /P 61 v6i tin 56 tir 80 MHz dén 800 MHz

d=233V/P d6i v tén 6 tir800 MHz dén 2,5 GHz

Trong d6 P 1a dinh mic cong suét ddu ra cuc dai ctia méy phat tinh theo watt (W) theo nha san xudt may phat va d la khoang cach cach ly dugc
khuyén nghi tinh theo mét (m).

Cuding do tir trudng tir méy phat RF ¢d dinh, theo xdc dinh bdi mt cudc khdo sét vé dién tir tai co s&° phéi thép hon mic tuan thd trong méi pham
viténs6®.

Hién tugng nhiéu cd thé xdy ra trong viing Ian cén cda thiét bi dugc danh déu bang biéu tuong sau day:
(((i) ))

LUU Y 1: G tén 56 80 MHz va 800 MHz, dai tn s6 cao hon sé dugc 4p dung.
LUU Y 2: Khong phai truting hop nao ciing &p dung nhiing hudng dan nay. Miic truyén dan din tir thay ddi theo kha nang hap thu va phan xa tif céc
két cdu, vt va ngudi.

a.  Theoly thuyét, khong thé du dodn chinh xdc cuing do tir truding clia cdc méy phét ¢ dinh, chdng han nhu tram thu phat séng dién thoai (di
ddng/khong day) va song vo tuyén di dong mat dat, song vo tuyén nghiép du, tram phat thanh AM va FM va tram phét song truyén hinh. Dé
danh gia méi truong dién tir do méy phét RF ¢d dinh, can xem xét tién hanh khdo st dién tir tai co s6. Néu cutg do tir trudng do dugc tai noi
st dung Thiét bj thdo Artisse™ I6n hon mic tuan thd RF ap dung & trén, thi phai giam sat Thiét bj thdo Artisse™ dé xdc minh thiét bi hoat dong
binh thuing. Néu quan sat thay thiét bi hoat dong bat thuting, can thyc hién céc bién phap b sung, chang han nhu déi hudng hodc déi vi tri
Thiét bi thdo Artisse™.

Trén déi tén s6 tir 150 kHz dén 80 MHz, cuding d tur truting phéi nhd hon [V1] V/m.

TRANG THAI XUAT XUGNG

. Thiét bi nay dugc cung c&p & trang thai VO TRUNG béing cach sit dung ethylene oxide. Thiét bi nay khong sinh nhiét.

2 2 < P
BAO QUAN VATHAI BO

. Can bdo quén thiét bi & noi khd rdo, tréanh anh sang.

. Théi bo thiét bi theo chinh sach ctia bénh vién, nha nudc va/hodc chinh quyén dia phuong.

TUYEN BO TU CHOI TRACH NHIEM BAO HANH

Mac dur san pham nay dugc san xudt trong céc diéu kién dugc kiém soat nghiém ngat, nhung nha san xuét khong kiém sodt vé nhiing diéu kién sit
dung san pham nay. Do @6, nha san xudt tuyén bé tir chdi toan bo trach nhiém bo hanh, ¢ trutng hgp ndi ré hodc ngdm dinh, lién quan dén sin
pham, bao gém nhung khdng gii han bét ky trach nhiém bao hanh ngam dinh nao ddi véi kha nang tiéu thu ciing nhu su phit hop cda san phém cho
muc dich cu thé nao do. Nha san xudt khong chiu tréch nhiém phép Iy véi bét ky cd nhan hay thuc thé nao vé moi chi phiy t& hoac moi thiét hai truc
tiép, vo tinh hodc do hdu qua tirviéc sit dung sén pham, 18i, su & hodc hoat dong sai chic néng ctia san pham, cho du khiéu nai vé thiét hai d6 dugc
dua trén ché do bao hanh, hop déng, 18i cd nhan hay ly do khac. Khong cd nhan nao cd tham quyén rang budc nha san xuat véi bat ky tuyén b hoac
d&m bo nao lién quan dén san pham. Cac trudng hop loai trirva gidi han quy dinh & trén khang nham muc dich, cing nhu khdng dugc hiu 13, vi
pham céc quy dinh bat budc cta ludt dugc ap dung. Néu bét ky phan hodc diéu khodn nao trong Tuyén b tir chdi tréch nhiém béo hanh nay dugc coi la
trédi phap ludt, khdng thé thyc thi hodc xung dot véi ludt hién hanh cia mot tda an ¢6 tham quyén, thi tinh higu luc cda cc phn con lai trong Tuyén bd
tir chi trdch nhiém bao hanh nay sé khong bi &nh hugng, toan bd quyén va nghia vu phi dugc hiéu va thuc thi theo Tuyén bd tir chdi tréch nhiém bao
hanh nay khong ¢ phan hodc diéu khoan cu thé bi coi Ia khong hiéu luc kia.

b.
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Kasakwa kk

KongaHy HycKaynblifbl
Artisse™ axbipamy KypbIsifbICbl
CAKTbIK LUAPAJIAPDI

Byn KypbInfbiHbI NatganaH6ac 6ypbiH, CakTblk LWapanapbiHa, eckepTnenepre xaHe eckepTynepre
MYKVSIT KeHin 6enin, nanganaHy HycKaynblfbiH OKbIM LUbIFY Kepek.

. Byn KypbInFbIHbI @ypyxaHaHblH onepauvs 6enveciHe aHrrorpadus xoHe Tepi acTbl Heiipo-
VHTEepBEHLWs NpoLieaypanapbiH XeTik MeHrepreH japirepriep faHa naiganaHybl KaxeT.

. OHIMHIH CbIPTbIHAA KePCETINreH )apamabinblk Mep3iMi ©TKEHHEH (kapamAabinbifbl GiTKEHHEH)
KeWiH KypbinfblHbI NaiganaH6aHbI3.

. MpouenypaHbl 6actamac 6ypbiH, cepeae opkallaH allblniMaraH, 3apapcbi3aHabipbinFaH
kanTamanapblHaa kocbiMwa pe3epBsTik Artisse ™ axblpaTy KypblifFblnapblHbIH, COHbIMEH KaTap
Kocarkbl 3apapcbl3aaHablpbinFaH uHenepaiH (20 G Hemece 22 G) TypraHblHa KO3 XKETKI3iHi3.
Eww6ip Artisse™ axblpaTy KypbInfbiCbIHbIH XapamAabInblk MEP3iMi ©Tin KETNereHiH TeKCepiHis.

. Heriari kopnycTbl elkalaH awyra 6onmanabl. Herisri KopnycTbl alicanbi3, KypbirFbl AypbIC XKYMbIC
ictemeyi MyMKiH.

. Byn kypbinFbl 6ackapblnMaiTbiH 3NEKTPMarHUTTIK KeAeprinep MeH CbipTKbl ke3nepaeH KeneTiH
6acka kefiepri TypnepiHiH acepnepiH 6apblHLwa asaiTyra apHanFaH. Ocbl Kypbinfbl @HIMAINITiHIH,
TYPaKCbI3 XYMbICbiHa HeMece HallapnayblHa akeneTiH 6acka xabablKTbl naiaanaHbaHb!3.

. KypbInfbiHbl Kyprak kyiiae caktay kepek. OHbl CyiibIKTblkka 6aTbipyFa Hemece binFan optaga
naiiganaHyra 6onmanapl.

. Byn kypbinfeiHbl 10°C xoHe 34°C TemnepaTypa aykbiMblHAa NaiganaHy kepek.

. Byn kypbinfbiHbl 30% xoHe 85% binFanablk aykbiMblHAA NaiganaHy kepek.

. Crepunbai kantamacsl 6y3binFaH Hemece 3akbiMaanFaH 6onca, nanganaHoaHbI3.

. Kypbinful TEK BIP EMOENYLITE naitnanadyra apHanFad. OHbl KAVTA
3APAPCbI3AHOBIPMAHbI3 YXOHE/HEMECE KAVTA NAMOANAHBAHbI3. Kaiita
3apapcbi3aaHabIpy KYPbINFbIHbIH KOPPO3USIChIHA XOHE HOTWKECIHAE OHbIH akayrblfbiHa akenyi
MYMKiH.

HETI3I ®YHKUUATIbIK CUTTIATTAMAIJIAP

Artisse™ axblpaTy Kypbinfeicbl >2,1 MA ynkeH 6onaTblH KE3AENCOK TOKTbIH, LWbIFbICLIH 6TKi3beyi Tuic.

CUNATTAMACDI

Artisse™ axblpaTy KypbinFbickl Artisse ™ uMnnaHTaTbiH axblpaTyabl 6actayra api 6ackapyra apHanFaH,
TackiMansl, 6aTapesiMeH XyMbIC XKacalTbiH Kypbinfbl 6onbin Tabbinags!. Artisse ™ axbIpaTy Kypbinfbichl
TYpaKTbl TOKTbI KypbIfFbl apKbinbl Gepyre xaHe axblpayabl aHblKTayFa apHarFaH.

KypbInfbl TypakTbl TOKTLI Kenecigeil ycran Typagbi:
1.
2.

Kypbinfbl apKblfibl ©TETIH TOKTbIH Keaepri MenLuepiH ceay.

TypakTbl TOKTbI YCTaN Typy KaeT KepHeyAi peTTey. AXbIpaTy NpoLeaypack! askranfsaH CoH,
KYPbINFbl @Xbipayabl AblGbICTbIK oHe BU3yan/blk axbpaTy MHAMKATOPbIHbIK CUTHarb! apKbibl
KepCETIM, KypPbIrFblfa OTETIH TOK afblHbIH TOKTaTadbl.

ECKEPTYIEP

Byn KypbinfbiHbl Mogudukauusnayra 6onmaiabl. Kypbinfbl 3akbiMaanybl MyMKiH.

.

Byn KypbinfbiHbl Gacka KypbinfblinapMeH xakbiH He KaBaTTacTbIpbin KoWbIN Naiganaxyra
6onmangbl, cebebi AypbIc XyMbIC icTemeyi MyMmkiH. Erep ocbinaii naiganaHy kaxet 6onca, ocbl
KYPbINFbl MeH Backa KypbinfbinapablH KanbinTbl XYMbIC iCTEN XaTkaHbIH Gakbinay kaxer.

TacbimMangaHateliH PXX 6ainaHbicTap xabapifbiH (aHTeHHa kabenbaepi MeH ChIpTKbl
aHTeHHanap CUsiKTbl CbIPTKbI KypbINFbiNapabl Koca anfaHaa) oCkl KYpbInFbiHbIH Ke3 KerreH
BeniriHeH keminge 30 cm (12 Atovim) KaLLbIKTBIKTa Naiganany kaxer. Outnece, 6yn
KYPbINFbIHbIH ©HIMAINir TeMeHAeYi MyMKiH.

Artisse™ axbipaTy KypbifbiCbl GenweKkTepiHiH cu

Artisse™ axbIpaTy
KYPbINFbICLIHbIH CypeTi
M KaToaTbl anekTpeTkiaril
KbICKbILL

s AHOATbI ANEKTPeTKIariLl
2) KbICKbILL
Empenywire xanfanTtbiH
kabenb (KATOL)

Empenyuire xanfanTbiH
kabenb (AHO[)

AXbIpaTy MHAMKATOPbI

Bacy Tyimeci

Batapes nnavkatopbl

Q® e 6 © ©

-
\7,/

NMAUOATIAHY MAKCATbI/MANOANAHY HYCKAYNAPDI

Artisse™ axblpaTy Kypbinfbichl Tek Artisse ™ iLki aHeBpuamMaTUkarnblk KypbInFbiCbIMEH NaiganaHyra
apHarfaH.

Xannbl TexHUKanbIK Aepektep

Kypbinfbl enwemaepi: 130 MM x 40 MM x 30 Mm (¥ x E x K)

Kypbinfbl canmarbl: LLlamameH 100 rpamm

KnumatTblK knachbl: 10°C xaHe 34°C apanbifbiHAa naiaanady

ATmMochepanblk KbiCbIM: 68 kMa — 110 kMa

blnranaplk (caneicTeipMansl,

30% — 85%
KOHAEHCALMSICHI3)

Makcumanabik XKymbiC

" 28 BonbT
KepHeyi:

Makcumangblk TypakTsl TOK

2,1 mMA
LWbIFbICHI:

MpeHTuukaumsanbik

i ™
TaKTaia: Artisse™ axblpaTy KypbiffbiChbl

Artisse™ axbIpaTy KypbINfbICbIHbIH BU3yanabIK XaHe AbIObICTbIK KepceTiM KkecTeci

Busyanabik kepceTim
AbIObICTLIK K o
Barapes AXbipaTy KepceTim YREHEBIKYIAL
WHAVKaTOPbI MHAVKaTOPbI
XKanfbl3 . KOCYIbl 6onranaa.
K/E K/E akycTukanblk | ¢ TynMeHi 6ip peT 6acbin axbipaTy
YH npoueaypacbiH 6acray.
XKACbBIN oeuwiPyni K/E Kypbinfbl nanganaHyra gabiH.
Y3gikci3 sxaHaTblH AxblpaTy npoueci opblHAanyaa.
XKACbIN KOHE KOMECKi KE EckepTne: axblpaTy npoueci 60 cekyHa
KEK xanracagpl.
COTTI AXbIPAY
CakThbIK Wapachbl:
Yaik 20 CeKYHA Artisse™ nMnnNaHTaTbIHbIH aXblparaHbl
YACHIN KbINbIbIKTARTBIH 6oitbl yaik Typanbl COTTi axblpaTy npoueaypacs!
KK aKyCTuKanblK | peHTreHOCKONWst apKblrbl pacTanybl Kepek.
YH CaTTi axblpaTy npoueaypach!
opblHAanfaHaa, TemeHgeri 1-eckeprnegeri
Hyckayrnapgbl OpbiHAaHbI3.
Kypbinfbl axblpaTy npoueciHae KaTeHi
aHbIKTaAbl HeMece Y3AiKci3 axbipaTy
6 29 CeKYHA | npoueciHeH 60 CeKyHT OTKeHaEe YaKbIT Lweri
KACBIN CAPFBINT 0Ll YSAIKCIS | gakrangl.
aKycTuKanblk )
VH AxblpaTy npoLeciHae kaTte aHblkTanca,
TemeHaeri 2-eckepTneaeri Hyckaynapabl
OpbIHAAHBI3.
CAPFBINT CAPFBLINT KE Kypbinfbl xyiie KaTeciH aHbIKTazb!.
KypbInFbiHbI NaiaanaHyabl TOKTaTbiHbI3.
Kypbinfbl 6aTapeschbiHbIH KyaT AeHremi
CAPFBLINT ewipyni K/E KETKINIKCI3.
KypbinfbiHbl NaiaanaHyabl TOKTaTbiHbI3.

1-eckepTne: naiaananylubl kepceTiMai TyiimeHi keminae 1/10 cek, 6ipak 3 cekyHaTaH acbipmaii 6acbin
pacTai anagsbl.

2-eckepTne:

a. KabenbaepaiH TMICTi Typae )anfaHFaHblHa KO3 XKeTKi3iHi3.

« Kabenbpaep TuicTi Typae xanraHbaca, onapapl AypbicTan xanfaHpl3.
Kabenbaep TWicTi Typae xanraHca, peHTreHOCKONWS apKbiibl axblparaHblH TEKCEPIHI3.
AXblpamaraH xafaanaa, axslpary npoueciH kanta 6actaHbi3.

Tynmeni keminge 1/10 cek, Gipak 3 cekyHAaTaH acblpmait 6ackin kaTeHi pacTaHbI3.

c. PacraraH coH, 6atapes uHaukatopbl XXACbIJT Gonbin xaHaape! Aa, Kypbinfsl Keneci axbiparty

npoueci ywiH nanganaxyra faveliH 6onagbl.

Artisse™ axbIpaTy KypbINFbICbl TYWMECiHiH (DyHKUMAChI cunaTTanfaH kecte

KypbinfbiHbl KOCY yLwuiH TynmMeHi kemiHae 3 cekyHA Gacbin TYpbIHbI3.
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KypbinfbiHbl OLUIPY yiuiH TyiimeHi kemiHge 4,5 cekyHa 6ackin TypbiHbI3.

Axblpatyapl 6acTay yLiH TyiimeHi keminge 1/10 cek, 6ipak 3 cekyHaTaH acbipmaii 6acblHbI3.

AXbIpaTyablH CaTTI

aAKTAnNFaHbIH PacTay yLLiH TyimeHi kemitae 1/10 cek, Gipak 3 cekyHaTaH acbipmaii 6acblHbI3.

AxblpaTy KaTeciH pactay

yiLiH TyimeHi kemiHae 1/10 cek, Gipak 3 cekyHATaH acbipmaii 6acblHbI3.

Eckeptne: 15 MUHYT 60Mbl XXyMbIC Xacamaw Typca, Kypbinfbl OLLE[I

KONOAHYFA BOINMANTbIH XXAFOAWUINAP

Byn KypbinfFbl YLWiH KongaHyFa 6onmaiTbiH 6enrini xxaraaiinap xok.

NMAWUOATNAHY H¥CKAYIAPDI

Empenyuire Kocy xaHe Kabenb XuUHaKTaphbl

Artisse™ nMnnaHTaTbl KaXeTTi OpblHFa KOWbIMbIMN, aXbipaTy NpoLeciHe AaiblH GonFaH CoH FaHa,
kabenbaepai xanray kepek.

a. 3apapcbizganabipbinFaH uHeri (20 G Hemece 22 G = 0,7 He 0,9 MM, CallkeCiHLUE) MblKka CanblHbI3.

b. J Tepi3ai inMek AucTanablk ylWTaH WeiFaTbliHAAM eTin 3apapcbi3faHablpbiiFaH kapa kabenb
KOHHEKTOPbIHbIH YLIbIH 6aCbiHbI3 [a, OHbI MHere iniHi3.

c. J Tepi3ai inmek AucTanaplK yWTaH LWblFaTbiHAAN €TIN 3apapcbl3faHapblpbinFaH Kbidbin kabens

KOHHEKTOPbIHbIH YLIbIH 6acbiHbI3 Aa, OHbl Artisse ™ UMNNaHTaTbIHbIH UTEPTiL ChIMbIHbIH,
AvcTanaplK yibiHa iniHi3.
EckepTne: nonspnbinbik kate 6onca, axblpaTy NpoLeci opbiHAanmMaabl.
Artisse™ axbipaTy KypbinfFbicbliH “KOCY” xaHe cbiHay:
KypbinfbiHel KOCY yuwiH TyiMeHi wamameH 3 cekyHf 6ackin TypbiHbI3. Batapes uHavkatopbl MeH
axblpaTy MHAMKATOPbI XbiMbinbIKTanabl. KypbinfbiHbIH ©3iHAIK AMarHOCTUKackl CTTi ©TKEH COH,
6atapes nHaukatopbl XXACbII 6onbin xaHbIn, KypbInFbiHbIH NaiaanaHyra AaiblH €KeHiH pacTaybl TUiC.
Batapesi xaHe axbipaTy nHaukatopnapbsl CAPFBINT TycTe xaHca, Kypbinfbl XKyiie kateci kyniHae xaHe
nanpanaHbinvaybl Kepek.
KyatTel KOCKAH coH, Artisse™ axblpaTy KypbInfFbiCbl NanganaHyLwbinbIk KipicTi kabbinaamaraHwia, 15
MUHYTTbIK Makcumanablk 60C Typy yakbiTbl ©TrnereHwwe Hemece 6atapes KyaTbl XeTkinikcia 6onmaraHwwa
naipanaHyfa ganbiH 6onbin Typa 6epepi.
AXBIPATY MPOLIECIH BACTAY

a. Empenywire kabenb xanraHfFaH CoH, axblpaTy npoueci 6actanybl MymkiH. byn apeket
KypbinFblaarbl TyiMeHi kemiHae 1/10 cek, Gipak 3 cekyHATaH acbipMai 6acy apkbinb!
opblHAanagb!.

b.  AxbipaTy nHaukaTopbl y3aikcia xaHbin, KOK Tycte KyHripTTEHeai Ae, axblpaTy LmMKMiHIH

6apbIcbiHAa elukaHaal AbIObICTbIK YH LWbiFapMaiiapl.

CAKTbIK LUAPAJIAPHI

AxblpaTy npoueciH 6actamac bypbiH, Artisse™ axblpaTy KypbinFbiCbiHbIH aHOATHIK ("Kbi3bin'")
*aHe kaToaTbIK ("kapa") KbICKbILUTaPbIHbIH, TWICTi UTEPTILL CbIM MEH WHETe AypbIC XKarnfaHFaHbIH
TeKCepiHi3.

AXbBIPATY MPOLIECIH TOKTATY

TeTeHLue xaffgan opbiH anca, Artisse ™ axbipaTy KypbInFbICbIMEH a)blpaTy NPOLECIH TyWMEHi KeMiHae
4,5 cekyHa Hacbin Typy apkbinbl TokTaTyFa 6Gonaasl.

. “YaHa axblipaTy npoueciH 6actay” — Artisse ™ axbipaTy KypbinFbICbl TYWUMEHI kKeMiHae 3 cekyHa,
6acbin Typy apkbinsl KOCLINALDI.

COTTI AXbIPAY

KypbInfFbl caTTi @xbipay NpoLeciH nainaanaHyLubiFa axblpaTy MHAMKATOPbIHbIH y3ik KOK Tycte
XbIMbINbIKTAYbI )X8He Y3ik akycTuKanblK YH LbiFapy apkbinbl 6inaipeai. ManganaHyiwbl kepceTimai
TyvmeHi keminge 1/10 cek, Gipak 3 cekyHATaH acblpmait 6acy apkbinbl pactan anagbl. PactaraH coH,
Kypbinfbl [laiibiH KyiHe kaliTa opanaibl Aa, xaHa axbipaTy npoueciH 6actayra 6onaabl.

CAKTbIK LLAPAChI

AxblpaTy npoueci 6apbiCbiHAa MHeAeH/UTeprill CbiMHaH kaToa/aHos kabenb
KOHHEKTODLIHbIH KbICKbiWwTapbii ANTYFA BONMANObI.

AxbIpaTy NpoLECi KE3iHAE KOHHEKTOP KbICKbILITAPbIHBIK MHEAEH/UTEprill CbiMHaH abaiicbiana
anbiHybl/axblpaybl xanFaH "CaTTi axbipay" kepceTiMiHe akenyi MyMkiH. XKaHa axbipaty
NPOLECiHiH anabiHAa, PEHTTeHOCKONMS apKbirbl UMMMAHTATTbIH aXblpaMaraHbiH BU3yarnabl
TYPAE pacTaHbI3.

CAKTbIK LUAPATIAPBI

WTepril cbiMAbI LWbIFapbIn anmMac 6ypbiH, PEHTFEHOCKONWSHBI NaiaanaHbIn axbipaTy KyiiH
BU3yarnbl Typae pacTaHbl3.

Artisse™ ymnnaHTaTbIHbIH COTTi aXblparaHblHa Ke3 XeTKidy YLUiH Artisse™ uMnnaHTaTbiHbIH,
CaTTi @XblparaHbl PEHTFEHOCKOMNWS apKblfbl pacTanybl Kepek.

Artisse™ nMnnaHTaTbIHbIK @XblparaHbl aHbIKTanFaH COH KaHe PeHTTeHOCKONMS apKbirbl
BU3yanabl pacTarnfaH COH, KbICKbILUTaPAbl MHEAEH XaHe UTepTilll CbIMHaH 6asty anbiHbI3.

EMIOENYLWIFE XXANFAHFAH 3NEKTPIIK KOCbIIbIMHBIH Y3IYI

AxblpaTy npoueciHiH anfalkbl 10 cekyHAbIHAA eMAenyLUire )anfaHFaH anekTpnik KoChbInbIM y3inin
KeTce, KypbInfbl OHbl aHbIKTan, aXblpaTy UHAMKaTOPbIHbIH y3aikcia CAPFbINT TycneH xaHybl apKbinbl
*aHe WwamameH 20 cekyHZ y3AiKCi3 akycTukanblK YH LWbiFapy apkbinbl kepceTesi. ManganaHyLubl
kepceTimai TyimeHi keminge 1/10 cek, 6ipak 3 cekyHaTaH acelpmaii 6acy apkbinbl pacTai anagpl.

YKaHa axblpaTy npoueciH 6actamac 6ypbiH, kabenb KbiCKbILUTapbIHbIH, TUICTI TYPAE XarnfaHFaHblHa ke3
KETKI3IHi3.

MAKCUMATNABIK AXbIPATY YAKbITbI

Makcumangbl axbipaTy yakeiTel 60 cekyHaka opHaTbinFaH. Makcumanbl axbipaTy yakbiTbl ©TKEH COH,
KypbInFbl y3AIKCi3 akycTukanblk YH WeiFapbin, yaaikcia CAPFbIITT TycTe xaHagbl.

Artisse™ axbipaTy KypbinfbicbiH OLLIPY

Artisse™ axblpaTy KypbINFbICHIH TYMMEHI WamameH 5 cekyHp 6acy apkbinsl OLLIPYTE Gonagpi.
Barapest nHavkatopbiHblH OLLKEHIH Buayanabl 6akbinay apkbinbl KypbingbiHbiH OLLKEHIH pacTaHbia.

KAXETTI KOCbIMLUA 3NIEMEHTTEP MEH KEPEK-
XAPAKTAP

Pe3sepBTik peTiHae apkaluaH kocbiMwwa Artisse™ axbIpaTy KypbInfbiChbl (3apapcbli3naHpblpblinFaH
kanTamazga) MeH Kocarkbl 3apapcbl3ganaplpbinFaH nHenep (20 G Hemece 22 G) korxeTimai 6oncbiH.

bIKTUMAIT ACKbIHYITAP

KypblﬂFblelH X@He 3HO0BacKynApsiblK npouenypaHblH bIKTUMar acKkbliHY )Kar/:laﬁnapbma TeMéH/:lerinep
Kipeai Hemece onapra ykcac 6onaabl, 6ipak onapmeH LueKkTenmeyi MyMKiH:

KaTblHac opHbIHAAFb! ackblHynap, COHbIH ilWiHAe NHpeKuns

CayneneHy acepiHiH ackbliHynapbl, COHbIH iLLiHAE Ta3gaHy, aybiprbiFbl TEPIHIH Kbl3apyblHaH xapara
neviiH apTypni 6onaTbiH KyWiKTEp, KaTapaKTa XeHe KeLUIKTIpinreH Heonnasus

KypbinFbl KMbIHALIKTAPbI, COHbIH, iLLiHAE YaKbiTbIHAH GYpbIH aXbIpaTbily HemMece axblpaTbinvay
lemaronorusinbIK ackblHynap, CoHbIH iLiHAe 6ac Cynek iliHe KaH Kyiibiny, remonua
Hesponorusinblk 6y3biny/amcdyHkumsnap, CoHbIH ilWiHAe Lepebpanbabl MHMDapKT, MHCYNbT
JKyvieni ackblHynap, COHbIH ilWiHAe XOoFapbl cesimTanablK, YbITTblK 9Cep, LLOK

TambIprblk ackbiHynap, COHbIH iLiHAe 3MBonuMs, TaMmblprnapAblH Tapbinybl, kabbiHY, HEKPO3,
CTeHO3, TpoM603

*Backa bIKTUMan ackbiHynap Typarnbl aknapaTTbl 6acka KaxeTTi TepaneBsTik KypbinFbinap MeH Aapi-
[opMeKTepre apHarfaH nanganaHy xeHiHaeri HyckaynblkTaH kapaHbl3. Ocbl KypbinFbiFa 6annaHbICTb!
eTe kayinTi xafaan opbiH anca, Medtronic ekiniHe xaHe ci3 TypaTbiH enaeri/aimakTarbl yakinerTi
opraHfa xabapnacbiHpl3.

ECKEPTYINEP

Artisse™ axbIpaTy KypbinfbICbIH KbiCKa TONMKbIHAAPALI HEMECE KbiCka TONKbIHAB! paavaLysiHbl
LblFapaTbiH XababIKTbIH HEMECE XMiniri )oFapbl XUPYPrUAbIK annapaTTblH KaHbiHAA He
onapmeH Gipre nanganaxyra 6onmangpi.

Artisse™ axblpaTy KypbInFbIChl aya HeMece OTTeri HEMece a30TTbiH Lana TOTbifbl 6ap KaHfbILL
aHecTeTMKanblk kocna 6onatbiH keaae navaanaHyra xxapamaabl.

Mavpananap anaeiHaa "Ctepunbai" aen 6enrineHreH 6apnblk cTepunbAi XKynenepai kapan
WbiFbIHbI3. CTepunbAi xynenepaiH 6ipTyTacTbifbiHAa akay 6onca, KypbinfbiHbl NanganaH6aHbI3.

REACH, CA Prop 65 cusiktbl KayinTi MaTepranaap Typanbl KocbiMLLIA aknapaTt Hemece eHimai
petTey xeHiHaeri 6acka 6araapnamanap 6oiibiHwa www.medtronic.com/productstewardship
Beb-caliTbiHa eTiHi3

CAKTbIK LLUAPAJIAPDI

Artisse™ axblpaTy KypbinFbichl cbiHakTaH eTin, IEC 60601-1-2: 2014/02/01, 4.0 whiFapbinbiMbIHa
colKkec MeAULMHANbIK KYPbINFbINApAbIH LWEKTeyrepiHe cakec KeneTiHi aHbiKTanabl. byn
LeKTeynep aaeTTeri MeaUMHanblk KOHAbIPFbIAA 3USHAbI Keaeprinepre kapchl TUICTi KOPFaHbICNEH
KamTamachbI3 eTyre apHasnfaH. Kypblnfbl pagnoxuinikTi SHeprusiHbl WbiFapaabl, nanfanaHanbl xeHe
paanaumsnanabl xaHe erep Hyckaynapra Carkec opHaTbliMaca api naiaanaHbinmaca, XaHblHaa
TypraH 6acka kypbinfbinapra susiabl keepri TyabIpybl MyMKiH. [lereHMeH, kegepri HakTbl 6ip
KOHAbIPFbIAA OPbIH anManabl AereH ew Keningaik xok. KypbinfblHbl ©LWLipin-KoCy apKbifbl aHblKTayfFa
6onatblH, 6yn Kypbinfbl 6acka KypblnFbinapra susiHabl kefepri KenTince, nanganaHylusl 6ip Hemece
GipHeLue keneci Lapa apKbinbl KEAEPriHi Ty3eTyre ThipblCKaHbl XXeH:

a. Kaﬁbln,qayLuu KYPbINfbIHbI Kal;ITa GanITTay HemMece OpHbIH aybICTbIPY.
b.  Kypbinfbinap apacbiHaarbl aniiakTelKTbl apTTbIpy.
c.  Medtronic koMNaHUACbIHAH akbIn-KeHec any.

EN60601-1-2, 4.0 whifapbinbiMbiHa calikec Artisse™ axbIpaTy KYPbINFbIChIHbIH
ANEKTPMAarHUTTIK yinecimainiri Typansl Mmanimaeme

OneKTPMarHuTTIK amuccusa

Artisse™ axblpaTy KypbInFbICbl TOMEHAE KOPCETINreH aNeKTpMarHuTTik opTafa naiaanaxyra apHanfaH.
KypbInFbiHbI caTbin anFaH HemMece naiaanaHaTblH afam OHbIH OCblHAAM opTafa nanfanaHbibIn
XaTkaHblHa Ke3 XeTKidyi Tuic.

AmMuccuaAnap cbiHafbl Yunecimainik DT ETRE CRe (T
HYCKaynbIK
Kypbinfbl PXK aHeprusicblH Tek 3iHiH iLuki
P)-amuccusinap CISPR 11 1-Ton hyHKUMSChI YLWiH nanganadaabl. CoHabIKTaH
P>X amucemnachl aca TemMeH xoHe XakbiH
TypFaH xabablkka acep eTyi ekiTanan.
PX-amuccuanap CISPR 11 Knacc [A]
TapMoHMKanbIK Artisse™ axblpaTy KypbiFbiChl TYPMbICTbIK
KYPAMAACTAD SMUCCHSCH KonaaHeinmaiige! »aHe TYPMbICTbIK MakcaTTapfa nanganaqyra
IEC 61000-3-2 apHarFaH FumapaTtTapibl kamMTamachi3 eTeTiH
KOFamblK TOMEH KepHeyrni KyaT Ke3iHiH,
KepHeyaiH aybITKynapb/ *eniciHe kocbinFaHaapaaH 6acka 6apnbik
hrvkep amMmUCCHsCE KonpaHbinmaiins | MEkemenepae naiinanadyra xapamael.
IEC 61000-3-3

AneKTPMarHUTTIK Te3iMainik
Artisse™ axblpaTy KypbifFbiCbl TOMEHE KOPCETINreH aNeKTpMarH1TTiK opTajga nanaanaHyra apHanfaH.

KypbInFbiHbI caTbin anFaH HeMece naiaanaHatblH afgam OHbIH OCbIHAAl opTaja nanganaHbibIn
)KaTkaHblHa Ke3 XeTKisyi Tuic.
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Tesimainik coiHarbI

IEC 60601 cbiHaK
neHreni

Yinecimainik
AeHreni

OneKTPMarHuTTIK
opTa 6oMbIHWA
HyCKaynbIK

ESD 61000-4-2

+8 kB KOHTaKT
+15 kB aya

+2/4/6/8 kB KoHTaKT
+2/4/8/15 kB aya

Enenpep arawraH,
6eTOHHaH Hemece

KepamuKarnbik
kadenbaepaeH
xacanFaH 6onybl
Tuic. Enengep
CUHTETUKanbIK
MaTepuanmeH
»abbinca,
canbICTbIpMarbl
bifFangblk kemiHae
30% Gonybl THic.

XKbingam anekTp
eTneni npouecTep/

+2 kB KyaT ke3aepiHiH
xeninepi ywiH

61000-4-8

wapKbinaap IEC +1 KB Kipic/LubiFblc KongaHeinvanabl KonpgaHeinmangbl
61000-4-4 xeninep yLiH

+1 kB xeni(nep)aeH
TokTeIH bipFyb IEC weri(nepjre KonpaHeinmaiiab! KonpaHbinmaiap!
61000-4-5 +2 kB xeni(nep)aeH A A i "

xepre

<5% xyMbIC KepHeyi

(>95% xymbIC

KepHeyiHiH cexipyi)

0,5 LmKN yLWiH

40% >XyMbIC KepHeyi
KyaT KSQ.iHiH, Klipic (60% xymbic
Keninepiaer KepHeyiHiH cekipyi)
KepHeyZiH a3atobl, )
Kbicka y3inicTep 5 Uy ywin KonaaHbinmanas! KonpaHbinmanap
JKoHe KepHeyaiH 70% XyMmbIC KepHeyi
aybITKynapbl IEC (30% XymbIC
61000-4-11 KepHeyiHiH cekipyi)

25 umKn yLiH

<5% XyMbIC kepHeyi

(>95% xymbIC

KepHeyiHiH cekipyi), 5

¢ 6oiibl

KyaT xwiniri marHnTTik
epictep

Kya skuiniiri 50/60 'y aperreri
MarnuTTiK epic IEC 3A/M 30 A/m KoMMEpLMANbIK

Hemece aypyxaHa
opTacbklHaarbl aaerTTeri
OpblHfa ToH AeHrenae
6onybl Tuic.

XKeimxeimane! PX GaiinaHbic KypbinFbinapbl MeH Artisse™ axbIpaTy KYPbUIFbIChIHbIH,
apacbliHAaFbl YCbIHbINATBIH apaKawbIKTbIKTap

Artisse™ axblpaTy KypbIFbiCbl Cayne LWbiFapaTbiH kegeprinep 6ackapbinartbliH aNeKTpMarHuTTik opTaga
nanpganaxyra apHanfaH. Kypbinfbl KNeHTi Hemece naaanaHyLubicel 6ainaHbicTap xabablFbIHbIH,
MaKcuMangblK LUbIFbIC KyaTbiHa COMKeC, TOMEHZE YCbiHbINFaHAal TackiMarbl KaHe XblmkbiMans! PXK
GalinaHbICTap xababifbl MEH KypbiNFbl apacbliHAarbl MUHUMAnAbIK apakallblKTbIKTbl cakTal oTbIpbir,
QMeKTPMarH1TTIK KeAepriHiH anabiH anyra kemekTece anagbl.

XKibepy xwviniriie 6annaHbICTbl KALBLIKTbIK:

Hﬂ;;"ﬂ":;;’:.l JaTyuk KuiniriHe cankec apa KalbIKTbIK
mblrbI;TKyaTH 150d|(=l'1|.,|1-78\(;F Mry 80 ':::‘,; g?OﬁMru 800 (I’VLI';':;:,\?F Iy
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,17 1,17 2,33
10 3,69 3,69 7,38
100 11,67 11,67 23,33

YKofrapblaa TisimaenmereH MakcuMangplK LWbIFbIC KyaTblHAA eCenTenreH AaT4ynkTep YLUiH MeTp (M)
GipniriHae ycbiHbIFaH d apa KalbIKTbIKTbl AaTYMK XKuMiniriHe konaaHaTelH hopmynameH 6aranayra
6onaapl, 6yn xxepae P AereHimia Aatynk eHaipyLuiciHe caiikec BaTT (BT) MaHiHAer AaTUYMKTIH

MaKcuManblK LbIFbIC KyaTbiHblH HOMUHATbI.

1-ECKEPTIME: 80 MI'y xaHe 800 MI'y MaHiHAE »OFapbl XUinik AnanasoHbiHa apHanFaH apakallbIKTblK

Konaaxbinagbl.

2-ECKEPTIE: 6yn Hyckaynap 6apnbik xaffanga kongaHbina 6epmeyi MyMkiH. QnekTpMarHuTTiK
TONKbIHHBIH, TapasnyblHa OHbIH KypbiribiMAapMeH, HbiCaHAapMeH XoHe agaMaapMeH CiHipinyi xkeHe
LIaFbINbICYbl 8CEP €TYi MYyMKiH.

AneKTpMarHUTTIK Te3iMainik

Artisse™ axblpaTy KypblfiFbiCbl TOMEHE KOPCETINreH aNeKTPMarH1TTiK opTafa naaanaHyra apHanfaH.
KypbInfbiHbl caTbin anfaH HeMece nainganaHaTbiH afam OHbIH OCbiHAAN opTaja nanganaHbinbIn
XaTkaHblHa Ke3 XeTKisyi Tuic.

Tesimainik cbiHaFbl IEC 60601 CbiHak AeHreini Yinecimainik geHreui

KoHpyktusTik PXK
IEC 61000-4-6

3 opTa KB. kepHey
150 Ky, - 80 My

3 opta kB. kepHey (V1)

3B/m
80 My - 2,7 Iy,

Cayrne wbirapatbiH PXK
IEC 61000-4-3

3 B/m (E1)

AneKTPMarHUTTik opTa 60MbIHLIA HYCKayNbIK

TacbiMangpl xaHe xblmkbiManbl PXK 6aiinaHbictap skababifbiH, kabernbaepai koca caHaraHaa,
Artisse™ axblpaTy KypbInFbICbIHbIH Gapnblk GeniriHe AaTuvK xuiniriHe KonaaHbInaTbiH hopMynaMeH
ecenTenin yCblHbINFaH apakallbIKTbIKTaH XaKkblH naiganaHyra 6onmaiiabl.

d= 1,17 VP 150 kT - 80 MIy ywin
d=1,17 VP 80 My - 800 My ywwin
d=2,33 VP 800 M - 2.5 Iy yuwin

Byn xepae P gerenimia aatuuk eHpipyLuiciHe cavikec BaTT (BT) MaHiHAer AaTUYMKTIH Makcumangblk
LbIFBIC KyaTblHbIH HOMUHanbI, an d AerexHiMia MeTp (M) GipniriHae yCbiHbINFaH apa KalbIKTbIK.

OnekTpMarHMTTIK ananabl 3epTTeyaeH® aHbikTanfaH GekitinreH PXX gatuukTepiHiH epic
KepHeynikTepi ap XUinik Ananas3oHblHAAFbI yinecimainik aeHreviHeH® a3 Gonybl Tic.

MbiHapai TaHbackl 6ap kabablKTbiH XaHbiHAA Kedepri TyblHAAybl MYMKIH.

(((i) ))

1-ECKEPTNME: 80 MI'y »xaHe 800 MI'y MaHiHAE XOFapbl Xuinik AnanasoHbl kongaHbinazabl.
2-ECKEPTIE: 6yn Hyckaynap 6apnbik xaffanaa kongaroina 6epmeyi MyMKiH. QnekTpmarHuTTik
TONKbIHHBIH TapasyblHa OHbIH KypbirbIMAAPMEH, HbicaHAAPMEH XoHe agamaapMeH CiHipinyi xxeHe
LaFbINbICybl 8Cep eTYi MyMKiH.

a. Paguo (ysnbl/cbiMcbI3) TenedoHaapFa xaHe XepycTi ysinbl 6aiinaHbic paguonapbiHa, 8yeckomn
pagwvora, AM xaHe FM paauo TpaHcnauuscel MeH Tl TpaHcnsuuscbiHa apHanfaH 6asanbik
CTaHUuAnap cusKTbl BekiTinreH gaTynkTepaiH epic KepHeynikTepi TeopUsnbIK TypFblaa AsnaiKneH
GomkaHbanabl. BekitinreH PXK aaTtunkTepiHe KaTbICTbl 3NeKTPMarHuTTik opTaHbl Garanay
YLUIH 3NeKTPMarHuTTiK anaxabl 3epTTey kapacTbipbinybl TUiC. Artisse ™ axbipaTy KypbInFbiChl
naaanaHbinaTblH OpblHAAFbI MNLEHreH epic kepHeyniri konaaHbicTarbl PXK yitnecimainik
AeHreniHeH acca, Artisse™ axbIpaTy KypbINFbICbIHbIH KanbINTbl XXYMbIC iCTEN TYpFaHbIH TEKCepy
Kepek. KanbintaH Tbic eHiMAinik 6avikanca, Artisse ™ axblpaTy KypbInfFbICbIH kKaiiTa 6arbiTTay
HeMece OPHbIH aybICTbIPY CUSIKTbI KOCbIMLLA Luapanap KaxeT 6omybl MyMKiH.

b. 150 kly - 80 MI'y xwuinik AManasoHbIHaH ofapbl epic kepHeyniktepi [V1] B/m a3 6onybl Tuic.

XETKI3Y TaCl

. Byn Kypbinfbl aTuneH okcuginin kemeriven CTEPUITB[I kyinae xeTkisineai. byn Kypbinfbl
anuporeHai 6onbin Tabbinagbl.

CAKTAY XOHE YTUITU3SALIUATIAY

. Byn Kypbinfbl KyH Cayneci TYCNenTiH, KypFak xepae cakTanybl kepek.
. KypbinfFbiHbl aypyXxaHaHbIH, SKIMLUINIKTiH )aHe/Hemece xeprinikTi 6ackapy 6uniriHiH cascaTbiHa
CaliKec yTUNM3aumsnaHbI3.

KENINAIK MIHAETTEMENEPOEH BAC TAPTY

Byn eHiM MykusT BGakbinaHaTbIH Xaraannapaa eHaipinreHiMeH, enHaipyLui eHiM naaanaxbinaTbiH
xarpannapapl 6aksinamaiiabl. CoHAbIKTaH 8HAIPYLLI 8HIMre KaTbICTbl, Koca anFanaarbl, 6ipak oHbIMeH
LUEKTeNnMeN, ankblH anTbINFaH XaHe yiiFapblHabl 6apnbik keningikteH, 6enrini 6ip makcaTTarb!
KOMMEPLMSbIK KONAAHbICTbIH HEMece COMKECTIKTIH Ke3 KenreH yiFapblHabl keningirineH 6ac
TapTafbl. OHAipyLi elkaHaan duankanblik Hemece 3aHabl TySIFaHbIH anablHaa eHiMHIK kanaan aa

6ip napanaHyblHaH, KEMICTINHEH, XXYMbIC iCTeMeyiHeH Hemece akayrbifblHaH GosFaH Ke3 KenreH
MeavUMHanbIK WbiFbIHAAP Hemece Gapriblk TiKENew, Ke3Aencok He xaHama 3akbiMaapblHa, Meiini
OCblHAal 3akbIMAapra KaTbICThbl LaFbIM Keninaikke, keniciMwapTka, Kykblk Oy3yLubinblkka He Gackara
HerisgenreH 6onca Aa, xayan 6epmeiiai. Elikanaai TynFaHbiH eHAIPYLLIHI eHIMre KaTbICTbl Ke3 KenreH
Manimaemenepre Hemece keningikke GainaHbICTbIpyFa KyKbifbl XOK. XKoFapblaa atanfaH epekLuenikrep
MEH LUeKTeynep KomfaHblCTafbl 3aHHaMa epexenepiHe kapama-kaiillbl eMec XaHe ofaH Kapchbl kenepi
nen TyciHaipinmeyi kepek. Erep ocbkl Keningik MiHaeTtemenepaeH 6ac TapTy karasblHblH kaHaai ga
6ip Geniri Hemece WapTbl Ky3bIPETTi KOPUCAMKLIMS COTIMEH 3aHCbI3, OpbIHAANYbLI MYMKIH EMEC Hemece
KonJaHbICTarbl 3aHFa kapama-kavillbl kenedi aen TaHbinca, oHaa on Keningik minaettemenepaeH

6ac TapTy Kara3blHbIH kanFaH GeniriHiH )xapamabinbiFbiHa acep eTneyi TWic xaHe Baprbik KyKblkTap
MeH MiHAEeTTep ockl Keningik MinaeTTemenepaeH 6ac TapTy Kara3blHAA XapaMcbl3 Aen TaHbINaTblH
elukaHan Genik, WapT )oK peTiHae Tycinaipinyi api GekiTinyi Tuic.
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Do not re-use / Ne pas réutiliser / Nicht wiederverwenden / Non riutilizzare / No reutilizar / Far
inte & andas / Niet opnieuw gebruiken / Nao reutilizar / Ald kéytd uudelleen / M ikke

q ges / Mnv pnoty ire / Nepouzivat opétovné / Uj i tilos! / 3anper
Ha nosTopHoe npumenenme / Nie uzywac ponownie / Yeniden kullanmayin / Skal ikke brukes flere
ganger / NepouZivajte opakovane / Nu refolositi / He u3non3saiite nostopHo / Mitte kasutada
korduvalt / Nemojte ponovno upotrebljavati / Nenaudoti pakartotinai / Nelietot atkartoti / Za
enkratno uporabo / Samo za jednokratnu upotrebu / Nao reutilizar / X A& = X| / Khong dugc
tdi st dung / Kaitta naiinanaqbansia / olasiuy! 23y

Temp limit / Limite de tempé /Tempi b /Limiti di temp /
Limite de temperatura / Temperaturgrans / Temperatuurbereik / Limite de temperatura /
Lampbtilaraja / T /0pto /Mezni hodnoty teploty / Homérsékleti
hatérértékek / TemnepatypHbiit iuanason / Wartos¢ graniczna temperatury / Sicaklik sinin /
Temperaturgrense / Hranicné hodnoty teploty / Limita de temperatura / Orpannyenme 3a
TeMnepaTypaTa/T mp /Ogranicenje temp /Temperatiros ribos /
ierobezojums / Omejitev t /Ogranicenje temp /Limite de

temperatura/QE |t/ Gidi han nhiét dd / Temnepatypa weri/3_)_all da 2 as

Do not resterilize / Ne pas restériliser / Nicht erneut sterilisieren / Non risterilizzare / No
reesterilizar / Fr inte omsteriliseras / Niet opnieuw steriliseren / Nao reesterilizar / Al steriloi
uudelleen / M ikke iliseres / Mnv puwvete / Neprovadét op sterilizaci /
Uj ilizalni tilos! / He ctep Tb noBTOpHO / Nie sterylizowac ponownie / Yeniden sterilize
etmeyin / Skal ikke / ilizujte opak /Nu ilizati / He c it
nosTopHo / Mitte resteriliseerida / Nemojte ponovno sterilizirati / Nesterilizuoti pakartotinai /
Nesterilizet atkartoti / Ne sterilizirajte ponovno / Nije za ponovnu sterilizaciju / Nao reesterilizar /
T FX|/Khong dugc téi tiét triing / Kaiita sapapcbianaHabipMansia /
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www.medtronic.com/manuals

Consult instructions for use at this website / Consulter le mode d'emploi sur ce site Web /
Gebrauchsanweisung auf dieser Website beachten / Consultare le istruzioni per I'uso su questo

sito web / Consultar las instrucciones de uso en este sitio web / Lds bruksanvisningen pa den har
webbplatsen / Raadpleeg de gebruiksaanwijzing op deze website / Consultar as instrugdes de
utilizacdo neste sitio da Internet / Katso kéyttdohjeet tasta verkkosivustosta / Se brugsanvisningen
pé dette websted / ZupBouleureite i 0nyiec xpriong o autov Tov tototomo / Viz ndvod k pouziti
na téchto webovych strankdch / Lésd a hasznélati itmutatét ezen a weboldalon / Cm. uncTpykuuio
110 NpUMeHeRUio Ha 3ToM Beb-caiite / Nalezy zapoznac sig z instrukcjq uzytkowania dostepnq wtej
witrynie internetowej / Bu web sitesindeki kullanim talimatl bakin /Se isningen

pé dette nettstedet / Na tejto webovej strénke i precitajte pokyny na pouzivanie. / Consultati
instructiunile de utilizare la acest site web / BuxTe uHcTpykuuwTe 3a ynotpeba Ha To3v ye6

caiit / Lugege sellel veebilehel toodud kasutusjuhendeid / Pogledajte upute za upotrebu na tom
mreznom mjestu / Naudojimo instrukcijq rasite Sioje svetainéje / Lietosanas pamacibu skatit Saja
vietné / Glejte navodila za uporabo na tem spletnem mestu / Pogledajte uputstvo za upotrebu na
ovom veb-sajtu / Consulte as instrugdes de utilizagao neste site / O] I AtO| E2| AHS X| &

& 31 /Tham khdo hudng dan stf dung tai trang web nay / KonpaHy xeHiHaeri HyckaynbiKTb!
ocbl BeB-caitTTaH kapanbia / s ASIY) ad sall 138 3 Jlexinal) Claddss ) g )l
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Keep away from sunlight / Conserver a I'abri de la lumiére du soleil / Vor Sonnenlicht schiitzen /
Conservare al riparo dalla luce solare diretta / Mantener alejado de la luz del sol / Far inte
utsattas for solljus / Niet blootstellen aan zonlicht / Manter afastado da luz do sol / Suojaa
auringonvalolta / M ikke udsaettes for direkte sollys / Awmpeite prakpid and 1o nhakd gug /
Chrénit pfed slunecnim zafenim / Napfényt6l védendd / He nonyckatb Bo3peiicTaua conHeyHoro
cgera / Chronic przed Swiattem stonecznym / Giines 1sigindan uzak tutun / Mé ikke utsettes for
sollys / Chrafite pred sine¢nym Ziarenim / Nu expuneti la radiatia solara / [la ce nasv ot ibHueBa
cgernHa / Hoida péikesevalgusest eemal / Cuvajte podalje od sunceve svjetlosti / Saugoti nuo
saulés Sviesos / Sargat no saules gaismas / Zaitite pred soncno svetlobo / Ne izlazite suncevoj
svetlosti / Manter longe da luz do sol / 2/ At 4.2 T|E 24 /Trénh dnh sing mat troi / Kyn
CoyneciHeH anbiC yoTaHbla / sl & sia (e 1 Ladnd

Keep dry / Garder au sec/ Trocken aufbewahren / Mantenere asciutto / Mantener seco / Forvaras
torrt / Droog bewaren / Manter seco / Pida kuivana / Opbevares tort / Aatnpeite oteyvo / Chranit
pred vihkem / Szdrazon tartandd / bepeub ot Bnarw / Chronic przed wilgocia / Kuru olarak tutun /
Ma holdes torr / Uchovévaijte v suchu / Mentineti uscat / Mogabpxaiire cyxo / Hoida kuivana /
Cuvajte na suhom / Laikyti sausai / Sargat no mitruma / Hranite na suhem / Cuvajte na suvom
mestu / Manter seco / A8+ AEH K| /D& noi kho thoéng / Kyprak cakrarsia / s Laisd

Caution / Attention / Vorsicht / Attenzione / Precaucion / Obs! / Let op / Atencdo / Huomio /
Forsigtig / Mpoooyr) / Upozoréni / Figyelem! / Mpenoctepesxenne / Przestroga / Dikkat /
Forsiktig / Upozornenie / Atentie / Biumanue / Ettevaatust / Oprez / Démesio! / Uzmanibu! /
Pozor / Oprez / Adverténcia / =2 / Than trong / CakTelk wapacs! / 4

Follow Instructions for Use / Suivre le mode d'emploi / Gebrauchsanweisung beachten /

Sequire le istruzioni per I'uso / Consultar las instrucciones de uso / Fdlj bruksanvisningen /

Volg de gebruiksaanwijzing / Sequir as instrugdes de utilizagdo / Noudata kayttdohjeita / Folg
brugsanvisningen / AkohouBriate Tic 0dnyiec xpriong / Postupujte podle navodu k pouziti / Kovesse
a haszndlati (tmutatoban megadottakat/ Cneuyme VHCTPYKLIY MO JKCNNyaTalum / Postgpowa(
zgodnie zinstrukgja uzy /Kullanim Te lanini uygulayin / Folg /
Postupujte podla névodu na poutitie / Respectati instructiunile de utilizare / CnepBaiite
WHCTPYKUMUTe 3a ynotpeba / Jargige kasutusjuhendit / Slijedite upute za upotrebu / Vadovautis
naudojimo instrukcija / levérot lietosanas pamacibu / Sledite navodilom za uporabo /

Separate collection for electrical and electronic equipment / Collecte séparée pour les
équipements électriques et électroniques / Getrennte Sammlung von Elektro- und
Elektronikgeraten / Raccolta differenziata di apparecchiature elettriche ed elettroniche / Recogida
separada para equipos eléctricos y electronicos / Separat insamling for elektrisk och elektronisk
utrustning / Gescheiden inzameling van elektrische en elektronische apparatuur / Recolha
separada para equipamentos elétricos e eletronicos / Sahko- ja elektroniikkalaitteiden erillinen
kerdys / Elektrisk og elektronisk udstyr skal indsamles saerskilt / Xwpiotr amokopudr yia nAektpiko
Kat NAEKTPOVIKO z{on)\wuo /0ddeéleny shér odpadnich elektrickych a elektronickych zafizeni /
Az elek ésel [ i k elkiilonitett begy(jtése / OtaenbHblii c6op 0Tx0A0B
3NeKTPUYECKOro U 3neKTpoHHoro o6opynoanus / Oddzielna zbiorka sprzetu elektrycznego
i elektronicznego / Elektrikli ve elektronik ekipman icin ayr toplama / Separat innsamling av
elektrisk og elektronisk utstyr / Separovany zber elektrickych a elektronickych zariadeni / Colectare
separata a echipamentelor electrice si electronice / Pa3zento cbGupate 3a enektpuyecko
W eNeKTPOHHO / Elektri- ja elek il eraldi kogumine / Odvojeno
prikupljanje za elektri¢nu i elektronicku opremu / Elektrinés ir elektroninés jrangos atskiras
surinkimas / Elektrisko un elek ko iekartu atseviska savaksana / Loceno zbiranje za elektricno
in elektronsko opremo / Zasebno skupljanje otpada za elektricnu i elektronsku opremu / Coleta
seletiva de equipamentos elétricos e eletronicos / 7| 5! T Xt ZHH| 22| 27 /Thu gom
riéng thiét bi dién va dién tir/ nekTpnik xeHe aneKTPOHALIK XababIKTI Genek xuHay /
A5 Y5 Al oSl el Jaiial) panl
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Type BF Applied Part / Piéce appliquée de type BF / Anwendungsteil vom Typ BF / Parte applicata
di tipo BF / Parte aplicada de tipo BF / Patientansluten del av typ BF / Toegepast onderdeel

type BF / Peca aplicada do tipo BF / Tyypin BF liityntdosa / Type BF anvendt del / Epappoopévo
Trpa torou BF / Aplikovand cast typu BF / BF tipus, beteggel érintkez6 alkatrész / Uspenve,

A1 B KOHTAKTe C v BF / Cze$¢ typu BF wchodzaca w kontakt z ciatem
pacjenta / BF Tipi Uygulamali Parca / Pasienttilkoblet del, type BF / Aplikovana ast typu BF /
Componenta aplicata de tip BF / KonTaktha yact Tun BF / BF-tiliipi kontaktosa / Oprema vrste BF /
BF tipo su pacientu besiliecianti dalis / BF tipa pie kermena liekama dala / Sestavni del vrste BF /
Primenjeni deo tipa BF / Peca aplicada tipo BF / BF & -8 & /B6 phan tiép xic véi bénh
nhan loai BF / BF typinaeri symbic Geniri /BF g sill (e amally Juaiiall ¢ 5ol

Authorized representative in the European C ity / Rep agréé dans la
européenne / Bevollméchtigter in der Europaischen Gemeinschaft / Rappresentante autorizzato
nella Comunita Europea / R izado en la C idad Europea / i
representant inom EG / Geautoriseerd vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap /
Rep izado na C de Europeia / edustaja Euroopan
yhteison alueella / Autoriseret idetE Feellesskab / E€ oty
avrnpoownog otn Eupwnaikn Kowétnta / Zplnomocnény zastupce v Evropském spolecenstvi /
Hivatalos képviselet az Eurdpai Kozdsségben / YnonHomouerHblii npezctaButens B Esponeiickom
coobuectse / Autoryzowany przedstawiciel we Wspdlnocie Europejskiej / Avrupa Toplulugu'ndaki
yetkili temsilci / Autorisert representant i Det europeiske fellesskap / Spinomocneny zéstupca

v Eurépskom spolocenstve / Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana / Ynbnxomowen
npeactasuTen B Esponeiickara obuHoct / Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses / Ovlasteni
predstavnik u Europskoj zajednici / |galiotasis atstovas Europos Bendrijoje / Pilnvarotais parstavis
Eiropas Kopiena / Pooblasceni predstavnik v Evropski skupnosti / Ovlasceni predstavnik u Evropskoj
zajednici / Representante autorizado na Comunidade Europeia / 3 & & SH| L 34

CH 2|7 /Dai dién dugc iy quyén tai Cong dong Chau Au/ Eyponankik OpakTarsl yokineTTi
okin /&5 s Ae sanall (& i) s gaial)

Catalogue number / Numéro de référence / Artikelnummer / Numero di catalogo / Nimero de
referencia / Katalognummer / Catalogusnummer / Nimero de catélogo / Luettelonumero /
Katalognummer / ApiBpoc katahéyou / Katalogové cislo / Katalégusszam / Homep no katanory /
Numer katalogowy / Katalog numarasi / Artikkelnummer / Katalogové cislo / Numér de catalog /
Katanoxen Homep / Katalooginumber / Kataloski broj / Katalogo numeris / Kataloga numurs /
Kataloska Stevilka / Kataloski broj / Nimero de catélogo / 7FEF 271 1= / Ma s6 danh muc/
Katanor Hemipi / z SJiSl &8

Conformité Européenne (EBponeiickoe cooTBeTCTBHE). ITOT CUMBON 0603HAYAET, 4TO YCTPOIICTBO
MONHOCTbIO COOTBETCTBYET TP nupektus Esponeiickoro Coio3a /
Conformité Européenne (Zgodnos¢ z normami Unii Europejskiej). Ten symbol oznacza, ze
wyrdb spetnia wszystkie wymogi wynikajace z whasciwych aktéw prawnych Unii Europejskiej /
Conformité Européenne (Avrupa Normlarina Uygunluk). Bu sembol, cihazin yiiriirlikteki
Avrupa Birligi Yasalariyla tam olarak uyumlu oldugunu ifade eder / Conformité Européenne
(samsvar med europeisk standard). Dette symbolet betyr at enheten er fullstendig i samsvar
med gjeldende EU-rettsakter / Conformité E (Zhoda s poziadavkami EU). Tento
symbol znamené, Ze zariadenie je v uplnom stilade s platnymi pravnymi predpismi Eurdpskej
tinie. / Conformité Europé (C peand). Acest simbol atestd conformitatea
deplina a dispozitivului cu legislatia aplicabila a Uniunii Europene / Conformité Européenne
(Eponeiicko cboTseTcTBYe). To3u CUMBON 03HAuaBa, Ye YCTPOIICTBOTO CbOTBETCTBA HAMBIHO
Ha NPUNOXUMOTO 3aK0HOAATENCTBO Ha EBponelickua cbio3 / Conformité Européenne (Euroopa
vastavusmargis). See siimbol tdhendab, et seade vastab tdielikult kohaldatavatele Euroopa
Liidu seadustele / Conformité Europé (Usklade s europskim normama). Taj simbol
znaci da je proizvod potpuno uskladen s odgovarajucim aktima Europske unije / Conformité
Européenne (Europos atitiktis). Sis simbolis reiskia, kad priemoné visiskai atitinka taikytinus
Europos Sajungos aktus / Conformité Européenne (atbilstiba Eiropas Savienibas prasibam). Sis
simbols norada, ka ierice pilniba atbilst piemeérojamo Eiropas Savienibas tiesibu aktu prasibam /
Conformité Européenne (Evropska skladnost). Ta simbol pomenl daje pripomocek v celoti
skladen z veljavnimi zakoni Evropske unije. / Conformité Europ klade sa ki
standardima). Ovaj simbol znaci da je uredaj u potpunosti uskladen sa vazecim zakonima Evmpske
unije / Conformité Européenne (Conformidade Europeia). Este simbolo significa que o dispositivo
estd em total conformidade com as Leis da Unido Europeia aplicaveis / CE Q15 (R & SSH|
215). 0l 7|z & 7|7|7t Ry HES s Eate oot/
Conformité Européenne (Nhan CE). Ky hiéu nay c6 nghia I3 thiét b tuén thd ddy dd cac dao luat
hién hanh cta Lién minh Chau Au / Conformité Européenne (eyponanbik caiikecTik).
Byn TaH6a Kypbinfbl Eyponanbik OfakTbliH afbiMAarbl akTinepiHe TonblK Cankec
KeneTiHiH 6ingipeai /

Gl Slead) o Se W 138 ey (R 5y sY) Clieal sall (3:1a) Conformité Européenne
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Manufacturer / Fabricant / Hersteller / Fabbricante / Fabricante / Tillverkare / Fabrikant /
Fabricante / Valmistaja / Fabrikant / Kataokevaotrig / Vijrobce / Gyartd / U3rotoButens /
Producent / imalatgl / Produsent / Viyrobca / Producator / Mpoussoauten / Tootja / Proizvodat /
Gamintojas / Razotajs / lzdelovalec / Proizvodac / Fabricante / | Z= 21 4| / Nha san xudt /
OHpipywi / Axicadl 48,3l

30%

85%

Humidity Limit / Limite d’humidité / Feuchtigkeitsbereich / Limiti di umidita / Limite

de humedad / Luftfuktigt igheidsbereik / Limites de humidade /
limankosteusraja / Graense for luftfugtighed / Opio uypacia / Mezni hodnoty vihkosti /
Pératartalom hatdrértéke / luanason snaxnoctu / Dopuszczalna wilgotnos¢ / Nemlilik Sinini /
Luftfuktighetsgrense / Hranicné hodnoty vlhkosti / Limita de umiditate / Orpannyenue 3a
snaxHoctta / Niiskusepiirang / Ogranicenje viage / Drégmés ribos / Mitruma ierobezojums /
Omejitev vlaznosti / Ogranicenja vlaznosti vazduha / Limite de umidade / &&= |5+ / Gidi han
d6 m / binFanasik weri / 4 sk )l as

/ Luchtvock

Use-by date / Date limite d'utilisation / Verwendbar bis / Data di scadenza / Fecha de caducidad /
Anvands senast / Uiterste gebruiksdatum / Utilizar antes da data / Viimeinen kayttopaivamaara /
Kan anvendes til og med / Huepopnvia «Xprion éw¢» / Pouzit do data / Lejérati idd / Mcnonb3oBatb
70/ Data waznosci / Son kullanma tarihi / Siste forbruksdag / Datum spotreby / Data expirarii /
W3non3saiite o / Kdlblik kuni / Rok upotrebe / Naudoti iki / Izmantot lidz / Uporabno do / Datum
,Upotrebljivo do”/ Data de validade / At& 7|t/ Han st dung / XKapamabinbik mepaimi /
Aadlall elgiil g

LOT

Batch code / Numéro de lot / Chargennummer / Numero di lotto / Cédigo de lote / Lotnummer /
Partijnummer / Codigo do lote / Erdkoodi / Batchkode / Kwdikoc naptidag / Kod Sarze / Tételkod /
Kon naptvm / Kod partii / Parti kodu / Batchkode / Cislo $arze / Cod lot / Mlaptuaen koa / Partii
kood /Sifra serije / Partijos kodas / Serijas kods / Stevilka serije / Sifra grupe / C6digo do lote /
HiX| 2 E/Malo/ Cepuns kogb /Alsiill ey

SN

Serial number / Numéro de série / Seriennummer / Numero di serie / Nimero de serie /
Serienummer / Serienummer / Nimero de série / Sarjanumero / Serienummer / ApiBpoc ogipéc /
Sériové Cislo / Sorozatszam / Cepwiinblit Homep / Numer seryjny / Seri numarasi / Serienummer /
Sériové Cislo / Numar de serie / Cepuen Homep / Seerianumber / Serijski broj / Serijos numeris /
Sérijas numurs / Serijska Stevilka / Serijski broj / Numero de série / 2 & 155 /56 sé-ri/
Cepusanbik HoMip / el 23 1)

CONTENTS

Contents of Package / Contenu de l'emballage / Packungsinhalt / Contenuto della confezione /
Contenido del envase / Forpackningens innehall / Inhoud van de verpakking / Contetido da
embalagem / Pakkauksen sisaltd / Emball indhold / Neprexd iac/ Obsah
baleni / A csomag tartalma / Conepxumoe ynakoski / Zawartosc opakowania / Ambalajin
igindekiler / Pakningens innhold / Obsah balenia / Continutul pachetului / Coabpatue Ha
onakosKarta / Pakendi sisu / SadrZaj pakiranja / Pakuotés turinys / lepakojuma saturs / Vsebina
pakiranja / SadrZaj pakovanja / Contetdo da embalagem / T 7| X| L{-& 2 /Thanh phén trong
bao bl / Kantama iwiaerinep /sl il sisa
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Conformité Européenne (European Conformity). This symbol means that the device fully comply
with applicable European Union Acts / Conformité Européenne. Ce symbole signifie que le
dispositif est entiérement conforme aux réglementations en vigueur de I'Union européenne /
Conformité Européenne (Européische Konformitét). Dieses Symbol besagt, dass das Produkt

alle Vorschriften der einschldgigen EU-G bung erfiillt. / Conformité E

(Conformita europea). Questo simbolo indica che il dispositivo & pienamente conforme alle
direttive dell'Unione europea in vigore / Conformité Européenne (Conformidad Europea). Este
simbolo indica que el dispositivo cumple totalmente las leyes europeas pertinentes / Conformité
Européenne (Europeisk standard). Denna symbol anger att enheten uppfyller alla géllande
lagar i den Europeiska unionen / Conformité E: (Europese Confc it). Dit symbool
betekent dat het product volledig voldoet aan de geldende Europese wetgeving / Conformité
Européenne (Conformidade Europeia). Este simbolo significa que o dlspoSltlvo estdem total
conformidade com as leis da Unido Europeia aplicaveis. / Conformité E:
vaatimustenmukaisuus). Tima symboli tarkoittaa, ett laite on kaikilta osin Euroopan unionin
soveltuvan lainséad@nnon mukainen. / Conformité Européenne (Europzisk Standard). Dette
symbol betyder, at enheden fuldt ud overholder gzeldende EU-lovgivning / Conformité
Européenne (Evpwmaiki Zuppopewan). To abpBodo auto onpaivel 0Ti T0 POV GUPHOPQWVETAL
TAPWC K TOUE Loy UOVTEC VOpOUG TG E likn Evwong / Conformité (Evropska
shoday). Tento symbol znamend, Ze vyrobek zcela spliiuje pozadavky pfislusnych zékoni Evropské
unie / Conformité Europé (eurépai megfeleldség). Ez a szimbdlum azt jelenti, hogy az eszkdz
teljes mértékben megfelel az Eurdpai Unid vonatkozd jogszabalyainak. /

ETL CLASSIFIED

).

isTeo!

Intertek

ETL Certification
ELECTRICAL PERFORMANCE AND RELIABILITY
IEC60601-1: ELECTRICAL SAFETY AND ELECTROMAGNETIC DISTURBANCES /

Certification ETL
PERFORMANCES ELECTRIQUES ET FIABILITE
CEI'60601-1: SECURITE ELECTRIQUE ET PERTURBATIONS ELECTROMAGNETIQUES /

ETL-Zertifizierung
ELEKTRISCHES VERHALTEN UND ZUVERLASSIGKEIT
IEC 60601-1: ELEKTRISCHE SICHERHEIT UND ELEKTROMAGNETISCHE STORUNGEN /

Certificazione ETL
PRESTAZIONI ELETTRICHE E AFFIDABILITA
IEC60601-1: SICUREZZA ELETTRICA E DISTURBI ELETTROMAGNETICI /

Certificacion ETL
RENDIMIENTO Y FIABILIDAD ELECTRICOS
IEC 60601-1: SEGURIDAD ELECTRICA Y PERTURBACIONES ELECTROMAGNETICAS /

ETL-certifiering
ELEKTRISK PRESTANDA OCH TILLFORLITLIGHET
IEC60601-1: ELEKTRISK SAKERHET OCH ELEKTROMAGNETISKA STORNINGAR /

ETL-certificering
ELEKTRISCHE PRESTATIES EN BETROUWBAARHEID
IEC60601-1: ELEKTRISCHE VEILIGHEID EN ELEKTROMAGNETISCHE VERSTORINGEN /

Certificagao ETL
DESEMPENHO ELETRICO E FIABILIDADE
IEC 60601-1: SEGURANGA ELETRICA E PERTURBACOES ELETROMAGNETICAS /

ETL-sertifiointi
SAHKOINEN SUORITUSKYKY JA LUOTETTAVUUS
IEC 60601-1: SAHKOTURVALLISUUS JA SAHKOMAGNEETTISET HAIRIOT /

ETL certificering
ELEKTRISK YDEEVNE OG PALIDELIGHED
IEC60601-1: ELEKTRISK SIKKERHED 0G ELEKTROMAGNETISKE FORSTYRRELSER /

Miotomoinon ETL
HAEKTPIKH ANOAOZH KAI AZIONIZTIA
IEC60601-1: HAEKTPIKH AXOAAEIA KAI HAEKTPOMATNHTIKEX. AIATAPAXEX. /

Certifikace ETL

FUNKCNOST A SPOLEHLIVOST ELEKTRICKYCH PRISTROJU

IEC60601-1: BEZPECNOST ELEKTRICKYCH PRISTROJO A ELEKTROMAGNETICKE RUSENI /
ETL-tandsitvény

ELEKTROMOS TELJESITMENY ES MEGBIZHATOSAG

IEC 60601-1: ELEKTROMOS BIZTONSAG ES ELEKTROMAGNESES ZAVAROK /

Ceptudmkauma ETL
MMEKTPUYECKIE XAPAKTEPUCTIAKIA W BE30MACHOCTD
IEC60601-1: NIEKTPOBE3OMACHOCTD 11 SMEKTPOMATHUTHBIE OMEXM /

Certyfikat zgodnosci z przepisami ETL

SKUTECZNOSC | NIEZAWODNOSC DZIALANIA URZADZENIA ELEKTRYCZNEGO

IEC 60601-1: BEZPIECZENSTWO ELEKTRYCZNE | ZAKEOCENIA ELEKTROMAGNETYCZNE /
ETL Sertifikasyonu

ELEKTRIK PERFORMANSI VE GUVENILIRLIK

IEC 60601-1: ELEKTRIK GUVENLIGI VE ELEKTROMANYETIK BOZULMALAR /
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ETL-sertifisering
ELEKTRISK YTELSE 0G PALITELIGHET
1EC60601-1: ELEKTRISK SIKKERHET 0G ELEKTROMAGNETISKE FORSTYRRELSER /

Certifikécia ETL
ELEKTRICKY VYKON A SPOCAHLIVOST
IEC60601-1: ELEKTRICKA BEZPECNOST A ELEKTROMAGNETICKE RUSENIE /

Certificare ETL

PERFORMANTA ELECTRICA I FIABILITATE

1EC 60601-1: SIGURANTA ELECTRICA $I PERTURBARI ELECTROMAGNETICE /

ETL cepruduunpate

ENEKTPUYECKA PABOTA 1 HALEXAHOCT

IEC60601-1: ENEKTPUYECKA BE3OMACHOCT 1 ENEKTPOMATHUTHI CMYLLEHNA /

ETL-i sertifikaat
ELEKTRILINE TOIMIVUS JATOOKINDLUS
1EC 60601-1: ELEKTRIOHUTUS JA ELEKTROMAGNETILISED HAIRED /

ETL certifikat
ELEKTRICNA UCINKOVITOST | POUZDANOST
IEC 60601-1: ELEKTRICNA SIGURNOST | ELEKTROMAGNETSKE SMETNJE /

ETL Sertifikavimas
ELEKTRINES CHARAKTERISTIKOS IR PATIKIMUMAS
IEC 60601-1: ELEKTRINIS SAUGUMAS IR ELEKTROMAGNETINIAI TRIKDZIAI /

ETL sertifikacija
ELEKTRISKA VEIKTSPEJA UN UZTICAMIBA
IEC 60601-1: ELEKTRISKA DROSTBA UN ELEKTROMAGNETISKIE TRAUCEJUMI /

Certifikat ETL
ELEKTRICNE LASTNOSTI IN ZANESLJIVOST
IEC 60601-1: ELEKTRICNA VARNOST IN ELEKTROMAGNETNE MOTNJE /

ETL potvrda kvaliteta
ELEKTRICNE PERFORMANSE | POUZDANOST
IEC 60601-1: ELEKTRICNA BEZBEDNOST | ELEKTROMAGNETNE SMETNJE /

Certificagdo ETL

DESEMPENHO E CONFIABILIDADE ELETRICOS

IEC 60601-1: SEGURANGA ELETRICA E PERTURBAGOES ELETROMAGNETICAS /
ETL 91

MM 4s H dEY
IEC 60601-1: 7| X b 9! HX}7| &af/

Chiing nhén ETL

DOTIN CAY VA HIEU SUAT CUATHIET BI DIEN

EC 60601-1: NHIEU DIEN TU VA AN TOAN BIEN /

ETL ceptudpmkaTtsl

SNEKTPAIK OHIMAINIK XXHE CEHIMAINIK

IEC 60601-1: SNEKTPIK KAYINCI3AIK XXOHE SNEKTPMATHUTTIK
KEOEPFINEP /

ETL slae!
A8 sall5 (el 1Y)
Agulaling 5 5eSl) il ) 5 4l Sl AL IEC 60601-1

MD

Medical Device / Dispositif médical / Medizinprodukt / Dispositivo medico / Dispositivo médico /
Medicinteknisk produkt / Medisch hulpmiddel / Dispositivo médico / Laakinnallinen laite /
Medicinsk udstyr / latpoteyvoloyikd mpoidv / Zdravotnicky prostredek / Orvostechnikai eszkéz /
Meauumnckoe u3genue / Wyrdb medyczny / Tibbi Cihaz / Medisinsk enhet / Zdravotnicka
pomacka / Dispozitiv medical / M Ko ycrpoiictgo / Meditsiiniseade / Medicinski proizvod /
Medicinos priemoné / Medicinas ierice / Medicinski pripomocek / Medicinsko sredstvo / Dispositivo
médico/ 2|2 7|7 /Thiétbi y t& / MeanumHansik kypbinesl / b Sles

Importer / Importateur / Importeur / Importatore / Importador / Importdr / Importeur /
Importador / Maahantuoja / Importer / Eisaywyéag / Dovozce / Importdr / Umnoprep / Importer /
ithalatci / Importar / Dovozca / Importator / Brocuten / Importija / Uvoznik / Importuotojas /
Importétajs / Uvoznik / Uvoznik / Importador / 4= 24 X / Nha nhép khau / mnoptrayws /

3 sasall
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This page is intentionally left blank.

Cette page est laissée vierge intentionnellement.
Diese Seite wurde absichtlich leer gelassen.
Pagina lasciata intenzionalmente vuota.

Esta pagina se ha dejado intencionadamente en blanco.
Den hér sidan har avsiktligt lamnats tom.

Deze bladzijde is met opzet leeg gelaten.

Esta pagina foi intencionalmente deixada em branco.
Tama sivu on jatetty tarkoituksella tyhjaksi.
Denne side er med vilje tom.

H oeNida auTr| €xel LEIVEL OKOTTIA KEVH.

Tato stranka byla zamérné ponechana prazdna.

Ez az oldal szandékosan maradt res.

STa CTpaHuLa cnewumanbHO OCTaBneHa nycTon.

Te strone celowo pozostawiono pusta.

Bu sayfa kasitli olarak bos birakilmistir.

Denne siden skal vaere tom.

Tato strana je zamerne ponechand prazdna.
Aceasta pagina este intentionat lasata necompletata.
Ta3n cTpaHMLa yMULLIEHO e OCTaBeHa npasHa.
See lehekilg on tahtlikult tihjaks jaetud.
Stranica namjerno ostavljena praznom.

Sis puslapis specialiai paliktas tuscias.
STlappuse ir atstata tuksa ar nolaku.

Ta stran je namenoma prazna.

Ova stranica je namerno prazna.

Esta pagina foi deixada intencionalmente em branco.

orMoz Zaoz &
Trang nay dugc c6 tinh dé tréng.
Byn 6eT agei 60c kangblpbiFaH.
M.S:Lp:ﬂ.c)um‘a&cﬂ)ﬁ(ﬂ

91



Micro Therapeutics, Inc. %

d/b/a ev3 Neurovascular

9775 Toledo Way Medtronic B.V.

Irvine, CA 92618 Earl Bakkenstraat 10 c €

USA 6422 PJ Heerlen

Tel: +1.949.837.3700 The Netherlands 0297
Medtronic, Medtronic with logo and Medtronic logo are U.S. and internationally registered trademarks of Medtronic. M993509ADOC4 Rev. C (09/2021)

© 2021 Medtronic.



		2025-03-07T13:26:55+0200
	Moldova
	MoldSign Signature




