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« Batch name

* Medical Device
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en - Single sterile barrier system with protective packaging inside en < Humidity limitation en -+ Atmospheric pressure limitation
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no < Enkelt sterilt barrieresystem med beskyttende innvendig emballasje no - Fuktighetsbegrensning no -+ Atmosferisk trykkbegrensning
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it * Evitare I‘esposizione alla luce del sole it * Proteggere dal calore ¢ dalle fonti radioattive it « Prescrizione medica
es * Evitar la exposicion a los rayos solares es * Proteger del calor y las fuentes radiactivas es + Prescripcion médica
| da * Ma ikke udszttes for sollys -\l da * Beskyt mod varme og radioaktive kilder da + Kun pi ordination
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//l "~ | It - Saugokite nuo saulés spinduliy / |\ It « Saugoti nuo kars¢io ir radioaktyviy 3altiniy ONLY | 1t . Medicinos receptas
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hu . védjiik a napfénytsl! hu .« Védelem a hétdl és a radioaktiv forrasoktol hu + Orvosi vény
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fr -« Identificateur unique du dispositif fr « Royaume-Uni Evaluation de la conformité
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pt  Identificador unico do dispositivo pt * Avaliagdo da conformidade no Reino Unido
ro -+ Identificatorul unic al dispozitivului ro -« Regatul Unit Evaluarea conformitatii
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Operating instructions

MAGiC™

Magnetic Interventional Ablation Catheter

English

Caution: Please read these instructions carefully before using the product.
UDI: Basic UDI-DI: 4044508MAGICPM

SSCP: The Summary of Safety and Performance is publicly available at https://ec.europa.cu/tools/eudamed
If not accessible in EUDAMED, the information shall be made available to the public upon request

elFU: http://www.stereotaxis.com/referencelibrary

Components

Magnetic Interventional Ablation Catheter (MAGiC™)

1. Device Description

MAGiCisasterile, magnetically guided mapping and ablation catheter. MAGiC is intended to provide sensing and mapping
of the electrical signals in the heart for diagnostic purposes. It has four electrodes for pacing and sensing with an open
irrigation tip electrode for delivering ablative energy to the cardiac tissue. MAGiC is intended to be used with a compatible
Stereotaxis Robotic Magnetic Navigation System (RMNS) and the Cardiodrive® catheter advancement system (CAS).
2. Essential use information

Characteristic Specification Accuracy
Catheter shaft diameter 85F 2.67-2.87 mm
Catheter usable length 135cm 133cm +2cm
Tip electrode length 3.5mm 3.5mm £ 0.1 mm
Tip electrode material Gold

Electrode material (except tip) Platinum/Iridium

1.5 mm
2-3-1 mm

Ring electrode length 1.5 mm + 0.1 mm

Electrode Spacing Tolerance: +0.3/-0.2 mm

3. Combinations with other medical devices
The following devices are compatible with MAGiIC:

Device
HAT 500® RF Generator, HAT 500 Irrigation Pump, Remote Control, tubing

Legal Manufacturer

Livetec Ingenieurbuero
GmbH

Abbott

Ampere™ RF Generator, compatible irrigation pump, tubing

Boston Scientific Maestro Cardiac Ablation System, compatible irrigation pump, tubing

Biosense Webster SMARTABLATE™ System (RF Generator, pump, and remote control), tubing

Stereotaxis Robotic Magnetic Navigation System (RMNS)

Stereotaxis Cardiodrive® and QuikCAS™
OSYPKA AG iCONNECT™ and iCONNECT Cables
4. Indications for use

MAGiC is intended for use in cardiac electrophysiology for mapping, delivering diagnostic pacing stimuli, and for
patients indicated for RF catheter ablation of cardiac arrhythmias. The indication for treatment of these arrhythmias is
described in the guidelines and consensus statements from major cardiology societies, including the European Society
of Cardiology.

5. Contraindications

The catheter should not be used:

in patients with intracardiac mural thrombus;

in patients where the catheter would need to cross a prosthetic valve;

in the coronary arteries;

with patients having a systemic infection;

in patients with history of sensitivity to foreign objects or extreme allergies;

in patients with histological or anatomical abnormalities that may lead to post-operative complications such as bleeding
diathesis, diminished resistance to infection;

in patients with hemodynamic instability;

with patients unable to receive heparin or an acceptable alternative to achieve adequate anticoagulation.

6. Intended purpose

MAGIC together with Stereotaxis RMNS is intended to be used during radio-frequency ablation to produce local
lesions in cardiac tissue for the treatment of cardiac arrhythmias, for electrophysiological mapping, and for delivering
stimulation pulses.

7. Expected clinical benefit

Ablation of the tissues that cause or support an arrythmia has been shown in many patients to eliminate the arrythmia
and return the heart to a normal sinus rhythm.

8. Patient population

MAGIC is intended to be used with patients that have cardiac arrythmia whose health status is suitable for a cardiac
ablation procedure and do not have any of the listed contraindications.

9. How supplied

The products are sterilized with ethylene oxide. Packaging is designed to maintain sterility according to the expiration
date on the label. Do not use if the expiration date has passed, the package is opened or damaged, or if the labelling is
incomplete or illegible.

10. Handling and storage

Store at ambient temperatures in a dry and dark location (10-25°C, 30-60%RH, 60-120kPa). Keep dry and protect from

direct sunlight. Do not expose to generated sources of gamma, neutron, o-particle and B-particle radiation.

11. Reuse precaution statement

Not autoclavable. Single use only. Do not re-sterilize product. Re-use bears the risk of infection and the possibility of

malfunction.

12. Warnings

¢ Forsingleuse only. Do notreuse, reprocess, or resterilize. Reuse can compromise the catheter performance characteristics
and may result in patient injury or infection.

« This catheter should be used only by physicians trained in electrophysiology techniques.

This catheter should be used only in procedures that use the Stereotaxis RMNS.

« Afteruse, dispose of product and packaging in accordance with hospital, administrative and/or local government policy.

« Use of devices or accessories other than those specified could result in improper operation.

« Proper sterile technique must be used when removing the catheter from the packaging and during operation of the
catheter to prevent exposing the patient to the possibility of infection.

* Do not modify the product in any way.

« Do not advance through a prosthetic valve.

« Do not use after the expiry date on the package label.

13. Precautions

¢ The catheter is supplied STERILE in an unopened package. Verify package integrity has been maintained and the
sterility of the device has not been compromised.

¢ Under sterile conditions, examine the device for defects and verify proper device function and integrity.

« If damage to the sterile barrier or device are found, do not use the device. Contact your Stereotaxis representative and
exchange the device for a new one.

« If higher power and times are used than indicated in the RF parameters table, there is a possibility of steam pop
occurring.

« Always use an irrigation pump with the catheter.

« Always use the RMNS, Cardiodrive CAS, and Cardiodrive Sterile Components with the catheter.

* Monitor the amount of irrigation fluid used to prevent fluid overload in the patient.

« Do not expose the catheter to organic solvents.

Do not autoclave the catheter.

» Do not immerse the electrical connections in water.

* Do not clean the handle with liquids.

« Ensure that all air is removed from pump tubing and the catheter through proper flushing.

« Use intravenous heparin to avoid thromboemboli, particularly during left-sided heart access.

* Always maintain a base irrigation flow of 2ml/min.

« Do not use in or near MRI equipment.

« Inspect irrigation saline for bubbles. Air bubbles may cause emboli.

« Reduce the magnetic field when inserting or removing the catheter to prevent damage to the catheter.

« Ablating near the SA node or AV node may cause damage requiring temporary or permanent pacing.

« Use fluoroscopic imaging and electrogram signals to monitor catheter movements in order to reduce the risk of tissue
injury.

« Before use, check that the irrigation ports are open and irrigation fluid is flowing out of the holes by flushing with
saline.

» Do not exceed 24 hour use of the catheter.

« Observe error messages on the ablation generator and consult the IFU for guidance.

« Follow the respective operating instructions when connecting and using external devices.

14, Intended Users (=Use and handling)

The product may only be used in a medical treatment facility that has been specifically set up for the appropriate

application and by trained staff (electrophysiology cath lab specialists). Physicians and staff using the MAGIC catheter

must be trained in the use of the Stereotaxis Magnetic Navigation System. It is the responsibility of the physician to

select the medically appropriate procedure for the patient. These operating instructions are intended to provide general

information on handling the product. The product must not be modified in any way. Warnings, general information, and

precautionary measures must be observed. Failure to observe these instructions can result in procedural complications

or malfunctioning of or damage to the device.

15. Preparation for use

1. Carefully remove the catheter from the package using sterile techniques and place in a sterile work area.

2. Inspect the catheter prior to use to confirm it is undamaged. If damage is detected (e.g., bends, kinks, etc.), do not

attempt to repair the catheter. Use a new catheter for the procedure and return the damaged catheter to Stereotaxis, Inc.

Remove a compatible introducer using sterile techniques and place in a sterile work area.

6. Instructions for use

Using aseptic techniques create vascular access in a large central vessel.

Prepare and flush the Irrigation Tubing Set according to the device IFU.

Connect the Irrigation Tubing Set to the catheter using standard luer fittings.

Flush the catheter and tubing to ensure the removal of any trapped air bubbles and to verify that the irrigation holes

are open and irrigation fluid is flowing out of the holes at a flow rate of 2 ml/min.

Confirm the magnetic fields are removed.

Insert the catheter through the QuikCAS hemostasis adapter, following the QuikCAS Instructions for Use.

Insert the tip of the catheter into the hemostasis valve of the Introducer.

Lock the hub of the QuikCAS hemostasis adapter to the hub of the introducer.

Slide the insertion tube of the QuikCAS hemostasis adapter into the hemostasis valve of the introducer to open the

hemostasis valve.

10. Advance the catheter until the soft distal section with the magnets has been inserted into the introducer (about 10cm).

11. Aspirate the introducer to remove any air that may have entered the introducer with the catheter’s insertion.

12. Retract the handles of the QuikCAS hemostasis adapter to withdraw the insertion tube from the hemostasis valve.

13. Advance the catheter into the heart using fluoroscopic guidance.

14. Connect the rear disk of the QuikCAS hemostasis adapter to the QuikCAS.

15. Place the catheter into the QuikCAS and lock the catheter into the drive.

16. Using robotic magnetic navigation, perform the necessary mapping, sensing, and pacing required to diagnose the

arrhythmia and identify the location for therapy delivery.

N N
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17. Deliver RF energy as necessary to treat the arrhythmia.

18. Reduce the magnetic field using the Apply magnetic field/Reduce magnetic field icon on the Main toolbar of the
Navigant™ Workstation Software or retract the RMNS prior to removing the catheter.

19. When removing the catheter (during or after the procedure), remove the hemostasis adapter from the QuikCAS.
Gently withdraw the catheter following best practices.

17. RF Ablation

Connect the catheter to the appropriate input on the iICONNECT interface box or the RF generator and use a compatible

cable. An indifferent electrode patch must be placed on the patient and connected to the RF generator. Upon inserting

the catheter, ensure that the displayed impedance is in an acceptable range and that the displayed temperature is near

body temperature (~37°C). If impedance is not acceptable, the generator will not operate. Consult the applicable [FU

for questions about the RF generator.

18. RF Parameters

Characteristic Specification

15-50W
<50°C

Power Range

Temperature Monitoring

Application time 5-60 seconds for power of 30W or less

5-20 seconds for power greater than 30W

Irrigation Rate 10 ml/min

19. Potential adverse events

Adverse events may result from proper and improper use of the device and may also be due to the procedure itself.
Follow instructions for use carefully. Potential adverse events related to the device and/or procedure vary in frequency
and severity up to and including Death and include, but are not limited to:

atrioesophageal fistula embolism infection pulmonary vein stenosis
bleeding femoral arteriovenous inguinal hematoma stroke

fistula
cardiac arrhythmia femoral bleeding myocardial infarction thrombosis

cardiac tamponade heart failure perforation transient phrenic palsy

conduction block hemothorax pericardial effusion
diaphragm palsy inflammation phrenic nerve injury
20. Disposal

The product may be contaminated after use and should be considered a potential biohazard. Handle and dispose-of in
accordance with medical practice and applicable local, state, and federal laws and regulations.

21. Trademarks

Stereotaxis, the Stereotaxis logo, MAGIC, Cardiodrive, QuikCAS, Genesis Robotic Magnetic Navigation System, and
Niobe Magnetic Navigation System are trademarks or registered trademarks of Stereotaxis, Inc. in the USA and other
countries. All brand names, product names, or trademarks are the property of their respective owners.

22, Stereotaxis technical support

For technical support, please contact Stereotaxis TeleRobotic Support Team (TST) at 1-866-269-5268 or 1-314-678-6200
or email tst@stereotaxis.com.

23. Notice to the user and/or patient

Any adverse event or malfunction that occurred in relation to the device should be reported to the manufacturer. Serious
adverse events should be reported to the competent authority of the Member State in which the user and/or patient is
established.

24, Disclaimer of warranty and limitation of liablilty

STEREOTAXISMAKESNO WARRANTIES, EXPRESS OR IMPLIED, WITHREGARD TOTHE DEVICE DESCRIBED
IN THIS DOCUMENT. STEREOTAXIS DISCLAIMS ALL REPRESENTATIONS OR WARRANTIES, EXPRESS
OR IMPLIED, INCLUDING, BUT NOT LIMITED TO, THE WARRANTIES OF MERCHANTABILITY, FITNESS
FOR A PARTICULAR USE, TITLE OR NON-INFRINGEMENT, ARISING BY STATUTE OR IN LAW, OR ARISING
FROM A COURSE OF CONDUCT, COURSE OF DEALING OR USAGE OF TRADE.

STEREOTAXIS, INC. SHALL NOT BE LIABLE FOR ANY DIRECT, INCIDENTAL, OR CONSEQUENTIAL
DAMAGES OTHER THAN AS EXPRESSLY PROVIDED BY SPECIFIC LAW.

STEREOTAXIS IS NOT RESPONSIBLE FOR ANY DIRECT, INCIDENTAL, OR CONSEQUENTIAL DAMAGES
RESULTING FROM REUSE OF THIS DEVICE.

Gebrauchsanweisung:

MAGiC™

Magnetic Interventional Ablation Catheter — (magnetischer Ablationskatheter fiir interventionelle Eingriffe)

Achtung: Lesen Sie diese Gebrauchsanweisung vor der Verwendung des Produktes bitte sorgfiltig.
UDI: Grundlegende UDI-DI: 4044508MAGICPM

SSCP: Der Kurzbericht tiber Sicherheit und klinische Leistung ist 6ffentlich zuginglich unter https://
ec.europa.eu/tools/eudamed Wenn die Informationen nicht in EUDAMED enthalten sind, werden
sie der Offentlichkeit auf Anfrage zur Verfiigung gestellt.

elFU: http://www.stereotaxis.com/referencelibrary

Komponenten

Magnetic Interventional Ablation Catheter (MAGiIC™) — (magnetischer Ablationskatheter fiir interventionelle Eingriffe)
1. Geratebeschreibung

MAGIC ist ein steriler, magnetisch gefiihrter Ablations- und Kartierungskatheter. MAGIC ist fiir die Verwendung bei
der Erfassung und Kartierung der elektrischen Signale im Herzen zu Diagnosezwecken vorgesehen. Das Produkt verfiigt
iiber vier Elektroden fiir die Stimulation und Erfassung mit einer offenen Spiilelektrode zur Abgabe von Ablationsenergie
an das Herzgewebe. MAGIC ist fiir die Verwendung, mit einem kompatiblen Stereotaxis Robotic Magnetic Navigation
System (robotisches magnetisches Navigationssystem — RMNS) und dem Cardiodrive®-Kathervorschubsytem (Catheter
Advancement System — CAS) vorgesehen.

2. Wesentliche gebrauchsinformationen
Charakteristik Spezifikation Genauigkeit
Durchmesser des Katheterschaftes 85F 2,67-2,87 mm
Verwendbare Lénge des Katheters 135cm 133cm+2cm
Lange der Elektrodenspitze 3,5 mm 3,5 mm + 0,1 mm
Material der Elektrodenspitze Gold
Material der Elektrode Platin/Iridium
(mit Ausnahme der Spitze)
Lénge der Ringelektrode 1,5 mm 1,5 mm £ 0,1 mm
Elektrodenabstand 2-3-1 mm Toleranz: + 0,3/-0,2 mm

3. Kombinationen mit anderen Medizinprodukten
Die folgenden Produkte sind mit MAGiC kompatibel:
Legaler Hersteller Produkt
Livetec Ingenieurbiro | HAT 500® RF Generator, HAT 500 Irrigation Pump (Spulpumpe), Fernbedienung,
GmbH Schlduche
Abbott Ampere™ RF Generator, kompatible Spllpumpe, Schlauche

Boston Scientific Maestro Cardiac Ablation System, kompatible Spilpumpe, Schlduche

SMARTABLATE™ System (RF-Generator, Pumpe und Fernbedienung), Schlauche

Biosense Webster

Stereotaxis Robotic Magnetic Navigation System (robotisches magnetisches

Navigationssystem — RMNS)
Cardiodrive® und QuikCAS™
iCONNECT™ und iCONNECT-Kabel

Stereotaxis

OSYPKA AG

4. Indikationen fiir die verwendung

MAGIC ist fiir die Verwendung bei der kardiologischen Elektrophysiologie fiir die Kartierung, die Abgabe

diagnostischer Stimulationsreize und bei Patienten, bei denen eine RF-Katheterablation von kardialen Arrhythmien

indiziert ist, vorgesehen. Die Indikation fiir die Behandlung dieser Arrhythmien wird in den Leitlinien und den

Konsenserkldrungen der wichtigsten kardiologischen Gesellschaften einschlieBlich der Europdischen Gesellschaft fiir

Kardiologie erlautert.

5. Kontraindikationen

Der Katheter sollte nicht verwendet werden:

< bei Patienten mit einem intrakardialen muralen Thrombus;

« bei Patienten, bei denen der Katheter eine Herzklappenprothese queren miisste;

« in den Koronararterien;

« bei Patienten mit einer systemischen Infektion;

bei Patienten mit einer bestehenden Sensibilitét gegen Fremdkérper oder mit extremen Allergien;

« bei Patienten mit histologischen oder anatomischen Abnormalititen, die zu postoperativen Komplikationen, wie zum

Beispiel Blutungsneigung, verringerte Infektionsresistenz, fiihren ,,konnen;*

bei Patienten mit einer himodynamischen Instabilitit;

* bei Patienten, die zur Erreichung einer addquaten Gerinnungshemmung kein Heparin oder eine akzeptable Alternative
erhalten diirfen.

6. Verwendungszweck

Zusammen mit einem Stereotaxis RMNS ist MAGIC fiir die Verwendung wihrend einer Radiofrequenz-Ablation zum

Erzeugen lokaler Lésionen im Herzgewebe fiir die Behandlung kardialer Arrhythmien, fiir die elektrophysiologische

Kartografierung und zur Abgabe von Stimulationsimpulsen vorgesehen.

7. Erwarteter klinischer Nutzen

Bei vielen Patienten hat sich gezeigt, dass die Ablation der Gewebe, die eine Arrhythmie verursachen oder unterstiitzen,

die Arrhythmie beseitigt und das Herz wieder in einen normalen Sinusrhythmus versetzt.

8. Patientenpopulation

MAGIC ist fiir die Verwendung bei Patienten mit einer kardialen Arrhythmie vorgesehen, deren Gesundheitszustand fiir

ein kardiologisches Ablationsverfahren geeignet ist und bei denen keine der aufgefiihrten Kontraindikationen vorliegt.

9. Auslieferung

Die Produkte wurden mit Ethylenoxid sterilisiert. Die Verpackung ist so konzipiert, dass die Sterilitit bis zum auf dem

Etikett angegebenen Verfallsdatum erhalten bleibt. Nach Ablauf des Verfallsdatums, dem Offnen oder dem Beschidigen

der Verpackung oder wenn die Etikettierung unvollsténdig oder unleserlich, nicht mehr verwenden.

10. Handhabung und Lagerung

Bei Umgebungstemperaturen an einem trockenen und dunklen Ort lagern (10-25 °C, 30-60 % rF, 60-120 kPa). Vor

Feuchtigkeit und direkter Sonneneinstrahlung schiitzen. Eine Exposition gegeniiber kiinstlichen Quellen von Gamma-,

Neutronen-, Alpha- und Betastrahlung ist zu vermeiden.
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11. Sicherheitshinweise fiir die Wiederverwendung

Nicht autoklavierbar! Nur fiir den Einmalgebrauch bestimmt! Das Produkt nicht re-sterilieren! Eine

Wiederverwendung birgt das Risiko einer Infektion und die Moglichkeit einer Fehlfunktion!

12. Warnungen

Nur fiir den Einmalgebrauch bestimmt! Nicht wiederverwenden, wiederaufbereiten oder re-sterilisieren! Die

Wiederverwendung kann die Leistungseigenschaften des Katheters beeintriachtigen und zu Verletzungen oder Infektionen

beim Patienten fiihren.

Dieser Katheter sollte nur von Arzten verwendet werden, die in elektrophysiologischen Verfahren ausgebildet sind.

Dieser Katheter sollte nur durch in Verfahren verwendet werden, die das Stereotaxis-RMNS verwenden.

Das Produkt und die Verpackung in Ubereinstimmung mit den Richtlinien des Krankenhauses, der Verwaltung und/

oder der ortlichen Behorden entsorgen.

Die Verwendung anderer als der angegebenen Vorrichtungen oder Zubehorteile konnte zu Fehlfunktionen fiihren.

Beim Entnehmen des Katheters aus der Verpackung und beim Betrieb des Katheters muss eine ordnungsgemafe sterile

Technik eingesetzt werden, um zu verhindern, dass der Patient einem moglichen Infektionsrisiko ausgesetzt ist.

Das Produkt darf in keiner Weise verdndert werden

Nicht durch eine Klappenprothese vorschieben.

Nicht nach dem auf dem Verpackungsetikett angegebenen Verfallsdatum verwenden.

13. VorsichtsmaBnahmen

Der Katheter wird STERIL in einer ungeoffneten Verpackung geliefert. Die Unversehrtheit der Verpackung muss

iberpriift werden und die Sterilitét des Geréts darf nicht beeintréchtigt sein.

Untersuchen Sie das Produkt unter sterilen Bedingungen auf Defekte und iiberpriifen Sie die dessen ordnungsgemifle

Funktion und Unversehrtheit.

Werden eine Beschédigung der Sterilbarriere oder des Produkts festgestellt, darf das Produkt nicht verwendet werden.

Setzen Sie sich mit ihrem Vertreter von Stereotaxis in Verbindung und tauschen Sie das Produkt gegen ein Neues aus.

‘Werden hohere Leistungen und Zeiten als in der Tabelle der RF-Parameter angegeben, verwendet, besteht die Moglichkeit,

dass Dampfblasen entstehen.

Stets eine Spiilpumpe mit dem Katheter verwenden!

Fiir den Katheter stets das RMNS, das Cardiodrive CAS und Cardiodrive Sterile Components verwenden.

Zur Verhinderung einer zu hohen Fliissigkeitszufuhr im Patienten die Menge der verwendeten Spiilflissigkeit

iiberwachen.

Der Katheter darf keinen organischen Losungsmitteln ausgesetzt werden.

Der Katheter darf nicht autoklaviert werden.

Die elektrischen Verbindungen nicht in Wasser tauchen.

Den Griff nicht mit Fliissigkeiten reinigen.

Es ist sicherzustellen, dass die gesamte Luft durch griindliches Spiilen aus Pumpenschlauchen und Katheter entfernt

wird.

Zur Vermeidung von Thromboembolien, insbesondere bei linksseitigem Herzzugang, intravends Heparin verabreichen.

Stets einen Basis-Spiilstrom von 2 ml/min einhalten.

Nicht in oder in der Ndhe von MRT-Geréten verwenden!

Die Spiillésung auf Blasen tiberpriifen. Luftblasen konnen eine Embolie verursachen.

Beim Einfiihren oder Entfernen des Katheters das Magnetfeld reduzieren, um eine Beschédigung des Katheters zu

vermeiden.

Eine Ablation in der Nihe des SA-Knotens oder AV-Knotens kann zu Schiden fiihren, die eine voriibergehende oder

dauerhafte Stimulation erfordern.

Zur Uberwachung der Katheterbewegungen sollten fluoroskopische Bildgebung und Elektrogrammsignale verwendet

werden, um das Risiko von Gewebeverletzungen zu reduzieren.

Vor der Verwendung tiberpriifen, ob die Spiilports offen sind und Spiilfliissigkeit aus den Lochern fliefit, indem mit

Kochsalzlosung gespiilt wird.

Der Katheter darf nicht ldnger als 24 Stunden verwendet werden.

Fehlermeldungen am Ablationsgenerator beachten und die Gebrauchsanweisung zu Rate ziehen.

* Beim Anschluss und der Verwendung von externen Produkten die jeweilige Betriebsanweisung befolgen!

14, BestimmungsgemaBer Gebrauch (= Verwendung und Handhabung)

Das Produkt darf nur in einer medizinischen Behandlungseinrichtung, die speziell fiir die entsprechende Anwendung

eingerichtet wurde, und von geschultem Personal (Fachdrzte fiir Elektrophysiologie und Katheterlabor) verwendet

werden. Arzte und medizinisches Personal, die den MAGiC-Katheter verwenden, miissen in der Verwendung des

Stereotaxis Magnetic Navigation System geschult werden. Es liegt in der Verantwortung des Arztes, das medizinisch

angemessene Verfahren fiir den Patienten auszuwihlen. Diese Gebrauchsanweisung dient der allgemeinen Information

zur Handhabung des Produktes. Das Produkt darf keinesfalls verandert werden. Warnhinweise, allgemeine Informationen

und Vorsichtsmafinahmen miissen beachtet werden, Die Nichtbeachtung dieser Anweisungen kann zu Komplikationen

bei der Durchfiihrung, zu Fehlfunktionen oder zu Schéden am Produkt fithren.

15. Gebrauchsanweisung

1. Das Produkt vorischtig aus der Verpackung mit sterilen Techniken entnehmen und in einem sterilen Arbeitsbereich
ablegen.

2. Vor der Verwendung den Katheter untersuchen, um zu iiberpriifen, dass er unbeschadigt ist. Wird ein Schaden

festgestellt (z. B. Biegungen, Knickstellen usw.), darf nicht versucht werden, den Katheter zu reparieren. Fiir den

Eingriff einen neuen Katheter verwenden und den beschiddigten Katheter an Stereotaxis, Inc. zuriicksenden.

Ausder Verpackung mitsterilen Techniken einen kompatiblen Einfiihrer entnehmen und in einem sterilen Arbeitsbereich

ablegen.

6. Gebrauchsanweisung (IFU)

Mit aseptischen Techniken einen Gefdlzugang in einem groflen zentralen Gefé3 anlegen.

Das Spiilschlauchset geméB der Gebrauchsanweisung des Produkts vorbereiten und spiilen.

Das Spiilschlauchset mit dem Katheter unter Verwendung von Standard-Luer-Anschliisse verbinden.

Katheter und Schlauch spiilen, um sicherzustellen, dass alle eingeschlossenen Luftblasen entfernt werden und dass

die Spiillocher offen sind und die Spiilfliissigkeit mit einer Durchflussrate von 2 ml/min aus den Lochern flief3t.

Uberpriifen, dass die Magnetfelder entfernt wurden.

Den Katheter durch den QuikCAS-Hémostaseadapter einfiihren und dabei die QuikCAS-Gebrauchsanweisung beachten.

Die Spitze des Katheters in das Himostaseventil des Einfiihrbestecks einfiihren.

Die Nabe des QuikCAS-Amostaseadapters mit der Nabe des Einfiihrbestecks verriegeln.

Den Einfiihrschlauch des QuikCAS-Hémostaseadapters in das Hamostaseventil des Einfiihrbestecks schieben, um

das Héamostaseventil zu 6ffnen.

[o%)
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10. Den Katheter vorschieben, bis der weiche distale Abschnitt mit den Magneten in die Einfiihrhilfe eingefiihrt wurde
(ca. 10 cm).

11. Das Einfiihrbesteck aspirieren, um die Luft zu entfernen, die beim Einfiihren des Katheters in das Einfithrbesteck
gelangt sein konnte.

12. Die Griffe des QuikCAS-Hémostaseadapters zuriickziehen, um den Einfiihrschlauch aus dem Hamostaseventil zu
entfernen.

13. Den Katheter unter fluoroskopischer Fiihrung in das Herz vorschieben.

14. Die hintere Scheibe des QuikCAS-Hamostaseadapters mit dem QuikCAS verbinden.

15. Den Katheter in das QuikCAS einsetzen und im Gehéuse verriegeln.

16. Mithilfe des RMNS die erforderlichen Kartierungen, Erfassiungen und Stimulationen durchfiihren, um die Arrhythmie
diagnostizieren und den Ort fiir die Therapie bestimmen zu kdnnen.

17. Je nach bedarf RF-Energie zur Behandlung der Arrhythmie zufiihren.

18. Das Magnetfeld mit dem Symbol ,,Magnetfeld anwenden/Magnetfeld reduzieren auf der Hauptsymbolleiste der
Navigant™-Workstation-Software reduzieren oder das RMNS vor dem Entfernen des Katheters zuriickziehen.

19. Beim Entfernen des Katheters (wiahrend oder nach dem Eingriff) den Himostaseadapter aus dem QuickCAS entfernen.
Den Katheter unter Befolgen der bewéhrten Praktiken vorsichtig herausziehen.

17. RF Ablation

Den Katheter mit dem entsprechenden Eingang an der iCONNECT-Schnittstellenbox oder dem RF-Generator verbinden

und ein kompatibles Kabel verwenden. Ein indifferentes Elektrodenpflaster muss am Patienten angebracht und an den

RF-Generator angeschlossen werden. Beim Einfiihren des Katheters ist daraufzu achten, dass die angezeigte Impedanz in

einem akzeptablen Bereich liegt und die angezeigte Temperatur in etwa der Korpertemperatur (~37 °C) entspricht. Wenn

die Impetanz auBerhalb des zulédssigen Bereichs ist, funktioniert der Generator nicht. Bei eventuellen Fragen beziiglich

des RF-Generators bitte die entsprechende Gebrauchsanweisuung zu Rate ziehen.

18. RF Parameter
Charakteristik Spezifikation
Leistungsklasse 15-50 W
Temperaturiiberwachung <50°C
Anwendungszeit 5-60 Sekundenbei einer Leistung von 30 Watt oder weniger
5-20 Sekunden bei einer Leistung von mehr als 30 Watt
Spiilrate 10 ml/min
19. Mégliche unerwiinschte Ereignisse

Unerwiinschte Ereignisse konnten durch eine sachgeméBe oder eine unsachgeméfe Verwendung des Produktes sowie
durch das Verfahren selbst verursacht werden. Die Gebrauchsanweisung sorgfiltig beachten. Mogliche unerwiinschte
Ereignisse in Bezug auf das Produkt und/oder das Verfahren variieren in der Haufigkeit ihres Auftretens und ihrer Schwere
bis hin zum Tod und schlieen unter Anderem ein:

atrio-Gsophageale Fistel Embolie Infektion Pulmonalvenenstenose
Blutungen Femorale arteriovendse Leistenhdmatom Schlaganfall
fistel
Herzrhythmusstérungen Femoralblutungen Myokardinfarkt Thrombose
Herztamponade Herzinsuffizienz Perforation Voriibergehende
zwerchfelllihmung
Leitungsblockade Hémothorax Perikarderguss
Zwerchfellparese Entziindung Verletzung des
Zwerchfellnervs
20. Entsorgung

Das Produkt kann nach der Anwendung kontaminiert sein und sollte als mogliche biologische Gefihrdung angesehen
werden. Gemifl medizinischer Praxis und geltenden Gesetzen und Vorschriften auf lokaler, Landes- und Bundesebene
handhaben und entsorgen.

21. Warenzeichen

Stereotaxis, das Stereotaxis Logo, MAGIC, Cardiodrive, QuikCAS, Genesis Robotic Magnetic Navigation System und
Niobe Magnetic Navigation System sind Warenzeichen oder eingetragene Warenzeichen von Stereotaxis, Inc. in den USA
und anderen Landern. Alle Markennamen, Produktnamen oder Warenzeichen sind das Eigentum der jeweiligen Eigentiimer.
22, Technischer Support durch Stereotaxis

Sollten Sie technische Hilfe benétigen, setzen Sie sich bitte mit dem Stereotaxis TeleRobotic Support Team (TST) unter
1-866-269-5268 oder 1-314-678-6200 in Verbindung oder schreiben Sie eine E-Mail an tst@stereotaxis.com.

23. Hinweis fiir den Anwender und/oder Patienten

Alle unerwiinschten Ereignisse oder Fehlfunktionen, die in Bezug auf das Produkt aufgetreten sind, sollten dem Hersteller
mitgeteilt werden. Schwerwiegende, unerwiinschte Ereignisse sollten der zustidndigen Behorde des Mitgliedsstaates
mitgeteilt werden, in denen der Anwender und/oder der Patient ansissig ist.

24, Garantieausschluss und Haftungsbeschrénkung

STEREOTAXIS GIBT WEDER AUSDRUCKLICHE NOCH KONKLUDENTE GARANTIEERKLARUNGEN
IN BEZUG AUF DAS IN DIESEM DOKUMENT BESCHRIEBENE PRODUKT AB. STEREOTAXIS LEHNT
ALLE AUSDRUCKLICHEN ODER STILLSCHWEIGENDEN ZUSICHERUNGEN ODER GARANTIEN AB,
INSBESONDERE GARANTIEN BEZUGLICH DER MARKTGANGIGKEIT, DER EIGNUNG FUR EINEN
BESTIMMTEN ZWECK, DES EIGENTUMSRECHTS ODER DER NICHTVERLETZUNG VON RECHTEN, DIE
SICHAUS DEM GESETZ ODER DER RECHTSPRECHUNG ERGEBEN, ODER DIE SICHAUS DEM VERHALTEN,
DEM GESCHAFTSGEBAREN ODER DEM HANDELSBRAUCH ERGEBEN.

STEREOTAXIS, INC. HAFTET WEDER FUR UNMITTEBARE, ZUFALLIG AUFTRETENDE ODER
FOLGESCHADEN, ES SEI DENN, DIES IST AUSDRUCKLICH GESETZLICH VORGESEHEN.

STEREOTAXIS HAFTET WEDER FUR UNMITTELBARE, ZUFALLIGAUFTRETENDE ODER FOLGESCHADEN,
DIE FOLGE EINER WIEDERVERWENDUNG DES PRODUKTES SIND.
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Conventions d'exploitation

MAGiC™

Cathéter d’ablation interventionnelle magnétique

Attention : Lisez ces instructions avec soin avant d’utiliser le produit.

UDI : UDI-DI de base : 4044508MAGICPM

SSCP: Le résumé de la sécurité et des performances est accessible au public sur https:/ec.europa.eu/tools/eudamed
Si les informations ne sont pas disponibles dans EUDAMED, elles sont mises a la disposition du public
sur demande

Notice électronique :  http://www.stereotaxis.com/referencelibrary

COMPOSANTS

Cathéter d’ablation interventionnelle magnétique (MAGIC™)

1. DESCRIPTION DU DISPOSITIF

MAGIC est un cathéter de cartographie et d’ablation stérile a guidage magnétique. MAGIC est destiné a détecter et a

cartographier les signaux électriques dans le ceeur a des fins de diagnostic. Il comporte quatre ¢électrodes servant a la

stimulation et a la détection, ainsi qu’une électrode a pointe d’irrigation ouverte permettant de fournir de I’énergie ablative

au tissu cardiaque. MAGIC est destiné a étre utilisé avec un systéme de navigation magnétique robotisé Stereotaxis

compatible (RMNS) et le systéme d’avancement du cathéter Cardiodrive® (CAS).

2. INFORMATIONS ESSENTIELLES SUR L’'UTILISATION
Caractéristiques Spécifications Précision
Diametre de la tige du cathéter 85F 2,67-2,87 mm

Longueur utile du cathéter 135cm 133cm+2cm

Longueur de I’électrode a pointe | 3,5 mm 3,5mm + 0,1 mm

Matériau de Iélectrode a pointe | Or

Matériau de I’électrode (sauf Platine-iridium

pointe)

Longueur de I’électrode 1,5 mm 1,5 mm = 0,1 mm

annulaire

Espacement des électrodes 2-3-1 mm Tolérance : +0,3/-0,2 mm
3. COMBINAISONS AVEC D’AUTRES DISPOSITIFS MEDICAUX

Les dispositifs suivants sont compatibles avec MAGIC :

Fabricant légal Dispositif

Livetec Ingenieurbuero
GmbH

Abbott

Générateur RF HAT 500®, pompe d’irrigation HAT 500, télécommande, tubulure

Générateur RF Ampere™, pompe d’irrigation compatible, tubulure

Boston Scientific Systéme d’ablation cardiague Maestro, pompe d’irrigation compatible, tubulure

Biosense Webster Systeme SMARTABLATE™ (générateur RF, pompe et télécommande), tubulure

Stereotaxis Systeme de navigation magnétique robotisé (RMNS)
Stereotaxis Cardiodrive® et QuikCAS™
OSYPKA AG Cables i{CONNECT™ et iCONNECT

4. INDICATIONS D’UTILISATION

MAGIC est destiné a étre utilisé en électrophysiologie cardiaque pour la cartographie, I’administration de stimuli de
stimulation diagnostiques et pour les patients concernés par 1’ablation par cathéter a radiofréquence des arythmies
cardiaques. L’indication pour le traitement de ces arythmies est décrite dans les directives et les déclarations de
consensus des principales sociétés de cardiologie, y compris la Société européenne de cardiologie.

5. CONTRE-INDICATIONS

11 est recommandé de ne pas utiliser le cathéter dans les cas suivants :

* chez les patients présentant un thrombus mural intracardiaque ;

chez les patients pour lesquels le cathéter devrait traverser une prothése valvulaire ;

dans les artéres coronaires ;

chez les patients souffrant d’une infection systémique ;

chez les patients ayant des antécédents de sensibilité aux corps étrangers ou d’allergies extrémes ;

chez les patients présentant des anomalies histologiques ou anatomiques susceptibles d’entrainer des complications
post-opératoires telles qu’une diathése hémorragique ou une résistance réduite en cas d’infection ;

chez les patients présentant une instabilité hémodynamique ;

chez les patients incapables de recevoir de I’héparine ou une alternative acceptable pour obtenir une anticoagulation
adéquate.

6. OBJECTIF VISE

MAGIC et Stereotaxis RMNS sont destinés a étre utilisés pendant 1’ablation par radiofréquence pour produire des 1ésions
locales dans le tissu cardiaque en vue du traitement des arythmies cardiaques, de la cartographie électrophysiologique et
de I’administration d’impulsions de stimulation.

7 BENEFICE CLINIQUE ATTENDU

L’ablation des tissus qui causent ou soutiennent une arythmie s’est avérée, chez de nombreux patients, capable d’éliminer
I’arythmie et de ramener le ceeur a un rythme sinusal normal.

8 PATIENTS

MAGIC est destiné a étre utilisé chez les patients souffrant d’arythmie cardiaque, dont 1’état de santé se préte a une
procédure d’ablation cardiaque et qui ne présentent aucune des contre-indications énumérées.

9 MODE D’EMPLOI

Les produits sont stérilisés a I’oxyde d’éthylene. L’emballage est congu pour maintenir la stérilité en fonction de la date

de péremption figurant sur I’étiquette. N utilisez pas le produit si la date de péremption est dépassée, si I’emballage est

ouvert ou endommagé, ou si I’étiquetage est incomplet ou illisible.

10 MANIPULATION ET STOCKAGE

Stockez le produit a température ambiante, dans un endroit sec et sombre (10 - 25 °C, 30 - 60 % HR, 60 - 120 kPa).

Conservez le produit au sec et a I’abri de la lumiere directe du soleil. N’exposez pas le produit a des sources génératrices

de rayonnements gamma, neutron, particules a et particules f.

1 PRECAUTION DE REUTILISATION

Non autoclavable. Destiné a un usage unique, Ne re-stérilisez pas le produit. Toute réutilisation du produit comporte un

risque d’infection et de dysfonctionnement.

12 AVERTISSEMENTS

¢ Destiné a un usage unique. Il est interdit de réutiliser, de retraiter ou de restériliser le produit. Toute réutilisation

du cathéter peut compromettre ses caractéristiques de performance et entrainer des Iésions ou des infections chez le

patient.

Ce cathéter ne doit étre utilisé que par des médecins formés aux techniques d’électrophysiologie.

11 ne doit étre utilisé que dans les procédures faisant appel au Stereotaxis RMNS.

Apreés utilisation, jetez le produit et I’emballage conformément a la politique de 1’hdpital, de I’administration et/ou du

gouvernement local.

Lutilisation de dispositifs ou d’accessoires autres que ceux spécifiés peut entrainer un mauvais fonctionnement.

11 convient de recourir a une technique stérile appropriée lors du retrait du cathéter de son emballage et pendant

I"utilisation du cathéter afin d’éviter d’exposer le patient a un risque d’infection.

Ne modifiez pas le produit de quelque maniére que ce soit.

Ne faites pas passer le cathéter a travers une prothése valvulaire.

Nutilisez pas le produit aprés la date de péremption figurant sur 1’étiquette de 1’emballage.

13 PRECAUTIONS

« Le cathéter est fourni en état STERILE dans un emballage non ouvert. Vérifiez que I'intégrité de I’emballage a été

maintenue et que la stérilité du dispositif n’a pas été compromise.

Dans des conditions stériles, examinez le dispositif pour détecter d’éventuels défauts et vérifiez qu’il fonctionne

correctement et qu’il est intact.

Silabarriere stérile ou le dispositif sontendommagés, n’utilisez pas le dispositif. Contactez votre représentant Stereotaxis

et remplacez le dispositif par un nouveau.

Si une puissance et des durées plus élevées que celles indiquées dans le tableau des parametres RF sont appliquées, il

existe un risque d’explosition de vapeur.

Utilisez toujours une pompe d’irrigation lorsque vous utilisez le cathéter.

Utilisez toujours le RMNS, le Cardiodrive CAS et les composants stériles Cardiodrive avec le cathéter.

Contrélez la quantité de liquide d’irrigation utilisée afin d’éviter toute surcharge de liquide chez le patient

N’exposez pas le cathéter a des solvants organiques.

Ne pas autoclaver le cathéter.

Ne plongez pas les raccordements ¢électriques dans 1’eau.

Ne nettoyez pas la poignée avec des liquides.

Assurez-vous que tout I’air est ¢liminé du tuyau de la pompe et du cathéter par un ringage approprié.

Appliquez de I’héparine intraveineuse pour éviter les thromboembolies, en particulier lors de 1’accés au coeur gauche.

Maintenez toujours un débit d’irrigation de base de 2 ml/min.

Nutilisez pas le produit a I’intérieur ou a proximité d’un appareil d’imagerie par résonance magnétique.

Vérifiez que la solution saline d’irrigation ne contient pas de bulles d’air. Les bulles d’air peuvent provoquer des

embolies.

Réduisez le champ magnétique lors de I’insertion ou du retrait du cathéter pour éviter d’endommager le cathéter.

L’ablation a proximité du neeud SA ou du neeud AV peut provoquer des Iésions nécessitant une stimulation temporaire

ou permanente.

Utilisez I’imagerie fluoroscopique et les signaux d’¢lectrogrammes pour surveiller les mouvements du cathéter afin

de réduire le risque de lésion tissulaire.

Avant utilisation, vérifiez que les orifices d’irrigation sont ouverts et que le liquide d’irrigation s’écoule par les trous

en ringant avec une solution saline.

Nutilisez pas le cathéter plus de 24 heures.

Tenez compte des messages d’erreur sur le générateur d’ablation et consultez la notice d’utilisation pour obtenir des

conseils.

« Suivez les instructions d’utilisation respectives lors de la connexion et de I’utilisation d’appareils externes.

14. UTILISATEURS PREVUS (=UTILISATION ET MANIPULATION)

Le produit ne peut étre utilisé que dans un établissement de traitement médical spécialement aménagé pour 1’application

appropriée et par un personnel formé (spécialistes en ¢lectrophysiologie et en laboratoire de cathétérisme). Les médecins

et le personnel qui utilisent le cathéter MAGIC doivent étre formés a I’utilisation du systeme de navigation magnétique

Stereotaxis. Il incombe au médecin de choisir la procédure médicalement appropriée pour le patient. Ce mode d’emploi

est destiné a fournir des informations générales sur la manipulation du produit. Il est interdit de modifier le produit de

quelque maniére que ce soit. Il convient de respecter les avertissements, les informations générales et les mesures de

précaution. Le non-respect de ces instructions peut entrainer des complications procédurales, des dysfonctionnements

ou des dommages a I’appareil.

15. PREPARATION DE L'OPERATION

1. Retirez soigneusement le cathéter de I’emballage en utilisant des techniques stériles et placez-le dans une zone de
travail stérile.

2. Inspectez le cathéter avant de 1’utiliser pour vérifier qu’il n’est pas endommagé. Si des dommages sont détectés

(par exemple, des courbures, des plis, etc.), n’essayez pas de réparer le cathéter. Utilisez un nouveau cathéter pour

la procédure et renvoyez le cathéter endommageé a Stereotaxis, Inc.

Retirez un introducteur compatible en appliquant des techniques stériles et placez-le dans une zone de travail stérile.

6. MODE D’EMPLOI

En appliquant des techniques aseptiques, créez un acces vasculaire dans un grand vaisseau central.

Préparez et rincez la tubulure d’irrigation conformément a la notice d’utilisation du dispositif.

Connectez la tubulure d’irrigation au cathéter a 1’aide de raccords Luer standard.

Rincez le cathéter et la tubulure pour assurer 1’élimination de toute bulle d’air piégée et pour vérifier que les orifices

d’irrigation sont ouverts et que le liquide d’irrigation s’écoule des orifices a un débit de 2 ml/min.

LN — - W
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5. Confirmez que les champs magnétiques sont supprimeés.

6. Insérez le cathéter dans I’adaptateur d’hémostase QuikCAS, en suivant le mode d’emploi QuikCAS.

7. Insérez I’extrémité du cathéter dans la valve d’hémostase de I’introducteur.

8. Verrouillez ’embase de 1’adaptateur d’hémostase QuikCAS sur ’embase de I’introducteur.

9. Faites glisser le tube d’insertion de I’adaptateur d’hémostase QuikCAS dans la valve d’hémostase de I’ introducteur
pour ouvrir la valve d’hémostase.

10. Faites avancer le cathéter jusqu’a ce que la section distale souple munie des aimants ait ét¢ insérée dans I’ introducteur
(environ 10 cm).

11. Aspirez I’introducteur pour éliminer 1’air qui a pu pénétrer dans I’introducteur lors de I’insertion du cathéter.

12. Rétractez les poignées de I’adaptateur d’hémostase QuikCAS pour retirer le tube d’insertion de la valve d’hémostase.

13. Faites avancer le cathéter dans le cceur a I’aide d’un guidage fluoroscopique.

14. Connectez le disque arriére de ’adaptateur d’hémostase QuikCAS au QuikCAS.

15. Placez le cathéter dans le QuikCAS et verrouillez ce cathéter dans I’unité d’entrainement.

16. AT’aide de la navigation magnétique robotisée, procédez a la cartographie, a la détection et la stimulation nécessaires
au diagnostic de I’arythmie et a I’identification de ’endroit ou le traitement doit étre administré.

17. Fournissez I’énergie RF nécessaire au traitement de 1’arythmie.

18. Réduisez le champ magnétique a I’aide de I’icone Appliquer le champ magnétique/Réduire le champ magnétique de
la barre d’outils principale du Navigant™ Workstation Software ou rétractez le RMNS avant de retirer le cathéter.

19. Lors du retrait du cathéter (pendant ou apres la procédure), retirez I’adaptateur d’hémostase du QuikCAS. Retirez
doucement le cathéter en respectant les bonnes pratiques.

17. ABLATION PAR RADIOFREQUENCE

Connectez le cathéter a ’entrée appropriée du boitier d’interface iICONNECT ou du générateur RF et utilisez un cable

compatible. Unpatch d’électrodes indifférentes doit étre placé sur le patient et connecté au générateur RF. Lors de I’insertion

du cathéter, assurez-vous que I'impédance affichée se situe dans une plage acceptable et que la température affichée est

proche de la température corporelle (~37 °C). Si I'impédance n’est pas acceptable, le générateur ne fonctionnera pas.

Consultez la notice d’utilisation applicable pour toute question concernant le générateur RF.

18. PARAMETRES RF

Caractéristiques Spécifications
Plage de puissance 15a50 W
Controle de la température <50 °C

Temps d’application 5 a 60 secondes pour une puissance de 30 W ou moins

5420 secondes pour une puissance supérieure a 30 W

Taux d’irrigation 10 ml/min

19. EFFETS INDESIRABLES POTENTIELS

Les effets indésirables peuvent résulter d’une utilisation correcte ou incorrecte du dispositif et peuvent également étre liés
alaprocédure elle-méme. Suivez attentivement le mode d’emploi. Les effets indésirables potentiels liés au dispositif et/ou
a la procédure varient en fréquence et en gravité jusqu’a et y compris la mort ; il s’agit, entre autres, des effets suivants :

sténose des veine
pulmonaires

fistule atrio-cesophagienne | embolie infection

fistule artérioveineuse accident vasculaire cérébral

fémorale

hémorragie hématome inguinal

arythmie cardiaque hémorragie fémorale infarctus du myocarde thrombose

Italiano

Operating instructions

MAGiC™

Catetere magnetico per ablazione interventistica

Attenzione: Si prega di leggere attentamente le presenti istruzioni prima di utilizzare il prodotto
UDI: UDI-DI di base: 4044508MAGICPM

SSCP: il riassunto della sicurezza e delle prestazioni ¢ disponibile al pubblico all’indirizzo
https://ec.europa.eu/tools/eudamed Se non accessibili nel’EUDAMED, le informazioni
vengono messe a disposizione del pubblico su richiesta

elFU: http://www.stereotaxis.com/referencelibrary

COMPONENTI

Catetere magnetico per ablazione interventistica (MAGIC™)

1. Descrizione del dispositivo

MAGIC ¢ un catetere di mappatura e ablazione sterile, a guida magnetica. MAGIC ¢ utilizzato per rilevare e mappare i
segnali elettrici del cuore per finalita diagnostiche. Dispone di quattro elettrodi per la stimolazione e il rilevamento, con
un elettrodo a punta per irrigazione aperta per 1’erogazione di energia ablativa al tessuto cardiaco. MAGIC ¢ destinato
all’uso con un sistema di navigazione magnetico robotico (RMNS) Stereotaxis compatibile e con il sistema di avanzamento
del catetere (CAS) Cardiodrive®.

2. INFORMAZIONI ESSENZIALI PER L'USO
Caratteristica Specifica Accuratezza
Diametro della struttura del catetere 85F 2,67-2,87 mm
Lunghezza utilizzabile del catetere 135cm 183cm+2cm
Lunghezza della punta dell'elettrodo 3,5 mm 3,5 mm + 0,1 mm
Materiale della punta dell’elettrodo Oro
Materiale dell’elettrodo (a eccezione Platino/iridio
della punta)
Lunghezza anello dell’elettrodo 1,5 mm 1,5 mm = 0,1 mm
Spaziatura dell’elettrodo 2-3-1 mm Tolleranza: +0,3/-0,2 mm
3. Combinazioni con altri dispositivi medici

I seguenti dispositivi sono compatibili con MAGIC:

Fabbricante legale Dispositivo

Livetec Ingenieurbuero
GmbH

Abbott

Generatore di RF HAT 500®, Pompa diirrigazione HAT 500, controllo remoto, tubo

Generatore di RF Ampere™, pompa di irrigazione compatibile, tubo

Boston Scientific Sistema di ablazione cardiaca Maestro, pompa di irrigazione compatibile, tubo

Sistema SMARTABLATE™ (generatore di RF, pompa e controllo remoto), tubo

Biosense Webster

20. ELIMINATION

Il est possible que le produit soit contaminé apreés utilisation. Il doit, dans ce cas, étre considéré comme un risque biologique
potentiel. Manipulez et éliminez le produit conformément a la pratique médicale et aux lois et réglementations locales,
nationales et fédérales applicables.

21. MARQUES

Stereotaxis, le logo Stereotaxis, MAGIC, Cardiodrive, QuikCAS, Genesis Robotic Magnetic Navigation System et
Niobe Magnetic Navigation System sont des marques commerciales ou des marques déposées de Stereotaxis, Inc. aux
Etats-Unis et dans d’autres pays. Tous les noms de marques, noms de produits ou marques déposées sont la propriété
de leurs détenteurs respectifs.

22, ASSISTANCE TECHNIQUE STEREOTAXIS

Pour obtenir une assistance technique, veuillez communiquer avec 1’équipe d’assistance en télérobotique de Stereotaxis
(TST) au 1-866-269-5268 ou au 1-314-678-6200 ou par courriel a I’adresse tst@stereotaxis.com.

23. AVIS A L'UTILISATEUR ET/OU AU PATIENT

Tout effet indésirable ou dysfonctionnement lié au dispositif doit étre signalé au fabricant. Les effets indésirables graves
doivent étre signalés a I"autorité compétente de 1’Etat membre dans lequel 1’ utilisateur et/ou le patient est établi.

24, EXCLUSION DE GARANTIE ET LIMITATION DE RESPONSABILITE

STEREOTAXIS N’OFFRE AUCUNE GARANTIE, EXPRESSE OU IMPLICITE, CONCERNANT LE DISPOSITIF
DECRIT DANS CE DOCUMENT. STEREOTAXIS DECLINE TOUTE REPRESENTATION OU GARANTIE,
EXPRESSE OU IMPLICITE, Y COMPRIS, MAIS SANS S’Y LIMITER, LES GARANTIES DE QUALITE
MARCHANDE, D’ ADEQUATION A UN USAGE PARTICULIER, DE TITRE OU D’ABSENCE DE CONTREFAGON,
DECOULANT D’UN STATUT OU D’UNE LOI, OU RESULTANT D’UNE LIGNE DE CONDUITE, DE
TRANSACTIONS COMMERCIALES OU D’UN USAGE DU COMMERCE.

STEREOTAXIS, INC.NE SERAPAS RESPONSABLE DES DOMMAGES DIRECTS,ACCESSOIRES OU INDIRECTS
AUTRES QUE CEUX EXPRESSEMENT PREVUS PAR UNE LOI SPECIFIQUE.

STEREOTAXIS N’EST PAS RESPONSABLE DES DOMMAGES DIRECTS, ACCIDENTELS OU CONSECUTIFS
RESULTANT DE LA REUTILISATION DE CE DISPOSITIF.

B A B B ; . Stereotaxis Sistema di navigazione magnetico robotico (RMNS)
tamponnade cardiaque insuffisance cardiaque perforation paralysie phrénique
transitoire Stereotaxis Cardiodrive® e QuikCAS™
bloc de conduction hémothorax épanchement péricardique OSYPKA AG iCONNECT™ e cavi iCONNECT
paralysie du diaphragme inflammation Iésion du nerf phrénique 4 INDICAZIONI PER L'USO

MAGIC ¢ destinato all’uso in elettrofisiologia cardiaca per lamappatura, I’erogazione di impulsi di stimolazione diagnostica

e per i pazienti indicati per 1’ablazione delle aritmie cardiache con catetere con RF. Le indicazioni per il trattamento di

queste aritmie sono descritte nelle linee guida e nelle dichiarazioni di consenso delle principali societa di cardiologia,

compresa la Societa Europea di Cardiologia.

5. Controindicazioni

11 catetere non deve essere utilizzato:

* in pazienti con trombo murale intracardiaco;

 in pazienti in cui il catetere deve attraversare una valvola protesica;

« nelle arterie coronariche;

* in pazienti che presentano un’infezione sistemica;

 in pazienti con una anamnesi di sensibilita a oggetti estranei o di allergie estreme;

* in pazienti con anomalie istologiche o anatomiche che possono portare a complicanze post-operatorie come diatesi
emorragica, diminuzione della resistenza alle infezioni;

* in pazienti con instabilita emodinamica;

« in pazienti che non possono ricevere eparina o un’alternativa accettabile per ottenere un’adeguata anticoagulazione.

6. SCOPO PREVISTO

MAGIC, insieme all’RMNS Stereotaxis, ¢ destinato all’uso durante 1’ablazione con radiofrequenza per produrre lesioni

locali nel tessuto cardiaco per il trattamento delle aritmie cardiache, per la mappatura elettrofisiologica e per I’erogazione

di impulsi di stimolazione.

7. Beneficio clinico previsto

L’ablazione dei tessuti che causano o favoriscono un’aritmia ha mostrato in molti pazienti I’eliminazione dell’aritmia e

il ritorno del cuore a un normale ritmo sinusale.

8. POPOLAZIONE DI PAZIENTI

MAGIC ¢ destinato all’uso in pazienti affetti da aritmia cardiaca, il cui stato di salute ¢ adatto a una procedura di ablazione

cardiaca e che non presentano alcuna delle controindicazioni elencate.
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9. FORNITURA

1 prodotti vengono sterilizzati con ossido di etilene. L’imballaggio ¢ progettato per mantenere la sterilita in base alla data

di scadenza riportata sull’etichetta. Non utilizzare se il prodotto ha superato la data di scadenza, se la confezione ¢ aperta

o danneggiata o se I’etichetta ¢ incompleta o illeggibile.

10. MANIPOLAZIONE E CONSERVAZIONE

Conservare a temperatura ambiente in un luogo asciutto e buio (10-25°C, 30-60% RH, 60-120 kPa). Tenere all’asciutto

e proteggere dalla luce solare diretta. Non esporre a fonti generate di radiazioni gamma, neutroniche, di particelle o e

di particelle B.

11. DICHIARAZIONE DI PRECAUZIONE PER IL RIUTILIZZO

Nonsterilizzabile in autoclave. Prodotto monouso. Nonristerilizzare il prodotto. Il riutilizzo comporta pericolo di infezione

e la possibilita di un funzionamento errato.

12. AVVERTENZE

¢ Prodotto monouso. Non riutilizzare, riprocessare o risterilizzare. Il riutilizzo pudé compromettere le caratteristiche

prestazionali del catetere e puo provocare lesioni o infezioni al paziente.

Questo catetere deve essere utilizzato solo da medici esperti in tecniche di elettrofisiologia.

Questo catetere deve essere utilizzato solo in procedure che utilizzano ’'RMNS Stereotaxis.

Dopo I’uso, smaltire il prodotto e I’imballaggio in conformita con la politica ospedaliera, amministrativa e/o governativa

locale.

L’uso di dispositivi o accessori diversi da quelli specificati potrebbe causare un funzionamento improprio.

Per evitare di esporre il paziente alla possibilita di infezioni, ¢ necessario utilizzare una tecnica sterile adeguata quando

si estrae il catetere dalla confezione e durante il suo funzionamento.

Non modificare il prodotto in alcun modo.

Non avanzare attraverso una valvola protesica.

Non utilizzare dopo la data di scadenza riportata sull’etichetta della confezione.

13. PRECAUZIONI

Il catetere viene fornito STERILE in una confezione chiusa. Verificare che I’ integrita della confezione sia stata mantenuta

e che la sterilita del dispositivo non sia stata compromessa.

In condizioni di sterilita, esaminare il dispositivo per individuare eventuali difetti e verificare il corretto funzionamento

e I’integrita del dispositivo.

Sesiriscontrano danni alla barriera sterile o al dispositivo, non utilizzare il dispositivo. Contattare il proprio rappresentante

Stereotaxis e sostituire il dispositivo con uno nuovo.

Se si utilizzano potenze e tempi piu elevati di quelli indicati nella tabella dei parametri di RF, ¢ possibile che si verifichi

un’ebollizione.

Utilizzare sempre una pompa di irrigazione con il catetere.

Utilizzare sempre i componenti sterili RMNS, Cardiodrive CAS e Cardiodrive con il catetere.

Monitorare la quantita di liquido di irrigazione utilizzato per evitare un sovraccarico di liquidi nel paziente.

Non esporre il catetere a solventi organici.

Non sterilizzare il catetere in autoclave.

Non immergere i collegamenti elettrici nell’acqua.

Non pulire la maniglia con liquidi.

Assicurarsi che tutta I’aria venga rimossa dal tubo della pompa e dal catetere attraverso un lavaggio adeguato.

Utilizzare eparina per via endovenosa per evitare tromboemboli, in particolare durante I’accesso cardiaco laterale

sinistro.

Mantenere sempre un flusso di irrigazione di base di 2 ml/min.

Non utilizzare all’interno o in prossimita di apparecchiature per la risonanza magnetica.

Ispezionare la soluzione salina per I’irrigazione per verificare la presenza di bolle. Le bolle d’aria possono causare

emboli.

Ridurre il campo magnetico quando si inserisce o si rimuove il catetere per evitare di danneggiarlo.

L’ablazione in prossimita del nodo SA o del nodo AV puo causare danni che richiedono una stimolazione temporanea

0 permanente.

Utilizzare 1’imaging fluoroscopico e i segnali degli elettrogrammi per monitorare i movimenti del catetere, al fine di

ridurre il rischio di lesioni tissutali.

Prima dell’uso, verificare che le porte di irrigazione siano aperte e che il liquido di irrigazione fuoriesca dai fori,

sciacquando con soluzione fisiologica.

Non superare le 24 ore di utilizzo del catetere.

Osservare i messaggi di errore sul generatore per ablazione e consultare le istruzioni per I’uso per maggiori informazioni.

Per il collegamento e I’utilizzo di dispositivi esterni, seguire le rispettive istruzioni.

14, Utenti previsti (=uso e manipolazione)

11 prodotto deve essere utilizzato esclusivamente da personale qualificato e presso una struttura sanitaria attrezzata

appositamente per la finalita appropriata (specialisti di laboratorio di cateterismo elettrofisiologico). I medici e il personale

che utilizzano il catetere MAGIC devono avere ricevuto una formazione per ’uso del sistema di navigazione magnetico

Stereotaxis. E responsabilita del medico selezionare i procedimenti medici adeguati per il paziente. Queste istruzioni

per I"uso servono a fornire informazioni generali sull’utilizzo del prodotto. Non ¢ possibile modificare il prodotto. E

necessario osservare le avvertenze, le informazioni generali e le misure precauzionali. La mancata osservanza di queste

istruzioni puo provocare complicanze procedurali, malfunzionamenti o danni al dispositivo.

15. Istruzioni per lI‘'uso

1. Rimuovere con cautela il catetere dalla confezione utilizzando tecniche sterili e posizionarlo su un’area di lavoro
sterile.

2. Ispezionare il catetere prima dell’uso per verificare che non sia danneggiato. Se si rilevano dei danni (ad es. piegature,

attorcigliamenti, ecc.), non tentare di riparare il catetere. Utilizzare un nuovo catetere per la procedura e restituire il

catetere danneggiato a Stereotaxis, Inc.

Estrarre un introduttore compatibile utilizzando tecniche sterili e posizionarlo su un’area di lavoro sterile.

6. Istruzioni per 'uso

Utilizzando tecniche asettiche, creare un accesso vascolare in un grande vaso centrale.

Preparare e sciacquare il set di tubi di irrigazione in base alle istruzioni per ’uso del dispositivo.

Collegare il set di tubi di irrigazione al catetere utilizzando gli attacchi luer standard.

Sciacquare il catetere e il tubo per garantire la rimozione di eventuali bolle d’aria presenti e per verificare che i

fori di irrigazione siano aperti e che il liquido di irrigazione fuoriesca dai fori a una velocita di flusso di 2 ml/min.

Confermare la rimozione dei campi magnetici.

6. Inserire il catetere attraverso 1’adattatore per emostasi QuikCAS, seguendo le istruzioni per 1’uso di QuikCAS.

N N

b

7. Inserire la punta del catetere nella valvola emostatica dell’introduttore.

8. Bloccare I’hub dell’adattatore per emostasi QuikCAS sull’hub dell’introduttore.

9. Far scorrere il tubo di inserimento dell’adattatore per emostasi QuikCAS nella valvola emostatica dell’introduttore
per aprire la valvola emostatica.

10. Far avanzare il catetere fino a quando la sezione distale morbida con i magneti ¢ stata inserita nell’introduttore
(circa 10 cm).

11. Aspirare I’introduttore per rimuovere I’aria che potrebbe essere entrata nell’ introduttore con I’ inserimento del catetere.

12. Ritrarre le maniglie dell’adattatore per emostasi QuikCAS per estrarre il tubo di inserimento dalla valvola emostatica.

13. Far avanzare il catetere nel cuore usando la guida fluoroscopica.

14. Collegare il disco posteriore dell’adattatore per emostasi QuikCAS a QuikCAS.

15. Posizionare il catetere nel QuikCAS e bloccare il catetere nell’unita.

16. Utilizzando la navigazione magnetica robotica, eseguire mappatura, rilevamento e stimolazione necessari per
diagnosticare 1’aritmia e identificare la posizione per la somministrazione della terapia.

17. Somministrare 1’energia a RF come necessario per trattare 1’aritmia.

18. Ridurre il campo magnetico usando 1’icona Applica campo magnetico/Riduci campo magnetico sulla barra degli
strumenti principale del software Navigant™ Workstation o ritrarre I’RMNS prima di rimuovere il catetere.

19. Quando si rimuove il catetere (durante o dopo la procedura), rimuovere 1’adattatore per emostasi dal QuikCAS.
Estrarre delicatamente il catetere seguendo le pratiche consigliate.

17. ABLAZIONE CON RF

Collegare il catetere all’ingresso appropriato presente sul box di interfaccia iCONNECT o al generatore di RF e utilizzare

un cavo compatibile. Un patch per elettrodi di tipo indifferente deve essere posizionato sul paziente e collegato al generatore

di RF. Quando si inserisce il catetere, assicurarsi che I’impedenza visualizzata sia in un intervallo accettabile e che la

temperatura visualizzata sia vicina alla temperatura corporea (~37°C). Se I'impedenza non ¢ accettabile, il generatore

non funzionera. In caso di domande sul generatore di RF, consultare le istruzioni per 1’uso applicabili.

18. PARAMETRI DI RF

Caratteristica Specifica
Intervallo di potenza 15-50 W
Monitoraggio della temperatura <50°C

Tempistica di applicazione 5-60 secondi per una potenza uguale o inferiore a 30 W

5-20 secondi per una potenza superiore a 30 W

10 ml/min

Tasso di irrigazione

19. POTENZIALI EVENTI AVVERSI

Gli eventi avversi possono derivare dall’uso corretto o improprio del dispositivo e possono anche essere dovuti alla
procedura stessa. Seguire attentamente le istruzioni per 1’uso. I potenziali eventi avversi legati al dispositivo e/o alla
procedura variano in frequenza e gravita fino ad includere il decesso e comprendono, ma non sono limitati a:

fistola atrio-esofagea embolia infezione stenosi della vena
polmonare
sanguinamento fistola arterovenosa ematoma inguinale ictus
femorale
aritmia cardiaca sanguinamento femorale infarto miocardico trombosi

tamponamento cardiaco insufficienza cardiaca perforazione paralisi frenica transitoria

blocco della conduzione emotorace versamento pericardico

paralisi del diaframma infiammazione lesione del nervo frenico

20. Smaltimento

Dopo I'utilizzo, il prodotto pud essere contaminato e deve essere considerato come un potenziale prodotto con rischio
biologico. Manipolare e smaltire in conformita alla pratica medica e alle norme e ai regolamenti locali, statali e federali
vigenti.

21. MARCHI DI FABBRICA

Stereotaxis, il logo Stereotaxis, MAGiC, Cardiodrive, QuikCAS, il sistema di navigazione magnetico robotico Genesis
e il sistema di navigazione magnetica Niobe sono marchi o marchi registrati di Stereotaxis, Inc. negli Stati Uniti e in
altri Paesi. Tutti i nomi dei marchi, i nomi dei prodotti o i marchi di fabbrica sono di proprieta dei rispettivi titolari.
22, ASSISTENZA TECNICA STEREOTAXIS

Per ricevere assistenza tecnica, contattare il TeleRobotic Support Team (TST) di Stereotaxis al numero +1-866-269-5268
0 +1-314-678-6200 o inviare un’e-mail a tst@stereotaxis.com.

23. INFORMATIVA PER GLI UTENTI E/O PAZIENTI

Qualsiasi evento avverso o malfunzionamento verificatosi in relazione al dispositivo deve essere segnalato al fabbricante.
Gli eventi avversi seri devono essere segnalati all’autorita competente dello Stato Membro nel quale I'utente e/o il
paziente ha sede.

24. ESCLUSIONE DI GARANZIA E LIMITAZIONE DI RESPONSABILITA

STEREOTAXISNON EFFETTUAALCUNA GARANZIA, ESPRESSA O IMPLICITA, INMERITO AL DISPOSITIVO
DESCRITTO NEL PRESENTE DOCUMENTO. STEREOTAXIS DECLINA TUTTE LE DICHIARAZIONI O
GARANZIE, ESPRESSE O IMPLICITE, INCLUSE, A TITOLO ESEMPLIFICATIVO MA NON ESAUSTIVO, LE
GARANZIE DI COMMERCIABILITA, L'IDONEITA PER UN USO PARTICOLARE, IL TITOLO O LA MANCATA
VIOLAZIONE, DERIVANTI DA UNO STATUTO O DALLA LEGGE, O DERIVANTI DA UNA CONDOTTA, DA
UN COMPORTAMENTO O DA UN USO COMMERCIALE.

STEREOTAXIS, INC. NON SARA RESPONSABILE DI ALCUN DANNO DIRETTO, INCIDENTALE O
CONSEQUENZIALE, SALVO QUANTO ESPRESSAMENTE PREVISTO DA LEGGI SPECIFICHE.
STEREOTAXISNON SARA RESPONSABILE DIALCUN DANNO DIRETTO, INCIDENTALE O CONSEQUENZIALE
RISULTANTE DAL RIUTILIZZO DI QUESTO DISPOSITIVO.
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Instrucciones de uso

MAGiC™

Catéter magnético de ablacion para intervenciones

Precaucion: Lea atentamente estas instrucciones antes de utilizar el producto.
UDI: Basico UDI-DI: 4044508MAGICPM

SSCP: El Resumen de Seguridad y Rendimiento esté a disposicion del publico en https://ec.europa.eu/tools/
eudamed. Si no esta disponible en EUDAMED, la informacion se pondra a disposicion del ptblico
si lo solicita.

elFU: http://www.stereotaxis.com/referencelibrary

Componentes

Catéter magnético de ablacion para intervenciones (MAGiC™)

1. Descripcion del dispositivo

MAGIC es un catéter estéril de mapeo y ablacion dirigido magnéticamente. MAGiC esta destinado a facilitar la deteccion
y el mapeo de las sefiales eléctricas del corazon con fines diagnosticos. Tiene cuatro electrodos para estimulacion y
deteccion, con un electrodo de punta de irrigacion abierta para administrar energia ablativa al tejido cardiaco. MAGiC
esta destinado para ser utilizado con un sistema robético de navegacion magnética (RMNS) de Stereotaxis compatible
y el sistema de introduccion de catéteres (CAS) Cardiodrive®.

2. Informacién esencial de uso
Caracteristicas Especificaciones Precision
Diametro del eje del catéter 85F 2,67-2,87 mm
Longitud utilizable del catéter 135cm 133cm +2cm
Longitud del electrodo de punta | 3.5 mm 3,5mm = 0,1 mm
Material del electrodo de punta Dorado
Material del electrodo (excepto Platino/iridio
la punta)
Longitud del electrodo anular 1,5 mm 1,5 mm = 0,1 mm
Espaciado de electrodo 2-3-1 mm Tolerancia: +0,3/-0,2 mm
3. Combinaciones con otros productos sanitarios

Los siguientes dispositivos son compatibles con MAGiC:

Fabricante legal Dispositivo

Livetec Ingenieurbuero
GmbH

Abbott

Generador de radiofrecuencia HAT 500®, bomba de irrigaciéon HAT 500, mando
a distancia, tubos

Generador de radiofrecuencia Ampere™, bomba de irrigacion compatible, tubos

Boston Scientific Sistema de ablacién cardiaca Maestro, bomba de irrigacion compatible, tubos

Biosense Webster Sistema SMARTABLATE™ (generador de radiofrecuencia, bomba y mando a

distancia), tubos

Stereotaxis Sistema robético de navegaciéon magnética (RMNS)
Stereotaxis Cardiodrive® y QuikCAS™
OSYPKA AG iCONNECT™ y cables iCONNECT

4. Instrucciones de uso

MAGIC esta destinado para su uso en electrofisiologia cardiaca para mapeo, electroestimulacion diagnostica y para
pacientes en los que esta indicada la ablacion de arritmias cardiacas con catéter de radiofrecuencia. La indicacion

del tratamiento de estas arritmias se describe en las directrices y declaraciones de consentimiento de las principales
sociedades de cardiologia, incluida la Sociedad Europea de Cardiologia.

5. Contraindicaciones

El catéter no debe utilizarse:

en pacientes con trombos murales intracardiacos;

en pacientes en los que el catéter deba atravesar una valvula protésica;

en las arterias coronarias;

en pacientes con infeccion sistémica;

en pacientes con antecedentes de sensibilidad a objetos extrafios o alergias extremas;

en pacientes con anomalias histologicas o anatomicas que puedan conducir a complicaciones postoperatorias, como
diatesis hemorragica o disminucion de la resistencia a la infeccion;

en pacientes con inestabilidad hemodinamica;

en pacientes que no toleran la heparina o equivalente para tener una anticoagulacion adecuada.

6. Finalidad prevista

MAGIC, junto con Stereotaxis RMNS, esta destinado a utilizarse durante la ablacion por radiofrecuencia para producir
lesiones locales en el tejido cardiaco para el tratamiento de las arritmias cardiacas, para el mapeo electrofisiologico y
para emitir pulsos de electroestimulacion.

7. Beneficio clinico esperado

La ablacion de los tejidos que causan o favorecen una arritmia ha demostrado en muchos pacientes eliminar la arritmia
y devolver el corazon a un ritmo sinusal normal.

8. Poblacion de pacientes

MAGIC esta destinado para ser utilizado en pacientes con arritmia cardiaca cuyo estado de salud sea adecuado para un
procedimiento de ablacion cardiaca y no presenten ninguna de las contraindicaciones enumeradas.

9. Coémo se suministra

Los productos estan esterilizados con 6xido de etileno. El embalaje esta diseflado para mantener la esterilidad segun la
fecha de caducidad que figura en la etiqueta. No utilizar si ha vencido la fecha de caducidad, si el embalaje esta abierto
o daflado o si el etiquetado esta incompleto o es ilegible.

10. Manipulacién y almacenaje

Almacenar a temperatura ambiente en un lugar seco y oscuro (10-25 °C, 30-60 %HR, 60-120 kPa). Mantener seco y alejado
de la luz solar directa. No exponer a fuentes generadoras de radiaciones gamma, neutrones, particulas o y particulas .
11. Aviso de precaucion de reutilizacion

No esterilizable en autoclave. Valido para un solo uso. No se debe volver a esterilizar el producto. La reutilizacion implica
un riesgo de infeccion y la posibilidad de un mal funcionamiento.

12 Advertencias

Para un solo uso. No reutilizar, reprocesar ni reesterilizar. La reutilizacion puede comprometer las caracteristicas de
funcionamiento del catéter y puede provocar lesiones o infecciones al paciente.

Este catéter solo debe ser empleado por médicos capacitados en técnicas electrofisiologicas.

Este catéter debe utilizarse solo en procedimientos en los que se utilice el Stereotaxis RMNS.

Después del uso, deseche el producto y el embalaje de acuerdo con la politica del hospital, la administracion y/o el
gobierno local.

El uso de dispositivos o accesorios distintos de los especificados podria provocar una manipulacion incorrecta.
Debe utilizarse una técnica estéril adecuada cuando se extraiga el catéter del embalaje y durante la manipulacion del
catéter, para evitar exponer al paciente a la posibilidad de infeccion.

No modifique el producto de ninguna forma.

No introducir a través de una valvula protésica.

No usar después de la fecha de caducidad indicada en la etiqueta.

13. Precauciones

« El catéter se suministra ESTERIL en un embalaje sin abrir. Verifique que se ha mantenido la integridad del embalaje
y que la esterilidad del dispositivo no se ha visto comprometida.

Examine el dispositivo en condiciones estériles en busca de defectos y verifique su correcto funcionamiento e integridad.
Si se detectan daflos en la barrera estéril o en el dispositivo, no lo utilice. Pongase en contacto con su representante de
Stereotaxis y cambie el dispositivo por uno nuevo.

Si se utilizan potencias o tiempos superiores a los indicados en la tabla de parametros de radiofrecuencia, existe la
posibilidad de que se genere un chorro de vapor.

Utilice siempre una bomba de irrigacion con el catéter.

Utilice siempre los componentes estériles de RMNS, Cardiodrive CAS y Cardiodrive con el catéter.

Controle la cantidad de liquido de irrigacion utilizado para evitar que se produzca una sobrecarga de liquido que afecte
al paciente.

No exponga el catéter a disolventes organicos.

No esterilice el catéter en autoclave.

No sumerja las conexiones eléctricas en agua.

No limpie el mango con liquidos.

Aseglirese de que se elimina todo el aire del tubo de la bomba y del catéter mediante un lavado adecuado.

Utilice heparina intravenosa para evitar tromboembolias, especialmente durante el acceso cardiaco izquierdo.
Mantenga siempre un flujo de irrigacion de base de 2 ml/min.

No utilizar en o cerca de equipos de resonancia magnética.

Inspeccione la solucion salina de irrigacion en busca de burbujas. Las burbujas de aire pueden provocar embolias.
Reduzca el campo magnético al introducir o retirar el catéter para evitar dafiarlo.

Laablacion cerca del nodo SA o del nodo AV puede causar daflos que requieran una estimulacion temporal o permanente.
Utilice imagenes fluoroscopicas y sefales de electrogramas para monitorizar los movimientos del catéter con el fin de
reducir el riesgo de lesiones tisulares.

Antes de su uso, compruebe que los orificios de irrigacion estan abiertos y que el liquido de irrigacion fluye por los
orificios enjuagandolos con solucion salina.

No exceder las 24 horas de uso del catéter.

Tenga en cuenta los mensajes de error del generador de ablacion y consulte las instrucciones de uso.

Siga las instrucciones de uso correspondientes cuando conecte y utilice dispositivos externos.

14, Usuarios previstos (=Uso y manipulacion)

El producto solo puede utilizarse en un centro de tratamiento médico que haya sido especificamente preparado para
la aplicacion adecuada y por personal capacitado (especialistas en hemodinamica electrofisiologica). Los médicos y
el personal que utilicen el catéter MAGIC deben estar capacitados para utilizar el Sistema de Navegacion Magnética
Stereotaxis. Es responsabilidad del médico seleccionar el procedimiento médico apropiado para cada paciente. Estas
instrucciones de uso estan pensadas para ofrecer informacion general sobre el manejo del producto. El producto no debe
ser modificado de ninguna manera. Deben respetarse las advertencias, la informacion general y las medidas de precaucion.
El incumplimiento de estas instrucciones puede dar lugar a complicaciones en el procedimiento, a un funcionamiento
incorrecto o a daflos en el dispositivo.

15. Preparacion para el uso

1. Extraiga con cuidado el catéter del embalaje utilizando técnicas estériles y coloquelo en una zona de trabajo estéril.
2. Inspeccione el catéter antes de utilizarlo para confirmar que no presenta dafios. Si se detectan dafios (por ejemplo,
dobleces, pliegues, etc.), no intente reparar el catéter. Utilice un catéter nuevo para el procedimiento y devuelva el
catéter danado a Stereotaxis, Inc.

Extraiga un introductor compatible utilizando técnicas estériles y coloquelo en una zona de trabajo estéril.

6. Instrucciones de uso

Por medio de técnicas asépticas, cree un acceso vascular en un recipiente de boca ancha.

Prepare y purgue el set de tubos de irrigacion de acuerdo con las instrucciones de uso del dispositivo.

Conecte el set de tubos de irrigacion al catéter utilizando racores luer estandar.

Lave el catéter y el tubo para asegurarse de que se eliminan las burbujas de aire que puedan haber quedado dentro
y para comprobar que los orificios de irrigacion estan abiertos y que el liquido de irrigacion sale por ellos a un
caudal de 2 ml/min.

Confirme que se han eliminado los campos magnéticos.

Introduzca el catéter a través del adaptador de hemostasia QuikCAS, siguiendo las instrucciones de uso de QuikCAS.
Introduzca la punta del catéter en la valvula hemostatica del introductor.

Fije el concentrador del adaptador de hemostasia QuikCAS al concentrador del introductor.

O L St
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9. Deslice el tubo de insercion del adaptador de hemostasia QuikCAS en la valvula de hemostasia del introductor para
abrir la valvula de hemostasia.

10. Haga avanzar el catéter hasta que la seccion distal blanda con los imanes haya entrado en el introductor (unos 10 cm).

11. Aspire el introductor para eliminar el aire que pueda haber entrado en el mismo con la insercion del catéter.

12. Retraiga las asas del adaptador de hemostasia QuikCAS para retirar el tubo de insercion de la valvula de hemostasia.

13. Haga avanzar el catéter hasta el corazon utilizando la guia fluoroscopica.

14. Conecte el disco trasero del adaptador de hemostasia QuikCAS al QuikCAS.

15. Coloque el catéter en el QuikCAS y bloquee el catéter en la unidad.

16. Utilizando la navegacion magnética robdtica, realice el mapeo, la deteccion y la estimulacion necesarias para
diagnosticar la arritmia e identificar el lugar de administracion de la terapia.

17. Suministre la energia de radiofrecuencia necesaria para tratar la arritmia.

18. Reduzca el campo magnético utilizando el icono Aplicar campo magnético/Reducir campo magnético de la barra de
herramientas principal del software Navigant™ Workstation o retraiga el RMNS antes de retirar el catéter.

19. Cuando retire el catéter (durante o después del procedimiento), retire el adaptador de hemostasia del QuikCAS.
Retire suavemente el catéter aplicando las mejores practicas.

17. Ablacion por radiofrecuencia

Conecte el catéter a la entrada adecuada de la caja de interfaz iCONNECT o del generador de radiofrecuencia y utilice

un cable compatible. Se debe colocar un parche de electrodos indiferentes en el paciente y conectarlo al generador de

radiofrecuencia. Al insertar el catéter, aseglirese de que la impedancia mostrada esta en un rango aceptable y de que la

temperatura mostrada es proxima a la temperatura corporal (~37 °C). Si la impedancia no es aceptable, el generador no

funcionara. Consulte las instrucciones de uso correspondientes si tiene preguntas sobre el generador de radiofrecuencia.

18. Parametros de radiofrecuencia

Caracteristicas Especificaciones
Rango de potencia 15-50W
Monitorizacion de la temperatura <50 °C

Tiempo de aplicacion 5-60 segundos para una potencia de 30W o menos

5-20 segundos para potencias superiores a 30W

Tasa de irrigacion 10 ml/min

19. Posibles efectos adversos

Los efectos adversos pueden ser consecuencia del uso correcto o incorrecto del dispositivo, asi como del propio
procedimiento. Siga atentamente las instrucciones de uso. Los posibles efectos adversos relacionados con el dispositivo
y/o el procedimiento varian en frecuencia y gravedad pudiendo llegar a causar la muerte, e incluyen, entre otros:

fistula atrioesofagica embolia infeccion estenosis de la vena
pulmonar
hemorragia fistula arteriovenosa hematoma inguinal ictus
femoral
arritmia cardiaca hemorragia femoral infarto de miocardio trombosis

taponamiento cardiaco insuficiencia cardiaca perforacion paralisis frénica transitoria

obstruccion de la hemotorax derrame pericardico
conduccion cardiaca
parélisis del diafragma inflamacion lesion del nervio frénico

20. Eliminacién

El producto puede estar contaminado después de su uso y debe considerarse potencialmente biocontaminante. Manipule y
deseche el dispositivo deacuerdo con las practicas médicas y las leyes y regulaciones locales, estatales y federales aplicables.
21. Marcas registradas

Stereotaxis, el logotipo de Stereotaxis, MAGiC, Cardiodrive, QuikCAS, Genesis Robotic Magnetic Navigation System y
Niobe Magnetic Navigation System son marcas comerciales o marcas registradas de Stereotaxis, Inc. en EE. UU. y otros
paises. Todos los nombres de marcas, productos o marcas comerciales son propiedad de sus respectivos propietarios.
22, Asistencia técnica de stereotaxis

Para obtener asistencia técnica, pongase en contacto con el equipo de asistencia técnica de Stereotaxis TeleRobotic (TST)
llamando al 1-866-269-5268 o al 1-314-678-6200 o enviando un correo electronico a tst@stereotaxis.com.

23. Aviso para el usuario y/o paciente

Cualquier efecto adverso o fallo de funcionamiento que se produzca en relacion con el dispositivo debera comunicarse
al fabricante. Los efectos adversos graves deben notificarse a la autoridad competente del pais en el que esté establecido
el usuario y/o paciente.

24, Renuncia de garantia y limitacion de responsabilidad

STEREOTAXISNO OFRECE NINGUNA GARANTIA, EXPRESAO IMPLICITA, CONRESPECTO AL DISPOSITIVO
DESCRITO EN ESTE DOCUMENTO. STEREOTAXIS RECHAZATODAS LAS DECLARACIONES O GARANTIAS,
EXPRESAS O IMPLICITAS, INCLUIDAS, ENTRE OTRAS, LAS GARANTIAS DE COMERCIABILIDAD,
IDONEIDAD PARAUN USO CONCRETO, TITULARIDAD ONO INFRACCION, DERIVADAS DE LALEGISLACION
O QUE SE DERIVEN DE UN CURSO DE CONDUCTA, NEGOCIACION O USO COMERCIAL.

STEREOTAXIS, INC. NO ASUMIRA LA RESPONSABILIDAD DE NINGUN DANO DIRECTO, CASUAL
O DERIVADO QUE NO ESTE EXPRESAMENTE PREVISTO POR LA LEGISLACION ESPECIFICA.
STEREOTAXIS NO SE HACE RESPONSABLE DE NINGUN DANO DIRECTO, CASUAL O DERIVADO DE LA
REUTILIZACION DE ESTE DISPOSITIVO.

Brugsanvisning

MAGiC™

Magnetisk interventionsablationskateter

Forsigtig: Las venligst denne brugsanvisning grundigt inden produktet tages i brug.
UDI: Grundlaeggende UDI-DI: 4044508MAGICPM

SSCP: Sammenfatningen af sikkerhed og ydeevne kan findes pé https://ec.europa.eu/tools/eudamed Hvis
oplysningerne ikke findes i EUDAMED, skal de gores tilgaengelige for offentligheden efter anmodning

elFU: http://www.stereotaxis.com/referencelibrary

Komponenter

Magnetisk interventionsablationskateter (Magnetic Interventional Ablation Catheter, MAGiC™)

1. Beskrivelse af enheden

MAGIC er et sterilt, magnetisk styret kortleegnings- og ablationskateter. MAGiC er beregnet til at registrere og kortlagge
de elektriske signaler i hjertet til diagnostiske formal. Kateteret har fire elektroder til stimulation og méaling med en aben
spidselektrode til afgivelse af ablativ energi til hjerteveevet. MAGIC er beregnet til at blive brugt med et kompatibelt
robotmagnetisk navigationssystem (RMNS) fra Stereotaxis og Cardiodrive®-kateterfremforingssystem (CAS).

2, Vigtig brugsinformation

Egenskaber Specifikation Ngjagtighed
Kateterskaftets diameter 85F 2,67-2,87 mm
Kateterets brugbare laengde 135cm 133cm+2cm
Laengde pa spidselektroden 3,5 mm 3,5mm = 0,1 mm
Spidselektrodens materiale Guld
Elektrodemateriale (undtagen | Platin/iridium
spidsen)
Ringelektrodens leengde 1,5 mm 1,5 mm £+ 0,1 mm
Afstand mellem elektroderne 2-3-1mm Tolerance: +0,3/-0,2 mm
3. Kombinationer med andet medicinsk udstyr
Folgende udstyr er kompatibelt med MAGiC:

Juridisk producent Udstyr

Livetec Ingenieurbuero
GmbH

Abbott

HAT 500® RF-generator, HAT 500-skyllepumpe, fiernbetjening, slange

Ampere™ RF-generator, kompatibel skyllepumpe, slanger

Boston Scientific Maestro-hjerteablationssystem, kompatibel skyllepumpe, slanger

Biosense Webster SMARTABLATE™-system (RF-generator, pumpe og fijernbetjening), slanger

Stereotaxis Robotmagnetisk navigationssystem (RMNS)
Stereotaxis Cardiodrive® og QuikCAS™
OSYPKA AG iCONNECT™- og iCONNECT-kabler

4. Indikationer for brug

MAGIC er indiceret til brug inden for hjerteelektrofysiologi til kortleegning, afgivelse af diagnostiske stimulanser og
til patienter, der er indiceret til RF-kateterablation af hjertearytmier. Indikationen for behandling af disse arytmier
er beskrevet i retningslinjerne og konsensusudtalelserne fra de sterste kardiologiske selskaber, herunder European
Society of Cardiology.
5. Kontraindikationer
Kateteret mé ikke anvendes:
« til patienter med intrakardial mural trombe;
« til patienter, hvor kateteret skal krydse en ventilprotese;
* ikoronararterierne;
« til patienter med en systemisk infektion;
« til patienter, der tidligere har udvist overfolsomhed over for fremmedlegemer eller har sveer allergi;
« til patienter med histologiske eller anatomiske abnormiteter, der kan fore til postoperative komplikationer, som f.eks.
bledningsdiatese og nedsat modstandsdygtighed over for infektioner;
« til patienter med heemodynamisk ustabilitet;
« til patienter, der ikke kan fa heparin eller et acceptabelt alternativ til at opna tilstraekkelig antikoagulation.
6. Tilsigtet formal
MAGIC er beregnet til at blive brugt sammen med Stereotaxis RMNS under RF-ablation til at producere lokale lasioner
i hjerteveev til behandling af hjertearytmier, til elektrofysiologisk kortlaegning og til at levere stimulationsimpulser.
7. Forventet klinisk fordel
Ablation af det veev, der forarsager eller understotter en arytmi, har hos mange patienter vist sig at fjerne arytmien og
bringe hjertet tilbage til en normal sinusrytme.
. Patientpopulation
MAGIC er beregnet til brug pa patienter med hjertearytmi, hvis helbredstilstand er egnet til en hjerteablationsprocedure,
og som ikke har nogen af de anferte kontraindikationer.
9. Leveringsomfang
Produkterne er steriliseret med ethylnoxid. Emballagen er designet til at bevare steriliteten indtil udlebsdatoen pa
merkningen. Produktet ma ikke anvendes, hvis udlebsdatoen er overskredet, hvis emballagen er abnet eller beskadiget,
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eller hvis maerkningen er ufuldsteendig eller uleselig.

10. Handtering og opbevaring

Opbevares ved den omgivende temperatur pa et tort og merkt sted (10-25 °C, 30-60 % RF, 60-120 kPa). Opbevares tort og

beskyttet mod direkte sollys. Ma ikke udsettes for genererede kilder til gamma-, neutron-, a-partikel- og -partikelstraling.

11. Forsigtighedserklaering vedrerende genbrug

Ma ikke autoklaveres. Kun til engangsbrug. Produktet mé ikke gensteriliseres. Genbrug kan medfore risiko for infektion

og mulighed for funktionsfejl.

12, Advarsler

* Kun til engangsbrug. Ma ikke genbruges eller gensteriliseres. Genbrug kan kompromittere katetrets egenskaber og

kan medfere patientskade eller infektion.

Dette kateter ma kun anvendes af leeger, der er uddannet i elektrofysiologiske teknikker.

Dette kateter mé kun anvendes til procedurer, hvor Stereotaxis RMNS ogsa anvendes.

Efter brug skal produktet og emballagen bortskaffes i overensstemmelse med hospitalets, statslige myndighedernes

og/eller de lokale myndigheders retningslinjer.

Brug af andet udstyr eller tilbeher end det, der er angivet, kan medfere forkert betjening.

Der skal anvendes korrekt steril teknik, nar kateteret tages ud af emballagen, og nar kateteret anvendes, for at undga

at udsette patienten for risiko for infektion.

Der ma ikke foretages @ndringer pa produktet.

Ma ikke fremfores gennem en ventilprotese.

Ma ikke anvendes efter udlebsdatoen pa emballagen.

13. Forsigtighedsregler

Kateteret leveres STERILT i en udbnet emballage. Kontrollér, at emballagens integritet er bevaret, og at anordningens

sterilitet ikke er blevet kompromitteret.

Undersog udstyret for defekter under sterile forhold, og kontrollér, at udstyret fungerer korrekt og er intakt.

Hvis der konstateres skader pa den sterile barriere eller kateteret, ma den ikke bruges. Kontakt din Stereotaxis-

repraesentant, og udskift udstyret med et nyt.

Hvis der bruges hojere effekt og laengere tider end angivet i RF-parametertabellen, er der risiko for, at der opstar

dampsprangning.

Brug altid en skyllepumpe sammen med kateteret.

Brug altid RMNS, Cardiodrive CAS og Cardiodrive sterile komponenter sammen med kateteret.

Overvag mengden af anvendt skylleveaske for at forhindre vaeskeoverbelastning hos patienten

Udsat ikke kateteret for organiske oplesningsmidler.

Kateteret ma ikke autoklaveres.

Sank ikke de elektriske forbindelser ned i vand.

Renger ikke handtaget med vaesker.

Serg for, at al luft fjernes fra pumpeslangen og kateteret ved hjzlp af korrekt gennemskylning.

Brug intravenes heparin for at undgé tromboemboli, isar under venstresidig hjerteadgang.

Oprethold altid en grundleeggende gennemstremning pa 2 ml/min ved skylning.

Ma ikke anvendes i eller i neerheden af MR-udstyr.

Undersog saltvandet til skylning for bobler. Luftbobler kan forarsage emboli.

Reducer magnetfeltet, nar katetret indsattes eller fjernes, for at undga skader pa kateteret.

Ablation i nerheden af sinoatrialknuden eller atrioventrikuleerknuden kan forarsage skader, der kraever midlertidig

eller permanent pacing.

Brug fluoroskopisk billeddannelse og elektrogramsignaler til at overvéige kateterbevagelser for at reducere risikoen

for vaevsskade.

Kontrollér, at skylledbningerne er dbne for brug, og at der strommer skyllevaske ud af hullerne ved at skylle med

saltvand.

Brug ikke kateteret i mere end 24 timer.

Ver opmarksom pa fejlmeddelelser pa ablationsgeneratoren, og seg vejledning i brugsanvisningen.

Folg de respektive betjeningsvejledninger, nér der tilsluttes og bruges eksternt udstyr.

14. Bestemmelsesmaessige brugere (=anvendelse og handtering)

Produktet mé kun bruges afuddannet personale til det dertil beregnede medicinske formal (specialisteri elektrofysiologiske

kateterlaboratorier). Lager og personale, der bruger MAGiC-kateteret, skal veere uddannet i brugen af det magnetiske

navigationssystem fra Stereotaxis. Det er laegens ansvar at valge den mest hensigtsmessige procedure for patienten.

Denne brugsanvisning har til formal at give generelle informationer om handtering af produktet. Produktet ma ikke

@ndres. Advarsler, generelle oplysninger og forsigtighedsforanstaltninger skal overholdes. Manglende overholdelse

af disse anvisninger kan medfere proceduremaessige komplikationer eller funktionsfejl i eller beskadigelse af udstyret.

15. Brugsanvisning

1. Tag forsigtigt kateteret ud af emballagen ved hjelp af sterile teknikker, og leeg det i et sterilt arbejdsomrade.

2. Undersogkateteret for brug for at bekraefte, at det erubeskadiget. Forsog ikke at reparere kateteret, hvis der konstateres

skader (f.eks. bejninger, knaek osv.). Brug et nyt kateter til proceduren, og send det beskadigede kateter tilbage til

Stereotaxis, Inc.

Fjern den kompatible indfering ved hjeelp af sterile teknikker, og anbring den i et sterilt arbejdsomrade.

6. Brugsanvisning

Brug aseptiske teknikker til at skabe vaskuler adgang i et stort centralt blodkar.

Klarger og skyl slangeszattet til skylning i henhold til brugsanvisningen for udstyret.

Tilslut slangesaettet til skylning af kateteret ved hjeelp af standard luer-stik.

Skyl kateteret og slangen foratsikre, ateventuelle indesluttede luftbobler fjernes, og forat kontrollere, at skyllehullerne

er dbne, og at skyllevaesken strommer ud af hullerne med en stremningshastighed pa 2 ml/min.

Kontrollér, at de magnetiske felter er fjernet.

For kateteret gennem QuikCAS-hamostaseadapteren i henhold til QuikCAS-brugsanvisningen.

Indfor spidsen af kateteret i haemostaseventilen pé indferingsanordningen.

Las navet pd QuikCAS-hamostaseadapteren til navet pd indferingsanordningen.

Skub indferingsslangen pa QuikCAS-hamostaseadapteren ind i heemostaseventilen pé indferingsanordningen for

at abne hemostaseventilen.

10. For kateteret frem, indtil den blede distale del med magneterne er fort ind i indferingsanordningen (ca. 10 cm).

11. Aspirér indferingsanordningen for at fjerne eventuel luft, der kan vare kommet ind i indferingsanordningen i
forbindelse med indferingen af kateteret.

12. Trak handtagene pa QuikCAS-h@mostaseadapteren tilbage for at trekke indforingsslangen ud afhamostaseventilen.

13. For kateteret ind i hjertet ved hjalp af fluoroskopisk vejledning.

N N

0 0N

14. Tilslut den bageste disk pa QuikCAS-ha@mostaseadapteren til QuikCAS.

15. Anbring kateteret i QuikCAS, og las kateteret fast i drevet.

16. Udfordennedvendige kortlegning, maling og stimulation ved hjaelp af magnetisk robotnavigation for at diagnosticere
arytmien og identificere det sted, hvor behandlingen skal udfores.

17. Tilfer RF-energi efter behov for at behandle arytmien.

18. Reducer magnetfeltet ved hjelp af ikonet Apply magnetic field/Reduce magnetic field (Anvend magnetfelt/Reducer
magnetfelt) pa hovedvarktejslinjen i Navigant™-arbejdsstationssoftwaren, eller trek RMNS “en tilbage, for kateteret
fjernes.

19. Nar kateteret fjernes (under eller efter proceduren), skal heemostaseadapteren fjernes fra QuikCAS. Traek forsigtigt
kateteret ud iht. bedste praksis.

17. RF-Ablation

Tilslut kateteret til den relevante indgang pa iCONNECT-gransefladeboksen eller RF-generatoren, og brug et kompatibelt

kabel. Der skal s®ttes et neutralt elektrodeplaster pa patienten, som tilsluttes RF-generatoren. Serg for, at den viste

impedans ligger inden for et acceptabelt omrade, og at den viste temperatur er taet pa kropstemperaturen (~37 °C), nar
kateteret indferes. Hvis impedansen ikke er acceptabel, vil generatoren ikke fungere. Se den relevante brugsanvisning
for spergsmal om RF-generatoren.

18. RF-parametre
Egenskaber Specifikation
Effektomrade 15-50 W
Temperaturovervagning <50 °C
Péforingstid 5-60 sekunder for effekt pa 30 W eller mindre
5-20 sekunder for effekt pa sterre end 30 W
Skyllehastighed 10 ml/min
19. Potentielle komplikationer

Komplikationer kan bade opsta efter korrekt og forkert brug af udstyret, men kan ogsé efter selve proceduren. Folg
brugsanvisningen omhyggeligt. Potentielle komplikationer i forbindelse med udstyret og/eller proceduren varierer
i hyppighed og svarhedsgrad, herunder dod, og omfatter, men er ikke begraenset til:

atrio-esofageal fistel emboli infektion stenose i vena pulmonalis
bledning femoral arteriovenes fistel | lyskeha@matom stroke

hjertearytmi femoral bladning myokardieinfarkt trombose
hjertetamponade hjertefejl perforering forbigdende frenisk parese
ledningsblokering haemothorax perikardieeffusion

parese i diafragma inflammation skade pé frenikusnerven

20. Bortskaffelse

Produktet kan veere kontamineret efter brug og ber betragtes som en potentiel biologisk risiko. Handtér og bortskaf i
overensstemmelse med medicinsk praksis og gaeldende lokale, statslige og overstatslige love og bestemmelser.

21. Varemaerker

Stereotaxis, Stereotaxis-logoet, MAGiC, Cardiodrive, QuikCAS, Genesis Robotic Magnetic Navigation System og Niobe
Magnetic Navigation System er varemearker eller registrerede varemaerker tilhorende Stereotaxis, Inc. i USA og andre
lande. Alle merkenavne, produktnavne eller varemaerker tilherer deres respektive ejere.

22, Stereotaxis teknisk support

Kontakt Stereotaxis TeleRobotic Support Team (TST) for teknisk support pa 1-866-269-5268 eller 1-314-678-6200 eller
send en e-mail til tst@stereotaxis.com.

23. Meddelelse til brugeren og/eller patienten

Enhver komplikation eller fejlfunktion, der er opstéet i forbindelse med udstyret, skal indberettes til producenten.
Alvorlige komplikationer skal indberettes til de kompetente myndigheder i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller
patienten har sit seedvanlige ophold.

24, Fraskrivelse af garanti og begraensning af ansvar

STEREOTAXIS UDSTEDER INGEN GARANTIER, HVERKEN UDTRYKKELIGE ELLER UNDERFORSTAEDE,
I FORBINDELSE MED DET UDSTYR, DER ER BESKREVET I DETTE DOKUMENT. STEREOTAXIS
FRASKRIVER SIGALLE ERKLARINGER ELLER GARANTIER, UDTRYKKELIGE ELLER UNDERFORSTAEDE,
HERUNDER, MEN IKKE BEGRZENSET TIL, GARANTIER FOR SALGBARHED, EGNETHED TIL EN BESTEMT
ANVENDELSE, EJENDOMSRET ELLER IKKE-KRANKELSE, DER OPSTAR VED LOV ELLER I HENHOLD
TIL LOVEN, ELLER SOM OPSTAR SOM FOLGE AF ADFARD, HANDEL ELLER HANDELSPRAKSIS.
STEREOTAXIS, INC. ER IKKE ANSVARLIG FOR DIREKTE SKADER, TILFELDIGE SKADER ELLER
FOLGESKADER, BORTSET FRA, HVAD DER UDTRYKKELIGT ER FASTSAT I SPECIFIK LOVGIVNING.
STEREOTAXIS ER IKKE ANSVARLIG FOR DIREKTE SKADER, TILFELDIGE SKADER ELLER
FOLGESKADER SOM FOLGE AF GENBRUG AF DETTE UDSTYR.

Kéyttsohjeet

MAGiC™

Magneettinen interventionaalinen ablaatiokatetri

Huomio!: Tutustu huolellisesti kdyttdohjeeseen ennen tuotteen kayttod.
UDI: Basic UDI-DI: 4044508MAGICPM

SSCP: Turvallisuutta ja suorituskykyad koskeva yhteenveto on julkisesti saatavilla osoitteessa https:/ec.europa.eu/
tools/eudamed Jos tiedot eivit ole saatavilla EUDAMEDissa, ne on pyynndsti saatettava yleison saataville.
elFU: http://www.stereotaxis.com/referencelibrary
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Osat

Magneettinen interventionaalinen ablaatiokatetri (MAGiC™)

1. Laitteen kuvaus

MAGIC on steriili magneettisesti ohjautuva kartoitus- ja ablaatiokatetri. MAGiC on tarkoitettu syddmen siahkdsignaalien
tunnistamiseen ja kartoitukseen diagnostiikkaa varten. Tahdistus ja tunnistus tapahtuvat sen neljélla elektrodilla, ja avoin
irrigaatiokdrkielektrodi johtaa ablaatioenergiaa sydinlihaskudokseen. MAGIC on tarkoitettu kdytettiviksi yhdessd
yhteensopivan Stereotaxis Robotic Magnetic Navigation System (RMNS) -jérjestelmén ja Cardiodrive®- katetrin
vientijarjestelmén (CAS) kanssa.

2. Tarkeaa tietoa kaytosta
Ominaisuudet Tekninen mééritelma Tarkkuus
Katetrin varren halkaisija 85F 2,67-2,87 mm
Katetrin kayttopituus 135 cm 133cm +2cm
Kérkielektrodin pituus 3,5 mm 3,5 mm = 0,1 mm
Karkielektrodin materiaali Kulta
Elektrodin materiaali (karkea | Platina/iridium
lukuun ottamatta)
Rengaselektrodin pituus 1,5 mm 1,5 mm £ 0,1 mm
Elektrodien vali 2-3-1 mm Toleranssi: +0,3 mm /-0,2 mm
3. Yhdistelméat muiden laéakinnéllisten laitteiden kanssa

Seuraavat laitteet ovat yhteensopivia MAGiC-katetrin kanssa.

Laillinen valmistaja Laite

Livetec Ingenieurbuero
GmbH

Abbott

HAT 500® -radiotaajuusgeneraattori, HAT 500 -irrigaatiopumppu, etéohjaus,
letkusto

Ampere™-radiotaajuusgeneraattori, yhteensopiva irrigaatiopumppu, letkusto

Boston Scientific Maestro- syddmen ablaatiojérjestelma, yhteensopiva irrigaatiopumppu, letkusto

Biosense Webster SMARTABLATE™-jarjestelmé (radiotaajuusgeneraattori, pumppu ja etdohjaus),

letkusto

Stereotaxis Robotic Magnetic Navigation System (RMNS) -jarjestelma
Cardiodrive® ja QuikCAS™

iCONNECT™ ja iCONNECT-johdot

Stereotaxis

OSYPKA AG

4. Kayttoaiheet

MAGIC on tarkoitettu kartoitukseen sydanlihaksen siahkofysiologiassa, diagnostisten tahdistusérsykkeiden antamiseen

ja potilaille, joille radiotaajuuskatetriablaatio on kéyttoaiheista syddmen rytmihéiriiden hoidossa. Kayttoa téllaisten

rytmihdirididen hoitoon on kuvailtu tirkeiden kardiologiyhdistysten (esim. European Society of Cardiology) ohjeissa

ja yhteisissé lausumissa.

5. Vasta-aiheet

Katetria ei saa kiyttad

potilailla, joilla on syddmensisdinen seindméatrombi;

potilailla, joilla katetrin olisi kuljettava tekoldpdn kautta

sepelvaltimoissa;

potilailla, joilla on yleisinfektio;

potilailla, joilla on ilmennyt aiemmin herkkyytta vierasesineille tai vaikeita allergioita;

potilailla, joilla on sellaisia histologisia tai anatomisia poikkeamia, jotka saattavat johtaa leikkauksen jélkeisiin

komplikaatioihin, kuten verenvuototaipumus tai alentunut infektioresistenssi;

potilailla, joilla esiintyy hemodynaamista epavakautta;

potilailla, jotka eivit voi saada hepariinia tai hyviksyttadvid korvaavaa ainettariittdvén antikoagulaation saavuttamiseksi.

6. Kayttotarkoitus

MAGiC-katetrin ja Stereotaxis RMNS -jdrjestelmidn yhdistelmi on tarkoitettu tekemdédn paikallisia leesioita

syddnlihaskudokseen syddmen rytmihdirididen hoidossa radiotaajuusablaation aikana, sahkdfysiologiseen kartoitukseen

ja drsykepulssien antamiseen.

7. Odotettu kliininen hyéty

Rytmihiirioitd aiheuttavien tai niihin vaikuttavien kudosten ablaation on osoitettu eliminoivan rytmihdiriot ja palauttavan

syddmen normaalin sinusrytmin monilla potilailla.

8. Potilasvéesto

MAGIC on tarkoitettu syddmen rytmihdiridistd kérsiville potilaille, joiden terveydentila sallii sydénlihaksen ablaation

ja joilla ei ole mitddn mainituista vasta-aiheista.

9. Toimitustapa

Tuotteet on steriloitu eteenioksidilla. Pakkaus on suunniteltu sailyttdimaén steriiliys pakkausmerkinndissd mainittuun

viimeiseen kéyttopadiviin saakka. Ald kdyta viimeisen kéyttopéivin jalkeen, jos pakkaus on avautunut tai vahingoittunut

tai jos pakkausmerkinnit ovat epatiydellisia tai lukukelvottomia.

10. Kasittely ja sailytys

Siilytd huoneenldmpdtilassa kuivassa ja hamérissé paikassa (10-25 °C, 30-60 %RH, 60-120 kPa). Siilytettivi kuivana

ja suoralta auringonvalolta suojattuna. Ei saa altistaa gamma-, neutroni-, a-partikkeli- tai B-partikkelisdteilyn ldhteille.

11. Lausunto uudelleenkdyton varotoimenpiteista

Ei saa ksitelld autoklaavissa. Vain kertakdyttoon. Tuotetta ei saa steriloida uudelleen. Jos tuotetta kédytetdéin uudestaan,

syntyy infektiovaara. My®ds tuotteen toiminnassa saattaa talldin ilmetd hairioita.

12, Varoitukset

e Vain kertakiyttoon. Ei saa kiyttdd, kasitelld tai steriloida uudelleen. Uudelleenkdyttd voi vaarantaa katetrin
toimintakykyominaisuudet ja aiheuttaa potilaalle vamman tai infektion.

» Katetria saavat kdyttdd vain sdhkofysiologisiin tekniikoihin koulutetut ldakarit.

« Katetria saa kdyttdd vain toimenpiteisiin, joissa kdytetddn Stereotaxis RMNS -jarjestelmad.
< Havité tuote ja pakkaus kéyton jilkeen sairaalan, hallinnon ja/tai paikallishallinnon kiyténteiden mukaan.
¢ Muiden kuin méérittyjen laitteiden tai lisdvarusteiden kéytto voi vaarantaa leikkauksen onnistumisen.
« Noudata asianmukaista steriilid tekniikkaa, kun poistat katetrin pakkauksesta sekd katetritoimenpiteen aikana. Néin
potilas ei altistu infektiolle.
« Ald muuntele tuotetta milldén tavalla.
« Al vie tekoldpin lapi.
« Ali kiiytid pakkausmerkinngissi mainitun viimeisen kiyttopaivin jilkeen.
13. Varotoimenpiteet
« Katetri toimitetaan STERIILINA avaamattomassa pakkauksessa. Varmista, etti pakkaus on ehji eik laitteen steriiliys
ole vaarantunut.
« Tarkasta laite steriileissd olosuhteissa vikojen varalta ja varmista laitteen oikea toiminta ja eheys.
Al kiyti laitetta, jos steriilieste tai laite on vaurioitunut. Ota yhteys Stereotaxis-edustajaan ja vaihda laite uuteen.
* Hoyryd saattaa esiintyd, jos kdytetddn suurempaa tehoa ja pidempié aikoja kuin radiotaajuusparametrien taulukossa.
« Kaéytd katetrin kanssa aina irrigaatiopumppua.
< Kaytid katetrin kanssa aina steriileji RMNS-, Cardiodrive CAS- ja Cardiodrive-osia.
« Seuraa kéytetyn irrigaationesteen méara, jottei potilaaseen kerry litkkaa nestetté.
« Al altista katetria orgaanisille liuottimille.
« Al kisittele katetria autoklaavissa.
« Al upota sihkoisii liitantojd veteen.
« Ali puhdista kahvaa nesteelli.
« Varmista riittdvélld huuhtelulla, ettei pumpun letkuihin ja katetriin jd4 ilmaa.
< Estd tromboemboliat laskimonsisdiselld hepariinilla, etenkin jos yhteys syddmeen on luotu vasemmalta puolelta.
< Pidé irrigaatiovirtauksen perustasona aina 2 ml/min.
« Ali kiiyti MK-laitteistoissa tai niiden lihella.
« Tarkkaile irrigaatioon kéytettdvaa keittosuolaliuosta kuplien varalta. IImakuplat voivat johtaa embolioihin.
« Vihennd magneettikentéin voimakkuutta, kun viet katetrin potilaaseen tai poistat sen potilaasta. Nédin viltéit
vahingoittamasta katetria.
< Ablaatio SA-tai AV-solmukkeen l4hellé saattaa aiheuttaa vaurioita, jotka edellyttivit viliaikaista tai pysyvéd tahdistusta.
« Seuraa katetrin liikkeité ldpivalaisun ja EKG-signaalien avulla. Néin pienennét kudosvaurion riskié.
¢ Tarkasta ennen kdyttod keittosuolaliuoksella huuhtelemalla, ettd irrigaatioportit ovat auki ja irrigaationeste virtaa
aukoista.
o Ali kiiytd katetria pidempéén kuin 24 tuntia.
« Seuraa ablaatiogeneraattorin virheilmoituksia ja katso ohjeita kiyttdohjeista.
« Noudata kunkin laitteen kéyttoohjeita, kun kytket ja kéytdt ulkoisia laitteita.
14. Kayttétarkoitus (=kaytto ja kasittely)
Tuotetta saa kdyttda vain ladketieteellisessé hoitolaitoksessa, joka on erityisesti valmisteltu asianmukaista kdyttd varten,
ja sité saa kayttad vain koulutettu henkilokunta (sdhkofysiologisen katetrilaboratorion asiantuntijat). MAGiC-katetria
kéyttdvien ladkarien ja henkilokunnan on pitdnyt saada koulutusta Stereotaxis Magnetic Navigation System -jarjestelmén
kaytostd. Ladkarin vastuulla on valita potilaalle lddketieteellisesti sopiva toimintatapa. Kéyttoohjeesta saa yleistd tietoa
tuotteen késittelystd. Tuotetta ei saa muunnella milldén tavalla. Noudata varoituksia, yleisid ohjeita ja varotoimenpiteiti.
Niiden ohjeiden noudattamatta jattdminen voi aiheuttaa komplikaatioita toimenpiteen aikana tai laitteen toimintahdirion
tai vahingoittumisen.
15. Kéyttdohje
1. Poista katetri varovasti pakkauksesta steriilein menetelmin ja aseta se steriilille tybalueelle.
2. Tarkastakatetri ennen kiiyttod ja varmista, ettei se ole vahingoittunut. Al yriti korjata katetria, jos havaitset vaurioita
(esim. taitoksia tai mutkia). Kdytd toimenpiteeseen uutta katetria ja palauta vahingoittunut katetri Stereotaxis, Inc.
-yhtiolle.
Poista yhteensopiva sisdénviejé steriilein menetelmin ja aseta se steriilille tydalueelle.
6. Kayttéohjeet
Muodosta suoniyhteys suureen keskiseen suoneen aseptiikkaa noudattaen.
Valmistele ja huuhtele irrigaatioletkusto laitteen kiyttdohjeiden mukaisesti.
Yhdisti irrigaatioletkusto katetriin standardinmukaisilla luer-liittimilla.
Varmista, ettei katetrissa ja letkustossa ole ilmakuplia huuhtelemalla ne ja etté irrigaatioaukot ovat auki ja irrigaationeste
virtaa aukoista nopeudella 2 ml/min.
Varmista, ettd magneettikentét on poistettu.
Vie katetri QuikCAS-hemostaasisovittimen ldpi QuikCAS-kéyttoohjeiden mukaisesti.
Vie katetrin kdrki sisddnviejan hemostaasiventtiiliin.
Lukitse QuikCAS-hemostaasisovittimen napa sisddnviejin napaan.
Avaa hemostaasiventtiili liu’uttamalla QuikCAS-hemostaasisovittimen sisddnvientiletku sisdénviején
hemostaasiventtiiliin.
10. Viekatetria eteenpdin, kunnes magneeteilla varustettu pehmed distaalinen osa on kokonaan sisdénviejdssd (noin 10 cm).
11. Poista sisdénviejddn katetrin viennin yhteydessd mahdollisesti pddssyt ilma aspiroimalla sisddnvieja.
12. Poista sisddnvientiletku hemostaasiventtiilistd vetimalld QuikCAS-hemostaasisovittimen kahvat takaisin.
13. Vie katetri syddmeen lépivalaisussa.
14. Yhdistd QuikCAS-hemostaasisovittimen takalevy QuikCASiin.
15. Aseta katetri QuikCASiin ja lukitse katetri asemaan.
16. Tee rytmihdirion diagnosointiin vaadittu kartoitus, tunnistaminen ja tahdistus robottiavusteisella magneettisella
navigaatiolla ja paikanna hoidettava kohta.
17. Hoida rytmih&iri6téd tarpeen mukaan radiotaajuusenergialla.
18. Pienennd magneettikentéin voimakkuutta Navigant™-tybasemaohjelmiston pédtyokalupalkin Suurenna/pienenné
magneettikenttdd -kuvakkeella tai poista RMNS-jérjestelméd ennen katetrin poistamista.
19. Poista hemostaasisovitin QuikCASista, kun poistat katetrin (toimenpiteen aikana tai sen jilkeen). Poista katetri
kehosta varovasti hyvid kidytidntojd noudattaen.
17. Radiotaajuusablaatio
Yhdisté katetri asianmukaisen ICONNECT-liiténtdrasian tai radiotaajuusgeneraattorin liitintéan yhteensopivalla johdolla.
Aseta neutraali elektrodityyny potilaaseen ja yhdistd se radiotaajuusgeneraattoriin. Kun viet katetrin sisdén, varmista, ettd
ndytetty impedanssi on hyviksytylld alueella ja ettd ndytetty lampdtila on lahelld ruumiinldmpod (~37 °C). Generaattori
ei toimi, jos impedanssi ei ole hyviksyttavid. Jos sinulla on kysyttédvidd radiotaajuusgeneraattorista, tutustu kyseisen
laitteen kdyttoohjeisiin.
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18. Radiotaajuusparametrit Elektrodo medziaga (iSskyrus | Platina/ iridis
Ominaisuudet Tekninen maaritelma antgalj)
Tehoalue 15-50 W Ziedinio elektrodo ilgis 1,5 mm 1,5 mm £ 0,1 mm
Lampétilan seuranta <50°C Atstumai tarp elektrody 2-3-1 mm Leistinas nuokrypis: +0,3/-0,2 mm
Kayttdaika 3-60 Sekumfa qukemtaan teholla 30 W 3. Deriniai su kitomis medicinos priemonémis
5-20 sekuntia yli 30 W teholla & s L . . g
Sie jrenginiai yra suderinami su ,,MAGiC*:
Irrigaationopeus 10 ml/min Teisétas gamintojas Prietaisas
19. Mahdolliset haittavaikutukset LLivetec ,HAT 500®“ RD generatorius, HAT 500 drekinimo siurblys, nuotolinio valdymo
Haittavaikutukset voivat johtua laitteen asianmukaisesta tai védrdnlaisesta kiytosté tai itse toimenpiteestd. Noudata Ingenieurbuero GmbH* pultas, vamzdeliai
kéyttoohjeita huolellisesti. Mahdollisten laitteeseen ja/tai toimenpiteeseen liittyvien haittavaikutusten yleisyys ja vakavuus Abbott* Ampere™* RD generatorius, suderinamas irigacijos siurblys, vamzdeliai

vaihtelevat jopa kuolemaan saakka, ja niitd ovat muun muassa:

atrioesofageaalinen fisteli | embolia infektio keuhkolaskimon ahtauma
verenvuoto reiden arteriovenoosinen | nivusen hematooma aivohaveri
fisteli
syddmen rytmihdirio reiden verenvuoto sydéninfarkti tromboosi
syddntamponaatio syddmen vajaatoiminta puhkeama ohimenevi palleahermon
halvaus
johtumiskatkos veririnta perikardiumeffuusio
palleahalvaus tulehdus palleahermon vamma
20. Havittdminen

Tuote voi olla kontaminoitunut kidyton jdlkeen, ja sitd on pidettdvd mahdollisesti biologisesta vaarallisena. Kisittele ja
havitd vastaanoton ja sovellettavien paikallisten, osavaltion ja liittovaltion lakien ja asetusten mukaisesti.

21. Tavaramerkit

Stereotaxis, Stereotaxis-logo, MAGiC, Cardiodrive, QuikCAS, Genesis Robotic Magnetic Navigation System ja Niobe
Magnetic Navigation System ovat Stereotaxis, Inc. -yhtion tavaramerkkeja tai rekisteroityja tavaramerkkeja Yhdysvalloissa
ja muissa maissa. Kaikki markkinointinimet, tuotteiden nimet ja tavaramerkit ovat omistajiensa omaisuutta.

22, Stereotaxis-yhtion tekninen tuki

Jos tarvitset teknistd tukea, ota yhteys Stereotaxis TeleRobotic Support Team (TST) -tiimiin numerossa 1 866 269 5268
tai 1 314 678 6200 tai ldhetd sahkopostia osoitteeseen tst@stereotaxis.com.

23. limoitus kayttajélle ja/tai potilaalle

Kaikista laitteeseen liittyvistd haittatapahtumista ja toimintahairidistd on ilmoitettava valmistajalle. Ilmoita vakavista
haittatapahtumista sen jisenmaan toimivaltaiselle viranomaiselle, johon kdyttdja ja/tai potilas on sijoittunut.

24, Takuun vastuuvapautuslauseke ja vastuun rajaus

STEREOTAXIS EI ANNA MITAAN SUORIA TAI EPASUORIA TAKUITA TASSA ASTAKIRJASSA KUVAILTUUN
LAITTEESEEN LIITTYEN. STEREOTAXIS KIELTAYTYY KAIKISTA SUORISTA JA EPASUORISTA
EDUSTUKSISTA JA TAKUISTA MUKAAN LUKIEN MUUN MUASSA TAKUUT MY YNTIKELPOISUUDESTA,
SOVELTUVUUDESTATIETTYYNKAYTTOTARKOITUKSEEN, OMISTAJUUDESTA TAIEI-LOUKKAUKSESTA,
JOTKAJOHTUVAT PERUSSAANNOISTA TAILAISTATAIKKATOIMINTATAVASTA, KAUPANKAYNTITAVASTA
TAI KAUPPATAVASTA.

STEREOTAXIS, INC.-YHTIO EIOLE VASTUUSSAMISTAAN SUORISTA, SATUNNAISISTATAI VALILLISISTA
VAHINGOISTA ELLEI TIETYSSA LAISSA NIMENOMAAN TOISIN MAARATA.

STEREOTAXIS EIOLE VASTUUSSAMISTAAN SUORISTA, SATUNNAISISTATAIVALILLISISTA VAHINGOISTA,
JOTKA JOHTUVAT LAITTEEN UUDELLEENKAYTOSTA.

Eksploatavimo instrukcijos

MAGiC™

Magnetinis intervencinis abliacinis kateteris

Atsargiai: prie§ naudodami gaminj atidziai perskaitykite Sias instrukcijas.
UDI: Bazinis UDI-DI: 4044508MAGICPM
SSCP: Saugos ir veiksmingumo rezultaty suvestiné skelbiama adresu https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Jei informacija neprieinama EUDAMED, ji pateikiama visuomenei paprasius.
El naudojimo instrukcijos: http://www.stereotaxis.com/referencelibrary
Komponentai
Magnetinis intervencinis abliacinis kateteris (, MAGiC™)
1. Prietaiso apraSymas
MAGIC* yra sterilus, magnetiniu budu valdomas kartografavimo ir abliacijos kateteris. ,, MAGiC* yra skirtas Sirdies
elektriniams signalams aptikti ir atvaizduoti diagnostikos tikslais. Jame yra keturi elektrodai, skirti stimuliuoti ir stebéti su
atviru irigacijos antgalio elektrodu, tiekianciu abliacing energija Sirdies audiniui. ,,MAGiC* skirtas naudoti su suderinama
L.Stereotaxis* robotine magnetinés navigacijos sistema (RMNS) ir ,,Cardiodrive®* kateterio jvedimo sistema (CAS).

2. Informacija apie butiniausius naudojimo bidus
Charakteristika Specifikacija Tikslumas
Kateterio koto skersmuo 85F 2,67-2,87 mm
Kateterio naudingasis ilgis 135cm 1383cm +2cm
Antgalio elektrodo ilgis 3,5 mm 3,5mm = 0,1 mm
Antgalio elektrodo medziaga Auksas

,Boston Scientific* »,Maestro“ Sirdies abliacijos sistema, suderinamas irigacijos siurblys, vamzdeliai

,Biosense Webster* »SMARTABLATE™* sistema (RD generatorius, siurblys ir nuotolinio valdymo

pultas), vamzdeliai

»Stereotaxis” Robotiné magnetiné navigacijos sistema (RMNS)
»Stereotaxis® ,Cardiodrive®“ ir ,,QuikCAS™*
OSYPKA AG LCONNECT™* ir ,iICONNECT" kabeliai

4. Naudojimo indikacijos

MAGIC* skirtas naudoti Sirdies elektrofiziologijoje kartografuojant, teikiant diagnostinius stimuliavimo stimulus

ir pacientams, kuriems reikalinga $irdies aritmijy abliacija RF kateteriu. Siy aritmijy gydymo indikacija aprasyta

pagrindiniy kardiology draugijy, jskaitant Europos kardiology draugija, gairése ir konsensuso pareiskimuose.

5. Kontraindikacijos

Kateterio negalima naudoti:

« pacientams, kuriems yra intrakardinis sienelés trombas;

« pacientams, kuriems kateteris turéty kirsti voztuvo proteza;

« vainikinése arterijose;

* pacientams, sergantiems sistemine infekcija;

« pacientams, kuriems yra pasirei$kes jautrumas pasaliniams objektams arba ekstremali alergija;

* pacientams, turintiems histologiniy ar anatominiy anomalijy, kurios gali sukelti pooperacines komplikacijas, tokias
kaip kraujuojanti diateze, sumazeéjes atsparumas infekceijai;

* pacientams su hemodinaminiu nestabilumu;

« pacientams, kurie negali vartoti heparino ar priimtinos alternatyvos, kad biity pasiektas pakankamas antikoaguliacinis
poveikis.

6. Numatoma paskirtis

»MAGIC* kartu su ,,Stereotaxis® RMNS skirtas naudoti radijo dazniy abliacijos metu, siekiant sukelti vietinius Sirdies

audinio pazeidimus Sirdies aritmijy gydymui, elektrofiziologiniam kartografavimui ir stimuliavimo impulsy perdavimui.

7. Tikétina klinikiné nauda

Daugeliui pacienty buvo jrodyta, kad audiniy, kurie sukelia ar palaiko aritmija, abliacija paSalina aritmija ir grazina

§irdziai normaly sinusinj ritma.

8. Pacienty populiacija

-MAGIC* skirtas pacientams, sergantiems Sirdies aritmija, kuriy sveikatos biklé yra tinkama Sirdies abliacijos procediirai

ir kuriems néra né vienos i$ iSvardyty kontraindikacijy.

9. Kaip tiekiama

Produktai sterilizuojami etileno oksidu. Pakuoté sukurta taip, kad islaikyty steriluma pagal etiketéje nurodyta galiojimo

pabaigos data. Nenaudokite, jei pasibaigé galiojimo laikas, pakuoté yra atidaryta ar pazeista arba jei etiketé yra neiSsami

ar nejskaitoma.

10. Tvarkymas ir laikymas

Laikykite aplinkos temperatiiroje sausoje ir tamsioje vietoje (10-25 °C, 30-60 % sant. drégn., 60-120 kPa). Laikykite

sausai ir saugokite nuo tiesioginiy saulés spinduliy. Saugokite nuo generuojamy gama, neutrony, a daleliy ir f daleliy

spinduliuotés Saltiniy.

11. Pakartotinis atsargumo frazés naudojimas

Negalima autoklavuoti. Tik vienkartiniam naudojimui. Produkto nesterilizuokite pakartotinai. Pakartotinai naudojant

kyla infekcijos rizika ir galimi gedimai.

12. Ispéjimai

¢ Tik vienkartiniam naudojimui. Nenaudokite, neapdorokite ir nesterilizuokite pakartotinai. Pakartotinis naudojimas

gali pakenkti kateterio veikimo charakteristikoms ir suzaloti pacienta arba sukelti infekcija.

Si kateterj gali naudoti tik gydytojai, i¥mokyti elektrofiziologiniy metody.

« Sis kateteris turéty biiti naudojamas tik procediirose, kuriose naudojamas ,,Stereotaxis RMNS.

Panaudota gaminj ir pakuote iSmeskite laikydamiesi ligoninés, administracijos ir (arba) vietos valdzios politikos.

« Naudojant kitokius prietaisus ar priedus, nei nurodyta, prietaisas gali veikti netinkamai.

« ISimant kateterj i§ pakuotés ir dirbant su kateteriu bitina laikytis tinkamos sterilumo technikos, kad pacientas nebiity
uzkréstas.

« Jokiu biidu nemodifikuokite gaminio.

Nestumkite pro voztuvo proteza.

« Nenaudokite pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant pakuotés etiketés.

13. Atsargumo priemonés

« Kateteris tiekiamas STERILUS neatidarytoje pakuotéje. Patikrinkite, ar i$laikytas pakuotés vientisumas ir ar
nepazeistas prietaiso sterilumas.

« Steriliomis salygomis apziarékite prietaisa, ar néra defekty, ir patikrinkite, ar prietaisas tinkamai veikia ir yra vientisas.

< Jei randate sterilaus barjero ar prietaiso pazeidimy, nenaudokite prietaiso. Kreipkités j ,,Stereotaxis“ atstova, kad
prietaisa pakeisty nauju.

« Jeinaudojama didesné galia ir laikas, nei nurodyta RF parametry lenteléje, gali jvykti gary sprogimas.

« Su kateteriu visada naudokite irigacijos siurblj.
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Su kateteriu visada naudokite RMNS, ,,Cardiodrive” CAS ir ,,Cardiodrive sterilius komponentus.

Stebekite irigacinio skyscio kiekj, naudojama siekiant iSvengti skys¢iy perkrovos pacientui.

Saugokite kateterj nuo organiniy tirpikliy.

Nesterilizuokite kateterio autoklave.

Nemerkite elektros jung¢iy j vandenj.

Nevalykite rankenos skysciais.

Uztikrinkite, kad i§ siurblio vamzdeliy ir kateterio blity pasalintas visas oras per tinkamg praplovima.

Naudokite intraveninj heparing, kad i§vengtumeéte tromboembolijos, ypac kai Sirdis pasiekiama i§ kairiosios pusés.

Visada palaikykite bazinj drékinimo srauta 2 ml/min.

Nenaudokite MRT jrangoje ar $alia jos.

Patikrinkite, ar drékinimo fiziologiniame tirpale néra burbuliuky. Oro burbuliukai gali sukelti embolus.

Sumazinkite magnetinj lauka jvesdami arba iStraukdami kateterj, kad jis nebiity pazeistas.

Abliacija Salia SA arba AV mazgo gali sukelti zala, dél kurios gali prireikti laikino arba nuolatinio stimuliavimo.

Naudokite rentgenoskopijos ir elektrogramos signalus kateterio judéjimui stebéti, kad sumazintuméte audiniy

suzalojimo rizika.

Prie§ naudodami patikrinkite, ar drékinimo angos yra atviros ir ar praplaunant fiziologiniu tirpalu i§ skyliy teka

drékinimo skystis.

Kateterio negalima naudoti ilgiau kaip 24 valandas.

Atkreipkite démesj | abliacijos generatoriaus klaidy prane$imus ir vadovaukités naudojimo instrukcijomis.

Prijungdami ir naudodami iSorinius prietaisus laikykités atitinkamy naudojimo instrukcijy.

14. Numatomi naudotojai (= naudojimas ir tvarkymas)

Produktag galima naudoti tik specialiai tam pritaikytoje gydymo jstaigoje, kurioje dirba apmokytas personalas

(elektrofiziologijos kat. laboratorijos specialistai). Gydytojai ir darbuotojai, naudojantys ,,MAGiC* kateterj, turi biti

iSmokyti ,,Stereotaxis* magnetinés navigacijos sistema. Gydytojas yra atsakingas uz pacientui tinkamos medicininés

procediiros parinkima. Sioje naudojimo instrukcijoje pateikiama tik bendroji informacija apie gaminio naudojima.

Gaminio negalima jokiais buidais modifikuoti. Bitina laikytis jsp&jimy, bendros informacijos ir atsargumo priemoniy.

Nesilaikant $iy instrukcijy, gali kilti procediiriniy komplikacijy, prietaiso veikimo sutrikimy arba jis gali biiti sugadintas.

15. Paruosimas naudoti

1. Steriliais metodais atsargiai iSimkite kateterj i§ pakuotés ir padékite ji sterilioje darbo vietoje.

2. Pries naudodami patikrinkite kateterj ir jsitikinkite, kad jis nepazeistas. Jei aptinkama pazeidimy (pvz., sulinkimy,

susisukimy ir pan.), nebandykite taisyti kateterio. Procediirai naudokite nauja kateterj, o sugadinta kateterj grazinkite

,.Stereotaxis, Inc.*.

Steriliais metodais nuimkite suderinama jvediklj ir padékite ji sterilioje darbo vietoje.

6. Naudojimo instrukcijos

Aseptiniais metodais dideléje centrinéje kraujagysléje sukuriama prieiga prie kraujagysliy.

Paruoskite ir praplaukite irigacijos vamzdeliy rinkinj pagal prietaiso naudojimo instrukcijas.

Prijunkite irigacijos vamzdeliy rinkinj prie kateterio naudodami standartines Luerio jungtis.

Praplaukite kateterj ir vamzdelius, kad paSalintuméte visus susikaupusius oro burbuliukus ir jsitikintuméte, kad

irigacijos angos yra atviros, o irigacijos skystis teka i$ angy 2 ml/min greiciu.

Isitikinkite, kad magnetiniai laukai pasalinti.

Iveskite kateterj per ,,QuikCAS* hemostazinj adapterj, vadovaudamiesi ,,QuikCAS* naudojimo instrukcijomis.

Ikiskite kateterio antgalj j jvediklio hemostazinj voztuva.

Uzfiksuokite ,,QuikCAS* hemostazinio adapterio jvorg prie intubatoriaus jvorés.

Istumkite ,,QuikCAS* hemostazinio adapterio jvedimo vamzdelj j jvediklio hemostazinj voztuva, kad atidarytuméte

hemostazinj voztuva.

10. Stumkite kateterj, kol minksta distaliné dalis su magnetais bus jvesta j jvediklj (apie 10 cm).

11. Isiurbkite jvediklj, kad pasalintuméte ora, kuris galéjo patekti j jvediklj jvedant kateterj.

12. Itraukite,,QuikCAS*hemostazinio adapterio rankenas, kad iStrauktuméte jvedimo vamzdelj i§ hemostazinio voztuvo.

13. Stumkite kateterj j $irdj fluoroskopu.

14. Prijunkite ,,QuikCAS* hemostazinio adapterio galinj diska prie ,,QuikCAS*.

15. Idékite kateterj j ,,QuikCAS* ir uzfiksuokite kateterj pavaroje.

16. Naudodami roboting magneting navigacija, atlikite reikiama kartografavima, steb&jimg ir stimuliavima, reikalinga
aritmijai diagnozuoti ir terapijos atlikimo vietai nustatyti.

17. Prireikus tiekite RD energijg aritmijai gydyti.

18. Sumazinkite magnetinj lauka naudodami piktograma ,,Apply magnetic field/Reduce magnetic field” (taikyti
magnetinj lauka / sumazinti magnetinj lauka), esancia ,,Navigant™ Workstation Software* pagrindingje jrankiy
juostoje, arba jtraukite RMNS pries iStraukdami kateterj.

19. ISimdami kateter] (procediiros metu arba po jos), iSimkite hemostazinj adapterj i§ ,,QuikCAS“. Atsargiai
iStraukite kateterj laikydamiesi geriausios praktikos.

17. RD abliacija

Prijunkite kateterj prie atitinkamos jvesties ,,iJCONNECT* sasajos dézutéje arba RD generatoriuje ir naudokite

suderinamg kabelj. Indiferencinio elektrodo pleistras turi biiti uzdétas ant paciento ir prijungtas prie RD generatoriaus.

Ivesdami kateterj jsitikinkite, kad rodoma pilnutiné varza yra priimtiname diapazone ir kad rodoma temperatiira yra

artima kiino temperatiirai (~37 °C). Jei pilnutiné varza nepriimtina, generatorius neveiks. Jei turite klausimy apie RD

generatoriy, informacijos ieskokite atitinkamose naudojimo instrukcijose.
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18. RD parametrai
Charakteristika Specifikacija
Galios diapazonas 15-50 W
Temperatiiros stebéjimas <50 °C

Naudojimo laikas 5-60 sekundziy 30 W ar mazesnei galiai

5-20 sekundziy, kai galia didesné nei 30 W

10 ml/min.

Drekinimo greitis

19. Galimi nepageidaujami reiskiniai

Nepageidaujami reiskiniai gali atsirasti dél tinkamo ir netinkamo prietaiso naudojimo, taip pat deél pacios procediros.
Atidziai laikykités naudojimo instrukcijy. Galimi nepageidaujami reiskiniai, susij¢ su prietaisu ir (arba) procediira,
skiriasi daznumu ir sunkumu, jskaitant mirtj, ir apima (bet tuo neapsiriboja):

atrioezofaginé fistulé embolija infekcija plauciy veny stenozé
kraujavimas §launikaulio arterioveniné | kirkSnies hematoma insultas

fistule
Sirdies aritmija §launikaulio kraujavimas | miokardo infarktas tromboze

Sirdies tamponada Sirdies nepakankamumas | perforacija laikinas freninis paralyzius

laidumo blokas hemotoraksas perikardo efuzija

diafragminis paralyzius uzdegimas diafragmos nervo

pazeidimas

20. Salinimas

Panaudojus produktas gali biiti uzterstas ir turéty biti laikomas galimu biologiniu pavojumi. Tvarkykite ir Salinkite pagal
medicinos praktika ir taikytinus vietos, regiono ir Salies teisés aktus.

21. Prekiy zenklai

HStereotaxis®, ,,Stereotaxis® logotipas, ,,MAGIC", ,,Cardiodrive®, ,,QuikCAS", ,,Genesis* robotin¢ magnetiné
navigacijos sistemair,,Niobe“ magnetiné navigacijos sistema yra,,Stereotaxis, Inc.” prekiy zenklai arba registruotieji
prekiy zenklai JAV ir kitose Salyse. Visi prekiy pavadinimai, produkty pavadinimai ar prekiy zenklai yra jy atitinkamy
savininky nuosavybé.

22, »STEREOTAXIS* techniné pagalba

Dél techninés pagalbos susisiekite su ,,Stereotaxis TeleRobotic* pagalbos komanda (TST) telefonu 1-866-269-5268 arba
1-314-678-6200 arba el. pastu tst@stereotaxis.com.

23. Pranesimas naudotojui ir (arba) pacientui

Apie bet kokj nepageidaujama jvykj ar gedima, susijusj su jrenginiu, reikia pranesti gamintojui. Apie pavojingus
nepageidaujamus reiskinius reikia pranesti valstybés narés, kurioje jsisteiggs naudotojas ir (arba) pacientas,
kompetentingai institucijai.

24, Garantijos atsisakymas ir atsakomybés apribojimas

,,STEREOTAXIS“ NESUTEIKIA JOKIU ISREIKSTY AR NUMANOMU GARANTIJU DEL SIAME DOKUMENTE
APRASYTO JRENGINIO. ,STEREOTAXIS“ ATSISAKO VISU PAREISKIMU AR GARANTIJU, ISREIKSTU
AR NUMANOMU, [SKAITANT, BET NEAPSIRIBOJANT, PERKAMUMO, TINKAMUMO KONKRECIAM
NAUDOJIMUI, NUOSAVYBES AR NEPAZEIDIMO GARANTIJU, ATSIRANDANCIU PAGAL [STATYMA AR
TEISES AKTUS, ARBA ATSIRANDANCIU DEL ELGESIO, PREKYBOS AR PREKYBOS NAUDOJIMO.
,STEREOTAXIS, INC.“ NEPRISIIMA ATSAKOMYBES UZ JOKIUS TIESIOGINIUS, ATSITIKTINIUS
AR PASEKMINIUS NUOSTOLIUS, ISSKYRUS TUOS, KURIE AISKIAI NUMATYTI KONKRECIUOSE
ISTATYMUOSE.

L,STEREOTAXIS“ NEATSAKO UZ JOKIA TIESIOGINE, ATSITIKTINE AR PASEKMINE ZALA, ATSIRADUSIA
PAKARTOTINAI NAUDOJANT SI [RENGINI.

Gebruiksaanwijzing

MAGiC™

Magnetische interventionele ablatiekatheter (MAGIC™)

Nederlands

Let op: Deze gebruiksaanwijzing voor gebruik van het product zorgvuldig lezen.
UDI: Basis UDI-DI: 4044508MAGICPM

SSCP: De samenvatting van de veiligheid en de prestaties is publiek beschikbaar op https://ec.europa.eu/
tools/eudamed Indien de informatie niet toegankelijk is in Eudamed, moet deze op verzoek openbaar
worden gemaakt

elFU: http://www.stereotaxis.com/referencelibrary

Componenten

Magnetische interventionele ablatiekatheter (MAGiC™)

1. Beschrijving van het apparaat

MAGIC is een steriele, magnetisch geleide mapping- en ablatiekatheter. MAGIC is bedoeld om de elektrische signalen
in het hart te meten en in kaart te brengen voor diagnostische doeleinden. Het heeft vier elektroden voor pacing en
detectie met een elektrode met open irrigatiepunt voor het afgeven van ablatieve energie aan het hartweefsel. MAGIC is
bedoeld voor gebruik met een compatibel Stereotaxis Robotic Magnetic Navigation System (RMNS) en het Cardiodrive®
katheterdoorvoersysteem (CAS).

2. Essentiéle gebruiksinformatie
Kenmerk Specificatie Nauwkeurigheid
Diameter katheterbuis 85F 2,67-2,87 mm
Bruikbare lengte katheter 135¢cm 1383cm+=2cm
Lengte puntelektrode 3,5 mm 3,5 mm = 0,1 mm
Materiaal puntelektrode Goud
Elektrodemateriaal (behalve punt) | Platina/iridium
Lengte ringelektrode 1,5 mm 1,5 mm £+ 0,1 mm
Afstand tussen elektroden 2-3-1 mm Tolerantie: +0,3/-0,2 mm
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3. Combinaties met andere medische hulpmiddelen
De volgende apparaten zijn compatibel met MAGiC:

Wettelijke fabrikant

Apparaat

Livetec Ingenieurbuero
GmbH

Abbott

HAT 500® RF-generator, HAT 500 irrigatiepomp, afstandsbediening, slang

Ampere™ RF Generator, compatibele irrigatiepomp, slangen

Boston Scientific Maestro Cardiac Ablation System, compatibele irrigatiepomp, slangen

Biosense Webster SMARTABLATE™ systeem (RF-generator, pomp en afstandsbediening), slangen

Stereotaxis Robotic Magnetic Navigation System (RMNS)
Stereotaxis Cardiodrive® en QuikCAS™
OSYPKA AG iCONNECT™ en iCONNECT-kabels

4, Indicaties voor gebruik

MAGIC is bedoeld voor gebruik bij cardiale elektrofysiologie voor het in kaart brengen van hartritmestoornissen,

het toedienen van diagnostische pacingstimuli en voor patiénten die geindiceerd zijn voor RF-katheterablatie van
hartritmestoornissen. De indicatie voor behandeling van deze ritmestoornissen wordt beschreven in de richtlijnen en
consensusverklaringen van grote cardiologische verenigingen, waaronder de European Society of Cardiology.

5. Contra-indicaties

De katheter mag niet worden gebruikt:

bij patiénten met intracardiale murale trombus;

bij patiénten waarbij de katheter een protheseklep moet passeren;

in de kransslagaders;

bij patiénten met een systemische infectie;

bij patiénten met een voorgeschiedenis van gevoeligheid voor vreemde voorwerpen of extreme allergieén;

bij patiénten met histologische of anatomische afwijkingen die kunnen leiden tot postoperatieve complicaties zoals
bloedingsdiathese, verminderde weerstand tegen infectie;

bij patiénten met hemodynamische instabiliteit;

bij patiénten die geen heparine of een aanvaardbaar alternatief kunnen krijgen om adequate antistolling te bereiken.
6. Beoogd doel

MAGIC is samen met Stereotaxis RMNS bedoeld voor gebruik tijdens radiofrequente ablatie om lokale laesies in
hartweefsel te maken voor de behandeling van hartritmestoornissen, voor het in kaart brengen van de elektrofysiologie
en voor het toedienen van stimulatiepulsen.

7. Verwacht klinisch voordeel

Ablatie van de weefsels die een ritmestoornis veroorzaken of ondersteunen, heeft bij veel patiénten aangetoond dat de
ritmestoornis verdwijnt en het hart terugkeert naar een normaal sinusritme.

8. Patiéntenpopulatie

MAGIC is bedoeld voor gebruik bij patiénten met hartritmestoornissen van wie de gezondheidstoestand geschikt is voor
een hartablatieprocedure en die geen van de genoemde contra-indicaties hebben.

9. Hoe geleverd

De producten worden gesteriliseerd met ethyleenoxide. De verpakking is ontworpen om steriliteit te behouden volgens
de vervaldatum op het etiket. Gebruik niet als de vervaldatum is verstreken, de verpakking is geopend of beschadigd, of
als de etikettering onvolledig of onleesbaar is.

10. Hantering en opslag

Bewaren bij omgevingstemperatuur op een droge en donkere plaats (10-25 °C, 30-60% RH, 60-120 kPa). Droog bewaren
en beschermen tegen direct zonlicht. Niet blootstellen aan gegenereerde bronnen van gammastraling, neutronenstraling,
straling van a-deeltjes en straling van B-deeltjes.

11. Voorzorgsmaatregelen hergebruik

Niet in de autoclaaf verhitten. Uitsluitend voor eenmalig gebruik. Product niet opnieuw steriliseren. Bij hergebruik bestaat
infectiegevaar en kunnen storingen optreden.

12, Waarschuwingen

Uitsluitend voor eenmalig gebruik. Niet hergebruiken, opnieuw verwerken of opnieuw steriliseren. Hergebruik kan
de prestatiekenmerken van de katheter aantasten en kan leiden tot letsel of infectie bij de patiént.

Deze katheter mag alleen worden gebruikt door artsen die zijn opgeleid in elektrofysiologische technieken.

Deze katheter mag alleen worden gebruikt bij procedures waarbij de Stereotaxis RMNS wordt gebruikt.

Gooi het product en de verpakking na gebruik weg volgens het ziekenhuis-, administratief en/of lokaal overheidsbeleid.
Het gebruik van andere apparaten of accessoires dan gespecificeerd kan leiden tot onjuiste werking.

Er moet een juiste steriele techniek worden gebruikt bij het uit de verpakking halen van de katheter en tijdens het
gebruik van de katheter om te voorkomen dat de patiént wordt blootgesteld aan de mogelijkheid van infectie.

Wijzig het product op geen enkele manier.

Ga niet vooruit door een protheseklep.

Gebruik niet na de vervaldatum op het etiket van de verpakking.

13. Voorzorgsmaatregelen

De katheter wordt STERIEL geleverd in een ongeopende verpakking. Controleer of de integriteit van de verpakking
is behouden en of de steriliteit van het hulpmiddel niet is aangetast.

Onderzoek het hulpmiddel onder steriele omstandigheden op defecten en controleer of het hulpmiddel goed werkt en
intact is.

Als er schade aan de steriele barriére of het hulpmiddel wordt geconstateerd, mag het hulpmiddel niet worden gebruikt.
Neem contact op met uw Stereotaxis-vertegenwoordiger en ruil het hulpmiddel om voor een nieuw exemplaar.

Als er een hoger vermogen en hogere tijden worden gebruikt dan aangegeven in de tabel met RF-parameters, bestaat
de kans op stoomvorming.

Gebruik altijd een irrigatiepomp bij de katheter.

Gebruik altijd de RMNS, Cardiodrive CAS en Cardiodrive steriele componenten met de katheter.

Controleer de hoeveelheid irrigatievloeistof die wordt gebruikt om vochtophoping bij de patiént te voorkomen

Stel de katheter niet bloot aan organische oplosmiddelen.

 De katheter niet autoclaveren.
« Dompel de elektrische aansluitingen niet onder in water.
« Reinig de handgreep niet met vloeistoffen.
« Zorg ervoor dat alle lucht uit de pompslang en de katheter wordt verwijderd door goed door te spoelen.
¢ Gebruik intraveneuze heparine om trombo-embolie te voorkomen, in het bijzonder bij toegang tot het hart aan de
linkerzijde.
« Zorg altijd voor een basis irrigatieflow van 2 ml/min.
« Niet gebruiken in of in de buurt van MRI-apparatuur.
< Controleer de irrigatiezoutoplossing op luchtbellen. Luchtbellen kunnen embolie veroorzaken.
¢ Verminder het magnetische veld bij het inbrengen of verwijderen van de katheter om schade aan de katheter te
voorkomen.
< Ablatie in de buurt van de SA- of AV-knoop kan schade veroorzaken waarvoor tijdelijke of permanente pacing nodig
is.
* Gebruik fluoroscopische beeldvorming en elektrogramsignalen om katheterbewegingen te controleren om het risico
op weefselbeschadiging te verminderen.
« Controleer voor gebruik of de irrigatiepoorten open zijn en of er irrigatievloeistof uit de gaten stroomt door te spoelen
met zoutoplossing.
* Gebruik de katheter niet langer dan 24 uur.
< Let op foutmeldingen op de ablatiegenerator en raadpleeg de IFU voor richtlijnen.
* Volg de respectieve gebruiksaanwijzingen bij het aansluiten en gebruiken van externe apparaten.
14, Beoogde gebruikers (=gebruik en behandeling)
Het product mag uitsluitend in een voor de doelmatige toepassing speciaal ingerichte medische installatie en door
geschoold personeel worden gebruikt (laboratoriumspecialisten op het gebied van elektrofysiologie katheterisatie).
Artsen en personeel die de MAGIC katheter gebruiken, moeten getraind zijn in het gebruik van het Stereotaxis magnetisch
navigatiesysteem. Het is de verantwoordelijkheid van de arts om de medisch geschikte procedure voor de patiént te
selecteren. Deze gebruiksaanwijzing is bedoeld om algemene informatie te geven over het omgaan met het product.
Het product mag niet worden gemodificeerd. Waarschuwingen, algemene informatie en voorzorgsmaatregelen moeten
in acht worden genomen. Als deze instructies niet worden opgevolgd, kan dit leiden tot complicaties bij de procedure of
tot defecten of schade aan het apparaat.
15. Gebruiksaanwijzing
1. Haal de katheter op een steriele manier voorzichtig uit de verpakking en plaats deze in een steriele werkruimte.
2. Inspecteer de katheter voor gebruik om te controleren of hij onbeschadigd is. Probeer de katheter niet te repareren
als er schade wordt geconstateerd (bijv. bochten, knikken, enz.). Gebruik een nieuwe katheter voor de procedure en
stuur de beschadigde katheter terug naar Stereotaxis, Inc.
Verwijder een compatibele introducer met steriele technieken en plaats hem in een steriele werkruimte.
6. Gebruiksinstructies
Maak met aseptische technieken vasculaire toegang in een groot centraal bloedvat.
Bereid de irrigatieslangset voor en spoel deze door volgens de IFU van het apparaat.
Sluit de irrigatieslangset aan op de katheter met behulp van standaard lueraansluitingen.
Spoel de katheter en slangen door om ervoor te zorgen dat eventuele ingesloten luchtbellen worden verwijderd en
om te controleren of de irrigatiegaten open zijn en de irrigatievloeistof met een stroomsnelheid van 2 ml/min uit
de gaten stroomt.
Controleer of de magnetische velden verwijderd zijn.
Steek de katheter door de QuikCAS hemostaseadapter en volg daarbij de QuikCAS Gebruiksinstructies.
Steek de punt van de katheter in de hemostaseklep van de introducer.
Vergrendel de hub van de QuikCAS hemostaseadapter aan de hub van de introducer.
Schuifde inbrengbuis van de QuikCAS hemostaseadapter in de hemostaseklep van de introducer om de hemostaseklep
te openen.
10. Ga verder met de katheter totdat het zachte distale gedeelte met de magneten in de introducer is geplaatst (ongeveer
10 cm).
11. Aspireerdeintroducer om luchtte verwijderen die bij hetinbrengen van de katheter in de introducer terecht is gekomen.
12. Trek de handgrepen van de QuikCAS hemostaseadapter terug om de inbrengbuis uit het hemostaseklep te trekken.
13. Breng de katheter in het hart met behulp van fluoroscopische geleiding.
14. Sluit de achterste schijf van de QuikCAS hemostaseadapter aan op de QuikCAS.
15. Plaats de katheter in de QuikCAS en vergrendel de katheter in het station.
16. Voer met behulp van robotgestuurde magnetische navigatie de noodzakelijke mapping, detectie en pacing uit die
nodig zijn om de ritmestoornis te diagnosticeren en de locatie voor het toedienen van de therapie te identificeren.
17. Dien RF-energie toe als dat nodig is om de ritmestoornis te behandelen.
18. Verminder het magnetische veld met het pictogram Magnetisch veld toepassen/verminderen op de hoofdwerkbalk
van de Navigant™ Workstation Software of trek de RMNS in voordat u de katheter verwijdert.
19. Als u de katheter verwijdert (tijdens of na de procedure), verwijdert u de hemostaseadapter uit de QuikCAS. Trek
de katheter voorzichtig terug volgens de beste praktijken.
17. RF-ablatie
Sluit de katheter aan op de juiste ingang op de iCONNECT interfacebox of de RF-generator en gebruik een compatibele
kabel. Een indifferente elektrodepleister moet op de patiént worden geplaatst en worden aangesloten op de RF-generator.
Controleer na het inbrengen van de katheter of de weergegeven impedantie binnen een aanvaardbaar bereik ligt en of de
weergegeven temperatuur in de buurt van lichaamstemperatuur ligt (~37°C). Als de impedantie niet acceptabel is, werkt
de generator niet. Raadpleeg de toepasselijke IFU voor vragen over de RF-generator.

AW N = W

i

18. RF-parameters
Kenmerk Specificatie
Vermogensbereik 15-50W
Temperatuurbewaking <50°C
Toepassingstijd 5-60 seconden voor vermogen van 30W of minder
5-20 seconden voor vermogen groter dan 30W
Irrigatiehoeveelheid 10 ml/min
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19. Mogelijke ongewenste voorvallen

Ongewenste voorvallen kunnen het gevolg zijn van juist en onjuist gebruik van het hulpmiddel en kunnen ook te wijten
zijnaan de procedure zelf. Volg de gebruiksinstructies zorgvuldig op. Mogelijke ongewenste voorvallen in verband met het
hulpmiddel en/of de procedure variéren in frequentie en ernst tot en met de dood en omvatten, maar zijn niet beperkt tot:

atrioesofageale fistel embolie infectie longaderstenose
bloeden femorale arterioveneuze lieshematoom beroerte
fistel
hartritmestoornissen femorale bloeding myocardinfarct trombose
cardiale tamponade hartfalen perforatie voorbijgaande frenische
verlamming
geleidingsblokkade hemothorax pericardiale effusie
middenrifverlamming ontsteking frenische zenuwschade
20. Afvoer

Het product kan na gebruik besmet zijn en moet worden beschouwd als een potentieel biologisch gevaar. Verwerken en
afvoeren in overeenstemming met de medische praktijk en toepasselijke lokale, staats- en federale wetten en voorschriften.
21. Handelsmerken

Stereotaxis, het Stereotaxis logo, MAGiC, Cardiodrive, QuikCAS, Genesis Robotic Magnetic Navigation System en
Niobe Magnetic Navigation System zijn handelsmerken of gedeponeerde handelsmerken van Stereotaxis, Inc. in de
VS en andere landen. Alle merknamen, productnamen of handelsmerken zijn eigendom van hun respectieve eigenaars.
22. Stereotaxis technische ondersteuning

Neem voor technische ondersteuning contact op met het TeleRobotic Support Team (TST) van Stereotaxis op 1-866-
269-5268 of 1-314-678-6200 of stuur een e-mail naar tst@stereotaxis.com.

23. Kennisgeving aan de gebruiker en/of patiént

Elk ongewenst voorval of elke storing met betrekking tot het hulpmiddel moet worden gemeld aan de fabrikant. Ernstige
ongewenste voorvallen moeten worden gemeld aan de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker en/of patiént
is gevestigd.

24, Afwijzing van garantie en beperking van aansprakelijkheid

STEREOTAXIS GEEFT GEEN GARANTIES, EXPLICIET OF IMPLICIET, MET BETREKKING TOT HET
APPARAAT DAT IN DIT DOCUMENT WORDT BESCHREVEN. STEREOTAXIS WIJSTALLE VERKLARINGEN
OF GARANTIES AF, UITDRUKKELIJK OF IMPLICIET, MET INBEGRIP VAN, MAAR NIET BEPERKT TOT, DE
GARANTIES VAN VERKOOPBAARHEID, GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD GEBRUIK, TITEL OF NIET-
INBREUK, VOORTVLOEIEND UIT DE WET OF DE WET, OF VOORTVLOEIEND UIT EEN GEDRAGSLIJN,
HANDELSWIJZE OF HANDELSGEBRUIK.

STEREOTAXIS, INC.ISNIETAANSPRAKELIJK VOOR ENIGE DIRECTE, INCIDENTELE OF GEVOLGSCHADE
ANDERS DAN UITDRUKKELIJK BEPAALD DOOR DE SPECIFIEKE WETGEVING.

STEREOTAXIS IS NIET VERANTWOORDELIJK VOOR DIRECTE, INCIDENTELE OF GEVOLGSCHADE ALS
GEVOLG VAN HERGEBRUIK VAN DIT APPARAAT.

Bruksanvisning

MAGiC™

Magnetisk intervensjonelt ablasjonskateter

Forsiktig: Les noye gjennom disse anvisningene for du bruker produktet.
UDI: Grunnleggende UDI-DI: 4044508MAGICPM

SSCP: Sammendraget om sikkerhet og ytelse er offentlig tilgjengelig pé https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Hvis dette ikke er tilgjengelig i EUDAMED, vil informasjonen gjores offentlig tilgjengelig pa
foresporsel

Elektronisk bruksanvisning: http://www.stereotaxis.com/referencelibrary

Komponenter

Magnetic Interventional Ablation Catheter (MAGiC™)

1. Enhetsbeskrivelse

MAGIC er et steril, magnetisk fort kartleggings- og ablasjonskateter. MAGiC er ment for undersekelse og kartlegging
av de elektriske signalene i hjertet til diagnoseformél. Den har fire elektroder til pacing og avlesing med en elektrode
med apen irrigasjonsspiss for levering av ablasjonsenergi til hjertevevet. MAGIC er ment til bruk med et kompatibelt
Stereotaxis magnetisk robotnavigasjonssystem (RMNS) og Cardiodrive® system for kateterinnforing (CAS).

2. Viktig bruksinformasjon

Egenskap Spesifikasjon Noyaktighet
Kateterskaftets diameter 85F 2,67-2,87 mm
Kateterets brukslengde 135cm 133cm+2cm
Spisselektrodens lengde 3,5 mm 3,5mm = 0,1 mm
Spisselektrodens materiale Gull

Elektrodemateriale (unntatt spiss) | Platina/iridium

Ringelektrodens lengde 1,5 mm 1,5 mm = 0,1 mm
Elektrodeavstand 2-3-1 mm Toleranse: +0,3/-0,2 mm

3. Kombinasjon med annet medisinsk utstyr
Folgende utstyr er kompatibelt med MAGIC:

Utstyr

Juridisk produsent

Livetec Ingenieurbuero
GmbH

Abbott

HAT 500® RF-generator, HAT 500 irrigasjonspumpe, fiernkontroll, slanger

Ampere™ RF-generator, kompatibel irrigasjonspumpe, slanger

Boston Scientific Maestro hjerteablasjonssystem, kompatibel irrigasjonspumpe, slanger

Biosense Webster SMARTABLATE™-system (RF-generator, pumpe og fjernkontroll), slanger

Stereotaxis Magnetisk robotnavigasjonssystem (RMNS)
Stereotaxis Cardiodrive® og QuikCAS™
OSYPKA AG iCONNECT™-0g iCONNECT-kabler

4. Indikasjoner for bruk

MAGIC er ment for bruk i elektrofysiologisk undersekelse av hjertet for 4 kartlegge, levere diagnostiske pacingstimuli

og til pasienter som er indisert for ablasjon med RF-kateter for hjertearytmi. Indikasjonen for behandling av disse

arytmiene beskrives i retningslinjene og konsensuserklaringer fra store kardiologiforeninger, inkludert European

Society of Cardiology.

5. Kontraindikasjoner

Kateteret bor ikke brukes:

« hos pasienter med intrakardial mural trombus;

« hos pasienter der kateteret ma krysse en proteseklaff;

i kransarteriene;

« med pasienter som har en systemisk infeksjon;

« hos pasienter med tidligere pavist sensitivitet mot fremmedlegemer eller ekstreme allergier;

« hos pasienter med tidligere péviste eller anatomiske abnormaliteter som kan fore til postoperative komplikasjoner,
deriblant hemoragisk diatese, redusert motstandsdyktighet mot infeksjon;

« hos pasienter med hemodynamisk instabilitet;

« hos pasienter som ikke kan bruke heparin eller et akseptabelt alternativ for a oppna tilstrekkelig antikoagulasjon.

6. Tiltenkt bruksomrade

MAGIC i kombinasjon med Stereotaxis RMNS er ment til bruk under radiofrekvensablasjon for & produsere lokale

lesjoner i hjertevev for & behandle hjertearytmi, for elektrofysiologisk kartlegging og til & levere stimulerende pulser.

7. Forventet klinisk nytteverdi

Ablasjon av vev som fordrsaker eller stotter arytmi, har vist seg 4 eliminere arytmi og returnere hjertet tilbake til vanlig

sinusrytme hos mange pasienter.

8. Pasientpopulasjon

MAGIC er ment til bruk hos pasienter som har hjertearytmi og en helsetilstand som er egnet for hjerteablasjon, og som

ikke har noen av de oppferte kontraindikasjonene.

9. Leveringsomfang

Utstyret steriliseres med etylenoksid. Emballasjen er utviklet for & opprettholde sterilitet i henhold til utlepsdatoen pa

etiketten. Utstyret ma ikke brukes hvis utlepsdatoen er passert, emballasjen er dpnet eller skadet, eller hvis merkingen

er ufullstendig eller ikke kan leses.

10. Handtering og oppbevaring

Oppbevares i omgivelsestemperatur pa et tort og merkt sted (10-25 °C, 30-60 % RH, 60120 kPa). Oppbevares tort og

beskyttes mot direkte sollys. Ma ikke utsettes for generert gamma-, neytron-, alfa- og betastraling.

11. Forsiktighet ved gjenbruk

Kan ikke autoklaveres. Kun til engangsbruk. Utstyret skal ikke resteriliseres. Gjenbruk forer til infeksjonsfare og mulighet

for funksjonssvikt.

12 Advarsler

¢ Kun til engangsbruk. Ma ikke gjenbrukes, reprosesseres eller resteriliseres. Gjenbruk kan forringe kateterets
ytelsesegenskaper og fore til pasientskade eller infeksjon.

 Dette kateteret bor bare brukes av leger som er oppleart i elektrofysiologiske teknikker.

* Dette kateteret ma bare brukes under inngrep der Stereotaxis RMNS ogsa brukes.

< Avhend utstyret og emballasjen i henhold til sykehusets, administrative og/eller lokale offentlige forskrifter etter bruk.

* Bruk av utstyr eller tilbehor annet enn det som er spesifisert, kan fore til feil drift.

« Riktig steril teknikk ma brukes nér kateteret tas ut av emballasjen og nar kateteret brukes, for & forhindre at pasienten
utsettes for infeksjonsfare.

« Ikke utfor noen endringer pa dette utstyret.

« Ikke for utstyret gjennom en proteseklaff.

« Utstyret ma ikke brukes etter utlopsdatoen pa etiketten.

13. Forholdsregler

« Kateteret leveres STERILT og i udpnet emballasje. Bekreft emballasjens integritet og at utstyrets sterilitet ikke er
kompromittert.

« Undersok utstyret for defekter og bekreft riktig funksjon og integritet under sterile forhold.

« Utstyret mé ikke brukes hvis utstyrets sterile barriere er skadet. Ta kontakt med din Stereotaxis-representanten din og
bytt enheten mot en ny.

« Hvis heyere strom og tider brukes enn det som er angitt i tabellen med RF-parametere nedenfor, kan dette fore til
dampeksplosjon.

« Bruk alltid en irrigasjonspumpe sammen med kateteret.

« Bruk alltid sterile RMNS-, Cardiodrive CAS- og Cardiodrive-komponenter sammen med kateteret.

 Folg med pa mengden irrigasjonsvaeske som brukes for 4 unngd vaeskeoverbelastning i pasienten.

« Ikke utsett kateteret for organiske losemidler.

« Unngé 4 autoklavere kateteret.

« Ikke senk ned stromkontakter i vann.

« Ikke rengjor handtaket med vaeske.

 Serg for at all luft fjernes fra pumpens slanger og kateteret for skylling.
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Bruk intravenest heparin for a unnga tromboembolisme, spesielt under tilgang til venstre side av hjertet.

Serg alltid for en grunnleggende irrigasjonsflyt pa 2 ml/min.

Ma ikke brukes i eller nzer MR-utstyr.

Inspiser irrigasjonsvasken for bobiler. Luftbobler kan fordrsake embolisme.

Reduser magnetfeltet under innsetting eller fjerning av kateteret for 4 unngé & skade kateteret.

Ablasjon nar SA-noden eller AV-noden kan fore til skade som krever midlertidig eller permanent pacing.

Bruk fluoroskopisk avbildning og elektrogramsignalertil d overvéke kateterbevegelser for a redusere faren for vevsskader.
For bruk, sjekk at irrigasjonsportene er dpne og at irrigasjonsvaske strommer ut av hullene ved a skylle med
saltvannslesning.

Ikke bruk kateteret i mer enn 24 timer.

Observer feilmeldinger pa ablasjonsgeneratoren og se bruksanvisningen for veiledning.

» Folg de respektive driftsinstruksjonene nar eksternt utstyr kobles til og brukes.

14. Tiltenkte brukere (= Bruk og handtering)

Produktet skal bare brukes i medisinske behandlingsmiljeer som er spesifikt ment for egnet bruk og av opplert personell
(spesialister pa laboratoriet for elektrofysiologikatetre). Leger og personell som bruker MAGiC-katetre ma ha opplaering
i bruk av Stereotaxis’ magnetiske navigasjonssystem. Legen er ansvarlig for a velge medisinsk egnet prosedyre for
pasienten. Disse instruksjonene er ment som generell informasjon om hvordan produktet handteres. Produktet skal ikke
modifiseres pa noen mate. Advarsler, generell informasjon og forholdsregler ma overholdes. Manglende overholdelse av
disse instruksjonene kan fore til prosedyremessige komplikasjoner, svikt av eller skade pa utstyret.

15. Forberedelse for bruk

1. Ta kateteret forsiktig ut av emballasjen med steril teknikk og legg det i et sterilt arbeidsomrade.

2. Inspiser kateteret for bruk for 4 bekrefte at det ikke er skadet. Hvis skade oppdages (f.eks. boy, knekk osv.) ma du
ikke forseke  reparere kateteret. Bruk et nytt kateter til inngrepet og returner det skadede kateteret til Stereotaxis,
Inc.

Ta ut en kompatibel innferingsenhet med steril teknikk og legg den i et sterilt arbeidsomrade.

6. Bruksanvisning

Opprett vaskuler tilgang til et stort sentralt kar ved hjelp av aseptisk teknikk.

Forbered og skyll irrigasjonsslangesettet i henhold til utstyrets bruksanvisning.

Koble irrigasjonsslangesettet til kateteret med standard luer-koblinger.

Skyll kateteret og slangene for & sorge for a fjerne eventuelle luftbobler og bekrefte at irrigasjonshullene er apne og
irrigasjonsveaske strommer ut av hullene med en stremningshastighet pa 2 ml/min.

Bekreft at de magnetiske feltene er fjernet.

Sett inn kateteret via QuikCAS-hemostaseadapteren, folg bruksanvisningen til QuikCAS.

Sett kateterets spiss inn i hemostaseventilen til innferingsenheten.

Las QuikCAS-hemostaseadapterens nav til innferingsenhetens nav.

Skyv innferingsslangen til QuikCAS-hemostaseadapteren inn i hemostaseventilen til innforingsenheten for a dpne
hemostaseventilen.

10. Feor inn kateteret til den myke distale delen med magnetene er satt inn i innforingsenheten (omtrent 10 cm).

11. Aspirer innforingsenheten for a fjerne luft som kan ha trengt inn i innferingsenheten nér kateteret ble satt inn.

12. Trekk tilbake handtakene til QuikCAS-hemostaseadapteren for & fjerne innsettingsslangen fra hemostaseventilen.
13. For kateteret inn i hjertet med fluoroskopisk hjelp.

14. Koble den bakre skiven til QuikCAS-hemostaseadapteren til QuikCAS.

15. Sett kateteret inn i QuikCAS og las kateteret i drevet.

16. Bruk robotisk magnetnavigasjon til a utfore den nedvendige kartleggingen, avlesningen og pacingen som kreves for
4 diagnostisere arytmien og identifisere omradet for behandling.

N N
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20. Avhending

Produktet kan vaere kontaminert etter bruk og ber anses som en potensiell biologisk fare. Handter og avhend produktet
i samsvar med medisinsk praksis og gjeldende lokale, statlige og federale lover og forskrifter.

21. Varemerker

Stereotaxis, Stereotaxis-logoen, MAGiC, Cardiodrive, QuikCAS, Genesis Robotic Magnetic Navigation System, og Niobe
Magnetic Navigation System er varemerker eller registrerte varemerker for Stereotaxis, Inc. i USA og i andre land. Alle
merkenavn, produktnavn eller varemerker tilherer sine respektive eiere.

22. Stereotaxis’ tekniske stotte

For teknisk stotte, ta kontakt med Stereotaxis TeleRobotic stotte (TST) pa 1-866-269-5268 eller 1-314-678-6200 eller
pé e-post tst@stereotaxis.com.

23. Merknad til brukeren og/eller pasienten

Enhver bivirkning eller funksjonsfeil som har oppstétt i forbindelse med utstyret, ma rapporteres til produsenten. Alvorlige
bivirkninger ma rapporteres til den kompetente myndigheten i medlemsstaten der brukere og/eller pasienten er bosatt.
24, Garanti- og ansvarsfraskrivelse

STEREOTAXIS GIR INGEN GARANTIER, VERKEN UTTRYKKELIG ELLER IMPLISITT, FOR UTSTYRET SOM
BESKRIVES I DETTE DOKUMENTET. STEREOTAXIS FRASKRIVER SEG ALL REPRESENTASJON ELLER
GARANTI, EKSPLISITT ELLER IMPLISERT, INKLUDERT MEN IKKE BEGRENSET TIL GARANTIER OM
SALGBARHET, EGNETHET FOR ET BESTEMT FORMAL, EIENDOMSRETT ELLER SKADESL@SHET SOM
OPPSTARFRALOV,ELLER FRAATFERD, FORRETNINGSF@RSEL ELLER FORRETNINGSMESSIGE FORHOLD.
STEREOTAXIS, INC. ER IKKE ANSVARLIG FOR DIREKTE, TILFELDIGE ELLER FOLGESKADER ANNET
ENN DET SOM UTTRYKKELIG GID VED SPESIFIKK LOV.

STEREOTAXIS ERIKKEANSVARLIGE FOR DIREKTE, TILFELDIGE ELLER FGLGESKADER SOM FORARSAKES
AV GJENBRUK AV DETTE UTSTYRET.

Operating instructions

MAGiC™

Magnetyczny cewnik do ablacji interwencyjnej

Uwaga: Prosimy o doktadne przeczytanie instrukcji uzycia przed zastosowaniem opisanego w niej produktu.
UDI: Kod Basic UDI-DI: 4044508MAGICPM

SSCP: Podsumowanie bezpieczenstwa i wynikow jest publicznie dostgpne na stronie https:/ec.europa.eu/tools/
eudamed Jezeli informacje nie znajduja si¢ w EUDAMED, sa one udostgpniane publicznie na wniosek

elFU: http://www.stereotaxis.com/referencelibrary

Sktadniki

Magnetyczny cewnik do ablacji interwencyjnej (MAGiC™)

1. Opis urzadzenia

MAGIC jest sterylnym, magnetycznie sterowanym cewnikiem do mapowania i ablacji. MAGIC stuzy do wykrywania i
mapowania sygnatow elektrycznych w sercu do celow diagnostycznych. Ma cztery elektrody do stymulacji i wykrywania
oraz elektrodg z otwarta koncéwka irygacyjna do dostarczania energii ablacji do tkanki serca. MAGIC stuzy do uzytku z
kompatybilnym zrobotyzowanym magnetycznym systemem nawigacyjnym Stereotaxis (RMNS) i systemem naprowadzania
cewnika Cardiodrive® (CAS).

17. Pafor RF-energi etter behov for a behandle arytmien. 2. PODSTAWOWE INFORMACJE DOTYCZACE UZYTKOWANIA
18. Reduser magnetfeltet med Bruk magnetfelt / Reduser magnetfelt-ikonet pa hovedverkteylinjen til Navigant™- - - —
arbeidsstasjonsprogramvaren eller trekk tilbake RMNS for kateteret fjernes. Charakterystyka Specyfikacja Doktadnos¢
19. Nar kateteret fjernes (under eller etter inngrepet), fjern hemostaseadapteren fra QuikCAS. Trekk forsiktig ut kateteret Srednica trzonka cewnika 85F 2 67-2.87 mm
med beste praksis. ’ ’ ’
17. RF-ablasjon Dtugos¢ uzytkowa cewnika 135cm 133cm+2cm
KoblekateFere'ttll den passende mn:gangenpa1C(ﬂ)NN'ECT—grensesmttbo'ksen ellerRF—generat?renogbmk enkon'qpatlbenl Dlugos¢ elektrody koricowej 3,5 mm 3,5 mm=01mm
kabel. En indifferent elektrode mé plasseres pa pasienten og kobles til RF-generatoren. Nar kateteret settes inn, ma
du serge for at den viste impedansen er i et akseptabelt omréde og at den viste temperaturen er naer kroppstemperatur Materiat elektrody koricowej Ztoto
(~37 °(£). Hvis impedansen ikke er akseptabel, vil generatoren ikke fungere. Se den gjeldende bruksanvisningen ved Materiat elektrody (oprécz | Platyna/iryd
spersmal om RF-generatoren. Koricowki
18. RF-parametere orficwki)
Egenskap Spesifikasjon Dtugosé elektrody pierscieniowej | 1,5 mm 1,5mm £ 0,1 mm
Effektomrade 15-50 W Rozstaw elektrod 2-3-1mm Tolerancja: +0,3/-0,2 mm
Temperaturovervakning <50 °C 3. Kombinacje z innymi wyrobami medycznymi
Brukstid 5-60 sekunder for en effekt pa 30 W eller mindre Nastgpujace wyroby sa kompatybilne z MAGIC:
5-20 sekunder for en effekt over 30 W Producent prawny Wyréb
Irrigasjonshastighet 10 ml/min Livetec Ingenieurbuero | HAT 500® Generator fal radiowych, HAT 500 Pompa irygacyjna, Pilot zdalnego
GmbH sterowania, rurka
19. Potensielle bivirkninger
9 Abbott Ampere™ Generator fal radiowych, kompatybilna pompa irygacyjna, rurka

Bivirkninger kan oppstd som felge av riktig og feil bruk av utstyret, og kan ogsd skyldes selve inngrepet. Folg
bruksanvisningen neye. Potensielle bivirkninger i forbindelse med utstyret og/eller inngrepet varierer i frekvens og
alvorlighetsgrad opptil og inkludert ded, og inkluderer men er ikke begrenset til:

atrioesofageal fistel | embolisme infeksjon stenose i lungevenen
bledning femoral arteriovenes fistel | hematom i lysken slag

hjertearytmi femoral bledning hjerteinfarkt trombose
hjertetamponade hjertesvikt perforering transient frenisk parese
hjerteblokk hemotoraks perikardial effusjon

diafragmaparese betennelse skade pa mellomgulvsnerven

Boston Scientific Maestro Cardiac Ablation System, kompatybilna pompa irygacyjna, rurka

Biosense Webster System SMARTABLATE™ (generator fal radiowych, pompa i pilot zdalnego

sterowania), rurka

Stereotaxis Robotic Magnetic Navigation System (RMNS)
Cardiodrive® i QuikCAS™

iCONNECT™ i kable iCONNECT

Stereotaxis

OSYPKA AG
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4. Wskazania do uzycia

MAGIC znajduje zastosowanie w elektrofizjologii serca do mapowania, dostarczania diagnostycznych bodzcow
stymulujacych oraz u pacjentdw wskazanych do ablacji arytmii serca za pomoca cewnika RF. Wskazania do leczenia
tych arytmii opisano w wytycznych i o$wiadczeniach glownych stowarzyszen kardiologicznych, w tym Europejskiego
Towarzystwa Kardiologicznego.

5. Przeciwwskazania

W nastgpujacych przypadkach nie nalezy uzywac cewnika:

* u pacjentow ze skrzepling wewnatrzsercowa;

* u pacjentow, u ktorych cewnik musiatby przej$¢ przez zastawke protetyczna;

w tetnicach wiencowych;

u pacjentéw z zakazeniem ogolnoustrojowym;

u pacjentéw z nadwrazliwos$cia na ciata obce lub skrajnymi alergiami w wywiadzie;

u pacjentow z nieprawidtowosciami histologicznymi lub anatomicznymi, ktére moga prowadzi¢ do powiktan
pooperacyjnych, takich jak skaza krwotoczna, zmniejszona odporno$¢ na infekcje;

u pacjentéw z niestabilnoscia hemodynamiczna;

u pacjentow, ktorzy nie moga otrzymywac heparyny lub akceptowalnej alternatywy w celu uzyskania odpowiedniej
antykoagulacji.

6. Zamierzony cel

MAGIC wraz ze Stereotaxis RMNS shuzy do ablacji pradem o czgstotliwosci radiowej w celu wytworzenia lokalnych
zmian w tkance serca w leczeniu arytmii serca, mapowania elektrofizjologicznego i dostarczania impulséw stymulujacych.
7. Oczekiwana korzys¢ kliniczna

U wielu pacjentow wykazano, ze ablacja tkanek powodujacych lub podtrzymujacych arytmig eliminuje arytmig i przywraca
prawidlowy rytm zatokowy serca.

8. Populacja pacjentow

MAGIC stuzy do stosowania u pacjentdw z arytmia serca, ktorych stan zdrowia jest odpowiedni do zabiegu ablacji serca
i u ktérych nie wystgpuja zadne z wymienionych przeciwwskazan.

9. Sposob dostawy

Produkty sterylizowane sa za pomoca tlenku etylenu. Opakowanie zostato zaprojektowane tak, aby zachowac sterylnos¢
zgodnie z data waznosci na etykiecie. Nie uzywac po uptywie daty waznosci, jesli opakowanie zostalo otwarte lub
uszkodzone, lub jesli etykieta jest nieckompletna lub nieczytelna.

10. Obstuga i przechowywanie

Przechowywa¢ w temperaturze otoczenia, w suchym i ciemnym miejscu (10-25°C, 30-60% wilgotnosci wzglednej,
60-120 kPa). Przechowywa¢ w suchym miejscu i chroni¢ przed bezposrednim dzialaniem promieni stonecznych. Nie
wystawia¢ na dziatanie emitowanych zrodet promieniowania gamma, neutronowego, czastek o i p.

11. Oswiadczenie dotyczace Srodkéw ostroznosci przy ponownym uzyciu

Nie sterylizowa¢ w autoklawie. Wylacznie do jednorazowego uzytku. Produktu nie sterylizowa¢ ponownie. Ponowne
uzycie wiaze si¢ z ryzykiem infekcji i mozliwos$cia nieprawidtowego dziatania.

12 Ostrzezenia

Wylacznie do jednorazowego uzytku. Nie uzywac ponownie, nie przetwarzac ani nie sterylizowac. Ponowne uzycie
moze negatywnie wplyna¢ na charakterystyke dziatania cewnika i spowodowac uraz lub zakazenie pacjenta.
Cewnik ten powinien by¢ uzywany wytacznie przez lekarzy przeszkolonych w zakresie technik elektrofizjologii.
Cewnik ten powinien by¢ uzywany wytacznie w procedurach wykorzystujacych zrobotyzowany magnetyczny system
nawigacyjny Stereotaxis (RMNS).

Po uzyciu nalezy przekaza¢ produkt i opakowanie do utylizacji zgodnie z przepisami szpitalnymi, administracyjnymi
i/lub lokalnymi.

Korzystanie z urzadzen lub akcesoriow innych niz okreslone moze spowodowa¢ nieprawidtowe dziatanie.

Podczas wyjmowania cewnika z opakowania i podczas jego obstugi nalezy stosowa¢ odpowiednig sterylna technike,
aby nie naraza¢ pacjenta na mozliwos¢ zakazenia.

Nie nalezy w zaden sposob modyfikowa¢ produktu.

Nie nalezy przechodzi¢ przez zastawke protetyczna.

Nie stosowac po uptywie daty waznosci podanej na etykiecie opakowania.

13. Srodki ostroznosci

Cewnik jest dostarczany w stanie STERYLNYM w nieotwartym opakowaniu. Sprawdzi¢, czy integralno$¢ opakowania
zostata zachowana, a sterylno$¢ urzadzenia nie zostata naruszona.

W sterylnych warunkach sprawdzi¢ wyrdb pod katem wad i zweryfikowac jego prawidlowe dziatanie i integralno$¢.
W przypadku stwierdzenia uszkodzenia jalowej bariery lub urzadzenia nie nalezy uzywac urzadzenia. Skontaktowaé
si¢ z przedstawicielem Stereotaxis i wymieni¢ wyrob na nowy.

Jesli uzywana jest wyzsza moc i czas niz wskazane w tabeli parametrow RF, istnieje mozliwos¢ pojawienia si¢ pary.
Zawsze uzywa¢ pompy irygacyjnej z cewnikiem.

Z cewnikiem nalezy zawsze uzywac elementow sterylnych RMNS, Cardiodrive CAS i Cardiodrive.

Monitorowac ilo§¢ uzywanego ptynu irygacyjnego w celu zapobiegania przecigzeniu pacjenta ptynami.

Nie wystawia¢ cewnika na dziatanie rozpuszczalnikow organicznych.

Nie sterylizowa¢ cewnika w autoklawie.

Nie zanurza¢ polaczen elektrycznych w wodzie.

Nie czysci¢ uchwytu ptynami.

Dopilnowac, aby cate powietrze zostato usunigte z rurek pompy i cewnika poprzez odpowiednie przeptukanie.
Stosowac¢ dozylnie heparyng w celu uniknigcia zatorow zakrzepowo-zatorowych, szczegdlnie podczas lewostronnego
dostgpu do serca.

Nalezy zawsze utrzymywac¢ podstawowy przeptyw irygacyjny na poziomie 2 ml/min.

Nie uzywac¢ w urzadzeniach MRI ani w ich poblizu.

Sprawdzi¢ sol fizjologiczna do irygacji pod katem pgcherzykow powietrza. Pecherzyki powietrza moga powodowaé
zator.

Zmniejszy¢ pole magnetyczne podczas wktadania lub wyjmowania cewnika, aby zapobiec jego uszkodzeniu.
Ablacja w poblizu wezta SA lub AV moze spowodowac uszkodzenie wymagajace tymczasowej lub statej stymulacji.
Wykorzystanie obrazowania fluoroskopowego i sygnatow elektrograméw do monitorowania ruchéw cewnika w celu
zmniejszenia ryzyka uszkodzenia tkanek.

Przed uzyciem nalezy sprawdzié, czy porty irygacyjne sa otwarte, a ptyn irygacyjny wyptywa z otwordw, przeptukujac
je sola fizjologiczna.

Nie nalezy uzywac cewnika dtuzej niz 24 godziny.

Obserwowa¢ komunikaty o bigdach na generatorze ablacji i zapozna¢ si¢ z instrukcja obstugi w celu uzyskania

wskazowek.

Podczas podtaczania i korzystania z urzadzen zewngtrznych nalezy postepowac zgodnie z odpowiednimi instrukcjami

obstugi.

14. Zamierzeni uzytkownicy (=zastosowanie i obstuga)

Produkt moze by¢ stosowany tylko w specjalnym urzadzeniu medycznym przystosowanym do uzycia zgodnie z

przeznaczeniem przez przeszkolony personel (specjalisci ds. elektrofizjologii w pracowni cewnikowania). Lekarze

i personel korzystajacy z cewnika MAGIC musza zosta¢ przeszkoleni w zakresie korzystania ze zrobotyzowanego

magnetycznego systemu nawigacyjnego Stereotaxis (RMNS). Obowiazkiem lekarza jest wybor odpowiedniej procedury

medycznej dla pacjenta. Niniejsza instrukcja obstugi ma na celu dostarczenie ogdlnych informacji na temat obstugi

produktu. Produkt nie moze by¢ w zaden sposob modyfikowany. Nalezy przestrzega¢ ostrzezen, informacji ogélnych i

srodkow ostroznosci. Nieprzestrzeganie tych instrukcji moze spowodowaé komplikacje proceduralne, nieprawidtowe

dziatanie lub uszkodzenie urzadzenia.

15. Instrukcja uzycia

1. Ostroznie wyja¢ cewnik z opakowania przy uzyciu sterylnych technik i umiesci¢ go w sterylnym miejscu pracy.

2. Sprawdzi¢ cewnik przed uzyciem, aby upewnic sig, ze nie jest uszkodzony. W przypadku wykrycia uszkodzen

(np. zagigé, zataman itp.) nie nalezy podejmowac prob naprawy cewnika. Do zabiegu nalezy uzy¢ nowego cewnika,

a uszkodzony cewnik nalezy zwrdci¢ do Stereotaxis, Inc.

Usuna¢ kompatybilny introduktor przy uzyciu sterylnych technik i umiesci¢ go w sterylnym miejscu pracy.

6. Instrukcja uzycia

Przy uzyciu technik aseptycznych utworzy¢ dostgp naczyniowy w duzym naczyniu centralnym.

Przygotowac i przeptuka¢ zestaw rurek irygacyjnych zgodnie z instrukcja obstugi urzadzenia.

Podlaczy¢ zestaw rurek irygacyjnych do cewnika za pomoca standardowych ztaczy typu Luer.

Przeptukaé cewnik i przewody w celu usunigcia wszelkich uwigzionych pecherzykow powietrza i sprawdzenia, czy

otwory irygacyjne sa otwarte, a ptyn irygacyjny wyptywa z otworéw z szybkoscia przeptywu 2 ml/min.

Dopilnowa¢, aby pola magnetyczne zostaty usunigte.

Wprowadzi¢ cewnik przez adapter hemostatyczny QuikCAS, postepujac zgodnie z instrukcja obstugi QuikCAS.

Wprowadzi¢ koncowke cewnika do zaworu hemostatycznego introduktora.

Zablokowac piaste adaptera hemostatycznego QuikCAS na piascie introduktora.

Wsuna¢ rurke wprowadzajaca adaptera hemostatycznego QuikCAS do zaworu hemostatycznego introduktora, aby

otworzy¢ zawor hemostatyczny.

10. Wprowadza¢ cewnik, az migkka cz¢$¢ dystalna z magnesami zostanie wprowadzona do introduktora (okoto 10 cm).

11. Odessac introduktor, aby usunaé powietrze, ktore mogto dostac si¢ do prowadnika podczas wprowadzania cewnika.

12. Cofna¢ uchwyty adaptera hemostatycznego QuikCAS, aby wyjac rurke wprowadzajaca z zaworu hemostatycznego.

13. Wprowadzi¢ cewnik do serca pod kontrola obrazu fluoroskopowego.

14. Podlaczy¢ tylny dysk adaptera hemostatycznego QuikCAS do urzadzenia QuikCAS.

15. Umiesci¢ cewnik w QuikCAS i zablokowa¢ go w napedzie.

16. Za pomoca zrobotyzowanej nawigacji magnetycznej wykona¢ niezbedne mapowanie, wykrywanie i stymulacje
wymagang do zdiagnozowania arytmii i okre§lenia miejsca prowadzenia operacji.

17. W razie potrzeby doprowadzi¢ energi¢ RF w celu usunigcia arytmii.

18. Zmniejszy¢ pole magnetyczne za pomoca ikony Apply magnetic field/Reduce magnetic field (zastosuj pole
magnetyczne/zmniejsz pole magnetyczne) na gléwnym pasku narzedzi oprogramowania stacji roboczej Navigant™
lub wycofa¢ zrobotyzowany magnetyczny system nawigacyjny (RMNS) przed wyjgciem cewnika.

19. Podczas usuwania cewnika (w trakcie lub po zakonczeniu procedury) usuna¢ adapter hemostatyczny z urzadzenia
QuikCAS. Ostroznie wycofa¢ cewnik zgodnie z przyjetymi najlepszymi praktykami.

17. Ablacja RF

Podtaczy¢ cewnik do odpowiedniego wejscia na skrzynce interfejsu iCONNECT lub generatora RF i uzy¢ kompatybilnego

kabla. Plaster z elektroda neutralng musi by¢ umieszczony na pacjencie i podtaczony do generatora RF. Po wlozeniu

cewnika upewnij sig, ze wyswietlana impedancja znajduje si¢ w akceptowalnym zakresie, a wy$wietlana temperatura
jest zblizona do temperatury ciata (~37°C). W przypadku nieakceptowalnej impedancji generator nie bedzie dziataé.

W przypadku pytan dotyczacych generatora RF nalezy zapoznac¢ si¢ z odpowiednia instrukcja obstugi.

18. Parametry RF

PP 2w

i

Charakterystyka Specyfikacja
Zakres mocy 15-50 W
Monitorowanie temperatury <50°C

Czas aplikacji 5-60 sekund przy mocy 30 W lub mniej
5-20 sekund przy mocy powyzej 30 W
Szybkos¢ ptukania 10 ml/min
19. Potencjalne dziatania niepozadane

Zdarzenia niepozadane moga wynika¢ z wlasciwego lub niewlasciwego uzytkowania urzadzenia, a takze moga by¢
spowodowane sama procedura. Nalezy doktadnie przestrzega¢ instrukcji uzycia. Potencjalne zdarzenia niepozadane
zwigzane z urzadzeniem i/lub procedura roéznig si¢ pod wzglgdem czgstotliwosci i nasilenia az do zgonu wiacznie i
obejmuja migdzy innymi:

przetoka przedsionkowo- | zatorowos¢ infekcja zwezenie zyly ptucnej
przetykowa
krwawienie przetoka tetniczo-zylna krwiak pachwinowy udar
kosci udowej
arytmia serca krwawienie udowe zawal migénia sercowego | zakrzepica

tamponada serca niewydolno$¢ serca perforacja przejsciowe zaburzenie

funkcji przepony

blok przewodnictwa krwiak optucne;j wysigk osierdziowy

uszkodzenie nerwu
przeponowego

porazenie przepony zapalenie
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20. Utylizacja

Ten produkt moze by¢ po uzyciu skazony i powinien by¢ traktowany jako potencjalne zagrozenie biologiczne.
Postgpowac i utylizowac zgodnie z praktyka medyczna oraz z obowiazujacymi lokalnymi, regionalnymi i rzadowymi
przepisami i regulacjami.

21. Znaki towarowe

Stereotaxis, logo Stereotaxis, MAGiC, Cardiodrive, QuikCAS, Genesis Robotic Magnetic Navigation System i Niobe
Magnetic Navigation System sa znakami towarowymi lub zastrzezonymi znakami towarowymi firmy Stereotaxis, Inc. w
USA i innych krajach. Wszystkie nazwy marek, nazwy produktow lub znaki towarowe sa wlasno$cia ich odpowiednich
wihascicieli.

22, Wsparcie techniczne stereotaxis

Aby uzyska¢ pomoc techniczna, nalezy skontaktowac si¢ z zespotem wsparcia Stereotaxis TeleRobotic (TST) pod numerem
1-866-269-5268 lub 1-314-678-6200 lub wysta¢ wiadomos¢ e-mail na adres tst@stereotaxis.com.

23. Informacja dla uzytkownika i/lub pacjenta

Wszelkie zdarzenia niepozadane lub usterki, ktore wystapity w zwiazku z urzadzeniem, nalezy zgtasza¢ producentowi.
Powazne zdarzenia niepozadane nalezy zgtasza¢ wlasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w ktorym uzytkownik
i/lub pacjent ma siedzibg.

24, Wytaczenie gwarancji i ograniczenie odpowiedzialnosci

STEREOTAXIS NIE UDZIELA ZADNYCH GWARANCIJI, WYRAZNYCH ANI DOROZUMIANYCH, W
ODNIESIENIU DO URZADZENIA OPISANEGO W NINIEJSZYM DOKUMENCIE. STEREOTAXIS ZRZEKA SIE
WSZELKICH DEKLARACJI LUB GWARANCJI, WYRAZNYCH LUB DOROZUMIANYCH, W TYM MIEDZY
INNYMIGWARANCIJIPRZY DATNOSCTHANDLOWEJ, PRZYDATNOSCIDO OKRESLONEGO ZASTOSOWANIA,
TYTULU PRAWNEGO LUB NIENARUSZALNOSCI, WYNIKAJACYCH Z USTAWY LUB PRAWA, LUB
WYNIKAJACYCH Z TOKU POSTEPOWANIA, SPOSOBU POSTEPOWANIA LUB ZWYCZAJU HANDLOWEGO.
STEREOTAXIS, INC. NIE PONOSI ODPOWIEDZIALNOSCI ZA JAKIEKOLWIEK SZKODY BEZPOSREDNIE,
PRZYPADKOWE LUB WTORNE INNE NIZ WYRAZNIE WYNIKAJACE Z PRZEPISOW PRAWA.
STEREOTAXIS NIE PONOSI ODPOWIEDZIALNOSCI ZA JAKIEKOLWIEK BEZPOSREDNIE, PRZYPADKOWE
LUB WTORNE SZKODY WYNIKAJACE Z PONOWNEGO UZYCIA TEGO URZADZENIA.

Manual de instrucdes

MAGiC™

Cateter de ablacdo magnética interventiva

Atencdo: Leia atentamente as instrugdes de operagéo antes de usar o produto.
UDI: UDI-DI Baésico: 4044508MAGICPM

SSCP: O Resumo de Seguranga e Desempenho esta disponivel publicamente em https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Se nao estiver acessivel na EUDAMED, a informagao sera disponibilizada ao publico mediante pedido

elFU: http://www.stereotaxis.com/referencelibrary

Componentes

Cateter de ablagdo magnética interventiva (MAGiC™)

1. Descricao do dispositivo

OMAGIC éum cateter de mapeamento e ablagdo estéril, guiado magneticamente. O MAGiC destina-se a fornecer detegio
e mapeamento dos sinais elétricos no coragdo para fins de diagnostico. Tem quatro elétrodos para estimulagdo e detegéo
com um elétrodo de ponta de irrigagdo aberta para fornecer energia ablativa ao tecido cardiaco. O MAGIC destina-se a
ser utilizado com um Sistema Robotico de Navegagdo Magnética Stereotaxis (RMNS) compativel e com o sistema de
avango de cateter Cardiodrive® (CAS).

2. Informacodes essenciais de utilizacao
Carateristica Especificacao Precisao
Diametro do eixo do cateter 85F 2,67-2,87 mm
Comprimento util do cateter 135cm 1383cm +2cm
Comprimento do elétrodo de 3,5 mm 3,5 mm + 0,1 mm
ponta
Material do elétrodo de ponta Ouro
Material do elétrodo (exceto ponta) | Platina/Iridio
Comprimento do elétrodo de anel | 1,5 mm 1,5 mm = 0,1 mm
Espacamento entre elétrodos 2-3-1 mm Tolerancia: +0,3/-0,2 mm
3. Combinagdes com outros dispositivos médicos

Os seguintes dispositivos sdo compativeis com 0 MAGIC:

Fabricante legal Dispositivo

Geradorde RFHAT 500®, Bomba de irrigagéo HAT 500, Controlo remoto, tubagem

Livetec Ingenieurbuero
GmbH

Abbott

Gerador de RF Ampere™, bomba de irrigagao compativel, tubagem

Boston Scientific Sistema de ablagéo cardiaca Maestro, bomba de irrigagdo compativel, tubagem

Sistema SMARTABLATE™ (gerador de RF, bomba e controlo remoto), tubagem

Biosense Webster

Stereotaxis Sistema Robético de Navegagao Magnética (RMNS)
Stereotaxis Cardiodrive® e QuikCAS™
OSYPKA AG Cabos iCONNECT™ e iCONNECT

4. Indicacoes de utilizacao

O MAGIC destina-se a ser utilizado em eletrofisiologia cardiaca para mapeamento, fornecimento de estimulos

de estimulagd@o de diagndstico e em pacientes indicados para ablagdo por cateter de RF de arritmias cardiacas. A
indicagdo para o tratamento destas arritmias esta descrita nas diretrizes e declaragdes de consenso das principais
sociedades de cardiologia, incluindo a Sociedade Europeia de Cardiologia.

5. Contraindicacoes

O cateter ndo deve ser utilizado:

« em pacientes com trombo mural intracardiaco;

< em pacientes em que o cateter tenha de atravessar uma valvula protésica;

* nas artérias corondrias;

< em pacientes com uma infecdo sistémica;

em pacientes com historia de sensibilidade a objetos estranhos ou alergias extremas;

em pacientes com anomalias histologicas ou anatdmicas que possam levar a complicagdes pos-operatorias, tais como
diatese hemorragica, diminui¢do da resisténcia a infegéo;

em pacientes com instabilidade hemodinamica;

« em pacientes incapazes de receber heparina ou uma alternativa aceitavel para obter uma anti coagulagdo adequada.
6. Objectivo pretendido

O MAGIC, em conjunto com o Stereotaxis RMNS, destina-se a ser utilizado durante a ablagdo por radiofrequéncia para
produzir lesdes locais no tecido cardiaco para o tratamento de arritmias cardiacas, para o mapeamento eletrofisiologico
e para a administragdo de impulsos de estimulagdo.

7. Beneficio clinico esperado

A ablagdo dos tecidos que causam ou suportam uma arritmia demonstrou, em muitos pacientes, eliminar a arritmia e
fazer regressar o coragdo a um ritmo sinusal normal.

8. Populacao de pacientes

O MAGIC destina-se a ser utilizado em pacientes com arritmia cardiaca, cujo estado de saiide ¢ adequado para um
procedimento de ablagdo cardiaca e que néo apresentam nenhuma das contraindicagdes indicadas.

9. Como é fornecido

Os produtos sdo esterilizados com oOxido de etileno. A embalagem foi concebida para manter a esterilidade de acordo
com o prazo de validade indicado no rétulo. Nao utilizar se o prazo de validade tiver expirado, se a embalagem estiver
aberta ou danificada ou se a rotulagem estiver incompleta ou ilegivel.

10. Manuseamento e conservacao

Conservar a temperatura ambiente num local seco e escuro (10-25°C, 30-60%RH, 60-120kPa). Manter seco e protegido
da luz solar direta. Nao expor a fontes geradas de radiagéo gama, de neutrdes, de particulas o e de particulas p.

11. Declaracao de precaucao de reutilizacao

Nao autoclavavel. Apenas para utilizagao unica. Nao voltar a esterilizar o produto. A reutilizagdo acarreta o risco de
infecdo e a possibilidade de avaria.

12 Adverténcias

¢ Apenas para utiliza¢do uinica. Nao reutilizar, reprocessar ou voltar a ser esterilizado. A reutilizagdo pode comprometer
as carateristicas de desempenho do cateter e pode resultar em lesdes ou infegdes no paciente.

Este cateter so deve ser utilizado por médicos com formagdo em técnicas de eletrofisiologia.

Este cateter so deve ser utilizado em procedimentos que utilizem o Stereotaxis RMNS.

Ap6s a utilizagdo, elimine o produto e a embalagem de acordo com a politica do hospital, da administragdo e/ou do
governo local.

A utilizagdo de dispositivos ou acessorios diferentes dos especificados pode resultar num funcionamento incorreto.
Deve ser utilizada uma técnica estéril adequada ao retirar o cateter da embalagem e durante o funcionamento do cateter
para evitar a exposi¢do do paciente a possibilidade de infecao.

Nao modificar o produto de forma alguma.

Nao avangar através de uma valvula protésica.

« Nao utilizar ap6s o prazo de validade indicado no rétulo da embalagem.

13. Precaucoes

« O cateter é fornecido ESTERIL numa embalagem fechada. Verifique se a integridade da embalagem foi mantida e se
a esterilidade do dispositivo néo foi comprometida.

Em condigdes estéreis, examine o dispositivo quanto a defeitos e verifique o seu correto funcionamento e integridade.
Se forem encontrados danos na barreira estéril ou no dispositivo, ndo utilize o dispositivo. Contacte o seu representante
Stereotaxis e troque o dispositivo por um novo.

Se forem utilizados tempos e poténcias mais elevados do que os indicados na tabela de pardmetros de RF, existe a
possibilidade de ocorrerem estalos de vapor.

Utilize sempre uma bomba de irrigagdo com o cateter.

Utilize sempre os componentes estéreis RMNS, Cardiodrive CAS e Cardiodrive com o cateter.

Monitorize a quantidade de fluido de irrigacdo utilizado para evitar a sobrecarga de fluidos no paciente

Nao exponha o cateter a solventes orgénicos.

Nao autoclave o cateter.

Nao mergulhe as ligagdes elétricas em agua.

Nao limpe o punho com liquidos.

Certifique-se de que todo o ar ¢ removido da tubagem da bomba e do cateter através de uma lavagem adequada.
Utilize heparina intravenosa para evitar embolia pulmonar, particularmente durante o acesso ao coragdo do lado
esquerdo.

Manter sempre um fluxo de irrigagdo de base de 2 ml/min.

Nao utilizar dentro ou perto de equipamento de IRM.

Inspecionar o soro fisiologico de irrigagdo para verificar se existem bolhas. As bolhas de ar podem causar embolia.
Reduzir o campo magnético ao inserir ou remover o cateter para evitar danos no cateter.

A ablagdo perto do n6 SA ou do né AV pode causar danos que exijam estimulagéo temporaria ou permanente.
Utilizar imagens fluoroscopicas e sinais de eletrocardiograma para monitorizar os movimentos do cateter, de modo a
reduzir o risco de lesdes nos tecidos.

Antes da utilizagdo, verificar se os orificios de irrigacdo estdo abertos e se o fluido de irriga¢do esta a sair dos orificios
através de uma lavagem com soro fisiologico.

Nao exceda 24 horas de utilizagdo do cateter.

Observe as mensagens de erro no gerador de ablagdo e consulte as Instrugdes de utilizagdo para obter orientagdo.
Siga as respetivas instrugdes de funcionamento quando ligar e utilizar dispositivos externos.
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14, Utilizadores pretendidos (=Utilizacado e manuseamento)

O produto s6 pode ser utilizado numa instalagdo de tratamento médico que tenha sido especificamente configurada para
aaplicagdo adequada e por pessoal treinado (especialistas em laboratorios de cateteres de eletrofisiologia). Os médicos e
o pessoal que utilizam o cateter MAGIC tém de receber formagao sobre a utilizagdo do Sistema de Navegagdo Magnética
Stereotaxis. E da responsabilidade do médico selecionar o procedimento clinicamente adequado para o paciente. Estas
instrugdes de funcionamento destinam-se a fornecer informagdes gerais sobre 0 manuseamento do produto. O produto
ndo deve ser modificado de forma alguma. As adverténcias, informagdes gerais ¢ medidas de precaugdo devem ser
respeitadas. O ndo cumprimento destas instrugdes pode resultar em complicagdes no procedimento, mau funcionamento
ou danos no dispositivo.

15. Instrucoes de operacao
1. Retire cuidadosamente o cateter da embalagem utilizando técnicas esterilizadas e coloque-o numa area de trabalho
esterilizada.

2. Inspecione o cateter antes de o utilizar para confirmar que ndo esta danificado. Se forem detetados danos (por exemplo,

dobras, torgdes, etc.), ndo tente reparar o cateter. Utilize um novo cateter para o procedimento e devolva o cateter

danificado a Stereotaxis, Inc.

Remova um introdutor compativel utilizando técnicas esterilizadas e coloque-o numa area de trabalho esterilizada.

6. Instrucoes de utilizacao

Utilizando técnicas assépticas, crie acesso vascular num vaso central de grandes dimensdes.

Prepare e lave o Conjunto de tubos de irrigagdo de acordo com as Instrugdes de utilizagdo do dispositivo.

Ligue o Conjunto de tubos de irrigagdo ao cateter utilizando os adaptadores luer padrao.

Lave o cateter e a tubagem para garantir a remogao de quaisquer bolhas de ar presas e para verificar se os orificios

de irrigagdo estdo abertos e se o fluido de irrigagdo esta a sair dos orificios a um caudal de 2 ml/min.

Confirme que os campos magnéticos foram removidos.

Insira o cateter através do adaptador de hemostasia QuikCAS, seguindo as Instrugdes de utilizagdo do QuikCAS.

Insira a ponta do cateter na valvula de hemostasia do Introdutor.

Trave o cubo do adaptador de hemostasia QuikCAS no cubo do introdutor.

Deslize o tubo de inser¢do do adaptador de hemostasia QuikCAS para dentro da valvula de hemostasia do introdutor

para abrir a valvula de hemostasia.

10. Avance o cateter até que a sec¢do distal macia com os imanes tenha sido inserida no introdutor (cerca de 10 cm).

11. Aspire o introdutor para remover qualquer ar que possa ter entrado no introdutor com a insergdo do cateter.

12. Retraia as pegas do adaptador de hemostasia QuikCAS para retirar o tubo de insergdo da valvula de hemostasia.

13. Avance o cateter para dentro do coragdo utilizando a orientagdo fluoroscopica.

14. Conecte o disco traseiro do adaptador de hemostasia QuikCAS ao QuikCAS.

15. Coloque o cateter no QuikCAS e trave o cateter na unidade.

16. Utilizando a navegagdo magnética robotica, efetue 0o mapeamento, a detegdo e a estimulagdo necessarios para
diagnosticar a arritmia e identificar o local para a administragao da terapéutica.

17. Fornega energia de RF conforme necessario para tratar a arritmia.

18. Reduza o campo magnético utilizando o icone Aplicar campo magnético/Reduzir campo magnético na Barra de
ferramentas principal do software Navigant™ Workstation ou retraia 0o RMNS antes de remover o cateter.

19. Ao remover o cateter (durante ou apds o procedimento), remova o adaptador de hemostasia do QuikCAS. Retire
cuidadosamente o cateter seguindo as melhores praticas.

N N

00N

22, Suporte técnico da stereotaxis

Para obter apoio técnico, contacte a TeleRobotic Support Team (TST) da Stereotaxis através do namero 1-866-269-5268
ou 1-314-678-6200 ou envie uma mensagem de correio eletronico para tst@stereotaxis.com.

23. Aviso ao utilizador e/ou paciente

Qualquer evento adverso ou avaria que tenha ocorrido em relagdo ao dispositivo deve ser comunicado ao fabricante. Os
eventos adversos graves devem ser comunicados a autoridade competente do Estado-Membro em que o utilizador e/ou
paciente esta estabelecido.

24, Isencao de garantia e limitacdo de responsabilidade

A STEREOTAXIS NAO DA QUAISQUER GARANTIAS, EXPRESSAS OU IMPLICITAS, RELATIVAMENTE AO
DISPOSITIVO DESCRITONESTE DOCUMENTO. ASTEREOTAXISRENUNCIAATODASAS REPRESENTACOES
OU GARANTIAS, EXPRESSAS OU IMPLICITAS, INCLUINDO, MAS NAO SE LIMITANDO A, GARANTIAS
DE COMERCIALIZAGAO, ADEQUAGAO A UMA UTILIZACAO ESPECIFICA, TITULO OU NAO INFRAGAO,
DECORRENTES DE ESTATUTO OU LEI, OU DECORRENTES DE UM CURSO DE CONDUTA, CURSO DE
NEGOCIAGCAO OU USO DO COMERCIO.

A STEREOTAXIS, INC. NAO SERA RESPONSAVEL POR QUAISQUER DANOS DIRETOS, ACIDENTAIS OU
CONSEQUENCIAIS, PARA ALEM DOS EXPRESSAMENTE PREVISTOS NA LEI ESPECIFICA.

A STEREOTAXIS NAO E RESPONSAVEL POR QUAISQUER DANOS DIRETOS, ACIDENTAIS OU
CONSEQUENCIAIS RESULTANTES DA REUTILIZAGCAO DESTE DISPOSITIVO.

Instructiuni de utilizare

MAGiC™

Cateter magnetic de ablatie interventionala

Romana

Atentie: Va rugam sa cititi cu atentie aceste instructiuni inainte de a utiliza produsul.
UDI: Basic UDI-DI: 4044508MAGICPM

SSCP: Rezumatul privind siguranta si performanta este disponibil pentru public la adresa https://ec.europa.
eu/tools/eudamed In cazul in care nu sunt accesibile in EUDAMED, informatiile sunt puse la dispozitia
publicului la cerere

elFU: http://www.stereotaxis.com/referencelibrary

Componente

Cateter magnetic de ablatie interventionald (MAGiC™)

1. Descrierea dispozitivului

MAGIC este un cateter steril, ghidat magnetic, utilizat pentru cartografiere si ablatie. MAGiC are scopul sd detecteze si sa
cartografieze semnalele electrice la nivelul inimii in scop de diagnosticare. Dispune de patru electrozi pentru stimulare si
detectare, cu un electrod cu varf de irigare deschis pentru a aplica energie ablativa tesutului cardiac. MAGIC este conceput
pentru a fi utilizat impreuna cu Sistemul Stereotaxis de navigatie magnetic robotizat (RMNS) si sistemul Cardiodrive®
de avansare a cateterelor (CAS).

17. Ablacéo de RF 2. Informatii esentiale pentru utilizare
Ligue o cateter a entrada apropriada na caixa de interface iCONNECT ou ao gerador de RF e utilize um cabo compativel. — — —
Deve ser colocado um adesivo de elétrodos indiferente no paciente e ligado ao gerador de RF. Ao inserir o cateter, Caracteristica Specificatie Precizie
certifique-se de que a impedancia apre;entade} es’in num intervz}l? aceitavel e quea temp;raturya apresentada esta pr(jxima Diametrul adaptorului cateterului | 8,5 F 2,67-2,87 mm
da temperatura corporal (~37°C). Se a impedancia ndo for aceitavel, o gerador ndo funcionara. Consulte as Instrugdes de
utilizagdo aplicaveis para questdes sobre o gerador de RF. Lungimea utilizabila a cateterului | 135 cm 133 cm +2.cm
18. Parametros de RF Lungimea varfului electrod 3,5 mm 3,5 mm + 0,1 mm
Carateristica SEPREiiEEEE Materialul varfului electrod Aur
Gama de poténcia 15-50W Materialul electrodului (cuexceptia | Platina/iridiu
Monitorizagdo da temperatura <50°C varfului)
Tempo de aplicagdo 5-60 segundos para poténcia igual ou inferior a 30W Lungimea inelului electrod 1,5mm 1,5mm £ 0,1 mm
5-20 segundos para poténcia superior a 30W Distanta intre electrozi 2-3-1 mm Toleranta: +0,3/-0,2 mm
Taxa de irrigagdo 10 ml/min
3. Combinatii cu alte dispozitive medicale

19. Eventos potencialmente adversos

Os eventos adversos podem resultar da utilizagdo correta e incorreta do dispositivo e podem também ser devidos ao
proprio procedimento. Siga cuidadosamente as instrugdes de utilizagdo. Os eventos potencialmente adversos relacionados
com o dispositivo e/ou o procedimento variam em termos de frequéncia e gravidade até, incluindo, Morte e incluem,
mas ndo estdo limitados a:

Dispozitivele urmatoare sunt compatibile cu MAGiC:

Producator legal Dispozitiv

Generator RF HAT 500®, Pompa de irigare HAT 500, telecomanda, tubulatura

Livetec Ingenieurbuero
GmbH

fistula atrio-esofagica embolismo infe¢do estenose da veia pulmonar

fistula arteriovenosa acidente vascular cerebral

femoral

hemorragia hematoma inguinal

arritmia cardiaca hemorragia femoral enfarte do miocardio trombose

tamponamento cardiaco insuficiéncia cardiaca perfuragdo paralisia frénica transitoria

bloqueio de condugao hemotorax derrame pericardico

paralisia do diafragma inflamagao lesdo do nervo frénico

20. Descarte

O produto pode ficar contaminado ap6s a utilizagdo e deve ser considerado um risco biolégico potencial. Manuseie e
elimine de acordo com as praticas médicas e as leis e regulamentos locais, estatais e federais aplicaveis.

21. Marcas comerciais

Stereotaxis, o logotipo Stereotaxis, MAGiC, Cardiodrive, QuikCAS, Genesis Robotic Magnetic Navigation System e Niobe
Magnetic Navigation System sdo marcas comerciais ou marcas comerciais registadas da Stereotaxis, Inc. nos EUA e noutros
paises. Todos os nomes de marcas, nomes de produtos ou marcas comerciais sao propriedade dos respetivos proprietarios.

Abbott Generator RF Ampere™, pompa de irigare compatibild, tubulatura

Boston Scientific Sistem de ablatie cardiacd Maestro, pompa de irigare compatibila, tubulatura

Biosense Webster Sistem SMARTABLATE™ (generator RF, pompa si telecomanda), tubulatura

Stereotaxis Sistem de navigatie magnetic robotizat (RMNS)
Cardiodrive® si QuikCAS™

Cabluri ICONNECT™ si iCONNECT

Stereotaxis

OSYPKA AG

4. Indicatii de utilizare

MAGiC este destinat utilizarii in electrofiziologia cardiacd pentru cartografiere, administrarea de stimuli pentru
diagnosticare i la pacientii cu indicatie de ablatie prin cateter RF a aritmiilor cardiace. Indicatia pentru tratamentul
acestor aritmii este descrisa in ghidurile si declaratiile de consens ale principalelor societati de cardiologie, inclusiv
Societatea Europeana de Cardiologie.
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5. Contraindicatii

Cateterul nu ar trebui utilizat:

la pacientii cu tromboza intracardiaca;

la pacientii la care cateterul ar trebui sa traverseze o valva protetica;

in arterele coronare;

la pacientii care prezinta infectie sistemica;

la pacientii cu antecedente de sensibilitate la obiecte straine sau alergii extreme;

la pacientii cu anomalii histologice sau anatomice care pot duce la complicatii postoperatorii, cum ar fi diateza
hemoragica, rezistenta diminuata la infectii;

la pacientii cu instabilitate hemodinamica;

la pacientii carora nu li se poate administra heparind sau o alternativa acceptabild pentru a obtine o anticoagulare
adecvata.

6. Scopul propus

MAGIC in combinatie cu sistemul Stereotaxis RMNS este destinat utilizarii in timpul ablatiei prin radiofrecventa pentru
a produce leziuni locale in tesutul cardiac pentru tratamentul aritmiilor cardiace, pentru cartografierea electrofiziologica
si pentru administrarea impulsurilor de stimulare.

7. Beneficiul clinic asteptat

S-a dovedit la numerosi pacienti ca ablatia tesuturilor care cauzeaza sau sustin o aritmie elimina aritmia si readuce inima
la un ritm sinusal normal.

8. Populatia de pacienti

MAGIC este destinat utilizarii la pacientii care prezinta aritmie cardiaca, a caror stare de sanatate este adecvatd pentru o
procedura de ablatie cardiaca si care nu prezinta niciuna dintre contraindicatiile enumerate.

9. Cum este livrat

Produsele sunt sterilizate cu oxid de etilena. Ambalajul este conceput pentru a mentine sterilitatea in conformitate cu
data de expirare de pe eticheta. Nu utilizati produsul dupa data de expirare, daca ambalajul este deschis sau deteriorat
sau daca eticheta este incompleta sau ilizibila.

10. Manipulare si depozitare

Pastrati produsul la temperatura ambianta, intr-un loc uscat si intunecos (10-25°C, 30-60% umiditate relativa, 60-120kPa).
Pastrati produsul uscat si ferit de lumina directa a soarelui. Nu expuneti produsul la surse generate de radiatii gamma,
neutroni, particule a si particule .

11. Declaratie de precautie la reutilizare

Produsul nu este autoclavabil. Numai pentru o singura utilizare. Nu sterilizati din nou produsul. Reutilizarea genereaza
riscuri de infectie si posibilitatea de functionare defectuoasa.

12, Avertismente

¢ Numai pentru o singuri utilizare. Nu reutilizati, reprocesati sau resterilizati. Reutilizarea poate compromite
caracteristicile de performanta ale cateterului si poate duce la vatamarea sau infectarea pacientului.

Acest cateter ar trebui utilizat numai de catre medici formati in tehnici de electrofiziologie.

Acest cateter ar trebui utilizat numai in proceduri care utilizeaza sistemul Stereotaxis RMNS.

Dupa utilizare, eliminati produsul si ambalajul in conformitate cu politica spitalului, administrativa si/sau a autoritatilor
locale.

Utilizarea altor dispozitive sau accesorii decat cele indicate poate duce la o functionare necorespunzatoare.

Trebuie utilizata o tehnica sterila adecvata la scoaterea cateterului din ambalaj si in timpul operarii cateterului pentru
a preveni expunerea pacientului la posibilitatea de infectare.

Nu modificati produsul in niciun fel.

Nu avansati produsul printr-o valva protetica.

Nu utilizati produsul dupa data de expirare indicata pe eticheta de pe ambalaj.

13. Precautii

Cateterul este furnizat STERIL, intr-un pachet inchis. Verificati daca integritatea ambalajului a fost mentinuta si daca
sterilitatea dispozitivului nu a fost compromisa.

Intr-un mediu steril, verificati daca dispozitivul prezinti defecte si verificati buna functionare si integritatea dispozitivului.
In cazul in care constatati deteriordri ale barierei sterile sau ale dispozitivului, nu utilizati dispozitivul. Contactati
reprezentantul Stereotaxis si inlocuiti dispozitivul cu unul nou.

Daca se utilizeaza o putere si intervale de timp mai mari decat cele indicate in tabelul cu parametri RF, exista posibilitatea
aparitiei vaporilor.

Utilizati intotdeauna o pompa de irigare impreuna cu cateterul.

Utilizati intotdeauna RMNS, Cardiodrive CAS si componente sterile Cardiodrive impreuna cu cateterul.
Monitorizati cantitatea de lichid de irigare utilizata pentru a nu administra pacientului o cantitate prea mare de lichid
Nu expuneti cateterul la solventi organici.

Nu autoclavati cateterul.

Nu scufundati conexiunile electrice in apa.

Nu curatati manerul cu lichide.

Asigurati-va ca tot aerul este eliminat din tubulatura pompei si din cateter prin purjare corespunzatoare.
Administrati heparind intravenos pentru a evita tromboemboliile, in special in timpul accesului in partea stanga a inimii.
Mentineti intotdeauna un debit de irigare de baza de 2 ml/min.

Nu utilizati in interiorul sau in apropierea echipamentelor RMN.

Verificati daca solutia salina de irigare contine bule. Bulele de aer pot provoca embolii.

Reduceti campul magnetic atunci cand introduceti sau scoateti cateterul pentru a preveni deteriorarea cateterului.
Ablatia in apropierea nodului SA sau a nodului AV poate provoca leziuni care necesita stimulare temporara sau
permanenta.

Utilizati imagistica fluoroscopica si semnalele de electrograma pentru a monitoriza miscarile cateterului, pentru a
reduce riscul de lezare a tesuturilor.

Inainte de utilizare, verificati daci orificiile de irigare sunt deschise si daca lichidul de irigare curge din orificii, prin
spalare cu solutie salina.

Nu utilizati cateterul mai mult de 24 de ore.

Respectati mesajele de eroare de pe generatorul de ablatie si consultati Instructiunile de utilizare pentru indrumari.
Respectati instructiunile de utilizare relevante atunci cand conectati si utilizati dispozitive externe.

14. Utilizatori preconizati (=utilizare si manipulare)

Produsul poate fi utilizat numai intr-un centru de tratament medical care a fost special amenajat pentru aplicarea
corespunzatoare si de catre personal instruit (specialisti de laborator in catetere pentru electrofiziologie). Medicii
si personalul care utilizeaza cateterul MAGIC trebuie sé fie instruiti in utilizarea Sistemului Stereotaxis de navigare

magnetic. Este responsabilitatea medicului sé selecteze procedura adecvata din punct de vedere medical pentru pacient.

Aceste instructiuni de utilizare sunt au scop exclusiv de informare generala privind manipularea produsului. Produsul

nu trebuie sa fie modificat in niciun fel. Trebuie respectate avertismentele, informatiile generale si masurile de precautie.

Nerespectarea acestor instructiuni poate conduce la complicatii in timpul procedurii sau la functionarea defectuoasa sau

deteriorarea dispozitivului.

15. Instructiuni de utilizare

1. Scoateti cu atentie cateterul din ambalaj folosind tehnici sterile si puneti-1 intr-o zona de lucru sterila.

2. Inspectati cateterul inainte de utilizare pentru a confirma céd nu este deteriorat. Daca se detecteaza deteriorari (de
exemplu, deformari, indoituri etc.), nu incercati si reparati cateterul. Utilizati un cateter nou pentru procedura si
returnati cateterul deteriorat catre Stereotaxis, Inc.

3. Scoateti un dispozitiv de introducere compatibil folosind tehnici sterile si puneti-1 intr-o zona de lucru sterila.

16. Instructiuni de utilizare

1. Utilizand tehnici aseptice, creati accesul vascular intr-un vas central mare.

2. Pregatiti si spalati Setul de tubulatura de irigare conform instructiunilor de utilizare a dispozitivului.

3. Conectati Setul de tubulatura de irigare la cateter utilizand conectoare Luer standard.

4. Purjati cateterul si tubulatura pentru a asigura eliminarea oricdror bule de aer ramase si pentru a verifica daca orificiile

de irigare sunt deschise si daca lichidul de irigare curge din orificii la un debit de 2 ml/min.

Confirmati ca s-a indepartat campul magnetic.

Introduceti cateterul prin adaptorul hemostatic QuikCAS, urmand instructiunile de utilizare QuikCAS.

Introduceti varful cateterului in valva hemostatica a dispozitivului de introducere.

Fixati soclul adaptorului hemostatic QuikCAS pe soclul dispozitivului de introducere.

Glisati tubul de insertie al adaptorului hemostatic QuikCAS in valva hemostatica a dispozitivului de introducere

pentru a deschide valva hemostatica.

10. Avansati cateterul pana cand sectiunea distald moale cu magnetii este inserata in dispozitivul de introducere (circa 10 cm).

11. Aspirati dispozitivul de introducere pentru a elimina aerul care a putut intra in acesta la inserarea cateterului.

12. Retrageti manerele adaptorului hemostatic QuikCAS pentru a retrage tubul de insertie din valva hemostatica.

13. Avansati cateterul in inima folosind ghidajul fluoroscopic.

14. Conectati discul posterior al adaptorului hemostatic QuikCAS la QuikCAS.

15. Plasati cateterul in QuikCAS si fixati cateterul in dispozitiv.

16. Cu ajutorul navigatiei magnetice robotizate, efectuati cartografierea, detectarea si stimularea necesare pentru
diagnosticarea aritmiei si identificarea locului de administrare a terapiei.

17. Aplicati energia RF dupa cum este necesar pentru tratarea aritmiei.

18. Reduceti campul magnetic utilizind pictograma Apply magnetic field/Reduce magnetic field (Aplicare camp
magnetic/Reducere camp magnetic) din bara de instrumente principala a Software-ului statiei de lucru Navigant™
sau retrageti RMNS inainte de a scoate cateterul.

19. In timp ce scoateti cateterul (in timpul procedurii sau dupa proceduri), scoateti adaptorul hemostatic din QuikCAS.
Retrageti usor cateterul aplicdnd bunele practici.

17. Ablatie RF

Conectati cateterul la intrarea corespunzatoare din caseta de interfatda iCONNECT sau din generatorul RF si utilizati un

cablu compatibil. Trebuie plasat pe pacient un plasture cu electrod indiferent, conectat la generatorul RF. La introducerea

cateterului, asigurati-vd cd impedanta afisatd este intr-un interval acceptabil §i ca temperatura afisata este apropiatd de
temperatura corpului (~37°C). Dacd impedanta nu este acceptabild, generatorul nu va functiona. Consultati Instructiunile
de utilizare aplicabile pentru intrebari despre generatorul RF.

i

18. Parametri RF
Caracteristica Specificatie
Interval de putere 15-50W
Monitorizarea temperaturii <50°C

Durata de aplicare 5-60 secunde pentru valori ale puterii de 30W sau mai mici

5-20 secunde pentru valori ale puterii peste 30W

Rata de irigare 10 ml/min

19. Evenimente adverse potentiale

Evenimentele adverse pot rezulta din utilizarea corecta si incorecta a dispozitivului si pot fi cauzate si de procedura in
sine. Urmati cu atentie instructiunile de utilizare. Evenimentele adverse potentiale legate de dispozitiv si/sau de procedura
variaza ca frecventa si severitate, pana la si inclusiv deces, si includ, dar nu se limiteaza la:

fistula atrio-esofagiana embolie infectie stenoza arterei pulmonare

fistula arteriovenoasa accident vascular cerebral

femurala

hemoragie hematom inghinal

aritmie cardiaca hemoragie femurala infarct miocardic tromboza

tamponada cardiaca insuficienta cardiaca perforare paralizie frenica temporara

blocarea conducerii hemotorax efuziune pericardica
neuromusculare
paralizie diafragmatica inflamatie lezarea nervului frenic

20. Eliminarea

Produsul poate fi contaminat dupa utilizare si ar trebui sa fie considerat un pericol biologic potential. Manipulati si eliminati
in conformitate cu practica medicala si cu reglementarile locale, de stat si federale aplicabile.

21. Marci comerciale

Stereotaxis, sigla Stereotaxis, MAGiC, Cardiodrive, QuikCAS, Genesis Robotic Magnetic Navigation System si Niobe
Magnetic Navigation System sunt marci comerciale sau marci comerciale inregistrate ale Stereotaxis, Inc. in SUA si in alte
tari. Toate denumirile de marci, denumirile de produse sau marcile comerciale sunt proprietatea detinatorilor lor respectivi.
22. Serviciul Stereotaxis de asistenta tehnica

Pentru asistenta tehnica, va rugam sa contactati Echipa de asistenta TeleRobotic (TST) din cadrul Stereotaxis la numarul
de telefon 1-866-269-5268 sau 1-314-678-6200 sau la adresa de e-mail tst@stereotaxis.com.
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23. instiintare catre utilizator si/sau pacienti

Orice evenimente adverse sau defectiuni aparute in legatura cu dispozitivul trebuie raportate producatorului. Evenimentele
adverse grave trebuie raportate autoritatii competente din statul membru in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.
24, Declinarea garantiei si limitarea raspunderii

STEREOTAXIS NU OFERA NICIO GARANTIE, EXPRESA SAU IMPLICITA, CU PRIVIRE LA DISPOZITIVUL
DESCRIS IN ACEST DOCUMENT. STEREOTAXIS DECLINA TOATE DECLARATIILE SAU GARANTIILE,
EXPRESE SAUIMPLICITE, INCLUSIV, DAR FARAASE LIMITALA, GARANTIILE PRIVIND VANDABILITATEA,
ADECVAREA PENTRU O ANUMITA UTILIZARE, TITLUL DE PROPRIETATE SAU ABSENTA ORICAREI
ABATERI, CAREDECURG DIN STATUT SAU DIN LEGE SAU CARE DECURG DINTR-OANUMITA CONDUITA,
TRANZACTIE SAU UTILIZARE COMERCIALA.

STEREOTAXIS, INC. NU RASPUNDE PENTRU NICIUN FEL DE DAUNE DIRECTE, INDIRECTE SAU PE CALE
DE CONSECINTA IN ALTE SITUATII DECAT CELE PREVAZUTE EXPRES DE LEGEA SPECIFICA.
STEREOTAXIS NU RASPUNDE PENTRU NICIUN FEL DE DAUNE DIRECTE, INDIRECTE SAU PE CALE DE
CONSECINTA, REZULTATE DIN REUTILIZAREA ACESTUI DISPOZITIV.

Bruksanvisning

MAGiC™

Magnetic Interventional Ablation Catheter (magnetisk interventionell ablationskateter)

Observera: Lis igenom hela bruksanvisningen noga innan produkten anvands.
UDI: Grundlaggande UDI-DI: 4044508MAGICPM

SSCP: Sammanfattningen av sidkerhet och prestanda finns tillgéinglig pa https:/ec.europa.eu/tools/eudamed
Om informationen inte finns tillgénglig via EUDAMED ska den pa begiran goras tillganglig for
allménheten

elFU: http://www.stereotaxis.com/referencelibrary

Komponenter

Magnetic Interventional Ablation Catheter (MAGiC™) (magnetisk interventionell ablationskateter)

1. Enhetsbeskrivning

MAGIC dr en steril, magnetiskt styrd kartlaggnings- och ablationskateter. MAGiC ér avsedd att tillhandahalla avkdnning
och kartlaggning av hjértats elektriska signaler for diagnostiska dndamal. Den har fyra elektroder for stimulering och
avkdnning med en ppen spetselektrod med spolning for att leverera ablativ energi till hjartvivnaden. MAGiIC ér avsedd
att anvandas med ett kompatibelt Stereotaxis Robotic Magnetic Navigation System (RMNS) och Cardiodrive® catheter
advancement system (CAS).

2. Grundlaggande anvandningsinformation
Karakteristik Specifikation Noggrannhet
Kateterskaftets diameter 85F 2,67-2,87 mm
Kateterns anvéandbara langd 135cm 133cm +2cm
Spetselektrodens langd 3,5 mm 3,5 mm = 0,1 mm
Spetselektrodens material Guld
Elektrodmaterial (férutom spets) | Platina/Iridium
Ringelektrodens langd 1,5 mm 1,5 mm £ 0,1 mm
Elektrodavstand 2-3-1 mm Tolerans: +0,3/ - 0,2 mm
3. Kombinationer med andra medicintekniska produkter
Féljande enheter dr kompatibla med MAGIC:

Legal tillverkare Enhet

Livetec Ingenieurbuero
GmbH

Abbott

HAT 500® RF Generator, HAT 500 spolningspump, fijarrkontroll, slangar

Ampere™ RF Generator, kompatibel spolningspump, slangar

Boston Scientific Maestro Cardiac Ablation System, kompatibel spolningspump, slangar

SMARTABLATE™ System (RF Generator, pump och fjarrkontroll), slangar

Biosense Webster

Stereotaxis Robotic Magnetic Navigation System (RMNS)
Cardiodrive® och QuikCAS™

iCONNECT™ och iCONNECT-kablar

Stereotaxis

OSYPKA AG

4. Indikationer for anvidndning

MAGIC i&r avsedd for anviindning inom hjértelektrofysiologi for kartldggning, leverans av diagnostiska stimuli och for
patienter indicerade for RF-kateterablation av hjartarytmier. Indikationen for behandling av dessa arytmier beskrivs

i riktlinjerna och konsensusutltandena fran stora kardiologiska sammanslutningar, inklusive European Society of
Cardiology.
5. Kontraindikationer

Katetern ska inte anvéndas:

* pa patienter med intrakardiell mural trombos,

* pa patienter dér katetern skulle behdva passera en klaffprotes,
* i kranskérlen,

* pa patienter som har en systemisk infektion,

« pa patienter med historik av kénslighet for frimmande foremal eller extrema allergier,

* pa patienter med histologiska eller anatomiska avvikelser som kan leda till postoperativa komplikationer sasom
blodningsbendgenhet, minskad motstdndskraft mot infektioner,

« pa patienter med hemodynamisk instabilitet,

« pa patienter som inte kan fa heparin eller ett acceptabelt alternativ for att uppna adekvat antikoagulering.

6. Avsett &ndamal

MAGIC tillsammans med Stereotaxis RMNS é&r avsedd att anvédndas under radiofrekvensablation for att producera

lokala lesioner i hjdrtvdvnad for behandling av hjértarytmier, for elektrofysiologisk kartliggning och for att leverera

stimuleringspulser.

7. Forvantad klinisk nytta

Ablation av de vdvnader som orsakar eller stodjer en arytmi har hos méanga patienter visat sig eliminera arytmin och

aterstélla hjartat till en normal sinusrytm.

8. Patientpopulation

MAGIC édr avsedd att anvindas pé patienter som har hjartarytmi vars hilsostatus ar lamplig for en hjértablationsprocedur

och inte har ndgon av de angivna kontraindikationerna.

9. Vid leverans

Produkterna ér steriliserade med etylenoxid. Férpackningen ar utformad for att uppritthalla sterilitet enligt utgdngsdatum

pa etiketten. Anvind inte om utgangsdatum har passerat, forpackningen &r 6ppnad eller skadad eller om mérkningen &r

ofullsténdig eller olaslig.

10. Hantering och férvaring

Forvara vid rumstemperatur pa en torr och mork plats (10-25 °C, 30-60 % RH, 60-120 kPa). Forvaras torrt och skyddas

mot direkt solljus. Exponera inte for genererade kéllor av gamma-, neutron-, a-partikel- och B-partikelstralning.

11. Skyddsangivelse om ateranvindning

Far ej autoklaveras. Enbart avsedd for engangsbruk. Produkten far inte omsteriliseras. Vid ateranvandning finns risk for

infektion och majlig felfunktion.

12, Varningar

« Enbart avsedd for engangsbruk. Ateranviind, omarbeta och atersterilisera ej. Ateranvindning kan 4ventyra kateterns
prestandaegenskaper och leda till patientskada eller infektion.

< Denna kateter ska endast anvéndas av lakare som &r utbildade inom elektrofysiologiska tekniker.

< Denna kateter ska endast anvindas i procedurer dér Stereotaxis RMNS anvénds.

< Efter anvdndning ska produkten och forpackningen kasseras i enlighet med sjukhusets, administrativa och/eller lokala
myndigheters anvisningar.

« Anvindning av andra enheter eller tillbehor an dem som anges kan leda till felaktig funktion.

« Korrekt steril teknik maste anvédndas nér katetern tas ut ur forpackningen och under anvindningen av katetern for att
forhindra att patienten utsétts for infektionsrisk.

* Modifiera inte produkten pa nagot sitt.

< Passera inte genom en klaffprotes.

« Anvind inte efter utgdngsdatumet pa forpackningens etikett.

13. Férsiktighetsatgéirder

< Katetern levereras STERIL i en o6ppnad forpackning. Kontrollera att forpackningens integritet har bibehallits och att
enhetens sterilitet inte dventyrats.

« Kontrollera enheten under sterila forhallanden efter defekter och verifiera enhetens funktion och integritet.

« Anvind inte enheten om skada pa den sterila barridren eller enheten uppticks. Kontakta er Stereotaxis-representant
och byt ut enheten mot en ny.

* Om hogre effekt och lidngre tider anvénds 4n vad som anges i tabellen med RF-parametrar finns det risk for att en
angpuff uppstar.

« Anvind alltid en spolningspump med katetern.

« Anvind alltid RMNS, Cardiodrive CAS och Cardiodrive sterila komponenter med katetern.

« Overvaka mingden spolningsvitska som anvinds for att forhindra vitskedverbelastning i patienten.

< Exponera inte katetern for organiska 16sningsmedel.

« Autoklavera inte katetern.

< Siénk inte ner de elektriska anslutningarna i vatten.

« Rengor inte handtaget med vétskor.

« Sikerstdll att all luft avldgsnas fran pumpslangen och katetern genom korrekt spolning.

« Anvind intravendst heparin for att undvika tromboembolier, sarskilt vid atkomst pa hjértats vénstra sida.

« Uppritthall alltid ett grundldggande spolningsflode pa 2 ml/min.

« Anviénd inte i eller i ndrheten av MRI-utrustning.

« Inspektera spolningssaltlosningen efter bubblor. Luftbubblor kan orsaka emboli.

« Reducera magnetfiltet nér du sitter in eller avldgsnar katetern for att forhindra skador pa katetern.

* Spolning nira SA- eller AV-knutan kan orsaka skada som kréver tillféllig eller permanent stimulering.

« Anvind fluoroskopisk avbildning och elektrogramsignaler for att 6vervaka kateterrorelserna for att minska risken for
vivnadsskada.

« Kontrollera fore anvidndning att spolningsportarna dr 6ppna och att spolningsvitska rinner ut ur halen genom att spola
med saltlosning.

* Anviind inte katetern i mer dn 24 timmar.

« Observera felmeddelanden pa ablationsgeneratorn och konsultera bruksanvisningen for vigledning.

« Folj respektive bruksanvisning nér du ansluter och anvénder externa enheter.

14, Avsedda anvidndare (=anvdndning och hantering)

Produkten far enbart anvéndas for fackméssig tillimpning pé specialiserade medicinska kliniker och av speciellt utbildad

medicinsk personal (elektrofysiologiska kateteriseringslabbspecialister). Lakare och personal som anvinder MAGIC-

katetern maste utbildas i anvéndningen av Stereotaxis Magnetic Navigation System. Det &r ldkarens ansvar att vilja den

medicinskt lampliga proceduren for patienten. Dessa bruksanvisningar dr avsedda for allmén information om hantering

av produkten. Produkten fér inte modifieras pa nagot sitt. Varningar, allmén information och forsiktighetsatgérder maste

foljas. Underlatenhet att f6lja dessa anvisningar kan resultera i procedurkomplikationer, funktionsfel eller skada pa enheten.

15. Bruksanvisning

1. Avldgsna forsiktigt katetern ur forpackningen med hjélp av sterila tekniker och placera den i ett sterilt arbetsomrade.

2. Inspektera katetern fore anvéndning for att bekrifta att den dr oskadad. Om en skada uppticks (t.ex. bojningar,

veck, etc.) ska du inte forsoka att reparera katetern. Anvind en ny kateter for proceduren och returnera den skadade
katetern till Stereotaxis, Inc.
3. Avldgsnaenkompatibel inforare ur forpackningen med hjilp av sterila tekniker och placera deniett sterilt arbetsomrade.
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16. Bruksanvisning

1. Skapa vaskuldr atkomst i ett stort centralt kirl med hjélp av aseptiska tekniker.

2. Forbered och spola genom spolningsslangsetet enligt enhetens bruksanvisning.

3. Anslut spolningsslangsetet till katetern med hjdlp av standardluerkopplingar.

4. Spola genom katetern och slangen for att sikerstilla att eventuella instdngda luftbubblor avligsnas och for att
verifiera att spolningshalen dr 6ppna samt att spolningsvitska rinner ut ur halen med en flédeshastighet pa 2 ml/min.

5. Bekrifta att magnetfalten dr borttagna.

6. Sitt in katetern genom QuikCAS-hemostasadaptern enligt bruksanvisningen for QuikCAS.

7. Sitt in spetsen pa katetern i hemostasventilen pa inforaren.

8. Las hubben pa QuikCAS-hemostasadaptern till hubben pa inféraren.

9. Skjutininsittningsroret pd QuikCAS-hemostasadaptern i hemostasventilen pa inforaren for att 5ppna hemostasventilen.

10. For fram katetern tills den mjuka distala sektionen med magneterna har forts in i inforaren (cirka 10 cm).

11. Aspirera inforaren for att avldgsna all luft som kan ha kommit in i inféraren med kateterns inséttning.

12. Dra tillbaka handtagen pa QuikCAS-hemostasadaptern for att dra ut insdttningsréret fran hemostasventilen.

13. For fram katetern in i hjértat med hjélp av fluoroskopisk vigledning.

14. Anslut den bakre skivan pa QuikCAS-hemostasadaptern till QuikCAS.

15. Placera katetern i QuikCAS och las katetern i drivenheten.

16. Utfor den nodvindiga kartldggningen, avkédnningen och stimuleringen som kridvs med hjdlp av robotisk magnetisk
navigering for att diagnostisera arytmin och identifiera platsen for behandlingsleverans.

17. Tillfér RF-energi enligt behov for att behandla arytmin.

18. Minska magnetféltet med hjilp av ikonen Apply magnetic field/Reduce magnetic field i huvudverktygsfiltet i
Navigant™ Workstation Software eller dra tillbaka RMNS innan katetern avlégsnas.

19. Vidavlagsnande av katetern (under eller efter proceduren) tar du bort hemostasadaptern fran QuikCAS. Dra forsiktigt
ut katetern i enlighet med bésta praxis.

17. RF-ablation

Anslutkatetern till limplig ingang pa iCONNECT-grinssnittsboxen eller RF-generatorn och anvind en kompatibel kabel.

En sjélvhiftande elektrod maste placeras pa patienten och anslutas till RF-generatorn. Sakerstill nér katetern sitts in att

den visade impedansen ligger inom ett acceptabelt omrade och att den visade temperaturen ér néra kroppstemperaturen

(~37 °C). Om impedansen inte dr acceptabel kommer generatorn inte att fungera. Konsultera tillimplig bruksanvisning

for fragor om RF-generatorn.

18. RF-parametrar
Karakteristik Specifikation
Effektomrade 15-50 W
Temperaturvervakning <50 °C
Appliceringstid 5-60 sekunder for en effekt pa 30 W eller lagre
5-20 sekunder for en effekt hogre dan 30 W
Spolningshastighet 10 ml/min
19. Potentiella biverkningar

Biverkningar kan bero pa korrekt och felaktig anvéndning av enheten och kan dven bero pé sjélva proceduren. Folj
bruksanvisningen noggrant. Potentiella biverkningar relaterade till enheten och/eller proceduren varierar i frekvens och
svarighetsgrad upp till och inklusive dodsfall och inkluderar men 4r inte begriansade till:

atrioesofageal fistel emboli infektion pulmonell vends stenos
bldning femoral arteriovends fistel | inguinalt hematom stroke
hjartarytmi femoral blodning myokardinfarkt trombos
hjarttamponad hjartsvikt perforering overgdende pares i
diafragmanerven

retledningshinder hemothorax perikardiell effusion
diafragmapares inflammation skada pa diafragmanerven

20. Avfallshantering

Produkten kan vara fororenad efter anvindning och ska betraktas som en potentiell biologisk fara. Hantera och avyttra i
enlighet med medicinsk praxis och tillimpliga lokala, statliga och federala lagar och férordningar.

21. Varumirken

Stereotaxis, Stereotaxis-logotypen, MAGIC, Cardiodrive, QuikCAS, Genesis Robotic Magnetic Navigation System och
Niobe Magnetic Navigation System dr varumérken eller registrerade varumérken som tillhor Stereotaxis, Inc. i USA och
andra lander. Alla varumarkesnamn, produktnamn och varumarken tillhor sina respektive dgare.

22. Stereotaxis teknisk support

For teknisk support, vianligen kontakta Stereotaxis TeleRobotic supportteam (TST) pa 1-866-269-5268 eller 1-314-678-
6200 eller e-post tst@stereotaxis.com.

23. Meddelande till anvandaren och/eller patienten

Alla biverkningar och felfunktioner som intriffat i samband med enheten ska rapporteras till tillverkaren. Allvarliga
biverkningar ska rapporteras till den behdriga myndigheten i det land dar anvandaren och/eller patienten dr bosatt.

24. Garantifriskrivning och ansvarsbegransning

STEREOTAXIS LAMNAR INGA GARANTIER, VARE SIG UTTRYCKLIGA ELLER UNDERFORSTADDA, MED
AVSEENDE PA DEN ENHET SOM BESKRIVS I DETTA DOKUMENT. STEREOTAXIS FRANSAGER SIG ALLA
UTFASTELSER OCH GARANTIER (UTTRYCKLIGA OCH UNDERFORSTADDA) INKLUSIVE MEN INTE
BEGRANSAT TILLGARANTIER OM SALIBARHET, LAMPLIGHETFOR EN VISSANVANDNING, AGANDERATT
ELLER ICKE-INTRANG SOM HARROR FRAN FORFATTNING, LAGSTIFTNING ELLER SOM HARROR FRAN
ETT UPPTRADANDE, HANDELSFORLOPP ELLER HANDELSBRUK.

STEREOTAXIS, INC. SKA INTE HALLAS ANSVARIG FOR NAGRA DIREKTA, TILLFALLIGA ELLER
FOLIDSKADOR ANNAT AN VAD SOM UTTRYCKLIGEN ANGES I SPECIFIK LAGSTIFTNING.
STEREOTAXIS ANSVARAR INTE FOR NAGRA DIREKTA, OFORUTSEDDA SKADOR ELLER FOLIDSKADOR
TILL FOLJID AV ATERANVANDNING AV DENNA ENHET.

Operating instructions

MAGiC™

Magneticky intervenéni ablaéni katetr

Pozor: Pfed pouzitim vyrobku si prosim pozorné prectéte navod k pouziti.
UDI: Zakladni UDI-DI: 4044508MAGICPM

SSCP: Souhrn udaji 0 bezpe¢nosti a klinické G¢innosti je vefejné dostupny na adrese https://ec.europa.
eu/tools/eudamed Pokud nejsou Gdaje piistupné v systému EUDAMED, musi byt na pozadani
zptistupnény vefejnosti

elFU: http://www.stereotaxis.com/referencelibrary

KOMPONENTY

Magneticky intervenéni abla¢ni katetr (MAGiC™)

1. POPIS ZARIZENI

MAGIC je sterilni, magneticky navadény mapovaci a abla¢ni katetr. MAGIC je ur¢en ke sniméani a mapovani elektrickych
signaltl v srdci pro diagnostické Gcely. Ma ¢tyfi elektrody pro stimulaci a sniméni s otevienym iriga¢nim hrotem pro
dodavani ablacni energie do srde¢ni tkané. MAGIC je urcen k pouziti s kompatibilnim systémem Robotic Magnetic
Navigation System (RMNS) spole¢nosti Stereotaxis a systémem pro zavadeéni katetru Cardiodrive® (CAS).

2. ZAKLADNI INFORMACE O POUZITi
Charakteristika Specifikace Presnost
Pramér dfiku katetru 85F 2,67-2,87 mm
Pouzitelna délka katetru 135cm 183cm+2cm
Délka hrotové elektrody 3,5 mm 3,5mm 0,1 mm
Materidl hrotové elektrody zlato

Materidl elektrody (kromé hrotu) | platina / iridium

Délka krouzku elektrody 1,5mm 1,5 mm £+ 0,1 mm
Rozte¢ elektrod 2-3-1 mm Tolerance: +0,3/ -0,2 mm
3. KOMBINACE S JINYMI ZDRAVOTNICKYMI PROSTREDKY

Nasledujici zafizeni jsou kompatibilni se zafizenim MAGiC:

Opravnény vyrobce Zarizeni

Generator radiovych frekvenci HAT 500®, iriga¢ni ¢erpadlo HAT 500, dalkové
ovladani, hadice

Livetec Ingenieurbuero
GmbH

Abbott

Generator radiovych frekvenci Ampere™, kompatibilni irigacni ¢erpadlo, hadice

Boston Scientific Systém kardialni ablace Maestro, kompatibilni irigacni ¢erpadlo, hadice

Biosense Webster Systém SMARTABLATE™ (generator radiovych frekvenci, ¢erpadlo a dalkové

ovladani), hadice

Stereotaxis Robotic Magnetic Navigation System (RMNS)
Stereotaxis Cardiodrive® a QuikCAS™
OSYPKA AG iCONNECT™ a kabely iCONNECT

4. INDIKACE PRO POUZITi

MAGIC je uréen pro pouziti v srde¢ni elektrofyziologii pro mapovani, poskytovani diagnostickych stimula¢nich
podnéti a pro pacienty indikované k radiofrekvencni katetrové ablaci srde¢nich arytmii. Indikace k 1é¢bé téchto
arytmii jsou popsany v pokynech a konsenzualnich prohlasenich hlavnich kardiologickych spole¢nosti, véetné
Evropské kardiologické spole¢nosti.

5. KONTRAINDIKACE

Katetr se nesmi pouzivat:

« u pacientd s intrakardialnim muralnim trombem;

 u pacientd, u nichz by katetr musel prochazet protetickou chlopni;

v koronarnich tepnach;

u pacienti se systémovou infekci;

u pacientli s anamnézou citlivosti na cizi objekty nebo s extrémni alergii;

u pacientt s histologickymi nebo anatomickymi abnormalitami, které mohou vést k pooperaénim komplikacim, jako
je krvaciva diatéza, snizena odolnost vici infekci;

u pacientli s hemodynamickou nestabilitou;

u pacientd, ktefi nemohou dostavat heparin nebo pfijatelnou alternativu k dosazeni adekvatni antikoagulace.

6. ZAMYSLENY UCEL

MAGIC spolu se systémem RMNS od spole¢nosti Stereotaxis je urcen k pouziti pii radiofrekvenéni ablaci k vytvareni
lokalnich 1ézi v srde¢ni tkani pro 1é¢bu srde¢nich arytmii, k elektrofyziologickému mapovani ak dodavani stimula¢nich pulzi.
7. OCEKAVANY KLINICKY PRINOS

U mnoha pacientl bylo prokazano, Ze ablace tkani, které arytmii zptsobuji nebo podporuji, arytmii odstrani a vrati srdce
do normalniho sinusového rytmu.

8. POPULACE PACIENTU

MAGIC je urcen k pouziti u pacientl se srde¢ni arytmii, jejichz zdravotni stav je vhodny pro provedeni srde¢ni ablace
a ktefi netrpi Zadnou z uvedenych kontraindikaci.

9. ZPUSOB DODANi

Vyrobky jsou sterilizovany ethylenoxidem. Obaly jsou navrzeny tak, aby byla zachovana sterilita podle data expirace
na Stitku. Nepouzivejte, pokud uplynula doba pouzitelnosti, baleni je oteviené nebo poskozené nebo pokud je oznaceni
netiplné nebo necitelné.
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10. MANIPULACE A SKLADOVANI

Skladujte pti okolni teploté na suchém a tmavém misté (10-25 °C, 30-60 % rel. vih., 60—120 kPa). Uchovavejte v suchu a
chraiite pred pfimym slune¢nim zafenim. Nevystavujte generovanym zdrojim zafeni gama, neutrontl, a-astic a p-castic.
1. PROHLASENI O BEZPECNOSTNICH OPATRENICH PRO OPETOVNE POUZITI

Vyrobek neni autoklavovatelny. Je urcen jen na jedno pouziti. Vyrobek neresterilizujte. Opakované pouziti s sebou nese
riziko infekce a moznost poruchy.

12. VAROVANI

Uréeno pouze na jednorazové pouZiti. Vyrobek nepouzivejte znovu, nezpracovavejte ani neresterilizujte. Opakované
pouziti mize zhorsit vykonnostni charakteristiky katetru a mize vést k poranéni pacienta nebo infekei.

Tento katetr by méli pouzivat pouze 1ékaii vyskoleni v elektrofyziologickych technikach.

Tento katetr by se mél pouZivat pouze pii zakrocich, pii kterych se pouziva systém RMNS od spole¢nosti Stereotaxis.
Po pouziti zlikvidujte vyrobek a obal v souladu s nemocni¢nimi, spravnimi a/nebo mistnimi piedpisy.

Pouziti jinych nez uvedenych zatizeni nebo prislusenstvi mize mit za nasledek nespravnou funkci vyrobku.

Pfi vyjimani katetru z obalu a pii manipulaci s katetrem je tieba pouzivat spravnou sterilni techniku, aby nedoslo k
vystaveni pacienta riziku infekce.

Vyrobek nijak neupravujte.

Nezavadgjte pies protetickou chlopen.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na obalu.

13. BEZPECNOSTNI OPATRENI

Katetr se dodava STERILNI v neotevieném baleni. Ovéite, zda byla zachovéna neporusenost obalu a zda nebyla
narusena sterilita zdravotnického prostiedku.

Zasterilnich podminek zkontrolujte, zda zdravotnicky prosttedek nevykazuje zavady, a ovéite jeho spravnou funkénost
a neporusenost.

Pokud zjistite poskozeni sterilni bariéry nebo samotného prostiedku, pak jej nepouzivejte. Kontaktujte zastupce
spole¢nosti Stereotaxis a vyméiite zdravotnicky prostiedek za novy.

Pfi pouziti vyssiho vykonu a Castl, nez je uvedeno v tabulce parametri radiovych frekvenci, mize dojit k vyskytu pary.
S katetrem vzdy pouzivejte iriga¢ni ¢erpadlo.

S katetrem vzdy pouzivejte systém RMNS, Cardiodrive CAS a Cardiodrive.

Sledujte mnozstvi pouzité irigacni tekutiny, abyste zabranili pietizeni pacienta tekutinami

Nevystavujte katetr ptisobeni organickych rozpoustédel.

Katetr neukladejte do autoklavu.

Elektrické pripojky neponofujte do vody.

Rukojet’ necistéte kapalinami.

Zajistéte, aby byl z hadicek Cerpadla a katetru odstranén veskery vzduch fadnym proplachnutim.

Pouzivejte intravendzni heparin, abyste predesli tromboembolii, zejména pii levostranné srde¢ni katetrizaci.

Vzdy udrzujte zakladni pritok irigace 2 ml/min.

Nepouzivejte v blizkosti zatizeni magnetické rezonance (MRI).

Zkontrolujte, zda se v iriga¢nim roztoku netvoii bubliny. Vzduchové bubliny mohou zptisobit embolii.

Pii zavadéni nebo vyjimani katetru snizte magnetické pole, aby nedoslo k jeho poskozeni.

Ablace v blizkosti SA uzlu nebo AV uzlu mize zptsobit poskozeni vyzadujici do¢asnou nebo trvalou kardiostimulaci.
Ke sledovani pohybu katetru pouzivejte fluoroskopické zobrazeni a elektrogramové signaly, abyste snizili riziko
poranéni tkang.

Pted pouzitim zkontrolujte, zda jsou irigacni otvory oteviené a zda z nich vytéka iriga¢ni tekutina proplachnutim
fyziologickym roztokem.

Nepouzivejte katetr déle nez 24 hodin.

Sledujte chybova hlaseni na ablaénim generatoru a vyhledejte pokyny v navodu k pouziti.

Pfi pfipojovani a pouzivani externich zafizeni postupujte podle piislusnych navodii k obsluze.

14. ZAMYSLENI UZIVATELE (=POUZITi A MANIPULACE)

Vyrobek smi byt pouzivan pouze ve zdravotnickém zafizeni, které bylo specialné ziizeno pro piislusnou aplikaci, a to
vyskolenym personalem (specialisté elektrofyziologické katetrizacni laboratote). Lékaii a Iékatsky personal pouzivajici
katétr MAGiC musi byt vyskoleni v pouzivani magnetického navigacniho systému od spole¢nosti Stereotaxis (Stereotaxis
Magnetic Navigation System). Lékat je zodpovédny za vybér lékaisky vhodného postupu pro konkrétniho pacienta. Tento
navod k obsluze je uréen k poskytnuti obecnych informaci o zachazeni s vyrobkem. Na vyrobku nesmite provadét zadné
zmény. Je tfeba dodrzovat varovani, obecné informace a bezpe¢nostni opatieni. Nedodrzeni téchto pokynti miize mit za
nasledek procesni komplikace nebo nespravnou funkci ¢i poskozeni zdravotnického prostiedku.

15. NAVOD K POUZITI

1. Opatrné vyjméte katetr z obalu pomoci sterilnich technik a umistéte jej na sterilni pracovisté.

2. Pted pouzitim katetr zkontrolujte, zda neni poSkozeny. Pokud zjistite poskozeni (napi. ohyb, zalomeni atd.),
nepokousejte se katetr opravovat. Pro zakrok pouzijte novy katetr a poskozeny katetr vrat'te spolecnosti Stereotaxis,
Inc.

Vyjméte kompatibilni zavadée pomoci sterilnich technik a umistéte jej do sterilniho pracovniho prostoru.

6. NAVOD K POUZITI

Pomoci aseptickych technik vytvoite cévni pfistup do velké centralni cévy.

Pripravte a proplachnéte sadu irigac¢nich hadicek podle pokynti navodu k pouziti zdravotnického prostredku.
Piipojte sadu irigacnich hadi¢ek ke katetru pomoci standardnich ptipojek typu Luer.

Proplachnéte katetr a hadicku, abyste zajistili odstranéni vSech zachycenych vzduchovych bublin a ovéfili, zda jsou
irigacni otvory oteviené a irigacni tekutina vytéka z otvori rychlosti 2 ml/min.

Zkontrolujte, zda jsou odstranéna magneticka pole.

Zavadgjte katetr pres hemostazovy adaptér QuikCASpodle navodu k pouziti zatizeni QuikCAS.

Vlozte $picku katetru do hemostazového ventilu zavadéce.

Zajistéte naboj hemostazového adaptéru QuikCAS na naboji zavadéce.

Zasuiite zavadéci trubicku hemostazového adaptéru QuikCAS do hemostazového ventilu zavadéce a oteviete
hemostazovy ventil.

10. Posouvejte katetr tak dlouho, dokud nebude mékka distalni ¢ast s magnety zavedena do zavadéce (asi 10 cm).

11. Aspirujte zavadé¢, abyste odstranili veskery vzduch, ktery se do néj mohl dostat pfi zavadéni katetru.

12. Stahnéte rukojeti hemostazového adaptéru QuikCAS a vyjméte zavadéci hadicku z hemostazového ventilu.

13. Postupujte v zavedeni katetru do srdce pomoci fluoroskopického navadéni.

14. Ptipojte zadni disk hemostazového adaptéru QuikCAS k piistroji QuikCAS.

15. Vlozte katetr do zatizeni QuikCAS a zajistéte katetr v jednotce.

16. Pomocirobotické magnetické navigace proved'te nezbytné mapovani, snimani akardiostimulaci potiebné k diagnostice

N N
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arytmie a ur¢eni mista pro oSetfeni.
17. Dodavejte radiofrekvencéni energii podle potieby za ucelem 1écby arytmie.
18. Snizte magnetické pole pomoci ikony Pouzit magnetické pole/Snizit magnetické pole na hlavnim panelu nastroji
softwaru Navigant™ Workstation nebo vyjméte systém RMNS pied vyjmutim katetru.
19. Pii vyjimani katetru (bé¢hem nebo po vykonu) vyjméte hemostaticky adaptér z QuikCAS. Opatrné vytahnéte katetr
podle osvédEenych postupi.
17. RADIOFREKVENCNI ABLACE
Pripojte katetr k pfislusnému vstupu na rozhrani iCONNECT nebo generatoru radiové frekvence a pouzijte kompatibilni
kabel. Na pacienta musi byt umisténa indiferentni elektrodova naplast a ptipojena ke generatoru radiové frekvence. Po
zavedeni katetru se ujistéte, ze zobrazend impedance je v pfijatelném rozsahu a ze zobrazena teplota se blizi télesné
teploté (~37 °C). Pokud hodnota impedance neni pfijatelna, generator nebude fungovat. Otazky tykajici se generatoru
radiové frekvence najdete v pfislusném navodu k pouziti.

18. PARAMETRY RADIOVE FREKVENCE
Charakteristika Specifikace
Vykonnostni rozsah 15-50W
Monitorovani teploty <50 °C

Doba aplikace 5-60 sekund pro vykon 30 W nebo niz§i

5-20 sekund pro vykon vyssi nez 30 W

Pritok irigace 10 ml/min

19. POTENCIALNi NEZADOUCI UCINKY

Nezadouci uc¢inky mohou byt diisledkem spravného a nespravného pouziti zatizeni a mohou byt také zptisobeny samotnym
postupem. Peclivé dodrzujte pokyny navodu k pouziti. Potencialni nezadouci G¢inky souvisejici se zdravotnickym
prosttedkem a/nebo postupem se lisi Cetnosti a zavaznosti az po smrt a zahrnuji, ale nejsou omezeny na:

atrioezofagealni pistél embolii infekei stenozu plicni Zily
krvaceni femoralni arteriovendzni tiiselny hematom mrtvici

pistél
srde¢ni arytmii femoralni krvaceni infarkt myokardu trombozu

srde¢ni tamponadu srde¢ni selhani perforaci ptechodnou frenickou
obrnu
blokadu hemotorax perikardialni vypotek
parézu branice inflamaci poranéni brani¢niho nervu
20. ZNESKODNENI(

Vyrobek mize byt po pouziti kontaminovan a mél by byt povazovan za potencialni biologické nebezpeci. S vyrobkem
zachazejte a likvidujte jej v souladu s 1ékafskou praxi a platnymi mistnimi, stitnimi a federalnimi zakony a pfedpisy.
21. OCHRANNE ZNACKY

Stereotaxis, logo Stereotaxis, MAGIC, Cardiodrive, QuikCAS, Genesis Robotic Magnetic Navigation System a Niobe
Magnetic Navigation System jsou ochranné znamky nebo registrované ochranné znamky spole¢nosti Stereotaxis, Inc. v
USA a dalsich zemich. VSechny nazvy znacek, produktl nebo ochranné znamky jsou majetkem prislusnych vlastniki.
22, TECHNICKA PODPORA SPOLECNOSTI STEREOTAXIS

V ptipadé zajmu o technickou podporu kontaktujte tym Stereotaxis TeleRobotic Support Team (TST) na telefonnim ¢isle
1-866-269-5268 nebo 1-314-678-6200 nebo e-mailové adrese tst@stereotaxis.com.

23, UPOZORNENI PRO UZIVATELE A/NEBO PACIENTA

Jakakoli nezadouci piihoda nebo porucha, ktera se vyskytla v souvislosti se zdravotnickym prostfedkem, by méla byt
nahlagena vyrobci. Zavazné nezadouci ulinky/ptihody by mély byt hlaseny piislusnému organu ¢lenského statu, ve
kterém uZivatel a/nebo pacient sidli.

24, VYLOUCENI ZARUKY A OMEZENi ODPOVEDNOSTI

SPOLECNOST STEREOTAXIS NEPOSKYTUJE ZADNE ZARUKY, VYSLOVNE ANI PREDPOKLADANE,
TYKAJICI SE ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU POPSANEHO V TOMTO DOKUMENTU. SPOLECNOST
STEREOTAXIS SE ZRIKA VSECH PROHLASENINEBO ZARUK, VYSLOVNYCHNEBO PREDPOKLADANYCH,
MIMO JINE VCETNE ZARUK PRODEJNOSTI, VHODNOSTI PRO KONKRETNI POUZITI, VLASTNICTVINEBO
NEPORUSOVANI PRAV, VYPLYVAJICICH ZE ZAKONA NEBO ZE ZVYKLOSTI V OBCHODNIM STYKU.
SPOLECNOST STEREOTAXIS, INC.NEODPOVIDA ZA ZADNE PRIME, NAHODNE NEBO NASLEDNE SKODY
KROME TECH, KTERE JSOU VYSLOVNE STANOVENY ZVLASTNIMI PRAVNIMI PREDPISY.
SPOLECNOST STEREOTAXIS NEODPOVIDA ZA ZADNE PRIME, NAHODNE NEBO NASLEDNE SKODY
VZNIKLE V DUSLEDKU OPETOVNEHO POUZITI TOHOTO VYROBKU.

Hasznalati utasitas

MAGiC™

Magneses intervencios ablacios katéter

Figyelem: Figyelmesen olvassa el a hasznalati utmutatot, miel6tt hasznalnd a benne leirt terméket.

UDI: Alap UDI-DI: 4044508MAGICPM

SSCP: A biztonsagossag ¢és a teljesitOképesség osszefoglalasa (SSCP) a kovetkez6 cimen érhetd el
nyilvanosan: https://ec.europa.eu/tools/eudamed Ha az informacio nem érhetd el az EUDAMED
feliiletén, akkor azt kérésre a nyilvanossag szamara hozzaférhetévé kell tenni.

Elektronikus hasznalati utasitis:  http://www.stereotaxis.com/referencelibrary
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Tartalom
Magneses intervencios ablacios katéter (MAGiC™)

1.

Az eszkoz leirasa

A MAGIC egy steril, magnesesen iranyitott térképez6 és ablacios katéter. A MAGIC a sziv elektromos jeleinek
diagnosztikai célu érzékelésére és térképezésére hasznalhatod. A szivritmus-szabalyozashoz és az érzékeléshez négy
elektrodaval rendelkezik, valamint egy nyitott 6blitd csucselektrodaval, amelyen keresztiil leadja az ablacios energiat a
szivizomszovetnek. A MAGiC a kompatibilis Stereotaxis Robotic Magnetic Navigation System (RMNS) rendszerrel,

il

letve a Cardiodrive® katéterbevezetd rendszerrel (CAS) egyiittes hasznalatra késziilt.

2. Alapvet6 felhasznaloi tajékoztaté
Jellemzék Miiszaki adatok Pontossag
Katéterszar atméréje 8,5Ch 2,67-2,87 mm
Katéter hasznos hosszisaga 135 cm 133cm +2cm
Csucselektroda hosszisaga 3,5 mm 3,5 mm = 0,1 mm
Csucselektréda anyaga Arany
Elektréda anyaga (a csucs Platina/iridium
kivételével)
Gydrielektréda hosszisaga 1,5 mm 1,5 mm = 0,1 mm
Elektrédatavolsag 2-3-1 mm Tdrés: +0,3/-0,2 mm

3

A kovetkezd eszkozok kompatibilisek a MAGIC katéterrel:

Mas orvostechnikai eszkdzokkel valé kombinacidk

Hivatalos gyarto Eszkéz

Livetec Ingenieurbuero
GmbH

HAT 500® radidfrekvencias generator, HAT 500 Oblitépumpa, tavvezérls,
csévezeték

Abbott Ampere™ radiéfrekvencias generator, kompatibilis 6blitépumpa, csévezeték

Boston Scientific Maestro kardiolégiai ablacids rendszer, kompatibilis 6blitépumpa, csévezeték

Biosense Webster SMARTABLATE™ rendszer (radidfrekvencias generator, pumpa és tavvezérlé),

csévezeték

Stereotaxis Robotic Magnetic Navigation System (RMNS)

Stereotaxis Cardiodrive® és QuikCAS™

OSYPKA AG iCONNECT™ és iCONNECT kabelek

4.

Javallatok

A MAGIC is a sziv elektrofiziologiai térképezésére, diagnosztikai szivritmus-szabalyozo ingerek leadasara és a
szivritmuszavarokban szenvedo betegek kezelésénél a radiofrekvencias katéteres ablacio végrehajtasara hasznalhato.
Az ilyen ritmuszavarok kezelésének indikaciojat a fontosabb kardiologiai tarsasagok, koztiik az Europai Kardiologiai

T

5.

arsasag iranyelvei és konszenzusos megallapitasai irjak le.
Ellenjavallatok

A katéter nem hasznalhato:

6.

intrakardidlis fali thrombussal rendelkezé betegeknél;
olyan betegeknél, akiknél a katéternek szivbillentyti-protézisen kell athaladnia;
koszoruerekben;
szisztémas fert6zésben szenvedd betegeknél;
olyan betegeknél, akiknél a korel6zményben idegen anyagokkal szembeni érzékenység vagy extrém allergids reakcid
szerepel;
olyanbetegeknél, akiknél olyan szovettani vagy anatomiai elvaltozas all fenn, ami miitét utani szovédmeényeket okozhat,
peldaul vérzéses diatézist vagy a fertdzésekkel szembeni csokkent ellenalloképességet;
hemodinamikailag instabil betegeknél;
olyan betegeknél, akik a megfeleld véralvadasgatld kezeléshez nem kaphatnak heparint vagy mas, megfelel6
alternativ szert.
Rendeltetés

AMAGiC a Stereotaxis RMNS rendszerrel egyiitt aradiofrekvencias ablacio soran arra hasznalhato, hogy a szivritmuszavarok
kezeléséhezkis helyi léziokat hozzanak 1étre a szivizomszovetben, elektrofiziologiai térképezést végezzenek és stimulacios
impulzusokat adjanak le.

7.

Varhato klinikai elény

A ritmuszavarokat okozo vagy segité szovetek ablacioja sok betegnél igazoltan megsziintette a ritmuszavart, és a sziv
visszatért a szinuszritmushoz.

8.

Betegpopulacio

A MAGIC olyan betegeknél hasznalhato, akik szivritmuszavarban szenvednek, akiknek az egészségi allapota megfeleld

a

9.

szivablacids beavatkozas elvégzéséhez, és akiknél a felsorolt ellenjavallatok egyike sem 4ll fenn.

A termékeket etilén-oxiddal sterilizaljak. A csomagolast Ggy tervezték, hogy a cimkén lathato lejarati ideig megorizze

a

sterilitast. Ne hasznalja fel a lejarati idon tl, ha a csomagot felnyitottak vagy megsériilt, illetve ha a cimke hianyos

vagy nem olvashato.

1

0. Kezelés és tarolas

Kornyezeti homérsékleten, szaraz és sotét helyen tarolja (10-25 °C, 30-60%-os relativ paratartalom, 60-120 kPa).

N
1

zaraz helyen, a kozvetlen napfénytdl védve tartando. Ne tegye ki mesterséges gamma-, neutron-, a- és B-sugarzasnak.
1. Az ujrafelhasznalassal kapcsolatos figyelmeztet6 nyilatkozat

Nem autoklavozhaté. Kizarélag egyszer hasznalatos termék. Ne sterilizalja Gjra a terméket. Az ujrafelhasznalas miatt
fennall a fertézés és a hibas miikddés kockdzata.

12

13.

14.

Figyelmeztetések

Kizardlag egyszeri hasznalatra. Ne hasznalja Gjra, ne készitse el6 és ne sterilizalja Gjra. Az ismételt felhasznalas
ronthat a katéter teljesitményjellemzdin, és a beteg fertézéséhez vagy sériiléséhez vezethet.

Ezt a katétert csak az elektrofiziologiai modszerekben képzett orvos hasznalhatja.

Ez a katéter csak a Stereotaxis RMNS rendszert hasznalo eljarasokban hasznalhato.

Hasznalat utan a terméket és a csomagolast a korhazi, kozigazgatasi és/vagy a helyi onkormanyzati eldirasoknak
megfelelden artalmatlanitsa.

A megadottakon kiviil mas eszk6zok vagy tartozékok hasznalata nem megfeleld miikodéshez vezethet.
Alkalmazzon megfeleld steril technikat, amikor kiveszi a katétert a csomagolasbol, illetve amikor a katétert hasznalja,
hogy megeldzze a beteg esetleges fert6zodését.

Semmilyen modon se modositsa a terméket.

Ne vezesse at szivbillentyii-protézisen.

Ne hasznélja a csomagolas cimkéjén feltiintetett lejarati idén tal.

Ovintézkedések

A katétert STERIL allapotban, zart csomagolasban szallitjuk. Ellendrizze a csomagolas épségét, hogy az eszkoz
sterilitisa nem kéarosodott-e.

Steril koriilmények kozott vizsgalja at az eszkozt, hogy nincsenek-e rajta sériilések, valamint ellendrizze az eszkoz
megfeleld miikodését és épségét.

Ha a steril gat vagy az eszkoz sériilését tapasztalja, ne hasznalja az eszkozt. Vegye fel a kapcsolatot a Stereotaxis
képviseldjével, és cserélje ki az eszkozt egy Ujra.

Haaradiofrekvencias tablazatban jelzettnél nagyobb aramerésséget vagy hosszabb id6t hasznalnak, fennall a gdzbuborék-
eldurranas (,,steam pop”) lehetdsége.

Mindig hasznaljon 6blitépumpat a katéterrel.

Mindig hasznalja az RMNS, Cardiodrive CAS és Cardiodrive steril komponenseket a katéterrel.

Folyamatosan ellendrizze az 6blitdfolyadék mennyiségét annak megakadalyozasara, hogy a betegnél folyadék taltsltés
alakuljon ki.

A katéter ne érintkezzen szerves oldoszerekkel.

A katétert ne autoklavozza.

Az elektromos csatlakozokat ne meritse vizbe.

A szarat ne tisztitsa folyadékokkal.

Megfeleld atoblitéssel biztositsa, hogy a pumpa csévezetékeiben és a katéterben ne maradjon levegd.

A thromboembolusok kialakulasanak megelzésére — kiilondsen a bal szivfél kezelése soran — hasznaljon intravénas
heparint.

A 2 ml/perces alap 0blitési sebességet mindig tartsa fent.

Ne hasznalja MRI-berendezésben vagy annak kozelében.

Ellendrizze az oblitésre hasznalt sooldatot, hogy ne legyen benne buborék. A légbuborékok emboliat okozhatnak.
AXkatéter bevezetésekor és kihuzasakor csokkentse a magneses mez6 erésségét, hogy megelézze a katéter karosodasat.
A szinuszcsomo és a pitvarkamrai csomd kozelében végzett ablacio olyan karosodast eredményezhet, ami miatt
atmenetileg vagy allando jelleggel szivritmus-szabalyozasra lehet sziikség.

Hasznaljon rontgenatvilagitast és elektrogram-jeleket a katéter mozgasanak ellenérzésére, hogy csokkenthesse a
szovetsériilés kockazatat.

Hasznalat el6tt ellendrizze, hogy az 6blitdnyilasok nyitva vannak-e, és a sooldattal torténd oblitéskor aramlik-e ki
folyadék a lyukakon.

Ne lépje tal a katéter maximalis, 24 6ras hasznalati idejét.

Az ablacios generatoron kisérje figyelemmel a hibaiizeneteket, és segitségért tanulmanyozza a hasznalati utasitast.
Kiils6 eszk6zok csatlakoztatasakor és hasznalatakor kovesse a vonatkozo6 hasznélati utasitasokat.
Rendeltetésszer(i felhasznaldk (=hasznalat és kezelés)

A terméket csak az adott alkalmazashoz specialisan felszerelt egészségligyi intézményekben szabad hasznalni, és csak
képzett munkatarsak (elektrofiziologiai katéteres laboratoriumi szakemberek) hasznalhatjak. Emellett a MAGiC katétert
hasznald orvosoknak és munkatarsaknak képzettnek kell lenniiik a Stereotaxis magneses navigacios rendszer hasznalataban.

A

beteg szamara megfeleld, orvosilag helyes eljarasmod kivalasztasa az orvos feleldssége. Ezen hasznalati utasitasok

csupan altalanosan tajékoztatast nyujtanak a termék kezelésére vonatkozoan. A terméken semmilyen modositast nem szabad
eszk6zolni. A figyelmeztetéseket, altalanos tudnivalokat és ovintézkedéseket be kell tartani. Ezen utasitasok figyelmen
kiviil hagyasa az eljarassal kapcsolatos szovodményekhez, illetve az eszk6z hibas miikodéséhez vagy sériiléséhez vezethet.

15. Felkésziilés a hasznalatra

20. Ovatosan, steril technikat alkalmazva vegye ki a katétert a csomagolasbol, és helyezze ra egy steril munkateriiletre.

21. Vizsgalja at a katétert a hasznalat eltt, hogy ellendrizze az épségét. Ha sériilést észlel (pl. meghajlott, megtort stb.),
akkor ne kisérelje meg megjavitani a katétert. Hasznaljon j katétert az eljarashoz, és kiildje vissza a sériilt katétert
a Stereotaxis, Inc. vallalatnak.

22. Ovatosan, steril technikat alkalmazva vegye ki a katéterbevezetd szettet, és helyezze ra egy steril munkateriiletre.

16. Hasznalati utasitas

1. Steril technikat alkalmazva hozzon létre érhozzaférést egy nagy centralis érhez.

2. Az eszkoz hasznalati utasitasanak megfelelden készitse el6 és Gblitse at az 6blitdcso készletet.

3. Aszabvanyos Luer-csatlakozok segitségével csatlakoztassa az 6blitdcsé készletet a katéterhez.

4. Oblitse at a katétert és a csGvezetéket, hogy minden megrekedt légbuborék eltdvozzon, majd ellendrizze, hogy az
oblitonyilasok nyitva vannak-e, és hogy az oblitéfolyadék 2 ml/perces aramlési sebességgel aramlik-e ki a nyilasokon.

5. Ellenérizze, hogy a magneses mez6t megsziintette-e.

6. AXkatétert a QuikCAS hemosztazis adapteren keresztiil helyezze be a QuikCAS hasznalati utasitasait kovetve.

7. Helyezze a katéter csucsat a bevezet szett hemosztazis szelepébe.

8. A QuikCAS hemosztazis adapter csatlakozojat csatlakoztassa a bevezetd szett csatlakozdjahoz.

9. Helyezze a QuikCAS hemosztazis adapter bevezetdcsovét a bevezetd szett hemosztazis szelepébe, hogy megnyissa
a hemosztazis szelepet.

10. Tolja elére a katétert addig (kb. 10 cm-t), amig a magnesekkel ellatott puha disztalis része be nem keriil a bevezetd
szettbe.

11. Szivjakiabevezetd szett tartalmat, hogy eltavolitsa alevegdt, ami a bevezetd szettbe kertilhetett a katéter bevezetésekor.

12. Huzza vissza a QuikCAS hemosztazis adapter fiileit, hogy kihuzza a bevezetdcsovet a hemosztazis szelepbdl.

13. Rontgenatvilagitas mellett tolja elére a katétert a szivbe.

14. A QuikCAS hemosztazis adapter hatso tarcsajat csatlakoztassa a QuikCAS-hez.

15. Helyezze be a katétert a QuikCAS-be, majd rogzitse a katétert a meghajtoban.
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16. Arobotizalt magneses navigacio hasznalataval végezze el a ritmuszavar diagnosztizalasahoz sziikséges térképezést,
érzékelést és szivritmusszabalyozast, és keresse meg azt a helyet, ahol a kezelést el kell végezni.

17. Adja le a ritmuszavar kezeléséhez sziikséges radiofrekvencias energiat.

18. Csokkentse a magneses mezot a Navigant™ munkaallomas szoftver fo eszkoztaraban talalhaté magneses mezd
alkalmazasa/csokkentése ikon segitségével vagy huzza vissza az RMNS rendszert, miel6tt eltavolitana a katétert.

19. A katéter eltavolitasakor (az eljaras soran vagy azt kovetden) tavolitsa el a hemosztazis adaptert a QuikCAS-bol A
bevalt gyakorlatot alkalmazva huzza vissza dvatosan a katétert.

17. Radisfrekvencias ablacio:

Kompatibilis kabel hasznalataval csatlakoztassa a katétert az iCONNECT interfész doboz vagy a radiofrekvencias

generator megfelelé bemenetéhez. Egy indifferens elektroda tapaszt kell felhelyezni a betegre, amit dsszekapcsolnak

a radiofrekvencias generatorral. A katéter bevezetésekor gy6z6djon meg arrdl, hogy a megjelenitett impedancia értéke

az elfogadhato tartomanyban van, és a megjelenitett hdmérséklet majdnem azonos a testhdmérséklettel (~37 °C). Ha az

impedancia nem elfogadhato, a generator nem miikodik. A radidfrekvencias generatorral kapcsolatos kérdésekhez nézze

at a vonatkoz6 hasznalati utasitast.

18. Miiszaki paraméterek
JellemzSk Miiszaki adatok
Teljesitménytartomany 15-50 W
Homérséklet monitorozasa <50°C
Alkalmazasi id6 5-60 masodperc legfeljebb 30 W-os teljesitménynél
5-20 masodperc 30 W feletti teljesitménynél
Oblitési sebesség 10 ml/perc
19. Lehetséges nemkivanatos események

A nemkivanatos események szarmazhatnak az eszkoz helyes, illetve helytelen hasznalatabol is, és lehetnek maganak az
eljarasnak a kovetkezményei is. Szigortan tartsa be a hasznalati utasitast. Az eszkozzel és/vagy az eljarassal kapcsolatos
potencialis nemkivanatos események gyakorisaga és stlyossaga (a halalozast is beleértve) eltérd lehet, és ezek tobbek
kozott a kovetkezok lehetnek:

atrio-6zofagealis fisztula embolia fert6zés a tidGvéna szikiilete
vérzés femoralis arteriovenozus lagyeki véromleny sztrok
fisztula
szivritmuszavar femoralis vérzés miokardialis infarktus trombozis
szivtamponad szivelégtelenség perforacio a nervus phrenicus atmeneti
bénulasa
ingeriiletvezetési blokk hemothorax perikardialis
folyadékgyiilem
a rekeszizom bénulasa gyulladas a nervus phrenicus
sériilése
20. Artalmatlanitas

A termék hasznalata utan szennyezett lehet, ezért potencialisan biologiai veszélynek kell tekinteni. Az egészségiigyi
gyakorlatnak, valamint a vonatkoz6 helyi, allami és szovetségi torvényeknek és szabalyozasnak megfelelen kell kezelni
és artalmatlanitani.

21. Védjegyek

A Stereotaxis, a Stereotaxis logd, a MAGIC, a Cardiodrive, a QuikCAS, a Genesis Robotic Magnetic Navigation System és
aNiobe Magnetic Navigation System a Stereotaxis, Inc. vallalat védjegyei és bejegyzett védjegyei az Egyesiilt Allamokban
és mas orszagokban. Minden markanév, terméknév és védjegy a jogos tulajdonosok tulajdona.

22, Stereotaxis miiszaki tamogatas

Miiszaki timogatasért vegye fel a kapcsolatot a Stereotaxis TeleRobotic tamogaté csapataval (TST) az 1-866-269-5268
vagy az 1-314-678-6200 telefonszamon, illetve a tst@stereotaxis.com e-mail-cimen.

23. Megjegyzés a felhasznalénak és/vagy a betegnek

Az eszkozzel kapesolatosan jelentkezd barmilyen nemkivanatos eseményt vagy hibas miikodést jelenteni kell a gyartonak.
A sulyos nemkivanatos eseményeket jelenteni kell a felhasznalo és/vagy a beteg illetésége szerinti tagallam illetékes
hatosaganak.

24, Jotallas és a felel6sség korlatozasa

A STEREOTAXIS NEM VALLAL KIFEJEZETT VAGY BELEERTETT GARANCIAT AZ EBBEN A
DOKUMENTUMBAN LEIRT ESZKOZERT. A STEREOTAXIS KIFEJEZETTEN ELUTASIT MINDENFELE,
KIFEJEZETT VAGY BELEERTETT, BARMILYEN JELLEGU, TORVENY VAGY JOGSZABALY ALTAL ELOIRT
SZAVATOSSAGI NYILATKOZATOT VAGY GARANCIAVALLALAST, KORLATOZAS NELKUL IDEERTVE A
FORGALMAZHATOSAGRA, AZ ADOTT CELRA VALO ALKALMASSAGRA ES A JOGSERTES HIANYARA
VONATKOZO GARANCIAT, SZARMAZZON AZ A MAGATARTASBOL, A KERESKEDELEM MENETEBOL
VAGY A KERESKEDELMI SZOKASOKBOL.

A STEREOTAXIS, INC. NEM VALLAL FELELOSSEGET A KOZVETLEN, VELETLENSZERU VAGY
KOVETKEZMENYES KAROKERT, KIVEVE, HA EZT A VONATKOZO TORVENY KIFEJEZETTEN ELOIRJA.
A STEREOTAXIS NEM FELELOS A JELEN ESZKOZ UJRAFELHASZNALASABOL EREDO KOZVETLEN,
VELETLENSZERU VAGY KOVETKEZMENYES KAROKERT.
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