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DEVICE INTRODUCTION

The MAGIC Sweep™ EP Mapping Catheter is a flexible, insulated radiopaque
catheter constructed of thermoplastic elastomer material with a variable
number of noble metal electrodes. Thetip ofthe steerable catheteris magnetically
enabled and manipulated by the Stereotaxis Robotic Magnetic Navigation
System. It can be used for recording intracardiac signals and for cardiac
stimulation during electrophysiology studies or to map regions of heart.

Tip Electrode Catheter Shaft Connectors

/ 5

Ring Electrodes
INDICATIONS
The MAGIC Sweep™ EP Mapping Catheter is intended for intracardiac
electrophysiological recording and/or stimulation for pacing in the heart.

PATIENT TARGET GROUP
The MAGIC Sweep™ EP Mapping Catheter targets patients with cardiac
arrythmia in need of cardiac stimulation or mapping regions of their hearts.

INTENDED USERS
The MAGIC Sweep™ EP Mapping Catheters intended users are physicians
trained in the technique of angiography, electrophysiology, intracardiac
recording and stimulation, and in the use of the Stereotaxis Robotic Magnetic
Navigation System.

CONTRAINDICATIONS

The MAGIC Sweep™ EP Mapping Catheters are contraindicated for:

o Electrophysiology studies are contraindicated when acute factors make the
findings unrepresentative of the patient’'s usual state (e.g. electrolyte
abnormality, acute ischemia, drug toxicity)

o When a patient’s underlying cardiac disease makes it likely that induced
arrhythmias will be extremely difficult to terminate and carry a high risk of death
(e.g. acute myocardial infarction, unstable angina, hemodynamic instability)

WARNINGS and PRECAUTIONS

e This device should only be used by physicians trained in the techniques of
angiography, electrophysiology, and intracardiac recording and stimulation

¢ Read the directions prior to use

¢ Do not alter this device

e United States Federal law restricts this device to sale by or on the order of
a physician

e This device should only be used with equipment that complies with

international safety standards

Do not use this catheter for intracardiac ablation or for DC ablation.

Do not use for internal cardioversion

Do not force the catheter through the vessel

Catheter advancement should be done under fluoroscopic guidance.

This device is intended for one time use only. Do not reprocess or reuse.

Reuse can cause patient injury and/or the communication of infectious

disease(s) from one patient to another

e Store in a cool, dry place

e Follow all warnings and precautions applicable to the Stereotaxis Robotic
Magnetic Navigation System, especially those regarding magnetic objects
in the catheter laboratory. Refer to the Robotic Magnetic Navigation
System Users Manual for user precautions

o Always reduce the magnetic fields of the Robotic Magnetic Navigation
System before attempting to remove the magnetic catheter

o This device contains small permanent magnets. Keep six inches away from
magnetically susceptible devices in order to avoid any potential interaction

CLINICAL BENEFIT

The MAGIC Sweep™ EP Mapping Catheter clinical benefits include capturing
critical cardiac information to deliver a more precise therapy or treatment to
fix arrythmias.

TRANSPORTATION AND STORAGE

e Temperature: -29°C ~ 55°C

¢ Relative Humidity: Below 85%

o Keep away from light

CATHETER HANDLING AND CARE

e Personnel handling the electrophysiology catheter should follow
appropriate sterile techniques

e Excessive bending or kinking of the catheter may cause damage
to the catheter

e Do not allow moisture onto the connectors on the catheter

e Do not wipe the catheter with organic solvents, such as alcohol

o After use, dispose of product and packaging in accordance with hospital,
administrative and/or local government policy

USE BY DATE
Use the device prior to the “Use By” date on the package label.

DISPOSAL
Recycle components or dispose of the product and its residual elements or
waste items in accordance with local laws and regulations.

ADVERSE EVENTS

Potential adverse events associated with cardiac catheter procedures

include, but are not limited to the following:

e The risks of use of electrophysiology catheters include those risks related
to cardiac catheterization in general, such as thromboembolisms, cardiac
perforation, tamponade and infection. The induction of atrial fibrillation,
ventricular tachycardia (VT) requiring cardioversion, and ventricular
fibrillation (VF) can be risks associated with electrical stimulation

« Radiation exposure: electrophysiologic studies procedures present the
potential for significant x-ray exposure, which can result in acute radiation
injury as well as increased risk for somatic and gene tic effects, to both
patients and laboratory staff due to the x-ray beam intensity and duration
of the fluoroscopic imaging

e Vascular access: (e.g. bleeding, hematomas, deep venous thrombosis,
arterial or cardiac tissue perforation, cardiac tamponade, pulmonary
embolism, thromboembolism, myocardial infarction, stroke, arteriovenous
fistula, pneumothorax, local or systemic infection, and death)

o Catheter manipulation: (e.g. valvular damage, micro emboli, perforation of the
coronary sinus or myocardial wall, coronary artery dissection, thrombosis)

Any serious incident that has occurred in relation to the device should be

reported to Access Point Technologies EP and the competent authority of the

Member State the patient/user is established.

INSTRUCTIONS FOR USE

1. Inspect the catheter packaging before opening. Do not use if the package
is open or damaged.

2. Use aseptic technique to remove the catheter from the package and place
it on a sterile working area.

3. Carefully inspect the electrode integrity and overall condition of the
catheter. Do not use the catheter if the electrodes or tip are loose,
irregular or otherwise visibly damaged.

4. Perform vascular access utilizing a sterile technique. The catheter may
be used in the femoral, brachial, subclavian, or jugular access sites.

5. Connect the catheter to a compatible extension cable by aligning the
marks of the catheter’'s connector with the corresponding marks on the
cable. Press the connectors together. Do not force the connection.

6. Connect the lead pins of the Catheter Connection Cable to the
appropriate electronic recording and/or stimulation equipment.

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

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

9. Lock the hub of the QuikCAS hemostasis adapter to the hub of the
introducer and slide the insertion 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 10 cm).

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 hemostasis adapter to the QuikCAS.

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

16. Advance the catheter into the desired area of the heart using fluoroscopic
and ECG guidance. Using robotic magnetic navigation, perform the
mapping and sensing required to diagnose the arrhythmia and identify
locations for therapy delivery

17. Reduce the magnetic field or retract the Robotic Magnetic Navigation
System prior to removing the catheter.

18. When removing the catheter (during or after the procedure), remove the
hemostasis adapter from the QuikCAS. Gently withdraw the catheter.

19. Do not re-sterilize or reuse.

20. Dispose of the catheter according to hospital biohazard requirements.

Note: Figure is not drawn to scale.
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CESKY

PREDSTAVENI ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU

Mapovaci katétr MAGIC Sweep™ EP je ohebny izolovany rentgenkontrastni
katétr vyrobeny z termoplastického elastomeru s proménlivym poctem
elektrod z uSlechtilého kovu. Hrot fiditelného katétru je magneticky aktivovan
aovlada ho roboticky magneticky navigacni systém Stereotaxis. Lze jej
pouzit k zdznamu intrakardialnich signalt a ke stimulaci srdce béhem
elektrofyziologickych studii nebo k mapovani oblasti srdce.

Hrotovd elektroda Dik katétru Konektory

s -ﬁﬁ

Prstencové elektrody
INDIKACE
Mapovaci katétr EP MAGIC Sweep™ je uren kintrakardialnimu
elektrofyziologickému zaznamu a/nebo stimulaci srdce.

CILOVA SKUPINA PACIENTU
Mapovaci katétr MAGIC Sweep™ EP je uréen pro pacienty se srdecni
arytmii, ktefi potfebuji srde¢ni stimulaci nebo mapovani oblasti srdce.

ZAMYSLENI UZIVATELE

Zamyslenymi uzivateli mapovacich katétrd MAGIC Sweep™ EP jsou Iékafi
vySkoleni v technikach angiografie, elektrofyziologie, intrakardialniho
zdznamu a stimulace a v pouzivani robotického magnetického naviga¢niho
systému Stereotaxis.

KONTRAINDIKACE

Mapovaci katétry MAGIC Sweep™ EP jsou kontraindikovany v nasledujicich

pfipadech:

o Elektrofyziologické studie jsou kontraindikovany v pfipadech, kdy akutni
faktory Cini nalezy nereprezentativnimi pro obvykly stav pacienta (napr.
abnormalita elektrolyt(, akutni ischémie, toxicita Iéku).

e Je-li vzhledem Kk pacientovu zakladnimu srde¢nimu onemocnéni
pravdépodobné, Ze indukované arytmie bude velmi obtizné ukongit
a predstavuji vysokeé riziko umrti (napf. akutni infarkt myokardu, nestabilni
angina pectoris, hemodynamicka nestabilita).

VAROVANI A BEZPECNOSTNi OPATRENI

e Tento prostfedek smi pouzivat pouze lékafi vySkoleni v technikach
angiografie, elektrofyziologie a intrakardialniho zaznamu a stimulace.

o Pred pouzitim si pfectéte navod.

o Tento prostfedek nijak neupravuijte.

o Podle federalniho zakona USA smi byt tento prostfedek prodavan pouze
Iékafem nebo na lékarsky pfedpis.

e Tento prostfedek se smi pouzivat pouze s vybavenim, které splfiuje
mezinarodni bezpe€nostni normy.

e Tento katétr nepouzivejte k intrakardialni ablaci ani ke stejnosmérné

ablaci.

Nepouzivejte k interni kardioverzi.

Nezavadéjte katétr do cévy nasilim.

Zavadéni katétru je nutné provadét pod skiaskopickou kontrolou.

Tento prostfedek je uréen pouze k jednordazovému pouziti. Opakované

nezpracovavejte ani nepouzivejte. Pfi opakovaném pouziti mGze dojit

k poranéni pacienta a/nebo k pfenosu infekénich onemocnéni z jednoho

pacienta na druhého.

o Skladujte na chladném a suchém misté.

e Dodrzujte vSechna varovani a bezpecnostni opatfeni tykajici se
robotického magnetického navigaéniho systému Stereotaxis, zvlasté ta,
ktera se tykaji magnetickych objektl v katetrizaéni laboratofi.
Bezpecnostni opatfeni pro uzivatele naleznete v uzivatelské pfirucce
k robotickému magnetickému navigacnimu systému.

e Pfed pokusem o vyjmuti magnetického katétru vzdy sniZte intenzitu
magnetickych poli robotického magnetického navigacniho systému.

e Tento prostfedek obsahuje malé trvalé magnety. UdrZujte prostfedek
Sest palch od zafizeni s magnetickou citlivosti, aby nedoslo k interakci.

KLINICKY PRINOS

Klinické pfinosy mapovaciho katétru MAGIC Sweep™ EP zahrnuji zaznam
kritickych srdecnich informaci za U€elem aplikace presnéjsi terapie nebo
|é¢by k napravé arytmii.

PREPRAVA A SKLADOVANI
e Teplota: -29 °C ~ 55 °C

o Relativni vihkost: do 85 %

e Chrarite pfed svétlem.

MANIPULACE S KATETREM A PECE O NEJ

e Personal, ktery manipuluje s elektrofyziologickym katétrem, musi
dodrzovat nalezité sterilni postupy.

e Nadmérné ohnuti nebo zkrouceni katétru muze zpUsobit poskozeni
katétru.

e Zabranite vniknuti vihkosti do konektort na katétru.

¢ Neotirejte katétr organickymi rozpoustédly, napfiklad alkoholem.

e Po pouziti zlikvidujte vyrobek a baleni v souladu s nemocni¢nimi, Gfednimi
nebo mistnimi vladnimi pfedpisy.

DATUM POUZITELNOSTI
Prostfedek pouzijte pfed uplynutim data ,Pouzitelné do* uvedeného na Stitku
na obalu.

LIKVIDACE
Soucasti recyklujte nebo vyrobek ajeho zbytkové nebo odpadni &asti
zlikvidujte v souladu s mistnimi zakony a predpisy.

NEZADOUCI UCINKY

Potencialni nezadouci Ucinky souvisejici s postupy srde€niho katétru

zahrnuji mimo jiné nasleduijici:

e Krizikim pouziti elektrofyziologickych katétrli patfi rizika obecné
souvisejici s katetrizaci srdce, jako je tromboembolie, perforace srdce,
tamponada a infekce. S elektrickou stimulaci muze byt spojena indukce
fibrilace sini, komorova tachykardie (KT) vyzadujici kardioverzi a fibrilace
komor (FK).

o Vystaveni U¢inkm zareni: Postupy elektrofyziologickych studii pfedstavuji
vzhledem k intenzité RTG zafeni a k trvani skiaskopického zobrazovani
riziko vyznamné expozice RTG zafeni pro pacienty i personal laboratore,
coz muze vést k akutnimu zranéni v disledku ozafeni a vy$Simu riziku
somatickych a genetickych ucinkd.

e Cévni pfistup: (napf. krvaceni, hematomy, hluboka Zzilni trombdza,
perforace arterialni nebo srde¢ni tkané, srdeéni tamponada, plicni
embolie, tromboembolie, infarkt myokardu, mrtvice, arteriovendzni pistél,
pneumotorax, lokalni nebo systémova infekce a smrt).

e Manipulace s katétrem: (napf. poskozeni chlopné&, mikroembol, perforace
koronarniho sinu nebo stény myokardu, disekce koronarni artérie,
trombdza).

Jakoukoli vaznou nehodu, ke které doslo v souvislosti s timto prostfedkem,

nahlaste spole¢nosti Access Point Technologies EP a pfisluSnému organu

¢lenského statu, ve kterém se uzivatel/pacient nachazi.

NAVOD K POUZITI

1. Pred otevienim zkontrolujte obal katétru. Pokud je obal otevieny nebo
poskozeny, prostfedek nepouzivejte.

2. Aseptickou technikou vyjméte katétr z obalu a polozte jej na sterilni
pracovni plochu.

3. Peclivé zkontrolujte neporusSenost elektrody a celkovy stav katétru.
Nepouzivejte katétr, pokud jsou elektrody nebo hroty volné, nepravidelné
nebo jinak viditelné poSkozené.

4. Provedte cévni prfistup sterilni technikou. Katétr Ize pouzit v mistech
femoralniho, brachialniho, subklavialniho nebo jugularniho pfistupu.

5. Pripojte katétr ke kompatibilnimu prodluzovacimu kabelu zarovnanim
znaCek na konektoru katétru s odpovidajicimi znackami na kabelu.
Pritlacte konektory k sobé. Netlacte na pfipojeni silou.

6. Pfipojte koliky svodu pfipojovaciho kabelu katétru k pfisluSnému
elektronickému zaznamovému a/nebo stimulaénimu zafizeni.

7. Zavedte katétr pfes hemostaticky adaptér QuikCAS™ podle navodu
k pouziti prostfedku QuikCAS.

8. Zasunte hrot katétru do hemostatického ventilu zavadéce.

9. Pfipevnéte hrdlo hemostatického adaptéru QuikCAS k hrdlu zavadéce
a zasunutim do hemostatického ventilu zavadéce oteviete hemostaticky
ventil.

10. Zasouvejte katétr, dokud nebude do zavadéce vioZzena mékka distalni
¢ast s magnety (asi 10 cm).

11. Aspirujte pfes zavadéc, abyste odstranili veSkery vzduch, ktery pfipadné
vnikl do zavadéce pfi zavedeni katétru.

12. Zatahnéte rukojeti hemostatického adaptéru QuikCAS a vytahnéte
zavadéci trubici z hemostatického ventilu.

13. Pod skiaskopickou kontrolou zavedte katétr do srdce.

14. Pripojte zadni disk hemostatického adaptéru k prostfedku QuikCAS.

15. Umistéte katétr do prostfedku QuikCAS a zajistéte katétr v jednotce.

16. Pod skiaskopickou kontrolou a navadénim EKG zavedte katétr do
poZadované oblasti srdce. Pomoci robotické magnetické navigace
provedte mapovani asnimani potfebné k diagnostikovani arytmie
a identifikaci mist pro aplikaci terapie.

17. Pfed vyjmutim katétru sniZte intenzitu magnetického pole nebo stahnéte
roboticky magneticky navigacni systém.

18. Pfi vyjimani katétru (béhem zakroku nebo po ném) vyjméte hemostaticky
adaptér z prostfedku QuikCAS. Jemné katétr vytahnéte.

19. Neresterilizujte ani nepouzivejte opakované.

Note: Figure is not drawn to scale.



20. Katétr zlikvidujte v souladu s pozadavky nemocnice ohledné biologicky
nebezpetného odpadu.

DANSK

BESKRIVELSE AF ANORDNINGEN

Det elektrofysiologiske MAGIC Sweep ™-kortlaegningskateter er et fleksibelt,
isoleret rgntgenfast kateter fremstillet af termoplastisk elastomermateriale
med et variabelt antal sedelmetalelektroder. Spidsen af det styrbare kateter
aktiveres og manipuleres magnetisk af det robotstyrede magnetiske
navigationssystem fra Stereotaxis. Det kan anvendes til registrering af
intrakardiale signaler og til hjertestimulation under elektrofysiologiske
undersggelser eller til kortleegning af hjerteregioner.

Spidselektrode Kateterskaft Konnektorer

/\';'} L -ﬁﬁ

Ringelektroder
INDIKATIONER
MAGIC Sweep™ EP-kortleegningskateter er beregnet til intrakardiel
elektrofysiologisk registrering og/eller stimulering til pacemakere i hjertet.

PATIENTMALGRUPPE

Det elektrofysiologiske MAGIC Sweep ™-kortleegningskateter henvender sig
til patienter med hjertearytmi, der har behov for hjertestimulation eller
kortlaegning af hjerteregioner.

TILSIGTEDE BRUGERE

De tilsigtede brugere af elektrofysiologiske ~MAGIC Sweep™-
kortlaegningskatetre er leeger, der er uddannet i angiografi, elektrofysiologi,
intrakardial registrering og stimulation samt i brugen af det robotstyrede
magnetiske navigationssystem fra Stereotaxis.

KONTRAINDIKATIONER

Elektrofysiologiske MAGIC Sweep ™-kortlaegningskatetre er kontraindiceret

til:

¢ Elektrofysiologiske undersggelser er kontraindicerede, nar akutte faktorer
ikke er repreesentative for patientens saedvanlige tilstand
(f.eks. elektrolytforstyrrelse, akut iskeemi, leegemiddeltoksicitet).

e Nar en patients tilgrundliggende hjertesygdom ger det sandsynligt, at
inducerede arytmier vil veere yderst vanskelige at afslutte og medfgrer en
hgj risiko for ded (f.eks. akut myokardieinfarkt, ustabil angina,
haemodynamisk instabilitet).

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

e Denne anordning ma kun anvendes af laeger, der er uddannet i teknikker,
som omfatter angiografi, elektrofysiologi og intrakardial registrering og
stimulation.

e Laes anvisningerne inden brug.

e Denne anordning méa ikke modificeres.

¢ Ifglge amerikansk lovgivning ma denne anordning kun szelges eller
ordineres af en laege.

e Denne anordning ma kun anvendes sammen med udstyr, der er i

overensstemmelse med internationale sikkerhedsstandarder.

Dette kateter ma ikke anvendes til intrakardial ablation eller til DC-ablation.

Ma ikke anvendes til intern defibrillering.

Kateteret ma ikke tvinges gennem karret.

Kateteret skal fremfgres under fluoroskopisk vejledning.

Denne anordning er kun beregnet til engangsbrug. Ma ikke genbehandles

eller genbruges. Genbrug kan forarsage patientskade og/eller overfgrsel

af smitsomme sygdomme fra en patient til en anden.

e Opbevares koligt og tort.

e Fglg alle advarsler og forholdsregler, der geelder for det robotstyrede
magnetiske navigationssystem fra Stereotaxis, specielt dem, der vedrgrer
magnetiske genstande pa operationsstuen, hvor kateterisationen skal
udfgres. Se brugervejledningen til det robotstyrede magnetiske
navigationssystem for brugerforholdsregler.

e Reducér altid magnetfelterne i det robotstyrede magnetiske
navigationssystem, far du forsgger at fierne det magnetiske kateter.

e Denne anordning indeholder sma permanente magneter. Oprethold en
afstand pa 6 tommer fra magnetisk pavirkelige anordninger for at undga
potentiel interaktion.

KLINISK FORDEL

De kliniske fordele ved det -elektrofysiologiske MAGIC Sweep™-
kortlaegningskateter omfatter indsamling af kritiske hjerteoplysninger med
henblik pa at administrere en mere preecis behandling eller lokalisering af
arytmier.

TRANSPORT OG OPBEVARING

e Temperatur: -29 °C ~ 55 °C
e Fugtighedsgrad: Under 85 %
e Ma ikke udseettes for direkte sollys

HANDTERING OG VEDLIGEHOLDELSE AF KATETERET

e Personale, der handterer det elektrofysiologiske kateter, skal folge
relevante sterile teknikker.

¢ Overdreven bgjning af eller knaek pa kateteret kan forarsage beskadigelse
af kateteret.

o Kateterkonnektorerne ma ikke udseettes for fugt.

o Tor ikke kateteret af med organiske oplgsningsmidler, sdsom alkohol.

o Efter brug skal produktet og emballagen bortskaffes i overensstemmelse
med hospitalets retningslinjer samt administrative og/eller lokale
bestemmelser.

UDL@BSDATO
Anordningen skal anvendes inden udlgbsdatoen, som er anfert pa
produktmaerkningen.

BORTSKAFFELSE

Genbrug komponenterne, eller bortskaf produktet og dets resterende
elementer eller affaldselementer i overensstemmelse med lokale love og
bestemmelser.

KOMPLIKATIONER

Potentielle komplikationer forbundet med hjertekateterprocedurer omfatter,

men er ikke begraenset til, falgende:

¢ Risiciene ved brug af elektrofysiologiske katetre omfatter de risici, der er
relateret til hjertekateterisation generelt, sé&som tromboemboli,
hjerteperforation, tamponade og infektion. Induktion af atrieflimren,
ventrikulaer takykardi (VT), der kreever defibrillering, og ventrikelflimren
(VF) kan veere forbundet med elektrisk stimulation.

e Stralingseksponering: Procedurer, der omfatter elektrofysiologiske
unders@gelser, indebaerer risiko for betydelig rentgeneksponering, hvilket
kan resultere i akut stralingsskade samt gget risiko for somatiske og
genetiske fglgevirkninger hos bade patienter og laboratoriepersonale pa
grund af rgntgenstralens intensitet og varigheden af den fluoroskopiske
billeddannelse.

e Vaskuleer adgang: (f.eks. blgdning, hamatomer, dyb venetrombose,
arteriel perforation, hjertevaevsperforation, hjertetamponade, lungeemboli,
tromboembolisme, myokardieinfarkt, slagtilfeelde, arteriovengs fistel,
pneumothorax, lokal eller systemisk infektion og ded).

o Katetermanipulation: (f.eks. klapskade, mikroemboli, perforation af sinus
coronarius eller myokardieveeg, dissektion af koronararterie, trombose).
Enhver alvorlig heendelse, der har fundet sted i forbindelse med brug af
anordningen, skal indberettes til Access Point Technologies EP og den
kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor patienten/brugeren har

hjemsted.

BRUGSANVISNING

1. Undersgg kateteremballagen, fgr den &bnes. Ma ikke anvendes, hvis
emballagen er aben eller beskadiget.

2. Anvend aseptisk teknik til at tage kateteret ud af emballagen og placere
det i et sterilt arbejdsomrade.

3. Undersgg omhyggeligt elektrodens fuldsteendighed og kateterets
overordnede tilstand. Kateteret mé ikke anvendes, hvis elektroderne eller
spidsen er lgse, uregelmaessige eller pa anden made synligt
beskadigede.

4. Foretag vaskulaer adgang ved hjeelp af en steril teknik. Kateteret kan
anvendes via adgangssteder sasom arteria femoralis, arteria brachialis,
arteria subclavia eller halsblodare.

5. Tilslut kateteret til et kompatibelt forlaengerkabel ved at justere meerkerne
pa kateterets konnektor med de tilsvarende mzerker pa kablet. Tryk
stikkene sammen. Undlad at fremtvinge tilslutningen.

6. Tilslut kateterforbindelseskablets elektrodeben til det rette elektroniske
registrerings- og/eller stimulationsudstyr.

7. Indfer kateteret gennem QuikCAS ™-haemostaseadapteren ved at folge
brugsanvisningen til QuikCAS.

8. Indfer spidsen af kateteret i indfgrerens haemostaseventil.

9. Fastger QuikCAS-haemostaseadapterens muffe til indfgringsanordningens
muffe, og skub indfgringen ind i indfgrerens haamostaseventil for at abne
haemostaseventilen.

10. Fremfgr kateteret, indtil den blgde distale del med magneterne er indsat
i indfgreren (ca. 10 cm).

11. Aspirer indfgreren for at fierne eventuel luft, der matte veere treengt ind i
indfgreren i forbindelse med indfering af kateteret.

12. Treek handtagene pé QuikCAS-hsemostaseadapter tilbage for at traekke
indfgringssonden ud af haemostaseventilen.

13. For kateteret ind i hjertet under fluoroskopi.

14. Fastger den bageste skive pa haemostaseadapteren til QuikCAS.

Note: Figure is not drawn to scale.



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

16. For kateteret ind i det gnskede omrade af hjertet ved hjeelp af
fluoroskopisk vejledning og EKG. Udfar den kortleegning og sensing, der
er ngdvendig for at diagnosticere arytmier og identificere placeringer med
henblik pa behandling, ved hjeelp af robotstyret magnetisk navigation.

17. Reducér magnetfeltet eller traek det robotstyrede magnetiske
navigationssystem tilbage, inden kateteret fiernes.

18. Nar kateteret fjernes (under eller efter indgrebet), fiernes
haemostaseadapteren fra QuikCAS. Treek forsigtigt kateteret ud.

19. Ma ikke resteriliseres eller genbruges.

20. Bortskaf kateteret i henhold til hospitalets krav til handtering af miljgfarligt
affald.

GERATEEINFUHRUNG

Der MAGIiC Sweep™ EP Mapping-Katheter ist ein flexibler, isolierter,
rontgendichter Katheter aus thermoplastischem Elastomermaterial mit
einer variablen Anzahl von Edelmetallelektroden. Die Spitze des
lenkbaren Katheters ist magnetisch aktiviert und wird durch das
Roboter-Magnetnavigationssystem von Stereotaxis gesteuert. Sie kann zur
Aufzeichnung intrakardialer Signale und zur Herzstimulation wahrend
elektrophysiologischer Studien oder zum Mapping von Herzregionen
verwendet werden.

Spitzenelektrode Katheterschaft Anschlisse

A

Ringelektroden
INDIKATIONEN
Der MAGIC Sweep™ EP Mapping-Katheter ist fir die intrakardiale
elektrophysiologische Aufzeichnung und/oder Stimulation zur
Herzrhythmussteuerung vorgesehen.

PATIENTENZIELGRUPPE

Der MAGIC Sweep™ EP Mapping-Katheter richtet sich an Patienten mit
Herzrhythmusstérungen, die eine Stimulation des Herzens oder ein Mapping
ihrer Herzregionen bendétigen.

VORGESEHENE ANWENDER

Die Zielgruppe des MAGIC Sweep™ EP Mapping-Katheters sind Arzte,
die in der Technik der Angiografie, Elektrophysiologie, intrakardialen
Aufzeichnung und Stimulation sowie in der Anwendung des
Roboter-Magnetnavigationssystems von Stereotaxis geschult sind.

KONTRAINDIKATIONEN

Die MAGIC Sweep™ EP Mapping-Katheter sind bei Folgendem

kontraindiziert:

o Elektrophysiologische Studien sind kontraindiziert, wenn akute Faktoren
dazu fiihren, dass die Befunde nicht reprasentativ fiir den Normalzustand
des Patienten sind (z. B. Elektrolytanomalien, akute Ischamie,
Medikamententoxizitat)

e Wenn die zugrundeliegende Herzerkrankung eines Patienten es
wahrscheinlich macht, dass induzierte Arrhythmien extrem schwer zu
beenden sind und ein hohes Sterberisiko bergen (z. B. akuter
Myokardinfarkt, instabile Angina pectoris, hamodynamische Instabilitat)

WARNHINWEISE und VORSICHTSMASSNAHMEN

e Dieses Gerat sollte nur von Arzten angewendet werden, die in den
Techniken der Angiographie, Elektrophysiologie und intrakardialen
Aufzeichnung und Stimulation geschult sind

e Vor dem Gebrauch die Gebrauchsanweisung lesen

e Dieses Gerat darf nicht verandert werden

e In den USA ist der Verkauf dieses Produkts laut Gesetz nur an Arzte oder
auf arztliche Anordnung gestattet.

e Dieses Produkt darf nur mit Geraten verwendet werden, die den
internationalen Sicherheitsstandards entsprechen.

o Diesen Katheter nicht fiir die intrakardiale Ablation oder fiir die DC-Ablation

verwenden.

Nicht fir die interne Kardioversion verwenden.

Den Katheter nicht mit Gewalt in das Gefal} einfihren.

Das Vorschieben des Katheters sollte unter Fluoroskopie erfolgen.

Dieses Gerat ist nur fir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Nicht

wiederaufbereiten oder wiederverwenden. Die Wiederverwendung kann

zu Verletzungen des Patienten und/oder zur Ubertragung von

Infektionskrankheiten von Patient zu Patient fiihren.

e Kihl und trocken aufbewahren

o Alle fur das Roboter-Magnetnavigationssystem von Stereotaxis
angegebenen Warnhinweise und VorsichtsmafRnahmen sind zu beachten,
insbesondere in Bezug auf magnetische Objekte im Katheterlabor.
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Die geeigneten VorsichtsmaRnahmen finden Sie im Benutzerhandbuch fiir
das Roboter-Magnetnavigationssystem

e Die Magnetfelder des Roboter-Magnetnavigationssystems immer
reduzieren, bevor der Magnetkatheter entfernt wird.

e Dieses Gerat enthalt kleine Dauermagnete. Einen Abstand von 15 cm zu
magnetisch  empfindlichen  Gerdten  einhalten, um  mdgliche
Wechselwirkungen zu vermeiden.

KLINISCHE VORTEILE

Zu den klinischen Vorteilen des MAGIC Sweep™ EP Mapping-Katheters
gehort die Erfassung wichtiger Herzinformationen, um eine prazisere
Therapie oder Behandlung zur Behebung von Herzrhythmusstérungen
durchzuflhren.

TRANSPORT UND LAGERUNG

e Temperatur: =29 °C ~ 55 °C

o Relative Luftfeuchtigkeit: Unter 85 %
e Von Licht fernhalten

HANDHABUNG UND PFLEGE DES KATHETERS

e Das Personal, das den Elektrophysiologiekatheter handhabt, sollte
geeignete sterile Techniken anwenden.

o UbermaRiges Biegen oder Knicken des Katheters kann zu Schaden am
Katheter flihren

o Keine Feuchtigkeit auf die Anschliusse des Katheters gelangen lassen

e Den Katheter nicht mit organischen Losungsmitteln, wie z. B. Alkohol,
abwischen

e Nach dem Gebrauch das Produkt und die Verpackung gemaR den
Bestimmungen des Krankenhauses sowie den administrativen und/oder
ortlichen Vorschriften entsorgen

VERFALLSDATUM
Das Gerat muss vor dem auf dem Verpackungsetikett angegebenen
Verfallsdatum (,Verwendbar bis“) verwendet werden.

ENTSORGUNG
Komponenten recyceln oder das Produkt und seine restlichen Bestandteile
oder Abfalle gemaR den ortlichen Gesetzen und Vorschriften entsorgen.

UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

Zu den mdoglichen unerwilinschten Ereignissen im Zusammenhang mit

Herzkatheterverfahren gehdren unter anderem die folgenden:

e Zu den Risiken der Anwendung von Elektrophysiologiekathetern gehéren
die Risiken, die mit der Herzkatheterisierung im Allgemeinen verbunden
sind, wie Thromboembolien, Herzperforation, Tamponade und Infektionen.
Die Auslésung von Vorhofflimmern, ventrikuldren Tachykardien (VT), die
eine Kardioversion erfordern, und Kammerflimmern (VF) kénnen Risiken
im Zusammenhang mit der elektrischen Stimulation sein.

o Strahlenexposition: Bei elektrophysiologischen Untersuchungen besteht
die Mdglichkeit einer erheblichen Réntgenexposition, die zu akuten
Strahlenschaden sowie zu einem erhohten Risiko fir somatische und
genetische Auswirkungen fihren kann, und zwar sowohl bei Patienten als
auch bei Labormitarbeitern aufgrund der Intensitat der Rontgenstrahlen
und der Dauer der fluoroskopischen Bildgebung.

e Vaskuldrer Zugang: (z. B. Blutungen, Hamatome, tiefe Venenthrombose,
Perforation von arteriellem oder kardialem Gewebe, Herztamponade,
Lungenembolie, = Thromboembolie, = Myokardinfarkt, ~ Schlaganfall,
arteriovendse Fistel, Pneumothorax, lokale oder systemische Infektion
und Tod)

e Kathetermanipulationen: (z. B. Klappenschaden, Mikroembolie,
Perforation des Koronarsinus oder der Myokardwand,
Koronararteriendissektion, Thrombose)

Alle schwerwiegenden Vorkommnisse, die in Bezug auf das Gerat

aufgetreten sind, sollten Access Point Technologies EP und der zustandigen

Behdrde des betreffenden Mitgliedsstaats, in dem der Patient/Anwender

ansassig sind, gemeldet werden.

GEBRAUCHSANWEISUNG

1. Die Verpackung des Katheters vor dem Offnen priifen. Bei gedffneter
oder beschadigter Verpackung nicht verwenden.

2. Den Katheter unter aseptischen Bedingungen aus der Verpackung
nehmen und auf eine sterile Arbeitsflache legen.

3. Den Katheter sorgfaltig auf Unversehrtheit der Elektroden und den
Gesamtzustand des Katheters Uberprufen. Den Katheter nicht
verwenden, wenn die Elektroden oder die Spitze lose, unregelmafig oder
anderweitig sichtbar beschadigt sind.

4. Den vaskuldren Zugang mit einer sterilen Technik legen. Der Katheter
kann Uber den femoralen, brachialen, subklavikularen oder jugularen
Zugang verwendet werden.

5. Den Katheter mit einem kompatiblen Verlangerungskabel verbinden,
indem die Markierungen des Katheteranschlusses auf die

Note: Figure is not drawn to scale.



entsprechenden Markierungen am Kabel ausgerichtet werden.
Die Anschlliisse zusammenschieben. Den Anschluss nicht mit Gewalt
herstellen.

6. Die Anschlussstifte des Katheteranschlusskabels an das entsprechende
elektronische Aufzeichnungs- und/oder Stimulationsgerat anschlief3en.

7. Den Katheter durch den QuikCAS™ Hamostase-Adapter einfihren und
dabei die QuikCAS Gebrauchsanweisung beachten.

8. Die Spitze des Katheters in das Hamostaseventil des Einflihrbestecks
einfiihren.

9. Die Nabe des QuikCAS Hamostaseadapters an der Nabe der
Einflhrvorrichtung verriegeln und den Einsatz in das Hamostaseventil der
Einflhrvorrichtung schieben, um das Hamostaseventil zu 6ffnen.

10. Den Katheter vorschieben, bis der weiche distale Teil mit den Magneten
in die Einflhrvorrichtung eingefihrt ist (etwa 10 cm).

11. Die Einflhrvorrichtung aspirieren, um jegliche Luft zu entfernen, die beim
Einfihren des Katheters in die EinfUhrvorrichtung gelangt sein kénnte.

12. Die Griffe des QuikCAS Hamostaseadapters zurlickziehen, um den
Einflhrschlauch aus dem Hamostaseventil zu entfernen.

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

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

15. Den Katheter in das QuikCAS einfihren und den Katheter im Antrieb
verriegeln.

16. Den Katheter mit Hilfe der fluoroskopischen und EKG-Fihrung in den
gewunschten Bereich des Herzens vorschieben. Mithilfe der Roboter-
Magnetnavigation das Mapping und die Abtastung durchfiihren, die fir
die Diagnose der Arrhythmie und die Identifizierung der zu behandelnden
Stellen erforderlich sind.

17. Das Magnetfeld reduzieren oder das Roboter-Magnetnavigationssystem
zuriickziehen, bevor der Katheter entfernt wird.

18. Beim Entfernen des Katheters (wahrend oder nach dem Eingriff) den
Hamostase-Adapter vom QuikCAS entfernen. Den Katheter vorsichtig
herausziehen.

19. Nicht erneut sterilisieren oder wiederverwenden.

20. Den Katheter gemaR den Vorschriffen des Krankenhauses fir
Biogefahrdung entsorgen.

ESPANOL

INTRODUCCION DEL DISPOSITIVO

MAGIC Sweep™ es un catéter de mapeo electrofisiologico flexible, radiopaco
y aislado, fabricado con material de elastémero termoplastico y con un
ndmero variable de electrodos de metal noble. El sistema de navegacion
magnética robdtica Stereotaxis activa y manipula mediante magnetismo la
punta del catéter dirigible. Puede emplearse para el registro de sefales
intracardiacas y para la estimulacion del corazén durante estudios
electrofisiolégicos, o bien para mapear diferentes areas del musculo
cardiaco.

Electrodo de punta Eje del catéter Conectores

[

\,','

Electrodos de anillo

INDICACIONES

El catéter de mapeo electrofisiolégico MAGIC Sweep™ se utiliza para el
registro electrofisioldgico intracardiaco y/o la estimulacion cardiaca.

GRUPO OBJETIVO DE PACIENTES

El catéter de mapeo ELECTROFISIOLOGICO MAGIC Sweep™ esta dirigido
a pacientes con arritmia cardiaca que necesitan estimulaciéon cardiaca
o el mapeo de ciertas regiones del corazoén.

USUARIOS PREVISTOS

Los usuarios previstos de los catéteres de mapeo ELECTROFISIOLOGICO
MAGIC Sweep™ son médicos con formacién en las técnicas de angiografia,
electrofisiologia, registro y estimulaciéon intracardiacos y en el uso del
sistema de navegacion magnética robdtica Stereotaxis.

CONTRAINDICACIONES

Los catéteres de mapeo ELECTROFISIOLOGICO MAGIC Sweep™ estan

contraindicados en los siguientes casos:

e Los estudios electrofisiolégicos estan contraindicados cuando, debido
a diversos factores agudos, los resultados no representan el estado
habitual del paciente (p.ej., anomalia electrolitica, isquemia aguda
o toxicidad farmacoldgica).

e Cuando debido a la enfermedad cardiaca subyacente de un paciente es
probable que las arritmias inducidas sean sumamente dificiles de eliminar
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y comporten un alto riesgo de muerte (por ejemplo, infarto agudo
de miocardio, angina inestable o inestabilidad hemodinamica).

ADVERTENCIAS y PRECAUCIONES

o Este dispositivo solo deben utilizarlo médicos con formacién en las
técnicas de angiografia, electrofisiologia y registro y estimulacion
intracardiacos.

e Lea las instrucciones antes del uso.

¢ No altere este dispositivo.

e Las leyes federales de los Estados Unidos solo permiten la venta de este
dispositivo bajo prescripcion facultativa.

o Este dispositivo solo debe utilizarse con equipos que cumplan las normas
de seguridad internacionales.

o No utilice este catéter para la ablacion intracardiaca ni para la ablacion

con CC.

No lo utilice para cardioversion interna.

No fuerce el catéter a través del vaso.

El avance del catéter debe realizarse bajo guia fluoroscépica.

El dispositivo esta indicado para un Unico uso. No lo reprocese ni lo

reutilice. La reutilizacién puede causar lesiones al paciente o el contagio

de enfermedades infecciosas de un paciente a otro.

e Almacenar en un lugar fresco y seco.

e Siga todas las advertencias y precauciones aplicables al sistema de
navegacion magnética robdtica Stereotaxis, especialmente las relativas a
objetos magnéticos en el laboratorio de cateterismo. Consulte el manual
del usuario del sistema de navegacion magnética robédtica para conocer
las precauciones del usuario.

e Reduzca siempre los campos magnéticos del sistema de navegacion
magnética robotica antes de intentar retirar el catéter magnético.

e Este dispositivo contiene pequefios imanes permanentes. Manténgalo
a mas de 15 centimetros de distancia de los dispositivos magnéticamente
sensibles para evitar cualquier posible interaccion.

BENEFICIOS CLINICOS

Los beneficios clinicos del catéter de mapeo ELECTROFISIOLOGICO
MAGIC Sweep™ incluyen la captura de informacién cardiaca critica para
administrar una terapia o un tratamiento mas precisos para corregir arritmias.

TRANSPORTE Y ALMACENAMIENTO

e Temperatura: -29 °C ~ 55 °C

o Humedad relativa: Por debajo del 85 %
o Mantener alejado de la luz

MANIPULACION Y CUIDADO DEL CATETER

o El personal que manipule el catéter electrofisiolégico debe seguir técnicas
estériles adecuadas.

La flexion o torsion excesiva del catéter pueden dafarlo.

Evite que la humedad entre en contacto con los conectores del catéter.
No limpie el catéter con disolventes organicos, como alcohol.

Después del uso, deseche el producto y su envase de acuerdo con las
normas del hospital, administrativas y/o de las autoridades locales.

Note: Figure is not drawn to scale.



FECHA DE CADUCIDAD
Utilice el dispositivo antes de la “Fecha de caducidad” indicada en la etiqueta
del envase.

DISPOSICION
Recicle los componentes o deseche el producto y sus elementos residuales
o de desecho conforme a las leyes y normativas locales.

ACONTECIMIENTOS ADVERSOS

Entre los posibles episodios adversos asociados a las intervenciones con

catéter cardiaco se incluyen los siguientes:

e Entre los riesgos del uso de catéteres electrofisiologicos se incluyen los
relacionados con el cateterismo cardiaco en general, como
tromboembolias, perforacion cardiaca, taponamiento e infeccion. La
induccion de fibrilacién auricular, la taquicardia ventricular (TV) con
necesidad de cardioversién y la fibrilacién ventricular (FV) pueden ser
riesgos asociados a la estimulacion eléctrica.

e Exposicion a la radiacion: las intervenciones de los estudios
electrofisiolégicos presentan la posibilidad de una exposicion significativa
a los rayos X, lo que, debido a la intensidad de dichos rayos X y a la
duracién del proceso de obtencién de imagenes fluoroscopicas, puede dar
lugar a una lesion aguda por radiacién, asi como a un mayor riesgo de
efectos secundarios somaticos y genéticos, tanto a los pacientes como al
personal del laboratorio.

e Acceso vascular: (p.ej., hemorragia, hematomas, trombosis venosa
profunda, perforacion de tejidos cardiacos o arteriales, taponamiento
cardiaco, embolia pulmonar, tromboembolia, infarto de miocardio,
accidente cerebrovascular, fistula arteriovenosa, neumotoérax, infeccion
local o sistémica y muerte).

e Manipulacién del catéter: (p. €j., dafio valvular, microémbolos, perforacién
del seno coronario o de la pared miocardica, diseccién de la arteria
coronaria o trombosis).

Cualquier incidente grave que se haya producido en relacién con el

dispositivo debe notificarse a Access Point Technologies EP y a la autoridad

competente del Estado miembro en el que esté establecido el
paciente/usuario.

INSTRUCCIONES DE USO

1. Inspeccione el envase del catéter antes de abrirlo. No utilice si el envase
esta abierto o dafado.

2. Saque el catéter del envase mediante una técnica aséptica y coléquelo
en una zona de trabajo estéril.

3. Inspeccione cuidadosamente la integridad del electrodo y el estado
general del catéter. No utilice el catéter si los electrodos o la punta estan
sueltos, son irregulares o estan visiblemente dafiados.

4. Realice el acceso vascular utilizando una técnica estéril. El catéter puede
utilizarse en los sitios de acceso femoral, braquial, subclavio o yugular.

5. Para conectar el catéter a un cable de extensién compatible, alinee las
marcas del conector del catéter con las marcas que le corresponden en
el cable. Presione los conectores entre si. No fuerce la conexion.

6. Conecte las clavijas de la sonda del cable de conexion del catéter al
equipo de estimulacion o de registro electronicos apropiado.

7. Inserte el catéter a través del adaptador hemostatico QuikCAS™, de
acuerdo con las instrucciones de uso de QuikCAS.

8. Inserte la punta del catéter en la valvula hemostatica del introductor.

9. Bloquee el conector del adaptador hemostatico QuikCAS en el conector
del introductor y deslice la inserciéon en la valvula hemostatica del
introductor para abrirla.

10. Haga avanzar el catéter hasta haber insertado en el introductor (unos
10 cm) la seccién distal blanda con los imanes.

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

12. Retraiga los mangos del adaptador hemostatico QuikCAS para retirar el
tubo de insercion de la valvula hemostatica.

13. La progresion del catéter al interior del corazén debe realizarse bajo
control fluoroscopico.

14. Conecte el disco posterior del adaptador hemostatico al QuikCAS.

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

16. Haga avanzar el catéter en la zona deseada del corazén mediante guia
fluoroscépica y electrocardiografica. Mediante navegacion magnética
robdtica, realice el mapeo y la deteccion necesarios para diagnosticar la
arritmia e identificar las ubicaciones para la administracion de la terapia.

17. Reduzca el campo magnético o retraiga el sistema de navegacion
magnética robética antes de retirar el catéter.

18. Al retirar el catéter (durante o después de la intervencion), retire el
adaptador hemostatico del QuikCAS. Retire suavemente el catéter.

19. No reesterilizar ni reutilizar.

20. Deseche el catéter de acuerdo con los requisitos del hospital sobre
riesgos bioldgicos.

FRANCAIS
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INTRODUCTION DU DISPOSITIF

Le cathéter de cartographie MAGIC Sweep™ EP est un cathéter radio-
opaque flexible, isolé, constitué d’élastomere thermoplastique et muni d’un
nombre variable d’électrodes fabriquées a partir de métaux nobles.
L’extrémité du cathéter orientable est magnétiquement activée et manipulée
par le systeme de navigation magnétique robotique Stereotaxis. Elle peut étre
utilisée pour l'enregistrement des signaux intracardiaques et pour la
stimulation cardiaque pendant des études électrophysiologiques ou pour la
cardiographie des régions cardiaques.

Electrode distale
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Electrodes annulaires
INDICATIONS
Le cathéter de cartographie EP MAGIC Sweep™ est destiné a
I'enregistrement électrophysiologique intracardiaque et/ou a la stimulation
cardiaque.

GROUPE CIBLE DE PATIENTS

Le cathéter de cartographie MAGIC Sweep™ EP cible les patients présentant
une arythmie cardiaque nécessitant une stimulation cardiaque ou la
cartographie de certaines régions de leur cceur.

UTILISATEURS PREVUS

Les utilisateurs prévus des cathéters de cartographie MAGIC Sweep™ EP
sont des médecins formés aux techniques d’angiographie,
d’électrophysiologie, d’enregistrement et de stimulation intracardiaques, et a
I'utilisation du systéme de navigation magnétique robotique de Stereotaxis.

CONTRE-INDICATIONS

Les cathéters de cartographie MAGIC Sweep™ EP sont contre-indiqués

dans les cas suivants :

e Les études électrophysiologiques sont contre-indiquées lorsque des
facteurs aigus rendent les résultats non représentatifs de I'état habituel du
patient (p. ex. anomalie électrolytique, ischémie aigué, toxicité
médicamenteuse)

e Lorsque la maladie cardiaque sous-jacente d’un patient fait qu’il est
probable que les arythmies induites soient extrémement difficiles a arréter
et entrainent un risque élevé de déces (par exemple, infarctus du
myocarde aigu, angor instable, instabilité hémodynamique)

AVERTISSEMENTS et PRECAUTIONS

e Ce dispositif ne doit étre utilisé que par des médecins formés aux
techniques d’angiographie, d’électrophysiologie et d’enregistrement et de
stimulation intracardiaques.

e Lire le mode d’emploi avant utilisation

¢ Ne pas modifier ce dispositif

o Selon la loi fédérale des Etats-Unis, ce dispositif ne peut étre vendu que
par un médecin ou sur prescription médicale.

o Ce dispositif ne doit étre utilisé qu'avec un équipement conforme aux
normes de sécurité internationales.

¢ Ne pas utiliser ce cathéter pour une ablation intracardiaque ou une ablation

par courant continu.

Ne pas utiliser a des fins de cardioversion interne

Ne pas forcer le cathéter a travers le vaisseau

La progression du cathéter doit étre effectuée sous guidage radioscopique.

Ce dispositif est destiné a un usage unique. Ne pas retraiter ou réutiliser.

Une réutilisation peut causer des blessures au patient et/ou la transmission

de maladies infectieuses d’un patient a l'autre.

e Conserver dans un endroit frais et sec

o Respecter toutes les mises en garde et précautions applicables au
systéme de navigation magnétique robotique de Stereotaxis, en particulier
pour les objets magnétiques utilisés dans la salle d’angiographie.
Consulter le manuel d'utilisation du systéme de navigation magnétique
robotique concernant les mesures de précaution.

e Toujours réduire les champs magnétiques du systéme de navigation
magnétique robotique avant d’essayer de retirer le cathéter magnétique.

o Ce dispositif contient de petits aimants permanents. Maintenir une distance
de 15cm des dispositifs a sensibilité magnétique afin d’éviter toute
interaction potentielle.

BENEFICE CLINIQUE

Les bénéfices cliniques du cathéter de cartographie MAGIC Sweep™ EP

comprennent la capture d’informations cardiaques critiques pour délivrer un

traitement ou une thérapie plus précis pour corriger les arythmies.

TRANSPORT ET STOCKAGE

e Température : -29 °C ~ 55 °C

o Humidité relative : Inférieure a 85 %

e Tenir a I'abri de la lumiére

MANIPULATION ET ENTRETIEN DU CATHETER

Note: Figure is not drawn to scale.
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¢ Le personnel manipulant le cathéter d’électrophysiologie doit observer des
techniques stériles appropriées.

¢ Un cintrage ou un pliage excessif du cathéter pourrait endommager celui-ci.

« Eviter toute présence d’humidité sur les raccords du cathéter.

e Ne pas essuyer le cathéter avec des solvants organiques, tels que de
I'alcool.

o Aprés utilisation, éliminer le produit et son emballage conformément au
reglement de I'établissement, de I'administration et/ou des pouvoirs
publics locaux.

DATE LIMITE D’UTILISATION
Utiliser le dispositif avant la date limite d’utilisation indiquée sur I'étiquette de
'emballage.

ELIMINATION
Recycler les composants ou éliminer le produit et ses éléments résiduels ou
les déchets conformément aux lois et réglementations locales.

EFFETS INDESIRABLES

Les effets indésirables potentiels associés aux procédures de cathéter

cardiaque incluent, a titre non limitatif :

e Les risques liés a l'utilisation des cathéters d’électrophysiologie incluent
ceux liés au cathétérisme cardiaque en général, tels que thromboembolie,
perforation cardiaque, tamponnade et infection. L’induction d'une
fibrillation auriculaire, d’'une tachycardie ventriculaire (TV) nécessitant une
cardiovelEettrodi ad anello € fibrillation ventriculaire (FV) peut étre associée a
des risques dus a la stimulation électrique.

e Exposition aux rayonnements : les procédures observées lors des études
électrophysiologiques sont susceptibles d’entrainer une exposition
importante aux rayons X, ce qui peut entrainer une lésion par irradiation
aigué ainsi qu’un risque accru d’effets somatiques et génétiques, a la fois
pour les patients et pour le personnel du laboratoire, en raison de l'intensité
du faisceau des rayons X et de la durée de I'imagerie radioscopique.

e Acces vasculaire : (par ex. saignement, hématomes, thrombose veineuse
profonde, perforation artérielle ou du tissu ou cardiaque, tamponnade
cardiaque, embolie pulmonaire, thromboembolie, infarctus du myocarde,
accident vasculaire cérébral, fistule artérioveineuse, pneumothorax,
infection locale ou systémique et décés).

e Manipulation du cathéter: (p. ex. lésion valvulaire, micro embolie,
perforation du sinus coronaire ou de la paroi du myocarde, dissection des
artéres coronaires, thrombose).

Tout incident grave survenu en relation avec le dispositif doit étre signalé a

Access Point Technologies EP et a l'autorité compétente de I'Etat membre

dans lequel le patient/utilisateur est établi.

MODE D’EMPLOI

1. Inspecter I'emballage du cathéter avant de I'ouvrir. Ne pas utiliser si
I'emballage est ouvert ou endommagé.

2. En observant une technique aseptique, sortir le cathéter de son
emballage et le placer sur une zone de travail stérile.

3. Inspecter soigneusement l'intégrité de I'électrode et I'état général du
cathéter. Ne pas utiliser le cathéter si les électrodes ou 'embout sont
desserrés, anormaux ou visiblement endommagés.

4. Procéder a un accés vasculaire en observant une technique stérile.
Le cathéter peut étre utilisé dans des sites d’acces fémoral, brachial,
sous-clavier ou jugulaire.

5. Connecter le cathéter a un cable de rallonge compatible en alignant les
repéres du connecteur du cathéter avec les repéres correspondants sur
le cable. Presser les connecteurs I'un contre I'autre. Ne pas forcer la
connexion.

6. Connecter les broches du cable de connexion du cathéter a I'équipement
électronique d’enregistrement et/ou de stimulation approprié.

7. Insérer le cathéter dans l'adaptateur hémostatique QuikCAS™, en
suivant le mode d’emploi de I'adaptateur QuikCAS.

8. Insérer l'extrémité du cathéter dans la valve hémostatique de
l'introducteur.

9. Verrouiller I'embase de [I'adaptateur hémostatique QuickCAS sur
'embase de lintroducteur et faire glisser l'insertion dans la valve
hémostatique de l'introducteur pour ouvrir cette derniére.

10. Faire progresser le cathéter jusqu'a ce que la section distale souple
contenant les aimants soit insérée dans l'introducteur (environ 10 cm).

11. Aspirer lintroducteur pour éliminer tout air qui a pu pénétrer dans
I'introducteur lors de l'insertion du cathéter.

12. Rétracter les poignées de I'adaptateur hémostatique QuikCAS pour
retirer le tube d’insertion de la valve hémostatique.

13. Faire progresser le cathéter dans le coeur sous guidage radioscopique.

14. Connecter le disque arriére de I'adaptateur hémostatique au QuikCAS.

15. Placer le cathéter dans I'adaptateur QuikCAS et verrouiller le cathéter
dans le moteur.

16. Faire progresser le cathéter dans la zone souhaitée du cceur sous
guidage radioscopique et ECG. A l'aide de la navigation magnétique
robotique, effectuer la cartographie et la détection requises pour
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diagnostiquer I'arythmie et identifier les emplacements d’administration
du traitement.

17. Réduire le champ magnétique ou rétracter le systéme de navigation
magnétique robotique avant de retirer le cathéter.

18. Lors du retrait du cathéter (pendant ou aprés la procédure), retirer
I'adaptateur hémostatique de I'adaptateur QuikCAS. Retirer délicatement
le cathéter.

19. Ne pas restériliser ni réutiliser.

20. Mettre le cathéter au rebut conformément aux exigences de I'hopital
relatives aux risques biologiques.

ITALIANO

INTRODUZIONE ALL DISPOSITIVO

Il catetere di mappatura elettrofisiologica (EP) MAGIC Sweep™ & un catetere
radiopaco flessibile isolato, realizzato in elastomero termoplastico con un
numero variabile dielettrodi in metallo nobile. La punta del catetere orientabile
€ abilitata magneticamente e manipolata dal Sistema robotico di navigazione
magnetica di Stereotaxis. Pud essere utilizzata per registrare segnali
intracardiaci e per la stimolazione cardiaca durante gli studi di elettrofisiologia
0 per mappare le regioni del cuore.

Elettrodo sulla punta Corpo del catetere Connettori

/\‘Li N

Ring Electrodes
INDICAZIONI
Il catetere di mappatura EP MAGIC Sweep™ & progettato per la registrazione
elettrofisiologica intracardiaca e/o la stimolazione per il pacing cardiaco.

GRUPPO DI PAZIENTI TARGET
Il catetere di mappatura elettrofisiologica EP MAGIC Sweep™ & destinato
a pazienti con aritmia cardiaca che necessitano di stimolazione cardiaca o di
mappatura delle regioni del cuore.

UTILIZZATORI PREVISTI

Gli utilizzatori previsti dei cateteri di mappatura elettrofisiologica EP MAGIC
Sweep™ sono medici formati nella tecnica di angiografia, elettrofisiologia,
registrazione e stimolazione intracardiache e nell’'uso del Sistema robotico di
navigazione magnetica di Stereotaxis.

CONTROINDICAZIONI

| cateteri di mappatura elettrofisiologica EP MAGIC Sweep™ sono

controindicati nei casi seguenti:

o Gli studi di elettrofisiologia sono controindicati quando fattori acuti rendono
i risultati non rappresentativi dello stato abituale del paziente (ad es.,
anomalia elettrolitica, ischemia acuta, tossicita da farmaci)

¢ Quando la patologia cardiaca sottostante di un paziente rende probabile
che le aritmie indotte saranno estremamente difficili da terminare e
comporteranno un elevato rischio di decesso (ad es., infarto miocardico
acuto, angina instabile, instabilita emodinamica)

AVVERTENZE e PRECAUZIONI

¢ Questo dispositivo deve essere utilizzato solo da medici formati in tecniche
di angiografia, elettrofisiologia e registrazione e stimolazione
intracardiache.

o Leggere le istruzioni prima dell’uso.

* Non modificare questo dispositivo.

e La legge federale degli Stati Uniti limita la vendita di questo dispositivo ai
soli medici o su prescrizione medica.

e Questo dispositivo deve essere utilizzato solo con apparecchiature
conformi agli standard di sicurezza internazionali.

¢ Non utilizzare questo catetere per ablazione intracardiaca o per ablazione
CC.

o Non utilizzare per la cardioversione interna.

* Non forzare il catetere attraverso il vaso.

e L’avanzamento del catetere deve essere eseguito sotto guida
fluoroscopica.

¢ Questo dispositivo & esclusivamente monouso. Non ritrattare o riutilizzare.
Il riutilizzo pud causare lesioni al paziente e/o la trasmissione di malattie
infettive da un paziente all’altro.

e Conservare in un luogo fresco e asciutto.

* Rispettare tutte le avvertenze e le precauzioni relative al Sistema robotico
di navigazione magnetica di Stereotaxis e in particolare le disposizioni
riguardanti gli oggetti magnetici utilizzati nel laboratorio di cateterismo.
Per le precauzioni per l'utente, consultare il manuale dell'utente del
Sistema robotico di navigazione magnetica.

o Ridurre sempre i campi magnetici del Sistema robotico di navigazione
magnetica prima di tentare di rimuovere il catetere magnetico.

Note: Figure is not drawn to scale.



¢ Questo dispositivo contiene piccoli magneti permanenti. Tenere a 15 cm
(6 poll.) di distanza dai dispositivi magneticamente suscettibili per evitare
qualsiasi potenziale interazione.

BENEFICIO CLINICO

| benefici clinici del catetere di mappatura EP MAGIiC Sweep™ comprendono

I'acquisizione di informazioni cardiache critiche per fornire una terapia o un

trattamento piu precisi per risolvere le aritmie.

TRASPORTO E CONSERVAZIONE
e Temperatura: -29 °C ~ 55 °C

o Umidita relativa: al di sotto dell'85%
e Tenere lontano dalla luce

MANIPOLAZIONE E CURA DEL CATETERE

e |l personale che manipola il catetere per elettrofisiologia deve seguire
tecniche sterili appropriate.

e Una piegatura o un attorcigliamento eccessivi del catetere possono
causare danni al catetere.

o Evitare 'umidita sui connettori del catetere.

* Non pulire il catetere con solventi organici, come I'alcol.

e Dopo l'uso, smaltire il prodotto e la confezione conformemente alle
disposizioni ospedaliere, amministrative e/o delle autorita locali.

DATA DI SCADENZA
Utilizzare il dispositivo prima della data di scadenza riportata sull’etichetta
della confezione.

SMALTIMENTO
Riciclare i componenti o smaltire il prodotto e i suoi elementi residui o rifiuti in
conformita alle leggi e ai regolamenti locali.

EFFETTI INDESIDERATI

| potenziali effetti indesiderati associati alle procedure con catetere cardiaco

includono, a titolo esemplificativo e non esaustivo, quanto segue:

¢ | rischi derivanti dall'uso dei cateteri per elettrofisiologia includono i rischi
correlati al cateterismo cardiaco in generale, come tromboembolia,
perforazione cardiaca, tamponamento e infezione. Con linduzione di
fibrillazione atriale, tachicardia ventricolare (TV) che richiede
cardioversione e fibrillazione ventricolare (FV) possono esserci rischi
associati alla stimolazione elettrica.

o Esposizione alle radiazioni: le procedure di studi di elettrofisiologia
presentano la possibilita di un’esposizione significativa ai raggi X, che puo
provocare lesioni acute da radiazioni, nonché un aumento del rischio di
effetti somatici e genetici, sia per i pazienti che per il personale di
laboratorio, a causa dellintensita del fascio dei raggi X e della durata
dell'imaging fluoroscopico.

e Accesso vascolare: (ad es., sanguinamento, ematomi, trombosi venosa
profonda, perforazione del tessuto arterioso o cardiaco, tamponamento
cardiaco, embolia polmonare, tromboembolia, infarto miocardico, ictus,
fistola arterovenosa, pneumotorace, infezione locale o sistemica e
decesso).

e Manipolazione del catetere: (ad es., danno valvolare, microemboli,
perforazione del seno coronarico o della parete miocardica, dissezione
dell’arteria coronarica, trombosi).

Qualsiasi incidente grave che si sia verificato in relazione al dispositivo deve

essere segnalato ad Access Point Technologies EP e all'autorita competente

dello Stato membro in cui risiede il paziente/I'utilizzatore.

ISTRUZIONI PER L’'USO

1. Ispezionare la confezione del catetere prima di aprirla. Non utilizzare se
la confezione € aperta o danneggiata.

2. Utilizzare una tecnica asettica per rimuovere il catetere dalla confezione
e posizionarlo su un’area di lavoro sterile.

3. Ispezionare attentamente I'integrita dell’elettrodo e le condizioni generali
del catetere. Non utilizzare il catetere se gli elettrodi o la punta sono
allentati, irregolari o visibilmente danneggiati.

4. Eseguire I'accesso vascolare utilizzando una tecnica sterile. Il catetere
puo essere utilizzato nei siti di accesso femorale, brachiale, succlavio o

giugulare.
5. Collegare il catetere a un cavo di prolunga compatibile allineando i
contrassegni del connettore del catetere con i contrassegni

corrispondenti sul cavo. Premere i connettori uno contro l'altro. Non
forzare il collegamento.

6. Collegare i pin degli elettrocateteri del cavo di collegamento del catetere
allapparecchiatura di registrazione e/o stimolazione elettronica
appropriata.

7. Inserire il catetere attraverso I'adattatore emostatica QuikCAS™,
seguendo le Istruzioni per I'uso di QuikCAS.

8. Inserire la punta del catetere nella valvola per emostasi dell’introduttore.
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9. Bloccare il raccordo dell’adattatore per emostasi QuikCAS sul raccordo
dell'introduttore e fare scorrere inserendo nella valvola per emostatica
dell'introduttore per aprire la valvola emostatica.

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

11. Aspirare lintroduttore per rimuovere laria eventualmente entrata
nell’introduttore con l'inserimento del catetere.

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

13. Fare avanzare il catetere nel cuore sotto guida fluoroscopica.

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

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

16. Fare avanzare il catetere nellarea desiderata del cuore sotto guida
fluoroscopica ed ECG. Utilizzando la navigazione magnetica robotica,
eseguire la mappatura e il sensing necessari per diagnosticare I'aritmia e
identificare i punti per I'erogazione della terapia.

17. Ridurre il campo magnetico o retrarre il Sistema robotico di navigazione
magnetica prima di rimuovere il catetere.

18. Quando viene rimosso il catetere (durante o dopo la procedura),
rimuovere I'adattatore per emostasi dal QuikCAS. Estrarre delicatamente
il catetere.

19. Non risterilizzare né riutilizzare.

20. Smaltire il catetere secondo i requisiti ospedalieri per i materiali a rischio
biologico.

LIETUVIY K.

PRIEMONES PRISTATYMAS
MAGIiC Sweep™ EP atvaizdavimo Kkateteris yra lankstus, izoliuotas
rentgenokontrastinis kateteris, pagamintas iS termoplastinés elastomero
medziagos su jvairiu skaiCiumi elektrody, pagaminty i$ tauriyjy metaly.
Valdomojo kateterio galiukas magnetiskai valdomas ir manipuliuojamas
naudojant ,Stereotaxis“ roboting magnetinés navigacijos sistema. Jj galima
naudoti intrakardiniams signalams registruoti ir Sirdziai stimuliuoti
elektrofiziologijos tyrimy metu arba Sirdies sritims atvaizduoti.

Galiuko elektrodas Kateterio kotas Jungtys

A -

Ziediniai elektrodai
INDIKACIJOS
LMAGIC Sweep™ EP* atvaizdavimo kateteris skirtas naudoti Sirdies viduje
atliekant elektrofiziologinius tyrimus ir (arba) stimuliacijg Sirdies ritmui
palaikyti.

TIKSLINE PACIENTY GRUPE

MAGIC Sweep™ EP atvaizdavimo kateteriai skirti Sirdies aritmija
sergantiems pacientams, kuriems reikia stimuliuoti Sirdj arba atvaizduoti
Sirdies sritis.

NUMATYTIEJI NAUDOTOJAI

MAGIC Sweep™ EP atvaizdavimo kateteriy numatytieji naudotojai yra
gydytojai, iSmokyti angiografijos, elektrofiziologijos, intrakardinio registravimo
ir stimuliavimo metody bei ,Stereotaxis robotinés magnetinés navigacijos
sistemos naudojimo.

KONTRAINDIKACIJOS

MAGIC Sweep™ EP atvaizdavimo kateteriai kontraindikuotini toliau

iSvardytais atvejais.

o Elektrofiziologijos tyrimai kontraindikuotini, kai gauti rezultatai dél dmiy
veiksniy neatitinka paciento jprastinés baklés (pvz., elektrolity anomalija,
aminé iSemija, toksinis vaisty poveikis).

o Kai dél paciento pagrindinés Sirdies ligos gali bati labai sunku nutraukti
sukeltas aritmijas ir dél jy gali kilti didelé mirties rizika (pvz., Gmus miokardo
infarktas, nestabili angina, hemodinaminis nestabilumas).

|SPEJIMAI ir ATSARGUMO PRIEMONES

e Sig priemone gali naudoti tik gydytojai, i$mokyti angiografijos,
elektrofiziologijos ir intrakardinio registravimo bei stimuliavimo metody.

o PrieS naudodami perskaitykite nurodymus.

¢ Nemodifikuokite priemonés.

e Pagal JAV federalinius jstatymus Si priemoné gali bdti parduodama tik
gydytojui nurodzius arba uzsakius.

« Sig priemone galima naudoti tik su jranga, kuri atitinka tarptautinius saugos

standartus.

Nenaudokite Sio kateterio intrakardinei abliacijai arba DC abliacijai.

Nenaudokite vidinei kardioversijai.

Nestumkite kateterio per kraujagysle jéga.

Kateteris turi bati stumiamas stebint fluoroskopinémis priemonémis.

Note: Figure is not drawn to scale.



« Si priemoné skirta naudoti tik vieng kartg. Neapdorokite ir nenaudokite
pakartotinai. Pakartotinai naudojant gali bati suzalotas pacientas ir (arba)
vieno paciento infekciné (-és) liga (-os) gali bati perduodama (-os) kitam.

o Laikykite vésioje, sausoje vietoje.

o Laikykités visy jspéjimy ir atsargumo priemoniy, taikomy ,Stereotaxis”
robotinei magnetinés navigacijos sistemai, ypa¢ nurodymy dél magnetiniy
objekty laboratorijoje, kurioje naudojamas kateteris. Apie naudotojui
taikomas atsargumo priemones Zr. robotinés magnetinés navigacijos
sistemos naudotojo vadove.

¢ Prie$ bandydami iStraukti magnetinj kateterj bitinai sumazinkite robotinés
magnetinés navigacijos sistemos magnetinius laukus.

« Sioje priemonéje yra mazy nuolatiniy magnety. Kad i§vengtuméte galimos
sgveikos, laikykite SeSiy coliy atstumu nuo magnetams jautriy priemoniy.

KLINIKINE NAUDA

MAGIC Sweep™ EP atvaizdavimo kateterio klinikiné nauda yra kritinés
Sirdies informacijos uzfiksavimas, leidZiantis atlikti tikslesne aritmijy terapijg
arba gydyma.

GABENIMAS IR LAIKYMAS

e Temperatdra: apytiksliai nuo —29 °C iki 55 °C
e Santykinis drégnis: mazesnis kaip 85 %

e Saugoti nuo Sviesos.

KATETERIO TVARKYMAS IR PRIEZIURA

o Darbuotojai, dirbantys su elektrofiziologijos kateteriu, turi laikytis
atitinkamy sterilumo metody.

Per stipriai sulenkus arba susukus galima sugadinti kateter;j.

Neleiskite ant kateterio jungCiy patekti dréegmei.

Nevalykite kateterio organiniais tirpikliais, pavyzdziui, alkoholiu.
Panaudotg gaminj ir pakuote iSmeskite pagal ligoninés, administracine ir
(arba) vietos valdzios nustatytg tvarka.

TINKAMUMO NAUDOTI LAIKAS
Priemone panaudokite iki datos, nurodytos pakuotés etiketéje Salia uzrasSo
+Panaudoti iki“.

SALINIMAS
Perdirbkite komponentus arba Salinkite gaminj ir jo liku€ius ar atliekas pagal
vietinius jstatymus ir kitus teisés aktus.

NEPAGEIDAUJAMI REISKINIAI

Galimi nepageidaujami reiskiniai, susije su Sirdies kateteriy procediromis,

apima toliau nurodytus, bet jais neapsiriboja.

o Elektrofiziologijos kateteriy naudojimo rizika apima rizika, bendrai susijusia
su Sirdies kateterizacija, pavyzdziui, tromboembolija, Sirdies perforacijg,
tamponada ir infekcijg. Su elektriniu stimuliavimu susijusi rizika gali bati
prieSirdziy virpéjimas, skilveliné tachikardija (ST), kai reikalinga
kardioversija, ir skilveliy virpéjimas (SV).

e ApSvitinimas spinduliuote: atliekant elektrofiziologijos tyrimy procediras
galima stipri apSvita rentgeno spinduliais, todél galimi Gminiai radiaciniai
suzalojimai bei padidéjusi somatinio ir genetinio poveikio rizika tiek
pacientams, tiek laboratorijos darbuotojams dél rentgeno spinduliy
intensyvumo ir fluoroskopinio vaizdavimo trukmés.

e Prieiga prie kraujagysliy: pvz., kraujavimas, hematomos, giliyjy veny
trombozé, arterijos arba Sirdies audinio perforacija, Sirdies tamponada,
plau¢iy embolija, tromboembolija, miokardo infarktas, insultas,
arterioveniné fistulé, pneumotoraksas, vietiné ar sisteminé infekcija ir
mirtis.

e Manipuliavimas kateteriu: pvz., voztuvo pazeidimas, mikroembolija,
vainikinio sinuso arba miokardo sienelés perforacija, vainikiniy arterijy
perpjovimas, tromboze.

Apie visus rimtus su priemone susijusius incidentus reikia pranesti bendrovei

JAccess Point Technologies EP“ ir valstybés narés, kurioje jsisteiges

naudotojas arba jsikdres pacientas, kompetentingai institucijai.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

1. Prie$ atidarydami patikrinkite kateterio pakuote. Nenaudokite, jei pakuote
atidaryta ar pazeista.

2. Kateterj i§ pakuotes iSimkite aseptiniais metodais ir padékite sterilioje
darbo vietoje.

3. Atidziai patikrinkite elektrodo vientisuma ir bendrg kateterio bikle.
Nenaudokite kateterio, jei elektrodai ar galiukas atsilaisvine, deformuoti
ar kitaip akivaizdziai pazeisti.

4. Steriliu metodu sudarykite prieigg prie kraujagysliy. Kateterj galima
naudoti Slaunies, Zastinés, poraktikaulinés arba jungo venos prieigos
vietose.

5. Prijunkite kateterj prie suderinamo ilginamojo kabelio, sulygiuodami
kateterio jungties Zymas su atitinkamomis kabelio Zymomis. Suspauskite
jungtis. Neméginkite sujungti jega.
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6. Kateterio jungiamojo kabelio jvado kontaktus prijunkite prie atitinkamos
elektroninio registravimo ir (arba) stimuliavimo jrangos.

7. |kiSkite kateterj per ,QuikCAS™*“ hemostazés adapterj, laikydamiesi
QuikCAS naudojimo instrukcijos.

8. Jkiskite kateterio galiukg j jterpimo priemonés hemostazés voztuva.

9. Uzfiksuokite QuikCAS hemostazés adapterio jungtj prie jterpimo
priemonés jungties ir stumkite jkiSimo vamzdelj j jterpimo priemonés
hemostazés voztuva, kad pastargjj atidarytumeéte.

10. Stumkite kateterj, kol j jterpimo priemone jki$ite distaline minkstajg dalj su
magnetais (apie 10 cm).

11. 18 jterpimo priemonés iSsiurbkite org, galéjusj patekti jkiSant kateter;.

12. Atitraukite QuikCAS hemostazés adapterio rankenéles, kad i$
hemostazés voztuvo iStrauktumeéte jkiSimo vamzdelj.

13. Stumkite kateter;j j Sirdj, stebédami fluoroskopinémis priemonémis.

14. Prijunkite galinj hemostazés adapterio diskg prie QuikCAS.

15. |statykite kateterj | QuikCAS ir uzfiksuokite kateterj pavaroje.

16. Stumkite kateterj j pageidaujama Sirdies sritj, stebédami fluoroskopijos ir
EKG priemonémis. Naudodami roboting magnetine navigacijg atlikite
atvaizdavimo ir aptikimo procedira, reikalingg aritmijai diagnozuoti ir
terapijos atlikimo vietoms nustatyti.

17. PrieS iSimdami kateterj sumazinkite magnetinj laukg arba iStraukite
roboting magnetinés navigacijos sistema.

18. ISimdami kateterj (procediros metu ar po jos) nuimkite hemostazés
adapterj nuo QuikCAS. Atsargiai iStraukite kateter;.

19. Nesterilizuokite ir nenaudokite pakartotinai.

20. ISmeskite kateterj pagal ligoninés reikalavimus dél biologinio pavojaus.

MAGYAR

AZ ESZKOZ BEMUTATASA

A MAGIC Sweep™ EF térképezé katéter hajlékony, szigetelt,
rontgenkontrasztot ad6 katéter, amely hére lagyuld elasztomer anyagbdl
készul és valtoz6 szamu, nemesfém anyagu elektrédot tartalmaz.
Aziranyithato katétervége magneses miikodésd, és a Stereotaxis gyartmanyu
robotizalt magneses navigacios rendszerrel mozgathaté. Elektrofiziolégiai
vizsgalatok soran az intracardialis jelek rogzitésére és a sziv ingerlésére vagy
a sziv régiodinak térképezésére hasznalhaté.

Hegyen kialakitott elektrod Katéterszar Csatlakozok

Gydrielektrodok
JAVALLATOK
A MAGIC Sweep™ EP térképezbkatétert intrakardidlis elektrofiziologiai
adatrogzitésre és/vagy stimulaciora tervezték a szivben térténd szivritmus-
szabalyozashoz.

BETEGCELCSOPORT

A  MAGIC Sweep™ EF térképez6 katéter célcsoportjahoz olyan
szivritmuszavaros péaciensek tartoznak, akiknek szivingerlésre vagy a szivik
régioinak térképezeésére van sziksége.

RENDELTETES SZERINTI FELHASZNALOK

A MAGIC Sweep™ EF térképezd katéterek rendeltetése szerinti felhasznaléi
az angiografiai, elektrofiziologiai, intracardialis adatrogzitési és ingerlési
technikakban, valamint a Stereotaxis gyartmanyu robotizalt magneses
navigacios rendszer hasznalataban szakképzett orvosok.

ELLENJAVALLATOK

A MAGIC Sweep™ EF térképez6é katéterek ellenjavallottak az alabbi

esetekben:

o Az elektrofizioldgiai vizsgalatok ellenjavallottak, ha akut tényezék miatt a
leletek nem tlkrozik a paciens altalaban jellemzé allapotat (pl. rendellenes
elektrolitszint, akut ischaemia, gyégyszertoxicitas).

o Amikor a péaciens alapszivbetegsége miatt valdszinUsithet6, hogy az
eléidézett arrhythmiak megszintetése rendkivil nehéz lehet, és magas az
elhaldlozas (pl. akut myocardialis infarctus, instabil angina, hemodinamikai
instabilitas) kockazata.

FIGYELMEZTETESEK és OVINTEZKEDESEK

o Az eszkozt kizardlag az angiografiai, az elektrofiziologiai, az intracardialis
adatrogzitési és ingerlési technikak terén szakképzett orvosok
hasznalhatjak.

o Hasznalat elétt el kell olvasni az utmutatét.

o Az eszkdz atalakitasa tilos.

e Az Amerikai Egyesiilt Allamok szévetségi jogszabalyai értelmében az
eszkodz korlatozottan, kizardlag orvos altal vagy orvosi rendelvényre
értékesithetd.

o Az eszkdzt kizarolag olyan készulékekkel szabad haszndlni, amelyek
eleget tesznek a nemzetkdzi biztonsagtechnikai szabvanyoknak.

Note: Figure is not drawn to scale.



e A targyalt katéter hasznalata tilos intracardialis ablacié vagy egyenaramu

ablacio céljabdl.

Bels6 kardioverzid céljara tilos hasznaini.

A katétert tilos ater6ltetni az éren.

A katétert fluoroszkdpias iranyitassal kell eléretolni.

Az eszkdz a rendeltetésébdl adoddan kizarolag egyszer hasznalatos.

Ujrafeldolgozasa vagy felljitasa tilos. Az Ujrafelhasznalds a beteg

sérulését és/vagy fert6z6 betegség(ek) atvitelét okozhatja az egyik

paciensrdl a masikra.

e Szaraz, hiivos helyen tarolandoé.

o Be kell tartani a Stereotaxis robotizalt magneses navigacios rendszerre,
kilonésen pedig a katéterlaboratériumban 1évé magneses targyakra
vonatkoz6 6sszes figyelmeztetést és Ovintézkedést. A felhasznaldkra
vonatkozo dvintézkedéseket a robotizalt magneses navigacios rendszer
felhasznaléi kézikonyvében kell ellendrizni.

o A magneses katéter eltavolitdsanak megkisérlése el6tt minden esetben
csokkenteni kell a robotizalt magneses navigaciés rendszer magneses
téreréssegét.

e Az eszkdz kis méreti permanens magneseket tartalmaz. Barmilyen
esetleges kodlcsOnhatas elkerllése érdekében a magneses terekre
érzékeny eszkdzoktél tizendt centiméter tavolsagban kell tartani.

KLINIKAI ELONY

A MAGIC Sweep™ EF térképez6 katéter klinikai elényei kdzé tartozik a sziv
kiemelten fontos adatainak rogzitése a szivritmuszavarok gyodgyitasara
iranyulé terapia pontosabb leadasa vagy azok kezelése céljabol.

SZALLITAS ES TAROLAS

e Hoémérséklet: —29 °C~55 °C

¢ Relativ paratartalom: 85% alatt
o Fénytdl védve tartandd

A KATETER KEZELESE ES GONDOZASA

o Az elektrofiziologiai katétert kezel§ személyzetnek a megfelel steril
technikakat kell kévetnie.

o A katéter tulzott meghajlitasa vagy megtorése a katéter karosodasat
okozhatja.

¢ Tilos hagyni, hogy nedvesség keruljon a katéter csatlakozoira.

o A katétert tilos szerves oldészerekkel, példaul alkohollal letéréini.

e Hasznalat utan az intézményi, kdzigazgatasi és/vagy helyi kormanyzati
szabalyzatok szerint kell artalmatlanitani a terméket és a csomagolasat.

SZAVATOSSAGI IDO
Az eszkdzt a csomagolas cimkéjén feltlintetett ,Szavatossag lejarta” idépont
el6tt kell felhasznaini.

ARTALMATLANITAS

A részegységeket Ujra kell hasznositani, vagy a terméket, annak
maradvanyait és hulladékait a helyi jogszabalyoknak és szabalyozasoknak
megfeleléen kell artalmatlanitani.

NEMKIVANATOS ESEMENYEK

A szivkatéteres beavatkozasokkal 0Osszefiiggésbe hozhaté Iehetséges

nemkivanatos események tobbek kdzétt az alabbiak lehetnek:

o Az elektrofiziolégiai katéterek hasznalatanak kockazatai altalaban véve a
szivkatéterezéssel kapcsolatos kockazatok, példaul thromboembolia,
szivperforacio, tamponad és fertézés. A pitvarfibrillacio, a kardiovertalast
igényld kamrai tachycardia (VT) és a kamrafibrillacio (VF) el6idézése az
elektromos ingerléssel 6sszefliiggésbe hozhatd kockazatok lehetnek.

o Sugarterhelés: Az elektrofizioldgiai vizsgalatokra iranyuld beavatkozasok
a jelentds rontgensugar-terhelés lehet6ségével jarnak, ami akut
sugarsérulést, valamint a szomatikus és genetikus hatasok fokozott
kockazatat eredményezheti a paciensek és a laboratoriumi személyzet
esetében egyarant, a rontgensugar intenzitdsa és a fluoroszkdpias
képalkotas id6étartama miatt.

e Erkaniil: (pl. vérzés, haematomak, mélyvénas trombdzis, artérids vagy
szivszOvetek perforacidja, szivtamponad, tidéembodlia, tromboembadlia,
szivinfarktus, stroke, arteriovenosus fisztula, pneumothorax, helyi vagy
szisztémas fert6zés és halal).

o A katéter mozgatasa: (pl. billentylikdrosodas, mikroembdlia, a sinus
coronarius vagy a myocardialis fal perforacidja, a szivkoszoruér
dissectidja, trombdzis).

Az eszkdzzel kapcsolatban bekdvetkezett barmilyen sulyos eseményt be kell

jelenteni az Access Point Technologies EP-nek, valamint a felhasznalo

és/vagy a beteg illet6sége szerinti tagallam illetékes hatésaganak.

HASZNALATI UTASITAS
1. Felbontas el6tt vizsgalja meg a katéter csomagolasat. Tilos felhasznalni,
ha a csomagolas fel van bontva vagy sérdlt.
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2. Aszeptikus technikaval vegye ki a katétert a csomagolasbdl, és helyezze
steril munkatertletre.

3. Gondosan vizsgalja meg az elekirod épségét és a katéter altalanos
allapotat. Tilos felhasznalni a katétert, ha az elektrédok vagy a vége
meglazultak, rendellenesek vagy egyébirant lathatéan sértltek.

4. Steril technika alkalmazasaval végezze el ér feltarasat. A katéter
femoralis, brachialis, subclavicularis vagy jugularis behatolasi helyeken
hasznalhaté.

5. Csatlakoztassa a katétert kompatibilis hosszabbitokabelhez ugy, hogy a
katétercsatlakozon 1évé jeloléseket a kabelen 1évé, megfeleltethetd
jelolésekkel egy vonalba igazitjia. Nyomja Ossze a csatlakozokat.
A csatlakoztatast tilos eréltetni.

6. Csatlakoztassa a katétercsatlakoz6 kabel vezetékcsapjait a megfeleld
elektronikus adatrégzité és/vagy ingerléberendezéshez.

7. Vezesse at a katétert a QuikCAS™ hemosztatikus adapteren a QuikCAS
eszkoz hasznalati utasitasat kdvetve.

8. Helyezze a katéter végét a bevezetéeszkdz hemosztatikus szelepébe.

9. Zarja a QuikCAS hemosztatikus adapter elosztéfejét a bevezetéeszkoz
csatlakozodjahoz, és a hemosztatikus szelep kinyitasahoz csusztassa a
bevezet6csovet a bevezetbeszkdzon 1évé hemosztatikus szelepbe.

10. Tolja el6re a katétert, amig a magnesekkel ellatott lagy disztélis szakasz
a bevezet6eszkdzbe nem jut (kb. 10 cm).

11. Aspirdlja a bevezet6eszkdzt, hogy eltavolitsa a katéter behelyezésekor
esetleg a bevezetdeszkdzbe kerllt levegbt.

12. Huzza vissza a QuikCAS hemosztatikus adapter fogantyuit, hogy a
bevezetécsovet visszahlizza a hemosztatikus szelepbdl.

13. Fluoroszkédpias iranyitassal tolja elére a katétert a szivbe.

14. Csatlakoztassa a hemosztatikus adapter hatsé tarcsajat a QuikCAS
eszkdzhoz.

15. Helyezze a katétert a QuikCAS eszkdzbe, és rogzitse a katétert a
meghajtéban.

16. Fluoroszképos és EKG-iranyitas segitségével vezesse a katétert el6re a
sziv kivant teriletére. Robotizalt magneses navigacié segitségével
végezze el az arrhythmia diagnosztizalasahoz szlikséges térképezést és
érzékelést, és azonositsa a terapia leadasanak helyeit.

17. A katéter eltavolitasa el6tt csokkenteni kell a magneses térerésséget,
vagy vissza kell hizni a robotizalt magneses navigacios rendszert.

18. A katéter eltavolitasakor (beavatkozas kdzben vagy azutan) tavolitsa el a
hemosztatikus adaptert a QuikCAS eszkdzrél. Ovatosan hizza vissza a
katétert.

19. Ujrasterilizalasa vagy Ujrafelhasznalasa tilos.

20. A katétert a biologiai veszélyforrasokra vonatkozd korhazi elGirasok
szerint kell artalmatlanitani.

NEDERLANDS

INTRODUCTIE VAN HET HULPMIDDEL

De MAGIC Sweep™ EP-mappingkatheter is een flexibele, geisoleerde
radiopake katheter gemaakt van thermoplastisch elastomeer met een
variabel aantal elektroden van edel metaal. De tip van de stuurbare katheter
wordt magnetisch geactiveerd en gemanipuleerd door het Stereotaxis robot
magnetisch navigatiesysteem. Het kan worden gebruikt voor het registreren
van intracardiale signalen en voor hartstimulatie tijdens elektrofysiologische
onderzoeken, of voor het in kaart brengen van hartgebieden.

Tipelektrode Katheterschacht Connectoren

Ringelektroden
INDICATIES
De MAGIC Sweep™ EP-mappingkatheter is bedoeld voor intracardiale
elektrofysiologische registratie en/of stimulatie voor pacing in het hart.

PATIENTENDOELGROEP

De MAGIC Sweep™ EP-mappingkatheter is bedoeld voor patiénten met
hartritmestoornissen die hartstimulatie nodig hebben of bij wie bepaalde
delen van het hart in kaart moeten worden gebracht.

BEOOGDE GEBRUIKERS

De beoogde gebruikers van de MAGIC Sweep™ EP-mappingkatheters zijn
artsen die zijn opgeleid in de techniek van angiografie, elektrofysiologie,
intracardiale opname en stimulatie en in het gebruik van het Stereotaxis robot
magnetisch navigatiesysteem.

CONTRA-INDICATIES

De MAGIC Sweep™ EP-mappingkatheters zijn gecontra-indiceerd voor:

o Elektrofysiologische onderzoeken zijn gecontra-indiceerd wanneer acute
factoren de bevindingen niet-representatief maken voor de gebruikelijke
toestand van de patiént (bijv. elektrolytenafwijking, acute ischemie,
geneesmiddeltoxiciteit)

Note: Figure is not drawn to scale.



e Wanneer geinduceerde aritmieén vanwege de onderliggende
hartaandoening van een patiént waarschijnlijk uitermate moeilijk kunnen
worden beéindigd er een hoog risico van overlijden bestaat (bijv. acuut
myocardinfarct, instabiele angina, hemodynamische instabiliteit)

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

¢ Dit hulpmiddel mag uitsluitend worden gebruikt door artsen die opgeleid
zijn in de technieken voor angiografie, elektrofysiologie en intracardiale
opname en stimulatie.

o Lees de aanwijzingen véor gebruik.

e Verander niets aan dit hulpmiddel.

e Volgens de Amerikaanse federale wetgeving mag dit hulpmiddel
uitsluitend door of op voorschrift van een arts worden verkocht.

¢ Dit hulpmiddel mag alleen worden gebruikt met apparatuur die voldoet aan
internationale veiligheidsnormen.

e Gebruik deze katheter niet voor intracardiale ablatie of ablatie met

gelijkstroom (DC).

Niet gebruiken voor interne cardioversie.

Forceer de katheter niet door het bloedvat.

Voer de katheter op onder fluoroscopie.

Dit hulpmiddel is uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw

verwerken of opnieuw gebruiken. Hergebruik kan leiden tot letsel bij de

patiént en/of overbrenging van (een) besmettelijke ziekte(s) tussen
patiénten.

e Op een koele, droge plaats bewaren.

e Volg alle waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen die van toepassing
zijn op het Stereotaxis robot magnetisch navigatiesysteem, met name voor
magnetische voorwerpen in het katheterlaboratorium. Raadpleeg de
gebruikershandleiding van het robot magnetisch navigatiesysteem voor de
voorzorgsmaatregelen voor gebruikers.

e Verminder altijd de magnetische velden van het robot magnetisch
navigatiesysteem voordat u probeert de magnetische katheter te
verwijderen.

o Dit hulpmiddel bevat kleine permanente magneten. Houd het hulpmiddel
op een afstand van 6 inch tot magnetische apparaten om mogelijke
interactie te voorkomen.

KLINISCH VOORDEEL

De klinische voordelen van de MAGIC Sweep™ EP-mappingkatheter
omvatten het vastleggen van kritieke hartinformatie voor het uitvoeren van
een meer nauwkeurige therapie of behandeling voor het herstellen van
hartritmestoornissen.

TRANSPORT EN OPSLAG

e Temperatuur: -29 °C ~ 55 °C

o Relatieve luchtvochtigheid: Onder 85%
o Niet blootstellen aan licht

HANTERING EN VERZORGING VAN DE KATHETER

o Personeel dat de elektrofysiologische katheter hanteert dient passende
steriele technieken te gebruiken

o Overmatig buigen of knikken van de katheter kan schade veroorzaken aan
de katheter

e Zorg dat er geen vocht op de connectors op de katheter komt

e Veeg de katheter niet af met organische oplosmiddelen, zoals alcohol

o Werp het product en de verpakking na gebruik weg volgens het beleid van
het ziekenhuis en de landelijke en/of plaatselijke overheid

UITERSTE GEBRUIKSDATUM
Gebruik het hulpmiddel véor de uiterste gebruiksdatum die op de verpakking
staat.

AFVOER
Recycle de onderdelen of voer het product en de restanten of bijbehorend
afval af in overeenstemming met de lokale wet- en regelgeving.

ONGEWENSTE VOORVALLEN

Mogelijke ongewenste voorvallen in verband met hartkatheterprocedures

omvatten, maar zijn niet beperkt tot:

¢ De risico’s van het gebruik van elektrofysiologische katheters omvatten de
risico’s met betrekking tot hartkatheterisatie in het algemeen, zoals trombo-
embolie, hartperforatie, tamponnade en infectie. De opwekking van
atriumfibrillatie, ventriculaire tachycardie (VT) die cardioversie vereist en
ventrikelfibrillatie (VF) kunnen risico’s zijn die verband houden met
elektrische stimulatie.

¢ Blootstelling aan straling: bij elektrofysiologische onderzoeksprocedures
bestaat de kans op aanzienlijke blootstelling aan réntgenstralen. Deze
kunnen leiden tot acuut stralingsletsel en een verhoogd risico op
somatische en genetische effecten bij zowel patiénten als laboranten
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vanwege de intensiteit van de rontgenstralen en de duur van de
fluoroscopische beeldvorming.

e Vaattoegang: (bijv. bloeding, hematomen, diepveneuze trombose,
arteriéle of hartweefselperforatie, harttamponnade, longembolie, trombo-
embolie, myocardinfarct, beroerte, arterioveneuze fistel, pneumothorax,
lokale of systemische infectie en overlijden).

e Manipulatie van de katheter: (bijv. valvulaire beschadiging, micro-embolie,
perforatie van de sinus coronarius of myocardwand, dissectie van de
kransslagader, trombose).

Elk ernstig incident dat zich met betrekking tot het hulpmiddel heeft

voorgedaan, moet worden gemeld aan Access Point Technologies EP en aan

de bevoegde autoriteit van de lidstaat waarin de patiént/gebruiker woont.

GEBRUIKSAANWIJZING

1. Inspecteer de verpakking van de katheter voordat u deze opent. Niet
gebruiken als de verpakking geopend of beschadigd is.

2. Gebruik een aseptische techniek om de katheter uit de verpakking te
verwijderen en in een steriel werkgebied te plaatsen.

3. Controleer zorgvuldig de integriteit van de elektrode en de algemene
toestand van de katheter. Gebruik de katheter niet als de elektroden of
tip los zitten, onregelmatig zijn of anderszins zichtbaar beschadigd zijn.

4. Voer de vasculaire toegang uit met behulp van een steriele techniek. De
katheter kan worden gebruikt voor de toegangsplaatsen femoralis,
brachialis, subclavia of jugularis.

5. Sluit de katheter aan op een compatibele verlengkabel door de
markeringen op de connector van de katheter uit te lijnen met de
overeenkomstige markeringen op de kabel. Druk de connectoren samen.
Forceer de verbinding niet.

6. Sluit de afleidingspinnen van de katheteraansluitkabel aan op de juiste
elektronische opname- en/of stimulatieapparatuur.

7. Breng de katheter in via de QuikCAS™-hemostaseadapter volgens de
QuikCAS-gebruiksaanwijzing.

8. Steek de tip van de katheter in de hemostaseklep van de introducer.

9. Vergrendel de aansluiting van de QuikCAS-hemostaseadapter met de
aansluiting van de introducer en schuif dit in de hemostaseklep van de
introducer om de hemostaseklep te openen.

10. Voer de katheter op totdat het zachte distale gedeelte met de magneten
via de introducer is ingebracht (ongeveer 10 cm).

11. Aspireer de introducer om alle lucht te verwijderen die tijdens het
inbrengen van de katheter in de introducer is gekomen.

12. Trek de handgrepen van de QuikCAS-hemostaseadapter terug om de
inbrengslang uit de hemostaseklep terug te trekken.

13. Voer de katheter onder fluoroscopie op tot in het hart.

14. Sluit de achterste schijf van de hemostaseadapter aan op de QuikCAS.

15. Plaats de katheter in de QuikCAS en vergrendel de katheter in de
aandrijving.

16. Voer de katheter onder fluoroscopie en ECG op tot in het gewenste
gebied van het hart. Voer de mapping en detectie uit met behulp van het
robot magnetisch navigatiesysteem die nodig zijn voor het diagnosticeren
van de hartritmestoornis en het identificeren van behandellocaties.

17. Verminder het magnetisch veld of trek het robot magnetisch
navigatiesysteem terug voordat u de katheter verwijdert.

18. Bij het verwijderen van de katheter (tijdens of na de ingreep) moet de
hemostaseadapter uit de QuikCAS worden verwijderd. Trek de katheter
voorzichtig terug.

19. Niet opnieuw steriliseren of opnieuw gebruiken.

20. Voer de katheter af volgens de vereisten voor biologisch gevaarlijk afval
van het ziekenhuis.

WPROWADZENIE DO WYROBU

Cewnik do mapowania MAGIC Sweep™ EP to elastyczny, izolowany cewnik
radiocieniujgcy, wykonany z termoplastycznego elastomeru ze zmienng
liczba elektrod z metali szlachetnych. Koncéwka sterowalnego cewnika jest
magnetycznie aktywowana i manipulowana za pomocg zrobotyzowanego
systemu magnetycznej nawigacji Stereotaxis. Moze by¢ uzywany do
rejestrowania sygnatdbw wewnagtrzsercowych i stymulacji serca podczas
badan ele ktrofizjologicznych lub do mapowania obszaréw serca.

Koncowka elektrody Korpus cewnika Ztgcza

L o — AN

Elektrody pierscieniowe
WSKAZANIA DO STOSOWANIA
Cewnik mapujgcy MAGIC Sweep™ EP jest przeznaczony do rejestracji
aktywnosci elektrofizjologicznej wewnatrz serca i/lub stymulacji pracy serca.

GRUPA DOCELOWA PACJENTA

Note: Figure is not drawn to scale.



Cewnik do mapowania MAGiC Sweep™ EP jest przeznaczony dla pacjentow
z arytmig serca wymagajgcych stymulacji serca lub mapowania obszaréw
serca.

DOCELOWI UZYTKOWNICY

Docelowymi uzytkownikami cewnikow do mapowania MAGIC Sweep™ EP
sg lekarze przeszkoleni w technice angiografii, elektrofizjologii, rejestracji i
stymulacji wewnatrzsercowej oraz w korzystaniu ze zrobotyzowanego
systemu magnetycznej nawigacji Stereotaxis.

PRZECIWWSKAZANIA

Cewniki do mapowania MAGIC Sweep™ EP s3g przeciwwskazane w

przypadku:

e Badania elektrofizjologiczne sag przeciwwskazane, gdy ostre czynniki
sprawiajg, ze wyniki nie sg reprezentatywne dla zwyktego stanu pacjenta
(np. zaburzenia elektrolitowe, ostre niedokrwienie, toksycznos¢ lekow)

e Gdy podstawowa choroba serca pacjenta sprawia, ze istnieje
prawdopodobienstwo, ze wywotane arytmie beda niezwykle trudne do
przerwania i niosa ze sobg wysokie ryzyko zgonu (np. ostry zawat miesnia
sercowego, niestabilna dtawica piersiowa, niestabilno$¢
hemodynamiczna)

OSTRZEZENIA i SRODKI OSTROZNOSCI

e Ten wyréb powinien by¢ uzywany wytacznie przez lekarzy przeszkolonych
w zakresie technik angiografii, elektrofizjologii oraz rejestracji i stymulacji
wewnatrzsercowej

e Przed uzyciem nalezy zapoznac sie ze wskazowkami

* Nie nalezy modyfikowa¢ tego wyrobu

e Prawo federalne Stanéw Zjednoczonych zezwala na sprzedaz tego
wyrobu wytgcznie przez lekarza lub na jego zlecenie

¢ Niniejszy wyrdb powinien by¢ uzywany wytgcznie ze sprzetem zgodnym z
miedzynarodowymi normami bezpieczenstwa

o Nie uzywac tego cewnika do ablacji wewnatrzsercowej lub ablacji prgdem

statym

Nie uzywac¢ do kardiowersji wewnetrznej

Nie nalezy wprowadzaé¢ cewnika na site przez naczynie

Wprowadzanie cewnika powinno odbywac sie pod kontrolg fluoroskopowg

Niniejszy wyrdb jest przeznaczony wytgcznie do jednorazowego uzytku.

Nie dekontaminowac¢ ani nie stosowa¢ ponownie. Ponowne stosowanie

moze spowodowaé obrazenia pacjenta i/lub przeniesienie choroby

zakaznej (choréb zakaznych) z jednego pacjenta na drugiego

e Przechowywac w chtodnym, suchym miejscu

o Nalezy przestrzega¢ wszystkich ostrzezen i $rodkéw ostroznosci
dotyczacych zrobotyzowanego systemu magnetycznej nawigacji
Stereotaxis, w szczegolnosci tych dotyczacych obiektéw magnetycznych
w pracowni cewnikéw. Srodki ostroznosci dla uzytkownika znajdujg sie w
Podreczniku uzytkownika zrobotyzowanego systemu magnetycznej
nawigacji

e Przed prébg usunigcia cewnika magnetycznego nalezy zawsze
zredukowac pole magnetyczne zrobotyzowanego systemu magnetycznej
nawigacji

o Wyrdb zawiera mate magnesy state. Aby unikngé potencjalnej interakcji,
nalezy trzyma¢ wyrob szes¢ cali z dala od urzgdzen podatnych na
dziatanie magnesow

KORZYSCI KLINICZNE

Korzysci kliniczne cewnika do mapowania MAGIC Sweep™ EP obejmuja
przechwytywanie  krytycznych informacji kardiologicznych w celu
zapewnienia bardziej precyzyjnej terapii lub leczenia arytmii.

TRANSPORT | PRZECHOWYWANIE
e Temperatura: -29°C ~ 55°C

o Wilgotno$¢ wzgledna: Ponizej 85%
e Chroni¢ przed swiatlem

OBSLUGA | PIELEGNACJA CEWNIKA

o Personel obstugujgcy cewnik do elektrofizjologii powinien przestrzegac
odpowiednich technik sterylnych.

o Nadmierne zginanie lub zatamywanie cewnika moze spowodowa¢ jego
uszkodzenie

o Nie dopuszcza¢ do zawilgocenia ztaczy cewnika

¢ Nie przeciera¢ cewnika rozpuszczalnikami organicznymi, takimi jak alkohol

e Po uzyciu zutylizowaé produkt i opakowanie zgodnie z przepisami
szpitalnymi, administracyjnymi i/lub lokalnymi

TERMIN WAZNOSCI
Wyréb nalezy zuzy¢ przed uptywem terminu waznosci podanym na etykiecie
opakowania.

UTYLIZACJA
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Podda¢ komponenty recyklingowi lub zutylizowaé produkt i jego pozostate
elementy lub odpady zgodnie z lokalnymi przepisami i regulacjami.

ZDARZENIA NIEPOZADANE

Potencjalne zdarzenia niepozgdane zwigzane z zabiegami cewnikowania

serca obejmujg miedzy innymi nastepujgce zdarzenia:

e Ryzyko zwigzane ze stosowaniem cewnikéw do elektrofizjologii obejmuje
ryzyko zwigzane z cewnikowaniem serca w ogdle, takie jak choroby
zakrzepowo-zatorowe, perforacja serca, tamponada i zakazenie. Indukcja
migotania przedsionkoéw, czestoskurczu komorowego (VT) wymagajacego
kardiowersji i migotania komér (VF) moze stanowi¢ ryzyko zwigzane ze
stymulacjg elektryczng

¢ Narazenie na promieniowanie: zabiegi badan elektrofizjologicznych mogg
potencjalnie powodowa¢ znaczne narazenie na promieniowanie
rentgenowskie, co moze skutkowac ostrym urazem popromiennym, a
takze zwiekszonym ryzykiem skutkdw somatycznych i genetycznych,
zarowno dla pacjentéw, jak i personelu laboratoryjnego, ze wzgledu na
intensywno$¢ wigzki promieniowania rentgenowskiego i czas trwania
obrazowania fluoroskopowego

e Dostep naczyniowy: (np. krwawienie, krwiaki, zakrzepica zyt gtebokich,
perforacja tetnic lub tkanek serca, tamponada serca, zatorowo$¢ ptucna,
choroba zakrzepowo-zatorowa, zawat miesnia sercowego, udar mozgu,
przetoka tetniczo-zylna, odma optucnowa, zakazenie miejscowe lub
ogdlnoustrojowe oraz zgon)

¢ Manipulowanie cewnikiem: (np. uszkodzenie zastawek, mikrozatorowosc,
perforacja zatoki wiencowej lub $ciany mie$nia sercowego, rozwarstwienie
tetnicy wiencowej, zakrzepica)

Wszelkie powazne incydenty zwigzane z wyrobem nalezy zgtaszac¢ firmie

Access Point Technologies EP oraz wiasciwemu organowi panstwa

cztonkowskiego, w ktérym pacjent/uzytkownik ma siedzibe.

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

1. Przed otwarciem nalezy sprawdzi¢ opakowanie cewnika. Nie uzywac,
jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone.

2. Nalezy zastosowac technike aseptyczna, aby wyja¢ cewnik z opakowania
i umiesci¢ go na sterylnym obszarze roboczym.

3. Dokfadnie sprawdzi¢ integralnos$¢ elektrody i ogdiny stan cewnika. Nie
uzywac cewnika, jesli elektrody lub koncoéwka sg luzne, nieregularne lub
w inny sposéb widocznie uszkodzone.

4. Wykonac dostep naczyniowy przy uzyciu techniki sterylnej. Cewnik moze
by¢ stosowany w dostepie udowym, ramiennym, podobojczykowym lub
szyjnym.

5. Podigczy¢é cewnik do kompatybilnego przediuzacza, wyréwnujgc
oznaczenia na ztgczu cewnika z odpowiednimi oznaczeniami na kablu.
Scisnaé ztacza razem. Nie nalezy wymuszaé potgczenia.

6. Podtgczy¢ styki odprowadzeniowe cewnika do odpowiedniego
elektronicznego sprzetu rejestrujgcego i/lub stymulujgcego.

7. Wprowadzi¢ cewnik przez zastawke hemostatyczng QuikCAS™,
postepujac zgodnie z instrukcjg uzytkowania QuikCAS.

8. Wprowadzi¢ koncowke cewnika do zastawki hemostatycznej
introduktora.

9. Zablokowa¢ nasadke zastawki hemostatycznej QuikCAS na nasadce
introduktora i wsunagé wkifadke do zaworu hemostatycznego introduktora,
aby otworzy¢ zawdr hemostatyczny.

10. Wprowadza¢ cewnik, az migkka czes¢ dystalna z magnesami zostanie
wprowadzona do introduktora (okoto 10 cm).

11. Przeprowadzi¢ aspiracje w introduktorze, aby usung¢ powietrze, ktore
mogto dostac sie do introduktora podczas wprowadzania cewnika.

12. Wycofa¢ uchwyty zastawki hemostatycznej QuikCAS, aby wyja¢ rurke
wprowadzajacg z zaworu hemostatycznego.

13. Wprowadzi¢ cewnik do serca pod kontrolg fluoroskopowa.

14. Podtgczy¢ tylny krazek zastawki hemostatycznej do QuikCAS.

15. Umiesci¢ cewnik w QuikCAS i zablokowa¢ cewnik w napedzie.

16. Wprowadzi¢ cewnik do zadanego obszaru serca pod kontrolg
fluoroskopowg i EKG. Wykorzystujagc zrobotyzowang magnetyczng
nawigacje, wykona¢ mapowanie i wykrywanie wymagane do
zdiagnozowania arytmii i zidentyfikowania miejsc do dostarczenia terapii

17. Zmniejszyé pole magnetyczne lub wycofa¢ zrobotyzowany system
magnetycznej nawigacji przed usunigciem cewnika.

18. Podczas usuwania cewnika (w trakcie lub po zabiegu) nalezy zdjaé¢
zastawke hemostatyczng z QuikCAS. Delikatnie wycofa¢ cewnik.

19. Nie sterylizowac ponownie ani nie stosowa¢ ponownie.

20. Zutylizowa¢ cewnik zgodnie ze szpitalnymi wymogami dotyczacymi
odpaddw biologicznych.

PORTUGUES

APRESENTAGAO DO DISPOSITIVO

O cateter de mapeamento EF MAGIC Sweep™ ¢é um cateter radiopaco
flexivel e isolado, construido em material de elastémero termoplastico com
um numero varidvel de elétrodos de metal nobre. A ponta do cateter

Note: Figure is not drawn to scale.



direcionavel é ativada magneticamente e manipulada pelo Sistema Robético
de Navegagdo Magnética da Stereotaxis. Pode ser utilizado para registar
sinais intracardiacos e para estimulagdo cardiaca durante estudos
de eletrofisiologia ou para mapear regides do coragéo.

Elétrodo da ponta Elétrodos em anel Conectores
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EElétrodos em anel

INDICAGOES

O cateter de mapeamento EF MAGIC Sweep™ destina-se ao registo
eletrofisiolégico intracardiaco e/ou a estimulacdo para estimulacdo no
coragao.

GRUPO-ALVO DE PACIENTES

O cateter de mapeamento EF MAGIC Sweep™ destina-se a pacientes com
arritmia cardiaca que necessitam de estimulagédo cardiaca ou mapeamento
de regides do coragao.

UTILIZADORES PREVISTOS

Os utilizadores previstos dos cateteres de mapeamento EF MAGIC Sweep™
sdo médicos com formagao na técnica de angiografia, eletrofisiologia, registo
e estimulagdo intracardiaca e na utilizagdo do Sistema Robodtico
de Navegagao Magnética da Stereotaxis.

CONTRAINDICAGOES

Os cateteres de mapeamento EF MAGIC Sweep™ estdo contraindicados

para:

e Os estudos de eletrofisiologia estdo contraindicados quando fatores
agudos tornam os resultados nado representativos do estado habitual do
paciente (por exemplo, anomalia eletrolitica, isquemia aguda, toxicidade
medicamentosa).

e Quando a doenca cardiaca subjacente de um paciente torna provavel que
as arritmias induzidas sejam extremamente dificeis de terminar
e acarretem um risco elevado de morte (por exemplo, enfarte agudo
do miocardio, angina instavel, instabilidade hemodinamica).

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

o Este dispositivo deve ser utilizado apenas por médicos com formagdo em
técnicas de angiografia, eletrofisiologia e registo e estimulagdo
intracardiaca.

e Leia as instrugdes antes da utilizagéo.

o Nao altere este dispositivo.

e A legislagdo federal dos Estados Unidos restringe a venda deste
dispositivo a um médico ou por ordem deste.

o Este dispositivo s6 deve ser utilizado com equipamento que esteja
em conformidade com as normas de seguranca internacionais.

o Nao utilize este cateter para ablagao intracardiaca ou para ablagao

por CC.

Nao utilize para cardioversao interna.

Néao force o cateter através do vaso.

O avango do cateter deve ser efetuado sob orientagéo fluoroscépica.

Este dispositivo destina-se a ser utilizado uma unica vez. Nao reprocesse

ou reutilize. A reutilizagdo pode causar lesbes no paciente e/ou

a transmissao de doengas infeciosas de um paciente para outro.

e Guarde num local fresco e seco

e Siga todas as adverténcias e precaugdes aplicaveis ao Sistema Robético
de Navegacdo Magnética da Stereotaxis, especialmente as relativas a
objetos magnéticos no laboratério de cateterismo. Consulte o Manual do
Utilizador do Sistema Robético de Navegagdo Magnética para as
precaugdes a tomar pelo utilizador.

e Reduza sempre os campos magnéticos do Sistema Robdtico
de Navegacdo Magnética antes de tentar remover o cateter magnético.

o Este dispositivo contém pequenos imanes permanentes. Mantenha-se
a 15 cm de distancia de dispositivos magneticamente suscetiveis, para
evitar qualquer potencial interagéo.

BENEFICIO CLINICO

Os beneficios clinicos do cateter de mapeamento EF MAGIC Sweep™
incluem a captura de informagbes cardiacas criticas para fornecer uma
terapia ou tratamento mais precisos para corrigir arritmias.

TRANSPORTE E ARMAZENAMENTO
e Temperatura: -29 °C ~ 55 °C

o Humidade relativa: inferior a 85%

e Mantenha o produto afastado da luz.

MANUSEAMENTO E CUIDADOS COM O CATETER
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e O pessoal que manuseia o cateter de eletrofisiologia deve seguir técnicas
estéreis adequadas.

e Uma flexdo ou dobragem excessiva do cateter pode causar danos
no cateter.

e Nao deixe que a humidade entre em contacto com os conectores do
cateter.

e N&o limpe o cateter com solventes organicos, como o alcool.

e Apods a utilizagdo, elimine o produto e a embalagem de acordo com
a politica hospitalar, administrativa e/ou do governo local.

PRAZO DE VALIDADE
Utilize o dispositivo antes do prazo de validade indicado no rétulo
da embalagem.

ELIMINAGAO
Recicle os componentes ou elimine o produto e respetivos elementos
ou itens residuais de acordo com as leis e regulamentos locais.

EFEITOS INDESEJAVEIS

Os potenciais efeitos indesejaveis associados aos procedimentos com

cateteres cardiacos incluem, entre outros, os seguintes:

e Os riscos da utilizagcdo de cateteres de eletrofisiologia incluem os riscos
relacionados com o cateterismo cardiaco em geral, como
tromboembolismos, perfuragdo cardiaca, tamponamento e infegéo.
Ainducdo de fibrilhacdo auricular, taquicardia ventricular (TV) que
requeira cardioversdo e fibrilhagdo ventricular (FV) podem ser riscos
associados a estimulagéo elétrica.

e Exposigdo a radiagcdo: os procedimentos de estudos eletrofisiologicos
apresentam um potencial de exposic¢ao significativa aos raios-X, que pode
resultar em lesdes agudas por radiagéo, bem como um risco acrescido de
efeitos somaticos e genéticos, tanto para os pacientes como para
o pessoal do laboratério, devido a intensidade do feixe de raios-X e
a duragéo da imagiologia fluoroscépica.

e Acesso vascular: (por exemplo, hemorragia, hematomas, trombose
venosa profunda, perfuragdo de tecido arterial ou cardiaco,
tamponamento cardiaco, embolia pulmonar, tromboembolismo, enfarte do
miocardio, acidente vascular cerebral, fistula arteriovenosa, pneumotoérax,
infecdo local ou sistémica e morte).

e Manipulagdo de cateteres: (por exemplo, leséo valvular, microembolia,
perfuragdo do seio coronario ou da parede do miocardio, dissec¢éo da
artéria coronaria, trombose).

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagéo ao dispositivo deve

ser comunicado a Access Point Technologies EP e a autoridade competente

do Estado-Membro em que o paciente/utilizador esta estabelecido.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

1. Inspecione a embalagem do cateter antes de a abrir. Nao utilize se
a embalagem estiver aberta ou danificada.

2. Utilize uma técnica asséptica para retirar o cateter da embalagem
e coloque-o numa area de trabalho esterilizada.

3. Inspecione cuidadosamente a integridade do elétrodo e o estado geral
do cateter. Nao utilize o cateter se os elétrodos ou a ponta estiverem
soltos, irregulares ou visivelmente danificados.

4. Efetue o acesso vascular utilizando uma técnica estéril. O cateter pode
ser utilizado nos locais de acesso femoral, braquial, subclavio ou jugular.

5. Ligue o cateter a um cabo de extensao compativel, alinhando as marcas
do conector do cateter com as marcas correspondentes no cabo.
Pressione os conectores em conjunto. N&o force a ligagéo.

6. Ligue os pinos condutores do cabo de ligagao do cateter ao equipamento
eletrénico de registo e/ou estimulagdo adequado.

7. Insira o cateter através do adaptador hemostatico QuikCAS™, seguindo
as Instrugdes de utilizagao QuikCAS.

8. Introduza a ponta do cateter na valvula hemostatica do Introdutor.

9. Bloqueie o cubo do adaptador hemostatico QuikCAS no cubo do
introdutor e deslize a inser¢do na valvula hemostatica do introdutor para
abrir a valvula hemostatica.

10. Avance o cateter até que a seccao 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 insergéo do cateter.

12. Retraia as pegas do adaptador hemostatico QuikCAS para retirar o tubo
de insergéo da valvula hemostatica.

13. Avance o cateter no coragao utilizando orientagao fluoroscépica.

14. Ligue o disco traseiro do adaptador hemostatico ao QuikCAS.

15. Coloque o cateter no QuikCAS e bloqueie o cateter na unidade.

16. Avance o cateter para a area desejada do coracao utilizando orientacéo
fluoroscépica e de ECG. Utilizando a navegagdo magnética robotica,
efetue o mapeamento e a detecdo necessarios para diagnosticar
a arritmia e identificar os locais para a administragédo da terapia.

17. Reduza o campo magnético ou retraia o Sistema Robotico de Navegacao
Magnética antes de remover o cateter.

Note: Figure is not drawn to scale.



18. Ao remover o cateter (durante ou apés o procedimento), remova
o adaptador hemostatico do QuikCAS. Retire o cateter com cuidado.

19. N&o reutilize nem reesterilize.

20. Elimine o cateter de acordo com os requisitos de risco biolégico
do hospital.

PYCCKUMA

BBEOEHUE YCTPOUCTBA

Kaptupytowmn katetep MAGIC Sweep™ EP npeacrtaenset cobon rubkuii
N30MNNPOBaHHBIA  PEHTFEHOKOHTPACTHBIN  KaTeTep,  BbIMOMHEHHbIN U3
TEepMONnacTUYHOro anacTtomepa C pasnuyHbIM KONUMYECTBOM 3N1EKTPOAO0B U3
6naropofHbiX MeTannos. HakoOHeYHVK ynpaBnsieMoro karetepa CoaepXuT
MarHuT 1 ynpasnseTcs pobOTU3MPOBAHHON MarHUTHOWM HaBUraLMOHHOW
cuctemon Stereotaxis. Ero MoxHO wncnonb3oBaTb Ans  perucTpaumm
BHYTPUCEPAEYHbIX CWUrHanoB, AN CTUMyNsauMM cepaua BO  Bpems
3MeKTPOdN3NONOrNiecknx nccneqoBaHnn UNn AN kKapTuposaHus obnacrten
cepaua.

KoHueBoit anektpoz,

/\ I e

KOJ‘IbLleBbIe aneKkTpoAb!

MOKA3AHUA
KateTep gna anektpodmamonornyeckoro kaptuposaHus MAGIC Sweep™
npegHasHayeH ans BHYTpUCEpOEYHO perucTpaumm

ANEeKTPOPU3NONOrMYECKNX CUTHAMNOB U (UNK) KAPANOCTUMYNSALUN.

LEENEBAA rPYNMNA NALUMEHTOB

Kaptupytowmin katetep MAGIC Sweep™ EP npegHasHayeH Ans naumMeHToB
C apuTMMen cepgua, KOTOpble HyXAalTcs B CTUMynsAuuM cepaua umv B
KapTMpoBaHWUK onpefeneHHbIx obnacTen cepaua.

NMPEANONAIAEMbIE NMONb30OBATENN

MpepnonaraembiMu Monb3oBaTensamMn KapTupyowmx katetepoB MAGIC
Sweep™ EP siBnsitoTcst Bpaun, 06y4eHHble 31eKTpodr3nonorum, MeToauke
aHrmorpacun, BHYTPUCEPOEYHOW perucTpaumMu 1 CTUMynsummn, a Takke
MCMONb30BaHWI0 pobOTU3NPOBAHHOW MarHUTHOM HaBUraLMOHHOW CUCTEMbI
Stereotaxis.

NMPOTUBOIMNOKA3AHUA

Kaptupytowme «kateteppl MAGIC Sweep™ EP npoTvMBonokasaHbl B

crnepyoLwmx cryvasx:

® N5 3NeKTpodM3NONOrMYeckux nccneaoBaHnin B LeSoM, Korga Hannyve
OCTpbIX (haKTopoB (Hanpumep, n3bbITOK UNN HEAOCTATOK AMNEKTPONUTOB,
OCTpas uwemMusi, TOKCUYHOCTb feKapCTBEHHbIX NMpenapaToB) NPUBOAUT K
TOMY, 4TO pe3ynbTaTbl HE ABNATCA penpe3eHTaTMBHLIMU AN 0ObIYHOro
COCTOSIHUS MaLMEHTa;

e eCcnn OCHOBHOe 3aboneBaHvWe cepaua nauveHTa COMpOBOXAAETCA
WHOYUMPOBaHHbIMW  apuTMusiMK,  KoTopble  OyaeT  kpaviHe  TpyAHO
KynupoBaTb W KOTOpPble COMPOBOXAATCS BbLICOKMM PUCKOM CMEpTH
(Hanpumep, OCTPbIN MHMAPKT MUOKapAa, HecTabunbHas CTeHoKapAaws,
remogvHamun4eckas HeCTabunbHOCTb);

NPEAYNPEXAEHUA n MEPbl MIPEAOCTOPOXHOCTHU

e [laHHOE YCTPOMCTBO [OIHKHO WCMONb30BaTbCA TOMbKO —Bpavamu,
obyyeHHbIMM  MeToaukaM  aHrmorpadpun,  anekTpodusMonorum - u
BHYTPMCEPAEYHOW PerncTpaLmm n CTUMynauum.

o [lepeq ncrnonb3oBaHMEM MPOYTUTE UHCTPYKLMUW.

¢ 3anpellaeTcst BHOCUTb M3MEHEHWSA B KOHCTPYKLMIO YCTPOMCTBA.

o ®epepanbHoe 3akoHopatenbcTBo CLUA paspelwaer npogaxy 3TOro
YCTPOWCTBA TOMBKO Bpa4am Uiu no ux npeanncaHuto.

e [laHHOe yCTpONCTBO CrieayeT MCNonb3oBaTh TOMbKO C 06opyAoBaHuneMm,
KOTOpPOE COOTBETCTBYET MeXAYHapoAHbIM CTaHAapTam 6esonacHocTu.

e 3anpelwaeTtcs uMcnonb3oBaTb 3TOT KaTeTep ANA BHYTPUCEPAEYHON
abnauun unu ana abnaumumn ¢ MCnonb3oBaHNEM NMOCTOSIHHOTO TOKa.

e 3anpelyaeTcst UCNONb30BaTh AN BHYTPEHHEN KapanoBEepCUN.

e 3anpellaeTcs BBOAUTb KaTeTep C CUIoW Yepes CocyA.

o [lpoaBuxeHne KaTeTepa OOIMKHO BbINOMHATLCS nog
PEHTreHOCKOMUYECKNM KOHTPOMEM.

e [laHHOe YCTPOMCTBO MpeAHa3HayeHo TOMbKO Ans  OJHOPAa3oBOro
ucnonb3oBaHna.  3anpelaetcs  obpabaTteiBaTb M UCMONb30BaTb
NoBTOPHO. [1OBTOPHOE MWCMOMb30BaHWE MOXET MPUBECTU K TpaBMe
nauveHTa u (unu) nepepade MHMEKUMOHHbIX 3abonesBaHn OT OAHOro
naumeHTa K gpyromy.

o XpaHWTb B CyXOM NPOX/1afHOM MecTe.

e Cobniopgante BCe npedynpexaeHUss 1 Mepbl  MPeAoCTOPOXHOCTH,
NpUMeHNMbIEe K pOoBOTU3NPOBAHHON MarHUTHON HaBWUraLMOHHOW cucTeme
Stereotaxis, 0C0O6eHHO B OTHOWEHWM MAarHUTHbIX MpeaMeToB B
nabopartopun katetepusaumn. Mepbl NPefoOCTOPOXHOCTU NOnb3oBaTens
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CTepxeHb KateTepa CoeanHntenu

CM. B PYKOBOACTBE Momnb3oBaTtens poboTU3NPOBAHHOM MarHUTHON
HaBUraLMOHHOW CUCTEMBI.

o [lepeq usBnevyeHMeM MarHWTHOrO KaTeTepa cregyeT Bcerga yMmeHbllaTb
MarHuTHble Mons  poOOTU3MPOBAHHOW  MarHUTHOW  HaBWUraLMOHHON
CUCTEMBI.

e [laHHOE YCTPOWCTBO COAEPXKMT HebomnbLUME MOCTOSIHHbIE MarHUTbl. Bo
nsbexaHve nOTeHUManbHOro B3aMMOAENCTBUS Aepxute npubopbl,
noABepXXeHHble BO3AENCTBUIO MarHUTHOTO NOTs, HA pacCTOSHUM He MeHee
6 O1oMoB.

KNMMHNYECKAA NOJIb3A

KnuHnyeckne npenmyluecTtsa kaptupytoLlero katetepa MAGIC Sweep™ EP
BKIIOYAlOT B cebs 3anncb BaXXHOW MHgopmaLuumn o kapauonorun Ansa bonee
TOYHOWN Tepanuu UNn NeYeHnNs apuTMnn.

TPAHCIMOPTUPOBKA U XPAHEHUE

e Temnepartypa ot -29 °C go 55 °C;

o OTHOCUTENbHAs BNAXHOCTb: HMXKe 85 %;
e Bepeub OT cBeTa.

OBPALLEHUE C KATETEPOM M YXO[ 3A HUM

e [lepcoHan, KOTOpbIi OyaeT ucnonb3oBaTh SNEKTPOPUINONOTUYECKUN
KaTeTep, AOMKeH cobnioaaTe COOTBETCTBYIOLLME NpaBua CTEPUNbHOCTU.

e YpeamepHoe crmbaHune unu nepervbaHue katetepa MOXeT MpUBECTU K
MoBPEXAEHNI0 YCTPONCTBA.

e He ponyckaviTe nonagaHus Brarv Ha pa3bembl kateTepa.

e He npoTtupante KaTeTep OpraHM4YecKMMU PacTBOPUTENAMMU, TakKUMK Kak
cnupT.

e [locne npuUMeHeHWs YTUNW3VPYNTE W3denve W ero ynakosky B
COOTBETCTBUW C MOPSAKOM, MPUHATBIM B feYebHOM yupexaeHun, un
3aKoHOAaTeNnbCTBOM, AEeCTBYIOLLMM Ha TEPPUTOPUM CTPaHbI.

CPOK rogHOCTH
Mcnonb3ynte yCTPOMCTBO A0 AaTbl UICTEYEHUsI CPOKa rOAHOCTU, yKa3aHHOMN
Ha 3TMKETKE YNaKoBKWU.

YTUNMU3ALUA

B cOOTBETCTBUM C MECTHLIMW 3aKOHaMW W MpaBUNaMn YTUNU3NPYITE
KOMMOHEHTbI UMK YTUNN3UPYITE M3aenne 1 ero ocTaTouHble 3eMeHTbl Unn
oTX0Abl.

HEXENATENbHbIE ABNEHUA

Hwke npvBegeH HEMOSMHbLIA CNUCOK BO3MOXHbLIX MOOOYHbIX 3DEKTOB,

CBSA3aHHbIX C NpoLieaypamu KaTeTepusaummn cepaua:

e Puckv npu  MCMOMb30BaHUM  INEKTPOCM3NONOMMYECKUX  KaTETEPOB
BKMIOYaKOT B cebs puCku, CBSA3aHHblE C KaTeTepusauuen cepaua B LenioMm,
Takve kak Tpomboambonusi, nepcopaums cepaua, TaMroHaaa U MHgekums.
C anekTpuyeckor CTUMYISUMEN MOryT ObiTb CBsi3aHbl TaKME PUCKU, Kak
VHOYKUMSt onbpunnaumum npeacepavn, xenyaodkoBon Taxukapgum (KT),
TpebytoLan kKapanoBepcum, U MHAYKUMS nbpunnsaumm xenyaoykos (PXK).

o O6Gny4eHune: anekTpoduU3nMonormyeckne nccrnefoBaHns MoryT NpUBECTH K
3HAYNTENBHOMY PEHTFEHOBCKOMY OBINYyYEHMIO, YTO MOXEeT MNpPUBECTU K
OCTpOW Ny4eBON TpaBMe, a TakkKe MOBbILUEHHOMY PUCKY COMaTUYECKUX U
reHeTuyecknx 9EKTOB Kak Yy MauMeHToB, Tak W Yy nepcoHana
nabopartopuu, BcreacTBME UHTEHCUBHOCTU PEHTTEHOBCKOO U3Ny4eHns n
NPOAOIMKUTENBHOCTU PEHTFEHOCKOMUYECKON BU3yanusaLuuu.

e CocyaucTbii AocTyn: (Hanpumep KpOBOTEYEHWE, remaToMbl, TPpoM60o3
rnybokux BeH, nepdopauusi apTepuanbHON Wnu cepaevHor TKaHw,
TamnoHaga ceppua, rneroyHas ambonus, TpombBoamGonus, WHapKT
MuWoKapZa, WHCYNbT, apTepuoBeHO3Has ucTyna, MNHEBMOTOPAKC,
MECTHas UINN cUCTEMHas MHAEKLUMS 1 CMEPTD).

e MaHunynsaumm c KkaTeTepom: (Hanpumep MNOBpeXAeHWe KnanaHa,
MUKpO3MOonusi, nepdopaumsi  KOPOHApPHOTO CUHyCa WM CTEHKU
MUOKapaa, paccrioeHne KOpoHapHo apTepum, TpoM603).

O nobom cepbe3HOM HexenaternbHOM SIBNEeHUM, BO3HUKLLEM B CBS3U

c usgenvem, cnegyet coobwmTe B komnaHuio Access Point Technologies EP

1 B KOMMETEHTHbIA opraH rocygapcrea-uneHa EC, B koTopom HaxoguTtcs

nonb3oBaTtenb 1 (UNu) NauneHT.

WHCTPYKUUA NO NPUMEHEHUIO

1. Tepepn BCKpbITUEM OCMOTPUTE YMakoBKy kaTeTepa. He ucnonbsoBatb,
€CIny yNakoBKa BCKPbITA UMW NOBPEXAeHa.

2. WN3BnekuTe KaTeTep M3 YNakoBKM W MOMECTUTE €ro Ha CTEPUMbHYIO
paGouyto MOBEPXHOCTb, COBMioAas nNpaeuna acenTuku.

3. TwarenbHO OCMOTpPWUTE LIENOCTHOCTb 3neKkTpoda U obluee cocTosiHue
kaTeTepa. He wucnonb3yiiTe kaTeTep, €Cnv 3NeKTpoAbl WM KOHYMK
ocnabneHbl Uy MEOT BUAMMbBIE NOBPEXAEHUS.

4. BbINONHUTE COCYAWCTLIA AOCTYN, MPUMEHSIi CTEPUIbHYIO METOOMKY.
KateTep MOXeT WCMonb3oBaThbCs B MeCTax AocTyna B 6GeapeHHyto,
MIeYeByHo, MNOAKMOYNYHYIO UMW SPEMHYIO BNaauHbI.

Note: Figure is not drawn to scale.



5. lNopcoeamHute kaTeTep K COBMECTUMOMY YANWHWUTENbHOMY kabento,
COBMECTMB OTMETKM Ha pa3beme KateTepa C COOTBETCTBYHOLLMMU
oTMeTkamMu Ha kabene. [Mpwxmute pasbembl Apyr k apyry. He
npvnarante YpeamepHbIX YCUNUA K COEANHEHNIO.

6. lMogcoeavHWTe WITbIPbKM BNEKTPOAOB  COEAMHWUTENbHOrO  Kabens
KkaTeTepa K COOTBETCTBYIOLLEMY 3MEKTPOHHOMY O6OpyAOBaHWMIO AN
pernctpauum n (Mnu) CTUMynsaumm.

7. BepgwuTe kaTeTep yepes remoctatuyeckuii agantep QuikCAS™, cnenys
WHCTPYKUMU Nno npumeHeHunto QuikCAS.

8. BcTaBbTe KOHYVMK KaTeTepa B reMOoCTaTUYeCKWIA KnanaH MHTpoAblocepa.

9. 3acbukcupynte BTYynKy remoctatmdeckoro apgantepa QuikCAS B
pa3beme MHTpoAbloCepa 1 BBeAWTE BCTaBKY B reMOCTaTUYECKUIA knanaH
MHTpOABIOCEPA, YTOObI OTKPbITE FEeMOCTaTUYECKUIA KIlanaH.

10. MNpopsuravTe kaTeTep AO TexX MOpP, NOKa MATKUIA AUCTanbHbIA y4acToK C
MarHuTaMmn He OKaXKeTCst BHYTpW MHTpoAbtocepa (okoro 10 cm).

11. Acnnpupyinte wuHTpoabkocep, 4TOObl yAanuTb BO3AyX, KOTOPbIA MOr
nonacTb BHYTpb Npv BBEAEHUM KaTeTepa.

12. OtBeguTe pyyku remoctatudeckoro agantepa QuikCAS v BbiBeguTe
Tpy6Ky Ans BCTABKM U3 reMOCTaTUYECKOro KnanaHa.

13. C nomoLLbio peHTreHOCKONMYECKoW BU3yanv3aLunm NpoaBnHbTE KateTep
B cepaue.

14. MNMopcoeanHuTe 3aHWIA UCK FeMOCTaTUYECKOro agantepa K yCTpOMCTBYy
QuikCAS.

15. MomecTtute kateTep B ycTponicTBo QuikCAS un 3adukcupyiiTe katetep B
npueoge.

16. C nomoLblo peHTreHockonuyeckon Busyanusauum n K npoaBuHbTe
KaTeTep B HyXHylo obnactb cepgua. Vcnonb3ys poboTM3MpoBaHHYo
MarHuTHYI0 HaBUrauuio, BeIMOMHUTE KapTUpoBaHue 1 cbop nHdopmauum,
HeobGXoauMble AN AMArHOCTMKM apuTMUM U onpejerieHus MecTa
npoBedeHVst Tepanuu.

17. Mepeq nsBnevyeHnemM MarHUTHOTO kKaTeTepa crneayeT Bceraa yMeHbluaTtb
MarHuUTHble MOMNs WNM OTBOAUTb MAarHWTHY PoBOTM3MPOBaHHYO
HaBUraLMOHHYIO CUCTEMY OT HEro.

18. Mpwn n3BneyeHUn kateTepa (BO BPeMs Unu nocne npoleaypbl) CHAMUTE
remoctaTudeckun agantep ¢ ycrponctBa QuikCAS. OcCTOpoXHO
n3BMekuTe KaTeTep.

19. MoBTOpPHasA cTepunmaaums n NOBTOPHOE UCMONb30BaHNE 3anpeLLeHb.

20. YTnnusmpyite katetep B COOTBETCTBUM C TpeBOBaHNSAMU MEANLIMHCKOTO
yypexaeHusi no 6uonormyeckon 6e3onacHoCTy.

ROMANA

INTRODUCEREA DISPOZITIVULUI

Cateterul de cartografiere MAGIC Sweep™™ EP este un cateter radioopac
flexibil, izolat, fabricat din elastomer termoplastic cu un numar variabil de
electrozi din metal nobil. Varful cateteruluimanevrabil este activat si manipulat
magnetic de sistemul de navigatie magnetic robotic Stereotaxis. Acesta poate
fi utilizat pentru inregistrarea semnalelor intracardiace si pentru stimularea
cardiaca n timpul studiilor electrofiziologice sau pentru cartografierea
regiunilor inimii.

Electrod de varf #Axul cateterului Conectori
/ i i / I
\ " " i u =

Electrozi circulari

INDICATII
Cateterul de cartografiere MAGIC Sweep™ este destinat inregistrarii
electrofiziologice intracardiace si/sau stimularii pentru ritmul cardiac.

GRUP TINTA DE PACIENTI

Cateterul de cartografiere MAGIC Sweep™ EP vizeaza pacientii cu aritmie
cardiaca care au nevoie de stimulare cardiaca sau de cartografierea
regiunilor inimii.

UTILIZATORI VIZATI

Utilizatorii carora le sunt destinate cateterele de cartografiere MAGIC
Sweep™ EP sunt medici instruiti in tehnica angiografiei, electrofiziologiei,
inregistrarii si stimularii intracardiace si in utilizarea sistemului de navigatie
magnetic robotic Stereotaxis.

CONTRAINDICATII

Cateterele de cartografiere MAGIC Sweep™ EP sunt contraindicate in

urmatoarele situatii:

» Studiile de electrofiziologie sunt contraindicate atunci cand factorii acuti fac
constatarile sa fie nereprezentantive pentru starea obisnuita a pacientului
(de ex., anomalii de electroliti, ischemie acuta, toxicitate medicamentoasa)

e Atunci cand boala cardiaca subiacentd a pacientului determina
probabilitatea ca aritmiile induse sa fie extrem de dificil de rezolvat si duce
la un risc crescut de deces (de ex., infarct miocardic acut, angina instabila,
instabilitate hemodinamica)
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AVERTISMENTE si PRECAUTII

o Acest dispozitiv trebuie utilizat numai de catre medici instruiti in domeniul
tehnicilor de angiografie, electrofiziologie si inregistrare si stimulare
intracardiaca.

 Cititi instructiunile Tnainte de utilizare

¢ Nu modificati acest dispozitiv.

e Potrivit legislatiei federale a Statelor Unite ale Americii, acest dispozitiv
poate fi vandut numai de catre un medic sau la recomandarea unui medic.

o Acest dispozitiv trebuie utilizat numai impreuna cu echipamente care
respecta standardele internationale de siguranta

¢ Nu utilizati acest cateter pentru ablatie intracardiaca sau pentru ablatie in

curent continuu.

A nu se utiliza pentru cardioversia interna

Nu fortati cateterul prin vas

Tnaintarea cateterului trebuie efectuaté sub ghidare fluoroscopica.

Acest dispozitiv este destinat unei singure utilizari. A nu se reprocesa sau

reutiliza. Reutilizarea poate cauza vatamarea pacientului si/sau

transmiterea bolilor infectioase de la un pacient la altul

¢ A se depozita intr-un loc racoros si uscat

¢ Urmati toate avertismentele si precautiile aplicabile sistemului de navigatie
magnetic robotic Stereotaxis, in special pe cele referitoare la obiectele
magnetice din laboratorul de cateterizare. Consultati manualul utilizatorului
sistemului de navigatie magnetic robotic pentru masurile de precautie ce
trebuie luate de utilizator

¢ Reduceti intotdeauna campurile magnetice ale sistemului de navigatie
magnetic robotic inainte de a incerca sa indepartati cateterul magnetic

o Acest dispozitiv contine mici magneti permanenti. Mentineti o distanta de
sase inch (15,25 cm) fatéd de dispozitivele sensibile magnetic, pentru a
evita orice potentiala interactiune

BENEFICIUL CLINIC

Beneficiile clinice ale cateterului de cartografiere MAGIC Sweep™ EP includ

capturarea de informatii cardiace critice pentru a administra o terapie sau un

tratament mai precis in vederea remedierii aritmiilor.

TRANSPORT $I DEPOZITARE
e Temperatura: -29 °C ~ 55 °C
o Umiditate relativa: Sub 85 %

o A se feri de lumina

MANIPULAREA SI INTRETINEREA CATETERULUI

e Personalul care manipuleaza cateterul de electrofiziologie trebuie sa
urmeze tehnicile sterile corespunzatoare

e Indoirea excesivd sau rdsucirea cateterului poate cauza deteriorarea
acestuia

« Nu permiteti patrunderea umezelii pe conectorii de pe cateter.

* Nu stergeti cateterul cu solventi organici, cum ar fi alcoolul

e Dupéa utilizare, eliminati produsul si ambalajul potrivit reglementarilor
spitalului, administratiei locale si/sau politicilor guvernamentale

DATA EXPIRARII
Utilizati dispozitivul pana la data expirarii inscrisa pe eticheta ambalajului.

ELIMINAREA
Reciclati componentele sau eliminati produsul si elementele sale reziduale
sau deseurile Tn conformitate cu legile si reglementarile locale.

EVENIMENTE ADVERSE

Evenimentele adverse posibile asociate cu procedurile de cateterizare

cardiaca includ, in mod neexhaustiv, urmatoarele:

¢ Riscurile asociate cateterelor de electrofiziologie includ riscurile legate de
cateterizarea cardiaca in general, precum tromboembolie, perforatie
cardiaca, tamponada si infectie. Inductia fibrilatiei atriale, a tahicardiei
ventriculare (TV) care necesita cardioversie si fibrilatie ventriculara (FV)
poate fi asociata cu stimularea electrica.

e Expunere la radiatii: procedurile de studiu electrofiziologic prezinta
potential pentru expunerea la niveluri semnificative de raze X, care poate
conduce atéat la vatamari corporale acute cauzate de radiatii, cat si la un
risc sporit de efecte somatice si genetice, atat la pacienti, cat si la
personalul de laborator, din cauza intensitatii fasciculului de raze X si a
duratei imagisticii fluoroscopice.

e Acces vascular: (de ex., hemoragie, hematoame, tromboza venoasa
profunda, perforatie arteriald sau cardiaca, tamponada cardiaca, embolie
pulmonara, tromboembolism, infarct miocardic, accident vascular cerebral,
fistula arteriovenoasa, pneumotorax, infectie locala sau sistemica si deces)

¢ Manipularea cateterului: (de ex., leziuni valvulare, microembolii, perforarea
sinusului coronar sau a peretelui miocardic, disectia arterei coronare,
tromboza)

Orice incident grav care s-a produs in legatura cu dispozitivul trebuie raportat

la Access Point Technologies EP si autoritatii competente a statului membru

n care este stabilit pacientul/utilizatorul.

Note: Figure is not drawn to scale.



INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

1. Inspectati ambalajul cateterului Tnainte de a-l deschide. A nu se utiliza
daca ambalajul este deschis sau deteriorat.

2. Utilizati tehnica aseptica pentru a scoate cateterul din ambalaj si a-l
amplasa intr-o zona de lucru sterila.

3. Inspectati cu atentie integritatea electrodului si starea generala a
cateterului. Nu utilizati cateterul daca varful sau electrozii sunt slabiti,
neregulati sau prezinta deteriorari vizibile in orice alt mod.

4. Efectuati accesul vascular folosind o tehnica sterila. Cateterul poate fi
utilizat in locurile de acces femural, brahial, subclavian sau jugular.

5. Conectati cateterul la un cablu prelungitor compatibil, aliniind marcajele
conectorului cateterului cu marcajele corespunzatoare de pe cablu. Uniti
conectorii prin apasare unul in celdlalt. Nu fortati conectarea.

6. Conectati pinii conductorului cablului de conectare al cateterului la
echipamentul electronic de inregistrare si/sau stimulare adecvat.

7. Introduceti cateterul prin adaptorul hemostatic QuikCAS™, urméand
instructiunile de utilizare QuikCAS.

8. Introduceti varful cateterului in valva hemostaticd a dispozitivului de
introducere.

9. Fixati amboul adaptorului hemostatic QuikCAS la amboul dispozitivului
de introducere si glisati insertia in valva hemostatica a dispozitivului de
introducere pentru a deschide valva hemostatica.

10. Avansati cateterul pana cand sectiunea distala moale cu magnetii a fost
introdusa in dispozitivul de introducere (aproximativ 10 cm).

11. Aspirati dispozitivul de introducere pentru a indeparta aerul care ar fi putut
patrunde in dispozitivul de introducere odata cu introducerea cateterului.

12. Retrageti ménerele adaptorului hemostatic QuikCAS pentru a retrage
tubul de introducere din valva hemostatica.

13. Avansati cateterul in inima utilizand ghidarea fluoroscopica.

14. Conectati discul posterior al adaptorului hemostatic la QuikCAS.

15. Amplasati cateterul in QuikCAS si fixati cateterul in dispozitivul de
antrenare.

16. Avansati cateterul in zona dorita a inimii, utilizand ghidarea fluoroscopica
si ECG. Utilizand navigatia magnetica robotica, efectuati cartografierea si
detectarea necesare pentru diagnosticarea aritmiei si identificarea
locatiilor de administrare a terapiei.

17. Reduceti campul magnetic sau retrageti sistemul de navigatie magnetic
robotic Tnainte de indepartarea cateterului.

18. La scoaterea cateterului (in timpul procedurii sau dupa aceasta), scoateti
adaptorul hemostatic din QuikCAS. Retrageti usor cateterul.

19. A nu se resteriliza sau reutiliza.

20. Eliminati cateterul in conformitate cu cerintele spitalului privind pericolele
biologice.

LAITTEEN JOHDANTO
Elektrofysiologinen MAGIiC Sweep™ -kartoituskatetri on joustava, eristetty,
rontgenpositiivinen  katetri, joka on valmistettu termoplastisesta
elastomeerimateriaalista ja jossa on vaihteleva maara jalometallielektrodeja.
Ohjattavan katetrin karki on magneettinen, ja sitd hallitaan Stereotaxis-
robottimagneettinavigointijarjestelmalla. Sita voidaan kayttaa
sydamensisaisten signaalien rekisterdintin ja sydamen stimulaatioon
elektrofysiologisten  tutkimusten  aikana tai sydamen  alueiden
kartoittamiseen.

Kérkielektrodi Katetrin varsi Liittimet

L ﬁ

Rengaselektrodit
KAYTTOAIHEET

Elektrofysiologinen MAGIC Sweep™ -kartoituskatetri on tarkoitettu
sydamensisaiseen elektrofysiologiseen rekisterdintiin ja/tai stimulaatioon
sydamen tahdistusta varten.

KOHDEPOTILASRYHMA

Elektrofysiologinen MAGIC Sweep™ -kartoituskatetri on tarkoitettu potilaille,
joilla on syddmen stimulaatiota tai sydamen alueiden kartoitusta vaativa
rytmihairio.

TARKOITETUT KAYTTAJAT

Elektrofysiologisten MAGIC Sweep™ -kartoituskatetrien tarkoitettuja kayttajia
ovat laakarit, jotka ovat saaneet koulutuksen angiografian, elektrofysiologian
ja sydamensisdisen rekisterdinnin ja stimulaation tekniikoihin seka
Stereotaxis-robottimagneettinavigointijarjestelman kayttéon.

VASTA-AIHEET

Elektrofysiologiset MAGIC Sweep™ -kartoituskatetrit ovat vasta-aiheisia
seuraavissa tapauksissa:
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o Elektrofysiologiset tutkimukset ovat vasta-aiheisia silloin, kun 16ydokset
eivat edusta potilaan tavanomaista tilaa akuuteista tekijoista johtuen (esim.
elektrolyyttien poikkeavuus, akuutti iskemia, ladketoksisuus).

o Kun potilaan taustalla oleva sydansairaus tekee todennakoiseksi sen, etta
indusoituja rytmihairi6ita on erittain vaikea pysayttaa ja etta ne aiheuttavat
suuren kuolemanriskin (esim. akuutti sydaninfarkti, epavakaa angina
pectoris, hemodynaaminen instabiliteetti).

Note: Figure is not drawn to scale.



VAROITUKSET ja VAROTOIMENPITEET

o Tata laitetta saavat kayttdad vain angiografian, elektrofysiologian ja
sydamensisaisen rekisterdinnin ja stimulaation tekniikoihin koulutetut
laakarit.

o Lue ohjeet ennen kayttoa.

o Laitetta ei saa muuttaa.

e Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tdéman laitteen saa myyda vain
laakari tai ladkarin maarayksesta.

o Tatd laitetta saa kayttdd vain kansainvaliset turvallisuusstandardit
tayttavien laitteiden kanssa.

o Tata katetria ei saa kayttda sydamensisaiseen ablaatioon eika tasavirta-

ablaatioon.

Ei saa kayttaa sisaiseen rytminsiirtoon.

Katetria ei saa tyontaa vakisin suonen lapi.

Katetrin eteenpainvienti on suoritettava lapivalaisuohjauksessa.

Tama laite on tarkoitettu vain kertakayttéon. Ei saa kasitella tai kayttaa

uudelleen. Uudelleenkdyttd voi aiheuttaa potilaalle vamman ja/tai

tartuntatautien siirtymisen potilaasta toiseen.

o Sailytettava viiledssa ja kuivassa paikassa.

e Noudata kaikkia  Stereotaxis-robottimagneettinavigointijarjestelmaa
koskevia varoituksia ja varotoimenpiteitd, etenkin niitd, jotka koskevat
katetrilaboratoriossa olevia magneettisia esineita. Katso
robottimagneettinavigointijarjestelman kayttdoppaasta kayttajan
varotoimenpiteet.

e Pienennd aina robottimagneettinavigointijarjestelman magneettikenttia
ennen kuin yritat poistaa magneettikatetrin.

e Tama laite sisdltdd pienia kestomagneetteja. Se on pidettdva kuuden
tuuman paassa magneettialttiista laitteista mahdollisen yhteisvaikutuksen
valttdmiseksi.

KLIININEN ETU

Elektrofysiologisen MAGIC Sweep™ -kartoituskatetrin kliinisiin etuihin kuuluu

kriittisten sydantietojen kerdadminen tarkemman hoidon antamiseksi tai

rytmihairididen hoitamiseksi.

KULJETUS JA SAILYTYS

e Lampdtila: -29 °C - 55 °C

e Suhteellinen kosteus: alle 85 %
e Suojattava valolta

KATETRIN KASITTELY JA KUNNOSSAPITO

o Elektrofysiologista katetria kasittelevan henkilokunnan on noudatettava
asianmukaisia steriileja tekniikoita.

o Katetrin liiallinen taivuttaminen tai litistdminen voi aiheuttaa katetrin
vaurioita.

o Katetrin liittimiin ei saa paastaa kosteutta.

o Katetria ei saa pyyhkia orgaanisilla liuottimilla, kuten alkoholilla.

o Kayton jalkeen tuote ja sen pakkaus on havitettdva sairaalan, hallinnon
jaltai paikallisten viranomaisten maaraysten mukaisesti.

VIIMEINEN KAYTTOPAIVA
Kayta laite ennen pakkausetiketissa olevaa viimeista kayttopaivaa.

HAVITTAMINEN
Osat on kierratettdva tai tuote ja sen jaanndsosat tai jatteet on havitettava
paikallisten lakien ja sddddsten mukaisesti.

HAITTATAPAHTUMAT

Sydankatetritoimenpiteisiin liittyvia mahdollisia haittatapahtumia ovat muun

muassa seuraavat:

o Elektrofysiologisten katetrien kayttdon liittyviin riskeihin kuuluvat sydamen
katetrointiin yleisesti liittyvat riskit, kuten tromboemboliat, sydamen
perforaatio, tamponaatio ja infektio. Sahkoiseen stimulaatioon liittyvia
riskeja voivat olla eteisvarinan induktio, rytminsiirtoa vaativa
kammiotakykardia seka kammiovarina.

o Sateilyaltistus: elektrofysiologisiin tutkimustoimenpiteisiin liittyy
mahdollisuus huomattavaan rontgensateilyaltistukseen, joka voi aiheuttaa
akuutin  sateilyvamman, sekd rontgensateiden voimakkuudesta ja
lapivalaisun kestosta johtuvien, potilaaseen ja laboratoriohenkildkuntaan
kohdistuvien somaattisten ja geneettisten vaikutusten lisaantynyt riski.

o Veritie: (esim. verenvuoto, hematoomat, syva laskimotromboosi, valtimo-
tai sydankudoksen perforaatio, sydamen tamponaatio, keuhkoembolia,
tromboembolia, sydaninfarkti, aivohalvaus, valtimo-laskimofisteli,
ilmarinta, paikallinen tai systeeminen infektio ja kuolema)

o Katetrin liikuttelu: (esim. lappavaurio, mikroemboliat, sepelpoukaman tai
sydanlihaksen seinaman perforaatio, sepelvaltimon dissekoituma,
tromboosi)

Kaikki laitteeseen liittyvat vakavat haittatapahtumat on ilmoitettava

Access Point Technologies EP:lle ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle

viranomaiselle, jossa potilas/kayttaja on.

KAYTTOOHJEET
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1. Tarkasta katetrin pakkaus ennen avaamista. Ei saa kayttaa, jos pakkaus
on avattu tai vaurioitunut.

2. Ota katetri pakkauksesta aseptisesti ja aseta se steriilille
tydskentelyalueelle.

3. Tarkasta huolellisesti elektrodin eheys ja katetrin yleinen kunto. Katetria
ei saa kayttaa, jos elektrodit tai karki ovat 16ysia, epatasaisia tai muutoin
nakyvasti vaurioituneita.

4. Luo veritie steriilid tekniikkaa kayttden. Katetri voidaan vieda sisaan
reiteen, olkavarteen, solisluun alle tai kaulaan tehtavan veritien kautta.

5. Liita katetri yhteensopivaan jatkokaapeliin kohdistamalla katetrin liittimen
merkit kaapelin vastaaviin merkkeihin. Paina liittimet yhteen. Liitantaa ei
saa tehda vakisin.

6. Liitd katetrin liitdntakaapelin nastat asianmukaiseen elektroniseen
rekisterdinti- ja/tai stimulaatiolaitteeseen.

7. Tyoénna katetri QuikCAS™-hemostaasisovittimen |api QuikCAS-
kayttdohjeiden mukaisesti.

8. Tyonna katetrin karki sisdanviejan hemostaasiventtiiliin.

9. Lukitse QuikCAS-hemostaasisovittimen kanta sisaanviejan kantaan ja
liu'uta kokoonpano sisaanviejan hemostaasiventtiilin hemostaasiventtiilin
avaamiseksi.

10. Vie katetria eteenpain, kunnes pehmea distaaliosa, jossa magneetit ovat,
on tydnnetty sisaanviejaan (noin 10 cm).

11. Aspiroi sisdanviejd poistaaksesi kaiken sinne mahdollisesti katetrin
sisdanviennin yhteydesséa paasseen ilman.

12. Vedd QuikCAS-hemostaasisovittimen kahvoja taakse vetdaksesi
sisaanvientiputken hemostaasiventtiilista.

13. Vie katetri sydameen lapivalaisuohjauksessa.

14. Liitd hemostaasisovittimen takalevy QuikCASiin.

15. Aseta katetri QuikCASiin ja lukitse katetri kayttolaitteeseen.

16. Vie katetri sydamen halutulle alueelle Iapivalaisu- ja EKG-ohjauksessa.
Suorita robottimagneettinavigoinnilla rytmihairién diagnosointiin tarvittava
kartoitus ja tunnistus seka yksildi hoidon antamiskohdat.

17. Pienenna magneettikenttaa tai veda robottimagneettinavigointijarjestelma
pois ennen kuin poistat katetrin.

18. Kun poistat katetria (toimenpiteen aikana tai sen jalkeen), poista
hemostaasisovitin QuikCASista. Veda katetri varovasti pois.

19. Ei saa steriloida tai kayttaa uudelleen.

20. Havita katetri sairaalan biovaaravaatimusten mukaisesti.

SVENSKA

PRODUKTINLEDNING

MAGIC Sweep™ EP-mappningskateter ar en flexibel, isolerad rontgentat
kateter tillverkad av termoplastiskt elastomermaterial med ett variabelt antal
av adelmetallelektroder. Spetsen pa den styrbarakatetern &r magnetaktiverad
och mandvreras av Stereotaxis robotstyrda magnetnavigationssystem.
Den kan anvandas for registrering av intrakardiella signaler och for
hjartstimulering under elektrofysiologiska undersokningar eller for att

kartlagga regioner av hjartat.
Spetselektrod Kateterskaft Kontakter

Ringelektroder
INDIKATIONER
MAGIC Sweep™ EP-mappningskatetern &r avsedd for intrakardiell
elektrofysiologisk registrering och/eller hjartstimulering.

PATIENTMALGRUPP
MAGIC Sweep™ EP-mappningskatetern riktar sig till patienter med
hjartarytmi i behov av hjartstimulering eller mappningsregioner i hjartat.

AVSEDDA ANVANDARE
Avsedda anvandare av MAGIC Sweep™ EP-mappningskatetrar ar lakare
med utbildning i angiografi, elektrofysiologi, intrakardiell registrering och
stimulering samt i anvadndning av  Stereotaxis  robotstyrda
magnetnavigationssystem.

KONTRAINDIKATIONER

MAGIC Sweep™ EP-mappningskatetrar ar kontraindicerade for:

o Elektrofysiologiska studier &r kontraindicerade nar akuta faktorer
gor fynden icke-representativa for patientens normala tillstand
(t.ex. elektrolytabnormitet, akut ischemi, lakemedelstoxicitet)

o Nar en patients underliggande hjartsjukdom gér det troligt att inducerade
arytmier blir extremt svara att avbryta och medfér en hdg risk for dodsfall
(t.ex. akut myokardinfarkt, instabil angina, hemodynamisk instabilitet)

VARNINGAR och FORSIKTIGHETSATGARDER

e Denna produkt far endast anvandas av lakare med utbildning i metoder for
angiografi, elektrofysiologi och intrakardiell registrering och stimulering.

e Las anvisningarna fére anvandning

o Andra inte denna produkt

Note: Figure is not drawn to scale.



o Enligt federal lag (USA) far denna produkt endast séljas av lakare eller pa
lakares ordination

e Denna produkt far endast anvandas med utrustning som uppfyller

internationella sékerhetsstandarder

Anvand inte denna kateter for intrakardiell ablation eller for likstromsablation.

Far ej anvandas for intern elkonvertering

Tvinga inte katetern genom karlet

Katetern ska foras fram under fluoroskopisk vagledning

Denna produkt &r endast avsedd fér engangsbruk. Far ej ombearbetas

eller ateranvandas. Ateranvandning kan orsaka patientskada och/eller

overforing av infektionssjukdom(-ar) fran en patient till en annan

e Forvaras svalt och torrt

e Folj alla varningar och forsiktighetsatgarder som galler for Stereotaxis
robotstyrda magnetnavigationssystem, sarskilt de som avser magnetiska
foremal i kateterlaboratoriet. Se anvandarhandboken till det robotstyrda
magnetnavigeringssystemet for forsiktighetsatgarder fér anvandare

e Minska alltid magnetfalten i det robotstyrda magnetnavigationssystemet
innan magnetkatetern avlagsnas

e Denna produkt innehaller sma permanenta magneter. Hall 6 tum fran
magnetiskt mottagliga enheter for att undvika eventuell interaktion

KLINISK NYTTA

Den kliniska nyttan med MAGIC Sweep™ EP-mappningskatetern innefattar
att hdmta viktig information om hjartat fér att ge en mer exakt behandling eller
behandling for att atgarda arytmier.

TRANSPORT OCH FORVARING

e Temperatur: -29 °C ~ 55 °C

¢ Relativ luftfuktighet: Under 85 %

e Hall borta fran ljus

HANTERING OCH SKOTSEL AV KATETERN

e Personal som hanterar den elektrofysiologiska katetern ska folja lampliga
sterila tekniker

Katetern kan skadas om den bdjs eller veckas for mycket

Det far inte komma fukt pa kateterns kontakter

Torka inte av katetern med organiska I6sningsmedel, t.ex. alkohol
Kassera produkten och forpackningen efter anvandning i enlighet med
sjukhusets regler och/eller administrativa och lokala bestdmmelser

BAST FORE-DATUM
Anvand produkten fére "Bast fore”-datumet pa forpackningens etikett.

KASSERING
Atervinn komponenterna eller kassera produkten och dess restdelar eller
avfallsartiklar i enlighet med lokala lagar och férordningar.

BIVERKNINGAR

Potentiella biverkningar som associeras med hjartkateteringrepp inkluderar,

men &r inte begransade till, foljande:

e Riskerna med anvandning av elektrofysiologiska katetrar inkluderar de
risker som ar relaterade till hjartkateterisering i allmanhet, sasom
tromboembolism, hjartperforation, tamponad och infektion. Induktion av
formaksflimmer, ventrikular takykardi (VT) som kraver elkonvertering och
kammarflimmer (VF) kan vara risker forknippade med elektrisk stimulering

o Stralningsexponering: elektrofysiologiska undersékningar utgor en risk for
betydande rontgenexponering, som pa grund av réntgenstralens intensitet
och tiden for den fluoroskopiska genomlysningen, kan ge akuta
stralningsskador samt 6kad risk for somatiska och genetiska effekter for
bade patienter och laboratoriepersonal.

e Vaskular atkomst: (t.ex. blédning, hematom, djup ventrombos, arteriell
perforation eller hjartvavnadsperforation, hjarttamponad, lungemboli,
tromboembolism, myokardinfarkt, stroke, arteriovends fistel, pneumotorax,
lokal eller systemisk infektion och dédsfall)

e Mandvrera katetern: (t.ex. klaffskada, mikroemboli, perforation av sinus
coronarius eller hjartvaggen, koronarartardissektion, trombos)

Alla allvarliga incidenter som intréffat i samband med enheten ska

rapporteras till Access Point Technologies EP och den behériga myndigheten

i den medlemsstat dar patienten/anvandaren ar etablerad.

BRUKSANVISNING

1. Inspektera kateterférpackningen innan den 6ppnas. Far ej anvandas om
férpackningen ar 6ppnad eller skadad.

2. Anvand aseptisk teknik for att ta ut katetern ur férpackningen och placera
den pa ett sterilt arbetsomrade.

3. Undersok noggrant elektrodens integritet och kateterns allmanna skick.
Anvand inte katetern om elektroderna eller spetsen ar I6sa, oregelbundna
eller pa annat satt synbart skadade.

4. Utfor vaskular atkomst med steril teknik. Katetern kan anvéndas i
femorala, brakiala, subklavikulara eller jugulédra atkomststallen.

23

17.

18.

19.
20.

Anslut katetern till en kompatibel forlangningskabel genom att rikta in
markeringarna pa kateterns kontakt med motsvarande markeringar pa
kabeln. Tryck ihop kontakterna. Tvinga inte fram anslutningen.

Anslut kateteranslutningskabels elektrodstift till 1amplig elektronisk
registrerings- och/eller stimuleringsutrustning.

For in katetern genom QuikCAS™-hemostasadaptern och folj
bruksanvisningen for QuikCAS.

For in kateterns spets i introducerns hemostasventil.

Las fattningen pa QuikCAS-hemostasadaptern i introducerns fattning och
for in insattningen i introducerns hemostasventil for att Oppna
hemostasventilen.

. For fram katetern tills den mjuka distala delen med magneterna har forts

in i introducern (ca 10 cm).

. Aspirera introducern for att avlidgsna eventuell luft som kan ha trangt in i

introducern nar katetern fors in.

. Dra tillbaka handtagen pa QuikCAS-hemostasadaptern for att dra tillbaka

inforingsroret fran hemostasventilen.

. For in katetern i hjartat under fluoroskopisk vagledning.

. Anslut hemostasadapterns bakre disk till QuikCAS.

. Placera katetern i QuikCAS och las katetern i drivenheten.

. For fram katetern till onskat hjartomrade under fluoroskopisk och

EKG-véagledning. Utfér den mappning och avkanning som kravs for att
diagnostisera arytmin och identifiera platser for behandling med hjalp av
navigering av robotmagneten.

Minska  magnetfaltet eller dra tillbaka det
magnetnavigationssystemet innan katetern avlagsnas.
Nar katetern avldgsnas (under eller efter ingreppet) ska
hemostasadaptern avlagsnas frdn QuikCAS. Dra forsiktigt tillbaka
katetern.

Far ej omsteriliseras eller ateranvandas.

Kassera katetern i enlighet med sjukhusets krav pa biologiskt riskavfall.

robotstyrda

Note: Figure is not drawn to scale.
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