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I. Product Name: Map-iT® Steerable Ablation Catheter

II. Structural Performance: The radiofrequency ablation catheter is composed of a polyurethane catheter, platinum-iridium electrode tip, ring
electrodes, push-pull handle, conductor wires, temperature sensor (thermocouple or thermistor), wire braiding, support tube, saline infusion
tube (for the cold saline infusion RF ablation electrode catheter) and connector. Among those, the wires, temperature sensor (thermocouple or
thermistor), wire braiding, saline infusion tube (for the cold saline infusion RF abla- tion electrode catheter) and support tube are buried in the
catheter, while the temperature sensor is located in the center of the tip electrode to monitor the temperature of the tip electrode during the RF
ablation. The catheter consists of a strong shaft and deflectable tube, which controls the bend of the catheter tip by tensing or relaxing the pull
wires with a push rod connected to the push-pull handle to allow the catheter tip reach any part of the heart you wish to create a lesion. The
catheter is connected to the RF generator via a connection cable with a corresponding interface, and RF energy is delivered where the catheter
tip electrode comes in contact with the heart, to achieve ablation. There is a saline injection port with a standard Luer-lock interface connected
to the proximal end of the catheter and it is used to inject saline through the lumen and out the distal end of the open end of saline infusion
catheter, in order to flush the electrode to cool it. There are 6 infusion holes at the distal end of the tip electrode, uniformly distributed radially
around the electrode tip. The end of the saline infusion lumen is connected to the infusion holes on the tip electrode. During the ablation
application, the saline flows through the saline infusion lumen, and flows out from the electrode tip, and rinses and flushes the distal ablation
electrode.

The catheter, for an irrigated (CF) type application, can be connected to a standard recording system and RF generator via connection cables
with appropriate interfaces, and can operate only for a short time.

111 Specifications and Dimensions: For the specifications and dimensions of the Map-iT® Steerable Ablation Catheter, see Schedule 1.

IV. Product Usage: For radiofrequency ablation of heart tissue associated with tachycardias, or for temporary electrocardiography, mapping,
pacing and stimulation.

V. Applicable Scope: The Map-iT® Steerable Ablation Catheter is applicable for cardiac electrophysiological mapping, stimulation and
recording, and when used in conjunction with an RF generator, it can be used for intracardiac ablation, and treating tachycardias.

VL. Instructions:

The Map-iT®Steerable Ablation Catheter is a flexible electrode catheter that consists of a radiopaque polyurethane (PEBAX) insulator / wire
braid, catheter equipped with platinum-iridium ring and tip electrodes, and electrode tip provided with a thermocouple or thermistor. A push-
pull handle is installed at the proximal end of the catheter, and can be used to control the deflection of the distal end of the catheter.

The Map-iT® Steerable Ablation Catheter is used with an RF ablation generator, and the generator’s technical specifications are as follows:
— Frequency: 450-575 kHz

—Voltage: 0-220 V

— Current: 0-2.0 A

— Power: 100-150 W (max.)

—Impedance cut-off limit: upper limit, 300Q; lower limit: 25Q.

The above output range refers to the equipment performance rather than the actual set values. The actual output set value is to be determined by
the doctor based on experience and clinical requirements.
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The temperature monitoring accuracy of the Map-iT*® Steerable Ablation Catheter is + / -4.0 °C.
Connection between the Map-iT® Steerable Ablation Catheter and Radiofrequency Generator

1. Common Map-iT® Steerable Ablation Catheter
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2. Saline infusion Map-iT® Steerable Ablation Catheter

The Map-iT® Steerable Ablation Catheter can be connected to various RF generators via connection cables. The catheter and connection cables
are provided with quick plug connectors, and the part between the catheter and connection cable, as well as the part between the connection
cable and RF generator are available for direct insertion and extraction. The following table shows the specifications of the catheter and
connection cables selected according to the RF generator.



Model # For use with what Map-iT® Ablation RF Generator Description Length Color
Catheter

902402 Map-iT® Thermistor Ablation Catheter EPT-1000 10 — 9-pin Extension 300cm Black
Cable

902404 Map-iT® Ablation Catheter Cordis 10 — 10-pin Extension 300cm Black
Cable

902406 Map-iT® Ablation Catheter 1BI 10 — 14-pin Extension 300cm Black
Cable

902408 Map-iT® Ablation Catheter Generic 10 — 7-pin Extension 210cm Black
Cable

902412 Map-iT® Thermocouple Ablation Catheter Medtronic 10 — 10-pin Extension 300cm Black
Cable

Basic facilities and equipment required to be provided for the radiofrequency ablation procedure

a.

b.

X-ray machine (DSA)

Programmed electrical stimulator
Intracardiac electrogram recording system
Defibrillator

RF generator

RF ablation catheter

Electrophysiological mapping catheter
Connection cable

Catheter introducer sheath

Infusion pump

1ml or 2ml syringe

Before using this product, please read the following content carefully:

1.

Check the catheter’s sterile packaging for intactness. Check the catheter’s type of temperature sensor for its compatibility with
the RF generator. Remove the catheter from the sterile package.

If it is a saline infusion catheter, connect the saline infusion interface of the catheter to the infusion pump through an extension
tube, and set the infusion pump speed to 60ml/min, start the infusion pump to flush the catheter infusion chamber, and observe
the six infusion holes on the catheter electrode tip for a smooth flow and uniform infusion. If it does not do so, replace the
catheter. When the air in the infusion chamber is drained, adjust the infusion pump speed to 2ml/min.

A catheter sheath is used to insert the RF ablation catheter into the vasculature. Since the doctor needs to have easy control of
the movement of the catheter within the heart chamber, it is recommended to use an 8F catheter sheath with a hemostasis valve
for the use of a 7F radiofrequency ablation catheter.

Upon insertion of the catheter, fluoroscopy shall always be used for guidance.

Only the connecting cables for this electrode catheter can be used, and the RF ablation catheter is to be connected to the RF
device or the electrode interface with a corresponding junction box.

It is required to record the electrocardiogram, and the connection cable is to be connected to the electrode catheter. When the
connection cable is connected to the ECG amplifier that meets the international safety standards, observe the polarity of the pins
at the cable’s proximal connector.

If the device is to be used for temporary pacing, please connect the connecting cable to the elec trode catheter. When the
connection cable is connected to the temporary pacemaker in vitro that meets the international safety standards, observe the
polarity of the pins at the cable’s proximal connector.

If this device is to be used for radiofrequency ablation without temperature monitoring, please connect the connection cable to
the electrode catheter. When the connection cable is connected to the ECG amplifier that meets the international safety
standards, observe the polarity of the pins at the cable’s proximal connector. The doctor shall determine the exact location of the
ablation point based on clinical electrophysiology experience, and help from X-ray guidance and mapping technologies.
According to the above introductions in this manual, connect the proximal connector of the connection cable to the
radiofrequency ablation instrument.

When an RF ablation catheter with temperature monitoring is used, it is a must to select a radiofrequency ablation catheter based
on the temperature monitoring characteristics of the RF generator used, and use the appropriate cables to connect the catheter to
the radiofrequency ablation generator.

For information about the proper use of the patient cable ground patches, please refer to the instructions for use of the
radiofrequency ablation generator.




16.

When the catheter is removed from the patient’s body, it is required to keep the electrode catheter tip straight. Be careful to
isolate all unused connector pins, which will reduce the chance of accidental current being introduced to the heart.

For manipulation of the electrode catheter tip, please push and pull the catheter handle knob. Forward pushing of the handle
knob makes the catheter tip bend, while backward pulling of the handle knob makes the tip straighten.

The manipulation of the electrode catheter tip should always be performed under guidance with the fluorooscopy.

When the ablation site is determined, and the distal electrode has stable contact with the ablation site, the connection of the
catheter tip electrode at the end shall be switched from the recording device to the RF generator, and the parameters of the RF
device shall be set, and then the RF generator shall be started for radiofrequency ablation. If it is a saline infusion catheter, the
infusion pump speed for ablation shall be adjusted to 17ml/min, and after an interruption of the RF current, the infusion pump
shall be adjusted back to 2ml/min.

A catheter can be used to apply the RF current to the same or other sites once more. However, if the RF generator is turned off
(due to the impedance or temperature), it is required to remove the catheter and clean any adhering clots on the electrode at the
distal end, and then apply a second RF current. Sterile gauze soaked in sterile saline can be used to gently wipe the tip, and no
forceful scrubbing or twisting of the electrode at the end is allowed, or it will damage the bonding of the electrode at the end and
lead to its loosening. If it is a saline infusion catheter, it is required to confirm that the flush holes are not clogged before a
second insertion. If the flushing hole is blocked:

a. Remove the catheter from the patient’s body.

b. Inject some sterile saline solution into a Iml or 2ml syringe, and connect it to the sidearm of the sheath.

c. Carefully inject the saline from the syringe into the catheter.

d. If necessary, repeat steps b) and c).

e. Once the flush holes have been completely cleaned, the catheter can be re-inserted into the patient’s body. If the

catheter is still blocked or does not work, do not use this catheter.

When the ablation is completed, pull the handle knob back to the bottom to straighten the tip, and then remove the catheter from
the body.

VII. Warnings
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The product should be stored in a cool and dry place.

Do not modify the device.

Please check the components before use.

It is not recommended for patients requiring long-term pacing.
Single-pole resistance should not exceed 50 ohms.

Do not use this device a second time. As it is impossible to completely remove the biological material and foreign matter, so the
secondary use of the device may result in mechanical damage and / or a negative reaction in patients.

As catheter ablation can reach a certain intensity and persist for some time due to the X-ray beam if the fluorescence imaging,
there is a potential danger to expose the patient and laboratory personnel to a large amount of X-rays, which may cause them to
suffer acute radiation injury. Before carrying out the catheter ablation, pay full attention to the potential of radiation

exposure related to the procedure, and take appropriate measures to minimize the exposure. Therefore, the use of this catheter in
pregnant women must be carefully considered.

Patients undergoing atrioventricular node modulation or atrioventricular reentrant tachycardia ablation are vulnerable to dangers
caused by inadvertent atrioventricular block. It is recommended to closely monitor the atrioventricular conduction during the RF
power delivery. If partial or complete atrioventricular block is observed, immediately cut off the RF energy power.

A pacemaker or ICD may be affected by the negative impact of the RF signal. Be sure to remember:

a. Prepare a temporary pacing device in vitro for use during the ablation period;

b. Temporarily set the pacing system to the minimum output or the 000 mode, to minimize the risk of incorrect pacing;

c. While performing ablation, be particularly careful when it is very close to an atrial or ventricular permanent pacing lead;
d. After the ablation, a comprehensive pacing system analysis on all patients should be carried out;

e. While the power supply of the RF generator is on, the ICD should not be active.

During a retrograde aortic cannulation approach, fluoroscopy is required to ensure adequate visibility to avoid insertion of
ablation catheter into the coronary arteries. Radiofrequency ablation with the catheter placed in a coronary artery will lead to a
myocardial infarction and possible death.

Patients who consent to left atrial radiofrequency ablation should be closely monitored after the procedure for any clinical
observation of an infarct phenomenon.



For patients who consent to cardiac ablation in the left atrium or atrial septum, it is recommended to administer anticoagulant
therapy for the procedure; for patients who consent to right atrial procedures, the selective use of anticloagulant therapy during
the procedure should be considered.

B

It is recommended that the RF power used in the catheter ablation should not exceed 30W.

The long-term risk of the extended exposure to fluoroscopy during prolonged procedures has not been determined. Therefore,
the use of this catheter in children younger than adolescents must be carefully considered.

This device should only be used by physicians with adequate experience in intracardiac venous procedures, temporary pacing,
and radiofrequency ablation techniques.

It is important carefully handle the catheter to avoid any cardiac damage, perforations, or tamponade. Insertion of the catheter
must be conducted under fluoroscopic guidance. Do not push or pull the catheter if resistance is felt.

O

Do not insert or extract the catheter when the pullwire is tensioned, and the catheter tip is not
straightened (confirm with fluoroscopy).

Observe the polarity.

Do not use it for direct current (DC) ablation.

It is important to prevent the connector from coming in touch with water or moisture, and only by doing so can you ensure the
radiofrequency ablation electrode catheter functions normally.

The RF ablation electrode catheter should only be used with the appropriate connection cables, or it may result in injury to the
patient or operator or equipment damage.
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All RF ablation electrode catheters are equipped with a temperature sensor at the distal end. Appropriate connection cables are
required. The end of the connection cable marked with “catheter” shall be connected to the RF ablation electrode catheter, and
the end of the connection cable marked with “XX RF generator” should be connected to the “XX”” RF generator.

The RF ablation electrode catheter is used with an RF generator. For detailed information about the operating instructions for
the RF device, see the RF device operation manual.

B

As the different RF devices have their own specific temperature control mode, it is required to select a catheter based on the
temperature control mode of the RF generator. The thermocouple-type RF device can only be equipped with a catheter marked
with “TC / thermocouple™; thermistor RF device can only be equipped with a catheter marked with “THR / thermistor”.

B

A With irrigated ablation catheters the temperature sensor inside the electrode cannot reflect the electrode/tissue interface or tissue
temperature due to the saline’s cooling effect due to the flushing of the electrode. The temperature displayed on the RF
generator refers to the cooled electrode temperature, rather than the tissue temperature. The temperature sensor is used to detect
proper irrigation flow. Before applying RF current, a decrease in the electrode temperature confirms that the saline has already
begun to flow through the ablation electrode. During the RF current application, recording the electrode temperature ensures the
maintenance of the irrigation flow.

If performing left atrial ablation via a retrograde aortic approach, do not use a catheter 85cm in length.

Any sudden increase in the resistance during ablation usually indicates a conductor wire fracture and/ or distal coagulum
formation. The catheter should be removed from the patient’s body, and the distal section should be cleaned before continuing.

Use equipment isolated from the patients.

Do not insert the proximal connector pins of the patient cable or the electrode catheter directly into the electrical outlet (i.e.
power sockets, wires, etc.).

You must use and maintain the RF ablation electrode catheter properly, and only this can ensure the device’s normal electrical
operation. When wiping off the catheter, pulling and/or twisting the device components may cause damage.

Never touch the distal electrode of the RF ablation electrode catheter when RF energy is being delivered from the RF generator,
or it may harm the operator.

In essence, these are the general instructions. The doctor may have information that differs from the above summarized details
basis on his/her personal clinical experience.

Be fully familiar with and master the operation of the push-pull control of the handle at the distal end.
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Check for air bubbles before using saline irrigation during the procedure. Air bubbles in the saline irrigation may cause an
embolism.

VIII. Potential complications:

Potential complications include, thromboembolisms, air embolisms, thrombophlebitis, catheter knotting, fractured wires, catheter’s entangled
in the chordae tendineae, pericardial tamponade, delayed or complete atrioventricular conduction block (AVB).

Preventive measures:



1. Flush the catheter with saline before putting it into the vasculature; high-risk patients should be treated prophylactically with
heparin, and postoperatively with nadroparin calcium or warfarin.

2. Ensure a smooth venous backflow after the procedure.

3. Perform a pre-use check of the catheter integrity and stability, and that it can be removed from the vascular bifurcation or
ascending aorta in preparation for the chance it could get caught.

4. Regulate the operation of the catheter.

5. When performing a transseptal puncture, do so under fluoroscopic guidance with a contrast medium, and use a transseptal
puncture needle, dilator and outer sheath in the correct and a coordinated manner. Perform ultrasound guidance when necessary.

6. If IIT degree (complete) AVB occurs during the procedure, stop the ablation, and carry out an electrophysiological examination
after one week.

IX. Contraindications:
1. The RF ablation electrode catheter is prohibited from use in compromised patients with a general infection in an active stage.

2. The atrial transsseptal puncture procedure is prohibited from use in patients with a left atrial thrombus or myxoma and interatrial
closure device or patch.

3. The aortic retrograde approach is prohibited from use in patients with a history of an aortic valve replacement surgery.
4. In patients that do not give consent to the cardiac catheterization procedure, the use of this product is prohibited.
5. If the patient suffers from an intracardiac mural thrombus or has undergone a ventricular dissection or atrial dissection within

four weeks, this catheter is not allowed for use in radiofrequency ablation.
X. Transportation and storage:
1. Ambient temperature range: 0°C ~ 40°C;
2. Relative humidity range: 10% ~ 100%;
3. Atmospheric pressure range: 50kPa ~ 106 kPa.

XI. Service life: The Map-iT® Steerable Ablation Catheter uses ethylene oxide for sterilization, and its service life is for three years starting
from the date of sterilization.

German
Lenkbarer Ablationskatheter Map-iT®
Gebrauchsanweisung
1. Produktbezeichnung: Lenkbarer Ablationskatheter Map-iT®

II. Aufbau: Der Radiofrequenzablationskatheter besteht aus einem Polyurethankatheter, einer Platin-Iridi-um-Elektrodenspitze,
Ringelektroden, einer Steuervorrichtung, Fithrungsdrahten, einem Temperatur-sensor (Thermoelement oder Thermistor), einem
Formgebungsdraht, einem Kathetermantel, einem Infusionsschlauch fiir die Kochsalzlosung (fiir den RF-Ablationselektrodenkatheter mit kalter
Kochsalzlosung) und einem Verbinder. Hierbei liegen Temperatursensor (Thermoelement oder Thermistor), Formgebungsdraht,
Infusionsschlauch fiir die Kochsalzlosung (fiir den RF-Ablationselektrodenkatheter mit kalter Kochsalzlosung) und Kathetermantel innerhalb
des Katheters, wobei sich der Temperatursen- sor im Zentrum der Elektrode befindet, um die Temperatur der Elektrodenspitze wihrend der
RF-Ablation zu tiberwachen. Der Katheter besteht aus einem starren Schaft und einem flexiblen Schlauch, der die Ablenkung der
Katheterspitze durch Vergroferung bzw. Verringerung der Spannung des an der Steuervorrichtung angebrachten Ablenkdrahts steuert, um der
Katheterspitze das Erreichen jedes Herzbereichs, in dem eine Lision erzeugt werden soll, zu ermdglichen. Uber ein Anschlusskabel mit ent-
sprechender Schnittstelle ist der Katheter mit dem RF-Generator verbunden, und der RF-Strom gelangt an jenes Herzgewebe, das mit der
Elektrodenspitze des Katheters in Kontakt kommt, um dort eine Ab- lation zu erzeugen. Ein Injektionsport fiir Kochsalzlgsung mit Standard-
Luer-Lock-Anschluss ist an das proximale Katheterende angeschlossen, um zur Kithlung der Elektrode durch das Lumen und aus dem distalen
Ende des offenen Endes des Kochsalzinfusionskatheters Kochsalzlosung zu injizieren. Sechs In- fusionsdffnungen am distalen Ende der
Elektrodenspitze sorgen fiir eine gleichméafige Verteilung radial um die Elektrodenspitze. Das Ende des Kochsalzinfusionslumens ist mit den
Infusionsoffnungen an der Elektrodenspitze verbunden. Wiahrend der Ablationsapplikation stromt die Kochsalzlosung durch das
Kochsalzinfusionslumen und aus der Elektrodenspitze heraus, wobei es die distale Ablationselektrode durchstromt und durchspiilt.

Der Katheter kann, jedoch nur iiber einen kurzen Zeitraum, fiir eine Spiilung an ein Standard-Auf-zeichnungssystem und tiber Anschlusskabel
mit entsprechenden Schnittstellen an einen RF-Generator angeschlossen werden.

111. Spezifikationen und Abmessungen: Die Spezifikationen und Abmessungen des lenkbaren Ablationska-theters Map-iT® sind im
Produktkatalog zu finden.

IV. Produktanwendung: Fiir Radiofrequenzablation des Herzgewebes mit Tachykardien oder fiir ein tempord-res EKG, Mapping sowie eine
Schrittmacherstimulation.

V. Anwendungsbereich: Der lenkbare Ablationskatheter Map-iT® wird fiir das kardiale elektro-physiologische Mapping, die Stimulation und

Aufzeichnung und in Verbindung mit einem RF-Generator auch fiir die intrakardiale Ablation und die Behandlung von Tachykardien
verwendet.
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VI. Anweisungen:

Der lenkbare Ablationskatheter Map-iT® ist ein flexibler Elektrodenkatheter, der aus einem réntgendichten Polyurethan-Isolator
(PEBAX)/Formgebungsdraht, einem Katheter mit Platin-Iridi-um-Ring und Elektroden an der Spitze sowie einer Elektrodenspitze mit
Thermoelement bzw. Thermis-tor besteht. Am proximalen Katheterende befindet sich eine Steuervorrichtung zur Ausrichtung bzw. Ablenkung
des distalen Katheterendes.

Der lenkbare Ablationskatheter Map-iT® wird zusammen mit einem RF-Ablationsgenerator verwendet; nachstehend die technischen Daten des
Generators:

— Frequenz: 450-575 kHz

— Spannung: 0-220 V

— Strom: 0-2.0 A

— Leistung: 100-150 W (max.)

— Impedanz-Abschaltungsgrenzwerte: oberer Grenzwert: 300 Q; unterer Grenzwert: 25 Q.

Der oben genannte Ausgabebereich bezieht sich auf die Produktleistung und weniger auf die tatséchlich eingestellten Werte. Der tatséchliche
Ausgabewert wird aufgrund von Erfahrungswerten und klinischen Anforderungen vom Arzt bestimmt. Die Temperaturiiberwachungsprézision
des lenkbaren Ablationska- theters Map-iT® betrigt +/- 4,0 °C.

Anschluss des lenkbaren Ablationskatheters Map-iT® an einen Radiofrequenzgenerator

1. Herkémmlicher lenkbarer Ablationskatheter Map-iT®

RF-Ablationskatheter
o
- % ve = 2

Anschlusskabel —
= = RF-
Ablationsgenerator

2. Kochsalz-durchspiilter, lenkbarer Ablationskatheter Map-iT®

A Enlarged Image
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——s—= Connect to an RF Generator

Der lenkbare Ablationskatheter Map-iT® kann iiber Anschlusskabel an verschiedene RF-Genera-toren angeschlossen werden. Katheter und
Anschlusskabel sind mit Schnellkoppelsteckern ausgestattet, und sowohl die Komponente zwischen Katheter und Anschlusskabel als auch die
Komponente zwischen Anschlusskabel und RF-Generator macht ein direktes Einfithren und Herausziehen moglich. Die nach- stehende Tabelle
zeigt die Spezifikationen von Katheter und Anschlusskabeln, die je nach RF-Generator ausgewihlt werden.

Modell Map-iTTM Ablationskathetertyp RF-Generator Beschreibung Linge Farbe

902402 Map-iT®-Thermistor-Ablations- katheter EPT-1000 10 — 9-poliges 300cm Schwarz
Verlangerungskabel

902404 Map-iT®-Ablationskatheter Cordis 10 — 10-poliges 300cm Schwarz
Verldngerungskabel

902406 Map-iT®-Ablationskatheter IBI 10 — 14-poliges 300cm Schwarz
Verldngerungskabel

902408 Map-iT®-Ablationskatheter Generic 10 — 7-poliges 210cm Schwarz
Verlangerungskabel

902412 Map-iT®-Ablationskatheter mit Medtronic 10 — 10-poliges 300cm Schwarz
Verldngerungskabel

Thermoelement

Erforderliche Grundausriistung, die fiir die Radiofrequenzablation bereitstehen muss:
a. Rontgengerit (DSA)
b. programmierter Elektrostimulator
c. Aufzeichnungssystem fir intrakardiale Elektrogramme
d. Defibrillator
e. RF-Generator
f. RF-Ablationskatheter

g. Elektrophysiologischer Mappingkatheter
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Bitte lesen Sie
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1.

Anschlusskabel

Katheter-Einfiihrschleuse

Infusionspumpe

1-ml- bzw. 2-ml-Spritze

die folgenden Informationen vor der Verwendung dieses Produkts sorgfiltig durch:

Die sterile Katheterverpackung auf Unversehrtheit tiberpriifen. Den Temperatursensor des Kathetertyps auf Kompatibilitit mit
dem RF-Generator tiberpriifen. Den Katheter aus der sterilen Verpackung entnehmen.

Handelt es sich um einen mit Kochsalzlosung gespiilten Katheter, den Kochsalzinfusionsan-schluss des Katheters iiber den
Verlangerungsschlauch an die Infusionspumpe anschlieen und die Geschwindigkeit der Infusionspumpe auf 60 ml/min
einstellen. Die Infusionspumpe einschalten, damit die Infusionskammer des Katheters durchstromt wird, und die sechs Infu-
sionsoffnungen der Katheter-Elektrodenspitze auf einen gleichméBigen Durchfluss und eine gleichbleibende Infusion
iiberpriifen. Ist dies nicht gewiéhrleistet, den Katheter austauschen. Ist die Luft aus der Infusionskammer entwichen, kann die
Infusionspumpe auf 2 ml/min eingestellt werden.

Zum Einfiihren des RF-Ablationskatheters in das Gefafisystem wird eine Einfiihrschleuse verwendet. Um dem Arzt die
Kathetersteuerung innerhalb der Herzkammer zu erleichtert, wird fiir einen 7F-Radiofrequenzablationskatheter eine 8F-
Einfiihrschleuse mit Hdmostaseventil empfohlen.

Bei der Kathetereinfithrung ist zur Uberwachung immer eine Durchleuchtung durchzufiihren.

Es darf nur das Anschlusskabel fiir diesen Elektrodenkatheter verwendet werden, und der RF-Ablationskatheter muss mithilfe
des entsprechenden Anschlusskastens an das RF-Gerit oder die Elektrodenschnittstelle angeschlossen werden.

Eine Elektrokardiogramm-Aufzeichnung (EKG) ist erforderlich, und das Anschlusskabel muss an den Elektrodenkatheter
angeschlossen sein. Wenn das Anschlusskabel an einen EKG-Verstirker angeschlossen ist, der den internationalen
Sicherheitsstandards entspricht, muss auf die Polari- tit der Stifte am proximalen Kabelstecker geachtet werden.

Dient das Instrument als temporirer Schrittmacher, das Anschlusskabel bitte an den Elektro-denkatheter anschlieBen. Wenn das
Anschlusskabel an einen temporéren Schrittmacher ange-schlossen ist, der den internationalen Sicherheitsstandards entspricht,
muss auf die Polaritéit der Stifte am proximalen Kabelstecker geachtet werden.

Wird das Instrument fiir die Radiofrequenzablation ohne Temperaturiiberwachung verwendet, das Anschlusskabel bitte an den
Elektrodenkatheter anschlieBen. Wenn das Anschlusskabel an einen EKG-Verstirker angeschlossen ist, der den internationalen
Sicherheitsstandards entspricht, muss auf die Polaritit der Stifte am proximalen Kabelstecker geachtet werden. Der Arzt muss
die exakte Ablationsstelle auf Grundlage seiner klinischen Elektrophysiologieerfahrung bestimmen und kann dafiir die Hilfe
eines Rontgengerits oder einer Mapping-Technologie in Anspruch nehmen. Entsprechend den obigen Anweisungen dieser
Anleitung wird der proximale Stecker des Anschlusskabels an das Radiofrequenz-Ablationsinstrument angeschlossen.

Wird ein RF-Ablationskatheter mit Temperaturiiberwachung verwendet, muss der Radiofrequenzkatheter in jedem Fall auf
Grundlage der Temperaturiiberwachungscharakteristika des verwendeten RF-Generators ausgewihlt werden; des Weiteren
miissen fiir den Anschluss des Katheters an den Radiofrequenz-Ablationsgenerator die korrekten Kabel verwendet werden.

Fiir Informationen tiber die korrekte Anwendung der Patientenkabelerdung siche bitte Ge-brauchsanleitung des Radiofrequenz-
Ablationsgenerators.

Wenn der Katheter aus dem Korper des Patienten entfernt wird, muss die Spitze des Elektro-denkatheters gerade ausgerichtet
bleiben. Es muss sorgfiltig darauf geachtet werden, alle nicht verwendeten Steckerstift zu isolieren, was die Moglichkeit eines
versehentlichen Stromaustritts im Herzen reduziert.

Mithilfe der Katheter-Steuervorrichtung wird die Spitze des Elektrodenkatheters manipuliert. Wird der Griffknopf nach vorne
geschoben, wird die Katheterspitze abgelenkt, wihrend ein Zuriickziehen des Griffknopfes die Spitze gerade ausrichtet.

Die Manipulation der Elektrodenkatheterspitze muss immer unter Durchleuchtung durchge- fithrt werden.

Wenn die Ablationsstelle festgelegt und die distale Elektrode einen stabilen Kontakt mit der Ablationsstelle aufweist, wird das
Ende der Katheter-Elektrodenspitze vom Aufzeichnungs- gerét getrennt und an den RF-Generator angeschlossen, die Parameter
des RF-Gerits werden eingestellt, und anschliefend wird der RF-Generator zur Radiofrequenzablation eingeschaltet. Handelt es
sich um einen Katheter zur Ausspiilung mit Kochsalzlosung, wird die Geschwindig- keit der Infusionspumpe auf 17 ml/min
eingestellt; nachdem der RF-Strom unterbrochen wurde, wird die Geschwindigkeit der Infusionspumpe auf 2 ml/min
zuriickgestellt.

Mithilfe des Katheters kann RF-Strom erneut an der gleichen oder einer anderen Stelle einge-bracht werden. Wenn jedoch der
RF-Generator abgeschaltet hat (aufgrund der Impedanz oder der Temperatur), muss der Katheter entfernt und von allen am
distalen Elektrodenende haften- den Blutgerinnseln befreit werden; anschliefiend kann eine zweite RF-Stromanwendung durch-
gefiihrt werden. Die Spitze kann vorsichtig mit steriler, in sterile Kochsalzlosung getauchte Gaze abgewischt werden; dabei darf
das Spitzenende nicht mit Kraft gescheuert oder gedreht werden, da dies den Elektrodenanschluss an diesem Ende beschiadigen
und ein Ablosen der Elektrode verursachen wiirde. Handelt es sich um einen Katheter fiir die Spiilung mit Kochsalzldsung, muss
vor dem zweiten Einfiihren sichergestellt werden, dass die Spiiléffnungen nicht verstopft sind. Wenn die Spiiloffnungen
verstopft sind:

a. Den Katheter aus dem Korper des Patienten entfernen.
b. Eine 1-ml- bzw. 2-ml-Spritze mit etwas steriler Kochsalzlosung fiillen und seitlich an die Schleuse anbringen.
c. Die Kochsalzlosung in der Spritze vorsichtig in den Katheter injizieren.

d. Bei Bedarf die Schritte b) und c¢) wiederholen.



e. Sobald die Spiiloffnungen vollstédndig gereinigt sind, kann der Katheter wieder in den Korper des Patienten
eingefiihrt werden. Einen weiterhin verstopften oder nicht funktionierenden Katheter nicht mehr verwenden.

Nach abgeschlossener Ablation den Griffknopf bis zum Anschlag zuriickziehen, um die Spitze gerade auszurichten, und den
Katheter nun aus dem Korper entfernen.

VII. Warnhinweise

A
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Das Produkt sollte an einem kiihlen und trockenen Ort gelagert werden.

Das Instrument nicht modifizieren.

Die Komponenten vor Gebrauch iiberpriifen.

Das Instrument wird fiir Patienten, die auf Dauer einen Schrittmacher benétigen, nicht empfohlen.
Der einpolige Widerstand sollte 50 Ohm nicht iiberschreiten.

Dieses Instrument kein zweites Mal verwenden. Da ein vollstdndiges Entfernen aller biologischen Materialien und Fremdkorper
unmaoglich ist, wiirde eine Zweitverwendung des Instruments zu mechanischen Beschddigungen und/oder einer negativen
Patientenreaktion fiihren.

Da die Katheterablation eine bestimmte Intensitdt erreicht und iiber einen gewissen Zeitraum hinweg durchgefiihrt wird, besteht
aufgrund der Rontgen- oder Durchleuchtungsbildgebung fiir den Patienten und das Laborpersonal eine potenzielle Gefahr,
erhohter Mengen von Rontgenstrahlen ausgesetzt zu werden, was zu Strahlenschédden fiihren konnte. Vor der Applikation einer
Katheterablation hat das Uberpriifen einer potenziellen Strahlenbelastung durch den Eingriff sowie das Treffen geeigneter
MafBnahmen zur Minimierung der Exposition oberste Prioritdt. Daher muss die Applikation dieses Katheters bei schwangeren
Frauen sorgfiltig abgewogen werden.

Patienten, die sicher einer AV-Knotenmodulation oder einer AV-Reentrytachykardieablation unterzichen, sind fiir die Gefahren
durch einen unbeabsichtigten AV-Block anfillig. Eine sorgféltige Uberwachung der AV-Leitung wihrend der RF-
Stromeinbringung ist zu empfehlen. Tritt ein teilweiser oder vollstdndiger AV-Block auf, muss der RF-Strom sofort abgeschaltet
werden.

Ein Schrittmacher oder ein ICD (implantierbarer Kardio-Defibrillator) konnte durch das RF-Signal negativ beeinfluss werden.
Nicht vergessen,

a. einen tempordren Schrittmacher in vitro fiir die Verwendung wihrend des Ablationsein- griffs vorzubereiten;

b. den Schrittmacher voriibergehend auf die Mindestausgabe oder den 000-Modus einzustel- len, um das Risiko
eines inkorrekt einsetzenden Schrittmacherimpulses zu minimieren;

c. wihrend der Ablation besondere Vorsicht walten zu lassen, wenn die Applikation sehr nahe an einer atrialen oder
ventrikuldren Permanentstimulation durchgefiihrt wird;

d. nach der Ablation bei jedem Patienten eine umfassende Schrittmachersystemanalyse durchzufiihren;

e. dass der ICD (implantierbarer Kardio-Defibrillator) deaktiviert sein muss, wihrend die Stromversorgung des RF-
Generators verwendet wird.

‘Wiihrend eines Aortenzugangs mittels retrograder Katheterisierung ist zur Sicherstellung einer angemessenen Sicht eine
Durchleuchtung erforderlich, um zu verhindern, dass der Ablationskatheter in die Koronararterien eingefiihrt wird. Eine
Radiofrequenzablation mit einem in der Koronararterie platzierten Katheter fiihrt zu einem Myokardinfarkt und moglicherweise
zum Tod.

Patienten, die einer RF-Ablation des linken Vorhofs zugestimmt haben, miissen nach dem Eingriff engmaschig auf ein
klinisches Beobachten eines Infarkt-Phdnomens iiberwacht werden.

Bei Patienten, die einer kardialen Ablation des linken Vorhofs bzw. der Vorhofscheidewand zuge-stimmt haben, ist fiir den
Eingriff die Anwendung einer Therapie mit Gerinnungshemmern zu empfehlen; bei Patienten, die einem Eingriff des rechten
Vorhofs zugestimmt haben, sollte die selektive Anwendung einer Therapie mit Gerinnungshemmern in Betracht gezogen
werden.

Es wird empfohlen, dass der fiir die Katheterablation mit Durchspiilung verwendete RF-Strom 30 W nicht tiberschreitet.

Das Langzeitrisiko bei lingerer Exposition unter der Durchleuchtung wihrend eines langeren Eingriffs wurde nicht bestimmt.
Daher muss die Verwendung dieser Katheter bei Kindern, die das Alter eines Jugendlichen noch nicht erreicht haben, sorgfiltig
abgewogen werden.

Dieses Instrument darf nur von Arzten mit entsprechender Erfahrung mit intrakardialen, vendsen Eingriffen, mit temporéren
Schrittmachern bzw. mit RF-Ablationstechniken verwendet werden.

Es ist wichtig, den Katheter vorsichtig zu handhaben, damit jede Herzbeschadigung, Perforation oder Tamponade vermieden
wird. Der Katheter muss unter Durchleuchtung eingefiihrt werden. Bei gefiihltem Widerstand den Katheter nicht vor- oder
zuriickbewegen.

Den Katheter nicht einfiihren oder zuriickziehen, wenn der Fiihrungsdraht gespannt und die Katheterspitze nicht gerade
ausgerichtet ist (mittels Durchleuchtung bestétigen).

Die Polaritit beachten.
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Nicht fiir die Direktstrom- (Gleichstrom) Ablation verwenden.

Es ist wichtig, den Stecker nicht mit Wasser oder Feuchtigkeit in Kontakt zu bringen, denn nur so kann gewihrleistet werden,
dass der RF-Ablationskatheter normal funktionieren kann.

Der RF-Ablationskatheter darf nur zusammen mit einem entsprechenden Anschlusskabel verwendet werden, da es ansonsten zu
einem Patienten-, Bediener- oder Ausriistungsschaden kommen kénnte.

Alle RF-Ablationskatheter verfiigen am distalen Ende iiber einen Temperatursensor. Geeignete Anschlusskabel sind
erforderlich. Das Anschlusskabelende mit der Markierung “Katheter” wird an den RF-Ablationskatheter und das
Anschlusskabelende mit der Markierung “XX-RF-Generator” wird an den “XX”-RF-Generator angeschlossen.

Der RF-Ablationskatheter wird zusammen mit einem RF-Generator verwendet. Detaillierte Informatio- nen iiber die
Bedienhinweise fiir RF-Gerite siche Bedienungsanleitung des RF-Gerits.

Da unterschiedliche RF-Gerite jeweils einen eigenen, spezifischen Temperatursteuermodus aufweisen, muss der Katheter je
nach Temperatursteuermodus des RF-Generators ausgewihlt werden. Ein RF-Generator mit Thermoelement kann nur
zusammen mit einem Katheter mit der Markierung “TC/ Thermoelement verwendet werden; ein RF-Generator mit Thermistor
kann nur zusammen mit einem Katheter mit der Markierung “THR/Thermistor” verwendet werden.

Wird ein Ablationskatheter mit Durchspiilung verwendet, kann der Temperatursensor im Inneren der Elektrode den Elektroden-
/Gewebeanschluss bzw. die Gewebetemperatur nicht wiedergeben, da die Kochsalzlosung zur Kiithlung die Elektrode
durchstromt. Die auf dem RF-Generator angezeigte Temperatur bezieht sich daher auf die Temperatur der gekiihlten Elektrode
und weniger auf die Temperatur des Gewebes. Der Temperatursensor dient der Erkennung eines ordnungsgemafen Spiilstroms.
Fillt die Elektrodentemperatur vor der Applikation mit RF-Strom ab, bestitigt dies, dass die Kochsalzlosung bereits durch die
Ablationselektrode stromt. Wihrend der Applikation mit RF-Strom gewihrleistet die Aufzeichnung der Elektrodentemperatur
einen kontinuierlichen Spiilstrom.

‘Waihrend einer Ablation des linken Vorhofs iiber einen retrograden Aortenzugang keinen Katheter mit einer Lange von 85 cm
verwenden.

Jeglicher unvermittelte Anstieg der Impedanz wihrend der Ablation weist in der Regel auf einen Bruch im Leiterdraht und/oder
eine distale Koagulatbildung hin. Der Katheter sollte aus dem Korper des Patienten entfernt, und der distale Abschnitt sollte vor
dem Fortsetzen gereinigt werden.

Ausriistung fern vom Patienten verwenden.

Die proximalen Steckerstifte des Patientenkabels oder den Elektrodenkatheter nicht direkt an die elektrische Stromversorgung
(d. h., Netzsteckdose, Leitungen etc.) anschlieen.

Der RF-Ablationskatheter muss ordnungsgemaf verwendet werden, nur dann kann der normale elektrische Betrieb des
Instruments gewihrleistet werden. Beim Abwischen des Katheters konnen Ziehen an und/oder Verdrehen der
Instrumentenkomponenten Schéden verursachen.

Die distale Elektrode des RF-Ablationselektrodenkatheters keinesfalls beriihren, wenn der RF-Genera- tor RF-Strom ausgibt;
dies konnte den Bediener verletzen.

Im Wesentlichen sind dies die allgemeinen Anweisungen. Der Arzt konnte aufgrund seiner/ihrer personlichen klinischen
Erfahrung iiber Informationen verfiigen, die von den oben zusammengefass- ten Einzelheiten abweichen.

Ein volliges Vertrautsein sowie die souverdne Handhabung der Steuervorrichtung am distalen Ende ist zu gewéahrleisten.

Wiihrend des Eingriffs auf Luftblasen iiberpriifen, bevor die Kochsalzspiilung angewendet wird. Luftblasen in der
Kochsalzspiilung konnen eine Embolie verursachen.

VIII. Potenzielle Komplikationen:

Potenzielle Komplikationen sind Thromboembolien, Luftembolien, Thrombophlebitis, Katheterverkno-tung, gebrochene Drihte,
Katheterverwicklung in den Sehnenféden, Perikardtamponade, verzogerter oder vollstandiger AV-Block (AVB).

Préventive Malinahmen:

1.

Den Katheter vor dem Einfiihren in das Gefaflsystem mit Kochsalzlgsung ausspiilen; Hochrisi-kopatienten sollten
prophylaktisch mit Heparin und postoperativ mit Nadroparin und Warfarin behandelt werden.

Nach dem Eingriff fiir einen gleichméafigen vendsen Riickfluss sorgen.

Eine Vorpriifung des Katheters auf Integritit und Stabilitédt durchfithren und in Vorbereitung auf ein mogliches Verfangen
testen, ob er aus einer vaskuldren Bifurkation bzw. einer aufsteigenden Aorta entfernt werden kann.

Die Katheterhandhabung regulieren.
Eine transseptale Punktion unter Durchleuchtung mit Kontrastmittel durchfiihren und die transseptale Punktionsnadel, den
Dilator sowie den Auflenmantel auf korrekte und koordinierte Weise verwenden. Wenn nétig unter Ultraschalldurchleuchtung

durchfiihren.

Kommt es wihrend des Eingriffs zu einem (vollstandigen) AVB III. Grades, die Ablation beenden und nach einer Woche eine
elektrophysiologische Untersuchung durchfiihren.

IX. Kontraindikationen:
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1. Der RF-Ablationskatheter darf bei Risikopatienten mit einer allgemeinen Infektion in einer akuten Phase nicht angewendet
werden.

2. Eine transseptale Vorhofpunktion darf bei Patienten mit einem Thrombus im linken Vorhof oder einem Myxom und einer
interarteriellen SchlieBvorrichtung bzw. einem Patch nicht angewendet werden.

3. Ein retrograder Aortenzugang darf bei Patienten mit einer Vorgeschichte eines chirurgischen Eingriffs mit Aortenklappenersatz
nicht gelegt werden.

4. Bei Patienten, die einer Herzkatheterisierung nicht zugestimmt haben, darf dieses Produkt nicht angewendet werden.

5. Wenn der Patient an einem intrakardialen Herzwandthrombus leidet oder sich innerhalb der letzten vier Wochen einer
ventrikuldren Dissektion bzw. einer Vorhof-Dissektion unterzogen hat, darf dieser Katheter fiir eine Radiofrequenzablation nicht
eingesetzt werden.

X. Transport und Lagerung:
1. Umgebungstemperaturbereich: 0°C~40°C
2. Luftfeuchtigkeitsbereich: 10%~100%
3. Umgebungsdruckbereich: 50kPa~106 kPa

XI. Lebensdauer: Der lenkbare Ablationskatheter APT Map-iT® wird mit Ethylenoxid sterilisiert, und seine Lebensdauer betrigt drei Jahre ab
Datum der Sterilisierung.

French
Cathéter d’Ablation Orientable Map-iT®
MODE D’EMPLOI
1. Nom du produit: Cathéter d’Ablation Orientable Map-iT®

II. Performance Structurelle: Le cathéter d’ablation par radiofréquence est constitué¢ d’un cathéter en polyu-réthane, d’une pointe d’électrode
en platine iridié, d’électrodes a anneau, d’une manette de poussée et de traction, de fils conducteurs, d’un capteur de température (thermocouple
ou thermistance), d’un fil tressé, un tube de support, d’un tuyau de perfusion a solution saline (pour un cathéter a électrode d’abla- tion par RF
pour perfusion a solution saline froide) et d’un connecteur. Parmi ces éléments, les fils, le capteur de température (thermocouple ou
thermistance), le fil tressé, le tuyau de perfusion a solution saline (pour le cathéter a électrode d’ablation par RF pour la perfusion a solution
saline froide) et le tube de support sont enfouis dans le cathéter, tandis que le capteur de température est placé au centre de la pointe de
I’¢lectrode afin de surveiller la température de la pointe de I’électrode pendant 1’ablation par RF. Le cathéter est constitu¢ d’une manche solide
et d’un tuyau flexible, qui contréle la torsion de I’extré- mité du cathéter en tendant et en relachant les fils de traction avec une tige de poussée
connectée a une manette de poussée et de traction afin de permettre a la pointe du cathéter d’atteindre toute partie du cceur sur laquelle vous
désirez créer une I1ésion. Le cathéter est connecté a un générateur a RF via un céble de connexion disposant d’une interface correspondante, et
une énergie a RF est fournie a I’endroit ou la pointe de 1’électrode du cathéter entre en contact avec le ceeur, pour effectuer 1’ablation. 11 existe
un port d’injection de solution saline ayant une interface Luer-Lock standard connectée a I’extrémité proximale du cathéter et il est utilis¢ pour
injecter la solution saline a travers le lumen et a I’extérieur de ’extrémité distale de I’extrémité ouverte du cathéter de perfusion a solution
saline, afin de faire passer 1’électrode et de le refroidir. Il existe 6 trous de perfusion sur I’extrémité distale de 1’¢lectrode a pointe, distribués
uniformément de fagon radiale autour de la pointe de I’électrode. L’extrémité du lumen de la perfusion a solution saline est connectée aux trous
de perfusion sur I’électrode a pointe. Pendant la réalisation de ’ablation, la solution saline passe a travers le lumen de la perfusion a solution
saline, et sort de la pointe de I’¢lectrode, ensuite elle rince et lave I’¢lectrode d’ablation distale.

Le cathéter, destiné a I’application de type irrigué, peut étre connecté a un systéme d’enregistrement standard et un générateur a RF via les
cébles de connexion disposant des interfaces appropriées, et ne peut fonctionner que pendant une courte durée.

111. Spécifications et dimensions: Pour ce qui est des caractéristiques et des dimensions du Cathéter d’Ablation Orientable Map-iT®, voir le
catalogue de produit.

1V. Utilisation du produit: Il est destiné a 1’ablation par radiofréquence des tissus du cceur associés aux tachy-cardies, ou il est destiné a
I"¢électrocardiographie temporaire, la cartographie, au rythme et a la stimulation cardiaque.

V. Champ d’application: Le Cathéter d’ Ablation Orientable Map-iT® s’applique pour les cas de car-tographie ¢lectrophysiologique
cardiaque, de stimulation et d’enregistrement et lorsqu’il est utilisé en association avec le générateur a RF, il peut aussi étre utilisé en cas
d’ablation cardiaque et de traitement des tachycardies.

VL. Instructions:

Le Cathéter d’Ablation Orientable Map-iT® est un cathéter a électrode flexible qui est

constitué¢ d’un isolateur radio-opaque en polyuréthane (PEBAX)/fl tressé, ce cathéter est équipé

d’un anneau en platine iridié et des électrodes a pointe fournis avec un thermocouple ou une

thermistance. La manette de poussée et de traction est installée sur I’extrémité proximale du

cathéter et peut étre utilisée pour contréler la flexibilité de I’extrémité distale du cathéter.

Le cathéter d’ablation orientable Map-iT® est utilisé avec un générateur d’ablation par RF,

et les spécifications techniques du générateur se présentent comme suit:
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— Fréquence: de 450-575 kHz
— Tension: 0-220 V
— Courant: 0-2.0 A
— Puissance: 100-150 W (max.)
— Limite d’arrét de I"impédance: limite supérieure, 300Q; limite inférieure : 25Q.
La plage de sortie ci-dessus désigne la performance des équipements au lieu des valeurs réelles fixées. La valeur de sortie réelle fixée doit étre
déterminée par le médecin en fonction de I’expérience et des exigences cliniques. La précision de la surveillance de la température du Cathéter
d’ablation orientable Map-iT® est de +/- 4,0°C.
Connexion entre le Cathéter d’Ablation Orientable Map-iT® et le générateur a radio-fréquence
1. Cathéter d’Ablation Orientable Map-iT® Courant

Cathéter d'Ablation par RF
—

Cable de

connexion 2 5
= - Générateur

= d'Ablation par RF

2. Cathéter d’Ablation Orientable Map-iT® a Solution Saline irriguée

A Image agrandie

Connecter a une pompe {
de perfusion I

S

e
(

——sr—>= Connecter a un Générateur a RF

Le Cathéter d’ Ablation Orientable Map-iT® peut étre connecté a différents générateurs a RF via des cables de connexion. Le cathéter et les
cables de connexion sont fournis avec des connecteurs a fiche rapide, et la partie entre le cathéter et le cable de connexion, ainsi que la partie
entre le cable de connexion et le générateur a RF sont disponibles pour I’insertion et I’extraction directe. Le tableau suivant présente les
caractéristiques du cathéter et des cables de connexion sélectionnés conformément au générateur a RF.

Modele # Pour utilisation avec quel type de Générateur a Description Longueur Couleur
cathéters d’Ablation Map-iT® RF

902402 Cathéter d’ablation a thermistance EPT-1000 Cable d’extension de 10 300cm Noir
Map-iT® a9 broches

902404 Cathéter d’ablation Map-iT® Cordis Cable d’extension de 10 300cm Noir
a 10 broches

902406 Cathéter d’ablation Map-iT® 1BI Cable d’extension de 10 300cm Noir
a 14 broches

902408 Cathéter d’ablation Map-iT® Generic Cable d’extension de 10 210cm Noir
a7 broches

902412 Cathéter d’ablation a thermocouple Medtronic Cable d’extension de 10 300cm Noir

a 10 broches
Map-iT®

Les installations et les équipements de base qui doivent étre fournis pendant la procédure d’ablation par radiofréquence
a. Appareil de radiographie (DSA)
b. Stimulateur électrique programmé
c. Systéme d’enregistrement de 1’électrocardiogramme cardiaque
d. Défibrillateur
e. Générateur par RF

f. Cathéter d’Ablation par RF

g. Cathéter de cartographie électrophysiologique
h. Cable de connexion

i Gaine d’introduction du cathéter

j Pompe a perfusion
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k.

Seringue de 1 ou 2 ml

Avant d’utiliser ce produit, veuillez attentivement lire le contenu suivant:

1.

16.

16

Veérifiez I’intégrité de I’emballage stérile du cathéter. Vérifiez que le type de capteur de tempéra- ture du cathéter soit
compatible au générateur a RF. Retirez le cathéter de I’emballage stérile.

S’il s’agit d’un cathéter a solution saline irriguée, connectez I’interface de la perfusion a solution saline du cathéter a la pompe a
perfusion a travers un tuyau d’extension, et réglez la vitesse de la pompe a perfusion a 60ml/min, puis démarrez la pompe a
perfusion afin de vider la chambre de perfusion du cathéter et examinez ensuite les six trous de perfusion sur la pointe de
I’électrode du cathéter afin d’assurer une circulation réguliére et une perfusion uniforme. Si elle ne respecte pas les consignes ci-
dessus, remplacez le cathéter. Lorsque I’air contenu dans la chambre de perfusion est purgée, réglez la vitesse de la pompe a
perfusion & 2 ml/min.

Une gaine d’introduction est utilisée pour insérer le cathéter d’ablation par RF dans les vaisseaux sanguins. Puisque le médecin
doit avoir un contrdle ais¢ des mouvements du cathéter au sein des cavités du ceeur, il est recommandé d’utiliser une gaine
d’introduction 8F avec une valve hémosta-tique pour I’utilisation d’un cathéter d’ablation par radiofréquence 7F.

Des I’insertion du cathéter, la radioscopie doit toujours étre utilisée pour I’orientation.

Seul le cable de connexion de ce cathéter a électrode peut étre utilisé, et le cathéter d’ablation par RF doit étre connecté au
dispositif a RF ou a I’interface de 1’¢lectrode avec une boite de jonction correspondante.

L’enregistrement de 1’¢électrocardiogramme (ECG) est nécessaire, et le cable de connexion doit étre connecté au cathéter a
¢électrode. Lorsque le cdble de connexion est connecté a I’amplificateur ECG qui répond aux normes de sécurité internationale,
examinez la polarité des broches sur le connecteur proximal du cable.

Si le dispositif doit étre utilisé pour une stimulation cardiaque temporaire, veuillez connecter le cable de connexion au cathéter a
¢électrode. Lorsque le cdble de connexion est connecté a un stim-ulateur cardiaque temporaire in vitro qui répond aux normes de
sécurité internationale, examinez la polarité des broches sur le connecteur proximal du céble.

Si ce dispositif doit étre utilisé pour une ablation par radiofréquence sans surveillance de tem-pérature, veuillez connecter le
cable de connexion au cathéter a électrode. Lorsque le cable de connexion est connecté a un amplificateur ECG qui répond aux
normes de sécurité internationale, examinez la polarité des broches sur le connecteur proximal du cable. Le médecin doit
déterminer I’emplacement exact du point d’ablation en fonction de I’expérience électrophysiologique clinique et grace a
I’orientation de la radiographie et des technologies de cartographie. Conformément aux instructions susmentionnées dans le
présent manuel, connectez le connecteur proximal du céble de connexion a I’instrument d’ablation par radiofréquence.

Lorsqu’un cathéter d’ablation par RF disposant d’un dispositif de surveillance de température est utilis¢, il est obligatoire de
sélectionner un cathéter d’ablation par radiofréquence en fonction des caractéristiques de surveillance de température du
générateur a RF utilisé, et il faudra utiliser les cables appropriés pour connecter le cathéter au générateur d’ablation par
radiofréquence.

Pour toute information sur la bonne utilisation des patchs de prise de terre du céble du patient, veuillez consulter les instructions
d’utilisation du générateur d’ablation par radiofréquence.

Lorsqu’on retire le cathéter du corps du patient, la pointe du cathéter a électrode doit étre con- servée droite. Prenez la peine
d’isoler toutes les broches du connecteur non utilisé qui réduiront les risques d’introduction accidentelle du courant dans le
coeur.

Pour ce qui est de la manipulation de la pointe du cathéter a électrode, veuillez pousser et tirer le boulon de la manette du
cathéter. En poussant vers 1’avant le boulon de la manette, vous per- mettez a la pointe du cathéter de se plier, tandis qu’en
poussant vers ’arriére le boulon de la manette, vous permettez a la pointe de se redresser.

La manipulation de la pointe du cathéter a électrode doit toujours étre exécutée sous la direction de la radioscopie.

Lorsque le lieu d’ablation est déterminé, et que I’¢lectrode distale établit un contact stable avec le lieu d’ablation, la connexion
de la pointe du cathéter a électrode doit enfin étre activée a partir du dispositif d’enregistrement du générateur a RF, et les
parametres du dispositif a RF doivent étre réglés, et ensuite le générateur a RF doit démarrer pour la réalisation de 1’ablation par
radio- fréquence. S’il s’agit d’un cathéter a solution saline d’irrigation, la vitesse de la pompe & perfusion de I’ablation doit étre
réglée a 17 ml/min, et aprés une interruption du courant a RF, la pompe a perfusion doit étre réajustée a 2 ml/min.

Un cathéter peut étre utilisé pour appliquer une fois de plus le courant 8 RF au méme endroit ou a d’autres endroits. Cependant,
si le générateur a RF est éteint (en raison de I’'impédance ou de la température), vous devez retirer le cathéter et nettoyer tout
caillot collant sur I’extrémité distale de 1’électrode, et puis appliquer une seconde application de courant a RF. Une gaze stérile
trempée dans une solution saline stérile peut étre utilisé pour nettoyer délicatement la pointe, et aucun frottement ou torsion
énergétique de 1’¢lectrode n’est autorisé sur I’extrémité, autrement, il endommagera la liaison de I’électrode a 1’extrémité et
conduira a sa perte. S’il s’agit d’un cathéter a solution saline irriguée, vous devez confirmer que les trous de purge ne sont pas
bouchés avant une seconde insertion. Si les trous de purge sont bouchés:

a. Retirez le cathéter du corps du patient.

b. Injectez une solution saline stérile dans une seringue de 1 ou 2 ml et connectez-la au bras latéral de la gaine.

c. Injectez prudemment la solution saline de la seringue dans le cathéter.

d. S’il est nécessaire, répétez les étapes b) et c).

e. Dés que les trous de purge sont été intégralement nettoyés, le cathéter peut étre ré- inséré dans le corps du patient.

Si le cathéter est toujours bouché ou ne fonctionne pas, ne ’utilisez pas.
Des I’acheévement de I’ablation, tirez a nouveau le boulon de la manette vers le bas pour redresser la pointe, et puis retirez le

cathéter du corps.



VII. Avertissements
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Le produit doit étre conservé dans un lieu frais et sec.

Ne modifiez pas le dispositif.

Veuillez vérifier les composants avant I"utilisation.

Il n’est pas recommandé pour les patients nécessitant un stimulateur cardiaque a long terme.
La résistance unipolaire ne doit pas dépasser 50 ohms.

Nutilisez pas ce dispositif une seconde fois. Puisqu’il est impossible de retirer entierement le matériel biologique et les corps
étrangers, une deuxieme utilisation de ce dispositif pourrait conduire a un dom- mage mécanique et/ou une réaction négative
chez les patients.

Puisque ’ablation au cathéter peut atteindre une certaine intensité et persister pendant un moment, en raison des rayons-X de
I’imagerie radioscopique, il existe un risque potentiel d’exposition du patient et du personnel de laboratoire a une grande
quantité de rayons-X, qui pourrait provoquer chez eux un préjudice aigu d’irradiation. Avant d’effectuer 1’ablation au cathéter,
prétez une attention particuli¢re au potentiel risque d’exposition relatif a la procédure, et prenez les mesures appropriées pour
minimiser I’exposition. Par conséquent, il faudra en tenir compte lors de I’utilisation de ce cathéter chez les femmes enceintes.
Les patients subissant une modulation du nceud atrioventriculaire ou une ablation de la tachycardie réentrante atrioventriculaire
sont vulnérables aux dangers provoqués par un blocage accidentel de I"atrioventriculaire. Il est recommandé de surveiller
étroitement la conduction électrique atrioventricu- laire pendant la distribution d’énergie a RF. Si vous constatez un cas de
blocage atrioventriculaire partiel ou total, arrétez immédiatement la source d’énergie a RF.

Un stimulateur cardiaque ou ICD pourrait étre affecté négativement par le signal a RF. N’oubliez pas de:

a. préparer un dispositif de stimulation temporaire in vitro a utiliser pendant la procédure d’ablation;

b. régler temporairement le systéme de stimulation a une sortie minimale ou au mode 000, afin de minimiser le
risque de stimulation inappropriée;

c. réaliser I’ablation, tout en prétant particulierement attention lorsqu’elle est trés proche d’une électrode de
stimulation permanente auriculaire ou ventriculaire;

d. réaliser chez tous les patients, aprés 1’ablation, une analyse compléte du systéme de stimu-lation;

e. veillez a ce que I'ICD ne soit pas actif, pendant que 1’alimentation électrique du générateur a RF est en marche.

Pendant une approche de cannulation aortique rétrograde, la radioscopie est nécessaire pour assurer une visibilité appropriée afin
d’éviter I'insertion du cathéter d’ablation dans les artéres coronaires. L’ablation par radiofréquence avec un cathéter placé dans
une artére coronaire conduira a un infarctus du myocarde et éventuellement a la mort.

Les patients qui acceptent une ablation par RF de I’artére gauche doivent étre étroitement surveillés a la suite de la procédure
pour toute observation clinique du phénomeéne d’infarctus.

Chez les patients qui acceptent une ablation cardiaque de I’atrium gauche ou du septum auriculaire, il est recommandé
d’administrer une thérapie anticoagulante pour la procédure; chez les patients qui acceptent les procédures auriculaires droites,
I"utilisation sélective de la thérapie anticoagulante pen- dant la procédure doit étre prise en compte.

11 est recommandé¢ que 1’alimentation électrique a RF utilisée pendant 1’ablation au cathéter irrigué ne dépasse pas 30W.

Le risque a long terme d’une exposition prolongée a la radioscopie pendant des procédures prolongées n’est pas encore
déterminé. Par conséquent, il faudra en tenir compte lors de Iutilisation de ce cathéter chez les enfants moins jeunes que les
adolescents.

Ce dispositif ne doit étre utilisé¢ que par des médecins disposant d’une expérience appropriée dans les procédures cardiaques
veineuses, des stimulations cardiaques temporaires et des techniques d’ablation par RF.

11 est important de manipuler trés prudemment le cathéter afin d’éviter tout dommage, perforation ou tamponnade cardiaque.
L’insertion du cathéter doit étre menée sous une surveillance radioscopique. Ne pas pousser ou tirer le cathéter si vous ressentez
la résistance.

Ne pas insérer ou extraire le cathéter lorsque le fil de traction est tendu et la pointe du cathéter n’est pas redressée (confirmer a
I’aide d’une radioscopie).

Examinez la polarité.

Ne pas I"utiliser pour une ablation a courant continu (CC).

11 est important d’empécher le connecteur d’entrer en contact avec 1’eau ou I’humidité, et en ce faisant vous pourrez-vous
assurer que le cathéter d’ablation par RF fonctionne normalement.

Le cathéter d’ablation par RF ne doit étre utilisé qu’avec le céble de connexion approprié, sinon il pour- rait provoquer des
dommages chez le patient ou I’opérateur, ou endommager les équipements.

Tous les cathéters d’ablation par RF sont munis d’un capteur de température a I’extrémité distale. Les cdbles de connexion
appropriés sont nécessaires. L’extrémité du cable de connexion marquée par «cathéter» doit étre connectée au cathéter
d’ablation par RF, et I’extrémité du cable de connexion mar- quée par «générateur a RF XX» doit étre connectée au générateur a
RF «XX».

Le cathéter d’ablation par RF est utilisé avec un générateur a RF. Pour plus d’informations sur les in- structions de
fonctionnement du dispositif a RF, consultez le manuel de fonctionnement du dispositif a RF.

Puisque les différents dispositifs & RF ont leur propre mode de controle de température particuliére, il est nécessaire de
sélectionner un cathéter en fonction du mode de contréle de la température du gé- nérateur a RF. Un générateur a RF de type
thermocouple ne peut étre utilisé qu’avec un cathéter marqué par «TC / thermocouple»; un générateur a RF a thermistance ne
peut étre utilisé qu’avec un cathéter marqué par «THR / thermistance».

Avec les cathéters d’ablation irrigués, I’¢lectrode a I’intérieur du capteur de température ne peut pas refléter I’interface de
Iélectrode/ du tissu ou la température du tissu en raison de I’effet de refroidisse- ment de la solution saline pendant que
I"¢électrode est lavée grace a la solution saline. La température affichée sur le générateur a RF désigne la température de



I"¢électrode refroidie, au lieu de la température du tissu. Le capteur de la température est utilisé pour détecter la bonne circulation
de I’irrigation. Avant d’appliquer le courant a RF, une réduction de la température de 1’¢lectrode confirme que la solution sa-
line a déja commencé a circuler a travers 1’¢électrode d’ablation. Pendant 1’application du courant a RF, ’enregistrement de la
température de 1’électrode assure la maintenance de la circulation de I’irrigation.

Si vous exécutez 1’ablation de 1’auriculaire gauche via une approche aortique rétrograde, n’utilisez pas un cathéter d’une
longueur de 85 cm.

Toute augmentation soudaine de I’'impédance pendant I’ablation indique généralement une fracture du fil conducteur et/ou la
formation du coagulum distal. Le cathéter doit étre retiré du corps du patient, et la section distale doit étre nettoyée avant de
poursuivre la procédure.

Utilisez les équipements isolés des patients.

N’insérez pas les broches du connecteur proximal du cable du patient ou le cathéter a électrode directe- ment dans la prise
¢lectrique (c’est-a-dire, les prises de courant, les fils, etc.).

Vous devez utiliser et entretenir convenablement le cathéter d’ablation par RF, et ¢’est uniquement de cette fagon que vous
pouvez assurer le fonctionnement électrique normal du dispositif. Lorsque vous essuyez le cathéter, la traction et/ou la torsion
des composants pourraient étre endommagés.

Ne touchez jamais 1’électrode distale du cathéter d’ablation a électrode a RF lorsque 1’énergie a RF est fournie a partir du
générateur a RF, autrement, il pourrait étre préjudiciable a ’opérateur.

En résumé, vous trouverez ci-aprés les instructions générales. Le médecin pourrait disposer des infor- mations différentes des
détails résumés ci-dessus en fonction de son expérience clinique personnelle.

Familiarisez-vous entiérement avec et maitrisez le fonctionnement du contréle de poussée-traction de la manette a I’extrémité
distale.

Veérifiez les bulles d’air avant d’utiliser la solution saline d’irrigation pendant la procédure. Les bulles d’air a 'intérieur de la
solution saline d’irrigation peuvent provoquer une embolie.

VIIL. Complications potentielles:
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Les complications potentielles comprennent : les thrombo-embolies, les embolies gazeuses, la thrombophle- bite, les nceuds de cathéter, les fils
fracturés, I’enchevétrement du cathéter dans le cordon tendineux, la tem- ponnade péricardique, le blocage du conduit atrioventriculaire retardé
ou complet (AVB).
Mesures préventives:

1. Lavez le cathéter avec une solution saline avant de I’insérer dans les vaisseaux sanguins; les pa-tients a haut risque doivent étre

traités de fagon prophylactique avec une perfusion héparinée, et de fagon postopératoire avec le calcium nadroparin ou la

warfarine.
2. Veuillez vous assurez d’une circulation veineuse retour normale apres la procédure.
3. Effectuez une vérification d’avant utilisation de I’intégrité et de la stabilité du cathéter, et assurez- vous qu’il peut étre retiré

d’une bifurcation vasculaire ou d’une aorte ascendante en préparation de tout situation ot il pourrait étre bloqué.

4. Réglementez le fonctionnement du cathéter.

5. Pendant la réalisation de la perforation transseptale, effectuez-la sous une surveillance ra-dioscopique avec un moyen de
contraste, et utilisez une aiguille de perforation transseptale, un dilatateur et une gaine extérieure de fagon convenable et
coordonnée. Effectuez une surveillance a ultrason si nécessaire.

6. Si’AVB de niveau III (complet) survient pendant la procédure, arrétez 1’ablation, et effectuez un examen électrophysiologique
aprés une semaine.

IX. Contre-indications:

1. Le cathéter d’ablation par RF est interdit d’utilisation chez les patients présentant des risques d’infection générale a 1’étape
active.
2. Une procédure de perforation transseptale de 1’auriculaire est interdite d’utilisation chez les patients souffrant du thrombus

auriculaire gauche ou du myxome et du dispositif de fermeture ou du programme de correction interauriculaire.

3. L’approche rétrograde aortique est interdite d’utilisation chez les patients ayant un passé de rem-placement chirurgical de la
valve aortique.

4. Chez les patients qui n’acceptent pas la procédure de cathétérisme cardiaque, 1utilisation de cette procédure est interdite.

5. Si le patient souffre d’un thrombus de la paroi cardiaque ou a subit une dissection ventriculaire ou une dissection auriculaire il y
a quatre semaines, ce cathéter n’est pas autoris¢ pour utilisation en cas d’ablation par radiofréquence.

X. Transport et Conservation:

1. Plage de la température ambiante: 0°C~40°C

2. Plage de I’humidité relative: 10%~100%

3. Plage de la pression atmosphérique: 50kPa~106 kPa

XI. Durée de vie: Le Cathéter d’Ablation Orientable Map-iT® utilise I’oxyde d’éthyléne pour la stérili-sation, et sa durée de vie est de trois ans
a compter de la date de stérilisation.

Italian
Catetere orientabile per ablazione Map-iT®

18



ISTRUZIONI D’USO
1. Nome del prodotto: Catetere orientabile per ablazione Map-iT®
1I. Prestazioni strutturali: il catetere per ablazione a radiofrequenza ¢ composto di un catetere in poliure-tano, una punta di elettrodo in
platino-iridio, elettrodi ad anello, un manico a innesto, fili conduttori, un sensore di temperatura (termocoppia o termistore), una rete metallica,
un tubo di supporto, un tubo per infusione salina (per il catetere con elettrodi per ablazione a radiofrequenza con infusione salina fredda) e un
connettore. Tra questl, i fili, il sensore di temperatura (termocoppia o termistore), la rete metallica, il tubo per infusione salina (per il catetere
con elettrodi per ablazione a radiofrequenza con infusione salina fredda) e il tubo di supporto sono integrati nel catetere, mentre il sensore di
temperatura ¢ situa- to al centro della punta di elettrodo per monitorare la temperatura della stessa durante 1’ablazione a radiofrequenza. Il
catetere ¢ formato da uno stelo rigido e da un tubo flessibile che controlla la curvatura della punta del catetere tendendo o rilassando i fili con
un puntale connesso al manico a innesto al fine di consentire alla punta del catetere di raggiungere qualsiasi parte del cuore in cui si intende
creare una lesione. il catetere ¢ collegato a un generatore RF mediante un cavo di connessione con un’interfaccia corrispondente, e I’energia in
RF viene erogata laddove la punta di elettrodo del catetere entra in contat- to con il cuore, al fine di raggiungere I’ablazione. E presente una
porta di iniezione salina con un’inter- faccia Luer-lock standard connessa all’estremita prossimale del catetere ed ¢ utilizzata per iniettare la
soluzione salina attraverso il lume fino all’estremita distale aperta del catetere di infusione salina, al fine di irrigare ’elettrodo per raffreddarlo.
Sono presenti 6 fori di infusione nell’estremita distale della punta di elettrodo, distribuiti radialmente in modo uniforme attorno alla punta di
elettrodo. L’estremita del lume di infusione della soluzione salina ¢ collegato ai fori di infusione sulla punta di elettrodo. Durante Iapplicazione
dell’ablazione, la soluzione salina scorre attraverso il lume di infusione salina e fuoriesce dalla punta di elettrodo, sciacquando e irrigano
I’elettrodo di ablazione distale.
11 catetere, per un’applicazione di tipo irrigata, puo essere collegato a un sistema di registrazione stan- dard e a un generatore in RF mediante
cavi di connessione dotati di interfacce appropriate, e puo essere messo in funzione esclusivamente per un breve periodo di tempo.
111. Specifiche e dimensioni: Per informazioni sulle specifiche e sulle dimensioni del Catetere orientabile per ablazione Map-iT®, vedere il
catalogo del prodotto.
IV. Uso del prodotto: Per ablazione in radiofrequenza di tessuto cardiaco associato a tachicardia o per elettrocardiografia temporanea,
mappatura, pacing e stimolazione.
V. Ambito di applicazione: Il Catetere orientabile per ablazione Map-iT® ¢ applicabile per la map-patura elettrofisiologica cardiaca, per la
stimolazione e la registrazione e, se utilizzato in congiunzione con un generatore di RF, puo essere utilizzato per I’ablazione intracardiaca e per

il trattamento della tachicardia.

VL. Istruzioni:

11 Catetere orientabile per ablazione Map-iT® ¢ un catetere flessibile a elettrodi che ¢ formato da un materiale isolante /rete metallica in
poliuretano radiopaco (PEBAX); il catetere ¢ dotato di un anello in platino-iridio e da una punta di elettrodi, a sua volta dotata di una
termocoppia o termistore. Un manico a innesto ¢ installato presso 1’estremita prossimale del catetere e puo essere utilizzato per controllare la
flessione dell’estremita distale del catetere.

11 catetere orientabile per ablazione Map-iT® ¢ utilizzato con un generatore di ablazione in RF, le cui specifiche tecniche sono le seguenti:
— Frequenza: 450-575 kHz

— Tensione: 0-220 V

— Corrente: 0-2,0 A

— Energia: 100-150 W (max.)

— Limite di cut-off dell’impedenza: limite superiore, 300€; limite inferiore: 25Q.

L’intervallo di uscita di cui sopra si riferisce alle prestazioni dell’apparecchiatura piu che ai valori correnti impostati. Il valore impostato di
uscita corrente deve essere determinato dal medico sulla base della propria esperienza e dei requisiti clinici. La precisione di monitoraggio della
temperatura del Catetere orientabile per ablazione Map-iT® & di +/-4,0° C.

Collegamento tra il Catetere orientabile per ablazione Map-iT® e il generatore di radio-frequenza

1. Catetere orientabile per ablazione Map-iT® comune
Catetere per ablazione in RF
P—

Cavo di
connessione

Generatore per

—_— . h
ablazione in RF

|

2. Catetere orientabile per ablazione Map-iT® irrigato a soluzione salina
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——w—»e Collegamento a un generatore di RF .
11 Catetere orientabile per ablazione Map-iT® puo essere collegato a vari generatori di RF me-diante cavi di connessione. Il catetere ¢ i cavi di
connessione sono dotati di connettori rapidi e la parte tra il catetere ¢ il cavo di connessione, nonché quella tra il cavo di connessione e il
generatore di RF, sono disponili per Iinserimento e I’estrazione diretta. La tabella seguente mostra le specifiche del catetere e dei cavi di

connessione selezionati in base al generatore di RF.

N. di Per ’uso con i cateteri per ablazione Generatore di Descrizione Lun- Colo-
modello Map-iT® RF ghezza re
902402 Catetere per ablazione con termistore Map- EPT-1000 Cavo di estensione a 10 - 300cm Nero
iT® 9 pin

902404 Catetere per ablazione Map-iT® Cordis Cavo di estensione a 10 - 300cm Nero
10 pin

902406 Catetere per ablazione Map-iT® IBI Cavo di estensione a 10 - 300cm Nero
14 pin

902408 Catetere per ablazione Map-iT® Generic Cavo di estensione a 10 - 210cm Nero
7 pin

902412 Catetere per ablazione con termocoppia Medtronic Cavo di estensione a 10 - 300cm Nero
Map-iT® 10 pin

Strutture e apparecchiature di base necessarie da fornire per la procedura di ablazione in radiofrequen-za
a. macchina a raggi X (DSA)
b. Stimolatore elettrico programmato
c. Sistema di registrazione dell’elettrogramma intracardiaco

d. Defibrillatore

e. Generatore di RF

f. Catetere per ablazione a RF

g. Catetere per mappatura elettrofisiologica
h. Cavo di connessione

i Guaina per I’introduzione del catetere

j Pompa di infusione

k. Siringa da 1 ml o 2 ml
Prima di utilizzare il presente prodotto, leggere attentamente quanto segue:

1. Controllare che la confezione sterile del catetere sia intatta. Controllare che il tipo di sensore di temperatura del catetere sia
compatibile con il generatore di RF. Rimuovere il catetere dalla confezione sterile.

2. Se si tratta di un catetere irrigato con soluzione salina, collegare ’interfaccia di infusione della soluzione salina del catetere alla
pompa di infusione mediante un tubo di estensione, e impo-stare la velocita della pompa di infusione a 60 ml/min; avviare la
pompa di infusione per lavare la camera di infusione del catetere ¢ osservare i sei fori di infusione sulla punta di elettrodo del
catetere per accertarsi che vi sia un flusso regolare e un’infusione uniforme. In caso contrario, sostituire il catetere. Una volta
drenata I’aria presente all’interno della camera di infusione, regolare la velocita della pompa di infusione a 2 ml/min.

3. Viene utilizzata una guaina di introduzione per inserire il catetere per ablazione a RF nel sistema vascolare. Dal momento che il
medico deve avere un controllo facile del movimento del catetere all’interno della camera cardiaca, si consiglia di utilizzare una
guaina introduttiva 8F con una valvola emostatica per I’uso di un catetere per ablazione a radiofrequenza 7F.

4. All’inserimento del catetere, deve sempre essere utilizzata la fluoroscopia come guida.

5. Puo essere utilizzato esclusivamente il cavo di connessione per questo catetere a elettrodi, e il catetere per ablazione a
radiofrequenza deve essere collegato al dispositivo di RF o all’interfaccia dell’elettrodo con una scatola di giunzione
corrispondente.

6. E necessaria la registrazione delbelettrocardiogramma (ECG) e il cavo di connessione deve essere collegato albelettrodo del
catetere. Una volta collegato il cavo di connessione allbamplificatore ECG che soddisfa gli standard di sicurezza internazionali,

osservare la polarita del perni sul connettore prossimale del cavo.
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13.
14.

16.

Se il dispositivo deve essere utilizzato per una stimolazione temporanea, collegare il cavo di connessione all’elettrodo del
catetere. Una volta collegato il cavo di connessione a un pacemaker temporaneo in vitro che soddisfa gli standard di sicurezza
internazionali, osservare la polarita del perni sul connettore prossimale del cavo.

Se il dispositivo deve essere utilizzato per un’ablazione a radiofrequenza, collegare il cavo di connessione all’elettrodo del
catetere. Una volta collegato il cavo di connessione a un amplifi-catore ECG che soddisfa gli standard di sicurezza
internazionali, osservare la polarita del perni sul connettore prossimale del cavo. Il medico deve determinare la posizione esatta
del punto di ablazione sulla base dell’esperienza di elettrofisiologia clinica e con I’ausilio di una guida a raggi X e di tecnologie
di mappatura. Sulla base delle istruzioni di cui sopra nel presente manuale, collegare il connettore prossimale del cavo di
connessione allo strumento di ablazione a radio- frequenza.

Se viene utilizzato un catetere per ablazione a RF con monitoraggio della temperatura, ¢ neces-sario selezionare un catetere per
ablazione a radiofrequenza sulla base delle caratteristiche di monitoraggio della temperatura del generatore di RF utilizzato, e
utilizzare i cavi adeguati per collegare il catetere al generatore di ablazione a radiofrequenza.

Per informazioni circa I’utilizzo corretto dei patch di messa a terra del cavo paziente, fare riferi- mento alle istruzioni per ’uso
del generatore per ablazione a radiofrequenza.

Al momento della rimozione del catetere dal corpo del paziente, la punta del catetere a elettrodi deve essere mantenuta diritta.
Prestare attenzione a isolare tutti i perni di connessione inutiliz-zati, che ridurra la possibilita di introduzione accidentale di
corrente nel cuore.

Per manipolare la punta del catetere a elettrodi, spingere e tirare la manopola del manico del catetere. La spinta in avanti della
manopola del manico fa piegare la punta del catetere, mentre il tirare la manopola del manico indietro fa raddrizzare la punta.
La manipolazione della punta del catetere a elettrodi deve essere sempre eseguita in fluorosco-pia.

Una volta determinato il punto di ablazione e una volta che I’elettrodo distale avra un contatto stabile con il punto di ablazione,
la connessione dell’elettrodo della punta del catetere all’estre- mita deve essere commutata dal dispositivo di registrazione al
generatore di RF, del quale ¢ necessario impostare i parametri, quindi il generatore di RF deve essere avviato per 1’ablazione in
radiofrequenza. Nel caso di un catetere a irrigazione con soluzione salina, la velocita della pompa di infusione per 1’ablazione
deve essere regolata a 17 ml/min e, dopo un’interruzione del- la corrente in RF, la pompa di infusione deve essere regolata
nuovamente a 2 ml/min.

Un catetere puo essere utilizzato per applicare la corrente in RF allo stesso o ad altri siti ancora una volta. Tuttavia, se il
generatore di RF ¢ spento (a causa dell’impedenza o della temperatu- ra), ¢ necessario rimuovere il catetere e pulire eventuali
coaguli aderenti all’estremita distale dell’elettrodo, quindi applicare una seconda applicazione di corrente in RF. Una garza
sterile imbevuta in una soluzione salina sterile puo essere utilizzata per pulire delicatamente la punta; non ¢ consentita alcuna
sfregatura energica o torsione dell’elettrodo in quanto cio potrebbe pro- vocare danni all’incollaggio dell’elettrodo all’estremita
e causarne I’allentamento. Nel caso di un catetere irrigato con soluzione salina, ¢ necessario confermare che i fori di irrigazione

non siano otturati prima del secondo inserimento. In caso i fori di irrigazione siano bloccati:

a. Rimuovere il catetere dal corpo del paziente.

b. Iniettare della soluzione salina in una siringa da 1 ml o 2 ml e connetterla al braccio laterale della guaina.

c. Iniettare con attenzione la soluzione salina dalla siringa al catetere.

d. Se necessario, ripetere i passaggi b) e c).

e. Una volta puliti completamente i fori di irrigazione, il catetere puo essere reinserito nel corpo del paziente. Se il

catetere € ancora bloccato o non funziona, non utilizzare il catetere.
Una volta completata 1’ablazione, tirare la manopola del manico all’indietro per raddrizzare la punta, quindi rimuovere il

catetere dal corpo.

VII. Avvertenze
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11 prodotto deve essere conservato in un luogo fresco e asciutto.

Non apportare modifiche al dispositivo.

Controllare i componenti prima dell’uso.

Non ¢ consigliato per pazienti che richiedono una stimolazione a lungo termine.
La resistenza a polo singolo non deve superare i 50 ohm.

Non riutilizzare il presente dispositivo. Poiché ¢ impossibile rimuovere completamente il materiale biologico e i corpi estranei,
un secondo uso del dispositivo potrebbe comportare danni meccanici e/o una reazione negativa nei pazienti.

Poiché il catetere per ablazione puo raggiungere una determinata intensita e persistere per del tempo, a causa dei raggi X
dell’imaging in fluoroscopia, esiste un pericolo potenziale di esporre il paziente e il personale del laboratorio a una grande
quantita di raggi X, che potrebbe causarne una sofferenza acuta da radiazioni. Prima di eseguire ’ablazione con catetere,
prestare attenzione al potenziale di esposizione alle radiazioni correlato alla presente procedura, e adottare le misure necessario
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per ridurre al minimo tale esposizione. Pertanto, ’uso del presente catetere in donne in stato di gravidanza deve essere valutato
attentamente.

1 pazienti sottoposti alla modulazione del nodo atrioventricolare o ad ablazione della tachicardia da rientro atrioventricolare sono
vulnerabili ai pericoli casati da un blocco atrioventricolare involontario. Si consiglia di monitorare attentamente la conduzione
atrioventricolare durante I’erogazione dell’energia in RF. In caso di osservazione di un blocco atrioventricolare parziale o
completo, interrompere immediatamente I’erogazione di energia in RF.

Un pacemaker o ICD possono essere influenzati negativamente dal segnale di RF. Assicurarsi di ricordare di:

a. Preparare un dispositivo di stimolazione temporanea in vitro per I’uso durante la procedura di ablazione;

b. Impostare temporaneamente il sistema di stimolazione all’erogazione minima o alla modalita 000, al fine di
ridurre al minimo il rischio di stimolazione errata;

c. Durante I’esecuzione dell’ablazione, prestare particolare attenzione quando si ¢ particolarmente vicini a un cavo
di stimolazione atriale o ventricolare permanente;

d. Dopo I’ablazione, deve essere svolta un’analisi completa del sistema di stimolazione su tutti i pazienti;

e. Mentre 1’erogazione di energia nel generatore in RF ¢ accesa, I'ICD non deve essere attivo.

Durante un approccio di incannulazione aortica retrograda, la fluoroscopia € necessaria per garantire un’adeguata visibilita al
fine di evitare I’inserimento del catetere per ablazione nelle arterie coronarie. L’ablazione a radiofrequenza con il catetere
posizionato in un’arteria coronaria comportera un infarto miocardico e il possibile decesso.

1 pazienti che acconsentono all’ablazione a RF dell’atrio sinistro devono essere monitorati rigorosa- mente dopo la procedura per
eventuali osservazioni cliniche di fenomeni d’infarto.

Per i pazienti che acconsentono all’ablazione cardiaca nell’atrio sinistro o nel setto atriale, si consiglia di somministrare una
terapia anticoagulante per la procedura; per i pazienti che acconsentono alle procedure dell’atrio destro, deve essere considerato
I’uso selettivo di una terapia anticoagulante durante la procedura.

Si consiglia che I’energia in RF utilizzata per ’ablazione con catetere irrigato non superi i 30W.

1l rischio a lungo termine dell’esposizione estesa alla fluoroscopia durante procedure prolungate non ¢ stato determinato.
Pertanto, ’uso del presente catetere in bambini non ancora adolescenti deve essere attentamente considerato.

11 presente dispositivo deve essere utilizzato esclusivamente da medici con un’adeguata esperienza nelle procedure venose
intracardiache, nella stimolazione temporanea e nelle tecniche di ablazione a RF.

E importante maneggiare il catetere con attenzione al fine di evitare eventuali danni cardiaci, perforazioni o tamponamenti.
Lrinserimento del catetere deve essere eseguito in fluoroscopia. Non spingere o tirare il catetere in caso si avverta della
resistenza.

Non inserire o estrarre il catetere quando il cavo ¢ in tensione e la punta del catetere non ¢ diritta (confermare con fluoroscopia).

Osservare la polarita.
Non utilizzare per ablazione con corrente diretta (CD).

E importante prevenire il contatto del connettore con acqua o umidita e solamente facendo cio sara possibile garantire il normale
funzionamento del catetere per ablazione a RF.

11 catetere per ablazione a RF deve essere utilizzato esclusivamente con il cavo di connessione corretto, diversamente potrebbe
comportare lesioni al paziente o all’operatore o danni all’apparecchiatura.

Tutti i cateteri per ablazione a RF sono dotati di un sensore di temperatura all’estremita distale. E necessaria la connessione
corretta dei cavi. L’estremita del cavo di connessione contrassegnata con la dicitura “catetere” deve essere collegata al catetere
per ablazione a RF e I’estremita del cavo di connessione contrassegnata con “Generatore di RF XX deve essere collegata al
generatore di RF “XX”.

11 catetere per ablazione a RF ¢ utilizzato con un generatore di RF. Per informazioni dettagliate sulle istruzioni operative per il
dispositivo RF, vedere il manuale di funzionamento del dispositivo di RF.

Poiché dispositivi di RF diversi presentano la propria modalita specifica di controllo della temperatura, ¢ necessario selezionare
un catetere sulla base della modalita di controllo della temperatura del generatore di RF. UN generatore di RF di tipo
termocoppia puo essere utilizzato esclusivamente con un catetere contrassegnato con la dicitura “TC/termocoppia”; un
generatore di RF con termistore puo essere utilizzato esclusivamente con un catetere contrassegnato con la dicitura
“THR/termistore”.

Con i catetere per ablazione irrigati, il sensore di temperatura all’interno dell’elettrodo non pud riflettere la temperatura
dell’interfaccia del tessuto/elettrodo o del tessuto a causa dell’effetto raffreddante della soluzione salina mentre I’elettrodo ¢
irrigato con la soluzione salina. La temperatura visualizzata sul generatore di RF si riferisce alla temperatura dell’elettrodo
raffreddato, piuttosto che alla temperatura del tessuto. Il sensore di temperatura ¢ utilizzato per rilevare il corretto flusso di
irrigazione. Prima di applicare la corrente in RF, una diminuzione della temperatura dell’elettrodo conferma che la soluzione
salina ha gia iniziato il proprio flusso attraverso I’elettrodo di ablazione. Durante I’applicazione della corrente in RF, la
registrazione della temperatura dell’elettrodo garantisce la manutenzione del flusso di irrigazione.

In caso di esecuzione di ablazione dell’atrio sinistro mediante un approccio aortico retrogrado, non utilizzare un catetere di 85
cm di lunghezza.

Eventuali aumenti improvvisi dell’impedenza durante il processo di ablazione indicano normalmente una frattura del filo
conduttore e/o la formazione di un coagulo distale. Il catetere deve essere rimosso dal corpo del paziente e la sezione distale
deve essere pulita prima di continuare.

Utilizzare apparecchiature isolate dai pazienti.

Non inserire i perni del connettore prossimale nel cavo paziente oppure il catetere a elettrodo direttamente nella presa elettrica
(ad es., prese elettriche, cavi, ecc.).

E necessario utilizzare ¢ mantenere il catetere per ablazione a RF correttamente e solo questo pud garantire il funzionamento
elettrico normale del dispositivo. Al momento della pulizia del catetere, il tirare e/o torcere i componenti del dispositivo pud
causare danni.



Non toccare mai I’elettrodo distale del catetere a elettrodo per ablazione a RF durante 1’erogazione dell’energia in RF dal
generatore d RF, in caso contrario cio potrebbe danneggiare 1’operatore.

In sostanza, queste sono le istruzioni generali. Il medico puo disporre di informazioni che differiscono dai dettagli riepilogati di
cui sopra sulla base della sua esperienza clinica personale.

Acquisire familiarita ed esperienza con il funzionamento del controllo push-pull del manico all’estremita distale.
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Controllare la presenza di bolle d’aria prima di utilizzare I’irrigazione con soluzione salina durante la procedura. Le bolle d’aria
nell’irrigazione salina possono causare embolie.
VIIL. Potenziali complicazioni:

Le potenziali complicazioni comprendono tromboembolismo, embolie d’aria, tromboflebiti, annodamento del catetere, fili fratturati,
ingarbugliamento del catetere nelle corde tendinee, tamponamento pericardico, blocco della conduzione atrioventricolare ritardato o completo
(CGA).
Misure preventive:
1. Irrigare il catetere con soluzione salina prima di inserirlo nel sistema vascolare; i pazienti a rischio elevato devono essere trattati
per profilassi con eparina e in fase post-operatoria con nadroparina calcica o warfarin.
2. Garantire un liscio riflusso venoso dopo la procedura.
3. Eseguire un controllo dell’integrita e della stabilita del catetere prima dell’uso e assicurarsi che possa essere rimosso da una
biforcazione vascolare o da un’aorta ascendente in preparazione alla possibilita che possa incagliarsi.
4. Regolare il funzionamento del catetere.
5. Quando si esegue una puntura transettale, eseguirla in fluoroscopia con mezzo di contrasto e utilizzare un ago per puntura
transettale, un dilatatore e una guaina esterna in modo corretto e coordinato. Eseguire una guida a ultrasuoni se necessario.
6. IN caso si verifichi una CGA (completa) di III grado durante la procedura, interrompere 1’ablazio-ne ed eseguire un esame
elettrofisiologico dopo una settimana.
IX. Controindicazioni:
1. E vietato buso del catetere per ablazione a RF in pazienti compromessi con umsinfezione generica in fase attiva.
2. E vietato lo svolgimento di una procedura con puntura transettale atriale in pazienti con un trombo albatrio destro o mixoma o
dispositivo o patch di chiusura interatriale.
3. L’approccio aortico retrogrado ¢ vietato in pazienti con una storia di intervento chirurgico di sostituzione della valvola aortica.
4. Nei pazienti che non forniscono il proprio consenso allo svolgimento della procedura di catete-rizzazione cardiaca, I’uso del
presente prodotto ¢ proibito.
5. Se il paziente soffre di trombo murale intracardiaco o ¢ stato sottopost a una dissezione ventri- colare o dissezione atriale
nell’arco di 4 settimane, non ¢ consentito 1’uso del presente catetere nell’ablazione a radiofrequenza.

X. Trasporto e conservazione:

1. Intervallo di temperatura ambiente: 0°C~40°C
2. Intervallo di umidita relativa: 10%~100%
3. Intervallo di pressione atmosferica: 50kPa~106 kPa

XI. Durata: Il catetere orientabile per ablazione Map-iT® utilizza I’ossido di etilene per la sterilizza-zione e la sua durata ¢ di tre anni a partire
dalla data di sterilizzazione.

Spanish
Catéter ablativo orientable Map-iT®

INSTRUCCIONES DE USO
1. Nombre del producto: Catéter ablativo orientable Map-iT®
II. Rendimiento estructural: El catéter ablativo por radiofrecuencia esta compuesto de un catéter de poliuretano, una punta de electrodo de
platino-iridio, electrodos en arandela, mango de empuje-tiro, cables conductores, sensor de temperatura (termopar o termistor), trenzado de
cableado, tubo de apoyo, tubo de infusion salina (para el catéter de electrodo ablativo por RF con infusion salina en frio) y conector. Entre
éstos, los cables, el sensor de temperatura (termopar o termistor), el trenzado
de cableado, el tubo de infusion salina (para el catéter de electrodo ablativo por RF con infusion salina en frio) y el tubo de apoyo estan
encerrados en el caté- ter, mientras que el sensor de temperatura se encuentra en el centro del electrodo de la punta para monitorizar su
temperatura durante la ablacion por RF. El catéter consiste en un eje resistente y un tubo desviable, que controla la torsion de la punta del
catéter tensando o relajando los cables con una varilla de empuje conectada al mango de empuje-tiro para permitir que la punta del catéter
llegue a cualquier zona del corazon en la que se desee crear una lesion. El catéter esta conectado al generador de RF mediante un cable
conector con la in- terfaz correspondiente, y la energia de RF se entrega donde el electrodo de punta del catéter entra en contacto con el corazén
para conseguir la ablacién. Dispone de un puerto de inyeccion salina con una interfaz estandar Luer-lock conectada al extremo proximal del
catéter, que se usa para inyectar salino por el lumen y el extremo distal de la apertura del catéter de infusion salina, para enjuagar el electrodo y

enfriarlo. Existen 6 agujeros para infusion en el extremo distal del electrodo de punta, distribuidos radialmente de forma homogénea alrededor
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de la punta del electrodo. El extreme del lumen de infusion salina esta conectado a los agujeros para infusion en el electrodo de punta. Durante
la aplicacion de la ablacion, el salino fluye por el lumen de infusion salina, y sale de la punta del electrodo, enjuagando el electrodo de ablacion
distal.
El catéter, para una aplicacion de tipo irrigado, puede conectarse a un sistema de grabacion estandar y gen- erador de RF con cables de
conexion con la interfaz adecuada, y solamente puede funcionar un tiempo breve.
1I1. Especificaciones y dimensiones: Para las especificaciones y dimensiones del Catéter ablativo orientable Map-iT®, consulte el catalogo de
productos.
IV. Uso del producto: Para la ablacion por radiofrecuencia de tejido cardiaco asociado con taquicardias, o para electrocardiografia, mapeado,
regulacion y estimulacion temporal.
V. Campo de aplicacion: El Catéter ablativo orientable Map-iT® es aplicable para mapeado electrofisi-oldgico cardiaco, estimulacion y
grabacion, y cuando se usa junto con un generador de RF, puede usarse para ablacion intracardiaca, y tratamiento de taquicardias.
VL Instrucciones:
El Catéter ablativo orientable Map-iT® es un catéter con electrodo flexible consistente en un aislante de poliuretano opaco a radio (PEBAX) /
trenzado de cableado, catéter equipado con electrodos de arandela de platino-iridio y punta de electrodo con termopar o termistor. En el
extremo proximal del catéter se ha insta- lado un mango de empuje-tiro, que puede usarse para controlar el desvio del extremo distal del
catéter.
El Catéter ablativo orientable Map-iT® se usa con un generador de ablacion por RF, y las especifica- ciones técnicas del generador son las
siguientes:
— Frecuencia: 450-575 kHz
— Tension: 0-220 V
— Corriente: 0-2,0 Un
— Energia: 100-150 W (max.)
— Limite de desconexion de resistencia: limite superior, 300€2, limite inferior: 25Q.
El campo de emisiones anterior se refiere al rendimiento del equipo, no al valor establecido real. El valor establecido real debe ser determinado
por el médico segun su experiencia y requisitos clinicos. La precision de la monitorizacion de temperatura para el Catéter ablativo orientable
Map-iT® es de +/- 4,0°C.
Conexion entre el Catéter ablativo orientable Map-iT® y el generador de radiofrecuencia
1. Catéter ablativo orientable Map-iT® habitual
Catéter ablativo por RF
- s — e - =

Cable de

conexion " Generador ablativo

[T

2. Catéter ablativo orientable Map-iT® con irrigacion salina

A Imagen aumentada

Conexién a una bomba |
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]
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e &= Conexiénaun generador de RF

El Catéter ablativo orientable Map-iT® puede conectarse a diversos generadores de RF con cables de conexion. El catéter y los cables de
conexion incluyen conectores de toma rapida, y la zona entre el catéter y el cable de conexion, asi como la zona entre el cable de conexion y el
generador de RF, estan accesibles para su insercion y extraccion directas. La tabla siguiente muestra las especificaciones del catéter y los cables

de conexion seleccionados segun el generador de RF.

Modelo # Para usar qué catéter ablativo EP Map- Generador de Descripcion Longitud Color
iT® RF

902402 Catéter ablativo con termistor Map-iT® EPT-1000 Cable extensor de 10-9 pin 300cm Negro

902404 Catéter ablativo Map-iT® Cordis Cable extensor de 10-10 300cm Negro
pin

902406 Catéter ablativo Map-iT® 1BI Cable extensor de 10-14 300cm Negro
pin

902408 Catéter ablativo Map-iT® Generic Cable extensor de 10-7 pin 210cm Negro
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902412

Catéter ablativo con termopar Map-iT® Medtronic Cable extensor de 10-10 300cm Negro

pin

Instalaciones basicas y equipo necesario para el procedimiento de ablacion por radiofrecuencia

IS

& o

5@ ™o

Aparato de rayos X (DSA)

Estimulador eléctrico programado

Sistema de grabacion de electrograma intracardiaco
Desfibrilador

Generador de RF

Catéter ablativo por RF

Catéter de mapeado electrofisiologico

Cable de conexion

Funda de introduccion de catéter

Bomba infusora

Jeringa de 1ml o 2ml

Antes de utilizar este producto, lea el siguiente contenido detenidamente:
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1.

13.
14.

Compruebe que el embalaje estéril del catéter esté intacto. Compruebe la compatibilidad del tipo de sensor de temperatura del
catéter con el generador de RF. Saque el catéter del embalaje estéril.

Si es un catéter de irrigacion salina, conecte la interfaz de infusion de salino del catéter a la bomba infusora mediante un tubo
extensor, y ponga la velocidad de la bomba infusora en 60ml/min, arranque la bomba infusora para llenar la cdmara de infusion
del catéter, y observe que los seis agujeros de infusion en la punta del electrodo del catéter tengan un caudal de infusion suave y
homogéneo. Sino es el caso, sustituya el catéter. Cuando se drene el aire de la camara de infusion, ajuste la velocidad de la
bomba infusora a 2ml/min.

Se usa una funda introductora para introducir el catéter ablativo por RF en la vasculatura. Como el médico necesita un control
sencillo del movimiento del catéter dentro de la camara cardiaca, se reco- mienda usar una funda introductora 8F con una
valvula de hemostasia para usar un catéter ablativo por radiofrecuencia 7F.

Al introducir el catéter, siempre se usara fluoroscopia como orientacion.

Solamente puede usarse el cable de conexion para este catéter de electrodo, y el catéter ablativo por RF debe conectarse al
dispositivo de RF o la interfaz para el electrodo con la caja de conexion cor- respondiente.

Es necesaria la grabacion de un electrocardiograma (ECG), y el cable de conexion debe conectarse al catéter de electrodo.
Cuando el cable de conexion se conecte al amplificador ECG que cumpla con las normas internacionales de seguridad, tenga en
cuenta la polaridad de las patillas del conector proximal del cable.

Si el dispositivo va a usarse para una regulacion temporal, conecte el cable de conexion al catéter de electrodo. Cuando el cable
de conexion se conecte a un marcapasos temporal in vitro que cumpla con las normas internacionales de seguridad, tenga en
cuenta la polaridad de las patillas del conector proximal del cable.

Si el dispositivo va a usarse para ablacion por radiofrecuencia sin monitorizacién de temperatura, conecte el cable de conexion
al catéter de electrodo. Cuando el cable de conexion se conecte a un am- plificador ECG que cumpla con las normas
internacionales de seguridad, tenga en cuenta la polaridad de las patillas del conector proximal del cable. El médico determinara
la ubicacion exacta del punto de ablacion segun su experiencia en electrofisiologia clinica, y con la ayuda de orientacion por
rayos X y tecnologias de mapeado. Segun las instrucciones anteriores de este manual, conecte el conector proximal del cable de
conexion al instrumento ablativo por radiofrecuencia.

Cuando se use un catéter ablativo por RF con monitorizacion de temperatura, es imprescindible seleccionar un catéter ablativo
por radiofrecuencia segun las caracteristicas de monitorizacion de temperatura del generador de RF usado, y utilizar los cables
adecuados para conectar el catéter al generador ablativo de RF.

Para mas informacion sobre el uso correcto de los parches de toma de tierra del cable del paciente, consulte las instrucciones de
uso del generador ablativo de radiofrecuencia.

Cuando se saque el catéter del cuerpo del paciente, la punta de electrodo del catéter debe mantenerse recta. Tenga cuidado en
aislar todas las patillas del conector que no se usen, lo que reducira la posibili- dad de que entre corriente accidentalmente en el
corazon.

Para manipular la punta de electrodo del catéter, empuje y tire del mando del mango del catéter. Em- pujar el mando del mango
hacia delante hace que se doble la punta del catéter, mientras que tirar atras el mando del mango pone la punta recta.

La manipulacion de la punta de electrodo del catéter siempre debe realizarse con orientacion por fluoroscopia.

Cuando se determine el lugar de ablacion y el electrodo distal tenga un contacto estable con €1, la conexion del electrodo de la

punta del catéter en el extremo cambiara del dispositivo de grabacion al generador de RF, se estableceran los parametros del




16.

dispositivo de RF y arrancara el generador de RF para la ablacion por radiofrecuencia. Si es un catéter de irrigacion salina, la
velocidad de la bomba infusora para ablacion se ajustard a 17ml/min, y tras una interrupcion de la corriente RF la bomba
infusora volvera a ajustarse a 2ml/min.

Puede usarse un catéter para aplicar corriente de RF al mismo u otros lugares otra vez. Sin embargo, si se apaga el generador de
RF (debido a la resistencia o temperatura), debera sacar el catéter y limpiar cualquier coagulo adherido al extremo distal del
electrodo, y a continuacion realizar una segunda aplicacion de corriente de RF. Puede usarse una gasa estéril empapada en salino
estéril para limpiar suavemente la punta, sin frotar ni doblar el electrodo del extremo, lo que dafiaria la conexion del elec- trodo
del extremo y provocaria que se soltada. Si es un catéter con irrigacion salina, debe comprobar que los agujeros de enjuague no

estén obstruidos antes de volver a introducirlo. Si los agujeros de enjuague estan obstruidos:

a. Saque el catéter del cuerpo del paciente.

b. Inyecte solucion salina en una jeringa de 1ml o 2ml, y conéctela al lateral de la funda.

c. Inyecte cuidadosamente el salino de la jeringa al catéter.

d. Si es necesario, repita los pasos b) y c).

e. Cuando los agujeros de enjuague estén totalmente limpios, el catéter puede volver a introducirse en el cuerpo del

paciente. Si el catéter sigue obstruido o no funciona, deje de usarlo.
Cuando termine la ablacion, tire del mando del mango hacia atras hasta el fondo para enderezar la punta, y saque el catéter del

cuerpo.

VII. Advertencias
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El producto debe guardarse en un lugar fresco y seco.

No modifique el dispositivo.

Compruebe los componentes antes del uso.

No recomendado para pacientes que requieran una regulacion a largo plazo.
La resistencia de polo unico no debe exceder los 50 ohmios.

No use este dispositivo por segunda vez. Es imposible eliminar por completo el material bioldgico y materia externa, por lo que
un uso segundario del dispositivo podria provocar dafios mecanicos y/o una reaccion negativa en el paciente.

Como la ablacion con catéter puede alcanzar cierta intensidad y persistir cierto tiempo, debido a los rayos X de la fluoroscopia,
existe un riesgo potencial de exponer al paciente y el personal del laboratorio a gran canti- dad de rayos X, lo que puede
provocar heridas agudas por radiacion. Antes de realizar la ablacion por catéter, preste toda su atencion al potencial de
exposicion a radiacion relacionado con el procedimiento, y tome las medidas adecuadas para minimizar la exposicion. Por lo
tanto, debe considerarse cuidadosamente el uso de este catéter en mujeres embarazadas.

Los pacientes que estén recibiendo una modulacion nodal auriculoventricular o ablacion de taquicardia auriculoventricular son
vulnerables a los riesgos causados por un bloqueo auriculoventricular accidental. Se recomienda monitorizar cuidadosamente el
conducto auriculoventricular durante la entrega de energia de RF. Si se observa un bloqueo auriculoventricular parcial o
completo, desconecte inmediatamente la energia de RF.

Un marcapasos o DAI puede verse afectado negativamente por la sefial de RF. Asegurese de recordar:

a. Preparar un dispositivo regulador temporal in vitro para usarlo durante el procedimiento de ablacion;

b. Establecer temporalmente el sistema regulador en la emision minima o modo 000, para minimizar el riesgo de
una regulacion incorrecta;

c. Cuando realice la ablacion, tener especial cuidado cuando esté muy cercana a una via de regulacion permanente
auricular o ventricular;

d. Tras la ablacion debe realizarse un andlisis de sistema regulador exhaustivo en todos los pacientes;

e. Mientras la alimentacion del generador de RF esté activa, el DAI no debe estar activo.

Cuando se realice una canulacion adrtica retrograda, es necesaria fluoroscopia para garantizar una visibilidad adecuada para
evitar introducir el catéter ablativo en las arterias coronarias. La ablacion por radiofrecuencia con el catéter colocado en una
arteria coronaria provocaria un infarto de miocardio y posible muerte.

Los pacientes que consientan una ablacion por RF de la auricula izquierda deben ser monitorizados estrechamente tras el
procedimiento para cualquier observacion clinica de un fendmeno de infarto.

Los pacientes que consientan una ablacion cardiaca en la auricula izquierda o el septo auricular, se recomienda administrar una
terapia anticoagulante para el procedimiento; para pacientes que consientan procedimientos de la auricula derecha, deberia
tenerse en cuenta el uso selectivo de terapia anticoagulante durante el procedimiento.

Se recomienda que la potencia de RF usada para la ablacion con catéter con irrigacion no exceda los 30W.

Los riesgos a largo plazo de la exposicion prolongada a fluoroscopia durante procedimientos largos no han sido determinados.
Por lo tanto, el uso de este catéter en nifios menores de la adolescencia debe tenerse en cuenta cuidadosamente.

Este dispositivo solamente debe ser usado por médicos con una experiencia adecuada en técnicas de procedimientos venosos
intracardiacos, regulacion temporal, y ablacion por RF.

Es importante manipular cuidadosamente el catéter para evitar dafios cardiacos, perforaciones u obstruccio- nes. La insercion del
catéter debe ser realizada con orientacion por fluoroscopia. No empuje ni tire del catéter si nota resistencia.

No introduzca ni extraiga el catéter cuando el cable esté tenso y la punta del catéter no esté recta (confirme con fluoroscopia).

Tenga en cuenta la polaridad.
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No lo use para ablacion con corriente continua (CC).

Es importante evitar que el conector entre en contacto con agua o humedad, solamente asi puede garantizar que el catéter
ablativo por RF funcione con normalidad.

El catéter ablativo por RF solamente debe ser usado con el cable de conexion adecuado, o podria resultar en dafos al paciente o
el operario, o dafiar el equipo.

Todos los catéteres ablativos por RF estan equipados con un sensor de temperatura en su extremo distal. Son necesarios cables
de conexion adecuados. El extremo del cable de conexion marcado con “catéter” debe conectarse al catéter ablativo por RF, y el
extremo del cable de conexidén marcado con “generador RF XX” debe conectarse al generador de RF “XX”.

El catéter ablativo por RF se usa con un generador de RF. Para obtener informacion detallada sobre las instrucciones de uso del
dispositivo de RF, consulte el manual de uso del dispositivo de RF.

Como los distintos dispositivos de RF tienen su modo de control de temperatura especifico, es necesario seleccionar un catéter
seguin el modo de control de temperatura de generador de RF. Un generador de RF de tipo termopar solamente puede usarse con
un catéter marcado con “TP / termopar”; un generador de RF de termistor solamente puede usarse con un catéter marcado con
“TR / termistor”.

Con catéteres de ablacion irrigada el sensor de temperatura del interior del electrodo no puede reflejar la interfaz de
electrodo/tejido o la temperatura del tejido debido al efecto refrigerante del salino cuando el electrodo se enjuaga con salino. La
temperatura mostrada en el generador de RF se refiere a la temperatura del electrodo refrigerado, en lugar de la temperatura del
tejido. El sensor de temperatura se usa para detectar un caudal de irrigacion adecuado. Antes de aplicar corriente de RF, un
descenso en la temperatura del electrodo confirma que el salino ha comenzado a fluir por el electrodo de ablacion. Durante la
aplicacion de corriente RF, registrar la temperatura del electrodo garantiza el mantenimiento del caudal de irrigacion.

Si realiza una ablacion auricular mediante un acercamiento adrtico retrogrado, no use un catéter de 85cm de longitud.

Cualquier aumento subito de la resistencia durante la ablacion indica habitualmente una fractura del hilo conductor y/o la
formacion de un coagulo distal. El catéter deberia sacarse del cuerpo del paciente, y la seccion distal deberia limpiarse antes de
continuar.

Use equipamiento aislado de los pacientes.

No introduzca las patillas del conector proximal del cable del paciente o el catéter de electrodo directamente en la toma de
corriente (es decir, tomas de alimentacion, cables, etc.).

Debe usar y mantener adecuadamente el catéter ablativo por RF; solamente asi puede garantizar un funciona- miento eléctrico
normal del dispositivo. Al limpiar el catéter, tirar y/o retorcer los componentes del dispositivo puede provocar dafios.

No toque nunca el electrodo distal del catéter con electrodo ablativo por RF cuando se esté entregando energia RF desde el
generador de RF, podria dafiar al operario.

Esencialmente, estas son las instrucciones generales. El medico puede tener informacion distinta a los detalles previamente
resumidos segun su experiencia clinica personal.

Familiaricese por completo y domine el uso del control de empuje-tiro del mango en el extremo distal.

Compruebe si existen burbujas de aire antes de usar irrigacion salina durante el procedimiento. Las burbujas de aire en la
irrigacion salina pueden provocar un embolismo.

VIII. Complicaciones potenciales:

La complicaciones potenciales incluyen trombosis, embolia gaseosa, tromboflebitis, enrollado del catéter, hilos fracturados, encallado del

catéter en cuerdas tendonales, taponamiento pericardio, obstruccion de conductos auriculoventriculares retrasada o completa (AVO).

Medidas preventivas:

1.

Enjuague el catéter con salino antes de introducirlo en la vasculatura; los pacientes de alto riesgo de-berian recibir tratamiento
profilactico con heparina, y en postoperatorio con nadroparina o warfarina.

Aseguirese de un retroflujo venoso suave tras el procedimiento.

Realice una comprobacion previa al uso de la integridad y estabilidad del catéter, y que pueda sacarse de una bifurcacion
vascular o aorta ascendente para prepararse en caso de que quede enganchado.

Regule el funcionamiento del catéter.

Al realizar una puncion transeptal, hagalo con orientacion fluoroscopica con un medio de contraste, y use una aguja para
puncion transeptal, dilatador y funda externa de forma correcta y coordinada. Realice orientacion con ultrasonidos cuando sea
necesario.

Si se produce AVO de III grado (completa) durante el procedimiento, detenga la ablacion y realice un examen electrofisiologico

pasada una semana.

IX. Contraindicaciones:
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Se prohibe usar el catéter ablativo por RF con pacientes en riesgo con una infeccion general en estado activo.

Se prohibe usar un procedimiento de puncion transeptal auricular en pacientes con trombo auricular izquierdo o mixoma y
dispositivo o parche de cierre interauricular.

Se prohibe un acercamiento adrtico retrogrado con pacientes con historial de cirugia de sustitucion de una vélvula aértica.

Se prohibe usar este producto con pacientes que no consientan al procedimiento de cateterizacion cardiaca.

Si el paciente sufre de un trombo mural intracardiaco o ha recibido una diseccion ventricular o auricu- lar en menos de cuatro

semanas, no se podra usar este catéter con ablacion por radiofrecuencia.



X. Transporte y almacenamiento:
1. Gama de temperatura ambiente: 0°C~40°C
2. Gama de humedad relativa: 10%~100%
3. Gama de presion atmosférica: 50kPa~106kPa

XI. Vida util: El Catéter ablativo orientable Map-iT® usa 6xido de etileno para esterilizarlo, y su vida util es de tres afios desde la fecha de
esterilizacion.

Czech
Riditelny ablaéni katetr Map-iT®

NAVOD K POUZITI
L. Niazev vyrobku: Riditelny ablaéni katetr Map-iT®
II. Strukturalni vykon: Radiofrekvenéni abla¢ni katetr se sklada z polyuretanového katetru, $picky elektrody z platiny/iridia, kruhovych
elektrod, rukojeti pro zasunuti/vysunuti, vodicich drata, teplotniho snimace (termoclanek nebo termistor), kabelového svazku, podptirného
plaste, hadicky pro zavedeni fyziologického roztoku (pro RF ablaéni elektrodovy katetr s piivodem fyziologického roztoku) a konektoru.
Draty, teplotni snima¢ (termo¢lanek nebo termistor), kabelovy svazek, hadic¢ka pro zavedeni fyziologického roztoku (pro RF abla¢ni
elektrodovy katetr s privodem fyziologického roztoku) a podpurny plast’ jsou uvniti katetru. Teplotni snimac¢, ktery je umistén ve stiedu $picky
elektrody, je uréen pro sledovani teploty $picky elektrody béhem RF ablace. Katetr se sklada ze silné¢ho diiku a ohybatelné trubicky, ktera
kontroluje ohnuti $picky katetru napnutim nebo povolenim dratti pro tazeni s osou pro tladeni pfipojenou k rukojeti pro zasunuti/vysunuti, aby
$picka katetru mohla dosahnout do jakékoliv ¢asti srdce, kde si piejete provést zakrok. Katetr je spojen s RF generator pomoci spojovaciho
kabelu s odpovidajicim konektorem. Pfi ablaci je RF energie pfivadéna do mista, kde $picka elektrody katetru pfichazi do kontaktu se srdcem.
Na proximalnim konci katetru je otvor pro ptivod fyziologického roztoku se standardnim Luer zamkem, ktery se pouziva pro zavedeni
fyziologického roztoku skrz lumen a ven na distalnim konci otevieného konce katetru, ¢im je zajisténo oplachovani elektrody a jeji chlazeni. K
dispozici je 6 infuznich otvort na distalnim konci $picky elektrody, které jsou rovnomérné umistény okolo $picky elektrody. Konec lumenu s
ptivodem fyziologického roztoku je pfipojen k infuznim otvorim na $picce elektrody. Béhem ablace fyziologicky roztok protéka lumenem a
vytéka na §picce elek- trody, vyplachuje a omyva distalni konec ablaéni elektrody.
Katetr pro aplikaci s pfivodem fyziologického roztoku mize byt pfipojen ke standardnimu systému zaznamu a RF generator pomoci
piipojovacich kabeld s odpovidajicimi konektory. V provozu smi byt pouze kratkou dobu.
111 Specifikace a rozméry: Specifikace a rozméry fiditelného ablaéniho katetru Map-iT® naleznete v katalogu vyrobku.
IV. Pouziti vyrobku: Pro radiofrekvencni ablaci srde¢ni tkané spojené s tachykardii nebo pro doc¢asnou elektrokar-diografii, zobrazeni,
zklidnéni a stimulaci.
V. Rozsah pouzitelnosti: Riditelny abla¢ni katetr Map-iT® se pouziva pro srdeéni elektrofyziologické vysetieni, stimulaci a zaznam a pii
pouziti spolu s RF generatorem mize byt pouzit pro intrakardidlni ablaci a 1é¢bu tachykardie.
VI. Pokyny:
Riditelny ablacni katetr Map-iT® je pruzny katetr s elektrodou, ktery se sklada z polyuretanového (PEBAX) izolatoru nepropustného pro
zéfeni/svazku kabeld, katetru s platino/iridiovym krouzkem a $pickami elektrod. Spicka elektrody mé termoclanek nebo termistor. Rukojet’ pro
zasunuti/vysunuti je umisténa na proximalnim konci katetru. Lze ji pouzit pro ovladani ohnuti distalniho konce katetru.
Riditelny ablacni katetr Map-iT® se pouZiva s RF ablaénim generatorem. Technické specifikace generatoru jsou:
— Frekvence: 450-575 kHz
— Napéti: 0-220 V
— Proud: 0-2.0 A
— Vykon: 100-150 W (max.)
— Limit pro odpojeni celkového odporu: horni limit, 300Q; dolni limit: 25Q.
Vyse uvedeny vystupni rozsah se vztahuje k vykonu vybaveni, spise nez ke skute¢né nastavenym hodnotam. Skute¢né nastavena hodnota
odporu musi byt ur¢ena lékafem na zakladé zkuSenosti a klinickych pozadavku. Pfesnost sledovani teploty fiditelného abla¢niho katetru Map-
iT® je +/-4.0 °C.
Spojeni mezi Fiditelnym abla¢nim katetrem Map-iT® a radiofrekven¢nim generatorem

1. Riditelny abla¢ni katetr Common Map-iT®
RF-ablationskateter
—
-y o e
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2. Riditelny ablacni katetr Map-iT® s pfivodem fyziologického roztoku
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Riditelny ablacni katetr Map-iT® je mozné pomoci kabelii pfipojit k riiznym RF generatoram. Katetr a propojovaci kabely jsou dodavany s

rychlospojkami a mezikusem mezi katetr a propojovaci kabel i s kusem mezi propojovaci kabel a RF generator pro ptimé zavedeni a vytazeni.

V nasledujici tabulce jsou uvedeny specifikace katetru a kabeld pro pfipojeni vybranych k RF generatoru.

C. Pro pouziti s abla¢nimi katetry Map-iT® RF Popis Délka Barva
modelu generator
902402 Termistorovy abla¢ni katetr Map-iT® EPT-1000 10 - 9-pinovy prodluzovaci kabel 300cm cerny
902404 Ablaéni katetr Map-iT® Cordis 10 - 10-pinovy prodluzovaci 300cm cerny
kabel
902406 Abla¢ni katetr Map-iT® IBI 10 - 14-pinovy prodluzovaci 300cm cerny
kabel
902408 Ablaéni katetr Map-iT® Generic 10 - 7-pinovy prodluzovaci kabel 210cm cerny
902412 Ablaéni katetr s termo¢lankem Map-iT® Medtronic 10 - 10-pinovy prodluzovaci 300cm cerny
kabel

Zakladni zatizeni a vybaveni pozadované pro radiofrekvenéni ablaci

a.
b.

rentgen (DSA)

programovatelny elektricky stimulator

zaznamové zatizeni pro intrakardialni elektrokardiogram
defibrilator

RF generator

RF abla¢ni katetr

katetr pro elektrofyziologické zobrazovani

kabel pro pfipojeni

zavadéci drat katetru

infuzni pumpa

stiikacka 1 ml nebo 2 ml

Pted pouzitim tohoto vyrobku si prosim diikladné pieététe nasledujici informace:

1.
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Zkontrolujte, ze sterilni obal katetru je neporuseny. Zkontrolujte kompatibilitu typu teplotniho snimace v katetru s RF
generatorem. Vyjméte katetr ze sterilniho obalu.

Pokud se jedna o katetr s piivodem fyziologického roztoku, ptipojte konektor pro pfivod na katetru s infuzni pumpou pomoci
prodluzovaci hadi¢ky a infuzni pumpu nastavte na rychlost 60 ml/min. Spust'te infuzni pumpu, abyste proplachli infuzni komoru
katetru a podivejte se, Ze roztok hladce a rovnomérné protéka Sesti infuznimi otvory na $picce elektrody katetru. Pokud tomu tak
neni, katetr vyméiite. KdyZz dojde k vypusténi vzduchu z infuzni komory, nastavte rychlost infuzni pumpy na 2 ml/ min.
Zavadéci drat se pouziva pro vloZeni RF abla¢niho katetru do cévy. Protoze 1ékaf potiebuje snadno ovladat pohyb katetru uvnitt
srde¢ni komory, doporucuje se pro pouziti radiofrekvenéniho abla¢niho katetru 7F pouZzivat zavadéci drat 8F s hemostatickym
ventilem.

Po vlozeni katetru musi byt pro navadéni vzdy pouzita fluoroskopie.

Je mozné pouzit ptipojovaci kabel uréeny pouze pro tento elektrodovy katetr. RF ablaéni katetr musi byt pfipojen k RF zafizeni
nebo elektrodovému rozhrani pomoci odpovidaji kabelové spojky.

Je vyzadovan zaznam elektrokardiogramu (EKG), k elektrodovému katetru musi byt pfipojen spojovaci kabel. Pokud je
propojovaci kabel pripojeny k EKG zesilovaci, ktery splituje mezinarodni bezpeénostni standardy, dodrzujte polaritu pinti na
proximalnim konektoru kabelu.

V ptipadg, Ze se zatizeni pouziva pro docasné zklidnéni, pfipojte propojovaci kabel k elektrodovému katetru. Pokud je
propojovaci kabel pfipojeny k do¢asnému kardiostimulatoru in vitro, ktery splituje mezinarodni bezpe¢nostni standardy,
dodrzujte polaritu pinti na proximalnim konektoru kabelu.

V piipadé, ze se zafizeni pouziva pro radiofrekvenéni ablaci bez sledovani teploty, pfipojte propojo- vaci kabel k elektrodovému
katetru. Pokud je propojovaci kabel ptipojeny k EKG zesilovaci, ktery spliiuje mezinarodni bezpe¢nostni standardy, dodrzujte

polaritu pindi na proximalnim konektoru kabelu. Léka ur¢i ptesnou polohu mista ablace na zakladé klinickych zkusenosti z



elektrofyziologie a s pomoci navadéni rentgenovych paprski a technologii zobrazovani. V souladu s vy$e uvedenymi pokyny z
této piirucky ptipojte proximalni konektor propojovaciho kabelu k radiofrekvenénimu ablaénimu nastroji.

9. Pfi pouziti RF abla¢niho katetru se sledovanim teploty musi byt vybran radiofrekvenéni abla¢ni katetr na zakladé charakteristik
sledovani teploty pouzitého RF generatoru a musi byt pouzity vhodné kabely pro pfipojeni katetru k radiofrekvenénimu
abla¢nimu generatoru.

10. Informace o spravném pouzivani zemnicich néaplasti na kabelu pacienta naleznete v navodu k pouziti radiofrekvenéniho
abla¢niho generatoru.

11. Po vyjmuti katetru z t&la pacienta musi byt $picka elektrodového katetru rovné. Vénujte pozornost tomu, aby byly odizolovany
viechny nepouzivané piny konektoru, dojde tak ke sniZzeni nebezpeéi piivedeni nahodného proudu do srdce.

12. Pro manipulaci se $pickou elektrody katetru stisknéte a zatahnéte knoflik rukojeti katetru. Zatlaceni tlacitka rukojeti smérem
vpied zpusobi ohnuti $picky katetru, zatimco zatazeni knofliku rukojeti smérem vzad $pi¢ku narovna.

13. Manipulace se $pic¢kou elektrodového katetru musi vzdy probihat s pomoci fluoroskopie.

14. Pokud je stanoveno misto ablace a distalni elektroda ma staly kontakt s mistem ablace, dojde k pfipojeni elektrody na $picce
katetru ze zdznamového zafizeni s RF generatorem. Dojde k nastaveni parametrti RF zafizeni a RF generator pak bude spustén
pro radiofrekvenéni ablaci. Pokud se jedna o katetr s pfivodem fyziologického roztoku, rychlost infuzni pumpy pro ablaci musi
byt nastavena na 17 ml/min. Po odpojeni RF toku musi byt infuzni pumpa nastavena zpét na 2 ml/min.

15.  Katetr mize byt pouzit pro aplikaci RF proudu na stejné misto nebo na jina mista jesté jednou. Pokud je ale RF generator
vypnuty (kvili odporu nebo teploté), musite katetr vyjmout a odstranit ulpivajici srazeniny na distalnim konci elektrody a pak
aplikovat RF tok podruhé. Pro jemné otfeni $picky miZzete pouZit sterilni gazu namocenou do sterilniho fyziologického roztoku.
Neni povoleno drhnuti s pouzitim sily nebo krouceni konce a elektrody - mohlo by dojit k naruseni spojeni elektrody a jejimu
uvolnéni. Pokud se jedna o katetr s pifivodem fyziologického roztoku, musite se pfed opakovanym vlozenim ptesvédit, ze
proplachovaci otvory nejsou ucpané. V pfipadg, ze jsou infuzni otvory zablokovany:

a. Vyjméte katetr z téla pacienta.

b. Vstiiknéte trochu sterilniho fyziologického roztoku to stiikacky 1 ml nebo 2 ml a pfipojte ji k boénimu konektoru
katetru plaste katetru.

c. Opatrné vstifknéte fyziologicky roztok ze sttikacky do katetru.

d. V ptipadé nutnosti opakujte kroky b) a c).

e. Katetr je mozné znovu vlozit do téla pacienta, pokud jsou proplachovaci otvory zcela vy€isténé. Pokud je katetr
stale zanesen nebo nepracuje, nepouzivejte jej.

16. Po skonéeni ablace zatahnéte knoflik rukojeti zpét smérem dold, aby doslo k narovnani $picky, a pak katetr vytahnéte z téla
pacienta.

VII. Upozornéni

Vyrobek musi byt uchovavan na chladném a suchém misté.

Na zafizeni neprovadgjte zadné zmény.

Pfed pouzitim prosim zkontrolujte vechny soucasti.

Nedoporuéuje se pro pacienty, ktefi vyzaduji dlouhodobé zklidnéni.
Jednopolovy odpor nesmi prekro¢it 50 ohmi.

Zatizeni nepouzivejte opakované. Protoze neni mozné zcela odstranit biologicky material a cizi télesa, miize opakované pouziti
zafizeni zpusobit mechanické poskozeni a/nebo negativni reakei u pacienta.

Protoze pii katetriza¢ni ablaci dochazi pii fluoroskopii k dosazeni ur¢ité intenzity rentgenovych paprskt po uréitou dobu,
existuje mozné riziko vystaveni pacienta a pracovniki laboratofe vysokému mnozstvi rentgenovych paprski a zpisobit jim
akutni nemoc z ozateni. Pfed provedenim katetriza¢ni ablace vénujte dikladnou pozornost moznému vystaveni radiaci,
souvisejici se zdkrokem a pfijméte opatieni pro minimalizaci expozice. Proto musi byt pouziti tohoto katetru diikladng zvazeno
u t¢hotnych Zen.

Pacienti podstupujicich modulaci atrioventrikularniho uzlu nebo ablaci atrioventrikularni reentry tachykardie jsou vystaveni
nebezpedi zplisobeného nahodnym atrioventrikularnim blokem. Doporucuje se podrobné sledovat atrioventrikularni kondukei
béhem piivodu RF energie. Pokud zjistite ¢aste¢nou nebo uplnou atrioventrikularni blokadu, okamzit¢ odpojte piivod RF

B EEBPBPBB

B

energie.
A Kardiostimulator nebo ICD mohou byt negativné ovlivnény signalem RF. Ujistéte se, Ze:

a. Pripravte do¢asné stimulaéni zafizeni in vitro, které bude pouzito béhem ablace;

b. Docasné nastavte stimulaéni systém na minimalni vystup nebo rezim 000, abyste mini- malizovali nebezpeci
nespravné stimulace;

c. Pii provadéni ablace bud’te maximalné opatrni, pokud se nachazi velmi blizko antralnimu nebo ventrikularnimu
trvalému stimula¢nimu vedenti;

d. Po ablaci musi byt provedena dikladnd analyzy stimula¢niho systému;

e. Zatimco napajeni RF generatoru je zapnuté, ICD musi byt vypnuté.
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Pfi retrogradni aortalni kanelaci je nutna fluoroskopie, aby bylo zajisténo adekvatni viditelnost a predeslo se vloZeni abla¢niho
katetru do koronarnich arterii. Radiofrekvenéni ablace s umisténim katetru do koronarni arterie by zptsobilo infarkt myokardu a
moznou smrt.

Pacienti, ktefi souhlasi s RF ablaci levé sing, musi byt pozorné sledovani po zakroku za u¢elem klinického pozorovani fenoménu
infarktu.

U pacientt, ktefi souhlasi se srde¢ni ablaci v levé sini nebo sifové piepazce, se doporucuje pro zakrok nasadit antikoagulanty. U
pacientu, ktefi souhlasi se zakroky v pravé sini, by mélo byt zvazeno selektivni uziti antikoagulantti béhem zakroku.

Doporucuje se, aby pouzita RF energie pro katetriza¢ni ablaci s piivodem fyziologického roztoku

nepiekrocila 30 W.

Dlouhodobé riziko prodlouzené doby expozice pii fluoroskopii béhem delsiho zakroku nebylo prokazano. Proto musi byt pouziti
tohoto katetru dikladné zvazeno u déti preadolescentniho véku.

Tento piistroj smi pouzivat pouze lékat s adekvatnimi zkuenostmi s intrakardialnimi zakroky.

Je dilezité zachazet s katetrem opatrné, abyste zabranili jakémukoliv poskozeni srdce, perforacim nebo tamponovani. VloZeni
katetru musi probihat s navadénim pomoci fluoroskopie. Pokud citite odpor, katetr netlacte ani nevytahujte.

Nevkladejte ani nevytahujte katetr, pokud je drat pro vytaZeni napnuty a $picka katetru neni rovna (potvrd’te pomoci
fluoroskopie).

Dodrzujte polaritu.

Nepouzivejte pro ablaci stejnosmérnym proudem (DC).

Je dilezité zabranit tomu, aby se konektor dostal do kontaktu s vodou nebo vlhkosti. Pouze tak Ize zajistit spravnou funkci RF
abla¢niho katetru.

RF ablaéni katetr smi byt pouzivan pouze s vhodnym propojovacim kabelem. V opaéném piipadé mize dojit k poranéni
pacienta nebo operatéra nebo k poskozeni vybaveni.

Vsechny RF ablaéni katetry jsou vybaveny teplotnim snimac¢em na distalnim konci. Musi byt pouzity vhodné propojovaci
kabely. Konec pripojovaciho kabelu oznaceny jako “catheter” (katetr) musi byt pfipojen k RF abla¢nimu katetru. Konec
piipojovaciho kabelu oznaceny jako “XX RF generator” (XX RF generator) musi byt pfipojen k RF generatoru “XX”.

RF ablac¢ni katetr se pouziva s RF generatorem. Podrobné informace k pouzivani RF zafizeni naleznete v pfirucce k pouziti RF
zafizeni.

Protoze ruzna RF zatizeni maji své vlastni rezimy pro fizeni teploty, pozaduje se, aby katetr byl zvolen podle rezimu pro fizeni
kontroly RF generatoru. RF generator s termo¢lankem smi byt pouzit pouze s katetrem ozna¢enym jako “TC / thermocouple”
(termoc¢lanek). RF generator s termistorem smi byt pouzit pouze s katetrem oznacenym jako “THR / thermistor” (termistor).

U Kkatetru s piivodem fyziologického roztoku nemize teplotni snima¢ uvniti elektrody odrazet teplotu ptechodu elektroda/tkan
nebo tkané jako takové kvili chladicimu efektu fyziologického roztoku pii proplachovani elektrody fyziologickym roztokem.
Teplota zobrazena na RF generatoru uvadi teplotu chlazené elektrody, ne teplotu tkané. Teplotni snima¢ se pouziva pro zjisténi
spravného pritoku infuze. Pred aplikaci RF toku sniZeni teploty elektrody je potvrzenim, Ze fyziologicky roztok jiz zacal
protékat ablaéni elektrodou. Béhem aplikace RF toku zajist'uje zaznam teploty elektrody udrzovani pritoku roztoku.

Pti provadéni ablace levé sin¢ pomoci retrogradni aortalniho piistupu nepouzivejte katetr o délce 85 cm.

Jakékoli nahlé zvyseni celkového odporu béhem ablace indikuje zlomeni vodiciho dratu a/nebo vytvofeni distalni sraZeniny.
Katetr musi byt vyjmut z téla pacienta a distalni ¢ast musi byt pfed pokracovanim vy¢isténa.
Pouzivejte vybaveni, které je o pacienti izolované.

Piny proximalniho konektoru vodi¢e pacienta ani elektrodovy katetr nezasouvejte pfimo do vystupu elektrické energie (napf.
elektricka zasuvka, kabely, apod.).

Je nutné, abyste RF ablaéni katetr fadné pouzivali a udrzovali. Pouze tak je mozné zajistit spravné elektrické fungovani zafizeni.
Pfi otirani katetru miZze zatazeni a/nebo zkrouceni soucasti zatizeni zptsobit jeho poskozeni.

Nikdy se nedotykejte distalni elektrody RF ablaéniho elektrodového katetru, kdyZ je pfivadéna RF energie z generatoru - mohlo
by dojit k poranéni operatéra.

Toto jsou obecné pokyny. Lékat mize mit na zakladé svych osobnich klinickych zkuSenosti informace, které jsou odlidné od
vy$e uvedeného shrnuti podrobnosti.

Diikladné se seznamte a naucte se ovladat zatizeni pomoci zasunuti/vysunuti rukojeti na distalnim konci.

Pied pouzitim fyziologického roztoku béhem zakroky zkontrolujte, Ze v ném nejsou zadné vzduchové
bublinky. Vzduchové bublinky v pfivodu fyziologického roztoku mohou zpuisobit embolii.

VIIIL. MozZné komplikace:

Mezi mozné komplikace patii tromboza, vzduchova embolie, tromboflebitida, zauzleni katetru, zlomeni dratd, zapleteni katetru do chordae

tendineae, perikardialni tamponada, opozdény nebo kompletni atrioventrikularni blokada (AVB).

Preventivni opatieni:

1.
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Pted zavedenim katetru do cév jej vyplachnéte fyziologickym roztokem. Vysoce rizikovym pacientim musi byt podan
preventivné heparin a po zakroku nadroparin calcium nebo warfarin.

Po zakroku zajistéte hladky zpétny Zilni tok.

Pied pouzitim zkontrolujte celistvost a stabilitu katetru a dale zkontrolujte, Ze je mozné jej vyjmout z cévni bifurkace nebo
vzestupné aorty pfi pripravé na moznost, ze by se mohla byt zachycena.

Regulujte provoz katetru.



5. Transseptalni punkci provadgjte s pomoci fluoroskopie s kontrastnim médiem, pouZijte transseptalni jehlu, dilatator a vngjsi
plast spravnym a koordinovanym zpuisobem. V piipadé potieby pouzijte navadéni pomoci ultrazvuku.

6. Pokud b&hem zakroku dojde k AVB stupné III, ablaci pferuste a proved'te elektrofyziologickou zkousku po uplynuti jednoho

tydne.
IX. Kontraindikace:
1. Je zakazano veobecné pouzivat RF abla¢ni katetr u pacientt s infekei v aktivnim stadiu.
2. Atrialni transseptalni punkce je zakazana u pacientl s trombem nebo myxomem v levé sini a s inter-aterialnim uzaviracim

zatizenim nebo zaplatou.

3. Aortalni retrogradni piistup se nesmi pouzivat u pacientli s anamnézou operativné vyménéné aortalni chlopng.
4. U pacientd, ktefi nedali souhlas se srdeéni katetrizaci, je pouZiti tohoto vyrobku zakazano.
5. Pokud pacient trpi intrakardialnim muralnim trombem nebo podstoupil ventrikularni disekci nebo dis-ekei sin¢ v uplynulych

étyfech tydnech, neni povolené tento katetr pouzit pro radiofrekvenéni ablaci.
X. Pieprava a skladovani:
1. Rozsah teploty okolniho prostfedi: 0°C~40°C
2. Rozsah relativni vlhkosti: 10%~100%
3. Rozsah atmosférického tlaku: 50kPa~106 kPa

XI. Zivotnost: Riditelny ablacni katetr Map-iT® pouzivé pro sterilizaci etylenoxid. Jeho Zivotnost je tfi roky od data sterilizace.

Danish
Map-iT® styrbart ablationskateter

BRUGSANVISNING
L. Produktnavn: Map-iT® styrbart ablationskateter
1I. Strukturel ydeevne: Radiofrekvens-ablationskatetret bestar af et polyurethankateter, en elektrodespids af platiniridium, ringelektroder,
skub og treek-handtag, lederwirer, temperaturfoler (termoelement eller termistor), flettet kabel, stotterer, slange til tilforsel af
saltvandsoplesning (til RF ablationskatetret med elektrode til IV med en kold saltvandsoplesning) og konnektor. Blandt disse sidder kablerne,
tempetur- foleren (termoelement eller termistor), det flettede kabel, slangen til tilforsel af saltvandsoplesning (til RF ablationskatetret med
elektrode til IV med en kold saltvandsoplesning) og stetteroret dybt i katetret, mens temperaturfeleren sidder midt i spidselektroden for at
monitorere elektrodespidsens temperatur under RF ablation. Katetret bestér af et kraftigt skaft og bejeligt rer, som kontrollerer kateterspidsens
bejning ved at stramme eller slaekke traekwirerne med en skubbestang, der er forbundet med skub og traek-handtaget, sd katetret kan na alle de
dele af hjertet, hvor du enske at lave et indsnit. Katetret er forbundet med RF-generatoren via et forbindelseskabel med en tilsvarende
greenseflade, og der leveres RF-energi der, hvor katetrets spidselektrode kommer i kontakt med hjertet, for at opna ablation. Der er en
injektionsport til saltvandsoplesning med en standard luer-lock grenseflade, der er forbundet med katetrets proksimale ende, og den anvendes
til at injicere saltvandsoplesning gennem lumenen og ud af den distale ende pa katetret til tilforsel af saltvandoplesning for at gennemskylle
elektroden, sa den afkeles. Der er 6 tilforselshuller i spidselektrodens distale ende, som er ligeligt fordelt radialt omkring elektrodespidsen.
Enden pé lumenen til tilfersel af saltvandsoplesning er forbundet med tilforselshul- lerne pa spidselektroden. Under ablationsanvendelse lober
saltvandsoplesningen gennem lumenen til tilfersel af saltvandsoplesning, og den lober ud af elektrodespidsen, hvor den skyller den distale
ablationselektrode igennem.
Til en irrigeret type kan katetret forbindes med et almindeligt optagelsessystem og en RF-generator via forbindelseskabler med relevante
greenseflader, og det kan kun kere 1 kort tid.
111 Specifikationer og mal: Se produktkataloget for specifikationer og mél pA Map-iT® styrbart ablationskateter.
IV. Produktanvendelse: For radiofrekvens-ablation af hjertevaev forbundet med takykardier eller til midler-
tidig elektrokardiografi, mapping, pacing og stimulering.
V. Anvendelsesomride: Map-iT® styrbare ablationskateter anvendes til elektrofysiologisk hjer-te-mapping, -stimulering og -optagelse, og
nér det anvendes sammen med en RF-generator, kan det anvendes til intrakardial ablation og behandling af takykardier.
VL. Anvisning:
Map-iT® styrbare ablationskateter er et fleksibelt elektrodekateter, der bestar af et rentgen-fast polyurethan (PEBAX) isolator-/kabelfletet
kateter, der er udstyret med en platiniridiumring og spidselektroder, og en elektrodespids, der leveres med et termoelement eller termistor. Et
skub og treek-handtag er monteret i katetrets proksimale ende, og det kan anvendes til at kontrollere bejningen af katetrets distale ende.
Map-iT® styrbare ablationskateter anvendes med en RF-ablationsgenerator, og generatorens tekniske specifikationer er som felger:
— Frekvens: 450-575 kHz
— Spending: 0-220 V
— Strom: 0-2.0 A
— Power: 100-150 W (max.)

— Afskaringsgranse for impedans: @vre granse, 300 U. Nedre granse: 25 U.
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Ovennavnte interval for udgangssignaler henviser til udstyrets ydeevne frem for de reelle indstillede veerdier. Den reelle indstillede

ud ignalsverdi skal f af leegen ud fra erfaring og kliniske krav. Nejagtigheden ved Map-iT® styrbare ablationskateters
temperaturmonitorering er +/- 4,0°C.
Forbindelsen mellem Map-iT® styrbare ablationskateter og radiofrekvens-generatoren
1. Almindeligt Map-iT® styrbart ablationskateter
RF-ablationskateter
—
- 1 ¥< .

Forbindelseska

bel
= RF-
- ablationsgenerator
2. Map-iT® styrbart ablationskateter irrigeret med saltvandsoplesning
A Forstarret billede
Forbind til en
e .
(/ tilfgrselspumpe

——=#—= Forbind til en RF-generator
Map-iT® styrbart ablationskateter kan forbindes med forskellige RF-generatorer vha. forbindel- seskabler. Katetret og forbindelseskablerne
leveres med konnektorer til lynforbindelser, og delen mel- lem katetret og forbindelseskablet samt delen mellem forbindelseskablet og RF-
generatoren kan sattes direkte i eller traekkes direkte ud. Felgende tabel viser katetrets specifikationer og forbindelseskabler, der er valgt i

henhold til RF-generatoren.

Modelnr. Til brug med Map-iT® ablati- RF-generator Beskrivelse Lzaengde Farve
onskatetre
902402 Map-iT® ablationskateter med termistor EPT-1000 10 - 9-bens forlengerkabel 300cm Sort
902404 Map-iT® ablationskateter Cordis 10 - 10-bens 300cm Sort
forleengerkabel
902406 Map-iT® ablationskateter IBI 10 - 14-bens 300cm Sort
forleengerkabel
902408 Map-iT® ablationskateter Generic 10 - 7-bens forlengerkabel 210cm Sort
902412 Map-iT® ablationskateter med Medtronic 10 - 10-bens 300cm Sort
termoelement forleengerkabel

Grundlaggende faciliteter og udstyr, der skal veere til radighed til proceduren med radiofrekvens-ablation
a. Rentgenmaskine (DSA)
b. Programmeret elektrisk stimulator
c. Optagelsessystem til intrakardialt elektrogram

d. Defibrillator

e. RF-generator

f. RF-ablationskateter

g. Elektrofysiologisk mapping-kateter
h. Forbindelseskabel

i Indferingshylster til kateter

j. Tilferselspumpe

k. 1 ml eller 2 ml sprojte

Les omhyggeligt folgende indhold, inden dette produkt bruges:
1. 1. Tjek, at katetrets sterile emballage er intakt. Tjek, at katetrets type af temperaturfoler er komba- tibelt med RF-generatoren.
Tag katetret ud af den sterile emballage.
2. Huvis det er et kateter irrigeret med saltvandsoplesning, skal katetrets graenseflade til tilforsel af saltvandsoplesning forbindes til
tilferselspumpen via en forlaengerslange, og tilforselspumpens hastighed indstilles til 60 ml/min, tilferselspumpen starter med at

gennemskylle katetrets tilfor- selskammer, og kontrollér, at de seks tilforselshuller pé katetrets elektrodespids giver en jaevn
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gennemstremning og ensartet tilfersel. Hvis ikke, skal katetret udskiftes. Nar luften i tilforsels- kammeret er udtemt, justeres
tilferselshastigheden til 2 ml/min.

3. Der anvendes et indferingshylster til indferelse af RF-ablationskatetret i vaskulaturen. Da leegen skal have nem kontrol over
katetrets beveaegelse inde i hjertekammeret, anbefales det at anvende et indforselshylster pa 8 F med en heemostaseventil til brug
med et radiofrekvens-ablationska- teter pa 7 F.

4. Nir katetret er indfert, skal der altid anvendes fluoroskopi til styring.

5. Kun forbindelseskablet til dette elektrodekateter kan anvendes, og RF-ablationskatetret skal forbindes med RF-enheden eller
elektrodegraenseflade med en tilsvarende samledase.

6. Elektrokardiogramoptagelse (EKG) er pakravet, og forbindelseskablet skal forbindes med elektrodekatetret. Nar
forbindelseskablet er forbundet med EKG-forstarkeren, som opfylder de internationale sikkerhedsstandarder, mens der serges
for, at benene pé kablets proksimale konnektor vender rigtigt.

7. Hvis enheden skal anvendes til midlertidig pacing, forbindes forbindelseskablet med elektro-dekatetret. Nar forbindelseskablet
er forbundet med en midlertidig pacemaker in vitro, som opfylder de internationale sikkerhedsstandarder, mens der serges for, at
benene pa kablets proksimale konnektor vender rigtigt.

8. Hvis denne enhed skal anvendes til radiofrekvens-ablation uden temperaturmonitorering, forbindes forbindelseskablet med
elektrodekatetret. Nar forbindelseskablet er forbundet med EKG-forstarkeren, som opfylder de internationale
sikkerhedsstandarder, mens der serges for, at benene pa kablets proksimale konnektor vender rigtigt. Laegen skal fastsla
ablationspunktets pracise placering baseret pé klinisk erfaring med elektrofysiologi og hjelp fra teknologier med rentgenstyring
og -mapping. I henhold til ovennavnte anvisninger i denne manual forbindes forbindelseskablets proksimale konnektor til
radiofrekvens-ablationsinstrumentet.

9. Nar der anvendes et RF-ablationskateter med temperaturmonitorering, skal der valges et radiofrekvens-ablationskateter baseret
pa karakteregenskaberne for temperaturmonitorering pa den anvendte RF-generator, og de relevante kabler skal anvendes til at
forbinde katetret med radiofrekvens-ablationsgeneratoren.

10.  For oplysninger om den korrekte brug af patientkablets jordforbundne klapper henvises der til radiofrekvens-
ablationsgeneratorens brugsanvisning.

11.  Nar katetret fjernes fra patientens krop, ksla elektrodekatetrets spids holdes lige. Ver forsigtig med at isolere alle ubrugte
konnektorben, hvilket vil reducere risikoen for, at utilsigtet strom introduceres i hjertet.

12. For at manipulere elektrodekatetrets spids skubbes og trazkkes der i katetrets handtag. Ved at skubbe hindtaget fremad bejes
kateterspidsen, mens spidsen geres lige ved at treekke handtaget tilbage.

13. Manipulation af elektrodekatetrets spids skal altid udferes under fluoroskopisk styring.

14. Nar ablationsstedet er fastsat, og den distale elektrode har stabil kontakt med ablationsste- det, skal forbindelsen af
kateterspidsens elektrode i enden skiftes fra optagelsesenheden til RF-generatoren, og RF-enhedens parametre skal indstilles, og
sa skal RF-generatoren startes til radiofrekvens-ablation. Hvis det er et kateter til irrigation med saltvandsoplesning, skal
tilfersel- spumpens ablationshastighed justeres til 17 ml/min, og efter en afbrydelse af RF-strommen skal tilforselspumpen
justeres tilbage til 2 ml/min.

15.  EtXkateter kan anvendes til at anvende RF-strom til det samme eller andre steder en gang til. Men hvis der er slukket for RF-
generatoren (pga. impedans eller temperatur), skal du fjerne katetret og rengore alle fastklaeebende sterknede masser pa
elektrodens distale ende, og sa anvende endnu en RF-stremanlaggelse. Sterile gaze gennemvadet med en steril
saltvandsoplesning kan anvendes til forsigtigt at afterre spidsen, og elektrodens ende pa ikke skrubbes eller drejes med kraft, da
det vil beskadige elektrodens binding ved enden og fere til, at den losnes. Hvis det er et kateter irrigeret med saltvandsoplesning,

skal du bekrafte, at gennemskylningsportene ikke er tilstoppede inden endnu en indferelse. Hvis gennemskylningshullerne er

blokerede:
a. Fjern katetret fra patientens krop.
b. Injicér noget steril saltvandsoplesning i en 1 ml eller 2 ml sprojte, og forbind den til hylsterets sidearm.
c. Injicér forsigtigt saltvandsoplesningen fra sprejten ind i katetret.

d. Gentag trin b) og c) efter behov.
e. Nar gennemskylningshullerne er blevet gjort helt rene, kan katetret genindferes i patientens krop. Hvis katetret
stadig er blokeret eller ikke virker, ma dette kateter ikke anvendes.
16.  Nar ablationen er fuldfert, treekkes handtaget tilbage til bunden for at gere spidsen lige, og s fjernes katetret fra kroppen.
VII. Advarsler
A Produktet skal opbevares keligt og tort.

A Enheden ma ikke modificeres.
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Tjek komponenterne inden brug.
Det anbefales ikke til patienter, der kreever leengerevarende pacing.
Modstanden i en enkel pol ma ikke overstige 50 ohm.

Denne enhed ma kun anvendes én gang. Da det er umuligt helt at fjerne biologisk materiale og fremmedlegemer, kan sekundaer
anvendelse af enheden fore til mekanisk beskadigelse og/eller en negativ reaktion hos patienter.

Da kateterablation kan nd en vis intensitet og vedblive i nogen tid som felge af rentgenbilledet af den fluoroskopiske
billeddannelse, er der en potentiel far for at eksponere patienten og laboratorieperso- nalet for en stor mangde rontgenstraler,
som kan forvolde dem akutte straleskader. Inden kateterabla- tion udferes, skal der tages hensyn til potentialet for
stralecksponering i forbindelse med proceduren, og der skal tages passende sikkerhedsforanstaltninger for at minimere
eksponering. Brug af dette kateter til gravide kvinder skal derfor overvejes meget omhyggeligt.

Patienter, der gennemgar atrioventrikuleer nodus-modulation eller atrioventrikulaer genindfert takykardieablation, er sarbare over
for farer, som skyldes utilsigtet atrioventrikulart blok. Det anbefales at monitorere den atrioventrikulere ledning neje under RF-
stromtilforslen. Hvis der konstateres et delvist eller helt atriventrikulart blok, skal RF-energien omgaende standses.

En pacemaker eller ICD-enhed kan vere negativt pavirket af RF-signalet. Husk pa:

a. Klarger en midlertidig pacing-enhed in vitro til brug under ablationsproceduren,

b. Indstil midlertidigt pacing-systemet til det minimale udgangssignal eller 000-tilstanden for at minimere risikoen
for forkert pacing,

c. Under udforelse af ablation skal der udvises forsigtighed, nar den er meget teet pa en permanent atrial eller
ventrikuler pacing-ledning,

d. Efter ablationen skal der udferes en omfattende analyse af pacing-systemet af alle patien- ter,

e. Nér der er teendt for RF-generatorens stremforsyning, ber ICD-enheden ikke vere aktiv.

Under en fremgangsmade med retrograd aortisk kannylering er fluoroskopi nedvendig til sikring af tilstreekkelig synlighed for at
undgd, at ablationskatetret indferes i koronararterierne. Radiofre- kvens-ablation med katetret placeret i en koronararterie vil
fore til myokardieinfarkt og eventuel ded.

Patienter, som samtykker til RF-ablation i det venstre atrium, skal ngje monitoreres efter proceduren for klinisk observation af
en infarkt.

Til patienter, som samtykker til hjerteablation i det venstre atrium eller atrieseptum, anbefales det at indgive antikoagulerende
behandling til proceduren. Til patienter, som samtykker til procedurer i det hejre atrium, ber den selektive brug af
antikoagulerende behandling under proceduren overvejes.

Det anbefales, at den RF-effekt, der anvendes til den irrigerede kateterablation, ikke overstiger 30 W.

Den langsigtede risiko ved forlenget eksponering for fluoroskopi under laengerevarende procedurer er ikke blevet fastslaet.
Anvendelse af dette kateter til born, der endnu ikke er kommet i puberteten, ber derfor overvejes med omhu.

Denne anordning ber kun anvendes a leeger med den fornedne erfaring med intrakardiale, venese procedurer, midlertidig pacing
og RF-ablationsteknikker.

Det er vigtigt at handtere katetret forsigtigt for at undgé kardielle skader, perforationer eller tamponade. Kateterindferelse skal
foretages under fluoroskopisk styring. Katetret ma ikke skubbes eller trakkes, hvs der foles modstand.

Katetret mé ikke indfores eller udtraekkes, nar treekwiren er strammet, og kateterspidsen ikke er lige (bekraft vha. fluoroskopi).

Sorg for korrekt polaritet.
Det mé ikke amvendes til jevnstremsablation (DC).

Det er vigtigt at forhindre konnektoren i at komme i berering med vand eller fugt, og kun ved at gere det kan du sikre, at RF-
ablationskatetret fungerer normalt.

RF-ablationskatetret ber kun anvendes med det relevante forbindelseskabel, ellers kan det medfere, at patienten eller operatoren
kommer til skade, eller at udstyret bliver beskadiget.

Alle RF-ablationskatetre er udstyret med en temperaturfoler i den distale ende. De relevante forbindelseskabler er pakravet. Den
ende af forbindelseskablet, der er maerket “kateter” skal forbindes til RF-ablationskatetret, og den ende af forbindelseskablet, der
er market "RF-generator XX ber forbindes til RF-generator XX,

RF-ablationskatetret anvendes med en RF-generator. For detaljerede oplysninger vedrerende brugsanvisningen til RF-enheden
henvises der til RF-enhedens brugerhandbog.

Da forskellige RF-enheder har deres egne specifikke temperaturkontroltilstande, er det nedvendigt at vaelge et kateter baseret pa
RF-generatorens temperaturkontroltilstand. En RF-generator med termoelement kan kun anvendes med et kateter, der er
merket "TC/termoelement”. En RF-generator med termistor kan kun anvendes med et kateter, der er maerket "THR/termistor”.
For irrigerende ablationskatetre kan temperaturfeleren inde i elektroden ikke reflektere elektrode-/ vaevsgransefladen eller
veavstemperaturen pga. saltvandsoplesningens kelende effekt, mens elektroden skylles igennem med saltvandsoplesning. Den
temperatur, der vises pd RF-generatoren, henviser til den afkelede elektrodetemperatur, frem for vaevstemperaturen.
Temperaturfoleren anvendes til at pavise korrekt irrigeringsgennemstremning. Inden der tilfores RF-strom, skal et fald i
elektrodetemperaturen bekrafte, at saltvandsoplesningen allerede er begyndt at labe gennem ablationselektroden. Under
tilforslen af RF-strom sikrer registrering af elektrodetemperaturen, at irrigeringsstrommen opretholdes.

Hvis der udferes ablation i det venstre atrium vha. en retrograd aortisk fremgangsméde, ma der ikke anvendes et kateter med en
leengde pé 85 cm.

Enhver pludselig impedansstigning under ablation angiver som regel et brud pa lederwiren og/eller dannelse af distal koaguleret
masse. Katetret skal fjernes fra patientens krop, og det distale afsnit skal rengeres, inden der fortsattes.

Anvend udstyr, der er isoleret fra patienterne.

Patientkablets proksimale konnetorben eller elektrodekatetret ma ikke indferes direkte i stikkontak- ten (dvs, stik, ledninger
0SV.).



Du skal anvende og vedligeholde RF-ablationskatetret korrekt, og kun dette kan sikre enhedens normale elektriske drift. Traek
og/eller drejning af enhedens komponenter under afterring af katetret kan forvolde skade.

Reor aldrig ved RF-ablationselektrodekatetrets distale elektrode under RF-stromforsyning fra RF-generatoren, da det kan
medfore, at operatoren kommer til skade.

Disse er stort set de generelle anvisninger. Lagen kan have anden information end de ovennavnte sammenfatte oplysninger
baseret pa vedkommendes personlige kliniske erfaring.

Bliv helt bekendt med og behersk betjeningen af skub og traek-kontrollen af handtaget i den distale ende.
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Tjek for luftbobler inden brug af irrigering med saltvandsoplesning under proceduren. Luftbobler i irrigeringen med
saltvandsoplesning kan forarsage en embolus.
VIII. Potentielle komplikationer:

Potentielle komplikationer omfatter tromboemboli, luftemboli, tromboflebit, knudedannelse pa
katetret, knaekkede ledninger, katetersammenfiltring i chordae tendineae, perikardietamponade,
forsinket eller komplet atrioventrikulart blok (AV).
1. 1. Skyl katetret igennem med saltvandsoplesning, inden det indferes i vaskulaturen. Hejrisikopatienter skal behandles
profylaktisk med heparin og postoperativt med nadroparin eller warfarin.
2. for en jeevn venes tilbagestromning efter proceduren.
3. Udfer et tjek af katetrets integritet og stabilitet inden brug, og at det kan fjernes fra en vaskuler tvedeling eller aorta ascendens i
forberedelse pé den risiko, at den kan sztte sig fast.
4. Regulér katetrets betjening.
5. Nér der udfores en transseptal punktur, skal det ske under fluoroskopisk styring med et kontrast-middel og brug af en transeptal
punkturkanyle, dilatator og ydre hylster pa en korrekt og koordineret made. Udfor ultralydsstyring efter behov.
6. Hvis der forekommer 3. grads (komplet) AVB under proceduren, stoppes ablationen, og der foretagesen elektrofysiologisk

undersogelse efter en uge.

IX. Kontraindikationer:
1. RF-ablationskatetret ma ikke anvendes til kompromitterede patienter med en generel infektion i en aktiv fase.
2. En atriel transseptal punkturprocedure ma ikke anvendes til patienter med en trombe i venstre atrium eller myxom og interatriel

lukkeanordning eller -klap.

3. Fremgangsméden med aortisk retrograd mé ikke anvendes til patienter med en anamnese med kirurgisk udskiftning af
aortaklappen.

4. Dette produkt ma ikke anvendes til patienter, der ikke giver samtykke til den kardielle kateteran-leeggelsesprocedure.

5. Huvis patienten lider af en intrakardiel vagtrombe eller har gennemgiéet en ventrikeldissektion eller atriedissektion inden for de

sidste fire uger, ma dette kateter ikke anvendes til radiofre-kvens-ablation.

X. Transport og opbevaring:

1. Omgivende temperaturinterval: 0°C~40°C

2. Relativ luftfugtighedsinterval: 10%~100%

3. Atmosferisk trykinterval: 50kPa~106 kPa
XI. Levetid: Map-iT® styrbart ablationskateter anvender ethylenoxid til sterilisering, og dets levetid er tre ar fra steriliseringsdatoen.

Dutch
Map-iT® Stuurbare Ablatiekatheter
GEBRUIKSAANWIJZINGEN

L. Product Aanduiding: Map-iT® Stuurbare Ablatiekatheter
1I. Opbouw: De RF ablatiekatheter is opgebouwd uit een polyurethaan katheter, platina-iridium elektro-detip, ringelektrodes, trek-duw
handgreep, elektrische bedrading, temperatuursensor (thermokoppel of thermistor), afschermmantel, steunbuis, zoutoplossinginfusiebuis (voor
de koude zoutoplossinginfusie RF ablatie elektrodekatheter) en connector. Hiervan bevinden zich de bedrading, temperatuursensor
(thermokoppel of thermistor), afschermmantel, zoutoplossinginfusiebuis (voor de koude zoutoploss- inginfusie RF ablatie elektrodekatheter) en
steunbuis in de katheter, terwijl de temperatuursensor zich in het midden van de tipelektrode bevindt om de temperatuur van de tipelektrode
tijdens de RF ablatie te kunnen controleren. De katheter bestaat uit een sterke schacht en buigbare buis, waarmee het buigen van de tip van de
katheter gestuurd kan worden door het aantrekken of loslaten van de trekdraden met een met de trek-duw handgreep verbonden duwstaafje om
zo met de kathetertip ieder deel van het hart te kunnen bereiken en een laesie te kunnen creéren. De katheter is aangesloten op een RF generator
via een aansluitkabel met een passende interface, en RF energie wordt afgegeven waar de kathetertip- elektrode in contact komt met het hart,
om zo ablatie te verkrijgen. Er is een zoutoplossing injectiepoort met een standaard Luer-lock interface verbonden met het proximale eind van
de katheter en deze wordt gebruikt om een zoutoplossing via de lumen en uit het distale eind van het open einde van de
zoutoplossinginfusiekatheter te injecteren om zo de elektrode te spoelen en af te koelen. Er zitten 6 infusie-openingen aan het distale einde van

de tipelektrode, gelijkmatig verdeeld rond de elektrodetip. Het eind van de zoutoplossing infuuslumen is verbonden met de infusieopeningen op
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de tipelektrode. Tijdens de ablatie stroomt de zoutoplossing door de zoutoplossing infuuslumen en stroomt uit de elek- trodetip. Op deze
manier wordt de distale ablatie elektrode gespoeld.

De katheter kan voor een geirrigeerde toepassing worden aangesloten op een standaard opnamesys- teem en RF generator via aansluitkabels
met passende interfaces, en kan slechts korte tijd achtereen gebruikt worden.

111 Specificaties and Afmetingen: Voor de specificaties en afmetingen van de Map-iT® Stuurbare Ablatickatheter, zie de productcatalogus.
IV. Gebruik van het product: Voor RF ablatie van het hartweefsel geassocieerd met tachycardie, of voor tijdelijke elektrocardiografie,
mapping, pacen en stimulatie.

V. Toepasbaarheid: De Map-iT® Stuurbare Ablatiekatheter is toepasbaar voor cardiaal elektrofysi-ologische mapping, stimulatie en opname,
en wanneer samen gebruikt met een RF generator, kan deze gebruikt worden voor intracardiale ablatie en het behandelen van tachycardie.

VL. Instructies:

De Map-iT® Stuurbare Ablatiekatheter is een flexibele elektrodekatheter die bestaat it een voor rontgenstralen ondoordringbare polyurethaan
(PEBAX) isolator / afschermmantel, katheter uit-gerust met platina-iridium ring- en tipelektrodes, en een elektrodetip voorzien van een
thermokoppel of thermistor. Er bevindt zich een duw-trek handgreep aan het proximale einde van de katheter, en deze kan gebruikt worden
voor het besturen van het distale einde van de katheter.

De Map-iT® Stuurbare Ablatiekatheter wordt gebruikt met een RF ablatiegenerator. De tech-nische specificaties van de generator zijn als
volgt:

— Frequentie: 450-575 kHz

— Voltage: 0-220 V

— Stroom: 0-2.0 A

— Vermogen: 100-150 W (max.)

— Impedantie afslaglimiet: bovengrens 300U; ondergrens 25U.

Bovenstaand uvitgangsbereik refereert eerder aan de prestatie van de apparatuur dan aan de daad-werkelijk ingestelde waardes. De werkelijk
ingestelde uitgangangswaardes wordt bepaald door de arts en is gebaseerd op ervaring en klinische eisen. De nauwkeurigheid van de
temperatuurcontrole van de Map-iT® Stuurbare Ablatiekatheter is +/-4,0 ° C.

Verbinding tussen de Map-iT* Stuurbare Ablatiekatheter en de RF generator

1. Standaard Map-iT® Stuurbare Ablatiekatheter
RF Ablatiekatheter
e
- L. i -

Aansluitkabel ——

RF
ablatiegenerator

2. Met een zoutoplossing geirrigeerde Map-iT® Stuurbare Ablatickatheter

A vergrote afbeelding

!
Aansluiten op een {
e
//" infuuspomp

. —A

—=—= Aansluiten op een RF generator -
De Map-iT® Stuurbare Ablatiekatheter kan worden aangesloten op verschillende RF genera-toren met behulp van aansluitkabels. De katheter
en aansluitkabels zijn voorzien van snelkoppelingen en het deel tussen de katheter en aansluitkabel en het deel tussen de aansluitkabel en de RF
generator kunnen direct ingevoerd en losgekoppeld worden. Volgende tabel toont de specificaties van de geselect- eerde katheter en

aansluitkabels per RF generator.

Modelnummer Voor gebruik met welke Map-iT® RF Generator Omschrijving Lengte Kleur
Ablatiekatheters

902402 Map-iT® Thermistor Ablatiekatheter EPT-1000 10 - 9-pins verlengkabel 300cm Zwart

902404 Map-iT® Ablatickatheter Cordis 10 - 10-pins 300cm Zwart
verlengkabel

902406 Map-iT® Ablatiekatheter IBI 10 - 14-pins 300cm Zwart
verlengkabel

902408 Map-iT® Ablatickatheter Generic 10 - 7-pins verlengkabel 210cm Zwart

902412 Map-iT® Thermokoppel ablatickath-eter Medtronic 10 - 10-pins 300cm Zwart
verlengkabel

Basisvoorzieningen en apparatuur benodigd voor de RF ablatieprocedure
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Rontgenapparaat (DSA)
Geprogrammeerde elektrische stimulator
Intracardiaal elektrogram opnamesysteem
Defibrillator

RF generator

RF ablatiekatheter

Elektrofysiologische mappingkatheter
Aansluitkabel

Katheter invoerhuls

Infuuspomp

1ml of 2ml spuit

Voordat u dit product gebruikt dient u onderstaande zorgvuldig door te lezen:
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Controleer of de steriele verpakking van de katheter nog intact is. Controleer of het temper-atuursensortype geschikt is voor het
type RF generator. Verwijder de katheter uit de steriele verpakking.

Wanneer het een zoutoplossing geirrigeerde katheter betreft, sluit u de zoutoplossing infusie-interface van de katheter aan op de
infuuspomp via een verlengslang, stelt u de snelheid van de infuuspomp op 60ml/min, start u de infuuspomp om de infuuskamer
van de katheter door te spoelen en observeert u de zes infuusopeningen op de katheterelektrodetip of deze gelijkmatig
doorstromen. Is dit niet het geval, vervangt u de katheter. Wanneer de lucht in de infuuskamer is afgevoerd past u de snelheid
van de infuuspomp aan naar 2ml/min.

Er wordt een invoerhuls gebruikt om de RF ablatiekatheter in het vaatbed in te brengen. Omdat de arts de bewegingen van de
katheter in de hartkamer eenvoudig dient te kunnen uitvoeren, wordt het aangeraden om een 8F invoerhuls met een
hemostaseventiel te gebruiken voor een 7F RF ablatiekatheter.

Tijdens het inbrengen van de katheter dient er altijd gebruik gemaakt te worden van doorlicht-ing ter geleiding.

Alleen de aansluitkabel voor deze elektrodekatheter kan worden gebruikt en de RF ablatiekath-eter wordt aangesloten op het RF
apparaat of de elektrode interface met een passende kop- peldoos.

Elektrocardiogram (ECG) opname is vereist, en de aansluitkabel dient te worden aangesloten op de elektrodekatheter. Wanneer
de aansluitkabel is aangesloten op de ECG versterker welke vol- doet aan de internationale veiligheidseisen, let u op de polariteit
van de pinnen van de proximale aansluiting van de kabel.

Wanneer het apparaat wordt gebruikt voor tijdelijk pacen, sluit dan de aansluitkabel aan op de elektrodekatheter. Wanneer de
aansluitkabel is aangesloten op een tijdelijke pacemaker in vitro welke voldoet aan de internationale veiligheidseisen, let u op de
polariteit van de pinnen van de proximale aansluiting van de kabel.

Wanneer het apparaat wordt gebruikt voor RF ablatie zonder temperatuurcontrole, sluit dan de aansluitkabel aan op de
elektrodekatheter. Wanneer de aansluitkabel is aangesloten op de ECG versterker welke voldoet aan de internationale
veiligheidseisen, let u op de polariteit van de pinnen van de proximale aansluiting van de kabel. De arts bepaalt de exacte locatie
van het ablatiepunt gebaseerd op klinische elektrofysiologische ervaring, en ondersteuning van ront-gengeleiding en
mappingtechnologieén. Volgens bovenstaande instructies in deze handleiding, wordt de proximale connector van de
aansluitkabel aangesloten op het RF ablatie instrument.

Wanneer een RF ablatiekatheter met temperatuurcontrole wordt gebruikt, is het noodzakelijk een RF ablatiekatheter te kiezen
gebaseerd op de temperatuurcontrole eigenschappen van de gebruikte RF generator, en de geschikte kabels te gebruiken om de
katheter aan te sluiten op de RF ablatiegenerator.

Voor informatie over het correcte gebruik van de aardkabelpleisters voor de patiént, zie de gebruiksinstructies van de RF
ablatiegenerator.

Wanneer de katheter uit de patiént wordt verwijderd, dient de elektrodetip recht gehouden te worden. Zorg ervoor dat alle niet
gebruikte connectorpinnen goed geisoleerd worden zodat het risico op onbedoelde overbrenging van stroom in het hart
verminderd wordt.

Voor het manipuleren van de elektrode kathetertip, drukt en trekt u aan de katheterhand-greepknop. Naar voren drukken van de
handgreepknop doet de kathetertip buigen, terwijl het terugtrekken van de handgreepknop de tip weer recht maakt.

Bij het manipuleren van de elektrode kathetertip dient altijd gebruik gemaakt te worden van doorlichting.

Wanneer de plaats voor de ablatie is bepaald en de distale elektrode stabiel contact maakt met de ablatielokatie, dient de
aansluiting van de kathetertip elektrode aan het eind overgeschakeld te worden van het opnamesysteem naar de RF generator, en
de parameters van het RF apparaat dienen ingesteld te worden. Vervolgens dient de RF generator gestart te worden voor de RF
ablatie. Wanneer het een zoutoplossing irrigatiekatheter betreft, dient de snelheid van de in- fuuspomp voor de ablatie ingesteld

te worden op 17ml/min, en na een onderbreking van de RF stroom dient de infuuspomp teruggezet te worden naar 2ml/min.



16.

Een katheter kan vaker gebruikt worden om RF stroom toe te dienen op dezelfde of andere plaatsen. Echter, wanneer de RF
generator is uitgezet (vanwege de impedantie of temperatuur), dient u de katheter te verwijderen en achterblijvende klontjes op
het distale einde van de elektrode te verwijderen, en vervolgens kunt u opnieuw een RF stroom behandeling uitvoeren. Steriele
gaas gedrenkt in een steriele zoutoplossing kan worden gebruikt om de tip voorzichtig af te vegen. Het is niet toegestaan
krachtig te boenen of de elektrode aan het eind te draaien. Dit zal de verbinding van de elektrode aan het einde beschadigen en
loslaten tot gevolg heb- ben. Wanneer het een zoutoplossing irrigatickatheter betreft, dient u zich alvorens het voor de tweede

maal inbrengen ervan te overtuigen dat de spoelgaten niet verstopt zijn. Wanneer de spoelgaten verstopt zijn:

a. Verwijder de katheter uit het lichaam van de patiént.
b. Injecteer wat steriele zoutoplossing in een 1ml of 2ml spuit, en sluit deze aan op de zijingang van de inbrenghuls.
c. Injecteer voorzichtig de zoutoplossing uit de spuit in de katheter.

d. Herhaal indien nodig de stappen b) en c).
e. Wanneer de spoelgaten helemaal schoon zijn kan de katheter opnieuw ingevoerd worden in het lichaam van de
patiént. Wanneer de katheter nog steeds verstopt zit, dient u deze katheter niet te gebruiken.
Wanneer de ablatie afgerond is, trek de handvatknop naar beneden om de tip recht te maken en verwijder vervolgens de katheter

uit het lichaam.

VII. Waarschuwingen
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Het product dient bewaard te worden op een koele, droge plaats.

Pas het apparaat niet aan.

Controleer de onderdelen voor gebruik.

Het wordt niet aanbevolen voor patiénten die een langetermijn pacing nodig hebben.
De enkel-polige weerstand dient niet boven de 50 ohm uit te komen.

Gebruik het apparaat niet voor een tweede keer. Omdat het onmogelijk is al het biologische materiaal en vreemde stoffen te
verwijderen, kan het voor de tweede maal gebruiken van het apparaat resulteren in mechanische schade en/of een negatieve
reactie bij patiénten.

Omdat een katheterablatie een zekere intensiteit heeft die enige tijd kan aanhouden, door de rontgenstraling van de doorlichting,
bestaat er gevaar voor het blootstellen van de patiént en laboratoriumpersoneel aan een grote hoeveelheid rontgenstraling,
waardoor ze een overdosis straling kunnen oplopen. Voor het uitvoeren van de katheterablatie, dient u goed op de risico’s van
blootstelling aan straling door de behandeling te letten, en geschikte maatregelen te treffen om deze blootstelling te
minimaliseren. Daarom dient het gebruik van deze katheter bij zwangere vrouwen zeer zorgvuldig overwogen te worden.
Patiénten die atrioventriculaire node modulatie of terugkerende atrioventriculaire tachycardie ablatie ondergaan zijn kwetsbaar
voor gevaren die veroorzaakt worden door een onbedoelde atrioventriculaire blokkade. Het wordt aangeraden om de
atrioventriculaire geleiding tijdens de afgifte van het RF vermogen zorgvuldig in de gaten te houden. Wanneer een gedeeltelijke
of gehele atrioventriculaire blokkade wordt opgemerkt dient u onmiddellijk het RF vermogen af te sluiten.

Een pacemaker of ICD kan nadelig beinvloed worden door het RF signaal. Vergeet niet:

a. Een tijdelijk pacingapparaat in vitro voor te bereiden voor gebruik tijdens de ab-latieprocedure;

b. Het pacingsysteem tijdelijk op de minimale uitvoer of de 000 modus te zetten om het risico van onjuiste pacing te
minimaliseren;

c. Tijdens het uitvoeren van de ablatie dient u in het bijzonder op te letten wanneer dit in de buurt van een
permanente arteri€le of ventriculaire pacing leiding gebeurt;

d. Na de ablatie, dient er een uitgebreide pacing systeemanalyse uitgevoerd te worden bij alle patiénten;

e. Zolang de voeding van de RF generator aan staat, dient het ICD niet actief te zijn.

Tijdens een retrograde cannulatie van de aorta, is doorlichting noodzakelijk om een adequate zichtbaarheid te hebben om te
voorkomen dat de ablatiekatheter in de kransslagaderen ingebracht wordt. RF ablatie met de katheter geplaatst in een
kransslagader zal leiden tot een hartinfarct en mogelijk zelfs de dood.

Patiénten die toestemming geven voor linker atri¢le RF ablatie dienen na de procedure zorgvuldig gecontroleerd te worden op
infarctverschijnselen.

Voor patiénten die toestemming geven voor cardiale ablatie in de linker kamer of atriaal septum, wordt aanbevolen om een
antistollingsmiddel toe te dienen voor de procedure; voor patiénten die toestemming geven voor rechter kamer behandelingen,
dient het selectief gebruiken van antistollingsmiddelen tijdens de procedure overwogen te worden.

Het wordt aanbevolen bij de geirrigeerde katheter ablatie geen hoger RF vermogen te gebruiken dan 30W.

Het langetermijn risico van langdurige blootstelling aan doorlichting tijdens langdurige procedures is nog niet vastgesteld.
Daarom dient het gebruik van deze katheter bij kinderen jonger dan adolescent zeer zorgvuldig overwogen te worden.

Dit apparaat dient alleen gebruikt te worden door artsen met voldoende ervaring met intracardiale veneuze procedures, tijdelijke
pacing, en RF ablatie technieken.

Het is belangrijk de katheter voorzichtig te hanteren om schade aan het hart, perforaties of tamponnade te voorkomen. Het
inbrengen van de katheter dient te gebeuren onder geleiding van doorlichting. Druk of trek niet aan de katheter wanneer er
weerstand gevoeld wordt.

Breng de katheter niet in of verwijder deze niet wanneer de trekdraad aangespannen is, en de kathetertip niet recht is (controleer
met doorlichting).

Let op de polariteit.
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Niet gebruiken voor gelijkstroom (DC) ablatie.

Het is belangrijk te voorkomen dat de connector in contact komt met water of vocht, alleen dan kunt u er zeker van zijn dat de
RF ablatiekatheter normaal functioneert.

De RF ablation katheter dient alleen gebruikt te worden met de juiste aansluitkabel, om letsel bij de patiént of arts en schade aan
apparatuur te voorkomen.

Alle RF ablation katheters zijn uitgerust met een temperatuursensor aan het distale einde. Passende aansluitkabels zijn
noodzakelijk. Het met “katheter” gemarkeerde einde van de kabel dient aangesloten te worden op de RF ablatiekatheter, en het
met “XX RF Generator” gemar- keerde einde van de kabel dient aangesloten te worden op de “XX” RF Generator.

De RF ablatickatheter wordt gebruikt met een RF generator. Voor gedetailleerde informatie over de bedieningsinstructies van
het RF apparaat, zie de handleiding van het RF apparaat.

Omdat de verschillende RF apparaten hun eigen specifieke temperatuurcontroletechniek hebben, is het noodzakelijk een
katheter te keizen die past bij de temperatuurcontrole van de RF Generator. Een thermokoppeltype RF generator kan alleen
gebruikt worden met een met “TC / thermokoppel” gemarkeerde katheter; een thermistor RF generator kan alleen gebruikt
worden met een met “THR / thermistor” gemarkeerde katheter.

Met geirrigeerde ablatiekatheters kan terwijl de elektrode wordt gespoeld met zoutoplossing, de temperatuursensor in de
elektrode de elektrode/weefsel interface of de weefseltemperatuur niet goed weergeven door het koelende effect van de
zoutoplossing. De op de RF generator weergegeven temperatuur betreft de temperatuur van de gekoelde elektrode in plaats van
de temperatuur van het weefsel. De temperatuursensor wordt gebruikt om correcte irrigatie te detecteren. Voor het toedienen van
RF stroom, bevestigt een daling in de temperatuur van de elektrode dat de zoutoplossing al door de ablatie-elektrode stroomt.
Tijdens het toedienen van RF stroom, verzekert het opnemen van de temperatuur van de elektrode dat het irrigeren goed blijft
werken.

Wanneer een linker atri€le ablatie via een retrograde transaortatoegang wordt uitgevoerd, gebruik dan geen katheter van 85cm
lang.

Elke plotselinge verhoging van de impedantie tijdens een ablatie geeft een breuk in de elektrische bedrading en/of de vorming
van een distaal stolsel aan. De katheter dient verwijderd te worden uit het lichaam van de patiént en het distale deel dient
gereinigd te worden voordat u verder gaat.

Gebruik de apparatuur geisoleerd van de patiénten.

Steek de proximale connectorpinnen van de patiéntkabel of de elektrodekatheter niet rechtstreeks in de stroomvoorziening
(d.w.z. stopcontact, bedrading, etc.).

U dient de RF ablatickatheter correct te gebruiken en te onderhouden, alleen dat kan garanderen dat het apparaat elektrisch
normaal zal functioneren. Wanneer u de katheter schoonveegt, kan trekken en/of draaien aan onderdelen van het apparaat schade
veroorzaken.

Raak nooit de distale elektrode van de RF ablatie elektrodekatheter aan wanneer RF energie wordt geleverd door de RF
generator. Dit kan schadelijk zijn voor de operator.

In essentie zijn dit de algemene instructies. De arts kan informatie hebben die anders is dan de hierboven genoemde details
gebaseerd op zijn/haar persoonlijke klinische ervaring.

Zorg dat u het bedienen van de duw-trek bediening van de handgreep aan het distale eind goed beheerst en dat u hier volledig
vertrouwd mee bent.

Controleer op luchtbellen voordat u de zoutoplossingirrigatie gebruikt tijdens de procedure. Luchtbellen in de
zoutoplossingirrigatie kan een embolie veroorzaken.

VIII. Mogelijke complicaties:

Mogelijke complicaties zijn, trombo embolie, lucht embolie, tromboflebitis, in de knoop raken van de katheter, draadbreuken, katheter raakt

verstrikt in de chordae tendineae, pericardiale tamponnade, verlate of gehele atrioventriculaire geleidingsblokkade (AVB).

Voorzorgsmaatregelen:

1.

Spoel de katheter met een zoutoplossing voordat u hem in het vaatbed inbrengt; patiénten met hoog risico dienen uit voorzorg
behandeld te worden met heparine en na de operatie met nadroparine calcium of warfarine.

Verzeker uzelf van een soepele aderlijke terugstroom na de procedure.

Controleer voor gebruik de integriteit en stabiliteit van de katheter, en kijk of deze verwijderd kan worden uit een vasculaire
bifurcatie of aorta ascendens als voorzorgsmaatregel voor het geval deze vast komt te zitten.

Regel de bediening van de katheter.

Wanneer u een transseptale punctie uitvoert, doe dit dan onder begeleiding van doorlichting met contrast en gebruik een
transseptale punctienaald, dilator en buitenste inbrenghuls op een correcte en gecodrdineerde manier. Gebruik indien nodig
ultrasone begeleiding.

Wanneer derdegraads (complete) AVB optreedt tijdens de procedure, stop dan de ablatie, en voer na een week een

elektrofysiologisch onderzoek uit.

IX. Contra-indicaties:
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1.

Het is niet toegestaan de RF ablatiekatheter te gebruiken bij patiénten die een risico vormen en leiden aan een actieve algemene
infectie.

Een atriéle transseptale punctie is niet toegestaan bij patiénten met een linker atriéle trombus of myxoma en een interatriéel
hersteld defect.

Retrograde transaortatoegang is niet toegestaan bij patiénten die ooit een vervangende hartklep hebben gekregen.

Bij patiénten die geen toestemming geven voor de cardiale katheterisatieprocedure is het gebruik van dit product verboden.



5. Wanneer de patiént leidt aan een intracardiale murale trombus of een ventriculaire of arteriéle analyse heeft gehad binnen vier
weken voorafgaand aan de procedure, is het niet toegestaan deze katheter te gebruiken voor een RF ablatie.
X. Transport en opslag:
1. Omgevingstemperatuur: 0°C~40°C
2. Relatieve luchtvochtigheid: 10%~100%
3. Luchtdruk: 50kPa~106 kPa

XI. Levensduur: De Map-iT® Stuurbare ablatickatheter gebruikt ethyleenoxide voor sterilisatie, en de levensduur is drie jaar vanaf de eerste
keer steriliseren.

Finnish
Map-iT® Ohjattava ablaatiokatetri

Kiyttoohje
L. Tuotteen Nimi: Map-iT® Ohjattava ablaatiokatetri
II. Rakenteellinen suorituskyky: Radiotaajuinen ablaatiokatetri koostuu polyuretaanisesta katetrista, pla-tina-iridium elektrodikarjestd, rengas
elektrodeista, tyontovetokahvasta, johtimista, limpotila-anturista (termopari tai termistori), johtopunoksesta, tukiputkesta, suolaliuos-
siirtoletkusta (kylman suolaliuok- sen infuusion RF-ablaatioelektrodin katetrista) ja liittimestd. Ndiden joukossa, johdot, limpétila-anturi
(termopari tai termistori), johtopunos, suolaliuoksen siirtoletkun (kylmén suolaliuoksen infusion RF-ablaatioelektrodin katetri) ja tukiputki ovat
upotettuina katetriin, lampdtila-anturin sijaitessa kéarki-elektrodin keskustassa valvoen kirjen elektrodin lampotilaa RF-ablaation aikana. Katetri
koostuu vahvasta akselista ja taipuvasta putkesta, joka ohjaa katetrin kirjen mutkan jannitysté tai rentoutusta vetden johdot tyontétankoon
kytkettyyn tyontdvetokahvaan, jotta mahdollistetaan katetrin kérjen pdan saavuttavan syddmen osan jossa haluat luoda leesion. Katetri on
kytketty RF-generaattoriin liitédn- tdkaapelin vilitykselld kyseiselle rajapinnalle, ja RF-energia toimitetaan kun katetrin kérjen elektrodi tulee
kosketuksiin syddmen kanssa, jotta saavutetaan ablaatio. Mukana on suolaliuoksen portti vakiolla Luer-lukitusliitdnnalld yhdistettyné katetrin
proksimaaliseen pddhin ja sitéd kiytetddn suolaliuoksen pistoon ontelon lépi ja ulos suolaliuoksen infuusioon katetrin avoimen péén distaalisesta
péistd, jotta huuhdellaan elektrodi jaahdyttden sitd. Karjen elektrodin ddripadssd on 6 infuusio-reikdd, tasaisesti levitettyna elektrodin kérjen
sdteen ympdri. Suolaliuoksen infuusio-ontelon péity on liitetty infuusio- reikiin kirkielektrodissa. Ablaatio-sovelluksen aikana, suolaliuos
virtaa suolaliuoksen infuusiona onteloon, ja virtaa ulos elektrodin kérkeen ja huuhtelee distaalisen ablaatioelektrodin.
Katetri kastelutyyppiseen sovellukseen, voidaan littdd vakioon tallennusjérjestelmaén ja RF-generaat- toriin yhteyskaapeleilla joissa
asianmukaiset liittimet, ja voidaan kdyttdd vain lyhytaikaisesti.
II1. Tekniset tiedot ja mitat: Map-iT® Ohjattavan ablaatiokatetrin, teknisten tietojen ja mittojen osalta ks. tuotekatalogi.
IV. Tuotteen kiytto: Radiotaajuiseen ablaatioon sydidnkudoksen osalta liittyen takykardioihin tai tilapaiseen elektrokardiografiaan,
kartoitukseen, tahdistukseen ja stimulointiin.
V. Sovellettavuuden laajuus: Map-iT® Ohjattava ablaatiokatetri sovelletaan syddmen elektrofysi-ologiseen kartoitukseen, stimulointiin ja
tallennuksiin, ja kéytettdessd yhdessd RF-generaattorin kanssa, sitd voidaan kdyttdd syddmensisdisessé ablaatiossa seké takykardioiden

kasittelyssa.

VI. Ohjeet:

Map-iT® Ohjattava ablaatiokatetri on joustava elektrodikatetri, joka koostuu radiopaakkisesta polyuretaanista (PEBAX) eristeestd /
johtopunoksesta, katetrista varustettuna platina-iridium renkaalla ja kérkielektrodeista ja elektrodikérjestd varustettuina termoparilla tai
termistorilla. Tyontovetokahva on asennettu katetrin proximaaliseen padhén, ja sitd voidaan kdyttdd ohjaamaan
taipuma katetrin distaalisessa padssa.

Map-iT® Ohjattava ablaatiokatetria kiytetdaédn RF-ablaatiogeneraattorin kanssa, generaattorin teknisten tietojen ollessa seuraavat:

— Taajuus: 450-575 kHz

— Jannitteen: 0-220 V

— Séhkovirta: 0-2.0 A

— Power: 100-150 W (max.)

— Impedanssin rajoitukset: yldraja, 300, alaraja: 25Q.

Y14 oleva tehoalue viittaa laitteiden suorituskykyyn eiké varsinaisiin asetettuihin arvoihin. Varsinainen ulostulon asetettu arvo méaritetdan
ladkarin toimesta pohjautuen kokemukseen ja kliinisiin vaatimuk- siin. Lémpatilan seurantatarkkuuss Map-iT® Ohjattavassa ablaatiokatetrissa
on+/-4.0°C.

Yhteys Map-iT® Ohjattavan ablaatiokatetrin ja radiotaajuusgeneraattorin vililld

1. Yleinen Map-iT® Ohjattava ablaatiokatetri
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Map-iT® Ohjattava ablaatiokatetri voidaan yhdistid useisiin eri RF-generaattoreihin liitin-tikaapelilla. Katetri ja liitdntikaapelit toimitetaan

pikaliittimilld ja osat katetrin ja liitdntikaapeleiden valilld, kuten myds osat liitdntikaapeleiden ja RF-generaattorin vililld ovat saatavilla myos

suoraan paikalleen asetettuna ja irrotettavana. Seuraava taulukko néyttdd katetrin ja liitantdkaapeleiden tekniset médritelmit valittuina RF-

generaattorin mukaisesti.

Malli # Kiytettiviksi tietyissi Map-iT® Ablaatio- RF-generaattori Kuvaus Pituus Viri
katetreissa

902402 Map-iT® Termistori ablaatiokatetri EPT-1000 10 - 9-piikkinen 300cm Musta
jatkojohto

902404 Map-iT® Ablaatiokatetri Cordis 10 - 10-piikkinen 300cm Musta
jatkojohto

902406 Map-iT® Ablaatiokatetri 1BI 10 - 14-piikkinen 300cm Musta
jatkojohto

902408 Map-iT® Ablaatiokatetri Generic 10 - 7-piikkinen 210cm Musta
jatkojohto

902412 Map-iT® Termoparinen ablaatiokatetri Medtronic 10 - 10-piikkinen 300cm Musta
jatkojohto

Vaaditut perustoiminnot ja laitteistot jotka toimitetaan radiotaajuisen ablaation suorittamiseen

a.

k.

Rontgenlaite (DSA)

Ohjelmoitu siahkostimulaattori

Intrakardiaalinen elektrogrammin tallennusjérjestelma
Defibrillaattori

RF-generaattori

RF-ablaatiokatedri

Elektrofysiologinen kartoitus-katetri

Lliitdntakaapeli

Katetrin tuppi

Infuusiopumppu

Iml tai 2ml ruisku

Ennen tdmdn tuotteen kdyttod, lue seuraava sisilto huolellisesti:
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1.

Tarkista katetrin steriilin pakkauksen eheys. Tarkista katetrin ldmpétila-anturin tyyppi ja sen yhteensopivuus RF-generaattorin
kanssa. Poista katetri steriilistd pakkauksesta.

Jos kyseessi on suolaliuos-kasteltu katetri, kytke suolaliuoksen infuusion rajapinta katetrin in- fuusiopumppuun jatkoputken
kautta ja aseta infuusiopumpun nopeudeksi 60ml/min, kdynnistd infuusiopumppu huuhtelemaan katetrin infuusiokammiota, ja
tarkkaile kuutta infuusio-reikad katetrielektrodin kdrjessd sujuvan virtauksen ja yhtendisen infuusion osalta. Jos ndin ei tapahdu,
vaihda katetri. Kun ilma infuusiokammiossa tyhjenee, mukauta pumpun nopeutta tasolle 2ml/ min.

Esituppea kéytetddn asettamaan RF-ablaatiokatetri verisuonistoon. Koska ladkarilla tulee olla helppo paasy katetrin litkkkeen
ohjauksessa syddmen kammiossa, on suositeltavaa kiyttad 8F-esituppea hemostaasi-venttiililld kdytettaviksi 7F-radiotaajuisessa
ablaatiokatetrissa.

Katetria paikalleen asetettaessa, ldpivalaisua on aina kéytettdva ohjaukseen.




13.
14.

16.

Vain tdmén elektrodi-katetrin liitdntdkaapelia voidaan kéyttad, ja RF-ablaatiokatetri kytketédén RF-laitteen tai elektrodin
rajapinnan vastaavaan kytkentérasiaan.

Elektrokardiogrammin (EKG) tallennus on tarpeen, liitantikaapeli kytkettynd elektrodikatetriin. Liitédntikaapelin ollessa
yhdistettynd Elektrokardiogrammiin (EKG) vahvistimeen joka tdyttdd kansainviliset turvallisuusnormit, noudata pistokkeiden
napaisuutta kaapelin proksimaalisessa liittimessé.

Jos laitetta on tarkoitus kdyttaa tilapdiseen tahdistukseen, yhdista liitiantékaapeli elektrodikatet- riin. Liitédntédkaapelin ollessa
yhdistettyni viliaikaiseen tahdistimeen koeputkessa joka tayttdd kansainviliset turvallisuusnormit, noudata pistokkeiden
napaisuutta kaapelin proksimaalisessa liittimessé.

Jos laitetta on tarkoitus kéyttdd radiotaajuisen ablaatioon ilman ldmpétilan valvontaan, liité liitdntékaapeli elektrodikatetriin.
Liitantakaapelin ollessa yhdistettynd Elektrokardiogram-min (EKG) vahvistimeen joka tdyttid kansainvéliset turvallisuusnormit,
noudata pistokkeiden napaisuutta kaapelin proksimaalisessa liittimessd. Laakari méérittdd tarkan sijainnin ablaation kohdalle
pohjautuen kliinisen siahkofysiologian kokemukseen, ja Rontgen-sidde ohjauksen ja kartoittamistekniikoiden tuottamaan apuun.
Ylld olevien ohjeiden mukaisesti tdssd ohjekirjassa, yhdistd proksimaalinen liitdntakaapelin liitin radiotaajuiseen ablaatio-
instrumenttiin.

Kun RF-ablaatiokatetrin lampétilan valvonta on kéytdssd, on valittava radiotaajuinen ablaatio-katetri pohjautuen ldmpétilan

valvonnan ominaisuuksille kdytetyn RF-generaattorin osalta, ja kdyttdd asianmukaisia kaapeleita katetrin radiotaajuisessa
ablaatio-generaattorissa.

Lisétietoja potilasjohdon kiinnityslaastareiden asianmukaisesta kaytostd, katso ohjeet koskien radiotaajuisen ablaatio-
generaattorin kdyttod.

Kun katetri irrotetaan potilaan kehosta, elektrodikatetrin karki tulee pitdd suorassa. Eristd huolellisesti kaikki kdyttamatttomat
liittimen pistokkeet, jotka tulevat vihentdmaén satunnaisen virtauksen johtamisen mahdollisuutta syddmeen.
Elektrodikatetrin kirjen manipuloimiseksi, tyénné ja veda katetrin kahvan nupista. Kahvan nupin tyéntaminen eteenpdin
atheuttaa katetrin kérjen taipumisen, kun taas taaksepdin veto kahvan nupista saa aikaan kérjen suoristumisen.
Elektrodikatetrin kérjen manipuloinnin tulee aina tapahtua ldpivalaisun ohjauksessa.

Kun ablaation kohta on pédtetty, ja distaalinen elektrodi omaa vakaan kosketuksen ablaa- tion kohdepaikkaan, katetrin kirjen
elektrodi lopussa tullaan vaihtamaan tallennuslaitteesta RF-generaattoriin, ja RF-laitteen parametrit tulllaan asettamaan, jonka
jilkeen RF-generaattori tullaan kdynnistdimain radiotaajuiseen ablaatioon. Jos kyseessd on suolaliuoksen kastelu-katetri,
infuusiopumpun nopeus ablaatiolle tulee sddtdd lukemaan 17ml/min, ja radiotaajuusvirran keskeytyksen jalkeen infuusiopumppu
on sdddettivi takaisin lukemaan 2ml/min.

Katetria voidaan kéyttdd soveltamaan radiotaajuusvirtaa samaan tai muihin kohdepaikkoihin uudelleen. Kuitenkin, jos RF-
generaattori on kytketty pois pddltd (johtuen impedanssista tai limpoétilasta), katetri tulee poistaa ja puhdistaa kaikki kiinni
jaddneet hyytymat elektrodin distaalipadssi, ja sitten soveltaa toista RF-virtauksen sovellusta. Steriilid sideharsoa kastettuna
steriilissd suolaliuoksessa voidaan kéyttdd kirjen pyyhkimiseen ilman kiellettyd voimakasta harjausta tai elektrodin paén
kiertdmistd ndiden vahingoittaessa elektrodin kiinnitysti ja johtaen sen irtoamiseen. Jos kyseessi on suolaliuoksessa kasteltu

katetri, on vahvistettava, ettd huuhtelureiét eivit ole tukossa ennen toista paikoilleen asettamista. Jos huuhtelureiét ovat tukossa:

a. Irrota katetri potilaan kehosta.

b. Ruiskuta jonkin verran steriilid suolaliuosta 1 ml tai 2 ml ruiskuun ja liitd se kuoren sivuvarteen.

c. Ruiskuta huolellisesti suolaliuos ruiskusta katetriin.

d. Tarvittaessa, toista vaiheet b) ja c).

e. Kun huuhtelureiit ovat tulleet tédysin puhdistetuiksi, katetri voidaan asettaa uudel- leen paikalleen potilaan

keholle. Jos katetri on yha tukkeutunut tai ei toimi, 44 kdyta titd katetria.

Kun ablaatio on viety paitokseen, vedd kahvan nuppi pohjaan suoristaaksesi kérjen ja irrota sitten katetri kehosta.

VIL. Varoitukset

g
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Tuote tulee varastoida viiledén ja kuivaan paikkaan.

Ali tee muutoksia laitteeseen.

Tarkista kaikki osat ennen kiyttod.

Ei suositella potilaille jotka vaativat pitkdaikaista tahdistusta.
Yksi-napaisen vastuksen ei pidé ylittad 50:td ohmia.

Al4 kiyta tita laitetta toista kertaa. Koska on mahdotonta tiysin poistaa biologista materiaalia ja ulkoisia aineosia, laitteen
toiseen kertaan kdytto saattaa johtaa mekaaniseen vaurioon ja / tai negatiiviseen reaktioon potilaissa.

Katetrin ablaation voidessa saavuttaa tietyn intensiteetin ja kestdd jonkin aikaa, johtuen rontgensiteilystd ldpivalaisevassa
kuvantamisessa on olemassa mahdollinen vaara altistaa potilas ja laboratorion henkilokunta runsaalle rontgensiteilylle, joka
saattaa aiheuttaa ndille akuutin séteilyn tuottamaa vahinkoa. Enen katetri-ablaation suorittamista, kiinnitd huomiota
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potentiaaliseen steilyaltistukseen toimenpiteen osalta, ja suorita tarvittavat varotoimet minimoidaksesi altistuksen. Tastd
johtuen, taimén katetrin kdyttod raskaana olevien naisten osalta ei suositella.

Potilaat, joille tehddén eteiskammion yhteyskéytivin modulointia tai eteiskammion sisempad takykardian ablaatiota ovat alttiita
vaaroille jotka johtuvat tahattomasta eteiskdytdvén tukkeutumasta. Suositellaan laheistd valvontaa eteiskammiojohtumisen osalta
RF-tehon toimituksessa. Jos osittaista tai téyttd eteiskammion tukkeumaa havaitaan, on RF-energian teho katkaistava
vilittomasti.

Tahdistin tai ICD saattaa tulla negatiivisesti vaikutetuksi RF-signaalin johdosta. Varmista ettd muistat:

a. Vamistella viliaikaisen tahdistimen koeputkessa kaytettiviksi ablaatio-toimen- piteen aikana;

b. Aseta tahdistinjarjestelméd minimille ulostuloteholle tai 000-tilaan, minimoidaksesi véddran tahdistuksen riskin;
c. Ablaatiota suorittaessa, ole erityisen varovainen sen ollessa eteisen tai kammion pysyvissé tahdistusjohdossa;
d. Ablaation jélkeen, tulee suorittaa kattava tahdistusjarjestelmén analyysi kaikkien potilaiden osalta;

e. Virrantoimituksen ollessa RF-generaattoriin pailld, ICD:n ei pitiisi olla aktivoituna.

Kaianteisen aortan kanyloinnin lahestymistavan aikana, lapivalaisua vaaditaa jotta voidaan varmistaa asianmukainen nékyvyys
ablaatio-katetrin asettaminen sepelvaltimoihin. Radiotaa- juuden ablaatio katetri paikallaan sepelvaltimossa johtaa
sydéninfarktiin ja mahdollisesti hengenmenetykseen.

Potilaiden, jotka hyviksyvit vasemman eteisen RF-ablaation tulisi olla tarkasti valvottuja toimenpiteen jilkeen minkdin
kliinisen havainnon osalta joka liittyy infarktin ilmentymiseen.

Potilaiden, jotka hyviksyvit syddmen ablaation vasempaan eteiseen tai eteiskammioon, on suositeltavaa antaa
antikoagulanttihoidon menettely; potilaille, jotka hyviksyvit oikean eteisen menettelytavan, valikoiva kaytto
antikoagulanttihoitoa toimenpiteen aikana tulee harkita.

Suositellaan ettd RF-teho kiytettynd kastelu-katetrille ablaatiossa ei ylitd 30W.

Pitkdaikaisid riskejé altistumiselle lapéivalaistuksessa pitkitettyjen toimenpiteiden aikana ei ole maéritelty. Tastd johtuen, timan
katetrin kdyttod lasten osalta jotka ovat nuorta aikuisikdd varhaisemmassa vaiheessa ei suositella.

Titd laitetta tulee kdyttdd vain 1 in toimesta jolla on riittdvésti kokemusta syddmensiséisten laskimoiden menettelyissi,
viliaikaisessa tahdistuksessa ja RF-ablaation tekniikoissa.

On térkedd varovasti kisitelld katetria jotta voidaan viélttda mitddn syddmelle syntyvid vaurioita, ldvistyksid tai tamponaatiota.
Katetrin paikalleen asetus on suoritettava lépivalaisun ohjauk- sessa. Al veda tai tynna katetria jos kohdataan vastusta.

Al4 aseta paikalleen tai irrota katetria kun vetolanka on jnnittyneend, ja katetrin kérki ei ole suoristuneena (vahvista
lapivalaisulla).

Huomioi napaisuus.

Al kiytd suoraan sihkovirtauksen (DC) ablaatioon.

On tirkedd ehkdistd liitintd tulemaan kosketuksiin veden tai kosteuden kanssa, ja vain ndin tehden voit varmistaa RF-ablaatio-
katetrin normaalin toimivuuden.

RF-ablaatio-katetrin tulisi olla vain kéytettynd asianmukaisen liitintdkaapelin kanssa tai se saattaa johtaa vammautumiseen
potilaan tai operaattorin osalta tai laitteiston vaurioitumiseen.
Kaikki RF-ablaatio-katetrit ovat varustettuja limpdtila-anturilla distaali-padssd. Asianmukaiset liitantdjohdot vaaditaan.
Liitantdjohtojen péit jotka ovat merkitty “katetri” -merkinnlla tulee yhdistad RF-ablaatio-katetriin, ja liitdntdjohtojen pét jotka
ovat merkittyjd “XX RF-generaattori” tulee kiinnittdd “XX” RF-generaattoriin.

RF-ablaatio-katetria kiytetdéin RF-generaattorissa. Yksityiskohtaisten tietojen osalta liittyen kdyttdohjeisiin koskien RF-laitetta,
ks. RF-laitteen kiyttdohjetta.

Koska eri RF-laitteet omaavat omat lampdtilan ohjaukset tavat, on vaadittavaa valita katetri joka pohjautuu RF-generaattorin
lampétilan ohjaukselle. Termopari-tyyppistd RF-generaattoria voidaan kayttdd vain katetrin kanssa joka on merkitty merkinnalld
“TC / termopari”; termistorin RF-generaattoria voidaan kdyttad vain katetrilla joka on merkitty “THR / termistori” -merkin-
nilld.

Kasteltujen ablaatio-katetrien kanssa lampétila-anturi elektrodin sisdpuolella ei voi heijastaa elektrodia / kudoksen rajapintaa tai
kudosten lampétilaa, suolaliuoksen jadhdytystehon johdosta kun elektrodia huuhdellaan suolaliuoksella. RF-generaattorissa
esitetty lampatila viittaa jadhdytettyyn elektrodin lampétilaan, kudoksen lampétilan sijasta. Lampotila-anturia kiytetddn
havaitsemaan asianmukaisia kasteluvirtauksia. Ennen RF-virtauksen kayttamisté, elektrodin lampétilan putoaminen vahvistaa
ettd suolaliuos on alkanut virtaamaan ablaatio- elektrodin lépi. RF-virtauksen sovelluksen aikana, elektrodin lampdtilan
tallennus varmistaa kasteluvirtauksen yllépidon.

Jos tehddan vasemman eteisen ablaatio takasuuntaisesti aorttaa lahestyen, dld kéytd katetria joka on 85cm pitka.

Miké tahansa impedanssin lisdys ablaation aikana yleensd viittaa johtimen sdr6on ja /tai distaaliseen hyytyman muodostumiseen.
Katetri on poistettava potilaan kehosta, ja ulompi osa on puhdistettava ennen jatkamista.
Kaiytd laitteistoa joka on eristetty potilaista.

Al aseta proksimaalisen liittimen pistokkeita potilaan johtoon tai elektrodi-katetria suoraan pistorasiaan (esim. pistorasiat,
johdot, jne.).

Sinun tulee kdyttdd ja huoltaa RF-ablaatio-katetri huolellisesti, ja vain tdmé voi varmistaa laitteen normaalin sdahkdisen
toimivuuden. Katetria pyyhkiessd, laitteen komponenttien veto ja / tai kddnto saattaa aiheuttaa vahinkoja.

Al4 koskaan koske RF-ablaatio-eletrodi-katetrin elektrodin #éripaétd kun RF-energiaa toimitetaan RF-generaattorista, tai
kéyttdja saattaa vahingoittua.

Néma ovat oleellisesti vain perusohjeita. Lazkdri saattaa omata tietoja jotka eroavat ylld olevista summavista tiedoista hianen
henkilokohtaisen kliinisen kokemuksensa johdosta.

Tule téysin tietoiseksi ja hanki valmiudet liittyen kahvan distaalipaén tyontoveto-ohjaukseen liittyen.

Tarkista ilmakuplien varalta ennen kuin aloitat kdytta
suolaliuoskastelussa saattavat aiheuttaa veritulpan.

4n suolaliuoksen kastelua toimenpiteen aikana. Ilmakuplat

VIIIL. Mahdolliset komplikaatiot:
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Mahdolliset komplikaatiot kasittavit, laskimoveritulpat, ilmaveritulpat, laskimontukkotulehdukset, katetrin solmuuntumisen, sirdytyneet

johtimet, katetrin kietoutumisen jannesdikeiden ympirille, syddmen tamponaatio, viivéstynyt tai tdysimittainen eteiskammiojohtuman tukos
(AVB).

Ehkiisevit toimenpiteet:

1.

Huuhdo katetri suolaliuoksella ennen kuin asetat sen paikalleen verisuonistoon; korkean riskitason omaavien potilaiden tulisi
saada ennaltachkdisevisti hepariinia, ja leikkauksen jélkeisesti nadroparin-kalsiumia tai varfariinia.

Varmistaa sujuva laskimoiden takaisinvirtaus toimenpiteen jélkeen.

Suorita ennen kidyttod tarkastus katetrin eheyden ja vakauden osalta, ja ettd se voidaan poistaa verisuonen haarautumasta tai
nouseva aortasta varautuessa mahdollisuuteen ettd se voisi jadda kiinni.

4.Tarkista katetrin toimivuus.

Suoritettaessa viliseindmin lavistyksen puhkoa, tee tdimd ldpivalaisujérjestelmén opastuk- sessa varjoaineella ja kidytd
viliseindmén punktioneulaa, levitintd ja ulkovaippaa oikealla ja koordinoidulla tavalla. Suorita ultradédniohjaus tarvittaessa.
Jos I1L:n tason (tdysimittainen) AVB ilmenee toimenpiteen aikana, pysdyté ablaatio, ja suorita elektrofysiologinen koe viikon

kuluttua.

IX. Vastaindikaatiot:

RF-ablaatio-katetria on kielletty kdyttdmastda kompromisoiduilla potilailla joilla on yleisid infektioita aktiivisessa tilassa.
Eteisen viliseindn punktion menettelya ei saa kiyttad potilailla, joilla on vasemman eteisen tukos tai myksooma ja vilieteisen
suljinlaitteita tai laastari.

Aortan taaksesuuntaista ldhestymistapaa ei saa kdyttdd potilailla, joilla on ollut aorttaldpén tekonivelleikkaus.

Potilaille, jotka eivit anna suostumustaan syddmen katetroinnin suorittamiseen, kdytto on kiellettya.

Jos potilas kirsii syddmen sisédiseen seindmén tukoksesta tai on kdynyt ldpi kammion leik- kauksen tai eteisen leikkauksen

neljén viikon kuluessa, titd katetria ei sallita kéytettédvaksi radiotaajuiseen ablaatioon.

X. Kuljetus ja varastointi:
1.
2.
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Ympirdivé lampotila: 0°C~40°C
Suhteellisen kosteuden vaihtelualue: 10%~100%
ITlmanpaineen vaihtelualue: 50kPa~106 kPa

Map-iT® Ohjattava ablaatiokatetri kdyttdd etyleenioksiidia sterilointiin, ja sen kdyt-toikd on kolme vuotta alkaen



Greek
Map-iT® Kobetijpag Kabodnyodpevng Exropiig

OAHTIEX XPHZHX

1. Ovopa tov Ipoidvrog: Map-iT® Kabetipoag Kabodnyovpevng Extopnig
1I. Aopuki} Am6doon: O kabetipog ektopng padiocvyvottog amotedeitol omd évav kabetipa Torlvovpardivng, Aevkdypucov-pidiov,
nhektpoda daktvriov, Aapn dONong-EAEng, cVpuata oywmyov, dkpo niektpodiov asbntipa Oeppokpasios (Oeppoledyog 1) Oeppictopa),
TAEYHEVO GUpLa, SOV VTOSTAPENG, COAVE 0AaTODXOV £yruong (Yo T yuypn aiatovyo £yyvon tov RF nlektpodiov tov kabetipa
£KTOUNG) Kot cVVdespo. Meta&h avtdv, ta svppata, o aobntipag g Beppokpaciog (Beppoledyog N Beppictopag), To Theypévo cvpua, o
cOANVa akatovyov £yyxvong (Yo ) yuypt ocdatodyo éyyvon tov RF nhektpodiov tov kabetipa eKTopng) Kot 0 GOANVAG VITOoTNPENG £ivar
Oappévol péca otov kabetipa, eved o ashntipag g Oeppokpaciog Bpicketal 610 KEVTPO TOL GKPOL TOL NAeKTPOFio Yo var Tapakoiovdel
Oeppokpasio Tov drkpov Tov NAektpodiov katd ™ ddpkela g RF extouns. O kabetipag amoteleitar and Evav 1oxvpd GEova kot vav
EKTPEYILO GOV, 0 0T0{0G EAEYYEL TV KALYN TOL GKPOL TOL KabeTpa TeivovTag N xahapmdvovtog To cOppate EAENG pe po papdo donong
oLVdEdepEV 0T AoPn) OONONC-EAENG MOTE VoL EMTPETEL 6TO GKPO TOL KaOeTpa VoL pOACEL G 0TO10dNTOTE HEPOG TNG Kapdidg embupeite v
dnpovpynoete pa odroimon. O kabetipag eivar cuvdedepévog oy RF yevwitpla pécw evog kokwdiov chvdeong pe o avtiotoyn Siemogn,
kot RF gvépyera droyetedetar exel mov to dkpo Tov nhextpodiov Tov kabetpa £pyetar o ema@n pue v Kapdid, GoTe va enttdyeL eKTopr.
Yrapyet o 00pa £yyxvong Aatovyov SADHATog pe pio TVIOTOMHEV Slema@n acparsiag cuvdedepuévn oTo £yys GKpo Tov Kabetnpa Kat
xpnoonoteital yia Ty £yxvon oAatodyov SLAVHATOS HEGE TOL AVAOD Kot £E® 00 TO TEPIPEPELNKD GKPO TOV OVOIKTOV GkpoL Tov KabeTipa
£yyvong oAatody oL SLEAVHATOG, 00TOG DOTE VoL ETTVYXAVETOL EKTAVGT TOL NAeKTPOdiov Tpog Yi&N avtod. Yrdpyovv 6 onég £yxvong oto
TEPUPEPELAKO AKPO TOV GKPOL TOV NAEKTPOSIOV, OUOIOHOPPOL KATAVEUUEVES AKTIVOTE YOP® amd TO Gkpo Tov NAekTpodiov. To TEPag Tov
VAol £yyuong ahatovyoL SADHOTOS Eivat GLVOEIENEVO GE OTEG £YYVONG V™ 6TO (ikpo Tov NAgkTpodiov. Katd T Sidpketa T epappoyns
NG EKTOUNG, TO CAXTOVXO StGAVHA pEEL HEGE® TOV QLAOD TNG EYYVONG AANTOVYOV SHADHATOG, KOl PEEL EKTOS TOV (kpOL TOL NAEKTPOIIOL Kot
EemAEVEL TO TIEPLPEPELOKO NAEKTPOIIO EKTOUNG.
O kabetipag, Yo pa epappoyn apdevopevov THmov, pumopet va eivat cuvdedepévog oe Eva TomomompE- Vo cVoTNUa KoTaypopng kot po RF
YevviTplo péc® KoAmSimv ovvdeong pe KatdAnies Siemagésg, kot pmopei vo Aettovpyel povo yio Eva 6OVIopo xpovikd Sidotmpa.
111 Ipodraypogic kar Awwetdoseis: ['a Tig mpoduaypagég kot Tig dtootdoels tov Map-iT® Kabetpa tov katdhoyo mpoioviomy.
Kabodnyovuevng Extopng, Bréne
IV. Xprion tov Ipoiovrog: o ekTopr pe padlocuyvOTNTEG TOL Kopdlakov 1610 mov oyetiletar pe Toyvkapdies, okapdoypapio,
KapTOYPAPNON, PNHaTOSOTNON KUt TOVOGT. 1| Y10 TPOGHOPWVI NAEKTP
V. edio epappoyiis: O Map-iT® Kabetpag Kabodnyovpevng Extopng pmopei va thyet epoppoynig poeuctoroyikiy xoptoypdenon, tovaaon
KoL KaTaypa@i}, Kot 0Tav ¥pNoIHonotEital 68 Kapdluky NAEKT 6 cuvdvacHO pe o RF yevwntpla, pmopet va gpnopomomei yuo evdokapdiokn
gkropn kot Oepaneio TogLKoPIOV.
VI Odnyieg:
O Map-iT® Kabetipag Kabodnyoduevng Extopng eivar £vag kabetnpag evKapumtov niektpodiov mov
omoteleiton amd aKTvookiepd povarth moivovpaddvng (PEBAX) / miéypa odppatog, kabetipa eEonhiopévo pe daktdio Aevkdypovoov-
1p1diov ko NAEKTPOdIOL AKpOvL, Ko Gikpo NAektpodiov epodiacuévo pe Oeppoledyog 1) Oeppictopa. Mia Aofn dOnonc-£AENG eivar
£YKOTEGTNHEVT GTO £YYVG GKPO TOL KaBET PO, Kot pwopei vor ypnotpomondei yio EAeYY0 TG EKTPOTNG TEPLPEPELOKOV Gkpov TOv KabeTHPaL.
O Map-iT® Koabetpag Kabodnyodpevng Extopng ypnotponoteitat pe po RF yevwipla ekTopng, Kot ot TERVIKEG Tpodlaypapés e
YEVWIHTPLAG £XOVV G €&
— Zoyvomra: 450-575 kHz
— Téon: 0220 V
— Pedpa: 0-2.0 A
— Power: 100-150 W (max.)
— Opro amokomng epnédnong: avm 6pro, 300Q- kdtm opro: 25Q.
To aveTépm VPG O30V aVAPEPETL GTNY 00306T TOV EEOTAIGHOV Tapd 6TIS TPEYoVoES pubceioeg Tiués. H tpéxovoa pubrucheica tyun
££080v mpémet vo kabopiotel amd Tov wTpd pe Paon v epmelpion kot Tig KAvikég amutioets. H akpifeio mapakorovdnong g Oeppokpaciog
Tov Map-iT® Kabetipo Kabodnyovpevng Extopng eivar +/-4.0°C.
Tovdeon avapeca otov Map-iT® Kabetipa KabBodnyoopevng Extopiic kan tn Fevwijtpra Padocvyvotijtov

1. Zovnong kabetpog kabodnyoduevng extoung Map-iT®

KaBetripag Extoprc
Yiiouxvou Peduaros (RF) —
- 1 ¥< -

I}

KaAwéio
sOveong

= | pTEvVATPLa EKTOMIG
- Y iouxvou PEUpaTOG
(RF)
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2.

Apdevdpevog pe ahatovyo ddivpa kabetipog kabodnyovpevng ektopng Map-iT®

A Ewoéva oe peyéBuvon

U Zuvseote o€ pia Aviiia
7 ‘Eyxvong
\
,‘,,ig.—mg—m

(

— s SuvSEoTe of i RF FevviAtpla

O Map-iT® Kobetpag Kabodnyodpevng Extopng pmopei va ouvdebei oe didpopeg RF yevwitpieg pécm kohwdiov ovvdeone. O kabetipag

Ko To KoAOS10 cOVEEoTG TaPEXOVTAL (e GUVOESHOVG EPOSIGHEVOV G fie Poopata Tayeiog cOVEEoNG, KOl TO TUNHO AVAUEST GTOV KAOETHpa Kot

T0 KOAMS0 6VvdeoNg, KabdG Kot To TUHHO avapesa 6To Kakddo cOvdeong ko Tnv RF yevwitpua eivon dtebéopa yio amevbeiog elooyoyn kot

e&ayoyn. Xtov endpevo mivaka deiyvovtal ot Tpodlaypagis Tov Kabetnpa kat Tmv KoAmdiov ovvdeong mov £xovv entheyel cvppova pe v RF

YevviTpLo.
Movtého T yprion pe morovg Map-iT® RF Meprypaoiy Mijkog Xpopa
# Ka0smpeg Extopng Tevitpra
902402 Map-iT® Kobemiipag Extoung EPT-1000 10 - Kakddwo enéktaong 9- 300cm Mavpog
gpodaopévog pe Ogppictopa pin
902404 Map-iT® Kabempag Extopung Cordis 10 - Kakddwo enéktaong 300cm Mavpog
10-pin
902406 Map-iT® Kabempag Extopng IBI 10 - Kakddio enéktoong 300cm Mabdpog
14-pin
902408 Map-iT® Kobempag Extopng Generic 10 - Kahddo eméktaong 7- 210cm Mabdpog
pin
902412 Map-iT® Kobemiipag Extoung Medtronic 10 - Kakddwo enéktaong 300cm Mavpog
gpodacpévog pe Oeppoledyog 10-pin

Boowd péoa kot Baoticos eE0MMGHOG Tov amontodvat vo tapacyedovy yio T Stodikacion EKTOpNG HE PUSOGUYVOTNTEG

Mnyaviy aktivov X (DSA)

TIpoypappatiopévog nhektpikdg dieyepng
Evdokapdiakd chotpa kataypapng nhektpoypagiipnatog
Amvidotg

RF yevwntpua

RF kabempoag extopng

Kabetipag nheKTpopuctoroytkig xoptoypdenong
Karddio cvvdeong

Onkapt eloaywyéa Tov Kabethpa

Avthia £yyvong

Zopryya 1lmlf) 2ml

TIpw va xpnoyoromoete 10 TPOIdV 0VTO, TaPAKAAEIoTE Vo S1aPACETE pe TPOCOYT T EMOpUEVOL:

1.
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EAéyEte av 1 amootepopévn cvokevaocio tov kabetipa eivar avénagn. EAEyEre Tov tHmo tov acbntipa pov kabetipa oyeTikd
pe ™ ovpPatdtd tov pe v RF yevwiplo. A@apéote Tov Kabetpo amd TV omocTeEpOpUéV) GLCKELAGTOL.

Av mpdrertar yio kabetipa apdevopevo pe ohatodyo didivpa, cuvdiote ) demapn £yxvong aAatodyov SWAVHHTOS TOV
kabeTipa oV aviia £yxuong pécm evog cwlva enEktacns, kat pubpiote Ty toydTa ™ avtAiog £yyvong ota 60ml/min,
Eexwvnote TV avtiio £yyuong dote yivel Ekmivon tov Baddpov £yyuong Tov Kabetipa, Kot TapatnpioTe Tig £61 0EG Epyuong
TGOV GTO GKPO TOL NAEKTPOSIOV Y10l [ OLOAT) POT) KOL Y10 OHOLOHOPPT £YXVOT. AV 0UTA dEV AUUPEVOVY XDPO., OVTIKATAGTNOTE
Tov Kabetpa. Otav o aépag oto Bdhapo Eyyuong amootpayyiletar, puuiote Ty TaydTTa ™G avtiiog £yxvong ota 2ml/min.
Xpnowonoteitar Eva Onkapt elcaymyéa ylo my eloaymyn tov kabetpa RE ektopng péoa oto ayyetakd cvompa. Enedn om
wtpdg xpetdletar va £xet €0koAo Eheyyo g Kivong Tov kabetipa péoa otov Kapdiokd OdAapo, cuviotdral 1 xpron evog
Onkoplov eloaymyéa 8F pe o arpoototikn ParPida yio m gprion evog 7F kabetipa extopng pe padtocuyvotntes.

Me mv ewlsaymyn Tov kabetpa, 1 phoprockonnon o ypnoiponoteitat Thvtote mg 0dnyos.

Mébvo 1o KoAdd10 6VUVdeoNS Yo awTdv Tov Kabetipa nhektpodiov pmopet va gpnoyomombei, kot o RF kabetipog ektopnig
mpénet va 6uvIEDEl pe autiy v RF cuokevn 1 ) diemagn nhektpodiov pe Eva avtiotoyo kovti chvdeong.

Kataypagpn niektpokapdioypagnpotos (ECG) amouteitar, kot to kohdd10 c0vdeong mpénet va cuvdebei 6to NhekTpddio Tov
kofempa. Otav 10 kKoAdd0 ovvdeong eivar cuvdedepévo atov ECG evioyut mov mhnpoi ta Siebvn mpdtuma acealeiog,

TOPATNPEIGTE TNV TOMKOTNTO TOV TEPOV VO GTOV £YYOTEPO CUVIETIPA TOV KUAMiov.



16.

Av 1 cvokevi} Tpdkettar vo ypnoonondei yio Tposwpvn Pnpatodotnon, TapakareicTe Vo GUVIECETE TO KOAMIO GVVIETTG
670 NAekTpOd0 ToV KabeThpa. Otav 10 KoADS10 cVVSEONS Eiva GLVIEIENEVO GE Evay TPOcOPVO Prpatoddtn in vitro Tov
TAnpoi ta diebviy TpdTLTa ACPUAELNS, TOPUTNPEIGTE TV TOMKOTNTA TOV TEPOV TAVOD GTOV £YYHTEPO GLVIETI PO TOV KaAmiov.
Av 1 cvokevr| TpokeLtat vo ypnotponomOel ylo ekTopr pe padtocuyvoTnTes xwpic mapakorovdnon g Oeppokpasiog,
TapaKaAeioTE Vo VUVIESETE TO KOAMSI0 6VVIEoNS 6T0 NAeKTpOdlo Tov Kabethpa. Otav T0 KuAdS0 cvvdeong eivar cuvdedepévo
oe évav ECG evioyut) mov mAnpoi ta d1ebviy mpdtuna ac@oreiog, mopatnpeiote Ty TOMKOTNTA TOV TEPOV TEVEH 6TOV
gyy0tepo ouvdetipa Tov kodwdiov. O/H wtpdg Oa kabopicer v akpifn BEon Tov onpeiov ektopng pe Paon my epmetpia
TOV/MG 6TV KMVIKT NAEKTPOPUGIoA0Yia, kabdg kot T Pondeta Tov TevoroyIdV 0d1ynong pe aktiveg X Kot aptoypdenong.
ZOHPOVO [E TIC AVOTEP® 0d1YiEG 6€ 0TO TO EYXEISI0, GUVIESTE TOV £YYVG GUVEEGHO TOV KoAwdiov cuvdesng 6To dpyavo
EKTOUNG HE PASIOGVYVOTNTES.
‘Otav ypnowonoteiton évag RF kabempag extopng pe mopakorovOnon mg Oeppokpaocios, emPaireton va emheyet Evag
KkofeTpag eKTOpNG e padlocvVOTNTES PACEL TOV XAPUKTNPIOTIKGOV Tapakorovdnong g Oeppokpaciag g RF yevwitpuag
TOV YPNOHOTOLEITAL, KOl YPNOYLOTOOTE TO KOTAAANA0 KOAMSLO Y10l VO GUVEECETE TOV KAOETHPA PE TN YEVVITPLOL EKTOUNG HE
POSOCVYVOTNTES.
T mnpogopieg Yop® omd ) cwot gprion tev embepdtov yeinong, ntapokaleiote va avatpééete otig odnyieg ypriong mg
YEVWIHTPLOG EKTOUNG HE PASIOCLYVOTNTES.
‘Otav 0 kabetipog Exet apatpedet and To cdo TOV/TNG 06OEVODS, TO GKPO TOL NAEKTPOSIOV TOV KUOETHPO TPETEL VOL TOPUUEVEL
ot 0pOu O€om. PpovTioTe Vo OVOGETE GAOVG TOVG TIEIPOVG TOV eV XPNGIOTOVVTAL, TPy Lo ToL Oo pewhoet TV mhavoOTHTOL
£160Y®YNG £VOG TUYAIOV PEDHATOG GTNV KOPSIA.
T Tov xepiopd 1ov dxpov tov nhektpodiov Tov kabetpa, Tapakoieiote va wbnoete kot va tpaffiéete to dtokomtm g Aapng
Tov kobetiipa. H mpog ta prrpog dbnon tov drakdmtn g AaPnig kavet to dkpo tov kabetiipa va Avyicet, evéd to tpafnypa tov
S10KOTTN TPOG TOL TG KAVEL TO GKPO VoL SUVALADVEL.
O yepopodg Tov Gkpov ToL NAekTpodiov Tov KabeThpa TPENEL va ekTEAEiTAL TAVTOTE KAT® 0md @Ooplockomiky odnynon.
‘Otav n 0éom g ekTopng £xel KaBopIoTel, Kot T0 AMOPAKPLGHEVO NAEKTPOSI0 Exel oTadepn) enagn pe ™ Oéom extopng, N
G60OVIEGT TOV GKPOL TOV NAekTpodiov Tov kabethpa Oo cAldger amd T cuokevt| kataypagng oty RF yevvitpua, kot ot
mopapetpot ™ RF cvokevng 0o puOpictovy, ko n RF yevvitpia Oa Eekviioet yio ektopn pe padtoouyvomtes. Av mpokettat
Yo kabempa Gpdevong alatovyov SADHOTOS, T TadTNTE TNG AVTALOG EyVoNG Yiow ekTopy Oa Tpémet va puBpuoTel oto
17ml/min, kot peté and draxonny tov RF pedpatog, n avidia yyvong Oa mpénet va pubpuotei tico ota 2ml/min.
"Evag kabetpog pmopei va ypnotpomomBei ya v epappoyn RE oy idio tonobeoio 1) dhleg tonobeoicg pa popd axdun.
Qaotooo, av n RF yevwntpur anevepyonombet (Aoyw g epmédnong 1 Adyo Beppokpaciog), mpénet va apaipéosete Tov Kabetnpa
KoL Vo KaOapioeTe TOVG 0TO10VGINTOTE TPOSKOANHEVOLS BPOUBOVG GTO AMOAKPLGHEVO GKPO TOV NAEKTPOSiov Kot va
TpoPeite VoTEPQ GE p deVTEPN EPappoYN Tov RF pedpatog. Mia anootepopévn yala Bpeypévn e amoostelpmpivo ahatodyo
Sihvpa pmopel va ypnotpomomOel yia amod} Hypaven Tov Gkpov, kot dev EMTPENETAL TO Bioito TPIYIHO 1) ) GLGTPOPT] TOL
TEPOTOS NAEKTPODiOL, d10TL Ot eméNDEL {Npud Tov NAEKTPOSIOV GTO GKPO TOV HE ATOTEAEGHA TN XAAEP®GT TOV. AV TpdKeLTOL V1oL
kaOeTipa apdevdpievo pe ahatoyo dtdhvpa, TpEmeL va E0GQUMGETE OTL 0L 0TEG EKTAVGONG BEV EIVOL PPAYHEVES TIPIY OO Mot
devtepn el0ay@yn. Av ot omég EkmAvong Tapepmodiovat:

a. Agapéote Tov Kabempa omd to cdpa T0v/Tg 0chevoig.

b. Evéote Aiyo anooteipopévo akatovyo dtdivpa péca o€ o ovpryya tov 1 ml 1 twv 2 ml, kot cuvdéote ™ otov

TAeVpIKo Ppayiova Tov Onkaplov.

c. Evéote mpooekticd to akatovyo didhvpa and T cOpryya péca otov kabetipa.
d. Av ypewotel, enavarafete ta ripoata b) kot c).
e. Mg ot omég Ekmhvong KaboploTovy TANPWS, UTOPEL VoL YiveL ENAVEICHY®Y} TOL KAOETpO PEGH GTO GO

Tov/mMG acbevons. Av 0 KUDETHPAG TAPAUEVEL PPAYHEVOG 1) DEV AEITOVPYEL, 1N XPNGIHOTTOIEITE VTOV TOV
kabeTipo.
Otav 1 ektoun ovpminpwbet, tpapnére to Srakdmtn g Aapig miom 610 KATM HEPOG VI VOL IGYVPOTOUGETE TO GKPO, KOL

aQopEote VoTEPA TOV KAOETPa 0md TO GMOUA.

VIIL Ipogidonoiosig

C
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To npoidv mpénet var amobnkeveTa 68 £va KpYO Kat 6TeYVO HEPOC.

Mnv TpOTOTOLEITE T GLGKELT.

Topakakeiote va elEyEeTe TO GLVIGTAOVTO T GVOKELT] HEPT TPV VAL T1| XPTCLLOTOM|CETE.
Agv ovviotartot Yo 0c0eveig yia Tovg omoiovg amorteital pokpoypdvia fnpoatodoton.

H povomolt| avtictaon dev Oo mpémet va veepPaivet Ta 50 ohms.
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Mn gpnoponoteite ™ cvokeLT T Yo devTEPN Popd. Kabdg sivon advvarn n thipng agaipeon Broroytkcod vikoy kot &évav
VMDY, £T61 Kat 1) SEVTEPOYEVIG XPIOT TNG GLGKEVNG UTOPE v £xEL WG amoTELES O pnyovikhy PAAPN kat / M apyntikh avtidpaon
ot acbeveic.

Kabdg 1 extopn kabetipa pmopet va pOAcEL 6€ KATOL0 £VTOoT KL VOL TAPAUEVEL Y10, KATTOL0 XPOVIKO ST, AdY® TOV
aktivov X g ¢Ooplockomtkig AmekoOVIoNS, LIAPYEL EVOEYOHEVOS Kivduvog £kBeong TOL AGHEVOVG Kat TOL TPOGOTIKOD TOV
gpyaotnpiov o€ peydin mtocomta oKtivov X, Tpdypa Tov HIopel Vo Tovug KAVEL vo bIto@épovy and o&D TpavHaTIoNd omd
axtwvoforio. IIpw va kavete v ektopr| kabetnpa, tpoctte mokd kodd v mbavotnta ékbeong oy aktvoPolia, Kot AdPete
T KoTddAnia pétpa £To1 OoTe va peboete Ty £kbeomn. Zovendg, 1 xprion Tov KabeTpa og EYKDOVG YUVOIKEG TPEMEL VOL
£€etaoTEl TPOCEKTIKG.

Aocbeveig mov vrofdiloviot o€ S10QopPonoincT KOATOKOoKOD KOMBOL 1) EKTOMT KOATOKOWMOKTG EMAVUEITEPYOUEVIG
ToLKOPdIaG eivan TPMTOL 6€ KIVEHVOUG OV TPOKAAOVVTOL AT KOATOKOIAMAKS amoKAEIGHO € apeheiag. . Zoviotdrol 1) 6Tevn
TapaKohovONon g KoAToKOIMaKNG ayydTnTag Katd ) ddpketa g xopnynong g RF woyvoc. Av mapatnpnet pepticog 1y
TMPNG KOATOKOTAMOKOG OmOKAEIGHOG, KOWTE apéoms Ty mapoyh RF evepyeloxnig wybdog.

"Evag Pnpatodotg 1 ICD pmopei va emnpeaotei apvntikd and to RF onpa. Befowwbeite 6t mpoxertar vo Qupnbeite:

a. No etopdoete pia Tpoompviy 6uokeLT fpatodoTnong in vitro yu ypfion katd ™ ddpket g Srodkociog
EKTOMNG"

b. No 0écete T0 cvoTHA PrpatodoTnong oy eddyiot £0d0 1 6Tov Tpdmo Aettovpyiog 000, yuo vo
EMALYIGTOTOGETE TOV KivEUVO [iag E6QoApEVNG Prpatodotong:

c. Evo extedeite v ektopn, va elote ioitepa mpocekTikn 6tav onth Bpicketor ToAD KovTd o€ ol KOAmK 1
Kotakh poviun Pnpatodotnon:

d. Metd v ektopn, e TAPNG avdAvon Tov GLETHRATOG Prpatoddtnong o€ dAovg Tovg acbeveis Oa mpémet va
AaPet yodpa

e. Evoom n RF yevitpia sivan evepyomompévn, o ICD dev Oa mpémet va givar evepydg.

Katd m didpkea piog mpocéyyiong avadpopov kabetmplacuov, anotteitar ghoprockonnon yio Eac@dion enapkovg
0puTOTNTOG MOTE Vo AmoPevyDel TVXOV E1Gay®YT TOV KaOETPa EKTOUNG OTIG OTEQaAVIaieS aptnpiec. H extopn pe
padrocvyvotTeg pe Tov kabetipa TomofeTnpévo oe pa otepaviaia aptnpio Ho odnynoet o€ Epepaypa Tov pLoKapdiov Kot oe
mhavo Bavarto.

Ot acbeveig mov divovv ) cuykatddeon tovg yio RE ektopn} Tov apiotepod kOATOL mpémet va mapakorovfoivTal oTevd Hetd
Sradikocion Yo 0o dNToTE KAWVIKT TOPATHPNOT EVOG QAVOLEVOD EUPPAYIATOC.

T'a toug acBeveig mov Sivovv ) cvykatddeon Tovg otV apLoTEPT] KON 1) 6TO KOATIKO S1GQpaypa, GLVIGTATAL 1) Yopriynon
avTinKTikng Bepameiog yuo ™ dadikaocia: Yo tovg acbeveis mov divouv ) cvykatddeot| Tovg o enepfdoelg g de&idg
Kotkiag, N emhektikh gpNon avinktikng Oepaneiog katd ) ddpkela ™g enépuPaong Tpémet va AneOel vEoym.

Zvviotatat ) RF 1oy0g mov gpnoiponoteiton yio v ektopn) tov kabetipa apdevcews va pmy vaepPaivet Ta 30W.

O pakpompodeasplog kivduvog g extetapévng £kbeong oe POOPLOGKOTNON KATE T SEPKELN TUPUTETUUEVOV S108IKOGLOV dEV
£xet kaboprotel. Zvvendg, 1 xprion avtod Tov kabetpa oe Todid nAkiog pikpoTepng aLTHG TV £PNPeV Tpinet va e&eTdleton
HE TPOGOoYN.

H ovokevn avt npénet va ypnoponoteitat pévo and wtpodg pe enapkn epnelpio otig evdokapdiokég prePucés dradkaoies,
otov Tpocmpvo Pnpatiopnd ko Tig texvikés g RE extopng.

Eivar onpavtikd o xepiopdg tov kabetipa vo yiveto pe pocoyn 161 OoTe va amo@evydel 1 omowdnmote kapdiokny PAapn,
TUxOV drtpnoeig N emmopoatiopndc. H ewsayoyn tov kabempa npénet va die&dyetar kdto and ghoprockomkn odfynon. Mnv
onpdyveTe Ko unv tpafdre Tov Kabetpo av Kamotla avtictaon yivetat aodnTi.

Mnv eiodyete 1 e&dyete tov kabetipa dtav to ovppa EAENG eivar TevTopévo, Kot 1o Grkpo tov Kabetnpa dev eival
gvbuypappcpévo (emPefoardote pe pOoprookodTNoN).

Tapatnpriote v tolkodTTO.

Mnyv tov ypnoiponoteite yio ektopt} otadepod pevpatog (DC).

Eivar onpavtikd va amogedyete o cuvdetpog va £pyetal o€ ema@t] He vepd 1 vypaocio, Kot HOVO EVEPYAVTAS KAT QVTOV TOV
Tpomo pmopeite va giote oiyovpot 6Tt 0 RF kabetpag extopng Asttovpyel kavovikd.

O RF kabempog extopng Ho mpimet va ypnoponoteitol povo e To KatdAinio kodddo chvdeong, dupopetikd pmopei va
enéADeL TpavpaTiopds otov acevi 1| otov yeprot, 1 BAGPN otov eEomhopd.

‘Ohot ot RF kofemipeg extopng eivon eEomhiopévor pe évav acbntipa Oeppokpaciog 610 omopakpuoHEVO GKpo. ATOLTOOVTOL T
KatdAnia koddd chvdeongs. To TEPag ToL KoAmdiov cVVdeoNS pe TV emofipavon “kabetipag” Oa ivor cuvdedepévo otov
RF kofetpa ekTopng, Kat 10 TEPag Tov kahwdiov chvdeong pe v emonpoven “XX RF yevwitpur” Oo mpémet va eivon
ouvdedepévo oty “XX” RF yevwntpla.

O RF kabetiipog ektopng ypnowomnoteiton pe o RF yevvitpia. o Aewtopepeic mAnpoopieg oyetikd pe tig odnyieg
Aertovpyiog g RF cvokeviig, PAéme to eyyepidio Aerrovpyiag g RF ovokevng.

Kabdg ot drapopetikég RF c0oKEVES X010V TOV d1k0 TOVG GLYKEKPILEVO TPOTO EAEYYXOL THG Beppokpaociag, amateitat ) emhoy
kabetipa pe Paon Tov tpdmo eréyyov g Beppokpaciog g RF yevvitplac. Mo RF yevvitpla tomov Beppolevyovg pmopei
Hovo va ypnowpomomei pe éva kabetpa pe v £vdei&n “TC / Oeppolevyos”™ o RF yevvitpuo pmopei povo va
xpnoomomei pe £va kabetnpa pe v £vden “THR / Oeppictopag”

Me kabetpeg ektopng apdevong o aodntipag g Oeppokpaciog péco 6to NAekTpddio dev pmopei va avtavakhd T
Oeppokpacio TG dempavelag nhektpodiov/1oto 1 T Heppokpacio Tov 16TOY AdY® TG YUKTIKAG ENIBPOGNS TOV 0ANTOD)OV
Sdradldpatog Katd T £KTAvo Tov NAekTpodiov pe adatovyo didivpa. H Oeppokpacio mov aneoviletor ndve oty RF
YevviTpLo avTioTotyet otn Beppokpacio Tov Yuxodpevov nhektpodiov mapd ot Oeppokpacio Tov wtov. O aebnmpag
Oeppokpaciog ypnotpomoteiton yia aviyvevon mg cwotig pofg g dpdevong. Ilpw and v epappoyn tov RF pedparog, o
peimon otn Beppokpacio Tov nrektpodiov emPefardvet 6Tt T0 ahatovyo didhvpa Exel 1on Eekviioet va péet péom Tov
nhektpodiov ektopns. Katd m didpkeia g epappoyng tov RF pevpartog, n kataypaen g Oeppokpaciog tov niektpodion
e&ao@oriler ™ Sompnon g pong dpdevong.
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Av ekteleite EKTON TOL APIOTEPOD KOATOL HEC® AVAIPOUNG BOPTIKNG TPOGEYYIGNG, KN XPNOUOTOIEITE KABETPAL HIKOVG
85cm.

H omowadfimote Eapvikn av&non oty epnédnon katd T SIipKELD TG EKTOUNG VTOSEKVIEL GUVIOMG £EVOL GTAGHEVO GO
aymyov Kavt ToV GYNHOTIGHO EVOG AmOpaKPLGHEVOL BpopPov. O kabetipog Tpénet va apatpedet amd 1o odpo Tov acbevovg,
KOl TO OMOHOKPVGHEVO THNHO TPETEL VO KOOAPIOTEL TPV VOL GUVEYIGETE.

Xpnowonoteite e£0mAMopd amopovopévo and Tovg aobeveic.

Mnv glodyete ToVG TEIPOLG TOV £YYDG GLVIESHOL TOV KoAmSioV Tov aGbevoDg 1) To NAekTPOdO TOV KabeTpa amevbeiog péca
otV niektpikn 6080 (SnA. mpileg nhextpikod pedpaTog, cVpRATO, KAT.).

TIpémet vo ypnowonoteite kat va cuvinpeite Tov RF kabetipa ekTopng 60otd, Kot LOVO [io TETO0V £i500G GuvTipnon propei
va e&aoparioet ™V kavovikn nhextpikn Aettovpyia g cuokeviig. Otav okovntilete Tov kabetfipa, To TpaPNYH Kavi n
TEPIGTPOPT] TOV GLVIGTOVIOV HEPOV TNG GLOKEVNG UTOpEl v Tpokaréaet {npud.

Mnyv ayyilete moté 0 amopakpuopévo niektpddio tov RF kabetipa niektpodiov ektopnig dtav yopnyeitar RF evépyeta amd v
RF yevvitpua, dtapopetikd pmopet vo tpokAnbodv Brdpeg oto xeipiot).

Ovoraotikd, otés ivat ot yevikég odnyies. O/H wtpdg pmopei va £xet TApo@opies mov S1pEPOVY 0md TIG AVOTEPM GUVOTTIKEG
AeMTOPEPELES e BAOT) TV TPOGOTIKY TOV/TNG KAWVIKY EUTELpiaL.

Eoweimbeite mhipog kot pdbete mapo mord kodd T Aertovpyia Tov eAEYy0L GONGNG-EAENG ™G AoPMG OTO ATONAKPLGHEVO
AKpo.

E)éyEre yio v Ymopén UoaAdmY a€pa TPV VoL YPNCILOTOWGETE TNV (pdeVOT) TOL AAATOVYOV SLHAVHATOG KT T StdpKeto
g enépPoonc. Toxdv puoarideg aépa otV Gpdevon Tov aAaToV OV SIADHATOG HTOPEL Vo TPOKAAEGOVY EUPOMOHO.

VIIL MBavig emmhokig:

Zrig mbavég emmiokég meprapfavovrat ot Opopfoepfoiopoi, ot epforiopoi aépa, 1 Opopfoprefitida, n dnpovpyio kOpPwV ard Tov

KkofeTpa, T CTOCUEVE GOPHOTA, 1) ENTAOKY TOL KOOETPO OTIG TEVOVTIEG YOPSES, O TEPIKUPIIIKOS EMTMOUATIONOS, O KaOVLOTEPNUEVOG 1}

TANPNG 0mOKAEIGHOG KOATOKOTAOKNG ay@ypomTog, (AVB).

TIpoinmtikcd pétpa

1.

Kavte ékmhoon tov kabetipo e aAaTovy o SIGAVLO TPV VOL TOV EICHYETE GTO OYYEWKO GVOTNHO: Ot acbeveis LYNAOD KIvdHVOL
Oa mpémet va ToxoLV TpornmTikig Depaneiog pe nmopivn, Kot PETEYXEPNTIKG e aoPeoTiovyo vadpomapivy 1 Bappapivn.
E&aocpohiote pa opodn avtiotpoen erefucr por| petd v enépPaon.

Kavte évav €heyyo g akepardtnrag kot g otafepdtnrag Tov Kabetpo mpv and Tn xpnon, Kot 0t propet va agatpedel and
o ayysakn Stokdddmon 1 aviodoa aopth Oote va giote £Totpot Yo Ty mbavotta ov o propovce vo maoTel.

PuBpiote ) Aettovpyio tov kabetpa.

Otov ekteheite o TOPAKEVTNGT TOV HEGCOKOATIKOD S0ppAyRaTos, KAvte TV Katm and eboprockoniki| kabodnynon pe
OKLLYPAPIKO HEGO, KO XPNGILOTOMGTE T PELOVA TAPAKEVTNONG, TOV SlAcTOAEN Kat TO £EOTEPIKO ONKAPL KATA £V GOGTO Kot
ouvToviopuévo Tpodmo. Kavte 0dnynon vepfiyov 6tav ivon avaykoio.

Av évag AVB ITTov Babpov (mAnpng) AaPet ydpa katd ) didpkeio TG ETEPPAONG, CTOUATAGTE TNV EKTOT KoL KAVTE [0t

NAEKTPOPLOIOLOYIKY eEETAGT HETE 0md piat BdOpASa.

IX. Avrevdeitag:

1.
2.

H yprion tov RF kobetiipa extoung anayopevetar oe emPopopévovg acbeveig pe yevikr podrvvon oe evepyod otddio.

H enépPaon pecokoAmikig mapakévinong amoyopeveTal yua Toug acbeveis pe Opoppo otov aplotepd kOATO 1 pHE®HO Kot
GULGKELY) HEGOKOATIKOD KAEIGTNATOG 1) EMippOpaL.

H yprion mg avadpopn copTikng TPOGEYYIoNG UIAyOPEVETAL GE AGOEVEIG HLE 1GTOPIKO EYYEIPNONG OVTIKATAGTAONG TNG COPTIKAG
Barfidag.

Ztovg acdeveis mov dev divovv T cvykaTddesT TOVG Yia Kapdakd KABETPIGHO, 1) XPHGT TOV TPOIOVTOG ATV Eivat
ATAYOPEVUEVT).

Av 0 acbevig voeEpet amd evdokapdiakd Toywpatikd Opdupo 1 Exel voPAnOel oe KoMaKY EKTOUN 1) O€ KOATIKY) EKTOLT

péoa og téooepis efdopadec, 1 xprion oL KaOETHPO AVTOV Yo EKTOUN He PadlocVLYVOTNTEG SeV EMTPENETUL

X. Metagopd ko amodikevon:

1.
2.
3.

Ebpog Oeppokpaociog nepipdirovrog: 0°C~40°C
Evpog oyetikng vypaoiog: 10%~100%
Evpog atpoopaipiciig mieong: 50kPa~106 kPa

XI. Avgpkera {ong: O Map-iT® Kobetipag Kabodnyodpevng Extopng ypnoyonotet 0&gidio tov abvleviov yo amooteipwon, kot 1 didpkea
Comg Tov givar tpia xpdvia amd THY NUEPOUNVI OTO-CTEIPOOT.

Hungarian
Map-iT® iranyithat6 ablacios katéter

KEZELESI UTMUTATO

I. Terméknév: Map-iT® iranyithaté ablacios katéter

1I. Felépités: A radiofrekvencias ablacios katéter egy poliuretan katéterbol, egy platina-iridium elektro-dacsticsbol, gytrt alaku elektrodakbol,

egy huzo-tolo karbol, aramvezeté huzalokbol, héérzékelobol (hdelem vagy termisztor), szovott huzalarnyékolobol, tamasztod cs6bol, sooldatos
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infuzids cs6bol (a hideg sooldatos infuziot alkalmazo radiofrekvencias, elektrodas ablacios katéter szamara) és egy csatla- kozodugobol all.
Ezek kozill a huzalok, a h6érzékel6 (hbelem vagy termisztor), a szovott huzalarnyékolo, a sooldatos infuzios csé (a hideg sooldatos infuziot
alkalmazo radiofrekvencias, elektrodas ablacios katéter szamara), valamint a tdmaszto cs6 a katéter belsejében, radiofrekvencias ablacio esetén
az elektrodafej homérsekletének nyomon kovetése érdekében a héérzékeld az elektrodafej belsejében he- lyezkedik el. A katéter két f6 része az
erds nyél és a hajlithatd cs6, amely a huzalok megfeszitésével vagy kilazitasaval iranyitja a katéterfej hajlasat. A huzalok mozgatasat a tolo-
huzo karra szerelt gomb teszi lehet6vé. Igy a katéterfej a sziv barmely olyan pontjara eljuttathato, ahol valamilyen sériilést kell kezelni. A
katéter ¢s az RF-generator sszekotése a megfeleld csatlakozofeliilettel rendelkezd csatlakozokabel segitségével lehetséges, melyen keresztiil a
radidfrekvencias energia eljut a szivnek arra a pontjara, ahol a katéterfej a szovettel érintkezik, lehet6vé téve ezaltal az ablaciot. A katéter
kozelebbi végéhez szabvanyos Luer-zaras csatlakozoval kapesolodik egy sooldat-befecskendez6 nyilas, melynek célja, hogy az tiregen
keresztiil sooldatot juttasson a sooldatos infizios katéter nyitott végénél talalhatod tavolabbi elektrodafejhez, folyamatosan oblitve és hiitve azt.
A tavolabbi elektrodavégen 6 befecskendezényilas talalhatd egyenletes tavolsagban elosztva az elektrodafej keriiletén. A séoldatos infizios
iireg vége az elektrodafej infizids nyilasaihoz csatlakozik. Ablacios alkalmazas soran a sooldat keresztiilfolyik a sdoldat infuzios iiregén, és
kifolyik az elektroda hegyébdl, ledblitve és megtisztitva a tdvolabbi, ablacios elektrodat.
Oblitéses felhasznalas esetén a katéter hagyoméanyos informéaciorogzitd rendszerhez, valamint RF-gene- rétorhoz is csatlakoztathaté a
megfeleld csatlakozofeliilettel rendelkezd csatlakozokabelek segitségével, am ebben az tizemmodban csak rovid ideig hasznalhato.
II1. Miiszaki jellemzék és méretek: Az Map-iT® iranyithato ablacios katéter miiszaki jellemzdir6l és méreteirél a katalogus ad tajékoztatast.
IV. A termék hasznalata: Szapora szivveréshez kapcsolodo radiofrekvencids szivszovet-eltavolitasra, illetve alkalmi elektrokardiografias
ellenérzésre, feltérképezésre, ritmusszabalyzasra és stimulalasra.
V. Alkalmazasi teriilet: Az Map-iT® iranyithato ablacios katéter a sziv elektrofiziologiai feltérképe-zésére, stimulalasara és mikodési
adatainak rogzitésére, tovabba RF-generator csatlakoztatasa esetén a sziven beliili ablacio elvégzésére, illetve a szapora szivverés kezelésére
szolgal.
VL Instrukeiok:
Az Map-iT® iranyithat6 ablacios katéter olyan rugalmas elektrodaval felszerelt eszkoz, amely egy sugaratlatszatlan poliuretan (PEBAX)
szigetelésbol / szovott huzalarnyékolasbol, valamint plati- na-iridium gyiiriivel és végponti elektrodakkal ellatott katéterbél, és egy héelemmel
vagy termisztorral kiegészitett elektrodafejbol all. A katéter kozelebbi végén egy told-huzo kar helyezkedik el, mellyel a tavolabbi vég hajlasa
iranyithato.
Az Map-iT® iranyithat6 ablacios katétert ablaciés RF-generatorral kell hasznalni, melynek miiszaki jellemz6i a kovetkezok:
— Frekvencia: 450-575 kHz
— Villany: 0-220 V
— Aram; 0-2.0 A
— Teljesitmény: 100-150 W (max.)
— Aramlasi ellenallas hatarértékei: felsé: 300 Q; alsé: 25 Q.
A fenti tartomany nem a beallitott értékekre, hanem a berendezés tényleges teljesitményére vonatkozik. A beallitasi értékeket az orvosnak kell
meghataroznia sajat tapasztalata ¢és a klinikai eldirasok alapjan. Az APT Map-iT® iranyithat6 ablacios katéter héérzékelési pontossaga +/- 4,0
°C.
Az Map-iT® iranyithat6 ablacios katéter és az RF-generator dsszekapcsolasa

1. Map-iT® iranyithat6 ablacios katéter

Radiofrekvencias ablacids katéter

— N
- 1 ¥E N =

Csatlakozékabel ——

= Abla’cié‘s RF-
generator

|71

2. Sooldatos 6blitésii Map-iT® iranyithato ablacios katéter

A Nagyitott kép

Csatlakozas az infuziés

Ve pumpahoz |
{

~—— &= Csatlakozas az RF-generatorhoz

Az Map-iT® iranyithat6 ablacios katéter a csatlakozokabelek segitségével kiilonbozo tipusu RF-generatorokhoz is csatlakoztatd. Mind a

katéter, mind a csatlakozokabelek gyorscsatlakozoval rendelkeznek, és a katéter és a csatlakozokabel, valamint a csatlakozokabel és az RF-
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generator kozotti alkatrész is olyan kialakitasu, hogy kozvetleniil lehet csatlakoztatni, illetve eltavolitani. Az alabbi tablazat a katéter, valamint

az RF-generatornak megfelelen kivalasztott csatlakozokabelek miiszaki jellemz6it mutatja.

Mo- Melyik Map-iT® ablaciés katéterrel RF-generitor Leiras Hosszisag Szin
dellszim hasznilhaté
902402 Map-iT® termisztoros ablacios katéter EPT-1000 10 - 9 labu hosszabbitd 300cm Fekete
kabel
902404 Map-iT® ablacios katéter Cordis 10 - 10 1abu hosszabbitd 300cm Fekete
kabel
902406 Map-iT® ablacios katéter IBI 10 - 14 1abu hosszabbitod 300cm Fekete
kabel
902408 Map-iT® ablacios katéter Generic 10 - 7 labu hosszabbitd 210cm Fekete
kabel
902412 Map-iT® héelemes ablacios katéter Medtronic 10 - 10 1abu hosszabbitd 300cm Fekete
kabel

A radiofrekvencias ablacio folyamatanak elvégzéséhez sziikséges alapvetd felszerelések és berendezések

a.

Rontgengép (DSA)

Programozott elektromos stimulator
Sziven beliili elektrogram-rogzitd rendszer
Defibrillator

RF-generator

Radidfrekvencias ablacios katéter
Elektrofiziologiai feltérképezo katéter
Csatlakozokabel

Katéterbevezetd hiively

Infuziés pumpa

1 vagy 2 ml-es fecskendd

A termék hasznalata el6tt, kérjiik, figyelmesen olvassa el az alabbi instrukciokat:

1.
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A sterilitas biztositasa érdekében felt el6tt ellendrizze a csomagolas bontatlansagat, valamint nézze meg, hogy a
hé6érzékel6 tipusa kompatibilis-e az RF-generatorral, és csak ezutan vegye ki a katétert a steril csomagbol.

Sooldatos oblitésii katéter esetén csatlakoztassa a katéter sooldatos infuzios csatlakozofeliiletét a hosszabitocso segitségével az
infazids pumpahoz, ¢s allitsa ennek sebességét percenként 60 ml-re. Ezutan inditsa el az infuzios pumpat, ¢és oblitse at a katéter
infuzids kamrajat, kozben pedig figyelje meg, hogy a katéter elektrodacsucsan 1év6 hat infizios nyilason egyenletesen és
egyforman aramlik-e a folyadék. Ha nem igy lenne, ne hasznalja a katétert. Miutan az infuziés kamrabol a levegé kiszorult,
allitsa az infuzids pumpa sebességét percenként 2 ml-re.

A bevezet6 hiively a radiofrekvencias ablacios katéternek az érrendszerbe torténd bevezetésére szolgal. Mivel arra van sziikség,
hogy az orvos a sziv kamrajaban konnyen tudja iranyitani a ka-téter mozgasat, a 7F radiofrekvencias ablacios katéterhez ércsipé
szeleppel ellatott 8F bevezetd hiively hasznalata javasolt.

A nyomonkdvethet6ség érdekében a katéter bevezetése utan minden esetben alkalmazni kell a rontgenes atvilagitast.

A késziilékhez kizarolag a tartozékként mellékelt csatlakozokabelt szabad felhasznalni. A radiofrekvencias ablacios katétert
vagy a radiofrekvencias berendezéshez, vagy a megfelel6 csatlakozodobozzal rendelkezé elektrodainterfészhez kell
csatlakoztatni.

Az adatok elektrokardiogramos (EKG) rogzitése elengedhetetlen, s ennek miitkddéséhez a csat- lakozokabelt csatlakoztatni kell
az elektrodas katéterhez. Az eljaras elvégzéséhez a nemzetkozi biztonsagi eléirasoknak megfelelé EKG-er6sitd sziikséges,
melynek csatlakoztatasa soran figyel- met kell forditani a kabel katéter fel6li csatlakozojan talalhaté labak helyes polaritasara.
Ha a késziiléket alkalmi szivritmusszabalyzashoz kivanja felhasznélni, szintén csatlakoztatni kell a csatlakozokabelt az
elektrodas katéterhez. A beavatkozas elvégzéséhez a nemzetkdzi biztonsa- gi eldirasoknak megfeleld alkalmi pacemaker
sziikséges, melynek in vitro csatlakoztatasa soran figyelmet kell forditani a kabel katéter fel6li csatlakozojan taldlhato labak
helyes polaritasara.

Ugyancsak csatlakoztatni kell a csatlakozokabelt az elektrodas katéterhez, ha a késziiléket hé- mérséklet-kovetés nélkiili
radidfrekvencias ablaciohoz hasznalja fel. A beavatkozas elvégzéséhez a nemzetkozi biztonsagi eldirasoknak megfelelé EKG-
erdsit6 sziikséges, melynek csatlakoztatasa soran figyelmet kell forditani a kabel katéter feldli csatlakozdjan talalhato labak

helyes polarita- sara. Az ablacids pont pontos helyét az orvosnak a klinikai elektrofiziologias tapasztalata alapjan, valamint a
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rontgenfelvételek és mas feltérképezési technologiak segitségével kell meghataroznia. A csatlakozokabel katéter fel6li
csatlakozojat a jelen utmutatoban talalhato instrukcioknak megfeleléen kell csatlakoztatni a radiofrekvencias ablacios
berendezéshez.

Amennyiben a radiofrekvencias ablacios katétert hémérséklet-kovetés funkceio is kiegésziti, olyan tipust kell vélasztani, amely
kompatibilis a rendelkezésre allo RF-generator hékovetési jellemzéivel, illetve a megfeleld kabeleket kell alkalmazni a katéter
¢és az RF-generator 9sszekap- csoldsara.

A péciens feloli vezeték foldelésének megfelelé modjarol, kérjiik, olvassa el az RF-generator hasznalati utmutatojat.

Amikor a katétert eltavolitja a paciens testéb6l, az elektrodas katéterfejnek egyenesen kell allnia. A szivbe torténd véletlen
arambevezetés elkeriilése érdekében minden hasznalaton kiviili csatla- kozovéget gondosan szigetelni kell!

Az elektrodas katéterfej mozgatasa a késziilék tolo-hiizo gombjaval lehetséges. Elére nyomaskor a katéterfej meghajlik, hatra
huzaskor pedig kiegyenesedik.

Az elektrodas katéterfej mozgatasat minden esetben rontgenes atvilagitas mellett kell végezni.

Miutan az ablacids pont meghatarozasa megtortént, ¢s a katétertSl tavolabb esd elektroda stabi- lan érintkezik ezzel az ablacios
ponttal, a katéterfej elektrodajanak csatlakozojat at kell kapesolni a képrogzitd eszk6zrdl az RF-generatorra. Ezutan be kell
allitani az RF-késziilék paramétereit, ¢s a radiofrekvencias ablacio megkezdéséhez el kell inditani az RF-generatort. Sooldatos
Sblitést katéter esetén az infizios pumpa sebességét az ablacio idejére percenként 17 ml-re kell beallita-ni, majd az RF-aram
megszakitasa utan vissza 2 ml/percre.

A katéter a test ugyanazon vagy mas pontjan még egyszer felhasznalhato RF-aram kozvetitésére. Ugyanakkor amennyiben az
RF-generator kikapcsol (az aramlasi ellenallas vagy a hdmérséklet miatt), a katétert el kell tavolitani, a tavolabbi elektroda
csucsat meg kell tisztitani minden esetleges ratapado szennyezddéstdl, és ezutan lehet Gjra rakapesolni az RF-aramot. Az
elektro- dafej finom attorlésére steril sooldatba aztatott steril géz hasznalhato. Er6sen dorzsolni vagy elcsavarni az elektroda
végét nem szabad, mert ez kart okozhat az elektroda kotésében, és annak meglazulasahoz vezethet. Séoldatos oblitésii katéter

esetén a masodik felhasznalds el6tt azt is ellendrizni kell, hogy a nyilasok nem témdédtek-e el. Ilyenkor a kovetkezoket kell

tenni:
a. Vegye ki a katétert a paciens testébol.
b. Szivjon fel egy kevés steril sooldatot egy 1 vagy 2 ml-es fecskenddbe, és helyezze be a fecskendét a hiively
oldalso nyilasaba.
c. Ovatosan fecskendezze be a sooldatot a fecskendébél a katéterbe.
d. Ha sziikséges, ismételje meg a b) és a c) pontot.
e. Miutan a folyadéknyilasok teljesen atjarhatova valtak, a katéter Gjra visszavezethet6 a paciens testébe.
Amennyiben a katéter még mindig el van dugulva vagy nem miiké- dik, ne probalkozzon tovabb a hasznalataval.
Miutan az ablaciot befej a gomb visszahtizasaval e; itse ki a fejet, és tavolitsa el a katétert a paciens testébol.

VII. Figyelmeztetések

B BPBEBPBEPRDB
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A terméket hiivos, szaraz helyen kell tarolni.

A késziilék modositasa tilos.

Hasznalat el6tt, kérjiik, ellendrizze a késziilék alkatrészeit!

A késziilék hasznalata olyan betegek esetében nem javasolt, akiknek hosszi tavi szivritmussza-balyzasra van sziikségiik.
Az egysarki ellenallas nem haladhatja meg az 50 ohmot.

Az egyszer mar hasznalt késziilék nem hasznalhaté fel Gjra. A felhasznalo szervezetébdl szarmazo biologiai anyagok és egyéb
idegen anyagok nem tavolithatok el teljes mértékben a késziilékrol, ezért a masodszori felhasznalas a késziilék mechanikai
sériiléséhez és/vagy negativ reakcidokhoz vezethet a paciensek szervezetében.

Mivel a katéteres ablacio gyakoriva valhat és hosszabb ideig is eltarthat, a rontgenes képalkotas miatt potencialisan fennall a
veszélye annak, hogy a pacienst és a laboratoriumi személyzetet nagymértékii rontgensugarzas éri, és akut sugarartalmat
szenvednek. Eppen ezért miel6tt elvégezné a katéteres ablaciot, a leheté legkoriiltekintGbben mérje fel az eljarashoz kapcsolodd
lehetséges sugarzaskitettséget, és tegye meg a megfeleld intézkedéseket annak minimalizalasa érdekében. Allapotos nék
esetében az eljaras alkalmazasat kiilonosen alaposan meg kell fontolni.

A pitvar-kamrai csomé modulalasan vagy szapora szivverés miatti ismételt pitvar-kamrai szoveteltavolitason atesd paciensek
esetében fenndll a pitvar-kamrai elzarodas véletlenszerli bekovetkeztének veszélye. Eppen ezért a radiofrekvencias
arambevezetés soran javasolt nagyon figyelmesen nyomon kévetni a katéter pitvar-kamrai mozgasat. Részleges vagy teljes
pitvar-kam- rai elzarodas feltiinése esetén azonnal le kell kapcsolni a radidfrekvencias aramot.

Mivel a radiofrekvencias jel befolyasolhatja a pacemakerek és ICD-k mitkodését, kiilonds gondot kell forditani az alabbiakra:

a. Az ablacids eljarashoz készitsen el6 egy ideiglenes in vitro pacemakert.

b. A helytelen beallitas kockazatanak elkeriilése érdekében ideiglenesen allitsa at a ritmusszabalyzo rendszert a
leglassabb vagy a 000-as tizemmodra.

c. Az ablacid végzése kozben kiilondsen ovatos legyen akkor, amikor a késziilékkel az allando pacemaker pitvari

vagy kamrai vezetékéhez kozel jar.



d. Az ablacio elvégzése utan minden paciens esetében végre kell hajtani a szivritmusz- szabalyzo rendszer atfogo
elemzését.
e. Amig az RF-generator aram alatt van, a beiiltetett cardioverter-defibrillatornak (ICD) kikapcsolt allapotban kell
lennie.
Visszafelé torténd aortas bevezetés esetén a megfelelé kovethetdség érdekében mindenképpen rontgenes atvilagitast kell
alkalmazni, nehogy az ablacios katéter a koronaerekbe keriiljon. A koronaérbe helyezett katéterrel végzett radidfrekvencias
ablaci6 szivizomelhalashoz (infarktus-hoz) vezethet, és halalt okozhat.
Az olyan pacienseket, akik hozzajarultak a bal pitvari radiofrekvencias ablacio elvégzéséhez, az esetleges infarktusos jelenségek
észlelése érdekében szoros megfigyelés alatt kell tartani a beavatkozas utan.
Olyan paciensek esetében, akiknél a bal pitvarban vagy a pitvarsovényben torténik szivszovet-el- tavolitas, alvadasgatlo
alkalmazasa javasolt az eljaras végzése soran, mig jobb pitvari beavatko- zas esetén annak szelektiv alkalmazasat kell
megfontolni.
Oblitéses katéterrel végzett ablacio esetén az alkalmazott radiéfrekvencias dram ajanlott maximalis teljesitménye 30 W.

A hosszabb ideig tarté beavatkozasok soran alkalmazott rontgenes atvilagitas hosszu tava kockazatai még nem ismertek. Eppen
ezért serdiilokor alatti gyermekek esetében a katéter hasznalatat alaposan meg kell fontolni.

Az eszkozt kizarolag olyan orvosok hasznalhatjak, akik megfelel6 gyakorlattal rendelkeznek a sziven beliili vénas eljarasok, az
alkalmi szivritmusszabalyzas és a radiofrekvencias ablacios technikak teriiletén.

megfeleld kezelésére. A bevezetést rontgenes atvilagitas mellett kell végezni, és elakadas érzékelése esetén nem szabad az
eszkozt tovabb tolni vagy hizni.

Ha a huzo szal megfeszitett allapotban van, vagy a katéter vége behajlik (mely a rontgenképen ellendrizend6), nem szabad
probalkozni a bevezetéssel vagy a kihtizassal.

Csatlakoztatasnal be kell tartani a polaritast.

Egyenaramos (DC) ablacidhoz a késziilék nem hasznalhato.

A radiofrekvencias katéter csak akkor képes megfelelGen tizemelni, ha a csatlakozoit nem érte viz vagy nedvesség, ezért erre
fokozottan tigyelni kell.

A radiofrekvencias katéter kizarolag a hozza valo csatlakozokabellel hasznalhat6. Ellenkezd esetben hasznalata a paciens vagy a
kezeld orvos sériiléséhez, illetve az eszkdz megrongalodasa- hoz vezethet.

Minden radiofrekvencias ablacios katéter tavolabbi végén hdérzékeld talalhato. A csatlakoztatas-hoz a megfeleld
csatlakozokabelek hasznalata sziikséges. A csatlakozokabel ,,Katéter” megjelolésii végét a radiofrekvencias ablacios katéterhez,
a/z , XX RF-generator” jel6lésti végét pedig az ,,.XX” tipusu RF-generatorhoz kell csatlakoztatni.

A radiofrekvencias ablacios katétereket RF-generatorral hasznaljak. Az ennek miikodtetésével kapcsolatos ré
az RF-generator kezelési utmutatdjaban talalhatok.

Mivel a kiilonboz6 tipusi RF-késziilékek egyéni hdmérséklet-szabalyozo beallitasokkal rendelkeznek, fontos olyan katétert
valasztani, amely az adott RF-generator sajat hészabalyzasi izemmodjanak megfelel. A héelemes tipusi RF-generatok csak
olyan katéterekkel hasznalhatok, amelyeken a ,, TC/Thermocouple” jelolés szerepel, mig a termisztoros tipusok csak olyannal,
amelyen a ,,THR/Thermistor” felirat lathato.

Oblitéses ablacios katéterek esetén a séoldatos oblités soran az oblités hiité hatasa miatt az elektroda belsd hoérzékeldje nem
tiikrozi hiven az elektroda és a testszovet érintkezési pontjanak, illetve a kornyezd testszoveteknek a hémérsékletét. Igy tehat az
RF-generatoron megjelend érték inkabb maganak az elektrodanak a hémérsékletét mutatja, mintsem a testszovetét, és a
jelentésége abban all, hogy az 6blités megfeleld miikodésérél tantiiskodik. Az elektroda homérsékletének csokkenése az RF-
aram alkalmazasa el6tt azt jelzi, hogy a séoldat mar elkezdett atfolyni az ablacios elektrodan. Az alkalmazas soran az elektroda
hémérsékletének folyamatos nyomon kovetésével biztosithat6 az 6blités fennakadasmentes mitkodése.

Bal pitvari ablacio aortan keresztiil visszafelé torténd végrehajtasa esetén 85 cm-es hosszisagi katéter nem hasznalhato.

s informéciok
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Az aramlasi ellenallas mindennemii hirtelen emelkedése a folyamat soran rendszerint azt jelzi, hogy megszakadt a vezet6szal
¢és/vagy alvadas keletkezett a tavolabbi elektrodavégen. Ilyen esetben a katétert el kell tavolitani a paciens testébdl, és az eljaras
folytatasahoz meg kell tisztitani a tdvolabbi elektrodavéget.

A berendezéseket a pacienstdl elkiilonitve kell alkalmazni.

A péciens fel6li kabel csatlakozojanak kozelebbi végeit, illetve az elektrodas katétert ne helyezze kozvetleniil halozati
aramforrasba (pl. fali csatlakozdaljzatba vagy villamos vezeték végéhez stb.).

A radiofrekvencias ablacios katéter megfeleld elektromos miikodésének biztositasa érdekében az eszkozt rendeltetésszertien kell
hasznalni és karbantartani. Ha tisztitas kozben meghtizza és/ vagy megcsavarja a késziilék alkatrészeit, ez a katéter
megrongalodasahoz vezethet.

Soha ne érintse meg a radiofrekvencias ablacios katéter tavolabbi elektrodajat, mikzben a késziilékbe aram érkezik az RF-
generatortol, kiilonben sériilést szenvedhet.

A késziilékkel kapcsolatban itt lefektetett informaciok altalanos érvénytieck. A kezelést végzd orvos azonban — sajat klinikai
tapasztalata alapjan — rendelkezhet olyan ismeretekkel is, amelyek a fent leirtaktol eltérnek.

Ismerkedjen meg alaposan a késziilékkel, ¢és sajatitsa el a tavoli vég kezelésének tolo-huzé mechanikdji mozgatasat.

BB BB B BB BB

Az eljaras soran torténé sooldatos oblités alkalmazasa elott levegétlenitse a késziiléket. Ha 1égbuborékok maradnak a
sooldatban, ez emboliat okozhat.
VIII. Lehetséges komplikacidk:

A lehetséges komplikaciok kozé tartoznak a vérrogemboliak, a légemboliak, a trombozisos vénagyullada-sok, a katéter osszegubancolddasa, a
vezetékek szakadasa, a katéter beakadasa az inszalagokba, szivburok- tamponad, késébb fellépd vagy teljes pitvar-kamrai vezetékelzarodas
(AVB).

Megel6z6 intézkedések:
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1. Az érrendszerbe torténd bevezetés elott oblitse at a katétert sdoldattal. A magas kockazati kategoriaba tartozo pacienseknek
ovintézkedésként heparint kell adni, a beavatkozas utan pedig nadroparin-kalciumot vagy warfarint.

2. A beavatkozas utan gondoskodni kell az egyenletes vénas visszaaramlasrol.

3. A katéter sértetlenségét ¢s stabil allapotat a hasznalatba vétel el6tt ellendrizni kell, valamint azt is, hogy egy érelagazasbol vagy
felszallo aortabol kihtizhato-e, ha elakadna.

4. Szabalyozni kell a katéter hasznélatat.

5. Valaszfalon keresztiili szurcsapolas esetén kontrasztanyagos rontgenatvilagitast kell alkalmazni, és a tiit, a tagité miiszert és a
kiils6 hiivelyt megfelel6 és koordinalt médon kell hasznalni. Ha sziikséges, végezzen ultrahangos feltérképezést is.

6. Amennyiben az eljaras soran 3-ad foku (teljes) pitvar-kamrai elzaroédas (AVB) keletkezne, allitsa le az ablaciot, majd egy hét

elteltével végezzen elektrofiziologiai vizsgalatot a betegen.

IX. Ellenjavallatok:
1. A radiofrekvencias ablacios katéter hasznalata tilos olyan veszélyeztetett betegek esetében, akik valamely altalanos fert6zés
aktiv fazisaban vannak.
2. A pitvarban torténd valaszfalon keresztiili szarcsapolas alkalmazasa tilos olyan paciensek esetében, akiknek vérrog vagy

nyalkadaganat talalhaté a sziv bal oldali pitvaraban, illetve pitvark6zi zar6 berendezéssel vagy tapasszal ¢lnek.

3. Az aortan visszafelé torténd bevezetés alkalmazasa tilos olyan pacienseknél, akik korabban pitvarbillentyii-beiiltetésen estek at.
4. Olyan paciensek esetében, akik nem jarulnak hozza a szivkatéterezési eljarashoz, a termék hasznalata tilos.
5. Amennyiben a paciensnek sziven beliili fali vérroge van, vagy érrendszeri, pitvari miitéten esett at a megel6z6 négy hét soran,
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esetében a katéter radiofrekvencias ablaciora torténd alasa nem n dett.

X. Szallitas és tarolas:
1. Kornyezeti homérséklet-tartomany: 0°C~40°C
2. Relativ paratartalom: 10%~100%
3. Leégkori nyomastartomany: 50kPa~106 kPa

XI. Elettartam: Az Map-iT® iranyithato ablacios katéter sterilizalasa etilén-oxiddal torténik. A késziilék élettartama a sterilizalas napjatol
szamitott harom év.

Norwegian
Map-iT® styrbart ablasjonskateter

INSTRUKSJONSBOK
L. Produktnavn: Map-iT® styrbart ablasjonskateter
1I. Strukturell ytelse: Det radiofrekvente ablasjonskateteret er sammensatt av et polyuretankateter, platina-iridium elektrodetupp,
ringelektroder, skyv/dra-hdndtak, ledertrader, temperaturfoler (termoelement eller termistor), ledningsisolasjon, stetterer, infusjonsrer for
saltopplesning (RF ablasjon-elektrodeka- teter for kald saltopplesning) og kontakt. Blant dem er kablene, temperatursensoren (termoelement
eller termistor), ledningsisolasjonen, infusjonsrer for saltopplesning (RF ablasjon-elektrodekateter for kald saltopplesning) og stettereret
innebygd i kateteret, mens temperatursensoren er plassert I midten pa elektrodetuppen for & overvake temperaturen pa elektrodetuppen under
den radiofrekvente ablasjonen. Kateteret bestar av et sterkt skaft og boyelig ror, som styrer bayingen av katetertuppen ved & spenne eller slippe
opp trekkledningene med en skyvestang koblet til skyv/dra-handtaket slik at katetertuppen nér den hjertedelen hvor du ensker & opprette en
lesjon. Kateteret er koblet til RF-generatoren via en tilkoblingskabel med et tilsvarende grensesnitt, og RF-energi blir levert der
elektrodekateterets tupp kommer i kontakt med hjertet, for & oppna ablasjon. Det er en injeksjonsport for saltopplesning med et standard Luer-
lock-grensesnitt koblet til den proksimale enden av kateteret og det brukes til & injisere saltopplesning gjennom hulrommet og ut den distale
enden pé den apne enden av infusjonskateteret for saltopplesning, for 4 spyle elektroden i den hensikt & avkjele den. Det er 6 infusjonshull ved
den distale enden av elektrodens tupp, jevnt fordelt radielt rundt elektrodetuppen. Enden av infusjonslumenen for saltopplesning er koblet til
infusjonshullene pé elektrodetuppen. Under ablasjonen, stremmer saltopplesning gjennom infusjonslumenen for saltopplesning og stremmer ut
fra elektrodetuppen, og skyller og spyler den distale ablasjonselektroden.
Kateteret, for en irrigert applikasjon, kan kobles til et standard opptakssystem og RF-generatoren via tilkoblingskabler med passende
grensesnitt, og kan operere kun for en kort tid.
111. Spesifikasjoner og dimensjoner: For spesifikasjonene og dimensjonene til Map-it® styrbart ablasjonskateter, se produktkatalogen.
IV. Produktbruk: For radiofrekvensablasjon av hjertevev forbundet med takykardi, eller for midlertidig elektrokardiografi (EKG),
kartlegging, pacing og stimulering.
V. Bruksomride: Map-it® styrbart ablasjonskateter er egnet for kardio-elektrofysiologisk kartleg-ging, stimulering og opptak, og nar det
brukes sammen med en RF-generator, kan det brukes for intra- kardiell ablasjon og behandling av takykardi.

VI. Instruksjoner:
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Map-it® styrbart ablasjonskateter er et fleksibelt elektrodekateter som bestar av en radiopak- polyuretan (PEBAX) isolator/ledningsisolasjon,
kateter utstyrt med platina-iridium ring og elektrode- tupper, og elektrodetupp utstyrt med et termoelement eller termistor. Et skyv/dra-handtak
er montert pa den proksimale enden av kateteret, og kan brukes til 4 kontrollere nedbeyningen av den distale enden av kateteret.

Map-it® styrbart ablasjonskateter brukes med en RF-ablasjonsgenerator, og generatorens tekniske spesifikasjoner er som folger:

— Frekvens: 450-575 kHz
— Spenning: 0-220 V
— Strom: 0-2.0 A
— Power: 100-150 W (max.)
— Impedans stoppgrense: ovre grense, 300Q; nedre grense: 25Q.
Ovennevnte utgangsomrade refererer til utstyrets ytelse i stedet for de aktuelle innstilte verdiene. Den faktiske stilte utgangsverdien bestemmes
av legen basert pé erfaring og kliniske krav. Temperaturen som overvaker noyaktigheten av. Map-it® styrbart ablasjonskateter er +/- 4,0 °C.
Forbindelse mellom Map-it® styrbart ablasjonskateter og RF-generator

1. Standard Map-iT® styrbart ablasjonskateter

RF-ablasjonskateter

— i i
-1 s Te - =

Tilkoblingskabel —
, RF-
ablasjonsgenerator

|

2. Map-iT® styrbart ablasjonskateter irrigert med saltopplesning

A Forstgrret bilde

Koble til en f
s ) h
( - infusjonspumpe \
(

e (=

——a>= Koble til en RF-generator .
Map-it® styrbart ablasjonskateter kan kobles til ulike RF-generatorer via tilkoblingskabler. Kateteret og tilkoblingskablene er utstyrt med
hurtgkontakter og den delen mellom kateteret og tilko- blingskabel, samt den delen mellom ledningen og RF-generatoren, er tilgjengelig for

direkte innsetting og uttak. Tabellen nedenfor viser spesifikasjonene til kateteret og tilkoblingskabler valgt i henhold til RF-generatoren.

Modellnr. For bruk med hvilke Map-iTTM ablas- RF-generator Beskrivelse Lengde Farge
jonskatetre

902402 Map-iT® termistor-ablasjonskateter EPT-1000 10 - 9-pin skjetekabel 300cm Svart

902404 Map-iT® ablasjonskateter Cordis 10 - 10-pin skjetekabel 300cm Svart

902406 Map-iT® ablasjonskateter 1BI 10 - 14-pin skjetekabel 300cm Svart

902408 Map-iT® ablasjonskateter Generic 10 - 7-pin skjetekabel 210cm Svart

902412 Map-iT® termoelement-ablasjonskateter Medtronic 10 - 10-pin skjetekabel 300cm Svart

Grunnleggende fasiliteter og utstyr som kreves for radiofrekvens-ablasjon
a. Rentgenmaskin (DSA)
b. Programmert elektrisk stimulator
c. Intrakardielt elektrogram-opptakssystem
d. Defibrillator
e. RF-generator
f. RF ablasjonskateter
g. Elektrofysiologisk kartleggingskateter
h.

Tilkoblingskabel
i Kateterets innferingsskjede
j- Infusjonspumpe

k. Sproyte pa 1 ml eller 2 ml
For du bruker dette produktet, ma du lese det folgende noye:
1. Kontroller om kateterets sterile emballasje er intakt. Kontroller kateterets type temperatursen- sor for kompatibilitet med RF-
generatoren. Fjern kateteret fra den sterile emballasjen.
2. Huvis det er et kateter irrigert med saltopplesning, koble kateterets infusjonsgrensesnitt med saltopplesning til infusjonspumpen

gjennom et forlengelsesror, og still infusjonspumpens has-tighet til 60ml/min, start infusjonspumpen for a skylle
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16.

kateterinfusjonskammeret, og observer de seks infusjonshullene pa kateterets elektrodetupp for en jevn strem og infusjon. Hvis
det ikke gjor det, skift ut kateteret. Nar luften i infusjonskammeret er tomt, juster infusjonspumpens hastighet til 2ml/min.

En innfoeringsskjede blir brukt til & innfore RF-ablasjonskateteret i vaskulaturen. Siden legen mé kunne ha enkel kontroll pa
kateterets bevegelse inne i hjertekammeret, anbefales det a bruke en 8F innferingsskjede med en hemostaseventil for bruk av et
7F radiofrekvent kateter.

Ved innfering av kateteret skal fluoroskopi alltid benyttes for veiledning.

Kun tilkoblingskabelen for dette elektrodekateteret kan anvendes, og RF-ablasjonskateteret skal koples til RF-enheten eller
elektrodegrensesnittet med en korresponderende koblingsboks.

Elektrokardiogram (ECG)-opptak er nedvendig og tilkoblingskabelen skal kobles til elektrodeka-teteret. Nar tilkoblingskabelen
er koblet til EKG-forsterkeren som oppfyller de internasjonale sikkerhetsstandardene, observer polariteten pa kabelens
proksimale kontakt.

Hvis enheten skal brukes for midlertidig pacing, ma du koble tilkoblingskabelen til elektrodeka-teteret. Nar tilkoblingskabelen
er koblet til en midlertidig pacemaker in vitro som oppfyller internasjonale sikkerhetsstandarder, observer polariteten pa
kabelens proksimale kontakt.

Hvis denne enheten skal brukes for radiofrekvensablasjon uten temperaturovervikning, mé du koble tilkoblingskabelen til
elektrodekateteret. Nér tilkoblingskabelen er koblet til en EKG-forsterker som oppfyller internasjonale sikkerhetsstandarder,
observer polariteten pa kabelens proksimale kontakt. Legen skal bestemme den neyaktige plasseringen av ablasjonspunktet
basert pa klinisk elektrofysiologisk erfaring, og hjelp fra rentgenveiledning og kartlegging- steknologier. Ifolge de ovennevnte
instruksjonene i denne manualen, koble den proksimale kontakten pa tilkoblingskabelen til radiofrekvensablasjon-instrumentet.
Nir et RF-ablasjonskateter med temperaturovervakning blir brukt, er det absolutt nedvendig & velge et radiofrekvensablasjon-
kateter basert pd temperaturovervakning-egenskapene til RF- generatoren som brukes, og bruk de riktige kablene for a koble
kateteret til radiofrekvensablas-jon-generatoren.

For informasjon om riktig bruk av pasientens klistrelapper for kablene, se instruksjonene for bruk av radiofrekvensablasjon-
generator.

Nir kateteret er fjernet fra pasientens kropp mé elektrodekatetertuppen holdes rett. Vaer neye med 4 isolere alle ubrukte
stikkontakt-pins, noe som vil redusere sjansen for at utilsiktet strom blir introdusert til hjertet.

For manipulering av elektrodekatetertuppen, skyv og dra i kateterets handtaksknott. Det & skyve fremover pd handtaksknotten
gjor at katetertuppen beyes, mens tilbakketrekking av hindtak-sknotten gjor tuppen rett.

Manipuleringen av elektrodekateterts tupp ber alltid utferes under veiledning med fluoroskopi.

Nar ablasjonsomrédet er bestemt, og den distale elektroden har stabil kontakt med ablasjon-somradet, skal forbindelsen til
elektrodekateterets tupp pa enden kobles fra opptaksenheten til RF-generatoren, og parametrene til RF-enheten skal stilles, og da
skal RF-generatoren startes for radiofrekvensablasjon. Hvis det er kateter irrigert med saltopplesning, skal infusjonspumpens
hastighet for ablasjon justeres til 17ml/min, og etter et avbrudd av RF-stremmen, skal infusjon-spumpen justeres tilbake til
2ml/min.

Et kateter kan anvendes for 4 tilfere RF-strom pa de samme eller andre stedene enda en gang. Hvis RF-generatoren imidlertid
blir slatt av (pa grunn av impedans eller temperatur), méd du fjerne kateteret og rense eventuelle heftede klatter pa den distale
enden av elektroden, og deretter utfore enda et program med RF-strom. Sterilt gasbind fuktet i steril saltopplesning kan
anvendes for 4 terke av tuppen, og ingen kraftig skrubbing eller vridning av elektroden ved enden er tillatt, ellers vil det skade
limingen av elektroden ved enden og fore til at den losgjores. Hvis det er et kateter irrigert med saltopplosning, ma du pase at

skyllehullene ikke er blokkert for en ny innforing. Hvis skyllehullene er blokkert:

a. Fjern kateteret fra pasientens kropp.
b. Injiser litt steril saltopplesning i en spreyte pa 1 ml eller 2 ml, og koble den til in-nforingsskjedens sidearm.
c. Noye injiser saltopplesning fra spreyten inn i kateteret.

d. Om nedvendig, gjenta trinn b) og c).
e. Nir skyllehullene har blitt fullstendig renset, kan kateteret innferes igjen i pasien- tens kropp. Hvis kateteret er
fortsatt blokkert eller ikke fungerer, ma du ikke bruke dette kateteret.

Nar ablasjonen er fullfort, trekk handtaksknotten tilbake til bunnen for a rette tuppen, og deret-ter fjern kateteret fra kroppen.

VII. Advarsler

C
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Produktet ma oppbevares pa et kjolig og tert sted.
Ikke endre enheten.
Kontroller komponentene for bruk.

Det er ikke anbefalt for pasienter som krever langsiktig pacing.
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1-polet motstand ber ikke overstige 50 ohm.

KUN for engangsbruk. Ettersom det er umulig & fullstendig fjerne biologisk materiale og fremmedlegemer, vil sekundzr bruk av
enheten kunne fore til mekanisk skade og/eller en negativ reaksjon i pasienter.

Ettersom kateterablasjon kan na en viss intensitet og vedvare over lengre tid pd grunn av rentgenstralene fra den fluoroskopiske
avbildningen, er det en potensiell fare for & eksponere pasienten og laboratoriepersonell for en stor mengde rentgenstraler, som
kan pafore akutt strilingsskade. For gjennomforing av kateterablasjonen, ver fullstendig oppmerksom pa potensialet for straling
i forbindelse med inngrepet, og iverksett tiltak for a redusere eksponer- ingen. Derfor ma bruken av dette kateteret hos gravide
kvinner vurderes noye.

Pasienter som gjennomggr atrioventrikuler modulering eller atrioventrikuleer innadgaende takykardi-ablasjon, er sarbare overfor
farer forarsaket av utilsiktet atrioventrikularblokk. Det anbefales & noye overvéke atrioventrikularoverledningen under RF-
stromlevering. Hvis delvis eller fullstendig atrioventrikularblokk er observert, kutt umiddelbart RF-stremmen.

En pacemaker eller ICD kan bli negativt pavirket av RF-signalet. Pase at du husker a:

a. Utarbeide en midlertidig pacing-enhet in vitro for bruk under ablasjonsprosedyren;

b. Still pacing-systemet midlertidig til minimum produksjon eller 000-modus, for & minimere risikoen for feil
pacing;

c. Mens du utforer ablasjon, vere spesielt forsiktig nar det er svaert nzer et atrial eller ventrikulaer permanent pacing-
bly;

d. Etter ablasjonen ma en omfattende analyse av pacing-system pé alle pasienter utfores;

e. Mens strommen til RF-generatoren er pa, bor ICD ikke vare aktiv.

Under en retrograd aortisk kanylering-tilnaerming, er fluoroskopi nedvendig for a sikre tilstrekkelig sikt slik at man unngar
innfering av ablasjonskateteret i koronararteriene. Radiofrekvensablasjon med kateteret plassert i en koronararterie vil fore til et
myokardialt infarkt og mulig ded.

Pasienter som samtykker til venstre atrial RF-ablasjon ber observeres neye klinisk etter inngrepet for evenetuelle
infarktfenomen.

For pasienter som samtykker til kardial ablasjon i venstre atrium eller atrialt septum, er det anbefalt a administrere
antikoagulasjonsterapi ved prosedyren. For pasienter som samtykker til hoyre atriale prosedyrer skal den selektive bruk av
antikoagulant terapi under prosedyren vurderes.

Det anbefales at RF-strommen til den irrigerte kateterablasjonen ikke overstiger 30W.

Den langsiktige risikoen ved den forlengede eksponeringen for fluoroskopi under langvarige prosedyrer er ikke fastslatt. Derfor
ma bruken av dette kateteret hos barn yngre enn ungdom vurderes noye.

Denne enheten skal kun brukes av leger med tilstrekkelig erfaring i intrakardiale venese prosedyrer, midlertidig pacing og RF-
ablasjonsteknikker.

Det er viktig a handtere kateteret noyaktig for a unnga skade pa hjertet, perforeringer eller tamponade. Innfering av kateteret ma
gjennomfoeres under fluoroskopisk veiledning. Ikke skyv eller dra kateteret hvis du foler motstand.

Ikke for inn eller dra ut kateteret nar trekkledningen er strammet, og katetertuppen ikke er rett (bekreft med fluoroskopi).

Ver oppmerksom pé polariteten.
Ikke bruk den for ablasjon med likestrem (DC).

Det er viktig a hindre at kontakten kommer i kontakt med vann eller fuktighet, og bare ved a gjore det kan du sikre at RF-
ablasjonskateteret fungerer normalt.

RF-ablasjonskateteret ma kun brukes med riktig tilkoblingskabel, ellers det kan fore til skade pé pasienten eller brukeren, eller
skade pa utstyret.

Alle RF-ablasjonskateterene er utstyrt med en temperatursensor pa den distale enden. Egnede tilkoblingskabler er pakrevd.
Enden av tilkoblingskabelen merket “catheter” (kateter) skal koples til RF-ablasjonskateteret, og den andre enden av
tilkoblingskabelen som er merket med “XX RF generator” skal vzare koblet til “XX” RF-generatoren.

RF-ablasjonskateteret brukes med en RF-generator. For detaljert informasjon om driftsinstruks- jonene for RF-enheten, se RF-
enhetens brukermanual.

Ettersom de ulike RF-enhetene har sine egne spesifikke temperaturkontrollmoduser, er det nedvendig & velge et kateter basert pa
temperaturkontrollmodusen til RF-generatoren. En termoelement-type RF-generator kan kun brukes med et kateter som er
merket med “TC / termocouple” (termoelement); en termistor RF-generator kan kun brukes med et kateter som er merket med
“THR / thermistor” (termistor).

Med irrigerte ablasjonskatetre kan ikke temperatursensorene inne i elektroden reflektere elektrode-/vev-grensesnittet eller vev-
temperaturen pa grunn av saltopplesningens kjoleeffekt mens elektroden blir skylt med saltopplesning. Temperaturen vist pa
RF-generatoren refererer til den avkjelte elektrodetemperaturen, heller enn vevstemperaturen. Temperatursensoren brukes til a
oppdage riktig irrigasjonsstrem. For bruk av RF-strom, en reduksjon i elektrodetem- peraturen bekrefter at saltopplosningen
allerede har begynt a stromme gjennom ablasjonselek- troden. I lopet av bruken av RF-strommen, dokumentasjon av
elektrodetemperaturen sikrer opprettholdelsen av irrigasjon-strommen.

Hvis du utforer venstre atrial ablasjon via en retrograd tilneerming av aorta, ikke bruk et kateter pa 85 cm.

Enhver plutselig ekning i impedans under ablasjon betyr vanligvis et brudd pa ledningstraden og/eller distal koagulum-
formasjon. Kateteret mé fjernes fra pasientens kropp og den distale seksjonen skal rengjores for du fortsetter.
Bruk utstyr isolert fra pasientene.

Ikke for inn de proksimale kontakt-pins fra pasientkabelen eller elektrodekateteret direkte inn i stikkontakten (dvs. stikkontakter,
ledninger osv.).

Du ma bruke og vedlikeholde RF-ablasjonskateteret pa riktig mate, og kun dette kan sikre enhetens normale elektriske drift. Néar
du terker av kateteret, trekking og/eller vridning av enhetens komponenter kan fordrsake skade.



Aldri berer den distale elektroden til elektrodekateteret for RF-ablasjon nar RF-energi blir levert fra RF-generatoren, ellers kan
det skade operateren.

I hovedsak er disse generelle instrukser. Legen kan ha informasjon som avviker fra de ovenstdende oppsummerte detaljene
basert pa hans/hennes personlige kliniske erfaring.

Bli godt kjent med og mestre driften av skyv/dra-kontrollen til hédndtaket pa den distale enden.

Se etter luftbobler for du bruker saltopplesning-irrigasjon under prosedyren. Luftbobler i saltopplesningen under irrigasjon kan
fore til embolisme.
VIIL Potensielle komplikasjoner:
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Potensielle komplikasjoner omfatter: tromboemboli, luftembolismer, tromboflebitt, kateter-tilstopping, brutte ledninger, innvikling av kateteret
i chordae tendineae, perikardiell tamponade, forsinket eller fulls- tendig atrioventrikulart ledningsblokk (AVB)
Forebyggende tiltak:
1. Skyll kateteret med saltopplesning for du setter det inn i blodkaret, heyrisiko-pasienter ber behandles profylaktisk med heparin,
og postoperativt med nadroparin-kalsium eller warfarin.
2. Sikre en jevn venes tilbakestromning etter inngrepet.
3. Utfor en forbrukssjekk av kateterets integritet og stabilitet, og pase at det kan fjernes fra en vaskular todeling eller stigende
aorta dersom det setter seg fast.
4. Reguler driften av kateteret.
5. Nér du utferer en transseptal punktering, gjor det under fluoroskopisk veiledning med kon-trastmiddel, og bruk en transseptal
punkteringsnal, dilatator og ytre skjede pa en korrekt og koordinert méte. Utfer ultralydveiledning ved behov.
6. Huvis III grad (komplett) AVB oppstar under prosedyren, stopp ablasjonen og gjennomfer en elektrofysiologisk undersekelse
etter en uke.
IX. Kontraindikasjoner:
1. RF-ablasjonskateteret ma ikke brukes pa svekkede pasienter med en generell infeksjon i et aktivt stadium.
2. En atrial transseptal punkteringsprosedyre ma ikke utfores pa pasienter med venstre atrial trombe eller mykom, og interatrial

tetningsenhet eller -deksel.

3. Retrograd tilnzerming av aorta ma ikke utferes pa pasienter som har gjennomgétt aortak-laffkirurgi.
4. Produktet ma ikke brukes pa pasienter som ikke gir samtykke til hjertekateterisering- sprosedyren.
5. Huvis pasienten lider av en intrakardial muraltrombose eller har gjennomgitt en ventrikkeld-isseksjon eller atrial disseksjon for

mindre enn fire uker siden, er dette kateteret ikke tillatt for bruk i radiofrekvensablasjon.
X. Transport og lagring:
1. Omgivelsestemperatur:0°C~40°C
2. Relativt luftfuktighetsomrade: 10%~100%
3. Atmosferisk trykkomrade: 50kPa~106 kPa

XI. Levetid: Map-it® styrbart ablasjonskateter bruker etylenoksid for sterilisering, og levetiden er tre ar fra steriliseringsdatoen.

Polish
Sterowalny cewnik do ablacji Map-iT®
INSTRUKCJA OBSUGI
1. Nazwa produktu: Sterowalny cewnik do ablacji Map-iT
1II. Wydajno$¢ strukturalna: Cewnik ablacyjny o czgstotliwosci radiowej sktada si¢ z poliuretanowego cewnika, platynowo-irydowej
koncowki elektrody, elektrod pierscieniowych, uchwytu do wsuwania- wysuwania, drutéw przewodowych, czujnika temperatury (termopary
lub termistora), oplotu przewo- du, rurki wspierajacej, wlewu soli fizjologicznej (dla wlewania zimnej soli fizjologicznej w elektrodach
ablacyjnych o czgstotliwosci radiowej - RF) oraz facznika. Wérdd nich przewody, czujnik temperatury (termopara lub termistor), oplotu
przewodu, wlewu soli fizjologicznej (dla wlewania zimnej soli fizjologicznej w elektrodach ablacyjnych o czgstotliwo$ci radiowej - RF) oraz
rurka wspierajaca sa umi- eszczone wewnatrz cewnika, podczas gdy czujnik temperatury jest zlokalizowany w $rodkowej czgsci koncowki
elektrody, aby monitorowac¢ temperaturg koncowki elektrody podczas ablacji typu RF. Cewnik sktada si¢ z mocnego trzonu oraz odchylanej
rurki, ktora kontroluje zginanie si¢ koncowki cewnika poprzez napinanie lub rozluznianie przewodoéw ciagnacych i drutu napinajacego, ktore
s podlaczone do uchwytu wsuwajaco-wyjmujgcego tak, aby umozliwi¢ koncowce cewnika osiagnigcie jakiejkolwiek czgsci serca, aby
stworzy¢ uszkodzenie. Cewnik jest podiaczony do generatora RF czgstotliwoscei radio- wych poprzez kabel taczacy z odpowiednia wtyczka i
energia RF jest dostarczana tam, gdzie koncowka elektrody cewnika dotyka serca, aby wykona¢ ablacj¢. W cewniku znajduje si¢ wlot
wpuszczania soli fizjologicznej ze standardowym gniazdem typu luer podtaczanym do blizszego kofica cewnika; wykorzystywany jest do
wstrzykiwania soli fizjologicznej przez kanat i przez dalszy koniec otwartej koncowki wlewu cewnika tak, aby obmywac elektrodg celem jej

chtodzenia. Jest 6 wlotow na dalszym koncu elektrody, jednolicie i promieniscie rozmieszczonych na wokot koncowki elektrody. Koniec
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kanatu wlotu soli fizjologicznej jest potaczony z otworami wlotowymi na koncu elektrody. Podczas stosowania ablacji, sol fizjologiczna
przeptywa przez kanat wlotowy i wylatuje z koncowki elektrody i obmywa odlegta elektrodg ablacyjng.
Cewnik, do zastosowan typéw obmywajacych, moze by¢ podiaczony do standardowego systemu na- grywania i generowania fal radowych
poprzez kable taczace z odpowiednimi wtyczkami i moze dziata¢ przez krotkie okresy czasu.
1I1. Specyfikacja i wymiary: Aby sprawdzi¢ specyfikacj¢ i wymiary sterowalnego cewnika do ablacji Map-iT®, zobacz katalog produktu.
IV. Korzystanie z produktu: Do ablacji falami radiowymi tkanki sercowej zwiazanych z czgstoskurczami lub do czasowej
elektrokardiografii, mapowania i stymulacji.
V. Zakres zastosowan: Sterowalny cewnik do ablacji Map-iT® ma zastosowanie do mapowania elek-trokardiograficznego serca, stymulacji i
nagrywania oraz, gdy jest uzywana w polaczeniu z generatorem fal radiowych, moze by¢ uzywane do migdzy-sercowych ablacji oraz leczenia
czgstoskurczow.
VI Instrukcje:
Sterowalny cewnik do ablacji Map-iT® to elastyczny cewnik elektrodowy, ktory sktada si¢ z nieprzepuszczajacego promieniowania
rentgenowskiego poliuretanowego (PEBAX) izolatora / oplotu przewodow, cewnik wyposazony w platynowo-irydowy pierécien oraz elektrody
koncowe z termoparg lub termistorem. Na blizszym koncu cewnika zainstalowano uchwyt wsuwajaco-wysuwajacy, ktory moze by¢ uzywany
do kontrolowania wygiecia dalszej koncowki cewnika.
Sterowalny cewnik do ablacji Map-iT® jest uzywany z ablacyjnym generatorem fal radiowych, ktorego techniczna specyfikacja jest
nastgpujaca:
— Czgstotliwosci: 450-575 kHz
— Napigcie: 0-220 V
— Prad: 0-2.0 A
— Power: 100-150 W (max.)
— Limit impedancji: gorny limit, 300Q; dolny limit: 25Q.
Powyzszy zakres wyjscia odnosi si¢ do wydajnosci sprzgtu, a nie do wlasciwych ustawionych wartosci Wiasciwe ustawione wartosci
wyjsciowe sa okre$lane przez lekarza w oparciu o do$wiadczenie oraz wymagania kliniczne. Doktadno$¢ monitorowania temperatury
sterowalnych cewnikow do ablacji Map-iT® to +/-4.0 ° C.
Polaczenie migdzy sterowalnym cewnikiem do ablacji Map-iT® a generatorem fal cz¢stotliwo$ci radiowych

1. Wspolny sterowalny cewnik do ablacji Map-iT®

Cewnik ablacyjny czestotliwosci radiowych

Kabel tgczacy ——
— Generator ablacyjny
—p czestotliwoéci
radiowych

2. Nawilzany przez sol fizjologiczng sterowalny cewnik do ablacji Map-iT®

A Powiekszony obraz

s Podfaczenie do pompy

(x Podtgczenie do generatora
czestotliwosci radiowych

Sterowalny cewnik do ablacji Map-iT® moze by¢ podtaczony do réznych generatorow czgstotliwosci radiowych poprzez kable taczace.
Cewnik oraz kable taczace sa udostgpniane z szybkimi ztaczami, a cz¢$¢ migdzy cewnikiem i kablem laczacym oraz czg$¢ migdzy kablem
taczacym i genera- torem czgstotliwosci radiowych sa dostgpne do bezposredniego podiaczania i odtaczania. Ponizsza tabela pokazuje

specyfikacje cewnika i kabli taczacych wybranych zgodnie z generatorem czgstotliwosci radiowych.

Model # Do uzytku z cewnikami do Generator Opis Dlugosé Kolor
ablacji Map-iT® czestotliwosci
radiowych

902402 Cewnik do ablacji Map-iT® z EPT-1000 10 - 9-bolcowy kabel 300cm Czarny
termistorem przedtuzajacy

902404 Cewnik do ablacji Map-iT® Cordis 10 - 10-bolcowy kabel 300cm Czarny
przedtuzajacy

902406 Cewnik do ablacji Map-iT® IBI 10 - 14-bolcowy kabel 300cm Czarny
przedtuzajacy
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902408 Cewnik do ablacji Map-iT® Generic 10 - 7-bolcowy kabel 210cm Czarny
przedtuzajacy

902412 Cewnik do ablacji Map-iT® z Medtronic 10 - 10-bolcowy kabel 300cm Czarny
termoparg przedtuzajacy

Podstawowe wyposazenie i sprz¢t wymagane dla procedury ablacji falami o czgstotliwosci radiowej

a.
b.

& o

=@ oo

Maszyna do promieni X (DSA)
Programowalny elektryczny stymulator
System zapisu elektrokardiograficznego
Defibrylator

Generator czgstotliwosci radiowej

Cewnik ablacyjny czgstotliwosci radiowych
Cewnik mapowania elektrokardiograficznego
Kabel taczacy

Ostona wprowadzajaca cewnik

Pompa

Strzykawka Iml lub 2ml

Przed uzyciem tego produktu, przeczytaj doktadnie ponizsze tresci:
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Sprawdz, czy opakowanie cewnika jest sterylne i nie ma na nim uszkodzen. Sprawdz typ czujnika temperatury cewnika, czy jest
kompatybilny z generatorem czgstotliwosci radiowych. Wyjmij cewnik ze sterylnego opakowania.

Jezeli jest to cewnik zwilzany sola fizjologiczna, podtacz wlot soli fizjologicznej cewnika do pompki wprowadzajacej poprze
rurke przedtuzajaca i ustaw pompke na 60ml / min, uruchom pompke, aby optuka¢ komorg wlewowa cewnika i zaobserwuj, jak
z szesciu otwordw na koncowce cewnika wyptywa rownomiernie sol fizjologiczna. Jezeli tak si¢ nie dzieje, wymien cewnik.
Gdy powietrze z komorze wlewowej zostanie wyparte, dostosuj predko$¢ pompy na 2ml/min.

Ostona wprowadzajaca jest stosowana do wprowadzania cewnika ablacyjnego czgstotliwo$ci radiowych do naczynia
wiencowego. Poniewaz lekarz musi mie¢ fatwa kontrolg ruchowa ce- wnika wewnatrz komory serca, zaleca si¢ uzywanie ostony
wprowadzajacej typu 8F z zaworem hemostatycznym dla cewnikéw ablacyjnych czgstotliwosci radiowej 7F.

Po wlozeniu cewnika, nalezy stosowa¢ do prowadzenia fluoroskopig.

Mozna stosowa¢ tylko kabel faczacy dla tej elektrody cewnika, a cewnik ablacji czgstotliwosci radiowych musi by¢ podtaczony
do urzadzenia czgstotliwosci radiowych lub wtyczki elektrody z odpowiednia skrzynka przetacznikowa.

Zapis elektrokardiograficzny (EKG) jest wymagany, a kabel taczacy ma by¢ podtaczony do elektrody cewnika. Gdy kabel
taczacy jest podltaczony do wzmacniacza EKG, ktory jest zgodny z migdzynarodowymi standardami bezpieczenstwa, zwro¢
uwagg na bieguny koncoéwek na blizszym taczniku kabla.

Jezeli urzadzenie ma by¢ wykorzystane do tymczasowej stymulacji, podtacz kable taczace do elektrody cewnika. Gdy kabel
taczacy jest podtaczony do stymulatora in vitro, ktory jest zgodny z migdzynarodowymi standardami bezpieczenstwa, zwroé
uwagg na bieguny koncéwek na blizszym taczniku kabla.

Jezeli urzadzenie ma by¢ wykorzystane do ablacji przy pomocy czgstotliwosci radiowych bez monitorowania temperatury,
podtacz kable faczace do elektrody cewnika. Gdy kabel taczacy jest podtaczony do wzmacniacza EKG, ktéry jest zgodny z
migdzynarodowymi standardami bezpieczenstwa, zwr6¢ uwagg na bieguny koncowek na blizszym taczniku kabla. Lekarz
powin- ien okresli¢ doktadng lokalizacj¢ punktu ablacji w oparciu o kliniczne doswiadczenie elektrofiz-jologii oraz pomoc
obrazu rentgenowskiego oraz technologii mapowania. Zgodnie z powyzszymi informacjami w niniejszej instrukcji, podtacz
blizszy koniec kabla faczacego do instrumentu ablacyjnego czgstotliwosci radiowych.

Gdy uzywany jest cewnik ablacyjny czgstotliwoéci radiowych z monitorowaniem temperatury, koniecznym jest wybor cewnika
do ablacji czgstotliwosci radiowych w oparciu o charakterystyke monitoringu temperatury generatora czgstotliwosci radiowych i
uzywanie odpowiednich kabli do podtaczenia cewnika ablacyjnego do generatora.

Zobacz instrukcj¢ obstugi ablacyjnego generatora czgstotliwosci radiowych, aby uzyska¢ infor-macje o prawidtowym uzywaniu
kabla uziemiajacego pacjenta.

Gdy cewnik jest wyjmowany z ciata pacjenta, koncowka elektrody cewnika musi by¢ trzymana prosto. Badz ostrozny, aby
odizolowac¢ wszystkie nieuzywane koncowki, co zredukuje szanse przypadkowego dostarczenia pradu do serca.

Aby manipulowa¢ koncoéwka elektrody cewnika, wsuwaj i wysuwaj pokre¢ttem w uchwycie cewnika. Popychanie pokretta w
przdd powoduje wyginanie koncowki cewnika, podczas gdy pociaganie pokretta wstecz powoduje prostowanie koncowki.
Manipulowanie koncéwka elektrody cewnika powinno by¢ zawsze wykonywane pod kontrolg fluoroskopii.

Gdy okres$lone zostanie miejsce przeprowadzenia ablacji, a odlegta czgs¢ elektrody ma stabilny kontakt z miejsce ablacji,

polaczenie koncowki elektrody cewnika na koncu powinna by¢ przetaczona z urzadzenia zapisujacego na generator
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czgstotliwosci radiowych; param- etry urzadzenia czgstotliwosci radiowych powinno by¢ ustawione, a nastgpnie powinno si¢
uruchomi¢ generator celem przeprowadzenia ablacji radiowej. Jezeli jest to cewnik nawilzajacy sola fizjologiczna, predkosé
pompki powinna zosta¢ ustawiona na 17ml/min., a po dostarczeniu fali radiowej, pompka powinna by¢ przestawiona na
2ml/min.

Cewnik moze by¢ uzywany do stosowania fal radiowych w tym samym lub w innych miejscachponownie. Jednakze, jezeli
generator czgstotliwosci radiowych jest wylaczony (z powodu impedancji lub temperatury), nalezy wyja¢ cewnik i wyczysci¢
wszelkie zebrane skrzepy na dalszej koncowce, a nastgpnie przeprowadzi¢ druga falg. Sterylna gaza namoczona w sterylnej soli
fizjologicznej moze by¢ uzyta do delikatnego przeczyszczenia koncowki; niedopuszczalne jest silne skrobanie lub wyginanie
elektrody, gdyz moze to spowodowac obluzowanie si¢ spoiwa elektrody. Jezeli jest to cewnik nawilzany sola fizjologiczna,
przed kolejnym wlozeniem cewnika nalezy si¢ upewni¢, ze otwory nawilzajace nie sa zablokowane. Jezeli otwory nawilzajace

sg zablokowane:

a. Wyjmij cewnik z ciala pacjenta.

b. Wprowadz sterylny roztwor soli fizjologicznej do Iml lub 2ml strzykawki i podiacz ja do bocznego wlotu ostony
wprowadzania.

c. Ostroznie wstrzyknij sol fizjologiczna ze strzykawki do cewnika.

d. Jezeli to konieczne, powtodrz kroki b oraz c).

e. Gdy otwory nawilzajace s catkowicie oczyszczone, cewnik moze by¢ ponownie wprowadzony do ciata pacjenta.

Jezeli cewnik jest ciagle zablokowany lub nie dziata, nie uzywaj tego cewnika.

Gdy ablacja jest zakonczona, wysun pokretto wstecz ku dotowi, aby wyprostowa¢ koficowke, a nastgpnie wyjmij cewnik z ciata.

VII. Ostrzezenia

A

B BEBEEP BB P

62

Produkt powinien by¢ przechowywany w suchym i chtodnym miejscu.
Nie modyfikuj urzadzenia.

Przed uzyciem sprawdz komponenty.

Nie jest zalecany dla pacjentéw wymagajacych dlugotrwate stymulacji.
Jednobiegunowy opor nie powinien przekracza¢ 50 omow

Nie uzywaj tego urzadzenia drugi raz. Poniewaz niemozliwe jest catkowite usunigcie materiatu biologicznego oraz ciat obcych,
drugie uzycie urzadzenia moze skutkowac uszkodzeniami mechanicznymi i/lub negatywna reakcja pacjenta.

Poniewaz cewnik ablacyjny moze osiggac okreslona intensywnos$¢ i pracowaé przez jaki$ czas, z powodu promieni
rentgenowskich obrazowania fluoroskopijnego, istnieje potencjalne niebezpieczenstwo wystawienia pacjenta oraz personelu
laboratoryjnego na nadmierne ilosci promieni X, ktore moga doprowadzi¢ do powaznych obrazen popromiennych. Przed
przeprow- adzeniem ablacji przy pomocy cewnika, wro¢ uwagg na potencjalne narazenie na promienio- wanie zwigzane z
procedurg i podejmij odpowiednie kroki, aby zminimalizowa¢ oddziatywanie promieniowania. Dlatego stosowanie tego
cewnika u kobiet w cigzy musi by¢ ostroznie rozwazone.

Pacjenci przechodzacy modulacj¢ wezta przedsionkowo-komorowego lub ablacj¢ czgstoskurczu sg wrazliwi na
niebezpieczenstwa spowodowane blokady przedsionkowo-komorowe;j. Zaleca si¢ doktadne monitorowanie stanu czgsci
przedsionkowo-komorowej podczas dostarczania energii. Jezeli zaobserwowana zostanie czg$ciowa lub catkowita blokada
czgscel przedsionkowo-ko- morowej, natychmiast nalezy odciaé zasilanie dostarczane dla energii fal radiowych.

Sygnat czgstotliwosci radiowej moze mie¢ negatywny wplyw na rozrusznik lub ICD. Upewnij sig, aby pamigtac o:

a. przygotowaniu tymczasowego urzadzenia stymulujacego in vitro do wykorzystania podczas procedury ablacji;

b. tymczasowym ustawieniu systemu stymulujacego na minimalng moc lub tryb OOO (poza biurem), aby
zminimalizowa¢ ryzyko nieprawidlowego stymulowania;

c. byciu szczegolnie ostroznym, gdy przeprowadza si¢ ablacj¢ w poblizu rozrusznika przedsionkowego lub
komorowego;

d. przeprowadzeniu kompleksowej analizy systemu stymulujacego pacjenta;

e. gdy wlaczone jest zasilanie generatora czgstotliwosci radiowych, ICD nie powinien by¢ aktywny.

Podczas podejécia kaniulacyjnego wstecznej aorty wymagane jest stosowanie fluoroskopii, aby zapewni¢ odpowiednia
widoczno$¢, aby uniknaé¢ wlozenia cewnika ablacyjnego do tgtnic wienicowych. Ablacja czgstotliwoscig radiowa z cewnikiem
umieszczonym w tetnicy wienicowej doprowadzi do zawatu serca i mozliwej $mierci.

Pacjenci, ktorzy wyrazaja zgode na ablacje¢ radiowa lewego przedsionka powinny by¢ $cisle monitorowani po zakonczeniu
procedury, aby wykry¢ zawat.

Dla pacjentow, ktorzy wyrazaja zgode na ablacj¢ w lewym przedsionku lub w przegrodzie mig¢dzyprzedsionkowej, zaleca sig
terapi¢ przeciwzakrzepowa; dla pacjentow, ktorzy wyrazaja zgodg na procedurg w prawym przedsionku, powinno si¢ rozwazy¢
selektywna terapi¢ przeciwzakrzepowa.

Zaleca sig, aby moc czgstotliwosci radiowych uzywana do nawilzanego cewnika do ablacji nie przekraczata 30W.

Diugoterminowe skutki dtuzszego narazania si¢ na dziatanie fluoroskopii podczas przedtuzajacej si¢ procedury nie zostaty
zbadane. Dlatego stosowanie tego cewnika u dzieci w wieku przedmtodzienczym by¢ ostroznie rozwazone.

To urzadzenie powinno by¢ uzywane tylko przez lekarza z odpowiednim doswiadczeniem w przeprowadzaniu procedur w
zytach migdzysercowych, tymczasowym stymulowaniu oraz technikach ablacyjnych czgstotliwosciami radiowymi.

Wazne jest ostrozne obchodzenie si¢ z cewnikiem, aby unikna¢ uszkodzen serca, przektué¢ lub tamponady. Wprowadzanie
cewnika musi by¢ przeprowadzane przy pomocy fluoroskopii. Nie wsuwaj lub wysuwaj cewnika, gdy wyczuwalny jest opor.



Nie wprowadzaj lub wyjmuj cewnika, gdy przewod wysuwania jest napigty i koncowka cewnika nie jest wyprostowana
(sprawdz przy pomocy fluoroskopii).
Zwrd¢ uwage na biegunowos¢.

Nie uzywaj go do ablacji bezposrednim pradem (DC statym).

Waznym jest, aby ztacze nie mito kontaktu z woda lub wilgocia i tylko w ten sposob mozna mie¢ pewnos¢, ze radiowy cewnik

ablacyjny funkcjonuje normalnie.

Radiowy cewnik ablacyjny powinien by¢ uzywany tylko z odpowiednim kablem faczacym, w przeciwnym razie moze doj$¢ do

obrazen pacjenta lub operatora albo uszkodzenia sprzgtu.

Wszystkie radiowe cewniki ablacyjne wyposazone sa w czujniki temperatury na dalszym koncu cewnika. Wymagane sa

odpowiednie kable faczace. Koniec kabla faczacego oznaczony napisem “cewnik” powinien by¢ podtaczony do radiowego

cewnika ablacyjnego, a koniec kabla faczacego oznaczony napisem “generator XX RF” powinien by¢ podtaczony do generatora

fal czgstotliwosci radiowych “XX”.

Radiowy cewnik ablacyjny jest uzywany generatorem radiowym. Zobacz instrukcj¢ obstugi urzadzenia czgstotliwosci

radiowych, aby uzyska¢ szczegotowych informacje dot. obstugi urzadzenia czgstotliwosci radiowych.

A Poniewaz rézne urzadzenia czgstotliwosci radiowych maja wlasne okreslone tryby kontroli temperatury, wymagane jest
wybranie cewnika w oparciu o tryb kontroli temperatury generatora czgstotliwosci radiowych. Generator czgstotliwosci
radiowych z termopara moze by¢ uzywany tylko cewnikami oznaczonymi “TC / termopara’; generatory czgstotliwosci
radiowych z termistorem moze by¢ uzywany tylko z cewnikami oznaczonymi “THR / termistor”.

A Whbudowany czujnik temperatury wewnatrz elektrody cewnika z nawilzaniem nie moze pokazywac temperatury na styku

elektrody / tkanki lub tkanki poniewaz elektroda jest oblewana sola fizjologiczng. Temperatura wyswietlana na generatorze

czgstotliwosei radiowych odnosi si¢ do temperatury schtodzone;j elektrody, a nie do temperatury tkanki. Czujnik temperatury
jest uzywany do wykrywania prawidtowego przeplywu nawilzania. Przed zastosowaniem pradu o czgstotliwosci radiowej,
zmniejszenie si¢ temperatury w elektrodzie potwierdza, ze sol fizjologiczna zaczgta przeplywac przez elektrodg ablacyjng.

Podczas aplikowania pradu czgstotliwosci radiowej, zapis temperatury elektrody zapewnia utrzymanie przeptywu.

Jezeli przeprowadzana jest ablacja lewego przedsionka poprzez podejscie przez wsteczng aortg nie uzywaj cewnika o dlugosei

85cm.

Jakiekolwiek zwigkszenie impedancji podczas ablacji zazwyczaj oznacza uszkodzenie przewodu konduktora i/lub tworzenia

skrzepu. Cewnik powinien by¢ wyjety z ciata pacjenta i dalsza koficowka powinna by¢ wyczyszczona przed kontynuowaniem

zabiegu.

Uzywaj sprzgtu odizolowanego od pacjentow.

C i
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Nie wkiadaj blizszych koncowek taczacych kabla pacjenta lub elektrody cewnika bezposrednio do gniazdka elektrycznego (np.
gniazdek $ciennych, przewodow itp.).

Musisz uzywac i utrzymywac radiowy cewnik ablacyjny w prawidtowy sposob i tylko to zapewnia normalne dziatanie
elektryczne. Podczas wycierania cewnika, pocigganie i/lub przekrgcanie elementow urzadzenia moga powodowac uszkodzenia.

Nigdy nie dotykaj dalszego konca elektrody radiowego cewnika do ablacji, gdy z generatora dostarczana jest energia, poniewaz
moze to by¢ szkodliwe dla operatora.

Ponizej przedstawiono zasadnicze ogolne instrukcje. Lekarz moze posiada¢ informacje, ktore roznia si¢ od powyzszych
szczegdtowych informacji w oparciu o swoje do$wiadczenie kliniczne.

Zapoznaj si¢ w pelni i opanuj operowanie kontrolera wsuwania-wysuwania koncowki.

Sprawdz, czy nie ma babelkéw podczas stosowania nawilzania sola fizjologiczng. Babelki powietrza podczas nawilzania moga
powodowa¢ embolizm.
VIII. Potencjalne komplikacje:

BB BB B BB B P

Potencjalne komplikacje to: zakrzepy, zatory, embolizm powietrzny, zakrzepowe zapalenie zyl, zasuplanie cewnika, uszkodzone przewody,
uwiklanie cewnika w struny $ciggniste, tamponada osierdzia, blokad¢ przewodzenia przedsionkowo-komorowego (AVB).
Srodki zapobiegawcze:

1. Przed wtozeniem cewnika do naczynia, przemyj je sola fizjologiczna; pacjenci o podwyzszonym ryzyku powinni by¢ leczeni
profilaktycznie heparyng oraz pooperacyjnie nadroparynem wapnia lub warfaryna.

2. Zapewnij gladki przeptyw zylny po przeprowadzeniu procedury.

3. Przeprowadz sprawdzenie jakosci i stabilnosci cewnika przed uzyciem i ze moze by¢ usunigty z rozwidlenia naczyniowego lub
aorty wstepujacej na przypadek, gdyby utkneta.

4. Wyreguluj operowanie cewnika.

5. Podczas przeprowadzania naklucia transseptalnego, przeprowadz je przy pomocy fluoros- kopii z medium kontrastujacym i uzyj
transseptycznej igly naktuwajacej, rozszerzacza oraz zewngtrznej koszulki w prawidlowy i skoordynowany sposob. Jezeli to
konieczne, skorzystaj z ultradzwigkow.

6. Jezeli nastapi (petna) 111 stopnia blokada przedsionkowo-komorowa, przerwij ablacj¢ i przeprowadz po tygodniu badanie
elektrofizjologiczne.

IX. Przeciwwskazania:
1. Radiowy cewnik do ablacji nie moze by¢ stosowany u pacjentow z ogdlng infekcjg z akty- wnym stadium.
2. Procedura transseptalnego naktucia przedsionka jest niedozwolona u pacjentéw ze skrzepling lub §luzakiem w lewym

przedsionku i z migdzyprzedsionkowym urzadzeniem zamykajacym lub naktadka.
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3. Podejscie przez wsteczng aortg jest zabronione u pacjentow, ktorzy przebyli wymiang zastawki aortalnej.

4. Nie wolno stosowa¢ procedury u pacjentow, ktorzy nie wyrazaja zgody na cewnikowanie.

5. Jezeli pacjent cierpi na migdzysercowa skrzepling $cianowa lub przebyl rozwarstwienie komory lub rozwarstwienie przedsionka
w ciagu ostatnich czterech tygodni, tego cewnika nie mozna stosowac¢ do ablacji pradem o czgstotliwosci radiowe;.

X. Transport i przechowywanie:

1. Zakres temperatury otoczenia: 0°C~40°C
2. Relatywny zakres wilgotnosci: 10%~100%
3. Zakres ci$nienia atmosferycznego: 50kPa~106 kPa

XI. Zywotno$é: Sterowalny cewnik do ablacji Map-iT® wykorzystuje do sterylizacji tlenek etylenu, a jego zywotnosé od daty sterylizacji to
trzy lata.

Portuguese
Cateter de Ablagiio Orientivel Map-iT®
INSTRUCCOES PARA USO
1. Nome do Produte: Cateter de Ablagao Orientavel Map-iT®
1I. Desempenho Estrutural: O cateter de ablagdo por radiofrequéncia ¢ composto por um cateter em poliu-retano, ponta do eléctrodo de
platina-iridio, eléctrodos anulares, punho puxa/empurra, fios condutores, sensor de temperatura (termopar ou termistor), fios entrangados, tubo
de suporte, tubo para soro fisiologico (para cateter de ablagdo por eléctrodo com infusdo fria salina RF) e conector. Entre estes, os fios, sensor
de temperatura (termopar ou termistor), fios entrangados, tubo para soro fisiolégico (para cateter de ablagdo por eléctrodo com infusdo fria
salina RF) e tubo de suporte estdo incorporados den- tro do cateter, enquanto o sensor de temperatura esta localizado no centro da ponta do
eléctrodo para controlar a temperatura da ponta do eléctrodo durante a ablagdo RF. O cateter consiste num eixo resis- tente e tubo deflectivel,
cujos controlos da curvatura da ponta do cateter através da tensdo ou libertagdo para puxar os fios por uma haste de empurrar conectado ao
punho puxa/empurra para permitir que a ponta do cateter atinja qualquer parte do coragdo onde deseja criar uma lesdo. O cateter estd conectado
ao gerador RF via um cabo de conexdo com o correspondente interface, ¢ a energia RF ¢ enviada onde a ponta do cateter com eléctrodo entra
em contacto com o coragdo, para efectuar ablagao. Ha uma porta de injecgdo de soro fisiologico com uma interface padrao de bloqueio Luer
conectado a ponta
proximal do cateter e ¢ usado para injectar o soro fisiologico através do lumen lumen e para fora da extremidade distal da extremidade aberta
do cateter de infusdo de soro fisiologico, com o intuito de enxaguar o eléctrodo e arrefece-lo. Existem 6 furos de infusdo na extremidade distal
da ponta do eléctrodo, uniformemente distribuidos radialmente em torno da ponta do eléctrodo. A extremidade do lumen do soro fisiologico
esta conectada aos furos de infusdo na ponta do eléctrodo. Durante a aplicagdo da ablagao, o soro flui através do limen de soro fisiologico, e
flui através da ponta do eléctrodo, e lava e enxagua o eléctrodo de
ablagdo distal. O cateter, para uma aplicagao do tipo irrigado, pode estar conectado a um sistema de gravagao de padrao e um gerador RF via
cabos de conexdo com os interfaces apropriados, e pode operar apenas durante um curto periodo de tempo.
III. Especificacdes e Dimensdes: Para as especificagdes e dimensdes do Cateter de Ablagdo Orientavel APT
EP Map-iT®, ver o catalogo do produto.
IV. Uso do Produto: Para ablagdo por radiofrequéncia do tecido do coragdo associado com taquicardias, ou para electrocardiografia
temporaria, mapeamento, ritmo cardiaco e estimulago.
V. Ac¢io Aplicavel: c¢do Aplicavel: O Cateter de Ablagdo Orientavel Map-iT® ¢ aplicavel em mapeamento cardiaco electrofisioldgico,
estimulagdo e registos, ¢ quando usado em conjunto com um gerador RF, pode ser usado, para ablagdo intracardiaca e tratamento de
taquicardias.
VL Instrugdes:
O Cateter de Ablagdo Orientavel Map-iT® ¢ um cateter de eléctrodo flexivel que consiste num
isolamento de poliuretano radiopaco (PEBAX) /com fios entrangados, equipado com um cateter com
um anel de platina-iridio e eléctrodos na ponta, e eléctrodo equipado com um termopar ou termistor.
Um punho puxa/empurra esta instalado na extremidade proximal do cateter, e pode ser usado para
controlar a deflexdo da extremidade distal do cateter.
O Cateter de Ablagao Orientavel Map-iT® ¢ usado com um gerador de ablagdo RF, e as especifi-
cagdes técnicas do gerador sdo as seguintes:
— Frequéncia: 450-575 kHz
— Tensao: 0-220 V
— Corrente: 0-2.0 A
— Energia: 100-150 W (max.)
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— Limite de corte da Impedéncia: limite superior, 300Q; limite inferior: 25Q.
O intervalo de saida acima refere-se ao desempenho do equipamento em vez dos valores definidos reais. O valor real de saida devera ser
determinado pelo médico baseado na experiéncia e das necessida- des clinicas. A precisdo do controlo da temperatura do Cateter de Ablagdo
Orientavel Map-iT® ¢ de +/-4.0° C.
Conexio entre o Cateter de Ablagiio Orientavel Map-iT® e o Gerador de Radiofrequéncia

1. Cateter de Ablagdo Orientavel comum Map-iT®

Cateter de Ablagdo RF
i Y :
- 1 ¥ - =

Cabo de
Consxdo — Gerador de
= —_— =
= Ablagio RF
2. Cateter de Ablagdo Orientavel com irrigagdo Salina Map-iT®
A Imagem Ampliada
|
Conectar a uma Bomba de f
s >
7 Infusdo L

——s3= Conectar a um Gerador RF _
O Cateter de Ablagao Orientavel Map-iT® pode ser conectado a varios geradores RF via cabos de conexdo. O cateter e os cabos de conexdo

sao fornecidos com conectores com fichas rapidas, e a parte entre o cateter e o cabo de conexdo, assim como a parte entre o cabo de conexdo e
o gerador RF estdo disponiveis para a insergdo directa e extracgdo. A tabela em seguida mostra as especificagdes do cateter e cabos de conexdo

seleccionados de acordo com o gerador RF.

Model o # Para uso com os Cateteres de Abla¢iao RF Gerador Descric¢ao Length Cor
Map-iT®

902402 Cateter de Ablagdo Map-iT® Termistor EPT-1000 Cabo extensivel 10 - 9- 300cm Preto
pinos

902404 Cateter de Ablagdo Map-iT® Cordis Cabo extensivel 10 - 10- 300cm Preto
pinos

902406 Cateter de Ablagdo Map-iT® 1BI Cabo extensivel 10 - 14- 300cm Preto
pinos

902408 Cateter de Ablagdo Map-iT® Generic Cabo extensivel 10 - 7- 210cm Preto
pinos

902412 Map-iT® Cateter de Ablagdo Termopar Medtronic Cabo extensivel 10 - 14- 300cm Preto
pinos

Equipamento basico e equipamento necessario a ser fornecido para o procedimento de ablagdo por radiofrequéncia
a. maquina de Raio-X (DSA)
b. Estimulador eléctrico Programavel
c. Sistema de registo de electrocardiograma intra-cardiaco
d. Desfibrilador
e. Gerador RF

f. Cateter de ablagdo RF

g. Cateter de mapeamento electrofisiologico
h. Cabo de conexao

i Bainha introdutora do cateter

j Bomba de Infusao

k. Seringa Iml ou 2ml

Antes de usar este produto, por favor ler cuidadosamente a seguinte informagao:

1. Verifique se a embalagem estéril do cateter se encontra intacta. Verificar o tipo do cateter do sensor de temperatura quanto a sua
compatibilidade com o gerador de RF. Remova o cateter da embalagem estéril.

2. Se ¢ um cateter para soro fisioldgico, conecte o interface do soro fisioldgico do cateter a bomba de infusdo através de um tubo
de extensdo, ¢ ajuste a velocidade da bomba de infusdo para 60ml/min, coloque em funcionamento a bomba de infusdo para
enxaguar a camara de infusdo do cateter, e observe os seis furos de infusdo na ponta do cateter com eléctrodo para obter um
fluxo suave e uniforme da infusdo. Se tal ndo acontecer, substitua o cateter. Quando o ar na cdmara de infusdo ¢ drenado, ajuste

a velocidade da bomba de infusdo para 2ml/min.
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13.
14.

16.

VII. Avisos

A
A
66

Uma bainha introdutora ¢ usada para inserir o cateter de ablagdo RF na vasculatura. Uma vez que o medico necessita ter um
controlo facil do movimento do cateter no interior da cdmara do coragdo, recomenda-se o uso de uma bainha de introdugo 8F
com uma valvula de hemostase para o uso do Cateter de Ablagdo radiofrequéncia 7F.

Apos a insercao do cateter, a fluoroscopia deve ser sempre usada para orientagao.

S6 o cabo de conexao para este cateter eléctrodo pode ser usado, e o cateter de ablagao RF deve ser conectado ao dispositivo RF
ou interface do eléctrodo com a caixa de jungao correspondente.

O registo do electrocardiograma (ECG)é necessario, e o cabo de conexdo deve ser conectado ao eléctrodo do cateter. Quando o
cabo de conexdo ¢ conectado ao amplificador ECG que respeita os padrdes internacionais de seguranga, respeite a polaridade
dos pinos no cabo do conector proximal.

Se o dispositivo vai ser usado para estimulagdo temporaria, por favor conecte o cabo de conexdo ao eléctrodo do cateter. Quando
o cabo de conexdo esta conectado a um “pacemaker” temporario in vitro que respeite os padrdes internacionais de seguranga,
respeite a polaridade dos pinos no cabo do conector proximal.

Se este aparelho se destina a ser usado para ablagdo por radiofrequéncia sem controlo da tempe-ratura, por favor conecte o cabo
de conex@o ao eléctrodo do cateter. Quando um cabo de conexao esta ligado a um amplificador ECG que respeite os padroes
internacionais de seguranga, respeite a polaridade dos pinos no cabo do conector proximal. O médico devera determinar o local
exacto do ponto de ablagdo baseado na experiéncia clinica electrofisiologia, e com a ajuda do guia do Raio X e tecnologias de
mapeamento. De acordo com as instru¢des acima neste manual, conecte o conector proximal do cabo de conexdo ao instrumento
de ablagdo por radiofrequéncia.

Quanto ¢ usado um cateter de ablagdo RF com controlo da temperatura, ¢ imperativo seleccionar um cateter de ablagdo por
radiofrequéncia baseado nas caracteristicas de controlo de tempera- tura do gerador RF usado, ¢ usar os cabos apropriados par
ligar o cateter ao gerador de ablagdo por radiofrequéncia.

Para informagéo acerca do uso correcto dos emplastros de cabo de terra do paciente, por favor examine as instrugdes para o uso
do gerador de ablagdo por radiofrequéncia.

Quando o cateter ¢ removido do corpo do paciente, a ponta do cateter com eléctrodo tem de ser mantida a direito. Tenha cuidado
em isolar todos os pinos dos conectores ndo utilizados, que ira reduzir a possibilidade de uma corrente acidental ser introduzida
10 coragao.

Para a manipulagdo da ponta do eléctrodo do cateter, por favor empurre e puxe o botdo do pu-nho do cateter. Empurrando para a
frente do botdo do punho faz com que a ponta do cateter se curve, enquanto se puxar para tras do botdo do punho faz com que a
ponta se endireite.

A manipulagio da ponta do eléctrodo do cateter devera ser sempre realizada sob a orientagdo com a fluoroscopia.

Quando um local de ablagdo ¢ determinado, ¢ o eléctrodo distal tem contacto estavel com o local de ablagdo, a ligagdo da ponta
do eléctrodo do cateter no final deve ser mudado do aparelho de registo para o gerador RF, e os pardmetros do aparelho RF
devem ser ajustados, e entdo o gerador RF deve ser iniciado para a ablagdo por radiofrequéncia. Se for um cateter para soro, a
velocidade da bomba de infusdo para ablagdo deve ser ajustada para 17ml/min, e apés uma interrupgdo da corrente RF, a bomba
de infusdo devera ser ajustada de novo para 2ml/min.

Um cateter pode ser usado para aplicar corrente RF no mesmo ou outros locais, mais uma vez. Porém, se o gerador RF for
desligado (devido a impedancia ou temperatura), devera remover o cateter e limpar quaisquer coagulos aderentes na
extremidade distal do eléctrodo, e, em seguida, aplicar uma segunda aplicagdo de corrente RF. Gaze estéril embebida em soro
fisiologico estéril pode ser usada para limpar suavemente a ponta, e ndo ¢ permitido qualquer esfregar em for¢a ou tor¢ao do
eléctrodo na extremidade, ou ira danificar a ligagdo do eléctrodo na ponta e levar a que este se solte. Se for um cateter de soro
fisiologico, terd de confirmar que os furos de fluxo néo obstruidos antes de uma segunda insergdo. Se os orificios de descarga

estiverem bloquea- dos:

a. Remova o cateter do corpo do paciente.

b. Injecte algum soro fisioldgico estéril numa seringa Iml ou 2ml, e conecte-a ao brago lateral da bainha.

c. Cuidadosamente injecte o soro na seringa para o cateter.

d. Se necessario, repita os passos b) e c).

e. Uma vez que os orificios de descarga foram completamente limpos, o cateter pode ser reinserido no corpo do

paciente. Se o cateter ainda continua bloqueado ou néo funciona, nio use este cateter.
Quando a ablagdo estiver completada, puxe o botdo do punho de volta para o fundo para endirei- tar a ponta, e entdo remova o

cateter do corpo.

O produto devera ser armazenado num local fresco e seco.

Nao modifique o dispositivo.
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Por favor controle os componentes antes de usar.
Nao ¢ recomendado para pacientes que exigem estimulagao a longo prazo.
A resisténcia de um polo ndo deve exceder os 50 ohms.

Nio use este dispositivo uma segunda vez. Como ¢ impossivel remover completamente o material biologico e matéria estranha,
desse modo a utilizagdo secundaria do dispositivo pode resultar em danos mecanicos e / ou reacgdes negativas nos pacientes.
Como a ablagdo com cateter pode atingir ma certa intensidade e persistir durante algum tempo, devido aos raios X da imagem
fluoroscopica, existe um perigo potencial de expor o paciente e o pessoal do laboratorio a grandes volumes de raios X, os quais
podem causar que venham a sofrer danos agudos por via das radiagdes. Antes de efectuar a ablagdo por cateter, preste total
atencdo para A potencial exposigdo a radiagdo relacionada com o procedimento, ¢ tome as medidas apropriadas para minimizar a
exposigdo. Portanto, o uso deste cateter em mulheres gravidas deve ser cuidadosamente considerada.

Pacientes submetidos a modulagdo do no atrioventricular ou ablagdo taquicardia atrioventricu- lar reentrante ficam vulneraveis a
perigos causados por bloqueio atrioventricular inadvertida. Recomenda-se controlar cuidadosamente a condug@o atrioventricular
durante o fornecimento de energia RF. Se bloqueio atrioventricular parcial ou completa for observado, corte imediata- mente o
fornecimento de energia RF.

Um “pacemaker” ou ICD poderdo ser negativamente afectados pelo sinal RF. Certifique-se de lembrar-se de:

a. a. Prepare um aparelho de estimulagdo temporario in vitro para uso durante o proces- so de

b. ablagéo;

c. b. Um sistema de estimulagdo definido temporariamente com uma saida minima ou no modo 000, pode
d. minimizar o risco de estimulagdo incorrecta;

e. c. Enquanto realizar a ablagdo, seja particularmente cuidadoso quando se esta muito perto de uma

f. fibrilagdo ou conduta ventricular de estimulagdo permanente;

g. d.

h. Apos a ablagdo, devemos efectuar uma analise abrangente do sistema de estimula- ¢do em todos os

i. pacientes;

j e. Enquanto a fonte de energia do gerador de RF estiver ligada, o ICD nao devera estar activo.

Durante uma abordagem de canulag@o adrtica retrograda, ¢ necessaria fluoroscopia para assegurar a adequada visibilidade para
evitar a inser¢do do cateter de ablagdo nas artérias corondrias. A ablagdo por radiofrequéncia com o cateter colocado na artéria
corondria vai conduzir a um enfarte do miocardio e possivel morte.

Pacientes que concordem com a ablagao atrial esquerda por RF deverao ser cuidadosamente observados ap6s o procedimento em
relagdo a qualquer observagao clinica de um fenémeno de infarto.

Para os pacientes que consentirem na ablagao cardiaca no atrio esquerdo ou septo atrial, recomenda-se a administrar a terapia
anticoagulante para o procedimento; para pacientes que consentirem a procedimentos atriais do lado direito, a utilizagdo
selectiva de terapia anticoagu- lante durante o procedimento deve ser considerada.

Recomenda-se que a energia RF usada para ndo a ablagdo por cateter irrigado ndo exceda os 30W.

O rico a longo prazo de exposigdo prolongada a fluoroscopia durante procedimentos prolonga- dos ndo foi determinada.
Portanto, o uso desse cateter em criangas menores com idades inferiores a adolescentes tem de ser cuidadosamente considerada.
Este dispositivo deve ser utilizado apenas por médicos com experiéncia adequada em procedimentos venosos intracardiacos,
estimulagdo temporaria, e técnicas de ablagdo RF.

E importante manusear com cuidado o cateter com o intuito de evitar qualquer dano cardiaco, perfuragdes, ou tamponamento. A
insercdo do cateter tem de ser conduzida sob guia fluoroscopi- co. Ndo empurre ou puxe o cateter se sentir resisténcia.

Nao inserir ou extrair o cateter quando o fio de puxar esta sob tensao, e a ponta do cateter ndo esta a direito (confirmar com
fluoroscopia).

Respeite a polaridade.

Nao usar para ablagdo com corrente directa (DC).

E importante impedir que o conector entre em contacto com agua ou humidade, e s6 assim vocé pode garantir as fungdes de
cateter de ablagdo RF funcionam normalmente.

O cateter de ablagao RF s6 deve ser usado com um cabo apropriado de conexdo, ou dai poderdo resultar incidentes com os
pacientes ou operador, ou danos no equipamento.

Todos os cateteres de ablagdo RF estdo equipados com um sensor de temperatura na ponta distal. Sdo necessarios cabos de
conexao apropriados. A ponta do cabo de conexdo marcado com “cateter” deve ser conectado ao cateter de ablagdo RF, ¢ a
ponta do cabo de conexdo marcado com “ gerador XX RF” deve ser conectado ao gerador “XX” RF.

O cateter de ablagao RF ¢ usado com um gerador RF. Para informagdo detalhada acerca das instrugdes de operagdo do
dispositivo RF, ver o manual de operagao do dispositivo RF.

Uma vez que diferentes dispositivos RF tém seu proprio modo de controle especifico da temperatura, ¢ necessario seleccionar
um cateter baseado no modo de controlo da temperatura do gerador RF. Um gerador de RF tipo par térmico s6 pode ser usado
com um cateter marcado com “TC / par térmico”; um gerador termistor RF s6 pode ser usado com um cateter marcado com
“THR / termistor”.

Com cateteres de ablagdo para irrigagdo o sensor de temperatura no interior do eléctrodo ndo pode reflectir o interface eléctrodo
/ tecido ou a temperatura do tecido devido ao efeito de arrefecimento do soro enquanto o eléctrodo ¢ lavado com soro
fisiologico. A temperatura apresentada no gerador RF refere-se a temperatura de eléctrodo arrefecido, em vez da temperatura do
tecido. O sensor de temperatura ¢ usado para detectar o fluxo de irrigagdo correcto. Antes de aplicar a corrente de RF, uma
diminui¢do na temperatura do eléctrodo confirma que o soro fisiologico ja comegou a fluir através do eléctrodo de ablagao.
Durante a aplicagdo da corrente RF, assegura o registo da temperatura do eléctrodo a manutengao do fluxo de irrigacao.

Se realizar a ablagdo do atrio esquerdo via abordagem retrograda da aorta, ndo use um cateter de 85cm de comprimento.



Qualquer aumento repentino da impedancia, durante a ablagdo em geral indica a quebra de um fio condutor e/ou formagdo de
coagulo distal. O cateter devera ser removido do corpo do paciente, e a sec¢do distal deve ser limpa antes de continuar.
Use material isolado dos pacientes.

Nao insira os pinos do conector proximal do cabo de paciente ou o eléctrodo do cateter directamente na tomada eléctrica (ex.
tomadas de eléctricas, fios, etc.).

Tem de usar e manter o cateter de ablagdo RF bem cuidado, e apenas este pode assegurar a operagdo eléctrica normal do
dispositivo. Quando limpar o cateter, tragdo e / ou tor¢do, os componentes do dispositivo podem causar danos.

Nunca toque no eléctrodo distal do eléctrodo do cateter ablagdo RF quando a energia RF esta a ser enviada do gerador RF, ou
isto podera magoar o operador.

Essencialmente, estas sdo as instrugdes gerais. O médico pode possuir informagdes que diferem desta base de dados acima
resumida segundo a sua experiéncia clinica pessoal.

Tornar-se totalmente familiarizado no modo de dominar o funcionamento do controlo do punho puxa-empurra na ponta distal.
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Verificar se ha bolhas de ar antes de usar o soro fisiologico durante o procedimento. As bolhas de ar na irrigagdo com soro
fisiologico podem causar uma embolia.
VIIL. Complicagdes Potenciais:

As complicagdes potenciais incluem, trombo embolia, embolias por ar, tromboflebite, nds nos cateteres, fios partidos, cateteres emaranhados
nas cordas tendineas, tamponamento do pericardio, blocagem da condu- ¢do atrioventricular retardada ou completa (AVB).
Medidas preventivas:

1. Lave o cateter com soro fisiologico antes de o inserir na vasculatura; pacientes de alto risco devem ser tratadas profilaticamente
com heparina e no periodo pds-operatorio com calcio nadroparina ou varfarina.

2. Assegure um refluxo venoso suave apos o procedimento.

3. Efectue um controlo da integridade e estabilidade pré-uso do cateter, ¢ que este pode ser remo-vido de uma bifurcagdo vascular
ou aorta ascendente em preparagdo para a possibilidade de vir a ser apanhado.

4. Regule a operagido do cateter.

5. Quando executar uma pungio transeptal, realize-a sob orienta¢ao fluoroscopica com meio de contraste, e use uma agulha de
pungdo transeptal, dilatador e revestimento externo de uma forma correcta e coordenada. Realizar orienta¢do do ultra-som,
quando necessario.

6. Se ocorrer um AVB de grau III (completo) durante o procedimento, pare a ablagdo, e execute um exame electro fisiologico apos
uma semana.

IX. Contra-indicagdes:

1. O cateter de ablagao RF esta proibido de ser usado em pacientes comprometidos com uma infec-¢do generalizada numa fase
activa.
2. Um procedimento de puncdo transseptal atrial esta proibida de ser efectuada em pacientes com um trombo no atrio esquerdo ou

mixoma e oclusdo do dispositivo interatrial ou fragmento.

3. A abordagem retrograda da aorta esta proibida de ser usada em pacientes com um historico de uma cirurgia de substitui¢do da
valvula aortica.

4. Em pacientes que ndo ddo consentimento para o procedimento de cateterismo cardiaco, o uso deste produto esta proibido.

5. Se o paciente sofrer de um trombo intra cardiaco mural ou sofreu uma dissecgdo ventricular ou dissecgdo atrial dentro de quatro
semanas, este cateter ndo ¢ permitido para uso em ablagdo por radiofrequéncia.

X. Transportate e armazenamento:

1. Gama da temperatura ambiente: 0°C~40°C

2. Gama da humidade relativa: 10%~100%

3. Gama da pressdo atmosférica: 50kPa~106 kPa

XI. Vida de servi¢o: O Cateter de Ablagdo Orientavel Map-iT® usa 6xido de etileno para a esteriliza-¢ao, ¢ a sua vida de servico ¢ de cerca
de trés anos a partir da data de esterilizagdo.

Romanian
Cateter de ablatie orientabil Map-iT®
INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
1. Denumire produs: Cateter de ablaie orientabil Map-iT®
1II. Caracteristici structurale: Caracteristici structurale: Cateterul de ablatie prin radiofrecventa este alcatuit dintr-un cateter din poli uretan,
varf cu electrod din platind-iridiu, electrozi inelari, méner cu mecanism de impingere-tragere, conductori electrici, senzor de temperaturd
(termocuplu sau termistor), tresd pentru conductori, tub de suport, tub de perfuzare ser fiziologic (pentru cateterul cu electrod de ablatie prin RF
ce utilizeaza per- fuzia cu ser fiziologic racit) si conector. Dintre aceste componente, conductorii, senzorul de temperatura (termocuplu sau
termistor), tresa pentru conductori, tubul de perfuzare ser fiziologic (pentru cateterul cu electrod de ablatie prin RF ce utilizeaza perfuzia cu ser

fiziologic racit) si tubul de suport sunt incorporate in cateter, iar senzorul de temperatura este asezat in centrul electrodului de la vérf pentru a
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monitoriza temperatura electrodului de la varf in timpul ablatiei prin RF. Cateterul este format dintr-o teaca rezistenta si un tub flexibil, care
regleaza unghiul de curbura al varfului cateterului prin tensionarea sau destinderea firelor de tractiune cu ajutorul unei tije de impingere
conectatd la manerul cu mecanism de impingere-tragere pentru a permite ca varful cateterului sa aiba acces la orice portiune a cordului unde se
doreste crearea unei leziuni. Cateterul este conectat la generatorul de RF printr-un cablu de conectare cu o interfata corespunzitoare, iar energia
de RF este emisa in zona unde electrodul de la varful cateterului vine in contact cu cordul pentru a efectua ablatia. Cateterul este prevazut cu un
orificiu de injectare a serului fiziologic cu o interfata standard Luer-lock conectata la capatul proximal al cateterului. Orificiul este utilizat
pentru a injecta serul fiziologic prin lumen si afara prin extremitatea distala a capatului deschis al cateterului de perfuzie cu ser fiziologic,
pentru a spila electrodul cu scopul de a-1 raci. Exista 6 orificii de perfuzie la capatul distal al electrodului de la varf, uniform distribuite radial
in jurul varfului electrodului. Capatul lumenului pentru perfuzie cu ser fiziologic este conectat la orificiile de perfuzie de pe electrodul de la
varf. in timpul efectudrii ablatiei, serul fiziologic curge prin lumenul de perfuzie cu ser fiziologic si iese prin vérful electrodului, clatind si
spaland electrodul de ablatie distal.

Cateterul pentru o aplicatie de tip irigare, poate fi conectat la un sistem de inregistrare standard si un generator de RF prin cabluri de conectare
cu o interfatd corespunzatoare si poate fi utilizat numai pentru o perioada scurta de timp.

111 Specificatii si dimensiuni: Pentru specificatiile si dimensiunile Cateterului de ablatie orientabil Map-iT®, consultati catalogul de produse.
IV. Destinatia produsului: Pentru ablatia prin radiofrecventa a tesuturilor cardiace asociate cu tahi-cardii sau pentru electrocardiografie,
cartografiere, reglare si stimulare cardiaca temporara.

V. Domeniul de aplicare: Cateterul de ablatie orientabil Map-iT® se poate utiliza pentru carto-grafiere, stimulare si inregistrare
electrofiziologica cardiacd, iar impreuna cu un generator de RF poate fi utilizat pentru ablatie intracardiaca si pentru tratarea tahicardiilor.

VL. Instructiuni:

Cateterul de ablatie orientabil Map-iT® este un cateteter flexibil cu electrod care este format dintr-un izolator/tresd pentru conductori
radioopac din poliuretan (PEBAX), cateter echipat cu electrozi din iridiu-platina inelari si pentru varf , precum si un vérf cu electrod prevazut
cu termocuplu sau termistor. Un maner cu mecanism de impingere-tragere este instalat la capatul proximal al cateterului si poate fi utilizat
pentru a regla unghiul de curbura al capatului distal al cateterului.

Cateterul de ablatie orientabil Map-iT® este utilizat cu un generator de ablatie prin RF, ale carui specificatii tehnice sunt urmatoarele:

— Frecventa: 450-575 kHz

— Tensiune: 0-220 V

— Curentul: 0-2.0 A

— Putere: 100-150 W (max.)

— Limite de prag ale impedantei: limita superioard, 300 Q; limita inferioara: 25 Q.

Intervalul de mai sus se refera la performanta echipamentului i nu la valorile de setare efec-tive. Valorile de setare efective trebuie determinate
de catre medic pe baza experientei sale si a cerintelor clinice. Exactitatea de monitorizare a temperaturii pentru cateterul de ablatie orient-abil
Map-iT® este de +/-4,0 °C.

Modul de conectare intre cateterul de ablatie orientabil Map-iT® si generatorul de radiofrecventa

1. Cateter de ablatie orientabil Map-iT®, simplu
Cateter de ablatie prin RF
— ) —
- 1 < - =
Cablu de
conectare = Generator de
= ablatie prin RF
2. Cateter de ablatie orientabil Map-iT®, cu irigare cu ser fiziologic

A Imagine marita

Conectare la o pompa de |
perfuzie

~———— ——sr#= Conectare la un generator de RF
Cateterul de ablatie orientabil Map-iT® poate fi conectat la diferite generatoare de RF prin cabluri de conectare. Cateterul si cablurile de

conectare sunt furnizate cu mufe de conectare rapida, iar portiunile dintre cateter si cablul de conectare, respectiv dintre cablul de conectare si
generatorul de RF sunt disponibile pentru introducere si scoatere directd. Urmatorul tabel cuprinde specificatiile cateterului si ale cablurilor de

conectare selectate in functie de tipul de generator de RF.

Model nr. De utilizat cu urmitorul tip de cateter Generator de Descriere Lungime Culoare

de ablatie Map-iT® RF
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902402 Cateter de ablaie Map-iT® cu termistor EPT-1000 Cablu de extensie 10 - 9- 300cm Neagra
pin
902404 Cateter de ablatie Map-iT® Cordis Cablu de extensie 10 - 300cm Neagra
10-pin
902406 Cateter de ablatie Map-iT® IBI Cablu de extensie 10 - 300cm Neagra
14-pin
902408 Cateter de ablatic Map-iT® Generic Cablu de extensie 10 - 7- 210cm Neagra
pin
902412 Cateter de ablatie Map-iT® cu termoc- Medtronic Cablu de extensie 10 - 300cm Neagra
uplu 10-pin

Instalatii §i echipamente de baza necesare pentru a fi furnizate pentru procedura de ablatie prin radiofrecventa

a
b.

& o

=@ oo

j-
k.

Aparat radiologic (DSA - Angiografie de substractie digitala)
Stimulator electric programat

Sistem de inregistrare pentru electrograma intracardiaca
Defibrilator

Generator de RF

Cateter de ablatie prin RF

Cateter de cartografiere electrofiziologica

Cablu de conectare

Teaca introductoare pentru cateter

Pompa de perfuzie

Seringd de 1 ml sau 2 ml

inainte de a utiliza acest produs, cititi cu atentie urmatorul text:
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1.

Verificati integritatea ambalajului steril al cateterului. Verificati compatibilitatea tipului de sen- zor de temperatura al cateterului
cu generatorul de RF. Scoateti cateterul din ambalajul steril.

Daci este un cateter cu irigare cu ser fiziologic, conectati interfata de perfuzie salina a cateteru- lui la pompa de perfuzie prin
tubul de extensie si fixati viteza pompei de infuzie la 60ml/min, porniti pompa de perfuzie pentru a spala camera de perfuzie a
cateterului si verificati ca la cele 6 orificii de perfuzie de pe varful cu electrod al cateterului curgerea sa fie fara probleme si
perfuzia sa fie uniforma. Daca nu este asa, inlocuiti cateterul. Cand aerul din camera de perfuzie este evacuat, reglati viteza
pompei de perfuzie la 2ml/min.

O teaca introductoare este utilizata pentru introducerea cateterului de ablatie prin RF in siste-mul vascular. Deoarece medicul
trebuie sa aiba un control usor al miscarii cateterului prin came-rele cardiace, se recomanda o teaca introductoare cu
dimensiunea de 8F cu o valva hemostatica pentru a fi utilizata cu un cateter de ablatie prin radiofrecventd cu dimensiunea de 7F.
Imediat dupa introducerea cateterului, trebuie utilizat intotdeauna ghidajul fluoroscopic.

Trebuie utilizat numai cablul de conectare pentru acest tip de cateter cu electrod, iar cateterul de ablatie prin RF trebuie conectat
la un dispozitiv RF sau cu interfata pentru electrod cu cutia de jonctiune corespunzatoare.

Este necesara inregistrarea electrocardiogramei (ECG), iar cablul de conectare trebuie conectat la cateterul cu electrod. Cand
cablul de conectare este conectat la un amplificator ECG care respecta normele de siguranta internationale, verificati polaritatea
pinilor de pe mufa proximala a cablului.

Daci dispozitivul trebuie utilizat pentru stimulare cardiaca temporara, cablul de conectare trebuie conectat la cateterul cu
electrod. Cand cablul de conectare este conectat la un stimulator cardiac temporar in vitro care respecta normele de sigurantd
internationale, verificati polarita- tea pinilor de pe mufa proximala a cablului.

Daci dispozitivul trebuie utilizat pentru ablatie prin radiofrecventa fara monitorizarea tempe-raturii, cablul de conectare trebuie
conectat la cateterul cu electrod. Cand cablul de conectare este conectat la un amplificator ECG care respectd normele de
sigurantd internationale, verificati polaritatea pinilor de pe mufa proximald a cablului. Medicul trebuie sa determine pozitia
exactd a punctului de ablatie pe baza experientei clinice electrofiziologice si cu ajutorul ghidajului radiologic si a tehnologiilor
de cartografiere. In conformitate cu instructiunile de mai sus din acest manual, conectati mufa proximala a cablului de conectare
la aparatul de ablatie prin radiofrecventa.

Cand se utilizeaza un cateter de ablatie prin RF cu monitorizarea temperaturii, sunt obligatorii selectarea cateterului de ablatie
prin radiofrecventa pe baza caracteristicilor de monitorizare a temperaturii ale generatorului de RF utilizat i folosirea cablurilor
adecvate pentru conectarea cateterului la generatorul de ablatie prin radiofrecventa.

Pentru informatii privind utilizarea corespunzitoare a conexiunilor de impamantare ale cablului de pacient, consultati

instructiunile de utilizare ale generatorului de ablatie prin radiofrecventa.




13.
14.

16.

Cand cateterul este indepartat din corpul pacientului, varful cateterului cu electrod trebuie sa fie tinut drept. Toti pinii neutilizati
ai mufei trebuie izolati, iar acest lucru va reduce probabilitatea de a introduce un curent accidental la nivelul cordului.

Pentru manipularea varfului cateterului cu electrod, trebuie apisat si tras butonul de pe manerul cateterului. impingerea inainte a
butonului manerului determina curbarea varfului cateterului, iar tragerea inapoi a butonului de pe maner face ca varful sa se
indrepte.

Manipularea varfului cateterului cu electrod trebuie efectuatd intotdeauna sub ghidaj fluorosco- pic.

Cand este determinata zona de ablatie, electrodul distal are un contact stabil cu zona de ablatie, conexiunea electrodului de la
varful cateterului la capat trebuie mutata de la dispozitivul de inre- gistrare la generatorul RF si trebuie reglati parametrii
dispozitivului de RF, iar apoi generatorul de RF trebuie pornit pentru ablatia prin radiofrecventa. Daca este un cateter cu irigare
cu ser fiziologic, viteza pompei de perfuzie pentru ablatie trebuie reglata la 17 ml/min, iar dupa intre- ruperea curentului de RF,
viteza pompei de perfuzie trebuie reglata inapoi la 2 ml/min.

Trebuie utilizat un cateter pentru a aplica inca o datd curentul de RF in aceeasi zond sau alte zone. Cu toate acestea, daca
generatorul de RF este oprit (din cauza impedantei sau a tempera-turii), trebuie sa indepartati cateterul i sa curatati orice cheag
care adera de capatul distal al electrodului, iar apoi sd aplicati un al doilea curent de RF. Un tifon steril imbibat in ser fiziologic
poate fi utilizat pentru a tampona usor varful si nu este permisa frecarea sau indoirea puternica a electrodului de la capit ,
deoarece aceasta poate deteriora atasarea electrodului de la capat si desprinderea acestuia. Daca este un cateter cu irigare cu ser
fiziologic, inainte de a doua introdu- cere a acestuia, trebuie sd va asigurati cd orificiile de clatire nu sunt infundate. Daca

orificiile de clatire sunt infundate:

a. indepartati cateterul din corpul pacientului.

b. Injectati putin ser fiziologic steril intr-o seringa de 1 ml sau 2 ml si conectati seringa la bratul lateral al tecii.

c. Injectati cu atentie serul fiziologic din seringa in cateter.

d. Daci este necesar, repetati pasii b) si c).

e. Odata ce orificiile de clatire au fost complet curitate, cateterul poate fi reintrodus in corpul pacientului. in cazul

in care cateterul este inca blocat sau nu functioneaza, nu utilizati acest cateter.

Cand procedura de ablatie s-a terminat, trageti butonul ménerului inapoi pentru a indrepta varful, apoi scoateti cateterul din corp.

VII. Avertismente

g

B
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Produsul trebuie depozitat intr-un loc racoros si uscat.

Nu modificati dispozitivul.

Verificati componentele inainte de utilizare.

Nu este recomandat la pacientii care necesita o stimulare cardiaca de lunga durata.
Rezistenta la un singur pol nu trebuie si depaseasca 50 ohmi.

Nu reutilizati dispozitivul. Intrucat indepartarea completd a materialelor biologice si a celor striine este imposibila, reutilizarea
dispozitivului poate duce la deterioarea mecanica a acestuia si / sau la o reactie negativa la pacient.

Deoarece ablatia prin cateter poate atinge o anumita intensitate si poate persista catva timp, din cauza razelor X ale imagisticii
fluoroscopice, exista un pericol potential de expunere a pacientului si a personalului de laborator la o cantitate mare de radiatii
X, astfel incat acestia pot prezenta leziuni radiologice acute. Inainte de a efectua ablatia prin cateter, acordati o atentie deosebita
la posibilitatea de expunere radiologica legata de procedura si luati masurile corespunzitoare pentru a minimiza expunerea. Din
aceasta cauza, utilizarea acestui cateter la femeile insarcinate trebuie studiata cu atentie.

Pacientii care sunt supusi modularii nodului atrioventricular sau procedurii de ablaie pentru tratarea tahicardiei prin reintrare
nodala atrioventriculard sunt vulnerabili la pericolele cauzate de un bloc atrioventricular accidental. Se recomanda monitorizarea
atenta a conducerii atrioventriculare in timpul emisiei de energie de RF. Daca se observa un bloc atrioventricular partial sau
total, opriti imediat emisia de energie de RF.

Stimulatoarele cardiace sau cardiodefibrilatoarele implantabile pot fi influentate negativ de semnalul RF. Asigurati-va cd va
reamintiti sa:

a. Pregatiti un dispozitiv de stimulare temporar in vitro pentru utilizare in timpul procedurii de ablatie;

b. Setati temporar sistemul de stimulare cardiaca la o energie de iesire minima sau pe modul 000, pentru a minimiza
riscul de stimulare cardiaca incorecta;

c. in timpul efectudrii ablatiei, acordati o atentie deosebitd cand aceasta se realizeaza foarte aproape de un conductor
al stimulatorului cardiac permanent de tip atrial sau ventricular;

d. Dupa ablatie, trebuie efectuata o analizd cuprinzatoare a sistemului de stimulare cardiaca, pentru toti pacientii;

e. in timp ce se emite energie de RF, cardiodefibrilatorul implantabil nu trebuie si fie activ.

in timpul unui cateterism retrograd al aortei, este necesar ghidajul fluoroscopic pentru a se asigura o vizibilitate adecvati in
scopul evitarii introducerii cateterului de ablatie in arterele coronare. Ablatia prin radiofrecventa cu cateterul plasat in artera
coronara va duce la un infarct miocardic si posibil deces.

Pacientii care pot fi supusi ablatiei prin RF la nivelul atriului stang trebuie sa fie monitorizati indeaproape dupa procedura pentru
orice constatari clinice ale simptomelor de infarct.



Pentru pacientii care pot fi supusi ablatiei cardiace la nivelul atriului sting sau septului atrial, se recomanda administrarea
terapiei anticoagulante pentru procedurd; pentru pacientii care pot fi supusi procedurilor la nivelul atriului drept, trebuie luata in
considerare utilizarea selectiva a terapiei cu anticoagulante.

Se recomanda ca energia de RF utilizata pentru ablatia cu cateter irigat sa nu depaseasca 30W.

Nu a fost determinat riscul pe termen lung al expunerii prelungite la fluoroscopie in timpul procedurilor de lunga durata. Din
aceasta cauza, utilizarea acestui cateter la copii, Inainte de varsta adolescentei, trebuie studiata cu atentie.

Acest dispozitiv trebuie utilizat numai de catre medici cu experienta adecvata in procedurile venoase intracardiace, stimulare
cardiaca temporara si in tehnicile de ablatie prin RF.

Este importantd méanuirea cu atentie a cateterului pentru a evita orice vatamare, perforare sau tamponada cardiaca. Introducerea
cateterului trebuie efectuata sub ghidaj fluoroscopic. Nu impingeti sau trageti cateterul daca intdmpinati rezistenta.

Nu introduceti sau scoateti cateterul cénd firul de tractiune este tensionat si varful cateterului nu este drept (confirmati prin
fluoroscopie).

Verificati polaritatea.

Nu utilizati dispozitivul pentru ablatie cu curent continuu (cc).

Conectorul nu trebuie sa vind in contact cu apa sau umezeala, si numai in acest fel puteti asigura o functionare normala a

cateterului de ablatie prin RF.

Este importanta utilizarea cateterului de ablatie prin RF numai cu cablul de conectare corespunzitor, altfel poate avea loc

vitamarea pacientului sau a operatorului ori deteriorarea echipamentului.

Toate cateterele de ablatie prin RF sunt echipate la capatul distal cu un senzor de temperatura. Sunt necesare cabluri de

conectare corespunzatoare. Capatul cablului de conectare marcat cu ,,catheter” (cateter) trebuie conectat la cateterul de ablatie

prin RF, iar capatul cablului de conectare marcat cu ,,XX RF generator” (generator de RF XX) trebuie conectat la generatorul de

RF de tip XX.

Cateterul de ablatie prin RF trebuie utilizat cu un generator de RF. Pentru informatii detaliate privind instructiunile de operare

pentru dispozitivul RF, consultati manualul de utilizare al dispozitivului RF.

A Deoarece dispozitive de RF diferite au moduri specifice proprii de reglare a temperaturii, este necesara selectarea cateterului pe
baza modului de reglare a temperaturii caracteristic generatorului RF. Un generator RF cu termocuplu poate fi utilizat numai cu
un cateter marcat cu ,,TC / thermocouple” (TC/termocuplu); un generator RF cu termistor poate fi utilizat numai cu un cateter
marcat cu ,,THR / thermistor” (TR/termistor).

A La cateterele de ablatie cu irigare, senzorul de temperatura din interiorul electrodului nu poate reflecta temperatura interfetei

electrod/tesut sau a tesutului din cauza efectului de racire al serului fiziologic in timp ce electrodul este spalat cu ser fiziologic.

Temperatura afisata de generatorul de RF se refera la temperatura electrodului récit si nu la temperatura tesutului. Senzorul de

temperatura este utilizat pentru a detecta un flux de irigare corespunztor. inainte de a aplica curentul de RF, o scidere a

temperaturii electrodului confirma faptul ca serul fiziologic a inceput si curga prin electrodul pentru ablatie. In timpul aplicarii

curentului de RF, inregistrarea temperaturii electrodului asigura mentinerea fluxului de irigare.

Daca efectuati o ablatie la nivelul atriului sting printr-un cateterism retrograd al aortei, nu utilizati un cateter cu lungimea de

85cm.

Orice crestere brusca a impedantei in timpul ablatiei indica de obicei o rupere a unui conductor si/sau formarea distald a unui

coagul. Cateterul trebuie indepartat din corpul pacientului, iar sectiunea distala trebuie curatata inainte de a continua procedura.

Echipamentul trebuie utilizat izolat fata de pacient.
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Nu introduceti pinii mufei proximale a cablului de pacient sau cateterul cu electrod direct la alimentare (adica prize de curent,
conductori etc.).

Cateterul de ablatie prin RF trebuie utilizat si intretinut in mod corespunzator si numai in acest mod se poate asigura utilizarea
electrica normala a dispozitivului. La deconectarea cateterului, tragerea si / sau rasucirea componentelor dispozitivului poate
duce la deteriorarea acestuia.

Nu atingeti niciodata electrodul distal al cateterului de ablatie prin RF cand energia de RF este emisa de generatorul de RF, altfel
se poate produce vatamarea operatorului.

in esentd, acestea sunt instructiunile generale. Medicul poate avea informatii ce diferd de detaliile prezentate pe scurt, mai sus,
pe baza experientei sale clinice personale.

Deveniti complet familiar si insusiti-va foarte bine tehnica utilizarii butonului de impingere- tragere de pe manerul capatului
distal.

Verificati sa nu existe bule de aer inainte de a utiliza irigarea cu ser fiziologic in timpul procedurii. Bulele de aer din serul
fiziologic pentru irigare pot cauza o embolie.

VIII. Complicatii posibile:
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Complicatiile posibile includ tromboembolia, embolia aeriand, tromboflebita, innodarea cateterului, ruperea conductorilor, prinderea cateterului
in cordajele tendinoase, tamponada pericardica, blocul atrio- ventricular (BAV) total sau cu conducere intarziata.
Masuri preventive:
1. Spalati cateterul cu ser fiziologic inainte de a-l introduce in sistemul vascular; pacientii cu risc inalt trebuie tratati profilactic cu
heparin si postoperator cu nadroparind calcica sau warfarina.
2. Asigurati o circulatie venoasa retrograda continua dupa procedura.
3. inainte de utilizare, verificali integritatea si stabilitatea cateterului si daca acesta poate fi indepdrtat dintr-o bifurcatie vasculara
sau aorta ascendentd, in cazul in care ar putea fi blocat in aceste zone.

4. Ajustati modul de operare al cateterului.
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5. Cand efectuati o punctie transeptald, aceasta se realizeaza sub ghidaj fluoroscopic cu substanta de contrast si utilizati un ac
pentru punctie transeptald, un dilatator si o teaca externa intr-un mod corect si bine coordonat. Efectuati un ghidaj ecografic daca
este necesar.

6. Daca in timpul procedurii are loc un VAB de grad 111 (total), opriti procedura de ablatie si efectuati o examinare
electrofiziologica dupa o saptaména.

IX. Contraindicatii:

1. Cateterul de ablatie prin radiofrecventa este interzis a fi utilizat la pacientii imunocompro-misi cu o infectie generala intr-o stare
activa.
2. Procedura de punctie transeptala atriala este interzisa a fi utilizata la pacientii cu trombi la nivelul atriului stang sau cu mixom si

la cei cu dispozitiv de inchidere sau patch pentru defectul septal interatrial.

3. Cateterismul retrograd al aortei este interzis la pacientii cu un istoric de interventie chirurgi-cala de inlocuire a valvei aortice.
4. La pacientii care nu-si dau consimtaméntul pentru procedura de cateterizare cardiac, utili-zarea acestui produs este interzisa.
5. Daca pacientul prezintd trombi murali intracardiaci sau a suferit o rupere a peretelui atrial sau ventricular in ultimele patru

saptamani, acest cateter este interzis a se utiliza pentru ablatia prin radiofrecventa.

X. Transport si depozitare:

1. Domeniul de temperatura ambianta: 0°C~40°C
2. Domeniul de umiditate relativa: 10%~100%
3. Domeniul de presiune atmosferica: 50kPa~106 kPa

XI. Durata de viati utila: Cateterul de ablatie orientabil Map-iT® utilizeaza oxid de etend pen-tru sterilizare si durata de viatd utila este de
trei ani de la data sterilizarii.

Swedish
Map-iT® Styrbara ablationskateter
INSTRUKTIONSMANUAL
L. Produktnamn: Map-iT® Styrbara ablationskateter
1I. Strukturell prestanda: Ablationskateter med radiofrekvent energi (RF-ablation) &r sammansatt av polyuretankateter, spetselektrod av
platina-iridium, ringelektroder, skjut-/draghandtag, ledare, temperatursensor (termoelement eller termistor), omspunnen ledare, stodslang, slang
for infusion av koksaltlosning (for infusion av den kalla RF-ablationselektrodkatetern) och anslutning. Bland dessa dr ledarna,
temperatursensorn (termoelementet eller termistorn), den omspunna ledaren, infusions- slangen for koksaltlosningen (for den kalla
koksaltlosningen for RF-ablationselektrodens kateter) och stodslangen dolda i katetern medan temperatursensorn ér placerad mitt pa
spetselektroden for att Gvervaka temperaturen pa spetselektroden under RF-ablationen. Katetern bestar av ett hart skaft och en bojbar slang,
vilken kontrollerar bojningen av kateterspetsen genom att spanna eller sldppa de dragna ledningarna med en tryckstdng som &r ansluten till
skjut-/draghandtaget sa att kateterspetsen nar alla delar av hjartat dér du vill skapa en lesion. Katetern ar ansluten till RF-generatorn via en
anslutning- skabel med ett motsvarande granssnitt, och RF-energi tillfors dar kateterspetselektroden kommer i kontakt med hjértat sa att
ablation kan uppnas. Det finns en port for injektion av koksaltlésning med ett standard Luer Lock-grénssnitt anslutet till den proximala &nden
av katetern och den anvinds for att injicera koksaltldsning via lumen och ut i den distala dnden av den 6ppna énden av katetern for infusion av
koksaltlosningen, for att spola elektroden sé att den svalnar. Det finns 6 infusionshal pa den distala &nden av spetselektroden, jamnt fordelat
radiellt runt spetselektroden. Anden pa koksaltlosningens infusionslumen &r ansluten till infusionshalen pa spetselektroden. Under
ablationstillimpningen flodar koksaltlosningen genom dess infusionslumen, och ut fran spetselektroden, och skdljer och flddar den distala
ablationselektroden.
Katetern for en irrigaterad typ av tillimpning kan anslutas till ett standardregistreringssystem och RF- generator via anslutningskablar med
lampliga gréanssnitt, men endast under en kort tid.
111 Specifikationer och dimensioner: For specifikationerna och dimensionerna till Map-iT® Styr-bara ablationskateter, se produktkatalogen.
IV. Produktanvindning: For RF-ablation av hjartvivnad forknippat med takykardi, eller med tillfillig EKG, kartldggning, pacing och
stimulering.
V. Tillimpningsomréde: Map-iT® Styrbara ablationskateter ar tillimplig for kardiell elektrofysiolo-gisk kartlaggning, stimulering och
registrering, och nér den anvinds tillsammans med RF-generator kan den anvindas for intrakardiell ablation och behandling av takykardia.
VL Instruktioner:
Map-iT® Styrbara ablationskateter &r en flexibel elektrodkateter som bestar av en radiopak polyuretan insulator (PEBAX)/omspunnen ledare,
kateter utrustad med ring- och spetselektroder av platinum-iridium och spetselektrod som ér utrustad med ett termoelement eller en termistor.
Ett skjut-/ draghandtag har installerats vid den proximala dnden av katetern och kan anvindas for att kontrollera bojningen av den distala dnden
av katetern.
Map-iT® Styrbara ablationskateter kan anvandas med en RF-ablationsgenerator, och genera-torns tekniska specifikationer ér foljande:
— Frekvens: 450-575 kHz
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— Spénning: 0-220 V
— Strom: 0-2.0 A
— Power: 100-150 W (max.)
— Impedans avstdngningsgrans: dvre gréns, 300 Q; undre gréns, 25 Q.
Det utgaende intervallet ovan refererar till utrustningsprestandan i stéllet for till de faktiska instdllda vdrdena. De faktiska utgdende instillda
vérdena bestdms av lakaren baserade pé erfarenhet och kliniska krav. Temperaturdvervakningens noggrannhet av. Map-iT® Styrbara
ablationskateter &r +/- 4,0 °C.
Anslutning mellan Map-iT® Styrbara ablationskateter och RF-generator
1. Vanlig Map-iT® Styrbara ablationskateter
RF-ablationskateter
-1 — Ye .

Anslutningskabel —

= - RF-

@ ablationsgenerator
2. Irrigation av. Map-iT® Styrbara ablationskateter med koksaltlosning

A Forstorad bild

=== Ansluta till en infusionspump l

4
K

P (=

—=#—»= Ansluta till en RF-generator
Map-iT® Styrbara ablationskateter kan anslutas till olika RF-generatorer via anslutningskablar. Katetern och anslutningskablarna ér utrustade
med snabbkopplingsanslutningar med bade forbin- delsen mellan katetern och anslutningskabeln och forbindelsen mellan anslutningskabeln

och RF- generatorn tillgangliga for direkt inforsel och uttag. Foljande tabell visar specifikationerna for katetern och anslutningskablarna valda

enligt RF-generatorn.

Modell For anvindning av Map-iT®-abla- RF Generator Beskrivning Léngd Firg
nr tionskatetrar

902402 Map-iT® Termistor ablationskateter EPT-1000 10 - 9-stiftsforlangningskabel 300cm Svart

902404 Map-iT® Ablationskateter Cordis 10 - 10-stiftsforlangningskabel 300cm Svart

902406 Map-iT® Ablationskateter IBI 10 - 14-stiftsforlangningskabel 300cm Svart

902408 Map-iT® Ablationskateter Generic 10 - 7-stiftsforlangningskabel 210cm Svart

902412 Map-iT® Termoelement Medtronic 10 - 10-stiftsforlangningskabel 300cm Svart
ablationskateter

Grundldggande anordningar och utrustning som krévs for att utfora RF-ablationsproceduren
a. Rontgenapparat (DSA)
b. Programmerad elektrisk stimulering
c. Registreringssystem for intrakardiellt elektrogram
d. Defibrillator
RF-generator
RF-ablationskateter

e
f.
g. Elektrofysiologisk kartlaggningskateter
h

Anslutningskabel
i Inféringshylsa for kateter
j Infusionspump
k. 1 ml- eller 2 ml-spruta

Innan du anvinder denna produkt, lds foljande innehall noggrant:
1. Kontrollera att kateterns sterila forpackning ar intakt. Kontrollera att kateterns temperatursen- sortyp dr kompatibel med RF-
generatorn. Avldgsna katetern frdn den sterila férpackningen.
2. Om det &r en kateter som &r irrigaterad med koksaltlosning, anslut katetern for infusion av koksaltlosningen till infusionspumpen
via en forldngningsslang, och still in infusionspumpens hastighet pa 60 ml/min. Starta sedan infusionspumpen for spolning av

kateterinfusionskam- maren, och se till att de sex infusionshélen pa kateterns spetselektrod far ett jamnt flode och en konstant
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16.

infusion. Om det inte blir s, byt ut katetern. Nér luften i infusionskammaren &r drédnerad, justera infusionspumpens hastighet till
2 ml/min.

En inforingshylsa anvénds for att fora in RF-ablationskatetern i blodkarlssystemet. Eftersom lik-aren behover ha kontroll ver
hur katetern rdr sig i hjartkammaren, rekommenderas du att an- vinda 8F-inforingshylsa med en hemostasventil som kan
anvindas av en 7F RF-ablationskateter.

Nar det giller inforande av katetern ska genomlysning alltid anvéndas som vigledning.

Endast anslutningskabeln for denna elektrodkateter kan anvéndas, och RF-ablationskatetern ska anslutas till RF-enheten eller
elektrodgrinssnittet med en motsvarande kopplingsdosa.

EKG-registrering (elektrokardiogram) krdvs, och anslutningskabeln ska anslutas till elektrod-katetern. Nér anslutningskabeln
ansluts till EKG-forstirkaren som uppfyller kraven for de internationella sékerhetsstandarderna, ligg mérke till stiftens polaritet
pé kabelns proximala anslutning.

Om enheten anvinds for tillféllig pacing, anslut anslutningskabeln till elektrodkatetern. Nér anslutningskabeln &r ansluten till en
tillféllig pacemaker in vitro som uppfyller kraven for de internationella sikerhetsstandarderna, ldgg marke till stiftens polaritet
pa kabelns proximala anslutning.

Om enheten anvinds for RF-ablation utan temperaturdvervakning, anslut anslutningskabeln till elektrodkatetern. Nér
anslutningskabeln &r ansluten till en EKG-forstiarkare som uppfyller kraven for de internationella sikerhetsstandarderna, ligg
mirke till stiftens polaritet pa kabelns proximala anslutning. Lékaren ska bestimma exakt placering av ablationspunkten baserad
pé klinisk elektrofysiologisk erfarenhet, och hjilp fran rontgenvigledning och kartliggning-stekniker. Enligt instruktionerna
ovan i denna bruksanvisning, anslut anslutningskabelns proximala anslutning till RF-ablationsinstrumentet.

Nar en RF-ablationskateterévervakning anvinds, &r det ett maste att vélja en RF-ablationskateter baserad pa de

temperaturgvervakning kaper som anvénds for RF-generatorn. Anvind ocksé lampliga kablar for att ansluta katetern till
RF-ablationsgeneratorn.

For information om korrekt anvindning av patientkabelns jordningspatch-antenner, se instruk-tionerna for anvéndning av RF-
ablationsgeneratorn.

Nir katetern tas bort fran patientens kropp, maste kateterns spetselektrod hallas rak. Var noga med att isolera alla oanvénda
anslutningsstift, vilka kommer att minska risken for att strém oavsiktligt fors in i hjértat.

For manipulering av kateterns spetselektrod, skjut och dra kateterns handtagsknopp. Att skjuta handtagsknoppen framat gor att
kateterspetsen bdjs, medan att dra den bakét gor att spetsen raknar.

Manipulering av kateterns spetselektrod utfors alltid under vigledning av genomlysning.

Nar ablationsplatsen har bestdmts och den distala elektroden har stabil kontakt med ablations-platsen, ska anslutningen av
kateterspetselektroden vid dnden vixlas fran registreringsenheten till RF-generatorn och parametrarna for enheten ska stillas in,
och RF-generatorn ska startas for RF-ablation. Om en irrigationskateter for koksaltldsning ska infusionspumpens hastighet
justeras till 17 ml/min, och efter ett avbrott av RF-strémmen ska infusionspumpen justeras tillbaka till 2 ml/min.

En kateter kan anviéndas for att tillimpa RF-strom till samma eller andra platser ytterligare en gang. Om RF-generatorn ar
avstidngd (beroende pa impedansen eller temperaturen), maste du ta bort katetern och rengéra alla fastsittande klumpar pa den
distala dnden av elektroden, och sedan tillimpa en andra RF-stromstillimpning. Steril gasbinda blotlagd i steril koksaltlosning
kan anvindas for att forsiktigt torka spetsen och utan skrubba eller vrida elektroden kraftigt vid dnden da detta kan skada
bindningen av elektroden i dnden som kan leda till att den lossnar. Om det &r en kateter som ér irrigaterad med koksaltlosning,

maste du bekriéfta att spolningshalen inte &r blockerade innan du gor en andra inférsel. Om spolningshalen &r blockerade:

a. Ta bort katetern fran patientens kropp.
b. For in lite steril koksaltlosning i en 1 ml- eller 2 ml-spruta och anslut den till sidoar- men pa hylsan.
c. For in koksaltlosningen forsiktigt fran sprutan till katetern.

d. Om sa krdvs upprepa steg b) och c).
e. Nir spolningshélen har blivit rengjorda kan katetern sittas in i patientens kropp pd nytt. Anvind inte denna
kateter om den fortfarande &r blockerad eller inte fungerar.

Nar ablationen &r klar dra handtagsknoppen ned till botten for att gora spetsen rak och ta sedan bort katetern fran kroppen.

VIL Varningar

C
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Produkten ska forvaras pa en sval och torr plats.

Modifiera inte enheten.

Kontrollera komponenterna innan de anvénds.

Det rekommenderas inte for patienter som kraver pacing under en lang tid.

Det enkla polmotstandet far inte dverstiga 50 ohm.
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Anvind inte denna enhet flera génger. Eftersom det dr omdjligt att helt ta bort biologiskt material och frimmande féremal kan
andra gangens anvéndning av enheten resultera I mekanisk skada och/eller en negativ reaktion for patienterna.

Eftersom ablationskateter kan né en viss intensitet som kan kvarstéd en tid beroende pa stralningen fran den genomlysta
avbildningen, finns det en méjlig fara att patienten och laboratoriepersonalen exponeras for en stor méngd strélning vilket kan
orsaka att de far akuta stralskador. Innan du anvénder ablationskatetern var mycket uppmérksam pa den mojliga
stralningsexponeringen relaterad till proceduren. Ta darfor lampliga métmetoder for att minimera exponeringen. Darfor bor
denna kateter noga dvervigas om den ska anvéndas pé gravida kvinnor.

Patienter som genomgar atrioventrikuldr nodmodulering eller atrioventrikulér indtgaende takykardiablation dr kénsliga for
skador orsakade av oavsiktlig atrioventrikuldrt block. Noggrann dvervakning av atrioventrikulédr dverforing av tillford RF-effekt
rekommenderas. Om del av eller helt atrioventrikuldrt block observeras, sting av RF-energieffekten omedelbart.

En pacemaker eller en ICD (implanterbar defibrillator) kan paverkas negativt av RF-signalen. Var

noga med att komma ihag att:

a. Forbereda en tillfillig pacing-enhet in vitro som du anvénder under ablation- sproceduren;

b. Stilla in pacing-systemet temporirt till den minsta utgangen eller 000-ldge for att minimera risken for felaktig
pacing;

c. Niér du utfor ablation, var speciellt forsiktig nér den dr mycket néra en for- maks- eller kammarpermanent pacing-
ledning;

d. Efter ablationen utfors en omfattande analys av pacing-systemet pa alla patienter;

e. Nir stromforsorjningen av RF-generatorn ér pa, far inte ICD vara aktiv.

Under ett bakatgaende aortakanyleringsnidrmande, krévs genomlysning for att forsakra om tillracklig sikt for att undvika att
ablationskatetern fors in i kranskérlen. RF-ablation med kateter placerad i ett kranskérl kommer att leda till en hjértattack och
eventuell dod.

Patienter som samtycker till vanster formaks-RF-ablation ska dvervakas noggrant efter proceduren for en klinisk observation av
ett infarktfenomen.

For patienter som samtycker till kardiell ablation i det vénstra formaket eller formaksskiljevag- gen rekommenderas
administrering av antikoagulansterapi for proceduren; for patienter som samtycker till hoger formaksprocedurer kan
antikoagulansterapi under proceduren tas i beaktande.

Det rekommenderas att RF-effekten som anvinds for irrigaterad ablationskateter inte dverstiger 30 W.

Langsiktig risk for utvidgad exponering av genomlysning under forldngda procedurer har inte faststéllts. Déarfor maste
anvéndningen av denna kateter tas noggrant i beaktande nér det giller barn.

Denna enhet ska endast anvindas av ldkare med tillricklig erfarenhet i intrakardiella vendsa behandlingar, tillféllig pacing och
RF-ablationstekniker.

Det dr viktigt att noggrant hantera handtaget pa katetern for att undvika eventuella skador pa hjértat, perforationer eller
tamponad. Inforande av katetern maste utforas under rontgengenom- lysningsledning. Skjut inte in eller dra ut katetern om du
stoter pa motstand.

For inte in eller dra ut katetern nér dragtraden dr spand, och kateterspetsen inte ar utstrackt (bekréifta med genomlysning).

Observera polariteten.
Anvind den inte vid likstromsablation.

Det ér viktigt att forhindra att anslutningen kommer i néarheten av vatten eller fukt, och genom att endast gora sa forsakrar du att
RF-ablationskatetern fungerar normalt.

RF-ablationskatetern ska endast anvindas med lamplig anslutningskabel, annars kan detta resultera i att patienten eller
operatoren skadas, eller att det blir skador pa utrustningen.

Alla RF-ablationskatetrar ar utrustade med en temperatursensor vid den distala &nden. Lampliga anslutningskablar krivs. Anden
pé anslutningskabeln markerad med “kateter” ska anslutas till RF-ablationskatetern, och dnden pa anslutningskabeln markerad
med “XX RF-generator” ska anslutas till “XX” RF-generatorn.

RF-ablationskatetern anviands med en RF-generator. For detaljerad information om RF-enheten, se RF-enhetens bruksanvisning.

Eftersom olika RF-enheter har sitt eget specifika temperaturregleringsldge krévs det att du viljer en kateter som baseras pa RF-
generatorn temperaturregleringsldge. En RF-generator av termoelementstyp kan endast anviandas med en kateter mérkt

med “TC/termoelement”; en termistor RF-generator kan endast anvéndas en kateter mérkt med "THR/termistor”.

Med irrigaterade ablationskatetrar kan inte temperatursensorn pa insidan av elektroden reflektera elektrod-/vévnadsgrénssnittet
eller vavnadstemperaturen beroende pa koksaltlosnin- gens kyleffekt medan elektroden spolas med koksaltlosning.
Temperaturen som visas pa RF-generatorn refereras till elektroden vars temperatur har gétt ned, i stéllet for vavnadens
temperatur. Temperatursensorn anvinds for att upptécka att irrigationsflodet dr korrekt. Innan du tillimpar RF-strom bekréftar
en minskning av elektrodens temperatur att koksaltlosningen redan har borjat floda genom ablationselektroden. Under RF-
strommens tillimpning ser registreringen av elektrodtemperaturen till underhallet av irrigationsflodet.

Om vinster formaksablation utfors via ett bakédtgaende aortandrmande, anvénd inte en kateter som ar 85 cm lang.

En plotslig 6kning av impedansen under ablation indikerar vanligtvis en skadad ledning och/ eller distal koagelformation.
Katetern ska avldgsnas fran patientens kropp, och den distala skiljevaggen ska rengéras innan du fortsitter.
Anvind utrustning isolerad frdn patienterna.

For inte in de proximala anslutningsstiften pa patientkabeln eller elektrodkatetern direkt in i eluttaget (dvs. vdgguttag, ledningar,
0sV.).

Du maste anvinda RF-ablationskatetern pa ritt sitt och endast detta kan forsiakra att enhetens eldrift fungerar som den ska. Nér
du torkar av katetern genom att dra och/eller vrida enhetens komponenter kan detta skada katetern.

Vidror aldrig den distala elektroden pa RF-ablationselektrodkatetern nar RF-energi tillfors fran RF-generatorn. Detta kan ocksa
skada operatdren.



A 1 sjélva verket dr dessa de allmdnna instruktionerna. Likaren kan ha information som skiljer sig frdn sammanfattningen ovan pa
basis av hennes/hans personliga kliniska erfarenhet.
A Bli fullstidndigt fortrogen med sé att du kan hantera skjut-/och draghandtaget vid den distala dnden.

A Kontrollera om det finns luftbubblor innan du anvénder irrigation med koksaltlosning under proceduren. Dessa luftbubblor kan
orsaka emboli.
VIII. Méjliga komplikationer:

Mojliga komplikationer innefattar tromboemboli, luftemboli, tromboflebit , kateterknytning, trasiga lednin- gar, katetertrassel i chordae
tendineae, perikardiell tamponad, forsenat eller fardigt overforingsblock (AVB) for formak/kammare.
Forebyggande métningar:
1. Spola katetern med koksaltlosning innan du for in den i blodkarlssystemet; hogriskpatienter ska behandlas profylaktiskt med
heparin, och postoperativt med nadroparin kalcium eller warfarin.
2. Se till att det dr ett jamnt vendst backflode efter proceduren.
3. Gor en forhandskontroll av kateterns integritet och stabilitet, och att den kan avldgsnas frén en vaskulér bifurkation eller
stigande aorta nir du forbereder tillfillet att fanga upp den.
4. Reglera anvindningen av katetern.
5. Nér du utfor en transseptal punktering gor du det under réntgengenomlysning med kontrast- medel, och du anvénder en
transseptal punkteringsnél, dilator och ytterhylsa pa ett korrekt och samlat sitt. Utfor ultraljudsledning om det krévs.
6. Om tredjegrads AVB (komplett) intrédffar under proceduren, stoppa ablationen och genomfor en elektrofysiologisk undersokning
efter en vecka.
IX. Kontraindikationer:
1. RF-ablationskatetern far inte anvéindas pé patienter med nedsatt motstandskraft med en allmén infektion i ett aktivt tillstand.
2. En formakstransseptal punkteringsprocedur far inte anvindas pa patienter med en vénster formakstrombos eller myxoma och

interatrial stdngningsenhet eller patch.

3. Det bakétgéende aortandrmande far inte anvindas pa patienter med en historik pd byte av en aortaklaff.
4. Patienter som inte samtycker till den kardiella kateteriseringsproceduren fér inte anvdnda denna produkt.
5. Om patienten lider av en intrakardiell mural trombos eller har genomgatt en kammardissek-tion eller formaksdissektion inom

fyra veckor, far inte denna kateter anvindas i RF-ablation.
X. Transport och lagring:
1. Omgivande temperaturintervall: 0°C~40°C
2. Relativt fuktighetsintervall: 10%~100%
3. Atmosfariskt tryckintervall: 50kPa~106 kPa

XI. Livsldngd: Map-iT® Styrbara ablationskateter anvénder etylenoxid vid sterilisering och dess livsldngd ér tre &r fran det datum som
steriliseringen startade.

Turkish
Map-iT® Yonlendirilebilir Ablasyon Kateteri

KULLANIM TALIMATLARI
I Uriiniin Adi: Map-iT® Yonlendirilebilir Ablasyon Kateteri
1II. Yapisal Performansi: Radyofrekans ablasyon kateteri poliiiretan kateter, platin-iridyum elektrot ucu, halka elektrotlar, itme ¢ekme kolu,
iletken teller, sicaklik sensorii (1s1lgift veya termistor) tel 6rgii, destek tiipii, salin infiizyon tiipii (soguk salin inflizyonu RF ablasyonu elektrot
kateteri) ve konektorde olusur. Bunlar arasinda teller, sicaklik sensorii (1s1lgift veya termistor), tel orgii, salin inflizyon tiipii (soguk salin
infiizyonu RF ablasyonu elektrot kateteri) ve destek tiipii kateterin igine gomiiliiyken sicaklik sensorii RF ablasyonu sirasinda elektrot ug
sicakligini izlemek igin elektrot ucunun merkezinde bulunur. Kateter, kateter ucunun kalbin lezyon olusturmak istediginiz herhangi bir kismina
ulagmasini saglamak i¢in itme ¢ekme koluna bagli bir itme ¢ubuguyla birlikte yer alan ¢gekme tellerinin gerdirilip birakilmasiyla kateter ucunun
egilmesini kontrol eden dayanikli bir milden ve dondiiriilebilir tiipten olusur. Kateter ilgili arabirimle birlikte baglanti kablosu yoluyla RF
jeneratoriine baglanir ve RF enerjisi ablasyon elde etmek i¢in kateter elektrot ucunun kalple temas ettigi yere verilir. Kateterin proksimal ucuna
bagli standart bir Luer-Lock arabirime sahip bir salin infiizyon portu bulunur ve elektrotu yikayarak sogutmak i¢in salini limenden enjekte edip
salin inflizyon kateterinin agik ucundan disar1 vermek i¢in kullanilir. Elektrot ucunun distal ucunda elektrot ucuna radyal olarak esit sekilde
dagitilmis 6 inflizyon deligi bulunur. Salin infiizyon liimeninin ucu elektrot ucundaki infiizyon deliklerine baglanir. Salin, ablasyon uygulamasy
syrasynda salin inflizyon limeninden akar ve elektrod ucundan ¢ykyp distal ablasyon elektrotunu yykayarak temizler.
Kateter sulama tipi uygulama igin uygun arabirimlere sahip badlanty kablolaryyla standart kayyt siste- mine ve RF jeneratoriine badlanabilir
ve yalnyzca kysa bir siirelidine ¢alyptyrylabilir.
1L Teknik Ozellikleri ve Boyutlari: Map-iT® Yonlendirilebilir Ablasyon Kateterinin teknik 6zellik-leri ve boyutlary igin tiriin kataloguna
bakynyz.
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IV. Uriiniin Kullanim: Tapikardi ilipkili kalp dokusunun radyofrekans abasyonu ve gegici elektrokardiyogra-fi haritalamasy, kalp atyp
denetimi ve stimiilasyon igin kullanylyr.

V. Uygulama Kapsamé: ygulama Kapsamd: Map-iT®, kardiyak elektrofizyolojik haritalama, stimiilasyon ve kayit i¢in kullamilabilir ve RF
jeneratorii ile birlikte kullanildiginda intrakardiyak ablasyon ve tasikardi tedavisi i¢in kullanilabilir.

VL Talimatlar:

Map-iT® Yonlendirilebilir Ablasyon Kateteri radyoopak poliiiretan (PEBAX) indiilatorden / tel 6rgiiden, platin-iridyum halka ve elektrot
uglart ile donatilmig kateterden ve 1silgift veya termistor ile birlikte verilen elektrot ucundan olusur. itme ¢ekme kolu kateterin proksimal ucuna
takilir ve kateterin distal ucundak y6n degisikligini kontrol etmek igin kullanilir. Map-iT® Yonlendirilebilir Ablasyon Kateteri RF ablasyon
jeneratori ile birlikte kullamilir ve jenera- toriin teknik 6zellikleri asagidaki gibidir:

— Frekans: 450-575 kHz

— Voltaj: 0-220 V

— Akimi: 0-2.0 A

— Giicii: 100-150 W (max.)

— Empedans kesme sinurt: iist sinir, 3OOU; alt siur: 25U,

Yukaridaki ¢ikis aralig asil ayarli degerler yerine ekipmanin performansini belirtmektedir. Ayarl asil ¢ikis degeri doktor tarafindan
deneyimine ve klinik gereksinimlere dayanarak belirlenecektir. Map-iT® Yénlendirilebilir Ablasyon Kateterinin sicaklik izleme dogrulugu + /
-4.0 ° Cdir.

Map-iT® Yonlendirilebilir Ablasyon Kateteri ve Radyofrekans Jeneratorii arasindaki baglant1

1. Genel Map-iT® Yonlendirilebilir Ablasyon Kateteri
RF Ablasyon Kateteri
B

Baglanti Kablosu ——

» RF Ablasyon
Jeneratori

[l

2. Salin ile sulanmyp Map-iT® Yonlendirilebilir Ablasyon Kateteri

A Buyutiulmip Resim

o~ Bir infizyon Pompasina |
e Baglayin

——w = Bir RF Jeneratorane Badlayyn -
Map-iT® Yonlendirilebilir Ablasyon Kateteri baglanti kablolar1 yoluyla gesitli RF jeneratorleri-ne baglanabilir. Kateter ve baglanti kablolart
hizl tak gikar konektorlerle birlikte saglanir ve baglanti kablosu ve RF jeneratorii arasindaki kismin yani sira kateter ve baglanti kablosu
arasindaki kisim da dogrudan takip ¢ikarilabilir. Asagidaki tabloda RF jeneratériine gore segilen kateter ve baglant kablolarmin teknik

Ozellikleri gosterilmektedir.

Model No Map-iT® Ablasyon Kateterleriyle RF Jeneratorii Aciklama Uzunluk Renk
Birlikte Kullamilir

902402 Map-iT® Termistorlii Ablasyon EPT-1000 10 - 9 uglu Uzatma 300cm Siyah
Kateteri Kablosu

902404 Map-iT® Ablasyon Kateteri Cordis 10 — 10 uglu Uzatma 300cm Siyah
Kablosu

902406 Map-iT® Ablasyon Kateteri 1BI 10 — 14 uglu Uzatma 300cm Siyah
Kablosu

902408 Map-iT® Ablasyon Kateteri Generic 10 — 7 uglu Uzatma 210cm Siyah
Kablosu

902412 Map-iT® Isyl¢iftli Ablasyon Kateteri Medtronic 10 — 10 uglu Uzatma 300cm Siyah
Kablosu

Radyofrekans ablasyon prosediirii i¢in saglanmasi gereken temel tesisler ve ekipmanlar
a. X-ray makinesi (DSA)
b. Programl elektrikli stimiilator
c. intrakardiyak elektogram kayit sistemi

d. Defibrilator
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k.

RF jeneratorii

RF ablasyon kateteri
Elektrofizyolojik haritalama kateteri
Baglant1 kablosu

Kateter uygulama kilifi

infiizyon pompast

Iml veya 2ml giringa

Bu iiriinii kullanmadan once liitfen apadydakiler dikkatli bir pekilde okuyun:
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1.

Kateterin steril ambalajinin bozulmadigini kontrol edin. Kateterin sicaklik sensorii tipinin RF jenerat- rityle uyumlu oldugunu
kontrol edin. Kateteri steril ambalajindan ¢ikartin.
Salin ile sulanmis katater kullaniliyorsa kateterin salin inflizyon arabirimini bir uzatma kablosu ile inflizyon pompasina baglayin
ve infiizyon pompasi hizin1 60ml/dk.’ya ayarlayn, kateter infiizyon bolmesini yikamak i¢in inflizyon pompasini ¢alistirin ve
kateter elektrot ucundaki alt1 adet infiizyon deliginde sorunsuz bir akis ve esit diizeyde infiizyon gerceklestirildigini izleyin.
Sorun varsa kateteri degistirin. infiizyon bolmesindeki hava tahliye edildiginde infiizyon pompast hizin1 2ml/dk.’ya ayarlayin.
RF ablasyon kateterini damar yapisina yerlestirmek igin bir uygulama kilifi kullanilir. Doktorun kalp odacig: igerisinde kateter
hareketini kolayca kontrol etmesi gerektiginden 7F radyofrekans ablasyon kateteri kullaniminda hemostaz valfin yer aldig1 bir
8F uygulama kilifinin kullanilmasi 6nerilir.
Kateter takyldyktan sonra rehberlik i¢in daima floroskopi kullanylacaktyr.
Yalnyzca bu elektrot kateterinin badlanty kablosu kullanylabilir ve RF ablasyon kateteri ilgili badlanty kutusunun yardymyyla
RF cihazyna veya elektrot arabirimine badlanacaktyr.
Elektrogram (ECG) kayd1 gereklidir ve baglant: kablosu elektrot kateterine baglanacaktir. Baglant: kablosu, uluslararasi
givenlik standartlarini karsilayan ECG yiikselticiye baglandiginda kablonun proksimal konektoriindeki uglarm kutuplarini
kontrol edin.
Cihaz gegici kalp atis1 diizenlemesi igin kullanilacaksa liitfen baglant: kablosunu elektrot kateterine baglayin. Baglant1 kablosu,
uluslararasi giivenlik standartlarini karsilayan yapay ortamda gegisi kalp atig1 ayar aygitina baglandiginda kablonun proksimal
konektoriindeki uglarin kutuplarini kontrol edin.
Bu cihaz sicaklik izlemesi yapilmadan radyofrekans ablasyonu igin kullanilacaksa liitfen baglant1 kab- losunu elektrot kateterine
baglaym. Baglant1 kablosu, uluslararas: giivenlik standartlarini karsilayan ECG yiikselticiye baglandiginda kablonun proksimal
konektoriindeki uglarin kutuplarini kontrol edin. Doktor ablasyon noktasinin kesin konumunu klinik elektrofizyoloji deneyimine
dayanarak belirleye- cek ve X-Ray’den ve haritalama teknolojilerinden yardim alacaktir. Bu kilavuzda yukarida yer alan
talimatlara gore baglanti kablosunun proksimal konektoriinii radyofrekans ablasyon aletine baglayn.
Sycaklyk izlemesine sahip bir RF ablasyon kateteri kullanyldydynda kullanylan RF jeneratériiniin sycaklyk izleme 6zelliklerine
gore bir radyofrekans ablasyon kateterinin segilmesi zorunludur, kateteri radyofrekans ablasyon jeneratoriine badlamak igin
uygun kablolar kullanyn.
Hasta kablo toprak ekinin uygun sekilde kullanimina yonelik bilgiler igin liitfen radyofrekans ablasyon jeneratoriiniin kullanim
talimatlarina bakin.
Kateter hastanin viicudundan ¢ikartildiginda elektrot kateter ucu diiz tutulmalidir. Kullanilmayan ko-nektor uglarii kalbe
uygulanan istenmeyen akim sansini azaltacak sekilde izole ederken dikkatli olun.
Elektrot kateter ucunun elle idaresi i¢in liitfen kateter kol topuzunu itip ¢ekin. Kol topuzunun ileri itilmesi kateter ucunu egerken
kol topuzunun geri ¢ekilmesi ucu diizlestirir.
Elektrot kateter ucunun elle idaresi daima floroskopi rehberlidine gergekleptirilmelidir.
Ablasyon alani belirlendiginde ve distal elektrot ablasyon alaniyla kararli bir temas sagladiginda ug kisimdaki kateter elektrot
ucu baglantisi kayit cihazindan RF jeneratoriine gegirilecek ve RF cihazinin parametreleri ayarlanip RF jeneratorii radyofrekans
ablasyonu i¢in calistirilacaktir. Sali sulama katete- ri kullniliyorsa ablasyon igin infiizyon pompasi hizi 17ml/dk. Ve RF akimi
kesildikten sonra infiizyon pompast yeniden 2ml/dk.’ya ayarlanacaktir.
RF akimini tekrar ayni alana veya baska alanlara uygulamak i¢in bir kateter kullanilabilir. Bununla birlikte RF jeneratorii
(empedans veya sicaklik nedeniyle) kapatilirsa kateteri ¢ikartip elektrotun distal ucuna yapismis topaklar: temizlemeli ve
ardindan ikinci bir RF akimi uygulamalisiniz. Ucu hafifge silerek temizlemek icin steril salin igerisinde 1slatilmis steril gazli bez
kullanilabilir, u¢ kisimdaki elektrotun siirterek temizlenmesine veya biikiilmesine izin verilmemelidir, aksi halde ug kisimdaki
elektrot baglantisina hasar verip gevsemesine neden olacaktir. Salinle sulanmus kateter kullaniliyorsa ikinci takma isleminden
once yitkama deliklerinin tikanmadigini onaylamalisiniz. Yikama delikleri tikaliysa:

a. Kateteri hastanyn viicudundan ¢ykartyn.

b. Iml veya 2ml pyryngaya steril salin soliisyon enjekte edin ve kylyfyn yan koluna badlayyn.



c. Pyryngadaki salini katetere dikkatli bir pekilde enjekte edin.
d. Gerekli ise, b) ve ¢) adimlarin tekrarlayin.
e. Yikama delikleri tamamen temizlendiginde kateter hastanin viicuduna yeniden takilabilir. Kateter hala tikaliysa
veya caligmiyorsa bu kateteri kullanmaym.
Ablasyon tamamlandydynda ucu diizleptirmek igin kol topuzunu yeniden tabana kadar geri ¢ekin ve ardyndan kateteri hastanyn

viicudundan ¢ykartyn.

VIL Uyarilar
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Uriin soduk ve kuru bir yerde saklanmalydyr.

Cihazda dedipiklik yapmayyn.

Liitfen kullanmadan dnce bilepenleri kontrol edin.

Uzun siire kalp atypy diizenleme iplemi gerektire hastalar i¢in 6nerilmez.
Tek kutuplu direng 50 ohm’u gegmemelidir.

Bu cihaz ikinci kez kullanmayn. Biyolojik materyali ve yabanci maddeyi tamamen ¢ikartmak imkansiz oldugundan cihazin
ikinci kez kullanimi hastalarda mekanik hasar ve / veya olumsuz reaksiyonla sonuglanabilir.

Kateter ablasyonu floroskopi goriintiileme X-ray’leri nedeniyle belirli bir yogunluga ulastigindan ve belirli bir siire devam
ettiginden hastanin ve laboratuar personelinin akut radyasyon yaralanmasina neden olabilecek yogun miktarda X-ray’e maruz
kalma tehlikesi bulunmaktadir. Kateter ablasyonunu gergeklestirmeden dnce prosediire iligkin olasi radyasyon maruziyetine
biyiik dikkat gosterin ve maruziyeti en alt diizeye indirmek i¢in uygun 6nlemleri alin. Bu nedenle bu kateterin hamile kadinlarda
kullanimu dikkatli bir gekilde degerlendirilmelidir.

Atrioventrikiiler nodiil modiilasyonu veya atrioventrikiiler yeniden girilen tasikardi ablasyonu gegirecek hastalar istenmeyen
atrioventrikiiler tikanikliktan kaynaklanan tehlikelere karst hassastir. RF gii¢ dagitimi sirasinda atrioventrikiiler iletimin
yakindan izlenmesi 6nerilir. Kismi veya tam atrioventrikiiler tikaniklik gozlenirse RF giictinii derhal kesin.

Kalp atis1 diizenleme aygit1 veya ICD, RF sinyalinden olumsuz etkilenebilir. Asagidakileri

unutmayin:

a. Ablasyon prosediirii sirasinda deney ortaminda gegici kal atist diizenleme cihazi hazirla- yin;

b. Hatal1 kalp atig1 diizenleme riskini en alt diizeye indirmek i¢in kalp atis1 diizenleme sistemini gegici olarak asgari
¢ikis diizeyine veya 000 moduna ayarlayn.

c. Ablasyon islemini gergeklestirirken atriyal veya ventrikiiler kalici kalp atis1 diizenleyici uca ¢ok yakin oldugu
zaman Ozellikle dikkatli olun;

d. Ablasyon sonrast tiim hastalarda kapsaml kalp atis1 diizenleme sistemi analizi gergekles-tirilmelidir;

e. RF jeneratdriiniin gii¢ kaynagi agik oldugunda ICD etkin olmamalidir.

Retrograd aort kaniilasyon yaklagimi sirasinda ablasyon kateterinin koroner arterlerlere takilmasini 6nlemek adma uygun
goriintiileme saglamak i¢in floroskopi gerekir. Koroner artere yerlestirilen kateterle yapilan radyofrekans ablasyon miyokard
enfarktiisiine ve olas1 6liime neden olabilir.

Sol atriyal RF ablasyona razi olan hastalar enfarktiis olgusunun klinik olarak gozlenmesi igin prosediir sonrasi yakindan
izlenmelidir.

Sol atriyum veya atriyal septumda kardiyak ablasyona razi olan hastalarda prosediir igin antikoagiilan tedavisinin uygulanmast
Onerilir; sag atriyal prosediirlere razi olan hastalarda prosediir sirasinda selektif antikoagiilan tedavisi kullamimi dikkate
almmalidir.

Sulanmyp kateter ablasyonu i¢in kullanylan RF giiciiniin 30W’yi gegmemesi 6nerilir.

Uzun siireli prosediirler sirasinda floroskopiye uzun siire maruz kalmanin olusturacagi uzun vadeli riskler belirlenmemistir. Bu
nedenle bu kateterin ergen yastan daha kiigiik gocuklarda kullanimi dikkatli bir sekilde degerlendirilmelidir.

Bu cihaz yalnyzca intrakardiyak toplardamar prosediirlerinde, gegici kalp atypy diizenlemesinde ve RF ablasyon tekniklerinde
uygun deneyime sahip hekimler tarafyndan kullanylmalydyr.

Herhangi bir kardiyak hasardan, delinmeden veya tamponaddan kaginmak i¢in kateterin dikkatli bir sekilde tasinmasi onemlidir.
Kateter, floroskopik kilavuz altinda takilmalidir. Direng diiserse kateteri itip gekmeyin.

Cekme teli gergin oldudunda ve kateter ucu diiz olmadydynda (floroskopi ile dodrulayyn) kateteri takmayyn veya ¢ykartmayyn.

Kutuplaryn dodru oldudunu kontrol edin.
Dodru akym (DC) ablasyonu igin kullanmayyn.

Konektoriin suyla veya nemle temas etmesini 6nlemek 6nemlidir ve yalnyzca bu pekilde yaparak RF ablasyon kateterinin dodru
bekilde galyptydyndan emin olabilirsiniz.

RF ablasyon kateteri yalnyzca uygun badlanty kablosuyla birlikte kullanylmalydyr, aksi halde hastanyn veya operatoriin
yaralanmasyna veya ekipmanyn hasar gérmesine neden olabilir.

Tiim RF ablasyon kateterleri distal ucunda bir sicaklik sensoriiyle donatilmistir. Uygun baglant1 kablolarinin kullanilmast
gerekir. Baglant1 kablosunun “kateter” ibaresiyle isaretli ucu RF ablasyon kateterine ve baglanti kablosunun “XX RF jeneratori”
ibaresiyle isaretli ucu “XX” RF jeneratoriine baglanmalidir.

RF ablasyon kateteri bir RF jeneratoriiyle birlikte kullanilir. RF cihazi kullanim talimatlariyla ilgili ayrintil bilgi i¢in RF cihazt
kullanim kilavuzuna bakin.

Farkli RF cihazlar1 kendine 6zgii sicaklik kontrol moduna sahip oldugundan bir kateterin RF jeneratoriiniin sicaklik kontrol
moduna dayanarak secilmesi gerekir. Bir 1sil¢ift tipi RF jeneratorii yalmzea “TC / 1sil¢ift” ibaresiyle isaretli bir kateterle birlikte
kullanilabilir; termistorlii bir RF jeneratorii yalmzea “THR / termistor” ibaresiyle isaretli bir kateterle birlikte kullanilabilir.



Sulanmis ablasyon kateterleriyle birlikte elektro igerisindeki sicaklik sensorii, elektrot salinle yikanirken salinin sogutma etkisi
nedeniyle elektrot/doku arabirimi veya doku sicakligini yansitamaz. RF jeneratoriinde goriintiilenen sicaklik doku sicakligindan
ziyade sogutulan elektrot sicakligini belirtir. Sicaklik sensorii uygun sulama akisini tespit etmek igin kullanilir. RF akimini
vermeden 6nce elektrot sicakligindaki diigiis salinin daha dnce ablasyon elektrotuna akmaya basladigini dogrular. RF akim
uygulamasi sirasinda elektrot sicakliginin kaydedilmesi sulama akisinin muhafaza edilmesini saglar.

Retrograd aortik yaklapym ile sol atriyal ablasyon gergekleptirilirse 85cm uzunludundaki kateteri kullanmayyn.

B

Ablasyon sirasinda ani empedans artis1 genellikle iletken tel kopmasini ve/veya distal pihti olusumunu gésterir. Kateter hastanin
viicudundan ¢ikartilmali ve distal bolim isleme devam etmeden once temizlenmelidir.
Hastalardan izole ekipmanlar kullanyn.

Hasta kablosunun veya elektrot kateterinin proksimal konektor uglaryny dodrudan elektrik ¢ykypyna (yani prizler, teller vb.)
takmayyn.

RF ablasyon kateterini uygun sekilde kullanmali ve muhafaza etmelisiniz ve cihazin elektrikle normal sekilde ¢aligmasi yalmizca
bu sekilde saglanabilir. Kateteri silerek temizlerken cihaz bilesenlerinin ¢ekilmesi ve/veya biikiilmesi hasara neden olabilir.

RF jeneratoriinden RF enerjisi verilirken asla RF ablasyonu elektrot kateterinin distal ucuna dokunmayyn, aksi halde operator
zarar gorebilir.

Esas olarak bunlar genel talimatlardir. Doktor, kendi kisisel klinik deneyimlerine dayanarak yukarida 6zetlenenlerden farkl:
bilgilere sahip olabilir.

Distal ugtaki kolun itme ¢ekme kontroliinii tamamen 6grenin ve uzmanlasgin.
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Prosediir sirasinda salin sulama islemini gergeklestirmeden once hava baloncuklarini kontrol edin. Salin sulama islemindeki
hava baloncuklar1 amboliye neden olabilir.
VIII. Olas1 komplikasyonlar:

Olas1 komplikasyonlar igerisinde tromboemboli, hava embolileri, tromboflebit, kateter diigiimlenmesi, tel kopma-si, korda tendineada kateter
dolagmasi, perikardiyal tamponad, gecikmis veya tam atriyoventrikiiler iletim blogu (AVB) yer alir.
Onleyici 6nlemler:
1. Kateteri vaskiilatiire takmadan 6nce salinle yikayin, yiiksek risk igeren hastalar hastalik 6ncesi ko- ruyucu olarak heparin ve
ameliyat sonras1 nadroparin kalsiyum veya varfarin ile tedavi edilmelidir.

2. Prosediir sonrast dogru toplardamar geri akisinin gergeklestiginden emin olun.

3. Kateterin biitiinliigiinii ve kararliligin ve takilma ihtimaline karsi hazirlik asamasinda vaskiiler ¢atallanma veya yiikselmeden
kurtarilabilecegini kullanmadan 6nce kontrol edin.
4. Kateter galigmasini ayarlayin.
5. Transseptal delik agma islemini gergeklestirirken bu islemi kontrast maddesi ile floroskopi kilavuz-lugunda yapin ve transseptal
delme ignesini, dilatorii ve dis kilifi dogru ve koordineli bir sekilde kullanin. Gerektiginde ultrases yardimi kullanin.
6. Prosediir sirasinda III derece (tam) meydana gelirse ablasyonu durdurun ve bir hafta sonra elektro-fizyolojik inceleme yapin.
IX. Kontrendikasyonlar:
1. RF ablasyon kateterinin etkin evrede genel enfeksiyon riski tapyyan hastalarda kullanylmasy yasaktyr.
2. Atriyal transseptal delme prosediiriiniin sol atriyal trombus veya miksoma ve interatriyal kapatma cihazy veya yamasyna sahip
hastalarda kullanylmasy yasaktyr.
3. Aortik retrograd yaklapymyn aortik valf dediptirme ameliyaty gegiren hastalarda kullanylmasy yasaktyr.
4. Kardiyak kateter takma prosediiriine ryza gostermeyen hastalarda bu tiriiniin kullanylmasy yasaktyr.
5. Hasta intrakardiyak mural trombiisten muzdaripse veya dort hafta igerisinde ventrikii-ler diseksiyon veya atriyal diseksiyon
gecirmipse bu kateterin radyofrekans ablasyonda kullanylmasy yasaktyr.

X. Tagdoma ve saklama:

1.
2.
3.

Ortam sycaklyk aralydy: 0°C~40°C
Badyl nem aralydy: 10%~100%
Atmosfer basinci araligi: 50kPa~106 kPa

XI. Hizmet 6mrii: Map-iT® Yonlendirilebilir Ablasyon Kateterinde sterilizasyon i¢in etilen oksit kulla-nilir ve bu cihazin hizmet 6mrii
sterilizasyon tarihinden itibaren ti¢ senedir.

Bulgarian
Map-iT® Ynpasisiem a0/1aiHOHEH KATETHP

UHCTPYKIMHH 3A YIIOTPEBA
1. Ume na npoaykra: Map-iT® ynpasnsiem abnanioHeH KaTeTbp
II. CTpykTypHHu XapaKkTepucTHKH: KaTeThpbT 3a pajmodecToTHa abNalus ce ChCTOM OT MOJIHYPETaHOB KaTeThp, IIIATHHEHO-UPHIHEB
€JIEKTPO/IEH HaKPaHHK, IIPHCTEHOBU/IHU €JIEKTPOIH, APhKKA 3 M3/bPIBaHE, IPOBOJIHUKOBH JKMIIH, TEMIIEPATYPEH CEH30p (TepMO/IBOIiKa UK
TEPMHCTOP), POBOJIHUKOBA OILIETKA, ONOPHA TPHONYKA, TPHOMUKA 32 BIMBAHE HA (PM3HOIOTHYCH Pa3TBOP (3a KATEThP C NEKTPOJ 3a
pajmouecToTHa abnanus ¢ HHQY3Us Ha CTyeH QU3MOIOrHYEH Pa3TBOP) U KOHEKTOP. Cpesl TAX MPOBOJHUIIMTE, TEMIIEPaTyPHUST CEH30D

(TepMO/BOIiKa MM TEPMUCTOP), OILICTKATA OT IPOBOJHHIIM, TPHOMYKATA 33 BANBAHE HA (DH3HOIOTHYCH PA3TBOP (3a KaTeThpa 3a BIMBAHE HA
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CTyJieH (PU3HOIOrHYEH PAa3TBOP B CIEKTPOIUTE 32 PAJIMOUECTOTHA abalys) U ONOpHATa TPHOMYKA Ca BrPAJICHH B KaTeThpa, 10KaTo
TEMIIEPaTyPHUAT CEH30p € PasMoJoKeH B IGHThPA Ha €JIEKTPO/Ia Ha BbpXa, 3a JIa CIIe/IM TeMIepaTypaTa Ha eJIeKTpo/ia Ha BbpXa [0 BpeMe Ha
pajmouecToTHaTa abnaius. KaTeTbpbT ce ChCTOM OT 3/IpaB Bajl M OTKIIOHABAIIA ce TPBOA, KOATO KOHTPOJIMPA OrbBAHETO Ha BhPXa Ha KaTeThpa
4pe3 ONbBAHE MIIM OTIYCKAHE HA M3TEIIISIIMTE JKULH C IOMOIITA Ha OyTalleH NPBT, CBBP3aH ¢ OyTalHO-TErINTENHA APBKKA, 3a Ja HO3BOJIM Ha
BbpXa Ha KaT€Thpa Ja JOCTUIHE BCAKA 4acCT OT ChbPLETO, B KOSATO KENACTE /1a Ch31a/ICTE JIC3Us. KaTepr']:T C€ CBBbP3BA C paIMOYCCTOTHUS
reHepaTop upe3 CBbp3Ball Kabes Che ChOTBETEH HHTEPdEiic U PalOYecTOTHATA EHEPTHs CE I10/1aBa TaM, KbJIETO €IEKTPOABLT Ha BbPXa HA
KaTeThbpa BIN3a B KOHTAKT ChC CHPLETO, 3a Ja ce nocturue abnarus. KbM npoxcuManius Kpail Ha KaTeThpa € CBbP3aH HOPT 3a BIPHCKBAHE HA
(usHonornyeH pa3TBop Che cTaHnapTeH nHTepdeiic Luer-lock, KoiiTo ce M3Mo3Ba 3a BIPHCKBAHE HA (PU3HOIIOTHYCH Pa3TBOP NPe3 IyMEHa 1
W3BBH JIMCTATHUSA Kpaii Ha OTBOPEHHUS Kpaii Ha KaTeThpa 3a BIMBaHE Ha (PU3MONOIMYEH PA3TBOP, 3 Jia CE IPOMHE CNICKTPOJIBT H J1a CE OXJIaJIH.
B mucTanuus Kpaii Ha eleKTpoJia IMa 6 0TBOPA 3a BIMBAHE, PABHOMEPHO PasNpe/Ie/IcHH PajIialIHO OKOJIO BbpXa Ha enektpona. Kpasr na
JIyMEHa 3a BIMBaHE Ha (PM3HOJIOTHYCH PAa3TBOP ce CBhP3BA C OTBOPHTE 3a BJIMBAHE HA €IEKTPOJIa Ha BbpXa. ITo Bpeme Ha abnamusTa
(H3HONOrHYHUAT PAa3TBOP MPEMUHABA IIPE3 JIyMCHA 32 BIMBaHE HA ()M3UOIOIMYCH PA3TBOP U U3THYA OT BbPXA HA CICKTPOAA, KATO H3ILIAKBA U
TIPOMHUBA IMCTATTHUS aGJlaLll/lOHCH CICKTPO.
Karerspsr, 3a Tun upuranus (CF) moxe na 6b¢ CBbp3aH KbM CTAHJAPTHA CUCTEMA 32 3aMHC U PAAHOYECTOTCH FEHEPATOp YPe3 CBHP3BALIN
Kabenu ¢ noaxosiy HHTEpdeiicn n Moxke 1a paboTH caMo 3a KPATKO BPEMe.
III. Cniennukamun u pasmepn: 3a cneludUKalMUTE H pa3sMEPUTE HA yNpaBiseMus abnanioneH katerbp Map-iT® swkre Ipunoxenne 1.
1V. H3nos3Bane Ha MPOAYKTA: 32 pajMoYECTOTHA abalns Ha Chp/IeYHa ThKaH, CBbP3aHa C TAXHKAP/IHH, HIIM 32 BDEMCHHA
eJIeKTpoKapmorpadus, Kaprorpapupane, NeHCHHT ¥ CTUMYJIAIHS.
V. Ilpuoxum odxsat: KaterspbT 3a ynpasinsema adnaius Map-iT® e npuiiokumM 3a ChpIeUHO eNeKTpOdH3H0I0rHIHO KapTorpadupane,
CTUMYJIaLMs U 3aIIUC, & KOraTto ¢€ U3Mnoia3sa B KOMGMHaLlMﬂ C paiIMOYECTOTEH r€HEPATOP, MOKE Ja CE€ U3I10JI3Ba 3a BbTPECHP/ACUHA aGnaunz n
JICYCHHUE HA TAXUKaAP/IMU.
VL Uncrpykuun:
VYupasnsemust abnanuoses kateTbp Map-iT® e rbBKaB €IEeKTPOACH KAaTeThP, KOHTO €& ChbCTOM OT PEHTTCHONPO3PAYCH MOJIHYPETAHOB
(PEBAX) u3osaTop / onieTka oT POBOJIHHIIH, KATeThp, 000PyY/IBaH C IIATHHEHO-MPU/IMEBH NPHCTEHH 1 EICKTPOIM HA BbPXA, H €JICKTPOJICH
BPBX, CHAOJICH C TEPMOJIBOIKA MJIH TEPMUCTOP. B npokcumanuus Kpaii Ha KaTeThpa € MOHTHPaHa JPbKKa 3a HATHCKAaHE U M3JbpIIBaHE, C
KOSATO MOJKE JIa C& KOHTPOJIMpPa OTKJIOHEHHETO Ha JJUCTAaIHHS Kpaii Ha KaTeThpa.
VnpasnsemusaT abnannoneH karerbp Map-iT® ce H3m0I3Ba ¢ FeHEpaToOp 3a PaMOYeCcTOTHA abalKs, a TeXHHYECKUTE CIeMdUKAIUN Ha
FEHepaTopa ca CICAHUTE:
- Yecrora: 450-575 kHz
- Hanpeskenue: 0-220 V
- Tok: 0-2,0 A
- Momsocrt: 100-150 W (maxc.)
- I'panuna Ha NpeKbCBaHe Ha MMIIe/IaHca: ropHa rpanuna, 300Q2; nomxHa rpanuna: 25Q.
TTocoyeHHAT mo-rope 06XBAT Ha H3X0JIa CE OTHACS MO-CKOPO 110 paboTaTa Ha 060pyABaHETO, OTKOIKOTO JI0 AeHCTBHTEIHHUTE 3a1a1eHH
croifHocTH. JlelicTBUTENIHATA 3a/1a/IeHa CTOMHOCT Ha M3X0/1a TPAOBa JIa ce ONpEJIEIN OT JIeKaps Bb3 OCHOBA HA ONHMTA M KIMHUYHHTE
W3HCKBAHMS.

KaTeTbp 3a paguouectoTHa abnauua

- oxx — Tye 111 - = = S
Kaben 3a cebp3saHe

&

~| = [eHepaTop 3a PaANOYECTOTHA
abnauma
TO4YHOCTTA Ha CIICJICHE HA TEMIICpaTypaTa Ha ynpasisieMus abnanuoHeH karersp Map-iT® e +/-4.0 °C.
Bpwb3ka mesxay ynpasisiemusi abaannonen katerbp Map-iT® u paqnouecToTHUs reHepaTop
1. OO KaTeTsp 3a ynpainsema abnanms Map-iT®

A YronemeHo 1306

CBbp3BaHe ¢ UHPY3MOHHa
nomna

(

~— = CBbp3BaHe C paanoYeCcToTeH
reHepatop

2. WHpy3us Ha pusronoruyeH pastBop Map-iT® Yipapiisem abialioHeH KaTeThbp
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VnpasnsemusaT abnannoneH karerbp Map-iT® Moxke Jia Gb/ie CBBP3aH KbM PA3IMUHH PaJHOYECTOTHH TEHEPATOPH YPe3 CBhP3BAIIH Kaben.
KateTbpbT 1 cBbp3BamIMTE Kabeiu ca CHabJeHH ¢ KOHEKTOPH 3a OBP30 BKJIIOYBAHE, A 4AaCTTa MEXKJLy KaTeThpa M CBhP3BallHs Kadel, KakTo 1
4acTTa MEXKJLy CBBP3BAIINs Kabell M PaMoueCTOTHHS TeHEepaTop, ca IOCTHIIHH 3a IMPEKTHO NOCTaBsHe M H3BaXaHe. Clie/Bamiara Tabnuna

MOKa3Ba CreU(UKALMUTE HA KATEThpa i KabeInTe 3a CBbp3BaHe, H30PaHU B 3aBUCHMOCT OT PaIMOYECTOTHUS TEHEPATOP.

Mopeu # 3a u3n0/13BaHe ¢ KaTeTbpa 3a Papnoudecroren Onucanue JbikuHa LBsT
abnanus Map-iT® reseparop

902402 Tepmucropen abnannoneH katersp Map- EPT-1000 10 - 9-nunoB 300 cm Yepen
iT® YIbIDKUTEN

902404 Katernp 3a abnauns Map-iT® Cordis 10 - 10-nunoB 300 cm Yepen
YABIKUTEN

902406 Karersp 3a abnaus Map-iT® 1BI 10 - 14-nunoB 300 cm Yepen
YABIKUTEN

902408 Katernp 3a abnauns Map-iT® O6ug 10 - 7-nunoB 210 cm Yepen
YABIKATE

902412 TepmozBoeH abnannoHeH Katerbp Map- Medtronic 10 - 10-nunoB 300 cm Yepen
iT® YIBIDKUTEI

OCHOBHH CHOPBHKEHUS U 000pyIBaHe, KOUTO TPsiOBa 1a ObJAT OCUTYPEHH 3a IMPOLELYpATa 3a PaJHO4eCTOTHA abmanus

a. Pentrenos amapar (DSA)
b. TIporpamMupaH eIeKTpOCTHMYJIaTop
c. Cucrema 3a 3aIMc Ha MHTPaKapIHaIHU eJeKTPOrpaMu

d. Jedubpunarop

e. PajimouecToTeH renepaTop

f. Paguouecroren abnauuoHeH KaTeTbp

g. Enexrpodusnonoruyen katetsp 3a kaprorpadupane
h. Cebp3Bar kaben

i. OO6BHBKa 32 BbBE)K/JAHE HA KATCTHP

j Nudysuonna nomma

k. Cnpunioska ot 1 ml wim 2 ml

Tlpenu na u3non3pare TO3M MPOLYKT, MOJISI, IPOYETETE BHUMATEIHO CJIEHOTO Ch/IbPKaHHE:

1. TIposepere najnu cTepuiHaTa ONakoBKa Ha KaTeThpa € HENOKbTHaTa. [IpoBepeTe THIA HA TEMIIEPaTypHHUs CEH30p Ha KaTeThpa
3a HEroBaTa ChBMECTUMOCT C PajIMO4YECTOTHHUS reHepaTop. M3Bajiere KaTeThpa OT CTEPUIIHATA ONAKOBKA.

2. AKO cTaBa BBIIPOC 33 KATEThp 33 BANBAHE Ha (PH3MOIOTHYCH PAa3TBOP, CBBbpKETEe HHTepdelica 3a BIMBAaHE HA (PU3HOIOTHYCH
Pa3TBOp HA KaTeTbpa KbM HH(Y3MOHHATA [IOMIIA Ype3 yABKUTEIHA TPHOA U HACTPOHTE CKOPOCTTA HA HH(Y3HOHHATA IOMIIA HA
60 ml/min, craprupaiite HH}Yy3HOHHATA [IOMIIA, 33 [a IPOMUETE HH(Y3HOHHATA KaMepa Ha KaTeTbpa, U HAOII0JaBaiiTe MECTTE
uH(Y3HOHHH OTBOpPA HA BbPXA Ha CJICKTPOJA Ha KaTeThpa 3a IUIABEH II0TOK M PABHOMEPHO BIMBAHE. AKO TOBA HE CE CIy4H,
cMeHeTe Katerbpa. Korato Be31yXsT B HH(Y3HOHHATa KaMepa € M3ITyCHAT, PeryJIpaiiTe CKopocTTa Ha HH(MY3HOHHATa oMIIa
Ha 2 ml/min.

3. 3a BBBEK/IaHE Ha KaTeThPa 3a PaJMOYECTOTHA abalys B KPbBOHOCHATA CHCTEMA CE M3I10JI13Ba KaTeThpHa 00BMBKa. Thil KaTo
JIeKapsT TPAOBA J1a MMa JICeH KOHTPOJI BbPXY JIBH/KEHHETO Ha KaTeThpa B Chp/ICYHATa KaMepa, ce NPernopbyBa H3M0I3BaHETO
Ha 8F karerppHa 00BHBKA C XEMOCTa3Ha KJIAMa 33 U3M0I3BaHe Ha 7F paanodecToTeH abnamoHeH KaTeTbp.

4. IIpu nmocraBsiHETO HAa KATEThpa BUHATH CE U3II0I3BA (DIyOPOCKOIMS 32 HACOYBAHE.

5. Morar a ce U3M0I3BaT CaMo CBbP3BAILKUTE KabeIu 3a TO3U EJIEKTPOACH KATEThp, 4 PAAHOYCCTOTHUAT a0IallHOHEH KATEThP
Tps0Ba /1a ce CBBPIKE KbM PAJHOYECTOTHOTO YCTPOHCTBO MM €ICKTPOIHHS HHTEP(EHC ChC CHOTBETHATA CBBP3BALIA KyTHS.

6. Toii e HeOOX0/IMM 3a 3aIMCBAaHE HA EEKTPOKAPIHOrpaMara, a CBbP3BAIMAT Kaben TpsAOBa Jia ce CBBPKE KbM eNICKTPO/IHHUS
karerhp. Korato cebp3BaimaT kaben ce cebp3pa kbM EKI” ycuiBates, KOHTO OTroBaps Ha MEKIyHAapOIHHTE CTAHIAPTH 3a
6e30macHOCT, cra3BaiiTe NONAPHOCTTA Ha MU(TOBETE B MPOKCHMAIIHUS KOHEKTOp Ha Kaberna.

7. AKO yCTPOHCTBOTO IIie Ce M3TOII3Ba 32 BPEMEHHA CTUMYJIAIHs, MOJIA, CBhPIKETe CBbP3BAIlliA Kabes KbM eJIeK TPOJHHUS KaTeThbp.
Koraro cBbp3BaiusT kaben e cBbp3aH KbM BPEeMEHEH NeHCMENKDbp in Vitro, KOATO 0TroBaps Ha MEX/yHapOIHUTE CTAHAAPTH 3a
6e30IacHOCT, CIa3BaiiTe MONSPHOCTTA Ha M(TOBETE B IPOKCUMAIIHIS KOHEKTOp Ha Kabera.

8. AKO yCTPOHCTBOTO L€ CE U3MONI3BA 3a PaAHOYECTOTHA abmarust 6e3 MOHMTOPUHT Ha TEMIIEPATypaTa, CBbpXKeTe Kabena 3a
CBBP3BAHE KbM €1eKTpoHus KateThp. Korato cpp3Bamumst kaben ce cebp3sa kbM EKI ycuiBares, koifTo oTroBaps Ha
MEK/IyHapOIHHTE CTaHIAaPTH 3a OE30MaCHOCT, Cra3BaiiTe MOIAPHOCTTA Ha IM(TOBETE B NPOKCHMAIIHHIA KOHEKTOp Ha Kabera.

J'Iel(apx'r Orpeness TOYHOTO MECTOMOI0KECHUE HA TOYKaTa Ha abuanus Bb3 OCHOBA HA KIIMHUYHUS OIUT B 00/acTTa Ha

83



13.
14.

16.

€IeKTPO(MU3HONOrUATA U C TOMOIITA Ha TEXHOJIOTHUTE 38 PEHTICHOBO HACOUYBaHe U Kaprorpadupane. ChIIacHO FOpHUTE
YKa3aHHs B TOBa PHKOBOJICTBO, CBhPYKETE MPOKCHMAIIHUS KOHEKTOP Ha CBBP3BAllNA Kabel KbM HHCTPYMEHTA 32 Pa/IH04eCTOTHA
abnanus.
Koraro ce u3nonspa kaTeTbp 3a paguodecToTHa abiaius ¢ MOHUTOPUHI Ha TEMIIEPaTyparTa, 3a/Ib/DKMTETHO TPsiOBa 1a ce u3bepe
KaTeThp 3a PAAMOYECTOTHA A0NIALKS Bb3 OCHOBA HA XaPAKTEPUCTHUKUTE 32 MOHUTOPHHI HA TEMIIEPATYPATa HA U3IIOI3BAHUS
PaIMOYECTOTEH TEHEPATOP M Ja Ce M3MOI3BAT IOXOAIIN KaOeny 3a CBbP3BaHE HA KATEThPA C TEHEPaTopa 3a PajMoyecTOTHa
abnanus.
3a uH(OpMAIMs OTHOCHO NMPABHIIHOTO M3MON3BAHE HA 3a3eMsBAIIlMTE IIACTHPH 3a Kabesla Ha MAIMeHTa, MOJIs, BHKTE
MHCTPYKIIMHTE 32 yoTpeba Ha reHepaTopa 3a pajuoyecToTHa abnanus.
Korato KaTeThphT ce M3BaXK/Ia OT TAIOTO HA MALMEHTA, ¢ HEOOXOIMMO BBPXBT Ha EICKTPOJHHS KaTeThp 1a CE IbPXKH H3MPaBEH.
BruMaBajiTe 1a H30/IMpaTe BCHYKH HEU3ION3BaHH IM(TOBE Ha KOHEKTOPA, KOETO 1e HAMAJI BEPOSATHOCTTA OT CIy4aifHO
110/1aBaHE HA TOK KbM CHPLETO.
3a MaHHIyIMpPaHE HA BbPXA HA CICKTPOAHUS KATEThP, MOJIS, HATHCHETE U JPBIIHETE KOMYETO HA APHKKATA HA KATETHPA.
Haruckanero Ha pbKKaTa Hanpea U3BHBA BbPXa HA KATEThpPA, JOKATO U3IbPIBAHETO HA APBIKKATA HA3A[ O U3IIPABSL.
MaHumympaHeTo Ha BbpXa Ha CICKTPOAHUS KaTeThp TPSOBA BUHATH J1a CE U3BBPIIBA 10 PHKOBOJCTBOTO Ha (HIyOPOCKOMHUSL.
Koraro MACTOTO Ha abnanusATa € ONpe/IeeHo U IMCTAIHATA eIEKTPOL MMa CTaOHIIeH KOHTAKT ¢ MACTOTO Ha abnanusra,
BpPB3KaTa Ha eJICKTPO/Ia Ha BbPXa Ha KaTeThpa B Kpas TpAOBa 1a ce MPEBKIIOYM OT 3alMCBAIIOTO YCTPOHCTBO KbM
PajlMOuECTOTHHS TEHEPATOP, Ja CE 3a/1a/1aT MapaMeTPUTE Ha PaJHOYECTOTHOTO YCTPOICTBO, Clle/l KOETO PaMO4YECTOTHHAT
TeHepaTop ce IycKa 3a pajo4YecToTHa abnaius. AKO CTaBa BBIIPOC 3a KaTEThP 3a BIMBAaHE Ha (JM3HOJNIOTHYCH PA3TBOP,
CKOpOCTTa Ha MH(Yy3MOHHATA oMIIa 3a abnanus TpsadBa na ce perynupa Ha 17 ml/min, a ciea npexkbCBaHe HAa PaJMOYECTOTHUS
TOK, nH(Y3HOHHATA [TOMIIa TPsIOBA J1a CE PeryIupa OTHOBO Ha 2 ml/min.
KarerspbT MOKeE [a ce H3M0/13Ba 32 IIOBTOPHO IPUIIAraHE HA PAJHOYECTOTHUS TOK Ha CBHIIUTE HIIM APYTH MecTa. AKO obaue
PAAHOYECTOTHUST FEHEPATOP CE U3KIIOYH (TIOPaaN HMIICAAHC WM TEMIIEPATypa), € HEOOXOIUMO 1 C& U3BaAH KaTeThPBT U Ja
Ce MOYUCTAT BCUYKH MOJIETHAIN ChCUPELH 10 €JIEKTPO/Ia B IMCTaJIHUs Kpai, Cle/l KOETO J1a Ce NPHUJIOKH BTOPH PaIMOYECTOTEH
Tok. CTepHiiHa Mapiisi, HalloeHa ChC CTEpHICH (PU3HONIOTHYEH PA3TBOP, MOKE J1a CE M3II0JI3Ba 3a JICKO N30bPCBAHE HA BhPXa,
KaTo He Ce JIONyCKa CHIIHO TPHEHE HIIM YCYKBAaHE Ha EJIEKTPO/IA B Kpasl, Thii KaTO TOBA MOXe J1a OBPE/IH CBBHP3BAHETO Ha
eJIeKTpOJIa B Kpasi M J1a JI0BEJIe JI0O HEroBOTO pasxjiabBaHe. AKO CTaBa BBIIPOC 3a KaTeThP 3a BIMBAHE Ha (JM3HOJIOTHYCH Pa3TBOP,
€ HeOOXOAUMO J1a CE MOTBBP/H, Y€ OTBOPUTE 3a IIPOMUBAHE HE Ca 3aIYLICHU [PEAH BTOPOTO IIOCTABIHE. AKO OTBOPBT 32
TNPOMHUBAHE € 3aIyLIEH:

a. H3Bazere kaTeTbpa OT TSIOTO HA MALUCHTA.

b. Brnpbckaiite Manko crepuiieH (pU3HOIOrHUEH Pa3TBOP B CHPUHLOBKA OT 1 min 2 ml u s CBbpKETe KbM

CTpaHW4YHaTa 4acT Ha obBHBKaTa.

c. BHHIMaTEHO BKapaiite (H3HOIOTHYHHS PasTBOP OT CIPHHIIOBKATA B KATETHPA.
d. AKO ¢ HeODXO/IMMO, TIOBTOPETE CTHIIKH 0) H B).
e. Criet KaTo OTBOPHTE 32 IPOMUBAHE OB/IaT HAITBIIHO OYMCTEHH, KATETHPBT MOXKE 11a Ob/ie BbBEICH OTHOBO B

TSJIOTO Ha MALMEHTa. AKO KaTeThPbT BCE Olle € OIOKMPaH MM He pabOTH, HE U3TIOI3BANTE TO3H KaTeThp.
Crien npukirouBaHe Ha abnanusta, H3bPIARTE KOMYETO HA APBKKATa 00pPaTHO KbM JHHOTO, 32 [a H3IIPABUTE HAKPAiHUKA, U

M3BAJIETE KAaTEThpa OT TAJIOTO.

VIL Ipenynpexaenus

B BPBEPBEPBBPB
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TIpoaykTsT TpsAOBa Jia ce ChXPaHsABA HA XJIAJIHO H CYXO MACTO.

He mMoamnduimpaiite ycTpoiicTBOTO.

Mous1, mpoBepeTe KOMIIOHEHTHTE IPEaN yrnoTpeda.

He ce npernopbyBa NpH NALMEHTH, IPH KOMTO € HEOOXOAMMA MPOIBIDKHTEIHA KapIHOCTUMYJIaIHs.

CT)H])OTI’IBHEHHETO Ha CIMHUYHUS T1OJIFOC HE TpﬂGBa J1a HajBuIIaBa 50 oma.

He u3nonsgaiite ToBa ycTpoiicTBO BropH IbT. Thil KaTO € HEBB3MOXKHO J1a CE OTCTPAHSAT HAITBIIHO OHOJIOTMYHUTE MATCPUATN 1

4y KIUTE TEJIa, BTOPUYHATA YIOTpeDa Ha H3EIIETO MOXKE JJa IOBEAE 10 MEXAHUYHHU ITOBPEIH W/HIIM OTPULATEIIHA PEAKLUS y
TIALUCHTUTE.

Tbit KaTo KaTteTbpHATA A0IALHS MOXKE [a JOCTUTHE ONPE/IeIcHa HHTCH3UBHOCT H J1a IIPOBIDKU U3BECTHO BPEME IOPaIu
PEHTIEHOBUS JIbY TIPH (ITyOPECIEHTHOTO N300paXkeHHe, CHIIECTBYBA MOTEHIMAIHA ONTACHOCT OT U3J1araHe Ha MAlMEHTa i
11a00pATOPHHUS IEPCOHAN HA TOJISIMO KOJIMYECTBO PEHTTCHOBH JIBYH, KOETO MOKE Ja I0BEAE 10 OCTPO PAAUALMOHHO yBPEXKIAHE.
TIpenm na M3BBPIIATE KaTEThpHA abialys, 00bpHETE BHUMAHNE HA OTCHIMATHATA Bb3MOKHOCT 32 PaJMallHOHHO 00IbUBaHe,
CBBP3aHa C MPOIIE/ypaTa, U B3eMeTe MOXO/IANIM MEPKH 32 MUHUMH3HpaHe Ha oOibuBaneTo. ETo 3amo ynorpe6ara Ha 1031
KaTeThbp NpH OPEMEHHH KEHU TPAOBa /la ObJic BHUMATEIHO OOMHCIICHA.
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TTarMeHTHTE, TIO/UI0KEHN Ha MOJTyJIallisl Ha aTPHOBEHTPHUKYJIAPHHS Bb3eIl HIIM abllalus Ha aTPHOBEHTPHKYJIapHA PECHTpHpaIa
TaxMKap/Ius, ca yA3BUMH KbM ONACHOCTH, IPUYHHEHHU OT HEBOJICH aTPHOBEHTPUKYJIapeH 6110k, ITpernopbyuBa ce BHUMATEIIHO J1a
Ce CJIe/IM aTPHOBEHTPUKYJIapHATA IIPOBOJIMMOCT 0 BPEME Ha 110/[aBaHEeTO Ha PA/IMOUECTOTHATA eHEprus. AKO ce HabonaBa
YaCTHYCH HIIM ITbJICH aTPHOBEHTPHUKYJIapeH 0J10K, He3a0aBHO NPEKbCHETE 3aXPAHBAHETO C PaJMOYECTOTHA CHEPTHs.
TTeiicmeiikbpbT wian ICD Moske 1a ObaT 3acerHaTH OT HEraTHBHOTO Bb3/eiiCTBUE HA paodecTOTHHs curHan. He 3abpassiite:

a. TloaroTBere BpeMEHHO yCTPOMCTBO 3a CTHMYJIHMpPAHE in Vitro 3a H3MOI3BaHE [0 BpEMe HA IIepHoja Ha abramus;

b. Bpemenno HacTpoiiTe cucTeMaTa 3a CTHMYJIALMs HA MUHAMAaIHA MomHocT nin pesxum 000, 3a ma ceaere 10
MMHHUMYM PHCKa OT HENPABUIIHA CTUMYJIALIMS;

C. IIpu u3BbpiBane Ha abnaus 6baeTe 0COOCHO BHUMATEIIHHU, KOTAaTO TS € MHOTO OJIM30 O MOCTOSHEH EIEKTPOa
3a CTUMYJIalMs HA OPEACHPAMETO UIIM KaMepaTa;

d. Cnen abnauusita TpsibBa Ja ce M3BBPILY LUIOCTCH aHAIN3 HA CHCTEMATa 3a CTHMYJIMPAHE IIPU BCHYKY [ALIUCHTH;

e. JlokaTo 3aXxpaHBaHETO HA PAJHOYECTOTHUS IeHeparop ¢ BKiodeHo, [CD He TpsiOBa 1a ¢ akTHBEH.

ITo Bpeme Ha peTporpajiHaTa a0pTHA KAHIOJIALKS CE H3MCKBA ()IyOPOCKOIHMS, 32 Jia C& OCHI'YPH JA0CTATbYHA BUAUMOCT H /1a Ce
n30erHe BKapBaHEeTo Ha abNal[MOHHNA KaTeThp B KOPOHApHHUTE apTepuu. PajmodecToTHaTa abalus ¢ KaTeThp, HOCTaBeH B
KOpOHapHaTa apTepus, e J0Beje 10 MH(APKT Ha MHOKAp/Ia U Bb3MOXKHA CMBPT.

TTanuenTHTe, KOHTO CE CHITIAcABAT HAa PAJIMOYECTOTHA abalys Ha JABOTO NPEAChP/ME, TPAOBa 1a OhIAT BHAMATEIHO
Ha0JI0/1aBaHy CJIeJl IPolie/lypaTa 3a KIMHHYHO HaOllloIeHHEe Ha HH(APKTHO ABJICHHE.

TIpy NalMeHTH, KOMTO CE ChIIIACABAT HAa ChPCYHA abNnanys B JIABOTO NMPEJCHPIME WM NPEAChP/HATA Nperpaja, ce npenopbusa
Jla ce TIpuJIara aHTHKOAryJlaHTHa Tepanus Mo BpeMe Ha MPOLE/Typara; pH NalMeHTH, KOUTO CE ChIIIacsBaT Ha IPOLETYpH B
JIACHOTO TIPEJIChpAME, TPAOBA J1a ce OOMHCIIHM CEJICKTHBHO M3II0/I3BaHE HAa AHTUKOATYJIaHTHA TEPaIus 1o BpeMe Ha IIpolie/ypaTa.

IIpenopbunTeHO € MOIIHOCTTA HA PAAMOYECCTOTHUS CUTHAIL, M3IIOI3BaH IPH KaTeThpHATa abiauus, Ja He Hagsumasa 30 W.

JIBIrOCPOYHUST PUCK OT IMPOABIDKUTEIHO U3JIaraHe Ha (HIIyOpOCKONHs 110 BPEMe Ha IPOJBIDKUTEIIHN IPOLECIYPHU HE €
ycranoBeH. [lopaau ToBa ynorpebaTa Ha TO3M KaTEThp IIPHU ACL@A, O-MAJIKK OT IOHOLIH, TPsiOBa 1a Obe BHUMATEIHO
obmucneHa.

ToBa ycTpoicTBO TpsibBa [a ce U3M0/3Ba CAMO OT JICKAPH € MOIXO/SIL ONUT B HHTPAKAPANAIHN BEHO3HH IPOLICAYPH, BPEMCHHA
CTHMYJIAIUA ¥ TEXHUKH 33 PaJMOYECTOTHA adalus.

BaskHO € BHUMATEIHO J1a ce G0paBH ¢ KaTeThpa, 3a Jla ce W30erHaT ChpP/ICYHH YBPEKIaHHs, Iep(OpaIMN HIIM TAMIIOHAJA.
BbBex/1aHETO Ha KaTeThpa TPAOBaA Ja ce M3BBPIIIBA MO (ITyOPOCKONCKH KOHTpoI. He HaTHCKaliTe M He H3bpIIBaiiTe KaTeThbpa,
AKO yCETHTE ChIIPOTHBIICHHE.

He mocrapsiiTe 1 He M3BaX/IaliTe KaTeThpa, KOraTo TErIUTEIHATA KHUIIA € OITbHATA M BBPXBT Ha KATEThPa HE € H3NPaBEH
(motBBpJETE C YIyOPOCKONHUS).

Cna3zBaiiTe MOIIPHOCTTA.

He ro usnon3saiire 3a abnamus ¢ nocrossex Tok (DC).

BaxHo e 11a He JIonmycKaTe KOHTAaKT Ha KOHEKTOpa € BOJia WJIM BJlara, KaTo camo 110 TO3M HaYMH MOXKETE JIa rapaHTupaTe
HOPMaJIHOTO ()YHKIIMOHMPAHE HA CIEKTPOHHS KaTeThp 3a PaMOYCCTOTHA abalus.

ENeKTpoIHUAT KaTeThp 3a paaMouecTOTHa abianus TpA6Ba 1a ce M3MOJI3Ba CaMo ¢ TIOJXOJIAIIMTE CBBP3BAIIM KabeH, B
TPOTHBEH Cydail TOBa MOJKe JIa JIOBE/IC JI0 HapaHsBaHe Ha MALMEHTa WM ONEpaTopa MJIH JI0 MOBpe/ia Ha 000py/IBaHETO.
Bcuuky KaTeTpH 3a pajiMouecToTHa abnaius ca 060pyIBaHU ¢ TEMIIEPATyPEH CEH30p B MCTaTHMA Kpaii. HeoOxoammu ca
TOIXOISIIM CBhp3BalH Kabenn. Kpasat Ha cBbp3Bamiys kabes, 0603HaueH ¢ ,,kareThp™, TpAOBa 1a Objie CBbP3aH ¢ KaTeThpa Ha
€JICKTPO/Ia 32 PaJIMOYECTOTHA abNanys, a KpasT Ha CBhp3Balus kaben, mapkupan ¢ ,,XX RF reneparop®, Tps6sa na 6bae
CBBP3aH C PajHiOueCTOTHHA reHeparop , XX,

EnexrpoaHusaT KaTeThp 3a panouecToOTHA abNalus ce H3M0I3Ba C PaHO4ECTOTEH reHepaTop. 3a noapobHa nudopmanms
OTHOCHO HHCTPYKLIMUTE 3 paboTa ¢ PAJHOYECTOTHOTO YCTPOICTBO, BUKTE PKOBOACTBOTO 33 paboTa ¢ PaAHO4ECTOTHOTO
YCTPOHCTBO.

Tl KaTO PA3IUUHUTE PATUOUECTOTHH YCTPONUCTBA UMAT CBOM CHELH(UUEH PEKHM HA KOHTPOJI HAa TEMIIEpATypaTa, €
HEoOX0AMMO J1a ce H30epe KaTeThbp Bb3 OCHOBA HA PEXKMMA HAa KOHTPOJI HA TEMIIEPATypaTa Ha PaJHO4eCTOTHHS TEHEPaTOP.
PaguouecTOTHOTO YCTPOMCTBO OT OT TUII TEPMO/BOIKA MOKe a Obae 000pyABAHO camo ¢ KaTeTsbp, Mapkupat ¢ ,, TC /
thermocouple®; paano4ecTOTHOTO yCTPOHCTBO C TEPMHUCTOP MOKe a Obae 000pyABaHO caMo ¢ KateTsp, Mapkupa ¢ ,,THR /
thermistor®.

ITpu xarerpute 3a upurnpana abauus TEMIEPATYPHUAT CEH30P BBHTPE B EIEKTPOIA HE MOXKE J1a 0Tpa3u uHTepdeiica Mexay
€JIEKTPOJIa M ThKAHTa MJIM TEMIIEPaTypaTa Ha ThKAHTa MOPajIi OXJNAKIAIMs e(eKT Ha (PU3HOIOTHYHIS Pa3TBOP, ABIDKAIL CE HA
NPOMMBAHETO Ha eekTpoaa. TemnepaTypara, NokasaHa Ha pa/IMOYECTOTHHS TEHEPATOp, CE OTHACS 3a TeMIIepaTypara Ha
OXJIJICHU €JICKTPOJL, @ HE 3a TeMIIepaTypaTa Ha ThKaHTa. TeMInepaTypHHAT CEH30p Ce U3II0JI3Ba 3a ONPE/Ie/AHE Ha NPABHIIHUS
MOTOK Ha HanosBane. IIpe nojaBaHeTo Ha PaJIMOYECTOTEH TOK, HAMAJIABAHETO HAa TEMIIEPaTypaTa Ha eJIeKTPoIa
TOTBBPYK/IABA, 4e (PH3MONOrMYHHAT PA3TBOP BEUE € 3al04HAI JIa IPEMUHABA Npe3 abialMoHHus eekTpos. ITo Bpeme Ha
NPHUJIAraHeTo Ha PaJIMOYeCTOTHHIA TOK 3alIMCBAHETO HA TEMIIEPaTypaTa Ha eIeKTPO/Ia OCHTypsBa MO/IbPXKAHETO Ha NI0TOKA Ha
HarosBaHe.

Ako H3BBpIIBaTE abNMAIKsA HA JIBOTO NPEJICHP/NE YPE3 PETPOTPajIcH A0PTEH MOJXO1, HE H3MOI3BalTe KATeThp C Ab/KMHA 85
oM.

Besiko BHE3anmHO yBeNHYCHUE HA CHIPOTHBICHUETO 110 BpeMe Ha abianus 0OMKHOBEHO N0Ka3Ba CYyNBAHE HA IPOBOJHHUKA H/HIIN
obpasyBaHe Ha AuCTaIeH KoaryayM. KarerspbT TpsaOBa fa ce M3Baju OT TSUIOTO HA MALMCHTA, @ JUCTAIHATA YacT 1a ce
TOYUCTH, NPEIU Ja NPOIBIIKUTE.

W3non3gaiite 000pyaBaHe, H30IUPAHO OT MALUCHTUTE.

He BkapBaiite npokcuManHuTe MU(TOBE Ha Kabesa Ha MALMEHTa Wi eIeKTPOIHHS KAaTeThp JUPEKTHO B ENCKTPHUCCKUS
KOHTAKT (HaIp. eleKTPHYCCKH KOHTAKTH, Kabemu u 1p.).



TpsGBa 1a M3M0NI3BATE U MOIBPIKATE PAUOUECCTOTHHS abIAlIMOHEH ENICKTPOJICH KAaTeThp NPABUIIHO M CAMO TaKa MOJKe Ja ce
rapaHTHpa HOPMajHaTa elleKTpuuecka pabora Ha ycTpoiicTBoTo. IIpH H30bpCcBaHE Ha KATETHPa, JbPIAHETO W/HIIH YCYKBAHETO
Ha KOMITIOHEHTHTE Ha yCTPOHCTBOTO MOJKE JIa JI0BEJIE 10 NIOBPea.
Huxora He 0KOCBaliTe IMCTATHHS EEKTPOJI HA KATETHPA 32 PAJIMOYECTOTHA abJIalys, KOraTo pajMoyecTOTHATa CHEPIHUs ce
0/1aBa OT PaJMOYECTOTHHS IEHEPATOP, 3aIl0TO TOBA MOXKE /Ia HABPE/IM Ha ONepaTopa.
ITo cruectBo ToBa ca obmMTe HHCTPYKIMK. JIekapsaT Moxe a pasmosara ¢ HHGOpMAaLs, KOSTO ce pa3indaBa 0T 0600meHnTe
I10-rope J1aHHHU, Bb3 OCHOBA HA JIMYHUS CH KIIMHUYCH OIUT.
aneTe HaM'bJIHO 3a103HATH U oananeﬁ‘re pa60‘ra‘ra HAa YIIPABJICHUETO C HATUCKAHE W U3/IbPIIBAHE HA JIPBKKATA B UCTATTHUSA
Kpaii.

Z& IIpoBepere 3a HanM4Ke HA BB3AYIIHE MEXYPYETa, IPEAH Aa H3M0I3BATE HPUrays ¢ (PU3HOIOrUYEH Pa3TBOP IO BpeMe Ha

mpoueaypara. Besaymaure Mexypuera B upuranusaTa ¢ GM3HOIOrHYCH PA3TBOP MOTAT Ja IPUUHHAT eMOOIHS.

VIIIL I[loTeHuHAJIHH YCI0KHEHHS
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TIoTeHIMATHATE YCIIOKHEHHS BKIIOUBAT TPOMOOEMOOINH, BB3IyIHH eMOoIiH, TpoMOO(hIeOHT, IPENINTaHe Ha KaTeThpa, CYyNBaHE Ha
NPOBOJIHHIIH, 3aILINTAHE HA KATEThpa B CyXOKHIHMTE XOP/IH, IIepHKap/IHa TAMIIOHA/[a, 3a0aBEHa MM ITbJIHA aTPHOBEHTPUKYIapHA
6r0kazna (AVB).
TIpeBaHTHBHU MEpKH:
1. IIpomuiite KateTbpa ¢ pU3HOIOrHYEH PA3TBOP, IPEAH a IO OCTABUTE B KPHbBOHOCHATA CHCTEMA; MALMCHTUTE C BUCOK PHCK
Tpsa0Ba j1a ce JeKyBar npoUIAKTUYHO C XCIIAPHH, a CJIC] ONEPALUTA — C HAAPOIAPHH KaILuil Hin BapghapuH.
2. Ocurypere I1aBHO BEHO3HO BPBIIAHE CIIEJ IPOLETypaTa.
3. H3BbpuiBaiiTe npeaBapuTeIHa IPOBEPKA Ha LIEIOCTTA  CTAOMIIHOCTTA HA KAaTEThpa, KAKTO U HA TOBA JAJIH MOXKeE 1a Obae
M3BAJICH OT Cha0BaTa Ou(ypKaLys WIH Bb3XO/IIIATa A0PTa, KATO CE MOATOTBATE 32 BE3MOXKHOCTTA J1a Ob/IC 3aKIICIICH.
4. Perynupaiite paborara Ha KaTeThpa.
5. Koraro u3BbpIBaTe TpaHCENTATHA MyHKIHS, TIPaBeTe TOBA 10JI IIyOPOCKONCKH KOHTPOJI ¢ KOHTPACTHO BENIECTBO H
M3M0N13BaiiTe MPABHIIHO M KOOPJMHUPAHO TPAHCCENTaNHA MyHKIMOHHA HTJIa, IMJIaTaTop M BhHIIHA 0OBHBKa. M3BbpHIBaiiTe
YATPa3ByKOBO HACOYBAHE, KOraTo € HEOOXOMMO.
6. Axko 1o Bpeme Ha npoueaypara ce nosisu AVB 11 crenen (mbiHa), npekparere abuarusira 1 U3BbPIIETE eICKTPOGYU3HOIOTHIHO
U3CJIE/IBAHE CIIEJ] €JHA CeIMHUIIA.
IX. IIporuBonoka3anus:
1. KarerspbT 32 paguodecToTHa abauus ¢ eIeKTpoA ¢ 3abpaHeH 3a ynoTpeda Ipu MalNUeHTH ¢ YBPE:KIaHUs 1 0011a HHOEeKUns B
aKTUBEH CTajuil.
2. 3abpansBa ce M3MOJI3BAHETO Ha MPOLE/ypaTa 3a TPaHCCENTAIHA ITYHKIMA Ha MPEChPANATA PU MAIMEHTH C TPOMO HITH

MMKCOM Ha JIABOTO IPEACHPIANEC U yCTpOI"‘lCTBO WJIM JICTICHKA 32 3aTBApSAHE Ha MECKAYIIPEACHPIAUETO.

3. 3abpaHsBa ce H3MON3BAHETO HA PETPOTPA/ICH A0PTEH MOIXO/ MPH NAIlMCHTH C aHAMHE3a 32 ONEPAIs 3a CMAHA HA A0pTHA
KIIana.

4. Ilpu manyenTn, KOMTO HE ca Jaiu CHIIIACKE 3a IIPOLELYPATa 10 ChpACYHA KaTeTepH3aLis, yIoTpedara Ha TO3H IPOLYKT &
3abpaHeHa.

5. AKO NALMEHTHT CTPAJIa OT HHTPAKAP/MANICH MyPaIeH TPOMO HIIM € NPEThPIIsI BEHTPUKY/IApHA TUCEKLMS MIIH IPEChPIHA

JIUCEKIIMSA B PpAMKHTE Ha YCTHPH CEJIMHUIIH, TO3HU KaT€Thp HE MOXKE Jia C€ MU3I10JI3Ba 3a pa/IH0OYECTOTHA abuarus.

X. TpancnopTHpaHe H cbXpaHeHHe:

1. Temneparypen uana3oH Ha okonHara cpena: 0 °C ~ 40 °C;
2. O0XBaT Ha OTHOCUTEIHATa BIaxHOCT: 10% ~ 100%;
3. Juana3on Ha atmocheproTo Hasirane: 50 kPa ~ 106 kPa.

XI. Cpok Ha exciuroaTanusi: 3a crepuinsanusiTa Ha katerbpa Map-iT® ce H31013Ba €THICHOB OKCHJL, @ eKCIUIOATALIMOHHUST MY CPOK € TPH
TOAWHH, CYMTAHO OT JlaTaTa Ha CTEpUIU3aLuns.

Croatian
Map-iT® kateter za ablaciju s upravljivim uputama
UPUTE ZA UPORABU
L. Naziv proizvoda: upravljivi ablacijski kateter Map-iT®

1I. Strukturne izvedbe: radiofrekvencijski ablacijski kateter sastoji se od poliuretanskog katetera, vrha elektrode od platine i iridija,
prstenastih elektroda, dr$ke za guranje-povlacenje, Zica vodi¢a, temperaturnog senzora (termoelementa ili termistora), zi¢ane pletenice,
potporne cijevi, cijevi za infuziju fizioloske otopine (za kateter s elektrodom za RF ablaciju za infuziju hladne fizioloske otopine) i konektora.
Medu njima Zice, temperaturni senzor (termoelement ili termistor), Zi¢ana pletenica, cijev za infuziju fizioloske otopine (za kateter s
elektrodama za RF ablaciju za infuziju hladne fizioloske otopine) i potporna cijev ugradeni su u kateter, dok se temperaturni senzor nalazi u
sredistu nastavne vrha elektrode za pracenje temperature vrha elektrode tijekom RF ablacije. Kateter se sastoji od snazne osovine i savitljive
cijevi, koja kontrolira savijanje vrha katetera zatezanjem ili opustanjem vucénih Zica s potisnom Sipkom spojenom na drsku za guranje-

povlacenje kako bi vrh katetera dosegao bilo koji dio srca u kojem Zelite stvoriti leziju. Kateter je povezan s RF generatorom putem prikljuénog
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kabela s odgovarajué¢im suceljem, a RF energija isporucuje se tamo gdje vrh elektrode katetera dolazi u kontakt sa srcem, kako bi se postigla
ablacija. Postoji otvor za ubrizgavanje fizioloske otopine sa standardnim luer-lock suéeljem spojenim na proksimalni kraj katetera i
upotrebljava se za ubrizgavanje fizioloske otopine kroz lumen i iz distalnog kraja otvorenog kraja katetera za infuziju fizioloske otopine kako
bi se elektroda isprala radi njezina hladenja. Na distalnom kraju vrha elektrode nalazi se 6 otvora za infuziju, ravnomjerno rasporedenih
radijalno oko vrha elektrode. Kraj lumena za infuziju fizioloske otopine povezan je s otvorima za infuziju na vrhu elektrode. Tijekom primjene
ablacije fizioloska otopina tece kroz lumen za infuziju fizioloske otopine i istjeCe iz vrha elektrode te ispire distalnu ablacijsku elektrodu.
Kateter, za primjenu tipa za navodnjavanje (CF), moze se spojiti na standardni sustav snimanja i RF generator putem prikljuc¢nih kabela s
odgovaraju¢im suceljima i moZze raditi samo kratko vrijeme.

II1. Specifikacije i dimenzije: specifikacije i dimenzije upravljivog ablacijskog katetera Map-iT® potrazite u Rasporedu 1.

IV. Upotreba proizvoda: za radiofrekvencijsku ablaciju sréanog tkiva povezanu s tahikardijom ili za privremenu elektrokardiografiju,
mapiranje i stimulaciju.

V. Primjenjivi opseg: upravljivi ablacijski kateter Map-iT® primjenjiv je za elektrofiziolosko mapiranje, stimulaciju i snimanje srca, a kada
se upotrebljava zajedno s RF generatorom, moze se upotrebljavati za intrakardijalnu ablaciju i lijeCenje tahikardije.

VL Upute:

upravljivi ablacijski kateter Map-iT® fleksibilni je kateter s elektrodom koji se sastoji od radiopaknog poliuretanskog (PEBAX) izolatora /
zi¢ane pletenice, katetera opremljenog prstenom od platine i iridija i elektrodama s vrhovima te vrha elektrode opremljenog termoelementom ili
termistorom. Dr$ka za guranje-povlagenje ugradena je na proksimalnom kraju katetera i moZe se upotrebljavati za kontrolu otklona distalnog
kraja katetera.

Upravljivi ablacijski kateter Map-iT® upotrebljava se s RF generatorom za ablaciju, a tehnicke specifikacije generatora sljedece su:

— frekvencija: 450 — 575 kHz

—napon: 0 —220 V

—struja: 0-2,0 A

— snaga: 100 — 150 W (maks.)

— ograni¢enje impedancije: gornja granica: 300 Q, donja granica: 25Q.

Gornji izlazni raspon odnosi se na izvedbu opreme, a ne na stvarne postavljene vrijednosti. Stvarnu postavljenu izlaznu vrijednost odreduje

lije¢nik na temelju iskustva i klinickih zahtjeva.

RF ablacijski kateter

-y e - ®

w

Prikljuéni kabel —— ) RF generator

B =]— za ablaciju
To¢nost pracenja temperature upravljivog ablacijskog katetera Map-iT® iznosi +/-4,0 °C.
Veza izmedu upravljivog ablacijskog katetera Map-iT® i radiofrekvencijskog generatora

1. Uobicajeni upravljivi ablacijski kateter Map-iT®

A Uvecana slika

<< ~™ Spojite na infuzijsku pumpu

( — > SPOjite na RF generator

2. Fizioloska otopina upravljivog ablacijskog katetera Map-iT®
Upravljivi ablacijski kateter Map-iT® moZe se spojiti na razli¢ite RF generatore putem priklju¢nih kabela. Kateter i priklju¢ni kabeli
opremljeni su brzim uti¢nim konektorima, a dio izmedu katetera i prikljuénog kabela, kao i dio izmedu priklju¢nog kabela i RF generatora

dostupni su za izravno umetanje i vadenje. Na sljedecoj tablici prikazuju se specifikacije katetera i prikljuénih kabela odabranih prema RF

generatoru.
Br. Za upotrebu s ablacijskim RF Generator Opis Duljina Boja
modela kateterom Map-iT®
902402 Ablacijski kateter Map-iT® s EPT-1000 10 — 9-pinski produzni kabel 300 cm Crna
termistorom

902404 Ablacijski kateter Map-iT® Cordis 10 — 10-pinski produzni 300 cm Crna
kabel

902406 Ablacijski kateter Map-iT® IBI 10 — 14-pinski produzni 300 cm Crna
kabel
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902408 Ablacijski kateter Map-iT® Genericki 10 — 7-pinski produzni kabel 210 cm Crna
902412 Ablacijski kateter Map-iT® s Medtronic 10 — 10-pinski produzni 300 cm Crna
termoelementom kabel

Osnovni objekti i oprema potrebni za postupak radiofrekvencijske ablacije

a.
b.

& o

=@ oo

Rendgenski uredaj (DSA)

Programirani elektri¢ni stimulator
Intrakardijalni sustav za snimanje elektrograma
Defibrilator

RF generator

RF ablacijski kateter

Elektrofizioloski kateter za mapiranje
Prikljuéni kabel

Ovojnica za uvodenje katetera

Infuzijska pumpa

Strealjka od 1 ml ili 2 ml

Prije upotrebe ovog proizvoda pazljivo procitajte sljedeci sadrzaj:

1.
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Provijerite je li sterilno pakiranje katetera netaknuto. Provjerite kompatibilnost temperaturnog senzora katetera s RF
generatorom. Izvadite kateter iz sterilnog pakiranja.

Ako se radi o kateteru za infuziju fizioloske otopine, spojite suéelje za infuziju fizioloske otopine katetera na infuzijsku pumpu
kroz produznu cijev i postavite brzinu infuzijske pumpe na 60 ml/min, pokrenite infuzijsku pumpu za ispiranje infuzijske
komore katetera i promatrajte Sest otvora za infuziju na vrhu elektrode katetera za neometan protok i ujednacenu infuziju. Ako
to ne ucini, zamijenite kateter. Kada se zrak u infuzijskoj komori isprazni, prilagodite brzinu infuzijske pumpe na 2 ml/min.
Ovojnica katetera upotrebljava se za umetanje RF ablacijskog katetera u vaskulaturu. Buduéi da lije¢nik mora imati jednostavnu
kontrolu pomicanja katetera unutar sréane komore, preporuuje se uporaba ovojnice katetera od 8 F s ventilom za hemostazu za
uporabu radiofrekvencijskog ablacijskog katetera od 7 F.

Nakon umetanja katetera za navodenje se uvijek mora upotrijebiti fluoroskopija.

Mogu se upotrebljavati samo prikljuéni kabeli za ovaj kateter s elektrodama, a RF ablacijski kateter treba spojiti na RF uredaj ili
sucelje elektrode s odgovarajuc¢om razvodnom kutijom.

Potrebno je snimiti elektrokardiogram, a prikljucni kabel treba spojiti na kateter s elektrodama. Kada je priklju¢ni kabel spojen
na pojacalo EKG-a koje zadovoljava medunarodne sigurnosne standarde, obratite paznju na polaritet igala na proksimalnom
konektoru kabela.

Ako se proizvod upotrebljava za privremenu stimulaciju, spojite prikljuéni kabel na kateter s elektrodama. Kada je prikljuéni
kabel spojen na privremeni elektrostimulator srca in vitro koji zadovoljava medunarodne sigurnosne standarde, obratite paznju
na polaritet igala na proksimalnom konektoru kabela.

Ako se ovaj proizvod upotrebljava za radiofrekvencijsku ablaciju bez pracenja temperature, spojite prikljuc¢ni kabel na kateter s
elektrodama. Kada je prikljuéni kabel spojen na pojacalo EKG-a koje zadovoljava medunarodne sigurnosne standarde, obratite
paznju na polaritet igala na proksimalnom konektoru kabela. Lije¢nik utvrduje to¢nu lokaciju tocke ablacije na temelju
klinickog elektrofizioloskog iskustva i pomoc¢i rendgenskog navodenja i tehnologija mapiranja. Prema prethodno navedenim
uvodima u ovom priruéniku spojite proksimalni konektor prikljuénog kabela na instrument za radiofrekvencijsku ablaciju.

Kada se upotrebljava RF ablacijski kateter uz pracenje temperature, potrebno je odabrati radiofrekvencijski ablacijski kateter na
temelju karakteristika pracenja temperature upotrijebljenog RF generatora i upotrijebiti odgovarajuce kabele za spajanje katetera
na radiofrekvencijski generator za ablaciju.

Informacije o pravilnoj uporabi flastera za uzemljenje kabela za bolesnika potrazite u uputama za upotrebu radiofrekvencijskog
generatora za ablaciju.

Kada se kateter ukloni iz tijela bolesnika, potrebno je ravno drzati vrh katetera s elektrodama. Pazite da izolirate sve
neiskoristene igle konektora, §to ¢e smanjiti moguénost slu¢ajnog uvodenja struje u srce.

Za manipulaciju vrha katetera s elektrodama pritisnite i povucite gumb drske katetera. Guranjem gumba drske prema naprijed
vrh katetera savija se, dok se povladenjem gumba drske unatrag vrh ispravlja.

Manipulaciju vrha katetera s elektrodama uvijek treba izvoditi pod vodstvom fluoroskopije.

Kada se odredi mjesto ablacije, a distalna elektroda ima stabilan kontakt s mjestom ablacije, spoj vrha elektrode katetera na
kraju prebacuje se s uredaja za snimanje na RF generator i postavljaju se parametri RF uredaja, a zatim se pokre¢e RF generator
za radiofrekvencijsku ablaciju. Ako se radi o kateteru za infuziju fizioloske otopine, brzina infuzijske pumpe za ablaciju mora se

prilagoditi na 17 ml/min, a nakon prekida RF struje, infuzijska pumpa mora se prilagoditi natrag na 2 ml/min.



16.

Kateter se moZe upotrebljavati za ponovnu primjenu RF struje na isto ili druga mjesta. Medutim, ako je RF generator isklju¢en
(zbog impedancije ili temperature), potrebno je ukloniti kateter i ocistiti sve prianjajuce ugruske na elektrodi na distalnom kraju,
a zatim primijeniti drugu RF struju. Sterilna gaza natopljena sterilnom fizioloskom otopinom mozZe se upotrijebiti za njezno
brisanje vrha, a nije dopusteno snazno ribanje ili uvijanje elektrode na kraju jer ¢e se time oStetiti vezivanje elektrode na kraju i
dovesti do njenog labavljenja. Ako se radi o kateteru za infuziju fizioloske otopine, potrebno je potvrditi da rupe za ispiranje

nisu zacepljene prije drugog umetanja. Ako je otvor za ispiranje blokiran:

a. Uklonite kateter iz tijela bolesnika.
b. Ubrizgajte malo sterilne fizioloske otopine u §trcaljku od 1 ml ili 2 ml i spojite je na bo¢nu stranu ovojnice.
c. Pazljivo ubrizgajte fiziolosku otopinu iz $trcaljke u kateter.

d. Ako je potrebno, ponovite korake b) i c).
e. Kad su rupe za ispiranje potpuno ocis¢ene, kateter se moze ponovno umetnuti u tijelo bolesnika. Ako je kateter i
dalje blokiran ili ne radi, nemojte ga upotrebljavati.

Kada je ablacija zavr$ena, povucite gumb drske natrag na dno kako biste ispravili vrh, a zatim uklonite kateter iz tijela.

VII Upozorenja
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Proizvod treba ¢uvati na hladnom i suhom mjestu.

Nemojte mijenjati proizvod.

Prije upotrebe pregledajte komponente.

Ne preporucuje se bolesnicima kojima je potrebna dugotrajna stimulacija.

Jednopolni otpor ne smije prelaziti 50 ohma.

Nemojte upotrebljavati ovaj uredaj drugi put. S obzirom na to da je nemoguce potpuno ukloniti bioloski materijal i strane tvari,
sekundarna upotreba proizvoda moze dovesti do mehanickih ostecenja i/ili negativne reakcije u bolesnika.

Buduci da ablacija katetera moze dose¢i odredeni intenzitet i trajati neko vrijeme zbog rendgenske zrake ako se radi o
fluorescentnom snimanju, postoji potencijalna opasnost da se bolesnik i laboratorijsko osoblje izloze velikoj koli¢ini
rendgenskih zraka, $to moZze uzrokovati akutnu ozljedu uzrokovanu zra¢enjem. Prije izvodenja ablacije kateterom obratite
potpunu pozornost na potencijal izlaganja zra¢enju povezanom s postupkom i poduzmite odgovarajuc¢e mjere kako biste smanjili
izlozenost. Stoga se upotreba ovog katetera u trudnica mora pazljivo razmotriti.

Bolesnici koji su podvrgnuti modulaciji atrioventrikularnog ¢vora ili ablaciji atrioventrikularne reentrantne tahikardije osjetljivi
su na opasnosti uzrokovane nenamjernim atrioventrikularnim blokom. Preporuduje se pomno pratiti atrioventrikularnu
provodljivost tijekom isporuke RF snage. Ako se primijeti djelomi¢ni ili potpuni atrioventrikularni blok, odmah iskljucite RF
energetsku snagu.

Na elektrostimulator srca ili ICD moZe utjecati negativan utjecaj RF signala. Svakako zapamtite:

a. Pripremite privremeni uredaj za stimulaciju in vitro za uporabu tijekom razdoblja ablacije;

b. Privremeno postavite sustav stimulacije na minimalni izlaz ili na¢in rada 000 kako biste smanjili rizik od pogrese
stimulacije;

c. Tijekom izvodenja ablacije budite posebno oprezni kada je vrlo blizu atrijske ili ventrikularne elektrode za trajnu
stimulaciju;

d. Nakon ablacije potrebno je provesti sveobuhvatnu analizu sustava stimulacije na svim bolesnicima;

e. Dok je napajanje RF generatora uklju¢eno, ICD ne bi trebao biti aktivan.

Tijekom retrogradne kanile aorte potrebna je fluoroskopija kako bi se osigurala odgovarajuca vidljivost radi izbjegavanja
umetanja ablacijskog katetera u koronarne arterije. Radiofrekvencijska ablacija kateterom smjestenim u koronarnu arteriju
dovest ¢e do infarkta miokarda i moguée smrti.

Bolesnike koji pristanu na radiofrekvencijsku ablaciju lijevog atrija potrebno je nakon zahvata pomno nadzirati zbog bilo
kakvog klinickog opazanja fenomena infarkta.

Za bolesnike koji pristanu na sréanu ablaciju u lijevom atriju ili atrijskom septumu preporucuje se primjena antikoagulantne
terapije za postupak; za bolesnike koji pristanu na zahvate u desnom atriju treba razmotriti selektivnu primjenu antikloagulantne
terapije tijekom zahvata.

Preporucuje se da RF snaga koja se upotrebljava u ablaciji kateterom ne smije prelaziti 30 W.

Dugoro¢ni rizik od produljenog izlaganja fluoroskopiji tijekom dugotrajnih zahvata nije utvrden. Stoga se upotreba ovog
katetera u djece mlade od adolescenata mora pazljivo razmotriti

Ovaj proizvod smiju upotrebljavati samo lije¢nici s odgovaraju¢im iskustvom u intrakardijalnim venskim zahvatima,
privremenim stimulacijama i tehnikama radiofrekvencijske ablacije.

Vazno je pazljivo rukovati kateterom kako biste izbjegli oStecenje, perforacije ili tamponadu srca. Umetanje katetera mora se
provesti pod fluoroskopskim navodenjem. Nemojte gurati niti povlaciti kateter ako osjetite otpor.

Nemojte umetati niti vaditi kateter kada je Zica za povlacenje zategnuta, a vrh katetera nije izravnat (potvrdite fluoroskopijom).
Promatrajte polaritet.

Nemojte ga upotrebljavati za ablaciju izravnom strujom (DC).

Vazno je sprijeciti da konektor dode u dodir s vodom ili vlagom, a samo na taj na¢in mozete osigurati normalno funkcioniranje
radiofrekvencijskog ablacijskog katetera s elektrodama.

RF ablacijski kateter s elektrodama smije se upotrebljavati samo s odgovaraju¢im prikljuénim kabelima ili moZze dovesti do
ozljeda bolesnika ili rukovatelja ili ostecenja opreme.



Svi RF ablacijski kateteri s elektrodama opremljeni su temperaturnim senzorom na distalnom kraju. Potrebni su odgovarajuci
prikljuéni kabeli. Kraj prikljuénog kabela oznagenog s ,.kateter” mora biti spojen na RF ablacijski kateter s elektrodama, a kraj
prikljuénog kabela oznagenog s ,,XX RF generator” treba biti spojen na ,,XX” RF generator.

RF ablacijski kateter s elektrodama upotrebljava se s RF generatorom. Detaljne informacije o uputama za upotrebu za RF
uredaja potraZite u uputama za upotrebu RF uredaja.

Budu¢i da razli¢iti RF uredaji imaju svoj specifi¢ni nac¢in kontrole temperature, potrebno je odabrati kateter na temelju na¢ina
kontrole temperature RF generatora. RF uredaj s termoelementom moze biti opremljen samo kateterom oznacenim s ,,TC /
termoelement”; RF uredaj s termistorom moze biti opremljen samo kateterom ozna¢enim s ,,THR / termistor”.

Kod ablacijskih katetera za navodnjavanje temperaturni senzor unutar elektrode ne moze odrazavati sucelje elektrode/tkiva ili
temperaturu tkiva zbog u¢inka hladenja fizioloske otopine zbog ispiranja elektrode. Temperatura prikazana na RF generatoru
odnosi se na temperaturu ohladene elektrode, a ne na temperaturu tkiva. Temperaturni senzor upotrebljava se za otkrivanje
pravilnog protoka navodnjavanja. Prije primjene RF struje smanjenje temperature elektrode potvrduje da je fizioloska otopina
ve¢ pocela teéi kroz ablacijsku elektrodu. Tijekom primjene RF struje biljezenje temperature elektrode osigurava odrzavanje
protoka navodnjavanja.
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Ako izvodite ablaciju lijevog atrija retrogradnim pristupom aorti, nemojte upotrebljavati kateter duljine 85 cm.

Svako naglo povecanje otpora tijekom ablacije obi¢no ukazuje na lom Zice vodic¢a i/ili stvaranje distalnog koaguluma. Kateter
treba ukloniti iz tijela bolesnika, a distalni dio oéistiti prije nastavka.

Upotrebljavajte opremu izoliranu od bolesnika.

Nemojte umetati igle proksimalnih konektora kabela pacijenta ili katetera s elektrodama izravno u elektriénu uti¢nicu (tj.
uti¢nice, zice itd.).

Morate pravilno upotrebljavati i odrzavati RF ablacijski kateter s elektrodama i samo to moze osigurati normalan elektri¢ni rad
proizvoda. Prilikom brisanja katetera povlacenje i/ili uvijanje komponenti proizvoda moZe uzrokovati oitecenje.

Nikada ne dodirujte distalnu elektrodu RF ablacijskog katetera s elektrodama kada se RF energija isporucuje iz RF generatora
jer to moze ostetiti rukovatelja.

U biti, ovo su opée upute. Lije¢nik moze imati informacije koje se razlikuju od prethodno saZetih detalja na temelju
njegova/njezina osobnog klini¢kog iskustva.

U potpunosti se upoznajte i ovladajte radom upravljanja dr$kom za guranje-povlacenje na distalnom kraju.
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Provjerite ima li mjehuric¢a zraka prije upotrebe navodnjavanja fizioloskom otopinom tijekom zahvata. Mjehuric¢i zraka u
navodnjavanju fizioloskom otopinom mogu uzrokovati emboliju.
VIIIL. Moguée komplikacije:

Potencijalne komplikacije uklju¢uju tromboembolije, zraéne embolije, tromboflebitis, ¢vorove katetera, slomljene Zice, zapetljavanje katetera u
tetivaste strune, perikardijalnu tamponadu, odgodeni ili potpuni atrioventrikularni blok provodljivosti (AVB).
Preventivne mjere:
1. Isperite kateter fizioloskom otopinom prije nego $to ga stavite u vaskulaturu. Visokorizi¢ne bolesnike treba lijeciti profilakticki
heparinom, a nakon operacije nadroparinom kalcijem ili varfarinom.
2. Osigurajte glatki venski povratni tok nakon zahvata.
3. Izvrsite provjeru cjelovitosti i stabilnosti katetera prije upotrebe i moze li se ukloniti iz vaskularne bifurkacije ili uzlazne aorte u
pripremi za $ansu ako se zahvati.
4. Regulirajte rad katetera.
5. Prilikom izvodenja transseptalne punkcije u¢inite to pod fluoroskopskim navodenjem uz kontrastno sredstvo i upotrebljavajte

transseptalnu punkcijsku iglu, dilatator i vanjsku ovojnicu na ispravan i koordiniran na¢in. Po potrebi izvrsite ultrazvuéno

navodenje.
6. Ako se tijekom zahvata pojavi AVB III. stupnja (potpuni), zaustavite ablaciju i nakon tjedan dana provedite elektrofizioloski
pregled.
IX. Kontraindikacije:
1. Zabranjena je uporaba RF ablacijskog katetera s elektrodama u ugrozenih bolesnika s op¢om infekcijom u aktivnom stadiju.
2. Postupak atrijske transsseptalne punkcije zabranjen je u bolesnika s trombom lijevog atrija ili miksomom i uredajem ili

flasterom za zatvaranje unutar atrija.

3. Retrogradni pristup aorti zabranjen je za upotrebu u bolesnika s anamnezom operacije zamjene aortnog zaliska.
4. U bolesnika koji ne daju pristanak na postupak kateterizacije srca zabranjena je upotreba ovog proizvoda.
5. Ako bolesnik pati od intrakardijalnog muralnog tromba ili je podvrgnut ventrikularnoj disekeiji ili atrijskoj disekciji u roku od

Cetiri tjedna, ovaj kateter nije dopusten za upotrebu u radiofrekvencijskoj ablaciji.
X. Prijevoz i skladiStenje:
1. temperaturni raspon okoline: 0 °C ~40 °C
2. raspon relativne vlaznosti: 10 % ~ 100 %
3. raspon atmosferskog tlaka: 50 kPa ~ 106 kPa.
XI.. Vijek trajanja: upravljivi ablacijski kateter Map-iT® upotrebljava etilen oksid za sterilizaciju, a njegov vijek trajanja iznosi tri godine

pocevsi od datuma sterilizacije.
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Slovenian
Map-iT® Vodljivi ablacijski kateter
NAVODILA ZA UPORABO
I. Ime izdelka: Map-iT® usmerljivi ablacijski kateter

II. Strukturno delovanje: Kateter za radiofrekvenéno ablacijo je sestavljen iz poliuretanskega katetra, platinasto-iridijeve konice elektrode,
obro¢nih elektrod, potisnega ro¢aja, prevodnih Zic, temperaturnega senzorja (termoclen ali termistor), Zi¢nega snopa, podporne cevi, cevi za
infuzijo fizioloske raztopine (za kateter za infuzijo hladne fizioloske raztopine z radiofrekvencno ablacijsko elektrodo) in prikljucka. Zice,
temperaturni senzor (termoc¢len ali termistor), ziéni snop, cevka za infuzijo fizioloske raztopine (za kateter za infuzijo hladne fizioloske
raztopine z radiofrekvenéno ablacijsko elektrodo) in podporna cevka so vdelani v kateter, medtem ko je temperaturni senzor name$cen na
sredini koni¢ne elektrode za spremljanje temperature koni¢ne elektrode med RF ablacijo. Kateter je sestavljen iz mo¢nega rocaja in upogljive
cevi, ki nadzoruje upogib konice katetra z napenjanjem ali spro§¢anjem vleénih Zic s potisno pali¢ico, povezano z ro¢ico za potiskanje, da
konica katetra doseze katerikoli del srca, na katerem Zelite ustvariti lezijo. Kateter je s prikljuénim kablom z ustreznim vmesnikom povezan
z RF generatorjem in na mestu, kjer se elektroda konice katetra dotakne srca, se dovaja RF energija in se tako doseZe ablacija. Na
proksimalnem koncu katetra je prikljucek za vbrizgavanje fiziologke raztopine s standardnim vmesnikom Luer-lock, ki se uporablja za
vbrizgavanje fizioloske raztopine skozi lumen in skozi distalni konec odprtega konca katetra za infuzijo fizioloske raztopine, da se elektroda
tako splakne in ohladi. Na distalnem koncu konice elektrode je 6 infuzijskih odprtin, ki so enakomerno radialno razporejene okoli konice
elektrode. Konec lumna za infuzijo fizioloske raztopine je povezan z infuzijskimi odprtinami na koni¢ni elektrodi. Med uporabo ablacije se
fizioloska raztopina pretaka skozi lumen za infuzijo fizioloske raztopine in izteka iz konice elektrode ter izpere in splakne distalno ablacijsko
elektrodo.
Kateter za tip z namakanjem (CF) se lahko s standardnim snemalnim sistemom in RF generatorjem poveZze prek prikljuénih kablov
z ustreznimi vmesniki in lahko deluje le kratek ¢as.
III. Specifikacije in dimenzije: Za specifikacije in dimenzije usmerljivega ablacijskega katetra Map-iT® glejte Prilogo 1.
IV. Uporaba izdelka: Za radiofrekven¢no ablacijo srénega tkiva, povezanega s tahikardijami, ali za zaCasno elektrokardiografijo, kartiranje,
spodbujanje in stimulacijo.
V. Veljavno podro¢je uporabe: Usmerljivi ablacijski kateter Map-iT® se uporablja za elektrofiziolosko kartiranje, stimulacijo in snemanje
srca, v povezavi z RF generatorjem pa se lahko uporablja za intrakardialno ablacijo in zdravljenje tahikardij.
VI. Navodila:
Usmerljivi ablacijski kateter Map-iT® je kateter z gibljivimi elektrodami, ki je sestavljen iz radioprepustnega poliuretanskega (PEBAX)
izolatorja/zi¢nega snopa, katetra, opremljenega s platinsko-iridijevo obro¢no elektrodo in konico ter konico elektrode s termo¢lenom ali
termistorjem. Na proksimalnem koncu katetra je names¢ena ro¢ica za potiskanje in poteg, s katero lahko nadzorujete odklon distalnega konca
katetra.
Usmerljivi ablacijski kateter Map-iT® se uporablja z ablacijskim generatorjem RF, tehni¢ne specifikacije generatorja pa so naslednje:
- Frekvenca: 450 - 575 kHz
- Napetost: 0 - 220 V
-Tok:0-2,0 A
- Mo¢: 100 - 150 W (najvec)
- Impedanéna meja: zgornja meja, 300 Q; spodnja meja: 25 Q.
Zgornja meja obsega izhodnih vrednosti se nanasa na zmogljivost opreme in ne na dejansko nastavljene vrednosti. Dejansko nastavljeno
izhodno vrednost na podlagi izkusen;j in klini¢nih zahtev dolo¢i zdravnik na podlagi izkusen;j in .
RF ablacijski kateter
-y T — it T - T = =

Prikljuéni kabel ——

> € T = ="~ | =————p  RF generator ablacije

Natanénost spremljanja temperature usmerljivega ablacijskega katetra Map-iT® je +/-4,0 °C.
Povezava med usmerljivim ablacijskim katetrom Map-iT® in RF generatorjem

1. Obicajni usmerljivi ablacijski kateter Map-iT®
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Povezava z infuziisko ¢roalko

2.

A Povecana slika

Povezava z RF generatorjem

Usmerljivi ablacijski kateter Map-iT® za infuzijo fizioloske raztopine

Usmerljivi ablacijski kateter Map-iT® je mogoce s prikljuénimi kabli povezati z razli¢nimi RF generatorji. Kateter in priklju¢ni kabli so

opremljeni s hitrimi prikljucki, del med katetrom in priklju¢nim kablom ter del med priklju¢nim kablom in RF generatorjem pa sta na voljo za

neposredno vstavljanje in izvlek. Preglednica v nadaljevanju prikazuje specifikacije katetra in prikljuénih kablov, izbranih glede na RF

generator.
Model # Za uporabo z ablacijskim katetrom Map- RF generator Opis DolZina Barva
iT®

902402 Termistorski ablacijski kateter Map-iT® EPT-1000 10 - 9-pinski 300 cm Crna
podaljSevalni kabel

902404 Ablacijski kateter Map-iT® Zice 10 - 10-pinski 300 cm Crna
podaljsevalni kabel

902406 Ablacijski kateter Map-iT® IBI 10 - 14-pinski 300 cm Crna
podaljSevalni kabel

902408 Ablacijski kateter Map-iT® Splosno 10 - 7-pinski 210 cm Crna
podaljSevalni kabel

902412 Ablacijski kateter Map-iT® s Medtronic 10 - 10-pinski 300 cm Crna
termoelementom podaljsevalni kabel

Osnovni prostori in oprema, ki jih je treba zagotoviti za postopek RF ablacije

a.

Rentgenski aparat (DSA)

Programirani elektriéni stimulator

Sistem za snemanje intrakardialnih elektrogramov
Defibrilator

RF generator

RF ablacijski kateter

Kateter za elektrofiziolosko kartiranje

Priklju¢ni kabel

Tulec za uvajanje katetra

Infuzijska ¢rpalka

Brizga (1 ml ali 2 ml)

Pred uporabo tega izdelka natanéno preberite vsebino v nadaljevanju:

1.
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Prepricajte se, da je sterilna embalaza katetra neposkodovana. Prepricajte se, da je tip temperaturnega senzorja katetra zdruzljiv
z RF generatorjem. Kateter vzemite iz sterilne embalaze.

Ce gre za kateter za infuzijo fizioloske raztopine, vmesnik za infuzijo fizioloske raztopine katetra prikljugite na infuzijsko
¢rpalko

s podaljskom in hitrost infuzijske ¢rpalke nastavite na 60 ml/min, zazenite infuzijsko ¢rpalko, da izpraznite infuzijsko komoro
Katetra, in opazujte Sest infuzijskih odprtin na konici elektrode katetra, da bo pretok tekog in infuzija enakomerna. Ce se to ne
zgodi, kateter zamenjajte. Ko je zrak v infuzijski komori izérpan, hitrost infuzijske ¢rpalke nastavite na 2 ml/min.

S tulcem za kateter se RF ablacijski kateter vstavi v ozilje. Ker mora imeti zdravnik neoviran nadzor nad gibanjem katetra v
sréni komori, je za uporabo RF ablacijskega katetra 7F priporocljivo uporabiti katetrski tulec 8F z ventilom za hemostazo.

Pri vstavljanju katetra se za vodenje vedno uporablja fluoroskopija.

Uporabljajo se lahko samo priklju¢ni kabli za ta elektrodni kateter, RF ablacijski kateter pa je treba prikljuéiti na
radiofrekvenéno napravo ali elektrodni vmesnik z ustrezno prikljuéno $katlo.

Potrebno je snemanje elektrokardiograma, prikljuéni kabel pa je treba prikljuciti na kateter z elektrodami. Ko prikljuéni kabel
prikljucite na ojacevalnik EKG, ki izpolnjuje mednarodne varnostne standarde, upostevajte polarnost nozic na proksimalnem

konektorju kabla.




13.
14.

16.

Ce boste napravo uporabljali za zatasno stimulacijo, prikljucite povezovalni kabel na kateter z elek trodami. Ko priklju¢ni kabel
prikljugite na za¢asni sréni spodbujevalnik in vitro, ki izpolnjuje mednarodne varnostne standarde, upostevajte polarnost nozic
na proksimalnem konektorju kabla.

Ce boste napravo uporabljali za RF ablacijo brez spremljanja temperature, prikljugite prikljuéni kabel na kateter z elektrodami.
Ko prikljuéni kabel prikljucite na ojacevalnik EKG, ki izpolnjuje mednarodne varnostne standarde, upostevajte polarnost nozic
na proksimalnem konektorju kabla. Zdravnik natan¢no lokacijo tocke ablacije dolo¢i na podlagi klini¢nih izkusenj na podrocju
elektrofiziologije ter s pomod¢jo rentgenskega vodenja in tehnologije kartiranja. V skladu z zgornjimi navodili v tem priro¢niku
proksimalni prikljuéek priklju¢nega kabla prikljucite na instrument za RF ablacijo.

Pri uporabi RF ablacijskega katetra s spremljanjem temperature je treba izbrati RF ablacijski kateter glede na znacilnosti
spremljanja temperature uporabljenega RF generatorja in uporabiti ustrezne kable za povezavo katetra z RF ablacijskim
generatorjem.

Informacije o pravilni uporabi ozemljitvenih oblizev za bolnikov kabel najdete v navodilih za uporabo generatorja za RF
ablacijo.

Ko kateter odstranjujete iz bolnikovega telesa, mora konica elektrodnega katetra ostati ravna. Pazite, da izolirate vse
neuporabljene prikljuéne nozice, s ¢imer boste zmanj$ali moznost nenamernega vnosa toka v srce.

Za manipulacijo s konico katetra z elektrodami potisnite in povlecite ro¢ico katetra. S potiskom ro¢ice naprej se konica katetra
upogne, z vle¢enjem ro¢ice nazaj pa se konica uravna.

Manipulacijo s konico elektrodnega katetra je treba vedno izvajati pod nadzorom s fluoroskopijo.

Ko je mesto ablacije dologeno in ima distalna elektroda stabilen stik z mestom ablacije, se priklju¢ek konéne elektrode katetra
preklopi s snemalne naprave na RF generator, nastavijo se parametri RF naprave in nato se RF generator zazene za RF ablacijo.
Ce gre za kateter za infuzijo fizioloske raztopine, se hitrost infuzijske ¢rpalke za ablacijo nastavi na 17 ml/min, po prekinitvi RF
toka pa se infuzijska ¢rpalka nastavi nazaj na 2 ml/min.

S katetrom se lahko RF tok Se enkrat uporabi na istem mestu ali drugih mestih. Ce pa se RF generator izkljugi (zaradi impedance
ali temperature), je treba kateter odstraniti in odstraniti morebitne strdke na elektrodi na distalnem koncu, nato pa uporabiti drugi
RF tok. Za nezno brisanje konice lahko uporabite sterilno gazo, namoceno v sterilno fiziolo§ko raztopino, pri éemer elektrod na
koncu ne smete moéno drgniti ali vrteti, saj bi s tem poskodovali vezavo elektrode na koncu in povzrogili njeno razrahljanje. Ce
gre za kateter za infuzijo fizioloske raztopine, se morate pred drugim vstavljanjem prepriati, da odprtine za izpiranje niso

zamagene. Ce je odprtina za izpiranje zamasena:

a. Kateter odstranite iz bolnikovega telesa.

b. V brizgo (1 ml ali 2 ml) vbrizgajte nekaj sterilne fizioloske raztopine in jo prikljucite na stranski del tulca.

c. 1z brizge v kateter previdno vbrizgajte fiziolosko raztopino.

d. Po potrebi ponovite korake b) in c).

e. Ko so odprtine za izpiranje popolnoma o¢iséene, lahko kateter ponovno vstavite v bolnikovo telo. Ce je kateter Se

vedno zamasen ali ne deluje, tega katetra ne uporabljajte.

Ko je ablacija kon¢ana, rogico potegnite nazaj do dna, da se konica poravna, nato pa kateter odstranite iz telesa.

VII. Opozorila

A

B
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Izdelek je treba shranjevati v hladnem in suhem prostoru.

Naprave ne spreminjajte.

Pred uporabo preverite njene sestavne dele.

Ni priporo¢ljivo za bolnike, ki potrebujejo dolgotrajno stimulacijo.

Upornost posamezne nozice ne sme presegati 50 ohmov.

Naprave ne uporabljajte drugi¢. Ker bioloskega materiala in tujkov ni mogoge popolnoma odstraniti, lahko ponovna uporaba
pripomocka povzro¢i mehanske poskodbe in/ali negativne reakcije pri bolnikih.
Ker lahko katetrska ablacija zaradi rentgenskega snopa, ¢e gre za fluorescen¢no slikanje, doseze dolo¢eno intenzivnost in traja
nekaj Casa, obstaja potencialna nevarnost izpostavitve bolnika in laboratorijskega osebja veliki koli¢ini rentgenskih Zarkov,
zaradi Cesar lahko utrpijo akutno poskodbo zaradi sevanja. Pred izvedbo katetrske ablacije bodite pozorni na morebitno
izpostavljenost sevanju, povezano s postopkom, in sprejmite ustrezne ukrepe za zmanjSanje izpostavljenosti. Uporabo tega
katetra pri nose¢nicah je treba iz tega razloga skrbno pretehtati.
Bolniki, pri katerih se izvaja modulacija atrioventrikularnega vozla ali ablacija atrioventrikularne reentrantne tahikardije, so
zaradi nenamernega atrioventrikularnega bloka izpostavljeni nevarnostim. Med dovajanjem radiofrekvenéne energije je
priporocljivo natanéno spremljanje atrioventrikularne prevodnosti. Ce opazite delni ali popolni atrioventrikularni blok, takoj
prekinite dovajanje radiofrekvenéne energije.
Negativni vpliv RF signala lahko vpliva na sréni spodbujevalnik ali ICD. Ne pozabite:

a. Za uporabo med ablacijo pripravite za¢asno napravo za spodbujanje srca in vitro;



b. Sistem spodbujanja zaCasno nastavite na najmanj$o mo¢ ali nac¢in 000 ter tako zmanjsajte tveganje za nepravilno

spodbujanje;

c. Pri izvajanju ablacije bodite Se posebej previdni, kadar je ta zelo blizu atrijskega ali ventrikularnega voda za
stalno stimulacijo;

d. Po ablaciji je treba pri vseh bolnikih opraviti celovito analizo sistema za spodbujanje srénega utripa;

e. Ko je napajanje RF generatorja vklju¢eno, ICD ne sme biti aktiven.

Pri retrogradni aortni kanilaciji je potrebna fluoroskopija, s katero se zagotovi ustrezna vidljivost in prepre¢i vstavitev
ablacijskega katetra v koronarne arterije. RF ablacija z vstavljenim katetrom v koronarno arterijo privede do miokardnega
infarkta in morebitne smrti.

Bolnike, ki privolijo v RF ablacijo levega preddvora, je treba po posegu skrbno spremljati zaradi kliniénega opazovanja pojava
infarkta.

Priporocljivo je, da se pri bolnikih, ki privolijo v ablacijo srca v levem atriju ali atrijskem septumu, se med posegom uporabi
antikoagulantna terapija; pri bolnikih, ki privolijo v poseg v desnem atriju, je treba razmisliti o selektivni uporabi
antikoagulantne terapije med posegom.

Priporoéljivo je, da mo¢ RF, ki se uporablja pri katetrski ablaciji, ne preseze 30 W.

Dolgoroéno tveganje zaradi dalj$e izpostavljenosti fluoroskopiji med dolgotrajnimi postopki ni bilo opredeljeno. Zato je treba
uporabo tega katetra pri otrocih, ki niso $e mladostniki, skrbno pretehtati.

To napravo lahko uporabljajo le zdravniki z ustreznimi izku$njami pri intrakardialnih Zilnih posegih, zaCasni stimulaciji in
RF ablaciji.

S katetrom je treba ravnati previdno, da ne pride do poskodb srca, perforacij ali tamponade. Kateter je treba vstaviti pod
fluoroskopskim nadzorom. Ce za&utite upor, katetra ne potiskajte ali vlecite.

Katetra ne vstavljajte ali vlecite, ko je vle¢na zica napeta in konica katetra ni poravnana (potrdite s fluoroskopijo).
Upostevajte polarnost.

Ne uporabljajte za ablacijo z enosmernim tokom (DC).

Pomembno je, da preprecite stik prikljucka z vodo ali vlago, saj lahko le tako zagotovite normalno delovanje katetra z RF
ablacijsko elektrodo.

Kateter za RF ablacijo z elektrodami se sme uporabljati le z ustreznimi prikljuénimi kabli, sicer lahko pride do poskodb bolnika
ali operaterja ali pa poskodbe opreme.

Vsi katetri za RF ablacijske elektrode so na distalnem koncu opremljeni s temperaturnim senzorjem. Potrebni so ustrezni
prikljuéni kabli. Konec prikljuénega kabla z oznako “kateter” je treba prikljuéiti na kateter z RF ablacijsko elektrodo, konec
prikljuénega kabla z oznako “XX RF generator” pa je treba prikljuciti na RF generator “XX”.

Kateter z RF ablacijsko elektrodo se uporablja skupaj z RF generatorjem. Podrobne informacije o navodilih za uporabo RF
naprave so na voljo v priroéniku za uporabo RF naprave.

Ker imajo razli¢ne RF naprave svoje na¢ine nadzora temperature, je treba kateter izbrati glede na nagin nadzora temperature RF
generatorja. RF naprava s termoelementom je lahko opremljena samo s katetrom z oznako “TC/termoelement” RF naprava

s termistorjem je lahko opremljena samo s katetrom z oznako “THR/termistor”.

Zaradi hladilnega u¢inka fizioloske raztopine, ki je posledica izpiranja elektrode, pri ablacijskih katetrih z namakanjem
temperaturno tipalo znotraj elektrode ne more odrazati vmesnika med elektrodo in tkivom ali temperature tkiva. Temperatura,
prikazana na RF generatorju, se nanaSa na temperaturo ohlajene elektrode in ne na temperaturo tkiva. Temperaturni senzor se
uporablja za zaznavanje pravilnega pretoka namakanja. Pred uporabo RF toka temperatura elektrode pade, kar potrjuje, da se je
fizioloska raztopina ze zaGela pretakati skozi ablacijsko elektrodo. Belezenje temperature elektrod med uporabo RF toka
zagotavlja ohranjanje pretoka namakanja.

B BB BPBPBPBEEPEBRPBEBRE BB P

Ce izvajate ablacijo levega atrija z retrogradnim aortnim pristopom, ne uporabljajte katetra dolzine 85 cm.

Vsako nenadno povecanje upornosti med ablacijo obi¢ajno kaze na zlom Zice in/ali nastanek distalnega koaguluma. Kateter je
treba odstraniti iz bolnikovega telesa, pred nadaljevanjem pa je treba o€istiti distalni del.

Uporabljajte opremo, ki je izolirana od bolnikov.

Proksimalnih prikljuénih nozic kabla bolnika ali elektrodnega katetra ne vstavljajte neposredno v elektri¢no vti¢nico (npr.
vti¢nice, zice itd.).

Kateter za RF ablacijo z elektrodami morate uporabljati in vzdrzevati pravilno, saj lahko le tako zagotovite normalno elektri¢no
delovanje naprave. Pri brisanju katetra lahko vleCenje in/ali zvijanje sestavnih delov naprave privede do poskodb.

Nikoli se ne dotikajte distalne elektrode katetra za ablacijo z RF energijo, ko RF energija prihaja iz generatorja RF energije,
sicer lahko pride do poskodb operaterja.

To so bistvena splosna navodila. Zdravnik ima lahko na podlagi svojih osebnih klini¢nih izkusenj informacije, ki se razlikujejo
od zgoraj navedenih povzetkov.

V celoti se seznanite in osvojite upravljanje potisnega upravljalnika ro¢aja na distalnem koncu.

BB BB BB BB

Pred uporabo fiziologke raztopine za namakanje med postopkom preverite, ali so v njej zraéni mehuréki. Zraéni mehurcki v
fizioloski raztopini lahko privedejo do embolije.
VIII. Morebitni zapleti:

Morebitni zapleti vkljucujejo trombembolije, zra¢ne embolije, tromboflebitis, zavozlanje katetra, zlome Zic, zaplet katetra v tetive, tamponado
osrénika, zapoznelo ali popolno atrioventrikularno prevodno blokado (AVB).
Preventivni ukrepi:

1. Preden kateter vstavite v Zilo, ga sperite s fiziolosko raztopino; bolnike z visokim tveganjem je treba preventivno zdraviti s

heparinom, pooperativno pa z nadroparin kalcijem ali varfarinom.
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6.

Po postopku zagotovite nemoten venski povratni tok.

Pred uporabo preverite celovitost in stabilnost katetra ter se prepricajte, da ga je mogode odstraniti iz Zilne bifurkacije ali
ascendentne aorte, in se tako pripravite na moznost, da se zatakne.

Nadzorujte delovanje katetra.

Transseptalno punkcijo izvajajte pod fluoroskopskim nadzorom s kontrastnim sredstvom ter pravilno in usklajeno uporabljajte
transseptalno punkcijsko iglo, dilatator in zunanji tulec. Po potrebi izvajajte ultrazvocno vodenje.

Ce med postopkom pride do AVB I11. stopnje (popolne), prekinite ablacijo in po enem tednu opravite elektrofizioloski pregled.

IX. Kontraindikacije:

1.
2.

Kateter z RF ablacijsko elektrodo je prepovedano uporabljati pri ogrozenih bolnikih s splosno okuzbo v aktivni fazi.

Postopek transseptalne punkcije atrija je prepovedan pri bolnikih s trombom ali miksomom levega atrija in napravo ali oblizem
za zapiranje interatrija.

Retrogradni aortni pristop je prepovedan pri bolnikih, pri katerih je bila v preteklosti izvedena operacija zamenjave aortne
zaklopke.

Pri bolnikih, ki ne privolijo v postopek kateterizacije srca, je uporaba tega izdelka prepovedana.

Ce ima bolnik intrakardialni muralni tromb ali je v zadnjih Stirih tednih prestal ventrikularno disekcijo ali atrijsko disekcijo, tega

katetra ni dovoljeno uporabljati za RF ablacijo.

X. Prevoz in skladi$¢enje:

1.
2.
3.

Temperaturno obmogje okolice: 0 °C ~ 40 °C;
Razpon relativne vlaznosti: 10 % ~ 100 %;

Razpon atmosferskega tlaka: 50 kPa ~ 106 kPa.

XI. Zivljenjska doba: Za sterilizacijo usmerljivega ablacijskega katetra Map-iT® se uporablja etilen oksid, njegova Zivljenjska doba pa je tri

leta od datuma sterilizacije.

95



Symbols/ Symbole/ Symboles/ Simboli/ Simbolos/ Symboly/ Symboler/ Symbolen/ Symbolit/ Zoufora/ Szimbolumok/ Symbole/ Simbolos/
Simboluri/ Symboler/ Semboller / CUMBOJIN / Simboli / Simboli:

Single use / Einmalgebrauch / Usage
unique Monouso / Un solo uso /
Jednorazové pouziti / Engangsbrug /
Eenmalig gebruik / Kertakéyttoinen / M
Kot povo ypnon / Egyszeri hasznalat /
Engangsbruk / Jednok- rotne uzycie / Uso
simples /

Unica folosintd / Engangsanvindning /
Tek kullanimlik / 3a exnoxparua
ynotpeba / Jednokratna upotreba / Za
enkratno uporabo

Date of Manufacture /
Herstellungsdatum / Date de
fabrication / Data di produzione /
Fecha de fabricacion / Datum vyroby
/ Frem- stillingsdato /
Fabricagedatum / Valmistuspdiva /
Huepounvia mapackevng / A gyartas
datuma

/ Produksjonsdato / Data produkcji /
Data de Fabrico / Data fabricatiei /
Tillverkningsdatum / Uretim Tarihi /
Jlara Ha npou3spocTBo / Datum
proizvodnje / Datum izdelave

Use by / Verwenden bis / Utiliser par /
Uti- lizzo da parte di / Para uso por /
Pouzijte do / Udlebsdato / Gebruiken voor
/ Kéytettivi ennen / Xprion ond
/Hasznalta / Bruke for / Zuzy¢ przed / Uso
por / A se utiliza pana la / Anvénd fore /
Son kullanim tarihi / Tonen 1o /
Upotrijebiti do / Uporabno do

REF

Catalogue number / Katalognummer /
Numéro du catalogue / Numero di
catalogo / Nimero de catalogo /
Katalogové ¢islo / Katalognummer /
Catalogusnummer / Tuotenumero /
ApOpog katoroyov / Katalogusszam
/ Katalog Nummer / Numer
katalogowy / Numero de Catalogo /
Numir de catalog / Katalog Nummer
/ Katalog Numaras: / Katanosxex
nomep / Kataloski broj / Katalogka
Stevilka

Sterilization using ethylene oxide / Mit
Ethylenoxid sterilisiert / Stérilisation a
I’aide de I’oxyde d’éthyléne /
Sterilizzazione con ossido di etilene /
Esterilizacion usando éxido / Sterilizovano
etylenoxidem de etileno / Sterilisering med
ethylenoxid / Sterilisatie met
ethyleenoxide / Sterilointi
Etyyleenioksidilla / Anooteipoon pe
xpron o&ewdiov Tov abvleviov /
Sterilizalas

ctilén oxid segitségével / Sterilisering med
etylenoxid / Sterylizacja przy uzyciu
tlenku etylenu / Esteriliza¢do usando oxido
de etileno / Sterilizare cu oxid de etilena /
Sterilisering med etylenoxid / Etilen
oksitle sterilizasyon / Crepunuzanus ¢
eruneHoB okcuj / Sterilizacija etilen
oksidom / Sterilizacija z etilenoksidom

Caution / Vorsicht / Attention /
Attenzione / Precaucion / Upozor
Néni / Forsigtig / Opgelet / Varoitus /
TIpocoyn / Figyelem / Advarsel /
Uwaga / Cuidado / Atentionare /
Varning / Dikkat / TIpenynpexienue
/ Oprez / Opozorilo

LOT

Lot number / Chargennummer / Numéro
du lot / Numero di lotto / Numero de lote
/ Cislo $arze / Partinummer / Lotnummer /
Erdnumero / ApiOpog moptidoeg /
Tételszam

/ Partiets nummer / Numer partii / Numero
do Lote / Numar lot / Partiets nummer /
Lot numaras1 / Homep Ha naprujara / Broj
serije / Stevilka serije

Manufacturer / Hersteller / Fabricant /
Produttore / Fabricante / Vyrobce /
Pro

ducent / Fabrikant / Valmistaja /
Hapaokevaotg / Gyarto / Tillverkad
av / Producent / Fabricante
Producitor / Tillverkad av / Uretici /
Ipoussoauren / Proizvodac /
Proizvajalec

Do not use if package is damaged / Inhalt
bei beschidigter Verpackung nicht
verwenden

/ Ne pas utiliser si I’emballage est endom-
magé / Non utilizzare se la confezione ¢
dan- neggiata / No utilizar si el envase esta
roto / Nepouzivejte, pokud je obal
poskozen / Ma ikke anvendes, hvis
pakningen er beskadiget / Niet gebruiken
indien de verpakking beschadigd is / Ei
saa kéyttdd, jos pakkaus on vaurioitunut /
Mn ypnoponoteite edv 1 cvokevacio £xet
vrootel {nuid / Ha a csomagolas sériilt, ne
hasznalja / Skal ikke brukes hvis
innpakningen er skadet / Niestosowac,
jesli opakowanie zostato uszkod- zone /
Nio utilizar caso a embalagem esteja
danificada / Nu se utilizeaza daca
ambalajul este deteriorat / Far inte

Authorized representative in the
European Community / Autorisierte
Vertretung in der

Europiischen Union / Représentant
agréé dans la Communauté
européenne / Rappresentante
autorizzato nella Comunita europea /
Repre- sentante autorizado en la
Comunidad Europea

/ Autorizovany zastupce pro
Evropskou unii / Autoriseret
repraesentant i Det Europaiske Fael-
lesskab / Geautoriseerde
vertegenwoordiger

en de Europese / Gemeenschap /
Valtuutettu edustaja Euroopan

96




anvindas om forpackningen dr skadad /
Ambalaj hasar gérmiisse kullanmayin / He
M3M0NI3BaiiTe, aKO OITAKOBKATa €
nospe/ieHa / Ne upotrebljavati ako je
ambalaza oste¢ena / Ne uporabljajte, ¢e je
embalaza poskodovana

yhteisossd / Eykekpiévog
avtmpoconog oty Evpondikn

‘Evwon / Az Eurdpai K6zosség jogos

képviseldje / Autorisert representant i
Europeiska Gemenskapen /
Autoryzowany przedstawiciel we
‘Wspdlnocie Europejskiej /
Representante autorizado na
Comunidade Europeia / Reprezentant
autorizat in Comunitatea Europeana /
Auktoriserad rep- resentant i
Europeiska Gemenskapen / Avrupa
Birligindeki Yetkili Temsilci /
VIbJIHOMOIIEH NIPE/ICTABUTEN B
Esporeiickara obmuoct / Ovlasteni
predstavnik u Europskoj zajednici /
Pooblasceni zastopnik v Evropski
skupnosti

TYPE CF APPLIED PART /
ANWENDUNG- STEIL TYP CF / PIECE
APPLIQUEE DE TYP

E CF / PARTE APPLICATA DI TIPO CF
/ PARTE APLICADA TIPO CF /
APLIKOVANA CAST TYPU CF /
ANVENDT DEL AF CF-TYPEN / TYPE
CF TOEGEPAST DEEL / TYYPIN CF

Keep Dry / Trocken aufbewahren /
Conserver au sec / Tenere asciutto /
Mantener seco /

Uchovavejte v suchu / Hold ter /
Droog Houden

/ Pidé kuivana / ®0laén oe oteyvo
pépog / Tartsa szarazon / Holdt terr /

bruksanvisningen / Sprawdzi¢ w instrukeji
uzycia / Consultar as instrugdes de
utilizagdo / Consultati instructiunile de
utilizare / Lés bruksanvisningen /
Kullanim talimatina bakimz / Bikre
HHCTpyKuuuTe 3a ynorpeba / Pogledati
upute za upotrebu / Glejte navodila za
uporabo

LUOKITETTU / EPAPMOZOMENO o ¢ Nalezy chroni¢ przed zawilgoceniem
'I I' TMHMA TYTIOY CF/AZ / Manter Seco / Pastrati uscat /

ALKALMAZOTT EGYSEG TI- PUSA / Férvaras tort / Kuru Tutun /

CF TYP APPLICERAD DEL / TYP CF . o

/TIPO CF PARTE APLICADA / TIP CpxpansBaiite Ha cyxo / Drzati na

COMPO- NENTA CF APLICATA / CF suhom / Hranite na suhem

TYP APPLICERAD DEL / TiP CF

UYGULANMIS PARCA / TUII CF

TPUJIOXXEHA YACT / PRIMIJENJENI

DIO TIPA CF / TIP CF UPORABLJENI

DEL

UV Protect / Von Sonnenlicht fernhalten Humidity limitation /

Protéger contre I'UV / Protezione dagli Feuchtigkeitslimitierung

UV / Proteger de UV/ Chraiite pied UV / / Limites d’humidité / Limiti di

UV-beskyt / UV Bescherming / Suojaa umidita / Limites de humedad /

UV siteilyltd / TIpootacio omd v o R

VIEPLHBT Limity vlhkosti vzduchu

(UV) axtvoBolia / UV védelem / / Fugtighedsgraense /

I Beskyttes mot uv-stralning / Ochrona Vochtigheidsgrenzen /
'--.\.’/ przed UV Protecgio UV / Protectie UV / 80% Kosteusrajoitus / TTeptopiapiog /
ﬁ‘-\"‘ Skyddas mot uv stra‘ilmngv/ UV Korumast / Paratartalomra vonatkoz6 korlatozés /
3aLVu~y-1Ta or UV mt-m / Zastita od UV-a/ ANt Luftfuktighetsbegren- sning /
| | Zas¢ita pred UV-zarki . -

Dopuszczalny zakres wilgotnosci /
Limites de humidade / Limitare
umiditate / Begrénsning av
luftfuktighet / Nem siirlamasi /
OrpaHnyaBaHe Ha BIAKHOCTTA /
Ogranicenje vlage / Omejitev
vlaznosti

Consult instructions for use / Gebrauch- Length / Lange / Longueur /

sanleilun_g beachten / Con}sulte_r le_ mode Lunghezza / Longitud / Délka /

d’emploi / Consultarg le 1sm!z1om per Leengde / Lengte / Pituus / Pituus /

I’uso / Consultar las instrucciones de uso / . ”

oo oo Mnjkog / Hossz / Lengde / Dhugos¢ /

Prostudujte si navod k pouziti / Se : ) ime / Lined /

brugsan- visningen / Raadpleeg de Comprimento llfunglmewLang

gebruiksaanwijz- ing / Lue kiyttoohjeet / Jeknna / Duljina / Dolzina

Zoppovievteite Tig 0dnyieg xpriong /

Tekintse at a hasznalati utasitast / Se

FRENCH SIZE

French size / Franzosische GroBe / Taille
frangaise / Dimensione francese / Escala
francesa Velikost French / Fransk sterrelse

ELECTRODES

Electrodes / Elektroden / Electrodes /
Elettrodi

97




/ Franse Grootte / Ranskalainen koko /
“French” —koko / TadAwo péyedog /
Francia mérték / Fransk / terrelse /
Francuski rozmiar / Tamanho Francés /
Dimensiune (scala franceza) /
French(storlek) / @pencku pasmep /
Veli¢ina u jedinici French / Francoska
velikost

/ Electrodos / Elektrody / Elektroder /
Elek- trodes / Elektrodit / Elektrodit /
Hektpodi / Elektrodak / Elektroder
/ Elektrody / Eléctro- dos / Electrozi /
Elektroder / Enexrpoau / Elektrode /
Elektrode

SPACING (mm)

Spacing / Abstand / Espacement / Spazia-
tura / Separacion / Vzdalenost / Afstand

/ Tussenafstand / Vilistys / Elektrodien
Vilimitta / Avdotpo / K6zok /
Mellomrom / Przerwa Espagamento /
Spatiere / Avsténd / Pascrosinue / Razmak
/ Razmik

Curve / Biegung / Courbe / Curva /
Curva / K¥ivka / Kurve / Curve /
Kaari / Taivutus /

Kopmoin / Fordulat / Krumming /
Zakrzywie- nie / Curva / Curburd /
Kurva / Kpusa / Krivulja / Krivulja

Contents / Inhalt / Contenu / Indice /
Contenido/ Obsah / Indhold / Inhouden /
Sisaltd / Sisalto / [Tepieyopeva / Tartalom /
Innhold / Zawarto$¢ / Conteudo / Continut
/ Innehall / Ceabpxanue / Sadrzaj /
Vsebina

Do not restrilize / Nicht resterilisieren
/ Ne pas restériliser / Non
risterilizzare / No reesterilizar /
Neresterilizujte / Ma ikke
resteriliseres / Niet opnieuw
steriliseren / Ala resterilize / Mny
enavamootep@vete / Ujrasterilizalni
tilos! / Skal ikke resteriliseres / Nie
sterylizowa¢ ponownie / Nao
reesterilizar / Nu resterilize / Far inte
omsteriliseras / Tekrar sterilize
etmeyin / He crepunusupaiite
noBTopHo / Ne ponovno sterilizirati /
Ne sterilizirajte ponovno

45°C
113°F
0°c
32°F

Temperature Limitation / Temperatur-Be-
schriankung / Limitation de la temperature
/ Limite di temperature / Limitacion de
temperature / Teplotni omezeni / tempera-
tur Begraensning / temperatuur Beperking /
lampétilan rajoitus / Ilepropiopog
Oeppokpaciog / hdmérséklet korlatozas /
Temperatur Begrensning / Ograniczenie
temperatury / Limitagdo de temperature

/ Limitarea temperaturii / sicaklik
Sinirlandirilmasi / OrpannueHue Ha
Temmeparypara / Ogranienje temperature
/ Omejitev temperature

TC

Thermocouple / Thermoelement /
Thermo- couple / Termocoppia /
Termopar/ Termopa / Termoelement /
Termoelement / Thermokop- pel /
Termopari / @eppolevyos / Hoelem /
Termoelement / Termopara / Par
Térmico / Termocupluri
Termoelement / Isilgift /
Tepmopsoiika / Termoelement /
Termoelement

THR

Thermistor / Thermistor / Thermistance /
Termistore / Termistor / Termistor / Term-
istor / Termistor / Thermistor / Termistori
/ ®gppictopag / Termisztor / Termistor /
Termistor /Termistor / Termistor /Termis-
tor / Termistor / Tepmucrop / Termistor /
Termistor

Medical Device / System mit Doppel-
Sterilbarriere / Dispositif médical /
Dispositivo medico / Zdravotnicky
prostiedek / Medicinsk udstyr /
Medisch apparaat / Kaksinkertainen
steriili estojérjestelma /
latpoteyvoroyikd mpoiov /
Orvostechnikai eszk6z / Medisinsk
utstyr / Wyréb medyczny /
Dispositivo médico / Dispositivo
médico / Dispozitiv medical /
Medicinsk enhet / Cift Steril Bariyer
Sistemi / MeauuuHcko usaenue /
Medicinski proizvod / Medicinski
pripomocek

Double Sterile Barrier System /
Medizinisches Gerit / Systéme a double
barriére stérile / Sistema a doppia barriera
sterile / Systém s dvojitou sterilni bariérou
/ Dobbelt sterilt barrieresystem / Systeem
met dubbele steriele barriére /
Ladkinnallinen laite / Zdotpa duthod
oteipov @paypov / Dupla steril
gatrendszer / Dobbelt sterilt barrieresystem
/ System podwdjnej bariery sterylnej /
Sistema de barreira estéril dupla / Sistema
de barrera estéril doble / Sistem de bariera

98




dublu sterila / Dubbelt sterilt barridrsystem
/ Tibbi cihaz / JlBoiina crepuiHa GaprepHa
cucrema / Sustav dvostruke sterilne
barijere / Dvojni sterilni pregradni sistem

99




100

EC

REP

Access Point Technologies EP Inc.
12560 Fletcher Lane, Suite 300
Rogers, MN 55374
WWWw.stereotaxis.com

Telephone: 1-763-432-9004

Fax: 1-763-432-9305

S4M Europe

59 rue Castellion

01100 OYONNAX
France

TEL: (+33) 0749298181
www.sdm-europe.com

APT P/N 200285-002 Rev F



