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EN: English

TactiFlex™ Ablation Catheter,
Sensor Enabled™

Instructions for Use

Description

The TactiFlex™ Ablation Catheter, Sensor Enabled™ is designed to facilitate
electrophysiological mapping of the heart chambers and to transmit radiofrequency
(RF) current to the catheter flexible tip electrode for intracardiac ablation. For ablation,
the catheter is used in conjunction with an RF generator, an irrigation pump, and a
dispersive pad (indifferent patch electrode). The TactiFlex™ Ablation Catheter,

Sensor Enabled™ is compatible with introducers or sheaths with a minimum inner
diameter of 8.5 F.

The TactiFlex™ Ablation Catheter, Sensor Enabled™ features a tri-axial optical force
sensor embedded in the distal section of the catheter that transmits contact force
information to the TactiSys™ Quartz Equipment.

The TactiFlex™ Ablation Catheter, Sensor Enabled™ is a sterile, single use catheter with
a 7.5 F shaft and an 8 F distal section. It is constructed of thermoplastic elastomer
material and noble metal electrodes. The catheter has a force and magnetic sensor. It
has a fluid lumen connected to a flexible tip electrode for saline irrigation during the
ablation procedure. For both bi-directional and uni-directional catheters, the tip
curvature is manipulated by the control mechanism located on the handle at the
catheter's proximal end. To adjust the curve of the distal tip on the uni-directional
catheter, push or pull the thumb control located on the handle. To adjust the curve of
the distal tip on the bi-directional catheter, use the actuator to deflect the catheter in
either direction. The catheters are available in eight distal curve configurations listed in
the table below. The curve is identified on the catheter label. The device and packaging
are not made with natural rubber latex.

Table 1. Catheter Curve Configurations
Catheter Type  Curve Model Number

D A-TFSE-D
Uni-directional F A-TFSE-F

J A-TFSE-J

D-D A-TFSE-DD

F-F A-TFSE-FF
Bi-directional J-J A-TFSE-J)

D-F A-TFSE-DF

F-J A-TFSE-FJ

The catheter connects to the TactiSys™ Quartz Equipment (PN-004 400) and, directly or
indirectly, to a compatible RF cardiac ablation generator, irrigation pump, and 3D
mapping/contact force display system. Compatible systems components are listed
below. For information regarding their use, refer to the appropriate instructions for use.

Table 2.

Compatible Systems

System Device

Connect via (Model
Number)

System Software

Ampere™ RF

TactiFlex™ RF cable for use

v1.0.6 or later

Ablation with TactiSys™ Quartz and
Generator Ampere™ Generator
(TSQ-RF-TFSE-CBL)
Cool Point™ Cool Point™ Tubing Set v24 or later
Irrigation Pump  (85785)
EnSite™ X EP Ethernet cable supplied v1.1 or later
System * with TactiSys™ Quartz
EnSite™ X equipment
Contact Force  10-pin connector from
Module catheter integrated cable
TactiFlex SE v1.0 or later
Module

* Optional: Magnetic Extension 10 Pin Ensite™ X Cable (A-ENS-MAGEXT-CBL)

Indications for Use

The TactiFlex™ Ablation Catheter, Sensor Enabled™ is indicated for use in creating focal
lesions during cardiac ablation procedures (mapping, stimulation, and ablation) for the
treatment of arrhythmias. Epicardial ablation should be limited to appropriately
selected patients with ventricular tachycardia.

Contraindications

The catheter is contraindicated for:

= Patients who have had a ventriculotomy or atriotomy within the preceding four
weeks.

=  Patients with prosthetic valves as the catheter may damage the prosthesis.

=  Patients with an active systemic infection as this may increase the risk for cardiac
infection.

= Use in coronary vasculature due to risk of damage to the coronary arteries.

= Patients with a myxoma or an intracardiac thrombus as the catheter could
precipitate an embolus.

= _The transseptal approach in a patient with an interatrial baffle or patch because

e R R Dersist and produce an iatrogenic atrial shunt.
= The retrograde trans-aortic approach in patients who have had aortic valve
replacement.

= Patients unable to receive heparin or an acceptable alternative to achieve
adequate anticoagulation.

Warnings

= The temperature data transmitted by the sensor in this catheter is representative
of the irrigated electrode only and does not provide tissue temperature data.

= Application of RF energy outside of the power and duration recommendations may
increase the likelihood of steam pop occurrence.

= Contact force in excess of 20 g may not significantly change the characteristics of
lesion formation.

= Patients undergoing septal accessory pathway ablation are at risk for complete AV
block which requires the implantation of a permanent pacemaker. Permanent
pacing may be required in patients who experience inadvertent complete AV block
as a result of RF ablation.

= Implantable pacemakers and implantable cardioverter/defibrillator (ICDs) may be
adversely affected by RF current. It is important to:

—  Have temporary external sources of pacing and defibrillation available during
ablation.

—  Temporarily reprogram the pacing system to minimum output to minimize risk
of inappropriate pacing.

—  Exercise extreme caution during ablation when in close proximity to atrial or
ventricular permanent leads.

—  Program the ICD to the OFF mode during the ablation procedure.
—  Perform complete implantable device analysis on all patients after ablation.

= The combination of intracoronary placement of the ablation catheter and RF
energy application has been associated with myocardial infarction and death.

=  Minimize X-ray exposure during the procedure. Catheter ablation procedures
present the potential for significant X-ray exposure, which can result in acute
radiation injury as well as increased risk for somatic and genetic effects, to both
patients and laboratory staff due to the X-ray beam intensity and duration of the
fluoroscopic imaging. Catheter ablation should only be performed after adequate
attention has been given to the potential radiation exposure associated with the
procedure, and steps have been taken to minimize this exposure. Careful
consideration must therefore be given for the use of the device in pregnant women
and prepubescent children.
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= Inspect tubing, connections, and saline irrigation for air bubbles prior to and
throughout its use in the procedure. Air or bubbles in the saline irrigation may
cause emboli, potential injury, or fatality.

= Do not prime the tubing set while the catheter is in the patient. Remove catheter
from patient and use prime to purge air or bubbles from the system.

= Do not immerse the proximal handle or cable connectors in fluids; electrical
performance could be affected.

= When using steerable sheaths, make sure the sheath tip is straight during
introduction or withdrawal of the catheter.

= Increased contact force may increase the risk for perforation during manipulation
of the catheter.

=  Contact force accuracy above 50 g has not been established.

= The catheter temperature and impedance display of the cardiac ablation generator
should be continuously monitored during RF power delivery. If a sudden rise in
impedance is noted that does not exceed the preset limit, or a steam pop is
observed, power delivery should be manually discontinued. Clinically assess the
situation. If necessary, the catheter should be removed from the patient and the
distal tip of the catheter cleaned to eliminate any coagulum.

= Caution should be taken when placing lesions in the proximity of the specialized
conduction system.

= Catheter materials are not compatible with magnetic resonance imaging (MRI).

= When using an electrophysiology (EP) recording system, the equipment must be
front-end isolated, or have an isolated patient cable.

= When ablating near the phrenic nerve, take precautions to avoid injuring the
phrenic nerve, including appropriately reducing RF power and pacing to identify
the proximity of the nerve.

= Cases of delayed onset of atrio-esophageal fistula (AEF) have been reported in
association with radiofrequency catheter ablation procedures. While rare, AEF is
associated with significant morbidity and mortality.

= Cardiac ablation procedures should be performed only by physicians thoroughly
trained in the techniques of RF catheter ablation in a fully equipped EP laboratory.

= The long-term risks of protracted fluoroscopy and creation of RF induced lesions
have not been established, particularly with respect to lesions placed in proximity
to the specialized conduction system. Careful consideration must therefore be
given for the use of the device in pregnant women and prepubescent children.
Furthermore, the risk/benefit in asymptomatic patients has not been studied.

= The catheter is intended for single use only. Do not reprocess or reuse. Reuse can
cause device failure, patient injury, and/or the communication of infectious
disease(s) from one patient to another.

= The catheter used in conjunction with a RF generator is capable of delivering
significant RF power. Patient or operator injury can result from improper handling
of the catheter and indifferent electrode, particularly when operating the device.
During energy delivery, the patient should not be allowed to come in contact with
grounded metal surfaces. Position RF patient cables to avoid contact with the
patient or other cables.

=  The risk of igniting flammable gases or other materials is inherent in electrosurgery.
Precautions must be taken to restrict flammable materials from the electrosurgical
suite.

= Catheter entrapment within the heart or blood vessels is a possible complication of
electrophysiology procedures.

= To avoid thromboemboli, intravenous heparin should be used when entering the
left heart during ablation. Consult the HRS consensus guidelines for anticoagulation
strategies pre-, during, and post-catheter ablation. !

= Always maintain a constant saline irrigation flow to prevent coagulation within the
lumen of the catheter.

= Always zero the contact force reading following insertion into the patient or when
moving the catheter from one chamber of the heart to another. Ensure the
catheter is not in contact with heart tissue prior to zeroing. Refer to the User
Manual for instructions on how to zero the contact force reading.

= To ensure correct use of the intracardiac electrogram signals, the distal portion of
the catheter should have the tip and all electrodes outside of the introducer
sheath.

= To ensure correct use of the force sensor, the distal portion of the catheter should
have the tip and one additional electrode outside of the introducer sheath.

= When using the catheter with conventional EP lab system (using fluoroscopy to
determine catheter tip location) or with a 3D navigational system, careful catheter
manipulation must be performed, especially when used in combination with a long
sheath, in order to avoid cardiac damage, perforation, or tamponade. Do not use
excessive force to advance or withdraw the catheter when resistance is
encountered. If force sensing functionality is active, evaluate applied force to avoid
applying excessive force.

Precautions

=  When using the catheter in combination with a sheath and to prevent occlusion of
the irrigation line, avoid applying simultaneous high torque and tensile stress
(pulling) to the catheter while the catheter tip is engaged in the sheath in a curved
position.

= Release the steering (make the catheter straight) when pulling back the catheter
into the sheath.

= The steerability feature of the catheter is designed to operate in a single plane of
motion. Moving the deflectable section in other planes (e.g. perpendicular to
normal steering plane, etc.) may damage the steering mechanism and impair the
operator’s ability to position the catheter tip as desired. Do not use the catheter

Pmﬂp\gﬂiﬂgmg§p&cﬂ%gﬂlglﬂg3{i}getroducer sheaths that operate in multiple planes of motion. Do

wwwanevrcertu info@navaceitate - with deflectable sheaths that may constrain catheter tip
deflection through the use of manually operated hemostatic valves.

= Always straighten the catheter tip before insertion or withdrawal.

= Do not scrub or twist the tip electrode. Damage to the tip electrode or the tip
electrode bond may occur.

=  To avoid fluid volume overload, monitor the patient’s fluid balance prior to and
during the procedure.

= Apparent low power output, high impedance reading, or failure of the RF
equipment to function correctly at normal settings may indicate faulty application
of the indifferent electrode(s) or failure of an electrical lead. Check for defects or
misapplication of the indifferent electrode or other electrical leads before
increasing power.

= When ablating near adjacent anatomical structures, take precautions to minimize
collateral damage to the adjacent structures.

= The sterile packaging and catheter should be inspected prior to use. Do not use if
the packaging or catheter appears damaged.

= Do not expose catheter to organic solvents such as alcohol.

= Electromagnetic interference (EMI) produced by the catheter when used in
conjunction with a RF generator during normal operation may adversely affect the
performance of other equipment.

= Electrodes and probes for monitoring and stimulating devices can provide paths for
high frequency current. The risk of burns can be reduced by placing the electrodes
and probes as far away as possible from the ablation site and the indifferent
electrode. Protective impedances may reduce the risk of burns, and permit
continuous monitoring of the electrocardiogram during energy delivery.
Monitoring systems incorporating high frequency current limiting devices are
recommended. Needle monitoring electrodes are not recommended.

= If the generator does not display temperature, verify that the appropriate cable is
plugged into the generator. If temperature still is not displayed, there may be a
malfunction in the temperature sensing system which must be corrected prior to
applying RF power.

= Before use, check that irrigation is fully functional by infusing saline through the
catheter.

= Storein a cool, dark place.

Calkins, H., Hindricks, G., Cappato, R., Kim, Y.-H., Saad, E. B., Aguinaga, L., Akar, J. G., et
al. (2017). 2017 HRS/EHRA/ECAS/APHRS/SOLAECE expert consensus statement on
catheter and surgical ablation of atrial fibrillation. Heart Rhythm, 14(10), e275—e444.
Elsevier BV. Retrieved from http://dx.doi.or%/lo.1016/j.hrthm.2017.05.012



= Do not attempt to operate the device prior to completely reading and
understanding the applicable instructions for use.

= Carefully align the optical connector with the TactiSys™ Quartz Equipment optical
socket while firmly pushing in order to ensure connection.

= Do not use contrast fluid in catheter.

= Ifirrigation flow is interrupted, immediately inspect and re flush the catheter
outside of the patient. Re-establish irrigation flow prior to placing catheter in the
body.

= Do not use if catheter appears damaged, kinked, or if there is difficulty in deflecting
the distal section to achieve the desired curve. Do not use if the catheter does not
hold its curve and/or if any of the irrigation ports are blocked.

= If the Cool Point™ Irrigation Pump alarm sounds, RF energy will be terminated.
Communication between the Cool Point™ Irrigation Pump and the Ampere™ RF
Generator should be evaluated. Inspect irrigation tubing for obstructions, such as
kinks and air bubbles. Remove the catheter from the patient and inspect the
catheter and the electrodes. If necessary, clean the electrodes with a sterile saline
saturated gauze pad. Ensure that the irrigation ports are patent and flush the
catheter prior to re-insertion.

= Do not attempt ablation without using the Cool Point™ Irrigation Pump.

= Irrigated ablation systems have been shown to create larger lesions than standard
radiofrequency ablation catheters. Be careful when ablating near electrically
vulnerable, thin walled, or other arterial structures.

= Position connecting cables to avoid contact with the patient and other electrical
leads.

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

= Excessive bending or kinking of the catheter may cause damage to the catheter.
Manual pre-bending of the distal curve can impact catheter performance and
irrigation flow, and may cause patient injury.

= Do not use the catheter if not working properly. Check functionality of irrigation
and steering mechanism carefully.

Adverse Events

The following adverse events have been documented for catheter ablation procedures:

Abnormal vision Infection

Anesthesia reaction Left atrial esophageal fistula / Organ
Angina / chest pain / discomfort injury

Aorto-right atrial fistula Myocardial infarction / Elevated cardiac
Arrhythmia, including exacerbation of enzymes

pre-existing atrial fibrillation Pain, neck / back/groin

Arteriovenous fistula Palpitations

Bleeding, including major bleeding Pericarditis

requiring surgery or transfusion / Phrenic nerve injury / diaphragmatic
hematomas / anemia paralysis

e Cardiac tamponade * Pneumonia
e Cardiovascular injury, including atrial ¢ Pneumothorax / hemothorax
trauma and cardiac perforation / e Pseudoaneurysm

Laceration / Dissection, vessel, coronary
artery / pulmonary vein

Coronary artery spasm

Cytotoxicity / systemic toxicity /

Pulmonary edema
Pulmonary hypertension
Radiation injury

Respiratory failure/distress /

sensitization / endotoxin / pyrogen depression/hypoxia

e Death e Sepsis / Shock

¢ Dislodgement of implantable e Severe pulmonary vein (PV) stenosis
cardioverter defibrillator or pacing (>70%), or complete occlusion of a PV /
leads / Component damage to ICD or Cough

Skin burns / Electrical shock / injury
Stiff Left Atrial Syndrome
Stroke / cerebrovascular accident /

implantable pacemaker
Effusion, pericardial
Effusion, pleural

e Embolism, air / cardiac / pulmonary / Thromboembolism / Embolism,
pulmonary vein material/component / Coagulation /
e Endocarditis Disseminated intravascular coagulation /
e Exacerbation of chronic obstructive Tissue charring / Seizure
pulmonary disease (COPD) * Syncope / vasovagal reaction / dizziness

Fever Thrombus, including coronary artery /
Heart block / Unintended ablation vessel occlusion

Heart failure Transient ischemic attack (TIA)
Hypotension Vagal nerve injury / gastroparesis
Immunological reaction, including Valvular damage or insufficiency
anaphylaxis Vessel wall damage

Volume overload

RF Ablation

For RF ablation, the catheter must be connected to the appropriate input connectors on
the TactiSys™ Quartz Equipment, which is then connected to the RF generator. Refer to
the TactiSys™ Quartz Equipment User Manual for more information. To complete the
electrical circuit, an indifferent electrode must be connected to the reference electrode
input on the generator. Circuit impedance prior to RF ablation should be approximately
100 Ohms. Verify that the generator displays a temperature near body temperature
after the catheter is inserted into the patient and before applying RF power.

Generator Operation

Refer to the TactiSys™ Quartz Equipment User Manual as well as the applicable RF
generator manual for proper connection of the catheter to the generator and for
detailed instructions as to generator operation for RF ablation. The TactiSys™ Quartz RF
Cable for use with TactiFlex™ and Ampere™ (Model TSQ-RF-TFSE-CBL) cable should be
used.in.place of the TactiSys™ Quartz Ampere RF cable (PN-004 515).
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under Applying RF Current. Always monitor temperature and impedance rise when
using the TactiFlex™ Ablation Catheter, Sensor Enabled™.

Instructions for Use

Refer to the following Instructions for Use when using the TactiFlex™ Ablation Catheter,
Sensor Enabled™.

=  TactiSys™ Quartz Equipment User Manual

—  The TactiSys™ Quartz RF Cable for use with TactiFlex™ and Ampere™
(Model TSQ-RF-TFSE-CBL) cable should be used in place of the TactiSys™
Quartz Ampere RF cable (PN-004 515).

= EnSite™ X Amplifier Instructions for Use
= EnSite™ X EP System Contact Force Module Instructions for Use

= EnSite™ X EP System TactiFlex™ Ablation Catheter, Sensor Enabled™ Software
Module Instructions for Use

= Ampere™ RF Generator Instructions for Use

= Cool Point™ Irrigation Pump Operator Manual

PRECAUTION: Do not use the catheter if not working properly. Check
functionality of irrigation and steering mechanism carefully.

Preparmg the Catheter for Use

Ensure the indifferent electrode is appropriately placed on the patient’s body
and connected to the RF generator. Only one indifferent electrode should be
used for ablation within the recommended ablation settings shown in the
General Recommendations table.

2. Obtain vascular access in a large central vessel (e.g. in femoral vein) using
aseptic techniques.

3. Remove the catheter from the package while transferring it to the sterile field.
Inspect the electrodes and catheter carefully for integrity and overall condition.

4. Connect the catheter’s 19-pin electrical connector to the TactiSys™ Quartz
Equipment electrical socket.

5. Remove the optical connector protection cap and connect the catheter’s optical
connector to the optical socket. Do not force connectors or pin damage can
occur.

PRECAUTION: Carefully align the optical connector with the TactiSys™ Quartz
Equipment optical socket while firmly pushing in order to ensure connection.

6. Use the 10-pin connector to connect to the EnSite™ X Amplifier.
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7. Power ON the generator and TactiSys™ Quartz Equipment and initialize the
irrigation pump. Ensure the pump is connected to the RF generator. Refer to the
RF generator Operator’s Manual for a complete description of generator and
pump set-up and communication.

8. Connect the TactiSys™ Quartz Equipment to the RF generator.

9. Connect the irrigation tubing to the Luer fitting of the catheter. A 3-way stopcock
may also be used.

WARNING: Inspect tubing, connections, and saline irrigation for air bubbles
prior to and throughout its use in the procedure. Air or bubbles in the saline
irrigation may cause emboli.

10. Add heparin to the saline infusion medium according to the patient’s
anticoagulant condition. Consult the HRS consensus guidelines for
anticoagulation strategies 2.

11.  Purge the irrigation tube at high flow rate to ensure that no air resides in the
tubing system of the catheter. Confirm all irrigation flows through the tip.

12.  Verify that the electrode tip temperature is functioning as expected.

13.  Once the catheter is purged of all air bubbles, ensure a minimum flow of 2
ml/min throughout the entire procedure to prevent clotting and/or occlusion of
the irrigation ports at the catheter’s tip.

14. Deflect the catheter in one or both deflectable directions prior to insertion. Do
not pull on the saline luer or connector.

- For the uni-directional catheter, pushing the thumb knob forward causes
the distal section of the catheter to deflect. When the thumb knob is pulled
back, the distal portion of the catheter will straighten. If needed, use the
tension control knob to adjust the steering tension. Out of the package, the
knob will be in a locked position.

NOTE: If necessary, the tension of the uni-directional catheter handle may
be adjusted using the adjustable tension control knob. The operator can
adjust the tension or unlock by rotating the tension control knob. Use
caution when rotating the tension control knob as excessive over-rotation
may lead to a loss of tension control.

- For the bi-directional catheter, pulling one side of the deflection
mechanism down from neutral will cause the catheter to deflect in that
direction. Pushing the mechanism back to neutral will straighten the
catheter. For asymmetric curve designs, the larger curve will have a small
bump on the deflection mechanism for easy assessment of the curve type.

NOTE: The bi-directional handle has an adjustable tension control knob that
allows the operator to use the actuator and deflectable section in an
unlocked state or adjust the tension to where the actuator and deflectable
section are locked in place. The amount of friction increases as the knob is
rotated clockwise until it reaches the fully plus (+) position.

NOTE: Make sure that the locking mechanism on the handle is sufficiently
set to hold the curve when the catheter is deflected. If the locking
mechanism is insufficiently set it may decrease the catheter stability.

Positioning the Catheter

15.  Make sure the catheter is in the neutral (straight) position before insertion. To
verify compatibility between sheath and catheter, use caution when first
advancing the catheter into the sheath.

16.  To avoid occlusion of the irrigation flow from the tip, the catheter must be
continuously irrigated when within the vasculature. Irrigation should only be
stopped after removal of the catheter from the body.

17. Insert the catheter via the vascular access. Access the left side of the heart only
via a transseptal puncture.

WARNING: To ensure correct use of the force sensor, the distal portion of the
catheter should have the tip and one additional electrode outside of the
introducer sheath.

WARNING: To ensure correct use of the intracardiac electrogram signals, the
distal portion of the catheter should have the tip and all electrodes outside of
the introducer sheath.

WARNING: When using steerable sheaths, make sure the sheath tip is straight
during introduction or withdrawal of the catheter.

PRECAUTION: The steerability feature of the catheter is designed to operate in
a single plane of motion. Attempts to deflect the deflectable section in other
planes (e.g. perpendicular to normal steering plane, etc.) may result in damage
to the steering mechanism and impaired ability to position the catheter tip as
desired by the operator. Do not use catheter with deflectable introducer
sheaths that operate in multiple planes of motion. Do not use catheter with
deflectable sheaths that may constrain catheter tip deflection through the use
of manually operated hemostatic valves.

18. Advance the catheter to the area under investigation. The catheter should be
passed from a peripheral vessel to the desired endocardiac position with the aid
of fluoroscopy. Use both fluoroscopy and electrograms to aid in proper
positioning.

WARNING: Always zero the contact force reading following insertion into the
patient or when moving the catheter from one chamber of the heart to
another. Ensure the catheter is not in contact with heart tissue prior to
zeroing. Refer to the TactiSys™ Quartz Equipment User Manual for instructions
on how to zero the contact force reading.

19. Use the deflection mechanism to position the catheter tip in the proper location.

PRECAUTION: Excessive bending or kinking of the catheter may cause damage
to the catheter. Manual pre-bending of the distal curve can impact catheter
performance and irrigation flow and may cause patient injury.
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PRECAUTION: Do not use contrast fluid in catheter.

Applying RF Current

20. Ensure the irrigation pump is communicating with the RF generator.

21. Ensure the irrigation pump is set at the flow rate indicated in the table below
during power delivery. It is recommended to increase the irrigation to the high
flow rate starting up to 3 seconds before the onset of RF energy delivery and
maintaining this higher flow rate until 3 seconds after the termination of the
energy application.

Table 3. Irrigation

Procedure step Recommended minimum irrigation flow
Mappmg a'nd 2 ml/min

manipulation

Ablation 13 ml/min

22. \Verify a stable catheter position prior to RF ablation. Refer to the General
Recommendations table for contact force recommendations.

23.  Ensure the circuit impedance is approximately 100 Ohms upon initiation of RF
current.

24. Set the initial power level and the initial temperature limit within the settings
outlined in the General Recommendations table under Recommended RF
Application Parameters.

25. Start RF energy delivery and ensure that the irrigation pump properly ramps to
the recommended flow rate in the General Recommendations table under
Recommended RF Application Parameters.

26. If creating a drag lesion, move the catheter in a linear fashion remaining at one
site for no longer than the duration outlined in the General Recommendations
for Atrial Ablation Table.

27. Monitor the catheter tip temperature during ablation. Monitor the impedance
display on the RF generator before, during, and after RF power delivery. If a
sudden rise in impedance is noted during RF delivery that does not exceed the
preset limit, manually discontinue the power delivery.

WARNING: The temperature data transmitted by the sensor in this catheter is
representative of the irrigated electrode only and does not provide tissue
temperature data.

28. In case of a steam pop, an automatic generator shut off, a sudden rise in
temperature or impedance, or an occlusion notice on the pump, discontinue RF

2 Calkins, H., Hindricks, G., Cappato, R., Kim, Y-H., Saad, E. B., Aguinaga, L., Akar, J. G., et
al. (2017). 2017 HRS/EHRA/ECAS/APHRS/SOLAECE expert consensus statement on
catheter and surgical ablation of atrial fibrillation. Heart Rhythm, 14(10), e275—e444.
Elsevier BV. Retrieved from http://dx.doi.ori/lo.1016/j.hrthm.2017.05.012




power delivery. Remove the catheter for visual inspection and check for
coagulum, charring, or other catheter defects.

- Withdraw the catheter and clean the distal tip with a saline saturated gauze
pad to remove any coagulum, if present.

PRECAUTION: Do not scrub or twist the tip electrode. Damage to the tip
electrode or the tip electrode bond may occur.

- Prior to reinsertion, ensure that the irrigation line and ports are not
occluded by flushing the catheter at a high flow rate.

PRECAUTION: Do not use if catheter appears damaged, kinked, or if there
is difficulty in deflecting the distal section to achieve the desired curve. Do
not use if the catheter does not hold its curve and/or if any of the
irrigation ports are blocked.

PRECAUTION: If the Cool Point™ Irrigation Pump alarm sounds, RF energy
will be terminated. Communication between the Cool Point™ Irrigation
Pump and the Ampere™ RF Generator should be evaluated. Inspect
irrigation tubing for obstructions, such as kinks and air bubbles. Remove
the catheter from the patient and inspect the catheter and the electrodes.
If necessary, clean the electrodes with a sterile saline saturated gauze pad.
Ensure that the irrigation ports are patent and flush the catheter prior to
re-insertion.

29. After RF current is discontinued, ensure the irrigation rate returns to 2 ml/min
on the irrigation pump.

30. Power may be increased as needed to the maximum setting to create an
effective lesion. Intracardiac electrograms and impedance should be assessed
prior to changing the power setting.

31. If the temperature setting is reached but the preset power output is not, it is
permissible to increase the temperature setting to the maximum setting (45 °C).
Intracardiac electrograms and impedance should be assessed prior to changing
the temperature settings.

32.  When the procedure is finished, bring the catheter and introducer to their
neutral position (straight) before removing them from the patient.

33. After use, dispose of product and packaging in accordance with hospital,
administrative, and/or local government policy. The instructions for use is
recyclable.

Recommended RF Application Parameters

The recommendations for power settings are presented in the General
Recommendations table. Power may be increased as needed to the maximum setting
(50 W) to create an effective lesion. These recommendations should be used along with
other clinical indicators such as impedance drop, electrogram changes, and tip
temperature to guide when to stop RF or move to a new location.

Table 4. General Recommendations for Atrial Ablation

Recommended 20 W Up to 60 seconds
power setting 30\ Up to 50 seconds
and duration* 40 W Up to 20 seconds

50 W Up to 10 seconds

Contact force®> 5gto20g

Temperature 37 to 45 °C**
monitoring

Irrigation flow 13 ml/min
rate during RF
application

* The consecutive duration of an ablation in a given location (focal and drag lesions)
should not exceed the recommended time (e.g. at 50 W, the consecutive seconds of
ablation energy delivery at a specific site should be 10 seconds or less). Duration
should not be used as a sole indicator of when to stop RF application.

** The temperature displayed on the generator does not represent tissue
temperature or electrode tissue interface temperature.

WARNING: Application of RF energy outside of the power and duration
recommendations may increase the likelihood of steam pop occurrence.

WARNING: Contact force in excess of 20 g may not significantly change the
characteristics of lesion formation.

WARNING: Increased contact force may increase the risk for perforation during
manipulation of the catheter.

WARNING: Contact force accuracy above 50 g has not been established.

The Ablation Thigh Study Results table provides a quantitative summary of information
related to lesion characteristics at varied power levels collected from a GLP thigh study.
While this data cannot be directly correlated to lesion formation within human
anatomy, it is useful lesion morphology characterization information that could inform
clinical use of this catheter.

Table 5. Ablation Thigh Study Results

Sample Orientation Power Duration Force Flow Lesion Lesion
Size (w) (Sec) (g) Rate Depth Width
(mL/  (mm) (mm)
min) Average Average
(£St. (£St.
Dev.) Dev.)
8.39 14.52
N=45 Parallel 30 50 20 13 (0.97) (1.30)
8.52 13.87
Pe MU if
EEEE S eera e 30 50 20 13 (0.96) (1.66)
6.67 12.62
N=43 Parallel 40 20 20 13 (0.83) (1.23)
. 6.86 11.83
N=44 Perpendicular 40 20 20 13 (0.87) (1.31)
5.74 11.57
N=45 Parallel 50 10 20 13 (0.70) (1.18)
N=45 Perpendicular 50 10 20 13 5.74 10.74

(0.89) (1.25)

Warranty

Abbott Medical warrants that its products shall be free from defects in materials and
workmanship under normal use. This warranty does not exceed the “Expiration” date
stated on any product labeling. The authorized uses and approved methods of use of
each of our products are set forth in the related “Instructions for Use” that accompany
each product. Abbott Medical disclaims any responsibility and liability for the use of its
products in a manner that has not been authorized or approved. Abbott Medical’s
liability under this warranty is limited to replacing its products. The foregoing warranty
excludes and is in lieu of all other warranties whether expressed or implied including,
but not limited to, any implied warranties of merchantability or fitness for a particular
purpose. Abbott Medical disclaims any liability for any incidental or consequential loss,
damage, or expense directly or indirectly arising from the use of this product, other
than as expressly provided by specific law. Abbott Medical neither assumes nor
authorizes any other person to assume for it any other or additional liability for loss,
damage, or expense in connection with this product. For more details please review
complete Abbott Medical warranty policy available from Abbott Medical or on the back
of an Abbott Medical invoice.

Symbols

Symbol Description

STERI LE Eo Sterilized using ethylene oxide

@ Consult instructions for use

3 Calkins, H., Hindricks, G., Cappato, R., Kim, Y-H., Saad, E. B., Aguinaga, L., Akar, J. G., et
al. (2017). 2017 HRS/EHRA/ECAS/APHRS/SOLAECE expert consensus statement on
catheter and surgical ablation of atrial fibrillation. Heart Rhythm, 14(10), e275—e444.
Elsevier BV. Retrieved from http://dx.doi.org5/10.1016/j.hrthm.2017.05.012
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Follow instructions for use on this website

Do not use if package is damaged

Do not reuse

[CN@E%@@

Use-by date

Ablation Catheter

Ablation catheter

REF

Reorder number

Manufacturer

E

Usable Length
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Keep away from sunlight
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Spacing
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Electrodes

Recommended Cables

Recommended cables

Date of Manufacture

Contents quantity

Do not resterilize

Outer Diameter

T

Manufacturing Facility

<
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N

<_’

Keep dry

Temperature limitations

Humidity limitation

Importer

Bl

Medical Device

LOT

Lot number

Unique Device Identifier

Serial number

EC|REP

Authorized representative in the European Community

Conformité Européenne (European Conformity). Affixed in
accordance with European Council Directive 93/42/EEC and
2011/65/EU. Hereby, Abbott Medical declares that this
device is in compliance with the essential requirements and
other relevant provisions of this directive.
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BG: bbnrapcku

TactiFlex™ KateTbp 3a abnaymsa, Sensor Enabled™
YKasaHuA 3a ynotpeba

OnucaHune

TactiFlex™ KaTteTbp 3a abnauus, Sensor Enabled™ e npesHasHaueH aa ynecHu
eNeKTPodU3N0N0rMUHOTO KapTorpadupaHe Ha CbPAEUYHUTE KyXMHM 1 Aa NpeAasa
paguouecToTeH (PY) TOK KbM €71€KTPOAA Ha MbBKABUA BPbX Ha KaTeTbpa 3a
MHTpaKapauanHa abnaums. 3a abnauma KaTeTbpbT Ce U3N0N3Ba 3aeAHO ¢ PY reHepatop,
rnomna 3a NPoMMBaHe 1 AUCNEPCUOHHA NOA/OXKKA (€NeKTPOoA Ha UHANEpeHTeH
nnactup). TactiFlex™ Katetbp 3a abnaums, Sensor Enabled™ e cbBmecTum ¢
VHTPOAOCEPU U fie3nneTa C MUHUMA/EeH BbTpelleH AnameTsbp ot 8,5 F.

TactiFlex™ KaTteTbp 3a abnauus, Sensor Enabled™ vma TpuakcnaneH ontuyeH ceHsop 3a
cunata, MOHTUPaH B AMCTasHaTa YacT Ha KaTeTbpa, KOWMTo Npeaasa HpopmaumaTa 3a
KOHTaKTHa cuna po obopyasaHeto TactiSys™ Quartz.

TactiFlex™ KateTbp 3a abnauus, Sensor Enabled™ e cTepuneH KaTeTbp 3a e4HOKpPaTHA
ynotpeba cbe 7,5 F wadt u 8 F guctanHa vact. Toit e u3paboTeH oT TepMmonnactuieH
enactomep 1 eneKkTpoamn ot 61aropoAHN meTann. KaTeTbpbT MMa CeH30p 3a cuiaTta U
MarHuTHoTO nose. Toi UMa IYMeH 3a TEYHOCTH, CBBbP3aH KbM €/1eKTPOAa Ha MbBKaBuA
BPBX 33 MpUraums ¢ pU3MonorMieH pasTeop no Bpeme Ha abnaunoHHaTa npoueaypa.
MpyW ABYNOCOYHUTE, KAKTO U NPY €4HOMNOCOYHUTE KaTeTpK, KpMBaTa Ha Bbpxa ce
yNpaBAfBa Ype3 KOHTPONHUA MEeXaHU3bM, Pa3no/IOXKEH Ha PbKOXBaTKaTa B
NPOKCHMANHUA Kpait Ha KaTeTbpa. 3a Aa peryavparte KpuBaTa Ha AUCTaNHUA BPBX Ha
e/lHOMOCOYHMA KaTeTbp, HaTUCHeTe UK ApbrHeTe ByTOHa 33 KOHTPOAIMPAHE C NPBCT,
pa3nosioXKeH Ha pbKOXBaTKaTa. 3a 4a peryaupare KpUBaTa Ha AWUCTANHUA BPbX Ha
ABYMNOCOYHMA KaTeTbp, M3M0N3BaNTE 334BUKBALLMA MEXAHW3BM 33 OTKNOHABAHE Ha
KaTeTbpa B KOATO 1 Aa e Nocoka. KateTpute ce npegsarat B ocem KOHGUrypaumum Ha
[AMCTanHaTa M3BMBKa, 3bpoexu B Tabimuara no-gony. Kpusara e ot6enssaHa Ha
€TUKeTa Ha KaTeTbpa. YCTPOICTBOTO M OMAKOBKaTa He €a M3paboTeHw OT ecTecTBeH
Kay4yKOB naTekc.

Tabavua 1. KoHdurypaumm Ha KpuBaTa Ha KaTeTbpa

Tun na Kpusa Homep Ha mogen
KaTeTbpa

D A-TFSE-D
EgHonocoueH F A-TFSE-F

J A-TFSE-J

D-D A-TFSE-DD

F-F A-TFSE-FF
[BynocoueH J-J A-TFSE-JJ

D-F A-TFSE-DF

F-J A-TFSE-FJ

KaTeTbpbT ce cBbp3Ba ¢ 060opyasaHeTo TactiSys™ Quartz (PN-004 400) 1 AUPEKTHO Uan
MHAMPEKTHO CbC CbBMECTUM PY reHepaTtop 3a cbpaeyHa abnaums, nomna 3a
nNpomuBaHe 1 cucTema 3a n3obpasaBaHe Ha TPUM3MEPHOTO KapTorpadmpaHe/
KOHTaKTHa cuna. Mo-gony ca M3bpoeH KOMMNOHEHTUTE Ha CbBMECTUMM cUCTEMM. 33
MHPOPMALMA OTHOCHO TAXHOTO U3NON3BAHE BUXKTE CbOTBETHUTE MHCTPYKLMM 33
ynotpe6a.

Tabnuua 2. CbBMECTMMM CUCTEMM

CucremHo CBbp3BaHe upe3 (Homep  CucremeH codpryep
ycTpoiicTBO Ha mopgen)
leHepaTop 3a Kaben TactiFlex™ RF 3a v1.0.6 nan no-Hosa
PY abnauus n3nonseaHe c TactiSys™
Ampere™ Quartz n reHepatop

Ampere™

(TSQ-RF-TFSE-CBL)
WpuraumnoHHa Komnnekt Tpb6M Cool v24 unu no-Hosa
nomna Point™ (85785)
Cool Point™
Cuctema EtepHet Kaben, poctaBeH  v1.1 unv no-Hosa

EnSite™ X EP* ¢ obopypasaHe TactiSys™

Mogyn EnSite™  Quartz

X Contact Force 10-iu$TOB CbeamnHuTeN
———— OT BrpajeH B KaTeTbp
Kaben

Mogayn
TactiFlex SE

*Onuua: MarHuteH yabaxkuteneH 10-wndTos kaben Ensite™ X (A-ENS-MAGEXT-CBL)

v1.0 nam no-Hosa

MoKasaHusA 3a ynotpeba

TactiFlex™ KateTbp 3a abnaums, Sensor Enabled™ e nokasaH 3a cb3gaBaHe Ha GoKanHK
Nlesny Npu Npoueaypy Ha cbpaeyHa abnaumna (KaptorpadupaHe, cTumynauma u
abnauua) 3a neyeHneTo Ha apuTmMun. EnnkapavanHata abnauma Tpabea aa e
orpaHuyeHa A0 NOAXOAALLO M3BPaHM NALMEHTU C KaMepHa TaxMKapAuA.

MpoTtusonokasaHuA

KaTeTbpbT € NpoTMBONOKa3aH 3a:

= TMaumneHTH, KOUTO ca NPeTbPNENN BEHTPUKYNOTOMMUA UNKN aTPMOTOMUA Npes
NpeAxoAHUTE YeTUPU CEAMULIN.
MauueHTH c NPOTE3HM KNaNW, Tbit KaTO KaTeTLPBT MOMXe Aa NoBpeam npoTesata.
MauMeHTN ¢ aKTUBHA CUCTEMHA MHEKLMA, TbIA KaTo TOBA MOXe A YBEAUYM PUCKA
OT CbpaeyHa nHdeKuuma.
Ynotpeba B KOPOHapHaTa Cb0Ba CUCTEMA NMOPAAMN PUCK OT yBPEKAAHE HA
KOPOHapHUTe apTepuu.
MaumMeHTn C MUKCOM UK MHTPaKapAManeH TPOMB, Thbit KaTO KaTeTbPBT MOXe Aa
npeumnut1pa embon.
TpaHccenTaneH AOCTbN NPU NALMEHT C UHTepaTPUanHa Nperpaaa uau nay, Toin
KaTo OTBOPBT MOXKE 1@ NEPCUCTUPA U Ad Cb3AALEe ATPOreHeH aTPUaNeH WbHT.
PeTporpaseH TpaHcaopTeH AOCTLN NPU NALMEHTH, KOUTO Ca UMaNKU NOAMAHA Ha
aopTHaTa Knana.
Pem-ﬂp[;lgmﬁg KOUTOHE MOraT @ NoslyyaBaT XenapuH UM NPMemnnBa anTepHaT1Bea
www,

IpaBHagsope

nevatertint | ifo@nevatert mACKBaTHA aHTUKOAryNaLMA.
n peaynpexageHua

= [laHHWTe 33 TemnepaTypaTa, NpeAaBaHn OT CeH30pa Ha TO3W KaTeTbp, ca
noKasaTe/IHM Camo 33 NPOMUBAHUA €NEKTPOA, U He NOKa3BaT AaHHM 3a
TemnepaTyparta Ha TbKaHTa.
= lpunnaraHeTo Ha PY eHeprua n3sbH NPENOPbKUTE 32 MOLWHOCT U
NPOABMKUTENHOCT MOXKE [ja YBE/IMYM BEPOATHOCTTA OT 0CBOBOKAABaHE Ha napa.
= KoHTaKTHa cuna Hag 20 g moxe Aa He MPOMEHM 3HAYMTETHO XapaKTePUCTUKUTE Ha
0b6pasyBaHeTO Ha Ne3nn.
= Mpu1 NaumeHTH, NPy KOUTO Ce U3BbPLLBA abnauma Ha AONbAHUTENEH cenTaneH
NPOBOAEH MbT, UMa MOBULLEH PUCK OT MbAIEH aTPMOBEHTPUKYNAPeH 610K, KOETo
Hajsiara UMMaaHTMpaHe Ha NOCTOAHEH Nencmenkbp. MoCTOAHHOTO necupaHe
MOKe A@ € HANOKMUTENHO NPU NALMEHTH, NPU KOUTO B pe3ynTaT Ha PY abnaums
HeYMWLLNEHO Ce NOoJly4aBa Mb/ieH aTPMOBEHTPUKYNAPEH B/IOK.
MmnnaHTUpyemuTe NnelcMenkbpu U MMNAaHTUPYeMUTe KapauosepTepu/
pedubpunatopu (ICD) moraT Aa ce NOBAUAAT OTPULIATENHO OT PAAMOYECTOTHUA
TOK. BaxHo e:

—  [la umaTe Ha/M4YHWU BPeMEHHM BbHLUHW U3TOYHWULM Ha neicupaHe n
nednbpunaunsa no speme Ha abnayunara.

— BpemeHHO Aa NpomeHWTe Nporpamata Ha cMcTemara 3a neficMpaHe Ha
MUHUMaNEeH o6em Ha U3TNacKBaHe C Lien 4a ce cBefe A0 MUHUMYM PUCKBT OT
HenoaxoAALLo necupaHe.

—  [a paboTtuTe C U3KNIOUUTENHO BHUMAHMWE NpuW abnauma B HENOCPeACTBEHA
61130CT A0 NEPMAHEHTHU NPEACHPAHM UM KAMEPHU OTBEXKAAHUA.

— [a nporpamupate umnaantupyemmte ICD B pexxum OFF (M3KntoueH) no
Bpeme Ha abnauuoHHaTa npoueaypa.

— Cnep abnauuata fa nposeaeTe MbJi€H aHAaAN3 HA UMMIAHTUPYEMUTE
n3nenna npu BCeKU NnauueHT.

KomBWHauWATa OT MHTPAKOPOHAPHO pasnonaraHe Ha abNaLuoHHUA KaTeTbp U
npunaraHe Ha PY eHeprus e 6una cBbp3BaHa C MMOKapAeH MHOAPKT U CMBPT.
CBepeTe 0 MUHUMYM €KCMO3MLMATA HAa PEHTTEHOBM UM N0 BPEMe Ha
npoueaypara. NpoueaypuTe Ha KaTeTbpHa abnauua NpeAcTaBAABaT NOTEHLMANHO
3HAYNUTENHA PEHTrEHOBA EKCNO3ULMA, KOETO MOXeE Aa AoBefe A0 OCTpa
paaMaLMoHHa yBpeaa, KaKTo M 40 NOBULIEH PUCK OT COMaTUYHU U FreHETUYHM
edeKTu, KaKTo 3a NaLmeHTUTe, Taka 1 3a 1abopaTopHUsA NepcoHan, nopaan
MHTEH3MBHOCTTA Ha PEHTTEHOBUA JTbY W NPOLB/IKUTENHOCTTA Ha GNYOPOCKOMNCKOTO
uscneagaHe. KatetbpHa abnaums Tpabsa Aa ce U3BbPLUBA CAMO CNes, KaTo e
06bPHATO AOCTATYHO BHUMAHMWE HA MOTEHLMAIHOTO M3NaraHe Ha paguaums,
CBbP3aHO C MPOLEeAypaTa, 1 Ca B3ETU MEPKM 38 HaMansABaHe Ha ToBa u3naraHe. ETo
330 e HEOBXOANMO W3MON3BAHETO HA U3LENNETO NPU BPEMEHHM KEHMU U AeLa B
npeany6epTeTHa Bb3pacT Aa ce npeLeHaBa BHUMATE/NHO.

MposepeTe TpbOMTE, BPb3KMTE U GU3MONOTUUHMA PA3TBOP 33 MpUraLms 3a
Bb3AYLIHM MEXypYETa NPeay 1 No Bpeme Ha ynotpebata My B npoueaypara.
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Bb3ayx AU mexypyeTa BbB pU3MONOrMUYHIUA PA3TBOP 3a MpUraLuma MoraT Aa
NPUYUHAT eMBONM, NOTEHLMANIHO HAPaHABAHE MU CMBPT.

He nbaHeTe KOMNNEKTa TPb6M, LOKATO KAaTETLPBT € B NauueHTa. M3sagete
KaTeTbpa OT NalWeHTa U U3MnoN3BaiiTe NPam 3a OTCTPaHABAHE Ha Bb3AyXa UK
MexypyeTaTa oT cucTemara.

He notansiiTe NpoKCcMManHaTa pbKoxBaTka UK KabenHUTe KOHEKTOPU B TEYHOCTH;
TOBA MOMKeE /13 B/IOLUM €/IEKTPUYECKUTE XapaKTEPUCTUKM Ha U3LeNMNeTo.

KoraTto u3nonssate ynpasnsaemu f4esuseTa, yBepeTe ce, Ye BbpxbT Ha 4e3uNeTo e
npaB No BpemMe Ha BbBEXAAHE UM U3TEerAHE Ha KaTeTbpa.

MoBuLEeHaTa KOHTAKTHA CUA MOXKE [ja YBEIMUM pPUCKa OT nepdopaLms no speme
Ha MaHWNyNauWa Ha KaTeTbpa.

TouHOCTTa Ha KOHTaKTHaTa cuna Hag 50 g He e ycTaHoBeHa.

[JncnnenT 3a TemnepaTypaTta M MMNeAaHca Ha KaTeTbpa Ha reHepaTopa 3a
cbpaeyHa abnauusa TpAbBa HENPEKBbCHATO Aa Ce CeAAT N0 BpeMe Ha NoAaBaHe Ha
PY mowHocT. AKo 6bAae 3a6enA3aHo BHE3aMHO NOBULWABaHe Ha UMNeaaHca,
HenpeBWLLIABaLLO NPeABapUTENHO 3aaAeHaTa rpaHuLa, uam ce Haboaasa
ocBo6oXAaBaHe Ha Napa, NoAaBaHEToO Ha MOLHOCT TpABBa Aa 6bae pbyYHO
npeycraHoBeHo. OueHeTe CUTyauuaTa KAMHUYHO. AKO € HeoBX0AMMO, KaTeTbPbT
TpAa6Ba Aa 6bae OTCTPaHeH OT NALUMEHTA U AUCTAHWAT BPbX Ha KaTeTbpa Aa 6bae
NOYMCTEH 33 OTCTPAHABAHE Ha BCAKAKBU KOArynymu.

C noBuLWweHO BHUMaHMWe TpabBa Aa ce paboTu ¢ ne3umn B 61130CT A0
cneunanuampaHaTa NnpoBoAHa cucTema.

MaTtepuanuTe, oT KOUTO € M3paboTeH KaTETbPBT, HE Ca CbBMECTUMMU C AAPEHO-
MarHuTeH pesoHaHc (AMP).

Mpw n3nonssaHe Ha enektpodusnonornyHa (EP) sanuceala cuctema
o6opyaBaHeTo TpA6Ba Aa 6bAe M30IMPAHO OT NPefHUA MY Kpaii au Aa pasnonara
C M30/1MpaH Kaben 3a nauueHTa.

Mpu abnaumna 61130 Ao AvadparmanHua HepB B3eMeTe NpesnasHu MepKH, 3a aa
n3berHete HapaHABaHe Ha AnadparmanHua HepPB, BKIKOUYUTENHO NOAXOAALLO
HamanABaHe Ha PY MOLLHOCT U NelicupaHe 3a onpeaensHe Ha 61130CTTa Ha HepBa.
JloknaaBaHu ca cnyyan Ha 3a6aBeHoO Bb3HMKBAHE Ha aTpuo-esodpareanHa puctyna
(AEF) BbB Bpb3Ka C NpoLesypyu C PaAVNOoYecToTHa KaTeTbpHa abnauus. B peakm
cnyyan AEF ce cBbp3Ba CbC 3Ha4YMTe/HA CTeneH Ha 3a601eBaeMoCT U CMBPTHOCT.
MpoueaypuTe Ha cbpaeyHa abnauma Tpabsa Aa ce U3BBPLUBAT CAMO OT IeKapH,
KOMTO ca WaTenHo obyyeHn B TEXHMKUTE 3a PY KaTeTbpHa abnauus B Hamb/HO
obopyasaHa EP nabopatopus.

He ca ycTaHOBEHM AbATOCPOYHUTE PUCKOBE OT NPOABAKUTENHA GIyOPOCKONUA U
Bb3HWKBAHETO Ha PY-MHAYLMPaHW 1e3uu, NO-CreLManHo No OTHOWEHWE Ha 1e3Un
8 6/11130CT A0 cneumanusnpaHaTa NnpoBogHa cuctema. ETo 3auo e Heobxogumo
M3M0/3BaHETO Ha U3aenneTo Npu BpeMeHHM XKeHW 1 Aeua B npeanybepteTHa
Bb3pacT Aa ce NpeLeHABa BHUMaTenHo. OCBEH TOBa He ca NPOBEXAaHU
Npoy4BaHUA Ha OTHOLLIEHMETO N0/3a/PUCK MPU ACUMNTOMHM NaLUEHTU.
KaTeTbpbT € npeAHasHayeH camo 3a efHOKpaTHa ynotpeba. [la He ce obpaboTsa 1
13M0/138a NOBTOPHO. [IOBTOPHOTO M3NON3BaHE MOXe Aa NPUYMHU NOBPeAa Ha
13/en1eTo, HapaHABaHe Ha NauMeHTa U/Wan NpexsbpasHe Ha MHPEKLMOo3Ha
6onect(n) oT eAMH NauMeHT Ha Apyr.

KaTeTbp®T, KoraTo ce M3non3Ba 3aeAHo ¢ PY reHepaTtop, moxe Aa nosasa
3HaunTenHa PY molHocT. HenpasuaHoTo 6opaBeHe ¢ KaTeTbpa U ¢
MHAWEPEHTHUA eneKkTpoa, ocobeHo nNpu paboTa € YCTPOIMCTBOTO, MOXKeE Aa
AoBefe A0 yBpexaHe Ha nauueHTa uam Ha onepatopa. Mo Bpeme Ha noAasaHe Ha
eHeprva Ha naumeHTa He TpABBa Aa ce NO3BO/IABA Aa Ce AOKOCBA A0 333eMeH
MEeTaNHN NOBbPXHOCTK. Mo3uumoHupaiiTe PY kabenuTe 3a naumeHTa Taka, Ye Aa ce
M36ArBa KOHTAKTLT C NaLMEHTa UK C APYrv Kabenu.

3a eNeKTPOXMPYpPruaTa e NPUCHLL, PUCK OT 3anasnBaHe Ha Bb3MnJlaMeHUMM rasose
WK Ha Apyrv matepuanu. Tpabsa Aa ce B3emaT NpesnasHu MepKu 3a
orpaHuyaBaHe Ha Bb3NNaMeHWMM MaTepUam B 3a1aTa 3a €N1EKTPOXMPYPrus.
3acAaaHe Ha KaTeTbpa B CbPLIETO MAU KPbBOHOCHUTE CbA0BE € Bb3MOXKHO
YCNOXHEHWEe Ha eNeKTPOdU3NMONOTMYHUTE NPOLIEAYPH.

3a usbarsaHe Ha Tpomb6oem601A, NPU HaBAU3aHe B 1ABATa NONOBUHA Ha CbPLETO
no Bpeme Ha abnauva Tpabsa Aa ce M3N0N3Ba MHTPABEHO3HO NPUIOXKEHME Ha
xenapuH. KOHCyNTUpaiiTe ce ¢ KOHCEHCYCHWUTE HacokM Ha HRS 3a cTpateruu 3a
aHTUKOarynaums npeau, no BpeMe v CeA KateTbpHata abnaums.

BuHaru nogabpskanTe NoctosHeH A4eBUT Ha NPOMMBAHETO ¢ GU3NONOTUYEH
pa3TBOp, 3a A3 Ce NPeAoTBPaTH KoaryaLuaATa B PamMKUTE Ha JlyMeHa Ha KaTeTbpa.
BuHaru HynuMpaite NoKasaHWATa Ha KOHTAKTHATa CU/a CNes, NocTaBAHe B NaLMeHTa
WK NPU NPEMeCTBaHe Ha KaTeTbpa OT eA4Ha KyXMHa Ha CbPLETO B Apyra. YeepeTe
Ce, Ye KaTeTbpbT He e B KOHTAKT CbC CbpAeyHaTa TbKaH npeaun HyanpaHe. Buxre
PBHKOBOACTBOTO Ha NOTPEBUTENA 33 UHCTPYKLIUK KaK 3@ HySMpaTe NoKasaHWATa Ha
KOHTaKTHaTa cuna.

3a fa ce rapaHTUpa npasuaHaTa ynotpeba Ha CUrHanUTe Ha MHTPaKapaManHaTa
eNleKTporpama, AUCTasHaTa YacT Ha KaTeTbpa TpA6Ba Aa 6bae NocTaBeHa Taka, ye
BbPXbT U BCUYKM €N1eKTPOAM A Ca U3BbH Ae3UNeTO Ha MHTpoAtocepa.

3a fa ce rapaHTUpa npasuiHaTa ynotpeba Ha ceH3opa 3a cunarta, AMCTanHaTa Yact
Ha KaTeTbpa TpsbBa Aa 6bAe NOCTaBeHa Taka, Ye BbPXbT U e4MH JONbAHUTENEH
€N1eKTPOoA, Aa ca U3BbH A4e31NeTo Ha MHTpoAtocepa.

KoraTo u3non3sate KaTeTbpa C KOHBEHLWOHANHA eneKTpodU3noNoruyHa
nabopartopHa cuctema (M3nonssaHe Ha GayopocKonus 3a onpegensiHe Ha
MECTOMO/OKEHNETO Ha BbPXa Ha KaTeTbpa) UK Cbe cucTema 3a 3D Hasuraums,
TpA6Ba Aa M3BbPLUIBATE BHUMATE/IHO MaHUMNyNALMATA C KaTeTbpa, 0CO6EHO aKo ce
13Mo0/138a B KOMBMHALMA C ABATO Ae3wne, 3a Aa ce usberHe yspexaaHe,
nepdopauua Ay TamnoHaga Ha cbpueTo. He npunaraiite npekomepHa cuna 3a
NPUABMKBAHE UM 33 M3BaXKAHE Ha KaTeTbpa, KOraTo CPeLLHeTe CbNpoTUBAEHME.
AKO GYHKLMOHANHOCTTa 33 M3MePBaHe Ha CUNaTa e akTUBHA, OLieHeTe
NpWUAOXKeHaTa cuna, 3a Aa ce usberHe NpuaaraHeTo Ha NPEKOMepHa cuna.

MpepnasHu mepku

= KoraTo n3non3gare KateTbpa B KOMBUHALMA C Ae3UNE U 33 A@ NPeSOTBPaTUTE
3anylBaHe Ha IMHUATA 33 NPOMUBaHE, U3bArBaiiTe Aa npunarate e4HOBPEMEHHO
BMCOK BbPTALL MOMEHT W HanpeXKeHne Ha ONbH (AbpnaHe) BbpXy KaTeTbpa, foKaTo
BbPXbT Ha KaTeTbpa e B Ae3U/1ETO B U3BUTO NOJIOXKEHME.

= OcBobopeTe HacouBaHeTo (M3npaBeTe KaTeTbpa), KOraTo U3AbPNBaTe Ha3az,
KaTeTbpa B Ae3unneto.

= dyHKUWMATA 33 YNPaBAAEMOCT Ha KaTeTbpa e npefHasHayeHa 3a pabora B egHa
paBHMHA Ha ABMXKEHMETO. NPEMECTBAHETO Ha HACOYBALLMA Ce CEKTOP B APYTK
PaBHWUHM (Hanp. NepneHAUKyNAPHA Ha HOPMaHaTa HacouBalla paBHUHA U Ap.)
MOe Aja MOBPeAM HACOYBALLMA MEXAHWU3BM M Aa HAManW CnocobHOCTTa Ha
onepaTopa 3a NO3MLIMOHMPaHE Ha BbPXa Ha KaTeTbpa KaKTo ce enae. He

mﬁﬁgﬁ .Hﬁm@ﬁhpa C OTK/IOHABALLYM Ce Ae3nneTa Ha UHTPOAICEPU, KOUTO
PabOTAT B HAKOJIKO PaBHWUHU Ha ABuKeHWe. He ©3nonsgaiiTe KaTeTbpa ¢
OTKNIOHABALLYM Ce Ae3WeTa, KOUTO MOraT 4a OrpaHMYaT OTKNOHABAHETO Ha BbpXa
Ha KaTeTbpa uype3 ynotpeba Ha pbYHO YNpaBAABaHW XeMOCTa3HU Knanu.

* BuHaru usnpassiTe Bbpxa Ha KaTeTbpa NpPeau BbBEXKAAHETO MW U3TEMNAHETO.

= He TbpKaiiTe ¢ YeTKa 1 He yCyKBaiiTe eNeKTpoAa Ha Bbpxa. Moxe fa Bb3HUKHE
noBpeza Ha eNeKkTpoaa Ha Bbpxa UM Ha Bpb3KaTa Ha eNeKTpoAa Ha Bbpxa.

= 3a ga usberHete npeToBapBaHe Ha o6ema C TeYHOCT, HabntogasaiiTe 6anaHca Ha
TEYHOCTTa Ha NaUMEeHTa NPeAn 1 Mo Bpeme Ha npoueaypata.

* BMAMMO HUCKA U3XO4HA MOLLHOCT, NOKa3aHWe 3a BUCOK MMNEeAaHC Uam
HEeCnocoBbHOCT 33 NPaBUIHO GYHKLMOHMPaHe Ha PY 060pyABaHETO NPU HOPMANHK
HACTPOIKM MoraT Aa NoKaseaT NorpeLHo NpUAoKeHNe Ha MHAUGEPEHTHUA
€NeKTPOoA(M) NN NoBpeAa Ha eNEeKTPUYECKo oTBexAaHe. Mpeau Aa ysennunte
MOLLHOCTTa, MpoBepeTe 3a AedeKTU UM NOrPELLHO U3NON3BaHe Ha
VUHAWPEPEHTHUA eNEKTPOA UW APYTY eNEeKTPUYECKN MPOBOAHULIM.

* Mpu abnaumnsa B 61M30CT A0 CbCEAHMU AHATOMUYHM CTPYKTYPU B3EMeETe NpeAnasHu
MEpKM, 33 ja cBeAeTE 40 MUHUMYM CbMBTCTBALLO YBPEXKAAHE HA CbCEAHUTE
CTPYKTYpH.

= MNpepay ynotpeba cTepunHaTa onakoBKa U KaTeTbpbT TpAGBa Aa 6baaT NpernesaHu.
[la He ce ©3NoN3Ba, aKo ONAKOBKaTa UM KAaTETbPBT U3INEKAAT NOBPEAEHM.

= He u3naraiite KaTeTbpa Ha OPraHUYHK Pa3TBOPUTENM, HANPUMEP CIUPT.

= EnekTpomarHuTtHaTa uHtepdepeHuma (EMMU), KoAaTo ce cb3fasa OT KaTeTbpa, Korato
ce 13n0/13Ba B cbyeTaHue ¢ PY reHepaTop, No Bpeme Ha HopmanHa paboTta moxe
[ OKaxe HebnaronpuATHO BAUAHKE BbPXY paboTaTta Ha apyro obopyasaHe.

= EneKTpoamTe 1 COHAMTE, M3M03BaHM 33 YCTPOWCTBA 32 MOHWUTOPUPAHE U
CTUMY/IaLMA, MOXe Aa Ce NPEeBbPHAT B MbTULLA 33 NPOTUYAHE HA BMCOKOYECTOTEH
TOK. ONacHOCTTa OT U3rapAHUA MOMKE fja Ce HaManu Ypes NocTaBsaHe Ha
€/1IEKTPOANTE M Ha COHAMTE, KONKOTO € Bb3MOXKHO NO-Ad/IeY OT MACTOTO Ha
abnauus 1 oT UHANPEPEHTHUA eNEKTPOA,. 3aLUUTHUTE MMNEeAAHCHU MoraT Ad
HaManNAT PUCKa OT U3rapAHUA 1 Aa NO3BONAT HEMPEKBCHATO MOHUTOPMPAHe Ha
e/leKTpoKapAnorpamara no Bpeme Ha NpuiaraHe Ha eHeprusTa. Mpenopbvysar ce
CUCTEMU 32 MOHUTOPUHT, BK/HOYBALLM BUCOKOYECTOTHM, OTPaHWUYaBaLLyW TOKa
ycTpoiicTBa. He ce npenopbyBaT MIeHn MOHUTOPUPALLY €NEKTPOAM.

* AKO reHepaTopbT He NoKa3Ba TemnepaTypa, yBepeTe ce, Ye CbOTBETHUAT Kaben e
BK/IOYEH B reHepaTopa. AKO BCe OLLe He Ce U3NKUCBa TemnepaTypa, BbAMOXKHO € Aa
e Hanuue HapyweHo GpyHKLMOHMPaHe Ha chucTemaTa 3a TemnepaTypHoO OTYMTaHe,
KoeTo TpAbBa Aa ce Kopurupa, npeam Aa ce npunara PY moLHocT.

* MNpepay ynotpeba nposepeTe AasN UPUraLMATA € HAMbAHO GYHKLMOHANHA Ype3
B/IMBaHe Ha GpU3MO/IOTMYEH Pa3TBOP Npe3 KaTeTbpa.

= [la ce CbXpaHABa Ha XNaAHO, TBMHO MACTO.

= He ce onuTBaiiTe Aa U3non3BaTe yCTPOMCTBOTO, NPEAU A CTE NPOYEnu v pasbpanmn
HanMb/IHO UHCTPYKUMUTE 3a yn0Tpe6a.

* Calkins, H., Hindricks, G., Cappato, R., Kim, Y.-H., Saad, E. B., Aguinaga, L., Akar, J. G., et
al. (2017). 2017 HRS/EHRA/ECAS/APHRS/SOLAECE expert consensus statement on
catheter and surgical ablation of atrial fibrillation. Heart Rhythm, 14(10), e275-e444.
Elsevier BV. Retrieved from http://dx.doi.otlgélo.1016/j.hrthm.2017.05.012



BHMMaTeNHO NogpaBHETE ONTUYHUA CbeAUHUTEN C ONTUYHOTO FHE3A0 Ha
obopyzaaHeTo TactiSys™ Quartz, [OKaTo ro HaTUCKaTe CUIHO, 3a ja oCUrypuTe

CBbp3BaHe.

He “3non3BaliTe KOHTPACTHa TEYHOCT B KaTeTbpa.
AKO ce nNpeKbCHe NPUraLMOHHUAT NOTOK, BeAHara NposBepeTe U MOBTOPHO
NPOMMUIMTe KaTeTbpa U3BBbH NauueHTa. Bb3cTaHOBETe MPUraLMOHHWA MOTOK, Npeau

Aa NOoCTaBUTE KaTeTbpa B TANOTO.

He n3non3BaliTe, ako KaTeTbpbT U3MIeXAa NOBPEAEH, MPErbHAT UM aKo UMa

TPYAHOCTU NMPU OTKNOHABAHE Ha ANCTA/IHATa 4acT 3a AOCTUraHE Ha XKeJlaHaTa

V3BMBKa. He 13non3BaiiTe, ako KaTeTbpbT He 3a4bpiKa M3BUBKaTa CU n/vnu ako

HAKOW OT MPUraLMOHHWUTE NOPTOBe e BAOKMPaH.

AKoO Npo3By4M asiapmaTta Ha upuraumoHHata nomna Cool Point™, PY eHepruaTa we
6bae npekpaTteHa. Tpabsa Aa ce OLueHU KOMYHUKALMATA MeXKAY UpUraLMoHHaTa
nomna Cool Point™ u PY reHepaTtop Ampere™. Ornegaite MpurauMoHHUTe Tpb6U
3a NPenATCTBUA KaTo NPerbBaHUA U Bb3AYLWHM Mexypu. U3BageTe KaTeTbpa OT
naumeHTa v ornefaiTe KaTeTbpa U enekTpoauTe. AKO e Heobxoarmo, noumncTeTe
eNeKTPoAMUTE CbC CTEPUIHA MapA, HanoeHa ¢ GU3MonorMyeH pasTeop. Yeepere ce,
4Ye UPUraLlMOHHUTE NOPTOBE Ca MPOXOAUMM, U MPOMUIATE KaTeETbpa Npean

NOBTOPHO BbBEXKAAHE.

He onwuTBaiiTe aa n3BbpLuBaTe abnauun 6e3 NomoLLTa Ha MpUraLMoHHaTa Nnomna

Cool Point™.

[lokasaHo e, ye abnaumMoHHUTE CUCTEMM C UPUTALMA Cb3AABaT NO-rONEMM 1€3UN OT
CTaHAAPTHWUTE PaAMOYECTOTHM abNaLMOoHHK KaTeTpu. BHumaBaiite npu abnauusa

611130 10 eNeKTPUYECKU PaHUMM, TBHKOCTEHHU UAU APYTY apTepUanHu CTPYKTYpU.
MocTageTe cBbp3BaLLMTE Kabenu Taka, e Aa He Ca B KOHTAKT C NaLMeHTa U Apyru

eN1eKTPUYECKN MPOBOAHMULM.

Cnep ynotpeba usxsbpneTe NpoAyKTa M ONakoBKaTa B CbOTBETCTBUE C HONHUYHATA
WU agMUHUCTPATUBHATA NOINTUKA W/MAK NOANTUKATA HAa MECTHUTE BAACTU.
MpekaneHOTO OrbBaHe UM YCYKBaHe Ha KaTeTbpa MOXe Aa JoBeje A0
nospexaaHeTo my. Pb4YHOTO NpeaBapuTeIHO M3BMBAHE HA AUCTaZIHATa U3BMBKA
MOMKe A2 Hapylun paboTaTa Ha KaTeTbpa 1 MOTOKA 3a MPOMMBAHE U MOXe Aa

Aoseae A0 HapaHABAHE Ha NauymeHTa.

He n3nonsBaiite KaTeTbpa, ako He paboTn U3npasHo. [poBepeTe BHUMATENHO

HexkenaHu peakuum

Mpu npoueAypuTe Ha KaTeTbpHa abnauusa ca AOKYMEHTUPAHN CeAHUTE HeKeNaHu
cbbutHa:

ABHOPMHO 3peHne
Peakuus KbM aHecTe3uaTa AHruHa /
60s1Ka B rpbaHUA Kow /anckombopT

ductyna mexay AACHOTO
npeacbpAve 1 aopTaTta

ApWUTMWUA, BKIIOYMTENHO 060CTpAHE
Ha CblUECTBYBALLO NPEACHPAHO
MbXaeHe

ApTepuoBeHo3Ha ducTyna

KbpBeHe, BKAUYUTENHO MAaCUBHO
KbPBEHE, U3MUCKBALLO ONepaLma uam
TpaHcdysma /xematomu /aHemus
CbpaeyHa TamnoHaga
CvpaeyHocbaosa yepesa,
BK/IIOYUTENHO NPEACHPAHA TPaBMa U1
cbpaedHa nepdopauus / paskbesare/
ANCceKauus, Ha Cbf, KOPOHapHa
aprtepus / 6enoapobHa BeHa
KopoHapeH apTepuaneH cnasbm
LIMTOTOKCUYHOCT /cucTemHa
TOKCMYHOCT /ceHcnbunmsauma /
€HOTOKCWH / nuporeH

CMmbpT

M3mecTBaHe Ha UMNAAHTUPYEM
KapauosepTep aedubpunatop uam
nencmerikbp / nospeaa Ha
KOMMOHEeHT Ha ICD nan
UMMNNAHTUPYEM NeNCMENKbP
MepuKapaeH nsnus

MnespaneH nanus

Em6onus, Bb3gywHa / cbpaeyHa /
6enoapobHa / Ha 6enoapobHa BeHa
EHpoKkapaut

O60CTpAHE HAa XPOHUYHA
06cTpyKTUBHA BenoapobHa Gonect
(XOBB)

Tpecka

CbpaeyeH 610K / HexxenaHa abnauus
CbpAeyHa HefoCTaTbYHOCT
XnnoToHua

MMyHONIOrMYHa peakuus,
BKAOUYUTENHO aHadunakeus

PY abnauus

3a PY abnauma KaTeTbpbT TPAGBA [a ce CBbPKE KbM NOAXOAALMUTE BXOAHU
cbeguHuTenu Ha obopyasaHeTo TactiSys™ Quartz, koeTo cneps ToBa ce cBbp3Ba ¢ PY
reHepatop. 3a noseye MHGOPMALMA BUKTE HAPBYHMKA Ha NOTpebuTens Ha
obopyzasaHeTo TactiSys™ Quartz. 3a 3aTBapsiHe Ha eNeKTpuYecKaTa Bepura e
HeobXoAMMO KbM BXOAA Ha pedepeHTHUA eNeKTPOA Ha reHepaTopa Aa Ce CBbpKe
nHAnbepeHTEH enekTpoa. UMnenaHcT Ha BepuraTta npeam PY abnauma Tpabea ga
6bae npnbansutento 100 oma. YeepeTe ce, Ye reHEPATOPBT OTYMTA TEMMNEPATYPa,
6113Ka [0 TenecHaTa, cieq BbBeX/AaHe Ha KaTeTbpa B NaLMeHTa v Nnpeau npunaraHe
Ha PY mowHocT.

Pabota c reHepaTopa

BuskTe HapbyHMKa 3a noTpebutens Ha obopyasaHeTo TactiSys™ Quartz, KakTo u
HapbYHMKA 32 NPUAOKUMUA PY reHepaTop 3a MHPOPMALMA 33 NPABUNHOTO CBbP3BaHE
BPOcHpRERIEIPEPA M 33 NOAPO6HM MHCTPYKLMK 3a paboTa ¢ reHepaTtopa 3a PY
SESER PSS Ittsys™ Quartz 3a usnonssane ¢ TactiFlex™ n kaben Ampere™
(mopen TSQ-RF-TFSE-CBL) TpabBa Aa ce M3noa3BaT Ha MACTOTO Ha PY kaben TactiSys™
Quartz Ampere (PN-004 515).
MpenopbuntenHuTe napametpu Ha PY abnauma ca nocoyenu B Tabauua ,Mapametpu” 8
paszena ,MpunaraHe Ha PY Tok". BUHaru cnegete 3a NnoBuLIaBaHe Ha TemnepaTypara u
vMneaaHca, koraTo usnonssare TactiFlex™ Katetbp 3a abnaums, Sensor Enabled™.

MHcTpyKuMmM 3a ynoTpeba

BuskTe cnegHUTE MHCTPYKLMK 3a ynoTpeba, Korato usnonssare TactiFlex™ Katetbp 3a
abnaums, Sensor Enabled™.

$YHKLMOHANHOCTTA Ha MPOMMBHUTE M HACOYBALLUTE MEXAHU3MMU.

NHbeKumn

ductyna mexay 980 Npeacbpame u
XpaHonposoga / HapaHsBaHe Ha
opraH

MHbapKT Ha MMokapaa / nosuweHu
CbPAEYHU EH3UMU

Bosnka, BbB BpaTta / ropba/cnabuHute
MannuTtaumm

Nepukapaut

HapaHsaBaHe Ha anadparmanHus
Heps /napanu3a Ha avadparmara
MNHeBMOHMA

MHeBMOTOpaKC / XeMOTOpaKC
MceBnoaHeBpu3ma

BenoppobeH oTok MynmoHanHa
XunepToHus PagnaumoHHa

TpaBma PecnupartopHa
HegocTaTbyHOCT /aucTpec /
Aenpecus/xunokeus

Cencuc/wok

TexKa cTeHo3a Ha 6enoapobHa BeHa
(PV) (> 70%) nnun nbnHa oknysua Ha
PV / Kawnuua

M3rapaHua Ha KoxaTa / Tokos yaap /
HapaHsaBaHe

C/MHApPOM Ha CKOBaHO NABO
npeacspaue

MHCYNT / MO3bYHO-CbA0B UHLMAEHT /
Tpomboembonus / embonus, ot
maTepuasn/KoMnoHeHT /Koarynaums /
ANCEMMHUPaHa BbTPECHbA0BA
Koarynauws / oBbrsBaHe Ha
TbKaHWTe / enunenTuyeH NpucTsLn
CuHKon / Ba3osarasiHa peakuma /
3amanHocT

Tpomb, BKNIOUUTENHO 3anyLLBaHe Ha
KOpoHapHa apTepus/cba,

MpexoaeH ncxemuyer npucton (TIA)
YBpegaa Ha 6nyxaaewms Heps /
ractponapesa

KnanHo yBpexgaHe nam
HeAoCTaTbYHOCT

YBpexaaHe Ha CbA0Ba CTeHa
MpeToBapBaHe Ha obema

= PbKOBOACTBO Ha NoTpebutens 3a obopyasaHeto TactiSys™ Quartz

—  PYkaben TactiSys™ Quartz 3a nsnonssaHe c TactiFlex™ n kaben Ampere™
(mogen TSQ-RF-TFSE-CBL) TpsbBa fa ce M3non3saT Ha MACTOTO Ha PY kaben

TactiSys™ Quartz Ampere (PN-004 515).

MHCcTpyKuum 3a ynotpeba Ha ycunsaten 3a EnSite™ X
MHcTpyKumm 3a ynotpeba Ha moayna Contact Force 3a cuctemara EnSite™ X EP
KaTteTbp 3a abnauus TactiFlex™ 3a cuctemarta EnSite™ X EP, UHCTpyKLmuK 3a

ynoTtpeba Ha copTyepHuUa moayn Sensor Enabled™

WHCcTpyKuum 3a ynotpeba Ha PY reHepaTtop Ampere™
PbKOBOACTBO Ha NoTpebuTens 3a puraumoHHa nomna Cool Point™

NPEANA3HU MEPKU: He u3nonssaiite KaTeTbpa, ako He paboTn nsnpasHo.
MpoBepeTte BHUMATENHO GYHKLMOHANHOCTTA HA NPOMUBHUTE N HAacoYBaLLUTE

MeXaHUu3mu.

MoaroToBKa Ha KaTeTbpa 3a ynotpeba

1.

YBepeTe ce, 4e UHAUDEPEHTHUAT eNEKTPOA, € NOCTaBEH NPABUIHO BbPXY TANOTO Ha
nauumeHTa 1 e cBbp3aH ¢ PY reHepaTopa. 3a abnaumsa Tpabea Aa ce U3non3Ba camo
eAMH nHAbepEeHTEH eNeKTPos, B PAMKUTE Ha NPENOPbYUTENHUTE HACTPOMKM Ha
abnaumnTa, NokasaHu B Tabauuara , 06w npenopbKu®.

4ypes3 acenTUYHU TEXHUKU.

. OcurypeTe CbA0B AOCTbN B FONAM LEHTPaneH cba (Hanp. 8bs pemopanHaTa BeHa)

. M3BapeTe KaTeTbpa OT ONaKoBKaTa, AOKATO ro NPexBbpAATe B CTEPUIHOTO None.

Ornepaite eNeKkTpoauTe U KaTeTbpa BHUMATENHO, 3a 4@ NOTBbpAUTE TAXHATa

LANOCT U 06LLOTO MM CbCTOSHUE.

. CBbpKeTe 19-MPTOBMA eNeKTPUYECKM CbeAMHUTEN HA KaTeTbpa KbM

eN1eKTPUYECKOTO rHe3a0 Ha obopyasaHeTo TactiSys™ Quartz.

. OTcTpaHeTe npepanasHaTa Kanayka Ha ONTUYHUA CbeAUHUTEN U CBBPKETE

ONTUYHUA CbEAMHUTEN Ha KAaTeTbPa KbM ONTUYHOTO rHe3a0. He npunaraiite cuna
BbPXY CbeAUHUTENUTE, 3aLL0TO MOXKe Aa Ce NOAYYM NoBpesa Ha WUT.
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NPEANA3HU MEPKWU: BHumaTenHo nogpaBHeETe ONTUUHUA CbeAUHUTEN C
ONTUYHOTO rHe3Ao Ha obopyasaHeTo TactiSys™ Quartz, AOKaTO ro HaTUCKaTe
CUNHO, 33 4@ OCMTypUTe CBbpP3BaHe.

6. M3nonseaiite 10-wndTOBUA CbEAMHUTEN 33 BPB3KA KbM ycunsaTtens 3a EnSite™ X.

7. BkntoyeTe 3axpaHBaHETO Ha reHepaTopa U obopyaBaHeTo TactiSys™ Quartz
CTapTupaiiTe MpUrauMoHHaTa nomna. Yeepete ce, 4e nomnata e cBbp3aHa ¢ P4
reHepaTtopa. BuxTe HapbyHMKa 3a onepaTopa Ha PY reHepaTopa 3a NbAHO
onucaHve Ha MOHTMPAHETO M KOMYHWKaLLMATA Ha reHepaTopa v nomnara.

8. CsbpieTe obopyasaHeTo TactiSys™ Quartz ¢ PY reHepaTopa.

9. CBbprKeTe TpbOUTE 3a NPOMMUBaAHE KbM Nyep GUTUHTa Ha KaTeTbpa. CbLuo MoKe Aa
ce 13n0N13Ba U 3-NbTEH CnupaTeneH KpaH.

NPEAYNPEXAEHUE: NpoBepeTe Tpb6UTE, Bpb3KUTE U GU3UONOTUUHUA
pasTBOp 3a UPUraLMa 3a Bb3AYLIHWU MEXYpPUYeTa Npeanu U nNo Bpeme Ha
ynotpe6arta my B npoueaypara. Bb3ayx unu mexypuerta 8bs GU3MON0rMYHUA
pasTBOP 33 UPUraLMA MOraT Aa NPUUUHAT embonu.

10. [lobaBseTe xenapunH Kbm GU3NONOTUUHMA PA3TBOP 3a BAMBAHE criopes,
QHTUKOAryNaHTHWA CTaTyC Ha NaumeHTa. KOHCynTUpaiTe ce ¢ KOHCeHCYCHUTe
Hacoku Ha HRS 3a cTpaTernu 3a aHTMKoarynauma 2,

11. O6e3Bb3aylueTe TpbbHaTa 3a NPOMMBAHE NPU BUCOK AebUT, 33 Aa ce yBEpUTE, Ye
HAMa Bb3AyX B TPbOHATa cUCTEMA Ha KaTeTbpa. MoTBbPAETE BCUYKM NOTOLM HA
NpOMMBaHe Npes Bbpxa.

12. MposepeTe fanun TemnepaTypaTta Ha Bbpxa Ha eN1eKTpoAa GYHKLMOHMpa cnopes,
oyYaKBaHMATa.

13. Cnep KaTo OT KaTeTbpa ca NPeMaxHaTh BCUUYKM Bb3AYLIHU MeXypyeTa, ocurypeTe
MUHUManeH Aebut ot 2 ml/min no Bpeme Ha usnaTa npoueaypa, 3a Aa
npeaoTBpaTUTe CbCUPBAHE U/UAW OK/Y3UA Ha NOPTOBETE 33 NPOMMBAHE Ha BbpXa
Ha KaTeTbpa.

14. NMpepay BbBEXKAAHE OTKNOHETE KaTeTbpa B eAHaTa UK B ABETE NOCOKM Ha
OTK/IOHABaHe. He AbpnaiiTe iyep HakpaiHWKa UK CbeauHUTeNA 3a
dusnonornyeH pasrsop.

- [pv eaHoMNocoyeH KaTeTbp ByTaHEeTo Ha 6yTOHa 3a KOHTPOAMPAHE C MPBCT
Hanpeg, BOAM 0 OTKIOHABAHETO Ha AMUCTaNHaTa YacT Ha KaTeTbpa. Korato
BYTOHBT 32 KOHTPO/IMPaHE C NPBCT Ce U3Abpna Ha3ag, AWUCTanHaTa YacT Ha
KaTeTbpa Le ce u3npasu. AKo e HeobxoAMMO, n3nonssaiite GyToHa 3a
KOHTPO/MpaHe Ha OMbHa, 3a Aa peryanpare onbHa 3a HacousaHe. Mpu
M3Ba)4aHe OT OMNAKOBKaTa KOMYETO Le 6bAe B 3aK/IH0UEHO NOJOMKEHME.

3ABENEMKA: AKo e He06X0AMMO, OMBbHBT Ha APbXKKATa Ha €4HOMNOCOYHUA
KaTeTbp MOXKe A3 Ce peryampa uypes peryampyemus 6yToH 3a KOHTPOAMUPAHE Ha
onbHa. OnepaTopbT MOXKe [a peryampa onbHa UK 4a OTKKUK Ypes
3aBbPTAHETO Ha 6yTOHa 3a KOHTPOAMPaHE Ha onbHa. bbaeTe BHUMATENHH,
KoraTo 3aBbpTaTe 6yTOHa 3a KOHTPOAMPAHE Ha OMbHA, Tbii KaTO NPEKOMEPHOTO
npesbpTaHe MOXe Ja Josee A0 3aryba Ha KOHTPO/IMPAHETO Ha OMbHa.

- [pv ABYNOCOYHUA KaTeTbp M3LbPMNBAHETO HA e4HaTa CTPaHa Ha MexaHU3ma
3a OTK/IOHABAHE CNPAMO HEYTPA/IHOTO NONOKEHMe e AoBese A0
OTKNIOHABAHETO Ha KaTeTbpa B Ta3u NOcoKa. N36yTBaHeTo Ha MexaHW3ma
Ha3ag, 40 HeyTPanHo MONOXKEHHE Le U3NpaBu KateTbpa. Mpu acumeTpuyeH
AW3aiiH Ha KpuBaTa No-roNAmaTa Kp1Ba LLe MMa Manka U3ayT1Ha BbpXy
MexaHu13Ma 33 OTK/IOHABAHE C LieN IeCHA OLLeHKA Ha TMNa Ha Kpuseara.

3ABENIE}KKA: IBynocoyHaTa ApbKKa MMa peryinpyemo Konye 3a KOHTPOA Ha
HanpeXeHWeTo, KOeTo NO3BO/IABA Ha OnepaTopa Aa U3Noa3Ba 3a4BUKBALLMA
MeXxaHM3bM U OrbBallaTa CEKLUMA B HE3AKNIOYEHO CbCTOAHME UM Aa KopUrupa
HanpeXeHMeTo 40 HMBO, NPU KOETO 3a/BUMKBALLMAT MEXaHW3bM U OrbBallaTa
CeKLMA Ca 3aK/o4eHN Ha mAcTo. CTeneHTa Ha TpUeHe ce yBesiMyasa npu
3aBbpTaHe Ha 6yTOHa NO NOCOKa Ha YaCOBHWKOBATa CTPeJIKa A0 A0CTUraHe Ha
fb/HaTa natoc (+) nosuums.

3ABENEXKKA: YBepeTe ce, Ye 3aKNI04YBALLMAT MEXaHM3BM BbPXY ApbXKKaTa e
[OCTaTbYHO A0BPE HamecTeH 3a 3aAbpyKaHe Ha U3BMBKaTa, KOraTo KaTeTbpbT €
OTK/NIOHEH. AKO 3aK/IIOYBALLMAT MEXaHW3bM He € HamecTeH fobpe, ToBa Moxe
Aa Hamanu ctabuNHOCTTa Ha KaTeTbpa.

Mo3numoHmnpaHe Ha KaTeTbpa

15. Mpeay BbBEXKAAHE CE yBEPETe, Ye KAaTeTbPbT € B HeyTPanHo (M3npaBeHo)
nonoxeHwe. 3a a NPoBepUTE CbBMECTUMOCTTA MEXAY AE3WUNETO U KaTeTbpa,
paboTeTe ¢ BHMMaHMWe, KOraTo 3a MbPBW MbT NPUABUNKBATE KaTeTbpa B Ae3UNeTO.

16. 3a ga ce usberHe 3anywBeaHe Ha NOTOKa 3a NPOMKUBAHE OT BbpXa, KaTeTbpbT
TpR6Ba HenpeKbcHaTO Aa ce NPOMMBA, AOKATO e B CbAoBaTa Mmpexa. [l[pomneaHeTo
TpAbBa Aa 6bae cnpAHO efBa cnej U3BaXAaHe Ha KaTeTbpa OT TANOTO.

17. BbBexpaaiTe KaTeTbpa Ypes BacKynapHusa focTbn. [ocTuraiite Ao NABaTta cTpaHa
Ha CbPLETO CamMo Ype3 TPAHCCeNnTaHa NYHKTypa.

NPEAYNPEXAEHUE: 3a aa ce rapaHTUpa npaBuaHaTa ynotpeba Ha ceH3opa 3a
cunata, AUCTaNHaTa YacT Ha KaTeTbpa TPAGBa Aa 6bAe NocTaBeHa TaKa, ye
BbPXbT M €4UH AONBAHUTENIEH €N1eKTPOA, Aa Ca U3BLH AE3NNeTO Ha
WHTpoAlocepa.

NPEAYNPEXAEHUE: 3a aa ce rapaHTUpa npaBunHata ynotpeba Ha curHanute
Ha MHTpaKapAuanHaTa eneKkTporpama, AUCTaNIHaTa YacT HA KaTeTbpa Tpabsa
Aa 6bAe nocTaBeHa Taka, Ye BbPXbT U BCUYKU €1EeKTPOAM A Ca U3BBH
Ae3UNeTo Ha UHTpoAtocepa.

NPEAYNPEXAEHUE: Korato nsnonssarte ynpaBnsaemu gesunera, ysepere ce,
Yye BbPXbT Ha AE3U/ETO € NPaB MO BPeMe Ha BbBeXAaHe WU U3TErNAHE Ha
KaTteTbpa.

NPEANA3HU MEPKU: ®yHKuMATa 32 yNPaBAAEMOCT Ha KaTeTbpa e
npepAHa3HayeHa 3a paboTta B eAHA paBHMHA Ha ABUKeHMeTo. OnuTUTe 3a
OTK/NIOHAIBaHE Ha HAaCOYBALLMA Ce CEKTOP B APYrv PaBHUHM (Hanp.
nepneHAUKYNApHa Ha HOPMaHAaTa HAaco4BaLLLA PaBHMHA U Ap.) MOXKe Aa
AoBeAe A0 NoBpeAa Ha HACOYBALLMA MEXaHU3bM M HaManeHa cnocobHOCT 3a
NO3MLUMOHMPaHe Ha BbpXa Ha KaTeTbpa, KaKTo ce Xenae oT onepatopa. He
WU3noN3BaiiTe KaTeTbpa C OTK/NIOHABALUM Ce UHTPOAIOCEPHUN Ae3UNeTa, KOUToO
paboTAT B HAKO/IKO PaBHUHU Ha ABuKeHKe. He usnonseaiite KateTbpa C
OTKNOHARALM ce Ae3ueTa, KOUTO MOraT A OrpaHUYaT OTKIOHABAHETO Ha
Peructpauus MU g Pocazpasranzope
W.nevacmmﬁ’iﬁgjgfbpa ypes ynotpe6a Ha pbYHO yNpaBAABaHU XeMOCTa3HU Knanu.
18. MMpuaBuKeTe KaTeTbpa KbM U3CneaBaHaTa 30Ha. KaTeTbpsT Tpabea aa 6bvae
npeseseH oT NnepudepeH CbA, KbM KenaHaTa No3uumaA B eHA0Kapaa C NomoLLTa Ha
dnyopockonua. M3nonssaiite KakTo GYOPOCKONUA, TaKa U €NEKTPOrpamu 3a
nofnomaraHe Ha NPasUAHOTO NO3ULIMOHUPAHE.

NPEAYNPEXAEHUE: BUHaru Hynupaiite NOKasaHUATA Ha KOHTaKTHaTa cuna
cnep noctasAHe B NauMeHTa MM NpU NpemecTBaHe Ha KaTeTbpa OT egHa
KYXMHa Ha CbpueTo B Apyra. YBeperTe ce, Ye KaTeTbpbT He € B KOHTAKT CbC
CbpAeyYHaTa TbKaH Npeau HynupaHe. BUuxTe pbKOBOACTBOTO Ha NoTpebutens
3a o6opyaBaHeTto TactiSys™ Quartz 3a MHCTPYKLMK KakK Aa Hyaupate
NOKa3aHUATA Ha KOHTaKTHaTa cuna.

19. M3non3BaliTe mexaHW3Ma 3a OTK/IOHABaHe, 3a Aa No3uULMOHMpaTe BbpXa Ha
KaTeTbpa B NOAXO0AALW0 MeCTONON0KeHNe.

NPEANA3HU MEPKMW: NpekaneHOTO orbBaHe UM YCYKBaHE Ha KaTeTbpa MoXKe
Aa poseae A0 NOBPEXKAAHETO My. PbUHOTO -NpeaBapuTeNHO U3BUBaHE Ha
AMCTaNHaTa U3BUBKA MOKeE A Hapylum paboTaTta Ha KaTeTbpa U NOTOKaA 3a
NPOMMUBAHE U MOXe Aa A0oBeAe A0 HapaHABAHE Ha NaLMeHTa.

MPEANA3HN MEPKMU: He u3non3BsaiiTe KOHTPACTHA TEYHOCT B KaTeTbpa.

MpunaraHe Ha PY TOK

20. YBeperTe ce, Ye MpUraLMoHHaTa Nomna KOMyHUKMpa c PY reHeparopa.

21. YBeperTe ce, Ye MPUTaLMOHHATA MOMNA € HACTPOeHa Ha AebuTa, NoCoYeH B
Tabnvuara no-gony, No Bpeme Ha nogasaHe Ha MoLHOCT. [penopbyBa ce Aa ce
YBENIMYM NPOMMBAHETO [0 BUCOK A,eBUT, KaTo ce 3anoyHe 40 3 CeKyHAM npeau
HayanNoTo Ha NoAaBaHeTo Ha PY eHeprua 1 Aa ce NOAABPIKA HA TO3M NO-BUCOK
£e61T Ao 3 ceKyHAM Cnes, NPeKpaTABAHETO Ha NPUNOKEHWUETO Ha eHepruaTa.

Tabnuua 3. MNpomusaHe

MpoueaypHa cTbNKa MpenopbunTeneH MMHUManeH Aebut Ha npommusaHe
KapTtorpadupate n 2 mi/min

MaHunyaMpaHe

Abnaumsa 13 ml/min

22. MNposepeTe cTabuiHaTa NO3MLMA Ha KaTeTbpa npeaun PY abnauus. Buxre
Tabnuuata 06w Npenopbkn” 3a NPEenoPbKMU 38 KOHTaKTHaTa cuna.

23. Mpwu BkNtOYBaHeTO Ha PY ToKa ce yBepeTe, Ye MMNEAAHCHT Ha Bepurata e
npubaunsutento 100 oma.

2 Calkins, H., Hindricks, G., Cappato, R., Kim, Y.-H., Saad, E. B., Aguinaga, L., Akar, J. G., et
al. (2017). 2017 HRS/EHRA/ECAS/APHRS/SOLAECE expert consensus statement on
catheter and surgical ablation of atrial fibrillation. Heart Rhythm, 14(10), e275-e444.
Elsevier BV. Retrieved from http://dx.doi.oqgélo.1016/j.hrthm.2017.05.012



24. 3apaliTe NbPBOHAYa/IHO HMBO Ha MOLLHOCTTA M NbPBOHAYaAHa rPaHMULA Ha
TemnepaTypaTta B PaMKUTE Ha HAaCTPOMKWUTE, NOcoYeHu B Tabauuata ,06wm
npenopbku“ B pasgena ,Mpenopbuntentu napametpu 3a PY npunoxeHue”.

25. Craptupaiite nogasaHeTo Ha PY eHeprus u ce yBepeTe, Ye MpUraLuMoHHaTa nomna
nosuwaea Aebuta cu CbrnacHo NpenopvUUTENHNUA AebuT, nocoyeH B Tabauuata
,06WM Nnpenopbkn” B pasaena ,MpenopbynTtenHy napameTpu 3a PY
npunoxeHue”.

26. AKo cb3gaBsaTe M/b3ralla fesus, ABUxKeTe KaTeTbpa IMHENHO, OCTaBalkun Ha eaHO
MACTO 33 He NoBeye OT BpemeTo, NocoyeHo B Tabauuata ,, 061wm npenopbky 3a
npeacbpaHa abnauma“.

27. Cnefete TemnepatypaTta Ha Bbpxa Ha KaTeTbpa no Bpeme Ha abnauus.
Habntopasaiite ancnnen 3a umnegaHca Ha PY reHepaTtopa npeau, no Bpeme Ha 1
cnep nofasaHeTo Ha PY molwHoCT. AKo 3abeneuTe BHe3anHo nosuiLaBaHe Ha
MMneaaHca Npy nogasaHe Ha PY eHeprus, KOETO He HaABMLIABA NPeABAPUTENHO
3ajaZeHata rpaH1La, PbYHO NpeycTaHoBeTe NOAABAHETO Ha MOLLHOCT.

NPEAYNPEXAEHUE: laHHUTe 3a TemnepaTtypaTa, npeAaBaHun OT CeH30pa Ha
TO3M KaTeTbp, ca NOKasaTeNHWU CaMo 32 NPOMMUBAHUA ENEKTPOA, U He NoKassaT
AaHHK 32 TeMnepaTypaTa Ha TbKaHTa.

28. B c/yyait Ha M3n1M3aHe Ha Napa, aBTOMaTUYHO U3K/OYBaHE Ha reHepaTopa,
BHE3aMHO NoBuWLWaBaHe Ha TeMnepaTypaTta Win UMNeAaHca UK YCTaHOBABaHe Ha
OKJ/ly31s Ha MOMMNaTa NpeycTaHoBeTe NofasaHeTo Ha PY molyHocT. M3BaaeTe
KaTeTbpa 3a BU3yaNHO MHCMEKTUPaHe 1 NpoBepeTe 3a CbCUPEK, OBbINABAHE MW
[PYrv HEM3NpPaBHOCTM Ha KaTeTbpa.

- W3BapeTe KaTeTbpa M NOYMCTETE ANCTANIHMA BPBX C Map/A, HanoeHa ¢
du3nonormyeH pasTBop, 3a Aa OTCTPaHUTE KPbBEH CbCUPEK, aKo MMa TaKbB.

NPEANA3HU MEPKMU: He TbpKaiiTe c YeTKa M He YCYKBaiiTe eneKkTpoaa Ha
Bbpxa. Moxe fa Bb3HUKHE NOBPeAa Ha e/1eKTPOAA Ha BbPXa WK Ha
BPb3KaTa Ha €/1eKTPOAA Ha BbpXa.

- [peav NOBTOPHOTO BbBEXKAAHE CE YBEPETE, Ye IMHUATA U NopToBeTe 3a
NpoMUBaHe He ca 3anyLieHu, KaTo NPoOMMUeTe KaTeTbpa NPy BUCOK AebuT.

MNPEANA3HU MEPKWU: He nanonseaiite, ako KaTeTbpbT U3INEXKAA
noBpeAeH, NperbHaT UM aKo UM TPYAHOCTU NPU OTKAOHABaAHE Ha
AMCTaNHaTa YacT 3a AOCTUTaHe Ha XenaHaTa M3BUBKA. He u3nonssaiite, ako
KaTeTbpbT He 3aAbpiKa M3BUBKATa CU M/MNU aKO HAKOI OT MPUraLlUOHHUTE
noproBe e 610KnpaH.

NPEANA3HU MEPKW: AKo npo3Byuu anapmarta Ha MpurayMoHHaTa nomna
Cool Point™, PY eHepruaTa wwe 6bae npekpateHa. Tpabsa aa ce oueHn
KOMYHUKaLMATa Mexay upuraumoHHata nomna Cool Point™ u PY
reHepatop Ampere™. Ornegaiite MpUraMoOHHUTE TPBL6M 3a NpenaTcTBUA
KaTo NperbBaHUA U Bb3AYLWHN Mexypu. U3BaaeTe KaTeTbpa OT nauueHTa u
ornepaiTe KateTbpa u enektTpoaute. AKo e Heo6xoAMMO, noyucrete
e1IeKTPOoAMUTE CbC CTEPUIHA MapAA, HanoeHa ¢ GU3NONOTMYEH PasTBOP.
YBeperte ce, Ye UPUraLMOHHUTE NOPTOBE Ca NPOXOANMM, U NPOMMUIATE
KaTeTbpa Npeau NOBTOPHO BbBEXKAAHE.

29. Cnep kaTto PY TOKBT e NnpeycTaHOBEH, yBepeTe Ce, Ye CKOPOCTTa Ha NPOMMUBAHETO
ce Bpbla 40 2 ml/min Ha MpWrayMoHHaTa nomna.

30. 3a Aa ce cb3gase eGeKkTVBHA N1€3UA, MOLLYHOCTTA MOXKe Aa 6bAe yBennyeHa Ao
MaKCcMManHaTa HacTpoWKa, ako e Heobxoanmo. Npean NPomMaAHa Ha HacTpoitKaTa
3a MOLLHOCT TPA6Ba Aa 6bAAT OLEHEHW MHTPAKapAMaNHUTE eNeKTPOrpamMm 1
MMNEeAaHChHT.

31. AKO e AOCTUrHaTa HACTPOMKaTa Ha TeMMNepaTypaTa, HO He e J4OCTUrHaTa
npeABapuTesHO 3aafeHaTa U3Xo4Ha MOLLHOCT, TOraBa e AoNyCTUMO Aa
yBENIMYMTE HACTPOIKaTa Ha TemnepaTypaTa A0 MakcMManHaTta HacTpoiika (45 °C).
MHTpaKapAvanHuTe eneKkTporpamm v MMnesaHcwT TpAbBea Aa ce OLEHAT npean
NPOMAHA Ha TeMNepaTypHUTE HACTPOIKHU.

32. KoraTo npoueaypara e 3aBbplLueHa, BbpHeTe KaTeTbpa U MHTpoatocepa B
HeyTpanHaTa UM (M3npaseHa) No3uumA, Npeau 4a rM U3BaamUTe OT NaLMeHTa.

33. Cnep ynoTpeba 13xsbpnieTe NPOAYKTa U ONAKOBKATa B CbOTBETCTBUE C 6OHWUYHATA
1 aflMMHUCTPATUBHATa NOAUTUKA U/UNW NONUTUKATA HAa MECTHUTE BNACTU.
MHCTpyKummTe 3a ynotpeba nogsiexar Ha peLmKkanpaHe.

MpenopbunutenHun napametpu Ha PY npunoxkeHue

MpenopbKuUTe 3a HAaCTPOMKM Ha MOLLHOCTTA ca NpeacTaBeHu B Tabauuata ,06wm
npenopbkn®. 3a Aa ce cb3gase edpeKTMBHA Ne3us, ako e He06X0AMMO, MOLLHOCTTa
MOXe Aa 6bae yBennyeHa A0 MaKCMManHaTa HacTpoitka (50 W). Teav npenopbKku
TpA6Ba Aa ce M3N0N3BaT 3aeAHO C APYrM KAMHUYHM NOKa3aTesun, KaTo cnaj Ha
MMnNefaHca, NPOMEHU B eNeKTporpamaTa 1 Temnepartypara Ha Bbpxa, 3a OpueHTaLus
Kora Aa ce cnpe PY uaun aa ce npemecT1 Ha HOBO MACTO.

Tabnuua 4. O6wWM NpenopbKy 3a NpeacbpaHa abnauua

NpenopbuuTen 20W [o 60 cekyHamn
Ha HacTpoiika 30W 10 50 cekyHAN

:a MOLHOCTTa 40W [o 20 cekyHan

npoabKuTENHOCT* 50 W [o 10 cekyHamn

Contact force 3 5gp020g
(KoHTakTHa

cuna)

MOHUTOPUHT 37 0o 45 °C**
Ha

Temneparypara

[ebut Ha 13 ml/min
npomuBaHe no

Bpeme Ha

PaAMOYEeCTOTHO

npunoxeHue

*MocneaosaTenHaTa NPOAL/IKMTENHOCT Ha abnauma B 4aAeH0 MACTO (GOoKanHM 1
nAb3rawym nesnn) He TpabBsa Aa HaABMILABa NPeNopbYaHOTO BpeMe (Hanpumep npu
50 W nocnepoBaTenHuTe CeKyHAM Ha NoaasaHe Ha eHeprua 3a abnaums 8
onpeaeneHo mMAcTo Tpa6sa Aa 6baat 10 cekyHAM UAM NO-MANKo).
[poabmKUTeAHOCTTA He TPA6Ba Aa Ce M3M0/13Ba KaTo eANHCTBEH MHAMKATOP 3a TOBa
Perncrpauns MU & Pocagpasagsope.
Wil Heatesh i | BEG nevdcbivan e HMETO Ha PY.
**TemnepaTypaTa, NoKkasaHa Ha reHepaTopa, He NpeACTaBaABa TemnepaTtypata Ha
TbKaHTa WM TemnepaTypaTa Ha eNeKTPOAHO-TbKaHHMA uHTepdeiic.

NPEAYNPEXAEHUE: NpunaraHeto Ha PY eHeprua nsebH NPenopbKUTE 32 MOLLHOCT
W NPOABANKMUTENIHOCT MOKE Aa YBEUYM BEPOATHOCTTA OT 0cBO6OXKAaBaHe Ha napa.

NPEAYNPEXAEHUE: KoHTakTHa cuna Hag 20 g MmoKe Aa He NPOMEHU 3HAUYUTENHO
XapaKTepUCTUKUTE Ha 06pasyBaHeTo Ha Ne3uu.

NPEAYNPEXAEHUE: NoBuweHaTa KOHTAKTHa CU1a MOXe Aa YBe/IMYU pUCKa OT
nepdopauua no Bpeme Ha MaHUNyNaUUA Ha KaTeTbpa.

NPEAYNPEXAEHUE: TouHoCTTa Ha KOHTaKTHaTa cuna Hag 50 g He e ycTaHOBeHa.

Tabnuuarta ,Pesyntatv oT npoy4ysaHe Ha befpeHa abnaumna“ npeAocTaBa KONUYECTBEHO
o606LieHVe Ha MHPOPMaLMATA, CBBP3aHA C XapaKTEPUCTUKUTE Ha 1e3nuTe Npu
Pa3nnYHKU HMBA HA MOLLHOCT, CbBpaHa oT npoyysaHe 3a GLP 6eapo. Bbnpeku ye Tesn
AaHHWU He moraT Aa 6bAaT NPAKO CBbP3aHW ¢ 06pa3yBaHETo Ha 1e3um B YoBeLLKaTa
aHaTomus, TOBa e nonesHa MHPopMaLmA 3a xapaKkTepusmnpaHe Ha mopdonoruata Ha
NIe3UnTe, KOATO MOXKeE [ja NMOACHW KAMHUYHOTO M3M0N3BAHE HA TO3M KaTeTbp.

Tabnuua 5. Pesyntatu oT npoy4ysaHe Ha 6eapeHa abnauus

Pasmep OpwueHTtauyusa MouwHoct MpogbmkutenHoct Cuna [febut [wbnbounHa  LupuHa Ha
Ha (w) (cexyHpam) (8) (ml/ wanesmatra nesusta
npob6ara min)  (mm) (mm)

CpepHo (£ CpegHo (+
CTaHAAPTHO  CTaHAAPTHO
OTK/NIOHEHUE) OTKNOHEeHue)

N=45 NapanenHa 30 50 20 13 839(0,97)  14,52(1,30)
N=45 NepneHaunkynapHa 30 50 20 13 8,52 (0,96) 13,87 (1,66)
N=43 MNapanenHa 40 20 20 13 6,67(0,83)  12,62(1,23)
N=44 NepnexankynapHa 40 20 20 13 6,86 (0,87) 11,83 (1,31)
N=45 Mapanenta 50 10 20 13 5,74(0,70)  11,57(1,18)
N=45 NepnexaunkynspHa 50 10 20 13 5,74 (0,89) 10,74 (1,25)
FapaHuusa

Abbott Medical rapaHTvpa, Ye NPoAyKTUTE Ha KOMMAHUATA He CbAbPKAT AedeKTn B
MmaTepuanuTe u upaboTkaTta Npu HopmanHa ynotpeba. Tasu rapaHumMa He HafBMLLIABa

Calkins, H., Hindricks, G., Cappato, R., Kim, Y.-H., Saad, E. B., Aguinaga, L., Akar, J. G., et
al. (2017). 2017 HRS/EHRA/ECAS/APHRS/SOLAECE expert consensus statement on
catheter and surgical ablation of atrial fibrillation. Heart Rhythm, 14(10), e275-e444.
Elsevier BV. Retrieved from http://dx.doi.otlgélo.1016/j.hrthm.2017.05.012



CPOKa Ha rofHocT, 0T6enA3aH BbpXy ETUKETa Ha BCEKU NPOAYKT. PaspelueHute
ynotpebu v ogo6peHn meToam 3a ynotpeba Ha BCEKU eiH OT HaLLMTE NPOAYKTM ca
NOCOYeHM B CbOTBETHUTE ,,IHCTPYKLMK 3a ynoTpeba“, KoUTO NPUAPYKaBaT BCEKU
npoayKT. Abbott Medical He HOCK KaKBaTO U Aa e OTFOBOPHOCT M 3a4b/IXKEHME 33
M3MO0/3BAHETO Ha NMPOAYKTUTE Ha KOMMAHWATA MO HAYWH, KOWTO He e paspeLleH uan
of06peH. OTroBopHOCTTa Ha Abbott Medical cbrnacHo Tasu rapaHuma e orpaHuyeHa Ao
noaMsAHa Ha HeliHUTe NPOAYKTU. fopeynomeHaTaTa rapaHumMa U3KNI04YBa U 3aMecTBa
BCUYKU APYTY rapaHLum, HE3aBUCUMO AANM Ca U3PUYHU, UK Noapasbupalum ce,
BK/IIOUUTENHO, HO 6€3 orpaHuyeHue, BCAKAKBU NoApa3bupalLm ce rapaHLumm 3a
npoAaBaeMocT UKW NPUTOAHOCT 3a onpeaeneHa uen. Abbott Medical He Hocu
OTrOBOPHOCT 3@ HUKAKBM MHLMAEHTHW UAW NOCAeABaLLM 3arybu, NoBpeau uam
Pa3HOCKU, Bb3HUKHAIN NPAKO UM HEMNPAKO OT U3MN0A3BAHETO Ha TO3M NPOAYKT, OCBEH
M3PUYHO YNOMEHAaTUTE OT KOHKPETHUA 3aKoH. Abbott Medical He noema u He
yMbAHOMOLLABA APYrO ML A3 NOEMe KaKBaTo v Aa 6UN0 Apyra AW SOMbAHUTENHA
OTrOBOPHOCT 3a 3aryba, noBpeAa Wan pasxoau BbB Bpb3Ka C TO3W NPOAYKT. 3a noseye
noapo6HOCTM BUMKTE MbIHATA rapaHLUMOHHA NoAnTMKa Ha Abbott Medical, HananuHa y
Abbott Medical unu Ha rep6a Ha daktypa ot Abbott Medical.

Cumsonu

Cumson OnucaHune

STERI LE Eo CTepuUAN3NPaHO C eTUIEHOB OKCUA,

HanpaseTe cnpaBka ¢ MHCTPYKUMUTE 3a ynotpeba

BE CnasBaiiTe MHCTPYKLUKUTe 3a ynoTpeba Ha To3un yebcanT

‘medical.abbott/manuals
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Ec REP YnbAHOMOLLEH NpeacTasuTen B EBponeiickaTta obwHocT

Conformité Européenne (EBponeiicko cboTBeTCTBUE).
MocTtaBeHo B cboTBETCTBME C [IMpeKTUBM Ha EBponeickus

c € CobaeT 93/42/EMO v 2011/65/EC. C HacToawoTo Abbott
Medical aeknapwvpa, ye ToBa M3aenue oTroBaps Ha
CbOTBETHUTE U3NUCKBAHWA U Ha APYTU CbLIECTBEHN
pasnopeabu Ha Tasn AUpeKTUBa.
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CS: Cestina
Ablacni katétr TactiFlex™ Abla¢ni katétr,
Sensor Enabled™

rd

Navod k pouziti
Popis

Ablaéni katétr TactiFlex™ Ablacni katétr, Sensor Enabled™ slouzi k usnadnéni
elektrofyziologického mapovani srde¢nich komor a pfenosu radiofrekvenéniho (RF)
proudu do ohebné hrotové elektrody katétru za ucelem intrakardialni ablace. Pti ablaci
se katétr pouzivd v kombinaci s RF generatorem, iriga¢ni pumpou a disperzni podlozkou
(indiferentni lepici elektrodou). Ablaéni katétr TactiFlex™ Ablaéni katétr,

Sensor Enabled™ je kompatibilni se zavadéci nebo plasti s vnitfnim prdmérem nejméné
85F.

Ablaéni katétr TactiFlex™ Ablaéni katétr, Sensor Enabled™ obsahuje tfiosy opticky
snimac sily vloZeny do distalni ¢asti katétru, ktery prenasi informace o kontaktni sile do
zarizeni TactiSys™ Quartz.

Ablacni katétr TactiFlex™ Ablaéni katétr, Sensor Enabled™ je sterilni katétr

k jednorazovému poufiti s dfikem o priméru 7,5 F a distalni ¢asti o priméru 8 F. Je
vyroben z termoplastickych elastomer( s elektrodami z uslechtilého kovu. Katétr je
vybaven snimacem sily a magnetickym snimacem. K ohebné hrotové elektrodé je
pFipojen lumen k pritoku tekutin zajistujici irigaci fyziologickym roztokem béhem
ablacniho zékroku. U jednosmérnych i obousmérnych katétr(i se zakfiveni téla katétru
ovladd pomoci ovlddaciho mechanismu na rukojeti na proximalnim konci katétru. PFi
nastavovani zakfiveni distdlniho hrotu u jednosmérného katétru stisknéte nebo
zatahnéte za tlacitko umisténé na rukojeti. PFi nastavovani zakfiveni distalniho hrotu

u obousmérného katétru pouzijte k ohnuti katétru v obou smérech ovladac ohybu.
Katétry jsou dostupné v osmi konfiguracich distalniho zakfiveni, které jsou uvedeny

v tabulce niZe. Zakfiveni je vyznaceno na Stitku katétru. Pfistroj a obal jsou vyrobeny bez
obsahu pfirodniho gumového kaucuku.

Tab. 1. Konfigurace zakfiveni katétru

Typ katétru Zakfiveni Cislo modelu
D A-TFSE-D
Jednosmérné F A-TFSE-F
J A-TFSE-J
D-D A-TFSE-DD
F-F A-TFSE-FF
Obousmérné J-) A-TFSE-J)
D-F A-TFSE-DF
F-J A-TFSE-FJ

Katétr se pfipojuje k zafizeni TactiSys™ Quartz (PN-004 400) a pfimo nebo nepfimo ke
kompatibilnimu RF generatoru k srde¢ni ablaci, irigaéni pumpé a zobrazovacimu
systému 3D mapovani / kontaktni sily. Kompatibilni systémové souéasti jsou uvedeny
nize. Informace o poufZiti najdete v pfislusnych navodech k pouZziti.

Tab. 2. Kompatibilni systémy

Zafizeni Pripojeni pres (Cislo Systémovy software
systému modelu)

Ablaéni RF kabel TactiFlex™ Verze 1.0.6 nebo novéjsi
generator k pouZiti se zafizenim

Ampere™ RF TactiSys™ Quartz
a generatorem Ampere™
(TSQ-RF-TFSE-CBL)

Irigacni pumpa  Sada hadicek Cool Point™  Verze 24 nebo novéjsi
Cool Point™ (85785)

Systém Ethernetovy kabel Verze 1.1 nebo novéjsi
EnSite™ X EP*  doddvany se zafizenim

“Modul _____ TactiSys™ Quartz
EnSite™ X 10pinovy konektor
Contact Force  Z integrovaného kabelu
Modul TactiFlex katétru Verze 1.0 nebo novéjsi
SE

* Volitelné: Magneticky prodluZovaci kabel Ensite™ X (A-ENS-MAGEXT-CBL), 10 kolikd

Indikace k pouziti

Ablacni katétr TactiFlex™ Ablacni katétr, Sensor Enabled™ je indikovan k pouZziti pri
vytvareni fokélnich lézi béhem postupt srde¢ni ablace (mapoviéni, stimulace a ablace)
pfi lécbé arytmii. Epikardialni ablace by méla byt provadéna pouze na vhodnych
vybranych pacientech s ventrikularni tachykardii.

Kontraindikace

Katétr je kontraindikovan v nasledujicich situacich:

= U pacientd, ktefi béhem predchazejicich ¢ty tydnl podstoupili ventrikulotomii
nebo atriotomii.

= U pacientd s protetickymi chlopnémi, jelikoz katétr muaze protézy poskodit.

= U pacientl s aktivni systémovou infekci, jelikoz katétr mdze zvysit riziko infekce
srdce.

= K pouziti v korondrnim cévnim fecisti vzhledem k riziku poskozeni korondrnich
artérii.

Perucrpaluadliie Picpatrasapenem nebo intrakardidlnim trombem, jelikoZ katétr mize

e L B RS RIE € olizaci.

= U transseptdlniho pfistupu u pacienta s interatridlni prepazkou nebo ucpavkou,
jelikoZ vytvoreny otvor mlzZe perzistovat a vést ke vzniku iatrogenniho sifiového
shuntu.

= U retrogradniho transaortdlniho pfistupu u pacientd s umélou aortalni chlopni.

= U pacientd, u nichZz neni mozné k dosazeni adekvatni antikoagulace pouZzit heparin
ani jiny pfijatelny prostfedek.

Varovani

= Udaje o teploté pfenasené snimacem v tomto katétru jsou reprezentativni pouze
pro irigacni elektrodu a neposkytuji udaje o teploté tkané.

= Aplikace RF energie mimo doporuéeny vykon a trvani mize zvysit pravdépodobnost
uniku pary.

= Kontaktni sila presahujici o 20 g nemusi charakteristiky vytvareni léze vyznamné
zménit.

= Pacienti podstupujici ablaci pfidatné drahy v septu maji vyssi riziko kompletni
AV blokady vyZzadujici implantaci permanentniho kardiostimulatoru. Pacienti,
u kterych doslo k nechténé kompletni AV blokadé v diisledku RF ablace, mohou
vyZadovat permanentni stimulaci.

= RF proud mUzZe neptiznivé ovlivnit implantabilni kardiostimuldtory a kardiovertery/
defibrilatory (ICD). Proto jsou dlleZita nasledujici opatteni:

—  Béhem ablace je tfeba mit pripravené kratkodobé externi zdroje stimulace
a defibrilace.

—  Docasné preprogramujte stimulacni systém na minimalni vykon a
minimalizujte tak riziko nevhodné stimulace.

—  Priablaci v tésné blizkosti sifiovych nebo komorovych permanentnich elektrod
postupujte zvlasté opatrné.

—  Béhem ablac¢niho zékroku naprogramujte ICD na rezim OFF (Vyp.).

—  Po ablaci provedte u vSech pacientll kompletni analyzu implantabilniho
pristroje.
=  P¥i kombinaci intrakorondrniho zavedeni abla¢niho katétru a aplikace RF energie
doslo v minulosti k infarktu myokardu a smrti.

= Béhem zakroku minimalizujte vystaveni plsobeni rentgenového zéreni.
U katetrizacnich ablaci existuje moZnost zdvazného vystaveni pusobeni
rentgenového zareni, coz mdze mit za nasledek akutni radiacni poskozeni a zvysené
riziko somatickych a genetickych G¢inkd u pacientt i personalu laboratore, a to
v zavislosti na intenzité rentgenového zéreni a dobé skiaskopického zobrazovani.
Katetriza¢ni ablace smi byt provadéna pouze poté, co byla vénovana dostatecna
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1

pozornost potencialnimu vystaveni radiaci spojenému se zakrokem a provedena
opatreni pro minimalizaci této expozice. PouZziti tohoto zafizeni u téhotnych zen
a predpubertalnich déti je tedy potreba peclivé zvazit.

=  Pred zdkrokem a béhem néj kontrolujte, zda hadicky, spoje a irigacni fyziologicky
roztok neobsahuji vzduchové bubliny. Vzduchové bubliny v irigaénim fyziologickém
roztoku mohou zpusobit embolii, potencidlni Uraz nebo umrti.

= KdyzZ se katétr nachazi v pacientovi, sadu hadicek neplrite. Vyjméte katétr
z pacienta a plnénim ze systému odstrarite vzduchové bubliny.

= Neponofujte proximdlni rukojet ani konektory kabelu do tekutin, mohlo by dojit
k ovlivnéni elektrickych funkci.

= Pokud pouzivate fiditelné plasté, ujistéte se, Ze je hrot pouzdra béhem zavadéni
a vytahovani katétru rovné.

= Zvyseni kontaktni sily mlzZe zvysit riziko perforace pfi manipulaci s katétrem.
= Nebyla stanovena presnost kontaktni sily nad 50 g.

= Béhem vydeje RF energie nepretrzité monitorujte teplotu a impedanci katétru
zobrazenou generatorem pro srdecni ablaci. Pokud si vS§imnete nahlého zvyseni
impedance, které neprekracuje prednastaveny limit, nebo zaznamenate unik pary,
manualné vydej energie preruste. Klinicky situaci vyhodnotte. V pfipadé potieby
odstrante pfipadné srazeniny vyjmutim katétru z téla pacienta a ocisténim jeho
distdlniho hrotu.

= Pfiumistovani lézi v blizkosti specializované soustavy vedeni je tfeba dbat
opatrnosti.

= Materialy katétru nejsou kompatibilni se zobrazovanim magnetickou resonanci
(MR).

=  KdyZ se pouziva zaznamovy elektrofyziologicky (EP) systém, zafizeni musi byt
predrazené izolovano nebo musi byt vybaveno izolovanym pacientskym kabelem.

= Abyste pfi ablaci v blizkosti brani¢niho nervu zabrénili jeho poranéni, dodrzujte
odpovidajici bezpecnostni opatfeni véetné spravného snizovani RF energie
a rozpoznani blizkosti nervu pomoci stimulace.

= Vsouvislosti s postupy radiofrekvencni katetrizacni ablace byly hlaseny pripady
opozdéného vzniku atrio-ezofagealni pistéle (AEF). AEF se sice vyskytuje vzacné, je
vsak spojena s vysokou mirou vzniku zdvaznych komplikaci nebo umrti.

=  Postupy srdecni ablace smi provadét vyhradné Iékafi radné zaskoleni v technikach
RF katetrizacni ablace v pIné vybavené EP laboratofi.

= Dlouhodoba rizika zdlouhavé skiaskopie a vzniku lézi indukovanych RF nebyla
stanovena, zejména co se tyce |ézi, jez se nachazeji v blizkosti specializované
soustavy vedeni. PouZiti tohoto zafizeni u téhotnych Zen a predpubertélnich déti je
tedy potieba peclivé zvazit. Kromé toho je nutné zvazit pomér rizik a vyhod
u asymptomatickych pacientd.

= Katétr je urCen pouze k jednorazovému poufziti. Nelze jej opakované zpracovavat
ani pouzivat. Opakované pouziti mlzZe vést k selhani zafizeni, zranéni pacienta a/
nebo prenosu infekéni nemoci z jednoho pacienta na druhého.

=  Katétr pouzity v kombinaci s RF generatorem je schopen aplikovat vyznamnou RF
energii. Nespravné zachdzeni s katétrem nebo indiferentni elektrodou mize
zpUsobit poranéni pacienta nebo obsluhy, zejména je-li zafizeni v provozu. Pfi
vydeji energie by pacient nemél pfijit do kontaktu s uzemnénymi kovovymi
povrchy. UloZte RF kabely pacienta do polohy, ve které nebude hrozit kontakt
s pacientem nebo jinymi kabely.

= Elektrochirurgické zakroky jsou z principu postupu spojené s rizikem vzniceni
hoflavych plynd nebo jinych material(. Je tfeba dodrZovat odpovidajici
bezpelnostni opatfeni omezujici hoflavé materidly na elektrochirurgickém
pracovisti.

= Moznou komplikaci elektrofyziologickych zakroku je zachyceni katétru v srdci nebo
krevnich cévach.

=  PFivstupu do levého srdce béhem ablace je nutné pouzit intravendzni heparin, aby
nedoslo k tromboembolizaci. Antikoagulaéni strategie pred, béhem a po katétrové
ablaci naleznete v pokynech usneseni HRS (Asociace srde¢niho rytmu). *

= Vidy udriujte konstantni tok irigacniho roztoku, aby nedoslo ke koagulaci v luminu
katétru.

=  Vidy po vlozeni katétru do pacienta nebo pfi jeho posunu z jedné srde¢ni komory
do druhé vynulujte ¢teni kontaktni sily. Pfed vynulovanim se ujistéte, Ze katétr neni
v kontaktu se srdecni tkani. Jak vynulovat ¢teni kontaktni sily zjistite v uZivatelské
pfirucce.

= Aby bylo zajisténo spravné pouzivani signall intrakardidlniho elektrogramu, hrot
a viechny elektrody na distdlni ¢asti katétru by mély byt mimo plast zavadéce.

= Aby bylo zajisténo spravné pouzivani snimace sily, hrot a jedna pfidavna elektroda
na distalni ¢asti katétru by mély byt mimo plast zavadéce.

= Pfi pouZiti katétru s konvenénim EP laboratornim systémem (se skiaskopickym
stanovenim polohy hrotu katétru) nebo 3D naviga¢nim systémem je nutné
s katétrem manipulovat opatrné, hlavné pfi pouziti v kombinaci s dlouhym plastém,
aby nedoslo k poskozeni srdce, perforaci nebo srde¢ni tamponadé. Pokud narazite
na odpor, neposouvejte ani nevytahujte katétr nadmérnou silou. Pokud je snimani
sily aktivni, kontrolujte pouZitou silu, aby nebyla pfili§ vysoka.

Bezpecnostni opatieni

=  Pokud katétr pouzivate v kombinaci s plastém, neaplikujte na katétr soucasné
vysoky todivy moment a tahové napéti (tah), kdyZ je jeho hrot ve zkroucené poloze
pripevnén v plasti, abyste zabranili okluzi iriga¢niho vedeni.

= Pfizatahovéni katétru zpét do plasté uvolnéte fizeni (narovnejte katétr).

=  Funkce fizeni katétru je uréena pro pouzivani v jedné roviné pohybu. Pohyb ohebné
¢asti v jinych rovinach (napf. kolmo na normalni rovinu Fizeni atd.) mize poskodit
fidici mechanismus a znemoznit obsluze uloZeni hrotu katétru do pozadované
polohy. NepouZzivejte katétr s ohebnymi plasti zavadéce, které pracuji ve vice

Perucrpad s RopapadEeptle pouZivejte katétr s ohebnymi plasti, které omezuji ohyb hrotu

WIEECERER L RGNS anualng Fizenych hemostatickych ventild.

= Pred zavedenim nebo vytazenim katétru vidy narovnejte jeho hrot.

= Hrotovou elektrodu netfete ani nekrutte. Mohli byste tak zpUsobit poskozeni
hrotové elektrody nebo spojeni hrotové elektrody.

=  Pred a béhem zakroku sledujte rovnovahu tekutin pacienta, abyste zabranili
objemovému pretizeni.

=  Zdanlivé nizky vykon, vysoka impedance nebo nefunkénost RF zafizeni pfi bézném
nastaveni miZou signalizovat chybné pouziti indiferentni elektrody (elektrod)
pacienta nebo selhani elektrické elektrody. Pfed zvysenim vykonu zkontrolujte
poskozeni nebo chybnou aplikaci indiferentni elektrody nebo elektrickych elektrod.

= Pokud provadite ablaci v blizkosti pfilehlych anatomickych struktur, dodrzujte
odpovidajici bezpecnostni opatreni, abyste minimalizovali kolateralni poskozeni
prilehlych struktur.

= Pred pouZitim zkontrolujte sterilni obal a katétr. NepouZivejte, pokud se obal nebo
katétr jevi poskozen.

= Nevystavujte katétr organickym rozpoustédlim, napfiklad alkoholu.

= Elektromagnetické ruseni (EMI) vytvarené katétrem pfi pouZiti v kombinaci s RF
generdtorem pfi normalnim provozu muze nepfiznivé ovlivnit funkénost jinych
zafizeni.

= Elektrody a sondy slouzZici k monitorovani a stimulacni pfistroje mohou
predstavovat dréhy pro vysokofrekvenéni proud. Riziko popaélenin lze sniZit
uloZenim elektrod a sond do co nejvétsi vzdalenosti od mista ablace a indiferentni
elektrody. Ochranné impedance mohou sniZit riziko vzniku popélenin. Umozni také
kontinualni sledovéni elektrokardiogramu béhem aplikace energie. Doporucujeme
monitorovaci systémy s vysokofrekvenénimi omezovaci proudu. PouZziti jehlovych
monitorovacich elektrod se nedoporucuje.

= Pokud generator nezobrazuje teplotu, ujistéte se, Ze je do generatoru pfipojen
prislusny kabel. Pokud se nezobrazi narust teploty, mohlo dojit k poruse systému
snimani teploty. Tuto zadvadu je nutné pred pouZitim RF energie vyresit.

=  Pred pouZitim zkontrolujte infuzni aplikaci fyziologického roztoku pres katétr, Ze je
irigace pIné funkéni.

= Uchovavejte na chladném tmavém misté.

= Nepokousejte se s pristrojem pracovat, nez se dikladné seznamite s pfisluSnym
navodem k pouziti.

Calkins, H., Hindricks, G., Cappato, R., Kim, Y.-H., Saad, E. B., Aguinaga, L., Akar, J. G., et
al. (2017). 2017 HRS/EHRA/ECAS/APHRS/SOLAECE expert consensus statement on
catheter and surgical ablation of atrial fibrillation. Heart Rhythm, 14(10), e275—e444.
Elsevier BV. Retrieved from http://dx.doi.oqgélo.1016/j.hrthm.2017.05.012



= Peclivé zarovnejte opticky konektor s optickou zdsuvkou zafizeni TactiSys™ Quartz
a pevnym zatladenim zajistéte bezpecné pripojeni.

= Nepouzivejte v katétru kontrastni latku.

= Jestlize se pferusi pratok proplachovéni, ihned zkontrolujte katétr a vné pacienta
ho znovu proplachnéte. Pfed znovuzavedenim katétru do téla obnovte pritok
proplachovani.

= Pokud je katétr poskozeny nebo zkrouceny nebo v pfipadé potizi pri ohybani
distalni ¢asti za ucelem dosazeni poZzadovaného zakfiveni, katétr nepouzivejte.
Pokud zakFiveni katétru neni trvalé a/nebo pokud je néktery z iriga¢nich portt
zablokovan, katétr nepouzivejte.

= Pokud zazni zvukovy alarm irigaéni pumpy Cool Point™, bude vydej RF energie
ukonéen. Musi byt vyhodnocena komunikace mezi iriga¢ni pumpou Cool Point™
a RF generatorem Ampere™. Prohlédnéte irigacni hadic¢ku, zda neobsahuje
prekazky, jako napfiklad zkrouceni nebo vzduchové bublinky. Vyjméte katétr z téla
pacienta a zkontrolujte katétr a elektrody. V ptipadé potieby elektrody ocistéte
gazovym tamponem namocenym ve sterilnim fyziologickém roztoku. Pfed
opétovnym zavedenim se ujistéte, Ze jsou irigacni porty pristupné a katétr
proplachnéte.

= Nepokousejte se o ablaci bez pouziti irigatni pumpy Cool Point™.

= Ukazalo se, Ze u abla¢nich systému s irigaci jsou vytvarené léze vétsi nez
u standardnich RF ablaénich katétrd. Pfi ablaci v blizkosti elektricky zranitelnych,
tenkosténnych nebo jinych tepennych struktur bud'te opatrni.

=  Propojovaci kabely umistéte tak, aby se nemohly dotykat pacienta a ostatnich
elektrickych elektrod.

= Po poutziti zlikvidujte prostfedek a obal podle zasad daného zdravotnického zafizeni
a/nebo mistnich pfedpist.

= Nadmérny ohyb nebo zkrouceni mize katétr poskodit. Manudlni pfedohybani
distélni kfivky mGze ovlivnit funkci katétru a irigaéni tok a miZe zpusobit poranéni
pacienta.

= Pokud katétr nefunguje spravné, nepouzivejte jej. Peclivé zkontrolujte funkénost
irigace a fidiciho mechanismu.

Nezadouci pFihody

Pro postupy ablace katétru byly zdokumentovény nasledujici nezadouci Gcinky:

abnormaini vidéni;
anesteticka reakce;

infekce;
pistél levé siné a jicnu / poranéni

¢ angina / bolest na hrudi / nepfijemny organt;
pocit; ¢ infarkt myokardu / elevace srde¢nich
o pistél aorto-pravé siné; enzymd;
e arytmie vetné exacerbace jiz existujici o bolest krku/zad/tfisel;
fibrilace sini; ¢ palpitace;
o arteriovendzni pistél; o perikarditida;

krvaceni véetné velkého krvaceni poskozeni brani¢niho nervu / ochrnuti
vyZzadujiciho operaci nebo transfuzi / branice;

hematomy / anémie; ® pneumonie;
e srdecni tamponada; * pneumotorax / hemotorax;
o kardiovaskularni poranéni véetné ¢ pseudoaneuryzma;
poranéni sini a perforace srdce / e plicni edém;

lacerace/disekce cév, koronarni tepny / plicni hypertenze;

plicni Zily; ¢ radiacni poranéni;
e spasmus koronarni arterie; o respiracni selhani / dechova tiseri /
e cytotoxicita / systémova toxicita / deprese / hypoxie;
senzitizace / endotoxin/pyrogen; * sepse/sok;
o umrti; e zavaina stendza plicni Zily (PV, >70 %)
e posun implantovatelného nebo Uplna okluze PV / kasel;
kardioverterového defibrilatoru nebo ® popdleniny kaze / elektricky Sok/
stimula¢nich elektrod / poskozeni poranéni;

soucdsti ICD nebo implantovatelného
kardiostimulatoru;

syndrom ztuhnuti levé komory;
mrtvice / cerebrovaskuldrni pfihoda /

o perikardialni vypotek; tromboembolie / embolizace materialu
¢ plicni vypotek; nebo sou¢astky / koagulace /
e vzduchova embolie srdce / plic / plicni disseminovana intravaskularni

zily; koagulace / spaleni tkané / zachvat;

endokarditida; synkopa / vasovagalni reakce / zévraté;
exacerbace chronické obstrukéni plicni trombus vcetné okluze koronarni
nemoci (CHOPN); arterie / céy;

horecka; tranzitorni ischemickd ataka (TIA);
srdeéni blokada / neumyslna ablace; poranéni nervus vagus / gastroparéza;
srdecni selhani; poskozeni nebo nedostatecnost chlopni;

¢ hypotenze; ® poskozeni cévni stény;
¢ imunologicka reakce véetné anafylaxe; ® objemové pretizeni.
RF ablace

Pfi RF ablaci musi byt katétr pfipojen k pfislusnym vstupnim konektorlim na zafizeni
TactiSys™ Quartz pripojeném k RF generatoru. Dalsi informace naleznete v uZivatelské
prirucce zatizeni TactiSys™ Quartz. K vstupu referenéni elektrody na generdtoru musi
byt pfipojena indiferentni elektroda, aby bylo mozné elektricky okruh uzavit.
Impedance okruhu pfed RF ablaci musi byt pfiblizné 100 Ohmu. Zkontrolujte, Ze
generdtor po zavedeni katétru do téla pacienta a pfed aplikaci RF energie zobrazuje
teplotu bliZici se teploté téla.

Provoz generatoru

Informace o spravném pripojeni katétru ke generatoru a podrobné pokyny k provozu
generatoru slouziciho k RF ablaci naleznete v UZivatelské pfirucce zafizeni TactiSys™
Quartz a pfirucce prislusSného RF generatoru. Namisto RF kabelu TactiSys™ Quartz
Ampere (PN-004 515) musi byt pouzivan RF kabel TactiSys™ Quartz k pouZiti s kabelem
TactiFlex™ a Ampere™ (model TSQ-RF-TFSE-CBL).

mﬁﬁﬂ?&gﬁéﬁpﬁﬁ\? RF aplikace naleznete v tabulce Parametry v Casti Aplikace RF
proudu. Vzdy pri pouzivani ablaéniho katétru TactiFlex™ Ablacni katétr,

Sensor Enabled™ sledujte narUst teploty a impedance.

Navod k pouziti

Pfi pouzivani ablac¢niho katétru TactiFlex™ Ablacni katétr, Sensor Enabled™nahlédnéte

do nasledujicich navodu k poutziti.

= UzZivatelska pfirucka zafizeni TactiSys™ Quartz

—  Namisto RF kabelu TactiSys™ Quartz Ampere (PN-004 515) musi byt pouzivan

RF kabel TactiSys™ Quartz k poutziti s kabelem TactiFlex™ a Ampere™
(model TSQ-RF-TFSE-CBL).

= Navod k pouziti zesilovace EnSite™ X

= Navod k pouziti modulu systému EnSite™ X EP Contact Force

= Navod k pouziti softwarového modulu systému EnSite™ X EP TactiFlex™ Ablacéni
katétr, Sensor Enabled™

= Navod k pouZiti RF generatoru Ampere™

= UiZivatelska pfirucka iriga¢ni pumpy Cool Point™

BEZPECNOSTNI OPATRENI: Pokud katétr nefunguje spravné, nepouzivejte jej.
Peclivé zkontrolujte funkénost irigace a fidiciho mechanismu.

Pfiprava katetru k pouziti

1. Dbejte na to, aby byla indiferentni elektroda fadné umisténa na pacientové téle
a pfipojena k RF generatoru. Pro ablaci s doporucenou konfiguraci zobrazenou
v tabulce vieobecnych doporuéeni mize byt pouZzivana pouze jedna indiferentni
elektroda.

2.  Aseptickou technikou zajistéte cévni vstup pres velkou centralni cévu
(napt. v. femoralis).

3.  Priprenosu do sterilniho pole vytahnéte katétr z obalu. Peclivé zkontrolujte
neporusenost a celkovy stav elektrod a katétru.

4. Zapojte 19pinovy elektricky konektor katétru do elektrické zasuvky zafizeni
TactiSys™ Quartz.

5. Sejméte ochranny kryt optického konektoru a zapojte opticky konektor katétru
do optické zasuvky. Konektory nepfipojujte silou, mohli byste poskodit piny.

BEZPECNOSTNI OPATRENI: Peclivé zarovnejte opticky konektor s optickou
zasuvkou zafizeni TactiSys™ Quartz a pevnym zatla¢enim zajistéte bezpecné
pripojeni.

6. K pripojeni zesilovace EnSite™ X poutZijte 10kolikovy konektor.
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10.

11.

12.

13.

14.

ZAPNETE generator a zafizeni TactiSys™ Quartz a inicializujte iriga¢ni pumpu.
Ujistéte se, Ze je pumpa pripojena k RF generatoru. Kompletni popis sestaveni
a komunikace generdtoru a pumpy naleznete v uzivatelské priruc¢ce RF
generatoru.

Pfipojte zafizeni TactiSys™ Quartz k RF generdtoru.

Pfipojte irigacni hadi¢ku ke konektoru Luer katétru. MUzete pouzit také 3cestny
uzaviraci kohout.

VAROVANI: Pfed zakrokem a béhem néj kontrolujte, zda hadicky, spoje
a irigacni fyziologicky roztok neobsahuji vzduchové bubliny. Vzduch nebo
bubliny v irigaénim fyziologickém roztoku mohou zpusobit embolii.

Podle antikoagulace pacienta pridejte do fyziologického roztoku heparin.
Antikoagulaéni strategie naleznete v pokynech usneseni HRS (Asociace srde¢niho
rytmu) 2,

Proplachnéte iriga¢ni hadicku vysokym pritokem, aby v systému hadicek katétru
nezUstal zadny vzduch. Ovéfte viechny irigaéni pritoky hrotem.

Ovérte, Ze teplota hrotu elektrody funguje dle ocekavani.

Jakmile katétr proplachnete a odstranite z néj vzduchové bubliny, zajistéte po
celou dobu zékroku minimalni pritok 2 ml/min, aby nedoslo ke koagulaci a/nebo
okluzi irigacnich port(i na hrotu katétru.

Pred zavedenim vyzkousejte katétr naklonit jednim nebo obéma sméry ohybu.
Netahejte za stfikacku Luer s fyziologickym roztokem ani za konektor.

- U jednosmérného katétru povede zatlaceni palcového knofliku vpred
k ohybu distalni ¢asti katétru.- Pfi vytaZeni palcového knofliku dozadu se
distdlni ¢ast katétru narovnd. V pfipadé potfeby miZete upravit tah fizeni
pomoci ovladaciho knofliku tahu. Po vyjmuti z obalu je knoflik v zajisténé
poloze.

POZNAMKA: V piipadé potieby Ize upravit tah rukojeti jednosmérného
katétru pomoci nastavitelného ovladaciho knofliku tahu. Obsluha mize
upravit tah nebo néstroj odemknout otocenim ovladaciho knofliku tahu. Pfi
otaceni ovladaciho knofliku tahu postupujte opatrné, jelikoz nadmérné
otoleni muze vést ke ztraté schopnosti Fidit tah.

- U dvousmérného katétru povede zatazeni jedné strany deflekéniho
mechanismu smérem dolu z neutrélni polohy k ohybu katétru v daném
sméru. Zatlacenim mechanismu zpét do neutralni polohy katétr narovnate.
U asymetrickych konstrukci zakfiveni bude mit vétsi zakfiveni mensi
vystupek na deflekénim mechanismu, coz usnadni ovéreni typu zakfiveni.

POZNAMKA: Obousmérné fizena rukojet ma ovladaci knoflik nastaveni
tenze, ktery umoznuje obsluze pouZivat ovladaci packu a vychylovaci ¢ast
v odemknutém stavu nebo upravit tenzi, kdyz je ovladaci packa

a vychylovaci ¢ast v uzamknuté poloze. Pfi otaceni knofliku ve sméru
hodinovych rucicek se az do polohy plus (+) mira tfeni zvysuje.

POZNAMKA: Ujistéte se, 7e je uzamykaci mechanismus na rukojeti vhodné
nastaven, aby byl schopen udrzet zakfiveni katétru po jeho ohybu. Pokud
uzamykaci mechanismus neni vhodné nastaven, mize to zpUsobit snizenou
stabilitu katétru.

UlozZeni katétru do poZadované polohy

15.

16.

17.

18.

19.

Apli

Pred zavedenim se ujistéte, Ze je katétr v neutralni poloze (rovné). Pfi prvnim
zavadéni katétru do plasté postupujte opatrné a ovérte kompatibilitu plasté

a katétru.

Aby nedoslo k okluzi iriga¢niho pritoku z hrotu, musi byt katétr v cévnim
systému nepretrzité irigovan. Irigaci zastavte aZ po vyjmuti katétru z téla.
Zavedte katétr pres cévni pristup. Pfistup do levé strany srdce provadéjte pouze
pres transseptalni vpich.

VAROVANI: Aby bylo zaji$téno spravné pouzivani snimace sily, hrot a jedna
pFidavna elektroda na distalni &asti katétru by mély byt mimo plast zavadéce.

VAROVANI: Aby bylo zaji$téno spravné pouzivani signall intrakardilniho
elektrogramu, hrot a vSechny elektrody na distalni ¢asti katétru by mély byt
mimo plast zavadéce.

VAROVANI: Pokud pouizivate fiditelné plasté, ujistéte se, Ze je hrot pouzdra
béhem zavadéni a vytahovani katétru rovné.

BEZPECNOSTNI OPATRENI: Funkce Fizeni katétru je uréena pro pouzivani

v jedné roviné pohybu. Pokusy o ohyb ohebné &asti v jinych rovinach (napf.
kolmo na normalni rovinu fizeni atd.) mohou vést k poskozeni fidiciho
mechanismu a znemoznit uloZeni hrotu katétru do polohy poZzadované
obsluhou. NepouZivejte katétr s ohebnymi plasti zavadéce, které pracuji ve
vice rovinach pohybu. NepouZivejte katétr s ohebnymi plasti, které omezuji
ohyb hrotu katétru pouZitim manualné fizenych hemostatickych ventild.

Zavedte katétr do vySetfované oblasti. Pod skiaskopickou kontrolou zasurite
katétr z periferni cévy do pozadované endokardialni polohy. Jako pomticku pro
fadné polohovani pouzivejte skiaskopii a elektrogramy.

VAROVANI: Vidy po vlozeni katétru do pacienta nebo pi jeho posunu z jedné
srdecni komory do druhé vynulujte ¢teni kontaktni sily. Pfed vynulovanim se
ujistéte, Ze katétr neni v kontaktu se srdecni tkani. Jak vynulovat ¢teni
kontaktni sily zjistite v UZivatelské pfirucce zatizeni TactiSys™ Quartz.

Pomoci vychylovaciho mechanizmu umistéte hrot katétru na spravné misto.

BEZPECNOSTNi OPATRENI: Nadmérny ohyb nebo zkrouceni miize katétr
poskodit. Manualni pfedohybani distalni kfivky maZe ovlivnit funkci katétru
a irigaéni tok a mlZe zpUsobit poranéni pacienta.

BEZPECNOSTNi OPATRENI: Nepouzivejte v katétru kontrastni latku.

kace RF proudu

mggjﬂ%féﬁ%ﬁpﬁﬂﬁﬁgaéni pumpa komunikuje s RF generatorem.
21.

Ujistete se, ze je irigaéni pumpa béhem vydeje energie nastavena na pritok
uvedeny v tabulce niZe. Doporucujeme 3 sekundy pred zahdjenim aplikace RF
energie zvysit irigaci na vysoky pritok a udrzovat jej az do doby 3 sekund po
ukoncéeni aplikace energie.

Tab. 3. lIrigace

Krok postupu Doporuceny minimalni irigacni tok

Mapovani a manipulace 2 ml/min

Ablace 13 ml/min

22. Pred provedenim RF ablace ovéfte, Ze je katétr ve stabilni poloze. Doporuceni
kontaktni sily naleznete v tabulce vieobecnych doporuceni.

23.  Pfispusténi RF proudu se ujistéte, Ze je impedance okruhu pfiblizné 100 ohm.

24. Nastavte Gvodni vykon a Gvodni teplotni limit na hodnoty uvedené v tabulce
vSeobecnych doporuceni v ¢asti Doporucované parametry RF aplikace.

25. Zahajte aplikaci RF energie a ujistéte se, Ze irigaéni pumpa spravné zvysila pritok
na Urover uvadénou v tabulce vSeobecnych doporuceni v ¢asti Doporucované
parametry RF aplikace.

26.  Privytvéareni linedrnich lézi posouvejte katétr linedarné a na jednom misté
nezUstdvejte déle neZ po dobu uvedenou v tabulce vieobecnych doporuéeni pro
atridlni ablaci.

27. Priablaci sledujte teplotu hrotu katétru. Pfed vydejem RF energie, béhem néj
a po ném monitorujte na generatoru RF zobrazenou impedanci. Jestlize béhem
aplikace RF energie zjistite nahly narlst impedance, ktery nepfekraduje pfedem
nastaveny limit, manualné preruste aplikaci vykonu.

VAROVANI: Udaje o teploté pfenasené snimacem v tomto katétru jsou
reprezentativni pouze pro irigacni elektrodu a neposkytuji tidaje o teploté
tkané.

28. V ptipadé Uniku péry, automatického vypnuti generatoru, nahlého zvyseni

teploty nebo impedance nebo okluze pumpy preruste aplikaci RF energie.

Vytahnéte katétr a vizualné zkontrolujte, Ze neobsahuje koagulum, zuhelnatélou

tkan nebo neni jinak poskozen.

- Vytdhnéte katétr a olistéte jeho distalni hrot gdzovym polstarkem
namocenym ve fyziologickém roztoku, abyste odstranili pfipadné srazeniny.

BEZPECNOSTNI OPATRENI: Hrotovou elektrodu netfete ani nekrutte.
Mohli byste tak zpUsobit poskozeni hrotové elektrody nebo spojeni
hrotové elektrody.

2 Calkins, H., Hindricks, G., Cappato, R., Kim, Y-H., Saad, E. B., Aguinaga, L., Akar, J. G., et
al. (2017). 2017 HRS/EHRA/ECAS/APHRS/SOLAECE expert consensus statement on
catheter and surgical ablation of atrial fibrillation. Heart Rhythm, 14(10), e275—e444.

Elsev

ier BV. Retrieved from http://dx.doi.org/10.1016/j.hrthm.2017.05.012
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- Pred opétovnym zavedenim se ujistéte, Ze irigacni vedeni a porty nejsou
ucpané — proplachnéte katétr vysokou rychlosti.

BEZPECNOSTNI OPATRENI: Pokud je katétr poskozeny nebo zkrouceny
nebo v pfipadé potizi pfi ohybani distalni ¢asti za uéelem dosazeni
pozadovaného zakfiveni, katétr nepouzivejte. Pokud zakFiveni katétru
neni trvalé a/nebo pokud je néktery z irigaénich portl zablokovan, katétr
nepouzivejte.

BEZPECNOSTNI OPATRENI: Pokud zazni zvukovy alarm irigaéni pumpy
Cool Point™, bude vydej RF energie ukonéen. Musi byt vyhodnocena
komunikace mezi irigaéni pumpou Cool Point™ a RF generatorem
Ampere™. Prohlédnéte irigaéni hadi¢ku, zda neobsahuje piekazky, jako
napfiklad zkrouceni nebo vzduchové bublinky. Vyjméte katétr z téla
pacienta a zkontrolujte katétr a elektrody. V pfipadé potieby elektrody
ocistéte gazovym tamponem namocenym ve sterilnim fyziologickém
roztoku. Pfed opétovnym zavedenim se ujistéte, Ze jsou irigaéni porty
pfistupné a katétr proplachnéte.

29. Po preruseni RF proudu se ujistéte, Ze irigacni pritok poklesne na iriga¢ni pumpé
na 2 ml/min.

30. Abyste vytvorili G¢innou lézi, Ize vykon podle potieby zvysit na maximalni. Pred
zménou nastaveni vykonu je tfeba vyhodnotit intrakardialni elektrogramy
a impedanci.

31. Pokud dosahnete nastavené teploty, ale ne pfednastaveny vykon, mizete
nastaveni teploty zvysit na maximalni hodnotu (45 °C). Pfed zménou nastaveni
teploty je tfeba vyhodnotit intrakardialni elektrogramy a impedanci.

32.  Po ukonceni zdkroku nezapomerite uvést katétr a zavadéc¢ do neutrdlni (rovné)
polohy, neZ je vytahnete z téla pacienta.

33.  Po poutiti zlikvidujte prostfedek a obal podle zasad daného zdravotnického
zafizeni a/nebo mistnich pfedpist. Navod k pouZiti je vhodny k recyklaci.

Doporucované parametry RF aplikace

Doporuceni k nastaveni vykonu jsou uvedena v tabulce vSeobecnych doporuceni.
Abyste vytvorili G¢innou lézi, Ize vykon podle potieby zvysit na maximalni (50 W).
Abyste urcili spravny ¢as k zastaveni RF nebo posunu do nového umisténi musite tato
doporuceni pouZivat v kombinaci s ostatnimi klinickymi indikatory, jako je pokles
impedance, zmény elektrogramu a teplota hrotu.

Tab. 4. Vseobecna doporuceni pro atrialni ablaci

Doporucené 20W Do 60 sekund
n::)staveni 30 W Do 50 sekund
vykorjul* 40W Do 20 sekund
a trvani

50 W Do 10 sekund

Kontaktnisila® 5gaz20g

Monitorovani 37 az 45 °C**
teploty

Irigaéni pratok 13 ml/min
béhem RF
aplikace

* Nasledné trvani ablace v daném umisténi (fokalni a vieklé |éze) nesmi prekrocit
doporuceny cas (napf. pfi vykonu 50 W musi trvat nasledna aplikace ablacni energie
v daném misté 10 sekund a méné). Trvani nesmi byt pouzivano jako jediny indikator
k uréeni ¢asu zastaveni aplikace RF.

** Teplota uvadéna na generatoru nepredstavuje teplotu tkdné ani teplotu rozhrani
elektroda—tkan.

VAROVANI: Aplikace RF energie mimo doporuéeny vykon a trvani méze zvysit
pravdépodobnost tniku pary.

VAROVANI: Kontaktni sila pfesahujici o 20 g nemusi charakteristiky vytvareni léze
vyznamné zménit.

VAROVANI: ZvySeni kontaktni sily miize zvysit riziko perforace p¥i manipulaci
s katétrem.

VAROVANI: Nebyla stanovena presnost kontaktni sily nad 50 g.

Vysledky studie ablace stehna poskytuji kvantitativni souhrn informaci souvisejicich

s charakteristikami |ézi pfi odliSnych Urovnich vykonu shromazdénych ze studie stehna
GLP. PfestozZe nelze u téchto dat urcit pfimou korelaci s vytvarenim lézi v lidském téle,
poskytuji uzite¢né informace o charakteru morfologie lézi, které informuji o klinickém
pouZziti katétru.

Tab. 5. Vysledky studie ablace stehna

Velikost Orientace  Vykon Trvani Sila Hodnota Hloubka Sitka léze

vzorku (w) (s) (g) prutoku  léze (mm) (mm)
(ml/min)  Pramér Pramér

(+Sm. (+Sm.

odch.) odch.)

P 8,39 14,52

N=45 Rovnobéind 30 50 20 13 (0,97) (1,30)
. 8,52 13,87

N=45 Kolma 30 50 20 13 (0,96) (1,66)
_— 6,67 12,62

N=43 Rovnobéind 40 20 20 13 (0,83) (1.23)
. 6,86 11,83

N=44 Kolma 40 20 20 13 (0,87) (1,31)
vy s 5,74 11,57

N=45 Rovnobéind 50 10 20 13 (0,70) (1.18)
Peryctpauns MU » Pocapassagsope 5,74 10,74
st gt 50 10 20 13 088 (125)

Zaruka

Spoleénost Abbott Medical zaruduje, Ze jeji produkty budou za béznych podminek
uzivani bez vad materidlu a provedeni. Tato zéruka neplati déle neZ do data exspirace
uvedeného na $titku produktu. Schvalené metody a postupy poufziti jednotlivych nasich
produktll jsou uvedeny v pfislusnych navodech k pouZiti dodanych s jednotlivymi
produkty. Spolecnost Abbott Medical odmitd odpovédnost a ruceni za poufZiti svych
produkttl zptsobem, ktery neni dovolen ¢i schvélen. Ruceni spolecnosti Abbott Medical
v ramci této zaruky se omezuje na vyménu produktl. Pfedchozi zéruka vylucuje

a nahrazuje viechny ostatni zaruky, lhostejno zda explicitné vyjadiené nebo
implikované, véetné nikoli viak pouze, jakychkoli implikovanych zaruk prodejnosti nebo
vhodnosti pro urdity Ucel. Spole¢nost Abbott Medical odmitd odpovédnost za jakékoliv
nahodné nebo nasledné ztraty, poskozeni nebo vydaje pfimo nebo nepfimo vyplyvajici
z pouzivani tohoto produktu, jiné nez vyslovné uvedené v konkrétnim zakonu.
Spoleénost Abbott Medical nepfijima jakoukoli dal$i nebo dodate¢nou odpovédnost

v souvislosti s timto produktem za ztratu, poskozeni nebo vydaje, ani neopraviiuje
Zadnou jinou osobu k tomu, aby takovou odpovédnost jménem spolecnosti Abbott
Medical pfijala. Dalsi podrobnosti najdete v Gplnych podminkdch poskytovani zaruky
spole¢nosti Abbott Medical, které ziskdte od spole¢nosti Abbott Medical které jsou
uvedeny na zadni strané faktury spole¢nosti Abbott Medical.

Symboly

Symbol Popis

STER“_E Eo Sterilizovéno ethylenoxidem

@ Viz ndvod k pouziti

Postupujte podle navodu k pouZiti na tomto webu.
medical.abbott/manuals

@ NepouZivejte, je-li obal poskozen.

3 Calkins, H., Hindricks, G., Cappato, R., Kim, Y-H., Saad, E. B., Aguinaga, L., Akar, J. G., et
al. (2017). 2017 HRS/EHRA/ECAS/APHRS/SOLAECE expert consensus statement on
catheter and surgical ablation of atrial fibrillation. Heart Rhythm, 14(10), e275—e444.
Elsevier BV. Retrieved from http://dx.doi.orzgélo.1016/j.hrthm.2017.05.012
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DA: Dansk
TactiFlex™ Ablationskateter, Sensor Enabled™

Brugervejledning

Beskrivelse

TactiFlex™ Ablationskateter, Sensor Enabled™ har til formal at muligggre
elektrofysiologisk mapping af hjertekamrene og at transmittere radiofrekvent (RF)
strgm til kateterelektroden med fleksibel spids med henblik pa intrakardial ablation.
Ved ablation bruges kateteret sammen med en RF-generator, en skyllepumpe og en
spredepude (indifferent patch-elektrode). TactiFlex™ Ablationskateter,

Sensor Enabled™ er kompatibel med introducere eller hylstre med en mindste
indvendig diameter pa 8,5 F.

TactiFlex™ Ablationskateter, Sensor Enabled™ indeholder en treaksial optisk
kraftsensor, som sidder i den distale del af kateteret, der overfgrer oplysninger om
kontaktkraften til TactiSys™ Quartz-udstyret.

TactiFlex™ Ablationskateter, Sensor Enabled™ er et sterilt engangskateter med et skaft
pa 7,5 F og en distal del pa 8 F. Det er fremstillet af termoplastisk elastomermateriale
og ®delmetalelektroder. Kateteret har en kraft- og magnetisk sensor. Det har en
vaeskelumen, der er forbundet med en elektrode med fleksibel spids, til skylning med
saltvand under ablationsproceduren. Spidsens krumning handteres pa savel tovejs- som
envejskatetre vha. kontrolmekanismen pa handtaget i katetrets proksimale ende. Tryk
p3, eller treek i tommelfingerkontrollen pa handtaget for at justere krumningen af den
distale spids pa envejskateteret. Brug aktuatoren til at bgje kateteret i den ene eller den
anden retning for at justere krumningen af den distale spids pa tovejskateteret.
Katetrene fas i otte konfigurationer med forskellige distale buer, som anfgrt i tabellen
nedenfor. Buen er angivet pd maerkaten pa katetret. Enheden og emballagen er ikke
fremstillet med naturlig gummilatex.

Tabel 1. Buekonfigurationer for katetre

Katetertype Bue Modelnummer

D A-TFSE-D
Envejs F A-TFSE-F

J A-TFSE-J

D-D A-TFSE-DD

F-F A-TFSE-FF
Tovejs J-) A-TFSE-J)

D-F A-TFSE-DF

F-J A-TFSE-FJ

Kateteret er forbundet til TactiSys™ Quartz-udstyret (PN-004 400) samt direkte eller
indirekte til en kompatibel hjerte-RF-ablationsgenerator, en skyllepumpe og et system
til 3D-mapping-/kontaktkraftvisning. Kompatible systemkomponenter er angivet
herunder. Se den relevante brugsanvisning for at fa oplysninger om deres brug.

Tabel 2.  Kompatible systemer

Systemenhed Forbindes via Systemsoftware
(modelnummer)
Ampere™ RF- TactiFlex™ RF-kabel til v1.0.6 eller senere
ablations- brug med TactiSys™
generator Quartz og Ampere™
generator
(TSQ-RF-TFSE-CBL)
Cool Point™ Cool Point™-slangesaet v24 eller senere
skyllepumpe (85785)
EnSite™ X EP- Ethernet-kabel leveres v1.1 eller senere
system* med TactiSys™ Quartz-
EnSite™ X udstyr
Contact Force-  10-benskonnektor fra det
modul integrerede kateterkabel
TactiFlex SE- v1.0 eller senere
modul

* Ekstraudstyr: Magnetisk EnSite™ X-forleengerkabel med 10 ben (A-ENS-MAGEXT-CBL)

Indikationer for brug

TactiFlex™ Ablationskateter, Sensor Enabled™ er indiceret til brug ved udfgrelse af
fokale laesioner under hjerteablationsprocedurer (mapping, stimulation og ablation) til
behandling af arytmier. Epikardiel ablation bgr begraenses til relevante udvalgte
patienter med ventrikulzer takykardi.

Kontraindikationer

Katetret er kontraindiceret hos:

= Patienter, der har faet foretaget en ventrikulotomi eller atriotomi inden for de
foregdende fire uger.

= Patienter med klapprotese, da kateteret kan beskadige protesen.

=  Patienter med aktiv systemisk infektion, da denne kan @ge risikoen for
hjerteinfektion.

= Brugikoronarvaskulatur pa grund af risiko for skade pa koronararterierne.

=  Patienter med myksom eller en intrakardiel trombe, da kateteret kan fremkalde
emboli.

. Traq;ﬁgp&gipgﬂcj{gﬂa&g hos en patient med interatriel baffle eller patch, da abningen

Peructpargiis R .

wwwaekaeertri nfo@nevieatan e og danne en iatrogen atrieshunt.

= Retrograd transaorta adgang hos patienter, der har faet foretaget en
aortaklapoperation.

= Patienter, der ikke er i stand til at modtage heparin eller et acceptabelt alternativ til
at opna tilstraekkelig antikoagulation.

Advarsler

= De temperaturdata, som sensoren i dette kateter overfgrer, er kun repraesentative
for den skyllede elektrode og omfatter ikke temperaturdata for vaev.

= Anvendelse af RF-energi ud over strgm- og varighedsanbefalingerne kan gge
sandsynligheden for forekomst af damppust.

= Kontaktkraft over 20 g kan muligvis ikke aendre kendetegnene for laesionsdannelse
signifikant.

= Patienter, der far foretaget ablation af septal accessorisk bane, har risiko for
fuldstaendig AV-blokering, som kraever implantation af en permanent pacemaker.
Permanent pacing kan vaere ngdvendig hos patienter, der utilsigtet oplever
fuldstaendig AV-blokering som fglge af RF-ablation.

= RF-strgm kan have en negativ indvirkning pa implanterbare pacemakere og
implanterbare kardiovertere/defibrillatorer (ICD'er). Det er vigtigt at:

—  Eksterne kilder til midlertidig pacing og defibrillering skal veere tilgeengelige
under ablation.

—  Pacingsystemet omprogrammeres midlertidigt til minimum-output for at
minimere risikoen for forkert pacing.

—  Der skal udvises stgrst mulig forsigtighed ved ablation teet pa permanente
atrie- eller ventrikelelektroder.

— ICD'en programmeres til OFF-tilstand under ablationsproceduren.

—  Efter ablation udfgres en fuldstaendig analyse af den implanterbare enhed hos
alle patienter.

= Kombinationen af intrakoronar placering af ablationskateteret og anvendelse af RF-
energi er blevet forbundet med myokardieinfarkt og dgd.

= Rentgeneksponering skal minimeres under proceduren.
Kateterablationsprocedurer kan potentielt fgre til betydelig rgntgeneksponering,
hvilket kan fgre til akut stralingsbeskadigelse savel som gget risiko for somatiske og
genetiske fglgevirkninger for bade patienter og laboratoriepersonale grundet
intensiteten af rgntgenstraler og varigheden af den fluoroskopiske visualisering.
Kateterablation ma kun udfgres, efter at der er foretaget en grundig vurdering af
den straleeksponering, der er forbundet med proceduren, og der er taget
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forholdsregler for at minimere eksponeringen. Det skal derfor overvejes ngje, om
dette kateter bgr anvendes hos gravide kvinder og bgrn fgr pubertetsalderen.

= Kontrollér slanger, forbindelser og skyllesaltvand for luftbobler fgr og under hele
dets anvendelse i proceduren. Luft eller bobler i skyllesaltvandet kan forarsage
emboli, potentiel personskade eller dgdsfald.

= Slangesaettet ma ikke spaedes, mens kateteret befinder sig i patienten. Fjern
kateteret fra patienten, og brug spaedning til at tsmme systemet for luft eller
bobler.

= Nedsank ikke det proksimale handtag eller kabelstik i vaesker. Den elektriske
funktion kan blive pavirket.

= Ved brug af styrbare hylstre skal du sikre, at hylsterets spids er lige under indfgring
eller tilbagetraekning af kateteret.

= (get kontaktkraft kan gge risikoen for perforation under manipulation af kateteret.
= Kontaktkraftngjagtighed over 50 g er ikke pavist.

= Katetertemperaturimpedansvisningen pa hjerteablationsgeneratoren skal
monitoreres konstant under levering af RF-energi. Hvis der bemaerkes en pludselig
stigning i impedans, der ikke overstiger den forudindstillede graense, eller hvis der
observeres et pludseligt damppust, skal stremtilfgrslen afbrydes manuelt. Foretag
en klinisk vurdering af situationen. Fjern om ngdvendigt katetret fra patienten, og
rens katetrets distale spids for at fijerne eventuel koagel.

= Der skal udvises forsigtighed ved placering af laesioner i naerheden af det
specialiserede ledningssystem.

= Katetermaterialerne er ikke kompatible med MR-scanning.

= Ved brug af et EP-registreringssystem skal udstyrets frontende isoleres eller have et
isoleret patientkabel.

= Ved udfgrelse af ablation i naerheden af n. phrenicus skal der tages forholdsregler
for at undga at beskadige n. phrenicus, herunder passende reduktion af RF-effekt
og pacing for at bestemme nervens placering.

= Tilfeelde af forsinket opstaen af atriogsofageal fistel (AEF) er blevet rapporteret i
forbindelse med radiofrekvensablationsprocedurer. Skgnt det er sjaeldent, er AEF
forbundet med betydelig sygelighed og dgdelighed.

= Hjerteablationer ma kun udfgres af laeger, der er fuldt uddannet i de teknikker, der
skal anvendes til kateterablation med RF-energi i et fuldt udstyret EP-laboratorium.

= langtidsrisici ved langvarig fluoroskopi og dannelse af RF-fremkaldte laesioner er
ikke blevet pavist, iseer med hensyn til laesioner i nerheden af det specialiserede
ledningssystem. Det skal derfor overvejes ngje, om dette kateter bgr anvendes hos
gravide kvinder og bgrn fgr pubertetsalderen. Desuden er risk/benefit ikke
undersggt hos asymptomatiske patienter.

= Kateteret er kun beregnet til engangsbrug. Ma ikke genbehandles eller genbruges.
Genbrug kan medfgre enhedssvigt, patientskade og/eller overfgrsel af smitsomme
sygdomme fra én patient til en anden.

=  Nar kateteret anvendes sammen med en RF-generator, kan det levere en betydelig
RF-effekt. Patienten eller operatgren kan komme til skade, hvis kateteret og den
indifferente elektrode handteres forkert, iseer under betjening af enheden. Under
tilfgrsel af energi ma patienten ikke komme i kontakt med jordforbundne
metaloverflader. RF-patientkabler placeres, sa de ikke har kontakt med patienten
eller med andre kabler.

= Ved brug af elektrokirurgi er der altid risiko for antaendelse af breendbare gasser
eller andre materialer. Der skal tages forholdsregler for at undga braendbare
materialer dér, hvor der anvendes elektrokirurgi.

= Kateterafklemning i hjertet eller blodkar er en mulig komplikation i forbindelse
med elektrofysiologiske indgreb.

=  For at undga tromboemboli skal der anvendes intravengs heparin ved indtraengen i
venstre hjertekammer under ablation. Se HRS-konsensusretningslinjerne
vedrgrende antikoagulationsstrategier fgr, under og efter kateterablation. *

= Oprethold altid et konstant flow af skyllesaltvand for at forebygge koagulering i
kateterets lumen.

= Nulstil altid maletallet for kontaktkraft efter indfgring i patienten, eller nar
kateteret flyttes fra ét hjertekammer til et andet. Sgrg for, at kateteret ikke er i
kontakt med hjerteveev inden nulstilling. Se brugervejledningen for at fa
anvisninger om, hvordan maletallet for kontaktkraft nulstilles.

= For at sikre korrekt brug af de intrakardiale elektrogramsignaler skal den distale del
af kateteret have spidsen og alle elektroderne uden for introducerhylstret.

= For at sikre korrekt brug af kraftsensoren skal den distale del af kateteret have
spidsen og yderligere en elektrode uden for introducerhylstret.

= Nar kateteret anvendes sammen med et konventionelt EP-labsystem (brug af
fluoroskopi til at fastsld placeringen af kateterspidsen) eller et 3D-
navigationsssystem, skal kateteret manipuleres meget omhyggeligt, serligt nar det
bruges i kombination med et langt hylster, for at undga hjerteskade, perforation
eller tamponade. Brug ikke for stor kraft ved fremfgring eller tilbagetraekning af
kateteret, hvis der stgdes pa modstand. Hvis funktionen til kraft-sensing er
aktiveret, vurderes den pafgrte kraft for at undga at anvende for stor kraft.

Forholdsregler

= Ved brug af kateteret i kombination med et hylster skal du for at forhindre
okklusion af skylleslangen undga at anvende hgjt drejningsmoment og
traekpavirkning af kateteret pa samme tid, mens kateterspidsen sidder krummet i
hylstret.

= Slip styringen (ret kateteret ud), nar kateteret traekkes tilbage og ind i hylstret.

= Kateterets styringsfunktion er designet til at fungere i et enkelt bevaegelsesplan.
Bevaegelse af den bgjelige del i andre planer (f.eks. vinkelret pa det normale
styreplan osv.) kan medfgre skade pa styringsmekanismen og ggre det vanskeligere
for operatgren at anbringe kateterspidsen som gnsket. Kateteret ma ikke bruges

Perncrpadia MG Potspaisanddpdige introducerhylstre, der fungerer i flere bevaegelsesplaner.

e L P OREREE R a nvendes med bgjelige hylstre, der kan begraense
kateterspidsens bgjning under brug af manuelt styrede haemostatiske ventiler.

= Ret altid kateterspidsen ud, fgr kateteret fgres ind eller traekkes tilbage.

= Elektrodespidsen ma ikke skures eller drejes. Der kan forekomme skade pa
elektrodespidsen eller elektrodespidsens fastggrelse.

= For at undga for meget vaeske skal patientens vaeskebalance monitoreres fgr og
under proceduren.

= Entilsyneladende lav udgangseffekt, et hgjt impedanstal eller en funktionsfejl pa
RF-udstyret ved normale indstillinger kan skyldes en forkert anvendelse af de/den
indifferente elektrode(r) eller svigt i en elektrisk elektrode. Kontrollér for fejl eller
forkert anvendelse af den indifferente elektrode eller andre elektriske elektroder,
inden du gger effekten.

= Ved ablation teet pa tilstadende anatomiske strukturer skal du tage forholdsregler
for at minimere fglgeskader pa de tilstgdende strukturer.

= Den sterile emballage og kateteret skal inspiceres inden brug. Ma ikke anvendes,
hvis emballagen eller kateteret ser ud til at vaere beskadiget.

= Kateteret ma ikke udseettes for organiske oplgsningsmidler sdsom alkohol.

= Elektromagnetisk interferens (EMI), der fremkaldes af kateteret, nar det bruges
sammen med en RF-generator, kan ved normal drift pavirke udstyrets ydelse
negativt.

= Elektroder og prober til overvagnings- og stimuleringsenheder kan danne baner for
hgjfrekvent strgm. Risikoen for brandsar kan nedsaettes ved at placere
elektroderne og proberne sa langt vaek som muligt fra ablationsstedet og den
indifferente elektrode. Beskyttende impedanser kan nedsatte risikoen for brandsar
og muligger fortsat overvagning af elektrokardiogrammet under energitilfgrsel.
Monitoreringssystemer med en begraensning af hgjfrekvensstrgm anbefales.
Kanylemonitoreringselektroder anbefales ikke.

= Kontrollér, at det rigtige kabel er sat i generatoren, hvis generatoren ikke viser
temperaturen. Hvis temperaturen stadig ikke vises, kan der vaere en fejlfunktion i
temperaturfglesystemet, som skal rettes, inden der anvendes RF-effekt.

= Kontrollér fgr brug, at skylningen er fuldt funktionel, ved at infundere saltvand
gennem kateteret.

= Opbevares kgligt og merkt.

= Anvend ikke kateteret, fgr hele den relevante brugsanvisning er laest og forstaet.

Calkins, H., Hindricks, G., Cappato, R., Kim, Y.-H., Saad, E. B., Aguinaga, L., Akar, J. G., et
al. (2017). 2017 HRS/EHRA/ECAS/APHRS/SOLAECE expert consensus statement on
catheter and surgical ablation of atrial fibrillation. Heart Rhythm, 14(10), e275—e444.
Elsevier BV. Retrieved from http://dx.doi.orzgélo.1016/j.hrthm.2017.05.012



Sprg for, at den optiske konnektor vender korrekt i forhold til det optiske stik pa
TactiSys™ Quartz-udstyret, og skub den godt ind for at sikre, at der er forbindelse.

Der ma ikke anvendes kontrastvaeske i kateteret.

Hvis skylleflowet afbrydes, skal katetret efterses og skylles med det samme uden
for patienten. Skylleflowet skal vaere aktivt, fgr katetret anbringes i kroppen.

Anvend ikke katetret, hvis det synes beskadiget eller har knak, eller hvis det er
svaert at bgje den distale del for at opna den gnskede bue. Anvend ikke kateteret,
hvis det ikke kan bevare buen, og/eller hvis en skylleport er blokeret.

Hvis der lyder en alarm fra Cool Point™ skyllepumpen, stopper RF-energien.
Kommunikationen mellem Cool Point™ skyllepumpen og Ampere™ RF-generatoren
skal evalueres. Kontrollér skylleslangerne for tilstopninger sasom knaek og
luftbobler. Fjern katetret fra patienten, og kontrollér katetret og elektroderne. Rens
eventuelt elektroderne med en steril, saltvandsmaettet serviet. Kontrollér, at
skylleportene er dbne, og skyl katetret, fgr det indfgres igen.

Forsgg ikke at udfgre ablation uden at anvende Cool Point™ skyllepumpen.

Skylleablationssystemer er blevet pavist at skabe stgrre lasioner end almindelige
radiofrekvente ablationskatetre. Udvis forsigtighed ved ablation i nzerheden af
elektrisk sarbare, tyndvaeggede eller andre arterielle strukturer.

Placer forbindelseskablerne, sa kontakt med patienten eller andre elektriske

ledninger undgas.

Bortskaf produktet og emballagen i overensstemmelse med hospitalets praksis,
administrativ praksis og/eller lokale forskrifter.

Overdreven bgjning eller knaekning af katetret kan beskadige katetret. Manuel
forudbgjning af den distale bue kan pavirke kateterets funktion og skylleflowet

samt medfgre patientskader.

Brug ikke kateteret, hvis det ikke fungerer korrekt. Kontrollér skylle- og

styremekanismens funktionalitet ngje.

Komplikationer

Fglgende komplikationer er dokumenteret for kateterablationsprocedurer:

e Unormalt syn o Infektion

o Anastesireaktion e Venstresidig atriel gsofageal fistel/
® Angina/brystsmerter/ubehag organskade

e Aorto-hgjre atriel fistel ¢ Myokardieinfarkt/forhgjede

o Arytmi, herunder forveerring af allerede hjerteenzymer

eksisterende atrieflimren

Arteriovengs fistel

Blgdning, herunder stgrre blgdninger,
der kraever operation eller transfusion/
haematomer/anaemi

Hjertetamponade

Kardiovaskulzer skade, herunder atrielt
traume og hjerteperforation/laceration/
dissektion, kar, koronararterie/
lungevene

Spasme i koronararterie
Cytotoksicitet/systemisk toksicitet/
sensibilisering/endotoksin/pyrogen
Dgd

Fjernelse af implanterbar kardioverter-
defibrillator eller pacekabler/
komponentskade pa ICD eller
implanterbar pacemaker
Perikardieeffusion

Pleural effusion

Emboli, luft-/hjerte-/lunge-/lungevene-
Endocarditis

Forveerring af kronisk obstruktiv
lungesygdom (KOL)

Smerter, hals/ryg/lyske

Palpitations (hjertebanken)

Pericarditis

Skade pa n. phrenicus/diafragmatisk
lammelse

Pneumoni

Pneumothorax/hamothorax
Pseudoaneurisme

Lungegdem

Lungehypertension

Stralingsskade
respirationssvigt/-insufficiens /
depression/hypoksi

Sepsis/shock

Sveer lungevenestenose (>70 %) eller
fuldstaendig okklusion af en lungevene/
hoste

Forbraendinger af huden/elektrisk stgd/
tilskadekomst

SLAS (syndrom med stift venstre atrium)
Slagtilfeelde/cerebrovaskuleer ulykke/
tromboembolisme/emboli, materiale/
komponent/koagulation/dissemineret
intravaskulaer koagulation/forkulning af

* Feber vaev/krampeanfald
¢ Hjerteblok/utilsigtet ablation ¢ Synkope/vasovagal reaktion/
* Hjertesvigt svimmelhed

Hypotension
Immunologisk reaktion, herunder

Trombe, herunder koronararterie-/
karokklusion

anafylaksi o Transitorisk iskaemisk attak (TIA)
* Vagal nerveskade/gastroparese
o Beskadigelse af klap eller insufficiens
o Karvaegsskade
¢ Volumenoverbelastning
RF-ablation

Til RF-ablation skal kateteret tilsluttes til de korrekte indgangskonnektorer pa TactiSys™
Quartz-udstyret, som derpa tilsluttes til RF-generatoren. Se brugervejledningen til
TactiSys™ Quartz-udstyret for at f flere oplysninger. For at feerdigggre det elektriske
kredslgb skal en indifferent elektrode tilsluttes til referenceelektrodeindgangen pa
generatoren. Kredslgbsimpedansen fgr RF-ablation skal vaere cirka 100 ohm. Kontrollér,
at generatoren viser en temperatur, der er teet pa legemstemperatur, efter at kateteret
er indfgrt i patienten, og fgr der anvendes RF-effekt.

Generatordrift

Se brugervejledningen til TactiSys™ Quartz-udstyret og manualen til den relevante RF-
generator vedrgrende korrekt tilslutning af kateteret til generatoren og for at fa
narmere anvisninger angdende brug af generatoren til RF-ablation. TactiSys™ Quartz
RF-kabel til brug med TactiFlex™ og Ampere™ (model TSQ-RF-TFSE-CBL) kabel skal
bruges i stedet for TactiSys™ Quartz Ampere RF-kabel (PN-004515).

De anbefalede parametre for RF-anvendelse er anfgrt i tabellen Parametre under
Anvendelse af RE-stram. Overvag altid temperatur og impedansstigning ved brug af

m@ﬁi@%@ﬁaﬂm&ten Sensor Enabled™.
Brugervejledning

Se fplgende brugsanvisning, nar du bruger TactiFlex™ Ablationskateter,
Sensor Enabled™.

=  Brugervejledning til TactiSys™ Quartz-udstyr

—  TactiSys™ Quartz RF-kabel til brug med TactiFlex™ og Ampere™ (model TSQ-
RF-TFSE-CBL) kabel skal bruges i stedet for TactiSys™ Quartz Ampere RF-kabel
(PN-004515).

=  Brugsanvisning til EnSite™ X forstaerker
= Brugsanvisning til EnSite™ X EP-systemets Contact Force-modul

=  Brugsanvisning til EnSite™ X EP-systemets TactiFlex™ Ablationskateter,
Sensor Enabled™ softwaremodul

= Brugsanvisning til Ampere™ RF-generator

=  Brugervejledning til Cool Point™ skyllepumpe

FORHOLDSREGEL: Brug ikke kateteret, hvis det ikke fungerer korrekt. Kontrollér
skylle- og styremekanismens funktionalitet ngje.

Klarggring af kateteret til brug

1. Serg for, at den indifferente elektrode er placeret korrekt pa patientens krop, og
at den er tilsluttet RF-generatoren. Der bgr kun bruges en indifferent elektrode
til ablation ifglge de anbefalede ablationsindstillinger, der er vist i tabellen
Generelle anbefalinger.

2. Opret vaskulzer adgang i et stort centralt blodkar (f.eks. i v. femoralis) under
anvendelse af aseptisk teknik.

3. Tag kateteret ud af emballagen, og overfgr det til det sterile omrade. Kontrollér
omhyggeligt elektroderne og kateteret for integritet og generel tilstand.

4. Tilslut kateterets elektriske 19-bens konnektor til TactiSys™ Quartz-udstyrets
elektriske stik.

5.  Fjern beskyttelseshaetten pa den optiske konnektor, og tilslut katetrets optiske
konnektor til det optiske stik. Tving ikke stikkene sammen, da det kan beskadige
stikbenene.

FORHOLDSREGEL: Sgrg for, at den optiske konnektor vender korrekt i forhold
til det optiske stik pa TactiSys™ Quartz-udstyret, og skub den godt ind for at
sikre, at der er forbindelse.

6. Brug stikket med 10 ben til at oprette forbindelse til EnSite™ X-forsteerkeren.
7. Teend for generatoren og TactiSys™ Quartz-udstyret, og initialiser skyllepumpen.
Kontrollér, at pumpen er tilsluttet RF-generatoren. Se brugervejledningen til RF-
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generatoren for at fa en fuldsteendig beskrivelse af opsaetning af generatoren og

pumpen samt af kommunikation.

Tilslut TactiSys™ Quartz-udstyret til RF-generatoren.

9. Tilslut skylleslangen til kateterets luer-fatning. En 3-vejs-stophane kan ogsa
anvendes.

I

ADVARSEL: Kontrollér slanger, forbindelser og skyllesaltvand for luftbobler fgr
og under hele dets anvendelse i proceduren. Luft eller bobler i skyllesaltvandet
kan forarsage emboli.

10. Tilsaet heparin til saltvandsenheden i henhold til patientens
antikoagulationstilstand. Se HRS-konsensusretningslinjerne vedrgrende
antikoagulationsstrategier 2.

11. Gennemskyl skylleslangen ved hgj flowhastighed for at sikre, at der ikke er luft i
kateterets slangesystem. Kontrollér, at alt skyllevand Igber gennem spidsen.

12.  Kontrollér, at elektrodespidsens temperatur fungerer som forventet.

13.  Nar kateteret er renset for alle luftbobler, skal der vaere et minimumsflow pa 2
ml/min. under hele proceduren for at forhindre koagulation og/eller tilstopning
af skylleportene ved kateterspidsen.

14. Bgj kateteret i den ene eller begge bgjeretninger fgr indfgring. Traek ikke i
saltvandslueren eller stikket.

- Pa-envejs-kateteret skubbes tommelknappen fremad for at fa den distale
del af kateteret til at bgje. Nar tommelknappen traekkes tilbage, rettes den
distale del af kateteret ud. Spaendingskontrolknappen kan om ngdvendigt
bruges til at justere spaendingen. Nar produktet leveres, vil knappen veere i
last position.

BEMZRK: Spaendingskontrolknappen kan om ngdvendigt bruges til at
justere spaendingen for envejs-kateterets-handtag. Operatgren kan justere
spaendingen eller Idse op ved at dreje pa spaendingskontrolknappen.
Spaendingskontrolknappen skal drejes med forsigtighed, da overdrejning
kan medfgre tab af spaendingskontrol.

- Pa-tovejs-kateteret traekkes den ene side af bgjemekanismen nedad fra
neutral indstilling for at fa kateteret til at bgje i samme retning. Nar
mekanismen skubbes tilbage til neutral indstilling, rettes kateteret ud. Ved
asymmetriske buedesign har den stgrste bue en lille bule pa
bgjemekanismen for at ggre det nemt at vurdere buetypen.

BEMZRK: Tovejshandtaget har en kontrolknap til justering af spaending, der
giver operatgren mulighed for at bruge aktuatoren og den bgjelige del i
ulast tilstand eller til at justere spaendingen til et punkt, hvor aktuatoren og
den bgjelige del er fastlast. Maengden af friktion gges, nar knappen drejes
med uret, til den nar fuld plus (+) position.

BEM/RK: Sgrg for, at lasemekanismen pa handtaget er tilstraekkeligt
indstillet til at holde krumningen, nar kateteret er bgjet. Hvis
lasemekanismen ikke er tilstraekkeligt indstillet, kan det nedsaette kateterets
stabilitet.

Placering af kateteret

15.  Kontrollér, at katetret er i neutral position (lige) fgr indfgring. Udvis forsigtighed i
starten, nar kateteret fgres ind i hylstret for at sikre, at der er kompatibilitet
mellem hylster og kateter.

16.  For at undga okklusion af skylleflowet fra spidsen skal katetret skylles
kontinuerligt, nar det befinder sig i vaskulaturen. Skylning bgr kun stoppes, efter
at katetret er fjernet fra kroppen.

17.  Indfgr kateteret gennem den vaskulzere adgang. Adgang til venstre side af
hjertet ma kun ske via en transseptal punktur.

ADVARSEL: For at sikre korrekt brug af kraftsensoren skal den distale del af
kateteret have spidsen og yderligere en elektrode uden for introducerhylstret.

ADVARSEL: For at sikre korrekt brug af de intrakardiale elektrogramsignaler
skal den distale del af kateteret have spidsen og alle elektroderne uden for
introducerhylstret.

ADVARSEL: Ved brug af styrbare hylstre skal du sikre, at hylsterets spids er lige
under indfgring eller tilbagetraekning af kateteret.

FORHOLDSREGEL: Kateterets styringsfunktion er designet til at fungere i et
enkelt bevaegelsesplan. Forsgg pa at bgje den bgjelige del i andre planer (f.eks.
vinkelret pa det normale styreplan osv.) kan medfgre skade pa
styringsmekanismen og ggre det vanskeligere for operatgren at anbringe
kateterspidsen som gnsket. Kateteret ma ikke bruges sammen med bgjelige
introducerhylstre, der fungerer i flere bevaegelsesplaner. Katetre med bgjelige
hylstre, der kan begraense kateterspidsens bgjning ved brug af manuelt styrede
haemostatiske ventiler, ma ikke anvendes.

18.  Fgr kateteret frem til det omrade, der skal undersgges. Kateteret skal fgres fra et
perifert kar til den gnskede endokardiale position vha. af fluoroskopi. Brug bade
fluoroskopi og elektrogrammer som hjzelp til korrekt anbringelse.

ADVARSEL: Nulstil altid maletallet for kontaktkraft efter indfgring i patienten,
eller ndr kateteret flyttes fra ét hjertekammer til et andet. Sgrg for, at kateteret
ikke er i kontakt med hjertevaev inden nulstilling. Se brugervejledningen til
TactiSys™ Quartz-udstyret for at fa anvisninger om, hvordan maletallet for
kontaktkraft nulstilles.

19. Brug bgjemekanismen til at anbringe kateterspidsen pa det korrekte sted.

FORHOLDSREGEL: Overdreven bgjning eller knakning af katetret kan
beskadige katetret. Manuel forudbgjning af den distale bue kan pavirke
kateterets funktion og skylleflowet samt medfgre patientskader.

FORHOLDSREGEL: Der ma ikke anvendes kontrastvaske i kateteret.

Aot cleondfE -strom
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20.  Kontroller, at skyllepumpen kommunikerer med RF-generatoren.
21. Sgrg for, at skyllepumpen er indstillet til den flowhastighed, der er anfgrt i
nedenstaende tabel under krafttilfgrsel. Det anbefales at gge skylningen til hgj
flowhastighed, 3 sekunder fgr tilfgrsel af RF-energi pabegyndes, og at fastholde

denne hgjere flowhastighed indtil 3 sekunder efter afslutning af energitilfgrslen.

Tabel 3. Skylning

Proceduretrin Anbefalet minimums-skylleflow

Mapping og manipulering 2 ml/min.

Ablation 13 ml/min.

22.  Kontrollér en stabil kateterposition inden RF-ablation. Se tabellen Generelle
anbefalinger for henstillinger om kontaktstyrke.

23.  Serg for, at kredslgbsimpedansen er cirka 100 ohm ved start af RF-strgm.

24. Indstil startniveauet for effekt og starttemperaturen inden for de indstillinger,
der er anfgrt i tabellen Generelle anbefalinger under Anbefalede parametre til
RF-anvendelse.

25.  Start tilfgrsel af RF-energi, og s@rg for, at skyllepumpen er indstillet korrekt til
den flowhastighed, der er anbefalet i tabellen Generelle anbefalinger under
Anbefalede parametre til RF-anvendelse.

26. Hvis der skabes en laesion ved hjzlp af traek, skal katetret flyttes linezert og ma
ikke forblive pa et enkelt sted i leengere tid end den varighed, der er anfgrt i
tabellen Generelle anbefalinger for atriel ablation.

27. Monitorér kateterspidsens temperatur under ablation. Monitorer
impedansvisningen pa RF-generatoren fgr, under og efter levering af RF-effekt.
Hvis der bemaerkes en pludselig stigning i impedans under levering af RF, som
ikke overstiger den forudindstillede graense, skal levering af effekt afbrydes
manuelt.

ADVARSEL: De temperaturdata, som sensoren i dette kateter overfgrer, er kun
reprasentative for den skyllede elektrode og omfatter ikke temperaturdata for
vav.

28. | tilfeelde af et damppust, automatisk generatorafbrydelse, en pludselig stigning i
temperaturen eller impedansen eller en advarsel om tilstopning pa pumpen,
afbrydes tilfgrslen af RF-energi. Fjern kateteret med henblik pa visuel inspektion,
og kontrollér det for koagel, forkulning eller anden beskadigelse af kateteret.

- Trek kateteret ud, og renggr den distale spids med en saltvandsmaettet
serviet for at fjerne evt. koagel.

Calkins, H., Hindricks, G., Cappato, R., Kim, Y.-H., Saad, E. B., Aguinaga, L., Akar, J. G., et
al. (2017). 2017 HRS/EHRA/ECAS/APHRS/SOLAECE expert consensus statement on
catheter and surgical ablation of atrial fibrillation. Heart Rhythm, 14(10), e275—e444.
Elsevier BV. Retrieved from http://dx.doi.or2g410.1016/j.hrthm.2017.05.012



FORHOLDSREGEL: Elektrodespidsen ma ikke skures eller drejes. Der kan
forekomme skade pa elektrodespidsen eller elektrodespidsens
fastggrelse.

- Ferindfgring sikres det, at skylleslangen og -porterne ikke er tilstoppet, ved
at gennemskylle kateteret ved hgj flowhastighed.

FORHOLDSREGEL: Anvend ikke katetret, hvis det synes beskadiget eller
har knaek, eller hvis det er svaert at bgje den distale del for at opna den
onskede bue. Anvend ikke kateteret, hvis det ikke kan bevare buen, og/
eller hvis en skylleport er blokeret.

FORHOLDSREGEL: Hvis der lyder en alarm fra Cool Point™ skyllepumpen,
stopper RF-energien. Kommunikationen mellem Cool Point™
skyllepumpen og Ampere™ RF-generatoren skal evalueres. Kontrollér
skylleslangerne for tilstopninger sdsom knak og luftbobler. Fjern katetret
fra patienten, og kontrollér katetret og elektroderne. Rens eventuelt
elektroderne med en steril, saltvandsmaettet serviet. Kontrollér, at
skylleportene er abne, og skyl katetret, for det indfgres igen.

29.  Nar RF-stremmen er afbrudt, skal det sikres, at skyllehastigheden gar tilbage til
2 ml/min. pa skyllepumpen.

30. Effekten kan gges efter behov til den maksimale indstilling for at skabe en
effektiv lzesion. Fgr effektindstillingen aendres, skal der foretages en vurdering af
intrakardielle elektrogrammer og impedans.

31.  Hvis temperaturindstillingen nas, men den forudindstillede effekt ikke nas, er det
tilladt at gge temperaturindstillingen til den maksimale indstilling (45 °C). Fgr
temperaturindstillingen aendres, skal der foretages en vurdering af intrakardielle
elektrogrammer og impedans.

32. Kateteret og introduceren bringes i neutral position (lige), for de fiernes fra
patienten, nar proceduren er afsluttet.

33. Bortskaf produktet og emballagen i overensstemmelse med hospitalets praksis,
administrativ praksis og/eller lokale forskrifter. Brugsanvisningen kan genbruges.

Anbefalede parametre for RF-anvendelse

Anbefalingerne til effektindstillinger findes i tabellen Generelle anbefalinger. Effekten
kan gges efter behov til den maksimale indstilling (50 W) for at skabe en effektiv laesion.
Disse anbefalinger skal bruges sammen med andre kliniske indikatorer, sdsom
impedansfald, elektrogramandringer og spidstemperatur, som vejledning for, hvornar
RF skal stoppes eller flyttes til et nyt sted.

Tabel 4. Generelle anbefalinger til atriel ablation

Anbefalet 20W Op til 60 sekunder
effektindstilling “30 Op til 50 sekunder
og varighed* 40 W Op til 20 sekunder

50 W Op til 10 sekunder

Kontaktkraft 3 S5gtil20g

Temperaturove 37 til 45 °C**
rvagning

Skylleflowhasti 13 ml/min.
ghed under RF-

anvendelse

* Den sammenhangende varighed af en ablation pa et givet sted (fokale og
traeklaesioner) bgr ikke overstige den anbefalede tid (f.eks. ved 50 W, de
sammenhangende sekunder med tilfgrsel af ablationsenergi pa et specifikt sted skal
veere 10 sekunder eller mindre). Varighed bgr ikke bruges som den eneste indikator
for, hvornar RF-anvendelse skal stoppes.

** Den temperatur, der vises pa generatoren, afspejler ikke vaevets temperatur eller
temperaturen pa graensefladen mellem elektrode og vaev.

ADVARSEL: Anvendelse af RF-energi ud over strgm- og varighedsanbefalingerne kan
gge sandsynligheden for forekomst af damppust.

ADVARSEL: Kontaktkraft over 20 g kan muligvis ikke @ndre kendetegnene for
lzesionsdannelse signifikant.

ADVARSEL: @get kontaktkraft kan gge risikoen for perforation under manipulation
af kateteret.

ADVARSEL: Kontaktkraftngjagtighed over 50 g er ikke pavist.

Tabellen Resultater fra studie af larablation giver et kvantitativt resumé af information
relateret til laesionskarakteristika ved forskellige effektniveauer indsamlet fra et GLP-
larstudie. Selvom disse data ikke kan anvendes direkte pa laesionsdannelse i
menneskelige anatomi, er det nyttige oplysninger om laesionsmorfologikarakteristik, der
kunne praege klinisk brug af dette kateter.

Tabel 5. Resultater fra studie af ldrablation

Prgvestgrrelse Orientering Effekt Varighed Kraft Flowhastighed Laesionsdybde Laesions-

(w) (sek.) (g) (ml/min.) (mm) bredde
Gennemsnit  (mm)
(% st. afv.). Gennemsnit
( st. afv.).
8,39 (0,97) 14,52
N=45 Parallel 30 50 20 13
(1,30)
X 8,52 (0,96) 13,87
N=45 Vinkelret 30 50 20 13
(1,66)
6,67 (0,83) 12,62
N=43 Parallel 40 20 20 13
(1,23)
) 6,86 (0,87) 11,83
N=44 Vinkelret 40 20 20 13
(1,31)
Perucrpauwis MU s Pocsapasransope
p 5,74 (0,70 11,57
Wapgcertru | o@upaperir 50 10 20 13 (0.70)
(1,18)
. 5,74 (0,89) 10,74
N=45 Vinkelret 50 10 20 13
(1,25)
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DE: Deutsch

TactiFlex™ Ablationskatheter,
Sensor Enabled™

Gebrauchsanweisung

Beschreibung

Der TactiFlex™ Ablationskatheter, Sensor Enabled™ erleichtert das
elektrophysiologische Mapping der Herzkammern und tibertragt zur intrakardialen
Ablation Hochfrequenzstrom (HF-Strom) an die Elektrode an der flexiblen

Katheterspitze. Bei der Ablation wird der Katheter zusammen mit einem HF-Generator,
einer Irrigationspumpe und einer Dispersionselektrode (indifferenten Patch-Elektrode)
eingesetzt. Der TactiFlex™ Ablationskatheter, Sensor Enabled™ ist mit Einflhrschleusen

mit einem Mindestinnendurchmesser von 8,5 F kompatibel.

Der TactiFlex™ Ablationskatheter, Sensor Enabled™ verfiigt Uber einen dreiachsigen
optischen Kraftsensor, der in den distalen Abschnitt des Katheters eingebettet ist und
Informationen zur Kontaktkraft an das TactiSys™ Quartz-System Ubermittelt.

Der TactiFlex™ Ablationskatheter, Sensor Enabled™ ist ein steriler Katheter fiir den

Einmalgebrauch mit einem 7,5 F-Schaft und einem distalen Abschnitt von 8 F. Er besteht

aus einem thermoplastischen Elastomer und Edelmetallelektroden. Der Katheter

verflgt Uber einen Kraft- und Magnetsensor. Das Flissigkeitslumen dieses Katheters ist
mit durchgéngigen Leitungen an der flexiblen Elektrodenspitze verbunden, die wahrend

der Ablation die Spiilung mit Kochsalzlosung erlaubt. Sowohl bei bidirektionalen als
auch bei unidirektionalen Kathetern wird die Biegung der Spitze tber den
Steuermechanismus am Griff am proximalen Ende des Katheters beeinflusst. Driicken
oder ziehen Sie zum Justieren der Kurve der distalen Spitze am unidirektionalen
Katheter die am Griff befindliche Daumensteuerung. Benutzen Sie zum Justieren der

Kurve der distalen Spitze am bidirektionalen Katheter das Steuerungselement, um den

Katheter in eine beliebige Richtung umzulenken. Die Katheter sind in den acht in
nachfolgender Tabelle aufgefiihrten Konfigurationen der distalen Kurve erhaltlich. Die

Ausfiihrung der Kurve ist am Katheteretikett ablesbar. Das Produkt und die Verpackung

sind nicht aus Naturlatex hergestellt.

Tabelle 1. Katheter-Kurvenkonfigurationen
Kathetertyp Kurve Modellnummer

D A-TFSE-D
Unidirektional ~ F A-TFSE-F

J A-TFSE-J

D-D A-TFSE-DD

F-F A-TFSE-FF
Bidirektional J- A-TFSE-JJ

D-F A-TFSE-DF

F-J A-TFSE-FJ

Der Katheter kann an das TactiSys ™ Quartz-System (PN-004 400) und direkt oder
indirekt an kompatible kardiale HF-Ablationsgeneratoren, Irrigationspumpen und 3D-
Mapping/Kontaktkraft-Anzeigesysteme angeschlossen werden. Kompatible
Systemkomponenten sind in folgender Liste aufgefiihrt. Informationen zu deren
Bedienung entnehmen Sie bitte der entsprechenden Gebrauchsanweisung.

Tabelle 2.

Kompatible Systeme

Systemeinheit

Anschluss iiber
(Modellnummer)

Systemsoftware

Ampere™ HF-

TactiFlex™ HF-Kabel zur

v1.0.6 oder héher

Ablations- Verwendung mit dem
generator TactiSys™ Quartz-System
und Ampere™
Impulsgenerator
(TSQ-RF-TFSE-CBL)
Cool Point™- Cool Point™ Schlauchset v24 oder hoher

Irrigationspumpe (85785)

EnSite™ X EP-

Ethernetkabel im

v1.1 oder héher

System* Lieferumfang von

EnSite™ X TactiSys™ Quartz-Geraten

Contact Force- ~ enthalten

Modul 10-poligen Stecker des in

TactFlexSE- den Katheter integrierten V1.0 oder hoher
Kabels

Modul

* Optional: EnSite™ X Magnetisches Verldngerungskabel mit 10-poligem Stecker (A-
ENS-MAGEXT-CBL)

Indikationen

Der TactiFlex™ Ablationskatheter, Sensor Enabled™ ist zur Erzeugung fokaler Lasionen
im Rahmen von kardialen Ablationsverfahren (Mapping, Stimulation und Ablation) zur
Behandlung von Arrhythmien bestimmt. Die epikardiale Ablation sollte auf angemessen
ausgewahlte Patienten mit ventrikularer Tachykardie beschrankt werden.

Gegenanzeigen

Der Katheter ist kontraindiziert bei:

Patienten, die sich in den vorausgegangenen vier Wochen einer Ventrikulotomie
oder Atriotomie unterzogen haben.

Phricrpaii Ml s Pocsiperasopetlichen Herzklappen, da der Katheter die Prothese beschadigen
Wwneacertiu | info@nevacert.ru

Patienten mit einer aktiven systemischen Infektion, da diese das Risiko einer
Herzinfektion erhéhen kann.

Verwendung in HerzkranzgefdRen aufgrund des Risikos einer Schadigung der
Koronararterien.

Patienten mit einem Myxom oder einem intrakardialen Thrombus, da der Katheter
einen Embolus herbeifiihren kénnte.

Transseptalem Zugang bei Patienten mit einem interatrialen Baffle oder Patch, da
die Offnung bestehen bleiben und einen iatrogenen atrialen Shunt hervorrufen
kénnte.

Retrogradem transaortalem Zugang bei Patienten, bei denen ein
Aortenklappenersatz vorgenommen wurde.

Patienten, die keine Antikoagulationstherapie (Heparin bzw. entsprechende
Alternative) vertragen.

Warnhinweise

Die vom Sensor in diesem Katheter Ubertragenen Temperaturdaten stellen
ausschlieBlich die Werte der gesplilten Elektrode dar und geben keine Auskunft
Uiber die Temperatur des Gewebes.

Die Anwendung von HF-Energie auRerhalb der empfohlenen Angaben zur Leistung
und Dauer kann die Wahrscheinlichkeit fir DampfstoRe erhchen.

Bei Kontaktkraft von tUber 20 g werden die Eigenschaften der Lasionsbildung
moglicherweise nicht wesentlich verdndert.

Bei Patienten, die sich einer Ablation einer akzessorischen Septum-Leitungsbahn
unterziehen, besteht das Risiko einer vollstandigen AV-Blockade, die die
Implantation eines permanenten Herzschrittmachers erforderlich macht. Bei
Patienten, bei denen im Gefolge der HF-Ablation eine ungewollte vollstandige AV-
Blockade entsteht, wird eventuell eine permanente Stimulation erforderlich.

Implantierbare Herzschrittmacher und implantierbare Kardioverter-Defibrillatoren
(ICDs) kénnen durch den HF-Strom negativ beeinflusst werden. Daher sind
folgende Vorsichtsmanahmen zu treffen:

—  Wahrend der Ablation mussen externe Mittel zur temporaren Stimulation
bzw. Defibrillation zur Verfugung stehen.

—  Das Stimulationssystem muss temporar auf minimale Leistungsabgabe
umprogrammiert werden, um das Risiko einer ungeeigneten Stimulation zu
minimieren.

—  Beider Ablation in unmittelbarer Nahe von permanenten atrialen oder
ventrikularen Elektroden ist duRerste Vorsicht geboten.
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—  Waihrend der Ablation ist der ICD auf die Betriebsart ,AUS” zu
programmieren.

—  Beiallen Patienten miissen implantierbare Aggregate nach der Ablation einer
vollstandigen Funktionspriifung unterzogen werden.

= Eine intrakoronare Platzierung des Ablationskatheters in Kombination mit der
Abgabe von HF-Energie ist mit Myokardinfarkten und Todesféllen in Verbindung
gebracht worden.

= Wadhrend des Verfahrens ist die Strahlenbelastung zu minimieren. Bei der
Katheterablation besteht aufgrund der Dauer und Intensitat der Rontgenstrahlung
bei fluoroskopischer Durchleuchtung die Gefahr einer allgemeinen
Strahlenbelastung, akuter Strahlenschaden sowie ein erhohtes Risiko von
somatischen und genetischen Auswirkungen sowohl fiir den Patienten als auch fiir
das Laborpersonal. Die Katheterablation sollte erst durchgefiihrt werden, nachdem
die mogliche Strahlenexposition im Zusammenhang mit dem Verfahren
entsprechend eingeschatzt und MaBnahmen zur Minimierung dieser Exposition
ergriffen wurden. Der Einsatz des Produkts bei Schwangeren und prapubertéren
Kindern ist daher sorgfaltig abzuwagen.

= Der Schlauch, die Anschlusse und die Spulflussigkeit (Kochsalzlésung) missen vor
und wahrend der Verwendung beim Eingriff auf Luftblaschen kontrolliert werden.
Luft oder Bldschen in der Spulflissigkeit konnen Embolien und Verletzungen
verursachen oder zum Tod fiihren.

= Das Schlauchset nicht fullen, wahrend der Katheter in den Patienten eingefuhrt ist.
Den Katheter aus dem Patienten entfernen und fillen, um Luft oder Blaschen aus
dem System zu entfernen.

= Tauchen Sie den proximalen Griff und die Kabelstecker nicht in Flissigkeit, da
hierdurch die elektrische Funktion beeintrachtigt werden kann.

= Wenn eine steuerbare Schleuse verwendet wird, muss darauf geachtet werden,
dass die Schleusenspitze gerade ist, wenn der Katheter eingefiihrt oder
zurilickgezogen wird.

= Eine erhohte Kontaktkraft kann das Risiko einer Perforation wahrend der
Manipulation des Katheters erhéhen.

= Eine Kontaktkraftgenauigkeit tiber 50 g wurde nicht untersucht.

= Die Anzeige des kardialen Ablationsgenerators fiir die Kathetertemperatur und
-impedanz ist wahrend der Abgabe von Hochfrequenzenergie kontinuierlich zu
Uiberwachen. Bei einem plotzlichen Anstieg der Impedanz, der den voreingestellten
Grenzwert jedoch nicht Uibersteigt, oder bei plotzlichem Entweichen von Dampf
muss die Energieabgabe manuell abgeschaltet werden. Die Situation muss vom
Arzt beurteilt werden. Falls notwendig, ist der Katheter aus dem Patienten zu
entfernen und die distale Katheterspitze zu reinigen, um Gerinnsel vollstandig zu
entfernen.

= Besondere Vorsicht ist beim Setzen von Lasionen in der Ndhe des nativen
Reizleitungssystems notig.

= Die Werkstoffe des Katheters sind nicht mit Magnetresonanztomographie (MRT)
kompatibel.

= Beider Verwendung eines elektrophysiologischen Messplatzes muss das Gerat
entweder vom Patienten isoliert sein oder liber ein isoliertes Patientenkabel
verflgen.

= Beider Ablation nahe des N. phrenicus sind entsprechende VorsichtsmaRnahmen
zu treffen, um eine Verletzung des N. phrenicus zu vermeiden, einschlieRlich der
angemessenen Reduzierung der HF-Leistung und Simulation zur Identifizierung der
Nahe des Nervs.

= Eswurden Félle einer verzogerten Entwicklung einer atriodsophagealen Fistel
(AQOF) in Verbindung mit Radiofrequenzkatheterablationsverfahren berichtet. Eine
AOF ist zwar selten, steht jedoch mit einer signifikanten Morbiditat und Mortalitat
in Zusammenhang.

= Herzablationsverfahren sollten nur von Arzten durchgefiihrt werden, die griindlich
in den Techniken der HF-Katheterablation in einem komplett ausgestatteten
Elektrophysiologie-(EP)-Labor geschult sind.

= Die Langzeitrisiken von langwieriger Fluoroskopie und der Bildung von HF-
induzierten Lasionen wurden nicht bestimmt, insbesondere hinsichtlich von
Lasionen nahe des nativen Reizleitungssystems. Der Einsatz des Produkts bei
Schwangeren und prapubertaren Kindern ist daher sorgfaltig abzuwégen. Dariiber
hinaus wurde das Risiko/der Nutzen bei asymptomatischen Patienten nicht
untersucht.

=  Der Katheter ist nur zum Einmalgebrauch bestimmt. Nicht wieder aufbereiten oder
wiederverwenden. Eine Wiederverwendung kann zum Ausfall des Produkts, zur
Verletzung des Patienten und/oder zur Ubertragung von Infektionskrankheiten von
einem Patienten auf einen anderen fiihren.

= Der Katheter kann in Verbindung mit einem HF-Generator eine erhebliche HF-
Leistung abgeben. Eine unsachgemaRe Handhabung des Katheters und der
indifferenten Elektrode, insbesondere im Betrieb, kann zu Verletzungen des
Patienten oder des Anwenders fiihren. Wahrend der Energieabgabe darf der
Patient nicht mit geerdeten Metallteilen in Kontakt kommen. Die HF-
Patientenkabel miissen so platziert werden, dass weder der Patient noch andere
Kabel beriihrt werden.

= Elektrochirurgie ist unweigerlich mit dem Risiko der Entziindung von brennbaren
Gasen oder anderen Materialien verbunden. Es sind Vorkehrungen zu treffen, um
brennbare Materialien vom Situs der elektrochirurgischen Anwendung
fernzuhalten.

= Eine mogliche Komplikation bei elektrophysiologischen Verfahren ist das Verhaken
des Katheters in Herz- oder BlutgefaRen.

= Um Thromboembolien zu vermeiden, ist beim Zugang zum linken Herzen wahrend
der Ablation intravends Heparin zu geben. Die HRS-Konsensusleitlinien fiir
Antikoagulationsstrategien sind vor, wahrend und nach Katheterablationen zu
beriicksichtigen. *

P“"‘“W@ﬂ’f\ﬂ%ﬂﬁﬁ%@ﬁn Lumen des Katheters zu vermeiden, stets einen konstanten
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Spulmittelfiuss mit Kochsalzlosung beibehalten.

= Setzen Sie den Kontaktkraftmesswert nach dem Einfuhren in den Patienten oder
beim Bewegen des Katheters von einer Herzkammer in die andere immer auf Null.
Vergewissern Sie sich, dass der Katheter vor dem Nullabgleich nicht mit
Herzgewebe in Beriihrung kommt. Anweisungen zum Nullabgleich des
Kontaktkraftmesswerts sind dem Anwenderhandbuch zu entnehmen.

= Um die korrekte Anwendung der intrakardialen Elektrogrammsignale zu
gewadbhrleisten, mussen die Spitze und alle Elektroden des distalen Katheterteils
auRerhalb der Einfiihrschleuse liegen.

= Um die korrekte Anwendung des Kraftsensors zu gewahrleisten, missen die Spitze
und eine weitere Elektrode des distalen Katheterteils auBerhalb der
Einfuhrschleuse liegen.

= Beider Verwendung des Katheters mit einem herkdmmlichen EP-Laborsystem
(Bestimmung der Lage der Katheterspitze mittels Durchleuchtung) oder einem 3D-
Navigationssystem muss der Katheter vorsichtig manipuliert werden, insbesondere
dann, wenn er in Verbindung mit einer langen Schleuse verwendet wird, um
Verletzungen, Perforationen oder Tamponaden des Herzens zu vermeiden. Keine
UbermaRige Kraft beim Vorschieben oder Zurtickziehen des Katheters anwenden,
wenn Widerstand spirbar ist. Falls der Kraftsensor eingeschaltet ist, muss die
aufgewendete Kraft beurteilt werden, um einen GbermaRigen Kraftaufwand zu
vermeiden.

VorsichtsmalRhahmen

= Bei Verwendung des Katheters in Verbindung mit einer Schleuse und zur
Vermeidung eines Verschlusses der Spiilleitung ist die gleichzeitige Anwendung
einer hohen Drehkraft und einer Zugbelastung (Ziehen) auf den Katheter zu
vermeiden, wenn die Katheterspitze in einer gebogenen Position in der Schleuse
eingerastet ist.

= Beim Zuriickziehen des Katheters in die Schleuse die Steuerung freigeben (d. h. den
Katheter begradigen).

= Die Steuerungsfunktion des Katheters ist auf Bewegungen in einer einzigen Ebene
ausgelegt. Wird der steuerbare Abschnitt in anderen Ebenen bewegt (z. B.
senkrecht zur normalen Steuerungsebene usw.), kdnnen Schaden am
Steuerungsmechanismus und eine beeintrachtigte Positionierungsmoglichkeit der
Katheterspitze entsprechend den Anforderungen des Anwenders die Folge sein.
Der Katheter darf nicht zusammen mit steuerbaren Einfiihrschleusen verwendet

Calkins, H., Hindricks, G., Cappato, R., Kim, Y.-H., Saad, E. B., Aguinaga, L., Akar, J. G., et
al. (2017). 2017 HRS/EHRA/ECAS/APHRS/SOLAECE expert consensus statement on
catheter and surgical ablation of atrial fibrillation. Heart Rhythm, 14(10), e275—e444.
Elsevier BV. Retrieved from http://dx.doi.ogg{lO.1016/j.hrthm.2017.05.012



werden, die mehrere Bewegungsebenen aufweisen. Der Katheter darf nicht
zusammen mit steuerbaren Einflihrschleusen verwendet werden, die aufgrund von
manuell zu bedienenden Hadmostaseventilen die Biegung der Katheterspitze
behindern kénnen.

Begradigen Sie die Katheterspitze stets vor dem Einfiihren und Zurtickziehen.

Die Elektrodenspitze nicht abreiben oder verdrehen. Es kdnnen Schaden an der
Elektrodenspitze oder an der Verklebung der Elektrodenspitze entstehen.

Zur Vermeidung einer Flissigkeitsvolumeniberlastung muss der
Flussigkeitsausgleich des Patienten vor und wahrend des Verfahrens tiberwacht
werden.

Eine anscheinend geringe Leistungsabgabe, hohe Impedanzmesswerte oder das
Ausbleiben der korrekten Funktion des HF-Geréts bei normalen Einstellwerten
kann auf eine falsche Anbringung der indifferenten Elektrode(n) oder den Ausfall
einer elektrischen Leitung hindeuten. Vor Erhdhung der Leistung sind die
indifferente Elektrode oder sonstige elektrische Leitungen auf Defekte zu priifen.

Bei der Ablation nahe benachbarter anatomischer Strukturen sind entsprechende
VorsichtsmalRnahmen zu treffen, um einen Kollateralschaden angrenzender
Strukturen zu minimieren.

Die sterile Verpackung und der Katheter missen vor Gebrauch tiberprift werden.
Nicht verwenden, wenn die Verpackung oder der Katheter beschadigt sind.

Der Katheter darf nicht mit organischen Losungsmitteln wie Alkohol in Beriihrung
kommen.

Die vom Katheter beim normalen Gebrauch in Verbindung mit einem HF-Generator
ausgehenden elektromagnetischen Interferenzen (EMI) kdnnen die Funktion
anderer Gerate negativ beeinflussen.

Elektroden und Sonden fiir Uberwachungs- und Stimulationsgerite kénnen
Leitungswege fiir Hochfrequenzstrom darstellen. Indem die Elektroden und Sonden
so weit wie moglich von der Ablationsstelle und der indifferenten Elektrode
entfernt angebracht werden, ldsst sich das Verbrennungsrisiko reduzieren.
Schutzimpedanzen kénnen das Verbrennungsrisiko reduzieren und eine
kontinuierliche Uberwachung des Elektrokardiogramms wihrend der
Energieabgabe erméglichen. Hierzu werden Uberwachungssysteme mit
eingebauten Vorrichtungen zur Begrenzung des HF-Stroms empfohlen. Von der
Verwendung von Nadeliiberwachungselektroden wird abgeraten.

Falls die Temperatur nicht am Generator angezeigt wird, ist zu Uberprufen, ob das
richtige Kabel in den Generator gesteckt wurde. Falls die Temperatur noch immer
nicht angezeigt wird, liegt eventuell eine Fehlfunktion des
Temperatursensorsystems vor, die vor der Abgabe von HF-Energie behoben werden
muss.

Vor dem Gebrauch tberpriifen, dass die Spiilung voll funktionsfahig ist, indem
Kochsalzlosung durch den Katheter infundiert wird.

An einem kiihlen, dunklen Ort lagern.

Nicht versuchen, das Produkt zu verwenden, bevor die gesamte zugehorige
Gebrauchsanweisung durchgelesen wurde.

Den optischen Stecker sorgfaltig auf die optische Buchse des TactiSys™ Quartz-
Systems ausrichten und gleichzeitig fest eindriicken, damit eine Verbindung
gewadbhrleistet ist.

Im Katheter kein Kontrastmittel verwenden.

Wenn der Spilfluss unterbrochen wird, muss der Katheter unverziiglich auBerhalb
des Patienten untersucht und erneut gespult werden. Vor dem Wiedereinfiihren
des Katheters in den Patienten muss der Spilfluss wiederhergestellt sein.

Verwenden Sie den Katheter nicht, wenn dieser beschadigt ist, Knicke aufweist
oder sich das distale Ende zum Erzielen der gewiinschten Biegung nur schwer
bewegen lasst. Verwenden Sie den Katheter nicht, wenn er seine Biegung nicht
beibehilt und/oder einer der Spiilanschliisse nicht durchgéngig ist.

Wenn die Cool Point™-Irrigationspumpe einen Alarm ausgibt, wird die HF-Energie
abgeschaltet. Die Kommunikation zwischen der Cool Point™-Irrigationspumpe und
dem Ampere™ HF-Generator muss beurteilt werden. Untersuchen Sie die
Splilleitung auf Unterbrechungen wie etwa Knicke und Luftblasen. Ziehen Sie den
Katheter aus dem Patienten, und untersuchen Sie Katheter und Elektroden.
Saubern Sie notigenfalls die Elektroden mit steriler Kochsalzlsung und Gaze.
Stellen Sie vor einer erneuten Einflihrung sicher, dass die Spilanschliisse
durchgangig sind, und spulen Sie den Katheter.

Unternehmen Sie keinen Ablationsversuch ohne Verwendung der Cool Point™-
Irrigationspumpe.

Es ist nachgewiesen, dass Ablationssysteme mit Spulung im Vergleich zu
standardmaRigen HF-Ablationskathetern groBere Lasionen erzeugen. Besondere
Vorsicht gilt bei der Ablation nahe Strukturen, die gegentiber elektrischen
Ladungen empfindlich sind, sowie nahe diinnwandigen oder anderen arteriellen
Strukturen.

Positionieren Sie die Anschlusskabel so, dass sie weder den Patienten noch andere
elektrische Leitungen berthren.

Entsorgen Sie das Produkt und die Verpackung nach der Verwendung gemaR den
Klinikvorschriften bzw. den behérdlichen und/oder értlichen Bestimmungen.

Der Katheter kann durch zu starkes Biegen oder Knicken beschadigt werden.
Manuelles Vorbiegen der distalen Kurve kann die Katheterleistung und den
Spulfluss beeinflussen und zu einer Verletzung des Patienten fiihren.

Der Katheter darf nicht verwendet werden, wenn er nicht ordnungsgemaR
funktioniert. Die Funktion des Irrigations- und Steuerungsmechanismus muss
sorgfaltig tberprift werden.

Unerwiinschte Ereignisse

Bei Katheterablationseingriffen sind die folgenden unerwiinschten Ereignisse
dokumentiert worden:

Perncpamus MU 5 Pocszpasragsope .
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Anasthesiereaktion Atrio-6sophageale Fistel/
Angina/Schmerzen in der Brust/ Organverletzung

Beschwerden Myokardinfarkt/Erhdhte Herzenzyme
Aortorechtsatriale Fistel Schmerzen, Nacken/Riicken/Leiste
Arrhythmien, einschlieBlich Palpitationen

Verschlimmerung von bereits Perikarditis

bestehendem Vorhofflimmern Verletzung des N. phrenicus/
Arteriovenose Fistel Zwerchfellldhmung

Blutungen, einschlieRlich starke Blutung, ® Pneumonie

die eine Operation oder Transfusion * Pneumothorax/Hamothorax
erfordern/Hamatome/Anamie ¢ Pseudoaneurysma
Herzbeuteltamponade ¢ Lungendédem

Kardiovaskuldre Verletzung,
einschlieBlich Vorhoftrauma und Strahlenschaden
Herzperforation/Lazeration/Dissektion, Respiratorische Insuffizienz/Atemnot/
GefaB, Koronararterie/Lungenvene Atemdepression/Hypoxie

Pulmonale Hypertonie

Koronararterienspasmus ¢ Sepsis/Schock

Zytotoxizitat/systemische Toxizitdt/ e Schwere Pulmonalvenenstenose (PV)
Sensibilisierung/Endotoxin/Pyrogen (> 70 %) oder komplette Okklusion einer
Tod PV/Husten

Dislokation eines implantierbaren ¢ Hautverbrennungen/Stromschlag/
Kardioverter-Defibrillators oder Verletzung

Stimulationselektroden/Beschadigung
der Komponenten des ICD oder des

Steifes linksseitiges Atrialsyndrom
Schlaganfall/zerebrovaskulérer Insult/

implantierbaren Herzschrittmachers Thromboembolie/Embolie, Material/
Perikarderguss Komponente/Koagulation/Disseminierte
Pleuraerguss intravaskulire Gerinnung/

Embolie, Luft/kardial/pulmonal/ Gewebeverkalkung/Epilepsie
Lungenvene * Synkope/vasovagale Reaktion/
Endokarditis Schwindelgefiihl

Verschlimmerung von chronisch e Thrombus, einschlieBlich

obstruktiver Lungenerkrankung (COPD) Koronararterien-/GefaRverschluss
Fieber e Transitorische ischdmische Attacke (TIA)

Herzblock/Unbeabsichtigte Ablation
Herzinsuffizienz

Verletzung des N. vagus/Gastroparese
Herzklappenschaden oder -fehler

¢ Hypotonie o GefaBwandschaden

¢ Immunologische Reaktion, einschlieBlich e Volumeniberlastung
Anaphylaxie

HF-Ablation

Fur die HF-Ablation muss der Katheter mit den entsprechenden Eingangen des
TactiSys™ Quartz-Systems verbunden werden, das seinerseits an den HF-Generator
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angeschlossen wird. Weitere Informationen finden Sie im Anwenderhandbuch fiir das
TactiSys™ Quartz-System. Um den Stromkreis zu schlieRen, muss eine indifferente
Elektrode an den Eingang fiir die Referenzelektrode am Generator angeschlossen
werden. Die Impedanz des Stromkreises sollte vor der HF-Ablation ungefahr 100 Ohm
betragen. Uberpriifen Sie nach dem Einfilhren des Katheters in den Korper des
Patienten und vor dem Anlegen der HF-Energie, ob der Generator ungefahr
Korpertemperatur anzeigt.

Generatorbetrieb

Weitere Informationen zum korrekten Anschluss des Katheters an den Generator und
detaillierte Anweisungen zum Betrieb des Generators bei der HF-Ablation finden Sie im
Anwenderhandbuch fiir das TactiSys™ Quartz-System sowie im Handbuch des
betreffenden HF-Generators. Bei Verwendung mit dem TactiFlex™ und Ampere™
(Modell TSQ-RF-TFSE-CBL) Kabel ist das TactiSys™ Quartz HF-Kabel anstelle des
TactiSys™ Quartz Ampere HF-Kabels (PN-004 515) zu verwenden.

Die empfohlenen HF-Applikationsparameter sind in der Tabelle ,,Parameter” im
Abschnitt ,,Abgabe von Hochfrequenzstrom” aufgefiihrt. Bei Verwendung des TactiFlex™
Ablationskatheter, Sensor Enabled™ muss der Temperatur- und Impedanzanstieg stets
Giberwacht werden.

Gebrauchsanweisung

Die folgenden Anwenderhandblcher sind bei Verwendung des TactiFlex™
Ablationskatheter, Sensor Enabled™ zu beachten.

= Anwenderhandbuch fir das TactiSys™ Quartz-System

—  Bei Verwendung mit dem TactiFlex™ und Ampere™ (Modell TSQ-RF-TFSE-CBL)
Kabel ist das TactiSys™ Quartz HF-Kabel anstelle des TactiSys™ Quartz Ampere
HF-Kabels (PN-004 515) zu verwenden.

=  Gebrauchsanleitung fir den EnSite™ X-Verstarker
=  Gebrauchsanleitung fir das EnSite™ X EP-System Contact Force-Modul

=  Gebrauchsanleitung fiir das EnSite™ X EP-System TactiFlex™ Ablationskatheter,
Sensor Enabled™ Software-Modul

=  Gebrauchsanleitung fiir den Ampere™ HF-Generator

= Bedienungshandbuch fir die Cool Point™-Irrigationspumpe

VORSICHT: Der Katheter darf nicht verwendet werden, wenn er nicht
ordnungsgemaR funktioniert. Die Funktion des Irrigations- und
Steuerungsmechanismus muss sorgfaltig tiberprift werden.

Vorbereitung des Katheters fiir den Gebrauch

1. Vergewissern Sie sich, dass die indifferente Elektrode richtig auf dem Korper des
Patienten positioniert und an den HF-Generator angeschlossen ist. Fur die
Ablation mit den empfohlenen Ablationseinstellungen, die in der Tabelle
,Allgemeine Empfehlungen” aufgefiihrt sind, sollte nur eine indifferente
Elektrode verwendet werden.

2. Mithilfe von aseptischen Techniken einen GefaRzugang zu einem grofRen
zentralen GefaR (z. B. der Vena femoralis) schaffen.

3. Den Katheter aus der Verpackung nehmen und im Sterilbereich ablegen. Die
Elektroden und den Katheter sorgfaltig auf Unversehrtheit und den
Gesamtzustand priifen.

4. Den elektrischen 19-poligen Stecker des Katheters an die elektrische Buchse des
TactiSys™ Quartz-Systems anschlieBen.

5. Die Schutzkappe vom optischen Stecker abnehmen und den optischen Stecker
des Katheters an die optische Buchse anschlieRen. Keine Gewalt auf die Stecker
anwenden. Andernfalls konnen die Anschlusskontakte beschadigt werden.

VORSICHT: Den optischen Stecker sorgfiltig auf die optische Buchse des
TactiSys™ Quartz-Systems ausrichten und gleichzeitig fest eindriicken, damit
eine Verbindung gewahrleistet ist.

6. Verwenden Sie den 10-poligen Stecker, um an den EnSite™ X-Verstarker
anzuschlieBen.

7. Schalten Sie den Generator und das TactiSys™ Quartz-System ein und starten Sie

die Irrigationspumpe. Vergewissern Sie sich, dass die Pumpe an den HF-

Generator angeschlossen ist. Lesen Sie das Bedienerhandbuch des HF-

Generators. Darin wird eingehend beschrieben, wie Generator und Pumpe

installiert werden und miteinander kommunizieren.

SchlieBen Sie das TactiSys™ Quartz-System an den HF-Generator an.

9. Bringen Sie den Spiilschlauch am Luer-Anschluss des Katheters an. Es kann auch
ein 3-Wege-Absperrhahn verwendet werden.

©

WARNUNG: Der Schlauch, die Anschliisse und die Spiilfliissigkeit
(Kochsalzlésung) miissen vor und wahrend der Verwendung beim Eingriff auf
Luftbldschen kontrolliert werden. Luft oder Bldschen in der Spilfliissigkeit
konnen Embolien verursachen.

10. Fugen Sie dem Antikoagulationszustand des Patienten entsprechend Heparin zur
Kochsalzinfusionslosung hinzu. Die HRS-Konsensusleitlinien fur
Antikoagulationsstrategien sind zu berlcksichtigen 2.

11.  Entltften Sie den Spulschlauch mit einer hohen Flussrate, sodass keine Luft im
Schlauchsystem des Katheters verbleibt. Vergewissern Sie sich, dass die gesamte
Spulung durch die Spitze flieRt.

12.  Prufen Sie, dass die Temperatureinstellung der Elektrodenspitze
erwartungsgemal funktioniert.

13. Sobald alle Luftblasen aus dem Katheter entfernt wurden, ist darauf zu achten,
dass wihrend des gesamten Eingriffs eine Flussrate von mindestens 2 ml/min
beibehalten wird, um die Bildung von Gerinnseln und/oder den Verschluss von
Spulanschliissen an der Katheterspitze zu vermeiden.

14. Biegen Sie den Katheter vor der Einfiihrung in eine oder beide Steuerrichtungen.
Ziehen Sie nicht am Kochsalzl6sungs- bzw. am Luer-Anschluss.

- Wird der Daumenknopf beim unidirektionalen Katheter vorgeschoben,
Perncrpanus MU s Pocsnpandansopel) r Biegung des distalen Katheterabschnitts. Durch Zuriickziehen
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es Daumenknopfs wird der distale Katheterabschnitt begradigt. Bei Bedarf
die Steuerspannung mit dem Knopf zur Spannungsregulierung einstellen.

Im Lieferzustand befindet sich der Knopf in der arretierten Position.

HINWEIS: Bei Bedarf kann die Spannung des unidirektionalen Kathetergriffs
mit dem justierbaren Knopf zur Spannungsregulierung angepasst werden.
Sie kénnen die Spannung durch Drehen des Knopfs zur
Spannungsregulierung anpassen oder entsperren. Beim Drehen des Knopfs
zur Spannungsregulierung ist Vorsicht geboten, da eine Uberdrehung zu
einem Verlust der Spannungssteuerung fiihren kann.

- Wird beim bidirektionalen Katheter eine Seite des Deflektionsmechanismus
aus der neutralen Stellung nach unten gezogen, wird der Katheter in diese
Richtung gebogen. Durch Zuriickdriicken des Mechanismus in die neutrale
Stellung wird der Katheter begradigt. Bei einem asymmetrischen
Kurvendesign weist die groRere Kurve eine kleine Erhebung am
Deflektionsmechanismus auf, damit der Kurventyp einfach bestimmt
werden kann.

HINWEIS: Der bidirektionale Griff verfugt tUber einen justierbaren Knopf zur
Spannungsregulierung, mit dem der Bediener das Steuerungselement und
den biegsamen Abschnitt im nicht arretierten Zustand benutzen bzw. die
Spannung so einstellen kann, dass das Steuerungselement und der
biegsame Abschnitt arretiert sind. Der Widerstand erhoht sich, je starker
der Knopf im Uhrzeigersinn gedreht wird, bis am Anschlag in der Plus-
Position (+) der starkste Widerstand erreicht ist.

HINWEIS: Achten Sie darauf, dass der Verriegelungsmechanismus auf dem
Griff ausreichend eingestellt ist, um die Kurve zu halten, wenn der Katheter
gebogen ist. Ist der Verriegelungsmechanismus nicht ausreichend
eingestellt, kann dies zur Verringerung der Katheterstabilitat fuhren.

Positionierung des Katheters

15.  Vergewissern Sie sich, dass sich der Katheter vor dem Einfiihren in der neutralen
(begradigten) Stellung befindet. Beim ersten Vorschieben des Katheters in die
Schleuse ist vorsichtig vorzugehen, damit die Kompatibilitat zwischen der
Schleuse und dem Katheter Gberprift werden kann.

16.  Um eine Okklusion des Spulflusses aus der Spitze zu vermeiden, muss der
Katheter kontinuierlich gespult werden, wahrend er sich innerhalb des

2 Calkins, H., Hindricks, G., Cappato, R., Kim, Y-H., Saad, E. B., Aguinaga, L., Akar, J. G., et
al. (2017). 2017 HRS/EHRA/ECAS/APHRS/SOLAECE expert consensus statement on
catheter and surgical ablation of atrial fibrillation. Heart Rhythm, 14(10), e275—e444.
Elsevier BV. Retrieved from http://dx.doi.o%gélo.1016/j.hrthm.2017.05.012



17.

18.

19.

GefaBsystems befindet. Beenden Sie die Spilung erst, wenn der Katheter aus
dem Korper entfernt wurde.

Bringen Sie den Katheter durch den GefaBzugang ein. Der Zugang zum linken
Herzen erfolgt ausschlieBlich mittels Septumpunktion.

WARNUNG: Um die korrekte Anwendung des Kraftsensors zu gewahrleisten,
miissen die Spitze und eine weitere Elektrode des distalen Katheterteils
auBerhalb der Einfiihrschleuse liegen.

WARNUNG: Um die korrekte Anwendung der intrakardialen
Elektrogrammsignale zu gewahrleisten, miissen die Spitze und alle Elektroden
des distalen Katheterteils auBerhalb der Einfiihrschleuse liegen.

WARNUNG: Wenn eine steuerbare Schleuse verwendet wird, muss darauf
geachtet werden, dass die Schleusenspitze gerade ist, wenn der Katheter
eingefiihrt oder zuriickgezogen wird.

VORSICHT: Die Steuerungsfunktion des Katheters ist auf Bewegungen in einer
einzigen Ebene ausgelegt. Wenn versucht wird, den steuerbaren Abschnitt in
anderen Ebenen zu biegen (z. B. senkrecht zur normalen Steuerungsebene
usw.), kénnen Schiaden am Steuerungsmechanismus und eine beeintrichtigte
Positionierungsmaoglichkeit der Katheterspitze entsprechend den
Anforderungen des Anwenders die Folge sein. Der Katheter darf nicht
zusammen mit steuerbaren Einfiihrschleusen verwendet werden, die mehrere
Bewegungsebenen aufweisen. Der Katheter darf nicht zusammen mit
steuerbaren Einfiihrschleusen verwendet werden, die aufgrund von manuell zu
bedienenden Hamostaseventilen die Biegung der Katheterspitze behindern
konnen.

Schieben Sie den Katheter an die zu untersuchende Stelle vor. Der Katheter
sollte unter Durchleuchtung durch ein peripheres GefaR eingefiihrt und in die
gewiinschte endokardiale Position gebracht werden. Verwenden Sie zur
Unterstltzung der richtigen Positionierung sowohl Durchleuchtung als auch
Elektrogramme.

WARNUNG: Setzen Sie den Kontaktkraftmesswert nach dem Einfiihren in den
Patienten oder beim Bewegen des Katheters von einer Herzkammer in die
andere immer auf Null. Vergewissern Sie sich, dass der Katheter vor dem
Nullabgleich nicht mit Herzgewebe in Beriihrung kommt. Anweisungen zum
Nullabgleich des Kontaktkraftmesswerts sind dem Anwenderhandbuch des
TactiSys™ Quartz-Geréats zu entnehmen.

Verwenden Sie den Deflektionsmechanismus, um die Katheterspitze an der
richtigen Stelle zu positionieren.

VORSICHT: Der Katheter kann durch zu starkes Biegen oder Knicken beschadigt
werden. Manuelles Vorbiegen der distalen Kurve kann die Katheterleistung
und den Spiilfluss beeinflussen und zu einer Verletzung des Patienten fiihren.

VORSICHT: Im Katheter kein Kontrastmittel verwenden.

Abgabe von Hochfrequenzstrom

20.

21.

Vergewissern Sie sich, dass die Irrigationspumpe mit dem HF-Generator
kommuniziert.

Vergewissern Sie sich, dass die Irrigationspumpe wahrend der Leistungsabgabe
auf die in der nachfolgenden Tabelle angegebene Flussrate eingestellt ist. Es wird
empfohlen, bis zu 3 Sekunden vor dem Beginn der HF-Energieabgabe den
Spulfluss auf die hohe Flussrate zu steigern und diese hohere Flussrate

3 Sekunden nach dem Ende der Energieabgabe beizubehalten.

Tabelle 3. Spilung

Verfahrensschritt Empfohlener minimaler Spilfluss

Mapping und
Manipulation

2 ml/min

Ablation 13 ml/min

22,

23,

24,

25,

26.

27.

28.

Achten Sie vor der HF-Ablation auf eine stabile Katheterposition. Empfehlungen
zur Kontaktkraft sind der Tabelle , Allgemeine Empfehlungen” zu entnehmen.
Achten Sie darauf, dass die Impedanz des Stromkreises beim Einschalten des
Hochfrequenzstroms ungefahr 100 Ohm betragt.

Stellen Sie die Ausgangsleistung und den Grenzwert der Ausgangstemperatur
entsprechend den Einstellungen ein, die in der Tabelle , Aligemeine
Empfehlungen”im Abschnitt ,,Empfohlene HF-

Anwendungsparameter” aufgefihrt sind.

Starten Sie die HF-Energieabgabe und achten Sie darauf, dass die
Irrigationspumpe die in der Tabelle , Allgemeine Empfehlungen” im Abschnitt
,Empfohlene HF-Anwendungsparameter” empfohlene Flussrate ordnungsgemaR
erreicht.

Bewegen Sie den Katheter zum Setzen einer Zugldsion linear, wobei er an einer
Stelle nicht langer als die in der Tabelle , Aligemeine Empfehlungen fir die
Atrialablation” angegebene Dauer verbleibt.

Beobachten Sie wahrend der Ablation die Temperatur der Katheterspitze.
Beobachten Sie die Impedanzanzeige am HF-Generator vor, wahrend und nach
der HF-Energieabgabe. Bei einem plotzlichen Anstieg der Impedanz wéhrend der
HF-Abgabe, der den voreingestellten Grenzwert jedoch nicht tbersteigt, muss
die Energieabgabe manuell abgeschaltet werden.

WARNUNG: Die vom Sensor in diesem Katheter iibertragenen
Temperaturdaten stellen ausschlieBlich die Werte der gespiilten Elektrode dar
und geben keine Auskunft iiber die Temperatur des Gewebes.

Im Falle eines DampfstoRes, einer automatischen Generatorabschaltung, eines
plotzlichen Temperatur- oder Impedanzanstiegs oder eines Verschluss-Hinweises
an der Pumpe ist die HF-Energieabgabe zu unterbrechen. Entfernen Sie den
Katheter zur Sichtpriifung und untersuchen Sie ihn auf Gerinnsel, Verkohlung
oder andere Katheterdefekte.

Perncrpanna MU s Pdespanmaidepeden Katheter zuriick und reinigen Sie die distale Spitze mit einem
Www.nevacert.ru | uillf}]) evagert.

29.

30.

31.

32.

33.

Ochsalzlosung getrankten Gazetupfer, um gegebenenfalls Gerinnsel zu
entfernen.

VORSICHT: Die Elektrodenspitze nicht abreiben oder verdrehen. Es kénnen
Schaden an der Elektrodenspitze oder an der Verklebung der
Elektrodenspitze entstehen.

- Stellen Sie sicher, dass die Spulleitung und die Spulanschlisse nicht
verschlossen sind, indem Sie den Katheter mit einer hohen Flussrate
sptlen, bevor er wieder eingefiihrt wird.

VORSICHT: Verwenden Sie den Katheter nicht, wenn dieser beschadigt ist,
Knicke aufweist oder sich das distale Ende zum Erzielen der gewiinschten
Biegung nur schwer bewegen ldsst. Verwenden Sie den Katheter nicht,
wenn er seine Biegung nicht beibehilt und/oder einer der Spiilanschliisse
nicht durchgéngig ist.

VORSICHT: Wenn die Cool Point™-Irrigationspumpe einen Alarm ausgibt,
wird die HF-Energie abgeschaltet. Die Kommunikation zwischen der
Cool Point™-Irrigationspumpe und dem Ampere™ HF-Generator muss
beurteilt werden. Untersuchen Sie die Spiilleitung auf Unterbrechungen
wie etwa Knicke und Luftblasen. Ziehen Sie den Katheter aus dem
Patienten, und untersuchen Sie Katheter und Elektroden. Sdubern Sie
noétigenfalls die Elektroden mit steriler Kochsalzlosung und Gaze. Stellen
Sie vor einer erneuten Einfiihrung sicher, dass die Spiilanschlisse
durchgangig sind, und spiilen Sie den Katheter.

Nach dem Abschalten des HF-Stroms ist darauf zu achten, dass die Spulrate an
der Irrigationspumpe wieder auf 2 ml/min zurtickgeht.

Die Leistung kann nach Bedarf auf die maximale Einstellung gesteigert werden,
um eine wirksame Lésion zu erzielen. Vor einer Anderung der
Leistungseinstellung missen IEGM und Impedanz beurteilt werden.

Wenn bei Erreichen der Temperatur die voreingestellte Ausgangsleistung noch
nicht erreicht wurde, darf die Temperatur auf das zuldssige Maximum (45 °C)
erhdht werden. Vor einer Anderung der Temperatureinstellungen miissen [EGM
und Impedanz beurteilt werden.

Nach Abschluss des Verfahrens mussen der Katheter und die Einfiihrschleuse in
die neutrale (begradigte) Position gebracht werden, bevor sie aus dem Patienten
entfernt werden.

Entsorgen Sie das Produkt und die Verpackung nach der Verwendung gemaR den
Klinikvorschriften bzw. den behérdlichen und/oder 6rtlichen Bestimmungen. Die
Gebrauchsanweisung ist recyclingfahig.
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Empfohlene HF-Applikationsparameter

Die Empfehlungen fiir Leistungseinstellungen sind in der Tabelle , Aligemeine
Empfehlungen” aufgefiihrt. Die Leistung kann nach Bedarf auf die maximale Einstellung
(50 W) gesteigert werden, um eine wirksame Ldsion zu erzielen. Diese Empfehlungen
missen zusammen mit anderen klinischen Indikatoren wie Impedanzabfall,
Elektrogrammveranderungen und Spitzentemperatur berticksichtigt werden, um
leichter zu erkennen, wann die HF-Abgabe unterbrochen oder an eine andere Position
bewegt werden muss.

Tabelle 4. Allgemeine Empfehlungen fir die Atrialablation

Empfohlene 20W Maximal 60 Sekunden
Leistungseinstel 30y Maximal 50 Sekunden
lung uzd 40W Maximal 20 Sekunden
Dauer

50 W Maximal 10 Sekunden

Kontaktkraft®  5gbis20g

Temperaturibe 37 bis 45 °C**
rwachung

Spulflussrate 13 ml/min

wahrend der

HF-Abgabe

* Die fortlaufende Dauer einer Ablation an einer bestimmten Position (fokal und
Zuglasion) sollte die empfohlene Zeit nicht Giberschreiten (z. B. sollte bei 50 W die
Energieabgabe der Ablation an einer bestimmten Stelle hochstens 10 Sekunden am
Stlick betragen). Die Dauer sollte nicht der einzige Indikator dafiir sein, wann die HF-
Abgabe beendet werden soll.

**Bei der auf dem Generator angezeigten Temperatur handelt es sich weder um die
Gewebetemperatur noch um die Temperatur am Elektroden-Gewebetibergang.

WARNUNG: Die Anwendung von HF-Energie auBerhalb der empfohlenen Angaben
zur Leistung und Dauer kann die Wahrscheinlichkeit fir Dampfst6Re erhéhen.

WARNUNG: Bei Kontaktkraft von tiber 20 g werden die Eigenschaften der
Lasionsbildung moglicherweise nicht wesentlich verandert.

WARNUNG: Eine erhhte Kontaktkraft kann das Risiko einer Perforation wahrend
der Manipulation des Katheters erh6hen.

WARNUNG: Eine Kontaktkraftgenauigkeit iiber 50 g wurde nicht untersucht.

Die Tabelle mit den Studienergebnissen zur Oberschenkelablation bietet eine
quantitative Zusammenfassung von Informationen in Bezug auf die Eigenschaften von
Lasionen bei unterschiedlichen Leistungsstufen, die aus einer GLP-konformen Studie zur
Oberschenkelablation erfasst wurden. Diese Daten kdnnen zwar nicht direkt mit der
Entstehung von Lasionen im menschlichen Korper in Beziehung gesetzt werden. Sie
stellen jedoch hilfreiche Informationen fir die Charakterisierung der Morphologie von
Lasionen dar, die den klinischen Einsatz dieses Katheters beurteilen konnten.

Tabelle 5. Studienergebnisse zur Oberschenkelablation

Stichprobenumfang Ausrichtung Leistung Dauer Kraft Flussrate Tiefe der  Breite der

(W) (s) (8) (ml/ Lision Lision
min) (mm) (mm)

Mittelwert Mittelwert
(£SA) (£SA)
- 8,39(0,97) 14,52
N =45 Parallel 30 50 20 13 (1,30)
~ 8,52 (0,96) 13,87
N =45 Senkrecht 30 50 20 13 (1,66)
~ 6,67 (0,83) 12,62
N=43 Parallel 40 20 20 13 (1,23)
N=44 Senkrecht 40 20 20 13 686(087) 11,83
(1,31)
- 5,74 (0,70) 11,57
N =45 Parallel 50 10 20 13 (1.18)
N =45 Senkrecht 50 10 20 13 5,74(0,89) (15’27:)

Garantie

Abbott Medical garantiert, dass alle seine Produkte bei normalem Gebrauch frei von
Material- und Konstruktionsfehlern sind. Diese Gewahrleistung gilt nicht tiber das auf
dem jeweiligen Produktetikett angegebene ,Verfallsdatum“ hinaus. Die genehmigten
Verwendungen und zugelassenen Verwendungsmethoden jedes unserer Produkte sind
in den entsprechenden Gebrauchsanweisungen im Lieferumfang jedes Produkts
dargelegt. Abbott Medical lehnt jegliche Verantwortung und Haftung fir die
Verwendung seiner Produkte in einer nicht genehmigten oder nicht zugelassenen
Weise ab. Die Haftung von Abbott Medical im Rahmen dieser Garantie ist auf den Ersatz
der seiner Produkte beschrankt. Die obige Gewahrleistung tritt anstelle von und
schliet alle anderen ausdriicklichen oder konkludenten Gewahrleistungen aus,
einschlieBlich aber nicht beschrankt auf jede konkludente Gewdhrleistung der
Handelsublichkeit oder Eignung fiir einen bestimmten Zweck. Abbott Medical schlief8t
jegliche Haftung fur Begleit- oder Folgeschaden, Verluste oder Kosten aus, die sich
direkt oder indirekt aus der Verwendung des Produkts ergeben, auBer in dem von
spezifischen Gesetzen ausdriicklich vorgegebenen MaR. Abbott Medical tbernimmt
keinerlei zusatzliche Haftung fiir Verluste, Schaden oder Kosten im Zusammenhang mit
diesem Produkt und autorisiert oder veranlasst auch keine anderen Personen, eine
solche Haftung stellvertretend zu Gbernehmen. Nahere Angaben entnehmen Sie bitte
der bei Abbott Medical erhaltlichen oder auf der Riickseite von Abbott Medical-
Rechnungen bereitgestellten vollsténdigen Garantierichtlinie.
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EL: EAAnvIKaG

TactiFlex™ Kabstnpag katdivong,
Sensor Enabled™

Odnyieg xpRong
Nepwypadn

O kaBetrpag katdAuong TactiFlex™ elvatl oxeSLaopévog yla va SLeUKOAUVEL TV
nAektpoducLohoyikn xaptoypddnon Twy KOAOTATWY TNG KapSLAG Kat yLa va peTadidet
pevpa padlocuxvotitwy (RF) 0To NAEKTPOSLO TOU EVKAUTTTOU GKPOU TOU KABETApA yLat
okomoU¢ evEokapSLakng katdAuang. MNa tnv KatdAuon, o KaBeTpag xpnOLLOTOLELTaL
o€ oUVBUAOUO Pe pLa yevvhTpla padloouxvotitwy (RF), puia avtAio KATtaoviopou Kat
éva eniBepa (pad) Staomopds (adiddopo nAektpddio). O kabetrpag katdAuong
TactiFlex™ eivat cupBatog e eloaywyeis ) BnkapLa eEAGXLOTNG ECWTEPLKNG SLAUETPOU
85F.

0 kaBetrpag katdAuong TactiFlex™ meptAapBavel évav TpLAEOVIKO OTtTikO aontrhpa
SUVaUNG, EVOWUATWHEVO OTO AW TUAKA TOu KABETAPA, 0 onoiog petadidel Tig
rmAnpodopieg SUvaung emadng otov e§omAiopd TactiSys™ Quartz.

To TactiFlex™ KaBetrpag katdAuong, Sensor Enabled™ eival évog amootelpwpévog
KaBetripag piag xprnong pe otélexog 7,5 F kat dnw tunpa 8 F. Kataokeudletat and
BepUOMAAOTIKO EAACTOUEPEG UALKO Kot NAEKTPOSLa amd guyevh pétadla. O kabeTrpag
SlabéteL évav payvntiko aobntripa SUvapng. Exet évav aulo uypou cuvbedepévo oe
NAEKTPOSLO EVKAUTTTOU GKPOU VLA TOV KATALOVIOHO PpuTLoAoyLtkoU opoU KOTA TN
Sapkela tng Stadikaoiag katdAuong. Tooo yia toug KaBetrpeg SUMANG KateuBUVOEWS
400 Kol Yo Toug KaBeTAPEG LoV KateuBUVOEWG, N KOUTTUAGTNTA TOU AKpOoU
XELpaywyeital amo 1o unxaviopo eAéyxou mou Bpioketal otn Aafr oto gyyug dkpo tou
kaBetnpa. MNa va pubpioete tv KAUUAN TOU Aw GKPOU TOU KABETPA HOVAG
KateuBUVoewe, wOoate 1} EAOTE TO XELPLOTHPLO AVTIXELPQ TTOU BPioKETAL TAVW OTN
AaBn. Mo va puBpiceTe TNV KapUAn Tou drw akpou tou KaBetrpa SuTAng
KATeUBUVOEWC, XPNOLLOTIOLOTE TOV EVEPYOTIOLNTH YL v KTPEPETE TOV KaBeTrpa
TPOG TN HLa 1 TNV AAAN kateLBuvon. Autol oL KaBeTrpeg StatiBevtal o€ oKW
SLapopPWoELg Amw KApUUANG Tou mopatiBevtal 0Tov MapakaTw mivaka. H KapmiAn
npoodlopiletal otnv eTKETA TOU KABeTpa. H CUOKEUN Kot n cuokeuaoia §gv €xouv
KATAOKEUAOTEL artd GUOLKO EAAOTIKO AGTES.

MNivakag 1. Alopopdwoelg KapmuAng kabetipa

Torog

KaBeThpat KaproAn ApLOUAG povtélou
X D A-TFSE-D
Movnc ATFSEF
KateuBUVoEwWg
A-TFSE-J
D-D A-TFSE-DD
) F-F A-TFSE-FF
Auhds I A-TFSE-LJ
KateuBUvVoEwg
D-F A-TFSE-DF
F-J A-TFSE-FJ

O kaBetrpog ouvdéstal otov e§omAlopd TactiSys™ Quartz (PN-004 400) kay, dpeca n
EUUEOQ, HE HLoL cUPBaT YEVHATPLA pASLOCUXVOTHTWY KAPSLOKNAG KATAAUONG, Lol
avtAia katatoviopoU Kat éva clotnua tpldidotatng (3D) xaptoypddnong/anetkdviong
Suvapng enadnig. Ta cupatd e§opPTHLOTO TOU CUCTHLOTOG TOPATIOEVTAL TTOPAKATW.
Mo mAnpodopieg OXETIKA e T XPrioN TOUG, avaTPEETE OTIG KATAAANAEG 08nyleg
xpnong.

MNivakag2. Zuppatd cuotiuata

Juokeun Z0vdeon péow (aplOPog  AOYLOHMIKO CUCTHHATOG
cuoTHuATOG povtédou)

Fevvrtpla KaAwdio TactiFlex™ RF yia v1.0.6 i petayevéotepn €kdoon
mapaywyng Xprion pe to TactiSys™

padloocuxvotHTwv Quartz Kat tn yevvntpla

(RF) katdAuong Ampere™

Ampere™ (TSQ-RF-TFSE-CBL)

Avthia Set owAfvwong Cool v24 i petayevéotepn €kdoon
KOTOLOVLOOU Point™ (85785)

Cool Point™

Suotnua KaAwdto Ethernet mou v1.1fj petayevéotepn €kdoon
EnSite™ X EP* TIOPEXETAL LLE TOV

Movdasa €§omMALOWO TactiSys™

EnSite™ X Quartz

ContactForce  2Uvbeopog 10 akibwv

Movada EVOWHATWHEVOL v1.0 | petayevéotepn kSoon

TactiFlex SE Kohwdiou kabetripa

* NpoatpeTikd: Mayvntikd kahwsdio mpogktacng 10 akidwv EnSite™ X (A-ENS-
MAGEXT-CBL)

Evdeierc xpriong

O kaBetrpag katdAuong TactiFlex™ KaBetripag katdAuong, Sensor Enabled™
evbeikvutal yla xprion yia tn dnpioupyia eotiakwv BAaBwy Katd tn Stapkela
SLadikactwy kapdLakng katdAuong (xaptoypdadnon, Sieyepon kat katdAuon) yia th
Bepaneia appubuiwy. H emkapdiakn katdhuon mpénel va neplopiletal og KatdAAnAa
€MAEYHEVOUG 00BEVE(G e KoLk Taxukapdia.

Avieybeiferc

www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

O KABETNPOG QVIEVOELKVUTOL YLa:

= AobBeveig ou éxouv untoPAnBei oe KolALoTouN 1} KOATTOTOUH OTO XPOVIKO SLdoTnpa
TWV PONYOU EVWY TECOAPWY ERSopAdwV.

= AcBeveig pe npooBetikeg BaABideg S10TL 0 kaBetrpag propei va pokaAéoet Inpuid
otnv npobeon.

= AcBeveig pe evepyn cuotnuikr Aoipwén Lot autod pnopei va auioet tov kivbuvo
KapSLakng Aoipwéng.

= Xpnon oto otedaviaio ayyelakd cuotnua eautiag Tou KwSUvou mPokAnong
BAABNG Twv oTtedaviaiwv aptnpLwv.

= AobBeveig pe pofwpa i evéokapdiakd BpopBo 510t o kabeTrpag Unopet va
€MLoMeVOEL TN Snpoupyia epBoiou.

= Aw-Sladpaypatiki tpocéyyLon oe aoBeveiG pe HEGOKOATILKO SLddpayua i
euPAAwpa SLOTL TO Avolypa Urtopel va apapeivel kat va SnutoupynBei
Latpoyevng KoATikn Staduyn.

= Avdadpoun Slaoptik mpoomélaon o acBeveig mou €xouv urtoPAnBel o
QVTIKATAOTAON TNG 0PTIKAG BaABidag.

= AocBeveig mou Sev eivat og Béon va AdBouv nrapivn 1 anodexTr EVAANAKTIKI yLa
v enitevén enapkoug avtunéiag.

MNposldonoLnoeLg

= Ta dedopéva Bepuokpaciag mou petadidovral amnd tov alodntipa o€ AUTOV ToV
KOOETAPA EVOL OVTUTPOOWTTEUTIKA MOVO TOU Katatovi{opevou nAektpodiou kat ev
napExovtal SeSopéva Beppokpaciag Tou Lotou.

= Hedappoyn evépyelag padlocuyvotrtwy (RF) EKTOG TOU POTEWVOUEVOU EUPOUG
LoxUog kat Stdpkelag pnopei va auénoel tnv mbavotnta epdaviong atdvidiag
avaduong atuou.

= Abvapn emodng avw twy 20 g prtopei va unv oAAGEEL ONUAVTLKA TaL
XAPAKTNPLOTIKA TOU OXNUOTIOMOU BAGBNG.

= OLaoBeveig mou unoBdAdovtal oe KaTdAuon SLadpoypaTiKoU TTOPTANPWHATIKOU
Sepatiov Slatpéxouv Kivduvo yLa Afpn KOATTOKOWALaKO (AV) artokAELOWO, 0 omtoiog
anattel Tnv eppuTELON HOVILOU BNUaTodoTn. EvEEXETaL VO amartteltal Hoviun
Bnuatodotnon oe acBeveig oL omoiol unéotnoav akoUoLo AP KOATTOKOWALAKO
QMOKAELOMO WG AMOTEAECHA KATAAUONG HE PASLOCUXVOTNTEG,.

= Epdutelolpol Bnpatodoteg Kot epdUTEVOLUOL KOPSLOUETATPOTELG/AmIVIBWTES
(ICD) umopei va ennpeactolv apvnTKA amd To pevpa padloouxvotitwy. Eivat
ONUAVTIKO:
—  Exete SLaB£0LEG MPOOWPLVEG EEWTEPLKEG TINYEG BNATOSOTNONG Kot
arwidwong Katd T SLEpKELR TNG KATAAUONG.
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—  Emavamnpoypappatilete mpoowpva to cuotnua Bnuatodotnong o eAdxiotn
andd00n MPOKELUEVOU VO EAAXLOTOTIOLOETE TOV KivEUVOo akatdAANANG
Bnuatodotnong.

—  Aokeite untepBoAikr mpoooxn Katd tn SLdpKeLa TG KAtdAuong 6tav
BplokeoTe KOVTA O€ KOATILKEG 1} KOLALOKEG LOVLIEG QA WYEG,.

—  Npoypappartilete tov ICD o tpomo Aettoupyiag OFF (AMENEPTOMOIHEH)
Katd TN Stdpketa tng Sradkaociag katdAuong.

—  Ekteleite mAripn avdAuon tng euduteloLING CUGKEUNG GE OAOUG TOUG
a0Beveig petd v KatdAuon.

= O ouvbuaopog tng evdootedaviaiog TonobETnong Tou kabetrpa KATdAuong Kat
™G ebappoyng evépyelag pasdLlocUXVOTHTWY EXEL CUCKETIOTEL e EUdpaypa TOU
puokapdiou kat Bavaro.

= EAaxlotomotnote Ty €kBeon o€ aktiveg X Katd tn Stdpkela tng Stadikaciag. Ot
enepPdoelg kKatdAuong pe Kabetripa evéxouv kivBuvo onUavtikig ékBeong oe
OKTLVEG X, KATL TIOU UITOPEL vaL €XEL WG amoTéAeopa ofeia BAGBN artd aktvoBoAia
KOOWG Katt AUENUEVO KIVEUVO YL CWHOTLKEG KALL YEVETIKEG EMUTTWOELG, TOGO OTOUG
a0Beveig 600 Kal 0TO MPOCWTILKS TOU £pyactnpiou, Adyw tng évtaong thg Séoung
TWV aKTivwv X Kat ThG SLAPKELAG TNG OKTWVOOKOTIKNG amelkdviong. H katdAuon pe
KaBetApa mpénel va Stevepyeital povo edpocov xeL 500ei n S€ouoa mpoooxr oTov
kivbuvo €kBeang otnv aktwoBoAia, o onoiog oxetiletal pe Tn Stadikaoia, Kat
edodoov éxouv AndBel Ta katdAnAa pétpa yia TNV eAaxiotonoinon tng ékBeong.
STIG TIEPUTTWOELG EYKUWV YUVOLKWY Kat tatduwv ripoednPkig nAwkiag, Ba mpemet
EMOMEVWG VOl EEETATETOL TIPOOEKTIKA TO EVOEXOUEVO XPNONG TNG CUCKEUNG QUTNAG.

= EmBewpriote T cwARvwon, TG GUVSECELG KaL TOV KATALOVIOHO GuGLoAoyLKoU opol
yla duocaAibeg aépa mpv amo kat kad' 06An tn Sidpkela xprion tng otn Stadikaacia.
O aépag i oL HUCaAiSeg 0TOV KATALOVIOHO HUGLOAOYLKOU 0pOU UIOpoUV va
TipokaAéaouv UPOAN, TBAVO TpaUUATIONO 1) Bdvarto.

= Mn yepilete 10 0€T owAVWong evw o kabetrpag Bpioketal otov aoBevr.
Adatpéote Tov KabeTrpa amd Tov aoBevN Kat XpNOLUOTOLOTE T Sladikaoio
TANPWONG YLa va EENEPWOETE KAL VOL ATTOUOKPUVETE TUXOV HUCaAiSEG ard To
oclotnua.

= Mnv gpBarttiete Tv eyyug Aafn 1 Toug cuvSEopoug Twv KaAwSiwy o€ uypd SLoTL
TBavov va ennpeactel N NAeKTpKA anddoon.

= Otav xpnotponoteite kateuBuvopeva Bnkapla, BeBatwbeite otL T0 AKPO TOU
Onkaplol MapapéVeL {010 KATA TNV ELoaywyn fi TV ardcupon Tou Kabetrpa.

= Tuxov auénpévn uvaun emadng unopei va avnoetL tov kivbuvo Stdtpnong katd
TOV XELPLOMO TOU KaBeTApa.

= Hoakpifela uvaung enadrg dvw twv 50 g dev éxet e§akplPwOel.

= H £évdelfn Beppokpaciag Kot eUmESnNong Tou KABETHpa TNG yeEVWATPLAG KAPSLAKAG
KatdAuong Ba mpénel va mapakohouBeital SLapkwg Katd th xoprynon Loxuog
padloouxvotitwy. EGv mapatnpnBei andtopn avénon tng eunednong n omoia dev
urntepBaivel to mpokaboplopévo opto, fi mapatnpnBei atdvidia avaduon atuoul, n
xopriynon toxVog Ba mpénel va Stakomtetal xelpokivnta. AELoAoyRoTe KAVIKA ThV
kataotaon. Eav eivat anapaitnto, o kabethpag pénel va adatpebei anod tov
a0Bevn, KoL To TepLdEPLKO AKPO Tou KaBeTrpa va kabapLoTel yla va
QMOMAKPUVOEL TUXOV TIHYHL.

= Anouteitat Slaitepn mpoooxn katd t dnuoupyia BAaBwv kovtd oto
€€eLlOIKEVEVO OUOTNUA YWY,

= Ta ulikd Tou kaBetripa Sev eivat cupBatd pe payvntikr topoypadio (MRI).

= Katd t xprion evég cuothpatog nhektpoductohoyikig (EP) kataypadng, o
€EOMALOUOG TIPETEL VAL EIVOL LETWTTLKA LOVWHEVOG i va SLOBETEL LoVWLEVO
KoAwdLo acBevoug.

= Katd tv katdAuon Kovtd oto Gppevikd velpo, AdBete mpodUAAEELS yLa va
anodUYETE TOV TPAUHATIONO TOU PpevIKoU VeUPoU, OTwG eivat n KatdAAnAn
pelwon g Loxvog PaSLOCUXVOTATWY KaL N BARATOSOTNON YL TOV TPOGSLOPLOUO
™G eYyUTNTOG TOU VEVPOU.

= Exouv avadepbel meputtwoetg OWLng epdaviong koAro-olcodaytkol cuplyyiou
(AEF) mou ouoxetiletal pe ladikaoieg katdAuong Le KABETAPA PASLOCUXVOTATWV.
MNapd tn onaviotntd tou, To AEF GUCXETIZETAL ME ONUAVTLKF VOONPOTNTA Kol
Bvntotnta.

= OLenepBdoelg kapSLakng katdhuong Ba mPEMeL va eKTEAOUVTAL AMOKAELOTIKA Ao
LATPOUG GPTLOL EKTIOLSEUMEVOUC OTLG TEXVIKEG KATAAUONG LE KaBETHpQA
padLoouXVOTATWY, o€ TAAPWG EEOTALOLEVO EpyaoTrplo nAektpoduaotoloyiac.

= OLHOKPOTIPOBETHOL KivEUVOL QIO TNV TOPATETAUEVN AKTVOOKOTINON KOL TN
Snulovpyia pokAntwv BAaBwv enaydpevwy amnd padloouxvotnteg Sev £xouv
e€akplBwoei, 16iwg doov adopd BAABEG o pokahovvTaL KOVTA 0TO
€€ELOIKEUEVO OUOTNUA AYWYHG. ZTIG TIEPUTTWOELG EYKUWVY YUVALKWY KoL TIALSLOV
nipoednPikrg nAtkiag, Ba mpénel enopévwg va eEeTATETAL TTPOOEKTIKA TO
evBEXOUEVO XPHiONG TNG OUOKEURAG auTthG. EmumAgoy, n oxéon kwduvou/odEéloug o
QOUUMTWHOTIKOUG aoBevelg ev éxel peletnOet.

= O kaBetrpag npoopiletal yia pia xprion wévo. Na punv enavoypnoiomnoLeital Kot
va unv untoBAaAAetal os ek véou enefepyaoia. H emavaxpnotpomnoinon Unopei va
Tipokaéoel BAAPN TNG CUOKEUAG, TPOUHATIONO Tou acBevoug f/kat petddoon
Aowdoug vooou f vOowv METAE) aoBevwv.

= O kabetnpac, epOCOV XPNOLUOTOLEITAL OE CUVSUOOMO E LA YEVWATPLA
PASLOCUXVOTATWY, £XEL TN SuvVATOTNTA TIAPOXNG ONUOVTLKAG LoXVOG
pasdloouxvotAtwy. Mmopei va mpokAnBel tpavpatiopdg tou acBevn f Tou XELPLOTH
and tov akatdAANAo XELPLOpO Tou KaBetripa kat tou adtadpopou nAektpodiou,
Slaitepa katd t Asttoupyia Tng cuokeun¢. Katd t Stdpkela Tng XopHynong
evépyelag, Sev emutpénetal va ENBeL 0 aoBevrg o eMadn UE YELWUEVEG LETAANKEG
enudaveleg. ToroBetriote ta KaAWSLO padLOoUXVOTATWY AoBeVH e TETOLOV TPOTO
wote va anodpevyetal n enadn pe tov aobevi i G kaAdwdia.

= O kivéuvog avadAeéng evdpAektwy aepiwv f AAAWV UAKWV glval eyyevig otnv
nAeKTPOXELPOUPYLKA. Mpémet va AapBdavovtat TpodUAAEELS yLa TOV TIEPLOPLOUO TWV
e0PAEKTWV UALKWV 0TNV alBouoa NAEKTPOXELPOUPYLKAG.

%ﬁm m&%eetr’]pa £VTOG TNG KAPSLAG 1) Twv atpodopwy ayyeiwv eival pa
Toavn EMUTAOKA TWv Sladikactwy nhektpoduaotoloyiag.

= [ tnv anoduyr oxnuatiopol BpouBosuBOAwy, PETEL VA XPNOLLOTIOLELTAL
evbodAEBLa nrapivn katd thv elcob0o otnv aploteph Kapdid Katd th SLEpKeLa TNG
KoTdAuong. AvatpEETe OTLG CUVALVETIKEG KateuBuvthpleg 0dnyieg HRS yia
QVTUTNKTIKEG OTPATNYLKEG TIPLV Ao, KATA T SLAPKELA Kol HETA amd TV KatdAuon
ue kabetrpa. !

= [dvtote va Slatnpeite otabepr) por) Kataloviopol e GUCLOAOYLKO 0pO WOTE Vo
arnodpeuxBei n mrgn evtog tou auhol Tou KaBetrpa.

= Na pndevilete mavta tv évSelén tng SUvVapNg emadng LETA TNV ELCaywyr oToV
aoBevn ) Otav Petakiveite Tov KaBetrpa oo tn pio kothdtnta tng kapdlag otnv
G&AAn. Npw undevioete, BeBatwBeite OTL 0 KABETAPOG SV AKOUUTIA OE KAPSLAKO
LoT0. AvaTpé€Tte 0To YXELPLBLO XProNG YLt 08NYiEG OXETIKA [E TOV TPOTIO
undeviopou g €vdeléng tng Suvapung emadnc.

= T va Slaodalioete Tn owoTn Xprion Twv onUATwv eviokapSLakol
NAEKTPOYPAPHHATOG, TO AKPO KAl OAQ To NAEKTPOSLA TOU AW TUAHATOG TOU
KaBeTrpa mpémnel va Bplokovtat eKTOG Tou Bnkaplov eloaywyEa.

= [l va Staopalioete tn cwotn xprion tou awoBntripa SUvapng, To AKpo Kat Eva
€MUMA£0V NAEKTPOSLO TOU AW TUAKATOG TOU KaBeTrpa pETeL va BplokovTal EKTOG
Tou BnKapLOU TOU ELCAYWYEQ.

= Katd t xprion Tou Kabetrpa pue CUMBATIKO CUCTNHA EPYQOTNPIOU
nAektpoduaoioloyiag (e Xprion aKTvookAmnong yta Tov kabopLopd thg B€ong Tou
AaKkpou Tou Kabetrpa) 1 pe éva cvotnua Aoriynong 3D, mpémnel va yivetat
TIPOGEKTIKOG XELPLOMOG TOU KABETHpa, ELSIKA OTAV XpNnoLpomnoLeital o€ cuvSuaopod
He pokpL Bnkapt, pokelpévou va artodeuxBei kapdiakn BAABN, Stdtpnon n
EMMWUATIONOG. Mnv aokeite umtepBoAtkr SUvaun ya tnv powdnon 1 tv
anéoupaon Tou Kabetripa dv cuvavtroete avtiotaon. EQv elvat evepyn n
Aettoupyia avixvevong Suvaung, a§loloyriote tv epappolopevn Suvaun
TPOKELUEVOU va amodUYETE TNV Aoknon UNePBOALKRG SUVaUNG.

Npodulaterg

= Otav xpnolponoleite tov KaBetripa o€ CUVEUAOUO He BnKAPL KaL yla va
QAMOTPEYETE TUXOV amOdPagn TNG YPAUKAG KATALOVIOHOU, amodeUyeTE TNV
tautoxpovn edpappoyr) upnAng pormng kat epeAKUOTIKAG Tdong (EAEnG) otov
KOOETAPQA EVW TO AKPO TOU KABETH P Eival OTEPEWEVO OTO BNKAPL O KAUTUAN
Béon.

Calkins, H., Hindricks, G., Cappato, R., Kim, Y.-H., Saad, E. B., Aguinaga, L., Akar, J. G., et
al. (2017). 2017 HRS/EHRA/ECAS/APHRS/SOLAECE expert consensus statement on
catheter and surgical ablation of atrial fibrillation. Heart Rhythm, 14(10), e275—e444.
Elsevier BV. Retrieved from http://dx.doi.or3gé10.1016/j.hrthm.2017.05.012



=  Katapyrote t duvatotnta kaBodrynong (eubetdote tov kabetrpa) étav tpaBdte
TPOG TaL TIoW ToV KaBeTrpa pHéoa oto Bnkapt.

= H Aewroupyia Suvatdtntag kabodrynong tou kabetripa eival oxedlaopévn va
Aettoupyel o€ éva KaL pHovo emninedo kivnong. TUXOV LETAKIVNON TOU EKTPETIOUEVOU
THAROTOG o8 AANa emtineda (.. KABeTa 0TO KAVOVLKS eminedo kaBodrynong K.Am.)
UItopel va TPOKAAETEL TNILE OTOV HNXAVIOHO KaBoSryNong Kot va EMnpeaceL
QPVNTLKE TNV LKAVATNTA TOU XELPLOTH VoL TOMOBETAOEL TO AKPO TOU KABETHpa OMWG
emOUpEL. Mn XPNOLUOTIOLEITE TOV KABETHPOL PE EKTPETIOUEVA BNKAPLA ELCOYWYEQ
Tou Aettoupyouv og MoAanAG entineda kivnong. Mn xpnotpomnoleite tov Kabetrhpa
UE EKTPEMOMEVA BNKAPLA TIOU EVEEXETAL VA TIEPLOPICOUV TNV EKTPOTTH TOU AKPOU
Tou KaBEeTApa HEOW TNG XPNONG XELPOKIVNTWVY QLUOOTATIKWY BaABidwv.

= No guBeldiete mavta T0 AKPO TOU KABETHPA TPV amd TNV eloaywyn f tv
anéoupon.

= Mnv tpiPete rj cuoTtpEdeTe To NAEKTPOSLO GKpou. Mropel va tpokAnBei {npLd oto
NAEKTPOSLO TOU GKPOU 1} TN cUVEEDN TOU NAEKTPOSIOU TOU AKPOU.

= T vo artodpUyETE TUXOV UTEPOYKALULQ, TIAPAKOAOUBELTE TO LOOUYLO TWV LYPWV
Tou acBevoug TpLv amd Kot katd t Stdpkela TG Stadikaoiag.

= Tuxdv pawodpevn xapnAn mapayopevn woxug, evéeEn vbnAng epnédnong n
amnotuyia Tou €§0MALOHOU PASLOCUXVOTHTWY VA AELTOUPYHOEL CWOTA OTLG
KOVOVIKEG puBpioeLg propei va umodetkvuel eapalpévn edappoyn Twv
adtadopwv nAektpodiwv 1 actoxia piag NAEKTPLKNAG amaywyng. EAéyETe yia tuxdv
elattwpata f eadarpévn ebappoyn Tou adiddopou nAektpodiou ri AAAwv
NAEKTPLKWY ATOYWYWV TPV AUEROETE TNV LOXV.

= Katd tv KatdAuon KOVTQ O€ TOPOKEIUEVES AVATOMIKEG SOMEC, AaPeTe
TPOGUAGEELS YL VO EAAXLOTOTIOL OETE TLG MAPATAEUPEG {NIIEG OTLG TTAPAKELIUEVES
Sopéc.

* H amootelpwpévn cuoKeuaaia Kot 0 KABETHPOG TTPEMEL va EAEyXovTaL TPV amd Tn
Xpron. Mn xpnowomnoLeite To mpoidv edv n cuokevacia ry o kabetrpag daivovral
va €Xouv UTooTel {npLd.

= Mnv ekBEtete TOV KABETAHPA OE 0pyaVIKOUG SLAAUTEG OTtwG N AAKOOAN.

= HAektpopayvntikn mapepBoAn (EMI) mapaydpevn and tov kabetrpa otav
XPNOLUOTIOLEITAL OE CUVEUOHO LE MLOL YEVVATPLO PASLOCUXVOTATWY KOTA TV
KOWVOVIKRA A&ttoupyia Umopel va emnpedoet apvnTtikd tv anddoon dAAou
eomAiopou.

= HAektpodia Kat KEPAAE yLa cUOKEUEG tapakohoUBnong kat SLéyepong Uopouv
va Snutoupyrioouv SLadpopég ya pevpa uPnAnig cuxvotntag. O kivéuvog
EYKAUMATWY Urtopei va petwBel pe tomoBétnon Twv NAeKTPoSiwy Kal Twv
QVIXVEUTWV 000 To Suvatdv pakpUTepa anod tn Béon katdAuong Kat to adtapopo
NAEKTPOSL0. H TPOOTATEUTIKY EUMESNON UITOPEL VAL LELWOEL TOV KivSuvo
EYKAUMATWV KoL va eTTpEPEL TN cuvexn apakohouBnon tou
nAektpokapSloypadiatog Katd tn SLAPKELA TNG XOPHYNONG EVEPYELOG. ZUVLOTATOL
N XPrion CUCTNUATWY TOPAKOAOUBONONG UE EVOWUATWHEVES SLATAEELS TIEPLOPLOKOU
Twv udiouxvwy peupdtwy. Ta NAekTpOSLa tapakoAouBnang tumou Beldvag Sev
OUVLOTWVTAL.

= Edv n yevvitpla Sev epdavilel evbeifelg Beppokpaoiag, emaknbeliote 6t oTn
yewntpLa éxel cuvSeBei to KatdAnAo kaAwsdio. Eav n Beppokpacia e€axkoloubei
va unv epdaviletal, evdéxetal va untdpyetl Sucettoupyia oto cuotnua
avixveuong Beppokpaciac, n onoia npénel va StopbwBei mpwv amnd thv edappoyn
LoXU0G PASLOCUXVOTATWVY.

= Mpw and tn xprion, BeBatwBeite 6TL 0 KaTALOVIONOG Aettoupyel aoya e Eyxuon
duacLoloykol opoul SLapécou tou Kabetrpa.

=  Noa puhdooetal o pOOEPO, GKOTEWO XWPO.

= Mnv EMUXELPHOETE VoL AELTOUPYIOETE TN GUOKEUT TIPWV va. SLOBACETE KalL Vo
Katavoroete mMARpwG TG epopprolopeveg odnyieg xpriong.

= EuBuypappiote MPOOEKTIKA TOV OTTTIKO GUVSECHO HE TNV OTITIKY UTIOSO0XT TOU
e€omAopoU TactiSys™ Quartz evw wbeite otaBepd mpokepévou va Staodaiioete
otabepr ouvdeon.

= Mn xpnowomnoleite oklaypadko uypo otov Kabetrpa.

= EQv SLaKoTEL N PO KATOLOVIOMOU, EAEYETE UEOWG KaL EKTAUVETE avd ToV
KoOETAPA EKTOG TOU AoBEVOUG. ATIOKATAOTAOTE TN POF| KOTALOVIOUOU TIPLV Ao TV
TonoB£TNON TOU KABETHPA HECH OTO CWHA.

= Mn XpnoomoLeite To POidV edv 0 kabetrpag daivetal va £XeL UTtOoTeL {NuLd,
otpéRAwon A edv cuvavtdte SUCKOALQ KATA TNV EKTPOTIH TOU AW THAKOTOG Lol vl
ETUTUXETE TNV ETOUUNTA KAUUAN. M XpnOLUOTIOLETE TO TIPOIOV GV 0 KABETHPOG
Sev Slatnpel TV KaumUAn tou A/kat eav €xouv dpatel omoLlecdATOTE Ao TIg
BUpeg KaTaloviopou.

= EQv nxAoeL 0 ouvayeppag TG avtAiog katatoviopol Cool Point™ , n evépyela
padloouxvotitwy Ba Slakormel. Oa rpénel va alohoynBei n emkowwvia petagy
™G avtAiag katatoviopou Cool Point™ kat tTng YEVATPLAG pOSLOCUXVOTHTWY
Ampere™. EEETAOTE TN CWAARVWON KATALOVIOHOU VLA EMIOSLA, OTIWE CUOTPOGDEC Kat
duoalibeg aépa. Apatpéote Tov KabeTrpa amnod Tov aobevh Kat EMOswpPHOTE ToV
KaBetApa Kat ta nAektpddia. Edv xpetdletal, kabapiote ta nAektpddia pe ydla
EUMOTIONEVN E OTEPO PuOLOAOYLKO 0pd. BeBatwBeite yia tn Batotnta twv Bupwv
KOTOLOVLOMOU KoL EKTTAUVETE TOV KABETAPA TPV atd TV EMAVELCOYWYH.

= MnV ENKELPAOETE KATAAUON XWPLS va Xpnotpornoteitat n avtAia katatoviopol Cool
Point™.

= Exel katadeyOel OTL T KATALOVIIOEVO CUOTAROTA KATAAUONG SNpLoupyolV
peyaAltepeg BAABEG armod O,TL oL TuTIKol KABETHPEG KaTAAUONG He
padLoouXVOTNTEG. Artalte(tal TPOooxH KATA T KATAAUGON KOVTA 08 NAEKTPLKA
EUAAWTEG SOUEC, SOUEG UE AETITA TOLXWHATA f AAAEG APTNPLUKEG SOUEG.

= TomoBetfote ta KOAWSLA CUVEEDNC LE TETOLO TPOTIO, WOTE VA arodeyeTaL N
enadn pe tov acBevr] Kat AAAEG NAEKTPLKES QALY WYEG.

= Metd and tn Xprion, anoppidTe To IPOidV Kal TN CUCKELAGia cUUdWVA UE TV
TLAYLOL TAKTLKA TOU VOOOKOMELOU, TOUG SLOLKNTIKOUG /KA TOUG TOTUKOUG
KOVOVLOMOUG.

Pe M]

ﬂ:ﬁ?mmm 1 otpéPAwon tou Kabetripa evExeTal va ipokahéoel BAGSN
otov KaBeTpa. H mpokatapKTky Kappn TNG Grw KaumUANG We To XépL Mtopel va
EMNPEACEL TNV AOS00N Tou KABETHPA KOL TN POH KATALOVIOHOU KAl VO TIPOKOAEDEL
Tpavpatiopd tov acbevolc,.

= Mn Xpnowonolioete Tov KaBeTpa edv Sev Aettoupyel owoTd. EAEYETE MPOOEKTIKA
TN AELTOUPYLKATNTA TOU UNXAVIOMOU KATALOVIOMOU Kat KaBodrynong.

AveruOUUNTEG EVEPYELEG

la tig SLadikaocieg katdluong pe kabetrpa, €xouv TekunPLwOel Ta akdAouBa
avermBuunta cupBavra:

* Mn puctoloyikr dpaocn o Nolpwén
e Avtibpaon otnv avaiodnoia ¢ Aplotepd koAtooloodayikd oupiyylo /
e 3tnBdyyn / Bwpakikog movog / Tpavpatiopudg opydvou
Suodopia o Eudpaypa tou puokapsdiou / Avénuéva
o Ae€l aoptokoATkd oupiyylo KapSLakd éviupa
* AppuBuia, cuunep\appavopévng tng * Mbvog, Aapdg / mAden / BouBwvikn
embeivwong mpolndpxouoag KOATIKAG Xwpa
HOPHOPUYAG ¢ Palpitations (AloBnon kap&iakol

AptnplopAeBwdec oupiyylo ToApoU)

Awoppayia, cupnep\apuBavopévng thg Nepkapbitida

EKTETOUEVNG QLUOPPOYLOG TTOU artattel Tpavpatiopuds ppevikol vevpou /
XELPOUPYLKH EMEUBAON 1) METAYYLON / Sladpaypatikiy apdAuon

aatwpata / avatpia e Mveupovia
o KapSLakog EMUMWUATIONOG e MveupoBwpakag / alnodwpakag
o KapSLayyeLakdg Tpau Latiopog, e Weudoavelpuoua

Mveupoviko oidnua
MVEUPOVIKA UTEpTOON

oupTEPAAUBAVOUEVOU TOU KOATILKOU
TPAUHATOG KOL TNG KAPSLAKAG
Sudtpnong / Phén / Alaxwplopodg BAGBN Aoyw aktvoBoliag

ayyeiov, otedaviaiag aptnpiag, AvanveuoTtiki avendpkela/Suodopia /
TVEUMOVIKAG GAEBQG unoaeplopdg/unotio

Snacpdg otedaviaiag aptnpiag SAYN / KatarmAnéia

Kuttapoto§ikdtnta / cUOTNUATIKA SoBapn otévwon (>70%) rj TAAPENG
toéikotnta / evatsdntonoinon / anddpaln nveupovikig GAERag / BAxag
evbotoéivn / nupetoyovo Eykavpata 8éppatog / HAektpomAnéia /

* Qdvarog TPAUHATIONOG

* Metatomnion epputeloLuou e SUvSpopo akapdiog aplotepol kOATIOU
kapSlopetatpornéa amwidwt (ICD) (SLAS)
anaywywv Bhpatodotnong / BAaBn ® Eykedahko/ayyelako eykedaAikd
e€aptriparog og ICD A gpduteliopo eneloddio / OpopposuBolr / EuBoAn,
Bnuatodotn UALKO/ouotatiké / NMRgn aiparoc/

* SuMoyh, epikapdlakn Aldxutn evSoayyelakr hén /

* SUMoyH, UTELWKOTIKA AnavBpdkwon otwv / AntorAnéia
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EpPoAn aépa / kapdlakn / mveupovikf /  ® SuykoTir / QyYELOTIVEULOVOYQOTPLKN

TVEUMOVIKA OAERa avtidpaon / {dAn

o Evéokapditida * Opoppog, cupmepthapfavouévng tng

¢ Emudeivwon tng xpoviag armodpaKTiKAg anodpaéng tng otedaviaiag aptnpiag /
mveupovomndBeLag (XAN) ayyeiov

® Mupetog ® Mapodikd LoxaLpLko enelcodio (TIA)

o KapbLakog amokAelopog / Akovola ¢ TPOUUATIOHOG TIVEULOVOYOGTPLKOU
KataAuon velpou / yaotpondpeon

BaABLSikr BAGBN i avendpkela
BAGBN oto Tolxwua Twv ayyeiwv
Yriepoykaupio

KapSLakr avendpkela
Yriotaon

Avocoloykn avtidpaon,
oupneptAapPavopévng g
avaduiagiag

KatdAvon RF

Mo tnv katdAuon pe padloouxvotnteg, o kabetrpag npémnel va cuvdeBel otoug
katdAAnAoug cuvbéapoug elcd8ou otov e§omAlopo TactiSys™ Quartz, o omoiog otn
OUVEXELA CUVSEETAL OTN YEVWATPLA paSLOcUXVOTHTWV. Avatpefte oTo eyxelpidio xpriong
Tou g€omAlopov TactiSys™ Quartz yia teplocotepeg Anpodopies. MNa tnv oAokAnpwon
TOU NAEKTPLKOU KUKAWHATOG, TtPETeL v ouvdeBel éva adlddopo nAektpodio otnv
£l0080 nAektpodiou avadopdg otn yevvrtpla. H eumédnon Tou KUKAWLOTOG TipLV amd
™V KATAAUoN HE padLOoUXVOTNTEG TIPETEL va eival tepimou 100 Q. EmainBelote 6tLn
yevvntpla epdavilet pa Beppokpacia kovtd otn Beppokpacia CWHATOG LETA THV
gloaywyn tou kaBetripa otov acBevi kaL tpwv and thv ebappoyn Loxvog
PaSLOCUXVOTHTWVY.

A&ttoupyia TnG yEVVATPLOG

Avarpé€te oto eyxelpidlo xpriong tou eomAtopo TactiSys™ Quartz, kKaBWwe Kat 6To
eyXelpidlo tng avtiotoyng yevvAtplag padloouxvotHTwy yla th cwoth cUvSeon Tou
KABETAPA 0T YEVWATPLA KOL YLaL AETTTOUEPELG 08NYLEG OXETIKA e TN Aettoupyia Tng
YEWITPLAG yLa KatdAuon pe padloouxvotntec. To kaAwdio TactiSys™ Quartz RF yia
Xprion pe ta TactiFlex™ kat Ampere™ (Movtého TSQ-RF-TFSE-CBL) Ba mpémnel va
Xpnotpomnoteitat avti tou kadwdiou TactiSys™ Quartz Ampere RF (PN-004 515).

OL GUVLOTWHEVEG TTaPAUETPOL EdappoyhG padLoouxvoTHTWY avadEpovTal oTov mivaka
TAPAUETPWY KATW amd thv evotnta «Edappuoyn pebpatog pasdloouxvotitwy». Na
napakoAouBeite cuvexwg thv avénon tng Beppokpaciog KaL TG EPMESnonG otav
XpnotpormoLeite tov kabetripa katdAuong TactiFlex™.

Odnyieg xprong

AvaTpéxete oTIG akOAouBeg 08nyieg xpriong Katd th xprion tou TactiFlex™ KaBetripag
Kat@Auong, Sensor Enabled™.

= Eyxelpidio xpriong e€omhiopov TactiSys™ Quartz

—  To kaAwdio TactiSys™ Quartz RF yia xprion pe ta TactiFlex™ kot Ampere™
(MovtéAo TSQ-RF-TFSE-CBL) Ba mpémet va XpnoLpomnoleitat avti tou kahwdiou
TactiSys™ Quartz Ampere RF (PN-004 515).

= 068nyieg xpriong evioxutr EnSite™ X
= 068nyieg xpriong povadag Contact Force cuotrpatog EnSite™ X EP

= JVotnua EnSite™ X EP TactiFlex™ KaBethpag katdhuong, Sensor Enabled™ O&nyieg
XpAong povadag AoyLoptkol

= 068nyieg xpriong yevvrtplag padloouxvotitwv Ampere™

= Eyxelpidio xpriong avtiiag katatoviopou Cool Point™

MPOMYAAZH: Mn XpnOLUOTOLACETE ToV KABETHpa GV S€V Aettoupyel cWOTA.
EA£y€Te TPOGEKTIKA TN AELTOUPYLKOTNTOL TOU HNXOVIGHOU KOTOULOVIGHOU Kol
kaBodfynong.

MNpostolpacio Tov KaBeTRPA yLa XPrion

1.  Awaodaliote OtL 0 adladopo NAeKTPOSLO Eival TOTOBETNUEVO CWOTA OTO CWHA
Tou a0BevoUg KaL CUVEESENEVO HE TN YEVWWATPLA paSLOCUXVOTATWY. MOVo éva
ad1ddopo NAeKTPOSLO TIPEMEL va XpNOLUOTIOLE(TAL YLol KATAAUGT CUUPWVA LE TLG
OUVLOTWHEVEG PUBUIOELS KATAAUONG TIOU avadEPOVTAL OTOV TVAKA YEVIKWY
OUOTACEWV.

2. ATOKTAOTE QYYELAKA TIPOORAON OE Vol LEYAAO KEVTPLKO ayyeio (T.X. oTn
unplaia GAEBQA) XPNOLULOTIOLWVTOG AONTITEG TEXVLKEG.

3.  Adaipote Tov KABeTAPaA amd TN CUOKEUAOILO EVW TOV HETADEPETE OTO
anootelpwpeévo nedio. EMBewproTe MPOOEKTIKA Ta NAEKTPOSLA KaL TOV
KAOETAPA YLA AKEPOLOTNTA KOL TN YEVIKH KATAOTAOH TOUG,.

4. 3uvdéote Tov NAEKTPLKO oUVEETO 19 akibwv Tou KABeTpa 0TV NAEKTPLKNA
untodoyr tou e€omAtopou TactiSys™ Quartz.

5.  AdaLp£OTE TO MPOCTATEUTIKO KOTIAKL TOU OTTLKOU CUVEECOU KOl CUVSEDTE TOV
OTTikO oUVSEGHO ToU KaBeTrpa oTnv orttikr urtoSoxn. Mnv aokeite SUvaun
0TOUG OUVSETHOUG BLOTL propei va tpokANnBel TnpLd otig akibec.

NPOMYAAZH: EuBUYPOUNIOTE TPOCEKTLKA TOV OMTIKOG GUVSECHO UE TNV OTTTIKY
untoSoyxr tou e§omAtopov TactiSys™ Quartz evw wOsite otalepd pokeluévou
va Staopalioste otabepr cvvdeon.

6. Xpnotuomotiote Tov cUVSeopo 10 akidwv ya ouveon otov evioxuth EnSite™ X.

7.  EvepyomolAoTe Tn yevvAtpLa Kat tov e€omALopo TactiSys™ Quartz kat B£ote thv
avTtAia Katatoviopol oe Aettoupyia poetolpaoiag. BeBalwbeite otL n avtAia
elvat ouvbedepévn otn yevvrtpLla padloouxvotitwy. Avatpe€te oTo eyxelpidio
XPAONG TNG YEVATPLAG POSLOCUXVOTHTWY yLa Uia TIAApn Ttepypadn tng
£YKATAOTOONG TNG YEVVATPLAG KOL TG avTALag, KaBwg KaL Tng emikowvwviag
HeTagL Twv SVo opydvwy.

8. Zuvdéote Tov e§omhiopud TactiSys™ Quartz otn yevATPLO pASLOCUXVOTATWV.

9. Zuvdéote TN CWAAVWON KATALOVIOHOU 0To e€dptnpa Luer tou kabetrpa.
Mrtopei entiong va xpnowonownBei pia otpodyya 3- S16dwv.

MNPOEIAONOIHZH: EmBewpriote TN CWAAVWON, TIG CUVEEGELG KL TOV
nddpe 5LOAOYLKOU 0poU yla pucalideg aépa mpwv ard Kat kad' 6An

snevace g RREEE B on T otn Stadikacia. H mapoucia aépa i pucalibwy adpa

OTOV KATALOVIGHO $HUGLOAOYLKOU 0poU Urtopei va tpokaAéoeL EBOAN.

10. NpooBiote nmapivn oto PEGO €yxuong GUGLOAOYLKOU 0poU, cUUPWVA PE TV
OVTUTNKTLKA KATAOTAoN ToU 0loBeVOUG. AVOTPEETE OTIG CUVOLVETIKEG
KateuBLVTAPLEG 08NYieg HRS yLOL AVTUTNKTIKEG OTPATNYLKEG 2.

11.  EKKEVWOTE TOV CWARVA KATALOVIOMOU e uPnAO pubud pong, wote va
Slaodoalioete OtL Sev mapapével aépag 0To cUOTNHA CWARVWONG TOU
kaBetripa. EmBeBatwote OAEG TIG POEG KATALOVIOMOU HECW TOU AKPOU.

12. BePawwbeite OtLn Beppokpaoia Tou dkpou tou NAektpodiou Aettoupyel dmwg
QVaUEVETOL.

13. MO aropakpuvBoUv 6Aeg ol ducalibeg agpa amd tov kabetrpa,
Slaodoaliote pa ehdxtotn pory 2 ml/min kab' 6An t Sdpkela tng Stadikaoiac,
T(POKELLEVOU Va amOTPEWPETE TN Snptoupyia mnypdtwy f/kat tny anddpadn twv
BupWV KATALOVIOHOU OTO AKPO TOU KaBeTrpaL.

14.  Npw ard v eLoaywyn, eKTpEYPTe Tov KaBetrpa tpog tn pia i kot g Svo
KateuBUVoELG. Mnv tpaBdrte to luer ) To oUvSeopo ducLoloykol opou.

- T tov KaBetpa povrg KateuBUVoEwC, n wOnaon Tou XewpLotnpiou
QVTIXELPA TPOG TA EUTIPOG TIPOKAAEL TNV EKTPOTIH) TOU AW TUHAHATOG TOU
kaBetripa. H éA§n tou xelplotnpiou avtixelpa mpog ta niow guBeLdleL To
Gnw THApA Tou kaBetrpa. EGv xpeldletal, XpnOLLOTIOLOTE TO XELPLOTHPLO
e\éyxou tdong yla va puBpicete T tdon kabodrynong. Katd v
anocuokevaoia, To koupni Ba Bpioketal oe kKAelSwpévn BEan.

SHMEIQZH: EQv anatteital, propeite va pubpioete tv taon tng Aaprg tou
KABETPA HOVIG KATEUBUVOEWG XPNOLULOTIOLWVTOG TO XELPLOTHPLO EAEYXOU
puBpLLdpEVNG Taong. O XepLoTAG propei va pubpiceL T tdon f va
EEKAELOWOEL TO XELPLOTHPLO EAEYXOU TAONG MepLoTPEPOVTAG To. Na eloTe
T(POCEKTLKOL OTAV IEPLOTPEDETE TO XELPLOTAPLO EAEYXOU TAONG SLOTL N
untepPoAkn mepLotpodr Hropei va entdépet amwAELR TOU EAEYXOU TNG
tdong.

- T tov KaBetpa SUTAAG KateuBUVOEWC, av TpaPrSETe T pia MAeupd Tou
UNXQVLOHOU EAEYXOU EKTPOTING TIPOG TA KATW artd Tnv ouSétepn B€on, ToTe
o kaBetripag Ba ektpanei mpog autrv TV KatevBuvon. Av oTipWEETE TOV
unxaviopd riow otnv oudétepn Béon, o kabetripag Ba eubeldoet. Otav
UTIAPXOUV QLU UETPEG KAUTTUAEG, N HEYAAUTEPN KAUTTUAN Ba €xeL éva
KPS €EOYKWHA OTOV UNXOVIOUO EAEYXOU EKTPOTIAG YLa EUKOAN a§lohdynan
TOU TUTIOU KAUTTUANG.

2 Calkins, H., Hindricks, G., Cappato, R., Kim, Y-H., Saad, E. B., Aguinaga, L., Akar, J. G., et
al. (2017). 2017 HRS/EHRA/ECAS/APHRS/SOLAECE expert consensus statement on
catheter and surgical ablation of atrial fibrillation. Heart Rhythm, 14(10), e275—e444.
Elsevier BV. Retrieved from http://dx.doi.ozgélo.1016/j.hrthm.2017.05.012



SHMEIQZH: H AaBn Suthig kateuBuvoewg €xeL Evav KoxAla eAéyxou
PUBULLOUEVNG TAONG TIOU ETUTPETIEL GTO XELPLOTH VA XPNOLUOTIOLEL TOV
EVEPYOTIOLNTH] KOLL TO EKTPEWLLO TUAKA O Un KAEWSwUEVN KaTAoTOON ) va
pUBUIZEL TNV TAON £WG EKEL OTIOU O EVEPYOTIOLNTHG KALL TO EKTPEWLUO TUAKA
€xouv kKAelbwoel otn B€on toug. O Babudg tpLPrg avédvetat 660 to Kopupio
neplotpédetal Se€lootpoda pexpL va GtaceL otn peylotn Betikn (+) B€on.

SHMEIQZH: BeBawwBeite 6Tt 0 unxaviopog aodpaiiong otn Aapn €xet
PUBULOTEL EMAPKWEG WOTE VO GUYKPATEL TNV KAUTTUAN OTav 0 KaBeTripag
ekTpéneTal. Ev o pnxaviopog achdaiiong Sev éxel pubuLoTel EMapKWG,
unopel va ehattwoel th otabepotnta tou Kabetrpa.

TonoB<tnon tou kabetrpa

15.

16.

17.

18.

19.

BeBawwBeite ot 0 kabetripag Bpioketal otnv oudetepn (eubeia) Béon mpw and
v eLcaywyn. Na va enaAnBevoete ) cupPatotnta petaly Onkaplol Kot
KaBetripa, va elote mpooeKTKol 6Tav powBeite yla mpwtn $opd tov KabeTpa
péoa oto Onkapt.

Na va anodpeuxBei n anddpagn e porg KATALOVIGHOU and To dKpo, 0
KAOETHPOG TIPETIEL VAL KATALOVIIETOL CUVEXWG OTAV BPIioKETAL LECA OTO QYYELOKO
oloTNpA. O KATOLOVIOUOG TIPETIEL VAL OTAUATHOEL OVO adoU o kabetrpag
adatpebel anod to cwya.

Eloaydyete tov KaBeThpa LEow TNG QYYELAKAG TTPOCPAONG. ATTOKTAOTE
npdoBacn otnv apLoTepr MAEUPA TNG KAPSLAG HOVO péow Sla-Sladpaypatikig
TapaKEVTNONG.

MNPOEIAOMOIHZH: MNa va Stacdalicete Tn owotr Xprion Tou aledntipa
SUvVapnG, To AKPo Kat Eva eMUTAEOV NAEKTPOSLO TOU GNw TUAKHATOG TOU
KABETApA ItPEnEL va BpiokovTal eKTOG TOU BNKAPLoU TOU ELCaywyEa.

MNPOEIAOMNOIHZH: MNa va Staodpalicete Tn owotr Xpron TwWV GHUATWY
evbokapSLakol nAekTpoypadipatog, To dkpo Kot OAa Ta NAEKTPASLA TOU Gnw
TUAHATOG TOU KaBEeTHpa MPETEL va BpiokovTal EKTOG Tou BnkapLlol
£loaywyéa.

MNPOEIAOMOIHZH: Otav xpnotuonoteite katevBuvopeva Onkapta,
BeBatwBeite 6Tt TO AKPO TOU ONKAPLOU MAPAMEVEL iGLO KATA THV ELGAYWYH 1
v andéoupon Tou Kabetrpa.

MPOMYAAZH: H Aettoupyia Suvatdtntag kaBodrynong tov kabetripa gival
oxeblaopévn va Aettoupyei o€ éva kat povo eninedo kivnong. Tuxov
QTOTELPEG EKTPOTIFG TOU EKTPENOUEVOU TUHATOG O GAAa enineda (rt.x.
KABETA 6TO KAVOVLKO eMtinedo kaBodrynong K.Am.) propouv va npokaAécouv
{NULG OTOV HNXOVIOHO KABOSHYNoNG KAl va EMNPEGRGOUV APVNTIKA THV
LKaVOTNTA TOTIOOETNONG TOU AKPOU TOU KABETHPa OTWG EMOULEL O XELPLOTAG.
Mn XPNOLHOTIOLEITE TOV KABETHPA HE EKTPEIONEVA BNKApPLA ELCAYWYED TTOU
Aettoupyouv og moAAarAd emntineda kivnong. Mn XpnotpomnoLeite tov kabetipa
UE EKTPEMOMUEVA ONKAPLAL TIOU EVEEXETAL VAL TIEPLOPIOOUV TNV EKTPOTIH) TOU
GKPOU TOU KABETHPA HECSW TNG XPHONG XELPOKIVNTWY QUHOCTATIKWY BaABiSwv.

MpowBrote tov KaBeTAHpa oTNV TEPLOXN UTIO Stepelivnan. O KaBETrpag pemeL
va TiepaoeL and éva nepubepelakd ayyelo otnv emBupnth evéokapdiakn Béon
pe ™ BoriBela aKTVOOKOTINONG. XPNOLLOTIOLOTE OKTVOOKOTINGN KAl
nAektpoypadrpata wg fondpata ya tn ocwotr tornobétnon.

MNPOEIAOMNOIHZH: Na undevilete navta tnv €vde§n tng SUVapNG emadrg HeTd
v eloaywyn otov acBevi 1 dtav peTakveite Tov KaBetripa and tn pia
KOWAGTNTA TNG KapSLAG otnv GAAN. Npwv pundevioete, BeBarwOdeite 6tL 0
KABETAPAG SEV AKOUUTIA OE KAPSLAKO LOTO. AVTPEETE OTO EYXELPISLO Xpriong
Tou e§omAtopov TactiSys™ Quartz yia 08nyieg OXETIKA We TOV TPOTO
Un8eviopou tng €voel§ng tng Suvapng emadng.

XPNOLUOTOLOTE TOV UNXAVIOUO EKTPOTIAG YL VOL TOTIOBETAHOETE TO AKPO TOU
KaBetripa otn owotr Béon.

MPOMYAAZH: YrepBoAwkr kapn 1 oTtpéPAwon Tou KABeTpa EVEEXETAL VO
nipokalécel BAGBN otov KaBeTApaA. H MPOKATAPKTLKE KAUYPN TG Arw
KAUTOANG LE TO XEPL UITOPEL VAL EMNPEACEL TNV AtOS00N Tou KABeTrHpa KAl Th
PO KATALOVIGUOU KAl VOl TIPOKOAEGEL TPAUHATIOUO TOU 0oBEVOUG.

MPOMYAAZH: Mn xpnotpomnoLeite oklaypadkd uypo otov Kabetripa.

Edappoyr pelpATOG padLOCUXVOTHTWVY

20.

21.

BeBawBeite OTL N avTAla KATALOVIGUOU ETLKOWVWVEL KE TN yevvATPLA
pPASLOCUXVOTHTWV.

BeBawwBeite 6Tl n avtAia Kataloviopol éxel puBLULOTEL 0TOV PUBUO PONG TTou
UTTOSELKVUETOL OTOV TIAPAKATW TIVOKAL KATA T XOoprynon LoxVog. Suviotdtal va
QUENOETE TOV KATALOVIOO 0ToV UPNAG puBLG porig EekvwvTag EwE KoL

3 SeuTepOAETTA TIPLV A0 TNV EVOPEN TNG XOPNYNONG EVEPYELOG
PASLOCUXVOTATWY KAL SLOTNPWVTAG AUTOV ToV UPNAGTEPO PUBUO PONG EWE KOL
3 SeutepOAemrta UETA TN Stakomn tng ebapuUoyrig EVEPYELAG.

MNivakag 3.  Kataloviopog

Bripa Stadikaciag JUVIOTWHEVN EAGXLOTN POF) KATALOVIOHOU
Xotptovqucbncr] K 2 ml/Aento

XEPLOHOG

KatdAuon 13 ml/Aentd

22. EmoAnBevote tn otabepdnTa TG BEong Tou Kabetripa pv amd thv katdAuon

RF. Avatpé€Te 0TOV TTVAKO YEVLIKWY GUOTACEWV YLOL TIPOTEWVOUEVEG TLUEG
Suvaung emadng.

23. BeBawwBeite 0tL n epnédnon tou KukAwpatog sivat epinou 100 Q katd Thv
€vapén XoprRynong tou peUatog pasLocUXVOTHTWY.

24. OpioTe 10 ap)LKko eMineSo LoXVOG KOl TO ApXLKO OpLo BepOoKpaGiag EVTIOG TWV
pubpicewv mou Sivovtal oTov MIVAKA YEVIKWY CUCTACEWY, OTIG CUVIOTWHEVES
TIOPOUETPOUG EPAPHUOYNG PASLOCUXVOTATWV.

25.  ZeKWNAOTE TN Xoprynon evépyelag padloouxvotitwy kot BePalwbeite dtLn

Perucrpauﬂavﬂ

A &fgmﬁi@m@ucu Aettoupyel ocUpPWVA LE TOV GUVICTWHEVO PpUBUS porig TTou

26.

27.

28.

nevacert.ru
AVAPEPETUL OTOV TIVOKA YEVIKWY CUCTACEWV, KATW OO TLG CUVIOTWHEVES

TIOPOUETPOUG EPAPHUOYNG PASLOCUXVOTATWV.

Edv &nuioupyeite ypapuikn BAGBN, LETOKLVAOTE TOV KABETAPA LE YPOUULIKO
TPOTIO MAPAUEVOVTAG OF HLa ToroBeaia yLa xpovikd Stdotnua mou dev
UTEPPAIVEL AUTO TTOU TPOTEIVETAL OTOV THVOAKA YEVIKWY CUGTACEWY YLa. TV
KOATIKN KatdAuon.

MapakoAouBeite T BepHoKPAGLA TOU AKPOU TOU KABETHPA KATA TNV KATtGAuon.
MapakoAouBeite TNV EvEeLEn eUMESNONG 0T YEVWATPLA POSLOGUXVOTHTWY TIPLY,
KOUTA TN SLAPKEL KOl LETA atd T Xopriynon Loxvog padloouxvotitwy. Edv, katd
™ SLapKeLa TNG XopARyNong padloouxvotitwy, mapatnpnbei arndtopn avénon
™¢ epnédnong n onoia Sev umepPaivel To mpokaBopLopEvo 6pLo, SLakOYTe Tn
Xopriynon Loxvog XeLpokivnta.

MNPOEIAOMNOIHZH: Ta Ssdopéva Beppokpaciag rou petadidovral anod tov
aenTAPA 6€ AUTOV TOV KABETHPA EIVOL AVTUTPOCWIEVTIKA HOVO TOU
Katalovi{opevou nAektpodiou kat ev napéxovral Sedopéva Oeppokpaciog
TOU LoTOU.

Se nepintwon awpvidiag avdduong atuol, aUTOUATNG AIEVEPYOTIOINGNG TNG
YEVVITPLAG, AIOTOUNG avénong tng Beppokpaciog f tng epnédnong n
edomnoinong ywa anddpaln tng aviiiag, Stakodte t xopriynon Loxvog
padtloouxvothtwy. Abaipéote Tov Kabetripa yla orttikn emBewpnaon Kot eEAéyéte
yla tiypa, anavipdkwon f GAa ehattwpata tou kabethpa.

- AmooUpete Tov KaBeTApa Kot KaBapioTe To Anw AKPO e YAla EUMOTIOUEVN
UE puoLoAoyLkd 0po yLa va adaLPETETE TUXOV TIYUA, EQV UTIAPXEL.

NPODYAAZH: Mnv tpiBete ) cuotpédete To nAektpddio dkpou. Mmopei
va tpokANnBei {npuid 6to NAekTPOSL0 TOU AKPOU I 0TN GUVEECH TOL
nAektpodiou tou dkpou.

- Npw ano v enavelocaywyr, Stacpakiote OtL n ypapun kat ol BUPeC
KOTOLOVLOMOU Sev eival dpaypéveg ekmAgvtag Tov kabetrpa pe uPnAd
puBLO porig.

MPOMYAAZH: Mn XpnOLHOTIOLEITE TO TTPOIGV EGV 0 KABETHPaG daiveTal va
€xeL untootei {nuid, otpéBAwon 1 £dv cuvavtdte Suokolia Katd Thv
EKTPOTI TOU AW TUAKOTOG VLA VOL ETUTUXETE TV EMLOUUNTY KauruAn. Mn
XPNOLUOTIOLEITE TO MPOLOV AV 0 KABeTHPAG SV Statnpei TNV KAUIUAN TOU
A/kat edv £Xxouv dpdgeL omoleoSrOTE AN TG BUPEG KATALOVIGHOU.

MPOMYAAZH: EQv nXroeL 0 cuVAyEPHOG TNG AVTALOG KATALOVIGHOU
Cool Point™, n evépyela padloouxvotitwy Ba Stakomei. Oa npéneL va
alohoynBei n emkowwvia petay thg avrAiag katatoviopov Cool Point™
KalL TG YEVVATPLAG padlocuxvotritwv Ampere™. E§tdote th cwAvwon
KOTALOVIONOU yLa epnodia, onwg cuotpodég kat pucalideg aépa.
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Adaipéote Tov Kabetripa and tov acBevi Kal ENOeWPROTE TOV KABETAP
Kat ta nAektpodia. Edv xpetdietar, kabapiote ta NAeKTPOSLA pe yala
EUMOTIONEVN UE OTEIPO PUGLOAOYIKO 0pO. BeBalwBeite yia tn Batdtnta
TwV BUPWV KATALOVICUOU Kal EKITAUVETE TOV KaBeTpa TPV and tnv
ENaAvelcaywyn.

29. Adov Siakormel o pevpa padlocuxvotrtwy, Gpovtiote va enavadpEpeTe T pon
KATOLOVLOMOU ota 2 ml/Aemto otnv avtAia Kataloviopou.

30. H woxUg pnopel va au§avetal avahoya LE TLG avAyKeG EwG TN KEYLOTN TLUA
TPOKELUEVOU va SnpoupynBel o artoteheopatikr) BAAPN. Ta evookapSLakd
nAektpoypadrpata KoL n epunédnon npémnet va aglohoyolvtal mpLv oo tnv
oMayr) TG puBULENG LoXVOG.

31.  Edv emuteuxBei n kaBopilopévn Beppokpacio oA Sev emiteuyBel n
nipokaBopLopévn mapoxn Loxvog, emLtpénetal n avénon tng Beppokpaciag otn
péytotn Tun (45 °C). Ta evSokapSiakd nAektpoypadripata kat n epunédnon
TPEMEL va a§lodoyouvtal ptv amd tnv aAhayn Twv pubuicewv Beppokpaciag.

32.  Otav n Stadikaocio oOAokANpwOEL, emavadEpeTe Tov KADETHPA KOL TOV ELOAYWYEQ
otn vekpr Bgon (guBeia) mpv Toug amooupete amnd Tov acbevh.

33. Metd anod tn xpron, anopplyte To mMPoiov Kat tTh cuckevacia cUupwva PE TV
TLAYLOL TOKTLKF) TOU VOGOKOUELOU, TOUG SLoLKNTIKOUG 1)/KaL TOUG TOTILKOUG
KQVOVLOpOoUG. To €vTumo odnyLwv xpriong eivat avakuKAWGLUO.

ZUVLOTWHEVEG TTOLPAUETPOL EDAPHOYIG
PASLOCUXVOTHTWY

OL TIPOTEWOUEVEG pUBUIOELS LOXUOG TTAPOUGLATOVTOL OTOV TIVOKO YEVIKWY CUCTAOEWV.
H oxVg pnopei va augavetat avdoya e TIG aVAYKEG EwG T HEyLoTn T (50 W)
TPOKELUEVOU va SnuoupynBel pia amoteAeopatikr) BAABN. AUTEG OL TIPOTEWVOUEVES
pubuioelg Ba mpémel va xpnotpornolouvtal o cuVSUAOHO pe GAAOUG KAWVIKOUG SEiKTEG,
OMWE N TTWon TG EUNESNoNG, Tuxov aAlayég oto nAektpoypddnua Kot n Beppokpacio
TOU GKPOU, WG KateuBLVTAPLEG yLa T Slakorh RF rj tn petakivnon oe véa tonobeoia.

MNivakag 4. TEeVIKEG CUOTAOELG YLa TNV KOATILKY KatdAuon

Mpotewopevn puBuLon woxvog kat Stdpkela* 20 W ‘Ewg 60 deutepdAemnta
30 W ‘Ewg 50 deutepdAemnta
40 W ‘Ewg 20 deutepdAemnta
50 W ‘Ewg 10 deutepdAemnta

Abvapn enadnc 5géwg20g

NapakohouBnon Beppokpaciag 37 éwg 45 °C**

PUBLOG pONG KATALOVIOMOU KATA TN 13 ml/Aentd

SLdpkela TG edpappoyns padloouxvotHTwy

* H ouvexopevn Sldpketa tng katdAuong oe pa Sedopévn tornobecia (eoTlakES Kat
YPOUMIKEG BAABEG) Sev TPETEL v UTIEPPAIVEL TOV CUVLOTWHEVO XPOVO (TT.X. 0T 50 W,
Ta SeUTEPOAETTA CUVEXOUG TIAPOXNG EVEPYELAG KATAAUGNG OE ULOL CUYKEKPLUEVN
tonoBeoia Sev Ba mpénel va unepPaivouv ta 10). H Sidpkela Sev mpémet va
XpnotpomoLeitat wg povasdikog deiktng yia tn Stakomn ebapuoynig RF.

** H Beppokpacia mou epdaviletal otn yeVnTpLa SEV AVTUTPOCWTEVEL TN
Beppokpacia tou Lotol oute T Bepuokpacia tng Stemadrg nAektpodiou-LoTou.

NPOEIAONOIHZH: H edapuoyn evépyelag padioouxvothtwy (RF) kTG Tou
T(POTELVOHEVOU EVPOUG LOXVOG Kot SLAPKELOG UItopel va av§oet tnv mbavotnta
epdaviong aipvidiag avaduong atpov.

MNPOEIAOMNOIHZH: AUvapn enadrg avw twv 20 g unopei va unv aAAGEeL onUavTikd
TA XAPOKTNPLOTLKA TOU oXnpatiopov BAGBNG.

MNPOEIAOMNOIHZH: Tux6v av§nuévn Suvapn enadrg urnopsi va au§ost Tov kivbuvo
SLATPNONG KATA TOV XELPLOUO TOU KaBeTrHpa.

NPOEIAOMNOIHZH: H akpifeia uvaung eradrg dvw twv 50 g v éxeL e§akplBwOei.

O mivakag amoTeAEOUATWY LEAETNG KATAAUONG OE NP0 TTAPEXEL LD TIOCOTIKA
nepiAndn twv mAnpodopLwv ou oxeTilovTal e Ta XOpaKTNPLOTIKA BAGBNG ot
Slddopa enineda oxUog kat CUAEXONKav 0To MAALCLO EpyacTnPLaKAG HeEAETNG GLP. Av
Kol U Td Ta SeSopéva Sev UIMOPOUV VAL CUCKETLOTOUV GECQ LLE TOV OXNUOTIOUO
BAGBNG oTNV avBpwrivn avatopia, eivat XprioLLES YLo TOV XAPAKTNPLOUO TNG
uopdoloyiag tng PAGBNG Kat Ba propovoav va BEATLWGEOULVY TNV KAWIKA Xprion autol
Tou KaBeThpa.

MNivakag 5. Amnotedéopata peAétng katdAuong o Unpo

MéyeBog Np to loxug Audp Abvapn PuBpdg Babog BAGBNG MAdtog BA&BNG

Seiyparog Aopég (W) (s) (g) porc  (mm) (mm)
(mL/ Méoogépog  Méoog 6pog
min)  (: . (£ tum.

anoékA.) anokA.)

N=45 MNapdAAnAa 30 50 20 13 (863997) 314';’02)

N=45 Kabeta 30 50 20 13 ?[;5926) 35‘6867)

N=43 MNapdAAnha 40 20 20 13 (666873) 312'2632)

N=44 Kabeta 40 20 20 13 ?68867) 3.3’3813)

N=45 NapdMnAa 50 10 20 13 ?67740) (11111587)

. 5,74 10,74
N=45 KaBeta 50 10 20 13 (0,89) (1,25)

Eyyunon

Perncrpamus MH & Pocagparagsope

YSES T REEERE Y Gt OTL T POTOVTA QUTE SEV GEPOUV ENATTWHATA OTA ALK
Kol KAKOTEXVIEG LTI KavoviKA xpron. H eyyunon autr Sev LoxUeL épav TG
nuepopnviag ARéNG mou avaypddetal otV ETIKETO OMOLOUSHATIOTE TPOIOVTOC,.

OL €60V0L0S0TNUEVEG XPHOELG KOL OL EYKEKPLUEVES EBOBOL Xpriong KABE TPOIdVTOG Hag
kaBopifovral otig oxeTikég «Odnyieg xpriong» mou cuvodelouv K&Be mpoidv. H Abbott
Medical ouepia vouik i aotikh uBUvn dépet, Edv Ta tpoidvta tng
Xpnotpornotouvtal Pe pn e€0UCLO80TNUEVO A EYKEKPLUEVO TPOTIO. H aoTIkh euBUvn TG
Abbott Medical urté tnv napoloa gyyUnon neplopileTal oTNV AVTIKATAOTACN TWV
npoidvtwy tn¢. H mapandvw eyyunon efatpet kat avtkablotd OAeG TLg AAeG
EYYUNOELG, PNTEG f} EVWOOUUEVEC, HETAEL TWV OMOlwV OMoLaSATOTE EVVOOUEVN
gyyunon nepl EUNOPeVOLUOTNTOG i KATAAANAGTNTAG TOU TPOIOVTOG YL CUYKEKPLULEVO
okomd. H Abbott Medical ouSepia euBUvn dpépet yia omotadnmnote BeTIKA f anoBeTIkA
BAABN, INULG A Samdvn dueoa A EUUEca TTPOKUTTTOUGA artd TN XPrion Tou MPoiovTog,
£KTOG TwV 00wV TPOoBAEMOVTAL PNTA OO TOV CUYKEKPLUEVO VOUo. H Abbott Medical
oUte avalapBdvel oUte kat e§0uoLo80TEL Tpitoug va avaldBouv yia AoyapLaopo tng
onotadrmote GA\n 1 mpdoBetn aotikh uBUVN yia BAARN, Inuid ) Samdvn og oxéon e
aUTO To oUoTNUA. MNa TEPLOCOTEPEG AETTTOUEPELEG, LEAETAOTE TNV TAAPN TIOALTIKA
gyyunong tng Abbott Medical tou StatiBetat and tv Abbott Medical rj oto
omneBopuUALo TioAoyiou thg Abbott Medical.

ZOpBoAa

ZopBolo Nepypacdn

STERI LE Eo ATOOTELPWUEVO pE alBUlevoEeiblo

@ SuppouAeuTteite TIg 0dnyieg xpriong

3 Calkins, H., Hindricks, G., Cappato, R., Kim, Y-H., Saad, E. B., Aguinaga, L., Akar, J. G., et
al. (2017). 2017 HRS/EHRA/ECAS/APHRS/SOLAECE expert consensus statement on
catheter and surgical ablation of atrial fibrillation. Heart Rhythm, 14(10), e275—e444.
Elsevier BV. Retrieved from http://dx.doi.ozgélo.1016/j.hrthm.2017.05.012
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Ablation Catheter KaBetnpag katdhuong
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Ec R E P E€ouclobotnpévog avtumpdownog ot Eupwrnaikn
Kowédtnta

Conformité Européenne (Eupwrnaikr cuppopodwon). Exet
tonoBetnBei cUpbwva pe TI§ 0dnyieg 93/42/EOK kat

c € 2011/65/EE tou Eupwnaikot SupBouliou. Me thv mapoloa,
n Abbott Medical SnAwveL 6tL T0 v AOyw Tpoiov
OUUHOPPWVETAL HE TIG BOOLKEG OTALTHOELG KOL GANES
OXETIKEG SLOTAEELG QUTAG TG 0dnyiag.

Pernctpauns MH & Pocsapasragsope
wwwnevacert.ru | info@nevacert.ru
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ES: Espanol

Catéter de ablacidn TactiFlex™,
Sensor Enabled™

Instrucciones de uso

Descripcion

El Catéter de ablacion TactiFlex™, Sensor Enabled™ estd disefiado para facilitar el
mapeo electrofisiolégico de las cavidades cardiacas y transmitir corriente de
radiofrecuencia (RF) al electrodo de punta flexible del catéter a fin de realizar
ablaciones intracardiacas. Para la ablacion, el catéter se utiliza junto con un generador
de RF, una bomba de irrigacién y un electrodo dispersivo (electrodo parche neutro). El
Catéter de ablacion TactiFlex™, Sensor Enabled™ es compatible con introductores y
vainas de un didametro interno minimo de 8,5 F.

El Catéter de ablacidn TactiFlex™, Sensor Enabled™ cuenta con un sensor de fuerza
dptico triaxial integrado en la seccidn distal del catéter que transmite informacion de la
fuerza de contacto al equipo TactiSys™ Quartz.

El Catéter de ablacion TactiFlex™, Sensor Enabled™ es un catéter estéril de un solo uso
con un cuerpo de 7,5 F y una seccion distal de 8 F. Esta fabricado con un material
elastémero termoplastico y electrodos de metal noble. El catéter cuenta con un sensor
de fuerza magnético. El electrodo de punta flexible dispone de un lumen para liquidos
para la irrigacion de solucidn salina durante el procedimiento de ablacién. En los
catéteres tanto bidireccionales como unidireccionales, la curvatura de la punta se
manipula mediante un mecanismo de control ubicado en el mango del extremo
proximal del catéter. Para ajustar la curva de la punta distal del catéter unidireccional,
empuje o tire del mando de control situado en el mango. Para ajustar la curva de la
punta distal del catéter bidireccional, utilice el accionador a fin de desviar el catéter en
cualquiera de las direcciones. Los catéteres estan disponibles en ocho configuraciones
de curva distal, indicadas en la tabla a continuacidn. La curva se identifica en la etiqueta
del catéter. El dispositivo y su envase no estan fabricados con latex de caucho natural.

Tabla 1. Configuraciones de la curva del catéter

Tipo de catéter Curva Numero de modelo

D A-TFSE-D
Unidireccional ~ F A-TFSE-F

J A-TFSE-J

D-D A-TFSE-DD

F-F A-TFSE-FF
Bidireccional J-J A-TFSE-J)

D-F A-TFSE-DF

F-J A-TFSE-FJ

El catéter se conecta al equipo TactiSys™ Quartz (PN-004 400) y, directa o
indirectamente, a un generador de ablacidn cardiaca por RF compatible, una bomba de
irrigacion y un sistema de visualizacién de mapeo 3D/fuerza de contacto. Los
componentes de sistemas compatibles se indican a continuacién. Para obtener
informacion sobre su uso, consulte las instrucciones de uso correspondientes.

Tabla 2. Sistemas compatibles

Dispositivo de  Medio de conexion Software del sistema
sistema (numero de modelo)
Generador de Cable de RF TactiFlex™ v1.0.6 o posterior
ablacién por RF  para usar con TactiSys™
Ampere™ Quartz y el generador

Ampere™

(TSQ-RF-TFSE-CBL)
Bomba de Juego de tubos Cool v24 o posterior
irrigacion Point™ (85785)
Cool Point™
Sistema de EF Cable Ethernet v1.1 o posterior
EnSite™ X* suministrado con el
Médulo equipo TactiSys™ Quartz
EnSite™ X Conector de 10 clavijas del
Contact Force  cable integrado del
Moddulo cateter v1.0 o posterior
TactiFlex SE

*Opcional: Cable EnSite™ X de extension magnética de 10 clavijas (A-ENS-MAGEXT-
CBL)

Indicaciones de uso

El Catéter de ablacion TactiFlex™, Sensor Enabled™ estd indicado para crear lesiones
focales durante procedimientos de ablacion cardiaca (mapeo, estimulacién y ablacion)
para el tratamiento de arritmias. La ablacion epicardica debe limitarse a pacientes con
taquicardia ventricular que hayan sido seleccionados adecuadamente.

Contraindicaciones

El catéter esta contraindicado para los pacientes con las siguientes caracteristicas:

= Pacientes que se hayan sometido a una ventriculotomia o auriculotomia en las
cuatro semanas previas.

= Pacientes con prdtesis valvulares, ya que el catéter podria causar dafios en la
protesis.
= Pacientes con infeccion diseminada, ya que podria aumentar el riesgo de infeccion
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= Uso en vasculatura coronaria debido al riesgo de dafios de las arterias coronarias.

=  Pacientes con mixoma o trombo intracardiaco, ya que podria desencadenar una
embolia.

= Abordaje transeptal en pacientes con parche o drenaje interauricular, por el riesgo
de persistencia del orificio y de una derivacion atrial yatrégena.

= Via transadrtica retrégrada en pacientes sometidos a sustitucion de valvula adrtica.

= Pacientes que no puedan recibir heparina o una alternativa valida como método
anticoagulante adecuado.

Advertencias

= Los datos de temperatura transmitidos por el sensor de este catéter son
representativos Unicamente del electrodo irrigado y no reflejan la temperatura
tisular.

= La aplicacion de energia de RF sin ceiirse a las recomendaciones de potencia y
duracion puede aumentar la probabilidad de que se produzca vaporizacion tisular.

= Una fuerza de contacto superior a 20 g puede no modificar de forma apreciable las
caracteristicas de la formacién de la lesion.

= Existe riesgo de bloqueo AV completo en los pacientes que se someten a una
ablacidn por via accesoria septal, lo que exigiria la implantacion de un marcapasos
permanente. La estimulacion permanente podria ser necesaria en pacientes que
padecen bloqueo AV completo accidental como resultado de la ablacidn por RF.

= Los marcapasos implantables y los cardioversores/desfibriladores
implantables (DAI) pueden verse afectados negativamente por la corriente de RF.
Es muy importante:

—  Disponer de fuentes externas temporales de estimulacion y desfibrilacion
durante la ablacion.

—  Reprogramar el sistema de estimulacién temporalmente con la salida minima
para reducir al minimo el riesgo de estimulacion inadecuada.

—  Extremar las precauciones durante la ablacion cuando se esté cerca de cables
de estimulacidn o desfibrilacién permanentes.

—  Programar el DAI para que entre en modo OFF (desactivado) durante el
procedimiento de ablacién.

—  Realizar un andlisis completo de los dispositivos implantables de todos los
pacientes una vez efectuada la ablacion.

= Lacombinacidn de colocacidn intracoronaria del catéter de ablacidn y la aplicacion
de energia de RF ha sido asociada con el infarto de miocardio y la muerte.
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= Reducir en lo posible la exposicidn a los rayos X durante el procedimiento. Los
procedimientos de ablacion con catéter presentan un riesgo de exposicion
significativa a la radiacion, lo que puede ocasionar lesiones graves por irradiacion y
aumentar el riesgo de efectos somdticos y genéticos, tanto para los pacientes como
para el personal de laboratorio, debido a la intensidad del haz de rayos Xy a la
duracion de la fluoroscopia. La ablacion mediante catéter inicamente se debe
realizar una vez que se haya prestado la atencion adecuada a la posible exposicion
a la radiacidén asociada con el procedimiento y se hayan tomado medidas para
reducir al minimo dicha exposicidn. Por lo tanto, se debe considerar
detenidamente el uso del dispositivo en embarazadas y nifios preadolescentes.

= Compruebe que no hay burbujas de aire en los tubos, conexiones ni en la irrigacion
con solucioén salina antes de utilizarlos en el procedimiento y durante el mismo. Las
burbujas o bolsas de aire en la irrigacion con solucidn salina pueden ser causa de
embolias, posibles lesiones o la muerte.

= No cebe el juego de tubos mientras el catéter esta dentro del paciente. Retire el
catéter del paciente y utilice el cebado para purgar el aire o las burbujas del
sistema.

= No sumerja el mango proximal ni los conectores del cable en ningun liquido, ya que
pueden verse afectadas las prestaciones eléctricas.

= Si utiliza vainas dirigibles, asegurese de que la punta de la vaina esté recta al
introducir o sacar el catéter.

= Una mayor fuerza de contacto puede aumentar el riesgo de perforacién durante la
manipulacion del catéter.

= No se ha establecido la precision del uso de una fuerza de contacto superior a 50 g.

= Lavisualizacion de la temperatura y la impedancia del catéter en el generador de
ablacion cardiaca debe revisarse de forma continua durante la administracién de
energia de RF. Si observa un aumento repentino de la impedancia que no excede el
limite preestablecido o una vaporizacion tisular, interrumpa la administracion de
energia de forma manual. Evalde la situacidn clinicamente. Si es necesario, el
catéter debe extraerse del paciente y la punta distal debe limpiarse para eliminar
posibles coagulos.

= Esnecesario actuar con precaucion si se crean lesiones cerca del sistema de
conduccidn especializado.

= Los materiales del catéter no son compatibles con la obtencidn de imagenes por
resonancia magnética (IRM).

= Sj utiliza un sistema de registro electrofisioldgico (EF), debe aislar la parte frontal
del equipo o usar un cable de paciente aislado.

= Cuando se aplica ablacion cerca del nervio frénico, se deben tomar precauciones
para evitar lesionar el nervio frénico, como reducir de forma adecuada la potencia
de RF y de la estimulacion para identificar la proximidad del nervio.

= Se han notificado casos de aparicion tardia de fistula auriculoesofagica (FAE)
relacionados con intervenciones de ablacién mediante catéter de radiofrecuencia.
Aunque es poco frecuente, la FAE se asocia con una morbilidad y mortalidad
significativas.

= Solamente deben realizar procedimientos de ablacion cardiaca los médicos con un
conocimiento exhaustivo de las técnicas de ablacion por radiofrecuencia con
catéter en un laboratorio de electrofisiologia completamente equipado.

= Losriesgos a largo plazo de la fluoroscopia prolongada y las lesiones causadas por
RF todavia no se han establecido, sobre todo las lesiones creadas cerca del sistema
de conduccion especializado. Por lo tanto, se debe considerar detenidamente el
uso del dispositivo en embarazadas y nifios preadolescentes. Ademas, no se ha
estudiado el riesgo/beneficio en pacientes asintomaticos.

= El catéter solo debe usarse una vez. No lo reprocese ni reutilice. La reutilizacion
puede causar fallos en el dispositivo, lesiones en el paciente o la transmision de
enfermedades infecciosas entre pacientes.

= El catéter utilizado con un generador de RF puede suministrar una cantidad de
energia de RF importante. El manejo incorrecto del catéter y del electrodo neutro
puede ocasionar lesiones al paciente o al usuario, sobre todo cuando se utiliza el
dispositivo. No se debe permitir al paciente que entre en contacto con superficies
metalicas con toma a tierra durante la administracion de energia. Situe los cables
de RF del paciente de forma que no entren en contacto con el paciente ni con otros
cables.

= Elriesgo de ignicion de gases inflamables u otros materiales es inherente a la
electrocirugia. Se deben tomar medidas de precaucion para limitar la entrada de
materiales inflamables en la zona de electrocirugia.

= El encapsulamiento del catéter dentro del corazdn o los vasos sanguineos es una
complicacién posible de los procedimientos electrofisiolégicos.

=  Para evitar tromboembolias, se debe utilizar heparina intravenosa al entrar en el
hemicardio izquierdo durante la ablacién. Consulte las pautas consensuadas de la
HRS para las estrategias de anticoagulacion antes, durante y después de la ablacion
con catéter. !

= Mantenga siempre un caudal constante de solucidn salina de irrigacion para evitar
la coagulacion en el lumen del catéter.

= Tras la insercion del catéter en el paciente o al moverlo de una cavidad del corazén
a otra, ponga siempre a cero la lectura de la fuerza de contacto. Antes de la puesta
a cero, asegurese de que el catéter no esté en contacto con el tejido cardiaco.
Consulte el manual de usuario para obtener instrucciones sobre cémo poner a cero
la lectura de la fuerza de contacto.

= Para asegurarse del uso correcto de las sefiales del electrograma intracardiaco, la
parte distal del catéter debe tener la punta y todos los electrodos fuera de la vaina
introductora.

=  Para asegurarse del uso correcto del sensor de fuerza, la parte distal del catéter
debe tener la punta y un electrodo adicional fuera de la vaina introductora.

= Cuando se utiliza el catéter con un sistema convencional de laboratorio de EF
(usando fluoroscopia para determinar la posicion de la punta del catéter) o con un
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www.neﬂmmﬁndc@xﬁﬁh&gacloh tridimensional, debe manejarse el catéter con mucho
cuidado para evitar lesiones, perforaciones o taponamientos cardiacos, en especial
si se utiliza con una vaina larga. No ejerza demasiada fuerza al avanzar o extraer el
catéter si nota resistencia. Si se cuenta con una funcién activa de deteccién de

fuerza, evalle la fuerza aplicada para evitar aplicar demasiada.

Precauciones

= Cuando utilice el catéter en combinacién con una vaina y para evitar la oclusion del
tubo de irrigacion, evite aplicar simultdneamente un par alto de torsién y de
traccidn al catéter mientras la punta del catéter esta acoplada a la vaina en
posicion curvada.

= Suelte el mecanismo de rotacién (deje el catéter recto) al retraer el catéter dentro
de la vaina.

= La caracteristica de maniobrabilidad del catéter esta disefiada para funcionar en un
solo plano de movimiento. Si se mueve la seccion deflectable en otros planos (p. ej.
perpendicular al plano de rotacién normal, etc.) puede dafiar el mecanismo de
rotacion e imposibilitar que el operador coloque la punta del catéter en el lugar
deseado. No utilice el catéter con vainas introductoras deflectables que funcionen
en varios planos de movimiento. No utilice el catéter con vainas deflectables que
puedan limitar la deflexion de la punta del catéter mediante valvulas hemostaticas
de accionamiento manual.

= Enderece siempre la punta del catéter antes de su insercion o extraccion.

= No frote ni doble el electrodo punta, ya que se pueden producir dafios en este o en
la union.

= Para evitar la hipervolemia, revise el equilibrio hidroelectrolitico del paciente antes
y durante el procedimiento.

= Una salida de energia aparentemente baja, una lectura de impedancia alta o la
incapacidad del equipo de RF para funcionar correctamente con los ajustes
normales podrian indicar una aplicacién incorrecta de los electrodos neutros o el
fallo de un cable eléctrico. Antes de aumentar la potencia, compruebe si el
electrodo neutro u otros cables eléctricos muestran defectos o estan mal aplicados.

= Cuando aplique ablacién cerca de estructuras anatémicas contiguas, tome
precauciones para minimizar el dafio colateral sobre estas.

= Debe inspeccionar el envase estéril y el catéter antes del uso y no deben usarse si
estan dafiados.

= No exponga el catéter a disolventes organicos como el alcohol.

Calkins, H., Hindricks, G., Cappato, R., Kim, Y.-H., Saad, E. B., Aguinaga, L., Akar, J. G., et
al. (2017). 2017 HRS/EHRA/ECAS/APHRS/SOLAECE expert consensus statement on
catheter and surgical ablation of atrial fibrillation. Heart Rhythm, 14(10), e275—e444.
Elsevier BV. Retrieved from http://dx.doi.o;lgélo.1016/j.hrthm.2017.05.012




Las interferencias electromagnéticas (IEM) generadas por el catéter cuando se
utiliza con normalidad con un generador de RF pueden afectar negativamente a las
prestaciones de otros equipos.

Los electrodos y sondas de los dispositivos de monitorizacién y estimulacion
pueden abrir vias de corriente de alta frecuencia. El riesgo de quemaduras se
puede reducir colocando los electrodos y sondas lo mas lejos posible del lugar de
ablacién y del electrodo neutro. Las impedancias de proteccidn pueden reducir el
riesgo de quemaduras y permitir la monitorizacién continua del
electrocardiograma durante la administracion de energia. Conviene utilizar
sistemas de monitorizacidn que incorporen dispositivos limitadores de corriente de
alta frecuencia. No se recomiendan los electrodos de monitorizacién de agujas.

Si el generador no muestra la temperatura, verifique que estd enchufado al cable
apropiado. Si continda sin mostrarse la temperatura, podria haber una anomalia en
el funcionamiento del sistema de deteccion de temperatura, que deberia
solucionarse antes de aplicar energia de RF.

Antes del uso, inyecte solucidn salina en el catéter para comprobar que la irrigacion
funciona correctamente.

Guarde el producto en un lugar fresco y oscuro.

No intente utilizar el dispositivo sin antes haber leido y comprendido las
instrucciones de uso en su totalidad.

Alinee cuidadosamente el conector dptico con la toma dptica del equipo TactiSys™
Quartz mientras presiona firmemente para asegurar una conexion segura.

No utilice liquido de contraste en el catéter.

Si el flujo de irrigacion se interrumpe, inspeccione inmediatamente el catéter fuera
del paciente y vuelva a irrigarlo. Restablezca el flujo de irrigacion antes de colocar
el catéter en el cuerpo.

No utilice el catéter si esta dafiado o doblado, o si tiene problemas para desviar la
seccion distal hasta la curva deseada. No use el catéter si la curvatura no puede
mantenerse o si alguno de los puertos de irrigacion esta bloqueado.

Si suena la alarma de la bomba de irrigacion Cool Point™, se interrumpira la
energia de RF. Debe evaluarse la comunicacién entre la bomba de irrigacién Cool
Point™ y el generador de RF Ampere™. Compruebe los tubos de irrigacion para
descartar cualquier obstruccion causada, por ejemplo, por un recodo o burbujas de
aire. Extraiga el catéter del paciente e inspeccidnelo junto con los electrodos. Si es
necesario, limpie los electrodos con una gasa empapada con solucidn salina estéril.
Asegurese de que los puertos de irrigacion sean permeables y enjuague el catéter

antes de volver a insertarlo.

No realice el procedimiento de ablacion sin utilizar la bomba de irrigacién Cool

Point™.

Se ha demostrado que los sistemas de ablacion irrigados crean lesiones mayores
que los catéteres de ablacion por radiofrecuencia estdndar. Actte con precaucion
cuando realice ablaciones cerca de estructuras arteriales eléctricamente
vulnerables, de paredes delgadas o de otro tipo.

Coloque los cables de conexion de forma que no entren en contacto con el
paciente ni con otras derivaciones eléctricas.

Una vez utilizado, elimine el producto y el envase de acuerdo con las normas

hospitalarias y administrativas en vigor.

El catéter puede sufrir dafios si se curva o dobla en exceso. Doblar de antemano la
curva distal manualmente puede afectar negativamente a las prestaciones del
catéter y al flujo de irrigacion, ademas de causar lesiones al paciente.

No utilice el catéter si no funciona correctamente. Compruebe detenidamente el
funcionamiento del mecanismo de irrigacion y rotacion.

Acontecimientos adversos

Se han documentado los siguientes acontecimientos adversos relacionados con
procedimientos de ablacion con catéter:

Alteraciones en la vision

Reaccién a la anestesia

Angina de pecho/dolor toracico/
molestias

Fistula aorto-auricular derecha
Arritmia con empeoramiento de la
fibrilacidn auricular preexistente
Fistula arteriovenosa

Hemorragia, incluida hemorragia grave
que requiera intervencion quirurgica o
transfusion/hematomas/anemia
Taponamiento cardiaco

Lesion cardiovascular, incluido
traumatismo auricular y perforacion
cardiaca/laceracion/diseccion de vaso,
arteria coronaria/vena pulmonar
Espasmo de las arterias coronarias
Citotoxicidad/toxicidad sistémica/
sensibilizacién/endotoxina/pirégeno
Muerte

Desplazamiento del desfibrilador
automatico implantable o de electrodos
de estimulacién/dafio en los
componentes del DAl o marcapasos
implantable

Derrame pericérdico

Derrame pleural

Embolia gaseosa/cardiaca/pulmonar/
venosa pulmonar

Endocarditis

PR isRiaRla enfermedad
WIWRETRGER P @ISSERTELiVa cronica (EPOC)

Fiebre

Bloqueo cardiaco/ablacion no
intencionada

Insuficiencia cardiaca
Hipotension

Reaccidn inmunoldgica, incluida
anafilaxia

¢ Infeccién

Fistula auriculoesofagica izquierda/
lesion de un drgano

Infarto de miocardio/enzimas cardiacas
elevadas

Dolor en cuello/espalda/ingle
Palpitaciones

Pericarditis

Lesion del nervio frénico/paralisis
diafragmatica

Neumonia

Neumotdrax/hemotdrax
Pseudoaneurisma

Edema pulmonar

Hipertension pulmonar

Lesidn por radiacion
Insuficiencia/dificultad/depresion
respiratoria/hipoxia
Septicemia/choque séptico

Estenosis de vena pulmonar (VP) grave
(>70 %) u oclusion completa de una
VP/tos

Quemaduras cutdneas/descarga/lesion
eléctrica

Sindrome de rigidez auricular izquierda
Ictus/accidente cerebrovascular/
tromboembolia/embolia de material/
componente/coagulacion/coagulacion
intravascular diseminada/carbonizacién
tisular/espasmos

Sincope/reaccion vasovagal/mareo
Trombo, incluida oclusién de arteria/
vaso coronario

Ataque isquémico transitorio (AIT)
Lesion del nervio vago/gastroparesia
Dafio o insuficiencia valvular

Dafio en la pared vascular
Hipervolemia

Ablacidon por radiofrecuencia (RF)

Para la ablacion por RF, el catéter debe estar conectado a los conectores de entrada
adecuados del equipo TactiSys™ Quartz, que a su vez esta conectado al generador

de RF. Consulte el manual del usuario del equipo TactiSys™ Quartz para obtener mas
informacion. Para completar el circuito eléctrico, se debe conectar un electrodo neutro
a la entrada de electrodo de referencia del generador. La impedancia del circuito antes
de la ablacién por RF debe ser de 100 ohmios aproximadamente. Verifique que el
generador muestra una temperatura cercana a la temperatura corporal después de
insertar el catéter en el paciente y antes de aplicar energia de RF.

Funcionamiento del generador

Para realizar una conexidn correcta del catéter al generador y conocer las instrucciones
detalladas correspondientes al funcionamiento del generador para la ablacién por RF,
consulte el manual del usuario del equipo TactiSys™ Quartz y el manual del generador
de RF adecuado. Con los cables de TactiFlex™ y Ampere™ (modelo TSQ-RF-TFSE-CBL)
debe usarse el cable de RF TactiSys™ Quartz en lugar del cable de RF de TactiSys™
Quartz Ampere (PN-004 515).

Los parametros de aplicacién de RF recomendados figuran en la tabla Pardmetros de la
seccion Aplicacion de corriente de RF. Supervise siempre el aumento de la temperatura
y de la impedancia cuando utilice el Catéter de ablacion TactiFlex™, Sensor Enabled™.

Instrucciones de uso

Consulte las siguientes instrucciones de uso cuando utilice el Catéter de ablacion
TactiFlex™, Sensor Enabled™.

= Manual de usuario del equipo TactiSys™ Quartz

—  Con los cables de TactiFlex™ y Ampere™ (modelo TSQ-RF-TFSE-CBL) debe
usarse el cable de RF TactiSys™ Quartz en lugar del cable de RF de TactiSys™
Quartz Ampere (PN-004 515).

= Instrucciones de uso del amplificador EnSite™ X

= Instrucciones de uso del médulo Contact Force del sistema de EF EnSite™ X
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= Instrucciones de uso del médulo de software TactiFlex™ Catéter de ablacidn,
Sensor Enabled™del sistema de EF EnSite™ X

= Instrucciones de uso del generador de RF Ampere™
= Manual de uso de la bomba de irrigacién Cool Point™

PRECAUCION: No utilice el catéter si no funciona correctamente. Compruebe
detenidamente el funcionamiento del mecanismo de irrigacién y rotacién.

Preparacion del catéter para el uso

1. Asegurese de que el electrodo neutro esté correctamente colocado en el cuerpo
del paciente y conectado al generador de RF. Para la ablacidn, se debe utilizar un
solo electrodo neutro y con los ajustes de ablacién recomendados que se
muestran en la tabla de Recomendaciones generales.

2. Consiga un acceso vascular en un vaso central grande (p. €j., la vena femoral)
mediante técnicas asépticas.

3.  Extraiga el catéter del envase y coldquelo en el campo estéril. Revise con
cuidado la integridad y el estado general de los electrodos y el catéter.

4. Conecte el conector eléctrico de 19 clavijas del catéter a la toma eléctrica del
equipo TactiSys™ Quartz.

5. Retire la tapa protectora del conector dptico y conecte el conector dptico del
catéter a la toma dptica. No fuerce los conectores, ya que las clavijas pueden
sufrir dafios.

PRECAUCION: Alinee cuidadosamente el conector 6ptico con la toma 6ptica
del equipo TactiSys™ Quartz mientras presiona firmemente para asegurar una
conexion segura.

6. Use el conector de 10 clavijas para conectar el amplificador de EnSite™ X.

7. Encienda el generador y el equipo TactiSys™ Quartz e inicialice la bomba de
irrigacion. Asegurese de que la bomba esté conectada al generador de RF. Para
obtener una descripcion completa de la configuracion y la comunicacion del
generador y de la bomba, consulte el manual del operador del generador de RF.

8. Conecte el equipo TactiSys™ Quartz al generador de RF.

9. Conecte el tubo de irrigacién al racor Luer del catéter. También puede utilizar
una llave de paso A 3-vias.

ADVERTENCIA: Compruebe que no hay burbujas de aire en los tubos,
conexiones ni en la irrigacion con solucion salina antes de utilizarlos en el
procedimiento y durante el mismo. Las burbujas o bolsas de aire en la
irrigacion salina pueden ser causa de embolias.

10. Afada heparina al medio de infusién de solucién salina en funcién de las
caracteristicas de coagulacién del paciente. Consulte las pautas consensuadas de
la HRS (Heart Rhythm Society) para las estrategias de anticoagulacion 2.

11.  Purgue el tubo de irrigacion con el caudal maximo para asegurarse de que no
queden restos de aire en el sistema de tubos del catéter. Confirme todos los
flujos de irrigacion a través de la punta.

12. Compruebe que la temperatura de la punta del electrodo esté funcionando
como se espera.

13.  Una vez purgado el catéter de burbujas de aire, garantice un caudal minimo de
2 ml/min durante todo el procedimiento para evitar la formacién de codgulos
y/o la obstruccion de los orificios de irrigacion en la punta del catéter.

14. Antes de insertar el catéter, desvielo en una o en ambas direcciones
deflectables. No tire del conector ni del racor Luer de la solucién salina.

- Enlos catéteres unidireccionales, hacer avanzar la perilla moleteada desvia
la direccién de la seccién distal del catéter. Cuando se hace retroceder la
perilla moleteada, la parte distal del catéter se endereza. Si es necesario,
utilice la perilla de control de tensidn para ajustar la tension de la rotacion.
Fuera del envase, la perilla se encontrara en posicion de blogueo.

NOTA: Si es preciso, la tension del mango del catéter unidireccional se
puede ajustar mediante la perilla de control de tension. El operador puede
desbloquear o ajustar la tension girando la perilla de control de tension.
Tenga mucho cuidado cuando gire la perilla de control de tensidn, ya que si
la fuerza podria perder el control de la tension.

- Enlos catéteres bidireccionales, bajar un lado del mecanismo de deflexion
desde la posicidn neutra desvia el catéter hacia ese lado. El catéter se
endereza al hacer retroceder el mecanismo hasta la posicion neutra. En los
disefios de curva asimétrica, la curva mas grande tiene una pequefia
bomba en el mecanismo de deflexion que permite evaluar mejor el tipo de
curva.

NOTA: El mango bidireccional dispone de un mando de control de tension
ajustable que permite al operador utilizar el accionador y la seccion
deflectable en posicion desbloqueada, o bien ajustar la tension hasta que el
accionador y la seccidn deflectable queden bloqueados. La friccion aumenta
conforme se gira el mando hacia la derecha hasta la posiciéon maxima
indicada por el signo mas (+).

NOTA: Asegurese de que el mecanismo de bloqueo del mango esté lo
bastante ajustado para que la curva se mantenga cuando se desvie el
catéter. En caso contrario, puede disminuir la estabilidad del catéter.

Colocacidn del catéter
15. Asegurese de que el catéter se encuentre en posicion neutral (recta) antes de su
insercion. Para verificar la compatibilidad entre la vaina y el catéter, sea muy
cauteloso al avanzar por primera vez el catéter en la vaina.
16. Para evitar la oclusion del flujo de irrigacidon que fluye de la punta, el catéter
debe irrigarse de forma continua cuando se encuentre dentro de la vasculatura.
La irrigacion solo debe detenerse tras extraer el catéter del cuerpo.
17. Inserte el catéter por via vascular. Acceda al hemicardio izquierdo solo por
puncion transeptal.
Pemcrpawﬁ?yxgoRc‘arEal\gﬂ(;Lﬁ);ePara asegurarse del uso correcto del sensor de fuerza, la parte
wwwaevacatiat pinfeaneweatner debe tener la punta y un electrodo adicional fuera de la vaina
introductora.

ADVERTENCIA: Para asegurarse del uso correcto de las seiiales del
electrograma intracardiaco, la parte distal del catéter debe tener la puntay
todos los electrodos fuera de la vaina introductora.

ADVERTENCIA: Si utiliza vainas dirigibles, asegurese de que la punta de la vaina
esté recta al introducir o sacar el catéter.

PRECAUCION: La caracteristica de maniobrabilidad del catéter esta disefiada
para funcionar en un solo plano de movimiento. Si se intenta desviar la seccion
deflectable en otros planos (p. ej. de perpendicular al plano de rotacién
normal, etc.) podria dafiarse el mecanismo de rotacién e imposibilitar que el
operador coloque el catéter en el lugar adecuado. No utilice el catéter con
vainas introductoras deflectables que funcionen en varios planos de
movimiento. No utilice el catéter con vainas deflectables que puedan limitar la
deflexion de la punta del catéter mediante valvulas hemostaticas de
accionamiento manual.

18. Avance el catéter hasta el drea de interés. El catéter debe pasarse desde un vaso
sanguineo periférico hasta la posicion endocardica deseada utilizando técnicas
fluoroscopicas. Para una colocacién adecuada, ayudese con fluoroscopia y
electrogramas.

ADVERTENCIA: Tras la insercion del catéter en el paciente o al moverlo de una
cavidad del corazon a otra, ponga siempre a cero la lectura de la fuerza de
contacto. Antes de la puesta a cero, asegurese de que el catéter no esté en
contacto con el tejido cardiaco. Consulte el manual de usuario del equipo
TactiSys™ Quartz para obtener instrucciones sobre como poner a cero la
lectura de la fuerza de contacto.

19. Utilice el mecanismo de deflexion para situar la punta del catéter en la ubicacion
correcta.

PRECAUCION: El catéter puede sufrir dafios si se curva o dobla en exceso.
Doblar de antemano la curva distal manualmente puede afectar
negativamente a las prestaciones del catéter y al flujo de irrigacion, ademas de
causar lesiones al paciente.

PRECAUCION: No utilice liquido de contraste en el catéter.

2 Calkins, H., Hindricks, G., Cappato, R., Kim, Y-H., Saad, E. B., Aguinaga, L., Akar, J. G., et
al. (2017). 2017 HRS/EHRA/ECAS/APHRS/SOLAECE expert consensus statement on
catheter and surgical ablation of atrial fibrillation. Heart Rhythm, 14(10), e275—e444.
Elsevier BV. Retrieved from http://dx.doi.o;%lo.1016/j.hrthm.2017.05.012
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Aplicacion de corriente de RF

20. Asegurese de que la bomba de irrigacion esté en comunicacion con el generador
de RF.

21. Asegurese de que la bomba de irrigacion esté ajustada con el caudal indicado en
la siguiente tabla durante el suministro de energia. Se recomienda aumentar la
irrigacion hasta el caudal mas elevado unos 3 segundos antes del comienzo del
suministro de energia de RF y mantener el caudal alto hasta 3 segundos después
de finalizar la aplicacion de energia.

Tabla 3. lIrrigacion

Paso de procedimiento Flujo de irrigacion minimo recomendado
Mapeo y manipulacion 2 ml/min
Ablacion 13 ml/min

22. Verifique la posicidn estable del catéter antes de iniciar la ablacion por RF.
Consulte la tabla de Recomendaciones generales para conocer las
recomendaciones sobre la fuerza de contacto.

23. Asegurese de que la impedancia del circuito sea de unos 100 ohmios al iniciar la
corriente de RF.

24. Establezca el nivel de potencia inicial y el limite de temperatura inicial
ajustandose a los ajustes indicados en la tabla Recomendaciones generales de la
seccién Parametros recomendados para la aplicacion de RF.

25. Comience el suministro de energia de RF y asegurese de que la bomba de
irrigacion suba hasta el caudal recomendado en la tabla Recomendaciones
generales de la seccién Parametros recomendados para la aplicacion de RF.

26. Sidesea crear una lesion de arrastre, mueva el catéter de manera lineal y
permanezca en un mismo punto por un tiempo no superior a la duracion
indicada en la tabla Recomendaciones generales para la ablacion auricular.

27. Monitorice la temperatura de la punta del catéter durante la ablacién. Controle
la pantalla de impedancia del generador de RF antes, durante y después de
administrar la energia de RF. Si observa un aumento repentino de la impedancia
durante la administracion de RF que no excede el limite preestablecido,
interrumpa la aplicacion de radiofrecuencia de forma manual.

ADVERTENCIA: Los datos de temperatura transmitidos por el sensor de este
catéter son representativos Unicamente del electrodo irrigado y no reflejan la
temperatura tisular.

28. En caso de vaporizacion tisular, apagado automatico del generador, subida
repentina de temperatura o impedancia, o deteccion de una obstruccion en la
bomba, interrumpa el suministro de energia de RF. Extraiga el catéter para
examinarlo visualmente y compruebe si hay coagulos, carbonizacion o alguna
otra anomalia del catéter.

- Retire el catéter y limpie la punta distal con una gasa saturada con solucién
salina para eliminar cualquier codgulo que pueda haber.

PRECAUCION: No frote ni doble el electrodo punta, ya que se pueden
producir dafios en este o en la union.

- Antes de volverlo a insertar, irrigue el catéter con abundante flujo para
asegurarse de que el tubo y los puertos de irrigacion no estén obstruidos.

PRECAUCION: No utilice el catéter si esta dafiado o doblado, o si tiene
problemas para desviar la seccion distal hasta la curva deseada. No use el
catéter si la curvatura no puede mantenerse o si alguno de los puertos de
irrigacion esta bloqueado.

PRECAUCION: Si suena la alarma de la bomba de irrigacién Cool Point™, se
interrumpira la energia de RF. Debe evaluarse la comunicacion entre la
bomba de irrigacion Cool Point™ y el generador de RF Ampere™.
Compruebe los tubos de irrigacion para descartar cualquier obstruccion
causada, por ejemplo, por un recodo o burbujas de aire. Extraiga el
catéter del paciente e inspeccionelo junto con los electrodos. Si es
necesario, limpie los electrodos con una gasa empapada con solucién
salina estéril. Asegurese de que los puertos de irrigacion sean permeables
y enjuague el catéter antes de volver a insertarlo.

29. Tras interrumpir la corriente de RF, asegurese de que la velocidad de irrigacion
de la bomba recupere los 2 ml/min.

30. La potencia se puede aumentar hasta el valor maximo para crear una lesion
efectiva. Antes de cambiar este ajuste, es preciso evaluar los electrogramas
intracardiacos y la impedancia.

31. Sise alcanza el valor de temperatura pero no se consigue la potencia de salida
preestablecida, se puede aumentar la temperatura hasta el ajuste médximo
(45 °C). Antes de cambiar los ajustes de temperatura, es preciso evaluar los
electrogramas intracardiacos y la impedancia.

32. Cuando termine el procedimiento, coloque el catéter y el introductor en
posicion neutra (rectos) antes de extraerlos del paciente.

33.  Una vez utilizado, elimine el producto y el envase de acuerdo con las normas
hospitalarias y administrativas en vigor. Las instrucciones de uso son reciclables.

Parametros recomendados para la aplicacion de RF

Las recomendaciones para los ajustes de potencia se presentan en la tabla de
Recomendaciones generales. La potencia se puede aumentar hasta el valor maximo

(50 W) para crear una lesion efectiva. Estas recomendaciones deben utilizarse junto con
otros indicadores clinicos, como la bajada de la impedancia, los cambios en el
electrograma y la temperatura de la punta, a modo de orientacién sobre cuando
detener la radiofrecuencia o trasladarse a una nueva ubicacion.

Tabla4. Recomendaciones generales para la ablacion auricular

Ajuste de 20W Hasta 60 segundos
poten‘clia y 30W Hasta 50 segundos
duracién « 40w Hasta 20 segundos
recomendados
Perncrpamus MU 5 Pocsppanudgsopg/ Hasta 10 segundos
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru
Fuerza ® de De5ga20g
contacto
Monitorizacién  De 37 a 45 °C**
dela
temperatura
Caudal de 13 ml/min
irrigacion
durante la
aplicacién
de RF

* La duracion consecutiva de una ablacion en un punto en particular (lesiones focales
y de arrastre) no debe sobrepasar el tiempo recomendado (p. ej., a 50 W, los
segundos seguidos de administracion de energia de ablacién en un punto especifico
deben ser 10 o menos). La duracién no debe utilizarse como Unico indicador para
decidir cudndo detener la aplicacion de RF.

** La temperatura mostrada en el generador no indica la temperatura del tejido ni la
de la superficie de contacto entre el electrodo y el tejido.

ADVERTENCIA: La aplicacion de energia de RF sin ceiiirse a las recomendaciones de
potencia y duracion puede aumentar la probabilidad de que se produzca
vaporizacion tisular.

ADVERTENCIA: Una fuerza de contacto superior a 20 g puede no modificar de forma
apreciable las caracteristicas de la formacion de la lesion.

ADVERTENCIA: Una mayor fuerza de contacto puede aumentar el riesgo de
perforacion durante la manipulacion del catéter.

ADVERTENCIA: No se ha establecido la precision del uso de una fuerza de contacto
superior a 50 g.

La tabla de resultados del estudio de ablacion en el muslo proporciona un resumen
cuantitativo de la informacion relativa a las caracteristicas de la lesion a varios niveles
de potencia recopilados de un estudio de practicas correctas de laboratorio referentes
al muslo. Aunque estos datos no pueden relacionarse directamente con la formacién de
lesiones dentro del cuerpo humano, se trata de una informacion de caracterizacion de
la morfologia de la lesion util que podria orientar sobre el uso clinico de este catéter.

Calkins, H., Hindricks, G., Cappato, R., Kim, Y.-H., Saad, E. B., Aguinaga, L., Akar, J. G., et
al. (2017). 2017 HRS/EHRA/ECAS/APHRS/SOLAECE expert consensus statement on
catheter and surgical ablation of atrial fibrillation. Heart Rhythm, 14(10), e275—e444.
Elsevier BV. Retrieved from http://dx.doi.o;lgélo.1016/j.hrthm.2017.05.012



Tabla 5. Resultados del estudio de ablacién en el muslo

Tamafio Orientacion  Potencia Duracion Fuerza Caudal Profundidad Ancho de

dela (W) (s) (g) (ml/ de lalesion lalesion
muestra min)  (mm) (mm)

Promedio Promedio

(+DE) (+DE)
N=45  Paralela 30 50 20 13 839(097) (114 3502)
N=45  Perpendicular 30 50 20 13 852058 :13 ':67)
N=43 Paralela 40 20 20 13 667(083) (1122632)
N=44  Perpendicular 40 20 20 13 o8008 (111':13)
N=45  Paralela 50 10 20 13 574070 (111’1587)
N=45  Perpendicular 50 10 20 13 574008 :10 27:)
Garantia

Abbott Medical garantiza que sus productos no presentan defectos en sus materiales ni
en su fabricacidn en condiciones normales de uso. Esta garantia no tendra vigor
después de la fecha de “Caducidad” que figura en el etiquetado de todos los productos.
El uso autorizado y los métodos de uso aprobados para cada uno de nuestros productos
se describen en las “Instrucciones de uso” que acompafian a cada producto. Abbott
Medical declina cualquier responsabilidad por el uso de sus productos de manera no
autorizada o aprobada. La responsabilidad de Abbott Medical segun esta garantia se
limita a la sustitucion de sus productos. Esta garantia excluye y reemplaza a cualquier
otra garantia, ya sea expresa o implicita, incluida, pero sin limitarse a ella, cualquier
garantia implicita de comerciabilidad o idoneidad para un fin particular. Abbott Medical
declina cualquier responsabilidad por las pérdidas, dafios o gastos imprevistos o
consecuentes derivados directa o indirectamente del uso de este producto, salvo lo
expresamente dispuesto por la normativa aplicable. Abbott Medical no asume, ni
autoriza a ninguna otra persona a asumir, ninguna otra responsabilidad por la pérdida,
dafios o gastos relacionados con este producto. Para mas informacion, consulte la
politica de garantia completa de Abbott Medical disponible en Abbott Medical o en la
parte posterior de una factura de Abbott Medical.

Simbolos

Simbolo Descripcion

STERILE Eo Esterilizado con éxido de etileno

Consultar las instrucciones de uso

e

Seguir las instrucciones de uso de este sitio web
‘medical.abbott/manuals

No utilizar si el envase esta dafiado.

No reutilizar

Fecha de caducidad

Ablation Catheter Catéter de ablacion
REF Nimero de nuevo pedido
N Fabricante
> Longitud util
e
Z\IT Mantener alejado de la luz solar

Espacio de separacion

>
>

<
<
<

Contactos de electrodo

Cables recomendados
Recommended Cables

Fecha de fabricacion

Cantidad del contenido

No reesterilizar

i

i@m MU 5 Pocsnpassansope Didmetro exterior
cert.ru | info@nevacert.ru

Centro de produccion

g

<
.

Ay
o

N

Mantener seco

c_’

Limitacion de temperatura

Limitacién de humedad

Importar

Producto sanitario

Bl

LOT Numero de lote

U DI Identificador Unico del dispositivo

S N Numero de serie

Ec RE P Representante autorizado en la Unién Europea

Conformité Européenne (Conformidad Europea). Adherido
de conformidad con las Directivas del Consejo Europeo

c € 93/42/CEE y 2011/65/UE. Por la presente, Abbott Medical
declara que este dispositivo cumple los requisitos
fundamentales y demds disposiciones pertinentes de esta
directiva.
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ET: Eesti

TactiFlex™ Ablatsioonikateeter,
Sensor Enabled™

Kasutusjuhend
Kirjeldus

TactiFlex™ Ablatsioonikateeter, Sensor Enabled™ on konstrueeritud selleks, et
holbustada sidamekambrite elektrofisioloogilist kaardistamist ja edastada
raadiosageduslikku (RF) voolu kateetri painduva otsaga elektroodile sidamesisestel
ablatsioonidel. Ablatsiooni puhul kasutatakse kateetrit koos RF-generaatori,
niisutuspumba ja dispersiivse paikelektroodiga (neutraalne paikelektrood). TactiFlex™
Ablatsioonikateeter, Sensor Enabled™ tihildub sisestajate voi hiilssidega, mille
minimaalne sisediameeter on 8,5 F.

Seadme TactiFlex™ Ablatsioonikateeter, Sensor Enabled™ distaalses osas on
kolmeteljeline optiline jduandur, mis edastab kontaktjou teavet seadmele TactiSys™
Quartz.

TactiFlex™ Ablatsioonikateeter, Sensor Enabled™ on steriilne Gihekordne kateeter
varrega 7,5 F ja distaalse osaga 8 F. See koosneb termoplastilisest elastomeermaterjalist
ja vaarismetallelektroodidest. Kateetril on jou- ja magnetandur. Sellel on painduva
otsaga elektroodiga tihendatud vedelikuvalendik, mis on m&eldud
ablatsiooniprotseduuri ajal fusioloogilise lahusega irrigeerimiseks. Nii kahe- kui ka
thesuunaliste kateetrite puhul saab otsa kdverust liigutada kateetri proksimaalses otsas
asuval kidepidemel oleva juhtimismehhanismi abil. Uhesuunalise kateetri distaalse otsa
kdveruse reguleerimiseks likake v3i tdmmake kdepidemel asuvat péidlajuhikut.
Kahesuunalise kateetri distaalse otsa kdveruse reguleerimiseks kasutage juhtseadist, et
kateetrit kummaski suunas juhtida. Kateetrid on saadaval allolevas tabelis loetletud
kaheksa distaalse kdveruse konfiguratsiooniga. Kdveruse tiiiip on margitud kateetri
sildile. Seadme ja pakendi valmistamisel ei ole kasutatud looduslikku kummilateksit.

Tabel 1. Kateetri kdveruse konfiguratsioonid

Kateetri tiitip Koverus Mudeli number

D A-TFSE-D
Uhesuunaline  F A-TFSE-F

J A-TFSE-J

D-D A-TFSE-DD

F-F A-TFSE-FF
Kahesuunaline  J-J A-TFSE-J)

D-F A-TFSE-DF

F-J A-TFSE-FJ

Kateetri saab Gihendada seadmega TactiSys™ Quartz (PN-004 400) ning otseselt v&i
kaudselt Ghilduva raadiosagedusliku sidameablatsioonigeneraatori, niisutuspumba ja
kolmemd&dtmelise kaardistamise / kontaktjdu kuvasiisteemiga. Uhilduvad
stisteemikomponendid on loetletud allpool. Teavet nende kasutamise kohta vt vastavast
kasutusjuhendist.

Tabel 2. Uhilduvad siisteemid

Susteemiseade Komponent, mille abil Siisteemitarkvara
tihendatakse (mudeli
number)

Ampere™-i TactiFlex™ RF-kaabel v1.0.6 vOi uuem

raadiosageduslik kasutamiseks TactiSys™
ablatsioonigene Quartz’i ja Ampere™-i

raator generaatoriga
(TSQ-RF-TFSE-CBL)
Niisutuspump Cool Point™-i v24 v8i uuem

Cool Point™ voolikukomplekt (85785)
EnSite™ X-i EP-  Ethernet-kaabel tarnitakse v1.1 v&i uuem

susteem * koos seadmega TactiSys™

EnSite™ X-i Quartz

kontaktjsu Kateetri integreeritud

moodul kaabli 10 klemmiga liitmik

Moodul v1.0 vdi uuem
TactiFlex SE

* Valikuline. Magnetiline 10 klemmiga Ensite™ X-i pikenduskaabel (A-ENS-MAGEXT-
CBL)

Kasutusnaidustused

TactiFlex™ Ablatsioonikateeter, Sensor Enabled™ on m&eldud fokaalsete kollete
tekitamiseks sidame ablatsiooni protseduuridel (kaardistamine, stimulatsioon ja
ablatsioon) arlitmiate raviks. Epikardi ablatsiooni v&ib kasutada vaid sobivalt valitud
ventrikulaarse tahhikardiaga patsientide puhul.

Vastunaidustused

Kateeter on vastundidustatud jargmistel juhtudel.

= Patsiendid, kellel on eelneva nelja nddala jooksul olnud ventrikulotoomia vdi
atriotoomia.

= Proteesklappidega patsiendid, sest kateeter v&ib proteesi kahjustada.

=  Aktiivse siisteemse infektsiooniga patsiendid, sest see vdib suurendada sidame
infektsiooni ohtu.

Somkasyiaminedoronaarveresoontes koronaararterite kahjustamise ohu tttu.
erncrpatns M 5

, Pocsipassanope

NS NBRSIRETTESA miiksoom vai siidamesisene tromb, sest kateeter vBib tekitada
emboli.

= Transseptaalne ldhenemine patsiendil, kellel on kodadevaheline paik vi plaaster,
sest ava vdib pulsida ja moodustada iatrogeense atriaalse Sundi.

= Retrograadne transaortaalne lahenemine patsientidel, kellel on aordiklapp
asendatud.

= Patsiendid, kellele ei tohi manustada hepariini vdi heakskiidetud alternatiivset
ravimit piisava antikoagulatsiooni saavutamiseks.

Hoiatused

=  Selles kateetris oleva anduriga edastatavad temperatuuriandmed vastavad vaid
loputatavale elektroodile ega anna teavet kudede temperatuuri kohta.

= RF-energia rakendamine véljaspool vGimsuse ja kestuse soovitusi v3ib suurendada
auruplahvatuse esinemise tdendosust.

= Ule 20 g kontaktjdud ei pruugi kahjustuse tekke omadusi méargatavalt muuta.

= Patsientidel, kellele tehakse septaalse lisajuhtetee ablatsiooni, on taieliku AV-
blokaadi risk, mis nduab pusistimulaatori paigaldamist. Pisivat
stidamestimulaatorit vdivad vajada ka patsiendid, kellel esineb RF-ablatsiooniga
tahtmatult tekitatud tdielik AV-blokaad.

=  RF-vool v3ib kahjustada implanteeritavaid siidamestimulaatoreid ja
implanteeritavaid kardiovertereid/defibrillaatoreid. Tahtis on jélgida jargmist.

—  Hoidke ablatsiooni ajal valmis vélised ajutised stimulaatorid ja defibrillaatorid.

—  Vale sidameritmi riski vahendamiseks programmeeritakse
siidamestimulaatori sisteem ajutiselt minimaalsele véljundile.

—  Ablatsiooni ajal ollakse daarmiselt ettevaatlik, kui ollakse vaga ldhedal kodade
vOi vatsakeste pusianduritele.

—  Ablatsiooniprotseduuri ajal programmeeritakse ICD-d reZiimile VALIAS.
—  Parast ablatsiooni tehakse implanteeritavate seadmete taielik analtius.

= Ablatsioonikateetri intrakoronaarset asetust ja samaaegset RF-energia rakendamist
on seostatud muiokardiinfarkti ja surmaga.

= Minimeerige protseduuri ajal rontgenikiirgust. Kateetriga ablatsiooniprotseduuride
kaigus on v8imalik markimisvaarne kokkupuude rontgenikiirgusega, mis vdib
rontgenikiire intensiivsuse ja fluoroskoopilise pildi tekitamise kestuse t&ttu tekitada
dgedaid kiirgusvigastusi ning suurendada kehaliste ja geneetiliste kdrvalndhtude
tekke ohtu nii patsiendile kui ka laboritootajatele. Kateetriga ablatsiooni tuleks teha
vaid siis, kui protseduuriga seotud vdimalikule kiirgusega kokkupuutumisele on
pooratud asjakohast tahelepanu ja voetakse meetmed kokkupuute vahendamiseks.
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Seadme kasutamist rasedate naiste ja puberteedieelses eas laste raviks tuleb
p&hjalikult kaaluda.

Enne protseduuri ja protseduuri ajal kontrollige voolikuid, thendusi ja Ghumullide
esinemist irrigeerimiseks kasutatavas fiisioloogilises lahuses. Niisutamiseks
kasutatavas fusioloogilises lahuses olevad humullid vGivad pdhjustada
embooliaid, potentsiaalseid vigastusi voi surma.

Arge taitke voolikukomplekti, kui kateeter on patsiendis. Eemaldage kateeter
patsiendist ja taitke, et eemaldada stisteemist 6hk voi mullid.

Arge kastke proksimaalset kaepidet ega kaabli pistikuid vedelikesse; see vdib
mdjutada kateetri elektrilist toimivust.

Juhitavate hiilsside kasutamisel veenduge, et kateetri sisestamise vGi valjavotmise
ajal oleks hilsi ots sirge.

Suurenenud kontaktjoud vdib suurendada perforatsiooni riski kateetriga
manipuleerimisel.

Kontaktjou tapsust tle 50 g ei ole kindlaks tehtud.

Raadiosagedusliku energia tilekande ajal tuleb pidevalt jélgida sidame
ablatsioonigeneraatori kateetri temperatuuri ja naivtakistuse naitu. Juhul kui
taheldate ndivtakistuse ootamatut kasvu, mis eelseadistatud piirvaartust ei Uleta,
vGi auruplahvatust, tuleb energia edastamine kasitsi katkestada. Hinnake olukorda
kliiniliselt. Vajaduse korral tuleb kateeter patsiendist eemaldada ja kateetri
distaalne ots mis tahes koagulaadist puhastada.

Ettevaatlik tuleb olla kahjustuskollete tekitamisel erilise juhteststeemi laheduses.
Kateetri materjalid ei sobi magnetresonantstomograafia (MRT) uuringuks.

Elektrofusioloogia (EP) talletamissiisteemi kasutamisel peavad seadmed olema
eesmiselt isoleeritud vdi peab neil olema isoleeritud patsiendikaabel.

Vahelihase néarvi ldhedal ablatsiooni tegemisel votke kasutusele ettevaatusabindud,
et véltida vahelihase narvi vigastamist, sealhulgas vdahendage asjakohaselt RF-
vGimsust ja ritmi narvi ldheduse tuvastamiseks.

Raadiosagedusliku kateeterablatsiooni protseduuriga seoses on teatatud
atrio-0sofageaalse fistula (AEF) hilinenud alguse juhtumitest. Kuigi seda esineb
harva, on atrio6sofageaalset fistulit seostatud raske haigestumise ja surmaga.

Stidame ablatsiooniprotseduure véivad teha vaid taieliku vajaliku varustuse ja
elektrofiisioloogialaboris kasutatava RF-kateetriga ablatsiooniprotseduuri
tegemiseks pdhjalikult koolitatud arstid.

Pikaajalise fluoroskoopia ja RF-indutseeritud ablatsiooni kahjustuskollete
pikaajalised riskid pole kindlaks maaratud, eriti nende kollete suhtes, mis
paiknevad erilise juhteslsteemi ldheduses. Seadme kasutamist rasedate naiste ja
puberteedieelses eas laste raviks tuleb p&hjalikult kaaluda. Peale selle ei ole riski ja
kasu suhet uuritud ka asimptomaatilistel patsientidel.

Kateeter on mdeldud ainult iihekordseks kasutamiseks. Arge toddelge ega kasutage
korduvalt. Korduskasutamine vdib p&hjustada seadme tdrke, patsiendi vigastuse
ja/vdi nakkushaigus(t)e edasikandumist Gihelt patsiendilt teisele.

Koos RF-generaatoriga kasutatud kateeter on vGimeline edastama suurt RF-
vBimsust. Kateetri ja neutraalse elektroodi vale kdsitsemine (eriti seadme
kasutamise jooksul) v3ib pdhjustada patsiendile v6i kasutajale vigastusi. Energia
edastamise jooksul ei tohi patsient puutuda kokku maandatud metallpindadega.
Paigutage patsiendi RF-kaablid sellisel viisil, et need ei puutuks kokku patsiendi ega
muude kaablitega.

Elektrokirurgias kasutatavad gaasid v6i muud materjalid vBivad kergesti sittida.
Kergesti stttivad materjalid tuleb elektrokirurgilisest kohast eemal hoida.

Elektrofusioloogiliste protseduuride vdimalik tisistus on kateetri kinnijaamine
stidamesse v3i veresoontesse.

Trombembooliate valtimiseks peab ablatsiooni ajal vasakusse siidamepoolde
sisenemisel kasutama veenisiseselt manustatavat hepariini. Uurige HRS-i
konsensuse suuniseid hltibimisvastaste strateegiate kohta enne
kateeterablatsiooni, selle ajal ja parast seda. *

Koagulatsiooni véltimiseks kateetri valendikus sailitage alati pusiv niisutamine
fusioloogilise lahusega.

Parast patsienti sisestamist voi kateetri viimisel Ghest sidamekambrist teise nullige
alati kontaktjdu ndit. Enne nullimist veenduge, et kateeter ei puutuks stidamekoega
kokku. Juhised kontaktjéu naidu nullimiseks leiate kasutusjuhendist.

Intrakardiaalse elektrogrammi signaalide dige kasutamise tagamiseks peavad
kateetri distaalses otsas olema sisestushdilsist véljunud kateetri ots ja kdik
elektroodid.

JBuanduri dige kasutamise tagamiseks peavad kateetri distaalses otsas olema
sisestushiilsist védljunud kateetri ots ja Uks lisaelektrood.

Kui kateetrit kasutatakse koos tavalise elektrofuisioloogilise stisteemiga
(fluoroskoopia kasutamine kateetri otsa asukoha maaramiseks) voi
kolmem&dtmelise navigatsioonisusteemiga, peab kateetrit ettevaatlikult kdsitsema
(eriti pika hulsi kasutamisel), et véltida siidame kahjustust, perforatsiooni voi
tamponaadi. Takistuse esinemisel drge kasutage kateetri edasilikkamiseks ega
véljatdmbamiseks uleliigset jdudu. Kui jdutuvastuse funktsioon on aktiivne, hinnake
rakendatud jéudu, et véltida Uleliigse jou kasutamist.

Ettevaatusabinoud

Kateetri kasutamisel koos hiilsiga ja irrigatsioonivooliku oklusiooni véltimiseks
véltige kateetri samaaegset suurt péérdemomenti ja tdmbepinget (tdmbamist), kui
kateetri ots on hiilsis kdverdunud asendis.

Témmates kateetrit tagasi hiilssi, vabastage juhtnupp (sirgestage kateeter).

Kateetri juhtimisfunktsioon on konstrueeritud nii, et see toimiks Ghetasapinnalise
liikumisena. Kdrvalejuhitava osa liigutamine teistes tasapindades (st risti tavalise
liikumistasandiga jne) v&ib kahjustada juhtimismehhanismi ning héirida kateetri
otsa paigutamist kasutaja soovi kohaselt. Arge kasutage kateetrit koos

PerncniiaiaIFalipkalasGIte sisestushilssidega, mis t6dtavad mitmes liikumistasapinnas.
wwnefeehry AR S trit koos kdrvalekallutatavate hiilssidega, mis vdivad piirata

kateetri otsa kallutamist kasitsi juhitavate hemostaasiklappide abil.
Enne sisestamist vOi eemaldamist tuleb kateetri ots alati sirgestada.

Arge hddruge ega keerake otsaelektroodi. See v&ib pdhjustada otsaelektroodi voi
otsaelektroodi sideme kahjustusi.

Vedeliku mahu Ulekoormuse véltimiseks jalgige patsiendi vedeliku tasakaalu enne
protseduuri ja selle ajal.

Kui seadme vGimsus naib vahene, impedantsi nait on suurenenud v&i RF-seade ei
toimi tavasatetel digesti, voib (vdivad) neutraalne (neutraalsed) elektrood(id) olla
valesti paigaldatud vdi elektrikaabel kahjustatud. Enne voimsuse suurendamist
kontrollige neutraalset elektroodi véi muid elektrijuhtmeid defektide voi valesti
rakendamise suhtes.

Ablatsiooni tegemisel kdrvalolevate anatoomiliste struktuuride ldhedal votke
tarvitusele ettevaatusabindud, et minimeerida kilgnevate konstruktsioonide
kollateraalseid kahjustusi.

Enne kasutamist tuleb kontrollida steriilset pakendit ja kateetrit. Arge kasutage, kui
pakend v&i kateeter paistavad kahjustatud.

Arge laske kateetril puutuda kokku orgaaniliste lahustitega, nagu alkohol.

Kateetri tavaparasel kasutamisel koos RF-generaatoriga tekkivad
elektromagnetilised hairingud (EMI) véivad mdjutada teiste seadmete t66d.

Jalgimis- ja stimuleerimisseadmete elektroodid ja sondid vdivad moodustada
korgsagedusliku voolu juhteteid. PGletuste ohtu saab vahendada, kui asetada
elektroodid ja sondid ablatsioonikohast ning neutraalsest elektroodist nii kaugele
kui véimalik. Kaitsetakistused vdivad vdhendada pdletuste ohtu ja vdimaldavad
energia edastamise ajal elektrokardiogrammi jalgida. Soovituslikud on
jalgimisststeemid, mis hdlmavad k&rgsageduslikku voolu piiravaid seadmeid.
Noelaga jalgimiselektroodid ei ole soovitatavad.

Kui generaator ei ndita temperatuuri, veenduge, et sobiv kaabel oleks
generaatoriga Uhendatud. Kui temperatuuri ikkagi ei kuvata, vib temperatuuri
maaravas susteemis esineda rike, mis tuleb enne RF-energia kasutamist
eemaldada.

Kontrollige enne kasutamist, kas irrigatsioon on taielikult toimiv, infundeerides
flsioloogilist lahust labi kateetri.

Hoiundage jahedas ja pimedas kohas.

Calkins, H., Hindricks, G., Cappato, R., Kim, Y.-H., Saad, E. B., Aguinaga, L., Akar, J. G., et
al. (2017). 2017 HRS/EHRA/ECAS/APHRS/SOLAECE expert consensus statement on
catheter and surgical ablation of atrial fibrillation. Heart Rhythm, 14(10), e275—e444.
Elsevier BV. Retrieved from http://dx.doi.0|;5g410.1016/j.hrthm.2017.05.012



Arge piiiidke seadet kasutada enne, kui te ei ole kasutusjuhendit taielikult labi

lugenud ja mdistnud.

Joondage optiline liitmik hoolikalt seadme TactiSys™ Quartz optilise pesaga, likates
liitmiku thenduse tagamiseks kindlalt pesasse.

Arge kasutage kateetris kontrastvedelikku.

Kui irrigatsioonivedeliku vool katkeb, kontrollige kateetrit viivitamata, eemaldage
kateeter patsiendist ja loputage uuesti. Enne kateetri kehasse tagasi sisestamist

taastage irrigatsioonivedeliku vool.

Arge kasutage, kui kateeter tundub olevat kahjustatud, keerdus v&i kui on raskusi
distaalse osa painutamise ja soovitud kdveruse saavutamisega. Arge kasutage, kui
kateetri kdverus ei plsi ja/vdi kui mdni irrigatsiooniport on ummistunud.

Juhul kui kélab niisutuspumba Cool Point™ alarm, katkestatakse raadiosagedusliku
energia edastamine. Tuleb hinnata niisutuspumba Cool Point™ ja RF-generaatori
Ampere™ vahelist Ghendust. Kontrollige irrigatsioonivoolikut takistuste, nditeks
vaandumiste ja Shumullide suhtes. Eemaldage kateeter patsiendist ning kontrollige
kateetrit ja elektroode. Vajaduse korral puhastage elektroode steriilse fusioloogilise
lahusega immutatud marlilapiga. Enne uuesti sisestamist veenduge, et
irrigatsioonipordid oleks avatud, ja loputage kateetrit.

Arge Uritage teha ablatsiooni ilma niisutuspumpa Cool Point™ kasutamata.

On naidatud, et loputusega ablatsioonististeemid tekitavad standardsete
raadiosageduslike ablatsioonikateetritega vorreldes suuremaid kahjustuskoldeid.
Olge ettevaatlik ableerimisel elektrile tundlike Shukeseseinaliste voi muude

arteriaalsete struktuuride laheduses.

Paigutage Ghenduskaablid nii, et need ei puutuks kokku patsiendi ega teiste

elektroodijuhtmetega.

Parast kasutamist kdrvaldage toode ja pakend haigla, omavalitsuse ja/vdi riiklikele

nduete kohaselt.

Kateetri liigne painutamine v3i murdmine vdib kateetrit kahjustada. Distaalse
kdvera kasitsi eelpainutamine voib mdojutada kateetri toimivust ja
irrigatsioonivedeliku voolu ning tekitada patsiendi vigastamist.

Arge kasutage kateetrit, kui see ei toota digesti. Kontrollige hoolikalt irrigatsiooni-

ja juhtimismehhanismi funktsionaalsust.

Korvaltoimed

Kateeterablatsiooni protseduuride puhul on registreeritud jargmisi kdrvaltoimeid.

Nagemishaired

Reaktsioon anesteesiale

Stenokardia / valu rinnus /
ebamugavustunne

Aordi ja parema koja fistul

Arlitmia, sh olemasoleva kodade
virvenduse dgenemine
Arteriovenoosne fistul

Verejooks, sh suur verejooks, mille korral
on vajalik operatsioon voi
vereilekanne / hematoomid / aneemia
Kardiaalne tamponaad
Kardiovaskulaarsed vigastused,
sealhulgas kodade trauma ja sidame
perforatsioon / rebenemine /
dissektsioon, veresoone, koronaararteri,
kopsuveeni

Koronaararteri spasm

Tstitotoksilisus / stisteemne toksilisus /
sensibiliseerimine / endotoksiin /
plirogeen

Surm

Implanteeritava kardioverteri/
defibrillaatori v&i sidamestimulaatori
elektroodide nihkumine / ICD vdi
implanteeritava sidamestimulaatori
komponendi kahjustus

Efusioon, perikardiaalne

Efusioon, pleuraalne

Emboolia, 8hu / sidame / kopsu /
kopsuveeni

Endokardiit

Kroonilise obstruktiivse kopsuhaiguse
(KOK) dgenemine

Palavik

Stidame blokaad / tahtmatu ablatsioon
Studamepuudulikkus

Hupotensioon

Immunoloogiline reaktsioon, sh
anafiilaksia

¢ infektsioon.

Vasaku koja ja s66gitoru fistul /
organikahjustus

Miokardiinfarkt / sidameenstiimide
tdus

Valu, kael / selg / kube

Palpitations (Sidamepekslemine)
Perikardiit

Vahelihasenarvi kahjustus / vahelihase
paralls

Kopsupdletik
Pneumotooraks/hemotooraks
Pseudoaneuriism

Kopsuturse

Pulmonaalne hiipertensioon
Kiirguskahjustus
Hingamispuudulikkus/distress/
depressioon/hlpoksia

Sepsis/Sokk

Raske kopsuveeni (KV) stenoos (> 70%)
voi KV téielik oklusioon / kéha
Nahapdletused/elektrildok/vigastus
Vasaku koja jaikuse sindroom
Rabandus / tserebrovaskulaarne
juhtum / trombemboolia / emboolia,
materjal/komponent / koagulatsioon /
dissemineeritud intravaskulaarne
koagulatsioon / koe armistumine /
krambid

Sitinkoop / vasovagaalne reaktsioon /
pearinglus

Tromb, sh pérgarteri / veresoone
oklusioon

Transitoorne isheemiline atakk (TIA)
Uitnarvi vigastus / gastroparees
Valvulaarne kahjustus voi puudulikkus
Veresoone seina kahjustus

Mahu tlekoormus

RF-ablatsioon

RF-ablatsiooni jaoks peab kateeter olema tihendatud seadme TactiSys™ Quartz

sisendliitmikega ja seade ise peab olema thendatud RF-generaatoriga. Tapsema teabe
saamiseks vt seadme TactiSys™ Quartz kasutusjuhendit. Elektriahela sulgemiseks peab
neutraalne elektrood olema tihendatud generaatori referentselektroodi sisendiga. Enne
RF-ablatsiooni rakendamist peab ahela impedants olema ligikaudu 100 oomi.
Veenduge, et pdrast kateetri sisestamist patsiendi kehasse ja enne RF-energia
rakendamist kuvaks generaator kehatemperatuurile ldhedase temperatuuri.

Generaatori kasutamine

Kateetridigeks.iihendamiseks generaatoriga ja RF-ablatsioonil generaatori

Perncrpawns MI & Pocappasagzope i A .
Wiasnetacsitil| sfaaneacertse ks tutvuge seadme TactiSys™ Quartz ja RF-generaatori
kasutusjuhenditega. TactiSys™ Quartz RF-kaablit kasutamiseks TactiFlex™-i ja Ampere™-
i (mudel TSQ-RF-TFSE-CBL) kaabliga tuleks kasutada TactiSys™ Quartz Ampere RF-kaabli

asemel (PN-004 515).

Soovitatavad RF-energia rakendamise parameetrid on esitatud jaotise ,RF-voolu
rakendamine” tabelis ,,Parameetrid”. TactiFlex™ Ablatsioonikateeter, Sensor Enabled™
kasutamisel jalgige alati temperatuuri ja takistuse suurenemist.

Kasutusjuhised

Jargige TactiFlex™ Ablatsioonikateeter, Sensor Enabled™ kasutamisel jargmist
kasutusjuhendit.

= Seadme TactiSys™ Quartz kasutusjuhend

—  TactiSys™ Quartz RF-kaablit kasutamiseks TactiFlex™-i ja Ampere™-i
(Mudel TSQ-RF-TFSE-CBL) kaabliga tuleks kasutada TactiSys™ Quartz Ampere
RF-kaabli asemel (PN-004 515).

= EnSite™ X-i voimendi kasutusjuhend
= EnSite™ X-i EP-stisteemi kontaktjéu mooduli kasutusjuhend

= EnSite™ X-i EP-stisteemi tarkvaramooduli TactiFlex™ Ablatsioonikateeter,
Sensor Enabled™ kasutusjuhend

= Ampere™ RF-generaatori kasutusjuhend

= Niisutuspumba Cool Point™ kasutusjuhend

ETTEVAATUSABINOUD. Arge kasutage kateetrit, kui see ei to6ta digesti.
Kontrollige hoolikalt irrigatsiooni- ja juhtimismehhanismi funktsionaalsust.

Kateetri kasutamiseks ettevalmistamine

1. Veenduge, et neutraalne elektrood oleks paigaldatud digesti patsiendi kehale ja
thendatud RF-generaatoriga. Ablatsioonil tohib kasutada ainult Ghte neutraalset
elektroodi, rakendades uldiste soovituste tabelis toodud ablatsiooni satteid.

2. Looge vaskulaarne juurdepaas suurde veresoonde (nt reieveen), kasutades
aseptilisi meetodeid.

3.  Votke kateeter pakendist vilja ja asetage see steriilsele viljale. Kontrollige
hoolikalt elektroode ja kateetrit, et veenduda nende terviklikkuses ning
tldseisukorras.

4. Uhendage kateetri 19 klemmiga elektriliitmik seadme TactiSys™ Quartz
elektripistikuga.

5.  Votke dra optilise pesa kaitsekork ja thendage kateetri optiline pistik optilise
pesaga. Arge suruge liitmikke jduga, sest see vdib klemme kahjustada.

ETTEVAATUSABINOUD. Joondage optiline liitmik hoolikalt seadme TactiSys™
Quartz optilise pesaga, liikates liitmiku iihenduse tagamiseks kindlalt pesasse.
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6. Kasutage 10 klemmiga pistikut, et ihendada EnSite™ X-i vdimendi.

7. Lilitage generaator ja seade TactiSys™ Quartz SISSE ning ldhtestage

niisutuspump. Kontrollige, et pump oleks RF-generaatoriga Ghendatud. Vaadake

generaatori ja pumba seadistamise ning side tdielikku kirjeldust RF-generaatori

kasutusjuhendist.

Uhendage seade TactiSys™ Quartz RF-generaatoriga.

9. Uhendage irrigatsioonivoolikud kateetri Luer-liitmikuga. Kasutada vdib ka
3-suunalist korkkraani.

%

HOIATUS! Enne protseduuri ja protseduuri ajal kontrollige voolikuid, thendusi
ja 6humullide esinemist irrigeerimiseks kasutatavas fiisioloogilises lahuses.
Irrigeerimiseks kasutatavas fiisioloogilises lahuses olev 6hk voi mullid voivad
pohjustada emboleid.

10. Lisage fisioloogilisest lahusest koosnevale infusioonilahusele hepariini, vottes
arvesse patsiendi antikoagulantravi seisundit. Hiiibimisvastaste strateegiate
kohta lugege HRSi konsensuse suuniseid 2.

11.  Uhtke irrigatsioonivoolikut suurel voolukiirusel, et tagada 6hu eemaldamine
kateetri voolikuslisteemist. Veenduge, et kogu irrigatsioonivedelik voolaks labi
otsa.

12. Kontrollige, et elektroodi otsa temperatuur toimiks ootusparaselt.

13.  Kui kdik Shumullid on kateetrist eemaldatud, tagage kogu protseduuri ajal
vahemalt minimaalne voolukiirus 2 ml/min, et valtida httibimist ja/vGi kateetri
otsa irrigatsiooniportide ummistumist.

14. Enne sisestamist liigutage kateetrit Uhes voi mdlemas voimalikus
kdrvalekallutamise suunas. Arge tdmmake fiisioloogilise lahuse Luer-tiitipi
otsakust ega pistmikust.

- Uhesuunalise kateetri p6érdnupu edasisurumine p&hjustab kateetri
distaalse osa kallutamist. P66rdnupu tagasitdmbamisel kateetri distaalne
osa sirgestub. Kasutage vajaduse korral pinge reguleerimise nuppu
juhtimispinge muutmiseks. Pakendist valja voetud seadmel on nupp
lukustatud asendis.

MARKUS. Vajaduse korral saab iihesuunalise kateetri kiepideme pinget
reguleerida pinge reguleerimise nupuga. Operaator saab pinget reguleerida
voi selle vabastada, podrates pinge reguleerimise nuppu. Olge pinge
reguleerimise nupu pé6ramisel ettevaatlik, sest liigse podramise korral voib
pinge reguleerimise funktsioon lakata toimimast.

- Kui tdmbate kahesuunalise kateetri kdrvalekallutamise mehhanismi Gihte
poolt neutraalsest asendist alla, kaldub kateeter vastavasse suunda. Kui
likkate mehhanismi tagasi neutraalsesse asendisse, liigub kateeter sirgesse
asendisse. Asimmeetrilise kdvera korral on suurema kévera
korvalekallutamise mehhanismil vaike muhk, mis aitab kdvera tulipi
hdlpsalt hinnata.

MARKUS. Kahesuunalisel kidepidemel on reguleeritav pinge kontrollimise
nupp, mille abil saab kasutaja juhtseadist ja painutatavat osa lukustamata
olekus kasutada v&i reguleerida pinget nii, et juhtseadis ja painutatav osa
lukustatakse paigale. Nupu pdripdeva pééramisel hddrdumine suureneb,
kuni nupp jouab taielikult plussasendisse (+).

MARKUS. Veenduge, et kdepideme lukustusmehhanism oleks kdvera
hoidmiseks piisavalt reguleeritud, kui kateeter on kdrvale pooratud. Kui
lukustusmehhanism on ebapiisavalt reguleeritud, vdib see kateetri
stabiilsust vahendada.

Kateetri paigaldamine

15. Veenduge, et kateeter oleks enne sisestamist neutraalses (sirges) asendis. Hulsi
ja kateetri Ghilduvuse kontrollimiseks olge kateetri esmakordsel hiilssi
sisestamisel ettevaatlik.

16.  Otsast irrigatsioonivedeliku voolu ummistumise valtimiseks tuleb kateetrit
veresoontes pidevalt loputada. Irrigeerimise voib peatada ainult parast kateetri
kehast eemaldamist.

17. Sisestage kateeter vaskulaarse juurdepadsu kaudu. Sisenege siidame vasakusse
poolde ainult transseptaalse punkteerimise abil.

HOIATUS! J6uanduri Gige kasutamise tagamiseks peavad kateetri distaalses
otsas olema sisestushiilsist valjunud kateetri ots ja liks lisaelektrood.

HOIATUS! Intrakardiaalse elektrogrammi signaalide Gige kasutamise
tagamiseks peavad kateetri distaalses otsas olema sisestushilsist valjunud
kateetri ots ja kdik elektroodid.

HOIATUS! Juhitavate hilsside kasutamisel veenduge, et kateetri sisestamise
voi véljavotmise ajal oleks hiilsi ots sirge.

ETTEVAATUSABINOUD. Kateetri juhtimisfunktsioon on konstrueeritud nii, et
see toimiks Uhetasapinnalise liilkumisena. Katsed kallutada painutatavat osa
teistesse tasapindadesse (st risti tavalise liilkumistasandiga jne) vivad
kahjustada juhtimismehhanismi ja hdirida kateetri otsa paigutamist kasutaja
soovi kohaselt. Arge kasutage kateetrit koos kdrvalekallutatavate
sisestushiilssidega, mis tootavad mitmes liilkumistasapinnas. Arge kasutage
kateetrit koos kdrvalekallutatavate hiilssidega, mis voivad piirata kateetri
otsaku kallutamist kasitsi juhitavate hemostaasiklappide abil.

18. Lukake kateeter uuritavasse piirkonda. Kateeter tuleb viia fluoroskoopia abil
perifeersest veresoonest soovitud endokardiaalsesse asendisse. Oige asukoha
madaramiseks kasutage nii fluoroskoopiat kui ka elektrokardiogramme.

HOIATUS! Parast patsienti sisestamist voi kateetri viimisel ihest
siidamekambrist teise nullige alati kontaktjou nait. Enne nullimist veenduge,
et kateeter ei puutuks siidamekoega kokku. Juhised seadme TactiSys™ Quartz
kontaktjou ndidu nullimiseks leiate kasutusjuhendist.

19. Kasutage korvalekallutamise mehhanismi kateetri otsa digesse kohta
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ETTEVAATUSABINOUD. Kateetri liigne painutamine véi murdmine vaib
kateetrit kahjustada. Distaalse kdvera kasitsi eel-painutamine voib mdjutada
kateetri toimivust ja irrigatsioonivedeliku voolu ning pShjustada patsiendi
vigastamist.

ETTEVAATUSABINOUD. Arge kasutage kateetris kontrastvedelikku.

RF-voolu rakendamine

20. Veenduge, et niisutuspumbal oleks side RF-generaatoriga.

21. Kontrollige, et niisutuspump oleks energia edastamise korral seadistatud alloleva
tabeli jargi sobivale voolukiirusele. Kuni 3 sekundit enne RF-energia rakendamist
on soovitatav suurendada irrigatsiooni voolukiirust ja sdilitada suurem
voolukiirus kuni 3 sekundi jooksul parast energia edastamise IGpetamist.

Tabel 3. Irrigatsioon

Protseduuri etapp Soovitatav minimaalne irrigatsioonikiirus
Kaardistamine ja .
J 2 ml/min
menetlus
Ablatsioon 13 ml/min

22.  Enne RF-ablatsiooni kontrollige kateetri stabiilset asendit. Kontaktjdu soovitused
leiate Uldiste soovituste tabelist.

23. Veenduge, et ahela impedants oleks RF-voolu rakendamisel umbes 100 oomi.

24. Maarake esmane energiatase ja esmane temperatuuripiirang seadistuste
kohaselt, mis on esitatud jaotise ,Soovituslikud raadiosagedusliku energia
rakendamise parameetrid” tldiste soovituste tabelis.

25.  Alustage RF-energia rakendamisega ja veenduge, et niisutuspump saavutaks
jaotise ,Soovituslikud raadiosagedusliku energia rakendamise
parameetrid” tldiste soovituste tabelis toodud voolukiiruse.

26. Pikisuunalise kahjustuskolde tekitamise korral liigutage kateetrit lineaarselt ja
arge jatke seda lihte kohta paigale kauemaks, kui on toodud kodade ablatsiooni
tldiste soovituste tabelis.

27. algige ablatsiooni ajal kateetri otsa temperatuuri. Enne raadiosagedusliku
energia edastamist, selle ajal ja parast seda tuleb jélgida raadiosagedusliku
generaatori naivtakistuse naitu. Juhul kui tdheldate raadiosageduse edastamise
ajal ndivtakistuse ootamatut kasvu, mis eelseadistatud piirvaartust ei tleta,
katkestage energia edastamine kasitsi.

2 Calkins, H., Hindricks, G., Cappato, R., Kim, Y-H., Saad, E. B., Aguinaga, L., Akar, J. G., et
al. (2017). 2017 HRS/EHRA/ECAS/APHRS/SOLAECE expert consensus statement on
catheter and surgical ablation of atrial fibrillation. Heart Rhythm, 14(10), e275—e444.
Elsevier BV. Retrieved from http://dx.doi.o%gélo.1016/j.hrthm.2017.05.012



HOIATUS! Selles kateetris oleva anduriga edastatavad temperatuuriandmed
vastavad vaid loputatavale elektroodile ega anna teavet kudede temperatuuri
kohta.

28. Auruplahvatuse, generaatori automaatse valjalilitumise, ootamatu
temperatuuri voi impedantsi suurenemise voi pumba ummistusteate korral
katkestage RF-energia edastamine. Eemaldage kateeter llevaatamiseks ja
kontrollige seda koagulaadi, sdestumise voi muude kateetri defektide
tuvastamiseks.

- Tommake kateeter vélja ja puhastage distaalne ots soolalahusega niisutatud
marlilapiga, et eemaldada koagulatsioon, kui seda esineb.

ETTEVAATUSABINOUD. Arge hddruge ega keerake otsaelektroodi. See vdib
pohjustada otsaelektroodi voi otsaelektroodi sideme kahjustusi.

- Enne uuesti sisestamist kontrollige, et irrigatsioonivoolikud ja -pordid ei
oleks ummistunud, uhtes kateetrit suurel voolukiirusel.

ETTEVAATUSABINOUD. Arge kasutage, kui kateeter tundub olevat
kahjustatud, keerdus voi kui on raskusi distaalse osa painutamise ja
soovitud kdveruse saavutamisega. Arge kasutage, kui kateetri kdverus ei
piisi ja/vi kui méni irrigatsiooniport on ummistunud.

ETTEVAATUSABINOUD. Juhul kui kélab niisutuspumba Cool Point™ alarm,
katkestatakse raadiosagedusliku energia edastamine. Tuleb hinnata
niisutuspumba Cool Point™ ja generaatori Ampere™ RF vahelist thendust.
Kontrollige irrigatsioonivoolikut takistuste, nditeks vaandumiste ja
6humullide suhtes. Eemaldage kateeter patsiendist ning kontrollige
kateetrit ja elektroode. Vajaduse korral puhastage elektroode steriilse
fiisioloogilise lahusega immutatud marlilapiga. Enne uuesti sisestamist
veenduge, et irrigatsioonipordid oleks avatud, ja loputage kateetrit.

29. Parast RF-voolu katkestamist kontrollige niisutuspumpa, et niisutuse voolukiirus
naaseks vaartusele 2 ml/min.

30. Voimsust voib téhusa kahjustuse tekitamiseks suurendada vajaduse korral
maksimaalse satteni. Enne vBimsuse sdtte muutmist tuleb hinnata
stidamesiseseid elektrogramme ja naivtakistust.

31.  Kuisaavutatakse temperatuurisate, kuid eelseadistatud valjundvdimsus pole
saavutatud, tohib temperatuurisatte tdsta maksimaalse satteni (45 °C). Enne
temperatuuri satte muutmist tuleb hinnata siidamesiseseid elektrogramme ja
ndivtakistust.

32. Parast protseduuri Idppemist veenduge, et kateeter ja sisestaja oleksid enne
patsiendist eemaldamist neutraalses (sirges) asendis.

33.  Pérast kasutamist kérvaldage toode ja pakend haigla, omavalitsuse ja/vdi
riiklikele nduete kohaselt. Kasutusjuhend on mé&eldud korduskasutamiseks.

Soovituslikud raadiosagedusliku energia
rakendamise parameetrid

Toiteseadete soovitused on esitatud Uldiste soovituste tabelis. Véimsust v&ib tdhusa
lesiooni tekitamiseks suurendada vajaduse korral maksimaalse satteni (50 W). Neid
soovitusi tuleks kasutada koos teiste kliiniliste nditajatega, nagu takistuse langus,
elektrogrammi muutused ja otsa temperatuur, et jalgida, millal RF peatada v6i uude
asukohta liigutada.

Tabel 4. Kodade ablatsiooni tildised soovitused

Soovitatav 20W Kuni 60 sekundit
':(oitese*ade ia 30W Kuni 50 sekundit
estus 0w Kuni 20 sekundit
50 W Kuni 10 sekundit

Kontakt jdud®  5gkuni20g

Temperatuuri 37 kuni 45 °C**
jalgimine

RF-i 13 ml/min
rakendamise

aegne

irrigatsiooni

voolukiirus

* Ablatsiooni jarjestikune kestus kindlas asukohas (fokaalsed ja lohistuskahjustused)
ei tohiks Uletada soovitatud aega (nt 50 W juures peaksid ablatsiooni energia
edastamise jarjestikkused sekundid olema konkreetses kohas 10 sekundit vdi vahem).
Kestust ei tohiks kasutada ainukese naitajana RF-i rakendamise peatamise ule
otsustamiseks.

** Generaatoril kuvatav temperatuur ei naita koe temperatuuri ega elektroodi-koe
liidese temperatuuri.

HOIATUS! RF-energia rakendamine viljaspool vGimsuse ja kestuse soovitusi vdib
suurendada auruplahvatuse esinemise tdendosust.

HOIATUS! Ule 20 g kontaktjoud ei pruugi kahjustuse tekke omadusi margatavalt
muuta.

HOIATUS! Suurenenud kontaktjdud v6ib suurendada perforatsiooni riski kateetriga
manipuleerimisel.

HOIATUS! Kontaktjdu tépsust ile 50 g ei ole kindlaks tehtud.

Ablatsiooni reie uuringu tulemuste tabel annab kvantitatiivse kokkuvdtte teabest, mis
on seotud kahjustuse omadustega erinevatel vdimsustasemetel, mis koguti GLP reie
uuringust. Kuigi neid andmeid ei saa otseselt korreleerida kahjustuse moodustumisega
inimese anatoomias, on see kasulik teave kahjustuse morfoloogia iseloomustamiseks,
mis vBib anda teavet selle kateetri kliinilise kasutamise kohta.

Tabel 5 latsioenireie uuringu tulemused
Peructpamus MU & PocsziparHanzope
alimi— Suund Uoimsus Kestus Jdud Voolukiirus Kahjustuse Kahjustuse
suurus (w) (s) (8) (ml/min) siigavus (mm)  laius (mm)
Keskmine (+ Keskmine (+
standardhédlve) standardhilve)
N=45 Paralleelne 30 50 20 13 8,39(0,97) 14,52 (1,30)
N=45 Ldikuv 30 50 20 13 8,52 (0,96) 13,87 (1,66)
N=43 Pparalleelne 40 20 20 13 6,67 (0,83) 12,62 (1,23)
N =44 Ldikuv 40 20 20 13 6,86 (0,87) 11,83 (1,31)
N=45 Pparalleelne 50 10 20 13 5,74 (0,70) 11,57 (1,18)
N=45 Ldikuv 50 10 20 13 5,74(0,89) 10,74 (1,25)
Garantii

Abbott Medical garanteerib, et tavaparasel kasutamisel ei ole toodetel materjalide voi
valmistamisega seotud defekte. See garantii ei kehti parast mis tahes tootesildil toodud
,kblblikkusaja“ kuupdeva moodumist. Kdigi meie toodete volitatud kasutamist ja
heakskiidetud kasutusmeetodeid on kirjeldatud nende , kasutusjuhistes, mis tarnitakse
koos toodetega. Abbott Medical (tleb lahti igasugusest vastutusest ja kohustusest, mis
on seotud toodete lubamatu vdi heakskiitmata kasutusega. Ettevdtte Abbott Medical
vastutus piirdub selle garantii korral oma toodete asendamisega. See garantii vilistab ja
asendab kdik otsesed v&i kaudsed garantiid, sh (loend pole 18plik) kaudsed garantiid
kaubanduslikkuse v&i konkreetseks eesmargiks sobivuse kohta. Kui seadusega pole
sBnaselgelt teisiti satestatud, ei vastuta Abbott Medical (ihegi ettendgematu voi kaudse
kahjumi, kahju vdi kulu eest, mis tuleneb otseselt v&i kaudselt selle toote kasutamisest.
Abbott Medical ei vdta endale ega volita Uhtegi teist isikut votma ettevéttele mingit
muud vai tdiendavat vastutust selle tootega seotud kahjumite, kahjude v&i kulude
korral. Lisateabe saamiseks tutvuge ettevétte Abbott Medical taieliku garantii
poliitikaga, mille saate ettevotte Abbott Medical kdest ja mis on saadaval ettevotte
Abbott Medical arve tagakdljel.

Siimbolid

Tingmark Kirjeldus

STERILE Eo Steriliseeritud etlleenoksiidiga

3 Calkins, H., Hindricks, G., Cappato, R., Kim, Y-H., Saad, E. B., Aguinaga, L., Akar, J. G., et
al. (2017). 2017 HRS/EHRA/ECAS/APHRS/SOLAECE expert consensus statement on
catheter and surgical ablation of atrial fibrillation. Heart Rhythm, 14(10), e275—e444.
Elsevier BV. Retrieved from http://dx.doi.o%g‘{lo.1016/j.hrthm.2017.05.012
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Fl: Suomi
TactiFlex™ Ablaatiokatetri, Sensor Enabled™

Kayttoohjeet

Kuvaus

TactiFlex™ Ablaatiokatetri, Sensor Enabled™ on suunniteltu helpottamaan sydamen
kammioitten elektrofysiologista kartoitusta ja lahettdmaan radiotaajuusvirtaa katetrin
taipuisaan karkielektrodiin sydamensisdistd ablaatiota varten. Ablaatiossa katetria
kaytetdan yhdessa radiotaajuusgeneraattorin, huuhtelupumpun ja
dispergointielektrodin (neutraalielektrodin) kanssa. TactiFlex™ Ablaatiokatetri,
Sensor Enabled™ on yhteensopiva sellaisten sisddnviejien kanssa, joiden sisdhalkaisija
on vahintaan 8,5 F.

TactiFlex™ Ablaatiokatetri, Sensor Enabled™ -katetrin distaaliosaan on upotettu
kolmiakselinen optinen voima-anturi, joka valittaa kosketusvoimatiedot TactiSys™
Quartz -laitteistoon.

TactiFlex™ Ablaatiokatetri, Sensor Enabled™ on steriili, kertakdyttoinen katetri, jossa on
7,5 F:n varsi ja 8 F:n distaaliosa. Katetri koostuu kestomuovisesta
elastomeerimateriaalista ja jalometallisista elektrodeista. Katetrissa on voima- ja
magneettianturi. Siind on ablaatiotoimenpiteen aikaista keittosuolaliuoshuuhtelua
varten nesteluumen, joka liittyy taipuisaan karkielektrodiin. Karjen muotoa ohjaillaan
seka kaksi- ettd yksisuuntaisissa katetreissa ohjausmekanismilla, joka sijaitsee katetrin
proksimaalisen paan kahvassa. Yksisuuntaisessa katetrissa distaalikdrjen kaarta
saadetaadn kahvassa sijaitsevaa liukusaadinta painamalla tai vetamalla.
Kaksisuuntaisessa katetrissa distaalikarjen kaarta sdadetaan kayttamalld aktuaattoria,
joka ohjaa katetrin jompaankumpaan suuntaan. Katetreja on saatavana kahdeksana
erilaisena distaalikaaren kokoonpanona, jotka on lueteltu alla olevassa taulukossa.
Kaarimuoto voidaan tunnistaa katetrin etiketista. Laite ja pakkaus eivat sisalla
luonnonkumilateksia.

Taulukko 1. Katetrin kaaren kokoonpanot

Katetrin tyyppi  Kaari Mallinumero
D A-TFSE-D
Yksisuuntainen F A-TFSE-F
J A-TFSE-J
D-D A-TFSE-DD
) ) F-F A-TFSE-FF
Kaksisuuntainen I ATFSEL]
D-F A-TFSE-DF
F-J A-TFSE-FJ

Katetri liitetaan TactiSys™ Quartz -laitteistoon (PN-004 400) sekd, suoraan tai
epdsuorasti, sydamen ablaatioon tarkoitettuun yhteensopivaan
radiotaajuusgeneraattoriin, huuhtelupumppuun ja 3D-kartoituksen/kosketusvoiman
nayttojarjestelmaan. Yhteensopivat jarjestelman osat on lueteltu alla. Katso lisatietoja
niiden kaytostd soveltuvasta kdyttoohjeesta.

Taulukko 2.  Yhteensopivat jarjestelmat

Jarjestelman Kayta yhdistamiseen Jarjestelméan ohjelmisto
laite (mallinumero)

Radiotaajuinen  TactiFlex™- versio 1.0.6 tai myohempi
Ampere™- radiotaajuuskaapeli

ablaatio- kaytettavaksi TactiSys™

generaattori Quartz -laitteen ja

Ampere™-generaattorin
kanssa (TSQ-RF-TFSE-CBL)

Cool Point™ Cool Point™ -letkusarja versio 24 tai myohempi
-huuhtelu- (85785)

pumppu

EnSite™ X -EP-  Ethernet-kaapeli versio 1.1 tai myohempi
jarjestelma* toimitetaan TactiSys™

EnSite™ X Quartz -laitteiston

~kosketusvoima- Mukana

moduuli 10-nastainen katetriin

TactiFlex SE integroidun kaapelin liitin versio 1.0 tai myohempi

-moduuli

* Valinnainen: Magneettinen jatkojohto, 10-nastainen EnSite™ X -kaapeli (A-ENS-
MAGEXT-CBL)

Kayttoindikaatiot

TactiFlex™ Ablaatiokatetri, Sensor Enabled™ on tarkoitettu fokaalisten leesioiden
luomiseen rytmihairiiden hoitoon tarkoitettujen syddmen ablaatiotoimenpiteiden
aikana (kartoitus, stimulointi ja ablaatio). Epikardiaalisen ablaation saa tehda vain
asianmukaisesti valituille potilaille, joilla on todettu kammiotakykardia.

Kontraindikaatiot

Katetrin kdytto on vasta-aiheista seuraavissa tapauksissa:

= potilaat, joille on tehty ventrikulotomia tai atriotomia edeltavien neljan viikon
aikana

= potilaat, joilla on tekolappia, koska katetri voi aiheuttaa vaurioita proteesiin

= potilaat, joilla on aktiivinen systeeminen infektio, koska toimenpide voi lisata
sydamen infektioriskia
PRrncrpiaAli SPepasaopd 0ssa sepelvaltimoiden vaurioitumisriskin vuoksi
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= potilaat, joilla on myksooma tai syddmensisdinen trombi, koska katetri voi liikkuttaa
veritulppaa.

= transseptaalinen ldhestyminen potilaalla, jolla on eteisten valinen paikka, koska
aukko voi sdilyd ja aiheuttaa iatrogeenisen eteissuntin

= retrogradinen transaorttinen ldhestymissuunta potilailla, joilla on
aorttalappaproteesi.

= potilaat, joille ei voida antaa hepariinia tai hyvaksyttavaa vaihtoehtoa riittavan
antikoagulaation saavuttamiseksi.

Varoitukset

= Taman katetrin anturin valittdamat lampotilatiedot edustavat ainoastaan huuhdellun
elektrodin lampdtilaa eivédtka anna tietoja kudoksen lampétilasta.

= Teho- ja kestosuositusten vastainen radiotaajuusenergian kaytto voi lisata
hoyrykuplien muodostumisen todennakaisyytta.

= YIi 20 g:n kosketusvoima ei valttdmatta muuta merkittavasti leesion
muodostumisominaisuuksia.

= Septaalisen oikoradan ablaatiopotilailla on tdydellisen AV-katkoksen riski, mika
edellyttaa pysyvan tahdistimen asentamista. Pysyva tahdistus voi olla tarpeen
potilaille, joilla esiintyy tahattomia taydellisia AV-katkoksia radiotaajuusablaation
seurauksena.

= Radiotaajuusvirta voi haitata implantoitavia tahdistimia ja rytminsiirtotahdistimia/
defibrillaattoreita. On térke&a toimia seuraavasti:

—  Pida ablaation aikana valiaikaisia ulkoisia tahdistus- ja defibrillointildhteita
saatavilla.

—  Ohjelmoi tahdistusjarjestelma uudelleen valiaikaisesti minimoimaan teho,
jotta valtat epasopivan tahdistuksen vaaran.

—  Toimi erittdin varovasti ablaation aikana, kun tyoskentelet Idhella eteisen tai
kammion pysyvia johtimia.

—  Ohjelmoi implantoitava rytminsiirtotahdistin/defibrillaattori OFF-tilaan
ablaatiotoimenpiteen ajaksi.

—  Tee kaikille potilaille kattava implantoitavien laitteiden analyysi ablaation
jalkeen.

= Ablaatiokatetrin ja radiotaajuusenergian kdyttamiseen sepelsuonissa on liittynyt
sydaninfarkteja ja kuolemantapauksia.

= Minimoi altistuminen rontgensateille toimenpiteen aikana.
Katetriablaatiotoimenpiteet saattavat aiheuttaa merkittavan rontgenaltistuksen,
mika voi aiheuttaa akuutin sdteilyvamman seka suurentuneen somaattisten ja
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geneettisten vaikutusten riskin seka potilaille etta laboratoriohenkilokunnalle
lapivalaisukuvauksen rontgenkeilan voimakkuuden ja kuvauksen keston vuoksi.
Katetriablaation saa tehda vasta silloin, kun on kiinnitetty riittavasti huomiota
toimenpiteeseen liittyvddan mahdolliseen sateilyaltistukseen ja ryhdytty tarvittaviin
toimiin taman altistuksen minimoimiseksi. Siksi tdman laitteen kdyttoa raskaana
oleville naisille ja esipuberteetti-ikdisille lapsille taytyy harkita huolellisesti.

Tarkasta letkut, liitdnnat ja keittosuolahuuhteluliuos ilmakuplien varalta ennen
toimenpidettd ja tarkkaile niitd koko sen ajan, kun niita kdytetaan toimenpiteessa.
Ilma- tai kaasukuplat huuhteluun kaytettavdssa keittosuolaliuoksessa voivat
aiheuttaa embolian, vamman tai kuoleman.

Al3 esitayta letkusarjaa, kun katetri on potilaassa. Poista katetri potilaasta ja poista
jarjestelmasta ilma- tai kaasukuplat esitdayton avulla.

Ala upota proksimaalista kahvaa tai kaapelin liittimia nesteisiin, silla se voi hairita
niiden sdhkdistd toimintaa.

Ohjattavia holkkeja kaytettdessa on varmistettava, ettd holkin karki on suora, kun
katetri vieddan sisaan tai vedetaan ulos.

Lisadntynyt kosketusvoima voi lisdtd perforaatioriskia katetrin kasittelyn aikana.
Kosketusvoiman tarkkuutta yli 50 g:n arvoilla ei ole varmistettu.

Katetrin lampotilaa ja impedanssia on seurattava jatkuvasti
sydanablaatiogeneraattorin ndytoltad radiotaajuusenergian syoton aikana. Jos
havaitaan &killinen impedanssin nousu, joka ei ylitd esiasetettua rajaa, tai havaitaan
hoyrykuplapoksahdus, tehonsyotto on katkaistava manuaalisesti. Arvioi tilannetta
kliinisesti. Katetri on tarvittaessa poistettava potilaasta ja katetrin distaalikarki on
puhdistettava kaiken hyytyman poistamiseksi.

On oltava varovainen, kun leesioita sijoitetaan erikoistuneen johtoratajarjestelman
ldhelle.

Katetrin materiaalit eivat ole yhteensopivia magneettiresonanssikuvauksen (MRI)
kanssa.

Kun kaytetaan elektrofysiologista (EP) tallennusjarjestelmas, laitteen taytyy olla
etuosasta eristetty tai siind on oltava eristetty potilasjohto.

Kun ablaatiota tehdaan lahellad palleahermoa, ehkaise palleahermon
vaurioituminen tekemalla tarvittavat varotoimet, kuten vahentamalla
radiotaajuustehoa ja tahdistusta asianmukaisesti hermon laheisyyden
tunnistamiseksi.

Radiotaajuisen katetriablaation toimenpiteiden yhteydessa on raportoitu
tapauksia, joissa on tapahtunut atrioesofageaalisen fistelin viivastynyt
puhkeaminen. Atrioesofageaalinen fisteli on harvinainen, mutta siihen liittyy
merkittava sairastuvuus ja kuolleisuus.

Sydédnablaatiotoimenpiteitd saavat suorittaa vain laakarit, jotka ovat saaneet
perusteellisen koulutuksen radiotaajuuskatetriablaation tekniikoista taysin
varustellussa elektrofysiologian laboratoriossa.

Radiotaajuusablaation aiheuttamien leesioiden ja pitkaan kestavan lapivalaisun
pitkdaikaisriskeja ei ole maaritelty, erityisesti niiden leesioiden osalta, jotka
sijaitsevat erikoistuneen johtoratajarjestelman laheisyydessa. Siksi taman laitteen
kayttoa raskaana oleville naisille ja esipuberteetti-ikaisille lapsille taytyy harkita
huolellisesti. Lisdksi riskien ja hyotyjen suhdetta ei ole tutkittu oireettomilla
potilailla.

Katetri on kertakdyttoinen. Ei saa kasitella tai kdyttaa uudelleen. Uudelleenkaytto
voi aiheuttaa laitevian, potilaan loukkaantumisen ja/tai tarttuvien tautien
siirtymisen potilaalta toiselle.

Radiotaajuusgeneraattorin kanssa kaytettava katetri pystyy tuottamaan
merkittavan radiotaajuustehon. Potilas tai kayttdja voi loukkaantua, jos katetria tai
neutraalielektrodia kasitelldan vaarin, erityisesti laitteen kdyton aikana. Energian
tuoton aikana potilas ei saa koskea maadoitettuun metallipintaan. Sijoita
radiotaajuuspotilaskaapelit niin, ettd kosketus potilaaseen ja muihin kaapeleihin on
estetty.

Syttyvien kaasujen tai muiden materiaalien syttymisriski on aina olemassa
sahkaokirurgiassa. Tee tarvittavat varotoimet rajoittaaksesi syttyvien materiaalien
kayttoa sahkokirurgisessa leikkaussalissa.

Katetrin takertuminen sydameen tai verisuoniin on mahdollinen komplikaatio
elektrofysiologisissa toimenpiteissa.

Jotta valtetaan veritulpat, on kdytettdva suonensisdista hepariinia siirryttaessa
sydamen vasempaan puoliskoon ablaation aikana. Lue antikoagulointistrategioita
koskevat HRS-ohjeet ennen katetriablaatiota ja katso ohjeita tarpeen mukaan
toimenpiteen aikana ja sen jalkeen. !

Sailyta aina jatkuva keittosuolaliuoshuuhtelun virtaus, jotta valtat hyytymat katetrin
luumenissa.

Nollaa aina kosketusvoiman lukema potilaaseen asettamisen jalkeen tai kun
katetria siirretdan sydamen kammiosta toiseen. Varmista ennen nollaamista, ettei
katetri ole kosketuksessa syddnkudokseen. Katso kayttboppaasta ohjeet
kosketusvoiman lukeman nollaamiseen.

Jotta voidaan taata intrakardiaalisten elektrogrammisignaalien oikea kaytto,
katetrin distaalisen osan karjen ja kaikkien elektrodien on oltava sisaanvientiholkin
ulkopuolella.

Jotta voidaan taata voima-anturin oikea kaytto, katetrin distaaliosan karjen ja
yhden lisdelektrodin on oltava sisdanviejaholkin ulkopuolella.

Kun katetrin kanssa kdytetaan tavanomaista elektrofysiologian laboratorion
jarjestelmda (jossa katetrin kdrjen sijainti maaritetaan lapivalaisulla) tai 3D-
navigointijarjestelmaa, katetria on kasiteltdva varoen, erityisesti kun sita kdytetaan
pitkan holkin kanssa, jotta véltetddn syddmen vaurioituminen, perforaatio tai
tamponaatio. Kun havaitset vastusta, dld kayta liiallista voimaa katetrin
tyontdmisessd tai poistamisessa. Jos voimantunnistustoiminto on kadytossd, arvioi
kdytettyd voimaa, jotta valtat liiallisen voiman kadyton.

\/arotoimet
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=" Kun Kkatetria kdytetaan yhdessa holkin kanssa, on huuhtelulinjan tukkeutumisen

estamiseksi valtettdva kohdistamasta katetriin samanaikaisesti suurta
vaantévoimaa ja vetorasitusta (vetamistd) katetrin karjen ollessa holkissa kaarella.

= Vapauta ohjaus (suorista katetri), kun vedat katetrin takaisin holkkiin.

= Katetrin ohjattavuusominaisuus on tarkoitettu kdytettavaksi yhdessa liiketasossa.
Taivutettavan osan liikuttaminen muissa tasoissa (esimerkiksi kohtisuoraan
normaaliin ohjaustasoon néhden), voi vaurioittaa ohjausmekanismia ja haitata
katetrin kirjen asettamista kayttdjan toivomalla tavalla. Ala kiyta katetrin kanssa
useissa liiketasoissa toimivia taivutettavia sisadnviejaholkkeja. Al4 kdyta katetrin
kanssa sellaisia taivutettavia holkkeja, jotka voivat rajoittaa katetrin karjen
taivutusta manuaalisesti kdytettavien hemostaasiventtiilien vuoksi.

= Suorista katetrin kérki aina ennen katetrin asettamista tai ulos vetamista.

= Al3 hankaa tai taivuta kirkielektrodia. Kérkielektrodi voi vaurioitua tai elektrodin
kiinnitys voi l6ystya.

= Nesteylikuormituksen valttadmiseksi potilaan nestetasapainoa on tarkkailtava ennen
toimenpidettd ja sen aikana.

= Né&ennadisesti matala tehontuotto, suuri impedanssilukema tai
radiotaajuuslaitteiston toimintahairic normaaliasetuksilla voi olla merkki
neutraalielektrodien virheellisesta sijoittamisesta tai sahkdjohdon viasta. Ennen
kuin lisaat tehoa, tarkista, etta neutraalielektrodi ja muut sdhkojohtimet on
sijoitettu oikein ja ettd ne ovat kunnossa.

= Kun ablaatiota suoritetaan ldhelld muita anatomisia rakenteita, viereisten
rakenteiden vauriot on minimoitava tekemalld tarvittavat varotoimet.

= Steriili pakkaus ja katetri on tarkastettava ennen kayttoa. Ei saa kdyttaa, jos pakkaus
tai katetri ndyttaa olevan vahingoittunut.

= Al4 altista katetria orgaanisille liuottimille, kuten alkoholille.

= Radiotaajuusgeneraattorin kanssa kaytettdessa katetrin normaalikdytossa
muodostama sahkdmagneettinen hdirio (EMI) voi haitata muiden laitteiden
toimintaa.

= Monitorointi- ja stimulaatiolaitteiden elektrodit ja anturit voivat toimia
korkeataajuusvirran reitteina. Palovammojen vaaraa voidaan viahentaa asettamalla
elektrodit ja anturit mahdollisimman etéalle ablaatiokohdasta ja
neutraalielektrodista. Suojaimpedansseilla voi vahentda palovammojen vaaraa ja
mahdollistaa elektrokardiogrammin jatkuvan monitoroinnin energian tuoton

Calkins, H., Hindricks, G., Cappato, R., Kim, Y.-H., Saad, E. B., Aguinaga, L., Akar, J. G., et
al. (2017). 2017 HRS/EHRA/ECAS/APHRS/SOLAECE expert consensus statement on
catheter and surgical ablation of atrial fibrillation. Heart Rhythm, 14(10), e275—e444.
Elsevier BV. Retrieved from http://dx.doi.o%g%lo.1016/j.hrthm.2017.05.012



aikana. On suositeltavaa kdyttaa seurantajarjestelmid, jotka sisaltavat
suurtaajuusvirran rajoittimia. Neulaseurantaelektrodeja ei suositella.

= Jos generaattori ei ndytd lampotilaa, varmista, ettd siihen on kytketty
asianmukainen kaapeli. Jos lampdtilaa ei vielakaan ndy, lampotilan
tunnistusjarjestelmassa voi olla toimintahdirio, joka on korjattava ennen
radiotaajuustehon kayttoa.

= Tarkista ennen kaytt6a huuhtelun toimivuus infusoimalla keittosuolaliuosta katetrin
lapi.
=  Séilyta viiledssa paikassa valolta suojattuna.

= Al yritd kdyttaa laitetta, ennen kuin olet lukenut sovellettavat kdyttéohjeet
huolella ldpi ja ymmartanyt niiden sisallon.

= Aseta optinen liitin huolellisesti TactiSys™ Quartz -laitteiston optisen liitdnnan
kohdalle ja tyonna liitin tiukasti paikalleen, jotta liitos on varmasti asianmukainen.

= Al kdyta varjoainetta katetrissa.

= Jos huuhteluvirtaus keskeytyy, tarkasta heti katetri ja huuhtele se uudelleen
potilaan ulkopuolella. Huuhteluvirtaus on aloitettava uudelleen ennen katetrin
sijoittamista potilaan kehoon.

= Katetria ei saa kayttda, jos se vaikuttaa vahingoittuneelta tai mutkaiselta tai jos
distaaliosan taivuttaminen haluttuun kaarimuotoon on vaikeaa. Ei saa kayttaa, jos
katetri ei pysy kaarimuodossaan ja/tai jos jokin huuhteluporteista on tukossa.

= Jos Cool Point™ -huuhtelupumppu antaa danihalytyksen, radiotaajuusenergian
syotto loppuu. Cool Point™ -huuhtelupumpun ja Ampere™-
radiotaajuusgeneraattorin vélinen tiedonsiirto on arvioitava. Tarkasta, ettei
huuhteluletkussa ole virtausesteitd, kuten jyrkkid mutkia tai ilmakuplia. Poista
katetri potilaasta ja tarkasta katetri ja elektrodit. Puhdista tarpeen mukaan
elektrodit steriililla keittosuolaliuoksella kyllastetylla sideharsolla. Varmista, etta
huuhteluportit ovat avoimia. Huuhtele katetri ennen uudelleenasettamista.

= Ablaatiota ei saa yrittaa ilman Cool Point™ -huuhtelupumpun kayttamista.

= Huuhdeltavien ablaatiojarjestelmien on osoitettu aiheuttavan suurempia leesioita
kuin tavanomaisten radiotaajuisten ablaatiokatetrien. On oltava erityisen
huolellinen, kun ablaatiota tehdaan sahkaoisesti herkkien, ohutseinaisten tai
muiden valtimorakenteiden laheisyydessa.

= Sijoita liitantajohdot niin, etteivat ne kosketa potilasta tai muita sdhkojohtimia.

= Tuote ja pakkaus tulee kiyton jalkeen havittaa sairaalan, hallinnollisten ja/tai
paikallishallinnon maaraysten mukaisesti.

= Katetrin liiallinen taivuttaminen tai taittaminen voi vahingoittaa katetria.
Distaalikaaren manuaalinen esitaivuttaminen voi hairitd katetrin toimintaa ja
huuhteluvirtausta tai aiheuttaa potilasvamman.

= Al kiyta katetria, joka ei toimi oikein. Tarkista huuhtelu- ja ohjausmekanismin
toimivuus huolellisesti.

Haittavaikutukset

Katetrin ablaatiotoimenpiteille on dokumentoitu seuraavia haittavaikutuksia:

e epdnormaali nako ¢ infektio
e reaktiot nukutusaineeseen e vasemman eteisen ruokatorvifisteli /
* angina pectoris / rintakipu / sisaelinvaurio
epamukavuus o sydaninfarkti / syddnentsyymien nousu

aortan oikean eteisen fisteli
rytmihairiét, mukaan lukien olemassa
olevan eteisvarinan paheneminen
valtimo-laskimofisteli

kipu, rinta/selké/nivuset
sydamentykytykset
sydanpussitulehdus

palleahermon vaurio / palleahalvaus

e verenvuoto, mukaan lukien suuri ¢ keuhkokuume
leikkausta tai verensiirtoa vaativa o ilmarinta/veririnta
verenvuoto / hematoomat / anemia ¢ pseudoaneurysma

e sydamen tamponaatio ¢ keuhkoedeema

sydan- ja verisuonivauriot, mukaan
lukien eteisvaurio ja syddmen sateilyvamma

perforaatio / laseraatio / dissektio, hengitysvajaus / hengitysvaikeudet /
suoni, sepelvaltimo/keuhkolaskimo masennus / hypoksia
sepelvaltimospasmi sepsis/sokkitila

sytotoksisuus / systeeminen toksisuus / vaikea keuhkolaskimoahtauma (>70 %)
herkistyminen / endotoksiini / pyrogeeni tai keuhkolaskimon taydellinen
kuolema tukkeuma / yska

implantoitavan rytminsiirtotahdistimen ihon palovammat / séhkoisku/-vamma
tai tahdistusjohtimien irtoaminen / ICD- jaykan vasemman eteisen oireyhtyma
laitteen tai implantoitavan tahdistimen aivohalvaus / aivoverenkiertohairié /

keuhkoverenpainetauti

komponentin vaurio tromboembolia / embolia, materiaali/

e sydanpussin nestepurkauma komponentti / hyytyminen / levinnyt

¢ keuhkopussin nestepurkauma suonensisdinen hyytyminen / kudoksen

¢ embolia, ilma/syddn/keuhko/ hiiltyma / kouristuskohtaus
keuhkolaskimo ¢ synkope / vasovagaalinen reaktio /

¢ endokardiitti huimaus

¢ keuhkoahtaumataudin (COPD) ¢ trombi, mukaan lukien sepelvaltimo /
paheneminen verisuonen tukkeutuminen

e kuume e ohimeneva aivoverenkiertohairio (TIA)

kiertdjahermon vaurio / gastropareesi
ldppéavaurio tai insuffisienssi

sydénkatkos / tahaton ablaatio
sydamen vajaatoiminta

¢ hypotensio e suonen seindman vauriot
¢ immunologinen reaktio, mukaan lukien ¢ nesteylikuormitus
anafylaksia

Radiotaajuusablaatio

Radiotaajuusablaatiota varten katetri on liitettava vastaaviin tuloliittimiin TactiSys™
Quartz -laitteistossa, joka sitten kytketdan radiotaajuusgeneraattoriin. Lisdtietoja on
TactiSys™ Quartz -laitteiston kayttdoppaassa. Sulje sahkopiiri liittamalla
neutraalielektrodi generaattorin referenssielektrodin tuloon. Piirin impedanssin ennen
ésmastaaioreon oltava noin 100 ohmia. Varmista, ettd generaattorissa nakyy
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lahies ruumiiniampo, kun katetri on asetettu potilaaseen ja ennen kuin
radiotaajuusvirtaa kdytetaan.

Generaattorin kiayttaminen

Lue ohjeet katetrin asianmukaisesta kytkemisestd generaattoriin sekd tarkat ohjeet
generaattorin kdytosta radiotaajuusablaatioon TactiSys™ Quartz -laitteiston
kayttboppaasta seka kaytettavan radiotaajuusgeneraattorin kayttboppaasta. TactiSys™
Quartz -radiotaajuuskaapelia, joka on tarkoitettu kaytettavaksi TactiFlex™-katetrin ja
Ampere™-generaattorin kanssa (malli TSQ-RF-TFSE-CBL), tulee kayttaa TactiSys™ Quartz
Ampere -radiotaajuuskaapelin (PN-004 515) asemesta.

Suositellut radiotaajuuden kadyttoparametrit on lueteltu Radiotaajuusvirran kdyttaminen
-osion parametritaulukossa. Tarkkaile aina lamp@tilan ja impedanssin nousua
kaytettdessa TactiFlex™ Ablaatiokatetri, Sensor Enabled™ -katetria.

Kayttoohjeet

Noudata seuraavia kdyttoohjeita kdyttdessasi TactiFlex™ Ablaatiokatetri,
Sensor Enabled™ -katetria.

=  TactiSys™ Quartz -laitteiston kadyttéopas

—  TactiSys™ Quartz -radiotaajuuskaapelia, joka on tarkoitettu kdytettavaksi
TactiFlex™-katetrin ja Ampere™-generaattorin kanssa (malli TSQ-RF-TFSE-CBL),
tulee kayttaa TactiSys™ Quartz Ampere -radiotaajuuskaapelin (PN-004 515)
asemesta.

= EnSite™ X -vahvistimen kdyttéohjeet
= EnSite™ X -EP-jarjestelman kosketusvoimamoduulin kdyttéohjeet

= EnSite™ X -EP-jarjestelman TactiFlex™ Ablaatiokatetri, Sensor Enabled™
-ohjelmistomoduulin kayttdohjeet

= Ampere™-radiotaajuusgeneraattorin kdyttéohjeet

= Cool Point™ -huuhtelupumpun kéyttéopas

VAROTOIMI: Al3 kiyta katetria, joka ei toimi oikein. Tarkista huuhtelu- ja
ohjausmekanismin toimivuus huolellisesti.

Katetrin valmisteleminen kdyttoon
1. Varmista, ettd neutraalielektrodi on sijoitettu asianmukaisesti potilaan iholle ja
litetty radiotaajuusgeneraattoriin. Ablaatioon tulee kayttaa vain yhta
neutraalielektrodia ja Yleiset suositukset -taulukossa suositeltuja
ablaatioasetuksia.
2. Kun muodostat suoniyhteyttd suureen keskeiseen suoneen (esimerkiksi
reisilaskimoon), kdyta aseptista tekniikkaa.

58



~

3. Poista katetri pakkauksesta siirtdessasi sen steriilille alueelle. Tarkista
huolellisesti elektrodien ja katetrin eheys ja yleiskunto.

4.  Liitd katetrin 19-nastainen sahkoliitin TactiSys™ Quartz -laitteiston
sahkoliitantaan.

5. Poista optisen liittimen suojatulppa ja liita katetrin optinen liitin optiseen
liitantaan. Liittimia ei saa yhdistaa vakisin, etteivat nastat vahingoitu.

VAROTOIMI: Aseta optinen liitin huolellisesti kohdakkain TactiSys™ Quartz
-laitteiston optisen liitdnndn kanssa ja tyonna liitin tiukasti paikalleen, jotta
liitos on varmasti asianmukainen.

6. Tee liitdntd EnSite™ X -vahvistimeen kayttdamalla 10-nastaista liitinta.

7. Kaynnista generaattori ja TactiSys™ Quartz -laitteisto seka alusta
huuhtelupumppu. Varmista, ettd pumppu on liitetty radiotaajuusgeneraattoriin.
Katso generaattorin ja pumpun asennuksen ja tiedonsiirron taydellinen kuvaus
radiotaajuusgeneraattorin kdyttéoppaasta.

8.  Liitd TactiSys™ Quartz -laitteisto radiotaajuusgeneraattoriin.

9.  Liitd huuhteluletku katetrin Luer-liittimeen. Voit my6s kayttaa 3-suuntaista
sulkuhanaa.

VAROITUS: Tarkasta letkut, liitdnnat ja keittosuolahuuhteluliuos ilmakuplien
varalta ennen toimenpidetta ja tarkkaile niitd koko sen ajan, kun niita
kdytetdadn toimenpiteessa. Keittosuolahuuhteluliuoksen ilma- tai kaasukuplat
voivat aiheuttaa embolian.

10. Lisda hepariinia keittosuolan infuusionesteeseen potilaan antikoagulanttitilan
mukaisesti. Lue antikoagulointistrategioita koskevat HRS-ohjeet 2.

11.  llmaa huuhteluletku suurella virtausnopeudella, jotta yhtdan ilmaa ei jaa katetrin
letkustoon. Varmista, etta kaikki huuhteluvirtaukset kérjen kautta toimivat.

12. Varmista, etta elektrodin kérjen lampdtila toimii odotetulla tavalla.

13.  Kun katetrista on poistettu kaikki ilmakuplat, varmista, ettd vahimmadisvirtaus on
2 ml/min koko toimenpiteen ajan. Nain véltetaan hyytymien ja/tai tukoksien
muodostuminen katetrin kdrjen huuhteluportteihin.

14. Taivuta katetria yhteen suuntaan tai molempiin taivutussuuntiin ennen
asennusta. Keittosuolaliuoksen luer-sovittimesta tai liittimestd ei saa vetaa.

- Kun yksisuuntaisen katetrin peukalonuppia painetaan eteenpdin, katetrin
distaaliosa taipuu. Kun peukalonuppia vedetaan taaksepain, katetrin
distaaliosa suoristuu. Sdada tarvittaessa ohjauskireytta
kireydensaatonupilla. Pakkauksen ulkopuolella nuppi on lukitussa
asennossa.

HUOMAUTUS: Yksisuuntaisen katetrin kahvan kireytta voidaan tarvittaessa
saatdd saadettavan kireydensaatonupin avulla. Kayttaja voi saataa kireytta
tai vapauttaa lukituksen kiertamalla kireydensaatonuppia. Ole varovainen
kireydensaatonuppia kiertdessasi, koska nupin kiertaminen liian pitkalle voi
johtaa kireyden saatomahdollisuuden menettamiseen.

- Kaksisuuntaista katetria voi taivuttaa jompaankumpaan suuntaan vetamalla
taivutusmekanismin toista puolta neutraalista asennosta alaspdin. Katetri
suoristuu, kun mekanismi tydnnetaan takaisin neutraaliin asentoon.
Epasymmetrisissa kaarimalleissa taivutusmekanismissa on suuremman
kaaren puolella pieni kohouma helpottamassa kaarityypin tunnistamista.

HUOMAUTUS: Kaksisuuntaisessa kahvassa on sdddettava
kireydensaatonuppi, jolla kayttdja voi kayttaa aktuaattoria ja taipuvaa osiota
lukitsemattomassa tilassa tai saataa kireyttd, jossa aktuaattori ja taipuva
osio lukittuvat paikoilleen. Kitkan maara lisdantyy, kun nuppia kaannetaan
myOtdpaivaan, kunnes se saavuttaa tayden plusasennon (+).

HUOMAUTUS: Varmista, etta kahvan lukitusmekanismin asetus on riittava
taivutetun katetrin kaaren sdilyttamiseen, kun katetri on taipunut. Jos
lukitusmekanismia ei ole asetettu oikein, katetrin vakaus voi heikentya.

Katetrin asettaminen

15. Varmista, etta katetri on neutraalissa asennossa (suorana) ennen sisadnviemista.
Varmista holkin ja katetrin yhteensopivuus viemalla aluksi katetri varovasti
holkkiin.

16. Jotta karjen huuhteluvirtauksen tukkeutuminen valtetaan, katetria taytyy
jatkuvasti huuhdella, kun se on suonistossa. Huuhtelun saa lopettaa vasta sen
jalkeen, kun katetri on poistettu kehosta.

17.  Vie katetri potilaaseen suoniyhteyden kautta. Kdyta aina transseptaalista
punktiota syddmen vasemmalle puolelle siirtyessasi.

VAROITUS: Jotta voidaan taata voima-anturin oikea kdytto, katetrin
distaaliosan karjen ja yhden lisdelektrodin on oltava sisddnviejaholkin
ulkopuolella.

VAROITUS: Jotta voidaan taata intrakardiaalisten elektrogrammisignaalien
oikea kdytto, katetrin distaalisen osan kérjen ja kaikkien elektrodien on oltava
sisddnvientiholkin ulkopuolella.

VAROITUS: Ohjattavia holkkeja kdytettdessa on varmistettava, etta holkin karki
on suora, kun katetri vieddan sisadn tai vedetaan ulos.

VAROTOIMI: Katetrin ohjattavuusominaisuus on tarkoitettu kaytettavaksi
yhdessa liiketasossa. Taivutettavan osan taivuttaminen muissa tasoissa
(esimeriksi kohtisuoraan normaalia ohjaustasoa kohden), voi vaurioittaa
ohjausmekanismia ja haitata katetrin kdrjen asettamista kayttdjan toivomalla
tavalla. Al3 kayta katetrin kanssa useissa liiketasoissa toimivia taivutettavia
sisaanvientiholkkeja. Ala kiyta katetrin kanssa sellaisia taivutettavia holkkeja,
jotka voivat rajoittaa katetrin karjen taivutusta manuaalisesti kdytettavien
hemostaasiventtiilien vuoksi.

18.  Siirrd katetri tutkittavalle alueelle. Katetri tulee viedd dareisverisuonesta
haluttuun endokardiaaliseen sijaintiin fluoroskopian avulla. Kayta seka
lapivalaisua etta elektrogrammeja oikean sijoittamisen apuna.
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jalkeen tai kun katetria siirretaan syddmen kammiosta toiseen. Varmista
ennen nollaamista, ettei katetri ole kosketuksessa syddankudokseen. Katso
TactiSys™ Quartz -laitteen kdytt6oppaasta ohjeet kosketusvoiman lukeman
nollaamiseen.

19. Aseta katetrin karki oikeaan sijaintiin taivutusmekanismin avulla.

VAROTOIMI: Katetrin liiallinen taivuttaminen tai taittaminen voi vahingoittaa
katetria. Distaalikaaren manuaalinen esitaivuttaminen voi héirita katetrin
toimintaa ja huuhteluvirtausta tai aiheuttaa potilasvamman.

VAROTOIMI: Al kiyts varjoainetta katetrissa.

Radiotaajuusvirran kdyttaminen

20. Varmista, ettd huuhtelupumppu on yhteydessa radiotaajuusgeneraattoriin.

21. Varmista, ettd huuhtelupumpun virtaus tehonsy6ton aikana on asetettu alla
olevan taulukon mukaisesti. On suositeltavaa lisdtd huuhtelun virtausnopeutta
enintaan 3 sekuntia ennen radiotaajuusenergian tuottamista. Sailyta tama
suurempi virtausnopeus vield 3 sekuntia energian kayton paattamisen jalkeen.

Taulukko 3. Huuhtelu

Toimenpidevaihe Huuhtelun suositeltu vahimmaisvirtaus
Kartoitus ja kasittely 2 ml/min
Ablaatio 13 ml/min

22. Varmista katetrin vakaa sijainti ennen radiotaajuusablaatiota. Katso
kosketusvoimasuositukset Yleiset suositukset -taulukosta.

23. Varmista, ettd piirin impedanssi radiotaajuusvirran kdyton alussa on noin
100 ohmia.

24. Aseta aloitustehon taso ja aloitusldmpdtilaraja Suositellut radiotaajuuden
kayttéparametrit -osion Yleiset suositukset -taulukon mukaisesti.

25. Aloita radiotaajuusenergian tuotto ja varmista, ettd huuhtelupumpun
virtausnopeus nousee Suositellut radiotaajuuden kdyttoparametrit -osion Yleiset
suositukset -taulukossa suositeltuun arvoon.

26. Jos luodaan leesio vetamalla, siirra katetria lineaarisesti, niin etta katetri ei pysy
yhdessa paikassa kauempaa kuin on maaritelty Eteisablaation yleiset suositukset
-taulukossa.

27. Tarkkaile katetrin kédrjen lampdtilaa ablaation aikana. Seuraa
radiotaajuusgeneraattorin impedanssindyttda ennen radiotaajuusenergian
syottod, sen aikana ja sen jalkeen. Jos radiotaajuusenergian syoton aikana

Calkins, H., Hindricks, G., Cappato, R., Kim, Y.-H., Saad, E. B., Aguinaga, L., Akar, J. G., et
al. (2017). 2017 HRS/EHRA/ECAS/APHRS/SOLAECE expert consensus statement on
catheter and surgical ablation of atrial fibrillation. Heart Rhythm, 14(10), e275—e444.
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impedanssissa havaitaan akillinen nousu, joka ei ylitd esiasetettua rajaa,
tehonsy6tto on katkaistava manuaalisesti.

VAROITUS: Taman katetrin anturin valittamat lampotilatiedot edustavat
ainoastaan huuhdellun elektrodin lampétilaa eivatkd anna tietoja kudoksen
lampdtilasta.

28.  Jos muodostuu hdyrykupla, generaattori sammuu automaattisesti, lampétila tai
impedanssi nousee dkillisesti tai jarjestelma ilmoittaa pumpun tukkeutuneen,
keskeytd radiotaajuusenergian syotto. Poista katetri silmamaardistd tarkastusta
varten. Tarkasta hyytymat, hiiltymat tai muut katetrin puutteet.

- Veda katetri ulos ja puhdista distaalikarki keittosuolaliuoksella kyllastetylla
sideharsotyynylld mahdollisen hyytyman poistamiseksi.

VAROTOIMI: Al hankaa tai taivuta kirkielektrodia. Kirkielektrodi voi
vaurioitua tai elektrodin kiinnitys voi 16ystya.

- Ennen katetrin asettamista takaisin on huudeltava katetri suurella
virtausnopeudella sen varmistamiseksi, etteivat huuhteluletku ja -portit ole
tukossa.

VAROTOIMI: Katetria ei saa kayttda, jos se vaikuttaa vahingoittuneelta tai
mutkaiselta tai jos distaaliosan taivuttaminen haluttuun kaarimuotoon on
vaikeaa. Ei saa kédyttaa, jos katetri ei pysy kaarimuodossaan ja/tai jos jokin
huuhteluporteista on tukossa.

VAROTOIMI: Jos Cool Point™ -huuhtelupumppu antaa danihalytyksen,
radiotaajuusenergian sy6tt6 loppuu. Cool Point™ -huuhtelupumpun ja
Ampere™-radiotaajuusgeneraattorin vélinen tiedonsiirto on arvioitava.
Tarkasta, ettei huuhteluletkussa ole virtausesteitd, kuten jyrkkia mutkia
tai ilmakuplia. Poista katetri potilaasta ja tarkasta katetri ja elektrodit.
Puhdista tarpeen mukaan elektrodit steriililla keittosuolaliuoksella
kyllastetylla sideharsolla. Varmista, ettd huuhteluportit ovat avoimia.
Huuhtele katetri ennen uudelleenasettamista.

29. Kun radiotaajuusvirta on katkaistu, varmista, etta huuhtelunopeus palautuu
huuhtelupumpussa arvoon 2 ml/min.

30. Tehoa voidaan tarvittaessa lisatd enimmaisasetukseen asti riittavan leesion
luomiseksi. Ennen tehoasetuksen muuttamista on arvioitava syddmensisaisia
elektrogrammeja ja impedanssia.

31. Jos asetettu lampdtila saavutetaan, mutta esiasetettua lahtotehoa ei saavuteta,
lampotila-asetuksen saa suurentaa enimmadisasetukseen (45 °C). Ennen
lampotila-asetuksen muuttamista on arvioitava syddmensisaisia
elektrogrammeja ja impedanssia.

32.  Kun toimenpide on valmis, aseta katetri ja sisddnviejd neutraaliin asentoon
(suoraksi), ennen kuin poistat ne potilaasta.

33. Tuote ja pakkaus tulee kdyton jalkeen havittaa sairaalan, hallinnollisten ja/tai
paikallishallinnon maardysten mukaisesti. Kayttoohjeet voidaan kierrattaa.

Suositellut radiotaajuuden kayttoparametrit

Tehoasetusten suositukset on esitetty Yleiset suositukset -taulukossa. Tehoa voidaan
tarvittaessa lisatd enimmaisasetukseen (50 W) asti riittavan leesion luomiseksi. Naita
suosituksia tulisi kayttaa yhdessa muiden kliinisten ilmaisimien, kuten jannitehavion,
elektrogrammin muutosten ja karjen lampétilan kanssa, osoittamaan, milloin
radiotaajuusenergian tuotto lopetetaan tai siirretddn uuteen paikkaan.

Taulukko 4. Eteisablaation yleiset suositukset

Suositeltu 20W Enintdan 60 sekuntia

tehoasetusja  "3pw Enintan 50 sekuntia

kesto* — -
40 W Enintdan 20 sekuntia
50 W Enintdan 10 sekuntia

Kosketusvoima 3 5g—-20g

Lampétilan 37-45 °C**
valvonta
Huuhtelun 13 ml/min

virtausnopeus
radiotaajuuden
kayton aikana

* Ablaation yhtéjaksoinen kesto tietyssa paikassa (fokaaliset ja vetamalld luodut
leesiot) ei saa ylittda suositeltua aikaa (esim. 50 W:n teholla ablaatioenergian tuoton
yhdessa paikassa tulisi kestaa enintdan 10 sekuntia). Kestoa ei pida kdyttda ainoana
merkkind siitd, milloin ablaatioenergian tuotto on lopetettava.

** Generaattorissa nakyva lampétila ei viittaa kudoksen tai elektrodin kudosta
koskettavan paikan lampétilaan.

VAROITUS: Teho- ja kestosuositusten vastainen radiotaajuusenergian kaytto voi
lisata hoyrykuplien muodostumisen todennakoisyytta.

VAROITUS: Yli 20 g:n kosketusvoima ei valttamatta muuta merkittavasti leesion
muodostumisominaisuuksia.

VAROITUS: Lisdadntynyt kosketusvoima voi lisdta perforaatioriskia katetrin kasittelyn
aikana.

VAROITUS: Kosketusvoiman tarkkuutta yli 50 g:n arvoilla ei ole varmistettu.

Reiden ablaation tutkimustulosten taulukossa on esitetty maarallinen yhteenveto
leesion ominaisuuksiin liittyvista tiedoista vaihtelevilla tehotasoilla. Tiedot on keratty
hyvien laboratoriokdytantdjen mukaisista tutkimuksista. Vaikka nama tiedot eivat
suoraan korreloi leesion muodostumiseen ihmisen anatomiassa, niissa on leesion
morfologiaa koskevaa karakterisointitietoa, josta voi olla hytya taman katetrin
kliinisessa kaytossa.

Pernctpauns MH & Pocsapasragsope
wwwanevacert.ru | info@nevacert.ru

Taulukko 5. Reiden ablaation tutkimustulokset

Otoskoko Suunta Teho Kesto Voima Virtausnopeus Leesion Leesion
(W) (s) (g) (ml/min) Syvyys leveys
(mm) (mm)
Keskiarvo Keskiarvo
(£ (*
keskihaj.) keskihaj.)
. 8,39 14,52
N=45 Yhdensuuntainen 30 50 20 13 0,97) (1,30)
. 8,52 13,87
N=45 Kohtisuora 30 50 20 13 (0,96) (1,66)
. 6,67 12,62
N=43 Yhdensuuntainen 40 20 20 13 (0,83) (1,23)
. 6,86 11,83
N=44 Kohtisuora 40 20 20 13 (0,87) (131)
. 5,74 11,57
N=45 Yhdensuuntainen 50 10 20 13 0,70) (118)
. 5,74 10,74
N=45 Kohtisuora 50 10 20 13 0,89) (1,25)
Takuu

Abbott Medical takaa, ettei sen tuotteissa esiinny normaalikdytossa materiaali- tai
valmistusvikoja. Tama takuu ei ole voimassa tuotteeseen merkityn viimeisen
kayttopdivamadran jalkeen. Jokaisen tuotteemme sallitut kdyttotarkoitukset ja
hyvaksytyt kayttomenetelmat on merkitty jokaisen tuotteen mukana toimitettuihin
vastaaviin kayttoohjeisiin. Abbott Medical sanoutuu irti kaikesta vastuusta, jos sen
tuotteita kdytetaan tavalla, jota ei ole sallittu tai hyvaksytty. Abbott Medicalin vastuu
rajoittuu taman takuun nojalla sen tuotteiden vaihtamiseen. Edelld kuvattu takuu
poissulkee ja korvaa kaikki muut takuut, sekd nimenomaiset etta hiljaiset, mukaan
lukien muun muassa kaikki epasuorat takuut kaupallisesta kdytosta tai soveltuvuudesta
erityiseen kayttotarkoitukseen. Abbott Medical sanoutuu irti kaikesta vastuusta liittyen
kaikkiin satunnaisiin tai valillisiin menetyksiin, vahinkoihin tai kustannuksiin, jotka
suoraan tai valillisesti johtuvat tdman tuotteen kaytosta, muutoin kuin mita
nimenomaisesti on erityisessa laissa maaratty. Abbott Medical ei ota eika valtuuta
ketdan toista henkil6a ottamaan mitddn muuta vastuuta tai lisdvastuuta tdhan
tuotteeseen liittyvastd menetyksestd, vahingosta tai kulusta. Lisdtietoja saa Abbott
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Medicalin taydellisista takuuehdoista, jotka voi pyytaa Abbott Medicalilta tai jotka voi
katsoa Abbott Medicalin laskun takaa.

Symbolit
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FR : Francais

Cathéter d'ablation, Sensor Enabled™
TactiFlex™

Mode d’emploi

Description

Le Cathéter d’ablation, Sensor Enabled™ TactiFlex™ est congu pour faciliter la
cartographie électrophysiologique des cavités cardiaques et transmettre un courant de
radiofréquence (RF) a I'électrode a extrémité flexible du cathéter a des fins d’ablation
intracardiaque. Pour I'ablation, le cathéter est utilisé en association avec un générateur
de RF, une pompe d’irrigation et une plaque de dispersion (électrode adhésive
indifférente). Le Cathéter d’ablation, Sensor Enabled™ TactiFlex™ est compatible avec
des introducteurs ou des gaines ayant un diametre intérieur minimum de 8,5 F.

Le Cathéter d’ablation, Sensor Enabled™ TactiFlex™ est doté d’un capteur de force
optique triaxial incorporé dans la section distale du cathéter ; ce capteur transmet des
informations sur la force de contact au systeme TactiSys™ Quartz.

Le Cathéter d’ablation, Sensor Enabled™ TactiFlex™ est un cathéter stérile, a usage
unique, composé d'une tige de 7,5 F et d'une section distale de 8 F. Il est fabriqué en
élastomeére thermoplastique et comprend des électrodes en métal noble. Le cathéter
est équipé d'un capteur de force magnétique. Il est doté d'une lumiére pour fluide
raccordée a une électrode a extrémité flexible lors de la procédure d'ablation. Avec les
cathéters bidirectionnels ou unidirectionnels, la courbure de I'extrémité est orientée
par le mécanisme de commande sur la poignée située a I'extrémité proximale du
cathéter. Pour régler la courbure de I'extrémité distale du cathéter unidirectionnel,
pousser ou tirer la commande au pouce située sur la poignée. Pour régler la courbure
de I'extrémité distale du cathéter bidirectionnel, utiliser la commande directionnelle
pour courber le cathéter dans la direction voulue. Les cathéters sont disponibles dans
huit configurations de courbure distale listées dans le tableau ci-dessous. Le type de
courbure est identifié sur |'étiquette du cathéter. L'appareil et I'emballage ne sont pas
fabriqués avec du latex de caoutchouc naturel.

Tableau 1. Configuration de la courbure du cathéter

Type de

cathéter Courbure Numéro de modéle

D A-TFSE-D
Unidirectionnel F A-TFSE-F

J A-TFSE-J

D-D A-TFSE-DD

F-F A-TFSE-FF
Bidirectionnel  J-J A-TFSE-J)

D-F A-TFSE-DF

F-J A-TFSE-FJ

Le cathéter se connecte au systéme TactiSys™ Quartz (PN-004 400) et, directement ou
indirectement, a un générateur d'ablation cardiaque RF compatible, a une pompe
d’irrigation et & un systéme d’affichage de la force de contact/cartographie 3D. Les
composants des systéemes compatibles sont répertoriés ci-dessous. Pour obtenir des
informations sur |'utilisation de ces dispositifs, se reporter au mode d'emploi
correspondant.

Tableau 2. Systémes compatibles

Systéme/ Connexion via (Numéro Logiciel systeme
Dispositif de modele)
Générateur Cable RF TactiFlex™ a v1.0.6 ou ultérieure
d'ablation RF utiliser avec le générateur
Ampere™ Quartz et Ampere™

TactiSys™

(TSQ-RF-TFSE-CBL)
Pompe Jeu de tubulures Cool v24 ou ultérieure
d'irrigation Point™(85785)
Cool Point™
Systeme Cable Ethernet fourni avec v1.1 ou ultérieure
EnSite™ X EP* le systeme TactiSys™
Module Quartz
EnSite™ X Connecteur a 10 broches
Contact Force  du céble intégré au
Module cathéter v1.0 ou ultérieure
TactiFlex SE

* En option : cable 10 broches Ensite™ X d’extension magnétique (A-ENS-MAGEXT-
CBL)

Indications d'utilisation

Le Cathéter d’ablation, Sensor Enabled™ TactiFlex™ est indiqué pour créer des lésions
focales lors de procédures d’ablation cardiaque (cartographie, stimulation et ablation)
pour le traitement des arythmies. L'ablation épicardique doit étre limitée aux patients
présentant une tachycardie ventriculaire diment sélectionnés.

Contre-indications

Le cathéter est contre-indiqué dans les cas suivants :

= Les patients ayant subi une ventriculotomie ou une atriotomie au cours des quatre
semaines précédentes.

Pericrpaits Ni b Picsmpaseansapel s de prothéses valvulaires, dans la mesure ou le cathéter peut

S e RIS Bothese.

= Les patients atteints d'une infection systémique active susceptible d'augmenter le
risque d'infection cardiaque.

= L'utilisation dans le systéme vasculaire coronaire en raison du risque de Iésions des
arteres coronaires.

= Les patients atteints d'un myxome ou d'une thrombose intracardiaque, dans la
mesure ol le cathéter pourrait précipiter un embole.

= L'approche transseptale chez un patient ayant un patch interauriculaire, dans la
mesure ol la communication pourrait subsister et provoquer un shunt auriculaire
iatrogéne.

= Lavoie rétrograde trans-aortique chez les patients qui ont eu un remplacement de
valve aortique.

= Patients dans I'incapacité de recevoir de I’héparine ou une solution alternative
acceptable pour obtenir I'effet anticoagulant requis.

Avertissements

= les données de température transmises par le capteur monté sur ce cathéter
correspondent uniquement a I'électrode irriguée et ne fournissent aucune
indication de température des tissus.

= |'application d’une énergie RF hors des recommandations de puissance et de durée
peut augmenter la probabilité d’'une survenue de jet de vapeur.

= Une force de contact dépassant 20 g peut ne pas changer de maniére significative
les caractéristiques d’une formation de lésions.

= Les patients qui subissent une ablation des voies accessoires septales présentent
un risque de bloc AV complet nécessitant I'implantation d'un stimulateur
permanent. Les patients qui présentent un bloc AV complet causé par inadvertance
lors d’'une procédure d’ablation RF peuvent également nécessiter un stimulateur
permanent.

= Les stimulateurs cardiaques implantables et les défibrillateurs-cardioverteurs

implantables (DCI) peuvent étre perturbés par le courant de RF. Il est important
de:

—  Disposer de sources externes temporaires de stimulation et de défibrillation
pendant I'ablation.

—  Reprogrammer temporairement le systeme de stimulation sur une activité
minimale afin de minimiser le risque de stimulation inappropriée.

—  Faire preuve d’une trés grande prudence pendant une procédure d’ablation a
proximité immédiate des sondes auriculaires ou ventriculaires permanentes.

—  Programmer le DCl en mode ARRET au cours de la procédure d’ablation.
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—  Réaliser une évaluation compléte du dispositif implantable chez tous les
patients aprés 'ablation.

= La combinaison d’une mise en place intracoronaire du cathéter d’ablation et de
I'application de courant de RF a été associée a un risque d’infarctus du myocarde et
de déces.

= Minimiser 'exposition aux rayons X lors de la procédure. Les interventions
d’ablation par cathéter présentent un risque d’exposition importante aux rayons X,
ce qui peut provoquer une |ésion aigué par rayonnement, ainsi qu’un risque accru
d’effets somatiques et génétiques pour le patient comme pour le personnel du
laboratoire en raison de I'intensité des rayons X et de la durée de I'imagerie
fluoroscopique. L'ablation par cathéter doit étre réalisée uniquement aprés avoir
soigneusement évalué le risque d'exposition au rayonnement associé a
I'intervention et aprés avoir pris les mesures nécessaires pour minimiser cette
exposition. Il convient donc d’évaluer avec une attention particuliére Iutilisation de
ce dispositif chez les femmes enceintes et les enfants prépubéres.

= inspecter la tubulure, les connexions et le circuit d’irrigation de sérum
physiologique afin de s’assurer que le systéeme ne contient aucune bulle d’air avant
de l'utiliser au cours de la procédure. La présence de bulles d’air dans le circuit
d’irrigation de sérum physiologique peut provoquer une embolie, des blessures
potentielles ou la mort.

= Ne pas amorcer le jeu de tubulures lorsque le cathéter se trouve dans le corps du
patient. Retirer le cathéter du patient et amorcer pour purger les bulles d'air du
systeme.

= Ne pasimmerger la poignée proximale ou les connecteurs de cable, car leurs
performances électriques pourraient s’en trouver affectées.

= lors de I'utilisation de gaines orientables, s’assurer que I'extrémité de la gaine est
en position droite lors de I'introduction ou du retrait du cathéter.

= Toute augmentation de la force de contact peut augmenter le risque de perforation
lors de la manipulation du cathéter.

= Aucune précision de la force de contact supérieure a 50 g na été établie.

= laffichage de 'impédance et de la température du cathéter au niveau du
générateur d'ablation cardiaque doit faire I'objet d’une surveillance continue
pendant la délivrance d’énergie RF. Si une augmentation soudaine de I'impédance
ne dépassant pas la limite prédéfinie ou un jet de vapeur est observée, la
délivrance d’énergie doit étre arrétée manuellement. Procéder a une évaluation
clinique de la situation. Si nécessaire, le cathéter doit étre retiré du patient et son
embout distal doit étre nettoyé afin d’éliminer tout coagulum éventuel.

= Une grande prudence est nécessaire lors de la réalisation de Iésions a proximité du
systeme de conduction spécialisé.

= Les matériaux utilisés pour la fabrication du cathéter ne sont pas compatibles avec
les systémes d’imagerie par résonance magnétique (IRM).

= En cas d'utilisation d’un systéme d’enregistrement d’électrophysiologie (EP), la
partie frontale de I'équipement doit étre isolée ou il doit étre doté d’un cable
patient isolé.

= Lors d’'une ablation a proximité du nerf phrénique, prendre des précautions afin
d'éviter toute lésion du nerf phrénique, notamment en diminuant de fagon
convenable la puissance et la stimulation RF pour identifier la proximité du nerf.

= Des cas d’apparition tardive d’une fistule atrio-cesophagienne (FAO) ont été
signalés dans le cadre de procédures d’ablation par cathéter de radiofréquence.
Bien que rare, la FAO est associée a une morbidité et a une mortalité importantes.

= Les procédures d’ablation cardiaque doivent étre réalisées exclusivement par des
médecins parfaitement formés aux techniques d’ablation a I'aide d’un cathéter
d’ablation par radiofréquence dans un laboratoire d’électrophysiologie entierement
équipé.

= Lesrisques a long terme d'une fluoroscopie prolongée et des Iésions induites par
RF n’ont pas été établis, notamment en ce qui concerne les lésions pratiquées a
proximité du systeme de conduction spécialisé. Il convient donc d’évaluer avec une
attention particuliere I'utilisation de ce dispositif chez les femmes enceintes et les
enfants prépubéres. En outre, le rapport risques/bénéfices n'a pas été étudié chez
des patients asymptomatiques.

= Le cathéter est destiné a un usage unique seulement. Ne pas le retraiter ni le
réutiliser. Toute réutilisation peut occasionner un dysfonctionnement du dispositif,
blesser le patient et/ou transmettre une ou plusieurs maladies infectieuses d’un
patient a I'autre.

= Le cathéter utilisé avec un générateur de RF est capable de délivrer un courant de
RF important. Une mauvaise manipulation du cathéter et de Iélectrode
indifférente peut entrainer des Iésions chez le patient ou I'opérateur, en particulier
lorsque le dispositif est en fonctionnement. Pendant la délivrance d’énergie, le
patient ne doit jamais entrer en contact avec des surfaces métalliques mises a la
terre. Positionner les cables RF de fagon a éviter tout contact entre le patient et
d’autres cables.

= Lerisque d’ignition de gaz inflammables ou d’autres matériaux est un risque
inhérent a I'électrochirurgie. Des précautions doivent étre prises pour limiter la
présence de matériaux inflammables sur le site de I'électrochirurgie.

= Le blocage du cathéter au niveau du coeur ou des vaisseaux sanguins est une
complication possible des procédures d’électrophysiologie.

= Afin d’éviter une thromboembolie, de I’héparine intraveineuse doit étre utilisée
lors de I'entrée dans le coeur gauche au cours de 'ablation. Consulter les directives
de consensus HRS concernant les stratégies d’anticoagulation avant, pendant et
aprés une ablation par cathéter. *

= Toujours maintenir 'irrigation de sérum physiologique a un débit constant pour
empécher la coagulation a I'intérieur de la lumiére du cathéter.

= toujours remettre a zéro la mesure de la force de contact apres I'insertion dans le
corps du patient ou lors du déplacement du cathéter d’une cavité cardiaque a une
autre. S'assurer que le cathéter n’est pas en contact avec les tissus cardiaques

iﬁ?ﬁé&?ﬁﬂ?ﬁ&%@%‘gﬁ?ﬁm Se reporter au manuel d’utilisation pour obtenir des
instructions sur la fagon de remettre a zéro la mesure de la force de contact.

= pour assurer I'utilisation correcte des signaux de I'électrogramme intracardiaque,
I’électrode distale et toutes les électrodes situées sur la section distale du cathéter
doivent se trouver a I'extérieur de la gaine d’introduction.

= pour assurer 'utilisation correcte du capteur de force, la section distale du cathéter
et I'autre électrode doivent se trouver a I'extérieur de la gaine d’introduction.

= Lors de l'utilisation du cathéter avec un systéme conventionnel de laboratoire
d’électrophysiologie (utilisant la fluoroscopie pour déterminer I'emplacement exact
de I'extrémité du cathéter) ou avec un systéme de navigation 3D, il convient de
manipuler le cathéter avec prudence afin d’éviter toute lésion cardiaque,
perforation ou tamponnade, en particulier lorsqu’il est utilisé avec une gaine
longue. En cas de résistance, ne pas appliquer de force excessive pour faire avancer
ou reculer le cathéter. Si la fonction de détection de la force est activée, évaluer la
force appliquée afin d’éviter d’appliquer une force excessive.

Précautions

=  En cas d'utilisation du cathéter en association avec une gaine et afin d’empécher
toute occlusion du circuit d’irrigation, éviter d’appliquer un couple élevé et un
effort de traction (en tirant) simultanés sur le cathéter lorsque I'extrémité de ce
dernier est engagée dans la gaine en position courbée.

= Relacher le mécanisme d'orientation (pour redresser le cathéter) lors de la
rétractation du cathéter dans la gaine.

= e cathéter est congu pour étre orienté dans un seul plan de mouvement. Toute
tentative de diriger la section orientable dans un autre plan (p. ex. perpendiculaire
au plan normal de fonctionnement, etc.) peut endommager le mécanisme
d’orientation et entraver la capacité a positionner I'extrémité du cathéter comme le
souhaite I'opérateur. Ne pas utiliser le cathéter avec des gaines d’introduction
orientables qui fonctionnent dans plusieurs plans de mouvement. Ne pas utiliser le
cathéter avec des gaines orientables qui peuvent restreindre la direction de
I'extrémité du cathéter par I'utilisation de valves hémostatiques activées
manuellement.

= Toujours redresser 'extrémité du cathéter avant son insertion ou son retrait.

= ne pas frotter ni tordre I'électrode distale. Un endommagement de I'électrode
distale ou de la fixation de I'électrode distale peut survenir.

Calkins, H., Hindricks, G., Cappato, R., Kim, Y.-H., Saad, E. B., Aguinaga, L., Akar, J. G., et
al. (2017). 2017 HRS/EHRA/ECAS/APHRS/SOLAECE expert consensus statement on
catheter and surgical ablation of atrial fibrillation. Heart Rhythm, 14(10), e275—e444.
Elsevier BV. Retrieved from http://dx.doi.or6gélo.1016/j.hrthm.2017.05.012



= Afin d’éviter toute surcharge de volume de liquide, surveiller I'équilibre des liquides
du patient avant et pendant la procédure.

= Une faible puissance de sortie apparente, une mesure d’impédance élevée ou un
mauvais fonctionnement du systéme RF, aux réglages normaux, peuvent indiquer
une mauvaise application de I'électrode ou des électrodes indifférentes ou la
défaillance d’une dérivation électrique. Vérifier la présence éventuelle de défauts
ou toute mauvaise application de I'électrode indifférente ou d'autres sondes
électriques avant d'augmenter la puissance.

= Lors d'une ablation a proximité de structures anatomiques adjacentes, prendre des
précautions pour minimiser tout dommage collatéral au niveau de ces structures.

= Vérifier 'emballage stérile et le cathéter avant I'utilisation. Ne pas utiliser si
I’emballage ou le cathéter est endommagé.

= Ne pas exposer le cathéter a des solvants organiques tels que I'alcool.

= Lesinterférences électromagnétiques (IEM) provoquées par le cathéter, lorsqu’il
est utilisé avec un générateur de RF en fonctionnement normal, peuvent perturber
le fonctionnement d’autres appareils.

= Les électrodes et sondes des appareils de surveillance et de stimulation peuvent
offrir un chemin au courant a haute fréquence. Le risque de brilures peut étre
réduit en plagant les électrodes et les sondes aussi loin que possible du site
d’ablation et de I'électrode indifférente. Le maintien d’impédances faibles peut
réduire le risque de brilures et permettre une surveillance continue de
I'électrocardiogramme pendant la délivrance de I'énergie. Lutilisation de systémes
de surveillance intégrant des dispositifs de limitation de courant a haute fréquence
est recommandée. Lutilisation d'électrodes de surveillance a aiguille est
déconseillée.

= Sile générateur n’affiche pas la température, vérifier que le bon cable est branché
sur le générateur. Si la température ne s'affiche toujours pas, il peut s’agir d'un
mauvais fonctionnement du systéme de détection de la température qui doit étre
corrigé avant d’appliquer le courant de RF.

= Avant l'utilisation, vérifier que I'irrigation est entiérement fonctionnelle en
perfusant du sérum physiologique a travers le cathéter.

= Conserver dans un endroit frais, a I'abri de la lumiere.

= Ne pas tenter de faire fonctionner le dispositif avant d’avoir lu et assimilé
I'intégralité du mode d’emploi applicable.

= Aligner avec précaution le connecteur optique sur la prise optique du systéme
TactiSys™ Quartz en poussant fermement pour assurer le raccordement.

= ne pas utiliser de produit de contraste dans le cathéter.

= Sile flux d’irrigation est interrompu, procéder immédiatement a une inspection et
rincer de nouveau le cathéter hors du patient. Rétablir de nouveau le flux
d’irrigation avant de procéder a la remise en place du cathéter dans le corps du
patient.

= ne pas utiliser le produit si le cathéter semble endommaggé, plié ou si la courbure
de la section distale en vue d’obtenir la courbe souhaitée est difficile. Ne pas
utiliser le produit si le cathéter ne conserve pas sa courbe et/ou si un des ports
d’irrigation est obstrué.

= Lorsque la pompe d’irrigation Cool Point™ émet une alarme, 'administration
d’énergie RF est arrétée. La communication entre la pompe d’irrigation Cool Point™
et le générateur de RF Ampere™ doit étre évaluée. Inspecter la tubulure
d’irrigation afin de détecter d’éventuelles obstructions, telles que des pliures et des
bulles d’air. Retirer le cathéter du patient, puis inspecter le cathéter et les
électrodes. Si nécessaire, nettoyer les électrodes a I'aide d’'une compresse de gaze
imbibée de sérum physiologique. S'assurer que les ports d’irrigation sont dégagés
et rincer le cathéter avant sa réintroduction.

= Ne pas tenter d’effectuer une ablation sans utiliser la pompe d’irrigation Cool
Point™.

= |l a été observé que les systemes d’ablation associés a un dispositif d’irrigation
créent des Iésions plus larges que les cathéters d’ablation par radiofréquence
traditionnels. Il est nécessaire de procéder avec prudence lors de I'ablation a
proximité de structures artérielles a paroi fine, ou autres, sensibles a I'électricité.

= Positionner les cdbles de connexion de fagon a éviter tout contact avec le patient et
d’autres sondes électriques.

= Apres utilisation, jeter le produit et son emballage conformément aux procédures
hospitaliéres, administratives et/ou gouvernementales locales en vigueur.

= toute courbure ou pliure excessive du cathéter peut 'endommager. Une prépliure
manuelle de la courbure distale peut affecter la performance du cathéter et le
débit d’irrigation, et occasionner des blessures au patient.

= ne pas utiliser le cathéter s’il ne fonctionne pas correctement. Vérifier
attentivement la fonctionnalité du mécanisme d’irrigation et d’orientation.

Evénements indésirables

Les événements indésirables suivants ont été documentés pour les procédures
d'ablation par cathéter :

e Vision anormale ¢ Infection
e Réaction due a l'anesthésie o Fistule atrio-cesophagienne gauche/
¢ Angine de poitrine/douleur/géne lésion d’un organe

thoracique ¢ Infarctus du myocarde/élévation des
o Fistule auriculo-ventriculaire droite enzymes cardiaques

Douleur, cou/dos/aine
Palpitations

Arythmie, notamment une exacerbation
d’une fibrillation auriculaire préexistante
Fistule artérioveineuse Péricardite
Hémorragies, notamment une Lésion du nerf phrénique/paralysie
hémorragie grave nécessitant une diaphragmatique
chirurgie ou une transfusion/ Pneumonie
hématomes/anémie Pneumothorax/hémothorax
Pemcrlﬂﬂn};\ﬁgga@deﬂggﬂr%aque Psel\,ldo—anévrismg

ap El‘alre y compris CEdéme pulmonaire
traumatlsme auriculaire et perforation Hypertension artérielle pulmonaire
cardiaque/lacération/dissection, Lésion par rayonnement
vaisseau, artére coronaire/veine Insuffisance respiratoire/anxiété/
pulmonaire dépression/hypoxie
Spasme coronarien Septicémie/choc
Cytotoxicité/toxicité systémique/ Sténose grave d’une veine pulmonaire

sensibilisation/endotoxine/substance (VP) (> 70 %) ou occlusion totale d’une
pyrogéne VP/toux
e Déces e Brllures de la peau/choc électrique/

Délogement d’un défibrillateur ou d’une lésion
sonde de stimulation cardiaque Syndrome de l'oreillette gauche rigide
implantable/dommage d’un composant AVC/accident cérébrovasculaire/

du DCl ou du stimulateur cardiaque thromboembolie/embolie, matériel ou
implantable composant/coagulation/coagulation

o Epanchement, péricardique intravasculaire disséminée/

o Epanchement, pleural carbonisation des tissus/convulsion

¢ Embolie, gazeuse/cardiaque/ * Syncope/réaction vasovagale/
pulmonaire/veine pulmonaire étourdissements

e Endocardite e Thrombus, notamment occlusion de

e Exacerbation d’'une I'artére coronaire/des vaisseaux

bronchopneumopathie chronique
obstructive (BPCO)

Fievre

Bloc cardiaque/ablation involontaire
Insuffisance cardiaque

Hypotension

Réaction immunologique, notamment
une anaphylaxie

Accident ischémique transitoire (AlT)
Lésion du nerf vagal/gastroparésie
Lésion ou insuffisance valvulaire
Endommagement de la paroi vasculaire
Surcharge de volume

Ablation RF

Pour I'ablation RF, le cathéter doit étre raccordé aux connecteurs d’entrée appropriés
du systeme TactiSys™ Quartz, qui est lui-méme raccordé au générateur de RF. Se
reporter au manuel d'utilisation du systéme TactiSys™ Quartz pour plus d’informations.
Pour compléter le circuit électrique, une électrode indifférente doit étre connectée au
connecteur d’entrée de |'électrode de référence sur le générateur. L'impédance du
circuit avant I'ablation RF doit étre d’environ 100 Ohms. Vérifier que le générateur
affiche une température proche de la température corporelle apres I'insertion du
cathéter dans le corps du patient et avant d'appliquer le courant de RF.
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Fonctionnement du générateur

Se reporter au manuel d’utilisation du systéme TactiSys™ Quartz, ainsi qu’au manuel
applicable du générateur de RF, pour raccorder correctement le cathéter au générateur
et pour obtenir des instructions détaillées sur |'utilisation du générateur pour 'ablation
RF. Le cable RF TactiSys™ Quartz a utiliser avec le cable TactiFlex™ et Ampere™ (modéle
TSQ-RF-TFSE-CBL) doit étre utilisé a la place du cable RF TactiSys™Quartz Ampere
(PN-004 515).

Les parameétres recommandés pour I'application de RF sont indiqués dans le tableau
des parametres sous la section Application du courant de radiofréquence. Toute
augmentation de la température et de I'impédance doit étre surveillée lors d'une
utilisation avec le Cathéter d’ablation, Sensor Enabled™ TactiFlex™.

Mode d'emploi

Se reporter au mode d’emploi suivant lors d'une utilisation avec le Cathéter d’ablation
TactiFlex™, Sensor Enabled™.

= Manuel d'utilisation du systéme TactiSys™ Quartz

—  Le cable RF TactiSys™ Quartz a utiliser avec le cable TactiFlex™ et Ampere™
(modéle TSQ-RF-TFSE-CBL) doit étre utilisé a la place du cable RF
TactiSys™Quartz Ampere (PN-004 515).

= Mode d’emploi de 'amplificateur EnSite™ X
= Mode d’emploi du module Contact Force du systéme EnSite™ X EP

= Mode d’emploi du systéme EnSite™ X EP TactiFlex™ Cathéter d’ablation, du module
logiciel Sensor Enabled™

= Mode d’emploi du générateur de RF Ampere™
= Manuel d'utilisation de la pompe d'irrigation Cool Point™

PRECAUTION : ne pas utiliser le cathéter s’il ne fonctionne pas correctement.
Vérifier attentivement la fonctionnalité du mécanisme d’irrigation et
d’orientation.

Préparation du cathéter

1. S'assurer que I'électrode indifférente est correctement positionnée sur le patient
et connectée au générateur de RF. Une seule électrode indifférente doit étre
utilisée pour I'ablation aux réglages recommandés, indiqués dans le tableau
Recommandations générales.

2. Obtenir un accés vasculaire dans un gros vaisseau central (par exemple, la veine
fémorale) en respectant les régles d’asepsie.

3.  Sortir le cathéter de son emballage en le transférant dans le champ stérile.
Inspecter les électrodes et le cathéter avec soin pour vérifier leur intégrité et
état général.

4, Raccorder le connecteur électrique a 19 broches du cathéter a la prise électrique
du systéeme TactiSys™ Quartz.

5. Retirer le capuchon de protection du connecteur optique, puis raccorder le
connecteur optique du cathéter a la prise optique. Ne pas forcer sur les
connecteurs pour éviter d'endommager leurs broches.

PRECAUTION : aligner avec précaution le connecteur optique sur la prise
optique du systéeme TactiSys™ Quartz en poussant fermement pour assurer le
raccordement.

6.  Utiliser un connecteur a 10 broches pour une connexion a I'amplificateur
EnSite™ X.

7. Mettre le générateur et le systéme TactiSys™ Quartz sous tension et initialiser la

pompe d’irrigation. Vérifier que la pompe est connectée au générateur de RF. Se

reporter au manuel d'utilisation du générateur de RF pour obtenir une

description compléte de la configuration du générateur et de la pompe, ainsi

que de la communication.

Raccorder le systéeme TactiSys™ Quartz au générateur de RF.

9. Connecter la tubulure d’irrigation au raccord Luer du cathéter. Un robinet a trois
voies peut aussi étre utilisé.

©

AVERTISSEMENT : inspecter la tubulure, les connexions et le circuit d’irrigation
de sérum physiologique afin de s’assurer que le systéme ne contient aucune
bulle d’air avant de l'utiliser au cours de la procédure. La présence de bulles
d’air dans le circuit d’irrigation de sérum physiologique peut provoquer une
embolie.

10. Ajouter de I'héparine a la solution de sérum physiologique perfusée en fonction
des besoins en anticoagulant du patient. Consulter les directives de consensus
HRS concernant les stratégies d’anticoagulation 2.

11.  Purger la tubulure d’irrigation en utilisant un débit élevé pour s’assurer qu’il ne
reste pas d’air dans le systéme de tubulure du cathéter. Confirmer tous les flux
d’irrigation a travers I'extrémité.

12.  Vérifier que la température de I'extrémité de I'électrode fonctionne comme
prévu.

13.  Une fois le cathéter purgé de toutes les bulles d’air, assurer un débit minimal de
2 ml/min tout au long de la procédure pour prévenir la formation de caillots
et/ou une occlusion au niveau des ports d’irrigation situés a 'extrémité du
cathéter.

14.  Orienter le cathéter dans une direction ou les deux directions avant 'insertion.
Ne pas tirer sur le raccord Luer de sérum physiologique ou sur le connecteur.

- Cathéter unidirectionnel : pour orienter la section distale du cathéter,
pousser le bouton coulissant vers I'avant. Pour redresser la section distale
du cathéter, tirer le bouton coulissant vers l'arriére. Si besoin, utiliser le
bouton de contréle de la tension pour régler la tension d’orientation. Au
sortir de 'emballage, le bouton est réglé en position verrouillée.

REMARQUE : si nécessaire, utiliser le bouton de controle de la tension pour

régler la tension de la poignée du cathéter unidirectionnel. Lopérateur peut

régler la tension ou déverrouiller la position en tournant le bouton de
Feercmmonaz M ol @399¢ |3 tension. Tourner le bouton de contréle de la tension avec
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru X i O

precaution car une rotation trop importante peut conduire a une perte de

contrdle de la tension.

- Cathéter bidirectionnel : lorsque le mécanisme d’orientation est en position
neutre, tirer un de ses cOtés vers le bas pour orienter le cathéter dans cette
direction. Pour redresser le cathéter, remettre le mécanisme en position
neutre. Courbures asymétriques : pour faciliter I'évaluation du type de
courbure, la plus grande courbure est indiquée par une petite bosse sur le
mécanisme d’orientation.

REMARQUE : la poignée bidirectionnelle est munie d'un bouton de contréle
de la tension qui permet a |'opérateur d'utiliser la commande et la section
de courbure en position déverrouillée ou de régler la tension a la position
ou la commande et la section de courbure sont verrouillées en position. Le
degré de frottement augmente lorsque la molette est tournée dans le sens
horaire jusqu'a ce que la position « + » maximale soit atteinte.

REMARQUE : s’assurer que le mécanisme de verrouillage sur la poignée est
suffisant pour maintenir la courbure lorsque le cathéter est orienté. Si le
mécanisme de verrouillage est insuffisant, la stabilité du cathéter peut étre
réduite.

Positionnement du cathéter

15. S'assurer que le cathéter est en position neutre (droite) avant l'insertion. Pour
vérifier la compatibilité entre la gaine et le cathéter, faire progresser avec
précaution le cathéter dans la gaine.

16.  Pour empécher toute occlusion du flux d’irrigation depuis I'extrémité, le cathéter
doit étre irrigué en permanence dans les vaisseaux. L'irrigation doit uniquement
étre arrétée apres le retrait du cathéter du patient.

17. Insérer le cathéter par la voie d’accés vasculaire. Laccés au cdté gauche du coeur
se fait uniquement par ponction transseptale.

AVERTISSEMENT : pour assurer |'utilisation correcte du capteur de force, la
section distale du cathéter et I'autre électrode doivent se trouver a I'extérieur
de la gaine d’introduction.

AVERTISSEMENT : pour assurer lutilisation correcte des signaux de
I’électrogramme intracardiaque, I'électrode distale et toutes les électrodes
situées sur la section distale du cathéter doivent se trouver a I'extérieur de la
gaine d’introduction.

2 Calkins, H., Hindricks, G., Cappato, R., Kim, Y-H., Saad, E. B., Aguinaga, L., Akar, J. G., et
al. (2017). 2017 HRS/EHRA/ECAS/APHRS/SOLAECE expert consensus statement on
catheter and surgical ablation of atrial fibrillation. Heart Rhythm, 14(10), e275—e444.
Elsevier BV. Retrieved from http://dx.doi.or6gé10.1016/j.hrthm.2017.05.012



AVERTISSEMENT : lors de l'utilisation de gaines orientables, s’assurer que
I'extrémité de la gaine est en position droite lors de I'introduction ou du retrait
du cathéter.

PRECAUTION : le cathéter est congu pour étre orienté dans un seul plan de
mouvement. Toute tentative de diriger la section orientable dans un autre plan
(par ex., perpendiculaire au plan normal de fonctionnement, etc.) risque
d’endommager le mécanisme d’orientation et d’entraver la capacité a
positionner I'extrémité du cathéter comme le souhaite I'opérateur. Ne pas
utiliser le cathéter avec des gaines d’introduction orientables qui fonctionnent
dans plusieurs plans de mouvement. Ne pas utiliser le cathéter avec des gaines
orientables qui peuvent restreindre la direction de I'extrémité du cathéter par
I'utilisation de valves hémostatiques activées manuellement.

18. Faire progresser le cathéter jusqu’a la zone a explorer. Le cathéter doit étre
transféré d’un vaisseau périphérique a la position endocardique voulue sous
guidage radioscopique. L'utilisation conjointe de la radioscopie et
d’électrogrammes facilite le positionnement.

AVERTISSEMENT : toujours remettre a zéro la mesure de la force de contact
apres l'insertion dans le corps du patient ou lors du déplacement du cathéter
d’une cavité cardiaque a une autre. S'assurer que le cathéter n’est pas en
contact avec les tissus cardiaques avant la remise a zéro. Se reporter au
manuel d’utilisation du systéme TactiSys™ Quartz pour obtenir des instructions
sur la fagon de remettre a zéro la mesure de la force de contact.

19. Utiliser le mécanisme d’orientation pour positionner I'extrémité du cathéter a
I'emplacement approprié.

PRECAUTION : toute courbure ou pliure excessive du cathéter peut
'endommager. Une pré-pliure manuelle de la courbure distale peut affecter la
performance du cathéter et le débit d’irrigation, et occasionner des blessures
au patient.

PRECAUTION : ne pas utiliser de produit de contraste dans le cathéter.

Application du courant de radiofréquence

20. Veérifier que la pompe d’irrigation communique avec le générateur de RF.

21. Sassurer que la pompe d’irrigation est réglée au débit indiqué dans le tableau ci-
dessous lors d’une application de courant. Il est recommandé d’augmenter
I'irrigation pour obtenir un débit élevé en commengant jusqu’a 3 secondes avant
le début de I'application d'énergie RF et en maintenant ce débit élevé jusqu’a
3 secondes apres la fin de I'application d'énergie RF.

Tableau 3. Irrigation

Etape de la procédure Débit minimal d’irrigation recommandé

Cartographie et

X . 2 ml/min
manipulation /

Ablation 13 ml/min

22. Sassurer de la position stable du cathéter avant I'ablation par RF. Se reporter au
tableau Recommandations générales pour des recommandations sur la force de
contact.

23. Sassurer que I'impédance du circuit est d'environ 100 ohms au démarrage du
courant RF.

24. Régler le niveau de puissance initiale et la limite de température initiale selon les
paramétres indiqués dans le tableau Recommandations générales sous la
section intitulée Parameétres recommandés pour 'application de RF.

25. Commencer l|'application d'énergie RF et veiller a ce que le débit de la pompe
d'irrigation augmente correctement jusqu’au débit recommandé, indiqué dans le
tableau Recommandations générales sous la section intitulée Parameétres
recommandés pour I'application de RF.

26. Pour procéder a une lésion de trainée, déplacer le cathéter de fagon linéaire en
ne restant pas au méme emplacement plus longtemps que la durée décrite dans
le tableau Recommandations générales pour I'ablation auriculaire.

27. Surveiller la température de I'extrémité du cathéter pendant I'ablation. Surveiller
I'affichage de I'impédance sur le générateur RF avant, pendant et aprés la
délivrance de I'énergie RF. En cas d'observation d'une augmentation soudaine de
I'impédance pendant la délivrance de I'énergie RF en dessous de la limite
prédéfinie, arréter manuellement la délivrance de I'énergie RF.

AVERTISSEMENT : les données de température transmises par le capteur
monté sur ce cathéter correspondent uniquement a I’électrode irriguée et ne
fournissent aucune indication de température des tissus.

28. Enprésence d’un jet de vapeur ou d’un arrét automatique du générateur, d'une
hausse soudaine de la température ou de I'impédance, ou d'une notification
d'occlusion de la pompe, interrompre I'application d'énergie RF. Procéder au
retrait du cathéter en vue de son inspection visuelle et s'assurer de I'absence de
coagulum, carbonisation ou d'autres défauts au niveau du cathéter.

- Retirer le cathéter et nettoyer I'extrémité distale a I'aide d’une compresse
de gaze imbibée de sérum physiologique pour retirer tout coagulum
éventuel.

PRECAUTION : ne pas frotter ni tordre I'électrode distale. Un
endommagement de I'électrode distale ou de la fixation de I’électrode
distale peut survenir.

- Avant la réinsertion, s’assurer que le circuit et les ports d’irrigation ne
présentent aucune occlusion en ringant le cathéter a un débit élevé.

PRECAUTION : ne pas utiliser le produit si le cathéter semble endommagé,
plié ou si la courbure de la section distale en vue d’obtenir la courbe
souhaitée est difficile. Ne pas utiliser le produit si le cathéter ne conserve
pas sa courbe et/ou si un des ports d’irrigation est obstrué.

e — MHBE&M‘!’JQN : lorsque la pompe d’irrigation Cool Point™ émet une

wwwoevacertu | infb@newseriidministration d’énergie RF est arrétée. La communication entre
la pompe d’irrigation Cool Point™ et le générateur de RF Ampere™ doit
étre évaluée. Inspecter la tubulure d’irrigation afin de détecter
d’éventuelles obstructions, telles que des pliures et des bulles d’air.
Retirer le cathéter du patient, puis inspecter le cathéter et les électrodes.
Si nécessaire, nettoyer les électrodes a I'aide d’'une compresse de gaze
imbibée de sérum physiologique. S’assurer que les ports d’irrigation sont
dégagés et rincer le cathéter avant sa réintroduction.

29. Apreés I'arrét du courant de RF, veiller a ramener le débit d’irrigation a 2 ml/min
sur la pompe d’irrigation.

30. Il est possible d'augmenter la puissance en fonction des besoins jusqu'au réglage
maximum afin de réaliser la Iésion appropriée. Examiner les électrogrammes
intracardiaques et l'impédance avant de modifier le réglage de puissance.

31. Sile réglage de la température est atteint, mais que la sortie de puissance
prédéfinie ne I'est pas, il est possible d'augmenter la température jusqu'au
réglage maximum (45 °C). Examiner les électrogrammes intracardiaques et
I'impédance avant de modifier les réglages de température.

32.  Une fois la procédure terminée, remettre le cathéter et I'introducteur en
position neutre (droite) avant de les retirer du corps du patient.

33.  Apreés utilisation, jeter le produit et son emballage conformément aux
procédures hospitalieres, administratives et/ou gouvernementales locales en
vigueur. Le mode d’emploi est recyclable.

Parameétres recommandés pour l'application de RF

Les recommandations relatives aux parameétres de puissance sont présentées dans le
tableau Recommandations générales. Il est possible d'augmenter la puissance en
fonction des besoins jusqu'au réglage maximum (50 W) afin de réaliser la Iésion
appropriée. Ces recommandations doivent étre utilisées avec d'autres indicateurs
cliniques comme la chute de I'impédance, les variations a I'électrogramme et la
température de I'extrémité afin de savoir s'il convient d'arréter I'application de RF ou de
se déplacer vers un nouvel endroit.

Tableau 4. Recommandations générales pour I'ablation auriculaire

Parametre de 20W Jusqu’a 60 secondes
puissance et 30 W Jusqu’a 50 secondes
durée P
.« A0W Jusqu’a 20 secondes
recommandés
50 W Jusqu’a 10 secondes
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Tableau 4. Recommandations générales pour 'ablation auriculaire

Contact force® 5ga20g

Surveillance de 37 a 45 °C**

la température

Débit 13 ml/min

d’irrigation

pendant

I'application de

RF

* La durée consécutive d'une ablation a un endroit donné (lésions focales et de
trainée) ne doit pas dépasser le délai recommandé (par ex. a 50 W, le délai consécutif
d'une application d'énergie RF sur un site spécifique devant étre de 10 secondes ou
moins). La durée ne doit pas étre considérée comme le seul indicateur permettant de
déterminer le moment ou l'application de RF doit étre arrétée.

** L a température affichée sur le générateur ne représente pas la température des
tissus ou la température de I'interface tissu-électrode.

AVERTISSEMENT : L'application d’une énergie RF hors des recommandations de
puissance et de durée peut augmenter la probabilité d’'une survenue de jet de
vapeur.

AVERTISSEMENT : Une force de contact dépassant 20 g peut ne pas changer de
maniére significative les caractéristiques d’une formation de lésions.

AVERTISSEMENT : Toute augmentation de la force de contact peut augmenter le
risque de perforation lors de la manipulation du cathéter.

AVERTISSEMENT : Aucune précision de la force de contact supérieure a 50 g n’a été
établie.

Le tableau de résultats de I'étude Ablation Thigh offre un résumé quantitatif des
informations relatives aux caractéristiques des Iésions selon divers niveaux de
puissance recueillis a partir d’'une étude portant sur la cuisse GLP. Tandis que ces
données ne peuvent pas étre directement associées a la formation de lésions dans
'anatomie humaine, il s'agit d’informations utiles sur la caractérisation de la
morphologie des lésions qui permettraient d'éclairer sur I'utilisation clinique de ce
cathéter.

Tableau 5. Résultats de I'étude Ablation Thigh

Taille de Orientation Puissance Durée Force Débit Profondeur Largeur
I'échantillon (w) (s) (g) (ml/ delalésion dela
de min) (mm) lésion
population Moyenne  (mm)
(+écart Moyenne
type) (técart
type)
~ ) 8,39(0,97) 14,52
N =45 Paralléle 30 50 20 13 (1,30)
N =45 Perpendiculaire 30 50 20 13 8,52(0,96) 13,87
(1,66)
~ ) 6,67 (0,83) 12,62
N=43 Paralléle 40 20 20 13 (1,23)
N =44 Perpendiculaire 40 20 20 13 6,86(087) 11,83
(1,31)
_ N 5,74 (0,70) 11,57
N =45 Paralléle 50 10 20 13 (1.18)
N =45 Perpendiculaire 50 10 20 13 574(089) 10,74
(1,25)
Garantie

Abbott Medical garantit que ses produits sont exempts de défaut de matériaux et de
fabrication dans des conditions d'utilisation normales. Cette garantie ne s'applique pas
au-dela de la date de « péremption » indiquée sur I'étiquette des produits. Les usages
autorisés et les méthodes d'utilisation approuvées pour chacun de nos produits sont
définis dans le « mode d'emploi » associé qui accompagne chaque produit. Abbott
Medical décline toute responsabilité en ce qui concerne I'utilisation de ses produits
d’une maniére non autorisée ou non approuvée. La responsabilité d’Abbott Medical
dans le cadre de la présente garantie se limite au remplacement de ses produits. La
présente garantie exclut et remplace toute autre garantie, implicite ou non, y compris,
mais sans limitation, toute garantie implicite de qualité marchande ou d’adéquation a
un usage particulier. Abbott Medical ne saurait étre tenue responsable de toute perte
indirecte ou accidentelle, de tout dommage ou frais découlant directement ou
indirectement de Iutilisation du ce produit, dans des cas autres que ceux prévus par la
loi applicable. Abbott Medical n'accepte et n’autorise aucune tierce personne a
accepter, en son nom, aucune responsabilité ou obligation supplémentaire concernant
toute perte, dommage ou débours en rapport avec ce produit. Pour plus de détails,
consulter la politique de garantie compléte d’Abbott Medical disponible auprés d’Abbott
Medical ou au dos de la facture d’Abbott Medical.

Symboles

Symbole Description

STERILE | EO [sterilisé a I'oxyde déthylene

@ Consulter le mode d’emploi

Respecter le mode d’emploi sur ce site Web
medical.abbott/manuals

MPI 5 Pocappasrazsope
ru | info@nevacert.ru

Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé

Ne pas réutiliser

I)CI

Date de péremption

[Ablation Catheter] Cathéter d'ablation

REF Commande n°®

N Fabricant
«—>

Longueur utile

.//

N
i

Conserver a I'abri de la lumiére solaire

+ + Espacement

+ + + Electrodes

Date de fabrication
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T 11T
3bl .
Recommended Cables Cables recommandés

Contenance

3 Calkins, H., Hindricks, G., Cappato, R., Kim, Y-H., Saad, E. B., Aguinaga, L., Akar, J. G., et
al. (2017). 2017 HRS/EHRA/ECAS/APHRS/SOLAECE expert consensus statement on
catheter and surgical ablation of atrial fibrillation. Heart Rhythm, 14(10), e275-e444.
Elsevier BV. Retrieved from http://dx.doi.org/10.1016/j.hrthm.2017.05.012
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Conformité européenne. Marquage CE apposé
conformément aux directives 93/42/CEE et 2011/65/UE du
Conseil européen. Abbott Medical déclare par la présente
que ce dispositif répond aux exigences essentielles et aux
autres dispositions applicables de cette directive.
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HR: Hrvatski

TactiFlex™ Kateter za ablaciju,
Sensor Enabled™

Upute za uporabu
Opis

TactiFlex™ Kateter za ablaciju, Sensor Enabled™ izraden je za lakse izvodenje
elektrofizioloskog mapiranja sréanih komora i za prijenos radiofrekvencijske (RF) struje
do elektrode s fleksibilnim vrhom na kateteru za intrakardijalnu ablaciju. Kod ablacije
ovaj se kateter upotrebljava u kombinaciji s RF generatorom, irigacijskom pumpom i
disperzivnim elektrodnim jastuci¢em (neutralnom samoljepljivom elektrodom).
TactiFlex™ Kateter za ablaciju, Sensor Enabled™ kompatibilan je s uvodnicima ili
uvodnicama minimalnog unutarnjeg promjera 8,5 F.

TactiFlex™ Kateter za ablaciju, Sensor Enabled™ opremljen je troosnim opti¢kim
senzorom kontaktne sile ugradenim u distalni dio katetera koji prenosi informacije
kontaktne sile do opreme TactiSys™ Quartz.

TactiFlex™ Kateter za ablaciju, Sensor Enabled™ sterilni je kateter za jednokratnu
uporabu s osovinom od 7,5 F i distalnim dijelom od 8 F. Izraden je od termoplasti¢nog
elastomera i elektroda od plemenitog metala. Kateter je opremljen magnetskim
senzorom sile. Opremljen je proto¢nim lumenom povezanim s elektrodom s fleksibilnim
vrhom za irigaciju fizioloSkom otopinom tijekom postupka ablacije. Kod dvosmjernih i
jednosmjernih katetera zakrivljenos¢u vrha upravlja se putem upravljackog mehanizma
smjeStenog na rucici na proksimalnom kraju katetera. Da biste namjestili zakrivljenost
distalnog vrha jednosmjernog katetera, pritisnite ili povucite pal¢anu kontrolu na rudici.
Da biste namjestili zakrivljenost distalnog vrha dvosmjernog katetera, upotrijebite
aktuator za savijanje katetera u bilo kojem smjeru. Kateteri su dostupni u osam
konfiguracija distalne zakrivljenosti koje su navedene u tablici u nastavku. Tip
zakrivljenosti naveden je na oznaci katetera. Uredaj i pakiranje nisu izradeni od
prirodnog gumenog lateksa.

Tablica 1. Konfiguracije zakrivljenosti katetera

Vrsta katetera  Zakrivljeni dio Broj modela
D A-TFSE-D

Jednosmjerni F A-TFSE-F
J A-TFSE-J
D-D A-TFSE-DD
F-F A-TFSE-FF

Dvosmjerni J-) A-TFSE-JJ
D-F A-TFSE-DF
F-J A-TFSE-FJ

Kateter se spaja na opremu TactiSys™ Quartz (PN-004 400) i, izravno ili neizravno, na
kompatibilni RF generator za ablaciju srca, irigacijsku pumpu i sustav prikaza 3D
mapiranja / kontaktne sile. Komponente kompatibilnih sustava navedene su u nastavku.
Informacije o upotrebi potraZite u odgovarajuc¢im uputama za uporabu.

Tablica 2. Kompatibilni sustavi

Uredaju Nacin spajanja (broj Softver sustava
sklopu sustava modela)
RF generator za  RF kabel za kateter inacica 1.0.6. ili novija
ablaciju TactiFlex™ za uporabu s
Ampere™ opremom TactiSys™

Quartz i generatorom

Ampere™

(TSQ-RF-TFSE-CBL)
Irigacijska Komplet cijevi Cool Point™ inacica 24 ili novija
pumpa (85785)
Cool Point™
EP sustav Kabel za Ethernet inacica 1.1 ili novija
EnSite™ X * isporucen s opremom
Modul X TactiSys™ Quartz
Contact Force  Prikljucak s 10 kontakata s
EnSite™ ugradenim kabelom
Modul TactiFlex katetera inacica 1.0 ili novija
SE

* Opcionalno: magnetski produzni kabel Ensite™ X s 10 kontakata (A-ENS-MAGEXT-
CBL)

Indikacije za upotrebu

TactiFlex™ Kateter za ablaciju, Sensor Enabled™ indiciran je za uporabu kod stvaranja
Zzarisnih lezija tijekom postupaka ablacije srca (mapiranje, stimulacija i ablacija) radi
lijecenja aritmija. Epikardijalnu ablaciju treba ograniciti na odgovarajuce odabrane
pacijente s ventrikulskom tahikardijom.

Kontraindikacije

Kateter je kontraindiciran za:
= pacijente koji su imali ventrikulotomiju ili atriotomiju u prethodna Cetiri tjedna
= pacijente s umjetnim zaliscima jer kateter moZe ostetiti protezu

= pacijente s aktivnom sistemskom infekcijom jer to moZze povecati rizik od sréane
infekcije

P;mﬂpgﬁgm%na sréanim zilama zbog rizika od osteéenja koronarnih arterija

C3APABEA30]

WIERE IR GRS om ili trombom u srcu jer kateter moZe natalo¥iti ugrugak

= transseptalni pristup u pacijenta s meduatrijskim skretanjem ili zakrpom jer otvor
moZe ostati i proizvesti ijatrogeni atrijski Sant

= retrogradni transaortni pristup u pacijenata na kojima je izvedena zamjena aortnog
zaliska

= pacijente koji ne mogu primati heparin ili prihvatljivu alternativnu terapiju koja bi
omogudila postizanje odgovarajuce antikoagulacije.

Upozorenja

= Podaci o temperaturi koje Salje senzor ovoga katetera odnose se samo na irigiranu
elektrodu i ne pruzaju nikakve podatke o temperaturi tkiva.

=  Primjena RF energije pri vecoj snazi i u duljem trajanju nego $to je preporuc¢eno
moze povecati vjerojatnost naglog izbacivanja pare.

= Kontaktna sila veca od 20 g mozda nece znacajno izmijeniti znacajke stvaranja
lezija.

= U pacijenata koji su podvrgnuti septalnoj ablaciji pomo¢nog puta provodenja
impulsa postoji rizik od potpunog atrioventrikularnog bloka, Sto zahtijeva
implantaciju trajnog sréanog elektrostimulatora. Trajna elektrostimulacija moze biti
potrebna za pacijente koji kao rezultat RF ablacije doZivljavaju slucajne potpune
atrioventrikularne blokove.

=  RF struja moze Stetno utjecati na implantacijske sréane elektrostimulatore i
implantacijske kardiovertere/defibrilatore (ICD). Vazno je:

—  tijekom ablacije imati dostupne privremene vanjske izvore za
elektrostimulaciju i defibrilaciju.

—  privremeno reprogramirati sustav elektrostimulacije na minimalni izlaz kako bi
se maksimalno smanjio rizik od neodgovarajuce elektrostimulacije.

—  biti iznimno paZljiv prilikom ablacije u neposrednoj blizini elektroda trajnog
atrijskog ili ventrikularnog elektrostimulatora.

—  programirati ICD tijekom postupka ablacije u nacin rada ,,OFF” (Isklju¢eno).

— nakon ablacije provesti kompletnu analizu implantacijskih uredaja na svim
pacijentima.
= Kombinacija intrakoronarnog postavljanja ablacijskog katetera i primjene RF
energije povezana je s infarktom miokarda i smr¢u.

=  Smanjite izloZzenost rendgenskih zrakama za vrijeme postupka. Zbog intenziteta
rendgenske zrake i trajanja fluoroskopske vizualizacije postupci kateterske ablacije
predstavljaju mogucnost znatnog izlaganja rendgenskom zracenju koje moze
dovesti do akutne radijacijske ozljede, kao i do poveéanog rizika od somatskih i
genetskih ucinaka i u pacijenata i u laboratorijskog osoblja. Kateterska ablacija
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smije se provoditi tek nakon $to je potencijalnom izlaganju zracenju povezanim s
ovim postupkom posvecena duzna pozornost i nakon $to su poduzeti koraci da se
to izlaganje minimizira. Stoga je potrebno pazljivo razmotriti uporabu ovog uredaja
kod trudnica i djece pretpubertetske dobi.

= Prijeitijekom uporabe u ovom postupku pregledajte cijevi, spojeve i irigaciju
izioloSkom otopinom kako biste provijerili jesu li prisutni mjehuriéi zraka. Zrak ili
mjehuriéi u irigaciji izioloSkom otopinom mogu uzrokovati embolus, moguce ozljede
ili smrt.

= Nemoijte puniti komplet cijevi dok se kateter nalazi u pacijentu. lzvucite kateter iz
tijela pacijenta i s pomocu tipke za punjenje istjerajte zrak ili mjehurice iz sustava.

= Proksimalnu rucicu i priklju¢ke kabela nemojte uranjati u tekucine; to moze utjecati
na radne karakteristike elektricne struje.

= Pri uporabi upravljivih uvodnica provjerite je li vrh uvodnice ravan tijekom uvodenja
ili izvlacenja katetera.

= Povecana kontaktna sila moZe povecati rizik od perforacije tijekom rukovanja
kateterom.

= Nije utvrdena tocnost kontaktne sile iznad 50 g.

=  Prikaz temperature i impedancije katetera generatora za ablaciju srca mora se stalno
pratiti tijekom isporuke RF energije. Ako se primijeti nagli porast impedancije koji ne
prelazi unaprijed postavljeno ogranicenje ili se opazi naglo izbacivanje pare, isporuka
energije mora se rucno prekinuti. Klini¢ki procijenite situaciju. Ako je potrebno,
izvadite kateter iz pacijenta i ocistite distalni vrh katetera kako biste uklonili
eventualne ugruske.

= Mora se postupati oprezno kada se lezije izvode u blizini specijaliziranog provodnog
sustava.

= Materijali katetera nisu kompatibilni sa snimanjem magnetskom rezonancijom
(MR).

= Prilikom uporabe elektro izioloskog (EP) sustava za snimanje oprema mora biti
izolirana na korisnickom dijelu (,,front-end”) ili se mora uporabiti izolirani kabel za
pacijenta.

= Pri ablaciji u blizini ositnog Zivca poduzmite mjere opreza kako bi se izbjegla ozljeda
ositnog Zivca, medu ostalim odgovarajuc¢im smanjenjem RF energije i
elektrostimulacije kako bi se utvrdila blizina Zivca.

=  Prijavljeni su slu¢ajevi odgodene pojave atrioezofagealne istule (AEF) povezani s
postupcima radiofrekvencijske kateterske ablacije. Premda rijetka, atrioezofagealna
istula (AEF) povezana je sa znatnim morbiditetom i mortalitetom.

=  Postupke ablacije srca smiju provoditi samo lijecnici koji su u potpunosti obuceni za
tehnike ablacije RF kateterom, u potpuno opremljenom elektro izioloSkom
laboratoriju.

= Dugorocni rizici od dugotrajne luoroskopije i stvaranja lezija induciranih RF-om nisu
ustanovljeni, a osobito u odnosu na lezije koje se izvode u blizini takvog
specijaliziranog provodnog sustava. Stoga je potrebno paZljivo razmotriti uporabu
ovog uredaja kod trudnica i djece pretpubertetske dobi. Nadalje, omjer rizika i koristi
u asimptomatskih pacijenata nije istrazivan.

= Kateter je namijenjen samo za jednokratnu uporabu. Nemojte ponovno obradivati
niti ponovno upotrebljavati. Ponovna upotreba moZe uzrokovati kvar uredaja,
ozljedu pacijenta i/ili prijenos zaraznih bolesti s jednog pacijenta na drugog.

= Kateter u kombinaciji s RF generatorom moze isporucivati veliku RF snagu. Zbog
nepravilnog rukovanja kateterom i neutralnom elektrodom, a osobito prilikom rada s
ovim uredajem, moze doci do ozljeda pacijenta i rukovatelja. Tijekom isporuke
energije pacijent ne smije do¢i u dodir s uzemljenim metalnim povrsinama. RF kabele
za pacijenta provedite tako da ne dodu u dodir s pacijentom ili drugim kabelima.

= Elektrokirurgiju prati neodvojiv rizik od zapaljenja zapaljivih plinova i drugih
materijala. Moraju se poduzeti mjere opreza kako bi se sprijecio ulazak zapaljivih
materijala na mjesto elektrokirur$kog zahvata.

=  Zaglavljivanje katetera u srcu ili krvnim Zilama moguca je komplikacija
elektro izioloskih postupaka.

=  Kako bi se izbjegao tromboembolus, prilikom ulaska u lijevu stranu srca tijekom
ablacije treba se intravenozno davati heparin. Prije, tijekom i poslije ablacije
kateterom pogledajte smjernice o konsenzusu HRS-a za antikoagulacijske strategije. 1

= Kako biste izbjegli zgrusavanje u lumenu katetera, uvijek odrzavajte stalan tok
irigacije izioloSkom otopinom.

= Vrijednost kontaktne sile uvijek postavite na nulu nakon uvodenja u pacijenta ili
tijekom pomicanja katetera iz jedne sr¢ane komore u drugu. Prije postavljanja
vrijednosti na nulu provjerite dodiruje li kateter sréano tkivo. Pogledajte Korisnicki
prirucnik za upute o tome kako vrijednost kontaktne sile postaviti na nulu.

= Kako bi se osigurala ispravna uporaba signala intrakardijalnog elektrograma, vrh
distalnog dijela katetera i sve elektrode moraju se nalaziti izvan vodece uvodnice.

= Kako bi se osigurala ispravna uporaba senzora sile, vrh distalnog dijela katetera i
jedna dodatna elektroda moraju se nalaziti izvan vodecée uvodnice.

= Kada se kateter upotrebljava s konvencionalnim sustavom elektro izioloskog
laboratorija (pri cemu se poloZaj vrha katetera odreduje luoroskopijom) ilis 3D
navigacijskim sustavom, rukovanje kateterom mora se provoditi paZljivo, osobito
kada se on upotrebljava u kombinaciji s dugom uvodnicom, kako bi se izbjeglo
ostecenje, perforacija ili tamponada srca. U slu¢aju da naidete na otpor, nemojte se
sluziti prevelikom silom za uvodenije ili izvlacenje katetera. Ako je funkcija senzora
sile aktivna, pratite primijenjenu silu kako biste izbjegli primjenu prevelike sile.

Mjere opreza

= Ako se kateter upotrebljava zajedno s uvodnicom te kako bi se sprijecilo zacepljenje
irigacijskog voda, potrebno je izbjegavati istovremenu primjenu velikog zakretnog
momenta i vlaénog naprezanja (povlacenja) katetera dok je vrh katetera priklju¢en

B ™ .-
wﬁ:ﬁjﬁmgéﬁﬁﬁgﬂvljenom poloZaju.
= Kada kateter povlacite natrag u uvodnicu, otpustite savijanje (ispravite kateter).

=  Znacajka moguénosti savijanja katetera zamisljena je za rad u jednoj ravnini
kretanja. Pomicanje savitljivog dijela u druge ravnine (npr. okomito na normalnu
ravninu savijanja itd.) moze dovesti do oStecenja upravljatkog mehanizma i
narusavanja mogucnosti smjestanja vrha katetera prema Zelji rukovatelja. Kateter
nemojte upotrebljavati u kombinaciji sa savitljivim vodeéim uvodnicama koje rade
u vise ravnina kretanja. Kateter nemojte upotrebljavati sa savitljivim uvodnicama
koje mogu ograniciti otklon vrha katetera uporabom ru¢no upravljanih
hemostatskih ventila.

= Uvijek izravnajte vrh katetera prije umetanja ili izvlacenja.

= Vr$nu elektrodu nemojte trljati ni svijati. MoZe doci do ostecenja vrine elektrode ili
spoja vrsne elektrode.

= Kako bi se izbjeglo volumensko preopterecenje, potrebno je pratiti ravnotezu
tekucina kod pacijenta prije i tijekom postupka.

=  Prividna niska izlazna snaga, ocitanje visoke impedancije ili neispravan rad RF
opreme pri normalnim postavkama mogu ukazivati na loSe postavljene neutralne
elektrode ili neispravnost strujnog vodica. Prije povecanja snage provjerite postoje
li neispravnosti ili je li doslo do pogresne primjene neutralne elektrode ili drugih
strujnih vodica.

= Pri ablaciji u blizini susjednih anatomskih struktura poduzmite mjere opreza kako bi
se smanjilo usputno ostecenje susjednih struktura.

=  Prije uporabe potrebno je provijeriti sterilno pakiranje i kateter. Ne upotrebljavajte
ako se pakiranje ili kateter ¢ine oStec¢enima.

= Kateter nemojte izlagati organskim otapalima kao sto je alkohol.

= Elektromagnetske smetnje koje stvara kateter kada se upotrebljava u kombinaciji s
RF generatorom tijekom normalnog rada mogu stetno djelovati na rad druge
opreme.

= Elektrode i sonde za pradenje te stimulirajuci uredaji mogu postati provodnici
visokofrekventne struje. Rizik od opeklina moZe se smanijiti postavljanja elektroda i
sonda sto dalje od mjesta ablacije i neutralne elektrode. Zastitne impedancije
mogu smanjiti rizik od opeklina i omoguciti neprestano pracenje
elektrokardiograma tijekom isporuke energije. Preporucuju se sustavi za pradenje
koji sadrzavaju naprave za ogranicavanje visokofrekventnih struja. Ne preporucuje
se uporaba iglicastih elektroda za pradenje.

! Calkins, H., Hindricks, G., Cappato, R., Kim, Y.-H., Saad, E. B., Aguinaga, L., Akar, J. G., et
al. (2017). 2017 HRS/EHRA/ECAS/APHRS/SOLAECE expert consensus statement on
catheter and surgical ablation of atrial fibrillation. Heart Rhythm, 14(10), e275—e444.
Elsevier BV. Retrieved from http://dx.doi.or7g610.1016/j.hrthm.2017.05.012



Ako generator ne prikazuje temperaturu, provjerite je li u generator priklju¢en
odgovarajuci kabel. Ako se temperatura i dalje ne prikazuje, mozda je doslo do
kvara sustava pracenja temperature koji se prije primjene RF energije mora
popraviti.

Prije uporabe provjerite je li irigacija potpuno funkcionalna ulijevanjem fizioloske
otopine kroz kateter.

Cuvajte na hladom, tamnom mijestu.

Nemojte pokusavati upotrebljavati ovaj uredaj prije nego Sto detaljno procitate i
shvatite primjenjive upute za uporabu.

Pazljivo poravnajte opticki prikljucak s optickom uti¢nicom opreme TactiSys™
Quartz pa ¢vrsto pritisnite kako biste osigurali spoj.

U kateteru nemojte upotrebljavati kontrastnu tekuéinu.

Prekine li se irigacijski protok, kateter odmah pregledajte i ponovno isperite izvan
pacijenta. Prije ponovnog postavljanja katetera u tijelo ponovno uspostavite
irigacijski protok.

Kateter nemojte upotrebljavati ako izgleda osteceno, savijeno ili ako je otezano
savijanje distalnog dijela za dobivanje Zeljene zakrivljenosti. Kateter nemojte
upotrebljavati ako ne zadrzava zakrivljenost i/ili ako je bilo koji od irigacijskih otvora
zacepljen.

Ako se oglasi alarm irigacijske pumpe Cool Point™, prekinut ¢e se dotok RF
energije. Potrebno je procijeniti komunikaciju izmedu irigacijske pumpe Cool
Point™ i RF generatora Ampere™. Provjerite ima li u irigacijskim cijevima
zacepljenja uzrokovanih, primjerice, presavijanjem i mjehuri¢ima zraka. lzvadite
kateter iz pacijenta i provjerite kateter i elektrode. Po potrebi oCistite elektrode
pamuénom kompresom natopljenom sterilnom fizioloskom otopinom. Provjerite
jesu li irigacijski otvori otvoreni i isperite kateter prije ponovnog umetanja.

Ablaciju nemojte pokusavati obaviti bez upotrebe irigacijske pumpe Cool Point™.

Pokazalo se da irigirani ablacijski sustavi stvaraju vece lezije od standardnih
radiofrekvencijskih ablacijskih katetera. Budite oprezni prilikom ablacije u blizini
strujno osjetljivih struktura, tankih stijenki ili drugih arterijskih struktura.

Spojne kabele postavite tako da se izbjegne dodir s pacijentom i drugim strujnim
vodi¢ima.

Nakon upotrebe odlozite proizvod i pakiranje u skladu s bolnickim,
administrativnim i/ili propisima lokalne samouprave.

Pretjerano savijanje ili uvijanje katetera moze ga ostetiti. Ru¢no prethodno
savijanje distalne krivulje moZe utjecati na radne karakteristike katetera i irigacijski
protok i moZe prouzrociti ozljede pacijenta.

Ne upotrebljavajte kateter ako ne radi ispravno. Pazljivo provjerite funkcionalnost
irigacije i mehanizma savijanja.

Nuspojave

Sljedece nuspojave zabiljeZzene su kod zahvata s kateterskom ablacijom:

nepravilan vid infekcija

reakcija na anesteziju fistula lijevoga atrija u jednjak / ozljeda
angina / bolovi u prsima / nelagoda organa

fistula desnog atrija u aortu infarkt miokarda / poviSena razina
aritmija, ukljucujudi pogorsanje sr¢anih enzima

postojece atrijske fibrilacije bol, u vratu/ledima/slabinama
arteriovenska fistula palpitacije

krvarenje, ukljucujudi jako krvarenje koje perikarditis

zahtijeva operaciju ili transfuziju / ozljeda ositnog Zivca / dijafragmalna
hematomi / anemija paraliza

sr¢ana tamponada upala pluca

kardiovaskularne ozljede, ukljucujuci pneumotoraks/hemotoraks

traumu atrija i perforaciju srca / pseudoaneurizma

razderotine / disekcija, krvne Zile, pluéni edem

koronarne arterije / pluéne vene pluéna hipertenzija

spazam koronarne arterije radijacijska ozljeda

citotoksi¢nost / sustavna toksi¢nost / respiratorno zatajenje / distres /

preosjetljivost / endotoksin / pirogen depresija / hipoksija
smrt * sepsa/sok
pomicanje implantacijskog kardioverter o teska stenoza pluéne vene (PV) (> 70 %)

defibrilatora ili vodica za ili potpuno zalepljenje PV-a / kasalj

elektrostimulaciju / osteéenje dijelova opekline na kozi / strujni udar / ozljeda
ICD-a ili implantacijskog sr¢anog sindrom disfunkcije lijeve sr¢ane komore
elektrostimulatora mozdani udar / cerebrovaskularni

izljev, perikardijalni inzult / tromboembolija / embolija,
izljev, pleuralni materijal/komponenta / zgrusavanje /
embolija, zraéna / sréanog podrijetla / diseminirana intravaskularna

plué¢na / pluéne vene koagulacija / karbonizacija tkiva /
endokarditis napadaj

pogorsanje kroni¢ne opstruktivne plu¢ne e sinkopa / vazovagalna reakcija /
bolesti (KOPB) vrtoglavica

vruéica ¢ trombi, ukljucujuci zacepljenje

sréana blokada / nenamjerna ablacija koronarne arterije / krvne Zile

zatajenje srca tranzitorni ishemicni napad (TIA)

¢ hipotenzija ¢ ozljeda vagalnog Zivca / gastropareza
¢ imunoloska reakcija, ukljucujudi ¢ ozljeda ili insuficijencija zaliska
anafilaksiju o ostecenje stijenki krvnih Zila
¢ volumensko preopterecenje.
RF ablacija

Za RF ablaciju kateter mora biti spojen na odgovarajuce ulazne prikljucke na opremi
TactiSys™ Quartz koja se zatim spaja na RF generator. ViSe informacija potrazite u
korisnickom priru¢niku za opremu TactiSys™ Quartz. Kako bi se zatvorio strujni krug, na
ulaz referentne elektrode generatora mora se spojiti jedna neutralna elektroda.
Beepaln Mil=poiatraope Uga prije RF ablacije mora biti priblizno 100 oma. Provjerite
PPIREAEEY BRSRTEEE R akon Sto se kateter uvede u pacijenta i prije primjene RF energije
temperaturu blisku tjelesnoj temperaturi.

Rad generatora

Ispravno spajanje katetera na generator i detaljne upute o radu generatora prilikom RF
ablacije potrazite u korisnickom priruéniku opreme TactiSys™ Quartz i u relevantnom
priru¢niku RF generatora. Potrebno je upotrebljavati RF kabel TactiSys™ Quartz za
uporabu s kateterom TactiFlex™ i kabel Ampere™ (model TSQ-RF-TFSE-CBL) umjesto RF
kabela TactiSys™ Quartz Ampere (PN-004 515).

Preporuceni parametri primjene RF-a navedeni su u tablici parametara u dijelu Primjena
RF struje. Dok se sluZite kateterom TactiFlex™ Kateter za ablaciju, Sensor Enabled™,
uvijek pratite rast temperature i impedancije.

Upute za uporabu

Dok se sluzZite kateterom TactiFlex™ Kateter za ablaciju, Sensor Enabled™, pratite
sljedece upute za uporabu.

Korisnicki priru¢nik opreme TactiSys™ Quartz

—  Potrebno je upotrebljavati RF kabel TactiSys™ Quartz za uporabu s kateterom
TactiFlex™ i kabel Ampere™ (model TSQ-RF-TFSE-CBL) umjesto RF kabela
TactiSys™ Quartz Ampere (PN-004 515).

Upute za uporabu pojacala EnSite™ X
Upute za uporabu modula X Contact Force EnSite™ X EP sustava

Upute za uporabu modula softvera TactiFlex™ Kateter za ablaciju, Sensor Enabled™
EnSite™ X EP sustava

Upute za uporabu RF generatora Ampere™
Korisnicki prirucnik irigacijske pumpe Cool Point™

MJERA OPREZA: ne upotrebljavajte kateter ako ne radi ispravno. Pailjivo
provjerite funkcionalnost irigacije i mehanizma savijanja.

Priprema katetera za upotrebu

1.

Provjerite je li neutralna elektroda ispravno postavljena na tijelo pacijenta i
spojena na RF generator. Samo se jedna neutralna elektroda treba upotrebljavati
za ablaciju pri preporuéenim postavkama ablacije navedenima u tablici opcih
preporuka.

U velikoj centralnoj Zili (npr. u femoralnoj veni) uspostavite vaskularni pristup
asepti¢nim tehnikama.

Izvadite kateter iz pakiranja i stavite ga u sterilan radni prostor. Detaljno
provjerite cjelovitost i opce stanje elektroda i katetera.
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10.

11.

12.
13.

14.

Spojite elektricni prikljucak katetera s 19 kontakata u elektri¢nu uti¢nicu opreme
TactiSys™ Quartz.

Uklonite zastitnu kapicu optickog prikljucka i spojite opticki prikljucak katetera u
opticku uticnicu. Prikljucke ili kontakte ne spajajte na silu jer bi moglo do¢i do
ostecenja spojeva.

MIJERA OPREZA: pailjivo poravnajte opticki prikljuc¢ak s optickom uti¢nicom
opreme TactiSys™ Quartz pa ¢vrsto pritisnite kako biste osigurali €vrst i siguran
Spoj.

Pomocu prikljucka s 10 kontakata povezite s pojacalom EnSite™ X.

Ukljucite generator i opremu TactiSys™ Quartz i pokrenite irigacijsku pumpu.
Provjerite je |li pumpa spojena na RF generator. Potpuni opis postavljanja i
komunikacije generatora i pumpe potrazite u korisnickom priru¢niku RF
generatora.

Spojite opremu TactiSys™ Quartz na RF generator.

Spojite irigacijsku cijev na Luerovu spojnicu katetera. Mozete upotrijebiti i 3-
smjerni zaporni ventil.-

UPOZORENIE: prije i tijekom uporabe u ovom postupku pregledajte cijevi,
spojeve i irigaciju fizioloSkom otopinom kako biste provjerili jesu li prisutni
mjehuriéi zraka. Zrak ili mjehuriéi u irigaciji fizioloSkom otopinom mogu
uzrokovati embolus.

FizioloSkoj otopini za infuziju dodajte heparin u skladu s antikoagulacijskim
stanjem pacijenta. Pogledajte smjernice o konsenzusu HRS-a za antikoagulacijske
strategije 2.

Isperite irigacijsku cijev visokom brzinom protoka kako biste provijerili da se u

sustavu cijevi katetera nije zadrzao zrak. Potvrdite sve irigacijske protoke kroz
vrh.

Provjerite funkcionira li temperatura vrha elektrode u ocekivanom rasponu.

Kada svi mjehuriéi zraka nestanu iz katetera, osigurajte protok od minimalno

2 ml/min tijekom Citavog postupka kako bi se sprijecilo zgrusavanje i/ili
zacepljenje irigacijskih otvora na vrhu katetera.
Savijte kateter u jedan ili oba smjera savijanja prije umetanja. Nemojte povlaciti

Luerove spojnice ili prikljucke za fizioloSku otopinu.

- Kada se radi o jednosmjernom kateteru, guranje pal¢anog vijka prema
naprijed dovodi do savijanja distalnog dijela katetera.- Kada se palcani vijak
povuce unatrag, distalni se dio katetera ispravlja. Prema potrebi,
prilagodljivim regulatorom napetosti prilagodite napetost upravljanja. Izvan
pakiranja regulator se nalazi u blokiranom polozaju.

NAPOMENA: prema potrebi se napetost rucke jednosmjernog katetera
moze namjestiti prilagodljivim regulatorom napetosti.- Rukovatelj moze
prilagoditi napetost ili deblokirati okretanjem prilagodljivog regulatora
napetosti. Budite oprezni prilikom okretanja prilagodljivog regulatora
napetosti jer prejako okretanje moze dovesti do gubitka kontrole nad
napetoscu.

- Na dvosmjernom kateteru povlacenje jedne strane mehanizma za savijanje
iz neutralnog poloZaja prouzrocit ¢e savijanje katetera u tu stranu.- Guranje
mehanizma natrag u neutralan polozaj izravnat e kateter. Na asimetri¢nim
krivuljama veca ¢e krivulja imati malo ispupcenje na mehanizmu savijanja
radi jednostavne procjene vrste krivulje.

NAPOMENA: dvosmjerna rucka ima na sebi jedan prilagodljivi regulator
napetosti koji rukovatelju omogucuje normalnu uporabu aktuatora i
savitljivog dijela u slobodnom stanju, kao i podeSavanje napetosti kojom ¢e
se aktuator i savitljivi dio prema potrebi blokirati.- Koli¢ina trenja povecava
se okretanjem regulatora u smjeru kazaljke na satu dok ne dode u potpuno
pozitivan (+) polozaj.

NAPOMENA: provjerite je li mehanizam za blokiranje na drsci dovoljno
ucvrséen za zadrzavanje krivulje kada je kateter savijen. Ako mehanizam za
blokiranje nije dovoljno ucvrs¢en, moZe doci do smanjenja stabilnosti
katetera.

Smjestanje katetera

15.

16.

17.

Prije uvodenja provjerite je li kateter u neutralnom (ravnom) poloZzaju. Budite
oprezni kada prvi put pomicete kateter kroz uvodnicu kako biste provijerili
kompatibilnost uvodnice i katetera.

Da bi se izbjeglo zacepljivanje irigacijskog protoka od vrha, kateter se mora
neprestano irigirati dok se nalazi u vaskulaturi. Irigacija se moze prekinuti tek
nakon vadenja katetera iz tijela.

Primijenite vaskularni pristup za umetanje katetera. Lijevoj strani srca pristupajte
samo transseptalnom punkcijom.

UPOZORENIJE: kako bi se osigurala ispravna uporaba senzora sile, vrh distalnog
dijela katetera i jedna dodatna elektroda moraju se nalaziti izvan vodece
uvodnice.

UPOZORENIE: kako bi se osigurala ispravna uporaba signala intrakardijalnog
elektrograma, vrh distalnog dijela katetera i sve elektrode moraju se nalaziti
izvan vodece uvodnice.

UPOZORENIE: pri uporabi upravljivih uvodnica provijerite je li vrh uvodnice
ravan tijekom uvodenja ili izvlacenja katetera.

MJERA OPREZA: znacajka mogucnosti savijanja katetera zamisljena je zarad u
jednoj ravnini kretanja. Pokusaji savijanja savitljivog dijela u druge ravnine
(npr. okomito na normalnu ravninu savijanja itd.) mogu dovesti do ostecenja
upravljackog mehanizma i narusavanja mogucnosti smjestanja vrha katetera
prema Zelji rukovatelja. Kateter nemojte upotrebljavati u kombinaciji sa
savitljivim vode¢im uvodnicama koje rade u viSe ravnina kretanja. Kateter
nemojte upotrebljavati sa savitljivim uvodnicama koje mogu ograniciti otklon
vrha katetera upotrebom rucno upravljanih hemostatskih ventila.

Pernctpauns MH & Pocsapasragsope

WipEnevaceripfa@neRaceal o ciljanog podrugja. Kateter se od periferne krvne Zile do

19.

Zeljenog endokardijalnog poloZaja mora provesti uz navodenje fluoroskopijom.
Kako biste ga pravilno smjestili, posluZite se fluoroskopijom i elektrogramima.

UPOZORENIE: vrijednost kontaktne sile uvijek postavite na nulu nakon
uvodenja u pacijenta ili tijekom pomicanja katetera iz jedne sréane komore u
drugu. Prije postavljanja vrijednosti na nulu provjerite dodiruje li kateter
sréano tkivo. Pogledajte Korisnicki prirucnik opreme TactiSys™ Quartz za upute
o tome kako vrijednost kontaktne sile postaviti na nulu.

Upotrijebite mehanizam savijanja za postavljanje vrha katetera u ispravan
polozaj.

MIJERA OPREZA: pretjerano savijanje ili uvijanje katetera moZe ga ostetiti.
Rucno prethodno savijanje distalne krivulje moze utjecati na radne
karakteristike katetera i irigacijski protok i moZe prouzroditi ozljede pacijenta.-

MJERA OPREZA: u kateteru nemojte upotrebljavati kontrastnu tekucinu.

Primjena RF struje

20.
21.

Provjerite postoji li komunikacija izmedu irigacijske pumpe i RF generatora.
Provjerite je li tijekom isporuke snage protok irigacijske pumpe postavljen na
brzinu navedenu u tablici u nastavku. Preporucuje se povecati protok irigacije na
vecu brzinu protoka 3 sekunde prije pokretanja isporuke RF energije i zadrzati tu
visu brzinu protoka 3 sekunde nakon zavrsetka primjene energije.

Tablica 3. Irigacija

Korak postupka Preporucen minimalni irigacijski protok

Mapiranje i manipulacija 2 ml/min

Ablacija 13 ml/min

22.  Prije RF ablacije provijerite je li poloZaj katetera stabilan. Pogledajte tablicu opéih
preporuka za preporuke o kontaktnoj sili.

23.  Provjerite iznosi li impedancija sustava priblizno 100 oma nakon pokretanja RF
struje.

24. Postavite pocetnu razinu snage i ogranicenje pocetne temperature u okviru
postavki navedenih u tablici op¢ih preporuka u dijelu Preporudeni parametri za
primjenu RF-a.

25.  Pokrenite isporuku RF energije i provjerite povecava li se brzina protoka

irigacijske pumpe pravilno do brzine protoka preporucene u tablici opcih
preporuka u dijelu Preporuceni parametri za primjenu RF-a.

2 Calkins, H., Hindricks, G., Cappato, R., Kim, Y-H., Saad, E. B., Aguinaga, L., Akar, J. G., et
al. (2017). 2017 HRS/EHRA/ECAS/APHRS/SOLAECE expert consensus statement on
catheter and surgical ablation of atrial fibrillation. Heart Rhythm, 14(10), e275—e444.
Elsevier BV. Retrieved from http://dx.doi.or7gélo.1016/j.hrthm.2017.05.012
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26. Ako leziju stvarate povlacenjem, kateter pomicite linijski tako da se na jednom
mjestu ne nalazi dulje nego Sto je navedeno u tablici Opce preporuke za ablaciju
atrija.

27. Tijekom ablacije pratite temperaturu vrha katetera. Prikaz impedancije na RF
generatoru pratite prije, tijekom i nakon isporuke RF energije. Zamijeti li se
tijekom isporuke RF energije iznenadan porast impedancije koji ne prelazi
prethodno zadano ogranicenje, ru¢no prekinite isporuku energije.

UPOZORENIJE: podaci o temperaturi koje Salje senzor ovoga katetera odnose se
samo na irigiranu elektrodu i ne pruZaju nikakve podatke o temperaturi tkiva.

28. U slucaju naglog izbacivanja pare, automatskog iskljucivanja generatora, naglog
porasta temperature ili impedancije ili obavijesti o zacepljenju na pumpi,
prekinite isporuku RF energije. Izvadite kateter i vizualno pregledajte postoje li
ugrusci, je li doslo do karbonizacije ili drugih neispravnosti.

- lzvucite kateter i ocistite distalni vrh pamu¢nom kompresom natopljenom
fizioloSkom otopinom kako biste uklonili eventualne ugruske.

MJERA OPREZA: vrinu elektrodu nemojte trljati ni svijati. MoZe do¢i do
ostecenja vrsne elektrode ili spoja vrsne elektrode.

- Prije ponovnog umetanja provjerite jesu li irigacijski vod i otvori zacepljeni
ispiranjem katetera pri velikoj brzini protoka.

MJERA OPREZA: kateter nemojte upotrebljavati ako izgleda osSteceno,
savijeno ili ako je oteZano savijanje distalnog dijela za dobivanje Zeljene
zakrivljenosti. Kateter nemojte upotrebljavati ako ne zadrzava
zakrivljenost i/ili ako je bilo koji od irigacijskih otvora zagepljen.

MJERA OPREZA: ako se aktivira alarm irigacijske pumpe Cool Point™, RF
energija se prekida. Potrebno je procijeniti komunikaciju izmedu
irigacijske pumpe Cool Point™ i RF generatora Ampere™. Provjerite ima li
u irigacijskim cijevima zacepljenja uzrokovanih, primjerice, presavijanjem i
mjehuri¢ima zraka. Izvadite kateter iz pacijenta i provjerite kateter i
elektrode. Po potrebi ocistite elektrode pamuénom kompresom
natopljenom sterilnom fizioloSkom otopinom. Provjerite jesu li irigacijski
otvori otvoreni i isperite kateter prije ponovnog umetanja.

29. Nakon isklju¢ivanja RF struje brzina irigacije mora se vratiti na brzinu od
2 ml/min na irigacijskoj pumpi.

30. Snaga se moZe povecati prema potrebi do maksimalne postavke radi stvaranja
ucinkovite lezije. Intrakardijalni elektrogrami i impedancija moraju se procijeniti
prije promjene postavke snage.

31. Ako se dosegne pocetna postavka temperature, ali ne i postavljena snaga,
postavka temperature moZe se povecati na maksimalnu postavku (45 °C).
Intrakardijalni elektrogrami i impedancija moraju se procijeniti prije promjene
postavke temperature.

32. Kada postupak zavrsi, kateter i uvodnik stavite u neutralan poloZaj (ravni) prije
nego Sto ih izvadite iz pacijenta.

33. Nakon upotrebe odloZite proizvod i pakiranje u skladu s bolnickim,
administrativnim i/ili propisima lokalne samouprave. Upute za uporabu mogu se
reciklirati.

Preporuceni parametri za primjenu RF-a

Preporuke za postavke snage navedene su u tablici opcih preporuka. Snaga se moze
povecati prema potrebi do maksimalne postavke (50 W) radi stvaranja ucinkovite lezije.
Ove preporuke trebaju se upotrebljavati zajedno s drugim klinickim pokazateljima, kao
$to su smanjenje impedancije, promjene elektrograma i temperatura vrha, kao uputa o
tome kada prekinuti RF ili prijec¢i na novi polozaj.

Tablica 4. Opce preporuke za ablaciju atrija

Preporucene 20W do 60 sekundi
postavke 30w do 50 sekundi
napajanjaf ao0w do 20 sekundi
trajanje

50 W do 10 sekundi
Kontaktnasila® 5gdo20g
Pradenje 37 do 45 °C**
temperature

Brzina protoka 13 ml/min
irigacije tijekom
primjene RF-a

* Uzastopno trajanje ablacije na odredenom polozaju (Zari$ne lezije i lezije stvorene
povlaenjem) ne smije premasiti preporuceno vrijeme (npr. pri 50 W uzastopno
trajanje isporuke energije ablacije na odredenom mjestu moze iznositi 10 sekundi ili
manje). Trajanje ne smije biti jedini pokazatelj toga kada prekinuti primjenu RF-a.
** Temperatura prikazana na generatoru ne predstavlja temperaturu tkiva ni
temperaturu sucelja elektrode i tkiva.

UPOZORENIJE: primjena RF energije pri vecoj snazi i u duljem trajanju nego $to je
preporuceno mozZe povecati vjerojatnost naglog izbacivanja pare.

UPOZORENIJE: kontaktna sila veca od 20 g moZda nece znacajno izmijeniti znacajke
stvaranja lezija.

UPOZORENIJE: povecana kontaktna sila moZe povecati rizik od perforacije tijekom
rukovanja kateterom.

UPOZORENIJE: nije utvrdena tocnost kontaktne sile iznad 50 g.

U tablici rezultata studije o ablaciji na bedru naveden je kvantitativni sazetak
informacija povezanih sa znacajkama lezija pri razli¢itim razinama snage prikupljenih iz
studije na bedru provedene u skladu s GLP-om. lako se ti podaci ne mogu izravno
povezati sa stvaranjem lezija u ljudskoj anatomiji, ono sto bi moglo biti od koristi za
Beliicipdaus MH @ Podsipaidasgpkatetera jesu korisne informacije o morfoloskoj karakterizaciji

yapunevacertu | info@nevacert.u
ezija.

Tablica 5. Rezultati studije o ablaciji na bedru

Velicina Usmjerenje Snaga Trajanje Sila Brzina Dubina Sirina

uzorka (w) (s) (g) protoka lezije lezije
(mL/ (mm) (mm)
min) Prosjecno  Prosjecno

(st. dev.) (st. dev.)
8,39 (0,97) 14,52

N =45 Paralelno 30 50 20 13 (1,30)
N =45 Okomito 30 50 20 13 8,52(0,96) 13,87
(1,66)
N =43 Paralelno 40 20 20 13 6,67(0,83) 12,62
(1,23)
N =44 Okomito 40 20 20 13 6,86(0,87) 11,83
(1,31)
N =45 Paralelno 50 10 20 13 574(0,70) 11,57
(1,18)
N =45 Okomito 50 10 20 13 5,74(0,89) 10,74
(1,25)
Jamstvo

Tvrtka Abbott Medical jam¢i da njezini proizvodi prilikom normalne upotrebe neée imati
nikakve manjkavosti povezane s materijalom ili izradom. Ovo jamstvo ne vrijedi nakon
datuma ,roka valjanosti” koji je naznacen na etiketama svih proizvoda. Propisane
namjene i odobrene metode uporabe svih nasih proizvoda zadane su u doti¢nim
,2Uputama za uporabu“ priloZzenima uz svaki pojedini proizvod. Tvrtka Abbott Medical
odrice se svake odgovornosti za upotrebu proizvoda na nacin koji nije ovlasten ili
odobren. Odgovornost tvrtke Abbott Medical prema ovom jamstvu ogranic¢ena je na
zamjenu njezinih proizvoda. Ovo jamstvo iskljucuje i zamjenjuje sva druga jamstva, bilo
izri¢ita ili podrazumijevana, ukljucujuci bez ograni¢enja sva podrazumijevana jamstva
utrzivosti ili prikladnosti za odredenu svrhu. Tvrtka Abbott Medical odrice se svake
odgovornosti za sve slucajne ili posljedi¢ne gubitke, Stete ili troskove koji su izravno ili
neizravno uzrokovani upotrebom ovog proizvoda, osim kako je izri¢ito odredeno
relevantnim zakonom. Tvrtka Abbott Medical ne preuzima ni ne ovlascuje nijednu drugu
osobu da u njezino ime preuzme nikakvu drugu ili dodatnu odgovornost za gubitak,

Calkins, H., Hindricks, G., Cappato, R., Kim, Y.-H., Saad, E. B., Aguinaga, L., Akar, J. G., et
al. (2017). 2017 HRS/EHRA/ECAS/APHRS/SOLAECE expert consensus statement on
catheter and surgical ablation of atrial fibrillation. Heart Rhythm, 14(10), e275—e444.
Elsevier BV. Retrieved from http://dx.doi.or7gélo.1016/j.hrthm.2017.05.012



Stetu ili trosak povezan s ovim proizvodom. ViSe informacija potrazite u cjelovitom
tekstu jamstva koji moZete dobiti od tvrtke Abbott Medical ili pronaéi na poledini
racuna koji je izdala tvrtka Abbott Medical.
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Ec RE P Ovlasteni predstavnik u Europskoj zajednici

Conformité Européenne (europska oznaka sukladnosti).
Postavljeno u skladu s Direktivom Europskog vijeé¢a
2 pr———— 93/42/EEZi2011/65/EU. Ovime tvrtka Abbott Medical
mpassansope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru izjavljuje da je ovaj proizvod u skladu s osnovnim zahtjevima i
drugim relevantnim odredbama te direktive.
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HU: Magyar
TactiFlex™ Ablacids katéter, Sensor Enabled™

Hasznalati utasitas

Leiras

A TactiFlex™ Ablacios katéter, Sensor Enabled™ a sziviiregek elektrofizioldgiai
feltérképezését segiti, valamint intrakardialis ablacids célbdl radidfrekvencids (RF)
aramot juttat a katétercsucs elektrodjaba. Ablacidhoz a katétert RF-generatorral,
Oblit6pumpaval és elvezets lemezzel (indifferens tapaszelektréddal) egyutt kell

hasznalni. A TactiFlex™ Ablacios katéter, Sensor Enabled™ a legalabb 8,5 Fr belsé
atmérdji bevezetSkkel és hiivelyekkel kompatibilis.

A TactiFlex™ Ablacios katéter, Sensor Enabled™ triaxialis optikai er6hatds-érzékel6vel
van ellatva, amely a katéter disztélis szakaszaban helyezkedik el, és kontakteréadatokat
tovabbit a TactiSys™ Quartz berendezésnek.

A TactiFlex™ Ablacios katéter, Sensor Enabled™ steril, egyszer hasznélhaté katéter,

7,5 Fr méret(i szérral és 8 Fr méret(i disztalis résszel. A katéter termoplasztikus
elasztomerekbdl és nemesfém elektrédokbdl készilt, illetve er6hatas- és magneses
érzékel6vel rendelkezik. A hajlékony csucselektrodhoz egy folyadék bejuttatasara
szolgdlé lumen csatlakozik, az ablacids eljards soran torténé séoldatos 6blités céljabol. A
csucs gorbulete a kétirdnyl és egyiranyl katéterek esetén is a katéter proximalis végén
taldlhato fogantyu vezériGszerkezetével szabdlyozhatd. -- Az egyirdnyu katéter disztdlis
csucsanak gorbiletét a fogantydn taldlhato tolégomb eléretoldsaval vagy
hatrahuzasaval szabélyozhatja. - A kétiranyu katéter disztalis csicsanak gorbuletét a
hajlitokar segitségével szabalyozhatja mindkét irdnyban. - A katéterek az aldbbi
tablazatban felsorolt nyolc kiilonb6z6 disztalis gorbileti konfiguracidban érheték el. A
gorbulet a katéter cimkéjén van feltiintetve. Az eszkdz és a csomagolds nem
természetes latexgumi felhasznaldsaval készilt.

tdbldzat 1. Katétergorbileti konfiguraciok

Katéter tipusa  Gorbiilet Tipusszam
D A-TFSE-D

Egyiranyu F A-TFSE-F
J A-TFSE-J
D-D A-TFSE-DD
F-F A-TFSE-FF

Kétiranyu J- A-TFSE-JJ
D-F A-TFSE-DF
F-J A-TFSE-FJ

A katéter a TactiSys™ Quartz (PN-004 400 tipusu) berendezéshez csatlakoztathato,
valamint kozvetve vagy kozvetlenil kompatibilis RF szivablacids generatorhoz,
oblitépumpahoz és 3D-s térképezd, ill. kontakters-megjelenit6 rendszerhez. A
kompatibilis rendszerosszetevék az alabbi tdblazatban lathatok. Hasznalatukrdl a
megfelel6 hasznalati utasitas nyujt tajékoztatast.

tablazat 2. Kompatibilis rendszerek

Rendszereszk6z Csatlakozo (tipusszam) Rendszerszoftver
Ampere™ RF TactiFlex™ RF kédbel 1.0.6-0s vagy Ujabb verzié
ablacidés TactiSys™ Quartz és

generator Ampere™ generatorral

vald hasznalatra
(TSQ-RF-TFSE-CBL)

Cool Point™ Cool Point™ cs6készlet 24-es vagy Ujabb verzio
Oblit6pumpa (85785)

EnSite™ X EP A TactiSys™ Quartz 1.1-es vagy Ujabb verzid
rendszer* késziilékhez biztositott

EnSite™ X Ethernet-kdbel

Contact Force  Integralt katéteres kabel

modul tizt(is csatlakozdja

TactiFlex SE 1.0-s vagy Ujabb verzio
modul

* Opciondlis: Magneses hosszabbit6 10 tls Ensite™ X kabel (A-ENS-MAGEXT-CBL)

Alkalmazasi teriiletek

A TactiFlex™ Ablacios katéter, Sensor Enabled™ szivritmuszavarok kezelése céljabol
alkalmazott kardidlis ablacios beavatkozasok (térképezés, stimuldcio és ablacid) soran
fokalis 1ézidk létrehozdsara szolgal. Epikardialis ablacid csak megfelel§ koriltekintéssel
kivalasztott, kamrai tachycardidban szenvedd betegeknél alkalmazhato.

Ellenjavallatok

A katéter ellenjavallt a kovetkezd esetekben:

= Olyan betegek, akik az el6z6 négy hét soran ventriculotomian vagy atriotomian
estek at.

= Mibillenty(vel é16 betegeknél, mivel a katéter karosithatja a mibillentydit.

= Aktiv szisztémas fert6zésben szenvedd betegeknél, mivel ez a betegség novelheti a
kardialis infekcid kockazatat.

= Koszoruereket érint§ beavatkozasnal, a szivkoszoruér-sériilés veszélye miatt.

= Olyan betegeknél, akiknek intrakardialis trombusuk vagy myxomajuk van, mivel a
katéter embolizaciét okozhat.

= Transzszeptdlis beavatkozaskor olyan betegek esetében, akiknél pitvarok kozti

Pmﬂptﬂgﬂgj‘gllgcya&a‘fgjptevan beultetve, mivel a nyildas megmaradhat, és iatrogén pitvari
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=  Retrograd transzaortikus megkozelitésnél olyan betegek esetében, akiken korabban
aortabillentyli-cserét hajtottak végre.

= Olyan betegeknél, akik nem kaphatnak heparint vagy mas, megfelel6 alvaddsgatlast
biztositd szert.

Figyelmeztetések

= Akatéter érzékelGje altal mért hémérséklet kizardlag az oblitett elektrod
hémérsékletét jelzi, nem a szovet h6mérsékletét.

= Ha az ajanlott energia- és id6tartomanyon kivil esé RF-energiat alkalmaz, a
fokozhatja a g6zrobbandas megjelenésének kockazatat.

= A 20 g-t meghaladd kontakteré nem feltétlendl valtoztatja meg szignifikansan a
1ézi6 kialakulasanak jellemzéGit.

= A szeptalis jarulékos koteg ablaciojan atesd betegeknél fennall a teljes AV-blokk
kialakulasanak kockazata, ami alland6 pacemaker belltetését teszi sziikségessé.
Allandé ingerlésre lehet sziikség azokndl a betegeknél, akiknél az RF ablacié miatt
véletlentil teljes AV-blokk alakul ki.

= Az RF aram negativ hatdst gyakorolhat a beiltethet6 pacemakerekre és a
beiiltethets kardioverter defibrilldtorokra (ICD-kre). Ugyeljen az alabbiakra:

— Az ablacio soran legyen kilsé ingerlési és defibrillacids lehetség.

— A nem megfeleld ritmusadas kockazatanak minimalizaldsa érdekében
ideiglenesen programozza minimalis teljesitményre a pacemakerrendszert.

— Az ablacid soran kiilonos dvatossaggal jarjon el az allando pitvari vagy kamrai
elektrédok kozelében.

— Az ablacids beavatkozas idejére kapcsolja Kl az ICD késztiléket.

— Az ablacié utan minden beteg esetében végezze el a beliltethet§ eszkoz teljes
kori ellenérzését.

= Osszefliggésbe hoztak miokardialis infarktus kialakulasaval és a halallal azt, ha a
koszoruerekbe vezették az ablacids katétert, és RF energiat adtak le vele.

= Az eljaras soran minimalizalja a rontgensugarzast. A fluoroszképias képalkotas
soran hasznalt rontgensugarnyaldb intenzitasa és alkalmazasi id6tartama miatt a
katéteres ablacid soran jelent8s rontgensugar-expozicio léphet fel, amely akut
sugarartalmat okozhat, illetve a szomatikus és genetikai kdrosodas fokozott
veszélyével jar a beteg és a vizsgalatot végz6 személyzet szamara egyarant. A
katéteres ablacid csak akkor végezhetd el, ha megfelel6 figyelmet forditottak az
eljarassal kapcsolatos potencidlis sugéarterhelésre, és 1épéseket tettek az expozicid
minimalizélasa érdekében. Ezért a varandds nék és serdiil6kor elétti gyermekek
esetében alaposan meg kell fontolni az eszk6z hasznalatat.
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= A beavatkozas sordn torténd hasznalat el6tt és kozben vizsgalja meg a cs6vezetéket,
a csatlakozasokat és s6oldatos oblitérendszert, hogy nincsenek-e benne
légbuborékok. A séoldatos oblitérendszerben levs levegs vagy buborékok ugyanis
emboliat, potencialis sériilést vagy halalt okozhatnak.

= Ne toltse fel a csGkészletet, mikozben a katéter a betegben van. Tavolitsa el a
katétert a betegbdl, és feltolts anyag segitségével tavolitsa el a leveg6t vagy a
buborékokat a rendszerbdl.

= Aproximdlis nyelet és a kabelcsatlakozdkat ne meritse folyadékba, mert ez
befolyasolhatja az elektromos teljesitményt.

= Iranyithato hivelyek hasznalata esetén gy6z6djon meg arrdl, hogy a hiively csucsa
egyenes a katéter bevezetése és kihuzdsa soran.

= A fokozott kontakterd novelheti a perforacié kockazatat a katéter mozgatdsa soran.
= Az 50 g feletti kontakter8-pontossagot nem vizsgaltak.

= RF energia leadasa kdzben folyamatosan figyelni kell a kardidlis ablacids generator
katéter-h6mérséklet és -impedancia kijelz6jét. Ha az impedancia értéke hirtelen —
de az el6re bedllitott hatarértéket nem meghaladé mértékben — megné, vagy
gbzrobbanast észlel, akkor az energiakibocsatast manualisan le kell allitani. A beteg
dllapotat figyelve mérje fel a helyzetet. Ha sziikséges, tavolitsa el a katétert a
betegbdl, és a katéter disztalis csucsat letisztitva tavolitsa el az esetleges alvadékot.

= Korultekint&en jarjon el, amikor a specialis vezetérendszer kozelében hoz létre
|ézidkat.

= Akatéter anyaga nem kompatibilis a magneses magrezonancias vizsgalattal (MRI-
vel).

= Elektrofizioldgids (EP) rogzitérendszer hasznélata esetén a berendezés beteggel
érintkezé részének szigeteltnek kell lennie, vagy a késziiléknek szigetelt
betegkabellel kell rendelkeznie.

= A nervus phrenicus kozelében végzett ablacié esetén tegye meg a megfelel
dvintézkedéseket a nervus phrenicus megsértésének elkerilése érdekében,
beleértve a megfelel6en csokkentett RF energiat és ingerlést az ideg kozelségének
azonositasara.

= Radiofrekvencias katéteres ablacids eljarasok kapcsan a pitvar és az oesophagus
kozotti fisztula (AEF) késébbi kialakuldsat jelentették egyes esetekben.- Ugyan
ritkdn fordul el, de az AEF szignifikans mértékben vezethet sulyos betegséghez
vagy halalhoz.

= Aszivablacios eljarasokat kizardlag a radiofrekvencias katéteres ablacioban
alaposan jartas és képzett orvos végezheti el, teljes felszereltséggel rendelkezé
elektrofiziologias laboratériumban.

= Az elhtzédo fluoroszkdpia és az RF altal indukalt 1ézidk létrehozasa, kiillondsen a
specialis vezet6rendszer kozelében kialakitott 1€zidk hosszu tavu kockazatai nem
ismertek. Ezért a varandos ndk és serdulSkor el6tti gyermekek esetében alaposan
meg kell fontolni az eszkéz hasznalatat. Tovabbd nem vizsgéltak a kockazatokat/
el6nyoket a tlinetmentes betegek esetében.

=  Akatéter csak egyszer hasznalhato. Tilos Ujrafeldolgozni vagy ujrafelhasznalni. Az
Ujrafelhasznalds az eszkbz meghibasoddsdt, a beteg sériilését és/vagy fert6z6
betegség(ek) betegek kozotti atvitelét okozhatja.

= Az RF generdtorral hasznalt katéter jelentGs RF energiat képes leadni. A katéter és
az indifferens elektrod helytelen kezelése — kiilondsen az eszkdoz miikodtetése soran
—a beteg vagy a kezel6 sérlilését okozhatja. Energia leadasa soran a betegnek tilos
érintkezésbe kerilnie foldelt fémfelllettel. Az RF-betegkdbeleket Ugy helyezze el,
hogy ne érjenek a beteghez vagy mas kabelekhez.

= Az elektrosebészet velejardja a gyulékony gézok vagy mas anyagok
meggyulladasanak kockazata. Ovintézkedéseket kell tenni a gytlékony anyagok
elektrosebészeti teriilettdl torténd tavol tartasa érdekében.

=  Akatéter szivbe vagy érrendszerbe torténd beszorulasa az elektrofiziolégiai
eljarasok egyik lehetséges komplikacidja.

= Atromboembodlia kialakulasanak elkeriilése érdekében intravénas heparint kell
alkalmazni az ablacié soran a bal szivfélbe torténé behatolaskor. A katéteres ablacio
el6tt, kozben és utdn alkalmazandé véralvadasgatlo stratégiakkal kapcsolatban
tekintse meg a HRS konszenzus iranyelveit. !

= Mindig tartson fenn alland6 séoldatos 6blité dramlast, hogy meggatolja az alvadast
a katéter lumenében.

= Mindig nullazza a kontakterd értékét a katéter betegbe vald bevezetését kovetSen,
valamint amikor a katétert a sziv egyik Uregébdl egy masikba mozgatja. Gy6z6djon
meg arrdl, hogy a katéter nem érintkezik a szivszovettel nulldzas el6tt. A kontakterd
értékének nulldzasaval kapcsolatban tekintse meg a felhasznaloi kézikonyv
utasitdsait.

= Azintrakardidlis elektrogram jeleinek megfelel$ hasznélatahoz a katéter disztalis
részén a csucsnak és az osszes elektrédnak a bevezetShiivelyen kivil kell lennie.

= Az er6hatés-érzékel6 megfelel6 hasznalatahoz a katéter disztalis részén a cstcsnak
és egy tovéabbi elektrodnak a bevezetShiivelyen kiviil kell lennie.

= Ha hagyomanyos elektrofizioldgiai laboratériumi berendezéssel (rontgendatvilagitast
alkalmazva a csucs helyzetének meghatarozésahoz) vagy 3D-s navigacids
rendszerrel hasznalja a katétert, a sziv kdrosodasanak, perforacidjanak vagy
szivtamponad kialakuldsénak elkeriilése érdekében 6vatosan mozgassa a katétert,
kulonosen akkor, ha hosszu hivellyel hasznélja. Ha ellenallasba Gtkozik, ne
alkalmazzon tulzottan nagy erét a katéter elSretolasahoz vagy visszahtzasidhoz. Ha
az er6hatdasmérd funkcio aktiv, kovesse figyelemmel a kifejtett erét a tulzott
erdltetés elkertilése érdekében.

Ovintézkedések

= Amikor a katétert egy huvellyel hasznalja egylitt az 6blitévezeték elzarédasanak
megel6zése érdekében, keriilje a magas nyomaték és huzoéfesziltség (huzas)
egyidejli alkalmazasat a katéterre, mikozben a katéter cstcsa a huvelyben van,
hajlitott helyzetben.

e Rt va (hanem egyenesitse ki) a katétert, amikor visszahtizza a
huvelybe.

= Akatéter a kialakitasa szerint kizardlag egyetlen sikban hajlik meg. Ha mas sikokban
mozgatja a hajlithatd részt (pl. a normal sikra merdlegesen stb.), az kdrosithatja a
katéter iranyitdmechanizmusat, és eléfordulhat, hogy a kezel6 nem fogja tudni az
dltala kivant médon pozicionalni a katétercstcsot. Ne hasznalja a katétert olyan
hajlithatd bevezetéhuvelyekkel, amelyek tébb sikban is hajlithatdk. Ne haszndlja a
katétert olyan hajlithaté hiivelyekkel, amelyek manualisan miikodtetett vérzésgatld
szelepek miatt korldtozhatjak a katétercstcs meghajlasat.

= Behelyezés vagy eltdvolitds el6tt mindig egyenesitse ki a katétercsucsot.

= Ne dorzsélje vagy csavarja meg a csucselektrodat. Karosodhat a cstcselektréda
vagy a csUcselektréda kotése.

= A folyadékvolumen-tilterhelés elkertlése érdekében az eljaras el6tt és soran
figyelje a beteg folyadékegyensulyat.

= Aldtszdlagos alacsony teljesitmény, a magas impedanciaérték vagy az RF
berendezés normal beallitdsok melletti nem megfelel6 m(ikodése az indifferens
elektrod/elektrédok hibas felhelyezésére vagy egy elektromos vezeték
meghibdsodasara utalhat. Az energia fokozasa elétt ellendrizze az indifferens
elektrodat vagy az egyéb elektromos elvezetéseket sérilések vagy helytelen
alkalmazas szempontjabdl.

= Szomszédos anatdmiai képletek kdzelében torténd ablacid esetén tegye meg a
megfelel§ dvintézkedéseket a szomszédos képletek jarulékos sériilésének
minimalizalasa érdekében.

= Ahaszndlat el6tt ellendrizni kell a steril cscomagoldst és a katétert. Ne hasznalja, ha
csomagolas vagy a katéter sérultnek tlnik.

= Ne tegye ki a katétert szerves olddszerek, példaul alkohol hatasanak.

= Az RF generatorral egyitt hasznalt katéter 4ltal a normal miikodés soran
létrehozott elektromagneses interferencia (EMI) megzavarhatja mas készulékek
miikodését.

= A monitorozo és ingerl6 készllékek elektrodjai és szondai Utvonalat biztosithatnak
a nagyfrekvencias dram szamdra. Az égési sériilések kockazata csokkenthetd, ha az
elektrodokat és a szondakat a lehetd legtavolabb helyezi az ablacios terilettdl és az
indifferens elektrédtol. A védGellenallasok csokkenthetik az égési sériilések
kockazatat, és lehet6vé tehetik a sziv elektromos aktivitasanak energialeadds
kozben torténd folyamatos monitorozasat. Javasolt a nagyfrekvencias,

Calkins, H., Hindricks, G., Cappato, R., Kim, Y.-H., Saad, E. B., Aguinaga, L., Akar, J. G., et
al. (2017). 2017 HRS/EHRA/ECAS/APHRS/SOLAECE expert consensus statement on
catheter and surgical ablation of atrial fibrillation. Heart Rhythm, 14(10), e275—e444.
Elsevier BV. Retrieved from http://dx.doi.or7gé10.1016/j.hrthm.2017.05.012



adramkorlatozassal ellatott szabalyozérendszerek hasznalata. A monitorozashoz nem
javasolt tielektrodak hasznalata.

= Ha a generdtor nem jelzi ki a h6mérsékletet, ellendrizze, hogy be van-e dugva a
megfelel§ kabel a generatorba. Ha még ezutan sem jelzi ki a hémérsékletet, akkor
lehet, hogy meghibasodott a h6mérséklet-érzékeld rendszer. Ezt a hibat ki kell
javitani az RF energia alkalmazasa el6tt.

= Hasznalat el6tt ellendrizze, hogy az 6blit6 teljesen miikod6képes-e, ugy, hogy
sooldatot fecskendez 4t a katéteren.

= H(vos, sotét helyen tarolandoé.

= Ne kisérelje meg az eszkoz hasznalatat, ha el6tte nem olvasta el és nem értette
meg teljes egészében a vonatkozo hasznalati utasitast.

= Gondosan igazitsa az optikai csatlakozdt a TactiSys™ Quartz berendezés optikai
aljzatahoz, majd hatdrozott mozdulattal belenyomva, stabilan csatlakoztassa.

= Ne juttasson folyékony kontrasztanyagot a katéterbe.

= Ha az 6blités megszakad, azonnal ellendrizze a katétert, és végezzen ismét Oblitést,
miutan a katétert eltavolitotta a betegbdl. Az oblitést allitsa helyre, miel6tt a
katétert visszavezeti a paciensbe.

= Ne haszndlja a katétert, ha az sérilt, megtort, vagy a kivant gorbilet elérése soran
a disztalis rész hajlitasa nehézségbe Utkozik. Ne haszndlja a katétert, haaz a
bedllitott gorbiiletet nem képes tartani, és/vagy az 6blit6nyilasok elzarédtak.

= Ha a Cool Point™ &blit6pumpa figyelmeztet6 hangjelzést ad, a radidfrekvencias
energia kibocsatasa ledll. Ertékelni kell a Cool Point™ 6blitépumpa és az Ampere™
RF generator kozotti kommunikaciot. Ellendrizze az 6blitévezetékeket, hogy azok
nem zarddtak-e el példdul megtorés vagy légbuborékok miatt. Tavolitsa el a
katétert a betegbdl, majd ellendrizze a katétert és az elektrodokat. Sziikség esetén
tisztitsa meg az elektrédokat steril sdoldatba martott gézdarabbal. Gy6z6djon meg
arrodl, hogy az 6blitényilasok megfelel§ allapotban vannak, és 6blitse 4t a katétert a
visszahelyezés el6tt.

= Cool Point™ oblit6pumpa nélkil ne végezzen ablaciot.

= Az Oblitéses ablacios rendszerek a tapasztalatok szerint nagyobb |éziokat okoznak,
mint a hagyomanyos radiofrekvencias ablacios katéterek. Elektromosséagra

érzékeny, vékony falu vagy mas artérias képletek kozelében végzett ablacio esetén
korultekint&en kell eljarni.

=  Acsatlakozdkabeleket Ugy helyezze el, hogy azok a beteggel, illetve egyéb
elektromos vezetékekkel ne érintkezzenek.

= Haszndlat utan a terméket és a csomagolast a korhazi, kdzigazgatasi és/vagy helyi
hatdsagi elGirasok szerint artalmatlanitsa.

= Akatéter tulzott elhajlitdsa vagy megtorése veszélyeztetheti a katéter épségét. A
disztalis gorbilet manualis el6hajlitdsa befolyasolhatja a katéter m{ikodését és az
OblitGaramlast, és a beteg sérilését okozhatja.

= Ne hasznalja a katétert, ha az nem m(ikodik megfelel6en. Figyelmesen ellenérizze
az Oblités és az iranyité mechanizmus m(ikod6képességét.

Nemkivanatos hatasok

A katéterrel végzett ablacios eljarasok soran az aldbbi nemkivanatos eseményekrél
szamoltak be:

e Lataszavar * Fert6zés

o altatoszerrel szembeni reakcid ® a bal pitvar és az oesophagus kozott

¢ angina, mellkasi fajdalom vagy kialakulé fisztula/szervsériilés
diszkomfort ¢ miokardidlis infarktus/emelkedett

® azaorta és a jobb pitvar kozott kialakuld szivenzimszint

Fajdalom, nyak/hat/agyék
Palpitations (Rendellenes szivdobogas)

fisztula

szivritmuszavar, beleértve a mar
meglévé pitvarfibrillacié sulyosbodasat Szivburokgyulladas

Arteriovendzus sipoly a nervus phrenicus sérilése/rekeszizom-
vérzés, beleértve a m(itétet vagy bénulds

transzfuziot sziikségesség tevs sulyos tidégyulladas

vérzést; véromlenyek; anémia pneumothorax/haemothorax
Szivtamponad Alaneurizma

kardiovaszkularis sértilés, beleértve a Tud6é6déma

pitvari traumat és a szivperforaciot, Pulmonalis hipertdnia

szakadast, disszekciot, ér, koronaria Sugarsérilés

artéria/tidévéna Légzési elégtelenség/distressz/
Koszoruérspazmus. depresszié/hipoxia

citotoxicitas, szisztémas toxicitas, Szepszis/sokk

tulérzékenység, endotoxin, pirogén A tuddévéna sulyos stenosisa (>70%) vagy
Halal annak teljes elzaréddsa/kohogés

A belltethet6 kardioverter defibrillator Egési sériilések/elektromos sokk/sériilés
vagy ingerld elvezetések elmozdulasa; az Merev balpitvar-szindréma

ICD vagy belltethet6 pacemaker Stroke/cerebrovaszkularis esemény/

alkatrészének sériilése tromboembdlia/embdlia, anyag/
o perikardialis folyadékgyilem alkatrész/koaguldcid/disszeminalt
o pleuralis folyadékgyulem intravaszkularis koagulacié/
e Embodlia, levegé/sziv/tiid6/tidévéna szdvetroncsolddas/géres

Endokarditisz Syncope/vasovagalis reakcid/szédiilés
krénikus obstruktiv tidébetegség Trombus, beleértve a koronaria
(COPD) sulyosbodasa artéria/ér elzarédéasat

e Laz tranziens ischaemias roham (TIA)
szivmegallds, nem szdndékos ablacié Nervus vagus sériilése/gastroparesis
Szivelégtelenség Billenty(isériilés vagy -elégtelenség

¢ Hipotdnia o Erfalsériilés
¢ immunoldgiai reakcid, beleértve az e volumen-tulterhelés
anafilaxiat

Radiéfrekvencias (RF) ablacio

RF ablaciénal a katétert a TactiSys™ Quartz berendezés megfelel6 bemeneti

Surtbaius M4 b oz c}’eﬁgedig a berendezést RF generatorhoz kell csatlakoztatni. Tovabbi
www.nevacert.ru | mfo@nevacert. ) A L, L
informacioert olvassa el'a TactiSys™ Quartz berendezés hasznalati Utmutatéjat. Az
elektromos aramkor teljessé tételéhez egy indifferens elektrédot kell a generétor
referenciaelektréd-bemenetéhez csatlakoztatni. Az aramkor impedanciajanak az RF
ablacid el6tt korulbeliil 100 ohmnak kell lennie. Ellendrizze, hogy a generator
testh6mérséklethez kozeli h6mérsékletet mutat-e a katéter betegbe torténé bevezetése

utan, az RF energia leadasa el6tt.

A generator miikodtetése

A katéter generatorhoz térténd helyes csatlakoztatdsanak madjat, illetve a generator
RF-abldcidhoz valé hasznalatara vonatkozo részletes utasitasokat olvassa el a TactiSys™
Quartz késziilék hasznalati Utmutatdjiban, valamint az alkalmazott RF-generator
Utmutatodjiban. A TactiFlex™ és Ampere™ (TSQ-RF-TFSE-CBL tipus) kabellel hasznalandd
TactiSys™ Quartz RF kabel a TactiSys™ Quartz Ampere RF kabel (PN-004 515) helyett
hasznalandé.

Az RF energialeadas javasolt paramétereit Az RF energia leaddsa cimui rész
paramétertablazata tartalmazza. A TactiFlex™ Ablacids katéter, Sensor Enabled™
hasznalatakor mindig figyelje a h6mérséklet- és impedancia-emelkedést.

Hasznalati utasitas

A TactiFlex™ Ablacios katéter, Sensor Enabled™ hasznélatakor tekintse meg az alabbi
hasznalati utasitdsokat.

= TactiSys™ Quartz késziilék felhasznaldi kézikonyv

— A TactiFlex™ és Ampere™ (TSQ-RF-TFSE-CBL tipus) kabellel haszndlandd
TactiSys™ Quartz RF kdbel a TactiSys™ Quartz Ampere RF kabel (PN-004 515)
helyett hasznalandé.

= EnSite™ X ersité hasznalati dtmutatd
= EnSite™ X EP rendszer Contact Force modul hasznalati Gtmutaté

= EnSite™ X EP rendszer TactiFlex™ Ablacids katéter, Sensor Enabled™ szoftvermodul
hasznalati Gtmutatd

= Ampere™ RF generator — hasznalati utasitds
= Cool Point™ 6blitépumpa — tizembentartasi kézikonyv
OVINTEZKEDES: Ne hasznalja a katétert, ha az nem miikodik megfelelgen.

Figyelmesen ellendrizze az 6blités és az irdnyité mechanizmus
miikodSképességét.

A katéter elGkészitése
1. Gy6z6djon meg arrdl, hogy a semleges elektrod megfelelGen van felhelyezve a
beteg testére, illetve csatlakoztatva az RF generatorhoz. Ablacidhoz csak egy
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10.

11.

12.
13.

14.

semleges elektrédot hasznéljon az Altalanos javaslatok cim(i tablézataban leirt
hatarértékek kozotti ablacids bedllitassal.

Hozzon létre bevezetési pontot valamely nagy centrélis éren (pl. a vena
femoralison) aszeptikus médszerrel.

A katétert a csomagolasbdl kivéve adja be a steril tertiletre. Vizsgédlja meg
alaposan az elektrédok és a katéter sértetlenségét és altaldnos allapotat.
Csatlakoztassa a katéter 19 t(s elektromos csatlakozdjat a TactiSys™ Quartz
berendezés elektromos aljzataba.

Tavolitsa el az optikai csatlakozd védGsapkajat, és csatlakoztassa a katéter optikai
csatlakozdjat az optikai aljzatba. Ne erGltesse a csatlakozokat, mert ez
karosithatja a csatlakozdtiiket.

OVINTEZKEDES: Gondosan igazitsa az optikai csatlakozét a TactiSys™ Quartz
berendezés optikai aljzatahoz, majd hatarozott mozdulattal belenyomva,
stabilan csatlakoztassa.

Haszndlja a tizt(s csatlakozdt az EnSite™ X er@sit6hoz vald csatlakoztatashoz.
Kapcsolja be a generdtort és a TactiSys™ Quartz berendezést, majd inditsa be az
oblit6pumpat. Gy6z6djon meg arrdl, hogy a pumpa csatlakozik az RF
generatorhoz. A generator és a pumpa beallitasardl, illetve egymas kozotti
kommunikdcidjardl az RF generator kezel8i segédkonyve nyujt teljes kord
tajékoztatast.

Csatlakoztassa a TactiSys™ Quartz berendezést az RF generatorhoz.
Csatlakoztassa az 6blit6csovet a katéter Luer-csatlakozdjahoz. Haromallasu
zardcsapot is hasznalhat.

VIGYAZAT! A beavatkozas soran torténd hasznalat elétt és kozben vizsgalja meg
a csbvezetéket, a csatlakozasokat és séoldatos 6blitérendszert, hogy
nincsenek-e benne légbuborékok. A séoldatos oblitérendszerben levé levegé
vagy buborékok ugyanis embdliat okozhatnak.

A beteg véralvaddsanak megfelel6en adagoljon heparint az infuzids séoldathoz.
A véralvaddsgatlo stratégidkkal kapcsolatban tekintse meg a HRS konszenzus
iranyelveit 2.

Nagy aramlasi sebességgel légtelenitse az 6blitécsovet, hogy biztosan ne
maradjon levegd a katéter csérendszerében. Gy6z6djon meg arrdl, hogy az
Oblités a csucson keresztil dramlik.

Ellendrizze, hogy az elektrédcsics hémérséklete a vartnak megfelel6-e.

Miutan a katéterbdl az 6sszes légbuborék eltiint, a véralvadas és/vagy a
katétercsucsnal 1évé oblitnyilasok eltomdédésének megelSzése érdekében
legalabb 2 ml/perces dramldst biztositson a teljes eljaras soran.

A behelyezés el6tt hajlitsa meg a katétert az egyik vagy mindkét hajlitasi irdnyba.
Ne huzza meg a s6oldat befecskendezésére szolgdl6 Luer-csatlakozét.

- Egyiranyu katéternél a tolégomb el6retolasaval hajlithaté meg a katéter
disztalis része, és a toldgomb visszahuzasaval egyenesithetd ki. Sziikség
esetén a feszllésszabalyozd gombbal allithatd az iranyitasi feszesség. A
csomagolasbol kivéve a gomb rogzitett pozicidban van.

MEGJEGYZES: Az egyiranyl katéter nyelének feszessége sziikség esetén az
allithatd feszllésszabalyozd gombbal médosithaté. A kezel6 a
feszlilésszabalyozd gomb forgatasaval allithatja be vagy oldhatja fel a
fesziilést. Ovatosan forgassa a fesziilésszabalyozé gombot, mert a tulzott
elforgatas a fesziilés feletti kontroll elvesztését eredményezheti.

- Kétiranyu katéternél a hajlitdszerkezet egyik oldalat a semleges helyzetbdl
lehuzva a katéter az adott iranyba hajlik meg. A szerkezetet a semleges
helyzetbe visszatolva a katéter kiegyenesedik. Aszimmetrikus
gorbuletformaknal a gorbulettipus felmérését megkonnyitendd a nagyobb
gorbulethez kis dudor tartozik a hajlitdszerkezeten.

MEGJEGYZES: A kétiranyu fogantyu egy allithaté fesziilésszabalyozé gombbal
rendelkezik, amely lehet6vé teszi a kezel§ szamara, hogy az inditokart és
hajlithato részt egy bizonyos pozicidba rogzitve vagy nem rogzitett médon
hasznalhassa. A surlédas a gomb 6ramutaté jarasaval megegyez§ irdnyba
torténd forgatasaval n6, amig a gomb el nem éri a végsd (+) pozicidt.

MEGJEGYZES: Ugyeljen arra, hogy a fogantyl reteszel6 mechanizmusa
megfelel6en legyen beallitva ahhoz, hogy a katéter hajlitasakor megtartsa a
gorbuletet. Ha a reteszel6 mechanizmus nincs megfelelGen beallitva, az
csokkentheti a katéter stabilitasat.

A katéter pozicionalasa

15.

16.

17.

Behelyezés el6tt gy6z6djon meg arrdl, hogy a katéter semleges (egyenes)
helyzetben van. Elsé alkalommal 6vatosan vezesse be a katétert a hlivelybe, és
igy gy6z6djon meg kompatibilitasukrol.

A cslcsbdl szarmazd oblitéaramlas elzérodasat megelézendd a katétert
folyamatosan 6bliteni kell, amig az érrendszerben van. Az &blitést csak az utan
fejezze be, hogy a katétert eltavolitotta a beteg testébdl.

Helyezze be a katétert az érbevezetési ponton keresztil. A bal szivfél eléréséhez
csak transzszeptalis punkcidt alkalmazzon.

VIGYAZAT! Az erGhatas-érzékel megfelel6 hasznalatahoz a katéter disztalis
részén a csucsnak és egy tovabbi elektrodnak a bevezet6hiivelyen kiviil kell
lennie.

VIGYAZAT! Az intrakardialis elektrogram jeleinek megfelel6 hasznalatahoz a
katéter disztalis részén a csiicsnak és az dsszes elektrédnak a
bevezetShiivelyen kiviil kell lennie.

VIGYAZAT! Iranyithaté hiivelyek hasznalata esetén gy6zGdjon meg arrdl, hogy a
hiively csticsa egyenes a katéter bevezetése és kihuizasa soran.

OVINTEZKEDES: A katéter a kialakitasa szerint kizarélag egyetlen sikban hajlik
meg. Ha mas sikokban prébalja meg meghajlitani a hajlithaté részt (pl. a
normal sikra merélegesen stb.), az karosithatja a katéter
iranyitémechanizmusat, és emiatt el6fordulhat, hogy a kezel6 nem fogja tudni

Perncrpauna bikh$ Poésmissuamsppan 6don pozicionalni a katétercsucsot. Ne hasznalja a katétert
snswnevacertru nf

18.

19.

olyan h@é"ﬁ“&ﬁ%'t“é bevezetShiivelyekkel, amelyek tobb sikban is hajlithatok. Ne
hasznalja a katétert olyan hajlithaté hiivelyekkel, amelyek manualisan
miikodtetett vérzésgatlo szelepek miatt korlatozhatjak a katétercstics
meghajlasat.

Tolja el6re a katétert a vizsgalt teriletre. A katétert rontgenatvilagitds
segitségével kell a periférids érbél a kivant endokardialis helyre mozgatni. A
megfelel6 pozicionalashoz hasznaljon rontgendtvilagitast és elektrogramot is.

VIGYAZAT! Mindig nulldzza a kontakterd értékét a katéter betegbe valé

bev ését kovetben, valamint amikor a katétert a sziv egyik iiregébdl egy
masikba mozgatja. Gy6z6djon meg arrdl, hogy a katéter nem érintkezik a
szivszovettel nullazas el6tt. A kontakterd értékének nullazasaval kapcsolatban
tekintse meg a TactiSys™ Quartz késziilék felhasznaloi kézikonyvének

utasitdsait.

A hajlitoszerkezet segitségével mozgassa a katétercsucsot a megfelel§ helyre.

OVINTEZKEDES: A katéter tilzott elhajlitasa vagy megtorése veszélyeztetheti a
katéter épségét. A disztalis gorbiilet manualis el6hajlitasa befolyasolhatja a
katéter miikodését és az oblitGaramlast, és a beteg sériilését okozhatja.-

OVINTEZKEDES: Ne juttasson folyékony kontrasztanyagot a katéterbe.

Az RF energia leadasa

20.

21.

Gy6z6djon meg arrdl, hogy az 6blitépumpa és az RF generator kozott mikodik a
kapcsolat.

Gy6z6djon meg arrdl, hogy az 6blitépumpa aramlési sebessége az alabbi
tablazatban megadott értékre van beallitva az energialeadas soran. Az RF
energia leadasanak megkezdése el6tt 3 masodperccel javasolt az 6blitést nagy
aramlasi sebességre allitani, és ezt a magasabb aramlasi sebességet fenntartani
az energia leadasanak befejezése utan tovabbi 3 masodpercig.

tablazat 3. Oblités

Beavatkozasi Iépés Az irrigalas javasolt minimalis aramlasi sebessége
Feltérképezés és mozgatds 2 ml/perc

Ablacié 13 ml/perc

22. RF ablacid el6tt gy6z6djon meg a katéter stabil pozicidjardl. A kontakterd

javaslatokkal kapcsolatban tekintse meg az Altalanos javaslatok cim( tablazatot.

2 Calkins, H., Hindricks, G., Cappato, R., Kim, Y-H., Saad, E. B., Aguinaga, L., Akar, J. G., et
al. (2017). 2017 HRS/EHRA/ECAS/APHRS/SOLAECE expert consensus statement on
catheter and surgical ablation of atrial fibrillation. Heart Rhythm, 14(10), e275—e444.
Elsevier BV. Retrieved from http://dx.doi.or7gé10.1016/j.hrthm.2017.05.012



23.  Ugyeljen arra, hogy az dramkér impedancidja 100 ohm koériil legyen az RF aram
inditasakor.

24.  Akezdeti teljesitményszintet és hGmérséklet-hatarértéket Az RF energialeadds
javasolt paraméterei cim(i rész Altalanos javaslatok cimii téblazataban megadott
feltételeknek megfelelen allitsa be.

25. Inditsa el az RF energialeaddst, és gy6z6djon meg arrdl, hogy az 6blitépumpa
aramlasi sebessége egészen Az RF energialeadds javasolt paraméterei cim( rész
Altalanos javaslatok cim(i tablazataban foglalt értékre emelkedik.

26. Folyamatos Iézidnal a katétert linedrisan mozgassa, és egy helyen ne hasznalja az
Altalanos javaslatok pitvari ablacidhoz cim(i tablazatban megadott id6tartamnal
hosszabb ideig.

27. Az abldcid soran kovesse figyelemmel a katétercsucs hémérsékletét. Az RF
energiakibocsatas el6tt, alatt és utan figyelje az impedanciat az RF generator
kijelz6jén. Ha az el6re beallitott hatarértéket meg nem haladé RF
energialeadasnal az impedancia hirtelen megnd, akkor az energialeadast
manuadlisan le kell allitani.

VIGYAZAT! A katéter érzékelSje altal mért hémérséklet kizarélag az oblitett
elektréd hémérsékletét jelzi, nem a sz6vet hémérsékletét.

28. GOzrobbanas, automatikus generatorleallas, hirtelen hémérséklet-emelkedés
vagy impedanciandvekedés, illetve a pumpa elzarddast jelz6 Gizenete esetén
allitsa le az RF energialeadast. Vegye ki a katétert, és nézze meg, hogy nincs-e
rajta alvadék, szenesedés vagy egyéb sériilés.

- Huzza ki a katétert, és tisztitsa meg a disztalis végét sdoldattal atitatott
gézpdrna segitségével az esetlegesen jelenlévd alvadék eltavolitasahoz.

OVINTEZKEDES: Ne dorzsolje vagy csavarja meg a csticselektrodat.
Karosodhat a csuicselektroda vagy a csticselektroda kotése.

- Avisszahelyezés el6tt a katéter nagy sebességli atmosdsaval gy6z6djon meg
arrol, hogy az oblitévezeték és az 6blitényildsok nem tomddtek el.

OVINTEZKEDES: Ne hasznilja a katétert, ha az sériilt, megtort, vagy a
kivant gorbiilet elérése soran a disztalis rész hajlitasa nehézségbe utkozik.
Ne hasznilja a katétert, ha az a beallitott gorbiiletet nem képes tartani,
és/vagy az 6blit6nyilasok elzarédtak.

OVINTEZKEDES: Ha a Cool Point™ &blitépumpa figyelmeztets hangjelzést
ad, a radiéfrekvencias energia kibocsatasa leall. Ertékelni kell a

Cool Point™ 6blitGpumpa és az Ampere™ RF generator kozotti
kommunikaciot. Ellenérizze az 6blit6vezetékeket, hogy azok nem
zarodtak-e el példaul megtorés vagy légbuborékok miatt. Tavolitsa el a
katétert a betegbdl, majd ellendrizze a katétert és az elektrédokat.
Sziikség esetén tisztitsa meg az elektrédokat steril sdoldatba martott
gézdarabbal. Gy6z6djon meg arrdl, hogy az 6blitényilasok megfelelé
allapotban vannak, és oblitse at a katétert a visszahelyezés el6tt.

29. Az RF dram ledllitdsa utan tigyeljen arra, hogy az 6blit6pumpa aramlasi
sebessége 2 ml/perc értékre térjen vissza.

30. A megfelel6 1ézid |létrehozasa érdekében a teljesitmény szikség szerint a
maximalis fokozatig névelhet6. A teljesitményszint mddositasa el6tt ki kell
értékelni az intrakardidlis elektrogramokat és impedanciat.

31. Haeléria h6mérséklet-hatarértéket, de az elre bedllitott teljesitményt nem,
akkor a hémérséklet hatarértéke a maximalis szintig (45 °C-ig) novelhetd. A
h&mérséklet-beallitasok moédositasa el6tt ki kell értékelni az intrakardialis
elektrogramokat és impedanciat.

32. A beavatkozas befejeztével a katétert és a bevezet6t éllitsa semleges (egyenes)
pozicidba, miel6tt eltavolitja azokat a beteghdl.

33. Haszndlat utan a terméket és a csomagolast a korhazi, kdzigazgatasi és/vagy
helyi hatdsagi el6irasok szerint artalmatlanitsa. A hasznalati Utmutato
Ujrahasznosithato.

Az RF energialeadas javasolt paraméterei

A teljesitménybeallitasokra vonatkozd javaslatokat az Altalanos javaslatok cimi
tablazatban taldlja. A megfelel§ 1ézi6 létrehozasa érdekében a teljesitmény sziikség
szerint a maximalis fokozatig (50 W) n6velhetd. Ezeket a javaslatokat az egyéb klinikai
jelz6kkel, példaul az impedanciaeséssel, az elektrokardiogram valtozasaival és a
csticsh6mérséklettel egyutt kell hasznalni, hogy Utmutatast kapjon arrél, hogy mikor
hagyja abba a radiéfrekvenciat, vagy mikor lépjen uj helyre.

tablazat 4. Altaldnos javaslatok pitvari ablaciéhoz

Ajanlott 20W Legfeljebb 60 méasodperc
tT||j35ftmé”Vbe 30W Legfeljebb 50 méasodperc
allitas és - P
id6tartam* 40 W Legfeljebb 20 mésodperc
50 W Legfeljebb 10 méasodperc

Kontakterd 3 5g-20g

H6émérséklet- 37-45 °C**
figyelés

Oblités 13 ml/perc
dramlasi

sebessége RF

energia leaddsa

soran

* Az ablacié egymast kovetd id6tartama egy adott helyen (fokalis és folyamatos
1ézidk) nem haladhatja meg a javasolt id6t (pl. 50 W-on az ablécids energiakozlés
egymast kovet6 id6tartama masodpercben egy adott helyen legfeljebb 10 masodperc
lehet). Az id6tartam nem hasznalhat6 kizérélagos jelz6ként arra vonatkozoéan, hogy
mikor kell abbahagyni a radiéfrekvencia alkalmazasat.

** A generator altal kijelzett h6mérséklet nem a szovet vagy az elektrod—szovet
érintkezés h6mérsékletét tikrozi.

Perigiyani MIF Pockapassaaiope| ott energia- és idGtartomanyon kiviil esé RF-energiat
WWW.nevacert.ru | mfo?)ni(vace Tu S L . - L,
al aimaz, a fokozhatja a gézrobbands megjelenésének kockazatat.
VIGYAZAT! A 20 g-t meghaladé kontakterd nem feltétleniil valtoztatja meg
szignifikansan a lézi6 kialakuldsanak jellemzgit.

VIGYAZAT! A fokozott kontakterd névelheti a perforacié kockazatat a katéter
mozgatdsa soran.

VIGYAZAT! Az 50 g feletti kontakteré-pontossagot nem vizsgaltak.

Az Ablaciés comb vizsgélati eredmények cim( tablazat mennyiségi 6sszefoglalét nydjt a
1ézi6 jellemzGire vonatkozo informaciokrél kiilonbozé teljesitményszinteken, a GLP
comb vizsgalatbdl. Habar ez az adat nem korrelal kozvetleniil a human anatémiaban
valé 1ézi6 kialakuldsaval, hasznos informacidt nyujt a 1ézié morfoldgiai jellemzdirdl,
amely téjékoztat a katéter klinikai hasznalatardl.

tablazat 5. Ablaciés comb vizsgalati eredmények

Mintaméret Tajolas Teljesitmény Id6tartam Er6 Aramlasi Lézio Lézio
(W) (mp) (g) sebesség mélység élesség
(ml/ (mm) (mm)
perc) Atlag Atlag
(£sz6rds) (+szoras)
8,39 14,52
N=4 Parh 20 1 , ’
5 drhuzamos 30 50 0 3 (0,97) (1,30)
P 8,52 13,87
N =45 Meréleges 30 50 20 13 (0,96) (1,66)
. 6,67 12,62
N =43 Parhuzamos 40 20 20 13 (0,83) (1,23)
6,86 11,83
= 6 2 20 1 ’ y
N =44 Meréleges 40 0 0 3 (0,87) (131)
. 5,74 11,57
N =45 Parhuzamos 50 10 20 13 (0,70) (1,18)
N =45 Meréleges 50 10 20 13 5,74 10,74

(0,89) (1,25)

3 Calkins, H., Hindricks, G., Cappato, R., Kim, Y-H., Saad, E. B., Aguinaga, L., Akar, J. G., et
al. (2017). 2017 HRS/EHRA/ECAS/APHRS/SOLAECE expert consensus statement on
catheter and surgical ablation of atrial fibrillation. Heart Rhythm, 14(10), e275—e444.
Elsevier BV. Retrieved from http://dx.doi.or7gé10.1016/j.hrthm.2017.05.012



Jétallas

Az Abbott Medical jotallast vallal azért, hogy rendeltetésszer(i hasznalat mellett
termékei mentesek maradnak az anyag- vagy megmunkalasi hibaktdl. A jotéllas csak a
termék cimkéjén feltiintetett lejarati id6n belul érvényes. A termékeinkre vonatkozd
engedélyezett hasznalatot és jovahagyott hasznélati mddszereket az egyes termékekhez
mellékelt hasznalati utasitdsok ismertetik. Az Abbott Medical elharit minden
felelGsséget és kotelezettséget abban az esetben, ha termékeit olyan médon hasznaljak
fel, amelyet nem engedélyezett vagy hagyott jova. Az Abbott Medical kotelezettsége
ezen jotéllas keretében csak a termék cseréjére terjed ki. Ez a jotallas kizar és helyettesit
minden mas jotallast, amely kifejezetten vagy rautalassal egyebek mellett tartalmazza a
forgalmazhatésaggal vagy a meghatérozott célra vald alkalmazhatésaggal kapcsolatos
jotallast. A specialis jogszabélyokban kifejezetteken kivil az Abbott Medical semmilyen
kotelezettséget nem vdllal véletlen vagy kovetkezményes veszteség, kar vagy koltség
vonatkozasaban, amely akar kozvetve, akar kozvetlenil jelen eszkdz hasznélatabol
szarmazik. Az Abbott Medical nem véllal magéra, és mast sem hatalmaz fel arra, hogy
magara vallaljon barmilyen mas vagy kiegészit6 kotelezettséget a termékkel kapcsolatos
veszteség, kar vagy koltség esetében. Tovabbi részletekért tekintse at az Abbott Medical
jotallasi iranyelveit, melyekrdl teljes kord tajékoztatast kaphat az Abbott Medical
vallalattdl vagy az Abbott Medical szdmldjanak hatoldalan.

Jelmagyarazat
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IT: Italiano

TactiFlex™ Catetere per ablazione,
Sensor Enabled™

Istruzioni per l'uso

Descrizione

Il Catetere per ablazione TactiFlex™, Sensor Enabled™ e progettato per facilitare la
mappatura elettrofisiologica delle camere cardiache e per trasmettere la corrente di
radiofrequenza (RF) all’elettrodo con punta flessibile del catetere per I'ablazione
intracardiaca. Per I'ablazione, il catetere viene utilizzato congiuntamente a un
generatore RF, a una pompa di irrigazione e a una piastra di dispersione (elettrodo
adesivo indifferente). Il Catetere per ablazione TactiFlex™, Sensor Enabled™ &
compatibile con introduttori o guaine con un diametro interno minimo di 8,5 F.

Il Catetere per ablazione TactiFlex™, Sensor Enabled™ presenta un sensore ottico
triassiale di forza integrato nella sezione distale del catetere, che trasmette informazioni
sulla forza di contatto all’apparecchiatura Quartz TactiSys™.

Il Catetere per ablazione TactiFlex™, Sensor Enabled™ & un catetere sterile monouso
con un corpo da 7,5 F e una sezione distale da 8 F. Realizzato in elastomero
termoplastico e con elettrodi in metallo nobile, il catetere & dotato di un sensore di
forza e di un sensore magnetico. Ha un lume collegato a un elettrodo con punta
flessibile per I'irrigazione con soluzione fisiologica durante I'ablazione. Sia per i cateteri
bidirezionali, sia per quelli monodirezionali, la curvatura della punta & manovrata
tramite il meccanismo di controllo situato sull’impugnatura in corrispondenza
dell’estremita prossimale del catetere. Per regolare la curva della punta distale di un
catetere monodirezionale, premere o tirare verso di sé il comando a pollice situato
sull’impugnatura. Per regolare la curva della punta distale di un catetere bidirezionale,
utilizzare I'attuatore per flettere il catetere in una delle due direzioni. | cateteri sono
disponibili in otto configurazioni della curva distale elencate nella tabella seguente. La
curva é specificata sull’etichetta del catetere. Il dispositivo e I'imballo non sono
realizzati con lattice di gomma naturale.

Tabella 1. Configurazioni della curva del catetere

Tipo di catetere Curva Numero modello
D A-TFSE-D
Monodirezionale ATTFSEF
J A-TFSE-J
D-D A-TFSE-DD
F-F A-TFSE-FF
Bidirezionale J-) A-TFSE-J)
D-F A-TFSE-DF
F-J A-TFSE-FJ

Il catetere si collega all'apparecchiatura Quartz TactiSys™ (cod. art. 004 400) e,
direttamente o indirettamente, a un generatore RF per ablazione cardiaca compatibile,
a una pompa di irrigazione e a un sistema di visualizzazione della mappatura 3D/forza di
contatto. | componenti di sistemi compatibili sono elencati di seguito. Per informazioni
riguardo al loro utilizzo, fare riferimento alle istruzioni per 'uso appropriate.

Tabella 2.  Sistemi compatibili

Dispositivo del Connessione attraverso Software del sistema

sistema (numero di modello)
Generatore RF Cavo RF TactiFlex™ da Versione 1.0.6 o successive
per ablazione utilizzare con Quartz
Ampere™ TactiSys™ e il generatore
Ampere™
(TSQ-RF-TFSE-CBL)
Pompa di Set di tubi Cool Point™ Versione 24 o successive
irrigazione (85785)
Cool Point™
Sistema Cavo Ethernet in Versione 1.1 o successive
EnSite™ X EP*  dotazione con
Modulo I'apparecchiatura Quartz
EnSite™ X TactiSys™

Contact Force  Connettore a 10 pin dal
cavo integrato del catetere

Modulo
TactiFlex SE

*Opzionale: cavo prolunga magnetico a 10 pin EnSite™ X (A-ENS-MAGEXT-CBL)

Versione 1.0 o successive

Indicazioni per l'uso

Il catetere TactiFlex™ Catetere per ablazione, Sensor Enabled™ é destinato a essere
impiegato per creare lesioni focali durante le procedure di ablazione cardiaca
(mappatura, stimolazione e ablazione) per il trattamento delle aritmie. L'ablazione
epicardica deve essere limitata a pazienti selezionati in maniera appropriata affetti da
tachicardia ventricolare.

Controindicazioni

Il catetere & controindicato nei seguenti casi:

=  Pazienti che nelle quattro settimane precedenti hanno subito una ventricolotomia
o atriotomia.

= Pazienti portatori di protesi valvolari, poiché il catetere pud danneggiare la protesi.

= Pazienti con infezione sistemica in corso che potrebbe aumentare il rischio di

Perucr C; e

T EL TR e

= Uso nel sistema vascolare coronarico a causa del rischio di danni alle arterie
coronarie.

= Pazienti con mixoma o trombo intracardiaco, poiché il catetere potrebbe provocare
un embolo.

= Approccio transsettale in un paziente con baffle o patch interatriale, poiché
I'apertura potrebbe persistere e produrre shunt atriale iatrogeno.

= Approccio transaortico retrogrado in pazienti precedentemente sottoposti a
sostituzione della valvola aortica.

= Pazienti che non possono ricevere eparina o un‘alternativa accettabile per garantire
un’anticoagulazione adeguata.

Avvertenze

= | dati sulla temperatura trasmessi dal sensore di questo catetere sono
rappresentativi solo dell’elettrodo irrigato e non forniscono informazioni sulla
temperatura del tessuto.

= |applicazione di energia a radiofrequenza al di fuori delle raccomandazioni sulla
potenza e sulla durata potrebbe aumentare la probabilita che si verifichino vacuoli
di vapore.

= una forza di contatto superiore a 20 g potrebbe non modificare in modo
significativo le caratteristiche di formazione della lesione.

= | pazienti sottoposti ad ablazione di via accessoria settale sono a rischio di blocco
A-V completo che richiede I'impianto di un pacemaker permanente. La
stimolazione permanente pu0 essere necessaria nei pazienti che accusano blocco
A-V completo involontario in conseguenza dell’ablazione a RF.

= Pacemaker impiantabili e dispositivi impiantabili di cardioversione/defibrillazione
(ICD) possono essere influenzati negativamente dalla corrente RF. E importante:

—  Disporre di sorgenti esterne temporanee di stimolazione e defibrillazione
durante l'ablazione.

—  Riprogrammare temporaneamente il sistema di stimolazione sull’uscita
minima al fine di ridurre il rischio di stimolazione inappropriata.

—  Esercitare la massima cautela durante I'ablazione in stretta prossimita di
elettrocateteri permanenti atriali o ventricolari.

—  Programmare I'ICD sulla modalita OFF durante la procedura di ablazione.

—  Eseguire un’analisi completa del dispositivo impiantabile su tutti i pazienti
dopo l'ablazione.
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= La combinazione del posizionamento intracoronarico del catetere per ablazione e
dell’applicazione di energia a radiofrequenza é stata associata all'infarto miocardico
e al decesso.

= Ridurre al minimo I'esposizione ai raggi x durante la procedura. Le procedure di
ablazione con catetere presentano il rischio di una significativa esposizione ai raggi
x, che pud provocare lesioni acute da radiazioni, nonché un maggiore rischio di
effetti somatici e genetici, sia ai pazienti sia al personale del laboratorio, a causa
dell’intensita del fascio radiogeno e della durata dell'imaging fluoroscopico.
L'ablazione con catetere deve essere eseguita dopo aver fatto sufficiente attenzione
alla potenziale esposizione alle radiazioni associata alla procedura e aver intrapreso
le opportune misure per ridurre al minimo tale esposizione. In caso di utilizzo del
dispositivo su donne in gravidanza e preadolescenti & pertanto necessario eseguire
un’attenta analisi.

= Esaminare il tubo, i collegamenti, I'irrigazione con soluzione fisiologica per
escludere la presenza di bolle d’aria prima dell’'uso e per I'intera durata della
procedura. La presenza di aria o bolle nell’irrigazione con soluzione fisiologica puo
provocare la formazione di emboli, potenziali lesioni o decesso.

= Non riempire il set di tubi mentre il catetere ¢ all'interno del paziente. Rimuovere il
catetere dal paziente e utilizzare il riempimento per spurgare il sistema dalla
presenza di aria o bolle.

= Non immergere I'impugnatura prossimale o i connettori del cavo in liquidi, in
quanto la funzionalita elettrica potrebbe essere compromessa.

= Incaso di utilizzo di guaine orientabili, assicurarsi che la punta della guaina sia
diritta durante I'introduzione o la rimozione del catetere.

= Una maggiore forza di contatto potrebbe aumentare il rischio di perforazione
durante la manipolazione del catetere.

= L'accuratezza della forza di contatto superiore a 50 g non & stata determinata.

= Durante l'erogazione di energia a radiofrequenza, controllare continuamente il
display dell'impedenza e della temperatura del catetere del generatore per
ablazione cardiaca. Se si nota un aumento improvviso dell'impedenza che non
supera il limite preimpostato oppure la formazione di vacuoli di vapore,
interrompere manualmente I'erogazione di energia. Eseguire una valutazione
clinica della situazione. Se necessario, rimuovere il catetere dal paziente e pulirne
la punta distale per eliminare gli eventuali coaguli.

= Prestare attenzione durante la creazione di lesioni in prossimita del sistema di
conduzione specializzato.

= | materiali del catetere non sono compatibili con I'imaging a risonanza magnetica
(MRI).

= Se si utilizza un sistema di registrazione elettrofisiologica (EP), I'apparecchiatura
deve essere isolata nell’'estremita anteriore o essere dotata di un cavo del paziente
isolato.

= Durante l'ablazione in prossimita del nervo frenico, adottare le dovute precauzioni
volte a evitare danni allo stesso nervo frenico, tra cui la riduzione in modo
adeguato dell’'energia a radiofrequenza e la stimolazione per determinare la
prossimita del nervo.

= Casidiinsorgenza ritardata di fistola atrio-esofagea (AEF) sono stati riportati in
associazione con procedure di ablazione con catetere a radiofrequenza. Sebbene
rara, 'AEF e associata a morbilita e mortalita significative.

= Le procedure di ablazione cardiaca devono essere eseguite solo da medici
adeguatamente formati nelle tecniche di ablazione con catetere a radiofrequenza
(RF) in un laboratorio di elettrofisiologia (EP) completamente attrezzato.

= | rischi a lungo termine della fluoroscopia prolungata e della creazione di lesioni
provocate da RF non sono stati determinati, in particolare i rischi di lesioni situate
vicino al sistema di conduzione specializzato. In caso di utilizzo del dispositivo su
donne in gravidanza e preadolescenti & pertanto necessario eseguire un’attenta
analisi. Inoltre, il rischio/vantaggio in pazienti asintomatici non & stato studiato.

= |l catetere e esclusivamente monouso. Non rigenerarlo o riutilizzarlo. Il riutilizzo
pud comportare un guasto del dispositivo, lesioni al paziente e/o causare la
trasmissione di malattie infettive fra i pazienti.

= |l catetere utilizzato congiuntamente a un generatore RF e in grado di erogare
un’energia a radiofrequenza ingente. Un’inopportuna manipolazione del catetere e
dell’elettrodo indifferente, in particolare durante I'utilizzo del dispositivo, potrebbe
esporre a lesioni il paziente o I'operatore. Durante |'erogazione dell’energia, evitare
che il paziente venga a contatto con le superfici metalliche di messa a terra.
Posizionare i cavi RF del paziente in modo da evitare il contatto con il paziente
stesso o con altri cavi.

= |l rischio di incendiare gas o altri materiali infiammabili &€ sempre presente
nell’elettrochirurgia. Occorre adottare le dovute precauzioni volte a escludere la
presenza di materiali inflammabili nella sala dove viene praticata I'elettrochirurgia.

= Le procedure di elettrofisiologia possono dare origine a complicanze, come
I'intrappolamento del catetere nel cuore o nei vasi sanguigni.

= Alfine di evitare la formazione di tromboemboli, & necessario somministrare
eparina per endovena in fase di accesso alla parte sinistra del cuore durante
I'ablazione. Consultare le linee guida di consenso HRS per le strategie di
anticoagulazione prima, durante e in seguito all’ablazione con catetere. *

= Mantenere sempre un flusso costante di soluzione fisiologica al fine di prevenire la
formazione di coaguli all’interno del lume del catetere.

= Azzerare sempre la rilevazione della forza di contatto in seguito all’inserimento nel
paziente o durante lo spostamento del catetere da una camera cardiaca all’altra.
Assicurarsi che il catetere non sia a contatto con il tessuto cardiaco prima
dell’azzeramento. Fare riferimento al manuale d’uso per le istruzioni sul modo di
azzerare la rilevazione della forza di contatto.

= Al fine di garantire I'uso corretto dei segnali dell'elettrogramma intracardiaco, la
porzione distale del catetere deve avere la punta e tutti gli elettrodi esterni alla
guaina di introduzione.
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ww.neAﬂmﬂ fugarastgme l'uso corretto del sensore di forza, la porzione distale del
catetere deve avere la punta e un ulteriore elettrodo esterni alla guaina di
introduzione.

= Durante l'uso del catetere con un sistema per laboratorio di elettrofisiologia (EP)
convenzionale (che fa uso di fluoroscopia per determinare |'ubicazione della punta
del catetere) o con un sistema di navigazione 3D, & necessario maneggiare il
catetere con attenzione, soprattutto se lo si utilizza in combinazione con una
guaina lunga, al fine di evitare danni, perforazione o tamponamento dei tessuti
cardiaci. Non esercitare una forza eccessiva per fare avanzare o ritirare il catetere
se si incontra resistenza. Se la funzionalita di sensing di forza e attiva, valutare la
forza applicata al fine di evitare eccessi.

Precauzioni

= Quando si utilizza il catetere in combinazione con una guaina e per impedire
I'ostruzione della linea di irrigazione, evitare I'applicazione simultanea di un elevato
valore di coppia e trazione (estensione) al catetere, mentre la punta del catetere &
inserita nella guaina in una posizione curva.

= Rilasciare il meccanismo di orientamento (raddrizzare il catetere) durante il ritiro
del catetere nella guaina.

= Lafunzione di orientamento del catetere & concepita per funzionare su un solo
piano di movimento. Lo spostamento della sezione orientabile su altri piani (per
esempio perpendicolare al normale piano di orientamento, ecc.) puo danneggiare
il meccanismo di orientamento e pregiudicare la capacita dell'operatore di
posizionare la punta del catetere nel modo desiderato. Non utilizzare il catetere
con guaine di introduzione orientabili in grado di operare su piani multipli di
movimento. Non utilizzare il catetere con guaine flessibili che potrebbero bloccare
la flessione della punta del catetere attraverso 'uso di valvole emostatiche ad
azionamento manuale.

= Raddrizzare sempre la punta del catetere prima di inserirla o rimuoverla.

= Non strofinare o torcere 'elettrodo distale. perché potrebbero verificarsi danni
all’elettrodo distale o al relativo collegamento.

=  Per evitare un sovraccarico di volume del liquido, monitorare il bilancio dei liquidi
del paziente prima e durante la procedura.

= Un’apparente emissione di bassa potenza, la rilevazione di un’impedenza elevata o
un funzionamento non corretto dell’apparecchiatura a RF con impostazioni normali
potrebbero indicare 'errata applicazione dell’elettrodo/degli elettrodi indifferente/i

Calkins, H., Hindricks, G., Cappato, R., Kim, Y.-H., Saad, E. B., Aguinaga, L., Akar, J. G., et
al. (2017). 2017 HRS/EHRA/ECAS/APHRS/SOLAECE expert consensus statement on
catheter and surgical ablation of atrial fibrillation. Heart Rhythm, 14(10), e275—e444.
Elsevier BV. Retrieved from http://dx.doi.orsgélo.1016/j.hrthm.2017.05.012



o un guasto dell’elettrodo. Verificare la presenza di difetti o I'applicazione erronea
dell’elettrodo indifferente o di altri elettrocateteri prima di aumentare I'energia.

= Durante l'ablazione in prossimita di strutture anatomiche adiacenti, adottare le
dovute precauzioni per ridurre al minimo i danni collaterali alle strutture adiacenti
stesse.

=  Prima dell’'uso, esaminare la confezione sterile e il catetere. Non utilizzare se la
confezione o il catetere presentano danni.

= Non esporre il catetere a solventi organici come l'alcool.

= Leinterferenze elettromagnetiche (EMI) prodotte dal catetere utilizzato
congiuntamente a un generatore RF, durante il normale utilizzo possono influire
negativamente con le prestazioni di altri apparecchi.

= Gli elettrodi e le sonde per dispositivi di monitoraggio e stimolazione possono
offrire percorsi per la corrente ad alta frequenza. Il rischio di ustioni puo essere
ridotto, posizionando gli elettrodi e le sonde il piu lontano possibile dal punto di
ablazione e dall’elettrodo indifferente. Le impedenze protettive possono ridurre il
rischio di ustioni e permettere il monitoraggio continuo dell’elettrocardiogramma
durante I'erogazione dell’energia. Si consigliano sistemi di monitoraggio che
contengono dispositivi di limitazione della corrente ad alta frequenza. Si
raccomanda di non utilizzare elettrodi di monitoraggio ad aghi.

= Seil generatore non visualizza la temperatura, verificare che sia collegato al cavo
corretto. Se la temperatura continua a non essere visualizzata, il sistema di
rilevazione della temperatura potrebbe non funzionare correttamente; in tal caso e
necessario risolvere il guasto prima di applicare I'energia a radiofrequenza.

=  Prima dell’'uso, verificare che I'irrigazione sia in perfette condizioni prima di
infondere la soluzione fisiologica attraverso il catetere.

= Conservare al buio, in luogo fresco.

= Non cercare di azionare il dispositivo senza prima aver letto integralmente e
compreso le istruzioni per l'uso.

= Allineare con attenzione il connettore ottico alla presa ottica dell'apparecchiatura
Quartz TactiSys™, spingendo con fermezza, in modo da garantire il collegamento.

= Non utilizzare liquido di contrasto nel catetere.

= Seil flusso di irrigazione si interrompe, controllare subito e irrigare nuovamente il
catetere dopo averlo rimosso dal paziente. Ristabilire il flusso di irrigazione prima
di posizionare il catetere nel corpo del paziente.

= Non utilizzare il catetere se presenta danni, attorcigliamenti o se non si riesce a
flettere la sezione distale per ottenere la curva desiderata. Non utilizzare il catetere
se non mantiene stabile la curva desiderata e/o se una delle porte di irrigazione &
ostruita.

= Sesuona l'allarme della pompa di irrigazione Cool Point™, si interrompe
I'erogazione di energia a radiofrequenza. Deve essere valutata la comunicazione tra
la pompa di irrigazione CoolPoint™ e il generatore RF Ampere™. Controllare che il
tubo di irrigazione non abbia ostruzioni, come attorcigliamenti e bolle d’aria.
Rimuovere il catetere dal paziente ed ispezionare il catetere e gli elettrodi. Se
necessario, pulire gli elettrodi con soluzione salina sterile e una garza. Accertarsi
che le porte di irrigazione siano pervie e irrigare il catetere prima di reinserirlo.

= Non eseguire mai l'ablazione senza la pompa di irrigazione Cool Point™.

= | cateteri irrigati per ablazione hanno dimostrato di creare lesioni piu grandi
rispetto ai cateteri a radiofrequenza per ablazione standard. Prestare attenzione
durante I'ablazione in prossimita di strutture sottili, vulnerabili alla corrente
elettrica, o di altre strutture arteriose.

= Posizionare i cavi di collegamento in modo tale da evitare il contatto con il paziente
e altri elettrocateteri.

= Dopo l'utilizzo, smaltire il prodotto e la confezione conformemente ai criteri stabiliti
dall’'ospedale, dalllamministrazione e/o dalle autorita locali.

= Piegando o torcendo eccessivamente il catetere si rischia di danneggiarlo. Pre-
piegando manualmente la curva distale si possono danneggiare le prestazioni del
catetere e il flusso di irrigazione e pregiudicare 'incolumita del paziente.

= Non usare il catetere se non funziona correttamente. Verificare attentamente la
funzionalita dell’irrigazione e del meccanismo di orientamento.

Eventi avversi

Gli eventi avversi segnalati di seguito sono stati documentati per le procedure di
ablazione transcatetere:

Infezione

Fistola atrio-esofagea a livello dell’atrio
sinistro/Lesione a un organo

Infarto del miocardio/Enzimi cardiaci

Visione anomala

Reazione all’'anestesia
Angina/dolore/malessere al torace
Fistola aorta-atrio destro

e Aritmia, tra cui esacerbazione della elevati
fibrillazione atriale pre-esistente ¢ Dolore a livello di collo/schiena/inguine
¢ Fistola artero-venosa ¢ Palpitazioni
e Sanguinamento, tra cui sanguinamento ® Pericardite
severo che necessita di intervento ¢ Lesione al nervo frenico/paralisi del
chirurgico o trasfusione/ematomi/ diaframma
anemia e Polmonite

Pneumotorace/emotorace
Pseudoaneurisma

Edema polmonare

Ipertensione polmonare

Lesioni da radiazioni

Insufficienza respiratoria/distress
respiratorio/depressione respiratoria/
ipossia

Sepsi/Shock

Grave stenosi della vena polmonare (PV)
(> 70%) o occlusione completa di una
PV/tosse

Ustioni cutanee/scosse elettriche/lesioni

Tamponamento cardiaco
Lesione cardiovascolare, inclusi trauma
atriale e perforazione cardiaca/
lacerazione/dissezione di un vaso/
arteria coronaria/vena polmonare
Spasmo coronarico
Citotossicita/tossicita sistemica/
sensibilizzazione/endotossine/pirogeni
Morte
Spostamento del defibrillatore
cardioverter impiantabile o degli

] ragsopeimolazione/Danni ai
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impiantabile

Effusione pericardica

Effusione pleurica

Embolia gassosa/cardiaca/polmonare/
vena polmonare

Endocardite

Esacerbazione della broncopneumopatia
cronica ostruttiva (BPCO)

Sindrome dellatrio sinistro rigido
Ictus/accidente cerebrovascolare/
tromboembolia/embolia (materiale/
componente)/coagulazione/
coagulazione intravascolare
disseminata/bruciatura dei tessuti/crisi
convulsive

Sincope/reazione vasovagale/vertigini

* Febbre e Trombo, tra cui occlusione dell’arteria
¢ Blocco cardiaco/Ablazione non coronaria/di un vaso
intenzionale e Attacco ischemico transitorio (TIA)
¢ Insufficienza cardiaca ¢ Lesione del nervo vagale/gastroparesi
¢ |potensione ¢ Danni o insufficienza valvolari
¢ Reazione immunologica, tra cui ¢ Danni a livello della parete vascolare
anafilassi e Sovraccarico di volume

Ablazione a radiofrequenza (RF)

Per I'ablazione a radiofrequenza (RF), il catetere deve essere collegato ai corretti
connettori in entrata dell'apparecchiatura Quartz TactiSys™, da collegare a sua volta al
generatore RF. Per ulteriori informazioni, consultare il manuale d’uso
dell’'apparecchiatura Quartz TactiSys™. Per completare il circuito elettrico, & necessario
collegare un elettrodo indifferente all’ingresso dell’elettrodo di riferimento sul
generatore. L'impedenza del circuito prima dell’ablazione a radiofrequenza deve essere
di circa 100 Ohm. Verificare che il generatore visualizzi una temperatura prossima alla
temperatura corporea dopo I'inserimento del catetere nel paziente e prima di applicare
la potenza RF.

Funzionamento del generatore

Per il corretto collegamento del catetere al generatore e per istruzioni dettagliate sul
funzionamento del generatore per I'ablazione a radiofrequenza consultare il manuale
d’uso dell'apparecchiatura Quartz TactiSys™. Il cavo RF Quartz TactiSys™ per |'uso con il
cavo TactiFlex™ e Ampere™ (modello TSQ-RF-TFSE-CBL) deve essere utilizzato in
sostituzione del cavo RF Ampere Quartz TactiSys™ (cod. art. 004 515).

| parametri raccomandati dell’applicazione della RF sono indicati nella tabella Parametri
in Applicazione della corrente a radiofrequenza. Monitorare sempre I'aumento di
temperatura e impedenza quando si utilizza il Catetere per ablazione TactiFlex™,
Sensor Enabled™.
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Istruzioni per l'uso

Fare riferimento alle seguenti istruzioni per I'uso quando si utilizza il TactiFlex™ Catetere
per ablazione, Sensor Enabled™.

= Manuale d’uso dell’apparecchiatura Quartz TactiSys™

— Il cavo RF Quartz TactiSys™ per 'uso con il cavo TactiFlex™ e Ampere™
(modello TSQ-RF-TFSE-CBL) deve essere utilizzato in sostituzione del cavo RF
Ampere Quartz TactiSys™ (cod. art. 004 515).

= Istruzioni per I'uso dell'amplificatore EnSite™ X
= Istruzioni per I'uso del modulo Contact Force del sistema EnSite™ X EP

= [struzioni per I'uso del modulo software Catetere per ablazione TactiFlex™,
Sensor Enabled™ del sistema EnSite™ X EP

= [struzioni per I'uso del generatore RF Ampere™

= Manuale per 'operatore della pompa di irrigazione Cool Point™

PRECAUZIONE: non usare il catetere se non funziona correttamente. Verificare
attentamente la funzionalita dell’irrigazione e del meccanismo di orientamento.

Preparazione del catetere per I'uso

1. Assicurarsi che I'elettrodo indifferente sia correttamente posizionato nel corpo
del paziente e collegato al generatore RF. E opportuno utilizzare un solo
elettrodo indifferente per I'ablazione nell'ambito delle impostazioni di ablazione
raccomandate illustrate nella tabella Raccomandazioni generali.

2. Accedere a un vaso centrale di grandi dimensioni (per esempio la vena femorale)
avvalendosi di tecniche asettiche.

3. Rimuovere il catetere dalla confezione durante il trasferimento dello stesso nel
campo sterile. Verificare che gli elettrodi e il catetere siano integri e in buone
condizioni.

4. Collegare il connettore elettrico a 19 pin del catetere alla presa elettrica
dell’apparecchiatura Quartz TactiSys™.

5. Rimuovere il cappuccio di protezione del connettore ottico e collegare il
connettore ottico del catetere alla presa ottica. Non inserire con forza i
connettori per non danneggiare i rispettivi pin.

PRECAUZIONE: allineare con attenzione il connettore ottico alla presa ottica
dell’apparecchiatura Quartz TactiSys™, spingendo con fermezza, in modo da
garantire il collegamento.

6. Utilizzare il connettore a 10 pin per il collegamento all'amplificatore EnSite™ X.

7. Accendere il generatore e 'apparecchiatura Quartz TactiSys™ e inizializzare la
pompa di irrigazione. Verificare che la pompa sia connessa al generatore RF. Per
una descrizione completa della configurazione e della comunicazione di pompa e
generatore, consultare il Manuale per 'operatore fornito assieme al generatore
RF.

8.  Collegare I'apparecchiatura Quartz TactiSys™ al generatore RF.

9. Collegare i tubi di irrigazione al raccordo Luer del catetere. E possibile utilizzare
anche un rubinetto di chiusura a 3 vie.

AVVERTENZA: esaminare il tubo, i collegamenti, I'irrigazione con soluzione
fisiologica per escludere la presenza di bolle d’aria prima dell’'uso e per I'intera
durata della procedura. La presenza di aria o bolle nell’irrigazione con
soluzione fisiologica puo provocare la formazione di emboli.

10. Aggiungere eparina al mezzo di infusione di soluzione fisiologica in base alle
esigenze anticoagulatorie del paziente. Consultare le linee guida di consenso
HRS per le strategie di anticoagulazione 2.

11. Spurgare il tubo di irrigazione impostando un‘alta velocita del flusso in modo da
eliminare ogni residuo d’aria nel sistema di tubi del catetere. Verificare tutti i
flussi di irrigazione attraverso la punta.

12.  Verificare che la temperatura della punta dell’elettrodo funzioni come previsto.

13.  Una volta spurgato il catetere da eventuali bolle daria, assicurare un flusso
minimo di 2 ml/min per l'intera durata della procedura al fine di impedire la
formazione di coaguli e/o I'ostruzione delle porte di irrigazione sulla punta del
catetere.

14. Flettere il catetere in una o entrambe le direzioni possibili prima
dell’inserimento. Non tirare il luer o il connettore della soluzione fisiologica.

- Incaso di catetere unidirezionale, spingendo in avanti la manopola a pollice
si flette la sezione distale del catetere. Tirando indietro la manopola a
pollice, la sezione distale del catetere si raddrizza. Se necessario, utilizzare
la manopola di controllo della tensione per regolare la tensione di
orientamento. Appena aperta la confezione, la manopola si trova in
posizione bloccata.

NOTA: se necessario, € possibile regolare la tensione dell'impugnatura del
catetere unidirezionale per mezzo della manopola di controllo della
tensione regolabile. Loperatore puo regolare la tensione o sbloccare
ruotando la manopola di controllo della tensione. Ruotare la manopola di
controllo della tensione con cautela poiché una rotazione eccessiva puo
provocare la perdita di controllo sulla tensione.

- Incaso di catetere bidirezionale, tirando un lato del meccanismo di
flessione verso il basso rispetto alla posizione neutra si provoca la flessione
del catetere in quella direzione. Riportando il meccanismo sulla posizione
neutra, il catetere si raddrizza. Per i modelli con curve asimmetriche, la
curva piu ampia presenta un piccolo rigonfiamento sul meccanismo di
deflessione per un rapido riconoscimento del tipo di curva.

NOTA: I'impugnatura bidirezionale e dotata di una manopola regolabile per
il controllo della tensione che consente all'operatore di utilizzare I'attuatore
e la sezione direzionabile quando sono sbloccati o di regolarne la tensione
quando sono bloccati in posizione. Lentita dell’attrito aumenta man mano
che si gira in senso orario la manopola fino alla massima regolazione
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NOTA: assicurarsi che il meccanismo di bloccaggio sull'impugnatura sia
impostato in modo sufficiente per mantenere la curva durante la flessione
del catetere. Se il meccanismo di bloccaggio non & impostato in modo
sufficiente, puo ridurre la stabilita del catetere.

Posizionamento del catetere

15.  Verificare che il catetere si trovi in posizione neutra (diritto) prima
dell’inserimento. Nel verificare la compatibilita tra la guaina e il catetere, usare
cautela la prima volta che si fa avanzare il catetere nella guaina.

16. Per evitare I'occlusione del flusso di irrigazione da parte della punta, il catetere
deve essere costantemente irrigato quando si trova all’interno del sistema
vascolare. Al momento della rimozione del catetere dal corpo, I'irrigazione deve
essere interrotta.

17. Inserire il catetere attraverso I'accesso vascolare. Accedere al lato sinistro del
cuore solo attraverso una puntura transsettale.

AVVERTENZA: Al fine di garantire I'uso corretto del sensore di forza, la
porzione distale del catetere deve avere la punta e un ulteriore elettrodo
esterni alla guaina di introduzione.

AVVERTENZA: Al fine di garantire I'uso corretto dei segnali dell’elettrogramma
intracardiaco, la porzione distale del catetere deve avere la punta e tutti gli
elettrodi esterni alla guaina di introduzione.

AVVERTENZA: In caso di utilizzo di guaine orientabili, assicurarsi che la punta
della guaina sia diritta durante I'introduzione o la rimozione del catetere.

PRECAUZIONE: La funzione di orientamento del catetere & concepita per
funzionare su un solo piano di movimento. | tentativi di flettere la sezione
orientabile su altri piani (per esempio perpendicolare al normale piano di
orientamento, ecc.) pud produrre danni al meccanismo di orientamento e
pregiudicare la capacita di posizionare la punta del catetere secondo le
intenzioni dell’operatore. Non utilizzare il catetere con guaine di introduzione
orientabili in grado di operare su piani multipli di movimento. Non utilizzare il
catetere con guaine flessibili che potrebbero bloccare la flessione della punta
del catetere attraverso I'uso di valvole emostatiche ad azionamento manuale.

18. Far avanzare il catetere fino all’area oggetto di esame. Il catetere deve essere
trasferito da un vaso periferico alla posizione endocardiaca desiderata mediante

2 Calkins, H., Hindricks, G., Cappato, R., Kim, Y-H., Saad, E. B., Aguinaga, L., Akar, J. G., et
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fluoroscopia. Agevolare il corretto posizionamento servendosi sia della
fluoroscopia sia degli elettrogrammi.

AVVERTENZA: azzerare sempre la rilevazione della forza di contatto in seguito
all'inserimento nel paziente o durante lo spostamento del catetere da una
camera cardiaca all’altra. Assicurarsi che il catetere non sia a contatto con il
tessuto cardiaco prima dell’azzeramento. Fare riferimento al manuale d’uso
dell’apparecchiatura Quartz TactiSys™ per le istruzioni sul modo di azzerare la
rilevazione della forza di contatto.

19. Utilizzare il meccanismo di flessione per posizionare la punta del catetere nel
punto corretto.

PRECAUZIONE: piegando o torcendo eccessivamente il catetere si rischia di
danneggiarlo. Piegando manualmente la curva distale si possono danneggiare
le prestazioni del catetere e il flusso di irrigazione e pregiudicare I'incolumita
del paziente.

PRECAUZIONE: Non utilizzare liquido di contrasto nel catetere.

Applicazione della corrente a radiofrequenza

20. Verificare che la pompa per irrigazione comunichi con il generatore RF.

21.  Assicurarsi che la pompa diirrigazione sia impostata sulla portata indicata nella
tabella sottostante durante I'erogazione di energia. Si raccomanda di aumentare
I'irrigazione fino alla portata massima iniziando fino a 3 secondi prima dell’inizio
dell’'erogazione dell’energia a radiofrequenza e di mantenere questa portata piu
elevata fino a 3 secondi dopo il termine dell’applicazione dell’energia.

Tabella 3. Irrigazione

Fase della procedura Flusso di irrigazione minimo raccomandato
Map_paturz_a e 2 ml/min

manipolazione

Ablazione 13 ml/min

22. \Verificare che il catetere sia in posizione stabile prima dell’ablazione RF. Fare
riferimento alla tabella Raccomandazioni generali per le raccomandazioni
relative alla forza di contatto.

23.  Assicurarsi che 'impedenza del circuito sia di circa 100 Ohm all’inizio
dell’'erogazione della corrente RF.

24. Impostare il livello iniziale di potenza e il limite iniziale di temperatura entro le
impostazioni indicate nella tabella Raccomandazioni generali, in Parametri
raccomandati dell’applicazione RF.

25. Avviare I'erogazione dell’energia a radiofrequenza e verificare che la pompa di
irrigazione aumenti correttamente fino alla portata raccomandata nella tabella
Raccomandazioni generali, in Parametri raccomandati dell’applicazione RF.

26. Per creare una lesione da trascinamento, spostare il catetere linearmente
rimanendo sullo stesso punto per una durata non superiore a quella indicata
nella tabella delle Raccomandazioni generali per I'ablazione atriale.

27. Monitorare la temperatura della punta del catetere durante I'ablazione.
Monitorare il display dell'impedenza del generatore RF prima, durante e dopo
I'erogazione di energia a radiofrequenza. Se durante I'erogazione di energia a
radiofrequenza si nota un aumento improvviso dell’impedenza che non supera il
limite preimpostato, interrompere manualmente |'erogazione.

AVVERTENZA: i dati sulla temperatura trasmessi dal sensore di questo catetere
sono rappresentativi solo dell’elettrodo irrigato e non forniscono informazioni
sulla temperatura del tessuto.

28. In caso di vacuoli di vapore, spegnimento automatico del generatore, aumento
improvviso della temperatura o dell'impedenza o avviso di ostruzione della
pompa, interrompere 'erogazione di energia a radiofrequenza. Rimuovere il
catetere dal paziente ed eseguire un’ispezione visiva per stabilire I'eventuale
presenza di coaguli, carbonizzazione o altri difetti del catetere.

- Ritirare il catetere e pulire la punta distale con una garza imbevuta di
soluzione fisiologica per rimuovere eventuali coaguli, se presenti.

PRECAUZIONE: non strofinare o torcere |’elettrodo distale. perché
potrebbero verificarsi danni all’elettrodo distale o al relativo
collegamento.

- Prima del reinserimento, assicurarsi che la linea e le porte di irrigazione non
si siano occluse sciacquando il catetere a una portata elevata.

PRECAUZIONE: non utilizzare il catetere se presenta danni,
attorcigliamenti o se non si riesce a flettere la sezione distale per ottenere
la curva desiderata. Non utilizzare il catetere se non mantiene stabile la
curva desiderata e/o se una delle porte di irrigazione & ostruita.

PRECAUZIONE: se suona l'allarme della pompa di irrigazione Cool Point™,
si interrompe I'erogazione di energia a radiofrequenza. Deve essere
valutata la comunicazione tra la pompa di irrigazione Cool Point™ e il
generatore RF Ampere™. Controllare che il tubo di irrigazione non abbia
ostruzioni, come attorcigliamenti e bolle d’aria. Rimuovere il catetere dal
paziente ed ispezionare il catetere e gli elettrodi. Se necessario, pulire gli
elettrodi con soluzione salina sterile e una garza. Accertarsi che le porte di
irrigazione siano pervie e irrigare il catetere prima di reinserirlo.

29. Dopo l'interruzione della corrente RF, verificare che la portata dell’irrigazione
torni a 2 ml/min sulla pompa per irrigazione.

30. La potenza puo essere aumentata secondo necessita fino al valore massimo per
creare una lesione efficace. Prima di cambiare le impostazioni della potenza,
esaminare gli elettrogrammi intracardiaci e 'impedenza.

31. Sesiraggiunge la temperatura impostata, ma non la potenza preimpostata, si
puod aumentare I'impostazione della temperatura fino al valore massimo (45 °C).
Prima di cambiare le impostazioni della temperatura, esaminare gli
elettrogrammi intracardiaci e I'impedenza.

Petutspanné Mis(Racspanebaddpe procedura, portare il catetere e I'introduttore nella relativa
snevecel S RSRERENtS (diritti) prima di rimuoverli dal paziente.

33. Dopo l'utilizzo, smaltire il prodotto e la confezione conformemente ai criteri
stabiliti dall’'ospedale, dal’lamministrazione e/o dalle autorita locali. Le istruzioni
per I'uso sono stampate su carta riciclabile.

Parametri raccomandati per I'applicazione della RF

Le raccomandazioni relative alle impostazioni di potenza sono riportate nella tabella
Raccomandazioni generali. La potenza puo essere aumentata secondo necessita fino al
valore massimo (50 W) per creare una lesione efficace. Le presenti raccomandazioni
devono essere utilizzate insieme agli altri indicatori clinici, come la caduta di
impedenza, le variazioni degli elettrogrammi e la temperatura della punta per guidare il
momento in cui interrompere la radiofrequenza o spostarsi in una nuova posizione.

Tabella 4. Raccomandazioni generali per I'ablazione atriale

Impostazione 20W Fino a 60 secondi

della potenzae 30 Fino a 50 secondi

durata 40 W Fino a 20 secondi

raccomandate* - -
50 W Fino a 10 secondi

Forza di Da5ga20g

contatto 3

Monitoraggio da37a45-°C**

della

temperatura

Portata di 13 ml/min

irrigazione

durante

I'applicazione

dell’RF

* La durata consecutiva di unablazione in una determinata posizione (lesioni focali e
da trascinamento) non deve superare la durata raccomandata (ovvero, a 50 W, i
secondi consecutivi di erogazione dell’energia per I'ablazione in un sito specifico
devono essere pari, al massimo, a 10). La durata non deve essere utilizzata come
esclusivo indicatore del momento in cui interrompere I'applicazione della
radiofrequenza.

** La temperatura visualizzata sul generatore non rappresenta quella del tessuto o
quella dell'interfaccia elettrodo-tessuto.

3 Calkins, H., Hindricks, G., Cappato, R., Kim, Y-H., Saad, E. B., Aguinaga, L., Akar, J. G., et
al. (2017). 2017 HRS/EHRA/ECAS/APHRS/SOLAECE expert consensus statement on
catheter and surgical ablation of atrial fibrillation. Heart Rhythm, 14(10), e275—e444.
Elsevier BV. Retrieved from http://dx.doi.orsgélo.1016/j.hrthm.2017.05.012



AVVERTENZA: 'applicazione di energia a radiofrequenza al di fuori delle
raccomandazioni sulla potenza e sulla durata potrebbe aumentare la probabilita
che si verifichino vacuoli di vapore.

AVVERTENZA: una forza di contatto superiore a 20 g potrebbe non modificare in
modo significativo le caratteristiche di formazione della lesione.

AVVERTENZA: una maggiore forza di contatto potrebbe aumentare il rischio di
perforazione durante la manipolazione del catetere.

AVVERTENZA: I'accuratezza della forza di contatto superiore a 50 g non é stata
determinata.

La tabella Risultati dello studio sulle ablazioni della coscia fornisce un riepilogo
quantitativo delle informazioni relative alle caratteristiche delle lesioni in
corrispondenza di vari livelli di potenza raccolte da uno studio sulla coscia GLP. Sebbene
questi dati non possano essere direttamente correlati alla formazione di lesioni
nell’'anatomia umana, sono informazioni sulla caratterizzazione morfologica delle lesioni
utili che potrebbero fornire indicazioni sull’uso clinico di questo catetere.

Tabella 5. Risultati dello studio sulle ablazioni della coscia

Dimensione Orientamento Potenza Durata Forza Portata Profondita Larghezza

del (W) (s) (g) (ml/ della della
campione: min) lesione lesione
(mm) (mm)

Media (+ Media (+
dev. st.) dev. st.)
8,39(0,97) 14,52

N=45 Parallelo 30 50 20 13 (1,30)

N=45 Perpendicolare 30 50 20 13 852(0.56) (136867)

N=43 Parallelo 40 20 20 13 6671083 (112'2632)

N=44 Perpendicolare 40 20 20 13 6,86(087) (111,3813)

N=45 Parallelo 50 10 20 13 S7070) (111,1587)

N=45 Perpendicolare 50 10 20 13 574089 (110,27:)
Garanzia

Abbott Medical garantisce che i propri prodotti sono esenti da difetti nei materiali e
nella lavorazione in normali condizioni di utilizzo. La presente garanzia non eccede la
data di “scadenza” indicata sull’etichetta di un prodotto. Gli usi autorizzati e i metodi
d’uso approvati di ciascuno dei nostri prodotti sono riportati nelle “Istruzioni per I'uso”
che corredano ogni singolo prodotto. Abbott Medical declina ogni responsabilita per
I'uso dei propri prodotti in modi non autorizzati o approvati. La responsabilita di Abbott
Medical prevista dalla presente garanzia e limitata alla sostituzione dei propri prodotti.
La predetta garanzia esclude e sostituisce tutte le altre garanzie espresse o implicite
incluso, ma in via non limitativa, qualsivoglia altra implicita garanzia di commerciabilita
o idoneita a uno scopo particolare. Abbott Medical non si assume alcuna responsabilita
per qualsiasi perdita incidentale o consequenziale, danno o spesa risultante
direttamente o indirettamente dall’'uso di questo prodotto, diversamente da quanto
espressamente previsto da leggi specifiche. Abbott Medical non si assume né autorizza
altre persone ad assumersi in sua vece alcuna altra o ulteriore responsabilita per
perdita, danno o spesa in relazione a questo prodotto. Per maggiori dettagli esaminare
la politica di garanzia completa di Abbott Medical disponibile presso Abbott Medical o
riportata a tergo di una fattura Abbott Medical.

Simboli

Simbolo Descrizione

STERI LE Eo Sterilizzato con ossido di etilene

Consultare le istruzioni per I'uso

e

Seguire le istruzioni per |'uso riportate su questo sito web
‘medical.abbott/manuals

Non usare se la confezione & danneggiata

Non riutilizzare

Data di scadenza

Ablation Catheter Catetere per ablazione

REF Numero di riordino

Produttore

E

Lunghezza utile

¢
v -
Per@%n MH 5 Pocsnpassansope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

Tenere al riparo dalla luce del sole

+ * Distanza

<
<

Elettrodi

Cavi consigliati
Recommended Cables

Data di produzione

Quantita contenuta

Non risterilizzare

Diametro esterno

Stabilimento di produzione

"l

.
.

N
o

N

Conservare all'asciutto

Y.

Limiti di temperatura

limiti di umidita

Importatore

Dispositivo medico

(@&
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Simbolo

Descrizione

LOT

Numero di lotto

UDI

Identificazione unica del dispositivo

SN

Numero di serie

EC|REP

Rappresentante Autorizzato nella Comunita Europea

q3

Conformité Européenne (Conformita europea). Apposto in
conformita alle Direttive 93/42/CEE e 2011/65/UE del
Consiglio. Con questo marchio, Abbott Medical dichiara che
questo dispositivo & conforme ai requisiti essenziali e ad altre
disposizioni pertinenti di questa direttiva.

Pernctpauns MH & Pocsapasragsope
wwwnevacert.ru | info@nevacert.ru
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»TactiFlex™* Abliacijos kateteris
(Sensor Enabled™)

Naudojimo instrukcijos

Aprasymas

,TactiFlex™“ Abliacijos kateteris (Sensor Enabled™) yra skirtas elektrofiziologiniam
Sirdies kamery tyrimui atlikti ir radijo dazniy (RD) srovei perduoti j kateterio lanksciojo
galiuko elektroda Sirdies abliacijos tikslais. Atliekant abliacija kateteris naudojamas
kartu su RD generatoriumi, plovimo siurbliu ir dispersiniu elektrodu (lipniu neutraliu
elektrodu). ,TactiFlex™“ Abliacijos kateteris (Sensor Enabled™) suderinamas su
jterpikliais ar movomis, kuriy vidinis skersmuo yra bent 8,5 F.

,TactiFlex™“ Abliacijos kateteris (Sensor Enabled™) turi triasj optinj jégos jutiklj, jtaisyta
distalinéje kateterio dalyje. Sis jutiklis perduoda saly¢io jégos informacija j ,TactiSys™
Quartz” jrangg.

,TactiFlex™“ Abliacijos kateteris (Sensor Enabled™) yra sterilus, vienkartinis kateteris,
turintis 7,5 F stiebg ir 8 F distaline dalj. Jis sukonstruotas i$ termoplastinio elastomero
medZziagos ir tauriyjy metaly elektrody. Kateteryje jtaisytas jégos ir magnetinis jutiklis.
Jame yra skyscio kanalas, prijungtas prie lanksciojo galiuko elektrodo, kuriuo atliekamas
plovimas fiziologiniu tirpalu per abliacijos procedira. Ir dvikryp¢iy, ir vienkrypCiy
kateteriy galiuko kreivumas reguliuojamas valdymo mechanizmu, esanciu ant rankenos
kateterio proksimaliniame gale. Norédami reguliuoti vienkrypcio kateterio distalinio
galiuko islinkj, paspauskite arba patraukite ant rankenos esantj slankiklj. Norédami
reguliuoti dvikrypcio kateterio distalinio galiuko islinkj, svirtele pakreipkite kateterj bet
kuria kryptimi. Kateteriai bGna astuoniy distalinio galiuko i$linkio konfigtracijy,
nurodyty toliau pateiktoje lenteléje. ISlinkis nurodytas kateterio etiketéje. Prietaiso ir
pakuotés gamybai nenaudojamas nattralios gumos lateksas.

pav. 1. Kateterio isSlinkio konfigtiracijos

Kateterio tipas  ISlinkis Modelio numeris

D A-TFSE-D
Vienkryptis F A-TFSE-F

J A-TFSE-J

D-D A-TFSE-DD

F-F A-TFSE-FF
Dvikryptis J-J A-TFSE-J)

D-F A-TFSE-DF

F-J A-TFSE-FJ

Kateteris jungiamas prie ,TactiSys™ Quartz” jrangos (PN-004 400) ir tiesiogiai arba
netiesiogiai prie suderinamo RD Sirdies abliacijos generatoriaus, plovimo siurblio ir 3D
atvaizdavimo / saly¢io jégos rodymo sistemos. Toliau nurodyti suderinami sistemos
komponentai. Informacijos, susijusios su jy naudojimu, rasite atitinkamose naudojimo
instrukcijose.

pav. 2. Suderinamos sistemos

Sistemos Jungiama per (modelio Sistemos programiné jranga
prietaisas numeris)

,Ampere™“RD ,TactiFlex™“ RD kabelis, 1.0.6 arba vélesné versija
abliacijos skirtas naudoti su

generatorius ,TactiSys™ Quartz” ir

,Ampere™*“ generatoriumi
(TSQ-RF-TFSE-CBL)

Plovimo siublys ,,Cool Point™“ vamzdeliy 24 arba vélesné versija
,Cool Point™ rinkinys (85785)

Irrigation

Pump“

,EnSite™ X“ EF  Eterneto kabelis, pateiktas 1.1 arba vélesné versija
sistema* su ,TactiSys™

JEnSite™ X Quartz” jranga

Contact 10 kontakty jungtis i$

Force” modulis  Kateteryje integruoto

,TactiFlex laido 1.0 arba vélesné versija
SE“ modulis

* Pasirenkama: Magnetinis ilginamasis 10 kontakty , EnSite™ X“ laidas (A-ENS-
MAGEXT-CBL)

Naudojimo indikacijos

,TactiFlex™“ Abliacijos kateteris (Sensor Enabled™) skirtas Zidininéms pazeidimams
padaryti atliekant Sirdies abliacijos procedras (atvaizdavima, stimuliavima ir abliacijg)
aritmijai gydyti. Epikardo abliacija turi bati atliekama tinkamai atrinktiems pacientams,
kuriems diagnozuota skilvelio tachikardija.

Kontraindikacijos

Kateteris kontraindikuotinas:

= pacientams, kuriems per praéjusias keturias savaites buvo atlikta ventrikulotomija
ar atriotomija;

= pacientams, kuriems implantuotas voZztuvo protezas, nes kateteris gali paZeisti
protezy;

= pacientams, kuriems diagnozuota aktyvi sisteminé infekcija, nes ji gali padidinti
sirdies infekcijos rizika;

Peructpauns MW s Pocsppassagaope . . . " - " o i

wwwnekaeettra [ilfo@nedetiviainikinése arterijose, nes kyla vainikiniy arterijy pazeidimo
pavojus;

= pacientams, kuriems susidaro miksoma ar intrakardinis trombas, nes kateteris gali
paskatinti emboly susidaryma;

= ketinant taikyti transseptalinj metodg pacientams, turintiems skilveliy pertvarg ar
lopa, nes anga gali didéti ir gali susidaryti priesirdzio Suntas;

= ketinant taikyti retrogradinj transaortinj metoda pacientams, kuriems atlikta aortos
voztuvo keitimo operacija;

= pacientams, negalintiems vartoti heparino arba priimtiny pakaitiniy antikogulianty
reikiamai antikoaguliacijai uztikrinti.

Ispéjimai

= Sio kateterio jutiklio perduodami temperatiiros duomenys rodo tiktai plaunamo
elektrodo temperatiirg ir neatspindi audinio temperatiros.

= RD energijos tiekimas, nepaisant rekomendacijy deél galios ir trukmés, gali padidinti
gary proverZzio tikimybe.

= Salycio jégai, virsijanciai 20 g, gali nepavykti reikSmingai pakeisti pazeidimo
formavimosi ypatybiy.

= Pacientams, kuriems atliekama pertvaros papildomo tako abliacija, gresia AV
(atrioventrikuliné) blokada, dél kurios reikia visam laikui jdéti Sirdies stimuliatoriy.
Nuolatinis stimuliavimas gali bati reikalingas pacientams, kuriems dél RD abliacijos
atsiranda AV blokada.

= Implantuojami Sirdies stimuliatoriai ir implantuojamas kardioverteris
defibriliatorius (ICD) gali neigiamai paveikti RD srove. Svarbu paisyti toliau pateikty
nurodymy.
—  Atliekant abliacijg turéti paruostus iSorinius stimuliavimo ir defibriliacijos
Saltinius.
—  Laikinai perprogramuoti stimuliavimo sistemg ir nustatyti minimalia jos galia,
kad baty iki minimumo sumazinta netinkamo stimuliavimo rizika.
—  Abliacijos metu itin atsargiai dirbti Salia priesirdyje ar skilvelyje visam laikui
implantuoty laidy.
—  Abliacijos procediiros metu programuoti ICD i$jungimo rezima.
—  Atlikti iSsamig implantuojamo prietaiso analize po abliacijos visiems
pacientams, kuriems jie yra implantuoti.
=  Abliacijos kateterio jterpimas j vainikines arterijas ir RD energijos naudojimas gali
sukelti miokardo infarktg ir mirtj.
= Per procedirg sumazinkite rentgeno spinduliy poveikj. Per kateterio abliacijos
proceduras galima didelé ap3vita rentgeno spinduliais ir tai gali sukelti Gmy
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Svitinimo suZalojima bei didesnj somatinio ir genetinio poveikio pavojy tiek
pacientams, tiek laboratorijos darbuotojams dél stipraus apsvitinimo rentgeno
spinduliais bei fluoroskopijos trukmés. Kateteriné abliacija turi bati atliekama tik
atitinkamai atsizvelgus j su procedira susijusj galima Svitinimo poveikj ir pritaikius
reikiamas priemones Siam poveikiui sumazinti. Reikia atidZiai apsvarstyti priemonés
naudojima nés¢ioms moterims ar lytiSkai nesubrendusiems vaikams.

= Prie$ naudodami per procediirg batinai patikrinkite, ar vamzdeliuose, jungtyse ir
fiziologiniame plaunamajame tirpale néra oro burbuliuky. Dél fiziologiniame
plaunamajame tirpale esancio oro ar burbuliuky gali susidaryti emboly, pacientas
gali bati suzalotas ar mirti.

= Negalima uZpildyti vamzdeliy rinkinio, kol kateteris yra paciento kiine. ISimkite
kateterj i$ paciento kaino ir uzpildykite, kad i sistemos pasalintuméte org ar
burbuliukus.

=  Nejmerkite proksimalinés rankenos arba kabelio jungciy j skyscius, tai gali
neigiamai paveikti elektrines charakteristikas.

= Jei naudojate valdomas movas, jterpdami ar istraukdami kateter;j jsitikinkite, kad
movos galiukas yra tiesus.

= Padidéjusi salycio jéga gali padidinti perforacijos rizikq manipuliuojant kateteriu.
= Nenustatytas salycio jégos tikslumas, virsijus 50 g.

= Kai tiekiama RD energija, Sirdies abliacijos generatoriaus kateterio ir pilnutinés
varzos rodmenys turi bati nuolat stebimi. Jeigu pastebimas staigus pilnutinés varzos
padidéjimas, nesiekiantis nustatytos ribos, arba jvyksta gary proveriis, energijos
tiekima reikia nutraukti neautomatiskai. Kliniskai jvertinkite situacija. Jeigu reikia,
iSimkite kateterj i$ paciento kino ir nuvalykite kateterio distalinj galiuka, kad
pasalintuméte visus kresulius.

= Bukite atsargs darydami pazeidimus netoli specialios laidZiosios sistemos.
= Kateterio medZiagos nesuderinamos su magnetinio rezonanso tomografija (MRT).

= Naudojant elektrofiziologine (EF) jraSymo sistema, jranga nuo priekio iki galo turi
bati izoliuota arba turi turéti izoliuotg paciento kabelj.

=  Atlikdami abliacijg Salia diafragminio nervo, imkités atsargumo priemoniy, kad
nesuzalotumeéte diafragminio nervo, jskaitant atitinkama RD galios ir stimuliavimo
sumazinima, siekiant nustatyti, ar nervas arti.

= Pranesta apie su radijo daZniy abliacijos kateterio procediromis susijusj uzdelsta
atrioezofaginés fistulés (AEF) atsiradima. Nors ir retai, AEF yra siejama su dideliu
sergamumu ir mirtingumu.

= Sirdies abliacijos procediiras gali atlikti tik gydytojai, tinkamai iSmokyti taikyti RD
kateterinés abliacijos procediry metodika; Sias proceduras galima atlikti tik visiskai
jrengtoje EP laboratorijoje.

= UiZsitesusios fluoroskopijos ir RD padaryty pazeidimy ilgalaiké rizika neZzinoma, ypac
pazeidimus darant netoli specialios laidZiosios sistemos. Reikia atidZiai apsvarstyti
priemonés naudojimg nésc¢ioms moterims ar lytiskai nesubrendusiems vaikams. Be
to, rizikos ir naudos santykis asimptominiams pacientams taip pat nebuvo istirtas.

=  Kateteris yra skirtas naudoti tik vienai proceddrai. Pakartotinai neapdorokite ir
nenaudokite. Pakartotinai naudojant gali sugesti priemoné, pacientas gali patirti
traumg ir (arba) gali bati pernestos infekcinés ligos nuo vieno paciento kitam.

= Kateteris, naudojamas kartu su RD generatoriumi, gali perduoti nemazg RD
energijos kiekj. Netinkamai elgiantis su kateteriu ar neutraliu elektrodu, gali bati
suZalotas pacientas arba operatorius, ypac tada, kai naudojamas kateteris. Tiekiant
energijg pacientas negali liesti jZeminty metaliniy pavirsiy. Paciento RD laidy
padétis turi bati tokia, kad jie nesiliesty prie paciento ar kity laidy.

=  Atliekant elektrochirurgines procediras visada kyla degiyjy dujy bei kity degiy
medZziagy uzsidegimo pavojus. Bltina imtis visy atsargumo priemoniy, kad
elektrochirurginés proceduros vietoje nebuty degiy medZiagy.

= Kateterio uzstrigimas Sirdyje arba kraujagyslése yra galima elektrofiziologinés
procedaros komplikacija.

=  Siekiant iSvengti tromboemboly, pacientui j vena batina leisti heparing, kai per
abliacijg kateteris jterpiamas j kairigsias Sirdies ertmes. Antikoaguliacijos strategijas,
taikomas pries atliekant kateterine abliacija, jos metu ir po kateterinés abliacijos,
rasite HRS susitarimo gairése. *

= Visada palaikykite nuolatine fiziologinio irigacijos tirpalo tékme, kad iSvengtuméte
koaguliacijos kateterio spindyje.

= Jterpe j paciento kiing arba perkeldami kateter;j i$ vienos Sirdies kameros j kita,
visada nustatykite nulinj sglyCio jégos rodmenj. Pries$ nustatydami nulj jsitikinkite,
kad kateteris nesiliecia su Sirdies audiniu. Naudotojo vadove rasite instrukcijas, kaip
nustatyti nulinj salycio jégos rodmen;.

= Kad intrakardinés elektrogramos signalai bty naudojami tinkamai, distaliné
kateterio dalis turi bati su galiuku, o jterpiklio movoje negali bati né vieno
elektrodo.

= Kad jégos jutiklis biity naudojamas tinkamai, distaliné kateterio dalis turi bati su
galiuku, o vienas papildomas elektrodas turi buti ne jterpiklio movoje.

= Kai kateteris naudojamas su jprasta EP laboratorijos sistema (kateterio galiuko vietg
nustatant fluoroskopu) arba 3D navigacijos sistema, kateteriu manipuliuoti reikia
atsargiai, ypac kai kartu naudojama ilga mova, kad baty iSvengta Sirdies pazeidimo,
perforacijos arba tamponados. Niekada nenaudokite per didelés jégos jterpdami ar
istraukdami kateterj, jei juntate pasipriesinimg. Jei suaktyvinta jégos jutimo
funkcija, jvertinkite taikomg jéga, kad ji nebaty per didelé.

Atsargumo priemonés

= Naudojant kateterj su mova ir siekiant iSvengti plovimo linijos uzsikimsimo,
kateterio tuo paciu metu negalima stipriai sukti ir tempti, kol kateterio galiukas yra
sulenktas movoje.

= Atleiskite valdyma (itiesinkite kateterj), kai traukiate kateterj atgal j mova.

= Kateteris valdomas vienoje judéjimo plokstumoje. Pakreipiama dalj kreipiant j kitg

Perucrpalii i e bk nspeatmenai jprastai valdymo plokStumai ir pan.) galima pazeisti

eI BEIESEHEma, dél to operatorius negalés nukreipti kateterio galiuko j
reikiamg padétj. Nenaudokite kateterio su pakreipiamomis jterpiklio movomis,
kurios veikia keliose judéjimo plokStumose. Nenaudokite kateterio su
pakreipiamomis movomis, kurios gali trukdyti lankstyti kateterio galiukg naudojant
neautomatiskai valdomus hemostatinius voztuvus.

=  Pries jterpdami arba iStraukdami kateterj visada istiesinkite.

= Nesveiskite ir nesukinékite elektrodo galiuko. Galite paZeisti galiuko elektrodg arba
galiuko elektrodo jungtj.

= Norédami iSvengti per didelio skyscio tdrio, pries procedirg ir per jg stebékite
paciento skysciy balansa.

=  Pastebimai maza galia, didelis pilnutinés varzos rodmuo arba netinkamas RD
jrangos veikimas esant jprastoms nuostatoms gali nurodyti, kad neutralus (-s)
elektrodas (-ai) uzdéti netinkamai, arba elektros laido gedima. Prie$ didindami galig
patikrinkite, ar néra neutralaus elektrodo arba kity elektros laidy defekty, ar jie
tinkamai uzdéti.

= Atlikdami abliacijg $alia anatominiy struktdry, imkités atsargumo priemoniy, kad
sumazintumete gretimy struktdry Salutinj suzalojima.

=  Prie$ naudojant batina patikrinti sterilig pakuote ir patj kateterj. Nenaudokite, jei
pakuoté ar kateteris atrodo pazeisti.

= Saugokite kateterj nuo salycio su organiniais tirpikliais, pvz., alkoholiu.

= Kateterj jprastu budu naudojant su RD generatoriumi, galimi elektromagnetiniai
trukdziai (EMI), kurie gali sutrikdyti kitos jrangos veikima.

=  Stebéjimo ir stimuliavimo prietaisy elektrodai bei zondai gali praleisti didelio daznio
srove. Nudegimo rizikg galima sumazinti elektrodus ir zondus uzdéjus kuo toliau
nuo abliacijos vietos ir neutralaus elektrodo. Apsauginé pilnutiné varza gali
sumazinti nudegimo rizika ir uztikrinti nuolatinj elektrokardiogramos stebéjima
tiekiant energija. Rekomenduojamos stebéjimo sistemos, kuriose jrengti aukstyjy
daZniy srovés ribojimo jtaisai. Adatiniai stebéjimo elektrodai nerekomenduojami.

= Jei generatorius nerodo temperatlros, patikrinkite, ar prie generatoriaus prijungtas
tinkamas kabelis. Jei temperatdra vis tiek nerodoma, temperataros jutimo sistema
gali bti sugedusi. Sj gedima batina pasalinti prie$ tiekiant radijo daZnio energija.

=  Prie$ naudodami per kateterj leiskite fiziologinj tirpala ir patikrinkite, ar veikia
plovimas.

= Llaikykite vésioje, tamsioje vietoje.

Calkins, H., Hindricks, G., Cappato, R., Kim, Y.-H., Saad, E. B., Aguinaga, L., Akar, J. G., et
al. (2017). 2017 HRS/EHRA/ECAS/APHRS/SOLAECE expert consensus statement on
catheter and surgical ablation of atrial fibrillation. Heart Rhythm, 14(10), e275—e444.
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= Nebandykite naudoti prietaiso pries tai neperskaite ir nesuprate visy taikomy
naudojimo instrukcijy.

= Atsargiai sulygiuokite optine jungtj su ,TactiSys™ Quartz” jrangos optiniu lizdu
stipriai stumdami, kad batuméte tikri, jog sujungta tinkamai.

= Nenaudokite kateteryje kontrastinio skyscio.

= Jeigu plaunamasis srautas nutraukiamas, iSkart patikrinkite ir i$ naujo praplaukite
kateterj, iStrauke jj i$ paciento kano. Pries vél jterpdami kateterj j paciento kiing,
atkurkite plaunamajj srauta.

= Nenaudokite, jeigu kateteris sugadintas, sulenktas arba jeigu sunku pakreipti
distaline dalj reikiamam islinkiui iSgauti. Nenaudokite, jeigu kateteris neislaiko savo
iSlinkio ir (arba) jei kuri nors plovimo anga uZzsikimsusi.

= Jeigu pasigirsta plovimo siurblio ,,Cool Point™ Irrigation Pump” jspéjimo signalas,
RD energija nutraukiama. Reikia jvertinti plovimo siurblio ,,Cool Point™ Irrigation
Pump“ir ,,Ampere™“ RD generatoriaus rysj. Patikrinkite, ar plovimo vamzdeliy
neuzkims$o oro burbuliukai, ar néra uzsilenke. ISimkite kateterj i$ paciento kino ir
patikrinkite kateterj bei elektrodus. Jeigu reikia, nuvalykite elektrodus steriliu
fiziologiniu tirpalu, sudrékintu marlés tamponu. sitikinkite, kad plovimo angos
atviros, ir praplaukite kateterj pries vél jj jterpdami.

= Nebandykite atlikti abliacijos nenaudodami plovimo siurblio ,,Cool Point™ Irrigation
Pump”.

= Pastebéta, kad plaunamos abliacijos sistemos padaro didesnius pazeidimus nei
standartiniai radijo dazniy abliacijos kateteriai. Reikia bati atsargiems atliekant
abliacijq Salia elektra lengvai pazeidziamy, plonasieniy ar kity arterijy struktary.

= Jungiamuosius laidus tieskite taip, kad jie nesiliesty su pacientu ir kitais elektros
laidais.

= Panaudoje iSmeskite gaminj ir pakuote laikydamiesi ligoninés, administracijos ir
(arba) vietiniy institucijy nustatyty taisykliy.

=  Per daug sulenkus arba susukus kateterj galima sugadinti. Jei i$ anksto ranka
suformuosite distalinj iSlinkj, gali netinkamai veikti kateteris arba plaunamasis
srautas, be to, galite suzeisti pacienta.

= Nenaudokite kateterio, jei jis neveikia tinkamai. AtidZiai patikrinkite, kaip veikia
plovimo funkcija ir vairo mechanizmas.

Nepageidaujami reiskiniai

Pastebéti toliau nurodyti kateterinés abliacijos procediry sukelti nepageidaujami

reiskiniai.

Regos sutrikimas infekcija.

Reakcija j anestezijg Kairiojo priesirdZio stemplés fistule,
Kratinés angina / skausmas / nemalonus organo pazeidimas

pojutis kratinéje Miokardo infarktas, padidéjes Sirdies
Aortos ir desiniojo priesirdzio fistulé fermenty kiekis

Aritmija, jskaitant esamo priesirdziy Skausmas kaklo, nugaros, kirksnies
virpéjimo paiméjima srityje

Arteriné-veniné fistulé Palpitacija

Kraujavimas (jskaitant didelj kraujavima, Perikarditas

dél kurio reikalinga operacija arba kraujo Diafragminio nervo suzalojimas,
perpylimas), hematomos, anemija diafragmos paralyzius

Sirdies tamponada Pneumonija

Sirdies ir kraujagysliy paZeidimas Pneumotoraksas, hemotoraksas
(jskaitant priesirdzio trauma ir Sirdies Pseudoaneurizma

perforacija), kraujagysliy, vainikiniy Plauc¢iy edema

arterijy, plauciy veny jplésimas, Plautiné hipertenzija

perpjovimas Svitinimo suzalojimas

Vainikiniy arterijy spazmas Kvépavimo nepakankamumas,

o Citotoksiskumas, sisteminis toksiSkumas, sutrikimas, slopinimas, hipoksija
ijautrinimas, endotoksinis ir pirogeninis ® Sepsis, Sokas
poveikis ¢ Sunki plauciy veny (PV) stenozé
* Mirtis (> 70 %), visiskas PV uzsikimsimas,
¢ Implantuojamo kardioverterio kosulys
defibriliatoriaus arba stimuliatoriaus e Odos nudegimas, elektros smugis,
laidy pasislinkimas, ICD ar suzalojimas

implantuojamo Sirdies stimuliatoriaus
komponenty pazeidimas

Nejudraus kairiojo priesirdzZio sindromas
Insultas, smegeny kraujotakos

o Perikardo efuzija sutrikimas, tromboembolija, medZiagos
o Pleuros efuzija arba komponento embolija, koaguliacija,
¢ Oro embolija, Sirdies, plauciy, plauciy iSsétiné koagulopatija, audiniy

veny embolija apangléjimas, traukuliai
¢ Endokarditas ¢ Alpimas, vazovagaliné reakcija, galvos
o Létinés obstrukcinés plauciy ligos (LOPL) svaigimas

pauméjimas e Trombas, jskaitant vainikiniy arterijy ar
e Karsc¢iavimas kraujagysliy uzsikimsima
« Sirdies blokada, nenumatyta abliacija o Trumpalaikis smegeny kraujotakos
o Sirdies nepakankamumas sutrikimas (TKS)
¢ Hipotenzija ¢ Nervo klajoklio pazeidimas, gastropareze

¢ Imunologiné reakcija, jskaitant e Voztuvo pazeidimas ar
anafilaksija nepakankamumas
o Kraujagysliy sieneliy pazeidimas
o Skysciy perteklius
RD abliacija

Atliekant RD abliacijg kateteris turi bati prijungtas prie atitinkamy ,TactiSys™

Quartz“ jrangos, kuri paskui prijungiama prie RD generatoriaus, jvesties jung€iy.
Daugiau informacijos rasite ,TactiSys™ Quartz“ jrangos naudotojo vadove. Norint
uzbaigti elektros granding, neutraly elektrodg reikia prijungti prie generatoriaus
atskaitos elektrodo jvado. Grandinés pilnutiné varza prie$ atliekant RD abliacijg turi bati
mazdaug 100 omy. Jterpe kateterj j paciento kiing ir pries tiekdami RD energija,
patikrinkite, ar generatoriaus rodoma temperatdra panasi j kiino temperatra.
Perucrpauns MU » Pocanpagsagsope

wereratorrats veikimas

JTactiSys™ Quartz” jrangos naudotojo vadove bei atitinkamo RD generatoriaus vadove
nurodyta, kaip tinkamai prijungti kateterj prie generatoriaus ir kaip naudoti generatoriy
atliekant RD abliacijg. ,TactiSys™ Quartz“ RD kabelis, skirtas naudoti su ,TactiFlex“™, ir
»Ampere“™ (TSQ-RF-TFSE-CBL modelio) kabelis turi bti naudojami vietoje ,TactiSys™
Quartz Ampere” RD kabelio (PN-004 515).

Rekomenduojami RD tiekimo parametrai yra pateikiami skyriaus ,,RD srovés
taikymas” parametry lenteléje. Kai naudojamas ,TactiFlex™* Abliacijos kateteris
(Sensor Enabled™), visada reikia stebéti temperataros ir pilnutinés varzos didéjima.

Naudojimo instrukcijos

Kai naudojamas ,TactiFlex™“ Abliacijos kateteris, reikia vadovautis toliau nurodytomis
naudojimo instrukcijomis, Sensor Enabled™

= TactiSys™ Quartz” jrangos naudotojo vadovu

—  ,TactiSys™ Quartz“ RD kabelis, skirtas naudoti su ,TactiFlex™*, ir ,,Ampere™
“ (TSQ-RF-TFSE-CBL modelio) kabelis turi bati naudojami vietoje ,TactiSys™
Quartz Ampere” RD kabelio (PN-004 515).

= EnSite™ X“ stiprintuvo naudojimo instrukcijos
= EnSite™ X“ EF sistemos , Contact Force” modulio naudojimo instrukcijos

= EnSite™ X“ EF sistemos ,TactiFlex™“ Abliacijos kateteris, Sensor Enabled™
programinés jrangos modulio naudojimo instrukcijos

=, Ampere™“ RD generatoriaus naudojimo instrukcijos

= Plovimo siurblio ,Cool Point™ Irrigation Pump” operatoriaus vadovu

ATSARGUMO PRIEMONE. Nenaudokite kateterio, jei jis neveikia tinkamai.
Atidziai patikrinkite, kaip veikia plovimo funkcija ir vairo mechanizmas.

Kateterio paruosimas naudoti

1.  sitikinkite, kad neutralus elektrodas yra tinkamoje paciento kiino vietoje ir yra
prijungtas prie RD generatoriaus. Norint abliacijg atlikti taikant
rekomenduojamas abliacijos nuostatas, pateiktas bendryjy rekomendacijy
lenteléje, reikia naudoti tik vieng neutraly elektroda.

2.  Taikydami aseptinius metodus sudarykite prieiga prie didelés centrinés
kraujagyslés (pvz., Slaunies venos).

3. ISimkite kateterj i$ pakuotés ir perkelkite jj j sterilig sritj. AtidZiai patikrinkite
elektrody ir kateterio vientisumga ir bendrajg bikle.

4.  Prijunkite kateterio 19 kontakty elektros jungtj prie ,TactiSys™ Quartz“ jrangos
elektros lizdo.

5. Nuimkite apsauginj optinés jungties dangtelj ir jkiskite kateterio optine jungtj j
optinj lizda. Nespauskite jungcCiy ar kai$¢io per jéga, galite sugadinti.
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ATSARGUMO PRIEMONE. Atsargiai sulygiuokite optine jungtj su ,TactiSys™
Quartz“ jrangos optiniu lizdu stipriai stumdami, kad batuméte tikri, jog
sujungta tinkamai.

6. Norédami prijungti prie , EnSite™ X“ stiprintuvo, naudokite 10 kaisciy jungt;.

7.  ljunkite generatoriaus ir ,TactiSys™ Quartz” jrangos maitinima, tada paleiskite
plovimo siurblj. Patikrinkite, ar siurblys prijungtas prie RD generatoriaus. ISsamaus
generatoriaus aprasymo ir siurblio nustatymo bei prijungimo informacijos
ieSkokite RD generatoriaus operatoriaus vadove.

8. ,TactiSys™ Quartz” jrangg prijunkite prie RD generatoriaus.

9.  Prijunkite plovimo vamzdelj prie kateterio Luerio jungties. Taip pat galima naudoti
3 krypciy Ciaupa.

ISPEJIMAS: prie$ naudodami per procediira biitinai patikrinkite, ar
vamzdeliuose, jungtyse ir iziologiniame plaunamajame tirpale néra oro
burbuliuky. Fiziologiniame plaunamajame tirpale susidare oro burbuliukai gali
sudaryti embolus.

10. maisykite heparino j iziologinj infuzijos tirpala, atsizvelgdami j paciento
antikoagulianty poreikj. Antikoaguliacijos strategijas rasite HRS sutarimo gairése?.

11.  Praplaukite plovimo vamzdelj didelio greiio srautu, kad kateterio vamzdeliuose
nelikty oro. Patvirtinkite, kad visi plaunamieji srautai praeina per galiuka.

12.  Patikrinkite, ar elektrodo galiuko temperatira tokia, kaip tikétasi.

13. IS kateterio pasalinus visus oro burbuliukus, per visg procedirg batina uztikrinti
bent 2 ml/min. srautg, kad kateterio galiuko plovimo angos neuzkreséty ir (arba)
neuzsikimsty.

14.  Pries jterpdami pakreipkite kateterj j vieng ar abi pakreipimo puses. Netraukite

iziologinio tirpalo Luerio jungties.

- Jei naudojamas vienkryptis kateteris, pastimus i$sikiSusig rankenéle
pakreipiama distaliné kateterio dalis. Kai i$sikiSusi rankenélé patraukiama
atgal, distaliné kateterio dalis iStiesinama. Prireikus naudodami jtempimo
valdymo rankenéle sureguliuokite jtempima valdant. ISémus i$ pakuotés,
rankenélé bus uZ iksuotoje padétyje.

PASTABA. Vienkrypcio kateterio rankenos jtempima prireikus galima keisti
reguliuojamaja jtempimo valdymo rankenéle. Sukdamas jtempimo valdymo
rankenéle operatorius gali reguliuoti jtempima arba at iksuoti. Sukdami
jtempimo valdymo rankenéle bikite atsargis, nes sukant per stipriai galima
prarasti jtempimo kontrole.

- Jei naudojamas dvikryptis kateteris, patraukus vieng pakreipimo mechanizmo
puse Zemyn i$ neutralios padéties Sia kryptimi bus pakreiptas kateteris.
Mechanizma grazinus j neutralig padétj kateteris bus iStiesintas. Jei ilinkis
asimetriskas, didesnysis islinkis pakreipimo mechanizme bus Siek tiek iskiles,
kad baty lengviau jvertinti islinkio tipa.

PASTABA. Ant dvikrypcio kateterio rankenos yra reguliuojamoji jtempimo
valdymo rankenélé, kuria operatorius gali reguliuoti svirtele ir pakreipiamg
dalj (kai at iksuota) arba reguliuoti jtempima, kurj pasiekus svirtelé ir
pakreipiama dalis uz iksuojamos savo vietose. Trintis didéja rankenéle sukant
pagal laikrodzio rodykle, kol ji pasiekia galuting pliusing (+) padétj. PASTABA.
Jsitikinkite, kad rankenos iksavimo mechanizmas nustatytas taip, kad galéty
islaikyti islinkj, kai kateteris pakreipiamas. Jei iksavimo mechanizmas
nuostata nepakankama, tai gali sumazinti kateterio stabiluma.

Kateterio jterpimas

15.  Prie$ jterpdami jsitikinkite, kad kateteris nustatytas j neutralig padétj (tiesus).
Kad iSsiaiSkintuméte, ar mova tinka kateteriui, i$ pradziy kateterj j mova stumkite
atsargiai.

16. Kad nesustoty plaunamasis srautas i$ galiuko, j kraujagysle jterptas kateteris turi
bati nuolat plaunamas. Plovima sustabdyti reikia tik iSémus kateterj i$ paciento
kdno.

17. Kateterj jterpkite per kraujagyslés prieigos vieta. Prieikite tik prie kairiosios
Sirdies pusés atlikdami pertvaros punkcija.

ISPEJIMAS: kad jégos jutiklis biity naudojamas tinkamai, distaliné kateterio
dalis turi bati su galiuku, o vienas papildomas elektrodas turi bati ne jterpiklio
movoje.

ISPEJIMAS: kad intrakardinés elektrogramos signalai biity naudojami tinkamai,
distaliné kateterio dalis turi biiti su galiuku, o jterpiklio movoje negali bati né
vieno elektrodo.

ISPEJIMAS: jei naudojate valdomas movas, jterpdami ar istraukdami kateterj
isitikinkite, kad movos galiukas yra tiesus.

ATSARGUMO PRIEMONE. Kateteris valdomas vienoje judéjimo plokstumoje.
Bandymai pakreipiamga dalj pakreipti j kita plokStuma (pvz., statmenai jprastai
valdymo plokstumai ir pan.) gali paZeisti valdymo mechanizma, dél to
operatorius negalés nukreipti kateterio galiuko j reikiama padétj. Nenaudokite
kateterio su pakreipiamomis jterpiklio movomis, kurios veikia keliose judéjimo
plokstumose. Nenaudokite kateterio su pakreipiamomis movomis, kurios gali
trukdyti lankstyti kateterio galiukg naudojant rankiniu bidu valdomus
hemostatinius voZtuvus.

18. Kateterj jterpkite iki tiriamos vietos. Kateterj i$ periferinés kraujagyslés j norima
endokardo padétj reikia perkelti naudojant fluoroskopijg. Naudokités
fluoroskopija ir elektrogramomis, kad jterptumeéte kateterj tiksliai j norima vieta.

ISPEJIMAS: Jterpe j paciento kiing arba perkeldami kateterj i$ vienos Sirdies
kameros j kita, visada nustatykite nulinj salycio jégos rodmenj. Pries
nustatydami nulj jsitikinkite, kad kateteris nesiliecia su Sirdies audiniu.
,TactiSys™ Quartz” jrangos naudotojo vadove rasite instrukcijas, kaip nustatyti
nulinj salycio jégos rodmenj.

Pe MU
wﬁgjfcﬂ&wmﬁwereipimo mechanizma nustatykite reikiama kateterio galiuko
vieta.

ATSARGUMO PRIEMONE. Per daug sulenkus arba susukus kateterj galima
sugadinti. Jei i$ anksto ranka suformuosite distalinj islinkj, gali netinkamai
veikti kateteris arba plaunamasis srautas, be to, galite suZeisti pacienta.

ATSARGUMO PRIEMONE. Nenaudokite kateteryje kontrastinio skyséio.

RD sroveés tiekimas

20. |sitikinkite, kad plovimo siurblys palaiko rysj su RD generatoriumi.

21.  |sitikinkite, kad tiekiant energijg plovimo siurblio srauto greitis nustatytas pagal
toliau pateikiama lentele. 3 sekundes pries radijo dazniy energijos tiekima
rekomenduojama padidinti plaunamojo srauto greitj ir iSlaikyti $j didelj srauto
greitj 3 sekundes po to, kai nutraukiamas energijos tiekimas.

pav. 3. Plovimas

Procediros etapas Rekomenduojamas maZiausias plaunamasis srautas
Atvaizdavimas ir .
PN 2 ml/min.
manipuliavimas
Abliacija 13 ml/min.

22.  Pries RD abliacija patikrinkite, ar kateterio padétis stabili. SalyCio jégos
rekomendacijas rasite bendryjy rekomendacijy lenteléje.

23.  Pries paleisdami RD srove jsitikinkite, kad grandinés pilnutiné varza yra mazdaug
100 omy.

24. Nustatykite pradinj galios lygj ir pradine temperaturos ribg, atsizvelgdami j
nuostatas, pateiktas skyriaus ,Rekomenduojami RD naudojimo
parametrai” bendryjy rekomendacijy lenteléje.

25. Pradékite RD energijos tiekima ir jsitikinkite, kad plovimo siurblys tinkamai
pasiekia rekomenduojama srauto greitj, nurodytg skyriaus ,Rekomenduojami RD
naudojimo parametrai” bendryjy rekomendacijy lenteléje.

26. Jeinorite padaryti iSilginj paZeidima, kateterj judinkite linijiniu badu. Vienoje
vietoje bakite ne ilgiau, nei nurodyta priesirdZiy abliacijos lenteléje pateiktose
bendrosiose rekomendacijose.

27. Stebékite kateterio galiuko temperatiirg per abliacijg. Stebékite RD
generatoriaus ekrane rodoma pilnutine varza pries pradédami RD energijos
tiekima, per jj ir po to. Jeigu tiekiant RD energijg pastebimas staigus pilnutinés
varzos padidéjimas, kuris nevirsija i$ anksto nustatyty riby, patys nutraukite
energijos tiekima.

2 Calkins, H., Hindricks, G., Cappato, R., Kim, Y-H., Saad, E. B., Aguinaga, L., Akar, J. G., et
al. (2017). 2017 HRS/EHRA/ECAS/APHRS/SOLAECE expert consensus statement on
catheter and surgical ablation of atrial fibrillation. Heart Rhythm, 14(10), e275—e444.
Elsevier BV. Retrieved from http://dx.doi.orgg%lo.1016/j.hrthm.2017.05.012



ISPEJIMAS: Sio kateterio jutiklio perduodami temperatiiros duomenys rodo
tiktai plaunamo elektrodo temperatirg ir neatspindi audinio temperatiros.

28.  Gary proverzio atveju, automatiskai iSsijungus generatoriui, staiga pakilus
temperatdrai ar pilnutinei varzai arba pastebéje, kad siurblys uzsikimso,
nutraukite RD energijos tiekima. ISimkite kateterj, apZitrékite jj ir patikrinkite, ar
ant jo néra kresuliy, nuodéguliy arba kity defekty.

- IStraukite kateterj ir distalinj galiuka nuvalykite fiziologiniu tirpalu
sudrékintu marlés tamponu, kad pasalintuméte kresulius, jei jy yra.

ATSARGUMO PRIEMONE. Nesveiskite ir nesukinékite elektrodo galiuko.
Galite pazeisti galiuko elektrodg arba galiuko elektrodo jungtj.

- Pries vél jterpdami praplaukite kateterj dideliu srauto greiciu ir jsitikinkite,
kad plovimo linija bei angos néra uzsikimsusios.

ATSARGUMO PRIEMONE. Nenaudokite, jeigu kateteris sugadintas,
sulenktas arba jeigu sunku pakreipti distaline dalj reikiamam islinkiui
iSgauti. Nenaudokite, jeigu kateteris neislaiko savo islinkio ir (arba) jei kuri
nors plovimo anga uzsikimsusi.

ATSARGUMO PRIEMONE. Jeigu pasigirsta plovimo siurblio ,,Cool Point™
Irrigation Pump* jspéjimo signalas, RD energija nutraukiama. Reikia
jvertinti plovimo siurblio ,,Cool Point™ Irrigation Pump* ir ,Ampere™*“ RD
generatoriaus rysj. Patikrinkite, ar plovimo vamzdeliy neuzkimso oro
burbuliukai, ar néra uzsilenke. ISimkite kateterj i$ paciento kano ir
patikrinkite kateterj bei elektrodus. Jeigu reikia, nuvalykite elektrodus
steriliu fiziologiniu tirpalu, sudrékintu marlés tamponu. Jsitikinkite, kad
plovimo angos atviros, ir praplaukite kateterj pries vél jj jterpdami.

29. Nutrauke RD sroveés tiekima jsitikinkite, kad plovimo siurblio plovimo greitis vél
siekia 2 ml/min.

30. Norint padaryti veiksmingg paZeidima, prireikus galig galima didinti iki
didZiausiosios nuostatos. Pries keiciant galios nuostatg, reikia jvertinti
intrakardines elektrogramas ir pilnutine varza.

31. Jei temperatlros nuostata pasiekiama, bet nepasiekiama nustatytoji iSéjimo
galia, temperatiros nuostatg galima didinti iki didZiausiosios (45 °C). Prie$
kei¢iant temperatlros nuostatas, reikia jvertinti intrakardines elektrogramas ir
pilnutine varza.

32. Kai uzbaigsite procedira, pries traukdami i$ paciento kiino kateterj nustatykite
neutralig padétj (iStiesinkite).

33. Panaudoje iSmeskite gaminj ir pakuote laikydamiesi ligoninés, administracijos ir
(arba) vietiniy institucijy nustatyty taisykliy. Naudojimo instrukcijos yra
perdirbamos.

Rekomenduojami RD taikymo parametrai
Galios nuostaty rekomendacijos pateikiamos bendryjy rekomendacijy lenteléje. Norint

padaryti veiksminga pazeidima, prireikus galig galima didinti iki didZiausiosios nuostatos

rodikliais, tokiais kaip pilnutinés varzos kritimas, elektrogramos poky¢iai ir galiuko
temperatira, kad bty aisku, kada sustabdyti RD ar persikelti j nauja vieta.

pav. 4. Bendrosios priesirdZiy abliacijos rekomendacijos

Rekomenduoja 20 W Iki 60 sekundziy
ma galios 30W Iki 50 sekundziy
nuostata ir 0w 1ki 20 sekundziy
trukmé*

50 W Iki 10 sekundziy

Salycio jéga 3 5-20g

Temperatiros ~ 37-45 °C**
stebéjimas

Plaunamojo 13 ml/min.

srauto greitis

tiekiant RD

* Abliacijos i$ eilés trukmé tam tikroje vietoje (taskiniai ir iSilginiai paZeidimai) negali
virsyti rekomenduojamo laiko (pvz., taikant 50 W nuostatg, abliacijos energija j
konkrecig vieta i$ eilés turi bati tiekiama 10 sekundziy ar trumpiau). Trukmé negali
bati naudojama kaip vienintelis rodiklis, kada nutraukti RD tiekima.

** Generatoriaus ekrane rodoma temperatira neatitinka audinio temperattros ar
elektrodo ir audinio saly¢io temperataros.

ISPEJIMAS: RD energijos tiekimas, nepaisant rekomendacijy dél galios ir trukmés,
gali padidinti gary proverzio tikimybe.

ISPEJIMAS: salyéio jégai, virsijanciai 20 g, gali nepavykti reikSmingai pakeisti
pazeidimo formavimosi ypatybiy.

ISPEJIMAS: padidéjusi salycio jéga gali padidinti perforacijos rizika manipuliuojant
kateteriu.

ISPEJIMAS: nenustatytas saly¢io jégos tikslumas, virsijus 50 g.

Slaunies raumens abliacijos tyrimo rezultaty lenteléje pateikiama kokybiné santrauka,
apibendrinanti informacijg apie paZeidimy ypatumus, taikant skirtingg galig (informacija
gauta atlikus GLP naudojimo ant $launies raumens tyrimg). Nors duomenys negali bati
tiesiogiai siejami su pazeidimy formavimu Zmoniy kiinuose, i naudinga informacija gali
padéti perprasti Sio kateterio klinikinj naudojima.

pav. 5. Slaunies raumens abliacijos tyrimo rezultatai

Imties  Orientacija Galia Trukmé Jéga Srauto PaZeidimo PaZeidimo

dydis (w) (sek.) (g) greitis  gylis (mm)  plotis (mm)
(ml/ Vidurkis (£ Vidurkis (+
min.) st. nuokr.)  st. nuokr.)

PQN@WW% ope 30 50 20 13 8,39(0,97) 14,52 (1,30)
www.nevacert.ru | nétacert.ru
N=45 Statmena 30 50 20 13 8,52(0,96) 13,87 (1,66)
N=43 Lygiagreti 40 20 20 13 6,67 (0,83) 12,62 (1,23)
N=44 Statmena 40 20 20 13 6,86 (0,87) 11,83 (1,31)
N=45 Lygiagreti 50 10 20 13 5,74(0,70) 11,57 (1,18)
N=45 Statmena 50 10 20 13 5,74 (0,89) 10,74 (1,25)
Garantija

,,Abbott Medical” uztikrina, kad jos gaminiai jprastai naudojant neturés medziagy ir
gamybos defekty. Si garantija galioja iki datos ,Tinka iki“, nurodytos gaminio etiketéje.
|galiotas naudojimas ir patvirtinti kiekvieno gaminio naudojimo metodai yra nustatyti
susijusioje ,,Naudojimo instrukcijoje”, kuri pridedama prie kiekvieno gaminio. , Abbott
Medical” atsisako bet kokios atsakomybés ir jsipareigojimy dél neteiséto ir nepatvirtinto
jos gaminiy naudojimo. Sia garantija nustatyta ,, Abbott Medical“ atsakomybeé apsiriboja
gaminiy pakeitimu. Si garantija atmeta ir pakeicia visas kitas i$reikétas ar numanomas
garantijas, jskaitant, bet neapsiribojant, visas numanomas perkamumo arba tinkamumo
konkretiems tikslams garantijas. ,Abbott Medical” atsisako bet kokios atsakomybés dél
bet kokios Salutinés arba iSplaukiancios Zalos, gedimy arba islaidy, tiesiogiai arba
netiesiogiai susijusiy su $io gaminio naudojimu, jeigu tai néra tiesiogiai nurodyta
konkrediu jstatymu. Bendrové ,,Abbott Medical” neprisiima ir nejgalioja jokio kito
asmens prisiimti bet kokiy ar papildomy jsipareigojimy dél Zalos, pazeidimy ar islaidy,
susijusiy su Siuo gaminu. Norédami rasti daugiau informacijos, perzitrékite visg ,Abbott
Medical” garantijos strategija, kurig galite gauti i$ ,,Abbott Medical“ arba rasti galinéje
,Abbott Medical” sgskaitos puséje.

Simboliai

Simbolis Aprasymas

STERILE Eo Sterilizuotas naudojant etileno oksidg

@ Zr. naudojimo instrukcijas

Vadovaukités Sioje svetainéje pateiktomis naudojimo

medical.abbott/manuals instru kCIjOmIS

3 Calkins, H., Hindricks, G., Cappato, R., Kim, Y-H., Saad, E. B., Aguinaga, L., Akar, J. G., et
al. (2017). 2017 HRS/EHRA/ECAS/APHRS/SOLAECE expert consensus statement on
catheter and surgical ablation of atrial fibrillation. Heart Rhythm, 14(10), e275—e444.
Elsevier BV. Retrieved from http://dx.doi.orggélo.1016/j.hrthm.2017.05.012



Simbolis Aprasymas

Nenaudokite, jei paZeista pakuoté

Akartotinai naudoti negalima

Panaudoti iki nurodytos datos

Ablation Catheter Abliacijos kateteris
REF Pakartotinio uzsakymo numeris

Gamintojas
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Pagaminimo data

Turinio kiekis

Pakartotinai nesterilizuokite

ISorinis skersmuo

Pagaminta

T

.
.
s
o

N

Laikyti sausai
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Temperataros apribojimai

Drégnumo apribojimas

Importuotojas
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Medicinos prietaisas

LOT Partijos numeris

U DI Unikalus prietaiso identifikatorius

S N Serijos numeris

Ec RE P |galiotasis atstovas Europos Bendrijoje

Conformité Européenne (Europos standarty atitiktis).
Pridedama remiantis Europos Tarybos direktyvomis

c € 93/42/EEB ir 2011/65/ES. Bendroveé
,Abbott Medical“ patvirtina, kad priemoné atitinka esminius
Sios direktyvos reikalavimus ir kitas susijusias nuostatas.
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LV: Latviski

TactiFlex™ Ekstirpacijas katetrs,
Sensor Enabled™

LietoSanas pamaciba
Apraksts

TactiFlex™ Ekstirpacijas katetrs, Sensor Enabled™ ir izstradats sirds kambaru
elektrofiziologiskas kartésanas atvieglosanai un radiofrekvences (RF) stravas
pievadisanai katetra elastiga gala elektrodam intrakardialas ablacijas nolGkos. Ablacijai
katetru izmanto kopa ar RF generatoru, irigacijas sikni un izkliedéjosu spilventinu
(indiferentu elektrodu spilventinu). TactiFlex™ Ekstirpacijas katetrs, Sensor Enabled™ ir
savietojams ar ievaditajiem vai apvalkiem, kuru minimalais iek$éjais diametrs ir 8,5 F.
TactiFlex™ Ekstirpacijas katetrs, Sensor Enabled™ ir aprikots ar trisasu optisku spéka
sensoru, kas iestradats katetra distalaja dala un parraida kontaktspéka informaciju uz
TactiSys™ Quartz iekartu.

TactiFlex™ Ekstirpacijas katetrs, Sensor Enabled™ ir sterils, vienreizéjai lietosanai
paredzéts katetrs ar 7,5 F kanulas un 8 F distalo skérsgriezumu. Tas ir konstruéts no
termoplastiska elastoméra materiala un célmetala elektrodiem. Katetrs ir aprikots ar
spéka un magnétisko sensoru. Tas ir aprikots ar $kidruma limenu, kas pievienots
elastiga gala elektrodam fiziologiska Skiduma irigacijai ablacijas procediras laika. Gan
divvirzienu, gan vienvirziena katetriem gala izliekums tiek manipuléts, izmantojot
vadibas mehanismu, kas atrodas uz roktura katetra proksimalaja gala. Lai pielagotu
vienvirziena katetra distala gala izliekumu, bidiet vai pavelciet ar ikski uz roktura esoso
vadibas ierici. Lai pielagotu divvirzienu katetra distala gala izliekumu, izmantojiet
aktuatoru, lai saliektu katetru vajadzigaja virziena. Sie katetri ir pieejami ar astonam
distala gala izliekuma konfiguracijam, ka noradits talak redzamaja tabula. Izliekums ir
noradits uz katetra mark&juma. Sis ierices un tas iepakojuma izgatavosana nav
izmantots dabiga kaucuka latekss.

tabula.l. Katetra izliekuma konfiguracijas

Katetra tips Izliekums Modela numurs

D A-TFSE-D
Vienvirziena F A-TFSE-F

J A-TFSE-J

D-D A-TFSE-DD

F-F A-TFSE-FF
Divvirzienu J-) A-TFSE-JJ

D-F A-TFSE-DF

F-J A-TFSE-FJ

Katetrs ir savienots ar TactiSys™ Quartz iekartu (PN-004 400) un tiesi vai netiesi ar
saderigu RF kardialas ekstirpacijas generatoru, irigacijas sakni un 3D kartésanas/
kontaktspéka attélosanas sistému. Talak ir noraditi saderigie sistémas komponenti.
Informaciju par $i aprikojuma lietosanu skatiet attieciga aprikojuma lietoSanas
instrukcija.

tabula.2. Saderigas sistémas

Sistémas ierice  Savienojums, izmantojot  Sistémas programmatira
(modela numurs)

Ampere™ RF TactiFlex™ RF kabelis v1.0.6 vai jaunaka versija
ablacijas lietosanai kopa ar
generators TactiSys™ Quartz un

Ampere™ generatoru
(TSQ-RF-TFSE-CBL)

Cool Point™ Cool Point™ caurulisu 24. vai jaunaka versija
irigacijas suknis  komplekts (85785)

EnSite™ X EP Ethernet kabelis tiek 1.1 vai jaunaka versija
sistema* piegadats kopa ar

EnSite™ X TactiSys™ Quartz

Contact Force  @prikojumu

modulis 10 kontaktu savienotajs

TactiFlex SE no katetra integrta 1.0 vai jaunaka versija

modulis kabela

* Papildaprikojums: 10 kontaktu EnSite™ X magnétiskais pagarinataja kabelis (A-ENS-
MAGEXT-CBL)

LietoSanas noradijumi

TactiFlex™ Ekstirpacijas katetrs, Sensor Enabled™ ir paredzéts fokalu bojajumu radisanai
kardialas ablacijas procediras (kartésana, stimulacija un ablacija), lai arstétu aritmiju.
Epikardialo ablaciju var veikt tikai atbilstosi izvélétiem pacientiem, kuriem ir
ventrikulara tahikardija.

Kontrindikacijas

Katetrs ir kontrindicéts:

= pacientiem, kuriem ieprieks$éjo ¢etru nedé|u laika ir bijusi ventrikulotomija vai
atriotomija;

= pacientiem ar varstulu protézém, jo katetrs var izraisit protézes bojajumus;

= pacientiem ar aktivu sistémisku infekciju, jo $ada gadijuma var palielinaties sirds
inficéSanas risks;

= lietosanai koronarajos asinsvados, jo pastav risks izraisit koronaro artériju

LIt gh o smm—

eI SIS omu vai intrakardialu trombu, jo Katetrs var izraisit emboliju;

= transseptala pieeja pacientiem ar interatrialu starpsienu vai "ielapu", jo atvere var
saglabaties un izraisit jatrogéniska atriala Sunta veidosanos;

= retrograda transaortiska pieeja pacientiem, kuriem ir protezéts aortas varstulis.

= pacientiem, kas nevar uznemt heparinu vai akceptéjamu alternativu atbilstosas
antikoagulacijas nodrosinasanai.

Bridinajumi
= Saja katetra ieblivéta sensora parraiditie temperatiras dati atspogulo tikai irigéta
elektroda temperatlru un nesniedz datus par audu temperatdru.

= RF energijas izmantosana, parsniedzot ieteiktos jaudas un ilguma parametrus, var
palielinat tvaika burbula parspragsanas varbatibu.

= Par 20 g lielaks kontaktspéks butiski neietekmé bojajuma veidoSanas ipasibas.

= Pacientiem, kam veic septalo papildu vadisanas celu ablaciju, pastav pilnigas AV
blokades risks, kas rada pastaviga kardiostimulatora implantésanas nepiecieSamibu.
Pacientiem ar RF ablacijas gaita nejausi izraisitu pilnigu AV blokadi var bat
nepiecieSama pastaviga kardiostimulacija.

= RF strava var nelabveéligi ietekmét implantéjamo kardiostimulatoru un
implantéjamo kardioverteru/defibrilatoru (ICD) darbibu. Ir svarigi:

—  ablacijas procesa laika nodrosinat islaicigu aréju kardiostimulacijas un
defibrilacijas iericu pieejamibu;

—  Tslaicigi parprogrammét stimulésanas sistemu uz minimalo izvadi, lai
samazinatu neatbilstoSas stimulésanas risku;

— ievérot ipasu piesardzibu ablacijas laika, atrodoties atrialo vai ventrikularo
pastavigo pievadu tiesa tuvuma;

—  ablacijas proceddras laika ICD ieprogrammeét uz izslégSanas rezimu;
—  péc ablacijas visiem pacientiem veikt pilnigu implantéjamas ierices analizi.

=  Ablacijas katetra ievadisana intrakoronarajos asinsvados un RF energijas
pievadiSana ir bijusi saistita ar miokarda infarktu un navi.

= Samaziniet rentgenstaru iedarbibu proceduras laika lidz minimumam. Katetra
ablacijas proceddras ir saistitas ar butiska rentgenstaru apstarojuma risku, kas var
izraisit akUtas apstarojuma traumas, ka ari palielinatu somatisku un genétisku
slimibu risku gan pacientiem, gan laboratorijas personalam, nemot véra
fluoroskopijas attélveidosanas rentgenstaru intensitati un starojuma ilgumu.
Ekstirpaciju ar katetru drikst veikt tikai péc tam, kad ar procediru saistitajai
iesp&jamajai apstarojuma iedarbibai pievérsta pietiekama uzmaniba un ir veikti
pasakumi $is iedarbibas mazinasanai. Tadé| ir rpigi jaapsver $is ierices
izmanto$ana gratniecém vai bérniem pirmspubertates vecuma.
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=  Pirms cauruli$u, savienojumu un irigacijai paredzéta fiziologiska skiduma
izmanto$anas procediira un tas laika parliecinieties, vai taja nav gaisa pasliSu. Gaiss
vai burbuli irigacijai paredzétaja fiziologiskaja skiduma var izraisit emboliju,
potencialu ievainojumu vai navi.

= Nepiepildiet caurulisu komplektu, kamér katetrs atrodas pacienta. Iznemiet katetru
no pacienta un izmantojiet uzpildes $kidumu, lai izvaditu gaisu vai burbujus no
sistémas.

= Proksimalo rokturi vai kabe|u savienotajus nedrikst iemérkt Skidruma, jo pretéja
gadijuma var tikt ietekméta elektriska aprikojuma darbiba.

= Lietojot vadamus apvalkus, parliecinieties, ka apvalka gals ir taisns katetra
ievadisanas vai iznemsanas laika.

= Palielinats kontaktspéks var palielinat perforacijas risku katetra manipulésanas
laika.

= Kontaktspéka precizitate virs 50 g nav noteikta.

= RFjaudas pievadisanas laika ir nepartraukti japarrauga kardialas ekstirpacijas
generatora katetra temperatdras un pilnas pretestibas radijums. Ja tiek konstatéta
péksna pilnas pretestibas paaugstinasanas, kas neparsniedz ieprieks iestatito
limeni, vai tvaika burbula parspragsana, jaudas padeve ir nekavéjoties japartrauc
manuali. Kliniski novértéjiet situaciju. Ja nepiecieSams, katetrs ir jaiznem no
pacienta un janotira katetra distalais gals, lai aizvaktu izveidojusos koagulatu.

= Veidojot bojajumus specializétas vadisanas sistémas tuvuma, ir jarikojas piesardzigi.

= Katetra materiali nav saderigi ar magnétiskas rezonanses attélveidosanas (magnetic
resonance imaging — MRI) sistémam.

= Izmantojot elektrofiziologijas registrésanas sistému, iekartas priekséjai dalai ir jabat
izolétai vai jabut izolétam pacienta kabelim.

= Veicot ablaciju diafragmas nerva tuvuma, veiciet piesardzibas pasakumus, lai
izvairitos no diafragmas nerva traumam, tostarp atbilstosi samaziniet RF jaudu un
kardiostimulaciju, lai noteiktu attalumu lidz nervam.

= Irzinots par gadijumiem, kad saistiba ar radiofrekvences katetra ablacijas
procedlram bija novérojama novélota sirds priekSkambara-baribas vada fistulas
attistiba. Lai gan sirds priekSkambara-baribas vada fistula ir reta paradiba, ta izraisa
smagu saslimsanu un mirstibu.

=  Sirds ablacijas procediras drikst veikt tikai arsti, kas pilnvértigi apguvusi RF katetra
ablacijas metodes, un Sis procediras drikst veikt tikai pilnigi aprikota
elektrofiziologijas laboratorija.

= |lgstosas fluoroskopijas un RF izraisitu bojajumu izveidoSanas ilgtermina riski nav
skaidri zinami, it seviski attieciba uz bojajumiem, kas izvietoti specializétas
vadiSanas sistémas tuvuma. Tadé| ir ripigi jaapsver $is ierices izmantos$ana
gratniecém vai bérniem pirmspubertates vecuma. Tapat nav izpétiti arf riski/
ieguvumi bezsimptomu pacientiem.

= Katetrs ir paredzéts tikai vienreizéjai lietosanai. Nedrikst parstradat vai lietot
atkartoti. Atkartotas lietoSanas dé| var rasties ierices darbibas traucéjumi, pacienta
traumas un/vai infekcijas slimibu parne$ana no viena pacienta uz citu.

= Lietojot katetru kopa ar RF generatoru, tas spéj pievadit nozimigu RF jaudu.
Nepareiza riciba ar katetru un indiferento elektrodu var savainot pacientu vai
operatoru, seviski ierices darbibas laika. Energijas pievadisanas laika nedrikst
pielaut pacienta kontaktu ar sazemétam metala virsmam. Novietojiet RF pacienta
kabelus ta, lai novérstu saskari ar pacientu vai citiem kabeliem.

= Elektrokirurgijai ir raksturigs ugunsnedrosu gazu un citu materialu aizdegSanas
risks. Veiciet piesardzibas pasakumus, lai ierobezotu degosu materialu atrasanos
elektrokirurgijas telpa.

= Elektrofiziologijas proceduras ir saistitas ar risku katetram iestrégt sirdi vai
asinsvados.

= Laiizvairitos no trombembolijas, ablacijas laika iek|Ustot sirds kreisaja puse, véna ir
jaievada heparins. Informaciju par antikoagulacijas stratégijam pirms katetra
ablacijas, tas laika un péc tam skatiet HRS vienotajas vadlinijas. !

= Lai noverstu koagulaciju katetra lomena, vienmér uzturiet nepartrauktu fiziologiska
Skiduma irigacijas plasmu.

=  Péc katetra ievietoSanas pacienta vai parvietosanas no viena sirds kambara uz otru
vienmeér nullgjiet kontaktspéka radijumu. Pirms nullésanas parliecinieties, ka
katetrs nav saskaré ar sirds audiem. Noradijumus par kontaktspéka radijuma
nullésanu skatiet lietotaja rokasgramata.

= Lai nodros$inatu pareizu intrakardialas elektrogrammas signalu izmantosanu,
katetra distalaja dala galam un visiem elektrodiem ir jaatrodas arpus ievadapvalka.

= lai nodroSinatu pareizu spéka sensora izmantosanu, katetra distalaja dala galam un
vienam papildu elektrodam ir jaatrodas arpus ievadapvalka.

= Izmantojot katetru ar standarta EP laboratorijas sistému (izmantojot fluoroskopiju
katetra gala stavok|a noteiksanai) vai 3D navigacijas sistému, darbibas ar katetru
javeic uzmanigi, it ipasi kombinacija ar garu apvalku, lai izvairitos no sirds
bojajumiem, perforacijas vai tamponades. Neizmantojiet parmérigu spéku, lai
katetru biditu uz priekSu vai izvilktu, ja jatama pretestiba. Ja spéka noteikSanas
funkcija ir aktiva, novértéjiet izmantoto spéku, lai nepiemérotu parmérigu spéku.

Piesardzibas pasakumi

= Lietojot katetru kopa ar apvalku, ka ar lai novérstu irigacijas linijas aizsprostojumu,
nepielaujiet vienlaicigu augstu vérpes un stiepes sprieguma (vilksanas) spéku
iedarbibu uz katetru, kamér katetra gals ir nofikséts apvalka ieliekta stavokli.

= Velkot katetru atpaka| apvalka, atlaidiet vadibu (iztaisnojiet katetru).

= Katetra vadamibu ir paredzéts izmantot viena kustibas plakné. Novirzamo dalu
parvietosana citas plaknés (pieméram, perpendikulari normalai vadibas plaknei)
var izraisit vadibas mehanisma bojajumus un samazinat operatora iespéju
pozicionét katetra galu péc nepiecieSsamibas. Nelietojiet katetru ar saliecamiem
ievadapvalkiem, kas darbojas vairakas kustibas plaknés. Nelietojiet katetru ar
Pemrpsﬂgﬁw{gggurp“@%oaplgiem, kas var ierobeZot katetra gala saliek$anu, izmantojot
wwwanevacart i infaGavdsertm hemostatiskos varstus.

=  Pirms katetra ievietosanas vai izvilksanas vienmér iztaisnojiet ta galu.

= Neberziet un nevijiet gala elektrodu. Var rasties gala elektroda vai gala elektroda
saites bojajumi.

= Laiizvairitos no Skidruma tilpuma parslodzes, pirms procediras un tas laika
jauzrauga pacienta skidruma lidzsvars.

= Janovérojama maza izvades jauda vai liela pilna pretestiba vai ari RF iekarta
nedarbojas pie normaliem parametriem, var bat nepareizi uzlikts(-i) indiferentais(-
ie) elektrods(-i) vai bojats elektribas pievads. Pirms jaudas palielinasanas
parbaudiet, vai nav indiferenta elektroda vai citu elektribas vadu defektu un vai tie
tiek lietoti pareizi.

= Veicot ablaciju blakus eso$o anatomisko struktlru tuvuma, ievérojiet piesardzibu,
lai péc iespéjas samazinatu blakus eso$o struktdiru bojajumus.

= Pirms lietoSanas apskatiet sterilo iesainojumu un katetru. Nelietojiet, ja
iesainojums vai katetrs ir bojats.

= Nepaklaujiet katetru organisko skidinataju, pieméram, spirta, iedarbibai.

= Elektromagnétiskie traucéjumi, ko normalas darbosanas laika izraisa katetrs, ja tas
tiek izmantots kopa ar RF generatoru, var nelabvéligi ietekmét citas iekartas
veiktspéju.

= Uzraudzibas un stimulacijas iericu elektrodi un zondes var izveidot ce|us
augstfrekvences stravai. Apdegumu risku var samazinat, ja elektrodus un zondes
novieto péc iespéjas talak no ablacijas vietas un indiferenta elektroda. Apdegumu
risku var samazinat ar aizsargpretestibam, un tas dod iespéju energijas
pievadiSanas laika nepartraukti kontrolét elektrokardiogrammu. leteicams izmantot
parraudzibas sistémas, kuras ietilpst augstfrekvences stravas ierobezosanas ierices.
Adatu kontroles elektrodi nav ieteicami.

= Jagenerators nerada temperatiru, parliecinieties, vai generatoram ir pievienots
attiecigais kabelis. Ja temperatiira joprojam netiek radita, temperatiras devéja
sistéma var bat defekts, kas janovers pirms RF stravas pievadisanas.

= Pirms lietoSanas, ievadot katetra fiziologisko skidumu, parbaudiet, vai irigacija ir
darba kartiba.

= Uzglabajiet vésa un tumsa vieta.

= lerici drikst izmantot tikai tad, kad ir pilniba izlasita un izprasta piemérojama
lietoSanas pamaciba.

Calkins, H., Hindricks, G., Cappato, R., Kim, Y.-H., Saad, E. B., Aguinaga, L., Akar, J. G., et
al. (2017). 2017 HRS/EHRA/ECAS/APHRS/SOLAECE expert consensus statement on
catheter and surgical ablation of atrial fibrillation. Heart Rhythm, 14(10), e275—e444.
Elsevier BV. Retrieved from http://dx.doi.c:]r%/110.1016/j.hrthm.2017.05.012



=  Optisko savienotaju uzmanigi salagojiet ar TactiSys™ Quartz iekartas optisko ligzdu,
vienlaikus stingri iespieZot, lai savienojums batu dross.

=  Katetra neizmantojiet kontrastskidrumu.

= Jairigacijas plisma tiek partraukta, nekavéjoties parbaudiet un no jauna izskalojiet
katetru arpus pacienta. Pirms katetra ievietosanas kerment atjaunojiet irigacijas
plasmu.

= Katetru nedrikst lietot, ja tas Skiet bojats vai sapinies vai arT ir apgratinata distala
gala virziSana vélama izliekuma iegisanai. Katetru nedrikst lietot, ja tas nesaglaba
izliekumu un/vai ir aizsprostota kada no ta irigacijas pieslégvietam.

= Jaatskan Cool Point™ irigacijas stikna bridinajums signals, RF energijas padeve tiek
partraukta. Janoveérté sazina starp Cool Point™ irigacijas stkni un Ampere™ RF
generatoru. Parbaudiet, vai irigacijas caurulités nav $kérs|u, pieméram, savijumu vai
burbulu. Iznemiet katetru no pacienta un parbaudiet katetru un elektrodus. Ja
nepieciesams, notiriet elektrodus ar sterila fiziologiskaja skiduma samitrinatu
marles tamponu. NodroSiniet, lai irigacijas pieslégvietas batu laba darba kartiba, un
pirms katetra atkartotas ievietosanas izskalojiet to.

= Neméginiet veikt ablaciju, neizmantojot Cool Point™ irigacijas stkni.

= Izpétes rezultati liecina, ka irigétas ablacijas sistémas rada lielakus bojajumus neka
standarta radiofrekvences ablacijas katetri. levérojiet piesardzibu, ja ablacija tiek
veikta tadu arterialu struktdiru tuvuma, kas ir elektriski ievainojamas, kam ir planas
sieninas vai cita veida arterialu struktdru tuvuma.

= Novietojiet savienotdjkabelus t3, lai nepielautu saskari ar pacientu un citiem
elektriskajiem pievadiem.

= Péc lietoSanas atbrivojieties no §Tizstradajuma un iepakojuma atbilstosi spéka
eso$ajai slimnicas, administrativajai un/vai vietéjas pasvaldibas politikai.

= Parmeériga katetra saliekSana vai saviSana var izraisit katetra bojajumus. leprieks
manuali izveidojot distalo izliekumu, var tikt ietekméta katetra veiktsp&ja un
irigacijas plisma, ka arT izraisitas pacienta traumas.

= Nelietojiet katetru, ja tas nedarbojas pareizi. RUpigi parbaudiet irigacijas un vadibas
mehanisma darbibu.

Nevélamas blakusparadibas

Katetra ablacijas procediram ir dokumentétas talak noraditas nevélamas
blakusparadibas:

e redzes traucéjumi; o infekcija;
o reakcija uz anestéziju; o kreisa priekSkambara—baribas vada
o stenokardija/sapes/diskomforts fistula/organu trauma;

kraskurvi; ¢ miokarda infarkts/paaugstinats sirds
e aortas—laba priekskambara fistula; enzimu limenis;

sapes kakla/mugura/cirksnr;
sirdsklauves;

aritmija, ieskaitot jau esosu
priekSkambaru fibrilacijas saasinasanos;
arteriovenoza fistula; perikardits;

asinosana, ieskaitot spécigu asinosanu, diafragmas nerva trauma/diafragmas
kuras gadijuma nepiecieSama operacija paralize;

vai parliesana/hematomas/anémija; pneimonija;

sirds tamponade; pneimotorakss/hemotorakss;

sirds un asinsvadu traumas, ieskaitot pseidoaneirisma;

priekSkambaru traumu un sirds plausu taska;

perforaciju/asinsvadu, koronaras plausu hipertensija;

artérijas, plausu vénas plisumi/disekcija; apstarojuma traumas;

koronaras artérijas spazmas; elposanas mazspéja/distress/

o citotoksicitate/sistémiska toksicitate/ nomakums/hipoksija;
sensibilizacija/endotoksins/pirogéns; * sepse/Soks;

® nave; e smaga plausu vénu (PV) stenoze (>70%)

¢ implantéjama kardiovertera— vai pilniga PV oklazija/klepus;

adas apdegumi/elektrosoks/traumas;
nekustiga kreisa priekSkambara

defibrilatora vai stimulacijas pievadu
izkusté$anas/ICD vai implanté&jama

elektrokardiostimulatora komponentu sindroms;
bojajumi; ¢ insults/smadzenu asinsrites traucéjumi/
o perikardialais izsvidums; trombembolija/materialu vai
¢ pleiralais izsvidums; komponentu embolija/koagulacija/
¢ embolija, gaisa/sirds/plausu/plausu izkliedéta intravaskulara koagulacija/
Véna; audu paroglosanas/krampji;

endokardits; gibonis/vazovagala reakcija/reibonis;
hroniskas obstruktivas plausu slimibas trombs, ieskaitot koronaro artériju/
(HOPS) saasinasanas; asinsvadu oklGzija;

drudzis; parejosa isémiska Iekme (PIL);

sirds blokade/nejausa ablacija; klejotajnerva trauma/gastroparéze;
sirds mazspéja; varstuju bojajumi vai nepietiekamiba;

¢ hipotensija; ¢ asinsvadu sieninu bojajumi;
¢ imunologiska reakcija, ieskaitot o tilpuma parslodze.
anafilaksi;
RF ablacija

Lai veiktu RF ablaciju, katetram ir jablt savienotam ar atbilstoSiem ievades
savienotajiem uz TactiSys™ Quartz iekartas, kas péc tam ir savienota ar RF generatoru.
Papildinformaciju skatiet TactiSys™ Quartz iekartas lietotaja rokasgramata. Elektriskas
kédes noslégsanai generatora references elektroda ievadam ir japievieno indiferentais
elektrods. Kédes pilnajai pretestibai pirms RF ablacijas ir jablt apméram 100 omiem.
Péc katetra ievadiSanas pacienta un pirms RF stravas izmantoSanas parbaudiet, vai
generators uzrada kermena temperatirai tuvu temperataru.

Generatora darbiba

Informaciju par katetra pareizu pievienosanu generatoram un plasakus noradijumus par
generatora lietoSanu RF ablacijas mérkiem skatiet TactiSys™ Quartz iekartas
rokasgramata, ka ari piemérojama RF generatora rokasgramata. TactiSys™ Quartz RF
kabelis lietoSanai kopa ar TactiFlex™ un Ampere™ (modelis TSQ-RF-TFSE-CBL) kabeli ir

mm%fﬁ’g%m&vgiartz Ampere RF kabela vieta (PN-004 515).

leteicamie RF lietojuma parametri ir noraditi tabulas Parametri sadala “RF stravas
lietosana”. Lietojot TactiFlex™ Ekstirpacijas katetrs, Sensor Enabled™, vienmér jauzrauga
temperataras un pretestibas pieaugums.

LietoSanas pamaciba

Lietojot TactiFlex™ Ekstirpacijas katetrs, Sensor Enabled™, skatiet $is lietoSanas
instrukcijas.

=  TactiSys™ Quartz iekartas lietotaja rokasgramata

—  TactiSys™ Quartz RF kabelis lietoSanai kopa ar TactiFlex™ un Ampere™
(modelis TSQ-RF-TFSE-CBL) kabeli ir jaizmanto TactiSys™ Quartz Ampere RF
kabela vieta (PN-004 515).

= EnSite™ X pastiprinataja lietoSanas instrukcija
= EnSite™ X EP sistémas Contact Force modula lietosanas instrukcija

= EnSite™ X EP sistémas TactiFlex™ Ekstirpacijas katetrs, Sensor Enabled™
programmatidras modula lietosanas instrukcija

= Ampere™ RF generatora lietoSanas instrukcija

= Cool Point™ irigacijas sikna operatora rokasgramata

PIESARDZIBAS PASAKUMS. Nelietojiet katetru, ja tas nedarbojas pareizi. Ripigi
parbaudiet irigacijas un vadibas mehanisma darbibu.

Katetra sagatavosana lietosanai

1. Nodrosiniet, lai indiferentais elektrods bitu pareizi novietots uz pacienta
kermena un savienots ar RF generatoru. Tikai viens indiferentais elektrods ir
jaizmanto ablacijai ar ieteicamajiem ablacijas iestatijumiem, kas noraditi
visparigo ieteikumu tabula.

2. Araseptiskiem panémieniem izveidojiet vaskularu ieeju liela centrala asinsvada
(pieméram, femoralaja véna).

3. lIznemiet katetru no iepakojuma, nogadajot to sterilaja zona. Ripigi parbaudiet
elektrodu un katetra viengabalainibu un vispargjo stavokli.

4. Katetra 19 kontaktu elektrisko savienotaju pievienojiet TactiSys™ Quartz iekartas
elektriskajai kontaktligzdai.

5. Nonemiet optiska savienotaja aizsargvacinu un katetra optisko savienotaju
pievienojiet optiskajai ligzdai. Izmantojot savienotajus, nelietojiet spéku, jo
pretéja gadijuma iespéjams sabojat kontaktus.

PIESARDZIBAS PASAKUMS. Optisko savienotaju uzmanigi salagojiet ar
TactiSys™ Quartz iekartas optisko ligzdu, vienlaikus stingri iespieZot, lai
savienojums batu dross.
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10.

11.

12.
13.

14.

Savienosanai ar EnSite™ X pastiprinataju izmantojiet 10 kontaktu savienotaju.
leslédziet generatoru un TactiSys™ Quartz iekartu un iedarbiniet irigacijas stkni.
Nodrosiniet, lai siknis bitu savienots ar RF generatoru. Pilnigu izklastu par
generatora un stkna iestatiSanu un sakariem skatiet RF generatora operatora
rokasgramata.

TactiSys™ Quartz iekartu savienojiet ar RF generatoru.

Pievienojiet irigacijas cauruliti pie katetra Luera tipa savienotaja. Var izmantot ari
3 virzienu kranu.

BRIDINAJUMS! Pirms cauruli$u, savienojumu un irigacijai paredzéta fiziologiska
skiduma izmantosanas procediira un tas laika parliecinieties, vai taja nav gaisa
puslisu. Gaiss vai burbuli irigacijai paredzétaja fiziologiskaja skiduma var
izraisit emboliju.

Pievienojiet heparinu fiziologiskajam inflzijas Skidrumam atbilstosi pacienta
antikoagulacijas stavoklim. Informaciju par antikoagulacijas stratégijam skatiet
HRS vienotajas vadlinijas 2.

Izskalojiet irigacijas cauruli liela plismas atruma3, lai katetra cauruliSu sistéma
nekada gadijuma nepaliktu gaiss. Parliecinieties, ka viss irigacijas sSkidums plast
caur galu.

Parbaudiet, vai elektroda gala temperatira darbojas ka paredzéts.

Tiklidz visi gaisa burbuli ir izvaditi no katetra, nodrosiniet minimalo plismu

2 ml/min visa proceduras laika, lai novérstu recéSanu un/vai irigacijas
pieslégvietu nosprostosanos katetra gala.

Pirms katetra ievietoSanas salieciet katetru viena vai abos saliekSanas virzienos.
Nevelciet aiz fiziologiska Skidruma padeves Luera tipa savienojuma vai
savienotaja.

- Bidot vienvirziena katetra 1kSka pogu uz prieksu, tiek izraisita katetra
distalas dalas saliekSana. Kad 1kska poga tiek atvilkta, katetra distala daja
tiek iztaisnota. Ja nepiecieSams, izmantojiet spriegojuma kontroles pogu, lai
pielagotu vadibas spriegojumu. lerice tiek piegadata ar So pogu fikséta
stavokli.

PIEZIME. Ja nepiecie$ams, vienvirziena katetra roktura spriegojumu var
noregulét, izmantojot spriegojuma kontroles pogu. Operators var regulét
spriegojumu vai atblokét, pagriezot spriegojuma kontroles pogu. Griezot
spriegojuma kontroles pogu, ievérojiet piesardzibu, jo parmérigas griesanas
rezultata var tikt zaudéta sprieguma kontrole.

- Pavelkot divvirzienu katetra vienu saliekSanas mehanisma pusi lejup no
neitrala stavok|a, tiek izraisita katetra saliek$anas attiecigaja virziena. Bidot
mehanismu atpaka) neitralaja pozicija, katetrs tiek iztaisnots. Asimetrisku
izliekumu gadijuma lielakajam izliekumam uz saliekSanas mehanisma bas
neliels izcilnis, lai atvieglotu izliekuma veida novértésanu.

PIEZIME. Divvirzienu rokturim ir regul&jams spriegojuma vadibas slédzis, kas
lietotajam sniedz iespéju izmantot vadibas elementu un orientéjamo daju
atblokéta stavokli vai noregulét spriegojumu vieta, kur vadibas elements un
orientéjama dala ir blokéti. Berzes pakape palielinas, grieZot pogu
pulkstenraditaja kustibas virziena, lidz ta sasniedz galéjo stavokli pluszimes
(+) virziena.

PIEZIME. Parliecinieties, ka roktura bloké$anas mehanisms ir pietiekami
noreguléts, lai noturétu izliekumu, kamér katetrs ir saliekts. Ja blokéSanas
mehanisms nav pietiekami noreguléts, katetra stabilitate var samazinaties.

Katetra pozicionésana

15.

16.

17.

18.

Pirms ievadiSanas nodrosiniet, lai katetrs batu neitrala (taisna) pozicija. Lai
parliecinatos par apvalka un katetra saderibu, sakot katetra vadisanu apvalka,
ievérojiet piesardzibu.

Lai novérstu irigacijas plasmas nosprostosanos no gala, katetram atrodoties
asinsvadu sistéma, ir javeic katetra nepartraukta irigacija. Irigaciju drikst
partraukt tikai péc katetra iznemsanas no kermena.

levietojiet katetru caur atveri asinsvada. Piek|stiet sirds kreisajai pusei, tikai
izmantojot transseptalo punkciju.

BRIDINAJUMS! Lai nodro$inatu pareizu spéka sensora izmantos$anu, katetra
distalaja dala galam un vienam papildu elektrodam ir jaatrodas arpus
ievadapvalka.

BRIDINAJUMS! Lai nodro$inatu pareizu intrakardialas elektrogrammas signalu
izmantosanu, katetra distalaja dala galam un visiem elektrodiem ir jaatrodas
arpus ievadapvalka.

BRIDINAJUMS! Lietojot vadamus apvalkus, parliecinieties, ka apvalka gals ir
taisns katetra ievadiSanas vai iznemsanas laika.

PIESARDZIBAS PASAKUMS. Katetra vadamibu ir paredzéts izmantot viena
kustibas plakné. Méginajumi novirzit novirzamo dalu citas plaknés (pieméram,
perpendikulari normalai vadibas plaknei) var izraisit vadibas mehanisma
bojajumus un samazinat iespéju katetra gala pozicionésanai péc operatora
nepiecieSamibas. Nelietojiet katetru ar saliecamiem ievadapvalkiem, kas
darbojas vairakas kustibas plaknés. Nelietojiet katetru ar saliecamiem
apvalkiem, kas var ierobeZot katetra gala saliekSanu, izmantojot manualas
vadibas hemostatiskos varstus.

Virziet katetru uz pétamo vietu. Katetrs ir javada no periféra asinsvada uz vélamo
endokardialo vietu, izmantojot fluoroskopiju vadibai. Pareizai katetra
novieto$anai izmantojiet fluoroskopiju un elektrogrammas.

BRIDINAJUMS! Pé&c katetra ievieto$anas pacienta vai parvieto$anas no viena
sirds kambara uz otru vienmér nullgjiet kontaktspéka radijumu. Pirms
nullésanas parliecinieties, ka katetrs nav saskaré ar sirds audiem. Noradijumus
par kontaktspéka radijuma nulléSanu skatiet TactiSys™ Quartz aprikojuma
lietotaja rokasgramata.

smaamaRelEksaliRksanas mehanismu, lai katetra galu novietotu pareizaja vieta.
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PIESARDZIBAS PASAKUMS. Parmériga katetra saliek$ana vai savisana var
izraisit katetra bojajumus. leprieks manuali izveidojot distalo izliekumu, var
tikt ietekméta katetra veiktspéja un irigacijas plisma, ka arf izraisitas pacienta
traumas.

PIESARDZIBAS PASAKUMS. Katetra neizmantojiet kontrastskidrumu.

RF stravas lietoSana

20.
21.

Nodrosiniet, lai irigacijas siknis komunicétu ar RF generatoru.

Nodrosiniet, lai jaudas pievadisanas laika bitu iestatits tabula noraditais
irigacijas stikna plismas atrums. Ir ieteicams palielinat irigaciju lidz lielam
plismas atrumam apméram 3 sekundes pirms RF energijas pievadisanas sakuma
un saglabat So lielo plGsmas atrumu vél 3 sekundes péc tam, kad energijas
pievadisana ir pabeigta.

tabula.3. Irigacija

Procediiras solis leteicama minimala irigacijas plisma

Kartgsan_a Hn 2 mi/min

manipulacija

Ekstirpacija 13 ml/min

22.  Pirms RF ablacijas parbaudiet, vai katetra stavoklis ir stabils. leteikumus attieciba
uz kontaktspéku skatiet visparigo ieteikumu tabula.

23.  Nodrosiniet, lai RF stravas pievades uzsaksanas bridi kédes pilna pretestiba batu
aptuveni 100 omi.

24. lestatiet sakotnéjo jaudas [imeni un sakotnéjo temperatiras ierobezojumu
atbilstosi iestatijumiem, kas noraditi visparigo ieteikumu tabulas sadala
“leteicamie RF lietoSanas parametri”.

25. Saciet RF energijas padevi un nodrosiniet, lai irigacijas stknis sasniegtu
ieteicamo plismas atrumu, kas noradits visparigo ieteikumu tabulas sadala
“leteicamie RF lietoSanas parametri”.

26. Jatiek izveidots vilkts bojajums, katetru virziet lineari, uzkavéjoties viena vieta
ne ilgak, ka noradits priekskambaru ablacijas visparigo ieteikumu sadala.

27. Ablacijas laika uzraugiet katetra gala temperatlru. Parraugiet pilnas pretestibas

radijumu RF generatora pirms RF jaudas padeves, tas laika un péc tas. Ja RF
jaudas pievades laika tiek ievérots peksns pilnas pretestibas pieaugums, kas
neparsniedz iestatito robezvértibu, manuali partrauciet jaudas pievadi.

2 Calkins, H., Hindricks, G., Cappato, R., Kim, Y-H., Saad, E. B., Aguinaga, L., Akar, J. G., et
al. (2017). 2017 HRS/EHRA/ECAS/APHRS/SOLAECE expert consensus statement on
catheter and surgical ablation of atrial fibrillation. Heart Rhythm, 14(10), e275—e444.
Elsevier BV. Retrieved from http://dx.doi.o1r%/:%L0.1016/j.hrthm.2017.05.012
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BRIDINAJUMS! $aja katetra iebivéta sensora parraiditie temperatiiras dati
atspogulo tikai irigéta elektroda temperatiru un nesniedz datus par audu
temperatiru.

28. Tvaika burbula parspragSanas, automatiskas generatora izslégsanas, péksnas
temperatdras vai pilnas pretestibas palielinasanas vai sikna nosprostosanas
gadijuma partrauciet RF energijas padevi. Iznemiet katetru, lai veiktu vizualu
parbaudi un noteiktu, vai pastav koagulata, paroglojumu vai citu katetra defektu
klatbdtne.

- lzvelciet katetru un notiriet distalo galu ar marles spilventinu, kas
samitrinats ar fiziologisko Skidumu, lai nonemtu koagulatu, ja tads ir.

PIESARDZIBAS PASAKUMS. Neberziet un nevijiet gala elektrodu. Var
rasties gala elektroda vai gala elektroda saites bojajumi.

- Pirms atkartotas ievietoSanas nodrosiniet, lai irigacijas linija un
pieslégvietas nebltu nosprostotas, skalojot katetru ar lielu plismas atrumu.

PIESARDZIBAS PASAKUMS. Katetru nedrikst lietot, ja tas 3kiet bojats vai
sapinies vai ari ir apgratinata distala gala virziSana vélama izliekuma
iegisanai. Katetru nedrikst lietot, ja tas nesaglaba izliekumu un/vai ir
aizsprostota kada no ta irigacijas pieslégvietam.

PIESARDZIBAS PASAKUMS. Ja atskan Cool Point™ irigacijas sikna
bridinajums signals, RF energijas padeve tiek partraukta. Janovérté sazina
starp Cool Point™ irigacijas stikni un Ampere™ RF generatoru. Parbaudiet,
vai irigacijas caurulités nav skérslu, pieméram, savijumu vai burbulu.
Iznemiet katetru no pacienta un parbaudiet katetru un elektrodus. Ja
nepiecieSams, notiriet elektrodus ar sterila fiziologiskaja Skiduma
samitrinatu marles tamponu. NodroSiniet, lai irigacijas pieslégvietas batu
laba darba kartiba, un pirms katetra atkartotas ievietosanas izskalojiet to.

29. Péc RF stravas padeves partrauk$anas nodrosiniet, lai irigacijas suknis atsaktu
darboties ar atrumu 2 ml/min.

30. Jaudu péc nepiecieSamibas var palielinat lidz maksimalajam iestatijumam, lai
izveidotu efektivu bojajumu. Pirms jaudas iestatijuma mainas ir janovérté
intrakardiala elektrogramma un pilna pretestiba.

31. Jatiek sasniegts temperatiras iestatijums, bet netiek sasniegta ieprieks iestatita
jaudas izvade, ir pielaujama temperatras iestatijuma paaugstinasana lidz
maksimalajam iestatijumam (45°C). Pirms temperatdras iestatijumu mainas ir
janoverte intrakardialas elektrogrammas un pilna pretestiba.

32. Kad procedira ir pabeigta, novietojiet katetru un ievaditaju to neitralaja (taisna)
stavokli, pirms iznemat tos no pacienta.

33.  Peéc lietosanas atbrivojieties no s izstradajuma un iepakojuma atbilstosi speka
esosajai slimnicas, administrativajai un/vai vietéjas pasvaldibas politikai.
LietoSanas instrukcija ir iespiesta uz parstradajama materiala.

leteicamie RF lietoSanas parametri

Jaudas iestatijumu ieteikumi ir noraditi visparigo ieteikumu tabula. Jaudu péc
nepiecieSamibas var palielinat lidz maksimalajam iestatijjumam (50 W), lai izveidotu
efektivu bojajumu. Sie ieteikumi jaizmanto kopa ar citiem kliniskiem raditajiem,
pieméram, pilnas pretestibas kritumu, elektrogrammas izmainam un gala temperataru,
lai noteiktu, kad japartrauc RF vai japarvietojas uz jaunu vietu.

tabula.4. PriekSkambaru ablacijas visparigie ieteikumi

leteicamais 20W Lidz 60 sekundém
jaudas 30w Lidz 50 sekundém
:f;f:sjfms un Taow Lidz 20 sekundém

50 W Lidz 10 sekundém

Kontaktspéks® No5glidz20g

Temperatiras 37-45°C**
uzraudziba

Irigacijas 13 ml/min
plismas atrums

RF pievadisanas

laika

* Ablacijas secigais ilgums noteikta vieta (fokusétie un vilktie bojajumi) nedrikst
parsniegt ieteicamo laiku (pieméram, pie 50 W ablacijas energijas pievadisanas
secigais ilgums noteikta vieta ir 10 sekundes vai mazak). llgumu nedrikst izmantot ka
vienigo raditaju, nosakot, kad japartrauc RF pievadisana.

** Uz generatora uzradita temperatira nav ne audu temperatra, ne ari elektroda un
audu saskares vietas temperatara.

BRIDINAJUMS! RF energijas izmanto3ana, parsniedzot ieteiktos jaudas un ilguma
parametrus, var palielinat tvaika burbula parspragSanas varbutibu.

BRIDINAJUMS! Par 20 g lielaks kontaktspéks bitiski neietekmé bojajuma
veidoSanas ipasibas.

BRIDINAJUMS! Palielinats kontaktspéks var palielinat perforacijas risku katetra
manipulésanas laika.

BRIDINAJUMS! Kontaktspéka precizitate virs 50 g nav noteikta.

Augsstilba ablacijas pétijuma rezultatu tabula ir sniegts kvantitativs kopsavilkums par
informaciju saistiba ar bojajuma raksturlielumiem pie dazadiem jaudas limeniem, kas
iegUta GLP augsstilba pétijuma. Lai gan Sos datus nevar tiesi korelét ar bojajumu
veido$anos cilvéka anatomija, §T informacija par bojajumu morfologiju var bat noderiga
§1 katetra kliniskaja izmantosana.

tabula.5. Augsstilba ablacijas pétijuma rezultati

Parauga Orientacija Jauda ligums Spéks Plismas Bojajuma Bojajuma
Peli@IBARSMY » Pocampassanzope (W) (s) (g) atrums  dzilums  platums
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru (m 1 / (m m) (m m)

min) Vidéji Vidéji

(£ st. (£ st.

nov.) nov.)

) 8,39 14,52

N=45 Paraléli 30 50 20 13 (0,97) (1,30)

I 8,52 13,87

N=45 Perpendikulari 30 50 20 13 (0,96) (1,66)

) 6,67 12,62

N=43 Paraléli 40 20 20 13 (0,83) (1,23)
. 6,86 11,83

N=44 Perpendikulari 40 20 20 13 (0,87) (131)
_ 5,74 11,57

N=45 Paraléli 50 10 20 13 (0,70) (1.18)
N=45 Perpendikulari 50 10 20 13 >,74 10,74

(0,89) (1,25)

Garantija

Abbott Medical garanté, ka normalas lietoSanas apstak|os ta izstradajumiem neradisies
materialu vai razo3anas defektu. Sis garantijas termin$ nav ilgaks par deriguma terminu,
kas noradits uz izstradajuma etiketes. Visu mlsu izstradajumu at|autie lieto$anas veidi
un apstiprinatas lietoSanas metodes ir noraditas katram izstradajumam pievienotaja
lietosanas pamaciba. Abbott Medical neuznemas nekadu atbildibu un saistibas par ta
izstradajumu izmanto$anu neatbilstosi atlautajam vai apstiprinatajam lietosanas
veidam. Saskana ar $o garantiju uznémuma Abbott Medical atbildiba tiek ierobezota
tikai ar ta izstradajumu nomainu. S garantija izslédz un aizstaj visas citas garantijas, gan
tiesas, gan netiesas, taja skaita (bet ne tikai) jebkadas netieSas garantijas attieciba uz
piemérotibu pardosanai vai piemérotibu noteiktam mérkim. Abbott Medical
neuznemas nekadu atbildibu par jebkadiem nejausiem vai izrietoSiem zaudé&jumiem,
bojajumiem vai izdevumiem, ko tiesi vai netiesi ir izraisijusi $1 izstradajuma lietosana, ja
vien tas nav skaidri noradits spéka esos$ajos tiesibu aktos. Abbott Medical neuznemas
un nepilnvaro nevienu citu personu uznemties jebkadu citu vai papildu atbildibu par
zaudéjumiem, bojajumiem vai izdevumiem saistiba ar $o izstradajumu. Plasaku
informaciju skatiet pilnaja Abbott Medical garantijas politikas dokumenta, ko var
sanemt no uznémuma Abbott Medical vai kas pieejams Abbott Medical rékina
aizmugure.

Calkins, H., Hindricks, G., Cappato, R., Kim, Y.-H., Saad, E. B., Aguinaga, L., Akar, J. G., et
al. (2017). 2017 HRS/EHRA/ECAS/APHRS/SOLAECE expert consensus statement on
catheter and surgical ablation of atrial fibrillation. Heart Rhythm, 14(10), e275—e444.
Elsevier BV. Retrieved from http://dx.doi.c:]r%/‘ilo.1016/j.hrthm.2017.05.012
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NL: Nederlands
TactiFlex™ Ablatiekatheter, Sensor Enabled™

Gebruiksaanwijzing

Beschrijving

De TactiFlex™ Ablatiekatheter, Sensor Enabled™ is bestemd voor elektrofysiologische
mapping van de hartkamers en om ten behoeve van intracardiale ablatiedoeleinden
radiofrequente (RF) stroom naar de kathetertipelektrode te brengen. Voor ablatie
wordt de katheter samen met een RF-generator, een irrigatiepomp en een dispersieve
mat (neutrale plakelektrode) gebruikt. De TactiFlex™ Ablatiekatheter, Sensor Enabled™
is compatibel met inbrenginstrumenten of hulzen met een binnendiameter van
minstens 8,5 F.

De TactiFlex™ Ablatiekatheter, Sensor Enabled™ is voorzien van een optische
krachtsensor met drie assen die ingebed is in het distale gedeelte van de katheter, die
informatie over de contactkracht verzendt naar de TactiSys™ Quartz-apparatuur.

De TactiFlex™ Ablatiekatheter, Sensor Enabled™ is een steriele katheter voor eenmalig
gebruik met een schacht van 7,5 F en een distaal gedeelte van 8 F. Het hulpmiddel is
vervaardigd van thermoplastisch elastomeermateriaal en elektroden van edelmetaal.
De katheter heeft een kracht- en magnetische sensor. Er loopt een vloeistoflumen naar
de flexibele tipelektrode voor irrigatie met zoutoplossing tijdens de ablatieprocedure.
Bij zowel de bidirectionele als de unidirectionele katheter wordt de kromming van de
tip gemanipuleerd door het regelmechanisme dat zich op het handvat aan het
proximale uiteinde van de katheter bevindt. U kunt de kromming op de distale tip op de
unidirectionele katheter aanpassen door tegen de duimregelknop op het handvat te
duwen of eraan te trekken. U kunt de kromming van de distale tip op de bidirectionele
katheter bijstellen door de katheter met de aandrijver in de gewenste richting te
buigen. De katheters zijn leverbaar in acht, in de tabel hieronder vermelde distale
krommingsconfiguraties. De kromming staat aangegeven op het label van de katheter.
Het hulpmiddel en de verpakking zijn niet gemaakt met natuurlijke rubberlatex.

Tabel 1. Krommingsconfiguraties katheter

Type katheter ~ Kromming Modelnummer

D A-TFSE-D
Unidirectioneel F A-TFSE-F

J A-TFSE-J

D-D A-TFSE-DD

F-F A-TFSE-FF
Bidirectioneel J-J A-TFSE-J)

D-F A-TFSE-DF

F-J A-TFSE-FJ

De katheter wordt aangesloten op de TactiSys™ Quartz-apparatuur (PN-004 400) en
direct of indirect op een compatibele RF-hartablatiegenerator, een irrigatiepomp en
een 3D-mapping-/contactkracht-weergavesysteem. Compatibele systeemonderdelen
worden hieronder vermeld. Raadpleeg de betreffende gebruiksaanwijzing voor
informatie over het gebruik van deze apparaten.

Tabel 2. Compatibele systemen

Systeemapparaat Aansluiten via Systeemsoftware
(modelnummer)
Ampere™ RF- TactiFlex™ RF-kabel voor ~ v1.0.6 of later

ablatiegenerator  gebruik met TactiSys™
Quartz en Ampere™

generator
(TSQ-RF-TFSE-CBL)
Cool Point™ Cool Point™ slangenset v24 of later
irrigatiepomp (85785)
EnSite™ X EP- Met TactiSys™ Quartz- v1.1 of later
systeem * apparatuur meegeleverde
“Ensite™x ___ ethernetkabel
Contact Force- 10-pins connector van in
module katheter geintegreerde
o kabel
TactiFlex SE- v1.0 of later

module
* Optioneel: Magnetische 10-pins EnSite™ X-verlengkabel (A-ENS-MAGEXT-CBL)

Gebruiksindicaties

De TactiFlex™ Ablatiekatheter, Sensor Enabled™ is geindiceerd voor gebruik bij het
maken van focale laesies tijdens hartablatieprocedures (mapping, stimulatie en ablatie)
voor de behandeling van aritmie. Epicardiale ablatie dient beperkt te worden tot de op
de juiste manier geselecteerde patiénten met ventriculaire tachycardie.

Contra-indicaties

De katheter is gecontra-indiceerd bij:

= Patiénten die binnen de afgelopen vier weken een ventriculotomie of atriotomie
hebben gehad.

= Patiénten met hartklepprotheses, omdat de prothese door de katheter beschadigd
kan worden.

= Patiénten met een actieve systemische infectie, omdat het risico van hartinfectie
hierdoor kan worden vergroot.

= Gebruik in het coronaire vaatstelsel, vanwege het risico van letsel aan de coronaire
Perncrpaft€NIEs Pocsaparsansope
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= Patienten met een myxoom of een intracardiale trombus, omdat de katheter
aanleiding kan geven tot een trombus.

= De transseptale benadering bij patiénten met een interatriale baffle of patch,
omdat de opening mogelijk aanwezig blijft en een iatrogene atriale shunt kan
genereren.

= De retrograde transaortale benadering bij patiénten die een aortaklepvervanging
hebben ondergaan.

= Patiénten die geen heparine of een acceptabel alternatief kunnen verdragen
waardoor de bloedstolling toereikend onderdrukt kan worden.

Waarschuwingen

= De temperatuurgegevens die door de sensor in deze katheter worden
doorgegeven, zijn alleen representatief voor de geirrigeerde elektrode en bieden
geen temperatuurgegevens voor het weefsel.

= Toepassing van RF-energie buiten de vermogens- en duuraanbevelingen kan de
kans op stoomstoten vergroten.

= Door een contactkracht van meer dan 20 g worden de kenmerken van de
laesievorming mogelijk niet significant verbeterd.

= Patiénten die ablatie via de septale toegangsroute ondergaan, lopen risico op een
totaal AV-blok waarvoor een permanente pacemaker geimplanteerd moet worden.
Permanente stimulatie kan nodig zijn bij patiénten bij wie als gevolg van RF-ablatie
onbedoeld een totaal AV-blok ontstaat.

= Implanteerbare pacemakers en implanteerbare cardioverter-defibrillatoren (ICD's)
kunnen door RF-stroom worden gestoord. Het is belangrijk om:

—  Tijdens ablatie tijdelijke externe bronnen voor stimulatie en defibrillatie bij de
hand te hebben.

—  Het stimulatiesysteem tijdelijk op minimale output te herprogrammeren ter
minimalisering van het risico op ontoepasselijke stimulatie.

—  Uiterst voorzichtig te werk te gaan bij ablatie dichtbij permanente atriale of
ventriculaire geleidingsdraden.

—  De ICD tijdens de ablatieprocedure in de UIT-modus te zetten.

— Na ablatie bij alle patiénten een volledige analyse van implanteerbare
apparaten uit te voeren.

= De combinatie van intracoronaire plaatsing van de ablatiekatheter en toepassing
van RF-energie is met myocardinfarcten en overlijden in verband gebracht.

= Beperk de blootstelling aan rontgenstraling tijdens de procedure.
Katheterablatieprocedures brengen het risico op aanzienlijke blootstelling aan
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réntgenstraling met zich mee, die kan leiden tot acuut stralingsletsel en een
verhoogd risico op somatische en genetische gevolgen voor zowel patiénten als
ziekenhuispersoneel, door de intensiteit van de rontgenstraling en de duur van de
fluoroscopische beeldvorming. Katheterablatie mag alleen worden uitgevoerd
nadat er voldoende aandacht is besteed aan de mogelijke blootstelling aan straling
die met deze procedure gepaard gaat, en er stappen zijn ondernomen om deze
blootstelling te minimaliseren. Om die reden moet het gebruik van het hulpmiddel
bij zwangere vrouwen en prepuberale kinderen zorgvuldig worden overwogen.

= Inspecteer de slangen, aansluitingen en het fysiologische zout voor irrigatie
voorafgaand aan en gedurende het gebruik in de procedure op luchtbellen. Lucht
of bellen in de irrigatievloeistof kunnen embolieén, mogelijk letsel of overlijden tot
gevolg hebben.

= Vul de slangenset niet terwijl de katheter zich in de patiént bevindt. Verwijder de
katheter uit de patiént en gebruik het vullen om lucht of bellen uit het systeem te
verwijderen.

= Dompel het proximale handvat of de kabelaansluitingen niet onder in vloeistoffen;
dit kan de elektrische werking negatief beinvioeden.

= Wanneer u stuurbare hulzen gebruikt, dient u ervoor te zorgen dat de hulstip recht
is wanneer u de katheter erin aanbrengt of eruit verwijdert.

= Toegenomen contactkracht kan het risico op perforatie vergroten terwijl u met de
katheter werkt.

= De nauwkeurigheid van contactkracht boven 50 g is niet vastgesteld.

= Het kathetertemperatuur- en -impedantiedisplay van de hartablatiegenerator moet
tijdens de afgifte van RF-energie continu worden bewaakt. Als er een plotselinge
stijging van de impedantie wordt waargenomen die de vooraf ingestelde limiet niet
overschrijdt, of als er plotseling opkomende stoom wordt waargenomen, moet de
afgifte van energie handmatig worden stopgezet. Beoordeel de situatie klinisch.
Indien nodig moet de katheter bij de patiént worden verwijderd en moet de distale
tip van de katheter worden gereinigd om eventueel coagulum te verwijderen.

= Wees voorzichtig bij het aanbrengen van laesies in de nabijheid van het
gespecialiseerde geleidingssysteem.

= De kathetermaterialen zijn niet compatibel met Magnetic Resonance Imaging
(MRI).

= Wanneer u een elektrofysiologisch (EP) registratiesysteem gebruikt, moet de
apparatuur aan de voorzijde zijn geisoleerd of een geisoleerde patiéntkabel
hebben.

= Bij ablatie nabij de nervus phrenicus dient u erop te letten dat de nervus phrenicus
niet wordt beschadigd, met inbegrip van de gepaste vermindering van de RF-
energie en stimulatie om de nabijheid van de zenuw vast te stellen.

=  Erzijn vertraagde atrio-oesofageale fistelvormingen (AOF) gerapporteerd in
verband met procedures voor radiofrequentie-katheterablatie. Hoewel het
zeldzaam is, wordt AOF in verband gebracht met significante morbiditeit en
mortaliteit.

= Hartablatieprocedures mogen alleen worden uitgevoerd door artsen die grondig
zijn getraind in de technieken van RF-katheterablatie in een volledig toegerust
elektrofysiologisch laboratorium.

= Derisico's op de lange termijn van verlengde fluoroscopie en de vorming van door
RF veroorzaakte laesies zijn niet vastgesteld, vooral ten aanzien van laesies die in
de nabijheid van het gespecialiseerde geleidingssysteem zijn aangebracht. Om die
reden moet het gebruik van het hulpmiddel bij zwangere vrouwen en prepuberale
kinderen zorgvuldig worden overwogen. Voorts zijn de risico's/voordelen bij
asymptomatische patiénten niet bestudeerd.

= De katheter is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Niet herverwerken of
hergebruiken. Hergebruik kan leiden tot uitval van het hulpmiddel, letsel bij de
patiént en/of overdracht van besmettelijke ziekte(n) van de ene op de andere
patiént.

= De samen met een RF-generator gebruikte katheter heeft de capaciteit om
aanzienlijke RF-energie toe te dienen. De patiént of de bediener kan letsel oplopen
door onjuiste hantering van de katheter en de neutrale elektrode, in het bijzonder
wanneer het hulpmiddel wordt bediend. Tijdens de energietoediening mag de
patiént niet in contact komen met geaarde metalen oppervlakken. Plaats de RF-
patiéntkabels zodanig dat contact met de patiént of met andere kabels wordt
vermeden.

= Het risico op ontsteking van ontvlambare gassen of andere materialen is inherent
aan elektrochirurgie. Ontvlambare materialen dienen van de elektrochirurgische
locatie te worden geweerd.

= Het vastlopen van de katheter in het hart of in de bloedvaten is een mogelijke
complicatie bij elektrofysiologische ingrepen.

= Om trombo-embolie te voorkomen, dient intraveneuze heparine te worden
toegediend wanneer tijdens ablatie de linkerharthelft wordt binnengegaan.
Raadpleeg de HRS-consensusrichtlijnen voor antistollingstrategieén voorafgaand
aan, tijdens en na de katheterablatie. *

= Handhaaf altijd een constante irrigatiestroom van fysiologisch zout om stolling in
het lumen van de katheter te voorkomen.

= Stel de contactkrachtwaarde altijd op nul in na inbrenging in de patiént of bij
verplaatsing van de katheter van een hartkamer naar een andere. Zorg er
voorafgaand aan de nulstelling voor dat de katheter niet in contact met
hartweefsel komt. Raadpleeg de gebruikershandleiding voor instructies omtrent de
nulstelling van de contactkrachtwaarde.

= Om zeker te zijn van correct gebruik van de krachtsensor en de intracardiale
elektrogramsignalen dienen de tip en alle elektroden van het distale gedeelte van
de katheter uit de inbrenghuls te steken.

= Om zeker te zijn van correct gebruik van de krachtsensor dienen de tip en één extra
elektrode van het distale gedeelte van de katheter uit de inbrenghuls te steken.

P:nm Wanr}dr;leﬁzcgie kaatbeter met een conventioneel EF-onderzoekssysteem (waarbij

Inewnelheani Witinevacerentpaling van de kathetertiplocatie wordt toegepast) of met een
3D-navigatiesysteem wordt gebruikt, dient de katheter zorgvuldig te worden
gemanipuleerd, in het bijzonder bij gebruik in combinatie met een lange huls, om
cardiale beschadiging, perforatie of tamponade te voorkomen. Oefen geen
overmatige kracht uit om de katheter op te voeren of terug te trekken wanneer
weerstand wordt ondervonden. Als de krachtdetecterende functionaliteit
ingeschakeld is, dient de uitgeoefende kracht te worden geévalueerd om te
voorkomen dat overmatige kracht wordt uitgeoefend.

Voorzorgsmaatregelen

= Bij gebruik van de katheter in combinatie met een huls en om afsluiting van de
irrigatieleiding te voorkomen, dient het gelijktijdig uitoefenen van hoge torsie- en
trekkrachten op de katheter terwijl de kathetertip zich in gekromde stand in de
huls bevindt, te worden tegengegaan.

= Hef de sturing op (maak de katheter recht) wanneer de katheter in de huls wordt
teruggetrokken.

= De stuurfunctie van de katheter is zodanig ontworpen dat deze in één
bewegingsvlak werkt. Verplaatsing van het deflecteerbare gedeelte naar andere
vlakken (bijv. loodrecht op het normale stuurvlak, enz.) kan beschadiging van het
stuurmechanisme tot gevolg hebben en de mogelijkheden van de bediener
aantasten om de kathetertip als gewenst te positioneren. Gebruik de katheter niet
met deflecteerbare inbrenghulzen die in meerdere bewegingsvlakken werken.
Gebruik de katheter niet met deflecteerbare hulzen die de kathetertipdeflectie
kunnen beperken doordat handmatig bediende hemostasekleppen worden
gebruikt.

= Maak de kathetertip altijd recht voordat u deze inbrengt of terugtrekt.

= De tipelektrode mag niet geschrobd of verdraaid worden. De tipelektrode of de
hechting van de tipelektrode kan hierdoor beschadig raken.

=  Ga vloeistofvolume-overbelasting tegen door de vloeistofbalans van de patiént
voorafgaand aan en tijdens de procedure te bewaken.

= Een schijnbaar laag uitgangsvermogen, een hoge impedantiewaarde of het niet
correct functioneren van de apparatuur bij normale instellingen kan duiden op
foutief aanbrengen van de neutrale elektrode(s) of een defecte elektrische
geleidingsdraad. Controleer op defecten of foutief aanbrengen van de neutrale
elektrode of andere elektrische geleidingsdraden alvorens het vermogen te
verhogen.

Calkins, H., Hindricks, G., Cappato, R., Kim, Y.-H., Saad, E. B., Aguinaga, L., Akar, J. G., et
al. (2017). 2017 HRS/EHRA/ECAS/APHRS/SOLAECE expert consensus statement on
catheter and surgical ablation of atrial fibrillation. Heart Rhythm, 14(10), e275—e444.
Elsevier BV. Retrieved from http://dx.doi.c:]r%/%o.1016/j.hrthm.2017.05.012



=  Zorg er bij ablatie nabij aangrenzende anatomische structuren voor dat bijkomende
beschadiging van de aangrenzende structuren zo veel mogelijk wordt tegengegaan.

= Voorafgaand aan het gebruik dienen de steriele verpakking en de katheter te
worden geinspecteerd. Gebruik het product niet als de verpakking of de katheter
beschadigd is.

= Stel de katheter niet bloot aan organische oplosmiddelen zoals alcohol.

= De elektromagnetische interferentie (EMI) die door de katheter bij gebruik samen
met een RF-generator bij normale werking wordt geproduceerd, kan het
functioneren van andere apparatuur nadelig beinvloeden.

=  Elektroden en sondes voor bewakings- en stimulatieapparaten kunnen banen voor
hoogfrequente stroom vormen. Het risico op brandwonden kan verkleind worden
door de elektroden en sondes op zo groot mogelijke afstand van de ablatieplaats
en de neutrale elektrode te plaatsen. Beschermende impedanties kunnen het risico
op brandwonden verkleinen en continue bewaking van het elektrocardiogram
tijdens energietoediening mogelijk maken. Bewakingssystemen die zijn uitgerust
met beperkingsfuncties voor hoogfrequente stroom worden aanbevolen.
Naaldelektroden voor bewaking worden niet aanbevolen.

= Als de generator de temperatuur niet weergeeft, controleer dan of de juiste kabel
op de generator is aangesloten. Als de temperatuur nog steeds niet wordt
weergegeven, kan er een storing in het temperatuurdetectiesysteem zijn
opgetreden; dergelijke storingen moeten worden gecorrigeerd voordat RF-energie
wordt toegepast.

= Controleer voorafgaand aan het gebruik of de irrigatie volledig functioneel is door
fysiologisch zout door de katheter te infunderen.

= Bewaren op een koele, donkere plaats.

= Probeer het hulpmiddel niet te gebruiken voordat u de betreffende
gebruiksaanwijzing volledig heeft gelezen en begrepen.

= Lijn de optische connector zorgvuldig uit met de optische aansluiting van de
TactiSys™ Quartz-apparatuur en duw de connector stevig aan om een betrouwbare
verbinding tot stand te brengen.

=  Gebruik geen contrastvloeistof in de katheter.

= Als de irrigatiestroom wordt onderbroken, moet u de katheter onmiddellijk buiten
de patiént inspecteren en opnieuw spoelen. Herstel de irrigatiestroom voordat u
de katheter weer in het lichaam aanbrengt.

= Gebruik de katheter niet als deze beschadigd lijkt of als er een knik in zit of als het
moeilijk is om het distale gedeelte in de gewenste vorm te buigen. Gebruik de
katheter niet als deze zijn kromming niet behoudt en/of als een van de
irrigatiepoorten geblokkeerd is.

= Als het alarm van de Cool Point™ irrigatiepomp klinkt, wordt de RF-energie
beéindigd. De communicatie tussen de Cool Point™ irrigatiepomp en de Ampere™
RF-generator dient te worden geévalueerd. Inspecteer de irrigatieslangen op
verstoppingen, zoals knikken en luchtbellen. Verwijder de katheter uit de patiént
en inspecteer de katheter en de elektroden. Reinig de elektroden indien nodig met
een steriel gaasje dat gedrenkt is in zoutoplossing. Zorg ervoor dat de
irrigatiepoorten open zijn en spoel de katheter voordat u deze opnieuw inbrengt.

=  Probeer geen ablatie uit te voeren zonder de Cool Point™ irrigatiepomp te
gebruiken.

= Eris aangetoond dat met geirrigeerde ablatiesystemen grotere laesies ontstaan
dan met standaard radiofrequentie-ablatiekatheters. Bij een ablatieprocedure in de
buurt van elektrisch kwetsbare, dunwandige of andere arteriéle structuren moet
voorzichtig te werk worden gaan.

= Plaats de aansluitkabels zodanig dat ze niet in aanraking komen met de patiént en
andere elektrische geleidingsdraden.

= Voer na gebruik het product en de verpakking af in overeenstemming met de
voorschriften van het ziekenhuis en van de administratieve en/of lokale overheid.

= Wanneer de katheter te veel wordt gebogen of geknikt, kan dit beschadiging van
de katheter tot gevolg hebben. Handmatig voorbuigen van de distale kromming
kan de werking van de katheter en de irrigatiestroom aantasten en letsel bij de
patiént tot gevolg hebben.

= Gebruik de katheter niet als deze niet goed werkt. Controleer zorgvuldig de
werking van het irrigatie- en stuurmechanisme.

Bijwerkingen

De volgende bijwerkingen zijn gedocumenteerd bij katheterablatieprocedures:

Abnormaal zicht Infectie

Allergische reactie op anesthesie
Angina/pijn op de borst/ongemak
Aorto-rechtsatriale fistel

Linksatriale oesofageale fistel/
orgaanletsel
Myocardinfarct/verhoogde hartenzymen

Aritmie, met inbegrip van verergering
van vooraf bestaande atriale fibrillatie
Arterioveneuze fistels

Bloeding, met inbegrip van ernstige
bloeding waarvoor een chirurgische
ingreep of transfusie vereist is/
hematomen/anemie

Harttamponade

Cardiovasculair letsel, met inbegrip van
atriaal trauma en hartperforatie/
scheuring/dissectie, bloedvat,
kransslagader/longader

Spasmen van de kransslagader
Cytotoxiciteit/systemische toxiciteit/
overgevoeligheid/endotoxine/pyrogeen
Overlijden

Losraken implanteerbare cardioverter-
Peepiaiivilislanakatulatie-elektroden/
R HElTS g RsHiBrdelen ICD of
implanteerbare pacemaker

Effusie, pericardiaal

Effusie, pleuraal

Embolie, lucht-,cardiaal/pulmonair/
longader

Endocarditis

Verergering chronische
luchtwegobstructie (COPD)

Pijn, nek/rug/lies
Hartkloppingen
Pericarditis

verlamming

Longontsteking
Pneumothorax/hemothorax
Pseudo-aneurysma

Longoedeem

Pulmonale hypertensie
Stralingsletsel
Adembhalingsfalen/-problemen/
depressie/hypoxie

Sepsis/shock

Ernstige stenose longader (>70%) of
volledige afsluiting longader/hoesten
Brandwonden op de huid/elektrische
schokken/letsel

Stijf linkeratriumsyndroom
Beroerte/cerebrovasculair accident/
trombo-embolie/embolie, materiaal/
component/coagulatie/verspreide
intravasculaire coagulatie/
weefselverkoling/toeval

Trombus, met inbegrip van occlusie
kransslagader/bloedvat

* Koorts ¢ Transient ischemic attack (TIA)

¢ Hartblok/onopzettelijke ablatie o Letsel nervus vagus/gastroparese
e Hartfalen ¢ Klepbeschadiging of -insufficiéntie
¢ Hypotensie ¢ Beschadiging vaatwand

Immunologische reactie, met inbegrip
van anafylaxie

Volume-overbelasting

Letsel nervus phrenicus/diafragmatische

Syncope/vasovagale reactie/duizeligheid

RF-ablatie

Voor RF-ablatie moet de katheter worden aangesloten op de juiste ingangsconnectoren
van de TactiSys™Quartz apparatuur, die vervolgens op de RF-generator wordt
aangesloten. Raadpleeg de Gebruikershandleiding van de TactiSys™ Quartz apparatuur
voor meer informatie. Ter completering van het elektrische circuit moet een neutrale
elektrode op de referentie-elektrode-ingang van de generator zijn aangesloten. De
circuitimpedantie voor RF-ablatie dient ongeveer 100 ohm te zijn. Controleer nadat de
katheter bij de patiént is ingebracht en voordat RF-energie wordt toegediend of de
generator een temperatuur weergeeft die de lichaamstemperatuur benadert.

Bediening van de generator

Raadpleeg de gebruikershandleiding bij de TactiSys™ Quartz-apparatuur en de
handleiding bij de gebruikte RF-generator voor het op juiste wijze aansluiten van de
katheter op de generator en voor gedetailleerde instructies over het bedienen van de
generator voor RF-ablatie. De TactiSys™ Quartz RF-kabel voor gebruik met de TactiFlex™
en Ampere™ (model TSQ-RF-TFSE-CBL) kabel dienen te worden gebruikt in plaats van
de TactiSys™ Quartz Ampere RF-kabel (PN-004 515).

De aanbevolen RF-toepassingsparameters worden gegeven in de tabel Parameters
onder Toediening van RF-stroom. Bewaak altijd de stijging van temperatuur en
impedantie bij gebruik van de TactiFlex™ Ablatiekatheter, Sensor Enabled™.

Gebruiksaanwijzing

Raadpleeg de volgende gebruiksaanwijzingen bij gebruik van de TactiFlex™
Ablatiekatheter, Sensor Enabled™.

=  Gebruikershandleiding TactiSys™ Quartz-apparatuur
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—  De TactiSys™ Quartz RF-kabel voor gebruik met de TactiFlex™ en Ampere™
(model TSQ-RF-TFSE-CBL) kabel dienen te worden gebruikt in plaats van de
TactiSys™ Quartz Ampere RF-kabel (PN-004 515).

=  Gebruiksaanwijzing bij de EnSite™ X-versterker
=  Gebruiksaanwijzing bij de Contact Force-module van het EnSite™ X EP-systeem

=  Gebruiksaanwijzing bij de TactiFlex™ Ablatiekatheter, Sensor Enabled™ Software-
module van het EnSite™ X EP-systeem

= Gebruiksaanwijzing Ampere™ RF-generator

= Gebruikershandleiding Cool Point™ irrigatiepomp

VOORZORGSMAATREGEL: Gebruik de katheter niet als deze niet goed werkt.
Controleer zorgvuldig de werking van het irrigatie- en stuurmechanisme.

De katheter klaarmaken voor gebruik

1.  Zorg ervoor dat de neutrale elektrode op de juiste manier op het lichaam van de
patiént is geplaatst en aangesloten is op de RF-generator. Er mag slechts één
neutrale elektrode worden gebruikt voor ablatie binnen de in de tabel Algemene
aanbevelingen aangegeven aanbevolen ablatie-instellingen.

2. Leg met een aseptische techniek vasculaire toegang tot een groot centraal
bloedvat (bijv. een v. femoralis) aan.

3. Neem de katheter uit de verpakking en breng hem over naar het steriele veld.
Inspecteer de elektroden en de katheter zorgvuldig op beschadigingen en
algehele conditie.

4.  Sluit de 19-pins elektrische connector van de katheter aan op het elektrische
aansluitpunt van de TactiSys™ Quartz-apparatuur.

5. Verwijder het beschermkapje van de optische connector en sluit de optische
connector van de katheter aan op het optische aansluitpunt. Forceer de
connectors niet omdat de pinnen anders beschadigd kunnen raken.

VOORZORGSMAATREGEL: Lijn de optische connector zorgvuldig uit met de
optische aansluiting van de TactiSys™ Quartzapparatuur en duw de connector
stevig aan om een betrouwbare verbinding tot stand te brengen.

6. Gebruik de 10-pinsconnector voor de aansluiting op de EnSite™ X-versterker.

7. Zetde generator en de TactiSys™ Quartz-apparatuur AAN en start de
irrigatiepomp. Zorg ervoor dat de pomp op de RF-generator aangesloten is.
Raadpleeg de gebruikershandleiding van de RF-generator voor een volledige
beschrijving van de opstelling van de generator en pomp en de communicatie
ertussen.

8.  Sluit de TactiSys™ Quartz-apparatuur aan op de RF-generator.

9. Sluit de irrigatieslang aan op de Luer-aansluiting van de katheter. Er kan ook een
3-wegskraantje worden gebruikt.

WAARSCHUWING: Inspecteer de slangen, aansluitingen en het fysiologische
zout voor irrigatie voorafgaand aan en gedurende het gebruik in de procedure
op luchtbellen. Lucht of bellen in de irrigatievloeistof kunnen emboli
veroorzaken.

10. Voeg heparine toe aan de zoutoplossing voor infusie uitgaande van de
antistollingsconditie van de patiént. Raadpleeg de HRS-consensusrichtlijnen voor
antistollingstrategieén 2.

11. Spoel de irrigatieslang bij een hoge stroomsnelheid om ervoor te zorgen dat er
geen lucht achterblijft in het slangensysteem van de katheter. Bevestig alle
irrigatiestromen door de tip.

12.  Verifieer dat de temperatuur van de elektrodetip werkt zoals verwacht.

13.  Als alle luchtbellen uit de katheter verwijderd zijn, handhaaf dan gedurende de
gehele procedure een minimumstroomsnelheid van 2 ml/min om stolling en/of
afsluiting van de irrigatiepoorten bij de tip van de katheter te voorkomen.

14. Buig de katheter in één of beide deflecteerbare richtingen voordat u deze
inbrengt. Trek niet aan de luer of connector voor de zoutoplossing.

- Bij de uni-directionele katheter wordt het distale gedeelte van de katheter
gebogen als u de duimknop naar voren duwt. Als de duimknop naar
achteren wordt getrokken, wordt het distale gedeelte van de katheter weer
recht. Gebruik zo nodig de spanningsregelknop om de stuurspanning aan te
passen. Als hij uit de verpakking komt, staat de knop in de vergrendelde
positie.

OPMERKING: Indien nodig kan de spanning van de handgreep van de
unidirectionele katheter met behulp van de verstelbare spanningsregelknop
worden aangepast. De bediener kan de spanning aanpassen of de knop
ontgrendelen door de spanningsregelknop te draaien. Wees voorzichtig bij
het draaien van de spanningsregelknop, omdat overmatig draaien kan
leiden tot verlies van spanningsregeling.

- Bij de bi-directionele katheter wordt door één kant van het
deflectiemechanisme omlaag te trekken vanuit de neutrale positie de
katheter in die richting gebogen. Door het mechanisme terug te duwen in
de neutrale stand, wordt de katheter weer recht. Bij asymmetrische
krommingsontwerpen heeft de grootste kromming een kleine bobbel op
het deflectiemechanisme om het type kromming makkelijk te kunnen
vaststellen.

OPMERKING: Het bidirectionele handvat heeft een verstelbare
spanningsregelknop waarmee de gebruiker de aandrijver en het buigzame
gedeelte in onvergrendelde staat kan gebruiken of de spanning kan afstellen
tot waarop de aandrijver en het buigzame gedeelte op hun plaats zijn
vergrendeld. De wrijving neemt toe als de knop naar rechts wordt gedraaid,
totdat deze de volledige pluspositie (+) bereikt.

OPMERKING: Zorg ervoor dat het vergrendelingsmechanisme op de
handgreep voldoende vastgezet is om de kromming aan te houden terwijl
de katheter wordt gebogen. Als het vergrendelingsmechanisme in
onvoldoende mate vastgezet is, kan de stabiliteit van de katheter afnemen.
Peructpams MY 8 Pocanpassagsope
Wecathateransitioneren

15.  Zorg ervoor dat de katheter in de neutrale (rechte) positie is voordat u deze
inbrengt. Om compatibiliteit tussen de huls en de katheter te verifiéren dient u
voorzichtig te zijn wanneer u de katheter voor het eerst opvoert in de huls.

16. Om afsluiting van de irrigatiestroom vanaf de tip tegen te gaan, moet de
katheter voortdurend worden geirrigeerd als deze zich in het vaatstelsel bevindt.
Irrigatie mag pas worden gestopt nadat de katheter uit het lichaam verwijderd
is.

17. Breng de katheter in via de vasculaire toegang. Ga de linkerkant van het hart
alleen binnen via een transseptale punctie.

WAARSCHUWING: Om zeker te zijn van correct gebruik van de krachtsensor
dienen de tip en één extra elektrode van het distale gedeelte van de katheter
uit de inbrenghuls te steken.

WAARSCHUWING: Om zeker te zijn van correct gebruik van de krachtsensor en
de intracardiale elektrogramsignalen dienen de tip en alle elektroden van het
distale gedeelte van de katheter uit de inbrenghuls te steken.

WAARSCHUWING: Wanneer u stuurbare hulzen gebruikt, dient u ervoor te
zorgen dat de hulstip recht is wanneer u de katheter erin aanbrengt of eruit
verwijdert.

VOORZORGSMAATREGEL: De stuurfunctie van de katheter is zodanig
ontworpen dat deze in één bewegingsvlak werkt. Pogingen om het
deflecteerbare gedeelte in andere vlakken (bijv. loodrecht op het normale
stuurvlak, enz.) te deflecteren, kunnen resulteren in beschadiging van het
stuurmechanisme en minder mogelijkheden om de kathetertip zodanig te
positioneren als de bediener wenst. Gebruik de katheter niet met
deflecteerbare inbrenghulzen die in meerdere bewegingsvlakken werken.
Gebruik de katheter niet met deflecteerbare hulzen die de kathetertipdeflectie
kunnen beperken doordat handmatig bediende hemostasekleppen worden
gebruik.

18. Voer de katheter op naar het te onderzoeken gebied. De katheter moet met
behulp van fluoroscopie vanuit een perifeer bloedvat naar de gewenste positie
in het hart worden gevoerd. Gebruik zowel fluoroscopie als elektrogrammen als
hulp bij het verkrijgen van de juiste positionering.

WAARSCHUWING: Stel de contactkrachtwaarde altijd op nul in na inbrenging
in de patiént of bij verplaatsing van de katheter van een hartkamer naar een

2 Calkins, H., Hindricks, G., Cappato, R., Kim, Y-H., Saad, E. B., Aguinaga, L., Akar, J. G., et
al. (2017). 2017 HRS/EHRA/ECAS/APHRS/SOLAECE expert consensus statement on
catheter and surgical ablation of atrial fibrillation. Heart Rhythm, 14(10), e275—e444.
Elsevier BV. Retrieved from http://dx.doi.c:]r%/élo.1016/j.hrthm.2017.05.012



andere. Zorg er voorafgaand aan de nulstelling voor dat de katheter niet in
contact met hartweefsel komt. Raadpleeg de gebruikershandleiding van de
TactiSys™ Quartz-apparatuur voor instructies omtrent de nulstelling van de
contactkrachtwaarde.

19. Gebruik het deflectiemechanisme om de kathetertip in de juiste locatie te
positioneren.

VOORZORGSMAATREGEL: Wanneer de katheter te veel wordt gebogen of
geknikt, kan dit beschadiging van de katheter tot gevolg hebben. Handmatig
voorbuigen van de distale kromming kan de werking van de katheter en de
irrigatiestroom aantasten en letsel bij de patiént tot gevolg hebben.

VOORZORGSMAATREGEL: Gebruik geen contrastvloeistof in de katheter.

RF-energie toepassen

20. Zorg ervoor dat de irrigatiepomp met de RF-generator communiceert.

21. Zorg ervoor dat de irrigatiepomp tijdens de afgifte van energie ingesteld is op de
stroomsnelheid die aangegeven is in onderstaande tabel. Aanbeveling voor
irrigatie: verhoog de irrigatie tot hoge stroomsnelheid vanaf maximaal
3 seconden voordat met de afgifte van RF-energie wordt begonnen en handhaaf
deze hogere stroomsnelheid tot 3 seconden nadat de toediening van energie is
beéindigd.

Tabel 3. Irrigatie

Procedurestap Aanbevolen minimale irrigatiestroom
In ka_art br_engen en 2 mi/min.

manipulatie

Ablatie 13 ml/min.

22. Verifieer voorafgaand aan RF-ablatie de stabiliteit van de positie van de katheter.
Raadpleeg de tabel Algemene aanbevelingen voor aanbevelingen met
betrekking tot de contactkracht.

23. Zorg ervoor dat de circuitimpedantie ongeveer 100 ohm is na inschakeling van
de RF-stroom.

24. Stel het initiéle vermogensniveau en de initiéle temperatuurlimiet in binnen de
instellingen in de tabel Algemene aanbevelingen, die onder Aanbevolen
parameters voor RF-toediening worden vermeld.

25. Start de RF-energietoediening en zorg ervoor dat de irrigatiepomp versnelt naar
de aanbevolen stroomsnelheid in de tabel Algemene aanbevelingen onder
Aanbevolen parameters voor RF-toediening.

26. Om een voortslepende laesie aan te maken, verplaatst u de katheter op lineaire
wijze, waarbij u niet langer op één locatie blijft dan de in de tabel Algemene
aanbevelingen voor atriale ablatie aangegeven duur.

27. Bewaak de temperatuur van de kathetertip tijdens de ablatie. Bewaak de
impedantieweergave op de RF-generator voor, tijdens en na de afgifte van RF-
energie. Als tijdens RF-toediening een plotselinge stijging van de impedantie
wordt waargenomen die de vooraf ingestelde limiet niet overschrijdt, moet de
toediening van energie handmatig worden stopgezet.

WAARSCHUWING: De temperatuurgegevens die door de sensor in deze
katheter worden doorgegeven, zijn alleen representatief voor de geirrigeerde
elektrode en bieden geen temperatuurgegevens voor het weefsel.

28. Bij een stoomstoot, een automatische uitschakeling van de generator of een
plotselinge stijging van de temperatuur of impedantie of een afsluitingsmelding
op de pomp dient u de afgifte van RF-energie te staken. Verwijder de katheter
voor visuele inspectie en controleer op stolselvorming, verkoling of andere
defecten aan de katheter.

- Trek de katheter terug en reinig de distale tip met een steriel gaasje dat
gedrenkt is in zoutoplossing om coagulum (indien aanwezig) te
verwijderen.

VOORZORGSMAATREGEL: De tipelektrode mag niet geschrobd of
verdraaid worden. De tipelektrode of de hechting van de tipelektrode kan
hierdoor beschadig raken.

- Zorger voordat de katheter opnieuw wordt ingebracht voor dat de
irrigatielijn en de irrigatiepoorten niet afgesloten zijn door deze met een
hoge stroomsnelheid door te spoelen.

VOORZORGSMAATREGEL: Gebruik de katheter niet als deze beschadigd
lijkt of als er een knik in zit of als het moeilijk is om het distale gedeelte in
de gewenste vorm te buigen. Gebruik de katheter niet als deze zijn
kromming niet behoudt en/of als een van de irrigatiepoorten geblokkeerd
is.

VOORZORGSMAATREGEL: Als het alarm van de Cool Point™ irrigatiepomp
klinkt, wordt de RF-energie beéindigd. De communicatie tussen de

Cool Point™ irrigatiepomp en de Ampere™ RF-generator dient te worden
geévalueerd. Inspecteer de irrigatieslangen op verstoppingen, zoals
knikken en luchtbellen. Verwijder de katheter uit de patiént en inspecteer
de katheter en de elektroden. Reinig de elektroden indien nodig met een
steriel gaasje dat gedrenkt is in zoutoplossing. Zorg ervoor dat de
irrigatiepoorten open zijn en spoel de katheter voordat u deze opnieuw
inbrengt.

29. Nadat de RF-stroom is beéindigd, dient u te zorgen dat de irrigatiesnelheid
terugkeert naar 2 ml/min op de irrigatiepomp.

30. Het vermogen kan naar behoefte tot de maximale instelling worden verhoogd
om een effectieve laesie te verzorgen. Voordat de vermogensinstelling wordt
gewijzigd, moeten de intracardiale elektrogrammen en impedantie worden
beoordeeld.

31. Als de temperatuurinstelling wordt bereikt, maar de vooraf ingestelde
vermogensoutput niet, mag de temperatuurinstelling tot de maximale instelling
(45 °C) worden verhoogd. Voordat de temperatuurinstellingen worden gewijzigd,

m:gjfm@ﬁmcardiale elektrogrammen en impedantie worden beoordeeld.
Als de procedure is voltooid, plaatst u de katheter en het inbrenginstrument in
de neutrale stand (recht) voordat u deze uit de patiént verwijdert.

33.  Voer na gebruik het product en de verpakking af in overeenstemming met de
voorschriften van het ziekenhuis en van de administratieve en/of lokale
overheid. De gebruiksaanwijzing is recyclebaar.

Aanbevolen parameters voor RF-toediening

Raadpleeg de aanbevelingen voor vermogensinstellingen in de tabel Algemene
aanbevelingen. Het vermogen kan naar behoefte tot de maximale instelling (50 W)
worden verhoogd om een effectieve laesie te verzorgen. Deze aanbevelingen dienen te
worden gebruikt samen met andere klinische indicatoren, zoals impedantiedaling,
elektrogramwijzigingen en tiptemperatuur, om te bepalen wanneer RF moet worden
stopgezet of naar een nieuwe locatie moet worden gegaan.

Tabel 4. Algemene aanbevelingen voor atriale ablatie

Aanbevolen 20W Tot 60 seconden
vermogensinste 30\ Tot 50 seconden
lling en -duur* 40w Tot 20 seconden

50 W Tot 10 seconden

Contactkracht® 5gtot20g

Temperatuurbe 37 tot 45 °C**
waking

Irrigatiedoorstr 13 ml/min.
oomsnelheid

tijdens RF-

toediening

* De aaneengesloten duur van een ablatie op een gegeven locatie (focale en
doorlopende laesies) mag niet de aanbevolen tijd overschrijden (bijvoorbeeld bij
50 W dient de aaneengesloten tijd voor de afgifte van ablatie-energie op een
specifieke locatie 10 seconden of minder te bedragen). De duur mag niet worden
gebruikt als enige indicator voor wanneer de toediening van RF moet worden
stopgezet.

** De op de generator weergegeven temperatuur is geen weergave van
weefseltemperatuur of van de temperatuur op de overgang tussen elektrode en
weefsel.

3 Calkins, H., Hindricks, G., Cappato, R., Kim, Y-H., Saad, E. B., Aguinaga, L., Akar, J. G., et
al. (2017). 2017 HRS/EHRA/ECAS/APHRS/SOLAECE expert consensus statement on
catheter and surgical ablation of atrial fibrillation. Heart Rhythm, 14(10), e275—e444.
Elsevier BV. Retrieved from http://dx.doi.c:]rg]/élo.1016/j.hrthm.2017.05.012



WAARSCHUWING: Toepassing van RF-energie buiten de vermogens- en
duuraanbevelingen kan de kans op stoomstoten vergroten.

WAARSCHUWING: Door een contactkracht van meer dan 20 g worden de
kenmerken van de laesievorming mogelijk niet significant verbeterd.

WAARSCHUWING: Toegenomen contactkracht kan het risico op perforatie
vergroten terwijl u met de katheter werkt.

WAARSCHUWING: De nauwkeurigheid van contactkracht boven 50 g is niet
vastgesteld.

De tabel Ablatieresultaten dij-onderzoek biedt een kwantitatieve samenvatting van
informatie met betrekking tot laesiekenmerken op uiteenlopende vermogensniveaus,
zoals verzameld in een GLP-dij-onderzoek. Hoewel deze gegevens niet rechtstreeks met
leasievorming binnen de menselijke anatomie kunnen worden gecorreleerd, is het
nuttige informatie met betrekking tot de karakterisering van laesiemorfologie op basis
waarvan het klinische gebruik van deze katheter kan worden afgewogen.

Tabel 5. Ablatieresultaten dij-onderzoek

Steekproefomvang Oriéntatie Vermogen Duur Kracht Stroomsnelheid Laesiediepte Laesiebreedte
(w) (sec) (g) (ml/min) (mm) (mm)
Gemiddelde Gemiddelde
(%st. afw.) (%st. afw.)

N=45 Parallel 30 50 20 13 8,39(0,97)  14,52(1,30)
N=45 Loodrecht 30 50 20 13 852(0,96) 13,87 (1,66)
N=43 Parallel 40 20 20 13 6,67(0,83)  12,62(1,23)
N=44 Loodrecht 40 20 20 13 6,86(0,87)  11,83(1,31)
N=45 Parallel 50 10 20 13 5,74(0,70)  11,57(1,18)
N=45 Loodrecht 50 10 20 13 5,74(0,89)  10,74(1,25)
Garantie

Abbott Medical garandeert dat de producten van Abbott Medical bij normaal gebruik
vrij zijn van defecten in materiaal en afwerking. Deze garantie geldt alleen binnen de
'Uiterste gebruiksdatum' die op de productlabels vermeld staat. De geautoriseerde
gebruikstoepassingen en goedgekeurde gebruiksmethoden voor elk van onze
producten staan in de betreffende 'Gebruiksaanwijzing' die geleverd wordt bij elk
product. Abbott Medical wijst alle verantwoordelijkheid en aansprakelijkheid af indien
de producten van Abbott Medical worden gebruikt op een manier die niet
geautoriseerd of goedgekeurd is. De aansprakelijkheid van Abbott Medical onder deze
garantie is beperkt tot het vervangen van de producten van Abbott Medical. De
voornoemde garantie sluit alle andere garanties uit en komt in de plaats van alle andere
garanties, uitdrukkelijk dan wel impliciet, met inbegrip van, maar niet beperkt tot
impliciete garanties van verkoopbaarheid of geschiktheid voor een bepaald doel.
Abbott Medical wijst alle aansprakelijkheid af voor incidentele of gevolgschade, verlies
of kosten die direct of indirect voortvloeien uit het gebruik van dit product, anders dan
welke uitdrukkelijk door specifieke wetgeving wordt voorgeschreven. Abbott Medical
aanvaardt geen enkele andere of aanvullende aansprakelijkheid voor verlies, schade of
kosten in verband met dit product, noch autoriseert het bedrijf enig ander persoon om
namens Abbott Medical dergelijke aansprakelijkheid te aanvaarden. Raadpleeg voor
meer informatie het volledige garantiebeleid van Abbott Medical dat bij Abbott Medical
kan worden opgevraagd en op de achterzijde van een factuur van Abbott Medical
vermeld staat.

Symbolen

Symbool Beschrijving

STER“_E Eo Gesteriliseerd met ethyleenoxide

@ Gebruiksaanwijzing raadplegen

E]:i:I Gebruiksaanwijzing op deze website volgen

medical.abbott/manuals

Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is

Uiterste gebruiksdatum

@ Niet opnieuw gebruiken

Ablation Catheter Ablatiekatheter

REF Bestelnummer

N Fabrikant
«—>

Bruikbare lengte

AY
e
//lt Buiten bereik van zonlicht houden

+ + Tussenruimte

Elektroden

Recommended Cables Aanbevolen kabels

Productiedatum

Inhoud aantal

Niet opnieuw steriliseren

Buitendiameter

Productiefaciliteit

%
@)

<
Ky

[

N

Droog houden

).

Temperatuurlimieten

Luchtvochtigheid

Importeur

Medisch hulpmiddel

@ &y

Lot-nummer

-
o
-

111



Symbool

Beschrijving

UDI

Unieke hulpmiddelenidentificatie

SN

Serienummer

EC|REP

Geautoriseerde vertegenwoordiger in de Europese
Gemeenschap

q3

Conformité Européenne (Europese conformiteit).
Aangebracht in overeenstemming met Richtlijn 93/42/EEG en
2011/65/EU van de Europese Raad. Hierbij verklaart Abbott
Medical dat dit hulpmiddel voldoet aan de essentiéle
vereisten en andere relevante bepalingen in deze richtlijn.
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NO: Norsk
TactiFlex™ Ablasjonskateter, Sensor Enabled™

Bruksanvisning

Beskrivelse

TactiFlex™ Ablasjonskateter, Sensor Enabled™ er designet for a forenkle
elektrofysiologisk kartlegging av hjertekamrene og overfgre radiofrekvent (RF) strgm til
den fleksible elektroden pa kateterspissen for intrakardial ablasjon. For ablasjon
benyttes kateteret sammen med en RF-generator, en skyllepumpe og en dispersiv pute
(ngytral elektrodepute). TactiFlex™ Ablasjonskateter, Sensor Enabled™ er kompatibelt
med innfgrere eller hylser med en indre diameter pa minimum 8,5 F.

TactiFlex™ Ablasjonskateter, Sensor Enabled™ har en tri-aksial optisk kraftsensor
innebygget i den distale enden av kateteret, som overfgrer kontaktkraftinformasjon til
TactiSys™ Quartz-utstyret.

TactiFlex™ Ablasjonskateter, Sensor Enabled™ er et sterilt engangskateter med et 7,5 F
skaft og en 8 F distal del. Det er laget av termoplastisk elastomermateriale og
elektroder i edelmetall. Kateteret har en kraftsensor og en magnetisk sensor. Det har et
vaeskelumen koblet til en fleksibel spisselektrode for saltvannsskylling under
ablasjonsprosedyren. For bade toveis- og enveiskatetre blir kurven pa distalenden
manipulert med kontrollmekanismen som sitter pa handtaket pa kateterets proksimale
ende. Kurven til distalenden pa enveiskateteret justeres ved a skyve eller dra i
tommelkontrollen pa handtaket. Kurven til distalenden pa toveiskateteret justeres ved a
bruke regulatoren til a bgye kateteret i begge retninger. Katetrene er tilgjengelige i atte
konfigurasjoner av distal kurve som oppfgrt i tabellen nedenfor. Kurven star oppgitt pa
katetermerkingen. Utstyret og emballasjen er ikke laget av naturlig gummilateks.

Tabell 1. Kateterkurvekonfigurasjoner
Katetertype Kurve Modellnummer
D A-TFSE-D
Enveis F A-TFSE-F
J A-TFSE-J
D-D A-TFSE-DD
F-F A-TFSE-FF
Toveis J-J A-TFSE-J)
D-F A-TFSE-DF
F-J A-TFSE-FJ

Kateteret kobles til TactiSys™ Quartz-utstyret (PN-004 400) og, direkte eller indirekte, til
en kompatibel RF-hjerteablasjonsgenerator, en skyllepumpe og et 3D-kartleggings-/
kontaktkraftsystem. Kompatible systemkomponenter vises nedenfor. For informasjon
om bruk se passende bruksanvisning.

Tabell 2.  Kompatible systemer

Systemenhet Tilkobling via
(modellnummer)

TactiFlex™ RF-kabel til

Systemprogramvare

Ampere™ RF- v1.06 eller nyere

ablasjons- bruk med TactiSys™
generator Quartz og Ampere™-
generator
(TSQ-RF-TFSE-CBL)
Cool Point™- Cool Point™-slangesett v24 eller nyere
skyllepumpe (85785)
EnSite™ X EP- Ethernet-kabel leveres v1.1 eller nyere
system* med TactiSys™ Quartz-
EnSite™ X utstyr
Contact Force-  10-stifters kontakt fra
modul kateterintegrert kabel
TactiFlex SE- v1.0 eller nyere
modul

* Ikke obligatorisk: Magnetisk forlengelse 10-stifters EnSite™ X-kabel (A-ENS-MAGEXT-
CBL)

Indikasjoner for bruk

TactiFlex™ Ablasjonskateter, Sensor Enabled™ er indisert for bruk til a lage fokale
lesjoner under hjerteablasjonsprosedyrer (kartlegging, stimulering og ablasjon) for
behandling av arytmi. Epikardial ablasjon skal begrenses til relevante utvalgte pasienter
med ventrikulaer takykardi.

Kontraindikasjoner

Kateteret er kontraindisert for:

= Pasienter som har hatt en ventrikulotomi eller atriotomi mindre enn fire uker
tidligere.

= Pasienter med hjerteklaffproteser ettersom kateteret kan skade protesen.

= Pasienter med en aktiv systemisk infeksjon ettersom dette kan gke risikoen for
infeksjon i hjertet.

= Bruk i koronar vaskulatur pga. fare for skade pa koronararteriene.

= Pasienter med myksom eller intrakardial trombe ettersom kateteret kan utlgse en
embolus.

= Den transseptale fremgangsmaten i en pasient med interatrial aviedning eller patch
fordi dpningen kan vedvare og generere en iatrogen atrial shunt.

PenicraliakNits Podipasiansepd|s-aortiske tilnermingen i pasienter som har gjennomgatt
wneYEER It RS SRTRTETEL Kl aff,

= Pasienter som ikke kan fa heparin eller et godkjent alternativ for @ oppna adekvat
antikoagulasjon.

Advarsler

= Temperaturinformasjonen fra sensoren i dette kateteret gjelder kun for elektroden
med skylling, og gjengir ikke vevstemperatur.

= Bruk av RF-energi utenfor anbefalingene for effekt og varighet kan gke
sannsynligheten for forekomst av hgrbare dampsmell.

= Kontaktkraft over 20 g endrer kanskje ikke karakteristikkene for lesjonsdannelse
vesentlig.

= Pasienter som gjennomgar ablasjon av septal aksessorisk bane har risiko for total
AV-blokkering, som krever implantering av permanent pacemaker. Permanent
pacing kan vaere ngdvendig hos pasienter som opplever utilsiktet total Av-
blokkering som et resultat av RF-ablasjon.

= Implanterbar pacemaker og implanterbar kardioverter/defibrillator (ICD) kan
pavirkes negativt av RF-strgm. Det er viktig a:

— Ha midlertidige, eksterne kilder til pacing og defibrillering tilgjengelig under
ablasjon.

—  Midlertidig reprogrammere pacingsystemet til minimum utdata for &
minimere risikoen for upassende pacing.

—  Utgve ekstrem forsiktighet under ablasjon i naerheten av permanente atriale
eller ventrikulzere ledere.

—  Programmere ICD til OFF-modus under ablasjonsprosedyren.

—  Gjennomfgre fullstendig analyse av implantatenheten hos alle pasienter etter
ablasjon.

= Kombinasjonen av intrakoronar plassering av ablasjonskateteret og bruk av RF-
energi har blitt forbundet med hjerteinfarkt og dgdsfall.

= Minimer rgntgeneksponeringen under prosedyren. Kateterablasjonsprosedyrer gir
mulighet for vesentlig rgntgeneksponering, noe som kan fgre til akutt
stralingsskade og gkt risiko for somatiske og genetiske virkninger bade hos pasient
og laboratoriepersonell, pa grunn av rgntgenstralens intensitet og varigheten av
fluoroskopisk avbildning. Kateterablasjon ma kun utfgres etter at det er tatt
tilstrekkelig hensyn til mulig stralingseksponering forbundet med prosedyren, og
det er iverksatt tiltak for & redusere denne eksponeringen. Det ma derfor vurderes
ngye om enheten skal brukes pa gravide kvinner og prepubertale barn.
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1

= Inspiser slanger, tilkoblinger og saltvannsskylling for luftbobler fgr og gjennom hele
bruken i prosedyren. Luft eller bobler i saltvannsskyllingen kan forarsake emboli,
potensiell personskade eller dgdsfall.

= Ikke fyll slangesettet mens kateteret er i pasienten. Fjern kateteret fra pasienten,
og bruk fylling for @ tamme luft eller bobler fra systemet.

= lkke legg det proksimale handtaket eller kabelkontaktene ned i vaesker, da dette
kan pavirke den elektriske ytelsen.

= Ved bruk av styrbare hylser ma hylsespissen veere rett nar kateteret fgres inn eller
trekkes ut.

= @kt kontaktkraft kan gke risikoen for perforering under manipulering av kateteret.
= Kontaktkraftngyaktighet over 50 g har ikke blitt fastsatt.

= Katetertemperaturen og impedansvisningen pa hjerteablasjonsgeneratoren skal
overvakes kontinuerlig under tilfgrsel av RF-effekt. Hvis det registreres en plutselig
pkning i impedans, som ikke overskrider den forhdndsinnstilte grensen, eller et
dampsmell, skal effekttilfgrselen avbrytes manuelt. Vurder situasjonen klinisk. Om
ngdvendig skal kateteret fiernes fra pasienten og den distale kateterspissen
rengjgres for & eliminere eventuelt koagel.

= Det ma utvises forsiktighet ved plassering av lesjoner i nzerheten av det
spesialiserte ledningssystemet.

= Katetermaterialene er ikke kompatible med magnetresonanstomografi (MR).

= Nar det brukes et elektrofysiologisk (EP) opptakssystem, ma utstyret isoleres i front
eller ha en isolert pasientkabel.

= Ved ablasjon nar mellomgulvsnerven ma det tas forholdsregler for a unnga a skade
mellomgulvsnerven, inkludert hensiktsmessig reduksjon av RF-effekt og pacing for
a identifisere naerheten til nerven.

= Tilfeller av forsinket utbrudd av atriogsofageal fistel (AEF) har blitt rapporter i
forbindelse med prosedyrer for kateterablasjon ved bruk av radiofrekvens. Selv om
AEF er sjelden, er det forbundet med betydelig sykelighet og dgdelighet.

= Hjerteablasjonsprosedyrer skal kun utfgres av leger med grundig opplaering i
teknikker for RF-kateterablasjon i et fullstendig utstyrt elektrofysiologisk
laboratorium.

= langsiktige risikoer ved langvarig fluoroskopi og dannelse av RF-induserte lesjoner
har ikke blitt fastsatt, spesielt nar det gjelder lesjoner i naerheten av det
spesialiserte ledningssystemet. Det ma derfor vurderes ngye om enheten skal
brukes pa gravide kvinner og prepubertale barn. Dessuten er risikoen/fordelen hos
asymptomatiske pasienter enna ikke studert.

= Kateteret er kun laget for engangsbruk. Ma ikke reprosesseres eller gjenbrukes.
Gjenbruk kan fgre til feil pa enheten, skade pa pasienten og/eller overfgring av
smittsomme sykdommer fra en pasient til en annen.

= Kateteret er, nar det brukes sammen med en RF-generator, i stand til 4 levere
betydelig RF-energi. Skade pa pasient eller operatgr kan skyldes feilhandtering av
kateter og ngytralelektrode, spesielt under bruk av apparatet. Pasienten ma ikke
komme i kontakt med jordede metallflater under spenningstilfgrselen. Plasser RF-
pasientens ledninger slik at man unngar kontakt med pasienten eller med andre
ledninger.

= Risikoen for antennelse av brennbare gasser eller annet materiale er til stede under
elektrokirurgi. Forholdsregler ma tas for @ unnga brennbare materialer pa det
elektrokirurgiske stedet.

= Etfastkilt kateter i hjertet eller blodarene er en mulig komplikasjon ved
elektrofysiologiske prosedyrer.

= For a unnga tromboemboli skal det brukes intravengs heparin ved inntrenging i
venstre hjertekammer under ablasjon. Se HRS-konsensusretningslinjene for
antikoagulasjonsstrategier fgr, under og etter kateterablasjon. *

= Oppretthold alltid jevn saltopplgsningsirrigasjon for a hindre koagulasjon inne i
kateterets lumen.

= Nullstill alltid avlesningen av kontaktkraften etter innfgring i pasienten eller flytting
av kateteret fra ett hjertekammer til et annet. Pase at kateteret ikke er i kontakt
med hjertevev fgr nullstillingen. Se brukerhandboken for instruksjoner om hvordan
du nullstiller avlesningen av kontaktkraften.

= For 4 sikre riktig bruk av de intrakardiale elektrogramsignalene skal den distale
delen av kateteret ha spissen og alle elektroder utenfor innfgringshylsen.

=  For a sikre riktig bruk av kraftsensoren skal den distale delen av kateteret ha
spissen og én ekstra elektrode utenfor innfgringshylsen.

=  Nar kateteret benyttes med konvensjonelt EP-labsystem (bruk av fluoroskopi for a
avgjgre kateterspissens plassering) eller med et 3D-navigasjonssystem, ma
kateteret handteres varsomt, spesielt nar det brukes sammen med en lang hylse,
for & unnga hjerteskade, -perforasjon eller -tamponade. lkke bruk for stor kraft for
a fgre frem eller trekke tilbake kateteret dersom du kjenner motstand. Dersom
kraftsensoren er aktiv, ma den anvendte kraften evalueres for a unnga a bruke for
stor kraft.

Forholdsregler

= Nar kateteret brukes i kombinasjon med en hylse for a forhindre tilstopping av
skylleslangen, ma du unnga samtidig anvendelse av hgyt dreiemoment og
strekkspenning (trekking) pa kateteret mens kateterspissen er bgyd og befinner seg
inne i hylsen.

= Slipp styreknappen (rett ut kateteret) nar kateteret trekkes tilbake og inn i hylsen.

= Styrefunksjonen pa kateteret er designet for a fungere i ett enkelt bevegelsesplan.
Flytting av den bgyelige delen i andre plan (f. eks. vinkelrett pa normalt styreplan
osv.) kan fgre til skade pa styremekanismen og redusere operatgrens evne til
posisjonere kateterspissen som gnsket. Kateteret ma ikke brukes sammen med
bgyelige innfgringshylser som fungerer i flere bevegelsesplan. Kateteret ma ikke
brukes sammen med bgyelige hylser som kan hindre kateterspissens bgying ved
pemcrp%%aﬁ‘é imanueltbetjente hemostaseventiler.
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LB ETIE litid rettes ut fgr innfaring eller uttrekking.

= Tuppelektroden ma ikke skrubbes eller vris. Det kan fgre til skade pa
spisselektroden eller spisselektrodens kontakt.

= Overvak pasientens vaeskebalanse fgr og under prosedyren for @ unnga
vaeskevolumoverbelastning.

= Tydelig lav utgangseffekt, hgy impedansmaling eller at RF-utstyret ikke fungerer
korrekt ved normale innstillinger, kan indikere feil bruk av ngytralelektrode(r) eller
feil i en elektrisk ledning. Se etter feil eller feil bruk av ngytralelektroden eller andre
elektriske ledninger fgr du gker effekten.

= Ved ablasjon neer tilstgtende anatomiske strukturer ma det tas forholdsregler for a
minimere utilsiktet skade pa tilstgtende strukturer.

= Den sterile emballasjen og kateteret skal inspiseres fgr bruk. Ma ikke brukes hvis
emballasjen eller kateteret ser ut til a veere skadet.

= Kateteret ma ikke utsettes for organiske Igsemidler, som f.eks. alkohol.

= Elektromagnetisk interferens (EMI) produsert av kateteret nar det benyttes
sammen med en RF-generator under normal drift, kan pavirke annet utstyrs ytelse
negativt.

= Elektroder og sonder for overvaking og stimulering kan fungere som baner for
hgyfrekvent strgm. Risikoen for brannsar kan reduseres ved & plassere elektrodene
og sondene sa langt unna ablasjonsomradet og ngytralelektroden som mulig.
Beskyttende impedans kan redusere risikoen for brannsar og muliggjgre
kontinuerlig overvaking av EKG under levering av energi. Det anbefales a bruke
overvakingssystemer med anordninger som begrenser hgyfrekvent strgm.
Overvakingselektroder med nal anbefales ikke.

= Dersom generatoren ikke viser temperatur, kontroller at riktig kabel er koblet til
generatoren. Dersom temperaturen fremdeles ikke vises, kan det veere feil i
malemekanismen for temperatur, hvilket skal rettes opp fér man benytter RF-
energi.

= Fgr bruk ma du kontrollere at skyllingen fungerer som den skal ved & sende
saltlgsning gjennom kateteret.

= Oppbevares pa et kjglig, mgrkt sted.
= lkke forsgk a benytte produktet fgr du har lest og forstatt gjeldende bruksanvisning.

= Pass pd at den optiske kontakten er pa linje med TactiSys™ Quartz-utstyrets optiske
uttak mens du presser hardt for & sgrge for tilkobling.

Calkins, H., Hindricks, G., Cappato, R., Kim, Y.-H., Saad, E. B., Aguinaga, L., Akar, J. G., et
al. (2017). 2017 HRS/EHRA/ECAS/APHRS/SOLAECE expert consensus statement on
catheter and surgical ablation of atrial fibrillation. Heart Rhythm, 14(10), e275—e444.
Elsevier BV. Retrieved from http://dx.doi.c:]rg]/‘ilo.1016/j.hrthm.2017.05.012



= Ikke bruk kontrastveeske i kateteret.

= Hvis strgmningen av skyllevaeske avbrytes, ma kateteret umiddelbart inspiseres og
skylles pa nytt utenfor pasienten. Gjenopprett strgmningen av skyllevaeske fgr
kateteret plasseres i kroppen.

= Kateteret ma ikke brukes hvis det ser ut til a vaere skadet, ha knekk eller hvis det er
vanskelig @ bgye den distale delen for & oppna gnsket kurve. Kateteret ma ikke
brukes hvis det ikke holder kurven og/eller hvis noen av skylleportene er blokkert.

= Hvis alarmen pa Cool Point™-skyllepumpen lyder, avbrytes RF-energien.
Kommunikasjonen mellom Cool Point™-skyllepumpen og Ampere™ RF-generatoren
skal evalueres. Inspiser skylleslangen med henblikk pa obstruksjoner, som knekk og
luftbobler. Fjern kateteret fra pasienten og inspiser kateteret og elektrodene.
Rengjgr elektrodene med et gasbind godt fuktet med sterilt saltvann. Kontroller at
skylleportene er apne, og skyll kateteret fgr ny inspeksjon.

= Ablasjon ma ikke forsgkes uten & bruke Cool Point™-skyllepumpen.

= Ablasjonssystemer med skylling har vist seg a danne stgrre lesjoner enn standard
radiofrekvente ablasjonskatetre. Utvis forsiktighet ved ablasjon naer elektrisk
sarbare, tynnveggede eller andre arterielle strukturer.

=  Plasser tilkoblingskablene slik at kontakt med pasient og andre elektriske ledninger
unngas.

= Etter bruk ma produktet og emballasjen kastes i henhold til retningslinjer fra
sykehuset og/eller lokale myndigheter.

= Hvis kateteret bgyes for mye, kan det bli skadet. Manuell forhandsbgying av den
distale kurven kan pavirke kateterets ytelse og stramningen av skyllevaeske, og fere
til skade pa pasienten.

= Ma ikke brukes dersom kateteret ikke fungerer ordentlig. Kontroller ngye at skylle-
og styremekanismen fungerer.

Bivirkninger

Fglgende bivirkninger har blitt dokumentert for kateterablasjonsprosedyrer:

Unormalt syn Infeksjon

Reaksjoner pa anestesi Venstre atriogsofageal fistel /
Angina/brystsmerte/ubehag organskade

Aorta - hgyre atrialfistel Hjerteinfarkt / forhgyede hjerteenzymer
Arytmi, inkludert forverring av Smerter, nakke/rygg/lyske
eksisterende atrieflimmer Hjertebank

Arteriovengs fistel Perikarditt

Blgdning, inkludert alvorlig blgdning Skade pa mellomgulvsnerve /
som krever kirurgi eller transfusjon / diafragmalammelse
hematom / anemi Lungebetennelse
Hjertetamponade Pneumotoraks/hemotoraks
Kardiovaskulzer skade, inkludert atriell Pseudoaneurisme

traume og hjerteperforasjon/ lungegdem
sardannelse/disseksjon, kar, Pulmonell hypertensjon
koronararterie/lungevene stralingsskade

Koronar arteriespasme Respirasjonssvikt/lungesvikt /

e Cytotoksisitet / systemisk toksisitet / respiratorisk depresjon / hypoksi
sensibilisering / endotoksin / pyrogen o Sepsis/sjokk

¢ Dgdsfall o Alvorlig stenose i lungevene (PV) (>

* Lgsning avimplanterbar kardioverter- 70 %), eller fullstendig okklusjon av PV /
defibrillator eller pacingledninger / hoste

Brannsar / elektrisk stgt/skade
Stivt venstre atrium-syndrom
Slag / cerebrovaskuler hendelse /

komponentskade pa ICD eller
implanterbar pacemaker
Effusjon, perikardial

o Effusjon, pleural trombeembolisme / emboli, materiale/
e Emboli, luft/hjerte/lunge/lungevene komponent / koagulasjon / disseminert
e Endokarditt intravaskulaer koagulasjon /
e Forverring av kronisk obstruktiv vevsforkulling / anfall
lungesykdom (KOLS) ¢ Synkope / vasovagal reaksjon /
* Feber svimmelhet
o Hjerteblokk / utilsiktet ablasjon e Trombe, inkludert koronararterie/
o Hjertesvikt karokklusjon
¢ Hypotensjon o Transitorisk iskemisk anfall (TIA)
¢ Immunologisk reaksjon, inkludert ® Vagal nerveskade / gastroparese
anafylaksi o Valvuleer skade eller insuffisiens
e Skade pa karvegg
¢ Volumoverbelastning
RF-ablasjon

For RF-ablasjon ma kateteret veere koblet til riktige kontakter pa TactiSys™ Quartz-
utstyret, som deretter kobles til RF-generatoren. Se brukerhandboken for TactiSys™
Quartz-utstyr for mer informasjon. For & fullfgre den elektriske kretsen ma en
ngytralelektrode kobles til referanseelektrodens inngang pa generatoren.
Kretsimpedans fgr RF-ablasjon skal ligge pa ca. 100 Ohm. Bekreft at generatoren viser
en temperatur tilnaermet kroppstemperatur etter at kateteret er fgrt inn i pasienten og
fgr RF-energi benyttes.

Generatordrift

Se brukerhandboken for TactiSys™ Quartz-utstyr samt veiledningen for gjeldende RF-
generator for riktig tilkobling mellom kateteret og generatoren, og for detaljerte
instruksjoner for generatordrift under RF-ablasjon. TactiSys™ Quartz RF-kabelen til bruk
med TactiFlex™- og Ampere™-kabelen (modell TSQ-RF-TFSE-CBL) skal brukes i stedet for
TactiSys™ Quartz Ampere RF-kabelen (PN-004515).

Anbefalte parametre for bruk av RF finnes i parametertabellen under Bruk av RF-strgm.
Overvak alltid stigning i temperatur og impedans ved bruk av TactiFlex™
Ablasjonskateter, Sensor Enabled™.

Bruksanvisning

Pernctpams MU 5 Pocszpasragsope
e Agese bifae et ninger nar du bruker TactiFlex™ Ablasjonskateter,
Sensor Enabled™.

= Brukerhandbok for TactiSys™ Quartz-utstyr

—  TactiSys™ Quartz RF-kabelen til bruk med TactiFlex™- og Ampere™-kabelen
(modell TSQ-RF-TFSE-CBL) skal brukes i stedet for TactiSys™ Quartz Ampere
RF-kabelen (PN-004515).

= Bruksanvisning for EnSite™ X-forsterker
= Bruksanvisning for EnSite™ X EP-systemets Contact Force-modul

= Bruksanvisning for programvaremodul for EnSite™ X-systemets
TactiFlex™Ablasjonskateter, Sensor Enabled™

= Bruksanvisning for Ampere™ RF-generator

= Brukerhandbok for Cool Point™-skyllepumpe

FORHOLDSREGEL: M3 ikke brukes dersom kateteret ikke fungerer ordentlig.
Kontroller ngye at skylle- og styremekanismen fungerer.

Forberedelse av kateteret fgr bruk

1. Kontroller at ngytralelektroden er riktig plassert pa pasientens kropp og koblet
til RF-generatoren. Bare én ngytralelektrode skal brukes for ablasjon innenfor de
anbefalte ablasjonsinnstillingene i tabellen Generelle anbefalinger.

2. Bruk aseptisk teknikk for & opprette vaskuleer tilgang i et stort, sentralt blodkar
(f. eks. femoral vene).

3. Takateteret ut av pakningen mens du overfgrer det til det sterile omradet.
Undersgk elektrodene og kateteret ngye — de skal vaere hele og i god stand.

4. Koble kateterets 19-pinners elektriske kontakt til TactiSys™ Quartz-utstyrets
elektriske uttak.

5. Fjern den optiske koblingens beskyttelseshette og koble kateterets optiske
kobling til den optiske kontakten. Ikke tving kontaktene sammen da det kan
skade kontaktpinnene.

FORHOLDSREGEL: Pass pa at den optiske kontakten er pa linje med TactiSys™
Quartz-utstyrets optiske uttak mens du presser hardt for 3 sgrge for tilkobling.

6. Bruk den 10-stifters kontakten for a koble til EnSite™ X-forsterkeren.

7. Sla PA generatoren og TactiSys™ Quartz-utstyret, og start opp skyllepumpen.
Kontroller at pumpen er koblet til RF-generatoren. Se RF-generatorens
brukerhandbok for en fullstendig beskrivelse av generator- og pumpeoppsettet
og kommunikasjonen.

8. Koble TactiSys™ Quartz-utstyret til RF-generatoren.

9. Koble skylleslangen til kateterets Luer-tilkobling. En 3-veis stoppekran kan ogsa
benyttes.
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ADVARSEL: Inspiser slanger, tilkoblinger og saltvannsskylling for luftbobler fgr
og gjennom hele bruken i prosedyren. Luft eller bobler i saltvannsskyllingen
kan fgre til emboli.

10. Tilsett heparin i saltvannsinfusjonsmiddelet i henhold til pasientens
antikoagulasjonstilstand. Se HRS-konsensusretningslinjene for
antikoagulasjonsstrategier 2.

11.  Spyl skylleslangen med hgy gjennomstrgmmingshastighet for a sikre at det ikke
er luft i kateterets slangesystem. Bekreft at all skylling strgmmer gjennom
spissen.

12.  Kontroller at elektrodespisstemperaturen fungerer som forventet.

13.  Nar kateteret er tgmt for alle luftbobler, skal det veere en gjennomstrgmming pa
minimum 2 ml/min gjennom hele prosedyren for a forhindre koagulering og/
eller tilstopping av skylleportene pa kateterspissen.

14. Bgy kateteret i den ene eller begge bgyelige retninger fgr innsetting. Ikke trekk i
luer-koblingen eller kontakten for saltvannet.

- Nartommelknappen skyves fremover pa enveiskateteret, bgyes den distale
enden av kateteret. Nar tommelknappen trekkes bakover, rettes den distale
delen av kateteret ut. Ved behov kan styrespenningen justeres ved hjelp av
spenningskontrollknappen. Nar produktet tas ut av pakningen, er knappen i
Iast posisjon.

MERK: Om ngdvendig kan enveiskateterets handtak justeres med den
justerbare spenningskontrollknappen. Operatgren kan justere spenningen
eller Iase opp ved a rotere spenningskontrollknappen. Vaer forsiktig nar du
roterer spenningskontrollknappen ettersom for stor overrotasjon kan fgre til
tap av spenningskontroll.

- Hvis den ene siden av defleksjonsmekanismen pa toveiskateteret trekkes
ned fra ngytral, bgyes kateteret i denne retningen. Hvis mekanismen skyves
tilbake til ngytral, rettes kateteret ut. Ved asymmetriske kurver har den
stgrste kurven en liten kul pa defleksjonsmekanismen for enkel vurdering
av kurvetype.

MERK: Toveishandtaket har en justerbar spenningskontrollknapp som gjgr
det mulig for operatgren & bruke regulatoren og den bgyelige delen i
opplast tilstand eller & justere spenningen til dit regulatoren og den bgyelige
delen er last pa plass. Mengden friksjon gker etter hvert som knappen
roteres med urviseren, inntil den nar posisjonen lengst mot pluss (+).

MERK: Kontroller at ldasemekanismen pa handtaket er tilstrekkelig innstilt til
4 holde kurven nar kateteret bgyes. Hvis lasemekanismen ikke er
tilstrekkelig innstilt, kan det redusere kateterstabiliteten.

Posisjonering av kateteret

15.  Pass pa at kateteret er i ngytral (rett) posisjon fgr innfgring. Veer forsiktig nar du
skyver kateteret inn i hylsen for a verifisere kompatibiliteten mellom hylsen og
kateteret.

16.  For & unnga tilstopping i skyllingen fra spissen ma kateteret skylles kontinuerlig
nar det er i vaskulaturen. Skyllingen ma kun stoppes etter at kateteret er fjernet
fra kroppen.

17.  Sett inn kateteret via den vaskulaere tilgangen. Ga kun inn i hjertets venstre side
via en transseptal punksjon.

ADVARSEL: For & sikre riktig bruk av kraftsensoren skal den distale delen av
kateteret ha spissen og én ekstra elektrode utenfor innfgringshylsen.

ADVARSEL: For & sikre riktig bruk av de intrakardiale elektrogramsignalene skal
den distale delen av kateteret ha spissen og alle elektroder utenfor
innfgringshylsen.

ADVARSEL: Ved bruk av styrbare hylser m3a hylsespissen vare rett nar kateteret
fores inn eller trekkes ut.

FORHOLDSREGEL: Styrefunksjonen pa kateteret er designet for & fungere i ett
enkelt bevegelsesplan. Forsgk pa & bgye den bgyelige seksjonen i andre plan
(f. eks. vinkelrett pd normalt styreplan osv.) kan fgre til skade pa
styremekanismen og nedsatt evne til 3 posisjonere katetertuppen der
operatgren gnsker det. Kateter ma ikke brukes sammen med bgyelige
innfgringshylser som fungerer i flere bevegelsesplan. Kateter ma ikke brukes
sammen med bgyelige hylser som kan hindre katetertuppens bgying ved bruk
av manuelt betjente hemostaseventiler.

18.  Fgr kateteret mot undersgkelsesomradet. Kateteret skal fgres inn fra en perifer
blodare til den gnskede endokardiale posisjonen ved hjelp av fluorskopi. Bruk
bade fluoroskopi og elektrogram for a sikre ngyaktig posisjonering.

ADVARSEL: Nullstill alltid avlesningen av kontaktkraften etter innfgring i
pasienten eller flytting av kateteret fra ett hjertekammer til et annet. Pase at
kateteret ikke er i kontakt med hjertevev fgr nullstillingen. Se
brukerhandboken for TactiSys™ Quartz-utstyr for instruksjoner om hvordan du
nullstiller avlesningen av kontaktkraften.

19. Bruk defleksjonsmekanismen til & plassere katetertuppen riktig.

FORHOLDSREGEL: Hvis kateteret bgyes for mye, kan det bli skadet. Manuell
forhandsbgying av den distale kurven kan pavirke kateterets ytelse og
stremningen av skyllevaeske, og kan fgre til skade pa pasienten.

FORHOLDSREGEL: Ikke bruk kontrastvaeske i kateteret.

Bruk av RF-strgm

20. Kontroller at skyllepumpen kommuniserer med RF-generatoren.

21.  Kontroller at skyllepumpen er angitt til stremningshastigheten angitt i tabellen
under ved tilfgrsel av energi. Det anbefales & gke skyllingen til hgy
stremningshastighet med start opptil 3 sekunder fgr RF-energien slas pa, og

Pel_mpmmomgg(f,t‘thoIde denne hgyere strgmningshastigheten til 3 sekunder etter at
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Tabell 3. Skylling

Prosedyretrinn Anbefalt minimumsstrgmming av skyllevaeske

Kartlegging og

) : 2 ml/min
manipulering

Ablasjon 13 ml/min

22. Bekreft en stabil kateterposisjon fgr RF-ablasjon. Se tabellen Generelle
anbefalinger for kontaktkraftanbefalinger.

23.  Kontroller at kretsimpedansen er ca. 100 Ohm ved initiering av RF-strgm.

24. Angi det innledende effektnivaet og den innledende temperaturgrensen
innenfor innstillingene i tabellen Generelle anbefalinger under Anbefalte
parametre for bruk av RF.

25.  Start tilfgrselen av RF-energi og kontroller at skyllepumpen rampes opp til
anbefalt strgmningshastighet i tabellen Generelle anbefalinger under Anbefalte
parametre for bruk av RF.

26. Hvis det lages en dra-lesjon, flyttes kateteret lineaert pa et sted ikke lenger enn
varigheten som er beskrevet i tabellen Generelle anbefalinger for atriell
ablasjon.

27. Overvak kateterspisstemperaturen under ablasjon. Overvak RF-generatorens
impedansvisning fgr, under og etter tilfgrsel av RF-effekt. Hvis det registreres en
plutselig gkning under RF-tilfgrsel, som ikke overskrider den forhdndsinnstilte
grensen, skal effekttilfgrselen avbrytes manuelt.

ADVARSEL: Temperaturinformasjonen fra sensoren i dette kateteret gjelder
kun for elektroden med skylling, og gjengir ikke vevstemperatur.

28. | tilfelle dampsmell, automatisk avstengning av generatoren, en plutselig gkning i
temperatur eller impedans eller en okklusjonsmerknad pa pumpen, skal
tilfgrselen av RF-energi avbrytes. Fjern kateteret for visuell inspeksjon og se etter
koagel, forkulling eller andre kateterdefekter.

- Trekk ut kateteret og rengjgr den distale spissen med et gasbind fuktet med
saltlgsning for a fjerne eventuelt koagel.

FORHOLDSREGEL: Tuppelektroden ma ikke skrubbes eller vris. Det kan
fore til skade pa spisselektroden eller spisselektrodens kontakt.

- Fgrinnfgring ma du passe pa at skylleslangen og -portene ikke er tettet
igjen ved a skylle kateteret med hgy strgmningshastighet.

2 Calkins, H., Hindricks, G., Cappato, R., Kim, Y-H., Saad, E. B., Aguinaga, L., Akar, J. G., et
al. (2017). 2017 HRS/EHRA/ECAS/APHRS/SOLAECE expert consensus statement on
catheter and surgical ablation of atrial fibrillation. Heart Rhythm, 14(10), e275—e444.
Elsevier BV. Retrieved from http://dx.doi.o1rgl/610.1016/j.hrthm.2017.05.012



FORHOLDSREGEL: Kateteret ma ikke brukes hvis det ser ut til & veere
skadet, ha knekk eller hvis det er vanskelig & bgye den distale delen for 3
oppna gnsket kurve. Kateteret ma ikke brukes hvis det ikke holder kurven
og/eller hvis noen av skylleportene er blokkert.

FORHOLDSREGEL: Hvis alarmen pa Cool Point™-skyllepumpen lyder,
avbrytes RF-energien. Kommunikasjonen mellom Cool Point™-
skyllepumpen og Ampere™ RF-generatoren skal evalueres. Inspiser
skylleslangen med henblikk pa obstruksjoner, som knekk og luftbobler.
Fjern kateteret fra pasienten og inspiser kateteret og elektrodene. Rengjgr
elektrodene med et gasbind godt fuktet med sterilt saltvann. Kontroller at
skylleportene er dpne, og skyll kateteret fgr ny inspeksjon.

29.  Etter at RF-strgmmen er avbrutt, ma du kontrollere at skyllehastigheten gar
tilbake til 2 ml/min pa skyllepumpen.

30. Effekten kan gkes etter behov til maksimumsinnstillingen for a lage en effektiv
lesjon. Intrakardiale elektrogrammer og impedans skal vurderes fgr
effektinnstillingen endres.

31.  Hvis temperaturinnstillingen er nadd, men den forhandsinnstilte
utgangseffekten ikke er nadd, er det tillatt 8 gke temperaturinnstillingen til
maksimumsinnstillingen (45 °C). Intrakardiale elektrogrammer og impedans skal
vurderes fgr temperaturinnstillingen endres.

32.  Nar prosedyren er fullfgrt, ma du bringe kateteret og innfgreren til ngytral
posisjon (rett) fgr de fjernes fra pasienten.

33.  Etter bruk ma produktet og emballasjen kastes i henhold til retningslinjer fra
sykehuset og/eller lokale myndigheter. Bruksanvisningen kan resirkuleres.

Anbefalte parametre for bruk av RF

Anbefalingene for effektinnstillinger vises i tabellen Generelle anbefalinger. Effekten kan
gkes etter behov til maksimumsinnstillingen (50 W) for a lage en effektiv lesjon. Disse
anbefalingene skal brukes sammen med andre kliniske indikatorer som impedansfall,
elektrogramendringer og spisstemperatur som en veiledning for nar du skal stoppe RF
eller flytte til et nytt sted.

Tabell 4. Generelle anbefalinger for atriell ablasjon

Anbefalt 20W Opptil 60 sekunder
effektinnstilling “30 w Opptil 50 sekunder
og varighet * 40W Opptil 20 sekunder

50 W Opptil 10 sekunder

Kontaktkraft 3 S5gtil20g

Temperaturove 37 til 45 °C**
rvaking

Gjennomstrgm 13 ml/min
mingshastighet

for skylling

under bruk av

RF

* Den etterfglgende varigheten av en ablasjon pa et gitt sted (fokal- og dra-lesjoner)
skal ikke overskride den anbefalte tiden (f.eks. ved 50 W skal de etterfglgende
sekundene av ablasjonsenergitilfgrselen pa et bestemt sted veere 10 sekunder eller
mindre). Varighet skal ikke brukes som den eneste indikatoren for nar bruk av RF skal
stoppes.

** Temperaturen som vises pa generatoren, representerer ikke vevstemperatur eller
temperaturen i elektrodens vevgrensesnitt.

ADVARSEL: Bruk av RF-energi utenfor anbefalingene for effekt og varighet kan gke
sannsynligheten for forekomst av hgrbare dampsmell.

ADVARSEL: Kontaktkraft over 20 g endrer kanskje ikke karakteristikkene for
lesjonsdannelse vesentlig.

ADVARSEL: @kt kontaktkraft kan gke risikoen for perforering under manipulering av
kateteret.

ADVARSEL: Kontaktkraftngyaktighet over 50 g har ikke blitt fastsatt.

Tabellen Resultater fra larundersgkelse ved ablasjon gir et kvantitativt ssmmendrag av
informasjon relatert til lesjonskarakteristikker ved ulike effektnivaer innsamlet fra en
GLP-larundersgkelse. Selv om disse dataene ikke kan korreleres direkte til
lesjonsdannelse i menneskeanatomi, er det nyttig informasjon om karakterisering av
lesjonsmorfologi som kan informere om klinisk bruk av dette kateteret.

Tabell 5. Resultater fra larundersgkelse ved ablasjon

Prgvestgrrelse Retning  Effekt Varighet Kraft St ingshastigh Lesjonsdybde Les
(W) (sek) (@) (ml/min) (mm) jon
Gjennomsnitt sbr
( st. avvik) edde (mm)
Gjennomsnitt

( st. avvik)
14,52
N=45 Parallell 30 50 20 13 8,39 (0,97)
(1,30)
. 13,87
N=45 Vinkelrett 30 50 20 13 8,52 (0,96)
(1,66)
12,62
N=43 Parallell 40 20 20 13 6,67 (0,83)
(1,23)
. 11,83
N=44 Vinkelrett 40 20 20 13 6,86 (0,87)
(1,31)
11,57
N=45 Parallell 50 10 20 13 5,74 (0,70)
(1,18)
Peructpais MY & Pocsapasagsope 10,74
wipeyacert.ru | info@paveesi@n 50 10 20 13 5,74 (0,89) (1’2 5
Garanti

Abbott Medical garanterer at produktene skal veere uten defekter i materialer og
héndverksmessig utfgrelse ved normal bruk. Denne garantien gjelder ikke etter
"utlgpsdatoen" oppgitt pa produktetiketter. Autorisert bruk og godkjente bruksmetoder
for hvert av vare produkter er angitt i den tilhgrende «bruksanvisningen» som fglger
med hvert produkt. Abbott Medical fraskriver seg ethvert ansvar for bruken av dets
produkter pa en mate som ikke er autorisert eller godkjent. Abbott Medicals
erstatningsansvar i henhold til denne garantien er begrenset til 3 erstatte produktene.
Den foregaende garantien ekskluderer og er i stedet for alle andre garantier enten
uttrykte eller antydede inkludert, men ikke begrenset til garantier for salgbarhet eller
egnethet for et spesielt formal. Abbott Medical fraskriver seg ethvert ansvar for tilfeldig
eller felgemessig tap, skade eller kostnad som oppstar direkte eller indirekte fra bruken
av dette produktet, bortsett fra det som er uttrykkelig dekket av en spesiell lov. Abbott
Medical verken patar seg eller autoriserer noen annen person til 4 pata seg pa sine
vegne noe annet eller ekstra ansvar for tap, skade eller kostnad i forbindelse med dette
produktet. For mer informasjon, se Abbott Medicals fullstendige garantivilkar som kan
fas fra Abbott Medical eller som er angitt pa baksiden av fakturaer fra Abbott Medical.

Symboler

Symbol Beskrivelse

STERILE Eo Sterilisert med etylenoksid

m Se bruksanvisningen

Fglg bruksanvisningen pa dette nettstedet
medical.abbott/manuals

3 Calkins, H., Hindricks, G., Cappato, R., Kim, Y-H., Saad, E. B., Aguinaga, L., Akar, J. G., et
al. (2017). 2017 HRS/EHRA/ECAS/APHRS/SOLAECE expert consensus statement on
catheter and surgical ablation of atrial fibrillation. Heart Rhythm, 14(10), e275—e444.
Elsevier BV. Retrieved from http://dx.doi.c:]rg]/%o.1016/j.hrthm.2017.05.012



Symbol Beskrivelse

Ma ikke brukes hvis pakken er skadet

Ma ikke gjenbrukes

Brukes fgr-dato

Ablation Catheter Ablasjonskateter

REF Bestillingsnummer

N Produsent
> Arbeidslengde
[0
j;\lt M3 ikke utsettes for sollys
S EEE BN
+ * Avstand
+ * + Elektroder

Anbefalte kabler
Recommended Cables

Produksjonsdato

Mengde innhold

Skal ikke resteriliseres

Ytre diameter

Produksjonsanlegg

Nl

.
.
s
o

N

Ma holdes tgrr

(_)

Temperaturgrenser

Fuktighetsbegrensning

Importgr

@ &

Medisinsk utstyr

LOT Lot-nummer (produksjonskode)

UDI Unik enhetsidentifikator

S N Serienummer

Ec REP Autorisert representant i EU

Conformité Européenne (europeisk samsvar). Merket i
samsvar med EU-radets direktiv 93/42/E@F og 2011/65/EU.

c € Abbott Medical erklzerer herved at denne enheten
overholder de grunnleggende kravene og andre relevante
bestemmelser i dette direktivet.

Pernctpauns MH & Pocsapasragsope
wwwnevacert.ru | info@nevacert.ru
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PL: Polski

Cewnik do ablacji TactiFlex™,
Sensor Enabled™

Instrukcja obstugi
Opis

TactiFlex™ Cewnik do ablacji, Sensor Enabled™ stuzy do elektrofizjologicznego
mapowania jam serca oraz przesytania pradu o czestotliwosci fal radiowych (RF) do
elektrody w gietkiej koricdwce cewnika w celu przeprowadzenia ablacji
wewnatrzsercowej. W celu przeprowadzenia ablacji cewnik jest uzywany w potaczeniu z
generatorem pradu RF, pompg irygacyjna oraz elektrodg dyspersyjna (obojetna
elektrodg samoprzylepng). Cewnik do ablacji TactiFlex™, Sensor Enabled™, jest
kompatybilny z introduktorami lub koszulkami o $rednicy wewnetrznej co najmniej
8,5F.

Cewnik do ablacji TactiFlex™, Sensor Enabled™, zostat wyposazony w tréjosiowy
optyczny czujnik sity nacisku znajdujacy sie w koricowce cewnika, ktdry przekazuje
informacje dotyczace sity nacisku do urzadzenia TactiSys™ Quartz.

Cewnik do ablacji TactiFlex™, Sensor Enabled™, to jatowy, jednorazowy cewnik

z rdzeniem 7,5 F i czescig dystalng 8 F. Jest wykonany z elastomeru termoplastycznego
i posiada elektrody z metali szlachetnych. Cewnik jest wyposazony w czujnik sity

i czujnik magnetyczny. Jest rowniez wyposazony w kanat do ptynédw potaczony

z elektrodg w gietkiej korncdwce, co umozliwia prowadzenie irygacji roztworem soli
podczas zabiegu ablacji. Zaréwno w przypadku cewnikéw dwukierunkowych, jak i
jednokierunkowych krzywizne koricowki ustawia sie za pomoca mechanizmu
sterujgcego umieszczonego na uchwycie na proksymalnym korcu cewnika.-- Aby
dostosowac krzywizne koricéwki dystalnej cewnika jednokierunkowego, nalezy nacisng¢
lub pociggnac¢ element do sterowania kciukiem umieszczony na uchwycie.- Aby
dostosowac krzywizne koricéwki dystalnej cewnika dwukierunkowego, nalezy uzy¢
mechanizmu sterujacego wygieciem w dowolnym kierunku.- Cewniki dostepne sg w
os$miu konfiguracjach zakrzywienia koricdwki dystalnej, ktére wymieniono w ponizszej
tabeli. Rodzaj zakrzywienia jest podany na etykiecie cewnika. Urzadzenie ani
opakowanie nie sg wykonane z kauczuku naturalnego (lateksu).

Tab. 1. Kon iguracje zakrzywienia cewnika

Typ cewnika Zakrzywienie Numer modelu
_ D A-TFSE-D
Jednokierunkowy F A-TFSE-F
) A-TFSE-J
D-D A-TFSE-DD
) F-F A-TFSE-FF
Dwukierunkowy ] A-TESE-JJ
D-F A-TFSE-DF
F-J A-TFSE-FJ

Cewnik wspdtpracuje z urzgdzeniem TactiSys™ Quartz (PN-004 400) oraz, bezposrednio
lub posrednio, ze zgodnym generatorem RF do ablacji serca, pompa irygacyjng oraz
systemem mapowania 3D/wys$wietlania sity nacisku. Zgodne elementy systemoéw
zostaty wymienione ponizej. Informacje dotyczace korzystania z tych urzadzen mozna
znalez¢ w odpowiednich instrukcjach obstugi.

Tab. 2. Wspétpraca z systemami

Urzadzenie Podtaczanie przez (humer Oprogramowanie systemu
modelu)

Generator RF Kabel RF TactiFlex™ do Wersja 1.0.6 lub nowsza

do ablacji stosowania z urzadzeniem

Ampere™ TactiSys™ Quartz i

generatorem Ampere™
(TSQ-RF-TFSE-CBL)

Pompa Zestaw drenow Cool wersja 24 lub nowsza
irygacyjna Point™ (85785)

Cool Point™

System EnSite™ Kabel Ethernet wersja 1.1 lub nowsza
X EP* dostarczany z

Modut EnSite™  urzadzeniem TactiSys™

X Contact Force Quartz

Modut TactiFlex Ztacze 10-wtykowe

SE wbudowanego kabla
cewnika

wersja 1.0 lub nowsza

* Opcjonalnie: 10-wtykowy przewdd EnSite™ X z przedtuzaczem magnetycznym (A-
ENS-MAGEXT-CBL)

Wskazania

Cewnik do ablacji TactiFlex™, Sensor Enabled™, jest wskazany do tworzenia lezji
ogniskowych podczas wykonywania zabiegéw ablacji serca (mapowania, stymulacji i
ablacji) w leczeniu arytmii. Ablacja nasierdziowa powinna by¢ wykonywana wytgcznie
u prawidtowo wybranych pacjentéw z czestoskurczem komorowym.

Przeciwwskazania

Stosowanie cewnika jest przeciwwskazane w nastepujacych przypadkach:

= Pacjenci po zabiegu wentrykulostomii lub atriotomii w ciggu poprzednich czterech
tygodni.

=___Pacjenci z proteza zastawki, poniewaz cewnik mogtby uszkodzi¢ proteze.
Peructpamist MY 8 Pocanpassagsope

Wwnepagerfaw (RIPGnayRERti M zakazeniem ogdlnoustrojowym, poniewaz moze to zwiekszaé
ryzyko zakazenia serca.

= Stosowanie w obrebie naczyn wiencowych ze wzgledu na ryzyko uszkodzenia tetnic
wiencowych.

= Pacjenci ze $luzakiem lub zakrzepem wewnatrzsercowym, poniewaz cewnik mogtby
spowodowac wystgpienie zakrzepicy.

= Wsteczny dostep przezaortalny u pacjentéw z tatg miedzyprzedsionkowg, poniewaz
otwor mogtby pozostac i spowodowac wytworzenie jatrogennego przecieku
miedzyprzedsionkowego.

= Przezaortalna technika wystepujaca u pacjentdw, ktérzy byli poddani zabiegowi
wymiany zastawki aortalnej.

= Pacjenci, u ktérych nie mozna stosowac heparyny ani jej dopuszczalnych
odpowiednikéw w celu zapewnienia odpowiedniej antykoagulacji.

Ostrzezenia

= Dane dotyczace temperatury transmitowane przez czujnik znajdujacy sie w
opisywanym cewniku sg reprezentatywne wytacznie dla przeptukiwanej elektrody i
nie dostarczajg informacji na temat temperatury tkanki.

= Stosowanie energii o czestotliwosci fal radiowych niezgodnie z zaleceniami
dotyczacymi mocy i czasu trwania moze zwieksza¢ prawdopodobieristwo
wystapienia zjawiska uwolnienia nadmiaru pary (ang. ,steam pop”).

=  Sita nacisku przekraczajgca 20 g moze nie zmienia¢ w sposdb istotny
charakterystyki powstawania lezji.

= U pacjentéw poddawanych ablacji dodatkowych drég przewodzenia o potozeniu
przegrodowym istnieje ryzyko wystgpienia catkowitego bloku przedsionkowo-
komorowego, wymagajacego wszczepienia statego stymulatora serca. Stymulacja
stata moze by¢ konieczna w przypadku pacjentdw, u ktérych na skutek ablacji
pradem RF wystgpi przypadkowo catkowity blok przedsionkowo-komorowy.

= Prad RF moze negatywnie wptywaé na wszczepione stymulatory serca
i kardiowertery-defibrylatory (ang. implantable cardioverter-defibrillator, ICD).
Wazne jest, aby stosowac sie do nastepujgcych zalecen:

—  Podczas zabiegu ablacji muszg by¢ dostepne zewnetrzne urzadzenia do
stymulacji serca i defibrylacji.

— W celu zmniejszenia ryzyka niewtasciwej stymulacji system do stymulacji
nalezy tymczasowo przeprogramowac w taki sposob, aby impulsy wyjsciowe
miaty minimalng amplitude.

—  Nalezy zachowac szczegdlng ostroznosé podczas przeprowadzania ablacji w
niewielkiej odlegtosci od wszczepionych na state elektrod przedsionkowych
lub komorowych.
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— W czasie trwania zabiegu ablacji urzadzenie ICD powinno znajdowac sie w
trybie OFF (Wyt.).

— U wszystkich pacjentéw po ablacji nalezy przeprowadzi¢ petne badanie
wszczepionego urzadzenia.

= Stosowanie energii o czestotliwosci fal radiowych przy wewnatrzwiericowym
potozeniu cewnika ablacyjnego wigzato sig z wystapieniem zawatu migsnia
sercowego i $miercia.

= Podczas zabiegu nalezy zminimalizowa¢ ekspozycje na promieniowanie
rentgenowskie. Zabiegi ablacji wykonywane za pomoca cewnika stwarzaja ryzyko
istotnego narazenia na promieniowanie rentgenowskie, co moze prowadzi¢ do
ostrego urazu popromiennego oraz zwiekszac ryzyko nastepstw somatycznych
i genetycznych, zaréwno u pacjentdw, jak i u personelu pracowni, z uwagi na
intensywnos¢ wiazki promieni rentgenowskich i czas trwania obrazowania
fluoroskopowego. Ablacja cewnikowa musi byé przeprowadzana ze zwrdceniem
dostatecznej uwagi na potencjalng ekspozycje na promieniowanie zwigzane z tym
zabiegiem i podjeciem krokdéw majgcych na celu zminimalizowanie tej ekspozycji.
Z tego wzgledu nalezy starannie rozwazy¢ stosowanie tego urzadzenia u kobiet
w ciazy i dzieci przed okresem dojrzewania.

=  Przed zabiegiem oraz podczas jego trwania nalezy sprawdzac¢ dreny, potgczenia
i roztwdr soli fizjologicznej stosowany do irygacji pod katem obecnosci
pecherzykéw powietrza. Powietrze lub pecherzyki powietrza w roztworze soli
fizjologicznej stosowanym do irygacji moga spowodowac zator, potencjalne
obrazenia ciata lub zgon.

= Nie zalewac zestawu drendéw, gdy cewnik znajduje sie w ciele pacjenta. Aby usungé
powietrze lub pecherzyki powietrza z uktadu, nalezy wyja¢ cewnik z ciata pacjenta i
przeprowadzi¢ zalewanie.

= Nie nalezy zanurza¢ uchwytu proksymalnego ani ztaczy kabli w ptynach; moze to
niekorzystnie wptynaé na wtasciwosci elektryczne urzadzenia.

= W przypadku stosowania koszulek sterowalnych nalezy upewnic sig, ze podczas
wprowadzania i wycofywania cewnika koricowka koszulki jest prosta.

= Zwiekszona sita nacisku moze zwiekszy¢ ryzyko perforacji podczas manipulowania
cewnikiem.

= Doktadnos¢ sity nacisku powyzej 50 g nie zostata ustalona.

= Podczas dostarczania energii o czestotliwosci fal radiowych nalezy stale
monitorowac temperature i impedancje cewnika wyswietlana na generatorze do
ablacji serca. W razie zaobserwowania nagtego wzrostu impedancji, ktéra nie
przekracza ustawienia poczatkowego limitu, lub zaobserwowania wyrzutu pary,
nalezy recznie przerwac dostarczanie energii. Dokonac klinicznej oceny sytuacji. W
razie koniecznosci nalezy wycofaé¢ cewnik z ciata pacjenta i wyczyscic jego dystalng
koncowke, aby usuna¢ ewentualne skrzepy.

= Podczas nanoszenia lezji w poblizu specjalnego systemu przewodzenia nalezy
zachowac ostroznos¢.

= Materiaty, z ktérych zostat wykonany cewnik, nie moga by¢ poddawane
obrazowaniu metodg rezonansu magnetycznego.

= Podczas stosowania systemu rejestrujgcego sygnaty elektrofizjologiczne (EP) sprzet
musi by¢ objety catkowitg izolacjg lub musi zawierac zaizolowany przewod
pacjenta.

= W przypadku ablacji w poblizu nerwu przeponowego nalezy podjac srodki
ostroznosci, aby nie uszkodzi¢ tego nerwu, w tym odpowiednio zmniejszy¢
stymulacje i moc sygnatu o czestotliwosci fal radiowych, aby prawidtowo rozpoznac
blisko$¢ nerwu.

= |Istniejg doniesienia o przypadkach opdznionej przetoki przedsionkowo-przetykowej
(AEF, atrioesophageal fistula) w zwigzku z zabiegami ablacji cewnikowej pradem
o czestotliwosci fal radiowych. AEF wystepuje rzadko, ale wigze sie ze znacznym
poziomem ryzyka i znaczng smiertelnoscia.

=  Zabiegi ablacji serca powinni przeprowadza¢ wytacznie lekarze gruntownie
przeszkoleni w zakresie technik ablacji cewnikowej prgdem o czestotliwosci fal
radiowych, przeprowadzanych w pracowni elektrofizjologicznej, ktdra jest w petni
wyposazona.

= Dtugofalowe ryzyko wynikajace z przedtuzajace;j sie fluoroskopii i ryzyko
powstawania zmian na skutek dziatania pradu RF nie zostaty ustalone. W
szczeg6lnosci dotyczy to zmian utworzonych w poblizu wyspecjalizowanego uktadu
przewodzacego. Z tego wzgledu nalezy starannie rozwazy¢ stosowanie tego
urzadzenia u kobiet w cigzy i dzieci przed okresem dojrzewania. Ponadto nie
zostato ocenione ryzyko zastosowania urzadzenia u pacjentéw bezobjawowych ani
wynikajace z niego korzysci.

= Cewnik jest przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzytku. Nie nalezy uzywac
go ponownie ani poddawac obrébce. Ponowne uzycie moze spowodowac
uszkodzenie urzadzenia, obrazenia pacjenta i (lub) przeniesienie chordb zakaznych
miedzy pacjentami.

=  Cewnik w potaczeniu z generatorem pradu RF umozliwia dostarczanie pragdu RF
o duzej mocy. Niewtasciwa obstuga cewnika i elektrody obojetnej moze
spowodowac obrazenia u pacjenta lub operatora, szczegélnie podczas dziatania
urzadzenia. Podczas dostarczania energii nie wolno dopusci¢ do kontaktu ciata
pacjenta z uziemionymi powierzchniami metalowymi. Umiesci¢ przewody
dostarczajace prad RF, aby nie dochodzito do kontaktu ciata pacjenta z tymi ani
zadnymi innymi przewodami.

=  Zabiegom elektrochirurgicznym nieodtgcznie towarzyszy ryzyko zapalenia sie
tatwopalnych gazéw lub innych materiatéw. Nalezy powzig¢ srodki ostroznosci
majace na celu ograniczenie uzycia tatwopalnych materiatéw w poblizu zestawu do
przeprowadzania zabiegéw elektrochirurgicznych.

= Jednym z mozliwych powiktan badania elektrofizjologicznego jest uwigezniecie
cewnika w sercu lub naczyniach krwionosnych.

= Aby unikng¢ wystapienia choroby zakrzepowo-zatorowej podczas uzyskiwania
dostepu do lewych jam serca w czasie trwania zabiegu ablacji, nalezy dozylnie

Perncriatal MillsRodiphiadniope . Nalezy zapoznac sie z wytycznymi konsensusu stowarzyszenia

WSt RGISYEH L trategii antykoagulacji przed, w trakcie i po ablacji cewnikowej. *

= Nalezy zawsze utrzymywac stata szybkos¢ przeptywu soli fizjologicznej do irygacji,
aby unikng¢ wykrzepiania w kanale cewnika.

=  Zawsze nalezy wyzerowac odczyt sity nacisku po wprowadzeniu cewnika do ciata
pacjenta oraz podczas przesuwania cewnika z jednej jamy serca do drugiej. Przed
rozpoczeciem zerowania nalezy upewnic sie, ze cewnik nie styka sie z tkanka serca.
Instrukcje dotyczace zerowania odczytu sity nacisku mozna znalez¢ w instrukgji
obstugi.

= Aby upewnic sie, ze sygnaty elektrograméw wewnatrzsercowych sa stosowane
poprawnie, koricowka oraz wszystkie elektrody cewnika powinny znajdowac sie
poza koszulka introduktora.

= Aby upewnic sie, ze czujnik sity nacisku jest stosowany poprawnie, koricowka oraz
jedna dodatkowa elektroda cewnika powinny znajdowac sie poza koszulka
introduktora.

=  Podczas uzywania cewnika w potaczeniu z typowym systemem znajdujacym sie
w laboratorium elektrofizjologicznym (wykorzystujagcym fluoroskopie do okreslania
potozenia koricowki cewnika) lub systemem do nawigacji 3D nalezy zachowa¢
ostroznos$¢ podczas manipulowania cewnikiem, zwtaszcza jesli jest on uzywany
w potaczeniu z dtuga koszulkg, aby unikna¢ uszkodzenia, perforacji lub tamponady
serca. W przypadku napotkania oporu podczas wprowadzania lub wycofywania
cewnika nie nalezy uzywa¢ nadmierne;j sity. Jesli funkcja pomiaru sity nacisku jest
wtgczona, nalezy sprawdzi¢ wartos¢ sity nacisku, aby nie zastosowaé nadmiernej
sity nacisku.

Srodki ostroznosci

=  Aby zapobiec zatkaniu linii do irygacji, gdy cewnik jest uzywany w potaczeniu z
koszulkg, nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania duzego momentu obrotowego
i naprezenia rozciggajacego (pociagania) w odniesieniu do cewnika, kiedy przygieta
koricdwka cewnika znajduje sie w koszulce.

= Element sterujgcy nalezy zwolni¢ (wyprostowac cewnik) podczas wciggania
cewnika z powrotem do koszulki.

= Funkcja sterowania cewnikiem stuzy do zmiany potozenia w jednej ptaszczyznie
ruchu. Poruszanie czescig odchylang w innych ptaszczyznach (np. prostopadle do
normalnej ptaszczyzny sterowania itp.) moze spowodowac uszkodzenie
mechanizmu sterowania i ograniczy¢ operatorowi mozliwos¢ umiejscowienia
koricdwki cewnika zgodnie z oczekiwaniami. Nie nalezy uzywaé cewnika

Calkins, H., Hindricks, G., Cappato, R., Kim, Y.-H., Saad, E. B., Aguinaga, L., Akar, J. G., et
al. (2017). 2017 HRS/EHRA/ECAS/APHRS/SOLAECE expert consensus statement on
catheter and surgical ablation of atrial fibrillation. Heart Rhythm, 14(10), e275—e444.
Elsevier BV. Retrieved from http://dx.doi.c:]r%/élo.1016/j.hrthm.2017.05.012



w potaczeniu z gietkimi koszulkami introduktora, ktére mozna wygina¢ w wielu
ptaszczyznach. Nie nalezy uzywac cewnika w potgczeniu z koszulkami gietkimi,
ktére mogg ogranicza¢ wyginanie koricdwki cewnika na skutek wyposazenia ich
W recznie sterowane zastawki hemostatyczne.

= Przed wprowadzeniem lub wycofaniem koricowki cewnika nalezy jg zawsze
wyprostowac.

= Nie nalezy szorowac ani nie przekrecac elektrody w koricowce. Moze dojs¢ do
uszkodzenia elektrody w koricdwce lub spoiwa elektrody w koricdwce.

= Aby unikna¢ przecigzenia objetoscig ptyndw, nalezy monitorowac bilans ptynow
pacjenta przed zabiegiem i podczas zabiegu.

= Widoczny niski poziom mocy wyjsciowej, wysoki odczyt wartosci impedancji lub
nieprawidtowe dziatanie sprzetu RF przy standardowych ustawieniach moga
wskazywac na btedne zamocowanie elektrod(y) obojetnych(-ej) lub uszkodzenie
odprowadzenia elektrycznego. Przed zwiekszeniem mocy nalezy sprawdzic¢
elektrode obojetna i inne odprowadzenia elektryczne pod katem uszkodzen
i niewtasciwego zastosowania.

= W przypadku ablacji w poblizu sgsiadujgcych struktur anatomicznych nalezy podjaé
srodki ostroznosci w celu zminimalizowania uszkodzen sasiadujgcych struktur.

=  Przed zastosowaniem cewnika nalezy sprawdzi¢ jatowe opakowanie i cewnik. Nie
uzywac, jesli opakowanie lub cewnik wygladaja na uszkodzone.

= Nie nalezy wystawia¢ cewnika na dziatanie rozpuszczalnikdw organicznych, takich
jak alkohol.

= Zaktdcenia elektromagnetyczne (ang. electromagnetic interference, EMI)
wytwarzane przez cewnik uzywany w potgczeniu z generatorem pradu RF podczas
jego zwyktego dziatania moga negatywnie wptywaé na dziatanie innych urzadzen.

= Elektrody i sondy do monitorowania oraz urzgdzenia do stymulacji mogg tworzy¢
Sciezki dla pradu o wysokiej czestotliwosci. Ryzyko oparzer mozna zmniejszy¢
poprzez umieszczenie elektrod i sond w mozliwie najwiekszej odlegtosci od miejsca
ablacji oraz elektrody obojetnej. Zastosowanie impedancji ochronnej moze
zmniejszy¢ ryzyko oparzen i umozliwia state monitorowanie elektrokardiogramu
podczas dostarczania energii. Zaleca sie stosowanie systemdw monitorowania
wykorzystujgcych urzagdzenia ograniczajace natezenie pradu o wysokiej
czestotliwosci. Nie zaleca sie stosowania elektrod igtowych do monitorowania.

= Jedli na generatorze nie jest wyswietlana wartos¢ temperatury, nalezy sprawdzié,
czy do generatora jest podtgczony odpowiedni przewdd. Jesli warto$¢ temperatury
nadal nie jest wyswietlana, mogta nastgpi¢ awaria systemu pomiaru temperatury,
ktéra musi zosta¢ naprawiona przed dostarczeniem energii RF.

=  Przed zastosowaniem cewnika nalezy sprawdzi¢, czy irygacja dziata prawidtowo,
wstrzykujac sél fizjologiczng do cewnika.

= System nalezy przechowywa¢ w chtodnym, ciemnym miejscu.

= Nie podejmowac préb uzywania urzadzenia przed przeczytaniem ze zrozumieniem
odpowiedniej instrukcji uzycia.

= Nalezy ostroznie dopasowac potozenie ztgcza optycznego do potozenia gniazda
optycznego w urzadzeniu TactiSys™ Quartz, jednoczesnie mocno weciskajac ztacze,
aby zagwarantowac potaczenie.

= Nie stosowac srodka kontrastowego w cewniku.

= W razie przerwania przeptywu ptynu do irygacji nalezy natychmiast skontrolowac i
przeptuka¢ cewnik poza ciatem pacjenta. Przed umieszczeniem cewnika w ciele
pacjenta nalezy przywrdci¢ przeptyw roztworu przeptukujacego.

= Nie nalezy uzywac cewnika, jesli jest on uszkodzony lub zagiety albo wystepuja
trudnosci z wygieciem jego dystalnej czesci w sposob umozliwiajacy osiggniecie
odpowiedniego zakrzywienia. Nie nalezy uzywac cewnika, jesli nie utrzymuje on
zakrzywienia i/lub ktérykolwiek z portéw irygacyjnych jest zablokowany.

= Po rozbrzmieniu sygnatu dzwiekowego pompy irygacyjnej Cool Point™ przesytanie
energii o czestotliwosci fal radiowych zostanie zakoriczone. Nalezy ocenié¢
komunikacje miedzy pompga irygacyjng Cool Point™ a generatorem RF Ampere™.
Przewody irygacyjne nalezy sprawdza¢ pod katem blokad, np. zatamar lub
pecherzykéw powietrza. Wycofaé cewnik z ciata pacjenta i obejrze¢ cewnik oraz
elektrody. Jesli to konieczne, oczysci¢ elektrody przy uzyciu jatowej gazy nasgczonej
sola fizjologiczna. Przed ponownym wprowadzeniem sprawdzié, czy porty
irygacyjne sg drozne, i przeptukac cewnik.

= Nie podejmowac prob wykonywania ablacji bez uzycia pompy irygacyjnej Cool
Point™.

= Wykazano, ze systemy do ablacji z irygacja powoduja powstawanie wiekszych lezji
niz standardowe cewniki do ablacji prgdem o czestotliwosciach radiowych. Podczas
ablacji w poblizu struktur elektrycznie wrazliwych, o cienkich $cianach lub innych
struktur tetniczych, nalezy zachowa¢ ostroznosc.

= Przewody tgczace nalezy tak ustawiaé, aby nie stykaty sie z pacjentem i innymi
przewodami elektrycznymi.

= Po uzyciu produkt wraz z opakowaniem nalezy zutylizowa¢ w sposéb zgodny z
przepisami szpitalnymi, administracyjnymi i/lub lokalnymi.

= Nadmierne zginanie lub skrecanie cewnika moze spowodowac jego uszkodzenie.
Reczne wstepne wygiecie krzywizny dystalnej moze wptyna¢ na dziatanie cewnika
i przeptyw roztworu irygacyjnego oraz spowodowac obrazenia pacjenta.

= Nie uzywac cewnika, jesli dziata on nieprawidtowo. Nalezy doktadnie sprawdzi¢
dziatanie irygacji i mechanizmu sterujgcego.

Zdarzenia niepozadane

W przypadku zabiegdw ablacji z uzyciem cewnika odnotowano nastepujace zdarzenia
niepozadane:

¢ nieprawidtowe widzenie; ¢ zakazenie;
¢ reakcja na znieczulenie; ¢ przetoka miedzy lewym przedsionkiem a
o dusznica bolesna / bél w klatce przetykiem / uraz narzadu;
piersiowej / dyskomfort; ¢ zawat migsnia sercowego / podwyzszony
Peructpanus 8 Pocs) afzope . .
w&_nbf‘giéﬁgq“kgfmi%ﬁ*&ﬁﬁorta a prawym poziom enzymow sercowych;

przedsionkiem;

arytmia, w tym zaostrzenie istniejagcego
wczesniej migotania przedsionkow; zapalenie osierdzia;

przetoka tetniczo-zylna; uszkodzenie nerwu przeponowego /
krwawienie, w tym powazne krwawienie porazenie przepony;

wymagajace operacji lub transfuzji / zapalenie ptuc;

krwiaki / niedokrwistos¢; odma optucnowa / krwiak optucnej;
tamponada serca; tetniak rzekomy;

uszkodzenie uktadu sercowo- obrzek ptuc,

naczyniowego, w tym uraz przedsionka i nadcisnienie ptucne;

perforacja serca / poszarpanie / uraz po napromienieniu;
rozwarstwienie naczynia, tetnicy niewydolno$¢ oddechowa / zaburzenia
wienicowej / zyty ptucnej; oddechowe / depresja oddechowa /
skurcz tetnicy wiericowej; niedotlenienie;

cytotoksyczno$¢ / toksycznosé posocznica / wstrzgs;

ogolnoustrojowa / uczulenie / cigzkie zwezenie zyty ptucnej (PV)
endotoksyna / czynniki goraczkotwdrcze; (>70%) lub catkowita okluzja PV / kaszel;
® zgon; oparzenia skory / porazenie pragdem
przemieszczenie wszczepionego elektrycznym / obrazenia;
kardiowertera-defibrylatora lub zespot sztywnego lewego przedsionka;
wszczepionych elektrod do stymulacji / udar mdzgu / udar naczyniowy mozgu /

b6l szyi / plecdw / w pachwinie;
kotatania serca;

uszkodzenie komponentu choroba zakrzepowo-zatorowa / zator
wszczepionego kardiowertera- spowodowany materiatem
defibrylatora lub wszczepionego zakrzepowym / sktadnikiem /
stymulatora serca; wykrzepianie / rozsiane wykrzepianie

¢ wysiek osierdziowy; wewnatrznaczyniowe / zweglanie

¢ wysiek optucnowy; tkanek / napad;

o zator powietrzny / sercowy / ptucny / zyt e omdlenia / reakcja wazowagalna /
ptucnych; zawroty gtowy;

¢ zapalenie wsierdzia; ¢ skrzeplina, w tym okluzja tetnicy

e zaostrzenia przewlektej obturacyjnej wiericowej / naczynia krwiono$nego;
choroby ptuc (POChP); ¢ przemijajacy napad niedokrwienny (ang.

e goraczka; transient ischemic attack, TIA);

* blok serca / niezamierzona ablacja; ¢ uszkodzenie nerwu btednego /

¢ niewydolnosc¢ serca; gastropareza;

¢ hipotensja; ¢ uszkodzenie lub niewydolno$¢ zastawek;

reakcja immunologiczna, w tym
anafilaksja;

uszkodzenie $ciany naczynia;
przecigzenie objetosciowe.

Ablacja pradem RF

W celu przeprowadzenia ablacji pradem RF nalezy podtaczy¢ cewnik do odpowiedniego
zt3cza wejsciowego w urzadzeniu TactiSys™ Quartz, ktore nastepnie nalezy podtaczy¢ do
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generatora pradu RF. Wiecej informacji znajduje sie w podreczniku uzytkownika
urzadzenia TactiSys™ Quartz. W celu zamknigcia obwodu elektrycznego do wejscia
elektrody referencyjnej w generatorze nalezy podtaczy¢ elektrode obojetng.
Impedancja obwodu przed rozpoczeciem ablacji prgdem RF powinna wynosi¢ okoto
100 omdw. Po umieszczeniu cewnika w ciele pacjenta, ale przed rozpoczeciem aplikacji
pradu RF, nalezy sprawdzi¢, czy na generatorze jest wyswietlana wartos$¢ temperatury
zblizona do temperatury ciata.

Obstuga generatora

Opis sposobu prawidtowego podtaczenia cewnika do generatora oraz szczegdtowe
instrukcje dotyczace przeprowadzania ablacji pradem RF za pomoca generatora
znajduja sie w podreczniku uzytkownika urzgdzenia TactiSys™ Quartz oraz w instrukcji
obstugi generatora pradu RF. Kabel RF TactiSys™ Quartz przeznaczony do uzytku

z kablem TactiFlex™ i Ampere™ (model TSQ-RF-TFSE-CBL) powinien by¢ stosowany
zamiast kabla RF TactiSys™ Quartz Ampere (PN-004 515).

Zalecane parametry dostarczania pradu RF zostaty wyszczegélnione w tabeli

z parametrami w czesci ,Dostarczanie pradu o czestotliwosciach radiowych”. Podczas
korzystania z cewnika ablacyjnego TactiFlex™ Cewnik do ablacji, Sensor Enabled™,
nalezy zawsze monitorowac wzrost temperatury i impedancji.

Sposdb uzycia

W przypadku korzystania z cewnika ablacyjnego TactiFlex™ Cewnik do ablacji,
Sensor Enabled™, nalezy zapozna¢ sie z ponizszymi instrukcjami obstugi.

= Instrukcja obstugi urzadzenia TactiSys™ Quartz

—  Kabel RF TactiSys™ Quartz przeznaczony do uzytku z kablem TactiFlex™
i Ampere™ (model TSQ-RF-TFSE-CBL) powinien by¢ stosowany zamiast kabla
RF TactiSys™ Quartz Ampere (PN-004 515).

= Instrukcja obstugi wzmacniacza EnSite™ X
= Instrukcja obstugi modutu Contact Force systemu EnSite™ X

= Instrukcja obstugi oprogramowania modutu TactiFlex™ Cewnik do ablacji,
Sensor Enabled™ systemu EnSite™ X EP

= Instrukcja obstugi generatora RF Ampere™

=  Podrecznik uzytkownika pompy irygacyjnej Cool Point™

SRODKI OSTROZNOSCI: Nie uzywaé cewnika, jesli dziata on nieprawidtowo.
Nalezy doktadnie sprawdzi¢ dziatanie irygacji i mechanizmu sterujacego.

Przygotowywanie cewnika do uzycia

1. Nalezy sie upewnic, ze elektroda obojetna zostata w odpowiedni sposob
umieszczona na ciele pacjenta i podtgczona do generatora RF. Do ablacji
powinna by¢ stosowana tylko jedna elektroda obojetna zgodnie z zalecanymi
ustawieniami ablacji znajdujgcymi sie w tabeli z zaleceniami ogdlnymi.

2. Stosujac aseptyczna technike, uzyska¢ dostep naczyniowy w duzym naczyniu
centralnym (np. w zyle udowej).

3. Wyjac cewnik z opakowania i umiesci¢ go w polu jatowym. Sprawdzi¢ doktadnie
integralnos¢ i ogdlny stan elektrod oraz cewnika.

4. Podtaczy¢ 19-wtykowe ztacze elektryczne cewnika do gniazda elektrycznego
w urzadzeniu TactiSys™ Quartz.

5. Usuna¢ ochronng zaslepke ztacza optycznego i podtaczy¢ ztgcze optyczne
cewnika do gniazda optycznego. Nie wktadac ztaczy na site, gdyz moze to
spowodowac uszkodzenie wtykow.

$SRODKI OSTROZNOSCI: nalezy ostroznie dopasowaé potozenie ztacza
optycznego do potozenia gniazda optycznego w urzadzeniu TactiSys™ Quartz,
jednoczesnie mocno weciskajac ztacze, aby zagwarantowac potaczenie.

s

Uzy¢ 10-wtykowego ztgcza, aby podtaczy¢ do wzmacniacza EnSite™ X.

7. Wiaczy¢ generator i urzadzenie TactiSys™ Quartz oraz uruchomi¢ pompe do
irygacji. Upewnic sie, ze pompa jest podtaczona do generatora RF. Kompletny
opis konfiguracji generatora i pompy oraz komunikacji miedzy nimi zawiera
instrukcja obstugi generatora RF.

8.  Podfaczy¢ urzadzenie TactiSys™ Quartz do generatora pradu RF.

9. Podfaczy¢ przewdd irygacyjny do ztacza luer cewnika. Mozna réwniez zastosowac

kranik tréjdrozny.-

OSTRZEZENIE: Przed zabiegiem oraz podczas jego trwania nalezy sprawdzaé
dreny, potaczenia i roztwor soli fizjologicznej stosowany do irygacji pod katem
obecnosci pecherzykéw powietrza. Obecnos¢ powietrza lub pecherzykéw

w soli fizjologicznej do irygacji moze spowodowaé powstanie zatoru.

10. Dodac¢ heparyne do soli fizjologicznej do infuzji zgodnie z zapotrzebowaniem
pacjenta na leki przeciwzakrzepowe. Nalezy zapoznad sie z wytycznymi
konsensusu stowarzyszenia HRS dotyczacymi strategii antykoagulacji 2.

11.  Przeptukac przewdd irygacyjny, stosujac duzg szybko$¢ przeptywu, aby zapewnic
brak pecherzykéw powietrza w systemie przewoddw cewnika. Upewnic¢ sig, ze
cata ilos¢ ptynu do irygacji przeptywa przez koricowke.

12.  Sprawdzi¢, czy temperatura koricowki elektrody jest zgodna z oczekiwaniami.

13.  Po wyptukaniu z cewnika wszystkich pecherzykdw powietrza przez caty czas
trwania zabiegu szybko$¢ przeptywu musi wynosi¢ co najmniej 2 ml/min, aby
zapobiec tworzeniu sie skrzepu i (lub) niedroznosci portéw do irygacji
znajdujacych sie w koricdwce cewnika.

14. Przed wprowadzeniem wygia¢ cewnik w jednym albo w obu kierunkach
odginania. Nie ciggna¢ tacznika typu luer soli fizjologicznej ani ztgcza.

- W przypadku cewnika jednokierunkowego popchnigcie do przodu
sterowanego kciukiem regulatora powoduje wygiecie dystalnej czesci
cewnika.- Odciagniecie do tytu sterowanego kciukiem regulatora powoduje
wyprostowanie dystalnej czesci cewnika. Jesli istnieje taka potrzeba, uzy¢
pokretta sterujgcego naprezeniem w celu dostosowania naprezenia podczas
sterowania. Po wyjeciu z opakowania pokretto znajduje sie w pozycji
zablokowanej.
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wwwnevacertn | YGRS razie potrzeby naprezenie uchwytu cewnika jednokierunkowego
mozna dostosowac za pomoca regulowanego pokretta sterujgcego
naprezeniem.- Operator moze dostosowac naprezenie lub odblokowac
pokretfo sterujace naprezeniem, obracajac je. Podczas obracania pokrettem
sterujacym naprezeniem nalezy zachowac ostrozno$¢, poniewaz zbyt duzy
obrét moze prowadzi¢ do utraty kontroli nad naprezeniem.

- W przypadku cewnikdw dwukierunkowych pociagniecie w dét z jednej
strony mechanizmu sterujacego wygieciem z pozycji neutralnej spowoduje,
ze cewnik wygnie sie w tym kierunku.- Popchnigcie mechanizmu
z powrotem do pozycji neutralnej powoduje wyprostowanie cewnika.

W przypadku cewnikdw zakrzywianych asymetrycznie wieksze zakrzywienie
bedzie miato mate zgrubienie na mechanizmie sterujgcym wygieciem, aby
tatwiej ocenic¢ rodzaj zakrzywienia.

UWAGA: na uchwycie dwukierunkowym znajduje sie regulowane pokretto
sterujgce naprezeniem, ktére umozliwia operatorowi uzywanie mechanizmu
sterujgcego zagieciem i zginanej czesci urzadzenia w stanie odblokowanym
lub regulacje naprezenia, od ktérego zalezy miejsce zablokowania tego
mechanizmu i zginanej czesci.- Tarcie zwieksza sie wraz z obracaniem
pokretta w kierunku zgodnym z ruchem wskazéwek zegara az do koricowej
pozycji oznaczonej symbolem plusa (+).

UWAGA: upewnic sie, ze mechanizm blokujgcy na uchwycie jest ustawiony
na tyle, aby utrzymac krzywizne, gdy cewnik jest odchylony. Jesli mechanizm
blokujacy jest niewystarczajgco ustawiony, moze to zmniejszy¢ stabilnosé
cewnika.

Umieszczanie cewnika

15.  Przed wprowadzeniem upewni¢ sie, ze cewnik znajduje sie w pozycji neutralnej
(wyprostowanej). Aby sprawdzi¢ zgodnos¢ koszulki i cewnika, zachowac
ostroznos¢ podczas pierwszego wprowadzenia cewnika do koszulki.

16.  Gdy cewnik znajduje sie w uktadzie naczyniowym, nalezy prowadzi¢ ciagta
irygacje, aby unikna¢ okluzji prowadzacej do zablokowania przeptywu roztworu
irygacyjnego z koricowki. Irygacje nalezy zatrzymac dopiero po wycofaniu
cewnika z ciafa pacjenta.

17.  Umiesci¢ cewnik przez dostep naczyniowy. Dostep do lewych jam serca nalezy
uzyska¢ wytacznie poprzez naktucie przezprzegrodowe.

2 Calkins, H., Hindricks, G., Cappato, R., Kim, Y-H., Saad, E. B., Aguinaga, L., Akar, J. G., et
al. (2017). 2017 HRS/EHRA/ECAS/APHRS/SOLAECE expert consensus statement on
catheter and surgical ablation of atrial fibrillation. Heart Rhythm, 14(10), e275—e444.
Elsevier BV. Retrieved from http://dx.doi.c:]r%/zlo.1016/j.hrthm.2017.05.012



OSTRZEZENIE: Aby upewni¢ sie, ze czujnik sity nacisku jest stosowany
poprawnie, koncéwka oraz jedna dodatkowa elektroda cewnika powinny
znajdowac sie poza koszulka introduktora.

OSTRZEZENIE: Aby upewni¢ sie, ze sygnaly elektrograméw wewnatrzsercowych
sg stosowane poprawnie, koricowka oraz wszystkie elektrody cewnika
powinny znajdowac sie poza koszulka introduktora.

OSTRZEZENIE: W przypadku stosowania koszulek sterowalnych nalezy upewni¢
sig, ze podczas wprowadzania i wycofywania cewnika koricoéwka koszulki jest
prosta.

$SRODKI OSTROZNOSCI: Funkcja sterowania cewnikiem stuzy do zmiany
potozenia w jednej ptaszczyinie ruchu. Préby wyginania gietkiej czesci w
innych ptaszczyznach (np. prostopadle do normalnej ptaszczyzny sterowania
itp.) moga spowodowa¢é uszkodzenie mechanizmu sterowania i ograniczy¢
mozliwosé odpowiedniego umiejscowienia koricowki cewnika przez operatora.
Nie nalezy uzywac cewnika w potaczeniu z gietkimi koszulkami introduktora,
ktére mozna wygina¢ w wielu ptaszczyznach. Nie nalezy uzywaé cewnika

w potaczeniu z koszulkami gietkimi, ktére moga ogranicza¢ wyginanie
koncéwki cewnika na skutek wyposazenia ich w recznie sterowane zastawki
hemostatyczne.

18. Wprowadzac cewnik do miejsca docelowego pod kontrolg obrazowania. Cewnik
nalezy wsuna¢ od obwodowego naczynia krwionosnego do wymaganej pozycji
w obrebie wsierdzia pod kontrolg fluoroskopowa. Podczas umieszczania cewnika
korzystac z fluoroskopii i sygnatéw wewnatrzsercowych.

OSTRZEZENIE: Zawsze nalezy wyzerowaé odczyt sity nacisku po wprowadzeniu
cewnika do ciata pacjenta oraz podczas przesuwania cewnika z jednej jamy
serca do drugiej. Przed rozpoczeciem zerowania nalezy upewnic sig, ze cewnik
nie styka sie z tkankg serca. Instrukcje dotyczace sposobu zerowania odczytu
sity nacisku znajduja sie w Instrukcji obstugi urzadzenia TactiSys™ Quartz.

19. Za pomocg mechanizmu sterujacego wygieciem ustawi¢ koricéwke cewnika we
wtasciwym miejscu.

$SRODKI OSTROZNOSCI: Nadmierne zginanie lub skrecanie cewnika moze
spowodowac jego uszkodzenie. Reczne wstepne wygiecie krzywizny dystalnej
moze wplynaé na dziatanie cewnika i przeptyw roztworu irygacyjnego oraz
spowodowac obrazenia pacjenta.

$SRODKI OSTROZNOSCI: Nie stosowa¢ $rodka kontrastowego w cewniku.

Dostarczanie pradu o czestotliwosciach radiowych

20. Upewnic sie, ze pompa do irygacji komunikuje sie z generatorem RF.

21. Upewnic sie, ze podczas dostarczania mocy ustawienie szybkosci przeptywu na
pompie irygacyjnej jest zgodne ze wskazanym w ponizszej tabeli. Na 3 sekundy
przed rozpoczeciem dostarczania energii o czestotliwosciach radiowych zaleca
sie zwiekszenie szybkosci przeptywu roztworu irygacyjnego i utrzymywanie jej do
momentu uptywu 3 sekund od zakoriczenia dostarczania energii.

Tab. 3. lIrygacja

Etap zabiegu Zalecana minimalna szybkosc¢ przeptywu roztworu
przeptukujacego

Mapowanie i manipulacja 2 ml/min

Ablacja 13 ml/min

22.  Przed przystagpieniem do ablacji RF nalezy sprawdzi¢ stabilne potozenie cewnika.
Zalecenia dotyczace sity nacisku znajduja sie w tabeli , Zalecenia ogdlne”.

23. Upewnic sig, Ze w momencie wigczenia dostarczania pradu RF impedancja
obwodu wynosi okoto 100 oméw.

24. Ustawi¢ moc poczatkowa oraz poczatkowy zakres wartosci temperatury zgodnie
z ustawieniami, jakie okreslono w tabeli ,Zalecenia ogdlne” w czesci ,,Zalecane
parametry dostarczania pragdu RF”.

25. Rozpoczad aplikacje energii RF i upewnic sie, ze pompa irygacyjna odpowiednio
zwieksza prace do zalecanej szybkosci przeptywu w tabeli z zaleceniami ogolnymi
w czesci ,Zalecane parametry dostarczania pradu RF”.

26. W przypadku wykonywania lezji poprzez przeciaganie nalezy przemieszczaé
cewnik w sposdb liniowy, przytrzymujac go w jednym miejscu nie dtuzej niz przez
czas okreslony w tabeli , Zalecenia ogdlne dotyczace ablacji przedsionkéw”.

27. Monitorowac temperature koricéwki cewnika podczas zabiegu ablacji.
Monitorowac impedancje wyswietlang na generatorze RF przed rozpoczeciem
dostarczania energii RF, w jego trakcie i po zakoriczeniu. W razie odnotowania
nagtego wzrostu impedancji podczas aplikacji energii RF, ktory nie przekracza
zaprogramowanego wstepnie limitu, nalezy recznie wytaczy¢ aplikacje energii.

OSTRZEZENIE: Dane dotyczace temperatury transmitowane przez czujnik
znajdujacy sie w opisywanym cewniku sg reprezentatywne wytgcznie dla
przeptukiwanej elektrody i nie dostarczajg informacji na temat temperatury
tkanki.

28. W przypadku nadmiaru pary automatyczny generator zamknie sig, a pompa
poinformuje o nagtym wzroscie temperatury, impedancji lub niedroznosci,
przerywajac aplikacje energii RF. Wycofac cewnik z ciata pacjenta w celu kontroli
wzrokowej pod katem skrzepdw, zweglen lub innych uszkodzen cewnika.

- Wyjac cewnik i oczysci¢ dystalng koncowke gazikiem nasgczonym solg
fizjologiczng, aby usuna¢ ewentualny skrzep.

$RODKI OSTROZNOSCI: Nie nalezy szorowa¢ ani nie przekrecaé elektrody
w koricowce. Moze dojs¢ do uszkodzenia elektrody w koricéwce lub
spoiwa elektrody w koncéwce.

- Przed ponownym wprowadzeniem cewnika sprawdzi¢, czy przewdd i porty
irygacyjne sg drozne, ptuczac cewnik z wysoka szybkoscia przeptywu.

SRODKI OSTROZNOSCI: Nie nalezy uzywaé cewnika, jesli jest on
mf;’j;‘:;“f fiﬁ%cé% Zon lub zagiety albo wystepuja trudnosci z wygieciem jego
dystalnej czesci w sposéb umozliwiajacy osiggniecie odpowiedniego
zakrzywienia. Nie nalezy uzywac cewnika, jesli nie utrzymuje on
zakrzywienia i/lub ktérykolwiek z portéw irygacyjnych jest zablokowany.

SRODKI OSTROZNOSCI: Jesli wiaczy sie alarm pompy irygacyjnej

Cool Point™, aplikacja energii RF zostanie przerwana. Nalezy oceni¢
komunikacje miedzy pompga irygacyjna Cool Point™ a generatorem RF
Ampere™. Przewody irygacyjne nalezy sprawdzac¢ pod katem blokad, np.
zataman lub pecherzykéw powietrza. Wycofaé cewnik z ciata pacjenta i
obejrze¢ cewnik oraz elektrody. Jesli to konieczne, oczysci¢ elektrody przy
uzyciu jatowej gazy nasaczonej solj fizjologiczna. Przed ponownym
wprowadzeniem sprawdzi¢, czy porty irygacyjne sg drozne, i przeptukaé
cewnik.

29. Po przerwaniu aplikacji pradu RF upewni¢ sie, szybkos$¢ przeptywu w pompie
irygacyjnej powrdcita do wartosci 2 ml/min.

30. Moc mozna w razie potrzeby zwiekszy¢ do maksymalnego ustawienia w celu
utworzenia skutecznej lezji. Przed zmiang ustawienia mocy nalezy ocenic¢
elektrogramy wewnatrzsercowe i impedancje.

31. Jesli osiggnieta zostata nastawa temperatury, ale nie uzyskano wstepnie
okreslonego ustawienia mocy, mozna zwiekszy¢ ustawienie temperatury do
maksymalnego (45°C). Przed zmiang ustawien temperatury nalezy oceni¢
elektrogramy wewnatrzsercowe i impedancje.

32.  Po zakonczeniu zabiegu nalezy doprowadzi¢ cewnik i introduktor do pozycji
neutralnej (wyprostowanej), a nastepnie wyjac je z ciata pacjenta.

33.  Po uzyciu produkt wraz z opakowaniem nalezy zutylizowac w sposdb zgodny z
przepisami szpitalnymi, administracyjnymi i/lub lokalnymi. Instrukcja
uzytkowania podlega recyklingowi.

Zalecane parametry dostarczania pradu RF

Zalecenia dotyczgce ustawien mocy sg przedstawione w tabeli ,,Zalecenia ogdlne”.
Ustawienie mocy mozna w razie potrzeby zwigkszy¢ do maksymalnego ustawienia

(50 W) w celu utworzenia skutecznej lezji. Zalecenia te powinny by¢ przestrzegane,

a ponadto nalezy zwraca¢ uwage na inne wskazniki kliniczne, takie jak spadek
impedancji, zmiany na elektrogramie i zmiany temperatury koficowki, aby okreslic,
kiedy nalezy przerwac dostarczanie energii o czestotliwosciach radiowych lub przesunaé
cewnik w nowe miejsce.

Tab. 4. Zalecenia ogdlne dotyczace ablacji przedsionkéw

Zalecane 20W Maks. 60 sekund
ustawienie 30W Maks. 50 sekund
40 W Maks. 20 sekund
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Tab. 4. Zalecenia ogdlne dotyczace ablacji przedsionkow

mocy i czas 50 W Maks. 10 sekund
trwania*

Sita nacisku 3 Od5gdo20g

Monitorowanie Od 37 do 45°C**
temperatury

Szybkos¢ 13 ml/min
przeptywu

roztworu

irygacyjnego

podczas

dostarczania

pradu RF

* Czas trwania ablacji wykonywanej w sposéb ciggty w jednym miejscu (lezje
ogniskowe i uzyskiwane poprzez przecigganie) nie powinien przekraczac zalecanego
czasu (np. przy 50 W czas trwania kolejnego dostarczania energii ablacyjnej w danym
miejscu powinien wynosi¢ 10 sekund lub mniej). Czasu trwania nie nalezy stosowa¢
jako jedynego wskaznika tego, kiedy nalezy przerwac stosowanie energii RF.

** Wartos¢ temperatury wyswietlana na generatorze nie oznacza temperatury tkanki
ani temperatury tkanki bedacej w kontakcie z elektrodg.

OSTRZEZENIE: Stosowanie energii o czestotliwosci fal radiowych niezgodnie z
zaleceniami dotyczacymi mocy i czasu trwania moze zwiekszaé
prawdopodobienstwo wystgpienia zjawiska uwolnienia nadmiaru pary (ang. ,steam
pop”).

OSTRZEZENIE: Sita nacisku przekraczajaca 20 g moze nie zmieniaé w sposéb istotny
charakterystyki powstawania lezji.

OSTRZEZENIE: Zwigkszona sita nacisku moze zwiekszyé ryzyko perforacji podczas
manipulowania cewnikiem.

OSTRZEZENIE: Doktadnos¢ sity nacisku powyzej 50 g nie zostata ustalona.

Tabela ,Wyniki badania ablacji uda” zawiera ilosciowe podsumowanie informacji
dotyczacych charakterystyki lezji przy réznych poziomach mocy zebranych w badaniu
uda zgodnym z wymogami GLP. Chociaz danych tych nie mozna bezposrednio
skorelowac z powstawaniem lezji w ludzkich strukturach anatomicznych, stanowia
uzyteczna informacje o morfologii lezji, co moze utatwic kliniczne stosowanie tego
cewnika.

Tab.5. Wyniki badania ablacji uda

Wielkos¢ Orientacja Moc Czas Sita Predkos¢  Gtebokos¢ Szerokosé
préby (W) trwania (g) przeptywu lezji (mm) lezji (mm)
(s) (ml/min)  $rednia $rednia
(+odch. (+odch.
stand.) stand.)

~ , 8,39 (0,97) 14,52
N=45 Réwnolegta 30 50 20 13 (1,30)

~ 8,52 (0,96) 13,87
N=45 Prostopadta 30 50 20 13 (1,66)
N=43 Réwnolegta 40 20 20 13 6,67(0,83) 12,62

(1,23)
N=44 Prostopadta 40 20 20 13 6,86(0,87) 11,83
(1,31)

- < 5,74 (0,70) 11,57
N=45 Réwnolegta 50 10 20 13 (1.18)
N=45 Prostopadta 50 10 20 13 5,74(0,89) 10,74

(1,25)
Gwarancja

Firma Abbott Medical gwarantuje, ze jej produkty sg wolne od wad materiatowych i
wykonawczych w warunkach normalnego uzytkowania. Niniejsza gwarancja nie dotyczy
okresu po uptywie terminu waznosci podanego w materiatach informacyjnych
dotaczonych do produktu. Uprawnione zastosowania i zatwierdzone metody
uzytkowania kazdego z produktéw firmy okreslono w odpowiedniej instrukcji obstugi
dotaczonej do kazdego produktu. Firma Abbott Medical nie przyjmuje jakiejkolwiek
odpowiedzialnosci w zwigzku z wykorzystaniem jej produktéw w sposdb, ktory nie jest
uprawniony lub nie zostat zatwierdzony. Odpowiedzialno$¢ firmy Abbott Medical
wynikajgca z niniejszej gwarancji ogranicza sie do wymiany jej produktéw. Niniejsza
gwarancja wyklucza i zastepuje wszelkie inne gwarancje, wyrazne lub dorozumiane, w
tym wszelkie dorozumiane gwarancje przydatnosci handlowej lub przydatnosci do
okreslonych celéw. Firma Abbott Medical nie przyjmuje odpowiedzialnosci za
jakiekolwiek straty, szkody ani koszty, przypadkowe lub wtérne, wynikajace posrednio
lub bezposrednio z zastosowania niniejszego produktu, inne niz wyraznie podane przez
okreslony przepis prawny. Firma Abbott Medical nie przyjmuje ani nie upowaznia innych
stron do przyjmowania w jej imieniu innej lub dodatkowej odpowiedzialnosci za straty,
szkody lub koszty w zwigzku z niniejszym produktem. Aby uzyskaé bardziej szczegétowe
informacje, nalezy zapoznac sie z kompletng polityka dotyczacg gwarancji firmy Abbott
Medical dostepna w firmie Abbott Medical lub na odwrocie faktury wystawionej przez
firme Abbott Medical.

Symbole

Symbol Opis

STERI I_E Eo Wysterylizowano przy uzyciu tlenku etylenu

Patrz instrukcja uzytkowania
P & Pocanpasragsope
wiwaevacertru | info@nevacert.ru

EE Nalezy przestrzegad instrukcji uzytkowania zamieszczonych

medica abbott/manuzls na tej stronie internetowej

Nie uzywac, jezeli opakowanie jest uszkodzone

Nie stosowaé ponownie

Termin waznosci

Ablation Catheter Cewnik do ablacji
REF Numer ponownego zamoéwienia

Producent

[E

Dtugos¢ efektywna

.//

N
N

Chroni¢ przed $wiattem stonecznym

+ + Odstepy

+ + + Elektrody

(- I B
T 11T
Recommended Cables Zalecane przewody

Data produkgji

3 Calkins, H., Hindricks, G., Cappato, R., Kim, Y-H., Saad, E. B., Aguinaga, L., Akar, J. G., et
al. (2017). 2017 HRS/EHRA/ECAS/APHRS/SOLAECE expert consensus statement on
catheter and surgical ablation of atrial fibrillation. Heart Rhythm, 14(10), e275—e444.
Elsevier BV. Retrieved from http://dx.doi.c:]rgﬁlo.1016/j.hrthm.2017.05.012



Opis

llo$¢ w opakowaniu

Nie sterylizowa¢ ponownie

Srednica zewnetrzna

ey

Zaktad wytworczy

<«
0y

Y
o

N

<_)

Przechowywac¢ w suchym miejscu

Ograniczenia temperaturowe

Ograniczenia dotyczace wilgotnosci

Importer

@ &y

Urzadzenie medyczne

-
o
-

Numer partii

UDI

Niepowtarzalny identyfikator wyrobu

Numer seryjny

EC| REP

Autoryzowany przedstawiciel we Wspodlnocie Europejskiej

Conformité Européenne (zgodno$¢ z normami Unii
Europejskiej). Produkt wytwarzany zgodnie z dyrektywa Rady
Europejskiej 93/42/EWG i 2011/65/UE. Firma Abbott Medical
niniejszym oswiadcza, ze to urzadzenie jest zgodne

z zasadniczymi wymaganiami i innymi odpowiednimi
przepisami powyzszej dyrektywy.

Pernctpauns MH & Pocsapasragsope
wwwnevacert.ru | info@nevacert.ru

125



PT: Portugués

TactiFlex™ Cateter de ablacao,
Sensor Enabled™

Instrucoes de Utilizagao

Descrigao

O TactiFlex™ Cateter de ablagdo, Sensor Enabled™ foi concebido com vista a facilitar o
mapeamento electrofisiolégico das camaras cardiacas e transmitir corrente de
radiofrequéncia (RF) até ao eléctrodo de ponta flexivel do cateter para fins de ablagdo
intracardiaca. Para fins de ablagdo, o cateter é utilizado em conjunto com um gerador
de RF, uma bomba de irrigagdo e uma almofada dispersiva (eléctrodo de contacto
indiferente). O TactiFlex™ Cateter de ablagdo, Sensor Enabled™ é compativel com
introdutores ou bainhas com um didmetro interno minimo de 8,5 F.

O TactiFlex™ Cateter de ablagdo, Sensor Enabled™ estd equipado com um sensor de
forga dptico triaxial integrado na secgdo distal do cateter e que transmite a informagdo
da forga de contacto ao equipamento TactiSys™ Quartz.

O TactiFlex™ Cateter de ablagdo, Sensor Enabled™ é um cateter estéril, de utilizagdo
Ginica, com uma haste de 7,5 F e uma secgéo distal de 8 F. E composto por material
elastémero termoplastico e eléctrodos de metal nobre. O cateter possui um sensor
magnético e de forga. Dispde de um limen para fluidos, ligado a um eléctrodo de ponta
flexivel, para irrigagdo com soro fisioldgico durante o procedimento de ablagdo. Quer
para cateteres bidireccionais, quer para cateteres unidireccionais, a curvatura da ponta
é manipulada pelo mecanismo de controlo localizado no manipulo, na extremidade
proximal do cateter. Para ajustar a curva da ponta distal no cateter unidireccional,
empurre ou puxe o botdo sob controlo do polegar localizado no manipulo. Para ajustar
a curva da ponta distal no cateter bidireccional, utilize o accionador para dobrar o
cateter em qualquer direcgdo. Os cateteres estdo disponiveis em oito configuragdes da
curva distal, indicadas na tabela abaixo. A curva encontra-se identificada no rétulo do
cateter. O dispositivo e a embalagem n3o sdo fabricados com latex de borracha natural.

Tabela 1. Configuragdes da curva do cateter
Tipo de cateter Curvo Numero do modelo

D A-TFSE-D
Unidireccional  F A-TFSE-F

J A-TFSE-J

D-D A-TFSE-DD

F-F A-TFSE-FF
Bidireccional J-) A-TFSE-J)

D-F A-TFSE-DF

F-J A-TFSE-FJ

O cateter é ligado ao equipamento TactiSys™ Quartz (PN-004 400) e, directa ou
indirectamente, a um gerador de ablagdo cardiaca por RF, a uma bomba de irrigagdo e a
um sistema de visualizagdo de mapeamento 3D/for¢a de contacto. Os componentes de
sistemas compativeis estdo indicados abaixo. Para obter informagdes sobre a utilizagdo
dos mesmos, consulte as instrugdes de utilizagdo adequadas.

Tabela 2. Sistemas compativeis

Dispositivo do  Ligacdo através de (n.2 do Software do sistema

sistema modelo)
Gerador de Cabo de RF TactiFlex™ v1.0.6 ou posterior
Ablagdo de RF  para utilizagdo com o
Ampere™ TactiSys™ Quartz e o
Gerador™ Ampere
(TSQ-RF-TFSE-CBL)
Bomba de Conjunto de Tubagem v24 ou posterior
Irrigagdo Cool Point™ (85785)
Cool Point™
Sistema de EF Cabo Ethernet fornecido v1.1 ou posterior
EnSite™ X* com o equipamento
Médulo TactiSys™ Quartz
EnSite™ X Conector de 10 pinos do
Contact Force  Ccabo integrado do cateter
Mddulo v1.0 ou posterior
TactiFlex SE

* Opcional: Cabo de Extensdo Magnético EnSite™ X de 10 Pinos (A-ENS-MAGEXT-CBL)

Indicagoes de utilizagdo

O TactiFlex™ Cateter de ablagdo, Sensor Enabled™ é indicado para utilizagdo na criagdo
de lesdes focais durante procedimentos de ablagdo cardiaca (mapeamento,
estimulagdo e ablagdo) para o tratamento de arritmias. A ablagdo epicardica deve ser
limitada a pacientes com taquicardia ventricular devidamente seleccionados.

Contra-indicagoes

O cateter esta contra-indicado em:

= Pacientes que tenham sido submetidos a uma ventriculotomia ou auriculotomia
nas ultimas quatro semanas.

=  Pacientes com valvulas protéticas, uma vez que o cateter pode danificar a prétese.

=  Pacientes com uma infecgdo sistémica activa, uma vez que esta condigdo pode
aumentar o risco de infecgdo cardiaca.

Sadtilizacionavaseulatura corondria, devido ao risco de danos nas artérias
eructpaiis K 5 Fo

Pocsapasitaiaope

www.neyaoexti ifo@nevacert.ru

= Pacientes com mixoma ou trombo intracardiaco, uma vez que o cateter pode
precipitar um émbolo.

= Aabordagem transeptal num paciente com um ttnel inter-auricular, uma vez que a
abertura pode persistir e produzir um shunt auricular iatrogénico.

= Aabordagem transadrtica retrégrada em pacientes submetidos a substituicdo da
valvula adrtica.

=  Pacientes incapazes de receber heparina ou uma alternativa aceitdvel para atingir
uma anticoagulagdo adequada.

Adverténcias

= Osdados de temperatura transmitidos pelo sensor existente neste cateter sdo
representativos apenas do eléctrodo irrigado, ndo proporcionando dados da
temperatura do tecido.

= Aaplicagdo de energia de RF fora das recomendagdes de poténcia e duragdo pode
aumentar a probabilidade de ocorréncia de um “pop” de vapor.

= Uma forga de contacto superior a 20 g pode ndo alterar significativamente as
caracteristicas da formag&o da lesdo.

= Os pacientes submetidos a ablagdo das vias septais acessorias estdo em risco de
bloqueio AV total, que requer a implantagdo de um pacemaker permanente. Pode
ser necessaria uma estimulagdo permanente em pacientes que desenvolvem
acidentalmente um bloqueio AV total em consequéncia da ablagdo por RF.

= Os pacemakers implantaveis e cardioversor/desfibrilhador implantavel (ICDs)
podem ser afectados adversamente pela corrente de RF. E importante:
—  Ter disponiveis fontes externas de estimulagdo e desfibrilhagdo temporarias
durante a ablagdo.
—  Reprogramar temporariamente o sistema de estimulagdo para uma saida
minima de forma a minimizar o risco de estimulagdo inadequada.

—  Ter muito cuidado durante a ablagdo, quando em estreita proximidade de
derivagBes permanentes auriculares ou ventriculares.

—  Programar o modo OFF do ICD durante o procedimento de ablagdo.
—  Efectuar uma anélise a todo o dispositivo implantavel em todos os pacientes
depois da ablagdo.
= A combinagdo de colocagdo intracorondria do cateter de ablagdo e aplicagdo de
energia de RF foi associada a enfarte do miocérdio e a morte.
= Minimize a exposigdo a raios-X durante o procedimento. Os procedimentos de

ablagdo por cateter apresentam um potencial de exposigdo significativa a raios-X,
que pode resultar em lesdes agudas por radiagdo, assim como aumento do risco de

126



efeitos somaticos e genéticos para os pacientes e funcionarios do laboratério
devido a intensidade do feixe de radiagdo de raios-X e a duragdo da imagem
fluoroscdpica. A ablagdo por cateter deve ser efectuada apenas depois de se
observar atentamente a possibilidade de exposigdo a radiagdo associada ao
procedimento e de se tomarem medidas para minimizar esta exposigdo. Por
conseguinte, deve ser cuidadosamente ponderada a utilizagdo do dispositivo em
mulheres gravidas e em criangas em idade pré-puberdade.

= Inspeccione a tubagem, as ligagGes e a irrigagdo com soro fisioldgico relativamente
a presenga de bolhas antes e durante a sua utilizagdo no procedimento. A presenga
de ar ou de bolhas de ar na irrigagdo com soro fisiolégico pode provocar embolia,
possiveis lesdes ou morte.

= N&o prepare o conjunto de tubagem enquanto o cateter estiver no paciente. Retire
o cateter do paciente e utilize a preparagdo para purgar o ar ou as bolhas do
sistema.

= N&o mergulhe a pega proximal ou os conectores do cabo em liquidos; o
desempenho eléctrico podera ser afectado.

= Ao utilizar bainhas direccionaveis, certifique-se de que a ponta da bainha esta
direita durante a introdugdo ou remogdo do cateter.

= O aumento da forga de contacto pode aumentar o risco de perfuragdo durante a
manipulagdo do cateter.

= A precisdo da forga de contacto acima de 50 g ndo foi estabelecida.

= O ecrd de temperatura do cateter e impedancia do cateter do gerador de ablagdo
cardiaca deve ser continuamente monitorizado durante a administragdo de energia
de RF. Se for observado um aumento repentino da impedancia que ndo ultrapasse
o limite predefinido, ou se ocorrer um "pop" de vapor, a administragdo de energia
deve ser interrompida manualmente. Avalie clinicamente a situagdo. Se necessario,
o cateter deve ser removido do doente e a ponta distal do cateter deve ser limpa
para eliminar qualquer coagulo.

= Deve ter-se cuidado na criagdo de lesdes na proximidade do sistema de condugédo
especializado.

=  Os materiais dos cateteres ndo sdo compativeis com sistemas de imagens de
ressondncia magnética (IRM).

= Quando utiliza um sistema de registo de electrofisiologia (EF), o equipamento tem
de ser isolado na extremidade frontal ou ter um cabo do paciente isolado.

= Quando se efectua a ablagdo junto do nervo frénico, tome as precaugdes
necessarias para evitar danificar o nervo frénico, incluindo a redugdo adequada da
energia de RF e a estimulagdo para identificar a proximidade do nervo.

= Foram reportados casos de inicios tardios de fistula auriculo--esofégica (FAE)
relacionados com procedimentos de cateter de ablagdo por radiofrequéncia.
Apesar de a FAE ser rara, acarreta riscos significativos de morbilidade e
mortalidade.

=  Os procedimentos de ablagdo cardiaca devem ser realizados apenas por médicos
com formagdo extensiva em técnicas de ablagdo por cateter de RF num laboratério
de EF totalmente equipado.

= Osriscos a longo prazo da fluoroscopia prolongada e da criagdo de lesdes induzidas
por RF ndo se encontram estabelecidos, sobretudo em relagdo as lesdes criadas na
proximidade do sistema de condugdo especializado. Por conseguinte, deve ser
cuidadosamente ponderada a utilizagdo do dispositivo em mulheres gravidas e em
criangas em idade pré-puberdade. Para além disso, a relagdo de risco/beneficios
em pacientes assintomaticos ndo foi estudada.

= O cateter destina-se a uma Unica utilizagdo. N&o voltar a processar ou a utilizar. A
reutilizagdo pode provocar a falha do dispositivo, lesées no paciente e/ou a
transmissdo de doengas infecciosas de um paciente para outro.

= O cateter, utilizado em conjunto com um gerador de RF, tem capacidade para
administrar energia de RF significativa. O manuseamento incorrecto do cateter e
eléctrodo indiferente pode resultar em lesdes no paciente ou no operador,
particularmente durante a utilizagdo do dispositivo. Durante o fornecimento de
energia, ndo deve ser permitido o contacto entre o paciente e superficies metélicas
ligadas a terra. Posicione os cabos de RF do paciente de forma a que se evite o
contacto com o paciente ou com outros cabos.

= QOrisco de ocorrer a igni¢do de gases inflamaveis ou outros materiais € um aspecto
inerente a electrocirurgia. Devem ser tomadas precaug¢des para limitar os materiais
inflamaveis no local da electrocirurgia.

= O aprisionamento do cateter dentro do coragdo ou dos vasos sanguineos constitui
uma complicagdo possivel dos procedimentos de electrofisiologia.

=  Para evitar a formagdo de embolias provocadas por trombos, deve ser utilizada
heparina intravenosa quando se entra no lado esquerdo do coragdo durante a
ablagdo. Consulte as orientagdes de consenso do HRS para estratégias de
anticoagulagdo antes, durante e ap6s a ablag3o por cateter. !

= Mantenha sempre um fluxo de irrigagdo com soro fisioldgico constante para evitar
a coagulagdo no interior do limen do cateter.

= Coloque sempre a zero a leitura da forga de contacto apés a introdugdo no
paciente ou quando mover o cateter de uma cdmara do coragdo para outra.
Certifique-se de que o cateter ndo estd em contacto com o tecido cardiaco antes
de colocar a zero. Consulte o Manual do Utilizador para obter instrugdes sobre
como colocar a leitura da forga de contacto a zero.

= Para garantir a utilizagdo correcta dos sinais do electrograma intracardiaco, a
porgdo distal do cateter deve ter a ponta e todos os eléctrodos fora da bainha
introdutora.

=  Para garantir a utilizagdo correcta do sensor de forga, a porgdo distal do cateter
deve ter a ponta e um eléctrodo adicional fora da bainha introdutora.

= Quando se utiliza o cateter com um sistema de laboratdrio de EF convencional
(utilizando fluoroscopia para determinar a localizagdo da ponta do cateter) ou com
um sistema de navegagdo 3D, deve efectuar-se uma manipulagdo cuidadosa do
cateter, especialmente quando utilizado em combinagdo com uma bainha longa,
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e SRS, perfuragdo ou tamponamento cardiacos. Ndo use forga
excessiva para avangar ou retirar o cateter quando encontrar resisténcia. Se a
funcionalidade de detecgdo da forga estiver activa, avalie a forga aplicada para
evitar a aplicagdo de uma forga excessiva.

Precaugoes

= Quando utilizar o cateter em combinagdo com uma bainha e para prevenir a
oclusdo da linha de irrigagdo, evite aplicar simultaneamente uma elevada forga de
torgdo e tracgdo (puxar) no cateter enquanto a ponta do cateter estiver encaixada
na bainha numa posi¢do curvada.

= Liberte o manipulo de direccionamento (endireite o cateter) quando retrair o
cateter para o interior da bainha.

= A caracteristica de dirigibilidade do cateter foi concebida para funcionar num unico
plano de movimentos. Mover a secgdo flexivel noutros planos (por exemplo,
perpendicular ao plano direccional normal, etc.) podem originar danos no
mecanismo de direcionamento e prejudicar a capacidade do operador para
posicionar a ponta do cateter conforme pretendido. N3o utilize o cateter com
bainhas introdutoras flexiveis que funcionam em vérios planos de movimento. Ndo
utilize o cateter com bainhas flexiveis que possam limitar a flexdo da ponta do
cateter mediante a utilizagdo de valvulas hemostaticas operadas manualmente.

= Endireite sempre a ponta do cateter antes da insergdo ou remogdo.

= N&o esfregue nem torga o eléctrodo da ponta. Podem ocorrer danos no eléctrodo
de ponta ou na ligagdo do eléctrodo de ponta.

= Para evitar sobrecarga de volume de fluido, monitorize o equilibrio de fluidos no
paciente antes e durante o procedimento.

= Uma emissdo de energia aparentemente baixa, uma leitura de impedancia elevada
ou a incapacidade do equipamento de RF em funcionar correctamente com
definigdes normais pode indicar uma aplicagdo defeituosa do(s) eléctrodo(s)
indiferente(s) ou a falha de uma derivagdo eléctrica. Verifique se existem defeitos
ou uma aplicagdo incorrecta do eléctrodo indiferente ou de outros eléctrodos
antes de aumentar a poténcia.

= Quando se efectua a ablagdo junto de estruturas anatémicas adjacentes, tome as
precaugdes necessarias para minimizar a ocorréncia de danos colaterais nas
estruturas adjacentes.

= Antes da utilizagdo, deve inspeccionar-se a embalagem estéril e o cateter. Ndo
utilize se a embalagem ou o cateter parecerem estar danificados.

Calkins, H., Hindricks, G., Cappato, R., Kim, Y.-H., Saad, E. B., Aguinaga, L., Akar, J. G., et
al. (2017). 2017 HRS/EHRA/ECAS/APHRS/SOLAECE expert consensus statement on
catheter and surgical ablation of atrial fibrillation. Heart Rhythm, 14(10), e275—e444.
Elsevier BV. Retrieved from http://dx.doi.c:]r%/%o.1016/j.hrthm.2017.05.012



= N&o exponha o cateter a solventes orgénicos, como o alcool.

= Ainterferéncia electromagnética (EMI) produzida pelo cateter, quando utilizado em
conjunto com um gerador de RF durante o funcionamento normal, poderd afectar
de forma adversa o desempenho de outros equipamentos.

= Os eléctrodos e sondas de dispositivos de monitorizagdo e estimulagdo podem
criar vias para corrente de alta frequéncia. O risco de queimaduras pode ser
reduzido colocando os eléctrodos e as sondas o mais longe possivel do local da
ablagdo e do eléctrodo indiferente. As impedancias protectoras podem reduzir o
risco de queimaduras e permitir a monitorizagdo continua do electrocardiograma
durante a administragdo de energia. Recomenda-se a utilizagdo de sistemas de
monitorizagdo que incorporem dispositivos limitadores de corrente de alta
frequéncia. Os eléctrodos de monitorizagdo com agulha ndo sdo recomendados.

= Se o gerador ndo exibir a temperatura, certifique-se de que o cabo apropriado se
encontra ligado ao gerador. Se ainda assim a temperatura ndo for exibida, pode
haver uma avaria no sistema sensor da temperatura, que deve ser solucionada
antes de aplicar a poténcia de RF.

= Antes da utilizagdo, verifique se a irrigagdo estd totalmente funcional procedendo a
infusdo de soro fisioldgico através do cateter.

= Guarde num local fresco e escuro.

= N&o tente utilizar o dispositivo antes de ler e entender completamente as
instrugdes de utilizagdo que se aplicam.

= Alinhe cuidadosamente o conector dptico com a tomada 6ptica do equipamento
TactiSys™ Quartz enquanto empurra firmemente, para garantir uma ligagdo.

= N3o utilize liquido de contraste no cateter.

= Se o fluxo de irrigagdo for interrompido, inspeccione imediatamente e volte a
irrigar o cateter fora do paciente. Restabelega o fluxo de irrigagdo antes de inserir o
cateter no corpo.

= N&o utilize o cateter se este aparentar estar danificado ou dobrado, ou se
encontrar dificuldades na deflexdo da secgdo distal para obter a curva pretendida.
N3o utilize o cateter se este ndo mantiver a respectiva curva e/ou se alguma das
portas de irrigagdo estiver obstruida.

= Se aBomba de Irrigagdo Cool Point™ emitir um alarme, a energia de RF é
interrompida. A comunicagdo entre a Bomba de Irrigagdo Cool Point™ e o Gerador
de RF Ampere™ deve ser avaliada. Inspeccione a tubagem de irrigagdo, de modo a
verificar se apresenta obstrugGes como dobras e bolhas de ar. Retire o cateter do
paciente e inspeccione o cateter e os eléctrodos. Se necessario, limpe os
eléctrodos com uma compressa embebida em soro fisiolégico. Certifique-se de que
as portas de irrigagdo estdo desobstruidas e irrigue o cateter antes de voltar a
inseri-lo.

= N&o tente proceder a ablagdo sem utilizar a Bomba de Irrigagdo Cool Point™.

= Ossistemas de ablagdo irrigados demonstraram criar lesdes de maiores dimensdes
do que os cateteres de ablagdo por radiofrequéncia convencionais. Tenha cuidado
ao efectuar a ablagdo junto a estruturas electricamente vulneraveis, de parede fina
ou outras estruturas arteriais.

= Posicione os cabos de ligagdo de modo a evitar o contacto com o paciente ou com
outros eléctrodos.

= Apos a utilizagdo, elimine o produto e a embalagem de acordo com os
regulamentos hospitalares, administrativos e/ou locais.

= Dobrar ou torcer excessivamente o cateter pode provocar danos no cateter. A pré-
curvatura manual da curva distal pode afectar o desempenho do cateter e o fluxo
de irrigagdo, podendo causar lesdes ao paciente.

= N&o utilize o cateter se este ndo estiver a funcionar correctamente. Verifique
cuidadosamente a funcionalidade do mecanismo de direccionamento e da
irrigagdo.

Eventos adversos

Foram documentados os seguintes efeitos adversos durante os procedimentos de
ablagdo com cateter:

e Visdo anormal ¢ Infecgdo

® Reacgdo a anestesia e Fistula auriculo-esofagica esquerda /
¢ Angina / Dor no peito / desconforto lesdo de orgdos

e Fistula aorto-auricular direita e Enfarte do miocardio / enzimas

Arritmia, incluindo exacerbagdo de cardiacas elevadas

fibrilhagdo auricular pré-existente Dor, pescogo / costas / virilha
Fistula arteriovenosa Palpitations (Palpitagdes)
Hemorragia, incluindo hemorragia grave Pericardite

que requer cirurgia ou transfusdo / Lesdo do nervo frénico / paralisia
hematomas / anemia diafragmatica

Tamponamento cardiaco Pneumonia

Lesdo cardiovascular, incluindo trauma Pneumotdrax / hemotdrax
auricular e perfuragdo cardiaca / Pseudo-aneurisma

laceragdo / dissecgdo, vaso, artéria Edema pulmonar

coronaria / veia pulmonar Hipertensdo pulmonar

Espasmo da artéria coronaria Lesdes por radiagdo
Citotoxicidade / toxicidade sistémica / Insuficiéncia/dificuldade respiratdria /

sensibilizagdo / endotoxina / pirogénio depressdo/hipoxia

¢ Morte e Sépsis / Choque

¢ Deslocagdo de desfibrilhador e Estenose grave da veia pulmonar (VP) (>
cardioversor implantavel ou eléctrodos 70%), ou oclusdo completa de uma PV /
de estimulagdo / danos de componentes tosse
do CDI ou pacemaker implantavel e Queimaduras cutaneas / choque

e derrame, pericardico eléctrico / lesdo

Sindrome de auricula esquerda rigida
AVC / acidente cerebrovascular /

derrame, pleural
Embolia, gasosa / cardiaca / pulmonar /

veia pulmonar tromboembolismo / embolia, material /
e Endocardite componente / coagulagdo / coagulagio
Perucrpauna Mi|s Bocsapashanstpeanca pulmonar intravascular disseminada /
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru o . o
obstrutiva cronica (DPOC) carbonizagdo de tecidos / convulsdes
* Febre ¢ Sincope / reacgdo vasovagal / tonturas

¢ Bloqueio cardiaco / ablagdo acidental e Trombo, incluindo artéria corondria /

¢ Insuficiéncia cardiaca oclusdo de vaso

¢ Hipotensdo e Acidente isquémico transitorio (AIT)

* Reacgdo imunoldgica, incluindo ¢ Lesdo do nervo vagal / gastroparesia
anafilaxia ¢ Dano ou insuficiéncia valvular

Danos na parede do vaso
Sobrecarga volumétrica

Ablagao por RF

Para ablagdo por RF, o cateter deve estar ligado aos conectores de entrada adequados
do equipamento TactiSys™ Quartz, o qual é depois ligado ao gerador de RF. Consulte o
Manual do Utilizador do Equipamento TactiSys™ Quartz para obter mais informagdes.
Para concluir o circuito eléctrico, deve ligar-se um eléctrodo indiferente a entrada do
eléctrodo de referéncia no gerador. A impedancia do circuito antes da ablagédo por RF
deve ser de aproximadamente 100 Ohms. Confirme se o gerador apresenta uma
temperatura préxima da temperatura corporal depois da introdugdo do cateter no
paciente e antes da aplicagdo da poténcia de RF.

Funcionamento do gerador

Consulte o Manual do Utilizador do Equipamento TactiSys™ Quartz, bem como o
manual do gerador de RF aplicavel, para obter informagdes sobre a ligagdo adequada
do cateter ao gerador e para obter instruges detalhadas sobre o funcionamento do
gerador para ablagdo por RF. O cabo de RF TactiSys™ Quartz para utilizagdo com o cabo
TactiFlex™ e Ampere™ (Modelo TSQ-RF-TFSE-CBL) deve ser utilizado em vez do cabo de
RF TactiSys™ Quartz Ampere (PN-004 515).

Os pardmetros recomendados para a aplicagdo de RF sdo fornecidos na tabela
Pardmetros em Aplicagdo de Corrente de RF. Monitorize sempre o aumento da
temperatura e impedancia quando utilizar o TactiFlex™ Cateter de ablagdo,

Sensor Enabled™.

Instrugoes de Utilizagdao

Consulte as Instrugdes de Utilizagdo seguintes quando utilizar o TactiFlex™ Cateter de
ablagdo, Sensor Enabled™.

= Manual do Utilizador do Equipamento TactiSys™ Quartz

— O cabo de RF TactiSys™ Quartz para utilizagdo com o cabo TactiFlex™ e
Ampere™ (Modelo TSQ-RF-TFSE-CBL) deve ser utilizado em vez do cabo de RF
TactiSys™ Quartz Ampere (PN-004 515).

= Instrugdes de Utilizagdo do Amplificador EnSite™ X
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= Instrugdes de Utilizagdo do Mddulo Contact Force do Sistema de EF EnSite™ X

= Instrugdes de Utilizagdo do Médulo de Software TactiFlex™ Cateter de ablagdo,
Sensor Enabled™ para o Sistema de EF EnSite™ X

= Instrugdes de utilizagdo do Gerador de RF Ampere™
= Manual do utilizador da bomba de irrigagdo Cool Point™

PRECAUGAO: N3o utilize o cateter se este ndo estiver a funcionar correctamente.
Verifique cuidadosamente a funcionalidade do mecanismo de direccionamento e
dairrigagdo.

Preparagdo do cateter para utilizacdo

1. Certifique-se de que o eléctrodo indiferente estd devidamente colocado no
corpo do paciente e ligado ao gerador de RF. Apenas um eléctrodo indiferente
deve ser utilizado para ablagdo nas defini¢des de ablagdo recomendadas
indicadas na tabela Recomendagdes Gerais.

2. Obtenha um acesso vascular num grande vaso central (por exemplo, na veia
femoral) utilizando técnicas assépticas.

3. Retire o cateter da embalagem e transfira 0 mesmo para o campo estéril.
Inspeccione cuidadosamente a integridade e o estado geral dos eléctrodos e do
cateter.

4.  Ligue o conector eléctrico de 19 pinos do cateter a tomada eléctrica do
equipamento TactiSys™ Quartz.

5.  Retire a tampa de protecgdo do conector dptico e ligue o conector 6ptico do
cateter a tomada 6ptica. Ndo force os conectores, dado poderem ocorrer danos
nos pinos.

PRECAUGAO: Alinhe cuidadosamente o conector éptico com a tomada éptica
do equipamento TactiSys™ Quartz enquanto empurra firmemente, para
garantir uma ligagdo.

6. Utilize o conector de 10 pinos para ligar ao Amplificador EnSite™ X.

7. Ligue a alimentagdo do gerador e do equipamento TactiSys™ Quartz e inicialize a
bomba de irrigagdo. Certifique-se de que a bomba esta ligada ao gerador de RF.
Consulte o Manual do Utilizador do gerador de RF para obter uma descrigdo
completa da configuragdo e comunicagdo do gerador e da bomba.

8. Ligue o equipamento TactiSys™ Quartz ao gerador de RF.

9. Ligue atubagem de irrigagdo ao encaixe Luer do cateter. Também é possivel
utilizar uma torneira de 3 vias.

AVISO: Inspeccione a tubagem, as ligagbes e a irrigagdo com soro fisiolégico
relativamente a presenca de bolhas antes e durante a sua utilizagdo no
procedimento. A presencga de ar ou bolhas de ar na irrigagdo com soro
fisiolégico pode provocar embolia.

10. Adicione heparina ao meio de infusdo de soro fisiolégico de acordo com a
condigdo anticoagulante do paciente. Consulte as orientagdes de consenso do
HRS para estratégias de anticoagulagdo 2.

11.  Purgue a tubagem de irrigagdo com um débito elevado para garantir que ndo
permanece ar no sistema de tubagem do cateter. Confirme todos os fluxos de
irrigagdo através da ponta.

12.  Verifique se a temperatura da ponta do eléctrodo estd a funcionar conforme
esperado.

13. Quando todas as bolhas de ar no cateter estiverem eliminadas, assegure um
fluxo minimo de 2 ml/min durante todo o procedimento para prevenir a
formagdo de codgulos e/ou a oclusédo das portas de irrigagdo na ponta do
cateter.

14.  Antes da insergdo, flexione o cateter de acordo com uma ou as duas direcgdes
de deflexdo. Ndo puxe pelo adaptador Luer do soro fisiolégico nem pelo
conector.

- Para o cateter unidireccional, a secgdo distal do cateter é flectida ao
pressionar o botdo rotativo para a frente. Quando o botdo rotativo é virado
para tras, a porgdo distal do cateter é endireitada. Se for necessario, utilize
o botdo de controlo de tensdo para ajustar a tensdo de direccionamento.
Quando retirado da embalagem, o botdo encontra-se numa posigdo de
bloqueio.

NOTA: Se for necessario, a tensdo da pega do cateter unidireccional pode
ser ajustada através do botdo de controlo de tensdo. O operador pode rodar
o botdo de controlo de tensdo para ajustar a tensdo ou desbloquear. Tenha
cuidado ao rodar o botdo de controlo de tensdo, uma vez que a rotagdo
excessiva pode resultar na perda do controlo de tensdo.

- Para o cateter bidireccional, o cateter é flectido numa direcgdo quando o
lado correspondente do mecanismo de deflexdo é puxado para baixo,
desde a posigdo neutra. Ao colocar o mecanismo novamente na posi¢ao
neutra, o cateter é endireitado. Para designs de curva assimétrica, a curva
maior apresenta uma pequena saliéncia no mecanismo de deflexdo para
permitir uma avaliagdo rapida do tipo de curva.

NOTA: O manipulo bidireccional dispde de um botdo de controlo da tensdo
ajustavel que permite ao utilizador utilizar o accionador e a secgdo flexivel
sem estarem bloqueados, ou ajustar a tensdo ao ponto de o accionador e a
secgao flexivel ficarem bloqueados no devido lugar. A quantidade de fricgdo
aumenta a medida que o botdo é rodado para a direita até atingir a posicdo
mais (+).

NOTA: Certifique-se de que o mecanismo de bloqueio da pega estd
suficientemente ajustado para manter a curva quando o cateter é flectido.
Se 0 mecanismo de bloqueio ndo estiver adequadamente ajustado, pode
diminuir a estabilidade do cateter.

Posicionamento do Cateter

15. Certifique-se de que o cateter estd na posi¢do neutra (a direito) antes da
insercdo. Para verificar a compatibilidade entre a bainha e o cateter, tenha

mﬁz‘;@tﬁm AN avancar o cateter pela primeira vez na bainha.

16." Para evitar a oclusdo dos fluxos de irrigagdo na ponta, o cateter deve ser
continuamente irrigado dentro da vasculatura. A irrigagdo apenas deve ser
interrompida ap6s a remogao do cateter do corpo.

17. Introduza o cateter através do acesso vascular. Aceda ao lado esquerdo cardiaco
apenas através de uma pungdo transeptal.

AVISO: Para garantir a utilizagdo correcta do sensor de forga, a porgao distal do
cateter deve ter a ponta e um eléctrodo adicional fora da bainha introdutora.

AVISO: Para garantir a utilizagdo correcta dos sinais do electrograma
intracardiaco, a porgao distal do cateter deve ter a ponta e todos os eléctrodos
fora da bainha introdutora.

AVISO: Ao utilizar bainhas direccionaveis, certifique-se de que a ponta da
bainha esta direita durante a introdugdo ou remogdo do cateter.

PRECAUGAO: A caracteristica de dirigibilidade do cateter foi concebida para
funcionar num unico plano de movimentos. As tentativas para flectir a sec¢ao
flexivel noutros planos (por exemplo, perpendicular ao plano direccional
normal, etc.) podem originar danos no mecanismo de dirigibilidade e uma
diminui¢do da capacidade para posicionar a ponta do cateter conforme
pretendido pelo operador. Nao utilize o cateter com bainhas introdutoras
flexiveis que funcionam em varios planos de movimento. Nao utilize o cateter
com bainhas flexiveis que possam limitar a flexdo da ponta do cateter
mediante a utilizagdo de valvulas hemostaticas operadas manualmente.

18. Avance o cateter para a area objecto de investigagdo. O cateter deve passar de
um vaso periférico para a posigdo endocardica desejada com o auxilio de
fluoroscopia. Utilize fluoroscopia e os electrogramas para auxiliar a efectuar um
posicionamento correcto.

AVISO: Coloque sempre a zero a leitura da forga de contacto apds a introdugdo
no paciente ou quando mover o cateter de uma cadmara do coragdo para outra.
Certifique-se de que o cateter ndo esta em contacto com o tecido cardiaco
antes de colocar a zero. Consulte o Manual do Utilizador do Equipamento
TactiSys™ Quartz para obter instrugdes sobre como colocar a leitura da forga
de contacto a zero.

19. Utilize o mecanismo de deflexdo para posicionar a ponta do cateter na
localizagdo correcta.

2 Calkins, H., Hindricks, G., Cappato, R., Kim, Y-H., Saad, E. B., Aguinaga, L., Akar, J. G., et
al. (2017). 2017 HRS/EHRA/ECAS/APHRS/SOLAECE expert consensus statement on
catheter and surgical ablation of atrial fibrillation. Heart Rhythm, 14(10), e275—e444.
Elsevier BV. Retrieved from http://dx.doi.o1r%go.1016/j.hrthm.2017.05.012



PRECAUGAO: Dobrar ou torcer excessivamente o cateter pode provocar danos
no cateter. A pré-curvatura manual da curva distal pode afectar o desempenho
do cateter e o fluxo de irrigagdo, podendo causar lesdes ao paciente.

PRECAUGAO: Nio utilize liquido de contraste no cateter.

Aplicagao de corrente de RF

20. Certifique-se de que a bomba de irrigagdo esta a comunicar com o gerador de
RF.

21. Certifique-se de que a bomba de irrigagdo esta definida com o débito indicado
na tabela abaixo durante a administragdo de energia. Recomenda-se aumentar a
irrigagdo para um débito elevado comegando 3 segundos antes do inicio da
administragdo da energia de RF e mantendo este débito elevado até 3 segundos
apos a conclusdo da aplicagdo de energia.

Tabela 3. Irrigagdo

Passo do procedimento Fluxo de irrigagdo minimo recomendado

Mapeamento e

) ~ 2 ml/min
manipulagdo

Ablagdo 13 ml/min

22. Verifique a posigdo de um cateter estavel antes da ablagdo por RF. Consulte a
tabela Recomendagdes Gerais para ver as recomendagdes de forga de contacto.

23. Certifique-se de que a impedancia do circuito é de aproximadamente 100 Ohms
apos a activagdo da corrente de RF.

24. Defina o nivel de energia inicial e o limite de temperatura inicial dentro das
defini¢des descritas na tabela Recomendagdes Gerais, em Parametros
Recomendados para Aplicagdo de RF.

25. Inicie a administragdo de energia de RF e certifique-se de a bomba de irrigagdo
atinge correctamente o débito recomendado na tabela Recomendagdes Gerais,
em Parametros Recomendados para Aplicagdo de RF.

26. Se pretender criar uma lesdo continua, por arrastamento, desloque o cateter de
forma linear, ndo o mantendo em nenhum ponto durante ndo mais do que a
duragdo descrita na Tabela Recomendagdes Gerais para Ablagdo Auricular.

27. Monitorize a temperatura da ponta do cateter durante a ablagdo. Monitorize o
ecra da impedancia no gerador de RF antes, durante e apds a administragdo de
energia de RF. Se, durante a administragdo de RF, for observado um aumento
repentino da impedancia que ndo ultrapasse o limite predefinido, interrompa
manualmente a administragdo de energia.

AVISO: Os dados de temperatura transmitidos pelo sensor existente neste
cateter sdo representativos apenas do eléctrodo irrigado, ndo proporcionando
dados da temperatura do tecido.

28. Se ocorrer um “pop” de vapor, um encerramento automatico do gerador, um
aumento subito da temperatura ou da impedancia ou um aviso de oclusdo na
bomba, interrompa a administragdo de energia de RF. Retire o cateter para
proceder a inspecgdo visual e verificagdo de coagulos, carbonizagdo ou outros
defeitos do cateter.

- Retire o cateter e limpe a ponta distal com uma compressa embebida em
soro fisioldgico para remover qualquer coagulo, se estiver presente.

PRECAUGAO: Nio esfregue nem torga o eléctrodo da ponta. Podem
ocorrer danos no eléctrodo de ponta ou na ligagdo do eléctrodo de ponta.

- Antes da reinsergdo, certifique-se de que a linha e as portas de irrigagdo
ndo estdo ocluidas, procedendo a irrigagdo do cateter com um débito
elevado.

PRECAUGAO: Nio utilize o cateter se este aparentar estar danificado ou
dobrado, ou se encontrar dificuldades na deflexdo da secgdo distal para
obter a curva pretendida. Ndo utilize o cateter se este ndo mantiver a
respectiva curva e/ou se alguma das portas de irrigagdo estiver obstruida.

PRECAUGAO: Se a Bomba de Irrigagdo Cool Point™ emitir um alarme, a
energia de RF é interrompida. A comunicagdo entre a Bomba de Irrigagdo
Cool Point™ e o Gerador de RF Ampere™ deve ser avaliada. Inspeccione a
tubagem de irrigagdo, de modo a verificar se apresenta obstrugées como
dobras e bolhas de ar. Retire o cateter do paciente e inspeccione o cateter
e os eléctrodos. Se necessario, limpe os eléctrodos com uma compressa
embebida em soro fisiolégico. Certifique-se de que as portas de irrigagdo
estdo desobstruidas e irrigue o cateter antes de voltar a inseri-lo.

29. Depois de interrompida a corrente de RF, certifique-se de que o débito de
irrigacdo é reposto a 2 ml/min na bomba de irrigacdo.

30. A poténcia pode ser aumentada conforme necessario para a definicdo maxima
para criar uma lesdo efectiva. Os electrogramas intracardiacos e a impedancia
devem ser avaliados antes de proceder a alteragdo da configuragdo da poténcia.

31. Se a definicdo de temperatura for atingida, mas a saida de poténcia predefinida
nao o for, é permissivel aumentar a definigdo da temperatura para a definigdo
maxima (45 °C). Os electrogramas intracardiacos e a impedancia devem ser
avaliados antes de proceder a alteragdo das configuragdes da temperatura.

32.  Uma vez concluido o procedimento, cologue o cateter e o introdutor na posigdo
neutra (a direito) antes de os remover do paciente.

33.  Ap0s a utilizagdo, elimine o produto e a embalagem de acordo com os
regulamentos hospitalares, administrativos e/ou locais. As instrugdes de
utilizagdo sdo reciclaveis.

Parametros recomendados para aplicagao de RF

As recomendagdes para as definigdes de poténcia sdo apresentadas na tabela
Recomendagbes Gerais. A poténcia pode ser aumentada conforme necessario para a
definigdo méxima (50 W) para criar uma lesdo efectiva. Essas recomendagdes devem
ser utilizadas juntamente com outros indicadores clinicos, tais como a queda de
impedancia, alteragdes do electrograma e temperatura da ponta para orientar quando
parar a RF ou mudar para um novo local.
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Tabela'4.” Recomendagdes Gerais para Ablagdo Auricular

Definigdo de 20 W Até 60 segundos

potén~cia € 30 W Até 50 segundos

?:;jri?:ndadas* 40 W Até 20 segundos
50 W Até 10 segundos

Forga de 5ga20¢g

contacto 3

Monitorizagdo 37 a 45 °C**
da temperatura

Débito de 13 ml/min
irrigagdo

durante a

aplicagdo de RF

* A duragdo consecutiva de uma ablagdo num determinado local (lesdes focais e de
arrastamento) ndo deve exceder o tempo recomendado (por exemplo, a 50 W, os
segundos consecutivos da administragdo de energia ablagdo num local especifico
deve ser igual ou inferior a 10 segundos). A duragdo n3o deve ser usada como
indicador Unico sobre quando interromper a aplicagdo de RF.

** A temperatura exibida no gerador ndo representa a temperatura do tecido nem a
temperatura na interface entre o eléctrodo e o tecido.

AVISO: A aplicagdo de energia de RF fora das recomendag6es de poténcia e duragdo
pode aumentar a probabilidade de ocorréncia de um “pop” de vapor.

AVISO: Uma forga de contacto superior a 20 g pode ndo alterar significativamente
as caracteristicas da formagdo da lesdo.

AVISO: O aumento da forga de contacto pode aumentar o risco de perfuragdo
durante a manipulagdo do cateter.

AVISO: A precisado da for¢a de contacto acima de 50 g nao foi estabelecida.

A tabela Resultados do Estudo de Ablagdo da Coxa fornece um resumo quantitativo das
informagGes relacionadas com as caracteristicas da lesdo em varios niveis de poténcia
obtidos a partir de um estudo BPL da coxa. Embora estes dados ndo possam ser
directamente correlacionados com a formagdo da lesdo na anatomia humana, sdo
informagGes Uteis para a caracterizagdo da morfologia da lesdo que podem informar
sobre a utilizagdo clinica deste cateter.

3 Calkins, H., Hindricks, G., Cappato, R., Kim, Y-H., Saad, E. B., Aguinaga, L., Akar, J. G., et
al. (2017). 2017 HRS/EHRA/ECAS/APHRS/SOLAECE expert consensus statement on
catheter and surgical ablation of atrial fibrillation. Heart Rhythm, 14(10), e275—e444.
Elsevier BV. Retrieved from http://dx.doi.c:]r%/élo.1016/j.hrthm.2017.05.012



Tabela 5. Resultados do estudo de ablagdo na coxa

Tamanho Orientagdo Poténcia Duragdo For¢a Taxa Profundidade Largura

da (w) (seg) (g) de dalesdo da
amostra fluxo (mm) lesdo
(mL/ Média (+ (mm)
min) Desvio Média
Padrio) (x
Desvio
Padrdo)
N=45  Paralelo 30 50 20 13 53909 (114 3502)
N=45 Perpendicular 30 50 20 13 8:52(099) (113,6857)
N=43  Paralelo 40 20 20 13 66708 (112 2632)
N=44 Perpendicular 40 20 20 E 087 (111,3813)
N=45  Paralelo 50 10 20 13 >74070 (111'587)
N=45 Perpendicular 50 10 20 13 5740089 (110,2754)
Garantia

A Abbott Medical garante que os seus produtos estardo isentos de defeitos de materiais
e de fabrico em condigBes normais de utilizagdo. Esta garantia ndo excede a data de
validade indicada na etiqueta de qualquer produto. As utilizagdes autorizadas e
métodos aprovados de utilizagdo de cada um dos nossos produtos estdo mencionados
nas "Instrugdes de Utilizagdo" que acompanham cada produto. A Abbott Medical
declina toda e qualquer responsabilidade pela utilizagdo dos seus produtos de uma
forma que ndo tenha sido autorizada ou aprovada. A responsabilidade da Abbott
Medical ao abrigo desta garantia esta limitada a substituigdo dos seus produtos. A
garantia anterior exclui e substitui todas as outras garantias, expressas ou implicitas,
incluindo, mas ndo se limitando a, quaisquer garantias implicitas de comercializagdo ou
de adequagdo a fins especificos. A Abbott Medical declina qualquer responsabilidade
por perdas acidentais ou consequenciais, danos ou despesas resultantes directa ou
indirectamente da utilizagdo deste produto, além do expressamente determinado pela
legislagdo especifica. A Abbott Medical ndo assume nem autoriza qualquer outra
pessoa a assumir em seu nome, qualquer responsabilidade adicional por perdas, danos
ou despesas relacionados com este produto. Para mais detalhes, consulte a politica de
garantia completa da Abbott Medical, disponibilizada pela Abbott Medical ou no verso
de uma factura da Abbott Medical.
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@ Consulte as instrugdes de utilizagdo.
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TactiFlex™ Cateter de ablatie,
Sensor Enabled™

Instructiuni de utilizare

Descriere

TactiFlex™ Cateter de ablatie, Sensor Enabled™ este conceput sa faciliteze
cartografierea electrofiziologicd a cavitatilor inimii si sa transmitd curent de
radiofrecventa (RF) cétre electrodul din varful flexibil al cateterului in scopuri de ablatie
intracardiaca. Pentru ablatie, cateterul se utilizeaza impreuna cu un generator de RF, o
pompa de irigatie si o placuta dispersiva (electrod adeziv indiferent). TactiFlex™ Cateter
de ablatie, Sensor Enabled™ este compatibil cu teci de introducere cu diametru interior
minim de 8,5F.

TactiFlex™ Cateter de ablatie, Sensor Enabled™ are un senzor de forta optic triaxial
incorporat in sectiunea distald a cateterului care transmite informatii despre forta de
contact catre echipamentul TactiSys™ Quartz.

TactiFlex™ Cateter de ablatie, Sensor Enabled™ este un cateter steril de unica folosinta
cu un ax de 7,5 F si o sectiune distala de 8 F. Cateterul este construit din material
elastomeric termoplastic si are electrozi din metal nobil. Cateterul are un senzor
magnetic si de fortd. Acesta are un lumen pentru fluid conectat la un electrod cu varf
flexibil pentru irigare cu solutie salina in timpul procedurii de ablatie. Atat la cateterele
bidirectionale, cat si la cele unidirectionale, curbura varfului este modificata prin
intermediul mecanismului de control amplasat pe maner la capatul proximal al
cateterului. Pentru a ajusta curbura varfului distal al cateterului unidirectional, apasati
sau trageti butonul de control de pe méaner. Pentru a ajusta curbura varfului distal al
cateterului bidirectional, utilizati actuatorul pentru a flexa cateterul in orice directie.
Cateterele sunt disponibile cu opt configuratii ale curburii distale, care sunt indicate in
tabelul de mai jos. Curbura este indicata pe eticheta cateterului. Dispozitivul si
ambalajul nu sunt fabricate cu latex din cauciuc natural.

Tabelul 1.  Configuratii de curbura a cateterului

Tip cateter Curbura Numar de model

D A-TFSE-D
Unidirectional F A-TFSE-F

J A-TFSE-J

D-D A-TFSE-DD

F-F A-TFSE-FF
Bidirectional J-J A-TFSE-J)

D-F A-TFSE-DF

F-J A-TFSE-FJ

Cateterul se conecteaza la echipamentul TactiSys™ Quartz (PN-004 400) si, direct sau
indirect, la un generator de ablatie cardiaca prin RF compatibil, o pompa de irigatie si
un sistem de cartografiere 3D/afisare a fortei de contact. Componentele sistemelor
compatibile sunt enumerate mai jos. Pentru informatii despre utilizarea lor, consultati
instructiunile de utilizare corespunzatoare.

Tabelul 2.  Sisteme compatibile

Dispozitiv de Conectare prin (numéar de Software de sistem
sistem model)

Generator de Cablu de RF TactiFlex™ v1.0.6 sau o versiune ulterioara
RF pentru pentru utilizare cu
ablatie TactiSys™ Quartz si
Ampere™ generatorul Ampere™

(TSQ-RF-TFSE-CBL)
Pompa de Set de tubulaturd Cool v24 sau o versiune ulterioara
irigatie Point™ (85785)
Cool Point™
Sistemul EF Cablu Ethernet furnizat cu  v1.1 sau o versiune ulterioard
EnSite™ X * echipamentul TactiSys™

“Modul EnSite™  Quartz
X Contact Force Conector cu 10 pini de la

cablul integrat al

Modul TactiFlex ;
cateterului

SE

v1.0 sau o versiune ulterioara

*Optional: Cablu EnSite™ X cu 10 pini cu extensie magnetica (A-ENS-MAGEXT-CBL)

Indicatii de utilizare

TactiFlex™ Cateter de ablatie, Sensor Enabled™ este indicat pentru utilizarea la crearea
de leziuni focale in timpul procedurilor de ablatie cardiaca (cartografiere, stimulare si
ablatie) pentru tratarea aritmiilor. Ablatia epicardicd trebuie limitata la pacienti cu
tahicardie ventriculara selectati in mod adecvat.

Contraindicatii

Cateterul este contraindicat pentru:
= Pacienti care au avut ventriculotomie sau atriotomie in ultimele patru saptamani.
=  Pacienti cu valve protetice, deoarece cateterul poate deteriora proteza.

= Pacienti cu o infectie sistemica activa, deoarece aceasta poate creste riscul de
infectie cardiaca.

= Utilizare in sistemul vascular coronarian din cauza riscului de afectare a arterelor
coronariene.

u tromb intracardiac, deoarece cateterul poate precipita o
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= Abordare transseptald la un pacient cu tunel sau petic interatrial, deoarece
deschiderea poate persista si produce un sunt atrial iatrogen.

= Abordare transaorticd retrograda la pacientii carora li s-a efectuat inlocuirea valvei
aortice.

= Pacienti care nu pot primi heparind sau o alternativa acceptabild pentru a beneficia
de o anticoagulare adecvata.

Avertismente

= Datele despre temperatura transmise de senzorul acestui cateter indica doar
temperatura electrodului irigat, nu si temperatura tesutului.

= Aplicarea de energie RF care nu respecta recomandarile de putere si durata poate
creste riscul aparitiei unei explozii de aburi.

= O fortd de contact mai mare de 20 g nu poate modifica in mod semnificativ
caracteristicile formarii leziunii.

= Pacientii care sunt supusi unei ablatii pe calea accesorie septala prezinta riscul unui
blocaj AV complet, care necesita implantarea unui stimulator cardiac permanent.
Poate fi necesard utilizarea unui stimulator cardiac permanent la pacientii care
dezvoltd in mod inadvertent un bloc AV complet ca rezultat al ablatiei cu RF.

= Este posibil ca stimulatoarele cardiace implantabile si cardioconvertoarele/
defibrilatoarele implantabile (ICD) sa fie afectate in mod negativ de curentul de RF.
Este important:

—  Sd existe disponibile in timpul ablatiei surse externe temporare de stimulare
cardiaca si de defibrilare.

—  Sd se reprogrameze temporar sistemul de stimulare cardiaca la putere de
iesire minima pentru a se minimiza riscul de stimulare cardiaca inadecvata.

—  Sd se acorde o atentie sporita in timpul ablatiei in imediata apropiere a
derivatiilor permanente de excitare atriala sau ventriculara.

—  Sd se programeze dispozitivul ICD in modul OFF (DEZACTIVAT) in timpul
procedurii de ablatie.

—  Sd se efectueze o verificare completa a dispozitivului implantabil la toti
pacientii dupa ablatie.

=  Combinatia dintre amplasarea intracoronariana a cateterului de ablatie si aplicarea
de energie RF a fost asociata cu infarctul miocardic si decesul.

=  Minimizati expunerea la radiatii X in timpul procedurii. Procedurile de ablatie prin
cateter prezinta potentialul unei expuneri semnificative la radiatii X, care poate
conduce la leziuni acute provocate de radiatii si la un risc crescut de efecte
somatice si genetice, atat pentru pacienti, cat si pentru personalul de laborator, din
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cauza intensitatii fasciculelor de raze X si a duratei radiografiei fluoroscopice.
Ablatia prin cateter trebuie efectuata doar dupa ce se acorda o atentie adecvata
potentialei expuneri la radiatii asociate procedurii si dupa ce se iau masurile
necesare pentru minimizarea acestei expuneri. Prin urmare, trebuie acordata o
atentie deosebita in ceea ce priveste utilizarea dispozitivului la femeile insarcinate
si preadolescenti.

Verificati tubulatura, conexiunile si irigarea cu solutia salina pentru a vedea daca
exista bule de aer inaintea si in timpul utilizarii acesteia in cadrul procedurii.
Prezenta aerului sau a bulelor in solutia salind pentru irigare poate provoca
embolii, leziuni sau decesul.

Nu amorsati setul de tubulatura atat timp cat cateterul se afla in pacient. Scoateti
cateterul din pacient si amorsati pentru a purja aerul sau bulele din sistem.

Nu cufundati manerul proximal sau conectorii de cabluri in fluide, deoarece pot fi
afectate caracteristicile electrice.

La folosirea tecilor directionabile, asigurati-va ca varful tecii este drept in timpul
introducerii sau scoaterii cateterului.

O forta de contact crescuta poate spori riscul de perforare in timpul manipularii
cateterului.

Precizia unei forte de contact de peste 50 g nu a fost determinata.

Temperatura si impedanta cateterului afisate pe generatorul de ablatie cardiaca
trebuie sa fie monitorizate in mod continuu pe durata aplicarii puterii RF. Daca se
constata o crestere brusca a impedantei, dar nu se depaseste limita prestabilita,
sau daca se observa o explozie de aburi, aplicarea de putere trebuie intrerupta
manual. Evaluati situatia din punct de vedere clinic. Daca este necesar, cateterul
trebuie scos din pacient, iar varful distal al cateterului trebuie curatat pentru a se
elimina orice urma de coagulare.

Trebuie sa procedati cu atentie atunci cand efectuati leziuni in apropierea
sistemului specializat de conductie.

Materialele din care este realizat cateterul nu sunt compatibile cu procedurile de
imagisticd prin rezonantd magnetica (RMN).

Atunci cand utilizati un sistem de inregistrare pentru electrofiziologie (EP),
echipamentul trebuie sa fie izolat frontal sau sa fie prevdzut cu un cablu izolat
pentru pacient.

La efectuarea de proceduri de ablatie in apropierea nervului frenic, luati masuri de
precautie pentru a evita lezarea acestui nerv, inclusiv reducerea puterii de RF si a
stimularii cardiace pentru a identifica proximitatea nervului.

Au fost raportate cazuri de debut intarziat al fistulei atrioesofagiene (FAS) in
asociere cu procedurile de ablatie cu radiofrecventa prin cateter. Desi rara, fistula
atrioesofagiana (FAS) este asociata cu o morbiditate si o mortalitate semnificative.

Procedurile de ablatie cardiacd trebuie sa fie realizate numai de catre medici care
detin cunostinte aprofundate in ceea ce priveste tehnicile de ablatie cu RF prin
cateter intr-un laborator de electrofiziologie complet echipat.

Riscurile pe termen lung ale fluoroscopiei de lunga durata si credrii de leziuni
induse cu RF nu au fost determinate, in special in ceea ce priveste leziunile
efectuate in apropierea sistemului specializat de conductie. Prin urmare, trebuie
acordata o atentie deosebita in ceea ce priveste utilizarea dispozitivului la femeile
insdrcinate si preadolescenti. De asemenea, nu au fost studiate riscurile/beneficiile
la pacientii asimptomatici.

Cateterul este exclusiv de unica folosinta. Nu reprocesati si nu reutilizati acest
dispozitiv. Reutilizarea poate cauza defectarea dispozitivului, vatamarea pacientului
si/sau transmiterea de boli infectioase de la un pacient la altul.

Cateterul utilizat impreunad cu un generator de RF este capabil sa furnizeze o putere
RF semnificativa. Manipularea necorespunzatoare a cateterului si a electrodului
indiferent poate duce la ranirea pacientului sau a operatorului, mai ales la operarea
dispozitivului. Tn timpul furnizirii de energie, nu trebuie permisa intrarea in contact
a pacientului cu suprafete metalice care sunt impamantate. Pozitionati cablurile de
RF pentru pacient astfel incat sa evitati contactul cu pacientul sau alte cabluri.

Riscul de aprindere a gazelor sau a altor materiale inflamabile este inerent in
procedurile electrochirurgicale. Trebuie luate masuri de precautie pentru a
restrictiona materialele inflamabile la locatia de electrochirurgie.

Blocarea cateterului in interiorul inimii sau al vaselor sanguine este o posibila
complicatie a procedurilor de electrofiziologie.

Pentru a evita tromboemboliile, trebuie utilizata heparina intravenoasa la intrarea
n partea stanga a inimii in timpul ablatiei. Consultati orientdrile consensuale ale
Asociatiei de aritmologie (HRS) pentru strategii folosite anterior, in timpul si ulterior
procedurilor de ablatie. *

Mentineti intotdeauna un debit constant de irigare cu solutie salind pentru a
preveni coagularea in interiorul lumenului cateterului.

Aduceti intotdeauna la zero valoarea fortei de contact dupa introducerea
cateterului in pacient sau la deplasarea cateterului dintr-o cavitate a inimii in alta.
Asigurati-va cad nu exista contact intre cateter si tesutul cardiac inainte de aducerea
la zero. Consultati manualul de utilizare pentru instructiuni privind modul de
aducere la zero a valorii fortei de contact.

Pentru a asigura utilizarea corectd a semnalelor electrografice intracardiace,
portiunea distala a cateterului trebuie sd aiba varful si toti electrozii in afara tecii de
introducere.

Pentru a asigura utilizarea corectd a senzorului de fortd, portiunea distala a
cateterului trebuie sd aibd varful si un electrod suplimentar in afara tecii de
introducere.

La utilizarea cateterului impreuna cu un sistem de laborator conventional de
electrofiziologie (care foloseste fluoroscopie pentru determinarea locatiei varfului
cateterului) sau cu un sistem navigational 3D, manevrarea cateterului trebuie
efectuata cu grijd, mai ales atunci cand este folosit in combinatie cu o teacd lunga,
pentru a se evita lezarea, perforarea sau tamponada cardiaca. Nu exercitati forta
excesiva pentru a avansa sau a retrage cateterul atunci cdnd intdmpinati rezistenta.

e PR e ctare a fortei este activa, evaluati forta aplicats pentru a evita

aplicarea unei forte excesive.

Precautii

La utilizarea cateterului impreuna cu o teacd si pentru a preveni obturarea liniei de
irigare, evitati aplicarea simultand a unui cuplu si a unei tensiuni de intindere
(tragere) ridicate asupra cateterului in timp ce varful acestuia este introdus in teaca
intr-o pozitie curbatad.

Eliberati mecanismul de directionare (indreptati cateterul) atunci cand trageti
Tnapoi cateterul in teaca.

Caracteristica de directionare a cateterului este conceputa sa opereze intr-un
singur plan de miscare. Deplasarea sectiunii flexibile pe alte planuri (de ex.
perpendicular pe planul normal de directionare etc.) poate deteriora mecanismul
de directionare si poate influenta negativ abilitatea operatorului de a pozitiona
varful cateterului in modul dorit. Nu utilizati cateterul impreuna cu teci de
introducere flexibile care opereaza in planuri de miscare multiple. Nu utilizati
cateterul impreuna cu teci flexibile care pot constrange flexarea varfului cateterului
prin utilizarea unor valve hemostatice operate manual.

Indreptati intotdeauna varful cateterului inainte de introducere sau retragere.

Nu frecati (cu peria) si nu rasuciti electrodul din varful cateterului. Acesta se poate
deteriora sau poate adera la cateter.

Pentru a evita supraincdrcarea cu lichid, monitorizati nivelul lichidului aferent
pacientului inainte si in timpul procedurii.

O putere de iesire aparent redusa, o valoare mare a impedantei sau o functionare
incorectd a echipamentului de RF pot indica o aplicare defectuoasa a electrodului
indiferent (electrozilor indiferenti) sau defectarea unei derivatii electrice. Verificati
daca exista defectiuni sau o aplicare incorecta ale electrodului indiferent sau ale
altor derivatii electrice inainte de a mari puterea.

La efectuarea unor proceduri de ablatie langa structuri anatomice adiacente, luati
masuri de precautie pentru a minimiza leziunile colaterale asupra acestor structuri
adiacente.

Tnainte de utilizare trebuie verificate ambalajul steril si cateterul. Nu utilizati dacd
ambalajul sau cateterul prezintd urme de deteriorare.

Nu expuneti cateterul la solventi organici, precum alcoolul.

Calkins, H., Hindricks, G., Cappato, R., Kim, Y.-H., Saad, E. B., Aguinaga, L., Akar, J. G., et
al. (2017). 2017 HRS/EHRA/ECAS/APHRS/SOLAECE expert consensus statement on
catheter and surgical ablation of atrial fibrillation. Heart Rhythm, 14(10), e275—e444.
Elsevier BV. Retrieved from http://dx.doi.c:]r%/élo.1016/j.hrthm.2017.05.012



= Interferenta electromagnetica (IEM) produsa de cateter atunci cand este utilizat
impreuna cu un generator de RF in conditii normale de functionare poate afecta in
mod negativ performanta altor echipamente.

= Electrozii si sondele pentru dispozitivele de monitorizare si stimulare pot servi
drept cai pentru curentul de inaltd frecventa. Riscul de arsuri poate fi redus prin
amplasarea electrozilor si sondelor cat mai departe posibil de locatia de ablatie si
de electrodul indiferent. Impedantele de protectie pot reduce riscul de arsuri si pot
permite monitorizarea continud a electrocardiogramei in timpul furnizarii de
energie. Se recomandd folosirea sistemelor de monitorizare care incorporeazd
dispozitive de limitare a curentului de inalta frecventa. Nu sunt recomandati
electrozii pentru monitorizare de tip ac.

= Dacd generatorul nu afiseaza temperatura, verificati daca este conectat cablul
corespunzator la generator. Dacd in continuare nu este afisata temperatura, este
posibil sa existe o defectiune la sistemul de detectare a temperaturii, care trebuie
corectatd nainte de aplicarea puterii RF.

= Tnainte de utilizare, verificati daci irigarea este complet functionald infuzand
solutie salind prin cateter.

= Depozitati intr-un loc racoros si intunecos.

= Nuincercati sa operati dispozitivul inainte de a citi si intelege complet instructiunile
de utilizare aplicabile.

= Aliniati cu atentie conectorul optic cu priza opticd a echipamentului TactiSys™
Quartz apdsandu-| ferm, in acelasi timp, pentru a asigura o conexiune buna.

= Nu utilizati lichid de contrast in cateter.

= Daca fluxul de irigatie este intrerupt, verificati imediat si clatiti din nou partea
cateterului de la exteriorul pacientului. Restabiliti fluxul de irigatie inainte de a
introduce cateterul in corpul pacientului.

= Nu utilizati cateterul daca acesta prezinta semne de deteriorare sau este rasucit, ori
dacad sectiunea distala se flexeaza cu dificultate pentru obtinerea curburii dorite.
Nu utilizati cateterul dacd acesta nu isi pastreaza curbura si/sau dacd oricare dintre
porturile de irigare este blocat.

= Dacd se declanseaza alarma pompei de irigatie Cool Point™, aplicarea de energie
RF va fi intrerupta. Trebuie evaluata comunicarea dintre pompa de irigatie Cool
Point™ si generatorul de RF Ampere™. Verificati tubulatura de irigare pentru a
determina daca exista obstructii, cum ar fi rasucirile si prezenta bulelor de aer.
Scoateti cateterul din pacient si inspectati cateterul si electrozii. Daca este necesar,
curatati electrozii cu un tampon de tifon saturat cu solutie salina sterila. Asigurati-
va cd porturile de irigare sunt deschise si spalati cateterul inainte de a-I
reintroduce.

= Nuincercati sd efectuati procedura de ablatie fara a folosi pompa de irigatie Cool
Point™.

= S-a constatat faptul ca sistemele de ablatie irigate creeaza leziuni mai mari decat
cateterele de ablatie cu radiofrecventd standard. Aveti grija atunci cand realizati
ablatia in apropierea structurilor arteriale vulnerabile din punct de vedere electric,
cu pereti subtiri sau de alt tip.

=  Pozitionati cablurile de conectare astfel incat sa nu intre in contact cu pacientul sau
cu alte derivatii electrice.

= Dupa utilizare, eliminati produsul si ambalajul in conformitate cu politicile
spitalicesti, administrative si/sau locale.

= Tndoirea sau risucirea excesiva a cateterului poate cauza deteriorarea acestuia.
Tndoirea prealabild manuala a curburii distale poate afecta performanta cateterului
si debitul irigarii si, de asemenea, poate cauza vatamarea pacientului.

=  Nu utilizati cateterul daca acesta nu functioneaza corespunzator. Verificati cu
atentie functionarea mecanismului de irigare si directionare.

Reactii averse

Au fost documentate urmatoarele reactii adverse pentru procedurile de ablatie cu
cateter:

Vedere anormald
Reactie la anestezie

Infectie
Fistuld esofagiand atriala stangd/lezarea

e Angind/durere pectorald/disconfort organului
o Fistuld aorto-atriala dreapta e Infarct miocardic/enzime cardiace
o Aritmie, inclusiv exacerbarea fibrilatiei crescute
atriale preexistente e Durere, gat/spate/inghinal
o Fistuld arteriovenoasa o Palpitatii
e Sangerare, inclusiv sangerare severa ce o Pericardita

necesita interventie chirurgicala sau Lezarea nervului frenic/paralizie
transfuzie/hematoame/anemie diafragmatica

Tamponada cardiaca Pneumonie

Leziuni cardiovasculare, inclusiv Pneumotorax/hemotorax
traumatism atrial si perforatie cardiacd/ Pseudoanevrism
laceratie/disectie, la nivel de vas, artera Edem pulmonar

coronard/vend pulmonara Hipertensiune pulmonara
Spasm arterial coronarian Leziuni provocate de radiatii
Citotoxicitate/toxicitate sistemica/ Insuficientd/durere/deprimare
sensibilizare/endotoxinad/substanta respiratorie/hipoxie

pirogena * Septicemie/soc septic

e Deces e Stenoza severa a venelor pulmonare

¢ Dislocarea cardioconvertoarelor/ (VP) (>70%) sau ocluzie completd a VP/
defibrilatoarelor implantabile sau a tuse
derivatiilor de stimulare cardiaca/ e Arsuri/socuri electrice/leziuni la nivelul
deteriorarea componentelor la pielii

dispozitivele ICD sau stimulatoarele
cardiace implantabile

Sindromul de atriu stang rigid
Atac cerebral/accident vascular

e Efuziune, pericardica cerebral/tromboembolism/embolie,

e Efuziune, pleurald material/componentd/coagulare/

e Embolie, gazoasd/cardiacd/pulmonara/ coagulare intravasculard diseminata/
Pernor YRR Y HRON A H ope carbonizarea tesutului/apoplexie
wwyneRtelbRd i @gevacertru ¢ Sincopa/reactie vasovagala/ameteald

o Exacerbarea bronhopneumopatiei e Tromb, inclusiv ocluzia arterei coronare/
cronice obstructive (BPOC) vaselor coronare
* Febra e Accident ischemic tranzitoriu (AIT)

Lezarea nervului vag/gastropareza
Lezare sau insuficienta valvulara
Lezarea peretilor vaselor sanguine
Suprasarcina de volum

Bloc cardiac/ablatie neintentionata
Insuficienta cardiaca

Hipotensiune

Reactie imunologica, inclusiv anafilaxie

Ablatie cu RF

Pentru ablatia cu RF, cateterul trebuie conectat la conectorii de intrare adecvati ai
echipamentului TactiSys™ Quartz, care este apoi conectat la generatorul de RF. Pentru
informatii suplimentare, consultati manualul de utilizare a echipamentului TactiSys™
Quartz. Pentru a finaliza circuitul electric, trebuie conectat un electrod indiferent la
intrarea electrodului de referinta de la generator. Impedanta circuitului inainte de
ablatia cu RF trebuie sa fie de aproximativ 100 ohmi. Asigurati-va cd generatorul
afiseaza o temperaturd apropiata de cea a corpului dupa introducerea cateterului in
interiorul pacientului si inainte de a aplica puterea RF.

Utilizarea generatorului

Consultati atat manualul de utilizare a echipamentului TactiSys™ Quartz, precum si
manualul generatorului de RF aplicabil, pentru conectarea corespunzatoare a
cateterului la generator si pentru instructiuni detaliate referitoare la utilizarea
generatorului pentru ablatie cu RF. Cablul de RF TactiSys™ Quartz pentru utilizare cu
cablul TactiFlex™ si Ampere™ (model TSQ-RF-TFSE-CBL) trebuie folosit in locul cablului
de RF TactiSys™ Quartz Ampere (PN-004 515).

Parametrii recomandati de aplicare a radiofrecventei sunt prezentati in tabelul
Parametri din sectiunea , Aplicarea curentului de RF”. Monitorizati intotdeauna
cresterea temperaturii si impedantei atunci cdnd folositi TactiFlex™ Cateter de ablatie,
Sensor Enabled™.

Instructiuni de utilizare

Consultati instructiunile de utilizare urmatoare atunci cand folositi TactiFlex™ Cateter
de ablatie, Sensor Enabled™.

= Manual de utilizare a echipamentului TactiSys™ Quartz

—  Cablul de RF TactiSys™ Quartz pentru utilizare cu cablul TactiFlex™ si Ampere™
(model TSQ-RF-TFSE-CBL) trebuie folosit in locul cablului de RF TactiSys™
Quartz Ampere (PN-004 515).
= Instructiuni de utilizare a amplificatorului EnSite™ X

= Instructiuni de utilizare a modulului Contact Force al sistemului EF EnSite™ X
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=  Cateter de ablatie TactiFlex™ pentru sistemul EF EnSite™ X, instructiuni de utilizare
pentru modulul software Sensor Enabled™

= Instructiuni de utilizare a generatorului de RF Ampere™

= Manual de utilizare a pompei de irigatie Cool Point™

MASURA DE PRECAUTIE: nu utilizati cateterul dac3 acesta nu functioneazi
corespunzator. Verificati cu atentie functionarea mecanismului de irigare si
directionare.

Pregatirea cateterului in vederea utilizarii

1.  Asigurati-va ca electrodul indiferent este plasat in mod corespunzdtor pe corpul
pacientului si conectat la generatorul de RF. Trebuie utilizat numai un singur
electrod indiferent pentru ablatie cu setdrile recomandate pentru ablatie
prezentate in tabelul Recomandari generale.

2. Obtineti acces vascular intr-un vas sanguin central mare (de exemplu, in vena
femurald) folosind tehnici aseptice.

3.  Scoateti cateterul din ambalaj atunci cand il transferati in cdmpul steril.
Inspectati cu atentie electrozii si cateterul pentru a observa starea lor generala si
daca integritatea lor nu a fost afectata.

4. Introduceti conectorul electric cu 19 pini al cateterului in priza electricd a
echipamentului TactiSys™ Quartz.

5. Indepartati capacul de protectie al conectorului optic si introduceti conectorul
optic al cateterului in priza opticd. Nu fortati conectorii pentru a nu deteriora
pinii.

MASURA DE PRECAUTIE: aliniati cu atentie conectorul optic cu priza optici a
echipamentului TactiSys™ Quartz apasandu-I ferm, in acelasi timp, pentru a
asigura o conexiune buna.

6. Utilizati conectorul cu 10 pini pentru conectarea la amplificatorul EnSite™ X.

7.  Porniti generatorul si echipamentul TactiSys™ Quartz si initializati pompa de

irigatie. Asigurati-va cd pompa este conectatd la generatorul de RF. Pentru o

descriere completa a configurdrii si comunicatiei generatorului si pompei,

consultati manualul de utilizare a generatorului de RF.

Conectati echipamentul TactiSys™ Quartz la generatorul de RF.

9. Conectati tubulatura de irigare la conectorul Luer al cateterului. Se poate utiliza,
de asemenea, un robinet de inchidere cu 3 cai.

%

AVERTIZARE: verificati tubulatura, conexiunile si irigarea cu solutia salind
pentru a vedea daca exista bule de aer inaintea si in timpul utilizarii acesteia in
cadrul procedurii. Prezenta aerului sau a bulelor de aer in solutia salind poate
provoca embolii.

10. n functie de situatia de anticoagulare a pacientului, addugati heparina la mediul
de perfuzie cu solutie salind. Consultati orientdrile consensuale ale Asociatiei de
aritmologie (HRS) pentru strategii privind anticoagularea 2.

11.  Purjati tubulatura de irigare la un debit ridicat pentru a va asigura ca nu existd
aer in sistemul de tubulaturd al cateterului. Confirmati toate debitele de irigare
prin varf.

12.  Verificati daca temperatura varfului electrodului functioneaza corespunzdtor.

13.  Dupa ce au fost purjate toate bulele de aer din cateter, asigurati un debit minim
de 2 ml/min pe durata intregii proceduri pentru a preveni coagularea si/sau
obturarea porturilor de irigare de la varful cateterului.

14.  Flexati cateterul intr-una sau in ambele directii de flexare inainte de introducere.
Nu trageti de tubulatura Luer cu solutie salind sau de conector.

- Pentru cateterul unidirectional, impingerea inainte a butonului de reglare
cauzeaza flexarea sectiunii distale a cateterului. Atunci cand butonul de
reglare este tras inapoi, portiunea distald a cateterului se va indrepta. Daca
este necesar, utilizati butonul de control al tensionarii pentru a regla
tensionarea de directionare. Atunci cand scoateti cateterul din ambalaj,
butonul este n pozitie de blocare.

NOTA: dacd este necesar, tensionarea manerului cateterului unidirectional
poate fi reglatd prin utilizarea butonului de control al tensionarii reglabile.
Operatorul poate sa regleze tensionarea sau sa deblocheze cateterul prin
rotirea butonului de control al tensionarii. Rotiti cu atentie butonul de
control al tensionarii, deoarece o rotire excesiva poate cauza pierderea
controlului tensiondrii.

- Pentru cateterul bidirectional, tragerea in jos din pozitia neutra a unei parti
laterale a mecanismului de flexare va determina flexarea cateterului in
directia respectiva. Impingerea inapoi in pozitia neutrd a mecanismului va
determina indreptarea cateterului. Pentru design-urile cu curburi
asimetrice, curbura mai mare va avea o micd proeminenta pe mecanismul
de flexare pentru identificarea rapida a tipului de curbura.

NOTA: manerul bidirectional este prevazut cu un buton de control al
tensionarii reglabile care permite operatorului sa utilizeze actuatorul si
sectiunea flexibila in stare deblocata sau sa regleze gradul de tensionare din
punctul in care actuatorul si sectiunea flexibild sunt fixate in pozitie. Gradul
de frecare creste odatd cu rotirea butonului in sens orar pana la atingerea
pozitiei de maxim (+).

NOTA: asigurati-va ca mecanismul de blocare de pe maner este setat
suficient pentru mentinerea curburii la flexarea cateterului. Daca
mecanismul de blocare este setat insuficient, stabilitatea cateterului poate
scadea.

Pozitionarea cateterului
15. Cateterul trebuie sa fie in pozitia neutra (dreaptd) inainte de introducere. Pentru
a verifica dacd teaca este compatibild cu cateterul, procedati cu atentie atunci
cand avansati prima oara cateterul in teaca.
16. Pentru a preveni ocluzia debitului de irigare prin varf, cateterul trebuie sa fie
irigat in mod continuu cat timp se afla in sistemul vascular. Irigarea trebuie oprita
Perucrpanni MiTbPb AP Rk giopeiterea cateterului din corp.
WwnevacqhE RIS terul prin accesul vascular. Accesati partea stanga a inimii numai
prin intermediul unei punctii transseptale.

AVERTIZARE: pentru a asigura utilizarea corecta a senzorului de forta,
portiunea distala a cateterului trebuie sa aiba varful si un electrod suplimentar
n afara tecii de introducere.

AVERTIZARE: pentru a asigura utilizarea corecta a semnalelor electrografice
intracardiace, portiunea distala a cateterului trebuie sa aiba varful si toti
electrozii in afara tecii de introducere.

AVERTIZARE: la folosirea tecilor directionabile, asigurati-va ca varful tecii este
drept in timpul introducerii sau scoaterii cateterului.

MASURA DE PRECAUTIE: caracteristica de directionare a cateterului este
conceputad sa opereze intr-un singur plan de miscare. Eventualele incercari de a
flexa sectiunea flexibila pe alte planuri (de ex., perpendicular pe planul normal
de directionare etc.) pot provoca deteriorarea mecanismului de directionare si
pot influenta negativ abilitatea operatorului de a pozitiona varful cateterului in
modul dorit. Nu utilizati cateterul impreuna cu teci de introducere flexibile
care opereaza in planuri de miscare multiple. Nu utilizati cateterul impreuna cu
teci flexibile care pot constrange flexarea varfului cateterului prin utilizarea
unor valve hemostatice operate manual.

18. Avansati cateterul cdtre zona de investigatie. Cateterul trebuie trecut dintr-un
vas periferic in pozitia endocardica doritd cu ajutorul fluoroscopiei. Folositi atat
fluoroscopie, cat si electrograme pentru a facilita pozitionarea corecta.

AVERTIZARE: aduceti intotdeauna la zero valoarea fortei de contact dupa
introducerea cateterului in pacient sau la deplasarea cateterului dintr-o
cavitate a inimii n alta. Asigurati-va ca nu exista contact intre cateter si tesutul
cardiac inainte de aducerea la zero. Consultati manualul de utilizare a
echipamentului TactiSys™ Quartz pentru instructiuni privind modul de aducere
la zero a valorii fortei de contact.

19. Utilizati mecanismul de flexare pentru a pozitiona varful cateterului in locatia
corectd.

MASURA DE PRECAUTIE: indoirea sau risucirea excesivi a cateterului poate
cauza deteriorarea acestuia. indoirea prealabild manuala a curburii distale
poate afecta performanta cateterului si debitul irigarii si, de asemenea, poate
cauza vatamarea pacientului.

2 Calkins, H., Hindricks, G., Cappato, R., Kim, Y-H., Saad, E. B., Aguinaga, L., Akar, J. G., et
al. (2017). 2017 HRS/EHRA/ECAS/APHRS/SOLAECE expert consensus statement on
catheter and surgical ablation of atrial fibrillation. Heart Rhythm, 14(10), e275—e444.
Elsevier BV. Retrieved from http://dx.doi.o1r%/510.1016/j.hrthm.2017.05.012




MASURA DE PRECAUTIE: nu utilizati lichid de contrast in cateter.

Aplicarea curentului de RF

20. Asigurati-va ca exista comunicatie intre pompa de irigatie si generatorul de RF.

21. Asigurati-va ca pompa de irigatie este setata la debitul indicat in tabelul de mai
jos in timpul aplicdrii puterii. Se recomanda sa cresteti irigarea la un debit mare
incepand cu pana la 3 secunde nainte de initierea furnizarii de energie RF si sa
mentineti acest debit mare pand la 3 secunde dupa incheierea aplicarii energiei.

Tabelul 3. Irigare

Pas procedural Debit de irigare minim recomandat
Cart(_:graﬁere si 2 mi/min

manipulare

Ablatie 13 ml/min

22. \Verificati o pozitie stabild a cateterului inainte de ablatia cu RF. Consultati tabelul
Recomandari generale pentru recomandari privind forta de contact.

23.  Asigurati-va ca impedanta circuitului este de aproximativ 100 ohmi la initierea
curentului de RF.

24. Setati nivelul initial al puterii si limita initiala a temperaturii conform setarilor
prezentate in tabelul Recomandari generale din sectiunea , Parametri
recomandati pentru aplicarea RF”.

25. incepeti aplicarea de energie RF si asigurati-vd cd debitul pompei de irigatie
creste corespunzator pana la debitul recomandat din tabelul Recomandari
generale din sectiunea , Parametri recomandati pentru aplicarea RF”.

26. Lacrearea unei leziuni prin frecare, deplasati cateterul in mod liniar, fara a
depasi durata de ramanere intr-un singur loc prezentata in tabelul Recomandari
generale pentru ablatia atriala.

27. Monitorizati temperatura varfului cateterului in timpul ablatiei. Monitorizati
valoarea impedantei afisatd pe generatorul de RF inainte, in timpul si dupa
aplicarea de putere RF. Daca se observa o crestere neasteptata a impedantei in
timpul aplicarii radiofrecventei, care nu depaseste limita presetata, intrerupeti
manual aplicarea puterii.

AVERTIZARE: datele despre temperatura transmise de senzorul acestui cateter
indica doar temperatura electrodului irigat, nu si temperatura tesutului.

28. Tn cazul unei explozii de aburi, a unei opriri automate a generatorului, a unei
cresteri bruste a temperaturii sau a impedantei ori a unei notificari de obturare
pe pompa, intrerupeti aplicarea de putere RF. Scoateti cateterul pentru a efectua
o inspectie vizuald si verificati daca existd cheaguri, tesut carbonizat sau alte
defecte ale cateterului.

- Scoateti cateterul si curdtati varful distal cu un tampon de tifon saturat cu
solutie salina pentru a indeparta eventualele cheaguri.

MASURA DE PRECAUTIE: nu frecati (cu peria) si nu rasuciti electrodul din
varful cateterului. Acesta se poate deteriora sau poate adera la cateter.

- Tnainte de reintroducere, asigurati-va c linia si porturile de irigare nu sunt
obturate prin spalarea cateterului la un debit mare.

MASURA DE PRECAUTIE: nu utilizati cateterul daci acesta prezinti semne
de deteriorare sau este rasucit, ori daca sectiunea distala se flexeaza cu
dificultate pentru obtinerea curburii dorite. Nu utilizati cateterul daca
acesta nu isi pastreaza curbura si/sau dacé oricare dintre porturile de
irigare este blocat.

MASURA DE PRECAUTIE: daci se declanseazi alarma pompei de irigatie
Cool Point™, aplicarea de energie RF va fi intrerupta. Trebuie evaluata
comunicarea dintre pompa de irigatie Cool Point™ si generatorul de RF
Ampere™. Verificati tubulatura de irigare pentru a determina daca exista
obstructii, cum ar fi rasucirile si prezenta bulelor de aer. Scoateti cateterul
din pacient si inspectati cateterul si electrozii. Daca este necesar, curatati
electrozii cu un tampon de tifon saturat cu solutie salina sterila. Asigurati-
va ca porturile de irigare sunt deschise si spalati cateterul inainte de a-I
reintroduce.

29. Dupa intreruperea curentului de RF, asigurati-va ca debitul irigarii revine la
2 ml/min pe pompa de irigatie.

30. Puterea poate fi crescuta in functie de necesitati pana la setarea maxima pentru
crearea unei leziuni eficace. nainte de modificarea setrii de putere trebuie
evaluate electrogramele intracardiace si impedanta.

31. Daca se atinge setarea de temperatura, insa nu se atinge puterea de iesire
presetata, puteti creste setarea de temperatura la valoarea maxima (45 °C).
Electrogramele intracardiace si impedanta trebuie sa fie evaluate inainte de a
modifica setarile de temperatura.

32. Dupa terminarea procedurii, aduceti cateterul si teaca de introducere in pozitia
lor neutra (dreapta) inainte de a le scoate din pacient.

33. Dupa utilizare, eliminati produsul si ambalajul in conformitate cu politicile
spitalicesti, administrative si/sau locale. Instructiunile de utilizare sunt
reciclabile.

Parametri recomandati pentru aplicarea RF

Recomandarile pentru setarile de putere sunt prezentate in tabelul Recomandari
generale. Puterea poate fi crescuta in functie de necesitati pand la setarea maxima

(50 W) pentru crearea unei leziuni eficace. Aceste recomandari trebuie folosite
impreund cu alti indicatori clinici, precum scaderea impedantei, modificarile
electrogramei si temperatura varfului, ca indrumari privind momentul opririi aplicdrii RF
sau al deplasarii la alta locatie.

Tabelul 4. Recomanddri generale pentru ablatia atriala

Setare de 20W Pana la 60 secunde

putere si duratd 30w Pana la 50 secunde
5 recoma;;iite* 40 W Pand la 20 secunde
pesnemeertry | b OnevcS A Pana la 10 secunde

Forta de Tntre5gsi20g

contact 3

Monitorizarea  Intre 37 si 45 °C**

temperaturii

Debit de irigare 13 ml/min

in timpul

aplicarii de

radiofrecventa

* Durata consecutivd a unei ablatii intr-o anumitd locatie (leziuni focale si prin frecare)
nu trebuie sa depaseascd durata recomandata (de ex. la 50 W, secundele consecutive
de furnizare de energie pentru ablatie la o locatie specifica trebuie sa fie de maximum
10 secunde). Durata nu trebuie utilizata ca indicator unic al momentului de oprire a
aplicarii radiofrecventei.

** Temperatura afisata pe generator nu reprezinta temperatura tesutului sau
temperatura electrodului de interfata cu tesutul.

AVERTIZARE: aplicarea de energie RF care nu respecta recomandarile de putere si
durata poate creste riscul aparitiei unei explozii de aburi.

AVERTIZARE: o forta de contact mai mare de 20 g nu poate modifica in mod
semnificativ caracteristicile formarii leziunii.

AVERTIZARE: o forta de contact crescuta poate spori riscul de perforare in timpul
manipularii cateterului.

AVERTIZARE: precizia unei forte de contact de peste 50 g nu a fost determinata.

Tabelul Rezultatele studiului privind ablatia la coapsa oferd un rezumat cantitativ al
informatiilor privind caracteristicile leziunii la diferite niveluri de putere colectate dintr-
un studiu BPL asupra coapsei. Chiar daca aceste date nu pot fi corelate in mod direct cu
formarea leziunii in anatomia umana, ele reprezinta informatii utile privind
caracterizarea morfologiei leziunii care pot indica utilizarea clinicd a acestui cateter.

3 Calkins, H., Hindricks, G., Cappato, R., Kim, Y-H., Saad, E. B., Aguinaga, L., Akar, J. G., et
al. (2017). 2017 HRS/EHRA/ECAS/APHRS/SOLAECE expert consensus statement on
catheter and surgical ablation of atrial fibrillation. Heart Rhythm, 14(10), e275—e444.
Elsevier BV. Retrieved from http://dx.doi.c:]r%/élo.1016/j.hrthm.2017.05.012



Tabelul 5. Rezultatele studiului privind ablatia la coapsa

Dimensiunea Orientare Putere Durata Forta Debit Adancimea Latimea
probei (w) (s) (g) (ml/  leziunii leziunii
min)  (mm) (mm)

Medie (+ Medie (
deviatie deviatie
standard) standard)

8,39 (0,97) 14,52

N=45 Paralel 30 50 20 13 (1,30)

N=45 Perpendicular 30 50 20 13 8:52(09) (113’6867)

N=43 Paralel 40 20 20 13 O67(083) (112 ’2632)

N=44 Perpendicular 40 20 20 13 6,86 (087) (111’3813)

N=45 Paralel 50 10 20 13 74070 (111 1587)

N=45 Perpendicular 50 10 20 13 >74(089) (110,27:)
Garantie

Abbott Medical garanteaza ca produsele sale nu prezintd defecte de material si de
manoperd in conditiile unei utilizari normale. Aceasta garantie nu depdseste data de
expirare indicata pe eticheta produsului. Utilizarile permise si metodele de utilizare
aprobate pentru fiecare dintre produsele noastre sunt stipulate in ,,Instructiunile de
utilizare” aferente care insotesc fiecare produs. Abbott Medical isi declina orice
responsabilitate pentru utilizarea produselor sale in moduri care nu au fost autorizate
sau aprobate. Responsabilitatea Abbott Medical in temeiul acestei garantii este limitata
la inlocuirea produselor sale. Garantia de mai sus exclude si inlocuieste toate celelalte
garantii explicite sau implicite, inclusiv, dar fara a se limita la orice garantii implicite de
vandabilitate sau adecvare pentru un anumit scop. Abbott Medical isi declind
responsabilitatea pentru orice pierderi, daune sau cheltuieli neprevazute sau pe cale de
consecintd rezultate, direct sau indirect, din utilizarea acestui produs, altele decat cele
prevazute in mod explicit de legislatia specifica. Abbott Medical nu isi asuma si nu
autorizeaza nicio terta parte sa isi asume in numele sdu orice alte responsabilitdti sau
responsabilitati suplimentare pentru pierderi, daune sau cheltuieli in legatura cu acest
produs. Pentru mai multe detalii, cititi textul complet al politicii Abbott Medical privind
garantiile, care este disponibila de la Abbott Medical sau pe spatele unei facturi Abbott
Medical.
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STER".E Eo Sterilizat cu etilenoxid

@ A se consulta instructiunile de utilizare
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RU: Pycckum a3bIK

TactiFlex™ Karerep mist abnsuumu,
Sensor Enabled™

MHCcTpyKuua no akcnnyaTauuu

OnucaHune

TactiFlex™ Katetep gnsa abnaumm, Sensor Enabled™ obneryaer
3N1eKTPOPU3N0NOrMYECKOe KapTUPOBaHME KaMep cepala U nepeaayy TOKa B
paauoyacToTHom (PY) AnanasoHe K rM6KOMY KOHLLEBOMY 3/1IEKTPOAY KaTeTepa A/1a
BHYTpUCepAeyHol abnaumn. Mpu abnauum sToT KaTeTep UCMObL3YIOT B COYeTaHUM ¢ PY-
reHepaTopoM, UPPUraLMOHHBIM HAaCOCOM M paccenBaloLLeit NPoKAaAKOoM
(HeiTpanbHbIM HaKNAAHBIM INeKTpoaoM). TactiFlex™ KateTep s abnauuu,

Sensor Enabled™ coBmecTm ¢ MHTPOABIOCEPAMU, MMHUMAJIbHbIN BHYTPEHHUI
AVameTp KoTopbix paseH 8,5 F.

TactiFlex™ Katetep gnsa abnauumu, Sensor Enabled™ cHabeH TPEXOCHbIM ONTUYECKUM
[ATYNKOM KOHTAKTHOrO YCUAWA, BCTPOEHHBIM B IUCTA/IbHbIV OTAEN KaTeTepa v
nepesanoLLMmM AaHHbIe O BE/IMYMHE KOHTAKTHOTO yCuauaA Ha obopyaoBaHue TactiSys™
Quartz.

TactiFlex™ Katetep gnsa abnsumm, Sensor Enabled™ npegacrasnset coboi cTepunbHbIit
0OAHOPA30BbIN KaTeTep CO cTepKHeM 7,5 F 1 guctanbHoM yacTbio 8 F. OH U3rotosneH m3
TEPMOMNNACTUYHOTO 31aCTOMEPHOTO MaTepurana ¢ 3NeKTPoAaMM U3 61aropoaHbIX
meTannos. Katetep o60pyf0BaH AaTYMKOM YCUAUA U MAarHUTHBIM AAaTYUKOM. Y Hero
VUMEETCA KaHan AN1a XMUAKOCTU, NOAKNOUEHHDBIN K TMBKOMY KOHLLEBOMY 3N1EKTPOAY, ANA
opoLleHna GU3M0N0rMHECKUM PACTBOPOM BO BPEMA BbINONHEHUSA NpoLEeaypbl
abnaumn. Kak ana AByHanpasneHHbIX, TaK U 417 OAHOHANPABAEHHbIX KaTeTepos
WN3MEHEHME KPUBU3HbI HAKOHEYHMKA OCYLLECTBAAETCA C NOMOLLBIO MEXaHU3MA
yNpaBAeHWA, PACMONOKEHHOTO HA PYKOATKE Ha NPOKCUMANbHOM KOHLE KaTeTepa. Ans
U3MEeHeHUA VI3I'I/163 ANCTANIbHOMO KOHUa OAHOHANpPaB/IEHHOrO KaTeTepa HaXXMmute unm
noTAHMTE 6ONBLLUMM NaNbLEM KHOMKY KOHTPOAA, PACMONOKEHHYIO Ha pyKoATKe. s
MU3MEHeHMUA n3rnba ANCTanbHOrO KOHLA ABYHANPABAEHHOrO KaTeTepa UCNonb3yite
perynaTop ANA OTKAOHEHUA KaTeTepa B 1060M HanpasaeHuu. KateTepbl AOCTYNHbI B
BOCbMW KOHOUIYPaLMAX KPUBU3HBI AUCTANIbHOTO KOHYMKA, NPUBEAEHHDIX B CNleyoLLeit
Tabnuue. KpusnsHa 0603HaueHa Ha 3TUKETKe KaTeTepa. B LaHHOM yCTpoKcTBe 1 ero
YNaKoBKe HEe UCMNONb3YETCA HATypasibHaA NAaTEKCHAA Pe3nHa.

Tabn. 1. KoHdurypawmm KpMBM3HbI KaTeTepa

Tun KaTeTepa WU3rn6 Homep mopenun
D A-TFSE-D
O,qH(BHanpaBne F ATFSEF
HHbIN
J A-TFSE-J
D-D A-TFSE-DD
F-F A-TFSE-FF
floyanpasner 7 A-TFSE-L)
HbIV
D-F A-TFSE-DF
F-J A-TFSE-FJ

KateTep nogkntouaetcs Kk obopygosaHuto TactiSys™ Quartz (PN-004 400) u, Hanpsamyo
WK ONOCPESOBaHHO, K COBMECTUMOMY PY-reHepaTopy Ans KapAuoaoruyeckoi
abnALMKM, MPPUraLLMOHHOMY HACOCY, a TaKKe CUCTEME TPEXMEPHOTO KapTUPOBaHMWA U
0TOBpaXKeHUs KOHTAKTHOrO ycunus. COBMECTUMbIE KOMMOHEHTbI CUCTEMBI
nepeyncieHbl Huke. CBefeHUs 06 UX UCMNONb30BAHUM CM. B COOTBETCTBYHOLLMX
PYKOBOACTBAX MO 3KCM/yaTaumm.

Tabn. 2. CoBMeCTUMble CUCTEMbI

Ucnonb3yemoe MoaknioueHue yepes MNporpammHoe o6ecneueHne
ycTpoiicTBO (Homep mogenm) cuctembl

PY-reHepatop  PY-kabenb TactiFlex™, sepcuu 1.0.6 unu 6onee nosgHem
ana abnaunm MCMNONb3yeMblii ¢

Ampere™ reHepaTopamu TactiSys™

Quartz u Ampere™
(TSQ-RF-TFSE-CBL)

WppuraumoHHbl  KomnnekT Tpybok Cool Bepcun 24 unu 6onee nosgHen
1 Hacoc Point™ (85785)
Cool Point™
Cuctema Kabenb Ethernet, Bepcuun 1.1 unn 6onee nosgHeit
EnSite™ X EP *  nocTasnstowumiica c

W obopyaosaHnem
EnSite™ X TactiSys™ Quartz

Contact Force  10-KOHTaKTHbIii pasbem
Ao ANnABCTpoeHHoro kabens
KaTeTepa

Mogaynb Bepcum 1.0 unn 6onee nosagHei

TactiFlex SE
* [lononHuTeNnbHO: 10-KOHTAKTHbIM MarHUTHbIN YOJUHUTENbHDbIV Kabenb EnSite™ X (A-
ENS-MAGEXT-CBL)

MoKasaHuA K npUMEeHeHuo

TactiFlex™ Katetep gnsa abnauwmu, Sensor Enabled™ npesHasHaveH ans co3gaHus
04aroBbIX MOPAXXEHW1 BO BpeMA BbINOAHEHUA Npoueayp abaauuv cepaua
(KapTUPOBAHWA, CTUMYNALMM M aBAALMKM) C LeNbIO TIeYEHUA aPUTMUIA.
3nuKapAnanbHyto abaaumio cneayet NPUMEHATb TONbKO ANA CNeLuanbHO 0TOBPaHHbIX
NaLMEHTOB C KeNYA04YKOBOI TaxuKapamei.

MpoTBOoNoOKasaHuA
SR ROk

" nauueHTam, NnepeHecLM BEHTPUKYNOTOMUIO MM aTPMOTOMMIO B TeHeHne
NPeALWeCTBYIOLMX YETbIPEX HEAEND;

- naymneHTam C NpoTe3amMm K/1anaHOoB, TaK KaK KaTeTep MOXET NnoBpeanTb NpoTes;

®  MaALWEHTaM C aKTUBHOWM CUCTEMHOM MHGEKLMEN, MOCKONbKY 3TO MOKET YBENNUYUTD
PUCK cepaeyHoit MHbeKLMK;

" [1A UCTIO/Ib30BaHNA B KOPOHAPHOW COCYANCTOI CUCTeMe BCIeACTBME PUCKA
NOBpPEeXAeHNA KOPOHAPHbIX apTepuit;

*  MaUMEHTaM C MUKCOMOM UK BHYTPUCEPAEYHBIM TPOMBOM, TaK Kak KaTeTep MOXKET
BbI3BaTb NOABAEHWE 3MBONOB;

*  [/17 TPAHCCENTA/IbHOTO JOCTYNA Y NALMEHTOB C MEXNPEACEPAHOI 3annaTon,
MOCKOJ/IbKY OTBEPCTUE MOXKET He 3aTAHYTbCA N MPUBECTU K ATPOreHHOMY
aTpuUanbHOMY aHaCTOMO3Y;

- npu peTporpagHOM TPAHCA0PTaIbHOM A40CTyNe Y NauMeHTOB, NnepeHecwnx
npoTesnpoBaHUe a0OPTa/IbHOTO K1anaHa;

- nauneHTam, KOTopble He MOTYT MPUHUMATb renapuH Uin ero NpUuemMIEMyro 3aMeHy
ANA [OCTUXKEHUA aHTUKOAry1aunumn Hagnexalero yposHa.

NPEAYNPEXAEHUA

= TemnepaTypHble AaHHble, NepejaBaemble 4aTYMKOM B aHHOM KaTeTepe,
0TpaXkaloT MHPOPMALMIO TONbKO C OPOLLIAEMOr0 31eKTPoAa U He NPefoCTaBAAoT
MHOPMaLMIO O TemnepaType TKaHe.

= [pumeHeHue PY-3Heprum c NpeBbiLIEHNEM PEKOMEHAO0BAHHbIX 3HAaYEHUI ee
MOLLHOCTU U MPOJO/IKUTENbHOCT MOXKET YBEIMUYUTD BEPOATHOCTL NOABAEHUA
napa.

= KoHTakTHOe ycunue 6onee 20 I HE MOXKET CYLLECTBEHHO M3MEHUTb XapaKTEPUCTUKM
bopmupoBaHKUA NopakeHNs.

= [py BbINONHEHWUM abAALMM NEPEropofOYHOro AONONHUTENBHOTO NPOBOAALLETO
NyTU UMeeTCA PUCK NONHOM aTPUOBEHTPUKYNAPHOI 610KaApl, NPU KOTOPO
TpebyeTcA MMNNAHTALMA NOCTOAHHOTO KapAMoCTUMyaTopa. NMocToAHHas
KapAMOCTUMYNALMA MOXKET NoTpeb0oBaTbCA NaLMeHTam, y KoTopbix nocie PY-
abnAaumm passunacb HenpeaBuAeHHas NONHAA aTPUOBEHTPUKYNAPHaA 610Kaaa.

*  PY-TOK MOXeT HexenateNbHbiM 06pa3om BO3AeNCTBOBATb HA UMNAAHTUPYEMble
KapAMOCTUMYNATOPbI U MMNIAHTUPYEMbIe KapAvoBepTepbl-aebUbpUNNATOpbI
(MKA). BaxXHO BbINOAHUTL Cieaytolee:

—  BO Bpemsa abnauMM MMeTb HaroToBe BPeMeHHbIe BHeLIHWe CPeacTBa
KapanocTUmynaumm n aedunbpunnauuu;
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—  BPEMEeHHO NnepenporpammmpoBaTb CUCTEMY KapAMOCTUMYNALMM Ha
MWHVUMAZIbHYIO BbIXO4HYH MOLLYHOCTb, YTOBbI CBECTU K MUHUMYMY PUCK
HenpasWIbHON KapAUOCTUMYNALUK;

—  cobntopaTth HpesBbIYANHYHO OCTOPOXKHOCTb BO BpEMA abnaumm B
HenocpeacTBEHHOM 61M30CTU OT NOCTOAHHBIX NPEACEPAHbIX UAN
YKENY0UKOBbIX 3NEKTPOAOB;

—  MPOrpaMmHo BbIkNOUNTL MK, Ha Bpema npoueaypbl abnauum;

- nocne abnsumMM BbINONHATL NOHbIN aHanW3 VMMNIAHTUPOBAHHbBIX YCTPOMCTB Y
BCeX NayneHToB.

= OTmeyeHa cBA3b COYETaHWA BHYTPUKOPOHAPHOTO PACMONOKEHUA aBNALMOHHOTO
KaTeTepa 1 noAaun PY-aHeprum c UHGapKTOM MUOKapPAA U CMEPTBIO.

= CBeauTe K MMHMMYMY PEHTTEHOBCKOE 06yYeHre BO BPEMA NpoLeaypbl.
BcnescTBME MHTEHCUBHOCTU PEHTTEHOBCKUX NyYeid U NPOAOIKUTENbHOCTH
PEHTreHOBCKOM CbeMKM NPOLEeAYpPbl KaTeTePHOI abNALMM NOBBILIAIOT BEPOATHOCTL
NoNyYeHUsA 3HAYNUTE/NbHBIX 403 PEHTTEHOBCKOTO 06yYeHUA, 4TO MOXKET MPUBECTY K
OCTPOMY Iy4E€BOMY MOPANKEHMIO, @ TAKKE K YBEJUUEHUIO PUCKA COMATUYECKMX U
reHeTUYecknx 3GpPeKTOB KaK 417 NALMEHTOB, TaK U AN1A nepcoHana nabopatopum.
KaTeTepHyto abnaumio cnesyeT BbINONAHATL TONbKO NOCNE NPOBEAEHUA JOIKHOM
OLEHKM BO3MOXKHOTO PaANaLMOHHOIO BO3AEWCTBUA, CBABAHHOIO C AAHHOM
npoueAypou, ¥ NPUHATUA Mep MO MUHUMMU3ALLMK 3TOrO BO3AENCTBUA. B CBA3M C
3TVM CneayeT TWATEbHO OLEHWBATb LieiecoobpasHOCTb 3TOK npoueaypbl ANs
6epemeHHbBIX EHLWMH 1 AeTeit npenybepTaTHOro Bo3pacra.

= [lepes 1 BO BPEMA UCMO/b30BaHUA TPY6OK, COEAMHEHWNIA U CUCTEMBI MPPUTraLIMK
dr3nonornyeckm pacTBOPOM B MpoLeAype OCMOTPUTE UX A/1A BbIABAEHUA
ny3bIpbKOB BO3Ayxa. Bo3ayx U Ny3bipbku B GU3MONOTMHECKOM PAcTBOPE MOTYT
CTaTb NPUYKHOI 3MBOIUM, TPAaBMbI MW NETANILHOTO UCXOAA.

= He 3anonHaiTe Habop Tpy6OK, KOTaa KaTeTep HAXOAUTCA B Te/le NALUMEHTa.
BbITawwmTe KaTeTep U3 Tena NauMeHTa v 3anoaHUTe cUcTemy, YTo6bl YAANTL U3 Hee
BO3AYX UM NY3bIPbKU.

= He norpyaiite pyKoATKYy Ha NPOKCMMaNbHOM KOHLE U pa3bembl kKabens B
YKMAKOCTU, NOCKO/IbKY 3TO MOXKET HEraTUBHO NOB/UATb Ha INEKTPUYEcKue
XapaKTepPUCTUKM YCTPOWCTBA.

- MNpu “Ccnonb30BaHUM YNPaBASEMbIX MHTPOABIOCEPOB ybeanTech, YTO KOHUMK
MHTpOZAblOCepa NPSMOI BO BpeMs BBeAEHWA NN U3BNEYEHUA KaTeTepa.

= [loBbILEHHOE KOHTAaKTHOE YCU/INE MOXKET YBENIUYUTb PUCK BO3HUKHOBEHMA
nepdopaumm Bo BpeMs MaHUMYNALMIA C KaTeTEPOM.

=  TOYHOCTb KOHTaKTHOrO ycunusa 6onee 50 r He ycTaHOBNEHaA.

= Bo Bpems noaauun PY-aHeprum cnepyet NOCTOAHHO KOHTPOAMPOBATb 3HAYEHUA
TemnepaTypbl U UMNeAaHca KaTeTepa, oTobpakaemble reHepaTopom A/1a
nposefeHua abnauum cepaua. Npu peskom NoBbIEHUN 3HAYeHUA JaHHOTO
noKasaTtens, He BbIXOAALLEM 32 3aAaHHble NPefenbl, AW NOABNEHUU Napa cneayeT
npeKpaTuTb Nnogady PY-aHeprumn BpyuHyto. OLeHUTe CUTYaLMIO B KIMHUYECKOM
acnekTe. Mpu He06X0AUMOCTU CeAyeT U3B/eYb KaTeTep U3 Tena naumeHTa u
OYUCTUTb AMUCTaNbHbIN KOHeL, KaTeTepa ANA yAaNeHUs KoarynsTa.

= CnepnyeT cobat0aaTh OCTOPOXKHOCTb MPU Pa3MeELLEHUMU MOPAXKEHW B6AM3M
cneumanM3MpoBaHHO NPOBOAALLEN CUCTEMBI.

= Marepuanbl, U3 KOTOPbIX U3TOTOB/IEH KaTeTep, He NPeasyCMOTpeHbl AN
MCMNONb30BaHUA C CUCTEMAaMMU MArHUTHO-PE30HAHCHOM Tomorpadum (MPT).

= [1py UCNONB30BAHWUM CUCTEMBI PETUCTPALUK INEKTPOdU3UONOTUUECKUX (ID)
nokasaresieii 060pyLoBaHVe AOMKHO UMETb U30/IMPOBAHHbBIN UHTEpdeNc nnm
M30NMPOBaHHbIN Kabenb naumeHTa.

= [pu BbINOAHEHWUM abnALMM OKONO AnadparmanbHOTo HepBa NPUMUTE MepbI
NpPeAoCTOPONKHOCTH, YTOBbI HE NOBPEAMUTb €ro, B TOM YXAC/IE COOTBETCTBYOLMM
06pa3om ymeHbLIUTE PY-MOLLHOCTb M KaPAMOCTUMYIALMIO ANA ONpeaeneHuns
61130CTH HepBa.

= Mocne npoueayp paAnMo4acTOTHOW KaTeTepHoM abnaumm 6bian 3aperncTpupoBaHsbl
C/ly4yau OTCPOYEHHOro BOSHMKHOBEHUA aTpuoaszodareanbHoi ductynbl (A30).
HecmoTps Ha peaKocTb BO3HUKHOBeHMUs, AS® cBA3aHa C BbICOKOW
3a60/1eBaemMOCTbIO U CMEPTHOCTBIO.

= [poueaypbl abnauMm cepaua AONKHbI NPOBOAWUTHLCA TONbKO Bpadamu,
NpoLWeAWMU TLATEeNbHYIO NOAFOTOBKY N0 METOAMKAM PafMOYaCTOTHOM
KaTeTepHoi abnaumMu, B NoNHOCTbIO 060pyaoBaHHOM dP-nabopatopum.

= [1oArocpouHble PUCKM NPOJONKUTENBHOM PEHTIEHOCKONUM U GOPMUPOBaHUA
nopaeHwi, BbI3aBaHHbIX PY-npoLeaypamu, 0CO6EHHO B OTHOLIEHUMU NMOPAXEHWH,
pacnonoKeHHbIX B HEMOCPEACTBEHHOM 61130CTH OT CNeLranu3npoBaHHOM
NPOBOAALLEN CUCTEMbI, HE YCTAHOBANEHbI. B CBA3M C 3TUM CnesyeT TWaTenbHo
OLEeHMBaTb LieN1ecoobpa3sHOCTb 3TOW NpoLeaypbl 417 6epeMeHHbIX KEHLMH 1
feTeit npeny6epTaTHoro Bo3pacra. bonee Toro, He U3y4eHO COOTHOLIEHWE pUCKa U
NoAb3bl Y NALWUEHTOB, HE UMEIOLLUX CUMMTOMOB.

= KateTep npefHa3HauyeH TONbKO ANA OAHOKPATHOro NpuMeHeHus. He noaseprairte
ero NoBTOpHOM 06paboTKe 1 He UCMNONb3YITe NOBTOPHO. [MoBTOpHOE
MCNONb30BaHWE MOKET NPUBECTMU K OTKa3y YCTPOMCTBA, TPaBMUPOBAHMIO NaLMeHTa
n/unu nepesaye MHGEKLMOHHbIX 3a601€BaHMIt OT OLHOTO NaLMeHTa APYromy.

= Kartertep, ©cnonb3yembiit B codeTaHuu ¢ PY-reHepatopom, cnocobeH Bblaensats PY-
3HEPrUIo BbICOKON MOLLHOCTU. HenpasuabHoe 06palleHue ¢ KaTeTepom u
HeNTPaNbHbIM 3NEKTPOLOM MOXKET CTaTb NPUYMHOMN TPaBMbI NALMEHTA UAU
onepatopa. Mpu noaaye sHeprumn He cnesyeT AONYCKaTb KOHTAKTa NaLMeHTa ¢
3a3eM/IeHHbIMWU METANIMYECKMMU NOBEPXHOCTAMM. PEKOMEHAyeTcA pacnonaratb
PY-kabenu naumeHTa TakMm 06pasom, YTo6bl 36exaTb KOHTAKTa C NALMEHTOM
WAW ApYyrumMmn Kabenamu.

= [1py INEKTPOXMPYPIUYECKMX NPOLLeypax CYLLECTBYET PUCK BOCMIAMEHEHUs
ropoUMX rasos WAKN APYrux matepuanos. CnesyeT NpUHUMATL Mepbl
NPesoCTOPONKHOCTU ANA OTFPAHUYEHUA FOPIOYMX MATepPUasnos OT MecTa
3NeKTPOXMPYPr1YECKOro BMELLATENbCTBA.

= 3alemneHue KaTeTepa B CEPALLE AWM KPOBEHOCHbIX COCYAAX MOMKET YCAOKHUTD

m:m%&mz@ﬁpo¢mmonomqecmx npoueayp.

= Bo usbexaHune Tpomb603MbB0ONUN CeaYET BBOAUTL BHYTPUBEHHO renapuH npu
BXOX/EHWUM B NEBbIE KAMepbl cepALa Bo Bpems abnauum. O3HaKombTeCh €
COr/1IaCOBaHHbIMU KAMHUYECKMMU pekomeHaaumamm HRS (Heart Rhythm Society —
O6LLeCcTBO PUTMA CEPALLA) KacaTeNbHO CTPATErnii aHTUKOArynALMK 0, BO BPemA U
nocne NposeseHUs KateTepHom abnaumu.

= Bceraa nofAepiKuBaiTe NOCTOAHHYIO MppUraLuio G13MoNorniyeckum pacTBOpom
BO M3bexaHue KoaryiaLumm B NPOCBETe KaTeTepa.

= Bceraa o6HyNsANTe NOKa3aHUA KOHTAKTHOrO YCUAMA NOCAe BBEAEHUA KaTeTepa B
Te/0 NaumeHTa UK Npy NepemeLLeHnn KateTepa U3 O4HOM Kamepbl cepaua B
apyryto. Mepeg obHyneHrem ybeamTech, 4To KaTeTep He KOHTAKTUPYET C TKaHbIO
cepaua. MHCTPYKLUMM Mo 06HYNEHMIO NOKa3aHMWt KOHTaKTHOrO ycuaums
npeAcTaBneHbl B PYKOBOACTBE NONb30BATENS.

= [1ns obecneyeHns NpaBuAbHOIO UCMONb30BAHUSA CUrHANOB BHYTPUCEPAEUHOMN
3NEKTPOrpamMmmbl AUCTaNIbHAA YaCTb KaTeTepa A0/1XKHA BbICTyNaTb U3
MHTpOAbIOCePa, 06HaXan KOHUYMK U BCE 31EKTPOAbI.

= [ina obecneyeHuna NpaBuUIbHOIO UCMOb30BAHUA AATYMKA YCUAWA AUCTAbHAA
YacTb KaTeTepa A0/MKHA BbICTYNATb U3 UHTPOAbIOCEPA, 06HAXKaA KOHUMK U OAMH
LOMONHUTENbHbI 31EKTPOA,

= B cayyae npumeHeHus KateTepa ¢ 06bluHOM nabopatopHoii IP-cuctemoin
(NpUMeHstoLLEel PEHTFEHOCKONUIO A/1R ONPeAeNeHUsA NOMOKEHNA KOHUMUKA
KaTeTepa) Uaun C TPEXMEPHOI CUCTEMOW HaBUraLLMK caedyeT cobntoaatb
OCTOPOXKHOCTb MPU MAaHUMYANPOBAHWUM KaTETEPOM, OCOBEHHO B COYETAHUM C
L/IMHHBIM MHTPOABIOCEPOM, BO M3BeKaHue noBpeskaeHus, nepdopaumm uam
TamnoHazbl cepaua. He NPUMEHANTE U3IMLWIHUX YCUNWIA ANA BBEAEHWUA UK
BbIBEEHWA KaTeTepa Npu BOSHUKHOBEHUW cONpoTUB/eHUs. Ecan ncnonbayetcs
bYHKLMA ONpeaeneHna KOHTAKTHOTO YCUNSA, OLEHWBANITE NpUaaraemoe ycunve Bo
MSGE)KBHI/IE APUNOXKEHNA USNNLLIHETO YCUNNA.

Mepbl NpeaoCTOPOXKHOCTH

= [Ipy UCNONB30BAHWM KaTeTepa B COMETAHUMN C UHTPOABIOCEPOM U AN
npeaoTBpaLLEHUA 3aKYNOPKM MPPUraLMOHHOW IMHUK n3beraiiTe OAHOBPEMEHHOTO
NPUNOXKEHUA 3HAUUTENbHOM BPALLATENbHOMN U PACTATUBAIOLLEN HATPy3KM
(BbITArMBAHMA) Ha KaTeTep, KOrAa KOHYMK KaTeTepa BXOAUT B UHTPOAbIOCEP B
M30THYTOM MONOXKEHUN.

= OTnycTUTe MexaHU3M yNpaBaeHusA (BbINPAMUTE KaTeTep) nepes, BTATMBAHUEM ero
06paTHO B UHTpOAbIOCEP.

! Calkins, H., Hindricks, G., Cappato, R., Kim, Y.-H., Saad, E. B., Aguinaga, L., Akar, J. G., et
al. (2017). 2017 HRS/EHRA/ECAS/APHRS/SOLAECE expert consensus statement on
catheter and surgical ablation of atrial fibrillation. Heart Rhythm, 14(10), e275—e444.
Elsevier BV. Retrieved from http://dx.doi.c:]r%/élo.1016/j.hrthm.2017.05.012




= KOHCTpyKuMA KaTeTepa obecneynBaeT ero ynpasiseMocTb B O4HOMN NAOCKOCTU
ABUKeHUA. MepemelleHne OTKIOHAEMOM YacTu B APYrvX MNAOCKOCTAX (Hanpumep,
nepneHaNKyAAPHON HOPMaIbHOM MJIOCKOCTU OTK/IOHEHWS U T. N.) MOXET
NnoBPEAUTb MEXaHW3M YNPABAEHUA 1 NOMELLATb ONepaTopy NO3ULMOHUPOBaTL
KOHYMK KaTeTepa No ero yCMOTPEHMUIO. He I/ICI'IO!'IbayI‘/lITe KaTeTep C OTK/IOHAEMbIMU
MHTpOAblOCEpamMu, 0becneymBaroLMmMm NOABUMKHOCTb B HECKO/IbKUX MNOCKOCTAX.
He ucnonb3yiTe KaTeTep ¢ OTKNOHAEMbIMU MHTPOABIOCEPAMM, CNOCOBHbIMU
OrpaHMNYnNTb OTK/IOHEHUE KOHYMKA KaTeTepa B CBA3U C NPUMEHEHNEM
reMoCTaTUYECKUX KNanaHOB C PyYHbIM ynpaBieHnem.

= Bceraa BbINpAMAANTE KOHUYMK KaTeTepa nepes BBEAEHWEM WU U3BNEYEHUEM.

= He TpuTe 1 He nepeKpyymBaiiTe KOHLEBOMN 3NeKTPOA,. Tak MOXKHO NOBPEeANTL Cam
KOHLLEBOW 3/1€KTPOA, UNN €r0 KpenaeHwe.

= Y7106bI M36€KaTb 06LEMHOMN NEPETPY3KU KUAKOCTbIO, CeauTe 3a 6anaHcom
YKMAKOCTM NaLumMeHTa A0 U BO BPEMS NpoLeaypbl.

- ABHOE CHUXKEeHUe BleO,ﬂ,HOl‘/’I MOUWHOCTH, BbICOKUM mmMmnenaHc nin HenpasuibHaa
pabota PY-060pyA0BaHMsA NPKU HOPMAbHBIX HACTPOMKAX MOTYT YKa3blBaTb HA
HEeMpaBWIbHOE HaNIOXKEHNE HENTPA/IbHOTO 3NEKTPOAA (371€KTPOAOB) MK
HEMONAAKM B 3NEKTPUYECKOM OTBEAEHNUU. epes yBeYeHNeM MOLLHOCTH
y6eAnTeCh B OTCYTCTBUW AEPEKTOB M KOPPEKTHOM WCMO/Ib30BAHUN HEITPANbHOMO
3/1EKTPOAA U APYTUX NIEKTPULECKMX OTBEAEHUI.

= [pv npoBeaeHWM abnALMM PAAOM C NPUIETAIOWMMU aHATOMUYECKUMU
CTPYKTYpamu cobntofaiite Mepbl NPesoCTOPONKHOCTH, YTOBbI MUHUMM3UPOBATL UX
HenpeAHaMepeHHOe COMyTCTBYIOLLEE NMOBPEXAEHNE.

- MNepen npymeHeHnem cnegyeT OCMOTPETb KaTeTep 1 yﬁe,ﬂ,VITbCﬂ B LUE/10CTHOCTH
CTEPUNbHOM YNaKOBKK. 3amnpeLLaeTcs UCnob30BaTh YCTPOMCTBO, €C/IM YNAKOBKa
NN KaTeTep NoBpeXxKaeHbl.

= He noagepraiiTe KaTeTep BO3AEINCTBUIO OPraHUYECKNX PAacTBOPUTENEN, TAKUX KaK
cnupT.

*  JneKTpomarHuTHble nomexu (3MI), cosgaBaemble KaTeTePOM NPU HOPMANbHOM
3KCNNyaTaLumm B COMeTaHWUU ¢ PY-reHepaTopom, MOTyT OTPULLATENbHO BAUATL Ha
paboune NnapameTpbl Apyroro o60pyA0BaHuA.

*  DNeKTPOoAb! U 30HAbI MOHUTOPUPYIOLLMX U CTUMYAUPYIOLLMX YCTPOWCTB MOTYT 6bITb
NyTAMMW PacnpoCcTPaHeHWA BbICOKOYACTOTHbIX TOKOB. PUCK OXKOTOB MOMKHO CHU3UTD,
Pa3MecTMB 31eKTPOZbI U 30H/AbI KaK MOXXHO Aasblue OT MecTa abaaumm u ot
HeNTPaNbHOTo 3N1EeKTPOAA. 3aLMTHbIE UMMNEAAHCHI MOTYT CHU3UTL PUCK OXKOTOB U
o6ecneynTb BO3MOXKHOCTb HENPEPbIBHOTO MOHUTOPUPOBaHUA
3NeKTPOKaPAMOrPamMMbl BO BPeMA NoJaun SHeprun. PEKomeHayeTca UCnonb3oBaTb
[ANA 3TOTO 3NeKTpoKapAnorpaduyeckoe 060pyA0BaHME CO BCTPOEHHbIMU
BbICOKOYACTOTHbIMU GUNBTPamMKU. He peKoMeHAYeTCA MCNob30BaTb ANA
MOHWUTOPUHTIA UTONbYATbIE INEKTPOAbI.

= EC/IM reHepaTop He NOKasbIBAET Temnepatypy, ybeautecb B TOM, YTO
COOTBETCTBYIOLWMI Kabenb NoAKNIOYEH K reHepaTopy. Ecin Temnepatypa no-
NpeXXHemy He BbIBOAUTCA HA ANUCNNEN, BOSMOXKHA HEMCMNPABHOCTb CUCTEMBI
[aTuvKa TEMNepaTypbl, U ee cneayeT yCTPaHUTb A0 NPUNoKeHUsA PY-moLHOCTH.

= [lepes npumeHeHvem y6eauTech B NOMHOW NPOXOAMMOCTU UPPUTALMOHHOM
CUCTEMBI, NPOMYCTUB Yepes KaTeTep GU3NONOrUYECKUIA PAcTBOP.

- XpaHUTb B NPOXNafHOM TEMHOM MecTe.

- Mepea Mcnonb3oBaHWEM YCTPOWCTBA NOIHOCTBIO MPOYTUTE U YCBOWMTE COAEpKaHWe
COOTBETCTBYOLLEro PyKOBOACTBA MO 3KCAAyaTayunun.

=  TwaTtenbHO COBMECTUTE ONTUYECKUI Pa3beM C ONTUYECKUM HE3L0M Ha
obopynosaHum TactiSys™ Quartz 1 ¢ ycunvem BBeauTe pasbem B rHe3no Ans
obecneyeHna HaAEXHOro COeANHEHMA.

- He ncnonb3yiiTe B KaTeTepe KOHTPACTHYHO }KUAKOCTb.

- B cnyyae npepbiBaHMA MPPUTaLMOHHOIO NOTOKA HEMeA/1eHHO NpoBepbTe U
NOBTOPHO NPOMOWiTE KaTeTep BHe Tesa nauueHTa. 3aHOBO YCTaHOBUTE
MPPUraLMOHHbIN NOTOK Nepes NoMeLLLeHMeM KaTeTepa B Te/I0 NaLMeHTa.

= Ec/M KaTeTep BbIMALUT NOBPEKAEHHBIM WU NEPEKPYYEHHbIM NGO ecu
OTK/IOHEeHMWe AUCTaNbHOM YacTK KaTeTepa ANA AOCTUNKeHUsA Tpebyemoro usrnba
OCYLLECTBAAETCA C HaNpAXXeHWeM, TaKoW KaTeTep UCNonb3oBaTb Henb3A. Ecau
KaTeTep He AePXKUT U3rnb 1 (UaKn) ecnm Kakue-nmbo U3 MPPUraLMOHHbIX NOPTOB
3a610KMPOBaHbI, TAKOM KaTeTep UCMOIb30BaTb HE/b3A.

= EC/IM NpO3BYYMT CUrHaN MppuraLmoHHoro Hacoca Cool Point™, nogaya PY-aHeprum
6yneT npekpalyeHa. HeobxoanMO OLEHNTL CBA3b MEXKAY MPPUraLIMOHHbBIM
Hacocom Cool Point™ u PY-reHepaTtopom Ampere™. OcmoTpuTe cuctemy
MPPUTaLMOHHbIX TPYBOK Ha NPeaMET NPENATCTBUI NOTOKY, TaKUX Kak nepernbol u
ny3bIpbKM BO3AyXa. YAanuTe KateTep 13 Tena naluueHTa 1 NnpoBepbTe ero u
anekTpoabl. Mpu HEOBXOAMMOCTU NPOTPUTE SNEKTPOALI MapaeBOi candeTKoi,
CMOYEHHOW CTepUIbHBIM GU3MONOTUYECKUM pacTBOpOM. YbeanTecs, 4To
MPPUTaLMOHHbBIE NOPTbI MPOXOAUMbI, U POMOWTE KaTeTep nepes NoBTOPHbLIM
BBEAEHUEM.

= He cnepyet npoBoauTb abNALMIO NPU OTCYTCTBUM MPPUraLMOHHOro Hacoca Cool
Point™.

= [loKasaHo, 4To opoLlaemble abAALMOHHBIE CUCTEMbI CO3AAIOT NOPAXKEHUA
6onbLuero pasmepa, Yem CTaH4APTHbIE KaTeTepbl A8 PALMOYACTOTHON abaauum.
CobntofaiiTe OCTOPOKHOCTb NPU NPOBEAEHUM abaALMK BEIN3U INEKTPUYECKH
YA3BMMbIX, TOHKOCTEHHbIX UM UHbIX apTEPUAbHbIX CTPYKTYP.

- PasmeluaiiTe coefMHUTENbHbIE Kabenn Tak, YTo6bl He LOMNYCTUTb UX KOHTaKTa C
NaUNEHTOM U C APYTUMU SNEKTPUHECKMMU OTBEAEHUAMMU.

= [loc/ne NpUMEeHEHUA YyTUAU3UPYIATE U3LeNUEe U YNAKOBKY COAacHO Npasuaam
MEANLMHCKOIO YUYpexaeHUs, aMUHUCTPATUBHOIO PeriaMmeHTa 1 (Mn) MecTHbIX
OpraHoB BNacTy.

= YpesmepHoe UCKpPUBAEHUE WU MEPEKPYUMBAHME KaTeTepa MOXET NOBPeaUTb ero.
M3rnbaHune AUCTaNbHOTO KOHUYMKA BPYUYHYIO MOXKET MOBAUATL Ha paboTy KaTeTepa u
Ha NOTOK MPPUraLMK, @ TaKXKe MOXKET NPUBECTU K TPAaBMUPOBAHUIO NaLMeHTa.

= _Heucnoasayiite katetep, €CAM OH He GYHKLUMOHUPYET A0MKHBIM 06pasom.
Perncrpamns MU 5 Pocagparsagsope N
wwwane ifdanevaceitinBepbTe GYHKLMOHANIbHOE COCTOAHME MPPUrALMOHHOM CUCTEMBI U

MexXaHU3Ma ynpasneHus.

HexxenartenbHble ABneHUA

Mpu BbINONHEHWUW NpoLEAyp KaTeTepHOW abnaumm Gbinn 3aperncTpupoBaHsl
cnesylolme HexXenaTenbHble ABNEHUA:

® HapyLeHue 3peHus; * uHbeKuMs;
® peakuus Ha aHecTesuto; o ductyna mexay nNesbiM Npeacepanem u
e cTeHoKapaua / 6onb unu auckomoopT 8 nuuesofom / TpaBma opraHa;
rpyau; * uHbaAPKT MMOKapaa / NoBbileHue
o ductyna mexay aopToi 1 npasbiM YpOBHA KapanobepmeHToB;
npeacepavem; * 6onb B Wee / cnuHe / naxy;
® apuTMUA, BKIOYan 060CTpeHne paHee ® yyauleHHoe cepauebueHve;
cyuiecTBoBasLuel Gubpunnaumm * nepuKapamT;
npeacepaunis; * noBpexpaeHune anadparmanbHoro
* apTepuoBeHO3Has buCTyNa; HepBa / napanuu gnadparmbi;
® KpoBOTEYeHWe, B TOM YMC/Ie CUIbHOE ® MHEBMOHUS;
KpoBoTeyeHwue, TpebytoLee ® MHEBMOTOPAKC, FeMOTOPAKC;
XUPYPruveckoro BMeLLaTenbeTea uam ® NceBAoaHeBpU3Ma;
nepenvBaHuA KPoBK / rematomsl / ® OTeK Nerkux;

aHemms; ® NeroyHas runepreHsuns;
* TamnoHaja cepaua; ® NOpa)eHue PaanoaKTUBHbLIM
* MOBpEeXaeHWe cepAeyHO-CoCyANCTOM usnyyeHuem;

CUCTEMbI, B TOM YKCe TPaBMa HeA0CTAaTOYHOCTb, 3aTPYAHEHUE UK
npeacepanit u nepdopauua cepaua / yrHeTeHue AblXaHua / TMNoKcus;
paspbiB TKaHM / paccioeHve cocyaa, cencuc / Wok;

KOPOHapHOW apTepuu / 1IeroYHOMN BEHbI; TAMKENbIV CTEHO3 NIeroYHO BeHbI (/1B)

® Crna3m KOpoHapHOIt apTepuu; (> 70 %) unu nonHas okktosus /1B /
® LIMTOTOKCUYHOCTb / cUcTEMHAnR Kalenb;
TOKCUYHOCTb / ceHenbunusaums / ® OXOW KOXM / nopaxeHue
3HAOTOKCUH / NuporeH; 3NEKTPUYECKUM TOKOM /
® cMmepTb; 3N1EKTPOTPABMA;

CMELLEeHNe MMMNIAHTUPYEMOro
KapauosepTep-aedubpunnatopa nam

CMHAPOM XECTKOro NIeBOr0 Npeacepaus;
MHCY/bT / OCTpOe HapyLieHue

3N1EKTPOLOB A1 KapAMOCTUMYAALMK / MO3roBoro KposoobpalueHus /
nospexaeHune komnoHeHTos UK nam Tpomboambonus / ambonus,
MUMNNAHTUPYEMOrO MaTepuanom Uan KOMNOHEHTOM /
KapAMOCTUMYNATOPA; Koarynaumsa / AMCCeEMUHUPOBAHHOE

® 3KCCYAATUMBHDINA NEpUKapAMT; BHYTPUCOCYANCTOE CBepTbIBaHMUe /

® 3KCCYAATWBHbINA NNEBPUT; obyrnvBaHue TkaHel / cynoporu;

* 3mb60onua Bo3aylwHan / cepaeyHasn / * 06MOpOK / BasoBaranbHas peakums /
NeroyHas / neroyHom BeHbl; ro/I0BOKPYXKEHUE;

® 3HAOKAPAMT;
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060CTpeHne XPOHUYECKo TPOMBbI, B TOM YMC/IE 3aKynopKa
o6cTpyKTMBHOM BonesHn nerkmx (XOBN); KOpOHapHoWi apTepuu / cocyaa;

® /INXOPAAKa; ® TPaH3UTOPHas MLEMMUYECKas aTaKa
e 610Kaga cepaua / HenpeaHamepeHHas (TUA);
abnauus; ¢ nospexaeHue bayxkaatoLero Hepsa /

cepAeyHan HeAoCTaTOYHOCTb; ractponapes;

TUNOTEH3NA; nopakeHWe UNK HeJoCTaToHHOCTb
MMMYHONOTUYECKan PeakLums, B TOM Knanawa;

yucne aHapunakcus; NOBpPEXAeHNe CTEHKM Cocyaa;
o6bemHan neperpyska.

PapguouactoTHasa abnauusa

[na nposepeHna PY-abnaumm HeobXxoAMMO CHauyana NOAKNIOUUTL KaTeTep K
COOTBETCTBYIOLMM BXOAHbBIM pasbemam obopyaoBaHua TactiSys™ Quartz, a 3atem
noAKNtouUTL o6opyaosaHue K PY-reHepatopy. [lononHUTeNbHYO MHGOPMALLMIO CM. B
pyKoBoAcTBe nonb3osatens obopyaosaHusa TactiSys™ Quartz. YTobbl 3amMKHYTb
3N1EKTPUYECKYIO Lenb, K BXOAY KOHTPO/IbHOrO 3/1eKTpoAa reHepaTtopa caegyet
NOAKNOUYUTL HEMTPANbHBIV INeKTPOA. MmneaaHc uenu nepes PY-abnauueit gonxkeH
cocTaBnaTb NpumepHo 100 Om. Mocne BBeAEHUA KaTeTepa B TENO NaUMeEHTa U nepes,
nogayeit PY-aHeprum ybeguteco B TOM, YTO Ha AUCNAEN reHepaTopa BbIBEAEHA
Temnepatypa, 6113Kan K Temneparype Tena.

Pa6orta c reHepaTopom

MHpopmauumio 0 NpaBUIbHOM COEAUHEHWM KaTeTepa C reHepaTopom U NoapobHble
VHCTPYKLMM NO NPUMEHEHMIO reHepaTopa Ana PY-abnaumm cm. B pykosoacTee
nonb3osatena obopyaosaHua TactiSys™ Quartz, a Takke B PyKOBOACTBE No/ib30oBaTeNa
npvmeHsemoro PY-reHepaTtopa. PY-kabenb TactiSys™ Quartz, ncnosnbayemsliii ¢
kabenamu TactiFlex™ u Ampere™ (moaenb TSQ-RF-TFSE-CBL), cnesyeT ucnonb3osatb
BmecTo PY-kabens TactiSys™ Quartz Ampere (PN-004 515).

PekomeHayemble napameTpbl NpUMeHeHua PY-aHeprumn npuseaeHsbl B Tabauue
«MapameTpbi» B pasgene «MpumeHeHne PY-Toka». Mpu ncnonbsosaHum TactiFlex™
KaTeTep ana abnauuu, Sensor Enabled™ Bcerga cneaute 3a pocTom TEMNepaTypbl 1
MmneaaHca.

MHCTpYKLMA NO 3KcnayaTauum

Mpu ucnonbsosaHum TactiFlex™ KateTep ana abnsuum, Sensor Enabled™ cm.
cnesytolme pyKoBOACTBA MO IKCMIyaTaLuu.

=  PyKOBOACTBO Mosib3oBaTens obopyaosaHusa TactiSys™ Quartz

—  PY-kabenb TactiSys™ Quartz, ucnonbyemsiii c kabenamu TactiFlex™ u
Ampere™ (moaenb TSQ-RF-TFSE-CBL), cneayeT ucnonb3osatb BMmecto PY-
Kabens TactiSys™ Quartz Ampere (PN-004 515).

= MHCTPYKUMA NO UCNO/Ib30BaHUIO ycuauTena cuctemol EnSite™ X
= MHcTpyKumMa no ucnonb3osaHuio moayna Contact Force cuctemsi EnSite™ X EP

= WHCTpYKUMA NO MCNONb30BaHWIO MoaynA NnporpammHoro obecnevyeHus TactiFlex™
Katetep ans abnsauum, Sensor Enabled™ cuctemsbi EnSite™ X EP

=  PykoBoacTBO no sKcnayaTaumm PY-reHepaTopa Ampere™

= PyKOBOZACTBO onepatopa MppuraumoHHoro Hacoca Cool Point™

MEPA NMPEAOCTOPOXHOCTW. He ucnonb3yiite Katetep, ec/iv OH He
$yHKUMOHUPYET AONXKHBbIM 06pasom. BHUMaTenbHO nposepbTe
$YHKUMOHANbHOE COCTOAHME UPPUTALUOHHOW CUCTEMbI U MEXaHU3MA
ynpasneHus.

Moparotoska KaTteTepa K UCNo/ib30BaHUIO

1. Y6epuTechb, YTO HEMTPaNbHbIN SNEKTPOL COOTBETCTBYIOLMM 06pasom pasmelleH
Ha Te/le NaumeHTa 1 NnoaktoueH K PY-reHepaTopy. ToNbKO OANH HEATPabHbIN
3N1EeKTPOA, AOMKEH UCNONB30BATLCA ANA abNALMM C PEKOMEHAYyeMbIMU
HacTpoikamu abnauum, npuseseHHbIMU B Tabaunue «ObLmne pekomeHaaUUmn».

2. BacenTuyeckux ycnoBuax cosgaiite AOCTYN K KPYNHOMY LLeHTPanbHOMY cocyay
(Hanpumep, 6eapeHHON BeHe).

3. W3BnekuTe KaTeTep M3 YNaKoBKM U MOMECTUTE €ro B CTEPUNbHYIO pabouyto 30HY.
TwaTtenbHO NPOBEPbTE INEKTPOAbI U KaTeTep Ha LLeNOCTHOCTL 1 obLiee
cocTofAHue.

4. TMopcoepnHUTe 19-KOHTAKTHbIN SNEKTPUYECKNIA Pa3bEM K SNEKTPUYECKOMY
rHessy obopysgoBaHua TactiSys™ Quartz.

5. CHMMUTE 3aLMTHbII KONNAYOK ONTUYECKOrO Pasbema U NOAKAUUTE
ONTUYECKNIA pasbem KaTeTepa K ONTUYECKOMY rHe3ay. He npuknagbisaiite
136bITOYHOE ycumne, YTobbl He NOBPEANTb KOHTaKTbI.

MEPA NPEAOCTOPOXHOCTM. TwatenbHO COBMECTUTE ONTUYECKUIA pa3bem C
ONTUYECKUM rHe3a0Mm Ha o6opyaoBaHum TactiSys™ Quartz u c ycunuem
BBEAUTE pasbeM B rHE3A0 ANA HAJEKHOTO COeAUHEHUA.

6. Wcnonb3yiTe 10-KOHTaKTHbIN pasbem A1 NOAKNOUYEHUA K yCUAUTeNto
EnSite™ X.

7.  BKNHOYUTE reHepaTop 1 obopynosaHue TactiSys™ Quartz v 3anyctute
VPPUraLMOHHbIN Hacoc. Y6eaunTech, 4TO HacoC NOAKAOYEH K PY-reHepaTopy.
MonHoe onucaHWe HacTPOIKK reHepaTopa M B3aMMOAENCTBUA C HACOCOM CM. B
pykosoacTse onepatopa PY-reHepatopa.

8. Nopakntounte obopynosaHue TactiSys™ Quartz Kk PY-reHepaTopy.

9. MMopacoepnHuTe TPYO6KM ANA MPPUraLUM K H03POBCKOMY GUTUHTY KaTeTepa.
MOHO TaKKe UCNoNb30BaTb 3 XOA0BOM 3aNOPHbINA KpaH.

NPEAYNPEXAEHUE. Nepea u Bo Bpems UCMONb30BaHUA TPYBOK, coeguHEHNI
W cUcTeMbl ppUraummn GpusMonorMyeckMm pactBopom B npoueaype
OCMOTPUTE UX ANA BbIABNEHUA NY3bIPbKOB BO3Ayxa. Haauuune nysbipbKos uav
BO3JyXa B UPPUTraLMOHHOM PacTBOpe MOXKET NPUBECTU K ambonunu.

10. [obasbTe renapuH Bo BAMBAEMbI GU3NONOTUYECKMIA PACTBOP B 3aBUCUMOCTM OT
Peructpatid Mid PoLaHp(RatidgdOro cocToAHMA NaumeHTa. O3HaKOMbTECh C COTNacoBaHHbIMM
wwenevacertTp, e @nevasetill pekomeHaaumMamm HRS KacaTenbHO CTpaTerni aHTMKoaryasLmm 2,

11.  MpomoitTe MPPUraLMOHHYIO TPYBKY C 6ONBLIMM PACXOLOM PacTBOpa, YTO6bI B
cucteme TpybKM KaTeTepa He OCTanoch Bo3ayxa. YbeauTech, 4To Becb
VPPUraLMOHHbI NOTOK NPOXOAMUT Hepes KOHUMK.

12.  Y6eputech, 4TO TemnepaTypa KOHYMKA 3/1EKTPOSA COOTBETCTBYET OXKMAAEMOMN.

13.  Ha npoTaXeHuu Bcel NpoLeaypbl NOAAEPKMBANTE NOTOK He MeHee 2 MA/MUH
ANA NPefOTBPALLEHNA CBEPTbIBAHWA KPOBU U (MM) 3aKYNOPKN MPPUTALMOHHbBIX
nopToB Ha KOHYMKe KaTeTepa.

14. Nepep BBEAEHWEM KaTeTepa COrHUTE €ro B O4HOM U/IN ABYX BO3MOXHbIX
HanpasneHuAxX. He TAHWTE 3a NIIO3POBCKUI COEAUHUTEND A1 NPOMbIBKM
$U3M0N0rMYECKUM PACTBOPOM.

- [lna ogHOHanpaBNEHHOTO KaTeTepa HaaThe Ha KHOMKY, ynpasnsemyto
601blWIKMM NabLem, NPUBOANUT K U3rMby AMCTaNIbHOTO OTAeNa KaTeTepa.
Ecnav noTAHYTL KHOMKY, ynpasasemyto 60nblwnm nanbuem, Hasaga,
ANCTaNbHbLIN OTAeN KaTeTepa BbINPAMUTCA. MpK HEO6XOAMMOCTU MOXKHO
MCNONb30BaTb PEryNATOP YCUAUSA, YTOBbI YBENNYUTL NN YMEHBLINTL
ynpasastouiee ycunve. Mpu ussneveHnmn n3 ynakoskmu perynatop byaet
HaxoAUTbCA B GUKCUPOBAHHOM MONOMKEHUM.

MPUMEYAHUE. Echm HYKHO, ycunme gna pyKoATKU OAHOHANpPaBAEHHOTro
KaTeTepa MOXXHO OTPEry/aMpoBaThb, MCNONb3yA HACTPAaUBAEMbI PEryNaTop
ycunuma. Ytobbl HACTPOUTL yCUAKE UK Pa3bNOKMPOBATL perynaTop,
onepaTtopy ciefyeT NoBepHyTb perynatop ycunuma. Mpu nosopote
perynaTopa ycununsa cobntofainte ocTOpoKHOCTb, MOCKOAbKY B Cly4ae
M36bITOYHOTO NOBOPOTA YNpaBieHue ycunmem 6yaeT HeBO3MOKHO.

- [na nByHanpaBneHHOro KaTeTepa, eCu NOTAHYTb OfHY CTOPOHY
MexaHW3Ma ynpaBaeHna N3rnbom BHN3 U3 HelTPasbHOro NOIOXKEHNA,
KaTeTep OTK/IOHMTCA B 3TOM HanpasneHuu. Npu Bo3BpaTe MexaHU3Ma B
HelTpasbHOE NONOXKEHME KaTeTep BbINPAMUTCA. [11A BapUaHTOB C
ACMMMETPUYHBIM M3rMBom 6osiee KpyMHbIVA M3rnb byaeT MMeTb ManeHbKyto
BbINYK/OCTb Ha MexaHU3Me ynpaBaeHna n3rnbom ana yao6HoM oLeHKn
™Mna nusrunba.

MPUMEYAHMUE. PyKoATKa AByHanpaB/iieHHOro KaTeTepa umeeT
HacTpanBaeMblii perynaTop ycuama, KOTopblid No3BoNAeT onepaTopy
MCNoNb30BaTb NPUBOAHON MeXaHU3M U TMBKMIA y4acToK B
HedUKCMPOBAHHOM COCTOAHWUK, TMBO PerynnpoBaTb HaTAXKeHWe Npu
HMKCMPOBAHHOM NONOKEHWUM NPUBOJHOTO MEXaHWU3Ma M TMBKOTO yyacTKa.

2 Calkins, H., Hindricks, G., Cappato, R., Kim, Y-H., Saad, E. B., Aguinaga, L., Akar, J. G., et
al. (2017). 2017 HRS/EHRA/ECAS/APHRS/SOLAECE expert consensus statement on
catheter and surgical ablation of atrial fibrillation. Heart Rhythm, 14(10), e275—e444.
Elsevier BV. Retrieved from http://dx.doi.c:]ri/110.1016/j.hrthm.2017.05.012



TpeHwve Bo3pacTaeT N0 Mepe NOBOPOTA PyYKM JAHHOMO PerynsaTopa no
4acoBOWi CTPE/IKe A0 TeX NOP, NOKA OHA MOSHOCTbIO HE OKAXKETCA B
NOJIOKEHUU, OTMEYEHHOM 3HAKOM «NAKOCY (+).

MPUMEYAHUE. YoeauTech, 4TO GUKCUPYIOLLMI MEXaHN3M Ha PYKOATKE
AOCTaTO4HO OTPEry/IMpPoBaH, YTO6bI yAepPKMBaTb U3TMG NPU OTKNOHEHUN
KaTeTepa. Ecnm duKeUpyoLwmili MexaH3m HeA0CTaTOYHO OTPEryIMpPOBaH,
3TO MOXKET YXYALWMWTb CTabUNbHOCTb KaTeTepa.

Mo3numoHnpoBaHUe KaTeTepa

15.

16.

17.

18.

19.

Mepep BBefeHMeM KaTeTepa y6eauTech B TOM, YTO OH HaXOAWUTCA B
HeWTpanbHOM (BbINPAMAEHHOM) NONOXKEHWUW. YTOBbI NPOBEPUTL COBMECTUMOCTb
VHTPOABIOCEPA C KaTeTePOM, NPOBEAUTE KaTeTep Yepes MHTPoAblocep A0
BBEAEHWA.

YTo6bl M36eKaTb HENPOXOAMMOCTY MPPUrALIMOHHOTO NOTOKA Yepe3 KOHUMK,
KaTeTep JO/MKEH NOCTOAHHO OPOLUATLCA, KOTAA OH HAXOAUTCA B COCYAUCTOM
cucTeme. OpoLleHMe NPEKPALLALOT TONIbKO NOC/e U3BNEYEHWA KaTeTepa U3 Tena
nauueHTa.

BseawTe KaTeTep yepes cocyamncTbli AocTyn. [ocTyn K 1eBOi CTOpOHe cepaua
OCYLLECTBAAETCA TONbKO MyTeM TPAHCCENTaNbHbIVA NYHKLUK.

NPEAYNPEXAEHUE. Ans obecneyeHns NpaBUNbHOTO UCMOIb30BAHUA AATYUKA
YCUAUA AUCTANIbHAA YaCTb KaTeTepa A0/IKHaA BbICTYNaTb U3 MHTPOAbIOCEPa,
06HaKanA KOHYUK U OAMH JONOTHUTE/IbHBINA 3NEKTPOA.

NPEAYNPEXAEHUE. Ans o6ecneyeHns NpaBUIbHOTO UCMOIb30BAHUA
CUrHaNoB BHYTPUCEPAEYHOI 3/IeKTPOrpaMMbl AUCTA/IbHAA YACTb KaTeTepa
AO/IKHA BbICTYNATb U3 UHTPOAbIOCEPA, 06HAXKAA KOHUYUK U BCE INEKTPOAbI.

NPEAYNPEXAEHUE. Mpun ucnonbsosaHMmM ynpasnsaembiX MHTPOAbIOCEPOB
y6eauTech, 4TO KOHYMK MHTPOAbIOCEPA NPAMOI BO BpeMs BBEAGHUA UK
W3BNIeYEHUA KaTeTepa.

MEPA MPEAOCTOPOXHOCTW. KoHCcTpyKuUA KaTeTepa obecneunsaer ero
YNpaBAAemMoCTb B OAHOM NNOCKOCTU ABUKEHUA. MONbITKU COTHYTbL
OTK/IOHAGMYIO 4acTb B APYrMX NIOCKOCTAX (Hanpumep, nepneHANKyNApHON
HOPManbHOW NNIOCKOCTU OTKNIOHEHUA U T. N.) MOTYT NPUBECTMN K NOBPEKAEHUIO
MeXaHU3Ma ynpaBaeHUA U HapYLIEHUIO CNOCOGHOCTM NO3ULMOHUPOBAHMNA
KOHUYMKa KaTeTepa B COOTBETCTBMM ¢ TpeboBaHMAMM onepaTtopa. He
MCNoNb3yiiTe KaTeTep C OTKAOHAEMbIMU UHTPOAbIOCEPaMMU,

Ly, nop, 10CTb B HECKO/IbKMX NAOCKOCTAX. He ucnonbayiite
KaTeTep C OTK/IOHAEMbIMU MHTPOAbIOCEPAMM, CMOCOBHBIMU OFPAHUUUTDL
OTK/IOHEHME KOHUYMKa KaTeTepa B CBA3U C NPUMEHEHUEM reMOoCTaTUYeCKUX
KNanaHOB C PYYHbIM ynpaBaeHnem.

3
obec

MpoBeauTe KaTeTep B UcCneayemyto 30Hy. MpoBeaeHe KaTeTepa v3
nepudepryeckoro cocyaa B HyKHOe 3HAOKapAManbHOe NONOXKEHWE cnesyeT
OCYLLECTBAATL NOJ, PEHTTEHOCKOMUYECKUM KOHTpoNeM. [ins nomoLuy B
NO3ULMOHNPOBAHWUM UCMONB3YITE Kak PEHTTEHOCKOMNMIO, TaK U 3NeKTporpaduio.

NPEAYNPEXAEHUE. Bceraa o6HynAitTe NOKa3aHMA KOHTAKTHOTO yCUAUA nocne
BBE/lEHMA KaTeTepa B TeNI0 NaLMeHTa UK NPU NepeMeL,eHUM KaTeTepa U3
oAHO Kamepbl cepaua B Apyryto. Nepep, o6HyneHnem ybeaurecn, Uto Katetep
He KOHTAKTUPYeT C TKaHblo cepAua. MHCTPYKUUM No 06HYNEeHMIO NOKasaHui
KOHTaKTHOTO YCUM/INA NPeACTaB/eHbl B PYKOBOACTBE No/ib3oBaTens
o6opyaosaHusa TactiSys™ Quartz.

[n7 NpaBUIbHOTO NO3WMLMOHMPOBAHUA KOHYUMKA KaTeTepa UCMOoNb3yiTe
mexaHu3m usrnba.

MEPA NMPEAOCTOPOXHOCTWU. YpeamepHoe UCKpUBAEHUE UNU
nepeKpy4ynBaHUe KaTeTepa MOXeT noBpeaunTsb ero. UsrmbaHme AUCTanbHOTO
KOHUYMKA BPYYHYIO MOKET NOBNUATb Ha PaboTy KaTeTepa M Ha NOTOK
MppUrauum, a TakxKe MoXKeT NPUBECTU K TPaBMUPOBaHUIO NaLUeHTa.

MEPA MPEAOCTOPOXHOCTWU. He ncnonb3yiite B KatetTepe KOHTPACTHYIO
JKUAKOCTD.

Mopgaua PY-ToKa

20.
21.

Y6eaunTech, 4TO MPPUraLMOHHbIN HacoC B3aMMOAENCTBYET ¢ PY-reHepaTopom.
Y6eauTech, 4To AN UPPUTALMOHHOTO HACOCA YCTAHOB/IEHA CKOPOCTb
MPPUraLMOHHOTO NOTOKA NPU NOAAYE SHEPTUM, YKa3aHHanA B TabauLe HUXe.
PekomeHAyeTcA yBENMUMTb CKOPOCTb UPPUTALMOHHOTO NOTOKA [0 BbICOKOI He
nosaHee Yyem 3a 3 CeKyHAbI A0 NoAaun PY-aHeprun 1 NoAaepKMBaTh TaKyio
NOBbILIEHHYIO CKOPOCTb MOTOKA [0 UCTEYEHUA 3 CEKYHZ, NOoC/e NpeKpaLieHus
nofauv sHeprum.

Tabn. 3. Wppuraums

tan npoueaypbl PekomeHAyeMblii MMHUMaNbHbI NOTOK MppUraunu
KapTuposaHue n 2 mn/muH

MaHUNynauma

Abnauma 13 ma/muH

22. Mepep Havyanom PY-abnaumm ybeauTech, 4To KaTeTep MMeeT cTabunbHoe

23,

24,

25,

nosoxeHune. PekomeHAauMM KacaTe/IbHO KOHTaKTHOTO YCUWA NpUBeaEeHbI B
Tabnuue «ObLWMe pekomeHaaUUN».

Y6eauTech, 4To MMNeAaHc Lenu coctasnseT npumepHo 100 Om npwm 3anycke
nogauun PY-Toka.

3afaiiTe Havya bHbIN YPOBEHb MOLLHOCTM U HaYasIbHYIO NpeAenbHYIo
TemnepaTypy B npesenax 3HauyeHui, npueeaeHHbIX B Tabauue «Obwue
pekomeHZauumn» B pasgene «PekomeHayemble napameTpbl npuMeHeHuna PY-
BO34ENCTBUAY.

HauHwuTe nopayy PY-aHeprum n ybeautech, YTo MPPUTaLMOHHbIN Hacoc
npaBuAbHO obecneynBaeT peKoMeHAyemyto CKOPOCTb NMOTOKA, NPUBEAEHHYIO B
Tabnnue «ObLwme pekomeHaUMn» B pasgene «PekomeHayemble napameTpbl
npvmeHeHus PY-Bo3gencTaua».

Pepugrpam: B .
PG mmyggawm PaCWMPEHHOTO NopaXKeHUa nepemeLLainTe Katetep

www.nevacert.ru

27.

28.

JINHEVHO, 3a/lEPKMBAACL HAa OAHOM y4acTKe He A0/blle BPEMEHU, YKa3aHHOTO B
Tabnuue «O6LwmMe pekoMeHAALUMM KacaTenbHO abnaumMmn Npeacepaniny.
Cnepute 3a TemnepaTypoii KOHYMKa KaTeTepa BO BpeMA NposeseHus abnauum.
Cnepute 3a oTo6paxkeHMem umneaaHca Ha PY-reHepatope A0, BO Bpema U
nocse nogauv PY-aHepruu. Mpu peskom NoBbIWEHUN 3HAYEHWA AAHHOTO
nokasatens Bo Bpemsa noaauun PY-aHeprum, KOTopoe He BbIXOAUT 3a
yCTaHOB/NEHHble Npeaenbl, NpekpaTuTe nogavy PY-aHeprum BpyuHyio.

NPEAYNPEXAEHUE. TemnepaTypHble AaHHble, NepeaBaemble AaTYUKOM B
AAHHOM KaTeTepe, OTPaKatoT MHGOPMAaLUIO TOIbKO C OPOLLIAEMOrO 3/1eKTpoAa
W He NpeAoCTaBNAT MHGOPMaLUIO O TemnepaType TKaHeW.

B cnyyae o6pasoBaHuaA napa, aBTOMATUYECKOrO BbIK/IlOYEHWUA FreHepaTopa,
BHE3aMNHOro NOBbILIEHWA TEeMNePaTYpPbl AU UMNEAAHCA UK 3Ke 3aKyNopUBaHUA
Hacoca npekpaTuTe nogavy PY-aHepruun. U3snekute KaTetep 419 BU3yaNbHOTO
OCMOTpa 1 NPOBEepPbTe Ha HaMuKe KoarynaTa, obyrinMBaHua uam Apyrux
nedexTos.

- V13BNeKuTe KaTeTep 1 OYUCTUTE AUCTA/bHBIA KOHUMK MapneBoW candeTkoin,
NPOMUTaHHON GU3MONOrMUYECKUM PACTBOPOM, YTOBbI YAANUTL BECb
KOarynsT, ecnv Takoi obpasosancs.

MEPA NMPEQOCTOPOXHOCTW. He TpuTe U He NnepeKpy4MBaiiTe KOHLEBOM
3nekTpoA. Tak MOXKHO NOBPEAUTL CamM KOHLEBOI 3NEeKTPOA UK ero
KpenneHue.

- [epep NOBTOPHbIM BBEAEHMEM KaTeTepa ybeauTech B NPOXOAUMOCTU
MPPUraLLMOHHOM IMHUM U NOPTOB, NPONYCTUB YEPE3 HUX CUNbHbIN
MPPUraLMOHHbIA NOTOK.

MEPA NPEAOCTOPOXHOCTW. Ecnu KaTeTep BbIrAAUT NOBPEXKAEHHBIM
WU NepeKpy4eHHbIM IM60 ecn OTKNOHEHUE AUCTANbHOM YacTU KaTeTepa
BANA AOCTUIKEHUA Tpebyemoro nsrnba ocyLLecTBAACTCA C HaNpAXKeHUem,
TaKoW KaTeTep UCNONb30BaTb HeNb3A. Ecnu KaTeTep He AePKUT U3rnb

u (unn) ecnn kakme-nn60 U3 MPPUraLMOHHbBIX NOPTOB 3a6N0KUPOBaHDI,
TaKol KaTeTep UCMONb30BaTb HENb3A.

MEPA NPEAOCTOPOXXHOCTWU. Echn npo3By4MUT CUrHan MUPPUrauMoHHOro
Hacoca Cool Point™, nogaua P4-aHeprum 6yaer npekpaiieHa.
Heo6x0AMMO OLLEHUTb CBA3b MEXAY MPPUraLMOHHBIM HaCOCOM

Cool Point™ u PY-reHepaTopom Ampere™. OcmoTpuTe cuctemy
WUPPUrauUoHHbIX TPY60K Ha NpeaMeT NPEnATCTBUIA NOTOKY, TaKMUX KakK
neperu6bl 1 Ny3bIpbKK BO3AyXa. YAANUTe KaTeTep U3 Tena naumeHTa u
nposepbTe ero U 3neKkTpoabl. Mpn He06X0AUMOCTU NPOTPUTE 3NEKTPOADI
MmapneBoi candeTKoit, CMOYEHHO CTepUNbHbIM PpU3nonoruyeckum
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pacTBopom. Y6eauTecb, YTO MPPUraLMOHHbIE NOPTbI NPOXOAUMbI, U
npomoiiTe Katetep nepez NOBTOPHbIM BBEAEHUEM.

29. Mocne BbIKNtOYeHUs PY-TOKa BHOBb YCTAHOBUTE UPPUTFALMOHHBIW MOTOK Ha
MUHUMaNbHOE 3HaYeHWe 2 M1/MUH C NOMOLLbIO MPPUTALMOHHOTO Hacoca.

30. Mo Heo6X0AMMOCTU MOLLHOCTL MOXET BbITb yBEIMYEHa [0 MaKCUMabHOTO
3Ha4yeHUa Ana co3aaHna 3GPpeKTMBHOro nopaxeHus. Mepes smeHeHnem
3HaYeHUA MOLLHOCTM CaeflyeT NPOBOAUTL OLEHKY BHYTPUCEPAEUHbIX
3/1EKTPOrPaMMm M MNeAaHca.

31. Ecnun 3apaHHan TemnepaTtypa AOCTUTHYTA, @ 33[,aHHAA BbIXOAHAA MOLHOCTb —
HeT, pa3peLuaeTca yBe/IMYUTb TeMNepaTypy A0 MaKCUMabHOTO 3HaYeHUA
(45 °C). Mepep, M3MeHeHVeM 3HaYEHWI TeMNepaTypbl CledyeT NPOBOAUTL
OLEHKY BHYTPUCEPAEYHbIX 31EKTPOrpamm U MneaaHca.

32. lMocne oKOHYaHWA NpoLeaypbl NepeseauTe KaTeTep U UHTPOAbIOCEP B
HeWTpanbHOE NONOXKEHME (BbINPAMUTE), NPeXae YeM U3B/IEYb UX U3 Tena
naumeHTa.

33. lMocne NnpUMeHeHNA yTUAN3NPYIiTe U3aenne 1 ynakoBKy COrIacHO Npasuaam
MEANLIMHCKOTO YYPEXAEHUA, aAMUHUCTPATUBHOTO PErNaMeHTa U (MIM) MECTHbIX
OpraHoB B/1AaCTW. PYKOBOACTBO MO SKCNyaTaLMm NPUroAHO ANA NOBTOPHOM
nepepaboTku.

PekomeHayemble napameTpbl npumeHeHuA PY-
BO3aeicTBuA

PekomeHAaLMM NO HACTPOMKE MOLLHOCTU NpeAcTaBneHbl B Tabauue «Obwue
pekomeHaaumnm». Mpu Heo6XOAMMOCTU MOLLHOCTb MOKET BbiTb YBENUYEHA 40
MaKCcMManbHOro 3HaueHws (50 BT) ans cosgaHunsa apbeKTMBHOro nopaxkeHus. 3tm
peKkomeHAaumuK cnenyeT NPUMEHATL BMECTe C APYrMMU KIMHUYECKUMM NoKasaTensamu,
TaKUMM KaK NageHue MMneAaHca, U3MEHEHWA 3N1eKTPOrpPamMmmbl U 3HaUEHUA
TemnepaTypbl KOHYMKA, B KAYECTBE OPUEHTUPOB ANA OCTAaHOBKM PY-npoueayp nam
nepemeLLeHus Ha HOBbII y4acToK.

Tabn. 4. O6uwue pekomeHAaLMKN KacaTeNbHO abnaLMmn Nnpeacepaui

PekomeHayema 20 Bt [0 60 cekyHp,

A MOLLHOCTb U 30 Bt [lo 50 cekyHa,

:E(C)T,q;nmmenb 40 Bt [0 20 cekyHpA,
50 Bt [0 10 cekyHg,

KoHTakTHOE OTr5rpo20r

ycunme 3

MOHUTOPUHT Ot 37 po 45 °C**

Temnepatypsbl

CKopocTb 13 mn/muH

notoka

nppuraumum Bo
BPEMA NoAaYM

Py

* NocneposatenbHan NPOAONKUTENBHOCTb aBAALMM HA AAHHOM y4YacTKe (o4arosble n
paclUMpeHHble MOPAXEHWA) He LOMKHA NPEBbILLATL PEKOMEHAYEMOE Bpems
(Hanpumep, npu 50 BT nocnesoBatenbHas nogaya abnsaumMoHHOM IHEPrUM Ha
KOHKPETHbI y4acToK A0/MKHa AAuTbeA He 6onee 10 cekyHa). MPOAOAKUTENBHOCTb He
cnesyet UCNoNb30BaTh B KAYECTBE eAMHCTBEHHOMO MHAMKATOPA TOro, KOraa cneayer
ocTaHoBUTL PY-BO3eiiCcTBME.

** TemnepaTypa, BbIBOAMMAA HA AUCMIEN reHepaTopa, He OTpasaeT TemnepaTypy
TKaHW UM TOUKM CONPUKOCHOBEHMUA TKaHU C 3N1EKTPOLOM.

NPEAYNPEXAEHUE. NMpumeHeHune PY-3Heprum ¢ npesbilieHnem
PEKOMEHAO0BAHHBIX 3HAYEHUI ee MOLLHOCTU U MPOAOMKUTENBHOCTU MOXET
YBENIMUUTb BEPOATHOCTbL NOABNEHUA Napa.

NPEAYNPEXAEHUE. KoHTakTHOE ycunue 6onee 20 r He MOXKET CyLLeCTBEHHO
WU3MEHUTb XapaKTepUCTUKKN GpopmMup 1A nop us.

NPEAYNPEXAEHUE. MNosbilweHHOE KOHTAaKTHOE YCMINE MOXKET YBENNYUTb PUCK
BO3HMKHOBEHUA nepdopaLMmn BO Bpema MaHUNYAALMUI C KaTeTepom.

NPEAYNPEXAEHUE. TOYHOCTb KOHTAKTHOrO ycunua 6onee 50 r He ycTaHOBNEHA.

Tabnuua «Pe3ynbrathl UccnefoBanuns abaauum 8 obnactv 6eppa» npeacrasnaet cobom
KOIMYECTBEHHYIO CBOAKY MHOOPMALMM OTHOCUTENIbHO XapPaKTEPUCTUK MOPANKEHUA NpU
PasNNYHBIX YPOBHAX MOLLLHOCTH, COBpaHHYto B XoAe UccnefosaHunsa abnaumm 8 obnactm
6eapa B cOOTBETCTBUM C TpeboBaHWUAMM HJIM. XOTA 3TU AaHHble He MOTyT 6bITb
HanpAMyo KoppennpoBaHbl ¢ GOPMMUPOBAHUEM NOPAKEHUI B aHATOMUK YENOBEKA,
OHV NpeAcTaBAAtoT coboi NonesHyo MHGOPMALIMIO O XapaKTepUCTUKax Mopdonorum
NOpPaXKEHU, KOTOPAA MOMKET UCMO/b30BaTLCA A4J/18 MPUMEHEHUA 3TOTO KaTeTepa B
KAMHUYECKOW NpaKTuKe.

Tabn.5. Pesynbrathl UccniefoBaHuA abnaumm B obnactm 6egpa

Pasmep O b N ctb Cuna Ckopoctb nybuHa LWupuna
BbIGOPKN (BT) (c) (r) notoka nopax nopaxeHus
(mn/ eHusa (mm)  (mm)
MUH) CpepHee CpepHee
3HaueHMe  3HaueHue
(tcr (ter
OTK/IOH.) OTKNOH.)
~ 8,39 14,52 (1,30)
N=45 MapannensbHo 30 50 20 13 (0,97)
N =45 MepneHamnkynapHo 30 50 20 13 8,52 13,87 (1,66)
(0,96)
~ 6,67 12,62 (1,23)
N=43 MapannensHo 40 20 20 13 (0,83)
N=144 MepneHankynapHo 40 20 20 13 6.86 11,83(1,31)
(0,87)
- 5,74 11,57 (1,18)
N =45 MapannensHo 50 10 20 13 (0,70)
_ 5,74 10,74 (1,25)
P M BOSHAAEAREC 5O 10 0B (0,89)
i
t
FapaHTHA

Kopnopauusa Abbott Medical rapaHTupyeT oTcyTcTBUE B €e NpoayKummn aedeKTos
MaTepuanos 1 NPOU3BOACTBEHHOTO Bpaka Npu yCA0BUM HOPMAsIbHOW SKCMyaTaLmuK.
3Ta rapaHTWa AeNCTBYET B Npesenax CPoKa roAHOCTM, YKa3aHHOTO Ha BCEX 3TUKETKaxX
13fenmii. PaspelleHHoe UCnosib3oBaHWe 1 0A06PEeHHbIE METOAbI UCTIONb30BAHMUA
KaXX[0ro u3genmna yCTaHoBAEHbl B COOTBETCTBYIOLMX MHCTPYKLMAX MO IKCNAyaTauum,
CONPOBOMXAAOLMX KaXKA0e n3aenue. B cayyae 1Cnonb3oBaHWA U3AeNUid Kopropaumm
Abbott Medical He yTBep»aeHHbIM U He 0406peHHbIM cnocobom, Kopropauua Abbott
Medical oTKa3sbiBaeTcs OT KakoW-1M60 PUANHECKON U MaTeprabHOM
OTBETCTBEHHOCTU. OTBETCTBEHHOCTb KOMNaHuu Abbott Medical B pamkax 3Toit
rapaHTUM OrpPaHUYMBAETCA 3aMeHOW ee U3aenuii. BbllensnoKeHHasn rapaHTus
VCKAIOYAET U 3aMeHAET BCe ApYyrne rapaHTum, ABHO BbIPaXKEHHbIE NN
NoApasymMeBaemMble, BKNIOYAIOLLME, HO HE OrPAHNYMBAIOLLMECA THOBLIMM
noApasymeBaembIMU rapaHTUAMM TOBAPHOCTU MW NPUTOAHOCTM A1 Kako-1Mbo
onpeaeneHHol uenn. Komnanusa Abbott Medical He HeceT oTBETCTBEHHOCTM 33 Nt06ble
noTepu, NOBPEKAEHUA UNN USAEPHKKM, CNYHANHBIE UK ABNAIOWMECA CNEACTBUEM,
NPAMbIM UM KOCBEHHbIM, MCMONb30BAHWUA 3TOMO U3AENNA, ECIM 3TO ABHO He
chopmynnpoBaHo B KOHKpPETHOM 3akoHe. Komnanus Abbott Medical He 6epeT Ha cebs
1 He No3BosifeT II6OMY ApYroMy ULy B3ATb OT €e MMeHU Ntobble apyrue uam
[ONONHUTENbHbIE 0653aTeNbCTBA MM OTBETCTBEHHOCTb 3a NMOTEPU, NOBPEKAEHNA UK
PacXoAbl, CBA3aHHbIE C AaHHbIM U3genunem. [ina nonyyenuns 6onee NoApPoO6HbLIX
CBe,ﬂ,eHMﬁ O3HAaKOMbTECH C MOJIHbIM ONMUCAHUEM MONAUTUKU I'apaHTMl’IHbIX 06ﬂ33TeJ‘IbCTB
Abbott Medical, KoTopoe MoXHO noay4nTb OT KomnaHum Abbott Medical uau HaitTn Ha
obpatHoit ctopoHe cyeTa Abbott Medical.

YcnoBHble 0603HaYeHus
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STERI LE Eo CTepuN130BaHO 3TUNEHOKCMA0M

3 Calkins, H., Hindricks, G., Cappato, R., Kim, Y-H., Saad, E. B., Aguinaga, L., Akar, J. G., et
al. (2017). 2017 HRS/EHRA/ECAS/APHRS/SOLAECE expert consensus statement on
catheter and surgical ablation of atrial fibrillation. Heart Rhythm, 14(10), e275—e444.
Elsevier BV. Retrieved from http://dx.doi.c:]ri/élo.1016/j.hrthm.2017.05.012
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SK: Slovencina

TactiFlex™ Ablacny katéter, Sensor Enabled™
Navod na pouzitie

Popis

TactiFlex™ Ablacny katéter, Sensor Enabled™, bol navrhnuty tak, aby ulahcoval
elektrofyziologické mapovanie srdcovych dutin. Prevddza radiofrekvenény (RF) prud do
flexibilnej elektrédy na Spicke katétra na intrakardialnu ablaciu. Pri abldcii sa katéter
pouZiva spolu s RF generdtorom, iriga¢nou pumpou a disperznou (naplastovou
indiferentnou) elektrédou. TactiFlex™ Abla¢ny katéter, Sensor Enabled™, je
kompatibilny so zavadza¢mi alebo puzdrami s minimalnym vnutornym priemerom 8,5 F.
TactiFlex™ Ablacny katéter, Sensor Enabled™, je vybaveny triaxialnym optickym
senzorom sily vloZzenym do distdlnej Casti katétra, ktory vysiela informacie o pritlacnej
sile do systému TactiSys™ Quartz Equipment.

TactiFlex™ Ablacny katéter, Sensor Enabled™, je sterilny jednorazovy katéter s
priemerom tela 7,5 F a distdlnej asti 8 F. Pozostdva z termoplastového elastomérového
materidlu a elektrdd z uslachtilych kovov. Katéter ma silovy a magneticky senzor. Md
limen na tekutiny pripojeny k flexibilnej hrotovej elektréde na irigéciu fyziologickym
roztokom pocas ablacie. V pripade bidirekénych aj jednosmernych katétrov sa
zakrivenie $pi¢ky ovlada pomocou ovlddacieho mechanizmu umiestneného na rukovati
na proximalnom konci katétra. Ak chcete nastavit zakrivenie distalnej 3pi¢ky na
jednosmernom katétri, zatlacte alebo vytiahnite palcom ovladany ovladaci prvok na
rukovéti. Ak chcete nastavit zakrivenie distalnej $pi¢ky na bidirekénom katétri, pouZite
ovlddaci mechanizmus na ohnutie katétra do poZadovaného smeru. Katétre st
dostupné v smich konfiguracidch distdlneho zakrivenia, ktoré sa uvadzaju v tabulke
nizsie. Prislusné zakrivenie je vyznacené na stitku katétra. Pristroj a obaly nie su
vyrobené z prirodného latexu.

Tab. 1. Konfiguracie zakrivenia katétra

Typ katétra Zakrivenie Cislo modelu
D A-TFSE-D
Jednosmerny F A-TFSE-F
J A-TFSE-J
D-D A-TFSE-DD
F-F A-TFSE-FF
Bidirekény J- A-TFSE-JJ
D-F A-TFSE-DF
F-J A-TFSE-FJ

Katéter sa pripoji k systému TactiSys™ Quartz Equipment (PN-004 400) a priamo alebo
nepriamo ku kompatibilnému RF srdcovému ablaénému generatoru, iriga¢nej pumpe a
systému zobrazenia 3D map, resp. pritlacnej sily. Komponenty kompatibilnych systémov
st uvedené nizsie. Informdcie o ich pouzivani najdete v prisluSnom navode na pouzitie.

Tab. 2. Kompatibilné systémy

Systémova Pripojit cez (Eislo modelu) Systémovy softvér
pomdcka

RF abla¢ny RF kabel TactiFlex™ na verzia 1.0.6 alebo vyssia
generator pouZzitie s pristrojom

Ampere™ TactiSys™ Quartz a

generatorom Ampere™

(TSQ-RF-TFSE-CBL)
Irigacna pumpa Suprava hadiciek Cool verzia 24 alebo vyssia
Cool Point™ Point™ (85785)
Systém EnSite™ Ethernetovy kabel dodany verzia 1.1 alebo vyssia
XEP* s pristrojom TactiSys™

“Modul Ensite™  Quartz
X Contact Force 10-kolikovy konektor zo

Modul TactiFlex zab}ldovaneho kabla verzia 1.0 alebo vyssia
SE katétra

* Volitelné: Magneticky predlZovaci 10-kolikovy kdbel EnSite™ X (A-ENS-MAGEXT-CBL)

Indikacie na pouzitie

Ablacny katéter TactiFlex™, Sensor Enabled™, je ureny na poutzitie pri vytvarani
fokélnych lézii pocas kardiologickych ablaénych zakrokov (mapovanie, stimulacia a
ablacia) na lie¢bu srdcovych arytmii. Lie¢ba epikardialnou ablaciou by sa mala pouzit
len u vhodne vybratych pacientov s ventrikularnou tachykardiou.

Kontraindikacie

Katéter je kontraindikovany v tychto pripadoch:

= U pacientov, ktori v predchddzajicich Styroch tyzdiioch podstupili ventrikulotémiu
alebo atriotémiu.

= U pacientov s protetickymi chloprfiami, pretoZe katéter méze poskodit protézu.

= U pacientov s aktivnou systémovou infekciou, pretoze sa méze zvysit riziko srdcovej
infekcie.

= Pri pouZiti v koronarnych cievach z dévodu rizika poskodenia koronarnych tepien.

= U pacientov s myxémom alebo vnutrosrdcovym trombom, pretoZe katéter by
mohol spdsobit embdliu.

= Pritransseptdlnom pristupe u pacienta s interatridlnou prepazkou alebo zaplatou,
pretoZe perforaény otvor by mohol pretrvat a vytvorit iatrogénny predsieriovy

Fencr

erscrpanis M s Pocszpasiansope

e B ERERSI T  ransaortalnom pristupe u pacientov s aortdlnym chlopfiovym
implantatom.

= U pacientov s neschopnostou prijimat heparin alebo prijate/nd alternativu na
dosiahnutie adekvétnej antikoagulécie.

Vystrahy

= Udaje o teplote prenasané senzorom v tomto katétri sdvisia len s irigovanou
elektrodou a neposkytuju udaje o teplote tkaniva.

= Aplikdcia RF energie mimo odporucaného rozsahu vykonu a trvania moze viest k
zvySeniu pravdepodobnosti vyskytu narazu pary.

= Pritlaénd sila vy$sia ako 20 g nemusi vyznamne zmenit vlastnosti vytvorenia lézie.

= Pacientom podstupujtcim ablaciu septédlnych akcesornych drah hrozi Uplna
atrioventrikuldrna (AV) blokdda, ktord si vyzaduje implantaciu trvalého
kardiostimulatora. Trvalu stimuldciu méZzu potrebovat aj pacienti s Gplnou AV
blokddou, ktord vznikla ako komplikacia RF ablacie.

= RF prud méze mat neziaduce U¢inky na implantovatelné kardiostimulatory a
implantovatelné kardioverter-defibrilatory (ICD). Je déleZité:

—  aby pocas ablacie boli dostupné docasné externé zdroje stimuldcie a
defibrilacie,

— docasne preprogramovat stimulaény systém na minimalny vykon, aby sa
minimalizovalo riziko neprimeranej stimulacie,

—  pocas ablacie postupovat mimoriadne opatrne v tesnej blizkosti trvalych
predsieriovych a komorovych elektréd,

—  podas ablaénej procedury naprogramovat implantovatelny kardioverter-
defibrilator (ICD) do rezimu OFF (Vypnuté),

—  po ablécii vykonat u vietkych pacientov kompletni analyzu implantovanych
pristrojov.

= Intrakoronarne zavedenie ablaéného katétra a aplikacia radiofrekvencnej energie sa
dava do stvisu s infarktom myokardu a dmrtim.

=  Pocas vykonu minimalizujte vystavenie rontgenovému Ziareniu. Zakroky katétrovej
ablacie so sebou prind3aju moznost znaénej radiaénej zétaze (v dosledku vystavenia
réntgenovému Ziareniu), o moze viest k akitnemu oZiareniu, ako aj k zvysenému
riziku somatickych a genetickych Géinkov u pacientov aj persondélu laboratdria, a to
v désledku intenzity rontgenového Ziarenia a trvania skiaskopického zobrazovania.
Katétrovu ablaciu vykonavajte aZ po tom, ako venujete primerand pozornost
moznej radialnej zataZi spojenej s tymto zakrokom a podniknete opatrenia na
minimalizaciu tejto zétaZe. Z tychto dévodov je potrebné pouZitie tejto pomdcky
u tehotnych Zien a deti v predpubertdlnom veku dékladne zvazit.
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= Pred pouzitim hadiciek, spojok a fyziologického roztoku na irigaciu pred vykonom a
pocas neho skontrolujte, ¢i sa v nich nenachadzaju vzduchové bublinky. Vzduch
alebo bublinky vo fyziologickom roztoku pouzivanom na irigdciu mézu spdsobit
embdliu, potenciadlne poranenie alebo smrt.

= Ked je katéter zavedeny v tele pacienta, sipravu haditiek nenaplifiajte. Vytiahnite
katéter z tela pacienta a jeho preplachnutim odstrarite vzduch ¢i bubliny zo
systému.

= Rukovat na proximalnom konci ani konektory kabla neponarajte do kvapalin, mohlo
by to mat nepriaznivy vplyv na elektricky vykon.

= Pri pouZiti riaditelnych puzdier zaistite, aby bol hrot puzdra pri zavadzani alebo
vytahovani katétra narovnany.

= Zvy3enie pritlaénej sily pri manipulacii s katétrom méze viest k zvy3eniu rizika
perforacie.

= Presnost pritlatnej sily nad 50 g nebola stanovena.

= Pocas aplikdcie RF energie je potrebné nepretrZite monitorovat teplotu katétra a
impedanciu srdcového ablaéného generatora zobrazovanu na pristroji. Ak sa
zaznamend nahle zvySenie impedancie, ktoré nepresahuje nastaveny limit, alebo sa
vyskytne polutelny néraz pary, je potrebné aplikdciu energie manualne prerusit.
Klinicky zhodnotte situdciu. V pripade potreby treba katéter vybrat z tela pacienta a
vy¢istit distalny hrot, aby sa odstranili vietky zrazeniny.

= Priumiestriovani lézii v blizkosti Specializovaného prevodového systému je
potrebné postupovat opatrne.

= Materidly katétra nie si kompatibilné so zobrazovanim magnetickou rezonanciou
(MRI).

= Pripouzivani elektrofyziologického (EP) zdznamového systému musi byt pristroj na
vstupe izolovany alebo musi mat izolovany kabel na pripojenie k pacientovi.

= Priablacii v blizkosti branicového nervu davajte pozor, aby nedoslo k jeho
poraneniu. Znizenim vykonu RF a stimuldcie identifikujte blizkost nervu.

=V spojeni so zakrokmi radiofrekvencnej katétrovej ablacie boli zaznamenané
pripady oneskoreného zaciatku predsienovo-ezofagealnej fistuly. Aj ked'su pripady
predsieriovo-ezofagealnej fistuly zriedkavé, je spojena s vyznamnou chorobnostou
a umrtnostou.

=  Zakroky ablacie srdca smu v kompletne vybavenych elektrofyziologickych
laboratdriach vykondvat len lekari, ktori su dékladne vyskoleni v oblasti technik RF
katétrovej ablacie.

= Dlhodobé rizika predizenej skiaskopie a vytvorenia lézif, ktoré vznikli nasledkom
pouZitia RF, neboli stanovené, obzvlast v suvislosti s |éziami umiestnenymi v
blizkosti Specializovaného prevodového systému. Z tychto dévodov je potrebné
pouZitie tejto pomdcky u tehotnych Zien a deti v predpubertalnom veku dokladne
zvazit. Okrem toho sa neskimal ani pomer rizik a prinosov u asymptomatickych
pacientov.

= Katéter je urCeny len na jedno pouZitie. Nepripravujte ho na opakované poufzitie a
ani ho nepouZivajte opakovane. Opakované pouzivanie méze spdsobit zlyhanie
katétra, poranenie pacienta a/alebo prenos infekénych ochoreni z jedného pacienta
na druhého.

= Ked sa katéter pouzije spolu s RF generatorom, dokaze generovat zna¢ny RF vykon.
Nevhodna manipulacia s katétrom alebo indiferentnou elektrédou, predovsetkym
pocas pouzivania pomécky, mdze mat za nasledok Uraz pacienta alebo operatora.
Pocas aplikacie energie pacient nesmie prist do kontaktu s uzemnenymi kovovymi
povrchmi. Umiestnite RF kable pacienta tak, aby sa zabranilo kontaktu s pacientom
alebo inymi kablami.

= Selektrochirurgiou sa prirodzene spdja riziko vznietenia horlavych plynov a inych
materidlov. Je preto potrebné podniknut preventivne opatrenia, ktorymi sa
obmedzi vyskyt horfavych materialov v blizkosti elektrochirurgickych nastrojov.

= Zachytenie katétra v srdci alebo cievach je moznou komplikaciou
elektrofyziologickych zakrokov.

= Aby sa zabranilo tromboembdlii, pri ablacii v favom srdci sa ma pocas ablacie
intravendzne podavat heparin. Informécie o antikoagulaénych stratégiach pred,
pocas a po katétrovej ablacii ndjdete v konsenzualnych odporucaniach asociacie
HRS. !

=  Za kazdych okolnosti udrziavajte konstantny irigacny prietok fyziologického roztoku,
aby sa zamedzilo koaguldcii vnutri limenu katétra.

= Po zavedeni katétra do tela pacienta alebo jeho presunuti z jednej srdcovej komory
do druhej vidy vynulujte indikator pritlacnej sily. Pred vynulovanim skontrolujte, ¢i
sa katéter nedotyka srdcového tkaniva. Pokyny, ako vynulovat indikator pritlatnej
sily, najdete v pouZzivatelskej prirucke.

= Aby sa zabezpedilo spravne pouZitie signalov vnutrosrdcového elektrogramu, Spicka
katétra a vietky elektrody by mali byt vonku zo zavadzacieho puzdra.

=  Aby sa zabezpedilo spravne pouZzitie senzora sily, $picka katétra s jednou dalSou
elektrédou by mala byt vonku zo zavadzacieho puzdra.

= Pri pouZiti katétra spolu s beznym elektrofyziologickym laboratérnym systémom
(pri¢om sa skiaskopicky zisti poloha $picky katétra) alebo s trojrozmernym
navadzacim systémom je potrebné, aby sa s katétrom manipulovalo opatrne
(najma vtedy, ak sa pouziva spolu s dlhym puzdrom) a zabranilo sa tak poraneniu
srdca, jeho perforacii alebo tamponade. Ak narazite na odpor, katéter nasilu
neposuvajte ani nevytahujte. Ak je aktivna funkcia snimania sily, vynaloZend silu
priebezne vyhodnocuijte, aby ste katéter nadmerne nepritlacali.

Preventivne opatrenia

= Ak pouZivate katéter v kombindcii s puzdrom a chcete zabranit okldzii iriganej
hadicky, vyvarujte sa si¢asnému posobeniu vysokého kritiaceho momentu a
napétia v tahu (tahania) na katéter, zatial ¢o sa $picka katétra nachadza v puzdre v
zakrivenej polohe.

= Privtahovani katétra spat do puzdra uvolnite ovladanie (katéter vyrovnajte).

Peructpauns MU s Pocsapassansope .. , . . . . i .
wwwaelacatoid mfe@hevacertm Limozriuje ovladanie v jednej rovine pohybu. Ohybanie

ohybatelnej ¢asti v inych rovinach (napr. kolmo na normalnu vodiacu rovinu atd’)
moze poskodit riadiaci mechanizmus a zhorsit schopnost operatora umiestnit hrot
katétra do pozadovanej polohy. Katéter nepouzivajte spolu s ohybatelnymi
puzdrami, ktoré sa mdzu pohybovat vo viacerych rovinach. Katéter nepouZivajte s
ohybatelnymi puzdrami, ktoré mézu obmedzovat ohyb 3picky katétra pouzitim
manualne regulovanych hemostatickych ventilov.

=  Pred zavedenim alebo vytiahnutim vzdy vyrovnajte Spicku katétra.

= Hrotovu elektrédu nedrhnite ani neotdéajte. Mohlo by déjst k poskodeniu hrotovej
elektrédy alebo spojenia hrotovej elektrody.

= Ak chcete predist objemovému pretaZeniu tekutinami, sledujte pred a po¢as
zakroku bilanciu tekutin pacienta.

= Zisteny nizky vykon na vystupe, od¢itana vysokd hodnota impedancie alebo
nespravne fungovanie RF vybavenia pri normalnych nastaveniach mozu
naznaovat, Ze bola nespravne pouzita indiferentna elektréda (alebo viaceré
elektrédy), alebo to médZe poukazovat na poruchu zvodu elektrddy. Pred zvysenim
vykonu skontrolujte poskodenie alebo nespravne poufzitie indiferentnej elektrody
alebo inych elektrickych zvodov.

= Priablacii v blizkosti prilahlych anatomickych Struktur zaistite, aby sa
minimalizovalo vedlajsie poskodenie tychto Struktar.

=  Pred pouZitim je potrebné skontrolovat, & su sterilné balenie a katéter
v neporu$enom stave. Ak sa balenie alebo katéter javia poskodené, katéter
nepouzivajte.

=  Katéter nevystavujte pdsobeniu organickych rozpustadiel, ako je napriklad alkohol.

= Ked'sa katéter pouzije spolu s RF generatorom, pocas beznej prevadzky generuje
elektromagnetické rusenie (EMI), ktoré moze mat nepriaznivy vplyv na vykon inych
pristrojov.

= Elektrédy a sondy pre monitorovacie a stimulacné pristroje mézu predstavovat
potencidlne drahy vysokofrekvencéného pridu. Umiestnenim elektrdd a sond co
najdalej od miesta ablacie a od indiferentnej (DIP) elektrddy sa riziko vzniku
popalenin znizuje. Ochranné impedancie mozu znizit riziko vzniku popalenin a
umoznit nepretrzité monitorovanie elektrokardiogramu pocas aplikacie energie.
Odporucaju sa monitorovacie systémy, ktorych stcastou su vysokofrekvencéné
pristroje obmedzujuce hodnoty prudu. Pouzitie ihlovych monitorovacich elektréd
sa neodporuca.

! Calkins, H., Hindricks, G., Cappato, R., Kim, Y.-H., Saad, E. B., Aguinaga, L., Akar, J. G., et
al. (2017). 2017 HRS/EHRA/ECAS/APHRS/SOLAECE expert consensus statement on
catheter and surgical ablation of atrial fibrillation. Heart Rhythm, 14(10), e275—e444.
Elsevier BV. Retrieved from http://dx.doi.c:]ri/élo.1016/j.hrthm.2017.05.012



= Ak generator neukazuje teplotu, skontrolujte, ¢i je dor zapojeny prislusny kabel. Ak
sa teplota napriek tomu nezobrazi, méZe ist o poruchu systému snimania teploty,
ktoru je potrebné odstrénit este pred aplikovanim RF energie.

= Pred pouZitim napliite katéter fyziologickym roztokom a skontrolujte tak, ¢i je
irigacia uplne funkéna.

= Skladujte na chladnom, tmavom mieste.

= Pomdcku zatnite pouzivat aZ potom, ako si preditate cely prislusny navod na
poufZitie a Uplne mu porozumiete.

= Opticky konektor opatrne zarovnajte s optickou zdsuvkou systému TactiSys™ Quartz
Equipment a sucasne ho pevne zasurite, aby ste zabezpedili bezpecné spojenie.

= Katéter neplrite kontrastnou latkou.

= Aksa prerusi irigacny prietok, okamzZite skontrolujte katéter a preplachnite ho
mimo pacienta. Pred zavedenim katétra do tela obnovte irigatny prietok.

= NepouZivajte katéter, ak sa zda byt poskodeny ¢i skruteny alebo ak je problém s
ohnutim distédlnej ¢asti na dosiahnutie pozadovaného zakrivenia. Katéter
nepouZivajte, ak nedrzi svoje zakrivenie a/alebo ak je blokovany ktorykolvek z
irigacnych otvorov.

= Ak zaznie alarm irigaénej pumpy Cool Point™, RF energia sa prerusi. Mala by byt
vyhodnotena komunikacia medzi iriga¢nou pumpou Cool Point™ a RF generatorom
Ampere™. Skontrolujte irigané hadicky, aby prietok nebol zablokovany ich
skratenim alebo vzduchovymi bublinami. Odstrarte katéter z tela pacienta a
skontrolujte katéter a elektrddy. V pripade potreby ocistite elektrédy pomocou
sterilného gézového tampdnu navihéeného fyziologickym roztokom. Uistite sa, Ze
irigacné otvory su priechodné a pred opatovnym zavedenim katéter preplachnite.

= Nepokusajte sa o ablaciu bez poutzitia irigacnej pumpy Cool Point™.

= Ukazalo sa, Ze irigacné ablacné systémy vytvaraju vacsie lézie ako Standardné RF
ablacné katétre. Postupujte opatrne, ked' sa ablacia uskutocriuje v blizkosti Struktar
citlivych na elektrickd energiu, Struktur s tenkou stenou alebo inych arteridlnych
Struktar.

=  Spojovacie kdble umiestnite tak, aby ste zabranili kontaktu s pacientom a dalSimi
elektrédami.

=  Po pouziti vyrobok aj obal zlikvidujte v silade s nemocni¢nymi, administrativnymi
a/alebo samospravnymi zasadami.

= Nadmernym ohybanim alebo zalamovanim mozete spdsobit poskodenie katétra.
Manudlne predbezné ohybanie distdlnej krivky mdze ovplyvnit vykon katétra a
irigatny prietok a méze spdsobit poranenie pacienta.

= Ak katéter nefunguje spravne, nepouzivajte ho. Dosledne skontrolujte funkénost
irigacného a riadiaceho mechanizmu.

Neziaduce udalosti

Pri postupoch katétrovej ablacie boli zaznamenané nasledovné neZiaduce udalosti:

e abnormalne videnie, ¢ infekcia,
o reakcia na anestéziu, o ezofagedlna fistula lavej predsiene /
e angina / bolest na hrudi / neprijemné poranenie organu,

pocity, ¢ infarkt myokardu / zvysené srdcové
® aorto-pravopredsienova fistula, enzymy,

arytmia vratane zhor$enia uz existujucej e bolest krku / chrbta / slabin,

fibrilacie predsieni, palpitécie,

arteriovendzna fistula, perikarditida,

krvacanie vratane zavazného krvéacania ® poranenie branicového nervu / paralyza
vyzadujuceho chirurgicky zékrok alebo branice,

transflziu / hematémy / anémia, ® pneumonia,
e tamponada srdca, * pneumotorax / hemotorax,
o kardiovaskularne poranenie vratane e pseudoaneuryzma,

traumy predsiene a perforacie srdca /
lacerdcia / disekcia cievy, korondrnej
artérie / plucnej zily,

spazmus koronarnej artérie,

plicny edém,

plticna hypertenzia,

radiacné poranenie,

respiraéné zlyhanie / respiratna tiesen /

e cytotoxicita / systémova toxicita / depresia / hypoxia,
senzibilizacia / endotoxin / pyrogén, * sepsa/ 3ok,

e smrt, e zavaina stendza plucnej Zily (> 70 %)

® posunutie implantovatelného alebo jej uplna okluzia / kasel,
kardioverter-defibrilatora alebo * popdleniny koZe / Uraz elektrickym
stimula¢nych elektréd / poskodenie prudom / poranenie,

komponentov ICD alebo
implantovatelného kardiostimulatora,

syndrém stuhnutej [avej predsiene,
cievna mozgova prihoda /

o perikardialny vypotok, cerebrovaskuldrna prihoda /
¢ pleuralny vypotok, tromboembdlia / embolizmus,
e embolizécia, vzduchova / srdcova / materidlom / stcastou / koagulacia /
plicna / embolizacia plucnej Zily, diseminovana intravaskularna
¢ endokarditida, koagulopatia / zuholnatenie tkaniva /
o zhorsenie chronickej obstrukénej zachvat,
choroby pltuc (CHOCHP), e synkopa / vazovagdlna reakcia / zavrat,

horucka, trombus vratane trombu koronarnej
srdcova blokdda / neimyselna ablacia, artérie / okluzia cievy,

srdcové zlyhavanie, prechodna ischemicka prihoda (TIA),
hypotenzia, poranenie n. vagus / gastroparézia,
imunologicka reakcia vratane anafylaxie, e poskodenie alebo nedostato¢nost
chlopne,

poskodenie cievnej steny,

objemové pretazenie.

RF ablacia

Pred RF abldciou musi byt katéter pripojeny k prislu$nym vstupnym konektorom na
systéme TactiSys™ Quartz Equipment, ktory sa nasledne pripoji k RF generétoru. Dalsie
informacie ndjdete v pouZivatelskej prirucke k systému TactiSys™ Quartz Equipment.
Pl ek S kRsIGEERRNRA uzavrety, musi sa indiferentna elektréda pripojit
VYRR BRI ME I dovému vstupu na generdtore. Impedancia obvodu ma mat
pred RF abldciou hodnotu priblizne 100 ohmov. Po zavedeni katétra do tela pacienta
este pred aplikaciou RF energie skontrolujte, ¢i generator ukazuje teplotu, ktord ma
priblizne hodnotu telesnej teploty.

Prevadzka generatora

Informacie o spravnom pripojeni katétra ku generatoru a podrobné pokyny na
prevadzku generdtora na ucely radiofrekvencnej ablacie ndjdete v pouZivatelskej
prirucke k systému TactiSys™ Quartz Equipment a v prirucke k RF generatoru. Namiesto
RF kabla TactiSys™ Quartz Ampere (PN-004 515) by mal byt pouZity RF kabel TactiSys™
Quartz uréeny na pouZitie s katétrom TactiFlex™ a generatorom Ampere™ (model TSQ-
RF-TFSE-CBL).

Odporucéané parametre aplikacie RF energie st uvedené v tabulke Parametre v ¢asti
Aplikdcia RF pradu. Pri pouZiti pomdcky TactiFlex™ Ablaény katéter, Sensor Enabled™,
vzdy monitorujte zvySenie teploty a impedancie.

Navod na pouzitie

Pri pouziti pomocky TactiFlex™ Ablacny katéter, Sensor Enabled™, sa riadte
nasledujucimi navodmi na poutZitie.

= Pouzivatelska prirucka k systému TactiSys™ Quartz Equipment

—  Namiesto RF kabla TactiSys™ Quartz Ampere (PN-004 515) by mal byt pouZity
RF kédbel TactiSys™ Quartz uréeny na pouzitie s katétrom TactiFlex™ a
generatorom Ampere™ (model TSQ-RF-TFSE-CBL).

= Navod na pouZitie zosilfiovaca EnSite™ X
= Navod na pouZitie modulu Contact Force systému EnSite™ X EP

= Navod na pouZitie softvérového modulu pre Ablacny katéter TactiFlex™,
Sensor Enabled™, systému EnSite™ X EP
= Navod na pouZitie RF generatora Ampere™

= Navod na obsluhu iriga¢nej pumpy Cool Point™

UPOZORNENIE: Ak katéter nefunguje spravne, nepouzivajte ho. Désledne
skontrolujte funkénost irigaéného a riadiaceho mechanizmu.

Priprava katétra na poutzitie
1. Zabezpecte vhodné umiestnenie indiferentnej elektrody na tele pacienta a jej
pripojenie k RF generdtoru. PouZite iba jednu indiferentnu elektrédu na ablaciu v
ramci odporudcanych nastaveni ablacie uvedenych v tabulke vseobecnych
odporucani.
2. Aseptickou technikou napichnite niektoru z hlavnych ciev (napr. stehnovd Zilu).
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12.
13.

14.

Katéter vyberte z obalu pocas prenosu do sterilného pola. Dokladne skontrolujte
neporusenost a celkovy stav elektrdd a katétra.

19-kolikovy elektricky konektor katétra zapojte do elektrickej zasuvky systému
TactiSys™ Quartz Equipment.

Odstrante ochranny kryt na optickom konektore a opticky konektor katétra
zapojte do optickej zasuvky. Netlacte konektory nasilu, aby nedoslo k poskodeniu
kolikov.

UPOZORNENIE: Opticky konektor opatrne zarovnajte s optickou zasuvkou
systému TactiSys™ Quartz Equipment a sucasne ho pevne zasuiite, aby ste
zabezpecili bezpeéné spojenie.

Na pripojenie k zosiliovacu EnSite™ X pouzite 10-kolikovy konektor.

Zapnite generator a systém TactiSys™ Quartz Equipment a aktivujte irigacnu
pumpu. Zabezpette, aby bola pumpa pripojend k RF generatoru. Uplny opis
generatora a nastavenia Cerpadiel a komunikdcie najdete v navode na obsluhu
RF generdtora.

Systém TactiSys™ Quartz Equipment pripojte k RF generdtoru.

Irigaénu hadi¢ku pripojte k Luerovmu konektoru katétra. Takisto mozno pouzit aj
3-cestny ventil.

VAROVANIE: Pred pouzitim hadiciek, spojok a fyziologického roztoku na
irigdciu pred vykonom a poéas neho skontrolujte, ¢i sa v nich nenachadzaju
vzduchové bublinky. Vzduch alebo bublinky vo fyziologickom roztoku
pouZivanom na irigaciu mézu spdsobit embdliu.

Podla antikoagula¢ného stavu pacienta pridajte k infuznemu fyziologickému
roztoku heparin. Informdcie o antikoagulacnych stratégiach najdete v pokynoch
ku konsenzu so systémom HRS 2,

Preplachnutim irigacnej hadicky pri vysokom prietoku odstrarte vsetky zvysky

vzduchu zo sustavy hadiciek katétra. Overte, Ze vSetok irigacny roztok preteka
cez hrot.
Skontrolujte, ¢i udrziavanie teploty hrotovej elektrédy funguje podla ocakavani.

Ked'sa z katétra odstrania vSetky vzduchové bubliny, zabezpecte minimalny

prietok 2 ml/min v priebehu celého procesu, aby sa zabrénilo zraZzaniu a/alebo

okluzii irigacnych portov na hrote katétra.

Pred vloZenim nahnite katéter jednym alebo oboma ohybatelnymi smermi.

Netahajte za pripojku Luer ani konektor na fyziologicky roztok.

- Prijednosmernom katétri potlacenim gombika dopredu spdsobite ohnutie
distdlnej Casti katétra.- Ked gombik potiahnete spat, distalna ¢ast katétra sa
narovna. V pripade potreby pouZite ovladac¢ pnutia na nastavenie
riadiaceho pnutia. Pri vybaleni je tento ovladac v zablokovanej polohe.

POZNAMKA: V pripade potreby mdete pnutie rukovite jednosmerného
katétra upravit pomocou nastavitelného ovlddada pnutia. Operator méze
nastavit pnutie alebo odblokovat ovlada¢ pnutia jeho otocenim. Pri ota¢ani
ovladaca pnutia postupujte opatrne, pretoze nadmerné pretoc¢enie moze
sposobit stratu pnutia.

- Pri pouZziti bidirekéného katétra potiahnutim jednej strany ohybacieho
mechanizmu z neutralnej polohy nadol sposobite ohnutie katétra tym
smerom. - Potlagenim mechanizmu spat do neutrdlnej polohy sa katéter
narovnd. Pri asymetrickych vzoroch zakrivenia bude mat vacSie zakrivenie
maly vy¢énelok na ohybacom mechanizme pre jednoduché posudenie typu
zakrivenia.

POZNAMKA: Rukovat bidirekéného katétra ma nastavitelny ovlada¢ pnutia,
ktory obsluhe umozniuje pouzivat ovladaci mechanizmus a ohybnu ¢ast v
odblokovanom stave alebo nastavit pnutie tak, aby boli ovladaci
mechanizmus a ohybna ¢ast zablokované na mieste. Uroven trenia sa
zvysuje s otacanim ovladaca v smere hodinovych ruciciek, az kym
nedosiahne polohu pIného plus (+).

POZNAMKA: Uistite sa, 7e ked sa katéter ohne, uzamykaci mechanizmus na
rukovati dostatocne zaisti udrzanie zakrivenia. Ak nie je uzamykaci
mechanizmus dostatoéne zaisteny, méze dojst k zhorseniu stability katétra.

Zavadzanie katétra

15.

16.

17.

Pred zavedenim sa uistite, Ze katéter je v neutralnej (vyrovnanej) polohe. Pri
prvom zavéadzani katétra do puzdra postupujte opatrne, aby ste overili
kompatibilitu medzi puzdrom a katétrom.

Aby sa zabranilo okluzii irigaéného prietoku z hrotu, katéter musi byt neustale
irigovany, ked'sa nachadza vo vaskulature. Irigaciu treba zastavit aZ po vybrati
katétra z tela.

Zavedte katéter do cievy. Do lavej strany srdca prechadzajte iba transseptalnou
punkciou.

VAROVANIE: Aby sa zabezpecilo spravne pouZitie senzora sily, Spicka katétra s
jednou dal3ou elektrédou by mala byt vonku zo zavadzacieho puzdra.

VAROVANIE: Aby sa zabezpecilo spravne pouZitie signalov vnutrosrdcového
elektrogramu, 3picka katétra a vietky elektrédy by mali byt vonku zo
zavadzacieho puzdra.

VAROVANIE: Pri poutziti riaditelnych puzdier zaistite, aby bol hrot puzdra pri
zavadzani alebo vytahovani katétra narovnany.

UPOZORNENIE: Ovladanie katétra umoziiuje ovladanie v jednej rovine pohybu.
Pokusy ohybat ohybatelnu &ast v inych rovinach (napr. kolmo na normalnu
vodiacu rovinu atd’.) méZu viest k poskodeniu riadiaceho mechanizmu a
zhor3enej schopnosti operatora umiestnit hrot katétra do pozadovanej polohy.
Katéter nepoutZivajte spolu s ohybatelnymi puzdrami, ktoré sa mézu
pohybovat vo viacerych rovinach. Katéter nepouzivajte s ohybatelnymi
puzdrami, ktoré mdzu obmedzovat ohyb 3picky katétra pouzitim manualne
regulovanych hemostatickych ventilov.

PR MR RRsRiis do oblasti, ktoru chcete preskimat. Katéter treba zaviest z
wwnevacesta iifo@nevasertil o pozadovanej endokardialnej polohy pomocou skiaskopie. Pri

19.

zavadzani do spravnej polohy pouZivajte skiaskopiu aj elektrogramy.

VAROVANIE: Po zavedeni katétra do tela pacienta alebo jeho presunuti z jednej
srdcovej komory do druhej vidy vynulujte indikator pritlacnej sily. Pred
vynulovanim skontrolujte, ¢i sa katéter nedotyka srdcového tkaniva. Pokyny,
ako vynulovat indikator pritlaénej sily, ndjdete v ndvode na pouZitie pristroja
TactiSys™ Quartz.

Na umiestnenie Spicky katétra na spravne miesto pouzite deflekény
mechanizmus.

UPOZORNENIE: Nadmernym ohybanim alebo zalamovanim mézete spdsobit
poskodenie katétra. Manualne predbeiné ohybanie distalnej krivky moze
ovplyvnit vykon katétra a irigaény prietok a méze spdsobit poranenie
pacienta.-

UPOZORNENIE: Katéter nepliite kontrastnou latkou.

Aplikacia RF prudu

20. Zabezpecte, aby irigacna pumpa komunikovala s RF generatorom.

21. Zabezpecte, aby pocas aplikacie energie bola iriga¢na pumpa nastavend na
prietok uvedeny v tabulke nizsie. Odporuca sa zvysit irigatny prietok na vysoku
hodnotu na dobu 3 sekind pred zaciatkom aplikdcie RF energie a tuto zvysenu
hodnotu zachovat este 3 sekundy po ukonéeni aplikacie energie.

Tab. 3. lIrigacia

Krok procediry Minimalny odporucany irigacny prietok

Mapovanie a manipuldcia 2 ml/min

Ablacia 13 ml/min

22. Pred RF ablaciou overte, ¢i je katéter v stabilnej pozicii. Odporucania tykajice sa
pritlacnej sily najdete v tabulke vSeobecnych odporucani.

23. Zabezpecte hodnotu impedancie okruhu priblizne 100 ohmov pri spusteni RF
pradu.

24. Nastavte pociato¢nu Uroven vykonu a pociatocny teplotny limit v rozsahu
nastaveni opisanych v tabulke vSeobecnych odporucani v ¢asti Odporuicané
parametre aplikacie RF energie.

25.  Spustite aplikaciu RF energie a zabezpecte, aby irigaéna pumpa spravne nabehla

na odporucany prietok uvedeny v tabulke vieobecnych odporucani v Casti
Odporucané parametre aplikacie RF energie.

2 Calkins, H., Hindricks, G., Cappato, R., Kim, Y-H., Saad, E. B., Aguinaga, L., Akar, J. G., et
al. (2017). 2017 HRS/EHRA/ECAS/APHRS/SOLAECE expert consensus statement on
catheter and surgical ablation of atrial fibrillation. Heart Rhythm, 14(10), e275—e444.
Elsevier BV. Retrieved from http://dx.doi.o‘]rigo.1016/j.hrthm.2017.05.012
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26. Ak vytvérate tahanu léziu, presivajte katéter linearne tak, aby na jednom mieste
nezostal dlhsie, ako je Cas opisany v tabulke vSeobecnych odporucani pre ablaciu
predsiene.

27. Pocas ablacie monitorujte teplotu hrotu katétra. Monitorujte zobrazenie
impedancie na RF generdtore pred, pocas a po aplikacii RF energie. Ak sa pocas
aplikdcie RF energie zaznamena nahle zvysenie impedancie, ktoré nepresahuje
nastaveny limit, je potrebné aplikaciu energie manudélne prerusit.

VAROVANIE: Udaje o teplote prenasané senzorom v tomto katétri stvisia len s
irigovanou elektrédou a neposkytuju udaje o teplote tkaniva.

28. V pripade narazu pary, automatického vypnutia generatora, nahleho narastu
teploty alebo impedancie alebo spozorovania okluzie na pumpe zastavte
aplikdciu RF energie. Vyberte katéter a vizualne ho skontrolujte, ¢i nie si na riom
zrazeniny, spaleniny alebo iné poskodenia.

- Vytiahnite katéter a odistite distalny hrot gazou navlhéenou fyziologickym
roztokom, aby ste ho zbavili pripadnej zrazeniny.

UPOZORNENIE: Hrotovu elektrodu nedrhnite ani neotacajte. Mohlo by
dbjst k poskodeniu hrotovej elektrédy alebo spojenia hrotovej elektrédy.

- Pred opakovanym zavedenim katétra ho preplachnite pri vysokom prietoku,
aby ste zabezpecili, Ze irigacné vedenie a porty nebudu upchaté.

UPOZORNENIE: NepouZivajte katéter, ak sa zda byt poskodeny &i skriteny
alebo ak je problém s ohnutim distalnej ¢asti na dosiahnutie
pozadovaného zakrivenia. Katéter nepouZivajte, ak nedrzi svoje zakrivenie
a/alebo ak je blokovany ktorykolvek z irigaénych otvorov.

UPOZORNENIE: Ak zaznie alarm irigacnej pumpy Cool Point™, RF energia
sa prerusi. Mala by byt vyhodnotena komunikacia medzi irigaénou
pumpou Cool Point™ a RF generatorom Ampere™. Skontrolujte irigacné
hadicky, aby prietok nebol zablokovany ich skritenim alebo vzduchovymi
bublinami. Odstraiite katéter z tela pacienta a skontrolujte katéter a
elektrody. V pripade potreby ocistite elektrédy pomocou sterilného
gazového tamponu navlhéeného fyziologickym roztokom. Uistite sa, Zze
irigacné otvory su priechodné a pred opatovnym zavedenim katéter
preplachnite.

29. Po preruseni RF prudu zabezpecte, aby sa irigacia na irigacnej pumpe vratila na
hodnotu 2 ml/min.

30. Na vytvorenie uéinnej lézie je mozné vykon podla potreby zvysit na maximalnu
hodnotu. Pred zmenou nastavenia vykonu treba vyhodnotit intrakardialne
elektrogramy a impedanciu.

31. Aksadosiahne stanovena teplota, ale nedosiahne sa prednastavena hodnota
vykonu, pripusta sa zvysenie teploty na maximalne nastavenie (45 °C). Pred
zmenou nastavenia teploty treba zhodnotit intrakardidlne elektrogramy a
impedanciu.

32. Po dokonéeni zakroku dajte katéter a zavadzac do neutralnej (vyrovnanej) polohy
pred ich vytiahnutim z tela pacienta.

33.  Po poutziti vyrobok aj obal zlikvidujte v sulade s nemocni¢nymi,
administrativnymi a/alebo samospravnymi zasadami. Navod na pouzitie je
recyklovatelny.

Odporicané parametre aplikacie RF energie

Odporucané nastavenia vykonu si uvedené v tabulke vSeobecnych odporucani. Na
vytvorenie uinnej lézie je mozné vykon podla potreby zvysit na maximalnu hodnotu
(50 W). Tieto odporu&ania by sa mali pouzivat spolu s dal3imi klinickymi indikatormi,
ako su pokles impedancie, zmeny elektrogramu a teplota hrotu, na stanovenie toho,
kedy zastavit aplikaciu RF energie alebo sa presunut na nové miesto.

Tab. 4. VSeobecné odporucania na ablaciu predsiene

Odporucané 20W Max. 60 sekund
nastavenie 30W Max. 50 sekind
vykonu a 0w Max. 20 sekand
trvanie

50 W Max. 10 sekind

Pritlanasila® 5gaz20g

Monitorovanie 37 az 45 °C**
teploty

Irigacny prietok 13 ml/min
pocas aplikacie
RF energie

* NepretrZité trvanie ablacie v danom mieste (ohniskové a tahové lézie) by nemalo
presiahnut odporucany ¢as (napr. pri 50 W by stvisly ¢as aplikacie ablaénej energie na
konkrétne miesto v sekunddch mal trvat 10 sekund alebo krat3ie). Trvanie by sa
nemalo pouZivat ako jediny indikdtor na zastavenie aplikacie RF energie.

** Teplota, ktoru ukazuje generator, nepredstavuje teplotu tkaniva ani teplotu na
rozhrani elektrédy a tkaniva.

VAROVANIE: Aplikacia RF energie mimo odportcaného rozsahu vykonu a trvania
moZe viest k zvy3eniu pravdepodobnosti vyskytu narazu pary.

VAROVANIE: Pritlaéna sila vyssia ako 20 g nemusi vyznamne zmenit vlastnosti
vytvorenia lézie.

VAROVANIE: Zvy3enie pritlaénej sily pri manipulacii s katétrom méze viest k
zvyseniu rizika perforacie.

VAROVANIE: Presnost pritlaénej sily nad 50 g nebola stanovena.

Tabulka s vysledkami Studie ablacie cez stehno uvadza kvantitativne zhrnutie informacii
tykajucich sa charakteristik Iézie pri réznych drovniach vykonu zhromazdenych zo studie
ablacie cez stehno GLP. Aj ked tieto Uidaje nie je mozné priamo korelovat s tvorbou lézie
Beérhionlatos Mus BeS apizaitiope) uZitoCné informdcie o charakterizécii morfoldgie |ézie, ktoré by
ORISR IBEIEE ori Klinickom poutivani tohto katétra.

Tab.5. Vysledky Studie ablacie cez stehno

Velkost Orienticia Vykon Trvanie Sila Rychlost Hibka lézie Sirka lézie

vzorky (w) (s) (g) prietoku (mm) (mm)

(ml/ Priemer Priemer

min) (tsmerodajnd (tsmerodajna

odchylka) odchylka)
N=45 Paralelne 30 50 20 13 8,39 (0,97) 14,52 (1,30)
N=45 Kolmo 30 50 20 13 8,52 (0,96) 13,87 (1,66)
N=43 Paralelne 40 20 20 13 6,67 (0,83) 12,62 (1,23)
N=44 Kolmo 40 20 20 13 6,86 (0,87) 11,83 (1,31)
N =45 Paralelne 50 10 20 13 5,74 (0,70) 11,57 (1,18)
N=45 Kolmo 50 10 20 13 5,74 (0,89) 10,74 (1,25)
Zaruka

Spolognost Abbott Medical sa zaruéuje, Ze vietky jej vyrobky budd pri normalnom
pouzivani bez chyb materidlu a vyhotovenia. Tato zaruka sa nevztahuje na Datum
exspiracie uvedeny na akomkolvek oznaéeni produktu. Schvalené pouzitie a povolené
metddy poutzitia pre kazdy nas produkt st stanovené v prislusnom Névode na pouzitie,
ktory sa doddva s kazdym produktom. Spoloénost Abbott Medical odmieta akukolvek
zodpovednost aj zédkonnu zodpovednost za poufZitie jej vyrobkov spdsobom, ktory nie je
povoleny alebo schvéleny. Podla tejto zaruky sa zodpovednost spolo¢nosti Abbott
Medical obmedzuje len na vymenu vyrobkov. Vyssie uvedena zéruka vylucuje akékolvek
iné zaruky a v plnom rozsahu ich nahradza, ¢i uz su to zéruky vyslovné alebo
implikované, a to vratane, okrem inych, vietkych implikovanych zaruk
obchodovatelnosti alebo vhodnosti na konkrétny tGéel. Spoloénost Abbott Medical
odmieta akukolvek zodpovednost za ndhodnd alebo naslednu stratu, $kodu alebo
naklady priamo ¢i nepriamo vzniknuté v désledku pouZitia tohto vyrobku, s vynimkou
zodpovednosti vyslovne stanovenej zékonom. Spoloénost Abbott Medical neprijima ani
nikoho neopravriuje, aby za fiu prijal akikolvek dalsiu zodpovednost za stratu,
poskodenie alebo naklady vzniknuté v stvislosti s tymto vyrobkom. Dalsie informacie
najdete v Uplnom zneni zaruénych podmienok spolo¢nosti Abbott Medical alebo na
zadnej strane faktur spolo¢nosti Abbott Medical.

Calkins, H., Hindricks, G., Cappato, R., Kim, Y.-H., Saad, E. B., Aguinaga, L., Akar, J. G., et
al. (2017). 2017 HRS/EHRA/ECAS/APHRS/SOLAECE expert consensus statement on
catheter and surgical ablation of atrial fibrillation. Heart Rhythm, 14(10), e275—e444.
Elsevier BV. Retrieved from http://dx.doi.(::]ri/éo.1016/j.hrthm.2017.05.012
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SR: Srpski

TactiFlex™ Kateter za ablaciju,
Sensor Enabled™

Uputstvo za upotrebu
Opis

TactiFlex™ Kateter za ablaciju, Sensor Enabled™ je osmisljen za elektrofiziolosko
mapiranje sr¢anih Supljina i prenos radiofrekventne (RF) struje do vrine elektrode
katetera sa fleksibilnim vrhom radi intrakardijalne ablacije. Kateter se za ablaciju koristi
zajedno sa RF generatorom, irigacionom pumpom i disperzionim jastu¢etom
(indiferentna lepljiva elektroda). TactiFlex™ Kateter za ablaciju, Sensor Enabled™ je
kompatibilan sa uvodnicama ili koSuljicama minimalnog unutrasnjeg precnika 8,5 F.

TactiFlex™ Kateter za ablaciju, Sensor Enabled™ sadrzi opticki senzor sile sa tri ose,
ugraden u distalni deo katetera, koji prenosi informacije o kontaktnoj sili do opreme
TactiSys™ Quartz.

TactiFlex™ Kateter za ablaciju, Sensor Enabled™ je sterilni jednokratni kateter sa telom
od 7,5 Fidistalnim delom od 8 F. Napravljen je od termoplasti¢nog elastomera i
elektroda od plemenitog metala. Kateter ima senzor za detekciju sile i magnetnog polja.
Sadrzi i lumen za te¢nost povezan sa elektrodom sa fleksibilnim vrhom za irigaciju
fizioloskim rastvorom tokom procedure ablacije. Na dvosmernim, kao i na
jednosmernim kateterima, krivom vrha katetera se upravlja kontrolnim mehanizmom
koji se nalazi na ru¢ki na proksimalnom kraju katetera.-- Da biste prilagodili krivu na
distalnom vrhu jednosmernog katetera, gurnite ili povucite kontrolu za palac koja se
nalazi na rucki.- Da biste prilagodili krivu na distalnom vrhu dvosmernog katetera,
pomocu aktuatora savijte kateter u bilo kom smeru.- Kateteri su dostupni u osam
konfiguracija distalnih kriva navedenih u tabeli u nastavku. Tip krive je naveden na
etiketi na kateteru. Ovo medicinsko sredstvo i pakovanje ne sadrze prirodni gumeni
lateks.

Tabela 1. Konfiguracije krive katetera

Tip katetera Kriva Broj modela
D A-TFSE-D

Jednosmerni F A-TFSE-F
J A-TFSE-J
D-D A-TFSE-DD
F-F A-TFSE-FF

Dvosmerni J-) A-TFSE-JJ
D-F A-TFSE-DF
F-J A-TFSE-FJ

Kateter se povezuje sa opremom TactiSys™ Quartz (PN-004 400) i, direktno ili
indirektno, sa kompatibilnim generatorom za RF sr¢anu ablaciju, irigacionom pumpom i
sistemom za prikaz 3D mapiranja/kontaktne sile. Kompatibilne komponente sistema
navedene su u nastavku. Informacije o njihovom koris¢enju potraZzite u odgovaraju¢em
uputstvu za upotrebu.

Tabela 2. Kompatibilni sistemi

Sistemski Povezivanje koristeci (broj Sistemski softver

uredaj modela)

Ampere™ TactiFlex™ RF kabl za Verzija 1.0.6 ili novije verzije
generator za RF  upotrebu sa opremom

ablaciju TactiSys™ Quartz i

Ampere™ generatorom
(TSQ-RF-TFSE-CBL)

Cool Point™ Cool Point™ komplet Verzija 24 ili novije verzije
irigaciona cevcica (85785)

pumpa

Elektrofizioloski Ethernet kabl koji se Verzija 1.1 ili novije verzije
sistem isporucuje sa opremom

EnSite™ X* TactiSys™ Quartz

Modul EnSite™  Konektor sa 10 iglica na
X Contact Force kablu integrisanom sa

TactiFlex SE kateterom Verzija 1.0 ili novije verzije

modul
* Opcionalno: Magnetni produzni EnSite™ X kabl sa 10 iglica (A-ENS-MAGEXT-CBL)

Indikacije za upotrebu

TactiFlex™ Kateter za ablaciju, Sensor Enabled™ je namenjen za upotrebu u kreiranju
fokalnih lezija prilikom procedura sréane ablacije (mapiranje, stimulacija i ablacija) u
cilju lecenja aritmija. Epikardna ablacija mora da se ogranici na adekvatno izabrane
pacijente sa ventrikularnom tahikardijom.

Kontraindikacije

Kateter ima sledece kontraindikacije:
= Pacijenti koji su imali ventrikulotomiju ili atriotomiju u prethodne Cetiri nedelje.
= Pacijenti sa protetskim zaliscima jer kateter moze da osteti protezu.

=  Pacijenti sa aktivnom sistemskom infekcijom jer ona moZe da uveda rizik od
infekcije srca.

= Upotreba u sréanoj vaskulaturi zbog rizika od osteéivanja koronarnih arterija.

= Pacijenti sa miksomom ili intrakardijalnim trombom jer kateter moze da ubrza
Perncrpaif MA Pocipakiaisspe .

wwwnevacert.ru | info@nevacert.ru

= Transseptalni pristup kod pacijenta sa interatrijalnom skretnicom (baffle) ili
zakrpom jer otvor moze da perzistira i proizvede jatrogeni atrijalni Sant.

= Retrogradni transaortni pristup kod pacijenata kod kojih je uradena zamena
aortnog zaliska.

= pacijenti koji ne mogu da primaju heparin ili prihvatljivu zamenu da bi se dostigla
odgovarajuca antikoagulacija.

Upozorenja

= Podaci o temperaturi koje prenosi senzor u kateteru se odnose samo na elektrodu
sa ispiranjem i ne odnose se na podatke o temperaturi tkiva.

= Primena RF energije izvan preporucenog opsega snage i trajanja moze da poveca
verovatnocu od nastanka udara pare.

= Kontaktna sila koja premasuje 20 g mozda nece znacajno promeniti karakteristike
formiranja lezija.

= Pacijenti koji se podvrgavaju ablaciji septalnog sporednog puta izlazu se riziku od
potpunog AV bloka koji zahteva ugradnju trajnog pejsmejkera. Kod pacijenata kod
kojih dode do nenamernog potpunog AV bloka usled RF ablacije moze biti
neophodan trajni pejsing.

=  RF struja moze da ima neZeljeno dejstvo na implantabilne pejsmejkere i
implantabilne kardiovertere/defibrilatore (ICD uredaje). Vazno je da:

— imate na raspolaganju privremene spoljasnje izvore pejsinga i defibrilacije
tokom ablacije,

—  privremeno reprogramirate sistem za pejsing na minimalni izlaz, kako bi se
rizik od neadekvatnog pejsinga sveo na najmanju mogucu meru,

—  obratite izuzetnu paznju tokom ablacije u blizini atrijalnih ili ventrikularnih
trajnih provodnika,

—  programirate ICD uredaj na rezim OFF (Isklju¢eno) tokom procedure ablacije,

— nakon ablacije izvrsite kompletnu analizu implantabilnog uredaja kod svih
pacijenata.

= Kombinacija intrakoronarnog postavljanja ablativnog katetera i primene RF energije
dovedena je u vezu sa infarktom miokarda i smréu.

=  Svedite izlaganje rendgenskim zracima na najmanju mogucu meru tokom
procedure. Postupak ablacije kateterom podrazumeva moguc¢nost znacajnog
izlaganja rendgenskim zracima, $to moZe da dovede do akutne povrede od
radijacije, kao i povedanog rizika od somatskih i genetskih uticaja, kako za pacijenta,
tako i za osoblje laboratorije zbog intenziteta rendgenskih zraka i trajanja
fluoroskopskog snimanja. Ablacija kateterom sme da se izvrsi tek nakon sto se
obrati odgovarajuca paznja na moguce izlaganje zracenju povezano sa postupkom i
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nakon sto se preduzmu koraci za umanjivanje izlaganja. Zbog toga je vaino pazljivo
razmotriti upotrebu ovog medicinskog sredstva kod trudnica i kod dece u
predpubertetskom periodu.

=  Preitokom primene u okviru procedure proverite da li u cev€icama, spojevima i
fizioloSkom rastvoru za irigaciju ima mehuriéa vazduha. Vazduh ili mehurici u
fizioloSkom rastvoru mogu da dovedu do embolije, potencijalne povrede ili smrti.

= Nemoijte puniti komplet cevéica dok se kateter nalazi u telu pacijenta. lzvucite
kateter iz tela pacijenta i obavite punjenje da biste izbacili vazduh ili mehurice iz
sistema.

= Ne potapajte proksimalnu rucku ili konektore kabla u tecnosti jer to moze da utice
na elektri¢ne performanse.

= Kada koristite upravljive kosuljice, uverite se da je vrh kosuljice prav tokom
uvodenija ili izvlacenja katetera.

= Veca kontaktna sila moZe da poveda rizik od perforacije tokom rukovanja
kateterom.

= Preciznost kontaktne sile iznad 50 g nije ustanovljena.

=  Prikaz temperature i impedanse katetera na generatoru za sr¢anu ablaciju mora
neprekidno da se prati dok je aktivno emitovanje RF energije. Ukoliko primetite
nagli porast impedanse koji ne prelazi unapred postavljeno ogranicenje ili
ispustanje pare, emitovanje energije mora rucno da se iskljuci. Klinicki procenite
situaciju. Ako je potrebno, uklonite kateter iz tela pacijenta i oCistite distalni vrh
katetera da biste uklonili eventualne koagulume.

= Potrebno je da se obrati paznja prilikom pravljenja lezija u blizini specijalizovanog
provodnog sistema.

= Materijali katetera nisu kompatibilni sa snimanjem magnetnom rezonancom (MR).

= Prilikom koris¢enja sistema za elektrofiziolosko (EP) snimanje, oprema mora da
bude izolovana sa strane pacijenta ili da ima izolovani kabl za pacijenta.

= Prilikom ablacije u blizini freni¢nog nerva, preduzmite mere predostroznosti kako
biste izbegli povredu freni¢nog nerva, ukljucujuéi odgovarajuce smanjenje RF
energije i pejsinga kako bi se odredila blizina nerva.

= Prijavljeni su slucajevi naknadnog nastanka atrioezofagealne fistule (AEF) povezani
sa postupcima radiofrekventne ablacije kateterom. Mada je AEF redak, povezuje se
sa znatnom stopom morbiditeta i smrtnosti.

=  Postupke sréane ablacije moraju da izvode iskljucivo lekari temeljno obuceni za
tehnike ablacije radiofrekventnim kateterima u kompletno opremljenoj
elektrofizioloskoj laboratoriji.

= Dugotrajni rizici od produZene fluoroskopije i nastanka lezija usled RF energije nisu
utvrdeni, posebno kada su u pitanju lezije napravljene u blizini specijalizovanih
provodnih sistema. Zbog toga je vazno paZljivo razmotriti upotrebu ovog
medicinskog sredstva kod trudnica i kod dece u predpubertetskom periodu. Osim
toga, rizici/koristi kod asimptomati¢nih pacijenata nisu prouéavani.

= Kateter je predviden isklju¢ivo za jednokratnu upotrebu. Nemojte ponovo da ga
obradujete niti ponovo da ga koristite. Ponovna upotreba moze da izazove kvar
medicinskog sredstva, povredu pacijenta i/ili prenos infektivne bolesti sa jednog
pacijenta na drugog.

=  Kateter koji se koristi uz RF generator moze da isporu¢i znatnu RF snagu. Ako se
kateterom i indiferentnom elektrodom nepravilno rukuje, naro¢ito prilikom
rukovanja uredajem, mozZe da dode do povrede pacijenta ili rukovaoca. Tokom
isporucivanja energije, pacijent ne sme da dode u dodir sa uzemljenim metalnim
povrsinama. RF kablove za pacijenta postavite tako da ne dode do kontakta sa
pacijentom ili drugim kablovima.

= U elektrohirurgiji se rizik od paljenja zapaljivih gasova ili drugih materijala
podrazumeva. Potrebno je preduzeti mere opreza kako bi se ogranicio unos
zapaljivih materijala u zonu elektrohirurskog zahvata.

=  Zaglavljivanje katetera unutar srca ili krvnih sudova je moguca komplikacija tokom
procedura elektrofiziologije.

= Da bi se izbegla tromboembolija, kada se ulazi u levi deo srca tokom ablacije,
potrebno je primeniti intravenski heparin. Antikoagulacione strategije pre, tokom i
nakon ablacije kateterom potraZite u konsenzus smernicama HRS. !

= Uvek odrZavajte stalan protok irigacije fizioloskim rastvorom, kako ne bi doslo do
koagulacije unutar lumena katetera.

= Uvek svedite na nulu ocitavanje kontaktne sile nakon uvodenja u telo pacijenta ili
prilikom premestanja katetera iz jedne u drugu sréanu komoru. Pre svodenja
ocitavanja na nulu uverite se da kateter nije u dodiru sa sr¢anim tkivom. Uputstva o
nacinu svodenja ocitavanja kontaktne sile na nulu potrazite u korisnickom
priru¢niku.

= Da biste signale intrakardijalnog elektrograma koristili na ispravan nacin, vrh i sve
elektrode distalnog dela katetera treba da se nalaze van omotaca uvodnika.

= Da biste senzor za silu koristili na ispravan nacin, vrh i jedna dodatna elektroda
distalnog vrha katetera treba da se nalaze van omotaca uvodnika.

= Kada se kateter koristi sa uobicajenim sistemom elektrofizioloske laboratorije
(koris¢enjem fluoroskopije za utvrdivanje lokacije vrha katetera) ili sa sistemom 3D
navigacije, kateterom se mora manipulisati veoma paZljivo, narocito kada se on
koristi u kombinaciji sa dugim omotacem, kako bi se izbeglo ostecivanje, perforacija
ili tamponada srca. Kada uvodite ili povladite kateter, nemojte koristiti prekomernu
silu ako naidete na otpor. Ako je funkcija detekcije sile aktivna, procenite
primenjenu silu kako biste izbegli primenjivanje prekomerne sile.

Mere opreza

= Kada koristite kateter u kombinaciji sa kosuljicom i da biste sprecili zapusavanje
irigacione linije, izbegavajte istovremenu primenu visokog momenta pritezanja i sile
istezanja (povlacenja) na kateter dok se vrh katetera nalazi u kosuljici u
zakrivljenom polozaju.

= Outnpustite u ravLjanje (ispravite kateter) kada ga uvladite u kosuljicu.
Peructpamis MY 8 Pocanpasragsope

WG  BRMIEREEN A kateterom je osmisljena tako da se kateter krece u jednoj
ravni. Pomeranje savitljivog dela u drugim ravnima (npr. perpendikularna do
standardna ravan za upravljanje) moze da oSteti mehanizam za upravljanje i umanji
sposobnost rukovaoca da vrh katetera pozicionira onako kako Zeli. Nemojte da
koristite kateter zajedno sa savitljivim koSuljicama uvodnika koje se krecu u vise
ravni. Nemojte da koristite kateter zajedno sa savitljivim kosuljicama koje mogu da
ogranice savijanje vrha katetera kroz upotrebu ru¢no kontrolisanih hemostatskih
ventila.

= Uvek ispravite vrh katetera pre uvodenja ili povlacenja.

= Nemojte da trljate niti da uvréete vrinu elektrodu. MoZe do¢i do oStecenja vrsne
elektrode ili spone na vrinoj elektrodi.

= Da biste izbegli prekomerno opterecenje te¢noscu, nadgledajte ravnotezu tecnosti
u telu pacijenta pre i tokom procedure.

= Mala izlazna snaga, visoka vrednost oCitavanja impedanse ili nepravilno
funkcionisanje RF opreme pri normalnim postavkama moze da ukazuje na to da su
jedna ili viSe indiferentnih elektroda nepravilno primenjene ili da je doslo do kvara
elektricnog provodnika. Proverite da nije doslo do kvara ili pogresnog postavljanja
indiferentne elektrode ili drugih elektri¢nih provodnika pre nego Sto pojacate
energiju.

= Prilikom ablacije susednih anatomskih struktura, preduzmite mere predostroznosti
kako biste kolaterlano oStecenje susednih struktura sveli na najmanju mogucu
meru.

= Pre upotrebe potrebno je proveriti sterilnost pakovanja i katetera. Nemojte koristiti
ako pakovanje ili kateter izgledaju oSteceno.

= Nemojte izlagati kateter organskim rastvarac¢ima kao sto je alkohol.

= Elektromagnetne smetnje (EMI) koje proizvodi kateter kada se koristi u kombinaciji
sa RF generatorom tokom normalnog rada mogu imati neZeljeno dejstvo na ucinak
druge opreme.

= Elektrode i sonde uredaja za pracenje i stimulaciju mogu da predstavljaju putanje
za struju visoke frekvencije. Rizik od nastanka opekotina moZe da se smanji
postavljanjem elektroda i sondi sto je dalje moguce od mesta na kom se vrsi
ablacija i indiferentne elektrode. Zastitne impedanse mogu da smanje rizik od
nastanka opekotina i omoguce neprekidan nadzor elektrokardiograma tokom
emitovanja energije. Preporucuju se sistemi za pracenje koji uklju€uju uredaje za
ogranitavanje visokofrekventne struje. Elektrode za monitoring sa iglom se ne
preporucuju.

! Calkins, H., Hindricks, G., Cappato, R., Kim, Y.-H., Saad, E. B., Aguinaga, L., Akar, J. G., et
al. (2017). 2017 HRS/EHRA/ECAS/APHRS/SOLAECE expert consensus statement on
catheter and surgical ablation of atrial fibrillation. Heart Rhythm, 14(10), e275—e444.
Elsevier BV. Retrieved from http://dx.doi.c:]rgS/zlo.1016/j.hrthm.2017.05.012



=  Ako generator ne prikazuje temperaturu, potvrdite da je u generator priklju¢en
odgovarajuci kabl. Ako se temperatura i dalje ne prikazuje, moguce je da je doslo
do kvara na sistemu za merenje temperature koji se mora otkloniti pre primene RF
snage.

= Pre upotrebe proverite da li je irigacija potpuno funkcionalna tako $to ¢ete kroz
kateter ubrizgati fizioloski rastvor.

= Cuvajte na hladnom i mraénom mestu.

= Nemojte pokuSavati da rukujete medicinskim sredstvom pre nego $to u celosti
procitate i razumete odgovarajuca uputstva za upotrebu.

= Pailjivo poravnajte opticki konektor sa optickom uti¢nicom opreme TactiSys™
Quartz i istovremeno jako pritisnite da biste ostvarili ¢vrst spoj.

= Nemojte da koristite kontrastnu te¢nost u kateteru.

= Ako se prekine protok ispiranja, odmah proverite i ponovo isperite kateter van tela
pacijenta. Ponovo uspostavite protok za ispiranje pre nego $to postavite kateter u
telo.

= Ne koristite kateter ako izgleda oSteceno, uvrnuto ili ako se distalni deo tesko savija
da bi se dobila Zeljena kriva. Ne koristite kateter ako ne zadrZava krivu i/ili ako su
otvori za ispiranje zacepljeni.

=  Ako se oglasi alarm Cool Point™ irigacione pumpe, emitovanje RF energije se
prekida. Potrebno je proceniti komunikaciju izmedu Cool Point™ irigacione pumpe i
Ampere™ RF generatora. Proverite da li u cevéicama za ispiranje postoje prepreke,
kao $to su uvrtanja i mehuriéi vazduha. Uklonite kateter iz tela pacijenta i proverite
ga, kao i elektrode. Po potrebi ocistite elektrode sterilnom gazom natopljenom
fizioloskim rastvorom. Uverite se da su otvori za ispiranje slobodni i isperite kateter
pre ponovnog umetanja.

= Ne pokusavajte ablaciju bez koris¢enja Cool Point™ irigacione pumpe.

= Kod ispranih sistema za ablaciju je primeceno da stvaraju vece lezije od standardnih
katetera za radiofrekventnu ablaciju. Budite pazljivi prilikom ablacije u blizini
arterijskih struktura koje su osetljive na elektricitet, imaju tanke zidove i arterijskih
struktura uopste.

= Postavite kablove za povezivanje tako da izbegnete kontakt sa pacijentom i drugim
elektrodama.

= Nakon upotrebe odlozZite proizvod i pakovanje u skladu sa bolnickim,
administrativnim i/ili lokalnim drzavnim propisima.

= Suvi$no savijanje ili uvrtanje katetera moze da dovede do njegovog ostecenja.
Rucno prethodno savijanje distalne krive moze da utice na ucinkovitost katetera i
protok irigacije i tako dovede do povrede pacijenta.

= Nemojte da koristite kateter ako ne radi ispravno. Pazljivo proverite da li
mehanizam za ispiranje i upravljanje funkcionise.

Nezeljena dejstva

Slededi neZeljeni dogadaji su dokumentovani u vezi sa postupcima ablacije kateterom:

e abnormalni vid ¢ infekcija
o reakcija na anesteziju o fistula izmedu jednjaka i leve
¢ angina/bol/nelagodnost u predelu pretkomore/povreda organa

grudnog kosa infarkt miokarda/povi$eni sréani enzimi
fistula izmedu aorte i desne pretkomore ¢ bol u vratu/ledima/preponama
aritmija, ukljucujudi pogorsanje palpitacije

postojece atrijalne fibrilacije perikarditis

arteriovenska fistula ostecenje freni¢nog nerva/paraliza
krvarenje, ukljucujuéi obilno krvarenje dijafragme

koje zahteva hirursku intervenciju ili upala pluca
transfuziju/hematomi/anemija pneumotoraks/hemotoraks
tamponadu srca pseudoaneurizma

kardiovaskularne povrede, ukljucujuci edem pluca

atrijalnu traumu i perforaciju srca/ pluéna hipertenzija
laceraciju/disekciju krvnog suda, radijaciona povreda

koronarne arterije/plu¢ne vene respiratorna insuficijencija/distres/
spazam koronarne arterije depresija/hipoksija
citotoksi¢nost/sistemska toksi¢nost/ sepsa/sok
senzitizacija/endotoksin/pirogen teska stenoza plu¢ne vene (PV) (>70%) ili
* smrt potpuna okluzija PV/kasalj
izmestanje implantabilnog kardioverter opekotine na koZi/elektri¢ni udar/
defibrilatora ili pejsing elektroda/ povreda

osStecenje komponente na ICD ili sindrom ukocenosti leve pretkomore
implantabilnom pejsmejkeru mozdani udar/cerebrovaskularna

o efuzija, perikardijalna nezgoda/tromboembolija/embolija,

¢ efuzija, pleuralna materijal/komponenta/koagulacija/

¢ embolija, vazdusna/sréana/pluéna/ diseminovana intravaskularna
pluéna vena koagulacija/oZiljci na tkivima/napad

endokarditis sinkopa/vazovagalna reakcija/vrtoglavica
pogorsanje hronic¢ne opstruktivne tromb, ukljucujuéi okluziju koronarne
bolesti plu¢a (HOBP) arterije/krvnog suda

povisena telesna temperatura prolazni ishemijski napad (TIA)

blokada srca/nezeljena ablacija povreda vagus nerva/gastropareza
slabost srca valvularno ostecenje ili insuficijencija

¢ hipotenzija e ostecenje zida krvnog suda
¢ imunoloska reakcija, ukljucujuéi ¢ preopterecenje volumena
anafilaksu
RF ablacija

Da bi bilo moguce vrsiti RF ablaciju, kateter mora da se prikljuci na odgovarajuce ulazne
priklju¢ke na opremi TactiSys™ Quartz, koja se potom povezuje sa RF generatorom. Vise
informacija potrazite u korisni¢kom priru¢niku za opremu TactiSys™ Quartz. Da bi se
zatvorilo strujno kolo, indiferentna elektroda mora da se poveze sa ulaznom
referentnom elektrodom na generatoru. Impedansa kola pre RF ablacije treba da iznosi
FeniGphaOMIE Pt pandiaapea postavite kateter u telo pacijenta, a pre nego Sto primenite RF
RS BROR RS Benerator prikazuje temperaturu pribliznu telesnoj temperaturi.

Rukovanje generatorom

Informacije o pravilnom povezivanju katetera sa generatorom i detaljna uputstva o
koriséenju generatora za RF ablaciju potrazite u korisnickom priru¢niku za opremu
TactiSys™ Quartz i u odgovarajué¢em prirucniku za RF generator. RF kabl opreme
TactiSys™ Quartz za upotrebu sa TactiFlex™ i Ampere™ (Model TSQ-RF-TFSE-CBL)
kablom treba da se koristi umesto TactiSys™ Quartz Ampere RF kabla (PN-004 515).

Preporuéeni parametri RF ablacije navedeni su u tabeli ,Parametri“, u okviru stavke
,Primena RF struje”. Uvek pratite porast temperature i impedanse kada koristite
TactiFlex™ Kateter za ablaciju, Sensor Enabled™.

Uputstvo za upotrebu

Pratite sledede uputstvo za upotrebu kada koristite TactiFlex™ Kateter za ablaciju,
Sensor Enabled™.

= Korisnicki priru¢nik za opremu TactiSys™ Quartz

—  RF kabl opreme TactiSys™ Quartz za upotrebu sa TactiFlex™ i Ampere™
(Model TSQ-RF-TFSE-CBL) kablom treba da se koristi umesto TactiSys™ Quartz
Ampere RF kabla (PN-004 515).

=  Uputstvo za upotrebu pojacivaca EnSite™ X
=  Uputstvo za upotrebu modula Contact Force elektrofizioloskog sistema EnSite™ X

=  Uputstvo za upotrebu softverskog modula elektrofizioloskog sistema EnSite™ X
TactiFlex™ Kateter za ablaciju, Sensor Enabled™

= Uputstvo za upotrebu Ampere™ RF generatora

= Priru¢nik za rukovaoca Cool Point™ irigacionom pumpom

MERA PREDOSTROZNOSTI: Nemojte da koristite kateter ako ne radi ispravno.
Pailjivo proverite da li mehanizam za ispiranje i upravljanje funkcionise.

Priprema katetera za upotrebu

1. Pobrinite se za to da je indiferentna elektroda ispravno postavljena na telo
pacijenta i priklju¢ena na RF generator. Za ablaciju treba da se koristi samo jedna
indiferentna elektroda u okviru preporucenih postavki ablacije prikazanih u
tabeli ,,Opste preporuke”.

2. Kreirajte vaskularni pristup u velikom centralnom krvnom sudu (npr. u
femoralnoj veni) primenom asepti¢ne tehnike.

3. lzvadite kateter iz ambalaZe i unesite ga u sterilno polje. Pazljivo proverite
celovitost i opste stanje elektroda i katetera.

4.  Prikljucite konektor katetera sa 19 iglica u elektri¢nu uti¢nicu opreme TactiSys™
Quartz.

153



10.

11.

12.
13.

14.

Uklonite zastitni poklopac sa optickog konektora i prikljucite opticki konektor
katetera u opticku uticnicu. Nemojte da primenjujete prekomernu silu na
konektore jer moze da dode do ostecenja iglica.

MERA PREDOSTROZNOSTI: Pazljivo poravnajte opticki konektor sa optickom
utiénicom opreme TactiSys™ Quartz i istovremeno jako pritisnite da biste
ostvarili évrst spoj.

Za povezivanje sa pojacivacem EnSite™ X koristite konektor sa 10 iglica.
Ukljucite generator i opremu TactiSys™ Quartz, pa pokrenite irigacionu pumpu.
Pobrinite se za to da pumpa bude priklju¢ena na RF generator. Celokupan opis
podesavanja i komunikacije generatora i pumpe potrazite u priru¢niku za
rukovaoca RF generatorom.

Prikljucite opremu TactiSys™ Quartz na RF generator.

Prikljucite irigacione cevi na Luer spoj katetera. Mozete da koristite i trokraki
sigurnosni ventil.

UPOZORENIJE: Pre i tokom primene u okviru procedure proverite da li u
cevéicama, spojevima i fizioloSkom rastvoru za irigaciju ima mehuri¢a vazduha.
Vazduh ili mehuriéi u fizioloskom rastvoru mogu da izazovu emboliju.

Dodajte heparin u fizioloski rastvor za ubrizgavanje u skladu sa antikoagulantnim
stanjem pacijenta. Strategije antikoagulacije potrazite u konsenzus smernicama
HRS 2.

Prodistite irigacionu cev velikom brzinom protoka kako biste bili sigurni da se u
sistemu cevi katetera nije zadrzao vazduh. Potvrdite sve protoke irigacije kroz
vrh.

Proverite da li temperatura vrha elektrode funkcionise kao sto se ocekuje.

Kada kateter procistite od mehuri¢a vazduha, pobrinite se za to da postoji
minimalni protok od 2 ml/min tokom ¢itave procedure, kako ne bi doslo do
zakréenja i/ili zapusavanja irigacionih otvora na vrhu katetera.

Pre umetanja savijte kateter u jednom ili u oba smera savijanja. Ne povladite luer
prikljucak niti konektor za fizioloski rastvor.

- Kod jednosmernog katetera, kada gurnete dugme za palac unapred, dolazi
do savijanja distalnog dela katetera.- Kada dugme za palac povucete
unazad, distalni deo katetera Ce se ispraviti. Ukoliko je potrebno, pomoc¢u
kontrolnog dugmeta za prilagodavanje zategnutosti podesite zategnutost
tokom upravljanja. Kada se kateter izvadi iz pakovanja, dugme je u
zaklju¢anom polozaju.

NAPOMENA: Ukoliko je neophodno, zategnutost rucke jednosmernog
katetera moze da se podesava pomocu podesivog kontrolnog dugmeta za
prilagodavanje zategnutosti. Rukovalac moZe da podesi zategnutost ili da
izvrsi otkljucavanje okretanjem kontrolnog dugmeta za prilagodavanje
zategnutosti. Budite oprezni prilikom okretanja kontrolnog dugmeta za
prilagodavanje zategnutosti jer prekomerno okretanje moze da dovede do
gubitka kontrole zatezanja.

- Kod dvosmernog katetera, povlacenje jedne strane mehanizma za savijanje
ka dole iz neutralnog poloZaja dovodi do savijanja katetera u tom smeru.
Guranje mehanizma natrag u neutralni poloZaj ispravlja kateter. Kod
asimetricnih kriva, veca kriva ima malo ispupcenje na mehanizmu za
savijanje radi laksSe procene tipa krive.

NAPOMENA: Dvosmerna rucka ima kontrolno dugme za prilagodavanje
zategnutosti koje omogucava korisniku da koristi aktuator i savitljivi deo u
otpustenom stanju ili da prilagodi zategnutost na onom mestu na kojem su
aktuator i savitljivi deo fiksirani. Jaina trenja se povecava kako se dugme
okrece u pravcu kazaljke na satu dok ne dostigne krajnji pozitivni (+) polozaj.

NAPOMENA: Uverite se da je mehanizam za blokiranje na rucici dovoljno
zategnut da drzi krivu dok je kateter savijen. Ako mehanizam za blokiranje
nije dovoljno zategnut, to moze umanijiti stabilnost katetera.

Pozicioniranje katetera

15.

16.

17.

18.

Uverite se da je kateter u neutralnom (ravnom) poloZaju pre umetanja. Da biste
potvrdili kompatibilnost omotaca i katetera, budite paZljivi pri prvom uvodenju
katetera u omotac.

Da bi se izbegla zacepljenja u protoku irigacije iz vrha, kateter mora uvek da se
ispira dok je unutar vaskulature. Ispiranje bi trebalo da se zaustavi tek nakon
uklanjanja katetera iz tela.

Uvedite kateter vaskularnim pristupom. Pristupite levoj strani srca iskljucivo
transseptalnom punkcijom.

UPOZORENIE: Da biste senzor za silu koristili na ispravan nacin, vrh i jedna
dodatna elektroda distalnog vrha katetera treba da se nalaze van omotaca
uvodnika.

UPOZORENIE: Da biste signale intrakardijalnog elektrograma koristili na
ispravan nacin, vrh i sve elektrode distalnog dela katetera treba da se nalaze
van omotaca uvodnika.

UPOZORENIJE: Kada koristite upravljive kosuljice, uverite se da je vrh kosuljice
prav tokom uvodenja ili izvlacenja katetera.

MERA PREDOSTROZNOSTI: Funkcija upravljanja kateterom je osmisljena tako
da se kateter krece u jednoj ravni. Pokusaji da savijete savitljivi deo u drugim
ravnima (npr. perpendikularna do standardna ravan za upravljanje) mogu da
dovedu do ostec¢enja mehanizma za upravljanje i smanjene mogucnosti da se
vrh katetera pozicionira po Zelji rukovaoca. Nemojte da koristite kateter
zajedno sa savitljivim koSuljicama uvodnika koje se krecu u viSe ravni. Nemojte
da koristite kateter zajedno sa savitljivim kosuljicama koje mogu da ogranice
savijanje vrha katetera kroz upotrebu ruéno kontrolisanih hemostatskih
ventila.

Pogurajte kateter do oblasti koja se ispituje. Kateter bi trebalo da se iz perifernog

Berncrpams Ve fovasiEisipdieni endokardijalni poloZaj uz navodenje pomocu fluoroskopije.
wwenevaceRti| nfp@neaceIi cioniranja, koristite i fluoroskopiju i elektrokardiograme.

19.

UPOZORENIJE: Uvek svedite na nulu ocitavanje kontaktne sile nakon uvodenja
u telo pacijenta ili prilikom premestanja katetera iz jedne u drugu sréanu
komoru. Pre svodenja ocitavanja na nulu uverite se da kateter nije u dodiru sa
sréanim tkivom. Uputstva o nacinu svodenja ocitavanja kontaktne sile na nulu
potraZite u korisnickom priru¢niku za opremu TactiSys™ Quartz.

Pomocdu mehanizma za savijanje postavite vrh katetera na odgovarajuce mesto.

MERA PREDOSTROZNOSTI: Suvi$no savijanje ili uvrtanje katetera moze da
dovede do njegovog ostecenja. Ruc¢no prethodno savijanje distalne krive moze
da utice na ucinkovitost katetera i protok irigacije i tako dovede do povrede
pacijenta.

MERA PREDOSTROZNOSTI: Nemojte da koristite kontrastnu te¢nost u kateteru.

Primena RF struje

20.
21.

Pobrinite se za to da irigaciona pumpa komunicira sa RF generatorom.
Pobrinite se za to da irigaciona pumpa bude podesena na brzinu protoka
navedenu u narednoj tabeli tokom emitovanja snage. Preporucuje se da se
irigacija pojaca na veliku brzinu protoka pocevsi od 3 sekunde pre pocetka
emitovanja RF energije i da se ta velika brzina protoka odrzava do 3 sekunde
nakon zavrSetka primene energije.

Tabela 3. lIrigacija

Korak procedure Preporuceni minimalni protok irigacije

Mapiranje i manipulisanje 2 ml/min

Ablacija 13 ml/min

22.  Pre RF ablacije proverite da li je kateter u stabilnom poloZaju. Preporuke vezane
za kontaktnu silu potraZite u tabeli ,Opste preporuke”.

23.  Pobrinite se za to da impedansa kola iznosi priblizno 100 oma po aktiviranju RF
struje.

24. Podesite pocetni nivo snage i pocetno ogranicenje temperature u opsegu
postavki navedenih u tabeli ,Opste preporuke” u odeljku ,,Preporuceni parametri
za primenu RF struje”.

25. Zapocnite emitovanje RF energije i pobrinite se za to da irigaciona pumpa radi

ispravno, u skladu sa preporuc¢enom brzinom protoka navedenom u tabeli
,Opste preporuke” u odeljku ,,Preporuceni parametri za primenu RF struje”.

2 Calkins, H., Hindricks, G., Cappato, R., Kim, Y-H., Saad, E. B., Aguinaga, L., Akar, J. G., et
al. (2017). 2017 HRS/EHRA/ECAS/APHRS/SOLAECE expert consensus statement on
catheter and surgical ablation of atrial fibrillation. Heart Rhythm, 14(10), e275—e444.
Elsevier BV. Retrieved from http://dx.doi.o1rg5/‘iLO.1016/j.hrthm.2017.05.012
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26. Ako se pravi lezija povlacenjem, pomerajte kateter linearno tako da ostane na
istom mestu najduze onoliko koliko je navedeno u tabeli ,Opste preporuke za
atrijalnu fibrilaciju“.

27. Pratite temperaturu vrha katetera tokom ablacije. Pratite prikaz impedanse na
RF generatoru pre, tokom i nakon emitovanja RF energije. Ako primetite nagli
porast impedanse tokom emitovanja RF energije koji ne premasuje unapred
podeseno ogranicenje, ru¢no prekinite emitovanje.

UPOZORENIJE: Podaci o temperaturi koje prenosi senzor u kateteru se odnose
samo na elektrodu sa ispiranjem i ne odnose se na podatke o temperaturi
tkiva.

28. U slucaju udara pare, automatskog iskljucivanja generatora, naglog porasta
temperature ili impedanse ili primecenog zapusavanja pumpe, prekinite
emitovanje RF energije. Uklonite kateter radi vizuelnog pregleda i proverite da li
postoji ugrusak, ugljenisanje ili neki drugi kvar katetera.

- lzvucite kateter i ocistite distalni vrh gazom natopljenom fizioloskim
rastvorom kako biste uklonili ugruske, ukoliko postoje.

MERA PREDOSTROZNOSTI: Nemojte da trljate niti da uvréete vrinu
elektrodu. Moze doci do ostecenja vrine elektrode ili spone na vrinoj
elektrodi.

- Pre ponovnog uvodenja, pobrinite se za to da irigaciona linija i otvori ne
budu zapuseni tako Sto Cete isprati kateter velikom brzinom protoka.

MERA PREDOSTROZNOSTI: Ne koristite kateter ako izgleda o$teéeno,
uvrnuto ili ako se distalni deo tesko savija da bi se dobila Zeljena kriva. Ne
koristite kateter ako ne zadrZzava krivu i/ili ako su otvori za ispiranje
zacepljeni.

MERA PREDOSTROZNOSTI: Ako se oglasi alarm Cool Point™ irigacione
pumpe, emitovanje RF energije se prekida. Potrebno je proceniti
komunikaciju izmedu Cool Point™ irigacione pumpe i Ampere™ RF
generatora. Proverite da li u cevéicama za ispiranje postoje prepreke, kao
$to su uvrtanja i mehuric¢i vazduha. Uklonite kateter iz tela pacijenta i
proverite ga, kao i elektrode. Po potrebi ocistite elektrode sterilnom
gazom natopljenom fizioloskim rastvorom. Uverite se da su otvori za
ispiranje slobodni i isperite kateter pre ponovnog umetanja.

29. Po prekidu emitovanja RF struje, pobrinite se za to da se brzina irigacije vrati na
2 ml/min na irigacionoj pumpi.

30. Snaga moZe po potrebi da se poveca do maksimalne postavke da bi se kreirala
efikasna lezija. Procenite intrakardijalne elektrograme i impedansu pre promene
postavke snage.

31. Ako se postigne postavka temperature, ali ne i prethodno pode3en izlaz snage,
dozvoljeno je povecati postavku temperature na maksimalnu postavku (45 °C).
Procenite intrakardijalne elektrograme i impedansu pre promene postavki
temperature.

32.  Po zavrSetku procedure, kateter i uvodnik postavite u neutralni polozaj (prav) pre
nego Sto ih izvucete iz tela pacijenta.

33.  Nakon upotrebe odlozite proizvod i pakovanje u skladu sa bolnickim,
administrativnim i/ili lokalnim drZavnim propisima. Uputstvo za upotrebu moze
da se reciklira.

Preporuceni parametri RF ablacije

Preporuke za postavke snage su navedene u tabeli ,,Opste preporuke”. Snaga moze po
potrebi da se poveca do maksimalne postavke (50 W) da bi se kreirala efikasna lezija.
Ove preporuke treba primenjivati zajedno sa drugim klini¢kim indikatorima kao $to su
pad impedanse, promene elektrograma i temperatura vrha da biste znali kada treba da
prekinete RF ili predete na novu lokaciju.

Tabela 4. Opste preporuke za atrijalnu fibrilaciju

Preporucene 20W Do 60 sekundi

postavke snage 30w Do 50 sekundi

Ftrajanje” 0w Do 20 sekundi
50 W Do 10 sekundi

Kontaktnasila® 5gdo20g

Nadzor od 37 do 45 °C**

temperature

Brzina protoka 13 ml/min
irigacije tokom

primene RF

struje

* Uzastopno trajanje ablacije na datoj lokaciji (fokalne i lezije povlacenjem) ne treba
da premase preporuceno vreme (npr. na 50 W, uzastopno trajanje emitovanja
energije za ablaciju na odredenom mestu treba da bude 10 sekundi ili krace). Trajanje
ne treba koristiti kao jedini pokazatelj kada je potrebno zaustaviti primenu RF
energije.

** Temperatura prikazana na generatoru ne predstavlja temperaturu tkiva niti
temperaturu na dodiru elektrode i tkiva.

UPOZORENIJE: Primena RF energije izvan preporucenog opsega shage i trajanja
moZe da poveca verovatnocu od nastanka udara pare.

UPOZORENIJE: Kontaktna sila koja premasuje 20 g mozda nece znacajno promeniti
karakteristike formiranja lezija.

UPOZORENIJE: Veca kontaktna sila mozZe da poveca rizik od perforacije tokom
rukovanja kateterom.

UPOZORENIJE: Preciznost kontaktne sile iznad 50 g nije ustanovljena.

Behilcapaita Mpva Pdsipaesaoiee ablacije butnog tkiva naveden je kvantitativni sazetak
INSPEGU RSIESETEN dse na karakteristike lezija pri razlicitim nivoima snage
prikupljenih iz GLP studije butnog tkiva. lako ovi podaci ne mogu direktno da se dovedu
u vezu sa formiranjem lezija u anatomiji coveka, radi se o korisnim informacijama o
karakterizaciji morfologije lezija koje mogu da pomognu u klini¢koj upotrebi ovog
katetera.

Tabela 5. Rezultati studije ablacije butnog tkiva

Veli¢ina Orijentacija Snaga Trajanje Sila Brzina Dubina Sirina lezije

uzorka (w) (sek.) (g) protoka lezije (mm) (mm)
(ml/ Proseéna Proseéna
min) vrednost (+  vrednost (£

standardno standardno
odstupanje) odstupanje)

N=45  Paralelna 30 50 20 13 8,39(0,97) 14,52 (1,30)

N=45  Popretna 30 50 20 13 8,52(0,96) 13,87 (1,66)

N=43 Paralelna 40 20 20 13 6,67 (0,83) 12,62 (1,23)

N=44 Popre¢na 40 20 20 13 6,86 (0,87) 11,83(1,31)

N=45  Paralelna 50 10 20 13 5,74(0,70) 11,57 (1,18)

N=45  Popre¢na 50 10 20 13 5,74(0,89) 10,74 (1,25)
Garancija

Abbott Medical garantuje da proizvod nece imati oSte¢enja materijala i izrade uz
normalno kori$¢enje. Ova garancija ne vazi nakon datuma ,,Roka upotrebe“ naznacenog
na bilo kojoj nalepnici proizvoda. Ovlaséeno koris¢enje i odobreni metodi koriséenja
svakog naseg proizvoda su navedeni u odgovarajuéim ,,Uputstvima za koris¢enje” koja
prate svaki proizvod. Abbott Medical se odrie svih odgovornosti i obaveza ako se
proizvodi koriste na nacin koji nije ovlaséen ili odobren. Obaveza kompanije Abbott
Medical ovom garancijom je ograni¢ena na zamenu proizvoda. Navedena garancija
isklju¢uje i zamenjuje sve druge garancije, bilo izreCene ili podrazumevane, ukljucujudi,
ali se ne ogranicavajuci na bilo koje podrazumevane garancije prodaje ili podesnosti za
odredenu svrhu. Abbott Medical se odri¢e svake odgovornosti za slucajan ili posledi¢an
gubitak, ostecenje ili trosak do kog je doslo direktno ili indirektno zbog koris¢enja ovog
proizvoda, ako nije drugacije odredeno odgovaraju¢im zakonom. Kompanija Abbott
Medical ne prihvata niti ovlas¢uje neku drugu osobu da prihvati umesto nje bilo koju
drugu dodatnu obavezu za gubitak, ostecenje ili troak u vezi sa ovim uredajem. Vise
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catheter and surgical ablation of atrial fibrillation. Heart Rhythm, 14(10), e275—e444.
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detalja potrazite u kompletnoj Abbott Medical garanciji koju mozete da dobijete od
kompanije Abbott Medical ili na poledini Abbott Medical fakture.
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SV: Svenska
TactiFlex™ Ablationskateter, Sensor Enabled™

Bruksanvisning

Beskrivning

TactiFlex™Ablationskateter, Sensor Enabled™ ar utformad for att underlatta
elektrofysiologisk kartldaggning av hjartrummen och sénda radiofrekvensstrom (RF-
strom) till kateterns flexibla spetselektrod for intrakardiell ablation. Vid ablation
anvands katetern tillsammans med en RF-generator, en irrigationspump och en
dispersionsdyna (indifferent patch-elektrod). TactiFlex™ Ablationskateter,

Sensor Enabled™ ar kompatibel med introducers eller hylsor med en minsta
innerdiameter pa 8,5 Fr.

TactiFlex™ Ablationskateter, Sensor Enabled™ har en triaxial optisk kraftsensor inbyggd
i den distala delen av katetern som sdnder information om kontaktkraft till TactiSys™
Quartz-utrustningen.

TactiFlex™ Ablationskateter, Sensor Enabled™ &r en steril kateter fér engangsbruk med
ett skaft pa 7,5 Fr och en distal del pa 8 Fr. Den ar konstruerad av termoplastiskt
elastomermaterial och elektroder i ddelmetall. Katetern har en kraft- och
magnetsensor. Den har ett vatskelumen anslutet till en flexibel spetselektrod for
koksaltlésningsirrigation under ablationsproceduren. Fér bade dubbelriktade och
enkelriktade katetrar manipuleras spetsens krokning av kontrollmekanismen pa
handtaget i kateterns proximala dnde. Justera krokningen pa den enkelriktade kateterns
distala spets genom att trycka eller dra i tumkontrollen pa handtaget. Justera kurvan for
den distala spetsen pa den dubbelriktade katetern genom att anvanda aktuatorn for att
boja katetern i endera riktningen. Katetrarna finns tillgdngliga i atta distala
kurvutféranden som anges i tabellen nedan. Kurvan identifieras pa kateterns etikett.
Enheten och férpackningen ar inte tillverkade av naturligt gummilatex.

Tabell 1. Katetrars kurvutféranden

Katetertyp Krokt Modellnummer

D A-TFSE-D
Enkelriktad F A-TFSE-F

J A-TFSE-J

D-D A-TFSE-DD

F-F A-TFSE-FF
Dubbelriktat J- A-TFSE-JJ

D-F A-TFSE-DF

F-J A-TFSE-FJ

Katetern ansluts till TactiSys™ Quartz-utrustningen (art.nr 004 400) och, direkt eller
indirekt, till en kompatibel RF-hjartablationsgenerator, en irrigationspump och ett
system for 3D-kartlaggning/visning av kontaktkraft. Kompatibla systemkomponenter
listas nedan. For information angdende deras anvandning, se lamplig bruksanvisning.

Tabell 2. Kompatibla system

Systemenhet Anslut via Programvara
(modellnummer)

Ampere™ RF- TactiFlex™ RF-kabel for v1.0.6 eller senare

ablations- anvandning med

generator TactiSys™ Quartz och

Ampere™-generator

(TSQ-RF-TFSE-CBL)
Cool Point™- Cool Point™-slangset v24 eller senare
irrigationspump  (85785)

EnSite™ X EP- Ethernet-kabel som v1.1 eller senare
system* levereras med TactiSys™

“Ensite™ X Quartz-utrustningen
Contact Force-  Kontakt med 10 stift fran
modul kateterns integrerade
TactiFlex SE- kabel v1.0 eller senare
modul

* Tillval: EnSite™ X magnetisk forlangningskabel, 10 stift (A-ENS-MAGEXT-CBL)

Indikationer for anvandning

TactiFlex™ Ablationskateter, Sensor Enabled™ &r avsedd att anvandas for att skapa
fokala lesioner under hjartablationsprocedurer (kartlaggning, stimulering och ablation)
for behandling av arytmier. Ablation av epikardiet ska begrénsas till noga utvalda
patienter med kammartakykardi.

Kontraindikationer

Katetern &r kontraindikerad for:

=  Patienter som har genomgatt en ventrikulotomi eller atriotomi under de
foregaende fyra veckorna.

=  Patienter med protetiska klaffar eftersom katetern kan skada protesen.

= Patienter med aktiv systemisk infektion eftersom detta kan 6ka risken for kardiell
infektion.

= Anvéndning i kranskarlen pd grund av risken for skada pa kransartérerna.

=  Patienter med myxom eller en intrakardiell tromb eftersom katetern kan fa en
embolus att félla ut.

= Transseptal metod hos en patient med en interatriell baffel eller lapp eftersom
pemnp?‘EEﬂH‘#e” kandavarsta och bilda en iatrogen atriell shunt.

0c3paEHagaope

e B REIE i ta-metod hos patienter som har fatt aortaklaffersattning.

= Patienter som inte kan fa heparin eller ett godtagbart alternativ for att uppna
adekvat antikoagulation.

Varningar

= De temperaturdata som éverfors av sensorn i denna kateter representerar endast
den irrigerade elektroden och tillhandahaller inga data géllande
vavnadstemperatur.

= Applicering av RF-energi utanfor rekommendationerna for effekt och varaktighet
kan 6ka sannolikheten for angpuffar.

= Kontaktkraft 6ver 20 g kanske inte férdndrar egenskaperna for lesionsbildning pa
nagot patagligt satt.

=  Patienter som genomgar septal ablation for en tillbehdrsvag l6per risk for
fullstandig AV-block vilket kraver implantering av en permanent pacemaker.
Permanent pacing kan krévas for patienter som far oavsiktligt fullstandigt AV-block
som ett resultat av RF-ablation.

= Implanterbara pacemakrar och implanterbara elkonverterare/defibrillatorer (ICD)
kan paverkas negativt av RF-strom. Det &r viktigt att:

—  Temporéra externa kallor till pacing och defibrillering ska finnas tillgangliga
under ablation.

—  Omprogrammera pacingsystemet temporart till minimumeffekt for att
minimera risken for olamplig pacing.

—  Utova extrem forsiktighet under ablationen i narheten av atriella eller
ventrikuldra permanenta elektroder.

—  Programmera ICD:n till lage AV under ablationsproceduren.

—  Genomfor en fullstandig analys av den implanterbara enheten pa alla
patienter efter ablation.

= Kombinationen av intrakoronar placering av ablationskatetern och applicering av
RF-energi har forknippats med hjartinfarkt och dédsfall.

= Minimera exponeringen for rontgen under ingreppet. Kateterablationsingrepp
utgor en risk for signifikant rontgenexponering, vilket kan leda till akuta stralskador
samt okad risk for somatisk och genetisk paverkan saval hos patienter som
laboratoriepersonal, pa grund av rontgenstralningens intensitet och
genomlysningens varaktighet. Kateterablation far utféras endast efter det att
tillracklig uppmaérksamhet har agnats at den eventuella rontgenexponering som ar
forknippad med ingreppet och atgéarder vidtagits for att minimera denna
exponering. Anvandning av enheten pa gravida kvinnor samt barn som annu inte
intratt i puberteten ska darfor noggrant 6vervagas.
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= Inspektera slangar, anslutningar och koksaltlésningsirrigation med avseende pa
luftbubblor fore och under hela ingreppet. Luft eller bubblor i
koksaltlésningsirrigationen kan orsaka emboli, potentiell skada eller dodsfall.

= Fyllinte slangsetet medan katetern &r placerad i patienten. Avlagsna katetern fran
patienten och anvand fyllning for att fa bort luft eller bubblor fran systemet.

= Sankinte ned det proximala handtaget eller kabelanslutningarna i vétska, eftersom
det kan paverka den elektriska prestandan.

= Vid anvdndning av styrbara hylsor ska du se till att hylsans spets ar rak nar katetern
fors in eller dras ut.

= (Okad kontaktkraft kan 6ka risken for perforation nar katetern mandvreras.
= Noggrannheten for kontaktkraft ver 50 g har inte faststallts.

= Visningen av katetertemperatur och kateterimpedans pa hjartablationsgeneratorn
ska 6vervakas kontinuerligt under RF-effektavgivning. Om en plotslig 6kning i
impedansen, som inte 6verskrider den forinstéllda gransen, noteras eller om en
angpuff observeras, skall effektavgivningen avbrytas manuellt. Gor en klinisk
bedémning av situationen. Om nodvandigt, skall katetern avldgsnas fran patienten
och den distala spetsen pa katetern rengoras for att eliminera eventuell koagulant.

=  Forsiktighet skall iakttas vid placering av lesioner i ndrheten av det specialiserade
ledningssystemet.

= Katetermaterialen ar inte kompatibla med MRT-system.

= Vid anvandning av ett elektrofysiologiskt (EP) registreringssystem maste
utrustningen vara isolerad i framanden eller férsedd med en isolerad patientkabel.

= Vid ablation néra nervus phrenicus ska forsiktighetsatgarder vidtas for att undvika
skador pa nervus phrenicus, bland annat genom lamplig minskning av RF-effekt och
pacing for att identifiera avstandet till nerven.

=  Fall av fordrojd debut av esofagusfistel i formak (AEF) har rapporterats i samband
med RF-kateterablationsprocedurer. Aven om AEF &r sillsynt &r det forknippat med
allvarligt sjukdomstillstand och dodlighet.

= Hjartablationsprocedurer ska endast utforas av lakare med grundlig utbildning i
tekniker for RF-kateterablation i ett fullt utrustat EP-laboratorium.

= De langsiktiga riskerna med utdragen genomlysning och skapande av RF-
inducerade lesioner har inte faststallts, sarskilt betraffande lesioner placerade i
nédrheten av det specialiserade ledningssystemet. Anvindning av enheten pa
gravida kvinnor samt barn som annu inte intratt i puberteten ska darfér noggrant
Overvagas. Dessutom har risken/nyttan hos asymtomatiska patienter inte
studerats.

= Katetern dr endast avsedd for engangsbruk. Far ej resteriliseras eller ateranvédndas.
Ateranvindning kan orsaka fel pa enheten, patientskada och/eller 6verforing av
smittsamma sjukdomar mellan patienter.

= En kateter som anvénds i kombination med en RF-generator kan avge betydande
RF-effekt. Skada pa patient eller anvandare kan uppsta av felaktig hantering av
katetern och den indifferenta elektroden, i synnerhet nar enheten kors. Under
energitillférseln far inte patienten komma i kontakt med jordade metallytor. Placera
RF-patientkablarna sa att kontakt med patienten eller andra kablar undviks.

= Risken for antdndning av lattantandliga gaser eller andra material r 6verhdangande
vid elektrokirurgi. Forsiktighetsatgarder maste vidtas for att halla lattantandliga
material borta fran den elektrokirurgiska salen.

= Inneslutning av katetern i hjartat eller blodkarl ar en mgjlig komplikation av
elektrofysiologiska procedurer.

= For att undvika tromboemboli ska intravendst heparin anvdndas vid ingang i
vanster hjarthalva under ablation. Se HRS-konsensusriktlinjerna for att fa
information om antikoagulationsstrategier fére, under och efter kateterablation. *

= Bibehall alltid konstant irrigationsfléde av koksaltlésning for att forhindra
koagulation i kateterns lumen.

= Nollstall alltid avldsningen av kontaktkraft nar katetern har forts in i patienten eller
nar katetern flyttas fran ett hjartrum till ett annat. Se till att katetern inte &r i
kontakt med hjartvavnad fore nollstéllning. Anvisningar om hur avldsningen av
kontaktkraft nollstalls finns i anvandarhandboken.

= FOr att sakerstélla korrekt anvandning av de intrakardiella elektrogramsignalerna
ska den distala delen av katetern ha spetsen och alla elektroder utanfor
introducerhylsan.

= FOr att sdkerstélla korrekt anvandning av kraftsensorn ska den distala delen av
katetern ha spetsen och en ytterligare elektrod utanfor introducerhylsan.

= Nar katetern anvands med ett konventionellt EP-laboratoriesystem (dar
genomlysning anvands for att faststalla kateterspetsens placering) eller med ett 3D-
navigeringssystem maste katetern mandvreras varsamt, sarskilt vid anvandning i
kombination med en lang hylsa, for att undvika skada pa hjartat, perforation eller
tamponad. Anvand inte alltfor stor kraft for att fora in eller dra tillbaka katetern nar
motstand patraffas. Om kraftavkanningsfunktionen ar aktiv, utvardera den
tillampade kraften for att undvika applicering av for stor kraft.

Forsiktighetsatgarder

= Vid anvdndning av katetern i kombination med en hylsa och for att férhindra
ocklusion i irrigationsslangen ska du undvika att samtidigt applicera hogt
vridmoment och dragspanning (dragkraft) pa katetern nar kateterspetsen sitter i
hylsan i ett krokt lage.

= Slapp styrningen (gor katetern rak) nar katetern dras tillbaka in i hylsan.

= Styrfunktionen for katetern ar avsedd att fungera i ett enda rérelseplan. Om den
bojbara delen forflyttas i andra plan (t.ex. vinkelratt mot det normala styrplanet)
kan det resultera i skador pa styrmekanismen och forsamra operatérens formaga
att positionera kateterspetsen pa 6nskat satt. Anvand inte katetern med bojbara
introducerhylsor som fungerar i flera rorelseplan. Anvédnd inte katetern med
béjbara hylsor som kan begréansa kateterspetsens béjning genom anvandning av

semmanyalimandvrerade hemostatiska ventiler.
erncrpatis MU 2 Pocsapansasope

SRR OIS erspetsen fore inforande eller utdragning.

= Skrubba inte pa och vrid inte spetselektroden. Det kan orsaka skador pa
spetselektroden eller spetselektrodens bindemedel.

= (Overvaka patientens vitskebalans fére och under proceduren fér att undvika
overbelastning av vétskevolymen.

= Uppenbar lag utgaende effekt, hogt impedansutslag eller fel pa RF-utrustningen
som gor att den inte fungerar korrekt vid normala instéliningar kan vara tecken pa
felaktig applicering av en eller flera indifferenta elektroder eller fel pa en elektrisk
ledning. Kontrollera om det finns defekter eller om den indifferenta elektroden
eller andra elektriska ledningar &r felapplicerade innan du 6kar effekten.

= Vid ablation nédra angransande anatomiska strukturer ska forsiktighetsatgarder
vidtas for att minimera oavsiktliga skador pa intilliggande strukturer.

= Den sterila forpackningen och katetern ska inspekteras fore anvandning. Anvand
inte produkten om forpackningen eller katetern verkar vara skadad.

= Katetern far inte utsattas for organiska l6sningsmedel som t.ex. alkohol.

= Elektromagnetisk stérning (EMI) som produceras av katetern vid normal
anvandning tillsammans med en RF-generator kan paverka funktionen fér annan
utrustning negativt.

= Elektroder och sonder for vervaknings- och stimuleringsenheter kan skapa banor
for strom med hog frekvens. Risken for brannskador kan minskas genom att
elektroderna och sonderna placeras sa langt bort som majligt fran ablationsstéllet
och den indifferenta elektroden. Skyddsimpedans kan minska risken for
bréannskador och méjliggéra kontinuerlig 6vervakning av EKG under
energitillforseln. Anvdandning av 6vervakningssystem som innefattar enheter som
begransar hogfrekvent strém rekommenderas. Nalelektroder for évervakning
rekommenderas inte.

= Om generatorn inte visar temperatur, kontrollera att korrekt kabel ar inkopplad till
generatorn. Om temperaturen fortfarande inte visas kan det vara fel pa
temperaturavkdnningssystemet som maste korrigeras fére anvandning av RF-
energi.

= Kontrollera fore anvandning att irrigationen fungerar korrekt genom att spola
koksaltldsning genom katetern.

= Forvara produkten pa en sval och mérk plats.

= Forsok inte anvanda enheten innan du last och férstatt den tillampliga
bruksanvisningen helt och hallet.

Calkins, H., Hindricks, G., Cappato, R., Kim, Y.-H., Saad, E. B., Aguinaga, L., Akar, J. G., et
al. (2017). 2017 HRS/EHRA/ECAS/APHRS/SOLAECE expert consensus statement on
catheter and surgical ablation of atrial fibrillation. Heart Rhythm, 14(10), e275—e444.
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= Rikta forsiktigt in den optiska kontakten mot TactiSys™ Quartz-utrustningens
optiska uttag medan du trycker in den ordentligt for att sakerstélla en sdker
anslutning.

= Anvand inte kontrastmedel i katetern.

= Omirrigationsflodet avbryts ska katetern omedelbart inspekteras och spolas
igenom pa nytt utanfor patienten. Ateruppritta irrigationsflodet innan katetern
placeras i kroppen.

= Anvand inte katetern om den &r skadad eller vikt, eller vid svarigheter att boja den
distala delen for att uppna 6nskad kurva. Anvéand inte katetern om den inte
behéller sin kurva och/eller om n&gon av irrigationsportarna ar blockerad.

= Om larmet pa Cool Point™-irrigationspumpen avges kommer RF-energin att
avbrytas. Kommunikationen mellan Cool Point™-irrigationspumpen och Ampere™-
RF-generatorn ska utvérderas. Inspektera irrigationsslangarna med avseende pa
hinder, sasom kinkar och luftbubblor. Avldgsna katetern fran patienten och
inspektera katetern samt elektroderna. Om nodvandigt, rengor elektroderna med
en gasvavskompress indrankt med steril koksaltlosning. Sakerstall att
irrigationsportarna dr 6ppna och spola katetern innan den fors in pa nytt.

= Forsok inte utfora ablation utan anvandning av Cool Point™-irrigationspumpen.

= Irrigerade ablationssystem har visat sig skapa storre lesioner jamfoért med
standardkatetrar for radiofrekvensablation. Var forsiktig vid ablation i ndrheten av
arteriella strukturer som ar kénsliga for elektricitet eller har tunna vaggar, samt
ovriga arteriella strukturer.

= Placera anslutningskablar sa att kontakt med patienten och 6vriga elektriska
ledningar undviks.

= Efter anvdandning ska produkten och férpackningen kasseras i enlighet med
sjukhusets, administrativa och/eller lokala myndigheters foreskrifter.

= Katetern kan skadas om den bdjs eller vrids alltfor mycket. Manuell bojning i forvag
av den distala krokningen kan paverka kateterfunktionen och irrigationsflédet samt
orsaka patientskada.

= Anvand inte katetern om den inte fungerar korrekt. Kontrollera noga irrigations-
och styrmekanismernas funktion.

Komplikationer

Foljande biverkningar har rapporterats for kateterablationsprocedurer:
e Onormal syn o Infektion
¢ Anestesireaktion e Fistel mellan vdnster formak och
* Angina/brostsmarta/obehag esofagus/organskada

Fistel mellan aorta och hoger formak Hjartinfarkt/forhojda hjartenzymer
Arytmi, inklusive férsamring av befintligt e Smarta i hals/rygg/ljumske
formaksflimmer Palpitationer

Arteriovends fistel Perikardit

Blodning, inklusive storre blodning som e Skada pa nervus phrenicus/

kréver kirurgi eller transfusion/ diafragmaforlamning
hematom/anemi * Pneumoni
e Hjarttamponad * Pneumotorax/hemotorax
e Kardiovaskular skada, inklusive e Pseudoaneurysm
formakstrauma och hjartperforation/ e Lungdédem
laceration/dissektion, karl, kransartar/ o Lunghypertoni

lungven o Stralningsskada

e Koronarartarspasm ¢ Andningssvikt/andnod/

* Cytotoxicitet/systemisk toxicitet/ andningsnedséattning/hypoxi
sensibilisering/endotoxin/pyrogen e Sepsis/chock

o Dodsfall o Allvarlig lungvensstenos (> 70 %), eller

¢ Rubbning av implanterbar fullsténdig ocklusion av en lungven/
elkonverterare/defibrillator eller hosta
pacingelektroder; komponentskada pa e Brannskador pa huden/elektrisk stot/
ICD eller implanterbar pacemaker hudskada

Utgjutning, perikardiell
Utgjutning, pleural

Stelt vanster formakssyndrom
Stroke/cerebrovaskular handelse/

o Luftemboli i hjarta/lunga/lungven tromboemboli/emboli, material eller

e Endokardit komponent/koagulation/disseminerad

e Forsamring av kronisk obstruktiv intravaskular koagulation/
lungsjukdom (KOL) vavnadsforkolning/krampanfall

o Feber ¢ Synkope/vasovagal reaktion/yrsel

o Hjartblock/oavsiktlig ablation ¢ Trombos, inklusive kransartér/
o Hjartsvikt karlocklusion
e Hypotoni ¢ Transitorisk ischemisk attack (TIA)
¢ Immunologisk reaktion, inklusive e Skada pa vagusnerven/gastropares
anafylaxi o Klaffskada eller klaffinsufficiens
o Karlvaggsskada
¢ Volymoverbelastning
RF-ablation

FOr RF-ablation maste katetern anslutas till lampliga ingangar pa TactiSys™ Quartz-
utrustningen, som sedan ansluts till RF-generatorn. Mer information finns i
anvandarmanualen till TactiSys™ Quartz-utrustningen. For att den elektriska kretsen ska
bli sluten maste en indifferent elektrod anslutas till referenselektrodingangen pa
generatorn. Kretsens impedans fére RF-ablation ska vara cirka 100 Ohm. Kontrollera att
generatorn visar en temperatur som ligger nara kroppstemperaturen efter att katetern
forts in i patienten och fére applicering av RF-strom.

Anvandning av generatorn

Se anvandarmanualen till TactiSys™ Quartz-utrustningen samt tillamplig manual till RF-
generatorn for korrekt anslutning av katetern till generatorn och for detaljerade
instruktioner for drift av generatorn vid RF-ablation. TactiSys™ Quartz RF-kabel for
anvandning med TactiFlex™ och Ampere™-kabel (modell TSQ-RF-TFSE-CBL) ska
anvandas i stdllet for TactiSys™ Quartz Ampere RF-kabel (art.nr 004 515).
fﬁ’é?’,r&%é’“’ ?a‘féfé:ﬁarametrarna for RF-applicering finns i tabellen Parametrar under
Applicera RF-strom. Overvaka alltid temperatur- och impedanshéjningar vid anvandning
av TactiFlex™ Ablationskateter, Sensor Enabled™.

Bruksanvisning

Se foljande bruksanvisningar vid anvdandning av TactiFlex™ Ablationskateter,
Sensor Enabled™:

= Anvandarhandbok fér TactiSys™ Quartz-utrustningen

—  TactiSys™ Quartz RF-kabel for anvandning med TactiFlex™ och Ampere™-kabel
(modell TSQ-RF-TFSE-CBL) ska anvédndas i stéllet for TactiSys™ Quartz Ampere
RF-kabel (art.nr 004 515).

= Bruksanvisning for EnSite™ X-forstarkare
= Bruksanvisning for EnSite™ X EP-systemets Contact Force-modul

= Bruksanvisning for EnSite™ X EP-systemets TactiFlex™ Ablationskateter-,
Sensor Enabled™-programvarumodul

= Bruksanvisning for Ampere™ RF-generator

= Bruksanvisning for Cool Point™-irrigationspump

FORSIKTIGHET: Anvind inte katetern om den inte fungerar korrekt. Kontrollera
noga irrigations- och styrmekanismernas funktion.

Forbereda katetern fér anvindning

1. Kontrollera att den indifferenta elektroden &r placerad pa lampligt stélle pa
patientens kropp och &r ansluten till RF-generatorn. Endast en indifferent
elektrod ska anvandas for ablation inom de rekommenderade
ablationsinstéllningarna som visas i tabellen med allmdnna rekommendationer.

2. Skapa karlatkomst i stora centrala kérl (t.ex. vena femoralis) med aseptisk teknik.

3. Avlagsna katetern fran férpackningen nér den 6verfors till sterilomradet.
Inspektera elektroderna och katetern noggrant med avseende pa integritet och
allmént skick.

4.  Anslut kateterns elkontakt med 19 stift till TactiSys™ Quartz-utrustningens
eluttag.

5.  Avlagsna den optiska kontaktens skyddslock och anslut kateterns optiska kontakt
till det optiska uttaget. Forcera inte kontakterna da detta kan leda till skador pa
stiften.

FORSIKTIGHET: Rikta forsiktigt in den optiska kontakten mot TactiSys™ Quartz-
utrustningens optiska uttag medan du trycker in den ordentligt for att
sakerstalla en sdker anslutning.

6. Anvand kontakten med 10 stift for anslutning till EnSite™-forstarkaren.
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7. Starta generatorn och TactiSys™ Quartz-utrustningen och initialisera
irrigationspumpen. Se till att pumpen &r ordentligt ansluten till RF-generatorn.
Se RF-generatorns bruksanvisning for en fullstandig beskrivning av instéllning av
generatorn och pumpen samt kommunikation.

8.  Anslut TactiSys™ Quartz-utrustningen till RF-generatorn.

9. Anslutirrigationsslangen till Luer-fattningen pa katetern. En 3-vagskran kan
ocksd anvandas.

VARNING! Inspektera slangar, anslutningar och koksaltlésningsirrigation med
avseende pa luftbubblor fére och under hela ingreppet. Luft eller bubblor i
koksaltlosningsirrigationen kan orsaka emboli.

10. Tillsatt heparin enligt patientens antikoagulanstillstand till det saltlésningsmedel
som ska tillforas. Se HRS-konsensusriktlinjerna for att fa information om
antikoagulationsstrategier 2.

11.  Lufta irrigationsslangen med hog flodeshastighet for att sdkerstélla att ingen luft
finns kvar i kateterns slangsystem. Bekrafta att all irrigation flodar genom
spetsen.

12.  Kontrollera att elektrodspetsens temperatur fungerar som forvantat.

13.  Naér alla luftbubblor har avldgsnats fran katetern ska du sakerstilla att flodet ar
minst 2 ml/min under hela proceduren for att forhindra koagulering och/eller
ocklusion av irrigationsportarna vid kateterspetsen.

14. Boj katetern i en eller bada bojningsriktningarna fére inférandet. Dra inte i
saltlosningens luer eller kontakt.

- Den enkelriktade katetern bojs i den distala delen av katetern genom att
tumreglaget skjuts framat. Nar tumreglaget dras bakat ratas den distala
delen av katetern ut. Vid behov anvands spanningsvredet for att justera
styrningens spanning. Vid uppackning &r vredet installt i last lage.

OBS! Vid behov kan spanningen i handtaget till den enkelriktade katetern
justeras med anvandning av det justerbara spanningsvredet. Anvandaren
kan justera spanningen eller lasa upp genom att rotera spanningsvredet. Var
forsiktig vid rotation av spanningsvredet eftersom kraftig 6verrotation kan
leda till forlust av spanningskontrollen.

- Den dubbelriktade katetern béjs at ena hallet genom att den sidan av
béjningsmekanismen dras nedat fran neutralldget. Om mekanismen skjuts
tillbaka till neutrallaget ratas katetetern ut. For asymmetriska
kurvutformningar har den stérre krokningen ett litet gupp i
bojningsmekanismen for enkel utvardering av kurvtypen.

OBS! Det dubbelriktade handtaget har ett justerbart spanningsreglage som
gor det majligt for anvéndaren att anvanda aktuatorn och den bojbara delen
i olast lage eller justera spanningen dar aktuatorn och den béjbara delen
l3ses pa plats. Mangden friktion 6kar nar ratten vrids medurs tills den helt
nar positionen plus (+).

OBS! Se till att lasmekanismen pa handtaget sitter &t tillrackligt for att
behalla krékningen nar katetern ar béjd. Om lasmekanismen inte sitter at
tillréckligt kan kateterns stabilitet forsamras.

Placering av katetern

15. Kontrollera att katetern &r i neutralt (rakt) ldge innan den fors in. Verifiera
kompatibiliteten mellan hylsa och kateter genom att iaktta forsiktighet nar
katetern fors in i hylsan.

16.  For att undvika ocklusion av irrigationsflédet fran spetsen maste katetern
irrigeras kontinuerligt nar den befinner sig inne i kdrlsystemet. Irrigationen ska
inte upphora forran katetern tagits ut ur kroppen.

17.  Forin katetern via karlatkomsten. Ga endast in i vanster sida av hjartat via en
transseptal punktion.

VARNING: For att sdkerstalla korrekt anvandning av kraftsensorn ska den
distala delen av katetern ha spetsen och en ytterligare elektrod utanfor
introducerhylsan.

VARNING! For att sdkerstdlla korrekt anvandning av de intrakardiella
elektrogramsignalerna ska den distala delen av katetern ha spetsen och alla
elektroder utanfor introducerhylsan.

VARNING: Vid anvdandning av styrbara hylsor ska du se till att hylsans spets ar
rak ndr katetern fors in eller dras ut.

FORSIKTIGHET: Styrfunktionen for katetern dr avsedd att fungera i ett enda
rorelseplan. Forsok att kroka den béjbara delen i andra plan (t.ex. lodratt mot
det normala styrplanet) kan resultera i skada pa styrmekanismen och
férsamrad férmaga att positionera kateterspetsen pa det sitt handhavaren vill.
Anvand inte katetern med bojbara introducerhylsor som fungerar i flera
rorelseplan. Anvédnd inte katetern med bdjbara hylsor som kan begrinsa
kateterspetsens bojning genom anvandning av manuellt manévrerade
hemostatiska ventiler.

18.  Forin katetern till omradet som ska undersokas. Katetern bor foras in fran ett
perifert karl till det 6nskade endokardiella laget med hjalp av fluoroskopi.
Anvénd bade genomlysning och elektrogram som hjélp vid korrekt positionering.

VARNING! Nollstéll alltid avldsningen av kontaktkraft nar katetern har forts in i
patienten eller nir katetern flyttas fran ett hjartrum till ett annat. Se till att
katetern inte ar i kontakt med hjartvavnad fére nollstillning. Anvisningar om
hur avldsningen av kontaktkraft nollstélls finns i anvandarhandboken till
TactiSys™ Quartz-utrustningen.

19. Anvand béjningsmekanismen for att positionera kateterspetsen pa ratt plats.

FORSIKTIGHET: Katetern kan skadas om den bojs eller vrids alltfor mycket.

Manuell béjning i férvig av den distala krékningen kan paverka

kateterfunktionen och irrigationsflodet samt orsaka patientskada.
mfsgj:;ﬁmgﬁm%nvﬁnd inte kontrastmedel i katetern.

Applicera RF-strém

20. Se till att irrigationspumpen kommunicerar med RF-generatorn.

21.  Sakerstill att irrigationspumpen ar instélld pa den flddeshastighet som anges i
nedanstaende tabell under effektavgivning. Vi rekommenderar att irrigationen
okas till den hogsta flodeshastigheten med borjan upp till 3 sekunder fore
starten av RF-energitillférseln och att denna hogre flodeshastighet bibehalls
fram till 3 sekunder efter att energiappliceringen avslutats.

Tabell 3. Irrigation

Procedursteg Rekommenderat minsta irrigationsflode

Kartlaggning och

. . 2 ml/min
manipulering

Ablation 13 ml/min

22. Kontrollera att kateterns position ar stabil fore RF-ablation. Rekommendationer
om kontaktkraft finns i tabellen med allmdnna rekommendationer.

23.  Sakerstéll att kretsens impedans &r cirka 100 Ohm vid initieringen av RF-
strommen.

24, Stillin den initiala effektnivan och den initiala temperaturgransen inom de
installningar som anges i tabellen med allmanna rekommendationer under
Rekommenderade parametrar for RF-applicering.

25. Starta tillférseln av RF-energi och sdkerstall att irrigationspumpen korrekt laddar
upp till den rekommenderade flodeshastigheten som anges i tabellen med
allmanna rekommendationer under Rekommenderade parametrar for RF-
applicering.

26. Om en linjelesion skapas ska katetern flyttas linjart och hallas kvar pa samma
stalle under hogst den varaktighet som anges i tabellen Allmédnna
rekommendationer fér formaksablation.

27.  Overvaka kateterspetsens temperatur under ablation. Overvaka
impedansvisningen pa RF-generatorn innan, under och efter RF-effektavgivning.
Om en plotslig 6kning av impedansen, som inte 6verskrider den forinstallda
gransen, noteras under RF-avgivning ska effektavgivningen avbrytas manuellt.

VARNING! De temperaturdata som dverfors av sensorn i denna kateter
representerar endast den irrigerade elektroden och tillhandahaller inga data
gallande vdavnadstemperatur.

28. | héndelse av en dngpuff, en automatisk generatoravstangning, en plotslig 6kning
av temperaturen eller impedansen eller ett meddelande om ocklusion i pumpen

2 Calkins, H., Hindricks, G., Cappato, R., Kim, Y-H., Saad, E. B., Aguinaga, L., Akar, J. G., et
al. (2017). 2017 HRS/EHRA/ECAS/APHRS/SOLAECE expert consensus statement on
catheter and surgical ablation of atrial fibrillation. Heart Rhythm, 14(10), e275—e444.
Elsevier BV. Retrieved from http://dx.doi.o1r%/(3m.1016/j.hrthm.2017.05.012
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ska avgivningen av RF-effekt avbrytas. Avldgsna katetern for visuell inspektion
och kontrollera om koagel, forkolning eller andra kateterdefekter foreligger.

- Dra ut katetern och rengor den distala spetsen med en gasvavskompress
indrankt med koksaltlésning for att ta bort eventuellt koagel, om sadant
finns.

FORSIKTIGHET: Skrubba inte pa och vrid inte spetselektroden. Det kan
orsaka skador pa spetselektroden eller spetselektrodens bindemedel.

- Innan katetern fors in igen ska du sdkerstalla att irrigationsslangen och
irrigationsportarna inte ar tilltdppta genom att spola katetern med hog
flodeshastighet.

FORSIKTIGHET: Anvind inte katetern om den ir skadad eller vikt, eller vid
svarigheter att b6ja den distala delen fér att uppna énskad kurva. Anvind
inte katetern om den inte behaller sin kurva och/eller om nagon av
irrigationsportarna ar blockerad.

FORSIKTIGHET: Om larmet pa Cool Point™-irrigationspumpen avges
kommer RF-energin att avbrytas. Kommunikationen mellan Cool Point™-
irrigationspumpen och Ampere™-RF-generatorn ska utvarderas.
Inspektera irrigationsslangarna med avseende pa hinder, sdsom kinkar
och luftbubblor. Avldgsna katetern fran patienten och inspektera katetern
samt elektroderna. Om nodvandigt, rengor elektroderna med en
gasvavskompress indrankt med steril koksaltlosning. Sdkerstall att
irrigationsportarna &r 6ppna och spola katetern innan den fors in pa nytt.

29. Efter att RF-strommen avbrutits, kontrollera att irrigationshastigheten atergar till
2 ml/min pa irrigationspumpen.

30. Effekten kan okas till den maximala instéllningen vid behov for att skapa en
effektiv lesion. Intrakardiella elektrogram och impedans bér bedémas innan
effektinstallningen dndras.

31. Om temperaturinstallningen uppnas, men inte den forinstallda uteffekten, &r det
tillatet att 6ka temperaturinstallningen till den maximala instéllningen (45 °C).
Intrakardiella elektrogram och impedans bor bedémas innan
temperaturinstallningarna andras.

32. Naringreppet ar klart ska katetern och introducern placeras i neutralt lage (rakt)
innan de avligsnas fran patienten.

33. Efter anvandning ska produkten och férpackningen kasseras i enlighet med
sjukhusets, administrativa och/eller lokala myndigheters féreskrifter.
Bruksanvisningen &r atervinningsbar.

Rekommenderade parametrar for RF-applicering

De rekommenderade effektinstéllningarna anges i tabellen med allmanna
rekommendationer. Effekten kan 6kas till den maximala instéllningen (50 W) vid behov
for att skapa en effektiv lesion. Dessa rekommendationer ska anvandas tillsammans
med andra kliniska indikatorer, till exempel impedansfall, elektrogramférandringar och
spetstemperatur, som vagledning for nar RF ska stoppas eller flyttas till en ny plats.

Tabell 4.  Allmdnna rekommendationer for formaksablation

Rekommenderad 20w Upp till 60 sekunder
effektinstalining 30W Upp till 50 sekunder
H *
och varaktighet 40 W Upp till 20 sekunder
50 W Upp till 10 sekunder
Kontaktkraft 3 5gtill20g
Temperaturdvervakning 37 till 45 °C**

Irrigationsflédeshastighet 13 ml/min
under RF-
applicering

* Den kontinuerliga varaktigheten for en ablation pa en viss plats (fokala lesioner och
linjelesioner) ska inte 6verstiga den rekommenderade tiden (t.ex. ska den
kontinuerliga varaktigheten for tillforsel av ablationsenergi vid 50 W pa en specifik
plats vara hogst 10 sekunder). Varaktigheten ska inte anvdandas som den enda
indikatorn for nar RF-applicering ska stoppas.

** Temperaturen som visas pa generatorn avser inte vavnadstemperaturen eller
temperaturen pa elektrodens vavnadsgranssnitt.

VARNING! Applicering av RF-energi utanfér rekommendationerna for effekt och
varaktighet kan 6ka sannolikheten fér angpuffar.

VARNING! Kontaktkraft 6ver 20 g kanske inte forandrar egenskaperna for
lesionsbildning pa nagot patagligt sitt.

VARNING! Okad kontaktkraft kan 6ka risken for perforation nir katetern
mandvreras.

VARNING! Noggrannheten for kontaktkraft 6ver 50 g har inte faststallts.

Tabellen Studieresultat for larablation innehaller en kvantitativ sammanfattning av
information om lesionsegenskaper vid olika effektnivaer som samlats in fran en GLP-
larstudie. Aven om dessa data inte har ett direkt samband med lesionsbildning i den
manskliga anatomin ar det anvandbar information om karakterisering av
lesionsmorfologin som kan vara till hjalp vid den kliniska anvandningen av denna
kateter.

Tabell 5. Studieresultat for larablation

Provstorlek Orientering Effekt Varaktighet Kraft Flodeshastighet Lesi djup  Lesionsbred
(W) (s) (g)  (ml/min) (mm) (mm)
Genomsnitt  Genomsnitt
(* (£
standardavv.) standardavv.)
j2 MUz
2 rt.ru | infe It
L T 20 13 839(097) 1452
(1,30)
_ . N 8,52 (0,96) 13,87
N =45 Vinkelrédt 30 50 20 13 (1,66)
_ 6,67 (0,83) 12,62
N =43 Parallell 40 20 20 13 (1,23)
N =44 Vinkelrdt 40 20 20 13 6:86(0,87) 11,83
(1,31)
B 574(0,70) 11,57
N =45 Parallell 50 10 20 13 (1,18)
_ " " 5,74 (0,89) 10,74
N =45 Vinkelrét 50 10 20 13 (1,25)
Garanti

Abbott Medical garanterar att dess produkter ska vara fria fran fel i material och
utférande vid normal anvandning. Denna garanti géller inte efter "utgangsdatumet" pa
nagon produktmarkning. Behdriga anvandningar och godkdnda metoder fér anvdandning
av vara produkter beskrivs i den tillhérande bruksanvisning som medfoljer varje
produkt. Abbott Medical fransager sig allt ansvar och skadestandsskyldighet for
anvandning av dess produkter pd ett satt som inte har auktoriserats eller godkénts.
Abbott Medicals skadestdndsskyldighet under garantiperioden inskréanker sig till
ersattning av dess produkter. Ovannamnda garanti exkluderar och anvands i stallet for
alla andra garantier, oavsett om dessa &r uttryckliga eller underférstadda, inklusive, men
inte begrénsat till, underférstadda garantier om saljbarhet eller lamplighet fér nagot
visst andamal. Abbott Medical sig allt ansvar fér eventuella féljdskador, skador eller
kostnader som direkt eller indirekt uppkommer vid anvéandning av denna produkt,
annat an vad som uttryckligen anges i sdrskild lag. Abbott Medical atar sig inte heller
och ger inte ndgon annan person ratt att pa dess vagnar ata sig nagot eller ytterligare
ansvar for forlust, skada eller kostnader i samband med denna produkt. For mer
information, l3s igenom hela Abbott Medicals garantipolicy som kan bestéllas fran
Abbott Medical eller som finns pa baksidan av en Abbott Medical-faktura.

Calkins, H., Hindricks, G., Cappato, R., Kim, Y.-H., Saad, E. B., Aguinaga, L., Akar, J. G., et
al. (2017). 2017 HRS/EHRA/ECAS/APHRS/SOLAECE expert consensus statement on
catheter and surgical ablation of atrial fibrillation. Heart Rhythm, 14(10), e275—e444.
Elsevier BV. Retrieved from http://dx.doi.c:]r%/110.1016/j.hrthm.2017.05.012
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Serienummer
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Conformité Européenne (europeisk verensstammelse).
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TR: Turkge

TactiFlex™ Ablasyon Kateteri,
Sensor Enabled™

Kullanma Talimatlari
Aciklama

TactiFlex™Ablasyon Kateteri, Sensor Enabled™ kalp odaciklarinin elektrofizyolojik
haritalamasini saglamak ve intrakardiyak ablasyon igin kateter esnek ug elektroduna
radyofrekans (RF) akimi iletmek igin tasarlanmigtir. Kateter, ablasyon igin bir RF
jeneratord, bir irigasyon pompasi ve ayirici tampon (nétr yama elektrodu) ile birlikte
kullanilir. TactiFlex™ Ablasyon Kateteri, Sensor Enabled™ i¢ ¢api en az 8,5 F olan kiliflar
ve introdiserler ile uyumludur.

TactiFlex™ Ablasyon Kateteri, Sensor Enabled™ kateterin distal bolimiine yerlegik ve
temas gticl bilgilerini TactiSys™ Quartz Ekipmanina ileten ti¢ eksenli bir optik gli¢
sensoriine sahiptir.

TactiFlex™ Ablasyon Kateteri, Sensor Enabled™ 7,5 F safta ve 8 F distal bolime sahip
steril, tek kullanimlik bir kateterdir. Termoplastik elastomer malzemeden ve soy metal
elektrotlardan imal edilmistir. Kateterde bir glic ve manyetik sensori vardir. Ablasyon
proseduri sirasinda salin irigasyonu igin esnek ug elektrotuna bagli bir sivi limeni vardir.
Hem ¢ift yonli hem de tek yonli kateterlerde, ug kavisi kateterin proksimal ucundaki
sapta yer alan kontrol mekanizmasi ile kontrol edilir. Tek yonli kateterde distal ug
kavisini ayarlamak igin, sapta yer alan kontrol digmesini itin veya gekin. Cift yonlu
kateterde distal ug kavisini ayarlamak igin, kateteri iki yonden birine saptirmak tizere
aktuatord kullanin. Kateterlerin asagidaki tabloda gosterildigi gibi sekiz distal kavis
konfiglirasyonu mevcuttur. Kavis kateter etiketinde belirtiimistir. Cihazda ve ambalajinda
dogal kauguk lateks kullanilmamigtir.

Tablo 1. Kateter Kavis Konfiglirasyonlari

Kateter Tiirli Kavis Model Numarasi
D A-TFSE-D
Tek yonlu F A-TFSE-F
J A-TFSE-J
D-D A-TFSE-DD
F-F A-TFSE-FF
Cift yonlu J- A-TFSE-JJ
D-F A-TFSE-DF
F-J A-TFSE-FJ

Kateter direkt ya da indirekt olarak TactiSys™ Quartz Ekipmanina (PN-004 400), uyumlu
bir RF kardiyak ablasyon jeneratériine, irigasyon pompasina ve 3D haritalama/temas
glcu goruntuleme sistemine baglanir. Uyumlu sistem bilesenleri asagida listelenmistir.
Bunlarin kullanimi hakkinda bilgi igin ilgili kullanim kilavuzuna bakin.

Tablo 2. Uyumlu Sistemler

Sistem Cihazi Baglanti yolu (Model Sistem Yazilimi
Numarasi)

Ampere™ RF TactiSys™ Quartz ve v1.0.6 veya Uzeri

Ablasyon Ampere™ Jeneratoru ile

Jeneratori kullanima y6nelik

TactiFlex™ RF kablosu
(TSQ-RF-TFSE-CBL)

Cool Point™ Cool Point™ Hortum Seti v24 veya Uzeri

irigasyon (85785)

Pompasi

EnSite™ X EP TactiSys™ Quartz ekipmani  v1.1 veya Uzeri

Sistemi * ile birlikte verilen Ethernet
“Ensite™ X kablosu

Contact Force  Kateterin entegre

Modiilii kablosundan 10 pinli

TactiFlex SE konnektdr v1.0 veya Uzeri

Modulu

* [stege bagli: Manyetik Uzatma 10 Pin EnSite™ X Kablo (A-ENS-MAGEXT-CBL)

Kullanim Endikasyonlari

TactiFlex™ Ablasyon Kateteri, Sensor Enabled™ aritmi tedavisine yonelik kardiyak
ablasyon prosedurleri (haritalama, stimiilasyon ve ablasyon) sirasinda fokal lezyonlar
olusturmak igin kullanilmak tzere tasarlanmistir. Epikardiyal ablasyon, ventrikuler
tasikardisi olan ve uygun sekilde segilmis hastalarla sinirli tutulmahdir.

Kontrendikasyonlar

Kateter sunlar igin kontrendikedir:

= Onceki dért hafta iginde ventrikiilotomi ya da atriyotomi gegiren hastalar.

= Prostetik kalp kapakgigi olan hastalar (kateter proteze hasar verebilir).

= Aktif sistemik enfeksiyonu olan hastalar (kardiyak enfeksiyon riskini yukseltebilir).
= Koroner arterlerde hasar riski nedeniyle koroner vaskulatiirde kullanim.

= Miksomasi veya intrakardiyak trombuisi olan hastalar (kateter bir embolusa neden
olabilir).

= interatriyal baffle veya yama bulunan hastalarda transseptal yaklasim (agiima inatg
olabilir ve iatrojenik atriyal sant olusabilir).

P;mﬂpeuoﬂm&@gﬁ&bgnggglasmam gecirmis hastalarda retrograd transaortik yaklasim.

R DR EROEE U syona ulasmak icin heparin veya kabul edilebilir alternatifini
alamayacak hastalar.

Uyarilar

= Bu kateterin sensori tarafindan iletilen sicaklik verisi sadece irigasyon uygulanmis
elektrodun sicakhgini temsil eder, doku sicakhigr verisini temsil etmez.

= Gug ve sure onerilerinin diginda RF enerijisi uygulanmasi, buhar patlamasi olayinin
meydana gelme olasihgini artirabilir.

= 20 g'in lizerinde temas giicu, lezyon olusumunun &zelliklerini anlamli 6lglide
degistirmeyebilir.

= Septal yardimci yol ablasyonu gegiren hastalar, tam AV blok tehlikesi altindadir ve
bu durum kalici bir pacemaker implantasyonu gerektirir. RF ablasyonu sonucunda
istem digi olarak tam AV blok gegiren hastalarda kalici pacing gerekebilir.

= implante edilebilen pacemaker'lar ve kardiyoverter/defibrilatérler (ICD), RF
akimindan olumsuz etkilenebilir. Asagidaki hususlar 6nemlidir:

—  Ablasyon sirasinda gegici harici pacing ve defibrilasyon kaynaklarini hazirda
bulundurun.

—  Uygunsuz pacing riskini en aza indirmek igin pacing sistemini gegici olarak
minimum gikisa yeniden programlayin.

—  Atriyal veya ventrikuler kalici lead'lerin yakinindayken ablasyon sirasinda son
derece dikkatli olun.

—  Ablasyon prosediiri sirasinda ICD'yi KAPALI moda programlayin.

—  Ablasyon sonrasinda tim hastalar tzerinde tam implante edilebilir cihaz
analizi yapin.

=  Ablasyon kateterinin intrakoroner yerlesimi ile RF enerji uygulamasinin
kombinasyonu, miyokard enfarktisi ve 6lum ile iliskilendirilmistir.

= Prosedur sirasinda X i1sini maruziyetini en aza indirin. Kateter ablasyon prosediirleri,
Xisint yogunlugu ve floroskopik gorintiileme siiresine bagh olarak gerek hastalar
gerekse laboratuvar personelinde hem akut radyasyon yaralanmalarina hem de
somatik ve genetik etkiler bakimindan yiikselmis risklere yol agabilecek 6nemli
oranda X 1sini maruziyeti potansiyeli tasir. Kateter ablasyonu, yalnizca prosediirle
iliskili radyasyona maruz kalma potansiyeli konusunda yeterli dikkatin gosterilmesi
ve bu maruz kalma riskinin minimuma indirilmesi igin gerekli 6nlemlerin alinmasi
halinde gergeklestiriimelidir. Bu nedenle, hamile kadinlarda ve ergenlik 6ncesi
¢ocuklarda cihazin kullanilmasi konusu dikkatle degerlendirilmelidir.

=  Prosedirde kullanimdan 6nce ve kullanim siiresi boyunca hava kabarciklari olup
olmadigini tespit etmek i¢in hortumlari, baglantilari ve salin irigasyonunu kontrol
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edin. Salin irigasyonunda hava veya kabarciklarin olmasi emboliye, potansiyel
yaralanmaya ya da 6lime neden olabilir.

Hortum setine su akitma islemini kateter hastaya takiliyken yapmayin. Kateteri
hastadan gikarin ve sistemdeki havayi veya kabarciklari tahliye etmek igin hortumun
icine su akitin.

Proksimal sapi veya kablo konnektorlerini sivilara batirmayin, aksi halde elektrik
performansi etkilenebilir.

Yonlendirilebilir kiliflar kullanirken, kilif ucunun kateterin takilmasi ya da geri
¢ekilmesi sirasinda diiz oldugundan emin olun.

Temas glictintin artirilmasi, kateterin hareket ettirilmesi sirasinda yirtilma riskini
artirabilir.

50 g'in tizerinde temas glicli i¢in dogruluk belirlenmemistir.

Kardiyak ablasyon jeneratoriiniin kateter sicakligi ve empedansi ekrani, RF giict
iletimi sirasinda surrekli izlenmelidir. Empedansta dnceden ayarlanmis sinirt agmayan
ani bir yukselis veya buhar patlamasi gézlemlenirse, gic iletimi manuel olarak
durdurulmalidir. Durumu klinik agidan degerlendirin. Gerekirse kateter hastadan
¢ikarilmali ve herhangi bir koagtilumu ortadan kaldirmak igin kateterin distal ucu
temizlenmelidir.

Lezyonlar 6zel iletim sisteminin yakinina yerlestirilirken dikkat edilmesi gerekir.
Kateter malzemeleri manyetik rezonans goriintileme (MR) ile uyumlu degildir.

Bir elektrofizyoloji (EP) kayit sistemi kullanirken, ekipmanin 6n ucu yalitimli olmali
veya hasta kablosu yalitiml olmalidir.

Frenik sinirin yaninda ablasyon uygularken, frenik sinirde hasari 6nlemek igin
onlemler alin; RF gliclini ve pacing hizini uygun sekilde azaltarak sinire yakinligi
belirleyin.

Radyofrekans kateteri ablasyon prosedirleri ile iligkili olarak gecikmis atriyo-6zofajeal
fistlil (AEF) baslangici vakalari raporlanmistir. Nadir olsa da AEF ciddi morbidite ve
mortalite ile iligkilendirilmistir.

Kardiyak ablasyon prosedurleri sadece tam donanimli EP laboratuvarinda, RF kateter
ablasyonu teknikleri tizerine kapsamli egitim almig doktorlar tarafindan
gergeklestirilmelidir.

Ozellikle 6zel iletim sistemi yakinina yerlestirilen lezyonlarla ilgili olarak, uzun siireli
floroskopinin ve RF indlksiyonu ile olusturulan lezyonlarin uzun vadedeki riskleri
belirlenmemistir. Bu nedenle, hamile kadinlarda ve ergenlik 6ncesi cocuklarda cihazin
kullanilmasi konusu dikkatle degerlendirilmelidir. Ayrica, asemptomatik hastalardaki
risk/yarar durumu ¢ahgilmamstir.

Kateter yalnizca tek kullanim i¢in amaglanmistir. Tekrar kullanima hazirlamayin veya
tekrar kullanmayin. Tekrar kullaniimasi cihazin arizalanmasina, hastanin
yaralanmasina ve/veya bir hastadan digerine enfeksiyoz hastaliklarin gegmesine
neden olabilir.

Bir RF jeneratoriyle birlikte kullanilan kateter, 6nemli diizeyde RF giicu iletme
yetenegine sahiptir. Ozellikle cihaz calistirilirken olmak izere kateterin ve nétr
elektrodun yanhs kullanimi hastanin veya operat6riin yaralanmasina neden olabilir.
Enerji iletimi sirasinda, hastanin topraklanan metal yuzeylerle temas etmesine izin
verilmemelidir. RF hasta kablolarini hastaya veya diger kablolara temas etmeyecek
sekilde yerlestirin.

Elektrocerrahide, yanici gazlarin veya diger malzemelerin tutusmasi riski mevcuttur.
Elektrocerrahinin yapilacagi yerde yanici malzemelerin kisitlanmasi igin 6nlemler
alinmalidir.

Kalp veya kan damarlari iginde kateter sikismasi, elektrofizyoloji prosedurlerinin olasi
bir komplikasyonudur.

Tromboemboli olugsmasini 6nlemek igin, ablasyon sirasinda sol kalbe giris yapilirken
intravendz heparin kullanilmalidir. Kateter ablasyonu 6ncesinde, sirasinda ve
sonrasinda ilgili antikoagiilasyon stratejileri igin HRS uzlagi yénergelerine bagvurun.

Kateterin lmeni iginde koagtilasyon olugmasini 6nlemek igin her zaman sabit bir salin
irigasyon akisi saglayin.

Hastaya yerlestirdikten sonra veya kateteri kalbin bir odacigindan digerine gegirirken
her zaman temas giict okumasini sifirlayin. Sifirlamadan 6nce kateterin kalp
dokusuna temas etmediginden emin olun. Temas giic okumasinin nasil sifirlanacagi
ile ilgili talimatlar igin Kullanim Kilavuzuna bagvurun.

intrakardiyak elektrogram sinyallerinin dogru sekilde kullaniimasi igin, kateterin distal
bolumunin ucu ve tim elektrotlar introdiiser kilifin disinda olmalidir.

Glg sensoriniin dogru sekilde kullanilmasini saglamak igin, kateterin distal
boliminin ucu ve bir ek elektrot introduser kilifin disinda olmalidir.

Kateteri geleneksel EP laboratuvar sistemiyle (kateter ug konumunu belirlemek igin
floroskopi kullanarak) veya 3D navigasyon sistemiyle birlikte, 6zellikle de uzun bir
kilifla beraber kullanirken kardiyak hasar, perforasyon veya tamponad olugsmasini
onlemek igin kateter dikkatli sekilde manipiile edilmelidir. Direngle karsilagildiginda
kateteri ilerletmek veya ¢ekmek igin asiri gii¢ kullanmayin. Gig algilama
fonksiyonelligi aktifse, asiri gi¢ kullanmaktan kaginmak igin uygulanan gicu
degerlendirin.

Onlemler

Kateteri bir kilif ile birlikte kullanirken ve irigasyon hattinin ttkanmasini 6nlemek
icin, kateterin ucu kavisli bir pozisyonda kilifa gegmis oldugu sirada katetere ayni
anda ylksek tork ve germe kuvveti (cekme) uygulamaktan kaginin.

Kateteri kilif igine geri gekerken yonlendirmeyi kaldirin (kateteri duiz hale getirin).

Kateterin yonlendirme 6zelligi tek bir hareket diizlemi iginde galisacak sekilde
tasarlanmistir. Dondurilebilir bolimi baska duzlemlere gevirmek (6rnegin normal
yonlendirme diizlemine dik sekilde vb.) yonlendirme mekanizmasinda hasara
neden olabilir veya operatoriin kateter ucunu istedigi sekilde konumlandirmasina
engel olabilir. Kateteri birden fazla hareket diizleminde galisan dondurulebilir
introdiiserkiliflarla birlikte kullanmayin. Kateteri, manuel olarak galistirilan
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kisitlayabilecek dondurdlebilir kiliflarla birlikte kullanmayin.
Yerlestirmeden veya geri gekmeden 6nce kateter ucunu her zaman duzlestirin.

Ug elektrodunu ovmayin veya dondiirmeyin. Ug elektrodunda ya da ug elektrodu
baglantisinda hasar meydana gelebilir.

Asiri sivi hacmi yuklemesini 6nlemek igin prosediirden 6nce ve prosedir sirasinda
hastanin sivi dengesini izleyin.

Belirgin dustik glicte cikis, yliksek empedans okumasi veya RF ekipmaninin normal
ayarlarda dogru sekilde galisamamasi, notr elektrodun/elektrotlarin yanls sekilde
uygulandigina veya elektriksel bir lead arizasina isaret edebilir. Glict artirmadan
once, notr elektrotta veya diger elektriksel lead'lerde kusur ya da yanlis uygulama
olup olmadigini kontrol edin.

Bitisikteki anatomik yapilarin yaninda ablasyon islemi gergeklestirirken, bitisikteki
yapilarda kolateral hasari en aza indirmeye yonelik 6nlemler alin.

Kullanimdan 6nce steril ambalaj ve kateter incelenmelidir. Ambalaj veya kateter
hasarl goriiniiyorsa kullanmayin.

Kateteri alkol gibi organik ¢oztcllere maruz birakmayin.

Normal operasyon sirasinda bir RF jenerator ile birlikte kullanildiginda kateter
tarafindan uretilen elektromanyetik enterferans (EMI), diger ekipmanlarin
performansini olumsuz etkileyebilir.

Cihazlari izlemek ve stimile etmek igin kullanilan elektrotlar ve problar, yiiksek
frekansli akim igin yol olusturabilir. Elektrotlari ve problari ablasyon bélgesinden ve
notr elektrottan mimkiin oldugunca uzaga yerlestirmek yanik riskini azaltabilir.
Koruyucu empedanslar yanik riskini azaltabilir ve enerji iletimi sirasinda
elektrokardiyogramin strekli izlenmesine olanak saglar. Yiiksek frekansh akim
sinirlama cihazlari iceren izleme sistemleri dnerilir. igne izleme elektrotlari
onerilmez.

Jenerator sicakhigi gdstermiyorsa, uygun kablonun jeneratére takil oldugunu
dogrulayin. Sicaklik gosterilmemeye devam ediyorsa, sicaklik algilama sisteminde
bir ariza olabilir ve bu durum RF giicli uygulanmadan 6nce diizeltilmelidir.

Kullanmadan 6nce irigasyonun tam olarak fonksiyonel oldugunu kateterden salin
inflize ederek kontrol edin.

Serin, karanlik yerde saklayin.

Lutfen ilgili kullanim kilavuzunu tamamen okuyup anlamadan cihazi galistirmayin.

Calkins, H., Hindricks, G., Cappato, R., Kim, Y.-H., Saad, E. B., Aguinaga, L., Akar, J. G., et
al. (2017). 2017 HRS/EHRA/ECAS/APHRS/SOLAECE expert consensus statement on
catheter and surgical ablation of atrial fibrillation. Heart Rhythm, 14(10), e275—e444.
Elsevier BV. Retrieved from http://dx.doi.c:]r%/‘ilo.1016/j.hrthm.2017.05.012



=  Optik konnektori TactiSys™ Quartz Ekipmaninin optik soketiyle dikkatlice hizalayin
ve baglantinin saglanmasi igin sikica itin.

=  Kateterde kontrast sivi kullanmayin.

= irigasyon akisi kesintiye ugrarsa kateteri hemen kontrol edin ve hastanin
viicudunun disinda tekrar yikayin. Kateteri viicuda yerlestirmeden 6nce irigasyon
akisinin yeniden kazanilmasini saglayin.

= Kateter hasarli veya biikiilmis goriintyorsa veya istenen kavisi elde etmek igin
distal bolumii yonlendirmekte zorluk gekiliyorsa kateteri kullanmayin. Kateter kavisi
korumuyorsa ve/veya irigasyon portlarinin herhangi biri tikaliysa kullanmayin.

= Cool Point™ irigasyon Pompasinin alarmi galarsa RF enerijisi sonlandirilir. Cool
Point™ irigasyon Pompasi ve Ampere™ RF Jeneratorii arasindaki iletisim
degerlendirilmelidir. irigasyon hortumunu biikiilme ve hava kabarcigi gibi tkanma
isaretleri agisindan inceleyin. Kateteri hastadan gikarip kateteri ve elektrotlari
inceleyin. Gerekirse, elektrotlari steril salinle islatiimis bir sargi bezi kullanarak
temizleyin. irigasyon portlarinin agik oldugundan emin olun ve yeniden
yerlestirmeden 6nce kateteri yikayin (flush).

= Cool Point™ irigasyon Pompasini kullanmadan ablasyon yapmayi denemeyin.

= irigasyonlu ablasyon sistemlerinin, standart radyofrekans ablasyon kateterlerinden
daha buyuk lezyonlar olusturdugu gorulmiustir. Elektriksel agidan hassas, ince
duvarli veya diger arteriyel yapilarin yaninda ablasyon yaparken dikkat edilmelidir.

= Baglanti kablolarini hastaya ve diger elektriksel lead'lere temas etmeyecek sekilde

yerlestirin.

Kullandiktan sonra Uriini ve ambalajini hastane kurallarina ve ulusal veya yerel
resmi yonetmeliklere uygun olarak bertaraf edin.

Kateterin asiri egilmesi veya biikiilmesi, zarar gérmesine sebep olabilir. Distal
kavisin manuel olarak 6nceden biikilmesi, kateter performansini ve irigasyon
akisini etkileyebilir ve hastanin yaralanmasina neden olabilir.

Diizgiin calismiyorsa kateteri kullanmayin. irigasyon ve yonlendirme
mekanizmasinin fonksiyonunu dikkatli bir sekilde kontrol edin.

Advers Olaylar

Kateter ablasyon proseddrleri igin asagidaki advers olaylar belgelenmistir:

Anormal goris

Anestezi reaksiyonu

Angina/gogus agrisi/rahatsizlik

Aorto sag atriyal fistdl

Aritmi, 6nceden mevcut atriyal
fibrilasyonun alevlenmesi dahil
Arteriyovenoz fistil

Cerrahi ya da transflizyon gerektiren
6nemli kanama dahil kanama olaylari/
hematom/anemi

Kardiyak tamponad

Atriyal travma ve kardiyak perforasyon
dahil kardiyovaskiler yaralanma/
Laserasyon/Disseksiyon, damar, koroner
arter/pulmoner damar

Koroner arter spazmi
Sitotoksisite/sistemik toksisite/
sensitizasyon/endotoksin/pirojen

Olim

implante edilebilen kardiyoverter/
defibrilator ya da pacing lead'lerinin
yanlis yerlestiriimesi/ICD ya da implante
edilebilen pacemaker'da bilesen hasari
Eflizyon, perikardiyal

Eftizyon, plevral
Embolizm/kardiyak/pulmoner/pulmoner
ven

Endokardit

Kronik obstriktif akciger hastaliginin
(KOAH) alevlenmesi

Enfeksiyon

Sol atriyal 6zofajeal fistiil/Organ
yetmezligi

Miyokard enfarktusii/Kardiyak
enzimlerinde artig

Agr1, boyun/sirt/kasik

Carpinti

Perikardit

Frenik sinir hasari/diyafragmatik paraliz
Pnémoni

Pnémotoraks/hemotoraks
Psédoanevrizma

Pulmoner 6dem

Pulmoner hipertansiyon

Radyasyon yaralanmasi

Solunum yetmezligi/distres/depresyon/
hipoksi

Sepsis/Sok

Siddetli pulmoner ven (PN) stenozu
(>%70) veya tam PV okliizyonu/Oksiriik
Ciltte yanik/Elektrik garpmasi/yaralanma
Sert Sol Atriyal Sendromu
inme/serebrovaskiiler olay/
Tromboembolizm/Embolizm, materyal/
bilesen/Koagulasyon/Dissemine
intravaskuler koagulasyon/Doku
kémurlesmesi/Nobet

Senkop/vazovagal reaksiyon/sersemlik
Trombus, koroner arter/damar tikanikhig
dahil

* Ates

Kalp blogu/istenmeyen ablasyon

Kalp yetmezligi

Hipotansiyon

immiinolojik reaksiyon, anafilaksi dahil

Gegici iskemik atak (TIA)

Vagus siniri hasari / gastroparezi
Valviler hasar ya da yetmezlik
Damar duvari hasari

Asiri hacim yiiklemesi

RF Ablasyonu

RF ablasyonu igin kateter TactiSys™ Quartz Ekipmani Gzerindeki dogru giris
konnektorlerine takiimali ve ekipman RF jeneratériine baglanmalidir. Daha fazla bilgi
i¢in TactiSys™ Quartz Kullanim Kilavuzuna bakin. Elektrik devresinin tamamlanmasi igin
jenerator tizerindeki referans elektrot girisine bir n6tr elektrot baglanmalidir. RF
ablasyonu 6ncesinde devre empedansi yaklasik 100 Ohm olmalidir. Kateter hastaya
yerlestirildikten sonra ve RF glicti uygulanmadan 6nce, jeneratorin viicut sicakligina
yakin bir sicaklik gosterdigini dogrulayin.

Jenerator Calismasi

Kateterin jeneratore dogru sekilde baglanmasi ve RF ablasyonu igin jeneratoriin
calistirilmasiyla ilgili ayrintili talimatlar igin TactiSys™ Quartz Ekipmani Kullanim
Kilavuzunun yani sira ilgili RF jeneratértiniin kilavuzuna bakin. TactiFlex™ ve Ampere™
ile kullanima yonelik TactiSys™ Quartz RF Kablosu (Model TSQ-RF-TFSE-CBL), TactiSys™
Quartz Ampere RF kablosu (PN-004 515) yerine kullaniimaldir.

Onerilen RF uygulama parametreleri, RF Akimi Uygulama bélimiindeki Parametreler
tablosunda verilmistir. TactiFlex™ Ablasyon Kateteri, Sensor Enabled™ kullanimi
sirasinda her zaman sicaklik ve empedans artigini izleyin.

KixslinitTattmatlan

TactiFlex™ Ablasyon Kateteri, Sensor Enabled™ kullanimi sirasinda agagidaki Kullanim
Kilavuzuna bagvurun.

=  TactiSys™ Quartz Ekipmani Kullanim Kilavuzu

—  TactiFlex™ ve Ampere™ ile kullanima yonelik TactiSys™ Quartz RF Kablosu
(Model TSQ-RF-TFSE-CBL), TactiSys™ Quartz Ampere RF kablosu (PN-004 515)
yerine kullaniimalidir.

= EnSite™ X Amplifikatérd Kullanim Kilavuzu
= EnSite™ X EP Sistemi Contact Force Moduilii Kullanim Kilavuzu

= EnSite™ X EP Sistemi TactiFlex™Ablasyon Kateteri, Sensor Enabled™ Yazilim Modulu
Kullanim Kilavuzu

= Ampere™ RF Jeneratori Kullanim Kilavuzu

= Cool Point™ irigasyon Pompasi Operatér Kilavuzu

ONLEM: Diizgiin cahigmiyorsa kateteri kullanmayin. irigasyon ve yonlendirme
mekanizmasinin fonksiyonunu dikkatli bir sekilde kontrol edin.

Kateterin Kullanima Hazirlanmasi

1. Notr elektrodun hastanin viicuduna dogru sekilde yerlestirildiginden ve RF
jeneratériine baglandigindan emin olun. Genel Oneriler tablosunda gésterilen
onerilen ablasyon ayarlari dahilinde yalnizca bir adet notr elektrot kullaniimalidir.

2. Aseptik teknikler kullanarak, biytk bir merkezi damara (6rnegin femoral ven) bir
vaskuler erigim saglayin.

3. Kateteri steril alana alirken ambalajindan gikarin. Elektrotlari ve kateteri
kusursuzluk ve genel durum agisindan dikkatle inceleyin.

4. Kateterin 19 pinli elektrik konnektorini TactiSys™ Quartz Ekipmaninin elektrik
soketine takin.

5.  Optik konnektoriin koruyucu kapagini gikarin ve kateterin optik konnektorini
optik sokete baglayin. Konnektorleri zorlamayin, aksi halde pin hasari meydana
gelebilir.

ONLEM: Optik konnektorii TactiSys™ Quartz Ekipmaninin optik soketiyle
dikkatlice hizalayin ve baglantinin saglanmasi igin sikica itin.

o

EnSite™ X Amplifikatoriine baglamak igin 10 pinli konnektori kullanin.

7. Jeneratoriin ve TactiSys™ Quartz Ekipmaninin glictinii agin ve irigasyon
pompasini baglatin. Pompanin RF jeneratériine baglandigindan emin olun.
Jenerator ve pompa kurulumunun ve iletisiminin tam agiklamasi igin RF
jeneratoriniin Operator Kilavuzuna bagvurun.

8. TactiSys™ Quartz Ekipmanini RF jeneratoriine baglayin.
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10.

11.

12.
13.

14.

irigasyon hortum sistemini kateterin Luer parcasina baglayin. 3 yollu vana da
kullanilabilir.

UYARI: Prosediirde kullanimdan 6nce ve kullanim siiresi boyunca hava
kabarciklari olup olmadigini tespit etmek igin hortumlari, baglantilan ve salin
irigasyonunu kontrol edin. Salin irigasyonunda hava veya kabarciklarin olmasi
emboliye neden olabilir.

Hastanin antikoagilan durumuna gore salin inflizyon maddesine heparin ekleyin.
Antikoagtlasyon stratejileri igin HRS uzlasi yonergelerine basvurun 2.

Kateterin hortum sisteminde hig hava kalmamasini saglamak igin irigasyon
hortumunu yiiksek akis hizinda tahliye edin. Ugtan tiim irigasyon akislarini
onaylayin.

Elektrot ug sicakhginin beklenen fonksiyonda oldugunu dogrulayin.

Kateter tim hava kabarciklarindan temizlendiginde, kateter ucundaki irigasyon
portlarinda pihtilagsmayi ve/veya tikanmayi 6nlemek igin tim prosedur boyunca
2 ml/dk minimum akig hizini koruyun.

Yerlestirmeden 6nce kateteri bir veya her iki saptirma yoniinde saptirin. Salin
luerini veya konnektori gekmeyin.

- Tek yonli kateter igin, kontrol digmesinin ileri itilmesi kateterin distal
bolumuinin saptirilmasini saglar. Kontrol diigmesi geri gekildiginde kateterin
distal kismi diizlesecektir. Gerekirse, yonlendirme gerilimini ayarlamak igin
gerilim kontrol diigmesini kullanin. DUgme ambalajdan giktiginda kilitli
konumda olacaktr.

NOT: Gerekirse, tek yonlu kateter sapinin gerilimi, ayarlanabilir gerilim
kontrol digmesi kullanilarak ayarlanabilir. Operatér, gerilim kontrol
dugmesini dondurerek gerilimi ayarlayabilir veya kilidi agabilir. Agiri
derecede dondirilmesi gerilim kontrolliniin kaybina neden olabilecegi igin,
gerilim kontrol diigmesini dondurirken dikkatli olun.

- Cift yonlu kateter igin, saptirma mekanizmasinin bir tarafinin nétr
pozisyondan agagiya dogru cekilmesi kateteri s6z konusu yone saptirir.
Mekanizmanin nétr konumuna itilmesi kateterin diizlesmesini saglar.
Asimetrik kavisli tasarimlarda, kavis tlrtintin kolayca degerlendirilebilmesi
icin daha genis olan kavisin saptirma mekanizmasinda kuguk bir timsek
bulunur.

NOT: Cift yonlu kateterin sapinda, kullanicinin akttatort ve dondurebilir
bolumd kilidi agik durumdayken kullanmasini veya gerginligi aktuatorin
veya dondurebilir bolimn kilitli oldugu yere ayarlamasini mimkin kilan
ayarlanabilir bir gerginlik kontrol digmesi mevcuttur. Digme saat yoniinde
tamamen art1 (+) pozisyonuna dogru dondurildikge stirtinme miktari
yukselir.

NOT: Saptaki kilitleme mekanizmasinin kateter donduraldiiginde kavisi
korumak igin yeterli sekilde ayarlandigindan emin olun. Kilitleme
mekanizmasi yetersizse kateter stabilitesini azaltabilir.

Kateterin Konumlandirilmasi

15.

16.

17.

18.

19.

Yerlestirmeden Once kateterin notr (diiz) pozisyonda oldugundan emin olun. Kilif
ve kateter arasindaki uyumu dogrulamak igin, kateteri kilifa ilk kez ilerletirken
dikkatli olun.

Ugtaki irigasyon akiginin tikanmasini 6nlemek igin kateter vaskilatiiriin
icindeyken siirekli irigasyon yapiimalidir. irigasyon, ancak kateter viicuttan
cikarildiktan sonra durdurulmalidir.

Kateteri vaskuler erisim girisinden yerlestirin. Kalbin sol tarafina yalniz
transseptal ponksiyon araciligiyla erigin.

UYARI: Giig¢ sensoruiniin dogru sekilde kullanilmasini saglamak igin, kateterin
distal bolimiiniin ucu ve bir ek elektrot introdiser kilifin disinda olmahdir.

UYARI: intrakardiyak elektrogram sinyallerinin dogru sekilde kullaniimasi igin,
kateterin distal bolumiiniin ucu ve tiim elektrotlar introdiser kilifin diginda
olmalidir.

UYARI: Yonlendirilebilir kiliflar kullanirken, kilif ucunun kateterin takilmasi ya
da geri ¢ekilmesi sirasinda diiz oldugundan emin olun.

ONLEM: Kateterin yonlendirme ozelligi tek bir hareket diizlemi iginde galisacak
sekilde tasarlanmigtir. Dondiiriilebilir b6lumii bagka diizlemlere gevirmeye
yonelik cabalar (6rnegin normal yonlendirme diizlemine dik sekilde vb.)
yonlendirme mekanizmasinda hasara veya kateter ucunun operatoriin istedigi
sekilde konumlandirilmasinin zorlasmasina neden olabilir. Kateteri birden fazla
hareket diizleminde ¢alisan saptirilabilir introduser kiliflarla birlikte
kullanmayin. Kateteri, manuel olarak galistirilan hemostatik valflerin kullanimi
sonucu kateter ucunun saptirmasini kisitlayabilecek saptirilabilir kilflarla
birlikte kullanmayin.

Kateteri incelenecek bolgeye dogru ilerletin. Kateter, floroskopi yardimiyla
periferik bir damardan istenilen endokardiyak konuma gegirilmelidir. Dogru
konumlandirmada yardimci olmasi igin floroskopi ve elektrogramlar kullanin.

UYARI: Hastaya yerlestirdikten sonra veya kateteri kalbin bir odacigindan
digerine gegirirken her zaman temas giicii okumasini sifirlayin. Sifirlamadan
once kateterin kalp dokusuna temas etmediginden emin olun. Temas giicu
okumasinin nasil sifirlanacagi ile ilgili talimatlar igin TactiSys™ Quartz Ekipmani
Kullanim Kilavuzuna bagvurun.

Kateter ucunu uygun konuma getirmek igin saptirma mekanizmasini kullanin.

ONLEM: Kateterin asir egilmesi veya biikiilmesi, zarar gormesine sebep
olabilir. Distal kavisin manuel olarak 6nceden biikiilmesi, kateter
performansini ve irigasyon akigini etkileyebilir ve hastanin yaralanmasina
neden olabilir.

ONLEM: Kateterde kontrast sivi kullanmayin.

Pernctpauns MH & Pocsapasragsope
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20.
21.

irigasyon pompasinin RF jeneratérii ile iletisim kurdugundan emin olun.
irigasyon pompasinin, giic iletimi sirasinda asagidaki tabloda belirtilen akis hizina
ayarlandigindan emin olun. irigasyon hizini RF enerjisi iletimi baglamadan

3 saniye kadar 6nce ytiksek akis hizina yukseltmeniz ve enerji uygulamasinin
sona erdirilmesinden 3 saniye sonrasina kadar bu yiiksek akis hizini korumaniz
onerilir.

Tablo 3. irigasyon

Prosediir adimi Onerilen minimum sulama akigi

HarlFaI?ma ve 2 mi/dk

manipllasyon

Ablasyon 13 ml/dk

22.  RF ablasyonundan 6nce stabil kateter pozisyonunu dogrulayin. Temas gicu
o6nerileri icin Genel Oneriler tablosuna basvurun.

23.  RF akimi basladigi sirada devre empedansinin yaklasik 100 Ohm oldugundan
emin olun.

24. Baslangig gii¢ diizeyini ve baslangic sicaklik limitini Onerilen RF Uygulama
Parametreleri béliimiindeki Genel Oneriler tablosunda belirtilen ayarlar
dahilinde ayarlayin.

25.  RF enerji iletimini baslatin ve irigasyon pompasinin Onerilen RF Uygulama
Parametreleri béliimiindeki Genel Oneriler tablosunda verilen énerilen akis
hizina yukseldiginden emin olun.

26. Suruklemeli lezyon olustururken kateteri bir bolgede Atriyal Ablasyon igin Genel
Oneriler Tablosunda belirtilen siireden fazla kalmadan lineer sekilde hareket
ettirin.

27. Ablasyon sirasinda kateter ucu sicakligini izleyin. RF glicl iletimi 6ncesinde,
sirasinda ve sonrasinda RF jeneratoriin Ustindeki empedans gostergesini takip
edin. RF iletimi sirasinda empedansta 6nceden belirlenmis limiti agmayan ani bir
yukselme fark edilirse giic iletimini manuel olarak kesin.

UYARI: Bu kateterin sensori tarafindan iletilen sicaklik verisi sadece irigasyon
uygulanmis elektrodun sicakhgini temsil eder, doku sicakligi verisini temsil
etmez.

28.  Buhar patlamasi, otomatik jenerator kapanmasi, sicaklikta veya empedansta ani

bir artig veya pompada tikanma olmasi durumunda, RF gticui iletimini
sonlandirin. Kateteri gorsel inceleme igin gikarin ve koagulum, kdmirlesme veya
diger kateter kusurlari agisindan kontrol edin.

2 Calkins, H., Hindricks, G., Cappato, R., Kim, Y-H., Saad, E. B., Aguinaga, L., Akar, J. G., et
al. (2017). 2017 HRS/EHRA/ECAS/APHRS/SOLAECE expert consensus statement on
catheter and surgical ablation of atrial fibrillation. Heart Rhythm, 14(10), e275—e444.
Elsevier BV. Retrieved from http://dx.doi.o1r%/610.1016/j.hrthm.2017.05.012



- Varsa kalan koagiilumu gidermek igin kateteri geri ¢ekin ve distal ucu saline
batiriimig sargi beziyle silin.

ONLEM: Ug elektrodunu ovmayin veya déndiirmeyin. Ug elektrodunda ya
da ug elektrodu baglantisinda hasar meydana gelebilir.

- Yeniden yerlestirmeden 6nce, katetere yiiksek akis hizinda puskirtme
uygulayarak irigasyon hattinda ve portlarinda ttkanma olmadigindan emin
olun.

ONLEM: Kateter hasarli veya biikiilmiis goriiniiyorsa veya istenen kavisi
elde etmek icin distal boliimii yonlendirmekte zorluk gekiliyorsa kateteri
kullanmayin. Kateter kavisi korumuyorsa ve/veya irigasyon portlarinin
herhangi biri tikaliysa kullanmayin.

ONLEM: Cool Point™ irigasyon Pompasinin alarmi galarsa RF enerjisi
sonlandirilir. Cool Point™ irigasyon Pompasi ve Ampere™ RF Jeneratorii
arasindaki iletisim degerlendirilmelidir. irigasyon hortumunu biikiilme ve
hava kabarcigi gibi tikanma isaretleri agisindan inceleyin. Kateteri
hastadan gikarip kateteri ve elektrotlari inceleyin. Gerekirse, elektrotlari
steril salinle 1slatiimis bir sargi bezi kullanarak temizleyin. irigasyon
portlarinin agik oldugundan emin olun ve yeniden yerlestirmeden 6nce
kateteri yikayin (flush).

29. RF akimi sonlandirildiktan sonra, irigasyon pompasi tizerindeki irigasyon hizinin
2 ml/dk degerine geri donduglinden emin olun.

30.  Etkili bir lezyon olusturmak igin gticti ihtiyaca gére maksimum ayara kadar
artirabilirsiniz. Gug ayari degistirilmeden 6nce intrakardiyak elektrogramlar ve
empedans degerlendirilmelidir.

31. Sicaklik ayarina ulasildigi halde 6nceden ayarlanan gtic cikisina ulasilmamissa,
sicaklik ayarini maksimum ayara (45 °C) gikarmaya izin verilebilir. Sicaklik ayarlari
degistirilmeden 6nce intrakardiyak elektrogramlar ve empedans
degerlendirilmelidir.

32. Prosedir tamamlandiginda, kateteri ve introdiiseri hastadan gikarmadan 6nce
nétr (dz) konuma getirin.

33.  Kullandiktan sonra triini ve ambalajini hastane kurallarina ve ulusal veya yerel
resmi yonetmeliklere uygun olarak bertaraf edin. Kullanim kilavuzu geri
doénlsime uygundur.

Onerilen RF Uygulama Parametreleri

Giig ayarlari igin 6neriler, Genel Oneriler tablosunda sunulmustur. Etkili bir lezyon
olusturmak igin, glict ihtiyaca gére maksimum ayara kadar (50 W) artirabilirsiniz. Bu
oneriler, empedans dusmesi, elektrogram degisiklikleri ve ug sicakhig gibi diger klinik
gostergelerle birlikte, RF'nin ne zaman durdurulmasi ya da yeni bir konuma taginmasi
gerektigine dair yonlendirme saglamasi igin kullaniimalidir.

Tablo 4. Atriyal Ablasyon icin Genel Oneriler

Onerilen giig 20W 60 saniyeye kadar
ayarivesire*  “3gw 50 saniyeye kadar
40 W 20 saniyeye kadar
50 W 10 saniyeye kadar

Temas glicti 3 5gila20g

Sicaklik izleme 37 ila 45 °C**

RF uygulamasi 13 ml/dk

sirasinda

irigasyon akig

hizi

* Belirli bir konumda bir ablasyonun toplam stresi (fokal lezyonlar ve surtikleme
lezyonlari), 6nerilen stireyi asmamalidir (6r. 50 W'ta, belirli bir bolgedeki ablasyon
enerjisi iletimi igin saniye toplami 10 saniye veya daha az olmalidir). Siire, RF
uygulamasinin ne zaman durdurulacagina dair tek gosterge olarak kullanilmamalidir.
** Jenerator uzerinde gosterilen sicaklik doku sicakligini veya elektrot doku araytzey
sicakligini gostermez.

UYARI: Giig ve siire onerilerinin disinda RF enerjisi uygulanmasi, buhar patlamasi
olayinin meydana gelme olasiligini artirabilir.

UYARI: 20 g'in lizerinde temas giicii, lezyon olusumunun o6zelliklerini anlamh &lgiide
degistirmeyebilir.

UYARI: Temas giicliniin artirllmasi, kateterin hareket ettirilmesi sirasinda yirtilma
riskini artirabilir.

UYARI: 50 g'in lizerinde temas giicii i¢in dogruluk belirlenmemistir.

Ablasyon Uyluk Calisma Sonuglari tablosunda, bir GLP uyluk ¢alismasindan alinan farkh
gug seviyelerinde lezyon ozellikleri ile ilgili bilgilerin kantitatif bir 6zeti sunulmaktadir. Bu
veriler insan anatomisinde lezyon olusumu ile dogrudan iligkilendirilememesine karsin,
bu kateterin klinik kullanimi hakkinda bilgi saglayabilecek, yararli bir lezyon morfolojisi
karakterizasyonudur.

Tablo 5. Ablasyon Uyluk Calisma Sonuglari

Numune Yon Gig Siire Gii¢ Akis Lezyon Lezyon
Buiyukliigu (w) (Sn) (g) Hizi Derinligi Genisligi
(ml/dk) (mm) (mm)

Ortalama Ortalama
(+St. Sap.)  (#St. Sap.)

N=45 Paralel 30 50 20 13 8,39(0,97) 14,52 (1,30)
N=45 Dikey 30 50 20 13 8,52(0,96) 13,87 (1,66)
N=43 Paralel 40 20 20 13 6,67(0,83) 12,62(1,23)
PN has V315 PocsrRbliBYepe |40 20 20 13 6,86 (0,87) 11,83 (1,31)
Nogs e s 10 20 13 574(0,70) 11,57 (1,18)
N=45 Dikey 50 10 20 13 5,74 (0,89) 10,74 (1,25)
Garanti

Abbott Medical, triinleri igin normal kullanim sartlari alinda malzeme ve isilik
defolarina kargi garanti saglar. Bu garanti, herhangi bir Griin etiketi Gzerinde belirtilen
"Son Kullanma" tarihinden sonrasini kapsamaz. Uriinlerimizden her birinin yetkili
kullanimlari ve onaylanmis kullanim yéntemleri, her bir Grtinle birlikte verilen ilgili
"Kullanim Talimatlari"nda belirtilir. Abbott Medical; Grtinlerinin izin verilmeyen veya
onaylanmayan sekilde kullaniimalariyla ilgili olarak her tiirlii sorumlulugu ve
yukimliltgu reddeder. Abbott Medical’nin bu garanti kapsamindaki yakumlulagu
drtinlerini degistirmekle sinirhidir. Bu garanti ister agik ister ortiik olsun, pazarlanabilirlik
veya belirli bir amaca uygunluk 6rtik garantileri de dahil ancak bunlarla sinirli olmamak
Uzere diger tum garantileri harig tutar ve onlarin yerine geger. Abbott Medical, bu
artintin kullanimi nedeniyle dogrudan ya da dolayli olarak ortaya gikan tim tesadufi
veya sonugsal kayiplar, hasarlar veya masraflarla ilgili olarak, spesifik kanunlarin agikga
verdigi haklar harig olmak tzere, tim sorumlulugu reddeder. Abbott Medical, bu rlnle
baglantil olan kayiplar, zararlar ya da masraflar igin bunun disinda veya ilave higbir
yukumliluk ya da sorumluluk tistlenmez, Ustlenmesi igin baska hig kimseye yetki
vermez. Daha fazla ayrinti igin lutfen Abbott Medical’den veya bir Abbott Medical
faturasinin arka ytiziinden erisebileceginiz tam Abbott Medical garanti politikasini
gozden gegirin.

Semboller

Sembol Tanim

STER“_E EO Etilen oksitle sterilize edilmistir

EE Kullanim talimatlarina bagvurun

Bu web sitesindeki kullanim talimatlarini uygulayin
‘medical.abbott/manuals

@ Ambalaj hasar gérmusse kullanmayin

3 Calkins, H., Hindricks, G., Cappato, R., Kim, Y-H., Saad, E. B., Aguinaga, L., Akar, J. G., et
al. (2017). 2017 HRS/EHRA/ECAS/APHRS/SOLAECE expert consensus statement on
catheter and surgical ablation of atrial fibrillation. Heart Rhythm, 14(10), e275—e444.
Elsevier BV. Retrieved from http://dx.doi.c:]r%/%o.1016/j.hrthm.2017.05.012



Sembol Tanim

Tekrar kullanmayin

Son kullanma tarihi

X

Ablation Catheter Ablasyon kateteri

REF Siparis numarasi

Manufacturer (Uretici)

E

Kullanilabilir Uzunluk
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j‘\lt Glnes 1sigindan uzak tutun
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+ + Aralik
+ * Elektrotlar

Onerilen kablolar
Recommended Cables

Uretim tarihi

icindekilerin miktari

Yeniden sterilize etmeyin

Dis Cap
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Kuru tutun

<_)

_/H/ Sicaklik sinirlamalari
Nem limitleri
o
@ ithalatgi
Tibbi Cihaz

LOT Lot numarasi

uUDI Ozel Cihaz Kimligi

SN Seri numarasi

Ec RE P Avrupa Toplulugunda yetkili temsilci

Conformité Européenne (Avrupa Uygunlugu). 93/42/EEC ve
2011/65/EU sayili Avrupa Konseyi Direktifine uygun olarak

c € eklenmistir. isbu belgede Abbott Medical, bu cihazin, bu
direktifin temel gereksinimlerine ve diger ilgili kosullarina
uygun oldugunu beyan eder.

Pernctpauns MH & Pocsapasragsope
wwwnevacert.ru | info@nevacert.ru

168



UK: YkpaiHCbKa

TactiFlex™ A6nauiiiauii karetep,
Sensor Enabled™

IHCTpyKUiA 3 ekcnnyaTauil

Onuc

TactiFlex™ AbnauiitHuit kaTeTep, Sensor Enabled™ npusHayeHo anA nonerweHHA
enekTpodizioNoriyHoOro KapTyBaHHA Kamep cepus i nepegadi pagioyactotHoro (PY)
CTPYMY Ha THYYKUI KiHLLEBUIA eN1eKTPOos, KaTeTepa A/1A BHYTPilWHbocepLeBoi abasau;i.
[na npoBeaeHHs abnALii KaTeTep BUKOPUCTOBYETLCA pa3om i3 PY-reHepatopom,
ipUrayiiiHoI0 NOMMOLO Ta MACMBHOIO HAKNAAKOO (HEMTPANbHUM KOHTAKTHUM
enektpogom). TactiFlex™ A6aauiitHuii katetep, Sensor Enabled™ cymicHuit 3
iHTpoA tocepamm Ym 06010HKaMM 3 MiHIMaIbHUM BHYTPILWIHIM AiameTpom 8,5 F.

Y AuctanbHUit BioAin katetepa TactiFlex™ AbnauiitHui kaTteTep, Sensor Enabled™
B6YZ0BaHO TPUBICHWUI ONTUYHUI AATUMK CUAK, AKKI Nepesae iHdopmaLliito npo
KOHTaKTHY cuny fo obnasHaHHaA TactiSys™ Quartz.

TactiFlex™ AbnauiiHui KaTeTep, Sensor Enabled™ — e cTepunbHuii ogHopasosuit
KaTeTep i3 KaHtoneto posmipom 7,5 F i giameTpom gucranbHoro sigainy 8 F. Katetep
BMPOBNEHO 3 TEPMONAACTUYHOTO €1aCTOMEPY, @ ENEKTPOAN — 3 BAaropoaHUX MeTanis.
KaTteTep mae cunoswmii i MarHiTHUI gatamk. MpocsiT Ana piguHU NpUEAHAHO A0
eNeKTPOAaA 3 THYYKUM KiIHYMKOM ANA 3poLleHHs $i3ionoriyHMm posymHom nig vac
npoueaypu abnsuji. K y 4BO, TaK i B O4HOHaNPaB/IeHWX KaTeTepiB KPUBM3HA KiHYMKA
peryntoeTbCcA 3a 4ONOMOrOK MeXaHi3My KepyBaHHA, PO3TalLOBAHOrO Ha pyyLi Ha
NPOKCMMAaNbHOMY KiHLi KaTeTepa. [l peryntoBaHHA KPMBU3HWU AUCTANbHOTO KiHYMKa
Ha OAHOHaMNpas/eHOMY KaTeTepi HAaTUCHITb a60 NOTATHITbL PO3TaLWOBAHWUIA HA pyYL
perynaTop, AKMA yNpaBaseTbCA BEAMKUM NanbLem. [Ina peryntoBaHHA KPUBU3HU
AMCTaNbHOIO KiHYMKA Ha ABOHANpPaBNeHOMY KaTeTepi BUKOPUCTOBYITe NpuBos, ANA
BiAXM/IEHHA KaTeTepa B OAHOMY YM iHLIOMY HanpAMKy. KaTeTepu AOCTYNHi y BOCbMM
KOHIirypaLiax AUCTaNbHOI KPUBU3HU, HABEAEHMX Y TabauLi HUK4Ye. KpuBK3Ha BKasaHa
Ha eTuKeTL KaTeTepa. Mpunag, i ynakosky BUPOBAEHO He 3 HaTypaNbHOTO Kay4yKOBOro
naTekcy.

Tabnnua 1. KoHdirypauii KpMBM3HM KaTeTepa

Tun Katetepa KpususHa Homep mopgeni
] D A-TFSE-D
OpHoHanpasneHi A-TFSE-F
J A-TFSE-)
D-D A-TFSE-DD
. FF A-TFSE-FF
[lBoHanpasneHui ] A-TFSE-JJ
D-F A-TFSE-DF
F-J A-TFSE-FJ

KateTep npuegHyeTbea fo obnagHaHHA TactiSys™ Quartz (PN-004 400) i (npsmo abo
HenpAmo) Ao cymicHoro PY-reHepatopa ansa abnsuii cepus, ipurauiinHoi nomnu i
CUCTEMU TPUBUMIPHOTO KapTyBaHHA Ta iIHAMKAL,T KOHTAKTHOT cuaun. CymicHi
KOMMOHEHTU CUCTEM HaBEAEHO HUKYE. IHPOPMALitO LLOAO X BUKOPUCTAHHA AMB. Y
BiZNOBIAHMX IHCTPYKLIAX 3 eKcnayaTauii.

Tabnuusa 2.  CymicHi cuctemn

CucteMmHuit 3aci6 3’egHaHHA (Homep  CuctemHe nporpamHe 3abesneyeHHs
npucTpin mogaeni)

ABnauinHnin PY-kabenb TactiFlex™ gns  Bepcii 1.0.6 abo Hosiwoi
PY-reHepaTop BUKOPUCTAHHA 3

Ampere™ reHepatopom TactiSys™

Quartz i Ampere™
(TSQ-RF-TFSE-CBL)

IpurauinHa Komnnekr Tpy6ok Cool Bepcii 24 abo Hosiwoi
nomna Point™ (85785)

Cool Point™

Cuctema Kabenb Ethernet, wo Bepcii 1.1 abo Hosiwwoi
EnSite™ X EP *  nocravaetbea 3

Mogynb obnagHaHHAM TactiSys™

EnSite™ X Quartz

Contact Force  10-KOHTaKTHWii wTekep 3

iHTerpoBaHoro kabento

Mogaynb
Ay KaTeTepa

TactiFlex SE

Bepcii 1.0 abo Hosiwoi

* [lopaTkoBO: MarHiTHUI NoaoBXKyBanbHWUI 10-KOHTaKTHMIN Kabenb EnSite™ X (A-ENS-
MAGEXT-CBL)

MoKasaHHA A0 3aCTOCYyBaHHA

TactiFlex™ A6nauiitHuin kateTep, Sensor Enabled™ npu3HaueHuit 4nA BUKOPUCTAHHA
npu CTBOPEHHI OCEPEAKOBUX YParKeHb Mif Yac npoueayp Kapaioabaauii (kapTysaHHs,
cTUmynauii Ta abaauji), Wo NpoBoAATLCA ANA NiKYBAaHHA apuTMIiA. EnikapaiansHy
abnAuiio cnig NPOBOAWTM TiIbKM HAaNEXKHO BiAibpaHNM NaLieHTam 3i LLYHOUYKOBOO
Taxikapgieto.

MpoTunoKasaHHA

KaTeTep npoTunokasaHuii:

*  naujieHTam, AKi NepeHecIn BEHTPUKYNIOTOMIIO abo aTpioToMmito NpoTArom
nonepeaHix HoTUPbOX TUNKHIB;
P MIVHS Pobzipa MMM KNanaHamu, OCKiZIbKM KaTeTep MOXe NOLIKOAUTM NpoTes;
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" MaLiEHTaM 3 aKTUBHOIO CUCTEMHOIO iHDEKLEID, OCKINbKM NpoLeaypa MoXe

36iNbWNTU PU3UK CepLEBOT iHOEKL,T;

*  [)1A 3aCTOCYBAHHA B KOPOHAPHIl CYAMHHIN CUCTEMI Y 3B’A3KY 3 PUSUKOM YparKeHHs
KOPOHapHUX apTepiit;

*  naujieHTam i3 Mikcomoto abo BHYTPILLHbOCEPLEBUM TPOMBOM, OCKINbKM KaTeTep
MOMKe BUKAMKATH 3cifaHHA embony;

= [ANA TpaHCCcenTanbHOToO AOCTYNY B MALEHTIB i3 MiXKnepeacepAHOO 3ani1aTolo,
OCKi/IbKM OTBip MOXe He 3aTATHYTUCA Ta NPU3BECTU A0 ATPOTEHHOrO aTpiabHOro
WYHTa;

" Yy BWNAAKY PETPOrpagHOro TPaHCAOPTaNbHOTO AOCTYNY B NALiEHTIB, AKI nepeHecnn
3aMiHy KnanaHa aopty;

®  naujieHTam, AKi He MOXYTb OTPMMYBATU renapuH abo NPUINHATHY anbTePHATUBY ANA
AOCATHEHHA BiANOBIAHOI aHTMKOArynALjl.

NMonepeAarkeHHA

= TemnepaTypHi AaHi, AKi NepealoTbCa AATYMKOM LbOTO KaTeTepa, NPeAcTaBafoTb
NViLe TemnepaTypy 3pOLLIYBaHOMO eNeKTPOAA, ale He HaAaTb JAaHUX LWOA0
TemnepaTypu TKaHUHU.

= 3actocyBaHHA PY-eHeprii no3a pekomeHAaLiaAMM LLOAO NOTYXKHOCTI Ta TPUBANOCTI
MoOKe 36iNblINTU MMOBIPHICTb BUKMAY Napw.

= KOHTaKTHa cuna, Wwo nepesuLye 20 I, He MOKe CYTTEBO 3MIHWUTU XapaKTEPUCTUKU
bopMyBaHHA ypaKeHHs.

= [InA naujieHTiB, AKMM NPOBOAUTLCA abaALiA NeperopoAKoBOro A40AATKOBOTO
NPOBIAHOrO LWAAXY, iICHYE PU3MK NoBHOI AB-610Kaau, WO BUMarae imnaaHTauji
nocTiliHOTO KapaiocTumynaTopa. MocTiiHa KapAiocTUMynALis moxe 6yTu
HeobxifHa naujieHTam, y AKUX yHacniaok PY-abnsauii HecnogisaHo po3BuHynaca
nosHa AB-610Kaga.

= PY-cTpym moe HeraTMBHO BM/IMBATW Ha IMNIAHTOBaHI KapAioCTUMYNATOPU Ta
imnaaHToBaHi Kapaioseptepu/aedibpunatopu (IK4). Baxaneo BKMBATU TaKMX
3axoais:

—  nig vac abnaAuii maTy TMMYacoBi 30BHILLHI AXepena KapaiocTumynauii Ta
nedibpunauii;

—  TUMYacoBO NepeHanallTyBaTh CUCTEMY KapAIOCTUMYNALLT Ha HAMEHLY
BUXiZHY NOTY}KHICTb, W06 3BECTU 40 MiHIMYMY PU3MK HELOLNIbHOI
cTumynauii;

—  nig vac abnauii 6yt ocobnnso obepexkHNMHU, nepebysatoumn Ha 6113bKii
BiICTaHi Bif, BXXUBNEHUX Y Nepencepan abo LWAYHOUKM eNeKTPoLiB;

—  Havac npoueaypv abnauii BUMKHyTH IK[;
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—  nicns abnauii NpoBeCTU NOBHUIA aHaNi3 iIMNNAHTOBAHUX NPUCTPOIB Y BCiX
nauieHTiB.

= KombiHaLito BHYTPiLHBOKOPOHAPHOrO po3TallyBaHHA abaALiiHOro KateTepa
pasom i3 3acTocyBaHHAM PY-eHeprii NOB’A3yt0Tb 3 iHGapKTOM MioKapaa i
NeTanbHUM Pe3ynbLTaToM.

=  MiHimi3yiiTe BN/IMB PEHTTEHIBCbKOrO BUNPOMIHIOBaHHA Mig Yac npoLeaypu. 3
OrNAAY Ha IHTEHCMBHICTL PEHTTeHIBCLKOrO MPOMEHA Ta TPUBANICTL PeHTreHoCKoNil
npoueaypv KateTepHoi abasLjii HeCyTb NOTEHLMHY 3arpo3y 3Ha4HOro
PEHTreHiBCbKOro ONPOMIHEHHS, LLLO MOXe NMPU3BECTU A0 roCTPOi MPoMeHeBoi
XBOPO6MU, @ TAKOXK MiABULLEHOTO PU3MKY COMATUUYHUX | TeHETUYHUX HACNIAKIB AK
ONA NAUieHTIB, TaK i A4NA nepcoHany nabopartopii. KateTepHy abasujto cnig,
BWKOHYBATW, TiNbKM B3ABLUN A0 yBarn moxnuse peHTFEHiBCbKe OI'IpOMiHEHHﬂ,
nos’s3aHe 3 NpoLeAypoIo, i BIKMBLUM 3aX04iB ANA MOro MiHiMi3aLji. TaKUM YMHOM,
0c06/1MBO PETENBHO CANiA, OLLIHIOBATU AOLINbHICTb 3aCTOCYBAHHA NPUCTPOIO Y
BariTHWX XiHOK abo AiTeit 4ony6epTaTHOrO BiKY.

= T[lepesipaiiTe Tpy6KH, 3’€AHAHHA i Gi3iONOrIYHNIA PO3UMH ANA 3POLLEHHA Ha
HaABHICTb NOBITPAHMX BynbballoK Nepea NPoLeAypPOIo Ta Mif 4ac BUKOPUCTAHHA B
xoAi npoueaypu. MosiTpa abo 6ynbbalwkm y disionorivHomy posumHi gna
3POLEHHA MOXKYTb CIPUYMHUTY eMBONIID, NOTEHLHY TpaBMy abo NeTanbHUi
pesynbTart.

= He 3anoBHoiTe KOMNNEKT TPYOOK, MOKM KaTeTep 3HAXOAUTLCA B TiNli NALiEHTa.
Buaanitb KaTeTep i3 Tina nauieHTa i NPoBesiTb 3aNOBHEHHA A4J1A BUAANEHHA NOBITPA
a6o 6ynbballok i3 cuctemu.

= He 3aHypioiiTe NPOKCMMAbHY PYUKY UM KabenbHi po3’emu B PiAWHY, OCKINbKY Lie
MOXXE NPU3BECTN A0 3MiHW €NIEKTPUYHUX XaPAKTEPUCTHK.

= BWKOPUCTOBYIOUM KEPOBAHi 0BONOHKM IHTPOA toCepa, NEPEKOHANTECH, O KiHYMK
060/10HKM piBHMIA Nifg yac BBeAeHHA abo BUBEAEHHSA KaTeTepa.

= 36inblUeHHA KOHTAKTHOT CUaM MOXKe 36iNblUNTK pU3KK Nepdopadii nig yac
MaHinynaLii 3 KaTeTepom.

=  TOYHICTb KOHTAKTHOI cMaK BuLe 50 r He BCTAHOB/IEHO.

= Nig vyac nogayi PY-eHeprii HeObXiAHO NOCTIHO CTEXWUTW 33 TeMNepaTypoto Ta
imnesaHcom KaTeTepa, WO BifobparkaeTbCA Ha reHepaTopi Kapaioabaauii. AKwo
6yae nomiyeHo pi3ke 36iNblIEHHA 3HAYEHHA iMNeJaHCy, AKe He NepeBuLLye
nonepeAHbLO BCTaHOBNEHe OBMeXKeHHA, abo BUKMA Napu, Nofauy KUBNEHHA CAij,
NPUNUHUTK BPYYHY. MpPOBeaiTb KNiHIYHY OLIHKY cuTyaLii. 32 HeobXigHOCTI BUTATHITD
KaTeTep i3 Tina NauieHTa Ta OYMCTbTE AUCTANbHUIA KIHUMK KaTeTepa ANA YCYHEHHA
6yAb-AKOro KoarynaTy.

= Cnig 6yTv ocobamBo obepexkHMMK, Konu micue abnsujii HabanxkeHe fo
cnevuianizoBaHoi MPOBIAHOT CUCTEMU.

= Marepianu, 3 AKX BUTOTOBNEHO KaTeTep, HECYMICHi 3 MarHiTHO-pe30HaHCHOK
Tomorpadieto (MPT).

= Mig Yac BUKOPUCTAHHA cMCTEMM peecTpaLii enektpodisionoriubmnx (EP) napamertpis
ob6nagHaHHA Mae ByTu i30/1boBaHe i3 30BHILIHbOI CTOPOHM abo OcHalLeHe
i301bOBaHMM Kabenem naujieHTa.

= Mig vyac abnaAuii nobausy giadparmanbHoOro Hepsa BKMBalTe 3aN0biXKHMX 3aX04,iB,
Wo6 YHMKHYTU TpaBMYyBaHHA AiadparmanbHOro HepBa, 30Kkpema BianoBiAHUM
YMHOM 3MeHLWYyITe PY-NOTYXKHICTb | CTUMYAALO, WO6 BU3HAUMTU BAU3BKICTL
Hepsa.

= [licns npoueayp pafiodacToTHOI KaTeTepHoi abnAuii 6ynun 3apeecTpoBaHi BUNagKu
BIACTPOYEHOrO BUHMKHEHHSA aTpioe3odareansHoi dicTynm (AED). Hessaxatoum Ha
piAKicTb BUHUKHEHHA, AED nos’sA3aHa i3 BUCOKOIO TAXKKICTIO nepebiry Ta
CMEepTHICTIO.

= [lpoueaypu Kapaioabasauii MaoTb BUKOHYBATUCA WLLE lIKaPAMMU, AKi MPOMLLAN
HasfeXXHe HaBYaHHA MEeTOoAMKaM PajiovacToTHOI KaTeTepHoi abnsaLji B NoBHicTO
obnagHaHin E®-nabopatopii.

= [10BrocTPOKOBi PU3NKM TPUBANOI PeHTreHoCKoNii 1 yTBopeHHA PY-iHAyKoBaHMX
ypakeHb, 0CO6NUBO TUX, LLLO po3TalloBaHi B 6e3nocepeHili 6113bKoCTi Big,
cnewjianizoBaHOI NPOBIAHOI CUCTEMM, HE BCTAHOBNEHI. TaKUM YMHOM, 0COBNNBO
peTenbHO CAif, OLiHI0BATM AOLINIbHICTL 3aCTOCYBaHHA NPUCTPOIO Y BariTHUX KIHOK
abo aiteit gonybepraTHOro BiKy. Kpim TOro, He BUBYEHO CMiBBIAHOLWEHHA PU3NK/
KOPWCTb ANA NALEHTIB, Y AKUX HEMAE CUMNTOMIB.

= KaTeTep Npu3Ha4YeHWt BUKNIOYHO 419 OAHOPA30BOro BUKOPUCTAHHA. He
nipAaBsaliTe Moro NoBTOPHit 06pobui i1 He BUKOpUCTOBYIiTe NOBTOPHO. MoBTOpHE
BUKOPUCTAHHA MOXXE BUK/IMKATU BUXig, 3 Nafly NPUCTPOLO, TPaBMyBaTH NaLjieHTa Ta
(abo) BuKkNMKaTK nepepavy iHbeKLiiHOT XBOpo6M Big, 0A4HOrO NaLieHTa A0 iHWoro.

= 3a BUKOPWUCTaHHA pa3om i3 PY-reHepaTopom KaTeTep 34aTHUI NoAaBaTH 3HAUHY
PY-noTyKHiCTb. YHacNifoK HenpaBubHOrO NOBOAXEHHS 3 KaTeTepom abo
HeWTpanbHUM eN1eKTPOAOM NaLiEHT YM ONEepPaTopP MOXKYTb 3a3HATU TPaBM,
o0cobauBo nig yac poboTu npuctpoto. Mpu Nnogadi eHeprii He MOXHa 4,03BONATU
NaLieHTy JOTOPKATUCA A0 3a3eMIEHUX METaNIeBUX NOBEPXOHb. PekomeHaoBaHO
po3sTawoByBaTh PY-kabeni naLieHTa Tak, Wo6 YHEMOXKAMBUTU KOHTAKT i3
nauieHTom uum byab-akumu Kabenamu.

= [pu eneKTpoXipypriYHUX onepaLiax 3aBKAan HafABHUIN PU3MK 3aliMaHHA roprOYUX
rasis abo iHWKX maTepianis. Tomy CNif BXKMBaATK 3aN0biXKHUX 3aX0A4iB, 06
06MEKMTU KiNbKICTb rOproYnx maTtepianis y 30Hi NPOBEAEHHA eN1eKTPOoXipypriyHoi
onepatii.

= MOX/MBUM YCKNAAHEHHAM eNeKTpodisionoriuHmnx npoueayp € 3acTparaHHA
KaTeTepa B TKaHWHax cepua abo KPOBOHOCHUX CYAMHAX.

= o6 3anobirtn Tpomboembonii nig yac abnauji, npu Bxoai y Nisi Bigainu cepua
CNif, BHYTPiLWHbOBEHHO BBOAUTU renapuH. 3BepHiTbCA A0 Y3roAKeHUX
pekomeHgauii HRS (Heart Rhythm Society — ToBapucTBO cepLieBoro putmy) woao
cTpaTeriin aHTMKoarynauii 4o, nig yac i nicns KatetepHoi abaauii. *

= 3aBXAM NiATPMMYITE NOCTIMHY LWBUAKICTb NOTOKY 3poLUyBaHHA disionoriyHnum
po3unHoOM, o6 3anobirtu KoarynaLii B NpocsiTi KateTepa.

= 3aBXAM 06HYNANTE 3HAYEHHA KOHTAKTHOI CUAM MiCNA BBEAEHHA KaTeTepa B TiNo
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an@ﬂ?ﬁ%@gﬁmél MOI’? nepemilleHHA 3 OAHIEI Kamepu cepua B iHWY. MNepes,
ODOHYJIEHHAM MEPEKOHANTeCs, Lo KaTeTep He KOHTAKTYE 3 TKaHMHaMu cepus. LLob
OTPUMATH BKa3iBKM LWOA0 O6HYNEHHA NOKa3aHHA KOHTAKTHOI CUAK, 3BEPHITbCA A0

nocibHuKa KopucTyBaya.

= [1nA NpaBWUAbHOTO BUKOPUCTAHHA CUrHaNiB BHYTPILLHbOCEPLLEBOT eNeKTPOrpamu B
OMCTaNbHIM YacTWHI KaTeTepa KiHYMK | BCi @NeKTPOAM MatoTb BUCTYMATH 3a MeXi
06010HKM IHTpOA tocepa.

= [1n8 NpaBUIbHOMO BUKOPUCTAHHA AaTYMKaA CUIM B AWUCTANbHIN YaCTWHI KaTeTepa
KiHYMK | OAWH AOAATKOBMI €N1eKTPOS, MaOTb BUCTYNATH 338 MeKi 060/10HKM
iHTpoa tocepa.

= [lig Yac BUKOPMCTaHHA KaTeTepa 3i CTaHAapTHO nabopatopHoto Ed-cuctemoto (i3
3aCTOCYBaHHAM PEHTFEHOCKONIT ANA BUSHAYEHHA PO3TaLlyBaHHA KiHYMKaA KaTeTepa)
a60 i3 cuctemoto 3D-HaBirawii NoTpi6HO 06epeXxHO BUKOHYBATU MaHinyAaLii 3
KaTeTepom, 0c06/1MBO AKLLO NPU LibOMY BUKOPUCTOBYETLCA f0Bra 060/10HKa
iHTpoA tocepa, Wob YHUKHYTU ypakeHHs, nepdopalii abo TamnoHagu cepus. He
3aCTOCOBYWTE HAAMIPHOI CUAK, WO6 NPOCYHYTU abo BUTATHYTM KaTeTep, AKLLO
BiAYYBaETLCA ONip. AKLLO aKTMBOBAHO GYHKL,IO BUMIPIOBAHHA CUAU, OLHITb
3acTOCOBaHy cuAy, Wob BoHa He Byna HaaMipHOO.

3anobixHi 3axoaun

= Tlig Yac BUKOPUCTAHHA KaTeTepa B NOEAHaHHI 3 0600HKOLO iHTpoA tocepa Ta Ana
3anob6iraHHA 3aKyNnOPIOBAHHIO iPUraLifHOI TiHIT YyHUKaATE OA4HOYACHOTO
3aCTOCYBaHHA [0 KaTeTepa BUCOKOTO KPYTHOTO MOMEHTY i Hampyru Ha posTaAr
(po3TAryBaHHs), KoMK KiHYMK KaTeTepa BXOAUTL B 06OIOHKY B 3irHyTOMY
NONOXKEHHI.

= BianycTiTb MexaHi3m CKepOoBYBaHHA (PO3NPAMITbL KaTeTep), 3aTAryloumn Katetep
Ha3ag, 8 060/OHKY.

= KOHCTpYKLjs KaTeTepa 3abe3neyye oro o6epTaHHA B OAHIN NAOLWMHI PyXYy.
MepemileHHA THYYKOT YaCTUHM B iHLI NAOWWHK (HaNPUKAAZ, NepneHanKyIApPHO
[0 3BUYAHOI NIOLWMHM CKEPOBYBAHHA PYXY TOLLO) MOXKYTb MOLIKOAUTH MEXaHi3M
CKepoBYBaHHSA Ta NOTiPLWNTMK 3AATHICTb ONepaTopa PO3TalloBYBaTH KiHYMK KaTeTepa
BiANOBIAHO A0 NOTPe6YW. He BUKOPUCTOBYIATE KaTeTep i3 rHy4kUMK 06010HKaMK
iHTpoA tocepa, AKi 3a6e3neyyioTb PYXOMICTb Y KiSIbKOX MIOWMHAX pyxy. He
BUKOPUCTOBYITE KaTeTep i3 rHy4KMMK 06010HKaMM iHTPOA tocepa, AKi MOXKYTb
06MEeXNTH BiAXUNEHHA KiHYMKA KaTeTepa BHAC/IAOK 3aCTOCYBAHHA Pery/ibOBaHUX
BPYYHY reMOCTaTUYHUX KNanaHis.

! Calkins, H., Hindricks, G., Cappato, R., Kim, Y.-H., Saad, E. B., Aguinaga, L., Akar, J. G., et
al. (2017). 2017 HRS/EHRA/ECAS/APHRS/SOLAECE expert consensus statement on
catheter and surgical ablation of atrial fibrillation. Heart Rhythm, 14(10), e275—e444.
Elsevier BV. Retrieved from http://dx.doi.o1rg7/6lo.1016/j.hrthm.2017.05.012



= Mepes BBeAeHHAM 260 BUBEAEHHAM KaTeTepa 3aBX AN BUNPAMAANTE KiHUMK
KaTeTepa.

= He wkpnabaiiTe i He 3rMHAMITE KiHLEBUIA enekTpos, MoKe CTaTUCA NOLUKOAKEHHS
KiHLLEBOTO eneKTpoaa abo KpinaeHHsA KiHLLEBOro eNeKTpoaa.

= o6 YHUKHYTU NEepeBaHTaKEHHA 06’EMOM PiAWHY, CTEXTe 3a 6aNnaHCOM PiguHM
nauieHTa 40 Ta nijg vac npoueaypu.

= fIBHO HM3bKA BMXiHA NOTYXXHICTb, MOKAa3aHHA BUCOKOTO imneaaHcy abo 36ii y
po6oTi P4-061a4HaHHA NPU CTaHAAPTHUX HANALITYBAHHAX MOXYTb BKa3yBaT Ha
HenpasuibHe HAKNAAAaHHA HEMTPaNbHUX enekTpoais abo HecnpasHICTb
€/1eKTPUYHOTO BiBeAEHHA. MepLu HiX 36inbluyBaTH NOTYXKHICTb, NepesipTe
HanABHICTb AedekTiB a60 HENPABUIBLHOIO 3aCTOCYBAHHA HENTPANbHOIO eNeKTPoAa
YW IHLUNX eNeKTPUYHUX BiABeAeHb.

= 3giicHioun abaauito no6aun3y CycifHiX aHAaTOMIYHWX CTPYKTYP, BKUBATE
3ano6ixKHUX 3aX0AiB, WO6 MiHIMI3yBaTK NOBIYHI NOLWKOAKEHHS CYCiAHIX CTPYKTYP.

= [lepes BUKOPUCTAHHAM NOTPiIGHO NepeBipUTM CTEPUbHY YNAKOBKY Ta KaTeTep. He
BMKOPUCTOBYITE BUPI6, AKLLO YNaKoBKa abo KaTeTep 34al0TbCA MOLIKOAKEHUMU.

= He niaaasaiite KaTeTep Aii opraHiYHMX PO3YMHHUKIB, 30KPEMa CNMPTY.

= EnektpomarHiTHi 3aBagu (EM3) Big KaTeTepa npv MOro BUKOPUCTaHHI 3 PY-
reHepaTopom Mif, 4ac HOPManbHOI PO6OTU MOXKYTb HEFraTUBHO BM/IMBATU Ha
dYHKUIOHYBaHHA iHWOro obnagHaHHA.

= ENeKkTpoaM 1 AaTYMKKU /1A MPUCTPOIB MOHITOPUHTY Ta CTUMYAALT MOXYTb CTaTU
NPOBiAHUKaMMU BUCOKOYACTOTHOTO CTPYMY. PU3MK ONiKiB MOX/IMBO 3MEHLUNTH,
po3TallyBaBLUM Lii €1eKTPOoAM 1 AaTUMKM AKOMOTa Aani Big, micus abnauii Ta
HeWTpanbHOro enekTpoaa. MpUCTPoi 3aXMCHOTo iMNeAaHcy MOXYTb 3HU3UTU PU3UK
OniKiB i Aal0Tb 3MOTy NMPOBOAUTU MOCTIMHWIA MOHITOPUHT e/1eKTPOKapAiorpamu nig,
yac nogaui eHeprii. PEKOMeHAYETbCA 3aCTOCOBYBATU ANA LIbOrO CMCTEMU
MOHITOPUHrY 3 BOYA0BaHUMM NPUCTPOAMU OBMEKEHHA BUCOKOYACTOTHOTO CTPYMY.
He pekomeHAyeTbCA BUKOPUCTOBYBATU AN1A MOHITOPUHTY FON4aCTi €1eKTPOAN.

= AKWo reHepaTop He Bifo6pakae TemnepaTtypy, NepekoHanTecs, Wo A0 HbOro
nia’efAHaHo BigNOBIAHMI Kabenb. AKLO TemnepaTypa ¥ Aani He BigobparkaeTbes,
TO CMCTeMa BMMIpIoBaHHA TemnepaTypu HecnpasHa. Ii HeobXxiaHo BigKopurysaTu
nepeg, 3actocyBaHHAM PY-eHeprii.

= [lepes BUKOPUCTAHHAM NepeBipTe MOBHY NPOXiAHICTb ipuraliiiHUX OTBOPIB,
nponyckatoumn ¢i3ioNnoriyHMIN po3unH Kpisb KaTeTep.

= 36epiraitTe B NpOX0104HOMY TEMHOMY MiCLLi.

= He HamaraiTeca BUKOPUCTOBYBATU NPUCTPIlA, HE MPOYUTABLLM Ta He 3PO3YMIBLUK
BCi BiANOBIAHI iHCTPYKL,i 3 ekcnayaTauii.

= [nA 3abe3sneyeHHs HafilMHOro 3'€4HaHHA MiLHO 3aKpiniTb ONTUYHWIA LWUTEKEP B
ONTUYHIl po3eTui obnagHaHHA TactiSys™ Quartz, o6epekHo ix cymicTmaLIN.

*  He BMKOPWUCTOBYIiTE Y KaTeTEPi KOHTPACTHY PEYOBUHY.

= Y BMNaAKy NepepuBaHHA ipUraLiiHoro NOTOKy HeralHo OFNAHbLTE Ta NOBTOPHO
npomuiiTe KaTeTep 3a mexamu Tina nauieHTa. Nepes NOBTOPHUM BCTaHOBNEHHAM
KaTeTepa BifHOBITb ipUrauiiHMi1 NOTIK.

= He BUKOPWCTOBYIATE KaTeTEPU, AKI MalOTb O4EBUAHI MOLIKOAXKEHHA, CKpy4eHi abo B
AKMUX CKNALHO BIAXMAWUTU AUCTanbHY 061acTb ANA [OCATHEHHA HEobXiAHOT
KPUBM3HWU. He BUKOPUCTOBYIiTE KaTeTep, AKLLO BiH He 34aTHUIA yTPUMyBaTK
KpuBM3HY Ta (ab0) AKLLO ByAb-AKWUIA i3 1Oro ipurauiiiHMX NopTiB 3a610KOBaHUN.

= AKLWO NlYHa€E cUrHan Tpusoru ipurauiiHoi nomnu Cool Point™, nogauy PY-eHeprii
6yze npunuHeHo. Cnig npoaHanisyBaT 38’A30K Mix ipurauiiHoto nomnoto Cool
Point™ Ta PY-reHepaTopom Ampere™. OrnaHbTe ipuraLiiiHi Tpyb6KM Ha HaABHICTb
3aKynopOBaHb, AK-OT 3TMHIB i NOBITPAHWX 6ynbballoK. BUTATHITL KaTeTep i3 Tina
naLieHTa Ta OrNAHbTE KaTeTep i eneKkTpoau. 3a HeobXiAHOCTI OUMCTbTE enekTpoamn
3a SONOMOTO0 Map/aeBOro TaMMOHa, 3MOYEHOro B CTepUabHOMY disionoriyHomy
po3uuHi. MepesipTe NpoxigHICTb ipUraLiiHMx NOpTiB | NpoMuUiiTe KaTeTep, NepL
HiX BBOAMTY AOr0 NOBTOPHO.

= 3abopoHsAETbCA NPOBOAUTH abnsLjito 6e3 BUKopUCTaHHA ipurauiiHoi nomnu Cool
Point™.

= YcTaHOBAEHO, WO ipuraLiHi abaaLiiHi cucTeMM CTBOPIOIOTL BiNbLUi ypaXKeHHs, Hix
CTaHAAPTHI pasioyacToTHi abnaLiliHi KaTeTepu. byabTe obeperkHi nig Yac
npoBeAeHHA abnALii Nopaz i3 YyTAMBUMM A0 eNEeKTPUKKU, TOHKOCTIHHUMM abo
iHWKXMKM apTepianbHUMM CTPYKTYPamMu.

= Po3rawosyiiTe 3'€AHYBaNbHI Kabeni TaKMM YUMHOM, LWOBG YHUKHYTU KOHTAKTY 3
IHWMMW eNEeKTPUYHUMM BiaBEAEHHAMM Ta 3 NALEHTOM.

= [licna BUKOPUCTaHHSA yTUNIi3yiiTe BUPI6 i ynakoBKy BiANoBiAHO A0 BUMOT
MefMYHOro 3aknagy, ypaay Ta (abo) micLeBux opraHis Bnagu.

= HapmipHe 3ruHaHHA abo nepeKpydyBaHHA KaTeTepa MOXe NPU3BECTU A0 Horo
noLlKoaKeHHA. MonepeaHE pyyYHe 3rMHaHHA KaTeTepa A0 NOTPibHOI AUCTanbHOI
KPUBU3HU MOXKE BM/IMHYTU Ha ePeKTUBHICTb KaTeTepa I ipuraLiitHuii noTik, a
TaKOX 3aBAATU TPaBM NaLiEHTY.

= He BMKOPUCTOBYITE KaTeTep, AKLLO BiH He NPaLIOE HANEXHUM YUHOM. PeTenbHo
nepesipaiTe GYHKLiOHANbHICTb MeXaHi3MiB 3pOLUYBaHHA Ta 0bepTaHHsA.

Heb6akaHi AaBuwa

[na npoueayp KateTepHoi abnAuii 3a40KyMeHTOBaHO Taki HebaxkaHi ABMLLA:

® MOpYyLLEHHA 30pY; * iHdeKuito.
® peakKLin Ha aHecTesito; o dicTyna mix niBum nepeacepanm i
e cTeHokapaisn / 6inb abo auckomdopT B CTpaBoxoZom / TpaBma opraHy;

obnacTi rpyaHoi KNiTkK; iHbapKT MioKkapaa / niaBuLLEeHHA piBHA
o ¢icTyna mix aopToto Ta npaBum cepuesux bepmeHTis;

nepeacepanm; 6inb y wui / cnuHi / naxy;
® apUTMIA, BKKOYHO i3 3arOCTPEHHAM BKe npuckopeHe cepLebuTTs;

icHytouoi Gibpunavii nepeacepasb; * MepuKkapauT;
e apTepioBeHo3Ha dicTyna; ® MOLWKOAKEHHA AiadparmanbHoro
® KpOBOTEYa, B TOMY YMCAi CUNbHA Hepsa / napaniu giadbparmu;
Perucr] i i . o
PornCTR certég‘ig?.ru m%wev Saearae XipypriuHoro NHEBMOHIA;

NMHEBMOTOPAKC / reMOTOPaKC;
ncesAoOaHEBPU3MA;

HabpsaK nerexb;

nereHesa rinepTeHsis;

BTPYYdHHS a0 NepennBaHHs Kposi /
rematomu / aHemis;

TamMnoHaja cepus;
cepLeBo-CyANHHE NOLWKOAMKEHHS,
BK/IIOYHO i3 TpPaBMOLO nepeacepasb i pagiauifiHe ypaseHHs;

nepdopadieto cepus / po3pus TKAHUHM / [AUXanbHa HeaocTaTHICTb /
po3LUapyBaHHA CyAMHU, KOPOHAPHOI pecnipaTopHuit auctpec / npUrHiYeHHn
apTepii / nereHesoi BeHu; AMXanbHOi GYHKLT / AMxanbHa rinokcis;
cnasm KopoHapHOoI apTepii; cencuc / Wok;

LMTOTOKCUYHICTb / cUCTEMHa BaXXKWI1 CTEHO3 nereHesoi BeHu (/1B)

TOKCHYHICTb / ceHcunbinisauia / (> 70 %) abo nosHa oknto3ia /1B /
€H/OTOKCUH / niporeH; Kalenb;

® CMepTh; ® ONiKM WKipK / ypasKeHH: eNEeKTPUYHUM

® 3CyB iIMNNAHTOBAHOrO KapAiosepTepa- CTPYMOM / €N1eKTPOTPaBma;
nedibpunatopa abo enektposis ana ® CUHAPOM purigHoCTi nisoro
KapAioCTUMyNALi / NOLKOAMKEHHS nepeacepas;
KomnoHeHTa IK[, abo imnnaHToBaHOrO ® iHCYNbT / rocTpe nopyLleHHA MO3KOBOro
KapAaiocTumynaTopa; KpoBoobiry / Tpomboembonis / embonis

® BUNIT, NepUKapAianbHUi; matepiany abo KomnoHeHTa /

® BWNIT, NN1EBPA/IbHUIA; Koarynauis / aucemiHosaHa

e embonis, nositpaHa / cepuesa / BHYTPIiLUHbOCYAMHHA Koarynauia /
nereHesa / nereHeBol BeHU; 06BYINIEHHA TKaHWH / cyaomu;

® eHAOKapauT; e cuHKone / Ba3oBarasbHa peakuia /

® 3aroCTPEHHA XPOHIYHOrO 3aNaMOpPOYEHHS;
0B6CTPYKTUBHOrO 3aXBOPIOBAHHA IefeHb  ® TPOMD, BK/NOUAOUM OKANIO3i0
(X03n); KOpOHapHOoi apTepii / cyauHu;

® /INXOMAHKa; ® TpaH3WTOpHa ilemiyHa aTtaka (TIA);

¢ 6n0Kaga cepus / HeHaBMUCHa abnaLis; ® MOLWKOAKeHH: 6ayKatouoro Hepsa /

® cepueBa HeflOCTaTHICTb; ractponapes;

® rinoTeHsis; ® MOLWKOAXeHHA abo HeJoCTaTHICTb

® iMyHO/OriYHa peakLia, B TOMy Ymchi KnanaHa;
aHadinakcis; ® TMOLUKOAMKEHHA CTIHOK CYAMH;

06’emMHe nepeBaHTaXeHHs.

PY-abnauia

[nsa npoBeaeHHs PY-abnsuji kateTep NoTpiGHO NpUEAHATM 40 BiANOBIAHWUX BXiAHUX
pos’emis Ha obnagHaHHi TactiSys™ Quartz, Ake y cBOtO Yepry nia’ eAHyeTbCA Ao PY-
reHepatopa. LLlo6 oTpumaTtu AogaTkosy iHpopMaLiito, A4MB. NOCIBHUK KOpUCTyBaYa
obnagHaHHA TactiSys™ Quartz. 1nA 3aMUKaHHA eNeKTPUYHOTO KOHTYPY HeMTpanbHUi
eNeKTPoA, CNij, NPUERHATU [0 BXOAY KOHTPOILHOTO eN1eKTpoaa Ha reHepaTtopi. Onip
KOHTYpY nepes PY-abnauieto mae ctaHoBUTM NpnbamsHo 100 Om. Micns BBeAeHHA
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KaTeTepa B Ti/IO NaLLiEHTa Ta Nepea, 3acTocyBaHHAM PY-eHeprii nepekoHaiTecs, Wo Ha
reHepatopi BifobpaxeHo TemnepaTypy, 6211M3bKy A0 TeMnepaTypu Tina.

Po6oTa reHepaTopa

BifoMocTi Npo npasBuabHE NPUESHAHHA KaTeTepa A0 reHepaTopa Ta AoKNaAHI
iHCTPYKL,i i3 3acToCyBaHHA reHepaTopa ana PY-abnauii HaBeaeHo B NOCIBHMKY
KopucTyBaya obnasHaHHA TactiSys™ Quartz Ta nocibHuKy BignosigHoro PY-reHepatopa.
[nsa BUKopuCTaHHA 3 Kabenem TactiFlex™ ta Ampere™ (mozenb TSQ-RF-TFSE-CBL) cnig,
BMKopucToByBaTh PY-kabenb TactiSys™ Quartz 3amictb PY-kabento TactiSys™ Quartz
Ampere (PN-004 515).

PekomeHA0BaHi NapameTpu 3acTocyBaHHA PY-cTpymy nogaHo B Tabnuui «Mapametpu»
B po34ini «3actocyBaHHsa PY-cTpymy». Mig yac BUKopucTaHHa TactiFlex™ A6aauiiHuit
KaTeTep, Sensor Enabled™ 3aBxau cTexTe 3a 3pOCTaHHAM TemnepaTypu i imnesaHcy.

IHCTPYKUii 3 eKcnayaTauii

Mig, yac BUKopUcTaHHA KaTeTepa TactiFlex™ A6nsuiiHuii katetep, Sensor Enabled™ aus.
iHbopMaLLito B HaBEAEHUX HUXKYE IHCTPYKLAX 3 eKcnayaTalii.

= [locibHuK KopucTyBaya obnagHaHHsA TactiSys™ Quartz

—  [nAa BuKopUCTaHHA 3 Kabenem TactiFlex™ Ta Ampere™ (mogenb TSQ-RF-TFSE-
CBL) cnig, BukopucToByBaTh PY-kabenb TactiSys™ Quartz 3amicTb PY-kabento
TactiSys™ Quartz Ampere (PN-004 515).

= |HCTpyKLiA 3 ekcnayaTauii nigcuntosayva EnSite™ X
= |HCTpyKLiA 3 ekcnayaTauii cuctemu EnSite™ X EP 3 mogynem Contact Force

=  Cuctema EnSite™ X EP 3 TactiFlex™ A6nsuiiHniA KaTeTep, IHCTPYKLIA 3 eKcnayaTauii
mopyna M3 Sensor Enabled™

= |HCTpyKLiA 3 ekcnayaTauii PY-reHepaTopa Ampere™

= [locibHuK onepaTopa ipurauiitHoi nomnu Cool Point™

3ACTEPEXXEHHS. He BUKOpPUCTOBYIiTE KaTeTep, AKLUO BiH He NPaLlOE HaNeXKHUM
unHOM. PeTenbHo nepesipaiiTe GYHKLiOHANbHICTb MeXaHi3MiB 3poLlyBaHHA Ta
obepraHHA.

I'Ii,qrorosua KaTteTepa A0 BUKOPUCTAHHA

1. [epekoHaMlTecs, Wo HENTPa/IbHUI N1EeKTPOL NPABUIbHO PO3MILLEHO Ha Tini
naujieHTa Ta nigknodeHo fo PY-reHepatopa. [ns abnasuii B mexax
PeKOMEH0BaHUX HaNaLITYBaHb, HaBeAeHUX Y TabauLi «3aranbHi
peKomMeHAaL|i», MOXKHa BUKOPUCTOBYBATU JIULLE OAUH HEMTPaNbHUIM enexkTpos,.

2. 3a 40NOMOroH acenTUYHMX METOZAIB CTBOPITb CYAUHHMIA AOCTYN A0 BENUKOT
LLeHTPaNbHOI CYAUHM (HanpWUKnag, CTErHOBOI BEHU).

3. BuimiTb KaTeTep 3 yNaKoBKM i NOMICTITb Oro B CTepUabHE poboye none.
PeTenbHO nepesipTe LiiCHICTb i 3ara/sibHUiA CTaH KaTeTepa i eNeKkTpoais.

4. TNpuegHaiTe 19-KOHTAaKTHUI €EKTPUYHUIA LUTEKEP KaTeTepa 40 e/eKTPUYHOI
po3eTkn obnagHaHHaA TactiSys™ Quartz.

5. 3HiMiTb 3aXMCHMIA KOBMNAYOK 3 ONTUYHOTO LUTEKEPA Ta NPUEAHANTE ONTULHHWIA
WTeKep KaTeTepa A0 ONTUYHOT po3eTKU. He 3acTocosyiiTe cuny nig vac
nia’eAHaHHA WTeKepiB, WOo6 He NOLWKOAUTU KOHTAKTH.

3ACTEPEXXEHHA. Ana 3a6e3neueHHs HaAiiHOro 3’eAHaHHA MiLHO 3aKpiniTh
ONTUYHMIA LUTEKEP B ONTUYHIN po3eTLi o6nagHaHHA TactiSys™ Quartz,
06eperkHO iX cymicTuBLLN.

6. [na nigkntoyeHHa o nigcuntosada EnSite™ X BukopucTosyitTe 10-KOHTAKTHUI
wTekep.

7.  YBIMKHITb }XMB/IeHHsA reHepaTopa Ta 061aaHaHHA TactiSys™ Quartz i BCTaHOBITb Y

BUXi4HE NONOXKeHHS ipurauiiiHy nomny. NepekoHalTecs, Wo nomna nig’egHaxHa

[0 PY-reHepatopa. MepernaHbTe NOBHMWI ONUC HANALWTYBAHHA Ta NiAKAOYEHHA

reHepatopa i nomnu B nocibHWKy onepatopa PY-reHepatopa.

Migkntouite obnagHaHHA TactiSys™ Quartz go PY-reHepatopa.

9. lpwueaHaiiTe ipurauiini Tpy6KM [0 NOEPIBCHKOTO 3'€fHaHHA KaTeTepa. MoxHa
TaKOX 3aCTOCYBATH 3-XOA0BUIA 3aNipHUIA KpaH.

©

NONEPEAMKEHHSA. Nepesipaiite Tpybkn, 3’egHaHHA i disionoriuHmnii posumH
ANA 3POLUEHHA Ha HaABHICTb NOBITPAHUX 6ynb6aLIOK Nepea Npoueaypoto Ta
niA, Yac BUKOPUCTaHHA B XoAai npoueaypu. Nositpa a6o 6ynbbawku y
disionoriuHomy Po3UMHI ANA 3POLLIEHHA MOXKYTb CPUUUHUTU embonito.

10. Y ¢isionoriyHnit posuuH ana indysii goaaiite renapuH 3rigHo 3
AHTUKOAryNALIMHUM CTaHOM naujieHTa. O3HaOMTeCH 3 Y3roAKeHUumu
pekomeHgauiamu HRS wogo cTpateriit aHTUKoarynawji 2.

11.  LLo6 noBHicTIO ycyHYTU NOBITPSA i3 cucTemm Tpy6OK KaTeTepa, npomuiite
ipurauiHy TpybKy Ha BMCOKIl LWBMAKOCTI NOTOKY. MNepekoHanTecs, Wo Becb
ipurauinHmit NoTiK NPOXOAUTb Yepes KiHUYMK.

12. [lNepekoHalTecs, WO TemnepaTypa KiHYMKa eNekTpoaa BignoBigae o4ikyBaHin
Temnepartypi.

13.  Konu 3 KaTeTepa NOBHICTIO YCYHYTO NOBITPAHI Bynbballku, nigTpumyite
WBMAKICTb MOTOKY Ha MiHIManbHOMY piBHI 2 MA/XB YNPOAOBIK YCiEl Nnpoueaypu,
wo6 3anobirtv Koarynawii Ta/abo 3aKynoproBaHHIO ipUrauiiHnx nopTis Ha
KiHYMKY KaTeTepa.

14. Mepeps BBEAEHHAM BiAXWUAITb THYYKY YaCTUHY B OGHOMY 4M 060X nepesbayeHmx
HanpsAMKax BigxuaeHHs. He TArHITb 3a /itoepiBcbKe 3’ €gHaHHA Ana nogadi
isionoriyHoro posumHy abo wrekep.

- Ha ogHoHanpaBneHOMy KaTeTepi AUCTaNbHA YaCTUHA BiAXMAAETLCA
WITOBXaHHAM yrnepea perynatopa, AKUIA yNpaBaAa€TbCA BEIMKUM NasbLeMm.
AKLWO BIATAITY Ll perynatop Hasaj, AMCTa/sbHa YacTMHA KaTeTepa
BUMNPAMUTBLCA. Y pasi noTpebu BUKOPUCTOBYITE perynatop Hatary. Micas
BMIIMaHHA 3 YNaKoBKM perynaTop nepebysae B 3adikCOBaHOMY NOJIOMKEHHI.

MPUMITKA. Y pasi notpe6u HaTar pyuku o4HOHANpPaBAEHOro KaTeTepa

MOXHa KOpUryBaTyH 3a AONOMOTOI0 perynatopa Hatary. OnepaTtop moxe

KopuryaTtn abo po36aoKyBaTh HaTAr, obepTaioun BiANOBIAHWIA perynaTop.
P AR RRsDekHI nig yac obepTaHHA perynaTopa HaTAry, OCKINbKM
wivnevacerto | GNEASHHETI A KpyuyBaHHA MOXKE NPU3BECTM A0 BTPATU KEPyBaHHA HaTATOM.

- Ha gBoHanpasieHOMYy KaTeTepi BigXUAEHHA B NOTPIOHOMY HanpAmMKy
3abe3neyvyeTbeA BiATATYBaHHAM YHU3 BiANOBIAHOT YaCTUHM MeXaHi3my
BiIXM/IEHHA 3 HENTPaZIbHOTO NONIOXKEHHA. AKLLO LTOBXHYTU MEXaHi3M y
HelTpa/ibHe NONOKEHHA, KaTeTep BUNPAMUTLCA. [INA aCUMETPUYHUX
KOHirypauiit KpuBMHM Binblia KPMBA MaTUMeE MaAIEHbKY OMYKAICTb HA
MexaHi3Mi BigxuaeHHs (48 nerworo goctyny).

MPUMITKA. Pyuka A BOHaNpaB/ieHOrO KaTeTepa Ma€E PeryiaTop HaTary, AKUi
[03BO/NAE OMNepaTopy BUKOPUCTOBYBATU NMPUBOAHWIA MEXaHI3M Ta pyXxomy
AiNAHKY B po36/10KOBaHOMY CTaHi abo peryntoBaTh HaTAr, AKLLO NPUBOAHMUIA
MeXaHi3M Ta pyxoma AinsaHKa 3ab6s10KkoBaHi Ha micui. CTyniHb HaTAry 3pocTae
3 NOBOPOTOM PerynaTopa 3a rofMHHUKOBOIO CTPINKOIO A0 AOCATHEHHA
KPalHbOTO MONOKEHHS (+).

MPUMITKA. MepeKoHaWTecs, WO GiKCYIOUNi MEXAHI3M Ha PyYLi HAaNEXHUM
YMHOM BipPerynboBaHui, Wob yTpUMyBaTV KPUBM3HY Nif, 4ac BiAXUNEHHS
KaTeTepa. AKLWO PiKcylounii mexaHiam He BiAperyboBaHWin HaleXKHUM
UYMHOM, Lie MOXKE 3HU3WUTU CTabiNbHICTb KaTeTepa.

POBMiLIJ,eHHﬂ KaTteTepa

15. Mepeps BBeAeHHAM KaTeTepa nepeKoHalTecs, WO BiH nepebyBae B
HeiTpanbHoMy (NpamMomy) nonoKeHHi. LLLo6 nepesipuTh cymicHicTb 06010HKK
iHTpoA'tocepa it KaTeTepa, ByabTe 06epeHi Nig vac NepLIoro BBeAEHHA
KaTeTepa B 060/IOHKY.

16.  LLo6 YHMKHYTMK 3aKynoproBaHHA ipUraLiiHOro MOTOKY 3 KiH4YMKa, KaTeTep Mae
NOCTIAHO 3pOLWYBATUCA Nig Yac nepebyBaHHA B CyAMHHIN cucTemi. Ipurauito cnig,
NPUMNUHATK IMLLE NICNA BUBEEHHA KaTeTepa 3 Tifa NauieHTa.

17. BBegaiTb KaTeTep Yepes cyanMHHUI gocTyn. [locAaraiTe niBoro BigAiny cepus vwe
Yepes TpaHCCcenTanbHy NYHKL0.

NONEPEAXEHHA. Ana npaBMNAbHOro BUKOPUCTAHHA AaTYMKa CMAU B
ANCTaNbHIN YaCTMHI KaTeTepa KiHYMK | OA4MH A0AATKOBUIA €NEKTPOA MAOTb
BUCTYNaTH 3a MmeXi 060/10HKM iHTpoA tocepa.

NONEPEAXEHHA. ina npaBuIbHOrO BUKOPUCTAHHA CUTHANIB
BHYTPILUHbOCEPLLEBOI €NEKTPOrPamu B AUCTANbHIN YaCTUHI KaTeTepa KiHYMK i
BCi @N1eKTPOAMN MaIoTb BUCTYNATH 3a MexKi 06010HKM iHTpoa locepa.

2 Calkins, H., Hindricks, G., Cappato, R., Kim, Y-H., Saad, E. B., Aguinaga, L., Akar, J. G., et
al. (2017). 2017 HRS/EHRA/ECAS/APHRS/SOLAECE expert consensus statement on
catheter and surgical ablation of atrial fibrillation. Heart Rhythm, 14(10), e275—e444.
Elsevier BV. Retrieved from http://dx.doi.o1rg7/210.1016/j.hrthm.2017.05.012



MONEPEAXEHHA. BuKopucTOBYIOYM KepoBaHi 06010HKM iHTpoA locepa,
nepeKoHaiTecs, Wo KiHYMK 060/10HKM PiBHMIA Nig Yac BBegeHHA abo
BUBEAEHHA KaTeTepa.

3ACTEPEXEHHS. KoHcTpyKuin KaTeTepa 3abesneuye iioro o6epTaHHA B OAHil
NNOWMHI pyxy. CNpo6u 3MICTUTU FHYYKY YaCTUHY B iHWI NAOWMHKM (HanpuKnag
nepneHAUKYNAPHO A0 3BUHAHOI NIOLWMHM 06epTaHHA TOLWO) MOXKYTb
NPU3BECTU A0 NOLIKOAKEHHA MeXaHi3My 06epTaHHA Ta NOripLWeHHA 3AaTHOCTI
onepaTopa po3TaloByBaTH KiHeLb KaTeTepa BignosigHo Ao notpebu. He
BUKOPUCTOBY#TE KaTeTep i3 rHyyKumMmu 06010HKamu iHTpoa’tocepa, AKi
3a6e3neuyloTb PyXOMiCTb Yy KiJIbKOX NnowwmHax pyxy. He Bukopucrosyiite
KaTeTep i3 rHy4KMMM 06010HKaMK, AKi MOXKYTb 0BMEXKUTU BiAXMNEHHA
KiHYMKa KaTeTepa BHACNiAOK 3aCTOCYBAHHA PerysiboOBaHUX BPy4HY
remoCTaTUYHUX KNanaHis.

18. [lpocyHbTe KaTeTep y micue gocnigxeHHa. Katetep cnif npocyHyT™ 3
nepudepuyHoi cyanHU A0 NOTPIOGHOTO BHYTPILLHBOCEPLIEBOTO MOOKEHHSA Mif,
KOHTponem peHTreHockonii. 118 NpaBuAbHOTO PO3MilLeHHSA BUKOPUCTOBYMTE
PEHTrEeHOCKONIo Ta eNIeKTPorpamu.

NONEPEAXEHHSA. 3aBXAu 06HyNATEe 3HaYEHHA KOHTAKTHOI cuAu nicna
BBe/leHHA KaTeTepa B TiNo nauieHTa abo B pasi loro nepemilleHHs 3 oaHi€l
Kamepu cepua B iHwy. Mepes 06HyNeHHAM NepeKoHaitTecs, Wo KaTeTep He
KOHTaKTYE 3 TKaHUHamu cepus. LLIo6 oTpumaTti BKasiBKM WoA0 O6HYNEHHA
NOKa3aHHA KOHTAKTHOI CUN, 3BEPHITbCA A0 NOCIGHMKA KopUucTyBaya
o6nagHaHHa TactiSys™ Quartz.

19. MomicTiTb KiHYMK KaTeTepa B NOTPiGHE NONOXKEHHS 33 AONMOMOrol0 MexaHiamy
BiAXUNEHHA.

3ACTEPEXXEHHSA. HagmipHe 3ruHaHHA abo nepeKpyvyyBaHHA KaTeTepa Moe
NpU3BeCTU A0 Oro NOLWKOAKeHHsA. MonepeAHE pyyHe 3rMHaHHA KaTeTepa A0
NOTPi6HOT ANCTANIbHOT KPMBU3HU MOXKE BNMHYTU Ha eEeKTUBHICTb KaTeTepa i
ipurauiiiHuii NOTiK, a TAKOK 3aBAATM TPABM NaLiEHTY.

3ACTEPEXXEHHS. He BUKOPUCTOBY#TE B KaTeTepi KOHTPACTHY PEYOBUHY.

3acrocyBaHHA PY-cTpymy

20. lepeKoHalTecs, WO MiX ipurauiiHoto nomnoto Ta PY-reHepatopom
YCTaHOB/IEHO 3B’A30K.

21. lepeKoHaWTecs, WO Nig Yyac noaadi eHeprii AnA ipurauiinHoi mTomMny BCTaHOBNEHO
WBMAKICTb MOTOKY, 3a3HayeHy B TabnLi HUKYe. PEKOMEHA0BaHO NPUCKOPUTU
ipurauito [0 BUCOKOI LWBMAKOCTI MOTOKY 3a 3 ceKyHAM A0 nogayi PY-eHeprii Ta
NiATPMMYBATM L0 NiABULLEHY WBWUAKICTb MOTOKY LWe 3 CeKYHAM NiCNA 3aKiHYeHHA
noaaui eHeprii.

Tabnuua 3.  Ipurauis

Kpok npoueaypu PekomeHAOBaHa MiHIMa/IbHA WBMAKICTb ipurauii
KapT_yBaHH_ﬂ Ta 2 mn/xs

MaHinynauia

Abnauis 13 mn/xs

22. Nepep noyatkom PY-abnsuii nepekoHalTech y cTabifibHOCTi NONOKEHHA
KaTeTepa. PekomeHaaLii WoA0 KOHTAaKTHOT cuiv AuB. y Tabavui «3arasbHi
peKkomeHaaLi».

23. lepeKoHalTecs, WO Ha NoYaTKy nogadi PY-cTpymy imnesaHc KOHTYpy CTaHOBUTb
npu6ansHo 100 Om.

24.  YCTaHOBITb MOYATKOBMI PiBEHb MOTYXKHOCTI Ta MOYATKOBE OOMENKEHHA
TemMnepaTypu B MeXax HanallTyBaHb, 3a3Ha4YeHUX y Tabauui «3aranbHi
pekomeHAaLii» B po3aini «PekomeHaoBaHi napameTpu 3actocyBaHHA PY-
CTPYMy».

25. MMouHiTb nogayy PY-eHeprii i1 nepekoHaiiTecs, LWo ipurauiiHa nomna 3abesneuye
HasieXKHe NiHiliHe 3MiHEHHA [0 PeKOMeHA0BaHOT LWBUAKOCTI MOTOKY, 3a3Ha4eHoi
B Tabnuui «3aranbHi pekomeHaaL,ii» B po3gini «PekomeHL0BaHi napameTpu
3acTocyBaHHA PY-cTpymy».

26. AKwWo noTpibHO cHopMyBaTH POILIMPEHE YPAKEHHA NEpPeMilLlyiTe KaTeTep
NiHIHO, 3aTPMMYIOUMCb B OAHIN TOYLL He JOBLUE Yacy, BKasaHoro B Tabaumui
«3aranbHi pekomeHaaLii wopao abnauii nepeacepab».

27. Nigvac abnAuji cTexTe 3a TemnepaTypoto KiH4YMKa KaTeTepa. CTexTe 3a
iHanKaTopom imnepaHcy Ha PY-reHepaTopi go, nig yac i nicna nogavi PY-eHeprii.
AKLWO nig yac nogavi PY-eHeprii cnocTepiraeTbea piske 36inbleHHs iMneaaHcy,
AIKe He NepeByLLYE NonepeaHbO BCTaHOBNEHEe OBMEXKEHHA, MPUMNUHITL Nogady
SKUBJIEHHA B PYYHOMY PEXUMI.

NONEPEAXEHHSA. TemnepatypHi AaHi, AKi NepeAaloTbCa AAaTYMKOM LibOro
KaTeTepa, NPeACTaBAAIOTb IULLE TEMNepPaTypy 3pOLLIYBAHOrO eN1eKTPoAa, ane
He HaAalTb AaHUX WOAO TEMNEepPaTypyu TKaHUHMU.

28. Y BMMaAKy NapoBOro BUKMUAY, aBTOMAaTUYHOTO BUMKHEHHA reHepaTopa, pi3koro
niABULLEHHA TeMNepaTypu Yu imnegaHcy abo 3aKynoptoBaHHA NOMMM NPUNUHITL
nopayy PY-eHeprii. BUiimiTh KaTeTep AnA Bi3yaNbHOro OrsAy Ta nepesipTe Ha
HaABHICTb KoarynaTy, 06ByrntoBaHHA abo iHWKUX fedeKTis.

—  BUTArHiTL KaTeTep Ta OUMCTBTE AUCTANBbHUI KiIHYMK 33 AONOMOTOH0
MapNeBOro TamnoHa, 3Mo4eHoro y disionorivHomy posuuHi, Wob suaanutu
KOarynaT (AKWo €).

3ACTEPEXEHHS. He wKpabaiite i He 3ruHaiiTe KiHLeBuUiA enektpog, Moxe
CTaTMCA NOLKOAMEHHA KiHLEBOro enektpoaa abo KpinaeHHs KiHLeBoro
enekrtpoaa.

- [lepea NOBTOPHUM BBEAEHHAM NepeKoHawTecs B NPOXiAHOCTI ipurauiinHoi
NiHii Ta NOPTiB, NPOMMBLLM IX Ha BUCOKIl LUBUAKOCTI MOTOKY.

3ACTEPEXEHHS. He BMKOpUCTOBYiiTe KaTeTepu, AKi MaloTb OUYEeBUAHI
NOLIKOAMKEHHA, CKPYYeHi a6o B AKMX CKNAAHO BIAXUAUTU AUCTANbHY
06nacTb ANnA fOCATHEHHA HeobXigHOT KpUBU3HU. He BUKOpUCTOBYIiTE
MU 110 BiH He 34aTHUI1 yTPMMYBaTM KpUBU3HY Ta (a60) AKwo

www.nevacert.ru | sgo(anevac'ér't,m N . . - . -
AL AN 13 ioro ipurauiiiHnx nopris 3a610K0BaHMiA.

3ACTEPEXEHHS. K0 NyHa€e curHan TpMBOrM ipurauiitHoi nomnum

Cool Point™, nogauy PY-eHeprii 6yge npunuHeHo. Chig npoaHanisysaTtu
3B’A30K MiX ipurauiitHoto nomnoto Cool Point™ Ta PY-reHepaTopom
Ampere™. OrnsiHbTe ipurauiiiHi TPY6KU Ha HaABHICTb 3aKYNOPIOBaHb, AK-
OT 3r1HiB | NOBITPAHMX 6yNb6alLoK. BUTATHITL KaTeTep i3 Tina naujieHTa Ta
OrnAHbTE KaTteTep i enekTpoam. 3a HeobXiAHOCTI OUMCTLTE eneKkTpoam 3a
AONOMOrOl0 MapAeBOro TaMNoHa, 3MOYEHOTO B CTEPUIBHOMY
¢isionoriuHomy posumHi. MepesipTe npoxigHicTb ipurauiiHMx nopTis i
NpoMuiiTe KaTeTep, NepLl Hi*K BBOAUTU HOro NOBTOPHO.

29. Micna npunuHeHHsA nogadi PY-cTpymy BCTaHOBITb Ha ipurauiiHin nomni
LWBMAKICTb 3pOLIYBAHHA Ha piBeHb 2 MAI/XB.

30. Y pasinotpebu ana ebeKTMBHOrO GopMyBaHHS YPaXKEHHA MOXKHa 36i1blLnTI
NOTY}KHICTb 10 MaKCMMaNbHOTO HaNaWTyBaHHA. MNepL HiX 3miHOBaTH
HaNaLWTyBaHHA NOTYXXHOCTi, HEOBXiAHO NPOBECTM OLLHKY iHTPaKapAianbHUX
eneKTporpam Ta imnegaHcy.

31.  AKWO AOCATHYTO HaNalITyBaHHA TeMNepaTypu, NPoTe He AOCATHYTO NonepeaHbLO
HaNaALWTOBAHOrO PiBHA BUXiAHOI NOTY}KHOCTI, 4O3BONAETHCA NiABULWNTI
TemnepaTtypy L0 MaKCMMaibHOro HanawTysaHHsA (45 °C). Mepes 3miHow
HanawTyBaHb TemnepaTypu HeobXifAHO NPOBECTM OLHKY iHTPaKapAiaNbHUX
eneKTporpam Ta imnegaHcy.

32. MicnAa 3aBepLueHHA NpoLeaypu NOBEPHITb KaTeTep Ta iHTpoA tocep y HeMTpanbHy
nosuuito (BMpiBHAITE ix), @ NOTIM BUTATHITH iX i3 TiNa NavjieHTa.

33. Micna BUKOPWUCTaHHA yTUANI3yiiTe BUPIb | ynakoBKy BigNOBIAHO A0 BUMOT
MeAMYHOro 3aknaay, ypaay Ta (abo) micueBux opraHis Bnagu. bykner 3
iHCTPYKLi€l0 3 eKcnyaTaLii MoXHa niaaasaTv nepepobui.

PekomeHAOBaHi napameTpu 3acTtocyBaHHA PY-
cTpymy

PekomeHAaUii LWOAO HANALWITYBAHHA NOTYKHOCTI NPeACTaBaeH B Tabaunui «3aranbHi
pekomeHaauii». Y pasi noTpebu ana epeKTUBHOrO GOPMYBaHHA YPAXKEHHA MOXKHA
36iNbLWNTU NOTYXKHICTb 40 MAKCMMaNbHOMO HanawTysaHHs (50 BT). Lii pekomeHaaui
CAif, BAKOPUCTOBYBATU PA3OM 3 iHLLMMU KNIHIYHUMM NMOKA3HUKAMU, AK-OT NaAiHHA
imneAaHcy, 3MiHW enekTporpamum Ta TemnepaTypa KiHYMKa, Wob BU3HAUMTH, KoK CAig,
3ynuHUTK Nnoaady PY-eHeprii abo nepeiTv 40 HOBOI AiNAHKK.
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Tabnuua 4. 3aranbHi pekomeHaauii woao abnauii nepeacepab

PekomeHpaoBaHi 20 BT [0 60 cekyHp,
HanalwTysaHHA 30 BT [10 50 ceKkyHA
NOTY}KHOCTI Ta TpuBanicTb* 2087 o 20 cexynn

50 Bt [o 10 cekyHpa,
KoHTaKTHa cuna 3 Bia5rpo20r

MOHITOPUHT TemnepaTtypu Big 37 po 45 °C**

LLIBMAKICTb NOTOKY 13 mn/xs
3poLuyBaHHsA Nig Yac
3acTocyBaHHA PY

* NocnigoBHa TpuBanicTb abnsuii B LaHOMY MmicLi (OcepeaKoBi Ta po3LMpEHi
YParKeHHA) He NOBUHHA NEPEBULLYBATU PEKOMEHAOBAHUI Yac (Hanpuknag, npy 50 BT
nocniA0BHA TPUBANICTb NOAAYI eHeprii AN abnALii B KOHKPETHOMY MiCLLi NOBUHHA
CTaHOBWTM LWOHaWbinble 10 cekyHa). He cnig BUKOPUCTOBYBATU TPUBANICTb AK
€AMHUIA NOKA3HWK TOro, KoM NOTPIBHO 3yNUHATKU 3acTocyBaHHA PY-eHeprii.

** MNokasaHa Ha gucnsiei reHepatopa Temnepartypa He Bigobpaskae Temnepartypy
TKaHUHM ab0 Ha MEMXi MiK TKAHWHOIO Ta ENIEKTPOLOM.

NONEPEAMEHHA. 3actocyBaHHA PY-eHeprii no3a pekomeHAaLismu Wwoa0
NOTY)XHOCTi Ta TPUBANOCTI MOXKe 36iNbLUMTY HMOBIPHICTbL BUKMAY Napu.

MONEPEAMEHHA. KoHTaKTHa cuna, wo nepesuiyye 20 r, HE MOXKe CYTTEBO 3MiHUTH
XapaKTepUCTUKU GOPMYBaHHA YPaXKeHHA.

NONEPEAMEHHSA. 36inblueHHA KOHTAKTHOI CU/IU MOXKe 36iNbLINTU PU3UK
nepdopauii nig yac maHinynauiii 3 katetepom.

NONEPEAMEHHA. TouHicTb KOHTaKTHOI cunu BuULe 50 r He BCTaHOB/IEHO.

Y Tabnuui «Pesynbtati gocniaxeHHsa abaauii 8 o6nacTi cterHa» HafaHo KinbKicHe
3BeeHHA iHpopMaLLii LLOA0 XapaKTEPUCTUK YPAXKEHHA 3a Pi3HUX PiBHIB NOTYXXHOCTI,
3i6paHoi B Xx0o4i AocniaxKeHHA abnayii B 061acTi cTrerHa signosiaHo Ao sumor HAM. Xoya
Ui AaHi He MOXyTb 6yTH 6esnocepeAHbO NOB'A3aHI 3 POPMYBAHHAM YPaXKEHHA B
aHATOMIi NtOANHM, BOHU ABAAIOTL CO600 KOPUCHY iHDOPMALLitO, LLLO XapaKTepusye
MOpPGOOTito yparKeHHA, AKa MOXe BUKOPUCTOBYBATUCA A1A KAIHIYHOTO 3aCTOCyBaHHA
LbOro KateTepa.

Tabnnua 5. Pesynbtatvt gocnigxeHHs abnauii 8 obaacti crerHa

Po3amip  OpieHTauis MotyskHictb TpuBanictb Cuna LBuakictb Mubuna  LinpuHa
BUBIpKK (B7) (c) (r) noToKy YPaXKeHHA YPaXKeHHA
(mn/xs) (Mm) (mm)

CepegHe CepepHe
3HAYEHHA 3HaYeHHA
(tcranp. (% craHa.

Bigx.) Biax.)
N=45 TMapanenbha 30 50 20 13 ?6,3;7) (11‘2502)
N =145 MNepnengukynapHa 30 50 20 13 ?(3,5926) 31%567)
N =43 MapanensHa 40 20 20 13 (6016873) (112,2632)
N=44  MepnenaukyrapHa 40 20 20 13 ?6?;7) (1113813)
N=45 Mapanensha 50 10 0 13 56,7740) (11115’;
N =45 MNepneHgukynapHa 50 10 20 13 56,7849) 33'2754)
FapaHTii

KomnaHisa Abbott Medical fae rapaHTito Ha BiaCyTHiCTb y cBOiX BUpobax aedeKTis
maTepianis i BUPOOHULITBA 3@ YMOB iX NPaBWU/IbHOTO BUKOPUCTAHHA. TepMiH Aji i€l
rapaHTii 06MeXXYETbCA AATOO 3aBEPLUEHHA TEPMiHY NPUAATHOCTI, AKY 3a3Ha4eHO Ha
eTukeTLi BUpoby. [lo3BoneHi chepwu 3acToCcyBaHHA Ta CXBaNeHi METOAN BUKOPUCTAHHA
KOXKHOTO BUPOOY KOMMNaHii ONMUCytoTbCA B iHCTPYKLLIAX i3 BUKOPUCTAHHSA, AKi BXOAATb Y
KOMMAEKT nocTa4yaHHsA. KomnaHis Abbott Medical BiamoBnseTbca Big, 6yab-aKoi
BiANOBiAaNbHOCTI Ta 3060B’A3aHb, AKLLO i BUPOOU BUKOPUCTOBYBAaTUMYTbCA
HECaHKLiOHOBaHWM i HecxBaneHMM YMHOM. 30608B’a3aHHA KomnaHii Abbott Medical 3a
Li€l0 rapaHTiElD 0OMEKYETbCA 3aMiHOIO BUPO6IiB. Bule3aszHaueHa rapaHTis BUK/IOYaE
Ta 3amilye coboto BCi iHLWI rapaHTii, NpAMi 4 HeNpAMi, 30Kpema, asie He BUK/IOYHO,
6yab-AKi HenpAMi rapaHTii npuaaTHocTi 4o Nnpogaxy abo Ans neBHoi meTn. KomnaHis
Abbott Medical BigmosnseTbcs Big, 6yab-AKoi BiANOBiAaAbHOCTI 332 BUNaaKosi abo
HenpAami 36UTKK, WKoay abo BUTPaTH, AKi NpAMo abo onocepeaKoBaHO BUHUKAV B
pesynbTaTi BUKOPUCTAHHA LIbOro BUPODY, AKLLO iHLWE YiTKO He BKa3aHO NeBHUM
3akoHoM. KomnaHis Abbott Medical He 6epe Ha cebe 3060B’A3aHHS, @ TaKOX He A€
iHWi ocobi noBHOBaXkeHHsA BpaTh Ha cebe 30608’A3aHHA WoOA0 36UTKIB, WKOAM abo
BUTPAT, AKi BUHUK/W B pe3ybTaTi BUKOPUCTAHHA LbOro BUpo6y. 1A OTPUMaHHA
AeTanbHiwoi iHpopmalii nepernaHbTe NOBHY NOAITUKY KomnaHii Abbott Medical wopo
rapaHTiit, AKY MOXKHa oTpumaTK B KomnaHii Abbott Medical abo 3HaliTV Ha 3BOpPOTHIM
CTOPOHi il paxyHKa-daKTypu.

Cumsonu

PefARRMH 5 Pocanpasanaope Onuc

STERILE Eo CTepnni3oBaHO eTUAEHOKCUA0M

@ [M1B. iIHCTPYKLU,tO i3 3acTOCYBaHHA

E@ [loTpumyiTeCh IHCTPYKLT 3 BUKOPUCTAHHA, LOCTYNHOI Ha
Lbomy BebcanTi

‘medical.abbott/manuals

3a60pOHeHO BUKOPUCTOBYBATH, AKLLO YNaKOBKY
NOLUKOAKEHO

He BMKOPWCTOBYBaTU NOBTOPHO

TepmiH npugatHocTi

Ablation Catheter AbnAUiiHUiA KaTeTep
REF Homep NoBTOPHOrO 3aMOBNEHHA

Brpo6HMK

E

Poboua foBXKMHa

.//

N
7z

O6epiraTu Big, COHAYHOTO NPOMIHHA

"

E

+ * IHTepBan

3 Calkins, H., Hindricks, G., Cappato, R., Kim, Y-H., Saad, E. B., Aguinaga, L., Akar, J. G., et
al. (2017). 2017 HRS/EHRA/ECAS/APHRS/SOLAECE expert consensus statement on
catheter and surgical ablation of atrial fibrillation. Heart Rhythm, 14(10), e275—e444.
Elsevier BV. Retrieved from http://dx.doi.o1rg7/‘%0.1016/j.hrthm.2017.05.012
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PekomeHaoBaHi kKabeni

[ata BupobHULTBA

BmicT (KinbKicTb)

He cTepwunizysatn nosTopHO
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36epiraTv y cyxomy micui

OBMmesKeHHS WoJ0 TemnepaTypu

O6MexeHHs LoA0 BOMOrocTi

ImnopTep

@ &y

MeauuHuit npucTpii

LOT

Homep naprii

YHiKanbHUI ineHTUdIKaTOp NPUCTPOIO

CepiiiHnit Homep

EC| REP

YnoBHOBaXeHU NpeAcTaBHUK y EBponeiicbkomy
CniBTOBapucTBi

Conformité Européenne (Esponeiicbka BiANOBIAHICTD).
MapKyBaHHA HaHeceHo BiANOBIAHO A0 AVMpPeKTUBU
€sponeiicbkoi Pagun 93/42/EEC i 2011/65/EU. Lium kKomnaHis
Abbott Medical 3asBnse, wo uei Bupib Bignosigae
OCHOBHMM BMMOFaMm Ta iHWUIMM Bi4MNOBIAHUM NONOXKEHHAM
L€l ANPEKTUBU.

Pernctpauns MH & Pocsapasragsope
wwwnevacert.ru | info@nevacert.ru
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