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Cardiac CryoAblation Catheter
Cathéter de cryoablation cardiaque
Kardialer Kryoablations-Katheter
Catéter de crioablacion cardiaca
Cardiale Cryoablatiekatheter
Catetere per crioablazione cardiaca
Kardialt kryoablasjonskateter

Cardiac CryoAblation-kateter
Kapdiakog KaBeTApag KpuokaTadAuong
Kryokateter

Cateter cardiaco de crioablagéo
Kardialis krioablacios katéter

Cewnik do krioablacji serca

Srdecni katétr pro kryoablaci

KaTteTtep ons BHyTpucepae4Howm kpnoabnsauum
Kardialny kryoabla¢ny katéter
Kardiyak CryoAblasyon Kateteri

Technical Manual = Manuel technique =
Gebrauchsanweisung = Manual técnico =
Technische handleiding = Manuale tecnico =
Teknisk handbok = Teknisk manual = Texvikd
eyxelpidio = Teknisk manual = Manual técnico =
Mdszaki leiras = Instrukcja techniczna = Technicka
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Technicka prirucka = Teknik El Kitabi

M994922A001 Rev 1A Refer to M994922A001DOC?2 for
Printing Instructions.

Peructpanus MH B PocampaBramsope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru



M994922A_sym.fm 5/16/19 2:28 pm Medtronic Confidential
4" x 12" (102 mm x 305 mm) CathAF IFU R1.5

The following list includes trademarks or registered
trademarks of Medtronic in the United States and possibly in
other countries. All other trademarks are the property of their
respective owners. /

La liste suivante comprend des marques commerciales

ou des marques déposées de Medtronic aux Etats-Unis

et éventuellement dans d'autres pays. Toutes les autres
marques sont la propriété de leurs détenteurs respectifs. /
Die folgende Liste enthalt Marken oder eingetragene Marken
von Medtronic in den USA und méglicherweise auch in anderen
Landern. Alle anderen Marken sind Eigentum ihrer jeweiligen
Inhaber. /

La siguiente lista contiene marcas comerciales o marcas
comerciales registradas de Medtronic en Estados Unidos

y posiblemente en otros paises. Todas las demas marcas
comerciales pertenecen a sus respectivos propietarios. /
Onderstaande termen zijn gedeponeerde of geregistreerde
handelsmerken van Medtronic in de Verenigde Staten en
mogelijk in andere landen. Alle andere handelsmerken zijn
het eigendom van de respectieve eigenaars. /

L'elenco seguente comprende i marchi o i marchi registrati di
Medtronic negli Stati Uniti e, eventualmente, in altri Paesi.
Tutti gli altri marchi sono di proprieta dei rispettivi titolari. /
Den fglgende listen inneholder varemerker eller registrerte
varemerker for Medtronic i USA og eventueltiandre land. Alle
andre varemerker tilhgrer de respektive eiere. /

Foljande lista inkluderar varumarken eller registrerade
varumarken som tillhér Medtronic i USA och eventuelltiandra
lander. Samtliga 6vriga varumarken tillhor respektive agare. /
H akéAoubn AioTta TrepIAauBavel euTropiké oPaTa 1) OAPOTA
kataTteBévta Tng Medtronic oTig Hvwpéveg MoAiTeieg kai
mOavwg ae AAAEG xwpes. OAa Ta AAAG EUTTOPIKA OrjuaTa
atroTeAOUV IBIOKTNTIO TWV AVTIOTOIXWV KATOXWV TOUG. /
Folgende liste indeholder varemeerker eller registrerede
varemeerker tilhgrende Medtronic i USA og eventuelt andre
lande. Alle gvrige varemzerker tilhgrer de respektive ejere. /
A lista seguinte inclui marcas comerciais ou marcas
comerciais registadas da Medtronic nos EUA e,
possivelmente, noutros paises. As restantes marcas
comerciais sdo propriedade dos respectivos detentores. /

A kovetkez6 felsorolasban a Medtronic védjegyei vagy
bejegyzett védjegyei szerepelnek, az Egyesiilt Alamokra és
esetleg mas orszagokra vonatkozoéan is. Minden egyéb
védjegy a megfeleld tulajdonosok tulajdonat képezi. /
Ponizsza lista zawiera znaki towarowe lub zastrzezone
znaki towarowe firmy Medtronic w Stanach Zjednoczonych

i ewentualnie w innych krajach. Wszystkie pozostate

znaki towarowe sg wtasnoscig odpowiednich podmiotéw. /
Nasledujici seznam obsahuje ochranné znamky nebo
registrované ochranné znamky spolec¢nosti Medtronic v USA
a pfipadné v jinych zemich. VSechny ostatni ochranné
znamky jsou majetkem pfislusnych vlastnika. /

Cregyowmii nepeyeHb BKIOYaET TOBapHbIE 3HaKW 1K
3aperncTpupoBaHHble TOBapHble 3Haku komnaHum Medtronic
B CLUA n, BO3MOXHO, B Apyrnx ctpaHax. Bce gpyrvne
TOBapHbIE 3HaKW ABNSAOTCA COOCTBEHHOCTBIO NX
Bnagenbues. /

Nasledujuci zoznam obsahuje ochranné zndmky alebo
registrované ochranné znamky spolo&nosti Medtronic

v Spojenych Statoch a pripadne inych krajinach. VSetky ostatné
ochranné znamky su majetkom ich prislusnych vlastnikov. /
Asagidaki listede, Medtronic sirketinin Amerika Birlesik
Devletleri ve muhtemelen diger Ulkelerdeki ticari markalar
veya tescilli ticari markalari bulunmaktadir. Diger ticari
markalarin timu ilgili sahiplerinin mulkiyetindedir.

Freezor, Medtronic
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Explanation of symbols / Explication des symboles / Erlauterung der
Symbole / Explicacion de los simbolos / Verklaring van de symbolen /
Spiegazione dei simboli / Symbolforklaring / Forklaring av symboler /
Emegnynon Twv ouuBoAwyv / Symbolforklaring / Explicagdo dos
simbolos / A szimbolumok magyarazata / Objasnienia symboli /
Vysvétleni symbolli / O6bscHeHue cumBonoB / Vysvetlivky k symbolom /
Sembollerin agiklamasi

Lot number / Numéro de lot / Losnummer / Nimero de lote /
Partijnummer / Codice del lotto / Lotnummer / Lotnummer /
Ap1Bu6g Traptidag / Partinummer / NUmero de lote /

Gyartasi szam / Numer partii produkcyjnej / Cislo $arze /
Howmep naptum / Cislo $arze / Lot numarasi
Reorder number / Numéro de commande / Bestellnummer
REF / Namero de referencia / Bestelnummer / Numero di
catalogo / Bestillingsnummer / Aterbestaliningsnummer /
Ap1Bpog véag TTapayyediag / Genbestillingsnummer /
Numero para nova encomenda / Utanrendelési szam /
Numer do ponownego zamawiania / Cislo pro novou
objednavku / Homep ons 3akasa / Cislo pre dalSie
objednavky / Yeniden siparis numarasi

Use by / A utiliser jusqu'au / Zu verwenden bis

g einschlieBlich / Fecha de caducidad / Uiterste
gebruiksdatum / Utilizzare entro / Siste forbruksdag /
Anvand fore / Xprion éwg / Anvendes inden / N&o utilizar
depois de / Lejarat / Termin przydatnosci do uzycia / Datum
pouzitelnosti / Cpok rogHocTu / Datum najneskorsej
spotreby / Son kullanma tarihi

Sterilized using ethylene oxide / Stérilisation par oxyde
I STERILE I EO I d'éthylene / Sterilisiert mit Ethylenoxid / Esterilizado
mediante 6xido de etileno / Gesteriliseerd met
ethyleenoxide / Sterilizzato a ossido di etilene / Sterilisert
med etylenoksid / Steriliserad med etylenoxid /
AmooTelpwpévo pe o&eidio Tou ailBuleviou / Steriliseret med
ethylenoxid / Esterilizado com dxido de etileno /
Etilén-oxiddal sterilizélva / Produkt sterylizowany tlenkiem
etylenu / Sterilizovano ethylenoxidem / CtepunusosaHo ¢
ucnonb3oBaHWeM aTuneHokeuaa / Sterilizované
etylénoxidom / Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir

Do not reuse / Ne pas réutiliser / Nicht wiederverwenden /
No reutilizar / Niet opnieuw gebruiken / Non riutilizzare /

Skal ikke brukes flere ganger / Far ej ateranvandas / Mnv 1o
emavaypnoiyotoieite / Ma ikke genanvendes / Nao
reutilizavel / Kizarélag egyszeri hasznalatra / Nie uzywac
powtérnie / Nepouzivejte opakované / He noanexwt
NoOBTOPHOMY ucnonb3osaHuio / Nepouzivajte opakovane /
Yeniden kullanmayin

Do not resterilize / Ne pas restériliser / Nicht resterilisieren /
No reesterilizar / Niet hersteriliseren / Non risterilizzare / Ma
ikke resteriliseres / Far ej omsteriliseras / Mnv
emavatooTelpwveTe / Ma ikke resteriliseres / Nao
reesterilize / Tilos ujrasterilizalni / Nie sterylizowa¢
ponownie / Neprovadéjte resterilizaci / He nognexur
nosTopHon ctepunusauum / Nesterilizujte opakovane /
Yeniden sterilize etmeyin

Do not use if package is damaged / Ne pas utiliser si
I'emballage est endommagé / Darf bei beschadigter
Verpackung nicht verwendet werden / No usar si el envase
esta dafado / Niet gebruiken als de verpakking beschadigd
is / Non utilizzare se I'imballaggio non €& integro / Skal ikke
brukes hvis pakningen er skadet / Far ej anvandas om
forpackningen ar skadad / Mnv 1o XpnoIUOTTOIEITE GV N
ouokeuaaia €xel utrooTei BAGRN / Ma ikke anvendes, hvis
emballagen er beskadiget / Nao utilizar se a embalagem
estiver danificada / Sérllt csomagolas esetén nem
hasznalhaté / Nie uzywac, jesli opakowanie jest
uszkodzone / Nepouzivejte, pokud je baleni poskozeno / He
ncnonb3oBaTb, eCny ynakoska nospexzaeHa / Nepouzivajte,
ak je obal poskodeny / Ambalaj hasar gormusse

kullanmayin
. Package contents / Contenu de I'emballage /
° Packungsinhalt / Contenido del envase / Inhoud van de

verpakking / Contenuto della confezione / Pakningens
innhold / Férpackningens innehall / Mepiexépeva
ouokeuaaiag / Pakkens indhold / Contetido da embalagem /
A csomag tartalma / Zawarto$¢ opakowania / Obsah baleni /
Copepxumoe ynakosku / Obsah balenia / Ambalaj igerigi

Consult instructions for use / Consulter le mode d'emploi /
Gebrauchsanweisung lesen / Consultar las instrucciones de
uso / Raadpleeg gebruiksaanwijzing / Consultare le
istruzioni per l'uso / Se i bruksanvisningen / Se
bruksanvisning / ZupBouAeuTeite TIg 0dnyieg xpriong / Se
brugsanvisningen / Consultar as instrugoes de utilizagao /
Lasd a hasznalati utmutatét / Zapoznac sig z instrukcjg
uzytkowania / Viz navod k pouZiti / CM. MHCTpyKUMIO NO
akcnnyartauuu / Pozrite si pokyny na pouzivanie / Kullanim
talimatlarina bagvurun

Fragile: handle with care / Fragile : A manipuler avec
précaution / Zerbrechlich: Mit Vorsicht behandeln! / Fragil:
manipular con cuidado / Breekbaar: voorzichtig hanteren /
Fragile: maneggiare con cura / Skal behandles med
forsiktighet / Omtaligt: hanteras varsamt / EU8paucTo:
XEIPIOTEITE TO Pe TTpoooxr} / Skrebeligt: Handteres med
forsigtighed / Fragil: manusear com cuidado / Térékeny:
dvatosan kezelend6 / Ostroznie: produkt delikatny / Kiehké:
manipulujte opatrné / Xpynkoe nagenwve: obpaliatbcs ¢
ocTopoxHocTbto / Krehké: manipulujte s opatrnostou /
Kirilabilir: dikkatle tagiyin

LAl Keep dry / A conserver au sec / Trocken aufbewahren /
Mantener seco / Droog bewaren / Mantenere asciutto /
Holdes torr / Férvaras torrt / AiatnpfioTe 10 0TEYVO /
Opbevares tert / Manter em local seco / Szarazon tartando /

Utrzymywaé w stanie suchym / Udrzujte v suchu / XpaHutb
B cyxom mecte / Uchovavajte v suchu / Kuru bir ortamda
tutun

Product documentation / Documentation du produit /
Produktdokumentation / Documentacion del producto /
Productdocumentatie / Documentazione sul prodotto /
Produktdokumentasjon / Produktdokumentation /
Tekunpiwaon poiévTog / Produktdokumentation /
Documentagéo do produto / Termékdokumentacio /
Dokumentacja produktu / Privodni dokumentace /
[HokymeHTaums no npopykty / Dokumentécia k produktu /
Urinle ilgili belgeler
XX % Humidity limitation / Limite de I'humidité /

@ Luftfeuchtigkeitsbereich / Limitacion de la humedad /

Vochtigheidsbereik / Limiti di umidita / Krav til fuktighet /
~— Begransning for luftfuktighet / Opia uypaciag / Graense for

luftfugtighed / Limites de humidade / Paratartalom-hatarok /
Ograniczenia wilgotnosci / Mezni hodnota vihkosti /
OrpaHunyerus no BnaxHoctn / Obmedzenie vihkosti / Nem
sinirlamasi
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XX°C Storage temperature / Température de stockage /
<> xF Lagerungstemperatur / Temperatura de almacenamiento /
@ﬂ Opslagtemperatuur / Temperatura di conservazione /
Oppbevaringstemperatur / Férvaringstemperatur /
XXF Oeppokpaaia ammobrikeuong / Opbevaringstemperatur /
Temperatura de armazenamento / Tarolasi h6mérséklet /
Temperatura przechowywania / Teplota skladovani /
Temnepatypa xpaHeHusi / Skladovacia teplota / Saklama

sicakhgi
RS Transit temperature / Température de transport /
Eh Transporttemperatur / Temperatura de transporte /
e Transporttemperatuur / Temperatura di trasporto /
Xx°c Forsendelsestemperatur / Transporttemperatur /
KXF Oeppokpaacia petagopds / Temperatur under transport /

Temperatura de transporte / Szallitasi hémérséklet /
Temperatura transportu / Teplota pfi prepravé /
Temnepatypa npu TpaHcnoptuposke / Teplota pri preprave /
Tasima sicakligi

Cardiac CryoAblation Catheter / Cathéter de cryoablation
cardiaque / Kardialer Kryoablations-Katheter / Catéter de
crioablacién cardiaca / Cardiale Cryoablatiekatheter /
Catetere per crioablazione cardiaca / Kardialt
kryoablasjonskateter / Cardiac CryoAblation-kateter /
Kapdiakdg kabetrpag kpuokartdAuang / Kryokateter /
Cateter cardiaco de crioablacéo / Kardidlis krioablaciés
katéter / Cewnik do krioablacji serca / Srde¢ni katétr pro
kryoablaci / Katetep ans BHyTpucepaeyHol kpuoabnsaumm /
Kardialny kryoablacny katéter / Kardiyak KriyoAblasyon
Kateteri

Open here / Ouvrir ici / Hier 6ffnen / Abrir aqui / Hier
openen / Aprire qui / Apnes her / Oppnas héar / Avoi¢te €56 /
Abn her / Abrir aqui / Itt nyilik / Otwieraé tutaj / Zde otevfete /
OTkpbiBaTh 34eck / Tu otvorit / Buradan agin

Manufacturer / Fabricant / Hersteller / Fabricante /
Fabrikant / Fabbricante / Produsent / Tillverkare /
KaraokeuaoTng / Fabrikant / Fabricante / Gyarto /
Producent / Vyrobce / Mpoussogutens / Vyrobca / Imalatgi

Authorized representative in the European Community /
EC REP Représentant autorisé dans I'Union européenne /
Autorisierter Reprasentant in der Europaischen
Gemeinschaft / Representante autorizado en la Comunidad
Europea / Geautoriseerde vertegenwoordiger in de
Europese Gemeenschap / Rappresentante autorizzato nella
Comunita europea / Autorisert representant i Det
europeiske fellesskap / Auktoriserad representant inom EG /
EZouaiodoTnuévog avTITTpOoWTIog OTNV
EupwTraikiy Koivétnta / Autoriseret EU-repraesentant /
Representante autorizado na Comunidade Europeia /
Meghatalmazott képviselé az Europai Kozosségben /
Autoryzowany przedstawiciel we Wspolnocie Europejskiej /
Autorizovany zastupce pro Evropské spolecenstvi /
YnonHoMo4eHHbIn Npeactasutens B EBponeiickom
coobLecrtse / Autorizovany zastupca pre Eurdpske
spolocenstvo / Avrupa Toplulugu'ndaki yetkili temsilci
Conformité Européenne (European Conformity)
This symbol means that the device fully complies with
European Directive 93/42/EEC. / Conformité européenne
23 Ce symbole signifie que I'appareil est entierement conforme
a la directive européenne 93/42/CEE. / Conformité
Européenne (Européaische Konformitéat)
Dieses Symbol besagt, dass das Gerat allen Vorschriften
der europaischen Direktive 93/42/EWG entspricht. /
Conformité Européenne (Conformidad Europea)
Este simbolo indica que el dispositivo cumple
totalmente la Directiva europea 93/42/CEE. / Conformité
Européenne (Europese Conformiteit).
Dit symbool betekent dat het product volledig voldoet aan de
Europese Richtlijn 93/42/EEG. / Conformité Européenne
(Conformita Europea) Questo simbolo significa che il
dispositivo & conforme alla Direttiva Europea 93/42/CEE. /
Conformité Européenne (samsvar med europeisk standard)
Dette symbolet betyr at utstyret er fullstendig | samsvar med
EU-direktiv 93/42/EQF. /| Conformité Européenne
(Europeisk standard) Denna symbol betyder att
utrustningen helt foljer radets direktiv 93/42/EEG. /
Conformité Européenne (Eupwrtraikr Zuppépewaon)
To oUpBoAo autd onyaivel ATl TO TIPOIOV CUPHOPPUVETaI
TARpwg pe TNV Eupwrrdikr) Odnyia 93/42/EOK. / Conformité
Européenne (Europzeisk standard) Dette symbol betyder, at
enheden fuldt ud overholder EU-direktiv MDD 93/42/EQF. /
Conformité Européenne (Conformidade Europeia)
Este simbolo significa que o dispositivo esta em total
conformidade com a Directiva Europeia 93/42/CEE. /
Conformité Européenne (Eurépai megfeleléség)
Ez a szimbolum azt jelenti, hogy az eszkdz teljes mértékben
megfelel a 93/42/EGK europai iranyelv kdvetelményeinek. /
Conformité Européenne (zgodno$¢ z normami Unii Europejskiej)
Symbol oznacza, ze urzgdzenie speinia wszystkie wymogi
Dyrektywy Europejskiej 93/42/EWG. / Conformité Européenne
(Evropska shoda) Tento symbol znamena, Ze zafizeni zcela
spliiuje pozadavky evropské smérnice 93/42/EHS. /
Conformité Européenne (EBponeiickoe cooTBeTCTBME)
OT0T cMMBON 0603HAYAET, YTO YCTPOMCTBO MOMHOCTLIO
cootBeTcTByeT TpeboBaHusiM EBponeiickoin
pvpekTuebl 93/42/EEC. / Conformité Européenne (Zhoda s
poziadavkami EU) Tento symbol znamena, Ze zariadenie
vyhovuje vSetkym poZiadavkam uvedenym v smernici
93/42/EHS. / Conformité Européenne (Avrupa Normlarina
Uygunluk) Bu sembol, cihazin 93/42/EEC sayili Avrupa
Direktifine tam olarak uygun oldugunu ifade eder.

G4
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1 Description

The Freezor Cardiac CryoAblation Catheter is a flexible, steerable catheter used to ablate
and map cardiac tissue. It is used together with the CryoConsole and related components.
The tip of the Freezor catheter reaches cryoablation temperatures when refrigerant is
injected from the CryoConsole to the tip of the catheter. The catheter tip has an integrated
type T thermocouple for temperature reading capability. The catheter is introduced into the
vasculature by traditional, minimally invasive techniques. The Freezor catheter is available
in 3 models, as described in the following table:

Model Curves available
207F1 47 mm
207F3 53 mm
207F5 58 mm

For details about the CryoConsole and how to use it with the catheter to perform cryoablation
procedures, see the CryoConsole Operator’s Manual.

1.1 Contents of package

The catheter is supplied sterile. The package contains the following items:
= 1 Freezor Cardiac CryoAblation Catheter
= product documentation

2 Indications for use

The Freezor Cardiac CryoAblation Catheter is intended for use in treatment of cardiac
arrhythmias.

3 Contraindications

The Freezor Cardiac CryoAblation Catheter is contraindicated in patients with the following
conditions:

active systemic infections

cryoglobulinemia

other conditions where the manipulation of the catheter would be unsafe (for example,
intracardiac mural thrombus)

4 Warnings and precautions
Cryoadhesion — Do not pull on the catheter, sheath, umbilical cables, or console while the
catheter is frozen to the tissue, as this may lead to tissue injury.
Improper connection — Do not connect the cryoablation catheter to a radiofrequency (RF)
generator or use it to deliver RF energy. Doing this may cause catheter malfunction or patient
harm.
CryoMapping — The impact of CryoMapping with respect to patient outcomes has not fully
been characterized.
RF ablation — Before powering up an RF generator or applying RF energy, disconnect the
cryoablation catheter from the CryoConsole to avoid an error message and unnecessary
catheter replacement.
Pressurized refrigerant — The catheter contains pressurized refrigerant during operation.
Release of this gas into the circulatory system due to equipment failure or misuse could
result in gas embolism.
Post-ablation period — Closely monitor patients undergoing cardiac ablation procedures
during the post-ablation period for clinical adverse events.
Induced arrhythmias — Catheter procedures may mechanically induce arrhythmias.
Fluoroscopy required for catheter placement — The use of fluoroscopy during catheter
ablation procedures presents the potential for significant x-ray exposure to both patients and
laboratory staff. Extensive exposure can result in acute radiation injury and increased risk for
somatic and genetic effects. Only perform catheter ablation after giving adequate attention
to the potential radiation exposure associated with the procedure, and taking steps to
minimize this exposure. Give careful consideration before using the device in pregnant
women.
Catheter positioning around the chordae tendineae — Avoid positioning the catheter
around the chordae tendineae, as this increases the likelihood of catheter entrapment within
the heart, which may necessitate surgical intervention or repair of injured tissues.
Cryoablation near prosthetic heart valves — Do not pass the catheter through a
prosthetic heart valve (mechanical or tissue). The catheter may become trapped in the valve,
damaging the valve and causing valvular insufficiency or premature failure of the prosthetic
valve.
Transaortic approach — Use adequate fluoroscopic visualization during a transaortic
approach to avoid placing the ablation catheter within the coronary vasculature. Catheter
placement within the coronary vasculature may cause vascular injury.
Do not resterilize — Do not resterilize this device for purpose of reuse. Resterilization may
compromise the structural integrity of the device or create a risk of contamination from the
device that could result in patient injury, iliness, or death.
For single use only — This device is intended only to be used once for a single patient. Do
not reuse, reprocess, or resterilize this device for purpose of reuse. Reuse, reprocessing, or
resterilization may compromise the structural integrity of the device or create a risk of
contamination of the device that could result in patient injury, illness, or death.
Catheter handling —

= Do not use excessive force to advance or withdraw the catheter, especially if resistance
is encountered.
Use extreme care when manipulating the catheter. Lack of careful attention can result in
injury such as perforation or tamponade.
Do not use the catheter if it is kinked, damaged, or cannot be straightened.
Straighten the cooling segment before inserting or withdrawing the catheter.
Do not at any time preshape or bend the catheter shaft or cooling segment. Bending or
kinking the catheter shaft may damage internal structures and increase the risk of
catheter failure. Prebending of the distal curve can damage the catheter.

= Catheter advancement should be performed under fluoroscopic guidance.
Biohazard disposal — Discard all used catheters and sterile components in accordance
with hospital procedures.
Leakage current from connected devices — Use only isolated equipment (IEC 60601-1
Type CF equipment, or equivalent) with the CryoConsole and catheters or patient injury or
death may occur.
System compatibility — Use only Medtronic cryoablation catheters, refrigerant tanks, and
components with the CryoConsole. The safety and use of other catheters or components
has not been tested.
Sterile package inspection — Inspect the sterile packaging and catheter prior to use. If the
sterile packaging or catheter is damaged, do not use the catheter. Contact your Medtronic
representative.
Catheter integrity — Do not use the catheter if it is kinked or damaged. If the catheter
becomes kinked or damaged while in the patient, remove it and use a new catheter. Prior to
injecting, the physician should ensure that there is no kink in the catheter.
Required use environment — Cryoablation procedures should be performed only in a fully
equipped facility.
Qualified users — This equipment should be used only by or under the supervision of
physicians trained in cryoablation procedures.
Fluid incursion — Do not expose the catheter handle or coaxial and electrical connectors to
fluids or solvents. If these components get wet, the cryoablation system may not function
properly, and connector integrity may be compromised.
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Cardioversion/defibrillation during ablation procedure — Disconnect the catheter's
electrical connection prior to cardioversion/defibrillation. Failure to do so may trigger system
messages indicating a need for catheter exchange.

Anticoagulation therapy — Administer appropriate levels of peri-procedural
anticoagulation therapy for patients undergoing left-sided and transseptal cardiac procedure,
and for selected patients undergoing right-sided procedures. Administer anticoagulation
therapy before and after the procedure according to the hospital standards.
Environmental limits — Perform cryoablation procedures only within the environmental
parameters. Operating outside these parameters may prevent the start or completion of a
cryoablation procedure.

Embolism risk — Introducing any catheter into the circulatory system entails the risk of air
or gas embolism, which can occlude vessels and lead to tissue infarction with serious
consequences. Always advance and withdraw components slowly to minimize the vacuum
created and therefore minimize the risk of air embolism.

5 Adverse events
Potential adverse events associated with cardiac catheter cryoablation procedures include,
but are not limited to, the following conditions:

= Access site complications (hematoma, Myocardial infarction

infection, thrombosis, ecchymosis, AV Perforation of venous cardiac or
fistula, bleeding from puncture site, surrounding tissue
hemorrhage) Pericardial effusion, tamponade
Arrhythmia (atrial fibrillation, atrial flutter, . pgricarditis

tachycardia)
Cardiac arrest

Pleural effusion

i f = Pneumothorax
= Chest discomfort, pain or pressure . Pseudoaneurysm
= Coronary artery spasm, dissection, . Pulmonary edema
thrombosis '
= Pulmonary embolism
= Death
Endocarditis = Stroke
= Thrombus

Heart block, requiring permanent
pacemaker
= Hemothorax

Transient ischemic attack (TIA)
Vasovagal reaction

6 Instructions for use
This catheter has two modes, CryoMapping and CryoAblation.
During CryoMapping, warmer cryo temperatures and shorter durations are used to
transiently halt electrical conduction. This allows verification of the ablation site or
determines if the site is not appropriate for ablation. The preset parameters for CryoMapping
are -30 °C for a duration of 60 seconds.
Because of the complexity of arrhythmia electrophysiology, four (4) different cryomapping
techniques may be used to assess catheter tip position.

= Change in the slow pathway ERP

= Change in the maximal AH Interval during pacing

= Termination of the target arrhythmia

= Uninducibility of the target arrhythmia
During cryoablation cardiac tissue is permanently ablated. The catheter has preset
refrigerant flow designed to optimize the amount of refrigerant delivered to the tip to remove
as much heat as possible. The preset duration is 240 seconds.
There are three ways to use the different modes:

= Start and stop a CryoMapping injection if the desired effect is not seen

= Start a CryoMapping injection and proceed to CryoAblation if the desired effect is seen

= Start CryoAblation without performing CryoMapping
Following therapy delivery, effectiveness can be tested by trying to re-induce the clinical
arrhythmia.
Note: Use adequate filtering on the recording system to allow continuous monitoring of the
surface electrocardiogram (ECG) during cryo applications.

6.1 Connecting the catheter
For more detailed instructions refer to the CryoConsole Operator’s Manual.
1. Connect the connection box to the CryoConsole.
2. Connect the Freezor catheter to a sterile coaxial umbilical cable and a sterile electrical
umbilical cable.
3. Connect the coaxial umbilical cable to the CryoConsole and connect the electrical
umbilical cable to the connection box.

6.2 CryoMapping and CryoAblation
For more detailed instructions refer to the CryoConsole Operator’s Manual.
1. Prior to introducing the Freezor catheter into the patient test the deflection mechanism
using the lever on the handle to ensure it is operational.
2. Using aseptic techniques create a vascular access with an 8 Fr (minimum) introducer or
sheath and insert the Freezor catheter.
3. Choose the therapy (CryoMapping or CryoAblation). At the CryoConsole screen adjust
the treatment time for cryoablation.
4. Under fluoroscopic guidance position the tip of the Freezor at the target site, ensuring
good tip contact.
Note: The Freezor catheter tip can be deflected to facilitate positioning by using the
thumb knob to vary tip curvature. Pulling the thumb knob back causes the catheter tip to
bend; pushing the knob forward causes the tip to straighten.
5. Perform the therapy as appropriate.
6. Wait for the CryoMapping or CryoAblation to finish or press the Stop button on the
CryoConsole to terminate the injection before the preset time.
7. Perform additional treatments if required.
8. Remove the catheter from the patient.

7 Specifications

Catheter shaft size 2.5 mm (7 Fr)

Size of recommended introducer 2.7 mm (8 Fr) minimum

Tip length 4 mm

Shaft length 108 cm

Number of electrodes on tip 4

Spacing between electrodes 2 mm, 5 mm, 2 mm

Number of thermocouples 1

Curves available 207F1 - 47 mm
207F3 - 53 mm
207F5 - 58 mm

Environmental parameters

Recommended transit -35 °C to 58 °C (-31 °F to 136 °F); up to 85% relative
temperature humidity (non-condensing)
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Recommended storage 15 °C to 30 °C (59 °F to 86 °F)
temperature
Operation 15 °C to 30 °C (59 °F to 86 °F) at altitudes less than

2400 meters (8000 feet) above sea level
Refrigerant flow

Flow + 200 sccm 2100 sccm

8 Medtronic limited warranty
For complete warranty information, see the accompanying limited warranty document.

9 Service

Medtronic employs highly trained representatives and engineers located throughout the
world to serve you and, upon request, to provide training to qualified hospital personnel in
the use of Medtronic products. Medtronic also maintains a professional staff to provide
technical consultation to product users. For more information, contact your local Medtronic
representative, or call or write Medtronic at the appropriate telephone number or address
listed on the back cover.

Freezor Technical Manual English 7

M994922A001 Rev 1A Refer to M994922A001DOC?2 for
Printing Instructions.

Peructpanus MH B PocampaBramsope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru



M994922A_ch.fm 5/16/19 2:28 pm Medtronic Confidential
4" x 12" (102 mm x 305 mm) CathAF IFU R1.5

1 Description

Le cathéter de cryoablation cardiaque Freezor est un cathéter flexible orientable utilisé pour
I'ablation et la cartographie des tissus cardiaques. Il est utilisé avec la console de cryoablation
CryoConsole et les composants annexes. L'extrémité du cathéter Freezor atteint des
températures de cryoablation lorsque du réfrigérant y est injecté depuis la CryoConsole.
Un thermocouple de type T est intégré dans I'extrémité du cathéter pour la mesure de la
température. Le cathéter est introduit dans I'appareil vasculaire au moyen de techniques
classiques peu invasives. Le cathéter Freezor existe en 3 modeéles, comme décrit dans le
tableau suivant :

Modele Courbures
disponibles
207F1 47 mm
207F3 53 mm
207F5 58 mm

Pour plus de détails sur la CryoConsole et les instructions concernant son utilisation avec
le cathéter pour réaliser des cryoablations, consulter le manuel d'utilisation de la console de
cryoablation CryoConsole.

1.1 Contenu de I'emballage

Le cathéter est livré stérile. L'emballage contient les éléments suivants :
= 1 cathéter de cryoablation cardiaque Freezor ;
= la documentation du produit.

2 Indications
Le cathéter de cryoablation cardiaque Freezor est destiné au traitement des arythmies
cardiaques.

3 Contre-indications
Le cathéter de cryoablation cardiaque Freezor est contre-indiqué chez les patients
présentant les conditions suivantes :
= une infection systémique active ;
= la cryoglobulinémie ;
= les conditions ou toute manipulation du cathéter pourrait entrainer des risques
(ex. : thrombus mural intracardiaque).

4 Avertissements et précautions
Cryoadhésion — Ne pas tirer sur le cathéter, la gaine, les cables ombilicaux ou la console
alors que le cathéter est fixé au tissu par congélation car cela pourrait endommager le tissu.
Branchement inapproprié — Ne pas raccorder le cathéter de cryoablation a un générateur
de radiofréquence (RF), ni I'utiliser pour appliquer une énergie RF. Ceci peut provoquer un
dysfonctionnement du cathéter ou blesser le patient.
Cryomapping — Les effets du cryomapping sur I'évolution du patient n'ont pas été
entiérement définis.
Ablation RF — Avant de mettre sous tension un générateur RF ou d'appliquer une énergie
RF, débrancher le cathéter de cryoablation de la CryoConsole afin d'éviter I'apparition d'un
message d'erreur et le remplacement inutile du cathéter.
Réfrigérant sous pression — Le cathéter contient un réfrigérant maintenu sous pression
pendant I'exécution de l'intervention. La libération de ce gaz dans le systéme circulatoire
suite a une défaillance de I'équipement ou a une utilisation inadéquate peut provoquer une
embolie gazeuse.
Période post-ablation — Surveiller de prés les patients subissant des interventions
d'ablation cardiaque pendant la période suivant ladite ablation afin de détecter tout effet
secondaire clinique.
Arythmies induites — Les interventions de cathétérisme peuvent mécaniquement
provoquer des arythmies.
Fluoroscopie requise pour la mise en place du cathéter — L'utilisation de la fluoroscopie
pendant les interventions d’ablation par cathéter présente un risque d’exposition importante
aux rayons X a la fois pour les patients et le personnel du laboratoire. Une exposition importante
peut entrainer une |ésion par irradiation aigué et un risque accru d'effets somatiques et
génétiques. N'effectuer I'ablation par cathéter qu’aprés avoir examiné I'exposition possible
aux radiations pendant I'intervention, et avoir pris les mesures nécessaires pour limiter cette
exposition. Il convient de tenir particuliérement compte des risques potentiels avant toute
utilisation de I'équipement chez la femme enceinte.
Positionnement du cathéter autour des cordages tendineux — Eviter de positionner le
cathéter autour des cordages tendineux car cela augmente la possibilité que le cathéter
reste coincé dans le coeur et peut nécessiter une intervention chirurgicale ou une réparation
des tissus Iésés.
Cryoablation a proximité de prothéses valvulaires cardiaques — Ne pas faire passer
le cathéter a travers une prothése valvulaire (mécanique ou tissulaire) afin d'éviter qu'il
ne se coince dans la valve ou ne I'endommage, ce qui pourrait entrainer une insuffisance
valvulaire ou une défaillance prématurée de la prothése.
Approche transaortique — Dans le cas d'une approche transaortique, un guidage
fluoroscopique adéquat est nécessaire afin d'éviter de placer le cathéter d'ablation dans
la vascularisation coronarienne. La mise en place du cathéter dans la vascularisation
coronarienne pourrait entrainer des Iésions vasculaires.
Ne pas restériliser — Ne pas restériliser ce dispositif aux fins de le réutiliser. La restérilisation
risque de compromettre l'intégrité structurelle du dispositif ou de créer un risque de
contamination par le dispositif, ce qui pourrait entrainer des Iésions, des maladies ou le
déces du patient.
A usage unique exclusivement — Ce dispositif est destiné & un patient unique et doit &tre
utilisé une seule fois. Ne pas réutiliser, retraiter ni restériliser ce dispositif dans le but de
le réutiliser. La réutilisation, le retraitement ou la restérilisation risque de compromettre
l'intégrité de la structure de I'instrument et/ou de le contaminer, ce qui pourrait entrainer des
blessures, une maladie ou le décés du patient
Manipulation du cathéter —

= Ne pas forcer pour faire avancer ou retirer le cathéter, en particulier en cas de résistance.
Manipuler le cathéter avec beaucoup de soin afin d'éviter des lésions telles que
perforation ou tamponnade.
Ne pas utiliser le cathéter s'il est plié ou endommagé ou ne peut étre redressé.
Redresser |'extrémité avant d'insérer ou de retirer le cathéter.
Ne jamais préformer ou plier le corps ou I'extrémité du cathéter. Un corps de cathéter
exagérément plié ou tordu peut |éser des structures internes et augmenter le risque de
défaillance du cathéter. Le pré-courbage de la partie distale peut endommager le cathéter.

= La progression du cathéter doit se faire sous guidage fluoroscopique.
Elimination des objets contaminés — Jeter tous les cathéters et composants stériles
usagés conformément aux procédures hospitaliéres.
Courant de fuite des dispositifs connectés — Utiliser uniquement des équipements
isolés (équipement de type CF selon CEI 60601-1 ou équivalent) avec la CryoConsole et les
cathéters. Le non-respect de cette consigne peut entrainer des blessures potentiellement
fatales chez le patient.
Compatibilité du systéeme — Utiliser exclusivement avec la CryoConsole des cathéters de
cryoablation, des bouteilles de réfrigérant et des composants de Medtronic. La sécurité et
I'utilisation d'autres cathéters ou composants n'ont pas été testées.
Inspection de I'emballage stérile — Inspecter I'emballage stérile et le cathéter avant
utilisation. Si I'emballage stérile ou le cathéter est endommagé, ne pas utiliser le cathéter.
Contacter le représentant de Medtronic.
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Intégrité du cathéter — Ne pas utiliser le cathéter s'il est pli€ ou endommagé. Si le cathéter
se plie ou est endommagé alors qu'il est dans le corps du patient, le retirer et utiliser un
nouveau cathéter. Avant l'injection du produit, le médecin doit s'assurer que le cathéter n'est
pas plié.

Environnement d'utilisation requis — Toutes les interventions de cryoablation doivent

se dérouler uniquement dans une salle opératoire équipée de tout le matériel nécessaire.
Utilisateurs qualifiés — Cet équipement ne doit étre utilisé que par des médecins formés
aux interventions de cryoablation ou sous leur contréle.

Pénétration de liquide — Ne pas exposer la poignée du cathéter ou les connecteurs
coaxiaux et électriques a des fluides ou a des solvants. Si des liquides pénétrent dans

ces composants, le systéme de cryoablation risque de ne pas fonctionner correctement

et l'intégrité des connecteurs d'étre compromise.

Cardioversion/défibrillation au cours de I'intervention d'ablation — Débrancher la
connexion électrique du cathéter avant la cardioversion/défibrillation. Le non-respect de
cette consigne peut déclencher des messages du systéme indiquant que le cathéter doit étre
remplacé.

Traitement anticoagulant — Administrer un traitement anticoagulant périopératoire
approprié pour les patients devant subir un cathétérisme cardiaque gauche par voie
transseptale, ainsi que pour certains patients devant subir un cathétérisme cardiaque droit.
Administrer un traitement anticoagulant avant et aprés I'intervention conformément aux
pratiques de I'établissement.

Limites environnementales — Réaliser les interventions de cryoablation dans le strict
respect des parameétres environnementaux. Toute utilisation en dehors de ces paramétres
peut empécher le démarrage ou la réalisation de I'intervention.

Risque d'embolie — L'introduction de tout cathéter dans le systéme circulatoire comporte
un risque d’aéro-embolie ou d’embolie gazeuse, qui peut obstruer les vaisseaux et entrainer
un infarctus tissulaire susceptible d'avoir de graves conséquences. Toujours avancer et
retirer les composants lentement afin d'atténuer le vide qui se crée et donc le risque d'aéro-
embolie.

5 Effets secondaires
Les éventuels effets secondaires associés aux interventions de cryoablation et de
cathétérisme cardiaques incluent, sans toutefois s'y limiter :

Epanchement pleural
Géne, douleur ou pression thoracique
Hémothorax
Infarctus du myocarde
Attaque ischémique transitoire CEdéme pulmonaire
Bloc cardiaque nécessitant I'implantation Perforation du tissu veineux, cardiaque
d'un stimulateur cardiaque permanent ou environnant
Complications au site d'accés Péricardite
(hématome, infection, thrombose, Pneumothorax
ecchymose, fistule artério-veineuse, Pseudo-anévrisme
saignement du site d'injection, e
Réaction vasovagale

hémorragie
gie) Spasme, dissection ou thrombose

Déceés N
Embolie pulmonaire coronaire
Thrombus

Endocardite
Epanchement péricardique, tamponnade

Accident vasculaire cérébral

Arrét cardiaque

Arythmie (fibrillation atriale, flutter atrial,
tachycardie)

6 Instructions d’utilisation
Ce cathéter comporte deux modes de traitement, le cryomapping et la cryoablation.
Le cryomapping fait appel a des températures plus élevées et des durées plus courtes
pour interrompre temporairement la conduction électrique. Cela permet de vérifier le site
d'ablation ou de déterminer si le site convient ou non a une ablation. Les paramétres
prédéfinis pour le cryomapping sont -30 °C pendant une durée de 60 secondes.
Etant donné la complexité de I'électrophysiologie d'arythmie, il existe quatre (4) techniques
de cryomapping différentes pour déterminer la position de I'extrémité du cathéter.

= Une modification de la période réfractaire effective (PRE) de la voie de conduction lente

= Modification de l'intervalle AH maximum pendant la stimulation

= Arrét de l'arythmie cible

= La non-inductibilité de I'arythmie cible
Au cours de la cryoablation, I'ablation des tissus cardiaques est permanente. La circulation
du réfrigérant dans le cathéter est prédéfinie de maniéere a optimiser la quantité de réfrigérant
délivrée a I'extrémité et d'évacuer le plus de chaleur possible. La durée prédéfinie est de
240 secondes.
Il'y a trois fagons d'utiliser les différents modes :

= Démarrer et arréter une injection de cryomapping si I'effet désiré n'est pas observé.

= Démarrer une injection de cryomapping et poursuivre par la cryoablation si I'effet désiré

est observé.

= Démarrer la cryoablation sans effectuer de cryomapping.
Suite au traitement, I'efficacité de la délivrance peut étre testée par une nouvelle tentative
d'induction de I'arythmie clinique.
Remarque : Utiliser un filtrage adéquat avec le systéme d’enregistrement afin de permettre
une surveillance continue de I'électrocardiogramme (ECG) de surface pendant les
cryoapplications.

6.1 Raccordement du cathéter

Pour des instructions plus détaillées, consulter le manuel d'utilisation de la console de
cryoablation CryoConsole.

. Raccorder le boitier de raccordement a la CryoConsole.

2. Raccorder le cathéter Freezor a un cable ombilical coaxial stérile et a un cable ombilical
électrique stérile.

Raccorder le cable ombilical coaxial a la CryoConsole et le cable ombilical électrique au
boitier de raccordement.

-

w

6.2 Cryomapping et cryoablation

Pour des instructions plus détaillées, consulter le manuel d'utilisation de la console de

cryoablation CryoConsole.

. Avant d'introduire le cathéter Freezor dans le corps du patient, vérifier le mécanisme
de déflexion a l'aide du bouton situé sur la poignée afin de s'assurer qu'’il fonctionne.

. En utilisant des techniques aseptiques, créer un acces vasculaire avec un introducteur

ou une gaine d'un calibre d'au moins 8 Fr puis insérer le cathéter Freezor.

Choisir le traitement (cryomapping ou cryoablation). Régler la durée de la cryoablation

sur |'écran de la console.

4. Sous guidage fluoroscopique, positionner I'extrémité du cathéter Freezor au niveau du

site ciblé, en vérifiant le bon contact de I'extrémité.

Remarque : Afin de faciliter le positionnement, I'utilisateur peut orienter I'extrémité du

cathéter Freezor et en modifier la courbure en manipulant le levier situé sur la poignée.

Ramener le levier vers |'arriere pour courber I'extrémité du cathéter. Le pousser vers

I'avant pour la redresser.

Procéder au traitement comme indiqué.

. Attendre la fin du cryomapping ou de la cryoablation ou appuyer sur le bouton d'arrét sur
la CryoConsole pour mettre un terme a l'injection avant la fin du temps prédéfini.

. Procéder aux traitements supplémentaires le cas échéant.

. Retirer le cathéter du corps du patient.

N

N

w

o »

© ~N
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7 Spécifications
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CathAF_IFU_R1.5

Taille du corps du cathéter

Taille d'introducteur
recommandée

Longueur de I'extrémité
Longueur du cathéter

Nombre d’électrodes au niveau
de I'extrémité

Ecartement des électrodes
Nombre de thermocouples

Courbures disponibles

Parametres environnementaux

Température de transport
recommandée

Température de stockage
recommandée

Fonctionnement

Débit de réfrigérant

Débit + 200 sccm

2,5 mm (7 Fr)

2,7 mm (8 Fr) minimum

4 mm
108 cm
4

2mm, 5mm, 2 mm
1

207F1 - 47 mm
207F3 - 53 mm
207F5 - 58 mm

-35°C a 58 °C (-31 °F a 136 °F) ; humidité relative
maximum de 85% (sans condensation)

15°C a30°C (59 °F & 86 °F)

15 °C a 30 °C (59 °F a 86 °F) a des altitudes
inférieures a 2400 métres (8000 pieds) au-dessus
du niveau de la mer

2100 sccm

8 Garantie limitée de Medtronic
Pour obtenir des informations complétes sur la garantie, se reporter au document de

garantie limitée joint.

9 Service

Medtronic emploie des représentants et ingénieurs hautement expérimentés dans le monde
entier afin d'assister ses clients et, sur demande, de dispenser des cours de formation

au personnel hospitalier utilisant les produits de Medtronic. Medtronic dispose aussi de
conseillers professionnels chargés de fournir une assistance technique aux utilisateurs

de produits. Pour plus de renseignements, prendre contact avec un représentant local

de Medtronic ou contacter Medtronic par téléphone ou par écrit. Les coordonnées figurent

au dos du manuel.
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1 Beschreibung

Bei dem Kardialen Freezor Kryoablations-Katheter handelt es sich um einen flexiblen,
steuerbaren Katheter fiir die Ablation und das Mapping von kardialem Gewebe. Er wird
zusammen mit der KryoKonsole und dazugehdérigen Komponenten verwendet. Die Spitze
des Freezor Katheters erreicht die fiir die Kryoablation erforderliche Temperatur, sobald das
KihImittel aus der KryoKonsole in die Katheterspitze injiziert wurde. Die Katheterspitze
verfligt Uber ein integriertes Thermoelement (Typ T) zur Temperaturmessung. Der Katheter
wird mit herkdémmlichen minimalinvasiven Methoden in das GefaRsystem eingefiihrt.

Der Freezor Katheter ist in drei Modellen erhéltlich, wie in der nachstehenden Tabelle

beschrieben:
Modell Krimmung
207F1 47 mm
207F3 53 mm
207F5 58 mm

Nahere Informationen zur KryoKonsole und zu deren Verwendung bei der Kryoablation
in Verbindung mit dem Katheter finden Sie in der Gebrauchsanweisung zur KryoKonsole.

1.1 Inhalt der Verpackung

Der Katheter wird steril geliefert. Die Verpackung enthélt folgende Komponenten:
= 1 kardialer Freezor Kryoablations-Katheter
= Produktdokumentation

2 Indikationen
Der kardiale Freezor Kryoablations-Katheter ist zur Behandlung von Herzrhythmusstérungen
vorgesehen.

3 Kontraindikationen
Der kardiale Freezor Kryoablations-Katheter ist kontraindiziert bei:
= aktiven systemischen Infektionen
= Kryoglobulindmie
= anderen Zustanden, bei denen das Hantieren mit dem Katheter nicht gefahrlos méglich
ware (z. B. intrakardialer Herzwandthrombus).

4 Warn- und Sicherheitshinweise
Kryoadhésion - Nicht am Katheter, an der Schleuse, an den Versorgungskabeln oder an
der Konsole ziehen, solange der Katheter am Gewebe angefroren ist, da dies zu Verletzungen
des Gewebes fiihren konnte.
Falsche Verbindung — Den Kryoablations-Katheter nicht an einen Hochfrequenzgenerator
anschlielen oder zur Abgabe von HF-Energie verwenden. Dadurch kénnte es zu einer
Fehlfunktion des Katheters oder zur Verletzung des Patienten kommen.
KryoMapping — Zu den Auswirkungen von KryoMapping auf den Gesundheitszustand des
Patienten liegen noch keine hinreichend gesicherten Erkenntnisse vor.
HF-Ablation — Vor dem Einschalten eines HF-Generators oder der Abgabe von HF-Energie
den Kryoablations-Katheter von der KryoKonsole trennen, um eine entsprechende
Fehlermeldung und ein unnétiges Austauschen des Katheters zu vermeiden.
KiihImittel steht unter Druck — Der Katheter enthalt wahrend der Prozedur unter Druck
stehendes Kihimittel. Ein Eindringen dieses Gases in das Kreislaufsystem aufgrund von
Geratefehlern oder fehlerhafter Anwendung kann zur Gasembolie fiihren.
Phase nach der Ablation — Patienten, bei denen eine kardiale Ablation durchgefiihrt wurde,
sind nach der Ablation engmaschig auf klinisch bedeutsame Komplikationen zu (iberwachen.
Induzierte Arrhythmien — Katheterprozeduren kdnnen mechanisch induzierte Arrhythmien
hervorrufen.
Katheterplatzierung nur unter Durchleuchtung — Der Einsatz von Fluoroskopie wéahrend
der Katheter-Ablation birgt die Gefahr einer erhéhten Strahlenbelastung fiir Patient und
Laborpersonal. Intensive Bestrahlung kann zu akuten Strahlenschaden fiihren und geht mit
einem erhdhten Risiko somatischer und genetischer Defekte einher. Katheterablation nur
nach Uberpriifung der potenziellen Strahlenbelastung im Zusammenhang mit der Prozedur
durchfiihren. Erforderliche Schritte zur Minimierung der Strahlenbelastung ergreifen. Der
Einsatz des Katheters bei Schwangeren muss sorgféltig Giberdacht werden.
Positionierung des Katheters im Bereich der Chordae tendineae — Eine Positionierung
des Katheters im Bereich der Chordae tendineae ist zu vermeiden, weil es hierbei leichter
zum Hangenbleiben des Katheters innerhalb des Herzens kommen kann. Dadurch kann
eine chirurgische Intervention oder Wiederherstellung des verletzten Gewebes notwendig
werden.
Kryoablation in der Ndhe von Herzklappenprothesen — Den Katheter nicht durch eine
Herzklappenprothese (mechanisch oder biologisch) fiihren. Der Katheter kénnte innerhalb
der Herzklappenprothese héngenbleiben, diese beschadigen und dadurch eine
Klappeninsuffizienz oder ein vorzeitiges Versagen der Herzklappenprothese verursachen.
Transaortaler Zugang — Bei einem transaortalen Zugang auf ausreichende Visualisierung
unter Durchleuchtung achten, um eine Platzierung des Ablationskatheters innerhalb der
Herzkranzgefalle zu vermeiden. Bei einer Platzierung des Katheters innerhalb von
HerzkranzgefalRen kann es zu GefaRverletzungen kommen.
Nicht resterilisieren — Dieses Produkt darf nicht zum Zwecke der Wiederverwendung
resterilisiert werden. Durch eine Resterilisierung kann die strukturelle Integritat des Produkts
beeintrachtigt werden und eine Kontamination des Produkts entstehen, die zu Verletzungen,
zur Erkrankung oder zum Tod des Patienten fiihren kann.
Nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt — Dieses Produkt darf nur ein einziges mal und
nur bei einem einzelnen Patienten verwendet werden. Das Produkt nicht wiederverwenden,
aufbereiten oder zum Zwecke der Wiederverwendung resterilisieren. Durch Wiederverwendung,
Aufbereitung oder Resterilisierung kann die strukturelle Integritat des Produkts
beeintrachtigt werden und eine Kontamination des Produkts entstehen, die zu Verletzungen,
zur Erkrankung oder zum Tod des Patienten fiihren kann.
Umgang mit dem Katheter —

= Beim Vorschieben oder Zurlickziehen des Katheters — besonders bei splirbarem
Widerstand — keine liberméafige Kraft aufwenden.
Beim Hantieren mit dem Katheter duRerst vorsichtig sein. Durch mangelnde Sorgfalt
kann es zu Verletzungen wie z. B. Perforationen oder Tamponaden kommen.
Den Katheter nicht verwenden, wenn dieser geknickt oder beschadigt ist oder sich nicht
mehr strecken lasst.
Das Kiihisegment vor dem Einfilhren oder Zuriickziehen des Katheters geraderichten.
Katheterschaft und Kiihisegment diirfen zu keinem Zeitpunkt vorgeformt oder gebogen
werden. Durch Biegen oder Knicken des Katheterschafts konnen die inneren Strukturen
beschadigt werden, was das Risiko von Fehlfunktionen des Katheters erhéht. Durch
Vorbiegen der distalen Kriimmung kann der Katheter beschadigt werden.

= Das Vorschieben des Katheters mit Hilfe der Fluoroskopie durchfiihren.
Entsorgung von biologischem Gefahrgut — Alle gebrauchten Katheter und sterilen
Komponenten den Vorschriften des Krankenhauses entsprechend entsorgen.
Leckstrom aus angeschlossenen Geréten — In Verbindung mit der KryoKonsole und
den Kathetern ausschlieflich isolierte Geréate (IEC 60601-1 Typ CF oder gleichwertig)
verwenden, da es andernfalls zu Verletzungen oder zum Tod des Patienten kommen kann.
Systemkompatibilitdt — Ausschliellich von Medtronic stammende Kryoablations-Katheter,
Kuhlmitteltanks und Komponenten mit der KryoKonsole verwenden. Zur Sicherheit und
Verwendbarkeit anderer Katheter oder Komponenten liegen noch keine Tests vor.
Uberpriifen der Sterilverpackung — Die Sterilverpackung und den Katheter vor der
Verwendung Uiberpriifen. Wenn die Sterilverpackung oder der Katheter beschadigt ist,
darf der Katheter nicht verwendet werden. Wenden Sie sich an lhre Medtronic Vertretung.
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Integritat des Katheters — Katheter nicht verwenden, wenn er geknickt oder beschadigt ist.
Wird der Katheter geknickt oder beschadigt, wahrend er sich im Patienten befindet, muss
er entfernt und ein neuer Katheter verwendet werden. Der Arzt muss vor der Kiihimittel-
Injektion sicherstellen, dass der Katheter nicht geknickt ist.

Anforderungen an die Einsatzumgebung — Kryoablations-Prozeduren durfen nur in voll
ausgeristeten Einrichtungen durchgefiihrt werden.

Qualifikation des Anwenders — Dieses Produkt darf nur von in der Kryoablation
hinreichend geschulten Arzten oder unter deren Aufsicht verwendet werden.
Fliissigkeitseintritt — Kathetergriff, Koaxialanschliisse oder elektrische Anschlisse
keinesfalls Flissigkeiten oder Losungsmitteln aussetzen. Sollten diese Komponenten nass
werden, funktioniert das Kryoablations-System anschlieRend méglicherweise nicht mehr,
und die Funktionsfahigkeit der Anschllisse kénnte beeintrachtigt sein.
Kardioversion/Defibrillation wahrend einer Ablationsprozedur — Die elektrische Verbindung
zum Katheter vor der Kardioversion/Defibrillation trennen. Wird dies unterlassen, kénnen
Systemmeldungen auftreten, die zum Austausch des Katheters auffordern.

Therapie mit Antikoagulanzien — Wahrend linksseitiger oder transseptaler Ablationsprozeduren
am Herzen immer eine Antikoagulationstherapie in geeigneter Dosis durchfiihren; wahrend
rechtsseitiger Ablationsprozeduren eine Antikoagulationstherapie vom jeweiligen Patienten
abhangig machen. Vor und nach der Prozedur die Antikoagulationstherapie gemaR den
Richtlinien des Krankenhauses durchfiihren.

Anforderungen an die Umgebung — Kryoablations-Prozeduren dirfen nur innerhalb der
zulassigen Umgebungsparameter durchgefiihrt werden. Umgebungsbedingungen auferhalb
dieser Parameter kénnen Beginn oder Komplettierung der Kryoablations-Prozedur verhindern.
Emboliegefahr — Das Einfiihren eines Katheters in das Kreislaufsystem birgt das Risiko einer
Luft- oder Gasembolie, die zu GefaRverschliissen und zu Gewebeinfarkten mit schwerwiegenden
Folgen fiihren kann. Die Komponenten langsam vorschieben und zuriickziehen, um den
entstehenden Unterdruck méglichst gering zu halten und dadurch die Gefahr einer Luftembolie
zu minimieren.

5 Komplikationen
Bei kardialen Kryoablations-Prozeduren mit Kathetern kénnen unter anderem die folgenden
Komplikationen auftreten:

Arrhythmie (Vorhofflimmern, Myokardinfarkt

Vorhofflattern, Tachykardie) Perforation von kardialem, venésem
A-V Block, der die dauerhafte oder umgebendem Gewebe
Implantation eines Herzschrittmachers = Perikarderguss oder -tamponade
notwendig macht

= Perikarditis
= Endokarditis = Pleuraerguss
= Hamothorax = Pneumothorax
= Herzstillstand = Pseudoaneurysma
= Komplikationen an der Zugangsstelle = Schlaganfall
(Hamatom, Infektion, Thrombose, .
Ekchymose, AV-Fistel, Blutung aus ;g(riombus

der Einstichstelle, Hamorrhagie)
Koronararterienspasmus, Dissektion,

Transitorisch Ischédmische Attacke (TIA)

Thrombose = Unbehagen, Schmerzen oder
- Lungenembolie Druckgefiihl in der.Brust
= Lungenddem = Vasovagale Reaktion

6 Gebrauchsanweisung
Dieser Katheter kann in zwei Betriebsarten verwendet werden, KryoMapping und Kryoablation.
Beim KryoMapping werden hohere Kryo-Temperaturen fiir kirzere Zeit angewandt, um die
elektrische Uberleitung voriibergehend zu unterbinden. Dadurch kann die Ablationsstelle
auf den gewlinschten Effekt (iberpriift werden. Fiir KryoMapping gelten voreingestellte
Parameter: -30 °C fiir eine Dauer von 60 Sekunden.
Aufgrund der komplexen Elektrophysiologie von Herzrhythmusstérungen kénnen vier verschiedene
KryoMapping-Techniken angewandt werden, um die Position der Katheterspitze zu tberprifen.
= Veranderte ERP auf der langsamen Leitungsbahn
= Verandertes maximales AH-Intervall wahrend der Stimulation
= Terminierung der Arrhythmie
= Nichtinduzierbarkeit der Arrhythmie
Wahrend einer Kryoablation wird das Herzgewebe dauerhaft abladiert. Der Katheter
verwendet einen voreingestellten Kiihimittelfluss, der so bemessen ist, dass stets die
optimale Kihimittelmenge an die Spitze abgegeben und somit mdglichst viel Hitze entfernt
wird. Die voreingestellte Dauer ist 240 Sekunden.
Die verschiedenen Betriebsarten kénnen auf drei unterschiedliche Arten verwendet werden:
= Starten und Stoppen einer KryoMapping-Injektion, wenn der gewiinschte Effekt ausbleibt
= Starten einer KryoMapping-Injektion und Ubergang zur Kryoablation, wenn sich der
gewiinschte Effekt einstellt
= Starten einer Kryoablation ohne KryoMapping
Nach erfolgter Therapie kann deren Wirksamkeit getestet werden, indem die klinische
Arrhythmie versuchsweise noch einmal induziert wird.
Hinweis: Fir eine ununterbrochene Uberwachung des Oberflachen-EKGs bei
Kryoablationsverfahren geeignete Filter im Aufzeichnungssystem verwenden.

6.1 Anschluss des Katheters
(Nahere Informationen finden Sie in der Gebrauchsanweisung zur KryoKonsole.)
1. Den Anschlusskasten mit der KryoKonsole verbinden.
2. Den Freezor Katheter an ein steriles koaxiales Versorgungskabel und an ein steriles
elektrisches Versorgungskabel anschlieRen.
3. Das koaxiale Versorgungskabel mit der KryoKonsole verbinden und das elektrische
Versorgungskabel mit dem Anschlusskasten verbinden.

6.2 KryoMapping und Kryoablation
(Nahere Informationen finden Sie in der Gebrauchsanweisung zur KryoKonsole.)
1. Vor Einfiihren des Freezor Katheters in den Patienten den Biegemechanismus mithilfe
des Hebels am Griff auf Funktionstiichtigkeit priifen.
2. Unter aseptischen Bedingungen mit einem Einflihrbesteck oder einer Schleuse
(MindestgréRe: 8 Fr) einen GefalRzugang herstellen und den Freezor Katheter einfiihren.
3. Die Therapieart wahlen (KryoMapping or Kryoablation). Am Bildschirm der KryoKonsole
die Behandlungsdauer fiir die Kryoablation einstellen.
4. Unter Durchleuchtungskontrolle die Spitze des Freezor Kryoablations-Katheters am
Zielsitus positionieren und dabei auf guten Kontakt der Spitze achten.
Hinweis: Die Freezor Katheterspitze kann mithilfe des Hebels am Griff gebogen
werden, um die Spitzenkriimmung zu variieren. Durch Zurlickziehen des Hebels wird
die Katheterspitze gebogen; durch Vorschieben des Hebels wird die Katheterspitze
gestreckt.
5. Die gewlinschte Therapie durchfiihren.
6. Den Abschluss des KryoMappings bzw. der Kryoablation abwarten oder die Stopp-Taste
an der KryoKonsole driicken, um die Injektion vorzeitig zu beenden.
7. Gegebenenfalls weitere Behandlungen durchfiihren.
8. Den Katheter aus dem Patienten entfernen.
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7 Technische Daten
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Katheterschaftdurchmesser
Empfohlene Schleusengrofe
Spitzenlange

Schaftlange

Anzahl Elektrodenpole an der
Katheterspitze

Abstand zwischen den
Elektrodenpolen

Anzahl Thermoelemente

Krimmung

Umgebungsparameter

Empfohlene
Transporttemperatur

Empfohlene
Lagerungstemperatur

Betrieb

Kihimittelfluss

Durchfluss + 200
Kubikzentimeter pro Minute

2,5 mm (7 Fr)

2,7 mm (8 Fr) Minimum
4 mm

108 cm

4

2mm, 5mm, 2 mm

1

207F1 — 47 mm
207F3 — 53 mm
207F5 — 58 mm

-35 °C bis 58 °C (-31 °F bis 136 °F), bis zu 85 %
relative Luftfeuchtigkeit (nicht kondensierend)

15 °C bis 30 °C (59 °F bis 86 °F)

15 °C bis 30 °C (59 °F bis 86 °F) bei einer Hohe von
weniger als 2400 Metern (8000 FuB) Giber dem
Meeresspiegel

2100 Kubikzentimeter pro Minute

8 Medtronic Garantieerklarung
Vollstandige Informationen zur Garantie finden Sie im beiliegenden Garantiedokument.

9 Service

Medtronic beschaéftigt Uberall auf der Welt hervorragend ausgebildete Reprasentanten und
Ingenieure, die Ihnen bei Fragen oder Problemen zur Seite stehen. Auf Anfrage fiihren unsere
Mitarbeiter auch Schulungen durch, um medizinisches Fachpersonal in der Verwendung von
Produkten von Medtronic zu unterweisen. Medtronic beschaftigt auRerdem fachlich versierte
Mitarbeiter, die Anwender unserer Produkte in technischen Fragen beraten. Wenn Sie nahere
Informationen benétigen, wenden Sie sich bitte schriftlich oder telefonisch an Medtronic.
Adressen und Telefonnummern finden Sie auf dem hinteren Einband.

Rev 1A

Gebrauchsanweisung Freezor Deutsch 13

Refer to M994922A001DOC?2 for
Printing Instructions.



M994922A_ch.fm 5/16/19 2:28 pm Medtronic Confidential
4" x 12" (102 mm x 305 mm) CathAF IFU R1.5

1 Descripcion

El catéter de crioablacién cardiaca Freezor es un catéter flexible dirigible que se utiliza para
la ablacion y el mapeo del tejido cardiaco. Se utiliza junto con la consola de crioablacién

y componentes relacionados. La punta del catéter Freezor alcanza temperaturas de
crioablacién cuando se inyecta refrigerante desde la consola de crioablacion hasta la punta
del catéter. La punta del catéter tiene un termopar integrado de tipo T que permite leer la
temperatura. El catéter se introduce en el sistema vascular mediante técnicas tradicionales
minimamente invasivas. El catéter Freezor esta disponible en tres modelos, tal como se
describe en la tabla siguiente:

Modelo Curvas disponibles
207F1 47 mm
207F3 53 mm
207F5 58 mm

Si desea obtener informacion detallada sobre la consola de crioablacion y cémo utilizarla
con el catéter para realizar procedimientos de crioablacion, consulte el Manual del usuario
de la consola de crioablacion.

1.1 Contenido del envase

El catéter se suministra estéril. El envase contiene los siguientes elementos:
= 1 catéter de crioablacion cardiaca Freezor
= documentacién del producto

2 Indicaciones de uso
El catéter de crioablacion cardiaca Freezor esta indicado para utilizarse en el tratamiento
de arritmias cardiacas.

3 Contraindicaciones
El catéter de crioablacién cardiaca Freezor esta contraindicado en pacientes que padezcan
los siguientes trastornos:
= infecciones sistémicas activas
= crioglobulinemia
= otros trastornos en los que la manipulacion del catéter no seria segura (por ejemplo,
trombo mural intracardiaco)

4 Advertencias y medidas preventivas
Crioadherencia — No tire del catéter, del introductor, de los cables umbilicales ni de la
consola cuando el catéter esté congelado en el tejido, ya que el tejido podria sufrir lesiones.
Conexion incorrecta — No conecte el catéter de crioablacion a un generador de
radiofrecuencia (RF) ni lo utilice para administrar energia de RF. Si lo hace, el catéter
podria funcionar incorrectamente y el paciente podria sufrir lesiones.
Criomapeo — No se ha caracterizado completamente la repercusién del criomapeo en los
resultados clinicos de los pacientes.
Ablacion por RF — Antes de encender un generador de RF o de aplicar energia de RF,
desconecte el catéter de crioablacién de la consola de crioablacién para evitar la aparicion
de un mensaje de error y la sustitucién innecesaria del catéter.
Refrigerante presurizado — El catéter contiene refrigerante presurizado durante su
funcionamiento. La liberacion de este gas en el sistema circulatorio debido a un fallo
0 a una mala utilizacién del equipo podria provocar una embolia gaseosa.
Periodo de postablacion — Vigile atentamente a los pacientes sometidos a procedimientos
de ablacion cardiaca durante el periodo de postablacién para comprobar que no se
produzcan reacciones clinicas adversas.
Induccion de arritmias — Los procedimientos con catéter pueden causar la inducciéon
mecanica de arritmias.
Necesidad de fluoroscopia para la colocacion del catéter — La utilizacion de un
fluoroscopio durante los procedimientos de ablacion con catéter presenta la posibilidad
de una exposicion importante a rayos x tanto para el paciente como para el personal de
laboratorio. Una exposicién importante puede provocar una lesién por radiacion aguda y el
aumento del riesgo de efectos somaticos y genéticos. Realice la ablacién con catéter sélo
después de haber valorado adecuadamente la posible exposicion a radiaciéon asociada con
el procedimiento y de haber adoptado las medidas necesarias para reducir al minimo dicha
exposicion. Valore detenidamente la utilizacién de este dispositivo en mujeres embarazadas.
Colocacion del catéter alrededor de las cuerdas tendinosas — No coloque el catéter
alrededor de las cuerdas tendinosas, ya que esto aumenta la probabilidad de atrapamiento
del catéter en el interior del corazén, lo cual podria hacer necesaria una intervencion
quirtirgica o la reparacion quirtrgica de los tejidos lesionados.
Crioablacion en la proximidad de prétesis valvulares cardiacas — No haga pasar el
catéter a través de una proétesis valvular cardiaca (mecanica o tisular). El catéter podria
quedar atrapado en la valvula y dafiarla, causando insuficiencia valvular o el fallo prematuro
de la protesis valvular.
Abordaje transaoértico — Utilice una visualizacién fluoroscépica adecuada durante un
abordaje transaortico para evitar colocar el catéter de ablacién en el interior del sistema
vascular coronario, ya que esto podria causar una lesion vascular.
No reesterilizar — No reesterilice este dispositivo para reutilizarlo. La reesterilizacion puede
poner en peligro la integridad estructural del dispositivo o generar un riesgo de contaminacion
del mismo que podria provocar al paciente lesiones, enfermedades e incluso la muerte.
Valido para un solo uso — Este dispositivo esta indicado Gnicamente para utilizarse una
vez en un solo paciente. No reutilice, reprocese ni reesterilice este dispositivo para reutilizarlo.
La reutilizacion, el reprocesamiento o la reesterilizacion del dispositivo pueden poner en
peligro la integridad estructural del dispositivo o generar un riesgo de contaminacion del
mismo que podria provocar al paciente lesiones, enfermedades e incluso la muerte.
Manipulacion del catéter —

= No ejerza demasiada fuerza para hacer avanzar o retirar el catéter, especialmente si
encuentra resistencia.
Tenga extremo cuidado al manipular el catéter. Si no se presta gran atencion pueden
producirse lesiones tales como perforaciones o taponamiento.
No utilice el catéter si esta doblado o dafiado o no puede enderezarse.
Enderece el segmento de enfriamiento antes de insertar o retirar el catéter.
No doble ni conforme previamente el cuerpo del catéter ni el segmento de enfriamiento
en ningun momento. Si se dobla o retuerce el cuerpo del catéter, pueden dafarse
estructuras internas y aumentar el riesgo de fallo del catéter. Si se dobla previamente
la curva distal, puede dafiarse el catéter.

= La progresion del catéter deberia realizarse bajo visualizacion fluoroscopica.
Eliminacion de materiales de riesgo biolégico — Deseche todos los catéteres usados
y los componentes estériles con arreglo a los procedimientos del hospital.
Corriente de fuga de dispositivos conectados — Utilice exclusivamente equipos con
aislamiento (equipos de tipo CF conforme a la norma IEC 60601-1 o equivalentes) con la
consola de crioablacion y con los catéteres; de lo contrario, el paciente podria sufrir lesiones
o incluso la muerte.
Compatibilidad del sistema — Utilice Unicamente catéteres de crioablacion, bombonas
de refrigerante y componentes de Medtronic con la consola de crioablacion. No se han
comprobado la seguridad ni el uso de otros catéteres o componentes.
Inspeccién del envase estéril — Examine el envase estéril y el catéter antes de su utilizacion.
No utilice el catéter si el envase estéril o el catéter estan dafiados. Péngase en contacto con
el representante de Medtronic.
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Integridad del catéter — No utilice el catéter si esta doblado o dafiado. Si se dobla o dafia
el catéter mientras esta dentro del paciente, retirelo y utilice uno nuevo. Antes de inyectar,
el médico debe asegurarse de que no hay dobleces en el catéter.

Entorno de uso necesario — Los procedimientos de crioablacion deben realizarse
unicamente en una sala totalmente equipada.

Usuarios cualificados — Este equipo debe ser utilizado exclusivamente por médicos con
formacion en procedimientos de crioablacion o bajo su supervision.

Entrada de liquidos — No exponga el mango del catéter ni los conectores coaxiales

y eléctricos a liquidos o disolventes. Si se humedecen estos componentes, el sistema

de crioablacion podria no funcionar correctamente y podria ponerse en peligro la integridad
de los conectores.

Cardioversion/desfibrilacion durante el procedimiento de ablacion — Desconecte

la conexion eléctrica del catéter antes de la cardioversion/desfibrilacién. De lo contrario,
podrian aparecer mensajes del sistema que indiquen la necesidad de cambiar el catéter.
Tratamiento anticoagulante — Administre niveles adecuados de tratamiento anticoagulante
durante el procedimiento y en los periodos inmediatamente anterior y posterior a los
pacientes sometidos a procedimientos cardiacos transeptales y del lado izquierdo, asi como
a ciertos pacientes sometidos a procedimientos del lado derecho. Administre tratamiento
anticoagulante antes y después del procedimiento de acuerdo con las normas del hospital.
Limites ambientales — Realice los procedimientos de crioablacion sélo dentro de los
parametros ambientales. El uso del producto fuera de estos parametros puede impedir

el comienzo o la finalizacion del procedimiento de crioablacion.

Riesgo de embolia - La introduccioén de cualquier catéter en el sistema circulatorio
conlleva un riesgo de embolia gaseosa, que puede obstruir los vasos y provocar un infarto
de tejidos con consecuencias graves. Haga avanzar y retire siempre los componentes
lentamente para reducir al minimo el vacio creado vy, asi, reducir al minimo el riesgo de
embolia gaseosa.

5 Reacciones adversas
Las posibles reacciones adversas asociadas a los procedimientos de crioablacién cardiaca
con catéter son, entre otras, las siguientes:

accidente isquémico transitorio (AIT) espasmo, diseccion o trombosis

arritmia (fibrilacién auricular, aleteo coronarios

auricular, taquicardia) hemotérax

bloqueo cardiaco que requiere un ictus

marcapasos permanente infarto de miocardio

complicaciones en el lugar de acceso = molestias, dolor u opresién toracicos

(hemator_na,'lnfecmon, trombosis, muerte

equimosis, fistula anerlovenosg,’ neumotérax

hemorragia en el lugar de puncién, d di

hemorragia) pa: a c.::}r (Iia(iat id di

derrame o taponamiento pericardico perioracion def tejido cardiaco, venoso
o circundante

derrame pleural N s
pericarditis

edema pulmonar )
. reaccion vasovagal
embolia pulmonar X
L seudoaneurisma
endocarditis
trombo

6 Instrucciones de uso
Este catéter tiene dos modos, el criomapeo y la crioablacién.
Durante el criomapeo se utilizan temperaturas criogénicas mas altas y duraciones mas
cortas para detener temporalmente la conduccion eléctrica. Esto permite verificar el foco
de ablacién o determinar si el lugar no es apropiado para la ablacién. Los parametros
predeterminados para el criomapeo son -30 °C durante 60 segundos.
Dada la complejidad de la electrofisiologia de la arritmia, se utilizan cuatro (4) técnicas
de criomapeo diferentes para evaluar la posicién de la punta del catéter.

= cambio del periodo refractario efectivo de la via lenta

= cambio del intervalo AH maximo durante la estimulacion

= finalizacién de la arritmia deseada

= imposibilidad para inducir la arritmia deseada
Durante la crioablacién se produce la ablacion permanente del tejido cardiaco. El catéter
tiene un flujo de refrigerante predefinido disefiado para optimizar la cantidad de refrigerante
distribuido a la punta para eliminar la mayor cantidad posible de calor. La duracién
predefinida es 240 segundos.
Hay tres formas de utilizar los diferentes modos:

= Iniciar y detener una inyeccién de criomapeo si no se observa el efecto deseado.

= Iniciar una inyeccién de criomapeo y realizar la crioablacion si se observa el efecto

deseado.

= Iniciar la crioablacién sin realizar el criomapeo.
Tras la administracion del tratamiento, puede comprobarse la eficacia intentando reinducir
la arritmia clinica.
Nota: Utilice los filtros adecuados en el sistema de registro para permitir la monitorizacion
continua del electrocardiograma (ECG) de superficie durante las crioaplicaciones.

6.1 Conexion del catéter

Sidesea obtener instrucciones mas detalladas, consulte el Manual del usuario de la consola

de crioablacién.

. Conecte la caja de conexiones a la consola de crioablacion.

. Conecte el catéter Freezor a un cable umbilical coaxial estéril y a un cable umbilical
eléctrico estéril.

. Conecte el cable umbilical coaxial a la consola de crioablacion y conecte el cable
umbilical eléctrico a la caja de conexiones.

N =

w

6.2 Criomapeo y crioablacion

Si desea obtener instrucciones mas detalladas, consulte el Manual del usuario de la consola

de crioablacion.

. Antes de introducir el catéter Freezor en el paciente, compruebe el mecanismo de deflexion
utilizando la palanca del mango para asegurarse de que funciona correctamente.

. Utilizando una técnica aséptica, cree un acceso vascular con un introductor o vaina
de 8 Fr (minimo) e introduzca el catéter Freezor.

. Elija el tratamiento (criomapeo o crioablacion). Ajuste el tiempo de tratamiento para
la crioablacién en la pantalla de la consola de crioablacion.

. Bajo visualizacion fluoroscopica, sitiie la punta del criocatéter Freezor en el lugar

de interés, asegurandose de que el contacto de la punta sea bueno.

Nota: La punta del catéter Freezor puede deflectarse para facilitar su colocacién utilizando

la palanca del mango para variar la curvatura de la punta. Si se tira de la palanca hacia

atras, la punta del catéter se deflectara; si se empuja la palanca hacia delante, la punta

se enderezara.

Realice el tratamiento segun proceda.

Espere a que finalice el criomapeo o la crioablacion o pulse el botén de parada de la

consola de crioablacion para terminar la inyeccién antes del tiempo predefinido.

Realice tratamientos adicionales en caso necesario.

Retire el catéter del paciente.

-
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7 Especificaciones

Medtronic Confidential
CathAF_IFU_R1.5

Tamario del cuerpo del catéter

Tamarno del introductor
recomendado

Longitud de la punta
Longitud del cuerpo

Numero de electrodos en la
punta

Distancia entre los electrodos
Numero de termopares

Curvas disponibles

Parametros ambientales

Temperatura de transporte
recomendada

Temperatura de
almacenamiento
recomendada

Funcionamiento

Flujo de refrigerante

Flujo + 200 sccm

2,5 mm (7 Fr)

2,7 mm (8 Fr) minimo

4 mm
108 cm
4

2mm, 5mm, 2 mm
1

207F1 — 47 mm
207F3 — 53 mm
207F5 — 58 mm

-35°C a 58 °C (-31 °F a 136 °F), humedad relativa del
85% (sin condensacion)

De 15 °C a 30 °C (de 59 °F a 86 °F)

15°C a 30 °C (59 °F a 86 °F) a altitudes inferiores
a 2.400 m (8.000 pies) sobre el nivel del mar

2.100 sccm

8 Garantia limitada de Medtronic
Para obtener informacion completa acerca de la garantia, consulte la garantia limitada adjunta.

9 Asistencia técnica

Medtronic cuenta entre su plantilla con representantes y técnicos muy cualificados en
todo el mundo para prestar servicio a sus clientes e imparte a peticién formacién sobre la
utilizacion de sus productos a personal hospitalario cualificado. Ademas, Medtronic dispone
de un equipo de profesionales para proporcionar ayuda técnica a los usuarios de sus
productos. Si desea obtener mas informacién, péngase en contacto con el representante
local de Medtronic o llame o escriba a Medtronic al nimero de teléfono o a la direccion
apropiados que se indican en la lista que aparece en la contraportada.
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1 Beschrijving

De cardiale Freezor-Cryoablatiekatheter is een flexibele stuurbare katheter die wordt
gebruikt voor de ablatie en "mapping" van hartweefsel. Deze katheter wordt gebruikt in
combinatie met de CryoConsole en de bijbehorende componenten. Wanneer koelmiddel
vanuit de CryoConsole wordt geinjecteerd in de tip van de Freezor-katheter, wordt de
temperatuur van de tip zo laag dat cryoablatie mogelijk wordt. De kathetertip heeft een
ingebouwd thermokoppel type T waarmee de temperatuur kan worden afgelezen. De
katheter wordt door middel van traditionele, minimaal invasieve technieken ingebracht in het
vaatstelsel. De Freezor-katheter is beschikbaar in 3 modellen. Deze worden beschreven in
de onderstaande tabel:

Model Beschikbare curven
207F1 47 mm
207F3 53 mm
207F5 58 mm

Meer informatie over de CryoConsole en de manier waarop hiermee in combinatie met de
katheter cryoablatieprocedures worden uitgevoerd vindt u in de gebruikershandleiding van
de CryoConsole.

1.1 Inhoud van de verpakking

De katheter wordt steriel geleverd. De verpakking bevat de volgende onderdelen:
= 1 cardiale Freezor-Cryoablatiekatheter
= productdocumentatie

2 Indicaties voor gebruik
De cardiale Freezor-Cryoablatiekatheter is bedoeld voor gebruik bij de behandeling van
cardiale aritmieén.

3 Contra-indicaties
De cardiale Freezor-CryoAblatiekatheter is gecontra-indiceerd bij patiénten met de volgende
aandoeningen:
= actieve systemische infecties
= cryoglobulinemie
= andere aandoeningen waarbij het manipuleren van de katheter niet veilig zou zijn (bijv.
intracardiale murale trombus)

4 Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen
Cryoadhesie — Trek niet aan de katheter, sheath, voedingslijnen of console terwijl de
katheter aan weefsel is vastgevroren, aangezien dit beschadiging van het weefsel tot gevolg
kan hebben.
Onjuiste aansluiting — Sluit de cryoablatiekatheter niet aan op een apparaat dat
radiofrequente energie (RF) produceert en gebruik hem ook niet voor de afgifte van RF-
energie. Hierdoor kan de katheter beschadigd worden en kan de patiént verwondingen
oplopen.
CryoMapping — De invloed van CryoMapping op het resultaat voor de patiént is niet volledig
beschreven.
RF-ablatie — Voordat u een RF-generator opstart of RF-energie toepast, moet u de
cryoablatiekatheter loskoppelen van de CryoConsole. U voorkomt zo dat er een foutmelding
wordt weergegeven en dat de katheter mogelijk moet worden vervangen.
Koelmiddel onder druk — Als de katheter in werking is, bevat deze koelmiddel onder druk.
Als er ten gevolge van een defect in het apparaat of verkeerd gebruik gas vrijkomt in de
bloedbaan van de patiént, kan er gasembolie optreden.
Postablatieperiode — Bewaak de patiénten die cardiale ablatieprocedures ondergaan,
zorgvuldig tijdens de postablatieperiode en controleer of er geen bijwerkingen optreden.
Geinduceerde aritmieén — Katheterisatieprocedures kunnen mechanisch geinduceerde
aritmieén veroorzaken.
Rontgendoorlichting vereist voor plaatsing van de katheter — Door het gebruik van
fluoroscopie tijdens katheterablatieprocedures kunnen patiénten en laboratoriumpersoneel
het risico lopen op significante blootstelling aan rontgenstraling. Door deze blootstelling
bestaat het risico op acuut stralingsletsel. Er bestaat ook een verhoogd risico op somatische
en genetische defecten. Voer katheterablatieprocedures pas uit als er voldoende aandacht
is besteed aan de potentiéle blootstelling aan straling die hierbij mogelijk is, en als er stappen
zijn ondernomen om deze blootstelling te minimaliseren. Overweeg de potentiéle risico's
zorgvuldig voordat u het apparaat gebruikt bij zwangere vrouwen.
Positionering van de katheter rond de chordae tendineae — Vermijd plaatsing van de
katheter in de buurt van de chordae tendineae, aangezien de kans dat de katheter vast komt
te zitten in het hart hierdoor wordt vergroot. Als dat gebeurt, moet mogelijk een operatieve
ingreep of herstel van de beschadigde weefsels worden uitgevoerd.
Cryoablatie in de buurt van prothetische hartkleppen — Let op dat de katheter niet door
een prothetische hartklep (mechanisch of weefsel) wordt opgevoerd. De katheter kan
vastraken in de klep, waardoor de klep kan worden beschadigd en valvulaire insufficiéntie of
prematuur falen van de hartklep kan optreden.
Transaortale benadering — Maak bij een transaortale benadering gebruik van
rontgendoorlichting om te voorkomen dat de ablatiekatheter in de coronaire vasculatuur
wordt geplaatst. Bij plaatsing van de katheter in de coronaire vasculatuur kan vasculaire
schade optreden.
Niet hersteriliseren — Het apparaat mag niet worden gehersteriliseerd met het doel om het
opnieuw te gebruiken. Door het hersteriliseren kan het apparaat worden besmet of de
structuur van het apparaat worden aangetast wat kan resulteren in letsel, ziekte of overlijden
van de patiént.
Voor eenmalig gebruik — Dit apparaat is bedoeld om eenmalig te worden gebruikt bij één
patiént. Het apparaat mag niet worden hergebruikt of gehersteriliseerd met het doel om het
opnieuw te gebruiken. Door het opnieuw gebruiken, verwerken ten behoeve van hergebruik
of hersteriliseren kan het apparaat worden besmet of de structuur van het apparaat worden
aangetast wat kan resulteren in letsel, ziekte of overlijden van de patiént.
Gebruik van de katheter —

= Gebruik geen overmatige kracht om de katheter vooruit te duwen of terug te trekken.
Wees vooral voorzichtig als u weerstand voelt.
Wees buitengewoon voorzichtig bij het manipuleren van de katheter. Bij onvoorzichtig
gebruik kunnen verwondingen zoals perforatie of tamponade optreden.
Gebruik de katheter niet als deze geknikt of beschadigd is of niet recht kan worden
getrokken.
Maak het koelsegment recht voordat u de katheter inbrengt of terugtrekt.
U mag de katheterschacht of het koelsegment nooit vooraf vormen of buigen. Buigen of
knikken van de katheterschacht kan interne structuren beschadigen en het risico van het
niet goed functioneren van de katheter vergroten. Het vooraf buigen van de distale curve
kan de katheter beschadigen.

= De katheter moet worden opgevoerd onder geleide van réntgendoorlichting.
Afvoeren als gevaarlijk biologisch afval — Werp alle gebruikte katheters en steriele
componenten weg overeenkomstig de in het ziekenhuis geldende richtlijnen.
Lekstromen van aangesloten apparaten — Gebruik alleen geisoleerde apparaten
(IEC 60601-1 type CF-apparaten of equivalent) met de CryoConsole en de katheters, omdat
de patiént anders verwondingen kan oplopen of zelfs kan overlijden.
Systeemcompatibiliteit — Gebruik alleen cryoablatiekatheters, koelvloeistoftanks en
componenten van Medtronic bij de CryoConsole. De veiligheid en het gebruik van andere
katheters en componenten is niet getest.
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Inspectie van de steriele verpakking — Inspecteer de steriele verpakking en de katheter
voor het gebruik. Als de steriele verpakking of de katheter beschadigd is, kunt u de katheter
niet gebruiken. Neem contact op met Medtronic.

Integriteit van de katheter — Gebruik de katheter niet als deze geknikt of beschadigd is. Als
de katheter tijdens het gebruik in de patiént geknikt of beschadigd wordt, moet u de katheter
verwijderen en een nieuwe plaatsen. De arts moet véor het injecteren controleren of de
katheter niet geknikt is.

Vereiste gebruiksomgeving — Alle cryoablatieprocedures moeten worden uitgevoerd in
een compleet uitgeruste faciliteit.

Gekwalificeerde gebruikers — Dit apparaat moet alleen worden gebruikt door of onder
supervisie van artsen die ervaring hebben met cryoablatieprocedures.

Binnendringen van vloeistof — Katheterhandvaten en coaxiale en elektrische
aansluitingen mogen niet worden blootgesteld aan vloeistoffen of oplosmiddelen. Als deze
onderdelen nat worden, zal het cryoablatiesysteem mogelijk niet meer correct functioneren.
Ook kunnen er problemen optreden bij de aansluitingen.

Cardioversie/defibrillatie tijdens ablatieprocedures — Koppel de elektrische aansluiting
van de katheter los alvorens een cardioversie/defibrillatie uit te voeren. Als u dat niet doet,
kunnen er foutmeldingen worden weergegeven dat de katheter moet worden vervangen.
Anticoagulatietherapie — Bij patiénten die linkszijdige en transseptale cardiale procedures
ondergaan, en bij bepaalde patiénten die rechtszijdige procedures ondergaan, moet het
juiste niveau van periprocedurale antistollingstherapie worden toegediend. Dien de
antistollingstherapie toe voér en na de procedure, volgens de regels van het ziekenhuis.
Omgeving: digheden — Voer cryoablatieprocedures alleen uit onder de juiste
omstandigheden wat betreft de omgeving. Als het systeem niet wordt gebruikt bij normale
omgevingsomstandigheden, wordt het begin of de voltooiing van een cryoablatieprocedure
mogelijk verhinderd.

Risico op embolie — De introductie van een katheter in de bloedsomloop brengt altijd het
risico op lucht- of gasembolie met zich mee, waardoor vaten kunnen worden afgesloten en
weefselinfarcten kunnen optreden. Dit kan ernstige gevolgen hebben. Het wordt
aangeraden onderdelen altijd voorzichtig in te brengen en terug te trekken, zodat er maar
een beperkt vacuiim ontstaat. Het risico op luchtembolie is dan beperkt.

5 Bijwerkingen
De volgende bijwerkingen kunnen onder andere optreden bij cryoablatieprocedures met
cardiale katheters:

= Complicaties bij de toegangsweg Myocardinfarct
(hematoom, infectie, trombose, Perforatie van het veneuze cardiale of
ecchymose, AV-fistel, bloedingen bij de omringende weefsel
injectieplaats en elders) Pericardiale effusie, tamponade

= Aritmie (atriale fibrillatie, atriale flutter, - Pericarditis
tachycardie) + Pleurale effusie
= Hartstilstand = Pneumothorax

Benauwdheid, pijn of druk op de borst
Coronair spasme, dissectie, trombose
Overlijden

Endocarditis

Pseudo-aneurysma
Pulmonair oedeem
Pulmonaire embolie

= Beroerte
= Hartblok waarvoor een permanente . Trombus
pacemaker vereist is TIA

Hemothorax

Vasovagale reactie

6 Gebruiksinstructies
Deze katheter heeft twee modi, CryoMapping en CryoAblatie.
Bij CryoMapping worden warmere cryotemperaturen en een kortere duur gebruikt om de
elektrische geleiding tijdelijk te stoppen. Op deze manier kan de ablatieplaats worden
geverifieerd en kan worden bepaald of deze plaats al dan niet geschikt is voor ablatie. De
vooraf ingestelde parameters voor CryoMapping zijn een temperatuur van -30 °C bij een
duur van 60 seconden.
In verband met de complexiteit van de elektrofysiologie van aritmieén, zijn er vier (4)
verschillende CryoMapping-technieken beschikbaar om de positie van de kathetertip te
evalueren.

= Verandering in het slow pathway ERP

= Verandering in het maximale AH-interval tijdens stimulatie

= Beéindiging van de aritmie

= Niet-induceerbaarheid van de aritmie
Bij cryoablatie wordt permanente ablatie van het hartweefsel uitgevoerd.De katheter is
vooraf ingesteld opdat de stroming van de koelvloeistof zodanig is dat er bij de tip een
optimale hoeveelheid wordt afgegeven voor de verwijdering van zoveel mogelijk warmte. De
vooraf ingestelde duur is 240 seconden.
De verschillende modi kunnen op drie manieren worden gebruikt:

= Een CryoMapping-injectie starten en stoppen als het gewenste effect niet wordt gezien

= Een CryoMapping-injectie starten en doorgaan met CryoAblatie als het gewenste effect

wordt gezien

= CryoAblatie starten zonder CryoMapping uit te voeren
Na de afgifte van therapie kan de effectiviteit worden getest door te proberen de klinische
aritmie opnieuw op te wekken.
Opmerking: Gebruik adequate filtering op het opnamesysteem om constante bewaking van
het oppervlakte-elektrocardiogram (ECG) tijdens cryotoepassingen mogelijk te maken.

6.1 De katheter aansluiten
Raadpleeg de gebruikershandleiding voor de CryoConsole voor gedetailleerde instructies.
1. Sluit het kastje aan op de CryoConsole.
2. Sluit de Freezor-katheter aan op een steriele coaxiale voedingskabel en een steriele
elektrische voedingskabel.
3. Sluit de coaxiale voedingskabel aan op de CryoConsole en sluit de elektrische
voedingskabel aan op het aansluitkastje.

6.2 CryoMapping en CryoAblatie

Raadpleeg de gebruikershandleiding voor de CryoConsole voor gedetailleerde instructies.

. Voordat u de Freezor-katheter inbrengt bij de patiént, dient u het deflectiemechanisme
te testen door aan de hendel op het handvat te trekken om te zien of het werkt.

. Breng door middel van een aseptische techniek een vasculaire toegang tot stand met
behulp van een introducer of sheath van (minimaal) 8 Fr en breng de Freezor-katheter
in.

. Kies de gewenste therapie (CryoMapping of CryoAblatie). Stel op het CryoConsole-
scherm de behandeltijd voor cryoablatie in.

4. Plaats onder geleide van réntgendoorlichting de tip van de Freezor-Cryokatheter op de

gewenste locatie en zorg dat de tip goed contact maakt.

Opmerking: Buig zo nodig de Freezor-kathetertip om de plaatsing te vergemakkelijken.

Gebruik de duimknop op het handvat om de kromming van de tip aan te passen. Als u

de duimknop naar achteren trekt, wordt de kathetertip gekromd; als u de knop naar voren

duwt, wordt de tip weer gestrekt.

Voer de therapie uit.

. Wacht totdat de CryoMapping of de CryoAblatie voltooid is of druk op de stopknop op
de CryoConsole als u de injectie voortijdig wilt beéindigen.

. Voer zo nodig extra behandelingen uit.

. Verwijder de katheter uit de patiént.
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7 Specificaties

Grootte katheterschacht 2,5 mm (7 Fr)
Aanbevolen grootte van 2,7 mm (8 Fr) minimaal
introducer

Tiplengte 4 mm

Schachtlengte 108 cm

Aantal elektroden op tip 4

Tussenruimte tussen elektroden 2 mm, 5 mm, 2 mm

Aantal thermokoppels 1

Beschikbare curven 207F1 - 47 mm
207F3 - 53 mm
207F5 - 58 mm

Omgevingsparameters

Aanbevolen -35 °C tot 58 °C (-31 °F tot 136 °F); tot 85% relatieve
transporttemperatuur luchtvochtigheid (niet-condenserend)

Aanbevolen 15 °C tot 30 °C (59 °F tot 86 °F)

opslagtemperatuur

Bedrijf 15 °C tot 30 °C (59 °F tot 86 °F), bij een hoogte van

minder dan 2400 meter (8000 feet) boven zeeniveau
Koelmiddelflow

Flow 200 sccm 2100 sccm

8 Beperkte garantie van Medtronic
Raadpleeg het bijgesloten garantiedocument voor volledige informatie over de garantie.

9 Service

Medtronic beschikt over hoogopgeleide vertegenwoordigers en technici op locatie in de hele
wereld die u van dienst kunnen zijn en op verzoek training van gekwalificeerd
ziekenhuispersoneel in het gebruik van Medtronic-producten kunnen verzorgen. Medtronic
beschikt ook over een professionele staf die technische adviezen kan verstrekken aan
gebruikers van de producten. Neem voor aanvullende informatie contact op met Medtronic.
Zie het adres of telefoonnummer van Medtronic dat op de achterzijde van de handleiding
staat vermeld.
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1 Descrizione

Il catetere per crioablazione cardiaca Freezor € un catetere flessibile e orientabile per
I'ablazione e il mappaggio del tessuto cardiaco. Viene impiegato insieme alla console per
crioablazione e ai componenti correlati. Quando il refrigerante viene erogato dalla console
per crioablazione alla punta del catetere, la punta del catetere Freezor raggiunge
temperature di crioablazione. La punta del catetere presenta una termocoppia integrata di
tipo T per il rilevamento della temperatura. Il catetere viene introdotto nel sistema vascolare
mediante tecniche convenzionali minimamente invasive. |l catetere Freezor € disponibile in
tre modelli, come illustrato nella seguente tabella:

Modello Curve disponibili
207F1 47 mm
207F3 53 mm
207F5 58 mm

Vedere il Manuale dell'operatore della console per crioablazione per informazioni sulla
console stessa e sulle sue modalita d'uso insieme al catetere per eseguire gli interventi di
crioablazione.

1.1 Contenuto della confezione

Il catetere viene fornito sterile. La confezione contiene i seguenti articoli:
= 1 catetere per crioablazione cardiaca Freezor
= Documentazione relativa al prodotto.

2 Istruzioni per I'uso
Il catetere per crioablazione cardiaca Freezor & destinato ad essere impiegato per il
trattamento delle aritmie cardiache.

3 Controindicazioni
Il catetere per crioablazione cardiaca Freezor € controindicato nei pazienti con le seguenti
condizioni:
= Infezioni sistemiche in corso
= Crioglobulinemia
= Altre condizioni in cui la manipolazione del catetere potrebbe costituire un pericolo (ad
esempio, in caso di trombosi murale intracardiaca).

4 Avvertenze e precauzioni
Crioadesione — Non tirare il catetere, l'introduttore, i cavi ombelicali o la console mentre il
tessuto viene congelato, in quanto si potrebbero causare lesioni ai tessuti del paziente.
Collegamento non corretto — Non collegare il catetere per crioablazione a un generatore
di radiofrequenza (RF) o utilizzare il catetere stesso per rilasciare energia a RF. In caso
contrario potrebbe derivarne un malfunzionamento del catetere o lesioni al paziente.
Criomappaggio — L'effetto del criomappaggio non € stato analizzato in maniera completa
per quanto riguarda gli esiti finali sul paziente.
Ablazione RF - Prima di accendere un generatore a RF o di applicare energia a RF,
scollegare il catetere per crioablazione dalla console per evitare I'emissione di un messaggio
di errore e la sostituzione non necessaria del catetere.
Refrigerante pressurizzato — |l catetere contiene un refrigerante pressurizzato durante
l'intervento. Il rilascio del gas nel sistema circolatorio a causa di danni all'apparecchiatura o
di un suo utilizzo non corretto potrebbe causare embolia gassosa.
Periodo successivo all'ablazione — | pazienti sottoposti a interventi di ablazione cardiaca
devono essere monitorati attentamente durante il periodo successivo all’ablazione, per
scongiurare I'insorgenza di eventi avversi.
Aritmie indotte — Gli interventi eseguiti con catetere possono provocare aritmie.
Fluoroscopia necessaria per il posizionamento del catetere — L'utilizzo della
fluoroscopia durante gli interventi di ablazione eseguiti con catetere presenta potenziali
rischi derivanti dall'esposizione ai raggi X sia per il paziente che per gli operatori sanitari.
Un’esposizione eccessiva pud causare gravi danni da radiazioni e aumentare il rischio di
ripercussioni somatiche e genetiche. Eseguire I'ablazione con catetere solo dopo avere
prestato la dovuta attenzione ai potenziali rischi derivanti dall’esposizione alle radiazioni
associate all'intervento e aver adottato ogni misura precauzionale per ridurre al minimo tale
esposizione. Valutare con estrema attenzione i rischi potenziali prima di utilizzare il
dispositivo in pazienti in stato di gravidanza.
Posizionamento del catetere in prossimita delle corde tendinee — Evitare il
posizionamento del catetere in prossimita delle corde tendinee, poiché si aumenta la
probabilita di intrappolamento del catetere nel cuore; il verificarsi di una tale complicanza
potrebbe rendere necessario un intervento chirurgico o la riparazione dei tessuti interessati.
Crioablazione in prossimita di valvole cardiache protesiche — Evitare di far passare il
catetere attraverso una valvola cardiaca protesica (meccanica o biologica). Vi & la possibilita
che il catetere si blocchi o danneggi la valvola, provocando un'insufficienza valvolare o un
cedimento prematuro della valvola protesica stessa.
Approccio transaortico — Durante un approccio transaortico utilizzare un'adeguata
visualizzazione fluoroscopica per evitare di posizionare il catetere di ablazione all'interno del
sistema vascolare coronarico. |l posizionamento del catetere all'interno del sistema
vascolare coronarico potrebbe causare lesioni vascolari.
Non risterilizzare — Non risterilizzare il dispositivo a scopo di riutilizzo. La risterilizzazione
potrebbe compromettere l'integrita strutturale del dispositivo o creare un rischio di
contaminazione del dispositivo che potrebbe comportare lesioni, malattia o morte del
paziente.
Esclusivamente monouso — |l dispositivo & destinato esclusivamente ad un singolo
impiego su un singolo paziente. Non riutilizzare, rigenerare o risterilizzare il dispositivo a
scopo di riutilizzo. Il riutilizzo, la rigenerazione o la risterilizzazione potrebbero
compromettere l'integrita strutturale del dispositivo o creare un rischio di contaminazione del
dispositivo che potrebbe comportare lesioni, malattia o morte del paziente.
Manipolazione del catetere —

= Non forzare in alcun modo I'avanzamento o la retrazione del catetere, specialmente se
si incontra resistenza.
Adottare estrema cautela durante la manipolazione del catetere. In caso contrario,
possono derivarne lesioni, quali perforazioni o tamponamento.
Non utilizzare il catetere se risulta piegato, danneggiato o non pud essere raddrizzato.
Raddrizzare il segmento di raffreddamento prima di inserire o ritirare il catetere.
Non modellare né incurvare mai il corpo o il segmento di raffreddamento del catetere.
L'incurvamento o la piegatura del corpo del catetere potrebbe danneggiare le strutture
interne e aumentare il rischio di rottura del catetere. La precurvatura della curva distale
pud danneggiare il catetere.

= Effettuare 'avanzamento del catetere tramite I'ausilio della fluoroscopia.
Smaltimento di rifiuti a rischio biologico — Smaltire tutti i cateteri e i componenti sterili
utilizzati conformemente alle procedure ospedaliere.
Dispersione di corrente da dispositivi collegati — Con la console per crioablazione e i
cateteri devono essere utilizzate solo apparecchiature isolate (tipo CF in conformita a
IEC 60601-1 o equivalente); in caso contrario possono verificarsi lesioni o decesso del
paziente.
Compatibilita del sistema — Utilizzare la console per crioablazione solo con cateteri per
crioablazione, serbatoi per refrigerante e componenti della Medtronic. La sicurezza e l'uso
di altri cateteri o componenti non sono stati verificati.
Ispezione della confezione sterile — Ispezionare la confezione sterile e il catetere prima
dell'uso. Se la confezione sterile o il catetere risultano danneggiati, non utilizzare il catetere.
Contattare il rappresentante della Medtronic.
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Integrita del catetere — Non utilizzare il catetere se risulta piegato o danneggiato. Se il
catetere si piega o viene danneggiato quando & ancora introdotto nel paziente, estrarlo e
utilizzare un nuovo catetere. Prima dell’erogazione, il medico deve accertarsi che il catetere
non presenti piegature.

Ambiente d'utilizzo necessario — Gli interventi di crioablazione devono essere eseguiti
solo in una struttura completamente attrezzata.

Utenti qualificati — L'apparecchiatura deve essere utilizzata solo da parte o sotto la
supervisione di medici addestrati nell'esecuzione di interventi di crioablazione.
Penetrazione di liquidi — Fare in modo che I'impugnatura del catetere o i connettori
coassiali ed elettrici non entrino in contatto con liquidi o solventi. Se questi componenti si
bagnano, il sistema di crioablazione potrebbe non funzionare correttamente e l'integrita dei
connettori potrebbe venire compromessa.

Cardioversione/defibrillazione durante I'intervento di ablazione — Interrompere il
collegamento elettrico al catetere prima di effettuare la cardioversione/defibrillare. Il
mancato rispetto di questa istruzione potrebbe causare I'emissione di messaggi di sistema
indicanti la necessita di sostituire il catetere.

Terapia anticoagulante — Somministrare la terapia anticoagulante periprocedurale in dosi
adeguate ai pazienti che si sottopongono ad ablazione cardiaca sinistra e transettale e a
pazienti selezionati che dovranno subire procedure a destra. Somministrare una terapia
anticoagulante prima e dopo l'intervento in base agli standard previsti dall’ente ospedaliero.
Limiti ambientali — Eseguire interventi di crioablazione solo nel rispetto dei parametri
ambientali. Operare al di fuori di tali parametri potrebbe impedire I'inizio o il completamento
di un intervento di crioablazione.

Rischio di embolia — L'introduzione di un catetere nel sistema circolatorio implica il rischio
di embolia aerea o gassosa potenzialmente in grado di occludere i vasi e causare infarto dei
tessuti con gravi conseguenze. Fare sempre avanzare e ritirare lentamente i componenti per
ridurre al minimo il vuoto creato e quindi il rischio di embolia aerea.

5 Eventi avversi
| potenziali eventi avversi associati agli interventi di crioablazione cardiaca con catetere
comprendono le seguenti condizioni, senza limitarsi ad esse:

Complicazioni alla sede di accesso Infarto miocardico

(ematoma, infezione, trombosi, Perforazione del tessuto cardiaco venoso
ecchimosi, fistola AV, sanguinamento o circostante

dalla sede di introduzione, emorragia)

Versamento pericardico, tamponamento

= Aritmia (fibrillazione atriale, flutter atriale, . Pericardite
taCh'Card'a)_ = Versamento pleurico

. Arresto.cardla.co_ ) . Pneumotorace

= Sensazione di disagio, dolore o . Pseudoaneurisma

pressione al torace

Spasmo, dissezione, trombosi dell'arteria
coronarica

Decesso

Endocardite

Arresto cardiaco, con necessita
d'impianto di un pacemaker permanente
Emotorace

Edema polmonare

Embolia polmonare

Ictus

Trombo

Attacco ischemico transitorio (TIA)
Reazione vasovagale

6 Istruzioni per I'uso
Il catetere offre due modalita: criomappaggio e crioablazione.
Durante il criomappaggio, criotemperature piu elevate e durate inferiori sono utilizzate per
interrompere transientemente la conduzione elettrica. Cio permette di controllare il sito di
ablazione o di stabilire se il sito non € adatto all'ablazione. | parametri predefiniti per il
criomappaggio sono una temperatura pari a -30 °C ed una durata di 60 secondi.
A causa della complessita degli esami elettrofisiologici nella diagnosi delle aritmie, &
possibile utilizzare fino a quattro (4) tecniche di criomappaggio differenti per determinare la
posizione della punta del catetere.

= Modifica del periodo refrattario effettivo (ERP) della via nodale lenta

= Modifica dell'intervallo AH massimo durante la stimolazione

= Termine dell'aritmia target

= Mancanza di inducibilita dell'aritmia target.
La crioablazione comporta I'ablazione permanente del tessuto cardiaco. Nel catetere il
flusso di refrigerante & predefinito per ottimizzarne la quantita erogata nella punta e
rimuovere piu calore possibile. La durata predefinita & di 240 secondi.
Tre sono i modi di impiegare le diverse modalita:

= Avviare e arrestare un'’iniezione di criomappaggio se non si ottiene I'effetto desiderato

= Avviare un’iniezione di criomappaggio e procedere con la crioablazione se si ottiene

I'effetto desiderato

= Avwviare la crioablazione senza effettuare il criomappaggio.
Dopo la somministrazione della terapia, & possibile verificarne I'efficacia provando a indurre
nuovamente I'aritmia clinica.
Nota: utilizzare filtri adeguati sul sistema di registrazione che permettano il costante
monitoraggio dell'elettrocardiogramma di superficie (ECG) durante le crioapplicazioni.

6.1 Come collegare il catetere

Vedere il manuale dell'operatore della console per crioablazione per istruzioni piu

dettagliate.

. Collegare la scatola di derivazione alla console per crioablazione.

. Collegare il catetere Freezor ad un cavo ombelicale coassiale e ad un cavo ombelicale
elettrico sterili.

. Collegare il cavo ombelicale coassiale alla console per crioablazione ed il cavo
ombelicale elettrico alla scatola di derivazione.

N

w

6.2 Criomappaggio e crioablazione

Vedere il manuale dell'operatore della console per crioablazione per istruzioni piu

dettagliate.

. Prima di introdurre il catetere Freezor nel paziente, verificare il meccanismo di
deflessione tramite la leva posta sull'impugnatura, in modo da assicurarsi che sia
perfettamente funzionante.

. Tramite tecniche asettiche creare un accesso vascolare per mezzo di un introduttore da

8 Fr (minimo) ed inserire il catetere Freezor.

Scegliere la terapia (criomappaggio o crioablazione). Impostare il tempo di trattamento

della crioablazione sullo schermo della console.

4. Sotto guida fluoroscopica, posizionare la punta del Freezor nella sede prescelta,

assicurandosi che vi sia un buon contatto della punta.
Nota: & possibile flettere la punta del catetere Freezor per facilitarne il posizionamento
utilizzando I'apposito deflettore, che permette di variare la curvatura della punta stessa.
Tirando il deflettore indietro, la punta del catetere si flette; spingendolo in avanti, la punta
si raddrizza.

. Effettuare la terapia necessaria.

Attendere la conclusione del criomappaggio o della crioablazione oppure premere il

pulsante di arresto sulla console per crioablazione per interrompere I'iniezione prima del

tempo preimpostato.

. Se necessario, effettuare ulteriori trattamenti.

. Rimuovere il catetere dal paziente.

-

N
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7 Specifiche

Medtronic Confidential
CathAF_IFU_R1.5

Dimensioni del corpo del
catetere

Dimensioni dell'introduttore
raccomandato

Lunghezza della punta
Lunghezza del corpo
Numero di elettrodi alla punta
Spaziatura tra gli elettrodi
Numero di termocoppie

Curve disponibili

Parametri ambientali

Temperatura di trasporto
consigliata

Temperatura di conservazione

consigliata

Funzionamento

Flusso del refrigerante

Flusso + 200 ccs/min

2,5 mm (7 Fr)

2,7 mm (8 Fr) minimo

4 mm

108 cm

4

2mm, 5mm, 2 mm
1

207F1 - 47 mm
207F3 - 53 mm
207F5 - 58 mm

da-35 °C a 58 °C (da-31 °F a 136 °F); umidita relativa
massima 85% (senza condensa)

da 15 °C a 30 °C (da 59 °F a 86 °F)

da 15 °C a 30 °C (da 59 °F a 86 °F) ad altitudini
inferiori a 2400 metri (8000 piedi) sul livello del mare

2100 ccs/min

8 Garanzia limitata della Medtronic
Per informazioni esaurienti sulla garanzia, leggere il documento sulla garanzia limitata

allegato.

9 Assistenza

| rappresentanti e i tecnici della Medtronic sono altamente specializzati e operano in tutto il
mondo al servizio del cliente; su richiesta, possono fornire addestramento a personale
ospedaliero qualificato sull’'uso dei prodotti della Medtronic. La Medtronic si avvale inoltre
della collaborazione di professionisti capaci di fornire consulenza tecnica agli utenti dei
prodotti. Per ulteriori informazioni, rivolgersi al rappresentante locale della Medtronic oppure
scrivere o telefonare ad uno dei recapiti della Medtronic riportati sulla retrocopertina.
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1 Beskrivelse

Freezor kardialt kryoablasjonskateter er et fleksibelt, styrbart kateter som brukes til ablasjon
og mapping av hjertevev. Det brukes sammen med kryoablasjonskonsollen og relaterte
komponenter. Tuppen pa Freezor-kateteret oppnar kryoablasjonstemperaturer nar det
injiseres kuldemedium fra kryoablasjonskonsollen til katetertuppen. Katetertuppen har et
integrert type T-termoelement som gir mulighet for temperaturavlesing. Kateteret fares inn i
blodbanen ved hjelp av tradisjonelle og minimalt invasive teknikker. Freezor-kateteret er
tilgiengelig i 3 modeller, som beskrevet i felgende tabell:

Modell Tilgjengelig
krumning
207F1 47 mm
207F3 53 mm
207F5 58 mm

Informasjon om kryoablasjonskonsollen og hvordan du bruker den med kateteret for & utfere
kryoablasjonsprosedyrer finner du i brukerhandboken for kryoablasjonskonsollen.

1.1 Pakningens innhold

Kateteret leveres sterilt. Pakningen inneholder falgende:
= 1 Freezor kardialt kryoablasjonskateter
= produktdokumentasjon

2 Indikasjoner for bruk
Freezor-kryoablasjonskateteret er ment & brukes til behandling av hjertearytmier.

3 Kontraindikasjoner
Freezor-kryoablasjonskateteret er kontraindisert for pasienter med folgende lidelser:
= aktive systemiske infeksjoner
= kryoglobulinemi
= andre lidelser der manipulering av kateteret vil vaere forbundet med risiko (f.eks. mural
trombe i hjertet)

4 Advarsler og forholdsregler
Kryoadhesjon — Unnga a trekke i kateteret, hylsen, navlestrengskabler eller konsollen
mens kateteret er fastfrosset til vevet, ettersom dette kan fore til vevsskade.
Feil tilkobling — Koble ikke kryoablasjonskateteret til en RF-generator og bruk det ikke til &
levere RF-energi. Dette kan fore til at kateteret svikter eller pasienten paferes skade.
Kryomapping — Virkning av kryomapping nar det gjelder resultatet av behandlingen er ikke
fullt beskrevet.
RF-ablasjon - For du starter en RF-generator eller tar i bruk RF-energi, skal du koble
kryoablasjonskateteret fra kryoablasjonskonsollen for & unnga feilmelding og ungdvendig
kateterutskifting.
Kuldemedium under trykk — Kateteret inneholder kuldemedium under trykk nar det er i
bruk. Hvis denne gassen kommer inn i sirkulasjonssystemet pa grunn av utstyrssvikt eller
feil bruk, kan det fare til gassemboli.
Perioden etter ablasjon — Pasienter som gjennomgar hjerteablasjon, ma overvakes ngye i
perioden etter prosedyren med tanke pa kliniske bivirkninger.
Induserte arytmier — Kateterprosedyrer kan indusere arytmier mekanisk.
Kateterutskifting ma skje under gjennomlysning — Bruk av gjennomlysning under
hjerteablasjonsprosedyrer kan bade pasienten og personalet bli utsatt for betydelig
rentgeneksponering. Langvarig eksponering kan fore til akutt straleskade og ekt fare for
somatiske og genetiske effekter. Ved kateterablasjon skal den mulige stralings-
eksponeringen i forbindelse med prosedyren vurderes, og det ma iverksettes ngdvendige
tiltak for & redusere denne eksponeringen. Overvei ngye for produktet brukes pa gravide
kvinner.
Kateterposisjonering rundt chordae tendinae — Unnga a posisjonere kateteret rundt
chordae tendinae ettersom dette gker faren for at kateteret kan sette seg fast i hjertet, noe
som kan gjere det ngdvendig med kirurgisk intervensjon eller reparasjon av skadet vev.
Kryoablasjon i narheten av hjerteklaffproteser — For ikke kateteret gjennom en
hjerteklaffprotese (mekanisk eller vev). Kateteret kan sette seg fast i klaffen, skade klaffen
og forarsake valvuleer dysfunksjon eller prematur svikt av klaffeprotesen.
Tilnaerming gjennom aorta — Bruk gjennomlysning ved tilnaerming gjennom aorta, for a
unnga at ablasjonskateteret plasseres i koronarkarene. Kateterplassering i koronarkarene
kan fore til karskade.
Ma ikke resteriliseres — Dette produktet ma ikke resteriliseres med tanke pa gjenbruk.
Resterilisering kan skade produktets strukturelle integritet eller skape risiko for at produktet
overfgrer smitte, noe som kan medfere skade, sykdom eller ded for pasienten.
Kun for engangsbruk — Dette produktet skal kun brukes én gang pa én pasient. Produktet
ma ikke brukes pa nytt eller reprosesseres eller resteriliseres med tanke pa gjenbruk.
Reprosessering, resterilisering eller gjenbruk kan skade produktets strukturelle integritet
eller skape risiko for at produktet overfarer smitte, noe som kan medfgre skade, sykdom eller
ded for pasienten.
Handtering av kateteret —

= Bruk ikke for stor kraft nar kateteret fares frem eller trekkes tilbake, spesielt hvis du
merker motstand.
Veer sveert forsiktig nar du manipulerer kateteret. Manglende forsiktighet kan fare til
perforasjon eller tamponade.
Bruk ikke kateteret hvis det har knekk, er skadet eller ikke kan rettes ut.
Rett ut kjslesegmentet far du ferer inn eller trekker tilbake kateteret.
Du ma ikke pa noe tidspunkt forhandsforme eller baye kateterskaftet eller kjole-
segmentet. Bay eller knekk pa kateterskaftet kan skade interne strukturer og gke
risikoen for at kateteret svikter. Forhandsforming av den distale krumningen kan skade
kateteret.

= Innfaringen at kateteret skal gjgres under gjennomlysning.
Biologisk farlig avfall — Kast alle brukte katetre og sterile komponenter i samsvar med
sykehusets retningslinjer.
Lekkasjestrom fra tilkoblet utstyr — Bruk kun isolert utstyr (IEC 60601-1 type CF-utstyr
eller tilsvarende) med kryoablasjonskonsollen og katetrene for & unnga faren for person-
skade eller dad.
Systemkompatibilitet — Bruk kun kryoablasjonskatetre, kuldemediumtanker og
komponenter fra Medtronic med kryoablasjonskonsollen. Sikkerheten ved og bruken av
andre katetre eller komponenter er ikke testet.
Kontroll av den sterile emballasjen — Kontroller den sterile emballasjen og kateteret for
bruk. Hvis den sterile emballasjen eller kateteret er skadet, skal kateteret ikke brukes.
Kontakt Medtronic-representanten.
Kateterets integritet — Bruk ikke kateteret hvis det har knekk eller er skadet. Hvis kateteret
far knekk eller skades mens det befinner seg inne i pasienten, skal du fierne det og ta i bruk
et nytt kateter. For injisering ma legen forsikre seg om at det ikke er knekk pa kateteret.
Krav til omgivelsene ved bruk — Kryoablasjonsprosedyrer skal kun utferes i et fullt utstyrt
lokale.
Kvalifiserte brukere — Dette utstyret skal kun brukes av lege eller under tilsyn av lege som
har fatt oppleering i kryoablasjonsprosedyrer.
Vaskeinntrengning — Kateterets handtak og kontaktene for koaksial/elektrisk kabel ma
ikke eksponeres for vaesker eller lgsemidler. Hvis disse komponentene blir vate, kan det
veere kryoablasjonssystemet ikke fungerer som det skal, og kontaktene kan skades.
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Elektrokonvertering/defibrillering under ablasjonsprosedyren — Koble fra den
elektriske forbindelsen til kateteret for elektrokonvertering/defibrillering. Hvis du ikke gjer
dette, kan det bli utlest systemmeldinger som angir at kateteret ma skiftes ut.
Antikoagulasjonsbehandling — Administrer tilstrekkelig antikoagulasjonsbehandling i
forbindelse med prosedyren for pasienter som skal gjennomga en venstresidig og trans-
septal hjerteprosedyre, og for utvalgte pasienter som skal gijennomga en hgyresidig
prosedyre. Administrer antikoagulasjonsbehandling fer og etter prosedyren i henhold til
sykehusets standarder.

Miljemessige krav — Utfor kryoablasjonsprosedyrer kun innenfor de miligmessige
parameterne. Hvis det ikke tas hensyn til dette, kan det fore til at kryoablasjonsprosedyren
ikke kan startes eller fullfgres.

Risiko for emboli — Nar et kateter fgres inn i sirkulasjonssystemet, medferer det risiko for
luft- eller gassemboli som kan okkludere kar og fere til vevsnekrose med alvorlige
konsekvenser. Serg alltid for at komponenter fgres frem eller trekkes tilbake sakte slik at det
dannes minst mulig vakuum og risikoen for luftemboli reduseres til et minimum.

5 Bivirkninger
Mulige bivirkninger forbundet med kryoablasjonsprosedyrer i hjertet omfatter, men er ikke
begrenset til, falgende:

Arytmi (atrieflimmer, atrieflutter, Perforasjon av vengst vev i og rundt

takykardi) hjertet

= AV-blokk som krever permanent = Perikardial effusjon, tamponade
pacemaker = Perikarditt

« Dad = Pleural efffusjon

= Endokarditt = Pneumotoraks

= Hemotoraks = Pseudoaneurisme

= Hjertestans = Slag

= Komplikasjoner pé tilgangsstedet - Spasme, disseksjon eller trombose i
(hematom, infeksjon, trombose, koronararterie

ekkymose, AV-fistel, blgdning fra
innstikkstedet, hemoragi)
Lungeagdem

= Lungeemboli

= Myokardinfarkt

Transient iskemisk attakk (TIA)
Trombe

Ubehag, smerte eller trykk i brystet
Vasovagal reaksjon

6 Instruksjoner for bruk
Dette kateteret har to funksjonsomrader: kryomapping og kryoablasjon.
Under kryomapping brukes varmere kryotemperatur og kortere varighet for kortvarig a
stoppe elektrisk overledning. Dermed er det mulig & verifisere ablasjonsstedet eller vurdere
om stedet ikke er egnet for ablasjon. De forhandsinnstilte parametrene for kryomapping er
-30 °C med en varighet pa 60 sekunder.
Elektrofysiologi ved arytmi er en kompleks prosess og det brukes derfor fire (4) forskjellige
kryomappingsteknikker for finne posisjon til katetertuppen.

= Endring i langsom bane-ERP

= Endring i maksimal AH-intervall under pacing

= Avslutning av malarytmien

= |kke mulig & indusere malarytmien
Under kryoablasjon blir hjertevevet permanent fiernet. Kateteret har en forhandsinnstilt
kjglende flow som skal optimere mengden kuldemedium som tilfgres tuppen for a fierne
sa mye varme som mulig. Den forhandsinnstilte tiden er 240 sekunder.
De forskjellige modusene kan brukes pa tre mater:

= Starte og stoppe en kryomapping-injeksjon hvis gnsket virkning uteblir.

= Starte og stoppe en kryomapping-injeksjon og fortsette med kryoablasjon hvis gnsket

virkning oppnas.

= Starte kryoablasjon uten farst & bruke kryomapping.
Etter behandlingen kan virkningen kontrolleres ved a preve a indusere den kliniske arytmien.
Merk! Bruk nedvendig filtrering pa registreringssystemet for & gjere det mulig med
kontinuerlig overvaking av overflateelektrokardiogrammet (EKG) under kryoablasjon.

6.1 Koble til kateteret
Du finner mer informasjon i brukerhandboken for kryoablasjonskonsollen.
1. Koble koblingsboksen til kryoablasjonskonsollen.
2. Koble Freezor-kateteret til en steril koaksial navlestrengskabel og en steril elektrisk
navlestrengskabel.
3. Koble den koaksiale navlestrengskabelen til kryoablasjonskonsollen, og koble den
elektriske navlestrengskabelen til koblingsboksen.
6.2 Kryomapping og kryoablasjon
Du finner mer informasjon i brukerhandboken for kryoablasjonskonsollen.
1. For Freezor-kateteret fares inn i pasienten, skal du teste krumningsmekanismen ved &
bruke spaken pa handtaket for & sikre at den fungerer som den skal.
2. Bruk aseptisk teknikk og opprett vaskulzer tiigang med en 8 F (minimum) introduser eller
hylse. Far inn Freezor-kateteret.
3. Velg behandling (kryomapping eller kryoablasjon). Still inn behandlingstiden for
kryoablasjon pa kryoablasjonskonsollens skjerm.
4. Under gjennomlysning posisjonerer du tuppen pa Freezor-kateteret ved malpunktet.
Serg for at tuppen har god kontakt.
Merk! Katetertuppen kan krummes ved bruk av knappen pa handtaket, for & oppna riktig
posisjon. Hvis du trekker knappen tilbake, bayes katetertuppen, og hvis du skyver
knappen forover, rettes den ut.
5. Utfer behandlingen.
6. Vent til kryomapping eller kryoablasjon er ferdig, eller trykk pa Stop pa kryokonsollen for
& avslutte injeksjonen fgr den forhandsinnstilte tiden har gatt.
7. Utfer eventuelt andre behandlinger.
8. Fjern kateteret fra pasienten.

7 Spesifikasjoner

Kateterskaftets storrelse 25mm(7F)

Anbefalt starrelse for introduser 2,7 mm (8 F) minimum

Tuppens lengde 4 mm

Skaftets lengde 108 cm

Antall elektroder pa tuppen 4

Avstand mellom elektrodene 2 mm, 5mm, 2 mm

Antall termoelementer 1

Tilgjengelig krumning 207F1 - 47 mm
207F3 — 53 mm
207F5 — 58 mm

Miljgmessige parametere

Anbefalt -35 °C til 58 °C (-31 °F til 136 °F), 85 % relativ
forsendelsestemperatur fuktighet (ikke-kondenserende)
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4" x 12" (102 mm x 305 mm) CathAF IFU R1.5
Anbefalt 15 °C til 30 °C (59 °F til 86 °F)
oppbevaringstemperatur
Bruk 15 °C til 30 °C (59 °F til 86 °F) ved hgyder under

2400 meter (8000 ft) over havet
Kuldemediumflow

Flow +200 sccm 2100 sccm

8 Begrenset garanti fra Medtronic
Du finner fullstendig garantiinformasjon i den medfglgende garantibegrensningen.

9 Service

Medtronic har heyt kvalifiserte representanter og ingenigrer over hele verden som star til
tieneste for deg, og som ved forespearsel gir kvalifisert sykehuspersonell oppleering i bruk av
Medtronic-produkter. Medtronic har ogsa en rekke profesjonelle medarbeidere som kan gi
teknisk veiledning til kundene. Hvis du gnsker ytterligere informasjon, kan du kontakte den
lokale Medtronic-representanten eller ringe/skrive til Medtronic ved & bruke adressen eller
telefonnummeret som er oppgitt pa permen bak pa handboken.
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1 Beskrivning

Freezor Cardiac CryoAblation-kateter ar en béjlig, styrbar kateter som &r avsedd for
anvandning vid ablation och kartlaggning av hjartvavnad. Den anvands tillsammans med
CryoConsole och tillhérande komponenter. Spetsen pa Freezor-katetern nar temperaturer
for kryoablation nar kylmedel injiceras fran CryoConsole till kateterspetsen. Kateterspetsen
har en integrerad termokoppling av typ T fér temperaturavlasning. Katetern fors in i
karlsystemet med traditionella och gdngse minimalt invasiva tekniker. Freezor-katetern finns
i tre modeller, vilka beskrivs i foljande tabell:

Modell Tillgéngliga former
207F1 47 mm
207F3 53 mm
207F5 58 mm

Mer information om CryoConsole och hur den ska anvéndas tillsammans med katetern for
att utfora kryoablationsingrepp finns i Anvdndarmanualen foér CryoConsole.

1.1 Innehall i forpackning

Katetern levereras steril. Férpackningen innehaller foljande delar:
= 1 Freezor Cardiac CryoAblation-kateter
= produktdokumentation

2 Indikationer for anvandning
Freezor Cardiac CryoAblation-kateter ar avsedd fér behandling av hjartarrytmier.

3 Kontraindikationer
Freezor Cardiac CryoAblation-kateter ar kontraindicerad for patienter med foljande tillstand:
= aktiva systemiska infektioner
= kryoglobulinemi
= andra tillstand dar anvéndning av katetern skulle medféra risker (t.ex. vid intrakardiella
murala tromber)

4 Varningar och forsiktighetsatgarder
Fastfrysning — Dra inte i katetern, hylsan, elektriska navelstrangar eller konsolen nar
katetern ar fastfrusen i vavnaden, eftersom detta kan leda till vavnadsskador.
Felaktig anslutning — Anslut inte kryoablationskatetern till en radiofrekvensgenerator (RF)
och anvand den inte for att generera RF-energi. Detta kan férséamra kateterfunktionen eller
skada patienten.
CryoMapping — Det har inte fullt ut faststallts i vilken utstrackning CryoMapping paverkar
utfallet for patienten.
RF-ablation — Innan en RF-generator startas eller RF-energi anvands, ska
kryoablationskatetern kopplas ifran CryoConsole for att undvika feltillstand och onddiga
kateterbyten.
Trycksatt kylmedel — Under operationen innehaller katetern trycksatt kylmedel. Om denna
gas frisatts till cirkulationssystemet pa grund av att utrustningen ar skadad eller anvands
felaktigt kan det leda till gasemboli.
Efter utford ablation — Overvaka noga patienter som genomgar hjértablationsingrepp
under perioden som foljer efter ablationen, sa att kliniska biverkningar inte uppstar.
Inducerade arytmier — Kateteringrepp kan inducera arytmier pa mekanisk vag.
Fluoroskopisk ledning krévs vid placering av katetern — Anvandning av fluoroskopi
under hjartablationsingrepp 6kar risken for betydande exponering for rontgenstralning for
bade patienter och sjukvardspersonal. Langvarig exponering for rontgenstralning kan
resultera i akuta stralskador och 6kad risk for somatiska och genetiska effekter.
Kateterablation bér endast utféras efter noggrant évervédgande av méjliga stralningsrisker
som hér samman med ingreppet. Atgérder bér vidtas fér att minska exponeringen.
Utrustningen bor endast anvéndas pa gravida kvinnor efter noggrant évervagande.
Placering av katetern i ndrheten av chordae tendineae — Undvik att placera katetern i
narheten av chordae tendineae, eftersom detta 6kar risken for att katetern fastnar i hjartat.
Vid denna komplikation kan det bli nédvandigt att utféra ett kirurgiskt ingrepp eller reparera
skadad vévnad.
Kryoablation i ndrheten av konstgjorda hjartklaffar — Lat inte katetern passera genom
klaffproteser (varken mekaniska eller biologiska). Det finns risk for att katetern fastnar och/
eller att klaffprotesen skadas, med klaffinsufficiens eller fortida funktionsbortfall hos klaffen
som foljd.
Transaorta forfaranden — | samband med transaortainférande kravs adekvat fluoroskopisk
kontroll for att undvika att ablationskatetern placeras i kranskéarlen. Om katetern placeras i
kranskérlen kan dessa skadas.
Far ej omsteriliseras — Enheten far ej omsteriliseras i ateranvandningssyfte.
Omsterilisering kan paverka enhetens strukturella integritet eller orsaka skada, sjukdom
eller dodsfall hos patienten.
Endast for engangsbruk — Enheten ar endast avsedd for anvandning pa en patient.
Enheten far ej ateranvandas, omarbetas eller omsteriliseras. Ateranvandning, omarbetning
eller omsterilisering kan paverka enhetens strukturella integritet eller orsaka skada, sjukdom
eller dodsfall hos patienten.
Hantering av kateter —

= Anvand inte alltfor stor kraft nar katetern ska foras in eller dras tillbaka, speciellt om
motstand uppstar.
Katetern maste styras mycket forsiktigt. Om inte forsiktighet iakttas kan hjartskador som
perforering eller tamponad uppsta.
Anvand inte en kateter som ar vikt, skadad eller inte gar att rata ut.
Kyldelen maste ratas ut innan katetern fors in eller dras ut ur patienten.
Kateterskaftet eller kylsegmentet far inte vid nagot tillfélle forformas eller béjas. Bojning
eller vikning av kateterskaftet kan skada inre strukturer och 6ka risken for fel pa katetern.
Bajning av den distala kurvan i forvag kan skada katetern.

= Katetern bér anvandas under fluoroskopisk ledning.
Kassering av riskavfall — Kassera alla anvanda katetrar och sterila tillbehér i enlighet med
sjukhusets foreskrifter.
Léackstrom fran anslutna enheter — Anvand endast utrustning med isolering (IEC 60601-
1, utrustning av CF-typ eller likvardig) tillsammans med CryoConsole och katetrar. Annan
utrustning kan leda till skador eller dédsfall hos patienten.
Systemkompatibilitet — Anvand endast kryoablationskatetrar, kyltankar och tillbehor fran
Medtronic tillsammans med CryoConsole. Sakerhet och anvandning av andra katetrar eller
komponenter har inte testats.
Kontroll av sterilt emballage — Innan katetrarna anvands maste emballagematerialet
inspekteras. Om det sterila emballagematerialet eller katetern har skadats far katetern inte
anvandas. Kontakta din Medtronic-representant.
Kateterintegritet — Anvand inte en kateter som &r vikt eller skadad. Om en kateter skulle
vikas eller skadas inuti i en patient maste katetern dras ut och en ny anvandas. Fére
inférandet ska lékaren kontrollera att katetern inte har nagra veck.
Krav pa anvandningsmiljé — Kryoablationsingrepp far endast utforas i fullstandigt
utrustade operationssalar.
Kvalificerade anvandare — Utrustningen far endast anvandas av lakare, eller under
dverinseende av ldkare, som har utbildning i kryoablationsingrepp.
Intrangande vatska — Utsatt inte kateterhandtaget eller de koaxiala eller elektriska
kontakterna for vatskor eller I16sningsmedel. Om dessa komponenter utséatts for vatska kan
kryoablationssystemet sluta fungera och kontakternas funktion aventyras.
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Elkonvertering/defibrillering under ablationsingreppet — Koppla ur kateterns elektriska
anslutning innan elkonvertering/defibrillering. Om detta inte gérs kan systemet visa
felmeddelanden om att katetern maste bytas ut.

Antikoaguleringsbehandling — Anvand lamplig omfattning av antikoagulering under
behandlingen av patienter som genomgar vanstersidiga och transseptala ingrepp i hjartat,
och for utvalda patienter som genomgar hégersidiga ingrepp. Tillampa
antikoaguleringbehandling fére och efter ingreppet i enlighet med sjukhusets riktlinjer.
Miljobegransningar — Kryoablationsingrepp far endast utféras inom de faststéllda
miljdparametrarna. Anvandning utanfér dessa parametrar kan gora att ingreppet hindras
fran att inledas eller avslutas.

Risk for embolism — En kateter som inférs i cirkulationssystemet medfér risk for
gasembolism, som kan blockera blodkarl och ge upphov till vdvnadsinfarkt med allvarliga
konsekvenser. For alltid in eller dra ut komponenter langsamt for att minimera risken for
vakuum och darmed ocksa risken for luftembolism.

5 Biverkningar
Potentiella biverkningar som kan associeras med kryoablationsingrepp genom hjartkateter
innefattar, men &r inte begransade till:

= Komplikationer vid atkomststallet Hijéartinfarkt
(hematom, infektioner, trombos, Perforering av vener, hjarta eller
ekkymos, AV-fistel, blédningar fran omgivande vavnad

ingéngsstéllet, hemorragi) Perikardiell utgjutning, tamponad

= Arytmi (formaksflimmer, férmaksfladder, . pegrikardit
ta.liyka_rdl) . = Pleuralvatskeutgjutning
. HJartstlllesFland i i . Pneumotorax
. Ot'JlehagskansIor, smérta eller tryck éver Pseudoaneurysm
brostkorgen .
u . . = Lungédem
= Kranskarlskramp, dissektion, trombos .
. = Lungemboli
= Ddodsfall
. = Stroke
= Endokardit
= Blodpropp

Hjartblock som kraver permanent
anvandning av pacemaker
= Blodning i lungsacken

Transitorisk ischemisk attack (TIA)
Vasovagal reaktion

6 Bruksanvisning
Katetern har tva funktioner, CryoMapping och CryoAblation.
Vid CryoMapping anvands en hdgre temperatur och kortare tid for att tillfalligt stoppa den
elektriska dverforingen. Detta tillater kontroll av ablationsstallet eller avgor om stallet inte ar
lampligt for ablation. De forinstéllda parametrarna for CryoMapping &r -30 °C under en
period pa 60 sekunder.
Pa grund av den elektrofysiologiska komplexiteten hos arytmier kan fyra (4) olika tekniker
for kryokartlaggning anvandas for att faststélla kateterspetsens position.

= Andra flddet fér langsam ERP

= Andra maximalt AH-intervall under stimulering

= Avbryta malarytmi

= Attinte framkalla malarytmi
Under kryoablation tas hjartvavnad bort permanent. Katetern har ett forinstallt
flode av kylmedel som &r formgivet for att optimera mangden kylmedel som levereras till
spetsen for att ta bort
sa mycket varme som méjligt. Den férinstéllda tiden ar 240 sekunder.
De olika funktionerna kan anvéndas pa tre sétt:

= For att starta och stoppa en CryoMapping-injektion om den 6nskade effekten inte

uppnas
= For att starta en CryoMapping-injektion och fortsatta med CryoAblation om den 6nskade
effekten har uppnatts

= For att starta CryoAblation utan att utféra CryoMapping
Effektiviteten i foljande behandling kan testas genom att férs6ka aterinducera den kliniska
arytmin.
Observera: Anvand adekvat filtrering pa registreringssystemet for att medge kontinuerlig
overvakning av ytelektrokardiogrammen (EKG) under kryoapplikationer.

6.1 Anslutning av kateter
Se anvandarmanualen for CryoConsole for detaljerade anvisningar.
1. Koppla anslutningsladan till CryoConsole.
2. Anslut Freezor-katetern till en steril koaxial navelstrang och en steril elektrisk
navelstrang.
3. Anslut sedan den koaxiala navelstrangen till CryoConsole och anslut den elektriska
navelstrangen till anslutningsladan.

6.2 CryoMapping och CryoAblation
Se anvandarmanualen fér CryoConsole foér detaljerade anvisningar.
1. Innan Freezor-katetern fors in i patienten ska deflektionsmekanismen testas genom att
dra i sparren pa handtaget for att kontrollera att denna fungerar.
2. Anvand aseptisk teknik for att skapa en vaskular access med en 8 Fr (minimum)
introducer eller hylsa och fér in Freezor-katetern.
3. Valj behandling (CryoMapping eller CryoAblation). Stall in behandlingstiden for
kryoablation pa CryoConsole-skarmen.
4. For med ledning av fluoroskopi spetsen pa Freezor till malstallet och se till att spetsen
har bra kontakt.
Observera: Freezor-kateterspetsen kan bdjas for att underlatta placering genom
anvandning av spaken pa handtaget for &ndra spetsens krokning. Dra spaken bakat for
att boja kateterspetsen och for spaken framat for att rata ut kateterspetsen.
5. Utfér behandlingen pa lampligt satt.
6. Vanta tills CryoMapping eller CryoAblation har slutforts eller tryck pa Stopp-knappen pa
CryoConsole for att avsluta injektionen innan den férinstallda tiden.
7. Utfor ytterligare behandlingar vid behov.
8. Avlagsna katetern fran patienten.

7 Specifikationer

Storlek pa kateterskaft 2,5mm (7 Fr)

Rekommenderad storlek pa 2,7 mm (8 Fr) minimum

introducer

Spetsens langd 4 mm

Skaftets langd 108 cm

Antal elektroder i spetsen 4

Avstand mellan elektroder 2 mm, 5 mm, 2 mm

Antal termokopplingar 1

Tillgéngliga former 207F1 - 47 mm
207F3 - 53 mm
207F5 - 58 mm
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Miljdparametrar

Rekommenderad
transporttemperatur

Rekommenderad
forvaringstemperatur

Drift

Kylmedelsflode

Fléde + 200 sccm

Medtronic Confidential
CathAF_IFU_R1.5

-35 °C till 58 °C (-31 °F till 136 °F); upp till 85 % relativ
luftfuktighet (icke-kondenserande)

15 °C till 30 °C (59 °F till 86 °F)

15 °C till 30 °C (59 °F till 86 °F) pa en maximal hojd av
2 400 meter (8 000 ft) 6ver havet

2100 sccm

8 Medtronic garanti och ansvarsbegransning
| det bifogade dokumentet med garanti och ansvarsbegransning finns fullsténdig information

om garantier.

9 Service

Medtronic har en varldsomspéannande serviceorganisation bestaende av vélutbildade
representanter och ingenjérer. De kan vid forfragan ge kurser for kvalificerad
sjukhuspersonal om hur produkter fran Medtronic anvands. Medtronic har professionella
konsulter som kan hjélpa produktanvandarna med tekniska fragor. Mer information kan fas
fran en Medtronic-representant eller direkt fran Medtronic. Se adresser och telefonnummer

pa omslagets baksida.
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1 NMepiypagn

O Kapdiokdg kaBeTrpag kpuokartdAuong Freezor gival évag eUKAPTITOG, KATEUBUVOUEVOG
KABETAPAG, O OTT0I0G XPNOIKOTIOIEITAI VIO TNV KATAAUCT Kal XapToypa@nan Tou Kapdiakou
10T0U. XpnaipoTtroigital padi pe Tnv KpuokovaoAa kai GAAa OxeTIKA e€apTripaTa. To dkpo Tou
kaBetrpa Freezor @Bdvel o€ Beppokpaadieg KPUOKATAAUONG GTav XopnyeiTal YUKTIKG HECO
até v KpuokovodAa aTo GKpo Tou kabetipa péow £yxuong. To GKPo Tou KabeThpa
BIaBETel éva evowpaTwuévo Beppodedyog TUTTOU «T» yia Tn duvatoétnTa avdyvwong Tng
Beppokpaciag. O KAaBETAPAG EI0AYAYETAI JECA OTO AYYEIAKS CUTTNHA PE TTOPASOOIAKES
ehayioTa eTePRaTIKEG TEXVIKESG. O kaBeTpag Freezor gival di0Béoipog o€ 3 HovTéAa, OTTwG
TepIypdpovTal oTov akdAouBo Trivaka:

MovTéAo AiaBéoipeg
KapTrUAeg
207F1 47 mm
207F3 53 mm
207F5 58 mm

MNa AeTrTopépeleg OXETIKA pe TNV KpuokovaoAa kail Tov TpATTo Xpriong TnG padi ue Tov
kaBeTtrApa yia TN dieCaywyn Twyv emepRaoewy KpuokatdAuang, BA. Eyxeipidio xeipioTn yia tnv
KpuokovodAa.

1.1 Nepiexoépeva TG CUCKEUATIAG

O kabetpag diatibeTal amooTelpwipévog. H ouakeuaaoia Trepiéxel Ta £AG TepAxIa:
= 1 Kapdiakd kabetripa kpuokartdAuong Freezor
= Tekpnpiwon poidvTog

2 Evbdeigeig xpiong
O Kapdiokdg kabeTripag kpuokardAuang Freezor TrpoopideTal yia Xprion Katd Tn
BePATIEUTIKA QVTILETWTTION KAPJIOKWY appUBUIWY.

3 Avrevdeieig
O Kapdiokdg kaBeTripag kpuokatdAuong Freezor avrevdeikvuTal og aoBeveig Pe TIG €€1G
TaBAoEIg:
= EVEPYNA CUOTNUATIKA Aoipwgn
= Kpuoo@aipivaipia
= GAA\eg TTOBAOEIG GTIG OTTOIEG O XEIPIOWOG TOU KaBeTrApa dev Ba ATaV AoPaAig (Yia
TIapAadelypa, EvOOKAPDIOKOG TOIXWHATIKAG BpOuBog)

4 MNpoe1dotroINoeIg Kol TTPOPUAGSEI
KpuoouykéAAnon — Mnv 1paBarte Tov kaBeTripa, To Bnkdpl, Ta kaAwdia Tpopodoaiag A TNV
KOVOOAQ EVW) O KABETAPAG EXEI TTAYWOEI TIAVW OTOV I0TO, BIOTI QUTO PTTOPET VO TIPOKAAEDEI
TPAUHATIOPO TOU 10TOU.
AkatdAANAn oOvdeon — Mn ouvSéeTe TOV KOBETAPA KPUOKATAAUONG O€ YEVVATPIO
padioguyvoTrTwy (RF) kal pnv Tov XPNOIUOTIOIEITE YO va XOPNYHOETE EVEPYEIQ
padioguyvotriTwy (RF). Autd ptropei va TrpokaAéoouv SuaAeitoupyia Tou KabeTrpa
TpaupaTiopud Tou acBevolg.
Kpuoxaptoypdenon — H emitrtwon tng KpuoxapTtoypdenong avagopikd Ye Tnv €kBacn
TwV acBevwv Sev £XEl XapakTNPIoOEN TTANPwWG.
KartdAuon pe padioouxvornTta (RF) — Mpiv evepyoTroioeTe Tn yevvATpIa
PadIOTUXVOTATWY 1) XPNOIUOTIOINOETE evépyela padloouyvoTriTwy (RF), atroouvdéaTe Tov
KaBeTApa KpuoKaTaAuoNg atrd TNV KpuokovaooAa yia va atmo@euxOei KaTTolo urivupa
O@AAPATOG Kal N GOKOTIN avVTIKATAOTAON Tou KAaBeTApa.
MNemeopévo YukTIKG — O KABETAPAG TTEPIEXEI TIETTIEOPEVO WUKTIKG KaTd TN SIdipKEIa TNG
eméppaong. H atreAeuBépwan Tou agpiou auToU 0TO KUKAOPOPIKS auaTnua Adyw BAABNG fy
€0QAAPEVNG XPRONG Tou EEOTTAICOU £VBEXETAI VO TIPOKAAEDEI TNV EUBOAN agpiou.
Mepiodog perd TNV KardAuon — MapakoAouBr|aTe Pe TTPOCOXN TOUG AOBEVEIG OI OTTOIO!
uttoB&AAovTal O€ ETTEPRACEIG KAPDIOKAG KATAAUONG KAT TNV TTEPIOD0 PETE TNV KATAAUGH Yia
KAIVIKG avemBUpnTa oupBavTa.
Etrayopeveg appubpieg — O eTreRACEIG KABETNPIOTPOU UTTOPET VA ETTAYOUV UNXAVIKWG
appubpieg.
ATraiTeiTal AKTIVOOKOTTNON YIO TNV TOTTOBETNON TOU KaBeTAPO — H Xprion
QKTIVOOKOTTNONG KOTA TIG ETTEURACEIG KABETNPIATHOU KATAAUONG EYKUMOVET TO EVOEXOUEVO
anpavTikAg ékBeong o€ akTiveg X TOO0 yia Toug aoBeveig 600 Kal yia TO EPYAaTNPIaKS
TpoowtKd. H Trapatetapévn ékBean pTTopei va éXel wg atmoTéAeopa ogeia akTivotrAngia Kai
augnPEVO KiVOUVO CWHATIKWY KOl YEVETIKWY ETTITITWOEWY. MPpaypaToTroioTe KABeTNpIaoud
KATAAUONG POVO aPoU dWOETE ETTAPKH TTPOCOXN OTNV EVOEXOUEVN €KBEGN OTNV aKTIVOBOAia
TIOU OUOXETICETaI PE TNV ETTEPBAON Kal apoU AGBETE PETPA yia TNV AAyIOTOTTOINGN TNG
£kBeang autrg. EGeTdoTE TTPOTEKTIKG TOUG EVOEXOUEVOUG KIVOUVOUG TIPIV XPNOIUOTIOINCETE
TN OUOKEUR| O€ gyKUOUG.
TomroBéTnon Tou KABETHPA YUPW AT TIG TEVOVTIEG XOPBEG — ATTOQUYETE TNV
TOTTOBETNON TOU KABETAPA YUPW aTTd TIG TEVOVTIEG XOPOEG, KABWG auTd augdavel Tnv
mOavéeTNTa EYKAWRIoUOU Tou KABETAPA PETa aTNV KAPDIA, YEYOVOG TTOU UTTOPET Va
KATAOTACEI avayKaia Tn XEIPOUPYIKH ETTEURAON 1) ATTOKATACTACT TWV TPAUHATIOHEVWV
10TWV.
KpuokatdAuon TAnciov TpooBeTikwV Kapdiakwv BaABidwv — Na pnv emTpETIETE TN
diéAeuon Tou KaBeTrpa péoa atéd TTPoobeTIkA BaABida Tng kapdidg (UnxavikA A 10Tol). O
kaBetpag pTropei va eykAwpPioTei oTn BaABida, kataoTpépovtag Tn BaABida kai
TTPOKOAWVTAG BaABISIKN QVETTAPKEIQ f TIPOWPN AVETTAPKEIA TNG TTPOCOETIKAG BaABidag.
Al0opTIKi TTPooTTéAaon — XpNOILOTIOINOTE ETTAPKI OKTIVOOKOTTIKI OTTEIKOVION KOTA TN
JI0OPTIKA TIPOCTTEAACN YIO VA ATTOPEUXOET N TOTTOBETNOT TOU KABETAPA KATAAUGNG HETA OTO
oTe@aviaio ayyeiakd ouoTnua. H ToroB€Tnon Tou KaBeTHpa pEoa GTO OTEQAVIAIO AyYEIOKO
oUoTNUA UTTOPET VO TIPOKAAETEI AYYEIOKO TPAUPATIONO.
Mnv eTavarooTeIpWVETE — MV ETTAVATIOOTEIPWVETE TNV TTAPOUCA CUTKEUT IE OKOTTO TNV
£TTAVAXPNOIPOTIOINON. H £TTaVATIOOTEIPWAON UTTOPET Va ETTNPEGTEI APVNTIKG T SOHIKA
QAKEPQIOTNTA TNG CUCKEUNG A va TTPOKAAETEN KivOuvo uéAuvang arré Tn oUoKeUR TTou Ba
HTTOPOUOE VA £XEI WG ATTOTEAECHA TOV TPAUNGTIONO, TNV acBEveia ) To BAavaTo Tou acBevoug.
Mo pia pévo xprion — H mapouoa cuokeur| TTPoopigeTal yia Wia pévo xprion o€ Evav
aoBevr). Mnv £TTaVaXPNOILOTIOIEITE, ETTAVETTESEPYATEDTE KAl UNV ETTAVOTIOOTEIPWVETE TNV
TTaPOUCa GUOKEUN UE OKOTTO TNV ETTAvVAXPNOIYOTToINCT. H eTTavaypnaipotroinon, n
ETTAVETTEEEPYOTIN KAI N ETTAVATIOOTEIPWON PTTOPEI VO ETTNPEATOUV apvnTIKA Tn SopIKn
aKePaIOTNTA TNG CUOKEURG 1 VO TTPOKAAéTOUV Kiviuvo HOAUvVONG TNG CUOKEURG TTou Ba
HTTOPOUOE Va £XEl WG ATTOTEAECUA TOV TPAUMATIONS, TNV aaBéveia r) To Bdvaro Tou acBevoug.
XeIpIopog KabeTHpa —

= Mn xpnoipotroleite UTTEPBOAIKR SUvVapN IO VA TTPOWBNOETE i VO ATTOCUPETE TOV
KaBeTrPa, IBIITEPWG EGV GUVAVTATAI AVTIOTAON.
Na mpoaéxeTe IBIAITEPWG KATA TO XEIPIoUS Tou KaBeTrpa. H éAeiyn 1d10iTepng TTIPOTOXNG
MTTOPET VO TIPOKAAEDEI TPAUPATIONS OTTWG SIATPNON 1 ETITTWHATIONO.
Mn XpnOoIPOTIOIEITE TOV KABETAPA €AV £XEI CUCTPAPE], KATAOTPAPEI | OTAV BeV gival
duvaTd va ToV ICIWOETE.
lohoTe TO TUARA TNG WUENG TTPIV aTTé TNV €I0aywyn A TNV atTéoupon Tou KabeTrpa.
Na NV TTPOdIaPOPPWVETE KAl VA NV KAPTTITETE TOV AEOVA TOU KABETHPA 1 TO TURHA
Wugng. H kduyn kai n ouoTpo@r} Tou dgova Tou KaBeTAPa PTTopEi va TTpokaAéael BAARN
OTIG ECWTEPIKEG DOPEG Kal va au§AoEl Tov KivOuvo aTtroTuyiag Tou kaBeThipa. H ek Twv
TIPOTEPWV KAPYN TNG TTEPIPEPIKAG KAUTTUANG WTTopEi va TTpokaiéoel BAGRBN oTov

KaBeTApa.
= H mpowbnon Tou KaBETAPa TTPETTEI VO TTPAYUATOTIOIEITAI UTTO OKTIVOOKOTTIKH
kaBodriynon.
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Atéppiyn BioAoyIkwg eMIKiVOUVWYV atmrofARTWY — ATToppiyTe GAOUG Toug
XPNOILOTIOINUEVOUG KABETAPEG KAl TO OTTOCTEIPWHEVA EGAPTANATA CUNPWVA HE TIG
VOOOKOUEIOKES DIadIKATIES.

PeUpa S1apporg atrod Tig ouvdEedEPEVEG TUOKEUEG — Na XpNnOIUOTIOIEITE HOVO
atmopovwpévo EoTTAIopS (e€otmAiopd IEC 60601-1 Tutrou CF 1} 1Ic00dUvapo) pe Thv
KpuokovodAa kal Toug KaBeTAPEG DIAPOPETIKA UTTOPET va TTPOKANBET TPAUPATIONOG 1
Bdvarog Tou aoBevolg.

ZupBartoTnTa ouaTAPATOg — Na XPNnOIJOTIOIEITE HOVO KABETAPEG KPUOKATAAUONG,
SeEAPEVEG WUKTIKWV Kal e§apTripaTta TG Medtronic e Tnv Kpuokovadia. H ao@dAeia kai n
Xpron dAwv KaBeThpwy 1 eapTnUaTwy dev €Xel EAEYXOE.

‘EAeyxog amooTeipwuévng cuokeuaaiag — EAEyETe TNV atrooTEIpWEVN CUTKEUOTIa Kal
Tov KaBeTAPA TTPIV aTTd TN XpPrion. Edv n ammooTeipwpévn ouokeuaaia i} 0 KABETAPAG £Xouv
uTrooTei BAGBN, PN XPNOIKOTTOINCETE TOV KABETAHPA. ETIIKOIVWVACTE PE TOV QvTITTPOCWTTO TNG
Medtronic.

AkepaldTNTA TOU KABETAPA — Mn XPNOIUOTIOIEITE TOV KABETAPA EAV £XEI CUCTPAPE i
karaoTpagei. EGv o kaBeTripag ouoTpagei ) KataoTpagei evoow BpiokeTal oTov acBevr,
aQaIPEDTE TOV Kal XPNOIUOTIOIROTE VEO KaBeTPa. MpIv TNV €yxuan, o 1aTpog Ba TTpéTel va
OIyOUpPEUTE( OTI BEV UTTAPXEI CUCTPOPI OTOV KABETHPA.

ATtraitoupevo TrepiBdaAAov xpriong — O1 eTmePRACEIG KpuoKaTAAUONG Ba TIPETTEI Va
TrpaypatoTroloUvTal pévo og TTARPwWG E0TTAIoPEVN povada.

Ektraideupévol xproteg — O Trapwv eE0TTAIOUOG Ba TTpETTel va XpnaoiyoTrolsital pévo pe i
UTTO TNV ETTIBAEYN 10TPWV EKTTAISEUPEVWY O€ ETTEURATEIG KPUOKATEAUGNG.

Eioxwpnon vypwv — Mnv ekB€TeTe TN AaBn Tou KaBeTApa i Toug opgoagovikoUg Kai
NAeKTPIKOUG OUVOETHOUG O€ Uypd Kal SIaAUTEG. Edv Ta e€apTripaTa autd Bpaxolv, evogxeTal
To oUOTNHA KPUOKATAAUONG Va N AEITOUPYNOEl CWOTA Kal VA ETTNPEACTE apvnTIKA N
QAKEPAIOTNTA TOU CUVSETHOU.

Kapdioavaragn/amvidwaon katd Tnv eméupaocn katdAuong — ATToouvdéaTe TV
NAEKTPIKr) 0UVSEDN TOU KaBeTHpa TTpIv atrd Tnv Kapdioavatagn/amvidwaon. Edv dev Tov
QATTOCUVOECETE, EVOEXETAI VA EVEPYOTTOINOETE PNVUPOTA TOU CUCTHHATOG TTOU UTTOSEIKVUOUV
Ol XpelddeTal va TTpaypaToTroindei ahhayr Tou kaBeTrpa.

AVTITINKTIKA aywyn — XopnyAoTe Ta KATaAANAa TTITTEd A TTEPISIABIKACTIKAG QVTITINKTIKAG
aywyng o€ aoBeveig ol otroiol utTroBaAAovTal o€ eTTEPRACEIS ApPIOTEPOTTAEUPNG KAl
diadiappaypaTikig Kapdiakng TTPooTTEAAoNG Kal o€ ETMAEYUEVOUG aaBeveig o1 oTToiol
utToB&AAOVTOI O SEGIGTIAEUPEG ETTEURATEIG. XOPNYAOTE QVTITINKTIKA aywyr| TTPIV Kal JETE TNV
€TMEPBACN GUPPWVA PE TA VOOOKOMEIOKA TTPOTUTTA.

MepiBaAAovTIKG Opia — AleEAyeTe eTTEURATEIG KPUOKATAAUGNG HOVO EVTOG TWV
TEPIBAANOVTIKWYV TIApapETpwy. H Bie§aywyr) EKTOG QUTWV TWV TIAPAPETPWY EVOEXETAI VO
amoTpéyel TNV évapén 1 TNV oAokApwan NG TEPRAONG KPUOKATAAUONG.

Kivduvog eufoAng — H eioaywyr} otroloudrTroTe KaBeTrpa aTo KUKAOQOPIKS oUoTnua
guvemmQéPel ToV Kivouvo eUBOARG aépa fi agpiou TTOU PTTOPET Vo aTToPPAger ayyeia Kal va
TIPOKOAECEI EPPPAKTO I0TOU PE OOBAPEG TUVETTEIEG. MAVTOTE VO TTPOWBEITE KAl VO ATTOCUPETE
TO EEAPTAPATA APYE, WOTE VA EAAXIOTOTIOINTETE TO KEVO TIOU SNUIOUPYEITAI KOl KOTG GUVETTEIT
va eAayIOTOTIOINCETE TOV KivOuvo ePBOAAg aépa.

5 Avemi@UunTa cupBdavTa

Ta evdexOpeva avetiBUunTa cuPBAavTa TTou oxeTi(ovTal PE ETTEPRATEIG KapdlakoU
KABETNPIAoHOU KPUOKATAAUONG TIEPIACHBAVOUV, aAAG Bev TreplopidovTal OTIG aKOAOUBEG
TTaBACEIG:

= EmimAokég Béong TrpooTréAacng
(cupgéTwpa, péAuvan, Bpoupwan,

‘Epg@paypa Tou puokapdiou
AidTpnon Tou @AeRIkoU kapdiakoU

€KXUPWOT, KOATTOKOIAIGKS OUPiyYIO, TEPIBAANOVTA I0TOU
aijoppayia amo T 8¢on kévmang, = Mepikapdiakr cuAAoyr, ETITTWHATIOPAG
aipoppayia) = Mepikapdinda

Appubia (KOATTIKF) HOpUaPUYT, KOATTIKOG
TITEPUYIOUAG, TaXUKapdia)

Kapdiakn avakoth

OwpaKIKA duagopia, TTOVOG 1 TTiEon
2ZTaopdg oTEPavIaiog apTnpiag,
SiaxwpIopog, Bpéupwan

Odvarog )
EvokapSinda Opoupog ) )
Kap3IGKOS ATTOKAEIGHOG, TTOU amTaiTel Mapodikd 1oxaipikéd etreicodio (MNIE)
pOVIHO BnpaTOd6T AyyeloTrapacupTianTikr avtidpaon
AigoBwpakag

6 Odnyieg xpriong
O mapwv kaBetrpag diabéTel dUo TPOTTOUG AsiToupyiag, Tnv KpuoxapToypdgnon kai Tnv
KpuokardAuon.
Katd v Kpuoxaptoypd@non, xpnaoipotroloUvtal BepudTepeg Kpuoyeveig Bepokpaaies Kai
OUVTOUOTEPEG DIGPKEIES VIO TIPOTWPIVA GUYKPATNON TNG NAEKTPIKAG aywyIpotnTag. AuTd
eMTPETTEI TNV ETTAAARBEUON TNG BEaNG KatdAuang rj TTpoadiopidel €Gv n BEan eival KATAAANAN
yia kardAuan. O1 TTpokaBopiopéveg TTapaueTpol yia TNV Kpuoxaptoypdgnaon eivai -30°C yia
didpkela 60 SEUTEPOAETITWV.
ASyw TG TTOAUTTAOKATNTAG TG NAEKTPOPUTIOAOYIaG TNG appubuiag, uTropouv va
XPNOIHOTIOINB0UV TECTEPIG (4) DIAPOPETIKEG TEXVIKEG KPUOXAPTOYPAPNONG YIa TNV
TIpooTTéAaan Tng B€ong Tou AKpou Tou KaBeTApPa.

= AANAayrj oTn dpaaTikr avepéBioTn Trepiodo (ERP) Bpadeiag 050U

= AAM\ayrj aTo péyioTo AH Interval (Aidotnua AH) katd Tn didpkeia TG Bnpatoddtnang

= TeppaTiopdg TNG OTOXEUOUEVNG appubpiag

= Aduvapia £TTaywyng TNG OTOXEUOHEVNG appubuiag
KaTtd TV kpuokatdAuan o Kapdiakdg 10TdG KataAueTal pévipa. O kaBeTApag Exel
TTPOKaBOPIoUEVN POA WUKTIKOU pETOU, OXEDIAOPEVN va BEATIOTOTTOIEI TNV TTOCATNTA TOU
WUKTIKOU PECOU TTOU XOPNYEITAI OTO AKPO WOTE VO 0palPeBEi 600 TO duvaTéV TTEPICOOTEPN
BeppoéTnTa. H Tpokabopiopévn didpkela gival 240 SeutepOAETTTA.
YTT&pxouV TPEIG TPOTTOI Va XPNCIHOTToiNBoUV ol JIa@opPETIKOi TPOTTOI AEIToUpYiag:

= ZEKIVAOTE KaI OTOPATACTE pia €yXuon Kpuoxaptoypdenong £4v dev ival EPPAVESG TO
€MOUPNTO OTTOTEAEOT
ZekIvAoTe pia éyxuan Kpuoxaptoypdgnong kai TrpoxwproTe o KpuokatdAuon eav givai
EPPAVEG TO ETTIOUPNTO ATTOTEAETHA
=ZekivijoTe KpuokataAhuon xwpig va diegayete KpuoxapToypdenan
MeTd Tn xopriynon Bepatreiag, n ammoTeEAECHATIKOTNTA PTTOPET VO EAEYXOET pE €K VEOU
eTaywyn KAIVIKAG appubpiag.
Inpeiwaon: XpnoILOTIOINOTE ETTAPKEG PIATPAPITUA OTO CUCTNHA KATAYPAPAG YO va gival
duvarr n ouvexng mapakoAouBnan Tou nAekTpokapdioypagruarog (HKM) emeaveiag kard
TIG EQAPHOYEG KPUOBEPATTEIDG.

= YTeQWKOTIKr) CUAAOYT
MveupoBwpakag
Weudoaveupuopa
Mveupoviké oidnua
Mveupovikr euBoAn
Eyke@aAiko eTTeioddio

6.1 ZUvdeon Tou KABETHPA

Ma mepaiTépw AeTITopEpPEi 0dnyieg, avaTpéSTe aTo Eyxelpidio XeIpIoTr yia TNV Kpuokovaoa.

. ZuvdEoTe To KUTio ouvdéaewv oTnv KpuokovooAa.

2. ZuvdéaTe Tov KaBeTpa Freezor o€ éva ATTOOTEIPWHEVO OPOAGOVIKG KOAWSIO
TPOPOdOOiag Kal éva ATTOOTEIPWHEVO NAEKTPIKG KAAWBIO TPOPOBOTiag.

. ZUvdEOoTE TO opoagovikod kaAwdio Tpopodoaiag oTnv Kpuokovooha kal guvdEaTe TO
NAEKTPIKG KAAWSIO TPOPODOTIG OTO KUTIO GUVOETEWV.

N

w

6.2 Kpuoxaptoypdegnaon kai KpuokatdAuon
Ma mepaitépw AeTrTopepeic odnyieg, avatpégTe aTo Eyxeipidio xeipioTr yia Tnv Kpuokovaoia.
1. Mpiv atmé v eloaywyr) Tou Kabetrpa Freezor atov aoBevr, eAéyETe TO unyavioud
EKTPOTTAG XPNOIMOTIOIVTAG TO HOXAG TNG AaBrG yia va BeBaiwBeite 6T AeiToupyei.
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N

Evw xpnoigoTroleite GoNTITEG TEXVIKEG, ONUIOUPYNOTE TTPOORAON OTO ayyeio PE Evav

sloaywyéa i Onkapi 8 Fr (eAdx10T0) kai ei0aydyeTe TOov kKabetrpa Freezor.

. EmA£gTe Tn Beparreia (Kpuoyaptoypdenaon rj KpuokataAuon). Ztnv 08évn tng
KpuokovaodAag pubpioTe 10 Xpdvo BepaTreiag yia KpuokatdAuan.

4. Y16 TNV aKTIVOOKOTTIKH KaBodrynan ToTmoBeTAOTE TO dikpo Tou Freezor atn Béon aT16X0,

diacpaAifovTag KaAr eTTagr Tou akpou.

Znpeiwon: To dkpo Tou kaBeTpa Freezor utropei va ekTpaTei yia va SieukoAuveEi n

TOTTOBETNON XPNOIUOTIOIVTAG TO TTIEPIOTPOPIKO KOUBIO QVTIXEIPA YIa VO HETABBAAETE TV

KAPTTUASTNTA TOU dkpou. H €A&n Tou TTePITTPOPIKOU KOUBIOU avTiXelpa TTPOG Ta THoW

TIPOKOAET KAPYN TOU AKPOU TOU KABETAPA, N WONON Tou TTEPIOTPOPIKOU KOUBIOU TTPOG Ta

€PTTPOG TTPOKAAET iTIWUA TOU dKPOU.

Niggayete Tn Bepateio OTIWG APUOLEI.

. Avapeivare Tn Angn Tng Kpuoxaptoypdenong i KpuokatdAuong 1 éoTe 1o kopRio Stop
(AiaxkoTr) oTnv KpuokovooAa yia va TEPPATIOETE TNV £yXUCT TIPIV TOV TTPOKABOPICUEVO
Xpovo.

. AiggayeTe emTTPOOBETEG BEPATTEIEG EGV XPEIAOTEI.

. AgaipéaTe Tov KaBeTAPa aTrod Tov acBevr.

w

oo

© ~

7 MNpodiaypapég

MéyeBog dgova kabeTrpa 2,5 mm (7 Fr)
MéyeBog Tou GuVIoTWHEVOU 2,7 mm (8 Fr) eAdxioTo
£1I00yWYEX

Mrikog dkpou 4 mm

Mnkog agova 108 cm

Ap1Bp6G NAekTpOdiwy oTo GKpo 4

AtréoTaon petagl Twv 2 mm, 5 mm, 2 mm

NAEKTPOdIWV

Ap1Bp6g Beppoleuywv 1

A10B€oIpEG KAPTTUAEG 207F1 - 47 mm
207F3 - 53 mm
207F5 - 58 mm

MepIBaAAovTIKEG TTOPAUETPOI

ZuvIOTWHEVN BeppoKkpaaia -35°C éwg 58°C (-31°F éwg 136°F), £wg kal 85%
HETOPOPAG OXETIKI uypacia (Xwpig CUPTTUKVWON)
ZuVvIOTWHEVN Beppokpaaia 15°C €wg 30°C (59°F éwg 86°F)

aTroBrkeuong

Aermoupyia 15°C €wg 30°C (59°F £éwg 86°F) o€ upouETPO

HIkpdTEPO atd 2400 péTpa (8000 édIA) TTAVW aTTd
TNV €M@aveia TG BGAacoag

Por} wukTiKoU péoou

Porj £ 200 sccm 2100 sccm

8 Meplopiopévn eyyinon Tng Medtronic
Mo TTAAPEIG TTANPOPOPIEG OXETIKA PE TNV £yyUnan, BA. cUVODEUTIKS £yypa®o TNG
TIEPIOPIOHEVNG EYYUNONG.

9 XuvtApnon

H Medtronic diatnpei avTITTPOGWTTOUG KOl UNXAVIKOUG PE UWNAS £TTITTESO EKTTAIDEUONG KAl €
OAGKANPO TOV KOGHO yia TNV EEUTTNPETNOT OAG Kal, META aTTO AITNPG 0ag, TTApPEXE!
EKTTOIOEUDTN OF IKAVO TTPOCWTTIKO VOOOKOUEIOU GXETIKA HE TN XPACN TTPOIGVTWY TNG
Medtronic. Etriong, n Medtronic Siatnpei TTpoowTTiKé aTrd eTTayYEAUATIEG TTOU TTAPEXOUV
TEXVIKEG OUUBOUAEG O€ XPROTEG TV TIPOIOVTWY TNG. Ma TePIcodTEPES TTANPOPOPIEG,
atreuBuveeiTe oToV TOTTIKG avTITTPOoWTTO TNG Medtronic, TNAEPWVACTE 1 OTEIATE ETTIGTOAR OTN
Medtronic atov katdAAnAo apiBud TnAepwvou ry Tn dieBuvan TTou avaypagpeTal oTo
oTMoBOPUAAC.
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1 Beskrivelse

Freezor kryokateter er et fleksibelt, styrbart kateter, der anvendes til ablation og mapping af
hjertevaev. Det anvendes i kombination med CryoConsole og de dertil harende komponenter.
Spidsen pa Freezor katetret kgles ned til den rette kryoablationstemperatur, nar der injiceres
kolemiddel fra CryoConsole til katetrets spids. Katetrets spids har et indbygget type
T-termoelement, der er i stand til at male temperaturen. Katetret indferes i venesystemet ved
hjeelp af almindelige minimalt invasive teknikker. Freezor katetret fas i 3 modeller, som det
er beskrevet i falgende tabel:

Model Krumninger, der
er tilgaengelige

207F1 47 mm

207F3 53 mm

207F5 58 mm

Der henvises til brugsanvisningen til CryoConsole for oplysninger om CryoConsole,
og hvordan den anvendes med katetret til kryoablationsprocedurer.

1.1 Pakkens indhold

Katetret leveres sterilt. Pakken indeholder fglgende:
= 1 Freezor kryokateter
= Produktdokumentation

2 Indikationer for anvendelse
Freezor kryokatetret er beregnet til behandling af hjertearytmier.

3 Kontraindikationer
Freezor kryokatetret er kontraindiceret hos patienter med folgende lidelser:
= Aktive systemiske infektioner
= Kryoglobulinaemi
= Andre lidelser, hvor manipulering af katetret udger en risiko (f.eks. muraltrombe i hjertet)

4 Advarsler og forholdsregler
Kryoadhaesion — Traek ikke i katetret, sheathen, forbindelsesledninger eller konsollen,
mens katetret er fastfrosset til hjertevaey, da dette kan fare til beskadigelse af hjertevaevet.
Forkert forbindelse — Kryoablationskatetret mé ikke forbindes til en radiofrekvensgenerator
(RF) eller bruges til at tilfare RF-energi. Dette kan beskadige katetret eller skade patienten.
CryoMapping - Effekten af CryoMapping med hensyn til patientudfaldet er ikke fuldt
dokumenteret.
RF-ablation — Far en RF-generator teendes, eller der tilfgres RF-energi, skal
kryoablationskatetret kobles fra CryoConsole for at undga fejlmeddelelser og ungdvendig
replacering af katetret.
Kolemiddel under tryk — Under brug indeholder katetret et kalemiddel under tryk. Udslip
af denne gas i patientens kredslgb pga. udstyrsfejl eller fejlagtig anvendelse kan resultere
i gasemboli.
Perioden efter ablation — Patienten overvages ngje i post-ablationsperioden for kliniske
komplikationer.
Inducerede arytmier — Kateterprocedurer kan mekanisk inducere arytmier.
Fluoroskopi pakravet til anbringelse af kateter — Anvendelse af fluoroskopi under
kateterablationsprocedurer udger en signifikant risiko for rentgenstralebelastning af bade
patienter og laboratoriepersonale. Omfattende belastning kan medfgre akut stralingsskade
og forgget risiko for somatiske og genetiske falgevirkninger. Kateterablation ma ferst foretages,
nar den potentielle stralebelastning forbundet med proceduren er taget i betragtning, og nar
der er truffet foranstaltninger for at reducere denne belastning. Foretag grundig overvejelse,
for brug af udstyret til gravide kvinder.
Anbringelse af kateter omkring chordae tendineae — Undga at placere katetret omkring
chordae tendineae, da dette @ger risikoen for, at katetret kan szette sig fast i hjertet, hvilket
kan ngdvendiggere kirurgisk indgreb eller reparation af beskadiget veev.
Kryoablation naer hjerteklappeproteser — For ikke katetret gennem en hjerteklapprotese
(mekanisk eller biologisk). Katetret kan komme til at sidde fast i klappen, beskadige klappen
og forarsage klapinsufficiens eller fejl i klapprotesen.
Transaorta-tilgang — Brug tilstreekkelig gennemlysning under en transaorta-adgang for at
undga at placere ablationskatetret i koronarkarrene. Anbringelse af katetret i koronarkarrene
kan forarsage karskade.
Ma ikke resteriliseres — Denne enhed ma ikke resteriliseres med henblik pa genbrug.
Resterilisering kan edelzegge katetrets struktur og funktion eller skabe risiko for kontaminering
af katetret, hvilket kan fare til personskade, sygdom eller dgd for patienten.
Kun til engangsbrug — Denne enhed er kun beregnet til brug én gang pa en enkelt patient.
Denne enhed ma ikke genbruges, genbehandles eller resteriliseres med henblik pa genbrug.
Genbrug, genbehandling eller resterilisering kan edeleegge katetrets struktur og funktion
eller skabe risiko for kontaminering af katetret, hvilket kan fgre til personskade, sygdom eller
ded for patienten.
Handetering af kateter —

= Brug ikke for mange kraefter ved indfering og tilbagetraekning af katetret — iseer ikke hvis
der mgdes modstand.
Udvis stor forsigtighed, nar katetret mangvreres. Manglende omhu og koncentration kan
resultere i kliniske komplikationer sdsom perforering eller tamponade.
Katetret ma ikke anvendes, hvis det er kinket, beskadiget eller ikke kan rettes ud.
Udstraek keledelen fer indfering eller tilbagetreekning af katetret.
Katetrets skaft og keledel ma ikke formes eller bgjes. Bajning og kinkning af katetrets
skaft kan beskadige den indvendige konstruktion og forarsage, at katetret ikke fungerer
optimalt. Bgjning pa forhand af den distale krumning kan beskadige katetret.

= Kateterindfering ber kun foretages under fluoroskopisk vejledning.
Klinisk risikoaffald — Alle brugte katetre og sterile komponenter skal kasseres
i overensstemmelse med hospitalets procedurer.
Stremudslip fra tilsluttede enheder — Der ma kun anvendes isoleret udstyr (IEC 60601-1
type CF-udstyr eller tilsvarende) med CryoConsole og katetre. Anvendelse af andet udstyr
kan medfgre personskade eller ded for patienten.
Systemkompatibilitet — Anvend udelukkende Medtronic-kryoablationskatetre, koleflasker
og andre komponenter med CryoConsole. Sikkerheden og brugen af andre katetre eller
komponenter er ikke blevet testet.
Kontrol af steril emballage — Kontrollér den sterile emballage og katetret inden brug. Hvis
den sterile emballage eller katetret er beskadiget, ma katetret ikke tages i brug. Kontakt
Medtronic-repraesentanten.
Katetrets integritet — Katetret ma ikke anvendes, hvis det er kinket eller beskadiget. Fjern
katetret, og anvend et nyt, hvis katetret kinkes eller beskadiges, mens det er inde i patienten.
Inden indferelse skal laegen sikre, at katetret ikke er kinket.
Pakraevet klinisk miljg — Der ma kun udfgres kryoablationsprocedurer pa et laboratorium
indrettet til ablation.
Kvalificerede brugere — Dette udstyr ma kun bruges af, eller under tilsyn af, laeger, som
er uddannet i kryoablationsprocedurer.
Vaskeindtraengen — Katetrets handtag, koaksialkabel og elektriske konnektorer ma ikke
udsaettes for vaesker eller oplgsningsmidler. Bliver disse dele vade, kan der forekomme
malfunktion.
Kardioversion/defibrillering under ablationsprocedure — Kobl katetrets elektriske
forbindelse fra inden kardioversion/defibrillering. Hvis dette ikke geres, kan det udlgse
systemmeddelelser om, at katetret skal udskiftes.
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Antikoagulationsbehandling — Anvend passende perioperativ antikoagulationsbehandling til
patienter, der far foretaget venstresidige og transseptale procedurer og til udvalgte patienter,
der far foretaget hgjresidige procedurer. Anvend antikoagulationsbehandling inden og efter
proceduren i henhold til hospitalets standarder.

Miljegraenser — Der ma kun gennemfares kryoablationsprocedurer inden for miligparametrene.
Anvendelse uden for disse graenser kan forhindre start og gennemfarelse af en
kryoablationsprocedure.

Risiko for emboli — Indfering af enhver type kateter i kredslabssystemet medfgrer risiko
for luft- eller gasemboli, der kan tilstoppe blodkar og fere til vaevsinfarkt med alvorlige
konsekvenser til falge. Mangvrer katetrene langsomt for at minimere det vakuum, der
dannes. Dermed reduceres risikoen for luftemboli.

5 Komplikationer
Potentielle komplikationer, der er forbundet med hjertekateter-kryoablationsprocedurer,
inkluderer, men er ikke begraenset til, falgende tilstande:

= Apopleksi = Myokardieinfarkt

= Arytmi (atrieflimren, atrieflagren, = Perforering af vene-, hjerte- eller
takykardi) omgivende vaev

» Dad = Pericarditis

Endocarditis
Hjerteblok, der kraever permanent

Perikardialt ekssudat, tamponade
Pleural effusion

pacemaker = Pneumothorax
= Hjertestop = Pseudoaneurysme
= Hzemothorax = Sammentraekning af koronararterie,
= Komplikationer ved adgangsstedet dissektion, trombose

(haematom, infektion, trombose,
ekkymose, AV-fistel, bledning ved
punkturstedet, haemorragi)
Lungeemboli

= Lungegdem

Transitorisk iskeemisk attak (TIA)
Trombe

Ubehag, smerter eller trykken i brystet
Vasovagalt anfald

6 Brugsanvisning
Dette kateter har to indstillinger: CryoMapping og CryoAblation.
Under CryoMapping anvendes hgjere kryotemperaturer og kortere forlgb til midlertidigt
at isolere hjertemuskelceller. Dette er en reversibel proces, og ger det muligt at verificere
ablationsstedet eller at fastsla, at stedet ikke er velegnet til ablation. Standardindstillingerne
for CryoMapping er -30 °C med en varighed pa 60 sekunder.
Pa grund af kompleksiteten i arytmi-elektrofysiologi kan fire (4) forskellige cryomapping-
teknikker anvendes til at vurdere kateterspidsens position.

= Andring i den langsomme bane ERP

= Andring i det maksimale AH-interval under stimulering

= Afslutning af malarytmien

= Manglende inducering af malarytmien
Under kryoablation bliver hjertevaev permanent ablateret. Katetret er forudindstillet med et
koleflow, som skal optimere maengden af kalevaeske, der leveres til spidsen, sa der fiernes
sa meget varme som muligt. Den forudindstillede varighed er 240 sekunder.
3 mader man anvender indstillinger pa:

= Start og stop en CryoMapping-injektion, observer om der opnas den gnskede effekt

= Start en CryoMapping-injektion og fortszet til CryoAblation, hvis der opnas den

onskede effekt

= Start CryoAblation uden at gennemfgre CryoMapping
Det kan afpreves, hvor effektiv behandlingen er, ved at prave at reinducere den kliniske arytmi.
Bemaerk: Brug passende filtrering p4 monitoreringssystemet for at muliggere fortsat
overvagning af overflade-elektrokardiogrammet (EKG) under kryoablationer.

6.1 Forbindelse af katetret
Der henvises til brugsanvisningen til CryoConsole for mere detaljerede oplysninger.
1. Forbind tilslutningsboksen med CryoConsole.
2. Forbind Freezor-katetret til et sterilt koaksialt forbindelseskabel og et sterilt elektrisk
forbindelseskabel.
3. Forbind koaksialkablet med CryoConsole, og forbind det elektriske forbindelseskabel
med tilslutningsboksen.
6.2 CryoMapping og CryoAblation
Der henvises til brugsanvisningen til CryoConsole for mere detaljerede oplysninger.
. Afprev bgjningsmekanismen ved at traekke aktiveringsknappen pa handtaget tilbage,
inden Freezor-katetret fores ind i patienten; dette for at sikre at det fungerer.

N

2. Etablér veneadgang ved hjeelp af aseptisk teknik og en 8 Fr (min.) introducer eller
sheath, indfgr Freezor-katetret i denne.
3. Veelg behandlingsmetoden (CryoMapping eller CryoAblation). Indstil behandlingstiden

pa CryoConsole-skaermen.

4. Anbring under rentgengennemlysning spidsen af Freezor pa det valgte sted, og serg for
god kontakt med spidsen.
Bemaerk: Freezor-kateterspidsen kan bgjes for at lette anbringelse ved hjeelp af
tommelfingerknappen pa handtaget, sa spidsens bajning varieres Hvis knappen traekkes
tilbage, bgjes kateterspidsen; hvis knappen skubbes fremad, rettes spidsen ud.

. Gennemfar den ngdvendige behandling.

. Vent pa, at CryoMapping eller CryoAblation slutter, eller tryk pa Stop-knappen pa
CryoConsole for at afslutte injektionen tidligere end den forudindstillede tid.

. Gennemfar yderligere behandlinger, hvis det er nadvendigt.

. Fjern katetret fra patienten.

(2]
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7 Specifikationer

Kateterskaftets sterrelse 2,5 mm (7 Fr)
Sterrelse pa anbefalet 2,7 mm (8 Fr) minimum
introducer

Spidsens lzengde 4 mm

Skaftets leengde 108 cm

Antal elektroder pa spids 4

Mellemrum mellem elektroder 2 mm, 5 mm, 2 mm

Antal termoelementer 1

Krumninger, der er tilgeengelige  207F1 — 47 mm
207F3 — 53 mm
207F5 — 58 mm

Miljgmaessige parametre

Anbefalet temperatur under -35 °C til 58 °C (-31 °F til 136 °F), 85% relativ

transport luftfugtighed (ikke-kondenserende)
Anbefalet 15 °C til 30 °C (59 °F til 86 °F)
opbevaringstemperatur
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4" x 12" (102 mm x 305 mm) CathAF_IFU_R1.5
Drift 15 °C til 30 °C (59 °F til 86 °F) ved hgjder under
2400 meter (8000 fod) over havets overflade
Koleflow
Flow + 200 sccm 2100 sccm

8 Medtronic begranset garanti
Der henvises til det medfglgende dokument for detaljerede garantioplysninger.

9 Service

Medtronic har ansat veluddannede repraesentanter og teknikere verden over til at bista jer
og, pa anmodning, opleere kvalificeret hospitalspersonale i brugen af Medtronic-produkter.
Medtronic har ogsa et fagprofessionelt personale, der tilbyder teknisk konsultation. Kontakt
den lokale Medtronic-repreesentant for at fa flere oplysninger, eller ring eller skriv til
Medtronic via telefonnummer/adresse, anfert pa bagsiden.
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1 Descrigdo

O cateter cardiaco de crioablagéo Freezor € um cateter flexivel e direccionavel utilizado
para o mapeamento e a ablagao de tecido cardiaco. E utilizado em conjunto com a
crioconsola e componentes relacionados. A ponta do cateter Freezor atinge temperaturas
de crioablagdo quando o fluido frigorigeno é injectado da crioconsola para a ponta do
cateter. A ponta do cateter tem um termopar tipo T integrado para permitir a leitura da
temperatura. O cateter é introduzido na vasculatura utilizando técnicas tradicionais,
minimamente invasivas. O cateter Freezor encontra-se disponivel em 3 modelos, descritos
na tabela seguinte:

Modelo Curvas disponiveis
207F1 47 mm
207F3 53 mm
207F5 58 mm

Para obter informagdes detalhadas acerca da crioconsola e respectiva utilizagdo com o
cateter para efectuar procedimentos de crioablagéo, consulte o Manual do operador da
crioconsola.

1.1 Conteudo da embalagem

O cateter é fornecido esterilizado. A embalagem contém os seguintes componentes:
= 1 cateter cardiaco de crioablagdo Freezor
= documentagédo do produto

2 Indicagoes de utilizagao
O cateter cardiaco de crioablagédo Freezor destina-se a ser utilizado no tratamento de
arritmias cardiacas.

3 Contra-indicagdes
O cateter cardiaco de crioablagéo Freezor esta contra-indicado em doentes com as
seguintes patologias:
= infecgdes sistémicas activas
= crioglobulinemia
= outras condi¢des nas quais a manipulagéo do cateter seria insegura (por exemplo,
trombo mural intracardiaco)

4 Avisos e precaugdes
Crioadesao — Nao puxe pelo cateter, bainha, cabos de ligagao ou consola enquanto o
cateter estiver congelado no tecido, uma vez que isso podera causar lesdes no tecido.
Ligagédo incorrecta — Nao ligue o cateter de crioablagdo a um gerador de radiofrequéncia
(RF) nem o utilize para fornecer energia de RF. Caso o faga, podera causar a avaria do
cateter ou lesionar o doente.
Criomapeamento — O impacto do criomapeamento nos resultados do doente ainda néo foi
totalmente caracterizado.
Ablagao por RF — Antes de ligar um gerador de RF ou aplicar energia de RF, desligue o
cateter de crioablagéo da crioconsola para evitar uma mensagem de erro e a substituicdo
desnecessaria do cateter.
Fluido frigorigeno pressurizado — O cateter contém fluido frigorigeno pressurizado
durante o funcionamento. A libertagdo deste gas para o sistema circulatério devido a falha
do equipamento ou a utilizagéo incorrecta pode causar uma embolia gasosa.
Periodo pés-ablagdo — Durante o periodo pds-ablagédo, monitorize de perto os doentes
submetidos a procedimentos de ablagao cardiaca quanto ao aparecimento de efeitos
adversos clinicos.
Arritmias induzidas — Os cateterismos podem induzir arritmias mecanicamente.
E necessaria fluoroscopia para a colocagao do cateter — A utilizagdo de fluoroscopia
durante procedimentos de cateterismo de ablagdo acarreta riscos de exposigao significativa
aos raios X, tanto para os doentes como para o pessoal do laboratério. A exposi¢éo extensa
pode causar lesdes agudas por radiagdo e um risco aumentado de efeitos somaticos e
genéticos. Efectue o cateterismo de ablagdo somente apés der dado a devida atengéo a
potencial exposi¢éo a radiagdo associada com o procedimento e apds ter tomado medidas
para minimizar essa exposi¢do. Pondere cuidadosamente antes de utilizar o dispositivo em
mulheres gravidas.
Posicionamento do cateter em torno das cordas tendinosas — Evite posicionar o
cateter em torno das cordas tendinosas, dado isto aumentar a probabilidade de
encarceramento do cateter dentro do coragao, situagdo essa que podera necessitar de
intervengao cirlirgica ou reparagao dos tecidos lesionados.
Crioablagéo perto de valvulas cardiacas protésicas — N&o passe o cateter através de
uma valvula cardiaca protésica (mecéanica ou de tecido). O cateter podera ficar preso na
valvula, danificando-a e causando insuficiéncia valvular ou falha prematura da valvula
protésica.
Abordagem transadrtica — Utilize visualizag&o fluoroscopica adequada durante uma
abordagem transaértica para evitar colocar o cateter de ablagéo na vasculatura coronaria.
A colocagéo do cateter na vasculatura corondria podera causar lesdo vascular.
Nao reesterilize — N&o reesterilize este dispositivo com o fim de o reutilizar. A
reesterilizagdo podera comprometer a integridade estrutural do dispositivo ou originar um
risco de contaminagao do dispositivo, o que podera causar lesdes, doenga ou mesmo a
morte do doente.
Destina-se apenas a uma utilizagao — Este dispositivo destina-se a ser utilizado uma
unica vez num unico doente. Nao reutilize, reprocesse ou reesterilize este dispositivo com
o fim de o reutilizar. A reutilizagéo, o reprocessamento ou a reesterilizagdo poderdo
comprometer a integridade estrutural do dispositivo ou originar um risco de contaminagéo
do dispositivo, o que poderia causar lesdes, doenga ou mesmo a morte do doente.
Manipulagao do cateter —

= Nao utilize forga excessiva para fazer avangar ou recuar o cateter, especialmente se
encontrar resisténcia.
Proceda com extremo cuidado ao manipular o cateter. A auséncia de atengdo cuidadosa
pode resultar em lesdes tais como perfuragéo ou tamponamento.
N&o utilize o cateter caso este se encontre torcido, danificado ou nao possa ser
endireitado.
Endireite o segmento de refrigeracédo antes de inserir ou retirar o cateter.
Em altura alguma molde previamente ou dobre a haste do cateter ou o segmento de
refrigerag&@o. Dobrar ou torcer a haste do cateter podera danificar estruturas internas e
aumentar o risco de falha do cateter. A pré-dobragem da curva distal pode danificar o
cateter.

= O avanco do cateter deve ser efectuado sob orientagéo fluoroscoépica.
Eliminagao de residuos biolégicos — Descarte todos os cateteres e componentes
esterilizados usados de acordo com os procedimentos hospitalares.
Corrente de fuga de dispositivos ligados — Utilize apenas equipamento com isolamento
(equipamento do tipo CF — IEC 60601-1 — ou equivalente) com a crioconsola e os cateteres,
caso contrario podera causar lesdes ou a morte do doente.
Compatibilidade do sistema — Com a crioconsola, utilize apenas cateteres de
crioablagdo, garrafas de fluido frigorigeno e componentes da Medtronic. A seguranga e a
utilizagdo de outros cateteres ou componentes nao foram testadas.
Inspeccao da embalagem esterilizada — Antes de utilizar, inspeccione a embalagem e o
cateter esterilizados. Se a embalagem ou o cateter esterilizados estiverem danificados, ndo
utilize o cateter. Contacte o seu representante da Medtronic.
Integridade do cateter — N&o utilize o cateter caso este se encontre torcido ou danificado.
Se o cateter ficar torcido ou danificado enquanto estiver no doente, retire-o e utilize um

Manual técnico do Freezor Portugués 35

M994922A001 Rev 1A Refer to M994922A001DOC?2 for
Printing Instructions.

Peructpanus MH B PocampaBramsope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru



M994922A_ch.fm 5/16/19 2:28 pm Medtronic Confidential
4" x 12" (102 mm x 305 mm) CathAF IFU R1.5

cateter novo. Antes da injecgéo, o médico deve certificar-se de que nao existem torgées no
cateter.

Ambiente de utilizagido necessario — Os procedimentos de crioablagdo apenas devem
ser efectuados em instalagdes totalmente equipadas.

Utilizadores qualificados — Este equipamento apenas deve ser utilizado por ou sob a
supervisdo de médicos com formagédo em procedimentos de crioablagdo.

Incursao de fluido — Ndo exponha o manipulo do cateter ou os conectores coaxiais e
eléctricos a fluidos ou solventes. Caso estes componentes figuem molhados, o sistema de
crioablagéo podera ndo funcionar correctamente e a integridade do conector podera ficar
comprometida.

Cardioversao/desfibrilhagdo durante o procedimento de ablagdo — Antes da
cardioversdo/desfibrilhagdo, desligue a conexao eléctrica do cateter. Caso néo o faga,
podera desencadear mensagens do sistema indicando a necessidade de substituir o
cateter.

Terapéutica anticoagulante — Administre os niveis adequados de terapéutica
anticoagulante peri-operatéria aos doentes submetidos a procedimentos cardiacos do lado
esquerdo e transseptais e a doentes seleccionados submetidos a procedimentos do lado
direito. Administre a terapéutica anticoagulante antes e depois do procedimento, de acordo
com as normas do hospital.

Limites ambientais — Efectue os procedimentos de crioablagédo apenas dentro dos
paréametros ambientais. O funcionamento fora destes parametros pode impedir o inicio ou a
concluséo de um procedimento de crioablagéo.

Risco de embolia — A introdugdo de qualquer cateter no sistema circulatério acarreta o
risco de embolia gasosa, o que pode ocluir vasos e causar um enfarte tecidular com graves
consequéncias. Em todas as circunstancias, avance e retire os componentes lentamente
para minimizar o vacuo criado e assim minimizar o risco de embolia gasosa.

5 Efeitos adversos

Os potenciais efeitos adversos associados com os procedimentos de cateterismo cardiaco
de crioablagdo incluem, entre outras, as seguintes condigdes:

= Complicagdes no local de acesso = Enfarte do miocardio
(hematoma, infeccéo, trombose, = Perfurag&o do tecido venoso, cardiaco
equimose, fistula AV, hemorragia no local ou circundante
de pung&o, hemorragia) « Efus&o, tamponamento pericardico

Arritmia (fibrilhagao auricular, flutter . Pericardite
auricular, taquicardia)

Paragem cardiaca

Desconforto, dor ou presséo toracica
Espasmo, dissecagao ou trombose das

Efuséo pleural
Pneumotdrax
Pseudoaneurisma
= Edema pulmonar

coronarias ’
= Embolia pulmonar
» Morte
. = AVC
= Endocardite
= Trombos

Bloqueio cardiaco, necessitando de
pacemaker permanente
Hemotdrax

Ataque isquémico transitorio (AIT)
Reacgéo vasovagal

6 Instrugoes de utilizagao
Este cateter tem dois modos, o criomapeamento e a crioablagéo.
Durante o criomapeamento, s&o utilizadas criotemperaturas mais quentes e menores
duragdes para interromper temporariamente a condug&o eléctrica. Isto permite confirmar o
local da ablagéo ou determinar que o local néo é apropriado para a ablagdo. Os parametros
predefinidos para criomapeamento sdo -30°C para 60 segundos de duragéo.
Devido a complexidade da electrofisiologia da arritmia, poder&o ser utilizadas quatro (4)
técnicas de criomapeamento diferentes para avaliar a posi¢do da ponta do cateter.

= Alteracéo do ERP da via lenta

= Alteracgéo do intervalo AH maximo durante a estimulagédo

= Eliminacéo da arritmia-alvo

= N&o inducibilidade da arritmia-alvo
Durante a crioablagéo, o tecido cardiaco sofre ablagdo permanente. O cateter tem fluxo
de fluido frigorigeno predefinido para optimizar a quantidade desse fluido fornecido a ponta
para eliminar
tanto calor quanto possivel. A duragéo predefinida é de 240 segundos.
Existem trés formas de utilizar os diferentes modos:

= Inicie e pare uma injecgéo de criomapeamento caso o efeito pretendido néo seja

observado.
= Inicie uma injecgéo de criomapeamento e proceda a crioablagéo caso o efeito
pretendido seja observado.

= Inicie a crioablagdo sem efectuar o criomapeamento.
Apds a administragdo da terapéutica, a eficacia pode ser testada tentando voltar a induzir a
arritmia clinica.
Nota: Use a filtragem adequada no sistema de gravagao para permitir a monitorizagao
continua do electrocardiograma (ECG) de superficie durante as crioaplicagdes.

6.1 Ligagao do cateter
Para obter instrugdes mais detalhadas, consulte 0 Manual do operador da crioconsola.
1. Ligue a caixa de ligagéo a crioconsola.
2. Ligue o cateter Freezor a um cabo coaxial esterilizado e a um cabo eléctrico
esterilizado.
3. Ligue o cabo coaxial a crioconsola e ligue o cabo eléctrico a caixa de ligagéo.

6.2 Criomapeamento e crioablacdao

Para obter instrugdes mais detalhadas, consulte 0 Manual do operador da crioconsola.

. Antes de introduzir o cateter Freezor no doente, teste o mecanismo de deflexao usando
a alavanca do manipulo de forma a certificar-se de que esta operacional.

. Utilizando técnicas assépticas, crie um acesso vascular com uma bainha ou introdutor
de tamanho 8 (minimo) e insira o cateter Freezor.

. Escolha a terapéutica (criomapeamento ou crioablagéo). No ecré da crioconsola, ajuste
a duragdo do tratamento para crioablagdo.

. Sob orientagéo fluoroscopica, posicione a ponta do Freezor no local-alvo, garantindo

um bom contacto da ponta.

Nota: A ponta do cateter Freezor pode ser desviada para facilitar o posicionamento,

usando o manipulo de polegar para fazer variar a curvatura da ponta. Puxar o manipulo

de polegar para tras faz com que a ponta do cateter se dobre; empurrar o manipulo de

polegar para a frente faz com que a ponta se endireite.

Efectue a terapéutica conforme apropriado.

. Aguarde até o criomapeamento ou a crioablagéo terminar ou prima o botdo Stop na

crioconsola para parar a injecgdo antes do tempo predefinido.

Efectue tratamentos adicionais, se necessario.

Retire o cateter do doente.

-
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7 Especificagbes

Tamanho da haste do cateter 2,5 mm (tamanho 7)

Tamanho recomendado do 2,7 mm (tamanho 8), minimo
introdutor
Comprimento da ponta 4 mm
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Comprimento da haste 108 cm

Numero de eléctrodos na ponta 4

Espagamento entre os 2 mm, 5 mm, 2 mm

eléctrodos

NUmero de termopares 1

Curvas disponiveis 207F1 — 47 mm
207F3 — 53 mm
207F5 — 58 mm

Parametros ambientais

Temperatura de transporte -35°C a 58 °C (-31 °F a 136 °F); 85% de humidade
recomendada relativa (sem condensagéo)

Temperatura de 15°C a 30 °C (59 °F a 86 °F)

armazenamento

recomendada

Funcionamento 15 °C a 30 °C (59 °F a 86 °F) para altitudes inferiores

a 2400 metros (8000 pés) acima do nivel do mar
Fluido frigorigeno

Fluxo + 200 sccm 2100 sccm

8 Garantia limitada da Medtronic

Para obter informagdes completas sobre a garantia, consulte o documento da garantia
limitada em anexo.

9 Assisténcia

A Medtronic emprega representantes e técnicos altamente treinados, espalhados por todo
o mundo, para lhe prestar assisténcia e, mediante pedido, fornecer formagéo a pessoal
hospitalar qualificado sobre a utilizagdo de produtos Medtronic. A Medtronic dispde
igualmente de uma equipa profissional para fornecer consultoria técnica aos utilizadores
dos produtos. Para obter mais informagdes, contacte o seu representante local da
Medtronic, ou telefone ou escreva para a Medtronic utilizando os nimeros de telefone ou
enderegos adequados, entre os listados na contracapa.
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1 Leiras

A Freezor kardidlis krioablacios katéter a szivszovet ablaciojara és leképezésére
hasznalatos, hajlékony, irdnyithatd katéter. A CryoConsole eszkdzzel és az ahhoz
kapcsolodo alkotéelemekkel torténd egylttes hasznalatra szolgal. A Freezor katéter vége
akkor éri el a krioablacidhoz sziikséges hémérsékletet, amikor a CryoConsole eszkdzbd!
hiitékézeget fecskendeznek a katéter végébe. A hdmérséklet-leolvasas érdekében egy T
tipusu termoelemet épitettek be a katéter hegyébe. A katétert hagyomanyos, minimalinvaziv
technikakkal kell bevezetni az érrendszerbe. A Freezor katéter az alabbi tablazatban
ismertetett 3 tipusban kaphato:

Tipus A lehetséges
gorbiiletek
207F1 47 mm
207F3 53 mm
207F5 58 mm

A CryoConsole eszkdzzel és annak krioablacids katéterrel torténé hasznalati médjaval
kapcsolatos tovabbi részletek tekintetében lasd a CryoConsole eszkéz kezeli kézikonyvét.

1.1 A csomag tartalma

A katétert sterilen szallitjuk. A csomag az alabbi tételeket tartalmazza:
= 1db Freezor kardialis krioablacios katéter
= termékdokumentacio

2 Alkalmazasi teriilet
A Freezor kardialis krioablacios katéter javasolt alkalmazasa a sziv aritmidinak kezelése.

3 Ellenjavallatok
A Freezor kardidlis krioablacios katéter alkalmazasa ellenjavallt az alabb felsorolt allapotd
betegek esetében:
= aktiv szisztémas fertézések
= krioglobulinémia
= egyéb olyan allapotok, amelyekben a katéter mozgatasa nem lenne biztonsagos
(példaul intrakardidlis fali trombus esetében)

4 Figyelmeztetések és ovintézkedések
Kriotapadas — Amig a katéter a szévethez fagyott allapotban van, ne hiizza meg a katétert,
a hiivelyt, a kéldokkabelt vagy a konzolt, mivel ez a szévet sériiléséhez vezethet.
Nem megfelel6 csatlakozas — A krioablacios katétert tilos radiéfrekvencias generatorhoz
csatlakoztatni és radiofrekvencias energia kibocsatasara hasznalni. Ez a katéter hibas
miikddését vagy a beteg sériilését okozhatja.
Kriotérképezés — A kriotérképezési eljarasnak a beteg eredményeire tett hatasa még nem
ismert teljes mértékben.
Radiofrekvencias ablacio — Miel6tt izembe helyezne egy radidfrekvencias generatort
vagy radidfrekvenciat alkalmazna, a hibalizenet megjelenése és a katéter felesleges
cseréjének elkerlilése érdekében valassza le a krioablaciés katétert a CryoConsole
eszkozrél.
Nyomas alatt 1évé hiitékozeg — Mikodése kozben a katéter nyomas alatt 1évo
hiitékdzeget tartalmaz. Ha a berendezés hibaja vagy nem rendeltetésszer(i hasznalata miatt
ez a gaz a keringési rendszerbe jut, akkor gazembolia keletkezhet.
Az ablaciot koveto idészak — Klinikai szovédmények szempontjabdl szigord megfigyelés
alatt kell tartani a szivablacios beavatkozason atesett betegeket az ablaciot kdvetd
idészakban.
Kivaltott aritmiak — A katéteres beavatkozasok mechanikai Gton kivaltott aritmiakat
okozhatnak.
A katéter elhelyezéséhez rontgenatvilagitas sziikséges — A katéteres ablacios
eljarasok soran alkalmazott rontgenatvilagitas miatt a betegek és a laboratériumi
személyzet is jelentds rontgensugarzasnak lehet kitéve. A nagy terhelés akut, sugarzas
okozta sérliléshez vezethet, valamint a testi és genetikai hatasok kockazatat is
megndvelheti. Csak akkor végezze el a katéteres ablaciot, amikor mar kelléen figyelembe
vette az eljarassal egyiitt jar6 sugarterhelést, és megtette a Iépéseket a terhelés
minimalizalasara. Az eszkoz terhes n6k esetében torténd alkalmazasa elétt gondosan
mérlegelje a korlilményeket.
A katéter elhelyezése az inhtrok kézelében — Kerilje a katéternek az inhurok kozelében
torténd elhelyezését, mivel ez megndveli a katéter szivbe torténé beszorulasanak
valészinliségét, ami sebészi beavatkozast vagy a sériilt szévetek helyreallitasat teheti
szlikségessé.
Miibillentylik kozelében végzett krioablacié — Ne vezesse at a katétert sem mechanikai,
sem sz6vetalapu mibillentyiin. A katéter beszorulhat a billentylibe, ezaltal megsériilhet a
billenty, ami billenty(ielégtelenséghez vagy a mibillentyl id6 el6tti meghibasodasahoz
vezethet.
Aortan keresztiil torténé behatolas — Az aortan keresztiil torténé behatolashoz
hasznaljon megfeleld rontgenatvilagitast az ablacios katéternek a sziv érrendszerébe
torténd behelyezésének elkeriilése érdekében. Ersériilést okozhat, ha a katéter a sziv
érrendszerébe kertil.
Tilos ujrasterilizalni — Ezt az eszkozt tilos ismételt felhasznalas céljabdl djrasterilizalni. Az
Ujrasterilzalas karosithatja az eszkdz szerkezeti épségét, illetve az eszkoz altal okozott
fertézés veszélyét hordozhatja magaban, ami a beteg sériilését, megbetegedését vagy
halalat okozhatja.
Kizardlag egyszeri hasznalatra — Ezt az eszkozt kizarolag egy betegen, egy alkalommal
torténd felhasznalasra szantak. Ezt az eszkdzt tilos Ujrafelhasznalas céljabol ismételten
felhasznalni, tjrafeldolgozni vagy Ujrasterilizalni. Az ismételt felhasznalas, az
Ujrafeldolgozas vagy az Ujrasterilzalas karosithatja az eszkoz szerkezeti épségét, illetve az
eszkoz fertézédésének veszélyét hordozhatja magaban, ami a beteg sériilését,
megbetegedését vagy halalat okozhatja.
A katéter kezelése —

= Ne alkalmazzon tulzott erét a katéter eléretolasa vagy visszahuzasa kdzben, kiléndsen,
he ellenallast érez.
Kiilonsen évatosan jarjon el a katéter mozgatasa kdzben. A kell6 figyelem hianya
sériiléséket, példaul perforaciot vagy tamponadot okozhat.
Ne hasznalja a katétert, ha meghurkolédott, sériilt vagy nem lehet kiegyenesiteni.
A katéter behelyezése vagy visszahuzasa el6tt egyenesitse ki a katéter
hiitészegmensét.
Soha ne formazza vagy hajlitsa meg el6re a katéternyelet vagy a hlitészegmenst. A
katéternyél meghajlitdsa vagy meghurkolasa karosithatja a belsé szerkezeti elemeket,
és novelheti a katéter meghibasodasanak kockazatat. A disztalis kanyarulat el6hajlitasa
karosithatja a katétert.

= A katéter bevezetését rontgenatvilagitas mellett kell végezni.
A biolégiai veszélyt jelentd anyagok artalmatlanitasa — Minden hasznalt katétert és
steril alkotoéelemet a korhazi eljarasoknak megfeleléen dobjon ki.
A csatlakoztatott késziilékekb6l szarmazé visszaram — Kizarolag szigetelt berendezést
(IEC 60601-1 tipust CF berendezést, vagy annak megfelel6t) hasznaljon a CryoConsole
eszkozzel és a katéterekkel, mert ellenkez6 esetben megsériilhet vagy meghalhat a beteg.
Rendszerkompatibilitas — Kizarélag Medtronic krioablacios katétereket, hlit6kozeg-
tartalyokat és alkatrészeket hasznaljon a CryoConsole eszkdzzel. Egyéb katéterek és
alkatrészek biztonsagossagat és hasznalatat nem vizsgaltuk.
A steril csomagolas szemrevételezéssel torténé ellenérzése — Hasznalat el6tt
szemrevételezéssel ellendrizze a steril csomagolast és a katétert. Ha a steril csomagolas
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vagy a katéter sérilt, ne haszndlja a katétert. Lépjen kapcsolatba a Medtronic helyi
képviseletével.

A katéter épsége — Ne haszndlja a katétert, ha meghurkolédott vagy sériilt. Ha a katéter a
betegen beliil hurkolédik vagy sériil meg, akkor tavolitsa el és hasznaljon egy Uj katétert. A
befecskendezés elétt az orvosnak meg kell gy6zédnie arrél, hogy a katéter nem hurkolédott
meg.

ElSirt hasznalati kornyezet — Krioablacios beavatkozasokat kizarolag teljesen felszerelt
intézményekben szabad végezni.

Szakképzett felhasznalok — Ezt a berendezést kizarélag a krioablaciés beavatkozasokban
jartas orvosok, illetve a felugyeletiik alatt dolgoz6 orvosok hasznalhatjak.

Folyadék bearamlasa — Ne tegye ki folyadékok vagy old6szerek hatasanak a katéter nyelét
és a koaxidlis vagy elektromos csatlakozokat. Ha ezek az alkatrészek nedvesek lesznek,
akkor el6fordulhat, hogy a krioablaciés rendszer nem mikodik megfeleléen, és sériilhet a
csatlakozo épsége.

Kardioverzio/defibrillalas az ablacios eljaras soran — A kardioverzié/defibrillalas el6tt
vélassza le a katéter elektromos csatlakozojat. Ennek elmulasztasa a katéter
kicserélésének sziikségességére utald rendszeriizeneteket generalhat.

Antikoagulans k lés — A beavatkozas kordiili id6szakban alkalmazzon megfeleld
antikoagulans kezelést azokon a betegeken, akiknek a szivén bal oldali és transzszeptalis
beavatkozast hajtanak végre, és egyes esetekben olyan betegeken is, akiken jobb oldali
beavatkozasokat végeznek. A beavatkozas el6tt és utan a korhazi elirdsoknak
megfeleléen alkalmazza az antikoagulans kezelést.

Kornyezeti korlatozasok — Krioablaciés beavatkozasokat kizarélag a kornyezeti
paramétereknek megfelel6 helyen szabad végezni. Ha ez a paramétereken kivil eséen
torténik, akkor el6fordulhat, hogy a krioablacié nem indul el vagy nem fejezhet6 be.

Az emboélia kockazata — Barmilyen katéternek a keringési rendszerbe torténé bevezetése
magaban hordozza a gadzembodlia kockazatat, ami érelzarddast okozhat és sulyos
kovetkezményekkel jaré szévetelhalashoz vezethet. Az alkotéelemeket mindig lassan tolja
elére és huzza vissza, ezzel a lehetd legkisebbre csokkentve a keletkezé vakuumot és
ezaltal a légembdlia kockazatat.

5 Szovédmények
A sziven végzett katéteres krioablacids beavatkozasokkal kapcsolatos esetleges
szOvédmények tobbek kozott az alabbi allapotok lehetnek:

szivinfarktus
a sziv vénainak vagy a kérnyez6

= a bevezetési hellyel kapcsolatos
komplikaciok (hematéma, fertézés,

trombozis, véralafutas, arteriovenézus szoveteknek a perforacidja
fisztula, vérzés a punkcids helyen, + perikardialis folyadékgytilem, tamponad
Ve_rze_s) . N ) = szivburokgyulladas
= aritmia (pl'tvarflbrlllacw, pitvarlebegés, « mellhértya-folyadékgyiilem
tachycardia) .
. . = légmell
= szivmegallas . .
X el = alaneurizma
= mellkasi szoritéérzés, fajdalom vagy tid66de
nyomasérzés udoodema
+ koszoruérgdres, disszekcio, trombozis ~ * tuddembdiia
. = stroke
= halal
= trombus

szivbelhartya-gyulladas
allandé pacemaker betiltetését
szilkségessé tevd szivblokk
vérémleny a melliregben

atmeneti vérellatasi zavar (TIA)
vasovagalis reflex

6 Hasznalati utasitas
Ez a katéter két izemmadddal rendelkezik: CryoMapping (Kriotérképezés) és CryoAblation
(Krioablacid).
Kriotérképezés soran magasabb krioablaciés hémérsékletértékek és rovidebb idétartamok
vannak hasznalatban, hogy atmenetileg sziineteljen az elektromos vezetés. Ez lehetévé
teszi az ablacios hely ellendrzését, illetve meghatarozhato, ha az adott hely nem megfelelé
az ablaciora. Az el6re beallitott paraméterek kriotérképezés esetében -30 °C-os
hémérséklet és 60 masodperces id6tartam.
Mivel az aritmia elektrofiziologidja 6sszetett, a katétercstcs pozicidja négy (4) kiilonb6zé
kriotérképezési moédszerrel hatarozhaté meg.

= alassu palyara vonatkozé effektiv refrakter periédus valtozasa

= ingerlés kdzben a maximalis AH-intervallum valtozasa

= a célaritmia megsziinése

= a célaritmia indukalhatésaganak a hianya
Krioablacio soran a szivszovet allandd ablacio alatt all. A katéter el6re beallitott
hiitékdzeg-aramlassal rendelkezik, amelyet gy terveztek meg, hogy optimalizalja a katéter
végébe tovabbitott hiitékdzeg mennyiségét
a lehetd legtobb hé eltavolitasa érdekében. Az elére bedllitott idétartam 240 masodperc.
Harom mad all rendelkezésre a kiilénbéz6 lizemmaodok hasznalatara:

= Inditson el és allitson le egy kriotérképezési befecskendezést, ha a kivant hatds nem

lathato
= Inditson el egy kriotérképezési befecskendezést, majd folytassa a krioablaciés
lizemmoddal, ha a kivant hatas lathato

= Inditsa el a krioablaciés lizemmodot kriotérképezés végrehajtasa nélkil
A terapialeadas utan a hatékonysag a klinikai aritmia ismételt kivaltasanak megkisérlé
tesztelheto.
Megjegyzés: A krioalkalmazasok kdzben hasznaljon megfelel6 sziirét az adatrogzitd
rendszerhez, hogy a felszini elektrokardiogram folyamatosan monitorozhaté legyen.

6.1 A katéter csatlakoztatasa

Részletesebb utasitasokkal kapcsolatban lasd a CryoConsole kezel6i kézikdnyvét.

. Kapcsolja 6ssze a csatlakozoédobozt a CryoConsole eszkdzzel.

. Csatlakoztassa a Freezor katétert egy steril koaxialis koldokkabelhez és egy steril
elektromos koldokkabelhez.

Csatlakoztassa a koaxialis koldokkabelt a CryoConsole eszk6zhoz, és csatlakoztassa
az elektromos koldokkabelt a csatlakozédobozhoz.

N =

w

6.2 Kriotérképezés és krioablacié

Részletesebb utasitasokkal kapcsolatban lasd a CryoConsole kezel6i kézikdnyvét.

1. A Freezor katéter betegbe torténé bevezetése elétt ellendrizze a nyél karjaval a
hajlitdmechanizmust, és gy6z6djon meg annak miikddéképességérdl.

. Aszeptikus technika alkalmazasaval és egy (legalabb) 8 French méret(i bevezet6 vagy
hiively segitségével hozzon létre vaszkularis behatolasi helyet, és helyezze be a
Freezor katétert.

. Valassza ki a terapia tipusat: kriotérképezés (CryoMapping) vagy krioablacié
(CryoAblation). Allitsa be a krioablaciéra vonatkozé kezelési idét a CryoConsole eszkdz
képernydjén.

4. Rontgenatvilagitasos iranyitas alkalmazasa mellett helyezze a Freezor kriokatéter végét

a célterlletre, j6 érintkezést biztositva.

Megjegyzés: A pozicionalas csucsgorbilet-médositassal torténé megkonnyitésére az

eszkoz csucsa a hiivelykujjal miikddtetett gombbal hajlithatd. A gomb hatrahuzasaval a

katéter csucsa gorbithetd, elérenyomasaval egyenesithet6.

Végezze el a terapiat a megfelelé6 modon.

Varja meg, amig véget ér a kriotérképezési vagy a krioablacids eljaras, vagy nyomja

meg a CryoConsole eszkdzon 1évé Stop (Ledllitds) gombot a befecskendezés elére

beallitott id6 el6tti leallitasahoz.

. Amennyiben szilkséges, végezzen kiegészité terapiakat.

N

w
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8. Tavolitsa el a katétert a betegbél.

7 Miiszaki adatok

A katéternyél mérete 2,5 mm (7 French)

A bevezet6 ajanlott mérete 2,7 mm (8 French) minimum
A csucs hossza 4 mm

A nyél hossza 108 cm

A csucson talalhaté elektréodak 4
szama

Az elektrodak kozotti tavolsag 2mm, 5mm, 2 mm

A termoelemek szama 1

A lehetséges gorbiletek 207F1-47 mm
207F3 - 53 mm
207F5 - 58 mm

Kornyezeti paraméterek

Ajanlott szallitasi hémérséklet  -35°C-tél 58°C-ig (-31°F-tol 136°F-ig), maximum 85%
(nem kondenzald) relativ paratartalom

Ajanlott tarolasi hémérséklet  15°C — 30°C (59°F — 86°F)

Mukodtetés 15°C és 30°C (59°F és 86°F) kozott, 2400 méteres
(8000 lab) tengerszint feletti magassag alatt

HUtékozeg-aramlas

Aramlas + 200 sccm 2100 sccm

8 A Medtronic altal biztositott korlatozott szavatossag
A szavatossagra vonatkozo teljes informécio tekintetében lasd a korlatozott szavatossagra
vonatkozé mellékelt dokumentumot.

9 Szerviz

A Medtronic cég vilagszerte magasan képzett képvisel6ket és mérndkoket alkalmaz az On
szolgalatara, és ezen felll - kérésére - képzést biztosit a korhazi szakszemélyzet szamara
a Medtronic termékek hasznalataval kapcsolatban. Ezenkiviil a Medtronic szakképzett
személyzettel is rendelkezik, amely lehet6vé teszi a termék felhasznaldival térténé miiszaki
konzultaciot. Tovabbi informéaciokért lépjen kapcsolatba a Medtronic képviseletével, vagy
telefonon vagy irasban vegye fel a kapcsolatot a Medtronic vallalattal a megfelelé
telefonszamon vagy a hatso boritdn felsorolt cimeken.
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1 Opis

Cewnik do krioablacji serca Freezor jest elastycznym, sterowalnym cewnikiem stuzagcym do
ablacji i mapowania tkanki serca. Jest przeznaczony do uzytku z urzgdzeniem CryoConsole
iinnymi elementami skladowymi. Koricéwka cewnika Freezor osigga temperatury krioablacji
w wyniku wstrzykniecia czynnika chtodniczego z urzadzenia CryoConsole do korcowki
cewnika. Koricdwka cewnika zawiera wbudowany czujnik temperatury typu T umozliwiajacy
odczyt temperatury. Cewnik jest wprowadzany do uktadu naczyn przy uzyciu tradycyjnych
technik minimalnie inwazyjnych. Dostepne sg 3 modele cewnika Freezor, opisane w
ponizszej tabeli:

Model Dostepne krzywizny
207F1 47 mm
207F3 53 mm
207F5 58 mm

Szczegotowe informacje na temat urzadzenia CryoConsole i stosowania go z cewnikiem do
wykonywania zabiegéw krioablacji zawiera publikacja CryoConsole — Podrecznik operatora.

1.1 Zawarto$¢ opakowania

Dostarczany cewnik jest sterylny. Opakowanie zawiera nastepujgce elementy:
= cewnik do krioablacji serca Freezor (1 szt.);
= dokumentacje produktu.

2 Wskazania
Cewnik do krioablacji serca Freezor jest przeznaczony do uzycia w leczeniu arytmii serca.

3 Przeciwwskazania
Stosowanie cewnika do krioablacji serca Freezor jest przeciwwskazane u pacjentéw,
u ktérych wystepuja:
= czynne zakazenia ogolnoustrojowe;
= krioglobulinemia;
= inne stany i schorzenia, w ktérych manipulowanie cewnikiem stwarzatoby
niebezpieczenstwo (np. wewnatrzsercowa skrzeplina przyscienna).

4 Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Krioadhezja — Nie nalezy ciggna¢ za cewnik, koszulke, przewody poditgczone do cewnika
ani za konsolg, gdy cewnik jest przymarzniety do tkanki, poniewaz mogtoby to doprowadzi¢
do urazu tkanki.
Nieprawidtowe podtaczenie — Nie nalezy podtgcza¢ cewnika do krioablacji do generatora
energii o czestotliwosciach radiowych (RF) ani uzywac takiego cewnika do podawania
energii o czestotliwosciach radiowych. Mogtoby to spowodowa¢ nieprawidiowe dziatanie
cewnika lub uraz u pacjenta.
Kriomapowanie — Wptyw kriomapowania na rezultaty terapii u pacjentéw nie zostat w petni
opisany.
Ablacja energia o czestotliwosciach radiowych (RF) — Przed wigczeniem zasilania
generatora RF lub podaniem energii o czgstotliwosciach radiowych nalezy odtgczy¢ cewnik
do krioablacji od urzadzenia CryoConsole, aby zapobiec wyswietleniu komunikatu o btedzie
i konieczno$ci wymiany cewnika.
Sprezony czynnik chtodniczy — W trakcie dziatania cewnik zawiera czynnik chtodniczy
pod wysokim ci$nieniem. Uwolnienie tego gazu do uktadu krazenia spowodowane awarig
lub nieprawidtowym uzyciem urzadzenia mogtoby spowodowaé zator gazowy.
Okres po ablacji — Pacjenci, ktorzy przeszli zabieg ablacji serca, powinni znajdowac sie
w okresie po ablacji pod $cistg obserwacjg na wypadek wystgpienia klinicznych zdarzen
niepozadanych.
Arytmie wywotane — Zabiegi cewnikowania mogg powodowa¢ mechaniczne wywotanie
arytmii.
Wymag stosowania fluoroskopii przy umieszczaniu cewnika — Zastosowanie fluoroskopii
podczas zabiegdw ablacji za pomocg cewnikéw moze powodowac¢ ekspozycje pacjentow
i personelu sali zabiegowej na promieniowanie rentgenowskie o znacznym natgzeniu. Ekspozycja
na promieniowanie o znacznym natgzeniu moze powodowac urazy popromienne i zwigkszone
ryzyko wystgpienia skutkéw somatycznych i genetycznych. Przeprowadzanie ablacji za pomocg
cewnika powinno by¢ poprzedzone stosowng analizg ekspozycji na promieniowanie w zwigzku
z zabiegiem i podjeciem krokéw majgcych na celu zminimalizowanie tej ekspozycji. Przed
zastosowaniem urzgdzenia u kobiet w cigzy nalezy starannie rozwazy¢ potencjalne ryzyko.
Umieszczanie cewnika wokét strun sciegnistych — Nalezy unika¢ umieszczania cewnika
wokot strun $ciggnistych, poniewaz zwiekszatoby to ryzyko uwigznigcia cewnika w sercu,
a w konsekwenciji koniecznosci interwenciji chirurgicznej lub naprawy uszkodzonych tkanek.
Krioablacja w poblizu sztucznych zastawek serca — Nie nalezy przeprowadzaé¢ cewnika
przez sztuczng zastawke serca (mechaniczng lub biologiczng). Cewnik moze uwieznaé
w zastawce, uszkadzajac jg i powodujgc niewydolno$¢ zastawek lub przedwczesng awarie
sztucznej zastawki.
Podejscie przezaortalne — Podczas wprowadzania cewnika przez aorte nalezy zapewnic
odpowiednig wizualizacje fluoroskopowa, aby unikngé umieszczenia cewnika ablacyjnego
w naczyniach wieficowych. Umieszczenie cewnika w naczyniach wiencowych moze spowodowac
uraz naczyn.
Nie sterylizowaé ponownie — Urzadzenia nie nalezy resterylizowaé w celu ponownego
uzycia. Ponowna sterylizacja moze naruszy¢ wytrzymato$¢ mechaniczng urzgdzenia lub wywotaé
ryzyko skazenia urzgdzenia prowadzace do urazu, zachorowania lub zgonu pacjenta.
Tylko do jednorazowego uzycia — Urzadzenie jest przeznaczone tylko do jednorazowego
uzycia u jednego pacjenta. Urzadzenia nie nalezy ponownie uzywa¢, poddawaé ponownej
obrébce ani resterylizowa¢ w celu ponownego uzycia. Ponowne uzycie, obrébka lub
ponowna sterylizacja moze naruszy¢ wytrzymato$¢ mechaniczng urzgdzenia lub wywota¢
ryzyko skazenia urzadzenia prowadzgce do urazu, zachorowania lub zgonu pacjenta.
Postepowanie z cewnikiem —

= Nie nalezy uzywac nadmiernej sity przy wprowadzaniu lub wycofywaniu cewnika,
zwlaszcza w razie napotkania oporu.
Podczas manipulowania cewnikiem nalezy zachowac¢ szczegdlng ostroznosé.
Nieuwaga moze doprowadzi¢ do urazu, takiego jak perforacja lub tamponada.
Nie nalezy uzywac cewnika, jesli jest on zaplatany, uszkodzony lub nie mozna go
wyprostowaé.
Przed wprowadzeniem lub wycofaniem cewnika nalezy wyprostowa¢ segment chtodzacy.
Na zadnym etapie nie nalezy wstgpnie ksztattowa¢ ani wygina¢ trzonu cewnika lub
segmentu chtodzacego. Wygigcie lub zaplatanie trzonu cewnika moze spowodowaé
uszkodzenie struktury wewnetrznej i zwigkszy¢ ryzyko awarii cewnika. Wstepne wygiecie
krzywizny dystalnej moze spowodowac¢ uszkodzenie cewnika.

= Cewnik nalezy wprowadza¢ pod kontrolg fluoroskopowa.
Usuwanie odpadéw stwarzajacych zagrozenie biologiczne — Wszystkie zuzyte cewniki
i komponenty sterylne nalezy usung¢ zgodnie z procedurami obowigzujgcymi w szpitalu.
Prad uptywowy z podtaczonych urzadzen — Z urzadzeniem CryoConsole i cewnikami
nalezy uzywac wytgcznie wyposazenia izolowanego elektrycznie (typu CF zgodnie z normg
IEC 60601-1 lub réwnowaznego). Nieprzestrzeganie tego wymogu moze spowodowac uraz
lub zgon pacjenta.
Kompatybilnos¢ elementéw systemu — Z urzadzeniem CryoConsole nalezy uzywac
wytgcznie cewnikéw do krioablacji, zbiornikéw na czynnik chtodniczy i innych komponentéw
firmy Medtronic. Nie testowano bezpieczenstwa i mozliwosci uzycia innych cewnikéw
i komponentéw.
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Kontrola sterylnego opakowania — Przed uzyciem nalezy obejrze¢ sterylne opakowanie
i cewnik. Nie nalezy uzywa¢ cewnika w razie uszkodzenia sterylnego opakowania lub
cewnika. Nalezy skontaktowac sig z przedstawicielem firmy Medtronic.

Integralnos¢ cewnika — Nie nalezy uzywac cewnika, jesli jest on zaplagtany lub uszkodzony.
Jesli cewnik zostanie zaplatany lub uszkodzony w ciele pacjenta, nalezy go wyja¢ i uzy¢
nowego cewnika. Przed wstrzyknigciem czynnika chtodzacego lekarz powinien upewnic sig,
ze cewnik nie jest zaplagtany.

Wymagane srodowisko stosowania — Zabiegi krioablacji powinny by¢ wykonywane
wytgcznie w kompletnie wyposazonej placéwce medycznej.

Wykwalifikowani uzytkownicy — To urzadzenie powinno by¢ uzywane wytacznie przez
lub pod nadzorem lekarzy przeszkolonych w zabiegach krioablacji.

Whiknigcie ptynu — Nie nalezy narazac rekojesci cewnika, ztgcza koncentrycznego ani ztacza
elektrycznego na kontakt z ptynami lub rozpuszczalnikami. Jesli dojdzie do zmoczenia tych
elementéw, system krioablacji moze nie dziata¢ prawidtowo i moze doj$¢ do naruszenia
integralnosci ztgczy.

Kardiowersja/defibrylacja w trakcie zabiegu ablacji — Przed kardiowersja/defibrylacjg
nalezy rozilgczy¢ ztacze elektryczne cewnika. Niezastosowanie sig¢ do tego wymogu moze
spowodowac pojawianie si¢ komunikatéw o btedach wskazujgcych na konieczno$¢ wymiany
cewnika.

Terapia przeciwkrzepliwa — Pacjentom poddawanym zabiegom po lewej stronie serca
lub zabiegom przezprzegrodowym oraz wybranym pacjentom przechodzgcym zabiegi po
prawej stronie serca nalezy w okresie okotozabiegowym podawac odpowiednie dawki lekéw
przeciwkrzepliwych. Terapie przeciwkrzepliwg nalezy stosowac przed i po zabiegu, zgodnie
ze standardami obowigzujgcymi w szpitalu.

Ograniczenia srodowiskowe — Zabieg krioablacji nalezy wykonywa¢ wytacznie w $rodowisku
o parametrach mieszczacych sie¢ w podanych zakresach. Gdy parametry nie mieszczg sie
w wymaganych zakresach, rozpoczecie lub ukoniczenie zabiegu krioablacji moze okazac sig
niemozliwe.

Ryzyko zatoru — Wprowadzenie jakiegokolwiek cewnika do uktadu krazenia wigze sie

z ryzykiem powstania zatoru powietrznego lub gazowego, ktéry moze doprowadzi¢ do
zamknigcia naczyn i zawatu tkanki o powaznych konsekwencjach. Komponenty nalezy
zawsze wprowadzac i wycofywaé powoli, aby zminimalizowa¢ wytwarzane podci$nienie,

a tym samym ryzyko zatoru powietrznego.

5 Zdarzenia niepozadane
Do mozliwych zdarzen niepozadanych zwigzanych z zabiegami krioablacji serca za pomocg
cewnika nalezg migdzy innymi:

Arytmia (migotanie przedsionkéw, Skrzeplina

trzepotanie przedsionkow, czgstoskurcz) . Skurcz, rozwarstwienie, zakrzepica
Blok serca stwarzajgcy konieczno$é tetnic wiencowych

stosowania statej stymulacji serca Tetniak rzekomy

Krwiak optucnej Uczucie dyskomfortu, bdl lub ucisk

= Obrzek ptuc w klatce piersiowej
= Odma optucnowa = Udar
= Perforacja zyt serca lub otaczajacej = Wysiek optucnowy

tkanki Wysiek osierdziowy, tamponada
Powikfania w miejscu wprowadzenia - Zapalenie osierdzia

(krwiak, zakazenie, zakrzepica, Zapalenie wsierdzia
wybroczyny, przetoka tetniczo-zylna, Zator tetnicy plucnej

krwawienie w miejscu wktucia, krwotok) Zatrzymanie akcii serca
Przemijajgcy atak niedokrwienny (TIA) . Zawa)l/ migsnia sércowego
Reakcja wazowagalna Zgon

6 Instrukcja uzytkowania

Cewnik ten moze dziata¢ w dwaéch trybach: kriomapowania i krioablacii.

W trakcie kriomapowania stosowane sg wyzsze temperatury i krotsze czasy krioablacji

w celu przej$ciowego zablokowania przewodzenia elektrycznego. Umozliwia to weryfikacje

miejsca ablacji lub stwierdzenie, ze dane miejsce nie jest odpowiednie do ablacji. Wstepnie

ustawione parametry kriomapowania to temperatura -30°C i czas 60 sekund.

Ze wzgledu na ztozono$¢ elektrofizjologii arytmii moZliwe jest zastosowanie czterech (4) réznych

technik kriomapowania do oceny potozenia koricéwki cewnika:

zmiana okresu ERP (Effective Radiated Power — efektywna moc wypromieniowana)

w powolnym szlaku przewodzenia;

zmiana maksymalnego odstepu AH w trakcie stymulacii;

zakonczenie leczonej arytmii;

brak mozliwo$ci wywotania leczonej arytmii.

W trakcie krioablacji nastepuje trwata destrukcja tkanki serca. Natezenie przeptywu

czynnika chtodniczego jest dobrane w taki sposéb, aby ilo$¢ ciepta odprowadzanego

z kofncdwki byta jak najwigksza. Wstepnie ustawiony czas wynosi 240 sekund.

Istniejg trzy sposoby korzystania z réznych trybéw pracy cewnika:
= Rozpoczecie kriomapowania i przerwanie go, jesli nie jest widoczny pozadany skutek.
= Rozpoczegcie kriomapowania i przejscie do krioablacii, jesli widoczny jest pozgdany skutek.
= Rozpoczecie krioablacji bez uprzedniego kriomapowania.

Po zastosowaniu terapii mozna przetestowac jej skuteczno$¢, prébujgc ponownie wywotaé

arytmieg kliniczng.

Uwaga: System rejestracji elektrokardiogramu powierzchniowego (EKG) nalezy wyposazy¢

w odpowiedni filtr umozliwiajacy ciggte monitorowanie podczas zabiegu krioablaciji.

6.1 Podtaczanie cewnika
Bardziej szczegétowe instrukcje mozna znalez¢ w Podreczniku operatora urzadzenia
CryoConsole.
1. Podtgczy¢ modut przytaczeniowy do urzgdzenia CryoConsole.
2. Podtgczy¢ cewnik Freezor do sterylnego koncentrycznego przewodu przytgczeniowego
i do sterylnego elektrycznego przewodu przytgczeniowego.
3. Podtaczy¢ koncentryczny przewdd przytaczeniowy do urzadzenia CryoConsole,
a elektryczny przewdd przytgczeniowy do modutu przytgczeniowego.

6.2 Kri p rie i krioablacj
Bardziej szczegétowe instrukcje mozna znalez¢ w Podreczniku operatora urzadzenia
CryoConsole.

-

. Przed wprowadzeniem cewnika Freezor do ciata pacjenta nalezy przetestowa¢ mechanizm
odchylania za pomocg dzwigni na rekojesci, aby upewnic sig, ze mechanizm dziata.
. Stosujac technike aseptyczng, utworzy¢ dostep naczyniowy za pomoca zestawu
do naktucia lub koszulki o $rednicy (co najmniej) 8 Fr i wprowadzi¢ cewnik Freezor.
. Wybra¢ terapie (kriomapowanie lub krioablacja). Ustawi¢ czas krioablacji na ekranie
urzadzenia CryoConsole.
Pod kontrolg fluoroskopowg umiesci¢ koncéwke cewnika Freezor w miejscu
docelowym, tak aby zapewniony byt dobry kontakt koricéwki z tkanka.
Uwaga: Koricdwke cewnika Freezor mozna odchyli¢, aby utatwi¢ sobie prawidtowe
ulokowanie koncowki. W tym celu nalezy uzy¢ suwaka, aby regulowa¢ zakrzywienie
koncowki. Odcigganie suwaka do tytu powoduje wyginanie koricéwki cewnika; pchnigcie
suwaka do przodu powoduje prostowanie koncowki.
Zastosowac terapie.
. Poczekaé¢ na zakonczenie kriomapowania lub krioablacji lub nacisng¢ przycisk Stop
na urzadzeniu CryoConsole, aby zakonczy¢ podawanie czynnika chtodniczego przed
uptywem ustawionego czasu.
W razie potrzeby zastosowa¢ dodatkowe terapie.
. Wycofa¢ cewnik z ciata pacjenta.
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7 Dane techniczne

Rozmiar cewnika

Zalecany rozmiar zestawu do
naktucia

Rozmiar koncowki

Diugos¢ cewnika

Liczba elektrod na koncéwce
Odstepy migdzy elektrodami
Liczba czujnikéw temperatury

Dostgpne krzywizny

Parametry $rodowiskowe

Zalecana temperatura
transportu

Zalecana temperatura
przechowywania

Uzytkowanie

Natezenie przeptywu czynnika
chtodniczego

Natezenie przeptywu
+200 cm3¥/min

2,5 mm (7 Fr)

2,7 mm (8 Fr) — co najmnigj

4 mm

108 cm

4

2 mm, 5 mm, 2 mm
1

207F1 — 47 mm
207F3 — 53 mm
207F5 — 58 mm

0Od -35°C do 58°C (od -31°F do 136°F);
85% wilgotnosci wzglednej (bez kondensacji)

Od 15°C do 30°C (od 59°F do 86 °F)

Od 15°C do 30°C (od 59°F do 86°F) na wysokosci
mniejszej niz 2400 metréw (8000 stop) powyzej
poziomu morza

2100 cm®min

8 Ograniczona gwarancja firmy Medtronic
Petne informacje na temat gwarancji zawiera dotgczony dokument ograniczonej gwarancji.

9 Ustugi

Firma Medtronic zatrudnia na catym $wiecie gruntownie przeszkolonych przedstawicieli

i inzynieréw, ktérzy gotowi sg na zyczenie uzytkownikéw przeprowadzi¢ dla wykwalifikowanego
personelu szpitalnego szkolenie z uzytkowania produktéw firmy Medtronic. Firma Medtronic
dysponuje takze specjalistami udzielajgcymi konsultacji technicznych uzytkownikom
produktéw. Aby uzyskac wigcej informacji nalezy zwréci¢ si¢ do lokalnego przedstawiciela
firmy Medtronic lub skontaktowac sie telefonicznie badz pisemnie z firmg Medtronic pod
odpowiednim numerem telefonu bgdz adresem podanym na tylnej stronie oktadki.

Rev 1A

Freezor — Instrukcja techniczna Polski 43

Refer to M994922A001DOC?2 for
Printing Instructions.



M994922A_ch.fm 5/16/19 2:29 pm Medtronic Confidential
4" x 12" (102 mm x 305 mm) CathAF IFU R1.5

1 Popis

Srdecni katétr pro kryoablaci Freezor je ohebny fiditelny katétr, ktery se pouziva k ablaci

a mapovani srde¢ni tkané. Spolu s timto katétrem se pouziva zafizeni CryoConsole a
prislusné soucasti. Hrot katétru Freezor dosahne teplot vhodnych pro kryoablaci, kdyz je
do néj vstfiknuto chladici médium z CryoConsole. Do hrotu katétru je zabudovan
termoclanek typu T, ktery umozZiiuje odecitani teploty. Katétr se zavadi do cév pomoci
tradi¢nich minimalné invazivnich technik. K dispozici jsou 3 modely katétru Freezor, jejichz
popis uvadi nasledujici tabulka:

Model Dostupna zakfiveni
207F1 47 mm
207F3 53 mm
207F5 58 mm

Podrobnosti o pfistroji CryoConsole a zpusob jeho pouziti v kombinaci s timto katétrem pfi
kryoablacich uvadi Navod k pouziti CryoConsole.

1.1 Obsah baleni

Katétr je dodavan sterilni. Baleni obsahuje nasledujici polozky:
= 1 srdecni katétr pro kryoablaci Freezor,
= pruvodni dokumentace.

2 Indikace k pouziti
Srdecni katétr pro kryoablaci Freezor je uréen k pouZziti pfi Ié¢bé srde¢nich arytmii.

3 Kontraindikace
Pouziti srde¢niho katétru pro kryoablaci Freezor je kontraindikovano u pacientt
s nasledujicimi stavy:
= aktivni systémové infekce,
= kryoglobulinémie,
= jiné stavy, pfi nichz by manipulace s katétrem nebyla bezpe¢na (napfiklad intrakardialni
nasténny trombus).

4 Varovani a bezpeénostni opatreni
Kryoadheze — Dokud je katétr pfimrzly ke tkani, netahejte za katétr, pouzdro, umbilikaini
kabely ani za konzolu, protoZze by mohlo dojit k poranéni tkané.
Nespravné pripojeni — Nepfipojujte kryoablacni katétr k radiofrekvenénimu (RF)
generatoru ani jej nepouzivejte k aplikaci RF energie. Tyto ¢innosti by mohly zpUsobit
chybnou funkci katétru nebo poranéni pacienta.
Kryomapovani — Vliv kryomapovani na vysledky u jednotlivych pacientt nebyl dosud plné
vyhodnocen.
RF ablace — Pred zapnutim generatoru RF energie nebo pred jeji aplikaci odpojte
kryoablacni katétr od CryoConsole, aby se nezobrazilo chybové hlaSeni a nedoslo ke
zbytecné vyméné katétru.
Chladici médium pod tlakem — Bé&éhem zakroku je v katétru pfitomno chladici médium pod
tlakem. Uvolnéni tohoto plynu do ob&hové soustavy v disledku zavady zafizeni nebo jeho
nespravného pouziti mize mit za nasledek plynovou embolii.
Obdobi po ablaci — Pacienty v obdobi po ablaci srde¢ni tkané peclivé sledujte, zda u nich
nedochazi k nezadoucim klinickym Gcinkam.
Indukované arytmie — Katetrizaéni metody mohou mechanicky indukovat arytmie.
Nutnost fluoroskopické kontroly umisténi katétru — Pfi pouziti fluoroskopie béhem
postupll katetrizacni ablace muze dojit k vyznamné expozici rentgenovému zareni
u pacientt i u pracovnikl laboratore. Dlisledkem rozsahlé expozice muze byt akutni
poskozeni zdravi radiaci a rovnéz zvySené nebezpeci somatickych a genetickych uginkd.
Katetrizaéni ablaci |ze provadét pouze po nalezitém zvazeni moznosti expozice ucinkim
radiace v souvislosti s postupem a podniknuti krok pro minimalizaci této expozice. Pouziti
tohoto zafizeni u téhotnych Zen peclivé zvazte.
Obtoceni katétru kolem chordae tendineae — Zabrarite obtoceni katétru kolem chordae
tendineae, protozZe se tim zvySuje pravdépodobnost zachyceni katétru v srdci s naslednou
nutnosti chirurgického zakroku nebo chirurgické reparace poranénych tkani.
Kryoablace v blizkosti protéz srdecnich chlopni — Neprotahujte katétr protézou srdec¢ni
chlopné (mechanickou ani tkariovou). Mohlo by dojit k zachyceni katétru v chlopni,
poskozeni chlopné a nasledné k insuficienci nebo predéasnému selhani protézy chlopné.
Transaortalni pfistup — Pfi transaortalnim pfistupu je nutno pouzit adekvatni
fluoroskopickou vizualizaci, aby nedo$lo k zavedeni abla¢niho katétru do koronarnich cév.
Zavedeni katétru do koronarnich cév muze zpusobit cévni poranéni.
Neprovadéjte resterilizaci — Tento nastroj nesmi byt resterilizovan za uc¢elem
opakovaného pouZiti. Resterilizace mize ohrozit strukturalni integritu nastroje nebo
zpusobit riziko kontaminace zpisobené nastrojem, coz by mohlo mit za nasledek poranéni,
onemocnéni nebo smrt pacienta.
Pouze k jednorazovému pouziti — Tento nastroj je uréen vyhradné k pouziti u jediného
pacienta. Nepouzivejte nastroj opakované, nerenovujte ani neresterilizujte za ic¢elem
opakovaného pouziti. Opakované pouziti, renovace nebo resterilizace mohou ohrozit
strukturalni integritu nastroje nebo vytvotit riziko kontaminace nastroje, coz by mohlo mit
za nasledek poranéni, onemocnéni nebo smrt pacienta.
Manipulace s katétrem —

= Pfi zasunovani nebo vytahovani katétru nepouzivejte nadmérnou silu, zejména pocitite-
li odpor.
PFi manipulaci s katétrem postupujte velmi opatrné. PFi nedostatku pozornosti
a peclivosti muze dojit k poranéni, napfiklad k perforaci nebo k tamponadé.
Nepouzivejte katétr, pokud je zkrouceny, poskozeny nebo jej nelze narovnat.
Pred zavedenim nebo vytazenim katétru narovnejte chladici segment.
V Zzadném pfipadé nesmite pfedem tvarovat nebo ohybat télo katétru nebo chladici
segment. Ohnuti nebo zkrouceni téla katétru mize poskodit jeho vnitini struktury a
zvysit riziko zavady katétru. Pokud pfedem ohnete distalni zakfiveni katétru, mGze dojit
k jeho poskozeni.

= Zasunovani katétru by mélo byt provadéno pod fluoroskopickym navadénim.
Likvidace biologicky nebezpeénych materialti — VSechny pouzité katétry a sterilni
komponenty zlikvidujte v souladu s postupy platnymi ve vasi nemocnici.
Svodovy proud z pfipojenych zafizeni — Spolu s CryoConsole a katétry pouzivejte
vyhradné izolovana zafizeni (zafizeni typu CF podle normy IEC 60601-1 nebo ekivalentni),
jinak maze dojit k poranéni nebo smrti pacienta.
Kompatibilita systému — Spolu s CryoConsole pouzivejte vyhradné kryoablacni katétry,
nadrze s chladicim médiem a dalsi sou¢asti od spoleénosti Medtronic. Bezpeénost pouziti
jinych katétrG nebo souéasti nebyla testovana.
Vizualni kontrola sterilniho baleni — Pfed pouzitim sterilni baleni a katétr prohlédnéte.
Pokud jsou sterilni baleni nebo katétr poskozeny, katétr nepouzivejte. Kontaktujte zastupce
spole¢nosti Medtronic.
Neporusenost katétru — Nepouzivejte katétr, pokud je zkrouceny nebo poskozeny. Pokud
se katétr zkrouti nebo poskodi béhem pFitomnosti v téle pacienta, vyjméte jej a pouzijte
novy. Pred injektazi se Iékar musi ujistit, Ze katétr neni zkrouceny.
Prostiedi vyzadované pro pouziti — Kryoablaci Ize provadét pouze v plné vybaveném
zdravotnickém zafizeni.
Kvalifikovani uzivatelé — Tento nastroj smi byt pouzivan pouze lékafem vyskolenym
k provadéni kryoablace nebo pod dohledem takového Iékare.
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Prunik kapalin — Nevystavujte rukojet katétru ani koaxialni a elektrické konektory
kapalinam nebo rozpoustédiim. Pokud tyto souéasti zvlihnou, systém pro kryoablaci nemusi
fungovat spravné a integrita konektoru mtize byt narusena.

Kardioverze/defibrilace béhem ablace — Pfed kardioverzi/defibrilaci odpojte elektrické
pfipojeni katétru. Opomenuti tohoto kroku muiZe vyvolat systémova hlaseni indikujici nutnost
vymeény katétru.

Antikoagulacni IéEba — U pacient, ktefi podstoupi levostrannou a transseptalni
katetrizaci a vybranych pacient(, ktefi podstoupi pravostrannou katetrizaci, je tfeba v obdobi
kolem zakroku dosahnout vhodné hladiny antikoagula¢ni 1é¢by. Antikoagulacni Iécbu
podavejte pred zakrokem a po ném podle standardu platnych ve vasi nemocnici.

Limity pro prostredi — Kryoablaci provedte pouze za podminky, Ze jsou dodrzeny
parametry prostfedi. Pokud provedete zakrok za podminek, kdy nejsou tyto parametry
dodrzeny, nemusi byt kryoablace spravné zahajena nebo dokoncena.

Riziko embolie — Zavedeni jakéhokoli katétru do obéhové soustavy predstavuje riziko
vzduchové nebo plynové embolie, ktera muze zplsobit uzavér cév a vést ke tkanovému
infarktu se zavaznymi nasledky. Soucasti vzdy zasunujte a vytahujte pomalu, aby se
minimalizoval vytvofeny podtlak a tim takeé riziko vzduchové embolie.

5 Nezadouci ucinky
Mezi pfipadné nezadouci ucinky souvisejici s kryoablaci provadénou pomoci srde¢niho
katétru patfi mimo jiné nasledujici stavy:

= komplikace v misté pfistupu (hematom,
infekce, trombdéza, ekchymoza, AV pistél,

infarkt myokardu,
perforace Zilni, srde¢ni nebo okolni

krvaceni z mista punkce, rozsahlé tkaneé,

krvéceni), = perikardialni efize, tamponada,
= arytmie (fibrilace sini, sifiovy flutter, - perikarditida,

tachykardie), « pleuralni efuze,
- S,rdevcm zastava, i = pneumotorax,
- tisen, bole§t nebo tlak na’hrudmku: ) « pseudoaneuryzma,
= spazmus, disekce, tromb6za koronarnich | plicni edém,

tepen, icni i

= plicni embolie,

= smrt,

cévni mozkova pfihoda,

trombus,

tranzientni ischemicka ataka (TIA),
vazovagalni reakce.

endokarditida,

srdecni blok, vyZadujici trvalou
kardiostimulaci,

hemotorax,

6 Navod k pouziti
Tento katétr ma dva reZimy, kryomapovani a kryoablaci.
P¥i pouziti rezimu kryomapovani se nepouzivaji tak nizké teploty a jejich aplikace je kratsi,
takZe dojde pouze k pfechodnému preruSeni vedeni elektrického vzruchu. Tak Ize ovéfit
misto ablace nebo zjistit, Ze pfislusné misto neni pro ablaci vhodné. Pro rezim
kryomapovani je pfednastavena aplikace teploty -30 °C po dobu 60 sekund.
Vzhledem ke sloZitosti elektrofyziologie arytmii Ize pouzit k vyhodnoceni polohy hrotu
katétru Ctyfi (4) rdzné techniky kryomapovani.
= Zména ERP pomalé drahy
= Zména maximalniho AH intervalu béhem stimulace
= Ukonceni léGené arytmie
= Neindukovatelnost |é€ené arytmie
Pri kryoablaci dojde k trvalé ablaci srde¢ni tkané. Katétr ma pfednastaven pritok chladiciho
média tak, aby bylo mnozstvi chladiciho média dodavaného do hrotu katétru optimalizovano
pro odebrani maximalniho mozného mnozstvi tepla. Pfednastavena doba trvani je
240 sekund.
Existuji tfi zptsoby, jak pouzivat tyto rizné rezimy:
= Spusténi a zastaveni vstfikovani v rezimu kryomapovani, pokud se nedostavi
pozadovany ucinek
= Spusténi vstiikovani v rezimu kryomapovani a pokracovani rezimem kryoablace, pokud
se dostavi pozadovany uc¢inek
= Spusteéni rezimu kryoablace bez pfedchoziho pouziti rezimu kryomapovani
Po terapii Ize otestovat jeji Uspésnost pokusem o opétovné vyvolani klinické arytmie.
Poznamka: Pro zaznamovy systém pouzijte vhodny filtr, ktery umoZzni nepretrzité
monitorovani povrchového elektrokardiogramu (EKG) béhem kryoablacniho zakroku.
6.1 Pripojeni katétru
Podrobnéjsi pokyny uvadi Navod k pouziti CryoConsole.
. Pripojte propojovaci jednotku k pfistroji CryoConsole.
. PFipojte katétr Freezor ke sterilnimu koaxialnimu umbilikalnimu kabelu a sterilnimu
elektrickému umbilikalnimu kabelu.
. Pripojte koaxialni umbilikaini kabel k pfistroji CryoConsole a pfipojte elektricky
umbilikalni kabel k propojovaci jednotce.

N =

w

6.2 Kryomapovani a kryoablace

Podrobnéjsi pokyny uvadi Navod k pouziti CryoConsole.

. Pfed zavedenim katétru Freezor do téla pacienta vyzkouSejte ovladani ohybaciho
mechanismu pomoci packy na rukojeti, abyste se ujistili, ze funguje.

. Aseptickou technikou vytvorte pomoci zavadéce nebo zavadéciho pouzdra o velikosti
(minimalné) 8 Fr cévni pfistup a zavedte katétr Freezor.

. Vyberte terapii (kryomapovani nebo kryoablace). Na obrazovce CryoConsole nastavte
Cas terapie pro kryoablaci.

. Pod fluoroskopickym navadénim pfilozte hrot kryokatétru Freezor k cilovému mistu tak,

aby hrot mél dobry kontakt.

Poznamka: Hrot katétru Freezor Ize ohnout za Gi¢elem usnadnéni jeho umisténi.

Zakfiveni hrotu se ovlada pomoci palcového ovladace. ZataZzenim palcového ovladaée

smérem vzad ohnete hrot katétru; stlaéenim smérem vpfed hrot narovnate.

Provedte pfislusnou terapii.

. Vyckejte do dokondeni kryomapovani nebo kryoablace nebo stisknutim tlacitka Stop

na CryoConsole ukonéete vstfikovani pfed uplynutim prednastavené doby.

Podle potfeby provedte dalSi [é€bu.

. Vytahnéte katétr z téla pacienta.

-
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7 Technické udaje

Velikost téla katétru 2,5mm (7 Fr)

Doporucena velikost zavadée 2,7 mm (8 Fr) minimalné

Délka hrotu 4 mm
Délka téla 108 cm
Pocet elektrod na hrotu 4
Rozestupy mezi elektrodami 2 mm, 5 mm, 2 mm
Pocet termoclankl 1
Dostupna zakfiveni 207F1 - 47 mm

207F3 - 53 mm

207F5 - 58 mm
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Parametry prostredi

Doporucena teplota pfi -35 °C az 58 °C (-31 °F az 136 °F), relativni vlhkost

prepravé 85 % (nekondenzujici)

Doporucena teplota 15°C az 30 °C (59 °F az 86 °F)

skladovani

Provoz 15 °C az 30 °C (59 °F az 86 °F) v nadmoiskych
vyskach nizsich nez 2400 metrt (8000 stop) nad
mofem

Pritok chladiciho média

Pratok + 200 stand. cm¥min 2100 stand. cm*min

8 Omezena zaruka spolecnosti Medtronic
UplIné informace o zaruce naleznete v pfiloZeném dokumentu o omezené zaruce.

9 Servis

Spole¢nost Medtronic zaméstnava vysoce odborné vyskolené zastupce a techniky po celém
sveéte, ktefi jsou pfipraveni vam pomoci a na zakladé zadosti poskytnout kvalifikovanému
nemocni¢nimu personalu $koleni tykajici se pouziti vyrobkt spole¢nosti Medtronic.
Spole¢nost Medtronic ma takeé k dispozici profesionalni pracovniky, ktefi uzivateldm
produktt poskytuji odborné konzultace. O dalsi informace pozadejte svého mistniho
zastupce spole¢nosti Medtronic, nebo kontaktujte spole¢nost Medtronic telefonicky &i
pisemné na pfislusném telefonnim Cisle ¢i adrese, které naleznete na zadni strané obalu.
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1 Onucanue

KateTep ans BHyTpucepaeyHoii kpnoabnsumu Freezor — aTo rubkuin ynpaensiemblin
KaTeTep, NpeAHasHaYeHHbI AN BHYyTpUCepAeHO Kproabnsauum u kaptuposaHus. OH
MCIONb3yeTCsl COBMECTHO C KPUOKOHCOIbIO M COMYTCTBYHOLLMMU KOMIOHEHTaMU. KoHumk
kaTeTepa Freezor focTUraeT TemMnepatypbl KpUoabnsiyn B MOMEHT MHBEKLIMM
OXMNaXaaloLLEero BELLECTBa B KOHYMK kaTeTepa 13 KpuokoHcomnm. KoHunk kateTepa cHabXeH
BCTPOEHHbBIM TEPMO3TIEMEHTOM TUna T AN CHNTLIBAHMSA TemMnepaTypHbIX NokasaTtenei.
KaTteTtep BBOAWTCA B COCYAUCTYIO CUCTEMY C MOMOLLLIO TPAAULIMOHHBIX, MUHUMamNBLHO
nHBa3unBHbIX MeToaoB. Katetep Freezor BbinyckaeTcst B 3 Mofensx, kak nokasaHo B
npuBeAeHHO HUxe Tabnuue:

Mogenb U3rnbsi
207F1 47 Mm
207F3 53 Mm
207F5 58 Mm

OnwvcaHne KPUOKOHCOMM 1 NPaBuUna ee UCToNb30BaHWS COBMECTHO C KaTeETEPOM B XOfe
npoueayp kpuoabnsiumm npuseaeHsbl B Pykogodcmee o aKCryamayuu KpUOKOHCOMU.

1.1 Coaepxumoe ynakoBku

KaTteTep nocraensietcsi cTepurbHbiM. OfHa ynakoBka COAEepXUT:
= 1 (oavH) KaTeTep AnNs BHyTpUCEpAEUHOI kpnoabnsiuumn Freezor
= [JOKyMEHTaLusi Mo NpoayKTy

2 Toka3aHuA K NPUMEHEHUI0
KaTeTep ansa BHyTpmcep,quHon KpMOEﬁJ‘IﬂLIMVI Freezor npegHasHa4eH ansg ncnonb3oBaHua
B Tepanuu aputmuin cepaua.

3 MpoTuBoONOKa3aHusa
KateTtep ans BHyTpuUcepaeyHoit kpnoabnsiuumn Freezor npoTuBonokasaH K NPUMEHEHMI0 y
naLWeHToB CO crieaylolmmMn 3a6oneBaHNsMU:
= CUCTEMHbIE MHEKLMN B OCTPOI ¢hase
= KpuornobynuHemus
= Apyrue 3aborneBaHus, Npu KOTOPbIX MaHUMYMALWK C KaTeTEPOM MOTYT OKa3aTbCst
HebesonacHbIMK (HanpuMep, NPUCTEHOYHbIN TpoMb B cepaLe)

4 TpepocTepexeHUss U Mepbl NPefOCTOPOXKHOCTH
Kpuoaparesus — He TsHUTe 3a kaTeTep, MHTpoabtocep, kaGenu unm KOHCoMb BO BpeMst
afres3nu katetepa K TKaHu, T.K. 3TO MOXeT TPaBMMPOBaTb TKaHb.
HeponycTtumoe coeaunHeHune — He coeguHsiiiTe kateTep Ans Kpuoabnsaumm ¢
papuodacToTHeIM (PY) reHepaTopom 1 He ucnonbayiiTe ero Ans nepeaayn PY-aneprum. 3to
MOXeT Bbl3BaTb HEVUCNIPaBHOCTb KaTeTepa U1 HaHecTW Bpes NaLyeHTy.
KpuokapTupoBaHue — BnusiHue KpyokapTMpoBaHUs Ha UCXOAb! NEYEHNs NaLueHToB
M3y4eHO HEeMOMHOCTbIO.
PY-abnsauus — MNepepn BknoyeHnem PY-reHepaTtopa unv npumerHeHnem PY-aHeprum
0TCOeAVHUTE KaTeTep AnNs KpMoabnsaLmm OT KPUOKOHCOMNM, YTOGbI He NOSIBUNOCH COOBLLEeHVe
06 oLwnbKe ¥ He BO3HMKNA NOXHas HEOBXOAMMOCTb 3aMeHbI kaTeTepa.
Oxnaxpalollee BelecTBO noA AaBneHneM — Bo Bpems onepauum BHyTpy kaTeTepa
HaxoauTcs oxnaxjatolee BelLLlecTBO Nnoj AasrieHneM. MonaaaHne 3Toro rasa B
KPOBEHOCHYIO CUCTEMY B pesyriTaTte Heronaaku o6opyaoBaH1s Unu oLumbku B
JKCMyaTaLumy MOXeT NPUBECTY K ra3oBoii aMGonmu.
MocTabnaunoHHbIN nepuoa — Bo nsbexaHne nobouHbIX apcekToB HeobxoanMo
TwaTenbHoe HabnoaeHe NaLuneHToB, NepeHeclLnx abnsumio cepaua, B TeHeHWe BCero
nocneabnsLMOHHOro nepvoaa.
WHAayuupoBaHHbIe apuTMum — MNpoLeaypbl, CBA3aHHbIE C UCTIONb30BaHUEM KaTeTepa,
MOTYT Bbl3BaTb MEXaHUYECKW UHAYLIMPOBaHHbIE apUTMUN.
Ansa np Horo pa KaTeTepa > ANMO MO
peHTreHockonuu — [Mpu peHTreHockonuy B xofe npoLieayp KaTeTepHon abnsummn
naLlmneHTbl 1 COTPYAHWKY nabopaTtopun MoryT NoABEPraTbCsl UHTEHCUBHOMY
PEHTreHOBCKOMY 06ry4eHuto. MIHTeHCMBHOE 06ryyYeHre MOXET NPUBOANTL K OCTPOMY
paavaLMoHHOMY MOPAXKEHWIO U MOBbILLIEHHOMY PUCKY COMATUYECKOrO U FreHETUYECKOro
BO3/ENCTBUSI. KaTeTepHyto abrnsiumio crneayeT BbIMOMHATL TOMBKO NOCHe TLiaTenbHO
OLIEHKW CBSI3aHHOTO C NPOLielypoil pUcka panaLMOHHOTO NOPaXeHWs U NPUHATUS Mep No
MWHUMM3ALMN 3TOrO BO3AeNCTBUS. MNepes NpuMeHeHeM yCTpoiicTBa y 6epeMeHHbIX
XEHLLMH criefyeT TLaTernbHO NpoaHanmaMpoBaTb BO3MOXHbIE PUCKM.
YcTaHoBKa KaTeTepa BOKPYr CyXOoXunbHbIX kopa — He ycTaHaBnuBaiiTe kateTep BOKpyr
CYXOXMIbHBIX KOPA, Tak Kak 3TO YBENUUMBAET BEPOSITHOCTL 3aCTPEBaHWS kaTeTepa B TKaHsAX
cepaua, YTo MOXET BbI3BaTb HEOGXOAMMOCTb XMPYPrieckoro BMeLlaTenbcTea unm
BOCCTaHOBJIEHUS MOBPEX/AEHHbBIX TKaHEN.
Kproabnsiuus B o6nacTi MCKyCCTBEHHbIX KNnanaHoB cepAua — He cnieyet nponyckatb
KaTeTep Yepes UCKyCCTBEHHbIE KnanaHbl cepaLa (MexaHu4eckve unm Guomnoruyeckue).
KaTeTep MOXeT 3acTpsTh B knanaHe, NOBPeAuTb €ro U CTaTb NPUYMHON HEOCTATOYHOCTU
KnanaHa unv npexaeBpeMeHHOro BbIX0Jia MCKYCCTBEHHOTO KnamnaHa 13 CTposi.
TpaHcaopTanbHbIi noaxoA — Mpy NCNonb3oBaHWUK TPaHCAOPTarNbLHOrO Noaxoaa
Heo6XxoanMo o6ecneynTb [OCTaTOUHY0 PEHTTEHOCKONUYECKYIO BU3yanusaLmio, BO
n3bexaHvie nonagaHusi abnsLMOHHOTO kaTeTepa BHYTPb KOPOHapHOIi cucTemsl. Monaaaxue
KaTeTepa BHyTPb KOPOHAPHO CUCTEMbI MOXET NMPUBECTY K MOBPEXAEHUIO COCY/I0B.
He noanexuTt NoBTOPHOMN CTEPUIM3aLMMN — YCTPOWCTBO HE MOANEXUT NOBTOPHON
CTepunu3aLmmn Ans NOBTOPHOTO UCMONb30BaHKs. [OBTOPHas cTepunnaaLms MoxeT
MPUBECTU K HApyLLIEHWIO LIEMOCTHOCTU YCTPOICTBA UMK CO3AaTh ONacHOCTb 3apaXeHusi oT
YCTPOIiCTBa, YTO CMOCOGHO BbI3BaTL TpaBMy, 3aboneBaHue U1 cMepTb NauueHTa.
YcTpoicTBO NpeaHa3HaYeHo TOMNbLKO AN OAAHOPa30BOro NpuMeHeHus — [laHHoe
YCTPOVCTBO NpeAHa3Ha4eHo TOMbKO AMNS O[HOPa30BOro MPUMEHEHUS Y OAHOTO NaLueHTa.
YcTpoicTBO He NpeaHasHa4YeHo Ans MOBTOPHOIO UCMONb30BaHWs!, 06paboTku unm
MOBTOPHOW CTEPMIU3ALIMM B LiEMsIX MOBTOPHOTO UCMOMNb3oBaHus. [oBTOpHOE
ucnonb3oBaHue, 06paboTka Unv NOBTOPHasH CTEPUNU3ALIUS MOTYT NPUBECTU K HApPYLLIEHWIO
LIENOCTHOCTYN YCTPOWCTBA UMM CO3AaTb ONACcHOCTb 3apaXeHus OT yCTPONCTBA, YTO CMOCOGHO
BbI3BaTb TPaBMy, 3aboneBaHune UnNu cMepTb NaLmneHTa.
MpaBuna o6pallexms ¢ kaTeTepom —

= He cneayet npunaratb CrvLWKOM GoMbLUME YCUMNUS MPYU BBEAEHUM UNN U3BIIEYEHWUN
KaTeTepa, 0COGEHHO €CMM Ha MyTY KaTeTepa OLLYLLAETCH CONPOTUBIEHNE.
Mpu MaHUNYNALWSX C KaTeTePOM HYXHO cobnioaaTh npeaeribHy0 0CTOPOXHOCTb.
HepocraTo4Ho ocTopoxHoe obpallieHre MOXET NPUBECTH K TpaBMe, Hanpumep, K
nepgopaLum unu TamrnoHage.
He nonb3yiiTech kaTeTepom, ecriu OH NepeKkpyyeH, MOBPEXAEH UMK He BbINPSMISETCS.
Mepen BBEAEHMEM 1 U3BMIEYEHMEM kaTeTepa HeO0BX0AMMO PacnpPAMUTL OXMaXaatoLLni
CEerMeHT.
MpexaeBpeMeHHOe U3MeHeHWe hopMbl UNK crubaHue kaTetepa U oxnaxaatoLLero
cerMeHTa He AONYyCKaloTCs HU NpU Kakux obcTosTenscTBax. Crubanve unm
nepekpy4MBaHne KaTeTepa MOXeT NOBPeANTb TKaHW U MOBBLICUTb PUCK BO3HUKHOBEHUS!
HeuncnpaBHOCTW kaTeTepa. MpexaeBpeMeHHoe crnbaHne AUCTanbHOro arieMeHTa
KaTeTepa MOXET MOBPEANTb Ero.
Mpopsuratk kaTeTep crnefyeT noj PEHTreHOCKONUYECKUM KOHTPOIEM.
YTunusauus 6uonoruyeckn onacHbIx oTxoaoB — Bce ncnonb3oBaHHbIe KaTeTepbl 1
CTepUIbHbIE KOMMOHEHTbI AOMKHbI YTUIM3MPOBATLCSA COMNAcHO NpoLeaypam, NPUHATLIM B
[aHHOM Ne4eBHOM yupexaeHNH.
ToK yTeuku OoT NoACOeANHEHHBIX YCTPOMCTB — KpMOKOHCOMb 1 KaTeTepbl MoryT
MCMOnb30BaTLCS TOMBKO C M30NMpPOoBaHHLIM 06opyaosaHvem (IEC 60601-1, Tun CF, unn
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aHarorMyHbIM); B MPOTUBHOM CIly4ae MOXET MPOU30TU TPaBMUPOBaHUE UIU CMepTb
nauueHTa.

CoBMecTMMOCTL cucTeM — C KPMOKOHCOIbIO MOXHO UCMOMNb30BaTh TOMNLKO KaTeTepb! ANs
KpMoabnaLum, eMKoCTU AN OXNaxaatoLLero BeLecTBa U KOMNOHEHTbI KopropaLum
Meditronic. MpoBepka 6e30MacHOCTY UCMONb30BaHWS APYTUX KaTETEPOB UMM KOMMOHEHTOB
He npoBoAWNach.

OcmoTp cTepunbHoOM ynakoBku — [Mepen npoLieaypoit CTepUribHyto ynakoBky 1 kateTep
HeobXxoanmMo ocMoTpeThb. Ecnn cTepunbHas ynakoBka Unu kateTep noBpexaeHbl, katetep
ncnonb3oBaTb Henb3s. O6paTuTech kK CBOEMY NpefcTaBuTento kopropauuy Medtronic.
LlenocTHocTb kaTeTepa — He nonb3yiiTech KaTeTepoM, eCriv OH NepekpyyeH Unu
nospexaeH. Ecnu kateTep nepekpyTUnca unu noBpeanscsi B MOMEHT HaXoX/AeHVs B Tene
naumeHTa, ero HyXHo 13BreYb 1 UCNoNb30BaTh HOBHIN. Mepes BBeAeHNEM HOBOTO kaTeTepa
BpaY AomkeH y6eauTbes, YTO KaTeTep He NepekpyyeH.

YcnoBus akcnnyatauum — MNpoueaypbl KpUoabnsiLum JOMMKHbI MPOBOAUTLCS TOMBKO B
MOITHOCTbIO 0GOPYOBAHHOM /1Ml 3TOTO MOMELLEHNN.

KsanuduumnpoBaHHkle nonk3oBatenu — SkcnnyaTtawys JaHHOro 06opyaoBaHNs JOIDKHA
NpOM3BOANTLCS TOMNBKO Bpayamu, 06yyeHHbIMI NPoBEAEHMIO NpoLieayp kpuoabnaumm, unu
noa vx HabnogeHuem.

MonapaHue xuakocten — He gonyckaiiTe nonagaHns XuaKocTel Unn pactBopuTeneii Ha
PYKOSITKY KaTeTepa Unu Ha KoakcuanbHbIe U SNeKTpudeckue coeauHuTenu. HamokaHue atux
KOMMOHEHTOB MOXEeT NPUBECTY K Henomnajakam B cUCTeMe Kproabnsumm n HapyLleHuio
LIeNoCTHOCTU COANHUTENS.

KapavoBepcus /| pecomnbpunnsauma Bo Bpems npoueaypbl abnauum — MNepen
kapauosepcven / Aecnbpunnsumen cnegyet OTCOeANHUTD ANeKTpuYeckuii kabenb
kateTepa. B npoTuBHOM cryyae cuctema MoxeT BblaaTh coobLueHuns o6 owwmbke ¢
TpeboBaHMEM 3amMeHbI kaTeTepa.

AHTUKOarynsiumoHHas Tepanus — [lo npoLieaypbl HeO6X0AUMO Ha3HauNTb Nnoaxoasime
YPOBHU @HTUKOAryNsLIMOHHOM Tepanum Ans NauneHToB, NaHMpYIOLLMX NepeHecTn
npoLieaypy Ha neBbIX OTAeNax cepAla ¢ NoMOLLbIO TPaHCCENTanbHOro A0CTYNa, a Takke
ANS OTAENbHbIX NaLMeHTOB, NepeHoCsALLMX NPoLeaypy Ha npasble OTAenb cepaua.
AHTUKOAryNnsLMOHHas Tepanus JOoIMKHa Ha3HavaTbLCs 40 U nocne npoLeaypbl COrnacHo
cTaHAapTaMm, MPUHATLIM B JaHHOM Nle4ebHOM yupexaeHnN.

OrpaHMyYeHUs YCroBuiA 3KcnnyaTaumm — Mpoleaypbl KproabnsiLmm JOMmKHbI
NpOBOAUTLCA TONMBbKO B paMKax YCTaHOBMEHHbIX MapaMeTpoB aKCrnyaTtauun. dkcnnyataums
C HapyLLEeH1eM 3TUX YCIOBUIN MOXET NomeLuaTb Hauany unu 3asepLUeHunto npoeaypbl
Kpvoabnsumm.

Puck pa3Butusi améonum — BeefieHre B KpOBEHOCHYIO cUCTEMy No6oro kaTeTepa BreyeT
3a coboii pUCK pasBUTMS BO3AYLLHOWN UMM ra3oBoii 3MGONMUK, pe3ynbTaToM Yero MOXeT CTaTbh
3aKynopka cocy/l0B U ULLeMUs TKaHu C Cepbe3HbIMU nocrneacTeusimn. Beeaexve un
n3BrneveHne KOMMNOHEHTOB JOIKHbI BCErAa NPOM3BOANTLCA MeNEeHHO, YToObI He co3aaBaTh
oTpULIaTeNbHOTO AaBNeHns 1, CrieaoBaTenbHO, pUcka PasBUTUS BO3AYLIHON amMBonum.

5 MNo6ouyHble adpdeKTbl

Bo3MoxHble NOBOYHbIE 3EKTHI, CBA3AHHBIE C NpOLieAypamMu BHyTPUCEPAEHHO
KaTeTepHOI;I Kpmoaﬁnﬂumw, BKIO4aoT crnegyowine, Ho He OrpaHNYMBaloTCA UMK

OCNnoOXHeHua B MecTe aoctyna
(rematoma, vHUUMpoBaHme,

MHAPKT MUOKapAa
nepgopaLmst BEHO3HbIX CTEHOK,

TpomGooGpasoBaHue, NOAKOKHOE CcepAeYHbIX UMK OKpYXatoLmX TKaHew
KpOBOW3NUsAHME, apTepMoBEeHO3Has = 3KCCYAaTUBHbIN NEPUKapAWT, TamrnoHaga
ucTyna, KPOBOTEHEHNE B MeCTe + nepuKkapanT
npokona, remopparus) .
apuTMKS (MepLaHve npeacepauii * NNEBPabHLIA BLINOT

P! P P pANA, = MHEeBMOTOpPaKC

TpeneTaHue npeacepauii, Taxukapams)
ocTaHoBka cepaua

avckomdopT, 6onb MK YyBCTBO
CAaBNUBaHWS B rPyAHON KneTke

NoXHasa aHeBpusmMa
OTeK Nnerkux
neroyHasi améonus

= cnasm, pacceyeHue, Tpom603 = WHCynbT

KOpOHapHOl apTepuy = Tpomb
= cMepTb = TPaH3NTOpHas UlemMMyeckas
= 3HgoKapanT ataka (TUA)

6nokana cepaua, Tpebytowasn ycraHosk BasoBaranbHas peakuus
MOCTOSIHHOIO KapAuocTUMynsaTopa
remMoTopakc

6 WHcTpykums no akcnnyaTtauuun
[aHHbIit kaTeTep UMeeT [iBa pexvumMa: KpokapTMpoBaHue 1 KproabnsiLms.
Mpwu KproKapTUPOBaHUK UCTIONb3YeTCst Gornee BbiCOKasi TeMnepaTtypa v KopoTkast
NPOAOMKUTENbHOCTL BO3AENCTBUS AN BPEMEHEHHOTO NPeKpaLLeHns ANeKTpU4eckoro
nposefeHus. OTo NO3BONSIET NPOBEPUTL MECTO abnsALmMK 1 onpeaenuTb ero HeNpUroaHOCTb
Ans abnauuu. MpeaycTaHoBNEHHbIe NapameTpbl Ans kpuokapTuposaHus: —30 °C Ha
npoTsbkeHum 60 c.
BBuAy CNOXHOCTM 3MeKTPOMU3NONOTMM apUTMWIA, A OLIEHKU MONOXEHUS KOHYMKa
KaTeTepa MOXHO UCMONb30BaTh YeTbipe (4) pa3nuyHbIX METOAA KpYOKapTUPOBaHUS.

= MN3meHeHne agpheKTMBHOrO pedppakTepHOro neproaa B MeAneHHbIX NyTsX NpoBeeHNs

= MN3ameHeHne makcumanbHOro uHTepsana AH Bo Bpemsi cTMynauum

= KynupoBaHwe BbiGpaHHoO# aputMumn

= HeBO3MOXHOCTb MHAYLMPOBATh BbIGPaHHYI0 apUTMUIO
Mpwu kproabnsiuum nponcxoauT HeobpaTmas abnsiLmns cepaeqHoi TkaHu. MNpenycTaHoBKU
KaTeTepa 3aAaloT MOTOK OXNaX/AaloLLero BeLlecTBa AN ONTUMU3aLMK KONMYecTBa ero
AOCTaBKU K KOHYMKY, YTOBbI NOMNOTUTL Kak MOXHO Bonblue Tenna. MpeaycraHoBneHHas
NPOJOMKUTENbHOCTL cocTaBnset 240 cekyHA.
WMmeeTtcs Tpu cnocoba 1cnonb3oBaTh PasfnyHbe PeXUMbl:

= HavaTb 1 npekpaTuTb KPUOKapPTUPYIOLLYIO MHBEKLMIO, ecniv Tpebyemblii adhdekT He

[OCTUTHYT
= HauaTb KproKapTUPYIOLLYIO MHBEKLMIO 1 NMPOAOMKUTL Kprnoabnsauuio, ecnin
Habntogaetcsa Tpebyembiit adhdekT

= Hauatb kpnoabnsumio 6e3 kpmokapTMpoBaHWs
Mocne HaHeceHus Tepanun 3PHEKTUBHOCTb MOXHO NMPOBEPUTL, NbITasiCb CHOBA
MHOYLMPOBATb KITMHUYECKYH apUTMUIO.
MpuMmeyanue: [ns noaaepxaHns HenpepbIBHOTO MOHUTOPUHIa
anekTpokapavorpammbl (OKIM) ¢ NOBEPXHOCTM Tena Npu BbINOSIHEHUM NPOLEeayp
Kpvioannnukauum cneayeT obecneumBaTth Hagnexallyo hunsTpaumio perucTpupyioLLei
annaparypbil.

6.1 NopcoenuHeHune katetepa

Bonee I'IO,CIpOﬁHbIe WHCTPYKLUUWN coaepxaTtcs B PyKOBOFLCTBe M0 3Kkcnnyataunn
KPUOKOHCOMM.

. MoacoeanHnTe coeanHUTENbHBIA MOAYMb K KPUOKOHCONMU.

. nO[ZLCOe,qMHVITe Katetep Freezor k CTepunbHOMY KOakcuanbHoMy kabento n
CTEPUNBHOMY 3MNEKTPUYECKOMY Kabento.

MopcoenuHuTe koakcuanbHbli kabenb K KPMOKOHCOMNM, a ANeKTpu4eckuin kabens —
K COEANHUTENTbHOMY MOAYIHO.

N =

w

6.2 KpuokapTupoBaHue U Kpuoabnauus
Bonee I'IO,CIpOSHbIE WHCTPYKUMKN coaepxKaTca B PyKOBO[J,CTBe no aKkcnnyatauymn
KPUOKOHCONU.
1. Mepen BBeaeHVeM kaTeTepa Freezor Hyx)HO y6eauTLCS B UCNPABHOCTU NOBOPOTHOTO
MexaHu3ma, UCnonb3ys pbldar PyKosiTKU.

48 Ha pycckom s3bike  TexHuyeckoe pyko8odcmeo ro kpuokamemepy Freezor

M994922A001 Rev 1A Refer to M994922A001DOC?2 for
Printing Instructions.

Peructpanus MH B PocampaBramsope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru



Peructpanus MH B PocampaBramsope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

M994922A ch.fm 5/16/19 2:29 pm

4" x 12"

N

w

Medtronic Confidential

(102 mm x 305 mm) CathAF_IFU_R1.5

. MCI'IOJ'IbSyﬂ acenTuyeckuin meTtoa, obecneyste COCy[J,I/ICTbII;I AO0CTYyNn C NOMOLLbIO

VHTpOAblocepa pasmepom He MeHee 8 French u BBegute katetep Freezor.

. BuiBepuTe Tepanuio (kpuokapTupoBaHue unu kpuoabnsauust). 3apgaite Ha gucnnee

KPUOKOHCOMM BpeMs Kproabnsauuu.

. I'Iop, PEeHTreHOCKONNYECKUM KOHTPONEM YyCTaHOBUTE KOHYMK KpUoKkaTeTepa Freezor B

BblspaHHOﬁ OGJ'IaCTVI, obecneyns Ha,qJ'Ie)KaLLLVIIZ KOHTaKT MeXay KOHYUKOM U TKaHblO.

Mpumeuanue: [1ns onTUManbHOro pasMmeLLeHns KoHYMKka katetepa Freezor ero MoxHo
COTHYTb C MOMOLLbIO PYYKU, NO3BOMSIOLLEH M3MEHSITb U3rnG KoHUMKa. OTBedeHNe pyyku

Hasap obecneunBaet crubaHue KoHYMKa KaTeTepa, a HaAaBnNMBaHNe Ha pyuKy
obecneunBaeT BbINPSIMIEHNE KOHYMKA.

o u

. BbiNomnH1TE COOTBETCTBYHOLLYIO Tepanuio.
[loxauTech OKOHYaHUS KPUOKAPTUPOBAHWS MU KPUOABNALMM MU HEXKMUTE KHOMKY

Stop (CTon) Ha KPUOKOHCONM, YTOGbI 3aBEPLUMNTL UHBEKLIMIO PaHbLLe
npeayCcTaHOBNEHHOTO BPEMEHM.

© ~

. UsBnekute KaTteTep.

. Mpy HEOBXOANMOCTU BLINONHUTE AONONHATENLHYHO TEpanuio.

7 TexHU4ecKue XxapaKTepUCTUKMN

[vameTp kateTepa

PekomeHayembiit pasmep
MHTpOAbloCepa

[nuHa KoH4MKa
[nuHa kateTepa

KonnyecTtBo KOHTaKTOB Ha
KOH4YuKe

PaccTosiHne MexXAy KOHTakTamun
KonuuyecTtBo TEepMO3NeMeHTOB

M3rnbni

MapameTpbl OkpyxatoLLen
cpeab!
Pekomengyemasn
Temneparypa npu
TPaHCMoOpTUPOBKe

Pekomengyemasn
Temnepartypa XpaHeHus

Okcnnyataumsa
MoTok oxnaxpatoLiero
BellecTBa

Motok + 200 cT4. cM*/MUH

2,5 mm (7 French)

He meHee 2,7 mm (8 French)

4 Mm
108 cm
4

2 MM, 5 MM, 2 MM

1

207F1 — 47 mm
207F3 — 53 mm
207F5 — 58 mm

ot -35 °C po 58 °C (o1 -31 °F po 136 °F); o 85 %
OTHOCUTENbHON BNAXHOCTU (6€3 KoHAeHcauum)

ot 15 °C po 30 °C (ot 59 °F po 86 °F)
Ot 15 °C go 30 °C (ot 59 °F po 86 °F) Ha BbicoTe

MeHee 2400 meTpos (8000 cyTOB) Haf ypoBHEM MOpPSI

2100 cta. cM®/MuH

8 OrpaHu4yeHHas rapaHTus kopnopauum Medtronic
MonHbI TekcT rapaHTuUM COAEPXUTCA B NpunaraemMom LIOKyMeHTe no orpaHmeHHoﬁ

rapaHTuu.

9 O6cnyxuBaHue

B kopnopauuu Medtronic no Bcemy mvpy paboTatoT BbICOKOKBaNMMULMPOBaHHbIE
npeacTtaBUTeNu U NHXeHepbl, roToBblie NpefoCTaBUTb BaM NOMOLLb, a TaKkxke, npu
HeOﬁXO,EWIMOCTI/I, 06yHMTb cneuvanucTos neyebHbIX yqpe)meHw?l MCNoNb30BaHUKD

M994922A001

npoaykumn kopnopauum Medtronic. Kpome Toro, B kopnopauuu Medtronic paGotatot
KBaNMAULMPOBaHHbIE CreLnanncTbl Mo KOHCYNLTUPOBAHMIO NOMb3oBaTenen NPoayKkToB
Koprnopauuu. [ins nonyyYeHus JONONHUTENbHON UHGOPMaLMK 0BpaTUTECL B MECTHOE
npeacTaBUTENbLCTBO Kopropauuu Medtronic unu no3soHuTe NMG0 HaNWLWMTE B KOpMopaLyio
Medtronic no npmBeaeHHbIM Ha 06opoTe TenedoHHbIM HOMepaM U agpecam.
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1 Popis

Kardialny kryoablaény katéter Freezor je flexibilny, ovliadatelny katéter uréeny na ablaciu
a mapovanie tkaniva srdca. Pouziva sa s kryoablaénou konzolou CryoConsole a su¢astami
suvisiacimi so zariadenim. Hrot katétra Freezor dosahuje teploty kryoablacie vtedy, ked

je napustené chladivé médium z kryoabla¢nej konzoly CryoConsole do hrotu katétra.

Hrot katétra ma integrovany termoclanok typu T, ktory umoZziiuje nacitavat teplotu. Katéter
sa zavadza do cievy tradi¢nymi, minimalne invazivnymi technikami. Katéter Freezor je
dostupny v 3 modeloch, ako uvadza nasledovna tabulka:

Model Dostupné zakrivenia
207F1 47 mm
207F3 53 mm
207F5 58 mm

Podrobné informacie o kryoablaénej konzole CryoConsole a jej pouziti s katétrom na
vykonanie kryoablaénych procedur najdete v priru¢ke operatora kryoablacnej konzoly
CryoConsole.

1.1 Obsah balenia

Katéter sa dodava sterilny. Balenie obsahuje nasledovné sucasti:
= 1 kardialny kryoabla¢ny katéter Freezor
= dokumentacia k produktu

2 Indikacie na pouzitie
Kardialny kryoabla¢ny katéter Freezor je uréeny na pouzitie pri lie€be srdcovych arytmii.

3 Kontraindikacie
Kardialny kryoablaény katéter Freezor je kontraindikovany u pacientov s nasledujucimi
stavmi:
= aktivne systémové infekcie,
= kryoglobulinémia,
= iné stavy, pri ktorych by manipulacia s katétrom nebola bezpe¢na (napriklad intrakardialny
nastenny trombus).

4 Upozornenia a preventivne upozornenia
Kryoadhézia — Netahajte katétrom, puzdrom, spojovacimi kablami, ani konzolou,
kym je katéter primrazeny k tkanivu. To by mohlo spdsobit’ poskodenie tkaniva.
Nespravne pripojenie — Nepripjajte kryoablacny katéter k radiofrekvenénému (RF)
generatoru, ani ho nepouzivajte na aplikaciu RF energie. To by mohlo viest k naruseniu
funkénosti katétra alebo poskodit zdravie pacienta.
Kryomapovanie — Vplyv kryomapovania vzhladom na pacienta zatial nebol Upine
vyhodnoteny.
RF ablacia — Pred zapojenim RF generatora do siete alebo aplikaciou RF energie, odpojte
kryoablacny katéter z kryoablacnej konzoly CryoConsole. Tym sa vyhnete hlaseniu o chybe
a zbytocnej vymene katétra.
Stlacené chladivé médium — Pocas operacie obsahuje katéter stlacené chladivé médium.
Uvolnenie tohto plynu do obehového systému v désledku zlyhania alebo nespravneho
pouzitia zariadenia moze viest k plynovej embolizacii.
Obdobie po ablacii — Pacientov, ktori absolvuju procedury srdcovej ablacie starostlivo
monitorujte po¢as obdobia po ablacii, aby ste zistili vyskyt klinickych neZiaducich ucinkov.
Indukované arytmie — Procedury zahriiujuce katétre mézu mechanicky vyvolat arytmie.
Skiaskopia potrebna na umiestnenie katétra — PouZitie skiaskopie pocas ablacnych
procedlr pomocou katétra predstavuje vyznamné riziko vystavenia pésobeniu réntgenu;
rovnako pre pacienta, ako aj pre laboratérnych pracovnikov. Rozsiahle vystavenie méze
viest k akutnemu poskodeniu zdravia v dosledku Ziarenia a k zvySenému riziku somatického
a genetického poskodenia. Ablacné procedury vykonavajte len po dékladnom zvazeni rizika
vyplyvajlceho z expozicie Ziareniu, ktoré je spojené s procedurou. Na minimalizaciu expozicie
Ziareniu vykonajte prislu§né kroky. Dokladne zvazte uvedené skuto€nosti pred pouzitim
zariadenia u tehotnych Zien.
Umiestnenie katétra v okoli chordae tendineae — Vyhnite sa umiestfiovaniu katétra
okolo chordae tendineae, kedZe tym sa zvySuje pravdepodobnost zaklinenia katétra v srdci.
To mdze nasledne vyzadovat chirurgicku intervenciu alebo reviziu posSkodenych tkaniv.
Kryoablacia v blizkosti protetickych srdcovych chlopni — Nezavadzajte katéter cez
proteticku srdcovd chlopriu (mechanicku alebo tkanivovu). Katéter by sa mohol zachytit
v chlopni, a tym ju po$kodit a spdsobit’ chlopriovi nedostato¢nost alebo pred¢asné zlyhanie
protetickej chlopne.
Transaortalny pristup — Pouzite adekvatne skiaskopické zobrazovanie pocas transaortalneho
pristupu, aby ste sa vyhli umiestneniu ablaéného katétra do koronarnych ciev. Umiestnenie
katétra v koronarnych cievach moze sposobit poSkodenie ciev.
Opakovane nesterilizujte — Toto zariadenie opakovane nesterilizujte za i¢elom opatovného
pouzitia. Opakovana sterilizacia méze mat negativny vplyv na $trukturalnu integritu zariadenia
alebo mbze spdsobit riziko vzniku kontaminacie zo zariadenia. To méze mat za nasledok
zranenie, ochorenie alebo smrt pacienta.
Len na jednorazové pouzitie — Toto zariadenie je uréené na jednorazové pouzitie vyluéne
u jedného pacienta. Toto zariadenie opatovne nepouzivajte, neupravujte, ani nesterilizujte
za Ucelom opatovného pouzitia. Opatovné pouzivanie, upravovanie alebo sterilizovanie moze
mat negativny vplyv na $trukturalnu integritu zariadenia alebo moze spésobit riziko vzniku
kontaminacie zariadenia. To mdzZe mat za nasledok zranenie, ochorenie alebo smrt' pacienta.
Manipulacia s katétrom —

= Pocas posuvania alebo vytahovania katétra nevyvijajte nadmernu silu, obzvlast
v pripade, ak pocitite odpor.
Pri manipulacii s katétrom postupujte mimoriadne opatrne. Neopatrnost méze mat’
za nasledok poranenie, ako napriklad perforaciu alebo tamponadu.
Katéter nepouzivajte, ak je zalomeny, poskodeny alebo sa neméze vyrovnat.
Vyrovnajte chladiaci segment pred vloZenim alebo odstranenim katétra.
V Ziadnom pripade neohybajte, ani sa nesnazte menit tvar tela katétra ani chladiaceho
segmentu. Ohybanie alebo zalamovanie tela katétra moze poskodit vnitorné Struktiry
a zvysit riziko zlyhania katétra. Ak distalnu krivku katétra vopred ohnete, katéter sa moze
poskodit..

= Zavéadzanie katétra by sa malo vykonavat pod skiaskopickym dohladom.
Likvidacia biologicky nebezpecného odpadu — Pouzité katétre a sterilné stcasti
zlikvidujte v sulade s nemocni¢nymi pravidlami.
Zvodovy prud z pripojenych zariadeni — S kryoabla¢nou konzolou CryoConsole
a katétrami pouzivajte iba izolované zariadenia (norma IEC 60601-1, zariadenie typu CF
alebo ekvivalentné). V opaénom pripade méze dojst k poraneniu alebo smrti pacienta.
Kompatibilita systému — S kryoablac¢nou konzolou CryoConsole pouzivajte kryoablacné
katétre, nadrze na chladivo a sucasti vyhradne od spoloénosti Medtronic. Bezpeénost
a pouzitie inych katétrov alebo sucasti neboli testované.
Pokyny na kontrolu sterilného balenia — Pred pouzitim dokladne skontrolujte sterilné
balenie a katéter. Ak su sterilné balenie alebo katéter poskodené, katéter nepouzivajte.
Obratte sa na zastupcu spolo¢nosti Medtronic.
Integrita katétra — Katéter nepouZzivajte, ak je zalomeny alebo posSkodeny. Ak sa katéter
zalomi alebo po$kodi, kym je v tele pacienta, odstrarite ho a pouzite novy katéter.
Pred aplikaciou by sa mal lekar uistit, Ze nie st na katétri Ziadne zalomené miesta.
Poziadavky na prostredie, v ktorom sa katéter pouzije — Kryoabla¢né procedury by
sa mali vykonavat iba v plne vybavenom stredisku.
Kvalifikovani pouzivatelia — Toto zariadenie by mali pouzivat, alebo na jeho pouzivanie
by mali dozerat, iba lekari, ktori boli vy$koleni v oblasti kryoablacnych procedur.
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Prienik tekutiny — Nevystavujte rukovat katétra ani koaxialne a elektrické konektory
tekutinam alebo rozpustadlam. Ak sa tieto sucasti navihéia, kryoablaény systém méoze
prestat spravne fungovat a integrita konektorov sa méze narusit.
Kardioverzia/defibrilacia poc¢as ablacnej procedtry — Pred kardioverziou/defibrilaciou
odpojte elektrické pripojenia katétra. V opa¢nom pripade sa mézu spustit systémové
hlasenia indikujuce potrebu vymeny katétra.

Antikoagulacna liecba — Podajte vhodnu davku periproceduralnej antikoagulaénej liecby
pre pacientov, ktori podstupuju favostranny a transeptalny kardiologicky zakrok a pre
vybranych pacientov podstupujucich pravostranné procedury. Pred a po procedure podaijte
antikoagulaénu lie¢bu v stlade s nemocniénymi normami.

Podmienky prostredia — Kryoablaéné procedury vykonavajte iba v rdmci uréenych
podmienok prostredia. Nevhodné podmienky prostredia mézu zabranit zadiatku alebo
dokonéeniu kryoablacnej procedury.

Riziko embolizacie — Zavadzanie akéhokolvek katétra do obehového systému predstavuje
riziko vzniku vzduchovej alebo plynovej embolizacie, ktora zablokuje cievy a vedie k infarktu
tkaniva s vaznymi dosledkami. Sucasti vzdy zavadzajte a postvajte pomaly, aby sa
zminimalizovalo vzniknuté vakuum a tym aj riziko vzduchovej embolizacie.

5 Neziaduce prihody
Medzi mozné neziaduce prihody suvisiace s kryoablaénymi procedirami s pouzitim
kardialneho katétra patria, okrem iného, nasledovné:

arytmia (predsieriova fibrilacia,
predsiefiovy flutter, tachykardia),
blokada srdca vyzadujica permanentny
kardiostimulator,

perikardialny vypotok, tamponada,
perikarditida,

pleuralny vypotok,

plicna embolizacia,

. sndol(ﬂa]rditl’da, « plucny edém,
= hemothorax
! , = pneumotorax,
= infarkt myokardu, = prechodny ischemicky zachvat (TIA),
= komplikacie v mieste pristupu (hematém, . pseudoaneuryzma
infekcia, trombdéza, ekchyméza, . smrt ’
arteriovenozna fistula, krvacanie v mieste ! K . h ciev. disekai
pichu, hemoragia), " spazmus korondmych clv, isskcs,
= mozgovy iktus, + trombus,

neprijemné pocity v hrudniku, bolest’
alebo tlak,

perforacia tkaniva zil alebo okolitého
tkaniva,

vazovagalna reakcia,
zastava srdca.

6 Pokyny na pouzivanie
Tento katéter ma dva rezimy, kryomapovanie a kryoablaciu.
Pocas kryomapovania sa na doasné pozastavenie elektrického vedenia pouzivaju teplejsie
kryoteploty a kratSie doby trvania. Toto umoznuje nasledné overenie miesta ablacie alebo
urcenie, ¢i miesto nie je vhodné na ablaciu. Predvolené parametre na kryomapovanie su:
teplota —30 °C a trvanie 60 sekund.
V désledku komplexnosti uréovania arytmii elektrofyziologickym vySetrenim, na posudenie
pozicie hrotu katétra sa mozu pouzit Styri (4) rozne techniky kryomapovania.

= Zmena v pomalej ceste efektivnej refraktérnej periédy (ERP)

= Zmena v maximalnom intervale A-H pocas stimulacie

= Ukongenie cielovej arytmie

= Neindukovatelnost cielovej arytmie
Pocas kryoablacie dochadza k permanentnej ablacii tkaniva srdca. Katéter ma prednastaveny
prietok chladivého média, ktory optimalizuje mnoZstvo chladivého média aplikovaného
do hrotu na odstranenie ¢o najviac tepla, ako je to len mozné. Predvolena doba trvania je
240 sekund.
Tieto rozlicné rezimy sa mézu pouzit' tromi spdsobmi:

= Zacat a zastavit aplikaciu kryomapovania, ak sa nespozoruje pozadovany efekt.

= Zacat's aplikaciou kryomapovania a prejst na kryoablaciu, ak sa spozoruje pozadovany

efekt.

= Zatat s kryoablaciou bez vykonania kryomapovania.
Po aplikacii terapie mozZete otestovat' jej G€innost tak, Ze sa pokusite opatovne vyvolat
klinicka arytmiu.
Poznamka: V zaznamenavacom systéme pouzivajte adekvatne filtrovanie, aby bolo umoznené
nepretrzité monitorovanie povrchového elektrokardiogramu (EKG) poc¢as kryoaplikacii.

6.1 Pripojenie katétra
Podrobné pokyny najdete v prirucke operatora kryoablac¢nej konzoly CryoConsole.
1. Pripojte pripojku ku kryoabla¢nej konzole CryoConsole.
2. Pripojte katéter Freezor ku sterilnému koaxialnemu pripojovaciemu a sterilnému
elektrickému pripojovaciemu kablu.
3. Pripojte koaxialny pripojovaci kabel ku kryoabla¢nej konzole CryoConsole a elektricky
pripojovaci kabel k pripojke.
6.2 Kryomapovanie a kryoablacia
Podrobné pokyny najdete v prirucke operatora kryoablacnej konzoly CryoConsole.

1. Pred zavedenim katétra Freezor do tela pacienta skontrolujte ohybaci mechanizmus
pomocou packy na rukovati, ¢im overite funkénost.

2. Aseptickou technikou vytvorte cievny pristup pomocou zavadzaca alebo puzdra
s velkostou (minimaine) 8 Fr a zavedte katéter Freezor.

3. Vyberte terapiu (kryomapovanie alebo kryoablaciu). Na obrazovke kryoablacnej konzoly
CryoConsole nastavte ¢as liecby kryoablaciou.

4. Za sucasnej skiaskopickej kontroly umiestnite hrot katétra Freezor na ciefové miesto.
Uistite sa, Ze hrot sa dostato¢ne dotyka daného miesta.

Poznamka: Hrot katétra Freezor sa mdze ohnut, aby sa ulah¢ilo umiestfiovanie.
Na regulaciu zakrivenia hrotu pouzite vrubkovany gombik na rukovati. Zatiahnutie
vribkovaného gombika smerom dozadu spdsobi ohnutie hrotu katétra, zatlacenim
gombika smerom dopredu sa hrot katétra narovna.

5. Vykonaijte prislusnu terapiu.

6. Na ukoncenie aplikacie pred uplynutim predvoleného ¢asu pockajte na skoncenie
kryomapovania alebo kryoablacie, alebo stlacte tlacidlo Stop (Zastavit) na kryoablacnej
konzole CryoConsole.

7. Ak je to potrebné, vykonajte dalSiu liecbu.

8. Odstrarite katéter z tela pacienta.

7 Specifikacie

Velkost tela katétra 2,5 mm (7 Fr)

Velkost odporti¢aného minimalne 2,7 mm (8 Fr)
zavadzaca

Dizka hrotu 4 mm

Dizka tela 108 cm

Pocet kontaktov elektrod na 4

hrote

Vzdialenost medzi kontaktmi 2 mm, 5 mm, 2 mm
elektrod

Pocet termoclankov 1
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Dostupné zakrivenia 207F1 — 47 mm
207F3 — 53 mm
207F5 — 58 mm

Podmienky prostredia

Odporucana teplota pri -35°C az 58 °C (-31 °F az 136 °F); maximalna
preprave relativna vihkost 85 % (nekondenzujuca)
Odporucana skladovacia 15°C az 30 °C (59 °F az 86 °F)

teplota

Prevadzka 15 °C az 30 °C (59 °F az 86 °F) pri nadmorskych

vy$kach menej ako 2 400 metrov (8 000 stop)
Prietok chladivého média

Prietok + 200 sccm 2100 sccm

8 Obmedzena zaruka spolo¢nosti Medtronic
Uplné informéacie o zaruke najdete v prilozenom dokumente o obmedzenej zaruke.

9 Servis

Spoloénost Medtronic zamestnava na celom svete dokladne $kolenych zastupcov

a technickych pracovnikov, na ktorych sa moZete obratit, a ktori, v pripade potreby, poskytni
kvalifikovanému nemocni¢nému personalu $kolenie tykajuce sa pouzivania produktov
spolo¢nosti Medtronic. Spolo¢nost Medtronic zamestnava aj odbornikov, ktori pouzivatefom
produktov poskytuju technicku podporu. Ak potrebujete dalSie informacie, obratte sa na
miestneho zastupcu spoloénosti Medtronic, pripadne sa pisomne alebo telefonicky obratte
na spolo¢nost’ Medtronic, ktorej adresu alebo telefénne Eislo najdete na zadnej strane.
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1 Aciklama

Freezor Kardiyak KriyoAblasyon Kateteri, kardiyak dokunun ablasyonunda ve
haritalandiriimasinda kullanilan, esnek, yonlendirilebilir bir kateterdir. CryoConsole ve ilgili
bilesenlerle birlikte kullanilir. Freezor kateterin ucu, CryoConsole'dan kateterin ucuna
sogutma gazi enjekte edildiginde cryoablasyon sicakliklarina ulasir. Kateterin ucunda
sicakligin okunabilmesi igin T tipi entegre bir sicaklik senséri bulunur. Kateter geleneksel,
minimal 6lglide invazif teknikler kullanilarak vaskiilatiir igine yerlestirilir. Freezor kateter,
asagidaki tabloda agiklandigi gibi 3 modelle kullanima sunulur:

Model Mevcut egriler
207F1 47 mm
207F3 53 mm
207F5 58 mm

CryoConsole ile ilgili ayrintilar ve cryoablasyon proseddirleri uygulanirken kateterle birlikte
nasil kullanilacagiyla ilgili bilgiler icin CryoConsole Teknik Kullanici El Kitabi'na bakin.

1.1 Ambalajin icindekiler

Kateter steril olarak tedarik edilir. Ambalaj asagidaki 6geleri icerir:
= 1 adet Freezor Kardiyak KriyoAblasyon Kateteri
= Urunle ilgili belgeler

2 Kullanim endikasyonlari
Freezor Kardiyak KriyoAblasyon Kateteri, kardiyak aritmilerin tedavisinde kullanima
yoneliktir.

3 Kontrendikasyonlar
Freezor Kardiyak KriyoAblasyon Kateteri asagidaki rahatsizliklarin bulundugu hastalarda
kontrendikedir:
= aktif sistemik enfeksiyonlar
= kriyoglobilinemi
= kateterin hareket ettirilmesinin giivenli olmadigi diger durumlar (6rnegin, intrakardiyak
mural trombs)

4 Uyarilar ve 6nlemler
Kriyoadezyon — Kateter donarak dokuya yapistiginda, kateteri, kilifi, umbilikal kablolari
veya konsolu gekmeyin; aksi takdirde dokuda zedelenmeye yol agabilirsiniz.
Hatal baglanti — Kriyoablasyon kateterini bir radyofrekans (RF) jeneratériine baglamayin
veya RF enerjisi vermek i¢in kullanmayin. Aksi takdirde, kateterin arizalanmasina veya
hastanin zarar gérmesine yol agabilirsiniz.
KriyoHaritalama — KriyoHaritalama'in hastayla ilgili sonuglar agisindan etkisinin nitelikleri
heniiz biitiinliyle belirlenmis degildir.
RF ablasyonu — RF jeneratoriini ¢alistirmadan veya RF enerjisi uygulamadan énce, bir
hata mesajini veya gereksiz kateter degistirme islemini énlemek igin cryoablasyon kateterini
CryoConsole'dan gikarin.
Basingli sogutma gazi — Kateter galisirken basingh sogutma gazi igerir. Ekipman arizasi
veya yanlig kullanimi sonucu bu gazin dolagim sistemine salinmasi gaz embolizmine yol
acabilir.
Ablasyon sonrasindaki donem — Kardiyak ablasyon proseddrlerinden gegen hastalar,
ablasyon sonrasindaki ddnemde klinik advers olaylar agisindan yakindan izlenmelidir.
indiiklenen aritmiler — Kateter prosediirleri aritmileri mekanik olarak indiikleyebilir.
Kateterin yerlestirilmesi icin gerekli floroskopi — Kateter ablasyon proseddirleri
esnasinda floroskopinin kullaniimasi hem hastalar hem de laboratuar ¢alisanlari agisindan
rontgen i1sinlarina 6nemli dlglide maruz kalinmasi olasiligi teskil eder. Yaygin bigimde maruz
kalinmasi radyasyon nedeniyle akut yaralanma ile somatik ve genetik etkilerin gériilmesi
riskinin artmasina neden olabilir. Kateterle ablasyonu, sadece prosediirle baglantili olan
olasi radyasyon maruziyetine yeterli 6lclide dikkat ettikten ve bu maruz kalma oranini en aza
indirme yénunde adimlar attiktan sonra gergeklestirin. Cihaz gebe kadinlarda kullaniimadan
once dikkatlice degerlendirme yapilmalidir.
Kateterin korda tendinea'larin etrafinda konumlandiriimasi — Kateterin kalp iginde
sikisma olasiligini artirabileceginden, kateteri korda tendinea'larin etrafinda
konumlandirmaktan kaginin; aksi takdirde bu durum, cerrahi midahaleyi veya zedelenen
dokularin onariimasini gerektirebilir.
Prostetik kalp kapaklarinin yakininda cryoablasyon — Kateteri prostetik kalp kapaginin
(mekanik veya doku) iginden gegirmeyin. Kateter kapakta sikisarak kapaga zarar verebilir ve
valviiler yetmezlige veya prostetik kapagin erken arizalanmasina neden olabilir.
Transaortik yaklagim — Ablasyon kateterinin koroner vaskiilaturin igine yerlestirilmesinden
kaginmak igin transaortik yaklasim sirasinda yeterli floroskopik goriintiilemeden
yararlaniimalidir. Kateterin koroner vaskiilatiir igine yerlestirimesi vaskiler yaralanmaya
neden olabilir.
Yeniden sterilize etmeyin — Bu cihazi tekrar kullanim amaciyla yeniden sterilize etmeyin.
Yeniden sterilize edilmesi, cihazin yapisal b( ni tehlikeye distrebilir veya cihazda,
hastanin yaralanmasi, hastalanmasi veya 6limiiyle sonuglanabilecek bir kontaminasyon
riski olusturabilir.
Yalnizca tek kullanimhiktir — Bu cihaz yalnizca tek bir hastada bir kez kullaniimaya
yoneliktir. Bu cihazi yeniden kullanmayin, isleme tabi tutmayin veya tekrar kullanim amaciyla
yeniden sterilize etmeyin. Yeniden kullaniimasi, isleme tabi tutulmasi veya sterilize edilmesi,
cihazin yapisal bitunlugini tehlikeye disurebilir veya cihazda, hastanin yaralanmasi,
hastalanmasi veya 6liimiyle sonuglanabilecek bir kontaminasyon riski olusturabilir.
Kateterin kullanimi —

= Ozellikle direngle karsilagilan durumlarda, kateteri ilerletmek veya cekmek igin asiri giic
uygulamayin.
Kateteri hareket ettirirken son derece dikkatli olun. Yeterli 6zenin gosteriimemesi
perforasyon veya tamponad gibi yaralanmalarla sonuglanabilir.
Kateter egilmisse, hasar gérmusse ya da diizlestirilemiyorsa kateteri kullanmayin.
Kateteri yerlestirmeden veya gekmeden 6nce sogutma segmentini diizlestirin.
Kateter saftina veya sogutma segmentine hicbir surette dnceden bigim vermeyin veya
bunlari bikmeyin. Kateter saftinin blkilmesi veya kivrilimasi dahili yapilara zarar
verebilir ve kateter arizasi riskini artirabilir. Distal egrinin 6nceden bikulmesi katetere
zarar verebilir.

= Kateterin ilerletilmesi isleminin floroskopinin rehberliginde gergeklestiriimesi gerekir.
Biyolojik risk olugturan atiklarin bertaraf edilmesi — Tum kullaniimis kateterleri ve steril
bilesenleri hastane proseddrlerine uygun sekilde atin.
Bagh cihazlardan kaynaklanan kagak akim — CryoConsole ve kateterlerle birlikte
yalnizca yalitimli ekipman (IEC 60601-1 Tip CF ekipmani veya esdegeri) kullanin, aksi
takdirde hasta yaralanabilir veya 6lebilir.
Sistem uyumlulugu — CryoConsole ile yalnizca Medtronic cryoablasyon kateterleri,
sogutma gazi tanklari ve bilesenlerini kullanin. Diger kateter veya bilesenlerin glivenli olup
olmadigi ve kullanimi test edilmemistir.
Steril ambalajin incelenmesi — Kullanmadan &nce steril ambalaji ve kateteri inceleyin.
Steril ambalaj veya kateter hasar gérmusse kateteri kullanmayin. Medtronic temsilcinizle
baglanti kurun.
Kateterin biitiinliigii — Blkiimis veya hasar gérmiigse kateteri kullanmayin. Kateter
hastanin igindeyken bukdllr veya hasar goriirse kateteri ¢ikarip yeni bir kateter kullanin.
Enjeksiyon yapmadan dnce hekimin kateterin bikilmediginden emin olmasi gerekir.
Gerekli kullanim ortami — Kriyoablasyon proseddrleri yalnizca tam donanimli bir tesiste
gergeklestirilimelidir.
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Yetkili kullanicilar — Bu ekipman yalnizca cryoablasyon proseddrleri konusunda egitim
almis olan hekimler tarafindan ve onlarin gézetimi altinda kullaniimaldir.

Sivi girisi — Kateter tutamagini veya koaksiyal konektorleri ve elektrik konektérlerini sivilara
veya ¢ozicilere maruz birakmayin. S6z konusu bilesenler islandiginda cryoablasyon
sistemi gereken islevi yerine getiremeyebilir ve konektér bitlinligl bozulabilir.

Ablasyon prosediirii sirasinda kardiyoversiyon/defibrilasyon — Kardiyoversiyon/
defibrilasyon éncesinde kateterin elektrik baglantisini kesin. Baglantinin kesilmemesi
kateterin degistiriimesi gerektigini gésteren sistem mesajlarini tetikleyebilir.
Antikoagiilasyon tedavisi — Sol taraftaki ve transseptal kardiyak prosediirden gegen
hastalar ve sag taraftaki prosedurlerden gegen segcilmis hastalar icin, prosediir éncesinde,
esnasinda ve sonrasinda uygun diizeylerde antikoaglilasyon tedavisi uygulanmalidir.
Proseddr dncesinde ve sonrasinda hastane standartlarina uygun olarak antikoagulasyon
tedavisi uygulanmalidir.

Ortam limitleri — Kriyoablasyon prosediirleri yalnizca ortam parametreleri dahilinde
gergeklestiriimelidir. Bu parametrelerin diginda galisiimasi cryoablasyon prosediiriine
baglanmasini veya prosediiriin tamamlanmasini engelleyebilir.

Embolizm riski — Dolagim sistemi igine herhangi bir kateterin yerlestiriimesi hava veya gaz
embolizmi riski igerir; bu durum damarlari tikayabilir ve ciddi sonuglar doguran doku
enfarktiistine yol agabilir. Vakum olusumunu en aza indirmek igin, bilesenleri daima yavasca
ilerletin ve gekin, bdylece hava embolizmi riskini en aza indirmis olursunuz.

5 Advers olaylar

Kardiyak kateter cryoablasyon proseddirleriyle ilgili olasi advers olaylar bunlarla sinirl
olmamakla birlikte agagidaki durumlar igerir:

= Erisim bolgesi komplikasyonlari
(hematom, enfeksiyon, tromboz, ekimoz,
AV fistll, ponksiyon bdlgesinde kanama,

Miyokard enfarktist
Venoz kardiyak dokuda veya gevreleyen
dokuda perforasyon

hemoraji) = Perikardiyal efiizyon, tamponad
= Aritmi (atriyal fibrilasyon, atriyal flatter, . Perikardit

tagikardi) + Plevral efiizyon
= Kalbin durmasi . Pndmotoraks

Goglste rahatsizlik, agri veya basing
Koroner arter spazmi, diseksiyon,

= Psddoanevrizma
Pulmoner 6dem

tromboz )
- = Pulmoner embolizm
+ Oltm inme
= Endokardit .
= Kalici pacemaker gerektiren kalp blogu » Trombus
= Gegici iskemik atak (TIA)
= Hemotoraks

Vazovagal reaksiyon

6 Kullanim talimatlar
Bu kateterde iki mod mevcuttur: KriyoHaritalama ve KriyoAblasyon.
KriyoHaritalama sirasinda, elektrik iletimini gegici olarak durdurmak igin daha yiiksek cryo
sicakliklari ve daha kisa surelerden yararlanilir. Bu sayede ablasyon bdélgesinin
dogrulanmasi saglanir veya sahanin ablasyon icin uygun olmadigi belirlenir.
KriyoHaritalama igin 6nceden ayarlanmig olan parametreler 60 saniyelik bir siire igin -30
°C'dir.
Avritmilerin elektrofizyolojisinin karmasik olmasi nedeniyle, kateter ucu konumunun
degerlendirilmesi igin dort (4) cryomapping teknigi kullanilabilir.

= Yolagdi yavas olan ERP'de degisiklik

= Pacing esnasindaki en yiksek AH araliginda degisiklik

= Hedef aritmilerin sonlandiriimasi

= Hedef aritmilerin indiiklenebilir olmamasi
Cyroablasyon sirasinda, kardiyak doku kalici olarak ablasyona tabi tutulur. Kateterde,
mimkin oldugunca fazla istyi gidermek igin, uca iletilen sogutma gazi miktarini optimize
etmeye
yonelik olarak, 6nceden ayarlanmig bir sogutma gazi akigi mevcuttur. Onceden ayarlanan
slire 240 saniyedir.
Farkh modlari kullanmaya yonelik t¢ yol vardir:

- Istenen etki gériilmedigi takdirde KriyoHaritalama enjeksiyonunu baslatin ve durdurun

= Istenen etki goriildiigi takdirde KriyoHaritalama enjeksiyonunu baslatin ve

KriyoAblasyon islemine gegin

= KriyoHaritalama iglemini gergeklestirmeden KriyoAblasyon islemini baslatin
Tedavinin saglanmasindan sonra, tedavinin etkililigi, klinik aritmilerin yeniden indiiklenmeye
calisiimasiyla test edilebilir.
Not: Kriyo-uygulamalar sirasinda yiizey elektrokardiyograminin (EKG) sirekli olarak
izlenmesine imkan vermek amaciyla kayit sisteminde yeterli filtreleme kullanin.

6.1 Kateterin baglanmasi
Daha ayrintili talimatlar igin CryoConsole Teknik Kullanici El Kitabi'na bakin.
1. Baglanti kutusunu CryoConsole'a baglayin.
2. Freezor kateteri steril, koaksiyal umbilikal kabloya ve steril, umbilikal elektrik kablosuna
baglayin.
3. Koaksiyal umbilikal kabloyu CryoConsole'a ve umbilikal elektrik kablosunu ise baglant
kutusuna baglayin.

6.2 KriyoHaritalama ve KriyoAblasyon

Daha ayrintili talimatlar igin CryoConsole Teknik Kullanici El Kitabi'na bakin.

. Freezor kateteri hastaya yerlestirmeden 6nce, yon degistirme mekanizmasinin
calistigindan emin olmak igin, tutamagin tizerindeki kolu kullanarak ¢aligip galismadigini
test edin.

. Aseptik tekniklerden yararlanarak, 8 Fr'lik (minimum) bir introdiiser veya kilifla vaskdler
erigim olusturun ve Freezor kateteri yerlestirin.

. Terapiyi segin (KriyoHaritalama veya KriyoAblasyon). CryoConsole ekraninda,

cryoablasyon igin gereken tedavi siiresini ayarlayin.

Floroskopi rehberliginden yararlanarak, Freezor ucunu, ucun iyice temas etmesini

saglayarak hedeflenen bolgede konumlandirin.

Not: Freezor kateterin ucunun yoni, ucun egriligini degistirmek icin, bagparmakla

cevrilen doner kolun kullaniimasi yoluyla, konumlandirmayi kolaylastiracak sekilde

degistirilebilir. Bagparmakla cevrilen doner kolun geriye dogru gekilmesi kateter ucunun
biikilmesini, kolun ileriye dogru itilmesi ise ucun diizlestiriimesini saglar.

Terapiyi gereken bigimde yerine getirin.

. KriyoHaritalama veya KriyoAblasyon isleminin bitmesini bekleyin ya da enjeksiyonu
onceden belirlenmis olan saatten 6nce sonlandirmak igin, CryoConsole (izerindeki Stop
(Durdur) digmesine basin.

. Gerekirse ek tedavileri yerine getirin.

Kateteri hastadan ¢ikarin.

7 Teknik Ozellikler
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Kateter safti boyutu 2,5 mm (7 Fr)

Onerilen introdiiser boyutu 2,7 mm (8 Fr) minimum

Ug uzunlugu 4 mm
Saft uzunlugu 108 cm
Ugtaki elektrotlarin sayisi 4

54 Tirkce Freezor Teknik El Kitabi
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4" x 12" (102 mm x 305 mm) CathAF IFU R1.5

Elektrotlar arasindaki mesafe 2mm, 5mm, 2 mm

Sicaklik sensorii sayisi 1

Mevcut egriler 207F1 - 47 mm
207F3 - 53 mm
207F5 - 58 mm

Ortam parametreleri

Onerilen tagima sicakligi -35°Cila 58 °C (-31 °F ila 136 °F); en fazla %85 bagil
neme (yogunlagsmayan) kadar

Onerilen saklama sicakig 15 °Cila 30 °C (59 °F ila 86 °F)

Calistirma 15 °Cila 30 °C (59 °F ila 86 °F) deniz seviyesinden

2400 metreye (8000 fit) kadar olan rakimlarda
Sogutucu akisi

Akis + 200 sccm 2100 sccm

8 Medtronic sinirl garantisi
Garanti bilgilerinin tamami igin, ekteki sinirli garanti belgesine bakin.

9 Servis

Medtronic, size hizmet etmek ve talep lizerine vasifli hastane personeline Medtronic
Granlerinin kullanimiyla ilgili egitim vermek tizere, diinyanin her yaninda son derece iyi
egitim almis temsilcilerle ve miihendislerle ¢alismaktadir. Medtronic ayrica Uriin
kullanicilarina teknik danismanlik saglamak lzere uzman bir kadro ile galisir. Daha fazla
bilgi i¢in bulundugunuz yerdeki Medtronic temsilcisiyle gorlisiin veya arka kapakta liste
halinde verilen ilgili telefon numarasindan veya adresten Medtronic s