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This warranty is given by Abbott Medical. To make inquiries regarding
this warranty, use the contact information for either the manufacturer
or Australian Sponsor.

Our goods come with guarantees that cannot be excluded under the
Australian Consumer Law. You are entitled to a replacement or refund
for a major failure and compensation for any other reasonably
foreseeable loss or damage. You are also entitled to have the goods
repaired or replaced if the goods fail to be of acceptable quality and
the failure does not amount to a major failure.

The benefits to you given by this warranty are in addition to your other
rights and remedies under the Australian Consumer Law.

Abbott Medical warrants to the buyer that the goods, for a period
equal to the validated shelf life of the goods (the "Warranty Period"),
shall meet the product specifications established by the manufacturer
when used in accordance with the manufacturer's instructions for use
and shall be free from defects in materials and workmanship. Unless
otherwise obligated by law or mandatory consumer guarantees, under
this warranty Abbott Medical will, at its option, replace or repair the
goods at its factory, if the buyer, at the buyer's expense, returns the
goods within the Warranty Period to Abbott Medical at the address
provided with the product and after Abbott Medical confirms that the
goods are defective.

To the maximum extent permitted by law, if a mandatory term is
implied by law or a mandatory consumer guarantee applies to the
goods, and the goods are not of a kind ordinarily acquired for
personal, domestic or household use or consumption, Abbott
Medical's liability for the breach of the term or guarantee is limited to,
at Abbott Medical's option, either replacement or repair of the goods
or payment of the costs of replacing or repairing the goods.

EXCEPT FOR MANDATORY TERMS IMPLIED BY LAW,
MANDATORY CONSUMER GUARANTEES, OR AS EXPRESSLY
PROVIDED IN THIS WARRANTY, ABBOTT MEDICAL DISCLAIMS
ANY REPRESENTATION OR WARRANTY OF ANY KIND, EXPRESS
OR IMPLIED.

See the Terms and Conditions of Sale for further information.
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EN: English

TactiCath™ Contact Force Ablation Catheter,

Sensor Enabled™
Instructions for Use

Description

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

The TactiCath™ Contact Force Ablation Catheter, Sensor Enabled™ is a
sterile, single use catheter with a 7.5 F shaft and an 8 F distal section. It is
constructed of thermoplastic elastomer material and noble metal
electrodes. The catheter has a novel force and magnetic sensor. It has a fluid
lumen connected to open conduits within a 6-hole tip electrode for saline
irrigation during the ablation procedure. For both bi-directional and
uni-directional catheters, the tip curvature is manipulated by the control
mechanism located on the handle at the catheter's proximal end. To adjust
the curve of the distal tip on the uni-directional catheter, push or pull the
thumb control located on the handle. To adjust the curve of the distal tip on
the bi-directional catheter, use the actuator to deflect the catheter in either
direction. The catheters are available in eight distal curve configurations
listed in the table below. The curve is identified on the catheter label. The
device and packaging are not made with natural rubber latex.

Table 1. Catheter Curve Configurations
Catheter Type Curve Model Number

D A-TCSE-D
Uni-directional F A-TCSE-F

J A-TCSE-J

D-D A-TCSE-DD

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

D-F A-TCSE-DF

F-J A-TCSE-FJ

The catheter connects to the TactiSys Quartz Equipment (PN-004 400) and,
directly or indirectly, to a compatible RF cardiac ablation generator, irrigation
pump, and 3D mapping/contact force display system. Compatible systems
components are listed below. For information regarding their use, refer to
the appropriate instructions for use. Do not use with any other components
or devices.

Table 2. Compatible Systems

Connect via

(Model Number)

19-pin connector from catheter
integrated cable

System Device System Software

TactiSys™ Quartz
Equipment

v1.6.1.0 or later

Ampere™ RF TactiSys™ Quartz RF cable for use v1.0.4 or later

Ablation with Ampere™ Generator (PN-004

Generator 515)

MediGuide™ 10-pin connector from catheter v17.1 or later
Technology integrated cable

Cool Point™ Cool Point™ Tubing Set (85785) v24 or later
Irrigation Pump

EnSite Ethernet cable supplied with v2.0.1 or later
Precision™ TactiSys™ Quartz equipment or

Cardiac Mapping EnSite™ Contact Force Module Kit

System 10-pin connector from catheter

EnSite integrated cable

Precision™

Contact Force

Module

EnSite™ X EP Ethernet cable supplied with all versions
System TactiSys™ Quartz equipment or

EnSite™ X EP

System Contact
Force Module

EnSite™ Contact Force Module Kit
10-pin connector from catheter
integrated cable

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

Intended Purpose

The TactiCath™ Contact Force Ablation Catheter, Sensor Enabled™ is
intended for cardiac electrophysiological mapping and radiofrequency

ablation.
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Indications for Use

The TactiCath™ Contact Force Ablation Catheter, Sensor Enabled™ is
indicated for use in cardiac electrophysiological mapping (stimulation and
recording), and, when used in conjunction with a radiofrequency generator,
for cardiac ablation of supraventricular arrhythmias in right and left atrium,
including atrial fibrillation.

Contraindications

The catheter is contraindicated for:

Patients who have had a ventriculotomy or atriotomy within the
preceding four weeks as the recent surgery may increase the risk of
perforation.

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

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

The use in coronary vasculature due to risk of damage to the coronary
arteries.

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

The transseptal approach in a patient with an interatrial baffle or patch
because the opening could persist and produce an iatrogenic atrial
shunt.

The retrograde trans-aortic approach in patients who have had aortic
valve replacement.

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

Patient Target Group

The TactiCath™ Contact Force Ablation Catheter, Sensor Enabled™ is
intended for use in patients with supraventricular arrhythmias in the right
and left atrium, including atrial fibrillation (AF) who have a vascular anatomy
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compatible with introducers or sheaths with a minimum inner diameter of

8.5F.

Intended Users

TactiCath™ Contact Force Ablation Catheter, Sensor Enabled™ should be
used by board-certified electrophysiologists, or EP fellows in training, in a
fully-equipped operational electrophysiology laboratory.

Warnings

= The temperature sensor located within the electrode will not reflect
either electrode tissue interface or tissue temperature due to the cooling
effects of the saline irrigation of the electrode. The temperature
displayed on the generator is the temperature of the cooled electrode,
not tissue temperature. The temperature sensor is used to verify that
the irrigation flow rate is adequate. Before initiating the application of RF
current, a decrease in electrode temperature confirms the onset of
saline irrigation of the ablation electrode. Recording temperature from
the electrode during the application of RF current ensures that the
irrigation flow rate is being maintained.

= Itis important to carefully titrate RF power. Too high RF power during
ablation may lead to perforation caused by steam pop.

= Contact force in excess of 70 g may not improve the characteristics of
lesion formation and may increase the risk for perforation during
manipulation of the catheter.

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

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

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

Temporarily reprogram the pacing system to asynchronous mode
in patients who are pacemaker-dependent to avoid noise-
oversensing.

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

Program the ICD tachyarrhythmia therapies to the OFF mode
during the ablation procedure.

Perform complete implantable device analysis on all patients
after ablation.

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

= Significant x-ray exposure can result in acute radiation injury as well as
increased risk for somatic and genetic effects, to both patients and
laboratory staff. Therefore catheter ablation should only be performed
after adequate attention has been given to the potential radiation
exposure associated with the procedure, and steps taken to minimize
this exposure. Careful consideration must therefore be given for the use
of the device in pregnant women.

= Inspect saline irrigation for air bubbles prior to its use in the procedure.
Air bubbles in the saline irrigation may cause emboli.

= When using the catheter in combination with a sheath and to prevent
occlusion of the irrigation line:

Avoid applying simultaneous high torque and tensile stress
(pulling) to the catheter while the catheter tip is engaged in the
sheath in a curved position.

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

= Do not resterilize and reuse to avoid infection risks and incorrect
catheter functionality.

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

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

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

mﬁﬁ;ﬁ"g}f’é{é’f Jeasemned in conjunction with a RF generator is capable of
delivering significant RF power. Patient or operator injury can result from
improper handling of the catheter and indifferent electrode, particularly
when operating the device. During energy delivery, the patient should
not be allowed to come in contact with grounded metal surfaces.
Position RF patient cables to avoid contact with the patient or other
cables.

= Monitor applied contact force during procedure to avoid applying
excessive force.

= The materials identified below per product may cause allergic or
hypersensitivity reactions. Persons allergic to these may suffer an allergic
reaction to this product. Prior to its use on the patient, the patient
should be counselled on the materials contained in the device and a
thorough history of allergies must be discussed:

Epoxy adhesive

Inner elastomer
Kraton polymer
Grilamid TR55

PEBAX 4033

PEBAX 3533

PEBAX 55D

PEBAX 72D

PEBAX 7233
Pellethane 2363-90AE/Pellethane 2363-55D coating
Pellethane 65D coating
Pellethane 55D coating
Platinum-Iridium alloy
Polyimide

Silicone

Stainless steel



Precautions

= The long-term risks of protracted fluoroscopy and creation of RF induced
lesions have not been established. Careful consideration must therefore
be given for the use of the device in prepubescent children.
Furthermore, the risk/benefit in asymptomatic patients has not been
studied.

To avoid thromboemboli, intravenous heparin should be used when
entering the left heart during ablation. In general anticoagulation
treatment should adhere to the ESC/AHA/ACC or any other consensus
guidelines which includes intravenous heparin during left atrial ablation
procedure and anticoagulation for a minimum period afterward.

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

Always straighten the catheter tip before insertion or withdrawal.
Always maintain a constant saline irrigation flow to prevent coagulation
within the lumen of the catheter.

A temperature or an impedance rise (the set limit is exceeded) may
result in RF current interruption and may potentially be caused by
coagulum or char formation at the catheter’s tip. In this case, the
catheter should be removed, and the tip cleaned of coagulum. When
cleaning the tip electrode, be careful not to twist the tip electrode with
respect to the catheter shaft; twisting may damage the tip electrode
bond and loosen the tip electrode. Make sure the irrigation holes are not
occluded prior to re-insertion.

Apparent low power output, high impedance reading or failure of the RF
equipment to function correctly at normal settings may indicate faulty
application of the indifferent electrode(s) or failure of an electrical lead.
Do not increase power before checking for obvious defects or
misapplication.

Read and follow the indifferent electrode manufacturer's instructions for
use; indifferent electrodes that meet or exceed ANSI/AAMI requirements
(HF18) should be used.

Care should be taken when ablating near structures such as the sino-
atrial and AV nodes.

The sterile packaging and catheter integrity, including connectors, should
be inspected prior to use. If the sterile packaging is damaged or
unintentionally opened, do not use the catheter.

The catheter is intended for single use only.

Do not expose catheter to organic solvents such as alcohol.

The risk of igniting flammable gases or other materials is inherent in
electrosurgery. Precautions must be taken to restrict flammable
materials from the electrosurgical site. When using RF energy, non-
flammable agents should be used for cleaning and disinfection wherever
possible. Flammable agents used for cleaning or disinfecting, or as
solvents of adhesives, should be allowed to evaporate before the
application of high frequency surgery. There is a risk of pooling of
flammable solutions under the patient or in body depressions such as
the umbilicus, and in body cavities such as the vagina. Any fluid pooled
in these areas should be mopped up before high frequency surgical
equipment is used. Some materials, for example cotton and gauze, when
saturated with oxygen may be ignited by sparks produced in normal use
of the high frequency surgical equipment.

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

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

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

Before use, check that irrigation holes are fully functional by infusing
saline through the catheter.

= Regularly inspect and test cables and accessories.

= Store.in.a.cool.dark place.
Peructpamus MU 8 Pocanpassagsope
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Caution

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

Adverse Events

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

Air embolism

Anesthesia reaction

Aorto-right atrial fistula
Arrhythmias, bradycardia, and
tachycardia

Arteriovenous fistula
Asymptomatic cerebral emboli
(ACE)

Cardiac perforation/tamponade

Myocardial infarction
Obstruction or perforation or
damage to the vascular system
Pain in back/groin

Pericarditis

Pericardial effusion

Phrenic nerve damage including
diaphragmatic paralysis

Pleural effusion

= Cardiac thromboembolism * Pneumonia
= Cerebrovascular accident or = Pneumothorax
Attack / Stroke = Pseudoaneurysm

Chest pain/discomfort
Coronary artery dissection
Coronary artery spasm
Coronary artery thrombosis /
occlusion

Pulmonary edema
Pulmonary embolism
Pulmonary hypertension
Pulmonary vein dissection
Pulmonary vein thrombus

= Cough = Radiation injury

= Death = Respiratory depression/

= Dislodgement of implantable Dyspnea/Hypoxia
cardioverter defibrillator or = Skin burns

permanent pacing leads
Endocarditis

Esophageal burn/Injury/
Inflammation

Heart failure / pump failure
Hemothorax

Hypotension

Severe PV stenosis (>70%), or
complete occlusion of a PV,
even in the absence of
symptoms

Stiff Left Atrial Syndrome
Tamponade, potentially
requiring surgery

Temperature elevation or fever



Transient ischemic attack (TIA)
Thromboembolism
Thrombosis

Unintended complete or

Immunological reaction,
including anaphylaxis
Increased creatinine
phosphokinase (CPK) level

= Infections incomplete AV, sinus node, or
= Laceration other heart block or damage
= Leakage of air or blood into the = Vagal nerve injury including
lungs or other organs due to Gastroparesis
perforation = Valvular damage
= Left atrial esophageal fistula = Vascular bleeding/local
= Major bleeding, requiring hematomas/ecchymosis

surgery or transfusion or leading
to hospitalization

Vasovagal reactions
Ventricular tachyarrhythmia
Volume overload

RF Ablation

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

Generator Operation

Refer to the TactiSys™ Quartz Equipment User Manual as well as the
applicable RF generator manual for proper connection of the catheter to the
generator and for detailed instructions as to generator operation for RF
ablation.

RF ablation application parameters will vary depending on the ablation site,
the specific conditions present in each procedure and the RF generator
control circuitry. The recommended RF application parameters are provided
in the Parameters table under Applying RF Current. Always monitor
temperature and impedance rise when using the TactiCath™ Contact Force
Ablation Catheter, Sensor Enabled™.

Instructions for Use

Refer to both these Instructions for Use and the TactiSys™ Quartz Equipment
User Manual when using the TactiCath™ Contact Force Ablation Catheter,
Sensor Enabled™ in conjunction with TactiSys™ Quartz Equipment.

WARNING: Do not use the catheter if not working properly. Particular
care must be taken to check functionality of irrigation and steering
mechanism.

Preparing the Catheter for Use
1. Obtain vascular access in a large central vessel (e.g. in femoral vein)
using aseptic techniques.

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

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

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

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

5. Use the 10-pin connector to connect to the navigation and positioning
systems.

— For the MediGuide™ System, connect to the MediGuide™ Cath
Connect, Sensor Enabled™.

—  For the EnSite Precision™ System, connect to the
EnSite Precision™ Link, Sensor Enabled™.

— For the EnSite™ X EP System, connect to the EnSite™ X amplifier
via the integrated cable directly or if additional cable length is
needed, use the optional magnetic extension cable.

6. Power ON the generator and TactiSys™ Quartz Equipment and initialize
the irrigation pump. Ensure the pump is connected to the RF generator.
Refer to the RF generator Operator’s Manual for a complete description
of generator and pump set-up and communication.

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

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

Perucrpauns
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secured.

9. Add heparin to the saline infusion medium according to the patient’s
anticoagulant condition.

10. Purge the irrigation tube at high flow rate to ensure that no air resides
in the tubing system of the catheter. Confirm all irrigation ports are
open.

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

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

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

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

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

NOTE: The bi-directional handle has an adjustable tension control
knob that allows the operator to use the actuator and deflectable
section in an unlocked state or adjust the tension to where the

actuator and deflectable section are locked in place. The amount
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of friction increases as the knob is rotated clockwise until it
reaches the fully plus (+) position.

WARNING: Make sure that the tension is sufficient to hold the
curve when the catheter is deflected. Insufficient tension may
decrease the catheter stability.

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

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

WARNING: Use a steerable or non-steerable introducer sheath with
a minimum inner diameter of 8.5 F only.

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

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

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

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

WARNING: When using steerable sheaths, make sure the sheath tip
is straight when the catheter tip is introduced. The TactiCath™
Contact Force Ablation Catheter, Sensor Enabled™ may be damaged
during deflection that is perpendicular to the catheter steering
plane, so the catheter steering plane should be aligned with the
steering plane of the steerable sheath.

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

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

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

CAUTION: Do not use contrast fluid in catheter.

Applying RF current
1. Stable catheter position should be verified prior to RF ablation (contact
force of approximately 20 grams, with an absolute minimum of
10 grams).

Table 3. Contact Force Parameters

Parameter Recommended Contact Force
Parameters

Target Contact Force Average 20 g (10-30g)

Absolute Minimum Contact Force 10g

Minimum Force Time Integral (FTI™) 400 gs

WARNING: Contact force in excess of 70 g may not improve the
characteristics of lesion formation and may increase the risk for
perforation during manipulation of the catheter.

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

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

Table 4. Irrigation

Procedure Recommended minimum

step irrigation flow

Mapping and manipulation 2 ml/min

Ablation (power <30 W) 17 ml/min
m&hﬂaﬁwgpem@f@ W) 30 ml/min

Power levels exceeding 30 W may be used when transmural lesions cannot
be achieved at lower energy levels.

WARNING: Application of RF energy at a power higher than 30 W is
associated with a higher likelihood of audible steam pop occurrence.
High power should only be used if the intended outcome cannot be
achieved at lower power settings.

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

5. Set the initial power level and the initial temperature limit according to
the recommended conditions listed in the General Recommendations
table under Recommended RF Application Parameters.

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

7. If creating a drag lesion, move the catheter in a linear fashion remaining
at one site for no more than 60 seconds.

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

NOTE: Temperature represents the tip electrode temperature only
and does not reflect tissue temperature.

9. In case of a steam pop, an automatic generator shut off, a sudden rise
in temperature or impedance or an occlusion notice on the pump,
discontinue RF power delivery as need. Remove the catheter for visual
inspection and check for coagulum, charring, or other catheter defects.

—  Withdraw the catheter and clean the tip electrode of any
coagulum. If present, gently wipe the tip section clean with a
sterile gauze pad dampened with sterile saline.

WARNING: Do not scrub or twist the tip electrode. Damage to
the tip electrode bond may occur and loosen the tip electrode.



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

WARNING: Do not continue use of the catheter if holes are still
occluded or if irrigation is not functioning properly.

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

11. From the initial power setting, power may be increased as needed to
the maximum setting (30 W) to create an effective lesion. Intracardiac
electrograms and impedance should be assessed prior to changing the
power setting. Because there is a possibility of higher incidences of
steam pops at power levels higher than 30 W, power should be
increased only if lower energies do not achieve the intended results.

12. If initial temperature setting is reached but the preset power output is
not, it is permissible to increase the temperature setting to the
maximum setting (50 °C). Intracardiac electrograms and impedance
should be assessed prior to changing the temperature settings.

13. When the procedure is finished, bring the catheter to its neutral
position (straight) before removing the catheter from the patient.

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

Recommended RF Application Parameters

Table 5. General recommendations

Atrial ablation

Recommended power range 10 W to 30 W*

Contact Force Target 20 g with a minimum of
10 g12.3

Temperature monitoring 37 to 50 °C**

Irrigation flow rate during RF 17 to 30 ml/min

application

* Power levels exceeding 30 Watts may be used when transmural lesions
cannot be achieved at lower energy levels. For power settings > 30 Watts,
the recommended irrigation flow rate is 30 ml/min.

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

1 TOCCATA: Reddy V, Shah D, Kautzner J, Schmidt B, Saoudi N, Herrera C, et
al. The Relationship between Contact Force and Clinical Outcome during
Radiofrequency Catheter Ablation of Atrial Fibrillation in the TOCCATA
study. Heart Rhythm. 2012;9:1789-95

2 EFFICAS I: Neuzil P, Reddy VY, Kautzner J, et al. Electrical reconnection
after pulmonary vein isolation is contingent on contact force during initial
treatment: results from the EFFICAS | study. Circ Arrhythm Electrophysiol.
2013; 6(2):327-33

3 EFFICAS II: Kautzner J, Neuzil P, Lambert H, et.al. Optimization of catheter
contact force improves outcome of pulmonary vein isolation for
paroxysmal atrial fibrillation. Europace. 2015 Aug;17(8):1229-35

WARNING: Application of higher power is associated with a higher
likelihood of audible steam pop occurrence. High power should only be
used in special circumstances and only when good contact force cannot
be achieved.

WARNING: Contact force in excess of 70 g may not improve the
characteristics of lesion formation and may increase the risk for
perforation during manipulation of the catheter.

NOTE: For isthmus dependent flutter ablation, power applications
exceeding 30 Watts and up to 50 Watts maximum should only be used if
conduction block cannot be achieved at lower power levels.

Incident Reporting

If in the course of use of this device, you have reason to believe that a
serious incident occurred, please report it to the manufacturer. For
customers in the European Union, report the serious incident to your
national authority as well as to the manufacturer.

How Supplied

The TactiCath™ Contact Force Ablation Catheter, Sensor Enabled™ is
sterilized with ethylene oxide and is supplied sterile, for single use only,
provided the package is unopened and undamaged.

Performance Characteristics

The TactiCath™ Contact Force Ablation Catheter, Sensor Enabled™ is
designed to facilitate electrophysiological mapping of the heart chambers
%ﬁmﬁﬁéﬂgﬁﬂﬁm%frequency (RF) current to the catheter tip electrode for
intracardiac ablation purposes. For ablation, the catheter is used in
conjunction with a RF generator, an irrigation pump, and a dispersive pad
(indifferent patch electrode). The TactiCath™ Contact Force Ablation
Catheter, Sensor Enabled™ is compatible with introducers or sheaths with a
minimum diameter of 8.5 F.

Clinical Data Summary

A summary of the safety and clinical performance for this device is available
at https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Search for the device using the UDI-
DI provided on the outer packaging of the device.

Clinical Benefits

The TactiCath™ Contact Force Ablation Catheter, Sensor Enabled™ provides
relief of arrhythmias and associated symptoms related to supraventricular
tachycardias (SVTs), including atrial fibrillation (AF). This benefit is measured
by acute procedural success and freedom for arrhythmia recurrence through
6 months (SVT) or 12 months (AF).

Device Lifetime

The lifetime of the TactiCath™ Contact Force Ablation Catheter, Sensor
Enabled is the labeled shelf life.

Disposal

The TactiCath™ Contact Force Ablation Catheter, Sensor Enabled and any
accessories should be appropriately classified as a biohazard and disposed of
in compliance with applicable facility procedures, local and country laws and
regulations.

Warranty

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

Symbols

The symbols below and harmonized symbols may be found on the product
or product label. For harmonized symbols, refer to the Universal Symbols
Glossary at https://medical.abbott/manuals.

Symbol Description

STER".E EO Sterilized using ethylene oxide

Follow instructions for use on this

medical abbott/manuals website
Ablation catheter
|Contact Force Ablation Catheter| Contact Force Ablation Catheter
|<_> Usable Length
—
A — — Spacing

+ + + Electrodes

S N BN O
M1
Recommended Cable Recommended cable

European conformity, affixed in
accordance with the relevant
provisions of European Council
E Regulation 2017/745 (NB 2797).

797 Hereby, Abbott Medical declares
that this device is in compliance
with the relevant provisions of
this regulation.

e

Importer

Manufacturing Facility

CAUTION: Federal law (U.S.)
restricts this device to sale by or
on the order of a physician.

Unique Device Identification

Medical Device

Single sterile barrier system

Ukrainian mark of conformity to
the technical regulations, where
101 is the assessment body.

United Kingdom Conformity
Assessment

o= 1@ U g £ [8
\

Pe 1 5 Pocappasragsope
ru | info@nevacert.ru

Responsible person in the United
Kingdom

:




BG: bbarapcku

AbnaumoHeH Katetbp TactiCath™ Contact Force,

Sensor Enabled™
MHCTpyKumm 3a ynotpeba

OnucaHue

AbnaumnoHHMAT KaTeTbp TactiCath™ Contact Force, Sensor Enabled™ numa
TPUAKCMANEH ONTUYEH CEH30P 3@ CMAATA, MOHTMPaH B AMCTa/HATA YacT Ha
KaTeTbpa, KOMTO Npesasa MHPOPMaALMATA 3a KOHTAKTHA cuna 4o
obopyzasaHeTo TactiSys™ Quartz.

AbnaumnoHHMAT KaTeTbp TactiCath™ Contact Force, Sensor Enabled™ e
CTEpPUIEH KaTeTbp 3a egHOKpaTHa ynotpeba cbe 7,5 F wadT u 8 F ancranHa
yacr. Toli e u3paboTeH OT TepMONIaCTUYEH eNacTOMep U eNekTpoau oT
6naropogHn metanu. KateTbpbT MMa HOBATOPCKM CEH30p 3a cunaTa u
MarHMTHOTO nose. Toit UMa IYMEH 3a TEYHOCTM, CBbP3aH C OTBOPEHUTE
KaHa/nu B eNeKTpoz Ha Bbpxa € 6 Aynkun 3a npomusaHe ¢ G1snonormyeH
pasTBOp Mo Bpeme Ha npoueaypata no abnaumsa. Mpu ABYNOCOYHUTE, KAKTO
M NPV e4HOMOCOYHUTE KaTeTPpK, KpMBaTa Ha BbpPXa Ce yNpaBasaBa upes
KOHTPO/IHUA MEeXaHW3bM, Pa3MOo/IOKEH Ha PbKOXBaTKaTa B MPOKCUMANHUA
Kpai Ha KaTeTbpa. 3a Aa peryivparte KpyMBaTta Ha AUCTaIHUA BPBX Ha

e HOMOCOYHUA KaTeTbP, HAaTUCHETE UK ApbrHeTe ByTOHA 3a KOHTPOAUpPaHe
C NPBCT, Pa3NoONOXKEH Ha PbKOXBATKaTa. 3a Aa peryavpaTe KpusaTta Ha
AMCTaIHUA BPBX Ha ABYNOCOYHUA KaTeTbp, U3MNON3BaWTe 3a4BUKBaLLMA
MeXaHW3bM 3a OTK/NIOHABaHE Ha KaTeTbpa B KOATO M Aa e NocoKka. Katetpurte
ce npeanarat B ocem KOHUrypauuu Ha amcranHaTta u3BuBka, M3bpoeHu B
Tabnvuata no-gony. KpusaTta e otbenssaHa Ha eTMKeTa Ha KaTeTbpa.
YCTPOCTBOTO M OMAKOBKAaTa He ca U3paboTeHN OT ecTeCTBEH KayyyKoB
NnaTekc.

Tabnuua 1. KoHodurypaumm Ha KpuBaTa Ha KaTeTbpa

Tun Ha KaTeTbpa Kpusa :gx:”: Ha
D A-TCSE-D

EaHonocoueH F A-TCSE-F
J A-TCSE-J
D-D A-TCSE-DD
F-F A-TCSE-FF

[BynocoyeH J-J A-TCSE-JJ
D-F A-TCSE-DF
F-J A-TCSE-FJ

KaTeTbp®bT ce cBbp3Ba ¢ o6opyasaHe TactiSys Quartz (PN-004 400) n
AVPEKTHO AN MHOUPEKTHO CbC CbBMecTMM PY reHepaTop 3a cbpaeyHa
abnauusa, puraumoHHa Nnomna u cuctema 3a usobpasasaHe Ha
TPUM3MEPHOTO KapTorpadupaHe/KoHTaKTHa cuna. Mo-gony ca n3bpoeHu
KOMMOHEHTUTE HAa CbBMECTUMU cUCTEMU. 33 UHPOPMALMA OTHOCHO TAXHOTO
M3NoN3BaHe BUXKTE CbOTBETHWUTE MHCTPYKLMK 3a ynoTpeba. He nsnonssaiite
C APYrv KOMMOHEHTU UAWN U3aeNus.

Tabnvua 2. CbBMECTMMU CUCTEMU

CucremHo CBbp3BaHe ype3 CucremeH

yCTpOiCTBO (Homep Ha codtyep
mopaen)

O6opyaBaHe 19-wmdTOB CbeguHuTen ot BrpageH v1.6.1.0 uaum no-

TactiSys™ Quartz

B KaTeTbp Kaben

HOBa

leHepaTop 3a PY

PY kaben TactiSys™ Quartz 3a

v1.0.4 vau no-

abnauun ynotpeba c reHepaTtop Ampere™ HOBa

Ampere™ (PN-004 515)

MediGuide™ 10-wmdTOB CbEgUHUTEN OT BrpageH v17.1 uav no-
TeXHoNorms B KaTeTbp Kaben HoBa

Momna 3a Komnnekt 1pbbu Cool Point™ v24 nnun no-Hosa

npomueaHe Cool
Point™

(85785)

Cucrema 3a
CbpaeyHo
KapTorpadupaHe
EnSite
Precision™

Mogyn EnSite

Precision™
Contact Force

Kaben 3a eTepHeT, KOWTO ce JoCTaBA
c obopyasaHe TactiSys™ Quartz unu
komnnekt moayn EnSite™ Contact
Force

10-wmdTOB CHbEAUHUTEN OT BrpageH
B KaTeTbp Kaben

v2.0.1 nan no-
HOBa

Cucrema 3a
enektTpoousmono
rma EnSite™ X

Mogayn Contact

Force Ha
cuctema 3a
enekTpodmsnono
rua EnSite™ X

Kaben 3a eTepHeT, KOWTO ce JoCTaBA
c obopyasaHe TactiSys™ Quartz unu
komnnekt moayn EnSite™ Contact
Force

10-wmdTOB CHbEAUHUTEN OT BrpageH
B KaTeTbp Kaben

Mo xenaHne: MarHuteH
yabakuteneH 10-wmdtos Kaben
EnSite™ X (A-ENS-MAGEXT-CBL)

BCUYKUK BepCUU

finentazHavenHve

wwwanevacert.ru | info@nevacert.ru

ADNaLUOHHUAT KaTeTbp TactiCath™ Contact Force, Sensor Enabled™ e
npesHasHayeH 3a CbpAeYHO enekTpodm3noaorMyHO KapTorpadupaHe n
pagmoyecToTHa abnaums.

MokasaHua 3a ynotpeba

AbnaumoHHUAT KateTbp TactiCath™ Contact Force, Sensor Enabled™ e
npeaHasHayeH 3a ynotpeba npu CbpaeyHO eNeKTPOPU3N0NOTUYHO
KapTorpadupaHe (CTMMynaLmMa 1 3anuc) 1, Korato ce M3MNon3Ba B CbyeTaHue
C PaiMo4ecTOTeH reHepaTop, 3a CbpaeyHa abnauma Ha HagKkamepHU
apMTMMM B AACHOTO U IABOTO NPEACHPANE, BKAOYUTENHO NPeachpaHo
MbKAEHe.

MpoTuBonokasaHuA

KaTeT‘bp‘bT € NPOTMUBONOKA3aH 3a:

MaumeHTH, KOMTO ca UManu BEHTPUKYIOTOMMUS UM aTPMOTOMMA B
pamMKuTe Ha NPEAXOAHWUTE YETUPU CEAMULM, ThI1 KAaTo CKOPOLLHATa
onepauua Moxe Aa yBeNn4mu pucka ot nepdopauma.

MaumeHT c NPOTE3HM KNanu, Thbil KaTo KaTeTbPbT MOXKE @ NoBpeau
npotesara.

MaumeHTH c aKTMBHA cUCTEMHA MHEKLMA, Thil KaTo ToBa MOXKe A3
YBE/IUYM PUCKA OT CbpAeYHA MHbEKLMA.

Ynotpe6a B KOpOHapHaTa Cb0Ba cUCTEMA NOPAAU PUCK OT yBpeKAaHe
Ha KOPOHaPHWUTE apTepuu.

MaumMeHT! C MUKCOM WUAU MHTPAKapAManeH TPOMB, Thit KaTo KaTeTbpbT
MOXKe Aa npeuunutnpa embon.

TpaHccenTaneH AOCTbN NPU NALMUEHT C UHTepaTpUasHa nperpasa uam
nauy, Tbii KaTo OTBOPBT MOKe Aa NepPCcMCTUPa U Aa Cb3Aake ATPOreHeH
aTpuasieH LWbLHT.

PeTporpaseH TpaHCaopTEH AOCTbN NPU NALMEHTU, KOUTO Ca UManu
nogMAHa Ha aopTHaTa Knana.

MaumeHTH, KOUTO He MoraT f,a NoJIy4aBaT XenapuH UAKU NpUemanBa
asTepHaTMBa 3a NOCTUraHe Ha afeKBaTHa aHTMKOarynaums.



Lienesa rpyna naumeHTn

AbnaumoHHUAT KaTeTbp TactiCath™ Contact Force, Sensor Enabled™ e
npesgHasHayeH 3a ynotpeba npu nauMeHTU ¢ HaAKaMepPHU apuUTMUK B
[ACHOTO M NIBOTO NPeACbpAUe, BKAOYUTENHO NPEeACbpAHO MbXaeHe (MM),
KOWTO MMaT CbA0Ba aHAaTOMMA, CbBMECTUMA C MHTPOAIOCEPU UK Ae3nneTa C
MWHUManeH anametsp 8,5 F.

MpeaHasHaueHn noTpebutenm

AbnaumoHHUAT KateTbp TactiCath™ Contact Force, Sensor Enabled™ tpa6sa
a Ce U3NoA3Ba OT cepTUdULMPaHM eNekTPodM3N0I03M UM 0ByYaBaLLm ce
CTa’KaHTV MO eNeKkTPodM3n0N0rua B HaMbIHO 060pyABaHa onepaumMoHHa
nabopatopua no enekTpodusnonorms.

MpepynpexaeHun

TemnepaTypHUAT CEH30p, PAa3MNONOKEH B PAMKUTE Ha €N1eKTPOAa, HAMA
[a ce NOB/IMAE HUTO OT eNEeKTPOAHO-TbKAHHUA UHTepdeiic, HUTO OT
TemnepaTypaTa Ha TbKaHTa nopaau epeKTuTe Ha OxNaxKaaHe oT
NPOMMBAHETO Ha enekTpoaa ¢ pusmonormyeH pasrteop. Temnepartyparta,
nokasaHa Ha reHepaTopa, e TemnepaTtypaTa Ha OXNafeHNUA eNeKTpog, a
He TemnepaTypaTa Ha TbKaHTa. TeMnepaTypHUAT CeH30p ce U3NOoA3Ba, 3a
[a ce Nposepu Aanu AebUTLT Ha NPOMMBAHE e foCTaTbyeH. Mpean
3amnoyBaHe Ha NpuaaraHeTo Ha PY TOK, HamaneHMeTo Ha TemnepaTtypaTta
Ha eneKkTpoAa NOTBbPKAABA HAYaA/I0TO HA MPOMMUBAHETO C
dusmonornyeH pasTeop Ha abaaLMOHHNA eNekTpoa,. 3anucBaHeTo Ha
TemnepaTypaTa OT eNeKTpoAa No Bpeme Ha npunaraHeTo Ha PY Tok
rapaHTMpa NoAAbPKAHETO Ha AebUTa Ha NPOMMBAHE.

Ba)KHO e BHMMaTENHO fa ce TUTPMPA PafMoYecTOTHaTa MOLLHOCT.
TebpAe BUCOKaTa PY MOLLHOCT Mo Bpeme Ha abnaums moxe Aa Aosese
£0 nepdopauma, NnpeansBUKaHa OT U3IM3aHe Ha Napa.

KoHTaKTHa cuna Hag 70 g Moke Aa He Nofobpy XapaKTepUCTUKUTE Ha
06pa3yBaHETO Ha N1e31A U MOXKE [ YBENMUYMN PUCKa OT nepdopauma no
BpPeme Ha MaHUMynauum ¢ KaTeTbpa.

Mpu NauMeHTH, Npu KOUTO ce U3BbPLUIBA abnauma Ha AONbAHUTENEH
cenTaneH NPOBOAEH MbT, UMa MOBULLEH PUCK OT MbeH
aTPUOBEHTPUKYNApeH B0K, KOETO Hasara UMNIAHTUPAHE Ha NOCTOAHEH
necmenkbp. MOCTOAHHOTO NEMCMPaHe MOXKe A,@ € HANIOXKUTENHO NP
nauMeHT, Npy KOUTO B pe3ynTaT Ha PY abnauna HeymuwneHo ce
nosly4aBa Mb/ieH aTPMOBEHTPUKYNAPEH BOK.

MmnnaHTUpyemuTe NeCMEeNKbPU U UMNAAHTUPYEMUTE
Kapauoseptepu/aedubpunatopu (ICD) moraT ga ce NOBAUAAT
OTPULATENHO OT PaAMOYECTOTHMA TOK. BaxkHo e:

—  [la vmaTe HannYHW BPEeMEeHHU BbHLUIHW M3TOYHWULM Ha NeicupaHe u
Aednbpunauma no sBpeme Ha abnauusaTa.

— BpemeHHo npenporpamupaiite cuctemata 3a neicupaHe B
ACMHXPOHEH PEXVMM NPU NALUEHTU, KOUTO ca 3aBUCUMU OT
nencmenkbp, 3a Aa n3berHete CBPbX4YBCTBUTENHOCT KbM LLIYM.

—  [a paboTuTe ¢ U3KNOYUTENHO BHUMAHWE Npu abnauma 8
HenocpeAcTBeHa 611M30CT A0 NEPMaHEHTHU NPEACHPAHN UK
KamepHMW OTBEXAaHMA.

— [a nporpamuparte Tepanuu Ha TaxmapuTmuun c ICD B pexxkum OFF
(u3KkntoueH) no Bpeme Ha abnaumoHHaTa npoueaypa.

— Cnep abnauusTa Aa NpoBeAeTe Mb/eH aHain3 Ha
UMNAAHTUPYEMUTE U3LENMNA NPU BCEKU NALMUEHT.

= KombuHaumaTa OT MHTPAKOPOHAPHO pa3snosiaraHe Ha abnaunoHHMA
KaTeTbp v npunaraHe Ha PY eHeprus e 6uia cBbp3BaHa C pas3sBuUTHE Ha
MMOKapaeH UHPapKT.

* 3HAYMTEIHOTO HaTOBapPBaHE C PEHTIEHOBO JIbYEHME MOXKE A3 A0Bese A0
OCTPO TbYEBO YBPEXAaHE, KaKTO U A0 NOBULLIEH PUCK OT COMATUYHU U
reHeTUYHU eeKTU KaKTo 3a NaLMeHTUTE, Taka v 3a NabopaTopHua
nepcoHasn. CnefoBaTtenHo KaTeTbpHa abiauvs Tpsabsa 4a ce U3BbpLLBA
CaMo C/ef afeKBaTHO NpeLeHABaHe Ha NOTEHLMAIHOTO PaanaLMOHHO
HaToBapBaHe, CBbP3aHO C NPOLIEAYPaTa, U CIes KaTo ce B3emMaT MepKH
3a HamasABaHe 40 MMHMMYM Ha TOBa HaToBapseaHe. ETo 3awo e
HeobX0AMMO M3MNOA3BAHETO Ha U3AENMETO NPU BPEMEHHM KeHU aa ce
npeueHnBa BHUMaTENHO.

= MposepeTte GU3MONOTMYHUA PA3TBOP 3a MPUraLMA 33 Bb3AYLLHM
mexypuyeTa npegu ynotpebata my B npoueaypara. Bb3gylwHm mexypyera
BbB GPM3NONOrMYHMA PA3TBOP 3@ MPUTALLMA MOTaT 4a NPUYMHAT eMbONK.

= KoraTo u3nonsgare KateTbpa B KOM6MHALMA C Ae3ue 1 3a 4a ce
n3berHe 3anywsaHe Ha IMHWATA 338 NPOMUBAHE:

— W3barsaiite ga npunarate e4HOBPEMEHHO CUIHO BbPTEHE U
HanpesKeHune oT OMbH (M3TErNAHE) BbPXY KaTeTbpa, A0KaTO BbPXbT
Ha KaTeTbpa ce Hamupa B Ae3MNEeTO B U3BUTA NO3ULMA.

— OcBobogeTe Haco4YBaHETO (M3NpaBeTe KaTeTbpa), Korato
U34bpnBaTe Ha3ag, KaTeTbpa B AE3MNETO.

= [la He ce cTepuaunsmnpa u ynotpebsasa NOBTOPHO, 3a Aa ce usberHat
pyCcKoBETE OT UHPEKLMA U HENPABUIHO GYHKLMOHMPAHEe Ha KaTeTbpa.

* He noTansiiTe B TEYHOCTM NPOKCUMANIHATA APbXKKA UNUN CbEAUHUTENA 33
Kabenu; Bb3AMOXKHO € TOBa Aa NoBpeaAn enekTpuyeckute GyHKLUK.

= OYHKUMATA 33 YNPaBAAEMOCT Ha KaTeTbpa e npegHasHayeHa 3a paboTa B
eflHa paBHWHa Ha ABU¥KeHUeTo. ONUTKTE 33 OTKIOHABaHE Ha

PR A ERPCEKTOD B APYTV PaBHUHM (Hanp. NepneHAVKyNApHa Ha
e eI RS i ouBaLLa paBHMHa M AP.) MOXe fa AoBese A0 nospesa

Ha HacoYBalUMA MEXaHU3bM M HaManeHa cnocobHOCT 3a
No3MLMOHMpPaHe Ha Bbpxa Ha KaTeTbpa, KaKTo Ce XKenae oT onepaTopa.
He M3non3BaiTe KaTeTbpa C OTKIOHABALLM CE UHTPOAIOCEPHM Ae3UnNeTa,
KOMTO pabOTAT B HAKO/IKO PaBHUHM Ha ABWXKeHMe. He nsnonssaiite
KaTeTbpa C OTK/IOHABALLM Ce e3unneTa, KOUTo MoraT Aa orpaHuyaT
OTK/IOHABAHETO Ha BbpXa Ha KaTeTbpa Ypes ynorpeba Ha pbyuHO
ynpaBnABaHU XeMOCTa3HM Knanw.

= [loknafBaHu ca cnyyvam Ha 3abaBeHO Bb3HWKBAHe Ha aTpuoesodareanHa
¢ducTyna (AEF) BbB Bpb3Ka € NpoLeaypu € paAnoYecToTHa KaTeTbpHa
abnauwmsa. B pegku cnyyam AEF ce cBbp3Ba CbC 3HAYUTE/IHA CTEMEH Ha
3a60/71€BaEMOCT Y CMBPTHOCT.

= KaTeTbp®bT, KOraTo ce u3nonsea 3aeaHo ¢ PY reHepaTtop, moxe aa
nopgasa 3HaunTesnHa PY mowHocT. HenpasunHoTto 6opaseHe ¢ KaTeTbpa
N C HANdEpeHTHUA enekTpos, ocobeHo npu paboTa ¢ ycTponcTBoTO,
MOMe [a AoBefe A0 YBpexgaHe Ha nauueHTa uam Ha oneparopa. Mo
Bpeme Ha NoAAaBaHe Ha eHeprusa Ha NauueHTa He Tpabsa aa ce
No3B0/IABA Aa Ce AOKOCBA 0 3a3eMeHU MeTalHU NOBbPXHOCTY.
MosnumoHupaitte PY kabenute 3a naumeHTa Taka, ye Aa ce usbarea
KOHTaKTbT C NaUMeHTa UAn ¢ Apyru Kabenu.

= CnepeTe NpuaoXKeHaTa KOHTAKTHA cu/1a Mo Bpeme Ha npoueaypara, 3a
[a u3berHeTe NpunaraHeTo Ha NPeKoMepHa cuna.



= MaTepuanure, NOCOYEHM NO-A0Y 3@ BCEKM NPOAYKT, MOraT 4a NPUYUHAT
anepruyHm peakumm Uam peakLm Ha CBPbXUYyBCTBUTENHOCT. /lnua,
KOMTO Ca aNepruyHmn KbM TAX, MOTaT 4a NoAyYaT afepruyHa peakumusa Kbm
TO3M NpoAayKT. Npeam aa ce U3n0/138a BbPXY NauMeHTa, NauueHTsbT
TpA6Ba Aa 6bAE KOHCYATUPAH OTHOCHO MaTepuannTe, CbAbpKalM ce B
n3penuero, v Tpabea Aa ce 06CbaM UANOCTHA aHAMHe3a 3a anepruu:

— EnokcuaHo nenuno

— BwvTpeweH enactomep

— Nonnmep Kraton

—  Grilamid TR55

— PEBAX 4033

— PEBAX 3533

— PEBAX 55D

— PEBAX 72D

— PEBAX 7233

—  Mokputue Pellethane 2363-90AE/Pellethane 2363-55D
—  Mokputue Pellethane 65D
— Nokputue Pellethane 55D
— MnaTuHo-upuavesa cnias
- Nonnumng,

—  CunukoH

— Hepbaaema ctomaHa

MpeanasHu mepKu

= [bArocpoyHUTE PUCKOBE OT NPOAB/IKUTENHATA GlYyOPOCKONUA U OT
Bb3HWMKBAHETO Ha NPUYMHEHM OT PAANOYECTOTHUA TOK N€3UKN He ca
ycTaHoBeHM. ETo 3310 e HeobX0AMMO M3M0I3BAaHETO HA U34ENNeTo Npu
Aeua B npeanybepTeTHa Bb3pacT Aa ce npeLeHABa BHUMaTenHo. OcBeH
TOBa He Ca NPOoBeXKAaHM NPOy4YBaHMUA Ha OTHOLIEHWETO No3a/pPUcK npu
ACMMNTOMHM NaLUEHTH.

= 3a usbaresaHe Ha Tpomboemb0nsA, NPU HaBAM3aHe B AABaTa NOAOBUHA
Ha CbpLEeTo No Bpeme Ha abnauua Tpabsa Aa ce U3non3ea
WHTPABEHO3HO NPUIOXKEHUE Ha XenapuH. Mo npuHumn
aHTMKOArynaHTHOTO NeyeHne TpAabBa ga ce NpuabpKa KbM NPenopbKuTe
Ha EBponelickoTo apy»KecTBo no Kapauonorus (ESC), AMepukaHcKaTa
cbpaeyHa acoymaumn (AHA) n AmepuKaHcKaTa Kosiervs no Kapgamonorus
(ACC) UM KbM BCAKAKBM APYTY €4AMHHU NPEnopbKu, KOMTO BKAKOYBAT
MHTPABEHO3HO NPUIOXKEHUE Ha XenapyH No Bpeme Ha npoueayparta Ha
abnauua B I9BOTO NpeACHPANE U aHTUKOArynaLmMsa 33 MUHUMaeH
nepwog, BnocneacTaue.

= KoraTto usnonssare KaTeTbpa ¢ KOHBEHLMOHA/HA e1eKTPOdU3N0N0TNYHA
nabopatopHa cuctema (M3nonssaHe Ha ¢payopocKonua 3a onpeaensaHe
Ha MeCTONONOXKEHMETO Ha BbPXa Ha KaTeTbpa) UM Cbe cuctema 3a 3D
HaBurauusa, Tpabsa fa U3BbPLUBATE BHUMATENHO MaHUNYNALMATA C
KaTeTbpa, 0cobeHO aKo ce M3M0A3Ba B KOMBUHALMA C AbATO Ae3une, 3a
Ja ce usberHe yspexaaHe, nepbopaumsa UM TamnoHaga Ha cbpueto. He
npunaraTe NpekomepHa c1ia 3a NPUABWMKBAHE UM 33 U3BAXKAAHE Ha
KaTeTbpa, KOraTo CpeLyHeTe CbnpoTMBaeHne. TBbPAOCTTa Ha BbpXa
onpegens, Ye TpAbBa Aa ce BHUMABA, 33 Aa ce NpeAoTBpaTH
nepdopauma Ha cbpLeTo. AKO GYHKLIMOHANIHOCTTA 33 U3MepBaHe Ha
cunaTa e akTMBHA, OLEeHEeTe NPUNOXKEHATa CUAA, 3a Aa ce nsberHe
npunaraHeTo Ha NPeKomepHa cuna.

= BuHaru usnpassiiTe Bbpxa Ha KaTeTbpa Npeamn BbBEXKAAHETO N
n3TernsaHero.

= BuHaru nogbprkaiite noctoaHeH g4e6bUT Ha NPOMMBAHETO C
dur3nonormueH pasTeop, 3a 4a ce NpeAoTBPATH KoarynaumaTa B pamkute
Ha IyMeHa Ha KaTeTbpa.

= MokayBaHeTo Ha TemnepaTypaTa AW Ha MMNeaaHca (3agageHaTa
rpaHMLLA e NPeBULLEHA) MOXKeE Aa AOBede A0 NpekbcBaHe Ha PY TOK u
MOXXe NOTeHUMANHO Aa e NPeau3BUKaHO OT obpasyBaHe Ha CbCUpek Uau
OBbI/IABaHE NPU BbpXa Ha KaTeTbpa. B T03u cnyyait KaTeTbpbT TpA6Ba Aa
ce U3BaJu U BbPXBT @ Ce NOYUCTM OT cbeupeLy. Mpu nouncTeaHe Ha
eNeKTpoAa Ha Bbpxa BHMMaBalTe TOW Aa He Ce U3BMBA CNPAMO OCTa Ha
KaTeTbpa; M3BMBAHETO My MOXKe [la HapyLM CBbP3BaHETO Ha eNlekTpoaa
Ha Bbpxa 1 fa ro pasxsabu. YsepeTe ce, 4e OTBOPUTE 3a MPOMUBAHE He
ca 3anyweHu npean NOBTOPHOTO BbBEXKAAHE.

* BMAMMO HUCKA U3XOAHA MOLLHOCT, MOKa3aHWe 3a BUCOK MMNEeaHC Uan
HecnocobHOCT 3a NpaBUAHO GYHKLMOHMpPaHe Ha PY obopyasaHeTo npu
HOPMa/THX HAaCTPOMKM MOraT A,a NMOoKa3BaT NOrpeLHo NPUIOKeHME Ha
MHAMdEPEHTEH eNeKTPOA(M) MM NOBPeaa Ha ENEKTPUYECKO OTBEKAAHE.
He yBennyaBaiiTe MOLWHOCTTa, Npeau 4a cTe NPOBEpPUAN 3a BUAUMM
AedeKTV UNn HenpaBUAHO pasnonaraHe Ha eNeKkTPoau.

= MpoyeTeTe M cnasBaiTe MHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeba Ha npoussoauTens
Ha MHAUEPEHTHUA enekTpos; TpA6Ba Aa ce U3NonN3BaT UHAUDEPEHTHU
eNeKkTPoAN, KOUTO YAOBNETBOPABAT MW NPEBULLIABAT U3UCKBAHMATA HA
ANSI/AAMI (HF18).

* Tpabsa aga ce BHMMaBa npwu abnauums 6A130 [0 CTPYKTYpPU KaTo
CUHYaTPUANHMUA U aTPUOBEHTPUKYNAPHUA Bb3E.

* Mpepu ynotpeba cTepuiHaTa ONAKOBKA U LLENOCTTa Ha KaTeTbpa Tpabsa
Aa 6baaT npernefaHu, BKAIOUUTENHO CbeguHUTenuTe. AKo cTepuaHaTa
OMaKOBKa e HapyLleHa Uu OTBOPEHAa HEeBOJTHO, He U3non3BaiTe
KaTeTbpa.

P i PR idiiHa3HaYeH camo 3a e HOKpaTHa ynoTtpeba.
PR i YeTbpa Ha OpraHUYHM Pa3TBOPUTENM, HANPUMEP CAMPT.

* 32 eNeKTPOXMPYPruATa e NPUCHLL, PUCK OT 3anasBaHe Ha Bb3nJaMeHuMu
rasose UAW Ha Apyru maTepuanu. Tpabsa ga ce B3emat nNpeanasHu
MepKM 3a OrpaHMYaBaHe Ha KOHTAKTa Ha Bb3MNJlaMeHAemMUTe maTepuani
C ONepaTUBHOTO MoJie 3a enekTpoxmpyprus. Korato ce nsnonssa PY
eHeprus, TpabBa ga ce ynoTpebsBaTt He3ananaMmu CpeacTsa 3a
noyncTBaHe U Ae3nHdeKUUa BUHArK Korato e Bb3MOXKHO. 3anaanmure
cpeacTBa, U3No0N3BaHM 32 NOYUCTBAHE MW Ae3nHbEKLMSA, UAN KaTo
pasTBOpMTENN Ha Nenuna, Tpabea Aa 6bAaT OCTaBeHM Aa ce u3napAaTt
npeav NpuaaraHeTo Ha BUCOKOYECTOTHa XMpyprus. Mma puck ot
HaTpynBaHe Ha 3anajiMmMun PasTBOPU MO NauMeHTa Uau BbB
BA/TbOHATMHM Ha TANIOTO, KAaTO HAaNPMMep MbNa, a CbLLLO U B TEIECHU
KYXWMHU, KaTo Hanpumep BnaraauviLeto. Bcaka TeUHOCT, HaTpynaHa B Tesn
30HM, TpAbBa Aa 6bae cbbpaHa, Npean Aa ce M3Mno/s3Ba BUCOKOYECTOTHO
XupypruuHo obopyasaHe. HAKkou maTtepuanu, Hanpumep NamyKbT U
MapAATa, KOraTo ca HaCUTEHW C KUC/IOPOA, MOraT Aa ce Bb3NIaMeHAT OT
WCKpK, NPOM3BEAEHUN NPW HOpMaHa ynoTpeba Ha BUCOKOYECTOTHO
XMpypruyHo obopyaBaHe.

= EnektpomarHutHata uHtepdeperums (EMMW), koaTo ce cb3gasa ot
KaTeTbpa, KoraTo ce M3Mnos3Ba B CbyeTaHue ¢ PY reHepaTop, nNo Bpeme Ha
HOpMasnHa paboTa moxKe Aa oKaKe He61aronpUATHO BAUAHME BbPXY
paboTaTa Ha apyro obopyasaHe.

= EnektpoauTe 1 COHAMTE, U3MON3BAHU 3a YCTPOMCTBA 33 MOHUTOPUPAHE U
CTUMY/IALMSA, MOXKe [a Ce NPeBbPHAT B MbTULLA 33 MPOTUYAHE Ha
BMCOKOYECTOTEH TOK. ONacHOCTTa OT M3rapsHMA MOXe Aa Ce Hamanu, Ho
He ¥ ga ce eNMMUHMPA, Ypes NOCTaBAHE Ha eNeKTPoAUTE U Ha COHaUTE
KOJIKOTO € Bb3MOKHO No-Aasey OT MACTOTO Ha abnauus u ot
MHANGDEPEHTHUA eNeKTPOA. 3aLUTHUTE MMMEedaHCK MoraT Aa HamanAaT
puCKa OT U3rapsaHUA 1 Aa NO3BONAT HENPEKbCHATO MOHUTOPUpPaHE Ha
eNeKkTpoKapaMorpamaTta no Bpeme Ha npuaaraHe Ha eHeprusTa.
Mpenopbysa ce ynotpebaTa Ha CUCTEMM 32 MOHUTOPWHT, BK/IHOYBALLM
BMCOKOYECTOTHU YCTPOMCTBA, OrpaHNYaBaLLM eNeKTPUYECKUA TOK, KaKTo
M [ia He ce U3MNo/3BaT UIT0BU eNEKTPOAN 32 MOHUTOPUHT.

= AKO reHepaTopbT He NoKa3Ba TemnepaTtypa, yBepeTe ce, Ye CbOTBETHUAT
Kaben e BK/OYEH B reHepaTopa. AKO BCe OLLe He ce U3NUcBa
TemnepaTypa, BbAMOXKHO € A3 e HaMLe HapyLeHo GyHKUMOHUPaHe Ha
cucTemaTa 3a TemnepaTypHO OTYMTaHe, KoeTo TpabBa fAa ce Kopurupa,
npeau ga ce npunara P4 mowHocr.

= Mpepgu ynotpeba nposepeTe Aanv OTBOPUTE 38 NPOMMUBAHE Ca HaMb/IHO
$YHKUMOHANHK upe3 BAnBaHe Ha pU3MoNorMyeH pasTeop npes
KaTeTbpa.
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= PefoBHO Npernexapaite u TecTBaite Kabenute u akcecoapure.
= [la ce cbXpaHABa Ha X/1aAHO, TBMHO MACTO.

BHUmaHue

* He ce onuTsaiiTe fa M3non3sare yCTPOMCTBOTO, NpeaM Aa CTe NPoYesv 1
pas3bpany HaNbAHO NPUNOKUMUTE UHCTPYKLMM 33 ynoTpeba.

HexxenaHu peakuuu

Mpwu npoLeaypuTe Ha KaTeTbpHa abnauma ca LOKYMEHTUPaHU chegHuTe
HeXXenaHu cbbuTus:

Bb3aylwHa embonma

Peakuma kbm aHecTe3uATa
ductyna mexay AACHOTO
npeacbpaune n aopTata
Aputmuun, bpaavkapama u
TaxuKapama

ApTepuoBeHo3Ha ¢ucTyna
bescumnTomMHa mo3byHa
embonua (EME)

CovpaeyHa nepdopaums/
TaMnoHaga

CbpaeyHa Tpomboembonun
MO3bYHO-CbA0B UHUMAEHT UK
NPUCTBN/UHCYNT

Bonka B rpbaHuWa Kow/
anckomoopt

JunceKkaumna Ha KOpoHapHa
apTepua

KopoHapeH apTepuaneH cnassm
Tpom603a / okny3usa Ha
KOpOHapHa apTepua

Kawnunua

CmbpT

PasmectBaHe Ha UMNAaHTUPYyem
KapauoBepTep-gedubpunatop
WM Ha OTBEXAAHWA 33
NOCTOAHHA KapAWoCTUMYNaLua
EHpokapaut

M3rapsaHe Ha xpaHonposoaa/
yBpena/Bb3naneHue
CbpaeyHa HepocTaTbyHOCT /
HeAoCTaTbYHOCT Ha NOMMeHaTa
bYHKUMA Ha cbpueTo
XemoTopaKc

XunotoHunA

MmyHONOrMYHa peakuma,
BK/IIOYUTENHO aHadunakcua
MoBMWLIEHO HMBO Ha KpeaTuH

MHPapKT Ha MMOKapaa
06cTpyKumMa uam nepdopauma,
WK yBpexaHe Ha cbaoBaTa
cuctema

Boska B repba/cnabuHute
MNepukapant

MepuKapaeH nsnms
YBpexaaHe Ha anadparmanHua
HepB, BKAOYMTENIHO Napanun3a
Ha avadparmarta

MNnespanHa edysua
MHeBmOHMA

MHeBmoOTOpaKC
MNcespoaHeBpM3ma
BenogpobeH oTok
BenogpobHa embonus
BenoapobHa xMnepToHus
[ucekauua Ha benogpobHata
BEHa

Tpomb Ha 6enoapobHaTta BeHa
PaguaumoHHa TpaBma
PecnupatopHa genpecus/
ANCMHeA/XUNoKeus

KoKHU n3rapaHua

TeKa cTeHo3a Ha
6enogpobHaTa BeHa (>70 %)
WK UANOCTHO 3anyLuBaHe Ha
6enogpobHaTa BeHa, Aopu Npu
OTCbCTBMETO Ha CUMNTOMM
CVMHAPOM Ha CKOBaHO NABO
npeacvpamne

TamnoHaga, NoTeHUManHo
M3KCKBaLLa onepauus
MoBwleHa TemnepaTypa uau
Tpecka

MpexoaeH ncxemuyeH NpucTbLN
(TIA)

Tpomboembonus

docdokmnHasza (CPK)

NHbekunm

Nauepauuma (paskbcBaHe)
M3ThuaHe Ha Bb3AyX UM KPBB B
6enute apobose MAn B Apyru
opraHu nopaau nepdopauma
ductyna mexay naso
npeacbpAue U XpaHonpoBoaa
Cepuro3HO KbpBeEHE, KOETO
Hanara xMpypruyecka Hameca
WK KPbBONPENUBAHE WU BOAU
[0 XOCMuTanmsaums

Tpombo3sa

HeymuLneH MbaeH nnm
HenbeH 610K UK yBpexkaaHe
Ha AV, CMHYCOB Bb3en unun gpyra
4acT oT cbpLEeTo

YBpeaa Ha 6yxaaewms Heps,
BK/IIOYMTENHO racTponapesa
KnanHo yBpexpaaHe

KbpBeHe oT cbaoBeTe / oKaNHM
XemaTomu / eKXMumosu
BasoBaranHu peakuum

KamepHa Taxvaputmuma
MpeToBapBaHe Ha obema

PY abnauun

3a PY abnauma KaTeTbpbT TPAGBA Aa Ce CBBPMKE KbM NOAXOAALLUTE BXOAHU
cbeMHWUTEeNn Ha obopyaBsaHeTo TactiSys™ Quartz, KoeTo cneg ToBa ce
cBbp3Ba ¢ PY reHepaTop. 3a noseye MHPOPMALMA BUKTE HapPbUYHMKA Ha
noTpebutens Ha obopyaBaHeTo TactiSys™ Quartz. 3a 3aTBapsHe Ha
eNeKTpuyecKaTa Bepura e HeobxoAMMO Kbm BXoAa Ha pedepeHTHUA
€/1eKTPOo/, Ha reHepaTopa Aa ce CBbPXe MHANDEPEHTEH eNneKTpoa,.
MmnepaHcbT Ha BepuraTa npeam PY abnauua Tpabea aa 6bvae
npubnusutenHo 100 oma. YBepeTe ce, Ye reHepaTopbT OTYUTA TeMnepaTypa,
6113Ka [0 TenecHaTa, cnej BbBeXAaHe Ha KaTeTbpa B NaLWeHTa v npeau
npunaraHe Ha PY moLuHoCT.

Pabora c reHepartopa

BusKTe HapbyHUKa 3a NoTpebutena Ha obopyasaHeTo TactiSys™ Quartz,
KaKTO U HapbYHMKa 3a Npunoxummua PY reHepaTtop 3a MHbopmaumsa 3a
NpPaBWIHOTO CBbP3BaHe Ha KaTeTbpa € reHepaTopa v 3a NoapPo6HU
MHCTPYKUMKM 33 paboTa c reHepaTopa 3a PY abnauusa.

MapameTpuTe 3a npunaraHe Ha PY abnaums we Bapupart B 3aBUCUMOCT OT
MACTOTO Ha abnauma, cneumMdUYHUTE YCI0BUA 33 BCAKA Npoueaypa v
eNekTpuyecKaTa cxema 3a ynpas/iieHWe Ha PanovecTOTHUA reHepaTop.
MpenopbynTeNHUTE NapameTpu Ha PY npuioskeHme ca nocoveHn B Tabamua
,MapameTtpun“ B pasgena ,MpunaraHe Ha PY Tok”. Korato nsnonssare
abnaumoHeH KateTbp TactiCath™ Contact Force, Sensor Enabled™, BuHaru
W"Wﬂﬁﬁ{'ﬂﬁ%nemaﬁgka”BaHeTo Ha TemnepaTypaTta U umneaaHca.

WWW.nevace: el

MHCcTpyKuumM 3a ynotpeba

MpoueTeTe KaKTO Te3M MHCTPYKL MK 3a ynoTpeba, Taka U HapbyHUKa 3a
noTtpebutens Ha obopyaBaHeTo TactiSys™ Quartz, KoraTo usnonssarte
abnaumoHHuA KaTeTbp TactiCath™ Contact Force, Sensor Enabled™ B
cbyeTaHue c obopyaBaHeTo TactiSys™ Quartz.

NPEAYNPEXAEHUE: He nsnonssaiite KateTbpa, ako He paboTtu
n3npasHo. TpA6Ba Aa ce NoN0XKaT 0cobeHun ycunus, 3a Aa ce NpoBepu
}GYHKLMOHANHOCTTAa HA NPOMUBAHETO U MEXaHM3Ma 3a HacouBaHe.

MoproroBKa Ha KaTeTbpa 3a yn0'rpe6a

1. OcurypeTe CbA0B AOCTHMN B rONAM LEHTPANEH CbA (Hanp. BbB
demopanHaTta BeHa) 4Upes aceNTUYHN TEXHUKMU.

2. W3BapeTe KaTeTbpa OT ONAKOBKATA, A0OKATO O NPEXBbPAATE B
cTepunHoTo none. OrnefanTe eNekTPOAUTE U KaTeTbpa BHUMATENHO, 33
[a NOTBbPAMUTE TAXHATA LANOCT U 06LOTO UM CbCTOSHUE.

3. CebprKeTe 19-wndTOBUA eNEKTPUYECKM CbeANHUTEN HA KaTeTbpa KbM
eNeKTPUYECKOTO rHe3a0 Ha obopyaBsaHeTo TactiSys™ Quartz.

4. OTcTpaHeTe NpeAna3HaTa Kanayka Ha ONTUYHUA CbegUHUTEN U
CBbpXKeTe ONTUYHMA CbeAMHUTEN HA KaTeTbpa KbM ONTUYHOTO rHe3a0.
He npunaraiite cuna BbpXy CbeAMHUTENNTE, 3aLL,0TO MOKE Aa ce
nonyyu nospesa Ha WuaoT.

BHMMAHMUE: BHumaTtenHo nogpasHeTe ONTUYHUA CbeAUHUTEN C
ONTUYHOTO rHe3A0 Ha obopyaBaHeTo TactiSys™ Quartz, goKaTo ro
HaTUCKaTe CU/IHO, 3a Aa OCUTypUTe CBbp3BaHe.

5. W3nonssaiite 10-wndTOB CbeanHUTEN, 3a 4a CBbPIKETE KbM
HaBMraLuMOHHAaTa U NO3MLMOHMpPALLATa CUCTEMM.

—  3acuctema MediGuide™ cBbpKeTe € KaTeTbpHO CBbpP3BaHE
MediGuide™, Sensor Enabled™.

—  3acuctema EnSite Precision™ cBbprkeTe ¢ Bpb3KaTta
EnSite Precision™, Sensor Enabled™.

—  3acuctemara 3a enektpodpusmonorua EnSite™ X cabprreTe ¢
ycunsatens EnSite™ X AMpeKTHO Ypes uHTerpupaHusa kaben nnm
Npu HyXAa OT AONbAHWUTENHA Ab/XKWHA Ha Kabena nsnonssaite
MarHUTHUA yAbAXKUTENEH Kaben.
6. BKatoueTe 3axpaHBAHETO Ha reHepaTopa U obopyasaHeTo TactiSys™
Quartz u cTapTupaliTe UpUraumoHHaTa nomna. Ygeperte ce, 4e nomnara
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e cBbp3aHa c PY reHepaTopa. BuxKTe HapbyYHMKA 3a onepaTtopa Ha PY
reHepaTopa 3a NbJ/IHO ONMCAHME HAa MOHTUMPAHETO M KOMYHMKaUMATa Ha
reHepaTopa M nomnara.

7. CsbprkeTe obopyasaHeTo TactiSys™ Quartz ¢ PY reHepaTopa.

8. CBbprkeTe TpbbUTE 33 NPpOMMBaHE KbM iyep GUTUHIA Ha KaTeTbpa.
CbLL0 MOMKe fja Ce U3MoA3Ba U 3--MbTEH CMpaTeneH KpaH.

BHMMAHMUE: MNpoBepeTte aanun Bpb3KaTta KbM UPUraLMOHHATA
nomna e npasunHo ob6esonaceHa.

9. [obaBeTe xenapuH Kbm GU3MONOTMUYHWUA PA3TBOP 33 BIMBAHE CMNOPeS,
AQHTUKOAryNaHTHUA CTATyC Ha MauueHTa.

10. O6e3sb3aylweTe TpbbaTa 33 NPOMMBAHE NPY BUCOK AebuT, 3a Aa ce
yBeEpUTE, Ye HAMA Bb3AyX B TpbOHATa cMCTeMa Ha KaTeTbpa. YBeperTe ce,
4e BCUYKM MOPTOBE 33 NPOMMUBAHE Ca OTBOPEHM.

11. Cnep KaTo OT KaTeTbpa ca NPeMaxHaTh BCUYKU Bb3AYLIHU MexypyeTa,
ocurypete MMHUMYM aebut 2 ml/min (0,0005 gal/min [CALL]) no Bpeme
Ha uAnaTa npoueaypa, 3a 4a NpeAoTBpaTUTE CbCUPBaHE U/UAK OKAY3UuA
Ha OTBOPWTE 3a NPOMMBAHE Ha BbPXa Ha KaTeTbpa.

12. Mpeay BbBEXAaHe OTK/IOHETE KaTeTbpa B €4HATa WU B BETE NOCOKM
Ha OTK/IOHABaHe. He gbpnaiite nyep HakpaHWKa UAKU CbefuHUTeNs 3a
dusnonornueH pasteop.

—  [pu egHonocoyeH KateTbp 6yTaHeTo Ha 6yToHa 3a
KOHTPO/IMPaHe C NPbCT Hanpea, BOAM A0 OTKNOHABAHETO Ha
OMCTanHaTa 4acT Ha KaTeTbpa. Korato 6yTOHBT 338 KOHTPOAUPaHe
C NPbCT ce U3abpna Hasag, AUCTanHaTa YacT Ha KaTeTbpa Lie ce
n3npasu. AKo e HeobxoaMMo, U3nos3BanTe byToHa 3a
KOHTPO/IMpaHe Ha OMbHa, 3a Aa peryanpare onbHa 3a
HacouBaHe. pu U3BaxK4aHe OT OMakoBKaTa Konyero we 6bae B
3aK/II04EHO NONOKEHME.

3ABE/IEXKKA: AKO e HEOBXOAMMO, ONMBHBT HA APBXKKATA Ha
eJHONOCOYHMA KaTeTbp MOXKe Aa ce peryanpa upes perynmpyemma
6YTOH 3a KOHTpO/IMPaHe Ha onbHa. OnepaTopbT MOXKe Aa peryaunpa
OMbHa UM @ OTK/IOYM Ypes3 3aBbPTAHETO Ha ByTOHa 3a
KOHTpO/NMpaHe Ha onbHa. bbaeTe BHMMaTEeNHK, KOraTo 3aBbpTaTe
6yTOHa 3a KOHTPO/IMPaHE Ha OMbHA, Tbii KAaTO NPEKOMEPHOTO
npeBbpTaHe MOXe Aa foBeae 0 3aryba Ha KOHTPOIMPAHETO Ha
onbHa.

—  TNpwv 4BYNOCOYHMA KaTeTbp U3LbPMNBAHETO Ha eaHaTa CTpaHa Ha
MexaHM3Ma 33 OTK/IOHABAHE CMPAMO HeyTPaNHOTO MO/oXKeHNe
Le AOBeAe A0 OTKNOHABAHETO Ha KaTeTbpa B Ta3u NOCOKa.
M36yTBaHETO Ha MexaHWU3Ma Ha3aj A0 HeyTPasHO NoNOXKeHNe
Le M3npasu KateTbpa. Npu acMMeTpuYeH AM3aiH Ha KpuBaTa
no-rofamara Kpusa Lie MMa Masika M3ayTuHa BbpXy MexaHu3ma
3a OTK/IOHABAHE C Lie/ 1IeCHa OLeHKa Ha TUNa Ha Kpuearta.

3ABENNEXKA: [BynocoyHaTa ApbXKKa MMa peryanpyemo Konye 3a
KOHTPO/ Ha HanpeXeHneTo, KOeTo N03B0/ABa Ha onepaTopa Aa
M3M0/13Ba 3a[BMXKBALLMA MEXaHM3bM U OrbBallaTa Cekuua B
HEe3aK/l0YeHO CbCTOAHME UAN Aa KOPUTMPa HamnpexXeHneTo 40
HWBO, MPU KOETO 3a[BMXKBALLMAT MEXaHU3BM M OrbBaLLaTa ceKkuma
ca 3aKNtoYeHN Ha macTo. CTeneHTa Ha TPUeHe ce yBeanyasa npu
3aBbpTaHe Ha ByTOHa MO MOCOKa Ha YaCOBHUKOBATA CTPesIKa A0
[OCTUraHe Ha NbAHAaTa NAtoC (+) nosuuma.

APEAYNPEXAOEHUE: YBepeTe ce, 4e ONbHBT € A0CTaTbyeH 3a
33/AbP’KAHETO HAa KPMBATA, KOFaTO KaTeTbPbT € OTK/IOHEH.
HepocTaTbYHUAT ONbH MOXKe Aa Hamanu cTabUNHOCTTA Ha
KaTeTbpa.

|-|03VILI,VIOHVIpaHe Ha KaTeTbpa

1. YBepeTe ce, ye MHANDEPEHTHUAT €1eKTPOZA, e NOCTaBeH NPaBuUIHO
BbPXY TANIOTO Ha NaLMeHTa U e cBbp3aH ¢ PY reHepatopa. 3a abnauua
TpAbBa fa ce U3M03Ba CamMo eAUH MHAUDEPEHTEH eNeKTPOs, B
pamKuTe Ha NPenopbYUTEIHUTE HACTPOMKM Ha abnauunATa, NoKasaHu B
Tabnuuata 06wy npenopbkn“ nog, pasaena ,Mpenopbuntentu
napameTpu Ha PY npunoxexue”.
Mpeay BbBEXAaHe ce yBEPETe, Ye KAaTeTbPbT € B HeyTPaiHO
(M3npaBeHo) NonoxeHwue. 3a fa NPOBEPUTE CbBMECTUMOCTTA MEXAY
[le31NeTo U KaTeTbpa, paboTeTe ¢ BHUMaHWE, KOraTo 3a Mbpsu NbT
npuaBuXKBaTe KaTeTbpa B AE3U/ETO.

N

NPEAYNPEXAEHUE: U3non3BaiiTe camo ynpaBasemo unm
HeynpasaAemo Aesusie Ha MHTPoAoCcepa C MMHMMaJIeH BbTpelueH
pnametop 8,5 F.

3. 3a fa ce u3berHe 3anyluBaHe Ha KaHasMTe 32 NPOMUBAHE, KAaTETbPbLT
TpA6Ba HENPEeKbCHATO Ja ce NPOMUBA, JOKATO € B CbA0BaTa MPeXxa.
MpomwuesaHeTo TpsbBa Aa 6bae CNPSAHO efBa cies u3saxaHe Ha
KaTeTbpa OT TANOTO.

4. BbBexfaaiiTe KaTeTbpa uYpes BacKynapHusa foctbn. [locturaiite 4o
NABaTa CTpaHa Ha CbpLETo Camo Ypes TpaHCCenTanHa NyHKTypa.

NPEAYNPEXAEHUE: 3a aa ce rapaHTUpa npaBuiHaTa ynotpeba Ha
ceH30pa 3a cunaTa, AUCTaNHaTa YacT Ha KaTeTbpa Tpabea aa 6bae
NOCTaBeHa TaKa, Ye BbPXbT U ABa AOMbJIHUTENIEH €1eKTpoaa Aa ca
U3BbH AEe3MNeTo Ha MHTpoAtocepa.

mfgjﬂmﬁf’omnEHME: 3a Aa ce rapaHTMpa npaBuaHaTa ynotpeba Ha
CHTHA/INTE Hd MHTPaKapAManHaTa eeKTporpama, AUCTasHaTa yact
Ha KaTeTbpa TpAbBa ga 6bae nocTaBeHa Taka, Ye BbPXbT M BCUYKKU
eNleKTpoAM Aa ca U3BbH Ae3nneTo Ha MHTpoatocepa.

APEAYNPEXAOEHUE: Korato nsnonssare ynpasnfaemu gesunera, ce
yBeperte, Ye BbpXbT Ha Ae3MNETO e U3NpaBeH Npu BbBeXAaHe Ha
BbpXa Ha KaTeTbpa. A6naumnoHHMAT KaTeTbp TactiCath™ Contact
Force, Sensor Enabled™ moe aa 6bae noBpeaeH no Bpeme Ha
OTK/IOHABaHe, KOETO e NepneHANKYNAPHO Ha ynpasBassalyaTa
pPaBHUHA Ha KaTeTbpa, 3aTOBa yNpaBAsABallaTa paBHMHA Ha
KaTeTbpa TpA6Ba Aa ce NoApaBHM C yNpPaBAABaLLATa PpaBHUHA HA
ynpasnsemorto gesune.

5. MNpuasuseTe KaTeTbpa KbM U3cCaesBaHaTa 30Ha. KaTeTbpsT TpabBa aa
6bae NnpeseaeH oT NepudepeH Cba, KbM KenaHaTa Nnosuuma B
eHAoKapaa ¢ nomoluta Ha payopockonua. ManonssaiTte Kakto
bnyopockonus, Taka U eNeKTporpamu 3a NoAnNOMaraHe Ha NpasuIHOTO
NO3ULIMOHUPAHE.

6. M3nonsBaiiTe mexaHU3Ma 3a OTKNIOHABaHeE, 3a fja NO3ULMOHUpaTe
BbPXa Ha KaTeTbpa B MOAXOAALLO MECTOMONOXKEHNE.

NPEAYNPEXAEHUE: NMpekaneHOTO orbBaHe UK YCYKBaHe Ha
KaTeTbpa MOXKe Aa AoBeje A0 NOBpeXAaHeTo my.
PbuHOTO-NpeaBapuTeNnHO U3BMBaHe Ha AUCTa/IHAaTa U3BUBKA MOXKe
Aa HapyLwK paboTaTta Ha KaTeTbpa M NOTOKA 32 NPOMUBAHE U MOKe
Aa AoseAe A0 HapaHABaHe Ha NauuMeHTa.

BHUMAHME: He n3nonseaiite KOHTPACTHA TEYHOCT B KaTeTbpa.
MpunaraHe Ha PY Tok
1. Mpegau PY abnauus Tpabsa ga ce nposepu cTabuaHaTta No3muma Ha

KaTeTbpa (KOHTaKTHa cuna npubausmtenHo 20 rpama, c abcontoTeH
mMuHumym 10 rpama).

Tabnuua 3. TMapameTpu Ha KOHTaKTHaTa cuna

MapameTtsbp MpenopbuMTeNHN NapameTpu Ha
KOHTaKTHaTa cuna

TapreTHa KOHTaKTHa cuna CpegHo 20g (10-30g)

AbcontoteH MWUHUMYM 3a KOHTAKTHa
Cuna

MuHumym Force Time Integral (FTI™) 400 gs
12

10g




NPEAYNPEXAEHUE: KoHTaKTHa cuna Hag 70 g moxKe ga He noao6bpu
XapaKTepPUCTUKUTE Ha 06pa3yBaHETO Ha 1e3MA U MOXKEe Aa YBeNuuu
pucka ot nepdopaLma No Bpeme Ha MaHUNyNaLUU C KaTeTbpa.

2. YBeperTe ce, 4e npurauMoHHaTa nomna KOMyHukmpa c PY reHepatopa.

3. YBeperTe ce, Ye UpUraLMoHHaTa NOMNa e HacTpoeHa Ha aebuTa,
nocoyeH B TabauuaTta No-40ny 3a NOAXOAALLM HACTPOMKM Ha NodasaHe
Ha MolHoCT. MpenopbyBa ce Aa ce yBennym NPOMUBAHETO A0 BUCOK
[ebuT, KaTo ce 3anoyHe Ao 3 CeKyHAM Npean HayanoTo Ha NoAABAHETO
Ha PY eHeprva n nogabpikaHe Ha TO3U NO-BUCOK AebUT A0 3 cekyHam
cnep NpekpaTABaHETO Ha NPU/IOXKEHMETO Ha eHepruaTa.

Tabnuua 4. MpomusaHe

MpoueaypHa MpenopbuuTeNieH MUHUMaNeH
CTbNKa Aebut Ha npomusaHe
KapTtorpadpupaHe n maHunynmpaHe 2 ml/min (0,0005 gal/min [CALL])
17 ml/min
A6nauma (mowHocT <30 W) (0,0045 gal/min [CALL])
30 ml/min

Abnauma (mowHocT >30 W) (0,0045 gal/min [CALL))

Moxke Aa ce n3non3BaT HMBA Ha MOLLHOCT, KOUTO Haasuwasat 30 W,
KOraTo TpaHCMypasHuUTe ne3nn He moraT ga 6baaT NoCTUrHaTK Npu no-
HUCKM HMBA Ha MOLLHOCTTA.

NPEAYNPEXAEHUE: NpunoxkeHnerto Ha PY eHeprua npu mowyHocT,
KOATO e no-sucoka ot 30 W, ce cBbp3Ba € NO-roNfiMa BEPOATHOCT 3a
Bb3HMKBaHE Ha LUYMHO U3/IM3aHe Ha napa. Bucokara mowHoct Tpabea
Aa ce U3N0N3Ba CAMO aKO YKeNaHUAT Pe3yaTaT He MoXe Aa 6bae
MNOCTUIHAT NPU NO-HUCKM HACTPOIKM HA MOLLHOCTTA.

4. Tlpn BkNtoYBaHeTO Ha PY TOKa ce yBepeTe, Ye UMNeAaHChT Ha Bepurata
e npnbansutenHo 100 oma.

5. 3agaiiTe NbpPBOHAYa/IHO HMBO Ha MOLHOCTTA M MbPBOHAYaHa rpaHULa
Ha TemnepaTypaTta cropes NpenopbyUTENHUTE YCNOBUSA, NOCOYEHU B
Tabnuuata ,,06wWwm npenopbkn” B pasgena ,MpenopbunTenHu
napameTpu Ha PY npunoxeHune”.

6. CrapTupaiite nogasaHeTo Ha PY eHeprus v ce yBepeTe, ye
MpUrauMoHHaTa nomna nosuwwasa Aebuta cu CbrnacHo
npenopvynTeNHUA AebuT, nocoyeH B Tabauuata ,06wWwm Npenopbku” B
pasaena ,MpenopbuntenHu napameTpu Ha PY npunoxeHue”,

7. AKo cb3gaBate Nab3ralla fie3us, ABUXKETE KaTeTbpa JIMHENHO,
OCTaBalKM Ha elHO MACTO 3a He noseye oT 60 cekyHAW.

8. MNpocnenete TemnepaTypaTa Ha Bbpxa Ha KaTeTbpa No Bpeme Ha
abnauuATa 3a OTKPMBAHE Ha HEAOCTAaTbYHO NPOMUBAHE.
Habniopgasaite gucnnien Ha umneaaHca Ha PY reHepaTtopa npegu, no
BpeMe Ha U c/ied nogasaHeTo Ha PY mowHocT. AKko 3abenexute
BHE3amnHo NOBMLLABaHe Ha MMNeAaHca Npu nogasaHe Ha PY eHeprus,
KOeTo He HagBuLaBa NpeaBapuUTeNHO 3a4aheHaTa rpaHmLa, PbyYHO
npeycraHoBeTe NoAaBaHETO Ha MOLLHOCT.

3ABE/IEXXKA: TemnepaTypaTa noka3sa TemnepaTtyparta camo Ha Bbpxa
Ha eNleKTpoAa M He OTpa3faBa TemnepaTypaTa Ha TbKaHTa.

9. B cnyyait Ha M31M3aHe Ha Napa, aBTOMATUYHO M3K/IOYBAHE Ha
reHepaTopa, BHe3anHo NoBuLIaBaHe Ha TemnepaTyparta uam
MMNeaaHca AN yCTaHOBABAHE Ha OK/ly3uA Ha NOMMaTa npeycraHoBeTe
nogasaHeTo Ha PY mowHOCT, aKo e Heobxogumo. U3BageTe KaTeTbpa
3a BM3Yya/IHO MHCMEKTMPaHe U NpoBepeTe 3a CbCUPEK, OBLINIABAHE WU
OPYr1 HEU3NPaBHOCTU Ha KaTeTbpa.

—  WU3Ternerte KaTeTbpa 1 NoYMCTETE €1EKTPOAA Ha BbpXa OT
cbeupem. AKO MMa CbCUpeLn, BHUMATENHO U3TPUIATE YacTTa Ha
BbPXa CbC CTEPUIEH Map/AEeH KOMNPEC, HaBNaXHEH CbC
cTepuneH ¢GusnMonornyeH pasTeop.

MPEAQYNPEXAEHUE: He TbpKaiiTe C YeTKa M He YCyKBaTe
eNeKTpoAa Ha Bbpxa. ToBa MOXe Aa NOBpeAn CBbP3BaHETO Ha
eNeKTpoAa Ha BbpXa U Aa ro pasxnabu.

—  [peay NOBTOPHOTO BbBEXKAAHE CE YBEPETE, Ye IMHUATA 1
OTBOPUTE 3a NPOMMBAHE He Ca 3aMyLlleHu, KaTo npomueTe
KaTeTbpa Npu BUCOK AebuT.

APEAYNPEXAEHUE: He npoabaiKkaBaiiTe U3N0N3BaHETO HA
KaTeTbpa, aKo OTBOPUTE Ca BCe OLLe 3anyLieHU UaKN aKo
NPOMMUBaHETO He GYHKLMOHMPA NPABUHO.

10. Cnep kaTo PY TOKBT € npeycTaHOBEH, yBepeTe ce, Ye CKOPOCTTa Ha
npomusaHeTo ce BpbLLa 4o 2 ml/min (0,0005 gal/min [CALL)) Ha
MpUraLMoHHaTa nomna.

11. 3a ga ce cb3gaae epekTMBHA 1e3uns, MbPBOHAYaNHaTa HAaCTPOMKa Ha
MOLLHOCTTa MOXKe Aa 6bae yBesnyeHa [0 MakcMMaHaTa HacTpoika
(30 W), aKko e Heobxoammo. Mpeam NpomMaHa Ha HacTpoiKaTa 3a
MOLHOCT TpsAbBa Aa 6bAAT OLEHEHWN UHTPaKapAWanHUTe enekTporpamm
M MMNeaaHcbT. Tbil KaTo NpU HMBA Ha MoLWHOCTTA Hag 30 W uma
BEPOATHOCT 3a YEeCTU U3M3aHUA Ha Napa, MOLWHOCTTa TpAbBa aa ce
yBe/IM4aBa CaMo aKo »KeslaHWTe pesynTaTv He MmoraT Aa ce NocTurHat
4ypes Mo-HUCKU EHEPTUN.

12. AKo e gocTUrHaTa MmbpBOHAYasHaTa HAaCTPOMKa Ha TemnepaTypata, Ho
PR RS ERRIE NpeiBapUTeIHO 3aaZeHaTa U3Xo4Ha MOLLHOCT,
WRevaEESt T BPENASHIYETAIMO fa yBeAMUMTe HacTpolikaTa Ha TemnepaTypaTa o

MaKcMMasiHaTa HacTpoiika (50 °C). MHTpaKkapavanHUTe eneKkTporpamm m
MMNeaaHCHT TpAbBa Aa ce OLEHAT Npeay NPoMAHa Ha TEMMepaTypHUTe
HaCTPOWKMU.

13. KoraTo npoueaypaTa e 3aBbplleHa, BbpHeTe KaTeTbpa B HeyTpanHa
(v3npaBeHa) Nnosuuma, Npeau Aa ro U3BaguTe OT NaLMEHTa.

14. Cnep ynoTpeba usxsbpsete NpoAyKTa U ONakoBKaTa B CbOTBETCTBUE C
60/IHMYHATa U aAMUHUCTPATMBHATA MOMUTUKA U/UAM NOAUTMKATA Ha
MECTHUTE BNacTU. MHCTpyKUmMnUTe 3a ynoTpeba noanexar Ha
peuukanpaHe.

MpenopbuutenHn napamerpu Ha PY
npunoxKeHue

Tabnvua 5. O6LWM Npenopbku
MpeacbpaHa abnauua

MpenopbunTeneH obxsaTt Ha 10 W po 30 W*

MOLLHOCTTa

Contact Force Leneso 20 g ¢ muHumym 10 gl2:3
MOHUTOPUHT Ha TemnepaTypaTta 37 po 50 °C**

[ebut Ha NnpomuMBaHe No Bpeme Ha 17 po 30 ml/min

PaAMOYECTOTHO NPUNOKEHNE

* Moe Aa ce M3No/a3BaT HMBA Ha MOLLHOCT, KOMTO HaaBuwasaT 30 BaTa,
KOraTo TPAHCMYpPasIHUTE Ne3Mn He moraT Aa 6baat NocTUrHaTV Npu no-
HWUCKM HMBA Ha MOLLIHOCTTA. 3@ HAaCTPOWMKM Ha MoLyHocTTa > 30 BaTa
npenopbynUTeNHUAT A4ebuT Ha npomusaxe e 30 ml/min.

** TemnepaTypaTa, NOKa3aHa Ha reHepaTopa, He NPeACTaB/ABa
TemnepaTypaTta Ha TbKaHTa UM TeMNepaTypaTa Ha eNekTPOAHO-TbKaHHUA
nHTEpodelic.

1 TOCCATA: Reddy V, Shah D, Kautzner J, Schmidt B, Saoudi N, Herrera C, et
al. The Relationship between Contact Force and Clinical Outcome during
Radiofrequency Catheter Ablation of Atrial Fibrillation in the TOCCATA
study. Heart Rhythm. 2012;9:1789-95

2 EFFICAS I: Neuzil P, Reddy VY, Kautzner J, et al. Electrical reconnection
after pulmonary vein isolation is contingent on contact force during initial
treatment: results from the EFFICAS | study. Circ Arrhythm Electrophysiol.
2013; 6(2):327-33
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Tabnvua 5. O6wWM NpenopbKu
MpeacvpaHa abnauyuma

3 EFFICAS II: Kautzner J, Neuzil P, Lambert H, et.al. Optimization of catheter
contact force improves outcome of pulmonary vein isolation for
paroxysmal atrial fibrillation. Europace. 2015 Aug;17(8):1229-35

NPEAYNPEXAEHUE: MpunoxkeHneto Ha NO-BUCOKA MOLLHOCT Ce CBbp3Ba
€ No-ronAMa BepPOATHOCT 3a NoJlyyaBaHe Ha LYMHO U3nyckaHe Ha napa.
Bucoka molyHocT TpA6Ba Aa ce U3N0A3Ba Camo NpU cneuuanHn
o6cToATeNCTBA M CAMO aKo He MOXKe A3 ce NOCTUrHe A06pa KOHTaKTHA
cuna.

NPEAYNPEXAEHUE: KoHTaKTHa cuna Haa 70 g moxKe Aa He noao6pu
XapaKTEePUCTUKUTE Ha 06pa3yBaHETO Ha 1e3UA U MOKe Aa YBeNAUYU
pucka ot nepdopaLma No Bpeme Ha MaHUNyNaLUU C KaTeTbpa.

3ABE/IEXKKA: 3a abnauua Ha NnpeacbpAHO TpenTeHe, KOATO e 3aBUCUMA OT
MCTMYyCa, NPUNaraHe Ha MOLLHOCT, Hagsuwasawa 30 W n o 50 W
MaKcmym, TpAbBa Aa ce M3Noa3Ba CaMo ako 610KaXKbT Ha MPOBOAMMOCTTA
He MoxKe fAa 6bae NOCTUrHaT NPU NO-HUCKM HMBA HA MOLLHOCTTA.

[JoKknapBaHe Ha UHLUUAOEHTU

AKO No Bpeme Ha M3MoA3BaHETO Ha YCTPOMCTBOTO MMaTe OCHOBaHMe Aa
CMATaTE, Ye e HAaCTbMUI CePUO3EH MHLMAEHT, MO, CbobLUeTe ro Ha
npoussoamTens. 3a KAneHTH B EBponeickua cbios: 4oKNaaBaiiTe 3a
Cepro3HNA MHUMAEHT Ha Balwuna HauMoHaneH opraH, KakTo 1 Ha
npoussoauTens.

HauuH Ha pocTaBKa

AbnaumoHHUAT KaTeTbp TactiCath™ Contact Force, Sensor Enabled™ e
CTepUAN3NPAH C ETUIEHOB OKCUA U Ce A0CTaBsA CTepusIeH, Camo 3a
efHOKpaTHa ynoTtpe6a, Npu ycN0BME Ye ONaKoBKaTa e HEOTBOPEHa U
HenospeaeHa.

Pa6b0oTHM XapaKTEPUCTUKU

A6naumoHHUAT KaTeTbp TactiCath™ Contact Force, Sensor Enabled™ e
npeaHasHayeH Aa ynecHu enekTpodmsnonorMyHoTo KapTorpapmpaHe Ha
CbpAeYHUTE KYXMHU 1 Aa NpesaBa paamodectoTeH (PY) TOK KbM enekTpopa
Ha BbpXa Ha KaTeTbpa 3a MHTPaKapaManHu abnaumnoHHm ueau. 3a abnauua
KaTeTbpbT ce 13M0N3Ba 3aefHo ¢ PY reHepaTtop, MpUraumoHHa nomna u
pasceiiBalla NOANOKKA (ENEKTPOA, Ha MHAUDEPEHTEH NAACTMP).
AbnaumoHHUAT KaTeTbp TactiCath™ Contact Force, Sensor Enabled™ e
CbBMECTUM C MHTPOAIOCEPM UM Ae3nneTa C MMHUManeH amameTtsbp 8,5 F.

0606weHne Ha KAMHUYHUTE JAaHHU

Pe3tome oTHOCHO 6€30MacHOCTTa U KIMHUYHOTO AeWCTBME 3a TOBa
YCTPOMCTBO € A0CTbNHO Ha aapec https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
MoTbpceTe ycTpoiicTBoTO Ypes UDI-DI Ha BbHLIHaTa onakoBka Ha
YCTPOWCTBOTO.

KAnHUYHM nonsu

ABnaumoHHUAT KaTeTbp TactiCath™ Contact Force, Sensor Enabled™
obneKk4yaBa apUTMMUM U CbOTBETHUTE CUMMNTOMM, CBbP3aHM CbC
CynpaBeHTPUKyNapHU TaxmKkapauu (CBT), BKAHOUYUTENHO NPEeACbPAHO
mbkaeHe (MM). Tasu nonsa ce M3mepBa CbC CU/IEH YCMnex Ha npoueaypaTta
JIMNCa Ha peuuams Ha apuTmMum ao 6 meceua (CBT) nam 12 meceua (MM).

EKcnnioaTauMOHEH CPOK Ha YCTPOMUCTBOTO

EKCNN0aTauMOHHUAT CPOK Ha abnaumnoHHua KaTeTbp TactiCath™ Contact
Force, Sensor Enabled e eTMKETUPAHUAT CPOK Ha rOA4HOCT.

U3xBbpnaHe

AbnaunoHHUAT KaTeTbp TactiCath™ Contact Force, Sensor Enabled n Bcuukmu
aKcecoapu KbM Hero Tpabsa NpaBu/HO Aa ce Knacuduumpar KaTo
6MONOMMYHO ONACHU U Aa Ce U3XBBPIAT B CbOTBETCTBUE C MPUNOKUMMU
npoueaypu Ha 34paBHUTE 3aBeAeHUSA, MECTHU U AbPXKaBHM 3aKOHU 1
perynauuu.

FapaHuma

Abbott Medical rapaHTupa, ye NPoAYKTUTE Ha KOMMAHMATA HE CbAbPXKaAT
AedekTv B maTepuanuTe n n3paboTkaTa Nnpu HopmanHa ynotpeba. Tasu
rapaHuUus He HaAXBBbP/A CPOKA HA FOAHOCT, 0TOEeA3aH Ha ONaKoBKaTa Ha
npoaykra. PaspeweHara ynotpe6a u 0406peHnTe MeToAM 3a U3MN03BaHE Ha
BCEKM OT HaLIMTe NPOAYKTM ca AafeHMU B CbOTBETHUTE ,IHCTPYKLMM 3
ynotpeba”, npuapyxasalum sceku npoaykt. Abbott Medical He Hocu
KaKBaTO M [1a € OTTOBOPHOCT M 3a4b/XKeHMe 33 U3M0A3BAHETO Ha NPOAYKTUTE
Ha KOMMaHUWATA MO Ha4YMH, KOMTO He e paspeLueH uau ogobpeH.
OTroBopHocTTa Ha Abbott Medical cbrnacHo Tasu rapaHums e orpaHuyeHa
[0 NoAMsAHa Ha HelHUTe NpoayKTU. lopeynomeHaTaTa rapaHuma UsKkAouBa
1 3aMeCTBa BCUYKU APYrU rapaHLMm, HE3aBUCUMO [a/u €a U3PUYHU UK
nogpasbupally ce, BKNOUUTENHO, HO 6€3 orpaHuUyeHue, BCAKaKBY
noapasbupally ce rapaHUuM 3a NPOAABAEMOCT WM MPUrOAHOCT 33
RORsARIRRReAkbott Medical He HOCM OTTOBOPHOCT 3@ HUKAKBU
WHIEEYASSR ORI C ne iBALLM 3ary6K, NOBPEAM MU PA3HOCKM, Bb3HUKHANN
NPAKO UM HEMPAKO OT U3MON3BAHETO Ha TO3M MPOAYKT, OCBEH U3PUYHO
ynomeHaTuTe OT KOHKpeTHWA 3akoH. Abbott Medical He noema u He
yMb/IHOMOLL,@Ba APYro JMLie A3 NOeMe KakBaTo U fa buio apyra wam
[OMbAHUTENHA OTTOBOPHOCT 3a 3ary6a, NoBpeaa Uimn pasxoam BbB Bpb3Ka C
TO3M NPOAYKT. 33 NoBeye NoAPO6HOCTU BUMKTE Mb/IHATA rapaHLMOHHA
nonuTMKa Ha Abbott Medical, HaanyHa y Abbott Medical unau Ha repba Ha
dakTypa ot Abbott Medical.

Cumsonu

CYMBO/TBT MO-A0NY U XapPMOHU3UPAHWUTE CUMBOAM MOraT Aa 6bAaT OTKPUTH
BbPXY NPOAYKTa UK eTUKeTa. 33 XapMOHU3UPaHWUTE CUMBOW HanpaBseTe
cnpaBKa B YHUBEPCA/IHWA PEYHUK HAa CUMBOAUTE Ha https://medical.abbott/
manuals.

Cumson OnucaHue

STERILE | EO MpOAYKTHT e cTepuan3upaH ¢

€TUNEeHOB OKCKnA

CnasBaiiTe MHCTPYKLUWUTE 33

medical.abbott/manuals ynotpeba Ha To3u yebcait

KaTeTbp 3a abnaumsa
|Contact Force Ablation Catheter| ?Sj?:u'MOHeH HATETBP C KOHTaKTHa
|<—> MonesHa AbaKUHA
—
T - OTcToAHNe
+ + + Enexktpoam
T 17T

Recommended Cable MpenopbunTeneH Kaben
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Cumson

OnucaHue

e
m

797

EBponeiicko cboTBeTCTBME,
NPUNOKEHO CbINACHO
CbOTBETHUTE pasnopeabu Ha
PernameHt 2017/745 (NB 2797).
C HacTtoswoTo Abbott Medical
AeKnapuvpa, 4e TOBa YCTPOMCTBO
OTroBaps Ha CbOTBETHUTE
pa3nopenbu Ha TO3W pernameHT.

BHocuten

g

MpounssoacTeseHO NpeanpuaTne

[e)
4
>

BHUMAHMUE: ®epnepanHoTo
3aKoHopaTencTso (CALL)
orpaHu4aBsa npopaxbata Ha ToBa
nsgenve Aa ce U3BbpLUBA Camo OT
MM NO NOPBYKA Ha NeKap.

YHUKaneH naeHtudurkaumoHeH
HOMep Ha uU3genuneTo

MeauumHcKo usgenme

EanHMuHa cTepunHa 6apvepHa
cuctema

SIENE

c
>
5
=
2

YKpauHcKa MapK1poBKa 3a
CbOTBETCTBUE C TEXHUYECKUTE
perynauumn, kbaeto 101 e opraHbT
3a OLEeHKa.

anc
SDA

OueHKa Ha CboTBETCTBMETO
33 06e4MHEHOTO KPanCTBO

:

OTroBopHo nuue B ObeanHeHOTO
KpancTeo

Pernctpauns MH & Pocsapasragsope
wwwanevacert.ru | info@nevacert.ru
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Cs: Cestina

Ablaéni katétr TactiCath™ Contact Force, Sensor

Enabled™
Navod k pouZziti

Popis

Ablacni katétr TactiCath™ Contact Force, Sensor Enabled™ obsahuje tfiosy
opticky senzor integrovany v distalni ¢asti katétru, ktery predava informace
o kontaktni sile zafizeni TactiSys™ Quartz.

Ablacni katétr TactiCath™ Contact Force, Sensor Enabled™ je sterilni katétr
na jedno pouziti s dfikem o priméru 7,5 F a distalni ¢asti o praGméru 8 F. Je
vyroben z termoplastickych elastomerl s elektrodami z uslechtilého kovu.
Katétr je vybaven novym senzorem sily a magnetickym senzorem. K
otevienym pfivodim na hrotové elektrodé s 6 otvory je pfipojeno lumen
zajistujici irigaci fyziologickym roztokem bé&hem ablaéniho zékroku.

U jednosmérnych i obousmérnych katétr(i se zakfiveni téla katétru ovlada
pomoci ovladaciho mechanismu na rukojeti na proximalnim konci katétru.
PFi nastavovani zakfiveni distalniho hrotu u jednosmérného katétru stisknéte
nebo zatdhnéte za tladitko umisténé na rukojeti. Pfi nastavovani zakfiveni
distaIniho hrotu u obousmérného katétru pouZzijte k ohnuti katétru v obou
smérech ovladac ohybu. Katétry jsou dostupné v osmi konfiguracich
distalniho zakfiveni, které jsou uvedeny v tabulce niZe. Zakfiveni je
vyznaceno na Stitku katétru. Zafizeni a obal jsou vyrobeny bez obsahu
prirodniho gumového kaucuku.

Tab. 1. Konfigurace zakfiveni katétru

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

Katétr se pripojuje k zafizeni TactiSys Quartz (PN-004 400) a pfimo nebo
nepfimo ke kompatibilnimu RF generatoru k srdecni ablaci, irigaéni pumpé a
zobrazovacimu systému pro mapovani / kontaktni silu 3D. Kompatibilni
systémové soucasti jsou uvedeny niZe. Informace o pouZiti najdete v
prislusnych navodech k pouziti. Nepouzivejte s jinymi soucastmi ani
zafizenimi.

Tab. 2. Kompatibilni systémy

Zafizeni systému PFipojeni pies Systémovy
(¢islo modelu) software

Zafizeni 19kolikovy konektor z integrovaného Verze 1.6.1.0

TactiSys™ Quartz  kabelu katétru nebo novéjsi

RF ablaéni RF kabel TactiSys™ Quartz ur¢eny k ~ Verze 1.0.4 nebo

generdtor pouziti s generatorem Ampere™ novéjsi

Ampere™ (PN-004 515)

Technologie 10kolikovy konektor z integrovaného Verze 17.1 nebo

MediGuide™ kabelu katétru novéjsi

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

Cool Point™ novéjsi

Systém Ethernetovy kabel dodavany se Verze 2.0.1 nebo

k elektrofyziologi zafizenim TactiSys™ Quartz nebo novéjsi

ckému mapovani  soupravou modulu EnSite™ Contact

EnSite Force

Precision™ 10pinovy konektor z integrovaného

Modul EnSite kabelu katétru

Precision™

Contact Force

EP systém Ethernetovy kabel dodavany se Vsechny verze

EnSite™ X zafizenim TactiSys™ Quartz nebo

Modul EP soupravou modulu EnSite™ Contact

systému Force

EnSite™ X 10pinovy konektor z integrovaného

Contact Force kabelu katétru

Volitelné: Magneticky prodluzovaci
kabel EnSite™ X (A-ENS-MAGEXT-
CBL), 10 kolika

Zamysleny ucel
Ablacni katétr TactiCath™ Contact Force, Sensor Enabled™ je urcen
k srde¢nimu elektrofyziologickému mapovani a radiofrekvenéni ablaci.

Indikace k pouziti

Ablacni katétr s podporou Contact Force technologie TactiCath™,

Beficaaiin s potaanenaandikovan k pouZiti v elektrofyziologickém mapovéni
Wwww.nevacert. info@nevacert.ru aa v vr o7 s . .

P BNBRIEE Y aznamenavani) a pfi pouzivani kombinaci

s radiofrekvencnim generatorem i ke kardidlni ablaci supraventrikuldrnich
arytmii v pravé a levé sini, véetné fibrilace sini.

Kontraindikace

Katétr je kontraindikovan v nasledujicich situacich:

= U pacientl po ventrikulotomii nebo atriotomii béhem predchozich ctyr
tydnd, jelikoz neddvny chirurgicky zdkrok muze zvysit riziko perforace.
U pacient0 s protetickymi chlopnémi, jelikoz katétr muaze protézy
poskodit.

U pacient0 s aktivni systémovou infekci, jelikoz katétr mlze zvysit riziko
infekce srdce.

PouZiti v koronarnim cévnim fecisti vzhledem k riziku poskozeni
korondrnich artérii.

U pacientl s myxomem nebo intrakardialnim trombem, jelikoZ katétr
mZe zpUsobit jeho embolizaci.

U transseptalniho pFistupu u pacienta s interatridlni pfepazkou nebo
ucpévkou, jelikoZ vytvoreny otvor muzZe perzistovat a vést ke vzniku
iatrogenniho sifiového shuntu.

U retrogradniho transaortalniho pfistupu u pacientt s umélou aortaini
chlopni.

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

Cilova skupina pacientt

Ablacni katétr TactiCath™ Contact Force, Sensor Enabled™ je urcen k pouZziti
u pacientd se supraventrikuldrnimi arytmiemi v pravé a levé sini, véetné
fibrilace sini, jejichZ vaskuldrni anatomie je kompatibilni se zavadéci nebo
plasti s minimalnim vnitfnim prdmérem 8,5 F.

Zamysleni uzivatelé

Ablacni katétr TactiCath™ Contact Force, Sensor Enabled™ mohou pouZivat
certifikovani elektrofyziologové nebo ¢lenové EP béhem Skoleni, a to v pIné
vybavené operacni elektrofyziologické laboratofi.
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Varovani

Vzhledem k chladicim GéinkGm irigace fyziologickym roztokem na

elektrodé nebude teplotni senzor v elektrodé méfrit teplotu rozhrani

elektroda—tkan ani tkané. Teplota uvadéna na generatoru je teplota

chlazené elektrody, nejedna se o teplotu tkdné. Teplotni senzor slouzi ke

kontrole spravnosti pratoku iriga¢niho roztoku. Pokles teploty elektrody

potvrzuje zahajeni irigace ablacni elektrody fyziologickym roztokem pred

zahajenim aplikace RF proudu. Zaznam teploty z elektrody béhem

aplikace RF proudu umozZiiuje kontrolovat stabilitu pratoku iriga¢niho

roztoku.

RF intenzitu je nutné peclivé titrovat. PFilis vysoka RF intenzita pfi ablaci

mZe vést k perforaci v dusledku prasknuti bubliny pary.

Kontaktni sila presahujici 70 g nemusi zlepsit charakteristiky tvorby léze

a mUZe zvysit riziko perforace béhem manipulace s katétrem.

Pacienti podstupujici ablaci pfidatné drahy v septu maji vyssi riziko

kompletni AV blokady vyZadujici implantaci permanentniho

kardiostimulatoru. Pacienti, u kterych doslo k nechténé kompletni AV

blokadé v disledku RF ablace, mohou vyzadovat permanentni stimulaci.

RF proud muze nepfiznivé ovlivnit implantabilni kardiostimulatory

a kardiovertery/defibrilatory (ICD). Proto jsou dulezita nasledujici

opatfeni:

— Béhem ablace je tieba mit pfipravené kratkodobé externi zdroje
stimulace a defibrilace.
—  Abyste zabranili nadmérnému snimani Sumu, u pacient(, ktefi jsou

zévisli na kardiostimulatoru, do¢asné preprogramujte stimulaéni
systém na asynchronni rezim.

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

— Béhem ablaéniho zékroku naprogramujte terapie tachyarytmie ICD
na rezim OFF (Vyp.).

—  Po ablaci provedte u viech pacientt kompletni analyzu
implantabilniho zafizeni.

PFi kombinaci intrakorondrniho zavedeni ablaéniho katétru a aplikace RF
energie doslo v minulosti k infarktu myokardu.
Vyznamna expozice rentgenovému zafeni maze vést k akutnimu
radia¢nimu poranéni a muZze byt také spojena se zvysenym rizikem
somatickych a genetickych vad, jak pro pacienty, tak pro personal
laboratofe. Z toho divodu smi byt katetriza¢ni ablace provadéna pouze
poté, co byla vénovana dostatecna pozornost potencialnimu kontaktu
s radiaci spojenému se zakrokem a zajisténa opatreni pro minimalizaci
této expozice. Je tedy potieba peclivé uvazit pouZiti tohoto zafizeni
u téhotnych Zen.
Pred zakrokem zkontrolujte, zda irigacni fyziologicky roztok neobsahuje
vzduchové bubliny. Vzduchové bubliny v iriga¢nim fyziologickém roztoku
mohou zpUsobit embolii.
PFi pouziti katétru v kombinaci s plastém postupujte nasledovné, aby
nedoslo k okluzi iriga¢niho vedeni:
—  Kdyz se hrot katétru nachazi v plasti v zakfivené poloze, katétr pfilis
nenamahejte zaroven otacenim i tahem.
—  Pfizatahovani katétru zpét do plasté uvolnéte fizeni (narovnejte
katétr).

Nesterilizujte a nepouZivejte opakované. Hrozi infekce a naruseni
funkénosti katétru.

Neponofujte proximalni rukojet ani konektor kabelu do tekutin, mohlo
by dojit k ovlivnéni elektrickych funkci.

Funkce fizeni katétru je uréena pro pouzivani v jedné roviné pohybu.
Pokusy o ohyb ohebné ¢asti v jinych rovinach (napf. kolmo na normalni
rovinu fizeni atd.) mohou vést k poskozeni fidiciho mechanismu

a znemoznit uloZeni hrotu katétru do polohy poZadované obsluhou.
NepouZivejte katétr s ohebnymi plasti zavadéce, které pracuji ve vice
rovinach pohybu. NepouZivejte katétr s ohebnymi plasti, které omezuji
ohyb hrotu katétru pouZzitim manudlné fizenych hemostatickych ventild.
V souvislosti s postupy radiofrekvencni katetrizacni ablace byly hlaseny
pfipady opozdéného vzniku atrioezofagealni pistéle (AEF). AEF se sice
vyskytuje vzacné, je vSak spojena s vysokou mirou vzniku zavaznych
komplikaci nebo amrti.

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

Aby nedoslo k pouZiti nadmérné sily, béhem zakroku sledujte
aplikovanou kontaktni silu.

NiZe uvedené materidly produktu mohou zpUsobit alergické nebo
hypersenzitivni reakce. Osoby, které jsou alergické na tyto materialy,
mohou mit na tento produkt alergickou reakci. Pfed pouZitim u pacienta
je nutné pacienta poucit o materidlech obsazenych v zafizeni a je nutné
dlkladné probrat pfedchozi vyskyt alergii:

—  Epoxidové lepidlo
—  Vnitini elastomer
— _Kratonovy polymer

Peructpauns MU s Pocsapassagaope
wnevacert (BAEAERIR'5'S

— PEBAX 4033

— PEBAX 3533

— PEBAX55D

— PEBAX 72D

— PEBAX 7233

— Pellethane 2363-90AE / Pellethane 2363-55D, potah
—  Pellethane 65D, potah
—  Pellethane 55D, potah
— Slitina platiny a iridia
- Polyimid

—  Silikon

—  Nerezovi ocel

Bezpecnostni opatreni

Dlouhodoba rizika protrahované skiaskopie a vzniku |ézi zpGsobenych RF
nebyla prozkoumana. Je tedy potreba peclivé uvazit pouZiti tohoto
zafizeni u prepubertalnich déti. Kromé toho je nutné zvazit pomér rizik

a vyhod u asymptomatickych pacientd.

Pfi vstupu do levého srdce béhem ablace je nutné pouzit intravendzni
heparin, aby nedoslo k tromboembolizaci. Pfi antikoagulaéni [é¢bé je
nutné obecné dodrZovat doporuceni ESC/AHA/ASC nebo jind
konsenzudlni doporuceni zahrnujici intravenézni podani heparinu béhem
ablace v levé sini a antikoagulaci po minimalni nasledné obdobi.

PFi poufZiti katétru s konvenénim EP laboratornim systémem (se
skiaskopickym stanovenim polohy hrotu katétru) nebo 3D naviga¢nim
systémem je nutné s katétrem manipulovat opatrné, zejména pfi pouZiti
v kombinaci s dlouhym plastém, aby nedoslo k poskozeni srdce, perforaci
nebo srde¢ni tamponddé. Pokud narazite na odpor, neposouvejte ani
nevytahujte katétr nadmérnou silou. Vzhledem k pevnosti hrotu je tfeba
postupovat opatrné, aby nedoslo k perforaci srdce. Pokud je snimani sily
aktivni, kontrolujte pouZitou silu, aby nebyla pfilis vysoka.

Pfed zavedenim nebo vytazenim katétru vidy narovnejte jeho hrot.

Vzdy udrzujte konstantni pratok iriga¢niho roztoku, aby nedoslo ke
koagulaci v luminu katétru.

Nardst teploty nebo impedance (pfekroceni nastaveného limitu) maze
vést k preruseni RF proudu a muzZe byt potencialné zplsoben vznikem
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koagula nebo spalené tkané na hrotu katétru. V takovém pfipadé je
tieba katétr vytdhnout a hrot od koagula ocistit. Pfi Cisténi hrotové
elektrody davejte pozor, abyste hrotovou elektrodu nepretocili vzhledem
k dfiku katétru. Pfeto¢eni mlze poskodit spoj hrotové elektrody a vést
k uvolnéni hrotové elektrody. Pfed opétovnym zavedenim se ujistéte, Ze
nejsou irigacni otvory ucpané.
Zdanlivé nizky vykon, vysoka impedance nebo nefunkénost RF zafizeni pfi
béZném nastaveni maZe signalizovat chybné pouZiti indiferentni
elektrody (elektrod) pacienta nebo selhani elektrické elektrody.
Nezvysujte vykon, dokud nezkontrolujete zjevné vady nebo chyby
aplikace.
Prostudujte si ndvod k poufZiti vyrobce indiferentni elektrody a dodrzujte
jej. Pouzivejte indiferentni elektrody spliujici nebo prekracujici
poZzadavky normy ANSI/AAMI (H18).
Pti ablaci v blizkosti struktur jako sino-atrialni a AV uzel postupujte
opatrné.
Pfed pouZitim zkontrolujte integritu sterilniho obalu a katétru, véetné
konektor(. Pokud je sterilni obal poskozen nebo nelimysiné otevien,
katétr nepouzivejte.
Katétr je urcen pouze k jednordzovému pouziti.
Nevystavujte katétr organickym rozpoustédltim, napfiklad alkoholu.
Elektrochirurgické zédkroky jsou z principu postupu spojené s rizikem
vzniceni hoflavych plyn( nebo jinych material(. Je tfeba dodrzovat
odpovidajici bezpecnostni opatfeni omezujici hoflavé materidly na
elektrochirurgickém pracovisti. Pfi praci s RF energii je vhodné k ¢isténi
a dezinfekci pouZivat nehorlava ¢inidla, pokud je to mozné. Hoflava
¢inidla pouZivana k cisténi ¢i dezinfekci nebo rozpoustédla adheziv je
tieba pred zahdjenim vysokofrekvenéniho chirurgického zakroku nechat
odpafit. Existuje riziko hromadéni hoflavych roztokd pod pacientem
nebo v prohlubnich (napfiklad v pupku) a dutinach téla (napfiklad ve
vaginé). Veskeré tekutiny nahromadéné v téchto oblastech je nutné pred
pouzitim vysokofrekvenéniho chirurgického zafizeni vytfit. Nékteré
materialy, napf. bavina a gaza, se pfi saturaci kyslikem mohou vznitit
jiskrami vznikajicimi pfi normalnim pouziti vysokofrekvenéniho
chirurgického zafizeni.
Elektromagnetické ruseni (EMI) vytvarené katétrem pti pouZiti
v kombinaci s RF generdtorem p¥i normalnim provozu muze nepfiznivé
ovlivnit funkénost jinych zafizeni.
Elektrody a sondy slouZici k monitorovani a stimulacni zafizeni mohou
predstavovat drahy pro vysokofrekvenéni proud. Riziko popalenin Ize
snizit, ne vSak zcela eliminovat, uloZzenim elektrod a sond do co nejvétsi
vzdalenosti od ablacniho mista a indiferentni elektrody. Ochranné
impedance mohou snizit riziko vzniku popalenin. Umozni také
kontinudlni sledovani elektrokardiogramu béhem aplikace energie.
Doporucujeme pouzivat monitorovaci systémy s implementovanymi
systémy omezujicimi vysokofrekvencéni proud. Nepouzivejte jehlové
monitorovaci elektrody.
= Pokud generator nezobrazuje teplotu, ujistéte se, Ze je do generatoru
pfipojen pfislusny kabel. Pokud se nezobrazi narGst teploty, mohlo dojit
k poruse systému snimani teploty. Tuto zavadu je nutné pred pouZitim RF
energie vyresit.
= Pred pouzitim zkontrolujte infuzni aplikaci fyziologického roztoku pres
katétr, Ze jsou irigacni otvory plné funkéni.
= Kabely a pfislusenstvi pravidelné prohliZejte a testujte.
= Uchovavejte na chladném tmavém misté.

Upozornéni

= Nepokousejte se se zafizenim pracovat, nez se dukladné seznamite
s prislusSnym navodem k poutziti.

Nezadouci prihody

Pro postupy ablace katétru byly zdokumentovany nasledujici nezadouci
ucinky:

= vzduchova embolie; infarkt myokardu;

= anesteticka reakce; obstrukce ¢i perforace nebo

= aorto-atridlni pistél vpravo; poskozeni cévniho systému;

= arytmie, bradykardie bolest zad/tfisla;
a tachykardie; perikarditida;

= arteriovendzni pistél; perikardialni vypotek;

= asymptomaticka cerebralni poskozeni brani¢niho nervu
embolie; véetné diafragmatické paralyzy;

= perforace/tamponada srdce; pleurdini vypotek;

= srde¢ni tromboembolie; * pneumonie;
= cévni mozkova piihoda nebo * pneumotorax,
zachvat / mozkova pfihoda; = pseudoaneuryzma;

= bolest / nepfijemny pocit na
hrudi;

= disekce koronarni arterie;

= spasmus koronarni arterie;

= trombédza/okluze koronarni
arterie; radiacni poskozeni;

= kasel; respiracni deprese / dyspnoe /

= smrt; hypoxie;

= posunuti implantabilniho popdleni kizZe;
kardioverter-defibrilatoru nebo té7kd stendza PZ (> 70 %) nebo

plicni edém;

plicni embolie;
plicni hypertenze;
rozpad plicni Zily;
trombus plicni Zily;

vodici trvalého Uplna okluze PZ, a to i pfi
Peructpar MHnﬂ{pca aBHaTZope L. o
WA MER R GIATOT U absenci pfiznak(;

= endokarditida; syndrom ztuhnuti levé komory;
= popalenina/poranéni/zédnét tamponada, potencialné

jicnu; vyZzadujici chirurgicky zakrok;
= selhdni srdce / selhani pumpy; zvysena teplota nebo horecka;
= hemotorax; tranzitorni ischemicka ataka;
= hypotenze; tromboembolie;

= imunologicka reakce véetné = trombdza;
anafylaxe; = nezamyslené Uplné nebo
= zvySend hladina neuplné zablokovani AV,
kreatinfosfokinazy (CPK); sinusového uzlu nebo jiné
= infekce; zablokovani ¢i poskozeni srdce;
= lacerace; = poranéni nervus vagus véetné
= Uniky vzduchu nebo krve do plic gastroparézy;
¢i dalSich organd v dasledku = poskozeni chlopnég;
perforace; = cévni krvaceni / mistni

= pistél levé siné jicnu; hematom / ekchymoza;

= velké krvaceni vyZadujici vazovagalni reakce;
chirurgicky zasah ¢i transfuzi komorova tachyarytmie;
nebo vedouci k hospitalizaci; objemové pretizeni.

RF ablace

PFi RF ablaci musi byt katétr pfipojen k pFisluSnym vstupnim konektorim na
zafizeni TactiSys™ Quartz pripojeném k RF generatoru. Dalsi informace
naleznete v uZivatelské pfirucce zafizeni TactiSys™ Quartz. K vstupu
referencni elektrody na generatoru musi byt pfipojena indiferentni
elektroda, aby bylo mozné elektricky okruh uzavfit. Impedance okruhu pred
RF ablaci musi byt ptiblizné 100 ohmu. Zkontrolujte, Ze generator po
zavedeni katétru do téla pacienta a pred aplikaci RF energie zobrazuje
teplotu bliZici se teploté téla.

Provoz generatoru

Informace o spravném pfipojeni katétru ke generatoru a podrobné pokyny
k provozu generatoru slouZiciho k RF ablaci naleznete v uZivatelské pfirucce
zafizeni TactiSys™ Quartz a pfirucce prislusSného RF generatoru.

Parametry RF ablace zavisi na ablacnim misté, specifickych podminkach

u jednotlivych zakrokd a elektrickych obvodech fidicich RF generétor.
Doporucené parametry RF aplikace naleznete v tabulce Parametry v ¢asti
Aplikace RF proudu. PFi praci s ablacnim katétrem TactiCath™ Contact Force,
Sensor Enabled™ vzdy sledujte nardst teploty a impedance.
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Navod k pouziti

PFi praci s ablacnim katétrem TactiCath™ Contact Force, Sensor Enabled™
v kombinaci se zafizenim TactiSys™ Quartz vzdy dodrzujte pokyny v obou
téchto navodech k pouZiti i uZivatelské prirucce zatizeni TactiSys™ Quartz.

VAROVANI: Pokud katétr nefunguje spravné, nepouiivejte jej. Zvlastni
pozornost je nutné vénovat kontrole funkénosti irigace a fidiciho

mechanismu.

Pfiprava katétru k pouziti

1.

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

. PFi pfenosu do sterilniho pole vytdhnéte katétr z obalu. Peclivé

zkontrolujte neporusenost a celkovy stav elektrod a katétru.

. Zapojte 19pinovy elektricky konektor katétru do elektrické zasuvky

zafizeni TactiSys™ Quartz.

. Sejméte ochranny kryt optického konektoru a zapojte opticky konektor

katétru do optické zasuvky. Konektory nepfipojujte silou, mohli byste
poskodit piny.

UPOZORNENI: Peclivé zarovnejte opticky konektor s optickou
zasuvkou zafizeni TactiSys™ Quartz a pevnym zatlacenim zajistéte
bezpecné pfipojeni.

. K pfipojeni navigacnich a polohovacich systém( pouZijte 10pinovy

konektor.

—  PFi praci se systémem MediGuide™ pouZzijte pFipojeni k zafizeni
MediGuide™ Cath Connect, Sensor Enabled™.

—  PFi praci se systémem EnSite Precision™ pouZijte pfipojeni
k zafizeni EnSite Precision™ Link, Sensor Enabled™.

—  PFipraci s EP systémem EnSite™ X poufZijte pfipojeni k zesilovaci
EnSite™ X pfimo prostfednictvim integrovaného kabelu, nebo
pokud je potieba vétsi délka kabelu, pouZzijte volitelny
magneticky prodluZovaci kabel.

. Pfepnéte generator a zafizeni TactiSys™ Quartz do stavu ON (Zap.)

a inicializujte irigac¢ni pumpu. Ujistéte se, Ze je pumpa pfipojena k RF
generdatoru. Kompletni popis sestaveni a komunikace generatoru
a pumpy naleznete v uZivatelské pfirucce RF generatoru.

. Pripojte zafizeni TactiSys™ Quartz k RF generatoru.

8. Pripojte irigacni hadicku ke konektoru Luer katétru. MuZete pouZit také

10.

11.

12.

3cestny uzaviraci kohout.

UPOZORNEN:I: Zkontrolujte, Ze je spojeni irigaéni pumpy spravné
zajisténo.

. Podle antikoagulace pacienta pridejte do fyziologického roztoku

heparin.

Proplachnéte irigacni hadi¢ku vysokym pritokem, aby v systému
hadicek katétru nezustal Zzadny vzduch. Zkontrolujte, Ze jsou irigacni
porty otevieny.

Jakmile katétr proplachnete a odstranite z néj vzduchové bubliny,
zajistéte po celou dobu zédkroku minimalni pratok 2 ml/min, aby
nedoslo ke koagulaci a/nebo okluzi iriga¢nich otvor( na hrotu katétru.

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

— U jednosmérného katétru povede zatlaceni palcového knofliku
vpred k ohybu distdlni ¢asti katétru. P¥i vytaZeni palcového
knofliku dozadu se distaIni ¢ast katétru narovna. V pripadé
potfeby muZete upravit tah fizeni pomoci ovladaciho knofliku
tahu. Po vyjmuti z obalu je knoflik v zajisténé poloze.

POZNAMKA: V piipadé potieby lze upravit tah rukojeti
jednosmeérného katétru pomoci nastavitelného ovladaciho knofliku
tahu. Obsluha mlzZe upravit tah nebo nastroj odemknout otoenim
ovlddaciho knofliku tahu. P¥i otdéeni ovladaciho knofliku tahu
postupujte opatrné, jelikoz nadmérné otoceni muze vést ke ztraté
schopnosti Fidit tah.

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

POZNAMKA: Obousmérné Fizend rukojet ma ovladaci knoflik
nastaveni tenze, ktery umoznuje obsluze pouzivat ovladaci packu

a vychylovaci ¢ast v odemknutém stavu nebo upravit tenzi, kdyz je
ovlddaci packa a vychylovaci ¢ast v uzamknuté poloze. Pfi otaceni
knofliku ve sméru hodinovych rucicek se az do polohy plus (+) mira
tfeni zvySuje.

VAROVANI: Ujistéte se, Ze je tah dostatecny a je schopen udrzet
zakfiveni po ohybu katétru. Nedostateény tah muze snizit
stabilitu katétru.

WUlofonikatéteu do poZadované polohy

Petuctpating

C3ApaBHa;

weinevaCshpinfo@neveesrtmiby byla indiferentni elektroda fadné umisténa na

pacientové téle a pfipojena k RF generatoru. K ablaci s doporuéenou
konfiguraci zobrazenou v tabulce Obecnd doporuceni v ¢asti
Doporucované parametry RF aplikace mdze byt pouZivana pouze jedna
indiferentni elektroda.

. Pred zavedenim se ujistéte, Ze je katétr v neutraini poloze (rovné). Pfi

prvnim zavadéni katétru do plasté postupujte opatrné a ovérte
kompatibilitu plasté a katétru.

VAROVANI: Pouzivejte vyhradné zavadéci plast s moznosti navadéni
nebo bez mozZnosti navadéni s minimalnim vnitfnim primérem
8,5F.

. Aby nedoslo k okluzi iriga¢niho kanalu, musi byt katétr v cévnim

systému nepretrzité irigovan. Irigaci zastavte az po vyjmuti katétru
z téla.

. Zavedte katétr pres cévni pfistup. Pfistup do levé strany srdce

provadéjte pouze pres transseptalni vpich.

VAROVANI: Aby bylo zajisténo spravné pouzivani senzoru sily, hrot
a dvé pridavné elektrody na distalni ¢asti katétru maji byt mimo
plast zavadéde.

VAROVANI: Aby bylo zajisténo spravné pouzivani signali
intrakardialniho elektrogramu, hrot a vSechny elektrody na distalni
&asti katétru by mély byt mimo plast zavadéée.

VAROVANI: PFi pouzivani plasté s moznosti navadéni dbejte na to,
aby byl hrot plasté pfi zavadéni hrotu katétru rovny. Pfi vychylovani
kolmo k navadéci roviné katétru muze dojit k poskozeni ablaéniho
katétru Contact Force TactiCath™, Sensor Enabled™, takZe navadéci
rovina katétru ma byt vyrovnana s navadéci rovinou plasté

s mozZnosti navadéni.

. Zavedte katétr do vySetifované oblasti. Pod skiaskopickou kontrolou

zasunte katétr z periferni cévy do pozadované endokardialni polohy.
Jako pomcku pro rfadné polohovani pouZivejte skiaskopii
a elektrogramy.
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6. Pomoci vychylovaciho mechanismu umistéte hrot katétru na spravné
misto.

VAROVANI: Nadmérny ohyb nebo zkrouceni mize katétr poskodit.
Manualni pfedohybani distalni kiivky muze ovlivnit funkci katétru
a prutok irigaéniho roztoku a miZe zpUsobit poranéni pacienta.

UPOZORNENI: Nepouzivejte v katétru kontrastni latku.

Aplikace RF proudu
1. Pred RF ablaci zkontrolujte stabilni polohu katétru (kontaktni sila
pfiblizné 20 gram( s absolutnim minimem na trovni 10 grama).

Tab. 3. Parametry kontaktni sily

Parametr Doporucené parametry kontaktni
sily

Cilova kontaktni sila Primér 20 g (10-30 g)

Absolutni minimalni kontaktni sila 10g

Casovy integral minimalni sily (FTI™) 400 gs

VAROVANI: Kontaktni sila presahujici 70 g nemusi zlepsit charakteristiky
tvorby léze a muze zvysit riziko perforace béhem manipulace s katétrem.

2. Ujistéte se, Ze irigacni pumpa komunikuje s RF generdtorem.

3. Ujistéte se, Ze je irigacni pumpa nastavena na prlitok pro odpovidajici
aplikaci energie uvedeny v nize uvedené tabulce. 3 sekundy pred
zahdjenim aplikace RF energie doporucujeme zvysit irigaci na vysoky
pratok a udrZovat jej az do doby 3 sekund po ukonceni aplikace energie.

Tab. 4. lIrigace

Krok postupu Doporuéeny minimalni pritok
irigacniho roztoku

Mapovéni a manipulace 2 ml/min

Ablace (vykon <30 W) 17 ml/min

Ablace (vykon > 30 W) 30 ml/min

Energetické urovné prekracujici 30 W Ize pouzit v situacich, kdy pfi nizkych
energetickych urovnich nelze dosahnout transmuralnich lézi.

VAROVANI: PouZiti RF energie s vy$$im vykonem nez 30 W je spojeno
s vysSi pravdépodobnosti slySitelného praskani bublin pary. Vysokou
energetickou uroven pouZivejte pouze v situacich, kdy pozadovaného
vysledku nelze dosahnout pfi nizsim vykonu.

4. Pfispusténi RF proudu se ujistéte, Ze je impedance okruhu pfiblizné
100 ohmd.

5. Nastavte Gvodni vykon a uvodni teplotni limit dle doporucovanych
podminek uvedenych v tabulce Obecnd doporuceni v ¢asti
Doporucované parametry RF aplikace.

. Zahajte aplikaci RF energie a ujistéte se, Ze irigacni pumpa spravné
zvysila pratok na Uroven uvadénou v tabulce Obecnd doporuceni v ¢asti
Doporucované parametry RF aplikace.

7. PYivytvareni linedrnich lézi posouvejte katétr linearné a na jednom

misté nezUstavejte déle nez 60 sekund.

8. Pri ablaci sledujte teplotu hrotu katétru. Tento parametr vam umozni
odhalit nedostateénou irigaci. Pfed aplikaci RF energie, po ni a v jejim
prubéhu je nutné nepretrzité sledovat zobrazeni impedance katétru na
RF generatoru. Jestlize béhem aplikace RF energie zjistite nahly narust
impedance, ktery neptekracuje pfedem nastaveny limit, manudlné
preruste aplikaci vykonu.

[}

POZNAMKA: Teplota pFedstavuje pouze teplotu hrotové elektrody
a neodrazi teplotu tkané.

9. V ptipadé prasknuti bubliny pary, automatického vypnuti generatoru,
nahlého zvyseni teploty ¢i impedance nebo okluze pumpy preruste
aplikaci RF energie dle potfeb. Vytahnéte katétr a vizualné zkontrolujte,
Ze neobsahuje koagulum ¢i zuhelnatélou tkan nebo neni jinak poskozen.

—  Vytdhnéte katétr a oCistéte z hrotové elektrody veskera koagula.
Pokud je hrotova Cast znecisténa koagulem, vycistéte ji sterilni
gazou navlhéenou ve sterilnim fyziologickém roztoku.

VAROVANI: Hrotovou elektrodu netfete ani nekrutte. Mizete
poskodit spoj hrotové elektrody a hrotova elektroda se mize
uvolnit.

—  Pred opétovnym zavedenim se ujistéte, Ze irigacni vedeni
a otvory nejsou ucpané — proplachnéte katétr vysokou rychlosti.

VAROVANI: Pokud jsou otvory stale ucpané nebo pokud irigaéni
pumpa spravné nefunguje, prestarite katétr pouzivat.

10. Po preru$eni RF proudu se ujistéte, Ze irigatni priitok poklesne na
irigacni pumpé na 2 ml/min.

11. Abyste vytvorili u¢innou lézi, Ize pocatecni nastaveni vykonu podle
potfeby zvysit na maximalni vykon (30 W). Pfed zménou nastaveni
vykonu je tfeba vyhodnotit intrakardidini elektrogramy a impedanci.
Vzhledem k moznosti vyssiho vyskytu prasknuti bublin pary pfi
nastaveni vyssiho vykonu nez 30 W je tfeba vykon zvySovat pouze za

B C;e‘ﬁ%gﬁgﬁge nizsi vykon nevede k poZzadovanym vysledkim.

12. Pokud dosahnete Uvodni nastavenou teplotu, ale ne prednastaveny
vykon, miZete nastaveni teploty zvysit na maximalni hodnotu (50 °C).
Pfed zménou nastaveni teploty je tfeba vyhodnotit intrakardialni
elektrogramy a impedanci.

13. Po ukonceni zakroku nezapomerite uvést katétr do neutralni (rovné)
polohy, nezZ jej vytahnete z téla pacienta.

14. Po poutziti zlikvidujte produkt a obal podle zasad daného zdravotnického
zafizeni a/nebo mistnich pfedpist. Navod k pouziti je vhodny
k recyklaci.

Doporucované parametry RF aplikace

Tab. 5. Obecna doporuceni

Sifiova ablace

Doporucované energetické rozmezi 10az30 W*

Kontaktni sila Cil 20 g s minimem 10 g1-23
Monitorovani teploty 37 az 50 °C**

Pratok irigacniho roztoku béhem RF 17 az 30 ml/min

aplikace

* Energetické Urovné prekracujici 30 W Ize poufZit v situacich, kdy nizkymi
energetickymi Urovnémi nelze dosdhnout transmurdélnich 1ézi. U vykonu na
urovni > 30 W je doporuéovany pratok irigaéniho roztoku 30 ml/min.

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

1 TOCCATA: Reddy V, Shah D, Kautzner J, Schmidt B, Saoudi N, Herrera C, et
al. The Relationship between Contact Force and Clinical Outcome during
Radiofrequency Catheter Ablation of Atrial Fibrillation in the TOCCATA
study. Heart Rhythm. 2012;9:1789-95

2 EFFICAS I: Neuzil P, Reddy VY, Kautzner J, et al. Electrical reconnection
after pulmonary vein isolation is contingent on contact force during initial
treatment: results from the EFFICAS | study. Circ Arrhythm Electrophysiol.
2013; 6(2):327-33

3 EFFICAS II: Kautzner J, Neuzil P, Lambert H, et.al. Optimization of catheter
contact force improves outcome of pulmonary vein isolation for
paroxysmal atrial fibrillation. Europace. 2015 Aug;17(8):1229-35
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VAROVANI: Poufiti vyssiho vykonu je spojeno s vyssi pravdépodobnosti
slysitelného praskani bublin pary. Vysoky vykon pouZivejte pouze za
specialnich okolnosti a v situacich, kdy nelze dosahnout dobré kontaktni
sily.

VAROVANI: Kontaktni sila pfesahujici 70 g nemusi zlepsit charakteristiky
tvorby léze a muze zvysit riziko perforace béhem manipulace s katétrem.

POZNAMKA: U ablace istmus dependentniho flutteru pouZivejte vykon vyssi
nez 30 W (a maximalné 50 W) pouze v situacich, kdy blok vedeni nelze
dosahnout pfi nizsich energetickych hladinach.

Hlaseni udalosti

Pokud se domnivéte, Ze béhem pouZivani tohoto zafizeni doslo k zavazné
udalosti, nahlaste to vyrobci. Jste-li zdkazniky v Evropské unii, nahlaste tento
zévazny incident vnitrostatnimu organu i vyrobci.

Jak je zaFizeni dodavano

Ablacni katétr TactiCath™ Contact Force, Sensor Enabled™ je sterilizovan
etylenoxidem a je doddvan sterilni a uréeny pouze pro jednorazové pouZziti za
predpokladu, Ze je obal neotevieny a neposkozeny.

Funkcni vlastnosti

Ablacéni katétr TactiCath™ Contact Force, Sensor Enabled™ slouZzi

k elektrofyziologické mu mapovani srdecnich dutin a pfenosu
radiofrekvenéniho (RF) proudu do hrotové elektrody za ucelem intrakardidlni
ablace. Pti ablaci se katétr pouziva v kombinaci s RF generatorem, irigacni
pumpou a disperzni podlozkou (indiferentni lepici elektroda). Ablacni katétr
TactiCath™ Contact Force, Sensor Enabled™ je kompatibilni se zavadéci nebo
plasti s minimalnim primérem 8,5 F.

Souhrn klinickych dat

Souhrn bezpecnosti a klinické funkce tohoto zafizeni jsou k dispozici na
adrese https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Vyhledejte zafizeni pomoci
identifikatoru UDI-DI uvedeného na vnéjsim obalu zafizeni.

Klinicky pFinos

Ablacni katétr TactiCath™ Contact Force, Sensor Enabled™ poskytuje ulevu
od arytmii a pfidruzenych ptiznakd souvisejicich se supraventrikularnimi
tachykardiemi (SVT), véetné fibrilace sini (AF). Tento pfinos se méfi akutnim

Uspéchem zakroku a mozZnosti opakovani arytmie béhem 6 mésict (SVT)
nebo 12 mésict (AF).

Zivotnost zafizeni

Zivotnost abla¢niho katétru TactiCath™ Contact Force, Sensor Enabled™
odpovida vyznacené dobé pouZzitlenosti.

Likvidace

Ablaéni katétr TactiCath™ Contact Force, Sensor Enabled™ a veskeré
prislusenstvi je tieba nalezité klasifikovat jako biologicky nebezpecné

a likvidovat v souladu s pfislusnymi postupy pracovisté a mistnimi a statnimi
zékony a predpisy.

Zaruka

Spolecnost Abbott Medical zarucuje, Ze jeji produkty budou za béznych
podminek pouZivani bez vad materidlu a provedeni. Tato zaruka neplati po
datu exspirace uvedeném na stitku produktu. Schvalené metody a postupy
pouZziti jednotlivych nasich produkt( jsou dale uvedeny v souvisejicich
navodech k poufiti, které jsou priloZzeny ke kazdému produktu. Spole¢nost
Abbott Medical odmitad odpovédnost a ruceni za pouziti svych produktl
zplsobem, ktery neni dovolen ¢i schvéalen. Ruceni spole¢nosti Abbott
Medical v ramci této zruky se omezuje na vyménu produktl. Pfedchozi
zéruka vylu€uje a nahrazuje viechny ostatni zaruky, at uz explicitné
vyjadiené, nebo implikované, véetné, nikoli vak pouze, jakychkoli
implikovanych zaruk prodejnosti nebo vhodnosti pro urcity ucel. Spole¢nost
Abbott Medical odmita odpovédnost za jakékoliv nahodné nebo nasledné
ztréty, poskozeni nebo vydaje pfimo nebo nepfimo vyplyvajici z pouzivani
tohoto produktu, jiné nez vyslovné uvedené v konkrétnim zakonu.
Spole¢nost Abbott Medical nepfijima jakoukoli dals$i nebo dodate¢nou
odpovédnost v souvislosti s timto produktem za ztratu, poskozeni nebo
vydaje, ani neopravriuje Zadnou jinou osobu k tomu, aby takovou
odpovédnost jménem spolecnosti Abbott Medical pfijala. Dalsi podrobnosti
najdete v Uplnych podminkach poskytovani zaruky spolecnosti Abbott
Medical, které ziskate od spolec¢nosti Abbott Medical které jsou uvedeny na
zadni strané faktury spole¢nosti Abbott Medical.

Symboly

Na produktu nebo na jeho stitku se mohou nachazet nize uvedené symboly
a standardizované symboly. Seznam standardizovanych symbolG naleznete
v Univerzalnim glosafi symbol( na adrese https://medical.abbott/manuals.

Symbol Popis

~ m§.11EB!LmEm pio Sterilizovano etylenoxidem

Postupujte podle navodu k pouziti

medica abbott/manuals na téchto webovych strankach

Ablaéni katétr
[contact Force Ablation Catheter| Ablacni katétr Contact Force
|(—) Pouzitelnd délka

—
T B B Rozted
8;::::8 Elektrody
T 11T

Recommended Cable Doporuceny kabel

Shoda s evropskymi normami;
oznaceni v souladu
s relevantnimi poZzadavky

c € nafizeni Evropské rady 2017/745
(NB 2797). Spole¢nost Abbott
2797 Medical prohlasuje, Ze toto

zafizeni je v souladu
s relevantnimi ustanovenimi
tohoto nafizeni.

@ Dovozce
V4
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Vyrobni podnik
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UPOZORNENI: Federélni predpisy
(USA) omezuji prodej

a objednavani tohoto prostfedku
pouze na lékare.

Jedine¢né identifikacni Cislo
prostfedku

Zdravotnicky prostfedek

Systém jedné sterilni bariéry

@ 0@ g

=

A.TR.

=

Ukrajinska znacka shody
s technickymi predpisy, kde 101 je
subjektem posuzovani.

snc
SDA

Posouzeni shody ve
Spojeném kralovstvi

:

Odpovédna osoba ve Spojeném
kralovstvi

Pernctpauns MH & Pocsapasragsope
wwwnevacert.ru | info@nevacert.ru
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DA: Dansk

TactiCath™ Contact Force-ablationskateter, Sensor
Enabled™

Brugsanvisning

Beskrivelse

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

TactiCath™ Contact Force-ablationskateter, Sensor Enabled™ er et sterilt
kateter til engangsbrug med et skaft pa 7,5 F og en distal del pa 8 F. Det er
fremstillet af termoplastisk elastomermateriale og aedelmetalelektroder.
Kateteret har en nyudviklet kraft- og magnetisk sensor. Det har en
vaaskelumen, der er forbundet med abne kredslgb i en elektrodespids med
6-huller, til skylning med saltvand under ablationsindgrebet. Spidsens
krumning handteres pa savel tovejs- som envejskatetre vha.
kontrolmekanismen pa handtaget i katetrets proksimale ende. Tryk pa3, eller
treek i tommelfingerkontrollen pa handtaget for at justere krumningen af
den distale spids pa envejskateteret. Brug aktuatoren til at bgje kateteret i
den ene eller den anden retning for at justere krumningen af den distale
spids pa tovejskateteret. Katetrene fas i otte konfigurationer med forskellige
distale buer, som anfgrt i tabellen nedenfor. Buen er angivet pa maerkaten pa
katetret. Enheden og emballagen er ikke fremstillet med naturlig
gummilatex.

Tabel 1. Buekonfigurationer for katetre

Katetertype Bue Modelnummer

D A-TCSE-D
Envejs F A-TCSE-F

J A-TCSE-J

D-D A-TCSE-DD

F-F A-TCSE-FF
Bidirektionelt J-) A-TCSE-JJ

D-F A-TCSE-DF

F-J A-TCSE-FJ

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

Tabel 2. Kompatible systemer

Systemenhed Forbindes via Systemsoftware
(modelnummer)

TactiSys™ 19-benskonnektor fra det v1.6.1.0 eller

Quartz-udstyr integrerede kateterkabel senere

Ampere™ RF- TactiSys™ Quartz RF-kabel til brug v1.0.4 eller

ablationsgenerat sammen med Ampere™-generator  senere
or (PN-004 515)

MediGuide™- 10-benskonnektor fra det v17.1 eller
teknologi integrerede kateterkabel senere
Cool Point™- Cool Point™-slangesaet (85785) v24 eller senere
skyllepumpe
EnSite Ethernet-kabel leveres sammen med v2.0.1 eller
Precision™ TactiSys™ Quartz-udstyr eller senere
hjertemappingsy EnSite™ Contact Force-modulsaet
stem 10-benskonnektor fra det
“Ensite ____ integrerede kateterkabel
Precision™
Contact Force-
modul
EnSite™ X EP- Ethernet-kabel leveres sammen med alle versioner
system TactiSys™ Quartz-udstyr eller
“EnSite™ X EP- __ EnSite™ Contact Force-modulsaet
systemets 10-benskonnektor fra det
Contact Force- integrerede kateterkabel
modul Valgfrit: Magnetisk EnSite™ X-
forleengerkabel med 10 ben (A-ENS-
MAGEXT-CBL)

Tilsigtet formal

TactiCath™ Contact Force-ablationskateter, Sensor Enabled™ er beregnet til
kardial elektrofysiologisk mapping og radiofrekvensablation.

Indikationer for brug
TactiCath™ Contact Force-ablationskateter, Sensor Enabled™ er indiceret til
brug ved kardial elektrofysiologisk mapping (stimulation og optagelse) samt

Bl s roesasekebe] en radiofrekvensgenerator til hjerteablation af
www.nevacert.ru | inf vacert.ru . . - . . .
SUBTEVERIIRURE ey tmier i hgjre og venstre atrium, herunder atrieflimren.

Kontraindikationer

Katetret er kontraindiceret hos:

Patienter, der har faet foretaget en ventrikulotomi eller atriotomi inden
for de foregaende fire uger, da den nylige operation kan gge risikoen for
perforation.

Patienter med klapprotese, da kateteret kan beskadige protesen.
Patienter med aktiv systemisk infektion, da denne kan gge risikoen for
hjerteinfektion.

Brug i koronarvaskulatur pa grund af risiko for skade pa
koronararterierne.

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

Transseptal adgang hos en patient med interatriel baffle eller patch, da
abningen kan vaere vedvarende og danne en iatrogen atrieshunt.
Retrograd transaorta adgang hos patienter, der har faet foretaget en
aortaklapoperation.

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

Patientmalgruppe

TactiCath™ Contact Force-ablationskateter, Sensor Enabled™ er beregnet til
brug hos patienter med supraventrikulaere arytmier i hgjre og venstre
atrium, herunder atrieflimren (AF), der har en vaskulaer anatomi, som er
forenelig med introducere eller sheaths med en indvendig mindstediameter
pa 8,5F.

Tilsigtede brugere

TactiCath™ Contact Force-ablationskateter, Sensor Enabled™ bgr bruges af
bestyrelsesgodkendte elektrofysiologer eller EP-stipendiater under
uddannelse i et fuldt udstyret operationelt elektrofysiologisk laboratorium.
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Advarsler

Temperatursensoren inde i elektroden vil hverken afspejle temperaturen
pa grensefladen mellem elektroden og vaevet eller vaevets temperatur
pa grund af skyllesaltvandets kglende effekt pa elektroden. Den
temperatur, der vises pa generatoren, er temperaturen pa den kglede
elektrode, ikke vaevets temperatur. Temperatursensoren bruges til at
kontrollere, at skyllevaeskens flowhastighed er tilstraekkelig. Fgr
anvendelse af RF-strgm pabegyndes, bekrzefter et fald i
elektrodetemperaturen, at skylningen af ablationselektroden med
saltvand er gaet i gang. Registrering af temperaturen fra elektroden
under anvendelsen af RF-strgm sikrer, at skyllevaeskens flowhastighed
fastholdes.

Det er vigtigt omhyggeligt at titrere RF-strgm. For steerk RF-strgm under
ablation kan fgre til perforation forarsaget af et pludseligt damppust.
Kontaktkraft pa mere end 70 g vil muligvis ikke forbedre kendetegnene
for laesionsdannelse og kan gge risikoen for perforation ved
manipulering af kateteret.

Patienter, der far foretaget ablation af septal accessorisk bane, har risiko
for fuldstaendig AV-blokering, som kraever implantering af en permanent
pacemaker. Permanent pacing kan vaere ngdvendig hos patienter, der
utilsigtet oplever fuldsteendig AV-blokering som fglge af RF-ablation.
RF-strgm kan have en negativ indvirkning pa implanterbare pacemakere
og implanterbare kardiovertere/defibrillatorer (ICD'er). Det er vigtigt at:

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

—  Pacesystemet omprogrammeres midlertidigt til asynkron tilstand
hos patienter, der er afhaengige af pacemaker for at undga stgj-
oversensing.

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

— ICD'ens takyarytmiterapier programmeres til OFF-tilstand under
ablationsproceduren.

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

Kombinationen af intrakoronar placering af ablationskateteret og
anvendelse af RF-energi er blevet forbundet med myokardieinfarkt.
Betydelig eksponering for rgntgen kan medfgre akutte stralingsskader
samt gget risiko for somatisk og genetisk pavirkning hos bade patienter
og laboratoriepersonale. Kateterablation ma derfor kun udfgres, efter at
der er foretaget en grundig vurdering af den straleeksponering, der er
forbundet med proceduren, og der er taget forholdsregler for at
minimere eksponeringen. Overvej derfor situationen ngje, for udstyret
anvendes hos gravide.

Skyllesaltvandet skal inspiceres for luftbobler, fgr det anvendes i
proceduren. Luftbobler i skyllesaltvandet kan forarsage emboli.

Ved brug af kateteret sammen med et hylster skal fglgende sikres for at
undga tilstopning af skylleslangen:

— Undga at anvende hgjt drejningsmoment og traekpavirkning af
kateteret pa samme tid, mens kateterspidsen sidder krummet i
hylstret.

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

Ma ikke resteriliseres og genbruges for at undga infektionsrisici og
forkert kateterfunktion.

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

Kateterets styringsfunktion er designet til at fungere i et enkelt
bevaegelsesplan. Forsgg pa at bgje den bgjelige del i andre planer (f.eks.
vinkelret pa det normale styreplan osv.) kan medfgre skade pa
styringsmekanismen og gg@re det vanskeligere for operatgren at anbringe
kateterspidsen som gnsket. Kateteret ma ikke bruges sammen med
bgjelige introducersheaths, der fungerer i flere bevaegelsesplaner.
Katetre med bgjelige hylstre, der kan begraense kateterspidsens bgjning
ved brug af manuelt styrede haemostatiske ventiler, ma ikke anvendes.
Tilfaelde af forsinket opstaen af atriogsofageal fistel (AEF) er blevet
rapporteret i forbindelse med radiofrekvensablationsprocedurer. Skgnt
det er sjeeldent, er AEF forbundet med betydelig sygelighed og
dgdelighed.

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

Monitorér anvendt kontaktkraft under proceduren for at undga at
anvende for stor kraft.

Materialerne, der er angivet nedenfor pr. produkt, kan give allergiske
reaktioner eller overfglsomhedsreaktioner. Personer, der er allergiske
over for disse materialer, kan fa en allergisk reaktion over for produktet.
Inden enheden bruges til patienten, skal patienten radgives om
materialerne i enheden, og allergihistorik skal drgftes grundigt:

—  Epoxy-kleebemiddel

— Indvendig elastomer
wenneiemtr SRRy mer

—  Grilamid TR55

— PEBAX 4033

— PEBAX 3533

— PEBAX 55D

- PEBAX 72D

- PEBAX 7233

—  Pellethan 2363-90AE-/Pellethane 2363-55D-belaegning

—  Pellethan 65D-belaegning

—  Pellethan 55D-belzaegning

— Legering af platiniridium

- Polyimid

— Silikone

—  Rustfrit stal

Forholdsregler

= Risiciene pa lang sigt ved langvarig fluoroskopi og dannelse af RF-pafgrte
laesioner er ikke fastslaet. Anvendelse af dette udstyr hos bgrn fgr
pubertetsalderen skal derfor overvejes ngje. Desuden er risk/benefit
ikke undersggt hos patienter uden symptomer.

For at undga tromboemboli skal der anvendes intravengs heparin ved
indtraengen i venstre hjertekammer under ablation. Generelt skal
antikoagulationsbehandling overholde ESC/AHA/ACC eller andre
eventuelle koncensusretningslinjer, som omfatter intravengs heparin
under ablationsprocedurer i venstre atrium og antikoagulation i en
minimumsperiode derefter.

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

= Ret altid kateterspidsen ud, fgr kateteret fgres ind eller traekkes tilbage.
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koagulering i kateterets lumen.

Oprethold altid et konstant flow af skyllesaltvand for at forebygge

En stigning i temperatur eller impedans (overskridelse af den fastsatte

graense) kan medfgre afbrydelse af RF-strgmmen og kan muligvis veere
forarsaget af dannelse af koagel eller forkulning ved kateterspidsen. | sa
fald skal kateteret tages ud, og spidsen skal renses for koagel. Der skal
udvises forsigtighed ved renggring af elektrodespidsen, sa den ikke
vrides i forhold til kateterskaftet. Vridning kan beskadige
elektrodespidsens fastggrelse, sa elektrodespidsen Igsnes. Kontrollér, at
skyllehullerne ikke er tilstoppet, for kateteret indfgres igen.

En tilsyneladende lav udgangseffekt, et hgjt impedanstal eller en

funktionsfejl pa RF-udstyret ved normale indstillinger kan skyldes en
forkert anvendelse af de/den indifferente elektrode(r) eller svigt i en
elektrisk elektrode. Haev ikke effekten, fgr der er kontrolleret for synlige
defekter eller fejlbrug.

Laes og fglg brugsanvisningen fra producenten af den indifferente

elektrode. Indifferente elektroder, der opfylder eller overstiger ANSI/

AAM I-kravene (HF18), bgr anvendes.
Der skal udvises forsigtighed ved ablation i naerheden af strukturer som

f.eks. sinusknuden og AV-knuden.

Inden brug bgr den sterile emballage og kateterets integritet, inklusive

konnektorer, kontrolleres. Kateteret ma ikke anvendes, hvis den sterile
emballage er beskadiget eller dbnet utilsigtet.

alkohol.

Kateteret er kun beregnet til engangsbrug.
Kateteret ma ikke udseettes for organiske oplgsningsmidler sasom

Ved brug af elektrokirurgi er der altid risiko for antaendelse af breendbare

gasser eller andre materialer. Der skal tages forholdsregler for at undga
brandbare materialer dér, hvor der anvendes elektrokirurgi. Nar der
anvendes RF-energi, skal der bruges ikke-braendbare midler til renggring
og desinficering, hvor det er muligt. Braendbare midler, der bruges til
renggring eller desinficering eller som oplgsningsmidler til klaebestoffer,
skal vaere fordampet fgr anvendelse af hgjfrekvent kirurgi. Der er risiko
for ansamling af breendbare oplgsninger under patienten eller i
fordybninger i kroppen som f.eks. navlen eller i legemshulrum som f.eks.
vagina. Eventuel vaeske, der har samlet sig i disse omrader, skal tgrres
op, fer der anvendes hgjfrekvent kirurgisk udstyr. Visse materialer, som
f.eks. bomuld og gaze, kan, nar de er maettet med oxygen, blive antaendt
af gnister, der opstar ved normal brug af hgjfrekvent kirurgisk udstyr.

Elektromagnetisk interferens (EMI), der fremkaldes af kateteret, nar det

bruges sammen med en RF-generator, kan ved normal drift pavirke
udstyrets ydelse negativt.

Elektroder og prober til overvagnings- og stimuleringsenheder kan

danne baner for hgjfrekvent strgm. Risikoen for brandsar kan nedsaettes,
men ikke fjernes helt, ved at placere elektroderne og proberne sa langt
vaek som muligt fra ablationsstedet og den indifferente elektrode.
Beskyttende impedanser kan nedsaette risikoen for brandsar og muligger
fortsat overvagning af elektrokardiogrammet under energitilfgrsel. Det
anbefales at anvende overvagningssystemer med en begraensning af
hgjfrekvent strem samt ikke at anvende overvagningselektroder med
kanyle.

Kontrollér, at det rigtige kabel er sat i generatoren, hvis generatoren ikke

viser temperaturen. Hvis temperaturen stadig ikke vises, kan der vaere en
fejlfunktion i temperaturfglesystemet, som skal rettes, inden der
anvendes RF-effekt.

Forsigtig

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

Komplikationer

Fglgende komplikationer er dokumenteret for kateterablationsprocedurer:

Luftemboli

Anaestesireaktion

Aorto-hgjre atriel fistel
Arytmier, bradykardi og
takykardi

Arteriovengs fistel
Asymptomatisk cerebral emboli
(ACE)
Hjerteperforation/-tamponade
Kardial tromboemboli
Cerebrovaskulaer ulykke eller
attak/slagtilfeelde
Brystsmerter/ubehag
Dissektion af koronararterie
Spasme i koronararterie
Trombose/okklusion i
koronararterie

Hoste

Dgd

PSRl planterbar
wiwnevaceltryltfeopeietudefibrillator eller

permanente paceelektroder
Endocarditis

@Psofageal forbraending/skade/
betaendelse
Hjertesvigt/pumpesvigt
Haemothorax

Hypotension

Immunologisk reaktion,
herunder anafylaksi

@get niveau af
kreatininfosfokinase (CPK)
Infektioner

Laceration

Luft- eller blodlaekage til
lungerne eller andre organer
pga. perforation

Venstre atriel gsofageal fistel
Stor blgdning, der kraever
operation eller transfusion eller
fgrer til hospitalsindleeggelse

RF-ablation

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

Generatordrift

Se brugervejledningen til TactiSys™ Quartz-udstyret og manualen til den
relevante RF-generator vedrgrende korrekt tilslutning af kateteret til
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Kontrollér fgr brug, at skyllehullerne er fuldt funktionelle, ved at
infundere saltvand gennem kateteret.

Efterse og afprgv regelmaessigt kabler og tilbehgr.

Opbevares kgligt og megrkt.

Myokardieinfarkt

Obstruktion eller perforation
eller beskadigelse af
blodkarsystemet

Smerter i ryg/lyske

Pericarditis

Perikardieeffusion
Beskadigelse af nervus
phrenicus inkl.
diaphragmaparalyse

Pleural effusion

Pneumoni

Pneumothorax
Pseudoaneurisme

Lungegdem

Lungeemboli
Lungehypertension
Lungevenedissektion
Lungevenetrombe
Stralingsskade
Respirationsdepression/dyspng/
hypoksi

Hudforbraendinger

Svaer PV-stenose (>70 %) eller
fuldstaendig okklusion af en PV
selv ved fraveer af symptomer
SLAS (syndrom med stift venstre
atrium)

Tamponade, der kan kraeve
operation

Temperaturstigning eller feber
Transitorisk iskaemisk attak (TIA)
Tromboembolisme

Trombose

Utilsigtet komplet eller
inkomplet AV, sinusknude eller
anden hjerteblok eller
-beskadigelse

Vagal nerveskade, herunder
gastroparese

Beskadigelse af klap

Vaskulzer blgdning/lokale
hamatomer/ekkymose
Vasovagale reaktioner
Ventrikulaer takyarytmi
Volumenoverbelastning



generatoren og for at fa naermere anvisninger angaende brug af generatoren
til RF-ablation.

Parametrene for anvendelse af RF ablation varierer afhaengigt af
ablationsstedet, de specifikke forhold ved den enkelte procedure og RF-
generatorens styrekreds. De anbefalede parametre for RF-anvendelse er
anfgrt i tabellen Parametre under Anvendelse af RF-strgm. Overvag altid
temperatur- og impedansstigninger ved brug af TactiCath™ Contact Force-
ablationskateter, Sensor Enabled™.

Brugsanvisning

Se begge disse brugsanvisninger og brugervejledningen til TactiSys™ Quartz-
udstyret ved anvendelse af TactiCath™ Contact Force-ablationskateter,
Sensor Enabled™ sammen med TactiSys™ Quartz-udstyret.

ADVARSEL: Brug ikke kateteret, hvis det ikke fungerer korrekt. Der skal
udvises sarlig omhu ved kontrol af skyllefunktionen og
styremekanismen.

Klarggring af kateteret til brug
1. Opret vaskulzer adgang i et stort centralt blodkar (f.eks. i v. femoralis)
under anvendelse af aseptisk teknik.

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

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

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

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

5. Brug konnektoren med 10 ben til at oprette forbindelse til navigations-
og positioneringssystemerne.

—  Slut MediGuide™ systemet til MediGuide™ Cath Connect,
Sensor Enabled™.

—  Slut EnSite Precision™ systemet til EnSite Precision™ Link,
Sensor Enabled™.

—  Slut EnSite™ X EP-systemet til EnSite™ X-forstaerkeren via det
integrerede kabel direkte eller ved brug af det magnetiske
forleengerkabel (ekstraudstyr), hvis der er behov for yderligere
kabellzengde.

6. Teend for generatoren og TactiSys™ Quartz-udstyret, og initialiser
skyllepumpen. Kontrollér, at pumpen er tilsluttet RF-generatoren. Se
brugervejledningen til RF-generatoren for at fa en fuldsteendig
beskrivelse af opsaetning af generatoren og pumpen samt af
kommunikation.

7. Tilslut TactiSys™ Quartz-udstyret til RF-generatoren.

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

FORSIGTIG: Kontrollér, at forbindelsen til skyllepumpen er korrekt
fastgjort.

9. Tilsaet heparin til saltvandsenheden i henhold til patientens
antikoagulationstilstand.
10. Gennemskyl skylleslangen ved hgj flowhastighed for at sikre, at der ikke
er luft i kateterets slangesystem. Bekrzeft, at alle skylleporte er abne.

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

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

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

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

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

BEMARK: Tovejshandtaget har en kontrolknap til justering af
Perncrpanns MU s Pgsmpanadiong, der giver operatgren mulighed for at bruge aktuatoren
mmnescertn gE AR Bgjelige del i ulast tilstand eller til at justere spaendingen til
et punkt, hvor aktuatoren og den bgjelige del er fastlast. Maengden
af friktion gges, nar knappen drejes med uret, til den nar fuld

plus (+) position.

ADVARSEL: Sgrg for, at spaendingen er tilstraekkelig til at bevare
buen, mens kateteret er bgjet. Utilstraekkelig spanding kan
gore kateteret mindre stabilt.

Placering af kateteret

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

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

ADVARSEL: Brug kun en styrbar eller ikke-styrbar-introducersheath
med en indvendig diameter pa mindst 8,5 F.

3. For at undga okklusion af skyllekredslgbene skal katetret skylles
kontinuerligt, nar det er i vaskulaturen. Skylning bgr kun stoppes, efter
at katetret er fjernet fra kroppen.

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

ADVARSEL: For at sikre korrekt brug af kraftsensoren skal den
distale del af kateteret have spidsen og yderligere to elektroder
uden for introducersheathen.

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

ADVARSEL: Ved brug af styrbare hylstre skal du sikre, at hylsterets
spids er lige, nar kateterets spids indfgres. TactiCath™ Contact
Force-ablationskateter, Sensor Enabled™ kan blive beskadiget ved
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bgjning, der er vinkelret pa kateterets styreplan, sa kateterets
styreplan skal afpasses efter den styrbare sheaths styreplan.

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

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

ADVARSEL: Overdreven bgjning eller kinkning af kateteret kan
beskadige kateteret. Manuel-forudbgjning af den distale bue kan
pavirke kateterets funktion og skylleflowet samt medfgre
patientskader.

FORSIGTIG: Der ma ikke anvendes kontrastvaeske i kateteret.

Anvendelse af RF-strgm
1. Stabil kateterposition skal kontrolleres fgr RF-ablation (kontaktkraft pa
cirka 20 gram, med et absolut minimum pa 10 gram).

Tabel 3. Contact Force-parametre

Parameter Anbefalede parametre for
kontaktkraft

Malkontaktkraft Gennemsnit 20 g (10-30 g)

Absolut minimum for kontaktkraft 10g

Minimums kraft-tidsintegral (FTI™) 400 gs

ADVARSEL: Kontaktkraft pa mere end 70 g vil muligvis ikke forbedre
kendetegnene for laesionsdannelse og kan gge risikoen for perforation
ved manipulering af kateteret.

2. Kontrollér, at skyllepumpen kommunikerer med RF-generatoren.

3. Sgrg for, at skyllepumpen er indstillet til den flowhastighed, der er
anfgrt i nedenstaende tabel for de relevante indstillinger for
krafttilfgrsel. Det anbefales at gge skylningen til hgj flowhastighed,
3 sekunder for tilfgrsel af RF-energi pabegyndes, og at fastholde
denne hgjere flowhastighed indtil 3 sekunder efter afslutning af
energitilfgrslen.

Tabel 4. Skylning

Proceduretrin Anbefalet minimums-skylleflow
Mapping og manipulering 2 ml/min.

Ablation (effekt <30 W) 17 ml/min.

Ablation (effekt >30 W) 30 ml/min.

Effektniveauer over 30 W kan bruges, nar transmurale laesioner ikke kan
opnas ved lavere energiniveauer.

ADVARSEL: Anvendelse af RF-energi ved en effekt pa mere end 30 W er
forbundet med en stgrre sandsynlighed for forekomst af hgrbare
damppust. Hgj effekt ma kun bruges, hvis det tilsigtede resultat ikke kan
opnas ved lavere effektindstillinger.

4. Sgrg for, at kredslgbsimpedansen er cirka 100 ohm ved start af RF-
strgm.

5. Indstil startniveauet for effekt og starttemperaturen ifglge de
anbefalede forhold, der er anfgrt i tabellen Generelle anbefalinger
under Anbefalede parametre til RF-anvendelse.

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

7. Huvis der skabes en laesion ved hjaelp af traek, skal katetret flyttes linezert
og ma ikke forblive pa et enkelt sted i mere end 60 sekunder.

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

BEMZRK: Temperaturen repraesenterer kun
elektrodespidstemperaturen og afspejler ikke temperaturen i vaev.

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

—  Fjern kateteret, og rens elektrodespidsen for eventuel koagel.
Hvis der er koagel, tgrres spidsdelen forsigtigt af med steril gaze
fugtet med sterilt saltvand.

ADVARSEL: Elektrodespidsen ma ikke skures eller drejes. Der
kan forekomme skade pa elektrodespidsens fastggrelse, sa
elektrodespidsen Igsnes.

—  Fegrindfgring sikres det, at skylleslangen og -hullerne ikke er
tilstoppet, ved at gennemskylle kateteret ved hgj flowhastighed.

e M TRROIIREE] : Kateteret ma ikke fortsat anvendes, hvis hullerne er
tilstoppet, eller hvis skylningen ikke fungerer korrekt.

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

11. Effekten kan gges efter behov fra den indledende effektindstilling til
den maksimale indstilling (30 W) for at skabe en effektiv laesion. Fgr
effektindstillingen andres, skal der foretages en vurdering af
intrakardiale elektrogrammer og impedans. Da der er mulighed for
stgrre hyppighed af damppust ved effektniveauer pa over 30 W, ma
effekten kun gges, hvis de tilsigtede resultater ikke kan opnas med
lavere energier.

12. Hvis den indledende temperaturindstilling nas, men den
forudindstillede effekt ikke nas, er det tilladt at gge
temperaturindstillingen til den maksimale indstilling (50 °C). Fgr
temperaturindstillingen aendres, skal der foretages en vurdering af
intrakardiale elektrogrammer og impedans.

13. Kateteret bringes i neutral position (lige), fgr det fiernes fra patienten,
nar proceduren er afsluttet.

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

Anbefalede parametre for RF-anvendelse

Tabel 5. Generelle anbefalinger

Atrieablation

Anbefalet effektinterval 10 W til 30 w*

Contact Force (Kontaktkraft) Mal 20 g med et minimum pa
10 gl,2,3

Temperaturovervagning 37 til 50 °C**

Skylleflowhastighed under RF- 17 til 30 ml/min.

anvendelse

* Effektniveauer over 30 W kan bruges, nar transmurale lzesioner ikke kan
opnas ved lavere energiniveauer. For effektindstillinger >30 W er den
anbefalede skylleflowhastighed 30 ml/min.

** Den temperatur, der vises pa generatoren, afspejler ikke vaevets
temperatur eller temperaturen pa graensefladen mellem elektrode og vaev.
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Tabel 5. Generelle anbefalinger

Atrieablation

1 TOCCATA: Reddy V, Shah D, Kautzner J, Schmidt B, Saoudi N, Herrera C, et
al. The Relationship between Contact Force and Clinical Outcome during
Radiofrequency Catheter Ablation of Atrial Fibrillation in the TOCCATA
study. Heart Rhythm. 2012;9:1789-95

2 EFFICAS I: Neuzil P, Reddy VY, Kautzner J, et al. Electrical reconnection
after pulmonary vein isolation is contingent on contact force during initial
treatment: results from the EFFICAS | study. Circ Arrhythm Electrophysiol.
2013; 6(2):327-33

3 EFFICAS II: Kautzner J, Neuzil P, Lambert H, et.al. Optimization of catheter
contact force improves outcome of pulmonary vein isolation for
paroxysmal atrial fibrillation. Europace. 2015 Aug;17(8):1229-35

ADVARSEL: Anvendelse af hgjere effekt er forbundet med en stgrre
sandsynlighed for forekomst af hgrbare damppust. Hgj effekt ma kun
bruges under sarlige omstandigheder og kun, hvis god kontaktkraft ikke
kan opnas.

ADVARSEL: Kontaktkraft pa mere end 70 g vil muligvis ikke forbedre
kendetegnene for laesionsdannelse og kan gge risikoen for perforation
ved manipulering af kateteret.

BEMZARK: For isthmus-afhangig flimmerablation ma kraftanvendelse pa
over 30 W og op til maksimalt 50 W kun benyttes, hvis ledningsblok ikke kan
opnas ved lavere effektniveauer.

Indberetning af haandelser

Hvis der under brugen af denne enhed er grund til at antage, at der er
forekommet en alvorlig haendelse, bedes denne indberettet til producenten.
For kunder i EU indberettes den alvorlige haendelse bade til den nationale
myndighed og til producenten.

Levering

TactiCath™ Contact Force-ablationskateter, Sensor Enabled™ er steriliseret
med ethylenoxid og leveres sterilt, kun til engangsbrug, forudsat at
emballagen er udabnet og ubeskadiget.

Funktionsegenskaber

TactiCath™ Contact Force-ablationskateteret, Sensor Enabled™ har til formal
at muligggre elektrofysiologisk mapping af hjertekamrene og at transmittere
radiofrekvent (RF) strgm til kateterspidselektroden med henblik pa
intrakardial ablation. Ved ablation bruges kateteret sammen med en RF-
generator, en skyllepumpe og en spredepude (indifferent patch-elektrode).
TactiCath™ Contact Force-ablationskateteret, Sensor Enabled™ kan bruges
sammen med introducere eller sheaths med en diameter pa minimum 8,5 F.

Oversigt over kliniske data

En oversigt over sikkerheden og den kliniske ydeevne for denne enhed findes
pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Spg efter enheden ved hjzlp af det
UDI-DI-nummer, der er angivet pa enhedens ydre emballage.

Kliniske fordele

TactiCath™ Contact Force-ablationskateter, Sensor Enabled™ giver lindring af
arytmier og tilhgrende symptomer relateret til supraventrikulaere
takykardier (SVT'er), herunder atrieflimren (AF). Denne fordel males ved
vellykket akut indgreb og fraveer af recidiverende arytmi i 6 maneder (SVT)
eller 12 maneder (AF).

Enhedens levetid

Levetiden for TactiCath™ Contact Force-ablationskateter, Sensor Enabled er
den holdbarhed, der er angivet pa maerkaten.

Bortskaffelse

TactiCath™ Contact Force-ablationskateter, Sensor Enabled og eventuelt
tilbehgr skal klassificeres korrekt som farligt biologisk affald og bortskaffes i
overensstemmelse med hospitalets procedurer samt lokale og nationale love
og regler.

Garanti

Abbott Medical garanterer, at deres produkter er uden materiale- og
produktionsfejl under normal brug. Denne garanti daekker ikke ud over den
udlgbsdato, der er angivet pa maerkater pa produktet. Autoriseret brug og
godkendte metoder til brug af vores enkelte produkter fremgar af den
"Brugervejledning", der fglger med hvert produkt. Abbott Medical fralegger
sig ethvert ansvar og erstatningsansvar i forbindelse med brugen af deres
produkter pa en made, der ikke er autoriseret eller godkendt. Abbott
Medicals erstatningsansvar under denne garanti er begraenset til
produkterstatning. Ovennavnte garanti udelukker og erstatter alle andre
garantier, det veaere sig udtrykkelige eller stiltiende, herunder, men ikke
begraenset til stiltiende garanti for salgbarhed eller egnethed til et bestemt
formal. Abbott Medical fralaegger sig ethvert erstatningsansvar for noget
TN Rl e kte tab, erstatning eller udgift, som direkte eller
indirekte hidrgrer tra anvendelsen af dette produkt, undtagen som
udtrykkeligt bestemt ved szerlig lov. Abbott Medical patager sig ikke og
bemyndiger ikke nogen anden person til pa deres vegne at patage sig andet
eller yderligere ansvar for tab, erstatning eller udgift i forbindelse med dette
produkt. Laes hele Abbott Medicals garantipolitik, som du kan fa hos Abbott
Medical eller se pa bagsiden af en faktura fra Abbott Medical.

Symboler

Symbolerne herunder og harmoniserede symboler findes pa produktet eller
produktmaerkaten. For harmoniserede symboler henvises der til ordlisten for
universalsymboler pa https://medical.abbott/manuals.

Symbol Beskrivelse

STERILE Eo Steriliseret med ethylenoxid

Fglg brugsanvisningen pa dette

medical.abbott/manuals websted
Ablationskateter
|Contact Force Ablation Catheter| Kontaktkraft-ablationskateter
|<—> Anvendelig laengde
—
 —— Afstand
H:xs Flektroder
T 111
Anbefalet kabel
c E CE-maerkning pasat i henhold til
de relevante bestemmelser i
2797 Det Europaeiske Rads
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Symbol

Beskrivelse

forordning 2017/745
(bemyndiget organ 2797).
Abbott Medical erkleerer
hermed, at dette udstyr er i
overensstemmelse med de
relevante bestemmelser i
denne forordning.

X

Importer

&

Fremstillingssted

FORSIGTIG: Ifglge amerikansk
(USA) lovgivning ma denne enhed
kun szelges af en laege eller efter
ordination af en lage.

Entydig identifikation for
anordning

Medicinsk udstyr

Enkelt sterilt barrieresystem

Ukrainsk maerkning for
overensstemmelse med de
tekniske forskrifter, hvor 101 er
vurderingsorganet.

Overensstemmelsesvurdering
for Storbritannien

5 3% (@ UL E 78

Ansvarlig person i Storbritannien

Pernctpauns MH & Pocsapasragsope
wwwanevacert.ru | info@nevacert.ru
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DE: Deutsch

TactiCath™ Contact Force-Ablationskatheter,

Sensor Enabled™
Gebrauchsanweisung

Beschreibung

Der TactiCath™ Contact Force-Ablationskatheter mit Sensor Enabled™-
Funktion verfligt Gber einen dreiachsigen optischen Kraftsensor, der in den
distalen Abschnitt des Katheters eingebettet ist und Informationen zur
Kontaktkraft an das TactiSys™ Quartz-System Ubermittelt.

Der TactiCath™ Contact Force-Ablationskatheter mit Sensor Enabled™-
Funktion ist ein steriler Katheter fur den Einmalgebrauch mit einem 7,5 Fr-
Schaft und einem distalen Abschnitt von 8 Fr. Er besteht aus einem
thermoplastischen Elastomer und Edelmetallelektroden. Der Katheter
verflgt Uber einen neuartigen Kraft- und Magnetsensor. Das
Flussigkeitslumen dieses Katheters ist mit durchgangigen Leitungen in der

6 Offnungen aufweisenden Elektrodenspitze verbunden, die wihrend der
Ablation die Spulung mit Kochsalzlosung erlauben. Sowohl bei
bidirektionalen als auch bei unidirektionalen Kathetern wird die Biegung der
Spitze Gber den Steuermechanismus am Griff am proximalen Ende des
Katheters beeinflusst. Driicken oder ziehen Sie zum Justieren der Kurve der
distalen Spitze am unidirektionalen Katheter die am Griff befindliche
Daumensteuerung. Benutzen Sie zum Justieren der Kurve der distalen Spitze
am bidirektionalen Katheter das Steuerungselement, um den Katheter in
eine beliebige Richtung umzulenken. Die Katheter sind in den acht in
nachfolgender Tabelle aufgefiihrten Konfigurationen der distalen Kurve
erhéltlich. Die Ausfihrung der Kurve ist am Katheteretikett ablesbar. Das
Produkt und die Verpackung sind nicht aus Naturlatex hergestellt.

Tabelle 1. Katheter-Kurvenkonfigurationen

Kathetertyp Kurve Modellnummer

D A-TCSE-D
Unidirektional F A-TCSE-F

J A-TCSE-J

D-D A-TCSE-DD

F-F A-TCSE-FF
Bidirektional J-) A-TCSE-JJ

D-F A-TCSE-DF

F-J A-TCSE-FJ

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

Tabelle 2. Kompatible Systeme

Systemeinheit Anschluss iiber Systemsoftware
(Modellnummer)

TactiSys™ 19-poligen Stecker des in den v1.6.1.0 oder

Quartz-Gerat Katheter integrierten Kabels hoher

Ampere™ HF- TactiSys™ Quartz-HF-Kabel zur v1.0.4 oder

Ablationsgenerat Verwendung mit dem Ampere™- hoher

or

Generator (PN-004 515)

MediGuide™ 10-poligen Stecker des in den v17.1 oder héher
Technology Katheter integrierten Kabels

Cool Point™ Cool Point™ Schlauchset (85785) v24 oder héher
Irrigationspumpe

EnSite Ethernetkabel, das im Lieferumfang v2.0.1 oder
Precision™ des TactiSys™ Quartz-Systems oder  héher

Kardiales EnSite™ Contact Force Modulkits

Mapping-System enthalten ist

EnSite 10-poligen Stecker des in den

Precision™ Katheter integrierten Kabels

Contact Force-
Modul

EnSite™ X EP-
System

Contact Force-

Modul fur das
EnSite™ X EP-

Ethernetkabel, das im Lieferumfang
des TactiSys™ Quartz-Systems oder
EnSite™ Contact Force Modulkits
enthalten ist

10-poligen Stecker des in den

Alle Versionen

System Katheter integrierten Kabels
Optional: EnSite™ X Magnetisches
Verlangerungskabel mit 10 Pins
(A-ENS-MAGEXT-CBL)

Verwendungszweck

Der TactiCath™ Contact Force-Ablationskatheter mit Sensor Enabled™-
R T eeRes | ektrophysiologische Mapping des Herzens und fiir
Hochfrequenzablation vorgesehen.

Anwendungsbereiche

Der TactiCath™ Contact Force-Ablationskatheter mit Sensor Enabled™-
Funktion ist indiziert flr das elektrophysiologische Mapping des Herzens
(Stimulation und Aufzeichnung) und, bei Verwendung zusammen mit einem
Hochfrequenz-Generator, fiir die kardiale Ablation von supraventrikuldren
Arrhythmien im rechten und linken Atrium, einschlieBlich Vorhofflimmern.

Gegenanzeigen

Der Katheter ist kontraindiziert bei:

Patienten, die sich in den vorangegangenen vier Wochen einer
Ventrikulotomie oder Atriotomie unterzogen haben, da dieser Eingriff
das Risiko einer Perforation erhéhen kann.

Patienten mit kiinstlichen Herzklappen, da der Katheter die Prothese
beschadigen kann.

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

die Verwendung in Herzkranzgefaen aufgrund des Risikos einer
Schadigung der Koronararterien.

Patienten mit einem Myxom oder einem intrakardialen Thrombus, da
der Katheter einen Embolus herbeiftihren kdnnte.

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

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

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

Patientenzielgruppe

Der TactiCath™ Contact Force-Ablationskatheter mit Sensor Enabled™-
Funktion ist zur Verwendung bei Patienten mit supraventrikuldren
Arrhythmien (darunter Vorhofflimmern (AF)) im linken oder rechten Vorhof
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vorgesehen, deren GefdalRanatomie mit Einflhrhilfen und Einfihrschleusen
mit einem Mindest-Innendurchmesser von 8,5 Fr kompatibel ist.

BestimmungsgemalRe Benutzer

Der TactiCath™ Contact Force-Ablationskatheter mit Sensor Enabled™-
Funktion ist zur Verwendung durch zugelassene Elektrophysiologen oder
Elektrophysiologen in Ausbildung in einem vollstandig ausgestatteten
Elektrophysiologielabor vorgesehen.

Warnhinweise

Perucry
Www.ne!

Der innerhalb der Elektrode gelegene Temperatursensor liefert aufgrund
der durch die Spilung der Elektrode mit Kochsalzlésung entstehenden
Kihlwirkung weder fiir die Temperatur am Elektroden-Gewebelibergang
noch fiir die Temperatur des Gewebes zutreffende Werte. Bei der auf
dem Generator angezeigten Temperatur handelt es sich um die
Temperatur der gekihlten Elektrode, nicht um die Gewebetemperatur.
Der Temperatursensor dient zur Kontrolle des hinreichenden
Spulmittelflusses. Vor der Einleitung der HF-Stromabgabe bestatigt die
fallende Temperatur der Elektrode, dass die Spulung der
Ablationselektrode mit Kochsalzlésung begonnen hat. Die Aufzeichnung
der Elektrodentemperatur wahrend der HF-Stromabgabe stellt sicher,
dass die Spulflussrate beibehalten wird.

Die HF-Leistung muss unbedingt sorgfaltig titriert werden. Eine zu hohe
HF-Leistung wahrend der Ablation kann zu einer Perforation durch
DampfstoBe flhren.

Eine Kontaktkraft von mehr als 70 g verbessert moglicherweise nicht die
Charakteristika der Lasionsbildung und kann das Risiko einer Perforation
wdhrend der Handhabung des Katheters erhéhen.

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

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

— Wahrend der Ablation missen externe Mittel zur temporaren
Stimulation bzw. Defibrillation zur Verfuigung stehen.

—  Bei schrittmacherabhdngigen Patienten muss das
Stimulationssystem temporar auf asynchronen Modus
programmiert werden, um ein Oversensing von Rauschsignalen zu
vermeiden.

— Bei der Ablation in unmittelbarer Ndhe von permanenten atrialen
oder ventrikuldren Elektroden ist duBerste Vorsicht geboten.

— Waihrend der Ablation ist der ICD Tachyarrhythmie-Therapien auf
die Betriebsart ,AUS” zu programmieren.

— Bei allen Patienten missen implantierbare Aggregate nach der
Ablation einer vollstandigen Funktionsprifung unterzogen werden.

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

Eine signifikante Rontgenexposition kann sowohl beim Patienten als
auch beim Laborpersonal zu akuten Strahlenschaden sowie einem
erhéhten Risiko fur somatische und genetische Wirkungen fiihren. Die
Katheterablation darf daher nur durchgefiihrt werden, nachdem die mit
dem Eingriff verbundene potenzielle Strahlenbelastung ausreichend
bedacht und entsprechende MaRnahmen zu ihrer Reduzierung getroffen
wurden. Der Einsatz des Produkts bei Schwangeren ist daher sorgfaltig
abzuwagen.

Die Spulflussigkeit (Kochsalzlosung) muss vor der Verwendung beim
Eingriff auf Luftblaschen kontrolliert werden. Luftblaschen in der
Spulflissigkeit konnen Embolien verursachen.

Bei Verwendung des Katheters zusammen mit einer Schleuse ist zur
Vermeidung einer Okklusion der Splilleitung Folgendes zu beachten:

— Den Katheter nicht gleichzeitig einem starken Drehmoment und
einer Zugbelastung aussetzen, wahrend sich die Katheterspitze in
gebogener Stellung in der Schleuse befindet.

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

Zur Vermeidung von Infektionsrisiken und Fehlfunktionen des Katheters
darf dieser weder resterilisiert noch wiederverwendet werden.

Weder den proximalen Griff noch die Kabelverbindung in Flussigkeiten
eintauchen. Dadurch kann die elektrische Leistungsfahigkeit
beeintrachtigt werden.

Die Steuerungsfunktion des Katheters ist auf Bewegungen in einer
einzigen Ebene ausgelegt. Wenn versucht wird, den steuerbaren
Abschnitt in anderen Ebenen zu biegen (z. B. senkrecht zur normalen
Steuerungsebene usw.), kdnnen Schaden am Steuerungsmechanismus
und eine beeintrachtigte Positionierungsmaoglichkeit der Katheterspitze
entsprechend den Anforderungen des Anwenders die Folge sein. Der
Katheter darf nicht zusammen mit steuerbaren Einfiihrschleusen
verwendet werden, die mehrere Bewegungsebenen aufweisen. Der
‘K&tﬁél’tﬁfm‘ﬁiﬁéht zusammen mit steuerbaren Einfuhrschleusen
verwendet werden, die aufgrund von manuell zu bedienenden
Hamostaseventilen die Biegung der Katheterspitze behindern kénnen.
Es wurden Falle einer verzogerten Entwicklung einer atrio6sophagealen
Fistel (AOF) in Verbindung mit Radiofrequenz-
Katheterablationsverfahren berichtet. Eine AOF ist zwar selten, steht
jedoch mit einer signifikanten Morbiditdt und Mortalitat in
Zusammenhang.

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

Uberwachen Sie die Kontaktkraft wahrend des Verfahrens, um
UbermaRige Kraftanwendung zu vermeiden.
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= Die unten angegebenen Materialien des Produkts kdnnen allergische
Reaktionen oder Uberempfindlichkeit auslésen. Allergische Patienten
kénnten auf dieses Produkt allergisch reagieren. Vor der Verwendung
sollte der Patient iber die im Gerat enthaltenen Materialien aufgeklart
und die Krankengeschichte des Patienten hinsichtlich Allergien
umfassend besprochen werden.

—  Epoxydharzklebstoff

— Innerer Elastomer

— Kratonpolymer

—  Grilamid TR55

— PEBAX 4033

— PEBAX 3533

— PEBAX55D

— PEBAX 72D

— PEBAX 7233

—  Pellethan 2363-90AE/Beschichtung Pellethan 2363-55D
— Beschichtung Pellethan 65D
— Beschichtung Pellethan 55D
—  Platin-Iridium-Legierung

- Polyimid

—  Silikon

—  Edelstahl

VorsichtsmaRnahmen

= Die langfristigen Risiken einer langwierigen Durchleuchtung und
Schaffung von durch HF induzierten Lasionen sind bisher nicht ermittelt
worden. Daher sollte die Verwendung des Geréts bei prapubertaren
Kindern sorgfaltig abgewogen werden. Darlber hinaus wurde das
Risiko/der Nutzen bei asymptomatischen Patienten nicht untersucht.

= Um Thromboembolien zu vermeiden, ist beim Zugang zum linken Herzen
wahrend der Ablation intravends Heparin zu geben. Allgemein sollte sich
die Gabe von Antikoagulanzien an die Richtlinien von ESC/AHA/ACC bzw.
andere Konsensrichtlinien halten. Dazu gehoren eine intravendse
Heparingabe wahrend des linksatrialen Ablationseingriffs und
anschlieRende Antikoagulanziengabe liber einen Mindestzeitraum.

= Bei der Verwendung des Katheters mit einem herkémmlichen EP-
Laborsystem (Bestimmung der Lage der Katheterspitze mittels
Durchleuchtung) oder einem 3D-Navigationssystem muss der Katheter
vorsichtig manipuliert werden, insbesondere dann, wenn er in
Verbindung mit einer langen Schleuse verwendet wird, um Verletzungen,
Perforationen oder Tamponaden des Herzens zu vermeiden. Keine
UbermaRige Kraft beim Vorschieben oder Zuriickziehen des Katheters
anwenden, wenn Widerstand spirbar ist. Aufgrund der Festigkeit der
Spitze ist zur Vermeidung einer Perforation des Herzens unbedingt mit
Vorsicht vorzugehen. Falls der Kraftsensor eingeschaltet ist, muss die
aufgewendete Kraft beurteilt werden, um einen bermaRigen
Kraftaufwand zu vermeiden.

= Begradigen Sie die Katheterspitze stets vor dem Einflihren und
Zurlickziehen.

= Um Blutgerinnsel im Lumen des Katheters zu vermeiden, stets einen
konstanten Spulmittelfluss mit Kochsalzldsung beibehalten.

= Wenn der HF-Strom aufgrund eines Temperatur- oder Impedanzanstiegs
unterbrochen wird (Uberschreitung des eingestellten Grenzwerts), kann
dies durch Bildung von Gerinnseln oder verkohlten Riickstanden an der
Katheterspitze bedingt sein. In diesem Fall sollten der Katheter entfernt
und die Spitze von Gerinnseln befreit werden. Bei der Sduberung der
Elektrodenspitze darauf achten, dass diese nicht relativ zum
Katheterschaft verdreht wird. Dadurch kann die Verklebung der
Elektrodenspitze beschadigt werden, sodass sie sich lockert. Vor der
Wiedereinflihrung darauf achten, dass die Spuloffnungen nicht verstopft
sind.

= Eine anscheinend geringe Leistungsabgabe, hohe Impedanzmesswerte
oder das Ausbleiben der korrekten Funktion des HF-Gerats bei normalen
Einstellwerten kann auf eine falsche Anbringung der indifferenten
Elektrode(n) oder den Ausfall einer elektrischen Leitung hindeuten. Die
Leistungsabgabe darf erst gesteigert werden, nachdem das Produkt auf
sichtbare Schaden bzw. Fehlanbringung Uberprift wurde.

= Die Gebrauchsanweisung des Herstellers der indifferenten Elektrode
durchlesen und befolgen. Es sollten indifferente Elektroden, die die
Anforderungen der ANSI/AAMI (HF18) erfiillen bzw. Ubertreffen,
verwendet werden.

= Bei der Ablation in der Ndhe von Strukturen wie dem Sinusknoten und
dem AV-Knoten ist Vorsicht geboten.

= Die sterile Verpackung und die Unversehrtheit des Katheters,
einschlieBlich der Kabelverbindungen, missen vor Gebrauch tiberprift
werden. Wenn die Sterilverpackung beschadigt oder unbeabsichtigt
geoffnet wurde, darf der Katheter nicht verwendet werden.

= Der Katheter ist nur zum Einmalgebrauch bestimmt.

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

= Elektrochirurgie ist unweigerlich mit dem Risiko der Entziindung von
brennbaren Gasen oder anderen Materialien verbunden. Es sind

Perncrpafma Mis bRocsmaraansapel (treffen, um brennbare Materialien vom Situs der
www'"evealcteerﬁrt“r’lggﬁf?ﬁ??irs“chen Anwendung fernzuhalten. Vor der Anwendung von

HF-Energie sind nach Méglichkeit nicht brennbare Reinigungs- und
Desinfektionsmittel zu verwenden. Sofern brennbare Reinigungs- und
Desinfektionsmittel bzw. Losungsmittel und Klebstoffe verwendet
werden, muss abgewartet werden, bis diese verdunstet sind, bevor
Hochfrequenzenergie abgegeben wird. Brennbare Losungen kénnen sich
unter dem Patienten, in Kérpervertiefungen wie dem Nabel und in
Kérperhohlen wie der Vagina ansammeln. Flissigkeitsansammlungen in
derartigen Bereichen mussen aufgetupft werden, bevor HF-
Chirurgiegerate eingesetzt werden. Manche Materialien, z. B. Watte und
Verbandmull, kénnen sich durch die beim normalen Gebrauch von HF-
Chirurgiegeraten entstehenden Funken entziinden, wenn sie mit
Sauerstoff angereichert sind.

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

= Elektroden und Sonden fiir Uberwachungs- und Stimulationsgerate
kénnen Leitungswege fiir Hochfrequenzstrom darstellen. Indem die
Elektroden und Sonden so weit wie méglich von der Ablationsstelle und
der indifferenten Elektrode entfernt angebracht werden, lasst sich das
Verbrennungsrisiko reduzieren, jedoch nicht vollstandig ausschlieBen.
Schutzimpedanzen kénnen das Verbrennungsrisiko reduzieren und eine
kontinuierliche Uberwachung des Elektrokardiogramms wahrend der
Energieabgabe ermoglichen. Empfohlen werden die Verwendung von
Uberwachungssystemen mit eingebauten Begrenzungsvorrichtungen fiir
Hochfrequenzstrom und der Verzicht auf
Nadelliiberwachungselektroden.

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

= Vor dem Gebrauch lberpriifen, dass die Spuléffnungen voll
funktionsfahig sind, indem Kochsalzlésung durch den Katheter infundiert
wird.

= Kabel und Zubehorteile regelmaRig priifen und testen.

= An einem kihlen, dunklen Ort lagern.
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Vorsicht

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

Unerwiinschte Ereignisse

Bei Katheterablationseingriffen sind die folgenden unerwiinschten Ereignisse
dokumentiert worden:

Luftembolie Myokardinfarkt
Anasthesiereaktion Obstruktion, Perforation oder
Aortorechtsatriale Fistel Beschadigung des GefaRsystems
Arrhythmien, Bradykardie und Schmerzen in Ricken/Leiste
Tachykardie Perikarditis

Arteriovendse Fistel Perikarderguss
Asymptomatische zerebrale Schadigung des N. phrenicus,

Emboli (ACE) einschlieBlich
= Herzperforation/-tamponade Zwerchfellldhmung
= Kardiale Thromboembolie = Pleuraerguss
= Zerebrovaskuldrer Insult oder * Pneumonie
Apoplex/Schlaganfall = Pneumothorax
= Brustschmerzen/-beschwerden = Pseudoaneurysma
= Koronararteriendissektion * Lungenddem

Koronararterienspasmus
Koronararterienthrombose/-

Lungenembolie
Pulmonale Hypertonie

okklusion = Pulmonalvenendissektion

= Husten = Pulmonalvenenthrombus

= Tod = Strahlenschaden

= Dislokation eines = Atemdepression/Dyspnoe/
implantierbaren Kardioverter- Hypoxie
Defibrillators oder permanenter = Hautverbrennungen
Stimulationselektroden = Schwere Pulmonalvenenstenose

= Endokarditis (> 70 %) oder komplette

= Osophagus-Verbrennung/- Okklusion einer Pulmonalvene,
Verletzung/-Entzlindung selbst bei Fehlen von

= Herz-/Pumpenversagen Symptomen

= Hamothorax = Steifes linksseitiges

* Hypotonie Atrialsyndrom

= Immunologische Reaktion, = Tamponade, die moglicherweise
einschlieBlich Anaphylaxie eine Operation erfordert

= Erhohter = Erhohte Temperatur oder Fieber
Kreatininphosphokinase-Spiegel = Transitorische ischamische
(CPK-Spiegel) Attacke (TIA)

= Infektionen * Thromboembolie

= Lazeration = Thrombose

= Eindringen von Luft oder Blut in = Unbeabsichtigter kompletter
die Lungen oder andere Organe oder nicht kompletter AV-, SA-
aufgrund einer Perforation oder anderer Herzblock bzw.

= Atrio-0sophageale Fistel Herzschadigung

* Massenblutung, die eine = Verletzung des N. vagus
Operation, Transfusion oder einschlieBlich Gastroparese
einen Krankenhausaufenthalt = Herzklappenschadigung
erfordert = GefaRblutung/lokale

Hamatome/Ekchymose
Vasovagale Reaktionen
Ventrikuldre Tachyarrhythmie
Volumeniberlastung

HF-Ablation

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

Generatorbetrieb

Weitere Informationen zum korrekten Anschluss des Katheters an den
Generator und detaillierte Anweisungen zum Betrieb des Generators bei der
HF-Ablation finden Sie im Anwenderhandbuch fiir das TactiSys™ Quartz-
System sowie im Handbuch des betreffenden HF-Generators.

Die Applikationsparameter fiir die HF-Ablation hdngen von der
Ablationsstelle, den spezifischen Umstdnden des jeweiligen Eingriffs sowie
der Steuerschaltung des HF-Generators ab. Die empfohlenen HF-
Applikationsparameter sind in der Tabelle ,,Parameter” im Abschnitt
,Abgabe von Hochfrequenzstrom” aufgefiihrt. Achten Sie bei der
Verwendung des TactiCath™ Contact Force-Ablationskatheters mit

Sensor Enabled™-Funktion stets auf Temperatur- und Impedanzanstiege.

Gebrauchsanweisung

Bei der Verwendung des TactiCath™ Contact Force-Ablationskatheters mit
Sensor Enabled™-Funktion in Verbindung mit dem TactiSys™ Quartz-System

Iistcwwmihk‘r?éas@aG@&arauchsanweisung als auch das Anwenderhandbuch fiir
s a2 System zu beachten.

WARNUNG: Der Katheter darf nicht verwendet werden, wenn er nicht
ordnungsgemaB funktioniert. Besonders sorgfaltig muss auf die Funktion
des Spiil- und Steuerungsmechanismus geachtet werden.

Vorbereitung des Katheters fiir den Gebrauch
1. Mithilfe von aseptischen Techniken einen GefalRzugang zu einem
groRen zentralen GefaR (z. B. der Vena femoralis) schaffen.
2. Den Katheter aus der Verpackung nehmen und im Sterilbereich
ablegen. Die Elektroden und den Katheter sorgfaltig auf Unversehrtheit
und den Gesamtzustand prufen.

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

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

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

5. Verwenden Sie fir den Anschluss an Navigations- und
Positioniersysteme den 10-poligen Stecker.

—  Beim MediGuide™-System an MediGuide™ Cath Connect,
Sensor Enabled™ anschlieBen.

—  Beim EnSite Precision™-System an den EnSite Precision™ Link,
Sensor Enabled™ anschlieRen.

—  Beim EnSite™ X EP-System direkt Uber das integrierte Kabel an
den EnSite™ X-Verstarker anschlieBen oder, wenn zusétzliche
Kabelldange bendtigt wird, das optionale magnetische
Verlangerungskabel verwenden.

6. Schalten Sie den Generator und das TactiSys™ Quartz-System ein und
starten Sie die Irrigationspumpe. Vergewissern Sie sich, dass die Pumpe
an den HF-Generator angeschlossen ist. Lesen Sie das
Bedienerhandbuch des HF-Generators. Darin wird eingehend
beschrieben, wie Generator und Pumpe installiert werden und
miteinander kommunizieren.

7. SchlieBen Sie das TactiSys™ Quartz-System an den HF-Generator an.
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8. Bringen Sie den Spiilschlauch am Luer-Anschluss des Katheters an. Es
kann auch ein 3-Wege-Absperrhahn verwendet werden.

VORSICHT: Die korrekte Befestigung der Verbindung zur
Irrigationspumpe priifen.

9. Fugen Sie dem Antikoagulationszustand des Patienten entsprechend
Heparin zur Kochsalzinfusionslésung hinzu.

10. Entllften Sie den Splilschlauch mit einer hohen Flussrate, sodass keine
Luft im Schlauchsystem des Katheters verbleibt. Vergewissern Sie sich,
dass alle Spulanschlisse geoffnet sind.

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

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

—  Wird der Daumenknopf beim unidirektionalen Katheter
vorgeschoben, fuhrt dies zur Biegung des distalen
Katheterabschnitts. Durch Zuriickziehen des Daumenknopfs wird
der distale Katheterabschnitt begradigt. Bei Bedarf die
Steuerspannung mit dem Knopf zur Spannungsregulierung
einstellen. Im Lieferzustand befindet sich der Knopf in der
arretierten Position.

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

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

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

Plus-Position (+) der starkste Widerstand erreicht ist.

WARNUNG: Achten Sie darauf, dass die Spannung ausreicht, um
die Kurve zu halten, wenn der Katheter gebogen ist. Bei
unzureichender Spannung kann die Katheterstabilitat
abnehmen.

Positionierung des Katheters

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

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

WARNUNG: Es darf ausschlieBlich eine steuerbare oder nicht
steuerbare Einfiihrschleuse mit einem minimalen
Innendurchmesser von 8,5 F verwendet werden.

3. Um eine Okklusion der Spulleitungen zu vermeiden, muss der Katheter
kontinuierlich gespllt werden, wahrend er sich innerhalb des
GefaBsystems befindet. Beenden Sie die Spiilung erst, wenn der
Katheter aus dem Korper entfernt wurde.

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

WARNUNG: Um die korrekte Anwendung des Kraftsensors zu
gewdhrleisten, miissen die Spitze und zwei weitere Elektroden des
distalen Katheterteils auBerhalb der Einfiihrschleuse liegen.

WARNUNG: Um die korrekte Anwendung der intrakardialen
Elektrogrammsignale zu gewéhrleisten, miissen die Spitze und alle
Elektroden des distalen Katheterteils auBerhalb der Einfiihrschleuse
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WARNUNG: Wenn eine steuerbare Schleuse verwendet wird, muss
darauf geachtet werden, dass die Schleusenspitze gerade ist, wenn
die Katheterspitze eingefiihrt wird. Da der TactiCath™ Contact
Force-Ablationskatheter mit Sensor Enabled™-Funktion wahrend
einer Biegung im rechten Winkel zur Steuerungsebene des
Katheters beschddigt werden kann, sollte die Steuerungsebene des
Katheters an der Steuerungsebene der steuerbaren Schleuse
ausgerichtet werden.

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

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

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

VORSICHT: Im Katheter kein Kontrastmittel verwenden.

Abgabe von Hochfrequenzstrom
1. Vor der HF-Ablation (Kontaktkraft von ungefahr 20 Gramm, bei einem
absoluten Minimum von 10 Gramm) sollte Uberprift werden, ob sich
der Katheter in einer stabilen Position befindet.

Tabelle 3. Kontaktkraft-Parameter

Parameter Empfohlene Parameter fiir die
Kontaktkraft
Sollkontaktkraft Durchschnittlich 20 g (10-30 g)

Absolutes Minimum der Kontaktkraft 10g
Minimales Kraft-Zeit-Integral (FTI™) 400 gs

WARNUNG: Eine Kontaktkraft von mehr als 70 g verbessert
maoglicherweise nicht die Charakteristika der Lasionsbildung und kann
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das Risiko einer Perforation wihrend der Handhabung des Katheters
erhohen.

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

3. Vergewissern Sie sich, dass die Spiilpumpe auf die in der nachfolgenden
Tabelle angegebene Flussrate fiir die geeigneten
Leistungsabgabeeinstellungen eingestellt ist. Es wird empfohlen, bis zu
3 Sekunden vor dem Beginn der HF-Energieabgabe den Spiilfluss auf die
hohe Flussrate zu steigern und diese héhere Flussrate 3 Sekunden nach
dem Ende der Energieabgabe beizubehalten.

Tabelle 4. Spilung

Verfahrensschritt Empfohlener minimaler Spulfluss
Mapping und Manipulation 2 ml/min

Ablation (Leistung < 30 W) 17 ml/min

Ablation (Leistung > 30 W) 30 ml/min

Leistungen von tber 30 W kénnen verwendet werden, wenn sich bei einer
niedrigeren Leistungsstufe keine transmuralen Lasionen erzielen lassen.

WARNUNG: Bei einer Applikation von HF-Energie bei einer h6heren
Leistung als 30 W ist die Wahrscheinlichkeit von hérbaren Dampfst6Ren
groBer. Hohe Leistungsstufen sollten nur angewendet werden, wenn das
beabsichtigte Ergebnis nicht bei niedrigeren Leistungseinstellungen
erreicht werden kann.

4. Achten Sie darauf, dass die Impedanz des Stromkreises beim
Einschalten des Hochfrequenzstroms ungefahr 100 Ohm betragt.

5. Stellen Sie die Ausgangsleistung und den Grenzwert der
Ausgangstemperatur entsprechend den empfohlenen Bedingungen ein,
die in der Tabelle , Allgemeine Empfehlungen” im Abschnitt
,Empfohlene HF-Anwendungsparameter” aufgefihrt sind.

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

7. Bewegen Sie den Katheter zum Setzen einer Zuglasion linear, wobei Sie
nicht langer als 60 Sekunden an einer Stelle verweilen dirfen.

8. Beobachten Sie wahrend der Ablation die Temperatur der
Katheterspitze, um festzustellen, ob die Spillung ausreicht. Beobachten
Sie die Impedanzanzeige am HF-Generator vor, wahrend und nach der
HF-Energieabgabe. Bei einem plotzlichen Anstieg der Impedanz
wahrend der HF-Abgabe, der den voreingestellten Grenzwert jedoch
nicht Ubersteigt, muss die Energieabgabe manuell abgeschaltet werden.

HINWEIS: Die Temperatur bezieht sich lediglich auf die Temperatur an
der Elektrodenspitze, nicht auf die Gewebetemperatur.

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

—  Ziehen Sie den Katheter zuriick und befreien Sie die
Elektrodenspitze von eventuell vorhandenen Gerinnseln.
Wischen Sie den Spitzenabschnitt mit einer sterilen Kompresse,
die mit steriler Kochsalzlésung befeuchtet wurde, vorsichtig ab.

WARNUNG: Die Elektrodenspitze nicht abreiben oder
verdrehen. Dadurch kann die Verklebung der Elektrodenspitze
beschadigt werden, sodass sie sich lockert.

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

WARNUNG: Der Katheter darf nicht weiter verwendet werden,
falls noch immer Offnungen verschlossen sind oder die Spiilung
nicht korrekt funktioniert.

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

11. Ausgehend von der Ausgangsleistung kann die Leistung nach Bedarf auf
die maximale Einstellung (30 Watt) gesteigert werden, um eine
wirksame Lision zu erzielen. Vor einer Anderung der
Leistungseinstellung missen IEGM und Impedanz beurteilt werden. Da
es moglich ist, dass es bei Leistungseinstellungen Gber 30 W verstarkt
zum plétzlichen Entweichen von Dampf kommt, darf die Leistung nur
dann erhoht werden, wenn das angestrebte Ergebnis mit niedrigeren
Energiestufen nicht erzielt werden kann.

12. Wenn bei Erreichen der Ausgangstemperatur die voreingestellte
Ausgangsleistung noch nicht erreicht wurde, darf die Temperatur auf
das zuldssige Maximum (50 °C) erhéht werden. Vor einer Anderung der
Temperatureinstellungen missen IEGM und Impedanz beurteilt
werden.

13. Nach Abschluss des Verfahrens muss der Katheter in die neutrale
(begradigte) Position gebracht werden, bevor er aus dem Patienten

Pemcrpavﬁfﬂf? Wype
14. Entsorgen Sie das Produkt und die Verpackung nach der Verwendung
gemiR den Klinikvorschriften bzw. den behérdlichen und/oder értlichen
Bestimmungen. Die Gebrauchsanweisung ist recyclingfahig.

Empfohlene HF-Applikationsparameter

Tabelle 5. Allgemeine Empfehlungen
Atriale Ablation

Empfohlener Leistungsbereich 10 W bis 30 W*

Contact Force Sollwert 20 g bei einem Minimum
von 10 g1:23

Temperaturliiberwachung 37 bis 50 °C**

Spilflussrate wiahrend der HF-Abgabe 17 bis 30 ml/min

* Leistungen von liber 30 Watt kénnen verwendet werden, wenn sich bei
einer niedrigeren Leistungsstufe keine transmuralen Lasionen erzielen
lassen. Bei Leistungseinstellungen > 30 Watt betréagt die empfohlene
Spulflussrate 30 ml/min.

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

1 TOCCATA: Reddy V, Shah D, Kautzner J, Schmidt B, Saoudi N, Herrera C, et
al. The Relationship between Contact Force and Clinical Outcome during
Radiofrequency Catheter Ablation of Atrial Fibrillation in the TOCCATA
study. Heart Rhythm. 2012;9:1789-95

2 EFFICAS I: Neuzil P, Reddy VY, Kautzner J, et al. Electrical reconnection
after pulmonary vein isolation is contingent on contact force during initial
treatment: results from the EFFICAS | study. Circ Arrhythm Electrophysiol.
2013; 6(2):327-33

3 EFFICAS II: Kautzner J, Neuzil P, Lambert H, et. al. Optimization of catheter
contact force improves outcome of pulmonary vein isolation for
paroxysmal atrial fibrillation. Europace. 2015 Aug;17(8):1229-35

WARNUNG: Bei Anwendung einer hoheren Leistung ist die
Wahrscheinlichkeit von hérbaren DampfstoRen gréRer. Hohe
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Leistungsstufen sollten nur in Ausnahmefallen angewendet werden und
nur dann, wenn keine gute Kontaktkraft erzielt werden kann.

WARNUNG: Eine Kontaktkraft von mehr als 70 g verbessert
moglicherweise nicht die Charakteristika der Lasionsbildung und kann
das Risiko einer Perforation wihrend der Handhabung des Katheters
erhohen.

HINWEIS: Bei Ablationen zur Behandlung des isthmusabhangigen
Vorhofflatterns sollten nur dann Leistungsstufen tiber 30 Watt bis maximal
50 Watt eingesetzt werden, wenn sich die Blockade der Erregungsleitung bei
einer geringeren Leistungsstufe nicht erzielen lasst.

Meldung von Vorfillen

Sollten Sie wahrend der Nutzungszeit dieses Gerats Grund zur Annahme
haben, dass ein schwerwiegender Vorfall eingetreten ist, melden Sie dies
bitte dem Hersteller. Kunden in der Europdischen Union sind angehalten,
den schwerwiegenden Vorfall sowohl ihrer nationalen Behorde als auch dem
Hersteller zu melden.

Lieferzustand

Der TactiCath™ Contact Force-Ablationskatheter mit Sensor Enabled™-
Funktion wird mit Ethylenoxid sterilisiert geliefert und ist nur fur den
Einmalgebrauch bestimmt, solange die Verpackung unged&ffnet und
unbeschadigt ist.

Leistungsmerkmale

Der TactiCath™ Contact Force-Ablationskatheter mit Sensor Enabled™-
Funktion erleichtert das elektrophysiologische Mapping der Herzkammern
und Ubertragt zur intrakardialen Ablation Hochfrequenzstrom (HF-Strom) an
die Elektrode an der Katheterspitze. Bei der Ablation wird der Katheter
zusammen mit einem HF-Generator, einer Splilpumpe und einer
Dispersionselektrode (indifferenten Patch-Elektrode) eingesetzt. Der
TactiCath™ Contact Force-Ablationskatheter mit Sensor Enabled™-Funktion
ist mit Einfuhrhilfen und Einfiihrschleusen mit einem Mindestdurchmesser
von 8,5 Fr kompatibel.

Zusammenfassung der klinischen Daten

Eine Ubersicht tiber die Sicherheits- und klinischen Merkmale des Geréts
finden Sie auf https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Suchen Sie das Gerat
anhand der UDI-DI auf der AufRenverpackung des Gerats.

Klinische Vorteile

Der TactiCath™ Contact Force-Ablationskatheter mit Sensor Enabled™-
Funktion lindert Arrhythmien und zugehorige Symptome in Verbindung mit
supraventrikuldren Tachykardien (SVTs), darunter Vorhofflimmern (AF).
Dieser Nutzen wird durch akuten Erfolg des Verfahrens und Freiheit von
rezidivierender Arrhythmie Gber 6 (SVT) oder 12 Monate (AF) hinweg
ermittelt.

Produktlebensdauer

Die Lebensdauer des TactiCath™ Contact Force-Ablationskatheter mit
Sensor Enabled™-Funktion entspricht der angegebenen Lebensdauer.

Entsorgung

Der TactiCath™ Contact Force-Ablationskatheter mit Sensor Enabled™-
Funktion und jegliches Zubehor sollten sachgerecht als Biogefahr eingestuft
und gemaR den anerkannten Verfahren der Einrichtung, den lokalen und
nationalen Gesetzen und Vorschriften entsorgt werden.

Garantie

Abbott Medical garantiert, dass alle seine Produkte bei normalem Gebrauch
frei von Material- und Konstruktionsfehlern sind. Diese Gewahrleistung gilt
nicht tiber das auf dem jeweiligen Produktetikett angegebene
,Verfallsdatum® hinaus. Die genehmigten Verwendungen und zugelassenen
Verwendungsmethoden jedes unserer Produkte sind in den entsprechenden
,Gebrauchsanweisungen” im Lieferumfang jedes Produkts dargelegt. Abbott
Medical lehnt jegliche Verantwortung und Haftung fir die Verwendung
seiner Produkte in einer nicht genehmigten oder nicht zugelassenen Weise
ab. Die Haftung von Abbott Medical im Rahmen dieser Garantie ist auf den
Ersatz seiner Produkte beschréankt. Die obige Gewahrleistung gilt anstelle
von und ausgenommen von allen anderen ausdricklichen oder
konkludenten Gewahrleistungen, einschlieBlich aber nicht beschrankt auf
jede konkludente Gewahrleistung der Handelsublichkeit oder Eignung fiir
einen bestimmten Zweck. Abbott Medical schlieRt jegliche Haftung flr
Begleit- oder Folgeschaden, Verluste oder Kosten aus, die sich direkt oder
indirekt aus der Verwendung des Produkts ergeben, auer in dem von
spezifischen Gesetzen ausdriicklich vorgegebenen MaR. Abbott Medical
Ubernimmt keinerlei zusétzliche Haftung fiir Verluste, Schaden oder Kosten
im Zusammenhang mit diesem Produkt und autorisiert oder veranlasst auch
keine anderen Personen, eine solche Haftung stellvertretend zu
tibernehmen. Ndhere Angaben entnehmen Sie bitte der bei Abbott Medical
erhéltlichen oder auf der Rickseite von Abbott Medical-Rechnungen
hereitgestellten vollstandigen Garantierichtlinie.

Pernctpauns MH & Pocsapasrasope
wwwnevacert.ru | info@nevacert.ru

Symbole

Auf dem Produkt oder dem Produktetikett befinden sich die folgenden
Symbole und harmonisierten Symbole. Die Bedeutung harmonisierter
Symbole finden Sie unter https://medical.abbott/manuals im Glossar fir
universale Symbole (Universal Symbols Glossary).

Symbol Beschreibung

STER".E EO Mit Ethylenoxid sterilisiert

Gebrauchsanweisung auf dieser
Website befolgen

medical.abbott/manuals

Ablationskatheter
|Contact Force Ablation Catheter| Contact Force-Ablationskatheter
|<—> Nutzldnge
—
o B Abstand
8&:::8 Elektroden
T F——1TT7

Recommended Cable Empfohlenes Kabel

Konformitat mit EU-Richtlinien,
im Einklang mit den relevanten

Vorschriften der Verordnung
c € des Europaischen Rates
2797 2017/745 (NB 2797)

angebracht. Abbott Medical
bescheinigt hiermit, dass dieses
Produkt die relevanten
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Symbol

Beschreibung

Vorgaben dieser Richtlinie
erfullt.

X

Importeur.

&

Produktionsstatte

VORSICHT: Laut US-Bundesgesetz
darf dieses Produkt nur an Arzte

bzw. auf arztliche Anordnung hin
verkauft werden.

Eindeutige
Produktidentifikationsnummer

Medizinprodukt

Sterilbarrieren-Einzelsystem

SERIGHE

=

A.TR.

=

Ukrainisches Konformitatszeichen
mit den technischen Vorschriften,
wobei 101 die Priifstelle ist.

anc
SDA

Konformitatsbewertung des
Vereinigten Konigreichs

:

Verantwortliche Person fiir das
Vereinigte Konigreich

Pernctpauns MH & Pocsapasragsope
wwwanevacert.ru | info@nevacert.ru
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EL: EM\nvika

KaBetrpag katdAuong TactiCath™ Contact Force,
Sensor Enabled™
Odnvieg xpriong

Nepypadn

0 kaBetipag katdAuvong TactiCath™ Contact Force, Sensor Enabled™
niepthapBavel Evav TpLagoviko omtiko alotntrpa §Uvapng, EVOWHATWUEVO
0TO AW TUAKO TOou KABeTApa, o onoiog petadidel tg mAnpodopieg
SUvaung emadng otov e€omAlopo TactiSys™ Quartz.

0 kaBetpag katdAvong TactiCath™ Contact Force, Sensor Enabled™ sivat
€vaG aMOOTELPWHEVOG KaBeTrpag piag xpriong Le otéhexog 7,5 F kat anw
TuApa 8 F. Kataokeualetal and 0eppomAaoTiko EAACTOUEPESG UALKO Kalt
nAektpodia amno euyevn pétarla. O kaBetrpag SLBETEL Evav KOLVOTOUO
HayvnTko awedntripa Suvaung. Exel évav aulo uypol cuvdedepévo oe
aVoLXTOUG aywyoUg 6To NAEKTPOSLO GKPOU 6-0TIWV VLAl KATALOVIOMO UE
duacLoloyikd opo katd tn Sldpkela tng Stadikaoiag katdAuong. Tooo yla
TOoUG KABETPEG SUTANG KATELBUVOEWG GCO KaL yLa TOUG KABETAPEG oVvNG
KOTEUBUVOEWC, N KOUTTUAGTNTO TOU GKPOU XELPOYWYELTOL ATt TO NXAVIOUO
e\éyxou mou Bpioketal otn Aapr oto eyyUg dkpo tou kabetrpa. Ma va
puBuioete TNV KOUTTUAN TOU AW AKPOU TOU KABETAPA HOVAG
KateuBUvoewe, wlroate f EAEATe TO XELPLOTAPLO AVTiXELPa TTOU BpioKeTatl
névw otn AaBn. Ma va puBuicete TNV KApmUAn Tou anw GKpou Tou
KaBeTrpa SUTANG KOTEUOUVOEWG, XPNOLLOTIOL|OTE TOV EVEPYOTIOLNTH yLa VOl
ekTPEYPETE TOV KaBETHpa TPOG T Lo f TNV GAAN KatebBuvon. Autol ot
kaOetripeg StatiBevtal og oktw SLapopdPWoELS Armw KAUTUANG TTou
nopatiBevral oTov mopakdtw mivaka. H KapurnuAn mpoodilopiletatl otnv
ETIKETA TOU KABeTAPO. H ouoKeun Kat n cuckevacio Sev £xouv
KOTAOKELAOTEL artd GuaLkd EAAOTIKO AGTES,.

MNivakog 1. Atpopdpwoelg KapmuAng kaBetnpa

TUnog kaBstrpa KaprtoAn ﬁs\lzls:l)?gu
D A-TCSE-D

Movr|¢ kateuBUvoewg F A-TCSE-F
J A-TCSE-J
D-D A-TCSE-DD
F-F A-TCSE-FF

AUTAR G KATELBUVOEWC J-) A-TCSE-JJ
D-F A-TCSE-DF
F-J A-TCSE-FJ

O kaBetnpag cuvdéetal pe tov e§omAlopo TactiSys Quartz (PN-004 400) kad,
AUECQ ) EUUEDQ, HE LA CUMBATH YEVVATPLA TTApaywWYHG POSLOCUXVOTATWY
(RF) kapSLakng KatdAuong, o avtAia KOTOLOVIoHOU Kot éva oUoTNa
tpdldotatng (3D) amewoviong xaptoypddnong/Suvaung emadng. Ta
ouppatd e€aptpaTa TOU CUCTHUATOG TapatiBevTal mapakdTw. Mo
TIANPOdOPIEG OXETIKA LLE TN XPON TOUG, AVATPEETE OTIG KATAAANAEG 08nyieg
XPNong. Mnv Tov XpnoLUOTOLETE PE GAAQ EEAPTALLATA ) CUOKEUEG.

MNivakag 2. Tuppatd cuothuata

JUOKeUR Z0véeon péow NoyLopLko

GUOTAMATOG (apOuog GUOTAMATOG
povtélou)

E€omALopog SUvdeopog 19 akidwv v1.6.1.0

TactiSys™ Quartz evowpatwpévou kKaAwdiou UETOYEVEDTEPN
KaBetrpa £€kdoon

FevAtpLa KaAwbLlo padloocuyvotrtwy v1.0.4 1

napaywyng TactiSys™ Quartz yLo xprion e tn UeTayevéatepn

padloouyvotitw yevvrtpla Ampere™ (PN-004 515) €kdoon
v (RF) katdAuong

Ampere™

Texvohoyia SUvdeopog 10 akidwv vl7.114

MediGuide™ EVOWMATWHEVOU KaAwdiou UETOYEVEDTEPN
KoBeTrpa €kboon

Avthia Jet owAvwong Cool Point™ (85785) v24 1

KOLTOLULOVLO OV UeTayevéatepn

Cool Point™ €kdoon

JuoTnua KaAwdio Ethernet mou napéxetat v2.0.11

KapSLOKAG padi pe tov e€omAopo TactiSys™ Uetayevéotepn

xaptoypddnong Quartz rj To kit untopovadag EnSite™  €kdoon

EnSite Contact Force

Precision™ SUvbeopog 10 akidwv

Movdsa EnSite  EVOWHOTWHEVOU KaAwdiou

Precision™ kaBetripa

Contact Force

SUotnua EnSite™ KoaAwdio Ethernet mou mapéxetat OMNeG oL eKBOOELG

X EP padi pe tov eormAopd TactiSys™
Movésa Contact Quartz fj to kit unopovddag EnSite™
Force Contact Force

GUGTAUOTOC SUvbeopog 10 akidwv

EnSite™ X-EP. EVOWHATWHEVOU KOAwSiou
nnnvacertn | nfsGaeasesssn KOLOETH POl
MNpoatpetikd: Mayvntikod kaAwsLlo
nipoéktaong 10 akiSwv EnSite™ X
(A-ENS-MAGEXT-CBL)

NpoPAenopevog oKomag

0 kaBetpag katdAvong TactiCath™ Contact Force, Sensor Enabled™
nipoopiletat yia nAektpoduactohoyikr xaptoypddnon tng KapdLag Kot
KOTGAUON e paASLOGUXVOTNTEG.

Evéeifelg xprong

0 kaBetipag katdAuvong TactiCath™ Contact Force, Sensor Enabled™
eveikvutal yla xprion otnv nAektpoductloloyikn xaptoypddnon tng
KapdLag (Sléyepan kat kataypadn) kat, 4Tav XpNoLUOTOoLEiTaL 0 GUVEUAOUO
HE KO YEVVATPLO POSLOCUXVOTTWY, YO TNV KAPSLOKT KATdAuon
UTIEPKOLALAKWV 0ppuBULWY oTov S€€L0 Kal Tov apLlotepd KOATO,
oupnEPNAUBAVOUEVNG TNG KOATILKAG LAPUAPUYAG.

Avtevdeielg

O kaBetipag avtevdeikvutal ya:

AcBeveig mou €xouv UTOBANBEL G KOLALOTOWN 1} KOATIOTOWI OTO XPOVLKO
SLdotnua Twv ponyoUEVWY TEooApwY RSoUAdwy SLoTL auth n
npdodaTN XELPOUPYLKN EMEUPACN EVOEXETAL VO AUEAOEL TOV KivEuvo
Siatpnong.

AcBeveig pe mpoobeTikég BaABibeg SLOTL 0 kaBeTpag Hmopei va
T(POKOAEDEL {NWLA oTNV TtpOBEon.

AcBeveig pe evepyr) cuoTnLKNA Aoipwén SLoTL autd propel va auénoet
Tov kivduvo kapSilaknig Aoipwéng.

Xpron oto otedpaviaio ayyelakod cvotnua eattiog tou Kwduvou
npokAnonG BAGRNG Twv otedaviaiwy apTnpLwy.

AcBeveig pe powpa f evdokapdlakd Bpoupo SudtL o kabetrhpoag unopei
VoL EMLOTEVOEL TN dnutoupyia epuBoAou.

Alo-SLadpaypaTiKn TPOCEYYLON 0 a0BEVE(G e LECOKOATILKO
Stadpaypa ) eLBAAwMA SLOTL TO AVOLY O UITOPEL VL TTOPAEIVEL KaL val
SnuoupynBei Latpoyevig KoArtkr Staduyn.

Avadpoun Slaoptiki mpoonélacn og acBeveig mou €xouv umoPAnBel oe
QVTLKOTAOTAOoN TNG AoPTIKAG BaABidag.
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= AoBeveig mou &ev eival og B€on va AaBouv nrapivn f anodektn
€VAAANOKTLKN yLaL TNV €Miteuén emapkoug avtutnéiag.

Ouada acBevwv-otoxog

0 kaBetpag katdAuong TactiCath™ Contact Force, Sensor Enabled™
Tipoopiletal yla xprion o€ acBeveig pe UTtEPKOLALOKEG appUBieg oTov SeELO
KOLL TOV 0PLOTEPO KOATIO, CUMTEPNAUBAVOUEVNG TNG KOATILKAG LAPUAPUYAG
(AF) Ttou €xouv ayyelokn avatopio cupBath He Eloaywyeig i BnkapLa pe
elaxlotn ecwtepikn Stdpetpo 8,5 F.

XprioTeg oTOUG OTolouG ameuBUuveTaL

0 kaBetipag katdAuong TactiCath™ Contact Force, Sensor Enabled™ Ba
TPETIEL VAL XPNOLLOTIOLELTOL QTTO ETIAYYEALOTIEG TILOTOTIOLNLEVOUG
nAektpoducLohdyoug i BonBoug HO katd tnv ekmaibeuon, o€ €va MARPWS
e€omALopévo AettoupyLkd epyaotrplo nAektpodpuacioloyiog.

MNpoeldonolnoeLg

= O awodntipag Beppokpaciag mou Bpioketal evtog Tou nAektpodiou dev
QVTIKATOMTPIlEL TN Beppokpacia oute tng Stemadng nAektpodiou-Lotol
oUTE TOU LoToU, AOYW TwV PUKTIKWY EMUEPACEWY TOU KOTOLOVIGHOU TOU
nAektpodiou pe puctloloyiko opod. H Beppokpacio mou epdaviletat otn
OUOKEUN eKTOUMAG eival n Beppokpacia tou Yuypévou nAektpobdiou,
oxL n Beppokpacia Tou Lotol. O awobntripag Beppokpaciag
Xpnotpomoteitat yia tnv enaAfifguon tou OtL 0 puBUAS pong
KoTaoviopoU elvat emapknig. Mpw tnv évapén tng epappoyng tou
PEVLUATOG PASLOCUXVOTATWY, pLa helwaon otn Beppokpacia Tou
nAektpodiov emiBeBalwveL TNV Evapén TOU KATOLOVIOHOU TOU
nAektpodiov katdAuong pe dpuololoyiko opd. H kataypadr tng
BepUoKpaoiag oo To NAEKTPOSLO KATA TN SLAPKELD TNG EPAPHOYHG TOU
pevpatog padloouyvotrtwy Stachalilel otL Statnpeitatl o pubuog pong
Kotaoviopou.

= Eivol onpavTiki n mpooeKTkn Tithomoinon tng Lloxvog
padtocuyvotrtwy. Mol uPnAn Lox0G padloGUXVOTATWY KATA TN
Sudpkela tng Katdhuong pnopei va odnyroet og Sldtpnon
nipokaAoUpevn amo atdvidia avaduon atuou.

= H 8uvaun enadng avw twy 70 g evdéxetat va pn BeATLWoEL Ta
XOPAKTNPLOTIKA OXNUATIONOU TNS BAABNG KaL evEEXETAL va AUEATEL TOV
Kivéuvo 8Ldtpnong KaTd Tov XelpLopd Tou KaBeThpa.

* OLaoBeveig mou untoBaAhovtal o katdAuon Stadpaypatikol
napanAnpwpatikol Sepatiov Statpéxouv Kivduvo yla Anpn
KOATLOKOWALOKO (AV) artokAELOpO, 0 omoiog anattel Thv epuduteucn
MOVIHOU Bnpatodotn. Eveéxetal va amatteital péviun pnuatodotnon oe
00Beveig oL omoiol utéoTnoav akoUoLo AP KOATIOKOALOKO
QTIOKAELOMO WG AMOTEAETHA KATAAUGNG UE PASLOCUXVOTNTEG.

= Epduteloipol Bnpatodoteg kat epdutelouol kapdlopetatponeic/
anwibwtég (ICD) pmopei va EMNPEACTOUV APVNTIKA OO TO PEVHA
padloouyvotrtwy. Eival onuavtiko:

—  'Exete 5L00€0LUEC IPOOWPLVEG EEWTEPLKEG TINYEG BnUaToSoTNONG
KoL armvidwong katd tn SLdpKeLa TG KatdAuong.

—  Emavampoypoppatiote mpoowpvd To cuotnua Bnuatoddotnong o
aolyxpovn Asttoupyia o acBeveig mou efaptwvtal and
Bnuatodotn ya thv anoduyn unepaiodnong tou BopuBou.

—  Aokeite unepBoAikn poooxr KaTA T SLAPKELA TG KATAAUGNG
Otav BPIOKECTE KOVTA O KOATIKEG 1) KOLALOKEG LOVLILEG OUTTOLY WYEC,.

—  Mpoypappartilete tig Oepaneieg tayvappubuiag ICD oe TpoMO
Aettoupyiog OFF (AMENEPTOMOIHZH) katd tn SLapKeLa tng
Sladkaoiag katdAuong.

—  Ekteleite mAApn avaAuon tng epduUTEVOLUNG CUOKEUNG O OAOUG
ToUG aoBeveig HETA TNV KatdAuaon.

= O ouvbuaopodg tng evéootedaviaiag tonoBETnong tou KabeThpa
KOTAAUONG KaL TNG EPOpUOYHG EVEPYELAG PASLOCUXVOTHTWY EXEL
OUOXETLOTEL pe Eudpaypa tou puokapdiou.

= Inuavtikn ékBeon og aktiveg X puropet va odnynoel oe ofeia BAABN amnd
akTvoBolia KaBwe KAt AUENUEVO KiVEUVO CWHUATIKWVY KAL YEVETIKWY
EMSPACEWY, TOC0 0TOUG 0oBeVeEiG GO KaL OTO TIPOCWITLKO TOU
£pYaoTNPiov. TUVETWG, N KAtdAuon pe KABETHpa TPEMEL va eKTEAE TAL
pévo adou 500ei n S€ouca mpoooxr otnv evEeXopevn ékBeon o€
aktwvoBolia mou cuoxetifetal pe tn Stadikacia, kat AndBolv Bripata
yla tnv ehaylotomnoinon autig tng £kBeong. Q¢ ek ToUTOU, TPETEL VO
e€eTAlETAL TTPOOEKTLKA N XPriON TNG CUOKEUNG OE EYKUEG YUVALKEG.

= EMOewpr|oTE TOV KATALOVIOUO e ucLoloyikd opd yia uoahideg agpa
TPV oo TN Xpnon tng otn dtadikacia. Ot puoarideg aépa oTov
KOTALOVIOUO Pe PuoLoAoyLkd 0po Umopel va mpokaAécouv EuBoAa.

* Kotd tn xprion tou kaBetripa og cuvEUAOUO UE BNKAPL KaL yLaL TV
anoduyn anodpaing TNG YPOUUAG KATALOVIGUOU:

—  AnodeUyete tnv doknon Tautoxpovng unAng pomng oTpéPng Kat
tdong epeAkuopol (€AEN) otov kaBeTHpa EVOOW TO AKPO TOU
KaBetrpa elval SeopeupEVO pPéoa OTO BNKAPL O KAUUTTUAWHEVN
Béon.

—  AneleuBepworte tnv 08fynon (Lowote Tov kabetrpa) otav
TpaBdte MPOG Ta Miow Tov KABETAPA HEoa oTo BNKApL.

e MR RIERREE P WVETE OUTE VO ETLAVOXPNCLUOTIOLELTE TO TPOidV,
winerpesEh R PGUTAFTN artodUyeTe KvSUVOoUC Aolpwéng Kat eopaApévn

AELTOUPYLKOTNTA TOU KABETHpA.

= Mnv gpBarntilete T gyyUg Aafn fj tov cUvSeopo kaAwdiou o€ uypd,
SLOTL Bavov va emnpeaoTel N NAEKTPLK arddoon.

= To XxapaktnpELoTikd odnynoLotntag tou Kabetipa eival oxeSlaopévo yla
va Aettoupyet o€ éva kat povo eninedo kivnong. Tuxov anoneLpeg
EKTPOTTAG TOU EKTPEMOUEVOU TUAMATOG 08 AAAa etineda (m.x. kdBeta
OTO KAVOVLKO eTtinedo kaBobdrynong K.At.) urmopolv va poKoAECOUV
{NULA OTOV HNXAVLOUO KaBo8rynong KoL va EMNPEACOUV ApVNTLKA TNV
LKOWOTNTA TOMOBETNONG TOU AKPOU TOU KABEeTHpa Onwg emtBupel o
XEPLOTAG. Mn XPNOLLOTIOLEITE TOV KAOETAPA LLE EKTPETOMEVA BNKApLA
€loaywyéa ou AeltoupyoUv og MOANAMAG emineda kivnong. Mn
XPNOLUOTIOLE(TE TOV KABETHPA LE EKTPETIOUEVO BNKAPLAL TIOU EVEEXETAL
VoL TIEPLOPLOOUV TNV EKTPOTTH TOU AKPOU TOU KABETHpa LEGW TNG XPAONG
XELPOKIVNTWY QULUOCTATIKWY BaABiSwv.

= ‘Exouv avadepBei meputtwoelg oPLung epdaviong koArooloodaytkol
ouplyyiou (AEF) mou cuoxetiletal pe Sladikaoieg katdAuong e
kaBetripa padlocuyvotitwy. MNapd tn onavidtntd tou, to AEF
OUOYETI{ETAL [UE ONUOVTLIKA voonpotnta Kot Bvntotnta.

= O kaBetnpag, epOcOV XpNOLLOTOLETAL OE CUVSUOOUO LE LA YEVVATPLA
padloouxvoTTWY, £XEL TN SUVATOTNTA TTOPOXNG ONUOVTLKAG LOXVOG
padloouyvotrtwy. Mmopei va ipokAnBel TpaunaTiopog Tou acBevi i
TOU XELPLOTH Ao ToV aKATAAANAO XELPLOUO TOU KABETHPA KaL TOU
adladopou nAektpodiou, Lblaitepa katd tn AeLtoupyia TG CUCKEUNG.
Kotd tn SLdpKeLa Tng Xoprynong evEpyeLag, Sev emLTPENETAL va ENBEL O
a00evig og enadn e YeELwUEVEG LETOANLKEG emuddvele. TonoBetriote
Ta KoAwSLo padLocuxvoTATWY 0eBEVH UE TETOLOV TPOTIO WOTE VAl
anodelyetal n enadn pe tov aobevi i AAa koAwdLa.

* NapakolouBeite tnv epapuolopevn dUvaun enadng katd tn SLapKeLa
¢ Stadkaoiog yla va anodpuyete tnv edpappoyr umepPBoAkng Suvaunc.
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= Ta UAWKA Tou ipoodlopifovtal MoPAKATW AVA TTPOIOV UIMopPEL va
TPOKAAEGOUV OANEPYLKEG AVTLOPATELG ) avTIOPAOELS uTtepevaloBnaiag.
AcBeveic alepyikol og auTd ta UAKG evEEXeTaL va EpdavicouV
oAAepyLkn avtidpaon oto poidv auto. Mptv amnd tn xpricn Tou
TPOL6VTOG oTov acBevr}, 0 aoBevrig Ba mpémet va evnuepwBel yla ta
UALKQ TTOU TTEPLEXOVTOL 0T CUCKEUT Kal va AndOel mANpeg LoTopkd
oAAepyLwv:

—  Emo&eldikn kOANa

—  Eowtepikd eNaCTOUEPES

— MoAupepég Kraton

- Tptapibio TR55

— PEBAX 4033

— PEBAX 3533

— PEBAX55D

— PEBAX 72D

— PEBAX 7233

— Emiotpwon Pellethane 2363-90AE/Pellethane 2363-55D
— Eniotpwon Pellethane 65D
—  Emlotpwon Pellethane 55D
- Kpapa Aeukdxpuoou-pLdiou
- MoAuipidio

- Z\ovn

- Avogeibwtog xdAupag

Npoduldtelg

= OL HakpoxpovLoL Kivbuvol armd mapaTeTapévn aKTVOoKOTNGN Kat oL
kivéuvol &npovpyiag BAABWY MPOKAAOUUEVWY OO PASLOCUXVOTNTES
Sev €Xouv TeKNPLWBEL. Q¢ ek TOUTOU, TIPETEL VoL eEETATETAL TIPOOEKTIKA
n Xpnon tng cuckeung o madLd poednPLkng nAkiog. EmumAéoy, n
ox€on KwdUvou/ddeNoG 08 ACUUMTWHATIKOUG aoBeveig Sev €xeL
pehetnOei.

= T tnv anoduyr oxnuatiopol BpopposuBolwy, mpénet va
Xpnotpornoteitatl evbodAEBLa nrapivn Katd tnv eilcodo otnv apLotepn
KOPSLA KATA T SLAPKELA TNG KATAAUGONG. € YEVIKEG YPAUUES, N
avTunKTkr Beparneio npémnel va akoAouBel TIg KateuBuvtrpleg 0dnyieg
ESC/AHA/ACC 1} ortolea8Amote AAAEC CUVOLVETIKEG KATEUBUVTHPLEG
odnyleg, ot onoleg nepthapBavouv evbodAéRLa nrapivn katd
SLdpkela tng Sladikaciog KAtdAuong apLoTEPOU KOATIOU KO OVTLUITNKTLKN
aywyn yla eAdxlotn niepiodo otn cuvexeLa.

= Katd tn xprion tou KaBetripa he cUUBATIKO CUCTNHA EpYaoTnPiou
nAektpoduactoloyiag (e Xpon OKTVOOKOTNGNG yLa ToV KABopLopd tng
B€0on¢ Tou dkpou tou KaBeTpa) f pe Eva cuotnua thonynong 3D,
TIPETEL VAL YIVETOL TIPOOEKTIKOG XELPLOUOG TOU KABETAHPA, ELSIKA OTaV
XPNOLLOTIOLELTAL OE CUVEUAOUO LE HOKPU BNKAPL, TIPOKELEVOU Vo
anodpeuxBei kapdiakn BAABN, Stdtpnon N eMUMWKATIONOS. Mnv aokeite
unepBoAkn) SUvan yLa T mpowbnaon f Thv amdécupon Tou KabeThpa
€Av ouvavtroete avtiotaon. H otabepdtnta Tou AKPou UTTOSELIKVUEL OTL
amnatteital tpoooyn wote va anodeuyxBei Sidtpnon Tng kapdlag. Eav
elvat evepyn n Aettoupyia aviyveuong Suvaung, afloAoyrote thv
ebappolopevn SUvapn TPOKELUEVOU va artodUYETE TNV AoKNon
umepPoAkng Suvaung.

* |OLWVETE TAVTA TO GKPO TOU KABETHpA TPLV Ao TNV ELCaywyn A TV
anooupon.

= Mdvtote va Slatnpeite otabepr) por KATALOVIOHOU Le GUGLOAOYLKO 0po
wote va anodeuxBel n &N €viog tou auvAhou tou KaBetnpa.

* M avénon tng Bepuokpaociag f tng ouvBetng avtiotaong (unépBaocn
Tou pubuLopévou opiou) evééxetal va oSnynoeL o€ Slakomn tou
PELUATOG PASLOCUXVOTATWY Kot Uitopel SuvnTikA va tpokAnBel amo to
OXNUOTLOMO TIAYHATOC i} amavOpakwUEVOU UALKOU 0TO AKPO TOU
KaBeTpa. ItV Mepimtwon autr, o kabetrpag mpénel va adatpebei, kot
T0 dKpo va kaBaplotel and to mAyua. Katd tov kaBaplopo tou
NAektpodiov dkpou, TPOOCEETE va UNV CUOTPEYETE TO NAEKTPOSLO AKPOU
o€ OX€0n UE To OTEAEXOG TOU Kabetrpa, S10TL n cuotpodn pnopei va
TPOKAAEDEL {NULA 0T oUVSeon Tou nAektpodiou dkpou Kkat XaAdpwaon
Tou nAektpodiou dkpou. BeBatwbeite OTL OL OMEG KATALOVIOUOU gV
elval dpaypEéveg TipLv amo TNV €K VEOU ELoaywyr).

= Qawopevikn xapnAn €§080g Loxvog, uPnAn évbelgn ouVBEeTNg
avtioTaong ) anotuxic Tou e0MALOOU PASLOCUXVOTHTWY Vol
AELTOUPYNOEL CWOTA OTLG KAVOVLKEG pUBLIOELG propel va uTtoSeLlkvUEL
eopalpévn epappoyn tou(wv) adidpopou(wv) nAektpodiou(wv)
aotoxia plag NAEKTPLKNAG amaywyng. Mnv au§avete tnv LoV potol
eléygete yla epdavn elattwpota i kakn epappoyn.

= AloBdote Kot akoAouBnoTe TLg 08nyleg XprioNng TOU KATAOKEVAOTH TOU
NAeKTPOSioU YELWOEWG. Oa TIPEMEL VAL XPNOLLOTIOLOUVTAL NAEKTPOSLA
VELWOEWG TIOU TTANPOUV 1) uttepBaivouv Ti¢ anattiostg ANSI/AAMI
(HF18).

= Anouteitat mpoooyrn KATA Ty KatdAuon Kovtd o€ SoUEG OTwG o
HAeBOKOUBOKOATILKOG KAl O KOATIOKOWALAKOG KOWBOG,.

* Mpw and tn xprion, TPEMEL va EAEyXETAL N aKEPALOTNTA TNG
QMOOTELPWUEVNG CUOKEVATLOG KaL Tou kaBetrpa,
OCUUTEPAAUBAVOHEVWV TWV CUVSECSUWY. MNV XPNOLULOMOLEITE TOV
KaBetripa edv n oteipa cuokeuaoia éxeL umootel $BopPdA 1 avolyTel katd

Pemchﬁ%Pocanpanﬂamope
WS B FRET P o opileTan yia pia xprion povo.

= Mnv ekB£TeTE TOV KABETNPA 0 0pyavIKOUG SLAAUTEG OTWG N GAKOOAN.

= O kivbuvog avadAeing evdAekTwY aepiwv ) GAAWVY VAKWV Elval Eyyevig
otNV nAektpoxelpoupyLkr. Mpémetl va AapBdavovtat mtpoduldEeLs yia Tov
TEPLOPLOKO TWV EVPAEKTWY UAKWV OTNV NAEKTPOXELPOUPYLKN
tonoBeoia. Katd tn xprion evépyeLag padlocuXVOTATWY, TPEMEL val
Xpnotuomnotovvtat pn eVdAEKTOL TAPAYOVTEG YLa ToV KaBapLopd kat tnv
aroAUpavaon, omou givat Suvatdv. Ot eOPAEKTOL TAPAYOVTEG TTOU
XPNOLLOTIOLOUVTAL YL TOV KABapLoUO Kat TNV armoAUpavaen, 1 wg
SLAAUTEG CUYKOAANTIKWY, TIPETEL va abrvovTaL VoL eEXTULOTOUV TIPWV OO
™ SlevépyeLa XELPOUPYLKAG UPNARAG cuxvdTnTag. YIIApXEL Kivouvog
OUYKEVTpWONG EVPAEKTWY SLAAUPATWY KATW armd tov acBevn, 1) o€
£00X£G TOU OWHOTOC OMWG 0 OUdaAdG, i 0€ KONOTNTEG TOU CWHATOG
OMWG 0 KOATIOG. K&Be cuYKeEVTPWHEVO LUYPO OE AUTEG TLG TIEPLOXEG TIPETTEL
V0L OKOUTILETOL TIPLV VAL XPNOLUOTIOLNOEL XELPOUPYLKOG EEOTIALOOG
vPNARg ouxvotntag. Oplopéva UAIKG, yla mapadetypa BopBakt kot
yala, 6tav KopeotoUV pe 0uyovo, Umopei va avadAeyolv amno omnibeg
TIOU TOPAYOVTAL KATA TNV KOWOVLKH XPrion TOU XELPOUPYLKOU eEOTALOOU
vPnAng ouxvotnTag.

= HAektpopayvntkn mapepupoin (EMI) mapayopevn anod tov kabetnpa
OTAV XPNOLUOTIOLE(TAL OE CUVSUOOUO LE LA YEVVATPLA
PASLOCUXVOTHTWY KATA TV KAVOVLKF AElToupyia Hropei va emnpedost
apvNTIKA TNV anddoon dAAou e€omAlopou.

= HAekTpOSLA KL AVIXVEUTEG YLoL CUCKEUEG TtapakohoUBnong Kat
SLéyepong Umopouv va Snutoupyrnoouv SLadpopég yia pevpa UPNANG
ouxvotntag. O kivéuvog eyKaUUATWY prtopel va petwBei, aAAd OxL va
efaleldBeil, TonoBetwvtag ta NAEKTPOSLA KOl TOUG QVIXVEUTEG OO0 TO
Suvatov pakputepa anod tn Béon katdAuong kot to adiddopo
nAektpodLo. MpootateuTikh cUVOETN AVTioTOON UTOPEL VO LELWOEL TOV
KivBUVO EYKOUUATWY Kat va eTtpEPEL T cuvexr apakololBnaon tou
NAEKTPOKAPSLOYPADUATOC KATA T SLAPKELD TNG XOPNYNONG EVEPYELAG.
JUVLOTATOL VO XPNOLUOTOLOUVTOL CUCTHATA TtapakolouBnong pe
EVOWMOTWUEVES CUOKEUEG TIEPLOPLOMOU pelatog uPNARg cuxvoTnTag,
Kot va amodevyetal n xprion nAektpodiwv mapakoAouOnong tumou
Belovag.

= Edv n ouokeun ekmoumnng Sev epdavilel evoeifelg Beppokpaaiog,
enaAnBevote OtL £xel ouVEEBEL TO KatdAANAO KOAWSLO OTH CUCKEUR
eKTIOMTIAG. EGV n Beppokpacia e§akohouBel va punv epdaviletal,
evOExeTOL vaL UTIAPYXEL SUCAELITOUPYLO O0TO CUCTNUA AViXVELONG
Beppokpaoiac, n onola npénet va SltopBwBei mpv amd tnv ebapuoyn
LoV OG PASLOGUXVOTATWV.
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= MNpw amod tn xprion, eEAEyETE OTL OL OTIEG KATALOVIOMOU Eival TARPWG
AeLToupyLKEG KAvovTag £yxuon GpuacLoloyikol opou Slapécou Tou
KaOetrpa.

* EmBswpeite kol SOKIUATETE TOKTIKA Ta KAAWSLA KaL TA TIOPEAKOEVQL.

* Na ¢uhdooetal oe pocepd, GKOTEWO XWPO.

Npoooxn

= MnV EMXELPAOETE VO XPNOLUOTIOLOETE T CUOKEUN TPV va SlaBdoete
KoLl VOl KATOVOT OETE AN PWG TG epapolOpeveg o8nyieg xpriong.

AVETULOUNTEG EVEPYELEC

Mo tig Stadikaoieg katdAuong pe KaBeTpa, £XOUV TEKUNPLWOEL Ta
akoAouBa avemBUunTa cuppavta:

= EpfBoAn and agpa

‘Eudpaypa tou puokapdiou

= Avtidpaon otnv avaiobnoia = ‘Eudpagn n Sudtpnon f BAGRN
= A&l aopTOKOATILKO CUPiyyLo OTO AYYELAKO CUCTNHA
= AppuBuieg, Bpadukapdia kot = Mévog otnv mAatn / BouBwviki
tayukapdia Xwpa
= AptnplodAePwbdeg cupiyylo * Mepkapditida
* ACUUTTTWHATLKY EYKEGAALKN * NepkapdLoko e&idpwpa
euBoAn (ACE) = BAGPBnN tou dppevikol velpou
= Kapdiokr Sidtpnon / oupmnep\apBavopévng tng
EMUMWUATIONOG Stadpaypatikig mapdAuong
= Kapdiakr BpoppospBorn = Yre{wkoTikr cuA\oyn
= Ayyelokd gykedoAko enelcodlo * Mveupovia
1 TIOPOSLKO LOXOLULKO / = MveupoBwpakag
eykedaAko enelco6L0 = Weuboavelpuoua

MveUpOVIKO oibnua
Mveupovikn epuBoln

Owpakikog ovog / Suodopia
AlaxwpLopog otedaviaiog

aptnpiog = TveupoviKA uTéptacn
* Inaopog otedaviaiag aptnplag * ALAXWPLOPOG TIVEULOVLKAG
* OpduBwon / omodpagn PAEBag
otedaviaiag aptnpiag = OpouPog mveupovIKnG GAERAG
= Brixag = BAGBN Aoyw axtvoPoliog
* Od4vatog = AVQTVEUOTIKA KATAOTOAR/

AmtokOAAnon tou gpduTeEVOLUOU Avonvola/Ynogia
kapSlopetatpomnéa/anidwtn n AEPUOTIKA EYKAU AT
TWV HOVILWY amaywywyv JoBapn oTévwon TIVEUUOVLKNAG

Bnuatodotnong dAEBag (>70 %) A mAripng
= EvSokapditida anodpatn MVEVHOVIKAG
= AioOnua kavoou/ dAEBaG, akopa KoL uTtd TV
Tpavpatiopog/MAeypovn anouoia CUUTTWHATWY
olsodpdyou = JUv6popo akapiag aplotepol
= Kapdiakr avenapkela / BAaBn KOATtOU (SLAS)
avtAiag * EMMWUATIONOC, o Tibavov
* AlpoBwpakag VOl QUTOULTEL XELPOUPYLKA
= Ynétaon enéupaon
= Avoooloytkr avtidpaon, = Ab€non tng Beppokpaciag tou
oupmnep\apBavopévng tng OWHATOG 1) TIUPETOG
avadulagiag * Nopobikd LOXALULKO ETTELCOSLO
= Auénuéva emineda (TIA)
bwodokvdong Tng Kpeatvivng = OpopPoepupoin
(CPK) = Opoppwon
= NolwEeLg = AveruBuuntog mMARPNG f atelng
= PAén KoAtokoAtakdg (AV),
= Awduyn agpa n aipatog eviodg dAeBokopuPikog i dANog
TWV TVEUUOVWY 1 GAAWY KopSLAKOG AOKAELOUOG 1
opydvwv Adyw Stdtpnong BAGBN
= Aplotepd KOATIooLo0dayYLIKO * TPOUUATIOUOG
oupiyylo TIVEULOVOYQOTPLKOU VEUPOU,
* Meil{wv awpoppayia, mou oupmnep\apBavopévng tng
aroutel XELPOUPYLKN eMEUPOON YOOTPOMAPEDNG
1 MeTdyyLlon i odnyei oe = BaABLSikn BAGBN
voonAeia = Ayyelokn alpoppayio/Tomnikd
alpatwpata/ekxupuwon
= AYYELOTIVEULOVOYAOTPLKEG
avTLdpdoeLg
= Kotk taxuoppuBbuia
= Yrepoykatpia

KataAuon RF

MotV KatdAuon pe padloouxvotnTeg, o kKabetrpag mpeEmeL va cuvdeBel
0ToUG KATAAANAOUG cuvEEapoug Lo0dou otov e€omALlopo TactiSys™ Quartz,
0 OTI0L0G OTN CUVEXELOL CUVBEETAL OTN YEVVATPLA PASLOCUXVOTHTWV.
Avatpe€te oto eyxelpidlo xpriong tou e€omAlopou TactiSys™ Quartz yia
TePLooOTEPEG TTANPOdOPIEC. MNa TNV OAOKAPWON TOU NAEKTPLKOU
KUKAWatoc, penel va cuvdebel éva adtadopo nhektpodio otnv eicodo
nAektpodiov avadopdg otn yevvAtpla. H EUMESNON TOU KUKAWMATOG TIPLV
amno tnv KatdAuon pe padLloouxvOTNTES IPEMEL va elval tepimou 100 Q.
EmaAnBelote OTL N CUOKEUR EKITOUTING Epdavilel pia Beppokpacia kovtda
oTn BeppoKpaCio CWHOTOG LETA TNV ELOAYWYN TOU KABETApa oTov a.oBevn
KOLL TEPLV oo TNV edappoyn LoxUog padlocuXVOTHTWY.

A&ttoupyia Tng yevvntpLog

Avatpé€te 0TOo eyXelpidLlo xprong tou e§omAlopol TactiSys™ Quartz, kabwg
Rerenans i aDE| C 0V TLOTOLXNG YEVVATPLOG PASLOCUXVOTHTWY YLa TN
%"cexv%cﬁnéu ¥t Erg‘ﬁc%%rﬁ KaBeTpa 0TN YEVVNTPLAL KOt yLa AETTTOUEPELG 08Nnyieg
OXETIKA e TN AELTOUpyia TNG YEVVATPLAG YLO KATAAUGN UE PASLOCUXVOTNTEG.
OL apAaUETPOL EGAPUOYNG KATAAUONG HE PASLOGUXVOTNTEG TTOLKIANOUV
avaloya pe tn B€on katdAuong, TG eLGIKEG CUVORKEG TToU Elval TTapoUoEg
o€ KABe SLadlkaoia KAl To KUKAWUATO EAEYXOU TNG CUCKEUNG EKTIOUTTNG
PaSLOGUXVOTATWY. OL CUVIOTWHEVES TTAPAKETPOL EGOAPHUOYHG
padloouyvotrtwy avadEpovtal 0ToV Tivaka MaPAPETPWY KATW Ao Thv
evotnta «Edappoyn pedpatog padlocuyvotntwv». MNavtote va
napakolouBeite tnv avénon tng Beppokpaciog KoL tng oUVOETNG
avtiotaong 6tav xpnoponoleite Tov kabetrpa katdAuong TactiCath™
Contact Force, Sensor Enabled™.

Obnyieg xpriong

JupBouleuteite aUTEG TLG 06NYieg XpProng KoL To eyXeLpiSLo Xprotn Tou
e€omAlopoU TactiSys™ Quartz 6tav xpnoornoleite Tov kaBetripa katdhuong
TactiCath™ Contact Force, Sensor Enabled™ o cuvSuaopo pe tov e§omAlopud
TactiSys™ Quartz.

MPOEIAOMNOIHZH: Mn XpNOLHOMOLCETE TOV KABETHPA GV SV
Aettoupyei owotd. Anauteital Wilaitepn mPoooxn yLa Tov EAeyX0 tng
AELTOUPYLKOTNTOG TOU HNXOVIGHOU KATALOVIGHOU Katl 08ynong.

Mpostolpaocia Tou KABeTrpa yLa Xprion

1. AmoktroTe ayyelakn mpooBacn o€ éva PeyAAo KEVTPLKO ayyeio (T.y.
otn unplaia GAERA) XPNOLUOTIOLWVTOG AONTITEG TEXVIKEG.

2. Adatpéote Tov KABETHPA OO T CUCKEVAOLO EVW TOV HETADEPETE OTO
anootelpwpévo medio. EmBewpnote MPOoEKTIKA Ta NAEKTPOSLA KOl TOV
KABETAPA YLOL AKEPALOTNTA KAL TN YEVIKA KATAOTAGH TOUG.

3. Juvdéote tov nAekTpLkd oUvdeopo 19 akibwv tou kabetripa otnv
NAEKTPLKN uTtoSoXr Tou €§omALopoU TactiSys™ Quartz.

4. AdaLpEOTE TO MPOCTATEUTIKO KATIAKL TOU OTITLKOU CUVOEGHOU Kot
OUVEEDTE TOV OTTTLKO OUVEECHO TOU KaBETHpaA 0TNV OMTIK UTTOSOXN.
Mnv aokeite SUvapn 0Toug cUVSECHOUG SLOTL Umopel va ipokAnBel
{nuLd oTLg akibeg.

MPOZOXH: EUBUYPAUMUIOTE TPOCEKTLKA TOV OTTLKO CUVSEGHO HE THV
ormtikr urtodoxn tou e§onAlopoU TactiSys™ Quartz evw wOeite
otaBepd npokeLlpévou va Stacdpalioste otabepn ouvdeon.

5. Xpnotuornotrote tov cuvSeopo 10 akibwv yla tn clvéeon ota
ouoTtAuata TAoynong Kat toro£tnong.
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— T to obotnua MediGuide™, kavte oUvéeon pe to MediGuide™
Cath Connect, Sensor Enabled™.

— T to ovotnpa EnSite Precision™, kavte oUvdeon Le TO
EnSite Precision™ Link, Sensor Enabled™.

— T to obotnua EnSite™ X EP, k&vte oUvEeon UE TOV EVIOXUTH
EnSite™ X péow Tou evowpatwpévou kodwdiou ameuBeiag f,
€dv anatteitat tpdobeto prkog kaAwdiou, xpnoLuonoote To
T(POQUPETIKO LAYVNTLKO KOAWSLO TIPOEKTOONG.

6. Evepyormolrote tn yevvAtpLa Kot tov e€omAlopo TactiSys™ Quartz kat
B€0Te TNV avTAla KATALOVIOUOU O€ AeLToupyia poeToLuaciog.
BeBawwbeite 6tL n avtAia eival cuvdedepévn otn yeviAtpLa
padloouyvotAtwy. Avatpi€te oTo eyXelpiblo Xpriong TnG YeVATpLAG
PASLOCUXVOTATWY yLla pLa AR PN Tieplypadr TN EYKATAOTAONG TNG
YEVVATPLAG KAL TNG avTALaG, KaBWGE Kat TNG EMKOWWVIOG HETOEL TwV
800 opyavwv.

7. Zuvbéote tov e€omAlopd TactiSys™ Quartz otn yevwhTpLa
PaSLOCUXVOTHTWV.

8. ZUVb£0TE TN CWARVWON KATALOVIOHOU 0To e€dptnua Luer tou
kaBetripa. Mmopei eniong va xpnotpomnotnBei pia otpddyya 3-
SL68wv.

MPOZOXH: EAéy&te 6TL N cUVEEON O0TNV AVTAi KATALOVIGHOU Eivalt
ocwotd acdaliopévn.

9. MpooBiote nrapivn oto puéco éyxuong Gpuaotoloyikol opou, cUpdwva
LE TNV QVTUTNKTLIKA KATAoTOoN Tou aoBevoug.

10. EKKEVWOTE TO CWAAVO KATOLOVIOHOU og UPNAS pubud porg wote va
Staodpalioete 0Tl Sev MOPAPEVEL AEPAC OTO CUOTNUA CWARVWONG TOU
kaBetripa. BePalwbeite dtL OAeC oL BUPEC KATALOVIOUOU gival AVOLXTEC.

11. MOA adatpeBolv OAeg ol puoaiibec agpa amd tov kabetrpa,
Staodaliote pa ehdxiotn por 2 ml/min ka®' 6An t Stdpkela TnG
Stadikaoiag mpokelpévou va amopUyeTe Tn Snpoupyia TnypaTwy
aipartog /Kot thv anodpaén Twv oWy KOTOLOVIGHOU GTO AKPO TOU
KaBetrpa.

12. Npw amo v eloaywyn, eKTPEYPTE Tov KaBetrhpa mpog th pia i KoL TG
U0 kateuBUvoelg. Mnv tpapate to luer i to cUVEeopo Puctloloyikol
opou.

— T tov kaBetripa povrg kateuBuvoewg, n wbnon tou
XELPLOTNPILOU QVTIXELPO TTPOG TAL EUTIPOG TIPOKAAEL TNV EKTPOTIA
TOU QMW TUApaTog Tou kabetrpa. H éAén Tou xelpLotnpiou
QVTIXELPA TIPOG TAL TTLOW €UBELATEL TO AW TUAMO TOU KABETApA.
Edv xpeldletal, XpnOLULOTIOLOTE TO XELPLOTHPLO EAEYXOU TAONG
yla va puBpuicete tnv taon kabodrynong. Katd tnv
anocuokevaoia, To koupni Ba Bpioketal oe KAeWbwEVN BEon.

SHMEIQZH: EQv amatteitat, pmopeite va pubuioete tnv tdon g
AaBng Tou KaBetrpa POVAG KATEUOUVOEWS XPNOLUOTIOLWVTAS TO
XELPLOTAPLO EAEYXOU pUBULTOHEVNG TAONG. O XELPLOTAG UIMOPEL va
puBpioceL TN tdon 1 va §eKAELBWOEL TO XELPLOTHPLO EAEYXOU TAONG
nieplotpedovtag to. Na €loTe MPOTEKTIKOL OTAV TTEPLOTPEDETE TO
XELPLOTAPLO EAEYXOU TAONG SLOTL N uTtepPOALKN TtepLoTpodr Hmopet
va eTiLdEPEL AMWAELX TOU EAEYXOU TNG TAONG.

— T tov kaBetripa SumAng kateuBuvoswg, av TpaBrgete tn pia
TIAEUPA TOU UNXAVLOUOU EAEYXOU EKTPOTLAG TIPOG TA KATW IO
v oudétepn Béon, tote 0 kabetrpag Ba ektpanel mpog autHv
v KateUBuvon. Av OTIPWEETE TOV UNXAVLOUO TIiow oTNV
oubétepn Béon, o kabetripag Ba euBeLdoel. Otav umdpyxouv
QOUUUETPEG KOAUTTIUAEG, N LEYAAUTEPN KAUTTUAN B €XEL Eva
ULKPO €EOYKW A OTOV UNXAVLIOUO EAEYXOU EKTPOTIAG YLOL EUKOAN
a§LoAGynon tou TUTIoU KAUTUANG.

SHMEIQZH: H Aafr Suthrig kateuBuvoewg £xeL évav KoxAia
eAéyxou puBL{OUEVNG TAONC TIOU ETILTPETIEL OTO XELPLOTH val
XPNOLUOTIOLEL TOV EVEPYOTIOLNTH KL TO EKTPEWLLO TUAUO OE [N
KAelWbwEVN katdotaon 1 va pubpileL T tdon £wg ekel dmou o
EVEPYOTIOLNTAG KAL TO EKTPEPLUO TUAKA £XOUV KAELWBWOEL 0T B€on
TouG. To Toodv NG TPLPG au§avel 600 o KoxAiag meplotpédetal
Seflootpoda péxpL va ptdoel otnv mApwe BeTikn (+) B€an.

MPOEIAONOIHZH: BeBawwOeite 6tL N TAON €ivat EMAPKNG yLa T
Statripnon g KAUIUANG OTav 0 KAOETNPAG EKTPEMETAL. Z€
nepintwon avenapkolg Tong, LNopPEl va HELWOEL n
otafepdTnTa TOU KABETRPOL.

TomoB£tnon tou kabetipa

1. Awodahiote ot to adlddopo nAektpodio eival tonoBetnuévo cwaotd
OTO OWHA TOU aoBeVOUG Kal CUVEESEUEVO HE TN YEVWATPLL
padloocuyvotrtwy. Movo éva adtddopo nAektpodio mpénel va
XPNOLHOTOLE(TAL YLt KATAAUGON CUNPWVA E TIG CUVIOTWEVES
pubpicelg katdAuong mou avadEPoVTaL 0TOV TVOKA YEVIKWY
OUOTAOEWY, KATW aTd TLG CUVIOTWHEVEG TIAPAUETPOUG EPAPHOYNG
padLoouxVoTHTWV.

2. BeBawwbeite ot 0 kaBetrpag Bpioketat otnv oubétepn (eubeia) Béon
TPV amd TNV eLcaywyn. Na va enaAnBevoete tn cuppatotnta pHetatl
Onkaplol kat kaBeTPa, Vo EL0TE TTPOCEKTLKOL OTaV TipowBEeite yla
npwtn popd Tov Kabetrpa péoa oto BnkapL.

RS ARRRIHZH: Xpnowonoujote éva kaBodnyolpevo fi un
wiwnevacertayiifo@negefinevo Onkapl eloaywyéa e eAaxtotn Stapetpo 8,5 F
Hovo.

3. TNa va anodeuxBel n anodpain Twv aywywv KATALOVIOHOU, 0
KABEeTAPAG TPETEL VAL KATALOVIIETOL CUVEXWG OTAV BPIlOKETAL LECA OTO
ayyeLokd cUoTNUA. O KATALOVIOMOG TIPETIEL VAL OTOUATHOEL LOVO adoU
o kaBetnpoag adpalpebel anod o cwua.

4. EloaydyeTe ToV KABETAPO LECW TNG AYYELAKAG TPOOBACNG. ATOKTHOTE
TpooBacon otnv aplotepr MAEUPA TNG KAPSLAG LOVO péow Sla-
SLadppayHaTIKAG TTAPAKEVTNONG.

MPOEIAONOIHZH: Na va Stacdalioste T cwoth xprion Tou
awodntipa §0vapng, To akpo Kot ta Vo emAéov NAeKTPOSLA TOU
Anw THAKOTOG TOU KABETHpa TPEMEL va BpiokovTal EKTOG TOU
Onkaplov eloaywyéa.

MPOEIAONOIHZH: Na va dtaopalioste T owoTtr Xprion Twv
onpdtwv evéokapdiakol nAektpoypadHATOC, TO AKPO Kot OAa T
NAEKTPOSLA TOU AW THAHATOG TOU KABETApa PEMEL va Bpiokovrat
€KTOG TOU OnKapLov eloaywyEa.

MPOEIAONOIHZH: Otav xpnowonoleite kaBodnyouueva Bnkapta,
BeBawwBeite 6t T0 AKPO TOU BNKAPLOU gival iolo Otav eLoépxeTa
T0 GKpo Tou KaBetpa. O kaBetrpag katdAvong TactiCath™ Contact
Force, Sensor Enabled™ unopsi va untootei {nuid o€ nepintwon
€KTPOTG KABETA P0G TO EMinedo 08rynong tou kabetripa. MNa tov
A6yo autd, To eninedo 0dynong tou kabetripa Oa npénel va givat
€VOUYpapULOHEVO UE TO ENineSo 08rynong tou kabodnyoupuevou
OnkapLov.

5. MNpowBnote tov kabetrnpa otnv meploxn umod dtepelivnon. O KaBeTpag
TPEMEL Vo TtepAoEeL amo éva epLdpepeLlakd ayyeio oty emBupnth
evdokapdlakr Bon pe tn BorBeLa aKTVOOKOTNONG. XPNOLULOTOLAOTE
QKTLVOOKOTNON Kot NAekTpoypadRuaTa wg Bondnuata yia tTh cwotr
tonoB£tnaon.
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6. XPNOLUOTIOLOTE TOV UNXOWVLOMO EKTPOTING YL VO TOTIOBETIOETE TO GKPO
Tou KaBeTpa otn cwotr Béon.

MPOEIAONOIHZH: YrepBoAwkn kapn fi otpéBAwon touv Kabetripa
evbéxetal va npokaAéosl BAGBN otov KaBetripa. H tpoKatapKTiky
KAppn tng nepLdePLKRG KAUTUANG LE TO XEPL UIOPEL VAL EMNPEACEL
™V anddoon Tou KABEeTHPA KoL T POK) KOTALOVIONOU Kot val
TUPOKAAECEL TPAUHATLONO TOU aoBevolG.

MPOZOXH: Mn Xpnotponoleite oklaypadpLko uypo otov Kabetripa.

Edappoyn pelHATOC paSLOCUXVOTATWY
1. Mpénelva emainBeutel n otabepr) B€on tou KaBeTHpa TPV TNV
KatdAhuon pe padtoouxvotnteg (Suvaun enadng nepinou
20 ypapupdpia pe amoAuto eAdyioto to 10 ypauudpla).

MNivakag 3. Mapdpetpol Suvaung emadng

Napdpetpog JUVIOTWHEVEG MAPAUETPOL
Suvaung enadnig
Abvapn emadng - otdxog Méon tur) 20 g (10-30 g)

AntoAutn ehdylotn Suvapn enadng 10g

EAdyLoto oAokAnpwpa SUvaung-

Xpovou (FTI™) 400gs

NPOEIAOMOIHZH: H §0vaun enadnig avw twv 70 g evEEXeTAL va un
BeATLWOEL TA XOPAKTNPLOTIKA oXNUATIooU TG BAABNG Ko evEEXETAL VAL
aU§NOEL TOV KivSUVO SLATPNONG KOTA TOV XELPLOUO TOU KABETHpA.

2. BePawwBeite OTL N avTAla KATALOVIOHOU ETIKOWVWVEL LE TN YEVVATPLOL
paSLOCUXVOTATWV.

3. BeBawwbeite 6tL N avtAia Kataloviopou €xeL pubuLotel otov pubud
PONG TIOU UTIOSELKVUETAL OTOV TTOPAKATW TVOKAL YLOL TLG CWOTEG
puBuioeLg xoprynong LoxUog. TUVIOTATAL VA U OETE TOV KOTAULOVIOHO
otov UPNAG pubud porg Eekvivtag £wg 3 SeUTEPOAETTA TIPLV THV
€vapén NG xoprynong evépyeLag padLoouXVOTATWY KAl SLatnpwvtag
QUTOV Tov UPNAGTEPO PUBUO pong HEXPL 3 SEUTEPOAETTA UETA TOV
TEPUATIONO TNG EDAPUOYNC EVEPYELOG.

MNivakag 4. Koatoatoviopodg

Brpa JUVLOTWHEVN EAGXLOTH pony
Sradkaoiag KOTOLLOVLONOU
Xaptoypddnon Kot XELPLOUOG 2 ml/Aentto

KatdAuon (Loxug <30 W) 17 ml/Aentd

KatdAuon (Loxug >30 W) 30 ml/Aentod

MropoUv va xpnotpornotnBouv enineda toxVog nou unepBaivouv ta 30 W
otav Sev propouv va emntteuxBouv Slatolywpatikeég BAABeG o
XapnAotepa emnineda evépyelag.

MNPOEIAONOIHZH: H edappoyn evépyelag padLlocuXVOTHTWY O LoXU
pneyaAUtepn and 30 W cuoyetiletat e udnAdtepn mbavotnta
endaviong akouothg aipvidiag avaduong atpou. H unAn woxig npénet
VaL XPNOLULOTIOLEITAL MOVO OV TO EMLSLWKOUEVO AnOTEAEGHA SEV pmopel
va erteu)Oei og YapunAotepn evépyeLa.

4. BeBawwBeite 6t n oUVOETN avtiotaon Tou KUKAWUATOG gival epinou
100 Ohm katd tnv évapén xopriynong tTou peUATOG POSLOGUXVOTATWY.

5. Oplote to apxiko eminedo LoxLOG Kat To apxikd Oplo Beppokpaaciag
oUUPWVA LE TIG CUVIOTWEVEG CUVONKEG TIou avadEpovTal oTov
TUVAKOL YEVIKWY OUOTACEWV, KATW OO TLG CUVIOTWHEVEG TIAPAUETPOUG
ebappoyng padlocuxvoTHTWVY.

6. ZeKWNOTE TN Xopriynon evépyelag padloouxvotritwy Kot BeBatwbeite
OTL N avtAia KoTaoviopoU Aettoupyel cUUdWVA LE TOV CUVIOTWHEVO
pUBUOG PONG IOV aVAdEPETAL OTOV TIVOKA YEVIKWY CUCTACEWY, KATW
QO TIG CUVLOTWHEVEG TTOPAUETPOUG EHAPHOYAG PASLOCUXVOTHTWV.

7. Edv dnuoupyeite ypapptkr BAABN, LETAKLVAOTE TOV KABETAPOA e
YPOUULKO TPOTIO Tapapévovtag o€ pia B€an yLa OXL TEPLOCOTEPO Ao
60 SeutepdAenta.

8. MapakolouBeite tn Beppokpacio Tou dkpou Tou KABETHPa KATA TN
SLAPKELDL TNG KATAAUONG YL VA QVIXVEUCETE TUXOV QVETIAPKN
Kataloviopo. NapakoAouBeite tnv £vdelén olvBeTNG avtiotaong otn
YEVATPLO pASLOCUXVOTHTWY TPLY, KATA TN SLAPKELOL KOL UETA TN
Xoprynon Loxvog padloocuxvotitwy. EGv, Katd tn SLapKeLa TG
xoprynong padloocuyvotrtwy, mapatnpndetl andtopn avénon tng
oUvBetng avtiotaong n onoia Sev untepPaivel to mpokaboplopévo
6pLo, SlakoYTte tn xoprynon Loxvog xelpokivnta.

SHMEIQZH: H Bepuokpacia aviutpoowrnelel povo tn Bepuokpacia 6to
Gkpo Tou nAektpodiou Kat Sev avtikatontpilel tn Oeppokpacia tou
Lotou.

9. Ie mepimtwon awdvidiag avaduong atpol, aUTOUATNG
QTIEVEPYOTIOINONG TNG YEVVATPLAG, QITOTOUNG av€nong tng
Beppokpaoiag fj tng oUVBeTNG avtiotaong 1 eldonoinong yla
anddpatn tng avriiag, Stakoyte tn xopriynon toxvog
pPaSLOCUXVOTATWY OTWG aratteitat. Adatpgote Tov KaBeTrpa yLa
ontiki emBewpnon Kat eAEYETE yla Trypa, anavBpdkwon f AR
eAaTTWHOTA TOU KaBeTrpa.

PerncrpaunsMi » Pofypansaaiope e TOV KOO paL Kal kabapiote To dkpo Tou

www.nevacert.ru | info@nevacert.fu _ , X ) ) ) , )
TIAEKCpOBI0U amd TUXOV TtrypaL. Edv umdpyel, kaBapiote
oKOUTII{OVTOG AMAAd TO TUAMA GKPOU LE ATMOCTELPWHEVN Yala

VOTLOMEVN UE OTElpO HUOLOAOYIKO 0pO.

MPOEIAONOIHZH: Mnv tpiBete i} cuotpédete To NAEKTPOSLIO
Aakpou. Mnopei va mpokAnBei {nuid otn cuvdeon tou
nAektpodiou akpou Kat xaAdpwaon Tov NAekTtpodiouv dkpou.

—  MMpw amno tnv enaveloaywyr, dtacdaiiote OTL N ypappn Kot ot
OTEC KATALOVLOMOU Sev eival dpaypéveg KavovTag EKTAUGH TOu
kaBetripa o€ uPnAo pubuo porg.

MNPOEIAOMOIHZH: Mn cuve)ioete Tt Xprion Tou kKaBetpa v
ot onég e§akoAouBoUv va gival ppaypéveg i eav o
KOLTALOVLOWOG 8€V Aettoupyel owotd.

10. AdoU Slakorel to pevpa padlocuxvotitwy, Gpovtiote va
enavadEpete T por Kataloviopol ota 2 ml/Aento otnv aviAia
KATALOVIOMOU.

11. Ao tnv apxtkn puBbuLen woxvog, n XU uropet va augnbel avaioya
UE TLG AVAYKEG 0oTn HéyLoTtn puBuLon (30 W) yia tn dnuoupyia
anoteheopatikng BAABNG. Ta evbokapSiakd nAektpoypadnpata Kot n
oUVBeTn avtiotaon npénel va afloAoyouvtal pLv oo TV aAAayn tg
pUBULONG LoXVOG. Aoyw TG TBavoeTnTag LPWNASTEPNG CUXVOTNTOG
epdaviong awpvidiag avaduong atpou ot emnineda toxvog uPnAotepa
antd 30 W, n Loxug Ba mpénet va aufdvetal oe auTd ta enineda povo
€AV xapunAotepa enineda evépyelag SV EMITUYXAVOUV TO ETUSLWKOUEVA
anoteAéopata.

12. EQv eruteuyBei n apxikr Beppokpacio aAAd Sev emtevyBei n
nipokaBoplopévn apoxn LoxUog, elvat EMLTPENTA N avénon tng
Beppokpaciog otn péytotn pubuion (50 °C). Ta evéokapSiakd
nAektpoypadrpata kal n cUvOeTn avtiotaon npénel va afloAoyolvrtal
Tpwv and tnv aAlayn twv pubuicswv Bepuokpaciog.

13. Otav n Sadikacia ohokAnpwbOei, emavadépete Tov kabetrpa otnv
oubétepn Béon (eubeia) mpotol tov adatpéoete and tov aobevr.

14. Metd amno tn xprion, anopplte To POidV KAl TN CUCKELACLA
oUWV e TNV TIAYLOL TAKTIKA TOU VOGOKOUELOU, TOUG SLOKNTLKOUG
1/KaL ToUG ToTKoU S KaVoVLIooUG. To évturo odnyLwv xprong ivat
QVAKUKAWGLHO.
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ZUVIOTWUEVEG TAPAHETPOL EPAPHOYAS
PASLOGUXVOTATWV

MNivakag 5. TevikéG oUOTAOELS

KoArukr katdAuon

JUVIOTWHEVO EUPOG LOXUOG 10 W éwg 30 W*

Contact Force (AUvaun emadrc) O ot6x06 eivat 20 g pe
TouAdiotov 10 gh23

MNapakoholBnon Beppokpaaciog 37 éwg 50 °C**

PuBUOG PONG KATALOVIGHOU KATA TN 17 ¢wg 30 ml/Aento

SLdpkeLa TG ebapuoyng

padloouyvotitwy

* MnopoUv va xpnotuomnotnBouv enineda toxVog ou unepPaivouv ta
30 Watt 6tav 8ev pnopouv va emtteuxBolv Statolywpatikég BAdBeg ot
xapnAotepa enineda evépyelag. Ma pubuioelg Loxvog >30 Watt, o
CUVIOTWHEVOG pUBUOG poriG KaTatoviopoU eivat 30 ml/Aemnto.

** H Beppokpacia ou epdavileTal 0T GUCKEUR EKTIOUTHG Sgv
QVTLUTPOOWIEVEL T BepUOKPOTia TOU LOTOU OUTE TN Beppokpacia tng
Slemadng nAektpodiov-totol.

1TOCCATA: Reddy V, Shah D, Kautzner J, Schmidt B, Saoudi N, Herrera C, et
al. The Relationship between Contact Force and Clinical Outcome during
Radiofrequency Catheter Ablation of Atrial Fibrillation in the TOCCATA
study. Heart Rhythm. 2012;9:1789-95

2 EFFICAS I: Neuzil P, Reddy VY, Kautzner J, et al. Electrical reconnection
after pulmonary vein isolation is contingent on contact force during initial
treatment: results from the EFFICAS | study. Circ Arrhythm Electrophysiol.
2013; 6(2):327-33

3 EFFICAS II: Kautzner J, Neuzil P, Lambert H, et.al. Optimization of catheter
contact force improves outcome of pulmonary vein isolation for
paroxysmal atrial fibrillation. Europace. 2015 Aug;17(8):1229-35

MNPOEIAONOIHZH: H edappoyr uPnAdtepng LOXVOG CUOXETI{ETAL UE
peyaAutepn mbavotnta epdaviong akouothg aipvidiag avaduong
atpoU. H uPnAn oxUGg IPENEL VAL XPNOLUOTIOLEITAL HOVO OE ELSIKEG
TLEPLITWOELG KAl LOVO av Sev unopei va eniteuxBei cwoth Suvaun
enadng.

MPOEIAOMOIHZH: H 80vaun enadnig avw twv 70 g evEEXeTaL va un
BeATLWOEL TA XOPAKTNPLOTIKA oXNUATIOHOU TG BAABNG Ko evEEXETAL VO
aU§NOEL TOV KivOUVO SLATPNONG KOTA TOV XELPLOUO TOU KABETHPA.

SHMEIQZH: Na katdAuon ItepuyLooU EAPTWLEVOU Ao LoBUO,
ebapuoyEg Loxvog rou untepPaivouv ta 30 Watt kat £wg péyloto 50 Watt
TIPETIEL VAL XPNOLLOTIOLOUVTAL LOVO €AV §EV UMOPEL va emiteLXBel
QMOKAELOHMOG TNG AywyLLOTNTAC o€ xaunAdtepa enineda toxvog.

Avadopd MEPLOTATIKWV

EQv otnv mopeia mou XpNOLOTIOLEITE QUTAY TN CUCKEUR, EXETE AGyO va
TUoTEVETE OTL £XEL CUUBEL KATIOLO COPBAPO TEPLOTATIKO, AVADEPETE TO OTOV
KotaokevaoTth. Ma mehdteg otnv Evpwrnaikn Evwon, avadépete to coBfapod
TEPLOTATIKO OTNV ApUOSLA ap)Xh TNG XWPag oag, KaBwE KaL oTov
KOTOLOKELAOTH.

AwaOeon

0 kaBetpag katdhvong TactiCath™ Contact Force, Sensor Enabled™ €xet
anootelpwOel pe atBulevoleibio kat mapéxetat oTeipog, yla pia kat povo
Xpnon, edooov n cuckevaoia Sev £xeL avolyBel kat Sev €xel utooTel {NULA.

XapaKTneLoTIKA anodoong

0 kaBetipag katdAuong TactiCath™ Contact Force, Sensor Enabled™ eivat
oxeSL00MEVOC yla va SLteukoAUVEL TNV nAektpoduaLohoyLkn xaptoypddnon
TWV KOWNOTATWY TNG KapdLag Kat yia va petafipalet pevpa
padtoouyvotrtwy (RF) oto nAektpdSLo Tou dkpou tou KabeTrpa yla
okomoUG evSokapdLakng katdAuong. MNa thv katdhuon, o Kabetrpag
XPNOLUOTOLE(TAL 08 CUVSUAOUO UE pLa yevvhntpla pasdlocuxvotitwy (RF),
pa avtAio katatoviopoU Kat €va enifepa (pad) diacmopdg (adiddopo
nAektpodio). O kabethpag katdhuong TactiCath™ Contact Force, Sensor
Enabled™ eival cupPatog pe sloaywyeis fi Bnkdpia pe eAdxLotn SLapetpo
85F.

NepiAnyn KAwikwv Sedopévwv

Mua tepiAnin tg anddoong aodAAeLog kat TNG KAWIKAG arddoong yla
authV TN cuokeun gival StaBéoun otn levBuvon https://ec.europa.eu/
tools/eudamed. Avaintriote tn cuokeun pe to UDI-DI rou mapéxetat otnv
€EWTEPLKI) CUOKELOGLA TNG CUOKEUNG.

KAwika op€An

0 kaBetipag katdAvong TactiCath™ Contact Force Ablation Catheter,
Sensor Enabled™ napéyel avakoUdion and appubuieg kat cuvaodn
OUMTTTWHLOTO TIOU OXETI{ovTaL e UTEPKOLALOKEG TaxukapSieg (SVT),
oupnepA\aBAVOUEVNG TNG KOATILKAG HapLapuyng (AF). Auto to ddelog
LETPATOL QIO TNV AUECN EMITUXLA TNG SLAdIKAGLAG KoL TN [N UTTOTPOTT TG
MR Mo 6 uveov (SVT) 1 12 unveov (AF).

Awdpkerla {wnG GUOKEVNG

H &udpkela {wng tou kabetripa katdhuong TactiCath™ Contact Force, Sensor
Enabled gival n didpketa {wng mou avaypadeTal otny ETKETA.

Anéppupn

0 kaBetpag katdAuong TactiCath™ Contact Force, Sensor Enabled kat ta
ToPEAKOUEVA TOU Bl TPETEL vaL KatnyopLoronBolv katdAAnAa wg
BloAoyikodg kivéuvog kat va aropptdBoulv cUpdwva UE TIG EPAPUOCLUES
SLad1kaoieg Tou OPUATOC KaL TOUG TOTIKOUG Kol EBVIKOUG VOUOUG Kat
KOLVOVLOHOUG.

U
Evyunon
H Abbott Medical eyyudtat otL ta mpoidvra tng ev Ba napoucidoouv
EAATTWHATA UALKWY KL KATALOKEUNG UTIO KAWVOVLKN Xprion. H mapovoa
gyyunon Sev umepPaivel tnv nuepopnvia "Angng" mou epdaviletal otnv
ETLONMOVON TOU EKAOTOTE TIPOIOVTOG. OL EE0UGLOSOTNUEVEG XPrOELG KAl
EYKEKPLUEVEG LEBOSOL XPrioNnGg EKACTOU TPOLOVTOG MaG TIEPLYPADOVTAL OTLG
OXETIKEG "O8nyieg xpriong" mou cuvodelouv to mpoiov. H Abbott Medical
aromnoteitat kaBe euBUVN yLa TN XPAON TWV TPOTOVTWY TNG LLE TPOTIO TTIOU
Sev €xeL e€ouctodotnBel 1 eykplBel. H aotikr eubuvn tng Abbott Medical
UTIO TNV TtapoUca gyyUNoN TEPLOPIZETOL OTNV AVTIKATACTACH TWV TPOIOVIWY
™G. H mapamdvw eyyunon e§atpet kat aviikaBlotd OAeg Tig AANeG
EYYUNOELG, PNTEG 1 EVVOOUUEVEG, LETAED TwV OMoiwv omoladHmote
EVVOOULEVN EyyUNON TIEPL EUMOPEVOLUOTNTOG ) KATAAANAGTNTAG TOU
TPOIOVTOG yLa GUYKEKPLUEVO okomtd. H Abbott Medical oubepia euBivn
dEpeL yla onotadrnote Betikn 1) amoBetiki BAABN, Inuid  Samdvn dueoca i
£UUECA TIPOKUTITOU OO ATt TN XPHoN TOU MPOIOVTOG, EKTOC TWV O0WV
nipoPAEnovtal pntd ard Tov cUYKeKPLUEVO vOpo. H Abbott Medical oUte
avalapBavel oute kat e€ouatodotel Tpitoug va avaldpouv yla Aoyaplacpod
™G onotadnmote dAAN f mpooBetn aotikh euBLVN yia BAARN, INULE R
Samavn og ox€on Ue autod To cUOTNUA. Mo TTEPLOCOTEPEG AEMITOUEPELEG,
peletnote tnv ARPN oAtk gyyunong thg Abbott Medical mou SwatiBetal
arnod tnv Abbott Medical i oto omteBo¢pullo Tioloyiou tng Abbott Medical.

Z0uBoAa

Ta mapakdtw cUPPBoAA KaL Ta EVOPROVICUEVA CUMBOAA prtopel va
Bplokovtal mavw oto mpoidv i oTNV EMLOAOVON TOU TIPOLOVTOG. Ma Ta

44



evappoviopéva oUpPBoAa, avatpéfte 0To YAwoodpt KaBoAkwy cuuBOAwvY
otnv nAektpovikn StebBuvon https://medical.abbott/manuals.

sOpBodo Nepypadn
ATIOCTELPWEVO UUE
STERILE |EO aBulevoteiblo

AkolouBnote TG 0dnyieg xpnong
TIOU TAPEXOVTAL OE QUTOV TOV

medical.abbott/manuals LOTOTOTO
Ablation Catheter KaBetripag katdAuong

KaBetripag katdAuong Contact

|Contact Force Ablation Catheter| Force (1 aioBnon enadric)

|<—> QdbéNpo prkog
—
o — ! Adwevo
H::g Hhektpodia
T F—1T17
ZUVLOTWHEVO KOAWSLO

Evpwrnaikn cuppdpdwaon,
EMLOUVATTTETAL CUUPWVA UE TLG
OXETIKEC Slatdéelg Tng odnyiag
tou Eupwmnaikou ZupPouliou
2017/745 (NB 2797). Awa Tou
napovrog, n Abbott Medical
SNAWVEL OTL QUTH N CUCKELN
eival cUPdWVN LIE TIC OXETIKEG
Slatdéelg autol Tou Kavoviopou.

)
m

~
el
~

Elcaywy£ag

Movada mapaywyng

MPOZOXH: ZUpudwva pe tnv
opoomovdiakn vopobeoia twv
H.MN.A., n mtwAnon autol tou
TPOLOVTOG ETUTPEMETAL LOVO OF
LaTPO 1) KATATILY EVIOANG LaTpoU.

Movadikd avayvwpLoTko
OUOKEUNG

latpoteXvoAoyLKO TIpOioV

JUotnua povoul oteipou dppaypol

OuKpavVLKO oApA CUHHOPDWONG
LLE TOUG TEXVLKOUG KAVOVIOUOUG,
omnou 1o 101 eivat o popéag
a&lohoynong.

c
>
9
=
§

@UBEIg 7 |8 \@

A&Lohdynon cuppdpdwaong
Hvwpévou Baotheiou

enc
SDA

YrnievBuvog oto Hvwpévo
BaoiAelo

:

Pernctpauns MH & Pocsapasragsope
wwwanevacert.ru | info@nevacert.ru

45



ES: Espafiol

Catéter de ablacion TactiCath™ Contact Force,

Sensor Enabled™
Instrucciones de uso

Descripcion

El catéter de ablacidn TactiCath™ Contact Force, Sensor Enabled™ cuenta
con un sensor de fuerza dptico triaxial integrado en la seccién distal del
catéter que transmite informacion de la fuerza de contacto al equipo
TactiSys™ Quartz.

El catéter de ablacién TactiCath™ Contact Force, Sensor Enabled™ es un
catéter estéril y de un solo uso, y tiene un cuerpo de 7,5 F y una seccion
distal de 8 F. Estd fabricado con un material elastémero termoplastico y
electrodos de metal noble. El catéter cuenta con un novedoso sensor de
fuerza magnético. Tiene un lumen para liquidos conectado a conductos
abiertos situados en el electrodo punta de 6-orificios para la irrigacién con
solucién salina durante el procedimiento de ablacién. En los catéteres tanto
bidireccionales como unidireccionales, la curvatura de la punta se manipula
mediante un mecanismo de control ubicado en el mango del extremo
proximal del catéter. Para ajustar la curva de la punta distal del catéter
unidireccional, empuje o tire del mando de control situado en el mango.
Para ajustar la curva de la punta distal del catéter bidireccional, utilice el
accionador a fin de desviar el catéter en cualquiera de las direcciones. Los
catéteres estan disponibles en ocho configuraciones de curva distal,
indicadas en la tabla a continuacion. La curva se identifica en la etiqueta del
catéter. El dispositivo y su envase no estan fabricados con latex de caucho
natural.

Tabla 1. Configuraciones de la curva del catéter

Tipo de catéter Curva :"l':;:lr: de
D A-TCSE-D

Unidireccional F A-TCSE-F
J A-TCSE-J
D-D A-TCSE-DD
F-F A-TCSE-FF

Bidireccional J-) A-TCSE-JJ
D-F A-TCSE-DF
F-J A-TCSE-FJ

El catéter se conecta al equipo TactiSys Quartz (PN-004 400) y, directa o
indirectamente, a un generador de ablacién cardiaca por RF, una bomba de
irrigacion y un sistema de visualizacion de mapeo 3D/fuerza de contacto
compatibles. Los componentes de sistemas compatibles se indican a
continuacidn. Para obtener informacidn sobre su uso, consulte las
instrucciones de uso correspondientes. No lo utilice con ningun otro
componente o dispositivo.

Tabla 2. Sistemas compatibles

Dispositivo de Medio de Software del
sistema conexion sistema
(numero de
modelo)
Equipo TactiSys™ Conector de 19 clavijas del cable v1.6.1.0 0
Quartz integrado del catéter posterior
Generador de Cable de RF TactiSys™ Quartz para v1.0.4 0
ablacion por RF usar con el generador Ampere™ posterior

Ampere™ (PN-004 515)

Tecnologia Conector de 10 clavijas del cable v17.1 o posterior
MediGuide™ integrado del catéter

Bomba de Juego de tubos Cool Point™ (85785) v24 o posterior
irrigacion Cool

Point™

Sistema de Cable Ethernet suministrado conel  v2.0.10
mapeo cardiaco  equipo TactiSys™ Quartz o con el kit posterior
EnSite del médulo EnSite™ Contact Force

Precision™ Conector de 10 clavijas del cable

Médulo EnSite integrado del catéter

Precision™

Contact Force

Sistema de EF Cable Ethernet suministrado con el  todas las
EnSite™ X equipo TactiSys™ Quartz o con el kit  versiones

Mddulo Contact

Force del sistema
de EF EnSite™ X

del médulo EnSite™ Contact Force
Conector de 10 clavijas del cable
integrado del catéter

Optativo: Cable EnSite™ X de
extensién magnética de 10 clavijas
(A-ENS-MAGEXT-CBL)

Fin previsto

El uso previsto del catéter de ablacion TactiCath™ Contact Force, Sensor

R SR mapeo electrofisioldgico cardiaco y la ablacién por
radiofrecuencia.

Indicaciones de uso

El catéter de ablacion TactiCath™ Contact Force, Sensor Enabled™ estd
indicado para utilizarse en el mapeo electrofisiolégico cardiaco (estimulacion
y registro) y, cuando se utiliza junto con un generador de radiofrecuencia,
para la ablacién cardiaca de arritmias supraventriculares en las auriculas
derecha e izquierda, incluida la fibrilacién auricular.

Contraindicaciones

El catéter estd contraindicado para:

Pacientes sometidos a ventriculotomia o auriculotomia en las ultimas
cuatro semanas, ya que una cirugia reciente aumenta el riesgo de
perforacién.

Pacientes con prétesis valvulares, ya que el catéter podria causar dafios
en la prétesis.

Pacientes con infeccidn diseminada, ya que podria aumentar el riesgo de
infeccion cardiaca.

Uso en vasculatura coronaria debido al riesgo de dafios de las arterias
coronarias.

Pacientes con mixoma o trombo intracardiaco, ya que el catéter podria
desencadenar una embolia.

Abordaje transeptal en pacientes con parche o drenaje interauricular,
por el riesgo de persistencia del orificio y de una derivacion atrial
yatrégena.

Via transadrtica retrégrada en pacientes sometidos a sustitucion de
valvula adrtica.

Pacientes que no puedan recibir heparina o una alternativa valida como
método anticoagulante adecuado.

Grupo objetivo de pacientes

El uso previsto del catéter de ablacidn TactiCath™ Contact Force,
Sensor Enabled™ es para pacientes con arritmias supraventriculares en las
auriculas izquierda y derecha, incluyendo la fibrilacién auricular (FA), que

46



tengan una anatomia vascular compatible con introductores o vainas con un
diametro interno minimo de 8,5 F.

Usuarios previsto

El catéter de ablacién TactiCath™ Contact Force, Sensor Enabled™ deberian
usarlo electrofisidlogos certificados o colegas de EF en formacion, en un
laboratorio de electrofisiologia operativo y totalmente equipado.

Advertencias

= El sensor de temperatura situado en el electrodo no reflejara la
temperatura de la superficie de contacto entre el electrodo y el tejido ni
la del tejido, debido al enfriamiento producido por la irrigacion con
solucion salina del electrodo. El generador mostrara la temperatura del
electrodo enfriado, no la del tejido. El sensor de temperatura se utiliza
para verificar que el caudal de irrigacidn es el adecuado. Antes de iniciar
la aplicacién de corriente de RF, el descenso de temperatura del
electrodo permite confirmar el comienzo de la irrigacion con solucion
salina en el electrodo de ablacidn. Durante la aplicacion de corriente

de RF, se registra la temperatura del electrodo para asegurar el
mantenimiento del caudal de irrigacion.

Es muy importante ajustar minuciosamente la potencia de RF. Una
potencia de RF demasiado alta durante la ablacién podria derivar en una
perforacion debida a la vaporizacion tisular.

Una fuerza de contacto de mas de 70 g podria no mejorar las
caracteristicas de formacion de la lesion y aumentar el riesgo de
perforacidn durante el manejo del catéter.

Existe riesgo de bloqueo AV completo en los pacientes que se someten a
una ablacién por via accesoria septal, lo que exigiria la implantacion de
un marcapasos permanente. La estimulacién permanente podria ser
necesaria en pacientes que padecen bloqueo AV completo accidental
como resultado de la ablacién por RF.

Los marcapasos implantables y los cardioversores/desfibriladores
implantables (DAI) pueden verse afectados negativamente por la
corriente de RF. Es muy importante:

Disponer de fuentes externas temporales de estimulacion y
desfibrilacién durante la ablacién.

Reprogramar temporalmente el sistema de estimulaciéon en modo
asincrono en pacientes dependientes de marcapasos para evitar la
sobredeteccién de ruido.

Extremar las precauciones durante la ablacion cuando se esté cerca
de cables de estimulacién o desfibrilacion permanentes.

Programar las terapias de taquiarritmia del DAl en modo OFF
(desactivado) durante el procedimiento de ablacién.

Realizar un anélisis completo de los dispositivos implantables de
todos los pacientes una vez efectuada la ablacién.

= La combinacidn de colocacidn intracoronaria del catéter de ablaciony la
aplicacién de energia de RF ha sido asociada con el infarto de miocardio.
= La exposicién significativa a rayos X puede derivar en lesiones agudas por
radiacion asi como aumentar el riesgo de efectos somaticos y genéticos,
tanto en pacientes como en el personal de laboratorio. Por consiguiente,
la ablacién mediante catéter solo debe realizarse tras estudiar de forma
adecuada el potencial de exposicion a radiacién asociado al
procedimiento y tomar las medidas necesarias para minimizar esta
exposicion. Por lo tanto, se debe analizar detenidamente la conveniencia
de utilizar el dispositivo en mujeres embarazadas.

Compruebe que no hay burbujas de aire en la irrigacion con solucién
salina antes de utilizarla en el procedimiento. Las burbujas de aire en la
irrigacion salina pueden ser causa de embolias.

Si utiliza el catéter con una vaina, tenga en cuenta lo siguiente para
evitar la obstruccion del tubo de irrigacion:

Peructpa
wwwane

Evite aplicar al catéter fuerzas de torsion y de traccidn elevadas a la
vez mientras su punta esté dentro de la vaina en posicién curva.

Suelte el mecanismo de rotacion (deje el catéter recto) al retraer el
catéter dentro de la vaina.

No reesterilice ni reutilice el catéter para evitar riesgos de infeccion y
fallos de funcionamiento.

No sumerja el mango proximal ni el conector del cable en liquidos, ya
que pueden verse afectadas las prestaciones eléctricas.

La caracteristica de maniobrabilidad del catéter esta disefiada para
funcionar en un solo plano de movimiento. Si se intenta desviar la
seccion deflectable en otros planos (p. ej. de perpendicular al plano de
rotacion normal, etc.) podria dafiarse el mecanismo de rotacion e
imposibilitar que el operador coloque el catéter en el lugar adecuado.
No utilice el catéter con vainas introductoras deflectables que funcionen
en varios planos de movimiento. No utilice el catéter con vainas
deflectables que puedan limitar la deflexion de la punta del catéter
mediante vdlvulas hemostéticas de accionamiento manual.

= Se han notificado casos de aparicion tardia de fistula auriculoesofagica
(FAE) relacionados con intervenciones de ablacion mediante catéter de
radiofrecuencia. Aunque es poco frecuente, la FAE se asocia con una
morbilidad y mortalidad significativas.

= El catéter utilizado con un generador de RF puede suministrar una

cantidad daempotencia de RF importante. El manejo incorrecto del catéter
oz MH 5 Pocs 2095 A ) ; .
ek Ghcacaeni|eUtro puede ocasionar lesiones al paciente o al usuario,

sobre todo cuando se utiliza el dispositivo. No se debe permitir al
paciente que entre en contacto con superficies metalicas con toma a
tierra durante la administracidn de energia. Situe los cables de RF del
paciente de forma que no entren en contacto con el paciente ni con
otros cables.

= Controle la fuerza de contacto aplicada durante el procedimiento para
evitar aplicar fuerza excesiva.

= Los materiales abajo identificados por producto pueden causar
reacciones alérgicas o de hipersensibilidad. Las personas alérgicas a ellos
pueden tener una reaccion alérgica a este producto. Antes de su uso en
el paciente, se le debe informar sobre los materiales que contiene el
dispositivo y ha de analizarse un historial pormenorizado de alergias:

Adhesivo epoxi

Elastémero interno

Polimero Kraton

Grilamid TR55

PEBAX 4033

PEBAX 3533

PEBAX 55D

PEBAX 72D

PEBAX 7233

Recubrimiento de Pellethane 2363-90AE/Pellethane 2363-55D
Recubrimiento de Pellethane 65D
Recubrimiento de Pellethane 55D
Aleacion de platino-iridio
Poliimida

Silicona

Acero inoxidable

Precauciones

= No se han determinado los riesgos a largo plazo de la fluoroscopia
prolongada ni la formacidn de lesiones inducidas por RF. Por lo tanto, se
debe considerar detenidamente el uso del dispositivo en nifios
preadolescentes. Ademds, no se ha estudiado el riesgo/beneficio en
pacientes asintomaticos.
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= Para evitar tromboembolias, se debe utilizar heparina intravenosa al
entrar en el hemicardio izquierdo durante la ablaciéon. En general, el
tratamiento anticoagulante debe atenerse a las directrices de
ESC/AHA/ACC u otras consensuadas, que incluyen la heparina
intravenosa durante el procedimiento de ablacion de la auricula
izquierda y la administracion de anticoagulantes durante un periodo
minimo posterior al procedimiento.
Cuando se utiliza el catéter con un sistema convencional de laboratorio
de EF (usando fluoroscopia para determinar la posicion de la punta del
catéter) o con un sistema de navegacién tridimensional, debe manejarse
el catéter con mucho cuidado para evitar lesiones, perforaciones o
taponamientos cardiacos, en especial si se utiliza con una vaina larga. No
ejerza demasiada fuerza al avanzar o extraer el catéter si nota
resistencia. La dureza de la punta indica que debe extremarse el cuidado
para no perforar el corazén. Si se cuenta con una funcidn activa de
deteccion de fuerza, evalue la fuerza aplicada para evitar aplicar
demasiada.
Enderece siempre la punta del catéter antes de su insercidn o extraccion.
Mantenga siempre un caudal constante de solucion salina de irrigacién
para evitar la coagulacién en el lumen del catéter.
Una subida de temperatura o de impedancia (se supera el limite
establecido) podria provocar la interrupcidn de corriente de RF, que
podria deberse a la formacion de un coagulo o de carbdn en la punta del
catéter. En este caso, se debe extraer el catéter y limpiar el codgulo de la
punta. Cuando limpie el electrodo punta, tenga cuidado de no doblar el
electrodo punta respecto del cuerpo del catéter; si se tuerce, se podria
dafiar la union del electrodo punta y soltarse. Aseglrese de que los
orificios de irrigacién no estén obstruidos antes de volver a insertarlo.
Una salida de energia aparentemente baja, una lectura de impedancia
alta o el fallo de funcionamiento del equipo de RF con los ajustes
normales podrian indicar una incorrecta aplicacién de los electrodos
neutros o un el fallo de un cable eléctrico. No se debe aumentar la
potencia antes de comprobar que no hay defectos patentes o una
aplicacién incorrecta.
Lea y siga las instrucciones de uso del fabricante del electrodo neutro. Se
deben utilizar electrodos neutros que cumplan o superen los requisitos
de ANSI/AAMI (HF18).
Preste mucha atenciéon cuando realice una ablacién cerca de estructuras
como los nodos sinoauricular o AV.
Debe comprobar la integridad del catéter y del envase estériles,
incluidos los conectores, antes del uso. Si el envase estéril esta dafiado o
se ha abierto de forma accidental, no use el catéter.
El catéter solo debe usarse una vez.
No exponga el catéter a disolventes organicos como el alcohol.
El riesgo de ignicidn de gases inflamables u otros materiales es inherente
a la electrocirugia. Se deben tomar medidas de precaucién para limitar la
entrada de materiales inflamables en la sala de electrocirugia. Cuando se
usa energia de RF, se deben utilizar agentes de limpieza y desinfeccion
no inflamables siempre que sea posible. Los agentes inflamables usados
en la limpieza y desinfeccion, o como disolventes de adhesivos, deben
dejarse evaporar antes de aplicar cirugia de alta frecuencia. Existe un
riesgo de acumulacién de soluciones inflamables bajo el paciente o en
zonas deprimidas como el ombligo y cavidades corporales como la
vagina. Cualquier liquido acumulado en estas zonas debe eliminarse
antes de utilizar equipos de electrocirugia. Algunos materiales, como el
algoddn o la gasa, pueden inflamarse por las chispas producidas en el
uso normal de equipos de electrocirugia cuando estan saturados con
oxigeno.
Las interferencias electromagnéticas (IEM) generadas por el catéter
cuando se utiliza con normalidad con un generador de RF pueden afectar
negativamente al funcionamiento de otros equipos.
Los electrodos y sondas de los dispositivos de monitorizacion y
estimulacion pueden abrir vias de corriente de alta frecuencia. El riesgo
de quemaduras se puede reducir, aunque no eliminar, colocando los
electrodos y sondas lo mas lejos posible del lugar de ablacion y del
electrodo neutro. Las impedancias de proteccidon pueden reducir el
riesgo de quemaduras y permitir la monitorizacién continua del
electrocardiograma durante la administracion de energia. Se recomienda
utilizar sistemas de monitorizacion que incluyan mecanismos de
limitacién de corriente de alta frecuencia, asi como no utilizar electrodos
de monitorizacion de aguja.
= Si el generador no muestra la temperatura, verifique que esta enchufado
al cable apropiado. Si continua sin mostrarse la temperatura, podria
haber una anomalia en el funcionamiento del sistema de deteccién de
temperatura, que deberia solucionarse antes de aplicar energia de RF.
= Antes del uso, inyecte solucidn salina en el catéter para comprobar que
los orificios de irrigacion funcionan correctamente.
= Examine y pruebe los cables y accesorios con regularidad.
= Guarde el producto en un lugar fresco y oscuro.

Precaucion

= No intente utilizar el dispositivo sin antes haber leido y comprendido las
instrucciones de uso correspondientes en su totalidad.

Acontecimientos adversos

rEchansRsmsRtase los siguientes acontecimientos adversos relacionados
PR sfeenensin de ablacion con catéter:

Embolia gaseosa Infarto de miocardio
Reaccion a la anestesia Obstruccion, perforacion o
Fistula aorto-auricular derecha lesiones vasculares
Arritmias, bradicardia y Dolor en espalda/ingle
taquicardia Pericarditis

Fistula arteriovenosa Derrame pericardico
Embolias cerebrales Lesién del nervio frénico con

asintomaticas (ECA) parélisis diafragmatica
= Perforacion/taponamiento = Derrame pleural
cardiacos = Neumonia
= Tromboembolia cardiaca = Neumotdrax

Pseudoaneurisma
Edema pulmonar
Embolia pulmonar
Hipertension pulmonar

Accidente cerebrovascular o
ataque/infarto cerebral
Dolor/molestias en el térax
Diseccidn de las arterias

coronarias = Diseccién de la vena pulmonar

= Espasmo de las arterias = Trombo en vena pulmonar
coronarias = Lesion por radiacién

= Trombosis/oclusién de arteria = Hipoventilacién/disnea/hipoxia
coronaria * Quemaduras cutaneas

= Tos = Estenosis de VP grave (>70 %) u

= Muerte oclusién completa de una VP,

= Desplazamiento del incluso sin sintomas
desfibrilador automatico = Sindrome de rigidez auricular
implantable o de cables de izquierda
estimulacién permanentes = Taponamiento con posible

= Endocarditis necesidad de cirugia

= Ardor/lesién/inflamacién = Subida de temperatura o fiebre
esofagicos = Ataque isquémico transitorio

= Insuficiencia cardiaca/fallo de (AIT)
bombeo * Tromboembolia

= Hemotdrax = Trombosis

= Hipotension = Blogqueo AV o de nodo sinusal

= Reaccién inmunoldgica, incluida completo o incompleto
anafilaxia imprevisto, u otros bloqueos o

= Aumento del nivel de creatina lesiones cardiacas

fosfoquinasa (CPK) Lesion del nervio vago,
Infecciones incluyendo gastroparesia
Desgarro Dario valvular
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* Fuga de aire o sangre a = Hemorragia vascular/

pulmones u otros 6rganos por hematomas locales/equimosis
perforacién = Lipotimias

= Fistula auriculoesofagica lateral = Taquiarritmia ventricular
izquierda = Hipervolemia

Hemorragia importante, con
necesidad de cirugia o
transfusién o que implique
hospitalizaciéon

Ablacién por radiofrecuencia (RF)

Para la ablacidn por RF, el catéter debe estar conectado a los conectores de
entrada adecuados del equipo TactiSys™ Quartz, que a su vez estd conectado
al generador de RF. Consulte el manual del usuario del equipo TactiSys™
Quartz para obtener mas informacion. Para completar el circuito eléctrico,
se debe conectar un electrodo neutro a la entrada de electrodo de
referencia del generador. La impedancia del circuito antes de la ablacion

por RF debe ser de 100 ohmios aproximadamente. Verifique que el
generador muestra una temperatura cercana a la temperatura corporal
después de insertar el catéter en el paciente y antes de aplicar energia de RF.

Funcionamiento del generador

Para realizar una conexidn correcta del catéter al generador y conocer las
instrucciones detalladas correspondientes al funcionamiento del generador
para la ablacién por RF, consulte el manual del usuario del equipo TactiSys™
Quartz y el manual del generador de RF adecuado.

Los parametros de aplicacion de la ablacién por RF varian en funcidn del
lugar de ablacidn, de las condiciones particulares de cada procedimiento y
de los circuitos de control del generador de RF. Los pardmetros de aplicacion
de RF recomendados figuran en la tabla Pardmetros de la seccién Aplicacion
de corriente de RF. Controle siempre la subida de temperatura e impedancia
cuando utilice el catéter de ablacién TactiCath™ Contact Force,

Sensor Enabled™.

Instrucciones de uso

Cuando utilice el catéter de ablacién TactiCath™ Contact Force,

Sensor Enabled™ con el equipo TactiSys™ Quartz, debe consultar estas
instrucciones de uso ademas del manual de usuario del equipo
TactiSys™ Quartz.

ADVERTENCIA: No utilice el catéter si no funciona correctamente. Debe
prestar especial atencion a la hora de comprobar el funcionamiento de la
irrigacion y del mecanismo de rotacion.

Preparacion del catéter para el uso
1. Consiga un acceso vascular en un vaso central grande (p. ej., la vena
femoral) mediante técnicas asépticas.
2. Extraiga el catéter del envase y coléquelo en el campo estéril. Revise
con cuidado la integridad y el estado general de los electrodos y el
catéter.

3. Conecte el conector eléctrico de 19 clavijas del catéter a la toma
eléctrica del equipo TactiSys™ Quartz.

4. Retire la tapa protectora del conector dptico y conecte el conector
Optico del catéter a la toma dptica. No fuerce los conectores, ya que las
clavijas pueden sufrir dafios.

PRECAUCION: Alinee cuidadosamente el conector éptico con la
toma optica del equipo TactiSys™ Quartz mientras presiona
firmemente para asegurar una conexion segura.

5. Utilice el conector de 10 clavijas para conectar sistemas de navegacion
y colocacion.

—  Para el sistema MediGuide™, conéctelo a la conexidn del catéter
de MediGuide™, Sensor Enabled™.

—  Para el sistema EnSite Precision™, conéctelo al enlace
EnSite Precision™, Sensor Enabled™.

—  Para el sistema de EF EnSite™ X, conéctelo al amplificador
EnSite™ X directamente mediante el cable integrado o, si es
necesario un cable de mayor longitud, utilice el cable de
extension magnética opcional.

6. Encienda el generador y el equipo TactiSys™ Quartz e inicialice la
bomba de irrigacion. Asegurese de que la bomba esté conectada al
generador de RF. Para obtener una descripcién completa de la
configuracién y la comunicacion del generador y de la bomba, consulte
el manual del operador del generador de RF.

7. Conecte el equipo TactiSys™ Quartz al generador de RF.

8. Conecte el tubo de irrigacion al racor Luer del catéter. También puede
utilizar una llave de paso A 3-vias.

PRECAUCION: Compruebe que la conexién a la bomba de irrigacion
esté bien fijada.

9. Afiada heparina al medio de infusién de solucion salina en funcién de
las caracteristicas de coagulacién del paciente.

10. Purgue el tubo de irrigacion con un caudal elevado para asegurarse de
RS RGuedenrestos de aire en el sistema de tubos del catéter.
wwwneviCenintiinfmeeatrtodos los puertos de irrigacion estdn abiertos.

11. Una vez purgado el catéter de burbujas de aire, garantice un caudal
minimo de 2 ml/min en todo el procedimiento para evitar la formacion
de coagulos y la obstruccién de los orificios de irrigacion en la punta del
catéter.
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12. Antes de insertar el catéter, desvielo en una o en ambas direcciones
deflectables. No tire del conector ni del racor Luer de la solucién salina.

—  Enlos catéteres unidireccionales, hacer avanzar la perilla
moleteada desvia la direccidn de la seccidn distal del catéter.
Cuando se hace retroceder la perilla moleteada, la parte distal
del catéter se endereza. Si es necesario, utilice la perilla de
control de tensidn para ajustar la tensidn de la rotacion. Fuera
del envase, la perilla se encontrara en posicidn de bloqueo.

NOTA: Si es preciso, la tensidén del mango del catéter unidireccional
se puede ajustar mediante la perilla de control de tensidn. El
operador puede desbloquear o ajustar la tensién girando la perilla
de control de tensiéon. Tenga mucho cuidado cuando gire la perilla
de control de tensidn, ya que si la fuerza podria perder el control
de la tensién.

—  Enlos catéteres bidireccionales, bajar un lado del mecanismo de
deflexién desde la posicidn neutra desvia el catéter hacia ese
lado. El catéter se endereza al hacer retroceder el mecanismo
hasta la posicidn neutra. En los disefios de curva asimétrica, la
curva mas grande tiene una pequefia bomba en el mecanismo
de deflexion que permite evaluar mejor el tipo de curva.

NOTA: El mango bidireccional dispone de un mando de control de
tension ajustable que permite al operador utilizar el accionador y
la seccién deflectable en posicidn desbloqueada, o bien ajustar la
tension hasta que el accionador y la seccion deflectable queden

bloqueados. La friccion aumenta conforme se gira el mando hacia
la derecha hasta la posicién méaxima indicada por el signo mas (+).

ADVERTENCIA: Asegurese de que haya tension suficiente para
que la curva se mantenga cuando se desvie el catéter. Una
tension insuficiente podria disminuir la estabilidad del catéter.

Colocacidn del catéter

1. Asegurese de que el electrodo neutro esté correctamente colocado en
el cuerpo del paciente y conectado al generador de RF. Para la ablacién,
se debe utilizar un solo electrodo neutro y con los ajustes de ablacion
recomendados que se muestran en la tabla Recomendaciones
generales de la seccion Parametros recomendados para la aplicacion
de RF.

2. Asegurese de que el catéter se encuentre en posicidon neutra (recta)
antes de su insercion. Para verificar la compatibilidad entre la vaina y el
catéter, sea muy cauteloso al avanzar por primera vez el catéter en la
vaina.

ADVERTENCIA: Utilice un introductor dirigible o no dirigible, pero
con un diametro interno minimo de solo 8,5 F.

3. Para evitar la oclusién de los conductos de irrigacion, el catéter debe
irrigarse de forma continua cuando se encuentre dentro de la
vasculatura. La irrigacién solo debe detenerse tras extraer el catéter del
cuerpo.

4. Inserte el catéter por via vascular. Acceda al hemicardio izquierdo solo
por puncidn transeptal.

ADVERTENCIA: Para asegurarse del uso correcto del sensor de
fuerza, la parte distal del catéter debe tener la punta y dos
electrodos adicionales fuera de la vaina introductora.

ADVERTENCIA: Para asegurarse del uso correcto de las seiiales del
electrograma intracardiaco, la parte distal del catéter debe tener la
punta y todos los electrodos fuera de la vaina introductora.

ADVERTENCIA: Si utiliza vainas dirigibles, aseguirese de que su punta
esté recta al introducir la punta del catéter. El catéter de ablacion
TactiCath™ Contact Force, Sensor Enabled™ puede resultar dafiado
durante una deflexion perpendicular al plano de direccién del
catéter, por lo que el plano de direccion del catéter debe estar
alineado con el plano de direccion de la vaina dirigible.

5. Avance el catéter hasta la zona de interés. El catéter debe pasarse
desde un vaso sanguineo periférico hasta la posicién endocérdica
deseada utilizando técnicas fluoroscdpicas. Para una colocacion
adecuada, ayudese con fluoroscopia y electrogramas.

6. Utilice el mecanismo de deflexion para situar la punta del catéter en la
ubicacion correcta.

ADVERTENCIA: El catéter puede sufrir dafios si se curva o dobla en
exceso. Doblar de antemano la curva distal manualmente puede
afectar negativamente a las prestaciones del catéter y al flujo de
irrigacion, ademas de causar lesiones al paciente.

PRECAUCION: No utilice liquido de contraste en el catéter.

Aplicacion de corriente de RF
1. La estabilidad de la posicion del catéter se debe verificar antes de
proceder a la ablacién por RF (fuerza de contacto aproximada de
20 gramos, con un minimo absoluto de 10 gramos).

Tabla 3. Pardmetros para la fuerza de contacto

EUEC1 61111 (< p— Parametros recomendados para
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru la fuerza de contacto
Fuerza de contacto objetivo Promedio de 20 g (10-30 g)

Fuerza de contacto minima absoluta 10g

Integral de fuerza-tiempo minimo

(FTI™) 400 gs

ADVERTENCIA: Una fuerza de contacto de mas de 70 g podria no mejorar
las caracteristicas de formacion de la lesién y aumentar el riesgo de
perforacién durante el manejo del catéter.

2. Asegurese de que la bomba de irrigacion esté en comunicacidn con el
generador de RF.

3. Asegurese de que la bomba de irrigacion esté ajustada con el caudal
indicado en la siguiente tabla para los valores de suministro de energia
adecuados. Se recomienda aumentar la irrigacion hasta el caudal mas
elevado unos 3 segundos antes del comienzo del suministro de energia
de RF y mantener el caudal alto hasta 3 segundos después de finalizar
la aplicacién de energia.

Tabla 4. lIrrigacidn

Paso de Flujo de irrigacion minimo
procedimiento recomendado

Mapeo y manipulacion 2 ml/min

Ablacién (potencia <30 W) 17 ml/min

Ablacién (potencia <30 W) 30 ml/min

Se pueden utilizar niveles de potencia superiores a 30 W cuando no se
consigan lesiones transparietales con niveles de potencia inferiores.

ADVERTENCIA: La aplicacion de energia de RF con una potencia de mas
de 30 W esta asociada a una mayor posibilidad de vaporizacidn tisular
audible. La potencia elevada solo se debe utilizar si no se consigue el
resultado previsto con ajustes de potencia inferiores.

4. Asegurese de que la impedancia del circuito sea de unos 100 ohmios al
iniciar la corriente de RF.

5. Establezca el nivel de potencia inicial y el limite de temperatura inicial
de acuerdo con las recomendaciones incluidas en la tabla
Recomendaciones generales de la seccién Parametros recomendados
para la aplicacién de RF.
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6. Comience el suministro de energia de RF y asegurese de que la bomba
de irrigacidn suba hasta el caudal recomendado en la tabla
Recomendaciones generales de la secciéon Pardmetros recomendados
para la aplicacién de RF.

7. Siva a crear una lesién de arrastre, mueva el catéter de forma lineal,
permaneciendo en un mismo punto durante un periodo no superior a
60 segundos.

8. Monitorice la temperatura de la punta del catéter durante la ablacién
por si la irrigacién fuera insuficiente. Controle la pantalla de impedancia
del generador de RF antes, durante y después de administrar la energia
de RF. Si observa un aumento repentino de la impedancia durante la
administracién de RF que no excede el limite preestablecido,
interrumpa la aplicacion de energia de forma manual.

NOTA: La temperatura refleja Gnicamente la temperatura del electrodo
punta y no la tisular.

9. En caso de vaporizacion tisular, apagado automatico del generador,
subida repentina de temperatura o impedancia, o deteccion de una
obstruccién en la bomba, interrumpa el suministro de energia de RF.
Extraiga el catéter para examinarlo visualmente y compruebe si hay
coagulos, carbonizacidn o alguna otra anomalia del catéter.

—  Retire el catéter y limpie los posibles codgulos en el electrodo
punta. Si los hay, limpie con suavidad la seccién de la punta con
un trozo de gasa estéril empapado en solucién salina estéril.

ADVERTENCIA: No frote ni retuerza el electrodo punta. Se
podria dafiar la unién del electrodo punta y soltarse.

—  Antes de volverlo a insertar, irrigue el catéter con abundante
flujo para asegurarse de que el tubo y los orificios de irrigacién
no estén obstruidos.

ADVERTENCIA: No continte utilizando el catéter si los orificios
contintan obstruidos o la irrigacidn no funciona de forma
adecuada.

10. Tras interrumpir la corriente de RF, asegurese de que la velocidad de
irrigacion de la bomba recupere los 2 ml/min.

11. A partir del ajuste de potencia inicial, la potencia se puede aumentar
hasta el valor maximo (30 W) para crear una lesidn efectiva. Antes de
cambiar este ajuste, es preciso evaluar los electrogramas intracardiacos
y la impedancia. Dada la posibilidad de una mayor incidencia de
vaporizacioén tisular con niveles de energia superiores a los 30 W, solo
se debe aumentar la potencia si los niveles inferiores no proporcionan
los resultados previstos.

12. Sise alcanza el valor de temperatura inicial pero no se consigue la
potencia de salida preestablecida, se puede aumentar la temperatura
hasta el ajuste maximo (50 °C). Antes de cambiar los ajustes de
temperatura, es preciso evaluar los electrogramas intracardiacos y la
impedancia.

13. Cuando termine el procedimiento, coloque el catéter en posicion
neutra (recto) antes de extraerlo del paciente.

14. Una vez utilizado, elimine el producto y el envase de acuerdo con las
normas hospitalarias y administrativas en vigor. Las instrucciones de
uso son reciclables.

Parametros recomendados para la aplicacion
de RF

Tabla 5. Recomendaciones generales

Ablacion de la auricula

Rango de potencia recomendado De 10 W a 30 W*

Fuerza de contacto Objetivo: 20 g, con un minimo de
10 g12.3

Monitorizacién de la temperatura De 37 a 50 °C**

Caudal de irrigacion durante la De 17 a 30 ml/min

aplicacion de RF

* Se pueden utilizar niveles de potencia superiores a 30 vatios cuando no
se consigan lesiones transparietales con niveles de potencia inferiores. Con
ajustes de potencia de > 30 vatios, el caudal de irrigacion recomendado es
de 30 ml/min.

** La temperatura mostrada en el generador no indica la temperatura del
tejido ni la de la superficie de contacto entre el electrodo y el tejido.

1 TOCCATA: Reddy V, Shah D, Kautzner J, Schmidt B, Saoudi N, Herrera C, et
al. The Relationship between Contact Force and Clinical Outcome during
Radiofrequency Catheter Ablation of Atrial Fibrillation in the TOCCATA
study. Heart Rhythm. 2012;9:1789-95

2 EFFICAS I: Neuzil P, Reddy VY, Kautzner J, et al. Electrical reconnection
after pulmonary vein isolation is contingent on contact force during initial
treatment: results from the EFFICAS | study. Circ Arrhythm Electrophysiol.
2013; 6(2):327-33

3 EFFICAS II: Kautzner J, Neuzil P, Lambert H, et.al. Optimization of catheter
contact force improves outcome of pulmonary vein isolation for
paroxysmal atrial fibrillation. Europace. 2015 Aug;17(8):1229-35

Peructpamis MY 8 PocanpasHagsope

SWABTERTENEIRTTY aplicacion de una potencia superior esta asociada a
una mayor posibilidad de vaporizacion tisular audible. Solo se debe
utilizar una potencia elevada en casos especiales y inicamente si no se
consigue una fuerza de contacto aceptable.

ADVERTENCIA: Una fuerza de contacto de mas de 70 g podria no mejorar
las caracteristicas de formacion de la lesion y aumentar el riesgo de
perforacion durante el manejo del catéter.

NOTA: En caso de ablacidn del fliter dependiente del istmo, solo se debe
aplicar una potencia superior a 30 vatios (hasta un maximo de 50 vatios)
cuando no se logre el bloqueo de la conduccién con niveles de potencia
inferiores.

Notificacion de incidentes

Si, mientras utiliza este dispositivo, tiene motivos para creer que se ha
producido un incidente grave, notifiqueselo al fabricante. En el caso de
clientes de la Unidn Europea, notifique los incidentes graves tanto a la
autoridad nacional como al fabricante.

Modo de suministro

El catéter de ablacion TactiCath™ Contact Force, Sensor Enabled™ se
esteriliza con 6xido de etileno y se suministra estéril, para un solo uso
exclusivamente, siempre que el envase esté sin abrir e intacto.

Caracteristicas de rendimiento

El catéter de ablacidn TactiCath™ Contact Force, Sensor Enabled™ estd
disefiado para facilitar el mapeo electrofisioldgico de las cdmaras cardiacas y
transmitir corriente de radiofrecuencia (RF) al electrodo de la punta del
catéter, a fin de realizar ablaciones intracardiacas. Para la ablacién, el catéter
se utiliza junto con un generador de RF, una bomba de irrigacién y un
electrodo dispersivo (electrodo parche neutro). El catéter de ablacion
TactiCath™ Contact Force, Sensor Enabled™ es compatible con introductores
y vainas de un didmetro minimo de 8,5 F.

Resumen general de los datos clinicos

Encontrard un resumen sobre seguridad y prestaciones clinicas de este
dispositivo en https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Busque el dispositivo
mediante el UDI-DI proporcionado en el envase exterior del dispositivo.
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Beneficios clinicos

El catéter de ablacion TactiCath™ Contact Force, Sensor Enabled™ alivia las
arritmias y sintomas asociados relacionados con las taquicardias
supraventriculares (TSV), incluyendo la fibrilacion auricular (FA). Este
beneficio se mide por éxito procedimental agudo y ausencia total de
recurrencia de la arritmia en 6 meses (TSV) o 12 meses (FA).

Vida util del dispositivo

La vida util del catéter de ablacion TactiCath™ Contact Force, Sensor
Enabled™ es la validez indicada en la etiqueta.

Eliminacién
El catéter de ablacién TactiCath™ Contact Force, Sensor Enabled™ y todos
los accesorios se deberan clasificar debidamente como biopeligrosos y

desechar conforme a los procedimientos aplicables del centro y la legislacion
y normativa local y nacional.

Garantia

Abbott Medical garantiza que sus productos no presentan defectos en sus
materiales ni en su fabricacién en condiciones normales de uso. Esta
garantia no excede la fecha de caducidad indicada en el etiquetado del
producto. El uso autorizado y los métodos de uso aprobados para cada uno
de nuestros productos se describen en las “Instrucciones de uso” que
acompafian a cada producto. Abbott Medical declina cualquier
responsabilidad por el uso de sus productos de manera no autorizada o
aprobada. La responsabilidad de Abbott Medical seguin esta garantia se
limita a la sustitucién de sus productos. Esta garantia excluye y reemplaza a
cualquier otra garantia, ya sea expresa o implicita, incluida, pero sin limitarse
a ella, cualquier garantia implicita de comerciabilidad o idoneidad para un
fin particular. Abbott Medical declina cualquier responsabilidad por las
pérdidas, dafios o gastos imprevistos o consecuentes derivados directa o
indirectamente del uso de este producto, salvo lo expresamente dispuesto
por la normativa aplicable. Abbott Medical no asume, ni autoriza a ninguna
otra persona a asumir, ninguna otra responsabilidad por la pérdida, dafios o
gastos relacionados con este producto. Para mas informacion, consulte la
politica de garantia completa de Abbott Medical disponible en

Abbott Medical o en la parte posterior de una factura de Abbott Medical.

Simbolos

En el producto o la etiqueta del producto se pueden encontrar los siguientes
simbolos y los simbolos armonizados. Para conocer los simbolos
armonizados, consulte el Glosario de simbolos universales en la pagina
https://medical.abbott/manuals.

Simbolo Descripcion
Esterilizado mediante 6xido de
STERILE [EO Esteril

Seguir las instrucciones de uso de

medical.abbott/manuals este sitio web

Catéter de ablacién
|Contact Force Ablation Catheter Catéter de ablacion Contact Force
|<—) Longitud atil
—
(o —— Espaciado
H:xs Flectrodos
M 111

Recommended Gable Cable recomendado

Marcado CE de Conformidad
Europea, adherido de acuerdo
con las disposiciones relevantes

C € del Reglamento 2017/745
(NB 2797) del Consejo Europeo.
2797 Por la presente, Abbott Medical

declara que este dispositivo
cumple las disposiciones
pertinentes de este reglamento.

Importador

Centro de fabricacion

PRECAUCION: La legislacidn
federal de los Estados Unidos

Rouw limita la venta de este dispositivo
a médicos o por prescripcion
facultativa.

Identificacién Unica del
dispositivo
Producto sanitario

Sistema de barrera estéril sencilla

Marca ucraniana de conformidad
v con las regulaciones técnicas,
donde 101 es el organismo de

UA.TR.101 evaluacion.
EE Evaluacién de Conformidad
en el Reino Unido

Responsable en el Reino Unido
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ET: Eesti keel

TactiCath™-i kontaktjou ablatsioonikateeter, Sensor
Enabled™

Kasutusjuhend

Kirjeldus

TactiCath™-i kontaktjou ablatsioonikateetri, Sensor Enabled™ distaalses osas
on kolmeteljeline optiline jduandur, mis edastab kontaktjou teavet seadmele
TactiSys™ Quartz.

TactiCath™-i kontaktjdu ablatsioonikateeter, Sensor Enabled™ on steriilne
Uhekordne kateeter, mille varre md6t on 7,5 F ja distaalosa mdot 8 F. See
koosneb termoplastilisest elastomeermaterjalist ja
vadrismetallelektroodidest. Kateetril on uus jGu- ja magnetandur. Sellel on
vedelikuvalendik, mis on Glhendatud 6 avaga otsa-elektroodi avatud
kanalitega ja mis on m&eldud ablatsiooniprotseduuri ajal fisioloogilise
lahusega loputamiseks. Nii kahe- kui ka Ghesuunaliste kateetrite puhul saab
otsa kdverust liigutada kateetri proksimaalses otsas asuval kdepidemel oleva
juhtimismehhanismi abil. Uhesuunalise kateetri distaalse otsa kdveruse
reguleerimiseks likake v3i tdmmake kaepidemel asuvat poidlajuhikut.
Kahesuunalise kateetri distaalse otsa kdveruse reguleerimiseks kasutage
juhtseadist, et kateetrit kummaski suunas juhtida. Kateetrid on saadaval
allolevas tabelis loetletud kaheksa distaalse kdveruse konfiguratsiooniga.
K&veruse tulp on margitud kateetri sildile. Seadme ja pakendi valmistamisel
ei ole kasutatud looduslikku kummilateksit.

Tabel 1. Kateetri kdveruse konfiguratsioonid

Kateetri tiitip Koverus Mudeli number

D A-TCSE-D
Uhesuunaline F A-TCSE-F

J A-TCSE-J

D-D A-TCSE-DD

F-F A-TCSE-FF
Kahesuunaline J-) A-TCSE-JJ

D-F A-TCSE-DF

F-J A-TCSE-FJ

Kateetri saab ihendada seadmega TactiSys Quartz (PN-004 400) ning
otseselt vGi kaudselt Ghilduva raadiosagedusliku siidameablatsiooni
generaatori, niisutuspumba ja kolmemd&dtmelise kaardistamise / kontaktjdu
kuvasiisteemiga. Uhilduvad siisteemikomponendid on loetletud allpool.
Teavet nende kasutamise kohta vt vastavast kasutusjuhendist. Arge kasutage
koos teiste komponentide ega seadmetega.

Tabel 2. Uhilduvad siisteemid

Siisteemiseade Komponent, Siisteemitarkvara
mille abil
iihendatakse
(mudeli number)
Seadmestik Kateetri integreeritud kaabli 19 v1.6.1.0 vOi
TactiSys™ Quartz  klemmiga liitmik uuem
Ampere™-i TactiSys™ Quartzi RF-kaabel v1.0.4 v8i uuem

raadiosageduslik kasutamiseks Ampere™-i
ablatsioonigener generaatoriga (osa PN-004 515)

aator
MediGuide™-i Kateetri integreeritud kaabli 10 v17.1 vGi uuem
tehnoloogia klemmiga liitmik
Niisutuspump Cool Point™-i voolikukomplekt v24 v3i uuem
Cool Point™ (85785)
Sidame Seadmega TactiSys™ Quartz voi v2.0.1 v3i uuem
juhteteede EnSite™-i kontaktjéu
kaardistamise moodulikomplektiga kaasas olev
susteem EnSite  Etherneti kaabel
Precision™ Kateetri integreeritud kaabli 10
“Ensite ___ klemmiga liitmik
Precision™-i
kontaktjou
moodul
EnSite™ X EP- Seadmega TactiSys™ Quartz voi koik versioonid
stisteem EnSite™-i kontaktjou
“EnSite™ X EP-  moodulikomplektiga kaasas olev
siisteemi Etherneti kaabel
kontaktj&u Kateetri integreeritud kaabli 10
moodul klemmiga liitmik
Valikuline: Magnetiline 10-klemmine
EnSite™ X-i pikenduskaabel (A-ENS-
MAGEXT-CBL)
Sihtotstarve

TactiCath™-i kontaktjou ablatsioonikateeter, Sensor Enabled™ on ette
nahtud stidame elektrofiisioloogiliseks kaardistamiseks ja raadiosagedusliku

ablatsiooni jaoks.
Peructpamis MY 8 Pocanpasragsope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

Kasutusnaidustused

TactiCath™-i kontaktjou ablatsioonikateeter, Sensor Enabled™ on ette
nahtud kardiaalseks elektrofiisioloogiliseks kaardistamiseks (stimulatsioon ja
uurimine) ning koos RF-generaatoriga kasutamisel sidameablatsiooniks
parema ja vasaku koja supraventrikulaarsete ariitmiate, sh kodade
virvenduse korral.

Vastundidustused

Kateeter on vastunaidustatud jargmistel juhtudel.

Patsiendid, kellele on eelneva nelja nadala jooksul tehtud
ventrikulotoomia vdi atriotoomia, sest hiljutine operatsioon vdib
suurendada perforatsiooni ohtu.

Proteesklappidega patsiendid, sest kateeter vdib proteesi kahjustada.
Aktiivse stisteemse infektsiooniga patsiendid, sest see vdib suurendada
stidame infektsiooni ohtu.

Kasutamine koronaarveresoontes koronaararterite kahjustamise ohu
tottu.

Patsiendid, kellel on miiksoom v&i sidamesisene tromb, sest kateeter
vdib tekitada emboli.

Transseptaalne ldhenemine patsiendil, kellel on kodadevaheline paik v&i
plaaster, sest ava v&ib pisida ja moodustada iatrogeense atriaalse sundi.
Retrograadne transaortaalne Idhenemine patsientidel, kellel on
aordiklapp asendatud.

Patsiendid, kellele ei tohi manustada hepariini voi heakskiidetud
alternatiivset ravimit piisava antikoagulatsiooni saavutamiseks.

Patsientide sihtrihm

TactiCath™-i kontaktjdu ablatsioonikateeter, Sensor Enabled™ on ette
nahtud patsientidele, kellel on parema ja vasaku koja supraventrikulaarsed
riatmihaired, sh kodade virvendusariitmia (KVA), kelle veresoonte anatoomia
Uhildub sisestajate voi Umbristega, mille sisediameeter on vahemalt 8,5 F.
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Kavandatud kasutajad

TactiCath™-i kontaktjdu ablatsioonikateetrit, Sensor Enabled™ tohivad
kasutada juhatuse sertifitseeritud elektrofiisioloogid vdi elektrofiisioloogia
dpilased koolitusel, taielikult varustatud to6tavas elektrofiisioloogia laboris.

Hoiatused

= Elektroodis paiknev temperatuuriandur ei ndita elektroodi koeliitmiku
vOi koe temperatuuri, kuna fisioloogilise vedelikuga loputamine jahutab
elektroodi. Generaatoril kuvatud temperatuur on jahutatud elektroodi,
mitte koe temperatuur. Temperatuuriandurit kasutatakse selleks, et
veenduda irrigatsiooni voolukiiruse digsuses. Enne RF-voolu rakendamise
alustamist kinnitab elektroodi temperatuuri vdhenemine, et alanud on
ablatsioonielektroodi loputamine flsioloogilise lahusega. Elektroodi
temperatuuri registreerimine RF-voolu kasutamise ajal tagab
irrigatsiooni voolukiiruse sdilitamise.

= Oluline on RF-vGimsuse hoolikas kohandamine. Liiga suur RF-vGimsus
ablatsiooni ajal v8ib viia auruplahvatusest pohjustatud perforatsioonini.

= 70 g tiletav kontaktjoud ei pruugi kahjustuse moodustamist parandada ja
vdib suurendada perforatsiooni ohtu kateetri kdsitsemise ajal.

= Patsientidel, kellele tehakse septaalse lisajuhtetee ablatsiooni, on
taieliku AV-blokaadi risk, mis nduab pusistimulaatori paigaldamist.
Pusivat sidamestimulaatorit vdivad vajada ka patsiendid, kellel esineb
RF-ablatsiooniga tahtmatult tekitatud taielik AV-blokaad.

= RF-vool vdib kahjustada implanteeritavaid siidamestimulaatoreid ja
implanteeritavaid kardiovertereid/defibrillaatoreid. Tahtis on jalgida
jargmist.

— Hoidke ablatsiooni ajal valmis valised ajutised stimulaatorid ja
defibrillaatorid.

—  Muratundlikkuse valtimiseks programmeerige
stidamestimulaatorist sGltuvate patsientide stimulatsioonisiisteem
ajutiselt asiinkroonreZiimi.

— Ablatsiooni ajal ollakse ddrmiselt ettevaatlik, kui ollakse vaga
ldhedal kodade vi vatsakeste plisianduritele.

— Ablatsiooniprotseduuri ajal programmeeritakse kardioverter-
defibrillaatori tahhGarutmia ravid reziimile OFF (Valjas).

—  Pérast ablatsiooni tehakse implanteeritavate seadmete taielik
anallius.

= Ablatsioonikateetri intrakoronaarset asetust ja samaaegset RF-energia
rakendamist on seostatud miiokardiinfarktiga.

= Tugev rontgenikiirgus voib pdhjustada dgeda kiirituskahjustuse ning
samas suurendada somaatiliste ja geneetiliste mdjude riski nii
patsientidele kui ka kabineti tootajatele. Seega tuleks kateeterablatsiooni
teha vaid siis, kui protseduuriga seotud vdimalikule kiirgusega
kokkupuutumisele on péoratud asjakohast tahelepanu ja on véetud
meetmeid kokkupuute vdhendamiseks. Seadme kasutamist rasedate
naiste raviks tuleb p&hjalikult kaaluda.

= Enne protseduuril kasutamist kontrollige dhumullide esinemist
fiisioloogilises lahuses. Ohumullid fiisioloogilises lahuses vdivad
p&hjustada emboleid.

= Kasutades kateetrit koos hilsiga ja selleks, et véltida irrigatsioonitee
ummistumist, tehke allpool kirjeldatud tegevusi.

—  Vailtige samaaegselt tugevat podramist ja tdmbejou rakendamist
(tdmbamist) kateetrile, kui kateetri otsak paikneb kdverdatud
asendis hilsis.

— Tommates kateetrit tagasi hilssi, vabastage juhtnupp (sirgestage
kateeter).

= Infektsiooniohu ja kateetri funktsionaalsuse rikkumise valistamiseks arge
steriliseerige ega kasutage korduvalt.

= Arge kastke proksimaalset kiepidet ega kaabelliitmikku vedelikku. See
vOib halvendada seadme elektrilist jdudlust.

= Kateetri juhtimisfunktsioon on konstrueeritud nii, et see toimiks
Uhetasapinnalise liikumisena. Katsed kallutada painutatavat osa teistesse
tasapindadesse (st risti tavalise liikumistasandiga jne) vdivad kahjustada
juhtimismehhanismi ja hairida kateetri otsa paigutamist kasutaja soovi
kohaselt. Arge kasutage kateetrit koos kdrvalekallutatavate
sisestushiilssidega, mis tédtavad mitmes liilkumistasapinnas. Arge
kasutage kateetrit koos k&rvalekallutatavate hiilssidega, mis vdivad
piirata kateetri otsaku kallutamist kasitsi juhitavate hemostaasiklappide
abil.

= Raadiosagedusliku kateeterablatsiooni protseduuriga seoses on teatatud
atriodsofageaalse fistula (AEF) hilinenud alguse juhtumitest. Kuigi seda
esineb harva, on atriodsofageaalset fistulit seostatud raske haigestumise
ja surmaga.

= Koos RF-generaatoriga kasutatud kateeter on véimeline edastama suurt
RF-vBimsust. Kateetri ja neutraalse elektroodi vale kasitsemine (eriti
seadme kasutamise jooksul) vdib p&hjustada patsiendile vdi kasutajale
vigastusi. Energia edastamise jooksul ei tohi patsient puutuda kokku
maandatud metallpindadega. Paigutage patsiendi RF-kaablid sellisel
viisil, et need ei puutuks kokku patsiendi ega muude kaablitega.

= Protseduuri ajal jalgige rakendatud kontaktjoudu, et valtida liigse jou
kasutamist.

= Toote kohta allpool loetletud materjalid vivad p&hjustada allergilisi voi

emeillitvnsiklnsregltsioone. Nende materjalide suhtes allergilistel isikutel
wwwneyicsbtifignsacatinrgiline reaktsioon. Enne kasutamist patsiendil tuleb

patsienti ndustada seadmes sisalduvate materjalide asjus ja arutada
p&hjalikult varasemaid allergiaid.

—  Epoksiliim

— Sisemine elastomeer
— Kratoni polimeer

—  Grilamid TR55

— PEBAX 4033

— PEBAX 3533

— PEBAX55D

— PEBAX 72D

— PEBAX 7233

—  Pellethane 2363-90AE/Pellethane 2363-55D kate
—  Pellethane 65D kate

—  Pellethane 55D kate

—  Plaatina-iriidiumisulam
- Poliimiid

—  Silikoon

— Roostevaba teras

Ettevaatusabinoud

= Kauakestva fluoroskoopiaga ja RF-voolust tekitatud kahjustustega seotud
pikaajalist ohtu pole hinnatud. Seadme kasutamist puberteedieelsete
laste raviks tuleb p&hjalikult kaaluda. Peale selle ei ole riski ja kasu suhet
uuritud ka asimptomaatilistel patsientidel.

Trombembooliate véltimiseks peab ablatsiooni ajal vasakusse
siidamepoolde sisenemisel kasutama veenisiseselt manustatavat
hepariini. Uldiselt peaks antikoagulantravis jargima ESC/AHA/ACC v&i
Ukskoik milliseid teisi ravijuhiseid, mis hlmavad veenisiseselt
manustatava hepariini kasutamist vasaku koja ablatsiooniprotseduuri
ajal ja hilisemat antikoagulatsiooni minimaalse perioodi jooksul.

Kui kateetrit kasutatakse koos tavalise elektrofiisioloogilise stisteemiga
(fluoroskoopia kasutamine kateetri otsa asukoha maaramiseks) voi
kolmemodtmelise navigatsioonisiisteemiga, peab kateetrit ettevaatlikult
kasitsema (eriti pika hilsi kasutamisel), et valtida sidame kahjustust,
perforatsiooni vdi tamponaadi. Takistuse esinemisel drge kasutage
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kateetri edasilikkamiseks ega valjatdmbamiseks leliigset jdudu. Otsaku
peatumise korral peab olema ettevaatlik, et valtida sidame
perforeerimist. Kui jdutuvastuse funktsioon on aktiivne, hinnake
rakendatud j6udu, et valtida Uleliigse jou kasutamist.

Enne sisestamist vGi eemaldamist tuleb kateetri ots alati sirgestada.
Koagulatsiooni valtimiseks kateetri valendikus sailitage alati pusiv
niisutamine flsioloogilise lahusega.

Temperatuuri v8i impedantsi suurenemine (Uletatakse maaratud

piirvaartused) vGib pdhjustada RF-voolu katkemise ja samuti on vGimalik
koagulaadi teke voi sdestumine kateetri otsakul. Sellisel juhul peab
kateetri eemaldama ja otsaku koagulaadist puhastama. Otsmise
elektroodi puhastamisel olge ettevaatlik, et te ei vadnaks otsmist
elektroodi kateetri volli suhtes, sest vddnamine voib kahjustada otsmise
elektroodi kinnitumist ja otsmine elektrood vaib lahti tulla. Enne uuesti
sisestamist veenduge, et irrigatsiooniavad ei oleks ummistunud.

Kui seadme vBimsus naib vdahene, impedantsi nait on suurenenud voi RF-

seade ei toimi tavasatetel digesti, vBib (vdivad) neutraalne (neutraalsed)
elektrood(id) olla valesti paigaldatud vi elektrikaabel kahjustatud. Arge
suurendage vBimsust enne nahtavate kahjustuste v&i vale kasutamise

kontrollimist.

Lugege ja jargige neutraalse elektroodi tootja kasutusjuhendit. Kasutada

tuleb neutraalseid elektroode, mis vastavad ANSI/AAMI nduetele (HF18)
voi Uletavad neid.

Ettevaatlik peab olema ablatsiooni tegemisel selliste struktuuride
ligiduses nagu sinuatriaalne ja AV-sdlm.
Enne kasutamist tuleb kontrollida steriilse pakendi ja kateetri, sh liitmike

terviklikkust. Kui steriilne pakend on kahjustatud voi kogemata avatud,
arge kateetrit kasutage.

Kateeter on mdeldud ainult Ghekordseks kasutamiseks.
Arge laske kateetril puutuda kokku orgaaniliste lahustitega, nagu alkohol.
Elektrokirurgias kasutatavad gaasid v6i muud materjalid vdivad kergesti

suttida. Kergestistttivad materjalid tuleb elektrokirurgilisest kohast
eemal hoida. RF-energia rakendamisel peab puhastamisel ja
desinfektsioonil igal vdimalusel kasutama mittesuttivaid aineid. Enne
kdrgsagedusliku energiaga kirurgiliste protseduuride tegemist peab
puhastamiseks voi desinfitseerimiseks voi liimide lahustamiseks
kasutatud suttivatel ainetel laskma aurustuda. Esineb oht, et
kergestisuttivad lahused kogunevad patsiendi alla v3i kehaslivenditesse,
nagu naba, voi kehaddnsustesse, nagu tupp. Kdik kogunenud vedelikud
peab enne k&rgsagedusliku energiaga toGtavate kirurgiliste seadmete
kasutamist eemaldama. Mdned materjalid, nagu puuvill ja marli, vdivad
hapnikuga killastudes sittida sademete toimel, mis tekivad
k&rgsagedusliku energiaga toGtavate kirurgiliste seadmete tavaparasel
kasutamisel.

Kateetri tavaparasel kasutamisel koos RF-generaatoriga tekkivad

elektromagnetilised hairingud (EMI) vdivad mdjutada teiste seadmete
t60d.

Jalgimis- ja stimuleerimisseadmete elektroodid ja sondid vdivad

moodustada kdrgsagedusliku voolu juhteteid. PGletuste ohtu saab
vahendada, kuid mitte valtida, asetades elektroodid ja sondid
ablatsioonikohast ning neutraalsest elektroodist nii kaugele kui vGimalik.
Kaitsetakistused vGivad vahendada pdletuste ohtu ja véimaldavad
energia edastamise ajal elektrokardiogrammi jélgida. Soovitatav on
kasutada korgsageduslikku voolu piiravaid seadmeid sisaldavaid
jalgimissiisteeme ja mitte kasutada jalgimiseks m&eldud néelelektroode.

Kui generaator ei ndita temperatuuri, veenduge, et sobiv kaabel oleks

generaatoriga Uhendatud. Kui temperatuuri ikkagi ei kuvata, voib
temperatuuri madravas slisteemis esineda rike, mis tuleb enne RF-
energia kasutamist eemaldada.

Kontrollige enne kasutamist, kas irrigatsiooniavad on taielikult té6korras,

infundeerides fusioloogilist lahust labi kateetri.

Ettevaatust!

= Arge piitidke seadet kasutada enne, kui te ei ole kasutusjuhendit
taielikult 1abi lugenud ja mdistnud.

Korvaltoimed

Kateeterablatsiooni protseduuride puhul on registreeritud jargmisi
kérvaltoimeid.

Ohkemboolia

Reaktsioon anesteesiale

Aordi ja parema koja fistul
Arutmiad, bradiikardia ja
tahhikardia

Arteriovenoosne fistul
Aslimptomaatiline ajuemboolia
(ACE)

Stidame perforatsioon/
tamponaad

Kardiaalne trombemboolia
Tserebrovaskulaarne sindmus
voi atakk/insult
Valu/ebamugavustunne rinnus

Pericrpaad vaPsasREise | dissektsioon
wwwnevaeelkR) FBPISPEFEAr spasm

Koronaararteri tromboos/
oklusioon

Koéha

Surm

Implanteeritava kardioverter-
defibrillaatori v&i plsivate
elektroodjuhtmete nihkumine
Endokardiit

S6ogitoru pdletus/vigastus/
pdletik

Stidamepuudulikkus /
pumbafunktsiooni puudulikkus
Hemotooraks

Hlpotensioon
Immunoloogiline reaktsioon, sh
anaflaksia
Kreatiniinfosfokinaasi (CPK)
suurenenud sisaldus
Infektsioonid

Latseratsioon

Ohu voi vere leke kopsudesse
v8i muudesse elunditesse
perforatsiooni tottu

Vasaku koja ja séogitoru fistul
Raske verejooks, mis vajab
kirurgilist sekkumist,
verellekannet voi haiglaravi

Vaadake dle ning kontrollige regulaarselt kaablite ja tarvikute toimivust.
Hoiundage jahedas ja pimedas kohas.

Miiokardiinfarkt
Veresoonkonna ummistus vGi
perforatsioon vdi kahjustus
Valu seljas/kubemes
Perikardiit

Perikardi efusioon
Vahelihasenarvi kahjustus,
sealhulgas vahelihase paraliis
Pleuraefusioon

Kopsupdletik

Pneumotooraks
Pseudoaneuriism

Kopsuturse

Kopsuemboolia

Pulmonaalne hlpertensioon
Kopsuveeni dissektsioon
Kopsuveeni tromb
Kiirguskahjustus
Hingamisdepressioon/
hingeldus/hiipoksia
Nahapdletused

Raske kopsuveeni stenoos

(> 70%) voi taielik kopsuveeni
oklusioon, isegi haigusndhtude
puudumisel

Vasaku koja jdikuse siindroom
Tamponaad, mis vdib vajada
kirurgilist sekkumist
Kehatemperatuuri tdus voi
palavik

Transitoorne isheemiline atakk
(TIA)

Tromboemboolia

Tromboos

Soovimatu tdielik voi
mittetaielik AV, siinussdlme voi
muu siidameblokaad voi
kahjustus

Uitnarvi vigastus, sh
gastroparees

Klapikahjustus

Verejooks veresoontest /
paiksed hematoomid /
ekhiimoos

Vasovagaalsed reaktsioonid
Ventrikulaarne tahhuariitmia
Mahu llekoormus

Raadiosageduslik ablatsioon

RF-ablatsiooni jaoks peab kateeter olema ihendatud seadme TactiSys™
Quartz sisendliitmikega ja seade ise peab olema Gihendatud RF-
generaatoriga. Tapsema teabe saamiseks vt seadme TactiSys™ Quartz
kasutusjuhendit. Elektriahela sulgemiseks peab neutraalne elektrood olema
thendatud generaatori referentselektroodi sisendiga. Enne RF-ablatsiooni
rakendamist peab ahela impedants olema ligikaudu 100 oomi. Veenduge, et

55



parast kateetri sisestamist patsiendi kehasse ja enne RF-energia rakendamist
kuvaks generaator kehatemperatuurile ldhedase temperatuuri.

Generaatori kasutamine

Kateetri digeks ihendamiseks generaatoriga ja RF-ablatsioonil generaatori
kasutusjuhiste saamiseks tutvuge seadme TactiSys™ Quartz ja RF-generaatori
kasutusjuhenditega.

RF-ablatsiooni rakendamise parameetrid olenevad ablatsiooni kohast, iga
protseduuri konkreetsetest tingimustest ja RF-generaatori juhtimisahelast.
Soovituslikud RF-energia rakendamise parameetrid on esitatud jaotise ,RF-
voolu rakendamine” tabelis ,,Parameetrid”. TactiCath™-i kontaktjou
ablatsioonikateetri, Sensor Enabled™ kasutamisel jalgige alati temperatuuri
ja impedantsi suurenemist.

Kasutusjuhend

Kui kasutate TactiCath™-i kontaktjGu ablatsioonikateetrit, Sensor Enabled™
koos seadmega TactiSys™ Quartz, lugege nii kateetri kasutusjuhiseid kui ka
seadme TactiSys™ Quartz kasutusjuhendit.

HOIATUS! Arge kasutage kateetrit, kui see ei toota digesti. Eriti hoolikalt
tuleb kontrollida irrigatsiooni ja juhtimismehhanismi tookorras olekut.

Kateetri kasutamiseks ettevalmistamine

1. Looge vaskulaarne juurdepdas suurde veresoonde (nt reieveen),
kasutades aseptilisi meetodeid.

2. Votke kateeter pakendist vélja ja asetage see steriilsele valjale.
Kontrollige hoolikalt elektroode ja kateetrit, et veenduda nende
terviklikkuses ning tldseisukorras.

3. Uhendage kateetri 19 klemmiga elektriliitmik seadme TactiSys™ Quartz
elektripistikuga.

4. Votke ara optilisg pesa kaitsekork ja lhendage kateetri optiline pistik
optilise pesaga. Arge suruge liitmikke jduga, sest see vdib klemme
kahjustada.

ETTEVAATUST! Joondage optiline liitmik hoolikalt seadme TactiSys™
Quartz optilise pesaga, liikates liitmiku {ihenduse tagamiseks
kindlalt pesasse.

5. Kasutage navigeerimis- ja positsioneerimissiisteemi ihendamiseks
10 kontaktiga liitmikku.

—  Susteemi MediGuide™ puhul Ghendage MediGuide™ Cath
Connect, Sensor Enabled™.

—  Susteemi EnSite Precision™ puhul ihendage EnSite Precision™
Link, Sensor Enabled™.

—  EnSite™ X EP-stisteemi puhul ihendage EnSite™ X-i véimendiga
otse integreeritud kaabli abil, v4i kui vaja on pikemat kaablit,
kasutage valikulist magnetilist pikenduskaablit.

6. Lulitage generaator ja seade TactiSys™ Quartz asendisse ON (Sees) ning
lahtestage niisutuspump. Kontrollige, et pump oleks RF-generaatoriga
ithendatud. Vaadake generaatori ja pumba seadistamise ning side
taielikku kirjeldust RF-generaatori kasutusjuhendist.

7. Uhendage seade TactiSys™ Quartz RF-generaatoriga.

8. Uhendage irrigatsioonivoolikud kateetri Luer-liitmikuga. Kasutada vdib
ka 3-suunalist korkkraani.

ETTEVAATUST! Kontrollige, et (ihendus niisutuspumbaga on kindel.

9. Lisage fusioloogilisest lahusest koosnevale infusioonilahusele hepariini,
vottes arvesse patsiendi antikoagulantravi seisundit.

10. Uhtke irrigatsioonivoolikut suurel voolukiirusel, et tagada 6hu
eemaldamine kateetri voolikuslsteemist. Kontrollige, et kdik
irrigatsiooniavad oleks avatud.

11. Kui k&ik dhumullid on kateetrist eemaldatud, tagage kogu protseduuri
ajal vdhemalt minimaalne voolukiirus 2 ml/min, et véltida hiiibimist
ja/vdi kateetri otsaku irrigatsiooniavade ummistumist.

12. Enne sisestamist liigutage kateetrit ihes v6i mdlemas voimalikus
kdrvalekallutamise suunas. Arge témmake fisioloogilise lahuse Luer-
tulpi otsakust ega pistmikust.

—  Uhesuunalise kateetri pédrdnupu edasisurumine pdhjustab
kateetri distaalse osa kallutamist. P66rdnupu tagasitmbamisel
kateetri distaalne osa sirgestub. Kasutage vajaduse korral pinge
reguleerimise nuppu juhtimispinge muutmiseks. Pakendist vélja
voetud seadmel on nupp lukustatud asendis.

MARKUS. Vajaduse korral saab iihesuunalise kateetri kiepideme
pinget reguleerida pinge reguleerimise nupuga. Operaator saab
pinget reguleerida voi selle vabastada, poorates pinge
reguleerimise nuppu. Olge pinge reguleerimise nupu poéramisel
ettevaatlik, sest liigse podramise korral v3ib pinge reguleerimise
funktsioon lakata toimimast.

—  Kui tdmbate kahesuunalise kateetri kdrvalekallutamise
mehhanismi tihte poolt neutraalsest asendist alla, kaldub
kateeter vastavasse suunda. Kui likkate mehhanismi tagasi
neutraalsesse asendisse, liigub kateeter sirgesse asendisse.
Astiimmeetrilise kdvera korral on suurema kdvera

Perncrpauns M » Polsiiianiadioped [ lutamise mehhanismil vaike muhk, mis aitab kdvera
www.nevacert.ru | info@nevacerf.ru. .
Taupiiolpsalt hinnata.
MARKUS. Kahesuunalisel kiepidemel on reguleeritav pinge
kontrollimise nupp, mille abil saab kasutaja juhtseadist ja
painutatavat osa lukustamata olekus kasutada v&i reguleerida
pinget nii, et juhtseadis ja painutatav osa lukustatakse paigale.
Nupu péaripdeva péoramisel hodrdumine suureneb, kuni nupp
j6uab taielikult plussasendisse (+).

HOIATUS! Veenduge, et pinge oleks piisav kateetri kallutamisel
koévera sdilitamiseks. Ebapiisav pinge v6ib vdahendada kateetri
stabiilsust.

Kateetri paigaldamine

1. Veenduge, et neutraalne elektrood oleks paigaldatud digesti patsiendi
kehale ja GUhendatud RF-generaatoriga. Ablatsioonil tohib kasutada
ainult Uhte neutraalset elektroodi, rakendades jaotise ,,Soovituslikud
raadiosagedusliku energia rakendamise parameetrid“ tabelis ,,Uldised
soovitused” toodud ablatsiooni satteid.

2. Veenduge, et kateeter oleks enne sisestamist neutraalses (sirges)
asendis. Hiilsi ja kateetri Ghilduvuse kontrollimiseks olge kateetri
esmakordsel hilssi sisestamisel ettevaatlik.

HOIATUS! Kasutage ainult juhitavat voi mitte-juhitavat
sisestushiilssi, mille minimaalne sisediameeter on 8,5 F.

3. Loputuskanalite ummistumise valtimiseks tuleb kateetrit veresoontes
pidevalt loputada. Irrigeerimise vdib peatada ainult parast kateetri
kehast eemaldamist.

4. Sisestage kateeter vaskulaarse juurdepaasu kaudu. Sisenege siidame
vasakusse poolde ainult transseptaalse punkteerimise abil.

HOIATUS! J6uanduri dige kasutamise tagamiseks peavad kateetri
distaalses otsas olema sisestushillsist valjunud kateetri ots ja kaks
lisaelektroodi.

HOIATUS! Intrakardiaalse elektrogrammi signaalide Gige kasutamise
tagamiseks peavad kateetri distaalses otsas olema sisestushiilsist
valjunud kateetri ots ja kéik elektroodid.

HOIATUS! Juhitava hiilsi kasutamisel veenduge, et hiilsi ots oleks
kateetri otsaku sisestamisel sirge. TactiCath™-i kontaktjéu
ablatsioonikateeter, Sensor Enabled™ vGib saada kahjustada, kui
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seda kallutatakse risti kateetri liikumistasandiga. Seega peab
kateetri lilkumistasand olema joondatud juhitava hiilsi
liikumistasandiga.

5. Liikake kateeter uuritavasse piirkonda. Kateeter tuleb viia fluoroskoopia
abil perifeersest veresoonest soovitud endokardiaalsesse asendisse.
Oige asukoha mairamiseks kasutage nii fluoroskoopiat kui ka
elektrokardiogramme.

6. Kasutage korvalekallutamise mehhanismi kateetri otsa Gigesse kohta
paigutamiseks.

HOIATUS! Kateetri liigne painutamine v6i murdmine voib kateetrit
kahjustada. Distaalse kdvera kasitsi eel-painutamine voib méjutada
kateetri toimivust ja irrigatsioonivedeliku voolu ning pohjustada
patsiendi vigastamist.

ETTEVAATUST! Arge kasutage kateetris kontrastvedelikku.

RF-voolu rakendamine
1. Enne RF-ablatsiooni rakendamist tuleb kontrollida kateetri stabiilset
asendit (kontaktjdud umbes 20 grammi, absoluutne miinimum
10 grammi).

Tabel 3. Kontaktjou parameetrid

Parameeter Soovitatavad kontaktjou

parameetrid

Keskmine 20 g (10-30 g)
Absoluutne minimaalne kontaktjoud 10g

400 gs

Kontaktjou sihtvaartus

Minimaalne jéu-aja integraal (FTI™)

HOIATUS! 70 g iiletav kontaktjoud ei pruugi kahjustuse moodustamist
parandada ja v6ib suurendada perforatsiooni ohtu kateetri kdsitsemise
ajal.

2. Veenduge, et niisutuspumbal oleks side RF-generaatoriga.

3. Kontrollige, et niisutuspump oleks vastava energia edastamise satte
puhul seadistatud alloleva tabeli jargi sobivale voolukiirusele.
Kuni 3 sekundit enne RF-energia rakendamist on soovitatav suurendada
irrigatsiooni voolukiirust ja sdilitada see suurem voolukiirus kuni
3 sekundi jooksul parast energia rakendamise [petamist.

Tabel 4. Irrigatsioon

Protseduuri Soovitatav minimaalne
etapp irrigatsioonikiirus
Kaardistamine ja menetlus 2 ml/min

Ablatsioon (v@imsus < 30 W) 17 ml/min

Ablatsioon (v8imsus > 30 W) 30 ml/min

30 W suuremat vBimsustaset vdib kasutada juhul, kui transmuraalseid
kahjustusi ei suudeta vdiksematel energiatasemetel saavutada.

HOIATUS! Véimsama kui 30 W RF-energia kasutamist seostatakse
kuuldavate auruplahvatuste esinemise tdendosuse suurenemisega.
Suuremat voimsust tuleks kasutada ainult siis, kui soovitavat tulemust ei
ole vdimalik saavutada madalama véimsussattega.

4. Veenduge, et ahela impedants oleks RF-voolu rakendamisel umbes
100 oomi.

5. Mdaarake esmane energiatase ja esmane temperatuuripiirang jaotise
»Soovituslikud raadiosagedusliku energia rakendamise
parameetrid” tabelis ,,Uldised soovitused” toodud n&uete kohaselt.

6. Alustage RF-energia rakendamisega ja veenduge, et niisutuspump
saavutaks jaotise ,Soovituslikud raadiosagedusliku energia rakendamise
parameetrid” tabelis ,,Uldised soovitused” toodud voolukiiruse.

7. Pikisuunalise kahjustuskolde tekitamise korral liigutage kateetrit
lineaarselt ja drge jatke seda lihte kohta paigale kauemaks kui
60 sekundiks.

8. Jalgige ablatsiooni ajal kateetri otsaku temperatuuri, et tuvastada
ebapiisav irrigatsioon. Enne raadiosagedusliku voimsuse edastamist,
selle ajal ja parast seda tuleb jalgida raadiosagedusgeneraatori
naivtakistuse naitu. Juhul kui tdheldate raadiosageduse edastamise ajal
ndivtakistuse ootamatut kasvu, mis eelseadistatud piirvaartust ei tleta,
katkestage energia edastamine kasitsi.

MARKUS. Temperatuur vastab vaid otsaelektroodi temperatuurile ega
ndita koe temperatuuri.

9. Auruplahvatuse, generaatori automaatse valjalllitumise, ootamatu
temperatuuri vdi impedantsi suurenemise voi pumba ummistussdnumi
korral katkestage RF-energia edastamine vastavalt vajadusele.
Eemaldage kateeter lilevaatamiseks ja kontrollige seda koagulaadi,
soestumise voi muude kateetri defektide tuvastamiseks.

—  Eemaldage kateeter ja puhastage otsa-elektroodi, kui sellel on
koagulaati. Sellisel juhul piihkige otsa ettevaatlikult steriilses
fiisioloogilises lahuses niisutatud steriilse marlitampooniga.
HOIATUS! Arge hadruge ega keerake otsaelektroodi. Muidu
voite kahjusta otsa-elektroodi iihendust ja otsa-elektrood véib
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—  Enne uuesti sisestamist kontrollige, et irrigatsioonivoolikud ja
-avad ei oleks ummistunud, uhtudes kateetrit suurel
voolukiirusel.

HOIATUS! Arge jitkake kateetri kasutamist, kui avad on endiselt
ummistunud voi kui irrigatsioon ei toimu Gigesti.

10. Pérast RF-voolu katkestamist kontrollige niisutuspumpa, et niisutuse
voolukiirus naaseks vaartusele 2 ml/min.

11. V&imsust vdib tdhusa kahjustuse tekitamiseks suurendada vajaduse
korral esialgselt sattelt maksimaalse satteni (30 W). Enne vdimsuse
satte muutmist tuleb hinnata siidamesiseseid elektrogramme ja
ndivtakistust. Kuna v8imsustasemetel 30 W (ja suuremal tasemel) vdib
tihedamini esineda auruplahvatusi, tohib vdimsust selle tasemeni tdsta
vaid siis, kui madalama energiaga ei saavutata soovitud tulemust.

12. Kui saavutatakse esialgne temperatuurisate, kuid eelseadistatud
véljundv3imsus pole saavutatud, tohib temperatuurisatte tdsta
maksimaalse satteni (50 °C). Enne temperatuuri satte muutmist tuleb
hinnata stidamesiseseid elektrogramme ja ndivtakistust.

13. Pérast protseduuri Idppemist veenduge, et kateeter oleks enne
patsiendist eemaldamist neutraalses (sirges) asendis.

14. Parast kasutamist kdrvaldage toode ja pakend haigla, omavalitsuse
ja/vdi riiklikele nduete kohaselt. Kasutusjuhend on méeldud
korduskasutamiseks.

Soovituslikud raadiosagedusliku energia
rakendamise parameetrid

Tabel 5. Uldised soovitused

Atriaalne ablatsioon

10 W kuni 30 W*

Sihtvaartus 20 g, minimaalne
vaartus 10 gl23

37 kuni 50 °C**

17-30 ml/min

Soovitatav véimsuse vahemik
Kontaktjoud

Temperatuuri jalgimine

RF-i rakendamise aegne irrigatsiooni
voolukiirus
* Vimsustasemeid, mis tletavad 30 W, v&ib kasutada juhul, kui

transmuraalseid kahjustusi ei suudeta vaiksematel energiatasemetel
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Tabel 5. Uldised soovitused

Atriaalne ablatsioon

saavutada. VGimsussatete korral > 30 W on soovitatav irrigatsiooni
voolukiirus 30 ml/min.

** Generaatoril kuvatav temperatuur ei naita koe temperatuuri ega
elektroodi-koe liidese temperatuuri.

1 TOCCATA: Reddy V, Shah D, Kautzner J, Schmidt B, Saoudi N, Herrera C, et
al. The Relationship between Contact Force and Clinical Outcome during
Radiofrequency Catheter Ablation of Atrial Fibrillation in the TOCCATA
study. Heart Rhythm. 2012;9:1789-95

2 EFFICAS I: Neuzil P, Reddy VY, Kautzner J, et al. Electrical reconnection
after pulmonary vein isolation is contingent on contact force during initial
treatment: results from the EFFICAS | study. Circ Arrhythm Electrophysiol.
2013; 6(2):327-33

3 EFFICAS II: Kautzner J, Neuzil P, Lambert H, et.al. Optimization of catheter
contact force improves outcome of pulmonary vein isolation for
paroxysmal atrial fibrillation. Europace. 2015 aug; 17(8):1229-35

HOIATUS! Suurema véimsuse kasutamisel on suurem téendosus
kuuldava auruplahvatuse tekkimiseks. Suurt voimsust tohib kasutada
ainult eriolukordades ja vaid siis, kui head kontaktjéudu ei 6nnestu
saavutada.

HOIATUS! 70 g iiletav kontaktjoud ei pruugi kahjustuse moodustamist
parandada ja v6ib suurendada perforatsiooni ohtu kateetri kdsitsemise
ajal.

MARKUS. Kitsendist oleneva laperduse ablatsiooni korral tuleks 30 W
iletavaid ja kuni 50 W vdimsusi kasutada ainult siis, kui juhtivuse blokaadi
saavutamine madalamate vdimsustasemete juures ei dnnestu.

Juhtumitest teatamine

Kui teil on seadme kasutamise ajal pohjust arvata, et toimunud on moni
tOsine vahejuhtum, teatage sellest tootjale. Kui olete Euroopa Liidus asuv
klient, siis teavitage t8sisest vahejuhtumist nii oma riigi vastavat padevat
ametiasutust kui ka tootjat.

Varustamine

TactiCath™-i kontaktjSu ablatsioonikateeter, Sensor Enabled™ on
steriliseeritud etiileenoksiidiga ja tarnitakse steriilsena, ainult Ghekordseks
kasutamiseks, tingimusel et pakend on avamata ja kahjustamata.

Tehnilised omadused

TactiCath™-i kontaktjSu ablatsioonikateeter, Sensor Enabled™ on
konstrueeritud selleks, et hélbustada siidamekambrite elektrofiisioloogilist
kaardistamist ja edastada raadiosageduslikku (RF) voolu kateetri otsa-
elektroodile sidamesiseseks ablatsiooniks. Ablatsiooni puhul kasutatakse
kateetrit koos Rf-generaatori, niisutuspumba ja dispersiivse paikelektroodiga
(neutraalne paikelektrood). TactiCath™-i kontaktjéu ablatsioonikateeter,
Sensor Enabled™ thildub sisestajate voi hiilssidega, mille minimaalne
|1abimddt on 8,5 F.

Kliiniliste andmete kokkuvote

Selle seadme ohutusnaitajate ja kliiniliste omaduste kokkuvdte on saadaval
aadressil https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Otsige seadet seadme
vélispakendil oleva UDI-DI abil.

Kliiniline kasu

TactiCath™-i kontaktjSu ablatsioonikateeter, Sensor Enabled™ leevendab
arlitmiaid ja nendega seotud simptomeid, mis on seotud
supraventrikulaarsete tahhlkardiatega (SVT), sh kodade virvendusaritmiaga
(KVA). Seda kasu mdddetakse akuutse protseduurilise edu ja artitmia
kordumise puudumisega 6 kuu (SVT) v&i 12 kuu (KVA) jooksul.

Seadme t6oiga

TactiCath™-i kontaktjou ablatsioonikateetri, Sensor Enabled™ t66iga on
sildile margitud sailivusaeg.

Kasutuselt korvaldamine

TactiCath™-i kontaktjou ablatsioonikateeter, Sensor Enabled™ ja kdik
lisaseadmed tuleb klassifitseerida bioloogilise ohuna ja kdrvaldada asutuse
kehtivate protseduuride, kohalike ja riigi seaduste ja eeskirjade kohaselt.

Garantii

Abbott Medical garanteerib, et tavaparasel kasutamisel ei ole toodetel
materjalide voi valmistamisega seotud defekte. Garantiiperiood ei Uleta
tootesildil toodud aegumiskuupdeva. Iga meie toote lubatud kasutus ja
heakskiidetud kasutusmeetodid on kirjas tootega kaasasolevas
kasutusjuhendis. Abbott Medical Gtleb lahti igasugusest vastutusest ja
kohustusest, mis on seotud toodete lubamatu vdi heakskiitmata kasutusega.
Ettevotte Abbott Medical vastutus piirdub selle garantii korral oma toodete
asendamisega. See garantii valistab ja asendab kdik otsesed v&i kaudsed
P@%ﬁ:&ﬁiﬁ&jﬁ;’ﬁgfﬁiﬁﬁime 18plik) kaudsed garantiid kaubanduslikkuse v&i
konkreetseks eesmargiks sobivuse kohta. Kui seadusega pole sdnaselgelt
teisiti satestatud, ei vastuta Abbott Medical (ihegi ettendgematu voi kaudse
kahjumi, kahju voi kulu eest, mis tuleneb otseselt véi kaudselt selle toote
kasutamisest. Abbott Medical ei vota endale ega volita Uhtegi teist isikut
vGtma ettevottele mingit muud voi lisavastutust selle tootega seotud
kahjumite, kahjude vdi kulude korral. Lisateabe saamiseks tutvuge ettevétte
Abbott Medical taieliku garantii pohimdtetega, mille saate ettevotte Abbott
Medical kdest ja mis on saadaval ettevétte Abbott Medical arve tagakiiljel.

Sumbolid

Tootel voi toote margistusel vGivad esineda allolevad ja harmoneeritud
stimbolid. Uhtlustatud siimbolid leiate universaalsete siimbolite sGnastikust
veebilehel https://medical.abbott/manuals.

Tingmark Kirjeldus

STER".E EO Steriliseeritud ettileenoksiidiga

Jargige sellel veebisaidil olevaid

medical.abbott/manuals kasutussuuniseid
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|<—> Toopikkus
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Tingmark

Kirjeldus
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Euroopa vastavus, kinnitatud
Euroopa Néukogu maaruse
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Fl: Suomi

TactiCath™ Contact Force -ablaatiokatetri, Sensor

Enabled™
Kayttéohjeet

Kuvaus

TactiCath™ Contact Force -ablaatiokatetrissa, Sensor Enabled™ on katetrin
distaaliosaan upotettu kolmiakselinen optinen voima-anturi, joka valittaa
kosketusvoimatiedot TactiSys™ Quartz -laitteistoon.

TactiCath™ Contact Force -ablaatiokatetri, Sensor Enabled™ on steriili,
kertakayttoinen katetri, jossa on 7,5 F:n varsi ja 8 F:n distaaliosa. Katetri
koostuu kestomuovisesta elastomeerimateriaalista ja jalometallisista
elektrodeista. Katetrissa on uudenlainen voima- ja magneettianturi. Siina on
nesteluumen, joka liittyy 6-reikdisen karkielektrodin avokanaviin
ablaatiotoimenpiteen aikaista keittosuolaliuoshuuhtelua varten. Karjen
muotoa ohjaillaan seka kaksi- ettd yksisuuntaisissa katetreissa
ohjausmekanismilla, joka sijaitsee katetrin proksimaalisen pdan kahvassa.
Yksisuuntaisessa katetrissa distaalikarjen kaarta sdadetaan kahvassa
sijaitsevaa liukusaadinta painamalla tai vetamalla. Kaksisuuntaisessa
katetrissa distaalikarjen kaarta sdadetaan kayttamalla aktuaattoria, joka
ohjaa katetrin jompaankumpaan suuntaan. Katetreja on saatavana
kahdeksana erilaisena distaalikaaren kokoonpanona, jotka on lueteltu alla
olevassa taulukossa. Kaarimuoto voidaan tunnistaa katetrin etiketista. Laite
ja pakkaus eivat sisalld luonnonkumilateksia.

Taulukko 1. Katetrin kaaren kokoonpanot

Katetrin tyyppi Kaari Mallinumero
D A-TCSE-D
Yksisuuntainen F A-TCSE-F
J A-TCSE-J
D-D A-TCSE-DD
F-F A-TCSE-FF
Kaksisuuntainen J-) A-TCSE-JJ
D-F A-TCSE-DF
F-J A-TCSE-FJ

Katetri liitetdan TactiSys Quartz -laitteistoon (PN-004 400) seka, suoraan tai
epasuorasti, syddmen ablaatioon tarkoitettuun yhteensopivaan
radiotaajuusgeneraattoriin, huuhtelupumppuun ja 3D-kartoituksen/
kosketusvoiman nayttojarjestelmaan. Yhteensopivat jarjestelman osat on
lueteltu alla. Katso lisdtietoja niiden kaytosta soveltuvasta kayttdohjeesta.
Al3 kdytd muiden osien tai laitteiden kanssa.

Taulukko 2. Yhteensopivat jarjestelmat

Jarjestelman Kayta Jarjestelman
laite yhdistdmiseen ohjelmisto
(mallinumero)

TactiSys™ Quartz  19-nastainen katetriin integroidun versio 1.6.1.0 tai

-laite kaapelin liitin myS&hempi
Radiotaajuinen  TactiSys™ Quartz versio 1.0.4 tai
Ampere™- -radiotaajuuskaapeli, tarkoitettu my6hempi
ablaatiogeneraat kaytettavaksi Ampere™-

tori generaattorin (PN-004 515) kanssa

MediGuide™ 10-nastainen katetriin integroidun versio 17.1 tai
Technology kaapelin liitin my6éhempi
Cool Point™ Cool Point™ -letkusarja (85785) versio 24 tai
-huuhtelupumppu mySéhempi
EnSite TactiSys™ Quartz -laitteiston tai versio 2.0.1 tai
Precision™ EnSite™- mySéhempi
-sydamenkartoit  kosketusvoimamoduulisarjan

usjarjestelma mukana toimitettava Ethernet-

EnSite kaapeli

Precision™ 10-nastainen katetriin integroidun

_kosketusvoima  kaapelin liitin

moduuli

EnSite™ X -EP- TactiSys™ Quartz -laitteiston tai kaikki mallit
jarjestelma EnSite™-
“EnSite™ X -EP- __ kosketusvoimamoduulisarjan

jarjestelman mukana toimitettava Ethernet-

kosketusvoimam kaapeli

oduuli 10-nastainen katetriin integroidun

kaapelin liitin

Valinnainen: Magneettinen
jatkojohto, 10-nastainen EnSite™ X
-kaapeli (A-ENS-MAGEXT-CBL)

Kayttotarkoitus

TactiCath™ Contact Force -ablaatiokatetri, Sensor Enabled™ on tarkoitettu
sydamen elektrofysiologiseen kartoitukseen ja radiotaajuiseen ablaatioon.

Perpgtpanns MH 5 Pocsapapsansope o
et peteaa tiot

TactiCath™ Contact Force -ablaatiokatetri, Sensor Enabled™ on tarkoitettu
kaytettdvaksi sydamen elektrofysiologisessa kartoituksessa (stimuloinnissa ja
mittauksessa) seka radiotaajuusgeneraattorin kanssa kaytettdessa
supraventrikulaaristen rytmihairididen, my0s eteisvarinan, ablaatioon
sydamen oikeassa ja vasemmassa eteisessa.

Kontraindikaatiot

Katetrin kdytto on vasta-aiheista seuraavissa tapauksissa:

= potilaat, joille on tehty ventrikulotomia tai atriotomia edeltavien neljan
viikon aikana, koska hiljattain tehty leikkaus voi lisdta perforaation riskia
potilaat, joilla on tekolappia, koska katetri voi aiheuttaa vaurioita
proteesiin
potilaat, joilla on aktiivinen systeeminen infektio, koska toimenpide voi
lisata sydamen infektioriskia
kaytto sepelsuonistossa sepelvaltimoiden vaurioitumisriskin vuoksi
potilaat, joilla on myksooma tai sydamensisdinen trombi, koska katetri
voi liikuttaa veritulppaa.
transseptaalinen Idhestyminen potilaalla, jolla on eteisten valinen
paikka, koska aukko voi sdilya ja aiheuttaa iatrogeenisen eteissuntin
retrogradinen transaorttinen ldhestymissuunta potilailla, joilla on
aorttaldppaproteesi.
potilaat, joille ei voida antaa hepariinia tai hyvaksyttavaa vaihtoehtoa
riittdvan antikoagulaation saavuttamiseksi.

Potilaskohderyhma

TactiCath™ Contact Force -ablaatiokatetri, Sensor Enabled™ on tarkoitettu
kaytettavaksi potilailla, joilla on supraventrikulaarisia rytmihairioita oikeassa
ja vasemmassa eteisessa, mukaan lukien eteisvarina (AF), ja joiden
verisuonirakenne on yhteensopiva sellaisten sisadnviejien tai holkkien kanssa,
joiden sisdhalkaisija on vahintdan 8,5 F.

Tarkoitetut kayttdjat

TactiCath™ Contact Force -ablaatiokatetrin, Sensor Enabled™ kayttajan tulee
olla sertifioitu elektrofysiologi tai elektrofysiologian opiskelija ja laitetta tulee
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kayttaa tdysin varustetussa ja toiminnassa olevassa elektrofysiologian
laboratoriossa.

Varoitukset

Elektrodin lampotila-anturi ei ilmoita elektrodin kudosta koskettavan
kohdan lampétilaa eikd kudoksen lampotilaa, mika johtuu elektrodin
keittosuolahuuhtelun jadhdytysvaikutuksesta. Generaattorissa nakyva
lampotila on jadhdytetyn elektrodin, ei kudoksen, lampétila. Lampotila-
anturilla varmistetaan, ettd huuhtelun virtausnopeus on riittava. Ennen
radiotaajuusvirran kayton aloittamista elektrodin lampotilan lasku
vahvistaa ablaatioelektrodin keittosuolaliuoshuuhtelun alkaneen.
Merkitsemallad elektrodin lampdtilan muistiin radiotaajuusvirran aikana
voidaan varmistaa, ettd huuhtelun virtausnopeus sailyy.
Radiotaajuustehon huolellinen sdataminen on tarkeaa. Liian suuri
ablaationaikainen radiotaajuusvirta voi johtaa héyrykuplan
aiheuttamaan perforaatioon.

Yli 70 g:n kosketusvoima ei ehka paranna leesion
muodostumisominaisuuksia ja se voi lisata perforaatioriskia katetrin
kasittelyn aikana.

Septaalisen oikoradan ablaatiopotilailla on taydellisen AV-katkoksen riski,
mika edellyttaa pysyvan tahdistimen asentamista. Pysyva tahdistus voi
olla tarpeen potilaille, joilla esiintyy tahattomia taydellisid AV-katkoksia
radiotaajuusablaation seurauksena.

Radiotaajuusvirta voi haitata implantoitavia tahdistimia ja
rytminsiirtotahdistimia/defibrillaattoreita. On tarke&a toimia seuraavasti:

— Pida ablaation aikana viliaikaisia ulkoisia tahdistus- ja
defibrillointilahteita saatavilla.

—  Ohjelmoi tahdistimesta riippuvaisilla potilailla tahdistusjarjestelma
valiaikaisesti asynkroniseen tilaan, jotta véltytaan hairididen
ylitunnistukselta.

—  Toimi erittdin varovasti ablaation aikana, kun tyoskentelet lahelld
eteisen tai kammion pysyvia johtimia.

—  Ohjelmoi ICD-laitteen takyarytmiaterapiat OFF-tilaan
ablaatiotoimenpiteen ajaksi.

— Tee kaikille potilaille kattava implantoitavien laitteiden analyysi
ablaation jalkeen.

Ablaatiokatetrin ja radiotaajuusenergian kdyttamiseen sepelsuonissa on
liittynyt sydaninfarkteja.

Huomattava altistuminen rontgensateille voi johtaa akuuttiin
sateilyvammaan seka lisata joidenkin somaattisten ja geneettisten
vaikutusten riskid seka potilaissa ettd laboratoriohenkilokunnassa. Siksi
katetriablaatio on suoritettava vasta, kun riittavasti huomiota on
kiinnitetty toimenpiteeseen liittyvdan mahdolliseen sateilyaltistukseen,
ja tdma altistus on minimoitava tarvittavilla toimilla. Laitteen kdyttamista
raskaana oleville naisille on siis harkittava huolellisesti.

Tarkista, ndkyyko keittosuolaliuoksessa ilmakuplia, ennen kuin sita
kaytetaan. Keittosuolahuuhteluliuoksen ilmakuplat voivat aiheuttaa
embolian.

Kaytettdaessa katetria holkin kanssa ja huuhtelulinjan tukkeutumisen
estamiseksi:

— Valta kadyttamasta katetriin yhta aikaa suurta vaantévoimaa ja
vetorasitusta katetrin kdrjen ollessa holkissa kaarella.

—  Vapauta ohjaus (suorista katetri), kun vedat katetrin takaisin
holkkiin.

Valta infektioriskit ja katetrin virheellinen toiminta: &la steriloi tai kayta
sitd uudelleen.

Ala upota proksimaalista kahvaa tai kaapelin liitintd nesteisiin, silla se voi
hdiritd niiden sahkoistd toimintaa.

Katetrin ohjattavuusominaisuus on tarkoitettu kaytettavaksi yhdessa
liiketasossa. Taivutettavan osan taivuttaminen muissa tasoissa
(esimeriksi kohtisuoraan normaalia ohjaustasoa kohden), voi vaurioittaa
ohjausmekanismia ja haitata katetrin karjen asettamista kayttajan
toivomalla tavalla. Ald kdyta katetrin kanssa useissa liiketasoissa toimivia
taivutettavia sisddnvientiholkkeja. Al3 kdyta katetrin kanssa sellaisia
taivutettavia holkkeja, jotka voivat rajoittaa katetrin karjen taivutusta
manuaalisesti kdytettdvien hemostaasiventtiilien vuoksi.

Radiotaajuisen katetriablaation toimenpiteiden yhteydessa on raportoitu
tapauksia, joissa on tapahtunut atrioesofageaalisen fistelin viivastynyt
puhkeaminen. Atrioesofageaalinen fisteli on harvinainen, mutta siihen
liittyy merkittava sairastuvuus ja kuolleisuus.

Radiotaajuusgeneraattorin kanssa kaytettava katetri pystyy tuottamaan
merkittdvan radiotaajuustehon. Potilas tai kdyttdja voi loukkaantua, jos
katetria tai neutraalielektrodia kasitelladn vaarin, erityisesti laitteen
kayton aikana. Energian tuoton aikana potilas ei saa koskea
maadoitettuun metallipintaan. Sijoita radiotaajuuspotilaskaapelit niin,
ettd kosketus potilaaseen ja muihin kaapeleihin on estetty.

Tarkkaile kosketusvoimaa toimenpiteen aikana, jotta valtat liiallisen
voiman kayton.

Alla tuotekohtaisesti luetellut materiaalit voivat aiheuttaa allergisia
reaktioita tai yliherkkyysreaktioita. Naille materiaaleille allergiset
henkil6t voivat karsid allergisesta reaktiosta talle tuotteelle. Ennen kuin
laitetta kdytetdaan potilaalle, potilaalle tulee kertoa laitteen sisaltamista
materiaaleista ja potilaan allergiahistoria tulee selvittda perusteellisesti:

= Epoksiliima
Peructpamis MY 8 Pocanpasragsope

wiwnevacert.ru Hifo@reuieetire|astomeeri
— Kraton-polymeeri
—  Grilamid TR55
— PEBAX 4033
— PEBAX 3533
— PEBAX55D
— PEBAX 72D
— PEBAX 7233
— Pellethane 2363-90AE/Pellethane 2363-55D -pinnoite
—  Pellethane 65D -pinnoite
—  Pellethane 55D -pinnoite
—  Platina-iridiumseos
- Polyimidi
—  Silikoni
— Ruostumaton teras

Varotoimet

= Pitkan lapivalaisun ja radiotaajuudella aiheutettujen leesioiden luomisen
aiheuttamia pitkdkestoisia riskeja ei ole selvitetty. Laitteen kdyttamista
esimurrosikaisille lapsille on siis harkittava huolellisesti. Lisaksi riskien ja
hyétyjen suhdetta ei ole tutkittu oireettomilla potilailla.

Jotta véltetdan veritulpat, on kdytettava suonensisdista hepariinia
siirryttdessa sydamen vasempaan puoliskoon ablaation aikana. Yleisesti
ottaen hyytymisenestohoidossa on noudatettava ESC/AHA/ACC-ohjeita
tai muita sovittuja ohjeita, mukaan lukien suonensisdisen hepariinin
kaytté vasemman eteisen ablaatiotoimenpiteessa ja sitd seuraava
hyytymisen eston vahimmaisaika.

Kun katetria kdytetaan tavallisen EP-laboratoriojarjestelman kanssa
(jossa katetrin karjen sijainti maaritetaan lapivalaisulla) tai 3D-
navigointijarjestelman kanssa, katetria on kasiteltava varoen, erityisesti
kun sita kdytetaan pitkdn holkin kanssa, jotta valtetaan sydamen
vaurioituminen, perforaatio tai tamponaatio. Al3 kayti liiallista voimaa
katetrin tyontdamisessa tai poistamisessa, kun havaitset vastusta. Karjen
lujuus ilmaisee, etta on toimittava varovasti, jotta valtetadn sydamen
perforaatio. Jos voimantunnistustoiminto on kaytdssd, arvioi kdytettya
voimaa, jotta valtat liiallisen voiman kayton.
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Suorista katetrin karki aina ennen katetrin asettamista tai ulos vetamista.
Sdilyta aina jatkuva keittosuolaliuoshuuhtelun virtaus, jotta valtat
hyytymat katetrin luumenissa.

Lampotilan tai impedanssin nousu (asetetun rajan yli) voi keskeyttaa
radiotaajuusvirran syoton. Syyna voi olla katetrin kdrkeen muodostuva
hyytyma tai hiiltyma. Talloin katetri on poistettava ja hyytyma
poistettava karjesta. Kun puhdistat karkielektrodia, valta vaantamasta
karkielektrodia katetrin varteen nahden, silld vaantaminen voi
vaurioittaa ja l0ystyttaa karkielektrodia. Varmista ennen
uudelleenasettamista, ettd huuhteluaukot eivat ole tukkeutuneet.
N&enndisesti matala tehontuotto, suuri impedanssilukema tai
radiotaajuuslaitteiston toimintahairié normaaliasetuksilla voi olla merkki
neutraalielektrodien virheellisesta sijoittamisesta tai séhkdjohdon viasta.
Ala suurenna tehoa, ennen kuin olet tarkistanut ilmeiset viat ja
elektrodin sijoituksen.

Lue neutraalielektrodin valmistajan kdyttoohjeet ja noudata niita. Kayta
neutraalielektrodeja, jotka tayttavat tai ylittavat ANSI/AAMI-vaatimukset
(HF18).

On toimittava varoen, kun ablaatiota kaytetdaan esimerkiksi sinus- ja
eteiskammiosolmukkeen kaltaisten rakenteiden laheisyydessa.

Steriilin pakkauksen ja katetrin, my0s liittimien, eheys on tarkistettava
ennen kadyttoa. Katetria ei saa kayttaa, jos steriili pakkaus on
vahingoittunut tai tahattomasti avattu.

Katetri on kertakayttoinen.

Al3 altista katetria orgaanisille liuottimille, kuten alkoholille.

Syttyvien kaasujen tai muiden materiaalien syttymisriski on aina
olemassa sahkokirurgiassa. Rajoita syttyvid materiaaleja
sahkokirurgiasijainnissa ryhtymalld varotoimiin. Kaytettdessa
radiotaajuusenergiaa on kdytettdva syttymattomia aineita puhdistukseen
ja desinfiointiin aina, kun se on mahdollista. Puhdistukseen ja
desinfiointiin kaytettdvien syttyvien aineiden, kuten liuottimien tai
sideaineiden, on annettava haihtua ennen suurtaajuuskirurgiaa. Syttyvat
liuokset voivat kerdantya potilaan alle, kehon syvennyksiin, kuten
napaan, tai ruumiinonteloihin, kuten eméttimeen. Naihin paikkoihin
kertyneet nesteet on kuivattava pois ennen
korkeataajuuskirurgialaitteiston kayttéa. Jotkin materiaalit, kuten vanu ja
sideharso, voivat hapen kyllastamina syttya kipinoista, joita syntyy
korkeataajuuskirurgialaitteiston tavallisesta kaytosta.
Radiotaajuusgeneraattorin kanssa kaytettdessa katetrin
normaalikdytossda muodostama sahkomagneettinen hairio (EMI) voi
haitata muiden laitteiden toimintaa.

Monitorointi- ja stimulaatiolaitteiden elektrodit ja anturit voivat toimia
korkeataajuusvirran reitteind. Palovammojen vaaraa voidaan vahentaa
mutta ei kokonaan poistaa asettamalla elektrodit ja anturit
mahdollisimman etdalle ablaatiokohdasta ja neutraalielektrodista.
Suojaimpedansseilla voi vahentaa palovammojen vaaraa ja mahdollistaa
elektrokardiogrammin jatkuvan monitoroinnin energian tuoton aikana.
Suositellaan kdyttam&aan monitorointijarjestelmia, joissa on
korkeataajuusvirran rajoituslaitteita. Monitorointiin ei pida kayttaa
neulaelektrodeja.

Jos generaattori ei ndyta lampotilaa, varmista, etta siihen on kytketty
asianmukainen kaapeli. Jos lampotilaa ei vielakaan nay, lampotilan
tunnistusjarjestelmassa voi olla toimintahairio, joka on korjattava ennen
radiotaajuustehon kayttoa.

Tarkista ennen kaytt6d, ettd huuhteluaukot ovat tadysin auki, infusoimalla
keittosuolaliuosta katetrin lapi.

Kaapelit ja lisdvarusteet on tarkastettava ja testattava saannollisesti.
Sailyta viiledssa paikassa valolta suojattuna.

Huomio

= Ala yrita kayttaa laitetta, ennen kuin olet lukenut sovellettavat
kayttoohjeet huolella 1api ja ymmartanyt niiden sisallon.

Haittavaikutukset

Katetrin ablaatiotoimenpiteille on dokumentoitu seuraavia haittavaikutuksia:

ilmaembolia

reaktiot nukutusaineeseen
aortan oikean eteisen fisteli
rytmihdiriot, sydamen
harvalydntisyys ja sydamen
tihealyontisyys
valtimo-laskimofisteli

oireeton aivojen embolia (ACE)
syddmen perforaatio/

sydaninfarkti

verisuoniston tukos, perforaatio
tai vaurio

kipu seldssa/nivusissa
syddnpussitulehdus
sydanpussin nestepurkauma
palleahermon vaurioituminen
palleahalvaus mukaan luettuna
keuhkopussin nestekertyma

tamponaatio = keuhkokuume

= syddmen tromboembolia = ilmarinta

= aivoverenkiertohairio tai = pseudoaneurysma
kohtaus/halvaus = keuhkoedeema

keuhkoembolia
keuhkoverenpainetauti
keuhkolaskimon dissektio
keuhkolaskimotukos
sateilyvamma
hengityslama/hengenahdistus/
hypoksia

ihon palovammat

vaikea keuhkoldppéastenoosi

rintakipu/vaivat
sepelvaltimon dissektio
sepelvaltimospasmi
sepelvaltimotromboosi/tukos
= yska

kuolema
rytmihairiétahdistimen tai
PernepamAES pRalgistinjohtimien
wwwnevace RIS Paikaltaan

endokardiitti

ruokatorven palovamma/
vaurio/tulehdus

syddmen vajaatoiminta/
pumppuvajavuus

veririnta

hypotensio

immunologinen reaktio, mukaan
lukien anafylaksia

kohonnut kreatiinikinaasitaso
(CPK)

infektiot

laseraatio

ilman tai veren vuotaminen
keuhkoihin tai muihin elimiin
perforaation takia
vasemman eteisen
ruokatorvifisteli

runsas verenvuoto, joka
edellyttaa leikkausta tai
verensiirtoa tai johtaa
sairaalahoitoon

Radiotaajuusablaatio

(>70 %) tai keuhkoldpan taysi
tukkeutuma jopa oireettomana
jaykdn vasemman eteisen
oireyhtyma

leikkausta mahdollisesti
edellyttava tamponaatio
kohonnut Iamp6 tai kuume
ohimeneva
aivoverenkiertohairio (TIA)
tromboembolia

tromboosi

tahaton taydellinen tai
vaillinainen AV-, sinussolmuke-
tai muu sydankatkos tai vaurio
kiertdjahermon vaurio, mukaan
lukien gastropareesi
lappavaurio

vaskulaarinen verenvuoto /
paikalliset verenpurkaumat /
ihonalainen verenvuoto
vasovagaaliset reaktiot
kammiotakyarytmia
nesteylikuormitus

Radiotaajuusablaatiota varten katetri on liitettava vastaaviin tuloliittimiin
TactiSys™ Quartz -laitteistossa, joka sitten kytketaan
radiotaajuusgeneraattoriin. Lisatietoja on TactiSys™ Quartz -laitteiston
kayttboppaassa. Sulje sahkopiiri liittdmalla neutraalielektrodi generaattorin
referenssielektrodin tuloon. Piirin impedanssin ennen radiotaajuusablaatiota
on oltava noin 100 ohmia. Varmista, ettd generaattorissa nakyy lahes
ruumiinlampd, kun katetri on asetettu potilaaseen ja ennen kuin
radiotaajuusvirtaa kaytetaan.

Generaattorin kdyttaminen

Lue ohjeet katetrin asianmukaisesta kytkemisesta generaattoriin seka tarkat
ohjeet generaattorin kdytosta radiotaajuusablaatioon TactiSys™ Quartz
-laitteiston kdyttooppaasta seka kaytettavan radiotaajuusgeneraattorin
kayttooppaasta.
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Radiotaajuusablaation kdyttoparametrit maaraytyvat ablaatiokohdan, kunkin
toimenpiteen erityisolosuhteiden ja radiotaajuusgeneraattorin ohjauspiirin
mukaan. Suositellut radiotaajuuden kadyttoparametrit on lueteltu
Radiotaajuusvirran kdyttaminen -osion parametritaulukossa. Tarkkaile aina
ldmpotilan ja impedanssin nousua kaytettdessa TactiCath™ Contact Force
-ablaatiokatetria, Sensor Enabled™.

Kayttoohjeet

Lue seka tama kayttoopas ettd TactiSys™ Quartz -laitteiston kayttdopas
kayttaessasi TactiCath™ Contact Force -ablaatiokatetria, Sensor Enabled™
yhdessa TactiSys™ Quartz -laitteiston kanssa.

VAROITUS: Al4 kayta katetria, joka ei toimi oikein. Tarkista erityisen
huolellisesti huuhtelu- ja ohjausmekanismin toiminta.

Katetrin valmisteleminen kaytt66n

1. Kun muodostat suoniyhteytta suureen keskeiseen suoneen (esimerkiksi
reisilaskimoon), kdyta aseptista tekniikkaa.

2. Poista katetri pakkauksesta siirtdessasi sen steriilille alueelle. Tarkista
huolellisesti elektrodien ja katetrin eheys ja yleiskunto.

3. Liitd katetrin 19-nastainen sahkdliitin TactiSys™ Quartz -laitteiston
sahkoliitantaan.

4. Poista optisen liittimen suojatulppa ja liitd katetrin optinen liitin
optiseen liitdntaan. Liittimia ei saa yhdistaa vakisin, etteivat nastat
vahingoitu.

HUOMIO: Aseta optinen liitin huolellisesti kohdakkain TactiSys™
Quartz -laitteiston optisen liitdnnan kanssa ja tyonna liitin tiukasti
paikalleen, jotta liitos on varmasti asianmukainen.

5. Tee liitantd ohjaus- ja sijoittamisjarjestelmiin kayttamallad 10-nastaista
liitinta.
—  Tee MediGuide™-jarjestelmassa liitdntda MediGuide™ Cath
Connect, Sensor Enabled™ -laitteeseen.

—  Tee EnSite Precision™ -jarjestelmassa liitdnta EnSite Precision™
Link, Sensor Enabled™ -laitteeseen.

—  Muodosta yhteys EnSite™ X -EP-jarjestelmdsta EnSite™ X
-vahvistimeen suoraan integroidulla kaapelilla tai, jos kaapelin
pituus ei riitd, kdyttamalla valinnaista magneettista jatkojohtoa.

6. Kdynnista generaattori ja TactiSys™ Quartz -laitteisto seka alusta
huuhtelupumppu. Varmista, ettda pumppu on liitetty
radiotaajuusgeneraattoriin. Katso generaattorin ja pumpun asennuksen
ja tiedonsiirron taydellinen kuvaus radiotaajuusgeneraattorin
kayttéoppaasta.

7. Liita TactiSys™ Quartz -laitteisto radiotaajuusgeneraattoriin.

8. Liitd huuhteluletku katetrin Luer-liittimeen. Voit my0ds kayttaa
3-suuntaista sulkuhanaa.

HUOMIO: tarkista, etta liitdntd huuhtelupumppuun on tiukalla.

9. Lisaa hepariinia keittosuolan infuusionesteeseen potilaan
antikoagulanttitilan mukaisesti.
10. Illmaa huuhteluletku suurella virtausnopeudella, jotta yhtaan ilmaa ei
jaa katetrin letkustoon. Varmista, etta kaikki huuhteluportit ovat auki.

11. Kun katetrista on poistettu kaikki ilmakuplat, varmista, etta virtaus on
vdhintaan 2 ml/min koko toimenpiteen ajan. N&in valtetdan hyytymien
ja/tai tukoksien muodostuminen katetrin karjen huuhteluaukkoihin.

12. Taivuta katetria yhteen suuntaan tai molempiin taivutussuuntiin ennen
asennusta. Keittosuolaliuoksen luer-sovittimesta tai liittimesta ei saa
vetaa.

—  Kun yksisuuntaisen katetrin peukalonuppia painetaan eteenpdin,
katetrin distaaliosa taipuu. Kun peukalonuppia vedetaan
taaksepain, katetrin distaaliosa suoristuu. Sdada tarvittaessa
ohjauskireytta kireydensaatonupilla. Pakkauksen ulkopuolella
nuppi on lukitussa asennossa.

HUOMAUTUS: Yksisuuntaisen katetrin kahvan kireytta voidaan
tarvittaessa sadtad saddettavan kireydensaadtonupin avulla. Kayttdja
voi saataa kireytta tai vapauttaa lukituksen kiertamalla
kireydensaaténuppia. Ole varovainen kireydensaaténuppia
kiertdessasi, koska nupin kiertaminen liian pitkalle voi johtaa
kireyden saatémahdollisuuden menettdmiseen.

—  Kaksisuuntaista katetria voi taivuttaa jompaankumpaan
suuntaan vetdamalla taivutusmekanismin toista puolta
neutraalista asennosta alaspdin. Katetri suoristuu, kun
mekanismi tydnnetdan takaisin neutraaliin asentoon.
Epdsymmetrisissa kaarimalleissa taivutusmekanismissa on
suuremman kaaren puolella pieni kohouma helpottamassa
kaarityypin tunnistamista.

HUOMAUTUS: Kaksisuuntaisessa kahvassa on saddettdva
kireydensaatonuppi, jolla kayttdja voi kayttaa aktuaattoria ja
taipuvaa osiota lukitsemattomassa tilassa tai saataa kireyttd, jossa
aktuaattori ja taipuva osio lukittuvat paikoilleen. Kitkan maara
lisdantyy, kun nuppia kddnnetdan vastapaivaan, kunnes se
saavuttaa tayden plusasennon (+).

Pernctpauns MH s Pac.

nnmemcertr | nfiGhaatab LS : Varmista, ettd kireys on riittdvi taivutetun katetrin
kaaren sailyttamiseen. Riittdmaton kireys voi heikentda katetrin
stabiliteettia.

Katetrin asettaminen

1. Varmista, ettd neutraalielektrodi on sijoitettu asianmukaisesti potilaan
iholle ja liitetty radiotaajuusgeneraattoriin. Ablaatioon tulee kayttaa
vain yhtd neutraalielektrodia ja Suositellut radiotaajuuden
kayttéparametrit -osion Yleiset suositukset -taulukossa suositeltuja
ablaatioasetuksia.

2. Varmista, ettd katetri on neutraalissa asennossa (suorana) ennen
sisdanviemistd. Varmista holkin ja katetrin yhteensopivuus viemalla
aluksi katetri varovasti holkkiin.

VAROITUS: Kdytd ainoastaan ohjattavaa tai ei-ohjattavaa
sisddnvientiholkkia, jonka sisdhalkaisija on vdhintdan 8,5 F.

3. Jotta huuhtelukanavien tukkeutuminen valtetaan, katetria taytyy
jatkuvasti huuhdella, kun se on suonistossa. Huuhtelun saa lopettaa
vasta sen jalkeen, kun katetri on poistettu kehosta.

4. Vie katetri potilaaseen suoniyhteyden kautta. Kayta aina
transseptaalista punktiota sydamen vasemmalle puolelle siirtyessasi.

VAROITUS: Jotta voidaan taata voima-anturin oikea kadytto, katetrin
distaalisen osan karjen ja kahden lisdelektrodin on oltava
sisddnvientiholkin ulkopuolella.

VAROITUS: Jotta voidaan taata intrakardiaalisten
elektrogrammisignaalien oikea kaytto, katetrin distaalisen osan
karjen ja kaikkien elektrodien on oltava sisddnvientiholkin
ulkopuolella.

VAROITUS: Ohjattavia holkkeja kdytettdessa varmista, etta holkin
karki on suora, kun katetrin kirki viedaan sen sisdan. TactiCath™
Contact Force -ablaatiokatetri, Sensor Enabled™ voi vaurioitua, jos
sitd taivutetaan kohtisuoraan katetrin ohjaustasoon nahden, joten
katetrin ohjaustaso tulee kohdistaa samansuuntaiseksi kuin
ohjattavan holkin ohjaustaso.

5. Siirrd katetri tutkittavalle alueelle. Katetri tulee vieda dareisverisuonesta
haluttuun endokardiaaliseen sijaintiin fluoroskopian avulla. Kayta seka
lapivalaisua etta elektrogrammeja oikean sijoittamisen apuna.
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6. Aseta katetrin karki oikeaan sijaintiin taivutusmekanismin avulla.

VAROITUS: Katetrin liiallinen taivuttaminen tai taittaminen voi
vahingoittaa katetria. Distaalikaaren manuaalinen esitaivuttaminen
voi hairitad katetrin toimintaa ja huuhteluvirtausta seka aiheuttaa
potilasvamman.

HUOMIO: Al3 kiyts varjoainetta katetrissa.

Radiotaajuusvirran kayttaminen
1. Katetrin stabiilius tulee varmistaa ennen radiotaajuusablaatiota
(kosketusvoima noin 20 grammaa, ehdoton vahimmaistaso
10 grammaa).

Taulukko 3. Kosketusvoiman parametrit

Parametri Suositellut kosketusvoiman
parametrit
Kohdealueen kosketusvoima Keskimaarin 20 g (10-30 g)

Kosketusvoiman ehdoton
vahimmaistaso
Voima-aikaintegraalin (FTI™)
vahimmaistaso

10g

400 gs

VAROITUS: Yli 70 g:n kosketusvoima ei ehkd paranna leesion
muodostumisominaisuuksia ja se voi lisdtad perforaatioriskia katetrin
kasittelyn aikana.

2. Varmista, ettd huuhtelupumppu on yhteydessa
radiotaajuusgeneraattoriin.

3. Varmista, ettd huuhtelupumpun virtaus on asetettu vastaamaan
kaytettavia tehonsyottdasetuksia alla olevan taulukon mukaisesti. On
suositeltavaa lisata huuhtelun virtausnopeutta enintdan 3 sekuntia
ennen radiotaajuusenergian tuottamista. Sailyta tdama suurempi
virtausnopeus vield 3 sekuntia energian kdyton paattamisen jalkeen.

Taulukko 4. Huuhtelu

Toimenpidevaihe Huuhtelun suositeltu
vahimmadisvirtaus

Kartoitus ja kasittely 2 ml/min

Ablaatio (teho <30 W) 17 ml/min

Ablaatio (teho >30 W) 30 ml/min

Yli 30 watin tehotasoja voi kayttaa, kun transmuraalista leesiota ei
saavuteta alemmilla energiatasoilla.

VAROITUS: Radiotaajuusenergian kayttoon yli 30 watin teholla liittyy
suurempi kuultavissa olevien héyrykuplien muodostumisen
todenndkdisyys. Suurta tehoa tulee kayttaa vain, jos tavoiteltua tulosta
ei saavuteta alemmilla tehotasoilla.

4. Varmista, ettd piirin impedanssi radiotaajuusvirran kdyton alussa on
noin 100 ohmia.

5. Aseta aloitustehon taso ja aloituslampotilaraja Suositellut
radiotaajuuden kayttdparametrit -osion Yleiset suositukset -taulukon
suositusten mukaisesti.

6. Aloita radiotaajuusenergian tuotto ja varmista, ettd huuhtelupumpun
virtausnopeus nousee Suositellut radiotaajuuden kayttéparametrit
-osion Yleiset suositukset -taulukossa suositeltuun arvoon.

7. Jos luodaan leesio vetamalla, siirra katetria lineaarisesti, niin etta katetri
ei pysy yhdessa paikassa kauempaa kuin 60 sekuntia.

8. Tarkkaile katetrin karjen lampdtilaa ablaation aikana, jotta havaitset
mahdollisen riittdmattéman huuhtelun. Seuraa
radiotaajuusgeneraattorin impedanssindyttdd ennen
radiotaajuusenergian sy6ttoa, sen aikana ja sen jalkeen. Jos
radiotaajuusenergian sy6ton aikana impedanssissa havaitaan akillinen
nousu, joka ei ylita esiasetettua rajaa, tehonsyotto on katkaistava
manuaalisesti.

HUOMAUTUS: Lampdtila edustaa vain elektrodin karjen lampotilaa eika
heijasta kudoksen lampétilaa.

9. Jos hoyrykupla poksahtaa, generaattori sammuu automaattisesti,
lampotila tai impedanssi nousee dkillisesti tai jarjestelma ilmoittaa
pumpun tukkeutuneen, keskeyta tarvittaessa radiotaajuusenergian
syOtto. Poista katetri silmamaardista tarkastusta varten. Tarkasta
hyytymat, hiiltymat tai muut katetrin puutteet.

—  Veda katetri pois ja puhdista mahdolliset hyytymat
karkielektrodista. Jos karkiosassa on hyytymia, pyyhi se varovasti
puhtaaksi steriililld sideharsolla, jota on kostutettu steriililld
suolaliuoksella.

VAROITUS: Ali hankaa tai taivuta karkielektrodia.
Karkielektrodin kiinnitys voi vaurioitua ja elektrodi voi I6ystya.

—  Ennen katetrin asettamista takaisin varmista, ettd huuhteluletku
ja -aukot eivat ole tukossa, huuhtelemalla katetri suurella
virtausnopeudella.

VAROITUS: keskeyta katetrin kdytto, jos aukot ovat silti tukossa
Perncrpauns M » Plearpdasechetelu ei toimi oikein.
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10. Kun radiotaajuusvirta on katkaistu, varmista, ettd huuhtelunopeus
palautuu huuhtelupumpussa arvoon 2 ml/min.

11. Tehoa voidaan lisata aloitustehoasetuksesta tarpeen mukaan
enimmadisasetukseen (30 wattia) asti riittdvan leesion luomiseksi. Ennen
tehoasetuksen muuttamista on arvioitava syddmensisdisia
elektrogrammeja ja impedanssia. Koska on mahdollista, etta
héyrykuplapoksahduksia esiintyy useammin yli 30 watin tehotasoilla,
tehoa saa lisatd vain, jos pienemmilla energioilla ei saavuteta
tarkoitettuja tuloksia.

12. Jos aloituslampotila saavutetaan, mutta esiasetettua lahtotehoa ei
saavuteta, lampotila-asetuksen saa suurentaa enimmaisasetukseen
(50 °C). Ennen lampotila-asetuksen muuttamista on arvioitava
syddamensisaisia elektrogrammeja ja impedanssia.

13. Kun toimenpide on valmis, aseta katetri neutraaliin asentoon (suoraksi),
ennen kuin poistat katetrin potilaasta.

14. Tuote ja pakkaus tulee kdyton jalkeen havittda sairaalan, hallinnollisten
ja/tai paikallishallinnon m3araysten mukaisesti. Kayttéohjeet voidaan
kierrattaa.

Suositellut radiotaajuuden kayttoparametrit

Taulukko 5. Yleiset suositukset

Eteisablaatio

Suositeltu tehoalue 10-30 W *

Contact Force (Kosketusvoima) Tavoite 20 g, vihintaan 10 g1:23
Lampotilan valvonta 37...50 °C**

Huuhtelun virtausnopeus 17...30 ml/min

radiotaajuuden kadyton aikana

*Yli 30 watin tehotasoja voi kdyttaa, kun transmuraalista leesiota ei
saavuteta alemmilla energiatasoilla. Tehoasetusten ollessa >30 wattia
suositeltu huuhtelun virtausnopeus on 30 ml/min.

** Generaattorissa nakyva lampotila ei viittaa kudoksen tai elektrodin
kudosta koskettavan paikan lampdtilaan.

1 TOCCATA: Reddy V, Shah D, Kautzner J, Schmidt B, Saoudi N, Herrera C, et
al. The Relationship between Contact Force and Clinical Outcome during
Radiofrequency Catheter Ablation of Atrial Fibrillation in the TOCCATA
study. Heart Rhythm. 2012;9:1789-95
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Taulukko 5. Yleiset suositukset

Eteisablaatio

2 EFFICAS I: Neuzil P, Reddy VY, Kautzner J, et al. Electrical reconnection
after pulmonary vein isolation is contingent on contact force during initial
treatment: results from the EFFICAS | study. Circ Arrhythm Electrophysiol.
2013; 6(2):327-33

3 EFFICAS II: Kautzner J, Neuzil P, Lambert H, et.al. Optimization of catheter
contact force improves outcome of pulmonary vein isolation for
paroxysmal atrial fibrillation. Europace. 2015 Aug;17(8):1229-35

VAROITUS: Suurten tehotasojen kdyttoon liittyy suurempi kuultavissa
olevien hoyrykuplien muodostumisen todenndkoisyys. Suurta tehoa
tulee kayttaa vain erikoistapauksissa ja vain, jos riittavaa kosketusvoimaa
ei saavuteta.

VAROITUS: Yli 70 g:n kosketusvoima ei ehkd paranna leesion
muodostumisominaisuuksia ja se voi lisdta perforaatioriskia katetrin
kdsittelyn aikana.

HUOMAUTUS: Isthmuksesta riippuvan eteislepatuksen ablaatiossa
30-50 watin tehoja saa kdyttaa vain, jos johtumisblokkia ei saavuteta
alemmilla tehotasoilla.

Ongelmista ilmoittaminen

Jos sinulla on tata laitetta kdyttaessasi syyta epdilld, ettd on ilmennyt vakava
ongelma, ilmoita siitd valmistajalle. Euroopan unionissa toimivien
asiakkaiden tulee ilmoittaa ongelmasta valmistajan lisaksi kansallisille
viranomaisille.

Toimitustapa

TactiCath™ Contact Force -ablaatiokatetri, Sensor Enabled™ on steriloitu
eteenioksidilla, se toimitetaan steriilind ja se on kertakdyttdinen. Laite on
steriili, jos pakkaus on avaamaton ja vahingoittumaton.

Suorituskykyominaisuudet

TactiCath™ Contact Force -ablaatiokatetri, Sensor Enabled™ on suunniteltu
helpottamaan sydamen kammioitten elektrofysiologista kartoitusta ja
lahettamaan radiotaajuusvirtaa katetrin karkielektrodiin syddmensisdista
ablaatiota varten. Ablaatiossa katetria kdytetdan yhdessa
radiotaajuusgeneraattorin, huuhtelupumpun ja dispergointielektrodin
(neutraalielektrodin) kanssa. TactiCath™ Contact Force -ablaatiokatetri,
Sensor Enabled™ on yhteensopiva halkaisijaltaan vahintdan 8,5 F:n
sisaanviejien tai holkkien kanssa.

Kliinisten tietojen yhteenveto

Taman laitteen turvallisuuden ja kliinisen toimivuuden yhteenveto on
saatavilla osoitteesta https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Hae laitetta
kayttamalld ulkopakkauksessa olevaa UDI-DI-tunnusta.

Kliiniset edut

TactiCath™ Contact Force -ablaatiokatetri, Sensor Enabled™ lieventaa
rytmihairioita ja niihin liittyvia oireita, jotka liittyvat supraventrikulaarisiin
takykardioihin (SVT), mukaan lukien eteisvdrina (AF). Hyodyn arviointi
perustuu akuutin toimenpiteen onnistumiseen ja toistuvien rytmihairididen
pois jaamiseen 6 kuukauden (SVT) tai 12 kuukauden (AF) jaksolla.

Laitteen kayttoika

TactiCath™ Contact Force -ablaatiokatetrin, Sensor Enabled kayttoika on
tuotteen ilmoitettu varastointiaika.

Kaytostapoisto ja havittaminen

TactiCath™ Contact Force -ablaatiokatetri, Sensor Enabled ja mahdolliset
lisdvarusteet on luokiteltava asianmukaisesti biovaaralliseksi jatteeksi ja
havitettava sovellettavien laitoksen kaytantojen seka paikallisten lakien ja
saanndsten mukaisesti.

Takuu

Abbott Medical takaa, ettei sen tuotteissa esiinny normaalikdytossa
materiaali- tai valmistusvikoja. Tama takuu ei ole voimassa tuotteeseen
merkityn "Erdpaivan" jalkeen. Kunkin tuotteemme kayttotarkoitus ja
hyvaksytyt kdyttotavat on kuvattu vastaavissa "Kadyttoohjeissa", jotka
toimitetaan jokaisen tuotteen mukana. Abbott Medical sanoutuu irti kaikesta
vastuusta, jos sen tuotteita kaytetaan tavalla, jota ei ole sallittu tai
hyvaksytty. Abbott Medicalin vastuu rajoittuu tdméan takuun nojalla sen
tuotteiden vaihtamiseen. Edelld kuvattu takuu poissulkee ja korvaa kaikki
muut takuut, sekd nimenomaiset etta hiljaiset, mukaan lukien muun muassa
kaikki epasuorat takuut kaupallisesta kaytosta tai soveltuvuudesta erityiseen
kayttotarkoitukseen. Abbott Medical sanoutuu irti kaikesta vastuusta liittyen
kaikkiin satunnaisiin tai valillisiin menetyksiin, vahinkoihin tai kustannuksiin,
jotka suoraan tai vilillisesti johtuvat tdman tuotteen kaytosta, muutoin kuin
mitd nimenomaisesti on erityisessa laissa maaratty. Abbott Medical ei ota
eika valtuuta ketdan toista henkil6d ottamaan mitaan muuta vastuuta tai
HisayastvidndphRaRgDtteeseen liittyvasta menetyksestd, vahingosta tai
RUMGSELIEEESTaaa Abbott Medicalin tiydellisisti takuuehdoista, jotka
voi pyytaa Abbott Medicalilta tai jotka voi katsoa Abbott Medicalin laskun
takaa.

Symbolit

Tuotteessa ja tuote-etiketissa saattaa olla seuraavia symboleita seka
yhdenmukaistettuja symboleita. Tietoja yhdenmukaistetuista symboleista on
sivuston https://medical.abbott/manuals kohdassa Universal Symbols
Glossary (yleinen symbolisanasto).

Symboli Kuvaus

STER".E EO Steriloitu eteenioksidilla

Noudata talla verkkosivulla olevia
kayttéohjeita

medical.abbott/manuals

Ablaatiokatetri
|Contact Force Ablation Catheter| Contact Force -ablaatiokatetri
|<—> Kayttdpituus

R—
- — - Etdisyys
8&*:&8 Elektrodit
O 111

Recommended Cable Suositeltu kaapeli

Eurooppalainen

yhdenmukaisuus, maaritelty
C € Euroopan neuvoston
2797 direktiivin 2017/745 (NB 2797)

asiaan liittyvien saadosten
mukaisesti. Taten Abbott
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Symboli

Kuvaus

Medical ilmoittaa, ettd
tama laite noudattaa
naiden saddosten
asiaankuuluvia ehtoja.

X

Maahantuoja

Valmistuslaitos

HUOMIO: Yhdysvaltain
liittovaltion lain mukaan taman
tuotteen saa myyda ainoastaan
ladkari tai 1adkarin maarayksesta.

Yksilollinen laitteen tunniste

Laakintalaite

Yksi steriili sulkujarjestelma

Ukrainan teknisten maaraysten
vaatimustenmukaisuusmerkinta,
jossa 101 on arviointilaitos.

Ison-Britannian
vaatimustenmukaisuuden
arviointi

FEx @QUEE 78

Vastaava henkild
Isossa-Britanniassa

Pernctpauns MH & Pocsapasragsope
wwwanevacert.ru | info@nevacert.ru
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FR : Frangais

Cathéter d’ablation a capteur de force TactiCath™,

Sensor Enabled™
Mode d’emploi

Description

Le cathéter d’ablation a capteur de force TactiCath™, Sensor Enabled™, est
doté d’un capteur de force optique triaxial incorporé dans la section distale
du cathéter ; ce capteur transmet des informations sur la force de contact au
systeme TactiSys™ Quartz.

Le cathéter d’ablation a capteur de force TactiCath™, Sensor Enabled™, est
un cathéter stérile, a usage unique composé d’une tige (7,5 Fr) et d'une
section distale (8 Fr). Il est fabriqué en élastomére thermoplastique et
comprend des électrodes en métal noble. Le cathéter est équipé d’un
capteur de force magnétique d’un type nouveau. Il est doté d’une lumiere
destinée aux fluides qui est raccordée aux conduits ouverts d’une électrode
distale a six orifices pour l'irrigation au sérum physiologique lors de la
procédure d’ablation. Avec les cathéters bidirectionnels ou unidirectionnels,
la courbure de I'extrémité est orientée par le mécanisme de commande sur
la poignée située a I'extrémité proximale du cathéter. Pour régler la courbure
de I'extrémité distale du cathéter unidirectionnel, pousser ou tirer la
commande au pouce située sur la poignée. Pour régler la courbure de
I'extrémité distale du cathéter bidirectionnel, utiliser la commande
directionnelle pour courber le cathéter dans la direction voulue. Les
cathéters sont disponibles dans huit configurations de courbure distale
listées dans le tableau ci-dessous. Le type de courbure est identifié sur
I'étiquette du cathéter. Le dispositif et 'emballage ne sont pas fabriqués avec
du latex de caoutchouc naturel.

Tableau 1. Configuration de la courbure du cathéter

Type de cathéter Courbure :‘;’:;LO de
D A-TCSE-D

Unidirectionnel F A-TCSE-F
J A-TCSE-J
D-D A-TCSE-DD
F-F A-TCSE-FF

Bidirectionnel J-) A-TCSE-J)
D-F A-TCSE-DF
F-J A-TCSE-FJ

Le cathéter se connecte au systéme TactiSys Quartz (PN-004 400) et,
directement ou indirectement, a un générateur d’ablation cardiaque RF
compatible, a une pompe d’irrigation et a un systéme d’affichage de la force
de contact/cartographie 3D. Les composants des systémes compatibles sont
répertoriés ci-dessous. Pour obtenir des informations sur 'utilisation de ces
dispositifs, se reporter au mode d’emploi correspondant. Ne pas utiliser avec
d’autres composants ou dispositifs.

Tableau 2. Systéemes compatibles

Systéme/ Connexion via Logiciel systeme
Dispositif (Numéro de

modele)
Systéeme Connecteur a 19 broches du cable v1.6.1.0 ou
TactiSys™ Quartz intégré au cathéter ultérieure
Générateur Cable de RF TactiSys™ Quartz a v1.0.4 ou

d’ablation RF Am utiliser avec le générateur Ampere™ ultérieure
pere™ (PN-004 515)

Technologie Connecteur a 10 broches du cable vl7.10u
MediGuide™ intégré au cathéter ultérieure
Pompe Jeu de tubulures Cool Point™ v24 ou ultérieure
d’irrigation (85785)
Cool Point™
Systeme de Cable Ethernet fourni avec le v2.0.1 ou
cartographie systeme TactiSys™ Quartz ou le kit ultérieure
cardiaque EnSite  du module EnSite™ a capteur de
Precision™ force

"Module _____ Connecteur a 10 broches du cable

EnSite Precision™ intégré au cathéter
a capteur de

force

Systeme EnSite™ Cable Ethernet fourni avec le Toutes versions
XEP systeme TactiSys™ Quartz ou le kit

Module du du module EnSite™ a capteur de

systéme EnSite™ force
X EP & capteur de  Connecteur a 10 broches du cable

force intégré au cathéter
Facultatif : cable 10 broches EnSite™
X d’extension magnétique (A-ENS-
MAGEXT-CBL)

Msage prévy

wwwnevacert.ru | info@nevacert.ru

Le catheter d’abiation a capteur de force TactiCath™, Sensor Enabled™ est
destiné a la cartographie électrophysiologique cardiaque et a I'ablation par
radiofréquence.

Indications d’utilisation

Le cathéter d’ablation a capteur de force TactiCath™, Sensor Enabled™ est
indiqué pour la cartographie électrophysiologique cardiaque (stimulation et
enregistrement) et, lorsqu’il est utilisé avec un générateur de
radiofréquences, pour I'ablation cardiaque des arythmies supraventriculaires
dans l'oreillette droite et gauche, y compris la fibrillation auriculaire.

Contre-indications

Le cathéter est contre-indiqué dans les cas suivants :

Les patients ayant subi une ventriculotomie ou une auriculotomie au
cours des quatre semaines précédentes, dans la mesure ou
I'intervention chirurgicale récente peut accroitre le risque de
perforation.

Les patients porteurs de prothéses valvulaires, dans la mesure ou le
cathéter peut endommager la prothése.

Les patients atteints d’une infection systémique active susceptible
d’augmenter le risque d’infection cardiaque.

L'utilisation dans le systéme vasculaire coronaire en raison du risque de
Iésions des artéres coronaires.

Les patients atteints d’un myxome ou d’une thrombose intracardiaque,
dans la mesure ou le cathéter pourrait précipiter un embole.
L'approche transseptale chez un patient ayant un patch interauriculaire,
dans la mesure ou la communication pourrait subsister et provoquer un
shunt auriculaire iatrogeéne.

La voie rétrograde trans-aortique chez les patients qui ont eu un
remplacement de valve aortique.

Patients dans I'incapacité de recevoir de I’héparine ou une solution
alternative acceptable pour obtenir I'effet anticoagulant requis.

67



Groupe ciblé de patients

Le cathéter d’ablation a capteur de force TactiCath™, Sensor Enabled™ est
destiné a étre utilisé chez les patients présentant des arythmies
supraventriculaires dans l'oreillette droite et gauche, y compris la fibrillation
auriculaire (FA), et dont I'anatomie vasculaire est compatible avec des
dispositifs d’introduction ou des gaines d’un diametre intérieur minimum de
8,5 Fr.

Utilisateurs visés

Le cathéter d’ablation a capteur de force TactiCath™, Sensor Enabled™ doit
étre utilisé par des électrophysiologistes certifiés ou des confreres EP en
formation, dans un laboratoire d’électrophysiologie opérationnel
entierement équipé.

Avertissements

= Le capteur de température situé a I'intérieur de I'électrode ne reflete ni
la température de I'interface tissu-électrode, ni la température des tissus
en raison de l'action refroidissante de I'irrigation de I'électrode par le
sérum physiologique. La température affichée sur le générateur est la
température de I'électrode refroidie et non la température des tissus. Le
capteur de température sert a vérifier que le débit d’irrigation est
adéquat. Avant de commencer I'application du courant de RF, une baisse
de la température de I'électrode confirme le début de l'irrigation de
I’électrode d’ablation par le sérum physiologique. Lenregistrement de la
température de I'électrode au cours de I'application du courant de RF
garantit que le débit d’irrigation est maintenu.

= |l est important de soigneusement doser le courant de RF. Au cours
d’une ablation, un courant de RF excessif peut provoquer une
perforation due a I'explosion d’une bulle de vapeur (également appelée
« steam-pop »).

= une force de contact supérieure a 70 g peut ne pas améliorer les
caractéristiques liées a la formation de la Iésion et peut augmenter le
risque de perforation pendant la manipulation du cathéter.

= Les patients qui subissent une ablation des voies accessoires septales
présentent un risque de bloc AV complet nécessitant I'implantation d’un
stimulateur permanent. Les patients qui présentent un bloc AV complet
causé par inadvertance lors d’une procédure d’ablation RF peuvent
également nécessiter un stimulateur permanent.

= Les stimulateurs cardiaques implantables et les défibrillateurs-
cardioverteurs implantables (DCI) peuvent étre perturbés par le courant
de RF. Il est important de :

— Disposer de sources externes temporaires de stimulation et de
défibrillation pendant I'ablation.

— Reprogrammer temporairement le systéme de stimulation en
mode asynchrone chez les patients dépendants d’un stimulateur
cardiaque afin d’éviter la surdétection du bruit.

—  Faire preuve d’une trés grande prudence pendant une procédure
d’ablation a proximité immédiate des sondes auriculaires ou
ventriculaires permanentes.

—  Programmer les thérapies de tachyarythmie du DCI en mode
ARRET au cours de la procédure d’ablation.

— Réaliser une évaluation compléte du dispositif implantable chez
tous les patients apres I'ablation.

= La combinaison d’une mise en place intracoronaire du cathéter
d’ablation et de I'application de courant de RF a été associée a un risque
d’infarctus du myocarde.

= Une exposition significative aux rayons X peut provoquer des
radiolésions aigués ainsi qu’un risque accru d’effets somatiques et
génétiques, aussi bien pour les patients que pour le personnel du
laboratoire. Il ne faut donc réaliser I'ablation par cathéter qu’aprés avoir
soigneusement évalué I'exposition potentielle aux rayonnements
associée a la procédure, et aprés avoir mis en ceuvre des mesures pour
minimiser cette exposition. Il convient donc d’évaluer avec une attention
particuliere I'utilisation de ce dispositif chez les femmes enceintes.

= Inspecter le circuit d’irrigation de sérum physiologique afin de s’assurer
qu’il ne contient aucune bulle d’air avant de |'utiliser au cours de la
procédure. La présence de bulles d’air dans le circuit d’irrigation de
sérum physiologique peut provoquer une embolie.

= Lorsque le cathéter est utilisé avec une gaine et pour empécher
I'occlusion du circuit d’irrigation :

—  Eviter d’appliquer simultanément au cathéter une force de rotation
et de traction élevée alors que son extrémité est engagée dans la
gaine en position courbée.

— Relacher le mécanisme d’orientation (pour redresser le cathéter)
lors de la rétractation du cathéter dans la gaine.

= Ne pas restériliser ni réutiliser pour éviter les risques infectieux et un
mauvais fonctionnement du cathéter.

= Ne pas immerger la poignée proximale ou le raccord de cable dans des
liquides ; les performances électriques risquent d’en étre affectées.

= Le cathéter est congu pour étre orienté dans un seul plan de
mouvement. Toute tentative de diriger la section orientable dans un

PR RanEX., perpendiculaire au plan normal de fonctionnement,
W ERGEPE dommager le mécanisme d’orientation et d’entraver la

capacité a positionner I'extrémité du cathéter comme le souhaite
I'opérateur. Ne pas utiliser le cathéter avec des gaines d’introduction
orientables qui fonctionnent dans plusieurs plans de mouvement. Ne pas
utiliser le cathéter avec des gaines orientables qui peuvent restreindre la
direction de I'extrémité du cathéter par 'utilisation de valves
hémostatiques activées manuellement.

= Des cas d’apparition tardive d’une fistule atrio-cesophagienne (FAO) ont
été signalés dans le cadre de procédures d’ablation par cathéter de
radiofréquence. Bien que rare, la FAO est associée a une morbidité et a
une mortalité importantes.

= Le cathéter utilisé avec un générateur de RF est capable de délivrer un
courant de RF important. Une mauvaise manipulation du cathéter et de
I’électrode indifférente peut entrainer des lésions chez le patient ou
I'opérateur, en particulier lorsque le dispositif est en fonctionnement.
Pendant la délivrance d’énergie, le patient ne doit jamais entrer en
contact avec des surfaces métalliques mises a la terre. Positionner les
cables RF de fagon a éviter tout contact entre le patient et d’autres
cables.

= Surveiller la force de contact appliquée pendant la procédure pour éviter
d’appliquer une force excessive.
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= Les matériaux identifiés ci-dessous par produit peuvent provoquer des
réactions allergiques ou d’hypersensibilité. Les personnes allergiques a
ces matériaux peuvent développer une réaction allergique a ce produit.
Avant son utilisation sur le patient, celui-ci doit étre informé des
matériaux contenus dans le dispositif et un historique complet des
allergies doit faire I'objet d’une discussion :

Adhésif époxy

Elastomere interne
Polymeére Kraton

Grilamid TR55

PEBAX 4033

PEBAX 3533

PEBAX 55D

PEBAX 72D

PEBAX 7233

Revétement Pellethane 2363-90AE/Pellethane 2363-55D
Revétement Pellethane 65D
Revétement Pellethane 55D
Alliage platine-iridium
Polyimide

Silicone

Acier inoxydable

Précautions

= Les risques a long terme d’une fluoroscopie prolongée et la création de
Iésions induites par RF n‘ont pas été déterminés. Il convient donc
d’évaluer avec une attention particuliére 'utilisation de ce dispositif chez
les enfants prépubeéres. En outre, le rapport risques/bénéfices n’a pas
été étudié chez des patients asymptomatiques.

= Afin d’éviter une thromboembolie, de I'héparine intraveineuse doit étre
utilisée lors de I'entrée dans le coeur gauche au cours de I'ablation. D’une
maniére générale, le traitement anticoagulant doit respecter les
directives de '/ESC/AHA/ACC ou d’autres directives consensuelles
incluant I'administration d’héparine intraveineuse au cours des
procédures d’ablation dans l'oreillette gauche, suivie d’un traitement
anticoagulant pendant une période minimale.

= Lors de I'utilisation du cathéter avec un systeme conventionnel de
laboratoire d’électrophysiologie (utilisant la fluoroscopie pour
déterminer 'emplacement exact de I'extrémité du cathéter) ou avec un
systéme de navigation 3D, il convient de manipuler le cathéter avec
prudence afin d’éviter toute lésion cardiaque, perforation ou
tamponnade, en particulier lorsqu’il est utilisé avec une gaine longue. En
cas de résistance, ne pas appliquer de force excessive pour faire avancer
ou reculer le cathéter. La rigidité de I'extrémité impose de faire preuve
de prudence pour éviter de perforer le cceur. Si la fonction de détection
de la force est activée, évaluer la force appliquée afin d’éviter
d’appliquer une force excessive.

= Toujours redresser I'extrémité du cathéter avant son insertion ou son
retrait.

= Toujours maintenir I'irrigation de sérum physiologique a un débit
constant pour empécher la coagulation a l'intérieur de la lumiére du
cathéter.

= Une augmentation de la température ou de I'impédance (dépassement
de la limite fixée) peut provoquer une interruption du courant de RF et
peut étre due a la formation d’un caillot ou d’une carbonisation au
niveau de I'extrémité du cathéter. Dans ce cas, le cathéter doit étre retiré
et le caillot doit étre éliminé de I'extrémité. En nettoyant I'électrode
distale, veiller a ne pas la tordre par rapport a la tige du cathéter ; une
torsion peut endommager la fixation de I'électrode distale et desserrer
celle-ci. S'assurer que les orifices d’irrigation ne sont pas bouchés avant
la réinsertion.

Une faible puissance de sortie apparente, une mesure d’impédance
élevée ou un mauvais fonctionnement du systéme RF, aux réglages
normaux, peuvent indiquer une mauvaise application de I'électrode ou
des électrodes indifférentes ou la défaillance d’une dérivation électrique.
Ne pas augmenter la puissance avant d’avoir vérifié I'absence de défauts
évidents ou de mauvaise application.

Lire et suivre le mode d’emploi fourni par le fabricant de I'électrode

e ammab

indifférente ;

I

utilisation d’électrodes indifférentes qui remplissent ou

dépassent les exigences de la norme ANSI/AAMI (HF18) est
recommandée.

Faire preuve de prudence au cours des procédures d’ablation a proximité
de structures telles que les noeuds sino-auriculaires et auriculo-
ventriculaires.

Vérifier I'intégrité de I'emballage stérile et du cathéter (y compris les
connecteurs) avant |'utilisation. Si 'emballage stérile est endommagé ou
accidentellement ouvert, ne pas utiliser le cathéter.

Le cathéter est destiné a un usage unique seulement.

Ne pas exposer le cathéter a des solvants organiques tels que I'alcool.

Le risque d’ignition de gaz inflammables ou d’autres matériaux est un
risque inhérent a I'électrochirurgie. Des précautions doivent étre prises
pour limiter la présence de matériaux inflammables sur le site de
PerncrpimieMity Pocsieaansope | Dans la mesure du possible, employer des agents non-

Tu | info@ e

€s pour le nettoyage et la désinfection lors de I'utilisation de

courant de RF. Les agents inflammables utilisés pour le nettoyage, la
désinfection, ou en tant que solvants d’adhésifs, doivent avoir le temps
de s’évaporer avant l'application de la chirurgie a haute fréquence. Les
solutions inflammables risquent de s'accumuler sous le patient ou dans
les dépressions corporelles (telles que le nombril) et dans les cavités
corporelles (telles que le vagin). Toute accumulation de liquide dans ces
régions doit étre absorbée avant I'utilisation du matériel chirurgical a
haute fréquence. Lorsqu’ils sont saturés en oxygene, certains matériaux
comme le coton et la gaze peuvent s’enflammer au contact d’étincelles
produites lors de I'utilisation normale du matériel chirurgical a haute
fréquence.

= Les interférences électromagnétiques (IEM) provoquées par le cathéter,
lorsqu’il est utilisé avec un générateur de RF en fonctionnement normal,
peuvent perturber le fonctionnement d’autres appareils.

= Les électrodes et sondes des dispositifs de surveillance et de stimulation
peuvent offrir un chemin au courant a haute fréquence. Le risque de
bralures peut étre réduit, mais pas éliminé, en plagant les électrodes et
les sondes aussi loin que possible du site d’ablation et de I'électrode
indifférente. Le maintien d’impédances faibles peut réduire le risque de
bralures et permettre une surveillance continue de
I'électrocardiogramme pendant la délivrance de I'énergie. Il est
recommandé d’utiliser des systemes de surveillance incorporant des
dispositifs limiteurs de courant a haute fréquence, et de ne pas utiliser
d’électrodes-aiguilles de surveillance.

Si le générateur n’affiche pas la température, vérifier que le bon cable
est branché sur le générateur. Si la température ne s’affiche toujours pas,
il peut s’agir d’'un mauvais fonctionnement du systéeme de détection de la
température qui doit étre corrigé avant d’appliquer le courant de RF.
Avant I'utilisation, vérifier que les orifices d’irrigation sont entierement
fonctionnels en perfusant du sérum physiologique a travers le cathéter.
Inspecter et tester régulierement les cables et les accessoires.
Conserver dans un endroit frais, a I'abri de la lumiére.

Attention

= Ne pas tenter de faire fonctionner le dispositif avant d’avoir lu et assimilé
I'intégralité du mode d’emploi applicable.
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Evénements indésirables

Les événements indésirables suivants ont été documentés pour les
procédures d’ablation par cathéter :

= Embolie gazeuse Infarctus du myocarde
Réaction due a l'anesthésie Obstruction ou perforation ou
Fistule auriculo-ventriculaire |ésion du systeme vasculaire
droite Douleur au dos/a l'aine
Arythmies, bradycardie et Péricardite

tachycardie Epanchement péricardique
Fistule artérioveineuse Lésion du nerf phrénique

= Embolie cérébrale comportant une paralysie
asymptomatique (ACE) diaphragmatique

* Tamponnade/perforation = Epanchement pleural
cardiaque * Pneumonie

= Thromboembolie d’origine = Pneumothorax
cardiaque = Pseudo-anévrisme

Accident vasculaire cérébral ou
attaque cérébrale
Douleur/géne thoracique

(Edéme pulmonaire
Embolie pulmonaire
Hypertension artérielle

= Dissection de l'artére coronaire pulmonaire
= Spasme coronarien = Dissection de la veine
= Thrombose coronaire/occlusion pulmonaire
de l'artére coronaire = Thrombose veineuse profonde

= Toux Lésion par rayonnement
Déces Dépression respiratoire/
Déplacement d’un défibrillateur dyspnée/hypoxie
cardioverteur implantable ou de Brilures cutanées
sondes de stimulation Sténose grave des veines

permanente pulmonaires (>70 %) ou

= Endocardite occlusion totale d’une veine

= Brdlure/lésion/inflammation de pulmonaire, y compris en
I'cesophage I'absence de symptémes

= Insuffisance cardiaque/ = Syndrome de l'oreillette gauche
défaillance de la pompe rigide

= Hémothorax = Tamponade pouvant nécessiter

Hypotension une intervention chirurgicale
Réaction immunologique, Température en hausse ou

notamment une anaphylaxie fievre

= Augmentation du taux de = Accident ischémique transitoire
créatine phosphokinase (CPK) (AIT)

= Infections = Thrombo-embolie

= Lacération = Thrombose

= Fuite d'air ou de sang dans les = Bloc AV complet ou incomplet
poumons ou autres organes due accidentel, nceud sinusal ou
a une perforation autre bloc ou Iésion cardiaque

Fistule atrio-cesophagienne Lésion du nerf vagal, y compris
gauche gastroparésie

Saignement important, Lésion valvulaire

nécessitant une intervention Saignement vasculaire/
chirurgicale ou une transfusion, hématomes/ecchymoses

ou entrainant une localisés

hospitalisation Réactions vasovagales
Tachyarythmie ventriculaire
Surcharge de volume

Ablation RF

Pour I'ablation RF, le cathéter doit étre raccordé aux connecteurs d’entrée
appropriés du systéme TactiSys™ Quartz, qui est lui-méme raccordé au
générateur de RF. Se reporter au manuel d’utilisation du systéme TactiSys™
Quartz pour plus d’informations. Pour compléter le circuit électrique, une
électrode indifférente doit étre connectée au connecteur d’entrée de
I’électrode de référence sur le générateur. Limpédance du circuit avant
I'ablation RF doit étre d’environ 100 Ohms. Vérifier que le générateur affiche
une température proche de la température corporelle apres I'insertion du
cathéter dans le corps du patient et avant d’appliquer le courant de RF.

Fonctionnement du générateur

Se reporter au manuel d’utilisation du systéeme TactiSys™ Quartz, ainsi qu’au
manuel applicable du générateur de RF, pour raccorder correctement le
cathéter au générateur et pour obtenir des instructions détaillées sur
I'utilisation du générateur pour I'ablation RF.

Les paramétres d’application de I'ablation RF varient en fonction du site
d’ablation, des conditions propres a chaque procédure et du circuit de
controle du générateur de RF. Les paramétres recommandés pour
I'application de RF sont indiqués dans le tableau des paramétres sous la
section Application du courant de radiofréquence. Toujours surveiller
I'augmentation de la température et de I'impédance lors de I'utilisation du
cathéter d’ablation a capteur de force TactiCath™, Sensor Enabled™.

Mode d’emploi

Consulter ce mode d’emploi et le manuel d’utilisation du systeme TactiSys™
Quartz lors de I'utilisation du cathéter d’ablation a capteur de force
TactiCath™, Sensor Enabled™, avec le systéme TactiSys™ Quartz.

AVERTISSEMENT : ne pas utiliser le cathéter s’il ne fonctionne pas
PR eI fier tout particuliérement que l'irrigation et le
ORTEEEIBINE WS ntation sont fonctionnels.

Préparation du cathéter
1. Obtenir un accés vasculaire dans un gros vaisseau central (par exemple,
la veine fémorale) en respectant les regles d’asepsie.

2. Sortir le cathéter de son emballage en le transférant dans le champ
stérile. Inspecter les électrodes et le cathéter avec soin pour vérifier
leur intégrité et état général.

3. Raccorder le connecteur électrique a 19 broches du cathéter a la prise
électrique du systeme TactiSys™ Quartz.

4. Retirer le capuchon de protection du connecteur optique, puis
raccorder le connecteur optique du cathéter a la prise optique. Ne pas
forcer sur les connecteurs pour éviter d'endommager leurs broches.

ATTENTION : aligner avec précaution le connecteur optique sur la
prise optique du systeme TactiSys™ Quartz en poussant fermement
pour assurer le raccordement.

5. Utiliser le connecteur a 10 broches pour se connecter aux systémes de
navigation et de mise en place.

—  Pour le systeme MediGuide™, se connecter au
dispositif Cath Connect MediGuide™, Sensor Enabled™.

—  Pour le systeme EnSite Precision™, se connecter au
lien EnSite Precision™, Sensor Enabled™.

—  Pour le systéeme EP EnSite™, se connecter directement a
I'amplificateur EnSite™ X via le cable intégré ou, si une longueur
de cable supplémentaire est nécessaire, utiliser le cable
d’extension magnétique en option.

6. Mettre le générateur et le systéme TactiSys™ Quartz sous tension et
initialiser la pompe d’irrigation. Vérifier que la pompe est connectée au
générateur de RF. Se reporter au manuel d’utilisation du générateur de
RF pour obtenir une description compléte de la configuration du
générateur et de la pompe, ainsi que de la communication.

7. Raccorder le systeme TactiSys™ Quartz au générateur de RF.

8. Connecter la tubulure d’irrigation au raccord Luer du cathéter. Un
robinet a trois voies peut aussi étre utilisé.

ATTENTION : vérifier que le raccordement a la pompe d’irrigation
est bien effectué.
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10.

11.

12.

. Ajouter de I'héparine a la solution de sérum physiologique perfusée en

fonction des besoins en anticoagulant du patient.

Purger la tubulure d’irrigation en utilisant un débit élevé pour s’assurer
qu’il ne reste pas d’air dans le systeme de tubulure du cathéter. Vérifier
I'ouverture de tous les ports d’irrigation.

Une fois le cathéter purgé de toutes les bulles d’air, assurer un débit
minimal de 2 ml/min tout au long de la procédure pour prévenir la
formation de caillots et/ou une occlusion au niveau des orifices
d’irrigation situés a I'extrémité du cathéter.

Orienter le cathéter dans une direction ou les deux directions avant
I'insertion. Ne pas tirer sur le raccord Luer de sérum physiologique ou
sur le connecteur.

—  Cathéter unidirectionnel : pour orienter la section distale du
cathéter, pousser le bouton coulissant vers I'avant. Pour
redresser la section distale du cathéter, tirer le bouton coulissant
vers l'arriére. Si besoin, utiliser le bouton de contréle de la
tension pour régler la tension d’orientation. Au sortir de
'emballage, le bouton est réglé en position verrouillée.

REMARQUE : si nécessaire, utiliser le bouton de contréle de la
tension pour régler la tension de la poignée du cathéter
unidirectionnel. Lopérateur peut régler la tension ou déverrouiller
la position en tournant le bouton de contrdle de la tension.
Tourner le bouton de contréle de la tension avec précaution car
une rotation trop importante peut conduire a une perte de
contréle de la tension.

—  Cathéter bidirectionnel : lorsque le mécanisme d’orientation est
en position neutre, tirer un de ses cotés vers le bas pour orienter
le cathéter dans cette direction. Pour redresser le cathéter,
remettre le mécanisme en position neutre. Courbures
asymétriques : pour faciliter I'évaluation du type de courbure, la
plus grande courbure est indiquée par une petite bosse sur le
mécanisme d’orientation.

REMARQUE : |a poignée bidirectionnelle est munie d’un bouton de
contréle de la tension qui permet a I'opérateur d’utiliser la
commande et la section de courbure en position déverrouillée ou
de régler la tension a la position ou la commande et la section de
courbure sont verrouillées en position. Le degré de frottement
augmente lorsque la molette est tournée dans le sens horaire
jusqu’a ce que la position « + » maximale soit atteinte.

AVERTISSEMENT : s’assurer que la tension est suffisante pour
maintenir la courbure lorsque le cathéter est orienté. En cas de
tension insuffisante, le cathéter peut perdre en stabilité.

Positionnement du cathéter

1.

5.

S’assurer que I'électrode indifférente est correctement positionnée sur
le patient et connectée au générateur de RF. Une seule électrode
indifférente doit étre utilisée pour I'ablation aux réglages
recommandés, indiqués dans le tableau Recommandations générales
sous Parameétres recommandés pour I'application de RF.

. S'assurer que le cathéter est en position neutre (droite) avant

I'insertion. Pour vérifier la compatibilité entre la gaine et le cathéter,
faire progresser avec précaution le cathéter dans la gaine.

AVERTISSEMENT : utiliser une gaine d’introduction orientable ou
non orientable ayant un diameétre interne minimum de 8,5 Fr
seulement.

. Pour empécher toute occlusion des conduites d’irrigation, le cathéter

doit étre irrigué en permanence lorsqu’il se trouve dans les vaisseaux.
Lirrigation doit uniquement étre arrétée apres le retrait du cathéter du
patient.

. Insérer le cathéter par la voie d’accés vasculaire. Uacces au coté gauche

du coeur se fait uniquement par ponction transseptale.

AVERTISSEMENT : pour assurer l'utilisation correcte du capteur de
force, I'électrode distale et les deux autres électrodes situées sur la
section distale du cathéter doivent se trouver a I'extérieur de la
gaine d’introduction.

AVERTISSEMENT : pour assurer l'utilisation correcte des signaux de
I’électrogramme intracardiaque, I’électrode distale et toutes les
électrodes situées sur la section distale du cathéter doivent se
trouver a l'extérieur de la gaine d’introduction.

AVERTISSEMENT : lors de 'utilisation de gaines orientables,
s’assurer que I'extrémité de la gaine est en position droite lors de
I'introduction de I'extrémité du cathéter. Le cathéter d’ablation a
capteur de force TactiCath™, Sensor Enabled™, peut étre
endommagé au cours d’une orientation perpendiculaire au plan
normal de fonctionnement du cathéter, le plan de direction du
cathéter doit donc étre aligné sur celui de la gaine orientable.

Faire progresser le cathéter jusqu’a la zone a explorer. Le cathéter doit
étre transféré d’un vaisseau périphérique a la position endocardique
voulue sous guidage radioscopique. L'utilisation conjointe de la
radioscopie et d’électrogrammes facilite le positionnement.

perégpauﬁli&gst@asmWnisme d’orientation pour positionner I'extrémité du
SRR Y TR placement approprié.

AVERTISSEMENT : toute courbure ou pliure excessive du cathéter
peut 'endommager. Une pré-pliure manuelle de la courbure distale
peut affecter la performance du cathéter et le débit d’irrigation, et
occasionner des blessures au patient.

ATTENTION : ne pas utiliser de produit de contraste dans le cathéter.

Application du courant de radiofréquence

1.

Vérifier la position stable du cathéter avant I'ablation RF (force de
contact de 20 grammes environ, avec un minimum absolu de
10 grammes).

Tableau 3. Parametres du capteur de force

Parameétre Parametres du capteur de force
recommandés
Capteur de force cible Moyenne 20 g (10-30 g)

Minimum absolu du capteur de force  10g

Minimum de l'intégrale force-temps
(FTI™)

400 gs

AVERTISSEMENT : une force de contact supérieure a 70 g peut ne pas
améliorer les caractéristiques liées a la formation de la lésion et peut
augmenter le risque de perforation pendant la manipulation du cathéter.

2.

3.

Vérifier que la pompe d’irrigation communique avec le générateur
de RF.

S’assurer que la pompe d’irrigation est réglée au débit indiqué dans le
tableau ci-dessous relatif aux réglages d’application de courant
appropriés. Il est recommandé d’augmenter l'irrigation pour obtenir un
débit élevé en commengant jusqu’a 3 secondes avant le début de
I'application d’énergie RF et en maintenant ce débit élevé jusqu’a

3 secondes apres la fin de I'application d’énergie RF.

Tableau 4. Irrigation

Etape de la Débit minimal d’irrigation
procédure recommandé
Cartographie et manipulation 2 ml/min

Ablation (puissance <30 W) 17 ml/min
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Tableau 4. Irrigation

Etape dela Débit minimal d’irrigation
procédure recommandé
Ablation (puissance > 30 W) 30 ml/min

Des niveaux de puissance supérieurs a 30 W peuvent étre utilisés lorsque
des Iésions transmurales ne peuvent pas étre obtenues avec des niveaux
d’énergie plus faibles.

AVERTISSEMENT : I'application d’une énergie RF a une puissance
supérieure a 30 W est associée a une plus grande incidence de steam-
pop audible. Une puissance supérieure ne doit étre utilisée que si les
réglages a des puissances inférieures ne permettent pas d’atteindre le
résultat escompté.

4. S'assurer que I'impédance du circuit est d’environ 100 Ohms au
démarrage du courant RF.

5. Régler le niveau de puissance initiale et la limite de température
initiale, conformément aux conditions recommandées indiquées dans
le tableau Recommandations générales sous la section intitulée
Parametres recommandés pour l'application de RF.

6. Commencer I'application d’énergie RF et veiller a ce que le débit de la
pompe d’irrigation augmente correctement jusqu’au débit
recommandé, indiqué dans le tableau Recommandations générales
sous la section intitulée Paramétres recommandés pour I'application de
RF.

7. Pour procéder a une lésion de trainée, déplacer le cathéter de fagon
linéaire en ne restant pas plus de 60 secondes au méme emplacement.

8. Surveiller la température de I'extrémité du cathéter pendant I'ablation
pour détecter toute irrigation insuffisante. Surveiller I'affichage de
I'impédance sur le générateur de RF avant, pendant et aprés
I'application de courant de RF. En cas d’observation d’une augmentation
soudaine de I'impédance pendant la délivrance de I'énergie RF en
dessous de la limite prédéfinie, arréter manuellement la délivrance de
I'énergie RF.

REMARQUE : la température correspond a la température de
I'électrode uniquement et ne reflete pas la température des tissus.

9. En présence de steam-pop ou d’un arrét automatique du générateur,
d’une hausse soudaine de la température ou de I'impédance, ou d’une
notification d’occlusion de la pompe, interrompre I'application
d’énergie RF tel que nécessaire. Procéder au retrait du cathéter en vue
de son inspection visuelle et s’assurer de I'absence de coagulum,
carbonisation ou d’'autres défauts au niveau du cathéter.

—  Retirer le cathéter et nettoyer I'électrode distale en éliminant, le
cas échéant, le sang coagulé. Le cas échéant, essuyer
délicatement I'extrémité avec une compresse stérile imbibée de
sérum physiologique stérile.

AVERTISSEMENT : ne pas frotter ni tordre I'électrode distale au
risque d’'endommager sa fixation et de la desserrer.

— Avant la réinsertion, s’assurer que le circuit et les orifices
d’irrigation ne présentent aucune occlusion en ringant le
cathéter a un débit élevé.

AVERTISSEMENT : ne pas continuer a utiliser le cathéter si les
orifices restent bouchés ou si I'irrigation ne fonctionne pas
correctement.

10. Apres l'arrét du courant de RF, veiller a ramener le débit d’irrigation a
2 ml/min sur la pompe d’irrigation.

11. A partir du réglage initial de puissance, il est possible d’augmenter la
puissance en fonction des besoins jusqu’au réglage maximum (30 W)
afin de réaliser la Iésion appropriée. Examiner les électrogrammes
intracardiaques et 'impédance avant de modifier le réglage de
puissance. Du fait du risque de plus grande incidence d’explosion d’une
bulle de vapeur (steam-pop) a un niveau de puissance supérieur a
30 W, il convient d’augmenter la puissance uniquement si des
puissances inférieures ne permettent pas d’obtenir I'effet escompté.

12. Sile réglage de la température initiale est atteint, mais que la sortie de
puissance prédéfinie ne I'est pas, il est possible d'augmenter la
température jusqu’au réglage maximum (50 °C). Examiner les
électrogrammes intracardiaques et 'impédance avant de modifier les
réglages de température.

13. Une fois la procédure terminée, remettre le cathéter en position neutre
(droite) avant de le retirer du corps du patient.

14. Apres utilisation, jeter le produit et son emballage conformément aux
procédures hospitaliéres, administratives et/ou gouvernementales
locales en vigueur. Le mode d’emploi est recyclable.

Parametres recommandés pour I'application
de RF

Tableau 5. Recommandations générales
Ablation atriale

e S recommandée 10 W a30 W*

Capteur de force Cible 20 g avec un minimum de
10 gL23
Surveillance de la température 37 a 50 °C**

Débit d’irrigation pendant I'application 17 a 30 ml/min

de RF

* Des niveaux de puissance supérieurs a 30 watts peuvent étre utilisés
lorsque des lésions transmurales ne peuvent pas étre obtenues avec des
niveaux d’énergie plus faibles. Pour les réglages de puissance > 30 watts, le
débit d’irrigation recommandé est de 30 ml/min.

** La température affichée sur le générateur ne représente pas la
température des tissus ou la température de I'interface tissu-électrode.

1 TOCCATA: Reddy V, Shah D, Kautzner J, Schmidt B, Saoudi N, Herrera C, et
al. The Relationship between Contact Force and Clinical Outcome during
Radiofrequency Catheter Ablation of Atrial Fibrillation in the TOCCATA
study. Heart Rhythm. 2012;9:1789-95

2 EFFICAS I: Neuzil P, Reddy VY, Kautzner J, et al. Electrical reconnection
after pulmonary vein isolation is contingent on contact force during initial
treatment: results from the EFFICAS | study. Circ Arrhythm Electrophysiol.
2013; 6(2):327-33

3 EFFICAS II: Kautzner J, Neuzil P, Lambert H, et.al. Optimization of catheter
contact force improves outcome of pulmonary vein isolation for
paroxysmal atrial fibrillation. Europace. 2015 Aug;17(8):1229-35

AVERTISSEMENT : I'application d’une puissance élevée est associée a une
plus grande incidence de steam-pop audible. Une puissance élevée doit
étre appliquée uniquement dans des circonstances exceptionnelles et
seulement lorsqu’il est impossible d’obtenir une bonne force de contact.

AVERTISSEMENT : une force de contact supérieure a 70 g peut ne pas
améliorer les caractéristiques liées a la formation de la lésion et peut
augmenter le risque de perforation pendant la manipulation du cathéter.

REMARQUE : pour l'ablation d’un flutter dépendant de I'isthme, des
puissances supérieures a 30 watts et allant jusqu’a un maximum de 50 watts
ne doivent étre appliquées que si le blocage de la conduction ne peut étre
obtenu avec des niveaux de puissance inférieurs.
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Rapports d’incidents

Si, au cours de I'utilisation de ce dispositif, vous avez des raisons de croire
gu’un incident grave s’est produit, le signaler au fabricant. Pour les clients de
I’'Union européenne, signaler I'incident grave a votre autorité nationale ainsi
gu’au fabricant.

Matériel fourni

Le cathéter d’ablation a capteur de force TactiCath™, Sensor Enabled™ est
stérilisé a I'oxyde d’éthylene et est fourni stérile, a usage unique, a condition
que I'emballage ne soit pas ouvert et ne soit pas endommagé.

Caractéristiques de performance

Le cathéter d’ablation a capteur de force TactiCath™, Sensor Enabled™ est
congu pour faciliter la cartographie électrophysiologique des cavités
cardiaques et transmettre un courant de radiofréquence (RF) a I'électrode
distale du cathéter a des fins d’ablation intracardiaque. Pour I'ablation, le
cathéter est utilisé en association avec un générateur de RF, une pompe
d’irrigation et une plaque de dispersion (électrode adhésive indifférente). Le
cathéter d’ablation a capteur de force TactiCath™, Sensor Enabled™ est
compatible avec des dispositifs d’introduction ou des gaines ayant un
diameétre minimum de 8,5 Fr.

Récapitulatif des données cliniques

Un résumé de la sécurité et des performances cliniques de ce dispositif est
disponible sur le site https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Rechercher le
dispositif a I'aide de I’'UDI-DI fourni sur I'emballage extérieur du dispositif.

Avantages cliniques

Le cathéter d’ablation a capteur de force TactiCath™, Sensor Enabled™
permet de soulager les arythmies et les symptomes associés liés aux
tachycardies supraventriculaires (TSV), y compris la fibrillation auriculaire
(FA). Ce bénéfice est mesuré par le succes de la procédure aigué et I'absence
de récidive de I'arythmie a 6 mois (TSV) ou 12 mois (FA).

Durée de vie du dispositif

La durée de vie du cathéter d’ablation a capteur de force TactiCath™, Sensor
Enabled™ est la durée de conservation indiquée.

Elimination

Le cathéter d’ablation a capteur de force TactiCath™, Sensor Enabled et les
accessoires doivent étre clairement classifiés comme dispositifs présentant
un risque biologique et éliminés conformément aux procédures en vigueur

dans I'établissement ainsi qu’aux législations et réglementations locales et
nationales.

Garantie

Abbott Medical garantit que ses produits sont exempts de défaut de
matériaux et de fabrication dans des conditions d’utilisation normales. Cette
garantie ne va pas au-dela de la date de « péremption » indiquée sur
I'étiquette des produits. Les usages autorisés et les méthodes d’utilisation
approuvées pour chacun de nos produits sont définis dans le « mode
d’emploi » qui accompagne chaque produit. Abbott Medical décline toute
responsabilité en ce qui concerne I'utilisation de ses produits d’'une maniéere
non autorisée ou non approuvée. La responsabilité d’Abbott Medical dans le
cadre de la présente garantie se limite au remplacement de ses produits. La
présente garantie exclut et remplace toute autre garantie, implicite ou non,
y compris, mais sans limitation, toute garantie implicite de qualité
marchande ou d’adéquation a un usage particulier. Abbott Medical ne
pourra pas étre tenu responsable de toute perte indirecte ou accidentelle,
de tout dommage ou débours découlant directement ou indirectement de
I'utilisation du présent produit, dans des cas autres que ceux prévus par la
loi applicable. Abbott Medical n’accepte et n‘autorise aucune tierce
personne a accepter, en son nom, aucune responsabilité ou obligation
supplémentaire concernant toute perte, dommage ou débours en rapport
avec ce produit. Pour plus de détails, consulter la politique de garantie
compléte d’Abbott Medical disponible auprés d’Abbott Medical ou au dos de
la facture d’Abbott Medical.

Symboles

Les symboles ci-dessous et les symboles harmonisés figurent sur le produit
ou sur I'étiquette du produit. Pour consulter les symboles harmonisés, se
référer au glossaire des symboles universels a I'adresse https://
medical.abbott/manuals.

Symbole Description

STERILE | EO Stérilisé a I'oxyde d'éthyléne

Respecter le mode d’emploi sur
ce site Web

medical.abbott/manuals

Perkdb] anaope Cathéter d’ablation

www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

Cathéter d’ablation 3 teur d
|Contact Force Ablation Catheter| atheter dablation a capteur de

force
|<—> Longueur utile
—
o - Espacement
SE::xB Flectrodes
T 111
Cable recommandé

Conformité européenne, apposée
conformément a la Directive du

Conseil de I’'Union européenne
c € 2017/745 (NB 2797). Abbott
2797 Medical déclare par la présente

que ce dispositif répond aux
dispositions applicables de cette
réglementation.

@ Importateur

Unité de fabrication
R ATTENTION : conformément a la
ONLY |égislation fédérale américaine, ce
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Symbole

Description

dispositif ne peut étre vendu que
par un médecin ou sur
prescription médicale.

Identifiant unique de dispositif

Dispositif médical

Systéme de barriére stérile simple

SIENE

UATR.101

Marque de conformité
ukrainienne aux réglementations
techniques, ou 101 est
I'organisme d’évaluation.

0086

Evaluation de la conformité
au Royaume-Uni

:

Personne responsable au
Royaume-Uni

Pernctpauns MH & Pocsapasragsope
wwwnevacert.ru | info@nevacert.ru
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HR: Hrvatski

Ablacijski kateter Contact Force TactiCath™, Sensor

Enabled™

Upute za uporabu

Opis

Ablacijski kateter Contact Force TactiCath™, Sensor Enabled™ opremljen je
troosnim optickim senzorom sile ugradenim u distalni dio katetera koji
prenosi informacije o kontaktnoj sili do opreme TactiSys™ Quartz.

Ablacijski kateter Contact Force TactiCath™, Sensor Enabled™ sterilni je
kateter za jednokratnu upotrebu s osovinom od 7,5 F i distalnim dijelom od
8 F. Izraden je od termoplasti¢nog elastomera i elektroda od plemenitog
metala. Kateter je opremljen naprednim magnetskim senzorom sile.
Opremljen je priklju¢enim lumenom za tekuéine za otvaranje vodova na
vr$nom dijelu elektrode sa 6-otvora za ispiranje fiziolosSkom otopinom
tijekom postupka ablacije. Kod dvosmjernih i jednosmjernih katetera
zakrivljenos¢u vrha upravlja se putem upravljackog mehanizma smjestenog
na rudici na proksimalnom kraju katetera. Da biste namjestili zakrivljenost
distalnog vrha jednosmjernog katetera, pritisnite ili povucite pal¢anu
kontrolu na rucici. Da biste namjestili zakrivljenost distalnog vrha
dvosmjernog katetera, upotrijebite aktuator za savijanje katetera u bilo
kojem smjeru. Kateteri su dostupni u osam konfiguracija distalne
zakrivljenosti koje su navedene u tablici u nastavku. Tip zakrivljenosti
naveden je na oznaci katetera. Uredaj i pakiranje nisu izradeni od prirodnog

gumenog lateksa.

Tablica 1. Konfiguracije zakrivljenosti katetera

Vrsta katetera Zakrivljeni dio Broj modela
D A-TCSE-D

Jednosmjerni F A-TCSE-F
J A-TCSE-J
D-D A-TCSE-DD
F-F A-TCSE-FF

Dvosmjerni J-J A-TCSE-JJ
D-F A-TCSE-DF
F-J A-TCSE-FJ

Kateter se spaja na opremu TactiSys Quartz (PN-004 400) i, izravno ili
neizravno, na kompatibilni RF generator za kardijalnu ablaciju, irigacijsku
pumpu i sustav prikaza 3D mapiranja / kontaktne sile. Komponente
kompatibilnih sustava navedene su u nastavku. Informacije o upotrebi
potraZite u odgovarajuc¢im uputama za uporabu. Nemojte upotrebljavati ni
sa kojim drugim komponentama ili uredajima.

Tablica 2. Kompatibilni sustavi

Uredaj u sklopu
sustava

Nacin spajanja
(broj modela)

Softver sustava

Oprema Prikljucak s 19 kontakata s inacica 1.6.1.0ili
TactiSys™ Quartz ugradenim kabelom katetera novija

RF generator za  RF kabel opreme TactiSys™ Quartz inacica 1.0.4 ili
ablaciju za upotrebu s generatorom novija
Ampere™ Ampere™ (PN-004 515)

Tehnologija Priklju¢ak s 10 kontakata s inacica 17.1 ili
MediGuide™ ugradenim kabelom katetera novija
Irigacijska pumpa Komplet cijevi Cool Point™ (85785)  inacica 24 ili
Cool Point™ novija

Sustav mapiranja Ethernetski kabel s opremom inacica 2.0.1 ili
srca EnSite TactiSys™ Quartz ili kompletom novija
Precision™ modula Contact Force EnSite™

Modul Contact _ Priklju¢ak s 10 kontakata s

Force EnSite ugradenim kabelom katetera

Precision™

Sustav EnSite™ X  Ethernetski kabel s opremom sve inacice

EP

Modul Contact

Force EP sustava

TactiSys™ Quartz ili kompletom
modula Contact Force EnSite™
Priklju¢ak s 10 kontakata s

EnSite™ X ugradenim kabelom katetera
Opcionalno: magnetski produzni
kabel EnSite™ X s 10 kontakata
(A-ENS-MAGEXT-CBL)

Namjena

Ablacijski kateter Contact Force TactiCath™, Sensor Enabled™ namijenjen je
za elektrofizioloSko mapiranje srca i radiofrekvencijsku ablaciju.

Indikacije za upotrebu

Ablacijski kateter Contact Force TactiCath™, Sensor Enabled™ indiciran je za
upotrebu prilikom elektrofizioloskog mapiranja srca (stimuliranje i snimanje)
te, kada se upotrebljava zajedno s radiofrekvencijskim generatorom, za

iR GIAMERTeEadaeraventrikularnih aritmija u desnom i lijevom atriju,
TRATETTEr P BRI atrija.

Kontraindikacije

Kateter je kontraindiciran za:

= pacijente koji su imali ventrikulotomiju ili atriotomiju u prethodna Cetiri
tjedna jer nedavna operacija mozZe povecati opasnost od perforacije
pacijente s umjetnim zaliscima jer kateter moZe ostetiti protezu
pacijente s aktivnom sistemskom infekcijom jer to moze povedati rizik od
sréane infekcije
upotrebu na sréanim Zilama zbog rizika od ostecenja sréanih arterija
pacijente s miksomom ili trombom u srcu jer kateter moze nataloZiti
ugrusak
transseptalni pristup u pacijenta s meduatrijskim skretanjem ili zakrpom
jer otvor moZe ostati i proizvesti ijatrogeni atrijski Sant
retrogradni transaortni pristup u pacijenata na kojima je izvedena
zamjena aortnog zaliska
pacijente koji ne mogu primati heparin ili prihvatljivu alternativnu
terapiju koja bi omogucila postizanje odgovarajuce antikoagulacije.

Ciljna skupina pacijenata

Ablacijski kateter Contact Force TactiCath™, Sensor Enabled™ namijenjen je
za upotrebu na pacijentima sa supraventrikularnim aritmijama u desnom i
kompatibilna s vodeéim uvodnicama ili uvodnicama minimalnog unutarnjeg
promjera 8,5 F.

Ciljni korisnici

Ablacijski kateter Contact Force TactiCath™, Sensor Enabled™ moraju
upotrebljavati elektrofiziolozi koje je certificirao odbor ili specijalizanti
elektrofiziologije na obuci u potpuno opremljenom laboratoriju za
elektrofiziologiju.
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Upozorenja

Temperaturni senzor smjesten unutar elektrode zbog ucinka hladenja
irigacije elektrode fizioloskom otopinom necée odraZavati temperaturu ni
sucelja elektrode i tkiva ni samoga tkiva. Temperatura prikazana na
generatoru odgovara temperaturi ohladene elektrode, a ne temperaturi
tkiva. Temperaturni senzor sluZi provjeri prikladnosti brzine irigacijskog
protoka. Pad temperature elektrode prije zapocinjanja primjene RF
struje potvrduje pokretanje irigacije ablacijske elektrode fizioloSkom
otopinom. BiljeZenje temperature elektrode tijekom primjene RF struje
osigurava odrzavanje brzine irigacijskog protoka.

Vazno je pazljivo titrirati RF snagu. Prevelika RF snaga tijekom ablacije
moze dovesti do perforacije zbog naglog oslobadanja pare (,,steam
pop”).

Kontaktna sila vec¢a od 70 g ne mora poboljsati karakteristike stvaranja
lezija i moze povecati rizik od perforacije tijekom rukovanja kateterom.
U pacijenata koji su podvrgnuti septalnoj ablaciji pomoc¢nog puta
provodenja impulsa postoji rizik od potpunog atrioventrikularnog bloka,
sto zahtijeva implantaciju trajnog elektrostimulatora srca. Trajna
stimulacija moZe biti potrebna za pacijente koji kao rezultat RF ablacije
dozZivljavaju slucajne potpune atrioventrikularne blokove.

RF struja moZe Stetno utjecati na implantacijske elektrostimulatore srca i
implantacijske kardiovertere/defibrilatore (ICD). Vazno je:

— tijekom ablacije imati dostupne privremene vanjske izvore za
stimulaciju i defibrilaciju.

— privremeno reprogramirati sustav stimulacije na asinkroni nacin
rada u pacijenata koji su ovisni o elektrostimulatoru srca kako bi se
izbjegla preosjetljivost na Sumove

—  biti iznimno paZljiv prilikom ablacije u neposrednoj blizini elektroda
trajnog atrijskog ili ventrikularnog elektrostimulatora

— programirati terapije tahiaritmije ICD-a tijekom postupka ablacije u
nacin rada ,,OFF” (Isklju¢eno)

— nakon ablacije provesti kompletnu analizu implantacijskih uredaja
na svim pacijentima

Kombinacija intrakoronarnog smjestaja ablacijskog katetera i primjene RF
energije povezana je s infarktom miokarda.

Znacajno izlaganje rendgenskom zracenju moZe dovesti do akutne
radijacijske ozljede kao i do povisena rizika od somatskih i genetskih
ucinaka, kako kod pacijenata tako i kod laboratorijskog osoblja. Stoga se
kateterska ablacija smije provoditi samo nakon $to je potencijalnom
izlaganju zracenju povezanim s ovim postupkom posvec¢ena duzna
pozornost i tek nakon $to su poduzeti koraci da se to izlaganje
minimizira. Stoga se prilikom upotrebe ovoga uredaja kod trudnica mora
poduzeti velik oprez.

Prije upotrebe irigacije fizioloSkom otopinom u ovome postupku
provjerite ne dolaze li s otopinom i mjehuriéi zraka. Mjehurici zraka u
irigaciji fizioloSkom otopinom mogu uzrokovati embolus.

Kada se kateter upotrebljava u kombinaciji s uvodnicom i kako bi se
sprijecilo zacepljenje irigacijskog voda:

— lIzbjegavajte istovremenu primjenu velikog zakretnog momenta i
snaznog istezanja (povlacenja) na kateter dok se vrh katetera nalazi
u uvodnici u zakrivljenu poloZaju.

— Kada kateter povlacite natrag u uvodnicu, otpustite savijanje
(ispravite kateter).

Nemojte ponovo sterilizirati ni ponovo upotrebljavati kako bi se izbjegli
rizici od infekcije i neispravno funkcioniranje katetera.

Proksimalnu rucku i prikljucke kabela nemojte uranjati u tekucine; to
moze narusiti izvedbu funkcija ovisnih o elektri¢noj struji.

Znacajka mogucénosti savijanja katetera zamisljena je za rad u jednoj
ravnini kretanja. Pokusaji savijanja savitljivog dijela u druge ravnine (npr.
okomito na normalnu ravninu savijanja itd.) mogu dovesti do osteéenja
upravljackog mehanizma i narusavanja mogucnosti smjestanja vrha
katetera prema Zelji rukovatelja. Kateter nemojte upotrebljavati u
kombinaciji sa savitljivim vode¢im uvodnicama koje rade u vise ravnina
kretanja. Kateter nemojte upotrebljavati sa savitljivim uvodnicama koje
mogu ograniciti otklon vrha katetera upotrebom ru¢no upravljanih
hemostatskih ventila.

Prijavljeni su slucajevi odgodene pojave atrioezofagealne fistule (AEF)
povezani s postupcima radiofrekvencijske kateterske ablacije. Premda
rijetka, atrioezofagealna fistula (AEF) povezana je sa znatnim
morbiditetom i mortalitetom.

Kateter u kombinaciji s RF generatorom moze isporucivati veliku RF
snagu. Zbog nepravilnog rukovanja kateterom i neutralnom elektrodom,
a osobito prilikom rada s ovim uredajem, moze do¢i do ozljeda pacijenta
i rukovatelja. Tijekom isporuke energije pacijent ne smije doci u dodir s
uzemljenim metalnim povrsinama. RF kabele za pacijenta provedite tako
da ne dodu u dodir s pacijentom ili drugim kabelima.

Pratite primijenjenu kontaktnu silu tijekom postupka kako biste izbjegli
primjenu prekomjerne sile.

Materijali navedeni u nastavku po proizvodu mogu uzrokovati alergijske
reakcije ili reakcije preosjetljivosti. Osobe koje su alergi¢ne na njih mogu
dobiti alergijsku reakciju na ovaj proizvod. Prije upotrebe proizvoda na
pacijentu pacijenta bi trebalo informirati o materijalima koje proizvod
sadrzava te je potrebno s njim detaljno raspraviti o njegovoj povijesti
alergiia:

Peructpams MU 8 Pocanpassagsope

wwwnevacertru HiR@hestet ey |jepilo
— unutarnji elastomer

— polimer Kraton

—  Grilamid TR55

— PEBAX 4033

— PEBAX 3533

— PEBAX 55D

— PEBAX 72D

— PEBAX 7233

— prevlaka Pellethane 2363-90AE/Pellethane 2363-55D
— prevlaka Pellethane 65D
— prevlaka Pellethane 55D
— legura platine i iridija

—  poliimid

— silikon

— nehrdajudi Celik.

Mjere opreza

= Dugorocni rizici produZene fluoroskopije i izrade RF-om induciranih lezija
nisu ustanovljeni. Stoga se prilikom upotrebe ovoga uredaja kod
pretpubertetske djece mora poduzeti potreban oprez. Nadalje, omjer
rizika i koristi u asimptomatskih pacijenata nije istrazivan.

Kako bi se izbjegao tromboembolus, prilikom ulaska u lijevu stranu srca
tijekom ablacije treba se intravenozno davati heparin. Opéenito se
antikoagulacijska terapija mora pridrzavati ESC/AHA/ACC-a ili nekih
drugih dogovorenih smjernica koje uklju¢uju intravenozni heparin
tijekom postupaka ablacije lijevoga atrija te antikoagulaciju kroz
minimalno razdoblje nakon toga.

Kada se kateter upotrebljava s konvencionalnim sustavom
elektrofizioloskog laboratorija (pri éemu se polozaj vrha katetera
odreduje fluoroskopijom) ili s 3D navigacijskim sustavom, rukovanje
kateterom mora se provoditi pazljivo, osobito kada se on upotrebljava u
kombinaciji s dugom uvodnicom, kako bi se izbjeglo ostecenje,
perforacija ili tamponada srca. U slu¢aju da naidete na otpor, nemojte se
sluziti prevelikom silom za uvodenije ili izvlacenje katetera. Cvrstoc¢a vrha
nalaZe nuzan oprez kako bi se sprijecila perforacija srca. Ako je funkcija
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senzora sile aktivna, pratite primijenjenu silu kako biste izbjegli primjenu
prevelike sile.

Uvijek izravnajte vrh katetera prije umetanja ili izvlacenja.
Kako biste izbjegli zgrusavanje u lumenu katetera, uvijek odrzavajte

stalan irigacijski protok fizioloSkom otopinom.

Povisenje temperature ili impedancije (prekoracivanje postavljenih

ogranic¢enja) moze dovesti do prekida RF struje, a moze biti uzrokovano
karboniziranjem ili stvaranjem ugruska na vrhu katetera. U tom se
slucaju kateter mora izvudi, a vrh ocistiti od ugruska. Kada cistite vrSnu
elektrodu, pazite da vrsnu elektrodu ne svijate u odnosu na osovinu
katetera; svijanje moze ostetiti spoj vr$ne elektrode i olabaviti je. Prije
ponovnog uvodenja provjerite da irigacijski otvori nisu zacepljeni.

Prividna niska izlazna snaga, ocitanje visoke impedancije ili neispravan

rad RF opreme pri normalnim postavkama mogu ukazivati na lose
postavljene neutralne elektrode ili neispravnost strujnog vodica.
Nemojte povecavati snagu prije nego $to provjerite postoje li vidljiva

ostecenja ili neispravno postavljanje.
Procitajte upute za upotrebu proizvodaca neutralnih elektroda i

pridrzavajte ih se; upotrebljavajte neutralne elektrode koje ispunjavaju
zahtjeve normi ANSI/AAMI (HF18) ili ih premasuju.

Potrebna je osobita paznja prilikom ablacije u blizini struktura kao Sto su
sinusatrijski i atrioventrikularni ¢vorovi.
Prije upotrebe treba provjeriti integritet sterilnog pakiranja i katetera,

ukljucujuci i prikljucke. Ako je sterilno pakiranje osteéeno ili slu¢ajno
otvoreno, kateter nemojte upotrebljavati.

Kateter je namijenjen samo za jednokratnu upotrebu.
Kateter nemojte izlagati organskim otapalima kao $to je alkohol.
Elektrokirurgiju prati neodvojiv rizik od zapaljenja zapaljivih plinova i

drugih materijala. Moraju se poduzeti mjere opreza kako bi se sprijecio
ulazak zapaljivih materijala na mjesto elektrokirurskog zahvata. Kada se
upotrebljava RF energija, za Cis¢enje i dezinfekciju potrebno je, kada je
god mogucde, upotrebljavati nezapaljiva sredstva. Zapaljiva sredstva koja
se upotrebljavaju za Ciséenje i dezinfekciju, ili kao otapala ili ljepila,
moraju ispariti prije primjene visokofrekventnih struja u kirurgiji. Postoji
rizik od zadrZavanja zapaljivih otopina ispod pacijenta ili u tjelesnim
udubljenjima kao $to je pupak odnosno u tjelesnim Supljinama kao sSto je
rodnica. Sve tako zadrZane tekucéine moraju se pobrisati prije upotrebe
kirurske opreme koja upotrebljava visokofrekventnu struju. Neki se
materijali, npr. pamuk i gaza, kada su zasi¢eni kisikom mogu zapaliti
iskrama koje u normalnoj upotrebi stvara visokofrekventna kirurska
oprema.

Elektromagnetske smetnje koje stvara kateter kada se upotrebljava u

kombinaciji s RF generatorom tijekom normalnog rada mogu Stetno
djelovati na rad druge opreme.

Elektrode i sonde za praéenje te stimulirajuci uredaji mogu postati

provodnici visokofrekventne struje. Rizik od opeklina moze se smanijiti,
ali ne i iskljuditi, postavljanjem ovih elektroda i sonda Sto dalje od mjesta
ablacije i neutralne elektrode. Zastitne impedancije mogu smanjiti rizik
od opeklina i omoguciti neprestano pracenje elektrokardiograma tijekom
isporuke energije. Preporucuje se upotrebljavati sustave pracenja koji
imaju ugradene naprave za ogranic¢avanje visokofrekventnih struja, a
preporucuje se i ne upotrebljavati iglicne elektrode za praéenje.

Ako generator ne prikazuje temperaturu, provjerite je li u generator

priklju¢en odgovarajuci kabel. Ako se temperatura i dalje ne prikazuje,
mozda je doslo do kvara sustava pracenja temperature koji se prije

primjene RF energije mora popraviti.

Prije upotrebe provjerite jesu li irigacijski otvori potpuno funkcionalni i
prolazi li fizioloska otopina kroz kateter.

Redovito pregledavajte i provjeravajte rad kabela i dodatnog pribora.
Cuvajte na hladnom i tamnom mjestu.

Oprez

= Nemojte pokusavati upotrebljavati ovaj uredaj prije nego sto detaljno
procitate i shvatite odgovarajuée upute za uporabu.

Nuspojave

Sljedece nuspojave zabiljeZzene su kod zahvata s kateterskom ablacijom:

zracna embolija

reakcija na anesteziju

fistula desnog atrija u aortu
aritmija, bradikardija i
tahikardija

arteriovenska fistula
asimtpomatski embolusi mozga
(ACE)
perforacija/tamponada srca
sr¢ana tromboembolija
cerebrovaskularni incident ili
udar / mozdana kap

bolovi / neugoda u prsima
disekcija koronarne arterije
spazam koronarne arterije
tromboza/okluzija koronarne
arterije

kasalj

PerncrpalmsMil 5 Pocsapassansope

weneReen T FRREIFIET I plantacijskog

kardiovertera, defibrilatora ili
trajnih vodica stimulatora
endokarditis
opeklina/ozljeda/upala jednjaka
zatajenje srca/pumpanja
hemotoraks

hipotenzija

imunoloska reakcija, ukljucujuéi
anafilaksiju

povecana razina kreatin-
fosfokinaze (CPK)

infekcije

razderotina

curenje zraka ili krvi u pluca ili
druge organe zbog perforacije
fistula lijevoga atrija u jednjak
jako krvarenje koje zahtijeva
kirursku obradu ili transfuziju ili
dovodi do hospitalizacije

RF ablacija

Za RF ablaciju kateter mora biti spojen na odgovarajuce ulazne prikljuc¢ke na
opremi TactiSys™ Quartz, koja se zatim spaja na RF generator. Vise
informacija potrazite u korisnickom priruc¢niku za opremu TactiSys™ Quartz.
Kako bi se zatvorio strujni krug, na ulaz referentne elektrode generatora
mora se spojiti jedna neutralna elektroda. Impedancija strujnog kruga prije
RF ablacije mora biti priblizno 100 oma. Provjerite prikazuje li generator
nakon s$to se kateter uvede u pacijenta i prije primjene RF energije

temperaturu blisku tjelesnoj temperaturi.
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infarkt miokarda

opstrukcija, perforacija ili
ostecenje krvoZilnog sustava
bol u ledima/slabinama
perikarditis

perikardijalni izljev

osStecenje ositnog Zivca,
ukljucujudi dijafragmalnu
paralizu

pleuralni izljev

upala pluéa

pneumotoraks
pseudoaneurizma

pluéni edem

plué¢na embolija

pluéna hipertenzija

disekcija pluéne vene

tromb pluéne vene

radijacijska ozljeda
respiratorna depresija /
dispneja / hipoksija

opekline na kozi

teska stenoza pluéne vene (PV)
(> 70 %) ili potpuna okluzija PV,
¢ak i u odsustvu simptoma
sindrom disfunkcije lijeve sr¢ane
komore

tamponada koja potencijalno
zahtijeva kirursku obradu
povecanje temperature ili
vrudica

tranzitorni ishemicni napad
(TIA)

tromboembolija

tromboza

nehoti¢an potpuni ili nepotpuni
AV, sinusni ¢vor ili drugi blok ili
osStecenje srca

ozljeda vagalnog Zivca,
ukljucujuéi gastroparezu
oStecenje zalistaka

vaskularno krvarenje / lokalni
hematomi / krvni podljev
vazovagalne reakcije
ventrikularna tahiaritmija
volumensko preoptereéenje.



Rad generatora

Ispravno spajanje katetera na generator i detaljne upute o radu generatora
prilikom RF ablacije potrazite u korisnickom priru¢niku opreme TactiSys™
Quartz i u relevantnom priru¢niku RF generatora.

Parametri primjene RF ablacije razlikovat ¢e se ovisno o mjestu ablacije,
specificnim uvjetima prisutnima u svakom postupku te upravljackom sklopu
RF generatora. Preporuceni parametri primjene RF-a navedeni su u tablici
parametara u dijelu Primjena RF struje. Uvijek pratite rast temperature i
impedancije prilikom upotrebe ablacijskog katetera Contact Force
TactiCath™, Sensor Enabled™.

Upute za uporabu

Pridrzavajte se ovih uputa za upotrebu i korisnickog priru¢nika opreme
TactiSys™ Quartz kada upotrebljavate ablacijski kateter Contact Force
TactiCath™, Sensor Enabled™ zajedno s opremom TactiSys™ Quartz.

UPOZORENIJE: ne upotrebljavajte kateter ako ne radi ispravno. Posebna
se pozornost mora posvetiti provjeri funkcioniranja irigacije i mehanizma
savijanja vrha.

Priprema katetera za upotrebu
1. U velikoj centralnoj Zili (npr. u femoralnoj veni) uspostavite vaskularni
pristup asepticnim tehnikama.
2. lzvadite kateter iz pakiranja i stavite ga u sterilan radni prostor. Detaljno
provjerite cjelovitost i opce stanje elektroda i katetera.

3. Spojite elektricni prikljucak katetera s 19 kontakata u elektri¢nu uti¢nicu
opreme TactiSys™ Quartz.

4. Uklonite zastitnu kapicu optickog prikljucka i spojite opticki prikljucak
katetera u opticku uti¢nicu. Prikljucke ili kontakte ne spajajte na silu jer
bi moglo dodi do ostecenja spojeva.

OPREZ: pazljivo poravnajte opticki priklju¢ak s optickom uti¢nicom
opreme TactiSys™ Quartz pa cvrsto pritisnite kako biste osigurali
Cvrst i siguran spoj.

5. Upotrijebite 10-pinski priklju¢ak za spajanje na sustave za navigaciju i
smjestanje.
—  Na sustavu MediGuide™ spojite na priklju¢ak katetera
MediGuide™, Sensor Enabled™.

—  Na sustavu EnSite Precision™ spojite na prikljucak
EnSite Precision™, Sensor Enabled™.

—  Na EP sustavu EnSite™ X izravno spojite pojacalo EnSite™ X s
pomocu integriranog kabela ili, ako je potrebna dodatna duljina
kabela, upotrijebite opcionalni magnetski produzni kabel.

6. Ukljucite generator i opremu TactiSys™ Quartz i pokrenite irigacijsku
pumpu. Provjerite je li pumpa spojena na RF generator. Potpuni opis
postavljanja i komunikacije generatora i pumpe potrazite u korisnickom
priru¢niku RF generatora.

7. Spojite opremu TactiSys™ Quartz na RF generator.

8. Spojite irigacijsku cijev na Luerovu spojnicu katetera. Mozete
upotrijebiti i 3-smjerni zaporni ventil.-

OPREZ: provijerite je li prikljucak dobro u¢vricen na irigacijsku
pumpu.

9. Fizioloskoj otopini za infuziju dodajte heparin u skladu s
antikoagulacijskim stanjem pacijenta.

10. Isperite irigacijsku cijev visokom brzinom protoka kako biste provjerili
da se u sustavu cijevi katetera nije zadrzao zrak. Provjerite jesu li svi
prikljucci za irigaciju otvoreni.

11. Kada svi mjehuriéi zraka nestanu iz katetera, osigurajte protok od
minimalno 2 ml/min tijekom ¢itavog postupka kako bi se sprijecilo
zgrusavanije i/ili zacepljenje irigacijskih otvora na vrhu katetera.

12. Savijte kateter u jedan ili oba smjera savijanja prije umetanja. Nemojte
povlaciti Luerove spojnice ili prikljucke za fiziolosku otopinu.

— Kada se radi o jednosmjernom kateteru, guranje pal¢anog vijka
prema naprijed dovodi do savijanja distalnog dijela katetera.-
Kada se palcani vijak povuce unatrag, distalni se dio katetera
ispravlja. Prema potrebi, prilagodljivim regulatorom napetosti
prilagodite napetost upravljanja. Izvan pakiranja regulator se
nalazi u blokiranom poloZaju.

NAPOMENA: prema potrebi se napetost rucke jednosmjernog
katetera moze namijestiti prilagodljivim regulatorom napetosti.-
Rukovatelj moze prilagoditi napetost ili deblokirati okretanjem
prilagodljivog regulatora napetosti. Budite oprezni prilikom
okretanja prilagodljivog regulatora napetosti jer prejako okretanje
moZe dovesti do gubitka kontrole nad napetoscu.

—  Na dvosmjernom kateteru povlacenje jedne strane mehanizma
za savijanje iz neutralnog polozaja prouzrocit ¢e savijanje
katetera u tu stranu.- Guranje mehanizma natrag u neutralan
poloZaj izravnat ¢e kateter. Na asimetri¢nim krivuljama veca c¢e
krivulja imati malo ispupéenje na mehanizmu savijanja radi
jednostavne procjene vrste krivulje.

mfﬁfﬂ?ﬁﬁ%ﬁﬁ@}mENA: dvosmjerna rucka ima na sebi jedan prilagodljivi
: g t1ator napetosti koji rukovatelju omogucuje normalnu upotrebu
aktuatora i savitljivog dijela u slobodnom stanju, kao i podesavanje
napetosti kojom ¢ée se aktuator i savitljivi dio prema potrebi
blokirati.- Koli¢ina trenja povecava se okretanjem regulatora u
smjeru kazaljke na satu dok ne dode u potpuno pozitivan (+)

polozaj.

UPOZORENIJE: Provjerite je li napetost dovoljna za zadrzavanje
krivulje kada je kateter savijen. Nedovoljna napetost moze
umanijiti stabilnost katetera.

Smjestanje katetera

1. Provjerite je li neutralna elektroda ispravno postavljena na tijelo
pacijenta i spojena na RF generator. Samo se jedna neutralna elektroda
treba upotrebljavati za ablaciju kod preporucenih postavki ablacije u
tablici opc¢ih preporuka u dijelu Preporuéeni parametri za primjenu
RF-a.

2. Prije uvodenja provjerite je li kateter u neutralnom (ravnom) polozaju.
Budite oprezni kada prvi put pomicete kateter kroz uvodnicu kako biste
provjerili kompatibilnost uvodnice i katetera.

UPOZORENIJE: upotrebljavajte iskljucivo savitljivu ili nesavitljivu
vodecéu uvodnicu minimalnog unutarnjeg promjera 8,5 F.

3. Da bi se izbjeglo zacepljivanje irigacijskih vodova, kateter se mora
neprestano irigirati dok se nalazi u vaskulaturi. Irigacija se moze
prekinuti tek nakon vadenja katetera iz tijela.

4. Primijenite vaskularni pristup za umetanje katetera. Lijevoj strani srca
pristupajte samo transseptalnom punkcijom.

UPOZORENIJE: kako bi se osigurala ispravna upotreba senzora sile,
vrh distalnog dijela katetera i dvije dodatne elektrode trebali bi se
nalaziti izvan vodece uvodnice.

UPOZORENIJE: kako bi se osigurala ispravna upotreba signala
intrakardijalnog elektrograma, vrh distalnog dijela katetera i sve
elektrode moraju se nalaziti izvan vodece uvodnice.

UPOZORENIJE: prilikom upotrebe savitljivih uvodnica vrh uvodnice
mora biti ravan kod uvodenja vrha katetera. Ablacijski kateter
Contact Force TactiCath™, Sensor Enabled™ moze se ostetiti tijekom
savijanja koje je okomito na ravninu savijanja katetera, pa se
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ravnina savijanja katetera treba poravnati s ravninom savijanja
savitljive uvodnice.

5. Uvedite kateter do ciljnog podrucja. Kateter se od periferne krvne Zile
do Zeljenog endokardijalnog poloZaja mora provesti uz navodenje
fluoroskopijom. Kako biste ga pravilno smjestili, posluZite se
fluoroskopijom i elektrogramima.

6. Upotrijebite mehanizam savijanja za postavljanje vrha katetera u
ispravan polozaj.

UPOZORENIE: pretjerano savijanje ili uvijanje katetera moze ga
ostetiti. Rucno savijanje distalne krivulje moZe utjecati na radne
karakteristike katetera i irigacijski protok i moZe prouzro¢iti
ozljede pacijenta.

OPREZ: u kateteru nemojte upotrebljavati kontrastnu tekucinu.

Primjena RF struje
1. Stabilnost katetera treba se provijeriti prije RF ablacije (kontaktna sila od
priblizno 20 grama s apsolutnim minimumom od 10 grama).

Tablica 3. Parametri kontaktne sile

Parametar Preporuceni parametri kontaktne
sile

Ciljna kontaktna sila Prosjecno 20 g (10—-30g)

Apsolutno minimalna kontaktna sila 10g

Minimalni integral vremena sile (FTI™) 400 gs

UPOZORENIJE: Kontaktna sila veca od 70 g ne mora poboljsati
karakteristike stvaranja lezija i moZe povecati rizik od perforacije tijekom
rukovanja kateterom.

2. Provjerite postoji li komunikacija izmedu irigacijske pumpe i RF
generatora.

3. Provjerite je li protok irigacijske pumpe postavljen na brzinu navedenu
u tablici u nastavku s odgovarajuéim postavkama za isporuku snage.
Preporucuje se povecati protok irigacije na vecu brzinu protoka
3 sekunde prije pokretanja isporuke RF energije i zadrzati tu visu brzinu
protoka 3 sekunde nakon zavrSetka primjene energije.

Tablica 4. lIrigacija

Korak Preporucen minimalni irigacijski
postupka protok

Mapiranje i manipulacija 2 ml/min

Ablacija (snaga <30 W) 17 ml/min

Ablacija (snaga >30 W) 30 ml/min

Razine snage preko 30 W smiju se primjenjivati kada se transmuralne lezije
ne mogu postici pri niZim razinama energije.

UPOZORENIJE: primjena RF energije snage vece od 30 W povezana je s
vecim izgledima za pojavu ¢ujnih naglih oslobadanja pare (,,steam pop”).
Veca snaga smije se upotrebljavati samo kada se oéekivani rezultat ne
moZe postici pri niZim postavkama snage.

4. Provijerite iznosi li impedancija sustava priblizno 100 oma nakon
pokretanja RF struje.

5. Postavite pocetnu razinu snage i ogranic¢enje poc¢etne temperature u
skladu s preporucenim uvjetima navedenim u tablici opéih preporuka u
dijelu Preporuceni parametri za primjenu RF-a.

6. Pokrenite isporuku RF energije i provjerite povecava li se brzina protoka
irigacijske pumpe pravilno do brzine protoka preporucene u tablici
opcih preporuka u dijelu Preporuceni parametri za primjenu RF-a.

7. Ako leziju stvarate povlacenjem, kateter pomicite linijski tako da se na
jednom mjestu ne nalazi dulje od 60 sekundi.

8. Kako biste tijekom ablacije prepoznali nedostatnu irigaciju, pratite
temperaturu vrha katetera. Prikaz impedancije na RF generatoru pratite
prije, tijekom i nakon isporuke RF energije. Zamijeti li se tijekom
isporuke RF energije iznenadan porast impedancije koji ne prelazi
prethodno zadano ogranicenje, ru¢no prekinite isporuku energije.

NAPOMENA: temperatura predstavlja samo temperaturu vr$ne
elektrode i ne odrazava temperaturu tkiva.

9. U slucaju naglog oslobadanja pare (,,steam pop”), automatskog
isklju¢ivanja generatora, naglog porasta temperature ili impedancije ili
obavijesti o zacepljenju na pumpi, prekinite isporuku RF energije.
Izvadite kateter i vizualno pregledajte postoje li ugrusci, je li doslo do
karbonizacije ili drugih neispravnosti.

—  lzvucite kateter i oCistite sve ugruske s vrha elektrode. Ako
postoje, pazljivo prebrisite vrini dio jastucicem sterilne gaze
natopljenim sterilnom otopinom.

UPOZORENIJE: vr$nu elektrodu nemojte trljati ni svijati. Moze
doc¢i do ostecenja spoja vrha elektrode i popustanja vrha
elektrode.

—  Prije ponovnog umetanja uvjerite se da irigacijski vod i otvori

nisu zacepljeni ispiranjem katetera pri velikoj brzini protoka.
Peructpamis MY 8 Pocanpasragsope

www.nevacert.ru | info@nev
G ZORENIE: nemojte nastaviti s upotrebom katetera ako su
otvori i dalje zacepljeni ili ako irigacija ne funkcionira ispravno.

10. Nakon isklju¢ivanja RF struje brzina irigacije mora se vratiti na brzinu od
2 ml/min na irigacijskoj pumpi.

11. Snaga se moZe povecati prema potrebi od pocetne postavke do
maksimalne postavke (30 W) radi stvaranja ucinkovite lezije.
Intrakardijalni elektrogrami i impedancija moraju se procijeniti prije
promjene postavke snage. Buduci da postoji mogucnost veée
ucestalosti naglog oslobadanja pare (,,steam pop”) pri razinama snage
vecim od 30 W, snaga se smije povecati samo ako se pri niZoj razini
energije ne ostvaruju planirani rezultati.

12. Ako se dosegne pocetna postavka temperature, ali ne i postavljena
snaga, postavka temperature moze se povecati na maksimalnu postavku
(50 °C). Intrakardijalni elektrogrami i impedancija moraju se procijeniti
prije promjene postavke temperature.

13. Kada postupak zavrsi, kateter stavite u neutralan polozaj (ravni) prije
vadenja katetera iz pacijenta.

14. Nakon upotrebe odloZite proizvod i pakiranje u otpad u skladu s
bolni¢kim, administrativnim i/ili propisima lokalne samouprave. Upute
za upotrebu mogu se reciklirati.

Preporuceni parametri za primjenu RF-a

Tablica 5. Opce preporuke

Ablacija atrija

Preporucen raspon snage 10 W do 30 W*

Kontaktna sila Ciljno 20 g uz minimalno 10 g12:3
Pracenje temperature 37 do 50 °C**

Brzina irigacijskog protoka tijekom 17 ml/min do 30 ml/min

primjene RF-a

* Razine snage preko 30 vata smiju se upotrebljavati kada se transmuralne
lezije ne mogu postici pri niZim razinama energije. Za postavke snage > 30
W preporucena brzina irigacijskog protoka je 30 ml/min.

** Temperatura prikazana na generatoru ne predstavlja temperaturu tkiva
ni temperaturu sucelja elektrode i tkiva.

1 TOCCATA: Reddy V, Shah D, Kautzner J, Schmidt B, Saoudi N, Herrera C, et
al. The Relationship between Contact Force and Clinical Outcome during
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Tablica 5. Opce preporuke

Ablacija atrija

Radiofrequency Catheter Ablation of Atrial Fibrillation in the TOCCATA
study. Heart Rhythm. 2012;9:1789-95

2 EFFICAS I: Neuzil P, Reddy VY, Kautzner J, et al. Electrical reconnection
after pulmonary vein isolation is contingent on contact force during initial
treatment: results from the EFFICAS | study. Circ Arrhythm Electrophysiol.
2013; 6(2):327-33

3 EFFICAS II: Kautzner J, Neuzil P, Lambert H, et.al. Optimization of catheter
contact force improves outcome of pulmonary vein isolation for
paroxysmal atrial fibrillation. Europace. 2015 Aug;17(8):1229-35

UPOZORENIJE: primjena vece snage povezana je s ve€om vjerojatno$éu
cujnog naglog oslobadanja pare (,steam pop”). Ve¢a snaga smije se
upotrebljavati samo u posebnim uvjetima i samo kada se ne moze postici
dobra kontaktna sila.

UPOZORENIJE: kontaktna sila vec¢a od 70 g ne mora poboljsati
karakteristike stvaranja lezija i moZe povecati rizik od perforacije tijekom
rukovanja kateterom.

NAPOMENA: kod ablacije radi undulacije ovisne o istmusu primjena snage
vece od 30 vata i sve do najviSe 50 vata smije se upotrebljavati samo ako se
blokada provodenja ne moze postici pri nizim razinama snage.

Prijavljivanje Stetnih dogadaja

Ako tijekom upotrebe ovog proizvoda posumnjate na to da se dogodio
ozbiljan Stetni dogadaj, prijavite ga proizvodacu. Kupci iz Europske unije
ozbiljan Stetni dogadaj prijavljuju nacionalnom nadleznom tijelu i
proizvodacu.

Nacin isporuke

Ablacijski kateter Contact Force TactiCath™, Sensor Enabled™ steriliziran je
etilen-oksidom te se isporucuje sterilan, za jednokratnu upotrebu, pod
uvjetom da je pakiranje neotvoreno i neosteceno.

Radne znacajke

Ablacijski kateter Contact Force TactiCath™, Sensor Enabled™ izraden je za
lakse izvodenje elektrofizioloskog mapiranja sréanih komora i za prijenos
radiofrekvencijske (RF) struje do elektrode na vrhu katetera u svrhu
intrakardijalne ablacije. Kod ablacije ovaj se kateter upotrebljava u
kombinaciji s RF generatorom, irigacijskom pumpom i disperzivnim
elektrodnim jastuci¢em (neutralnom samoljepivom elektrodom). Ablacijski
kateter Contact Force TactiCath™, Sensor Enabled™ kompatibilan je s
vodecim uvodnicama ili uvodnicama minimalnog promjera 8,5 F.

Sazetak klinickih podataka

Sazetak sigurnosti i klini¢ke ucinkovitosti ovog uredaja dostupan je na web-
mjestu https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Uredaj potraZite s pomocu
jedinstvenog identifikacijskog broja proizvoda (UDI-DI) koji se nalazi na
vanjskom pakiranju proizvoda.

Klinicke koristi

Ablacijski kateter Contact Force TactiCath™, Sensor Enabled™ ublazava
aritmije i pratece simptome povezane sa supraventrikularnim tahikardijama
(SVT), ukljucujuci ibrilaciju atrija (AF). Ta se korist mjeri akutnim uspjehom
postupka i izostankom ponovne pojave aritmije tijekom 6 mjeseci (SVT) ili
12 mjeseci (AF).

Vijek trajanja uredaja

Vijek trajanja ablacijskog katetera Contact Force TactiCath™, Sensor
Enabled™ jest navedeni rok upotrebe.

Odlaganje u otpad

Ablacijski kateter Contact Force TactiCath™, Sensor Enabled™ i sav pribor
moraju se odgovarajuce klasificirati kao bioloSka opasnost i odloZiti u otpad
u skladu s primjenjivim postupcima ustanove te lokalnim i drzavnim
zakonima i propisima.

Jamstvo

Tvrtka Abbott Medical jamd¢i da njezini proizvodi prilikom normalne upotrebe
nece imati nikakve manjkavosti povezane s materijalom ili izradom. Trajanje
ovog jamstva ne premasuje ,Expiration” (Rok trajanja) naveden na bilo kojoj
oznaci proizvoda. Ovlastena upotreba i odobreni nacini primjene svakog od
nasih proizvoda opisani su u odgovarajuc¢im ,Uputama za uporabu” koje se
isporucuju uz svaki proizvod. Tvrtka Abbott Medical odrice se svake
odgovornosti za upotrebu proizvoda na nacin koji nije ovlasten ili odobren.
Odgovornost tvrtke Abbott Medical prema ovom jamstvu ograni¢ena je na
zamjenu njezinih proizvoda. Ovo jamstvo iskljuuje i zamjenjuje sva druga
jamstva, bilo izricita ili podrazumijevana, ukljucujuéi, izmedu ostalog, sva
podrazumijevana jamstva utrzivosti ili prikladnosti za odredenu svrhu. Tvrtka
Abbott Medical odrice se svake odgovornosti za sve slucajne ili posljedicne
EndiilEyEiekenliigEkove koji su izravno ili neizravno uzrokovani upotrebom
SYEESIBIVEEAIBE kako je izritito odredeno relevantnim zakonom. Tvrtka
Abbott Medical ne preuzima ni ne ovlas¢uje nijednu drugu osobu da u
njezino ime preuzme nikakvu drugu ili dodatnu odgovornost za gubitak,
Stetu ili troSak povezan s ovim proizvodom. Vise informacija potraZite u
cjelovitom tekstu jamstva koji moZete dobiti od tvrtke Abbott Medical ili
pronadi na poledini racuna koji je izdala tvrtka Abbott Medical.

Simboli

Simboli u nastavku i uskladeni simboli mogu se pronadi na proizvodu te na
naljepnici proizvoda. Za uskladene simbole pogledajte univerzalni rje¢nik
simbola na stranici https://medical.abbott/manuals.

Simbol Opis

STER".E Eo Sterilizirano etilen-oksidom

Slijedite upute za upotrebu s ovih

medical-abbott/manuals internetskih stranica

Ablacijski kateter
|Contact Force Ablation Catheter| Ablacijski kateter Contact Force
|(—) Korisna duZzina
—
- — Razmak
H:xéa Flektrode
T 111
Preporuceni kabel
Oznaka sukladnosti s europskim
c € normama, dodana sukladno
2797 relevantnim odredbama
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Simbol

Opis

Uredbe Europskog vijeca
2017/745 (NB 2797). Ovime
tvrtka Abbott Medical izjavljuje
da je ovaj proizvod u skladu s
relevantnim odredbama te
uredbe.

X

Uvoznik

Proizvodni pogon

OPREZ: saveznim zakonom
Sjedinjenih Americkih Drzava
propisano je da se ovaj uredaj
smije prodavati samo od strane ili
po nalogu lije¢nika.

Jedinstvena identifikacijska
oznaka proizvoda

Medicinski proizvod

Sustav jedne sterilne barijere

Ukrajinska oznaka uskladenosti s
tehnickim propisima, u kojoj 101
oznacava tijelo za ocjenjivanje.

Ocjena sukladnosti za
Ujedinjenu Kraljevinu

5 &5 (@ UL g 78

Odgovorna osoba u Ujedinjenoj
Kraljevini

Pernctpauns MH & Pocsapasragsope
wwwanevacert.ru | info@nevacert.ru
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HU: Magyar

TactiCath™ Contact Force Sensor Enabled™

ablacios katéter

Hasznalati Gtmutaté

Leiras

A TactiCath™ Contact Force Sensor Enabled™ abldcids katéter triaxialis
optikai er6hatéds-érzékelSvel van ellatva, amely a katéter disztélis
szakaszaban helyezkedik el, és kontakter6adatokat tovabbit a TactiSys™
Quartz berendezésnek.

A TactiCath™ Contact Force Sensor Enabled™ abldcios katéter steril, egyszer
hasznalhaté katéter, 7,5 F atmérGjli szarral és 8 F atmérgji disztalis résszel. A
katéter termoplasztikus elasztomerekbdl és nemesfém elektrédokbdl
készilt, és ujfajta, er6hatas- és magneses érzékelével rendelkezik. A
hatluku-csucselektrod nyilt csatornaihoz egy folyadék bejuttatasara szolgald
lumen csatlakozik, az ablacids eljaras soran térténé sdoldatos oblités
céljabol. A csucs gorbilete a kétiranyu-és-egyiranyu katéterek esetén is a
katéter proximalis végén talalhatd fogantyl vezérlészerkezetével
szabalyozhatd. Az egyirdnyu-katéter disztalis csiicsanak gorbiletét a
fogantyun taldlhaté tolégomb elGretoldsaval vagy hatrahlizasaval
szabalyozhatja. A kétirdnyu-katéter disztalis csicsanak gorbuletét a hajlitdkar
segitségével szabdlyozhatja mindkét irdnyban. A katéterek az alabbi
tablazatban felsorolt nyolc kiilonb6z6 disztalis gorbileti konfiguraciéban
érhetdk el. A gorblilet a katéter cimkéjén van feltlintetve. Az eszkoz és a
csomagolas nem természetes latexgumi felhaszndlasaval készult.

tdblazat 1. Katétergorbileti konfiguracidk

Katéter tipusa Gorbiilet Tipusszam
D A-TCSE-D

Egyiranyu F A-TCSE-F
J A-TCSE-J
D-D A-TCSE-DD
F-F A-TCSE-FF

Kétiranyu J-J A-TCSE-JJ
D-F A-TCSE-DF
F-J A-TCSE-FJ

A katéter a TactiSys Quartz (PN-004 400 tipusu) berendezéshez
csatlakoztathatd, valamint kozvetve vagy kozvetlenil kompatibilis RF
szivablacids generatorhoz, 6blitépumpahoz és 3D-s térképezd, ill.
kontakterg-megjelenit6 rendszerhez. A kompatibilis rendszerésszetevék az
alabbi tablazatban lathatdk. Haszndlatukrél a megfelel§ hasznalati utasitas
nyujt tajékoztatast. Ne haszndlja mas komponenssel vagy eszkozzel.

tablazat 2. Kompatibilis rendszerek

Rendszereszk6z  Csatlakozo Rendszerszoftver
(tipusszam)

TactiSys™ Quartz Integralt katéteres kabel 19 tls 1.6.1.0-s vagy

készllék csatlakozdja Ujabb verzié

Ampere™ RF TactiSys™ Quartz RF kabel Ampere™ 1.0.4-es vagy

ablacios (PN-004 515 tipusu) generatorhoz Ujabb verzio
generator

MediGuide™ Integralt katéteres kabel tiztls 17.1-es vagy
technoldgia csatlakozdja Ujabb verzid
Cool Point™ Cool Point™ cs6készlet (85785) 24-es vagy Ujabb
oblitépumpa verzié

EnSite A TactiSys™ Quartz berendezéshez ~ 2.0.1-es vagy
Precision™ vagy az EnSite™ Contact Force Ujabb verzio

Cardiac Mapping
System

EnSite
Precision™
Contact Force
modul

modulkészlethez mellékelt Ethernet-
kabel

Integralt katéteres kabel tiztls
csatlakozdja

EnSite™ X EP
rendszer

EnSite™ X EP

System Contact

A TactiSys™ Quartz berendezéshez
vagy az EnSite™ Contact Force
modulkészlethez mellékelt Ethernet-
kabel

Osszes verzio

Force modul Integrélt katéteres kabel tizt(is
csatlakozdja
Opcionalis: Magneses hosszabbitd
10 tlis EnSite™ X kdbel (A-ENS-
MAGEXT-CBL)

Rendeltetés

A TactiCath™ Contact Force Sensor Enabled™ abléciés katéter a sziv
elektrofiziologiai térképezésére és radidfrekvencias ablacidra szolgal.

Felhasznalasi javallatok

Hriln a0 fadtael Force Sensor Enabled™ ablacids katéter a sziv
IEREEHLIBISEa e ke pezésére (stimulacidra és felvételre), illetve
radidfrekvencias generatorral egyttt alkalmazva a jobb és bal pitvari
szupraventrikuldris ritmuszavarok (beleértve a pitvarfibrillaciot is) kardialis
ablaciéval torténd kezelésére szolgal.

Ellenjavallatok

A katéter ellenjavallt a kovetkez6 esetekben:

Olyan betegeknél, akiknél a megel6z6 négy hét soran ventriculotomia

vagy atriotomia tortént, mivel a kdzelmultban végzett mitét
megnovelheti a perforacié kockazatat.

mbillentyit.

novelheti a kardialis infekcié kockézatat.

miatt.

mivel a katéter embolizaciét okozhat.

Mibillentytivel é16 betegeknél, mivel a katéter kdrosithatja a

Aktiv szisztémas fert6zésben szenvedd betegeknél, mivel ez a betegség
Koszoruereket érinté beavatkozasnal, a szivkoszoruér-sériilés veszélye
Olyan betegeknél, akiknek intrakardialis trombusuk vagy myxomajuk van,

Transzszeptalis beavatkozdskor olyan betegek esetében, akiknél pitvarok

kozti terelSfolt vagy folt van betltetve, mivel a nyildas megmaradhat, és
iatrogén pitvari sontot eredményezhet.

Retrograd transzaortikus megkozelitésnél olyan betegek esetében,

akiken korabban aortabillenty(i-cserét hajtottak végre.
Olyan betegeknél, akik nem kaphatnak heparint vagy mas, megfelel6
alvaddsgatlast biztosito szert.

Célzott betegcsoport

A TactiCath™ Contact Force Sensor Enabled™ ablécids katéter jobb vagy bal
pitvari szupraventrikularis ritmuszavarokkal (beleértve a pitvarfibrillaciot is)
klizd6 betegek esetében hasznalhato, akiknek érrendszeri anatémidja

kompatibilis a legaldbb 8,5 F belsé atmérgjii bevezetSkkel vagy hlvelyekkel.

Felhasznaloéi célkozénség

A TactiCath™ Contact Force Sensor Enabled™ abldcids katétereket teljes
mértékben felszerelt, m(ikodé elektrofizioldgiai laboratériumban,
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szakvizsgaval rendelkez6 vagy képzésben részt vevd elektrofizioldgusok
hasznalhatjak.

Figyelmeztetések

Az elektrédban levé hémérséklet-érzékeld az elektréd séoldatos
Oblitésének h(it6 hatdsa miatt nem az elektréd-szévet érintkezés vagy a
szovet hGmérsékletét tiikrozi. A generdtoron megjelenitett
hémérsékletérték a leh(itott elektréd h6mérséklete, nem pedig a
szoveté. A hémérséklet-érzékelS arra szolgal, hogy ellenérizhets legyen,
kielégit6-e az 6blit6folyadék dramlasi sebessége. Az elektrod
hémérsékletének RF aramleadas megkezdése el6tti csokkenése igazolja,
hogy megkezd6dott az ablacids elektréd séoldatos 6blitése. Az RF aram
leadasa kozben mért elektréd-hémérséklet segitségével ellendrizheti,
hogy az 6blités dramldsi sebessége fennmaradt-e.

Fontos, hogy dvatosan adagolja az RF energiat. Az ablacio kozben leadott
tulsdgosan nagy RF energia gézrobbanas miatti perforacidhoz vezethet.
A 70 g feletti kontakterd nem javit a 1ézié minGségén, viszont néveli a
katéter mozgatdsa miatti perforacio kockazatat.

A szeptalis jarulékos koteg ablacidjan atesé betegeknél fennall a teljes
AV-blokk kialakuldsanak kockazata, ami allandé pacemaker betltetését
teszi sziikségessé. Allandd ingerlésre lehet sziikség azoknal a betegeknél,
akiknél az RF ablacié miatt véletlenl teljes AV-blokk alakul ki.

Az RF dram negativ hatdst gyakorolhat a bediltethetd pacemakerekre és a
beiiltethets kardioverter defibrilldtorokra (ICD-kre). Ugyeljen az
aldbbiakra:

— Az ablacid soran legyen kiilsg ingerlési és defibrillacids lehetdség.

— A szivritmus-szabalyozotdl fliggs betegeknél atmenetileg
programozza at a szivritmus-szabalyozo rendszert aszinkron
Uzemmadra a zaj tulérzékelésének elkeriilése érdekében.

— Az ablacid soran kiilonos 6vatossaggal jarjon el az allandd pitvari
vagy kamrai elektrédok kozelében.

— Az ablacids beavatkozés idejére kapcsolja Kl az ICD tachyarrhythmia
terapidkat.

— Az ablacié utdn minden beteg esetében végezze el a beliltethetd
eszkoz teljes kord ellenGrzését.

Osszefliggésbe hoztak miokardialis infarktus kialakuldsaval azt, ha a
koszorterekbe vezették az ablacios katétert, és RF energiat adtak le vele.
A jelentGs rontgensugér-terhelés akut sugarsériiléshez, valamint a
szomatikus és genetikai hatasok kialakulasanak megnovekedett
kockdzatdhoz vezethet mind a beteg, mind pedig a laboratériumi
személyzet esetében. Ezért a katéteres ablacio csak akkor végezhetd el,
ha megfelel§ figyelmet forditottak a beavatkozassal kapcsolatos
potencialis sugdrterhelésre, és |épéseket tettek a terhelés minimalisra
csokkentése érdekében. Ezért a varandds nék esetében alaposan meg
kell fontolni az eszkdz hasznalatat.

A beavatkozas sordn torténé hasznalat el6tt vizsgalja meg a séoldatos
Oblitérendszert, hogy nincsenek-e benne Iégbuborékok. A séoldatos
oblitérendszerben levé légbuborékok ugyanis embdlidt okozhatnak.

Ha huvellyel egyiitt alkalmazza a katétert, valamint az 6blit6cs6
elzarédasanak megakadalyozasa érdekében ligyeljen a kdvetkezSkre:

— Ne fejtsen ki egyszerre nagy forgato- és huzderét a katéterre,
amikor a katétercsics meghajlitott allapotban van a hiivelyben.

— Ne tartsa meghajlitva (hanem egyenesitse ki) a katétert, amikor
visszahuzza a hiivelybe.

Ne sterilizdlja Gjra és ne hasznalja fel Gjra, hogy elkerilje a fert6zés
kockdzatét, valamint a katéter meghibasodasat.

Ne meritse folyadékba a proximalis nyelet vagy a kdbelcsatlakozét, mert
ez befolydsolhatja az elektromos teljesitményt.

A katéter a kialakitasa szerint kizardlag egyetlen sikban hajlik meg. Ha
mas sikokban prébalja meg meghajlitani a hajlithato részt (pl. a normal
sikra merélegesen stb.), az kdrosithatja a katéter irdnyitdmechanizmusat,
és emiatt el6fordulhat, hogy a kezel nem fogja tudni az dltala kivant
maodon pozicionalni a katétercsucsot. Ne haszndlja a katétert olyan
hajlithatd bevezet6huvelyekkel, amelyek tébb sikban is hajlithatdk. Ne
hasznalja a katétert olyan hajlithaté hiivelyekkel, amelyek manudlisan
mikodtetett vérzésgatld szelepek miatt korlatozhatjak a katétercsucs
meghajlasat.

Radidfrekvencias katéteres ablacids eljarasok kapcsan a pitvar és az
oesophagus kozotti fisztula (AEF) késGbbi kialakulasat jelentették egyes
esetekben. Ugyan ritkan fordul el8, de az AEF szignifikdns mértékben
vezethet sulyos betegséghez vagy halalhoz.

Az RF-generatorral haszndlt katéter jelentds RF-energiat képes leadni. A
katéter és az indifferens elektrdd helytelen kezelése — kilondsen az
eszkéz miikodtetése sordn — a beteg vagy a kezelG sérilését okozhatja.
Energia leadasa sordn a betegnek tilos érintkezésbe kertilnie foldelt
fémfelilettel. Az RF-betegkabeleket ugy helyezze el, hogy ne érjenek a
beteghez vagy mas kabelekhez.

Az eljaras soran tgyeljen az alkalmazott eré mértékére, hogy elkerilje a
tulzott er6 alkalmazasat.

Az alabb meghatdarozott anyagok allergias vagy tulérzékeny reakcidkat
vélthatnak ki. Az ezen anyagokra allergids személyeknél a termék
allergias reakciot valthat ki. Alkalmazasa el6tt a beteget tajékoztatni kell
az eszkozben talalhaté anyagokrdl, és alaposan 4t kell beszélni az
allergias anamnézist:

Pernctpauns MH g Pocsapasrasope
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— Belsé elasztomer

—  Kraton polimer

—  Grilamid TR55

— PEBAX 4033

— PEBAX 3533

— PEBAX 55D

— PEBAX 72D

— PEBAX 7233

—  Pellethane 2363-90AE/Pellethane 2363-55D bevonat
—  Pellethane 65D bevonat
—  Pellethane 55D bevonat
—  Platina-iridium 6tvozet
- Poliimid

- Szilikon

— Rozsdamentes acél

Ovintézkedések

= Az elh(zddo rontgenatvilagitds és az RF energia altal elGidézett [ézidk
hosszu tavu kockazatai nem ismertek. Ezért a serdiil6korunal fiatalabb
gyermekek esetében alaposan meg kell fontolni az eszkdz haszndlatat.
Tovabba nem vizsgéltak a kockazatokat/elényoket a tiinetmentes
betegek esetében.
A tromboembodlia kialakuldsanak elkerilése érdekében intravénas
heparint kell alkalmazni az ablacid soran a bal szivfélbe torténé
behatoldskor. Az alvadasgatlo kezelésnek altaldanossagban kovetnie kell
az ESC/AHA/ACC vagy valamilyen mas egyezményes Utmutatast,
amelynek része intravénds heparin alkalmazdasa bal szivfélben végzett
ablaciénal, valamint révid id6tartamu alvaddasgatld kezelés a beavatkozas
utan.
Ha hagyomanyos elektrofizioldgiai laboratériumi berendezéssel
(rontgenatvilagitast alkalmazva a csucs helyzetének meghatérozasahoz)
vagy 3D-s navigacios rendszerrel hasznalja a katétert, a sziv
karosodasanak, perforacidjanak vagy szivtamponad kialakuldsanak
elkeriilése érdekében dvatosan mozgassa a katétert, kilonosen akkor, ha
hosszu hiuvellyel haszndlja. Ha ellenallasba ttkozik, ne alkalmazzon
tulzottan nagy erét a katéter el6retoldsahoz vagy visszahuzdsahoz. A
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csucs keménysége miatt dvatosan kell eljarni a sziv perforacidjanak
elkerulése érdekében. Ha az er6hatasmérd funkcio aktiv, kdvesse
figyelemmel a kifejtett erét a tulzott eréltetés elkerilése érdekében.
Behelyezés vagy eltavolitas el6tt mindig egyenesitse ki a katétercstcsot.
Mindig tartson fenn allandé séoldatos 6blité dramlast, hogy meggatolja
az alvadast a katéter lumenében.

A hémérséklet vagy az impedancia megemelkedése (a bedllitott
hatarérték tullépése) az RF dram leaddsanak megszakadasahoz vezethet,
és ezeket vélhetGleg a katétercstcsnal kialakuld alvadék vagy szenesedés
okozhatja. Ebben az esetben tavolitsa el a katétert, és tisztitsa meg a
csucsot az alvadéktdl. A csucselektrod tisztitasakor legyen dvatos,
nehogy elcsavarja a cstcselektrodot a katéterszarhoz képest. A csavards
ugyanis kdrosithatja a csucselektrod rogzitését és meglazithatja a
csucselektrodot. Az Ujbdli bevezetés el6tt ellendrizze, hogy az
Oblitényilasok nem tomé&dtek-e el.

A latszdlagos alacsony teljesitmény, a magas impedanciaérték vagy az RF
berendezés normal beadllitasok melletti nem megfelel6 m(ikodése az
indifferens elektrdd/elektrédok hibas felhelyezésére vagy egy elektromos
vezeték meghibasodasara utalhat. Ne novelje a teljesitményt a
nyilvanvald hibak, illetve a nem megfeleld elhelyezés ellendrzése elétt.
Olvassa el és kovesse az indifferens elektréd gyartdjanak hasznalati
utasitdsat. Az eljarashoz olyan indifferens elektrédokat hasznaljon,
amelyek legalabb az ANSI/AAMI elGirdsainak (HF18) megfelelnek.
Korultekint6en kell eljarni, ha olyan képletek kornyékén végez ablaciot,
mint példaul a szinuszcsomo vagy a pitvar-kamrai (AV) csomé.

A hasznalat el6tt ellendrizni kell a steril csomagolas, valamint a katéter
épségét, a csatlakozdkat is beleértve. Ne hasznalja a katétert, ha a steril
csomagolas sérilt, vagy nem szandékosan felnyitottak.

A katéter csak egyszer hasznalhatd.

Ne tegye ki a katétert szerves olddszerek, példaul alkohol hatasanak.

Az elektrosebészet velejardja a gyulékony gazok vagy mas anyagok
meggyulladasanak kockdzata. Ovintézkedéseket kell tenni a gytlékony
anyagok elektrosebészeti terilettdl torténd tavol tartasa érdekében. RF
energia haszndlata esetén, amikor csak lehet, nem gyulékony anyagokat
kell alkalmazni a tisztitadshoz és fert6tlenitéshez. A tisztitdshoz vagy
fert6tlenitéshez hasznalt, illetve olddszerként vagy ragasztoként
alkalmazott gyulékony anyagokat hagyni kell elparologni a
nagyfrekvencias sebészeti beavatkozas megkezdése el6tt. Fennall a
kockazata annak, hogy a gyulékony oldatok 6sszegy(ilnek a beteg alatt
vagy a test mélyedéseiben (pl. a kéldokben), illetve a testiiregekben (pl.
a huvelyben). Az ezeken a terlleteken 6sszegydilt folyadékot fel kell itatni
a nagyfrekvencias sebészeti eszkdzok hasznalata el6tt. Egyes anyagok,
példaul a vatta és a géz oxigénnel telit6édve meggyulladhat a
nagyfrekvencias sebészeti eszkdzok normal hasznalata soran keletkezd
szikrak hatasara.

Az RF-generatorral egyltt hasznalt katéter altal a normal miikodés soran
|étrehozott elektromagneses interferencia (EMI) megzavarhatja mas
késziilékek miikodését.

A monitorozdé és ingerld késziilékek elektrodjai és szondai utvonalat
biztosithatnak a nagyfrekvencias aram szamara. Az égési sértlések
kockazata csokkenthetd, de nem zarhaté ki, ha az elektrédokat és a
szonddkat a lehetd legtavolabb helyezi az ablacids terllettdl és az
indifferens elektrédtdl. A védéellendllasok csokkenthetik az égési
sérilések kockazatat, és lehetévé tehetik a sziv elektromos aktivitasanak
energialeadas kozben térténé folyamatos monitorozasat. Javasoljuk,
hogy olyan monitorozé rendszereket hasznaljon, amelyekben van
nagyfrekvencias aramot korlatozé 6sszetevd, valamint hogy ne
hasznaljon tlielektrodokat a monitorozashoz.

Ha a generator nem jelzi ki a h6mérsékletet, ellendrizze, hogy be van-e
dugva a megfelel§ kabel a generatorba. Ha még ezutan sem jelzi ki a
hémérsékletet, akkor lehet, hogy meghibasodott a hémérséklet-érzékeld
rendszer. Ezt a hibat ki kell javitani az RF energia alkalmazasa el6tt.
Hasznalat el6tt ellendrizze, hogy az 6blitényildsok teljesen
miikodGképesek-e, Ugy, hogy sdoldatot fecskendez 4t a katéteren.
Rendszeresen ellendrizze és tesztelje a kabeleket és a tartozékokat.
HUvos, sotét helyen tarolandd.

Figyelem!

Ne kisérelje meg az eszk6z hasznalatat, ha elétte nem olvasta el és nem
értette meg teljes egészében a vonatkozé hasznalati utasitdst.

Nemkivanatos hatasok

A katéterrel végzett ablacios eljardsok soran az aldbbi nemkivanatos
eseményekrdl szamoltak be:

= Légembolia = Miokardidlis infarktus
= Altatdszerrel szembeni reakcid = érelzarodas, érperforacié vagy
= az aorta és a jobb pitvar kozott érkarosodas

kialakul fisztula
szivritmuszavarok, bradycardia
és tachycardia Perikardialis folyadékgyulem
Arteriovendzus sipoly a nervus phrenicus sérilése,
Aszimptomatikus agyi embalidk amely akar rekeszizom-
(ACE) bénulashoz is vezethet
szivperforacid, szivtamponad Mellhartya-effuzio

cardialis thromboembolia tidégyulladas

Hati/agyéki fajdalom
Szivburokgyulladas

e BETREMAssaris incidens vagy * Légmell
wwwnevacert ) A@RRRITIEL = Alaneurizma
= mellkasi fajdalom vagy » Tudé6déma

Tud6embdlia
Pulmonalis hiperténia

diszkomfort
koszoruér-disszekcid

= Koszoruérspazmus. = avena pulmonalis disszekcidja

= a koszoruér thrombosisa, = vérrog képzédése a vena
elzérodasa pulmonalisban

= Kohogés = Sugarsérilés

= Halal = Légzésdepressio/

a belltethetd kardioverter- légzéselégtelenség/oxigénhiany
defibrillatorok vagy a végleges a bér égési sériilése
ingerl6vezetékek elmozdulésa a vena pulmonalis sulyos (>

* Endokarditisz 70%) stenosisa vagy teljes
= Ozofagedlis égés/sériilés/ elzérddésa, akar tiinetek nélkiil
gyulladas = Merev balpitvar-szindroma

= szivelégtelenség/a * m(itéti beavatkozast igényld
pumpafunkcié karosodésa tamponad

= Haemothorax = héemelkedés vagy laz

= Hipotdnia = tranziens ischaemids roham

= immunoldgiai reakcio, beleértve (TIA)

az anafilaxiat Tromboembdlia

= a kreatinin-foszfokinaz (CPK) = Thrombosis
emelkedett szintje = varatlan teljes vagy részleges
= fertGzések AV-, sinuscsomo- vagy mas
= laceratio tipusu szivblokk vagy
= perforacié miatt leveg6 vagy vér szivkarosodas
szivargdasa a tidGbe vagy mas = Nervus vagus sérilése/
szervekbe gastroparesis

a bal pitvar és az oesophagus Billenty(karosodas

kozott kialakuld fisztula vérzés, helyi véromleny,
Sulyos vérzés, amely mitéti ecchymosis

beavatkozast vagy transzfuziét vasovagalis reakcio

igényel vagy hospitalizacidhoz ventricularis tachyarrhythmia
vezethet volumen-tulterhelés

Radiofrekvencias (RF) ablacio

RF ablacidnal a katétert a TactiSys™ Quartz berendezés megfelel§ bemeneti
csatlakozdihoz, majd pedig a berendezést RF generatorhoz kell
csatlakoztatni. Tovabbi informacidért olvassa el a TactiSys™ Quartz
berendezés hasznalati Utmutatdjat. Az elektromos aramkor teljessé
tételéhez egy indifferens elektrodot kell a generator referenciaelektréd-
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bemenetéhez csatlakoztatni. Az dramkor impedancidjanak az RF ablacié el6tt
korulbelul 100 ohmnak kell lennie. Ellenérizze, hogy a generator
testhémérséklethez kozeli h6mérsékletet mutat-e a katéter betegbe torténé
bevezetése utan, az RF energia leadasa el6tt.

A generator miikodtetése

A katéter generatorhoz térténé helyes csatlakoztatasanak médjat, illetve a
generator RF-ablaciohoz valé hasznalatara vonatkozo részletes utasitasokat
olvassa el a TactiSys™ Quartz készlilék hasznalati Utmutatéjaban, valamint az
alkalmazott RF-generator Utmutatdjaban.

Az RF ablacio energialeadasi paraméterei valtozhatnak az ablacids terilettdl,
az egyes beavatkozasokkor fenndllé specifikus kérilményektél, valamint az
RF generator vezérl6aramkorétdl fliggben. Az RF energialeadas javasolt
paramétereit Az RF energia leadasa cim( rész paramétertablazata
tartalmazza. A TactiCath™ Contact Force Sensor Enabled™ ablacios katéter
alkalmazésa soran mindig figyelje a h6mérsékleti és impedanciaértékek
emelkedését.

Hasznalati utmutato

A TactiCath™ Contact Force Sensor Enabled™ abldcios katéter és a TactiSys™
Quartz berendezés egylittes hasznalatdhoz vegye figyelembe ezen hasznalati
utasitasokat, valamint a TactiSys™ Quartz berendezés hasznalati
utmutatodjaban foglaltakat egyarant.

VIGYAZAT! Ne hasznilja a katétert, ha az nem miikodik megfelelGen.
Kiilonos ovatossaggal kell eljarni az oblités és az iranyitdmechanizmus
miikodésének ellenérzésekor.

A katéter elGkészitése

1. Hozzon létre bevezetési pontot valamely nagy centralis éren (pl. a vena
femoralison) aszeptikus médszerrel.

2. Akatétert a csomagoldshol kivéve adja be a steril terlletre. Vizsgdlja
meg alaposan az elektrédok és a katéter sértetlenségét és altalanos
allapotat.

3. Csatlakoztassa a katéter 19 t(s elektromos csatlakozdjat a TactiSys™
Quartz berendezés elektromos aljzatdba.

4. Tavolitsa el az optikai csatlakozd védGsapkajat, és csatlakoztassa a
katéter optikai csatlakozdjat az optikai aljzatba. Ne eréltesse a
csatlakozdkat, mert ez karosithatja a csatlakozottiket.

FIGYELEM! Gondosan igazitsa az optikai csatlakozot a TactiSys™
Quartz berendezés optikai aljzatahoz, majd hatarozott mozdulattal
belenyomva, stabilan csatlakoztassa.

5. A 10 tUs csatlakozo az iranyito- és pozicionalérendszerekhez vald
csatlakozasra szolgdl:

—  MediGuide™ rendszernél a MediGuide™ Sensor Enabled™
csatlakozdédobozhoz.

—  EnSite Precision™ rendszernél pedig az EnSite Precision™
Sensor Enabled™ Link csatlakozéhoz.

—  EnSite™ X EP rendszernél csatlakoztassa az EnSite™ X er&sit6t az
integralt kdbellel kbzvetlenil, vagy ha hosszabb sziikséges,
hasznalja az opcionalis magneses hosszabbitokabelt.

6. Kapcsolja be a generatort és a TactiSys™ Quartz berendezést, majd
inditsa be az 6blit6pumpat. Gy6z6djon meg arrdl, hogy a pumpa
csatlakozik az RF generatorhoz. A generator és a pumpa beallitasardl,
illetve egymas kozotti kommunikaciéjardl az RF generator kezelSi
segédkonyve nyujt teljes kor( tajékoztatdst.

7. Csatlakoztassa a TactiSys™ Quartz berendezést az RF generatorhoz.

8. Csatlakoztassa az Oblit6csovet a katéter Luer-csatlakozdjahoz.
Haromallasu-zérdcsapot is hasznalhat.

FIGYELEM! Ellendrizze, hogy megfelelGen van-e rogzitve az
6blit6pumpa csatlakozasa.

9. A beteg véralvadasanak megfelel6en adagoljon heparint az infuzids
séoldathoz.

10. Nagy dramlasi sebességgel légtelenitse az 6blitGcsovet, hogy biztosan
ne maradjon leveg6 a katéter csérendszerében. Gy&z6djon meg arrol,
hogy az 6sszes 6blitényilas nyitva van.

11. Miutan a katéterbdl az dsszes légbuborék elt(int, a véralvadas és/vagy a
katétercsucsnal 1évé 6blitényilasok eltomdédésének megelSzése
érdekében legalabb 2 ml/perces aramlast biztositson a teljes eljaras
soran.

12. A behelyezés el6tt hajlitsa meg a katétert az egyik vagy mindkét hajlitasi
irdanyba. Ne hizza meg a séoldat befecskendezésére szolgald Luer-
csatlakozot.

—  Egyiranyu-katéternél a tolégomb el6retolasaval hajlithaté meg a
katéter disztdlis része, és a tolégomb visszahuzasaval
egyenesithetd ki. Szlikség esetén a feszllésszabalyozdé gombbal
allithato az irdnyitdsi feszesség. A csomagolasbdl kivéve a gomb
rogzitett pozicidban van.

MEGJEGYZES: Az egyirdnyu-katéter nyelének feszessége sziikség

esetén az dllithato feszllésszabalyozd gombbal mddosithaté. A

kezel§ a feszlilésszabalyozd gomb forgatasaval allithatja be vagy
S R el a feszulést. Ovatosan forgassa a feszllésszabalyozo

gombot, mert a tulzott elforgatas a fesziilés feletti kontroll
elvesztését eredményezheti.

—  Kétiranyu-katéternél a hajlitoszerkezet egyik oldalat a semleges
helyzetbdl lehuzva a katéter az adott irdnyba hajlik meg. A
szerkezetet a semleges helyzetbe visszatolva a katéter
kiegyenesedik. Aszimmetrikus gorbuletformaknal a gérbilettipus
felmérését megkonnyitend6 a nagyobb gorbulethez kis dudor
tartozik a hajlitészerkezeten.

MEGIJEGYZES: A kétiranyu-fogantyu egy allithatd fesziilésszabalyozd
gombbal rendelkezik, amely lehetévé teszi a kezel§ szamara, hogy
az inditdkart és hajlithato részt egy bizonyos poziciéba rogzitve
vagy nem rogzitett médon hasznalhassa. A surlédas a gomb
dramutato jarasaval megegyez§ iranyba torténd forgatasaval ng,
amig a gomb el nem éri a végsé (+) poziciot.

VIGYAZAT! Ugyeljen arra, hogy a fesziilés elég erds legyen
ahhoz, hogy a katéter hajlitasakor megtartsa a gorbiiletet. A tul
gyenge fesziilés csokkentheti a katéter stabilitasat.

A katéter pozicionalasa

1. Gy6z6djon meg arrdl, hogy a semleges elektrod megfelelen van
felhelyezve a beteg testére, illetve csatlakoztatva az RF generatorhoz.
Ablacidhoz csak egy semleges elektrédot hasznaljon Az RF-
energialeadds javasolt paraméterei cim(i rész Altalanos javaslatok cim(
tablazatdban leirt hatarértékek kozotti ablacids beallitassal.

2. Behelyezés el6tt gy6z6djon meg arrdl, hogy a katéter semleges
(egyenes) helyzetben van. Els6 alkalommal évatosan vezesse be a
katétert a huvelybe, és igy gy6z6djon meg kompatibilitasukrol.

VIGYAZAT! Legalabb 8,5-F belsé atmérgji iranyithaté vagy
nem iranyithaté bevezet6hiivelyt hasznaljon.

3. Az 6blitécsatornak elzardddsat megelézendd a katétert folyamatosan
obliteni kell, amig az érrendszerben van. Az 6blitést csak az utan fejezze
be, hogy a katétert eltdvolitotta a beteg testébdl.

4. Helyezze be a katétert az érbevezetési ponton keresztil. A bal szivfél
eléréséhez csak transzszeptalis punkciét alkalmazzon.
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5.

VIGYAZAT! Az er6hatas-érzékel megfelel6 hasznalatdhoz a katéter
disztalis részén a csucsnak és két tovabbi elektrédnak a
bevezetGhiivelyen kiviil kell lennie.

VIGYAZAT! Az intrakardilis elektrogram jeleinek megfelel
hasznalatahoz a katéter disztalis részén a csticsnak és az 6sszes
elektrédnak a bevezetShiivelyen kiviil kell lennie.

VIGYAZAT! Irdnyithatd hiivelynél Gigyeljen arra, hogy a hiivelycstcs
egyenes legyen a katétercsucs behelyezésekor. A TactiCath™ Contact
Force Sensor Enabled™ ablacids katéter az iranyitdsikjara merdleges
hajlitastél megsériilhet, ezért a katéter iranyitésikjat az iranyithaté
hiively iranyitdsikjahoz kell igazitani.

Tolja elGre a katétert a vizsgalt teriiletre. A katétert rontgenatvilagitas
segitségével kell a periférids érbdl a kivant endokardialis helyre
mozgatni. A megfelel§ pozicionaldshoz hasznaljon rontgenatvilagitast és
elektrogramot is.

. A hajlitészerkezet segitségével mozgassa a katétercsucsot a megfeleld

helyre.

VIGYAZAT! A katéter tulzott elhajlitasa vagy megtorése
veszélyeztetheti a katéter épségét. A disztalis gorbiilet manualis
el6hajlitasa befolyasolhatja a katéter m(ikodését és az
oblitGaramlast, és a beteg sériilését okozhatja.-

FIGYELEM! Ne juttasson folyékony kontrasztanyagot a katéterbe.

Az RF energia leaddsa

1.

Az RF energialeadds el6tt gy6z6djon meg arrdl, hogy a katéter stabil
helyzetben van (korilbeldl 20 grammos, de legalabb 10 grammos
kontakterével).

tablazat 3. Kontakterg-paraméterek

Paraméter Javasolt kontakterd-paraméterek
Kontakterd célértéke Atlagosan 20 g (10-30 g)
Kontakterd legalacsonyabb értéke 10g

Legalacsonyabb eréhatas-id6 integral
(Force Time Integral, FTI™)

400 gs

VIGYAZAT! A 70 g feletti kontakteré nem javit a 1ézi6 minéségén, viszont
noveli a katéter mozgatasa miatti perforacié kockazatat.

2.

3.

Gy6z6djon meg arrdl, hogy az 6blitépumpa és az RF generator kozott
mUikodik a kapcsolat.

Gy6z6djon meg arrdl, hogy az 6blitépumpa dramlasi sebessége az
alabbi tablazatban szerepld, megfelel§ energialeadashoz van bedllitva.
Az RF energia leadasdnak megkezdése el6tt 3 masodperccel javasolt az
Oblitést nagy aramlasi sebességre allitani, és ezt a magasabb aramlasi
sebességet fenntartani az energia leadasanak befejezése utan tovabbi 3
masodpercig.

tablazat 4. Oblités

Beavatkozasi Az irrigalas javasolt minimalis
lépés aramlasi sebessége
Feltérképezés és mozgatas 2 ml/perc

Abl&cid (teljesitmény <30 W) 17 ml/perc

Ablacio (teljesitmény >30 W) 30 ml/min

30 wattot meghaladd teljesitmény is alkalmazhatd, ha alacsonyabb
energiaszint nem eredményez transzmurdlis |éziot.

VIGYAZAT! 30 wattnal nagyobb teljesitményii RF energianal megné a
hallhaté g6zrobbanas valésziniisége. Nagy teljesitményt csak akkor
indokolt hasznalni, ha a kivant eredmény alacsonyabb teljesitménnyel
nem érhet6 el.

4.

9.

Ugyeljen arra, hogy az dramkér impedanciaja 100 ohm kériil legyen az
RF dram inditdsakor.

. Akezdeti teljesitményszintet és h6mérséklet-hatarértéket Az RF

energialeadds javasolt paraméterei cim(i rész Altalanos javaslatok cim(
tablazataban felsorolt javasolt feltételeknek megfelelGen allitsa be.

. Inditsa el az RF energialeadast, és gy6z6djon meg arrdl, hogy az

oblitépumpa dramlasi sebessége egészen Az RF energialeadas javasolt
paraméterei cim(i rész Altalanos javaslatok cim( tdblazataban foglalt
értékre emelkedik.

. Folyamatos lézional a katétert linearisan mozgassa, és egy helyen ne

hasznalja 60 masodpercnél hosszabb ideig.

. Az abldcid sordn kovesse figyelemmel a katétercstics h6mérsékletét,

hogy észrevegye, ha nem elégséges az 6blités. Az RF generator
kijelz6jén megjelen6 impedanciaértéket folyamatosan figyelni kell RF
energia leaddsa el6tt, kézben és utan. Ha az elére beallitott
hatérértéket meg nem haladd RF energialeadasnal az impedancia
hirtelen megnd, akkor az energialeaddst manualisan le kell allitani.

MEGJEGYZES: A mért hémérséklet kizardlag a katéterhegy
elektrédajanak hémérsékletét jelzi, és nem a szovet h6mérsékletét.

GG6zrobbanas, automatikus generatorleallds, hirtelen h6mérséklet-

Pe""“*’“@%ﬁﬁg‘g’ﬁ‘c’gﬁgv impedanciandvekedés, illetve a pumpa elzarddast jelz6

WWw.nevace:

10.

11.

12.

13.

14.

Uzenete eseten szukség szerint allitsa le az RF energialeaddst. Vegye ki a

katétert, és nézze meg, hogy nincs-e rajta alvadék, szenesedés vagy

egyéb sérilés.

—  Huzza vissza a katétert, és tavolitsa el a csucselektrodrél az
esetleges alvadékot. Ha van a katéternek csucsrésze, évatosan
torolje tisztara steril sdoldattal megnedvesitett steril gézlappal.

VIGYAZAT! Ne dorzsolje vagy csavarja meg a csticselektrodat,
ett6l ugyanis karosodhat a csucselektrod rogzitése, és
meglazulhat a csucselektréd.

—  Avisszahelyezés el6tt a katéter nagy sebesség(i dtmosasaval
gy6z6djon meg arrdl, hogy az 6blitévezeték és az 6blitényilasok
nem témddtek el.

VIGYAZAT! Ne hasznalja tovabb a katétert, ha a nyilasok még
mindig el vannak tomddve, vagy ha az irrigdlas nem miikédik
megfeleléen.

Az RF aram leallitasa utan tgyeljen arra, hogy az 6blit6pumpa dramlasi
sebessége 2 ml/perc értékre térjen vissza.

A megfeleld 1ézio létrehozasa érdekében a teljesitmény a kezdeti
beallitastol sziikség szerint a maximalis fokozatig (30 W) noévelhetd. A
teljesitményszint modositasa el6tt ki kell értékelni az intrakardialis
elektrogramokat és impedanciat. Mivel 30 W-os vagy magasabb
teljesitményszinten a g6zrobbands valészinlisége megnd, a teljesitmény
csak akkor novelhetd, ha alacsonyabb energiaszinten nem érheté el a
kivant eredmény.

Ha eléri a kezdeti hémérséklet-hatarértéket, de az el6re beallitott
teljesitményt nem, akkor a hémérséklet hatarértéke a maximalis szintig
(50 °C-ig) novelhetS. A hémérséklet-beallitdsok modositasa el6tt ki kell
értékelni az intrakardialis elektrogramokat és impedanciat.

A beavatkozas befejeztével a katétert éllitsa semleges (egyenes)
pozicidba, miel6tt eltavolitja a betegbdl.

Hasznalat utdn a terméket és a csomagolast a kérhazi, kozigazgatasi és/
vagy helyi hatésagi elGirdsok szerint artalmatlanitsa. A hasznalati
Utmutato Ujrahasznosithato.

86



Az RF energialeadas javasolt paraméterei

tablazat 5. Altalanos javaslatok

Pitvari ablacio

Javasolt teljesitménytartomany 10 W -30 W*
Kontakterd Cél: 20 g, minimum: 10 g1.23
HEmérséklet-figyelés 37-50 °C**

Oblités dramlasi sebessége RF energia  17-30 ml/perc
leaddsa soran

* Alkalmazhaté 30 W-ot meghalado teljesitmény is, ha a transzmuralis
1ézidk alacsonyabb energiaszinteken nem hozhatdk létre. 30 W-nal
nagyobb teljesitmény esetén a javasolt 6blitési aramldsi sebesség 30 ml/
perc.

** A generator altal kijelzett h6mérséklet nem a szovet vagy az elektréd—
szovet érintkezés hémérsékletét tikrozi.

1 TOCCATA: Reddy V, Shah D, Kautzner J, Schmidt B, Saoudi N, Herrera C és
tarsai. The Relationship between Contact Force and Clinical Outcome
during Radiofrequency Catheter Ablation of Atrial Fibrillation in the
TOCCATA study (A kontakter6 és a klinikai eredmény 6sszefliggése a
pitvarfibrillacié radiofrekvencias katéteres ablacidja soran a TOCCATA-
vizsgalatban). Heart Rhythm. 2012;9:1789-95

2 EFFICAS I: Neuzil P, Reddy VY, Kautzner J és tarsai. Electrical reconnection
after pulmonary vein isolation is contingent on contact force during initial
treatment: results from the EFFICAS | study (A tiid6véna-izolacidt kovets
elektromos Ujracsatlakozas a kezdeti kezelés soran alkalmazott kontakterd
flggvénye: az EFFICAS I. vizsgalat eredményei). Circ Arrhythm
Electrophysiol. 2013; 6(2):327-33

3 EFFICAS II: Kautzner J, Neuzil P, Lambert H és tarsai. Optimization of
catheter contact force improves outcome of pulmonary vein isolation for
paroxysmal atrial fibrillation (A katéter kontakterejének optimalizélasa
javitja a paroxizmalis pitvarfibrillacié miatti tiidévéna-izolacié eredményét).
Europace. 2015 aug.;17(8):1229-35

VIGYAZAT! Magasabb teljesitménynél a hallhat6 gézrobbanas
valdsziniisége is megnd. Magas teljesitmény csak specialis kérilmények
kdzott hasznalhatd, és csak akkor, ha nem érheté el megfelel6
kontakterd.

VIGYAZAT! A 70 g feletti kontakteré nem javit a 16zi6 mindségén, viszont
noveli a katéter mozgatasa miatti perforacié kockazatat.

MEGIJEGYZES: Isthmusdependens flutter abléciéja soran a 30 W-ot
meghalado, legfeljebb 50 W-os teljesitményt kizérélag akkor szabad
alkalmazni, ha a vezetési blokk nem hozhato létre kisebb teljesitményen.

Események jelentése

Ha oka van azt gondolni, hogy a jelen eszkdz hasznalata kézben stlyos
esemény kovetkezett be, kérjik, szdmoljon be rdla a gyadrtdnak. Az Eurdpai
Unidban tartézkodd ugyfeleknek a gyartd, valamint a belfoldi hatésagok felé
is jelentenie kell a sulyos eseményt.

Kiszerelés

A TactiCath™ Contact Force Sensor Enabled™ abldcids katéter etilén-oxiddal
sterilizalt, sterilen keril kiszallitasra, és kizardlag egyszeri hasznalatra szolgal,
feltéve, hogy a csomagoldas bontatlan és sértetlen.

Teljesitményjellemzék

A TactiCath™ Contact Force Sensor Enabled™ abldcids katéter a sziviiregek
elektrofiziologiai feltérképezését segiti, valamint intrakardidlis ablacios célbdl
radidfrekvencias (RF) dramot juttat a katétercsucs elektrédjaba. Ablacidhoz a
katétert RF-generdtorral, oblitépumpaval és elvezetd lemezzel (indifferens
tapaszelektréddal) egyiitt kell haszndlni. A TactiCath™ Contact Force Sensor
Enabled™ ablacios katéter legaldbb 8,5 F atmérdji bevezetSkkel vagy
huvelyekkel kompatibilis.

Klinikai adatok osszefoglalasa

A készuilék biztonsagossaganak és klinikai teljesitményének 6sszefoglaldja
megtalalhatd a https://ec.europa.eu/tools/eudamed cimen. A készilék kilsé
csomagolasan levé UDI-DI segitségével keressen ra a késziilékre.

Klinikai el6ny

A TactiCath™ Contact Force Sensor Enabled™ abldcios katéter enyhiti a
ritmuszavarokat és a szupraventrikuldris ritmuszavarokhoz (SVT) (beleértve a
pitvarfibrillacidt (AF) is) kapcsolddo tiineteket. Ez az el6ny az akut eljaras
sikerességével mérhetd, valamint hogy az aritmia 6 honapig (SVT) vagy

12 hénapig (AF) nem ujul ki.

Az eszkoz élettartama

A TactiCath™ Contact Force Sensor Enabled™ ablécids katéter élettartama a
cimkéjén szerepld lejarati id6pontig tart.

Artalmatlanitas

emc paiia ocsapassansope
wiwnevacert.ru | info@nevac

ATactiCath™ Cofeltact Force Sensor Enabled™ abldcids katéter és minden
tartozéka bioldgiailag veszélyesnek tekintendd, és az intézmény vonatkozd
elGirasainak, valamint a helyi és orszdgos torvényeknek és jogszabélyoknak
megfelelGen kell drtalmatlanitani.

Jotallas

Az Abbott Medical jotéllast vallal azért, hogy rendeltetésszer(i hasznélat
mellett termékei mentesek maradnak az anyag- vagy megmunkalasi hibaktol.
A jotéllds csak a termék cimkéjén feltlintetett lejarati id6n belul érvényes. A
termékeinkre vonatkozd engedélyezett haszndlatot és jovahagyott hasznélati
modszereket az egyes termékekhez mellékelt hasznalati Gtmutatdok
ismertetik. Az Abbott Medical elharit minden felelGsséget és kotelezettséget
abban az esetben, ha termékeit olyan mdédon hasznaljak fel, amelyet nem
engedélyezett vagy hagyott jéva. Az Abbott Medical kotelezettsége ezen
jotallas keretében csak a termék cseréjére terjed ki. Ez a jotallas kizar és
helyettesit minden mas jétallast, amely kifejezetten vagy rdutaldssal egyebek
mellett tartalmazza a forgalmazhatésaggal vagy a meghatdrozott célra valé
alkalmazhatdsaggal kapcsolatos jotéllast. A specidlis jogszabalyokban
kifejezetteken kivil az Abbott Medical semmilyen kotelezettséget nem vallal
véletlen vagy kdvetkezményes veszteség, kar vagy koltség vonatkozdsaban,
amely akar kdzvetve, akar kozvetlendl jelen eszkéz hasznalatabdl szarmazik.
Az Abbott Medical nem véllal magéra, és mast sem hatalmaz fel arra, hogy
magdra vallaljon barmilyen mas vagy kiegészité kotelezettséget a termékkel
kapcsolatos veszteség, kar vagy koltség esetében. Tovabbi részletekért
tekintse at az Abbott Medical jotallasi irdnyelveit, melyekrdl teljes kord
tajékoztatast kaphat az Abbott Medical vallalattél vagy az Abbott Medical
szamlajanak hatoldalan.

Szimbdlumok

A terméken, illetve a termékcimkén az alabbiakban felsorolt szimbolumok és
harmonizalt szimbolumok szerepelhetnek. A harmonizélt szimbdlumokat
lasd a https://medical.abbott/manuals weboldalon talalhaté Altalanos
szimbolumgydjteményben.

Szimbdlum Leiras

STERILE Eo Etilén-oxiddal sterilizalva
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IT: Italiano

Catetere per ablazione Contact Force TactiCath™,

Sensor Enabled™
Istruzioni per l'uso

Descrizione

Il catetere per ablazione Contact Force TactiCath™, Sensor Enabled™
presenta un sensore ottico triassiale di forza integrato nella sezione distale
del catetere, che trasmette informazioni sulla forza di contatto
all'apparecchiatura TactiSys™ Quartz.

Il catetere per ablazione Contact Force TactiCath™, Sensor Enabled™ & un
catetere sterile monouso con un corpo da 7,5 F e una sezione distale da 8 F.
Realizzato in elastomero termoplastico e con elettrodi in metallo nobile, il
catetere & dotato di una forza e di un sensore magnetico innovativi. Ha un
lume collegato ai canali aperti all’interno di un elettrodo distale a 6 fori per
I'irrigazione con soluzione fisiologica durante I'ablazione. Sia per i cateteri
bidirezionali, sia per quelli monodirezionali, la curvatura della punta e
manovrata tramite il meccanismo di controllo situato sull’impugnatura in
corrispondenza dell’'estremita prossimale del catetere. Per regolare la curva
della punta distale di un catetere monodirezionale, premere o tirare verso di
sé il comando a pollice situato sull'impugnatura. Per regolare la curva della
punta distale di un catetere bidirezionale, utilizzare I'attuatore per flettere il
catetere in una delle due direzioni. | cateteri sono disponibili in otto
configurazioni della curva distale elencate nella tabella seguente. La curva
specificata sull’etichetta del catetere. Il dispositivo e I'imballo non sono
realizzati con lattice di gomma naturale.

Tabella 1. Configurazioni della curva del catetere

Tipo di catetere Curva Numero modello

D A-TCSE-D
Monodirezionale F A-TCSE-F

J A-TCSE-J

D-D A-TCSE-DD

F-F A-TCSE-FF
Bidirezionale J-) A-TCSE-JJ

D-F A-TCSE-DF

F-J A-TCSE-FJ

Il catetere si collega all’'apparecchiatura Quartz TactiSys (cod. art. 004 400) e,
direttamente o indirettamente, a un generatore RF per ablazione cardiaca
compatibile, a una pompa per irrigazione e a un sistema di visualizzazione
del mappaggio 3D/forza di contatto. | componenti di sistemi compatibili
sono elencati di seguito. Per informazioni riguardo al loro utilizzo, fare
riferimento alle istruzioni per I'uso appropriate. Non usare con altri
componenti o dispositivi.

Tabella 2. Sistemi compatibili

Dispositivo del Connessione Software del
sistema attraverso sistema
(numero di
modello)

Versione 1.6.1.0

Apparecchiatura
TactiSys™ Quartz

Connettore a 19 pin dal cavo
integrato del catetere

0 successive

Generatore RF
per ablazione

Cavo RF Quartz TactiSys™ per I'uso
con generatore Ampere™ (cod.

Versione 1.0.4 o
successive

Ampere™ art.-004 515)

Tecnologia Connettore a 10 pin dal cavo Versione 17.1 o
MediGuide™ integrato del catetere successive
Pompa di Set di tubi Cool Point™ (85785) Versione 24 o

irrigazione Cool
Point™

successive

Sistema di
mappaggio
cardiaco EnSite
Precision™

Modulo EnSite

Cavo Ethernet in dotazione con
I'apparecchiatura Quartz TactiSys™ o
con il kit modulo EnSite™ Contact
Force

Connettore a 10 pin dal cavo

Versione 2.0.1 0
successive

Precision™ integrato del catetere

Contact Force

Sistema EP Cavo Ethernet in dotazione con tutte le versioni
EnSite™ X I'apparecchiatura Quartz TactiSys™ o

con il kit modulo EnSite™ Contact
Force

Connettore a 10 pin dal cavo
integrato del catetere

Opzionale: Cavo prolunga magnetico
a 10 pin EnSite™ X
(A-ENS-MAGEXT-CBL)

Modulo Contact
Force del sistema
EP EnSite™ X

Uso previsto

Il catetere per ablazione Contact Force TactiCath™, Sensor Enabled™ &
destinato all’'uso nel mappaggio cardiaco elettrofisiologico e nell’'ablazione a

TR PR ncerer:

Indicazioni per l'uso

Il catetere per ablazione Contact Force TactiCath™, Sensor Enabled™ &
indicato per I'uso nel mappaggio cardiaco elettrofisiologico (stimolazione e
registrazione) e, utilizzato con un generatore di radiofrequenza, per

I'ablazione cardiaca delle aritmie sopraventricolari dell’atrio destro e sinistro,
inclusa la fibrillazione atriale.

Controindicazioni

Il catetere e controindicato nei seguenti casi:

Pazienti sottoposti a ventricolotomia o atriotomia nelle quattro
settimane precedenti, poiché il recente intervento chirurgico puo
incrementare il rischio di perforazione.

Pazienti portatori di protesi valvolari, poiché il catetere puo danneggiare
la protesi.

Pazienti con infezione sistemica in corso che potrebbe aumentare il
rischio di infezione cardiaca.

Uso nel sistema vascolare coronarico a causa del rischio di danni alle
arterie coronarie.

Pazienti con mixoma o trombo intracardiaco, poiché il catetere potrebbe
provocare un embolo.

Approccio transsettale in un paziente con baffle o patch interatriale,
poiché I'apertura potrebbe persistere e produrre shunt atriale iatrogeno.
Approccio transaortico retrogrado in pazienti precedentemente
sottoposti a sostituzione della valvola aortica.

Pazienti che non possono ricevere eparina o un‘alternativa accettabile
per garantire un’anticoagulazione adeguata.

Pazienti destinatari

Il catetere per ablazione Contact Force TactiCath™, Sensor Enabled™ &
destinato all’'uso in pazienti con aritmie sopraventricolari nell’atrio destro e
sinistro, inclusa la fibrillazione atriale (FA), che presentano un’anatomia
vascolare compatibile con introduttori o guaine con un diametro interno
minimo di 8,5 F.
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Utilizzatori destinatari

Il catetere per ablazione Contact Force TactiCath™, Sensor Enabled™ deve
essere utilizzato da elettrofisiologi abilitati o da specializzandi in
elettrofisiologia in un laboratorio di elettrofisiologia completamente
attrezzato.

Avvertenze

= |l sensore di temperatura ubicato all'interno dell’elettrodo non riflettera
né la temperatura dell’interfaccia elettrodo-tessuto né quella del
tessuto, a causa dell’effetto refrigerante dell’irrigazione dell’elettrodo
con soluzione fisiologica. La temperatura visualizzata sul generatore &
quella dell’elettrodo raffreddato, non quella del tessuto. Il sensore della
temperatura e utilizzato per verificare che la portata dell’irrigazione sia
adeguata. Prima di iniziare I'applicazione della corrente RF, una riduzione
della temperatura dell’elettrodo conferma I'inizio dell’irrigazione
dell’elettrodo di ablazione con soluzione fisiologica. La registrazione della
temperatura dell’elettrodo durante I'applicazione della corrente RF
assicura il mantenimento della portata dell’irrigazione.

= Eimportante calibrare con attenzione la potenza RF. Una potenza RF
eccessiva durante |'ablazione puo provocare la perforazione dovuta a
vacuoli di vapore.

= Una forza di contatto superiore a 70 g potrebbe non migliorare le
caratteristiche di formazione della lesione e aumentare invece il rischio
di perforazione durante la manipolazione del catetere.

= | pazienti sottoposti ad ablazione di via accessoria settale sono a rischio
di blocco A-V completo che richiede I'impianto di un pacemaker
permanente. La stimolazione permanente puo essere necessaria nei
pazienti che accusano blocco A-V completo involontario in conseguenza
dell’ablazione a RF.

= Pacemaker impiantabili e dispositivi impiantabili di cardioversione/
defibrillazione (ICD) possono essere influenzati negativamente dalla
corrente RF. E importante:

Disporre di sorgenti esterne temporanee di stimolazione e
defibrillazione durante I'ablazione.

Riprogrammare temporaneamente il sistema di stimolazione in
modalita asincrona nei pazienti che dipendono dal pacemaker per
evitare oversensing di rumore.

Esercitare la massima cautela durante I'ablazione in stretta
prossimita di elettrocateteri permanenti atriali o ventricolari.
Programmare le terapie antitachiaritmiche dell’ICD sulla modalita
OFF durante la procedura di ablazione.

Eseguire un’analisi completa del dispositivo impiantabile su tuttii
pazienti dopo I'ablazione.

= La combinazione del posizionamento intracoronarico del catetere per
ablazione e dell’applicazione di energia RF €& stata associata all'infarto
miocardico.

= Un’esposizione significativa ai raggi X puo produrre danni acuti da
radiazioni e aumentare il rischio di effetti somatici e genetici, sia nei
pazienti sia nel personale di laboratorio. Lablazione con catetere deve
essere effettuata solo in seguito ad un’attenta valutazione della
potenziale esposizione alla radiazione associata a tale procedura e dopo
aver attuato le misure necessarie per limitare al minimo I'esposizione. In
caso di utilizzo del dispositivo su donne in gravidanza & necessario
pertanto eseguire un’attenta analisi.

= Esaminare l'irrigazione con soluzione fisiologica per escludere la
presenza di bolle d’aria prima dell’'uso nella procedura. La presenza di
bolle d’aria nella soluzione fisiologica puo provocare la formazione di
emboli.

= Durante 'uso del catetere in combinazione con una guaina e al fine di
prevenire l'occlusione della linea di irrigazione:

Evitare di applicare simultaneamente un elevato valore di coppia e
trazione (estensione) al catetere mentre la punta stessa del
catetere € inserita nella guaina in posizione ricurva.

Rilasciare il meccanismo di orientamento (raddrizzare il catetere)
durante il ritiro del catetere nella guaina.

= Per evitare rischi di infezione e di malfunzionamento, non risterilizzare
né riutilizzare il catetere.

= Non immergere I'impugnatura prossimale o il connettore del cavo in
liquidi in quanto la funzionalita elettrica potrebbe essere compromessa.

= La funzione di orientamento del catetere & concepita per funzionare su
un solo piano di movimento. | tentativi di flettere la sezione orientabile
su altri piani (per esempio perpendicolare al normale piano di
orientamento, ecc.) puo produrre danni al meccanismo di orientamento
e pregiudicare la capacita di posizionare la punta del catetere secondo le
intenzioni dell’'operatore. Non utilizzare il catetere con guaine di
introduzione orientabili in grado di operare su piani multipli di
movimento. Non utilizzare il catetere con guaine flessibili che
potrebbero bloccare la flessione della punta del catetere attraverso I'uso
di valvole emostatiche ad azionamento manuale.

= Casi di insorgenza ritardata di fistola atrio-esofagea (AEF) sono stati
riportati in associazione con procedure di ablazione con catetere a
radiofrequenza. Sebbene rara, 'AEF € associata a morbilita e mortalita
significative.

Perucr 51 MU 8 Pocanpasragsope . \ .
st nelhcertine] WeneeseeriaZ ato congiuntamente a un generatore RF & in grado di

erogare un’energia a radiofrequenza ingente. Un’inopportuna
manipolazione del catetere e dell’elettrodo indifferente, in particolare
durante I'utilizzo del dispositivo, potrebbe esporre a lesioni il paziente o
I'operatore. Durante I'erogazione dell’energia, evitare che il paziente
venga a contatto con le superfici metalliche di messa a terra. Posizionare
i cavi RF del paziente in modo da evitare il contatto con il paziente stesso
o con altri cavi.

= Monitorare la forza di contatto applicata durante la procedura per
evitare di applicare una forza eccessiva.

= | materiali indicati di seguito per prodotto possono causare reazioni
allergiche o di ipersensibilita. Le persone allergiche a tali materiali
potrebbero manifestare una reazione allergica a questo prodotto. Prima
di utilizzarlo su un paziente, quest’ultimo deve essere informato sui
materiali contenuti nel dispositivo e deve essere acquisita un’anamnesi
completa delle allergie:

Adesivo epossidico

Elastomero interno

Polimero Kraton

Grilamid TR55

PEBAX 4033

PEBAX 3533

PEBAX 55D

PEBAX 72D

PEBAX 7233

Rivestimento in Pellethane 2363-90AE/Pellethane 2363-55D
Rivestimento in Pellethane 65D
Rivestimento in Pellethane 55D
Lega platino-iridio

Poliammide

Silicone

Acciaio inossidabile
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Precauzioni

= | rischi a lungo termine di una fluoroscopia prolungata e della creazione
di lesioni indotte da RF non sono stati determinati. In caso di utilizzo del
dispositivo su preadolescenti & pertanto necessario eseguire un’attenta
analisi. Inoltre, il rischio/vantaggio in pazienti asintomatici non & stato
studiato.
Al fine di evitare la formazione di tromboemboli, &€ necessario
somministrare eparina per endovena in fase di accesso alla parte sinistra
del cuore durante I'ablazione. In generale, il trattamento anticoagulante
deve essere conforme alle linee guida ESC/AHA/ACC o ad altre linee
guida di consenso che prevedano la somministrazione di eparina per via
endovenosa durante la procedura di ablazione atriale sinistra e
anticoagulante per un periodo minimo successivo.
Durante I'uso del catetere con un sistema per laboratorio di
elettrofisiologia (EP) convenzionale (che fa uso di fluoroscopia per
determinare I'ubicazione della punta del catetere) o con un sistema di
navigazione 3D, & necessario maneggiare il catetere con attenzione,
soprattutto se lo si utilizza in combinazione con una guaina lunga, al fine
di evitare danni, perforazione o tamponamento dei tessuti cardiaci. Non
esercitare una forza eccessiva per fare avanzare o ritirare il catetere se si
incontra resistenza. La rigidita della punta impone di operare con
prudenza al fine di evitare la perforazione cardiaca. Se la funzionalita di
sensing di forza e attiva, valutare la forza applicata al fine di evitare
eccessi.
Raddrizzare sempre la punta del catetere prima di inserirla o rimuoverla.
Mantenere sempre un flusso costante di soluzione fisiologica al fine di
prevenire la formazione di coaguli all'interno del lume del catetere.
Un aumento della temperatura o dell'impedenza (superamento del
limite impostato) puo determinare I'interruzione della corrente RF e
potrebbe essere provocato dalla formazione di coaguli o di residui
carbonizzati sulla punta del catetere. In questo caso & necessario
rimuovere il catetere ed eliminare il coagulo dalla punta. Durante la
pulizia dell’elettrodo distale, prestare attenzione a non torcerlo rispetto
al corpo del catetere. Infatti, la torsione pud danneggiare il collegamento
dell’elettrodo distale e allentarlo. Assicurarsi che i fori di irrigazione non
siano ostruiti prima di reinserire il catetere.
Un'apparente emissione di bassa potenza, la rilevazione di
un’impedenza elevata o un funzionamento non corretto
dell'apparecchiatura a RF con impostazioni normali potrebbero indicare
I'errata applicazione dell'elettrodo indifferente o un guasto
dell'elettrodo. Non aumentare la potenza senza aver verificato prima che
non vi siano difetti o applicazioni erronee.
Leggere e seguire le istruzioni per I'uso fornite dal fabbricante
dell’elettrodo indifferente; utilizzare elettrodi indifferenti che soddisfano
o superano i requisiti ANSI/AAMI (HF18).
Prestare attenzione durante I'ablazione in prossimita di strutture quali i
nodi sinoatriali e atrioventricolari.
Prima dell’'uso, verificare I'integrita della confezione sterile, del catetere
e dei connettori. Non utilizzare il catetere se la confezione sterile risulta
danneggiata o involontariamente aperta.
Il catetere e esclusivamente monouso.
Non esporre il catetere a solventi organici come l'alcool.
Il rischio di incendiare gas o altri materiali infiammabili € sempre
presente nell’elettrochirurgia. Occorre adottare le dovute precauzioni
volte ad escludere la presenza di materiali inflammabili nella sala dove
viene praticata I'elettrochirurgia. Quando si fa uso di energia RF, ove
possibile & necessario utilizzare agenti non infiammabili per la pulizia e la
disinfezione. Gli agenti inflammabili utilizzati per la pulizia e la
disinfezione o come solventi per collanti devono essere lasciati
evaporare prima della procedura chirurgica ad alta frequenza. Vi & un
rischio di ristagno di soluzioni inflammabili sotto il corpo del paziente o
all'interno di cavita come I'ombelico e la vagina. Eventuali liquidi
accumulatisi in tali aree devono essere tamponati prima dell’utilizzo di
apparecchiature chirurgiche ad alta frequenza. Alcuni materiali, per
esempio cotone e garza, se saturi di ossigeno possono essere incendiati
da scintille prodotte durante il normale utilizzo di apparecchiature
chirurgiche ad alta frequenza.
Le interferenze elettromagnetiche (EMI) prodotte dal catetere utilizzato
congiuntamente a un generatore RF, durante il normale utilizzo possono
influire negativamente con le prestazioni di altri apparecchi.
Gli elettrodi e le sonde per dispositivi di monitoraggio e stimolazione
possono offrire percorsi per la corrente ad alta frequenza. Il rischio di
ustioni puo essere ridotto ma non eliminato posizionando gli elettrodi e
le sonde piu lontano possibile dal punto di ablazione e dall’elettrodo
indifferente. Le impedenze protettive possono ridurre il rischio di ustioni
e permettere il monitoraggio continuo dell’elettrocardiogramma durante
I'erogazione dell’energia. Si raccomanda di utilizzare sistemi di
monitoraggio dotati di dispositivi limitatori della corrente ad alta
frequenza e di non utilizzare elettrodi di monitoraggio ad ago.
Se il generatore non visualizza la temperatura, verificare che sia collegato
al cavo corretto. Se la temperatura continua a non essere visualizzata, il
sistema di rilevazione della temperatura potrebbe non funzionare
correttamente; in tal caso e necessario risolvere il guasto prima di
applicare I'energia a radiofrequenza.
Prima dell’'uso, verificare che i fori di irrigazione siano in perfette
condizioni prima di infondere la soluzione fisiologica attraverso il

= |spezionare e verificare regolarmente i cavi e gli accessori.

= Conservare al buio, in luogo fresco.

Attenzione

= Non cercare di azionare il dispositivo senza prima aver letto
integralmente e compreso le istruzioni per I'uso.

Eventi avversi

Gli eventi avversi segnalati di seguito sono stati documentati per le
procedure di ablazione transcatetere:

= Embolia gassosa Infarto del miocardio
Reazione all’anestesia Ostruzione, perforazione o
Fistola aorta-atrio destro danno al sistema vascolare
Aritmie, bradicardia e Dolore a livello di schiena/
tachicardia inguine

Fistola artero-venosa Pericardite

Emboli cerebrali asintomatici Versamento pericardico
(ACE) Danno del nervo frenico inclusa
Perforazione cardiaca/ paralisi del diaframma
tamponamento cardiaco Versamento pleurico
Tromboembolia cardiaca Polmonite

Accidente cerebrovascolare o Pneumotorace

attacco cerebrale/ictus Pseudoaneurisma
Dolore/fastidio al torace Edema polmonare
Dissezione coronarica Embolia polmonare
Spasmo coronarico Ipertensione polmonare
Trombosi/occlusione coronarica Dissezione della vena
Tosse polmonare

Morte Trombosi della vena polmonare
Dislocazione del dispositivo di Lesioni da radiazioni
defibrillazione-cardioversione Depressione respiratoria/

impiantabile o degli dispnea/ipossia
elettrocateteri per stimolazione = Ustioni cutanee
permanenti = Grave stenosi PV (>70%) o
= Endocardite occlusione completa di una PV,
= Ustione/Lesione/Infiammazione anche in assenza di sintomi
esofagea = Sindrome dell’atrio sinistro
= Insufficienza cardiaca/ rigido

Insufficienza di pompa
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= Emotorace = Tamponamento,
= Ipotensione potenzialmente necessitante di
= Reazione immunologica, tra cui intervento chirurgico

anafilassi = Aumento della temperatura o
= Aumento dei livelli di CPK febbre

(creatinfosfochinasi) = Attacco ischemico transitorio
= Infezioni (TIA)

Tromboembolia
Trombosi
Blocco AV completo o

Lacerazione
Perdita di aria o sangue nei
polmoni o in altri organi a causa

di una perforazione incompleto non intenzionale,
= Fistola atrio-esofagea a livello nodo del seno o altro blocco o
dell’atrio sinistro danno cardiaco
= Sanguinamento maggiore = Lesione del nervo vagale,

necessitante di intervento compresa gastroparesi
chirurgico o trasfusione o Danno valvolare

ricovero in ospedale Sanguinamento vascolare/
ematomi locali/ecchimosi
Reazioni vasovagali
Tachiaritmia ventricolare
Sovraccarico di volume

Ablazione a radiofrequenza (RF)

Per I'ablazione a radiofrequenza (RF), il catetere deve essere collegato ai
corretti connettori in entrata dell’apparecchiatura Quartz TactiSys™, da
collegare a sua volta al generatore RF. Per ulteriori informazioni, consultare il
manuale d’uso dell'apparecchiatura Quartz TactiSys™. Per completare il
circuito elettrico, € necessario collegare un elettrodo indifferente all’'ingresso
dell’elettrodo di riferimento sul generatore. Limpedenza del circuito prima
dell’ablazione a radiofrequenza deve essere di circa 100 Ohm. Verificare che
il generatore visualizzi una temperatura prossima alla temperatura corporea
dopo l'inserimento del catetere nel paziente e prima di applicare la

potenza RF.

Funzionamento del generatore

Per il corretto collegamento del catetere al generatore e per istruzioni
dettagliate sul funzionamento del generatore per I'ablazione a
radiofrequenza consultare il manuale d’uso dell’apparecchiatura Quartz
TactiSys™.

| parametri dell’applicazione di ablazione a radiofrequenza variano a seconda
del punto di ablazione, delle condizioni specifiche di ogni procedura e della
circuiteria di controllo del generatore RF. | parametri raccomandati
dell’applicazione della RF sono indicati nella tabella Parametri in
Applicazione della corrente a radiofrequenza. Monitorare sempre I'aumento
della temperatura e dell'impedenza durante 'uso del catetere per ablazione
Contact Force TactiCath™, Sensor Enabled™.

Istruzioni per l'uso

Durante I'uso del catetere per ablazione Contact Force TactiCath™,
Sensor Enabled™ congiuntamente all’apparecchiatura Quartz TactiSys™,
consultare sia le presenti istruzioni per I'uso sia il manuale d’uso
dell’apparecchiatura Quartz TactiSys™.

AVVERTENZA: non usare il catetere se non funziona correttamente.
Prestare particolare attenzione al controllo della funzionalita
dell’irrigazione e del meccanismo di orientamento.

Preparazione del catetere per 'uso

1. Accedere a un vaso centrale di grandi dimensioni (per esempio la vena
femorale) avvalendosi di tecniche asettiche.

2. Rimuovere il catetere dalla confezione durante il trasferimento dello
stesso nel campo sterile. Verificare che gli elettrodi e il catetere siano
integri e in buone condizioni.

3. Collegare il connettore elettrico a 19 pin del catetere alla presa elettrica
dell’apparecchiatura Quartz TactiSys™.

4. Rimuovere il cappuccio di protezione del connettore ottico e collegare il
connettore ottico del catetere alla presa ottica. Non inserire con forza i
connettori per non danneggiare i rispettivi pin.

ATTENZIONE: allineare con attenzione il connettore ottico alla presa
ottica dell’apparecchiatura Quartz TactiSys™, spingendo con
fermezza, in modo da garantire il collegamento.

5. Utilizzare il connettore a 10 pin per collegare i sistemi di navigazione e
posizionamento.

—  Per il sistema MediGuide™, connettersi a MediGuide™ Cath
Connect, Sensor Enabled™.

—  Per il sistema EnSite Precision™, connettersi a EnSite Precision™
Link, Sensor Enabled™.

—  Per il sistema EP EnSite™ X, connettersi direttamente
all'amplificatore EnSite™ X tramite il cavo integrato oppure, se
necessaria una lunghezza aggiuntiva, utilizzare il cavo di prolunga
magnetico opzionale.

6. Accendere il generatore e I'apparecchiatura Quartz TactiSys™ e
inizializzare la pompa di irrigazione. Verificare che la pompa sia
Pemﬂpﬂgﬂgﬂgs,gcsa%glaggpgeratore RF. Per una descrizione completa della
wwwnevacentinf | nfo@nevicsiten @ della comunicazione di pompa e generatore,
consultare il Manuale per I'operatore fornito assieme al generatore RF.

7. Collegare I'apparecchiatura Quartz TactiSys™ al generatore RF.

8. Collegare i tubi di irrigazione al raccordo Luer del catetere. E possibile
utilizzare anche un rubinetto di chiusura a 3 vie.

ATTENZIONE: verificare che il collegamento alla pompa per
irrigazione sia eseguito in maniera appropriata.

9. Aggiungere eparina al mezzo di infusione di soluzione fisiologica in base
alle esigenze anticoagulatorie del paziente.

10. Spurgare il tubo di irrigazione impostando un’alta velocita del flusso in
modo da eliminare ogni residuo d’aria nel sistema di tubi del catetere.
Verificare che tutte le porte di irrigazione siano aperte.

11. Una volta spurgato il catetere da eventuali bolle d'aria, assicurare un
flusso minimo di 2 ml/min per 'intera durata della procedura al fine di
impedire la formazione di coaguli e/o 'ostruzione dei fori di irrigazione
sulla punta del catetere.
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12. Flettere il catetere in una o entrambe le direzioni possibili prima
dell’inserimento. Non tirare il luer o il connettore della soluzione
fisiologica.

— Incaso di catetere unidirezionale, spingendo in avanti la
manopola a pollice si flette la sezione distale del catetere.
Tirando indietro la manopola a pollice, la sezione distale del
catetere si raddrizza. Se necessario, utilizzare la manopola di
controllo della tensione per regolare la tensione di
orientamento. Appena aperta la confezione, la manopola si trova
in posizione bloccata.

NOTA: se necessario, & possibile regolare la tensione
dell'impugnatura del catetere unidirezionale per mezzo della
manopola di controllo della tensione regolabile. Loperatore puo
regolare la tensione o sbloccare ruotando la manopola di controllo
della tensione. Ruotare la manopola di controllo della tensione con
cautela poiché una rotazione eccessiva puo provocare la perdita di
controllo sulla tensione.

— Incaso di catetere bidirezionale, tirando un lato del meccanismo
di flessione verso il basso rispetto alla posizione neutra si
provoca la flessione del catetere in quella direzione. Riportando
il meccanismo sulla posizione neutra, il catetere si raddrizza. Per
i modelli con curve asimmetriche, la curva pil ampia presenta
un piccolo rigonfiamento sul meccanismo di deflessione per un
rapido riconoscimento del tipo di curva.

NOTA: I'impugnatura bidirezionale & dotata di una manopola
regolabile per il controllo della tensione che consente all’'operatore
di utilizzare I'attuatore e la sezione direzionabile quando sono
sbloccati o di regolarne la tensione quando sono bloccati in
posizione. L’entita dell’attrito aumenta man mano che si gira in
senso orario la manopola fino alla massima regolazione

positiva (+).

AVVERTENZA: verificare che la tensione sia sufficiente a
mantenere la curva durante la flessione del catetere. Una
tensione insufficiente puo ridurre la stabilita del catetere.

Posizionamento del catetere

1. Assicurarsi che I'elettrodo indifferente sia correttamente posizionato
nel corpo del paziente e collegato al generatore RF. E opportuno
utilizzare un solo elettrodo indifferente per I'ablazione nell’ambito delle
impostazioni di ablazione raccomandate illustrate nella tabella
Raccomandazioni generali in Parametri raccomandati
dell’applicazione RF.

2. Verificare che il catetere si trovi in posizione neutra (diritto) prima
dell'inserimento. Nel verificare la compatibilita tra la guaina e il
catetere, usare cautela la prima volta che si fa avanzare il catetere nella
guaina.

AVVERTENZA: utilizzare esclusivamente una guaina di introduzione
orientabile o non orientabile con un diametro interno minimo di
8,5F.

3. Per evitare I'occlusione dei canali di irrigazione, il catetere deve essere
costantemente irrigato quando si trova all’interno del sistema
vascolare. Al momento della rimozione del catetere dal corpo,
I'irrigazione deve essere interrotta.

4. Inserire il catetere attraverso I'accesso vascolare. Accedere al lato
sinistro del cuore solo attraverso una puntura transsettale.

AVVERTENZA: al fine di garantire I'uso corretto del sensore di forza,
la porzione distale del catetere deve avere la punta e due ulteriori
elettrodi esterni alla guaina di introduzione.

AVVERTENZA: Al fine di garantire I'uso corretto dei segnali
dell’elettrogramma intracardiaco, la porzione distale del catetere
deve avere la punta e tutti gli elettrodi esterni alla guaina di
introduzione.

AVVERTENZA: in caso di uso di guaine orientabili, assicurarsi che la
punta della guaina sia diritta durante I'introduzione della punta del
catetere. Il catetere per ablazione Contact Force TactiCath™,
Sensor Enabled™ potrebbe subire danni durante la flessione
perpendicolare al piano di orientamento del catetere stesso, quindi
il piano di orientamento del catetere dovrebbe essere allineato a
quello della guaina orientabile.

5. Far avanzare il catetere fino all'area oggetto di esame. Il catetere deve
essere trasferito da un vaso periferico alla posizione endocardiaca
desiderata mediante fluoroscopia. Agevolare il corretto posizionamento
servendosi sia della fluoroscopia sia degli elettrogrammi.

6. Utilizzare il meccanismo di flessione per posizionare la punta del
catetere nel punto corretto.

AVVERTENZA: piegando o torcendo eccessivamente il catetere si
rischia di danneggiarlo. Piegando manualmente la curva distale si
possono danneggiare le prestazioni del catetere e il flusso di
irrigazione e pregiudicare I'incolumita del paziente.
Pel_mpam;%};‘_[l;%NZIONE: non utilizzare liquido di contrasto nel catetere.

CafpaBRaT30pe
wwwnevacert.ru | info@nevacert.ru

Applicazione corrente a radiofrequenza
1. Verificare la stabilita della posizione del catetere prima dell’ablazione a
radiofrequenza (forza di contatto di circa 20 g, con un minimo assoluto

di 10 g).
Tabella 3. Parametri della forza di contatto
Parametro Parametri della forza di contatto
raccomandati
Forza di contatto target Media 20 g (10-30 g)
Forza di contatto minima assoluta 10g

Integrale tempo forza (FTI™) minimo 400 gs

AVVERTENZA: una forza di contatto superiore a 70 g potrebbe non
migliorare le caratteristiche di formazione della lesione e aumentare
invece il rischio di perforazione durante la manipolazione del catetere.

2. Verificare che la pompa per irrigazione comunichi con il generatore RF.

3. Assicurarsi che la pompa per irrigazione sia impostata sulla portata
indicata nella tabella sottostante relativa alle impostazioni di
erogazione di potenza appropriate. Si raccomanda di aumentare
I'irrigazione fino alla portata massima iniziando fino a 3 secondi prima
dell’inizio dell’'erogazione dell’energia RF e di mantenere questa portata
pilu elevata fino a 3 secondi dopo il termine dell’applicazione
dell’energia.

Tabella 4. Irrigazione

Fase della Flusso di irrigazione minimo
procedura raccomandato

Mappatura e manipolazione 2 ml/min

Ablazione (potenza <30 W) 17 ml/min

Ablazione (potenza >30 W) 30 ml/min

E possibile adottare livelli di potenza superiori a 30 W quando non sia
possibile ottenere lesioni transmurali con livelli di energia inferiori.

AVVERTENZA: I'applicazione dell’energia RF a una potenza superiore a
30 W é associata a una maggiore probabilita che si verifichino vacuoli di
vapore udibili. L'alta potenza dovrebbe essere utilizzata solo

93



nell’impossibilita di ottenere il risultato desiderato a impostazioni di
potenza inferiori.

4. Assicurarsi che I'impedenza del circuito sia di circa 100 Ohm all’inizio
dell’erogazione della corrente RF.

5. Impostare il livello iniziale di potenza e il limite iniziale di temperatura in
base alle condizioni raccomandate elencate nella tabella
Raccomandazioni generali, in Parametri raccomandati
dell’applicazione RF.

6. Avviare I'erogazione dell’energia a radiofrequenza e verificare che la
pompa di irrigazione aumenti correttamente fino alla portata
raccomandata nella tabella Raccomandazioni generali, in Parametri
raccomandati dell’applicazione RF.

7. Per creare una lesione da trascinamento, spostare il catetere
linearmente rimanendo sullo stesso punto per non piu di 60 secondi.

8. Monitorare la temperatura della punta del catetere durante I'ablazione
in modo da rilevare un’eventuale insufficienza di irrigazione.
Monitorare il display dell'impedenza del generatore RF prima, durante e
dopo I'erogazione di energia RF. Se durante I'erogazione di energia a
radiofrequenza si nota un aumento improvviso dell'impedenza che non
supera il limite preimpostato, interrompere manualmente I'erogazione.
NOTA: la temperatura si riferisce solamente alla temperatura
dell’elettrodo distale e non alla temperatura del tessuto.

9. In caso di vacuoli di vapore, spegnimento automatico del generatore,
aumento improvviso della temperatura o dell'impedenza o avviso di
ostruzione della pompa, interrompere I'erogazione della potenza RF
come necessario. Rimuovere il catetere dal paziente ed eseguire
un’ispezione visiva per stabilire I'eventuale presenza di coaguli,
carbonizzazione o altri difetti del catetere.

—  Ritirare il catetere ed eliminare eventuali coaguli dall’elettrodo
distale. Se presenti, pulire con delicatezza la sezione della punta
con un tampone di garza sterile inumidito con soluzione
fisiologica sterile.

AVVERTENZA: non stro inare o torcere I'elettrodo distale. In
caso contrario, il collegamento dell’elettrodo distale potrebbe
subire danni e allentarsi.

—  Prima del reinserimento, assicurarsi che la linea e i fori di
irrigazione non siano occlusi sciacquando il catetere a una
portata elevata.

AVVERTENZA: non proseguire I'uso del catetere se i fori sono
ancora ostruiti o se l'irrigazione non funziona correttamente.

10. Dopo l'interruzione della corrente RF, verificare che la portata
dell’irrigazione torni a 2 ml/min sulla pompa per irrigazione.

11. L'impostazione iniziale della potenza puo essere aumentata secondo
necessita fino al valore massimo (30 W) per creare una lesione efficace.
Prima di cambiare le impostazioni della potenza, esaminare gli
elettrogrammi intracardiaci e I'impedenza. Poiché esiste la possibilita di
un aumento dell’incidenza di vacuoli di vapore se si utilizza un livello di
potenza superiore a 30 W, aumentare la potenza solo se con le potenze
pil basse non si ottengono i risultati desiderati.

12. Se siraggiunge la temperatura inizialmente impostata ma non la
potenza preimpostata, si puo aumentare I'impostazione della
temperatura fino al valore massimo (50 °C). Prima di cambiare le
impostazioni della temperatura, esaminare gli elettrogrammi
intracardiaci e I'impedenza.

13. Altermine della procedura, portare il catetere in posizione neutra
(diritto) prima di rimuoverlo dal paziente.

14. Dopo l'utilizzo, smaltire il prodotto e la confezione conformemente ai
criteri stabiliti dall’ospedale, dall’amministrazione e/o dalle autorita
locali. Le istruzioni per 'uso sono stampate su carta riciclabile.

Parametri raccomandati per I'applicazione
della RF

Tabella 5. Raccomandazioni generali

Ablazione atriale

Intervallo di potenza raccomandato da 10 Wa 30 W*

Forza di contatto Target 20 g con un minimo di
10 g123

Monitoraggio della temperatura da 37 a50°C**

Portata di irrigazione durante da 17 a 30 ml/min

I'applicazione dell’'RF

* E possibile adottare livelli di potenza superiori a 30 W quando non sia
possibile ottenere lesioni transmurali a livelli di energia inferiori. Per
impostazioni di potenza >30 W, la portata di irrigazione raccomandata e
30 ml/min.

** La temperatura visualizzata sul generatore non rappresenta quella del
tessuto o quella dell’interfaccia elettrodo-tessuto.

1TOCCATA: Reddy V, Shah D, Kautzner J, Schmidt B, Saoudi N, Herrera C, et
sl LevRskatinmshibetween Contact Force and Clinical Outcome during
VRIS RSP theter Ablation of Atrial Fibrillation in the TOCCATA

study. Heart Rhythm. 2012;9:1789-95

2 EFFICAS I: Neuzil P, Reddy VY, Kautzner J, et al. Electrical reconnection

after pulmonary vein isolation is contingent on contact force during initial

treatment: results from the EFFICAS | study. Circ Arrhythm Electrophysiol.

2013; 6(2):327-33

3 EFFICAS II: Kautzner J, Neuzil P, Lambert H, et.al. Optimization of catheter

contact force improves outcome of pulmonary vein isolation for

paroxysmal atrial fibrillation. Europace. 2015 Aug;17(8):1229-35

AVVERTENZA: I'applicazione di una potenza piu elevata é associata a una
maggiore probabilita che si verifichino vacuoli di vapore udibili. Una
potenza elevata dovrebbe essere utilizzata solo in circostanze specifiche
e solo ove non sia possibile ottenere una buona forza di contatto.

AVVERTENZA: una forza di contatto superiore a 70 g potrebbe non
migliorare le caratteristiche di formazione della lesione e aumentare
invece il rischio di perforazione durante la manipolazione del catetere.

NOTA: per I'ablazione del flutter atriale dipendente dall’istmo, le applicazioni
di potenza superiori a 30 W e fino a un massimo di 50 W dovrebbero essere
utilizzate solo nell’impossibilita di raggiungere il blocco della conduzione a
livelli di potenza inferiori.

Segnalazione degli incidenti

Se, durante I'utilizzo di questo dispositivo, si ha motivo di credere che si sia
verificato un incidente grave, informare il produttore. Per i clienti residenti
nell’Unione europea, eventuali incidenti gravi devono essere segnalati sia al
produttore sia alle autorita statali.

Tipo di fornitura

Il catetere per ablazione Contact Force TactiCath™, Sensor Enabled™ e
sterilizzato con ossido di etilene e viene fornito sterile, esclusivamente
monouso, a condizione che la confezione non sia aperta e non sia
danneggiata.

Caratteristiche delle prestazioni

Il catetere per ablazione Contact Force TactiCath™, Sensor Enabled™ e

progettato per facilitare il mappaggio elettrofisiologico delle camere

cardiache e per trasmettere la corrente di radiofrequenza (RF) all’elettrodo
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distale del catetere ai fini dell’ablazione intracardiaca. Per I'ablazione, il
catetere viene utilizzato congiuntamente a un generatore RF, a una pompa
per irrigazione e a una piastra di dispersione (elettrodo adesivo indifferente).
Il catetere per ablazione Contact Force TactiCath™, Sensor Enabled™ &
compatibile con introduttori o guaine con un diametro minimo di 8,5 F.

Riepilogo dei dati clinici
Un riepilogo delle prestazioni cliniche e di sicurezza per questo dispositivo &
disponibile all’indirizzo https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Cercare il

dispositivo mediante I’'UDI-DI indicato sulla confezione esterna del
dispositivo.

Benefici clinici

Il catetere per ablazione Contact Force TactiCath™, Sensor Enabled™ fornisce
sollievo dalle aritmie e dai sintomi associati correlati alle tachicardie
sopraventricolari (SVT), inclusa la fibrillazione atriale (FA). Questo beneficio &

misurato dal successo procedurale in situazioni acute e dall’assenza di
recidiva dell’aritmia a 6 mesi (SVT) o 12 mesi (FA).

Vita utile del dispositivo

La vita utile del catetere per ablazione Contact Force TactiCath™, Sensor
Enabled™ e quella indicata sull’etichetta.

Smaltimento

Il catetere per ablazione Contact Force TactiCath™, Sensor Enabled™ e tutti
gli accessori devono essere opportunamente classificati come a rischio
biologico e smaltiti in conformita a le procedure di impianto applicabili, alle
leggi e ai regolamenti locali e nazionali.

Garanzia

Abbott Medical garantisce che i propri prodotti sono esenti da difetti nei
materiali e nella lavorazione in normali condizioni di utilizzo. La presente
garanzia non supera la data di “scadenza” indicata sull’etichetta di un
prodotto. Gli usi autorizzati e i metodi d’uso approvati di ciascuno dei nostri
prodotti sono riportati nelle “Istruzioni per I'uso” che corredano ogni singolo
prodotto. Abbott Medical declina ogni responsabilita per I'uso dei propri
prodotti in modi non autorizzati o approvati. La responsabilita di Abbott
Medical prevista dalla presente garanzia é limitata alla sostituzione dei
propri prodotti. La predetta garanzia esclude e sostituisce tutte le altre
garanzie espresse o implicite incluso, ma in via non limitativa, qualsivoglia
altra implicita garanzia di commerciabilita o idoneita a uno scopo
particolare. Abbott Medical non si assume alcuna responsabilita per
qualsiasi perdita incidentale o consequenziale, danno o spesa risultante
direttamente o indirettamente dall’'uso di questo prodotto, diversamente da
quanto espressamente previsto da leggi specifiche. Abbott Medical non si
assume né autorizza altre persone ad assumersi in sua vece alcuna altra o
ulteriore responsabilita per perdita, danno o spesa in relazione a questo
prodotto. Per maggiori dettagli esaminare la politica di garanzia completa di
Abbott Medical disponibile presso Abbott Medical o riportata a tergo di una
fattura Abbott Medical.

Simboli

| seguenti simboli e i simboli armonizzati sono disponibili sul prodotto o sulla
sua etichetta. Per i simboli armonizzati, consultare il Glossario dei simboli
universali all'indirizzo https://medical.abbott/manuals.

Simbolo Descrizione

STER".E Eo Sterilizzato con ossido di etilene

Seguire le istruzioni per I'uso

medicalabbott/manuals riportate su questo sito web

Ablation Catheter Catetere per ablazione
Catetere per ablazione con
|Contact Force Ablation Catheter| capacita di rilevazione della forza
di contatto
|<—>| Lunghezza utile
—
- — Spaziatura
SE:::B Flettrodi
T 111
Recommended Cable Cavo consigliato

Conformita europea, questo
simbolo & applicato in conformita

Perucrpanms MU » Pocanpasaagsope alle disposizioni pertinenti del

gl i ed Regolamento del Consiglio
europeo 2017/745 (NB 2797).

2797 Con questo marchio, Abbott

Medical dichiara che questo
dispositivo & conforme alle
disposizioni pertinenti di questo
Regolamento.

Importatore

Stabilimento di produzione

&

T

ATTENZIONE: la legge federale
degli Stati Uniti limita la vendita di
questo dispositivo a medici o su
prescrizione medica.

Identificazione unica del
dispositivo

Dispositivo medico

Sistema a barriera sterile singola

Marchio ucraino di conformita ai
regolamenti tecnici; il numero
101 corrisponde all'organismo di
valutazione.

=

A.TR.

=
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Simbolo Descrizione

UK

Cn Valutazione di conformita
per il Regno Unito
0086
Persona responsabile nel Regno
Unito

Pernctpauns MH & Pocsapasragsope
wwwnevacert.ru | info@nevacert.ru

96



KO: =01

TactiCath™ &2 MA| 7IE{|E,
Sensor Enabled™
AL XA

d3E

TactiCath™ & 24 || F}E||E, Sensor Enabled™ & FHE|E

LCHR0) 35 Y Y& MAM7t & E|o] U&LICE Ol MMHE HEE ™
HE ETactiSys™ Quartz HH|Z2 MSELICH

TactiCath™ 524 K| FHE|E, Sensor Enabled™E AFZE 7.5
SFO| £ 3|8 FHE|IE{LICL. O] FHEIE{E ¥7tAE detA
et HFS M2 o2 MEEIRIELICH FHEE{ol= 23T
7| M7t &Lt HAls HoM Al MEg 2
So| g2l =t LHo| gl FHO| 4|0 UELICH L
FE|E{ 2% FIE|E{Q] MEHE &F 0| BEof = Ao &
2 ZHE = AGLIcH e JtE|E o HE Bl =32
ol Rl AXI&7HE Mo HX|E F27{Lt FZLct
Elo| & El 238 =M5iedH &5 HXIE AFS5to
2 el & # R ELICE FHEIE = of2 Zof L2t /U= 87
=23 4o =2 NI ELIcH 222 FHEIE etol A &el
Ch. 7171 & oi7| Mol A 1 F 2tERA T R EIXK] &£

1. JEHE =23 74

FHEIE 8

Hn.=
2o
N

= |0
il
ks
il

02!: ol
¥ ﬂml ikad
T I
0% o

o
iAkn
9'|_l

m m

02
ir o
T
r2m
riy M

E

rio
2|_|

o 00k
oo
[om

oo

NE]

10
iy 12
g
A

ek
+
o

=52

o>
r

e =g Hs

=
D A-TCSE-D
F

Chutsk A-TCSE-F

- oo

J A-TCSE-J

D-D A-TCSE-DD

F-F A-TCSE-FF

09
of
0%
ey
<

A-TCSE-JJ

D-F A-TCSE-DF

F-J A-TCSE-FJ
FHE|E{E TactiSys Quartz & H|(PN-004 400)0l 1A=/, & =& 7Hd
Mo 2 SEE|= RF A% HAllg Y47 A H= 2 3p ojE/-H&5=

C|AZ0 0| AAR| AAELICE S8E|= AAR 74 24 &= ofzfo]
Liet &LIcH ZF 7|7] Aol ChEr HE = siE A8 MBME FH =5t
HA. CHE 7 24 &= 7|7(2 #7H A8 R| DFYAI2.

E2 SE AAH

AlAE Z]7] Ad fEHzE AAB ATE
H3) S04

TactiSys™ FLEIE| S& A ol= 2l 19%E v1.6.1.0 Of &

Quartz & H| =]

Ampere™ RF A Ampere™ 2 7[&(PN-004 515)  v1.0.4 0|4

SIER= e TactiSys™ Quartz RF 70|

MediGuide™ FLE|E| S& A olE2] 10E v17.1 0|4

Technology 7l E]

Cool Point™ K| Cool Point™ FE. M| E(85785) v24 0|4

P vy

= ==

EnSite Precision™ TactiSys™ Quartz & H| EE£ EnSite v2.0.1 0|4

A OfE Al ™HEH DE FIEQ I NS

AH |z ol Alo|2

EnSite Precision  ZHEIEI S8 71|02 2] 10
mysHng ZHAH
EnSite™ X EP  TactiSys™ Quartz & H| EE= EnSite 2
System ™HEH ZE F|IEQ B NS
EnSite™ X EP =€ OIHA 70|
System Contact ~ ZFEIEA S& 7 0lE2] 10E!
Force & & 74

S X7 4% 10E! EnSite™ X

70| 2 (A-ENS-MAGEXT-CBL)

B

rn

S

TactiCath™ & 24 A 7}E|E, Sensor Enabled™E= A& T 7|M2|5H%]
OHE 2 n 3o MA|of AFSE Lt

Me =

1SS
TactiCath™ %{Z 24 K| FFE|E, Sensor Enabled™& A& M 7|4 2|5H %
HEE2 U 7152 et T2 AASEIH, 44 ot 2h 7|9 &

= =
AR Al P MSS Z3sto] 2 MY U 24T o] Had REM o
¥ HA 82 AHSELCH

27| At g

Ol 7tEllEf= ChS BHRtol Al A

= X2 4F O|LHof A&l ™7
fIHol £& = AU&LIch

R RRRLEE 2 2 Ol 2 BRHE AIBAUSO| 24T 4 9
www.nevLceExhﬂ.Pfo@nevacen,m

= .
TS T 20| i EBAHE AT Ao

R
rr
>
oz
el
32
4>
Mif
o
ne
rlo
i
A
rr
2
OH

|- AN |o A /A

Cr.

YU HATZ| NS Y7 4 S0l €4 IO A
L|CF.

. HOIE = MFL) B0l Uk BAHE FElED} Mg SuE 4
olesLich.

. At ZEE £ mxlE Mxls ExjolH ZHIS AT HE A
857 7= Al 0jol s B30l AS ML SUE £ AU
- Dol S B xIEE S W EAlHE o 48 HaE A8
¥+ gtaLict

. B2 ¥3 1 4EiE 9ot SN EE 48 HSE CIHME 2
T

o
>
i}
0
H
it

TactiCath™ 4524 K| FHE|E, Sensor Enabled™£ 2 A 3 X} Aldkof|
HoAd B2HUAY MSAF) ZEH0| Yo Hat FAI} 24 ¢

E 20| 8.5F2 & l7| == A UEtS A8 5H7(of ZiEtEt B RIE 2lsH 1
OHEl M E LCt.

O|T & AIERF
TactiCath™ & 24 K| FHE|E, Sensor Enabled™& MH|7} 2™ 35HA| %

ZFO{ZI Het 28 17| MelE A7 A M W E] TRHYEER £
= 8 SUEP WE LRI} ALSsHok ELICH

rl

x
T b
2
i
o
N
fo
"

2 Lhofl Ixlgt 25 MAE Algisol
m2o] 53 x5 QI zx]
I.

A =
= [
LHIo| EAEE REE ZE 2L

7t otL|et 'zt E Mol 2
ULt 2 MME MM 5& 27t ME§Hx| #elsts ol AL8E
LICH RF & MES AlFf517| ™ol M5 27| Hofx|l= A2 M
K ™30l Algd MEHo| AIF IS S 2|0/ LICH RF MFE ME
StE S UI O 2 E 7|56HH /50| XL UASS EFE

o
gl
u
)
P
0>
[>
it
X
Bl
0X



T
ol
0x
fijo
Hir
e
4>
5
lo
o
N
n
n

it
]
i

op JZ 2 pir |

M
o

M0Q
=l
B
3]
OH ol
dorir
oo
o
0
30
> o3
rcox
8 im

4
Tl
T
E
rr

> 10 o I
> > mjorio
Mo 1Y

mjo
>
Z
>
m
=
]]9.'_
o
30

> »
I
P
4o
N

og om
% rio

ol
Z i
N
ﬂ||"|n
o
i
o
(o]
C
O_ITI_

305

Crie
=
k3
0z
ok
i
Pl
=2
=
mr
O.Il.

b1 2 no 2 3
]

208 4y 2 © 4 o
5o

o & MYEXMMSZI(ICD)E RF MR 2 2E
=

Dlootolofoop b3
51
X
02
o%
o
nc
o
I
30
I
il
i}
o
0
=
0%
o
&
0>
:°||:'
°
o
r

2

T of
2
jied
>
Hu
>
olo
Lok
4>
30
rr
o
4
0>
1=
3!
Ho
N
bl
X
x
o
N

=
2]
M on
N
>
ol 10)
olo
ol
rr
o
Pl
1o
0

10
H
o
bl
=]
H1
o
A
111
1=l
ol

St 4o I3 iy

I> on

>

) B
THo
>
[>
il
fljo
ne
>
12
[0

>
n
n

pal

40 o

LI

MY GT HIM tololM el + 8t

o i o
o h

i i
10

O
N
o
o

% >
b g 1O >
>

rr

b <2

rn

Tl

]

lo

o

1>

o

0

pal

=

o

rok

[l

oA

12

o

I

=

il

R
m
U I
rH

>

>
o

}AF

>

>
THN - r=nX rirp! o2 N o> !
o

omn

2 LHof XI5t RF O|LIX|E M &3t =Y
(o)

>
o
td
i
™
o
o
30
Ji)s
Ind
o

n
u M o
lo
>
» x4
|.|-
T
rlo
ri
>
o
1>
o
>
e
N
>
- H
-n
2
'S
il
0x
oz
>
rx

>xsko
o
T M
_o'l_l
o
i
>
2
™
I
g
o
2
Yl
I
(o]
2
0l
o

S |
7|20|1 o[t =EE =|A%sl 7| et ZRIE
4ok BfLICH & X ool AHSE mo
fLict.
AL&3t7| Tof M= MIEE HALsLo] 7
A ME A 7|27 2HEHHE MBS

0% mim =4

:o‘l_l
oi
2
4> 1o

A9t
10
g|=l

0
S

ok
C

r
>

jor I Ok 0
[

>
>
to

> > Jm > Skt U 02 02 Mo 1!
o
A
2|_|
I

/Pl
mr 2o |
oYU myro >
O [ oh
lo
_EI_
=
o

Hor;
o
il

i

SeEfol £ 2 2|M2 T #2422 )2 SAl Mkl T
HAle.

~ SEIEE o SB oo 2 H mlols £F MEHE ShH (Gt
EIE 27 B)sHalAle.

(gt FtElE o] 7|5 2R E YXIet7| HME M2 EE

230Ut H0| HUEIE HRlof K| DHAIAIR. 7| &

0Arg
pot HU
opt 22
1’2 o
iong

&
2||_
>
N
vl
Kl
>
H
|'|'| 91'—'
—Ir
Ny
40
3!
O
0%\ 20> [0
M
C
Jip|
o
>
0
Jul
Kl
il
4
A
N

Joolr
o
2
O ol

e >0

> Ol
9'I_I
rr
rErr

or >

rot

Al
=

Hojo
o=
28
>3
oo
o M
Am
oqm

rir 4>
m_?ll_
re s
IT
o

=
H

m
(T
i
el
on
I il
> Ire
70 rrjom
Hu
H Ol 224 o

[y
—

T R(AEF)Q| X|AE AlZf ALR||7F 13 TH(RF) 7HEIE{ A A
tzdsto] E 0 E|Qi&LICH AEFE EEXIE Ro|0[F HHE
t &1 2H2d0| &Lt

Ho
e >

Lo+ yamyp> =18
>

« F}EIE{S RF 47|} B7H AHE5HH A 20| RF Mg ME g
U&LIct FHEIE] Y B4 M2 o EAMME % Z2 S5 x| &

Al BtAF EE = EARO A B4 S ZEHE 5= UELICH Bt of

X MY S0 X8 24 2HY HES M= o EUCH X8
RF #0|2 & &ALt CHE 70|21 ME5HX| =5 HiRIGHAAIR

- Bt EE VHEHR| AR AlE B0 MBE HEME ZLERS
AIAlO
AMAIR.

« MEYEE2 ofcHoll HAIE RHES P27 Ee= 2RSS doZ
= l&LiCh olg{st X &lol| Chstod dRZ 77l U= MEH2 2 ME
of CHal ARf|27| B8 2 B &= Q&LICE 7718 EXtolA A5
7| ©oll Z7|7]of =& El R Zlof| CHaH B Rt2t & B sHof 5tod AHAIEH &
27| ¥=dg =9|5fof ghLct.

- OIEZ A HEA

- UE detAEXH

- ZBolE EElH

— DZ22t0|= TRSS

— PEBAX 4033

—  PEBAX 3533

— PEBAX 55D

— PEBAX 72D

— PEBAX 7233

- HBIEF 2363-90AE/ Bt 2363-55D FE

- HojEtesp 2 E

- Ho&sspag

- W3z 0l2IE T2

~ Eglojol=

- AzIE

_ A F{IO A
Perucrpamus MA Ixz‘_PfocEéj!)aln_ﬂlaTianlpe_
ez Gty
=OIAE

 HAZE RIS EE S EA| AL RFE QI #of Cist & 7|0l
A2 &olE vt &Lt et 2 EXIE AHEZ| 0|72l ofEl
Ol Al ArE & o= §5] FolatioF g L|ct 5t R B4 & Xo| 2
/0| LIS oA Hi7t gi&Lch

» E MBS U5 SHME HA S FHAE T Al HE LY
slotEle ArSatoF BLIch iMoo 2 881 X2
ESC/AHA/ACC & Ztale HA| Al& & 1 0|F x4 7|2t S¢to|
31 SoH - LY &l|oE A8 CHR = 7IEH 38 X mat

Fl|ofok Bct,

FHEIE1E 7|E EP Aeld AIABIFIEIE & /IR Y A

HAFALE) EE= 3D LHH|A O] AIARITE ST AL S 3t

FLY E2t2 A8 E MolE FHElE ZE o2 ME &4, ™

El50| e st x| pfE S ZH5| F=o|sl{oF §LIC

Aol FHEEIE AX|IZ M5t AHLE WLHX| O =
F2ols AT MIo| dAetX| I 5 FoléfoF gLct

X| 7|S0| g HEiQl Z2 M8 MF2g 2 lstod XLz

SHX|X| =S F OIS MAIR.

£ &S LY 7| ™ol HFEA| FHEIE] BlS SHEZ T

frrN
MHr rQ

r

e
h

1ol
Moyl

i T

Fl

Jl'U

&

mo
m

-
=
N
-

4> lope o0
h

7 o 2 O
=
o

4> on 2
rm
[»
=l
0z
o
x
2
ro
|.|'|
m b4
B
o

ra
nd
o ot

olo
=rr

Higo

% 2o 1T 10
mrir o
o3
0% 15

e U
2z
2
F> T
2'.'
o

1

P -y g A,
ol

oo

oo

)
i 2
J“B'r.

530
o o> o
I["'L
ik}
m]
T o
KA
NHTTIN
o 7y
ot*m
>. P
= FZII i ¢
Z o _>.l‘£
By
mrir ok
e )
i g]{
o T pjo
g |m
mi o
™

Il
410
o
C
Il
p-)
e
I°
2o
2

=y 41}
0%
n
Kl
m
]
J
o
Ir
I ol
2.':'

bal
3

%
El
Q.
|.|-|
J
M
lo
g'l_l

>
>
to

F_";'_ 0\1

AL
r-o
Mg

03 222 T 0j0 QL rEirjo 2 N > NI ok
2

=0 =
240| #4x{5] 7L} 2T/
HI7t F4 HHolM SHEH 7|53 X
off 2|7} 7L T7| BlEM0| 1 E &
oLt HRE M 2HME FHelstr| ™)
1| FSPNE=]

T
n
°

Ol
rr
0x
40 Hir

>
>.
o
bilbal:
o
N
'"'0'00

fjo
N
o>
r
1 -0rio

_F
m]
AT
jok

o

J
Il

A
rr
4]
Fa
fio
o
N0
N
A



THIE A 3t7| ol 47 TFT} HUEIS HIR S SEE 274
£ ZAsol BLICH T 7 |XI7H A S HEE B FHe
EI8 AL25tR| DHIAIR.

ol HElEIE YslZ o2 MFHEIRISLIC

SEIEIE LA2T 2 K7IRMOl B AIZIX| DHIAIR.

Hol+& Bols std 7tA £ J|E S 2ol M3l 2/=Ho| EXME
EAN MY £ FL2l0IM Qlatd S S K7t 7| 212t oy
LA AIR. RF HILX|E ALS & Mol = MIX & AS0f
Qletd MKME ALEsHoF BHLICE MM EEE 50| ALS 3
MIA E= HaX= D30 o LX|E X835t7| Tof B4
LIt 2txto| AR ofe EE= Y

a1 ze Al =

AA 53 BEQolME Q13 p?
FE2o] 1ol 8H2 71
Lict o 2 =0t ol
Q nFO £ THIE YA A8
£ dsuct
FHEIEIE M4 =S S0l RF 27|}
A7| ZHAEMD 2 7|El ZHH| M50 &
Ct.
x| ZUEZ L AFo| A2l ™
ZEANSE 4+ UsLICEL M3 =
OS2 EE 2|CHEF HE| Ui XI5 St
#o| 25| AlEkKIX|E St&LICH 25
o olx| MY & x[&X
£ Z2LIEZ Mol ALE
E ZLIEZ AIARE
It 2EE EAIGHR| &
EX| EOl5t A2, 0
X AlAEo| 225 0]

18517 Mo BtEA| 5
83517| Tof FHEIE{of Al
| 71 8HEX| ERlEt A A|

_|>1

X

N

b

o

ar

lo

0% IE
om
o
on

I

a

on

=

El
0% orlo

rok
a
oK r
I
N
ol
Wy |
=
M
2400
olo
Q'I_l
B

pal
=

b
i

I
o
Er
4
0= I
Shrig
i
2 B
i
l?ﬁ
Hu >
%
o pul
Vel
oy

&7

g

0>|

A=
o>
02 0j0
o
o =
M
>0z

iz
i y&
[l 2]
2
/T

o 4o
ond
=L
_l
4y 4o I
o
el

H

0>
0

ct.

o
syl
Ok
0|||-)| ‘l)l
>
r
o

FA7]of 2HEE FH0|E0| o4
7t EAEIX| obE Aol

l&LICH Ol XM= RF
fLICH.

STHAIF ME ol &2

N

L =

O \d ol
ok

>

-

Ui Mo g
UM ok

ol > |

-
N

AN o2 2 rio g BE
0

>
o

A

[T
S
I

Ur © o > 1% H1 10 02 0%
B

3T
==
(= 2ers &
= XK

x
ol
o
o
2

Q-
2m (o

I> 0
>

A
rir
glé
on
>
0o
iz
0;'%
ad

to
i

>
o

S A

FHellE{ &7 Hatol chsl ohg 2

2| MEE
opE] B+

in
ox 212128
AT o
k< = 0>
ya %
= -|||.|

(18

=

J
Al

0l

—

ACE)

2 01
1
FA 2 g

ka}
[i3

Of1 O O g P ok 3
12188y
M rQ 1T oy ik
12 o
rIr i ol
]
2
s

o
=l

>
w03

Ol
i
P
x

>0
203
Al

ofn

N

_,_
o

J

2 &

I 0%

[H .0

Lo
2

M Ofok I H1 031 0% 1> 0 o 02: 02 02: Ofm gk 021 021 0% 02! 021 0
[l

22> 1> 0> -1 O = N rErE o - p> p> oo Hr 2
(]

[eEPNZ

lo]o
> HU Hu

T
H10K o
qrN o
mr 4
ek rir
jeAN

N
glll

12}
12 ko
9'|_l

[0 Mf¥ o> L OR 02 I
il

DO E

M

104 B N i
fjo ¥l 0
Forr

ol
rir

RF X

4r I

e

X
[
=

rie
£l
ok

o

2 Y71Moz HAL A AlFst
off 2EEHAAIR.

8 A7t 71K

1o

Al

AAI2.

5t | Hoil = S35t x|

o
o]

ki

oA
AME

LIch.
Al 74 AH

_EI_ o _
A miy £ HE =

=
(MY

rr

FL
Oﬁll
Hr
Ol
ol

=]

.,_
o
i

z_J

0z S L
=
M
H
o
rot
ot
o
1

02y 12 i}
W s

2

BN E ofe > o p> o> oin Tk
3n

1% T 0 O % I 0X 13 oF 0%

121 O Off

o

ﬂ

o)
it
(]
-+

kl
_I:'?:m
0 ST
Qi

o

BEEE
|=}
o

cE
Tk >= 021 02
ST
oM

o
o
Mok
rH
m
=
>
[

>
L

i

0

o o
<\OI
?E
h
<

F(>70%) &

I

12 ol T
_‘l:ll_

iz

0 J

0%

oS

0
oxrir
405

>
rir

Bl
o~

iy
>

4> 0 HH T Of KL ! ok 0
r

H 2 Erio m g
ok 0

z > O

_,_
o

o 2t
nfon
e rjr
ng z0
rir
THr
o
o

S
=3
Z

Mk ek

0 1 0% 0> 2.0
12 ol of piE! ¥
oM net

]
oo
n

2

B
mrr
ro
A

ELLy

0>

> |o
O sy
oz =
NLS

F
rr
N

Mz
o

IR
Tk
0

et 0% O i

1l

iy 1=
1
ox
»
=]
=
Hl

o
-

k0N
B>
e
O
e
0

M

ek o> gk gk ik £H 22 2
s
A
o=
4r®
JE: 0|0

o pp- i
]

ol
s

B

RF A Al ZFEHIE{= BFE A| TactiSys™ Quartz & H| Q| 2HIE 24 {4

Efof 43t =

Quantz S HLALS 2
e aetodat i e |
4 o|™Q| 3|2 Y|
MEt FRFH
AlSHEX| E#OISHMAI2.

G| &S

FHEAEE 7|0l 2827 ¢

= =2 O

EAL o

|
=

st Y RF
o gt E KFAIE K| R TactiSys™ Quartz & H| Ab

RF 27| fwde XA

RF A M8 meto|E e HA 22, 2 Algd =
S|20f ek chE Lt HE RF M8 tet0|E{= RF
metole Eof Lot QA& LICH TactiCath™ H&
Sensor Enabled™E& A8 E e 4 2ot &

Al2.
x|
=

A& K|

TactiCath™ X &
(et B A
HHEME ZF

24 x4
— =

=2
o=
HESHAAR.

RF 2r 7|0l 45l ok BFLICH REAMIEH LIS

=2
[=

TactiSys™

TAE AT SHAAIR. T 5|28 eadateH B4
710| 71 T3 @J=10] H4Zsor BT RF HR| &
100 0|0{oF BLIC}, B X0l 7| FHElElS
212 2|23 7| Mol W77l Aed Hiat 28 B

A Al

&% o+

o

chedo|
2 x| FHEIE,

21
IHAE BUERSHY

. A| ZHENIE, Sensor Enabled™ £ TactiSys™ Quartz
& M= O] AH8 B M} TactiSys™ Quartz & H| AR

d1: FtEIE7F SHIE A B SEIX| ghE 2 ALS x| DM A2, A

E|
A~

FHEE AL #HI

1. 42 7|22 NB3t{ 2 S

EE =EELcL

. 7IEIEE F2 YEiZ &
33 FHEE{ o] O O]
AbEFLICH

AZFLICH

. Z7dE| 25 07iE F7Hst T FHElE{ 2
gt HE o &l FX| ot AL, Elo|

2 =F HAUS 7ls 8 HI8 4 U 28| Folstiie.

A el chEg)ol ga M2
= Sot mj7|xlol M 7He| 8 ML
0l ¢iT eixist HElQIx| ol 27 A

. FHEIE{ Q] 19E H7| FHHE{Z TactiSys™ Quartz & H| 2| 17| AZH0]|

LIAEIE TLAo0|
4% 4 YL

F9|: HF{E{Q} TactiSys™ Quartz B H|Q| HATIE T AAH

A X Fo] WSt HA BHE S| S ot HE HE SEiE

ch

5. 108! 7HEIB ALStod B4 2 Hix| AlAI0f 42

99

=t
=

B

BfLict



—  MediGuide™ A|AE O] 32 MediGuide™ Cath Connect,
Sensor Enabled™O0]| 94738 L|C}.

—  EnSite Precision™ A|AEI2 EnSite Precision™ Link,

Sensor Enabled™O0]| 94738t L|C}.

— EnSite™ X EP A|ARI2 S 70|22 S5 X EnSite™ X
E27lof e LICH £E 27} A0|E o7t B 29
7| A% A olE(E M2 AFSE L

F1 7|9} TactiSys™ Quartz 2 H|O| Tplg 741 MM HZE x7|5

LICH HIZJ RF 2l7[of AAEIRA=X| &QlgfLch g 7| 2
= % 2 % ol ChE APMIE LSS RF 47| 55 MEAE

ARG AL,

7. TactiSys™ Quartz & H|E RF 247 |of o4& L|Ct.

8. MM FEE 7tE|E|Q| Fof TRl AT LICH 3 E SOITHE At

g sk Y&t

zQI: M2 Hzeoto| i Ei7t SE S| - IX| FelstalAl

>
e

il

o

0. xtol 81 Mefol et Al QIF A Hix|of SlutRl £t
Lict,

10. FHEIE| B AARI0| 37|17t o} 2RI HES £HO| 378 &
2 502 MHELICH 2 MM EE7} Y QIR FHelg
c}.

11 FHElE{e] BE FIE 7} MAHEIH HA HatolM R4S 2|4 myE
o= 2x|3t04 FHElE] Elol NE Tl B 3
Stx| et= 2 FLich

12. Alat7| Foil FHElElE B WO
% RoiLt HUUEIE 271Xl ohAIA
- B siEE WP AT0IE Y 2

S71 22aizlUc a%olS FI2 2716 telE YT}
WAL Hos #9 82 ad HE A8so T8 &
b 4%

Kl
r
_EI_
=
1=}
=
0=

I M 02! £ ok
> g Bk
FO frymlo

Q'I_'

Nd

)|

o

h

Jo@

vl

I

P

2

=]

2

>

i

Ol
-

oz
0%k
N
o
m
lo
oy
4o

2! 2Ixlofl A olzH
HhELUCH S8 2
L IS 5
UEE 57| 2l5H
ZIL{Ct

d 57} QU0 &S

10 oy

b

e

_\'U_

E

T

A

ol
ooRrE
od 01
A

oo
A0

oo
H ot

il

—_

o NI
_9I|=l
03
>
I
dn
hu
rg oz

0
;|o
0 qu M

Rl 5]
N

(R

o
hy
N
)
I7)

4r
Ay

Sme ok I
\

A
2
0x >

> i
0x Mo

o I

L
rin
0]
Ful

o JH
T X
o 10
s
0Ok

T 021 ogt
0% >k

0% ror
>

Tk
i}
o
2
BN

o
o

LIS
>

10

0% [l
o
Hu
>
o
_o'l_l
d
4
=

>t Nl U0 > Huo
i

d

N

2
N

ik
rH
od

LT

o
2

0

00z
> e
Cloon
0
0T
2!1
0=
bu X
03
iy
4o
Ju kA
i T2t

CH OtE HE
fIXIMR| £
Fu: siElEE TR o
x| ERl5t A A2, ol
= A&k

e

b
o
I
iy
fo Rl

el

0!
0!

A >0 > o
>
>.

O
T,
+ 1
it |
|_|-|
il
]
o

i
o
il
(=}
1
>
njo
Jo
A
9'||_
N
2
Ofi
AL
ok

I
M
g'l_l
e
_\y_
1.}
m
e
ox
0x
o
Rl
9'I_l
i

Zm: 2|4 LR 2Z0| 8.5FR ZEA| EE HIZEA] &7 &
U E ABSHHAIR.
3. MA EEho| WA S W x|st 7| s et LHolM FHEIEE X|&Mo
2 MIEstol ZLIch MA2 FHEIEIE SolA ' F o2 S XI5k
oF EfLct.

h
P

8 FHEIEIS A UBFLICH BIEA| B35
gt

42 SHt2A A8 5t7| Asl, 7HelE{o] YEHRof
7} 30| 47| A 2ol ofok &

Xt

r
i
O

gl:l
>

030

10

Fo: M U 7| MEE a2 ALS8t7| Asl, FHEIE
QlE:-‘?'-OiIE Blo 2 E T3 0| 47| A2 -2 Fol ojok &
uct.

Zm: ZEA MRS MSE Fe FtelH BElE AUE m 42
# Elo| YE[MOIX| & @IBtLICE TactiCath™ &2 HA| FHE|
El, Sensor Enabled™& FHE|E Z& M ~Elo2 1 HE ZH
8 = UonE FlE|E =H HE T4 Aelgto| xE M

o} Walol| £|A| sHok gLict.
5. KHAMIS| A m|HM ST Yo 2 FHE|E
ZHAME o|=23t04 FIE|E{E 2 X S o]
e e | O 2 HEE Hi R
£ 25 ASsiaAlIR.
6. MEHX

[
o
oo
oK T
m
>
o
>
=S
iked
[
H-|

o
=

£ AL835t0{ FHEIE B2 SHIE 2IXIol XISt AIL.

Z1: FHEE 7 A5k AH FRBXIAL 112l F2 FHE|E 7} &4
2 = AgLich AR T J2 £0% 0|12 F2E AR 5lE|E
I AA /ol HEE F + Ao, EAloIA YEE Ud
&Lt

F0|: FHEElof ZYR| HME A5 DAL,

RF TF H8
1. RF MRI& Hofl SEIE] QIxI7H 2PHXIQIK| 2 QIsHof BHLICkSt 20
o] M&2d Mrh &4 102 ).

3. H&E™ getolg

I>0x
zoolr

u-2tolE HE H&= netolg

SEYEY I 20g(10-30g)

Moy & A ME 10g

2| A HE Al HEFTI™) 400gs

Z1:70e2 =0t HE WH S84 S48 £ 5 gleH, 7t

HE =% 5 #3 f/8ol 28 = A&t

2. MI& HZJL RF &7 |o SAIGER| &RIFH Al

3. MA HZ7Lolel ZolM sHE £3 32 Aol X|HE fHe=E
MHEE|o] QeX| &g LIct RF HILX| P S AIE5H7] Fof 2|

=

M mjo

R
3% Sof M&{ 58 458 52 2202

JtAZIm 0l B &
£ E ol 4X| M&o0| B £ 3% K| XI5t Kol E&LIc
E4 HNH
AlE EHA HE LMY R
oHE & =% 2ml/E2
HMM(E™H <30W) 17ml/2
H|(E >30W) 30ml/&
30WE Zntets MR 2 o x| Bl Y " FHo] =7t
SE [ AL E = AsLict

100



Uch £2 8842 °IE‘* E#E &2 &4y
H<olg Aot Bk,

FTF LS AR m 2|2 JuHAE 9 1002 0/0{0F B

. HE RF XME niztolE{el ¢
ofl EEFEPZE7| Ed &0

W

AL Eof Lt M=
EX| =elgLict

7. SH g g WHY F2 JIEEE M HEZ o|SSHHAM & 7
floll A 60 Ol °7<I PXI er&Lct

8. Ml & FtelE| Bl R & ZLIE{Asto{ X0l =
QAlg RF %Eﬁ% =] |=| °|'7| K'IO-” %Eﬁ E %0{

E}‘J 10 ot

o+

7t Yz 2Lt XS LAT| 7} THRIAL, 22U HuEATL

7| AP o|.7.||__|. .\J-'IE J_LﬂI\H OFE|0| HHg =13 7c=>|_<'>_ RF zés.EA =222

ol EE}EF EHfAAID. FHEIEE WA Soto= E

7|6} FHEIE] ZBt0] QU= X| ZAFEILICH
FHEIEE LI Bl Mol 88 E XIHHE
0f AFR Aloddof RAl AFR 7-|7< meE=z
A &Lk,

23 B 338 BXI=74L HIEX| OHIAR. 0] 3P Bl A
3 zigol e4E 4 2lom & 3ol tesE + 2L
ct.

- FIEIEIB RS Tol £2 $ 402 JEIER Lol
XA A5 B0 o BIX SR SAAS.

2, 280l ofnls| a8 il Mol Eut2 A ololx
x| ot Aol stelE A2 & BEaHAlAIR)
2

10. RF R E SHE &, M HZo| MAH
Lict
11. AlEF 234 MEolM S22 Q55 Bt M

FRME DN OM > 0ok

rir ko Z'_i

M= =
ﬁ
0l

Nﬂ:

o
30

0

™ ‘rT_u_n_

2k Zch AEGEoW)SZ £obE £ Q&L

l_O

rErorio .ﬂm{wnﬂ

o}il-l'll-l'l

| 53 2Z0ME 57| $E $B0
1‘2 OlEol- 74_|__|.E LH _/'\_ O'I% 74_?_0-”

12. MY TERX(0 MM MY E=0llE TEEHX| o2
Mg oy """*(50°C)9§ == US
7( k=1

Joll IEGM(AIR! LH 77|59t K2t e Totsiof &

021 0N P IOk I 0%

C
uiodo N T rio

5t7|

13. HAl=0| BLIH FIEIEHE EXIoIAHIM BLYZ| THofl FHEIEHE S &
_?_l;‘;l(tl)k—l)g SEAAIL.

14. AF2 5 232 A0 SHXd XA alycc = x|uk ch=2 X &Mof| et A=
I TH7IR1E w7 ELICH A8 MBAE RASE + laLich

TE RF XM metolg

E 5 Aot HE ALY
A4 =Hx]|
Y T He 10-30W*
M= S E 20g, &4 10g!:23
2 ZLEZ 37-50°C**
RF ME 5 MM RS 17-30ml/&
*30WE ToHshE M2 2 of K| E{IH*'OH LN
tsg i A8E = &LICH >30wel &3 MY A, HE HXH 845

7

2 30ml/2L|Ch.
w g Mo EAE 2CE 28 2L M3 X5 QE{Ho|A 258
LIEFLHR| b &Lict

I TOCCATA: Reddy V, Shah D, Kautzner J, Schmidt B, Saoudi N, Herrera
C, et al. The Relationship between Contact Force and Clinical Outcome
during Radiofrequency Catheter Ablation of Atrial Fibrillation in the
TOCCATA study. Heart Rhythm. 2012;9:1789-95

2 EFFICAS I: Neuzil P, Reddy VY, Kautzner J, et al. Electrical
reconnection after pulmonary vein isolation is contingent on contact force
during initial treatment: results from the EFFICAS I study. Circ Arrhythm
Electrophysiol. 2013; 6(2):327-33

3 EFFICAS II: Kautzner J, Neuzil P, Lambert H, et.al. Optimization of
catheter contact force improves outcome of pulmonary vein isolation for
paroxysmal atrial fibrillation. Europace. 2015 Aug;17(8):1229-35

dn: 1EH XM A L2171 S2E 57| Wy WHE J5Hol &
OtElLICH TE™2 Bt 4go|ut MU WEHS FET T S
ZsollBt At Satof Bt

Pe’mj@‘a@%“}t & dH Y BEY2 £ 5 e, 7t

HE 24 = o® 980l £8 % auch
=

o HE 7|Eo| =8 HX| Al 30WE =1 _ﬂE 240} Z[Cl sowel ™
H2 22 MY +Fof ‘| M XHEHS S AHE £ ol F0 ok ALSSY

kgt
AMDED
0| 7|7|E& M83te BHHol M Al ZHEH At ot HhMBMCH T THEFEE 2747t
e B2, M=ol Enst A Qe L n2ol B AlZtE
A7 5 MR MA@ ottt S 71 E R0l EDSMAIR

| =]

A3 e
TactiCath™ & Z—s'_""ﬂ# MK FHEIE, Sensor EnabledTME oElHSAOIER
W 2D P2 AEE HEE Y 13| LIk Z|x|7t FHS =
Xl et &85 X e FR 718
TactiCath™ ﬁ’“aq MA| FHE|E, Sensor EnabledTME AlMo| M7 Me|st
MojEe sstA 21 A L AXE fIs FHEIE B 2o FM F

-\1|'-|-(RF) MEE 7“|A5|'7| -‘f’—|3 82 ""74|E|‘21Q|-—|E|' A Alofl FHE]
E{= RF g’é’!ﬂ, NAM EHE 3 S (T2 mx| Mot 8 A8
| ZHEEH, Sensor Enabled™& %4 =4

0l 8.5FQ! &tel7| g } Z&E(L|C

U ColE]

OF2 https://ec.europa.eu/tools/eudamed O]
9| 2| m7|X[ofl A= UDI-DIE A& 3104

101



7|7| J\I:I=|

TactiCath™ & 24 HA|| FHE|E, Sensor Enabled 2| =2 2t of| ZAIE!
HE 7|ztot SYELct

| 7|

TactiCath™ % 2§ x| 7}E|E, Sensor Enabled?t B E 24552 =5
X ogo M| EstT ol AlM MR, XY IF7HEN 7
Mo whak = 7|3 oF gLict
EE

[=]
Abbott Medical 2 ME S H4MO 2 ALEFtCHE MAso K= o 2t
Tof Zgo| gigs EBELICE ol 252 AME lol2d ZAIE "ALE
7|80l X|Lte MEE|X| et &LICH & X|Fof CHet elvtE ALS & AO'

18 MM o BAIElo 2
x| I-O I:IH:HOE X.”EQ

TAS L2 ENEL HHAMSEE"
&LICt Abbott Medical2 QI7+E|7{LE S QIE|X]| of
A|' st Zdofl CHEH oI ol F L= HHe 2ols LICh 2 250
£ Abbott Medical 2| 2 3 X F 2 o= X|%FE=| LIct. 2{of M
M e EE2 4EHOILL §H 5o 9| —'-'E“é'o‘" CHEt SAXMES
(O|28t FBte|= W2 ol )2 HIRE BE HAM EE ‘E'TA|K—1 2359
CHE E'z E35E uliA|stod cHalghLICH Abbott Medical2 S Hoil
Bt HAIE BRE A5, = ﬂ% S| Ago R Qs ':é“c’!o}'_ Slisks
R s £s 2HY -T'_\-*E', £58l, ZHA/ZH ™ HISol s 20|
2123 LICF. Abbott Medical © & X&)} 2HeiEl &A &8 £= H|So o}
i CHE M L= 7} "H°'0| giom M3RF7t 128 Al faf T
HIgoi EHOH "—h'-o:!g K== &7t stX| ef&LICh RhAIE LHE 2 2 Abbott
Medicalol M XS 3} 7HL} Abbott Medical & Fof L2t U= Abbott
Medical 25 H¥ MEg FE5HAI7| Hl‘E"l—“:l'

>.

|
ol o

_I

71z

HMEoILt ME 2ol M of2Hol Ltet U= 7|2t HE V|28 & = U
&LICh & 7|20 CHSH A E https://medical.abbott/manuals2| Universal
Symbols Glossary(‘& 7|2 &0{ dH)E E XA

7z oy

STERILE |EO M5t ofgzloR HE A2l

O| & AMtO|E Q| AL X|E o]l [

medical.abbott/manuals = 'A=I Al 2
A ZHEIE
|Contact Force Ablation Catheter| M= ™A 7HEIH
|- A 2ol

—
S — 2

v v ¥ m

HZEF 7ol
Recommended Cable Mg 7lol=

IiE

S 74, 8 o3| 7|
2017/745(NB 2797)0| ot 7
Hoil et B2zl i&Lct, of

797 of Abbott Med|caI° o| & x|
7t 2 Aol 2 fHg £
e MedEhict

T

= MZE AlM

9| 0|5 i ol met 2 7|
7|= olAt7h = Erof st L
O|Aro| K| Alof| [h2tA{2H EHONE

F Lo

4>
e
2
2

r

aRE 77| Mg

o
h!mnmmmme olz 717|
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru
Us|g YR A2

THof Chet 32H0|Lt

7
et ob=(1012 o 7|3

|
4
A

112'-' i

bR (@) UL

0086

02
M
1o
12
il
=l

102



LT: Lietuviy k.

,TactiCath™ Contact Force” abliacijos kateteris

(,,Sensor Enabled™*)
Naudojimo instrukcijos

Aprasas

,TactiCath™ Contact Force” abliacijos kateteryje (,,Sensor Enabled™*) yra
triasis optinis jégos jutiklis, kuris jrengtas distalinéje kateterio dalyje ir kuris
perduoda salycio jégos informacijg j ,TactiSys™ Quartz” jranga.

,TactiCath™ Contact Force” abliacijos kateteris (,,Sensor Enabled™*) yra
sterilus, vienkartinio naudojimo kateteris su 7,5 F stiebu ir 8 F distaline
dalimi. Jis sukonstruotas i$ termoplastinio elastomero medziagos ir tauriyjy
metaly elektrody. Kateteryje jrengtas modernus jégos ir magnetinis jutiklis.
Jame yra skyscio spindis, prijungtas prie atviry vamzdeliy 6 angy galiuko
elektrode, kuriuo atliekamas drékinimas fiziologiniu tirpalu abliacijos
procediros metu. Ir dvikrypciy, ir vienkrypciy kateteriy galiuko kreivumas
reguliuojamas valdymo mechanizmu, esanciu ant rankenos kateterio
proksimaliniame gale. Norédami reguliuoti vienkrypcio kateterio distalinio
galiuko islinkj, paspauskite arba patraukite ant rankenos esantj slankiklj.
Norédami reguliuoti dvikrypcio kateterio distalinio galiuko islinkj, svirtele
pakreipkite kateterj bet kuria kryptimi. Kateteriai blina astuoniy distalinio
galiuko islinkio konfigiiracijy, nurodyty toliau pateiktoje lenteléje. ISlinkis
nurodytas kateterio etiketéje. Prietaiso ir pakuotés gamybai nenaudojamas
natdralios gumos lateksas.

pav. 1. Kateterio islinkio konfigiracijos

Kateterio tipas I1$linkis Modelio
numeris
D A-TCSE-D
Vienkryptis = ATCSE-F
J A-TCSE-)
D-D A-TCSE-DD
F-F A-TCSE-FF
Dvikryptis J-) A-TCSE-J
D-F A-TCSE-DF
F-J A-TCSE-FJ

Kateteris jungiamas prie ,TactiSys Quartz“ jrangos (PN-004 400) ir tiesiogiai
arba netiesiogiai prie suderinamo RD Sirdies abliacijos generatoriaus,
plovimo siurblio ir 3D kartografavimo / ,,Contact Force” rodymo sistemos.
Toliau nurodyti suderinami sistemos komponentai. Informacijos, susijusios su
ju naudojimu, rasite atitinkamose naudojimo instrukcijose. Nenaudokite su
jokiais kitais komponentais ar prietaisais.

pav. 2. Suderinamos sistemos

Sistemos Jungiama per Sistemos
prietaisas (modelio programiné
numeris) jranga
,TactiSys™ 19 kontakty jungtis i$ kateteryje 1.6.1.0 arba
Quartz” jranga integruoto laido vélesné versija
,2Ampere™“RD  ,TactiSys™ Quartz” RD laidas, 1.0.4 arba
abliacijos naudojamas su ,Ampere™*“ vélesné versija

generatorius

generatoriumi (PN-004 515)

,MediGuide™
“technologija

10 kontakty jungtis i$ kateteryje
integruoto laido

17.1 arba
vélesné versija

Plovimo siurblys

,Cool Point™“ vamzdeliy rinkinys

24 arba vélesné

,Cool Point™“ (85785) versija

,EnSite Eterneto laidas pridedamas su 2.0.1 arba
Precision™ ,TactiSys™ Quartz“ jranga arba vélesné versija
“Sirdies ,EnSite™ Contact Force”“ modulio

kartografavimo
sistema
,EnSite
Precision™
Contact

Force” modulis

komplektu
10 kontakty jungtis i$ kateteryje
integruoto laido

,EnSite™“ X EF
sistema

,EnSite™* X EF

sistemos
,Contact
Force” modulis

Eterneto laidas pridedamas su
,TactiSys™ Quartz” jranga arba
,EnSite™ Contact Force” modulio
komplektu

10 kontakty jungtis i$ kateteryje
integruoto laido

Pasirinktinai: Magnetinis ilginamasis

10 kontakty ,,EnSite™*“ X laidas
(A-ENS-MAGEXT-CBL)

Vvisos versijos

Numatytoji paskirtis

,TactiCath™ Contact Force” abliacijos kateteris, ,Sensor Enabled™*, yra
skirtas Sirdies elektrofiziologiniam kartografavimui ir radijo dazniy abliacijai
atlikti.

e iseandikacijos

,TactiCath™ Contact Force” abliacijos kateteris, ,Sensor Enabled™*, yra
skirtas naudoti atliekant elektrofiziologinj kartografavima (stimuliavimas ir
jrasymas) ir, kai naudojamas kartu su radijo daznio generatoriumi, Sirdies
abliacijai esant supraskilvelinéms aritmijoms deSiniajame ir kairiajame
priesirdyje, jskaitant priesirdZiy virpéjima.

Kontraindikacijos

Kateteris kontraindikuotinas:

Pacientams, kuriems per pastargsias keturias savaites buvo atlikta
ventrikulotomija arba atriotomija, nes anksciau atlikta chirurginé
operacija gali padidinti perforacijos rizika.

Pacientams, kuriems implantuotas voZtuvo protezas, nes kateteris gali
paZeisti proteza.

Pacientams, kuriems diagnozuota aktyvi sisteminé infekcija, nes ji gali
padidinti Sirdies infekcijos rizika.

Naudoti vainikinése arterijose dél vainikiniy arterijy pazeidimo rizikos.
Pacientams, kuriems susidaro miksoma ar intrakardinis trombas, nes
kateteris gali paskatinti emboly susidaryma.

Ketinant taikyti transseptalinj metodg pacientams, turintiems skilveliy
pertvarg ar lopg, nes anga gali didéti ir gali susidaryti priesirdZio Suntas.
Ketinant taikyti retrogradinj transaortinj metoda pacientams, kuriems
atlikta aortos voZtuvo keitimo operacija.

Pacientams, negalintiems vartoti heparino arba priimtiny pakaitiniy
antikoagulianty reikiamai antikoaguliacijai uztikrinti.

Tiksliné pacienty grupé

,TactiCath™ Contact Force” abliacijos kateteris, ,Sensor Enabled™*, skirtas
naudoti pacientams, kuriems nustatyta desiniojo ir kairiojo priesirdZio
supraventrikuliné aritmija, jskaitant priesirdZiy virpéjima (PV), ir kuriy
kraujagysliy anatomija suderinama su jvedikliais arba movomis, kuriy
maziausias vidinis skersmuo yra 8,5 F.
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Tiksliniai naudotojai

,TactiCath™ Contact Force” abliacijos kateterj, ,Sensor Enabled™", turi
naudoti sertifikuoti elektrofiziologai arba besimokantys EF mokslinés
draugijos nariai visiSkai jrengtoje veikiancioje elektrofiziologijos
laboratorijoje.

Ispéjimai

Perncrpa

Elektrode esantis temperatdros jutiklis neatspindés elektrodo ir audinio
sgsajos ar audinio temperatiros, nes elektrodas vésinamas iriguojant
fiziologiniu tirpalu. Generatoriuje rodoma temperatlra yra atvésinto
elektrodo temperatira, o ne audinio temperatira. Temperatdros jutiklis
naudojamas patikrinti, ar irigavimo srauto greitis tinkamas. Pries taikant
RD srove, elektrodo temperatiros sumazéjimas patvirtina, kad pradéta
abliacijos elektrodo irigacija fiziologiniu tirpalu. Elektrodo temperatiros
jrasymas taikant RD srove uztikrina, kad islaikomas irigavimo srauto
greitis.

Svarbu atidZiai titruoti RD galig. Dél per didelés RD galios abliacijos metu
iSsiverzus garams galima perforacija.

Didesnés nei 70 g salycio jégos gali nepakakti pazeidimy formavimo
charakteristikoms pagerinti ir gali padidinti perforacijos rizika
manipuliuojant kateteriu.

Pacientams, kuriems atliekama pertvaros papildomo tako abliacija,
gresia AV (atrioventrikuliné) blokada, dél kurios reikia visam laikui jdéti
Sirdies stimuliatoriy. Nuolatinis stimuliavimas gali bati reikalingas
pacientams, kuriems dél RD abliacijos atsiranda AV blokada.
Implantuojami Sirdies stimuliatoriai ir implantuojamas kardioverteris
defibriliatorius (ICD) gali neigiamai paveikti RD srove. Svarbu paisyti
toliau pateikty nurodymy.

— Atliekant abliacija turéti paruostus iSorinius stimuliavimo ir
defibriliacijos $altinius.

— Laikinai perprogramuokite stimuliavimo sistema j asinchronin;j
rezimg pacientams, kurie yra priklausomi nuo Sirdies
stimuliatoriaus, kad baty iSvengta per didelio triukSmo.

— Abliacijos metu itin atsargiai dirbti Salia priesirdyje ar skilvelyje
visam laikui implantuoty laidy.

— Abliacijos procediiros metu programuoti ICD tachiaritmijos gydymo
iSjungimo rezima.

—  Atlikti iSssamig implantuojamo prietaiso analize po abliacijos visiems
pacientams, kuriems jie yra implantuoti.

Abliacijos kateterio jvedimas j vainikines arterijas ir RD energijos
naudojimas gali sukelti miokardo infarkto pavojy.
Stipri apsvita rentgeno spinduliais gali sukelti spindulinius pazeidimus bei
padidéjusig somatiniy ir genetiniy poveikiy rizikg ir pacientams, ir
laboratorijos darbuotojams. Todél kateterine abliacijg galima atlikti tik
uztikrinus, kad bus skirtas adekvatus démesys potencialiam su procediira
susijusiam radiacijos poveikiui ir priemonéms Siam poveikiui sumazinti.
Reikia rimtai apsvarstyti prietaiso naudojima nés¢ioms moterims.
Prie$ naudodami per procedirg batinai patikrinkite, ar fiziologiniame
irigacijos tirpale néra oro burbuliuky. Fiziologiniame irigacijos tirpale
susidare oro burbuliukai gali sudaryti embolus.
Kai naudojate kateterj su apvalkalu, kad apsaugotuméte nuo irigavimo
linijos uzsikimsimo:

— Vienu metu kateterio stipriai nesukite ir nejtempkite (netraukite),

kai kateterio galiukas yra apvalkale palenktoje padétyje.

— Atleiskite valdyma (istiesinkite kateterj), kai traukiate kateterj atgal
j mova.

Nesterilizuokite ir nenaudokite pakartotinai, kad neuzkréstumeéte ir
apsisaugotuméte nuo netinkamo kateterio veikimo.
Nemerkite proksimalinés rankenos ar kabelio jungties j skyscius, nes gali
bty sugadintos elektrinés dalys.
Kateteris valdomas vienoje judéjimo plokstumoje. Bandymai
pakreipiama dalj pakreipti j kita plokstuma (pvz., statmenai jprastai
valdymo plokstumai ir pan.) gali pazZeisti valdymo mechanizmga, dél to
operatorius negalés nukreipti kateterio galiuko j reikiama padétj.
Nenaudokite kateterio su pakreipiamomis jterpiklio movomis, kurios
veikia keliose judéjimo plokSstumose. Nenaudokite kateterio su
pakreipiamomis movomis, kurios gali trukdyti lankstyti kateterio galiuka
naudojant rankiniu bidu valdomus hemostatinius voztuvus.
Pranesta apie su radijo daZnio abliacijos kateterio proceddromis susijusj
uzdelstg atrioezofaginés fistulés (AEF) atsiradima. Nors ir retai, AEF yra
siejama su dideliu sergamumu ir mirtingumu.
Kateteris, naudojamas kartu su RD generatoriumi, gali perduoti nemaza
RD energijos kiekj. Netinkamai elgiantis su kateteriu ar neutraliu
elektrodu, gali bati suZalotas pacientas arba operatorius, ypac tada, kai
naudojamas kateteris. Tiekiant energija pacientas negali liesti jZeminty
metaliniy pavirsiy. Paciento RD laidy padétis turi bati tokia, kad jie
nesiliesty prie paciento ar kity laidy.
Per procediirg stebékite taikoma salycio jéga, kad iSvengtuméte per
didelés jégos.
Toliau nurodytos medziagos gali sukelti alergines arba padidéjusio
jautrumo reakcijas. Asmenys, alergiski Sioms medZiagoms, gali patirti
alergine reakcijq j $j produkta. Prie$ naudojant prietaisg su pacientu
sikinantaminsietaise esantias medziagas ir isamia alergijos anamnezg:

IR ESRSIRal Klijai

—  Vidinis elastomeras

—  Kratono polimeras

—  Grilamid TR55

— PEBAX 4033

— PEBAX 3533

— PEBAX55D

— PEBAX 72D

— PEBAX 7233

— ,Pellethane 2363-90AE“ / ,,Pellethane 2363-55D“ danga
— ,Pellethane 65D“ danga
— ,Pellethane 55D“ danga
— Platinos ir iridZio lydinys
—  Poliimidas

—  Silikonas

— Nerudijantysis plienas

Atsargumo priemonés

Iki Siol nebuvo istirta ilgalaiké pailgintos rentgenoskopijos trukmés rizika
ir nebuvo nustatytos RD padaryty pazeidimy pasekmés. Reikia rimtai
apsvarstyti prietaiso naudojima lytiskai nesubrendusiems vaikams. Be to,
rizikos ir naudos santykis besimptomiams pacientams taip pat nebuvo
istirtas.

Siekiant iSvengti tromboemboly, pacientui j veng batina leisti heparing,
kai per abliacija kateteris jterpiamas j kairigsias Sirdies ertmes.
Antikoaguliacinis gydymas turi bati taikomas laikantis ESC / AHA / ACC ar
kity rekomendacijy, kurios apima intraveninj heparing kairiojo priesirdZio
abliacijos procediros metu ir trumpalaikj antikoagulianty skyrima po
proceddros.

Kai kateteris naudojamas su jprasta EF laboratorijos sistema (kateterio
galiuko vieta nustatant rentgenoskopu) arba 3D navigacijos sistema,
kateteriu manipuliuoti reikia atsargiai, ypac kai kartu naudojama ilga
mova, kad baty iSvengta Sirdies pazeidimo, perforacijos arba
tamponados. Niekada nenaudokite per didelés jégos jterpdami ar
istraukdami kateterj, jei juntate pasipriesinima. Dél tvirto galiuko batina
dirbti itin atsargiai tam, kad iSvengtuméte Sirdies perforacijos. Jei
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suaktyvinta jégos jutimo funkcija, jvertinkite taikomg jéga, kad ji nebity
per didelé.

Pries jterpdami arba iStraukdami kateterj visada iStiesinkite.
Visada palaikykite nuolatine fiziologinio irigacijos tirpalo srautg, kad

iSvengtuméte koaguliacijos kateterio spindyje.

Dél temperatiros arba pilnutinés varzos padidéjimo (virsijus nustatytg

ribg) gali nutrkti RD srové, o taip gali nutikti dél ant kateterio galiuko
susikaupusiy kreduliy ar degimo nuosédy. Siuo atveju kateterj reikia
iStraukti, o nuo jo galiuko nuvalyti kreSulius. Valydami elektrodo galiuka
bikite atsargis, kad jo nesulenktumeéte ir nepazeistuméte kateterio
asies; sulenke galite apgadinti elektrodo galiuko jungtj bei isklibinti
galiuko elektroda. Pries vél jvesdami patikrinkite, ar neuzsikimsusios
irigacijos angos.

Pastebimai maza galia, aukstas pilnutinés varzos rodmuo arba

netinkamas RD jrangos veikimas esant jprastoms nuostatoms gali
nurodyti netinkama neutralaus (-iy) elektrodo (-y) uzdéjimg arba
elektros laido gedima. Nedidinkite galios pries tai nepatikrine, ar néra
matomy defekty ar netinkamo uzdéjimo pozymiy.

Perskaitykite ir laikykités neutralaus elektrodo gamintojo naudojimo

instrukcijy; naudokite neutralius elektrodus, kurie atitinka arba virsija
ANSI/AAMI reikalavimus (HF18).

reikia bQti itin atsargiems.

Atliekant abliacija Salia tokiy struktlry, kaip sinoatrialinis ir AV mazgas,

Pries kateterio naudojima batina patikrinti pakuotés steriluma ir patj

kateterj, jskaitant jungtis. Jei sterili pakuoté paZeista arba buvo netycia
atidaryta, kateterio nenaudokite.

Kateteris yra skirtas naudoti tik vienai procedarai.
Saugokite kateterj nuo salycio su organiniais tirpikliais, pvz., alkoholiu.
Atliekant elektrochirurgines proceddiras visada kyla degiyjy dujy bei kity

degiy medziagy uzsidegimo pavojus. Bltina imtis visy atsargumo
priemoniy tam, kad degios medZiagos nepatekty j elektrochirurginés
procediros vieta. Kai naudojama RD energija, esant galimybei valyti ir
dezinfekuoti reikia naudojant nedegias medziagas. Jei valant ar
dezinfekuojant arba kaip lipniy medziagy tirpikliai naudojamos degiosios
medZiagos, pries atliekant auksto daznio operacijg, reikia palaukti, kol jos
iSgaruos. Yra rizika, kad degs tirpalai susikaups po pacientu ar kiino
jdubose, pvz., bamboje, ir kiino ertmése, pvz., makstyje. Pries naudojant
auksto daznio chirurgine jranga Siose vietose susikaupusj skystj reikia
iSvalyti. Kai kurios medziagos, pvz., medvilné ir marlé, prisisotinusios
deguonimi gali uzsidegti nuo kibirksciy, atsirandanciy jprastai naudojant
auksto daznio chirurgine jranga.

Kateterj jprastu badu naudojant su RD generatoriumi, galimi

elektromagnetiniai trukdZiai (EMI), kurie gali sutrikdyti kitos jrangos
veikima.

Stebéjimo ir stimuliavimo prietaisy elektrodai bei zondai gali praleisti

didelio daznio srove. Nudegimy rizikg galima sumazinti elektrodus ir
zondus uzdéjus kuo toliau nuo abliacijos vietos ir neutralaus elektrodo,
taciau visiskai iSvengti rizikos nepavyks. Apsauginé pilnutiné varza gali
sumazinti nudegimo rizikg ir uztikrinti nuolatinj elektrokardiogramos
stebéjima tiekiant energija. Rekomenduojama naudoti stebéjimo
sistemas, kuriose yra auksto daznio sroveés ribojimo prietaisai, ir

nenaudoti adatiniy stebéjimo elektrody.
Jei generatorius nerodo temperatiros, patikrinkite, ar prie generatoriaus

prijungtas tinkamas kabelis. Jei temperatira vis tjek nerodoma,
temperatdros jutimo sistema gali bati sugedusi. Sj gedima batina
pasalinti pries tiekiant radijo daznio energija.

veikia irigacijos angos.

Démesio

= Nebandykite naudoti prietaiso pries tai neperskaite ir nesuprate visy
taikomy naudojimo instrukcijy.

Nepageidaujami reiskiniai

Prie$ naudodami per kateterj leiskite fiziologinj tirpala ir patikrinkite, ar

Reguliariai patikrinkite ir iSbandykite kabelius ir priedus.
Laikykite vésioje, tamsioje vietoje.

Pastebéti toliau nurodyti kateterinés abliacijos procediry sukelti
nepageidaujami reiskiniai.

Oro embolija

Reakcija j anestezija

Aortos ir desiniojo priesirdZio
fistulé

Aritmijos, bradikardija ir
tachikardija

Arterioveniné fistulé
Besimptomé smegeny embolija
(ACE)

Sirdies perforacija / tamponada
Sirdies tromboembolija

Galvos smegeny kraujotakos
sutrikimas arba priepuolis /
insultas

Skausmas / nemalonus pojutis
kratinéje

Vainikiniy arterijy disekcija

PericrpataA S TG BRSO 1]U SpPazmas
e IRt FEerijy tromboze /

Miokardo infarktas
Kraujagysliy obstrukcija,
perforacija ar pazeidimas
Skausmas nugaros / kirk$nies
srityje

Perikarditas

Perikardo efuzija

Diafragmos nervo pakenkimas,
iskaitant diafragmos paralyziy
Pleuros efuzija

Pneumonija

Pneumotoraksas
Pseudoaneurizma

Plauciy edema

Plauciy embolija

Plautiné hipertenzija

Plauciy venos disekcija
Plauciy venos trombozé
Svitinimo suzalojimas

okliuzija = Kvépavimo slopinimas/dusulys/
= Kosulys hipoksija
= Mirtis = Odos nudegimas

Implantuojamo kardioverterio
defibriliatoriaus ar pastovaus
stimuliavimo elektrody
pasislinkimas

Endokarditas

Stemplés nudegimas /
suzalojimas / uzdegimas
Sirdies nepakankamumas /
nepakankamas kraujo

Didelé plauciy veny stenozé
(>70 %) arba visiskas plauciy
venos uzsikiSimas, net jei néra
simptomy

Nejudraus kairiojo priesirdzZio
sindromas

Tamponada, dél kurios gali bati
reikalinga operacija
Temperatiros pakilimas arba

pumpavimas karsciavimas
= Hemotoraksas = Trumpalaikis kraujotakos
= Hipotenzija sutrikimas (TKS)
= Imunologiné reakcija, jskaitant = Tromboembolija
anafilaksija = Trombozé

Kreatinino fosfokinazés (CPK)
aktyvumo padidéjimas
Infekcijos

IplySimas

Oro ar kraujo patekimas j
plaucius ar kitus organus dél
perforacijos

Kairiojo priesirdzZio ezofaginé
fistulé

Stiprus kraujavimas, dél kurio
reikia operacijos, kraujo
perpylimo arba hospitalizuoti

RD abliacija

Netycia sukelta pilna ar nepilna
AV, sinusinio mazgo ar kitokia
Sirdies blokada ar pazZeidimas
Nervo klajoklio pazeidimas,
jskaitant gastropareze
VoZtuvo paZeidimas
Kraujavimas i$ kraujagyslés /
vietinés hematomos /
kraujosruva

Vazovaginés reakcijos
Skilveliné tachiaritmija
Skysciy perteklius

Atliekant RD abliacija kateteris turi bati prijungtas prie atitinkamy , TactiSys™
Quartz“ jrangos, kuri paskui prijungiama prie RD generatoriaus, jvesties
jungciy. Daugiau informacijos rasite ,, TactiSys™ Quartz“ jrangos naudotojo
vadove. Norint uzbaigti elektros grandine, neutraly elektrodg reikia prijungti
prie generatoriaus atskaitos elektrodo jvado. Grandinés pilnutiné varza prie$
atliekant RD abliacija turi bati mazdaug 100 omy. Jterpe kateterj j paciento
kling ir pries tiekdami RD energija, patikrinkite, ar generatoriaus rodoma
temperatira panasi j kiino temperatira.
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Generatoriaus veikimas

,TactiSys™ Quartz“ jrangos naudotojo vadove bei atitinkamo RD
generatoriaus vadove nurodyta, kaip tinkamai prijungti kateterj prie
generatoriaus ir kaip naudoti generatoriy atliekant RD abliacija.

RD abliacijos taikymo parametrai skirsis pagal abliacijos vietg, kitas
kiekvienos procediros specifines salygas ir RD generatoriaus valdymo
grandine. Rekomenduojami RD tiekimo parametrai yra pateikiami skyriaus
,RD srovés taikymas” parametry lenteléje. Naudodami ,TactiCath™ Contact
Force” abliacijos kateterj (,,Sensor Enabled™*) visada stebékite temperatlros
ir pilnutinés varzos padidéjima.

Naudojimo instrukcijos

Kai ,TactiCath™ Contact Force” abliacijos kateterj (,,Sensor Enabled™*)
naudojate kartu su ,TactiSys™ Quartz“ jranga, vadovaukités Siose naudojimo
instrukcijose ir , TactiSys™ Quartz“ jrangos naudotojo vadove pateikiamais
nurodymais.

ISPEJIMAS. Nenaudokite kateterio, jei jis neveikia tinkamai. Itin atidzZiai
reikia patikrinti irigavimo ir valdymo mechanizmo veikima.

Kateterio paruosSimas naudoti

1. Taikydami aseptinius metodus sudarykite prieigg prie didelés centrinés
kraujagyslés (pvz., Slaunies venos).

2. ISimkite kateterj i$ pakuotés ir perkelkite jj j sterilig sritj. AtidZiai
patikrinkite elektrody ir kateterio vientisuma ir bendraja bukle.

3. Prijunkite kateterio 19 kontakty elektros jungtj prie ,TactiSys™
Quartz” jrangos elektros lizdo.

4. Nuimkite apsauginj optinés jungties dangtelj ir jkiskite kateterio optine
jungtj j optinj lizdg. Nespauskite jungéiy ar kais¢io per jéga, galite
sugadinti.

DEMESIO. Atsargiai sulygiuokite optine jungtj su ,TactiSys™
Quartz“ jrangos optiniu lizdu stipriai stumdami, kad batumeéte tikri,
jog sujungta tinkamai.

5. Navigacijos ir padéties nustatymo sistemoms prijungti naudokite
10 kontakty jungtj.

—  Kai naudojama ,,MediGuide™* sistema, prijunkite prie
»MediGuide™“ kateterio jungties (,,Sensor Enabled™*).

- ,EnSite Precision™“ sistemoje prijunkite prie ,EnSite
Precision™“ jungties (,Sensor Enabled™*).

— Jei norite naudoti , EnSite™ X“ EF sistema, prijunkite prie
,EnSite™ X“ stiprintuvo tiesiogiai per integruota laida arba, jei
reikia papildomo laido ilgio, naudokite pasirenkamajj magnetinj
ilginamajj laida.

6. Jjunkite generatoriaus ir ,TactiSys™ Quartz” jrangos maitinima, tada
paleiskite plovimo siurblj. Patikrinkite, ar siurblys prijungtas prie RD
generatoriaus. ISsamaus generatoriaus aprasymo ir siurblio nustatymo
bei prijungimo informacijos iesSkokite RD generatoriaus operatoriaus
vadove.

7. ,TactiSys™ Quartz” jrangg prijunkite prie RD generatoriaus.

8. Prijunkite plovimo vamzdel;j prie kateterio Luerio jungties. Taip pat
galima naudoti 3 krypdiy ¢iaupa.

DEMESIO. Patikrinkite, ar plovimo siurblio jungtis pritvirtinta
tinkamai.

9. Pridékite heparino j fiziologinj infuzijos tirpalg, atsizvelgdami j paciento

antikoagulianty poreikj.

10. Praplaukite plovimo vamzdelj didelio greicio srautu, kad kateterio
vamzdeliuose nelikty oro. Jsitikinkite, kad atviros visos irigavimo angos.

11. Kai i$ kateterio pasalinami visi oro burbuliukai, visos procediros metu
batina uztikrinti bent 2 ml/min. srauto greitj, kad kateterio galiuko
irigacijos angos neuzkreséty ir (arba) neuzsikisty.

12. Pries jterpdami pakreipkite kateterj j vieng ar abi pakreipimo puses.
Netraukite fiziologinio tirpalo Luerio jungties.

— Jei naudojamas vienkryptis kateteris, pastimus iSsikiSusig
rankenéle pakreipiama distaliné kateterio dalis. Kai isikiSusi
rankenélé patraukiama atgal, distaliné kateterio dalis
iStiesinama. Prireikus naudodami jtempimo valdymo rankenéle
sureguliuokite jtempima valdant. ISémus i$ pakuotés, rankenélé
bus uzfiksuotoje padétyje.

PASTABA. Vienkrypcio kateterio rankenos jtempima prireikus
galima keisti reguliuojamaja jtempimo valdymo rankenéle.
Sukdamas jtempimo valdymo rankenéle operatorius gali reguliuoti
jtempima arba atfiksuoti. Sukdami jtempimo valdymo rankenéle
bikite atsargls, nes sukant per stipriai galima prarasti jtempimo
kontrole.

— Jei naudojamas dvikryptis kateteris, patraukus vieng pakreipimo
mechanizmo puse Zemyn i$ neutralios padéties Sia kryptimi bus
pakreiptas kateteris. Mechanizma grazinus j neutralig padeétj
kateteris bus iStiesintas. Jei iSlinkis asimetriskas, didesnysis
islinkis pakreipimo mechanizme bus Siek tiek iskiles, kad baty
lengviau jvertinti islinkio tipa.

Peructpauns MU » Pocanpassagsope

ammevcetn EISIRHA | Ant dvikryptio kateterio rankenos yra reguliuojamoji
jtempimo valdymo rankenélé, kuria operatorius gali reguliuoti
svirtele ir pakreipiamg dalj (kai atfiksuota) arba reguliuoti
jtempima, kurj pasiekus svirtelé ir pakreipiama dalis uzfiksuojamos
savo vietose. Trintis didéja rankenéle sukant pagal laikrodZio
rodykle, kol ji pasiekia galutine pliusine (+) padétj.

ISPEJIMAS. Jsitikinkite, kad jtempimas yra pakankamas
iSlinkimui iSlaikyti, kai kateteris pakreipiamas. Dél
nepakankamo jtempimo sumazés kateterio stabilumas.

Kateterio padéties nustatymas
1. Jsitikinkite, kad neutralus elektrodas yra tinkamoje paciento kiino
vietoje ir yra prijungtas prie RD generatoriaus. Norint abliacijg atlikti
naudojant rekomenduojamas abliacijos nuostatas, kurios pateikiamos
bendryjy rekomendacijy lenteléje prie rekomenduojamy RD taikymo
nuostaty, reikia naudoti tik vieng neutraly elektroda.

2. Pries jterpdami jsitikinkite, kad kateteris nustatytas j neutralig padétj
(tiesus). Kad iSsiaisSkintuméte, ar mova tinka kateteriui, i$ pradziy
kateterj j mova stumkite atsargiai.

JSPEJIMAS. Naudokite tik kreipiama arba nekreipiama jvediklio
mova, kurios vidinis skersmuo yra 8,5 F.

3. Kad neuzsikimsty drékinimo kanalai, j kraujagysle jvestas kateteris turi
blti nuolat drékinamas. Plovima sustabdyti reikia tik iSémus kateterj i$
paciento kidino.

4. Kateterj jterpkite per kraujagyslés prieigos vieta. Prieikite tik prie
kairiosios Sirdies pusés atlikdami pertvaros punkcija.

JSPEJIMAS. Kad jégos jutiklis biity naudojamas tinkamai, distaliné
kateterio dalis turi bati su galiuku, o du papildomi elektrodai turi
biti ne jterpiklio movoje.

ISPEJIMAS. Kad intrakardinés elektrogramos signalai bty
naudojami tinkamai, distaliné kateterio dalis turi biiti su galiuku, o
jterpiklio movoje negali bati né vieno elektrodo.

JSPEJIMAS. Jei naudojamos valdomos movos, jvesdami kateterj
isitikinkite, kad movos galiukas yra tiesus. , TactiCath™ Contact
Force” abliacijos kateteris (,Sensor Enabled™*) lenkiant gali bati
paieistas, jei lenksite statmenai kateterio valdymo plokstumai,
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todél kateterio valdymo plok$tuma reikia sulygiuoti su valdomo
movos valdymo plokstuma.

5. Kateterj jterpkite iki tiriamos vietos. Kateterj i$ periferinés kraujagyslés j
norimg endokardo padétj reikia perkelti naudojant rentgenoskopija.
Naudokités rentgenoskopija ir elektrogramomis, kad jterptuméte
kateterj tiksliai j norima vieta.

6. Naudodami pakreipimo mechanizmg nustatykite reikiama kateterio
galiuko vieta.

JSPEJIMAS. Per daug sulenkus arba susukus kateterj galima
sugadinti. Jei i$ anksto ranka palenksite distalinj islinkj, gali
netinkamai veikti kateteris arba irigacijos srautas, be to, galite
suZeisti pacienta.

DEMESIO. Nenaudokite kateteryje kontrastinio skys¢io.

RD srovés tiekimas
1. Pries atliekant RD abliacijg (salycio jéga mazdaug 20 g, absoliucioji
minimali verté — 10 g) reikia patikrinti, ar kateteris laikosi stabiliai.

pav. 3. SalycCio jégos parametrai

Parametras Rekomenduojami salycio jégos
parametrai

Tiksliné salycio jéga Vidutiniskai 20 g (10-30 g)

Absoliucioji minimali salycio jéga 10g

Minimalus jégos laiko integralas (FTI™) 400 gs

ISPEJIMAS. Didesnés nei 70 g salycio jégos gali nepakakti pazeidimy
formavimo charakteristikoms pagerinti ir gali padidinti perforacijos rizika
manipuliuojant kateteriu.

2. |sitikinkite, kad plovimo siurblys palaiko rysj su RD generatoriumi.

3. Kad baty islaikytos tinkamos galios nuostatos, jsitikinkite, jog plovimo
siurblio srauto greitis yra nustatytas pagal toliau pateikiama lentele.
3 sekundes pries radijo dazniy energijos tiekima rekomenduojama
padidinti irigacijos srauto greitj ir iSlaikyti didelj srauto greitj 3 sekundes
po to, kai nutraukiamas energijos taikymas.

pav. 4. Plovimas

Procediiros Rekomenduojamas maziausias
etapas plaunamasis srautas
Atvaizdavimas ir manipuliavimas 2 ml/min

Abliacija (galia < 30 W) 17 ml/min

Abliacija (galia > 30 W) 30 ml/min

Galios lygiai, virsijantys 30 W, gali bati naudojami, kai esant mazesniems
energijos lygiams negalima sukurti transmuraliniy pazeidimy.

ISPEJIMAS. Taikant didesnés nei 30 W galios RD energija yra didesné
girdimo gary proverzio tikimybé. Didelé galia turéty bati naudojama, tik
jei numatomo rezultato negalima pasiekti naudojant maZesnés galios
nuostatas.

4. Pries paleisdami RD srove jsitikinkite, kad grandinés pilnutiné varZa yra
mazdaug 100 omy.

5. Pagal rekomenduojamas salygas, kurios pateikiamos skyriaus
»Rekomenduojami RD taikymo parametrai“ bendryjy rekomendacijy
lenteléje, nustatykite pradinj galios lygj ir pradine temperatiros riba.

6. Pradékite RD energijos tiekima ir jsitikinkite, kad plovimo siurblys
tinkamai pasiekia rekomenduojama srauto greitj, nurodyta skyriaus
»Rekomenduojami RD naudojimo parametrai“ bendryjy rekomendacijy
lenteléje.

7. Jeigu norite padaryti iSilginj paZzeidima, stumkite kateterj iSilgai,
sustodami vienoje vietoje ne ilgiau nei 60 sekundziy.

8. Abliacijos metu stebékite kateterio galiuko temperatirg, kad
aptiktuméte nepakankama irigavima. Stebékite pilnutinés varzos
rodmenis RD generatoriuje pries tiekiant RD energija, jos tiekimo metu
ir po to. Jeigu tiekiant RD energijg pastebimas staigus pilnutinés varzos
padidéjimas, kuris nevirsija i$ anksto nustatyty riby, patys nutraukite
energijos tiekima.

PASTABA. Temperatira rodo tik galiuko elektrodo temperatira, ji
nesusijusi su audiniy temperatdra.

9. ISsiverZus garams, automatiskai iSsijungus generatoriui, staiga pakilus
temperatdrai ar pilnutinei varzai arba pastebéjus siurblio okliuzija,
prireikus nutraukite RD galios tiekima. ISimkite kateterj, apZitrékite jj ir
patikrinkite, ar ant jo néra kresuliy, nuodéguliy arba kity defekty.

— Istraukite kateterj ir nuvalykite nuo galiuko elektrodo kresulius.
Jei tokiy nuosédy yra, atsargiai nuvalykite galiuka steriliu
fiziologiniame tirpale sudrékintu marlés gabaliuku.

ISPEJIMAS. Nesveiskite ir nesukinékite elektrodo galiuko. Taip
galite sugadinti galiuko elektrodo jungtj ar i$ vietos iSjudinti
kateterio gale esantj elektroda.

—  Pries jvesdami dar kartg praplaukite kateterj dideliu srauto
greiciu ir jsitikinkite, kad irigaciné linija ir angos néra uZsikisusios.
e e
i@‘ﬁfﬁmAs. Jei angos uisikimsusios arba plovimas neveikia
tinkamai, kateterj naudoti draudZiama.

10. Nutrauke RD sroves tiekima jsitikinkite, kad plovimo siurblio plovimo
greitis vél siekia 2 ml/min.

11. Jei reikia padaryti veiksmingg pazeidima, galig prireikus galima didinti
nuo pradinés galios nuostatos iki maksimalios nuostatos (30 W). Pries
kei¢iant galios nuostatg, reikia jvertinti intrakardines elektrogramas ir
pilnutine varza. Kadangi esant 30 W ir didesnei galiai padidéja gary
proverzio rizika, galig didinti galima tik tada, jei maZesné galia neduoda
norimy rezultaty.

12. Jei pasiekiama pradiné temperatira, bet nepasiekiama nustatytoji
iséjimo galia, galima padidinti temperatiros nuostatg iki maksimalios
reikSmés (50 °C). Prie$ keiCiant temperatiiros nuostatas, reikia jvertinti
intrakardines elektrogramas ir pilnutine varza.

13. Pabaige procedira, pries istraukdami kateterj i$ paciento, nustatykite jj j
neutralig padétj (tiesig).

14. Panaudoje iSmeskite gaminj ir pakuote laikydamiesi ligoninés,
administracijos ir (arba) vietiniy institucijy nustatyty taisykliy.
Naudojimo instrukcijos yra perdirbamos.

Rekomenduojami RD taikymo parametrai

pav. 5. Bendrosios rekomendacijos

PrieSirdZio abliacija

Rekomenduojamas galios diapazonas  nuo 10 W iki 30 W*

Salycio jéga Numatoma 20 g, o minimali
10 g123
Temperatiros stebéjimas 37-50 °C**

Plaunamojo srauto greitis tiekiant RD ~ 17-30 ml/min.

* Galios lygiai, virsijantys 30 W, gali bati naudojami, kai esant mazesniems
energijos lygiams negalima sukurti transmuraliniy paZeidimy. Galios
nuostatoms > 30 W rekomenduojamas irigavimo srauto greitis yra

30 ml/min.

** Generatoriaus ekrane rodoma temperatira neatitinka audinio
temperatiros ar elektrodo ir audinio salyCio temperatiros.

1TOCCATA: Reddy V, Shah D, Kautzner J, Schmidt B, Saoudi N, Herrera C, et
al. The Relationship between Contact Force and Clinical Outcome during
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pav. 5. Bendrosios rekomendacijos

PriesirdZio abliacija

Radiofrequency Catheter Ablation of Atrial Fibrillation in the TOCCATA
study. Heart Rhythm. 2012;9:1789-95

2 EFFICAS I: Neuzil P, Reddy VY, Kautzner J, et al. Electrical reconnection
after pulmonary vein isolation is contingent on contact force during initial
treatment: results from the EFFICAS | study. Circ Arrhythm Electrophysiol.
2013; 6(2):327-33

3 EFFICAS II: Kautzner J, Neuzil P, Lambert H, et.al. Optimization of catheter
contact force improves outcome of pulmonary vein isolation for
paroxysmal atrial fibrillation. Europace. 2015 Aug;17(8):1229-35

ISPEJIMAS. Taikant didesne galig kyla didesné girdimo gary proverzio
galimybé. Didelé galia turéty bati naudojama tik ypatingomis
aplinkybémis ir tik jei nepavyksta pasiekti tinkamos salycio jégos.

JSPEJIMAS. Didesnés nei 70 g salycio jégos gali nepakakti pazeidimy
formavimo charakteristikoms pagerinti ir gali padidinti perforacijos rizika
manipuliuojant kateteriu.

PASTABA. Atliekant sgsmaukos abliacijg dél priesirdziy virpéjimo, 30 W
virsijanti ir ne didesné nei 50 W galia gali bti naudojama tik tais atvejais, kai
naudojant mazesnius galios lygius nejmanoma blokuoti laidumo.

PranesSimas apie jvykius

Jei, naudodamiesi Siuo prietaisu, turite pagrindo manyti, kad jvyko rimtas
incidentas, praneskite apie tai gamintojui. Jei naudojate priemone Europos
Sajungoje, apie rimtg incidentg praneskite savo nacionalinei institucijai ir
gamintojui.

Tiekimas

,TactiCath™ Contact Force” abliacijos kateteris (,,Sensor Enabled™*) yra
sterilizuotas etileno oksidu ir tiekiamas sterilus, skirtas naudoti tik vieng
kartg, jei pakuoté neatidaryta ir nepazeista.

Efektyvumo charakteristikos

,TactiCath™ Contact Force” abliacijos kateteris (,,Sensor Enabled™*) yra
skirtas elektrofiziologiniam Sirdies kamery tyrimui atlikti ir radijo daznio (RD)
srovei perduoti j kateterio galiuko elektrodg Sirdies abliacijai atlikti. Atliekant
abliacija kateteris naudojamas kartu su RD generatoriumi, plovimo siurbliu ir
dispersiniu elektrodu (lipnus neutralus elektrodas). ,TactiCath™ Contact
Force” abliacijos kateteris (,Sensor Enabled™*) yra suderinamas su
jvedikliais arba movomis, kuriy minimalus skersmuo yra 8,5 F.

Klinikiniy duomeny suvestiné

Sio prietaiso saugumo ir klinikiniy savybiy santrauka pateikiama https://
ec.europa.eu/tools/eudamed. leskokite prietaiso naudodami UDI-DI,
pateiktg ant iSorinés prietaiso pakuotés.

Klinikiné nauda

,TactiCath™ Contact Force” abliacijos kateteris (,,Sensor Enabled™*)
palengvina aritmijas ir su jomis siejamus simptomus, susijusius su
supraventrikulinémis tachikardijomis (SVT), jskaitant priesirdziy virpéjima
(PV). Si nauda vertinama pagal Gimine procediiros sékme ir aritmijos
pasikartojimo nebuvima per 6 ménesius (SVT) arba 12 ménesiy (PV).

Prietaiso eksploatavimo laikotarpis

,TactiCath™ Contact Force” abliacijos kateterio (,Sensor Enabled™*)
eksploatavimo laikotarpis yra etiketéje nurodyta galiojimo trukmeé.

ISmetimas

,TactiCath™ Contact Force” abliacijos kateteris (,,Sensor Enabled”) ir visi
priedai turi bati tinkamai suskirstyti kaip biologiskai pavojingos atliekos ir
pasalinti pagal galiojancias jstaigos proceddras, vietinius ir Salies jstatymus
bei teisés aktus.

Garantija

»Abbott Medical” uztikrina, kad jos gaminiai jprastai naudojant neturés
medziagy ir gamybos defekty. Si garantija nevirsija galiojimo datos,
nurodytos ant visy gaminiy etikeciy. Kiekvieno masy gaminio jgaliotasis
naudojimas ir patvirtinti naudojimo metodai yra nurodyti susijusiose
naudojimo instrukcijose, pateikiamose su kiekvienu gaminiu. ,,Abbott
Medical” atsisako bet kokios atsakomybés ir jsipareigojimy dél neteiséto ir
nepatvirtinto jos gaminiy naudojimo. Sia garantija nustatyta ,Abbott
Medical“ atsakomybé apsiriboja gaminiy pakeitimu. Si garantija atmeta ir
pakeicia visas kitas iSreikStas ar numanomas garantijas, jskaitant, bet
neapsiribojant, visas numanomas perkamumo arba tinkamumo konkretiems
tikslams garantijas. ,Abbott Medical” atsisako bet kokios atsakomybés dél
bet kokios Salutinés arba iSplaukiancios Zalos, gedimy arba islaidy, tiesiogiai
arba netiesiogiai susijusiy su $io gaminio naudojimu, jeigu tai néra tiesiogiai
nurodyta konkreciu jstatymu. Bendrové , Abbott Medical“ neprisiima ir
nejgalioja jokio kito asmens prisiimti bet kokiy ar papildomy jsipareigojimy
Pl oM {Pocimphenaenpe a  iSlaidy, susijusiy su Siuo gaminu. Norédami rasti
WHTESIISTNGESs, perziarekite visa , Abbott Medical” garantijos
strategijg, kurig galite gauti i$ ,,Abbott Medical” arba rasti galinéje , Abbott
Medical” saskaitos puséje.

Simboliai

Toliau esancius simbolius ir suderintus simbolius galite rasti ant gaminio ar jo
etiketés. Suderinty simboliy ieskokite dokumente ,,Universal Symbols
Glossary” (universaly simboliy Zodynas), kurj rasite https://medical.abbott/
manuals.

Simbolis Aprasas

STER".E EO Sterilizuota etileno oksidu

Vadovaukités Sioje svetainéje
pateiktomis naudojimo

medical.abbott/manuals instrukcijomis
Abliacijos kateteris
|Contact Force Ablation Catheter| Salycio jégos abliacijos kateteris
|(—) Naudingasis ilgis
—
. Tarpas
gEx:xB Flektrodai
O 111

Recommended Cable Rekomenduojamas laidas

Europos atitiktis, pridedama pagal

susijusias Europos vadovy tarybos
C € reglamento 2017/745 (NB 2797)
2797 nuostatas. Siuo dokumentu

,Abbott Medical“ patvirtina,
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Simbolis Aprasas

kad Sis prietaisas atitinka
esmines Sio Reglamento
nuostatas.

Importuotojas

X

Gamybos jmoné

&

DEMESIO. Pagal federalinius
jstatymus (JAV) $j prietaisg galima
parduoti tik gydytojui arba jo
nurodymu.

Unikalusis priemonés
identifikavimo numeris

Medicinos priemoné

Vieno sterilaus barjero sistema

Ukrainos atitikties techniniams
reglamentams Zenklas, kai 101 yra
vertinimo jstaiga.

Jungtinés Karalystés
atitikties jvertinimas

Fix@QUEE 78

Atsakingasis asmuo Jungtinéje
Karalystéje

Pernctpauns MH & Pocsapasragsope
wwwanevacert.ru | info@nevacert.ru
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LV: Latviski

TactiCath™ Contact Force ablacijas katetrs Sensor
Enabled™

LietoSanas instrukcija

Apraksts

TactiCath™ Contact Force ablacijas katetrs Sensor Enabled™ ir aprikots ar
trisasu optisku spéka sensoru, kas iestradats katetra distalaja daja un
parraida kontaktspéka informaciju uz TactiSys™ Quartz iekartu.

TactiCath™ Contact Force ablacijas katetrs Sensor Enabled™ ir sterils,
vienreizéjai lietoSanai paredzéts katetrs ar 7,5 F ass un 8 F distalo
Skérsgriezumu. Tas ir konstruéts no termoplastiska elastoméra materiala un
célmetala elektrodiem. Katetrs ir aprikots ar jaunas konstrukcijas spéka un
magnétisko sensoru. Tam ir Skidruma limens, kas pievienots kanaliem

6 atveru gala elektroda un nodrosina fiziologiska skiduma irigaciju ablacijas
procediras laika. Gan divvirzienu, gan vienvirziena katetriem gala izliekums
tiek manipuléts, izmantojot vadibas mehanismu, kas atrodas uz roktura
katetra proksimalaja gala. Lai pielagotu vienvirziena katetra distala gala
izliekumu, bidiet vai pavelciet ar 1kski uz roktura esoso vadibas ierici. Lai
pielagotu divvirzienu katetra distala gala izliekumu, izmantojiet aktuatoru, lai
saliektu katetru vajadzigaja virziena. Sie katetri ir pieejami ar astonam distala
gala izliekuma konfiguracijam, ka noradits talak redzamaja tabula. Izliekums
ir noradits uz katetra marké&juma. Sis ierices un tas iepakojuma izgatavo$ana
nav izmantots dabiga kaucuka latekss.

tabula.1. Katetra izliekuma konfiguracijas

Katetra tips Izliekums Modela numurs

D A-TCSE-D
Vienvirziena F A-TCSE-F

J A-TCSE-J

D-D A-TCSE-DD

F-F A-TCSE-FF
Divvirzienu J-J A-TCSE-JJ

D-F A-TCSE-DF

F-J A-TCSE-FJ

Katetrs ir savienots ar TactiSys Quartz iekartu (PN-004 400) un tiesi vai
netiesi ar saderigu RF kardialas ablacijas generatoru, irigacijas stkni un 3D
kartésanas/kontaktspéka attélosanas sistému. Talak ir noraditi saderigie
sistemas komponenti. Informaciju par st aprikojuma lietosanu skatiet
attieciga aprikojuma lietosanas instrukcija. Nelietojiet kopa ar citiem
komponentiem vai iericém.

tabula.2. Saderigas sistémas

Sistémas ierice Savienojums, Sistémas
izmantojot programmatura
(modela
numurs)
TactiSys™ Quartz 19 kontaktu savienotajs no katetra v1.6.1.0 vai
iekarta integréta kabela jaunaka versija
Ampere™ RF TactiSys™ Quartz RF kabelis v1.0.4 vai
ablacijas izmantoSanai kopa ar Ampere™ jaunaka versija
generators generatoru (PN-004 515)
MediGuide™ 10 kontaktu savienotajs no katetra ~ v17.1 vai jaunaka
tehnologija integréta kabela versija
Cool Point™ Cool Point™ cauruliSu komplekts v24 vai jaunaka
irigacijas suknis  (85785) versija
EnSite TactiSys™ Quartz iekartas v2.0.1 vai
Precision™ sirds  komplektacija vai EnSite™ jaunaka versija
kartésanas Contact Force modula komplektacija
sistema ieklauts Ethernet kabelis
EnSite 10 kontaktu savienotajs no katetra
Precision™ integréta kabela
Contact Force
modulis
EnSite™ X TactiSys™ Quartz iekartas Visas versijas
EP sistéma komplektacija vai EnSite™
EnSite™ X EP Contact Force modula komplektacija
System Contact  ieklauts Ethernet kabelis
Force modulis 10 kontaktu savienotajs no katetra

integréta kabela

Péc izvéles: 10 kontaktu EnSite™ X
magnétiskais pagarinataja kabelis
(A-ENS-MAGEXT-CBL)

Paredzetais mérkis

TactiCath™ Contact Force ablacijas katetrs, Sensor Enabled™ ir paredzéts
sirds elektrofiziologiskajai kartésanai un radiofrekvences ablacijai.

Lietosanas indikacijas

Peructpamis MY 8 Pocanpasragsope

RTINS Force ablacijas katetru Sensor Enabled™ ir paredzéts
izmantot sirds elektrofiziologiskajai kartésanai (stimulésanai un
registrésanai) un, izmantojot kopa ar radiofrekvences generatoru,
supraventrikularo aritmiju, tostarp atriju fibrilacijas arstésanai ar kardialo
ablaciju labaja un kreisaja priekskambart.

Kontrindikacijas

Katetrs ir kontrindicéts:

pacientiem, kuriem pédgéjo Cetru nedélu laika ir veikta ventrikulotomija
vai atriotomija, jo nesena kirurgiska iejauksanas var palielinat
perforacijas risku;

pacientiem ar varstulu protézém, jo katetrs var izraisit protézes
bojajumus;

pacientiem ar aktivu sistémisku infekciju, jo $ada gadijuma var
palielinaties sirds inficéSanas risks;

lietoSanai koronarajos asinsvados, jo pastav risks izraisit koronaro artériju
bojajumus;

pacientiem ar miksomu vai intrakardialu trombu, jo katetrs var izraisit
emboliju;

transseptala pieeja pacientiem ar interatrialu starpsienu vai "ielapu", jo
atvere var saglabaties un izraisit jatrogéniska atriala Sunta veidosanos;
retrograda transaortiska pieeja pacientiem, kuriem ir protezéts aortas
varstulis.

pacientiem, kas nevar uznemt heparinu vai akceptéjamu alternativu
atbilstosas antikoagulacijas nodrosinasanai.

Meérka pacientu grupa

TactiCath ™ Contact Force ablacijas katetrs, Sensor Enabled™ ir paredzéts
lietoSanai pacientiem ar supraventrikularu aritmiju labaja un kreisaja
priekSkambari, tostarp priekSkambaru fibrilaciju (AF), kuru asinsvadu
anatomija ir saderiga ar ievaditajiem vai apvalkiem ar minimalo iek3&jo
diametru 8,5 F.
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Paredzétie lietotaji

TactiCath™ Contact Force ablacijas katetrs, Sensor Enabled™ ir jaizmanto
valdes sertificétiem elektrofiziologiem vai EP kolégu apmaciba pilniba
aprikota operacijam paredzéta elektrofiziologijas laboratorija.
Bridinajumi
= Ta ka notiek elektroda irigacija ar fiziologisko skidumu, temperataras
devéjs elektroda neuzrada nedz temperatiru elektroda un audu saskares
vieta, nedz arT audu temperatiru. Generatora uzradita temperatira ir
atdzeséta elektroda, nevis audu temperatira. Temperatiras sensoru
izmanto, lai parliecinatos, vai irigacijas plismas atrums ir pietiekams.
Elektroda temperatlras pazeminasanas pirms RF stravas ieslégSanas
norada uz ablacijas elektroda irigaciju ar fiziologisko Skidumu.
Temperatiras registracija no elektroda RF stravas pievadisanas laika
nodrosina irigacijas plismas stabilitati.
= |r svarigi rapigi titrét RF jaudu. Parak strauja RF jaudas palielinasana
ablacijas laika var izraisit spradzienveida tvaika spiediena palielinasanas
izraisitas perforacijas.
= Kontaktspéks, kas parsniedz 70 g, var neuzlabot destruktiva bojajuma
veidosanos un var palielinat perforacijas risku laika, kad notiek
manipulacijas ar katetru.
= Pacientiem, kam veic septalo papildu vadisanas ce|u ablaciju, pastav
pilnigas AV blokades risks, kas rada pastaviga kardiostimulatora
implantésanas nepiecieSamibu. Pacientiem ar RF ablacijas gaita nejausi
izraisttu pilnigu AV blokadi var bt nepiecieSama pastaviga
kardiostimulacija.
= RF strava var nelabvéligi ietekmét implantéjamo kardiostimulatoru un
implant&jamo kardioverteru/defibrilatoru (ICD) darbibu. Ir svarigi:
— ablacijas procesa laika nodrosinat Tslaicigu aréju kardiostimulacijas
un defibrilacijas ieri¢u pieejamibu;
— pacientiem, kuri ir atkarigi no kardiostimulatora, islaicigi
parprogrammeéjiet kardiostimulésanas sistemu asinhronaja rezima,
lai izvairitos no parmérigas troksnu uztversanas;

— ievérot Tpasu piesardzibu ablacijas laika, atrodoties atrialo vai
ventrikularo pastavigo pievadu tiesa tuvuma;

— ablacijas procediiras laika ICD tahiaritmijas terapijas ieprogrammét
uz izslégsanas rezimu;

— péc ablacijas visiem pacientiem veikt pilnigu implantéjamas ierices
analizi.

= Ablacijas katetra ievadisana intrakoronarajos asinsvados un RF energijas
pievadisana ir bijusi saistita ar miokarda infarktu.

* Nozimiga apstarosana ar rentgenstariem var izsaukt akdtu radiacijas
ievainojumu, ka art palielinatu somatisko un genétisko efektu risku
pacientiem un laboratorijas darbiniekiem. Tapéc ablaciju ar katetru drikst
veikt tikai péc tam, kad ir pienacigi novértéta ar proceddru saistita
paklausana apstarojuma ietekmei un veikti pasakumi, lai samazinatu
iedarbibu [1dz minimumam. Ir rGpigi jaapsver $is ierices izmantosana
grutniecem.

= Pirms irigacijai paredzéta fiziologiska skiduma izmantosanas procediira
parliecinieties, vai taja nav gaisa pUslisu. Gaisa paslisi irigacijai
paredzétaja fiziologiskaja Skiduma var izraisit emboliju.

= Ja katetru izmantojat kopa ar apvalku un vélaties noveérst irigacijas linijas
nosprostosanos:

— Centieties katetram vienlaikus nepielietot lielu griezes momentu un
lielu stiepes spéku (vilksanu), kamér katetra gals atrodas apvalka
izliekta stavoklr.

— Velkot katetru atpaka) apvalka, atlaidiet vadibu (iztaisnojiet
katetru).

= Nesterilizéjiet un nelietojiet atkartoti, lai izvairitos no infekcijas riska un
katetra nepareizas darbibas.
= Neiegremdgjiet katetra proksimalo rokturi vai kabela savienotaju
Skidrumos, jo tas var ietekmeét ierices elektrisko veiktspéju.
= Katetra vadamibu ir paredzéts izmantot viena kustibas plakné.
M@éginajumi novirzit novirzamo dalu citas plaknés (pieméram,
perpendikulari normalai vadibas plaknei) var izraisit vadibas mehanisma
bojajumus un samazinat iespéju katetra gala pozicionésanai péc
operatora nepiecieSamibas. Nelietojiet katetru ar saliecamiem
ievadapvalkiem, kas darbojas vairakas kustibas plaknés. Nelietojiet
katetru ar saliecamiem apvalkiem, kas var ierobeZot katetra gala
saliek$anu, izmantojot manualas vadibas hemostatiskos varstus.
= Ir zinots par gadijumiem, kad saistiba ar radiofrekvences katetra ablacijas
procediiram bija novérojama novélota sirds priekSkambara-baribas vada
fistulas attistiba. Lai gan sirds priekSkambara-baribas vada fistula ir reta
paradiba, ta izraisa smagu saslim$anu un mirstibu.
= Lietojot katetru kopa ar RF generatoru, tas spéj pievadit nozimigu RF
jaudu. Nepareiza riciba ar katetru un indiferento elektrodu var savainot
pacientu vai operatoru, seviski ierices darbibas laika. Energijas
pievadiSanas laika nedrikst pielaut pacienta kontaktu ar sazemétam
metala virsmam. Novietojiet RF pacienta kabelus t3, lai novérstu saskari
ar pacientu vai citiem kabeliem.
= Proceddras laika uzraugiet izmantoto kontaktspéku, lai izvairitos no
parmériga spéka pielietosanas.
snmlniakinRradiissmateriali katram izstradajumam var izraisit alergiskas vai
wwwnepscestond inf@nstaeastin fbas reakcijas. Personam, kuram ir alergija pret Siem
materialiem, var rasties alergiska reakcija pret $o produktu. Pirms ierices
lietoSanas pacientam ir jasniedz informacija par iericé esosajiem
materialiem, ka ari rlpigi jaapspriez alergiju vésture.
— Epoksida lime
— leksgjais elastomérs
— Kratona polimérs
—  Grilamids TR55
— PEBAX 4033
— PEBAX 3533
— PEBAX 55D
- PEBAX 72D
- PEBAX 7233
—  Pelletana 2363-90AE/pelletana 2363-55D parklajums
—  Pelletana 65D parklajums
—  Pelletana 55D parklajums
—  Platina-iridija sakauséjums
—  Poliimids
— Silikons
— Neris€josais térauds

Piesardzibas pasakumi

= Riski, ko rada ilgstosa fluoroskopija un RF stravas izraisitie bojajumi, nav
noskaidroti. Tapéc rupigi jaapsver $is ierices lietoSana pirmspubertates
vecuma bérniem. Tapat nav izpétiti ari riski/ieguvumi bezsimptomu
pacientiem.

Lai izvairitos no trombembolijas, ablacijas laika iek|Ustot sirds kreisaja
pusé, véna ir jaievada heparins. Kopuma antikoagulacijas terapija ir
jaievéro ESC/AHA/ACC vai citas saskanotas vadlinijas par heparina
ievadisanu véna kreisa priekSkambara ablacijas procediras laika un
antikoagulaciju minimala perioda péc tam.

Izmantojot katetru ar standarta EP laboratorijas sistemu (izmantojot
fluoroskopiju katetra gala stavok|a noteikSanai) vai 3D navigacijas
sistému, darbibas ar katetru javeic uzmanigi, it ipasi kombinacija ar garu
apvalku, lai izvairitos no sirds bojajumiem, perforacijas vai tamponades.
Neizmantojiet parmérigu spéku, lai katetru biditu uz prieksu vai izvilktu,
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ja jitama pretestiba. Gala stingribas dé| ir jarikojas uzmanigi, lai izvairitos
no sirds perforacijas. Ja speka noteiksanas funkcija ir aktiva, novértéjiet
izmantoto spéku, lai nepiemérotu parmérigu spéku.

Pirms katetra ievieto$anas vai izvilksanas vienmeér iztaisnojiet ta galu.

Lai novérstu koagulaciju katetra [limena, vienmér uzturiet nepartrauktu
fiziologiska skiduma irigacijas plasmu.

Temperatdras vai pilnas pretestibas pieaugums (parsniegta iestatita
robeza) var izraisit RF stravas padeves partrauksanu, un to potenciali var
izraisit koagulata vai reces veidosanas katetra gala. $3da gadijuma ir
jaiznem katetrs un janotira koagulats no gala. Tirot gala elektrodu,
rikojieties uzmanigi, lai nesaliektu gala elektrodu attieciba pret katetra
asi; saliekSana var sabojat gala elektroda stiprinajumu un padarit gala
elektrodu valigu. Pirms atkartotas ievadisanas parbaudiet, vai nav
nosprostotas irigacijas atveres.

Ja novérojama maza izvades jauda vai liela pilna pretestiba vai ari RF
iekarta nedarbojas ar normaliem iestatijumiem, var bt nepareizi
uzlikts(-i) indiferentais(-ie) elektrods(-i) vai bojats elektribas vads.
Nepalieliniet jaudu, pirms neesat parliecinajies, vai nav pamanamu
defektu vai lietojuma kjadu.

Izlasiet un izpildiet indiferenta elektroda razotaja nodrosinato lietoSanas
instrukciju; ir jaizmanto tadi indiferentie elektrodi, kuru parametri atbilst
ANSI/AAMI prasibam (HF18) vai tas parsniedz.

Jabat uzmanigam, veicot ablaciju tadu struktru tuvuma ka sinoatrialie
un AV mezglpunkti.

Pirms lietoSanas apskatiet sterilo iesainojumu un katetra
viengabalainibu, tostarp savienotajus. Nelietojiet katetru, ja sterilais
iepakojums ir bojats vai nejausi atvérts.

Katetrs ir paredzéts tikai vienreizéjai lietosanai.

Elektrokirurgijai ir raksturigs ugunsnedrosu gazu un citu materialu
aizdegSanas risks. Veiciet piesardzibas pasakumus, lai ierobeZotu degosu
materialu atrasanos elektrokirurgijas telpa. Izmantojot RF energiju,
tirisanai un dezinfekcijai ir jaizmanto neuzliesmojosas vielas (ja
iesp&jams). Pirms lietoSanas augstfrekvences kirurgija ugunsnedrosajam
vielam, kas tiek izmantotas tiriSanai vai dezinfekcijai vai ari ka skidinataji
vai limvielas, ir jalauj iztvaikot. Pastav degosu Skidrumu uzkrasanas risks
zem pacienta vai kermena dobumos, pieméram, nab3, vai atverés,
pieméram, maksti. Skidrums, kas uzkrajies $ajas zonas, ir jasavac pirms
augstfrekvences kirurgiskas iekartas izmantoSanas. DaZzus materialus,
pieméram, vati un marli, ja tie ir piesatinati ar skabekli, var aizdedzinat
dzirksteles, kas radusas augstfrekvences kirurgiskas iekartas normalas

lietosanas laika.

Elektromagnétiskie traucéjumi, ko normalas darbosanas laika izraisa

katetrs, ja tas tiek izmantots kopa ar RF generatoru, var nelabvéligi
ietekmet citu iekartu veiktspé&ju.

Uzraudzibas un stimulacijas iericu elektrodi un zondes var izveidot celus

augstfrekvences stravai. Apdegumu risku var samazinat (bet ne pilnigi
izsléegt), ja elektrodus un zondes novieto péc iespéjas talak no ablacijas
vietas un indiferenta elektroda. Apdegumu risku var samazinat ar
aizsargpretestibam, un tas dod iesp&ju energijas pievadisanas laika
nepartraukti kontrolét elektrokardiogrammu. leteicams izmantot
kontroles sistémas, kur integrétas augstfrekvences stravu ierobezZojosas
ierices, un neizmantot adatu kontroles elektrodus.

Ja generators nerada temperatru, parliecinieties, vai generatoram ir

pievienots attiecigais kabelis. Ja temperatira joprojam netiek radita,
temperatiras devéja sistéma var bt defekts, kas janoveérs pirms RF
stravas pievadisanas.

irigacijas atveres ir darba kartiba.

Uzmanibu!

= lerici drikst izmantot tikai tad, kad ir pilniba izlasita un izprasta

piemérojama lietosanas instrukcija.

Nevelamas blakusparadibas

Pirms lietosanas, ievadot katetra fiziologisko skidumu, parbaudiet, vai

Regulari apskatiet un parbaudiet kabe]us un piederumus.
Uzglabajiet vésa un tumsa vieta.

Katetra ablacijas procediram ir dokumentétas talak noraditas nevélamas
blakusparadibas:

gaisa embolija;

reakcija uz anestéziju;
aortas—laba priekskambara
fistula;

aritmijas, bradikardija un
tahikardija;

arteriovenoza fistula;
bezsimptomu cerebrali emboli
(ACE);

sirds perforacija/tamponade;
sirds trombembolisms;
cerebrovaskularais notikums vai
Iékme/insults;
sapes/diskomforts kraskurvi;
koronaras artérijas disekcija;
koronaras artérijas spazmas;

Fenen P asabiErjas tromboze/
wwwnevecert) EEfpEETSEHRAS;

klepus;

nave;

implantéjamo kardioverteru—
defibrilatoru vai pastaviga
kardiostimulatora pievadu
atdalisanas;

endokardits;

baribas vada apdegums/
trauma/iekaisums;

sirds mazspéja/sukna atteice;
hemotorakss;

hipotensija;

imunologiska reakcija, ieskaitot
anafilaksi;

paaugstinats kreatinina
fosfokinazes (KFK) limenis;
infekcijas;

plisums;

perforacijas rezultata notikust
gaisa vai asins noplade plausas
vai citos organos;

kreisa priekSkambara—baribas
vada fistula;

smaga asinosana, kas prasa
kirurgisku iejauksanos vai
parliesanu;

RF ablacija
Lai veiktu RF ablaciju, katetram ir jabut savienotam ar atbilstosiem ievades
savienotajiem uz TactiSys™ Quartz iekartas, kas péc tam ir savienota ar RF
generatoru. Papildinformaciju skatiet TactiSys™ Quartz iekartas lietotaja
rokasgramata. Elektriskas kédes noslégsanai generatora references elektroda
ievadam ir japievieno indiferentais elektrods. Kédes pilnajai pretestibai pirms
RF ablacijas ir jabat apméram 100 omiem. Péc katetra ievadisanas pacienta
un pirms RF stravas izmantoSanas parbaudiet, vai generators uzrada

kermena temperatirai tuvu temperatdru.
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miokarda infarkts;
obstrukcija, perforacija vai
bojajums vaskularaja sistéma;
sapes mugura/cirksnr;
perikardits;

perikarda izsvidums;
diafragmas nerva bojajums,
ieskaitot diafragmas paralizi;
pleiras izsvidums;

pneimonija;

pneimotorakss;
pseidoaneirisma;

plausu taska;

plausu embolija;

plausu hipertensija;

plausu vénu disekcija;

plausu vénu tromboze;
apstarojuma traumas;
elpo$anas nomakums/aizdusa/
hipoksija;

adas apdegumi;

smaga PV stenoze (> 70 %) vai
pilniga PV nosprostosanas pat
simptomu trikuma gadijuma;
nekustiga kreisa priekSkambara
sindroms;

tamponade, kurai potenciali
nepiecieSama kirurgiska
iejauksanas;

temperatiras celSanas vai
drudzis;

parejosa isémiska Iékme (PIL);
trombembolija;

tromboze;

nevélama pilna vai daléja AV
mezgla, sinusa mezgla vai cita
sirds blokade vai bojajums;
klejotajnerva trauma, tostarp
gastropareéze;

varstulu bojajumi;

asinsvadu asino$ana/lokalas
hematomas/ekhimoze;
vazovagalas reakcijas;
ventrikulara tahiaritmija;
tilpuma parslodze.



Generatora darbiba

Informaciju par katetra pareizu pievienosanu generatoram un plasakus
noradijumus par generatora lietoSanu RF ablacijas mérkiem skatiet TactiSys™
Quartz iekartas rokasgramata, ka ari piemérojama RF generatora
rokasgramata.

RF ablacijas parametri atskiras péc ablacijas vietas, katras procediras
specifiskajiem apstakliem un RF generatora vadibas shémas. leteicamie RF
lietojuma parametri ir noraditi tabulas Parametri sadala “RF stravas
lietoSana”. lzmantojot TactiCath™ Contact Force ablacijas katetru,

Sensor Enabled™, vienmér uzraugiet temperatiras un pilnas pretestibas
palielinasanos.

LietoSanas instrukcija

Izmantojot TactiCath™ Contact Force ablacijas katetru Sensor Enabled™ kopa
ar TactiSys™ Quartz iekartu, rikojieties atbilstosi $aja lietoSanas pamaciba un
TactiSys™ Quartz iekartas lietotaja rokasgramata sniegtajiem noradijumiem.

BRIDINAJUMS! Nelietojiet katetru, ja tas nedarbojas pareizi. Jarikojas
1pasi uzmanigi, lai parbauditu irigacijas un vadibas mehanisma
funkcionalitati.

Katetra sagatavosana lietoSanai

1. Ar aseptiskiem panémieniem izveidojiet vaskularu ieeju liela centrala
asinsvada (pieméram, femoralaja véna).

2. lznemiet katetru no iepakojuma, nogadajot to sterilaja zona. Rupigi
parbaudiet elektrodu un katetra viengabalainibu un visparéjo stavokli.

3. Katetra 19 kontaktu elektrisko savienotaju pievienojiet TactiSys™ Quartz
iekartas elektriskajai kontaktligzdai.

4. Nonemiet optiska savienotaja aizsargvacinu un katetra optisko
savienotaju pievienojiet optiskajai ligzdai. lzmantojot savienotajus,
nelietojiet spéku, jo pretéja gadijuma iesp&jams sabojat kontaktus.

UZMANIBU! Optisko savienotaju uzmanigi salagojiet ar TactiSys™
Quartz iekartas optisko ligzdu, vienlaikus stingri iespiezot, lai
savienojums batu dross.

5. lzmantojiet 10 kontaktu savienotaju, lai pievienotu navigacijas un
pozicionésanas sistémas.

—  MediGuide™ sistémas gadijuma savienojiet ar savienotaju
MediGuide™ Cath Connect, Sensor Enabled™.

—  EnSite Precision™ sistémas gadijuma savienojiet ar saiti
EnSite Precision™ Link, Sensor Enabled™.

—  EnSite™ X EP sistémas gadijuma savienojiet ar EnSite™ X
pastiprinataju vai nu tiesi, izmantojot integréto kabeli, vai ari (ja
vajadzigs garaks kabelis) izmantojot magnétisko pagarinataja
kabeli, kas pieejams ka papildaprikojums.

6. leslédziet generatoru un TactiSys™ Quartz iekartu un iedarbiniet
irigacijas sukni. Nodrosiniet, lai stiknis btu savienots ar RF generatoru.
Pilnigu izklastu par generatora un stkna iestatiSanu un sakariem skatiet
RF generatora operatora rokasgramata.

7. TactiSys™ Quartz iekartu savienojiet ar RF generatoru.

8. Pievienojiet irigacijas cauruliti pie katetra Luera tipa savienotaja. Var
izmantot ari 3 virzienu kranu.

UZMANIBU! Parbaudiet, vai savienojums ar irigacijas stikni ir pareizi
nostiprinats.

9. Pievienojiet heparinu fiziologiskajam infzijas Skidrumam atbilstosi
pacienta antikoagulacijas stavoklim.

10. Izskalojiet irigacijas cauruli liela plismas atruma, lai katetra caurulisu
sistema nekada gadijuma nepaliktu gaiss. Parliecinieties, vai visas
irigacijas pieslégvietas ir atvéertas.

11. Tiklidz visi gaisa burbuli ir izvaditi no katetra, nodrosiniet minimalo
pldsmu 2 ml/min visa proceddras laika, lai novérstu recésanu un/vai
irigacijas atveru nosprostosanos katetra gala.

12. Pirms katetra ievieto$anas salieciet katetru viena vai abos saliek$anas
virzienos. Nevelciet aiz fiziologiska sSkidruma padeves Luera tipa
savienojuma vai savienotaja.

—  Bidot vienvirziena katetra 1kSka pogu uz prieksu, tiek izraisita
katetra distalas dalas saliekSana. Kad 1kska poga tiek atvilkta,
katetra distala dala tiek iztaisnota. Ja nepiecieSsams, izmantojiet
spriegojuma kontroles pogu, lai pielagotu vadibas spriegojumu.
lerice tiek piegadata ar So pogu fikséta stavoklr.

PIEZIME. Ja nepiecie$ams, vienvirziena katetra roktura spriegojumu
var noregulét, izmantojot spriegojuma kontroles pogu. Operators
var regulét spriegojumu vai atblokét, pagriezot spriegojuma
kontroles pogu. Griezot spriegojuma kontroles pogu, ievérojiet
piesardzibu, jo parmérigas griesanas rezultata var tikt zaudéta
sprieguma kontrole.

—  Pavelkot divvirzienu katetra vienu saliekSsanas mehanisma pusi
lejup no neitrala stavokla, tiek izraisita katetra saliekSanas
attiecigaja virziena. Bidot mehanismu atpakal neitralaja pozicija,
katetrs tiek iztaisnots. Asimetrisku izliekumu gadijuma lielakajam
izliekumam uz saliekSsanas mehanisma bas neliels izcilnis, lai

e b Foa IRt izliekuma veida novért&$anu.
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PIEZIME. Divvirzienu rokturim ir regulé&jams spriegojuma vadibas
slédzis, kas lietotajam sniedz iesp&ju izmantot vadibas elementu un
orientéjamo dalu atblokéta stavokli vai noregulét spriegojumu
vieta, kur vadibas elements un orientéjama dala ir blokéti. Berzes
pakape palielinas, griezot pogu pulkstenraditaja kustibas virziena,
lidz ta sasniedz gal&jo stavokli pluszimes (+) virziena.

BRIDINAJUMS! Nodrosiniet, lai spriegojums biitu pietiekams
izliekuma uzturé@sanai, kad katetrs tiek saliekts. Nepietiekams
spriegojums var samazinat katetra stabilitati.

Katetra pozicionésana

1. Nodrosiniet, lai indiferentais elektrods bitu pareizi novietots uz
pacienta kermena un savienots ar RF generatoru. Tikai viens
indiferentais elektrods ir jaizmanto ablacijai ar ieteicamajiem ablacijas
iestatijumiem, kas noraditi visparigo ieteikumu tabulas sadala
“leteicamie RF lietoSanas parametri”.

2. Pirms ievadi$anas nodrosiniet, lai katetrs btu neitrala (taisna) pozicija.
Lai parliecinatos par apvalka un katetra saderibu, sakot katetra vadisanu
apvalka, ievérojiet piesardzibu.

BRIDINAJUMS! Izmantojiet tikai vadamu vai nevadamu
ievadapvalku, kura iek$éjais diametrs ir vismaz 8,5 F.

3. Lai noveérstu irigacijas kanalu nosprostosanos, katetram atrodoties
asinsvadu sistéma, ir javeic katetra nepartraukta irigacija. Irigaciju drikst
partraukt tikai péc katetra iznemsanas no kermena.

4. levietojiet katetru caur atveri asinsvada. Piek]Ustiet sirds kreisajai pusei,
tikai izmantojot transseptalo punkciju.

BRIDINAJUMS! Lai nodrosinatu pareizu spéka sensora izmanto$anu,
katetra distalaja daja galam un diviem papildu elektrodiem ir
jaatrodas arpus ievadapvalka.

BRIDINAJUMS! Lai nodrosinatu pareizu intrakardialas
elektrogrammas signalu izmantoSanu, katetra distalaja dala galam
un visiem elektrodiem ir jaatrodas arpus ievadapvalka.

BRIDINAJUMS! Izmantojot vadamus apvalkus, nodroSiniet, lai

katetra gals ta ievadiSanas laika batu taisns. TactiCath™

Contact Force ablacijas katetrs Sensor Enabled™ var tikt bojats

saliekSanas laika, ja ta tiek veikta perpendikulari katetra vadibas
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plaknei, un tadél katetra vadibas plaknei jabat salagotai ar vadama
apvalka vadibas plakni.

5. Virziet katetru uz pétamo vietu. Katetrs ir javada no periféra asinsvada
uz vélamo endokardialo vietu, izmantojot fluoroskopiju vadibai. Pareizai
katetra novietosanai izmantojiet fluoroskopiju un elektrogrammas.

6. Izmantojiet saliekSanas mehanismu, lai katetra galu novietotu pareizaja
vieta.

BRIDINAJUMS! Parmériga katetra saliek$ana vai savi$ana var izraisit
katetra bojajumus. leprieks manuali izveidojot distalo izliekumu, var
tikt ietekméta katetra veiktspéja un irigacijas plisma, ka ari
izraisitas pacienta traumas.

UZMANIBU! Katetra neizmantojiet kontrastskidrumu.

RF stravas lietoSana
1. Pirms RF ablacijas veik3anas ir japarliecinas, vai katetra pozicija ir stabila
(kontaktspéks apm. 20 grami, absoldtais minimums 10 grami).

tabula.3. Kontaktspéka parametri

Parametrs leteicamie kontaktspéka
parametri

Mérka kontaktspéks Vid. 20 g (10-30 g)

Absolitais kontaktspéka minimums 10g

Min. spéka laika integr. (FTI™) 400 gs

BRIDINAJUMS! Kontaktspéks, kas parsniedz 70 g, var neuzlabot
destruktiva bojajuma veidoSanos un var palielinat perforacijas risku
laika, kad notiek manipulacijas ar katetru.

2. Nodrosiniet, lai irigacijas suknis komunicétu ar RF generatoru.

3. Nodrosiniet, lai bltu iestatits tabula noraditais irigacijas sakna plasmas
atrums atbilstosi nepiecieSamajiem jaudas iestatijumiem. Ir ieteicams
palielinat irigaciju [1dz lielam plismas atrumam apméram 3 sekundes
pirms RF energijas pievadisanas sakuma un saglabat $o lielo plismas
atrumu vél 3 sekundes péc tam, kad energijas pievadisana ir pabeigta.

tabula.4. lIrigacija

Procediiras leteicama minimala irigacijas
solis plusma

Kartésana un manipulacija 2 ml/min

Ablacija (jauda <30 W) 17 ml/min

Ablacija (jauda > 30 W) 30 ml/min

Jaudu, kas parsniedz 30 W, var izmantot, ja ar zemaku energijas limeni
nevar ieglt transmuralus bojajumus.

BRIDINAJUMS! Lietojot RF energiju ar jaudu, kas parsniedz 30 W, pastav
lielaka iesp&jamiba rasties tvaika izraisitiem trok$niem. Liela jauda ir
jaizmanto tikai tad, ja paredzamo rezultatu nevar sasniegt ar mazakas
jaudas iestatijumiem.

4. Nodrosiniet, lai RF stravas pievades uzsaksanas bridi kédes pilna
pretestiba bltu aptuveni 100 omi.

5. lestatiet sakotnéjo jaudas limeni un sakotnéjo temperatiras
ierobezojumu atbilstosi ieteicamajiem apstakliem, kas noraditi visparigo
ieteikumu tabulas sada)a "leteicamie RF lietoSanas parametri".

6. Saciet RF energijas padevi un nodrosiniet, lai irigacijas stknis sasniegtu
ieteicamo plismas atrumu, kas noradits visparigo ieteikumu tabulas
sadala “leteicamie RF lietoSanas parametri”.

7. Ja tiek veidots vilkts bojajums, katetru virziet lineari, uzkavéjoties viena
vieta ne ilgak par 60 sekundém.

8. Ablacijas laika vérojiet katetra gala temperatdru, lai konstatétu
nepietiekamu irigaciju. Kontrolgjiet pilnas pretestibas radijumu RF
generatora pirms RF jaudas pievades, tas laika un péc tas. Ja RF jaudas
pievades laika tiek ievérots peksns pilnas pretestibas pieaugums, kas
neparsniedz iestatito robezvértibu, manuali partrauciet jaudas pievadi.

PIEZIME. Temperatiira atspogulo tikai gala elektroda temperatiiru un
neatspogulo audu temperatdru.

9. Tvaika burbula parspragsanas, automatiskas generatora izslégsanas,
péksnas temperatiras vai pilnas pretestibas palielinasanas vai stkna
nosprostos$anas gadijuma partrauciet RF energijas padevi péc
nepiecieSamibas. Iznemiet katetru, lai veiktu vizualu parbaudi un
noteiktu, vai nevar konstatét koagulatu, paroglojumu vai citus katetra
defektus.

— lznemiet katetru un notiriet gala elektrodu, lai aizvaktu
izveidojusos koagulatu. Ja ir izveidojies koagulats, uzmanigi
noslaukiet gala dalu ar sterilu marles tamponu, kas samitrinats
sterila fiziologiskaja skiduma.

BRIDINAJUMS! Neberziet un nevijiet gala elektrodu. Pretéja
gadijuma var rasties gala elektroda stiprinajuma bojajumi un
gala elektrods var kjat valigs.

—  Pirms atkartotas ievietosanas skalojiet katetru ar lielu plismas
atrumu, lai nodrosinatu, ka irigacijas linija un atveres nav
e LA tOtas.
BRIDINAJUMS! Neturpiniet izmantot katetru, ja caurumi
joprojam ir nosprostoti vai irigacija nedarbojas pareizi.

10. Péc RF stravas padeves partrauksanas nodrosiniet, lai irigacijas suknis
atsaktu darboties ar atrumu 2 ml/min.

11. Jaudu no tas sakotnéja iestatijuma (30 W) péc nepiecieSamibas var
palielinat lidz maksimalajam iestatijumam, lai izveidotu efektivu
bojajumu. Pirms jaudas iestatijuma mainas ir janovérté intrakardiala
elektrogramma un pilna pretestiba. Ja jaudas [imenis parsniedz 30 W,
pastav lielaka tvaika burbuju parspragsanas iespéjamiba, tadé| jaudu
drikst palielinat tikai tad, ja mazaka jauda nesniedz nepieciesamo
rezultatu.

12. Jatiek sasniegta sakotng&ja temperatra, bet netiek sasniegta ieprieks
iestatita jaudas izvade, ir pielaujama temperatiras iestatijjuma
paaugstinasana lidz maksimalajam iestatijumam (50 °C). Pirms
temperatiras iestatijumu mainas ir janovérteé intrakardialas
elektrogrammas un pilna pretestiba.

13. Kad procediira ir pabeigta, novietojiet katetru ta neitralaja (taisna)
stavokli, pirms iznemat to no pacienta.

14. Péc lietosanas atbrivojieties no i izstradajuma un iepakojuma atbilstosi
spéka esosajai slimnicas, administrativajai un/vai vietéjas pasvaldibas
politikai. LietoSanas instrukcija ir iespiesta uz parstradajama materiala.

leteicamie RF lietoSanas parametri

tabula.5. Visparéji ieteikumi

Atriala ekstirpacija

leteicamais jaudas diapazons no 10 W lidz 30 w*
Kontaktspéks Mérkis 20 g ar min. 10 g1:23
Temperatiras uzraudziba 37-50 °C**

Irigacijas plismas atrums RF 17-30 ml/min

pievadisanas laika

*Jaudu, kas lielaka par 30 W, var izmantot, ja ar zemaku energijas limeni
nevar panakt transmuralus bojajumus. Jaudai > 30 W ieteicama irigacijas
plGsma ir 30 ml/min.

** Uz generatora uzradita temperatlra nav ne audu temperatdra, ne ari
elektroda un audu saskares vietas temperatra.
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tabula.5. Visparéji ieteikumi

Atriala ekstirpacija

1 TOCCATA: Reddy V, Shah D, Kautzner J, Schmidt B, Saoudi N, Herrera C, et
al. The Relationship between Contact Force and Clinical Outcome during
Radiofrequency Catheter Ablation of Atrial Fibrillation in the TOCCATA
study. Heart Rhythm. 2012;9:1789-95

2 EFFICAS I: Neuzil P, Reddy VY, Kautzner J, et al. Electrical reconnection
after pulmonary vein isolation is contingent on contact force during initial
treatment: results from the EFFICAS | study. Circ Arrhythm Electrophysiol.
2013; 6(2):327-33

3 EFFICAS II: Kautzner J, Neuzil P, Lambert H, et.al. Optimization of catheter
contact force improves outcome of pulmonary vein isolation for
paroxysmal atrial fibrillation. Europace. 2015 Aug;17(8):1229-35

BRIDINAJUMS! Lietojot lielaku jaudu, pastav lielaka tvaika izraisitu
trokSnu rasanas iespéjamiba. Liela jauda ir jaizmanto tikai 1pasos
apstaklos un gadijuma, ja nav iespéjams sasniegt apmierinosu
kontaktspéku.

BRIDINAJUMS! Kontaktspéks, kas parsniedz 70 g, var neuzlabot
destruktiva bojajuma veidosanos un var palielinat perforacijas risku
laika, kad notiek manipulacijas ar katetru.

PIEZIME. Lai veiktu no savienotajdalas atkarigas mirgo3anas ablaciju, jaudu,
kas ir lielaka par 30 W, bet neparsniedz 50 W, var izmantot tikai tad, ja
vadisanas blokade nav iespéjama ar mazaku jaudu.

ZinoSana par incidentiem

Ja 3is ierices lietosanas laika jums ir pamats uzskatit, ka noticis nopietns
negadijums, zinojiet par to razotajam. Klientiem Eiropas Savieniba jazino par
nopietniem negadijumiem savas valsts pilnvarotajai iestadei, ka art
raZotajam.

Stavoklis piegades bridi

TactiCath™ Contact Force ablacijas katetrs, Sensor Enabled™ ir sterilizéts ar
etiléna oksidu un tiek piegadats sterils; tikai vienreizéjai lietosanai, ja
iepakojums nav atvérts un bojats.

Darbibas raksturojums

TactiCath™ Contact Force ablacijas katetrs Sensor Enabled™ ir izstradats sirds
kambaru elektrofiziologiskas kartéSanas atviegloSanai un radiofrekvences
(RF) stravas pievadisanai katetra gala elektrodam intrakardialas ablacijas
noltkos. Ablacijai katetru izmanto kopa ar RF generatoru, irigacijas stkni un
izkliedejosu spilventinu (indiferentu elektrodu spilventinu). TactiCath™
Contact Force ablacijas katetrs-Sensor Enabled™ ir saderigs ar ievaditajiem
vai apvalkiem, kuru minimalais diametrs ir 8,5 F.

Klinisko datu kopsavilkums

Sis ierices dro$uma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkums ir pieejams vietné
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Meklgjiet ierici, izmantojot UDI-DI, kas
noradits uz ierices aréja iepakojuma.

Kliniskie ieguvumi

TactiCath ™ Contact Force ablacijas katetrs, Sensor Enabled™ nodrosina ar
aritmiju un ar supraventrikularo tahikardiju (SVT) saistito simptomu, tostarp
priekskambaru mirgo$anas (AF), atvieglodanu. Sis ieguvums tiek vértéts péac
akdtiem procedlras panakumiem un atbrivosanas no aritmijas atkartosanas
6 ménesu (SVT) vai 12 ménesu (AF) laika.

lerices darbmius

TactiCath™ Contact Force ablacijas katetra, Sensor Enabled™ kalposanas laiks
ir markétais glabasanas laiks.

Likvidesana

TactiCath™ Contact Force ablacijas katetrs, Sensor Enabled™ un visi
piederumi pienacigi jaklasificé ka biologiski bistami un jalikvidé saskana ar
piemérojamam iestades proceddram, ka ari vietéjiem un valsts tiestbu
aktiem un noteikumiem.

Garantija

Abbott Medical garanté, ka normalas lietoSanas apstak|os ta izstradajumiem
neradisies materialu vai ra7o$anas defekti. 3T garantija neattiecas uz laiku,
kas parsniedz uz jebkuras izstradajuma etiketes noradito “Expiration”
(deriguma termina) datumu. Masu izstradajumu atlautais lietojums un
apstiprinatas lietoSanas metodes ir noraditas katra izstradajuma
komplektacija iek|autaja lietosanas instrukcija. Abbott Medical neuznemas
nekadu atbildibu un saistibas par ta izstradajumu izmantoSanu neatbilstosi
atlautajam vai apstiprinatajam lietojuma veidam. Saskana ar $o garantiju
uznémuma Abbott Medical atbildiba tiek ierobeZota tikai ar ta izstradajumu
nomainu. Si garantija izsl&édz un aizstaj visas citas garantijas, gan tieas, gan
netiesas, tostarp (bet ne tikai) jebkadas netiesas garantijas attieciba uz
piemérotibu pardosanai vai piemérotibu noteiktam mérkim. Abbott Medical
R R aREE R atbildTbu par jebkadiem nejausiem vai izrietoSiem
zaudejumiem, bojajumiem vai izdevumiem, ko tiesi vai netiesi ir izraisijusi §
izstradajuma lietosana, ja vien tas nav skaidri noradits spéka esosajos tiesibu
aktos. Abbott Medical neuznemas un nepilnvaro nevienu citu personu
uznemties jebkadu citu vai papildu atbildibu par zaudéjumiem, bojajumiem
vai izdevumiem saistiba ar 3o izstradajumu. Plasaku informaciju skatiet
pilnaja Abbott Medical garantijas politikas dokumenta, ko var sanemt no
uznémuma Abbott Medical vai kas ir pieejams Abbott Medical rékina
aizmuguré.

Simboli

Uz izstradajuma vai ta markéjuma var bt redzami talak noraditie un
saskanotie simboli. Saskanotos simbolus skatiet universalaja simbolu
glosarija vietné https://medical.abbott/manuals.

Simbols Apraksts
Sterilizéts, izmantojot
STER"'E EO etilénoksidu

levérojiet timek|a vietné pieejamo

medical abbott/manuals lietoSanas instrukciju

Ablacijas katetrs
|Contact Force Ablation Catheter| Kontaktspéka ablacijas katetrs
|<—> Izmantojamais garums

—
o e Atstarpes
8&:::8 Elektrodi
CM——1TT

Recommended Cable leteicamais kabelis
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Simbols

Apraksts

)
m

797

Eiropas atbilstibas sertifikats, kas
pieskirts saskana ar Eiropas
Padomes regulas Nr. 2017/745
(NB 2797) atbilstosajam prasibam.
Ar S0 uznémums Abbott Medical
pazino, ka sT ierice atbilst Sis
regulas noteikumiem, kas uz to
attiecinami.

X

Importétajs

&

RaZotne

UZMANIBU! Federalais likums
(ASV) nosaka, ka 3o ierici drikst
pardot tikai arstam vai péc arsta
norikojuma.

lerices unikalais identifikators

Medicinas ierice

Vienas sterilas barjeras sistema

Ukrainas tehnisko noteikumu
atbilstibas zime, kur 101 ir
novértésanas institlcija.

Apvienotas Karalistes
atbilstibas novértéjums

5 &% (@ ULl g 78

Atbildiga persona Apvienotaja
Karalisté

Pernctpauns MH & Pocsapasragsope
wwwanevacert.ru | info@nevacert.ru
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MK: MakenoHCKM ja3uk

KaTtetep 3a abnauyuja TactiCath™ Contact Force,

Sensor Enabled™
YnatcTBo 3a ynotpeba

Onuc

KaTeTepoT 3a abnaumja TactiCath™ Contact Force, Sensor Enabled™ coapu
OMNTUYKM CEH30P 3a CU/IA CO TPM OCKM BrpageH BO AMCTaHATaA CeKuMja Ha
KaTeTepoT KojLITO NpeHecyBa MHPOPMALMM 3a KOHTAKTHATa cuna Ao
onpemata Ha TactiSys™ Quartz.

KaTeTepot 3a abnaumja TactiCath™ Contact Force, Sensor Enabled™ e
CTepw/ieH KaTeTep 3a eAHOKpaTHa ynoTpeba co oteop o4 7,5 F v auctaneH
nen oa 8 F. UsrpaseH e of TepMonaacTuyeH enactomep 1 eNeKkTpoau o4,
6naroposeH meTan. KaTeTepoT MMa HOBa CWa M MarHeTeH ceHsop. Mma
TEYEeH IYMeH NoBpP3aH CO OTBOPEHUTE KaHa/IM Ha eNekTpoaaTa co BpB Co

6 0TBOPYM 33 MpUraLmjaTa co COMIEH PacTBOP BO TEKOT HAa MoCTankara 3a
abnaumja. Kaj eAHOHaCOYHUTE UM IBOHACOYHUTE KaTeTEpPU, KpMBaTa Ha
BPBOT C& MaHMWMY/IMpa CO KOHTPOJHMOT MEXaHM3aM LUTO Ce Haofa Ha payKkata
Ha NPOKCMMANHMOT 4N Ha KaTeTepoT. 3a Aa ce npucnocobum Kpueata Ha
OMCTaNHMOT BPB HA eAHOHACOYHMOT KaTeTep, TYpKajTe uau BneyeTe ro
KOMYeTo 3a nasiel, WTo Ce Haofa Ha paykaTta. 3a Aa ce npucnocobu Kpmeata
Ha AMCTaZIHMOT BPB Ha ABOHACOYHMOT KaTeTep, ynotpeberte ro
NPUABMIKYBAYOT 33 Aa ro OTKJIOHWUTE KaTeTepoT BO Koj 610 npaseL.
KaTeTpuTe ce AOCTanHM BO OCYM KOHUIypaumm Ha AMUCTaHa KpKBa,
HaBeaeHu Bo Tabenata nogony. Kpueata ce MaeHTMUKYBA Ha eTMKeTaTa Ha
KaTeTepoT. YpesoT 1 NaKkyBareTo He Ce HanpaBeHu CO aTeKC 04 NPUPOoAHa
ryma.

Tabena 1. KoHdwurypaumm Ha KpuBM 3a KaTeTep

Tun Katetep Kpusa Bpoj Ha moaen

D A-TCSE-D
EaHoHacoueH F A-TCSE-F

J A-TCSE-J

D-D A-TCSE-DD

F-F A-TCSE-FF
[lBoHaco4yeH J-) A-TCSE-JJ

D-F A-TCSE-DF

F-J A-TCSE-FJ

KaTeTepoT ce noBp3ysa co onpemata Ha TactiSys Quartz (PN-004 400) u,
ANPEKTHO NN UHAMPEKTHO, CO KomnaTubuneH PO-reHepaTtop 3a
Kapauosolwka abnaumja, nymna 3a vpuraumja u 3[1-cuctem 3a NpuKas Ha
Manupare/KOHTaKTHa cuna. KOMNOHEHTUTE Ha KOMNATUBUAHUTE cUCTEMM
ce HaBeAeHM nNofony. 3a MHopMaLMM BO BPCKa CO HUBHATa ynoTpeba,
norneaHeTe rv COOABETHWUTE ynaTcTea 3a ynotpeba. He KopucTeTe rv co
APYTY KOMMOHEHTU UK ypeau.

Tabena 2. KomnatnbuaHu cuctemm

Cucremcku ypep, [osp3yBakbe Cucremcku
npeky (6poj Ha copTBEp
mopaen)

Onpema Ha NPUKAYYOK co 19 urav of Kaben v1.6.1.0 unun

TactiSys™ Quartz MHTerpupaH co KaTeTepoT NnoHoB

P®-reHepaTop 3a P®d-kaben Ha TactiSys™ Quartz 3a v1.0.4 naun

abnaumja ynotpeba co reHepaTopoT Ampere™ mnoHoB

Ampere™ (PN-004 515)

TexHonorwuja NpUKAy4oK co 10 urnm o kaben v17.1 nan noHos

MediGuide™ MHTErpupaH co KateTepoT

Mymna 3a Komnnet upesa Cool Point™ (85785) v24 nunm noHos

vpwraumja Cool

Point™

Cucrem 3a ETepHeT-Kaben gocTaBeH co v2.0.1 nan

Kap4MONoLWKO onpemaTa Ha TactiSys™ Quartz uam  noHos

manupare KOMMAeToT Ha moaynoT EnSite™

EnSite Contact Force

Precision™ NPUKAYYoK co 10 urnm og Kaben

Mogayn EnSite MHTErpmMpaH co KaTetepoT

Precision™

Contact Force

Cuctem EnSite™  ETepHeT-kaben gocraseH co cuTe Bep3umn

X EP onpemata Ha TactiSys™ Quartz nam

Mogyn Contact  KOMNIETOT Ha MoaynoT EnSite™

Force Ha Contact Force

cucTemoT npukay4ok co 10 urn o kaben

EnSite™ X EP MHTErpupaH co KaTetTepoT

N360pHO: MarHeTeH NpoAo/KeH
kaben co 10 uram Ha EnSite™ X
(A-ENS-MAGEXT-CBL)

HameHeTa ynotpeba

KateTtepot 33 abnauuja TactiCath™ Contact Force, Sensor Enabled™ e
Perncrpamms MY & Pocaparsagsope

e Ao B AR ATIOLIKO @NeKTPOGM3MONOLIKO Manuparbe 1
pagnodpeKkBeHTHa abnauuja.

MHauKauum 3a ynotpeba

KaTeTeport 3a abnauuja TactiCath™ Contact Force, Sensor Enabled™ e
HameHeT 3a ynoTtpeba Npu KapAMOOLWKOTO eNekTPodU3NONOLLKO
Manupate (CTMmynaumja v CHUMake) a Kora ce KOpUCTM 3aeHO CO
paanodpeKBEeHTHUOT reHepaTop, 3a KapAWooLWKa abnaumja Ha
CynpaBeHTPWUKYNAPHU apUTMUM BO JIEB U JleCEH aTPUYM, BKIYYYBajKu U
aTpujanHa dubpunauuja.

KoHTpanHguKkauum

KaTeTepoT e KOHTpPanHANLMPaH 3a:

MauneHTN KOUWTO MMane BEHTPUKYZI0TOMMUja UK aTPUOTOMMja BO TEKOT
Ha U3MUHATUTE YeTUPU Hepenn buaejkn CKopeLlHaTa onepaLmja Moxe
[a ro 3roiemu pusnKoT og, nepdopaumja.

MaumeHTn co NPOTETCKM 3anUCTOUM BUAEjKM KaTeTepOT MOXKE Aa ja
owTeTu npoTtesara.

MaumeHTn co aKTMBHA cMCTEMCKA MHEKLM]a Buaejkm Taa MosKe Aa ro
3ronemu puM3unKoT of cpuesa uHdekuuja.

YnoTtpeba BO KOpOHapHaTa BackynaTypa Nopaay pU3vK o4 OWTETYBaHe
Ha KOPOHapHWUTe apTepuu.

MaumeHTn Co MUKCOM MM MHTPaKapamjaneH Tpomb buaejku katetepot
MOXKe fa npeansBuKa embonuja.

TpaHccenTaneH nNpuUcTan Kaj NauveHT! co UHTepaTpujaneH xaeb nim
KprneHuua buaejkm oTBOPOT MOXKe Aa ONCTOM U Aa ce co34aje jaTporeH
aTpMjaneH WaHT.

PeTporpageH TpaHcaopTeH NpMCTan Kaj NauMeHT KoM MMane 3ameHa Ha
QOPTHWUOT 3a/IUCTOK.

MauneHTN Kon He MoXKaT Aa NpPMMaaT XenapuH uau npudatimea
anTepHaTMBA 3a A3 Ce NOCTUTHe aAeKBaTHA aHTMKoaryaauuja.

LlenHa rpyna Ha nayueHTn

KateTeport 3a abnaumja TactiCath™ Contact Force, Sensor Enabled™ e
HameHeT 3a ynotpeba Kaj nauueHTM Co CynpaBeHTPUKYNAPHU apuTMUM BO
[OEeCHUOT U NEBMOT aTPUYM, BKIYy4yBajku aTpujanHa dubpunaumja (AF) kom
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MMaarT BaCKy/siapHa aHaTOMMja LITO e KomnaTubuaHa co BoBeAyBaunTe Uan
06BMBKUTE CO MMHMMAa/IEH BHaTpeLlLeH anjameTap oa 8,5 F.

KopucHunum

KaTeTeport 3a abnauuja TactiCath™ Contact Force, Sensor Enabled™ Tpeba aa
ro KOpUCTaT INLEHLMPAHN eNeKTPOGU3N0N03UN UK CieuujanusanTm no EP
BO LLE/IOCHO OMpPemMeHa, onepaTuBHa enekTpodusnonoLLka nabopatopuja.

Mpepynpeaysakwa

= TemnepaTypHUOT CEH30p KOj Ce Haofa BO BHATPELIHOCTA Ha eNekTpoaaTa
Hema Ja ro ogpasysa HUTYy MHTepPdejcoT Ha TKMBOTO Ha eNeKTpoaaTa,
HWUTY TemnepaTypaTa Ha TKMBOTO Nopaau epeKTUTe Ha pasnagysarbe Ha
eneKkTpoAaTa Co NOMOLL Ha UpuUraLmjaTa co CONeH PacTBop.
TemnepaTypaTa Koja e NpuKaxkaHa Ha reHepaToOpoOT e TemnepaTypa Ha
pasfnajeHaTa enekTpoaa, a He e TeMnepaTypa Ha TKUBOTO.
TemnepaTypHWUOT CEH30p Ce KOPUCTU 3a MPOBEPKa Ha afieKBAaTHOCTa Ha
CTanKaTa Ha NPOTOK Ha upuraumjata. NMpea MHMLMpParbe Ha NpUMeHaTa
Ha P® cTpyja, NapoT Ha TemnepaTypaTa BO e/1eKTpoaaTa ro noTepayBa
MOYETOKOT Ha MpUraLumjaTa Ha enekTpoaata 3a abnauuja co coneH
pacteop. CHMMaH€eTo Ha TemnepaTypaTa Of, eNekTpogarta 3a Bpeme Ha
npumeHa Ha PO-cTpyjata obe3besyBa oApiKyBakbe Ha CTankaTta Ha
NPOTOK Ha Mpurauujata.

BaKHO e NpaBUIHOTO TUTpUpPatbe Ha PO-moKkHocTa. MpemHory BUcokaTa
P®-moKHOCT 3a Bpeme Ha abnauujata Moxe Aa gosese A0
nepdopauuja, npeanssuKaHa og M3baunk Ha napea.

KoHTakTHaTa cuna wro HagMmuHyBsa 70 g MoxKe Aa He rv nofobpu
KapaKTePUCTMKUTE 33 CO3JaBakbe 1e3Mnja U MOXKe Aa ro 3roJlemMmun pUsnKoT
o, nepdopaLimja 3a Bpeme Ha MaHUNYIMPaHETO CO KaTeTepoT.
MaumeHTUTe KoM ce NOAN0XKYBaaT Ha abnaumja Ha cenTanHaTa
aKLecopHaTa NaTeKa ce U3NOXeHU Ha PU3KK of, LienoceH AV 610K, WTo
6apa MMnnaHTUparbe Ha NOCTOjaH nejcmejkep. MoCTojaHNOT NejcUHT
Moe Aa buae notpebeH Kaj NaLMeHTH Kou ce CoouyBaaT Co HecakaH
uenoceH AV 610K Kako pesynTaTt Ha Pd-abnaumjaTa.

P® cTpyjaTa MoXe HeraTMBHO Aa BAMjae BP3 UMNAAHTUOUNHUTE
nejcmejkepu U UMNNAHTUBUAHMOT KapanosepTep/aedubpunatop (ICD).
BaxHo e:

— 3aBpeme Ha abnauujata Aa MMa AOCTaNHU NPUBPEMEHMN
HafiBOpPeLIHN N3BOPU Ha NejcuHr n aedpubpunaumja;

— [puBpemeHo Aa ce penporpammupa CUCTEMOT 3a MNejCUHT BO
ACMHXPOH PEXMM Kaj MaLMeHTUTEe KOW Ce 3aBUCHU Of, Nejcmejkep
3a [a ce u3berHe nperosema YyBCTBUTENIHOCT Ha NPEYKH;

— 3aBpeme Ha abnauujaTa ga ce NoKaxe UCKAyYnUTeNHa
NpeTnas/IBOCT Kora ce BpLWW BO HenocpegHa 6ansunHa Ha
aTpUjaNHUTE UM BEHTPUKYIAPHUTE MOCTOjaHN BOAOBW;

— 3aBpeme Ha nocTankata Ha abnaupuja, TepanuuTe 3a TaxMapuTmuja
co ICD aa ce nporpamupaart 8o pexxum OFF (UCK/TYYEHO);

— Mo abnaumjaTa, Aa ce U3BPLUM LieSIOCHA aHANW3a Ha
UMNNAHTUOUNHUOT ypes, Kaj cuTe NaumeHTH.

= KombuHauujaTa o MHTPaKOPOHAapPHO NOCTaByBakbe Ha KaTeTepoT 3a
abnaumja v npumeHaTa Ha P®-eHepruja e noBp3aHa co MHOAPKT Ha
MMWOKapAOT.

* 3HAUMTE/IHOTO U3/OKYBAHbE HA PEHAMEHCKM 3paLy MOXKe Aa PesyaTupa
CO aKyTHa noBpeaa Npean3BMKaHa of 3payetbe, KaKko U 3roNemeH pUsuK
0[], COMATCKU U reHeTCKM edeKT, Kako 3a MauMeHTUTe, Taka U 3a
BpaboTeHuTe BO fiabopaTtopujata. Nopaam Toa, KaTeTepckaTa abnaymja
Tpeba Aa ce BpLUM CamMo OTKaKO Ke NOCBETUTE COOABETHO BHUMAHMWE Ha
MOTEHLWjaIHOTO M3/10)KYBakbe Ha pajujaLvja NoBP3aHO CO NocTankara u
OTKaKo Ke npe3emeTe YeKOpU 33 MUHUMU3UPakbE Ha U3/10XKYBakETO.
Toa 3Hauu aeka Tpeba BHUMATENHO A3 ce pasriefa KOPUCTEeHETOo Ha
ypesoT Kaj bpemeHuTe XKeHU.

* lpoBepeTe ro eBEHTYa/IHOTO MNOCTOEHE HAa BO3AYLIHU MeypUntba BO
CONEHMOT PacTBOP 3a UpUraLMja Npes, fa ro KOPUCTUTE BO NOCTarnKara.
Bo3ayLiHMTE Meypumniba BO COMEHMOT PacTBOP 3a MpUraLmja Moxe aa
npeauvsBuKaaT embonuja.

= Mpu ynotpeba Ha KaTeTepoT BO KOMBMHaLMja co 06BMUBKa U 3a
cnpeyyBatrbe Ha OKJ/y3uja Ha IMHUMjaTa 3a upuraumja:

— OpberHyBajte NpMMeHa Ha UCTOBPEMEH BUCOK BPTEXKEH MOMEHT U
HamnoH Ha UCTerHyBatbe (BNeUerbe) Ha KaTeTepoT A0AeKa BPBOT Ha
KaTeTepoT e nocTaBeH BO 06BMBKaTa BO 3aKpMBEHa No3uLuja;

— OcnobogeTe ro ynpaByBakeTO (MCMpaBeTE ro KAaTeETEPOT) Kora ro
noB/ieKyBaTe KaTeTepoT Ha3aj Bo o6BMBKaTa.

* HemojTe aa ro ctepunusmnpate v Aa ro ynorpebysarte NoBTOPHO 3apaau
onberHysare Ha pU3nLM of MHPeKLUMja M HeNPaBUIHO GYHKLMOHMPare
Ha KaTeTepoT.

* HemojTe aa rv notonysaTte NPOKCMManHaTa payka Uan NPUKAYHOKOT Ha
KabenoT Bo TeYUHOCTM BUAEjKM Toa MOXKe A3 B/IMjae BP3 eNekTpuyHaTa
nssenba.

= ®yHKUMWjaTa 3a ynpasyBatbe Ha KaTeTepoT e An3ajHupaHa 3a paboTa Bo
eflHa paMHWHa Ha ABuxere. ObuaunTe 3a OTKNOHYBakE Ha AENOT Koj ce
OTK/IOHYBa BO APYr1 PaMHWHM (Ha Np. BEPTMKaAHa J0 HOPMaAHa
PaMHUHa Ha ynpasyBatbe UTH.) MOKe i@ Pe3yaTUpa CO OLITETYBakE Ha
MEexXaHU3MOT 32 ynpaByBakbe U HapyLlleHa cnocobHOCT 3a
NO3MLMOHMPatbe Ha BPBOT Ha KaTETEPOT KaKo LUTO Caka OnepaTopoT.

m?:ﬁ%ﬁgm‘m%‘bpmame KaTeTepoT co 06BMBKM 33 BOBEAyBatbe KOULITO
Ce OTK/IOHYBaaT 1 KouwTo paboTaT BO NOBEKe PAaMHUHM Ha ABUXKEHbE.
HemojTe fa ro KOpUCTUTE KaTeTepoT CO 06BUBKM KOULLTO Ce OTKNOHYBaaT
M KOMLUTO MOXAT Aa ro OrpaHUYaT OTKAOHYBaHETO Ha BPBOT Ha
KaTeTepoT npeky ynotpebaTa Ha XeMOCTaTCKMN BEHTUAN KoM ce
ynpasyBaaT payHo.

= TpunjaBeHm ce cnyyamn Ha 3a0LHETO NojaByBakbe Ha aTpuoesodareanHa
¢ductyna (AEF) Bo Bpcka co mocTankuTe 3a pagnModpeKkBEHTHa KaTeTepcKa
abnauuja. Mako e peTka, AEF e noBp3aHa co 3HaYMTENEH MOPBUANTET U
MOpTaNUTeT.

= Kora ce ynotpebysa 3aegHo co PP reHepaTop, KaTeTepoT e crnocobeH 3a
ncnopaka Ha sHauutenHa PP mokHocT. MospeanTe Ha NALMEHTOT UK
onepaTopoT MOXe [j@ HacTaHaT Nopajn HECOOABETHOTO PaKyBatbe CO
KaTeTepoT U uHAndEpPEHTHATa eneKkTpoaa, ocobeHo Kora ce paboTu co
ypepoT. [logeka ce ucnopayysa eHepruja, Ha NauMeHToT He Tpeba aa my
ce [03BONM Aa [0jAe BO KOHTAKT CO 3a3eMjeHN MeTa/lHW NOBPLUMHM.
MocTaseTe rn PP-kabanuTe Ha NaLMEHTOT, Taka LUTO HEMa Aa [0jAaT BO
KOHTaKT CO MauMeHTOT UAK ApyruTe Kabnu.

= CnepeTe ja npyMeHeTaTa KOHTaKTHa CUna 3a Bpeme Ha nocTankara 3a Aa
nsberHeTte NpUMeHa Ha NpeKkymepHa cuna.
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MaTepwujannte nNo NPom3BOA KOULLTO Ce UAEHTUGUKYBAHM NOLONY MOXKE
[a Npeau3BUKaaT aNepruckn AN XMNepCceH3UTUBHU peakuuu. Jinuata
KOMLUTO Ce aNepruyHu Ha HUB MOXKE Aa NPeTpnaT afeprucka peakuuja
Ha 0B0Oj Npou3eoa,. Mpea Aa ro KOPUCTUTE NPOM3BOLOT Ha NALMEHTOT,
Tpeba Aa ce KOHCYATMPATE CO HEro 3a MaTepujaiuTe LWTO M COAPKM
ypeaoT v mopa i@ HanpaBuTe TeMeIHa aHaMHe3a Ha anepruuTe:

— EnokcuaHo nenuno

— BHatpeweH enactomep

—  KpaToHcku nonvmep

—  Grilamid TR55

— PEBAX 4033

— PEBAX 3533

— PEBAX 55D

— PEBAX 72D

— PEBAX 7233

— O6nora og Pellethane 2363-90AE/Pellethane 2363-55D
— O6nora og Pellethane 65D

— O6nora og Pellethane 55D

— Jlerypa og, nAaTUHYM-UPUAUYM
- Nonnumng,

—  CunukoH

— He'pfocyBauku yenuk

MepkKu 3a 3awTuTa

Percr)

[onropoyHuTe pusmum oa NpoaoKeHaTa dayopockonuja u
C034aBatbeTo Ha PO-MHAYyUMpPaHUTE 1Ie3MK He ce yTBpAeHU. Toa 3Hauu
JAeka Tpeba BHMMATENHO Aa ce pasriesa KOPUCTEHETO Ha YPeaoT Kaj
Aeuara Bo npeTtnybepTeTcku nepmoa. MoHaTamy, He ce NpoyyeHu
pu3nKoT/npuaobmeKaTa Kaj aCMMNTOMAaTCKUTE MaLMEHTU.
3a ga ce opberHe Tpomboembonnja, Tpeba Aa ce KOPUCTU UHTPABEHO3EH
XenapuH Kora 3a Bpeme Ha abnaumjata ce HaB/erysa Bo IeBOTO CpLE.
OnwTo 3eMeHo, TPETMaHOT Ha aHTUKoarynaumja Tpeba aa ce NnpuAapKyBsa
10 ESC/AHA/ACC nnv Kon 610 ApyrM HaCOKM BO COMNACHOCT CO 0Ba,
LUTO BKAY4YyBa MHTPABEHO3EH XenapuH 3a Bpeme Ha nocrarnkara 3a /iesa
aTpujanHa abnaumja M aHTUKoarynaumja Bo TeKOT Ha MMHUManeH
nepuog, notoa.
Kora KaTeTepoT ce KOpUCTU CO KOHBEHLIMOHaNeH cucTem Ha EP
nabopatopuja (Koj Kopuctu Gayopockonuja 3a yTBpAyBakbe Ha
NloKaumjaTa Ha BPBOT Ha KaTeTepoT), uau co 3[1-cuctem 3a HaBuraumja,
Mopa Aa Ce BPLWM BHUMATENHO MaHUMyAMUpatbe Co KaTeTepoT, nocebHo
Kora ce KOpMCTU BO KOMBUMHaLMja co gonra o6BuBKa, 3a Aa ce nsberHe
olTeTyBake Ha cpueTo, nepdopaunja nam TamnoHasa. Hemojre aga
ynoTpebyBaTe NpeKkymepHa C1na 3a ABUNKEHE HaHanpes uam 3a
NoBNEKYBakbe Ha KaTeTepoT ako HangeTe Ha oTnop. LiBpctuHaTa Ha
BPBOT AMKTMPa AeKa Tpeba aa ce BHMMABaA 3a 4a ce cnpeyu
nepdopauumja Ha cpueTo. AKO e akTMBHa dyHKUMjaTa 3a CEH30pUTE Ha
cuna, NpoLeHeTe ja NpMMeHeTaTa cuna 3a Aa usberHete npumeHa Ha
npeKkymepHa cuna.
CeKoralu UcrpaBajTe ro BPBOT Ha KaTeTepoT Nnpes BMEeTHyBake Uan
NoOBNEKYBatbE.
CeKoralu oAp»KyBajTe KOHCTAaHTEH NPOTOK HA CONIEHUOT PacTBOP 3a
Mpuraymja 3a fa cnpeymTe Koaryaaumja Bo BHaTPELIHOCTA Ha IYMEHOT
of, KaTeTepor.
3ronemyBateTo Ha TemnepaTypata Uam umnegaHcaTa (nocTaBeHoTo
orpaHuyyBarbe e HaAMWHATO) MOXKe @ Pe3yaTUPa CO NPEKUH Ha PP-
CTpyjaTa M NOTEHUMjaNHO MOXKe Aa buae npeansBMKaHO of Koaryaiym
WM jarneHocyBakbe Ha BPBOT Ha KaTeTepoT. Bo 0Boj cnyyaj, KateTepot
Tpeba Aa ce OTCTpaHW, a BPBOT Aa Ce UCYUCTU o4 KoarynymorT. Kora ja
YUCTUTE eNnekTpoaaTa Ha BPBOT, BHMUMABajTe Aa He ja CBUTKaTe
eNeKkTpoaaTa Ha BPBOT BO OAHOC Ha OCKaTa Ha KaTeTepoT; BUTKakETO
MOXKe [1a ja OLITeTM BpCKaTa Ha enekTpoaaTta Ha BpBOT M Aa ja pa3nabasu
eNnekTpoAaTa Ha BPBOT. YBepeTe ce AeKa OTBOpPUTE 33 Upuraumja He ce
3aTBOPEHM Npeg, NOBTOPHOTO BMETHYBakbe.
OuunrnesHaTa HUCKA MOKHOCT Ha U3/1€30T, CYUTYBaHETO BUCOKA
MMNeAaHca AW HEMOXKHOCTa Ha Pd-onpemata Aa GyHKUMOHUPA
NPaBWAHO NPU HOPMaHW MOCTAaBKU MOXKe [a YKaXKyBa Ha norpeLuHa
npYMeHa Ha MHAUbEPEHTHUTE eNeKTPOAMN UK fedEeKT Ha eNeKTPUYHMOT
Boa. HemojTe fa ja 3ronemysaTe MOKHOCTa Npea Aa rv nposepute
ounrnegHuTe AedpekTu Uan norpelHaTa npumeHa.
MpouunTajte rv u cneaete rv ynaTtcTeaTa 3a ynotpeba oa nponsBoguTenot
Ha MHAMdepeHTHaTa enekTpoaa; Tpeba Aa ce KopucTaT MHANDEPEHTHU
€N1eKTPOAM KOW M UCMONHYBaaT unmn HaamuHysaat ANSI/AAMI
6aparbata (HF18).
Tpeba ga ce BHMMAaBa Kora ce BpluKn abnauuja Bo 611M3MHA Ha CTPYKTYpU
KaKo LITO ce CMHOATpujanHuTe u AV jasnuTe.
CrepunHata ambanaxa v UHTErpuMTETOT Ha KaTeTepoT, BKAYYYBajK1 1 1
npuKaydoumTe, Tpeba Aa ce nposepat npea ynotpebarta. AKo
CTEPUIHOTO MNaKyBatbe e OLTETEHO UAN HEHAMEPHO OTBOPEHO, HEMOjTe
[a ro KOpUCTUTE KaTeTepoT.
KaTeTepoT e HameHeT camo 3a eAHOKpaTHa ynoTtpeba.
He “3103KyBajTe ro KaTeTepoT Ha OPraHCKM PacTBOPYBaYM KaKo LITO e
aNIKOXONOT.

@moPeLbe Ha 3anasiMBK racoBM WK APYrv maTepujanu e

wwwnevacert,ru | info@nevacert.ru

CBUJCTBEH 3a e/leKkTpoxupyprujata. Mopa Aa ce npesemat MepKM 3a
3alUTUTa 33 OrpaHnYyBakbe Ha 3anannBuTe maTepujanm Ha
e/IeKTPOXUPYPLLKATa NoKauumja. Kora ce kopuctn Pd-eHepruja,
Hesananneu areHcKn Tpeba Aa ce KOPUCTAT 3a YnCTerE U Ae3nHbeKLM]a,
ceKorall Kora Toa € MOXHO. Ha 3ananmBuTe areHcH Kou ce KopucTar 3a
yncTerbe U Ae3nHOULMParbe, AN KaKo pacTBOpyBayu Ha nenuna, Tpeba
[la UM ce OBO3MOXKM Aa UcnapaT npes Aa ce NPMMEHU onepauuja co
BMCOKa ppekBeHUuja. [ocTon pusnk o cobuparse Ha 3ananmsute
pacTBOPM NoA NALMEHTOT UK BO BAMABHATUHU Ha TENOTO, KaKO LITO e
NanoKoT, UM NaK BO OTBOPUTE Ha TENOTO, KaKo LITO e BarnMHaTa. Cekoja
TEYHOCT WTO ce cobupa Bo oBue obnactu Tpeba ce nsbpuwe, npes aa ce
ynoTpebu xnpypLiKa onpema co BUCOKa GppekBeHumja. Hekoun
MaTepujanu, Kako LUTO ce Ha MPUMep NamMyKoT M rasaTa, Kora ce
3aCUTEHM CO KUCNOPOA, MOXAT Aa Ce 3ananaT of, UCKPUTE KOULLTO ce
co34aBaat Npu HopmasaHaTa ynotpeba Ha XMpypLuKaTa onpema co
BUCOKa ppekBeHUuuja.

EnektpomarHeTHute npeyku (EMI), Kou ce co3gaBaat o4 KaTeTepoT Kora
ce KOpUCTU 3aeaHo co PP-reHepaTop 3a Bpeme Ha HopmanHa pabora,
MOMKe HeraTMBHO Ja BiKnjaaT Bp3 u3seabarta Ha ApyraTa onpema.
EnektpoguTe 1 coHauTe 3a ypeauTe 33 MOHUTOPUHT U CTUMYnaumja
MoKaT fa obesbenaT naTekm 3a CTpyjaTa co BUCOKA ppeKBeHLMja.
PU3MKOT 0f, U3rOpEHULIM MOKE Aa Ce Hamanu, HO He U Aa ce
eMMMHUPA, CO NOCTaByBakbe HA ENEKTPOAUTE U COHAMUTE KOJKY e
MOHO MoJaneky o4 MecToTo Ha abnaumjaTta u og MHAUbepeHTHaTa
eNeKkTpoaa. 3alWTUTHUTE MMNEAAHCU MOXKAT Aa F0 HaManaT PUSUKOT of,
M3ropeHnLM 1 A03BONYBAAT KOHTUHYMPAH MOHUTOPUHT Ha
e/1eKTPOoKapAMOrpamoT 3a BpeMe Ha UcrnopakaTa Ha eHepruja. Ce
npenopayysa KOPUCTEHE HA MOHUTOPUHT CUCTEMU KOMLLTO COAPIKAT
ypeam 3a orpaHuyyBakbe Ha CTpyjaTa co BUCOKa dpeKBeHLMja, a Aa He ce
KOPWUCTAT UINECTU MOHUTOPUHT eN1eKTPOAM.

[loKO/IKY reHepaTopoT He NPUKaXKyBa TemnepaTypa, NposepeTe Aanun BO
reHepaToOpPOT e NPUKAYYeH cooaseTeH Kaben. [JoKonKy TemnepaTyparta
Ce yLUTE HE Ce MPUKAXKYBA, MOXKHO e NOCTOeHE Ha AedeKT BO
TEMNepaTypHUOT CEH30PCKU CUCTEM, KOjJLUTO MOpa Aa ce Nonpasu npea,
npumeHa Ha P®-MoKHOCT.

Mpep ynoTtpebata, npoBepeTe Aanun 0TBOPUTE 3a UpUraLmja ce
KOMNIETHO GYHKLMOHANHM cO BOpU3ryBarbe CONEeH pacTBOp HU3
KaTeTepor.

Pef0BHO KOHTpOAMPAjTE IV U TecTUpajTe 1 Kabnute n gogatouunTe.

[a ce yyBa Ha NaAHO M TEMHO MECTO.
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BHMMaHue

* He ce obuayBajTe ga pabotute co ypeaoT npes LesocHo Aa ro
npouuTaTe U pasbepeTte NPUMEHNIMBOTO YNaTCTBO 3a ynoTpeba.

HecakaHu peakuum

CneaHuBe HEraTMBHU HACTaHW ce JOKYMEHTMPaHM 3a NocTankuTe 3a
KaTeTepcka abnauuja:

= Bo3aywHa embonuja
Peakuwja Ha aHecTe3nja

MHbapKT Ha MMOKapaoT
OncTpyKumja unv nepdopaumja

= [lecHa aTpujanHa puctyna Ha WA OWTeTyBakbe Ha
aoprara BAaCKy/JIapHUOT CUCTEM
= Aputmuu, bpagukapamja * boska Bo rp6ot/cnabuHute

TaxuKapauja
ApTepuoBeHcka puctyna
AcumnTomaTcka uepebpanHa

MNepukapanTtuc
MepuKapamnjaneH nsnms
OwrTeTyBake Ha HepPBUTE Ha

embonuja (ACE) Avjadparmara BKAy4yBajKu
= Mepdopaumja Ha cpueTto/ napanusa Ha anjadparmaTta
TamnoHaga * MneBpaneH Usnus
= Tpomb6oembonuja Ha cpueTo = MHeBmOHMWja
= LlepebpoBackynapHa nospesa = [MHeBMOTOpaKC
nnu Hanag/yaap * MceBgoaHeBpM3am

Bosika Bo rpaauTe/HeyaobHoCT
PaceKyBatbe Ha KOpOHapHaTa

BenogpobeH egem
BenogpobHa embonunja

apTepuja * BenogpobHa xunepTeHsuja
= [py Ha KOpOHapHaTa apTepuja = PacekyBarbe Ha benogpobHaTta
= Tpomb03a Ha KopoHapHaTa BEHa

apTepwja/okny3uja * Tpomb Ha 6enogpobHaTa BeHa
= Kawnuua = NoBpeaa of 3payerbe
= CmpT = PecnupatopHa genpecuja/

Uchpnare Ha AWCnHeja/xunokcuja

UMNNAHTUOUAHMOT * M3ropeHunLM Ha KoxKaTa
KapavosepTep gedunbpunatop = Telwuka cTeHO3a Ha PV (>70%),
MM Ha BOZOBUTE 3a TPaeH WK LeNocHa oKkNysmja Ha PV,
nejcuHr AypY ¥ NpU OTCYCTBO Ha

= EHAOKapaMTUC cMmnTomum

* UsropeHuumn/nospesa/ * CMHAPOM Ha neBa aTpujanHa
BOCMaseHue Ha ancdyHKumja
XPaHOMNPOBOAHUKOT * TamnoHaAa Koja NoTeHLuMjanHo

* OTKaXXyBatbe Ha cpueto/ Tpeba Aa ce onepupa
OTKaKyBatbe Ha NymnaTa = 3ronemyBatbe Ha

= XemoTOpaKc TemnepaTyparta uam Tpecka

= XvnoteHsuja * MuHAKB ncxemudeH Hanag, (TIA)

* MIMyHO/IOWKa peaKkumja, = Tpomb6oembonuja
BKy4yBajKu aHadunakca = Tpombo3a

* 3rosIemMmeHO HMBO Ha KpeaTUHWUH * HeHamepeH LienoceH nnn
¢docdokmnHasa (CPK) HeuenoceH AV, CMHyCeH jason,

* UHbeKuum unu apyra 61okaga uam

* KuHerse oLwTeTyBake Ha CPLETO

= [IpoTeKyBakbe BO34yX UK KPB = [loBpeaa Ha HEPBOT NYTaNIHUK,
Bo 6enute apoboBM UK BO BK/Iy4yBajKuM ractponapesa

ApyrvTe opraHu nopagu BanBynapHo owTeTyBakbe

nepdopaumja = BacKynapHu Kpsasetba/

= JleBa atpujanHa pucTyna Ha NOKaNHM XeMaToMu/exmmosa
XPaHOMpPOBOAHUKOT * BasoBaranHu peakummu

= Tonemo KpBaBehe, Koe bapa = BeHTpuMKynapHa Taxmaputmuja

onepauuja, TpaHcdysnja uam
XocnuTanusaumja

KonunumHcko npeonTtosapysarse

P®-abnauymja

3a Pd-abnauuja, KateTepoT mopa Aa buae Nosp3aH Co COOABETHUTE BAE3HU
NpuKAyYoum Ha onpemata Ha TactiSys™ Quartz , Koja NoToa e noBp3aHa co
P®-reHepaTopoT. 3a noseke MHPOpMaLMK, norneaHeTe ro KOPUCHUYKMOT
NPMpPaYHKUK 3a onpemarta Ha TactiSys™ Quartz. 3a ga ce komnneTnpa
€/1eKTPUYHOTO KOJ10, MOpa Aa Cce nosp3e nHandepeHTHa eneKkTpoaa co
pedepeHTHWUOT BNE3 3a eNeKTpoAa Ha reHepaTopoT. MMneaaHcaTa Ha KONoTo
npeg Pd-abnaumjata Tpeba aa buge npubankHo 100 omu. Mo BMeTHyBare
Ha KaTeTepoT BO NaLMEHTOT 1 Npes, NpumeHa Ha PP-moKHOCT, nposepeTe
a1 reHepaTopoT NpuUKakysa TemnepaTtypa 6113y Ao TenecHaTa
Temnepartypa.

Pa6oTa co reHepaTopoT

3a npaBW/IHO NOBP3yBakbe Ha KaTeTepoT CO reHepaTopPOoT, KaKo 1 3a AeTanHu
ynaTtcTea 3a paboTereTo co reHepaToOpoOT Npu U3BeayBake PP-abnauyja,
nornegHete B0 KOPMCHUYKMOT NpMpaYHMK 33 onpemaTa Ha TactiSys™ Quartz,
KaKo 1 BO COOZBETHOTO yNaTCTBO 3a ynoTpeba Ha PP-reHepaTopoT.

MapameTpuTe 3a npumeHa Ha PP-abnauuja Ke ce pasnnMKyBaaT BO 3aBUCHOCT
of, NoKaumjaTa 3a abnaumja, KapakTePUCTUYHUTE YCNOBU NPUCYTHU BO CEKOja
nocrarnka, Kako 1 04, KOHTPOIHOTO KOO Ha P®-reHepaTopoT.
MpenopayaHuTe NnapameTpu 3a NnpumeHa Ha P ce gaaeHu Bo Tabenata
MapameTpu nog NpumeHa Ha PP-cTpyja. Cekoraw cnegete ro
3roneMyBarbeTO Ha TemnepaTtypaTta A umnegaHcarta npu ynotpeba Ha
KaTeTepoT 3a abnaumja TactiCath™ Contact Force, Sensor Enabled™.

YnarctBo 3a ynotpeba

Eehefpatna MBS Rociphnddnsoi TBOTO 3a ynoTpeba n KOpUCHUYKMOT NpUpaYvHuK 3a
www.nevacert.ruéinfog)nfmceﬁgl ™ .
OfpemMdrd Ha ldctsys™ Quartz npu ynotpeba Ha KaTeTepoT 3a abnaumja
TactiCath™ Contact Force, Sensor Enabled™ co onpemata Ha TactiSys™

Quartz.

NPEAYNPEAYBAHKE: He ro KopucteTe KateTepoT ako He pabotu
npasunHo. Mopa ga ce Boau nocebHa rpuka 3a Aa ce nposepu
}yHKUMOHANHOCTA HA MeXaHM3MUTE 33 UpUraumja U ynpasyBatbe.

MoAaroTtoBKa Ha KaTeTepoT 3a KopUcrtere

1. Co KopucTerbe Ha acenTUYHN TEXHUKM, OBO3MOXKETe BaCKynapeH
npwucTan Bo rosiem LeHTpaneH KpBeH cag (Ha np. Bo pemopanHata
BeHa).

2. OTcTpaHeTe ro KaTeTepoT og, ambanakaTa AoAeKa ro npeHecyBaTe BO
cTepunHoTo none. MNpoBepeTe rv BHUMATENHO eNEeKTPOAUTE U
KaTeTepoT Aanu ce HeJONPEeHW U Jann ce reHepanHo BO fobpa
cocTojba.

3. lMNoBp3eTe ro eNeKTPUYHMNOT NPUKAYYOK Ha KaTeTepoT co 19 nram co
eNeKTPUYHUOT NPUKAYHOK 04 onpemaTa Ha TactiSys™ Quartz.

4. OTCTpaHeTe ro 3alWTUTHUOT KamnaK Ha ONTUYKMOT NPUKAYYOK U NOBP3eTe
ro ONTUYKMOT NPUKIYHOK Ha KaTeTepoT CO ONTUYKMOT NPUKIYYOK. He
ynoTpebyBajTe NpeKymepHa cuna Bp3 NpuKayvounTe buaejkn moxe aa
ce olTeTaT UruTe.

BHUMAHMUE: BHUmaTenHO nopamHeTe ro onTUYKMOT NPUKAYYOK CO
ONTUYKNOT NPUKNYYOK Ha onpemara Ha TactiSys™ Quartz
NPUTUCKAjKM CUNHO 3a Aa M noBp3eTe.

5. KopwucreTe ro npukay4okoT co 10 nram 3a ga ce nosp3ere co cuctemute
3a HaBUraLMja v NO3ULMOHMPatLE.

—  3acuctemot MediGuide™, nosp3eTte ce co MediGuide™ Cath
Connect, Sensor Enabled™.

—  3a cuctemor EnSite Precision™, nosp3eTe ce co BpcKaTta
EnSite Precision™, Sensor Enabled™.

—  3acuctemort EnSite™ X EP, noBp3eTe ce co 3acuMnyBayoT Ha
EnSite™ X npeky MHTErpupaHuoT Kaben, uau ako Bu e notpebHa
[ONONHUTENHA AOMKUHA Ha KabenoT, KopucteTe ONTUYKK
MarHeTeH NPOAO/KEH Kaben.

6. MputncHete ON (BK/TYYW) 33 Aa ce BKAy4aT reHEpPaTOpOT U onpemara
Ha TactiSys™ Quartz 1 BKkay4yeTe ja nymnaTa 3a upuraumja. lNposepete
Aanu nymnata e nosp3saHa co P®-reHepatopoT. MornegHeTe ro

120



MpUPaYHMKOT 3a onepaTopoT Ha Pd-reHepaToOPOT 33 LLENOCEH ONUC HA
NocTaByBarbeTO MU KOMYHMKaLMjaTa Ha reHepaTopoT U nymnara.

7. Mosp3eTe ja onpemaTa Ha TactiSys™ Quartz co PP-reHepaTopoT.

MoBp3eTe r1 LeBKUTe 33 MpUraLmja Co CNOjHMKOT Luer Ha KaTeTepor.
McTo Taka MOXKe 13 ce KOPUCTU U CTOMBEHTUA CO 3 OTBOPM.

BHUMAHMUE: NpoBepeTe Aanu BPpCKaTa A0 Nymnata 3a upurauuja e
npaBuiHo o6e3begeHa.

9. [opfajTe xenapuH BO CPEACTBOTO 3a MHPY3Uja CO CoNeH pacTBop BO
COrMIACHOCT CO @aHTUKOArynaHTHaTa cocTojba Ha NaLyMeHTOT.
10. MpouwncTeTe ja LeBKaTa 3a MpUraumja cCo BUCOKA CTamnKa Ha NPOTOK 3a Aa
buaeTe CUrypHu geKa Hema BO34yX BO CUCTEMOT CO LLEBKM Ha
KaTeTeporT. MoTBpAeTe AeKa cuTe NOPTU 3a MpUraumja ce OTBOPEHMU.

11. LTom KaTeTepoT e NPOYMUCTEH OA CUTE BO3AYLIHN MEYpPUUHba,
o6e3benete MUHUMaEH NPOToK o4 2 ml/min Bo TeKoT Ha uenaTta
rocTarkKa, 3a Aja ce Crpeyn 3rpyTdyBatbe U/uam oknysuja Ha oTBopuTe
3a Mpuraumja Ha BpBOT Of, KaTeTepor.

12. OTKNOHETE ro KaTeTepoT BO e4HMOT UK ABaTa NPaBUM Ha
OTK/IOHYBatbe Npea, Aa ro BMeTHeTe. He HaBnekysajTe ro luer 3a
COJIEHMOT PaCTBOP UM MPUKAYYOKOT.

— 33 e4HOHACOYHMOT KaTeTep, aKo ro TYpHeTe KONYeTo 3a nanew,
HaHanpes, Ke ce OTKNOHW AUCTANHWUOT Aen o4 KaTeTeporT. Kora
KOMyYeTo 3a nasnew, Ke ce Mosaeye, AUCTASHUOT AeN Of KaTeTepoT
Kke ce ucnpasu. [loKo/Ky € NoTpebHO, KOPUCTETE rO0 KOHTPONHOTO
KOoMye 3a 3aTerHaTocT 3a 4a ja npucnocobuTe 3aTerHaTocta Ha
ynpasyBareTo. Kora Ke ja oTBopuTe ambanaara, Konyeto ke
6uae BO 3aKyYeHa nosuumja.

3ABEJIELLKA: Ako e noTpebHo, 3aTerHaTocTa Ha paykaTta og,
e/IHOHACOYHMOT KaTeTep MOXe Aa ce NpMcnocobu co nomoLl Ha
npMcnocobMBOTO KOHTPOIHO KONYe 3a 3aTerHaTocT. OnepaTopoT
MOKe [ ja nprcnocobu 3aTerHatocTa Uamn Aa ro oTKAyYmn
KOHTPO/IHOTO KOMye 3a 3aTerHaTocCT Co poTuparbe. buaerte
BHMMATENIHW NPU POTUPaHe Ha KOHTPOAHOTO KOMYe 3a 3aTerHaToct
buaejkn NnpekymepHaTa poTauuja Moxe Aa gosese Ao 3aryba Bp3
KOHTpO/1aTa Ha 3aTerHaTocT.

—  3a ABOHACOYHMOT KaTeTep, aKo ja nmosneyete egHaTa CTpaHa Ha
MexaHM3MOT 3a OTK/IOHyBatbe HafloNy Of HeyTpaaHaTa
nonox6a, KaTeTepoT Ke ce OTKIOHU BO TOj Npasew,. AKO ro
BpaTMTE MEXaHM3MOT BO HeyTpasiHaTa nonox6a, KateTeport Ke ce
ncnpasu. 3a An3ajHUTE CO aCMMeTPUYHa KpKBa, noronemara
Kp1Ba Ke MMa Mana MCcnakHaTMHa Ha MexaHU3MOT 3a
OTK/IOHYBakbe 3a JIECHO OAPeAYBatbe Ha TUMOT KPUBa.

3ABEJIELLKA: aBOHaco4YHaTa payka uma npucnocobameo
KOHTPOJIHO KOMYe 3a 3aTerHaTocT WTo My J03BO/yBa Ha
onepaTopoT Aa M KOPUCTU NPUABUNKYBAYOT U AENOT KOj ce
OTK/IOHYBA KOra ce BO OTKNy4YeHa cocTojba uaum aa ja npucnocobm
3aTerHaTocta A0 MeCTOTO Kaje LITO Ce 3aK/Ay4YeHW NPpUABUMKYBaYoT
M AeNoT KOj ce OTKNOHYBA. TpMereTo ce 3rosiemyBa Kora Konyeto
poTUpa BO NPaBeLOT Ha ABUXKEHE Ha CTPENKUTE Ha YaCOBHUKOT
JofieKa Aa CTUTHe LeNoCHO A0 NosuumjaTa (+).

NPEAYNPEAYBAHSE: YBepete ce geKa 3aTerHyBakeTo e
[,0BOJIHO 32 A3 ja APXMU KPUBATA KOTA KaTeTepoT € OTK/IOHeT.
HepoBonHaTta 3aTerHaTocT MoXKe Aa ja Hamanu ctabunHocTa Ha
KaTeTepor.

Mo3uumoHuparwe Ha KateTepoT

1. YBepeTe ce feKka MHANDEPEHTHATa eNeKTPoaa e NocTaBeHa NPaBuIHO
Ha TeNoTO Of, NAaLMEHTOT 1 fieKa e nosp3aHa co PP-renepatopoT. Camo
efiHa MHandepeHTHa enekTpoaa Tpeba aa ce KopucTy 3a abnaumja Bo
pamKuTe Ha NpenopayaHnTe NOCTaBKM 3a abnaumja NpPUKaxKaHu BO
Tabenata OnNwTH Npenopaku nog NpenopayaHn NapameTpu 3a
npumeHa Ha P®.

2. YBeperTe ce AeKa KaTeTepoT e BO HeyTpasiHaTa (McnpaBeHa) nosuuuja
npeg, BHecyBate. 3a Aa ja npoBepuTe KOMNATUBUAHOCTA Nomery
obBuBKaTa U KaTeTepoT, buaete BHUMATENHN NPU NPBOTO BMETHYBak€
Ha KaTeTepoT BO 0b6BMBKaTa.

NPEAYNPEAYBAHKE: Kopucrete 0681BKa 32 BoBeayBakbe CO
KOjalITo MOXKe Aa ce ynpaByBa UK He CO BHATpeLLeH AujameTap oa,
Hajmanky 8,5 F.

3. 3a fa ce u3berHe oKnysuja Ha KaHanWTe 3a MpUraLuja, KaTeTepoT Mopa
NOCTOjaHO A3 Ce HaBOAEHYBA Kora ce Haofa BO Backynartypara.
MpuraumjaTa Tpeba fa ce NpeKnHe Camo OTKaKO KaTeTepoT e OTCTpaHeT
o[, Tenoto.

4. BmeTHeTe ro KaTeTepoT NpeKy BaCKyNapHWOT npucTan. NpuctaneTe Ao
fleBaTta CTpaHa Ha CPLETO CaMo MpeKy TpaHCccenTaiHa NyHKuuja.

NPEAYNPEAYBAHKE: 3a aa 0BOo3MOXKUTe NpaBuaHa ynotpeba Ha
CEH30pOT 3a CU/1a, BPBOT U ABeETe AONOIHUTENIHU €NEeKTPOAU Ha
AVCTaNHUOT fen og Katetepot Tpeba aa 6uaat Hagsop o4
ob6BuBKaTa 3a BoBeAyBatbe.

NPEAYNPEAYBAHKE: 3a aa 0Bo3MOKUTe NpaBuaHa ynotpeba Ha
CUrHaNAUTe O, MHTPAKapAUjaIHUOT eNeKTporpam, BpBOT U cuTe
Perncrpauss M sReegpemegtopF IMCTANHUOT A@N O/, KaTeTepoT Tpeba pa 6upar

wwwnevacertau | i

nevicirin,
HdAABOP 04 o6BuBKaTa 3a BoBeAyBame.

MNPEAYNPEOYBAHE: Kora Kopuctute 06BUBKMU CO KOMLLTO MOXKe Aa
ce ynpasyBa, NpoBepeTe Aanun BPBOT Ha 06BMBKaTa e nNpaB Kora Ke
ro BoBeZyBaTe BPBOT Ha KaTteTepoT. Katetepor 3a abnauuja
TactiCath™ Contact Force, Sensor Enabled™ moxke ga ce owreTtu 3a
BpemMe Ha OTK/IOHYBaHEeTO KOe e BepTUKA/IHO BO OAHOC Ha
pamHMHaTa 3a ynpaByBatbe CO KaTeTepoT, Na pamMHUHaTa 3a
ynpasyBatbe Co KateTeport Tpeba ga 6uae nopamHera co
pamHMHaTa 3a ynpasyBatbe co 06BMBKaTa.

5. [IBMKeTe ro KaTeTepoT HaHanpes A0 obnacTa WTo e 33 UCNUTYBakbe.
KaTeTepoT Tpeba fa ce npoTHe oA nepudepeH caa A0 cakaHaTa
eHAoKapanjanHa nosmumja Kopucrtejku payopockonuja. Kopucrete
dnyopockonuja n enekTporpamm 3a NOMOLL NPU COOABETHOTO
nosnUMOHUpPatbe.

6. KopucreTe ro mexaHWM3MOT 33 OTK/IOHYBakb€e 3a Aa ro NosuuMoHnpaTe
KaTeTepOT Ha NpaBUAHaTa JIoKauuja.

APEAYNPEAYBAHE: KateTepoT moxe Aia ce OLITETU aKO NPEeMHOry
ce BUTKa UK ce M3BUTKYBa. PauHOTO NpeBUTKYBatbe Ha AUCTaNHaTa
KpuBa npeg ynotpeba moxe Aa Bnunjae Bp3 nssepbarta Ha KaTteTepot
W NPOTOKOT Ha UpUraumja n Moxe Aa npeaussuKa nospeaa Ha
nauueHToT.

BHUMAHMUE: HemojTe ga KOpUCTUTE KOHTPACTHAa TEYHOCT BO
KaTeTepor.

MpumeHa Ha PO-cTpyja
1. Tpeba Aa NnpoBepuTE AaNN KAaTeTEPOT e NO3ULMOHUPaH CTabuaHo npepa,
Oa BpwuTe PP-abnauunja (KOHTaKTHa cuna og npubaunkHo 20 rpama, co
anconyteH MMHUMyM oz 10 rpama).

Tabena 3. [MapameTpu Ha KOHTaKTHaTa cuaa

Mapametap MpenopavyaHu napameTpu Ha
KOHTAKTHaTa cuna
LlenHa KoHTaKTHa cuna MpoceuHo 20 g (10-30g)
ANCONYTHO MUHUMA/IHA KOHTaKTHa 10
cuna 8
MUWHUMaNeH BpEMEHCKU UHTerpan Ha
p P 400 g

cunarta (FTI™)
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NMPEAYNPEAYBAHE: KoHTaKTHaTa cuna WITO HagMmuHyBea 70 g moxke aa
He rn noao6pu KapaKTEPUCTUKUTE 3a CO3AaBatbe 1e3unja u MoxKe Aa ro
3ronemu pusuKoT og nepdopaumja 3a Bpeme Ha MaHMNYIUPAHETO CO
KaTeTepor.

2. MpoBepeTe Aann nymnata 3a Mpuraumja KOmyHuLmpa co PO-
reHepaTopoT.

3. MNposepeTe ganu nymnaTa 3a Mpuraumja e nocTaBeHa Ha cTankarta Ha
NPOTOK KOjalUToO e HaBeAeHa BO ciefHaBa Tabena 3a cooaBeTHUTe
napameTpu 3a Ucnopaka Ha MOKHoCT. Ce npenopayysa Aa ja 3ronemute
Mpuraumjata Ha BUCOKa CTarnka Ha NPOTOK MOYHYBajKM A0 3 ceKyHAM
npej, No4YeTOKOT Ha UcnopakaTa Ha PP-eHepruja u aa ja ogpkysaTe Taa
BMCOKaA CTanKa Ha NPOTOK A0 3 CeKyHAM MO 3aBpLUyBaEeTo Ha
npuvMmeHaTa Ha eHeprujara.

Tabena 4. Wpwuraumja

Yekop BO MpenopavyaH MUHMManeH
nocrankara NPOTOK Ha upuraumja
Manupatbe 1 maHunynaumja 2 ml/min

A6naupmja (MoKkHocT <30 W) 17 ml/min

Abnaupmja (MoKkHocT >30 W) 30 ml/min

Kora He MoXaT i@ ce NOCTUrHaT TPAHCMypPasHU N€3UKN Ha MOHUCKKN
eHepreTCKM HMBOA, MOXE [a Ce KOPUCTAT HUBOA Ha MOKHOCT KoM
HaamuHyBaaT 30 W.

NPEAYNPEAYBAHE: NMpumHaTta Ha Pd-eHepruja co MOKHOCT NOBUCOKA
oA, 30 W e noBp3aHa co norosema BepojaTHOCT OZ, NojaBa Ha 3By4eH
n361MK Ha napea. Bucokata MOKHOCT Tpeba aa ce KOPMCTU Camo aKo
noTpe6HUOT UCXOA He MOXKEe A3 Ce NOCTUTHE CO MOHMUCKU NOCTaBKMU Ha
MOKHOCTa.

4. YBepeTe ce AeKa MMneaHcaTa Ha KoIoTO M3HecyBa NPUBANNKHO
100 omu No nHULMpareTo Ha PP-cTpyjaTa.

5. MocTaBeTe rv NO4YEeTHOTO HUBO HA MOKHOCTA WM OrPaHUYyBaHETO Ha
noyeTHaTa TeMnepaTypa BO COMMACHOCT CO NpenopayYaHuTe ycaosu
HaBefeHu Bo Tabenata ONwTK Npenopaku nog MpenopadyaHu
napameTpu 3a npumeHa Ha P®.

6. 3anou4HeTe ja UcnopakaTa Ha Pd-eHepruja u nposepeTe Aanu nymnata
33 Mpuraymja npasuaHo ce npedpna Ha cTankaTa Ha NPOTOK
npenopayaHa Bo Tabenata OnNwTK Npenopaku nog NMpenopadaHu
napameTpu 3a npumeHa Ha P®.

7. Ako co3paBate fie3nja of Beyerbe, NPUABMKETE ro KaTeTepoT BO
/IMHeapeH NpaseL, He 0CTaBajKku ro Nogonro oa 60 cekyHaM BO egHa
MCTa NIoKauumja.

8. HabsbyaysajTe ja TemnepaTypaTa Ha BPBOT Ha KaTeTepoT 3a Bpeme Ha
abnaumjata, 33 43 OTKpUETE HEAOBO/IHA puraumja. Habsbyaysajte ro
NPWKa3oT Ha UMNeHAaHcaTa Ha PP-reHepaTopoT Npes, 3a Bpeme 1 no
ucrnopakarta Ha PO-moKHOCT. AKo ce 3abeniexkn HeHafejHO NoKavyBarbe
Ha MMNeHAaHcaTa 3a Bpeme Ha ucnopakarta Ha PP wro He ro
Npemm1HyBa NPeTXo4HO NOCTaBEHOTO OrpaHunyyBarbe, Ke Tpeba pauHo
3 ja NpekrMHeTe ncnopakaTa Ha MOKHOCT.

3ABENELWKA: TemnepaTypaTa ja npeTcTaByBa Camo TeMnepaTypaTta Ha
BPBOT HA €/1eKTPOAaTa M He ja oapa3yBa TemnepaTypaTa Ha TKMBO.

9. Bo cnyyaj Ha U36MK Ha napea, aBTOMATCKO UCKy4YyBake Ha
reHepaTopoT, HEHaZEjHO 3roslemMyBakETO Ha TeMMepaTypaTta unm
MmneAaHcaTa Uam U3BecTyBatbe 3a OK/y3unja Ha Mymnara, npekvHere ja
ncnopakarta Ha P®-moKHocT no notpeba. OTcTpaHeTe ro KateTepor 3a
BU3yesIHa NPOBEPKa ¥ NPOBepeTe fa/M UMa Koarynym, jareHocysarbe
nnu apyrv gedbexktv Ha KaTeTeporT.

—  W3Bneyete ro KateTepoT v UCUMCTETE ja €/IEKTPOAATa Ha BPBOT
o[, KakoB 610 Koarysym. AKO MMa Koaryanym, HexkHo usbpuiiere
o TOPHUOT AieN CO CTePUIHA ra3a HaTomNeHa BO CTEPWU/IEH COMEH
pacrtsop.

NPEAYNPEAYBAHE: He TpujTe ja n He BUTKajTe ja enekTpopgara
Ha BpBOT. MoXXe A3 Aojae A0 owTeTyBakbe Ha BPCKaTa Ha
efleKTpoAaTta Ha BPBOT U A0 pasnabaByBatbe Ha eNeKTpoaaTa
Ha BpBOT.

— [pen NOBTOPHOTO BMETHYBakbe, yBEpeTe ce feKa iMHujaTa 33
mpuraumja u OTBOPUTE HE Ce 3aTHATU NPOYMUCTYBaAjKM ro
KaTeTepoT CO BUCOKA CTamnKa Ha NPOTOK.

NPEAYNPEAYBAKE: HemojTe ga npogonkute co Kopucrerwe
Ha KaTeTepoT aKo OTBOPUTE CE yLUTe Ce 3aTHATU UK aKo
upuraymjata He GyHKLMOHUPA NPaBUHO.

10. OTKaKo Ke ja ucknyumte PO-cTpyjaTta, npoBepeTe Aanm cTankata Ha
mpuraumja ke ce Bpatv Ha 2 ml/min Ha nymnarta 3a upurauuja.

11. Op noyeTHaTa NOCTaBKa Ha MOKHOCT, MOKHOCTa MOe 4a Ce 3rosiemu
KaKo WTo e noTpebHO A0 MaKkcMManHaTa noctaska (30 W) 3a ga ce
co3gase edektnsHa nesuja. NMpes Aa ce U3MeHM NocTaBKaTta Ha
MOKHOCT, Tpeba fa ce oLeHaT HTPaKapAmMjanHUTE enekTporpamu v
MMmneHaaHcaTta. buaejku nocTon BepojaTHOCT 3a 3a4eCTEHO NojaByBatbe
136MUM Ha Napea NpU HUBOA HAa MOKHOCT NOBUCOKM o4 30 W,
MOKHOCTa Tpeba Aa ce 3roNemm camo ako NOHUCKUTE eHeprun He ro

Berncrp e Ve a0 CaKy BaHMOT pesynTar.
evagert.ru | info@nevacert.ru
KRG CETOCTvT e noyeTHaTa TemMnepaTypa, HO He U NPETXOAHO
NOCTaBEHWOT U3/1e3 Ha MOKHOCT, l03BOJIEHO € A3 Ce 3ro/iemMu
nocTaBKaTta Ha TemnepaTypa Ha makcumandara (50 °C). MNpega aa ce
M3MEHM NoCcTaBKaTa Ha TemnepaTypa, Tpeba Aa ce oueHaT
WHTpaKapAujaHUTe eNekTporpamm U UMNeHAaHcara.

13. Kora nocTankara e 3aBpLUeHa, BpaTeTe ro KaTeTepoT BO HeyTpaiHa
nosvumja (McnpaBeH) Npea Aa ro OTCTPaHUTE KaTeTEPOT OF, NaLUEHTOT.

14. Mo ynotpeba, dpneTe rv NPoM3BOAOT M NAKYBaHETO BO COMMACHOCT CO
noAuTUKaTta Ha 6onHMLaTa, ynpaBaTa MW I0KaNHaTa Bnaaa.
YnatcTBoTO 3a ynotpeba moxke Aa ce peuunkaumpa.

MpenopauyaHu napameTpu 3a NpMMeHa Ha P®

Tabena 5. OnwTH Npenopaku

AtpujanHa abnauyuja

MpenopayaH oncer Ha MOKHOCT Op, 10 W po 30 W*

KoHTaKkTHa cuna Lien 20 g cO MUHUMYM OZ,
10 g1,2,3

Habs/pyayBarbe Ha TemnepaTypaTta Op 37 po 50 °C**

Cranka Ha NPOTOKOT Ha Mpuraumja 3a 0ga 17 po 30 ml/min
Bpeme Ha npumeHa Ha PP

* Kora He MoKaT f,a ce NOCTUIHAT TPaHCMYPaHU N1e3UN Ha NOHUCKM
eHepreTcKM HMBOA, MOXKe [a Ce KOpUCTaT HMBOA Ha MOKHOCT KoM
HagmuHyBaat 30 BaTu. 3a NocTaByBarbe Ha MOKHocTa > 30 BaTty,
npenopayaHara CTanka Ha NPOTOKOT Ha upurauuja e 30 ml/min.

** TemnepaTypaTta NpuKa)kaHa Ha reHepaTopoOT He ja NpPeTCcTaByBa
TemnepaTtypaTa Ha TKUBOTO UM TeMnepaTypaTa Ha MHTepdejcoT Ha
TKMBOTO Ha eNeKTpoaara.

1 TOCCATA: Reddy V, Shah D, Kautzner J, Schmidt B, Saoudi N, Herrera C, et
al. The Relationship between Contact Force and Clinical Outcome during
Radiofrequency Catheter Ablation of Atrial Fibrillation in the TOCCATA
study. Heart Rhythm. 2012;9:1789-95

2 EFFICAS I: Neuzil P, Reddy VY, Kautzner J, et al. Electrical reconnection
after pulmonary vein isolation is contingent on contact force during initial
treatment: results from the EFFICAS | study. Circ Arrhythm Electrophysiol.
2013; 6(2):327-33
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Tabena 5. OnwTH Npenopaku
AtpujanHa abnauyuja

3 EFFICAS II: Kautzner J, Neuzil P, Lambert H, et.al. Optimization of catheter
contact force improves outcome of pulmonary vein isolation for
paroxysmal atrial fibrillation. Europace. 2015 Aug;17(8):1229-35

NPEAYNPEOYBAHKSE: NMpumeHaTa Ha NOBUCOKA MOKHOCT € NOBP3aHa co
noronema BepojaTHOCT 04 NojaBa Ha 3By4yeH U3baunk Ha napea. Bucokarta
MOKHOCT Tpeba fa ce KOpUCTH camo BO NOce6HU OKOTHOCTU M CaMO Kora
He MOoXe Aia ce NocTUrHe Ao6pa KOHTAaKTHa cuna.

NPEAYNPEAYBAHE: KoHTaKTHaTa cuna WwWTo HaagMuHyBa 70 g moxe aa
He rv NoAo6pu KapaKTepMCTUKUTE 3a CO3AaBakbEe /1Ie3nja u MoxXKe Aa ro
3ronemu pusuKoT og, nepdopaumja 3a Bpeme Ha MaHUNYAUPaHETO CO
KaTeTepor.

3ABE/IELLKA: 3a abnauuja Ha UCTMYCOT, NpMMeHaTa Ha MOKHOCT Koja
HagmuHyBa 30 BaTV 1 e A0 MakcumanHo 50 BaTv Tpeba Aa ce KOpUCTM camo
aKo BNOKOT Ha CNPOBOA/IMBOCTA HE MOXKEe Ai@ Ce MOCTUIHE Ha MOHUCKU HUBOA
Ha MOKHOCT.

MpujaByBarbe UHLNAEHTH

AKo cmeTaTe AeKa BO TEKOT Ha ynotpebaTta Ha 0BOj ypes, HacTaHan cepuoseH
WMHUMAEHT, MpujaBeTe ro Kaj npomssoamntenot. Knmerntute og EsBponckata
YHuja Tpeba aa ro npujaBaT cCepUO3HUOT UHLUMAEHT Kaj APXKABHUOT OpraH,
KaKo 1 Kaj Npon3BOAUTENOT.

Kako ce aocraByBa

KaTeTeport 3a abnaumja TactiCath™ Contact Force, Sensor Enabled™ e
CTEPUNN3MPAH CO ETU/IEH OKCUA U Ce JOCTaByBa CTEPUJIEH, CaMO 3a
eAHoOKpaTHa ynotpeba nog ycnos ambanaara Aa He e OTBOpeHa u
owrTeTeHa.

KapaKtepuctukm Ha nssegbarta

KaTeTeport 3a abnaumja TactiCath™ Contact Force, Sensor Enabled™ e
AM3ajHUPAH 33 A,@ FO 01eCHU eNeKTPOPU3MONOLIKOTO Manupatse Ha
CpLeBUTE KOMOPU U Aa ja NpeHece pagnodpekseHTHaTa (PO) cTpyja Ao
eNeKkTpoAaTa Ha BPBOT OA, KaTeTepoT 3apaAy Lienn Ha UHTpaKapAaujanHa
abnauwja. 3a abnauuja, KaTeTepPOT Ce KOPWUCTM 3aeaHO co PO-reHepaTop,
nymna 3a upuraumja u gucnepsvsHa nogsora (MHAMPepeHTHa enekTpoaa co
duKcupame). Kateteport 3a abnaumja TactiCath™ Contact Force, Sensor
Enabled™ e komnaTtnbuneH co soBeayBaunTe Uan 06BUBKUTE CO
MWHUManeH amjametap og 8,5 F.

Pe3uMme Ha KIMHUYKUTE NOAATOLM

Pesnme 3a 6e3besHocHaTa U KIMHUYKaTa M3BeA6a Ha OBOj ypes e AOCTanHo
Ha https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Npebapajte ro ypeaoT co nomoLu
Ha gaseHwot YON-AU paaeH Ha HaggopelwHata ambanaxa og, ypenor.

KnuHuukn npngobmusku

KaTeTeport 3a abnauuja TactiCath™ Contact Force, Sensor Enabled™
0BO3MOXKYBa O/IeCHYBatbe Ha aPUTMUMUTE U CAINYHUTE CUMMNTOMM NOBP3aHU
CO CynpaBeHTPMKyNapHUTE Taxukapamu (SVT), BKAydyBajku aTpujanHa
dubpunaumja (AF). Osne NpnMAO6UBKM CE MEPAT CO NOMOLL Ha aKYTHUOT
ycnex Ha NocTankaTta HenoBTOPyBakETO Ha apUTMMjaTa BO NEPUOA, 04,

6 meceuy (SVT) nan 12 meceum (AF).

PokK Ha Tpaerbe Ha ypeaoT

PoKoT Ha Tpaere Ha KaTeTepoT 3a abnauuja TactiCath™ Contact Force,
Sensor Enabled™ e 03HauyeHMOT pok Ha ynotpeba.

dpname

KaTeTepoT 3a abnaumja TactiCath™ Contact Force, Sensor Enabled™n
HerosuTe goaatoum Tpeba Aa ce KnacuduumMpaaT Kako 6MOOLWKa ONacHOCT
1 Tpeba aa rv GpauTe BO COMMACHOCT CO COOABETHUTE NpOLEAYpU Ha
MHCTUTYLMjaTa U IOKaZIHUTE U APXKABHUTE 3aKOHU U oapeaou.

FapaHyumja

Abbott Medical rapaHTMpa geKa Hej3auHUTe nponssoam ce 6e3 aedeKktTn Bo
0AHOC Ha maTepujanuTe M U3paboTKaTa Kora ce KOpUCTaT HOPMasHO.
lapaHuujaTa Baxu go ,Expiration” (poKoT Ha Tpaere) HaBeaeH Ha eTuKeTaTa
Ha npon3BogoT. OBnacTeHata ynotpeba v 0ogobpeHUTe MeToam 3a
KOpUCTEHE Ha CEKOj Hall NPOM3BOL Ce HaBeAEeHW BO COOABETHOTO YNATCTBO
3a ynotpeba WTo Aoara co cekoj npoussog,. Abbott Medical ce ogpekysa og,
KakBa 6110 06BPCKa UM OATOBOPHOCT 32 KOPUCTEHETO HA HEj3UHUTE
NpPOW3BOAM HA HEOBNACTEH UAN HeoaobpeH HaumH. OarosopHocTa Ha Abbott
Medical cnopeg, oBaa rapaHuwja ce cBeayBa Ha 3ameHa Ha NpoussoauTe.
TekoBHaTa rapaHuMja r’m UCKNYYyBa M 3aMeHyBa CUTe APYrn AUPEKTHU UK
WMHAWPEKTHU rapaHLmK, BKAydyBajku rv, 6e3 orpaHudyBarbe, cute
WHAWPEKTHW rapaHL MK 3a NOro4HOCT 3a Npoaaxkba Ha NPoU3BOA0T UM 33
HeroBaTa COO4BETHOCT 33 oapeseHa HameHa. Abbott Medical ce oapekysa
0f1, CeKaKBa OArOBOPHOCT 33 KakBa BUNO CyYajHa AN MHOMPEKTHa 3aryba,
RTRTAHINTRRMRIEHACTAHATU AUPEKTHO MU MHAMPEKTHO OA KOPUCTEHETO
WIASERII Bfo@rsyass i aKy 04, HaBEAEHOTO BO KOHKPETHUOT 3aKOH. Abbott
Medical He npe3ema HUTYy OBNacTyBa APYro iMue ga npeseme 3a Hea Apyra
WY AONONHWUTE/IHA OArOBOPHOCT 3a 3ary6a, olTeTa UK TPOLLOK BO BPCKa
CO 0BOj Npou3BOoA. 3a NoBeKe MHPOPMaLMK pasriesajTe ja NnoMTMKaTa 3a
rapaHumm Ha Abbott Medical gobueHa og Abbott Medical unu Ha 3agHata
cTpaHa og dakTypaTa Ha Abbott Medical.

Cumbonu

Ha npov3BoZOT UM eTUKeTaTa 04, NMPOM3BOAOT MOXe Aa Ce HajaaT cnegHuse
cMMBONU U CTaHZapau3nparuTe cumbonu. CtaHaapavampaHnTe cumbom
MOXe 3 I'M HajaeTe BO YHMBEP3aAHMOT PedHMK Ha cumbonu Ha https://
medical.abbott/manuals.

Cumébon Onuc

STER".E EO CTEpUAN3NPAHO CO ETU/IEH OKCUA,

Cnepete rm MHCTPYKUMUTE 33

medical.abbott/manuals yn0Tpe63 Ha oBaa BeG'HOKaqua

Ablation Catheter KateTtep 3a abnauuja

KaTteTep 3a abnauuja co

|Contact Force Ablation Catheter| KOHTAKTHA CUAa

|<—> YnoTpebanBa gonKuHa
—

e — - Pactojanue

giiis BrexTPoAy

O 111

c € EBpOMCKa ycornaceHocT,

[0A3AEHa BO COMIACHOCT CO

2797 penesaHTHUTE 0Apeabu Ha
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Cumébon

Onuc

PerynaTtusata Ha EBponckuoT
coset 2017/745 (NB 2797).

Co oBa Abbott Medical usjasysa
[eKa OBOj ypez, e BO COrlacHoOCT
CO peneBaHTHUTE oapeadbu Ha
0Baa perynaTvea.

YBO3HMK

MpoussoaHa nokaumja

BHUMAHME: Cnopeg,
benepanHUTe 3aKOHU
(CoeamHeTTe AMEPUKAHCKM
[prkaBu), 0BOj ypes moxe Aa ro
npoaasaaT cCamo NeKapu unu aa
ce npogzasa no siekapcko baparbe.

YHUKaTeH naeHTUdMKaTop Ha
ypegot

MeaunumHcku ypeg,

Cucrem co egHa cTepunHa
6apuepa

QUE 7 &

YKpauHcKa mapka Ha
€c006pPa3HOCT CO TEXHUYKUTE
nponucK, kage 101 e opraH 3a

UATR101 npoLeHkKa.

EE MpoueHka Ha coobpasHocT
3a O6eguHeToTO Kpancteo

0086

:

OAroBopHO nnue BO
Ob6eanHeToTo Kpancteo

Pernctpauns MH & Pocsapasragsope
wwwanevacert.ru | info@nevacert.ru

124



NL: Nederlands

TactiCath™ Contact Force-ablatiekatheter, Sensor
Enabled™

Gebruiksaanwijzing

Beschrijving

De TactiCath™ Contact Force-ablatiekatheter, Sensor Enabled™ is voorzien
van een optische krachtsensor met drie assen die ingebed is in het distale
gedeelte van de katheter en informatie over de contactkracht verzendt naar
de TactiSys™ Quartz-apparatuur.

De TactiCath™ Contact Force-ablatiekatheter, Sensor Enabled™ is een
steriele katheter voor eenmalig gebruik met een schacht van 7,5 F en een
distaal gedeelte van 8 F. Het hulpmiddel is vervaardigd van thermoplastisch
elastomeermateriaal en elektroden van edelmetaal. De katheter heeft een
innovatieve kracht- en magnetische sensor. Er loopt een vioeistoflumen,
aangesloten op open kanalen, binnen een tipelektrode met 6-openingen
voor irrigatie met zoutoplossing tijdens de ablatieprocedure. Bij zowel de
bidirectionele als de unidirectionele katheter wordt de kromming van de tip
gemanipuleerd door het regelmechanisme dat zich op het handvat aan het
proximale uiteinde van de katheter bevindt. U kunt de kromming op de
distale tip op de unidirectionele katheter aanpassen door tegen de
duimregelknop op het handvat te duwen of eraan te trekken. U kunt de
kromming van de distale tip op de bidirectionele katheter bijstellen door de
katheter met de aandrijver in de gewenste richting te buigen. De katheters
zijn leverbaar in acht, in de tabel hieronder vermelde distale
krommingsconfiguraties. De kromming staat aangegeven op het etiket van
de katheter. Het hulpmiddel en de verpakking zijn niet gemaakt met
natuurlijke rubberlatex.

Tabel 1. Krommingsconfiguraties katheter

Type katheter Kromming Modelnummer

D A-TCSE-D
Unidirectioneel F A-TCSE-F

J A-TCSE-J

D-D A-TCSE-DD

F-F A-TCSE-FF
Bidirectioneel J-) A-TCSE-JJ

D-F A-TCSE-DF

F-J A-TCSE-FJ

De katheter wordt aangesloten op de TactiSys Quartz-apparatuur (PN-004
400) en direct of indirect op een compatibele RF-hartablatiegenerator, een
irrigatiepomp en een 3D registratie-/contactkracht-weergavesysteem.
Compatibele systeemonderdelen worden hieronder vermeld. Raadpleeg de
betreffende gebruiksaanwijzing voor informatie over het gebruik van deze
apparaten. Niet gebruiken met andere onderdelen of hulpmiddelen.

Tabel 2. Compatibele systemen

Systeemapparaat Aansluiten via Systeemsoftware
(modelnummer)
TactiSys™ 19-pins connector van in katheter v1.6.1.0 of later
Quartz- geintegreerde kabel
apparatuur
Ampere™ RF- TactiSys™ Quartz RF-kabel voor v1.0.4 of hoger
ablatiegenerator gebruik met de Ampere™ Generator
(PN-004 515)
MediGuide™ 10-pins connector van in katheter v17.1 of later
Technology geintegreerde kabel
Cool Point™- Cool Point™ slangenset (85785) v24 of later
irrigatiepomp
EnSite Ethernetkabel bijgeleverd bij v2.0.1 of later
Precision™ TactiSys™ Quartz-apparatuur of
Cardiac Mapping EnSite™ Contact Force-modulekit
System 10-pins connector van in katheter

EnSite™ Contact  geintegreerde kabel
Force-module

EnSite™ X EP- Ethernetkabel bijgeleverd bij alle versies

systeem TactiSys™ Quartz-apparatuur of
“EnSite™ X EP- __ EnSite™ Contact Force-modulekit

systeem Contact ~10-pins connector van in katheter

Force-module geintegreerde kabel

Optioneel: Magnetische 10-pins
EnSite™ X-verlengkabel (A-ENS-
MAGEXT-CBL)

Beoogd doel

De TactiCath™ Contact Force-ablatiekatheter, Sensor Enabled™ is bedoeld
voor elektrofysiologische mapping van het hart en radiofrequentieablatie.

Indicaties voor gebruik

Peructpamis MY 8 Pocanpasragsope

PETEEHTIESact Force-ablatiekatheter, Sensor Enabled™ is
geindiceerd voor gebruik bij elektrofysiologische mapping van het hart
(stimulatie en registratie), en bij gebruik samen met een
radiofrequentiegenerator voor cardiale ablatie van supraventriculaire
aritmieén in het rechter en linker atrium, met inbegrip van atriumfibrilleren.

Contra-indicaties

De katheter is gecontra-indiceerd bij:

Patiénten bij wie in de voorafgaande vier weken een ventriculotomie of
een atriotomie uitgevoerd is, omdat door de recente operatie een
verhoogd risico van perforatie ontstaat.

Patiénten met hartklepprotheses, omdat de prothese door de katheter
beschadigd kan worden.

Patiénten met een actieve systemische infectie, omdat het risico van
hartinfectie hierdoor kan worden vergroot.

Gebruik in het coronaire vaatstelsel, vanwege het risico van letsel aan de
coronaire arterién.

Patiénten met een myxoom of een intracardiale trombus, omdat de
katheter aanleiding kan geven tot een trombus.

De transseptale benadering bij patiénten met een interatriale baffle of
patch, omdat de opening mogelijk aanwezig blijft en een iatrogene
atriale shunt kan genereren.

De retrograde transaortale benadering bij patiénten die een
aortaklepvervanging hebben ondergaan.

Patiénten die geen heparine of een acceptabel alternatief kunnen
verdragen waardoor de bloedstolling toereikend onderdrukt kan
worden.

Patiéntendoelgroep

De TactiCath™ Contact Force-ablatiekatheter, Sensor Enabled™ is bestemd
voor gebruik bij patiénten met supraventriculaire aritmieén in het rechter en
linker atrium, met inbegrip van atriumfibrilleren (AF), bij wie de vasculaire
anatomie compatibel is met introducers of sheaths met een minimale
diameter van 8,5 F.

125



Beoogde gebruikers

De TactiCath™ Contact Force-ablatiekatheter, Sensor Enabled™ dient te
worden gebruikt door officieel gecertificeerde elektrofysiologen of
basisartsen in opleiding tot elektrofysioloog in een volledig uitgerust
operationeel elektrofysiologisch laboratorium.

Waarschuwingen

= De temperatuursensor in de elektrode geeft vanwege de koelende
effecten van de irrigatie van de elektrode met de fysiologisch
zoutoplossing niet de temperatuur weer op de overgang tussen
elektrode en weefsel noch de temperatuur van het weefsel. De op de
generator weergegeven temperatuur is de temperatuur van de gekoelde
elektrode en niet de weefseltemperatuur. De temperatuursensor wordt
gebruikt om te verifiéren dat er een adequate irrigatiestroomsnelheid
wordt gebruikt. Voordat toepassing van RF-stroom wordt geinitieerd,
bevestigt een daling van de elektrodetemperatuur dat irrigatie van de
ablatie-elektrode met de zoutoplossing gestart is. Door de temperatuur
van de elektrode tijdens toepassing van RF-stroom te registreren, wordt
gecontroleerd of de irrigatiestroomsnelheid gehandhaafd blijft.

= Het is belangrijk om het RF-vermogen zorgvuldig te titreren. Een te hoog
RF-vermogen tijdens ablatie kan door stoomstoten tot perforatie leiden.

= Door een contactkracht van groter dan 70 g worden de kenmerken van
de laesievorming mogelijk niet verbeterd en kan het risico van perforatie
tijdens manipulatie van de katheter worden vergroot.

= Patiénten die ablatie via de septale toegangsroute ondergaan, lopen
risico op een totaal AV-blok waarvoor een permanente pacemaker
geimplanteerd moet worden. Permanente stimulatie kan nodig zijn bij
patiénten bij wie als gevolg van RF-ablatie onbedoeld een totaal AV-blok
ontstaat.

= Implanteerbare pacemakers en implanteerbare cardioverter-
defibrillatoren (ICD's) kunnen door RF-stroom worden gestoord. Het is
belangrijk om:

Tijdens ablatie tijdelijke externe bronnen voor stimulatie en
defibrillatie bij de hand te hebben.

Zet bij patiénten die afhankelijk zijn van een pacemaker het
stimulatiesysteem tijdelijk in de asynchrone modus om overmatige
ruisdetectie te voorkomen.

Ga uiterst voorzichtig te werk bij ablatie dichtbij permanente
atriale of ventriculaire geleidingsdraden.

Zet de ICD- tachyaritmietherapieén tijdens de ablatieprocedure in
de UIT-modus.

Voer na ablatie bij alle patiénten een volledige analyse van
implanteerbare apparaten uit.

= De combinatie van intracoronaire plaatsing van de ablatiekatheter en
toepassing van RF-energie is gepaard gegaan met myocardinfarcten.

= Aanzienlijke blootstelling aan rontgenstraling kan bij zowel patiénten als
radiologiepersoneel leiden tot acuut stralingsletsel en een verhoogd
risico op somatische en genetische effecten. Katheterablatie mag
daarom uitsluitend worden uitgevoerd nadat afdoende aandacht
besteed is aan de potentiéle blootstelling aan straling tijdens de
procedure en maatregelen getroffen zijn om deze blootstelling tot een
minimum te beperken. Om die reden moet gebruik van het hulpmiddel
bij zwangere vrouwen zorgvuldig worden overwogen.

= Inspecteer het fysiologische zout voor irrigatie voor gebruik bij de
procedure op luchtbellen. Luchtbellen in de irrigatievloeistof kunnen
embolie veroorzaken.

= Bij gebruik van de katheter in combinatie met een sheath en ter
preventie van occlusie van de irrigatielijn:

Vermijd het gelijktijdig uitoefenen van hoge torsie- en trekkrachten
op de katheter terwijl de kathetertip zich in gekromde stand in de
sheath bevindt.

Hef de sturing op (maak de katheter recht) wanneer de katheter in
de sheath wordt teruggetrokken.

= Niet opnieuw steriliseren en niet opnieuw gebruiken om infectierisico's
en onjuiste katheterfunctionaliteit te vermijden.

= Dompel de proximale handgreep of de kabelconnector niet onder in
vloeistoffen; het elektrische functioneren kan worden aangetast.

= De stuurfunctie van de katheter is zodanig ontworpen dat deze in één
bewegingsvlak werkt. Pogingen om het deflecteerbare gedeelte in
andere vlakken (bijv. loodrecht op het normale stuurvlak, enz.) te
deflecteren, kunnen resulteren in beschadiging van het
stuurmechanisme en minder mogelijkheden om de kathetertip zodanig
te positioneren als de bediener wenst. Gebruik de katheter niet met
deflecteerbare sheaths die in meerdere bewegingsvlakken werken.
Gebruik de katheter niet met deflecteerbare sheaths die de
kathetertipdeflectie kunnen beperken doordat handmatig bediende
hemostasekleppen worden gebruik.

= Er zijn vertraagde atrio-oesofageale fistelvormingen (AOF) gerapporteerd
in verband met procedures voor radiofrequentie-katheterablatie.
Hoewel het zeldzaam is, wordt AOF in verband gebracht met significante
morbiditeit en mortaliteit.

= De samen met een RF-generator gebruikte katheter heeft de capaciteit

Perucry

om.aanzienlijke RF-energie toe te dienen. De patiént of de bediener kan

www.nﬁnﬁ}é!ﬁggmﬁ%or onjuiste hantering van de katheter en de neutrale

elektrode, in het bijzonder wanneer het hulpmiddel wordt bediend.
Tijdens de energietoediening mag de patiént niet in contact komen met
geaarde metalen oppervlakken. Plaats de RF-patiéntkabels zodanig dat
contact met de patiént of met andere kabels wordt vermeden.

= Bewaak tijdens de procedure de toegepaste contactkracht om te
voorkomen dat er te veel kracht wordt uitgeoefend.

= De hieronder per product vermelde materialen kunnen een allergische
of overgevoeligheidsreactie veroorzaken. Patiénten met een allergie
kunnen een allergische reactie op dit product vertonen. Geef
voorafgaand aan het gebruik bij de patiént aan welke materialen het
hulpmiddel bevat en bespreek uitvoerig de voorgeschiedenis van de
patiént met betrekking tot allergieén.

Epoxylijm

Elastomeer aan de binnenzijde
Kratonpolymeer

Grilamid TR55

PEBAX 4033

PEBAX 3533

PEBAX 55D

PEBAX 72D

PEBAX 7233

Pellethane 2363-90AE/Pellethane 2363-55D-coating
Pellethane 65D-coating
Pellethane 55D-coating
Platina-iridiumlegering
Polyimide

Silicone

Roestvrij staal

Voorzorgsmaatregelen

= De risico's op lange termijn van langdurige fluoroscopie en het creéren
van met RF geinduceerde laesies zijn niet vastgesteld. Om die reden
moet gebruik van het hulpmiddel bij prepuberale kinderen zorgvuldig
worden overwogen. Voorts zijn de risico's/voordelen bij
asymptomatische patiénten niet bestudeerd.
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Om trombo-embolie te voorkomen, dient intraveneuze heparine te
worden toegediend wanneer tijdens ablatie de linkerharthelft wordt
binnengegaan. In het algemeen dienen bij behandeling met
anticoagulantia de ESC/AHA/ACC-richtlijnen of andere
consensusrichtlijnen te worden aangehouden waarin intraveneuze
heparine tijdens linksatriale ablatieprocedures en anticoagulantie tijdens
een minimumperiode daarna zijn opgenomen.

Wanneer de katheter met een conventioneel EF-onderzoekssysteem
(waarbij fluoroscopie ter bepaling van de kathetertiplocatie wordt
toegepast) of met een 3D-navigatiesysteem wordt gebruikt, dient de
katheter zorgvuldig te worden gemanipuleerd, in het bijzonder bij
gebruik in combinatie met een lange sheath, om cardiale beschadiging,
perforatie en tamponnade te voorkomen. Oefen geen overmatige kracht
uit om de katheter op te voeren of terug te trekken wanneer weerstand
wordt ondervonden. De tip is hard, daarom is voorzichtigheid geboden
om perforatie van het hart te voorkomen. Als de krachtdetecterende
functionaliteit ingeschakeld is, dient de uitgeoefende kracht te worden
geévalueerd om te voorkomen dat overmatige kracht wordt uitgeoefend.
Maak de kathetertip altijd recht voordat u deze inbrengt of terugtrekt.
Handhaaf altijd een constante irrigatiestroom van fysiologisch zout om
stolling in het lumen van de katheter te voorkomen.

Wanneer de RF-stroom wegens een temperatuur- of impedantiestijging
(de ingestelde limiet is overschreden) wordt onderbroken, wordt dit
mogelijk veroorzaakt door stolselvorming of verkoling aan de
kathetertip. In dat geval moet de katheter worden verwijderd en de tip
van stolsels worden ontdaan. Let er bij het reinigen van de tipelektrode
zorgvuldig op dat de tipelektrode niet verdraaid wordt ten opzichte van
de katheterschacht; gebeurt dat wel dan kan de hechting van de
tipelektrode beschadigd raken en kan de tipelektrode losraken.
Controleer voorafgaand aan het inbrengen of de irrigatieopeningen niet
verstopt zijn.

Een schijnbaar laag uitgangsvermogen, een hoge impedantiewaarde of
het niet correct functioneren van de apparatuur bij normale instellingen
kan duiden op foutief aanbrengen van de neutrale elektrode(s) of een
defecte elektrische geleidingsdraad. Verhoog het vermogen pas na
controle op duidelijke defecten of verkeerd aangebrachte elektroden.
Lees de gebruiksaanwijzing van de fabrikant van de neutrale elektroden
en volg de instructies op; aanbevolen wordt neutrale elektroden te
gebruiken die minimaal voldoen aan de ANSI/AAMI-eisen (HF18).

Er dient voorzichtigheid te worden betracht bij ablatie in de buurt van
structuren als de sinusknoop en de AV-knoop.

V6or gebruik dienen de steriele verpakking en de integriteit van de
katheter, met inbegrip van connectoren, te worden geinspecteerd.
Gebruik de katheter niet als de steriele verpakking is beschadigd of
onbedoeld is geopend.

De katheter is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik.

Stel de katheter niet bloot aan organische oplosmiddelen zoals alcohol.
Het risico op ontsteking van ontvlambare gassen of andere materialen is
inherent aan elektrochirurgie. Ontvlambare materialen dienen zo veel
mogelijk van de elektrochirurgische plaats te worden geweerd. Wanneer
RF-energie wordt toegepast, dienen waar mogelijk niet-ontvlambare
reinigings- en desinfectiemiddelen te worden gebruikt. Ontvlambare
middelen die voor reiniging of desinfectie of als oplos- of kleefmiddelen
zijn gebruikt, dienen te zijn verdampt voordat hoogfrequente
elektrochirurgie wordt toegepast. Er bestaat een risico dat ontvlambare
oplossingen zich verzamelen onder de patiént of in dieper gelegen
lichaamsdelen, zoals de umbilicus, en in lichaamsholten, zoals de vagina.
Vloeistof die zich op dit soort plaatsen heeft verzameld, dient te worden
opgenomen voordat hoogfrequente chirurgische apparatuur wordt
gebruikt. Sommige materialen, zoals watten en gaas, kunnen met
zuurstof verzadigd zijn en dan ontbranden door vonken die bij normaal
gebruik van de hoogfrequente chirurgische apparatuur ontstaan.

De elektromagnetische interferentie (EMI) die door de katheter bij
gebruik samen met een RF-generator bij normale werking wordt
geproduceerd, kan het functioneren van andere apparatuur nadelig
beinvioeden.

Elektroden en sondes voor bewakings- en stimulatieapparaten kunnen
banen voor hoogfrequente stroom vormen. Het risico op brandwonden
kan verkleind maar niet uitgesloten worden door de elektroden en
sondes op zo groot mogelijke afstand van de ablatieplaats en de neutrale
elektrode te plaatsen. Beschermende impedanties kunnen het risico op
brandwonden verkleinen en continue bewaking van het
elektrocardiogram tijdens energietoediening mogelijk maken.
Aanbevolen wordt bewakingssystemen te gebruiken waarin
hulpmiddelen voor beperking van hoogfrequente stroom zijn
ingebouwd, en geen bewakingselektroden op basis van naalden te
gebruiken.

Als de generator de temperatuur niet weergeeft, controleer dan of de
juiste kabel op de generator is aangesloten. Als de temperatuur nog
steeds niet wordt weergegeven, kan er een storing in het
temperatuurdetectiesysteem zijn opgetreden; dergelijke storingen
moeten worden gecorrigeerd voordat RF-energie wordt toegepast.
Controleer vdor gebruik of de irrigatieopeningen volledig functioneel zijn
door fysiologisch zout door de katheter te infunderen.

De kabels en accessoires dienen regelmatig te worden geinspecteerd en
getest.

Bewaren op een koele, donkere plaats.

Pernctpauns MH & Pocspasragsope

:neyacert.ru | info@nevacert.ru
Let op

= Probeer het hulpmiddel niet te gebruiken voordat u de betreffende
gebruiksaanwijzing volledig heeft gelezen en begrepen.

Bijwerkingen

De volgende bijwerkingen zijn gedocumenteerd bij
katheterablatieprocedures:

Luchtembolie

Allergische reactie op
anesthesie
Aorto-rechtsatriale fistel
Aritmieén, bradycardie en
tachycardie

Arterioveneuze fistels
Asymptomatische hersenemboli
(ACE)
Hartperforatie/-tamponade
Cardiale trombo-embolie
Cerebrovasculair accident of
attaque/beroerte

Pijn op de borst/ongemak
Dissectie van de kransslagaders
Spasmen van de kransslagader
Trombose/occlusie van de
kransslagaders

Hoesten

Overlijden

Losraken van implanteerbare
cardioverter-defibrillator (ICD)
of permanente stimulatie-
elektroden

Endocarditis

Brandwonden in/letsel aan/
ontsteking van de slokdarm
Hartfalen/pompfalen
Hemothorax

Hypotensie

Immunologische reactie, met
inbegrip van anafylaxie
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Myocardinfarct

Obstructie, perforatie of
beschadiging van het vaatstelsel
Pijn in de rug/lies

Pericarditis

Pericardeffusie

Beschadiging van de
middenrifszenuw waaronder
diafragmatische verlamming
Pleura-effusie

Longontsteking
Pneumothorax
Pseudo-aneurysma
Longoedeem

Longembolie

Pulmonale hypertensie
Dissectie van de longader
Trombus van de longader
Stralingsletsel
Adehmbhalingsdepressie/
dyspneu/hypoxie
Brandwonden op de huid
Ernstige PV-stenose (>70%), of
volledige occlusie van een PV,
ook als er geen symptomen zijn
Stijf linkeratriumsyndroom
Tamponnade, waardoor
mogelijk een nieuwe operatie
noodzakelijk is
Temperatuurverhoging of koorts
Transient ischemic attack (TIA)
Trombo-embolie



= Verhoogde creatinine- * Trombose
fosfokinase (CPK)-spiegel = Onbedoelde volledige of
= Infecties onvolledige AV, sinusknoop of
= Scheuring andere hartblokkade of
= Lekken van lucht of bloed in de -beschadiging
longen of andere organen als = Letsel aan de nervus vagus,
gevolg van perforatie waaronder gastroparese

Linksatriale oesofageale fistel
Ernstige bloeding, waardoor een

Hartklepbeschadiging
Vasculaire bloeding/lokale

operatie of bloedtransfusie hematomen/ecchymose
noodzakelijk is of de patiént in = Vasovagale reacties
het ziekenhuis moet worden = Ventriculaire tachyaritmie

opgenomen Volume-overbelasting

RF-ablatie

Voor RF-ablatie moet de katheter worden aangesloten op de juiste
ingangsconnectoren van de TactiSys™Quartz-apparatuur, die vervolgens op
de RF-generator wordt aangesloten. Raadpleeg de Gebruikershandleiding
van de TactiSys™ Quartz-apparatuur voor meer informatie. Ter completering
van het elektrische circuit moet een neutrale elektrode op de referentie-
elektrode-ingang van de generator zijn aangesloten. De circuitimpedantie
vOor RF-ablatie dient ongeveer 100 ohm te zijn. Controleer nadat de
katheter bij de patiént is ingebracht en voordat RF-energie wordt toegediend
of de generator een temperatuur weergeeft die de lichaamstemperatuur
benadert.

Bediening van de generator

Raadpleeg de gebruikershandleiding bij de TactiSys™ Quartz-apparatuur en
de handleiding bij de gebruikte RF-generator voor het op juiste wijze
aansluiten van de katheter op de generator en voor gedetailleerde
instructies over het bedienen van de generator voor RF-ablatie.
Parameters voor toepassing van RF-ablatie variéren afhankelijk van de
ablatieplaats, de specifieke per procedure aanwezige condities en het
regelcircuit van de RF-generator. De aanbevolen RF-toepassingsparameters
worden gegeven in de tabel Parameters onder Toediening van RF-stroom.
Bewaak tijdens gebruik van de TactiCath™ Contact Force-ablatiekatheter,
Sensor Enabled™ altijd de temperatuur- en impedantiestijging.

Gebruiksaanwijzing

Raadpleeg deze gebruiksaanwijzing en de gebruikershandleiding van de
TactiSys™ Quartz-apparatuur wanneer de TactiCath™ Contact Force-
ablatiekatheter, Sensor Enabled™ samen met de TactiSys™ Quartz-
apparatuur wordt gebruikt.

WAARSCHUWING: Gebruik de katheter niet als deze niet goed werkt. De
functionaliteit van de irrigatie en het stuurmechanisme moeten
bijzonder zorgvuldig worden gecontroleerd.

De katheter klaarmaken voor gebruik
1. Leg met een aseptische techniek vasculaire toegang tot een groot
centraal bloedvat (bijv. een v. femoralis) aan.

2. Neem de katheter uit de verpakking en breng hem over naar het
steriele veld. Inspecteer de elektroden en de katheter zorgvuldig op
beschadigingen en algehele conditie.

3. Sluit de 19-pins elektrische connector van de katheter aan op het
elektrische aansluitpunt van de TactiSys™ Quartz-apparatuur.

4. Verwijder het beschermkapje van de optische connector en sluit de
optische connector van de katheter aan op het optische aansluitpunt.
Forceer de connectors niet omdat de pinnen anders beschadigd kunnen
raken.

LET OP: Lijn de optische connector zorgvuldig uit met de optische
aansluiting van de TactiSys™ Quartzapparatuur en duw de
connector stevig aan om een betrouwbare verbinding tot stand te
brengen.

5. Gebruik de 10-pins aansluiting om de navigatie- en
positioneringssystemen aan te sluiten.

—  Bij het MediGuide™-systeem maakt u de aansluiting naar de
MediGuide™ Cath Connect, Sensor Enabled™.

—  Bij het EnSite Precision™-systeem maakt u de aansluiting naar de
EnSite Precision™-koppeling, Sensor Enabled™.

—  Bij het EnSite™ X EP-systeem maakt u de aansluiting naar de
EnSite™ X-versterker rechtstreeks met behulp van de
geintegreerde kabel of, indien een langere kabel benodigd is,
met behulp van de optionele magnetische verlengkabel.

6. Zet de generator en de TactiSys™ Quartz-apparatuur aan en start de
irrigatiepomp. Zorg ervoor dat de pomp op de RF-generator
aangesloten is. Raadpleeg de gebruikershandleiding van de RF-
generator voor een volledige beschrijving van de opstelling van de
generator en pomp en de communicatie ertussen.

7. Sluit de TactiSys™ Quartz-apparatuur aan op de RF-generator.

8. Sluit de irrigatieslang aan op de Luer-aansluiting van de katheter. Er kan
ook een 3-wegskraantje worden gebruikt.

e b i akaniroleer of de aansluiting op de irrigatiepomp goed
www.nevacer"asitfﬂte_vacen,m

9. Voeg heparine toe aan de zoutoplossing voor infusie uitgaande van de
antistollingsconditie van de patiént.

10. Spoel de irrigatieslang bij een hoge stroomsnelheid om ervoor te
zorgen dat er geen lucht achterblijft in het slangensysteem van de
katheter. Controleer of alle irrigatiepoorten open zijn.

11. Als alle luchtbellen uit de katheter verwijderd zijn, handhaaf dan
gedurende de gehele procedure een minimumstroomsnelheid van
2 ml/min om stolling en/of occlusie van de irrigatieopeningen bij de tip
van de katheter te voorkomen.
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12.

Buig de katheter in één of beide deflecteerbare richtingen voordat u
deze inbrengt. Trek niet aan de luer of connector voor de zoutoplossing.

—  Bij de uni-directionele katheter wordt het distale gedeelte van
de katheter gebogen als u de duimknop naar voren duwt. Als de
duimknop naar achteren wordt getrokken, wordt het distale
gedeelte van de katheter weer recht. Gebruik zo nodig de
spanningsregelknop om de stuurspanning aan te passen. Als hij
uit de verpakking komt, staat de knop in de vergrendelde positie.

OPMERKING: Indien nodig kan de spanning van de handgreep van
de unidirectionele katheter met behulp van de verstelbare
spanningsregelknop worden aangepast. De bediener kan de
spanning aanpassen of de knop ontgrendelen door de
spanningsregelknop te draaien. Wees voorzichtig bij het draaien
van de spanningsregelknop, omdat overmatig draaien kan leiden
tot verlies van spanningsregeling.

—  Bij de bi-directionele katheter wordt door één kant van het
deflectiemechanisme omlaag te trekken vanuit de neutrale
positie de katheter in die richting gebogen. Door het
mechanisme terug te duwen in de neutrale stand, wordt de
katheter weer recht. Bij asymmetrische krommingsontwerpen
heeft de grootste kromming een kleine bobbel op het
deflectiemechanisme om het type kromming makkelijk te
kunnen vaststellen.

OPMERKING: Het bidirectionele handvat heeft een verstelbare
spanningsregelknop waarmee de gebruiker de aandrijver en het
buigzame gedeelte in onvergrendelde staat kan gebruiken of de
spanning kan afstellen tot waarop de aandrijver en het buigzame
gedeelte op hun plaats zijn vergrendeld. De wrijving neemt toe als
de knop naar rechts wordt gedraaid, totdat deze de volledige
pluspositie (+) bereikt.

WAARSCHUWING: Zorg ervoor dat de spanning voldoende is
om de kromming vast te houden wanneer de katheter wordt
gebogen. Onvoldoende spanning kan de stabiliteit van de
katheter verminderen.

De katheter positioneren

1.

5.

Zorg ervoor dat de neutrale elektrode op de juiste manier op het
lichaam van de patiént is geplaatst en aangesloten is op de RF-
generator. Er mag slechts één neutrale elektrode worden gebruikt voor
ablatie binnen de aanbevolen ablatie-instellingen die weergegeven
worden in de tabel Algemene aanbevelingen onder Aanbevolen
parameters voor RF-toediening.

. Zorg ervoor dat de katheter in de neutrale (rechte) positie is voordat u

deze inbrengt. Om compatibiliteit tussen de sheath en de katheter te
verifiéren dient u voorzichtig te zijn wanneer u de katheter voor het
eerst opvoert in de sheath.

WAARSCHUWING: Gebruik alleen een stuurbare of niet-stuurbare
sheath met een minimale binnendiameter van 8,5 F.

. Om afsluiting van de irrigatieleidingen te voorkomen, moet de katheter

als deze zich in het vaatstelsel bevindt voortdurend worden geirrigeerd.
Irrigatie mag pas worden gestopt nadat de katheter uit het lichaam
verwijderd is.

. Breng de katheter in via de vasculaire toegang. Ga de linkerkant van het

hart alleen binnen via een transseptale punctie.

WAARSCHUWING: Om zeker te zijn van correct gebruik van de
krachtsensor dienen de tip en twee extra elektroden van het distale
gedeelte van de katheter uit de sheath te steken.

WAARSCHUWING: Om zeker te zijn van correct gebruik van de
krachtsensor en de intracardiale elektrogramsignalen dienen de tip
en alle elektroden van het distale gedeelte van de katheter uit de
sheath te steken.

WAARSCHUWING: Wanneer u stuurbare sheaths gebruikt, zorg dan
dat de sheathtip recht is wanneer u de kathetertip in de sheath
brengt. De TactiCath™ Contact Force-ablatiekatheter,

Sensor Enabled™ kan beschadigd raken tijdens deflectie die
loodrecht op het stuurvlak van de katheter staat; het stuurvlak van
de katheter moet dus worden uitgelijnd met het stuurvlak van de
stuurbare sheath.

Voer de katheter op naar het te onderzoeken gebied. De katheter moet
met behulp van fluoroscopie vanuit een perifeer bloedvat naar de
gewenste positie in het hart worden gevoerd. Gebruik zowel
fluoroscopie als elektrogrammen als hulp bij het verkrijgen van de juiste
positionering.

. Gebruik het deflectiemechanisme om de kathetertip in de juiste locatie

te positioneren.

WAARSCHUWING: Wanneer de katheter te veel wordt gebogen of
geknikt, kan dit beschadiging van de katheter tot gevolg hebben.
Handmatig voorbuigen- van de distale kromming kan de werking
van de katheter en de irrigatiestroom negatief beinvioeden en kan
letsel bij de patiént tot gevolg hebben.

Pernctpauns MH 5 Pocaglpanﬂamope

wwwnevacertaf [

evisatin Uik geen contrastvloeistof in de katheter.

RF-energie toepassen

1.

Voorafgaand aan RF-ablatie moet gecontroleerd worden of de
katheterpositie stabiel is (contactkracht van ongeveer 20 gram, met een
absoluut minimum van 10 gram).

Tabel 3. Parameters voor contactkracht

Parameter Aanbevolen parameters voor
contactkracht

Streefwaarde contactkracht Gemiddeld 20 g (10-30 g)

Absolute minimumcontactkracht 10g

Minimale integraal kracht-tijd (FTI™) 400 gs

WAARSCHUWING: Door een contactkracht van groter dan 70 g worden
de kenmerken van de laesievorming mogelijk niet verbeterd en kan het
risico van perforatie tijdens manipulatie van de katheter worden
vergroot.

2. Zorg ervoor dat de irrigatiepomp met de RF-generator communiceert.
3. Zorg dat de irrigatiepomp ingesteld is op de stroomsnelheid die

aangegeven is in onderstaande tabel voor de juiste
stroomtoedieningsinstellingen. Aanbeveling voor irrigatie: verhoog de
irrigatie tot hoge stroomsnelheid vanaf maximaal 3 seconden voordat
met het toedienen van RF-energie wordt begonnen en handhaaf deze
hogere stroomsnelheid tot 3 seconden nadat de toediening van energie
is beéindigd.

Tabel 4. Irrigatie

Procedurestap Aanbevolen minimale
irrigatiestroom

In kaart brengen en manipulatie 2 ml/min.

Ablatie (vermogen <30 W) 17 ml/min.

Ablatie (vermogen > 30 W) 30 ml/min.

Vermogensniveaus van meer dan 30 W kunnen worden gebruikt als
transmurale laesies niet tot stand kunnen worden gebracht bij lagere
energieniveaus.

WAARSCHUWING: Toediening van RF-energie met een vermogen van
meer dan 30 W wordt in verband gebracht met een grotere kans op
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hoorbare stoomstoten. Een hoog vermogen mag alleen worden gebruikt

a

Is het beoogde resultaat niet bereikt kan worden met lagere

vermogensinstellingen.

4

10.

11.

12.

13.

14.

. Zorg ervoor dat de circuitimpedantie ongeveer 100 ohm is na
inschakeling van de RF-stroom.

. Stel het initiéle vermogensniveau en de initiéle temperatuurlimiet in op
basis van de aanbevolen condities in de tabel Algemene aanbevelingen,
onder Aanbevolen parameters voor RF-toediening.

. Start de RF-energietoediening en zorg ervoor dat de irrigatiepomp
versnelt naar de aanbevolen stroomsnelheid in de tabel Algemene
aanbevelingen onder Aanbevolen parameters voor RF-toediening.

. Om een voortslepende laesie aan te maken, verplaatst u de katheter op
lineaire wijze waarbij u niet langer dan 60 seconden op één locatie
blijft.

. Bewaak de temperatuur van de kathetertip tijdens de ablatie om
onvoldoende irrigatie te detecteren. Bewaak de impedantieweergave
op de RF-generator voor, tijdens en na de toediening van RF-energie.
Als tijdens RF-toediening een plotselinge stijging van de impedantie
wordt waargenomen die de vooraf ingestelde limiet niet overschrijdt,
moet de afgifte van vermogen handmatig worden stopgezet.

OPMERKING: Temperatuur vertegenwoordigt alleen de temperatuur
van de tipelektrode en geeft niet de temperatuur van het weefsel weer.

. Bij een stoomstoot, een automatische uitschakeling van de generator of
een plotselinge stijging van temperatuur of impedantie of een
occlusiemelding op de pomp, dient u de toediening van RF-vermogen
zo nodig te staken. Verwijder de katheter voor visuele inspectie en
controleer op stolselvorming, verkoling of andere defecten aan de
katheter.

—  Trek de katheter terug en verwijder eventuele stolsels uit de
tipelektrode. Veeg het tipgedeelte schoon met een steriel gaasje
dat bevochtigd is met steriele zoutoplossing.

WAARSCHUWING: De tipelektrode mag niet geschrobd of
verdraaid worden. Hierdoor kan de hechting van de
tipelektrode beschadigd raken en de tipelektrode losraken.

—  Controleer voordat de katheter opnieuw wordt ingebracht of de
irrigatielijn en de irrigatieopeningen niet verstopt zijn door ze
met een hoge irrigatiestroom te primen.

WAARSCHUWING: Gebruik de katheter niet meer als de
openingen nog steeds verstopt zijn of als de irrigatie niet goed
werkt.

Nadat de RF-stroom is beéindigd, dient u te zorgen dat de
irrigatiesnelheid terugkeert naar 2 ml/min op de irrigatiepomp.

Het vermogen kan vanaf de initiéle vermogensinstelling naar behoefte
worden verhoogd tot de maximale instelling (30 W) om een effectieve
laesie te vormen. Voordat de vermogensinstelling wordt gewijzigd,
moeten de intracardiale elektrogrammen en impedantie worden
beoordeeld. Omdat er mogelijk meer stoomstoten voorkomen op
vermogensniveaus van hoger dan 30 W, mag het vermogen alleen
worden verhoogd als met lagere energieniveaus niet de beoogde
resultaten worden bereikt.

Als de initiéle temperatuurinstelling wordt bereikt, maar de vooraf
ingestelde vermogensoutput niet, dan mag de temperatuurinstelling tot
de maximale instelling (50 °C) worden verhoogd. Voordat de
temperatuurinstellingen worden gewijzigd, moeten de intracardiale
elektrogrammen en impedantie worden beoordeeld.

Als de procedure is voltooid, plaatst u de katheter in de neutrale stand
(recht) voordat u de katheter uit de patiént verwijdert.

Voer na gebruik het product en de verpakking af in overeenstemming
met de voorschriften van het ziekenhuis en van de administratieve
en/of lokale overheid. De gebruiksaanwijzing is recyclebaar.

Aanbevolen parameters voor RF-toediening

Tabel 5. Algemene aanbevelingen

Atriale ablatie

Aanbevolen vermogensbereik 10 W tot 30 W*

Contact Force Streefwaarde 20 g met een
minimum van 10 g1.23

Temperatuurbewaking 37 tot 50 °C**

Irrigatiedoorstroomsnelheid tijdens 17 tot 30 ml/min

RF-toediening

* Vermogensniveaus van meer dan 30 watt kunnen worden gebruikt als
transmurale laesies niet tot stand gebracht kunnen worden bij lagere

en

ergieniveaus. Bij vermogensinstellingen > 30 watt is de aanbevolen

irrigatiestroomsnelheid 30 ml/min.

* %k

De op de generator weergegeven temperatuur is geen weergave van

weefseltemperatuur of van de temperatuur op de overgang tussen
elektrode en weefsel.

1 TOCCATA: Reddy V, Shah D, Kautzner J, Schmidt B, Saoudi N, Herrera C, et
Peﬂ’%%pﬂ{g&mrp between Contact Force and Clinical Outcome during
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diofrequency Catheter Ablation of Atrial Fibrillation in the TOCCATA

study. Heart Rhythm. 2012;9:1789-95

2 EFFICAS I: Neuzil P, Reddy VY, Kautzner J, et al. Electrical reconnection
after pulmonary vein isolation is contingent on contact force during initial
treatment: results from the EFFICAS | study. Circ Arrhythm Electrophysiol.
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13; 6(2):327-33

3 EFFICAS II: Kautzner J, Neuzil P, Lambert H, et.al. Optimization of catheter
contact force improves outcome of pulmonary vein isolation for
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roxysmal atrial fibrillation. Europace. 2015 Aug;17(8):1229-35

WAARSCHUWING: Bij toepassing van een hoger vermogen bestaat een
grotere kans op plotselinge hoorbare stoomstoten. Een hoog vermogen
mag uitsluitend onder bijzondere omstandigheden worden gebruikt en
alleen als geen goede contactkracht kan worden verkregen.

WAARSCHUWING: Door een contactkracht van groter dan 70 g worden

d
ri

e kenmerken van de laesievorming mogelijk niet verbeterd en kan het
sico van perforatie tijdens manipulatie van de katheter worden

vergroot.

OPMERKING: Voor ablatie voor isthmusafhankelijke flutter mag alleen een
vermogen van meer dan 30 watt tot maximaal 50 watt worden toegepast als
een geleidingsblok niet bij een lager vermogensniveau kan worden
bewerkstelligd.

M

elden van incidenten

Indien u tijdens het gebruik van dit hulpmiddel vermoedt dat zich een

ern

stig incident heeft voorgedaan, dient u dit bij de fabrikant te melden.

Voor klanten in de Europese Unie geldt dat ernstige incidenten zowel bij de
nationale instantie als bij de fabrikant moeten worden gemeld.

Leveringswijze

De TactiCath™ Contact Force-ablatiekatheter, Sensor Enabled™ is
gesteriliseerd met ethyleenoxide en wordt steriel, voor eenmalig gebruik,
geleverd onder voorwaarde dat de verpakking niet is geopend of

bes

chadigd.
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Prestatiekenmerken

De TactiCath™ Contact Force-ablatiekatheter, Sensor Enabled™ is bestemd
voor elektrofysiologische mapping van de hartkamers en om ten behoeve
van intracardiale ablatiedoeleinden radiofrequente (RF) stroom naar de
kathetertipelektrode over te brengen. Voor ablatie wordt de katheter samen
met een RF-generator, een irrigatiepomp en een dispersieve mat (neutrale
plakelektrode) gebruikt. De TactiCath™ Contact Force-ablatiekatheter,
Sensor Enabled™ is compatibel met introducers of sheaths met een
minimale diameter van 8,5 F.

Overzicht van klinische gegevens

Een overzicht van de klinische prestaties en veiligheid met betrekking tot dit
hulpmiddel is beschikbaar op https://ec.europa.eu/tools/eudamed. U kunt
het hulpmiddel zoeken met behulp van de UDI-DI op de buitenzijde van de
verpakking.

Klinische voordelen

De TactiCath™ Contact Force-ablatiekatheter, Sensor Enabled™ biedt
verlichting bij aritmieén en de daarmee gepaarde symptomen in verband
met supraventriculaire tachycardieén (SVT's), waaronder atriumfibrilleren
(AF). Dit voordeel wordt gemeten aan de hand van acuut slagen van de
procedure en het vrij zijn van de terugkeer van aritmieén gedurende 6
maanden (SVT) of 12 maanden (AF).

Levensduur van hulpmiddel

De levensduur van de TactiCath™ Contact Force-ablatiekatheter Sensor
Enabled™ is de vermelde houdbaarheidsperiode.

Afvoer

De TactiCath™ Contact Force-ablatiekatheter, Sensor Enabled en eventuele
accessoires moeten correct worden geclassificeerd als biologisch gevaarlijk
en worden afgevoerd in overeenstemming met de toepasselijke
instellingsprocedures en de plaatselijke en landelijke wet- en regelgeving.

Garantie

Abbott Medical garandeert dat de producten van Abbott Medical bij normaal
gebruik vrij zijn van defecten in materiaal en afwerking. Deze garantie geldt
alleen tot en met de op de productetiketten vermelde uiterste
gebruiksdatum. De geautoriseerde gebruikstoepassingen en goedgekeurde
gebruiksmethoden voor elk van onze producten staan in de betreffende
'Gebruiksaanwijzing' die geleverd wordt bij elk product. Abbott Medical wijst
alle verantwoordelijkheid en aansprakelijkheid af indien de producten van
Abbott Medical worden gebruikt op een manier die niet geautoriseerd of
goedgekeurd is. De aansprakelijkheid van Abbott Medical onder deze
garantie is beperkt tot het vervangen van de producten van Abbott Medical.
De voornoemde garantie sluit alle andere garanties uit en komt in de plaats
van alle andere garanties, uitdrukkelijk dan wel impliciet, met inbegrip van,
maar niet beperkt tot impliciete garanties van verkoopbaarheid of
geschiktheid voor een bepaald doel. Abbott Medical wijst alle
aansprakelijkheid af voor incidentele of gevolgschade, verlies of kosten die
direct of indirect voortvloeien uit het gebruik van dit product, anders dan
welke uitdrukkelijk door specifieke wetgeving wordt voorgeschreven. Abbott
Medical aanvaardt geen enkele andere of aanvullende aansprakelijkheid
voor verlies, schade of kosten in verband met dit product, noch autoriseert
het bedrijf enig ander persoon om namens Abbott Medical dergelijke
aansprakelijkheid te aanvaarden. Raadpleeg voor meer informatie het
volledige garantiebeleid van Abbott Medical dat bij Abbott Medical kan
worden opgevraagd en op de achterzijde van een factuur van Abbott
Medical vermeld staat.

Symbolen

Op het product of het productetiket kunnen de volgende symbolen en
geharmoniseerde symbolen zijn aangebracht. Raadpleeg de verklaring van
universele symbolen op https://medical.abbott/manuals voor
geharmoniseerde symbolen.

Symbool Beschrijving

STER".E EO Gesteriliseerd met ethyleenoxide

Volg de gebruiksaanwijzing op

medical.abhott/manuals deze website

Ablatiekatheter
[contact Force Ablation Catheter| Contact Force-ablatiekatheter
|<—> Bruikbare lengte
[—
o e mam Tussenruimte
www.nwcert.ru | infwvlevacen,ru * EIEktrOden
M1

Recommended Cable Aanbevolen kabel

Europese conformiteit,
aangebracht in overeenstemming
met de betreffende bepalingen

van de verordening van de
c € Europese Raad 2017/745
2797 (NB 2797). Hierbij verklaart

Abbott Medical dat dit apparaat
aan de relevante bepalingen in
deze richtlijn voldoet.

Importeur

Productiefaciliteit

LET OP: Volgens de federale
wetgeving in de VS mag dit
product uitsluitend door of op
voorschrift van een arts worden
verkocht.
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\

Unieke hulpmiddelenidentificatie
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Symbool

Beschrijving

Medisch hulpmiddel

Systeem met enkelvoudige
steriele barriére

©V [

UATR.101

Oekraiense markering van
conformiteit met de technische
voorschriften, waarbij 101 de
beoordelende instantie is.

Conformiteitsbeoordeling
Verenigd Koninkrijk

asnc
E SDA

Verantwoordelijke persoon in
het Verenigd Koninkrijk

Pernctpauns MH & Pocsapasragsope
wwwnevacert.ru | info@nevacert.ru
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NO: Norsk

TactiCath™-ablasjonskateter med kontaktkraft,

Sensor Enabled™
Bruksanvisning

Beskrivelse

TactiCath™-ablasjonskateteret med kontaktkraft, Sensor Enabled™ har en
tri-aksial optisk kraftsensor innebygget i den distale enden av kateteret, som
overfgrer kontaktkraftinformasjon til TactiSys™ Quartz-utstyr.

TactiCath™-ablasjonskateteret med kontaktkraft, Sensor Enabled™ er et
sterilt kateter til engangsbruk med et 7,5 F skaft og en 8 F distal del. Det er
laget av termoplastisk elastomermateriale og elektroder i edelmetall.
Kateteret har en innovativ kraft og en magnetisk sensor. Det har et
vaeskelumen koblet til apne kanaler i en 6-hulls spisselektrode for skylling
med saltvann under ablasjonsprosedyren. For bade toveis- og enveiskatetre
blir kurven pa distalenden manipulert med kontrollmekanismen som sitter
pa handtaket pa kateterets proksimale ende. Kurven til distalenden pa
enveiskateteret justeres ved a skyve eller dra i tommelkontrollen pa
handtaket. Kurven til distalenden pa toveiskateteret justeres ved a bruke
regulatoren til a bgye kateteret i begge retninger. Katetrene er tilgjengelige i
atte konfigurasjoner av distal kurve som oppfgrt i tabellen nedenfor. Kurven
star oppgitt pa katetermerkingen. Utstyret og emballasjen er ikke laget av
naturlig gummilateks.

Tabell 1. Kateterkurvekonfigurasjoner

Katetertype Kurve Modellnummer
D A-TCSE-D
Enveis F A-TCSE-F
J A-TCSE-J
D-D A-TCSE-DD
F-F A-TCSE-FF
Toveis J-) A-TCSE-JJ
D-F A-TCSE-DF
F-J A-TCSE-F)

Kateteret kobles til TactiSys Quartz-utstyret (PN-004 400) og, direkte eller
indirekte, til en kompatibel RF-hjerteablasjonsgenerator, en skyllepumpe og
et 3D-kartleggings-/kontaktkraftsystem. Kompatible systemkomponenter
vises nedenfor. Se den aktuelle bruksanvisningen for informasjon om a bruke
disse. Ikke bruk med andre komponenter eller enheter.

Tabell 2. Kompatible systemer

Systemenhet Tilkobling via Systemprogramv
(modellnummer) are

TactiSys™ 19-stifters kontakt fra v1.6.1.0 eller

Quartz-utstyr kateterintegrert kabel nyere

Ampere™ RF- TactiSys™ Quartz RF-kabel for bruk  v1.0.4 eller nyere

ablasjonsgenerat
or

med Ampere™-generator
(delenummer-004 515)

MediGuide™
Technology

10-stifters kontakt fra
kateterintegrert kabel

v17.1 eller nyere

Cool Point™-
skyllepumpe

Cool Point™-slangesett (85785)

v24 eller nyere

EnSite
Precision™-
hjertekartlegging
ssystem

EnSite
Precision™
Contact Force-
modul

Ethernet-kabel som leveres med
TactiSys™ Quartz-utstyr eller
EnSite™-kontaktkraftmodulsett
10-stifters kontakt fra
kateterintegrert kabel

v2.0.1 eller nyere

EnSite™ X EP-
system

EnSite™ X EP-

systemets
Contact Force-
modul

Ethernet-kabel som leveres med
TactiSys™ Quartz-utstyr eller
EnSite™-kontaktkraftmodulsett
10-stifters kontakt fra
kateterintegrert kabel

Valgfritt: Magnetisk forlengelse

alle versjoner

10-stifters EnSite™ X-kabel
(A-ENS-MAGEXT-CBL)

Tiltenkt formal

TactiCath™-ablasjonskateter med kontaktkraft, Sensor Enabled™ er beregnet
til kardial elektrofysiologisk kartlegging og radiofrekvensablasjon.

Bruksindikasjoner

TactiCath™-ablasjonskateteret med kontaktkraft, Sensor Enabled™ er
indikert for bruk innen kardial elektrofysiologisk kartlegging (stimulering og
registrering) og, ved bruk sammen med en radiofrekvensgenerator, for
kardial ablasjon av supraventrikulaere arytmier i hgyre og venstre atrium,
Banlehhaahent efdchapibiaadopec .

wwwnevacert.ru | info@nevacert.ru

Kontraindikasjoner

Kateteret er kontraindisert for:

Pasienter som har hatt ventrikulotomi eller atriotomi mindre enn fire
uker tidligere, ettersom nylig kirurgi kan gke risikoen for perforering.
Pasienter med hjerteklaffproteser ettersom kateteret kan skade
protesen.

Pasienter med en aktiv systemisk infeksjon ettersom dette kan gke
risikoen for infeksjon i hjertet.

Bruk i koronar vaskulatur pga. fare for skade pa koronararteriene.
Pasienter med myksom eller intrakardial trombe ettersom kateteret kan
utlgse en embolus.

Den transseptale fremgangsmaten i en pasient med interatrial avledning
eller patch fordi apningen kan vedvare og generere en iatrogen atrial
shunt.

Den retrograde trans-aortiske tilnaermingen i pasienter som har
gjennomgatt utskifting av hjerteklaff.

Pasienter som ikke kan fa heparin eller et godkjent alternativ for & oppna
adekvat antikoagulasjon.

Pasientmalgruppe

TactiCath™-ablasjonskateter med kontaktkraft, Sensor Enabled™ er beregnet
til bruk hos pasienter med supraventrikulaere arytmier i hgyre og venstre
atrium, inkludert atrieflimmer (AF) som har en karanatomi som er
kompatibel med innfgrere eller hylser med en minimum indre diameter pa
8,5F.

Tiltenkte brukere

TactiCath™-ablasjonskateter med kontaktkraft, Sensor Enabled™ bgr brukes
av offentlig godkjente elektrofysiologer eller EP-stipendiater i opplaering i et
fullt utstyrt operativt elektrofysiologisk laboratorium.
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Advarsler

Temperatursensoren inne i elektroden reflekterer verken elektrodens
vevgrensesnitt eller vevstemperatur pa grunn av den kjglende effekten
av elektrodens saltvannsirrigasjon. Temperaturen som vises pa
generatoren er temperaturen i den avkjglte elektroden, ikke
vevstemperatur. Temperatursensoren brukes for a verifisere at
giennomstrgmningshastigheten er tilstrekkelig. Fgr du initierer bruk av
RF-strgm, bekreft en nedgang i elektrodetemperaturen som viser at
saltvannsirrigasjonen i ablasjonselektroden er begynt. Ved a registrere
temperaturen fra elektroden gjennom bruken av RF-strgm, forsikrer man
at gjennomstrgmningshastigheten opprettholdes.

Det er viktig at RF-energien titreres ngye. For hgy RF-energi under
ablasjon kan fgre til perforering forarsaket av dampsmell.

Det er ikke sikkert at kontaktkraft over 70 g forbedrer egenskapene ved
lesjonsdannelse, og det kan gke risikoen for perforering under
manipulering av kateteret.

Pasienter som gjennomgar ablasjon av septal aksessorisk bane har risiko
for total AV-blokkering, som krever implantering av permanent
pacemaker. Permanent pacing kan vaere ngdvendig hos pasienter som
opplever utilsiktet total AV-blokkering som et resultat av RF-ablasjon.
Implanterbar pacemaker og implanterbar kardioverter/defibrillator (ICD)
kan pavirkes negativt av RF-strgm. Det er viktig a:

— Ha midlertidige, eksterne kilder til pacing og defibrillering
tilgjengelig under ablasjon.

—  Midlertidig reprogrammere pacingsystemet til asynkron modus hos
pasienter som er avhengige av pacemaker for a unnga
stgyoversensing.

— Utgve ekstrem forsiktighet under ablasjon i naerheten av
permanente atriale eller ventrikulzere ledere.

—  Programmere |CD-takyarytmi behandlinger til OFF-modus under
ablasjonsprosedyren.

— Gjennomfgre fullstendig analyse av implantatenheten hos alle
pasienter etter ablasjon.

Kombinasjonen av intrakoronal plassering av ablasjonskateter og bruk av
RF-energi har blitt assosiert med myokardinfarkt.

Betydelig utsettelse for rgntgenstraler kan fgre til akutt stralingsskade
samt gkt risiko for somatiske og genetiske skader bade hos pasienter og
laboratoriumspersonale. Derfor bgr kateterablasjon kun utfgres etter at
man har viet adekvat oppmerksomhet mot den potensielle
straleeksponeringen som fglger med prosedyren, og tatt ngdvendige
skritt for @ minimere eksponeringen. Man ma derfor foreta en ngye
vurdering f@r apparatet benyttes pa gravide kvinner.
Saltoppl@sningsirrigasjonen ma inspiseres for luftbobler fgr den
anvendes i prosedyren. Luftbobler i saltopplgsningsirrigasjonen kan fgre
til emboli.

Nar kateteret brukes i kombinasjon med en hylse og for & forhindre
tilstopping av irrigasjonen:

— Unnga samtidig anvendelse av hgyt dreiemoment og
strekkspenning (trekking) i kateteret mens katetertuppen er bgyd
og befinner seg inne i hylsen.

— Slipp styreknappen (rett ut kateteret) nar kateteret trekkes tilbake
oginni hylsen.

Ma ikke resteriliseres og brukes om igjen for a forhindre infeksjonsfare
og feilaktig kateterfunksjonalitet.

Ikke legg det proksimale handtaket eller kabelkontakten ned i vaesker, da
dette kan pavirke den elektriske ytelsen.

Styrefunksjonen pa kateteret er designet for a fungere i ett enkelt
bevegelsesplan. Forsgk pa a bgye den bgyelige seksjonen i andre plan

(f. eks. vinkelrett pa normalt styreplan osv.) kan fgre til skade pa
styremekanismen og nedsatt evne til a posisjonere katetertuppen der
operatgren gnsker det. Kateter ma ikke brukes sammen med bgyelige
innfgringshylser som fungerer i flere bevegelsesplan. Kateter ma ikke
brukes sammen med bgyelige hylser som kan hindre katetertuppens
bgying ved bruk av manuelt betjente hemostaseventiler.

Tilfeller av forsinket utbrudd av atriogsofageal fistel (AEF) har blitt
rapporter i forbindelse med prosedyrer for kateterablasjon ved bruk av
radiofrekvens. Selv om AEF er sjelden, er det forbundet med betydelig
sykelighet og dgdelighet.

Kateteret er, nar det brukes sammen med en RF-generator, i stand til a
levere betydelig RF-energi. Skade pa pasient eller operatgr kan skyldes
feilhandtering av kateter og ngytralelektrode, spesielt under bruk av
apparatet. Pasienten ma ikke komme i kontakt med jordede metallflater
under spenningstilfgrselen. Plasser RF-pasientens ledninger slik at man
unngar kontakt med pasienten eller med andre ledninger.

Overvak anvendt kontaktkraft under prosedyren for a unnga overdreven
kraft.

Materialene identifisert nedenfor per produkt kan forarsake allergiske
eller overfglsomhetsreaksjoner. Personer med allergi mot disse kan
reagere allergisk pa dette produktet. Fgr den brukes pa pasienten, bgr
pasienten fa beskjed om materialene i enheten, og allergihistorikk ma
diskuteres grundig:

—  Epoksylim
— Indre elastomer
o nenies [RGB eIy Mer
—  Grilamid TR55
— PEBAX 4033
— PEBAX 3533
— PEBAX 55D
- PEBAX 72D
- PEBAX 7233
— Pellethane 2363-90AE/Pellethane 2363-55D-belegg
—  Pellethane 65D-belegg
—  Pellethane 55D-belegg
—  Platinairidiumlegering
—  Polyimid
—  Silikon
—  Rustfritt stal

Forholdsregler

= Langsiktig risiko ved langvarig fluoroskopi og dannelse av RF-induserte
lesjoner er ikke fastsatt. Man ma derfor foreta ngye vurdering fgr
anvendelse av apparatet pa prepubertale barn. Dessuten er risikoen/
fordelen hos asymptomatiske pasienter enna ikke studert.

For a unnga tromboemboli, bgr man bruke intravengs heparin ved
inntrenging i venstre hjertekammer under ablasjon. Generelt sett bgr
antikoagulerende behandling gjgres i henhold til ESC/AHA/ACC eller de
gjeldende retningslinjer som inkluderer intravengs heparin under
ablasjonsprosedyre i venstre atrium og antikoagulering i pafglgende
minimumsperiode.

Nar kateteret benyttes med konvensjonelt EP-labsystem (bruk av
fluoroskopi for & avgjgre katetertuppens plassering) eller med et 3D-
navigasjonssystem, ma man utvise varsom handtering av kateteret,
spesielt nar det brukes sammen med en lang hylse, for & unnga kardial
skade, perforering eller tamponade. Ikke bruk for stor kraft for & drive
frem eller trekke tilbake kateteret dersom det mgter hindringer. Fordi
tuppen er hard ma man veere forsiktig for & hindre perforering av hjertet.
Dersom kraftsensoren er aktiv, ma den anvendte kraften evalueres for a
unnga a bruke for stor kraft.

= Katetertuppen ma alltid rettes ut f@r innfgring eller uttrekking.
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Oppretthold alltid jevn saltopplgsningsirrigasjon for a hindre koagulering
inne i kateterets lumen.

@kning i temperatur eller impedans (overskridelse av angitt grense) kan
fgre til avbrutt RF-strgm og potensielt vaere et resultat av dannelse av
koagel eller belegg pa kateterets tupp. | sa fall bgr kateteret fjernes og
tuppen renses for koagulum. Nar du rengjgr tuppelektroden, ma du
veere forsiktig sa du ikke vrir tuppelektroden i forhold til kateterskaftet;
Vridning kan fgre til skade pa tuppelektrodens kontakt og
tuppelektroden kan Igsne. Pass pa at irrigasjonshullene ikke er tettet
igjen fgr ny innfgring.

Tydelig lav utgangseffekt, hgy impedans eller at RF-utstyret ikke fungerer
korrekt ved normale innstillinger, kan indikere feil bruk av
ngytralelektrode(r) eller feil i en elektrisk ledning. Ikke skru opp
stregmstyrken fgr du har sjekket for defekter eller feilbruk.

Les og fglg bruksanvisningen fra den ngytrale elektrodens produsent.
Ngytrale elektroder som oppfyller eller overgar ANSI/AAMI-kravene
(HF18) bgr brukes.

Veer forsiktig ved ablasjon naer strukturer slik som sinoatriale noder og
AV-noder.

Kateterets sterile pakning og dets integritet, inkludert kontakter, bgr
inspiseres f@r bruk. Kateteret ma ikke brukes hvis den sterile emballasjen
er skadet eller apnet.

Kateteret er kun laget for engangsbruk.

Kateteret ma ikke utsettes for organiske Igsemidler, som f.eks. alkohol.
Risikoen for antennelse av brannfarlige gasser eller annet materiale er til
stede under elektrokirurgi. Forholdsregler ma tas for a hindre
tilstedevaerelsen av brennbare materialer fra elektrokirurgisalen. Ved
bruk av RF-energi bgr ikke-brennbare midler sa langt det er mulig
benyttes til rengjgring og desinfisering. Brennbare midler som brukes til
rengjgring og desinfisering, eller som limlgsere, bgr fa tid til 3 fordampe
for man benytter hgyfrekvent kirurgi. Det foreligger risiko for opphoping
av brennbare Igsninger under pasienten eller i kroppslige fordypninger
som umbilicus, og i kroppslige hulrom som vagina. Enhver vaeske som
samles opp i disse omradene skal tgrkes opp f@r hgyfrekvent kirurgisk
utstyr benyttes. Enkelte materialer, for eksempel bomull og gas, kan, nar
de er gjennomblgte med oksygen, antennes av gnister som produseres
ved normal bruk av det hgyfrekvente kirurgiske utstyret.
Elektromagnetisk interferens (EMI) produsert av kateteret nar det
benyttes sammen med en RF-generator under normal drift, kan pavirke
annet utstyrs ytelse negativt.

Elektroder og sonder for overvaking og stimulering kan fungere som
baner for hgyfrekvent strgm. Man kan redusere, men ikke eliminere,
risikoen for brannsar ved & plassere elektrodene og sondene sa langt
som mulig unna ablasjonsomradet og n@ytralelektroden. Beskyttende
impedans kan redusere risikoen for brannsar og muliggjgre kontinuerlig
overvaking av EKG under levering av energi. Det anbefales a bruke
overvakingssystemer med enheter som begrenser hgyfrekvent strgm, og
ikke benytte overvakingselektroder med nal.

Dersom generatoren ikke viser temperatur, kontroller at riktig kabel er
koblet til generatoren. Dersom temperaturen fremdeles ikke vises, kan
det vaere feil i madlemekanismen for temperatur, hvilket bgr rettes opp
fgr man benytter RF-energi.

Sjekk at alle irrigasjonshullene fungerer fgr bruk ved a sende
saltvannsopplgsning gjennom kateteret.

Kabler og tilbehgr skal jevnlig inspiseres og testes.

Oppbevares pa et kjglig, mgrkt sted.

Forsiktig

= Ikke forsgk a benytte produktet fgr du har lest og forstatt gjeldende
bruksanvisning.

Bivirkninger
Fglgende bivirkninger har blitt dokumentert for kateterablasjonsprosedyrer:
Luftemboli Myokardinfarkt

Reaksjoner pa anestesi
Aorta - hgyre atrialfistel

Obstruksjon eller perforasjon
eller skade pa det vaskulaere

= Arytmier, bradykardi og systemet
takykardi = Smerter i rygg/lyske
= Arteriovengs fistel = Perikarditt

Asymptomatisk hjerneemboli
(ACE)
Hjerteperforasjon/-tamponade
Kardial tromboembolisme
Cerebrovaskulaer hendelse eller

Perikardial effusjon
Nerveskade i mellomgulvet,
inkludert diafragmalammelse
Pleural effusjon
Lungebetennelse

infarkt/slag = pneumotoraks
= Brystsmerte/ubehag = Pseudoaneurisme
= Koronar arteriedisseksjon * Lungepdem
= Koronar arteriespasme = Lungeemboli

Koronar arterietrombose/

Pulmonell hypertensjon

okklusjon = Pulmonell venedisseksjon
= Hoste = Pulmonell venetrombose
= Dgdsfall = Stralingsskade

Lgsrivning av implanterbar
kardioverter-defibrillator eller
permanente pacingledere

Permerpanpa G RKAF L e
wwanevaceriiy iffs@nevatefiar brenning /skade/

Respirasjonsdepresjon/dyspné/
hypoksi

Hudforbrenninger

Alvorlig PV-stenose (>70 %) eller
fullstendig okklusjon av en PV,

betennelse selv uten symptomer
= Hjertefeil/pumpefeil = Stivt venstre atrium-syndrom
= Hemothorax = Tamponade, som eventuelt
= Hypotensjon krever en operasjon

Immunologisk reaksjon,
inkludert anafylaksi

@kt kreatininfosfokinase (CPK)-
niva

Infeksjoner

Laserasjon

Lekkasje av luft eller blod inn i
lungene eller andre organer
p.g.a. perforasjon

Venstre atrial gsofagusfistel
Alvorlig blgdning som krever
operasjon eller blodoverfgring
eller fgrer til sykehusinnleggelse

RF-ablasjon

For RF-ablasjon ma kateteret vaere koblet til riktige kontakter pa TactiSys™
Quartz-utstyret, som deretter kobles til RF-generatoren. Se
brukerhdndboken for TactiSys™ Quartz-utstyr for mer informasjon. For &
fullfgre den elektriske kretsen ma en ngytralelektrode kobles til
referanseelektrodens inngang pa generatoren. Kretsimpedans fgr RF-
ablasjon skal ligge pa ca. 100 Ohm. Bekreft at generatoren viser en
temperatur tilnaermet kroppstemperatur etter at kateteret er fgrt inn i
pasienten og fgr RF-energi benyttes.

Generatordrift

Se brukerhandboken for TactiSys™ Quartz-utstyr samt veiledningen for
gjeldende RF-generator for riktig tilkobling mellom kateteret og generatoren,
og for detaljerte instruksjoner for generatordrift under RF-ablasjon.
Parametere for bruk av RF-ablasjon varierer avhengig av ablasjonsomradet,
de spesifikke forholdene som gjelder under prosedyren, samt RF-
generatorens kontrollkrets. Anbefalte parametre for bruk av RF finnes i
parametertabellen under Bruk av RF-strém. Overvak alltid gkning i
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Temperaturstigning eller feber
Transitorisk iskemisk anfall (TIA)
Trombeembolisme

trombose

Ikke tiltenkt fullstendig eller
ufullstendig AV, sinusnode eller
annen hjerteblokkering eller
skade

Vagal nerveskade inkludert
gastroparese

Valvulaer skade

Vaskulaer blgdning / lokale
hematomer / ekkymose
Vasovagale reaksjoner
Ventrikulaer takyarytmi
Volumoverbelastning



temperatur og impedans ved bruk av TactiCath™-ablasjonskateteret med
kontaktkraft, Sensor Enabled™.

Bruksanvisning

Se bade denne bruksanvisningen og brukerhandboken for TactiSys™ Quartz-
utstyr nar du bruker TactiCath™-ablasjonskateteret med kontaktkraft,
Sensor Enabled™ sammen med TactiSys™ Quartz-utstyr.

ADVARSEL: Ma ikke brukes dersom kateteret ikke fungerer ordentlig. Vaer
spesielt ngye med a kontrollere at irrigasjons- og styringsmekanismen
fungerer.

Forberedelse av kateteret fgr bruk

1. Bruk aseptisk teknikk for & opprette vaskuleer tilgang i et stort, sentralt
blodkar (f. eks. femoral vene).

2. Ta kateteret ut av pakningen mens du overfgrer det til det sterile
omradet. Undersgk elektrodene og kateteret ngye — de skal vaere hele
og i god stand.

3. Koble kateterets 19-pinners elektriske kontakt til TactiSys™ Quartz-
utstyrets elektriske uttak.

4. Fjern den optiske koblingens beskyttelseshette og koble kateterets
optiske kobling til den optiske kontakten. Ikke tving kontaktene sammen
da det kan skade kontaktpinnene.

FORSIKTIG: Pass pa at den optiske kontakten er pa linje med
TactiSys™ Quartz-utstyrets optiske uttak mens du presser hardt for &
sgrge for tilkobling.

5. Bruk den 10-pinners kontakten for a koble til navigasjons- og
plasseringssystemet.

—  MediGuide™-systemet kobles til MediGuide™-
katetertilkoblingen, Sensor Enabled™.

—  EnSite Precision™-systemet kobles til EnSite Precision Link™,
Sensor Enabled™.

—  For EnSite™ X EP-systemet kobler du til EnSite™ X-forsterkeren
direkte via den integrerte kabelen, eller hvis du trenger
ytterligere kabellengde, bruker du den valgfrie, magnetiske
forlengelseskabelen.

6. SIa PA generatoren og TactiSys™ Quartz-utstyret, og start opp
skyllepumpen. Kontroller at pumpen er koblet til RF-generatoren. Se
RF-generatorens brukerhandbok for en fullstendig beskrivelse av
generator- og pumpeoppsettet og kommunikasjonen.

7. Koble TactiSys™ Quartz-utstyret til RF-generatoren.

8. Koble irrigasjonsslangen til kateterets Luer-tilkobling. En 3-veis
stoppekran kan ogsa benyttes.

FORSIKTIG: Kontroller at tilkoblingen til irrigasjonspumpen er
forsvarlig sikret.

9. Tilsett heparin i saltvannsinfusjonsmiddelet i henhold til pasientens
antikoagulasjonstilstand.

10. Spylirrigasjonsslangen med hgy gjennomstrgmmingshastighet for a
sgrge for at det ikke finnes luft i kateterets slangesystem. Bekreft at alle
skylleporter er apne.

11. Nar kateteret er tgmt for alle luftbobler, skal det veaere en
gjennomstrgmming pa minimum 2 ml/min gjennom hele prosedyren
for & forhindre koagulering og/eller okklusjon av irrigasjonshullene pa
katetertuppen.

12. Bgy kateteret i den ene eller begge bgyelige retninger fgr innsetting.
Ikke trekk i luer-koblingen eller kontakten for saltvannet.

—  Nar tommelknappen skyves fremover pa enveiskateteret, bgyes
den distale enden av kateteret. Nar tommelknappen trekkes
bakover, rettes den distale delen av kateteret ut. Ved behov kan
styrespenningen justeres ved hjelp av
spenningskontrollknappen. Nar produktet tas ut av pakningen, er
knappen i last posisjon.

MERK: Om ngdvendig kan enveiskateterets handtak justeres med
den justerbare spenningskontrollknappen. Operatgren kan justere
spenningen eller lase opp ved a rotere spenningskontrollknappen.
Veer forsiktig nar du roterer spenningskontrollknappen ettersom for
stor overrotasjon kan fgre til tap av spenningskontroll.

—  Huvis den ene siden av defleksjonsmekanismen pa toveiskateteret
trekkes ned fra ngytral, bgyes kateteret i denne retningen. Hvis
mekanismen skyves tilbake til ngytral, rettes kateteret ut. Ved
asymmetriske kurver har den stgrste kurven en liten kul pa
defleksjonsmekanismen for enkel vurdering av kurvetype.

MERK: Toveishandtaket har en justerbar spenningskontrollknapp
som gjgr det mulig for operatgren a bruke regulatoren og den
bgyelige delen i opplast tilstand eller & justere spenningen til dit
regulatoren og den bgyelige delen er last pa plass. Mengden
friksjon gker etter hvert som knappen roteres med urviseren, inntil
den nar posisjonen lengst mot pluss (+).

ADVARSEL: Pass pa at spenningen er tilstrekkelig til & holde
= = l)kurven nar kateteret bgyes. Utilstrekkelig spenning kan
ewnevacertn | G ne kateterets stabilitet.

Posisjonering av kateteret

1. Kontroller at ngytralelektroden er riktig plassert pa pasientens kropp og
koblet til RF-generatoren. Bare én ngytralelektrode skal brukes for
ablasjon innenfor anbefalte ablasjonsinnstillinger i tabellen Generelle
anbefalinger under Anbefalte parametre for bruk av RF.

2. Pass pa at kateteret er i ngytral (rett) posisjon fgr innfgring. Veer
forsiktig nar du skyver kateteret inn i hylsen for & verifisere
kompatibiliteten mellom hylsen og kateteret.

ADVARSEL: Bruk en styrbar eller ikke-styrbar innfgringshylse med en
indre diameter pa minimum 8,5 F.

3. For a unnga tilstopping av skylleslangene ma kateteret kontinuerlig
skylles nar det er i vaskulaturen. Skyllingen ma kun stoppes etter at
kateteret er fjernet fra kroppen.

4. Settinn kateteret via den vaskulzre tilgangen. Ga kun inn i hjertets
venstre side via en transseptal punksjon.

ADVARSEL: For a sgrge for korrekt bruk av kraftsensoren skal den
distale delen av kateteret ha tuppen og to elektroder utenfor
innfgringshylsen.

ADVARSEL: For a sgrge for korrekt bruk av de intrakardiale
elektrogramsignalene skal den distale delen av kateteret ha tuppen
og alle elektroder utenfor innfgringshylsen.

ADVARSEL: Ved bruk av styrbare hylser ma hylsespissen vzre rett
nar katetertuppen fgres inn. TactiCath™-ablasjonskateteret med
kontaktkraft, Sensor Enabled™ kan bli skadet under defleksjon som
er vinkelrett pa kateterets styreplan, sa kateterets styreplan skal
vaere innrettet med styreplanet til den styrbare hylsen.

5. Fgr kateteret mot undersgkelsesomradet. Kateteret skal fgres inn fra en
perifer blodare til den gnskede endokardiale posisjonen ved hjelp av
fluorskopi. Bruk bade fluoroskopi og elektrogram for a sikre ngyaktig
posisjonering.
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6. Bruk defleksjonsmekanismen til 3 plassere katetertuppen riktig.

ADVARSEL: Hvis kateteret bgyes for mye, kan det bli skadet.
Manuell forhandsbgying av den distale kurven kan pavirke
kateterets ytelse og stremningen av skyllevaeske, og fgre til skade pa
pasienten.

FORSIKTIG: Ikke bruk kontrastvaeske i kateteret.

Bruk av RF-strgm
1. Stabil kateterposisjon bgr verifiseres fgr RF-ablasjon (kontaktkraft pa ca.

20 gram, med et absolutt minimum pa 10 gram).

Tabell 3. Kontaktkraftparametere

Parameter Anbefalte parametre for
kontaktkraft

@nsket kontaktkraft Gjennomsnittsnitt 20 g (10-30 g)

Absolutt minimum kontaktkraft 10g

Minimum integral for kraft-tid (FTI™) 400 g

ADVARSEL: Det er ikke sikkert at kontaktkraft over 70 g forbedrer
egenskapene ved lesjonsdannelse, og det kan gke risikoen for
perforering under manipulering av kateteret.

2. Kontroller at skyllepumpen kommuniserer med RF-generatoren.

3.

Kontroller at skyllepumpen er angitt til stremningshastigheten angitt i
tabellen under for riktige innstillinger for effekttilfgrsel. Det anbefales a
gke skyllingen til hgy strgmningshastighet med start opptil 3 sekunder
fgr RF-energien slas pa, og opprettholde denne hgyere
strgmningshastigheten til 3 sekunder etter at energien er slatt av.

Tabell 4. Skylling

Prosedyretrinn Anbefalt minimum
irrigasjonsgjennomstrgmming

Kartlegging og manipulering 2 ml/min

Ablasjon (effekt <30 W) 17 ml/min

Ablasjon (effekt >30 W) 30 ml/min

Effektnivaer over 30 watt kan brukes nar transmurale lesjoner ikke kan
oppnas ved lavere energinivaer.

ADVARSEL: Bruk av RF-energi med en effekt over 30 watt er forbundet
med st@rre sannsynlighet for forekomst av hgrbare dampsmell. Hgy
effekt skal kun brukes hvis det gnskede resultatet ikke kan oppnas ved
lavere effektinnstillinger.

4.

10.

11.

Kontroller at kretsimpedansen er ca. 100 Ohm ved initiering av
RF-strgm.

. Angi det innledende effektniviet og den innledende temperaturgrensen

i henhold til anbefalte forhold oppfgrt i tabellen Generelle anbefalinger
under Anbefalte parametre for bruk av RF.

. Start tilfgrselen av RF-energi og kontroller at skyllepumpen rampes opp

til anbefalt strgmningshastighet i tabellen Generelle anbefalinger under
Anbefalte parametre for bruk av RF.

. Hvis det lages en dra-lesjon, flyttes kateteret linezert i opptil

60 sekunder pa ett sted.

. Overvak katetertuppens temperatur under ablasjon for & oppdage

eventuell utilstrekkelig irrigasjon. Overvak RF-generatorens
impedansvisning fgr, under og etter tilfgrsel av RF-effekt. Hvis det
registreres en plutselig gkning under RF-tilfgrsel, som ikke overskrider
den forhandsinnstilte grensen, skal effekttilfgrselen avbrytes manuelt.
MERK: Temperaturen gjengir kun spisselektrodens temperatur og ikke
vevstemperaturen.

. I tilfelle dampsmell, automatisk avstengning av generatoren, en

plutselig gkning i temperatur eller impedans eller en
okklusjonsmerknad pa pumpen, skal tilfgrselen av RF-energi avbrytes.
Fjern kateteret for visuell inspeksjon og se etter koagel, forkulling eller
andre kateterdefekter.

—  Trekk kateteret ut og rengjgr elektrodetuppen for eventuelt
koagel. Tgrk eventuelt tuppen forsiktig ren med en steril gasklut
fuktet med steril saltvannsopplgsning.

ADVARSEL: Tuppelektroden ma ikke skrubbes eller vris. Det kan
fore til skade pa tuppelektrodens kontakt og tuppelektroden
kan Igsne.

—  Fgrinnfgring ma du passe pa at irrigasjonsslangen og -hullene
ikke er tettet igjen ved a skylle kateteret med hgy
strgmningshastighet.

ADVARSEL: Kateteret ma ikke brukes dersom hullene fremdeles
er okkludert eller dersom irrigasjonen ikke fungerer ordentlig.

Etter at RF-stremmen er avbrutt, ma du kontrollere at skyllehastigheten
gar tilbake til 2 ml/min pa skyllepumpen.

Fra den innledende effektinnstillingen kan effekten gkes etter behov til
den maksimale innstillingen (30 watt) for a lage en effektiv lesjon.

Perncrpaii MU dRoeaimiasopka ktrogrammer og impedans skal vurderes fgr

WWW.nevace;

12.

13.

14.

€ gﬂ%}fﬁ@ﬁlg‘?fﬁfﬁ“gen endres. Fordi dampsmell kan forekomme oftere ved
effektnivder pa 30 watt og hgyere, skal effekten kun gkes dersom lavere
energi ikke gir det pnskede resultatet.

Hvis den innledende temperaturinnstillingen er nadd, men den
forhandsinnstilte utgangseffekten ikke er nadd, er det tillatt a gke
temperaturinnstillingen til maksimumsinnstillingen (50 °C). Intrakardiale
elektrogrammer og impedans skal vurderes fgr temperaturinnstillingen
endres.

Nar prosedyren er fullfgrt, ma du bringe kateteret til ngytral posisjon
(rett) for det fjernes fra pasienten.

Etter bruk ma produktet og emballasjen kastes i henhold til
retningslinjer fra sykehuset og/eller lokale myndigheter.
Bruksanvisningen kan resirkuleres.

Anbefalte parametre for bruk av RF

Tabell 5. Generelle anbefalinger

Atrial ablasjon

Anbefalt effektomrade 10 W til 30 w*

Contact Force (Kontaktstyrke) @nsket 20 g med et minimum
pa 10 g1'2'3

Temperaturovervaking 37 til 50 °C**

Gjennomstrgmmingshastighet for 17 til 30 ml/min

irrigasjon under bruk av RF

* Effektnivaer over 30 watt kan brukes nar transmurale lesjoner ikke kan
oppnas ved lavere energinivaer. For effektinnstillinger > 30 watt er den
anbefalte strgmningshastigheten for skylling 30 ml/min.

** Temperaturen som vises pa generatoren representerer ikke
vevstemperatur eller temperaturen i elektrodens vevgrensesnitt.

1ToCCATA: Reddy V, Shah D, Kautzner J, Schmidt B, Saoudi N, Herrera C, et
al. The Relationship between Contact Force and Clinical Outcome during
Radiofrequency Catheter Ablation of Atrial Fibrillation in the TOCCATA
study. Heart Rhythm. 2012;9:1789-95

2 EFFICAS I: Neuzil P, Reddy VY, Kautzner J, et al. Electrical reconnection
after pulmonary vein isolation is contingent on contact force during initial
treatment: results from the EFFICAS | study. Circ Arrhythm Electrophysiol.
2013; 6(2):327-33
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Tabell 5. Generelle anbefalinger

Atrial ablasjon

3 EFFICAS II: Kautzner J, Neuzil P, Lambert H, et.al. Optimization of catheter
contact force improves outcome of pulmonary vein isolation for
paroxysmal atrial fibrillation. Europace. 2015 Aug;17(8):1229-35

ADVARSEL: Bruk av hgyere effekt er forbundet med stgrre sannsynlighet
for forekomst av hgrbare dampsmell. Hgy effekt skal kun brukes under
spesielle forhold og kun hvis god kontaktkraft ikke kan oppnas.

ADVARSEL: Det er ikke sikkert at kontaktkraft over 70 g forbedrer
egenskapene ved lesjonsdannelse, og det kan gke risikoen for
perforering under manipulering av kateteret.

MERK: For istmusavhengig flimmerablasjon bgr effekt over 30 watt og opp til
maksimalt 50 watt kun benyttes dersom ledningsblokk ikke kan oppnas ved
lavere effektnivaer.

Rapportering av hendelse

Hvis du under bruk av denne enheten har grunn til a tro at det har skjedd en
alvorlig, ugnsket hendelse, ma du rapportere dette til produsenten. For
kunder i EU ma den alvorlige hendelsen rapporteres til nasjonal
tilsynsmyndighet sa vel som til produsenten.

Leveringsmetode

TactiCath™-ablasjonskateter med kontaktkraft, Sensor Enabled™ er sterilisert
med etylenoksid og leveres sterilt, kun til engangsbruk, forutsatt at
pakningen er udpnet og uskadd.

Ytelseskarakteristikker

TactiCath™-ablasjonskateteret med kontaktkraft, Sensor Enabled™ er
designet for a forenkle elektrofysiologisk kartlegging av hjertekamrene og a
overfgre radiofrekvent (RF) strgm til elektroden pa kateterets tupp for
intrakardial ablasjon. For ablasjon benyttes kateteret sammen med en RF-
generator, en skyllepumpe og en dispersiv pute (ngytral elektrodepute).
TactiCath™-ablasjonskateteret med kontaktkraft, Sensor Enabled™ er
kompatibelt med innfgrere eller hylser med diameter pa minimum 8,5 F.

Sammendrag av kliniske data

Et sammendrag av sikkerhet og klinisk ytelse for denne enheten er a finne pa
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Sgk etter enheten ved a bruke UDI-DI
som angitt pa enhetens ytre emballasje.

Klinisk nytteverdi

TactiCath™-ablasjonskateter med kontaktkraft, Sensor Enabled™ gir lindring
av arytmier og tilhgrende symptomer relatert til supraventrikuleer takykardi
(SVT), inkludert atrieflimmer (AF). Denne fordelen males ved akutt
prosedyresuksess og fravaer av arytmi-tilbakefall over 6 maneder (SVT) eller
12 maneder (AF).

Enhetens levetid

Levetiden til TactiCath™-ablasjonskateter med kontaktkraft, Sensor Enabled
er den merkede holdbarheten.

Kassering

TactiCath™-ablasjonskateter med kontaktkraft, Sensor Enabled og alt
tilbehgr ma klassifiseres riktig som biologisk farlig materiell og kasseres i
samsvar med institusjonens gjeldende prosedyrer samt lokale og
landsdekkende lover og forskrifter.

Garanti

Abbott Medical garanterer at produktene skal veere uten defekter i
materialer og handverksmessig utfgrelse ved normal bruk. Denne garantien
gjelder ikke etter "utlgpsdatoen" oppfart pa produktetiketter. Autoriserte
bruksomrader og godkjente bruksmetoder for hvert av vare produkter er
fremsatt i vedkommende bruksanvisning som fglger med hvert produkt.
Abbott Medical fraskriver seg ethvert ansvar for bruken av dets produkter pa
en mate som ikke er autorisert eller godkjent. Abbott Medicals
erstatningsansvar i henhold til denne garantien er begrenset til 3 erstatte
produktene. Den foregaende garantien ekskluderer og er i stedet for alle
andre garantier enten uttrykte eller antydede inkludert, men ikke begrenset
til garantier for salgbarhet eller egnethet for et spesielt formal. Abbott
Medical fraskriver seg ethvert ansvar for tilfeldig eller fglgemessig tap, skade
eller kostnad som oppstar direkte eller indirekte fra bruken av dette
produktet, bortsett fra det som er uttrykkelig dekket av en spesiell lov.
Abbott Medical verken patar seg eller autoriserer noen annen person til
pata seg pa sine vegne noe annet eller ekstra ansvar for tap, skade eller
kostnad i forbindelse med dette produktet. For mer informasjon, se Abbott
Medicals fullstendige garantivilkar som kan fas fra Abbott Medical eller som
er angitt pa baksiden av fakturaer fra Abbott Medical.

Symboler

mﬂ?ﬁmﬁr og harmoniserte symboler kan finnes pa produktet
eller produktets etikett. Du finner harmoniserte symboler i den universelle

ordlisten for symboler pa https://medical.abbott/manuals.
Symbol Beskrivelse

STER".E EO Sterilisert med etylenoksid

Felg bruksanvisningen pa dette

medical.abbott/manuals nettstedet
Ablasjonskateter
Ablasjonskatet d

[contact Force Ablation Catheter| konat:JISt Ers'a?t eter me
| — Arbeidslengde

—
o — Avstand
H:xs Flektroder
T 111

Recommended Cable Anbefalt kabel

Europeisk samsvar — pafgrt i
samsvar med de relevante
bestemmelsene i Det europeiske

rads forordning 2017/745
c € (NB 2797). Abbott Medical
2797 erklaerer med dette at denne

enheten er i samsvar med de
grunnleggende kravene i denne
forordningen.
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Symbol Beskrivelse

Importer

Produksjonsanlegg

g

FORSIKTIG: Ifglge foderal
lovgivning (USA) kan denne
enheten kun selges av eller etter
forordning fra lege.

[e)
4
>

Unik enhetsidentifikasjon

Medisinsk utstyr

Enkelt sterilt barrieresystem

Ukrainsk merking av samsvar med
tekniske forskrifter, der 101 er
vurderingsorganet.

@ 0@

=

A.TR.

=

Samsvarsbedgmmelse for
Storbritannia

anc
SDA

Ansvarlig person i Storbritannia

:

Pernctpauns MH & Pocsapasragsope
wwwanevacert.ru | info@nevacert.ru
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PL: Polski

Cewnik ablacyjny TactiCath™, Sensor Enabled™ z

funkcja pomiaru sity nacisku
Instrukcja uzycia

Opis
Cewnik ablacyjny TactiCath™ z funkcjg pomiaru sity nacisku,
Sensor Enabled™, zostat wyposazony w tréjosiowy optyczny czujnik sity

nacisku znajdujacy sie w koricowce cewnika, ktéry przekazuje informacje
dotyczace sity nacisku do urzadzenia TactiSys™ Quartz.

Cewnik ablacyjny TactiCath™ z funkcjg pomiaru sity nacisku,

Sensor Enabled™ to jatowy cewnik do jednorazowego uzytku z korpusem

7,5 F i czescia dystalng 8 F. Jest wykonany z elastomeru termoplastycznego

i posiada elektrody z metali szlachetnych. Cewnik jest wyposazony

w nowatorski czujnik sity i czujnik magnetyczny. Jest on wyposazony w kanat
ptynu potaczony z 6-otworami elektrody dystalnej, co umozliwia irygacje sola
fizjologiczng podczas zabiegu ablacji. Zaréwno w przypadku cewnikéw
dwukierunkowych, jak i jednokierunkowych krzywizne koricowki ustawia sie
za pomocg mechanizmu sterujacego umieszczonego na uchwycie na
proksymalnym koricu cewnika.-- Aby dostosowacé krzywizne koncéwki
dystalnej cewnika jednokierunkowego, nalezy nacisnac¢ lub pociggna¢
element do sterowania kciukiem umieszczony na uchwycie.- Aby dostosowac
krzywizne korncowki dystalnej cewnika dwukierunkowego, nalezy uzy¢
mechanizmu sterujacego wygieciem w dowolnym kierunku.- Cewniki
dostepne sg w o$miu konfiguracjach zakrzywienia koricowki dystalnej, ktore
wymieniono w ponizszej tabeli. Rodzaj zakrzywienia jest podany na etykiecie
cewnika. Urzadzenie ani opakowanie nie s wykonane z kauczuku
naturalnego (lateksu).

Tab. 1. Konfiguracje zakrzywienia cewnika

Typ cewnika Zakrzywienie Numer modelu

D A-TCSE-D
Jednokierunkowy F A-TCSE-F

J A-TCSE-J

D-D A-TCSE-DD

F-F A-TCSE-FF
Dwukierunkowy J-) A-TCSE-JJ

D-F A-TCSE-DF

F-J A-TCSE-FJ

Cewnik wspotpracuje z urzgdzeniem TactiSys Quartz (PN-004 400) oraz,
bezposrednio lub posrednio, ze zgodnym generatorem RF do ablacji serca,
pompg irygacyjng oraz systemem mapowania 3D/wys$wietlania sity nacisku.
Zgodne elementy systemow zostaty wymienione ponizej. Informacje
dotyczace korzystania z tych urzadzen mozna znalez¢ w odpowiednich
instrukcjach obstugi. Nie uzywac z zadnymi innymi elementami lub
urzadzeniami.

Tab. 2. Wspdtpraca z systemami

Urzadzenie Podtaczanie Oprogramowanie
przez (numer systemu
modelu)

urzadzenie Ztacze 19-wtykowe wbudowanego  wersja 1.6.1.0

TactiSys™ kabla cewnika lub nowsza

Quartz,

Generator Przewdd RF TactiSys™ Quartz do wersja 1.0.4 lub

impulséw stosowania z generatorem Ampere™ nowsza

ablacyjnych RF (PN-004 515)

Ampere™

Technologia Ztacze 10-wtykowe wbudowanego wersja 17.1 lub

MediGuide™ kabla cewnika nowsza

Pompa do Zestaw drendw Cool Point™ (85785) wersja 24 lub

irygacji Cool nowsza

Point™

System Kabel Ethernet dostarczany wersja 2.0.1 lub

mapowania z urzadzeniem TactiSys™ Quartz lub  nowsza

serca EnSite zestawem modutu EnSite™ z funkcja

Precision™ pomiaru sity nacisku

Modut EnSite
Precision™ z
funkcjg pomiaru
sity nacisku

Ztacze 10-wtykowe wbudowanego
kabla cewnika

System EnSite™
X EP

Modut EnSite™ X
EP System z
funkcjg pomiaru
sity nacisku

Kabel Ethernet dostarczany

z urzadzeniem TactiSys™ Quartz lub
zestawem modutu EnSite™ z funkcja
pomiaru sity nacisku

Ztacze 10-wtykowe wbudowanego
kabla cewnika

Opcjonalnie: 10-wtykowy przewdd
EnSite™ X z przedtuzaczem
magnetycznym (A-ENS-MAGEXT-
CBL)

Wszystkie wersje

s
wwwnevacert.ru | info@nevacert.ru

Przeznaczenie

Cewnik ablacyjny TactiCath™ z funkcjg pomiaru sity nacisku, Sensor
Enabled™ jest przeznaczony do mapowania elektrofizjologicznego serca i
ablacji pragdem o czestotliwosci radiowe;j.

Wskazania do stosowania

Stosowanie cewnika ablacyjnego TactiCath™ Sensor Enabled™ z funkcjg
wykrywania sity nacisku jest wskazane w celu elektrofizjologicznego
mapowania serca (stymulacja i rejestracja), a takze — w potaczeniu

z generatorem pradu o czestotliwosci radiowej — do przeprowadzania
ablacji serca w przypadku arytmii nadkomorowych w obrebie prawego i

lewego przedsionka,

w tym migotania przedsionkdw.

Przeciwwskazania

Stosowanie cewnika jest przeciwwskazane w nastepujacych przypadkach:

Pacjenci, ktdrzy w ciggu ostatnich czterech tygodni zostali poddani

zabiegowi wentrykulotomii lub atriotomii, poniewaz niedawny zabieg
chirurgiczny moze zwiekszaé ryzyko perforacji.

zwiekszac ryzyko zakazenia serca.

uszkodzenia tetnic wiericowych.

cewnik mogtby spowodowaé wystapienie zakrzepicy.

Pacjenci z protezg zastawki, poniewaz cewnik mogtby uszkodzi¢ proteze.
Pacjenci z trwajacym zakazeniem ogdlnoustrojowym, poniewaz moze to

Stosowanie w obrebie naczyn wiericowych ze wzgledu na ryzyko
Pacjenci ze $luzakiem lub zakrzepem wewnatrzsercowym, poniewaz

Wsteczny dostep przezaortalny u pacjentow z tatg miedzyprzedsionkows,

poniewaz otwor mégtby pozostac i spowodowacd wytworzenie
jatrogennego przecieku miedzyprzedsionkowego.

zabiegowi wymiany zastawki aortalnej.

Przezaortalna technika wystepujaca u pacjentéw, ktérzy byli poddani

Pacjenci, u ktérych nie mozna stosowac¢ heparyny ani jej dopuszczalnych

odpowiednikéw w celu zapewnienia odpowiedniej antykoagulacji.
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Grupa docelowa pacjentow

Cewnik ablacyjny TactiCath™ z funkcjg pomiaru sity nacisku,

Sensor Enabled™ jest przeznaczony do stosowania u pacjentéw z
nadkomorowymi zaburzeniami rytmu serca w prawym i lewym przedsionku,
w tym z migotaniem przedsionkdw (AF), u ktérych anatomia naczyn jest
zgodna z prowadnikami lub ostonami o minimalnej srednicy wewnetrznej
85F.

Docelowi uzytkownicy

Cewnik ablacyjny TactiCath™ z funkcjg pomiaru sity nacisku, Sensor
Enabled™ powinien by¢ uzywany przez certyfikowanych elektrofizjologéw
lub szkolgcych sie elektrofizjologéw w petni wyposazonej pracowni
elektrofizjologiczne;j.

Ostrzezenia

= Czujnik temperatury znajdujacy sie w elektrodzie nie odzwierciedla
zmian temperatury tkanki ani obszaru przylegajgcego do elektrody z
powodu chtodzacego efektu soli fizjologicznej do irygacji elektrody.
Wartos$¢ temperatury wyswietlana na generatorze to temperatura
chtodzonej elektrody, a nie temperatura tkanki. Czujnik temperatury
stuzy do weryfikacji poprawnosci szybkosci przeptywu roztworu
irygacyjnego. Obnizenie temperatury elektrody przed rozpoczeciem
dostarczania pradu RF potwierdza rozpoczecie irygacji elektrody
ablacyjnej za pomoca soli fizjologicznej. Rejestrowanie temperatury
elektrody podczas dostarczania pradu RF umozliwia zagwarantowanie
utrzymania szybkosci przeptywu roztworu irygacyjnego.

= |stotne jest ostrozne zwiekszanie mocy pradu RF. Zbyt wysoka moc pradu
RF podczas ablacji moze prowadzi¢ do perforacji serca na skutek
uwalniania nadmiaru pary.

= Sita nacisku przekraczajgca 70 g moze nie polepszy¢ parametréw
tworzenia zmiany, a moze zwiekszy¢ ryzyko perforacji podczas
manipulowania cewnikiem.

= U pacjentéw poddawanych ablacji dodatkowych drég przewodzenia
o potozeniu przegrodowym istnieje ryzyko wystapienia catkowitego
bloku przedsionkowo-komorowego, wymagajacego wszczepienia statego
stymulatora serca. Stymulacja stata moze by¢ konieczna w przypadku
pacjentdéw, u ktérych na skutek ablacji pradem RF wystgpi przypadkowo
catkowity blok przedsionkowo-komorowy.

= Prad RF moze negatywnie wptywaé na wszczepione stymulatory serca
i kardiowertery-defibrylatory (ang. implantable cardioverter-defibrillator,
ICD). Wazne jest, aby stosowac sie do nastepujacych zalecen:

—  Podczas zabiegu ablacji muszg by¢ dostepne zewnetrzne
urzadzenia do stymulacji serca i defibrylacji.

— U pacjentdw, u ktérych stymulacja jest zalezna od rozrusznika,
nalezy tymczasowo przeprogramowac uktad stymulujgcy na tryb
asynchroniczny, aby unikng¢ nadwrazliwosci na szumy.

— Nalezy zachowac szczegdlng ostroznos$¢ podczas przeprowadzania
ablacji w niewielkiej odlegtosci od wszczepionych na state elektrod
przedsionkowych lub komorowych.

— W czasie leczenia tachyarytmii z zastosowaniem urzgdzenia ICD
powinno ono znajdowac sie w trybie OFF (Wyt.).

— U wszystkich pacjentéw po ablacji nalezy przeprowadzi¢ petne
badanie wszczepionego urzadzenia.

= Aplikacja energii RF przy wewnatrzwiericowym potozeniu cewnika
ablacyjnego wigzata sie z wystgpieniem zawatu miesnia sercowego.

= Znaczna ekspozycja na promieniowanie rentgenowskie moze
powodowac ostre obrazenia popromienne, a takze zwiekszone ryzyko
wystgpienia efektéw somatycznych i genetycznych u pacjentéw oraz
personelu laboratoryjnego. Z tego wzgledu ablacja cewnikowa powinna
by¢ wykonywana dopiero po dostatecznym rozwazeniu potencjalnej
ekspozycji na promieniowanie zwigzane z tym zabiegiem i podjeciu
krokéw majacych na celu zminimalizowanie tej ekspozycji. Z tego
wzgledu nalezy starannie rozwazyé stosowanie tego urzadzenia u kobiet
W Ciazy.

* Przed zastosowaniem podczas zabiegu systemu do irygacji solg
fizjologiczng nalezy sprawdzi¢ go pod katem obecnosci pecherzykéw
powietrza. Obecnosc¢ pecherzykéw powietrza w soli fizjologicznej do
irygacji moze spowodowac powstanie zatoru.

= Jesli cewnik jest uzywany w potaczeniu z koszulka, w celu zapobiezenia
wystapieniu niedroznosci przewodu irygacyjnego nalezy:

— Unikac¢ jednoczesnego przyktadania wysokiego momentu
obrotowego i naprezen rozciggajacych (pociggania) cewnika, kiedy
przygieta koricoéwka cewnika znajduje sie w koszulce.

— Element sterujacy nalezy zwolni¢ (wyprostowac cewnik) podczas
wciggania cewnika z powrotem do koszulki.

= Nie sterylizowa¢ ponownie ani nie uzywaé¢ ponownie cewnika, aby
uniknaé ryzyka zakazenia i jego nieprawidtowego dziatania.

= Nie nalezy zanurza¢ uchwytu proksymalnego ani ztaczy kabli w ptynach;
moze to wptyngc niekorzystnie na dziatanie elementéw elektrycznych.

= Funkcja sterowania cewnikiem stuzy do zmiany potozenia w jednej
ptaszczyznie ruchu. Proby wyginania gietkiej czesci w innych

PRS- prostopadle do normalnej ptaszczyzny sterowania
wneREesTeIeElod owacd uszkodzenie mechanizmu sterowania i

ograniczy¢ mozliwos¢ odpowiedniego umiejscowienia koricowki cewnika
przez operatora. Nie nalezy uzywac cewnika w potgczeniu z gigtkimi
koszulkami introduktora, ktére mozna wygina¢ w wielu ptaszczyznach.
Nie nalezy uzywac cewnika w potaczeniu z koszulkami gietkimi, ktére
mogag ograniczaé wyginanie koricowki cewnika na skutek wyposazenia ich
w recznie sterowane zastawki hemostatyczne.

= |stniejg doniesienia o przypadkach opdznionej przetoki przedsionkowo-
przetykowej (AEF, atrioesophageal fistula) w zwigzku z zabiegami ablacji
cewnikowej pradem o czestotliwosci radiowej. AEF wystepuje rzadko, ale
wiaze sie ze znacznym poziomem ryzyka i znaczng $miertelnoscia.

= Cewnik w potaczeniu z generatorem pradu RF umozliwia dostarczanie
pradu RF o duzej mocy. Niewtasciwa obstuga cewnika i elektrody
obojetnej moze spowodowac obrazenia u pacjenta lub operatora,
szczegolnie podczas dziatania urzadzenia. Podczas dostarczania energii
nie wolno dopusci¢ do kontaktu ciata pacjenta z uziemionymi
powierzchniami metalowymi. Umiesci¢ przewody dostarczajace prad RF,
aby nie dochodzito do kontaktu ciata pacjenta z tymi ani zadnymi innymi
przewodami.

= Monitorowac site nacisku podczas zabiegu, aby unikng¢ stosowania
nadmiernej sity.
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Materiaty wskazane ponizej dla kazdego produktu moga powodowac
reakcje alergiczne lub nadwrazliwosci. U oséb na nie uczulonych moze
wystapic reakcja alergiczna na ten produkt. Przed zastosowaniem
wyrobu u pacjenta nalezy udzieli¢ mu porady na temat materiatow
wchodzacych w sktad wyrobu i oméwié szczegdtowo przebyte alergie:

—  klej epoksydowy

— elastomer wewnetrzny
— polimer Kraton

—  Grilamid TR55

— PEBAX 4033

— PEBAX 3533

— PEBAX 55D

— PEBAX 72D

— PEBAX 7233

— powtoka Pellethane 2363-90AE / Pellethane 2363-55D
— powtoka Pellethane 65D
— powtoka Pellethane 55D
— stop platyna/iryd

—  poliimid

— silikon

— stal nierdzewna

Srodki ostroznosci

Dtugofalowe ryzyko wynikajgce z przedtuzajacej sie fluoroskopii i ryzyko
powstawania zmian na skutek dziatania pradu RF nie zostaty ustalone.
Nalezy zatem starannie rozwazy¢ zastosowanie tego urzadzenia u dzieci
przed okresem dojrzewania. Ponadto nie zostato ocenione ryzyko ani
korzysci wynikajace z zastosowania urzadzenia u pacjentéw
bezobjawowych.

Aby unikna¢ wystgpienia choroby zakrzepowo-zatorowej podczas
uzyskiwania dostepu do lewych jam serca w czasie trwania zabiegu
ablacji, nalezy dozylnie podawac heparyne. Podczas terapii
antykoagulacyjnej nalezy stosowac sie do wytycznych ESC/AHA/ACC lub
innych odpowiednich wytycznych dotyczacych dozylnego podawania
heparyny podczas zabiegu ablacji lewego przedsionka oraz terapii
antykoagulacyjnej prowadzonej przez minimalny okres po zabiegu.
Podczas uzywania cewnika w potgczeniu z typowym systemem
znajdujgcym sie w laboratorium elektrofizjologicznym (wykorzystujagcym
fluoroskopie do okreslania potozenia koricéwki cewnika) lub systemem
do nawigacji 3D nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas manipulowania
cewnikiem, zwtaszcza jesli jest on uzywany w potaczeniu z dtuga
koszulka, aby uniknaé uszkodzenia, perforacji lub tamponady serca. W
przypadku napotkania oporu podczas wprowadzania lub wycofywania
cewnika nie nalezy uzywac nadmiernej sity. Sztywnos¢ kornicéwki oznacza,
ze nalezy zachowac szczegdlng ostroznos¢ w celu unikniecia perforacji
serca. Jesli funkcja pomiaru sity nacisku jest wtgczona, nalezy sprawdzi¢
wartos¢ sity nacisku, aby nie zastosowa¢ nadmiernej sity nacisku.

Przed wprowadzeniem lub wycofaniem koricowki cewnika nalezy jg
zawsze wyprostowac.

Nalezy zawsze utrzymywac statg szybkos¢ przeptywu soli fizjologicznej do
irygacji, aby unikna¢ wykrzepiania w kanale cewnika.

Wozrost temperatury lub impedancji (przekroczenie ustawionego limitu)
moze spowodowac przerwanie dostarczania pragdu RF i moze by¢
potencjalnie spowodowany przez utworzenie sie skrzepliny lub zweglenia
na koricéwce cewnika. W takim przypadku cewnik nalezy wycofac z ciata
pacjenta, a koricéwke oczysci¢ ze skrzepliny. Podczas czyszczenia
elektrody dystalnej nalezy zachowac ostroznosé, aby nie przekrecic jej
wzgledem trzonu cewnika, poniewaz moze to uszkodzi¢ mocowanie
elektrody w koricowce i spowodowac jej poluzowanie. Przed ponownym
wprowadzeniem cewnika nalezy sprawdzié, czy otwory irygacyjne s
drozne.

Widoczny niski poziom mocy wyjsciowej, wysoki odczyt wartosci
impedancji lub nieprawidtowe dziatanie sprzetu RF przy standardowych
ustawieniach mogg wskazywacé na btedne zamocowanie elektrod(y)
obojetnych(ej) lub uszkodzenie odprowadzenia elektrycznego. Nie nalezy
zwieksza¢ mocy przed sprawdzeniem widocznych usterek lub
niewfasciwego zastosowania.

Nalezy zapoznac sie z instrukcjg obstugi dostarczong przez producenta
elektrody obojetnej oraz stosowac sie do niej. Powinny by¢ stosowane
elektrody obojetne, ktdre spetniajg wymogi ANSI/AAMI (HF18).

Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas przeprowadzania ablacji w poblizu
struktur, takich jak wezet zatokowo-przedsionkowy i wezet
przedsionkowo-komorowy.

Przed zastosowaniem cewnika nalezy sprawdzi¢ integralnos¢ jatowego
opakowania i cewnika, w tym ztaczy. Nie nalezy stosowac cewnika, jesli
sterylne opakowanie zostato uszkodzone lub nieumysinie otwarte.

Cewnik jest przeznaczony wytgcznie do jednorazowego uzytku.

Nie nalezy wystawia¢ cewnika na dziatanie rozpuszczalnikéw
organicznych, takich jak alkohol.

Zabiegom elektrochirurgicznym nieodtgcznie towarzyszy ryzyko zapalenia
sie tatwopalnych gazéw lub innych materiatéw. Nalezy powzig¢ srodki
ostroznosci majace na celu ograniczenie uzycia fatwopalnych materiatéw
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prowadzania zabiegdw elektrochirurgicznych. Jesli to tylko
ozliwe, poaczas uzywania energii RF nalezy uzywac niepalnych
srodkow do czyszczenia i dezynfekcji. tatwopalne srodki do czyszczenia i
dezynfekcji oraz rozpuszczalniki i kleje nalezy pozostawi¢ do odparowania
przed wystawieniem miejsca ich zastosowania na dziatanie energii o
wysokiej czestotliwosci. Istnieje ryzyko zbierania sie tatwopalnych
roztworéw pod ciatem pacjenta, w zagtebieniach ciata takich jak pepek, a
takze w jamach ciata takich jak pochwa. Miejsca zbierania sie
jakichkolwiek ptynéw powinny zosta¢ osuszone przed zastosowaniem
sprzetu chirurgicznego wykorzystujgcego energie o wysokiej
czestotliwosci. Niektore materiaty, takie jak bawetna i gaza, po nasyceniu
tlenem mogg ulegac zapaleniu przez iskry powstajgce podczas zwyktego
stosowania sprzetu chirurgicznego wykorzystujgcego energie o wysokiej
czestotliwosci.
Zaktdcenia elektromagnetyczne (ang. electromagnetic interference, EMI)
wytwarzane przez cewnik uzywany w potaczeniu z generatorem pradu RF
podczas jego zwyktego dziatania moga negatywnie wptywac na dziatanie
innych urzadzen.
Elektrody i sondy do monitorowania oraz urzgdzenia do stymulacji moga
tworzy¢ Sciezki dla pradu o wysokiej czestotliwosci. Ryzyko oparzen
mozna zmniejszy¢ poprzez umieszczenie elektrod i sond w mozliwie
najwiekszej odlegtosci od miejsca ablacji oraz elektrody obojetnej, ale
nie mozna go wyeliminowac. Zastosowanie impedancji ochronnej moze
zmniejszy¢ ryzyko oparzen i umozliwia state monitorowanie
elektrokardiogramu podczas dostarczania energii. Zaleca sie stosowanie
systemdw do monitorowania wykorzystujacych urzadzenia ograniczajace
przeptyw pradu o wysokiej czestotliwosci. Nie zaleca sie natomiast
stosowania elektrod iglowych do monitorowania.
Jesli na generatorze nie jest wyswietlana wartos$¢ temperatury, nalezy
sprawdzi¢, czy do generatora jest podtgczony odpowiedni przewdd. Jesli
wartos$é temperatury nadal nie jest wyswietlana, mogta nastgpi¢ awaria
systemu pomiaru temperatury, ktéra musi zosta¢ naprawiona przed
dostarczeniem energii RF.
Przed zastosowaniem cewnika nalezy sprawdzié, czy otwory irygacyjne
dziatajg prawidtowo, wstrzykujac sél fizjologiczng do cewnika.
Nalezy regularnie sprawdzac i testowaé przewody i akcesoria.
System nalezy przechowywac w chtodnym, ciemnym miejscu.

Przestroga

Nie podejmowac préb uzywania urzadzenia przed przeczytaniem ze
zrozumieniem odpowiedniej instrukcji uzycia.
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Zdarzenia niepozadane

W przypadku zabiegéw ablacji z uzyciem cewnika odnotowano nastepujace
zdarzenia niepozgdane:

zator powietrzny; zawat miesnia sercowego;
reakcja na znieczulenie; niedroznos¢, perforacja lub
przetoka miedzy aortg a uszkodzenie uktadu
prawym przedsionkiem; naczyniowego;

arytmie, bradykardia i bél plecéw / w pachwinie;
tachykardia zapalenie osierdzia;
przetoka tetniczo-zylna wysiek osierdziowy;
bezobjawowe zatorowosci uszkodzenie nerwu

modzgowe (ACE); przeponowego z porazeniem
= perforacja/tamponada serca; przepony;
= choroba zatorowo-zakrzepowa = wysiek optucnowy;
serca; = zapalenie ptuc;
= udar naczyniowy médzgu / udar = odma optucnowa;
mozgu; = tetniak rzekomy;
= bél/dyskomfort w klatce = obrzek ptuc,
piersiowej; = zatorowos¢ ptucna;
= rozwarstwienie tetnicy = nadcisnienie ptucne;
wiencowej; = rozwarstwienie zyty ptucnej

skurcz tetnicy wienicowej;
zakrzepica/niedrozno$¢ tetnicy

zakrzepica zyly ptucnej;
uraz po napromienieniu;

wiencowej; = depresja
= kaszel; oddechowa / bezdech /
= zgon; hipoksja;

migracja wszczepialnego
kardiowertera-defibrylatora lub

oparzenia skory;
ciezkie zwezenie zyty ptucnej

elektrod do stymulacji statej; (>70%) lub catkowita

= zapalenie wsierdzia; niedroznosc¢ zyty ptucnej,

. réwniez bezobjawowo;
oparzenie / uszkodzenie / zapale = zespdt sztywnego lewego
nie przetyku przedsionka;

= niewydolnos¢ = tamponada, potencjalnie
serca / uposledzenie czynnosci wymagajaca zabiegu
serca jako pompy; chirurgicznego;

= krwiak optucnej; * podwyzszona temperatura lub

= hipotensja; goraczka;

= reakcja immunologiczna, w tym = przemijajacy napad
anafilaksja; niedokrwienny (TIA);

= podwyzszona aktywnos¢ = powiktania zakrzepowo-
fosfokinazy kreatyninowej (CPK); zatorowe;

= zakazenia; = zakrzepica;

* rana szarpana; = niezamierzony petny lub

= przedostawanie sie powietrza niepetny blok przedsionkowo-
lub krwi do ptuc lub innych komorowy, blok wezta
narzgdéw z powodu perforacji; zatokowego lub inny blok albo

= przetoka miedzy lewym uszkodzenie serca;
przedsionkiem a przetykiem; = uszkodzenie nerwu btednego, w

= ciezkie krwawienie wymagajace tym gastropareza;

przeprowadzenia zabiegu uszkodzenie zastawki;
chirurgicznego lub przetoczenia krwawienie z

krwi; naczyn / miejscowe

krwiaki / podbiegniecie krwawe;
reakcje wazowagalne;
tachyarytmia komorowa;
przecigzenie objetosciowe.

Ablacja pragdem RF

W celu przeprowadzenia ablacji pradem RF nalezy podtaczy¢ cewnik do
odpowiedniego ztgcza wejsciowego w urzadzeniu TactiSys™ Quartz, ktére
nastepnie nalezy podtgczy¢ do generatora pradu RF. Wiecej informacji
znajduje sie w podreczniku uzytkownika urzadzenia TactiSys™ Quartz. W celu
zamkniecia obwodu elektrycznego do wejscia elektrody referencyjnej w
generatorze nalezy podtaczyc elektrode obojetna. Impedancja obwodu przed
rozpoczeciem ablacji prgdem RF powinna wynosi¢ okoto 100 oméw. Po
umieszczeniu cewnika w ciele pacjenta, ale przed rozpoczeciem aplikacji
pradu RF, nalezy sprawdzi¢, czy na generatorze jest wyswietlana wartos¢
temperatury zblizona do temperatury ciata.

Obstuga generatora

Opis sposobu prawidtowego podtaczenia cewnika do generatora oraz
szczegotowe instrukcje dotyczace przeprowadzania ablacji pradem RF za
pomocg generatora znajdujg sie w podreczniku uzytkownika urzadzenia
TactiSys™ Quartz oraz w instrukcji obstugi generatora pradu RF.

Parametry dostarczania pradu RF podczas ablacji réznia sie w zaleznosci od
miejsca ablacji, warunkéw specyficznych dla danego zabiegu oraz obwodu
kontrolnego generatora pradu RF. Zalecane parametry dostarczania pragdu RF
zostaty wyszczegdlnione w tabeli z parametrami w czesci ,,Dostarczanie
pradu o czestotliwosciach radiowych”. Podczas stosowania cewnika
ablacyjnego TactiCath™ Sensor Enabled™ z funkcjg pomiaru sity nacisku
nalezy zawsze monitorowaé wartosci temperatury i impedancji pod katem
ich wzrostu.

Instrukcja uzycia

mgggﬁm e wnika ablacyjnego TactiCath™ Sensor Enabled™ z
funkcjg pomiaru sity nacisku w potaczeniu z urzagdzeniem TactiSys™ Quartz
nalezy stosowac sie do niniejszej instrukcji uzycia oraz do podrecznika
uzytkownika urzadzenia TactiSys™ Quartz.

OSTRZEZENIE: Nie uzywa¢ cewnika, jeéli dziata on nieprawidtowo. Nalezy
zwrdci¢ szczegdlng uwage na poprawnos¢ dziatania mechanizmu
irygacyjnego i mechanizmu sterujacego.

Przygotowywanie cewnika do uzycia

1. Stosujac aseptyczng technike, uzyskaé dostep naczyniowy w duzym
naczyniu centralnym (np. w zyle udowej).

2. Wyjac¢ cewnik z opakowania i umiesci¢ go w polu jatowym. Sprawdzi¢
doktadnie integralnos¢ i ogdlny stan elektrod oraz cewnika.

3. Podfaczy¢ 19-wtykowe ztacze elektryczne cewnika do gniazda
elektrycznego w urzadzeniu TactiSys™ Quartz.

4. Usungac¢ ochronng zaslepke ztacza optycznego i podtaczy¢ ztgcze
optyczne cewnika do gniazda optycznego. Nie wkfadac ztaczy na site,
gdyz moze to spowodowacd uszkodzenie wtykow.

PRZESTROGA: nalezy ostroznie dopasowac potozenie ztacza
optycznego do potozenia gniazda optycznego w urzadzeniu

TactiSys™ Quartz, jednocze$nie mocno wciskajac ztgcze, aby
zagwarantowac potaczenie.

5. Ztacze 10-wtykowe nalezy podtaczy¢ do systemdw nawigacji i
pozycjonowania.
— W przypadku systemu MediGuide™ ztgcze nalezy podtaczy¢ do
modutu MediGuide™ Cath Connect, Sensor Enabled™.

— W przypadku systemu EnSite Precision™ ztgcze nalezy podtaczy¢
do modutu EnSite Precision™Link, Sensor Enabled™.

— W przypadku systemu EnSite™ X EP ztacze nalezy podtaczy¢ do
wzmacniacza EnSite™ X bezposrednio przy uzyciu
zintegrowanego przewodu lub, jesli potrzebny jest dtuzszy
przewdd, przy uzyciu opcjonalnego magnetycznego
przedtuzacza.

6. Wigczy¢ generator i urzadzenie TactiSys™ Quartz oraz uruchomic
pompe do irygacji. Upewnié sie, ze pompa jest podtaczona do
generatora RF. Kompletny opis konfiguracji generatora i pompy oraz
komunikacji miedzy nimi zawiera instrukcja obstugi generatora RF.

7. Podiaczy¢ urzadzenie TactiSys™ Quartz do generatora pradu RF.
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8. Podfaczy¢ przewdd irygacyjny do ztgcza luer cewnika. Mozna réwniez
zastosowac kranik tréjdrozny.-

PRZESTROGA: nalezy sprawdzi¢, czy pompa do irygacji jest
prawidtowo podtaczona.

9. Dodac heparyne do soli fizjologicznej do infuzji zgodnie z
zapotrzebowaniem pacjenta na leki przeciwzakrzepowe.

10. Przeptukad przewdd irygacyjny, stosujac duzg szybkosé przeptywu, aby
zapewni¢ brak pecherzykéw powietrza w systemie przewoddéw cewnika.
Potwierdzi¢, ze wszystkie porty irygacyjne sg otwarte.

11. Po wyptukaniu z cewnika wszystkich pecherzykéw powietrza przez caty
czas trwania zabiegu szybkos¢ przeptywu musi wynosi¢ co najmniej
2 ml/min, aby zapobiec tworzeniu sie skrzepu i (lub) niedroznosci
otwordw irygacyjnych znajdujacych sie w koricéwce cewnika.

12. Przed wprowadzeniem wygig¢ cewnik w jednym albo w obu kierunkach
odginania. Nie ciggnac tacznika typu luer soli fizjologicznej ani ztacza.

— W przypadku cewnika jednokierunkowego popchniecie do
przodu sterowanego kciukiem regulatora powoduje wygiecie
dystalnej czesci cewnika.- Odciaggniecie do tytu sterowanego
kciukiem regulatora powoduje wyprostowanie dystalnej czesci
cewnika. Jesli istnieje taka potrzeba, uzyé pokretta sterujgcego
naprezeniem w celu dostosowania naprezenia podczas
sterowania. Po wyjeciu z opakowania pokretto znajduje sie
w pozycji zablokowane;j.

UWAGA: w razie potrzeby naprezenie uchwytu cewnika
jednokierunkowego mozna dostosowac za pomoca regulowanego
pokretta sterujgcego naprezeniem.- Operator moze dostosowac
naprezenie lub odblokowac¢ pokretto sterujgce naprezeniem,
obracajac je. Podczas obracania pokrettem sterujgcym
naprezeniem nalezy zachowac ostroznos¢, poniewaz zbyt duzy
obrét moze prowadzi¢ do utraty kontroli nad naprezeniem.

— W przypadku cewnikéw dwukierunkowych pociggniecie w dét z
jednej strony mechanizmu sterujgcego wygieciem z pozycji
neutralnej spowoduje, ze cewnik wygnie sie w tym kierunku.
Popchniecie mechanizmu z powrotem do pozycji neutralnej
powoduje wyprostowanie cewnika. W przypadku cewnikéw
zakrzywianych asymetrycznie wieksze zakrzywienie bedzie miato
mate zgrubienie na mechanizmie sterujgcym wygieciem, aby
fatwiej oceni¢ rodzaj zakrzywienia.

UWAGA: na uchwycie dwukierunkowym znajduje sie regulowane
pokretto sterujace naprezeniem, ktére umozliwia operatorowi
uzywanie mechanizmu sterujgcego zagieciem i zginanej czesci
urzadzenia w stanie odblokowanym lub regulacje naprezenia, od
ktérego zalezy miejsce zablokowania tego mechanizmu i zginanej
czesci. Tarcie zwieksza sie wraz z obracaniem pokretta w kierunku
zgodnym z ruchem wskazéwek zegara az do koricowej pozycji
oznaczonej symbolem plusa (+).

OSTRZEZENIE: nalezy sprawdzi¢, czy naprezenie podczas
sterowania jest wystarczajace, aby utrzymac zakrzywienie
cewnika. Niewystarczajace naprezenie moze zmniejszy¢
stabilnos¢ cewnika.

Umieszczanie cewnika

1. Nalezy sie upewnic, ze elektroda obojetna zostata w odpowiedni sposéb
umieszczona na ciele pacjenta i podtagczona do generatora RF. Do ablacji
powinna by¢ stosowana tylko jedna elektroda obojetna zgodnie
z zalecanymi ustawieniami ablacji znajdujgcymi sie w tabeli
z zaleceniami ogdlnymi w czesci ,Zalecane parametry dostarczania
pradu RF”.

2. Przed wprowadzeniem upewnic sig, ze cewnik znajduje sie w pozycji
neutralnej (wyprostowanej). Aby sprawdzi¢ zgodnos¢ koszulki i cewnika,
zachowac ostroznosc¢ podczas pierwszego wprowadzenia cewnika do
koszulki.

OSTRZEZENIE: Uzywac tylko sterowalnej lub niesterowalnej koszulki
introduktora o minimalnej srednicy wewnetrznej 8,5 F.

3. Aby unikna¢ okluzji przewoddw irygacyjnych, gdy cewnik znajduje sie w
ukfadzie naczyniowym, nalezy prowadzic ciggtg irygacje. Irygacje nalezy
zatrzymac dopiero po wycofaniu cewnika z ciata pacjenta.

4. Umiesci¢ cewnik przez dostep naczyniowy. Dostep do lewych jam serca
nalezy uzyska¢ wytgcznie poprzez naktucie przezprzegrodowe.

OSTRZEZENIE: Aby mie¢ pewnos¢, ze czujnik sity nacisku jest
stosowany poprawnie, koricéwka oraz dwie dodatkowe elektrody
dystalnej czesci cewnika powinny znajdowac sie poza koszulka
introduktora.

OSTRZEZENIE: Aby upewnic sie, ze sygnaty elektrograméw
wewnatrzsercowych sg stosowane poprawnie, koricowka oraz
wszystkie elektrody cewnika powinny znajdowac sie poza koszulka
introduktora.

OSTRZEZENIE: W przypadku stosowania koszulek sterowalnych,
koricéwka takiej koszulki musi by¢ wyprostowana podczas
wprowadzania przez nig koricéwki cewnika. Poniewaz istnieje
e A EE R zenia cewnika ablacyjnego TactiCath™,
Sensor Enabled™ z funkcja wykrywania sity nacisku, na skutek
wyginania w ptaszczyinie prostopadtej do ptaszczyzny sterowania
cewnika ptaszczyzna obrotu cewnika powinna by¢ zbiezna z
ptaszczyzng obrotu sterowalnej koszulki.

5. Wprowadza¢ cewnik do miejsca docelowego pod kontrolg obrazowania.
Cewnik nalezy wsung¢ od obwodowego naczynia krwionosnego do
wymaganej pozycji w obrebie wsierdzia pod kontrolg fluoroskopowa.
Podczas umieszczania cewnika korzystac z fluoroskopii i sygnatow
wewnatrzsercowych.

6. Za pomocg mechanizmu sterujgcego wygieciem ustawic korncéwke
cewnika we wiasciwym miejscu.

OSTRZEZENIE: Nadmierne zginanie lub skrecanie cewnika moze
spowodowac jego uszkodzenie. Reczne wstepne wygiecie krzywizny
dystalnej moze wptyna¢ na dziatanie cewnika i przeptyw roztworu
irygacyjnego oraz spowodowac obrazenia pacjenta.-

PRZESTROGA: Nie stosowac srodka kontrastowego w cewniku.

Dostarczanie pradu o czestotliwosciach radiowych
1. Przed dostarczeniem pradu RF nalezy sprawdzi¢ stabilnos$¢ potozenia
cewnika (sita nacisku okoto 20 g, przy bezwzglednym minimum
wynoszacym 10 g).

Tab. 3. Parametry sity nacisku

Parametr Zalecane parametry sity nacisku
Docelowa sita nacisku Srednio 20 g (10-30 g)
Bezwzgledne minimum sity nacisku 10g

Minimalna catka w czasie (FTI™) 400 gs

OSTRZEZENIE: sita nacisku przekraczajaca 70 g moze nie polepszy¢
parametréw tworzenia zmiany, a moze zwiekszyc ryzyko perforacji
podczas manipulowania cewnikiem.

2. Upewnic sie, ze pompa do irygacji komunikuje sie z generatorem RF.
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3. Upewnic sie, ze ustawienie szybkosci przeptywu pompy irygacyjnej jest
zgodne ze wskazanym w ponizszej tabeli dla odpowiednich ustawien
dostarczania mocy. Na 3 sekundy przed rozpoczeciem dostarczania
energii RF zaleca sie zwiekszenie szybkosci przeptywu roztworu
irygacyjnego i utrzymywanie jej do momentu uptywu 3 sekund od
zakonczenia dostarczania energii.

Tab. 4. lIrygacja

Etap zabiegu Zalecana minimalna szybkos¢
przeptywu roztworu
przeptukujacego

Mapowanie i manipulacja 2 ml/min

Ablacja (moc <30 W) 17 ml/min

Ablacja (moc >30 W) 30 ml/min

Stosowanie mocy wiekszej niz 30 W jest dopuszczalne, jesli utworzenie
zmian petnosciennych jest niemozliwe przy zastosowaniu mniejszej mocy.

OSTRZEZENIE: Zastosowanie energii RF o mocy wiekszej niz 30 W wigze
sie z wyzszym prawdopodobieristwem wystapienia styszalnego
uwolnienia nadmiaru pary (,,steam pop”). Stosowanie wiekszej mocy
powinno odbywac sie tylko w sytuacji, w ktérej nie mozna uzyskac
zamierzonych wynikéw przy nizszych ustawieniach mocy.

4. Upewnic sie, ze w momencie wtaczenia dostarczania pradu RF
impedancja obwodu wynosi okoto 100 omdw.

5. Ustawié¢ moc poczatkowgq oraz poczatkowy zakres wartosci temperatury
zgodnie z zaleceniami wymienionymi w tabeli z zaleceniami ogéInymi w
czesci ,,Zalecane parametry dostarczania pradu RF”.

6. Rozpoczac aplikacje energii RF i upewnic sie, ze pompa irygacyjna
odpowiednio zwieksza prace do zalecanej szybkosci przeptywu w tabeli
z zaleceniami ogdlnymi w czesci ,,Zalecane parametry dostarczania
pradu RF”.

7. W przypadku wykonywania lezji poprzez przecigganie, przesuwac
cewnik liniowo, utrzymujgc go w jednym miejscu nie dtuzej niz przez
60 sekund.

8. Monitorowac temperature koricowki cewnika podczas zabiegu ablacji w
celu wykrycia niewystarczajacej szybkosci irygacji. Wynik pomiaru
impedancji wyswietlany na generatorze RF nalezy monitorowac przed
rozpoczeciem aplikacji energii RF, jak rowniez podczas aplikacji i po jej
zakonczeniu. W razie odnotowania nagtego wzrostu impedancji podczas
aplikacji energii RF, ktéry nie przekracza zaprogramowanego wstepnie
limitu, nalezy recznie wytaczy¢ aplikacje energii.

UWAGA: Temperatura wskazuje temperature elektrody na koricowce
cewnika i nie odzwierciedla temperatury tkanki pacjenta.

9. W przypadku nadmiaru pary automatyczny generator zamknie sieg,
a pompa poinformuje o nagtym wzroscie temperatury, impedancji lub
niedroznosci, przerywajac w razie potrzeby aplikacje energii RF.
Wycofaé cewnik z ciata pacjenta w celu kontroli wzrokowej pod katem
skrzepow, zweglen lub innych uszkodzer cewnika.

—  Woycofa¢ cewnik i oczysci¢ elektrode w koricéwce z ewentualnych
skrzepdw. Jesli wystepuja, delikatnie wytrze¢ koricéwke do czysta
za pomocg jatowego gazika zwilzonego jatowa solg izjologiczng.
OSTRZEZENIE: Nie nalezy szorowac ani przekrecaé elektrody w
koricéwce. Moze to skutkowac uszkodzeniem mocowania
elektrody w koricéwce i jej poluzowaniem.

—  Przed ponownym wprowadzeniem cewnika sprawdzic, czy
przewdd i otwory irygacyjne sg drozne, ptuczac cewnik z wysokg
szybkoscig przeptywu.

OSTRZEZENIE: Jesli otwory s3 nadal niedrozne lub funkcja
przeptukiwania nie dziata poprawnie, zaprzesta¢ uzywania
cewnika.

10. Po przerwaniu aplikacji pradu RF upewnic sie, ze szybkos¢ przeptywu w
pompie irygacyjnej powrdcita do wartosci 2 ml/min.

11. Poczatkowe ustawienie mocy mozna w razie potrzeby zwiekszy¢ do
maksymalnego ustawienia (30 W) w celu utworzenia skutecznej lezji.
Przed zmiang ustawienia mocy nalezy ocenic elektrogramy
wewnatrzsercowe i impedancje. Poniewaz istnieje ryzyko czestszego
wystepowania uwalniania pary wodnej, gdy poziom mocy przekracza
30 W, moc nalezy zwiekszy¢ tylko wtedy, gdy nie mozna uzyskaé
wymaganych rezultatéw przy uzyciu mniejszej energii.

12. Jesli osiggnieta zostata temperatura poczatkowa, ale nie uzyskano
wstepnie okreslonego ustawienia mocy, mozna zwiekszy¢ ustawienie
temperatury do maksymalnego (50°C). Przed zmiang ustawien
temperatury nalezy ocenic elektrogramy wewnatrzsercowe i
impedancje.

13. Po zakoniczeniu zabiegu przestawi¢ cewnik w pozycje neutralng
(wyprostowang) przed wycofaniem z ciata pacjenta.

14. Po uzyciu produkt wraz z opakowaniem nalezy zutylizowaé w sposéb
zgodny z przepisami szpitalnymi, administracyjnymi i/lub lokalnymi.
Instrukcja uzytkowania podlega recyklingowi.

Zalecane.parametry dostarczania pradu RF

wwwnevacert.ru | info@nevacert.ru

Tab. 5. Zalecenia ogdlne

Ablacja w obrebie przedsionka

Zalecany zakres mocy Od 10 W do 30 W*

Funkcja pomiaru sity nacisku Docelowo 20 g, przy minimalnej
wartosci 10 g1:2:3

Monitorowanie temperatury 0Od 37 do 50°C**

Szybkos¢é przeptywu roztworu 0d 17 ml/min do 30 ml/min

irygacyjnego podczas dostarczania

pradu RF

* Stosowanie mocy wiekszej niz 30 watow jest dopuszczalne, jesli
utworzenie zmian petnosciennych jest niemozliwe przy zastosowaniu
mniejszej mocy. W przypadku ustawienia mocy >30 watéw zaleca sie
stosowanie szybkosci przeptywu roztworu irygacyjnego wynoszacej
30 ml/min.

** Wartos¢ temperatury wyswietlana na generatorze nie oznacza
temperatury tkanki ani temperatury tkanki bedacej w kontakcie z
elektroda.

1 TOCCATA: Reddy V, Shah D, Kautzner J, Schmidt B, Saoudi N, Herrera C, et
al. The Relationship between Contact Force and Clinical Outcome during
Radiofrequency Catheter Ablation of Atrial Fibrillation in the TOCCATA
study. Heart Rhythm. 2012;9:1789-95

2 EFFICAS I: Neuzil P, Reddy VY, Kautzner J, et al. Electrical reconnection
after pulmonary vein isolation is contingent on contact force during initial
treatment: results from the EFFICAS | study. Circ Arrhythm Electrophysiol.
2013; 6(2):327-33

3 EFFICAS II: Kautzner J, Neuzil P, Lambert H, et.al. Optimization of catheter
contact force improves outcome of pulmonary vein isolation for
paroxysmal atrial fibrillation. Europace. 2015 Aug;17(8):1229-35

OSTRZEZENIE: zastosowanie wiekszej mocy wigze sie z wyzszym
prawdopodobieristwem wystapienia styszalnego uwolnienia nadmiaru
pary. Wyisza moc powinna by¢ stosowana tylko w wyjatkowych
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okolicznosciach i tylko w sytuacji, w ktérej nie mozna uzyska¢ dobrej sity
nacisku.

OSTRZEZENIE: sita nacisku przekraczajaca 70 g moze nie polepszy¢
parametréw tworzenia zmiany, a moze zwigkszy¢ ryzyko perforacji
podczas manipulowania cewnikiem.

UWAGA: w przypadku ablacji trzepotania zaleznego od ciesni, ustawienia
mocy przekraczajgce 30 watdw (wynoszace maksymalnie 50 watow)
powinny by¢ uzywane tylko wtedy, jesli nie mozna uzyskac¢ blokady
przewodzenia przy nizszych ustawieniach mocy.

Zgtaszanie wypadkow

Jesli w trakcie uzytkowania tego urzgdzenia wystapi zdarzenie, ktére mozna
uznad za powazne, nalezy zgtosic¢ je producentowi. W przypadku klientéw

z Unii Europejskiej powazne zdarzenia nalezy zgtosi¢ swojemu organowi
krajowemu oraz producentowi.

Sposdb dostarczania

Cewnik ablacyjny TactiCath™ z funkcjg pomiaru sity nacisku,

Sensor Enabled™ jest sterylizowany tlenkiem etylenu i dostarczany w stanie
sterylnym, wytgcznie do jednorazowego uzytku, pod warunkiem, ze
opakowanie jest nieotwarte i nieuszkodzone.

Charakterystyka wydajnosci

Cewnik ablacyjny TactiCath™ z funkcjga pomiaru sity nacisku,

Sensor Enabled™ stuzy do elektrofizjologicznego mapowania jam serca oraz
przesytania pradu o czestotliwosci radiowej (RF) do elektrody dystalnej na
koricdwce cewnika w celu przeprowadzenia ablacji wewnatrzsercowej. W
celu przeprowadzenia ablacji cewnik jest uzywany w pofaczeniu z
generatorem pradu RF, pompg irygacyjna oraz elektroda dyspersyjna
(obojetna elektrodg samoprzylepng). Cewnik ablacyjny TactiCath™ z funkcja
pomiaru sity nacisku, Sensor Enabled™ jest zgodny z introduktorami i
koszulkami o minimalnej srednicy 8,5 F.

Streszczenie danych klinicznych

Podsumowanie informacji dotyczacych bezpieczenstwa i dziatania
klinicznego dla tego urzadzenia mozna znalez¢ pod adresem https://
ec.europa.eu/tools/eudamed. Nalezy wyszukac urzgdzenie przy uzyciu
identyfikatora UDI-DI podanego na jego opakowaniu zewnetrznym.

Korzysci kliniczne

Cewnik ablacyjny TactiCath™ z funkcja pomiaru sity nacisku,

Sensor Enabled™ zapewnia tagodzenie arytmii i objawdw zwigzanych z
czestoskurczami nadkomorowymi (SVT), w tym migotania przedsionkow
(AF). Korzys¢ ta jest mierzona ostrym sukcesem proceduralnym i brakiem
nawrotow arytmii w ciggu 6 miesiecy (SVT) lub 12 miesiecy (AF).

TRWALOSC WYROBU

Okres przydatnosci do uzycia cewnika ablacyjnego TactiCath™ z funkcja
pomiaru sity nacisku, Sensor Enabled™ podano na etykiecie.

Utylizacja

Cewnik ablacyjny TactiCath™ z funkcjg pomiaru sity nacisku, Sensor
Enabled™ i wszelkie akcesoria powinny by¢ odpowiednio klasyfikowane jako
odpady biologiczne oraz utylizowane zgodnie z obowigzujacymi w placowce
procedurami oraz przepisami lokalnymi i krajowymi.

Gwarancja

Firma Abbott Medical gwarantuje, ze jej produkty s3 wolne od wad
materiatowych i wykonawczych w warunkach normalnego uzytkowania.
Niniejsza gwarancja nie dotyczy okresu po uptywie terminu waznosci
(,,Expiration”) podanego na jakichkolwiek etykietach dotgczonych do
produktu. Uprawnione zastosowania i zatwierdzone metody uzytkowania
kazdego z produktéw firmy okreslono w odpowiedniej instrukcji obstugi
dotaczonej do kazdego produktu. Firma Abbott Medical nie przyjmuje
jakiejkolwiek odpowiedzialnosci w zwigzku z wykorzystaniem jej produktéw
W sposdb, ktdry nie jest uprawniony lub nie zostat zatwierdzony.
Odpowiedzialnos¢ firmy Abbott Medical wynikajgca z niniejszej gwarancji
ogranicza sie do wymiany jej produktow. Niniejsza gwarancja wyklucza i
zastepuje wszelkie inne gwarancje, wyrazne lub dorozumiane, w tym
wszelkie dorozumiane gwarancje przydatnosci handlowej lub przydatnosci
do okreslonych celéw. Firma Abbott Medical nie przyjmuje
odpowiedzialnosci za jakiekolwiek straty, szkody ani koszty, przypadkowe lub
wtdérne, wynikajgce posrednio lub bezposrednio z zastosowania niniejszego
produktu, inne niz wyraZznie podane przez okreslony przepis prawny. Firma
Abbott Medical nie przyjmuje ani nie upowaznia innych stron do
przyjmowania w jej imieniu innej lub dodatkowej odpowiedzialnosci za
straty, szkody lub koszty w zwigzku z niniejszym produktem. Aby uzyskac
bardziej szczegétowe informacje, nalezy zapoznac sie z kompletna polityka
dotyczaca gwarancji firmy Abbott Medical dostepng w firmie Abbott Medical
lub na odwrocie faktury wystawionej przez firme Abbott Medical.

Symbale
2ympaie ...

wwwnevacert.ru | info@nevacert.ru

Na wyrobie fub jego etykiecie mozna znalez¢ nastepujace symbole lub
symbole ustandaryzowane. Ustandaryzowane symbole mozna znalez¢ w
uniwersalnym stowniczku symboli na stronie https://medical.abbott/
manuals.

Symbol Opis
Produkt sterylizowany tlenkiem
STERILE [EO Produk

Nalezy przestrzegad instrukgji
uzytkowania zamieszczonych na

medical.abbott/manuals tej stronie internetowej
Ablation Catheter Cewnik ablacyjny

Cewnik ablacyjny z funkcja

|Contact Force Ablation Catheter| pomiaru sity nacisku

|<—> Dtugosé uzytkowa
—

o — Odstepy

SE::xB Elektrody

11T

Recommended Cable Zalecany przewdd

Oznaczenie CE, nadane zgodnie
ze stosownymi
postanowieniami dyrektywy
Rady Europy 2017/745
c € (NB 2797). Firma Abbott
2797 Medical niniejszym oswiadcza,
7e to urzadzenie jest zgodne z
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Symbol

Opis

odpowiednimi przepisami
powyzszej dyrektywy.

Importer

g

Zaktad wytwérczy

[e)
4
>

PRZESTROGA: Prawo federalne
(USA) dopuszcza sprzedaz tego
wyrobu wytgcznie przez lekarza
lub na jego zalecenie.

Niepowtarzalny kod
identyfikacyjny wyrobu

Wyrdéb medyczny

System pojedynczej bariery
sterylnej

© Vg

=

A.TR.

=

Ukrainski znak zgodnosci z
przepisami technicznymi, gdzie
101 oznacza jednostke
oceniajaca.

anc
SDA

Ocena zgodnosci z przepisami
w Wielkiej Brytanii

:

Podmiot odpowiedzialny w
Wielkiej Brytanii

Pernctpauns MH & Pocsapasragsope
wwwanevacert.ru | info@nevacert.ru
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PT: Portugués

Cateter de Ablacdo TactiCath™ Contact Force,

Sensor Enabled™
InstrugGes de utilizagdo

Descrigcao

O Cateter de Ablagdo TactiCath™ Contact Force, Sensor Enabled™ estd
equipado com um sensor de forga dptico triaxial integrado na secgdo distal
do cateter e que transmite a informagdo da forga de contacto ao
equipamento TactiSys Quartz™.

O Cateter de Ablagdo TactiCath™ Contact Force, Sensor Enabled™ é um
cateter estéril, de utilizagdo Unica, com uma haste de 7,5 F e uma secgdo
distal de 8 F. E composto por material elastémero termopléstico e eléctrodos
de metal nobre. O cateter possui um novo sensor magnético e de forga.
Dispde de um limen para fluidos, ligado a condutores abertos no interior de
um eléctrodo de ponta de 6 orificios, para irrigagdo com soro fisioldgico
durante o procedimento de ablagdo. Quer para cateteres bidireccionais,
quer para cateteres unidireccionais, a curvatura da ponta é manipulada pelo
mecanismo de controlo localizado no manipulo, na extremidade proximal do
cateter. Para ajustar a curva da ponta distal no cateter unidireccional,
empurre ou puxe o botdo sob controlo do polegar localizado no manipulo.
Para ajustar a curva da ponta distal no cateter bidireccional, utilize o
accionador para dobrar o cateter em qualquer direcgdo. Os cateteres estdo
disponiveis em oito configuragées da curva distal, indicadas na tabela
abaixo. A curva encontra-se identificada no rétulo do cateter. O dispositivo e
a embalagem ndo sdo fabricados com latex de borracha natural.

Tabela 1. ConfiguragGes da curva do cateter

Tipo de cateter Curvo :l::eeg, do
D A-TCSE-D

Unidireccional F A-TCSE-F
J A-TCSE-J
D-D A-TCSE-DD
F-F A-TCSE-FF

Bidireccional J-) A-TCSE-J)
D-F A-TCSE-DF
F-J A-TCSE-FJ

O cateter é ligado ao equipamento TactiSys Quartz (PN-004 400) e, directa
ou indirectamente, a um gerador de ablagdo cardiaca por RF, a uma bomba
de irrigagdo e a um sistema de visualizagdo de mapeamento 3D/forga de
contacto. Os componentes de sistemas compativeis estdo indicados abaixo.
Para obter informagdes sobre a utilizagdo dos mesmos, consulte as
instrugdes de utilizagdo adequadas. Nao utilizar com qualquer outro
componente ou dispositivo.

Tabela 2. Sistemas compativeis

Dispositivo do Ligagdo através Software do

sistema de (n.2 do sistema
modelo)

Equipamento Conector de 19 pinos do cabo v1.6.1.0 ou

TactiSys™ Quartz integrado do cateter posterior

Gerador de Cabo de RF TactiSys™ Quartz para v1.0.4 ou

Ablagdo de RF utilizagdo com o Gerador Ampere™  posterior

Ampere™ (PN-004 515)

Tecnologia Conector de 10 pinos do cabo vl7.10u

MediGuide™ integrado do cateter posterior

Bomba de Conjunto de Tubagem Cool Point™ v24 ou posterior

Irrigacdo Cool (85785)

Point™

Sistema de Cabo Ethernet fornecido com o v2.0.1 ou

Mapeamento equipamento TactiSys™ Quartz ou posterior

Cardiaco EnSite kit do Mddulo EnSite™ Contact

Precision™ Force

Mddulo EnSite

Conector de 10 pinos do cabo

Precision™ integrado do cateter

Contact Force

Cabo Ethernet fornecido com o todas as versdes
equipamento TactiSys™ Quartz ou

kit do Mddulo EnSite™ Contact

Force

Conector de 10 pinos do cabo

integrado do cateter

Opcional: Cabo de Extensdo

Magnético EnSite™ X de 10 Pinos
(A-ENS-MAGEXT-CBL)

Sistema de EF
EnSite™ X
Mddulo Contact
Force do Sistema
de EF EnSite™ X

Uso previsto

O Cateter de Ablagdo TactiCath™ Contact Force, Sensor Enabled™ destina-se
a ser utilizado para mapeamento electrofisioldgico cardiaco e ablagdo por

el tu Gl

Indicag¢oOes de utilizacdo

O Cateter de Ablagdo TactiCath™ Contact Force, Sensor Enabled™ esta
indicado para utilizagdo no mapeamento electrofisioldgico cardiaco
(estimulagdo e registo) e, quando utilizado em conjunto com um gerador de

radiofrequéncia, para a ablagdo cardiaca de arritmias supraventriculares na
auricula direita e esquerda, incluindo fibrilhagdo auricular.

Contra-indicagdes

O cateter estd contra-indicado em:

Pacientes que tenham sido submetidos a uma ventriculotomia ou
auriculotomia nas ultimas quatro semanas, visto que a cirurgia recente
pode aumentar o risco de perfuragdo.

Pacientes com valvulas protésicas, uma vez que o cateter pode danificar
a protese.

Pacientes com uma infecgdo sistémica activa, uma vez que esta condigdo
pode aumentar o risco de infecgdo cardiaca.

A utilizagdo na vasculatura coronaria, devido ao risco de danos nas
artérias corondrias.

Pacientes com mixoma ou trombo intracardiaco, uma vez que o cateter
pode precipitar um émbolo.

A abordagem transeptal num paciente com um tunel inter-auricular,
uma vez que a abertura pode persistir e produzir um shunt auricular
iatrogénico.

A abordagem transadrtica retrégrada em pacientes submetidos a
substituigdo da valvula adrtica.

Pacientes incapazes de receber heparina ou uma alternativa aceitavel
para atingir uma anticoagulagdo adequada.

Grupo de pacientes alvo

O Cateter de Ablagdo TactiCath™ Contact Force, Sensor Enabled™ destina-se
a ser utilizado em pacientes com arritmias supraventriculares na auricula
direita e esquerda, incluindo fibrilagdo auricular (FA), com uma anatomia
vascular compativel com introdutores ou bainhas com um didmetro interno
minimo de 8,5 F.
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Utilizadores previstos

O Cateter de Ablagdo TactiCath™ Contact Force, Sensor Enabled™ deve ser
utilizado por electrofisiologistas certificados, ou formandos em EF, num
laboratério de electrofisiologia operacional e totalmente equipado.

Avisos

= O sensor de temperatura localizado dentro do eléctrodo ndo ira reflectir
a interface do tecido do eléctrodo nem a temperatura do tecido devido
aos efeitos de arrefecimento da irrigagdo do eléctrodo com solugdo
salina. A temperatura apresentada no gerador consiste na temperatura
do eléctrodo arrefecido e ndo na temperatura do tecido. O sensor de
temperatura é utilizado para confirmar se o débito de irrigagdo é
adequado. Antes de iniciar a aplicagdo de corrente de RF, uma
diminuigdo da temperatura do eléctrodo confirma o inicio da irrigagdo
com solugdo salina do eléctrodo de ablagdo. O registo da temperatura
do eléctrodo durante a aplicagdo de corrente de RF garante que o débito
de irrigagdo esta a ser mantido.

= E importante ajustar cuidadosamente a poténcia de RF. Uma poténcia de
RF demasiado elevada durante a ablagdo pode dar origem a perfuragdo
provocada por um “pop” do vapor.

* Uma forga de contacto superior a 70 g pode ndo melhorar as
caracteristicas da formac&o da lesdo e pode aumentar o risco de
perfuragdo durante a manipulagdo do cateter.

= Os pacientes submetidos a ablagdo das vias septais acessérias estdo em
risco de bloqueio AV total, que requer a implantagdo de um pacemaker
permanente. Pode ser necessaria uma estimulagdo permanente em
pacientes que desenvolvem acidentalmente um bloqueio AV total em
consequéncia da ablagdo por RF.

= Os pacemakers implantéveis e cardioversor/desfibrilhador implantavel
(ICDs) podem ser afectados adversamente pela corrente de RF. E
importante:

Ter disponiveis fontes externas de estimulagdo e desfibrilhagdo
temporarias durante a ablagdo.

Reprograme temporariamente o sistema de estimulagdo para o
modo assincrono em pacientes dependentes de pacemaker para
evitar a sobredetecgdo de ruido.

Ter muito cuidado durante a ablagdo, quando em estreita
proximidade de derivagGes permanentes auriculares ou
ventriculares.

Programe as terapias de taquiarritmia do ICD para o modo OFF
(Desligado) durante o procedimento de ablagdo.

Efectuar uma andlise a todo o dispositivo implantével em todos os
pacientes depois da ablagdo.

= A combinagdo de colocagdo intracorondria do cateter de ablagdo e
aplicacdo de energia de RF foi associada a enfarte do miocardio.

= A exposi¢do significativa a raios-X pode originar lesdes agudas por
radiagdo, bem como um aumento do risco de efeitos somaticos e
genéticos, tanto para os pacientes como para os técnicos do laboratoério.
Por conseguinte, a ablagdo por cateter sé deve ser realizada depois de se
dar uma atengdo adequada ao potencial de exposi¢do a radiagdo
associado com o procedimento, e de se terem tomado as medidas
necessdrias para minimizar esta exposigdo. A utilizagdo do dispositivo em
mulheres gravidas deve, por conseguinte, ser cuidadosamente
ponderada.

= Inspeccione a irrigagdo com solugdo salina relativamente a presenca de
bolhas antes da sua utilizagdo no procedimento. A presenca de bolhas de
ar na irrigagcdo com solugdo salina pode provocar embolia.

* Quando utilizar o cateter em combinagdo com uma bainha e para
prevenir a oclusdo da linha de irrigagdo:

Evite aplicar simultaneamente uma elevada forga de torgdo e
tracgdo (puxar) no cateter enquanto a ponta do cateter estiver
encaixada na bainha numa posicdo curvada.

Liberte o manipulo de direccionamento (endireite o cateter)
quando retrair o cateter para o interior da bainha.

= N3o reesterilize nem reutilize para evitar riscos de infecgdo e uma
funcionalidade incorrecta do cateter.

= Ndo mergulhe a pega proximal ou o conector do cabo em liquidos; o
desempenho eléctrico podera ser afectado.

= A caracteristica de dirigibilidade do cateter foi concebida para funcionar
num Unico plano de movimentos. As tentativas para flectir a sec¢do
flexivel noutros planos (por exemplo, perpendicular ao plano direccional
normal, etc.) podem originar danos no mecanismo de dirigibilidade e
uma diminuigdo da capacidade para posicionar a ponta do cateter
conforme pretendido pelo operador. Ndo utilize o cateter com bainhas
introdutoras flexiveis que funcionam em vérios planos de movimento.
N&o utilize o cateter com bainhas flexiveis que possam limitar a flexdo da
ponta do cateter mediante a utilizagdo de valvulas hemostaticas
operadas manualmente.

= Foram reportados casos de inicios tardios de fistula auriculo-esofégica
(FAE) relacionados com procedimentos de cateter de ablagdo por
radiofrequéncia. Apesar de a FAE ser rara, acarreta riscos significativos
de morbilidade e mortalidade.

=_O cateter utilizado em conjunto com um gerador de RF, tem capacidade
Perucrpams MA
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do cateter e eléctrodo indiferente pode resultar em lesdes no paciente
ou no operador, particularmente durante a utilizagdo do dispositivo.
Durante o fornecimento de energia, ndo deve ser permitido o contacto
entre o paciente e superficies metdlicas ligadas a terra. Posicione os
cabos de RF do paciente de forma a que se evite o contacto com o
paciente ou com outros cabos.

= Monitorize a forga de contacto aplicada durante o procedimento para
evitar a aplicagdo de forga excessiva.

= Os materiais identificados abaixo por produto podem causar reac¢Ges
alérgicas ou de hipersensibilidade. Os individuos alérgicos a estes
materiais podem sofrer reacgées alérgicas a este produto. Antes da
utilizagdo no paciente, o paciente deve ser aconselhado sobre os
materiais contidos no dispositivo e é necessdrio avaliar todos os
antecedentes alérgicos do paciente:

Adesivo epoxi

Elastémero interno

Polimero Kraton

Grilamid TR55

PEBAX 4033

PEBAX 3533

PEBAX 55D

PEBAX 72D

PEBAX 7233

Revestimento Pellethane 2363-90AE/Pellethane 2363-55D
Revestimento Pellethane 65D
Revestimento Pellethane 55D
Liga de iridio-platina
Poliimida

Silicone

Aco inoxidavel
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Precaucgoes

= Os riscos a longo prazo da fluoroscopia prolongada e a criagdo de lesdes
induzidas por RF ndo se encontram estabelecidos. Assim sendo, esse
facto deve ser tido em conta antes de recorrer a utilizagdo do dispositivo
em criangas pré-pubescentes. Para além disso, a rela¢do de risco/
beneficios em pacientes assintomaticos ndo foi estudada.

= Para evitar a formagdo de embolias provocadas por trombos, deve ser
utilizada heparina intravenosa quando se entra no lado esquerdo do
coragdo durante a ablagdo. De uma forma geral, o tratamento de
anticoagulagdo deve estar em conformidade com as normas do
ESC/AHA/ACC ou com qualquer outra norma de consenso que inclua a
administragdo de heparina intravenosa durante o procedimento de
ablagdo auricular esquerdo e a administragdo de terapéutica de
anticoagulagdo durante um periodo minimo de tempo apds o
procedimento.

= Quando se utiliza o cateter com um sistema de laboratério de EF
convencional (utilizando fluoroscopia para determinar a localizagdo da
ponta do cateter) ou com um sistema de navegacgdo 3D, deve efectuar-se
uma manipulagdo cuidadosa do cateter, especialmente quando utilizado
em combinagdo com uma bainha longa, visando evitar lesdes,
perfuracdo ou tamponamento cardiacos. Ndo use forga excessiva para
avangar ou retirar o cateter quando encontrar resisténcia. A firmeza da
ponta obriga a que se tenha cuidado para evitar a perfuragdo cardiaca.
Se a funcionalidade de detecgdo da forga estiver activa, avalie a forca
aplicada para evitar a aplicagdo de uma forga excessiva.

= Endireite sempre a ponta do cateter antes da inser¢cdo ou remogao.

= Mantenha sempre um fluxo de irrigagdo com solugdo salina constante
para evitar a coagulagdo no interior do limen do cateter.

= Um aumento da temperatura ou da impedancia (o limite definido é
excedido) pode dar origem a interrupgdo da corrente de RF e ser
potencialmente provocado pela formagdo de um coagulo ou de tecido
carbonizado na ponta do cateter. Neste caso, deve proceder-se a
remocdo do cateter e a limpeza do coagulo na ponta. Ao limpar o
eléctrodo de ponta, tenha cuidado para ndo torcer o eléctrodo de ponta
em relagdo a haste do cateter; a tor¢do pode danificar a ligagdo do
eléctrodo de ponta e soltar o mesmo. Antes da reintrodugao, certifique-
se de que os orificios de irrigagdo ndo estdo ocluidos.

* Uma emissdo de energia aparentemente baixa, uma leitura de
impedancia elevada ou a incapacidade do equipamento de RF em
funcionar correctamente com definigdes normais pode indicar uma
aplicagdo defeituosa do(s) eléctrodo(s) indiferente(s) ou a falha de uma
derivagdo eléctrica. Ndo aumente a poténcia antes de verificar se
existem defeitos dbvios ou uma aplicagdo incorrecta.

= Leia e siga as instrugdes de utilizagdo do fabricante do eléctrodo
indiferente; devem ser utilizados eléctrodos indiferentes que cumpram
ou excedam os requisitos da norma ANSI/AAMI (HF18).

= Deve ter-se cuidado quando se efectua a ablagdo junto a estruturas
como o nédulo sino-auricular e AV.

= Antes da utilizacdo, deve inspeccionar-se a embalagem estéril e a
integridade do cateter, incluindo os conectores. Nao utilize o cateter se a
embalagem esterilizada estiver danificada ou tiver sido acidentalmente
aberta.

= O cateter destina-se a uma Unica utilizagdo.

= N&o exponha o cateter a solventes organicos, como o alcool.

= Orisco de ocorrer a igni¢do de gases inflamaveis ou outros materiais é
um aspecto inerente a electrocirurgia. Devem ser tomadas precaugbes
para limitar os materiais inflamaveis no local da electrocirurgia. Quando
se utiliza energia de RF, devem utilizar-se agentes ndo inflamaveis para a
limpeza e desinfecgdo, sempre que possivel. Deve deixar-se que os
agentes inflamaveis utilizados para limpeza ou desinfecgdo, tais como
solventes ou adesivos, evaporem antes da aplicacdo de uma cirurgia de
alta frequéncia. Existe um risco de acumulagdo de solugGes inflamaveis
debaixo do paciente ou em depressdes do corpo, tais como o umbigo, e
em cavidades do corpo, tais como a vagina. Qualquer liquido acumulado
nestas zonas deve ser limpo antes da utilizagdo do equipamento
cirurgico de alta frequéncia. Alguns materiais como, por exemplo, o
algoddo e a gaze, quando saturados com oxigénio podem sofrer ignigdo
por faiscas produzidas durante a utilizagdo normal de equipamento
cirurgico de alta frequéncia.

= Ainterferéncia electromagnética (EMI) produzida pelo cateter, quando
utilizado em conjunto com um gerador de RF durante o funcionamento
normal, poderd afectar de forma adversa o desempenho de outros
equipamentos.

= Os eléctrodos e sondas de dispositivos de monitorizagdo e estimulagdo
podem criar vias para corrente de alta frequéncia. O risco de
queimaduras pode ser reduzido, mas ndo eliminado, colocando os
eléctrodos e as sondas o mais longe possivel do local da ablagdo e do
eléctrodo indiferente. As impedancias protectoras podem reduzir o risco
de queimaduras e permitir a monitorizagdo continua do
electrocardiograma durante a administragdo de energia. Recomenda-se
a utilizagdo de sistemas de monitorizagdo que incluam dispositivos
limitadores de corrente de alta frequéncia e a ndo utilizagdo de
eléctrodos de monitorizagdo com agulha.

= Se o gerador ndo exibir a temperatura, certifique-se de que o cabo
apropriado se encontra ligado ao gerador. Se ainda assim a temperatura
nao for exibida, pode haver uma avaria no sistema sensor da

Perncrpintt Ml Pocbipasnansobed deve ser solucionada antes de aplicar a poténcia de RF.
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= Antes da utilizagao, verifique se os orificios de irrigagdo estdo totalmente
funcionais procedendo a infusdo de solugdo salina através do cateter.

= Inspeccione e teste regularmente cabos e acessorios.

= Guarde num local fresco e escuro.

Cuidado

= Nao tente utilizar o dispositivo antes de ler e entender completamente
as instrugBes de utilizagdo que se aplicam.

Acontecimentos adversos

Foram documentados os seguintes efeitos adversos durante os
procedimentos de ablagdo com cateter:

Embolia gasosa Enfarte do miocérdio
Reacgdo a anestesia Obstrugdo ou perfuragdo ou
Fistula aorto-auricular direita lesdo do sistema vascular
Arritmias, bradicardia e Dor nas costas/virilha
taquicardia Pericardite

Fistula arteriovenosa Derrame pericardico
Embolos cerebrais Lesdes no nervo frénico

assintomaticos (ACE) incluindo paralisia diafragmatica
* Perfuragdo/tamponamento = Efusdo pleural

cardiaco = Pneumonia
= Tromboembolismo cardiaco = Pneumotdrax

Pseudoaneurisma

Edema pulmonar

Embolia pulmonar
Hipertensdo pulmonar
Dissecg¢do da veia pulmonar
Trombo da veia pulmonar

Acidente vascular cerebral/
trombose

Dor no peito/desconforto
Dissecg¢do da artéria corondria
Espasmo da artéria corondria
Trombose/oclusdo da artéria
corondria LesGes por radiagdo

Tosse Depressdo respiratdria/

Morte Dispneia/Hipoxia

Deslocagdo de desfibrilhador Queimaduras cutaneas
cardioversor implantavel ou Estenose de VP grave (>70%) ou

eléctrodos de estimulagdo oclusdo completa de uma VP,

permanente mesmo na auséncia de sintomas
= Endocardite = Sindrome de auricula esquerda
= Queimadura/lesdo/inflamagao rigida

esofagica
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= Insuficiéncia cardiaca/falha da * Tamponamento,
bomba potencialmente exigindo

= Hemotdrax cirurgia

= Hipotensdo = Aumento da temperatura ou

= Reacgdo imunoldgica, incluindo febre
anafilaxia = Acidente isquémico transitorio

= Aumento dos niveis de creatina (AIT)
fosfoquinase (CPK) = Tromboembolismo

= Infecgdes = Trombose

= Laceragdo = AV completo ou incompleto

= Fuga de ar ou sangue para os inesperado, nddulo sinusal ou
pulmdes ou outros érgados outro bloqueio ou lesdo
devido a perfuragdo cardiaca

= Fistula auriculo-esofagica = Lesdo do nervo vagal, incluindo
esquerda gastroparesia

Hemorragia grave, exigindo Lesdo valvular

cirurgia ou transfusdo ou com Hemorragia vascular/
hospitalizagdo resultante hematomas locais/equimose
Reacg¢des vasovagais
Taquiarritmia ventricular
Sobrecarga volumétrica

Ablagao por RF

Para ablagdo por RF, o cateter deve estar ligado aos conectores de entrada
adequados do equipamento TactiSys™ Quartz, o qual é depois ligado ao
gerador de RF. Consulte o Manual do Utilizador do Equipamento TactiSys™
Quartz para obter mais informagdes. Para concluir o circuito eléctrico, deve
ligar-se um eléctrodo indiferente a entrada do eléctrodo de referéncia no
gerador. A impedancia do circuito antes da ablagdo por RF deve ser de
aproximadamente 100 Ohms. Confirme se o gerador apresenta uma
temperatura préxima da temperatura corporal depois da introdugdo do
cateter no paciente e antes da aplicagdo da poténcia de RF.

Funcionamento do gerador

Consulte o Manual do Utilizador do Equipamento TactiSys™ Quartz, bem
como o manual do gerador de RF aplicavel, para obter informag&es sobre a
ligacdo adequada do cateter ao gerador e para obter instrugdes detalhadas
sobre o funcionamento do gerador para ablagdo por RF.

Os parametros de aplicagdo da ablagdo por RF irdo variar consoante o local
de ablagdo, as condigdes especificas presentes em cada procedimento e os
circuitos de controlo do gerador de RF. Os parametros recomendados para a
aplicagdo de RF sdo fornecidos na tabela Parametros em Aplicagdo de
Corrente de RF. Monitorize sempre o aumento da temperatura e da
impedancia quando utilizar o Cateter de Ablagdo TactiCath™ Contact Force,
Sensor Enabled™.

Instrugdes de utilizagao

Consulte estas instrucdes de utilizagdo e o manual do utilizador do
equipamento TactiSys Quartz™ quando utilizar o Cateter de Ablagdo
TactiCath™ Contact Force, Sensor Enabled™ em conjunto com o
equipamento TactiSys Quartz™.

AVISO: Nao utilize o cateter se este ndo estiver a funcionar
correctamente. Deve ter-se o especial cuidado de verificar a
funcionalidade do mecanismo de direccionamento e da irrigagdo.

Preparagdo do cateter para utilizagdo
1. Obtenha um acesso vascular num grande vaso central (por exemplo, na
veia femoral) utilizando técnicas assépticas.
2. Retire o cateter da embalagem e transfira 0 mesmo para o campo
estéril. Inspeccione cuidadosamente a integridade e o estado geral dos
eléctrodos e do cateter.

3. Ligue o conector eléctrico de 19 pinos do cateter a tomada eléctrica do
equipamento TactiSys™ Quartz.

4. Retire a tampa de protecgdo do conector dptico e ligue o conector
Optico do cateter a tomada dptica. Nao force os conectores, dado
poderem ocorrer danos nos pinos.

CUIDADO: Alinhe cuidadosamente o conector 6ptico com a tomada
Optica do equipamento TactiSys™ Quartz enquanto empurra
firmemente, para garantir uma ligagdo.

5. Utilize o conector de 10 pinos para ligar aos sistemas de navegagdo e
posicionamento.

—  Para o Sistema MediGuide™, efectue a ligagdo ao MediGuide™
Cath Connect, Sensor Enabled™.

—  Para o Sistema EnSite Precision™, efectue a ligagdo ao
EnSite Precision™ Link, Sensor Enabled™.

—  Para o Sistema de EF EnSite™ X, efectue a ligagdo ao amplificador
EnSite™ X através do cabo integrado directamente ou, se for
necessario um comprimento adicional para o cabo, utilize o cabo
de extensdo magnético opcional.

6. Ligue a alimentagdo do gerador e do equipamento TactiSys™ Quartz e
inicialize a bomba de irrigagdo. Certifique-se de que a bomba esta
ligada ao gerador de RF. Consulte o Manual do Utilizador do gerador de

Permpaﬁf}&%a obteruma descricdo completa da configuracdo e comunicagdo
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7. Ligue o equipamento TactiSys™ Quartz ao gerador de RF.

8. Ligue a tubagem de irrigagdo ao encaixe Luer do cateter. Também é
possivel utilizar uma torneira de 3 vias.

CUIDADO: Verifique se a ligagdo com a bomba de irrigagdo esta
devidamente fixa.

9. Adicione heparina ao meio de infusdo de soro fisiolgico de acordo com
a condigdo anticoagulante do paciente.

10. Purgue a tubagem de irrigagdo com um débito elevado para garantir
que ndo permanece ar no sistema de tubagem do cateter. Confirme
que todas as portas de irrigacdo estdo abertas.

11. Quando todas as bolhas de ar no cateter estiverem eliminadas,
assegure um fluxo minimo de 2 ml/min durante todo o procedimento
para prevenir a formac&o de coagulos e/ou a oclus&o dos orificios de
irrigacdo na ponta do cateter.
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12. Antes da inser¢do, flexione o cateter de acordo com uma ou as duas
direcgBes de deflexdo. Ndo puxe pelo adaptador Luer do soro fisiologico
nem pelo conector.

—  Para o cateter unidireccional, a sec¢do distal do cateter é flectida
ao pressionar o botdo rotativo para a frente. Quando o botdo
rotativo é virado para tras, a porgdo distal do cateter é
endireitada. Se for necessario, utilize o botdo de controlo de
tensdo para ajustar a tensado de direccionamento. Quando
retirado da embalagem, o botdo encontra-se numa posigdo de
bloqueio.

NOTA: Se for necessdrio, a tensdo da pega do cateter unidireccional
pode ser ajustada através do botdo de controlo de tensdo. O
operador pode rodar o botdo de controlo de tensdo para ajustar a
tensdo ou desbloquear. Tenha cuidado ao rodar o botdo de
controlo de tensdo, uma vez que a rotagdo excessiva pode resultar
na perda do controlo de tensdo.

—  Para o cateter bidireccional, o cateter é flectido numa direc¢do
quando o lado correspondente do mecanismo de deflexdo é
puxado para baixo, desde a posi¢do neutra. Ao colocar o
mecanismo novamente na posi¢do neutra, o cateter é
endireitado. Para designs de curva assimétrica, a curva maior
apresenta uma pequena saliéncia no mecanismo de deflexdo
para permitir uma avaliagdo rapida do tipo de curva.

NOTA: O manipulo bidireccional dispde de um botdo de controlo
da tensdo ajustavel que permite ao utilizador utilizar o accionador
e a secgdo flexivel sem estarem bloqueados, ou ajustar a tensdo ao
ponto de o accionador e a secgdo flexivel ficarem bloqueados no
devido lugar. A quantidade de friccdo aumenta a medida que o
botdo é rodado para a direita até atingir a posi¢do mais (+).

AVISO: Certifique-se de que a tensdo é suficiente para manter a
curva quando o cateter é flectido. Uma tensdo insuficiente
pode diminuir a estabilidade do cateter.

Posicionamento do cateter

1. Certifique-se de que o eléctrodo indiferente esta devidamente colocado
no corpo do paciente e ligado ao gerador de RF. Apenas um eléctrodo
indiferente deve ser utilizado para ablagdo nas defini¢des de ablagdo
recomendadas indicadas na tabela Recomendacgdes Gerais, em
Parametros Recomendados para Aplicagdo de RF.

2. Certifique-se de que o cateter esta na posigdo neutra (a direito) antes
da insergdo. Para verificar a compatibilidade entre a bainha e o cateter,
tenha cuidado ao fazer avancar o cateter pela primeira vez na bainha.

AVISO: Utilize uma bainha introdutora direccionavel ou ndo
direccionavel apenas com um didmetro interno minimo de 8,5 F.

3. Para evitar a oclusdo dos condutores de irrigagdo, o cateter deve ser
continuamente irrigado dentro da vasculatura. A irrigagdo apenas deve
ser interrompida apds a remogao do cateter do corpo.

4. Introduza o cateter através do acesso vascular. Aceda ao lado esquerdo
cardiaco apenas através de uma puncdo transeptal.

AVISO: Para garantir a utilizagdo correcta do sensor de forga, a
porgao distal do cateter deve ter a ponta e dois eléctrodos
adicionais fora da bainha introdutora.

AVISO: Para garantir a utilizagdo correcta dos sinais do electrograma
intracardiaco, a porgédo distal do cateter deve ter a ponta e todos os
eléctrodos fora da bainha introdutora.

AVISO: Ao utilizar bainhas direccionaveis, certifique-se de que a
ponta da bainha esta direita quando a ponta do cateter é
introduzida. O Cateter de Ablagdo TactiCath™ Contact Force,
Sensor Enabled™ pode ser danificado durante uma deflexdo
perpendicular ao plano direccional do cateter, pelo que o plano
direccional do cateter deve estar alinhado com o plano direccional
da bainha direccionavel.

5. Avance o cateter para a drea objecto de investigagcdo. O cateter deve
passar de um vaso periférico para a posi¢do endocérdica desejada com
o auxilio de fluoroscopia. Utilize fluoroscopia e os electrogramas para
auxiliar a efectuar um posicionamento correcto.

6. Utilize o mecanismo de deflexdo para posicionar a ponta do cateter na
localizagdo correcta.

AVISO: Dobrar ou torcer excessivamente o cateter pode provocar
danos no cateter. A pré-curvatura manual da curva distal pode
afectar o desempenho do cateter e o fluxo de irrigagdo, podendo
causar lesdes ao paciente.

CUIDADO: N3o utilize liquido de contraste no cateter.

Aplicagao de corrente de RF
1. Deve ser confirmada a estabilidade da posigdo do cateter antes da
ablagdo por RF (forga de contacto de aproximadamente 20 gramas, com
um minimo absoluto de 10 gramas).

Tabela 3. Parametros Contact Force

Pernctpauns MH & Pocsapasrasope

pgetatinfo@nevacertu Parametros recomendados para
a forga de contacto
Forga de contacto alvo Média de 20 g (10—-30 g)
Forga de contacto minima absoluta 10g
Forga tempo integral minima (FTI™) 400 gs

AVISO: Uma forga de contacto superior a 70 g pode ndo melhorar as
caracteristicas da formagdo da lesdo e pode aumentar o risco de
perfuragdo durante a manipulagdo do cateter.

2. Certifique-se de que a bomba de irrigagdo estd a comunicar com o
gerador de RF.

3. Certifique-se de que a bomba de irrigagdo estd definida com o débito
indicado na tabela abaixo, para as definigdes adequadas de
administragdo de energia. Recomenda-se aumentar a irrigagdo para um
débito elevado comegando 3 segundos antes do inicio da administragdo
da energia de RF e mantendo este débito elevado até 3 segundos apds
a conclusdo da aplicagdo de energia.

Tabela 4. Irrigagdo

Passo do Fluxo de irrigagdo minimo
procedimento recomendado
Mapeamento e manipulagdo 2 ml/min

Ablagdo (poténcia <30 W) 17 ml/min

Ablacdo (poténcia >30 W) 30 ml/min

Podem utilizar-se niveis de energia superiores a 30 W quando ndo for
possivel atingir lesGes transmurais com niveis de energia inferiores.

AVISO: A aplicagdo de energia de RF com poténcia superior a 30 W esta
associada a uma maior probabilidade de ocorréncia de um “pop” de
vapor audivel. A poténcia elevada apenas deve ser utilizada quando ndo
for possivel obter o resultado pretendido com defini¢cdes de poténcia
baixa.

4. Certifique-se de que a impedancia do circuito é de aproximadamente
100 Ohms apds a activagdo da corrente de RF.
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5. Defina o nivel de energia inicial e o limite de temperatura inicial de
acordo com as condigdes recomendadas indicadas na tabela
Recomendagdes Gerais, em Parametros Recomendados para Aplicagdo
de RF.

6. Inicie a administracdo de energia de RF e certifique-se de a bomba de
irrigacdo atinge correctamente o débito recomendado na tabela
Recomendagdes Gerais, em Parametros Recomendados para Aplicagdo
de RF.

7. Se pretender criar uma lesdo continua, por arrastamento, desloque o
cateter de forma linear, ndo o mantendo em nenhum ponto por mais
de 60 segundos.

8. Monitorize a temperatura da ponta do cateter durante a ablagdo para
detectar uma irrigagdo insuficiente. Monitorize o ecra da impedancia no
gerador de RF antes, durante e apds a administragdo de energia de RF.
Se, durante a administragdo de RF, for observado um aumento
repentino da impedancia que ndo ultrapasse o limite predefinido,
interrompa manualmente a administracdo de energia.

NOTA: A temperatura representa apenas a temperatura da ponta do
eléctrodo, ndo reflecte a temperatura do tecido.

9. Se ocorrer um “pop” de vapor, um encerramento automatico do
gerador, um aumento subito da temperatura ou da impedancia ou um
aviso de oclusdo na bomba, interrompa a administragdo de energia de
RF, se necessario. Retire o cateter para proceder a inspecg¢do visual e
verificagdo de coagulos, carbonizagdo ou outros defeitos do cateter.

—  Retire o cateter e limpe o eléctrodo da ponta para eliminar
qualquer coagulo. Caso presentes, limpe suavemente a zona da
ponta com uma compressa esterilizada humedecida em soro
fisioldgico esterilizado.

AVISO: Nao esfregue nem torga o eléctrodo da ponta. Podem
ocorrer danos na ligagdo do eléctrodo da ponta e este pode
soltar-se.

—  Antes da reinsergdo, certifique-se de que a linha e os orificios de
irrigacdo ndo estdo ocluidos, procedendo a irrigagdo do cateter
com um débito elevado.

AVISO: Nao continue a utilizar o cateter se os orificios ainda
estiverem ocluidos ou se a irrigagdo ndo estiver a funcionar
correctamente.

10. Depois de interrompida a corrente de RF, certifique-se de que o débito
de irrigacdo é reposto a 2 ml/min na bomba de irrigaggo.

11. A partir da defini¢do de poténcia inicial, a poténcia pode ser aumentada
consoante o necessario até ao valor maximo (30 W) para criar uma
lesdo efectiva. Os electrogramas intracardiacos e a impedancia devem
ser avaliados antes de proceder a alteragdo da configuragdo da
poténcia. Dado existir a possibilidade de uma maior incidéncia de
"pops" de vapor a niveis de poténcia superiores a 30 W, a poténcia
apenas deve ser aumentada se os resultados pretendidos ndo forem
obtidos com niveis de energia mais baixos.

12. Se a definigdo de temperatura inicial for atingida, mas a saida de
poténcia predefinida ndo o for, é permissivel aumentar a definigdo da
temperatura para a definigdo méaxima (50 °C). Os electrogramas
intracardiacos e a impedancia devem ser avaliados antes de proceder a
alteragdo das configurages da temperatura.

13. Uma vez concluido o procedimento, coloque o cateter na posi¢dao
neutra (a direito) antes de o remover do paciente.

14. Ap6s a utilizagdo, elimine o produto e a embalagem de acordo com os
regulamentos hospitalares, administrativos e/ou locais. As instrugées
de utilizagdo sdo recicldveis.

Parametros recomendados para aplicacao

de RF

Tabela 5. Recomendagdes gerais

Ablagdo auricular

Intervalo de poténcias recomendado 10 Wa 30 w*

Contact Force (Forga de contacto) Alvo de 20 g com minimo de
10 gl,2,3
Monitorizagdo da temperatura 37 a 50 °C**

Débito de irrigagdo durante a aplicagdo 17 a 30 ml/min

de RF

* Podem utilizar-se niveis de poténcia superiores a 30 Watts quando ndo
for possivel atingir lesdes transmurais com niveis de energia inferiores.
Para definigdes de poténcia > 30 Watts, o débito de irrigagdo recomendado
é de 30 ml/min.

** A temperatura exibida no gerador ndo representa a temperatura do
tecido nem a temperatura na interface entre o eléctrodo e o tecido.

1 TOCCATA: Reddy V, Shah D, Kautzner J, Schmidt B, Saoudi N, Herrera C, et
al. The Relationship between Contact Force and Clinical Outcome during
Radiofrequency Catheter Ablation of Atrial Fibrillation in the TOCCATA
study. Heart Rhythm. 2012;9:1789-95

g%ﬁgjmrﬁmﬁgﬂggﬁ Reddy VY, Kautzner J, et al. Electrical reconnection
after pulmonary vein isolation is contingent on contact force during initial

treatment: results from the EFFICAS | study. Circ Arrhythm Electrophysiol.

2013; 6(2):327-33

3 EFFICAS II: Kautzner J, Neuzil P, Lambert H, et.al. Optimization of catheter

contact force improves outcome of pulmonary vein isolation for

paroxysmal atrial fibrillation. Europace. 2015 Aug;17(8):1229-35

AVISO: A aplica¢do de poténcia mais elevada esta associada a uma maior
probabilidade de ocorréncia de um “pop” de vapor audivel. Apenas deve
utilizar-se um nivel de poténcia elevada em circunstancias especiais e
apenas quando nao for possivel obter uma forgca de contacto adequada.

AVISO: Uma forga de contacto superior a 70 g pode ndo melhorar as
caracteristicas da formagdo da lesdo e pode aumentar o risco de
perfuragdo durante a manipulag¢do do cateter.

NOTA: Para ablagdo de flutter dependente do istmo, aplicagdes de poténcia
superiores a 30 Watts e até um maximo de 50 Watts s6 devem ser utilizadas
caso nao seja possivel obter um bloqueio da condugdo com niveis de
poténcia inferiores.

Comunicagao de incidentes

Se, durante a utilizagdo deste dispositivo, tiver razdes para pensar que
ocorreu um incidente grave, informe o fabricante. Os clientes na Unido
Europeia deverdo comunicar o incidente grave a respectiva autoridade
nacional, assim como ao fabricante.

Apresentacgao

O Cateter de Ablagdo TactiCath™ Contact Force, Sensor Enabled™ é
esterilizado com 6xido de etileno e é fornecido estéril, para utilizagdo Unica,
desde que a embalagem esteja fechada e isenta de danos.

Caracteristicas do desempenho

O Cateter de Ablagdo TactiCath™ Contact Force, Sensor Enabled™ foi
concebido com vista a facilitar o mapeamento electrofisiolégico das camaras
cardiacas e transmitir corrente de radiofrequéncia (RF) até ao eléctrodo de
ponta do cateter para fins de ablagdo intracardiaca. Para fins de ablagdo, o
cateter é utilizado em conjunto com um gerador de RF, uma bomba de
irrigacdo e uma almofada dispersiva (eléctrodo de contacto indiferente). O
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Cateter de Ablagdo TactiCath™ Contact Force, Sensor Enabled™ é compativel
com introdutores ou bainhas com um didmetro minimo de 8,5 F.

Resumo dos dados clinicos

Pode encontrar um resumo da seguranga e do desempenho clinico deste
dispositivo em https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Procure o dispositivo
utilizando a UDI-DI fornecida na embalagem exterior do dispositivo.

Beneficios clinicos

O Cateter de Ablagdo TactiCath™ Contact Force, Sensor Enabled™ fornece
alivio de arritmias e sintomas associados relacionados com taquicardias
supraventriculares (SVTs), incluindo fibrilhagdo atrial (FA). Este beneficio é
medido pelo sucesso agudo do procedimento e pela auséncia de recorréncia
de arritmia ao longo de 6 meses (SVT) ou 12 meses (AF).

Vida util do dispositivo

A vida util do Cateter de Ablagdo TactiCath™ Contact Force, Sensor Enabled é
o prazo de validade indicado no rétulo.

Eliminagao
O Cateter de Ablagdo TactiCath™ Contact Force, Sensor Enabled e quaisquer
acessorios devem ser devidamente classificados como um perigo biolégico e

eliminados em conformidade com os procedimentos da institui¢do e os
regulamentos e leis locais e nacionais aplicaveis.

Garantia

A Abbott Medical garante que os seus produtos estardo isentos de defeitos
de materiais e de fabrico em condi¢Ges normais de utilizagdo. Esta garantia
ndo excede o "Prazo de Validade" indicado na rotulagem de qualquer
produto. As utilizagdes autorizadas e os métodos aprovados de utilizagdo de
todos os nossos produtos estdo definidos nas respectivas "Instrugoes de
Utilizagdo" que acompanham cada produto. A Abbott Medical declina toda e
qualquer responsabilidade pela utilizagdo dos seus produtos de uma forma
que ndo tenha sido autorizada ou aprovada. A responsabilidade da Abbott
Medical ao abrigo desta garantia estd limitada a substituigdo dos seus
produtos. A garantia anterior exclui e substitui todas as outras garantias,
expressas ou implicitas, incluindo, mas ndo se limitando a, quaisquer
garantias implicitas de comercializagdo ou de adequacdo a fins especificos. A
Abbott Medical declina qualquer responsabilidade por perdas acidentais ou
consequenciais, danos ou despesas resultantes directa ou indirectamente da
utilizagdo deste produto, além do expressamente determinado pela
legislagdo especifica. A Abbott Medical ndo assume nem autoriza qualquer
outra pessoa a assumir em seu nome, qualquer responsabilidade adicional
por perdas, danos ou despesas relacionados com este produto. Para mais
detalhes, consulte a politica de garantia completa da Abbott Medical,
disponibilizada pela Abbott Medical ou no verso de uma factura da Abbott
Medical.

Simbolos

Os simbolos seguintes e os simbolos harmonizados podem ser apresentados
no produto ou no respectivo rétulo. Para obter informagdes acerca dos
simbolos harmonizados, consulte o Universal Symbols Glossary (glossario
universal de simbolos) em https://medical.abbott/manuals.

Simbolo Descrigdo

STER".E Eo Esterilizado com éxido de etileno

Seguir as instrugdes de utilizagdo

medical abbott/manuals fornecidas neste web site

Cateter de ablag3o
|Contact Force Ablation Catheter Cateter de Ablagdo Contact Force
|<—) Comprimento util
—
- — Espagamento
H:xs Fléctrodos
T 111
Cabo recomendado

Conformidade europeia, afixado
de acordo com as disposi¢oes
relevantes do Regulamento

C € Europeu do Conselho 2017/745
(NB 2797). A Abbott Medical
ren297 declara por este meio que este
ernctpais MU 5 Pocapassansope . . . .
Wiwnevacert.ru | info@nevacert.ru dispositivo estd em conformidade

com as provisdes relevantes deste
regulamento.

Importador

Unidade de produgdo

&

55 @QUEE 7l
N

CUIDADO: A lei federal (EUA)
restringe a venda deste
dispositivo a médicos ou por
indicagdo de um médico.

Identificagdo exclusiva do
dispositivo

Dispositivo médico

Sistema de barreira estéril Unica

Marcagdo ucraniana de
conformidade com os
regulamentos técnicos, sendo 101
o organismo de avaliagdo.

Avaliagdo da Conformidade
no Reino Unido

Responsavel no Reino Unido
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RO: Romana

Cateter de ablatie cu masurarea fortei de contact
TactiCath™, Sensor Enabled™

Instructiuni de utilizare

Descriere

Cateterul de ablatie cu masurarea fortei de contact TactiCath™,

Sensor Enabled™ are un senzor de fortd optic triaxial incorporat in sectiunea
distala a cateterului care transmite informatii despre forta de contact catre
echipamentul TactiSys™ Quartz.

Cateterul de ablatie cu masurarea fortei de contact TactiCath™,

Sensor Enabled™ este un cateter steril, de unica folosintd, cu un ax de 7,5 F
si o sectiune distala de 8 F. Cateterul este construit din material elastomeric
termoplastic si are electrozi din metal nobil. Cateterul are o fortd de contact
noua si un senzor magnetic. Cateterul are un lumen pentru fluid conectabil
la tuburi deschise intr-un electrod din varf cu 6 orificii pentru irigare cu
solutie salind Tn timpul procedurii de ablatie.- Atat la cateterele
bidirectionale, cat si la cele unidirectionale, curbura varfului este modificata
prin intermediul mecanismului de control amplasat pe maner la capatul
proximal al cateterului. Pentru a ajusta curbura varfului distal al cateterului
unidirectional, apasati sau trageti butonul de control de pe maner. Pentru a
ajusta curbura varfului distal al cateterului bidirectional, utilizati actuatorul
pentru a flexa cateterul in orice directie. Cateterele sunt disponibile cu opt
configuratii ale curburii distale, care sunt indicate in tabelul de mai jos.
Curbura este indicatd pe eticheta cateterului. Dispozitivul si ambalajul nu
sunt fabricate cu latex din cauciuc natural.

Tabelul 1. Configuratii de curburd a cateterului

Tip cateter Curbura Numar de model

D A-TCSE-D
Unidirectional F A-TCSE-F

J A-TCSE-J

D-D A-TCSE-DD

F-F A-TCSE-FF
Bidirectional J-) A-TCSE-JJ

D-F A-TCSE-DF

F-J A-TCSE-FJ

Cateterul se conecteaza la echipamentul TactiSys Quartz (PN-004 400) si,
direct sau indirect, la un generator de RF compatibil pentru ablatie cardiaca,
o pompa de irigare si un sistem de cartografiere 3D/afisare a fortei de
contact. Componentele sistemelor compatibile sunt enumerate mai jos.
Pentru informatii despre utilizarea lor, consultati instructiunile de utilizare
corespunzatoare. A nu se utiliza cu alte componente sau dispozitive.

Tabelul 2. Sisteme compatibile

Dispozitiv de Conectare prin Software de
sistem (numar de sistem
model)
Echipament Conector cu 19 pini de la cablul v1.6.1.0sau o
TactiSys™ Quartz integrat al cateterului versiune
ulterioara
Generator de RF  Cablu de RF TactiSys™ Quartz pentru v1.0.4 sau o
pentru ablatie utilizare cu generator Ampere™ versiune
Ampere™ (PN-004 515) ulterioara
Tehnologie Conector cu 10 pini de la cablul vl7.1sauo
MediGuide™ integrat al cateterului versiune
ulterioara
Pompa de irigare Set de tubulatura Cool Point™ v24 sau o
Cool Point™ (85785) versiune
ulterioara
Sistem de Cablu Ethernet furnizat impreunda cu v2.0.1sau o
cartografiere echipamentul TactiSys™ Quartz sau  versiune
cardiacd EnSite setul de modul pentru masurarea ulterioara
Precision™ fortei de contact EnSite™

Modul pentru

masurarea fortei
de contact EnSite

Conector cu 10 pini de la cablul
integrat al cateterului

Precision™
Sistemul EF Cablu Ethernet furnizat impreuna cu toate versiunile
EnSite™ X echipamentul TactiSys™ Quartz sau

Modul pentru

masurarea fortei
de contact al
sistemului EF
EnSite™ X

setul de modul pentru masurarea
fortei de contact EnSite™
Conector cu 10 pini de la cablul
integrat al cateterului

Optional: Cablu prelungitor
magnetic EnSite™ X cu 10 pini
(A-ENS-MAGEXT-CBL)

Destinatia utilizarii

Cateterul de ablatie cu mdsurarea fortei de contact TactiCath™, Sensor

apHafzope.

H IS il

cardiaca si ablatia prin radiofrecventa.

Indicatii de utilizare

eput pentru utilizare la cartografierea electrofiziologica

Cateterul de ablatie cu mdsurarea fortei de contact TactiCath™,

Sensor Enabled™ este indicat pentru utilizare la cartografierea
electrofiziologica cardiaca (stimulare si inregistrare) si, atunci cand este
folosit impreuna cu un generator de radiofrecventd, pentru ablatia cardiaca
a aritmiilor supraventriculare la atriul drept si atriul stang, inclusiv fibrilatia

atriala.

Contraindicatii

Cateterul este contraindicat pentru:

Pacienti care au suferit o interventie de ventriculotomie sau atriotomie

in decursul ultimelor patru sdaptamani, deoarece interventia chirurgicalad
recentd poate creste riscul de perforare.

riscul de infectie cardiaca.

arterelor coronariene.

precipita o embolie.

Pacienti cu valve protetice, deoarece cateterul poate deteriora proteza.
Pacienti cu o infectie sistemicd activd, deoarece aceasta poate creste

Utilizare n vasculatura coronariana din cauza riscului de afectare a
Pacienti cu mixom sau tromb intracardiac, deoarece cateterul poate

Abordare transseptala la un pacient cu tunel sau petic interatrial,

deoarece deschiderea poate persista si produce un sunt atrial iatrogen.

inlocuirea valvei aortice.

a beneficia de o anticoagulare adecvata.

Grupul tinta de pacienti

Abordare transaortica retrograda la pacientii carora li s-a efectuat

Pacienti care nu pot primi heparina sau o alternativa acceptabild pentru

Cateterul de ablatie cu mdsurarea fortei de contact TactiCath™,

Sensor Enabled™ este conceput pentru utilizarea la pacientii cu aritmii
supraventriculare la atriul drept si atriul stang, inclusiv fibrilatie atriala (FA),
care au o anatomie vasculara compatibild cu dispozitive de introducere sau
teci cu un diametru interior minim de 8,5 F.

155



Utilizatorii preconizati

v

Cateterul de ablatie cu mdsurarea fortei de contact TactiCath™, Sensor
Enabled™ trebuie utilizat de catre medici licentiati in electrofiziologie sau
care efectueaza instruire in EF, intr-un laborator operational de
electrofiziologie complet echipat.

Avertizari

= Senzorul de temperaturd amplasat in interiorul electrodului nu va
reflecta nici interfata electrodului cu tesutul si nici temperatura tesutului
datorita efectului de rdcire al irigarii cu solutie salina a electrodului.
Temperatura afisatd pe generator este temperatura electrodului racit, nu
temperatura tesutului. Senzorul de temperatura este folosit pentru a se
verifica daci debitul de irigare este adecvat. Tnainte de a incepe aplicarea
curentului de RF, o scadere a temperaturii electrodului confirma
inceperea irigérii cu solutie salind a electrodului de ablatie. inregistrarea
temperaturii de la electrod in timpul aplicarii curentului de RF asigurd
mentinerea debitului de irigare.

= Este important sa se dozeze cu atentie puterea RF. O putere RF prea
mare in timpul ablatiei poate duce la o perforare cauzata de o explozie
de abur.

= Este posibil ca o fortd de contact mai mare de 70 g sa nu imbunatateasca
caracteristicile de formare a leziunii si sa creasca riscul de perforare in
timpul manipuldrii cateterului.

= Pacientii care sunt supusi unei ablatii pe calea accesorie septala prezinta
riscul unui blocaj AV complet, care necesita implantarea unui stimulator
cardiac permanent. Poate fi necesara utilizarea unui stimulator cardiac
permanent la pacientii care dezvoltad in mod inadvertent un bloc AV
complet ca rezultat al ablatiei cu RF.

= Este posibil ca stimulatoarele cardiace implantabile si
cardioconvertoarele/defibrilatoarele implantabile (ICD) s3 fie afectate in
mod negativ de curentul de RF. Este important:

Sa existe disponibile Tn timpul ablatiei surse externe temporare de
stimulare cardiaca si de defibrilare.

Sa se reprogrameze temporar sistemul de stimulare in modul
asincron la pacientii care sunt dependenti de stimulatorul cardiac,
pentru a se evita supra-detectia parazitilor.

Sa se acorde o atentie sporita in timpul ablatiei n imediata
apropiere a derivatiilor permanente de excitare atriald sau
ventriculara.

Sa se programeze terapiile pentru tahiaritmie administrate de
dispozitivele ICD in modul OFF (Dezactivat) in timpul procedurii de
ablatie.

Sa se efectueze o verificare completd a dispozitivului implantabil la
toti pacientii dupa ablatie.

= Combinatia dintre amplasarea intracoronariana a cateterului de ablatie
si aplicarea de energie de RF a fost asociata cu infarctul miocardic.

= Expunerea semnificativa la raze X poate conduce la leziuni de radiatie
acute, precum si la un risc crescut de efecte somatice si genetice atat la
pacienti, cat si la personalul de laborator. De aceea, ablatia prin cateter

trebuie efectuata doar dupa ce s-a acordat o atentie adecvatd unei
potentiale expuneri la radiatii asociate cu procedura si pasilor care
trebuie urmati pentru minimizarea acestei expuneri. Prin urmare,
trebuie sa se acorde o atentie deosebita in ceea ce priveste utilizarea
dispozitivului la femei insdrcinate.

Inspectati solutia salind pentru a vedea daca existd de bule de aer inainte

de utilizarea acesteia in cadrul procedurii. Prezenta bulelor de aer la
irigarea cu solutia salind poate provoca embolii.

Atunci cand folositi cateterul in combinatie cu o teaca si doriti sa
preveniti obturarea liniei de irigare:

—  Evitati aplicarea simultana a unui cuplu de torsiune mare si a unei
tractiuni (forte de tragere) mari asupra cateterului atunci cand
varful acestuia este prins in teaca in pozitie curbata.

— Eliberati mecanismul de directionare (indreptati cateterul) atunci
cand trageti inapoi cateterul in teacd.

Nu resterilizati si nu reutilizati cateterul pentru a evita riscurile de
infectare si functionarea incorecta a cateterului.

Nu cufundati méanerul proximal sau conectorul de cablu in lichide; in caz
contrar, poate fi afectata performanta electrica.

Caracteristica de directionare a cateterului este conceputa sa opereze

intr-un singur plan de miscare. Eventualele incercdri de a flexa sectiunea

flexibila pe alte planuri (de ex., perpendicular pe planul normal de
directionare etc.) pot provoca deteriorarea mecanismului de
directionare si pot influenta negativ abilitatea operatorului de a
pozitiona varful cateterului in modul dorit. Nu utilizati cateterul
impreuna cu teci de introducere flexibile care opereaza in planuri de

miscare multiple. Nu utilizati cateterul impreuna cu teci flexibile care pot

constrange flexarea varfului cateterului prin utilizarea unor valve
hemostatice operate manual.

= Au fost raportate cazuri de debut intarziat al fistulei atrioesofagiene

(FAE) in asociere cu procedurile de ablatie cu radiofrecventa prin cateter.
Desi rard, fistula atrioesofagiana (FAE) este asociata cu o morbiditate si o
mortalitate semnificative.

= _Cateterul utilizat impreund cu un generator de RF este capabil sa
Perncrpaus MU & Pocappasagzope

Www.nel

neviceuwl© RF semnificativd. Manipularea necorespunzatoare a

cateterului si a electrodului indiferent poate duce la ranirea pacientului
sau a operatorului, mai ales la operarea dispozitivului. In timpul furnizarii

de energie, nu trebuie permisd intrarea in contact a pacientului cu
suprafete metalice care sunt impamantate. Pozitionati cablurile de RF
pentru pacient astfel incat sa evitati contactul cu pacientul sau alte
cabluri.

= Monitorizati forta de contact aplicata in timpul procedurii pentru a evita
aplicarea unei forte excesive.

= Materialele identificate mai jos pentru fiecare produs pot provoca reactii
alergice sau de hipersensibilitate. Persoanele cu alergie la aceste
materiale pot avea o reactie alergici la acest produs. Tnainte de utilizarea
produsului pe pacient, pacientul trebuie nstiintat cu privire la
materialele continute de dispozitiv si trebuie discutat in detaliu istoricul
privind alergiile:

Adeziv epoxidic
Elastomer interior
Polimer Kraton
Grilamid TR55

PEBAX 4033

PEBAX 3533

PEBAX 55D

PEBAX 72D

PEBAX 7233

nvelis Pellethane 2363-90AE/Pellethane 2363-55D
nvelis Pellethane 65D
Tnvelis Pellethane 55D
Aliaj platina-iridiu
Poliimida

Silicon

Otel inoxidabil
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Precautii

Riscurile pe termen lung ale fluoroscopiei de lunga durata si ale crearii
de leziuni induse prin RF nu au fost determinate. Astfel, trebuie sa se
acorde o atentie sporitd utilizarii dispozitivului la copiii prepubescenti. in
plus, nu au fost studiate riscurile/beneficiile la pacientii asimptomatici.
Pentru a evita tromboemboliile, trebuie utilizata heparina intravenoasa
la intrarea in partea stangd a inimii in timpul ablatiei. in general,
tratamentul anticoagulant trebuie sa respecte ghidurile ESC/AHA/ACC
sau orice alt ghid recunoscut care include administrarea de heparina
intravenoasa in timpul procedurii de ablatie la atriul stang si
anticoagularea ulterioard pe o duratd minima.

La utilizarea cateterului impreuna cu un sistem de laborator conventional
de electrofiziologie (care foloseste fluoroscopia pentru stabilirea locatiei
varfului cateterului) sau cu un sistem navigational 3D, cateterul trebuie
manevrat cu grija, mai ales atunci cand este folosit in combinatie cu o
teaca lungd, pentru a se evita lezarea, perforarea sau tamponada
cardiacd. Nu exercitati forta excesiva pentru a avansa sau a retrage
cateterul atunci cand intampinati rezistenta. Fermitatea varfului impune
necesitatea unei atentii speciale pentru a preveni perforarea inimii. Daca
functia de detectare a fortei este activa, evaluati forta aplicata pentru a
evita aplicarea unei forte excesive.

Tndreptati intotdeauna varful cateterului inainte de introducere sau
retragere.

Mentineti intotdeauna un debit constant de irigare cu solutie salina
pentru a preveni coagularea in interiorul lumenului cateterului.

O crestere a temperaturii sau a impedantei (cu depdsirea limitei stabilite)
poate determina o intrerupere a curentului de RF si poate fi cauzata de
formarea de cheaguri sau tesut carbonizat la varful cateterului. n acest
caz, cateterul trebuie scos, iar varful trebuie curatat de cheaguri. Atunci
cand curatati electrodul din varful cateterului, aveti grija sa nu il rasuciti
n raport cu axul cateterului; rasucirea poate afecta adeziunea
electrodului din varful cateterului si poate cauza slabirea acestuia.
Asigurati-va ca orificiile de irigare nu sunt obturate Tnainte de
reintroducere.

O putere de iesire aparent redusd, o valoare mare a impedantei sau o
functionare incorectd a echipamentului de RF la setdri normale pot
indica o aplicare defectuoasa a electrodului indiferent (electrozilor
indiferenti) sau defectarea unei derivatii electrice. Nu cresteti puterea
inainte de a verifica dacd exista defecte evidente sau o aplicare
defectuoasd.

Cititi si urmati instructiunile de utilizare ale producatorului electrozilor
indiferenti; trebuie utilizati electrozi indiferenti care indeplinesc sau
depasesc cerintele ANSI/AAMI (HF18).

Trebuie sa se acorde o atentie deosebitd la ablatia in apropierea unor
structuri precum nodulii sinoatriali si atrioventriculari (AV).

Tnainte de utilizare trebuie s se inspecteze ambalajul steril si
integritatea cateterului, inclusiv conectorii. Daca ambalajul steril este
deteriorat sau deschis neintentionat, nu utilizati cateterul.

Cateterul este exclusiv de unica folosinta.

Nu expuneti cateterul la solventi organici, precum alcoolul.

Riscul de aprindere a gazelor sau a altor materiale inflamabile este
inerent in procedurile electrochirurgicale. Trebuie luate masuri de
precautie pentru a restrictiona materialele inflamabile la locatia de
electrochirurgie. Atunci cand se foloseste energie de RF, trebuie sd se
utilizeze agenti neinflamabili pentru curatare si dezinfectare, oriunde
este posibil. Agentii inflamabili utilizati pentru curatare sau dezinfectare
ori ca solventi pentru adezivi trebuie lasati sa se evapore inainte de
aplicarea chirurgiei de nalta frecventa. Exista riscul de acumulare a
solutiilor inflamabile sub pacient sau in depresiuni ale corpului, precum
ombilicul, si in cavitati corporale, precum vaginul. Orice lichid acumulat
n aceste zone trebuie sters si curatat Thainte de utilizarea
echipamentului chirurgical de inaltd frecventd. Anumite materiale, de
exemplu bumbacul si tifonul, atunci cand devin saturate cu oxigen, pot fi
aprinse de scanteile produse la utilizarea normald a echipamentului
chirurgical de Tnaltd frecventa.

Interferenta electromagneticd (IEM) produsa de cateter atunci cand este
utilizat impreuna cu un generator de RF in conditii normale de
functionare poate afecta in mod negativ performanta altor echipamente.
Electrozii si sondele pentru dispozitivele de monitorizare si stimulare pot
servi drept cai pentru curentul de inalta frecventa. Riscul de arsuri poate
fi redus, insa nu eliminat, prin amplasarea electrozilor si sondelor cat mai
departe posibil de locatia de ablatie si de electrodul indiferent.
Impedantele de protectie pot reduce riscul de arsuri si pot permite
monitorizarea continua a electrocardiogramei in timpul furnizarii de
energie. Se recomanda sa se utilizeze sisteme de monitorizare care sa
incorporeze dispozitive de limitare a curentului de inalta frecventd si sa
nu se utilizeze pentru monitorizare electrozi de tip ac.

Dacd generatorul nu afiseaza temperatura, verificati daca este conectat
cablul corespunzdtor la generator. Dacd in continuare nu este afisata
temperatura, este posibil sa existe o defectiune la sistemul de detectare
a temperaturii, care trebuie corectata inainte de aplicarea puterii RF.
Tnainte de utilizare, verificati dacé orificiile de irigare sunt complet
functionale infuzand solutie salina prin cateter.

Inspectati si testati in mod regulat cablurile si accesoriile.

Depozitati intr-un loc racoros si intunecos.
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Nu Tncercati sa operati dispozitivul inainte de a citi si intelege complet
instructiunile de utilizare aplicabile.

Reactii adverse

Au fost documentate urmatoarele reactii adverse pentru procedurile de
ablatie cu cateter:

= Embolie gazoasa Infarct miocardic

Reactie la anestezie Obstructie, perforare sau
Fistuld aorto-atriala dreapta afectare a sistemului vascular
Aritmii, bradicardie si tahicardie Durere in spate/la nivel inghinal
Fistuld arteriovenoasa Pericardita

Embolie cerebrala Efuziune pericardica
asimptomatica (ECA) Afectarea nervului frenic,
Perforatie cardiacd/tamponada inclusiv paralizia diafragmatica
Tromboembolism cardiac Efuziune pleurald

Accident cerebrovascular sau Pneumonie

infarct/atac cerebral Pneumotorax
Dureri/disconfort in piept Pseudoanevrism

Disectie arteriala coronariana Edem pulmonar

Spasm arterial coronarian Embolie pulmonara
Trombozd/ocluzie arteriala Hipertensiune pulmonara
coronariana Disectie a venei pulmonare

= Tuse Trombi la nivelul venei

Deces pulmonare

Dislocarea defibrilatorului Leziuni provocate de radiatii
cardioverter implantabil sau a Detresa respiratorie/dispnee/

derivatiilor pentru stimulare hipoxie
permanentd = Arsuri cutanate

* Endocardita = Stenoza severd a venei

= Arsuri/rani/inflamatii la nivelul pulmonare (> 70%) sau ocluzia
esofagului completd a venei pulmonare,

= Insuficientd cardiacd/defectiune chiar si fn absenta simptomelor
pompa = Sindromul de atriu stang rigid

= Hemotorax = Tamponada care poate necesita

= Hipotensiune interventie chirurgicald

= Reactie imunologica, inclusiv = Crestere a temperaturii sau
anafilaxie febra

= Nivel crescut de creatin- = Accident ischemic tranzitoriu
fosfokinaza (CFK) (AIT)
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Tromboembolie
Tromboza
Afectare sau blocaj

Infectii
Laceratii
Patrundere de aer sau sange in

plamani sau alte organe din atrioventricular, de nod sinusal
cauza perforarii sau alt blocaj cardiac complet
= Fistula esofagiana atriala stanga sau incomplet accidental
= Hemoragie severa, necesitand = Lezarea nervului vag, inclusiv
interventie chirurgicald sau gastropareza
transfuzie, sau care duce la = Leziuni valvulare

spitalizare Hemoragii vasculare/
hematoame locale/echimoze
Reactii vasovagale

Tahiaritmie ventriculara

Suprasarcina de volum

Ablatie cu RF

Pentru ablatia cu RF, cateterul trebuie conectat la conectorii de intrare
adecvati ai echipamentului TactiSys™ Quartz, care este apoi conectat la
generatorul de RF. Pentru informatii suplimentare, consultati manualul de
utilizare a echipamentului TactiSys™ Quartz. Pentru a finaliza circuitul
electric, trebuie conectat un electrod indiferent la intrarea electrodului de
referintd de la generator. Impedanta circuitului inainte de ablatia cu RF

trebuie sa fie de aproximativ 100 ohmi. Asigurati-va ca generatorul afiseaza o

temperatura apropiatd de cea a corpului dupa introducerea cateterului in
interiorul pacientului si inainte de a aplica puterea RF.

Utilizarea generatorului

Consultati atat manualul de utilizare a echipamentului TactiSys™ Quartz,
precum si manualul generatorului de RF aplicabil, pentru conectarea
corespunzatoare a cateterului la generator si pentru instructiuni detaliate
referitoare la utilizarea generatorului pentru ablatie cu RF.

Parametrii de aplicare a ablatiei cu RF vor varia in functie de locul unde se
efectueaza ablatia, conditiile specifice prezente in fiecare procedura si

schema circuitelor de control ale generatorului de RF. Parametrii
recomandati de aplicare a radiofrecventei sunt prezentati in tabelul
Parametri din sectiunea , Aplicarea curentului de RF”. Monitorizati
intotdeauna cresterea temperaturii si impedantei la utilizarea cateterului de
ablatie cu masurarea fortei de contact TactiCath™, Sensor Enabled™.

Instructiuni de utilizare

Consultati atat aceste instructiuni de utilizare, cat si manualul de utilizare a
echipamentului TactiSys™ Quartz atunci cand utilizati cateterul de ablatie cu
masurarea fortei de contact TactiCath™, Sensor Enabled™ impreuna cu
echipamentul TactiSys™ Quartz.

AVERTIZARE: nu utilizati cateterul daca acesta nu functioneaza
corespunzator. Trebuie sa se acorde o atentie deosebita pentru a verifica
functionalitatea mecanismului de irigare si directionare.

Pregdtirea cateterului in vederea utilizarii

1.

2.

Obtineti acces vascular intr-un vas sanguin central mare (de exemplu, in
vena femurald) folosind tehnici aseptice.

Scoateti cateterul din ambalaj atunci cand il transferati in campul steril.

Inspectati cu atentie electrozii si cateterul pentru a observa starea lor
generala si dacd integritatea lor nu a fost afectata.

. Introduceti conectorul electric cu 19 pini al cateterului in priza electrica

a echipamentului TactiSys™ Quartz.

. Indepértati capacul de protectie al conectorului optic si introduceti

conectorul optic al cateterului in priza opticd. Nu fortati conectorii
pentru a nu deteriora pinii.

ATENTIE: aliniati cu atentie conectorul optic cu priza optica a
echipamentului TactiSys™ Quartz apasandu-I ferm, in acelasi timp,
pentru a asigura o conexiune buna.

. Utilizati conectorul cu 10 pini pentru conectare la sistemele de navigare

si pozitionare.

—  Pentru sistemul MediGuide™, conectati la dispozitivul
MediGuide™ Cath Connect, Sensor Enabled™.

—  Pentru sistemul EnSite Precision™, conectati la dispozitivul
EnSite Precision™ Link, Sensor Enabled™.

—  1n cazul sistemului EF EnSite™ X, conectati la amplificatorul
EnSite™ X direct prin cablul integrat sau, daca este necesara o
lungime suplimentara de cablu, folosind cablul prelungitor
magnetic optional.

. Apdsand pe ON (Pornit), porniti generatorul si echipamentul TactiSys™

Quartz si initializati pompa de irigatie. Asigurati-va ca pompa este
conectatd la generatorul de RF. Pentru o descriere completd a
configurdrii si comunicatiei generatorului si pompei, consultati
manualul de utilizare a generatorului de RF.

. Conectati echipamentul TactiSys™ Quartz la generatorul de RF.
. Conectati tubulatura de irigare la conectorul Luer al cateterului. Se

poate utiliza, de asemenea, un robinet de inchidere cu 3 cai.

ATENTIE: asigurati-va ca conexiunea la pompa de irigatie este sigura
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9.

10.

11.

In functie de situatia de anticoagulare a pacientului, addugati heparina

la mediul de perfuzie cu solutie salina.

Purjati tubulatura de irigare la un debit ridicat pentru a va asigura ca nu
existd aer n sistemul de tubulatura al cateterului. Asigurati-va ca toate
porturile de irigare sunt deschise.

Dupa ce au fost purjate toate bulele de aer din cateter, asigurati un
debit minim de 2 ml/min pe durata intregii proceduri pentru a preveni
coagularea si/sau obturarea orificiilor de irigare de la varful cateterului.
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12. Flexati cateterul intr-una sau in ambele directii de flexare inainte de
introducere. Nu trageti de tubulatura Luer cu solutie salina sau de
conector.

—  Pentru cateterul unidirectional, impingerea inainte a butonului
de reglare cauzeaza flexarea sectiunii distale a cateterului. Atunci
cand butonul de reglare este tras inapoi, portiunea distald a
cateterului se va indrepta. Dacd este necesar, utilizati butonul de
control al tensionarii pentru a regla tensionarea de directionare.
Atunci cand scoateti cateterul din ambalaj, butonul este in
pozitie de blocare.

NOTA: daci este necesar, tensionarea manerului cateterului
unidirectional poate fi reglata prin utilizarea butonului de control al
tensionarii reglabile. Operatorul poate sd regleze tensionarea sau
sa deblocheze cateterul prin rotirea butonului de control al
tensionarii. Rotiti cu atentie butonul de control al tensionarii,
deoarece o rotire excesiva poate cauza pierderea controlului
tensionarii.

—  Pentru cateterul bidirectional, tragerea in jos din pozitia neutrd a
unei parti laterale a mecanismului de flexare va determina
flexarea cateterului in directia respectiva. impingerea inapoi in
pozitia neutrd a mecanismului va determina indreptarea
cateterului. Pentru design-urile cu curburi asimetrice, curbura
mai mare va avea o mica proeminentd pe mecanismul de flexare
pentru identificarea rapida a tipului de curbura.

NOTA: manerul bidirectional este previzut cu un buton de control
al tensiondrii reglabile care permite operatorului sa utilizeze
actuatorul si sectiunea flexibila in stare deblocatd sau sa regleze
gradul de tensionare din punctul in care actuatorul si sectiunea
flexibild sunt fixate in pozitie. Gradul de frecare creste odata

cu rotirea butonului in sens orar pana la atingerea pozitiei de
maxim (+).

AVERTIZARE: asigurati-va ca tensionarea este suficienta pentru
mentinerea curburii la flexarea cateterului. Tensionarea
insuficientd poate reduce stabilitatea cateterului.

Pozitionarea cateterului

1. Asigurati-va cd electrodul indiferent este plasat in mod corespunzator
pe corpul pacientului si ca este conectat la generatorul de RF. Trebuie
utilizat numai un singur electrod indiferent pentru ablatie cu setarile
recomandate pentru ablatie mentionate in tabelul Recomandari
generale din sectiunea ,Parametri recomandati pentru aplicarea RF”.

2. Cateterul trebuie sa fie in pozitia neutra (dreapta) inainte de
introducere. Pentru a verifica daca teaca este compatibild cu cateterul,
procedati cu atentie atunci cadnd avansati prima oara cateterul in teaca.

AVERTIZARE: utilizati numai o teaca de introducere directionabila
sau nedirectionabild cu un diametru interior minim de 8,5 F.

3. Pentru a preveni ocluzia tubulaturii de irigare, cateterul trebuie sa fie
irigat in mod continuu cat timp se afla in sistemul vascular. Irigarea
trebuie opritd numai dupa scoaterea cateterului din corp.

4. Introduceti cateterul prin accesul vascular. Accesati partea stanga a
inimii numai prin intermediul unei punctii transseptale.

AVERTIZARE: pentru a asigura utilizarea corecta a senzorului de
forta, portiunea distala a cateterului trebuie sa aiba varful si doi
electrozi suplimentari in afara tecii de introducere.

AVERTIZARE: pentru a asigura utilizarea corecta a semnalelor
electrografice intracardiace, portiunea distala a cateterului trebuie
sa aiba varful si toti electrozii in afara tecii de introducere.

AVERTIZARE: atunci cand utilizati teci directionabile, asigurati-va ca
varful tecii este drept la introducerea varfului cateterului. Cateterul
de ablatie cu masurarea fortei de contact TactiCath™,

Sensor Enabled™ se poate deteriora in timpul flexarii
perpendiculare pe planul de directionare a cateterului si, de aceea,
acest plan trebuie sa fie aliniat cu planul de directionare a tecii de
introducere directionabile.

5. Avansati cateterul catre zona de investigatie. Cateterul trebuie trecut
dintr-un vas periferic in pozitia endocardica dorita cu ajutorul
fluoroscopiei. Folositi atat fluoroscopie, cat si electrograme pentru a
facilita pozitionarea corecta.

6. Utilizati mecanismul de flexare pentru a pozitiona varful cateterului in
locatia corecta.

AVERTIZARE: indoirea sau rasucirea excesiva a cateterului poate
cauza deteriorarea acestuia. Preindoirea manuala a curburii distale
poate afecta performanta cateterului si debitul irigarii si, de
asemenea, poate cauza vatamarea pacientului.

ATENTIE: nu utilizati lichid de contrast in cateter.

Aplicarea curentului de RF
1. Trebuie verificata pozitia stabila a cateterului inainte de efectuarea
ablatiei cu RF (forta de contact de aproximativ 20 g, cu o valoare
minima.absoluts de 10 g).
Perncrpamus MU 5 Pocazparsansope
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Tabelul' 3. Parametri pentru forta de contact

Parametru Parametri recomandati pentru
forta de contact

Forta de contact tinta Medie: 20 g (10-30g)

Forta de contact minima absoluta 10g

Integrald de forta-timp minima (FTI™) 400 gs

AVERTIZARE: este posibil ca o forta de contact mai mare de 70 g sa nu
imbunatateasca caracteristicile de formare a leziunii si sa creasca riscul
de perforare in timpul manipularii cateterului.

2. Asigurati-va ca exista comunicatie intre pompa de irigatie si generatorul
de RF.

3. Asigurati-va cd pompa de irigatie este setata la debitul indicat in tabelul
de mai jos pentru setdrile corespunzatoare de livrare a puterii. Este
recomandabil sa cresteti irigarea la un debit mare incepand cu pana la
3 secunde Tnainte de initierea livrarii energiei in RF si sa mentineti acest
debit mare pana la 3 secunde dupa incheierea aplicarii energiei.

Tabelul 4. Irigare

Pas Debit de irigare minim
procedural recomandat
Cartografiere si manipulare 2 ml/min

Ablatie (putere <30 W) 17 ml/min

Ablatie (putere > 30 W) 30 ml/min

Nivelurile de putere care depdsesc 30 W pot fi utilizate atunci cand
leziunile transmurale nu pot fi realizate la niveluri de energie mai joase.

AVERTIZARE: aplicarea de energie in RF la un nivel de putere mai mare
de 30 W este asociata cu o probabilitate mai mare de producere a unei
emandri audibile de vapori. Trebuie utilizat un nivel de putere mare
numai daca rezultatul intentionat nu poate fi obtinut la setari de putere
mai mica.

4. Asigurati-va ca impedanta circuitului este de aproximativ 100 ohmi la
initierea curentului de RF.

5. Setati nivelul initial al puterii si limita initiald a temperaturii in functie
de conditiile recomandate specificate in tabelul Recomandari generale
din sectiunea , Parametri recomandati pentru aplicarea RF”.
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6. incepeti aplicarea de energie RF si asigurati-va ca debitul pompei de
irigatie creste corespunzdtor pana la debitul recomandat din tabelul
Recomandari generale din sectiunea ,,Parametri recomandati pentru
aplicarea RF”.

7. Dacd doriti sa creati o leziune prin frecare, deplasati cateterul in mod
liniar, ramanand nu mai mult de 60 de secunde intr-un singur loc.

8. Monitorizati temperatura de la varful cateterului in timpul ablatiei
pentru a detecta o eventuala irigare insuficienta. Monitorizati afisarea
impedantei pe generatorul de radiofrecventd inainte, in timpul si dupa
aplicarea puterii RF. Dacd se observa o crestere neasteptatd a
impedantei in timpul aplicarii radiofrecventei, care nu depaseste limita
presetatad, intrerupeti manual aplicarea puterii.

NOTA: temperatura se refera doar la valoarea prezents la electrodul de
varf, nu la valoarea de la nivelul tesutului.

9. Tn cazul unei explozii de aburi, a unei inchideri automate a
generatorului, a unei cresteri bruste a temperaturii sau a impedantei ori
a unei notificari de obturare pe pompa, intrerupeti livrarea de putere
RF. Scoateti cateterul pentru a efectua o inspectie vizuala si verificati
daca exista cheaguri, tesut carbonizat sau alte defecte ale cateterului.

—  Retrageti cateterul si curdtati electrodul din varf de orice cheag.
Daca exista un cheag, stergeti usor sectiunea de la varf cu o
bucatd de tifon steril umezita cu solutie salina sterila.

AVERTIZARE: nu frecati (cu peria) si nu rasuciti electrodul din
varful cateterului. Se poate deteriora adeziunea electrodului
din varful cateterului si acesta se poate desprinde.

—  Tnainte de reintroducere, asigurati-va c linia si orificiile de
irigare nu sunt obturate, prin spalarea cateterului la un debit
mare.

AVERTIZARE: nu mai utilizati cateterul daca orificiile sunt inca
obturate sau daca irigarea nu functioneaza in mod
corespunzator.

10. Dupa intreruperea curentului de RF, asigurati-va ca debitul irigarii revine
la 2 ml/min pe pompa de irigatie.

11. Din setarea initiald pentru putere, puterea poate fi crescuta in functie
de necesitati pand la setarea maxima (30 W) pentru crearea unei leziuni
eficace. nainte de modificarea setérii de putere, trebuie evaluate
electrogramele intracardiace si impedanta. Deoarece exista
posibilitatea cresterii incidentei exploziilor de abur la niveluri ale puterii
mai mari de 30 W, puterea trebuie crescuta numai daca nivelurile
inferioare de energie nu pot asigura obtinerea rezultatelor vizate.

12. Dacd se atinge setarea de temperatura initiald, insa nu se atinge
puterea de iesire presetata, puteti creste setarea pentru temperatura la
valoarea maxima (50 °C). Electrogramele intracardiace si impedanta
trebuie sa fie evaluate inainte de a modifica setarile de temperatura.

13. Dupa terminarea procedurii, aduceti cateterul in pozitia sa neutra
(dreaptad) inainte de a-l scoate din pacient.

14. Dupa utilizare, eliminati produsul si ambalajul in conformitate cu
politicile spitalicesti, administrative si/sau locale. Instructiunile de
utilizare sunt reciclabile.

Parametri recomandati pentru aplicarea RF

Tabelul 5. Recomandari generale

Ablatie atriala

Interval de putere recomandat Tntre 10 W si 30 W*

Forta de contact Tinta de 20 g cu un minim de
10 g123

Monitorizarea temperaturii Tntre 37 si 50 °C**

Debit de irigare Tn timpul aplicarii de Tntre 17 ml/min si 30 ml/min

radiofrecventa

* Nivelurile de putere care depasesc 30 W pot fi utilizate atunci cand
leziunile transmurale nu pot fi realizate la niveluri de energie mai joase.
Pentru setari ale puterii > 30 W, debitul de irigare recomandat este de
30 ml/min.

** Temperatura afisatd pe generator nu reprezinta temperatura tesutului
sau temperatura electrodului de interfata cu tesutul.
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2 EFFICAS I: Neuzil P, Reddy VY, Kautzner J, et al. Electrical reconnection
after pulmonary vein isolation is contingent on contact force during initial
treatment: results from the EFFICAS | study. Circ Arrhythm Electrophysiol.
2013; 6(2):327-33

3 EFFICAS II: Kautzner J, Neuzil P, Lambert H, et.al. Optimization of catheter
contact force improves outcome of pulmonary vein isolation for
paroxysmal atrial fibrillation. Europace. 2015 Aug;17(8):1229-35

AVERTIZARE: aplicarea unei puteri mai mari este asociata cu o
probabilitate mai mare de explozii de abur audibile. Puterea mare

RS ar in circumstante speciale si doar atunci cand nu
poate fi obtinuta forta de contact adecvata.

AVERTIZARE: este posibil ca o forta de contact mai mare de 70 g sa nu
imbunatateasca caracteristicile de formare a leziunii si sa creasca riscul
de perforare in timpul manipularii cateterului.

NOTA: in cazul ablatiei pentru fibrilatie atriald dependents de istm, aplicarea
de puteri care depdsesc 30 wati si pana la maximum 50 wati trebuie
efectuatd doar daca blocul de conductie nu poate fi realizat la niveluri de
energie mai joase.

Raportarea incidentelor

Dacd, pe parcursul utilizarii acestui dispozitiv, aveti motive sa credeti cd a
avut loc un incident grav, vé rugam s il raportati producitorului. in cazul
clientilor din Uniunea Europeanad, raportati incidentul grav autoritatilor
dumneavoastrd nationale, precum si producdtorului.

Mod de livrare

Cateterul de ablatie cu mdsurarea fortei de contact TactiCath™,
Sensor Enabled™ este sterilizat cu oxid de etilend si este furnizat steril,
exclusiv de unica folosinta, cu conditia ca ambalajul sa fie nedeschis si
nedeteriorat.

Caracteristici de performanta

Cateterul de ablatie cu mdsurarea fortei de contact TactiCath™,

Sensor Enabled™ este conceput sa faciliteze cartografierea electrofiziologica
a cavitatilor inimii si sa transmita curent de radiofrecventd (RF) cdtre
electrodul din varful cateterului in scopuri de ablatie intracardiacd. Pentru
ablatie, cateterul se utilizeazd impreuna cu un generator de RF, o pompa de
irigare si o pldacuta dispersiva (electrod adeziv indiferent). Cateterul de
ablatie cu masurarea fortei de contact TactiCath™, Sensor Enabled™ este
compatibil cu dispozitive de introducere sau teci cu un diametru minim de
85F.

Rezumatul datelor clinice

Un rezumat al sigurantei si performantei clinice pentru acest dispozitiv este
disponibil la adresa https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Ciutati produsul
folosind marcajul UDI-DI indicat pe ambalajul exterior al dispozitivului.
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Beneficii clinice

Cateterul de ablatie cu mdsurarea fortei de contact TactiCath™,

Sensor Enabled™ reduce aritmiile si simptomele asociate cu tahicardiile
supraventriculare (TSV), inclusiv fibrilatia atriald (FA). Beneficiul este masurat

prin succesul procedurii si lipsa recurentei aritmiilor pe parcursul a 6 luni
(TSV) sau 12 luni (FA).

Durata de viata a dispozitivului

Durata de viatd a cateterului de ablatie cu masurarea fortei de contact
TactiCath™, Sensor Enabled™ este durata de depozitare mentionata pe
eticheta.

Eliminare

Cateterul de ablatie cu mdsurarea fortei de contact TactiCath™, Sensor
Enabled™ si toate accesoriile trebuie clasificate adecvat ca deseuri
biopericuloase si trebuie eliminate in conformitate cu procedurile in vigoare
ale institutiei, cu legile si reglementarile locale si nationale.

Garantie

Abbott Medical garanteaza faptul cd produsele sale nu prezinta defecte de
material si de manopera in conditiile unei utilizari normale. Aceasta garantie
nu depdseste data expirarii specificata pe oricare etichetd a produsului.
Utilizarile autorizate si metodele de utilizare aprobate ale fiecdruia dintre
produsele noastre sunt prezentate in instructiunile de utilizare corelate care
insotesc fiecare produs. Abbott Medical isi declina orice responsabilitate
pentru utilizarea produselor sale in moduri care nu au fost autorizate sau
aprobate. Responsabilitatea Abbott Medical in temeiul acestei garantii este
limitata la nlocuirea produselor sale. Garantia de mai sus exclude si
inlocuieste toate celelalte garantii explicite sau implicite, inclusiv, dar fara a
se limita la orice garantii implicite de vandabilitate sau adecvare pentru un
anumit scop. Abbott Medical isi declina responsabilitatea pentru orice
pierderi, daune sau cheltuieli neprevazute sau pe cale de consecinta
rezultate, direct sau indirect, din utilizarea acestui produs, altele decat cele
prevdzute in mod explicit de legislatia specificd. Abbott Medical nu isi asuma
si nu autorizeaza nicio terta parte sa isi asume in numele sau orice alte
responsabilitati sau responsabilitati suplimentare pentru pierderi, daune sau
cheltuieli in legdtura cu acest produs. Pentru mai multe detalii, cititi textul
complet al politicii Abbott Medical privind garantiile, care este disponibila de
la Abbott Medical sau pe spatele unei facturi Abbott Medical.

Simboluri

Simbolurile de mai jos si simbolurile armonizate pot fi gasite pe produs sau
pe eticheta produsului. Pentru simbolurile armonizate, consultati Glosarul de
simboluri universale la adresa https://medical.abbott/manuals.

Simbol Descriere

STER".E Eo Sterilizat cu oxid de etilena

Urmati instructiunile de utilizare

medical.abbott/manuals de pe acest site web

Ablation Catheter Cateter de ablatie

Cateter de ablatie cu mdsurarea

|Contact Force Ablation Catheter| fortei de contact

|<—) Lungime utila
| —
s Distanta
gi:i:is Electrozi
O——1TD

Recommended Cable Cablu recomandat

Conformitate europeand, aplicata
in conformitate cu prevederile
relevante ale Regulamentului

Consiliului Uniunii Europene
c € 2017/745 (NB 2797). Prin
2797 prezenta, Abbott Medical declara

cad acest dispozitiv este conform
cu prevederile relevante ale
acestui regulament.

Importator

Unitatea de productie

ATENTIE: Legislatia federala
(S.U.A.) permite vanzarea acestui
dispozitiv numai de cdtre un
medic sau pe baza prescriptiei
unui medic.

Numdr de identificare unic al
dispozitivului

Dispozitiv medical

Sistem unic de bariera sterild

Marca ucraineanad de
conformitate cu reglementarile
tehnice, unde 101 este
organismul de evaluare.

Evaluarea conformitatii in
Marea Britanie

Persoana responsabila in Marea
Britanie

FEx@QUEE 8
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RU: Pycckuii

Katetep ana abnaunm TactiCath™, Sensor

Enabled™ ¢ KOHTPONIEM KOHTAKTHOTO yCUANA
MHCTPYKUMM NO NPUMEHEHWUIO

OnucaHue

KaTetep gns abnaunmm TactiCath™ Contact Force, Sensor Enabled™ cHabxkeH
TPEXOCHBIM ONTUYECKMM AATYUKOM KOHTAKTHOTO YCU/IUSA, BCTPOEHHbIM B
[OMCTaNbHbIV OTAEN KaTeTepa U Nepesatlownm AaHHble O BENUYMHE
KOHTAKTHOTO ycuausa Ha obopyaosaHme TactiSys™ Quartz.

KaTetep gns abnaumm TactiCath™ Contact Force, Sensor Enabled™ — 3to
CTepW/IbHbIN OAHOPA30BbIi KaTeTep Co CTepsKHeM 7,5 F u guctanbHoi
YacTbio 8 F. OH M3roToB/IEH M3 TEPMOMAACTUYHOTO 3/1aCTOMEPHOrO
MaTepuana c 31eKTpoaaMm U3 6aaroposHbix MeTannos. Katetep numeer
OATYNK YCUNUA HOBEMLLEN KOHCTPYKLMM U MarHUTHbIN AaTYmK. Y Hero
MUMEETCA KaHan A }KUAKOCTM, NOAKNOUYEHHbIN K LWECTU OTKPbITbIM-
KaHanam Ha KOHYMKe 3NeKTPOAA, A/1F UPPUTaLmMmn G13NMON0rMYECKUM
pacTBOPOM BO BPEMA BbINOJHEHMA NpoLeaypbl abnaumu. Kak gns
-ABYHaNPaBAEHHbIX, TaK U 41A- O4HOHANPABAEHHbIX KaTETEPOB U3MEHEHUE
KPVBU3HbI HAKOHEYHMKA OCYLLECTBIAETCA C MOMOLLBIO MeXaHM3Ma
ynpaBaeHus, PacnosioKEHHOro Ha PYKOATKE Ha NMPOKCMMabHOM KOHLE
Katetepa. [lna usmeHeHus usrnba AUCTaNbHOrO KOHLA
-OZlHOHANPaB/NIEHHOrO KaTeTepa Ha*KMMUTE UK NOTAHUTE 6ONbLIMM NaNbLEM
KHOMKY KOHTPO/IA, PAaCMNONOXKEHHYI0 Ha pyKosaTKe. 1A usmeHeHusa usrnba
OMCTaNbHOIO KOHLA -ABYHaNpaB/ieHHOro KaTeTepa UCnonb3yite perynsatop
[O/19 OTKNIOHEHMWA KaTeTepa B l06oM HanpasaeHun. KateTepbl 4OCTYMHbI B
BOCbMM KOHGUIypaLUAX KPUBU3HbI AUCTAZIbHOMO KOHUYMKA, NPUBEAEHHDBIX B
cnepytoweit Tabaumue. KpueusHa ob6o3HadeHa Ha 3TUKeTKe KaTeTepa. B
[AHHOM YCTPOWCTBE M €ro YNaKoBKe He UCMOoAb3yeTca HaTypasibHan
NaTeKcHasA pesunHa.

Tabn. 1. KoHdurypauuv KpuBu3sHbI KaTeTepa

Tun Katetepa U3rn6 Homep mopenu

D A-TCSE-D
OfHOHaNpPaBNEHHbIN F A-TCSE-F

J A-TCSE-J

D-D A-TCSE-DD

F-F A-TCSE-FF
[ByHanpaBneHHbIN J-J A-TCSE-JJ

D-F A-TCSE-DF

F-J A-TCSE-F)

KaTeTep nogkntouaerca K obopyaosaHumto TactiSys Quartz (PN-004 400) u,
HanpAMYIo UM ONocpesoBaHHO, K coBMecTUMoMy PY-reHepaTopy ans
Kapauoniornyeckoi abnaumm, Hacocy A48 UppuUraumm, a Take cucteme
TPEXMEPHOTO KapTUPOBaHMA U OTOBPAXKEHUA KOHTAKTHOrO YCUAUA.
CoBMecTMMble KOMMNOHEHTbI CUCTEMbI MepeyncneHbl Huxe. CBeseHnsa 06 nx
MCMNONb30BaHMM CM. B COOTBETCTBYHOLLMX PYKOBOACTBAX NO 3KcnayaTaumu. He
MCnonb3ynTe C APYrMMU KOMNOHEHTAaMU UK YCTPOMCTBaMMU.

Tabn. 2. CoBmecTUMble cUCTEMDbI

Ucnonbdyemoe  TloaknioueHune MporpammHoe
YCTPOWCTBO yepes (Homep obecneveHue
mopgenu) cucTembl
obopyaoBaHua 19-KOHTaKTHbIM pasbem Ana Bepcun 1.6.1.0
TactiSys™ BCTPOEHHOro Kabena KateTepa unu 6onee
Quartz; nosaHem
ABNAUMOHHBIN PY-kabenb TactiSys™ Quartz ans Bepcun 1.0.4 nau
PY-reHepatop MCMNO/Ib30BaHUA C reHepaTopom 6onee nosgHemn
Ampere™ Ampere™ (PN-004 515)
MediGuide™ 10-KOHTaKTHbIM pasbem s Bepcun 17.1 unmn
Technology BCTPOEHHOro Kabens KaTteTepa bonee nosgHen
MppuraumoHHbiit - Komnnekt Tpybok Cool Point™ Bepcun 24 unm
Hacoc Cool (85785) 6onee nosgHemn
Point™
Cucrema Ethernet-kabenb U3 KomniekTa sepcun 2.0.1 nan

KapTUpoBaHua nocTaBku obopynosaHua TactiSys™  6onee nosaHewn
cepaua EnSite Quartz nam us Habopa moayns

Precision™ EnSite™ Contact Force

Mogaynb EnSite 10-KOHTaKTHbIV pasbem ans

Precision™ BCTPOEHHOrO Kabens KateTepa

Contact Force

3P-cucrema Ethernet-kabenb U3 KOMNIEKTa BCE BEpCUU
EnSite™ X noctaBku obopyaosaHua TactiSys™

Mogaynb Contact Quartz nnu us Habopa mogayna

Force gna EnSite™ Contact Force

cucTembl 10-KOHTaKTHbIW pasbem ans

EnSite™ X EP BCTPOEHHOrO Kabens KateTepa

JOnoNHUTENbHO: MarHUTHbIN
10-KOHTAKTHbIW YAJUHUTENbHBIN
kabenb EnSite™ X
(A-ENS-MAGEXT-CBL)

s
wwwnevacert.ru | info@nevacert.ru

MpepycmoTpeHHOe Ha3HayeHue

KaTetep gns abnaumm TactiCath™ Contact Force, Sensor Enabled™
npegHasHayeH 418 3NeKTPOPM3N0N0rMYECKOTO KaPTUPOBaAHNA U
pagmoYacToTHOW abnauum cepaua.

MoKa3aHuA K NPUMEHEHMUIO

KaTetep gns abnaumm TactiCath™ Contact Force, Sensor Enabled™
npeaHasHayeH A1a 31eKTpodU3MON0rMYECcKOro KapTUPOBAHUA (CTUMYAALUN
perucTpaumm akTUBHOCTM) CepALa, a TakKe (NPu NOAKAOYEHUM K
pPafMOoYacTOTHOMY reHepaTopy) ana abnauum cepaua npu
HaXKeNy04KOBOW apUTMUM B NPABOM U 1EBOM NPEACEPAUAX, BKKOYAR
dubpunnaumio npeacepamii.

MpoTusonokasaHuA

KaTeTep npoTnBONOKasaH:

naumMeHTam, nepeHeclmMm BEHTPUKYIOTOMMIO NN aTPUOTOMMIO Ha
NPOTAXEHWUMU NOCNEAHNX YETbIPEX HEAE/b, TaK KaK HeaBHee
XMPYPruyeckoe BMeLlaTeNbCTBO MOMKET YBENINUYUTb PUCK Nepdopaumu;
nauMeHTam C NpoTe3aMu KNanaHoB, Tak Kak KaTeTep MOXKeT NoBpeaunTb
npores;

naumveHTam C akTUBHOW CUCTEMHOM MHOEKLMEN, NOCKONbKY 3TO MOXKeT
YBENNYUTb PUCK CEPAEYHOW UHDEKLMY;

[ANA UCNO/Ib30BaHMA B KOPOHAPHOW COCYAMCTOM cUCTeMe BCeacTBue
pYCKa NOBPEXAEHMA KOPOHAPHBIX apTeEPUid;

nauMeHTam C MUKCOMOM MW BHYTPUCEPAEYHBIM TPOMBOM, TaK Kak
KaTeTep MOJKeT Bbl3BaTb NosABAEHWE 3M6010B;

[ANA TPAHCCeNTaIbHOMO AOCTYNA Y MaLMEHTOB C MeXNpeacepaHoi
3anN1aToM, NOCKONbKY OTBEPCTUE MOKET He 3aTAHYTLCA U MPUBECTM K
ATPOreHHOMY aTpuasibHOMY aHaCTOMO3Y;

npu peTporpagHoOM TPaHCAoPTaNIbHOM AOCTyNe Y NauueHTos,
nepeHecLwmx NPOTe3MPOBAHWE a0PTA/IbHOTO KanaHa;

nauMeHTam, KOTopble He MOTYT MPUHUMATL renapuH UAn ero
npvemiemyto 3ameHy AN AOCTUMKEHUA aHTUKOAryaumMm Hagnexalero
YPOBHS.
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LleneBan rpynna nauneHTos

KateTep gna abnaumm TactiCath™ Contact Force, Sensor Enabled™
npesHasHayeH A4/19 UCNONb30BaHMA Y NALMEHTOB C HAAKeNyA04KOBOW
apuTMKEi B MPaBOM W1 IEBOM MpeAcepausx, Bkaodas dubpuanaumio
npeacepauii (®r1), npu ycnoBmK, 4TO aHATOMUYECKOE CTPOEHUE UX COCYA0B
No3BONSET BBECTU UHTPOABIOCEPDI UM KaHIONN C MUHUMAZbHbIM
AvameTtpom 8,5 F.

n peanonaraemboie nosnb3oBaTtenin

KateTtep ana abnaumm TactiCath™ Contact Force, Sensor Enabled™
npefHasHa4yeH A4/19 UCNO0Nb30BaHWUA 31EKTPOGU3N0NOraMU, UMEIOLLUMU
cepTUOMKaT cneumanmncTa, Uan NPaKTUKYOLWUMU KTMHUYECKUMU
opAVHaTOpamu-31eKTPodU3noIoramm B NONHOCTbIO 060pyA0BaHHOM
anekTpodr3nonormyecKon onepaLMoHHo nabopatopuu.

NPEAYNPEXAEHUA

= [laTunK TemnepaTypbl, PAaCMNONOXKEHHDBIN B 9NEKTPOAE, HE OTpaxKaeT
TemnepaTtypy TKaHU UAN MeCTa KOHTaKTa 3/1eKTPoAa C TKaHbHO B CBA3M C
oxnaxgarowmnm abpekTom GMU3N0N0rMYecKoro pacTBopa, OPOoLLIAoLEro
anekTpos. Ha gucnnei reHepaTopa BbIBOAMTCA TemnepaTypa
OX/TAXKAEHHOTO 3/1eKTPOAaA, HO He TemnepaTypa TKaHW. [laTtumk
TemnepaTypbl CYXKNUT A8 KOHTPONA AOCTAaTOYHOCTU CKOPOCTM NOTOKA
MPPUraLMOHHOro pactsopa. lNepes HayanoM NoAayvmM ToKa B AnanasoHe
PY cHMXeHMe TemnepaTypbl 31eKTpoAa NOATBEPKAAET HAYaNo
nppuraunm abnsaLMoHHOro aneKTpoaa G1U3MoNornYeckMm pacTBOpPOM.
Pernctpauma TemnepaTtypbl 31e€KTPOAa BO BpeMA nogayn
pagmMoYacToTHOro ToKa obecneunmBaeT KOHTPO/b NoAAepPKaHNA
CKOPOCTM NOTOKA MPPUTaLMOHHOIO PacTBopa.

BayKHO TWaTebHO A03UPOBATb MOLLHOCTb PY-BO3aeicTBMA. CAULWKOM
molLHoe PY Bo3gelicTBMe BO Bpems abaAaLMM MOXKET NPUBECTM K
nepdopauunm n3-3a NapoBOro X10MKa.

KoHTaKTHOe ycunue, npesbiwatollee 70 r, MOXKET NOBAUATb HA
0bpasoBaHue NOBPEKAEHWI U YBENUYUTL PUCK NepdopaLmm BO Bpems
MCNONb30BaHMUA KaTeTepa.

Mpu BbINOAHEHWUM abNALUKN NEPErOPOAOHHOTO AONOAHUTENIBHOTO
NPOBOAALLEro NYyTU UMEETCA PUCK MNONHOW aTPUOBEHTPUKYNAPHOM
610Kaabl, NPU KOTOPOW TPebyeTcAa MMNAAHTaLMUA NOCTOAHHOTO
Kapamoctumynatopa. MocToAaHHaA KapAUOCTUMYNALMA MOXET
noTpeboBaTbCA NaLMeHTam, y KoTopbix nocne PY-abnsauum passunaco
HenpeaBUAEHHAA NOMHaA aTPUOBEHTPUKYNAPHan 6a0Kaaa.

PY-TOK MOKET HexenaTtenbHbiM 06pasom BO3AeincTBOBaTbL Ha
MMMNAHTUPYEMbIE KapANOCTUMYNATOPbI U UMMAAHTUPYEMbIE
KapauosepTepbl-gedunbpunnatopsl (MKA). BaskHO BbINOAHUTL
cnepyloulee:

—  BO Bpems abiALMM UMETb HAaroToBE BpemeHHble BHeLHWe
CpeAcTBa KapAUOCTUMYAALMUK U fednbpunnaumu;

— Y NAUMEHTOB C 3N1EKTPOKAPANOCTUMYNATOPOM BPEMEHHO
nepeBecTV CUCTEMY 3NEKTPOKAPAMOCTUMYAALMMN B aCUHXPOHHbIN
PEXUM BO U3BesKaHue NoBbILEeHN YYBCTBUTENbHOCTH
3/1EKTPOKAPANOCTUMYNATOPA K WYMaM;

—  cobntogaTb YpesBblyaiHy OCTOPOXKHOCTL BO Bpema abaaumm B
HenocpeacTBeHHOM 6M30CTM OT NOCTOAHHBIX MPEeACEPAHbIX UK
YKENYA0UYKOBbIX 3NEKTPOAOB;

—  NPOrpPaMMHO BbIKOUYUTb Tepanuio Taxnapnutmmm Ha UK/, Ha spems
npoueaypbl abnauum;

—  nocne abnAuMM BbINONHATL NOHbBIN aHANM3 UMNAAHTUPOBAHHbIX
YCTPOWCTB y BCEX NALUEHTOB.

= OTMeyeHa CBA3b COYETaHWSA BHYTPUKOPOHAPHOTO PacrosIOKeHMUs
abnALMOHHOrO KaTeTepa v nogauu PY-aHeprum ¢ MHbapKTOM MUOKapaa.
BbICOKMe 103bl PEHTTEHOBCKOrO 06/1y4eHUs MOTYT MPUBECTMU K OCTPbIM
NIY4eBbIM NMOPAKEHUAM, @ TAKIKE MOBbICUTb PUCK COMATUYECKUX U
reHeTM4YecKux NocaeACTBUIA Y NaLMEHTOB U nepcoHana nabopatopuu.
Mo3aTomy KaTeTepHyto abnsumio ceayet BbINONHATL TObKO MOC/IE TOrO,
KaK byaeT TlaTenbHO OLeHeHa BO3MOXKHanA f03a 06/1ydeHus B
pesynbTaTte NpoLeaypbl U NPUHATLI MePbl MO CHUMKEHUIO 3TOM A03bl. B
CBA3M C 3TUM C/IEAYET TLWATENbHO OLEHMBATb LIe1IeCO0BPa3HOCTb ITOM
npoueaypbl y 6epeMeHHbIX KeHLLUH.

Mepea ncnonb3oBaHMEM CUCTEMbI MPPUTaLLMKU GU3MONOTUYECKUM
pacTBOPOM B MpoLesype 0OCMOTPUTE ee ANA BbIABAEHUA Ny3blPbKOB
BO34yxa. [Ty3bIpbKM BO34yXa B UPPUraLlMOHHOM pPacTBope MoryT
npuBECTU K ambBonum.

B cnyyae npumeHeHWs KaTeTepa C MHTPOAbIOCEPOM, a TaKKe BO
n3bexxaHve OKKN03MN UPPUTALUOHHOMN JIMHUK:

— u3beraiiTe 04HOBPEMEHHOIO NPUNOKEHUA K KaTeTepy
3HaUYNTENbHOMO BPALLATEIbHOIO YCUINA U PACTAXKEHMUA
(BbITArMBAHMA), KOTAA KOHYMK KaTeTepa BBEAEH B MHTPOAbIOCEP U
W30THYT;

—  OTnyctute MexaHu3m ynpasaeHus (BbinpamuTe Katetep) nepes
BTArMBaHMEM ero o6paTHO B MHTPOAbIOCEP.

* He nopggepraiiTe KateTep NOBTOPHO CTEPUIN3ALMM U HE UCMNONb3YITE
NOBTOPHO BO M36eXKaHWe ero HenpaBuAbHOW PaboTbl.

P R RIS RITEPOKCMMA bHYIO PYKOATKY MM pa3bem Kabena B
WSRO K ET HapYLLMTL PaboTOCNOCOBHOCTb INEKTPUYECKUX
3/1EMEHTOB.
KOHCTpYKLMA KaTeTepa obecneynBaeT ero ynpaBasemocTb B OAHOM
NNOCKOCTU ABWKEHMA. MOMNbITKM COTHYTb OTKNOHAEMYHO YacTb B APYrUX
NAOCKOCTAX (Hanpumep, NepneHANKYAAPHOW HOPMaNbHOW NNOCKOCTH
OTKNIOHEHUA U T. M.) MOTYT NPUBECTU K MOBPENKAEHMIO MEXaHU3Ma
yNpaBAeHWUsa 1 HapyLWEHWIO CNOCOBHOCTM NMO3ULMOHMPOBAHUA KOHUMKA
KaTeTepa B COOTBETCTBUU C TpeboBaHUAMM onepaTopa. He ncnonbayiite
KaTeTep C OTKNOHAEMbIMU UHTPOAbBIOCEPaMK, 0becneyrBaloLLUMm
NoABWXKHOCTb B HECKONIbKMUX NIOCKOCTAX. He ncnonb3yitTe KaTeTep ¢
OTKIOHAEMbIMU UHTPOAbIOCEPaMU, CMIOCOBHBIMM OFPaHUYUTD
OTK/IOHEHWe KOHYMKa KaTeTepa B CBA3MU C MPUMEHEHUEM
remMoCTaTUYECKMX KNanaHoB C PYyYHbIM YNpaBieHUEM.
Mocne npoueayp pagmMoyacToTHON KaTeTepHol abnaunu 6biim
3aperncTpUpoBaHbl Cly4an OTCPOYEHHOTO BO3HUKHOBEHMUSA
aTpuoazodareansHoit dpuctynsl (AIP). HecmoTpsa Ha peaKocTb
BO3HMKHOBEHMA, ADP cBfA3aHa C BbICOKOM 3a60/1€BaeMOoCTbio U
CMEpPTHOCTbHO.
KaTeTep, ncnonbayemslii B codeTaHunm ¢ PY-reHepatopom, cnocobeH
BblAENATb PY-3HEpruio BbICOKOM MOLWHOCTU. HenpasuabHoe obpalieHune
C KaTeTepoM U HeMTPanbHbIM INEKTPOAOM MOKET CTaTb NPUUMHOM
TpaBMbl NauMeHTa UaKn onepatopa. Mpu nogavye sHeprumn He cnemyet
[ONYCKaTb KOHTaKTa NaLMEHTA C 3a3€MNIEHHBIMU METANINYECKUMMU
nosepxHoOCTAMM. PekomeHayeTtcs pacnonaratb PY-kabenu naumexTa
TakMM 06pasom, UTobbl M36eKaTb KOHTAKTa C MALMEHTOM WU APYrUMU
Kabenamu.
Bo Bpems npoLieaypbl HEO6XOAMMO CNEAUTL 33 NPUMEHAEMbBIM
KOHTaKTHbIM yCUIMEM BO U3bexaHue NPUMEHEHUA U3IULLHErO YCUAUA.
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= Copepralumecs B U3LeNNM YKa3aHHbIE HUMKE BEeLLeCTBa MOTYT Bbi3blBaTb
annepruyeckmne peakLmm Uam peakumm rmnepyuyscTBUTENbHOCTH. Y
NaLMEeHTOB C a/ieprveit Ha 3TV BeLLecTBa MOXeT Habatoaatbes
annepruyeckan peakums Ha ato usgenue. MNpexae 4em NPUMeHATb 3TO
n3genuve y naumeHTa, HeobxogMmo nogpobHo obcyamTb C nauMeHTom
€ro COCTaB W TLLATE/IbHO U3YUYUTb aNNIeProorMyYeckuii aHamHes:

—  3MNOKCWUAHBIN KNei;

—  BHYTPEeHHUI anactomep;

— nonumep Kraton;

—  Grilamid TR55;

— PEBAX 4033

— PEBAX 3533

— PEBAX55D

— PEBAX 72D

— PEBAX 7233

— nokpbite u3 Pellethane 2363-90AE/Pellethane 2363-55D;
—  nokpbiTne u3s Pellethane 65D;
— nokpbiTne us Pellethane 55D;
—  NNATUHO-UPUAMEBBIN CNNaB;
- nonvamwua;

—  CunukoH

— HepxaBetowasn ctanb

Mepbl NpeAo0CTOPOXKHOCTU

* PUCK, CBA3@HHbIW C OTAANEHHbIMW NOCNAEACTBUAMM A/UTENBHOMN
PEHTrEHOCKOMNWUU M CO34aHMA NOBPEXAEHWUI C NOMOLLbIO PY-TOKa, He
yCTaHOB/EH. B CBA3M € 3TUM cneayeT TLWaTeIbHO OLEHUBATh
uenecoobpasHOCTb NpoBEAEHNA 3TON NpoLeaypbl y AeTei B
npenybepTaTHOM Bo3pacTe. bosee TOro, He M3y4eHO COOTHOLEHUE
PYCKa 1 NONb3bl Y NALMEHTOB, HE UMEIOLLMX CUMNTOMOB.

= Bo u3bexkaHne Tpomb60smboNnK cresyeT BBOAUTL BHYTPUBEHHO
renapuH Npu BXOXAEHUU B NeBble Kamepbl cepALia Bo Bpema abnauuu. B
LLeIOM aHTUKOAryNAaHTHaA Tepanua JoMKHa COOTBETCTBOBATb
pekomeHgaumam European Society of Cardiology (ESC)/American Heart
Association (AHA)/American College of Cardiology (ACC) uau nHbim
KOHCEHCYCHbIM PeKOMeHAALMAM, NPeayCMaTPUBAIOLWUM BHYTPUBEHHOE
BBEAEHME renapuHa Bo Bpema abnaummu B NeBOM Npeacepauv n
aQHTUKOAryNAHTHYIO Tepanuio B TeHeHMe MUHUMaNbHOTo nepuoaa nocne
3TOW npoueaypbl.

= B cnyyae npumeHeHus KaTeTepa ¢ 06bl4HOM abopaTopHoi -
CUCTEMO (MPUMEHSIOLLLEN PEHTTEHOCKOMNUIO ANA onpeaeneHus
NONOXKEHWA KOHYMKA KaTeTepa) UAn ¢ TPEXMEPHOM CUCTEMON HaBUraLMK
cnepyet cobntofaTbh OCTOPOKHOCTb NPY MaHUMYINPOBAHUM KaTETEPOM,
0Cc0BeHHO B COYETaHMM C A/IMHHBIM MHTPOAbLIOCEPOM, BO U3bexaHue
nospexaeHus, nepdopaLum Uam TamnoHaabl cepaua. He npumensiite
W3NIULLHUX YCUNIA AN BBEAEHUA UAW BbiBeAEeHUA KaTeTepa npu
BO3HWKHOBEHMWW CONPOTUBAEHMA. YUNTbIBAA }KECTKOCTb KOHUMKA,
HeobX0MMa OCTOPOKHOCTb BO U3bexaHne nepdopauum cepaua. Ecam
ncnonbayetca GyHKLMUA onpeseneHna KOHTAaKTHOrO YCUAUA, OLleHMBalTe
npunaraemoe ycuame Bo usbexaHme NpUIOKEHNA U3ULLHErO YCUANA.

= Bcerga BbINpAMAANATE KOHUYMK KaTeTepa nepej, BBefeHneM Unu
n3BneyYeHnem.

= Bcerga noaaepKvBaiTe NOCTOAHHYIO MPPUTALLUIO GU3NONOTUYECKUM
pacTBOPOM BO M3bexaHue Koarynauum B npocseTe KateTepa.

= [oBbllWeEHWE TEMNEPATYPbLI UM UMNEeAAHCa (CBbILLe YCTaHOBAEHHOTO
npesena) MOXeT bbITb BbI3BaHO OT/IOXKEHUEM MPOAYKTOB KOAryisLuum
WM Harapa Ha KOHYMKe KaTeTepa v CNocobHO NPUBECTU K
npekpateHuio noaaym PY-Toka. B sTom cnyyae KaTeTep cneayet yaanutb
M CHATb KOAry/JIMpPOBaHHYIO TKaHb C KOHYMKA. [1p1 YNCTKe KOHLIeBOro
3neKTpoaa cobnogainTe 0CTOPOKHOCTL BO M3beKaHMe NoBopoTa
KOHLIeBOrO 3/1eKTPOAa OTHOCUTE/IbHO CTBONA KaTeTepa: 3TO MOXeT
noBpeanTb KpenieHne KOHLEBOro 3NeKTPOAA K KOHYMKY KaTeTepa 1
ocnabutb duKcaumto anekTpoaa. Mepes NOBTOPHbIM BBEAEHUEM
KaTeTepa ybeauTecb B NPOXOAMMOCTU MPPUraLMOHHBIX OTBEPCTUIA.

= flBHOE CHUMKEHWE BbIXOAHOW MOLLHOCTU, BbICOKUI MMNeAaHC Uamn
HenpasunbHaa pabota P4-060pya0BaHMA NPU HOPMAZbHBIX HACTPOMKaX
MOTYT YKa3blBaTb Ha HENPABUJ/IbHOE Ha/OXKeHWe HeNTPasbHOro
371eKTPOAA (3NEKTPOAOB) UAKU HEMONAAKM B SNEKTPUYECKOM OTBEAEHUMN.
He yBennumnsaiite MOLWHOCTb, HE MPOBEPUB HAIMUME OYEBUAHDBIX
HencnpaBHOCTEN UM HEMPABUILHOTO HAIOXKEHMA.

= [IpoYTUTE MHCTPYKLMIO NPOU3BOAUTENA MO NPUMEHEHWUIO HEUTPANBHOTO
371eKTPOA U BbINONHANTe ee. ChesyeT NPUMEHATb HelTpasibHble
3/1eKTPOAbI, COOTBETCTBYIOWME TpeboBaHnAm ANSI/AAMI (HF18) uamn
npesocxogAaluue st TpebosaHuA.

= Cnepyet cobnt04aTb OCTOPOXKHOCTb NPU abnaunm B6AM3M Takmx
CTPYKTYP, KaK CUHOATPUANbHbIN U aTPUOBEHTPUKYNAPHBIN y3/1bl.

= lMepes npumeHeHneM cneayeT yb6eauTbea B LENOCTHOCTU CTEPUIBHOM
YyNaKoBKM 1 KaTeTepa, B TOM Yucie pasbeMoB. He ucnonb3yiite Katetep,
CTepW/bHaA ynakoBKa KOTOporo 6bina nospexaeHa unm
HenpegHamepeHHO OTKpbITa.

= KaTteTep npegHasHayeH TONbKO ANA O4HOKPATHOTO NPUMEHEHUA.

* He nopgepralite KateTep BO3AEWCTBMIO OPraHNYECKUX pacTBoputenel,

Pernctphiii{ MU siPatbaasabiiofe
www.neyacert.ru | info@nevacert.ru

< TOW SAERTPOXMPYPTMUECKUX NPOLIEYPAX CYILECTBYET PUCK
BOCM/IAMEHEHUA rOPIOYMNX Fa30B UK Apyrux maTepuanos. Cneayet
NPUHUMATb Mepbl NPEAOCTOPOKHOCTU ANA OTFPAHNYEHWUA TOPHOUMNX
MaTepuranos OT MeCTa 31IeKTPOXMPYPrMYeckoro BMeLaTenseTsa. Mpu
npumeHeHuUn PY-aHeprum cnegyet No BO3MOXKHOCTM N0/Ib30BaTLCA
HeropYMMM BELLECTBAMU AN YUCTKU U ae3uHbeKuun. CheayeT
NoAOKAATb UCMAaPEHUA FOPHOYMX BELLLECTB, MPUMEHAEMbIX AR YNCTKU
NN Ae3vHPEKLMN, a TaKKe B KauecTBe pacTBOpPUTENEN U KNeNKNX
BELLECTB, Nepes, BbINONHEHUEM BbICOKOYACTOTHOM XMPYPruyeckom
npoueaypbl. CyLecTByeT pUCK CKONIEHUA TOPIOYMX PACTBOPOB NOA,
NaLMeHTOM W/IM BO BMaAWHax Tena (Hanpumep, nynke) u NonocTax Tena
(Hanpumep, Bnaranuuie). Cneayet TaMNOHOM YAANUTb BCE KUAKOCTH,
HaKOMMBLUMECA B STUX 30HAX, 0 NPUMEHEHUA BbICOKOYACTOTHOIO
Xnpypruyeckoro obopyaosaHua. Hekotopble MmaTepuasbl, Hanpumep
XJI0MOK U MapAf, NPU HaCbILWEHUN KMCOPOAOM MOTYT BOCNNIAMEHATLCA
OT UCKP, 06PasyIoLLMXCA NPU HOPMAZIbHOM NPUMEHEHWUMU
BbICOKOYACTOTHOIO XMPYpPruyeckoro o6opyaosaHuA.

* JneKTpomarHuTHble nomexu (IMI), co3gaBaemble KaTeTepom Npu
HOPMasIbHOM 3KcnyaTalum B coveTaHnm ¢ PY-reHepaTopom, moryTt
OTPULATENBHO BAUATL Ha paboune NnapameTpbl Apyroro 060pyA0BaHUA.

* JNeKTPoAb! U 30HABI MOHUTOPUPYHIOLWMX U CTUMY/IUPYIOLLMX YCTPOWMCTB
MOTYT 6bITb MYTAMMW pacnpoCTpaHeHUs BbICOKOYACTOTHbIX TOKOB. PucK
OKOrOB MOXHO CHU3UTb, HO He YCTPaHWUTb, Pa3MeCTMB 3NEKTPOAb! U
30HAbl KaK MOXHO Aasiblue OT MecTa abaaummn n oT HelTpasbHOro
371eKTPOAa. 3aLLMTHbIE UMNEAAHCbl MOTYT CHU3UTb PUCK OXKOTOB U
obecneunTb BOSMOXKHOCTb HEMPepPbIBHOTO MOHUTOPUPOBAHUA
3/71eKTPOKapAMOrpaMMbl BO BPEMA Nogayn sHeprun. PekomeHayetca
MCNO/b30BaTb CUCTEMbI MOHUTOPUPOBAHMSA CO BCTPOEHHbIMM
YCTPOMCTBAMM OrPaHUYEHUA BbICOKOYACTOTHOW COCTABNAIOLLEN U He
MCNoab30BaTb UrosbyaTble MOHUTOPUPYIOLLME INEKTPOABI.

= Ecnu reHepaTop He NoKasbiBaeT TemnepaTypy, ybeauTecb B TOM, 4TO
COOTBETCTBYIOWMIA Kabenb NoAKAueH K reHepaTopy. Ecnin Temnepatypa
No-nNpexXHeMy He BbIBOAUTCA Ha AMUCNEN, BO3MOXKHA HEMCNPABHOCTb
cUCTEMbI JaTyMKa TemMnepaTypbl, U ee cneayeT yCTpaHuTb A0
npunoxeHma PY-moLlHocTu.

= Mepes npumeHeHnem ybeautechb B NOSHOM NPOXOAUMOCTU
MPPUraLMOHHBIX OTBEPCTUIA, NPOMNYCKan Yepes KaTeTep
$u3nonormueckunin pactsop.

= PerynapHo ocMaTpuBaiiTe 1 nposepaiTe Kabenu u NpuHaaNexHOCTH.

= XpaHWTb B NPOX1aAHOM TEMHOM MecTe.
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OctopoxkHo!

= lepes NCNONb30BAHNEM YCTPOWCTBA NOMHOCTbIO NPOYTUTE U YCBOWTE
coaepaHue COOTBETCTBYIOLLErO PYKOBOACTBA MO 3KCM/yaTauum.

He)XenatenbHble ABNEeHUA

Mpw BbINONHEHMM NPOLIEAYP KaTeTepHOM abaaLmm Bbian 3aperucTpupoBaHbl
cneayiolime HexenarenbHble ABNEHUA:

= BO3A4yLWHan sMboaus;
peakums Ha aHecTesuto;

MHAPKT MUOKapAa;
obcTpyKLMA, nepdpopauma uam

= ducTyna mexay aopTon n nospexaeHue cocyancTomn
npasbiM Npeacepamem; CUCTEMDI;

= apuTMuSA, bpaamKapama n = 60/1b B CnHe/naxy;
TaxuKapaus; = MHbeKuus;

= apTepuoBeHo3Has GUCTYNa; * nepuKapananbHblii BbIMNOT;

= 6eccumnTomHas amb6onua * noBpexaeHne
rofI0BHOTO MO3ra; AvadparmanbHoro Hepsa, B TOM

= nepdopauua / TamnoHaga yucne napanuy guadparmol;
cepaua; = [1neBpanbHblit BbINOT

= Tpomb03mbonua cepaua; * MHEBMOHMS;

= WUHCYALT AWM UHPAPKT / npuctyn * MHEBMOTOPAKC;

NeTanbHbIN UCXOA;

OTEK Nerkux;

nepuKapaurT;

NeroyHasn runepreHsus;
paccnoeHme NeroYHom BeHbI;
TPOMB Nero4yHo BeHbl;
nopaeHue pagnoaKTUBHbIM

CTEHOKapAMK;
60nb MAn guckomdopT B rpyam;
paccnoeHue KOpoHapHoI
apTepuu;

cnasm KOPOHApHOM apTepuu;
Tpomb03 MK 3aKynopka
KOpPOHapHOI apTepuu;

" Kawenb N3NyYyeHnem;

" CMepTb; * IMNOBEHTUNALMOHHDIN

= cmeueHve VKA nnu oteepeHnii CUHAPOM/ANCNHO3/TUNOKCUSA;
NOCTOAHHOM = 0XOru;
KapAnoCTUMYNALMK; * TAXKENbIW CTEHO3 NerovyHomn

* pasmelleHve BeHbl (> 70 %) unm nonHoe
KapgmoctumynatTopa Ha ¢oHe 3aKynopuBaHUE IErO4HON BEHbI
3aKpbITUA ycTpoiicTBom PFO; [aXe nNpu OTCyTCTBUM

* OXor / BocnaneHue NuLLEeBoAa; CMMNTOMOB;

" cepfeyHas HefoCTaToYHOCTb / " CUHAOPOM }KECTKOro JIEBOT0
HeA0CTaTOYHOCTb npeacepavs;
HarHeTaTeNbHOW GyHKLMK * TaMnoHaAa, NoTeHUMaNbHO
cepaua; TpebytoLasn XMpypruyeckoro

* remMOTOPaKC; neyeHus;

* IMNOTEH3MS; * MoBbllWEeHWe TeMnepaTypbl Uan

* UMMYHO/IOTUYECKAA peakums, B *ap;
TOM Yncne aHadpunakems; * TPaH3UTOPHAA ULEMUYECKan

* MOBbIWEHHbIW YPOBEHb aTaka (TUA);
KpeaTuHUHdocdoKmHaszbl (KOK); * Tpomb60o3ambonus;

= passuTue nHbeKkumu; * Tpomb603;

* paspbis; * HenpegHamepeHHas NonaHas

= yTeuka BO34yxa AW KPOBU B UNN HenonHan AB-610Kaga nnu
Nerkue UAun apyrue opraHol B noBpexAeHWe CUHYCOBOTO Y33;
cBA3u ¢ nepdopauueit; * nospexaeHue bayxaatoLero

* NleBONpefCcepaHan KenyaouHan HepBa, BK/OYasA ractponapes;
oductyna; * NoBpexAeHNe KnanaHos

* TAXe/ble KPOBOTEUEHUSA, cepaua;
Tpebytowme onepaumu, = cocyamcToe KposoTeueHue /
nepenuBaHna Un MeCTHble remaToms! /
rocnutannsauuu; NOAKOXKHbIE KPOBOU3NNAHNA;

Ba3oBara/ibHble peakuuu;
YKenyaouKoBas TaxmaputMus;
ob6bemHan neperpyska.

PaguouactoTHas abnauusa

[na nposeseHua PY-abnaumm HeobxoaAMMO cHauana NOAKAOYUTL KaTeTep K
COOTBETCTBYHOLLMM BXOAHbIM pasbemam obopyaosaHua TactiSys™ Quartz, a
3aTem NoAKNOUNTL 060pyaoBaHMe K PY-reHepaTtopy. JONOAHUTENbHYIO
MHdOpPMaLMIO CM. B PYKOBOACTBE Nonb3oBaTens obopyasosaHua TactiSys™
Quartz. YTo6bl 3aMKHYTb 3NEKTPUYECKYIO LieMNb, K BXOAY KOHTPO/IbHOTO
3/1eKTPOAA reHepaTopa cnefyeT NOAKAOUYUTL HENTPasIbHbIN 3NEKTPOA,
MmnepaHc uenu nepeg, PY-abnauneit 4oNKeH COCTaBNATb NPUMEPHO

100 Om. Mocne BBeAEHMA KaTeTepa B Te/I0 NaLMeHTa U nepeg, nogayen PY-
3Heprumn ybegutecob B TOM, YTO Ha AMCNAeN reHepaTopa BbiBeaeHa
Temnepatypa, 6an3Kan K Temnepatype Tena.

Pabota c reHepaTopom

MHbopmaLumio 0 NpaBUIbHOM COEMHEHMM KaTeTepa € reHepaTopoM 1
noApobHble MHCTPYKL MK NO NPUMEHEHUIO reHepaTopa ana PY-abnauum cm.
B PYKOBOACTBE Nosb3oBaTens o6opyaosaHua TactiSys™ Quartz, a Take B
PYKOBOACTBEe NoNb3oBaTena npumeHaemoro PY-reHepatopa.

MapameTpbl paanoyvacToTHOM abnALMM 3aBUCAT OT mecTa abnaumm, ocobbIx
YCNOBWIA KaX 0 npoueaypbl v ynpasnaowwmx Lenei PY-reHepaTopa.
PekomeHayemble napameTpbl NpuMeHeHna PY-aHeprum npuseseHbl 8
Tabnuue «MNapameTpbl» B pasgene «MpumeHeHune PY-Toka». B npoueaypax c
npumeHeHnem KateTepa gns abaaumm TactiCath™ Contact Force,

Sensor Enabled™ Bcerga cneauTe 3a NoBbllEHMEM TEMMEPATYPbI U

mmnenaHca.
Pernctpauns MH & Pocsapasrasope
vﬁ.nevacert.ru | info@nevacert.ru

HCTPYKLMMW NO NPUMEHEHUIO

MpumeHnn kaTteTep ans abnauum TactiCath™ Contact Force,

Sensor Enabled™ B couetaHuu c ob6opygosaHmem TactiSys™ Quartz,
MCnonb3yiTe ANA CNPABOK M 3TY MHCTPYKLMIO MO SKCNAyaTalumm, u
PykoBoAcCTBO nosb3oBatens obopyposaHus TactiSys™ Quartz.

NPEAYNPEXAEHUE. He ucnonb3yite KaTtetep, €C/IM OH He
dyHKUMOHUpYET AoNKHBbIM 06pasom. CneayeT 0cO6EHHO TLLATENbHO
npoBepATb paboTy MexaHU3MOB UPPUraL MK U YNpaBaeHUs.

MoaroToBKa KaTeTepa K UCMO/Ib30BaHUIO
1. B acenTuyecKux yCAoBUAX CO34aTe AOCTYN K KPYMHOMY LieHTPanbHOMY
cocyay (Hanpumep, 6eapeHHoN BeHE).

2. W3BneKkuTe KateTep 13 yNaKkoBKN U MOMECTUTE ero B CTEPU/IbHYIO
pabouyto 30Hy. TiaTesIbHO NPOBePLTE INEKTPOAbI U KaTeTep Ha
LLeNIOCTHOCTb M 0bLLee COCTOAHME.

3. MNopacoeanHuTe 19-KOHTAKTHbIM 3NEKTPUYECKUIA pasbem K
3NeKTpUYeckomy riesay obopynosaHua TactiSys™ Quartz.

4. CHUMUTE 3aLWMTHBIN KOAMAYOK ONTUYECKOrO pasbema M NoAK/UYMTe
ONTUYECKUI pa3bem KaTeTepa K ONTUYECKOMY rHe3ay. He
NpUKNaabiBainTe 3bbITOYHOE YCUAME, YTOObI HE NOBPEAUTb KOHTaKTbI.

OCTOPOXHO! TwartenbHO cOBMeCTUTE ONTUUECKUIT pasbem C
ONTUYECKMM rHe30m Ha ob6opyaoBaHum TactiSys™ Quartz u ¢
ycunmem BBeAuTe pasbem B rHE3A0 ANA HAJEKHOIO COeANHEHUA.

5. Ucnonb3yiite 10-KOHTaKTHbIV pasbem A1A NOAK/IIOUYEHUsA K cUucTeMam
HaBUraLuyuM 1 NO3ULIMOHUPOBAHWSA.

— B cnyyae ucnonbsosaHua cuctemol MediGuide™ noakntoumnte
ero K 610Ky nogkntodeHus katetepos MediGuide™ Cath
Connect, Sensor Enabled™.

— B cnyyae cuctemsl EnSite Precision™ nogkntounte ero K
ycTpoiicTey EnSite Precision™ Link, Sensor Enabled™.

— B canyyae ncnonbsosanuma IP-cuctemsl EnSite™ X nogkntounte
ee Hanpamyto K ycunutento EnSite™ X npu nomouum
BCTPOEHHOro Kabens, a ecaun ganHbl Kabensa He xBaTaerT,
MUCMONb3yINTe AONONHUTENbHBIA MarHUTHbIW YANUHUTENbHbIV
Kabenb.

6. BK/TIOYUTE reHepaTop n obopyanosaHue TactiSys™ Quartz u 3anyctute
MPPUraLmMoHHbIN Hacoc. Yoeautecn, 4TO HAcoC NOAKIOYEH K PY-



reHepatopy. Mo/sHoe onucaHve HacTPOIKM reHepaTopa v
B3aMMOZEWCTBMA C HACOCOM CM. B PYKOBOACTBE onepaTtopa PY-
reHeparopa.

7. MNopkntounTe obopyaoBaHue TactiSys™ Quartz K PY-reHepatopy.

8. MoacoeamHuTe TPYBKM ANA MPPUTALLUK K HO3POBCKOMY GUTUHTY
KaTeTepa. MOXXHO TaK¥Ke UCNOo/b30BaTb 3- XOL0BOM 3aN0OpHbI KpaH.

OCTOPOXHO! Y6eguTecb, UTo coegUHEHUE C HACOCOM Ansa
UppuUraumm HagexxHo 3apuKcMpoBaHoO.

9. [obaBsbTe renapuH BO BAMBaeMbli PUINONOTUYECKMI PAcTBOP B
3aBMCMMOCTM OT aHTUKOAry/IAHTHOIO COCTOAHMA NaLMeHTa.

10. MpomoiiTe NppUraumoHHyto TpybKy ¢ 601bWIMM pacxo4oM pacTBopa,
yTObbI B CUCTEME TPYBKM KaTeTepa He 0CTanoch Bo3ayxa. Ybegurtech,
YTO BCE NOPTbI ANA MPPUrALUK OTKPbITHI.

11. Ha npots:eHuu Bcelt Npoueaypbl NOAAEPKUBANTE MOTOK HE MEHee
2 MI/MWH AN NpeaoTBpaLLeHUs CBEPTbIBaHUA KPOBU U (1iu)
3aKYNOPKM MPPUrALMOHHBIX OTBEPCTMIN Ha KOHUYMKe KaTeTepa.

12. Nepepa BBEAEHMEM KaTeTEPA COTHUTE €r0 B O4HOM MW ABYX
BO3MOMKHbIX HanpaBaeHusax. He TAHWUTE 3a I03POBCKUIA COeaNHUTENb
AN NPOMbIBKM GU3MONOTMUECKUM PACTBOPOM.

—  nA ogHOHanpaB/NEHHOrO- KaTeTepPa HaKaTHe Ha KHOMKY,
ynpasnsemyto 60/1blWMM NanbLem, NPUBOAUT K U3rMby
[AWCTaNbHOTO OTAeNa KaTeTepa. EC/iM NOTAHYTb KHOMKY,
ynpasasemyto 60/1bLWMM NanbLem, Ha3ad, AUCTa/bHbIN OTAeN
KaTeTepa BbInpAMUTCA. Mpy HEOBXOAUMOCTU MOXKHO
MCMONb30BaTb PErYAATOP YCUAUA, YTODbI YBEANYUTL UK
YMEeHbLLNTb ynpasastoLee ycunue. Mpu nssneyeHmm us
YNaKoBKM perynatop 6yaet HaxoauTbeA B GUKCUPOBAHHOM
NONOXKEHUMN.

NMPUMEYAHMUE. Ecnun HY}KHO, ycunmne Ana pyKoATKN
-OfiHOHaNPaBNEHHOro KaTeTepa MOXKHO OTperyanposaThb,
MCNoAb3ya HacTpanBaemblii perynatop ycunma. Ytobbl HacTpouTtb
ycunue unm pasbnokMpoBaTb PerynsaTop, onepatopy cneayet
NoBepHYTb perynatop ycunusa. MNpm noBopoTe perynatopa ycunma
cobntofaliTe OCTOPOXKHOCTb, MOCKO/bKY B C/1y4ae n3bbITO4UHOro
NoBOPOTa yNpaBieHue ycunnem 6yaeT HEBO3IMOKHO.

—  nA -AByHanpaBAeHHOro KaTeTepa, ec/iv NOTAHYTb O4HY CTOPOHY
MexaHW3Ma ynpasneHna narnbom BHWU3 U3 HEWTPAIbHOTO
NONIOXEHUA, KaTeTep OTKNOHUTCA B 3TOM Hanpas/ieHUN. I'IpM
BO3BpaTe MexaHW3Ma B HeiTpasibHOe NOJIoKEeHUe KaTeTep
BbINPAMUTCA. 18 BAPUAHTOB C aCUMMETPUYHBIM U3rMBOM
6onee KpynHbIi n3rnb ByaeT MeTb MafeHbKYHO BbIMYKNOCTb Ha
MexaHu3Me ynpasneHuna nsrnbom ana yao6HoM oueHKM Tuna
n3rmba.

NMPUMEYAHME. PyKkoATKa -ABYHanpaBNeHHOro KateTepa umeet
HacTpanBaemblil PerynaTop yCUANUA, KOTopbIii No3BonseT
onepaTopy MCNONb30BaTb NPUBOAHON MEXaHU3M U FTMBKMI1 yHacToK
B HEDUKCUPOBAHHOM COCTOSAHWUM, TGO PErYNINPOBATL HaTAXKEHNE
npu GUKCUPOBAHHOM NONOXKEHWUMN NPUBOAHOIO MEXaHU3MA U
rmbKoro yyacTka. TpeHue Bo3pacTaeT No Mepe NoBOPOTa PYUKM
[AHHOrOo perynaTopa no 4acoBOM CTPenKe A0 Tex Nop, NOKa OHa
NONHOCTbIO HE OKAXeTCA B NONOXKEHUN, OTMEYEHHOM 3HaKOM
«naocy (+).

NPEAYNPEXAEHUE. O6ecneubTe A0CTaTOYHOE ycuaue Ana
YAEpKaHUA KaTeTepa B OTKIOHEHHOM MonoXeHuu. B cnyuae
HeA0CTaTOYHOCTU YCU/INA B YNPABAAIOLLEM MEXaHU3Me
NnosIoXKeHMe KOHYMKaA KaTeTepa MOXKET CTaTb HeCTabuabHbIM.

MNo3uumnoHnpoBaHue KaTeTepa

1. Y6eauTech, YTO HEMTPaNbHbIV 3NEKTPOL COOTBETCTBYIOLWMM 06pasom
pasmelLeH Ha Tesle NnaumMeHTa U nogkatodeH K PY-renepatopy. Tonbko
OAVH HENTPaNbHbIV SNEKTPOS, AONKEH UCNONB30BATLCA ANA abnaLum ¢
pekoMeHAyeMbIMU HacTpolikamu abnaumm, npuseaeHHbIMM B Tabanue
«ObLwue pekomeHaaLUMK» B pasaene «PekomeHayemble napameTpsl
npvmeHeHus PY-sosaencrensa».

2. Mepep BBEeAeHMEM KaTeTepa ybeauTech B TOM, YTO OH HAaXOAMUTCA B
HeWUTpanbHOM (BbINPAMAEHHOM) NONOXKEHMU. YTOObI NpOBEpPUTL
COBMECTMMOCTb MHTPOAbBIOCEPA C KaTeTepOM, NPOBEAUTE KaTeTep yepes
MHTPOAbIOCEP [0 BBEAEHUA.

APEAYNPEXAEHUE. Ucnonb3yiiTe OTKNOHAEMbIE -U NPAIMble
UHTPOAbIOCEPbI C MMHMMAaNbHbIM Anametpom 8,5 F.

3. Bo u3bexaHue 3aKynopusaHua TPY6OK A8 OPOLIEHUA KaTeTep AOMKEH
NOCTOAHHO OPOLLATLCA, KOTAA OH HAaXOAMUTCA B COCYAMUCTOMN CUCTEME.
OpoLleHmre NPeKpaLLatoT TO/IbKO MOC/E U3B/IEYEHNS KaTeTepa M3 Tena
nauueHTa.

4. BeeguTe KaTeTep Yepes cocyamUcTblit AocTyn. [locTyn K 1eBoi cTopoHe
cepALLa OCyLLeCTBAAETCA TONBKO NyTeM TPAHCCENTaNbHbIN MYHKLWN.

NPEAYNPEXAEHUE. Ans o6ecneyeHUa NpaBUIbLHOrO
WUCNONb30BaHUA AaTYMKa YCMAUA AUCTA/IbHAA YacTb KaTeTepa
AOMKHA BbICTYNATb U3 MHTPOAbIOCEPA, O6HaXKan KOHYMK U ABa
AONONHUTENbHbIX 3/1eKTpoAa.

mfgjﬂmﬁf’omnEHME. Ana obecneyeHus npagunbuoro
WCT0/Ib30BAHUA CUTHANI0B BHYTPUCEPAEYHO 31eKTporpammbl
ANCTanbHaA YacTb KaTteTepa A0NXHa BbICTYNaTb U3 MHTPOAbIOCEPa,
06HaXKan KOHUYUK U BCe INEKTPOAbI.

APEAYNPEXAEHUE. B cnyyae npumeHeHUA MHTpoAblocepa ¢
OTK/IOHA€MbIM KOHYUKOM yﬁeAMTer B TOM, Y4TO KOHYUK
WHTpOAblOCEPa BbINPAMAEH NPYU NPOXOXKAEHUM Yepes Hero
KaTeTepa. B cBA3M ¢ BO3SMOXHOCTbIO NOBPEXKAEHUA KaTeTepa Ana
abnauyum TactiCath™ Contact Force, Sensor Enabled™ npwu usruée
€ro OTK/IOHAEMOIA YacTU B NIOCKOCTH, NepPNeHAUKYAAPHOIA
Hanpas/ieHUIo ero co6CTBEHHOrO OTKNOHEHUA, KaTeTep cneayet
noBepHyTb, 4TO6bI €ro NJI0CKOCTb YNpaB/ieHUsA coBnana ¢
NAOCKOCTbIO YNPaB/IeHUA OTKIOHAEMOro MHTpoAblocepa.

5. MNpoBeauTe KateTep B UcCaeayemyto 30Hy. [IpoBeaeHMe KaTeTepa u3
nepudepuyecKkoro cocyaa B HyXXHOe aHA0KapAMaNbHOe NONOKEHNE
cnepnyeT OCyLWecTBAATb NOA PEHTIeHOCKONUYECKUM KoHTponem. [ns
NOMOLLYM B MO3ULMOHUPOBAHUMN UCMONb3YITE KaK PEHTTeHOCKOMMIO, TaK
M anekTporpadmio.

6. [nA npaBMIbHOIO NO3ULMOHMPOBAHMA KOHYMKA KaTeTepa UCnonb3yiTe
mexaHu3m usruba.

APEAYNPEXAEHUE. YpesmepHoe UCKpPUBEHUE NN
nepeKkpyyMBaHue KateTepa MoXeT nospeauTb ero. Msrubatue
AUCTaNbHOTO KOHUYMKA BPYYHYIO MOXKET NOBAUATL Ha paboTy
KaTteTepa U Ha NOTOK UPPUraLUK U MOXKET NPUBECTH K
TPaBMUPOBaHUIO NALUEHTa.-

OCTOPOXHO! He ucnonb3yiite B KaTeTepe KOHTPACTHYIO }XUAKOCTb.
Mopaua PY-Toka
1. Nepepg PY-abnaumeii cnegyeT yCTaHOBUTL KaTeTep B YCTOMYMBYIO

no3unumio (KOHTaKTHOe ycunue npubaunsutesbHo 20 rpamm, npu
abcontotTHom muHumyme B 10 rpamm).

Tabn. 3. MNapameTpbl Contact Force

Napametp PeKomeHgyemble napameTpbl
Contact Force

KoHeuHoe KOHTaKTHOe ycuave CpepHee 3HayeHue 20 1 (10-30r)

ABCONIOTHBIN MUHUMYM ONA
KOHTaKTHOTO ycuaus

10r
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Tabn. 3. Mapametpbl Contact Force

Mapametp PekomeHayemblie napameTpbl
Contact Force

MWHUMAbHbINA MHTErpan no BpeMeHu

oT cunbl (FTI™) 400fc

NPEAYNPEXAEHUE. KoHTakTHOE ycunue, npesbiwatowiee 70 r, MoXKeT
NOBAUATb Ha 06pa3oBaHUe NOBPEKAEHUN U YBEAUUUTD PUCK
nepdopauum Bo Bpems UCNnosib3oBaHUA KaTeTepa.

2. Y6eauTech, 4TO MPPUTraLIMOHHbIN Hacoc B3aumogeicTayert ¢ PY-
reHepaTopom.

3. Y6eauTech, 4To ANA UPPUraLMOHHOIO HAacoCa YCTaHOB/IEHA CKOPOCTb
MPPUraLMOHHOIO NOTOKA, YKa3aHHas B Tabauue Huxe ans
COOTBETCTBYIOLMX HACTPOEK NOAAYMN SHEPTUM. PekomeHayeTca
YBEJIMYUTL CKOPOCTb MPPUTALMOHHOIO MOTOKA A0 BbICOKOM He no3gHee
yeMm 3a 3 CeKyH/abl A0 NOAAYM PAAMOYACTOTHOM SHEPrUn U
NOAAEPHKMBATL TaKYHO NOBbILEHHYIO CKOPOCTb NOTOKA A0 UCTeYeHus 3
CEKYHZ, Noc/e NpeKpaLLeHns Noaaum sHeprum.

Tabn. 4. Wppurauua

3tan PekomeHayemblit

npoueaypbl MMWHUMANbHDBI NOTOK
uppuraumm

KapTupoBaHue n MaHunynauma 2 MA/MUH

A6nauma (mowHocTb <30 BT) 17 mn/muH

Abnauma (mowHocTs >30 BT) 30 ma/mMuH

MpumeHeHne moLHoCTK cBbiwe 30 BT gonyckaeTca npu HeBO3MOXKHOCTU
HaHeCceHUA TPaHCMYpPasbHbIX NOBPEXAEHWI NpY Bonee HU3KMX YPOBHAX
MOLLHOCTH.

NPEAYNPEXAEHUE. MpumeHeHne PY-mowHocTeit Bbiwe 30 BT
conpoBoXaaeTca 60s1ee BbICOKOW BEPOATHOCTbIO NOABNEHUA
CAbILMMOro NapOBOro X/10MKa. BbICOKYIO MOLHOCTb CneayeT NPUMEHATb
TONIbKO B 0CO6bIX 06CTOATENbCTBAX, KOTAA HEBO3MOXHO A0CTUYb
Tpebyemoro pe3ynbraTa npu 6onee HU3KMX YPOBHAX MOLLHOCTH.

4. Y6epmTtechb, 4TO MMNEAAHC Lenu cocTasnset npumepHo 100 Om npu
3anycke nogayun PY-toka.

5. 3apaiiTe HayaNbHbI YPOBEHb MOLLHOCTM U Ha4asibHYIO NpeaebHyo
TemnepaTypy B COOTBETCTBUU C PEKOMEHYEMbIMU 3HAYEHUAMM,
npuseaeHHbIMK B Tabauue «ObLlme pekomeHaauMn» B pasaene
«PeKkomeHayemble NapameTpbl npumeHeHus PY-Bo3aeiicTBuA».

6. HauHuTe nogauy PY-3Heprum n ybegutecn, 4To MPPUraLMOHHbBIA HacoC
npaBuibHO obecneynBaeT peKOMeEHAYEMYHO CKOPOCTb NOTOKa,
npveeaeHHyto B Tabaunue «Obwme pekomeHaaunn» B pasaene
«PekomeHayemble NapameTpbl NpuMeHeHusa PY-Bo3aencTBmA».

7. MNpwv NOABNEHUU NOBPEXAEHUA BCNEACTBUE PACTAXKEHUA NepemellaliTe
KaTeTep IMHENHO, 3a4ePKMBAACH Ha OAHOM y4acTKe He bonee yem Ha
60 ceKyHa,

8. Bo Bpema abnaumm cnegute 3a TeMnepaTypoi KOHYMKa KaTeTepa,
4YTO6bI 0BHAPYKUTL HEAOCTATOYHOCTb UppUraumu. Cnegyet
oTCeunBaTb OTObparkeHMe umnegaHca Ha PY-reHepaTtope Ha Bcex
3Tanax nogayu PY-sHepruu. Mpu pe3kom NoBbIEeHUN 3HAYEHUA
[aHHOTrO NokasaTeniA BO Bpemsa nogayn PY-aHeprun, kotopoe He
BbIXOAMUT 3a YCTAaHOB/IEHHbIE MpeAesbl, NpeKkpaTuTe nogadvy PY-sHeprum
BPYYHYIO.

NMPUMEYAHWE. TemnepaTtypa npeacTaBnaeT TONbKO TeMmnepaTtypy
KOHLLeBOrO 3/1eKTPOAA U He OTpaXkaeT TemMnepaTypy TKaHeW.

9. B cnyyae o6pa3oBaHusA napa, aBTOMATUYECKOTO BbIKIOYEHMA
reHepaTopa, BHE3aMHOro NoBbIWEHWA TEMNepPaTypbl AU MMNesaHca
MW 3aKyNOPMBaHUA Hacoca NpekpaTtuTe nogavy PY-sHeprum.
M3BnekuTe KaTeTep AN BU3yasbHOrO OCMOTPA M NpoBepLTe Ha
Ha/numne Koarynata, obyrnMBaHWA AN Apyrux AedeKTos.

—  YoanuTe KaTeTep M OYMCTUTE KOHLEBOM 3/1eKTpoa oT
KOarynMpoBaHHbIX TKaHeW. Mpy HaAMYUMKM KOaryamMpoBaHHbIX
TKaHel OCTOPOXKHO NPOTPUTE YaCTb KaTeTepa y KOHYMKa
CTEPUAbHLIM MapaEeBbIM TAMMOHOM, CMOYEHHbIM CTEPU/IbHBIM
$HU3MON0TMYECKMM PAacTBOPOM.

MNPEAQYNPEXAEHUE. He TpuTe 1 He nepeKpy4mBaiiTe KOHLLEBOW
3N1eKTPoA,. ITO MOXKeT NOBPeAUTb GUKCaLMI0 KOHYMKA
3N1eKTPoAa U NPUBECTU K ero 0TCOeAUHEHMUIO.

— MNepegs noBTOPHbLIM BBEAEHMEM KaTeTepa ybeautecs 8
NPOXOAUMOCTU UPPUTALLUOHHOW IMHWUM U OTBEPCTUIA, NPONYCTUB
yepes HUX CU/IbHbIV NOTOK UPPUTaLLUK.

MPEAYNPEXAEHUE. He npogonkaiite ucnonb3osaTtb KateTep,
€CN1 OTBEPCTUA OCTaNIUCh NEPEKPbITBIMU AU MPPUTaLUA He
paboTaer HopmanbHo.

10. Mocne BbikAtOYeHMA PY-TOKa BHOBb YCTAaHOBUTE MPPUTaLMOHHbIN NOTOK
Ha MUHUMabHOE 3HaueHne 2 M1/MUH C MOMOLLbIO UPPUrALLUOHHOTO
Hacoca.

el RGN CT MOLHOCTb MOMKET BbITb YBEMYEHA OT Haua bHOTO

WREVAGHER @SN akcumanbHOro 3HauYeHuna (30 BT) ana cosgaHua
3 deKTUBHOrO NoBpexaeHua. Nepea M3MeHeHUeM 3HaYeHNA
MOLLHOCTY CNeayeT NPOBOAUTL OLIEHKY BHYTPUCEPAEUHbIX
3NeKTPOrpaMm 1 nmneaaHca. MocKoNbKy CyllecTByeT BEPOATHOCTb
Bonee 4acToro BO3HMKHOBEHUA Napa NPy ypoBHe MolHOCcTH 30 BT 1
BbllLE, MOLLHOCTb C/leflyeT yBeNMYMBaTb TONbKO B TOM CAydae, ecin npu
60nee HU3KNX 3HAYEHUAX HE YaeTCA AOCTUYb XKeNaeMblX Pe3yNbTaTos.

12

Ecnv HayanbHas TemnepaTypa AOCTUTHYTA, A 3343aHHAA BbIXOAHAA
MOLLHOCTb — HET, pa3peLuaeTcs yBeanymTb TemnepaTtypy 40
MaKcMmanbHoro 3HadeHus (50 °C). Nepes MsMeHeHnem 3HauYeHui
TeMNepaTypbl cnesyeT NPOBOAMUTL OLEHKY BHYTPUCEPAEYHbIX
3/1eKTPOrpaMm 1 umnesaHca.
13. lMocne oKoOHYaHMA Npoueaypbl NepeseanTe KaTeTep B HEUTpasbHoe
nosoKeHue (BbINPAMUTE) Nepes, U3BNEYEHNEM €ro U3 Tena nauueHTa.
14. Mocne NpUMEHEHUA YTUAU3UPYIATE U3LE/Me U YNAKOBKY COMAacHO
npaBuaamM MEAULMHCKOIO yUYperKAeHUs, agMUHUCTPATUBHOTO
pernameHTa u (M1M) MecTHbIX OpraHoB BAacTu. PyKoBoACTBO NO
3KCNAyaTauMmn NPUroAHO ANs MOBTOPHOM NepepaboTku.

PekomeHgyemble NnapameTpbl NPUMEHEHUA
PY-Bo3peicTBUA

Tabn. 5. O6wue pekomeHgaLUn
Abnauua npeacepanii

PekomeHayembIli AnanasoH Ot 10 po 30 BT*
MoLLHOCTEN
Contact Force KoHeuHoe 3HayeHue paBHO 20T, €

MUHUMaNbHbIM 3HAYEHUEM,
pasHbim 10 r123
MOHWTOPUHT TemnepaTypbl Ot 37 po 50 °C**

CKOpOCTb NOTOKa uppuraumnm 8o spema Ot 17 go 30 ma/muH
nogaum P4

* NpumeHeHMe moLHOCTH cBbiwe 30 BT gonyckaeTca npyv HEBO3MOXKHOCTH

HaHEeCeHMUA TPAHCMYpPasibHbIX MOBPEXKAEHUI NpU 6onee HU3KMUX YPOBHAX

MowHocTH. NMpu mowHocTM cBbiwe 30 BT pekomeHAyeman CKOpOCTb

noToKa nppuraumm cocrasnsaet 30 Ma/MuH.

** TemnepaTypa, BbIBOAUMAA Ha AUCNAElN reHepaTopa, He oTparkaeT

TemnepaTypy TKaHU UAN TOYKN CONPUKOCHOBEHMA TKAHU C 9N1EKTPOAOM.
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Tabn. 5. 0O6wme pekomeHgauum
Abnsauma npeacepauni

1 TOCCATA: Reddy V, Shah D, Kautzner J, Schmidt B, Saoudi N, Herrera C, et
al. The Relationship between Contact Force and Clinical Outcome during
Radiofrequency Catheter Ablation of Atrial Fibrillation in the TOCCATA
study. Heart Rhythm. 2012;9:1789-95

2 EFFICAS I: Neuzil P, Reddy VY, Kautzner J, et al. Electrical reconnection
after pulmonary vein isolation is contingent on contact force during initial
treatment: results from the EFFICAS | study. Circ Arrhythm Electrophysiol.
2013; 6(2):327-33

3 EFFICAS II: Kautzner J, Neuzil P, Lambert H, et.al. Optimization of catheter
contact force improves outcome of pulmonary vein isolation for
paroxysmal atrial fibrillation. Europace. 2015 Aug;17(8):1229-35

NPEAYNPEXAEHUE. Ucnonb3oBaHue 60nee BbICOKO MOLLHOCTU
conpoBoXKAaerca 6onee BbICOKOU BEPOATHOCTbIO NOABNEHUA
CNbILLMMOrO NAapoBOro X/1I0NKa. BbicOKMe ypoBHU MOLLHOCTU cneayeT
MUCNONb30BaTb TONIbKO B 0CO6bIX C/Iy4asnX U TONbKO TOrAa, Koraa
HEBO3MOXHO A0CTUYb XOPOLUEro KOHTAaKTHOTO YCHAUA.

NPEAYNPEXAEHUE. KoHTakTHOE ycuaue, npesbiwatowee 70 r, MoXKeT
NOBAUATb Ha 06pa3oBaHUe NOBPEXKAEHUI U YBENUUUTD PUCK
nepdopaumm BoO BpemMa UCNONb30BaHMUA KaTeTepa.

MPUMEYAHUE. Ona abnsumm MCTMyc-3aBUCMMOTO TPEMNeTaHus npeacepami
ypoBHMU moLHocTh oT 30 go 50 BT cneayeTt Mcnonb3osaTb TONbKO B TOM
c/lyyae, ec/im NPOBOAHMKOBAA aHeCTe3MA He JocTuraetca npu bonee HU3KKX
YPOBHAX MOLLHOCTM.

OTyeTHOCTb 06 MHUMAEHTAX

Ec/iv B npoLecce MCNoNb30BaHWUA 3TOTO YCTPOMCTBA Y BAaC BO3HUKIM
OCHOBaHMA NO/AraTh, YTO NPOU3OLLEN CEPbE3HbIN UHLMAEHT, coobluuTe 06
3TOM Npowu3BoauTento. 3akasurkam us ctpaH EC cnegyet coobwatb o
CepbesHbIX MHLUMAEHTaX KOMMNETEHTHOMY rOCy4apCTBEHHOMY OpraHy, a
TaKe NPoU3BOAUTENIO.

KomnaeKT noctaBku

KateTep gna abnaumm TactiCath™ Contact Force, Sensor Enabled™
CTepWIN30BaH OKWUCHIO 3TUEHA, ABNAETCA CTEPUIbHBIM NPU YCIOBUU, YTO
ynaKkoBKa He 6bla1a BCKPbITA UAM NOBPEXKAEHA, U NpeAHa3HaveH aAns
0ZHOPa30BOro MCMO/Ib30BaHUA.

JKcnayaTauMoHHbIe XapaKTEPUCTUKN

KateTep gna abnaumm TactiCath™Contact Force, Sensor Enabled™ o6neryaet
371eKTPOdU3MONOrMYEeCcKoe KapTUPOBaHME KaMep cepaLa U nepeaady ToKa B
paguoyactotHom (PY) gnanasoHe K KOHLEBOMY 31EKTpOAY KaTeTepa Ans
BHYTpUCEpAeUHOM abnaumu. Mpu abnaumMm 3TOT KaTeTep UCMOb3YIOT B
coyeTaHuu ¢ PY-reHepaTopom, HaCOCOM AR UPPUraLMK U paccemBatoLLei
NPOKAaAKoM (HeMTpasbHbIM HaKNagHbIM 31eKTpogoM). KaTeTep ans
abnaumm TactiCath™ Contact Force, Sensor Enabled™ coBmectnm ¢
WHTPOABIOCEPAMM UM KAHIONAMMU C MUHUMANbHLIM AuameTpom 8,5 F.

CBogHble KNIMHUYECKUe AaHHble

CsogHaa Hdopmauma No 6€30nacHOCTU U KIMHUYECKMM XapaKTepUCTMKam
[aHHOTO YCTPOWCTBA AOCTyNHa no agpecy https://ec.europa.eu/tools/
eudamed. Haligute cooTBeTCTBYlOLEE YCTPOUCTBO, UCNONb3YA YHUKANbHbIN
naeHTupukartop mnsaenms (UDI-DI), ykasaHHbIN Ha BHELLHeR ynakoBKe
ycTpolicTBa.

KnuHunuyeckas nonb3a

KaTtetep ans abnauum TactiCath™ Contact Force, Sensor Enabled™
o61er4aeT cocTofHWE NALMEHTOB NPU aPUTMUUN U POACTBEHHBIX CUMMTOMAX,
CBA3aHHbIX C HAAKeNYA0UKOBOM TaxmKapamen (HXKT), Bkatovas
dubpunnauuio npeacepauit (Pr). KnnHuyeckas nonb3a uamepsercs
HenocpeACTBEHHbIM NPOLEAYPHbIM YCNEXOM U OTCYTCTBUEM NOBTOPHbIX
cnyyaes apuTMumM B TedeHune 6 (HXKT) nan 12 (dMN) mecaues.

CpOK 3KcnyaTaumm ycTpoucTea

CpoK aKcnyaTaumm Katetepa ana abnsumm TactiCath™ Contact Force,
Sensor Enabled cootBeTcTByeT yKazaHHOMY Ha 3TUKETKE CPOKY rO4HOCTH.

Ytunnsauumsa

Katetep ans abnauum TactiCath™ Contact Force, Sensor Enabled n nto6ble
NPUHAANEXHOCTU LO/XKHbI BbITb COOTBETCTBYIOLWMM 06pasom
KNaccubMLMPOBaHbI KaK BUOIOrMYECKU OMACHbIE M YTUAN3MPOBATLCS B
COOTBETCTBMM C MPUMEHUMbIMU NPOLEAYPAMM YUPEXAEHUA, MECTHBIMU U
HaLMOHa IbHbIMU 3aKOHaMM U NPaBUaMu.

FapaHTuA

Kopnopauus Abbott Medical rapaHTupyeT oTcyTcTBME B €€ NPOoAYKLMMU
AedeKToB MaTePManoB U NPOU3BOACTBEHHOTO 6paka Npu ycnosum
HOPMaJIbHOM 3KcNyaTauuu. [JaHHaA rapaHTUA He PacnpoCTPaHAETCA Ha
SRR AR Expiration (OKOHUaHMe cpoKa rofHOCTH), YKa3aHHOI Ha
MapKUPOBKeE Nt0DOro nsaenus. YTeepAeHHbIe NpaBuia U MeToapl
MCNO/b30BaHUA KaXKA0ro HALWEro U3aenuna NpUBOAATCA B COOTBETCTBYHOLLEN
MHCTPYKLMU MO UCMONb30BaAHMIO, NPUNAraeMom K KaxaoMy U3Leuio.
Komnanua Abbott Medical He HeceT OTBETCTBEHHOCTH 33 UCMONb30BaHKE ee
M34EUIN HepaspeLeHHbIMU UAN HEe NONYYMBLUMMU OA06PEHUA METOAAMM.
OTBeTCTBEHHOCTb KOMNaHuM Abbott Medical B saHHOW rapaHTum
OrpaHuYMBaeTca 3aMeHOMN M3aenuii. YKasaHHasa rapaHTUsA UCKoYaeT U
3aMEHSAET BCE APYrME rapaHTUM, Kak ABHbIE, TaK U NOAPa3yMeBAEMbIe, B TOM
uucne nobble nogpasymesaemble rapaHTUM KOMMEPYECKON LLEHHOCTU UAn
NPUroAHOCTM ANA Kakoh-nnbo uenu. Komnanua Abbott Medical He HeceT
HWKaKOM OTBETCTBEHHOCTM 3a Nt06blE C/Ty4aliHble MU KOCBEHHbIE YOBITKY,
ylep6 nam pacxogbl, NPAMO MW KOCBEHHO CBA3aHHbIE C UCMONb30BaHUEM
HaCTOALLEro U3fensA, KPOME C/ly4YaeB, NPAMO NPEAYCMOTPEHHbIX
onpegaeneHHbIM 3akoHom. Komnanua Abbott Medical He gonyckaeT u He
ynonHomouusaet noboe Apyroe AMLO NPUHUMaTBL Ha cebsa Nobyto apyryio
WK JONONHUTENBHYIO OTBETCTBEHHOCTb 3a NOTepH, yluepb uam pacxoab B
€BA3M C 3TUM u3genmem. MogpobHyio MHGOPMaLMIO CM. B rapaHTUIMHON
nonuTnke komnaHum Abbott Medical, koTopas gocTynHa Ha obopoTe cyeTa-
dakTypbl KomnaHum Abbott Medical.

CumBobl

Ha npoayKT nnu ero ApAbIK MOTyT 6biTb HAHECEHbI CNefyioLLMe YCNOBHbIe
0603HaYEHUNA U CTAaHAAPTU3UPOBAHHbIE YCO0BHbIE 0603HAYeHNA. 3HAaYEHUA
CTaHAAPTU3MPOBAHHBIX YC0BHbIX 0603HaYEHMI CM. B r1occapum
YHUBEpCa/bHbIX YC0BHbIX 0603HaueHuit no agpecy https://medical.abbott/
manuals.

Cumson Onucanue

STERILE Eo CTepMﬂM3OBaH0 OKUCbIO 3TU/NIEHA

CnepyiTte MHCTPYKUMAM NO
MCNO/Ib30BaHUIO, NPUBEAEHHbBIM

medical.abbott/manuals Ha 3Tom Beb-calTe
Ablation Catheter ABNAUMOHHDBIN KaTeTep

KaTtetep s abnauum c

Contact Force Ablation Catheter
| | KOHTPO/IEM KOHTaKTHOTO yCUAUsA
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SK: Slovencina

Ablaény katéter TactiCath™, Sensor Enabled™
umoznujuci meranie pritlacnej sily

Navod na pouZitie

Opis

Ablacny katéter TactiCath™, Sensor Enabled™ umoznujlci meranie pritlacnej
sily je vybaveny triaxialnym optickym senzorom sily vioZzenym do distélnej
Casti katétra, ktory vysiela informécie o pritlacnej sile do pristroja TactiSys™
Quartz.

Ablacny katéter TactiCath™, Sensor-Enabled™ umoznujuci meranie pritlacnej
sily je sterilny jednorazovy ablacny katéter s priemerom tela 7,5 Fr a distdlnej

Casti 8 Fr. Pozostava z termoplastového elastomérového materialu a elektréd
z uslachtilych kovov. Katéter ma novy silovy a magneticky senzor. Ma lumen

na tekutiny Ustiaci v otvoroch na Spickovej elektréde so 6 otvormi, ktoré
sltZia na irigaciu fyziologickym roztokom pocas ablécie. V pripade
bidirekénych aj jednosmernych katétrov sa zakrivenie Spicky ovlada
pomocou ovladacieho mechanizmu umiestneného na rukovati na
proximalnom konci katétra. Ak chcete nastavit zakrivenie distdlnej $pic¢ky na
jednosmernom katétri, zatlacte alebo vytiahnite palcom ovladany ovladaci
prvok na rukovéti. Ak chcete nastavit zakrivenie distalnej $picky na
bidirekénom katétri, pouZite ovladaci mechanizmus na ohnutie katétra do
poZadovaného smeru. Katétre su dostupné v 6smich konfiguraciach
distalneho zakrivenia, ktoré sa uvddzaju v tabulke nizsie. Prislusné zakrivenie
je vyznacené na Stitku katétra. Pristroj a obaly nie st vyrobené z prirodného

latexu.

Tab. 1. Konfigurdcie zakrivenia katétra

Typ katétra Zakrivenie Cislo modelu
D A-TCSE-D
Jednosmerny F A-TCSE-F
J A-TCSE-J
D-D A-TCSE-DD
F-F A-TCSE-FF
Bidirekény J-) A-TCSE-UlJ
D-F A-TCSE-DF
F-J A-TCSE-FJ

Katéter sa pripoji k pristroju TactiSys Quartz (PN-004 400) a priamo alebo
nepriamo ku kompatibilnému RF srdcovému ablacnému generatoru,
iriga¢nej pumpe a systému zobrazenia 3D map, resp. pritlacnej sily.
Komponenty kompatibilnych systémov su uvedené nizsie. Informacie o ich
pouZivani najdete v prisluSnom navode na poufZitie. NepouZivajte so
Ziadnymi inymi komponentmi ani pomé&ckami.

Tab. 2. Kompatibilné systémy

Systémova Pripojit cez (&islo Systémovy
pomaécka modelu) softvér
Zariadenie 19-kolikovy konektor zo verzia 1.6.1.0
TactiSys™ Quartz zabudovaného kabla katétra alebo vyssia
RF ablaény RF kabel TactiSys™ Quartz na verzia 1.0.4
generator pouzitie s generdtorom Ampere™ alebo vyssia
Ampere™ (PN-004 515)

Technoldgia 10-kolikovy konektor zo verzia 17.1 alebo
MediGuide™ zabudovaného kabla katétra vyssia

Irigacnd pumpa  Suprava hadiciek Cool Point™ verzia 24 alebo
Cool Point™ (85785) vyssia
Mapovaci systém Eternetovy kabel dodavany s verzia 2.0.1

srdca EnSite
Precision™

Modul pritlacnej

sily EnSite
Precision™

pristrojom TactiSys™ Quartz alebo
supravou modulu pritlaénej sily
EnSite™

10-kolikovy konektor zo
zabudovaného kabla katétra

alebo vyssia

Systém EnSite™
XEP

Modul pritlacnej

sily systému
EnSite™ X EP

Eternetovy kabel dodavany s
pristrojom TactiSys™ Quartz alebo
supravou modulu pritlaénej sily
EnSite™

10-kolikovy konektor zo

vsetky verzie

zabudovaného kabla katétra
Volitelné: Magneticky predlZovaci
10-kolikovy kabel EnSite™ X
(A-ENS-MAGEXT-CBL)

Urceny ucel
Ablacny katéter TactiCath™, Sensor Enabled™ umoziiujuci meranie pritlacnej

sily je uréeny na elektrofyziologické mapovanie srdca a radiofrekvencnu
ablaciu.

Indikacie na pouzitie

el dmEiEipedaaaCath™, Sensor Enabled™ umoZniujuci meranie pritlacnej
SIPSETHAIREUSYNY poutitie pri elektrofyziologickom mapovani srdca (pri
stimulacii a zaznamenavani). Ked' sa pouZziva spolu s radiofrekvenénym
generatorom, umoznuje ablacnu liecbu supraventrikularnych arytmii v pravej
a lavej predsieni vratane fibrilacie predsieni.

Kontraindikacie

Katéter je kontraindikovany v tychto pripadoch:

= U pacientov s ventrikulotémiou alebo atriotdmiou pocas
predchddzajucich Styroch tyzdrov, pretoZze nedavny chirurgicky zakrok
moze zvysit riziko perforacie.

U pacientov s protetickymi chlopfiami, pretoZe katéter méze poskodit
protézu.

U pacientov s aktivnou systémovou infekciou, pretoze sa méze zvysit
riziko srdcovej infekcie.

Pri pouziti v koronarnych cievach z dévodu rizika poskodenia
korondrnych tepien.

U pacientov s myxémom alebo vnutrosrdcovym trombom, pretoze
katéter by mohol spdsobit embdliu.

Pri transseptdlnom pristupe u pacienta s interatridlnou prepazkou alebo
zéplatou, pretoze perforaény otvor by mohol pretrvat a vytvorit
iatrogénny predsierovy skrat.

Pri retrogradnom transaortalnom pristupe u pacientov s aortalnym
chlopriovym implantatom.

U pacientov s neschopnostou prijimat heparin alebo prijatelnu
alternativu na dosiahnutie adekvatnej antikoagulacie.

Cielova skupina pacientov

Ablacny katéter TactiCath™, Sensor Enabled™ umozZiiujuci meranie pritlacnej
sily je uréeny na pouZzitie u pacientov so supraventrikularnymi arytmiami v
pravej a lavej predsieni vratane fibrilacie predsieni, ktorych cievna anatémia
je kompatibilnd so zavddzami alebo puzdrami s minimalnym vnutornym
priemerom 8,5 Fr.

Cielovi pouzivatelia
Ablacny katéter TactiCath™, Sensor Enabled™ umoziiujuci meranie pritlacnej

sily by mal byt pouzivany certifikovanymi elektrofyziolégmi alebo
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odbornikmi v priprave v plne vybavenom funkénom elektrofyziologickom
laboratdriu.

Vystrahy

Teplotny senzor, ktory sa nachadza v elektréde, nebude v dosledku
chladiaceho uc¢inku irigacie elektrddy fyziologickym roztokom odrazat
teplotu rozhrania medzi elektrédou a tkanivom a ani teplotu tkaniva.

Teplota, ktora sa zobrazuje na generatore, je teplota chladenej elektrody,

nie tkaniva. Teplotny senzor sa pouziva na kontrolu toho, ¢i je irigacny
prietok primerany. Pred aplikovanim RF pridu sa poklesom teploty

elektrédy potvrdi, Ze sa spustila irigdcia ablac¢nej elektrédy fyziologickym

roztokom. Zaznamenavanim teploty elektrody v priebehu aplikacie RF
prudu sa zabezpecuje zachovanie konstantného irigaéného prietoku.
Velmi doleZita je dosledné titrovanie RF vykonu. Prili$ vysoky RF vykon
pocas ablacie méze mat za nasledok perforaciu spésobent ndrazom
pary.

Pritla¢na sila presahujica 70 g pravdepodobne nezlepsi parametre
vytvarania lézie a moze zvysit riziko perforacie pocas manipuldcie s
katétrom.

Pacientom podstupujticim abléciu septalnych akcesérnych drah hrozi
Uplna atrioventrikularna (AV) blokada, ktora si vyzaduje implantaciu
trvalého kardiostimuldtora. Trvald stimulaciu mézu potrebovat aj
pacienti s Uplnou AV blokddou, ktord vznikla ako komplikdcia RF ablacie.
RF prud moéze mat neziaduce Ucinky na implantovatelné
kardiostimuldtory a implantovatelné kardioverter-defibrilatory (ICD). Je
dolezité:

— aby pocas ablacie boli dostupné docasné externé zdroje stimulacie

a defibrilacie,

— aby bol u pacientov zavislych na kardiostimulatore doc¢asne
preprogramovany stimulaény systém na asynchrénny rezim s
ciefom zabranit nadmernej detekcii ruchu,

— pocas ablacie postupovat mimoriadne opatrne v tesnej blizkosti
trvalych predsiefiovych a komorovych elektrod,

— pocas ablaénej procedury naprogramovat implantovatelny
kardioverter-defibrilator (ICD) na terapiu tachyarytmii do rezimu
OFF (Vypnuté),

—  po abldcii vykonat u vietkych pacientov kompletni analyzu
implantovanych pomdcok.

Intrakoronarne zavedenie ablacného katétra a aplikacia radiofrekvencnej

energie sa dava do suvisu s infarktom myokardu.

Vyznamnd radiaénd zataz po vystaveni réntgenovému Ziareniu moze mat
za nasledok akdtnu chorobu z oZiarenia ako aj zvysené riziko somatickych

a genetickych ucinkov, a to rovnako pre pacientov ako aj pracovnikov
laboratdria. Katétrovu ablaciu preto vykondvajte az po dokladnom

zhodnoteni mozného radiaéného zataZenia spojeného s tymto zakrokom

a po minimalizovani tohto zataZenia. Z tychto dévodov je potrebné
dékladne zvazit pouZitie tejto pomdcky u tehotnych Zien.

Pred pouZitim fyziologického roztoku na irigdciu pocas procedury
skontrolujte, ¢i sa v iom nenachddzaju vzduchové bublinky. Vzduchové

bublinky vo fyziologickom roztoku pouZivanom na irigdciu mézu spdsobit

embdliu.
Pri pouZivani katétra spolu s puzdrom a v zaujme zabranenia okluzii
irigacnych hadiciek je doleZité:

—  zabranit vysokému napétiu katétra sp6sobenému stii¢asnym

otac¢anim a tahanim, kym sa ohnuta $picka katétra este nachadza v

puzdre,

—  Privtahovani katétra spat do puzdra uvolnite ovladanie (katéter
vyrovnajte).

Nesterilizujte ani nepouZivajte opakovane, aby ste zabranili riziku
infekcie a nespravnej funkcie katétra.

Rukovat na proximdlnom konci ani konektor kabla nepondrajte do
kvapalin; mohlo by to mat nepriaznivy vplyv na elektricky vykon.
Ovlddanie katétra umoznuje ovladanie v jednej rovine pohybu. Pokusy
ohybat ohybatelnu ¢ast v inych rovinach (napr. kolmo na normalnu
vodiacu rovinu atd.) moézu viest k poskodeniu riadiaceho mechanizmu a
zhor$enej schopnosti operatora umiestnit hrot katétra do pozadovanej
polohy. Katéter nepouZivajte spolu s ohybatelnymi puzdrami, ktoré sa
mozu pohybovat vo viacerych rovinich. Katéter nepouzivajte s
ohybatelnymi puzdrami, ktoré mézu obmedzovat ohyb 3picky katétra
pouZitim manualne regulovanych hemostatickych ventilov.

V spojeni so zakrokmi radiofrekvenénej katétrovej ablacie boli
zaznamenané pripady oneskoreného zaciatku predsiefiovo-ezofagedlnej
fistuly. Aj ked' su pripady predsieriovo-ezofagealnej fistuly zriedkavé, je
spojena s vyznamnou chorobnostou a Umrtnostou.

Ked'sa katéter pouzije spolu s RF generatorom, dokaze generovat znacny

RF vykon. Nevhodnd manipulacia s katétrom alebo indiferentnou
elektrédou, predovsetkym pocas pouzivania pomdcky, mdze mat za
nasledok Uraz pacienta alebo operatora. Pocas aplikacie energie pacient

nesmie prist do kontaktu s uzemnenymi kovovymi povrchmi. Umiestnite
RF kable pacienta tak, aby sa zabranilo kontaktu s pacientom alebo inymi

kdblami.
Pocas zakroku sledujte vynaloZenu pritlacnd silu, aby nedoslo k pouZitiu
nadmernej sily.
Materidly jednotlivych vyrobkov identifikované nizsie mozu spésobovat

Pem“?&‘l@rggifzullif%m@r? alebo reakcie z precitlivenosti. U os6b alergickych na

WWW.nevace!

tieto materialy moze vzniknut’ alergickd reakcia na tento vyrobok. Pred
pouzitim u pacienta musi byt pacient pou¢eny o materidloch

obsiahnutych v pomécke a musi byt prediskutovana podrobna anamnéza

alergii:
— Epoxidové lepidlo
— Vnutorny elastomér
—  Kratonovy polymér
—  Grilamid TR55
— PEBAX 4033
— PEBAX 3533
— PEBAX 55D
— PEBAX 72D
— PEBAX 7233
—  Povlak Pellethane 2363-90AE/Pellethane 2363-55D
—  Povlak Pellethane 65D
—  Povlak Pellethane 55D
—  Zliatina platiny a iridia
- Polyimid
—  Silikdn

—  Nehrdzavejuca ocel

Bezpecnostné opatrenia

DlIhodobé rizika protrahovanej skiaskopie a tvorba lézii radiofrekvencnou
energiou neboli zistené. Je preto potrebné dékladne zvazit pouZitie tejto

pomdcky u deti v predpubertdlnom veku. Okrem toho sa neskiimal ani
pomer rizik a prinosov u asymptomatickych pacientov.
Aby sa zabranilo tromboembdlii, pri ablacii v favom srdci sa ma pocas
ablacie intravendzne podavat heparin. Antikoagulaéna terapia ma vo
vieobecnosti prebiehat v stlade s usmerneniami ESC/AHA/ACC alebo
s akymikolvek inymi konsenzudlnymi usmerneniami, ktoré zahfnaju
intravendzne podanie heparinu pocas ablacie v lavej predsieni
a podavanie antikoagulaénych pripravkov aspon kratko po procedure.
Pri pouziti katétra spolu s beznym elektrofyziologickym laboratérnym
systémom (pri¢om sa skiaskopicky zisti poloha Spicky katétra) alebo
s trojrozmernym navadzacim systémom je potrebné, aby sa s katétrom
manipulovalo opatrne (najma vtedy, ak sa pouZiva spolu s dlhym
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puzdrom) a zabranilo sa tak poraneniu srdca, jeho perforécii alebo
tamponade. Ak narazite na odpor, katéter nasilu neposuvajte ani
nevytahujte. Vzhladom na tuhost $picky je nevyhnutny obozretny
pristup, aby sa zabranilo perfordcii srdca. Ak je aktivna funkcia snimania
sily, vynaloZenu silu priebeZzne vyhodnocujte, aby ste katéter nadmerne
nepritlacali.

Pred zavedenim alebo vytiahnutim vzdy vyrovnajte $picku katétra.

Za kazdych okolnosti udrziavajte konstantny irigacny prietok
fyziologického roztoku, aby sa zamedzilo koaguldcii vnutri limenu
katétra.

Zvysenie teploty alebo impedancie (prekrocenie nastavenej hrani¢nej
hodnoty) mozZe spbsobit prerusenie RF prudu nasledkom tvorby zrazenin
alebo spalenin na 3picke katétra. V takomto pripade treba katéter vybrat
a jeho 3$picku ocistit od zrazenin. Pri Cisteni elektrédy na $picke dajte
pozor na to, aby ste ju neotocili vzhladom na telo katétra. Pri takomto
otodeni modze déjst k poskodeniu spoja elektrédy na Spicke a k jej
uvolneniu. Pred opakovanym zavedenim skontrolujte, ¢i nie st
zablokované irigacné otvory.

Zisteny nizky vykon na vystupe, odcitana vysokd hodnota impedancie
alebo nespravne fungovanie RF vybavenia pri normalnych nastaveniach
moZu naznalovat, Ze bola nespravne pouZita indiferentnd elektréda
(alebo viaceré elektrdédy), alebo to méze poukazovat na poruchu zvodu
elektrody. Kym neoverite vyskyt evidentnych chyb alebo moznost
nespravneho pouzitia, vykon nezvysujte.

Precitajte navod na pouZitie od vyrobcu indiferentnych elektréd a
postupujte podla neho. Je potrebné pouzivat indiferentné elektrédy,
ktoré splfiaju alebo prevy$ujd poziadavky ANSI/AAMI (HF18).

Ked' sa ablacia uskutoénuje v blizkosti struktur, ako je napriklad
sinoatridlny uzol ¢i AV uzol, treba postupovat obozretne.

Pred pouzitim je potrebné skontrolovat, ¢i sterilné balenie a katéter
vratane konektorov st v neporusenom stave. Ak je sterilné balenie
poskodené alebo neimyselne otvorené, katéter nepouZivajte.
Katéter je urceny len na jedno pouzitie.

Katéter nevystavujte pdsobeniu organickych rozpustadiel, ako je
napriklad alkohol.

S elektrochirurgiou sa prirodzene spaja riziko vznietenia horlavych
plynov a inych materialov. Je preto potrebné podniknit bezpeénostné
opatrenia, ktorymi sa obmedzi vyskyt horfavych materidlov na
elektrochirurgickom pracovisku. Pri pouZivani RF energie treba na
Cistenie a dezinfekciu pouzivat nehorlavé prostriedky vzdy, ked'je to
mozné. Pred chirurgickym zdkrokom s pouZitim vysokej frekvencie je
potrebné nechat odparit horlavé latky pouzité na Cistenie alebo
dezinfekciu (napr. rozpustadla alebo adheziva). Horlavé roztoky sa moézu
nebezpecne hromadit pod telom pacienta alebo v telesnych priehlbindch
(napr. na pupku) a v telesnych dutinach (napr. v posve). Pred pouzitim
vysokofrekvenéného chirurgického vybavenia je potrebné vsetky
tekutiny nahromadené v tychto miestach poutierat. Ak su niektoré
materialy, ako napriklad vata a gaza, nasytené kyslikom, mdZu sa vznietit
v désledku iskrenia, ktoré vznika pri beznom pouZiti vysokofrekvencného
chirurgického vybavenia.

Ked'sa katéter pouZije spolu s RF generdtorom, pocas beznej prevadzky
generuje elektromagnetické rusenie (EMI), ktoré modze mat nepriaznivy
vplyv na vykon inych pristrojov.

Elektrody a sondy pre monitorovacie a stimulaéné pomocky mozu
predstavovat potencialne drahy vysokofrekvenéného prudu.
Umiestnenim elektréd a sond ¢o najdalej od miesta ablacie a od
indiferentnej (DIP) elektrddy sa riziko vzniku popalenin zniZuje,
neeliminuje sa viak Uplne. Ochranné impedancie mézu znizit riziko
vzniku popdélenin a umozZnit nepretrzité monitorovanie
elektrokardiogramu pocas aplikacie energie. Odporuca sa pouzivat
monitorovacie systémy, ktorych stcéastou su pristroje obmedzujice
vysokofrekvenéné prudy. PouZitie ihlovych monitorovacich elektréd sa
neodporuca.

Ak generator neukazuje teplotu, skontrolujte, ¢i je don zapojeny
prislusny kabel. Ak sa teplota napriek tomu nezobrazi, méze ist o
poruchu systému snimania teploty, ktoru je potrebné odstranit este pred
aplikovanim RF energie.

Pred pouzitim naplrite katéter fyziologickym roztokom a skontrolujte tak,
¢i st plne funkéné irigacné otvory.

Kable a prislusenstvo pravidelne kontrolujte a testujte.

Skladujte na chladnom, tmavom mieste.

Upozornenie

= Pomdcku zadnite pouZivat aZ potom, ako si preditate cely prislu$ny navod
na pouZitie a Uplne mu porozumiete.

Neziaduce udalosti

Pri postupoch katétrovej ablacie boli zaznamenané nasledovné nezZiaduce
udalosti:

vzduchova embdlia, infarkt myokardu,

reakcia na anestéziu, obstrukcia, perforacia alebo
aorto-pravopredsienova fistula, poskodenie cievneho systému,
arytmie, bradykardia a bolest chrbta alebo slabin,
tachykardia, perikarditida,

arteriovendzna fistula, perikardialny vypotok,

Perncp D REaliskd mozgova poskodenie branicového nervu
SRR | o7 e vratane paralyzy brénice,
perforacia/tamponada srdca, pleuralny vypotok,

= srdcova tromboembodlia, * pneumodnia,

= mozgovocievna prihoda alebo * pneumotorax,
mftvica, = pseudoaneuryzma,

= bolest a neprijemné pocity v = pllcny edém,
hrudniku, = plicna embdlia

disekcia koronarnej artérie,
spazmus koronarnej artérie,
trombdza/okluzia koronarnej
artérie, radiacné poranenie,

kasel, dychovy Gtlm, dychacie tazkosti
= smrt, alebo hypoxia,

uvolnenie implantovatelného popaleniny,
kardioverter-defibrilatora alebo zdvaind stendza plucnej Zily (>

plticna hypertenzia,
disekcia plucnej Zily,
trombus pltcnej Zily,

trvalych stimula¢nych elektréd, 70 %) alebo jej uplna okluzia (aj
= endokarditida, v pripade absencie symptomov),
= podrazdenie, poranenie alebo = syndréom stuhnutej favej

zépal pazerdka, predsiene,

zlyhanie srdca, tamponada potenciédlne
hemotorax, vyZadujuca chirurgicky zakrok,
hypotenzia, zvySend teplota alebo horucka,
imunologicka reakcia vratane prechodna ischemicka prihoda
anafylaxie, (TIA),

zvySend hladina kreatinin tromboembdlia,

fosfokindzy (CPK), = trombdza,

= infekcie, = neumyselna Uplna alebo

= lacerdcia, neuplnd AV blokada, blokada

= vniknutie vzduchu alebo krvi do sinusového uzla alebo ind
pltc alebo inych organov po blokada alebo poskodenie srdca,
perforacii, = poranenie n. vagus vratane

= ezofagealna fistula lavej gastroparézie,
predsiene, = poskodenie chlopne,

= krvacanie vacsieho rozsahu = krvéacanie z ciev/lokdlne
vyZadujuce chirurgicky zakrok, hematémy/ekchyméza,
transfuziu alebo hospitalizaciu, = vazovagalna reakcia,

komorova tachyarytmia,
objemové pretazenie.
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RF ablacia

Pred RF ablaciou musi byt katéter pripojeny k prislu$nym vstupnym
konektorom na pristroji TactiSys™ Quartz, ktory sa nasledne pripoji k RF
generatoru. Dal$ie informécie najdete v pouZivatelskej prirucke k pristroju
TactiSys™ Quartz. Aby bol elektricky obvod uzavrety, musi sa indiferentna
elektrdda pripojit k referenénému elektrédovému vstupu na generatore.
Impedancia obvodu ma mat pred RF ablaciou hodnotu priblizne 100 ohmov.
Po zavedeni katétra do tela pacienta este pred aplikaciou RF energie
skontrolujte, ¢i generdtor ukazuje teplotu, ktord ma priblizne hodnotu
telesnej teploty.

Prevadzka generatora

Informdcie o spravnom pripojeni katétra ku generatoru a podrobné pokyny
na prevadzku generatora na ucely radiofrekvencnej ablacie najdete

v pouZzivatelskej prirucke k pristroju TactiSys™ Quartz a v prirucke k RF
generatoru.

Parametre RF ablacie sa budu lisit v zavislosti od miesta ablacie, $pecifickych
podmienok jednotlivych procedur a od sustavy riadiacich obvodov
radiofrekvencného generatora. Odporucané parametre aplikicie RF energie
st uvedené v tabulke Parametre v Casti Aplikdcia RF pradu. Pri pouZiti
abla¢ného katétra TactiCath™, Sensor Enabled™ umoznujuceho meranie
pritlacne;j sily vidy monitorujte narast teploty a impedancie.

Navod na pouzitie

Pozrite si tento navod na pouzitie a pouZivatelsku prirucku k pristroju
TactiSys™ Quartz, ked pouZivate ablacny katéter TactiCath™,

Sensor Enabled™ umoziiujuci meranie pritlacnej sily v spojeni s pristrojom
TactiSys™ Quartz.

VYSTRAHA: Ak katéter nefunguje spravne, nepoutzivajte ho. Mimoriadne
opatrne treba postupovat pri kontrole funkénosti irigaéného
a ovladacieho mechanizmu.

Priprava katétra na pouzitie

1. Aseptickou technikou napichnite niektoru z hlavnych ciev (napr.
stehnovd Zilu).

2. Katéter vyberte z obalu pocas prenosu do sterilného pola. Dokladne
skontrolujte neporusenost a celkovy stav elektrdd a katétra.

3. 19-kolikovy elektricky konektor katétra zapojte do elektrickej zasuvky
pristroja TactiSys™ Quartz.

4. Odstrante ochranny kryt na optickom konektore a opticky konektor
katétra zapojte do optickej zasuvky. Netlacte konektory nasilu, aby
nedoslo k poskodeniu kolikov.

UPOZORNENIE: Opticky konektor opatrne zarovnajte s optickou
zasuvkou pristroja TactiSys™ Quartz a sticasne ho pevne zasuiite,
aby ste zabezpecili bezpecné spojenie.

5. Na pripojenie k naviga¢nym a zavadzacim systémom pouzite 10-kolikovy
konektor.

- Vsystéme MediGuide™ vytvorte pripojenie k systému
MediGuide™ Cath Connect, Sensor Enabled™.

—  Vsystéme EnSite Precision™ vytvorte pripojenie k systému
EnSite Precision™ Link, Sensor Enabled™.

—  Vsystéme EnSite™ X EP vytvorte pripojenie k zosilfiovacu
EnSite™ priamo pomocou integrovaného kébla, alebo ak je
potrebnd dodatoc¢na dlzka kdbla, pouzite volitelny magneticky
predlZovaci kabel.

6. Zapnite generdtor a pristroj TactiSys™ Quartz do pozicie ON (Zapnuté) a
aktivujte irigacnl pumpu. Zabezpecte, aby bola pumpa pripojend k RF
generatoru. Uplny opis generdtora a nastavenia Cerpadiel a
komunikacie ndjdete v ndvode na obsluhu RF generatora.

7. Pristroj TactiSys™ Quartz pripojte k RF generatoru.

8. Irigacnu hadicku pripojte k Luerovmu konektoru katétra. Takisto mozno
pouzit aj 3-cestny ventil.

UPOZORNENIE: Overte, Ci je spravne zaistené pripojenie k irigacnej
pumpe.

9. Podla antikoagula¢ného stavu pacienta pridajte k infuznemu
fyziologickému roztoku heparin.

10. Preplachnutim irigacnej hadicky pri vysokom prietoku odstrarite vsetky
zvysky vzduchu zo ststavy hadiciek katétra. Presved(te sa, Ze vietky
irigacné porty su otvorené.

11. Ked'sa z katétra odstrania vsetky vzduchové bubliny, zabezpecte
minimélny prietok 2 ml/min. v priebehu celého procesu, aby sa
zabrénilo zrdZaniu a/alebo okluzii irigatnych otvorov na 3picke katétra.

12. Pred vloZenim nahnite katéter jednym alebo oboma ohybatelnymi
smermi. Netahajte za pripojku Luer ani konektor na fyziologicky roztok.

—  Prijednosmernom katétri potlacenim gombika dopredu
spOsobite ohnutie distalnej casti katétra. Ked gombik potiahnete
spat, distalna Cast katétra sa narovna. V pripade potreby pouzite
ovladac pnutia na nastavenie riadiaceho pnutia. Pri vybaleni je
tento ovladac v zablokovanej polohe.

S R MPEMIKA: V pripade potreby mézete pnutie rukovéte
jednosmerného katétra upravit pomocou nastavitelného ovlddaca
pnutia. Operator méZe nastavit pnutie alebo odblokovat ovladaé
pnutia jeho otoéenim. Pri otacani ovladaca pnutia postupujte
opatrne, pretoZe nadmerné pretocenie méze spdsobit stratu
pnutia.

—  Pri poutziti bidirekéného katétra potiahnutim jednej strany
ohybacieho mechanizmu z neutralnej polohy nadol spdsobite
ohnutie katétra tym smerom. Potlaéenim mechanizmu spat do
neutrélnej polohy sa katéter narovna. Pri asymetrickych vzoroch
zakrivenia bude mat vacsie zakrivenie maly vy¢nelok na
ohybacom mechanizme pre jednoduché posudenie typu
zakrivenia.

POZNAMKA: Rukovit bidirekéného katétra ma nastavitelny ovladac
pnutia, ktory obsluhe umozriuje pouzivat ovladaci mechanizmus a
ohybnu ¢ast v odblokovanom stave alebo nastavit pnutie tak, aby
boli ovladaci mechanizmus a ohybn3 ¢ast zablokované na mieste.
Uroveri trenia sa zvysuje s ota¢anim ovladaca v smere hodinovych
ruciciek, az kym nedosiahne polohu plného plus (+).

VYSTRAHA: Uistite sa, 7e ked' sa katéter ohne, pnutie postacuje
na udrZanie zakrivenia. Nedostatoéné pnutie méze znizit
stabilitu katétra.

Zavadzanie katétra

1. Zabezpecte vhodné umiestnenie indiferentnej elektrody na tele
pacienta a jej pripojenie k RF generatoru. Poutzite iba jednu indiferentnt
elektrédu na ablaciu v ramci odporucéanych nastaveni ablacie
uvedenych v tabulke VSeobecné odporucania v ¢asti Odporucané
parametre aplikacie RF energie.

2. Pred zavedenim sa uistite, Ze katéter je v neutralnej (vyrovnanej)
polohe. Pri prvom zavadzani katétra do puzdra postupujte opatrne, aby
ste overili kompatibilitu medzi puzdrom a katétrom.

VYSTRAHA: Pouzivajte iba ovladatelné alebo neovladatelné
zavadzacie puzdro s minimalnym vnutornym priemerom 8,5 Fr.

3. Aby sa zabranilo okluzii irigacnych konduitov, katéter musi byt neustéle
irigovany, ked'sa nachadza v ramci vaskulatury. Irigaciu treba zastavit az
po vybrati katétra z tela.
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4. Zavedte katéter do cievy. Do lavej strany srdca prechadzajte iba
transseptalnou punkciou.

VYSTRAHA: Aby sa zabezpecilo spravne pouiitie senzora sily, $picka
katétra s dvoma dal$imi elektrédami by mala byt vonku zo
zavadzacieho puzdra.

VYSTRAHA: Aby sa zabezpedilo spravne poutitie signalov
vnutrosrdcového elektrogramu, $picka katétra a vsetky elektrédy by
mali byt vonku zo zavadzacieho puzdra.

VYSTRAHA: Pri pouiiti ovladatelnych puzdier sa uistite, Ze $picka
puzdra je pri zavadzani Spicky katétra vyrovnana. Ablaény katéter
TactiCath™, Sensor Enabled™ umozZiiujuci meranie pritlacnej sily sa
méze poskodit poéas ohybania kolmého na riadiacu rovinu katétra,
takZe riadiacu rovinu katétra je potrebné zarovnat s riadiacou
rovinou ovladatelného puzdra.

5. Katéter posurite do oblasti, ktort chcete preskimat. Katéter treba
zaviest z periférnej cievy do pozadovanej endokardialnej polohy
pomocou skiaskopie. Pri zavadzani do spravnej polohy pouZivajte
skiaskopiu aj elektrogramy.

6. Na umiestnenie Spicky katétra na spravne miesto pouZzite deflekény
mechanizmus.

VYSTRAHA: Nadmernym ohybanim alebo zalamovanim mézete
spdsobit poskodenie katétra. Manualne predbeiné ohybanie
distalnej krivky méZe ovplyvnit vykon katétra a irigaény prietok a
méize spdsobit poranenie pacienta.

UPOZORNENIE: Katéter nepliite kontrastnou latkou.
Aplikacia RF prudu
1. Je potrebné overit stabilnu polohu katétra pred RF ablaciou (pritlaénd

sila priblizne 20 gramov s absolitnou minimalnou hodnotou
10 gramov).

Tab. 3. Parametre pritlacnej sily

Parameter Odporucané parametre pritlacnej
sily

Cielova pritlacna sila Priemerne 20 g (10 az 30 g)

Absoldtna minimalna pritlacna sila 10g

Minimalny ¢asovy integral sily (FTI™) 400 gs

VYSTRAHA: Pritlaéna sila presahujtica 70 g pravdepodobne nezlepsi
parametre vytvarania lézie a méze zvysit riziko perforacie poéas
manipulacie s katétrom.

2. Zabezpecte, aby iriga¢na pumpa komunikovala s RF generatorom.

3. Zabezpedlte, aby irigaéna pumpa bola nastavena na prietok uvedeny v
tabulke nizsie pre prislusné nastavenia aplikdcie energie. Odporuca sa
zvysit irigacny prietok na vysokd hodnotu na dobu 3 sekdnd pred
zaliatkom aplikdcie RF energie a tuto zvy$enu hodnotu zachovat este
3 sekundy po ukonceni aplikdcie energie.

Tab. 4. lIrigacia

Krok Minimalny odporucany irigacny
procedury prietok

Mapovanie a manipulacia 2 ml/min

Ablacia (vykon < 30 W) 17 ml/min

Ablacia (vykon > 30 W) 30 ml/min

Vykonové urovne vyssie ako 30 W mozno pouZit vtedy, ked pri niZich
urovniach energie nemozno zasiahnut transmuralne lézie.

VYSTRAHA: Aplikacia RF energie pri vykone vy$Som ako 30 W je spojena
s vy3Sou pravdepodobnostou vyskytu poéutelnych narazov pary. Vysoky
vykon poutite iba vtedy, ked' nie je mozné dosiahnut Zelany vysledok pri
nastaveniach nizsieho vykonu.

4. Zabezpecte hodnotu impedancie obvodu priblizne 100 ohmov pri
spusteni RF pradu.

5. Nastavte pociato¢nu uroven vykonu a pociatocny teplotny limit podla
odporuéanych podmienok uvedenych v tabulke Vseobecné odporuicania
v Casti Odporucané parametre aplikdcie RF energie.

6. Spustite aplikdciu RF energie a zabezpecte, aby irigacna pumpa spravne
nabehla na odporucany prietok uvedeny v tabulke Vseobecné
odporudania v Casti Odporucané parametre aplikacie RF energie.

7. Ak vytvarate tahanu léziu, prestvajte katéter linearne tak, aby na
jednom mieste nezostal dlhsie ako 60 sekind.

8. Pocas ablacie monitorujte teplotu Spicky katétra, aby ste vcas zistili
pripadnu nedostato¢nu irigaciu. Zobrazenie impedancie na RF
generdtore monitorujte pred, pocas a po aplikdcii RF energie. Ak sa
pocas aplikdcie RF energie zaznamena nahle zvysenie impedancie, ktoré
nepresahuje nastaveny limit, je potrebné aplikdciu energie manuélne
prerusit.

POZNAMKA: Teplota predstavuje len teplotu hrotovej elektrédy a
nereflektuje teplotu tkaniva.

Perncrpamus MU & Pocagparagsope

wieievageR ARSIzl pary, automatického vypnutia generdtora, nahleho
narastu teploty alebo impedancie alebo spozorovania okllzie na pumpe
zastavte aplikaciu RF energie podla potreby. Vyberte katéter a vizudlne
ho skontrolujte, ¢i nie s na riom zrazeniny, spaleniny alebo iné
poskodenia.

—  Vytiahnite katéter a vycistite Spickovu elektrodu od akejkolvek
zrazeniny. V pripade potreby ¢ast so $pi¢kou opatrne vyutierajte
docista pomocou sterilného gazového tampdnu navihéeného
sterilnym fyziologickym roztokom.

VYSTRAHA: Hrotovi elektrédu nedrhnite ani neotaéajte. Mohlo
by déjst k poskodeniu spoja elektrédy na 3picke a elektréda by
sa mohla uvolnit.

—  Pred opakovanym zavedenim katétra ho preplachnite pri
vysokom prietoku, aby ste zabezpedili, Ze irigacné vedenie a
otvory nebudu upchaté.

VYSTRAHA: Ak st otvory nadalej upchaté alebo ak irigacia
nefunguje spravne, nepokracujte v pouZivani katétra.

10. Po preruseni RF prudu zabezpedte, aby sa irigacia na irigacnej pumpe
vratila na hodnotu 2 ml/min.

11. Na vytvorenie Ucinnej lézie je mozné Gvodné nastavenie vykonu podla
potreby zvysit na maximalnu hodnotu (30 W). Pred zmenou nastavenia
vykonu treba vyhodnotit intrakardialne elektrogramy a impedanciu.
KedZe existuje moznost zvyseného vyskytu polutelnych nérazov pary
pri vykone vyssom ako 30 W, vykon zvysujte iba vtedy, ked nizsie
hodnoty energie neprinasaju pozadované vysledky.

12. Ak sa dosiahne Gvodna teplota, ale nedosiahne sa prednastavena
hodnota vykonu, pripusta sa zvy$enie teploty na maximélne nastavenie
(50 °C). Pred zmenou nastavenia teploty treba zhodnotit intrakardialne
elektrogramy a impedanciu.

13. Po dokonceni zdkroku dajte katéter do neutralnej (vyrovnanej) polohy
pred jeho vytiahnutim z pacienta.

14. Po pouziti vyrobok aj obal zlikvidujte v sulade s nemocni¢nymi,
administrativnymi a/alebo samospravnymi zasadami. Ndvod na pouZitie
je recyklovatelny.
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Odporucané parametre aplikacie RF energie

Tab. 5. VSeobecné odporucania

Atridlna ablacia

Odporucany vykonovy rozsah 10 W az 30 W*

Pritlacna sila Cielovd hodnota 20 g s
minimalnou hodnotou 10 g12:3

Monitorovanie teploty 37 az 50 °C**

Irigacny prietok pocas aplikacie RF 17 az 30 ml/min.

energie

* \lykonové drovne vyssie ako 30 wattov mozno pouzit vtedy, ked pri
nizsich Urovniach energie nemozno zasiahnut transmuréine lézie. Pri
nastaveni vykonu > 30 wattov sa odporuca irigacny prietok s hodnotou
30 ml/min.

** Teplota, ktoru ukazuje generator, nepredstavuje teplotu tkaniva ani
teplotu na rozhrani elektrédy a tkaniva.

1TOCCATA: Reddy V, Shah D, Kautzner J, Schmidt B, Saoudi N, Herrera C, et
al. The Relationship between Contact Force and Clinical Outcome during
Radiofrequency Catheter Ablation of Atrial Fibrillation in the TOCCATA
study. Heart Rhythm. 2012;9:1789-95

2 EFFICAS I: Neuzil P, Reddy VY, Kautzner J, et al. Electrical reconnection
after pulmonary vein isolation is contingent on contact force during initial
treatment: results from the EFFICAS | study. Circ Arrhythm Electrophysiol.
2013; 6(2):327-33

3 EFFICAS II: Kautzner J, Neuzil P, Lambert H, et.al. Optimization of catheter
contact force improves outcome of pulmonary vein isolation for
paroxysmal atrial fibrillation. Europace. 2015 Aug;17(8):1229-35

VYSTRAHA: Aplikacia pri vy$3om vykone je spojend s vy$$ou
pravdepodobnostou vyskytu poéutelnych narazov pary. Vysoky vykon
poutzite iba v osobitnych pripadoch a iba vtedy, ked' nie je moiné
dosiahnut vyhovujucu pritlaénd silu.

VYSTRAHA: Pritlaéna sila presahujtica 70 g pravdepodobne nezlepsi
parametre vytvarania lézie a moze zvysit riziko perforacie pocas
manipulacie s katétrom.

POZNAMKA: Pri ablacfluttera, ktory ovplyviiuje istmus, sa ma aplikovat
vykon vyssi ako 30 wattov (najviac 50 wattov) iba v pripade, ak blokadu
vedenia nemozno dosiahnut pri nizsich Grovniach vykonu.

Hlasenie udalosti

Ak sa pri pouzivani tejto pomécky vyskytne zdvaznd udalost, nahlaste ju
vyrobcovi. Zakaznici v Eurépskej Unii nahlasuju zavazné udalosti narodnému
Uradu aj vyrobcovi.

Sposob dodania

Ablacny katéter TactiCath™, Sensor Enabled™ umoznujici meranie pritlacnej
sily je sterilizovany etylénoxidom a dodéva sa sterilny na jednorazové
pouZitie za predpokladu, Ze obal nie je otvoreny a poskodeny.

Funkcéné vlastnosti

Ablacny katéter TactiCath™, Sensor Enabled™ umozZiiujici meranie pritlacnej
sily bol navrhnuty tak, aby ulahcoval elektrofyziologické mapovanie
srdcovych dutin. Prevadza radiofrekvencny (RF) prad do elektrédy na $picke
katétra na intrakardialnu abldciu. Pri ablacii sa katéter pouZiva spolu s RF
generatorom, irigaénou pumpou a disperznou (naplastovou indiferentnou)
elektrédou. Ablacny katéter TactiCath™, Sensor Enabled™ umozriujlci
meranie pritlacnej sily je kompatibilny so zavadza¢mi alebo puzdrami s
minimalnym priemerom 8,5 Fr.

Suhrn klinickych udajov

Suhrn parametrov bezpecnosti a klinického vykonu pre tuto pomaocku je k
dispozicii na adrese https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Prislusnu
pomdcku vyhladajte podla identifikatora UDI-DI uvedeného na vonkajSom
obale pomocky.

Klinicky prinos

Ablacny katéter TactiCath™, Sensor Enabled™ umoznujici meranie pritlacnej
sily zmierniuje arytmie a priznaky suvisiace so supraventrikularnymi
tachykardiami (SVT) vratane ibrilacie predsieni. Prinos sa meria Uspechom
akutneho zakroku a absenciou arytmii pocas 6 mesiacov (SVT) alebo

12 mesiacov ( ibrildcia predsieni).

Zivotnost pomocky

Ziotnost ablaéného katétra TactiCath™, Sensor Enabled™ umozfiujiceho
meranie pritlacnej sily je vyznacena na obale a zhoduje sa s ddtumom
spotreby.

Likvidacia
Ablacny katéter TactiCath™, Sensor Enabled™ umoznujici meranie pritlacnej
MQ’é;‘ggg‘%@:mr?nstvo musia byt néleZite klasifikované ako biologicky

nebezpecny odpad a zlikvidované v sulade s prislusSnymi postupmi
zdravotnickeho zariadenia a miestnymi a Statnymi zakonmi a nariadeniami.

Zaruka

Spolo¢nost Abbott Medical sa zaruduje, Ze vietky jej vyrobky budu pri
normalnom pouzivani bez chyb materidlu a vyhotovenia. Tato zaruka
nepresahuje datum exspiracie uvedeny na oznacéeni kazdého vyrobku.
Autorizovany spOsob pouZivania a schvalené metddy pouzivania vsetkych
nasich vyrobkov su uvedené v prislusnych ndvodoch na pouZitie, ktoré su
priloZzené ku kazdému vyrobku. Spolo¢nost Abbott Medical odmieta
akukolvek zodpovednost aj zakonnu zodpovednost za pouZitie jej vyrobkov
spbsobom, ktory nie je povoleny alebo schvéleny. Podla tejto zaruky sa
zodpovednost spolo¢nosti Abbott Medical obmedzuje len na vymenu
vyrobkov. Vyssie uvedena zaruka vylucuje akékolvek iné zaruky a v plnom
rozsahu ich nahradza, ¢i uz su to zaruky vyslovné alebo predpokladané, a to
okrem iného vratane vsetkych predpokladanych zaruk obchodovatelnosti
alebo vhodnosti na konkrétny Uéel. Spoloénost Abbott Medical odmieta
akukolvek zodpovednost za nahodnu alebo néslednu stratu, $kodu alebo
naklady priamo ¢i nepriamo vzniknuté v désledku pouZitia tohto vyrobku, s
vynimkou zodpwednosti vyslovne stanovenej zékonom. Spoloénost Abbott
Medical neprijima ani nikoho neopraviuje, aby za fiu prijal akikolvek dalsiu
zodpovednost za stratu, poskodenie alebo ndklady vzniknuté v suvislosti s
tymto vyrobkom. DalSie formacie najdete v Gplnom zneni zaruénych
podmienok spoloc¢nosti Abbott Medical alebo na zadnej strane faktar
spoloc¢nosti Abbott Medical.

symboly

Na vyrobku alebo na oznaceni vyrobku mozete ndjst nizsie uvedené symboly
a harmonizované symboly: Harmonizované symboly ndjdete v univerzadlnom
gloséri symbolov na adrese https://medical.abbott/manuals.

Symbol Opis

STERILE Eo Sterilizované etylénoxidom

Postupujte podla pokynov na
pouZitie uvedenych na tejto
medical.abbott/manuals webovej lokalite
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Symbol

Opis

Ablation Catheter

Ablacny katéter

|Contact Force Ablation Catheter|

Ablacny katéter umoznujuci
zobrazovanie pritlacne;j sily

|<—> Vyuzitelna dizka
A
o — — - Rozstupy
SE:::S Elektrody
T F——111
Odporucany kabel

Recommended Cable

€

797

)

Oznadenie Eurdpska zhoda
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SL: Slovenscina

Ablacijski kateter TactiCath™ Contact Force, Sensor
Enabled™

Navodila za uporabo
Opis
Ablacijski kateter TactiCath™ Contact Force, Sensor Enabled™ vsebuje triosni

opti¢ni senzor sile v distalnem delu katetra, ki podatke o kontaktni sili posilja
v opremo TactiSys™ Quartz.

Ablacijski kateter TactiCath™ Contact Force, Sensor Enabled™ je sterilen
kateter za enkratno uporabo z velikostjo cevke 7,5 F in velikostjo distalnega
dela 8 F. Izdelan je iz termoplasti¢nega elastomera in elektrod iz plemenitih
kovin. Kateter ima senzor sile in magnetni senzor z novo zasnovo. Ima
svetlino za tekocino, ki je povezana z odprtimi kanali v elektrodi na konici s

6 luknjami za izpiranje s fiziolosko raztopino med postopkom ablacije. Pri
dvosmernih in enosmernih katetrih se ukrivljenost konice upravlja z krmilnim
mehanizmom, ki je na ro¢aju na proksimalnem koncu katetra. Ce Zelite
prilagoditi ukrivljenost distalne konice pri enosmernem katetru, pritisnite ali
povlecite krmilnik s palcem, ki je na ro¢aju. Ce Zelite prilagoditi ukrivljenost
distalne konice pri dvosmernem katetru, kateter v ustrezno smer premaknite
s sprozilnikom. Katetri so na voljo v osmih konfiguracijah ukrivljenosti
distalne konice, ki so navedene v spodnji tabeli. Ukrivljenost je navedena na
oznaki katetra. Pripomocek in embalaza nista izdelana iz lateksa iz naravnega

kavcukovca.

Tabela 1. Konfiguracije ukrivljenosti konice katetra

Tip katetra Ukrivljenost Stevilka modela

D A-TCSE-D
Enosmerni F A-TCSE-F

J A-TCSE-J

D-D A-TCSE-DD

F-F A-TCSE-FF
Dvosmerni J-J A-TCSE-JJ

D-F A-TCSE-DF

F-J A-TCSE-FJ

Kateter se prikljuci na opremo TactiSys Quartz (St. dela-004 400) in —
posredno ali neposredno — na zdruZljiv generator za RF-ablacijo srca,
izpiralno ¢rpalko in sistem za prikaz 3D-preslikave/kontaktne sile. ZdruZljivi
sestavni deli sistema so navedeni spodaj. Za informacije o njihovi uporabi
glejte ustrezna navodila za uporabo. Pripomocka ne uporabljajte z drugimi
sestavnimi deli ali pripomocki.

Tabela 2. ZdruiZljivi sistemi

Sistemski Prikljucitev prek Sistemska
pripomocek (St. modela) programska
oprema
Oprema Integrirani kabel iz katetra z v1.6.1.0 ali
TactiSys™ Quartz  19-polnim prikljuckom novejsa

RF-generator za

RF-kabel TactiSys™ Quartz za

v1.0.4 ali novejsa

ablacijo uporabo z generatorjem Ampere™

Ampere™ (3t. dela-004 515)

Tehnologija Integrirani kabel iz katetra z v17.1 ali novejsa
MediGuide™ 10-polnim prikljuckom

Izpiralna ¢rpalka  Komplet cevk Cool Point™ (85785)  v24 ali novejsa
Cool Point™

Sistem za Kabel za ethernet, priloZzen opremi  v2.0.1 ali novejsa
kardioloske TactiSys™ Quartz ali kompletu

preslikave EnSite  modula EnSite™ Contact Force

Precision™ Integrirani kabel iz katetra z

Modul EnSite 10-polnim priklju¢kom

Precision™

Contact Force

EF-sistem Kabel za ethernet, priloZzen opremi Vse razlicice
EnSite™ X TactiSys™ Quartz ali kompletu

Modul Contact

Force EF-sistema
EnSite™ X

modula EnSite™ Contact Force
Integrirani kabel iz katetra z 10-
polnim priklju¢kom

I1zbirno: 10-polni podaljsek kabla
magneta EnSite™ X
(A-ENS-MAGEXT-CBL)

Predvidena uporaba

Ablacijski kateter TactiCath™ Contact Force, Sensor Enabled™ je namenjen
za elektrofiziolosko preslikavanje srca in radiofrekvencno ablacijo.

Indikacije za uporabo

Ablacijski kateter TactiCath™ Contact Force, Sensor Enabled™ je indiciran za
uporabo pri elektrofizioloskem preslikavanju srca (spodbujanje in snemanje)

Riicrphilia D A Patxpasabape kU paj z radiofrekvencnim generatorjem — za sréno
SBISETEBUNEvEREkularnih aritmij v desnem in levem atriju, vkljugno z

atrijsko fibrilacijo.
Kontraindikacije

Kateter je kontraindiciran za:

= bolnike, ki so imeli v zadnjih stirih tednih ventrikulotomijo ali atriotomijo,
saj lahko nedavni kirurski poseg poveca tveganje za perforacijo;
bolnike z umetnimi zaklopkami, saj lahko kateter poskoduje protezo;
bolnike z aktivno sistemsko okuzbo, saj lahko poveca tveganje za okuzbo
srca;
uporabo v koronarnih Zilah zaradi tveganja poskodb koronarnih arterij;
bolnike z miksomom ali intrakardialnim trombusom, ker lahko zaradi
katetra pride do nastanka embolusa;
transseptalni pristop pri bolnikih z interatrijsko pregrado ali zaplato, ker
lahko ostane odprtina prisotna in povzroci iatrogeni atrijski Sant;
retrogradni transaortni pristop pri bolnikih, ki so jim zamenjali aortno
zaklopko;
bolnike, ki ne smejo prejemati heparina ali sprejemljivega nadomestka za
doseganje zadostne antikoagulacije.

Ciljna skupina bolnikov

Ablacijski kateter TactiCath™ Contact Force, Sensor Enabled™ je namenjen
uporabi pri bolnikih s supraventrikularno aritmijo v desnem in levem atriju,
vklju¢no z atrijsko fibrilacijo (AF), ki imajo Zilno anatomijo, zdruZljivo z
uvajalniki ali opornicami z najmanjsim notranjim premerom 8,5 F.

Predvideni uporabniki

Ablacijski kateter TactiCath™ Contact Force, Sensor Enabled™ sme
uporabljati zdravnik elektrofiziolog ali specializant elektrofiziologije v
ustrezno opremljenem delujo¢em elektrofizioloskem laboratoriju.
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Opozorila

Temperaturni senzor, ki je v elektrodi, zaradi hladilnih ucinkov izpiranja
elektrode s fiziolosko raztopino ne bo podajal temperature vmesnika
elektrodnega tkiva, ne temperature tkiva. Temperatura, prikazana na
generatorju, je temperatura ohlajene elektrode in ne temperatura tkiva.
Temperaturni senzor se uporablja za preverjanje, ali je hitrost pretoka
izpiranja ustrezna. Pred zacetkom uporabe radiofrekvencnega toka se s
padcem temperature elektrode potrdi zacetek izpiranja ablacijske
elektrode s fiziolosko raztopino. BeleZzenje temperature elektrode med
uporabo RF-toka pa zagotavlja ohranjanje hitrosti pretoka izpiranja.
Pomembno je, da natanéno odmerjamo RF-moc. Prevelika RF-mo¢ med
ablacijo lahko povzroci perforacijo, ki nastane zaradi pojava pare.

Sila ob stiku, ki presega 70 g, morda ne bo izboljsala lastnosti nastajanja
lezij in lahko poveca nevarnost perforacije med premikanjem katetra.
Pri bolnikih, pri katerih se izvaja ablacija septalne pristopne poti, obstaja
tveganje za popoln AV-blok, zaradi katerega bo potrebna implantacija
stalnega srénega spodbujevalnika. Pri bolnikih, pri katerih pride do
nenamernega popolnega AV-bloka zaradi RF-ablacije, bo morda
potrebno trajno spodbujanje.

Radiofrekvencni tok lahko skodljivo vpliva na vsadne sréne
spodbujevalnike in vsadne kardioverter defibrilatorje (ICD). Pomembno:

— Med ablacijo imejte na voljo zacasne zunanje vire spodbujanja in
defibrilacije.

—  Pri bolnikih, ki so odvisni od srénega spodbujevalnika, zacasno
reprogramirajte spodbujevalni sistem v asinhroni nacin, da bi se
izognili preobcutljivosti za Sum.

— Med ablacijo bodite zelo previdni, ko ste v neposredni bliZini
atrijskih ali ventrikularnih stalnih elektrod.

— Med postopkom ablacije terapije tahiaritmije vsadnega
defibrilatorja programirajte na OFF (Izklop).

—  Privseh bolnikih po ablaciji opravite temeljito analizo vsadnega
pripomocka.

Pri kombinaciji intrakoronarne namestitve ablacijskega katetra in
uporabe radiofrekvencne energije je bila ugotovljena povezava z
miokardnim infarktom.
Vedja izpostavljenost rentgenskim Zarkom lahko povzroci akutno
poskodbo zaradi sevanja ter povecano tveganje za somatske in genetske
ucinke tako pri bolnikih kot pri laboratorijskem osebju. Zato izvajajte
katetrsko ablacijo Sele po podrobni preucitvi mozne izpostavljenosti
sevanju med posegom in ko izvedete vse potrebne ukrepe za zmanjsanje
te izpostavljenosti na najmanj$o moZno mero. Zato morate skrbno
premisliti glede uporabe tega pripomocka pri nosecnicah.
Pred uporabo pri posegu preverite, ali so v fizioloski raztopini za izpiranje
prisotni zra¢ni mehurcki. Zraéni mehurcki v fizioloski raztopini lahko
povzrocijo embolijo.
PrepreCevanje zamasitve cevke za izpiranje, kadar uporabljate kateter s
tulcem:

— Medtem ko je konica katetra v ukrivljenem poloZaju in pritrjena v
tulec, se izogibajte hkratni uporabi velikega navora in natezne
obremenitve (vle¢enja) katetra.

— Ko kateter potegnete nazaj v tulec, sprostite vzvod za vodenje
(izravnajte kateter).

Ne sterilizirajte in ne uporabite ga ponovno, saj bi to povzrocilo
nevarnost okuzbe in nepravilnega delovanja katetra.
Proksimalnega rocaja in kabelskih priklju¢kov ne potapljajte v tekocine,
saj bi to lahko vplivalo na elektri¢no zmogljivost.
Funkcija vodenja katetra je zasnovana tako, da deluje v eni sami ravnini
premikanja. Poskusi odklona upogljivega dela v drugih ravninah (npr.
pravokotno na obi¢ajno ravnino vodenja itd.) lahko povzrocijo poskodbe
mehanizma vodenja in vplivajo na zmoZnost ustrezne namestitve. Ne
uporabljajte katetra z upogljivimi uvajalnimi tulci, ki se premikajo v vec
ravninah. Ne uporabljajte katetrov z upogljivimi tulci, ki lahko omejujejo
upogibanje konice katetra prek uporabe ro¢no nadzorovanih
hemostatskih ventilov.
V povezavi s postopki radiofrekvencne katetrske ablacije obstajajo
porodila o primerih zapoznelega nastanka atrioezofagealne fistule (AEF).
AEF se redko pojavlja, vendar pa lahko povzroci hudo morbidnost ali
smrt.
Kateter, ki se uporablja v povezavi z RF-generatorjem, lahko oddaja
znatno RF-moc. Neustrezno ravnanje s katetrom in indiferentno
elektrodo lahko privede do poskodbe bolnika ali uporabnika, zlasti pri
premikanju pripomocka. Med dovajanjem energije bolnik ne sme priti v
stik z ozemljenimi kovinskimi povrSinami. RF-kable za bolnika namestite
tako, da ne bodo v stiku z bolnikom ali drugimi kabli.
Med posegom spremljajte uporabljeno silo ob stiku, da prepredite
uporabo ¢ezmerne sile.
Materiali, ki so navedeni spodaj za posamezne izdelke, lahko povzrocijo
alergijske ali preobcutljivostne reakcije. Pri osebah, ki so nanje alergicne,
lahko pride do alergijske reakcije na ta izdelek. Pred uporabo pri bolniku
je treba bolnika pouciti o materialih, ki jih vsebuje pripomocek, in se z
njim pogovoriti o alergijskih reakcijah:

—  Epoksidno lepilo

— Notranji elastomer

Pernctpauns MH a
st A AL ton

—  Grilamid TR55

— PEBAX 4033

— PEBAX 3533

— PEBAX 55D

— PEBAX 72D

— PEBAX 7233

—  Premaz Pellethane 2363-90AE/Pellethane 2363-55D
—  Premaz Pellethane 65D
—  Premaz Pellethane 55D
— Zlitina platine in iridija
- Polimid

—  Silikon

— Nerjavno jeklo

Previdnostni ukrepi

Dolgoroc¢na tveganja dolgotrajne fluoroskopije (tj. fluoroskopskega
sevanja) in lezij zaradi RF-energije niso bila ugotovljena. Skrbno je treba
premisliti uporabo pripomocka pri otrocih v predpubertetnem obdobju.
Poleg tega razmerje med tveganji in koristmi pri asimptomatskih bolnikih
ni bilo preuceno.

Da bi se izognili trombemboliji, je treba pri vstopu v levo srce med
ablacijo uporabiti intravenski heparin. Na splosno je treba pri
antikoagulacijskem zdravljenju upostevati smernice ESC/AHA/ACC
oziroma druge usklajene smernice za posege, ki vkljucujejo intravenski
heparin med postopkom ablacije levega srca in antikoagulacijo za
najmanjse obdobje po njem.

Pri uporabi katetra z obi¢ajnim laboratorijskim EF-sistemom (s
fluoroskopijo za doloditev lokacije konice katetra) ali s 3D-navigacijskim
sistemom je treba pazljivo premikati kateter, zlasti kadar se uporablja v
kombinaciji z dolgim tulcem, da bi se izognili poskodbi srca, perforaciji ali
tamponadi. Ce naletite na upor, ne uporabljajte ¢ezmerne sile za
premikanje ali umikanje katetra. Zaradi ¢vrstosti konice je treba paziti, da
ne pride do perforacije srca. Ce je aktivna funkcija zaznavanja sile,
ocenite uporabljeno silo, da ne bi uporabili ¢ezmerne sile.

Pred vstavitvijo ali umikom konico katetra vedno poravnajte.
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Vedno vzdrzujte stalen pretok fizioloske raztopine za izpiranje, da
preprecite koagulacijo v svetlini katetra.
Zaradi povisanja temperature ali impedance (prekoraditve nastavljene

meje) lahko pride do prekinitve radiofrekvenc¢nega toka, kar je morda
posledica nastanka strdka ali pooglenitve na konici katetra. V tem

elektrode v konici bodite previdni, da elektrode na konici ne zasukate
glede na gred katetra; saj zasuk lahko poskoduje spoj elektrode na konici,
zaradi ¢esar elektroda odstopi. Pred ponovnim vstavljanjem se
prepricajte, da odprtine za izpiranje niso zamasene.

Ocitno prenizka izhodna moc¢, previsoka meritev impedance ali

nepravilno delovanje RF-opreme pri obicajnih nastavitvah lahko kazejo
na napacno uporabo indiferentne elektrode (elektrod) ali okvaro
elektricnega vodnika. Ne povecujte modi, dokler ne preverite ocitnih
napak oziroma odpravite napacne uporabe.

Preberite in upostevajte navodila za uporabo proizvajalca indiferentne

elektrode; uporabljati morate indiferentne elektrode, ki izpolnjujejo ali

presegajo zahteve ANSI/AAMI (HF18).
Pri ablaciji v bliZini struktur, kot sta sino-atrijski in AV-vozel, morate biti

previdni.

Pred uporabo preglejte sterilno embalaZo in celovitost katetra, vklju¢no s

prikljucki. Ce je sterilna ovojnina poskodovana, ali se nenamerno odpre,
katetra ne uporabite.

Kateter je namenjen samo enkratni uporabi.
Katetra ne izpostavljajte organskim topilom, kot je alkohol.
Nevarnost vZiga vnetljivih plinov ali drugih materialov je nelocljivo

povezana z elektrokirurgijo. lzvajati morate vse potrebne previdnostne
ukrepe za omejitev prisotnosti vnetljivih materialov na mestu
elektrokirurskega posega. Pri uporabi radiofrekvencne energije je treba
za Ciscenje in razkuZevanje uporabljati nevnetljiva sredstva, Ce je le

mogoce. Vnetljiva sredstva, ki se uporabljajo za cis¢enje ali razkuZevanje
oziroma kot topila za lepila, je treba pred uporabo visokofrekvenéne
kirurgije pustiti, da izhlapijo. Obstaja nevarnost zbiranja vnetljivih
raztopin pod bolnikom ali v telesnih vdolbinah, kot je popek, in v telesnih
votlinah, kot je noZnica. Vso tekocino, ki se zbere na teh mestih, je treba
pred uporabo visokofrekvencne kirurske opreme obrisati. Nekateri
materiali, na primer bombaz in gaza, ki so nasiceni s kisikom, se lahko
vigejo zaradi isker, ki nastanejo pri obi¢ajni uporabi visokofrekvencne
kirurSke opreme.

Elektromagnetne motnje, ki jih povzroca kateter, kadar se med obicajnim

delovanjem uporablja skupaj z radiofrekvencnim generatorjem, lahko
negativno vplivajo na delovanje druge opreme.

Visokofrekvencni tok se lahko pretaka prek elektrod in sond

pripomockov za spremljanje in spodbujanje. Tveganje za opekline lahko
zmanjsamo, vendar ne odpravimo, e elektrode in sonde postavimo ¢im
dlje od mesta ablacije in indiferentne elektrode. Zas¢itna impedanca
lahko zmanjsa tveganje opeklin in omogoci neprekinjeno spremljanje
elektrokardiograma med dovajanjem energije. Priporo¢amo uporabo
sistemov za spremljanje, ki vsebujejo naprave za omejevanje
visokofrekvencnega toka, in da za spremljanje ne uporabljate iglastih
elektrod.

Ce na generatorju ni prikazana temperatura, preverite, ali je ustrezen

kabel priklju¢en v generator. Ce kljub pravilni priklju¢itvi temperatura ni
prikazana, je vzrok morda napaka v sistemu za zaznavanje temperature,
ki jo je treba odpraviti pred uporabo RF-moci.

Pred uporabo preverite pravilno delovanje izpiralnih odprtin z

dovajanjem fizioloske raztopine prek katetra.

Svarilo

= Preden pripomocek uporabite, morate v celoti prebrati in razumeti
ustrezna navodila za uporabo.

Nezeleni dogodki

Pri posegih katetrske ablacije so bili dokumentirani naslednji nezeleni
dogodki:

Zra¢na embolija

Reakcija na anestezijo

Fistula med aorto in desnim
atrijem

Aritmije, bradikardija in
tahikardija

Arteriovenska fistula
Asimptomatska mozganska
embolija (ACE)
Perforacija/tamponada srca
Sréna trombembolija
Cerebrovaskularna nesreca ali
napad/mozganska kap
Bolecina/nelagodje v prsih
Disekcija koronarne arterije
Spazem koronarnih arterij
Tromboza/okluzija koronarne
arterije

m— 1 | m—
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Premik vsadnega kardioverter
defibrilatorja ali odvodov za
trajno spodbujanje
Endokarditis
Opeklina/poskodba/vnetje
poziralnika

Sréno popuscanje/odpoved
Crpalke

Hemotoraks

Hipotenzija

Imunoloska reakcija, vkljuéno z
anafilaksijo

Povecana raven
kreatininfosfokinaze (CPK)
Okuzbe

Laceracija

Uhajanje zraka ali krvi v pljuca
ali druge organe zaradi
perforacije

Fistula levega atrija in
poziralnika

Hujsa krvavitey, ki zahteva
operacijo ali transfuzijo oziroma
je zaradi nje potrebna
hospitalizacija

RF-ablacija

Za RF-ablacijo je treba kateter prikljuciti na ustrezne vhodne prikljucke na
pripomocku TactiSys™ Quartz, ki ga nato poveZete z RF-generatorjem. Za vec
informacij glejte uporabniski priro¢nik za opremo TactiSys™ Quartz. Za
dokoncanje elektricnega kroga je treba v vhod za referen¢no elektrodo na
generatorju prikljuciti indiferentno elektrodo. Impedanca tokokroga pred RF-
ablacijo mora biti priblizno 100 ohmov. Po vstavitvi katetra v bolnika in pred
uporabo RF-moci preverite, ali generator prikazuje temperaturo, ki je blizu
telesni temperaturi.
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Redno pregledujte in preskusajte kable in dodatke.
Shranjujte na hladnem in temnem mestu.

Miokardni infarkt
Obstrukcija, perforacija ali
poskodba Zilnega sistema
Boledina v hrbtu/dimljah
Perikarditis

Perikardialni izliv

Poskodba freni¢nega Zivca,
vklju¢no s paralizo prepone
Plevralni izliv

Plju¢nica

Pnevmotoraks
Psevdoanevrizma

Plju¢ni edem

Plju¢na embolija

Plju¢na hipertenzija
Disekcija plju¢ne vene
Tromboza pljuéne vene
Poskodbe zaradi sevanja
Respiratorna depresija/
dispneja/hipoksija

Opekline koze

Huda stenoza PV (> 70 %) ali
popolna zamasitev PV, Cetudi
brez simptomov

Sindrom togega levega atrija
Tamponada, ki lahko zahteva
operacijo

Zvisana temperatura ali vro¢ina
Tranzitorna ishemicna ataka
(TIA)

Trombembolija

Tromboza

Nenamerna popolna ali
nepopolna AV, sinusnega vozla
ali druge sréne blokade ali
poskodbe

Poskodba vagalnega Zivca,
vklju€no z gastroparezo
Poskodbe zaklopk

Krvavitev iz Zil/lokalni
hematomi/ekhimoze
Vazovagalne reakcije
Ventrikularna tahiaritmija
Prekomerna volumska
obremenitev



Uporaba generatorja

Za pravilno prikljucitev katetra na generator in podrobna navodila za
uporabo generatorja za radiofrekvencno ablacijo glejte uporabniski priro¢nik
za opremo TactiSys™ Quartz ter ustrezen priro¢nik za RF-generator.
Parametri uporabe RF-ablacije so odvisni od mesta ablacije, posebnih
pogojev posameznega posega in krmilnega vezja RF-generatorja. Priporoceni
parametri uporabe RF-energije so navedeni v preglednici Parametri v
razdelku Uporaba RF-toka. Med uporabo ablacijskega katetra TactiCath™
Contact Force, Sensor Enabled™ vedno spremljajte temperaturo in
impedanco.

Navodila za uporabo

Pri uporabi ablacijskega katetra TactiCath™ Contact Force, Sensor Enabled™
skupaj z opremo TactiSys™ Quartz upostevajte ta navodila za uporabo in
navodila za uporabo opreme TactiSys™ Quartz.

OPOZORILO: Katetra ne uporabljajte, ce ne deluje pravilno. Posebno
pozorno spremljajte delovanje izpiranja in mehanizma za upravljanje.

Priprava katetra za uporabo

1. Pripravite Zilni pristop v veliki osredniji Zili (npr. v femoralni veni) z
uporabo asepti¢ne tehnike.

2. Kateter odstranite iz embalaZe in ga hkrati prenesite v sterilno polje.
Pozorno preglejte celovitost in splosno stanje elektrod in katetra.

3. 19-polni elektri¢ni prikljucek katetra prikljucite v elektri¢no vti¢nico
opreme TactiSys™ Quartz.

4. Odstranite zascitni pokrovcek opti¢nega prikljucka in prikljucite opticni
prikljucek katetra v opti¢no vti¢nico. Prikljuckov ne poskusajte prikljuciti
na silo, saj bi lahko poskodovali priklju¢ne noZice.

SVARILO: Opticni prikljucek previdno poravnajte z opti¢no vtic¢nico
opreme TactiSys™ Quartz in ga ¢vrsto potisnite vanjo, da zagotovite
pravilno prikljucitev.

5. Za povezavo z navigacijskim sistemom in s sistemom za dolocanje
poloZaja uporabite 10-polni prikljucek.
—  Ce uporabljate sistem MediGuide™, ga prikljucite v priklju¢ek za
kateter MediGuide™, Sensor Enabled™.

—  Ce uporabljate sistem EnSite Precision™, priklju¢ite povezavo
EnSite Precision™, Sensor Enabled™.

- Ce uporabljate EF-sistem EnSite™ X, ga neposredno pove7ite z
ojacevalnikom EnSite™ X s pomocjo integriranega kabla, ¢e pa
potrebujete daljsi kabel, uporabite dodatni magnetni podaljsek.

6. Generator in opremo TactiSys™ Quartz preklopite na ON (Vklop) ter
zaZenite izpiralno ¢rpalko. Prepricajte se, da je ¢rpalka priklju¢ena na
RF-generator. Podrobni opis nastavitev in komunikacije med
generatorjem in ¢rpalko najdete v Priro¢niku za upravljavca RF-
generatorja.

7. Opremo TactiSys™ Quartz priklju¢ite na RF-generator.

8. Cevko za izpiranje prikljucite v prikljucek Luer katetra. Uporabite lahko
tudi trismerni petelincek.

SVARILO: Preverite, ali je povezava z izpiralno crpalko pravilno
pritrjena.

9. Fizioloski raztopini dodajte heparin glede na bolnikovo antikoagulantno
stanje.

10. Cevko za izpiranje ocistite z mocnim pretokom, da iz sistema cevi
katetra iztisnete ves zrak. Prepricajte se, da so vsi izpiralni prikljucki
odprti.

11. Ko je kateter ociscen vseh zra¢nih mehurckov, med celotnim posegom
zagotovite pretok najmanj 2 ml/min, da preprecite nastajanje strdkov
in/ali zamasitev izpiralnih odprtin na konici katetra.

12. Pred vstavitvijo kateter ukrivite v eno ali obe smeri, v kateri ga je
mogoce ukriviti. Ne vlecite za prikljuc¢ek Luer ali spoj cevi za fiziolosko
raztopino.

—  Prienosmernem katetru potiskanje gumba naprej povzroci
ukrivljanje distalnega dela katetra. Ko gumb povledete nazaj, se
distalni del katetra zravna. Po potrebi z gumbom za uravnavanje
napetosti prilagodite napetost vodila za upravljanje. Ko
odstranite ovojnino, je gumb v zaklenjenem poloZaju.

OPOMBA: Po potrebi lahko napetost roCaja enosmernega katetra
prilagodite z nastavljivim gumbom za uravnavanje napetosti.
Upravljavec lahko z vrtenjem gumba za uravnavanje napetosti
prilagodi napetost oziroma odklene gumb za uravnavanje
napetosti. Pri vrtenju gumba za uravnavanje napetosti bodite
previdni, saj lahko s premocnim vrtenjem izgubite nadzor nad
napetostjo.

—  Pridvosmernem katetru se s potegom mehanizma za ukrivljanje
navzdol iz nevtralnega poloZaja kateter upogne v isto smer. Ce
mehanizem potisnete nazaj v nevtralni poloZaj, se kateter
izravna. Pri zasnovah z asimetri¢no krivuljo je poloZaj veéje
ukrivljenosti na mehanizmu za ukrivljanje oznacen z manjso

izboklino za laZjo oceno vrste ukrivljenosti.
Peructpams MY 8 Pocanpassagsope

mmeecertn EIETIBA: Dvosmerni rogaj ima nastavljiv gumb za nastavitev
napetosti, ki upravljavcu omogoca uporabo sproZilnega mehanizma
in upogljivega dela, ko je odklenjen, oziroma nastavitev napetosti
tako, da sta sprozilni mehanizem in upogljivi del zaklenjena. Ko
gumb vrtite v smeri urnega kazalca, proti oznaki plus (+), se gumb
vse tezje premika.

OPOZORILO: Napetost mora biti zadostna, da se ukrivljenost
ohrani, ko se kateter upogne. Nezadostna napetost lahko
poslabsa stabilnost katetra.

Namestitev katetra

1. Prepricajte se, da je indiferentna elektroda pravilno namescena na
bolnikovem telesu in priklju¢ena na RF-generator. Za ablacijo uporabite
samo eno indiferentno elektrodo v okviru priporocenih nastavitev
ablacije, ki so navedene v preglednici Splosna priporocila v razdelku
Priporoceni parametri uporabe RF-energije.

2. Pred vstavitvijo se prepricajte, da je kateter v nevtralnem (izravnanem)
poloZaju. Zaradi preverjanja zdruZljivosti tulca in katetra bodite zelo
previdni, ko kateter prvic¢ potiskate v tulec.

OPOZORILO: Obvezno uporabite vodljiv oziroma nevodljiv uvajalni
tulec z najmanjsim notranjim premerom 8,5 F.

3. Da bi preprecili zamasitev izpiralnih vodov, morate kateter nenehno
izpirati, dokler je v oZilju. Izpiranje ustavite Sele po odstranitvi katetra iz
telesa.

4. Kateter vstavite skozi Zilni pristop. Pristop do leve strani srca je mogo¢ le
s transseptalno punkcijo.

OPOZORILO: Za zagotovitev pravilne uporabe senzorja sile morajo
biti konica in dve dodatni elektrodi na distalnem delu katetra zunaj
uvajalnega tulca.

OPOZORILO: Za zagotovitev pravilne uporabe intrakardialnih
elektrogramskih signalov morajo imeti distalni del katetra konico in
vse elektrode zunaj uvajalnega tulca.

OPOZORILO: Ce uporabljate vodljiv tulec, poskrbite, da bo konica
tulca ravna, ko boste vstavljali konico katetra. Ablacijski kateter
TactiCath™ Contact Force, Sensor Enabled™ se lahko poskoduje pri
upogibanju pravokotno na ravnino vodenja katetra, zato mora biti
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ravnina vodenja katetra poravnana z ravnino vodenja vodljivega
tulca.

5. Kateter premaknite do preiskovanega predela. Kateter morate s
pomocjo fluoroskopije pripeljati iz periferne Zile do Zelenega poloZaja v
endokardiju. Za pomoc pri pravilnem namescanju uporabite tako
fluoroskopijo kot elektrograme.

6. Za namestitev konice katetra na ustrezno mesto uporabite mehanizem
za upogibanje.

OPOZORILO: Pretirano upogibanje ali zvijanje katetra lahko povzroci
poskodbe katetra. Rocno prepogibanje distalne ukrivljene konice
lahko vpliva na delovanje katetra in pretok pri izpiranju ter lahko
povzroci poskodbe bolnika.

SVARILO: V katetru ne uporabljajte kontrastnega sredstva.

Uporaba RF-toka
1. Stabilnost poloZaja katetra je treba preveriti pred RF-ablacijo (sila ob
stiku priblizno 20 g, absolutni minimum 10 g).

Tabela 3. Parametri sile ob stiku

Parameter Priporoceni parametri sile ob
stiku

Ciljna sila ob stiku Povprecéno 20 g (10-30 g)

Absolutni minimum sile ob stiku 10g

NajniZja vrednosti ¢asovnega integrala

sile (FTI™) 400 gs

OPOZORILO: Sila ob stiku, ki presega 70 g, morda ne bo izboljsala
lastnosti nastajanja lezij in lahko poveca nevarnost perforacije med
premikanjem katetra.

2. Prepricajte se, da komunikacija med ¢rpalko in RF-generatorjem poteka.

3. Prepriajte se, da je izpiralna ¢rpalka nastavljena na pretok, ki je
naveden v spodnji preglednici za ustrezne nastavitve moci.
Priporo¢amo, da hitrost pretoka izpiranja povecate 3 sekunde pred
zacetkom dovajanja radiofrekvencne energije in to visjo stopnjo pretoka
ohranjate Se 3 sekunde po prenehanju dovajanja energije.

Tabela 4. Izpiranje

Korak posega Priporoceni najmanjsi pretok
izpiranja

Preslikovanje in premikanje 2 ml/min

Ablacija (mo¢ <30 W) 17 ml/min

Ablacija (mo¢ > 30 W) 30 ml/min

Mo¢ nad 30 W lahko uporabite, kadar transmuralnih lezij ni mogoce doseci
z niZjo ravnjo energije.

OPOZORILO: Uporaba radiofrekvencne energije z mocjo, vecjo od 30 W,
je povezana z vecjo verjetnostjo pojava sliSnega poka pare. Vecjo moc
lahko uporabite le, ¢e Zelenega rezultata ni mogoce doseci z manjso
mocjo.

4. Impedanca tokokroga ob vkljucitvi RF-toka mora biti priblizno
100 ohmovw.

5. Zacetno raven moci in temperaturno omejitev nastavite v skladu s
priporoéenimi pogoji, navedenimi v preglednici Splosna priporodila v
razdelku Priporoceni parametri uporabe RF-energije.

6. Zacnite dovajanje RF-energije in poskrbite, da bo izpiralna crpalka
pravilno dosegla priporoceni pretok iz preglednice Splosna priporodila v
razdelku Priporoceni parametri uporabe RF-energije.

7. Ce ustvarjate lezijo z vle¢enjem, kateter premikajte linearno in ostanite
na enem mestu najvec 60 sekund.

8. Med ablacijo spremljajte temperaturo konice katetra, ali morda opazite
nezadostno izpiranje. Spremljajte prikazvimpedance na RF-generatorju
pred, med in po dovajanju RF-energije. Ce se impedanca nenadoma
poveca med dovajanjem RF-energije, ki ne presega nastavljene
omejitve, ro¢no prekinite dovajanje energije.

OPOMBA: Temperatura predstavlja samo temperaturo elektrode na
konici in ne odraza temperature tkiva.

9. Ce pride do poka pare, samodejnega izklopa generatorja, nenadnega
dviga temperature ali impedance ali obvestila o zamasitvi ¢rpalke, po
potrebi prekinite dovajanje RF-energije. Odstranite kateter in ga
preglejte, ali so na njem vidni strdki, pooglenitev ali druge okvare
katetra.

—  lzvlecite kateter in z elektrode na konici odstranite morebitne
strdke. Ce so prisotni, konico previdno obrisite s sterilno gazo,
navlazeno s sterilno fiziolosko raztopino.

OPOZORILO: Ne drgnite in ne zvijajte elektrode na konici. To bi
lahko poskodovalo spoj elektrode na konici, zaradi ¢esar bo
elektroda odstopila.

—  Pred ponovnim vstavljanjem se prepricajte, da izpiralna cevka in
- e~ odprtine niso zamasene, tako da kateter splaknete z visoko
sawnevacertou | mGQhEOSEHD Pretoka.
OPOZORILO: Ce odprtin ni mogoce odmaiiti ali izpiranje ne
deluje pravilno, prenehajte uporabljati kateter.

10. Po izklopu RF-toka se prepricajte, da je hitrost pretoka izpiranja spet
padla 2 ml/min.

11. Za ucinkovitejSe ustvarjanje lezije lahko zacetno nastavitev moci po
potrebi povisate do najvisje nastavitve (30 W). Pred spremembo
nastavitve moci morate pregledati intrakardialne elektrograme in
impedanco. Ker obstaja moznost pogostejSega pojavljanja pokov pare
pri modi, vecji od 30 W, moc¢ povecajte le, ¢e z niZjo nastavitvijo moci ne
doseZete Zelenega rezultata.

12. Ce je zadetna nastavitev temperature doseZena, prednastavljena mo¢
pa ne, je dovoljeno povecati nastavitev temperature na najvisjo
nastavitev (50 °C). Pred spremembo nastavitve temperature morate
pregledati intrakardialne elektrograme in impedanco.

13. Po kon¢anem posegu kateter postavite v nevtralni poloZaj (izravnan),
preden ga odstranite iz bolnika.

14. Po uporabi izdelek in ovojnino odstranite v skladu z bolnisni¢nimi,
upravnimi in/ali lokalnimi predpisi. Navodila za uporabo se lahko
reciklirajo.

Priporoceni parametri uporabe RF-energije

Tabela 5. Splosna priporocila

Atrijska ablacija

Priporoceni razpon moci 0Od 10 W do 30 W*

Sila ob stiku Cilina 20 g, najnizja 10 g1:23
Spremljanje temperature 0Od 37 do 50 °C**

Hitrost pretoka izpiranja med 0d 17 do 30 ml/min

dovajanjem RF-energije

* Moc, ki presega 30 W, se lahko uporabi, kadar transmuralnih lezij ni
mogoce dosedi z niZjo ravnjo energije. Pri nastavitvi moci > 30 W je
priporo¢ena hitrost pretoka izpiranja 30 ml/min.

** Temperatura, prikazana na generatorju, ni temperatura tkiva ali
temperatura vmesnika elektrod.

1 TOCCATA: Reddy V, Shah D, Kautzner J, Schmidt B, Saoudi N, Herrera C, et
al. The Relationship between Contact Force and Clinical Outcome during
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Tabela 5. Splosna priporocila

Atrijska ablacija

Radiofrequency Catheter Ablation of Atrial Fibrillation in the TOCCATA
study. Heart Rhythm. 2012; 9:1789-95

2 EFFICAS I: Neuzil P, Reddy VY, Kautzner J, et al. Electrical reconnection
after pulmonary vein isolation is contingent on contact force during initial
treatment: results from the EFFICAS | study. Circ Arrhythm Electrophysiol.
2013; 6(2):327-33

3 EFFICAS II: Kautzner J, Neuzil P, Lambert H, et.al. Optimization of catheter
contact force improves outcome of pulmonary vein isolation for
paroxysmal atrial fibrillation. Europace. 2015 Aug; 17(8):1229-35

OPOZORILO: Uporaba veéje moci je povezana z vecjo verjetnostjo pojava
sliSnega poka pare. Veéjo moc lahko uporabite le v posebnih okolis¢inah
in le, e ni mogoce doseci dobre sile ob stiku.

OPOZORILO: Sila ob stiku, ki presega 70 g, morda ne bo izboljsala
lastnosti nastajanja lezij in lahko poveca nevarnost perforacije med
premikanjem katetra.

OPOMBA: Za ablacijo migetanja, odvisno od istmusa, je mo¢ v razponu med
30 W in 50 W dovoljeno uporabiti le, ¢e z niZjo nastavitvijo moc¢i ni mogoce
doseci blokade prevodnosti.

Porocanje o pomembnih dogodkih

Ce med uporabo pripomocka pride do dogodka, za katerega utemeljeno
menite, da je pomemben, o tem obvestite proizvajalca. Stranke v Evropski
uniji morajo o resnih dogodkih poleg proizvajalca obvestiti tudi pristojni
nacionalni organ.

Pakiranje

Ablacijski kateter TactiCath™ Contact Force, Sensor Enabled™ je steriliziran z
etilenoksidom in dobavljen sterilen samo za enkratno uporabo pod pogojem,
da je ovojnina neodprta in neposkodovana.

Znacilnosti delovanja

Ablacijski kateter TactiCath™ Contact Force, Sensor Enabled™ je zasnovan za
lazje elektrofiziolosko preslikavanje srénih votlin in za dovajanje
radiofrekvenénega (RF) toka do elektrode na konici katetra za namene
intrakardialne ablacije. Za ablacijo se kateter uporablja skupaj z RF-
generatorjem, izpiralno ¢rpalko in disperzijsko blazinico (indiferentna
elektroda z blazinico). Ablacijski kateter TactiCath™ Contact Force, Sensor
Enabled™ je zdruZljiv z uvajalniki in tulci s premerom najmanj 8,5 F.

Povzetek klini¢nih podatkov

Povzetek varnosti in kliniénega delovanja tega pripomocka je na voljo na
naslovu https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Poiscite pripomocek prek
navedenega UDI-DI na zunanji ovojnini tega pripomocka.

Klinicne koristi

Ablacijski kateter TactiCath™ Contact Force, Sensor Enabled™ omogoca
lajSanje aritmije in z njo povezanih simptomov, povezanih s
supraventrikularnimi tahikardijami (SVT), vklju¢no z atrijsko fibrilacijo (AF).
Ta korist se meri z uspeSnostjo akutnega posega in odsotnostjo ponovitve
aritmije v 6 mesecih (SVT) ali 12 mesecih (AF).

Zivljenjska doba pripomocka

Zivljenjska doba ablacijskega katetra TactiCath™ Contact Force, Sensor
Enabled je enaka roku uporabnosti, navedenem na oznaki izdelka.

Odlaganje med odpadke

Ablacijski kateter TactiCath™ Contact Force, Sensor Enabled in morebitne
dodatke morate ustrezno razvrstiti med biolosko nevarne odpadke in jih
odstraniti v skladu z veljavnimi postopki v ustanovi ter lokalnimi in drzavnimi
zakoni in predpisi.

Jamstvo

Druzba Abbott Medical jamci, da izdelek nima napak v materialu in izdelavi
pri normalni uporabi. Ta garancija ne velja po datumu »izteka roka
uporabnosti«, ki je naveden na oznaki izdelka. Dovoljena uporaba in
odobreni nacini uporabe za vsak nas izdelek sta navedena v ustreznih
navodilih za uporabo, ki so priloZzena posameznemu izdelku. Druzba Abbott
Medical zavraca kakrsno koli odgovornost in jamstvo za svoje izdelke, ¢e se
ne uporabljajo na dovoljen oziroma odobren nacin. Odgovornost druzbe
Abbott Medical je v okviru te garancije omejena na zamenjavo izdelka. Ta
garancija izklju€uje in nadomesca vsa ostala jamstva, izrecna ali posredna,
kar vklju€uje, vendar ni omejeno na morebitna posredna jamstva glede
ustreznosti za prodajo ali primernosti za dolo¢en namen. Druzba Abbott
Medical zavraca kakrsno koli odgovornost za kakr$no koli nenamerno ali
posledi¢no $kodo, poskodbo ali stroske, ki so neposredna ali posredna
posledica uporabe tega izdelka, razen kot je izrecno doloc¢eno z ustreznim
zakonom. Druzba Abbott Medical ne prevzema druge ali dodatne

i ohtaniaebo, Skodo ali stroske v povezavi s tem izdelkom, prav
VRS NEBEE45ca nobene tretje osebe. Vet informacij najdete v celotni
garancijski izjavi druzbe Abbott Medical, ki je na voljo pri druzbi Abbott
Medical ali na hrbtni strani ra¢una druzbe Abbott Medical.

Simboli

Na izdelku ali nalepki izdelka so lahko naslednji simboli in usklajeni simboli. V
zvezi z usklajenimi simboli glejte slovar univerzalnih simbolov na naslovu
https://medical.abbott/manuals.

Simbol Opis
Sterilizirano z uporabo
STER"'E Eo etilenoksida

Upostevajte navodila za uporabo

medical.abbott/manuals na tem spletnem mestu

ablacijski kateter
|Contact Force Ablation Catheter| Ablacijski kateter Contact Force
|<—> Uporabna dolZina
—
- — Razmik
H:xéa Flektrode
T F—1T17

Recommended Cable Priporoeni kabel

Skladnost s predpisi EU; dodano
skladno z ustreznimi dolodili

c € Uredbe ES 2017/745 (NB 2797).
Druzba Abbott Medical izjavlja,
2797 da je ta pripomotek skladen
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Simbol

Opis

z bistvenimi zahtevami te
uredbe.

X

Uvoznik

&

Proizvodni obrat

SVARILO: Zvezni zakon (ZDA)
omejuje nakup tega pripomocka
samo na zdravnika ali po
njegovem narocilu.

Enoli¢na identifikacija pripomocka

Medicinski pripomocek

Sistem z enojno sterilno pregrado

SERIGHE

=

A.TR.

=

Ukrajinska oznaka skladnosti s
tehnic¢nimi predpisi, kjer stevilka
101 predstavlja organ za
ugotavljanje skladnosti.

anc
SDA

Ocena skladnosti za
Zdruzeno kraljestvo

:

Odgovorna oseba v Zdruzenem
kraljestvu

Pernctpauns MH & Pocsapasragsope
wwwanevacert.ru | info@nevacert.ru
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SR: Srpski

Ablativni kateter TactiCath™ Contact Force, Sensor
Enabled™

Uputstvo za upotrebu
Opis
Ablativni kateter TactiCath™ Contact Force, Sensor Enabled™ sadrZi opticki

senzor sile sa tri ose, ugraden u distalni deo katetera, koji prenosi
informacije o kontaktnoj sili do opreme TactiSys™ Quartz.

Ablativni kateter TactiCath™ Contact Force, Sensor Enabled™ je sterilni
kateter za jednokratnu upotrebu sa telom precnika 7,5 F i distalnim delom
precnika 8 F. Napravljen je od termoplasti¢nog elastomera i elektroda od
plemenitog metala. Kateter ima inovativni senzor za detekciju sile i
magnetnog polja. SadrZi i lumen za te¢nost povezan sa otvorenim
provodnicima na vr$noj elektrodi sa 6-otvora, namenjen za irigaciju
fizioloSkim rastvorom tokom procedure ablacije. Na dvosmernim, kao i na
jednosmernim kateterima, krivom vrha katetera se upravlja kontrolnim
mehanizmom koji se nalazi na rucki na proksimalnom kraju katetera.-- Da
biste prilagodili krivu na distalnom vrhu jednosmernog katetera, gurnite ili
povucite kontrolu za palac koja se nalazi na rucki.- Da biste prilagodili krivu
na distalnom vrhu dvosmernog katetera, pomocu aktuatora savijte kateter u
bilo kom smeru.- Kateteri su dostupni u osam konfiguracija distalnih kriva
navedenih u tabeli u nastavku. Tip krive je naveden na etiketi na kateteru.
Ovo medicinsko sredstvo i pakovanje ne sadrze prirodni gumeni lateks.

Tabela 1. Konfiguracije krive katetera

Tip katetera Kriva Broj modela
D A-TCSE-D

Jednosmerni F A-TCSE-F
J A-TCSE-J
D-D A-TCSE-DD
F-F A-TCSE-FF

Dvosmerni J-J A-TCSE-JJ
D-F A-TCSE-DF
F-J A-TCSE-FJ

Kateter se povezuje sa opremom TactiSys Quartz (PN-004 400) i, direktno ili
indirektno, sa kompatibilnim generatorom RF sréane ablacije, irigacionom
pumpom i sistemom za prikaz 3D mapiranja/kontaktne sile. Kompatibilne
komponente sistema navedene su u nastavku. Informacije o njihovom
kori$¢enju potraZite u odgovaraju¢em uputstvu za upotrebu. Nemojte
koristiti sa bilo kojim drugim komponentama ili sredstvima.

Tabela 2. Kompatibilni sistemi

Sistemski uredaj Povezivanje Sistemski softver
koristeci (broj
modela)
Oprema Konektor sa 19 iglica na kablu Verzija 1.6.1.0 ili
TactiSys™ Quartz integrisanom sa kateterom novije verzije
Ampere™ TactiSys™ Quartz RF kabl za Verzija 1.0.4 ili
generator RF upotrebu uz Ampere™ generator novije verzije
ablacije (PN-004 515)
MediGuide™ Konektor sa 10 iglica na kablu Verzija 17.1ili
tehnologija integrisanom sa kateterom novije verzije
Cool Point™ Cool Point™ komplet cevcica Verzija 24 ili
irigaciona pumpa (85785) novije verzije
EnSite Ethernet kabl koji se dostavlja uz Verzija 2.0.1ili
Precision™ opremu TactiSys™ Quartz ili EnSite™ novije verzije
sistem za komplet modula za kontaktnu silu
mapiranje srca Konektor sa 10 iglica na kablu
"Modul EnSite™ __ integrisanom sa kateterom

Contact Force

Elektrofizioloski ~ Ethernet kabl koji se dostavlja uz sve verzije
sistem EnSite™ X opremu TactiSys™ Quartz ili EnSite™
Modul Contact _ komplet modula za kontaktnu silu

Force Konektor sa 10 iglica na kablu
elektrofiziolotko integrisanom sa kateterom
g sistema Opciono: Magnetni produzni
EnSite™ X EnSite™ X kabl sa 10 iglica

(A-ENS-MAGEXT-CBL)

Namena

Ablativni kateter TactiCath™ Contact Force, Sensor Enabled™ predviden je za
elektrofiziolosko mapiranje srca i radiofrekventnu ablaciju.

Indikacije za upotrebu

Ablativni kateter TactiCath™ Contact Force, Sensor Enabled™ indikovan je za
elektrofiziolosko mapiranje srca (stimulacija i snimanje) i, kada se koristi
zajedno sa generatorom radiofrekvencije, za ablaciju srca kod
BH@samaniiabaigaEitmije u levoj i desnoj pretkomori, ukljucujuci i atrijalnu
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Kontraindikacije

Kateter ima sledece kontraindikacije:

Pacijenti koji su tokom prethodne Cetiri nedelje imali ventrikulotomiju ili
atriotomiju jer nedavna operacija moze da uveda rizik od perforacije.
Pacijenti sa protetskim zaliscima jer kateter moZe da osteti protezu.
Pacijenti sa aktivnom sistemskom infekcijom jer ona moZe da uveca rizik
od infekcije srca.

Upotreba u sr¢anoj vaskulaturi zbog rizika od ostecivanja koronarnih
arterija.

Pacijenti sa miksomom ili intrakardijalnim trombom jer kateter moze da
ubrza nastanak embolusa.

Transseptalni pristup kod pacijenta sa interatrijalnom skretnicom (baffle)
ili zakrpom jer otvor moze da perzistira i proizvede jatrogeni atrijalni
Sant.

Retrogradni transaortni pristup kod pacijenata kod kojih je uradena
zamena aortnog zaliska.

Pacijenti koji ne mogu da primaju heparin ili prihvatljivu zamenu da bi se
dostigla odgovarajuca antikoagulacija.

Ciljna grupa pacijenata

Ablativni kateter TactiCath™ Contact Force, Sensor Enabled™ predviden je za
upotrebu kod pacijenata sa supraventrikularnim aritmijama u desnoj i levoj
pretkomori, ukljucujudi i atrijalnu fibrilaciju (AF), ¢ija je vaskularna anatomija
kompatibilna sa uvodnicima i koSuljicama minimalnog unutrasnjeg precnika
od8,5F.

Predvideni korisnici

Ablativni kateter TactiCath™ Contact Force, Sensor Enabled™ treba da
koriste elektrofiziolozi sa sertifikatom subspecijalizacije lekarske komore ili
lekari na subspecijalizaciji u potpuno opremljenom kabinetu za
elektrofiziologiju.
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Upozorenja

Temperaturni senzor koji se nalazi u elektrodi ne¢e odrazavati niti
dodirnu povrsinu izmedu elektrode i tkiva niti temperaturu tkiva zbog
efekta hladenja elektrode irigacijom fizioloskim rastvorom. Temperatura
koja se prikazuje na generatoru je temperatura rashladene elektrode, a
ne temperatura tkiva. Senzor za temperaturu se koristi za potvrdivanje
adekvatnosti brzine irigacionog protoka. Pre pokretanja primene RF
struje, smanjenje temperature elektrode potvrduje pocetak irigacije
ablativne elektrode fizioloskim rastvorom. Belezenjem temperature
elektrode tokom primene RF struje postiZe se odrZavanje brzine protoka
irigacije.

PaZljiva titracija RF snage je veoma vazna. Prekomerna RF snaga tokom
ablacije moze da dovede do perforacije izazvane udarom pare.

Moguce je da kontaktna sila vec¢a od 70 g nece poboljsati karakteristike
formiranja lezije, a moZe da poveca rizik od perforacije tokom
manipulisanja kateterom.

Pacijenti koji se podvrgavaju ablaciji septalnog sporednog puta izlazu se
riziku od potpunog AV bloka koji zahteva ugradnju trajnog pejsmejkera.
Kod pacijenata kod kojih dode do nenamernog potpunog AV bloka usled
RF ablacije moze biti neophodan trajni pejsing.

RF struja moZe da ima neZeljeno dejstvo na implantabilne pejsmejkere i
implantabilne kardiovertere/defibrilatore (ICD uredaje). Vazno je da:

— imate na raspolaganju privremene spoljasnje izvore pejsinga i
defibrilacije tokom ablacije,

— privremeno ponovo programirate sistem za pejsing na asinhroni

se izbegao prekomerni senzing Suma,

— obratite izuzetnu paznju tokom ablacije u blizini atrijalnih ili
ventrikularnih trajnih provodnika,

—  programirate terapije tahiaritmija ICD uredajem na rezim OFF
(Isklju¢eno) tokom procedure ablacije,

— nakon ablacije izvrsite kompletnu analizu implantabilnog
medicinskog sredstva kod svih pacijenata.

Kombinacija intrakoronarnog postavljanja ablativnog katetera i primene
RF energije dovedena je u vezu sa infarktom miokarda.

Znacajnije izlaganje rendgenskom zrac¢enju moze da dovede do akutne
povrede zraenjem, kao i do veceg rizika od somatskih i genetskih
posledica, kako kod pacijenata, tako i kod laboratorijskog osoblja. Stoga
bi ablaciju kateterom trebalo izvoditi tek nakon Sto se posveti
odgovarajuca paznja mogucem izlaganju zracenju tokom procedure i
nakon $to se preduzmu mere da se to izlaganje svede na najmanju
mogucu meru. Zbog toga je vazno pazljivo razmotriti upotrebu ovog
medicinskog sredstva kod trudnica.

Pre primene u okviru procedure proverite da li u fiziolosSkom rastvoru za
irigaciju ima mehuri¢a vazduha. Mehurici vazduha u fizioloskom rastvoru
mogu da izazovu emboliju.

Kada se kateter koristi u kombinaciji sa kosuljicom, radi sprecavanja
okluzije irigacione linije:

— Izbegavajte istovremenu primenu velikog obrtnog momenta i
zateznog optereéenja (povlacenje) na kateter dok je vrh katetera u
zakrivljenom polozaju u kosuljici.

—  Otpustite upravljanje (ispravite kateter) kada ga uvlacite u
kosuljicu.

Nemojte ponovo sterilisati niti ponovo koristiti kateter kako ne bi doslo
do rizika od infekcije i nepravilnog funkcionisanja katetera.

Nemojte potapati proksimalnu rucku ili konektor kabla u te¢nosti jer to
moze da narusi elektri¢nu ucinkovitost.

Funkcija upravljanja kateterom je osmisljena tako da se kateter krece u
jednoj ravni. Pokusaji da savijete savitljivi deo u drugim ravnima (npr.
perpendikularna do standardna ravan za upravljanje) mogu da dovedu
do ostecenja mehanizma za upravljanje i smanjene mogucnosti da se vrh
katetera pozicionira po Zelji rukovaoca. Nemojte da koristite kateter
zajedno sa savitljivim koSuljicama uvodnika koje se kreéu u vise ravni.
Nemojte da koristite kateter zajedno sa savitljivim koSuljicama koje mogu
da ogranice savijanje vrha katetera kroz upotrebu ru¢no kontrolisanih
hemostatskih ventila.

Prijavljeni su slucajevi naknadnog nastanka atrioezofagealne fistule (AEF)
povezani sa postupcima radiofrekventne ablacije kateterom. Mada je
AEF redak, povezuje se sa znatnom stopom morbiditeta i smrtnosti.
Kateter koji se koristi uz RF generator moze da isporuci znatnu RF snagu.
Ako se kateterom i indiferentnom elektrodom nepravilno rukuje,
narocito prilikom rukovanja uredajem, moze da dode do povrede
pacijenta ili rukovaoca. Tokom isporucivanja energije, pacijent ne sme da
dode u dodir sa uzemljenim metalnim povrsinama. RF kablove za
pacijenta postavite tako da ne dode do kontakta sa pacijentom ili drugim
kablovima.

Pratite kontaktnu silu koja se primenjuje tokom procedure da bi se
izbeglo prekomerno sprovodenje sile.

Materijali proizvoda navedeni u nastavku mogu izazvati alergijsku
reakciju ili reakciju hiperosetljivosti. Osobe alergi¢ne na te materijale
mogu imati alergijsku reakciju na proizvod. Pre upotrebe na pacijentu
pacijenta treba uputiti na materijale sadrzane u medicinskom sredstvu

i mora se uzeti temeljna anamneza o alergijama:

rEEmRssaEReksi smolom,
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uniutrasnji elastomer,

—  polimer Kraton,

—  Grilamid TR55,

— PEBAX 4033,

— PEBAX 3533,

— PEBAX55D,

— PEBAX 72D,

—  PEBAX 7233,

— premaz Pellethane 2363-90AE / Pellethane 2363-55D,
— premaz Pellethane 65D,
— premaz Pellethane 55D,
— legura platine i iridijuma,
— poliamid,

- silikon,

— nerdajudi Celik.

Mere opreza

= Dugorocni rizici od produZene fluoroskopije i kreiranja lezija RF
energijom nisu ustanovljeni. Stoga je potrebno paZljivo razmotriti
upotrebu medicinskog sredstva kod dece pre puberteta. Osim toga,
rizici/koristi kod asimptomatiénih pacijenata nisu prouc¢avani.

Da bi se izbegla tromboembolija, kada se ulazi u levi deo srca tokom
ablacije, potrebno je primeniti intravenski heparin. U nacelu,
antikoagulativni tretman bi trebalo da bude u skladu sa ESC/AHA/ACC ili
nekim drugim opsteprihvacenim smernicama, Sto obuhvata intravensku
primenu heparina tokom procedure ablacije leve pretkomore i naknadnu
antikoagulaciju u minimalnom vremenskom periodu.

Kada se kateter koristi sa uobicajenim sistemom za kabinet za
elektrofiziologiju (koris¢enjem fluoroskopije za utvrdivanje lokacije vrha
katetera) ili sa sistemom 3D navigacije, kateterom se mora manipulisati
veoma pazljivo, narocito kada se on koristi u kombinaciji sa dugim
omotacem, kako bi se izbeglo ostecivanje, perforacija ili tamponada srca.
Kada uvodite ili povlacite kateter, nemojte koristiti prekomernu silu ako
naidete na otpor. Cvrstoca vrha nalaze paZnju kako bi se izbegla
perforacija srca. Ako je funkcija detekcije sile aktivna, procenite
primenjenu silu kako biste izbegli primenjivanje prekomerne sile.
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Uvek ispravite vrh katetera pre uvodenja ili povlacenja.

Uvek odrzavajte stalan protok irigacije fizioloskim rastvorom kako ne bi
doslo do koagulacije unutar lumena katetera.

Porast temperature ili impedanse (prekoracenje podesene granice) moze
da dovede do prekida RF struje, $to mozZe da bude posledica postojanja
ugruska ili ugljenisanja na vrhu katetera. U tom slucaju je potrebno
ukloniti kateter i ocistiti vrh od ugruska. Kada cistite vrsnu elektrodu,
vodite racuna o tome da je ne uvrnete u odnosu na telo katetera;
uvrtanjem mozZe da se osteti spoj vrSne elektrode, pa ona vise nece biti
pricvrs¢ena. Pre ponovnog uvodenja pobrinite se za to da otvori za
irigaciju ne budu zapuseni.

Mala izlazna snaga, visoka vrednost ocitavanja impedanse ili nepravilno
funkcionisanje RF opreme pri normalnim postavkama moze da ukazuje
na to da su jedna ili vise indiferentnih elektroda nepravilno primenjene ili
da je doslo do kvara elektricnog provodnika. Nemojte da povecavate
snagu pre nego Sto proverite da li ima vidljivih osteéenja ili nepravilne
primene.

Procitajte i pratite uputstvo za upotrebu proizvodaca indiferentne
elektrode; preporucuje se upotreba indiferentnih elektroda koje
zadovoljavaju ili premasuju zahteve standarda ANSI/AAMI (HF18).
Potrebno je obratiti paznju prilikom vrSenja ablacije u blizini struktura
poput sino-atrijalnih i AV ¢vorova.

Pre upotrebe potrebno je proveriti sterilnost pakovanja i celovitost
katetera, ukljucujuéi i konektore. Ako je sterilno pakovanje osteéeno ili
slu¢ajno otvoreno, nemojte koristiti kateter.

Kateter je predviden iskljuivo za jednokratnu upotrebu.

Nemoijte izlagati kateter organskim rastvaracima kao sto je alkohol.

U elektrohirurgiji se rizik od paljenja zapaljivih gasova ili drugih
materijala podrazumeva. Potrebno je preduzeti mere opreza kako bi se
ogranicio unos zapaljivih materijala u zonu elektrohirurskog zahvata.
Kada se koristi RF energija, za ¢is¢enje i dezinfekciju bi trebalo koristiti
nezapaljiva sredstva kada god je to moguce. Sacekajte da zapaljiva
sredstva koja se koriste za ciS¢enje i dezinfekciju ili kao rastvaraci
adheziva ispare pre nego sto zapocnete hirurski zahvat sa visokom
frekvencijom. Postoji rizik od skupljanja zapaljivih rastvora ispod
pacijenta ili u telesnim udubljenjima poput pupka, kao i u telesnim
Supljinama kao $to je vagina. Sva tecnost koja se skupi u tim oblastima
mora da se obriSe pre primene hirurske opreme visoke frekvencije. Neke
materijale, poput pamuka i gaze, kada se zasite kiseonikom, mogu
zapaliti varnice nastale pri normalnoj upotrebi hirurske opreme visoke
frekvencije.

Elektromagnetne smetnje (EMI) koje proizvodi kateter kada se koristi u
kombinaciji sa RF generatorom tokom normalnog rada mogu imati
nezeljeno dejstvo na ucinak druge opreme.

Elektrode i sonde uredaja za praéenje i stimulaciju mogu da predstavljaju
putanje za struju visoke frekvencije. Rizik od nastanka opekotina moze da
se smaniji, ali ne i da se eliminise, postavljanjem elektroda i sondi $to je
dalje moguce od mesta na kom se vrsi ablacija i indiferentne elektrode.
Zastitne impedanse mogu da smanje rizik od nastanka opekotina i
omoguce neprekidan nadzor elektrokardiograma tokom emitovanja
energije. Preporucuje se koris¢enje sistema za nadzor koji sadrze uredaje
za ogranicavanje visokofrekventne struje, dok se ne preporucuje
upotreba igle-elektrode za nadzor.

Ako generator ne prikazuje temperaturu, potvrdite da je u generator
priklju¢en odgovarajuéi kabl. Ako se temperatura i dalje ne prikazuje,
moguce je da je doslo do kvara na sistemu za merenje temperature koji
se mora otkloniti pre primene RF snage.

Pre upotrebe proverite da li su otvori za irigaciju potpuno prohodni tako
Sto Cete kroz kateter ubrizgati fizioloski rastvor.

Redovno proveravajte i testirajte kablove i dodatni pribor.

Cuvajte na hladnom i mraénom mestu.

Oprez

= Nemojte pokusavati da rukujete medicinskim sredstvom pre nego Sto u
celosti procitate i razumete odgovarajuéa uputstva za upotrebu.

Nezeljena dejstva

Sledeci nezeljeni dogadaji su dokumentovani u vezi sa postupcima ablacije
kateterom:

infarkt miokarda,

opstrukcija, perforacija ili
osStecenje vaskularnog sistema,
bol u ledima/preponama,
perikarditis,

perikardni izliv,

ostecenje freni¢nog nerva,
ukljucujudi paralizu dijafragme,
pleuralni izliv,

upala pluéa,

vazdusna embolija,

reakcija na anesteziju,
fistula izmedu aorte i desne
pretkomore,

aritmije, bradikardija

i tahikardija,

arteriovenska fistula,
asimptomatska cerebralna
embolija (ACE),
perforacija/tamponada srca,

= tromboembolija srca, = pneumotoraks,
= cerebrovaskularni incident ili = pseudoaneurizma,
udar/slog, = edem pluéa,

bol/nelagodnost u predelu
grudnog kosa,
disekcija koronarne arterije,

PericraANIb R sRsapa rne arterije,
weneReer g pISETEFERIUzija koronarne

pluéna embolija,
pluéna hipertenzija,
disekcija pluéne vene,
tromboza pluéne vene,
radijaciona povreda,

arterije, = hipoventilacija/dispneja/
= kasalj, hipoksija,
= smrt, = opekotine na koZi,

izmestanje implantiranog ozbiljna stenoza pluéne vene

kardioverter defibrilatora ili
elektroda za trajni pejsing,
endokarditis,
opekotina/povreda/zapanjenje
jednjaka,

sréana insuficijencija / zatajenje
srca,

hemotoraks,

hipotenzija,

imunoloska reakcija, ukljucujuéi
anafilaksu,

poviseni nivo kreatinin
fosfokinaze (CPK),

infekcije,

laceracija,

dospevanje vazduha ili krvi

u pluca ili druge organe usled
perforacije,

fistula izmedu leve pretkomore
i jednjaka,

obilno krvarenje koje zahteva
hirurski zahvat ili transfuziju ili
dovodi do hospitalizacije,

RF ablacija

Da bi bilo mogude vrsiti RF ablaciju, kateter mora da se prikljuci na

(>70%) ili potpuna okluzija
pluéne vene, ¢ak i kada nema
simptoma,

sindrom ukocéenosti leve
pretkomore,

tamponada, koja moze da
zahteva hirurski zahvat,
povisena temperatura ili
groznica,

prolazni ishemijski napad (TIA),
tromboembolija,

tromboza,

sluéajni potpuni ili nepotpuni
blok ili oStecenje arterio-venske
strukture, sinusnog ¢vora ili
neke druge srcane strukture,
povreda vagus nerva, ukljucujudi
gastroparezu,

ostecenje zalistaka,

vaskularno krvarenje / lokalni
hematomi / ekhimoza,
vazovagalne reakcije,
ventrikularna tahiaritmija,
preoptereéenje volumena.

odgovarajuce ulazne konektore na opremi TactiSys™ Quartz, koja se potom
povezuje sa RF generatorom. Vise informacija potrazite u korisnickom
priru¢niku za opremu TactiSys™ Quartz. Da bi se zatvorilo strujno kolo,
indiferentna elektroda mora da se poveze sa ulaznom referentnom
elektrodom na generatoru. Impedansa kola pre RF ablacije treba da iznosi
priblizno 100 oma. Kada postavite kateter u telo pacijenta, a pre nego sto
primenite RF snagu, proverite da li generator prikazuje temperaturu
pribliznu telesnoj temperaturi.
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Rukovanje generatorom

Informacije o pravilnom povezivanju katetera sa generatorom i detaljna
uputstva o koriS¢enju generatora za RF ablaciju potraZite u korisnickom
priru¢niku za opremu TactiSys™ Quartz i u odgovaraju¢em priruéniku za RF
generator.

Parametri primene RF ablacije variraju u zavisnosti od mesta ablacije,
specifi¢nih uslova koji vladaju u svakoj proceduri i kontrolnog kola RF
generatora. Preporuceni parametri RF ablacije navedeni su u tabeli
,Parametri“, u okviru stavke ,Primena RF struje”. Uvek pratite porast
temperature i impedanse kada koristite ablacioni kateter TactiCath™ Contact
Force, Sensor Enabled™.

Uputstvo za upotrebu

Kada koristite ablacioni kateter TactiCath™ Contact Force, Sensor Enabled™
u kombinaciji sa opremom TactiSys™ Quartz, procitajte oba uputstva za
upotrebu, kao i korisnicki priru¢nik za opremu TactiSys™ Quartz.

UPOZORENIJE: Nemojte da koristite kateter ako ne radi ispravno.
Potrebno je obratiti narocitu paznju na proveru funkcionalnosti
mehanizma za irigaciju i upravljanje.

Priprema katetera za upotrebu

1. Kreirajte vaskularni pristup u velikom centralnom krvnom sudu (npr. u
femoralnoj veni) primenom asepti¢ne tehnike.

2. lzvadite kateter iz ambalaZe i unesite ga u sterilno polje. PaZljivo
proverite celovitost i opSte stanje elektroda i katetera.

3. Prikljucite konektor katetera sa 19 iglica u elektri¢nu uti¢nicu opreme
TactiSys™ Quartz.

4. Uklonite zastitni poklopac sa optickog konektora i prikljucite opticki
konektor katetera u opticku uti¢nicu. Nemojte da primenjujete
prekomernu silu na konektore jer moze da dode do ostecenja iglica.

OPREZ: Pazljivo poravnajte opticki konektor sa optickom uticnicom
opreme TactiSys™ Quartz i istovremeno jako pritisnite da biste
ostvarili ¢vrst spoj.

5. Pomocu konektora sa 10 iglica poveZite sisteme za navigaciju i
pozicioniranje.
—  Kod sistema MediGuide™, prikljucite na MediGuide™ prikljucak
za kateter sa senzorom, Sensor Enabled™.

—  Kod sistema EnSite Precision™, prikljuite na EnSite Precision™
vezu sa senzorom, Sensor Enabled™.

—  Kod elektrofizioloskog sistema EnSite™ X, prikljucite direktno na
EnSite™ X pojacavac preko integrisanog kabla ili, ako je potreban
dodatni duzi kabl, upotrebite opcioni magnetni produzni kabl.

6. Postavite generator i opremu TactiSys™ Quartz na ON (Uklju¢eno), pa
pokrenite irigacionu pumpu. Pobrinite se za to da pumpa bude
priklju¢ena na RF generator. Celokupan opis podesavanja i komunikacije
generatora i pumpe potrazite u priru¢niku za rukovaoca RF
generatorom.

7. Priklju¢ite opremu TactiSys™ Quartz na RF generator.

8. Prikljucite irigacione cevi na Luer spoj katetera. MozZete da koristite i
trokraki sigurnosni ventil.

OPREZ: Proverite da li je veza sa irigacionom pumpom propisno
pricvrséena.

9. Dodajte heparin u fizioloski rastvor za ubrizgavanje u skladu sa
antikoagulantnim stanjem pacijenta.

10. Procistite irigacionu cev velikom brzinom protoka kako biste bili sigurni
da se u sistemu cevi katetera nije zadrzao vazduh. Proverite da li su svi
irigacioni otvori otvoreni.

11. Kada kateter prodistite od mehuriéa vazduha, pobrinite se za to da
postoji minimalni protok od 2 ml/min tokom ¢itave procedure, kako ne
bi doslo do zakréenja i/ili zapuSavanja irigacionih otvora na vrhu
katetera.

12. Pre umetanja savijte kateter u jednom ili u oba smera savijanja. Ne
povlacite luer prikljucak niti konektor za fizioloski rastvor.

—  Kod jednosmernog katetera, kada gurnete dugme za palac
unapred, dolazi do savijanja distalnog dela katetera.- Kada
dugme za palac povucete unazad, distalni deo katetera ce se
ispraviti. Ukoliko je potrebno, pomocu kontrolnog dugmeta za
prilagodavanje zategnutosti podesite zategnutost tokom
upravljanja. Kada se kateter izvadi iz pakovanja, dugme je u
zaklju¢anom polozaju.

NAPOMENA: Ukoliko je neophodno, zategnutost rucke
jednosmernog katetera moze da se podesava pomocu podesivog
kontrolnog dugmeta za prilagodavanje zategnutosti. Rukovalac
moze da podesi zategnutost ili da izvrsi otkljucavanje okretanjem
kontrolnog dugmeta za prilagodavanje zategnutosti. Budite oprezni
prilikom okretanja kontrolnog dugmeta za prilagodavanje
zategnutosti jer prekomerno okretanje moze da dovede do gubitka
kontrole zatezanja.

— ___Kod dvosmernog katetera, povlacenje jedne strane mehanizma
it e ka dole iz neutralnog poloZaja dovodi do savijanja
katetera u tom smeru. Guranje mehanizma natrag u neutralni

poloZaj ispravlja kateter. Kod asimetri¢nih kriva, veca kriva ima

malo ispupcenje na mehanizmu za savijanje radi lakSe procene

tipa krive.

NAPOMENA: Dvosmerna rucka ima kontrolno dugme za
prilagodavanje zategnutosti koje omogucava korisniku da koristi
aktuator i savitljivi deo u otpustenom stanju ili da prilagodi
zategnutost na onom mestu na kojem su aktuator i savitljivi deo
fiksirani. Ja¢ina trenja se povecava kako se dugme okrece u pravcu
kazaljke na satu dok ne dostigne krajnji pozitivni (+) poloZzaj.

UPOZORENIJE: Uverite se da je zategnutost dovoljna da drZi
krivu dok je kateter savijen. Nedovoljna zategnutost moze da
umaniji stabilnost katetera.

Pozicioniranje katetera

1. Pobrinite se za to da je indiferentna elektroda ispravno postavljena na
telo pacijenta i priklju¢ena na RF generator. Za ablaciju treba da se
koristi samo jedna indiferentna elektroda u okviru preporucenih
postavki ablacije prikazanih u tabeli ,,Opste preporuke” u okviru odeljka
,Preporuceni parametri RF ablacije”.

2. Uverite se da je kateter u neutralnom (ravnom) poloZaju pre umetanja.
Da biste potvrdili kompatibilnost koSuljice i katetera, budite paZzljivi pri
prvom uvodenju katetera u kosuljicu.

UPOZORENIJE: Koristite iskljucivo kosuljicu uvodnika koja moze ili
ne-moze da se usmerava sa minimalnim unutrasnjim prec¢nikom od
8,5F.

3. Da bi se izbegla zacepljenja u vodovima za ispiranje, kateter mora uvek
da se ispira dok je unutar vaskulature. Ispiranje bi trebalo da se zaustavi
tek nakon uklanjanja katetera iz tela.

4. Uvedite kateter vaskularnim pristupom. Pristupite levoj strani srca
isklju¢ivo transseptalnom punkcijom.
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UPOZORENIJE: Da biste senzor za silu koristili na ispravan nacin, vrh
i dve dodatne elektrode distalnog vrha katetera treba da se nalaze
van kosuljice uvodnika.

UPOZORENIJE: Da biste signale intrakardijalnog elektrograma
koristili na ispravan nacin, vrh i sve elektrode distalnog dela katetera
treba da se nalaze van kosuljice uvodnika.

UPOZORENIJE: Kada koristite kosuljice koje mogu da se usmeravaju,
pobrinite se za to da vrh kosuljice bude prav pri uvodenju vrha
katetera. Ablativni kateter TactiCath™ Contact Force,

Sensor Enabled™ moZe da se osteti ako se savija pod pravim uglom
u odnosu na ravan upravljanja kateterom, pa ravan upravljanja za
kateter i ravan upravljanja za kosuljicu koja mozZe da se usmerava
moraju da se poravnaju.

5. Pogurajte kateter do oblasti koja se ispituje. Kateter bi trebalo da se iz
perifernog suda uvede u Zeljeni endokardijalni poloZaj uz navodenje
pomodu fluoroskopije. Radi lakSeg pozicioniranja, koristite i
fluoroskopiju i elektrokardiograme.

6. Pomocu mehanizma za savijanje postavite vrh katetera na odgovarajuce
mesto.

UPOZORENIJE: Suvi$no savijanje ili uvrtanje katetera moze da
dovede do njegovog ostecenja. Ru¢no prethodno savijanje distalne
krive moZe da utice na ucinkovitost katetera i protok irigacije i tako
dovede do povrede pacijenta.-

OPREZ: Nemojte da koristite kontrastnu tecnost u kateteru.

Primena RF struje
1. Preporucljivo je da se pre RF ablacije potvrdi stabilan polozaj katetera
(kontaktna sila od priblizno 20 grama, uz apsolutni minimum od
10 grama).

Tabela 3. Parametri kontaktne sile

Parametar Preporuceni parametri kontaktne
sile

Ciljna kontaktna sila Prosek 20 g (10-30 g)

Apsolutna minimalna kontaktna sila 10g

Minimalni integral sila-vreme (FTI™) 400 gs

UPOZORENJE: Moguce je da kontaktna sila veca od 70 g nece poboljsati
karakteristike formiranja lezije, a moZe da poveca rizik od perforacije
tokom manipulisanja kateterom.

2. Pobrinite se za to da irigaciona pumpa komunicira sa RF generatorom.

3. Pobrinite se za to da irigaciona pumpa bude podesena na brzinu
protoka navedenu u narednoj tabeli da bi se postigle odgovarajuce
postavke za emitovanje snage. Preporucuje se da se irigacija pojaca na
veliku brzinu protoka pocevsi od 3 sekunde pre pocetka emitovanja RF
energije i da se ta velika brzina protoka odrzava do 3 sekunde nakon
zavrsetka primene energije.

Tabela 4. Irigacija

Korak Preporuceni minimalni protok
procedure irigacije

Mapiranje i manipulisanje 2 ml/min

Ablacija (snaga <30 W) 17 ml/min

Ablacija (snaga >30 W) 30 ml/min

Nivoi snage koji premasuju 30 W mogu da se koriste kada nije moguce
postiéi transmuralne lezije pri nizZim nivoima energije.

UPOZORENIJE: Primena RF energije snage vece od 30 W povezuje se sa
ve¢om moguénoscu nastanka zvucnog udara pare. Veliku snagu treba
koristiti samo kada nije moguce postiéi Zeljeni ishod pri nizim
postavkama snage.

4. Pobrinite se za to da impedansa kola iznosi priblizno 100 oma po
aktiviranju RF struje.

5. Podesite pocetni nivo snage i poetno ogranicenje temperature
u skladu sa preporucenim uslovima navedenim u tabeli ,,Opste
preporuke” u odeljku ,,Preporuceni parametri RF ablacije”.

6. Zapocnite emitovanje RF energije i pobrinite se za to da irigaciona
pumpa radi ispravno u skladu sa preporu¢enom brzinom protoka
navedenom u tabeli ,Opste preporuke” u odeljku ,,Preporuceni
parametri RF ablacije”.

7. Ako se pravi lezija povlacenjem, pomerajte kateter linearno tako da
ostane na istom mestu najvise 60 sekundi.

8. Pratite temperaturu vrha katetera tokom ablacije da biste primetili
ukoliko dode do nedovoljne irigacije. Pratite prikaz impedanse na RF
generatoru pre, tokom i nakon emitovanja RF snage. Ako primetite nagli
porast impedanse tokom emitovanja RF energije koji ne premasuje
unapred podeseno ogranicenje, rucno prekinite emitovanje.

NAPOMENA: Temperatura predstavlja samo temperaturu vrine
elektrode i ne ukazuje na temperaturu tkiva.
mfjﬁ“n%%ﬁ&ﬁ% pare, automatskog isklju¢ivanja generatora, naglog
“porasta temperature ili impedanse ili primecenog zapusavanja pumpe,

prekinite emitovanje RF snage po potrebi. Uklonite kateter radi

vizuelnog pregleda i proverite da li postoji ugrusak, ugljenisanje ili neki

drugi kvar katetera.

—  lzvucite kateter i oCistite vrSnu elektrodu od ugrusaka. Ukoliko ih

ima, nezno prebrisite vrh sterilnom gazom navlazenom sterilnim
fizioloskim rastvorom.

UPOZORENIJE: Nemojte da trljate niti da uvréete vrSnu
elektrodu. MoZe da se osteti spoj vrSne elektrode, pa ona vise
nece biti sigurno pricvricena.

—  Pre ponovnog uvodenja, pobrinite se za to da irigaciona linija i
otvori ne budu zapuseni tako Sto éete isprati kateter velikom
brzinom protoka.

UPOZORENJE: Nemojte da nastavljate sa koris¢enjem katetera
ako su otvori i dalje zapuseni ili ako irigacija ne funkcionise
ispravno.

10. Po prekidu emitovanja RF struje, pobrinite se za to da se brzina irigacije
vrati na 2 ml/min na irigacionoj pumpi.

11. Snaga moze po potrebi da se poveca u odnosu na pocetnu postavku
snage do maksimalne postavke (30 W) da bi se kreirala efikasna lezija.
Procenite intrakardijalne elektrograme i impedansu pre promene
postavke snage. Bududéi da postoji ve¢a mogucénost udara pare na
nivoima snage visim od 30 W, snagu bi trebalo pojacavati samo ako nije
moguce postici Zeljeni rezultat koris¢enjem niZeg nivoa energije.

12. Ako se postigne pocetna postavka temperature, ali ne i prethodno
podesen izlaz snage, dozvoljeno je povecati postavku temperature na
maksimalnu postavku (50 °C). Procenite intrakardijalne elektrograme i
impedansu pre promene postavki temperature.

13. Po zavrSetku procedure kateter postavite u neutralni polozaj (prav) pre
nego Sto ga izvucete iz tela pacijenta.

14. Nakon upotrebe odloZite proizvod i pakovanje u skladu sa bolnickim,
administrativnim i/ili lokalnim drzavnim propisima. Uputstvo za
upotrebu moZe da se reciklira.
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Preporuceni parametri RF ablacije

Tabela 5. Opste preporuke

Atrijalna ablacija

Preporucen opseg snage od 10 W do 30 W*

Kontaktna sila Ciljna 20 g uz minimum od
10 g123

Nadzor temperature od 37 do 50 °C**

Brzina protoka irigacije tokom primene od 17 do 30 ml/min

RF struje

*Nivoi snage koji premasuju 30 vati mogu da se koriste kada nije moguce
posti¢i transmuralne lezije pri niZim nivoima energije. Za postavke snage >
30 vati preporuéena brzina protoka irigacije je 30 ml/min.

** Temperatura prikazana na generatoru ne predstavlja temperaturu tkiva
niti temperaturu na dodiru elektrode i tkiva.

1 TOCCATA: Reddy V, Shah D, Kautzner J, Schmidt B, Saoudi N, Herrera C, et
al. The Relationship between Contact Force and Clinical Outcome during
Radiofrequency Catheter Ablation of Atrial Fibrillation in the TOCCATA
study. Heart Rhythm. 2012;9:1789-95

2 EFFICAS I: Neuzil P, Reddy VY, Kautzner J, et al. Electrical reconnection
after pulmonary vein isolation is contingent on contact force during initial
treatment: results from the EFFICAS | study. Circ Arrhythm Electrophysiol.
2013; 6(2):327-33

3 EFFICAS II: Kautzner J, Neuzil P, Lambert H, et.al. Optimization of catheter
contact force improves outcome of pulmonary vein isolation for
paroxysmal atrial fibrillation. Europace. 2015 Aug;17(8):1229-35

UPOZORENIJE: Primena vece snage je povezana sa vecom mogucnoscu
pojave zvucnog udara pare. Vecu snagu treba koristiti iskljucivo u
posebnim okolnostima i samo kada nije moguce postici dobru kontaktnu
silu.

UPOZORENIJE: Moguce je da kontaktna sila veca od 70 g nece poboljsati
karakteristike formiranja lezije, a moZe da poveca rizik od perforacije
tokom manipulisanja kateterom.

NAPOMENA: Kod ablacije za flater koji zavisi od istmusa, snagu koja
premasuje 30 W i iznosi najviSe 50 W treba koristiti samo kada nije moguce
postic¢i kondukcioni blok pri niZim nivoima snage.

Prijavljivanje incidenata

Ako tokom koriS¢enja ovog medicinskog sredstva imate razloga da verujete
da je doslo do ozbiljnog incidenta, prijavite to proizvodacdu. Kupci u Evropskoj
uniji ozbiljan incident treba da prijave nacionalnom organu i proizvodacu.

Nacin isporuke

Ablativni kateter TactiCath™ Contact Force, Sensor Enabled™ sterilisan je
etilen-oksidom i isporucuje se sterilan iskljucivo za jednokratnu upotrebu
pod uslovom da je pakovanje neotvoreno i neosteceno.

Karakteristike performansi

Ablativni kateter TactiCath™ Contact Force, Sensor Enabled™ predviden je za
elektrofiziolosko mapiranje sr¢anih Supljina i prenos radiofrekventne (RF)
struje do vrine elektrode katetera radi intrakardijalne ablacije. Kateter se za
ablaciju koristi zajedno sa RF generatorom, irigacionom pumpom

i disperzionim jastucetom (indiferentna lepljiva elektroda). Ablativni kateter
TactiCath™ Contact Force, Sensor Enabled™ kompatibilan je sa uvodnicimaili
kosuljicama minimalnog pre¢nika od 8,5 F.

Sazetak klinickih podataka

Sazetak bezbednosnih i klinickih performansi za ovo medicinsko sredstvo je
dostupan na adresi https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Medicinsko
sredstvo potraZite pomocu broja UDI-DI koji je naveden na spoljnom
pakovanju medicinskog sredstva.

Klinicke koristi

Ablativni kateter TactiCath™ Contact Force, Sensor Enabled™ obezbeduje
rasterenje kod aritmija i povezanih simptoma koji se odnose na
supraventrikularne tahikardije (SVT), ukljucujudi i atrijalnu fibrilaciju (AF). Ta
klinicka korist se meri uspesnosc¢u akutnih procedura i nepostojanjem
recidiva aritmije u periodu od 6 (SVT) ili 12 meseci (AF).

Upotrebni rok medicinskog sredstva

Upotrebni rok ablativnog katetera TactiCath™ Contact Force, Sensor
Enabled™ naznacen je na nalepnici u formi roka upotrebe.

Odlaganje u otpad

Ablativni kateter TactiCath™ Contact Force, Sensor Enabled™ i bilo kakav
dodatni pribor treba klasifikovati na odgovarajuci nacin kao biolosku
opasnost i odloZiti ih u skladu sa vazeéim procedurama ustanove, lokalnim

i drzavnim zakonima i propisima.
Peructpamis MY 8 Pocanpasragsope
vg.nevacert.ru | infa@nevacert.ru
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Abbott Medical garantuje da proizvod nece imati oste¢enja materijala i
izrade uz normalno koriséenje. Ova garancija ne premasuje datum
,Expiration” (Rok trajanja) naveden na oznaci proizvoda. Ovlas¢ene upotrebe
i odobrene metode korisS¢enja svakog naseg proizvoda su navedene u
odgovarajucim uputstvima za upotrebu koja se dobijaju uz svaki proizvod.
Abbott Medical se odrice svih odgovornosti i obaveza ako se proizvodi
koriste na nacin koji nije ovlaséen ili odobren. Obaveza kompanije Abbott
Medical ovom garancijom je ograni¢ena na zamenu proizvoda. Navedena
garancija iskljucuje i zamenjuje sve druge garancije, bilo izrecene ili
podrazumevane, ukljucujudi, ali se ne ogranicavajuci na bilo koje
podrazumevane garancije prodaje ili podesnosti za odredenu svrhu. Abbott
Medical se odric¢e svake odgovornosti za slucajan ili posledican gubitak,
ostecenje ili trosak do kog je doslo direktno ili indirektno zbog koris¢enja
ovog proizvoda, ako nije drugacije odredeno odgovaraju¢im zakonom.
Kompanija Abbott Medical ne prihvata niti ovlaséuje neku drugu osobu da
prihvati umesto nje bilo koju drugu dodatnu obavezu za gubitak, ostecenje ili
trosak u vezi sa ovim uredajem. Vise detalja potraZite u kompletnoj Abbott
Medical garanciji koju moZete da dobijete od kompanije Abbott Medical ili
na poledini Abbott Medical fakture.

Simboli

Simboli u nastavku i harmonizovani simboli se mogu nacdi na proizvodu ili na
nalepnici proizvoda. Kada su u pitanju harmonizovani simboli, pogledajte
re¢nik univerzalnih simbola na adresi https://medical.abbott/manuals.

Simbol Opis

STER".E Eo Sterilisano etilen-oksidom

Pratite uputstvo za upotrebu koje

medical.abbott/manuals je navedeno na ovom VEb'Sajtu

Ablativni kateter
[contact Force Ablation Catheter| Ablativni kateter Contact Force
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Simbol Opis

|<—> Radna duZina
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o — ) Razmak

SEE% Flektrode

T 111

Preporuceni kabl
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797

Znak uskladenosti sa evropskim
standardima, pridodat u skladu sa
odgovarajué¢im odredbama
Uredbe Evropskog saveta
2017/745 (NB 2797). Kompanija
Abbott Medical ovim izjavljuje da
je ovo medicinsko sredstvo
uskladeno sa odgovarajuc¢im
odredbama te uredbe.

Uvoznik

&

Proizvodno postrojenje

OPREZ: Savezni zakon (SAD)
ogranicava prodaju ovog
medicinskog sredstva na prodaju
od strane ili po nalogu lekara.

Jedinstveni identifikacioni broj
medicinskog sredstva

Medicinsko sredstvo

Sistem jednostruke sterilne
barijere

Ukrajinski znak za usaglasenost sa
tehnickim propisima, pri éemu
101 predstavlja telo koje vrsi
procenu.

Ocenjivanje usaglasenosti
za Ujedinjeno Kraljevstvo

50008~ P

Odgovorna osoba u Ujedinjenom
Kraljevstvu
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SV: Svenska

TactiCath™ Contact Force ablationskateter, Sensor

Enabled™

Bruksanvisning

Beskrivning

TactiCath™ Contact Force-ablationskatetern, Sensor Enabled™ har en triaxial
optisk kraftsensor inbyggd i den distala delen av katetern som sander
information om kontaktkraft till TactiSys™ Quartz-utrustningen.

TactiCath™ Contact Force-ablationskatetern, Sensor Enabled™ ar en steril
kateter for engangsbruk med ett skaft pa 7,5 Fr och en distal del pa 8 Fr. Den
ar konstruerad av termoplastiskt elastomermaterial och elektroder i
ddelmetall. Katetern har en kraft- och magnetsensor av ny typ. Den har ett
vétskelumen anslutet till 6ppna ledningar i en spetselektrod med 6-hal for
koksaltlosningsirrigation under ablationsproceduren. For bade dubbelriktade
och enkelriktade katetrar manipuleras spetsens krékning av
kontrollmekanismen pa handtaget i kateterns proximala dnde. Justera
krékningen pa den enkelriktade kateterns distala spets genom att trycka eller
dra i tumkontrollen pa handtaget. Justera kurvan for den distala spetsen pa
den dubbelriktade katetern genom att anvanda aktuatorn for att boja
katetern i endera riktningen. Katetrarna finns tillgdngliga i atta distala
kurvutféranden som anges i tabellen nedan. Kurvan identifieras pa kateterns
etikett. Enheten och férpackningen ar inte tillverkade av naturligt

gummilatex.

Tabell 1. Katetrars kurvutféranden

Katetertyp Krokt Modellnummer

D A-TCSE-D
(enkelriktad) F A-TCSE-F

J A-TCSE-J

D-D A-TCSE-DD

F-F A-TCSE-FF
Dubbelriktat J-) A-TCSE-JJ

D-F A-TCSE-DF

F-J A-TCSE-FJ

Katetern ansluts till TactiSys Quartz-utrustningen (PN-004 400) och, direkt
eller indirekt, till en kompatibel kardiell RF-ablationsgenerator, en
irrigationspump och ett 3D-kartldggnings-/Contact Force-visningssystem.
Kompatibla systemkomponenter listas nedan. For information angaende
deras anvandning, se lamplig bruksanvisning. Anvand den inte tillsammans
med nagra andra komponenter eller enheter.

Tabell 2. Kompatibla system

Systemenhet Anslut via Programvara
(modellnummer)

TactiSys™ Kontakt med 19 stift fran kateterns  v1.6.1.0 eller

Quartz- integrerade kabel senare

utrustning

Ampere™ RF- TactiSys™ Quartz RF-kabel for v1.0.4 eller

ablationsgenerat anvandning med Ampere™ senare

or generator (PN-004 515)

MediGuide™- Kontakt med 10 stift fran kateterns v 17.1 eller

teknik integrerade kabel senare

Cool Point™ Cool Point™ slangset (85785) v24 eller senare

irrigationspump

EnSite Ethernetkabel levereras med v 2.0.1 eller

Precision™ TactiSys™ Quartz-utrustning eller senare

hjartkartlaggning
ssystem

EnSite
Precision™
Contact Force-
modul

EnSite™ Contact Force modulkit
Kontakt med 10 stift fran kateterns
integrerade kabel

EnSite™ X EP-
system

EnSite™ X EP-

systemets
Contact Force-
modul

Ethernetkabel levereras med
TactiSys™ Quartz-utrustning eller
EnSite™ Contact Force modulkit
Kontakt med 10 stift fran kateterns
integrerade kabel

Tillval: EnSite X,™ magnetisk

alla versioner

forlangningskabel, 10 stift
(A-ENS-MAGEXT-CBL)

Avsett andamal

TactiCath™ Contact Force-ablationskatetern, Sensor Enabled™ ar avsedd for
elektrofysiologisk kartlaggning och radiofrekvensablation av hjartat.

Indikationer for anvandning

TactiCath™ Contact Force-ablationskatetern, Sensor Enabled™ &r indicerad
Biepaamerniapibilektrofysiologisk kartlaggning av hjartat (stimulering och
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru . . .

PERSFERALISER Y anvindning tillsammans med en
radiofrekvensgenerator, for hjartablation av supraventrikuldra arytmier i

hoger och vanster formak, inklusive formaksflimmer.

Kontraindikationer

Katetern ar kontraindikerad for:

Patienter som har genomgatt en ventrikulotomi eller atriotomi under de
foregdende fyra veckorna eftersom den nyligen genomgangna
operationen kan oka risken for perforation.

Patienter med protetiska klaffar eftersom katetern kan skada protesen.
Patienter med aktiv systemisk infektion eftersom detta kan 6ka risken for
kardiell infektion.

Anvandning i det koronara karlsystemet pa grund av risken for skada pa
koronarartarerna.

Patienter med myxom eller en intrakardiell tromb eftersom katetern kan
fa en embolus att falla ut.

Transseptal metod hos en patient med en interatriell baffel eller lapp
eftersom 6ppningen kan kvarsta och bilda en iatrogen atriell shunt.
Retrograd transaorta-metod hos patienter som har fatt
aortaklaffersattning.

Patienter som inte kan fa heparin eller ett godtagbart alternativ for att
uppna adekvat antikoagulation.

Patientmalgrupp

TactiCath™ Contact Force-ablationskatetern, Sensor Enabled™ ar avsedd att
anvandas for patienter med supraventrikuldra arytmier i hoger och vanster
formak, inklusive férmaksflimmer (AF), som har en vaskuldr anatomi som ar
kompatibel med introducers eller hylsor med en minsta innerdiameter pa
8,5 Fr.

Avsedda anvandare

TactiCath™ Contact Force-ablationskatetern, Sensor Enabled™ ska anvandas
av certifierade elektrofysiologer, eller elektrofysiologer under utbildning, i
ett fullt utrustat fungerande elektrofysiologiskt laboratorium.
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Varningar

Temperatursensorn i elektroden aterspeglar inte vare sig elektrodens
vavnadsgranssnitt eller vavnadens temperatur pa grund av kyleffekterna
av elektrodens koksaltlésningsirrigering. Temperaturen som visas pa
generatorn ar den kylda elektrodens temperatur, inte
vavnadstemperaturen. Temperatursensorn anvands for att verifiera att
flodeshastigheten for irrigeringen ar korrekt. Innan RF-strommen
appliceras bekraftar en minskning av elektrodtemperaturen starten av
koksaltlosningsirrigeringen for ablationselektroden. Registrering av
temperaturen for elektroden under tillampningen av RF-strommen
sakerstaller att irrigeringsflodeshastigheten uppratthalls.

Det &r viktigt att titrera RF-effekten forsiktigt. For hog RF-effekt under
ablationen kan leda till perforation som orsakats av en angpuff.

Contact Force pa 6ver 70 g forbattrar eventuellt inte egenskaperna for
lesionsbildning och kan 6ka risken for perforation under manipulering av
katetern.

Patienter som genomgar septal ablation for en tillbehérsvag l6per risk
for fullstandig AV-block vilket kréver implantering av en permanent
pacemaker. Permanent pacing kan kravas for patienter som far
oavsiktligt fullstandigt AV-block som ett resultat av RF-ablation.
Implanterbara pacemakrar och implanterbara elkonverterare/
defibrillatorer (ICD) kan paverkas negativt av RF-strom. Det &r viktigt att:

— Temporara externa kallor till pacing och defibrillering ska finnas
tillgdngliga under ablation.

— Omprogrammera pacingsystemet tillfalligt till asynkront lage hos
patienter som ar pacemakerberoende for att undvika
overavkdnning av brus.

— Utova extrem forsiktighet under ablationen i narheten av atriella
eller ventrikuldara permanenta elektroder.

—  Programmera ICD-enhetens takyarytmiterapier till Iiget OFF (av)
under ablationsproceduren.

- Genomfor en fullstandig analys av den implanterbara enheten pa
alla patienter efter ablation.

Kombinationen av intrakoronar placering av ablationskatetern och
applicering av RF-energi har forknippats med hjartinfarkt.

Betydande rontgenexponering kan resultera i akut stralningsskada samt
Okad risk for somatiska och genetiska effekter, bade fér patienterna och
laboratoriepersonalen. Darfor ska kateterablation endast utforas efter
att tillracklig uppmarksamhet har riktats mot den potentiella
stralningsexponering som hor till proceduren och atgarder har vidtagits
for att minimera denna exponering. Noggrant 6vervagande maste darfor
ges vid anvandning av enheten for gravida kvinnor.

Inspektera koksaltlosningsirrigeringen for luftbubblor innan den anvands
under proceduren. Luftbubblor i koksaltldsningsirrigeringen kan orsaka
emboli.

Vid anvandning av katetern i kombination med en hylsa och for att
forhindra ocklusion i irrigeringsslangen:

— Undvik att samtidigt applicera hogt vridmoment och dragspanning
(dragkraft) pa katetern nar kateterspetsen sitter i hylsan i ett krokt
lage.

—  Slapp styrningen (gor katetern rak) nar katetern dras tillbaka in i
hylsan.

Sterilisera inte om och dteranvand inte katetern for att undvika risk for
infektion och felaktig kateterfunktion.

Sank inte ned det proximala handtaget eller kabelanslutningen i nagon
vatska, eftersom det kan paverka den elektriska prestandan.
Styrfunktionen for katetern ar avsedd att fungera i ett enda rorelseplan.
Forsok att kroka den bojbara delen i andra plan (t.ex. lodratt mot det
normala styrplanet) kan resultera i skada pa styrmekanismen och
forsamrad formaga att positionera kateterspetsen pa det satt
handhavaren vill. Anvdnd inte katetern med bdjbara introducerhylsor
som fungerar i flera rérelseplan. Anvand inte katetern med bojbara
hylsor som kan begransa kateterspetsens bdjning genom anvandning av
manuellt mandvrerade hemostatiska ventiler.

Fall av fordrojd debut av esofagusfistel i férmak (AEF) har rapporterats i
samband med RF-kateterablationsprocedurer. Aven om AEF r sillsynt &r
det forknippat med allvarligt sjukdomstillstand och dédlighet.

En kateter som anvands i kombination med en RF-generator kan avge
betydande RF-effekt. Skada pa patient eller anvandare kan uppsta av
felaktig hantering av katetern och den indifferenta elektroden, i
synnerhet nadr enheten kors. Under energitillforseln far inte patienten
komma i kontakt med jordade metallytor. Placera RF-patientkablarna sa
att kontakt med patienten eller andra kablar undviks.

Overvaka den anvinda kontaktkraften under proceduren fér att undvika
att for stor kraft anvands.

Materialen som anges nedan for produkten kan orsaka allergiska
reaktioner eller 6verkénslighetsreaktioner. Personer med allergi mot
dessa material kan fa en allergisk reaktion av produkten. Innan enheten
anvands pa patienten ska patienten radfragas om materialen i den och
en grundlig genomgang av patientens allergihistorik maste goras:

—  Epoxilim
— Inre elastomer

— _ Kratonpolymer
Perucrpans MH s Pocsppassansope
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— PEBAX 4033

— PEBAX 3533

— PEBAX55D

— PEBAX 72D

— PEBAX 7233

—  Pellethane 2363-90AE-/Pellethane 2363-55D-beldggning
—  Pellethane 65D-belaggning
—  Pellethane 55D-beldggning
—  Platina-iridiumlegering

- Polyimid

—  Silikon

—  Rostfritt stal

Forsiktighetsatgarder

= Riskerna pa langre sikt vid utdragen genomlysning och skapande av RF-
inducerade lesioner har inte faststallts. Anvandning av enheten pa barn
som dnnu inte intratt i puberteten ska darfor noggrant overvagas.
Dessutom har risken/nyttan hos asymtomatiska patienter inte studerats.
For att undvika tromboemboli ska intravenést heparin anvandas vid
ingdng i vanster hjarthalva under ablation. Vid allméan
antikoagulationsbehandling ska riktlinjer fran ESC/AHA/ACC eller andra
allmant vedertagna riktlinjer foljas som inkluderar intravenést heparin
under ablationsprocedurer i vanster formak och
antikoagulationsbehandling under en minimumperiod efterat.

Nér katetern anvands med ett konventionellt EP-laboratoriumsystem
(med anvandning av genomlysning for att faststalla kateterspetsens
placering) eller med ett 3D-navigeringssystem maste noggrann
katetermanipulering utforas, speciellt vid anvandning i kombination med
en lang hylsa for att undvika skada pa hjartat, perforation eller
tamponad. Anvand inte alltfor stor kraft for att fora in eller dra tillbaka
katetern nar motstand patraffas. Pa grund av spetsens styvhet maste
noggrannhet iakttas for att forhindra perforation av hjartat. Om
kraftavkdanningsfunktionen ar aktiv, utvardera den tillampade kraften for
att undvika applicering av for stor kraft.

= Rata alltid ut kateterspetsen fore inforande eller utdragning.
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Bibehall alltid konstant irrigationsflode av koksaltlosning for att forhindra
koagulation i kateterns lumen.

En temperatur- eller impedanshojning (den installda gransen 6verskrids)
kan resultera i avbrott av RF-strommen och kan potentiellt orsakas av
koagel eller forkolning vid kateterspetsen. | detta fall ska katetern
avlagsnas och koaglet avldgsnas fran spetsen. Var forsiktig nar du rengér
spetselektroden sa att du inte vrider spetselektroden i forhallande till
kateterskaftet, eftersom vridning kan skada spetselektrodens
bindemedel och fa spetselektroden att lossna. Sakerstall att
irrigationshalen inte &r tilltdppta innan katetern fors in pa nytt.
Uppenbar lag utgaende effekt, hogt impedansutslag eller fel pa RF-
utrustningen som gor att den inte fungerar korrekt vid normala
installningar kan vara tecken pa felaktig applicering av den(de)
indifferenta elektroden(-erna) eller fel pa en elektrisk ledning. Oka inte
effekten innan du har kontrollerat om det finns tydliga defekter eller
appliceringsfel.

Las och folj bruksanvisningen fran tillverkaren av den indifferenta
elektroden. Indifferenta elektroder som uppfyller eller vertraffar kraven
fran ANSI/AAMI (HF18) ska anvdndas.

Forsiktighet ska iakttas vid ablation i ndrheten av strukturer sasom
sinusknutan och AV-noden.

Inspektera sterilférpackningen och kontrollera att katetern, inklusive
anslutningar, ar hel fére anvandning. Anvand inte katetern om den sterila
forpackningen ar skadad eller oavsiktligt har 6ppnats.

Katetern ar endast avsedd for engangsbruk.

Katetern far inte utsattas fér organiska losningsmedel som exempelvis
alkohol.

Risken fér antandning av lattantandliga gaser eller andra material ar
overhangande vid elektrokirurgi. Forsiktighetsatgarder maste vidtas for
att halla lattantéandliga material borta fran den elektrokirurgiska platsen.
Vid anvandning av RF-energi ska icke-antdndliga medel anvéandas for
rengoring och desinficering sa langt majligt. Anténdliga medel som
anvands for rengoring eller desinficering eller som I6sningsmedel av
haftmedel maste fa avdunsta innan hogfrekvenskirugi anvands. Det finns
risk for ansamling av lattantandliga I6sningar under patienten eller i
kroppens fordjupningar, t.ex. naveln, och i kroppens haligheter, t.ex.
vagina. All viatska som ansamlas i dessa omraden maste torkas upp innan
kirurgisk hogfrekvensutrustning anvands. Vissa material, t.ex. bomull och
gasvav kan, nar de mattas med syrgas, antandas av gnistor som uppstar
vid normal anvandning av kirurgisk hogfrekvensutrustning.
Elektromagnetisk storning (EMI) som produceras av katetern vid normal
anvandning tillsammans med en RF-generator kan paverka funktionen
for annan utrustning negativt.

Elektroder och sonder for Gvervaknings- och stimuleringsenheter kan
skapa banor for strom med hog frekvens. Risken fér brannskador kan
minskas men inte elimineras genom att elektroderna och sonderna
placeras sa langt bort som magjligt fran ablationsomradet och den
indifferenta elektroden. Skyddsimpedans kan minska risken for
brannskador och méjliggora kontinuerlig 6vervakning av EKG under
energitillforseln. Vi rekommenderar anvdandning av 6vervakningssystem
som omfattar enheter som begréansar strom med hog frekvens och att
nalovervakningselektroder inte anvands.

Om generatorn inte visar temperatur, kontrollera att korrekt kabel ar
inkopplad till generatorn. Om temperaturen fortfarande inte visas kan
det vara fel pa temperaturavkanningssystemet som maste korrigeras fore
anvandning av RF-energi.

Kontrollera fére anvandning att irrigeringshalen fungerar korrekt genom
att spola koksaltlésning genom katetern.

Inspektera och testa kablar och tillbehor regelbundet.

Forvara produkten pa en sval och mork plats.

Forsiktighet

= FOrsok inte anvanda enheten innan du last och forstatt den tillampliga
bruksanvisningen helt och hallet.

Komplikationer
Foljande biverkningar har rapporterats for kateterablationsprocedurer:
= Luftemboli = Hjartinfarkt
= Anestesireaktion = Tilltappt, perforerat eller skadat
= Fistel mellan aorta och hoger karlsystem
férmak = Smaérta i rygg/ljumske
= Arytmier, bradykardi och = Perikardit
takykardi = Perikardiell utgjutning

Arteriovenos fistel
Asymtomatisk hjarnemboli
Hjartperforation/tamponad

Skada pa nervus phrenicus
inklusive diafragmaforlamning
Pleurautgjutning

= Hjarttromboemboli = Pneumoni

= Cerebrovaskular handelse eller = Pneumotorax
attack/stroke = Pseudoaneurysm

= Smérta/obehag i brostet = Lungdédem

= Dissektion av koronarartar = Lungemboli

= Koronarartarspasm = Lunghypertoni

= Koronarartartrombos/-ocklusion = Dissektion av lungven

= Hosta = Lungvenstrombos

= Dodsfall = Stralningsskada

Andningsdepression/dyspné/
hypoxi
Hudbrannskador

P P RRiREaimplanterbar
wwwnevacerbiynfoopaveceitare /defibrillator eller

permanenta pacingelektroder

= Endokardit = Allvarlig lungvensstenos (> 70 %)

= Esofageal brannskada/skada/ eller fullstandig ocklusion av en
inflammation lungven, dven vid franvaro av

= Hjartsvikt/pumpsvikt symtom

= Hemotorax = Stelt vanster férmakssyndrom

= Hypotoni = Tamponad, vilken eventuellt kan

Immunologisk reaktion,
inklusive anafylaxi

Forhojd niva av
kreatininfosfokinas (CPK)
Infektioner

Laceration

Lackage av luft eller blod till
lungorna eller andra organ pa
grund av perforation

Fistel mellan vanster formak och
esofagus

Storre blodning, som kréaver
operation eller transfusion eller
leder till inlaggning pa sjukhus

RF-ablation

krava kirurgi

Forhojd temperatur eller feber
Transitorisk ischemisk attack
(TIA)

Tromboemboli

Trombos

Oavsiktligt fullstandigt eller
ofullstandigt AV-block,
blockering av sinusknutan eller
annat hjartblock/annan
hjartskada

Skada pa vagusnerven inklusive
gastropares

Klaffskada

Karlblédning/lokala hematom/
ekkymos

Vasovagala reaktioner
Kammartakyarytmi
Volyméverbelastning

For RF-ablation maste katetern anslutas till Iimpliga ingangar pa TactiSys™
Quartz-utrustningen, som sedan ansluts till RF-generatorn. Mer information
finns i anvandarmanualen till TactiSys™ Quartz-utrustningen. For att den
elektriska kretsen ska bli sluten maste en indifferent elektrod anslutas till
referenselektrodingangen pa generatorn. Kretsens impedans fore RF-
ablation ska vara cirka 100 Ohm. Kontrollera att generatorn visar en
temperatur som ligger nara kroppstemperaturen efter att katetern forts in i
patienten och fére applicering av RF-strom.
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Anvandning av generatorn

Se anvandarmanualen till TactiSys™ Quartz-utrustningen samt tillamplig
manual till RF-generatorn for korrekt anslutning av katetern till generatorn
och for detaljerade instruktioner for drift av generatorn vid RF-ablation.
Appliceringsparametrarna fér RF-ablation varierar beroende pa
ablationsplatsen, de speciella villkoren i den enskilda proceduren och RF-
generatorns kontrollkrets. De rekommenderade parametrarna for RF-
applicering finns i tabellen Parametrar under Applicera RF-strém. Overvaka
alltid temperatur- och impedanshdjningar vid anvandning av TactiCath™
Contact Force-ablationskatetern, Sensor Enabled™.

Bruksanvisning

Las bade den har bruksanvisningen och anvandarhandboken till TactiSys™
Quartz-utrustningen nar du anvander TactiCath™ Contact Force-
ablationskatetern, Sensor Enabled™ tillsammans med TactiSys™ Quartz-
utrustning.

VARNING: Anvénd inte katetern om den inte fungerar korrekt.
Funktionen bor testas extra noggrant for irrigations- och
styrmekanismerna.

Forbereda katetern for anvandning
1. Skapa karldtkomst i stora centrala karl (t.ex. vena femoralis) med
aseptisk teknik.
2. Avlagsna katetern fran forpackningen nar den 6verfors till
sterilomradet. Inspektera elektroderna och katetern noggrant med
avseende pa integritet och allmant skick.

3. Anslut kateterns elkontakt med 19 stift till TactiSys™ Quartz-
utrustningens eluttag.

4. Avlagsna den optiska kontaktens skyddslock och anslut kateterns
optiska kontakt till det optiska uttaget. Forcera inte kontakterna da
detta kan leda till skador pa stiften.

FORSIKTIGHET: Rikta forsiktigt in den optiska kontakten mot
TactiSys™ Quartz-utrustningens optiska uttag medan du trycker in
den ordentligt for att sdkerstélla en sdker anslutning.

5. Anvand kontakten med 10 stift for anslutning till navigerings- och
positioneringssystemen.

—  For MediGuide™-systemet ansluter du till MediGuide™-
kateteranslutningen, Sensor Enabled™.

—  For EnSite Precision™-systemet ansluter du till EnSite Precision™
Link, Sensor Enabled™.

—  For EnSite™ X EP-systemet ansluter du till EnSite™ X-forstarkaren
direkt via den integrerade kabeln eller via den magnetiska
forlangningskabeln (tillval) om en langre kabel behovs.

6. Starta generatorn och TactiSys™ Quartz-utrustningen och initiera
irrigationspumpen. Se till att pumpen &r ordentligt ansluten till RF-
generatorn. Se RF-generatorns bruksanvisning for en fullstandig
beskrivning av instdllning av generatorn och pumpen samt
kommunikation.

7. Anslut TactiSys™ Quartz-utrustningen till RF-generatorn.

8. Anslut irrigationsslangen till Luer-fattningen pa katetern. En 3-vagskran
kan ocksa anvéandas.

FORSIKTIGHET: Kontrollera att kontakten till irrigationspumpen
sitter ordentligt fast.

9. Tillsatt heparin enligt patientens antikoagulanstillstand till det
saltlésningsmedel som ska tillforas.

10. Lufta irrigationsslangen med hog flodeshastighet for att sdkerstélla att
ingen luft finns kvar i kateterns slangsystem. Bekrafta att alla
irrigationsportar ar 6ppna.

11. Nar katetern ar fri fran luftbubblor kontrollerar du att flodet &r minst
2 ml/min under hela proceduren for att férhindra koagulering och/eller
ocklusion av irrigationshalen i kateterspetsen.

12. Boj katetern i en eller bada bojningsriktningarna fore inforandet. Dra
inte i saltlésningens luer eller kontakt.

—  Den enkelriktade katetern bdjs i den distala delen av katetern
genom att tumreglaget skjuts framat. Nar tumreglaget dras
bakat ratas den distala delen av katetern ut. Vid behov anvands
spanningsvredet for att justera styrningens spanning. Vid
uppackning ar vredet installt i last lage.

OBS! Vid behov kan spanningen i handtaget till den enkelriktade
katetern justeras med anvandning av det justerbara
spanningsvredet. Anvandaren kan justera spanningen eller ldsa upp
genom att rotera spanningsvredet. Var forsiktig vid rotation av
spanningsvredet eftersom kraftig 6verrotation kan leda till forlust
av spanningskontrollen.

—  Den dubbelriktade katetern bojs at ena hallet genom att den
sidan av bojningsmekanismen dras nedat fran neutrallaget. Om
mekanismen skjuts tillbaka till neutrallaget ratas katetetern ut.
For asymmetriska kurvutformningar har den storre krokningen
ett litet gupp i bojningsmekanismen for enkel utvédrdering av

wnnevscert o [t LSRN
OBS! Det dubbelriktade handtaget har ett justerbart
spanningsreglage som gor det majligt for anvdandaren att anvanda
aktuatorn och den bojbara delen i olast lage eller justera
spanningen dar aktuatorn och den boéjbara delen lases pa plats.
Mangden friktion 6kar nar ratten vrids medurs tills den helt nar
positionen plus (+).

VARNING: Kontrollera att spanningen ér tillracklig for att
behalla krokningen nar katetern ar bojd. Otillrdcklig spanning
kan minska kateterns stabilitet.

Placering av katetern

1. Kontrollera att den indifferenta elektroden &r placerad pa lampligt stélle
pa patientens kropp och &r ansluten till RF-generatorn. Endast en
indifferent elektrod ska anvandas for ablation inom de
rekommenderade ablationsinstallningarna som visas i tabellen med
allmdnna rekommendationer under Rekommenderade parametrar for
RF-applicering.

2. Kontrollera att katetern &r i neutralt (rakt) lage innan den fors in.
Verifiera kompatibiliteten mellan hylsa och kateter genom att iaktta
forsiktighet nar katetern fors in i hylsan.

VARNING: Anvind endast en styrbar eller ej styrbar introducerhylsa
med en minsta innerdiameter pa 8,5 Fr.

3. For att undvika ocklusion i irrigationsledningarna maste katetern
irrigeras kontinuerligt nar den befinner sig inne i kérlsystemet.
Irrigationen ska inte upphora forran katetern tagits ut ur kroppen.

4. Forin katetern via karlatkomsten. Ga endast in i vdnster sida av hjartat
via en transseptal punktion.

VARNING: For att sdkerstdlla korrekt anvandning av kraftsensorn ska
den distala delen av katetern ha spetsen och tva ytterligare
elektroder utanfor introducerhylsan.

VARNING: For att sdkerstdlla korrekt anvandning av de intrakardiella
elektrogramsignalerna ska den distala delen av katetern ha spetsen
och alla elektroder utanfor introducerhylsan.

VARNING: Vid anvdndning av styrbara hylsor, se till att hylsans spets

ar rak ndr kateterspetsen fors in. TactiCath™ Contact Force-

ablationskatetern, Sensor Enabled™ kan skadas vid en béjning som
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ar vinkelrat mot kateterns styrplan. Darfér ska kateterns styrplan
vara i linje med styrplanet for den styrbara hylsan.

5. For in katetern till omradet som ska undersokas. Katetern bor foras in
fran ett perifert karl till det 6nskade endokardiella ldget med hjilp av
fluoroskopi. Anvand bade genomlysning och elektrogram som hjalp vid
korrekt positionering.

6. Anvand bojningsmekanismen for att positionera kateterspetsen pa ratt
plats.

VARNING: Katetern kan skadas om den béjs eller vrids alltfor
mycket. Manuell b6jning i forvag av den distala krokningen kan
paverka kateterfunktionen och irrigationsflodet vilket kan orsaka
patientskada.

FORSIKTIGHET: Anvind inte kontrastmedel i katetern.

Applicera RF-strom
1. En stabil kateterposition ska verifieras fore RF-ablation (Contact Force
pa cirka 20 gram, med ett absolut minimum pa 10 gram).

Tabell 3. Parametrar for Contact Force

Parameter Rekommenderade Contact Force-
parametrar

Contact Force-mal Genomsnitt 20 g (10-30 g)

Absolut minsta Contact Force 10g

Minsta Force Time Integral (FTI™) 400 gs

VARNING: Contact Force pa dver 70 g forbattrar eventuellt inte
egenskaperna for lesionsbildning och kan 6ka risken fér perforation
under manipulering av katetern.

2. Se till attirrigationspumpen kommunicerar med RF-generatorn.

3. Sakerstall att irrigationspumpen ar installd pa den flddeshastighet som
anges i nedanstdende tabell for lampliga instéllningar for effekttillforsel.
Det rekommenderas att 6ka irrigationen till den hogsta
flédeshastigheten med bérjan upp till 3 sekunder fore starten pa RF-
energitillforseln och att bibehalla detta hogre flode fram till 3 sekunder
efter att energiappliceringen avslutats.

Tabell 4. Irrigation

Procedursteg Rekommenderat minsta
irrigationsflode

Kartlaggning och manipulering 2 ml/min

Ablation (effekt <30 W) 17 ml/min

Ablation (effekt >30 W) 30 ml/min

Effektnivaer som Gverskrider 30 W kan anvdndas nar transmurala lesioner
inte kan uppnas vid lagre energinivaer.

VARNING: Applicering av RF-energi vid en hogre effekt an 30 W ar
forknippat med en hogre sannolikhet for en hérbar angpuff. Hog effekt
ska endast anviandas om det avsedda resultatet inte kan uppnas vid lagre
effektinstallningar.

4. Sakerstall att kretsens impedans ar cirka 100 Ohm vid initieringen av RF-
strommen.

5. Stéll in den initiala effektnivan och den initiala temperaturgransen
enligt de rekommenderade villkoren som anges i tabellen med
allmdnna rekommendationer under Rekommenderade parametrar for
RF-applicering.

6. Starta tillférseln av RF-energi och sékerstall att irrigationspumpen
korrekt laddar upp till den rekommenderade flodeshastigheten som
anges i tabellen med allmdnna rekommendationer under
Rekommenderade parametrar for RF-applicering.

7. Om en linjelesion skapas, ska katetern flyttas linjart och inte hallas kvar
pa ett stdlle under mer an 60 sekunder.

8. Overvaka kateterspetsens temperatur under ablationen fér att
detektera otillracklig irrigering. Overvaka impedansvisningen pa RF-
generatorn innan, under och efter RF-effektavgivning. Om en plotslig
6kning i impedansen, som inte dverskrider den forinstallda gransen,
noteras under RF-avgivning, ska effektavgivningen avbrytas manuellt.

OBS! Temperaturen representerar endast spetselektrodens temperatur
och visar inte vavnadstemperaturen.

9. Vid hdndelse av en angpuff, en automatisk generatoravstangning, en
plodtslig 6kning av temperaturen eller impedansen eller ett meddelande
om ocklusion i pumpen ska tillforseln av RF-energi avbrytas vid behov.
Avlagsna katetern for visuell inspektion och kontrollera om koagel,
forkolning eller andra kateterdefekter foreligger.

—  Dratillbaka katetern och avlagsna eventuellt koagel fran
elektrodspetsen genom rengoéring. Om koagel forekommer, torka
forsiktigt av spetsen med en steril gasvavskompress som fuktats
med steril koksaltldsning.

VARNING: Skrubba inte pa och vrid inte spetselektroden. Skada
pa spetselektrodens bindemedel kan intriffa och

p— Poggpggg%!,gektroden kan lossna.
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— Innan katetern fors in igen, kontrollera att irrigeringsslangen och
-halen inte &r tilltdppta genom att spola katetern med hog
flodeshastighet.

VARNING: Avbryt anvindningen av katetern om halen
fortfarande ér tilltdppta eller om irrigeringen inte fungerar
korrekt.

10. Efter att RF-strommen avbrutits, kontrollera att irrigeringshastigheten
atergar till 2 ml/min pa irrigeringspumpen.

11. Fran den initiala effektinstéliningen kan effekten 6kas efter behov till
den maximala instéllningen (30 W) for att skapa en effektiv lesion.
Intrakardiella elektrogram och impedans bor bedémas innan
effektinstallningen dndras. Eftersom det finns en hogre risk for
angpuffar vid hogre effektnivaer an 30 W, ska effekten endast 6kas om
avsedda resultat inte uppnas med lagre effekt.

12. Om den initiala temperaturinstéllningen uppnas men inte den
forinstallda uteffekten, ar det tillatet att 6ka temperaturinstallningen till
den maximala instéllningen (50 °C). Intrakardiella elektrogram och
impedans bor bedomas innan temperaturinstaliningarna dndras.

13. Naringreppet ar klart, sakerstall att katetern &r i neutralt lage (rakt)
innan katetern avlagsnas fran patienten.

14. Efter anvandning ska produkten och forpackningen kasseras i enlighet
med sjukhusets foreskrifter, administrativa foreskrifter och/eller lokala
myndigheters foreskrifter. Bruksanvisningen ar atervinningsbar.

Rekommenderade parametrar fér RF-
applicering

Tabell 5. Allmdnna rekommendationer

Formaksablation.

Rekommenderat effektintervall 10 W till 30 w*

Contact Force Mal 20 g med ett minimum pa
10 g123

Temperaturévervakning 37 till 50 °C**

Irrigationsflodeshastighet under RF- 17 till 30 ml/min
applicering
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Tabell 5. Allmdnna rekommendationer

Formaksablation.

* Effektnivaer som Overskrider 30 Watt kan anvéandas nér transmurala
lesioner inte kan uppnas vid lagre energinivaer. For effektinstallningar pa
>30 Watt, ar den rekommenderade flodeshastigheten for irrigation

30 ml/min.

** Temperaturen som visas pa generatorn avser inte vdvnadstemperaturen
eller temperaturen pa elektrodens vavnadsgranssnitt.

1TOCCATA: Reddy V, Shah D, Kautzner J, Schmidt B, Saoudi N, Herrera C, et
al. The Relationship between Contact Force and Clinical Outcome during
Radiofrequency Catheter Ablation of Atrial Fibrillation in the TOCCATA
study. Heart Rhythm. 2012;9:1789-95

2 EFFICAS I: Neuzil P, Reddy VY, Kautzner J, et al. Electrical reconnection
after pulmonary vein isolation is contingent on contact force during initial
treatment: results from the EFFICAS | study. Circ Arrhythm Electrophysiol.
2013; 6(2):327-33

3 EFFICAS II: Kautzner J, Neuzil P, Lambert H, et.al. Optimization of catheter
contact force improves outcome of pulmonary vein isolation for
paroxysmal atrial fibrillation. Europace. 2015 Aug;17(8):1229-35

VARNING: Applicering av hogre effekt &r forknippat med en hégre
sannolikhet for att en hérbar angpuff uppstar. Hog effekt ska endast
anvandas under speciella omstandigheter och endast nar god
kontaktkraft inte kan uppnas.

VARNING: Contact Force pa dver 70 g férbattrar eventuellt inte
egenskaperna for lesionsbildning och kan 6ka risken for perforation
under manipulering av katetern.

OBS! For fortrangningsberoende fladderablation ska effekttillampningar 6ver
30 watt och upp till maximalt 50 watt endast anvdandas om ledningsblock
inte kan uppnas vid lagre effektnivaer.

Rapportering av incidenter

Om det under anvandningen av den har enheten finns anledning att
misstdnka att en allvarlig incident har intraffat ska detta rapporteras till
tillverkaren. Kunder inom EU ska rapportera den allvarliga incidenten till
bdde ansvarig nationell myndighet och tillverkaren.

Leveranssatt

TactiCath™ Contact Force-ablationskatetern, Sensor Enabled™ &r en
engangsprodukt som ér steriliserad med etylenoxid och levereras steril
under forutsattning att forpackningen inte ar 6ppnad eller skadad.

Prestandaegenskaper

TactiCath™ Contact Force-ablationskatetern, Sensor Enabled™ &r utformad
for att underlatta elektrofysiologisk kartlaggning av hjartrummen och sanda
radiofrekvensstrom (RF-strom) till kateterns spetselektrod i syfte att utfora
intrakardiell ablation. Vid ablation anvands katetern tillsammans med en RF-
generator, en irrigationspump och en dispersionsdyna (indifferent patch-
elektrod). TactiCath™ Contact Force-ablationskatetern, Sensor Enabled™ ar
kompatibel med introducers eller hylsor med en minsta diameter pa 8,5 Fr.

Sammanfattning av kliniska data

En sammanfattning av sdkerhet och kliniska prestanda for den har enheten
finns tillgénglig pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed. S6k efter en enhet
med hjélp av UDI-DI-numret som star pa enhetens ytterforpackning.

Klinisk nytta

TactiCath™ Contact Force-ablationskatetern, Sensor Enabled™ lindrar
arytmier och associerade symtom relaterade till supraventrikuldra
takykardier (SVT), inklusive formaksflimmer (AF). Denna nytta mats genom
omedelbar framgang med proceduren och frihet fran arytmiaterfall under
6 manader (SVT) eller 12 manader (AF).

Enhetens livslangd

Livslangden foér TactiCath™ Contact Force-ablationskatetern, Sensor Enabled
ar hallbarhetstiden som anges pa etiketten.

Kassering

TactiCath™ Contact Force-ablationskatetern, Sensor Enabled och eventuella
tillbehor ska pa lampligt satt klassificeras som biologiskt riskavfall och
kasseras i enlighet med tillampliga rutiner pa kliniken samt lokala och
nationella lagar och foreskrifter.

Garanti

Abbott Medical garanterar att dess produkter ar fria fran fel i material och
utférande vid normal anvandning. Denna garanti 6verskrider inte
"Utgangsdatumet" som anges pa nagon produktmarkning. De godkadnda
anvandningarna och godkdanda metoderna fér anvandning av var och en av
vara produkter anges i den relaterade ”Bruksanvisning” som medfoljer varje
£r£ggﬂuk¥/iuégcbgfptt Moegical fransager sig allt ansvar och alla skyldigheter vid
“Rieoan | ioonevares i Produkter pa ett sitt som inte har auktoriserats eller
godkants. Abbott Medicals skadestandsskyldighet under garantiperioden
inskranker sig till ersattning av dess produkter. Ovannamnda garanti
exkluderar och anvands i stillet for alla andra garantier, oavsett om dessa ar
uttryckliga eller underférstadda, inklusive, men inte begransat till,
underforstadda garantier om saljbarhet eller lamplighet for nagot visst
andamal. Abbott Medical franséger sig allt ansvar fér eventuella féljdskador,
skador eller kostnader som direkt eller indirekt uppkommer vid anvandning
av denna produkt, annat d@n vad som uttryckligen anges i sarskild lag. Abbott
Medical atar sig inte heller och ger inte ndgon annan person ratt att pa dess
vagnar ata sig nagot eller ytterligare ansvar for forlust, skada eller kostnader
i samband med denna produkt. Fér mer information, Ids igenom hela Abbott
Medicals garantipolicy som kan bestéllas fran Abbott Medical eller som finns
pa baksidan av en Abbott Medical-faktura.

Symboler

Symbolerna nedan och harmoniserade symboler kan forekomma pa
produkten eller produktetiketten. Information om harmoniserade symboler
finns i listan 6ver symboler pa https://medical.abbott/manuals.

Symbol Beskrivning

STERILE Eo Steriliserad med etylenoxid

Folj bruksanvisningen pa den har

medical.abbott/manuals webbplatsen

Ablationskateter
|Contact Force Ablation Catheter| Contact Force ablationskateter
|<—> Anvindbar lingd

—
e - - Avstand
H:xg Elektroder
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Symbol

Beskrivning

M1

Recommended Cable

Rekommenderad kabel

e
m

~
Nel
~

Europeisk efterlevnad, markning
enligt relevanta bestammelser i
EU-direktiv 2017/745 (NB 2797).
Abbott Medical deklarerar
harmed att denna enhet &ri
Overensstammelse med
relevanta bestdmmelser i detta
direktiv.

Importor

Tillverkningsanlaggning

FORSIKTIGHET: Enligt federal lag
(i USA) far denna produkt endast
séljas av ldkare eller pa ordination
av lakare.

Unikt ID-nummer

Medicinteknisk produkt

Enskilt sterilt barridrssystem

@Oaﬁfg\§§

c
>
=
=
=

Ukrainsk markning om
Overensstammelse med de
tekniska foreskrifterna, dar 101 ar
bedémningsorganet.

anc
SDA

Beddémning av
Overensstammelse i
Storbritannien

:

Ansvarig person i Storbritannien

Pernctpauns MH & Pocsapasragsope
wwwanevacert.ru | info@nevacert.ru
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TR: Tirkce

TactiCath™ Contact Force Ablasyon Kateteri,

Sensor Enabled™
Kullanma Talimatlari

Aciklama

TactiCath™ Contact Force Ablasyon Kateteri, Sensor Enabled™, kateterin
distal bolimiinde yerlesik olan ve temas gticu bilgilerini TactiSys™ Quartz
Ekipmanina ileten, Ug eksenli bir optik gli¢ sensoriine sahiptir.

TactiCath™ Contact Force Ablasyon Kateteri, Sensor Enabled™, 7,5 F safta ve
8 F distal boliime sahip steril ve tek kullanimlik bir kateterdir. Termoplastik
elastomer malzemeden ve soy metal elektrotlardan imal edilmistir.
Kateterde yeni bir glic ve manyetik sensoru vardir. Ablasyon prosediir
sirasinda salin irigasyonu icin 6 delikli ug elektrodu icindeki agik kanallara
bagl bir sivi limeni vardir. - Hem cift yonli hem de tek yonli kateterlerde, ug
kavisi kateterin proksimal ucundaki sapta yer alan kontrol mekanizmasi ile
kontrol edilir. Tek yonli kateterde distal ug kavisini ayarlamak igin, sapta yer
alan kontrol dugmesini itin veya gekin. Cift yonlu kateterde distal ug kavisini
ayarlamak igin, kateteri iki yonden birine saptirmak lzere aktiatora kullanin.
Kateterlerin asagidaki tabloda gosterildigi gibi sekiz distal kavis
konfiglirasyonu mevcuttur. Kavis kateter etiketinde belirtilmistir. Cihazda ve
ambalajinda dogal kauguk lateks kullaniimamistir.

Tablo 1. Kateter Kavis Konfiglirasyonlari

Kateter Tiirii Kavis Model Numarasi
D A-TCSE-D
Tek yonli F A-TCSE-F
J A-TCSE-J
D-D A-TCSE-DD
F-F A-TCSE-FF
Gift yonlii J- A-TCSE-JJ
D-F A-TCSE-DF
F-J A-TCSE-FJ

Kateter direkt ya da indirekt olarak TactiSys Quartz Ekipmanina (PN-004 400),
uyumlu bir RF kardiyak ablasyon jeneratoriine, irigasyon pompasina ve 3D
haritalama/temas guicti gérintleme sistemine baglanir. Uyumlu sistem
bilesenleri asagida listelenmistir. Bunlarin kullanimi hakkinda bilgi igin ilgili
kullanim kilavuzuna bakin. Bagka bilesenlerle veya cihazlarla kullanmayin.

Tablo 2. Uyumlu Sistemler

Sistem Cihazi Baglant yolu Sistem Yazilimi
(Model
Numarasi)
TactiSys™ Quartz Kateterin entegre kablosunun v1.6.1.0 veya
Ekipmani 19 pinli konnektori Uzeri
Ampere™ RF Ampere™ Jenerator (PN-004 515) v1.0.4 veya Uzeri
Ablasyon icin TactiSys™ Quartz RF kablosu
Jeneratoru
MediGuide™ Kateterin entegre kablosunun v17.1 veya Uzeri
Teknolojisi 10 pinli konnektori
Cool Point™ Cool Point™ Hortum Seti (85785) v24 veya Uzeri
Irigasyon
Pompasi
EnSite TactiSys™ Quartz ekipmani veya v2.0.1 veya Uzeri
Precision™ EnSite™ Contact Force Moddl Kiti ile
Kardiyak saglanan Ethernet kablosu Kateterin
Haritalama entegre kablosunun
Sistemi 10 pinli konnektori
EnSite
Precision™
Contact Force
Moddlu
EnSite™ X EP TactiSys™ Quartz ekipmani veya tim strimler
Sistemi EnSite™ Contact Force Modul Kiti ile
EnSite™ X EP saglanan Ethernet kablosu Kateterin
Sistemi Contact  entegre kablosunun
Force Modiilii 10 pinli konnektéri

istege bagli: Manyetik Uzatma
10 Pin EnSite™ X Kablo
(A-ENS-MAGEXT-CBL)

Kullanim Amaci

TactiCath™ Contact Force Ablasyon Kateteri, Sensor Enabled™, kardiyak
elektrofizyolojik haritalama ve radyofrekans ablasyonu igin tasarlanmistir.

Kullanim Endikasyonlari

TactiCath™ Contact Force Ablasyon Kateteri, Sensor Enabled™, kardiyak
elektrofizyolojik haritalamada (stimulasyon ve kayit) ve bir radyofrekans
Baiompdinn v possriaiaiieie kullanildiginda, atriyal fibrilasyon dahil olmak zere,
wwwinevacert.ru | info@nevacertau | . o TN . L.
Sag ve sol affﬁ"yumd“akl supraventrikiler aritmilerin kardiyak ablasyonu igin

kullanilmak tzere tasarlanmistir.

Kontrendikasyonlar

Kateter sunlar igin kontrendikedir:

= Onceki dért hafta icinde ventrikiilotomi veya atriyotomi gegirmis olan
hastalar (yakin zamanda gergeklestirilen cerrahi, perforasyon riskini
yukseltebilir).

Prostetik kalp kapakgigi olan hastalar (kateter proteze hasar verebilir).
Aktif sistemik enfeksiyonu olan hastalar (kardiyak enfeksiyon riskini
yukseltebilir).

Koroner arterlerde hasar riski nedeniyle koroner vaskilatiirde kullanim.
Miksomasi veya intrakardiyak trombsi olan hastalar (kateter bir
embolusun ¢okelmesine neden olabilir).

interatriyal baffle veya yama bulunan hastalarda transseptal yaklasim
(agilma inatgi olabilir ve iatrojenik atriyal sant olusabilir).

Aortik kapakgik replasmani gegirmis hastalarda retrograd transaortik
yaklagim.

Yeterli antikoagulasyona ulagmak igin heparin veya kabul edilebilir
alternatifini alamayacak hastalar.

Hedef Hasta Grubu

TactiCath™ Contact Force Ablasyon Kateteri, Sensor Enabled™, 8,5 F
minimum i¢ ¢capli introduserler veya kiliflarla uyumlu bir vaskiler anatomiye
sahip, atriyal fibrilasyon (AF) dahil, sag ve sol atriyumda supraventrikiler
aritmileri olan hastalarda kullanilmak tzere tasarlanmistir.

Hedef Kullanicilar

TactiCath™ Contact Force Ablasyon Kateteri, Sensor Enabled™, kurul
sertifikal elektrofizyologlar veya egitim alan EP asistan hekimleri tarafindan,
tam donanimli ve operasyonel bir elektrofizyoloji laboratuvarinda
kullaniimalidir.
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Uyarilar

Elektrot icinde bulunan sicaklik sensér, elektrodun salin irigasyonunun
sogutma etkileri nedeniyle elektrot doku arayliziiniin veya dokunun
sicakhigini yansitmayacaktir. Jenerator tzerinde gosterilen sicaklik, doku
sicakhgi degil, sogutulmus elektrot sicakhgidir. Sicaklk sensérd, irigasyon
akis hizinin yeterli oldugunu dogrulamakta kullanilir. Elektrot
sicakhgindaki duigiis, RF akiminin uygulanmasina baslanmadan 6nce
ablasyon elektrodunda salin irigasyonunun basladigini teyit eder. RF
akiminin uygulanmasi sirasinda elektrottan gelen sicakhigin kaydedilmesi,
irigasyon akis hizinin korunmasini saglar.

RF gliciintin dikkatlice titre edilmesi 6nemlidir. Ablasyon sirasinda ¢ok
yuksek RF glict kullanilmasi, buhar patlamasi kaynakli perforasyona
neden olabilir.

70G g Uzerindeki temas gtict lezyon olusturma karakteristiklerini
iyilestirmez ve kateter manipiilasyonu sirasinda perforasyon riskini
yukseltebilir.

Septal yardimci yol ablasyonu gegiren hastalar, tam AV blok tehlikesi
altindadir ve bu durum kalici bir pacemaker implantasyonu gerektirir. RF
ablasyonu sonucunda istem disi olarak tam AV blok gegiren hastalarda
kalici pacing gerekebilir.

implante edilebilen pacemaker'lar ve kardiyoverter/defibrilatérler (ICD),
RF akimindan olumsuz etkilenebilir. Asagidaki hususlar dnemlidir:

— Ablasyon sirasinda gegici harici pacing ve defibrilasyon kaynaklarini
hazirda bulundurun.

— Pacemaker’a bagimli hastalarda, asiri guriltt algilamasini 6nlemek
icin, pacing sistemini gegici olarak asenkron moda yeniden
programlayin.

—  Atriyal veya ventrikiler kalici lead'lerin yakinindayken ablasyon
sirasinda son derece dikkatli olun.

— Ablasyon prosediiri esnasinda ICD tasiaritmi tedavilerini OFF
(Kapall) moduna programlayin.

— Ablasyon sonrasinda tim hastalarda tam implante edilebilir cihaz
analizi yapin.

Ablasyon kateterinin intrakoroner yerlesimi ile RF enerjisi uygulamasinin
kombinasyonu, miyokard enfarktusu ile iliskilendirilmistir.

Onemli diizeyde réntgen 1sinina maruz kalinmasi, hem hastalarda hem
de laboratuvar personelinde akut radyasyon yaralanmasinin yani sira
somatik ve genetik etkiler yoninden risk artisina neden olabilir. Bu
nedenle kateter ablasyonu, yalnizca prosediirle iligkili radyasyona maruz
kalma potansiyeli konusunda yeterli dikkatin gosterilmesinin ve bu maruz
kalma riskinin minimuma indirilmesi igin gerekli adimlarin atilmasinin
ardindan uygulanmalidir. Bu nedenle, hamile kadinlarda bu cihazin
kullanilmasi konusu dikkatlice degerlendirilmelidir.

Prosediirde kullanim 6ncesinde hava kabarciklari olup olmadigini tespit
etmek igin salin irigasyonunu kontrol edin. Salin irigasyonunda hava
kabarciklarinin olmasi emboliye neden olabilir.

Kateteri bir kilifla birlikte kullanirken ve irigasyon hattinda tikanma
olmasini engellemek igin:

— Kateter ucu kilifin iginde egimli konumdayken, eszamanli olarak
yuksek tork ve cekme gerilimi uygulamaktan kaginin.

— Kateteri kilif igine geri cekerken yonlendirmeyi kaldirin (kateteri diiz
hale getirin).

Enfeksiyon risklerini ve yanls kateter fonksiyonelligini ortadan kaldirmak
icin yeniden sterilize etmeyin ve yeniden kullanmayin.

Proksimal sapi veya kablo konnektorini sivilara daldirmayin; elektrik
performansi etkilenebilir.

Kateterin yonlendirme 6zelligi tek bir hareket diizlemi iginde galisacak
sekilde tasarlanmistir. Dénduriilebilir bolimi baska dizlemlere
cevirmeye yonelik ¢abalar (6rnegin normal yonlendirme diizlemine dik
sekilde vb.) yonlendirme mekanizmasinda hasara veya kateter ucunun
operatorin istedigi sekilde konumlandiriimasinin zorlagsmasina neden
olabilir. Kateteri birden fazla hareket diizleminde ¢alisan saptirilabilir
introduser kiliflarla birlikte kullanmayin. Kateteri, manuel olarak
galistinlan hemostatik valflerin kullanimi sonucu kateter ucunun
saptirmasini kisitlayabilecek saptirilabilir kiliflarla birlikte kullanmayin.
Radyofrekans kateteri ablasyon prosediirleri ile iliskili olarak gecikmis
atriyoozofageal fistiil (AEF) baslangici vakalari raporlanmistir. Nadir olsa
da AEF ciddi morbidite ve mortalite ile iliskilendirilmistir.

Bir RF jeneratoriyle birlikte kullanilan kateter, 6nemli diizeyde RF giicl
iletme kapasitesine sahiptir. Ozellikle cihaz calistirilirken olmak iizere
kateterin ve notr elektrodun yanhs kullanimi hastanin veya operatoriin
yaralanmasina neden olabilir. Eneriji iletimi sirasinda, hastanin
topraklanan metal ylizeylerle temas etmesine izin verilmemelidir. RF
hasta kablolarini hastaya veya diger kablolara temas etmeyecek sekilde
yerlestirin.

Asiri glic uygulanmasini 6nlemek igin, prosedur esnasinda uygulanan
temas gliciini izleyin.

Asagida Uriine gore belirtilen malzemeler, alerjik reaksiyonlara ya da asiri
duyarlilik reaksiyonlarina neden olabilir. Bunlara alerjisi olan kisilerde bu
cihaz nedeniyle alerjik reaksiyon gelisebilir. Hastada kullanilmadan 6nce,
cihazda bulunan malzemelerle ilgili olarak hastaya danisilmalidir ve
kapsamli alerji 6ykusi gérusiulmelidir:

—  Epoksi yapistirici
Peructpanss M1 bPacpashansope
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—  Kraton polimer

—  Grilamid TR55

— PEBAX 4033

— PEBAX 3533

— PEBAX55D

— PEBAX 72D

— PEBAX 7233

—  Peletan 2363-90AE/Peletan 2363-55D kaplama
—  Peletan 65D kaplama
—  Peletan 55D kaplama
—  Platin-iridyum alasimi
-  Polimid

—  Silikon

—  Paslanmaz gelik

Onlemler

= Uzun sireli floroskopi ve RF ile indiiklenen lezyonlarin olusturulmasindan
kaynaklanan uzun vadeli riskler belirlenmemistir. Bu nedenle, ergenlik
oncesi ¢ocuklarda bu cihazin kullaniimasi konusu dikkatle
degerlendirilmelidir. Ayrica, asemptomatik hastalardaki risk/yarar
durumu galigiimamigtir.

Tromboemboli olusmasini dnlemek igin, ablasyon sirasinda sol kalbe giris
yapilirken intraven6z heparin kullaniimalidir. Genel olarak
antikoaguilasyon tedavisi ESC/AHA/ACC'ye veya diger konsensis
kurallarina (sol atriyal ablasyon prosediri sirasinda intravenoz heparin
ve sonrasinda minimum sireyle antikoagtlasyon igerir) uymaldir.
Kateteri geleneksel EP laboratuvar sistemiyle (kateter ug konumunu
belirlemek igin floroskopi kullanarak) veya 3B navigasyon sistemiyle
birlikte, 6zellikle de uzun bir kilifla beraber kullanirken kardiyak hasar,
perforasyon veya tamponad riskini dnlemek igin kateter dikkatle
manipule edilmelidir. Direngle karsilasildiginda kateteri ilerletmek veya
¢ekmek igin agiri gli¢ kullanmayin. Ucun sikiligl, kalbin perforasyonunu
onlemek igin dikkat gosterilmesini gerektirir. Gli¢ algilama fonksiyonelligi
aktifse, asiri glic kullanmaktan kaginmak igin uygulanan gicu
degerlendirin.
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Yerlestirmeden veya geri cekmeden 6nce kateter ucunu her zaman
duzlestirin.

Kateterin limeni icinde koagtilasyonu 6nlemek igin her zaman sabit bir
salin irigasyon akisi saglayin.

Sicaklik veya empedansta meydana gelebilecek bir artis (belirlenen
limitin agilmasi), RF akimi kesintisine neden olabilir ve potansiyel olarak
kateter ucunda koagiilum veya komirlesme olusmasindan kaynaklaniyor
olabilir. Bu durumda kateter gikariimali ve ucundaki koagtilum
temizlenmelidir. Ug elektrodunu temizlerken, ug elektrodunu kateter
saftina gére bikmemeye dikkat edin; biikiilmesi ug elektrodu
baglantisina zarar verebilir ve ug elektrodu gevseyebilir. irigasyon
deliklerinin yeniden yerlestirme 6ncesinde tikali olmadigindan emin
olun.

Belirgin dusik glicte cikis, yiksek empedans okumasi veya RF
ekipmaninin normal ayarlarda dogru sekilde ¢calisamamasi, notr
elektrodun/elektrotlarin yanlis sekilde uygulandigina veya elektriksel bir
lead arizasina isaret ediyor olabilir. Belirgin kusurlar veya yanhs uygulama
acisindan kontrol etmeden 6nce giicli artirmayin.

Notr elektrot Ureticisinin talimatlarini okuyun ve takip edin, ANSI/AAMI
gereksinimlerini (HF18) karsilayan ve asan notr elektrotlar kullaniimalidir.
Sinoatriyal nodlar ve AV nodlari gibi yapilarin yakininda ablasyon
yapilirken dikkat edilmelidir.

Kullanimdan 6nce steril ambalaj ve konnektorler dahil kateter biittinlugu
incelenmelidir. Steril ambalaj bozulmus veya kazara agilmigsa kateteri
kullanmayin.

Kateter yalnizca tek kullanimliktir.

Kateteri alkol gibi organik ¢oziiciilere maruz birakmayin.
Elektrocerrahide, alevlenebilir gazlarin veya diger malzemelerin tutusma
riski mevcuttur. Elektrocerrahinin yapilacagi yerde alevlenebilir
malzemelerin kisitlanmasi i¢in 6nlemler alinmalidir. RF enerjisi
kullanilirken, temizlik ve dezenfeksiyon igin miimkiin oldugunca
alevlenebilir olmayan maddeler kullaniimalidir. Yuksek frekans cerrahi
uygulanmadan 6nce, temizlik veya dezenfeksiyon igin veya yapistirici
¢ozuclsu olarak kullanilan alevlenebilir maddelerin buharlagmasina izin
verilmelidir. Alevlenebilir solisyonlarin hastanin altinda veya umbilikus
gibi viicut ¢okintilerinde veya vajina gibi viicut kavitelerinde birikme
riski bulunmaktadir. Yiiksek frekans cerrahi ekipmani kullanilmadan 6nce
bu alanlarda biriken sivilar silinmelidir. Pamuk ve gazl bez gibi bazi
malzemeler, oksijen ile doymus hale geldiklerinde yiiksek frekans cerrahi
ekipmaninin normal kullanimindan kaynaklanan kivilcimlar nedeniyle
tutusabilir.

Normal galisma sirasinda bir RF jeneratoru ile birlikte kullanildiginda
kateter tarafindan uretilen elektromanyetik enterferans (EMI), diger
ekipmanlarin performansini olumsuz etkileyebilir.

Cihazlari izlemek ve stimiile etmek igin kullanilan elektrotlar ve problar,
yuksek frekansli akim igin yol olusturabilir. Elektrotlari ve problari
ablasyon boélgesinden ve notr elektrottan mimkin oldugunca uzaga
yerlestirmek, yanik riskini azaltabilir ancak ortadan kaldiramaz. Koruyucu
empedanslar yanik riskini azaltabilir ve enerji iletimi sirasinda
elektrokardiyogramin sirekli izlenmesine olanak saglar. Yiksek frekansli
akim sinirlayici cihazlar igeren izleme sistemleri kullaniimasi ve igneli
izleme elektrotlari kullaniimamasi 6nerilir.

Jenerator sicakligl gostermiyorsa, uygun kablonun jeneratore takili
oldugunu dogrulayin. Sicaklik gosteriimemeye devam ediyorsa, sicaklik
algilama sisteminde bir ariza olabilir ve bu durum RF giicti uygulanmadan
once duzeltiimelidir.

Kullanmadan 6nce irigasyon deliklerinin tam olarak fonksiyonel oldugunu
kateterden salin inflize ederek kontrol edin.

Kablolari ve aksesuarlari diizenli olarak inceleyin ve test edin.

Serin, karanlk yerde saklayin.

Dikkat

= Lutfen ilgili kullanim kilavuzunu tamamen okuyup anlamadan cihazi

galistirmayin.
Advers Olaylar
Kateter ablasyon proseddrleri igin asagidaki advers olaylar belgelenmistir:
= Hava embolizmi = Miyokard enfarktisu
= Anestezi reaksiyonu = Vaskiiler sistemde titkanma veya
= Aorto-sag atriyal fistal perforasyon ya da hasar

Sirtta/kasikta agri
Perikardit

Aritmiler, bradikardi ve tasikardi
Arteriyovenoz fistal
Asemptomatik serebral emboli Perikardiyal eftizyon

(ACE) Diyafram paralizisi dahil frenik
Kardiyak perforasyon/tamponad sinir hasari

Kardiyak tromboembolizm Plevral eftizyon
Serebrovaskiiler olay veya Atak/ Pnémoni

inme Pnémotoraks

Gogus agrisi/rahatsizlig) Psédoanevrizma

Koroner arter diseksiyonu Pulmoner 6dem

Koroner arter spazmi Pulmoner embolizm

Koroner arter trombozu/ Pulmoner hipertansiyon

okliizyonu = Pulmoner ven diseksiyonu
= Oksiiriik = Pulmoner ven trombsi
= Olim = Radyasyon yaralanmasi
re T RessaEeiebilir kadriyoverter = Solunum depresyonu/Dispne/
weneee HIISEET ey a kalici pacing Hipoksi
lead'lerinin yerinden oynamasi = Cilt yaniklan
= Endokardit = Semptomlarin yoklugunda bile
= (Ozofageal yanma/Yaralanma/ siddetli PV stenozu (>%70) veya
iltihap bir PV'de tam tikanma
= Kalp yetmezligi/pompalama = Sert Sol Atriyum Sendromu
bozuklugu = Cerrahi midahale

Hemotoraks gerektirebilecek tamponad
Hipotansiyon Atesin ylikselmesi veya ytiksek
imminolojik reaksiyon, ates

anafilaksi dahil Gegici iskemik atak (TIA)
Kreatinin fosfokinaz (CPK) Tromboembolizm

seviyesinde artig = Tromboz

= Enfeksiyonlar = istenmeyen tam veya tam

= Laserasyon olmayan AV, sinis nodu ya da

= Perforasyon nedeniyle diger kalp bloku veya hasari
akcigerlere veya diger organlara = Gastroparezi dahil, vagus siniri
hava veya kan sizintisi hasari

Sol atriyal 6zofageal fistdl Valviler hasar

Cerrahi midahale veya Vaskiiler kanama/lokal
transflizyon ya da hastaneye hematomlar/ekimoz
yatis gerektiren agir kanama Vazovagal reaksiyonlar
Ventrikiler tagiaritmi
Asirt hacim ylklemesi

RF Ablasyonu

RF ablasyonu igin kateter TactiSys™ Quartz Ekipmani tUzerindeki dogru giris
konnektorlerine takilmali ve ekipman RF jeneratoriine baglanmalidir. Daha
fazla bilgi i¢in TactiSys™ Quartz Kullanim Kilavuzuna bakin. Elektrik devresinin
tamamlanmasi igin jenerator Uzerindeki referans elektrot girisine bir notr
elektrot baglanmalidir. RF ablasyonu 6ncesinde devre empedansi yaklasik
100 Ohm olmalidir. Kateter hastaya yerlestirildikten sonra ve RF glicl
uygulanmadan 6nce, jeneratoriin viicut sicakligina yakin bir sicaklik
gosterdigini dogrulayin.

Jenerator Kullanimi

Kateterin jeneratore dogru sekilde baglanmasi ve RF ablasyonu igin
jeneratorin galistiriimasiyla ilgili ayrintili talimatlar igin TactiSys™ Quartz
Ekipmani Kullanim Kilavuzunun yani sira ilgili RF jeneratériniin kilavuzuna
bakin.
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RF ablasyonu uygulama parametreleri ablasyon bélgesine, her bir
prosediirdeki 6zel kosullara ve RF jeneratori kontrol devresine gore
degisecektir. Onerilen RF uygulama parametreleri, RF Akimi Uygulama
bolimindeki Parametreler tablosunda verilmistir. TactiCath™ Contact Force
Ablasyon Kateteri, Sensor Enabled™'1 kullanirken sicaklik ve empedans
artisini daima gozlemleyin.

Kullanma Talimatlari

TactiCath™ Contact Force Ablasyon Kateteri, Sensor Enabled™’| TactiSys™
Quartz Ekipmani ile birlikte kullanirken, hem bu Kullanim Talimatlarina hem
de TactiSys™ Quartz Ekipmani Kullanim Kilavuzuna bakin.

UYARI: Diizgiin calismiyorsa kateteri kullanmayn. irigasyon ve
yonlendirme mekanizmalarinin islevselliginin kontrol edilmesi 6zellikle
onemlidir.

Kateterin Kullanima Hazirlanmasi
1. Aseptik teknikler kullanarak, buiyiik bir merkezi damarda (6rnegin
femoral ven) vaskdler erisim saglayin.
2. Kateteri steril alana alirken ambalajindan gikarin. Elektrotlari ve kateteri
kusursuzluk ve genel durum agisindan dikkatle inceleyin.

3. Kateterin 19 pinli elektrik konnektoriint TactiSys™ Quartz Ekipmaninin
elektrik soketine takin.

4. Optik konnektoriin koruyucu kapagini gikarin ve kateterin optik
konnektorinu optik sokete baglayin. Konnektorleri zorlamayin, aksi
halde pin hasari meydana gelebilir.

DiKKAT: Optik konnektorii TactiSys™ Quartz Ekipmaninin optik
soketiyle dikkatlice hizalayin ve baglantinin saglanmasi igin sikica
itin.
5. Navigasyon ve konumlama sistemlerine baglamak icin 10 pinli
konnektéra kullanin.

—  MediGuide™ Sistemi i¢in, MediGuide™ Cath Connect,
Sensor Enabled™’a baglayin.

—  EnSite Precision™ Sistemi igin, EnSite Precision™ Link,
Sensor Enabled™’a baglayin.

—  EnSite™ X EP Sistemi icin, EnSite™ X amplifikatore entegre
kabloyla dogrudan baglayin veya ilave kablo uzunlugu
gerekiyorsa istege bagl manyetik uzatma kablosu kullanin.

6. Jeneratori ve TactiSys™ Quartz Ekipmanini ON (Agik) konumuna getirin
ve irigasyon pompasini baslatin. Pompanin RF jeneratoriine
baglandigindan emin olun. Jenerator ve pompa kurulumunun ve
iletisiminin tam agiklamasi i¢in RF jeneratoriniin Operator Kilavuzuna
basvurun.

7. TactiSys™ Quartz Ekipmanini RF jeneratoriine baglayin.

8. irigasyon hortum sistemini kateterin Luer pargasina baglayin. 3 yollu
vana da kullanilabilir.

DiKKAT: irigasyon pompasina olan baglantinin uygun sekilde siki
oldugunu kontrol edin.

9. Hastanin antikoagillan durumuna gore salin inflizyon maddesine
heparin ekleyin.

10. Kateterin hortum sisteminde hig hava kalmamasini saglamak igin
irigasyon hortumundaki havayi, yiiksek akis hizinda yikama yaparak
bosaltin. Tiim irigasyon portlarinin agik oldugundan emin olun.

11. Kateter tim hava kabarciklarindan temizlendiginde, kateter ucundaki
irigasyon deliklerinde pihtilagmayi ve/veya tikanmayi énlemek igin tim
prosediir boyunca 2 ml/dk minimum akis hizini koruyun.

12. Yerlestirmeden 6nce kateteri bir veya her iki saptirma yontinde saptirin.
Salin luerini veya konnektori gekmeyin.

—  Tek yonli kateter igin, kontrol digmesinin ileri itilmesi kateterin
distal bolimunin saptiriimasini saglar. Kontrol digmesi geri
cekildiginde kateterin distal kismi diizlesecektir. Gerekirse,
yonlendirme gerilimini ayarlamak igin gerilim kontrol digmesini
kullanin. Digme ambalajdan ¢iktiginda kilitli konumda olacaktir.

NOT: Gerekirse, tek yonli kateter sapinin gerilimi, ayarlanabilir
gerilim kontrol digmesi kullanilarak ayarlanabilir. Operator, gerilim
kontrol digmesini dondurerek gerilimi ayarlayabilir veya kilidi
acabilir. Asiri derecede dondirilmesi gerilim kontroliniin kaybina
neden olabilecegi igin, gerilim kontrol digmesini dondiriirken
dikkatli olun.

—  Gift yonlu kateter igin, saptirma mekanizmasinin bir tarafinin notr
pozisyondan agagiya dogru ¢ekilmesi kateteri s6z konusu yone
saptirir. Mekanizmanin nétr konumuna itilmesi kateterin
dizlesmesini saglar. Asimetrik kavisli tasarimlarda, kavis turtinin
kolayca degerlendirilebilmesi icin daha genis olan kavisin
saptirma mekanizmasinda kiigik bir timsek bulunur.

NOT: Cift yonlu kateterin sapinda, kullanicinin akttatori ve
dondirebilir bolimu kilidi agik durumdayken kullanmasini veya
gerginligi aktUatorin veya dondurebilir boliman kilitli oldugu yere
ayarlamasini miimkin kilan ayarlanabilir bir gerginlik kontrol
digmesi mevcuttur. Digme saat yoniinde tamamen arti (+)
PeeaisrRzsyRnuna dogru dondirildikge sirtiinme miktari yiikselir.

www.nevacert.ru | info@nevacert.ru
UYARI: Gerilimin, kateter saptirildiginda egimi korumak igin
yeterli oldugundan emin olun. Yetersiz gerilim kateter
stabilitesini diisiirebilir.

Kateterin konumlandiriimasi

1. Notr elektrodun hastanin viicuduna dogru sekilde yerlestirildiginden ve
RF jeneratériine baglandigindan emin olun. Onerilen RF Uygulama
Parametreleri béliimiindeki Genel Oneriler tablosunda gésterilmis
onerilen ablasyon ayarlari dahilinde ablasyon igin yalnizca bir adet nétr
elektrot kullaniimalidir.

2. Yerlestirmeden o6nce kateterin notr (diiz) pozisyonda oldugundan emin
olun. Kilif ve kateter arasindaki uyumu dogrulamak igin, kateteri kilifa ilk
kez ilerletirken dikkatli olun.

UYARI: Yalnizca minimum ¢api 8,5-F olan, yonlendirilebilir veya
yonlendirilemeyen bir introdiiser kilif kullanin.

3. irigasyon kanallarinin tikanmasini énlemek icin kateter vaskdlatiriin
icindeyken surekli irigasyon yapilmalidir. Irigasyon, ancak kateter
vicuttan gikarildiktan sonra durdurulmalidir.

4. Kateteri vaskuler erisim girisinden yerlestirin. Kalbin sol tarafina yalniz
transseptal ponksiyon araciligiyla erisin.

UYARI: Giig sensériiniin dogru sekilde kullanilmasini saglamak igin,
kateterin distal bélimiiniin ucu ve ilave iki elektrot, introdiiser
kilifin diginda olmalidir.

UYARI: intrakardiyak elektrogram sinyallerinin dogru sekilde
kullanilmasi igin, kateterin distal bélimiiniin ucu ve tiim elektrotlar
introduser kilifin disinda olmalidir.

UYARI: Yonlendirilebilir kilif kullanirken, kateter ucu
yerlestirildiginde kilif ucunun diiz oldugundan emin olun.
TactiCath™ Contact Force Ablasyon Kateteri, Sensor Enabled™,
kateter yonlendirme diizlemine dik olan bir saptirma sirasinda hasar
gorebilir, bu nedenle kateter yénlendirme diizleminin
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yonlendirilebilir kiifin yonlendirme diizlemiyle hizalanmasi
gereklidir.

5. Kateteri incelenecek bolgeye dogru ilerletin. Kateter, floroskopi
yardimiyla periferik bir damardan istenilen endokardiyak konuma
gecirilmelidir. Dogru konumlandirmada yardimci olmasi igin floroskopi
ve elektrogramlar kullanin.

6. Kateter ucunu uygun konuma getirmek igin saptirma mekanizmasini
kullanin.

UYARI: Kateterin asiri egilmesi veya biikiilmesi, zarar gormesine
sebep olabilir. Distal egimin manuel olarak 6nceden biikiilmesi,
kateter performansini ve irigasyon akigini etkileyebilir ve hastanin
yaralanmasina neden olabilir.

DIKKAT: Kateterde kontrast sivi kullanmayin.

RF akimi uygulama
1. RF ablasyonundan 6nce kateterin konumunun stabil oldugu
dogrulanmalidir (temas guict yaklasik 20 gram olmaldir, mutlak
minimum 10 gramdir).

Tablo 3. Temas Gucl Parametreleri

Parametre Onerilen Temas Giicii
Parametreleri

Hedef Temas Guicl Ortalama 20 g (10-30 g)

Mutlak Minimum Temas Gicl 10g

Minimum Giig Siiresi integrali (FTI™) 400 gs

UYARI: 70G g lizerindeki temas giicii lezyon olusturma karakteristiklerini
iyilestirmez ve kateter manipiilasyonu sirasinda perforasyon riskini
yikseltebilir.

2. irigasyon pompasinin RF jeneratérii ile iletisim kurdugundan emin olun.

3. irigasyon pompasinin, asagidaki tabloda ilgili gii¢ iletim ayarlari igin
belirtilen akis hizina ayarlandigindan emin olun. irigasyon hizini RF
enerjisi iletimi baslamadan 3 saniye kadar dnce ylksek akis hizina
ylkseltmeniz ve enerji uygulamasinin sona erdirilmesinden 3 saniye
sonrasina kadar bu yuksek akis hizini korumaniz onerilir.

Tablo 4. irigasyon

Prosediir Onerilen minimum sulama akisi
adimi

Haritalama ve manipulasyon 2 ml/dk

Ablasyon (giig <30 W) 17 ml/dk.

Ablasyon (gli¢c >30 W) 30 ml/dk.

Transmural lezyonlarin daha disik enerji diizeylerinde elde edilemedigi
durumlarda 30 W Uzerindeki gli¢ diizeyleri kullanilabilir.

UYARI: 30 W iizerindeki gliclerde RF enerjisi uygulanmasi duyulabilir
buhar patlamalarinin meydana gelme ihtimalinde bir artisla
iliskilendirilmigtir. Yiiksek giig, yalnizca istenen sonug daha diisiik giic
ayarlari ile elde edilemediginde kullaniimahdir.

4. RF akimi basladigi sirada devre empedansinin yaklasik 100 Ohm
oldugundan emin olun.

5. Baslangic giic diizeyini ve baslangig sicaklik limitini Onerilen RF
Uygulama Parametreleri béliimiindeki Genel Oneriler tablosunda
listelenen Onerilen kosullara gére ayarlayin.

6. RF eneriji iletimini baslatin ve irigasyon pompasinin Onerilen RF
Uygulama Parametreleri béliimiindeki Genel Oneriler tablosunda
verilen onerilen akis hizina yikseldiginden emin olun.

7. Suruklemeli (drag) lezyon olustururken kateteri bir bolgede
60 saniyeden fazla kalmadan lineer sekilde hareket ettirin.

8. Ablasyon sirasinda kateter ucu sicakligini gozlemleyerek yetersiz
irigasyon olup olmadigini saptayin. RF giicl iletimi 6ncesinde, sirasinda
ve sonrasinda RF jeneratoriin stiindeki empedans gostergesini takip
edin. RF iletimi sirasinda empedansta 6nceden belirlenmis limiti
asmayan ani bir yikselme fark edilirse giic iletimini manuel olarak kesin.

NOT: Sicaklik yalnizca ug elektrodunun sicakligidir ve doku sicakligini
temsil etmez.

9. Buhar patlamasi, otomatik jenerator kapanmasi, sicaklikta veya
empedansta ani bir artis veya pompada tikanma olmasi durumunda, RF
guict iletimini gerektigi gibi sonlandirin. Kateteri gorsel inceleme igin
cikarin ve koagilum, kdmirlesme veya diger kateter kusurlari agisindan
kontrol edin.

—  Kateteri geri ¢ekin ve varsa ug elektrodundaki koagiilumu
temizleyin. Varsa, ug bolimd steril salin ile 1slatilmis steril gazli
bez tamponuyla yavasca silerek temizleyin.

UYARI: Ug elektrodunu ovmayin veya dondiirmeyin. Aksi halde,
ug elektrodu baglantisi zarar gorebilir ve ug elektrodu
gevseyebilir.

—  Yeniden yerlestirmeden 6nce, katetere yiiksek akig hizinda
yvikama uygulayarak irigasyon hattinda ve deliklerde tikanma
Peructpamis MY 8 Pocagpassagsope .
R e 0 windan emin olun.
UYARI: Delikler hala tikaliysa veya irigasyon diizgiin
¢alismiyorsa kateteri kullanmayin.

10. RF akimi sonlandirildiktan sonra, irigasyon pompasi Gzerindeki irigasyon
hizinin 2 ml/dk. degerine geri déndiigiinden emin olun.

11. Etkili bir lezyon olusturmak igin, glicli ihtiyaca gére baslangig
seviyesinden maksimum seviyeye (30 W) artirabilirsiniz. Glg ayari
degistirilmeden 6nce intrakardiyak elektrogramlar ve empedans
degerlendirilmelidir. 30 W Uzeri gli seviyelerinde daha fazla buhar
patlamasi olasiligi oldugundan, gli¢ yalnizca istenilen sonuglar daha
disuk enerji seviyeleri ile elde edilemediginde yikseltilmelidir.

12. Baslangig sicakligina ulasiimis ancak dnceden ayarlanan giig gikisina
ulasilmamissa, sicaklik ayarini maksimum ayara (50 °C) ¢cikarmaya izin
verilebilir. Sicaklik ayarlari degistirilmeden 6nce intrakardiyak
elektrogramlar ve empedans degerlendirilmelidir.

13. Prosedir tamamlandiginda, kateteri hastadan gikarmadan 6nce notr
(duz) konuma getirin.

14. Kullandiktan sonra trlin ve ambalajini hastane kurallarina ve ulusal
veya yerel resmi yonetmeliklere uygun olarak bertaraf edin. Kullanim
kilavuzu geri dénlisime uygundur.

Onerilen RF Uygulama Parametreleri

Tablo 5. Genel 6neriler

Atriyal ablasyon

Onerilen gii¢ aralig 10 W ila 30 W*

Temas Giicl Hedef 20 g, minimum 10 g1:2:3
Sicaklik izleme 37ila 50 °C**

RF uygulamasi sirasinda irigasyon akis 17 ila 30 ml/dk

hizi

* Transmural lezyonlarin daha disik enerji dizeylerinde elde edilemedigi
durumlarda 30 Watt tzerindeki guig diizeyleri kullanilabilir. >30 Watt giig
ayarlarinda dnerilen irigasyon akis hizi 30 ml/dk'dir.

** Jenerator Uzerinde gosterilen sicaklik doku sicakhigini veya elektrot doku
araylzey sicakhgini gostermez.

1 TOCCATA: Reddy V, Shah D, Kautzner J, Schmidt B, Saoudi N, Herrera C, et
al. The Relationship between Contact Force and Clinical Outcome during
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Tablo 5. Genel 6neriler

Atriyal ablasyon

Radiofrequency Catheter Ablation of Atrial Fibrillation in the TOCCATA
study. Heart Rhythm. 2012;9:1789-95

2 EFFICAS I: Neuzil P, Reddy VY, Kautzner J, et al. Electrical reconnection
after pulmonary vein isolation is contingent on contact force during initial
treatment: results from the EFFICAS | study. Circ Arrhythm Electrophysiol.
2013; 6(2):327-33

3 EFFICAS II: Kautzner J, Neuzil P, Lambert H, et.al. Optimization of catheter
contact force improves outcome of pulmonary vein isolation for
paroxysmal atrial fibrillation. Europace. 2015 Aug;17(8):1229-35

UYARI: Yiiksek giiglerdeki uygulama duyulabilir buhar patlamalarinin
goriilme ihtimalinde bir artigla iligkilendirilmigtir. Yiiksek gii¢ yalnizca 6zel
durumlarda ve yalnizca iyi temas giicii elde edilemediginde
kullaniimalidir.

UYARI: 70G g uizerindeki temas giicii lezyon olusturma karakteristiklerini
iyilestirmez ve kateter manipiilasyonu sirasinda perforasyon riskini
yiikseltebilir.

NOT: istmusa bagli fluter ablasyonu icin, yalnizca daha disiik giig
seviyelerinde iletim bloku elde edilemedigi durumlarda 30 Watt'i asan ve
maksimum 50 Watt'a varan gug seviyeleri kullanilmalidir.

Olay Raporlama

Bu cihazi kullandiginiz sirada ciddi bir olayin meydana geldigini
dlstntyorsaniz lutfen bunu dreticiye bildirin. Avrupa Birligi iginde yer alan
musteriler, ciddi olaylari hem ulusal makama hem de Ureticiye bildirmelidir.

Sistem Beraberinde Verilenler

TactiCath™ Contact Force Ablasyon Kateteri, Sensor Enabled™, etilen oksitle
sterilize edilir ve ambalajin agilmamis ve hasarsiz olmasi kaydiyla, steril
bigcimde, yalnizca tek kullanimlik olarak temin edilir.

Performans Ozellikleri

TactiCath™ Contact Force Ablasyon Kateteri, Sensor Enabled™, kalp
odaciklarinin elektrofizyolojik haritalamasini saglamak ve intrakardiyak
ablasyon igin kateter ug elektroduna radyofrekans (RF) akimi iletmek igin
tasarlanmistir. Ablasyon igin kateter bir RF jeneratord, bir irigasyon pompasi
ve dispersif ped (n6tr bantli elektrot) ile birlikte kullanilir. TactiCath™ Contact
Force Ablasyon Kateteri, Sensor Enabled™, minimum ¢ap1 8,5 F olan
introduserler veya kiliflarla uyumludur.

Klinik Veri Ozeti

Bu cihaza yonelik glivenlik ve klinik performans 6zeti https://ec.europa.eu/
tools/eudamed adresinde mevcuttur. Cihazin dis paketinde saglanan UDI-
DI'yi kullanarak cihaz igin arama yapin.

Klinik Faydalar

TactiCath™ Contact Force Ablasyon Kateteri, Sensor Enabled™, atriyal
fibrilasyon (AF) dahil olmak Gzere supraventrikiiler tagikardilerle (SVT’ler)
iliskili aritmilerin ve ilgili semptomlarin giderilmesini saglar. Bu fayda, akut
prosediirel basariyla ve 6 ay (SVT) ya da 12 ay (AF) boyunca aritmi reklransi
olmamasiyla olgtlur.

Cihazin Kullanim Omrii

TactiCath™ Contact Force Ablasyon Kateteri, Sensor Enabled™in kullanim
omru, etikette belirtilen raf 6mru kadardir.

Atma

TactiCath™ Contact Force Ablasyon Kateteri, Sensor Enabled™ ve herhangi
bir aksesuar, biyolojik tehlike olarak uygun bigimde siniflandirilmali ve gegerli
tesis prosedurleri, bolgedeki ve tlkedeki yasalar ile diizenlemelere uygun
sekilde atilmalidir.

Garanti

Abbott Medical, Grtnleri igin normal kullanim sartlari alinda malzeme ve
iscilik kusurlarina karsi garanti saglar. Bu garanti, herhangi bir Girlin etiketinde
belirtilen "Son Kullanma" tarihini agamaz. Tum Grinlerimizin izin verilen
kullanim alanlari ve onaylanmis kullanim yontemleri trlnle beraber gelen
ilgili "Kullanim Talimatlan" belgesinde agiklanmistir. Abbott Medical,
Urdnlerinin izin verilmeyen veya onaylanmayan sekilde kullaniimalariyla ilgili
olarak her turli sorumlulugu ve yukimlaliga reddeder. Abbott Medical'in bu
garanti kapsamindaki yakimlGliga drinlerini degistirmekle sinirlidir. Bu
garanti ister agik ister 6rtik olsun, pazarlanabilirlik veya belirli bir amaca
uygunluk 6rtuk garantileri de dahil ancak bunlarla sinirli olmamak tzere
diger tim garantileri harig tutar ve onlarin yerine geger. Abbott Medical, bu
Urdnan kullanimi nedeniyle dogrudan ya da dolayl olarak ortaya gikan tim
tesadifi veya sonugsal kayiplar, hasarlar veya masraflarla ilgili olarak, spesifik
kanunlarin agikca verdigi haklar hari¢ olmak tizere, tiim sorumlulugu
reddeder. Abbott Medical, bu Uriinle baglantili olan kayiplar, zararlar ya da
Harlic ikl 3 pacmiaddaiasa disinda veya ilave higbir yiikimlulik ya da sorumluluk
VSIESTHRLIEaER R esi icin baska hic kimseye yetki vermez. Ayrintili bilgi igin
litfen Abbott Medical'dan veya bir Abbott Medical faturasinin arka
yuziinden erisebileceginiz tam Abbott Medical garanti politikasini gézden
gegirin.

Semboller

Uriin Gizerinde veya iiriin etiketinde asagidaki semboller ve uyumlastiriimis
semboller bulunabilir. Uyumlastirilmis semboller igin https://medical.abbott/
manuals adresindeki Evrensel Semboller Sézltgine bakin.

Sembol Aciklama

STER".E EO Etilen oksitle sterilize edilmistir

Bu web sitesindeki kullanim
talimatlarini uygulayin

medical.abbott/manuals

Ablasyon kateteri
|Contact Force Ablation Catheter| Contact Force Ablasyon Kateteri
|<—> Kullanilabilir Uzunluk

—
o m— ] Bosluk
8&:::3 Elektrotlar
M——11

Recommended Cable Onerilen kablo

Avrupa uygunlugu, Avrupa

Konseyi Dlizenlemesi
C € 2017/745'in (NB 2797) ilgili
2797 hiikamleri uyarinca eklenmistir.
Isbu belgede Abbott Medical, bu
cihazin, bu dizenlemenin
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Sembol

Agiklama

ilgili kosullarina uygun oldugunu
beyan eder.

X

ithalatg

&

Uretim Tesisi

DIKKAT: Federal yasa (ABD) geregi
bu cihaz yalnizca doktor
tarafindan ya da doktor talimati
ile satilabilir.

Ozel Cihaz Kimligi

Tibbi Cihaz

Tek steril bariyerli sistem

Bu isaret Ukrayna'da teknik
dizenlemelere uygunlugu belirtir,
101 degerlendirme kurulusudur.

Birlesik Krallik Uyumluluk
Degerlendirmesi

e ER

Birlesik Krallik’taki sorumlu kisi

Pernctpauns MH & Pocsapasragsope
wwwanevacert.ru | info@nevacert.ru
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UK: YKpaiHcbKa

AbnauinHni katetep TactiCath™ Contact Force

Sensor Enabled™
IHCTPYKLi 3 BUKOPUCTaHHA

Onuc

Y puctanbHuiA Bigain abnsuinHoro katetepa TactiCath™ Contact Force
Sensor Enabled™ B86ya0BaHO TPMBICHMI ONTUYHMIA AATYMK CUK, AKUIA
nepesnae iHGopmaL,ito NPo KOHTaKTHY cuny Ao obnagHaHHA TactiSys™
Quartz.

AbnauiriHuit katetep TactiCath™ Contact Force Sensor Enabled™ — ue
CTEPUIbHUIA OAHOPA30BUIA KaTeTep 3i cTepykHem adiameTpom 7,5 F i
[MCTanbHUM Bigainom giametpom 8 F. KateTep BupobieHo 3
TEPMOM/IACTUYHOTO eN1aCTOMEPY, @ eNeKTpoan — 3 61aropoaHNX MmeTanis.
KaTeTep mMae iHHOBaLiMHWUIA CUNOBUIA | MArHiTHMI Aatumk. MpocsiT ans
PiAVHM NPUEAHAHO A0 BIAKPUTUX KaHaniB yepes 6- OTBOPIB Y KiHLEBOMY
enekTpoai gns ipurauii gpisionorivHMM po3ynMHOM nig, Yac npoueaypu
abnAuii. K y ABO-, TaK- i B O4HOHAMNpPaBAEHUX- KaTeTePiB KPUBMU3HA KiHUMKA
perynioeTbca 3a 4OMNOMOTO MexaHi3My KepyBaHHS, PO3TallOBaHOIo Ha
pyyLi Ha NPOKCMMaNbHOMY KiHLi KaTeTepa. [na peryntoBaHHA KPUBU3HU
[MCTaNIbHOTO KiHYMKa- Ha OAHOHaMNPaBAeHOMY KaTeTepi HaTUCHITb abo
NOTArHITb PO3TALWOBAHUI HA PyYLi PErynaTop, AKUIA YNPaBAAETLCA BENUKUM
nanbuem. na perynioBaHHA KPUBU3HU AMUCTAZIbHOTO KiHYMKa- Ha
[LBOHANPaBNEHOMY KaTeTepi BUKOPUCTOBYITE NPMBOA ANA BiAXUNEHHSA
KaTeTepa B O4HOMY YM iHLIOMY HanpAmKy. KateTepu 4OCTYyNHi y BOCbMU
KOHirypauisx ANcTanbHOi KPUBU3HWU, HAaBEAEHUX Yy TabauLi HUXKYe.
KpvBM3Ha BKa3aHa Ha eTuKeTui KaTeTepa. Mpuaag i ynakosKy BupobieHo He
3 HaTypaNbHOro Kay4yyKoBOro NnaTeKcy.

Tabnuua 1. KoHoirypauii KpBusHu KaTeTepa

Tun Katetepa KpususHa Homep mogaeni

D A-TCSE-D
OpHoHanpasneHi F A-TCSE-F

J A-TCSE-J

D-D A-TCSE-DD

F-F A-TCSE-FF
[BoHanpasneHi J-J A-TCSE-JJ

D-F A-TCSE-DF

F-J A-TCSE-FJ

KaTeTep npueaHyeTbes Ao obnagHaHHsA TactiSys Quartz (PN-004 400) i
(npamo abo Henpamo) Ao cymicHoro PY-reHepaTopa ans abasayii nposigHUX
WAAXiB cepun, ipurayiiHoi NOMNK i1 CUCTEMU TPUBUMIPHOTO KapTyBaHHA Ta
iHAMKaLiT KOHTAKTHOT cMn. CyMiCHi KOMMOHEHTU CUCTEM HAaBEAEHO HUXKYE.
IHbopMaLiito WoAo X BUKOPUCTAHHA AMB. Y BiANOBIAHUX IHCTPYKLIAX 3
eKcnyaTauii. He BUKopuCTOBY#iTE 3 iHLWKMMW KOMNOHEHTamMK abo
npUCTPOAMM.

Tabnuua 2. CymicHi cuctemm

CucteMHui 3acib 3’egHaHHA CuctemHe

npucTpii (Homep mopaeni) nporpamHe
3a6e3neyeHHA

O6nagHaHHA 19-KOHTaKTHUI WTeKep 3 Bepcii 1.6.1.0

TactiSys™ Quartz iHTerpoBaHoro Kabento Katetepa abo Hosiwoi

AbnauiiiHnii PY-  PY-kabenb TactiSys™ Quartz gna Bepcii 1.0.4 abo

reHepaTop BUKOPUCTAHHA 3 reHepaTopom HoBiWoOi

Ampere™ Ampere™ (PN-004 515)

TexHonoris 10-KOHTaKTHUI WTeKep 3 Bepcii 17.1 abo

MediGuide™ iHTerpoBaHoro Kabento KateTepa HoBiwoi

Ipurauiina Komnnekt Tpy6ok Cool Point™ Bepcii 24 abo

nomna Cool (85785) HoBiLWwol

Point™

Cuctema Ethernet-kabens, Wo noctayaetbea 3 Bepcii 2.0.1 abo

KapTyBaHHA obnagHaHHAM TactiSys™ Quartz abo  Hosiwwoi

cepueBoi MOAyNbHUI Habip EnSite™ Contact

AisnbHoCTI Force

EnSite 10-KOHTaKTHUI WTeKep 3

Precision™ iHTerposaHoro Kabento KateTepa

Mogynb EnSite

Precision™

Contact Force

Ed-cucrtema
EnSite™ X

Mogaynb Contact

Ethernet-kabensb, Wo nocTa4yaeTbes 3 yci Bepcii
ob6nagHaHHAM TactiSys™ Quartz abo
MOAyNbHUI Habip EnSite™ Contact

Force E®- Force
cucTemm 10-KOHTaKTHUI WTeKep 3
EnSite™ X iHTerpoBaHoro kabeso KateTepa

HeoboB’Aa3Kk0BO. MarHiTHUi
noaoBXKyBaNbHUIA 10-KOHTaKTHUIA
kabenb EnSite™ X
(A-ENS-MAGEXT-CBL)

P‘ﬂqpauﬂn MU 5 Pocsmpassansope

AUOEefEM3Ha4YeHHA

AbnAauiliHnii KateTep TactiCath™ Contact Force Sensor Enabled™
npv3HaYeHui ana enektTpodisionorivHoOro KapTyBaHHA cepuA Ta
pagfiovacToTHoI abnsauji.

MokasaHHA Ao 3aCTOCyBaHHA

AbnauiiiHuii kateTep TactiCath™ Contact Force Sensor Enabled™ nokasaHwuii
ON5 BUKOPUCTaHHA Npu enekTpodisionorivHoMy KapTyBaHHI cepus
(cTumynauin i 3anncyBaHHA) i (y BUNaAKy BUKOPUCTaHHA Pa3om i3
pagioyacToTHUM reHepaTopom) Ana abaauii NPoBiAHMX WAAXIB cepusa 3
npuBOAY HaALWYHOUYKOBKX apUTMIil y NpaBoMy 11 NiBOMY nepeacepasx,
BK/IIOYHO 3 MUTOTIHHAM Nepeacepapb.

npOTMI'IOKa3aHHﬂ

KaTeTep npoTunokasaHmii:

nauieHTam, AKUM NPOTATOM NonepeaHiX YOTUPLOX TUXKHIB Byno
3p0671eHO BEHTPMKYNOTOMItO ab0 aTpioTOMItO, OCKiIbKM Helww,oAaBHO
nepeHeceHa onepawia Moxe 36i1bWwnTK pu3nK nepdopauii TKAHUH;
nauieHTam 3i LWUTYYHUMM KNanaHaMuM, OCKIZIbKM KaTeTep MOXe
NOLKOANTM NpoTes;

naLieHTam 3 aKTUBHOI CUCTEMHOLO iHDEKL,iElD, OCKiNIbKM NpoLeaypa
MOXKe 36inbWNTN PU3NK cepLeBoi iHbeKLii;

[0/ 3aCTOCYBAHHA B CUCTEMI KOPOHAPHMUX CYAWH Y 3B’A3KY 3 pU3UKOM
YpaKeHHA KOPOHapPHMX apTepiit;

nauieHTam i3 Mikcomoto abo BHYTPILHbOCEPLLEBUM TPOMBOM, OCKiNbKK
KaTeTep MOXKe BUK/IUKATH 3CigaHHA embony;

ANA TPaHCCeNTanbHOro AOCTYNY B NALLEHTIB i3 MiXnepeacepaHOO
3an1aTolo, OCKIZIbKM OTBIP MOXe He 3aTArHyTUCA Ta MPU3BeCT A0
ATPOreHHOro aTpiasbHOrO LWYHTa;

Y BUMNaAKy peTporpasHoOro TpaHCaopTabHOro AOCTYNY B NALLiEHTIB, AKi
nepeHec/nn 3aMiHy KnanaHa aopTy;

nauieHTam, AKi He MOXYTb OTPMMYBATU renapuH abo NPURHATHY
aNbTepHaTMBY ANA AOCATHEHHA BiAMNOBIAHOT aHTUKOArynAaLii.
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LinboBa rpyna nayieHTis

AbnauiiiHnii kateTep TactiCath™ Contact Force Sensor Enabled™
NpU3HaYeHni ANA BUKOPUCTAHHA B MALLEHTIB i3 HAALWAYHOYKOBUMM
apuTMisaMmn B NpaBomy Ta liBOMyY nepeacepsi, Bkatoyatoum dibpunauito
nepeacepab (®r), y AKUX aHATOMIA CyAMH CyMicHa 3 iHTpoabtlocepamm abo
060/10HKaM1 3 MiHIMaNbHUM BHYTpiWHIM giameTpom 8,5 F.

LUinbosi Kopucrysaui

AbnauiiHnii kateTep TactiCath™ Contact Force Sensor Enabled™ mae
BUMKOpUCTOBYBaTUCA cepTUdikoBaHumu enekTpodisionoramm abo EP-
OpAMHATOPaMMU, WO NPOXOAATL HAaBYAHHSA, Y NOBHICTIO 061aHaHIN
onepauiiHin enektpododisionoriyHinn nabopatopii.

NMonepeAaKeHHA

* YHacnifoK 0X0N104KyBanbHOI Aii $pi3ioNoriyHoOro pos3umHy, AKUM
3POLUYETLCA €1eKTPOS, PO3MILLLEHUIT B €NeKTPOAI AaTYMK TemnepaTypu
He MoKasye TemnepaTypy TKAHMHWU YN MICLLIA KOHTaKTY eflekTpoaa 3
TKaHWHO. MoKasaHa Ha gucniei reHepaTopa TemnepaTypa Bigobpaxae
TemnepaTypy OXO/I0AKEHOro enekTpoaa, a He TKaHUHW. [aTumnk
TemnepaTtypyn BUKOPUCTOBYETLCA ANA NEPEBIPKM HAaNEXHOI LWBMAKOCTI
NOTOKY 3poLlyBaHHA. MNepes 3acTocyBaHHAM PY-CTpyMy 3MeHLIEeHHA
TemnepaTypu eNeKkTpoaa NiATBEPAXKYE NOYATOK 3POLLYBaHHA
abnauinHoro enekTpoga ¢isionoriyHMmM posunHom. Peectpauis
TeMNepaTypu eNeKkTpoaa nif Yac 3actocyBaHHA PY-cTpymy 3abesneuye
KOHTPO/b NiATPUMAHHA WBUAKOCTI NOTOKY 3pOLUYBaHHA Ha NOTPiGHOMY
piBHi.

Baxknunso petenbHo TMTPyBaTN PY-NOTYXKHicTb. 3aHaATO BUCOKa PY-
NOTY}KHICTb MOXe Npu3BecTn A0 nepdopadii, CNPUYNHEHOT NAPOBUM
YAapom.

KoHTaKTHa cuna binblue 70 r He NOKPALLYE XapaKTepPUCTUKM Nesii Ta
MOKe 36inbWnTN pU3KnK Nepdopalii nig yac maHinynauii is katetepom.
[nA NaujienTiB, AKMM NPOBOAUTLCA abALLIA NeperopogKoBoro
[04aTKOBOMO NPOBIAHOTO WAAXY, iICHYE PU3MK NoBHOI AB-610Kaau, Wwo
BMMarae iMnaaHTaw,ii NocTinHoro Kapaioctumynatopa. MocTilHa
KapaiocTumynauia moxe byt HeobxifHa NaLieHTam, y AKMX YHACNIfOK
PY-abnsuii HecnogisaHo po3BuHynaca nosHa AB-610Kaaa.

PY-cTpym moke HeraTMBHO BMNIMBATU Ha iMNIAHTOBAHI
KapAioCTMMYNATOPU Ta iMNAaHTOBaHI Kapaioseptepu/aedibpunsatopu
(IKA). Ba>knnBO BKMBATU TaKMX 3aX0A4iB:

—  nig Yac abnaujii maTi TMMYacoBi 30BHILLHI Axepena
KapgiocTumynauii Ta gedibpunauii;

—  TMMYaCOBO NepenporpamyBaTh CUCTEMY KapAioCTUMYNALLi Ha
ACMHXPOHHMI PEXUM Y NALLIEHTIB, AKI 3aneaTb Big,
KapaioCTUMyNATOPa, Wob YHUKHYTU HagMIPHOTO CNPUAHATTA
wymy;

— nigyac abnsauii 6yTm ocobnmeo obepekHUMHK, NnepebyBatoum Ha
6113bKili BiACTaHI Bif, BXXUBNEHUX Y Nepeacepasn abo LWAYHOUKM
eNeKkTpos;iB;

—  Hauac npoueaypu abnauii BcTaHOBUTU ana Tepanii Taxiaputmii K,
pexkum OFF (BUMK.);

— nicns abnaujii npoBecTU NOBHMI aHaNi3 IMNNIAHTOBAHUX NPUCTPOIB Y
BCiX MaL,i€HTIB.

* KombiHaLito BHYTPiLLHBOKOPOHAPHOrO PO3TallyBaHHA abaALinHOro
KaTeTepa pa3om i3 3acTocyBaHHAM PY-eHeprii noB’a3ytoTb 3 iHGapKTOM
miokapaa.

* 3HayHe peHTreHiBCbKe ONPOMIHEHHA MOXe NPU3BECTU A0 rocTpoi
NpomMeHeBOT XBOPOOMU, a TAaKOXK MifBULLEHOTO PUIMKY COMATUYHUX Ta
reHeTMYHUX HacNiAKiB y NauieHTis i nabopaTopHoro nepcoHany. Tomy
KaTeTepHy abnaujito cnig BUKOHYBATH, TiZIbKM HANIEKHO OLHUBLUK
MOX/IMBY 103y PEHTTEHIBCbKOrO ONPOMiIHEHHSA, NOB'A3aHOro 3
npoueaypoto, i BXUBLLM 3axoais AnA i MiHimi3auii. BianosigHo,
0Cc0b6/1MBO peTesibHO CAif, OLHIOBATH AOLINbHICTb 3aCTOCYBaHHSA
NPUCTPOLO Y BariTHUX »KiHOK.

= Mepes npoueaypoto nepesipTe 3poLLyBaibHUIA PO3UUH HATPIO X10pPUAY
Ha HasABHICTb NOBITPAHUX ByNbbaLWOoK. MNoBITPAHI 6yNbOALIKK Y
3pOLUYBaNbHOMY PO3UYMHI HATPIIO XN0PUAY MOXKYTb CMPUYUHUTH
embonito.

= LLo6 3anobirtn okAto3ii ipurayiiHoi NiHii, NP BUKOPUCTaHHI KaTeTepa 3
NPOBIAHUKOM:

—  YHWKalTe 0AHOYACHOrO 3aCTOCYBaHHA A0 KaTeTepa 3HaYHOro
06epTaNbHOro Ta PO3TArYBaNbHOMO 3yCUNNA (BUTATYBaHHSA), KOU
KIHYUMK KaTeTepa BBeAEHO B NPOBIAHUK i 3irHyTO;

—  BignycTiTb mexaHi3am ckepoByBaHHA (pPO3npAMITb KaTeTep),
3aTATYIOYM KaTeTep Hasag, B 060N0HKY.

= He cTepwnisyinTe i He BUKOPUCTOBYITE KaTeTep NOBTOPHO, W06
3ano6irm1 pusnkam iHdeKLii Ta HenpasuabHOMY GYHKLOHYBaHHIO
KaTeTepa.

= 3a60POHEHO 3aHYPOBATU NPOKCUMANBHY PYUKY UM KabenbHU WTekep y
PiAMHK, OCKINBKYU Lie MOXKe NPU3BECTU A0 3MIHW ENEKTPUYHUX
XapaKTepUCTUK.

= KOHCTpyKLUis KaTeTepa 3abe3neyye oro obepTaHHA B O4HIM NAOLWMHI

PRV SRR EREApAICTATI THYYKY YaCTUHY B iHLWI NNOWMHM (HanpuKnag,

ISR HGREINREEH O 80 3BMYaliHOI NAOWMHM 06epTaHHA TOLWO) MOXYTb
NPU3BECTU A0 NOLIKOAKEHHA MeXaHi3my obepTaHHA Ta NoripleHHA
34aTHOCTI OnepaTopa PO3TaLLOBYBATH KiHeLlb KaTeTepa BifnoBiAHO A0
noTpebu. He BUKOPUCTOBYITE KaTeTEP i3 FTHYYKMMU 060N0OHKaMM
iHTpoA tocepa, AKi 3a6e3nevytoTb PYXOMICTb Y KiIbKOX NAOLWMHAX PYXY.
He BMKOPUCTOBYiTE KaTeTep i3 THyYKMMM 060NOHKaMK, AKI MOXKYTb
0B6MEeXUTH BiAXMNEHHA KiHYMKA KaTeTepa BHACNILOK 3aCTOCYBaHHSA
perynboBaHMX BPYYHY reMOCTaTUYHMX KAanaHis.

= Micna npoueayp pagioyacToTHoI KaTeTepHoi abaauii 6yan 3apeecTpoBaHi
BUMAAKM BiACTPOYEHOIO BUHUKHEHHA aTpioe3odareansHoi dictynu
(AE®). He3Baxkatoum Ha pigKicTb BUHMKHEHHS, AED nos’s3aHa 3 BUCOKOIO
TAXKKICTIO Nnepebiry Ta cMepTHICTIO.

* 3a BUKOPUCTAHHA pa3om i3 PY-reHepaTopom KaTeTep 34aTHUIA nogasaTtu
3Ha4Hy PY-NOTY>KHiCTb. YHAcNifOK HENPaBMUAbHOIO NOBOAMXKEHHA 3
KaTeTepom abo HeNTPanbHUM eNeKTPOAOM NALLEHT Yn onepaTop
MOYTb 3a3HaTU TpaBM, 0co61BO Nig vac poboTn npuctpoto. MNpu
nofayi eHeprii He MOXXHa A03BOMATU NALLIEHTY AOTOPKATMCA A0
333eMJIEHUX METasIeBUX NOBEPXOHb. PEKOMEH0BaHO PO3TaLLOBYBaTH
PY-kabeni naLjeHTa TaK, LWO6 YHEMOKINBUTM KOHTAKT i3 NaLiEHTOM 4
6yab-aKMMM Kabenamu.

= Tig yac npoLesypu CTEXTE 32 KOHTAKTHOIO CUJI0H0, WO JOKNAAAETHCA,
W06 YHUKHYTH 3aCTOCYBaHHA HAaAMIPHOT CUAN.
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= Martepianu, 3a3HaueHi HUXKYe AN KOXKHOTo BUPOBY, MOXKYTb BUKIMKATU
aneprivyHi peakuii abo peakuii rinepyytamsocTi. B ocib 3 aneprieto Ha uj
maTepiasiv MOXKe BUHUKHYTM anepriyHa peakLis Ha uei supib. Mepes
MOro 3aCTOCyBaHHAM Yy NaLi€HTa NALEHT NOBUHEH MPOKOHCYALTYBaTUCA

WOA0 maTep
obrosoputn

ianis, AKi BXoAATb A0 CKNAAY NPUCTPOLO, Ta peTenbHO
BUNAZKM aneprii B aHamHesi:

—  enoKCUAHWI Knew;

—  BHYTpILLHili enactomep;

— nonimep Kraton;

—  Grilami

d TR55;

—  PEBAX 4033;

- PEBAX
- PEBAX
— PEBAX
- PEBAX

3533;
55D;
72D;
7233;

—  nokpwutTa Pellethane 2363-90AE/Pellethane 2363-55D;
— nokputTa Pellethane 65D;

—  nokputTa Pellethane 55D;

—  nnaTMHO-ipiAieBuiA cnnas;

- noniimi

a;

—  CWUNIKOH;

- Hep)KaBiK)‘-la CTanb.

3anobixxHi 3axogu

* Pu3uK, NOB’A3aHWMI i3 [OBrOCTPOKOBMMM HaC/igKaMK TpuBanoi
peHTreHockonii Ta PY-abnauii, He BuBYeHO. Tomy HEOBXiAHO peTesbHO
06MipKyBaTV JOUINBHICTb 3aCTOCYBaHHA LibOro NPUCTPOLO B AiTen
ponybepTaTHoro BiKy. Kpim TOro, He BUBYEHO CMiBBigHOWEHHA PU3NKY 1

KopUCTi ana

NaLieHTIB, Y AKMX HEMA€E CUMNTOMIB.

* Ulo6 3anobirtn Tpomboembonii nig, vac abnauii, npu Bxoai y nisi Bigainm

Pe

cepua cnig, BHYTPilWHbOBEHHO BBOAMTMU renapuH. 3arasiom
aHTUMKoarynaujiiHa Tepanis mae BignoBigaTM pekomeHaauiam
€BponeicbKoro ToBapucTea Kapaionoris (ESC)/AmepuKaHCbKOT
KapaionoriuHoi acouiauii (AHA)/AmepuKaHCbKoi Konerii Kapaionoris
(ACC) umn byab-AKMM iHLUMM NPOBIAHUM peKoMeHAaLifM, AKi
nepeabayatoTb BHYTPILWHbOBEHHE BBEAEHHSA renapuHy nig yac abnauyii

NiBOro nepeacepan Ta 3aCTOCYBaHHA MiCNA HET aHTUKOArynALii BNpogoBK

MiHiManbHOro nepioay.

Mig, yac BUKOPUCTaHHA KaTeTepa 3i cTaHAApPTHO NabopaTopHoto ED-
cucTemoto (i3 3aCTocyBaHHAM PEHTreHOCKoMii AR BU3HAYEHHs
po3TalyBaHHA KiHYMKa KaTeTepa) abo i3 cuctemotro 3D-Hasirauji
noTpibHO 06epekHO BUKOHYBATM MaHinynALjii 3 KateTepom, 0cob611BO
AKLLO NPU LbOMY BUKOPUCTOBYETLCA A0Bra 060/10HKA, W06 YHUKHYTK
yparkeHHs, nepdopadii abo TamnoHaau cepua. He 3actocoByite
HaAMIpHOI cunK, Wob NPOCyHyTM abo BUTATHYTU KaTeTep, AKLLO
Bi4yBa€ETLCA ONip. 3 OMNAAY HA KOPCTKICTb KiHYMKa HeobXigHO AiaTu
obepexHo, Wwob 3anobirtn nepopau,ii cepus. AKWO aKTMBOBAHO
dYHKLjiI0 BUMIPIOBAHHA CUIKM, OLiHITb 3aCTOCOBaHyY cuAy, Wob BoHa He
6yna HaagmipHoto.

Mepen BBeaeHHAM abo BUBEAEHHAM KaTeTepa 3aBXAW BUNpAMAATe
KiHYMK KaTeTepa.

3aBXaW NigTPUMYITE NOCTINHY LWBUAKICTb MOTOKY 3POLLYBAHHA
disionoriyHnMm posumHom, Wob 3anobirtm Koarynsyii B NpocsiTi
KaTeTepa.

MiaBULLEHHA TemnepaTypy Yu iMnesaHcy (NepesBuLLeHHA BCTaHOBAEHOT

ME3Ki) MOXXe NPU3BECTU 0 NepepuBaHHA PY-cTpyMy Ta BUHUKATU
BHaCNiAOK popmyBaHHA Koarynymy abo Harapy Ha KiHuj kateTepa. Y
TaKoMy BMNAAKY KaTeTep CAif, BUMHATH, @ NOro KiHYMK OYUCTUTY Big,
Koarynymy. Mig yac YnLLeHHA KiHLEBOro enekTpoaa AoTPUMyTeCch
06epekHOCTI, Wob He 3irHyTV Moro BiAHOCHO CTePXKHA KaTeTepa;
BUKPUBNEHHA MOXKe NOLUKOAUTU KPiNNEHHA KiHLEeBOro eNeKkTpoaa Ta
nocnabuTu ioro ¢ikcauito. Mepes BBeAEHHAM NepeKkoHanWTecs, Wo

ipurauiiHi oTBOpY He 3aKynopeHi.

AIBHO HM3bKa BMXiZHa MOTYXKHiCTb, MOKAa3n BUCOKOTO imneaaHcy abo 36ii
y po6oTi P4-061aaHaHHA NPU CTAHAAPTHUX HANALWTYBAHHAX MOXKYTb
YKa3yBaTV Ha HeNpaBU/IbHE HaKNaAaHHA HEUTPasbHUX eNeKkTpoais abo
HeCcnpaBHICTb e/IeKTPUYHOTO BUBOAY. He 36inbluyiiTe NOTYXKHICTb, He
nepesipMBLIM HAABHICTb OYEBUAHMX HECNIPABHOCTEN abo NPaBUAbHICTL

HaKknagaHHa
MpouuTaite

Ta BUKOHYMTE BKa3iBKM LWOAO HENTPANbHUX €NEKTPOAIB,

HaBefeHi B iHCTPYKLUii BUPOBHMKA. PEKOMEHA0BaHO BUKOPUCTOBYBATH
HeNTpasibHi @NeKTPoAM, WO NPUHANMHI BignosigaoTs Bumoram (HF18)

ANSI/AAMI.
[oTpumyrite

Cb 06epeXKHOCTI, BUKOHYIOUM abnauito 6ins TakMx CTPYKTYP,

AIK CMHOATPiaNbHUI Ta AB-By3nu.
Mepen, BUKOPUCTAHHAM NOTPIGHO NepPeBiPUTM LiNiCHICTb CTePUIbHOT

yNaKoBKM Ta

KaTeTepa, a TaKoX po3’emis. He BUKOpUCTOBYITE KaTeTep,

AKLWO CTepuibHa yNaKoBKa NOWKOAXKeHa abo HeHaBMUCHO BiAKpVITa.

Kartetep npu

3HAYEHUI BUK/IOYHO A1 O4HOPA30BOr0 BUKOPUCTAHHS.

He nigpasaiTe KateTep Aii OpraHiYHUX PO3YMHHMKIB, 30Kpema CnupTy.
Mpu enekTpoxipypriYHMX onepawiax 3aBKAM HaABHUIM PU3MNK 3aliMaHHA
roproymx rasis abo iHwWMx matepianis. Tomy cnig, BXXKMBaATH 3aN06iKHUX

M

Fr—

A -
www.nevacerl..ruﬂ] ‘info@nevac

fpOBEAEHHA
nig, 4ac BMKO!

b PKUTU KiNbKICTb roptounx matepianis y 30Hi

ert.ru . L

€/IEKTPOXIpYpriYHOT onepalLiii. 3aBXKAW, KONK Lie MOX/UBO,
puctaHHs PY-eHeprii noTpibHO 3acTOCOBYBaTU HErOPHOYi

3acobu 4NA unLWeHHn Ta gesiHdekuii. Mepes nposeaeHHAM onepalii i3

3aCToCyBaHH

AM BUCOKUX H4aCTOT I'IOTpiﬁHO 3a4yeKaTu, LI.I,06 BUNapyBanuca

roptodi 3acobu, BUKOPUCTaHI g1a YNLEeHHA Ta AesiHdekuii abo sk

PO34YNHHUKHK

Kneto. ICHY€e pU3MK HAaKOMUYEHHA FOPIOYNX PO3UMHIB NI,

nauieHToMm, y 3arnnbuHax Tina (AK-oT NynKy) abo NOpoXKHUHAX Tina (AK-oT
nixsi). Mepes, BUKOPUCTaHHAM BMCOKOYACTOTHOTO XipypriYyHoro

obnagHaHHA

TaKi 4iNAHKK CNif NOBHICTIO NPOCYLINTM Bifg, HaKONUYEHOT

piavHu. Jeaki matepianu, AK-0T BaTa YM MapAs, NPU HACUYEHHI KUCHEM

MOYTb 3aiiMaTUCA Bif, iCKOP, L0 BUHWMKAIOTb NPU 3BUYANHIN
eKcnJyaTauii BACOKOYaCTOTHOTO XipypriyHoro o61aaHaHHs.

EnekTpomarHiTHi 3aBagu (EM3) Big KaTeTepa npu MOro BUKOPUCTaHHI 3
PY-reHepaTopoMm nig 4ac HOpManbHOI POBOTU MOXKYTb HEFATUBHO

BNAMBATU Ha

bYHKUiOHYBaHHA iHWOro o61agHaHHA.

= EneKkTpoam 1 AaTuMKu gns NPUCTPOiB MOHITOPUHTY Ta CTUMYAALLT

MOXXYTb CTaTl

1 NPOBIAHWKaMM BUCOKOYACTOTHOTO CTPYMY. PU3KMK ONiKiB

MOK/IMBO 3MEHLUMUTK, afie He YCYHYTM, PO3TaLlyBaBLUK Lii eNeKTPoaM i

AaTYNKKU AKO

mora gani Big, micua abnauii Ta HeMTPabHOTO eNeKTPoAaA.

MpuUcTpOoi 3aXMCHOro iMNeaaHcy MOXYTb 3HU3UTU PU3KK ONIKIB | AalOTb
3MOry NPOBOANUTU MOCTIMHUIA MOHITOPUHT €1IeKTPOKapAiorpamu nig, yac

nogavi eHep

rii. PeKOMeHA0BaHO 3aCTOCOBYBATM CUCTEMU MOHITOPUHTY,

AKI BK/OYAOTb NPUCTPOT 0BMEKEHHA BUCOKOYACTOTHOTO CTpymy. He
peKomMeHA,0BaHO BUKOPUCTOBYBATU roNYaCTi KOHTPOJIbHI €/1eKTPOAM.
AIKLLO reHepaTop He Bigobparkae TemnepaTypy, NepeKkoHainTecs, Wo A0
HbOTO NiA’€AHAHO BigNOBIAHUIN Kabenb. AKWO TemnepaTtypa M Aani He
BiA06paKaeTbCa, TO CUCTEMA BUMIPIOBaHHA TemnepaTypu HecnpasHa. ii

HeobxiAHO BiAKOPUryBaTH Nepes 3actocyBaHHAM PY-eHeprii.
Mepep, BUKOPUCTAHHAM NepeBipTe NOBHY NPOXiAHICTb ipUrauinHmx
OTBOpIB, NponycKatouu $isioNnoriuHN PoO34mnH Kpi3b KaTeTep.
PerynapHo ornagaite Ta TecTyiite Kabeni i fONOMIXKHE Npunaaas.
36epiraiTe B NPOX0/I04HOMY TEMHOMY MiCLLi.

3acrepexKeHHA

He HamaraiTeca BUKOPUCTOBYBATM NPUCTPIN, HE NPOYMTABLLUM Ta He
3p03yMIBLUM BCi BiANOBIAHI iIHCTPYKL,i 3 BAKOPUCTAHHA.

Heba)aHi AasMwia

[na npoueayp KateTepHoi abnsuii 3a40KyMEHTOBAHO Taki HebaxkaHi AsuLLa:
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iHpapKT MioKkapaa;
ob6cTpyKLia, nepdopauis abo

noeiTpaHa embonis;
peakKuia Ha aHecTesilo;

= ¢icTyna mixk aopToto Ta Npasum NOLUKOAMKEHHA CYyAUHHOI
nepeacepanm; cuctemu;
= apuTMmii, bpaavkapaia Ta = 6inb y cnuHi/naxy;
Taxikapgis; " NepuKapamT;
= apTepioBeHO3Ha ¢icTyna; " nepuKapaianbHUn BUNIT;
= 6escumnTomHa uepebpanbHa " MOLWKOAMKEHHS
embonis (BLIE); AiadparmanbHoro Hepea,
* nepdopauis/TamnoHaga cepus; BKJ/IIOYHO 3 Mapaniyem
= Tpomboembonin cepus; aiadparmu;
= iHCYNbT; * naeBpanbHUI BUNIT;
= 6inb abo auckomdopT B 0bnacTi * MHEeBMOHis;
rPYAHOT KNITKK; * NMHEeBMOTOPAKC;
* PO3LApPyBaHHA KOPOHAPHOI * nceBA0aHeBpPU3Ma;

HabpsK nereHb;
nereHesa embonis;
nereHeBa rinepTeHsis;

apTepii;
cna3sm KOpOHapHOI apTepii;
TPoM603/0KNt03i KOPOHAPHOT

apTepii; " PO3LAPYBAHHSA SIereHeBoi BEHW;
= Kawenb; * Tpomb nereHeBoi BEHY;

= CMepTb; * pagiaujifiHe ypaXKeHHs;

* 3MilLEHHA eneKkTposis * NPUrHIYEHHA AUXaHHA /
iMnaaHToBaHOroO 3aauwWKa / rinokcis;
KapgaiosepTtepa-aedibpunatopa = OMiKK WKipu;
abo nocrTitHoro * TAMKWI CTEHO3 NIereHeBoi BEHU
KapAiocTMMyNATopa; (> 70 %) abo ii noBHa oknto3is,

" eHAOKapAMT; HaBiTb 3a BiACYTHOCTI

= onik/TpaBma/3ananeHHs CUMMNTOMIB;

CTpaBoOXoAy; = CMHAPOM PUTIAHOCTI NiBOrO

= cepueBa HefoCTaTHICTb / nepeacepas;

He[O0CTATHICTb HarHiTaNbHOI * TaMMNoOHaAa, AKa NoTeHUiHO
byHKUIT cepus; BMMarae xipypriyHoro

* remMoTOpaKc; BTPYYaHHS;

* rinoTeHsis; * NigBULWEHHA TemnepaTypu abo

= iMyHONOri4yHa peakuin, B Tomy rapavka;
uncni aHadinakcis; " TPaH3UTOPHa illemiyHa aTaka

* NiABULLEHHA PiBHSA (TIA);

KpeaTuHdocokiHazm (KPK); = Tpomboembonis;

= iHdeKuii; * Tpomb603;

" po3pwus; * HEHaBMWCHA NOBHA YM HEMOBHA

= BUTIK NOBITPA abo KPOBi B iereHi AB-6n0kaga, 6nokaga
260 iHWi opraHu BHacNiAoK CUHYCOBOrO By3/1a, 610Kaaa un
nepdopal,ii; NOLKOAMKEHHA IHLMX CepLeBnx

= ¢icTyna mix nisum CTPYKTYp;
nepeacepasm i CTPaBOXOAOM; * NowKoAaKeHHs baykatoyoro

* TAMKKa KPOBOTEYA, L0 BUMArae HepBa, BK/OYHO 3

XipypriYyHOro BTpy4aHHA un ractpornapesom;

nepenvBaHHA KpoBi abo
NpPU3BOAUTb A0 rocnitanisau,ii;

NOLUKOAXKEHHA KNanaHiB cepus;
CYAMHHA KpoBOTeYa / ToKanbHi
rematomu / cuHui;
Ba30BarasibHi peakuii;
LUNYHOYKOBA TaxiapuUTMmis;
06’emMHe nepeBaHTasKEHHS.

PY-abnauia

[na nposeneHHA PY-abnauii kateTep noTpibHO NpueaHaTv Ao BiANOBIAHMX
BXiZHMX PO3’emiB Ha 06nagHaHHI TactiSys™ Quartz, ake y CBOIO Yepry
nip’eaHyeTbea fo PY-reHepatopa. LLLob oTpumaTti goaaTkoBy iHpopmalito,
AMB. NoCiBHUK KopucTyBava obnagHaHHA TactiSys™ Quartz. s 3aMUKaHHA
€N1eKTPUYHOTO KOHTYPY HeMTpanbHUI eNeKTPos, Cig NPUESHATU A0 BXOAY
KOHTPO/IbHOTO e/leKTpoAa Ha reHepatopi. Onip KOHTypy nepen PY-abnsuieto
Ma€ cTaHoBUTU Npnban3Ho 100 Om. Micna BBeAeHHA KaTeTepa B TiNo
naujieHTa Ta nepes 3actocyBaHHAM PY-eHeprii nepekoHaiTecs, Wo Ha
reHepaTopi BifobpaskeHo TemnepaTypy, 6an3bKy A0 TemnepaTypu Tina.

Po6ota reHepaTopa

BisomocTi npo npaBunbHe NpUEAHaHHA KaTeTepa A0 reHepaTopa Ta
[LOKNaAHI IHCTPYKLT i3 3acTOCyBaHHA reHepaTopa ana PY-abnauii HasegeHo B
nocibHMKy KopucTyBaya obnagHaHHA TactiSys™ Quartz Ta NocibHUKY
BignosiagHoro PY-reHepatopa.

MapameTpu 3acTocyBaHHA PY-abnauii BigpisHAOTbCA 3a1€XKHO Big micua
ab1AUi, KOHKPETHUX YMOB KOXHOI NpoLieaypu Ta CXeMU KepyBaHHsA PY-
reHepatopa. PekomeHa0BaHi napameTpu 3acTocyBaHHA PY-cTpymy nogaHo B
Tabnuui «MapameTpu» B po3aini «3actocyBaHHA PY-cTpymy».
BukopucToBytoumn abnauinHuii katetep TactiCath™ Contact Force

Sensor Enabled™, 3aBau cTexTe 3a NigBULLEHHAM TemMnepaTypu Ta
imneaaHcy.

IHCTPYKLUii 3 BUKOPUCTAHHA

BukopucToBytoumn abnauinHuii katetep TactiCath™ Contact Force

Sensor Enabled™ pasom 3 06n1agHaHHAM TactiSys™ Quartz, kepyiTeca LMmu
IHCTPYKLAMM 3 BUKOPUCTAHHA, @ TAKOX NOCIBHMKOM KopUCTyBaya
obnagHaHHA TactiSys™ Quartz.

MNONEPEAXEHHA. He BUKOPUCTOBYIiTe KaTeTep, AKLLO BiH He Npautoe
HaneXxHUm YnHom. Oco611BO peTenbHO cnig nepesipaTM poboty
FEMeXARiANIR3PoWYBAHHA Ta KEPYBaHHA.
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

I'Iip,FOTOBKa KaTeTepa A0 BUKOPUCTAHHA
1. 3a AONOMOro0 aCeNTUYHUX METOZAIB CTBOPITL CYAMHHWUIA JOCTYN A0
BE/IMKOI LLeHTPaNbHOI CyAMHM (HanpuKAaa, CTerHOBOI BEHW).

2. BWIMIiTb KaTeTep 3 ynaKoBKM i NOMICTiTb MOro B cTepuibHe poboye
nose. PeTenbHO NepesipTe WiNiCHICTb i 3arafbHUIA CTaH KaTeTepa i1
eneKkTpoais.

3. MpuepHaiiTe 19-KOHTaKTHUI ENEKTPUYHUIA LITEKEP KaTeTepa A0
e/1eKTPUYHOI po3eTKM obnaaHaHHA TactiSys™ Quartz.

4. 3HiMiTb 3aXMCHWUI KOBNAYOK 3 ONTUYHOTO WTeKepa Ta NpPUeAHalTe
ONTUYHWIA WITEKep KaTeTepa A0 ONTUYHOT po3eTKku. He 3acTocosyiite
cuAy nig Yac Nia’eaHaHHA WTeKepis, Wob He NOWKOANUTM KOHTAKTH.

3ACTEPEXXEHHSA. Anna 3a6e3neyeHHA HaAiMHOro 3’eAHaHHA MiLHO
3aKpiniTb ONTUYHKIA WITEKEP B ONTUYHIN po3eTli obnagHaHHA
TactiSys™ Quartz, 06epeKHo ix CymicTUBLIN.

5. ONA NigKNIoYeHHA [0 cMCTeMU HaBirawii Ta po3mileHHA cKopucTanTeca
10-KOHTAKTHUM LUTEKEPOM.

—  [Ona cuctemn MediGuide™ nigKntouiTb WTEKep KaTeTepa
MediGuide™ Sensor Enabled™.

—  [AnAa cuctemu EnSite Precision™ nigkntoditb Wwrekep
EnSite Precision™ Sensor Enabled™.

—  [na E@-cuctemu EnSite™ X niakntouiteca Ao niacuntosaya
EnSite™ X 6e3nocepeaHbo 3a Aonomoroto B6yaosaHoro Kabento,
260 3a HeobXiAHOCTI BUKOPUCTaWTe f0AATKOBUIA MArHiTHUMI
NoA0BKYBaNbHWUI Kabenb.

6. YBIMKHITb }KMBNEHHA reHepaTopa Ta obnaaHaHHA TactiSys™ Quartz i
BCTAHOBITb Y BUXiAHE NONOXKEHHSA ipuraLiiHy nomny. MepekoHalTecs,
o nomna nig’egHaHa ao PY-reHepatopa. MNepernsaHbTe NOBHUI onuc
HaNalTyBaHHA Ta NiAKNIOYEHHA reHepaTopa i1 NoMNK B NOCIGHUKY
onepaTopa PY-reHepaTopa.

7. NigkntoyiTe obnagHaHHA TactiSys™ Quartz fo PY-reHepaTopa.

8. lMpwveaHaiiTe ipurauiitHi TpybKM [0 NtoepiBcbKoro 3’€eAHaHHA KaTeTepa.
Mo3KHa TaKO¥X 3acTocyBaTh 3--X04,0BMI 3aNipHUIN KpaH.

3ACTEPEXXEHHS. MepeKoHaitTecs, Wwo 3’egHaHHA 3 ipurauiitHoo
NoOMNOI0 HaAIHHMM YNHOM 3aKpinsieHo.

9. Y ¢isionoriyHmii posumH gns iHoysii fogarite renapuH 3rigHo 3
AHTMKOAryALIMHUM CTaHOM NaujieHTa.
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10. LLo6 NoBHICTIO yCYyHYTV NOBITPA i3 cMcTemm TPyOOK KaTeTepa, NpomuiiTe
ipurayiiny TpybKy Ha BUCOKIl WBKUAKOCTI NOTOKY. MepeKkoHalnTecs, Wo
BCi ipurauiiHi noptu BigKkpwTi.

11. Konw 3 KaTeTepa NOBHICTIO YCYHYTO NOBITPAHI Byabbalwku, niarpumyiite
LWBMUAKICTb MOTOKY Ha MiHIMaNIbHOMY PiBHi 2 M/I/XB YNPOA0BX YCi€l
npoueaypu, wob 3anobirti Koarynauii Ta/abo 3akynopeHHo
ipurauiiHux oTBopiB Ha KiHYMKY KaTeTepa.

12. Mepep, BBEAEHHAM BiAXWAITb THYYKY YacTUHY B OAHOMY UM 060X
nepegbavyeHnx HanpsaMmKax BiAXMneHHsA. He TArHITb 3a NtoepiBCcbKe
3’eAHaHHA 4NA nogadi ¢isionoriyHoro posumHy abo wrekep.

— Ha ogHoHanpaBneHoOMy- KaTeTepi AUCTasibHa YacTUHA
BIAXMNAETLCA WITOBXaHHAM ynepes, perynatopa, AKui
YNPaBNAETLCA BENMKMUM ManbLem. AKLLO BIATAITU Leit perynatop
Ha3aj, AUCTa/ibHa YaCTMHA KaTeTepa BUNPAMUTLCA. Y pasi
noTpebu BUKOpUCTOBYWTE perynatop HaTary. Micna BUAMaHHA 3
ynaKoBKM perynatop nepebysae B 3adpiKcOBAHOMY NONOMKEHH.

MPUMITKA. Y pasi noTpebu HaTAr py4Kn of4HOHANPAaBAEHOro-
KaTeTepa MOXHa KOpUryBaTh 3a ONOMOTOIO0 PerynaTopa HaTary.
OnepaTop moxe KopurysaTi abo po3bioKysaTu HaTar, obepTatoun
BiANOBIAHWI perynaTop. byabTe obepexHi nig yac obepTaHHA
perynaTopa HaTAry, OCKiZIbKM HagMipHe HaKpy4YyBaHHA MOXKe
NPU3BECTM [0 BTPATU KepyBaHHA HaTATOM.

—  Ha pBoHanpaBneHomy- KaTeTepi BiAXWEeHHA B NOTPiGHOMY
HanpAmKy 3abe3nevyeTbca BiATATYBaHHAM YHU3 BiANOBIAHOT
YaCTUHU MEXaHi3My BiAXWNEHHA 3 HEUTPASILHOTO MONOMKEHHS.
AKLLO WTOBXHYTU MeXaHi3M Yy HelTpasibHe NONOXKEHHA, KaTeTep
BUNPAMUTLCA. N7 acCUMETPUYHUX KOHIrypaLiii KpUBUHM
6inblua KPMBA MATUMeE MasieHbKY OMYKAICTb Ha MexaHi3mi
BiAXMNEHHA (oNA nerworo goctyny).

MPUMITKA. Pyyka ABOHanpaBaeHOro- Katetepa Ma€ perynarop
HaTAry, AKW L03BONIAE ONepaToOpPy BUKOPUCTOBYBATU NPUBOLHUIA
MeXaHi3M Ta pyxomy AinsHKy B po36710KOBaHOMY CTaHi abo
perynoBaTh HaTAr, AKLLO NPUBOAHUI MEXaHi3M Ta pyxoma AinAHKa
3a6110K0BaHi Ha Mmicui. CTyniHb HATAry 3pOCTAE 3 MOBOPOTOM
perynaTopa 3a rofAMHHUKOBOIO CTPINKOIO A0 AOCATHEHHA
KpPalHbOro NONOXKEHHSA (+).

MNONEPEAMEHHA. NepeKoHaiiTecs, Wo HATAr AOCTaTHI Ana
YTPUMaHHA BUTWHY NiA Yac BigXxMneHHA KaTeTepa. HegocraTHii
HaTAr MoXKe 3HM3UTK cTabiNbHICTb KaTeTepa.

Po3miweHHA KaTeTepa

1. MepekoHawTecs, WO HENTPaNbHUI eNeKTPoA NPaBUIbHO PO3MILLEHO HA
TiNi NauieHTa Ta nigknoYeHo go PY-reHepatopa. Ons abnauii B mexkax
pekoMeHA0BaHNX HaNalTyBaHb, YKasdaHWUX Y TabaumLi 3 OCHOBHUMM
pekomeHaauiaMun B po3aini «PekomeHa0BaHi NapameTpu 3aCTOCYBaHHA
PY-cTpymy», MOXHa BUKOPUCTOBYBATU NWLLE OAUH HEUTPANbHUI
enekTpos.

2. Mepep BBEAEHHAM KaTeTepa NepeKkoHakTecs, Wo BiH nepebyBace B
HenTpanbHOMY (NPAMOMY) NoNoKeHHi. LLLo6 nepeBipnTh cymicHicTb
060N10HKM iHTpoA tocepa 11 KaTeTepa, byabTe obepesHi nig yac
nepLIoro BBEAEHHA KaTeTepa B 060/10HKY.

MNONEPEAMEHHA. BukopucroByiite KepoBaHy- abo HeKepoBaHy
060/10HKY iHTpOAblOCEpPa NULLE 3 MiIHIMAaNbHUM BHYTPILIHIM
piametpom 8,5 F.

3. LLo6 yHMKHYTK 3aKynopIOBaHHA ipuraLiiH1X KaHanis, KaTeTep Mae
NOCTiMHO 3poLyBaTUCA Mig Yac nepebyBaHHA B CyAWHHIN cucTemi.
Ipurauito cnig NpUNUHATK NnLwe NicnA BUBEAEHHA KaTeTepa 3 Tina
naujieHTa.

4. BBepiTb KaTeTep Yepes CyauMHHUI gocTtyn. JocArainte nisoro siaginy
cepuA nuLe Yyepes TpaHCCeNTanbHY NYHKL,it0.

NONEPEAXEHHA. Aina npasuibHOro BUKOPUCTAHHA AaTYMKa CUU B
AMCTaNbHIN YacTUHI KaTeTepa KiHUYMK i ABa A0AATKOBI enekTpoamn
MaloTb BUCTYNATK 32 MeXXi 06010HKM iHTpoAblocepa.

MNONEPEAMEHHA. Ana npaBMAbHOIO BUKOPUCTAHHA CUTHaNIB
BHYTPiLUHbOCEPLIEBOI €/IEKTPOrpamm B AUCTabHIN YaCTUHI KaTeTepa
KiHYMK i BCi @1eKTPOoAM MaIOTb BUCTYNATH 32 MeXKi 060/10HKMN
iHTpoa’locepa.

MONEPEAMEHHA. AKL0 BUKOPUCTOBYIOTbCA KepoBaHi 060N10HKM,
nepeKoHaiTecs, Wo nig Yac BBeAeHHA KiHUMKA KaTeTepa KiHUMK
060/10HKM 3aIMLIAETLCA NPAMUM. OCKiNIbKU BiAXUNEHHA THYYKOT
YaCTUHM NEPNEeHAUKYNAPHO A0 M/IOWUHN KepyBaHHA MOXe
nowkKoauTn abnauiiHmii katetep TactiCath™ Contact Force

Sensor Enabled™, To nnowuHy KepyBaHHA KaTeTepa cig CymicTUtTn
3 N/IOWMHOIO KepyBaHHA KepoBaHOi 060/10HKM iHTpoAblocepa.

5. TpocyHbTe KaTeTep y micue AocniaxKeHHA. KaTeTep cig npocyHyTH 3
nepudepuyHOi cyauHu Ao NoTpibHOro BHYTPiWHbOCEPLLEBOTO
NONIOXEHHA Nif, KOHTPONEM peHTreHocKonii. A npaBuabHOro
PO3MILLEHHA BUKOPUCTOBYITE PEHTIEHOCKONIIO Ta eNeKTPorpamu.

6. MoOMICTiTb KiHUMK KaTeTepa B NOTPiGHE NONOKEHHA 33 ONOMOro
MeXxaHi3My BiAXUNEHHA.

e BRI HHA. HapmipHe 3ruHaHHA abo CKPyuYBaHHA KaTeTepa
MOXKe CNIPUYUHUTK 110ro NOLKOAXKEHHA. MonepeaHeE pyyuHe
3rMHaHHA- KaTeTepa A0 NoTPi6HOT AUCTaNbHOT KPUBU3HU MOXKE
BMN/IMHYTU Ha e(PEeKTUBHICTb KaTeTepa i NOTiK 3pOLUYBaHHA, @ TAKOX

3aBAaTu TpaBm naqieH'ry.

3ACTEPEXEHHSA. He BUKOpUCTOBYiiTE B KaTeTepi KOHTPACTHY
peyoBuHy.

3acrocyBaHHA PY-cTpymy
1. HeobxigHo nepesipuTH cTabinbHe NONOXKEHHA KaTeTepa nepes,
pagioyacToTHO abnsujieto (KOHTaKTHa cuna npubansHo 203
abcontoTHUM miHimymom 10 ).

Tabnuusa 3. Mapametpu Contact Force

MapameTp PekomeHAOBaHi napameTpu
Contact Force

LinboBe 3HaueHHsa Contact Force Y cepeaHbomy 20 r (10-307r)

ABcontoTHe MiHimasibHe 3HaYeHHA
10r

Contact Force

MiHiManbHWUI iHTErpan cMAKM 3a Yacom

P 400 r/c

(FTI™)

NONEPEAXEHHA. KoHTaKTHa cuna 6inblue HixK 70 r He NOKpaLye
XapaKTepuCTUKK nesii Ta moxKe 36inblumntn pusmuk nepdopadii nig vac
MaHinynAuii i3 katetepom.

2. MNepeKoHaWTeca, Wo Mix ipurauiitHoto nomnoto Ta PY-reHepatopom
YCTaHOB/IEHO 3B’A30K.

3. MNepeKoHaiiTecs, Wo ANA ipUraLiiHoi NTOMNKU BCTAHOB/IEHO WBUAKICTb
NOTOKY, YKa3aHy B Tabauui HUXKYe Ans BignoBigHOI nogayi eHeprii.
PekomeHA0BaHO NPUCKOPUTK ipUraLito S0 BUCOKOI LBUAKOCTI MOTOKY
3a 3 ceKyHAM A0 nogadi PY-eHeprii Ta nigTpMMyBaTy L0 NigBULLEHY
LWBMAKICTb NOTOKY LWe 3 CeKyHAM Nicna 3aKiHYeHHA nogadi eHeprii.

Tabnvuga 4. lpurauis

Kpok PekomeHAaoOBaHa MiHimanbHa
npoueaypu WBMUAKICTb ipurauii
KapTyBaHHA Ta MaHinynauis 2 Mn/xB

A6nsuis (noTyxHictb < 30 Br) 17 mn/x8
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Tabnvusa 4. lpurayin

Kpok PekomeHAOBaHa MiHiManbHa
npoueaypu WBMAKICTb ipurauii
A6nsujs (noTyxHictb > 30 BT) 30 mn/xB

PiBHi moTy»HOCTI, Wwo nepesuLLytoTb 30 BT, MOXKHa 3aCTOCOBYBATH, AKLLO 33
HUXKYMX PiBHIB He BAAETbCA CPOPMYBATU TPAHCMYypasbHi Nesii.

NONEPEAXKEHHA. 3actocyBaHHA PY-eHeprii HA piBHi NOTYXHOCTI, Wo
nepesuiyye 30 BT, nos’a3aHa 3 BMLLOIO iMOBIPHICTIO NapoBOro BMxa0My.
BuLLy NOTYXHIiCTb MOKHA 3aCTOCOBYBATH, /IMLLE AKLLO OYiKyBaHOTO
pe3ynbTaTy He BAAETLCA AOCAITU 32 HUMKUYOIO PiBHA NOTYXKHOCTI.

4. MNepeKoHaliTecs, WO Ha NoYaTKy nogayi PY-cTpymy imnesaHc KOHTYpy
CTaHOBUTbL Npuban3Ho 100 Om.

5. YCTaHOBITb NOYATKOBMI PiBEHb MOTY}KHOCTI Ta NOYATKOBE OOMEXKEHHA
TemnepaTypu BiANOBIAHO A0 PEKOMEHA0BAHUX YMOB, 3a3HAYEHUX Y
Tabnwuuj 3arabHUX peKoMeHAaLil y po3aini «PekomeHA0BaHI
napameTpw 3actocyBaHHA PY-cTpymy».

6. MoyHiTb nogauy PY-eHeprii Ta nepeKkoHamTecs, Wo ipurayiiHa nomna
3abe3neyye HanekKHe NiHilHe 3MiHeHHA [0 PeKOMeHA,0BaHOI
LWBMAKOCTI NOTOKY, 3a3Ha4yeHol B Tabaumui «3araibHi pekomeHaaLii» B
po3aini «PekomeHaoBaHi napameTpwm 3acTocyBaHHA PY-cTpymy».

7. AKwWwo noTpibHO chopmyBaTU PO3LLNPEHY /1e3ito, NepeMillyiiTe KaTeTep
NiHIMHO, 3aTPMMYIOUMCH B OAHIN TouLi He Binblue HixK Ha 60 cekyHA.

8. Mig vac abnAuii cTexkTe 3a TemnepaTypolo KiHYMKa KaTeTepa, o6
BYACHO BMABUTM HEAOCTATHICTb 3poLlyBaHHA. CTexTe 3a iHANKaTopom
imnenaHcy Ha PY-reHepaTopi o, nig yac i nicna nogadi PY-eHeprii.
AKWO nig vac nogadi PY-eHeprii cnocTepiraetbes piske 36inblueHH:
imneaaHcy, Ake He NepeBULLYE NornepesHbO BCTAHOBNEHE 0OMEKEHHS,
NPUNUHITbL NOAAYY XUBMEHHA B PYHHOMY PEXUMI.

MPUMITKA. 3HaueHHs TemnepaTypu Bigobpaskae nuwe temnepaTypy
KiHYUMKa enekTpoaa, a He TemnepaTypy TKAHUHW.

9. Y BMnagKy NapoBoro BMx/10My, aBTOMaTUYHOIO BUMKHEHHA reHepaTopa,
Pi3KOro NiABULLEHHA TEMNEPATYPU YM imnesdaHcy abo 3aKynopeHHs
nomnu 3a noTpebu NpunuHiTe Nogavy PY-eHeprii. Buiimitb KateTep ana
Bi3yanbHOro ornaAdy Ta nepesipTe Ha HaABHICTb KOArynaTy,
06ByrNt0BaHHA abo iHWKX aedekTis.

—  BuiimiTb KaTeTep i NoUYUCTbTE KiHLLEBUI €N1EKTPOA, Bif, KOaryaymy.
LLLo6 NOYUCTUTM KiHLEBY YacTUHY, aKypaTHO NPOTPITb i
CTEPUIbHOIO MapNeBOIO CEPBETKOIO, 3BO/IOXKEHOIO CTEPUIbHUM
disionoriyHMm posunmHom.

MNONEPEAMEHHA. He wKpabaiite i He CKpyuyiiTe KiHLEBUA
enekTpoa. Lie MorKe NOWKOAUTM KPinJeHHA KiHLEeBoro
eneKkTpoaa Ta nocnaburtk ioro dikcauito.

—  [lepes NOBTOPHUM BBEAEHHAM NEPEKOHANTECA B NPOXiAHOCTI
ipurauiiHoi niHii Ta 0TBOPIB, NPOMUBLLK KaTeTep Ha BUCOKIN
LUBUAKOCTi MOTOKY.

MONEPEAMEHHA. He npoaoB:IKyiiTe BUKOPUCTAHHA KaTeTepa,
AKLL0 OTBOPU 3aKyNopeHi abo ipurauia He BUKOHYETbCA
HaNEeXXHUM YNHOM.

10. Nicna NnpUNUHEHHA noaadi PY-cTpymy BCTAHOBITb Ha ipurauiiHi nomni
LWBMAKICTb 3POLUYBAHHA Ha PiBEHb 2 MA/XB.

11. VY pasi notpebu gna ebekTMBHOrO GopmMyBaHHSA Nesii MOXKHa 36inbWNTH
NOTYXKHICTb Big, MOYaTKOBOrO PiBHA 40 MaKcMMmasnbHoro pisHa (30 BT).
MepLw HiX 3MiHIOBAaTV HaNaWTYBaHHA NOTYXHOCTI, HeobXiaAHO npoBecTn
OLLiHKY iHTpaKapAiaNbHUX eneKTporpam Ta imnegaHcy. OCKiNnbKK Ha
PiBHI NOTY»KHOCTI 6inblwe Hixk 30 BT 3pocTae iMOBIPHICTb NapoBux
BMX/IONIB, MOTY}KHICTb MOXHa 36i/blUyBaTH, INLIE AKLLO HEOBXiAHMX
pe3ynbTaTiB He BAANOCA AOCATTU NPU HUXKYIN eHepril.

12. AKWO AOCATHEHO HaNaWTyBaHHA NOYaTKOBOI TeMnepaTypu, NpoTe He
LOCATHEHO NnonepesHbO HAaNALWTOBAHOIO PiBHA BMUXiAHOI NOTYXKHOCTI,
[,03BONIAETLCA MiABULLMTY TEMNEPATYPY A0 MAKCUMAIbHOTO
HanawTysaHHaA (50 °C). Mepeps, 3MiHOO HaNalWTyBaHb TeMNepPaTypu
HeobXigHO NPOBECTM OLHKY iHTPaKapAiasibHUX eNeKTporpam Ta
imnepaHcy.

13. Nicns 3aBepLUEHHA NpoLeaypU NOBEPHITL KaTeTep Y HEUTPaNbHY
nosuujto (BUPiBHANTE MOro), a NOTiIM BUTATHITb i3 Tina nauieHTa.

14. Micna BUKOPUCTaHHA yTUAi3yliTe BMPI6 i ynakoBKy BignoBigHO A0 BUMOT
MeAMYHOTO 3aKknagy, ypaay Ta (abo) micLesnx opraHis Bnagn. bykner 3
iHCTPYKLU,€IO 3 eKcnayaTauii MoXKHa niagasatv nepepobu,.

PekomeHao0BaHi napameTpu 3acTOCYBaHHA
PY-cTtpymy

Tabnvua 5. 3aranbHi pekomeHaawii

Abnsauia nepeacepab

PekomeHpo0BaHWI gianasoH Big 10 Bt go 30 Bt*
NOTYXHOCTI
KoHTakTHa cuna LlinboBa KOHTaKTHa cuna 2013
Perucrpanpia MU s Pocanpasmariaope MiHiManbHuMm pisrem 10 rl 2.3
3 Tt N o
NSt OpIn T TaMAapaTypH Bin 37 oo 50 °C**
LLIBMAKICTb NOTOKY 3pOLUYBAHHA N, Big 17 oo 30 mn/xs

yac 3actocyBaHHA PY

* PiBHi NOTY»KHOCTI, W0 nepesuLytoTb 30 BT, MOXKYTb 3aCTOCOBYBaTUCH,
KON HEMOK/IMBO AOCATHYTU TPAHCMYPaZIbHUX NOLLKOAXKEHb MPU HU3bKUX
piBHAX eHeprii. Ana noTy»HocTi > 30 BT pekomeHA0BaHa WBUAKICTb
NOTOKY 3pOLUYBaHHA CTaHOBMTbL 30 M//XB.

** MNokasaHa Ha gucnaei reHepaTopa TemnepaTtypa He Bifobparkae
TeMMepaTypy TKaHMHK abo Ha MeXi MiXK TKAHUHOIO Ta e/1eKTPOAOM.

1TOCCATA: Reddy V, Shah D, Kautzner J, Schmidt B, Saoudi N, Herrera C, et
al. The Relationship between Contact Force and Clinical Outcome during
Radiofrequency Catheter Ablation of Atrial Fibrillation in the TOCCATA
study. Heart Rhythm. 2012;9:1789-95

2 EFFICAS I: Neuzil P, Reddy VY, Kautzner J, et al. Electrical reconnection
after pulmonary vein isolation is contingent on contact force during initial
treatment: results from the EFFICAS | study. Circ Arrhythm Electrophysiol.
2013; 6(2):327-33

3 EFFICAS II: Kautzner J, Neuzil P, Lambert H, et.al. Optimization of catheter
contact force improves outcome of pulmonary vein isolation for
paroxysmal atrial fibrillation. Europace. 2015 Aug;17(8):1229-35

MONEPEAMEHHA. 3acTtocyBaHHA 6inbluoi NOTYXHOCTI NoB’A3aHe 3
6inbLLOIO IMOBIPHICTIO NAPOBUX BUXNONIB. BUCOKY NOTYXKHICTb chig,
3aCTOCOBYBATHM Ti/IbKK 32 0c061MBUX 06CTaBUH Ta iLie 3a
HEMOK/IMBOCTi AOCATHEHHA A,O0CTaTHbOI KOHTAKTHOI CUAW.

NONEPEAXEHHA. KoHTaKTHa cuna 6inble 70 r He NOKpaLlye
XapaKTepUCTUKM nesii Ta moxKe 36inblumntn pusmuk nepdopadii nig vac
MaHinynAuiii i3 Katetepom.

MPUMITKA. Ons abnauyii 3 npuBoay icTMyc-3a1eXXHOro TPiNoTiHHA
nepeacepab NapaMeTpu NOTYXKHOCTI, Wwo nepesuwytoTb 30 BT i gocAratoTb
MaKkcumym fo 50 BT, MatoTb 3aCTOCOBYBATUCA, TiZIbKM AKLLO HEMOXK/INBO
[OCATHYTU 610KYBAHHA NPOBIAHOCTI NPU HUXKYMX PIBHAX NOTYMKHOCTI.

MosigomneHHsA Npo iHUMAEHTU

AKLO Nif, Yac BUKOPUCTAHHA LibOro NPUCTPOIO Y BacC € NiACTaBM BBaXKaTH, LWLO
CTaBCA CepPMO3HUI iHUMAEHT, NOBIgOMTE NPO Le BUPObHMKa. s
cno¥uBadis y EBponeicbkomy Coto3i: NoBigOMTE NPO CEPNO3HUIA IHUMAEHT
HaUiOHaNbHWUIA YNOBHOBAXKEHWI OPraH, a TaKOXK BUPOBHMKa.
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dopma nocrayaHHA

AbnauiiHnii KaTteTep TactiCath™ Contact Force Sensor Enabled™
CTEpPUNI3YETLCA ETUIEHOKCUAOM i MOCTAYAETLCA CTEPUIBHUM InLLE ANA
0[,HOPa30BOro BUKOPUCTAHHA 33 YMOBM, LU0 YNaKOBKa He po3KpuTa Ta
HEeMOLIKOAKEHA.

Po6oui xapakTepucTuku

AbnAauiliHnii kaTteTep TactiCath™ Contact Force Sensor Enabled™
NPU3HaYeHo ANA NnoserweHHa enekTpodisioNoriyHoOro KapTyBaHHA Kamep
cepua 1 nepegadi pagiovactotHoro (PY) cTpymy Ha KiHUEBMI enekTpos,
KaTeTepa Ana BHYTpilWHbocepLeBoi abnauii. Ana abnauii katetep
BMKOPMWCTOBYETLCA PAa3OM i3 Pafio4acTOTHUM reHepaToOPOM, ipUraLiinHo0
NMOMMOI0 Ta AUCNEPCINHOK NPOKAAAKOI (HAKNAAHUM HEMTPANbHUM
enekTpoaom). AbnauinHumii katetep TactiCath™ Contact Force Sensor
Enabled™ cymicHuit 3 iHTpogblocepamm abo 060/10HKaMM 3 MiHIManbHUM
npiametpom 8,5 F.

KopoTKkuit ornapg, KniHiyHUX aaHunx

KopoTKuit ornag xapakTepucTnk 6esnekn Ta NoKasHUKIB KNiHIYHOT
ebeKTUBHOCTI LIbOro NPUCTPOLO AOCTYMHMI 338 NnocunaHHam https://
ec.europa.eu/tools/eudamed. LLlykaite npucTpiit 3a gonomoroto UDI-DI
(Unique Device Identification — Device Identifier — yHikanbHa
ineHTMdiKaLia NpUCcTpoto — yHiKanbHUI ifeHTUdIKaTOP NPUCTPOLD),
3a3HAYEHOro Ha 30BHILWHIN YNAKOBLj NPUCTPOLO.

KniHiyHa Kopucrtb

AbnauiriHuit katetep TactiCath™ Contact Force Sensor Enabled™ 3abe3neuye
noserweHHA apuUTMIi Ta CyNyTHIX CUMNTOMIB, MOB’A3aHMX i3
HagLWyHOUYKOBOLO Taxikapgieto (HLUT), Bkatovaroun ¢ibpunsuio
nepeacepab (PM). Lia Kopuctb BUMiptOeTbC BeanocepegHim ycnixom
npoueaypu Ta BiACYTHICTIO peunamBiB apuTmii yepes 6 micauis (HLUT) abo
12 micauis (PN).

CTpoK cnyxbu npuctpoto

CTpokK cny»kbu KateTepa TactiCath™ Contact Force Sensor Enabled
MO3HAYEHO Ha ETUKETL, AK CTPOK 36epiraHHA.

YTunisauia

AbnauiriHuit katetep TactiCath™ Contact Force Sensor Enabled Ta 6yab-ake
Moro npunaaan NoOBUHHI HANEXKHUM YMHOM KnacudikysaTtuca sk bionoriyHo
Hebe3neuyHi Ta yTuAi3yBaTMCA BiANOBIAHO A0 3aCTOCOBHMX NpoLeayp i

HOPMaTUBHO-NPaBOBMX aKTiB MiCLLEBOro Ta HaLliOHaIbHOTO 3aKOHOAABCTBA.

FapaHTia

KomnaHis Abbott Medical aae rapaHTito Ha BigCYTHICTb ¥ CBOiX BUpobax
nedekTiB maTtepianis i BUPOOHULTBA 33 YMOB 1X NPaBUNbHOTO BUKOPUCTAHHSA.
lapaHTia He i€ nicna 3aKkiHYeHHA CTPOKY NPUAATHOCTI, 3a3Ha4YeHOro Ha
byab-aKii eTuKeTUi BUpoby. CaHKLiOHOBaHe NPU3HAYEHHSA Ta CXBaneHi
MEeTOAM 3aCTOCYBAHHA KOXHOMo BUPOobYy cHOpMynbOBaHO Y BiANOBIAHUX
«IHCTPYKLiAX 3 BUKOPUCTAHHA», AKI CYNPOBOAMKYIOTb KOXKeH BMPib. KomnaHin
Abbott Medical BiamoBnsieTbca Big, 6yab-aKoi BignosiganbHoOCTI Ta
30608’A3aHb, AKLLO il BUPOOU BUKOPUCTOBYBAaTUMYTHCA HECAHKLIOHOBAHUM i
HecxBa/sieHMM YMHOM. 3060B’A3aHHA KomnaHii Abbott Medical 3a uieto
rapaHTiero 0bMeXKy€eETbCA 3amiHO BUPO6IB. BuLie3a3HayeHa rapaHTin
BUK/IIOYAE Ta 3amilLyye coboto BCi iHLWI rapaHTii, NpAaMi 4 Henpami, 30Kkpema,
ane He BUKNIOYHO, Byab-AKi HENpAMI rapaHTii NpMaaTHOCTI 40 Npoaay abo
pns nesHoi meTn. KomnaHia Abbott Medical BiamosnseTbes Big, 6yab-akoi
BiZNOBiAANbHOCTI 33 BUNaAKOBI abo Henpami 36UTKK, WKoay abo BUTpaTH,
AKi NpAMo abo onocepeKOBaHO BUHUKAW B pPe3yNbTaTi BUKOPUCTAHHA LLbOTO
BMPODOY, AKLLO iHLIE YiTKO He BKa3aHO NeBHMM 3akoHOM. KomnaHis Abbott
Medical He 6epe Ha cebe 3060B’A3aHHA, @ TAKOX He Aa€E iHWIiN 0cobi
NOBHOBAXeHHA 6paT Ha cebe 30608’A3aHHA WOA0 36UTKIB, WKOAW abo
BUTPAT, AKi BUHUK/IN B pe3y/ibTaTi BUKOPUCTAHHA Lboro Bupoby. s
OTPUMaHHA AeTanbHiwoi iHdopmaL,ii nepernaHbTe NOBHY NOAITUKY KOMMAHIT
Abbott Medical wopo rapaHTili, AKy MOXKHa OTpUMaTK B KomnaHii Abbott
Medical abo 3HaliTV Ha 3BOPOTHIM CTOPOHI ii paxyHKa-daKTypw.

CumBonu

HuKyeHaBeAeHi CUMBO/IM Ta CTAaHAAPTU30BAHI CUMBO/IU MOXKYTb MICTUTUCA
Ha BMpob6i abo eTuKeTLi BUpoby. CTaHAapTU30BaHi CUMBO/IM AMB. Y rnocapii
yHiBEepCcanbHUX cCMMBOiB 3a agpecoto https://medical.abbott/manuals.

Cumson Onuc

STER".E EO CTepuni3oBaHO eTUAEHOKCUAO0M

[oTpumyiTech iHCTPYKLi 3
BMKOPUCTAHHA, JOCTYMNHOI Ha

medical.abbott/manuals LuboMmy BebcanTi
Ablation Catheter AbnauiliHniA KaTeTep
- Abnauilinnii katetep Contact
Contact Force Ablation Catheter H P
PerncTpatis M S PocsApaBHaRaope Force
WY T T
<> Poboua foBxuHa
A
o — — - IHTepsan

+ + + Enektpoam

PekomeHpoBaHwWiM Kabenb

€BpONencbKnin 3HaKk
BiANOBiAHOCTI, HaHeceHu
3rigHo 3 BignoBiaHMMM
NoONOXKEHHAMM PernameHTy
€sponeiicbKoi pagm 2017/745
(NB 2797). Lium KomnaHin
Abbott Medical 3asBnse, wo
AaHWI NpucTpin Bignosigae
NONOMKEHHAM LbOro
pernamexry.

3aBoA-BMPOBHUK

3ACTEPEXEHHA. BignosigHo no
benepanbHOro 3aKOHOAABCTBA
CLWA npogax uboro npucTpor
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Cumson Onuc

[03BONEHO NLe NiKapsam abo 3a
iIXHIM NPU3HAYEHHAM.

YHiKanbHa igeHTudikauisa Bupoby

MegauyHuit npucTpin

Cuctema 0guHOYHOTO
cTepubHoro bap’epa

YKpaiHCbKe MapKyBaHHA
Bi4NOBIAHOCTI TEXHIYHIM
pernameHTtam, ge 101 — kop,
cepTUdiKyto4Oro opraHy.
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OujiHKa BignosigHoCTI
3rigHO 3 BUMOramm
0086 CnonyyeHoro KoponiscTsa
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DA

BianosiganbHa ocoba B
CnonyyeHomy KoponiscTsi

:

Pernctpauns MH & Pocsapasragsope
wwwnevacert.ru | info@nevacert.ru
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