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Medtronic

ARCTIC FRONT ADVANCE™ 2AF233, 2AF283

Cardiac Cryoablation Catheter

Kardialer Kryoablationskatheter

Catéter de crioablacion cardiaca

Cathéter de cryoablation cardiaque
Catetere per crioablazione cardiaca

AT SZEN JEH

Cardiale cryoablatiekatheter

Cateter de crioablagéo cardiaca

Hatetep ana BHyTpUcepAeUHOW Kproabnaumm
Kardiyak Cryoablasyon Kateteri

6ng théng tim &p dung ky thuat nhiét dong
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Medtronic, Medtronic with rising man logo, and Medtronic logo are trademarks of Medtronic. Third-party trademarks
(“TM*”) belong to their respective owners. The following list includes trademarks or registered trademarks of a
Medtronic entity in the United States and/or in other countries.

Meditronic, das Medtronic Logo ,Rising Man* und das Medtronic Logo sind Marken von Meditronic. Die Marken Dritter
(,TM*“) sind Eigentum ihrer jeweiligen Inhaber. Die folgende Liste enthalt Marken oder eingetragene Marken einer
Meditronic Gesellschaft in den USA und/oder in anderen Landern.

Medtronic, el logotipo de Medtronic con la figura de una persona levantandose y el logotipo de Medtronic son marcas
comerciales de Medtronic. Las marcas de terceros (“TM*”) son marcas comerciales de sus respectivos propietarios.
La siguiente lista incluye marcas comerciales o marcas comerciales registradas de una entidad de Medtronic en
Estados Unidos o en otros paises.

Medtronic, Medtronic avec le logo de I'homme qui se reléve et le logo Medtronic sont des marques commerciales de
Meditronic. Les marques commerciales tierces (“TM*") appartiennent a leurs détenteurs respectifs. La liste suivante
comprend des marques commerciales ou des marques déposées d'une entité Medtronic aux Etats-Unis et/ou dans
d'autres pays.

Meditronic, l'indicazione Medtronic con la rappresentazione grafica del logo e il logo Medtronic sono marchi di
fabbrica di Medtronic. | nomi commerciali di parti terze ("TM*") appartengono ai rispettivi proprietari. L'elenco
seguente comprende i marchi o i marchi registrati di un'azienda Medtronic negli Stati Uniti e/o in altri Paesi.
Medtronic, 2 0{Lt= A0l Z & & Medtronic 20 2 Medtronic 2 1) = Medtronic2l atHLICH EFAF &HH
("TM+")= o e AR RO THAJLICH THS S5 013 /= JIEH 2IH0IA AFE &l = Medtronic At RIS &
H &= S5 aEdULH

Medtronic, het Medtronic-logo met de opstaande mens, en het Medtronic-logo zijn handelsmerken van Medtronic.
Handelsmerken van derden (“TM*”) zijn eigendom van de desbetreffende eigenaren. Onderstaande termen zijn
gedeponeerde of geregistreerde handelsmerken van een Medtronic-entiteit in de Verenigde Staten en/of in andere
landen.

Meditronic, o logotipo da Medtronic com a figura do homem se levantando e o logotipo da Medtronic s&o marcas
comerciais da Medtronic. As marcas comerciais de terceiros (“TM*”) pertencem a seus respectivos proprietarios. A
lista a seguir inclui marcas comerciais ou marcas comerciais registradas de uma entidade da Medtronic nos Estados
Unidos e/ou em outros paises.

Medtronic, norotvun Medtronic ¢ M3o6paxeH1eM YenoBeKa, NPUHMMAIOLLETO BEPTUKA/IBHOE NOJIOKEHWE, U IOrOTUN
Medtronic ABNAOTCA TOProBbIMW MapKamu / TOBapHbIMW 3HaKamu KomnaHuu Medtronic. ToproBble Mapku
CTOPOHHWX NPOU3BOAWTENEN, OTMEYEHHbIe CUMBONIOM "TM*", ABNAIOTCA COBCTBEHHOCTBI0 COOTBETCTBYIOLMX
Bnagenbues. Ce/ylolmii NepeyeHb BKIOYAET TOProBble MapKU U1 3aperMcTPUPOBaHHbIE TOBAPHBIE 3HAKM
KomnaHuu Medtronic 8 CLUA 1/ unm B Apyrux cTpaHax.

Meditronic, ayaga kalkan adamli Medtronic logosu ve Medtronic logosu Medtronic sirketinin ticari markalandir.
Uglincd taraf ticari markalar (“TM*”) ilgili sahiplerinin miilkiyetindedir. Asadidaki listede, bir Medtronic sirketinin
Amerika Birlesik Devletleri ve/veya diger lilkelerdeki ticari markalari veya tescilli ticari markalan bulunmaktadir.
Meditronic, Medtronic vé&i logo ngudi dan 6ng dang dirng 1én va logo Medtronic 1a cac thuong hiéu ctia Medtronic.
Cac thuong hiéu bén thir ba (“TM*”) thudc vévcéc chu sé& hitu tuong trng. Danh sach sau day bao gém céc thuong
hiéu ho&c thwong hiéu da dang ky cia mét t6 chirc Medtronic tai Hoa Ky va/hodc tai nhitng quéc gia khéc.
Achieve™, Arctic Front Advance™, Arctic Front™, CryoConsole™, FlexCath™
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Explanation of symbols ¢ Erlauterung der Symbole ¢ Explicacion de los simbolos ¢
Explication des symboles ¢ Spiegazione dei simboli* J|S & & « Verklaring van de
symbolen ¢ Explicacdo dos simbolos * O6bAcHeH1e cumBos1oB * Sembollerin agiklamasi
« Giai thich vé céc ky hiéu

The following list of symbols and abbreviations applies to various products. Refer to the package
labels to see which symbols apply to this product. ¢ Die folgende Symbol- und Abkuirzungsliste gilt
fur verschiedene Produkte. Die fiir dieses Produkt zutreffenden Symbole finden Sie auf dem
jeweiligen Verpackungsetikett. » La siguiente lista de simbolos y abreviaturas es aplicable a varios
productos. Consulte las etiquetas del envase para comprobar qué simbolos se utilizan con este
producto. ¢ La liste de symboles et abréviations suivante s’applique a divers produits.
Reportez-vous aux étiquettes sur 'emballage pour savoir quels symboles s’appliquent a ce
produit. ® Lelenco di simboli e abbreviazioni che segue & valido per vari prodotti. Per sapere quali
simboli si applicano a questo prodotto, si prega di fare riferimento alle etichette sulla confezione. ¢
G820 & o0 S52 et MBS0 ASELICL Ol M3 HEBHU=JISE 2N 2 F
ct S X5t AIL. « De volgende lijst met symbolen en afkortingen heeft betrekking op
verschillende producten. Controleer het verpakkingslabel om te zien welke symbolen op dit
product van toepassing zijn. * A seguinte lista de simbolos e abreviaturas aplica-se a varios
produtos. Consulte as etiquetas da embalagem para ver quais simbolos se aplicam a este
produto. * Cnegytowuii nepeyeHb CUMBOJIOB U COKPALLEHUI MPUMEHWUM K Pa3NyHbIM
npoAyKTam. CM. Ha 3TUKETKaX YNaKOBKM, KaKWe CUMBOJIbl MPUMEHUMbI K AAHHOMY MPOAYKTY. ®
Asagidaki semboller ve kisaltmalar listesi gesitli Uriinler igin gegerlidir. Bu Grlin i¢in hangi
sembollerin gecerli oldugunu gérmek igin ambalaj etiketlerine basvurun. « Danh sach ky hiéu va
tlr viét tit sau day duoc ap dung cho nhigu san phdm khac nhau. Tham kh&o nhan bao bi dé xem
ky hiéu nao ap dung cho san pham nay.

Lot number ¢ Losnummer » Nimero de lote ® Numéro de lot * Numero di
lotto* 2E $ S e Partijinummer ¢« Nimero de lote * Homep naptum © Lot
numarasi * S6 16

Reorder number * Bestellnummer  Numero de referencia * Numéro de
commande ¢ Numero di catalogo * M ==& 1 S * Bestelnummer * Numero
para novo pedido ® Homep ans 3akasa * Yeniden siparis numarasi ¢ SG dat
hang lai

Use by * Zu verwenden bis einschlieBlich  No utilizar después de ¢ A
utiliser jusqu’au ¢ Utilizzare entro » At J| &t « Uiterste gebruiksdatum ¢
Validade ¢ Mcnonb3osatb o * Son kullanma tarihi « Han s dung

Sterilized using ethylene oxide ¢ Mit Ethylenoxid sterilisiert « Esterilizado
mediante 6xido de etileno  Stérilisé a 'oxyde d’éthylene ¢ Sterilizzato a
ossido di etilene » &t3t OE IS AL26I0I 22 & « Gesteriliseerd met
ethyleenoxide  Esterilizado com 6xido de etileno * Ctepunusaums
oKcKaoM aTuneHa ¢ Etilen oksit ile sterilize edilmistir « Buoc khir trung
b&ng ethylene oxide

IDGl
Kl

Do not re-use * Nicht wiederverwenden ¢ No reutilizar » Ne pas réutiliser
Non riutilizzare « I At& S Xl * Niet opnieuw gebruiken ¢ N&o reutilizar
3anpeT Ha noBTOpHOE NpuMeHeHKe * Yeniden kullanmayin « Khong duoc
tai str dung

Do not resterilize * Nicht resterilisieren » No reesterilizar « Ne pas
restériliser « Non risterilizzare « J{ 2 2 SX| « Niet opnieuw steriliseren ¢
Nao reesterilizar * He ctepunnsosatb nosTopHo * Yeniden sterilize
etmeyin * Khdng duoc khir trung lai

Do not use if package is damaged ¢ Nicht verwenden, wenn die
Verpackung beschadigt ist ¢ No utilizar si el envase esta dafado ¢ Ne pas
utiliser si 'emballage est endommagé * Non utilizzare se I'imballaggio non
gintegro e L& 0| A8 A2 ALE 2Xl « Niet gebruiken als de
verpakking beschadigd is ® N&o utilizar se a embalagem estiver danificada
* He nucnonbsosarth Npu NoBpexaeHWM ynakosku « Ambalaj hasarliysa
kullanmayin ¢ Knéng duoc sir dung néu bao bi da bj hu héng

Package contents * Packungsinhalt « Contenido del envase * Contenu de
'emballage ¢ Contenuto della confezione i 3| X| L§ & £ « Inhoud van de
verpakking * Contetido da embalagem ¢ Cozep*rmoe ynaKoBKU ©
Ambalaj igerigi » Thanh phan trong bao bi

R © @ ®

) Cardiac Cryoablation Catheter  Kardialer Kryoablationskatheter « Catéter
ﬁ de crioablacion cardiaca ¢ Cathéter de cryoablation cardiaque * Catetere
= per crioablazione cardiaca * & & =Z 2 Xl JtHIE « Cardiale

cryoablatiekatheter ¢ Cateter de crioablagéo cardiaca * Katetep ans
BHYyTpUCepaeyHol Kproabnsaumm * Kardiyak Cryoablasyon Kateteri éng
théng tim &p dung ky thuat nhiét déng

Consult instructions for use * Gebrauchsanweisung lesen * Consultar

DE.:I instrucciones de uso * Consulter le mode d’emploi » Consultare le istruzioni
per l'uso * AtE X & & 1) « Zie gebruiksaanwijzing ¢ Consultar as
instrugdes de utilizagdo * O6paTnTeCh K MHCTPYKLMM MO NPUMEHEHUIO *
Kullanim talimatlarina bakin » Tham khéo huéng dan sir dung

Fragile, handle with care ¢ Vorsicht: zerbrechlich ¢ Fragil, manipular con

I cuidado e Fragile, a manipuler avec précaution * Fragile, maneggiare con
curae It&E Jbs, $2 32| « Breekbaar, voorzichtig hanteren ¢ Fragil,
manusear com cuidado * Xpynkoe, o6paLianTecb C OCTOPOKHOCTbIO ®
Kirilabilir, dikkatle tagtyin « Dé v&, hay than trong

endroit sec ® Mantenere asciutto « 21 =5t &tE 2 X| » Droog bewaren ¢
Manter em local seco * Bepeub oT Biary « Kuru yerde saklayin « D& noi khd
thoang

Product documentation ¢ Produktdokumentation « Documentacion del
m producto * Documentation du produit « Documentazione sul prodotto « Xl

= && 2 Al » Productdocumentatie « Documentagéo do produto *

JloKymeHTauuA No NpoayKTy © Urtinle ilgili belgeler « Tai liéu san phdm

g Keep dry » Trocken aufbewahren » Mantener seco * A conserver dans un

Pernctpamnz Mifs Pocsapasramsope Humidity limitation e Luftfeuchtigkeitsbereich ¢ Limitacion de humedad
“’“‘”'“e"a“f"@“e"“m“ Limite d’humidité « Limiti di umidita & & XI &t ¢ Vochtigheidsbereik
=~ Limites de umidade * Mpeaensl BnamHoctv « Nemlilik sinirlamasi ¢ Gidi
han d 4m
Manufacturer « Hersteller » Fabricante * Fabricant « Fabbricante ¢ K| 2= 2} &l
M * Fabrikant  Fabricante » Uarotosutens * Uretici « Nha san xuét
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Conformité Européenne (European Conformity) This symbol means that
c € the device fully complies with applicable European Union acts. ¢

Conformité Européenne (Européaische Konformitat) Dieses Symbol
besagt, dass das Gerat allen Vorschriften geltender EU-Gesetze
entspricht. « Conformité Européenne (Conformidad Europea) Este
simbolo indica que el dispositivo cumple totalmente las leyes de la Unién
Europea aplicables. « Conformité Européenne (Conformité Européenne)
Ce symbole signifie que le dispositif est entierement conforme aux lois en
vigueur de I'Union européenne. ® Conformité Européenne (Conformita
europea) Questo simbolo indica che il dispositivo &€ conforme alle
normative dell’'Unione europea applicabili. « Conformité Européenne (S
2-1 X—iéh\‘i) O| j|§‘— E X'I‘jl‘ OE-! got Eg; Qltﬁﬂ Ol‘j“ XA%FD o]

Ol &t LICH. » Conformité Européenne (Europese Conformiteit). Dit symbool
betekent dat het product volledig voldoet aan de geldende wetgeving van
de Europese Unie. ¢ Conformité Européenne (Conformidade Europeia)
Este simbolo significa que o dispositivo esta em total conformidade com as
Leis da Uniao Europeia aplicaveis. « Conformité Européenne (European
Conformity) 3ToT cMMBON 0603HA4AET, YTO YCTPOMCTBO MOHOCTLIO
COOTBETCTBYET TPE60BAHUAM NPUMEHUMbIX AUPEKTUB EBponeiickoro
Cotosa. * Conformité Européenne (Avrupa Normlarina Uygunluk) Bu
sembol, cihazin ilgili Avrupa Birligi yasalarina tam olarak uygun oldugunu
ifade eder. » Conformité Europeenne (Hop chuén chau Au) Ky hiéu nay co
nghia la thiét bi tuan thd day di cac dao luat dwoc ap dung cua Lién minh
Chéau Au.

Authorized representative in the European Community ¢ Autorisierter
Représentant in der Européischen Gemeinschaft « Representante
autorizado en la Comunidad Europea * Représentant autorisé dans la
Communauté européenne * Rappresentante autorizzato nella Comunita
europea* R & SSX(EC) LI S4! tHel& « Geautoriseerd
vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap ¢ Representante
autorizado na Comunidade Europeia ® YnonHoMO4eHHbIV NpeacTaBuTeNb
B EBpOneMCKOM coo6u.|,eCTBe . Avrupa Toplulugu'ndaki yetkilitemsilci e Dai
dién duoc Gy quyén tai Cong dong Chau Au

For US audiences only ¢ Gilt nur fir Leser in den USA « Solo aplicable en
EE. UU. « Ne s’applique qu'aux Etats-Unis ¢ Esclusivamente per il mercato
statunitense * 0| = LIl AtZ X8} G & » Alleen van toepassing voor de VS «

Aplicavel apenas aos EUA * Tonbko ansa CLLA « Yalnizca ABD’deki
kullanicilar igin * Chi danh cho déc gia & Hoa Ky

R O | Caution: Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the order of

X n y a physician ¢ Vorsicht: Nach dem Bundesrecht der USA darf dieses Gerat
nur an Arzte oder auf deren Verordnung verkauft werden  Precaucion:
Segun las leyes federales de los Estados Unidos este dispositivo
Unicamente puede venderse por prescripcion médica. * Attention : La loi
fédérale (Etats-Unis) limite la vente de cet appareil par un médecin ou sur
ordonnance d’un médecin ¢ Attenzione: le leggi federali (U.S.A.)
consentono la vendita di questo dispositivo soltanto a medici o su
prescrizione medica * C e (01=2) 0l A & ST ARS] XIAIO 2l oH Af 2
0l #XIE Eilct=S Hlfﬂo}l QUELICY. « Let op: Dit product is
uitsluitend verkrijgbaar op doktersvoorschrift (wetgeving VS) ¢
Adverténcia: As leis federais (EUA) restringem a venda deste dispositivo a
meédicos ou mediante prescricdo médica * MpeaynpexaeHune: cornacHo
depepansHomy 3akoHy CLLIA 3To ycTpoCTBO MOXKET NpoAaBaThbCs
TO/BKO Bpayy 1w no 3akaay Bpaya * Dikkat: Federal yasalara (ABD) gore,
bu cihazin yalnizca hekim tarafindan veya hekim siparigiyle satisina izin
verilmektedir e Than trong: Luat lién bang (Hoa Ky) han ché viéc bac sTban
hodc yéu cau st dung thiét bi nay
Date of manufacture * Herstellungsdatum ¢ Fecha de fabricacion * Date de

fabrication « Data di fabbricazione ¢ X =2 Xt » Productiedatum * Data de
fabricagéo * lata uarotosnetus ¢ Uretim tarihi  Ngay san xuét

Medical device * Medizinprodukt * Producto sanitario  Dispositif médical ¢
Dispositivo medico * 2| & 7| J|  Medisch hulpmiddel * Dispositivo médico ¢
MegaumumHckoe nagenue * Tibbi cihaz » Thiét bi y té

Model number ¢ Modellnummer » Nimero del modelo * Numéro de modéle

* Numero di modello » 2 1S ¢ Modelnummer « NUmero do modelo ¢
Homep mogenm » Model numarasi « S6 kiéu may

Manufactured in ® Hergestellt in * Fabricado en ¢ Lieu de fabrication ©
Fabbricatoin e Ml = = J} « Vervaardigd in  Fabricado em ¢ MpoussegeHo B
« imalat yeri « San xut tai

Importer ¢ Importeur  Importador ¢ Im.portateur * Importatore ¢ =2/ Xt »
Importeur  Importador » Umnoptep * ithalatgi « Nha nhap khau

Single sterile barrier system with protective packaging inside *
Einfach-Sterilbarrieresystem mit inliegender Schutzverpackung * Sistema
de barrera estéril inica con envase protector interior ® Systeme de barriére
stérile unique avec conditionnement protecteur interne * Sistema a singola
barriera sterile con confezionamento interno protettivo » LI £ 0il 25 Z &
0l A= &t 27 4 AlAH « Enkele steriele verpakking met
beschermende verpakking binnenin « Sistema de barreira estéril inica
com embalagem interna de proteg&o ¢ Cuctema ¢ €AMHCTBEHHbIM
CTepU/bHLIM GapbepoM C 3aLLMTHOM YNaKOBKOM BHYTPK « icinde koruyucu
ambalaj bulunan tekli steril bariyer sistemi » Hé théng bao vé vé khuén don
c6 dong goi bao vé bén trong

% ®

#W——g«y—— Manual Retraction Kit » Manuelles Riickzugs-Kit * Kit de retraccién manual
« Kit de retrait manuel * Kit di ritiro manuale * =& 3| == J| £ » Handmatige
retractiekit * Kit de retragdo manual ® YcTpoicTBO /15 py4HOro
n3BneyeHuns katetepa ® Manuel Retraksiyon Seti® B dung cu huttht cong

WWW.NeVace @nevacert.ru P N 5 Lo B .
barrera estéril inica * Systéme de barriére stérile unique * Sistema a
singola barriera sterile e £ E 7 & A|AE o Enkele steriele
verpakking ¢ Sistema de barreira estéril inica ® Cuctema ¢ eAMHCTBEHHbIM
cTepuibHbIM 6apbepom  Tekli steril bariyer sistemi » Hé théng bao vé vo
khuén don

Pemc“’msﬂpmmwe Single sterile barrier system  Einfach-Sterilbarrieresystem ¢ Sistema de

English

1 Description

The Arctic Front Advance cardiac cryoablation catheter (the catheter or the Arctic Front Advance
Cryoballoon) is a flexible, over-the-wire balloon catheter used to ablate cardiac tissue. The
catheter delivers cryoenergy at the antrum of the pulmonary veins to create circumferential
lesions in order to ablate cardiac tissue in contact with the balloon surface. Itis used together with
a compatible Medtronic 12 Fr inner diameter sheath (the sheath), the CryoConsole, and related
components. For device compatibility questions, contact Medtronic Technical Support.

The balloon reaches cryoablation temperatures when refrigerant is injected from the
CryoConsole to the balloon segment. A thermocouple positioned inside the balloon provides
temperature reading capability. The catheter is introduced into the vasculature by traditional,
minimally invasive techniques.
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There are two radiopaque markers on the catheter to confirm the position of the balloon using
fluoroscopy. The proximal radiopaque marker is located approximately 10 mm (0.394 in) proximal
to the balloon. The distal radiopaque marker is located at the end of the injection tube.

Note: The 12 Fr FlexCath sheath is compatible with the catheter. There is one radiopaque marker
on the FlexCath sheath, located approximately 5 mm (0.197 in) proximal to the tip of the sheath
(see Figure 1). When the catheter’s proximal radiopaque marker and the FlexCath sheath’s
radiopaque marker are aligned, the balloon is approximately 5 mm (0.197 in) outside of the
FlexCath sheath. There are two shaft markers on the proximal section of the catheter shaft to
visually confirm the position of the balloon within the FlexCath sheath. When the distal marker on
the shaft of the catheter is aligned with the handle of the FlexCath sheath, the balloon segment is
located inside the FlexCath sheath. When the proximal marker on the shaft of the catheter is
aligned with the handle of the FlexCath sheath, the balloon segment is outside the FlexCath
sheath (see Figure 1).

Figure 1. Arctic Front Advance cardiac cryoablation catheter

1 Distal catheter radiopaque marker 6 Distal catheter shaft marker
2 Deflated balloon segment 7 Deflection mechanism

3 Proximal catheter radiopaque marker 8 Blue push button

4 FlexCath sheath radiopaque marker 9 Luer

5 Proximal catheter shaft marker 10 Coaxial connector

The Arctic Front Advance cardiac cryoablation catheter is available in 2 models, as described in
the following table:

Model Inflated balloon diameter
2AF233 23 mm (0.91 in)
2AF283 28 mm (1.10in)

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

1.1 Contents of package
The catheter is supplied sterile. The package contains the following items:

* 1 Arctic Front Advance cardiac cryoablation catheter
¢ product documentation

2 Indications for use

The Arctic Front Advance cardiac cryoablation catheter is indicated for the treatment of atrial
fibrillation (including paroxysmal, persistent, and long-standing persistent).

3 Contraindications
The Arctic Front Advance cardiac cryoablation catheter is contraindicated as follows:

¢ in the ventricle because of the danger of catheter entrapment in the chordae tendineae
¢ in patients with active systemic infections

* in patients with an intracardiac mural thrombus, myxoma, or interatrial baffle or patch

¢ in patients with cryoglobulinemia

¢ in patients with one or more pulmonary vein stents

4 Intended purpose

The intended purpose of the Arctic Front Advance cardiac cryoablation catheter is to ablate
cardiac tissue in the left atrium.

5 Intended users

The intended user of the cryoablation system is a physician that performs cardiac ablation. Use
of this device does not require specific qualifications or training beyond what is required per the
applicable local, national, or federal regulations.

6 Intended patient population

The intended patient population of the Arctic Front Advance cardiac cryoablation catheter
includes adults (patients 18 years or older) diagnosed with atrial fibrillation who are candidates for
ablation. Ablation during pregnancy is not recommended. For the most up-to-date medical
consensus for additional considerations, please refer to applicable treatment guidelines on the
treatment of atrial fibrillation.

7 Clinical benefit

The expected clinical benefit to the patient includes restoring sinus rhythm, eliminating or
reducing symptoms of atrial fibrillation (such as dizziness, palpitations, shortness of breath, rapid
heartbeat or fatigue), and improving quality of life.

8 Summary of safety and clinical performance

The Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP) can be found at
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Search for the SSCP using the manufacturer and device
name, and any of the following elements, as applicable: device model, reference number, catalog
number, or the Basic Unique Device Identification (Basic UDI-DI) number

— 0763000B00000256W.

Peractpamy hwalmixﬁxsaaml precautions

www.nevacert.ru | info@nevacert.ru
Anticoagulation therapy - Administer appropriate levels of peri-procedural anticoagulation
therapy for patients undergoing left-sided and transseptal cardiac procedures. Administer
anticoagulation therapy during and post-procedure according to the institution’s standards. The
Arctic Front Advance Cryoballoon was not studied for the safety of changes in anticoagulation
therapy in patients with atrial fibrillation.

Balloon inflation or deflation - Do not inflate the balloon inside the sheath. Always verify with
fluoroscopy or other appropriate visualization techniques that the balloon is fully outside the
sheath before inflation to avoid catheter damage.

* Do not inflate the balloon while the catheter is positioned inside a pulmonary vein. Always
inflate the balloon in the atrium and then position it at the pulmonary vein ostium. Inflating the
balloon in the pulmonary vein may result in vascular injury.

* Ifthe balloon cannot be inflated or deflated using the CryoConsole, have a Manual Retraction
Kit on hand during the procedure. (See Chapter 13 for detailed instructions on the Manual
Retraction Kit).

Biohazard disposal - Discard all used catheters and sterile components in accordance with
hospital procedures.

Cardioversion or defibrillation during ablation procedure - Disconnect the catheter’s
electrical connection before cardioversion or defibrillation. Failure to do so may trigger system
messages indicating a need for catheter exchange.
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Catheter handling — Use extreme care when manipulating the catheter. Lack of careful attention
may result in injury such as perforation or tamponade.

* Do not use excessive force to advance, withdraw, or rotate the catheter, especially if
resistance is encountered. Excessive force may lead to catheter damage, including kinking of
the guide wire lumen within the balloon segment.

* Do not use the catheter if it is kinked, damaged, or cannot be straightened.

Straighten the shaft before inserting or withdrawing the catheter.

* Donotatanytime preshape or bend the catheter shaft or balloon segment. Bending or kinking
the catheter shaft may damage internal structures and increase the risk of catheter failure.
Prebending of the distal curve may damage the catheter.

Note: Carefully grip the catheter shaft near the sleeve in order to help avoid kinking the
catheter.

* Catheter advancement should be performed using fluoroscopy or other appropriate
techniques.

* Do not position the cryoballoon catheter within the tubular portion of the pulmonary vein to
minimize phrenic nerve injury and pulmonary vein stenosis.

Catheter integrity — Do not use the catheter if it is kinked or damaged. If the catheter becomes
kinked or damaged while in the patient, remove it and use a new catheter. Before injecting, the
physician should ensure that there is no kink in the catheter.

Circular mapping catheter compatibility — Use only Medtronic circular mapping catheters
compatible with the inner lumen of the Arctic Front Advance Cryoballoon. Use of another mapping
catheter may damage the catheter or compromise the procedure.

Contrast media - Use appropriate levels of contrast media in patients with comorbidities such as
recent history of renal disease. Follow contrast labeling and institutional procedures regarding the
appropriate medical strategies to minimize risk when using contrast media.

Correct guide wire or circular mapping catheter insertion and positioning — Do not
advance the balloon beyond the guide wire or circular mapping catheter to reduce the risk of tissue
damage.

* Ensure that the guide wire or circular mapping catheter is inserted into the catheter and
through the balloon portion for adequate support during vascular access insertion. Failure to
do so may result in catheter damage.

Cryoablation near prosthetic heart valves - Do not pass the catheter through a prosthetic
heart valve (mechanical or tissue). The catheter may become trapped in the valve, damaging the
valve and causing valvular insufficiency or premature failure of the prosthetic valve.

Cryoadhesion - Do not pull on the balloon catheter, circular mapping catheter, sheath, umbilical
cables, or CryoConsole while the balloon catheter or circular mapping catheter are frozen to
tissue. This may lead to tissue injury. Before moving these components, use appropriate
techniques to ensure that the balloon catheter and circular mapping catheter are not adhered to
tissue.

Damage to lung or tracheobronchial tree - Damage to the lung or tracheobronchial tree has
been observed in some subjects who have undergone left atrial ablation with the Arctic Front
family. The physician should consider appropriate medical strategies to minimize the risk of
damage to the lung or tracheobronchial tree.

Do not resterilize — Do not resterilize this device for the purpose of reuse. Resterilization may
compromise the structural integrity of the device or create arisk of contamination of the device that
could result in patient injury, illness, or death.

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

Environmental limits — Perform cryoablation procedures only within the environmental
parameters. Operating outside these parameters may prevent the start or completion of a
cryoablation procedure. Refer to Chapter 12, Specifications, page 8 for environmental
parameters.

Esophageal injury - Esophageal ulcerations have been observed in some subjects who have
undergone left atrial ablation with the Arctic Front family. As with other forms of left atrial ablation,
the physician should consider appropriate medical strategies to minimize the risk of esophageal
injury.

Fluid incursion - Do not expose the catheter handle or coaxial and electrical connectors to fluids
or solvents. If these components get wet, the system may not function properly. This may lead to
patient injury.

Fluoroscopy required for catheter placement - The use of fluoroscopy during catheter
ablation procedures presents the potential for significant x-ray exposure to both patients and
laboratory staff. Extensive exposure may result in acute radiation injury and increased risk for
somatic and genetic effects. Only perform catheter ablation after giving adequate attention to the
potential radiation exposure associated with the procedure, and taking steps to minimize this
exposure. Give careful consideration before using the device in pregnant women.

For single use only - This device is intended only to be used once for a single patient. Do not
reprocess or resterilize this device for the purpose of reuse. Reuse, reprocessing, or resterilization
may compromise the structural integrity of the device or create a risk of contamination of the
device that could result in patient injury, illness, or death.

Frequent flushing of the guide wire lumen - Flush the guide wire lumen before initial insertion
and then frequently throughout the procedure to prevent coagulation of blood in the lumen. Flush
the guide wire lumen with saline after each contrast injection.

Guide wire compatibility — Use only 0.81 mm (0.032 in) or 0.89 mm (0.035 in) guide wires with
the catheter. Using another guide wire may damage the catheter or compromise the procedure.

Improper connection — Do not connect the cryoablation catheter to a radiofrequency (RF)
generator or use it to deliver RF energy. This may cause catheter malfunction or patient injury.

Induced arrhythmias — Catheter procedures may mechanically induce arrhythmias.

Leakage current from connected devices - Use only isolated equipment (IEC 60601-1 Type
CF equipment, or equivalent) with the CryoConsole and catheters or patient injury or death may
occur.

Other catheters, devices, or wires - Avoid catheter entanglement with other catheters,
Pemcma&g\ﬂgg@,,&rﬂ@gg&%ch entanglement may necessitate surgical intervention.

wiwwnevacerh i info@mevacerhiiairment - To reduce the potential for phrenic nerve impairment, perform the
following steps:

* Position the balloon as antral as possible and not in the tubular portion of the pulmonary vein.
To ensure proper catheter position, observe the balloon shape and the balloon position within
the anatomy.

* Monitor the status of the phrenic nerve continuously during right-sided pulmonary vein
applications using an appropriate monitoring technique. One common monitoring technique
isto continuously pace the phrenic nerve throughout each cryoablation application of the right
pulmonary veins. While pacing, monitor diaphragm contraction by placing a hand on the
abdomen to assess for loss of capture or changes in the strength of the diaphragmatic
contraction.

* Stop ablation immediately if phrenic nerve impairment is observed.

Post-ablation period - Closely monitor patients undergoing cardiac ablation procedures during
the post-ablation period for clinical adverse events.

Pressurized refrigerant — The catheter contains pressurized refrigerant during operation.
Release of this gas into the circulatory system due to equipment failure or misuse may resultin gas
embolism.

Pulmonary vein narrowing or stenosis — Catheter ablation procedures inside or near
pulmonary veins may induce pulmonary vein narrowing or stenosis. Do not ablate in the tubular
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portion of the pulmonary vein. The occurrence of this complication may necessitate percutaneous
angioplasty or surgical intervention.

Qualified users — This cryoablation system should be used only by physicians that perform
cardiac ablation.

Required use environment - Cryoablation procedures should be performed only in a fully
equipped facility.

RF ablation — Before powering up an RF generator or applying RF energy, disconnect the
cryoablation catheter from the CryoConsole to avoid an error message and unnecessary catheter
replacement.

Safety in magnetic resonance imaging (MRI) not evaluated - The Arctic Front Advance
catheter has not been evaluated for safety and compatibility in the magnetic resonance (MR)
environment. The safety of the Arctic Front Advance catheter in the MR environment is unknown
(suchas any heating, migration, orimage artifact). Scanning a patient during the use of this device
may result in patient injury.

Septal damage - Always deflate the balloon and withdraw the balloon into the transseptal sheath
before removing the balloon from the left atrium. Crossing the septum while the balloon is
unsheathed, inflated, or inflating in the septal puncture site may cause serious septal damage.

Serious incident - If a serious incident related to the device occurs, immediately report the
incident to Medtronic and the applicable competent authority or regulatory body.

Steerable sheath compatibility — Use only a compatible Medtronic 12 Frinner diameter sheath
with the Arctic Front Advance Cryoballoon. Using another sheath may damage the catheter or
balloon segment.

Sterile package inspection - Visually inspect all sterile-barrier packaging before use. If the
device is damaged or the integrity of the sterilization barrier has been compromised, do not use
the product. Contact your Medtronic representative for return information.

Storage and transport - There is no special handling, including no special storage or transport
conditions, required for this device. Standard storage conditions are sufficient to safeguard the
device. Store the device in the original packaging at room temperature in a dry place.

System compatibility — The Medtronic cryoablation catheters, refrigerant tanks, and other
Medtronic CryoConsole components should only be used with the Medtronic CryoConsole.

Technical manual information - If you find information in this manual that s incorrect or illegible,
contact your Medtronic representative or your local competent medical authority.

10 Adverse events

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

* Access site complications (such as bruis-
ing or ecchymosis)

* Anemia

* Anxiety

Headache

Hemoptysis

Hypotension or hypertension

Infection (for example, sepsis or urinary)

* Arrhythmia (such as atrial flutter, bradycar- « | ightheadedness
dia, heart block, or tachycardia)

* Back pain

¢ Bleeding from puncture sites
* Bronchial constriction

* Bronchial fistula

* Bronchitis

¢ Bruising

 Cardiac ischemia

¢ Cardiac tamponade

¢ Cardiopulmonary arrest

» Cerebral vascular accident

¢ Chest discomfort, pain, or pressure

* Nausea or vomiting

¢ Perforation

* Pericardial effusion

* Pericarditis

¢ Phrenic nerve injury

* Pleural effusion

¢ Pneumonia

¢ Pneumothorax

* Pseudoaneurysm

¢ Pulmonary edema

¢ Pulmonary hemorrhage
¢ Pulmonary vein dissection

* Cold feeling * Pulmonary vein stenosis

* Coronary artery spasm * Renal insufficiency or renal failure

¢ Cough * Shivering

¢ Death ¢ Shortness of breath

* Diarrhea « Sore throat

* Dizziness » Tissue infarction (such as myocardial in-
¢ Embolism farction or renal infarction)

* Entrapment « Transient ischemic attack

* Esophageal damage (including atrio- * Vagal nerve injury (such as gastroparesis)

esophageal fistula)
* Fatigue
* Fever

* Vasovagal reaction
* Visual changes (such as blurred vision)

11 Instructions for use
11.1 Connecting the Arctic Front Advance Cardiac Cryoablation Catheter

During connection of the catheter, keep the connections dry at all times. Fluid incursion may lead
to system malfunction. To connect the catheter, follow these steps. (For more detailed
instructions, see the CryoConsole Operator's Manual.)

1. Connect the auto connection box to the CryoConsole.

Note: The ECG cable is not required for an Arctic Front Advance Cryoballoon procedure,
and should not be connected to the auto connection box.

2. Connectthe catheter to a sterile electrical umbilical cable and then pass the other end of the
cable out of the sterile field and connect it to the auto connection box.

3. Connect the catheter to a sterile coaxial umbilical cable and then pass the other end of the
cable out of the sterile field and connect it to the CryoConsole.

4. Enable the vacuum on the CryoConsole.

Perncrpamiz M s Bocs fpasitisops)
Www'nevac?g'ﬂ“s‘é"fﬁg Cathetertor a cryoablation procedure, follow these steps. (For more detailed
instructions, see the CryoConsole Operator’s Manual.)
Notes:
* Before introducing the catheter into the patient, test the deflection mechanism on the handle
to ensure it is operational.
* Always use the deflection mechanism on the handle to straighten the shaft before insertion or
withdrawal of the catheter.
* The Achieve family of mapping catheters is compatible for use with the Medtronic
Arctic Front Advance Cryoablation Catheter and may be used to support and position the
catheter.

1. Using aseptic technique, create a vascular access with an appropriate introducer. Obtain
left atrial transseptal access using a transseptal sheath, its dilator, and needle.
* Place the standard diagnostic pacing catheters.
* Visualize the left atrial anatomy to help select a balloon size. Select the balloon size.
* Selection of the balloon size should be based on pulmonary vein diameter and shape,
the surrounding anatomy, and the desired position of the balloon outside the tubular
portion of the pulmonary vein.
2. Remove the transseptal sheath and dilator, leaving the guide wire positioned preferably in
the left superior pulmonary vein.
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. Advance the sheath and dilator over the wire into the left atrium.

. Slowly remove the guide wire and dilator from the sheath.

. Aspirate and flush the sheath.

. Obtain a catheter. Connect the Tuohy-Borst adapter and manifold to the push button Luer.

. Flush the guide wire lumen, ensuring there are no air bubbles in the guide wire lumen or
connections.

. Load the circular mapping catheter or guide wire into the guide wire lumen.

9. Pull the circular mapping catheter or guide wire back into the balloon catheter until it is just
inside the balloon catheter tip.

10. Flush the guide wire lumen again, ensuring there are no air bubbles in the guide wire lumen
or connections.

11. Retract the sleeve from the balloon onto the catheter shaft.

12. Submerge and rinse the balloon to remove trapped air bubbles.

13. Advance the sleeve back over the balloon while the balloon is still submerged.
14. Place the sleeve adjacent to the hemostasis valve of the sheath.

Note: To avoid damaging the valve or introducing air, do not push the sleeve through the
valve opening.
15. Insert the catheter into the sheath.
Notes:
* Carefully grip the catheter shaft near the sleeve to help avoid kinking the catheter.
* Follow institutional procedures to aspirate and flush the sheath.
16. Advance the balloon until the distal tip of the catheter aligns with the distal tip of the sheath
using fluoroscopic guidance or other appropriate visualization techniques.

17. Advance the circular mapping catheter or guide wire to the target pulmonary vein using
fluoroscopic guidance or other appropriate visualization techniques.

18. Advance the balloon over the circular mapping catheter or guide wire into the left atrium
using fluoroscopic guidance or other appropriate visualization techniques.

19. Inflate the balloon in the left atrium by pressing the Start button on the CryoConsole control
panel for 2 seconds.

20. Position the catheter at the ostium of the target pulmonary vein and not inside the tubular
portion of the pulmonary vein.

21. Verify the balloon position by injecting a mixture of 50/50 contrast and saline into the
catheter guide wire lumen port or by using other appropriate techniques. Be sure to flush the
guide wire lumen with saline after each contrast injection.

Notes:
* To improve balloon position and support, reposition the circular mapping catheter. If a
stable balloon position cannot be obtained, exchange the circular mapping catheter for
a guide wire.
» Before exchanging the circular mapping catheter for a guide wire, retract the catheter
into the sheath.

* Whenusing an auto injector for contrast delivery, ensure that the pressure limit does not
exceed 500 psig.

* Follow contrast labeling and institutional procedures regarding the appropriate medical
strategies to minimize the risk to the patient associated with using contrast.
22. Perform the cryoablation.
Notes:
* During the initial ablation phase, monitor the balloon’s position using appropriate

visualization techniques. Moisture in the system may cause the inflated balloon to
deflate and then re-inflate during the initial transition phases.

* Set the ablation duration on the CryoConsole screen.

* Physicians may modify the preset ablation duration based on clinical judgment. Itis not
recommended that the ablation duration exceeds 240 seconds.

* The balloon’s outer diameter varies from inflation to cryoablation and may cause the
balloon to shift.
23. Wait for the cryoablation phase to complete (at the end of the preset duration). The balloon
remains inflated and the thawing phase begins.

Note: At any time, the ablation can be stopped by pressing the Stop Current Action button
on the CryoConsole control panel or by pressing the Stop CryoAblation button on the
screen.

24. During the thawing phase, observe the temperature indicator on the screen. The balloon
deflates automatically when the temperature reaches 20°C.

25. Before moving the balloon, use appropriate techniques to ensure that the catheter is not
adhered to tissue.

26. Determine effective ablation of the cardiac tissue by assessing electrical isolation of the
pulmonary vein from the left atrium (entrance and exit block) after the cryoablation is
complete.

Note: As needed, perform additional treatments by positioning the balloon differently in the
same pulmonary vein.

27. Position the catheter at the ostium of the next target pulmonary vein using the sheath,
circular mapping catheter, or guide wire. Return to Step 17 and continue ablation.

28. To retract the balloon into the sheath, perform the following steps:
Note: Ensure that the distal tip of the catheter is free to move to its maximum length.

a. Use the deflection mechanism on the sheath handle to straighten the sheath. Use the
deflection mechanism on the catheter handle to straighten the catheter.

b. Inflate the balloon.
c. Perform the following two steps simultaneously:

Advance the blue push button on the catheter handle, as shown in Figure 2. This
causes the balloon to extend to maximum length and wrap tightly.

Deflate the balloon by pressing the Stop Current Action button on the CryoConsole
control panel, or by selecting the Deflate Balloon option on the screen.

d. Retract the catheter into the sheath.
Figure 2. Catheter handle

No o~
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29. Remove the catheter from the patient.

30. After the procedure, follow the instructions to “Shut down the system” in the CryoConsole
Operator’s Manual. Follow the prompts to close the refrigerant tank and replace the cap on
the coaxial port. Confirm these actions when prompted by the CryoConsole.

12 Specifications
Significant physical and performance characteristics are included in the table below.

Description Specification
Catheter shaft outer diameter 3.5 mm (10.5 Fr; 0.140 in)
Tip outer diameter 3.0mm (9 Fr; 0.118in)
Tip length 13.5 mm (0.530in)
8
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Guide wire lumen inner diameter
Inflated balloon diameter:
2AF233
2AF283
Effective catheter length (with balloon inflated)
Number of thermocouples
Compatibility:
Console
Electrical connection cable

Coaxial connection cable
Introducer sheath

Guide wire
Mapping catheter

Operating environmental parameters

Sterilization

503492-059

1.27 mm (0.050 in) nominal

23 mm (0.91 in) nominal

28 mm (1.10 in) nominal

95.0 +2.0 cm (37.40 + 0.80 in)
1

Medtronic CryoConsole*

Medtronic electrical umbilical cable (2035U,
2035UC)

Medtronic coaxial umbilical cable (203CX,
203CXC)

Medtronic 4.0 mm (12 Fr; 0.158 in) inner diam-
eter

0.81 mm (0.032 in) and 0.89 mm (0.035 in)
Medtronic circular mapping catheters with a
maximum outer diameter of 1.09 mm (0.043 in)
15°C to 30°C (59°F to 86°F) at altitudes less
than 2400 m (8000 ft) above sea level at humid-
ity between 30% and 75%

Single use, sterile device, ethylene oxide

* The specific model number for the compatible CryoConsole may vary based on geography.
Contact your local Medtronic representative for additional information.

13 Accessories

13.1 Manual Retraction Kit

13.1.1 Description

The Model 20MRK manual retraction kit (MRK)

stopcock, and a vacuum-lock syringe (Figure 3).

is comprised of a male coaxial connector, a
Itis a sterile device intended for single use. The

MRK connects to the Arctic Front family of cardiac cryoablation catheters. It provides an
alternative means of inflating and deflating the catheters, for balloon wrapping and retraction, in
unlikely situations when standard catheter retraction methods cannot be used.

The MRK is designed for use with the Arctic Front family of cardiac cryoablation catheters.

Note: The MRK s only used with the Arctic Front family of cardiac cryoablation catheters. Please
refer to the catheter information related to the indications for use, contraindications, intended
users, adverse events, warnings and precautions, intended patient population, and clinical

benefit.

Figure 3. Manual Retraction Kit

1 Male coaxial connector
2 Stopcock

3 Syringe

4 Stopcock handle

6 Syringe connector

7 Coaxial connector inlet
8 Vent

9 Locking pin

5 Closed position indicator

The manual retraction kit has the following parts:

* Male coaxial connector - connects the manual retraction kit to the female coaxial connector
of the catheter.

* Stopcock - provides the user an ability to control the direction of flow into the catheter or to
the atmosphere.

* Syringe - provides the user an ability to manually inflate or deflate the balloon by moving the
plunger. Retracting the plunger creates a vacuum in the balloon and the catheter return path,
resulting in balloon deflation. Balloon inflation occurs when saline is injected into the balloon
and catheter return path.

13.1.2 Intended purpose

The intended purpose of the MRK is to aid manual retraction of the balloon catheter in unlikely
situations when standard catheter retraction methods cannot be used.

13.1.3 Instructions for use

Notes:
* Two people are required for this procedure.
* Do not disconnect the coaxial and electrical umbilical cables until indicated in these steps.

13.1.3.1 Prepare the equipment

1. Unpack and assemble the manual retraction kit.
2. Verify that the stopcock and syringe are assembled as shown.

Peructpanns MU B PocapgpaBragsope
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13.1.3.2 Release the vacuum and attach the coaxial connector

1. On the Therapy tab of the CryoConsole, touch Release Vacuum on the screen.

2. Disconnect the electrical umbilical cable and the coaxial umbilical cable from the catheter,
as shown:
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3. Push the syringe plunger in.
4. Connect the manual retraction kit coaxial connector to the catheter coaxial connector:

13.1.3.3 Apply vacuum to aspirate the catheter
1. Rotate the stopcock handle to close flow to the vent:

angon

2. Pull the plunger out of the syringe to approximately 60 cm3.
3. Rotate the plunger to lock the syringe:

. Disconnect the syringe from the stopcock.

. Rotate the plunger to unlock it.

. Push in the syringe plunger to empty the syringe.
. Reconnect the syringe to the stopcock.

. Apply a second syringe stroke of vacuum to the catheter by repeating Step 7 through
Step 8.

© 0N O,

13.1.3.4 Prepare and perform saline inflation of the balloon
1. Ensure the flow to the catheter inlet is closed:

Peructpanns MU B PocapgpaBragsope
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3. Fill the syringe with 30-50 cm? of saline.
Note: Minimum quantity is 20 cm?3.

4. Connect the syringe to the stopcock:
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13.1.3.5 Tension and deflate the balloon
1. Retract the saline, using two people, as follows:
a. Advance the blue push button on the catheter handle.
b. Atthe same time, pull on the plunger to retract the saline.

2. Rotate the stopcock handle to close flow to the catheter inlet:

3. Follow steps 28 and 29 in Section 11.2, Cryoablation, page 7 to remove the catheter from
the patient.

Caution: Discard all used catheters and sterile components in accordance with hospital
procedures.
13.1.4 Cleaning and Storage

Before use, store the manual retraction kit in accordance with temperature guidelines described
in “Storage and transport”, Chapter 9, Warnings and precautions, page 5 .

The manual retraction kit is a sterile component intended for single use. Do not attempt to clean
it.
13.1.5 Disposal

Do not dispose of this product in the unsorted municipal waste stream. Dispose of this product
according to local regulations. See http://recycling.medtronic.com for instructions on proper
disposal of this product.

Caution: Discard all used catheters and sterile components in accordance with hospital
procedures.

13.1.6 Specifications

Table 1. Manual retraction kit specifications

Description Specification
Perncrpanmé NIHB P63 fpasransope Medtronic male coaxial connector
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru 3-way, high pressure stopcock
60 cmd, vacuum lock syringe
Compatibility Medtronic Arctic Front family of cardiac cryoab-
lation catheters
Operating environmental parameters 15°C to 30°C (59°F to 86°F) at altitudes less

than 2400 m (8000 ft) above sea level at humid-
ity between 30% and 75%
Sterilization Single use, sterile device, ethylene oxide

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

15 Service

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

1 Beschreibung

Bei dem kardialen Arctic Front Advance Kryoablationskatheter (kurz Katheter oder

Arctic Front Advance Kryoballon genannt) handelt es sich um einen flexiblen
Over-the-Wire-Ballonkatheter fiir die Ablation von kardialem Gewebe. Der Katheter stellt im
Antrum der Pulmonalvenen Kryoenergie fir die Erzeugung umlaufender Lésionen bereit, um das
mit der Ballonoberflache in Kontakt kommende kardiale Gewebe zu abladieren. Er wird
zusammen mit einer kompatiblen Schleuse von Medtronic mit einem Innendurchmesser von
12 Fr (kurz Schleuse genannt), der KryoKonsole und zugehdrigen Komponenten verwendet. Bei
Fragen zur Produktkompatibilitat wenden Sie sich an den Technischen Kundendienst von
Medtronic.

Der Ballon erreicht die zur Kryoablation benétigten Temperaturen, sobald Kihimittel von der
KryoKonsole in das Ballonsegment injiziert wird. Ein Thermoelement innerhalb des Ballons dient
zur Temperaturanzeige. Der Katheter wird mit herkdmmlichen minimalinvasiven Methoden in das
GefaBsystem eingefihrt.

Auf dem Katheter befinden sich zwei Rontgenmarkierungen zur Uberpriifung der Position des
Ballons mittels Réntgendurchleuchtung. Die proximale Réntgenmarkierung befindet sich

ca. 10 mm (0,394 in) proximal zum Ballon. Die distale Rontgenmarkierung befindet sich am Ende
des Injektionsschlauchs.

Hinweis: Die 12 Fr-FlexCath-Schleuse ist mit dem Katheter kompatibel. Auf der
FlexCath-Schleuse befindet sich eine Réntgenmarkierung ca. 5 mm (0,197 in) proximal zur
Spitze der Schleuse (siehe Abbildung 1). Wenn die proximale Rontgenmarkierung des Katheters
und die Réntgenmarkierung auf der FlexCath-Schleuse in einer Linie liegen, befindet sich der
Ballon ca. 5 mm (0,197 in) auBerhalb der FlexCath-Schleuse. Auf dem proximalen Teil des
Katheterschafts befinden sich zwei Schaftmarkierungen, um die Position des Ballons innerhalb
der FlexCath-Schleuse visuell tberpriifen zu konnen. Wenn die distale Markierung auf dem
Schaft des Katheters auf den Griff der FlexCath-Schleuse ausgerichtet ist, befindet sich das
Ballonsegment innerhalb der FlexCath-Schleuse. Wenn die proximale Markierung auf dem
Schaft des Katheters auf den Griff der FlexCath-Schleuse ausgerichtet ist, befindet sich das
Ballonsegment auBerhalb der FlexCath-Schleuse (siehe Abbildung 1).

Abbildung 1. Kardialer Arctic Front Advance Kryoablationskatheter

-

Distale Rontgenmarkierung am Katheter 6 Distale Schaftmarkierung am Katheter

2 Deflatiertes Ballonsegment 7 Biegemechanismus

3 Proximale Réntgenmarkierung am 8 Blaue Taste
Katheter 9 Luer-Anschluss

4 Rontgenmarkierung an der 10 Koax-Konnektor
FlexCath-Schleuse

5 Proximale Schaftmarkierung am Katheter

Der kardiale Arctic Front Advance Kryoablationskatheter ist in den zwei in der nachstehenden
Tabelle beschriebenen Ausflihrungen erhéltlich:

Modell Durchmesser des inflatierten Ballons
2AF233 23 mm (0,91 in)
2AF283 28 mm (1,10 in)

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

1.1 Verpackungsinhalt

Der Katheter wird steril geliefert. Die Verpackung enthalt folgende Komponenten:
« 1 kardialer Arctic Front Advance Kryoablationskatheter
* Produktdokumentation

2 Indikationen
Der kardiale Arctic Front Advance Kryoablationskatheter ist fiir die Behandlung von

Vorhofflimmern (einschlieBlich paroxysmale, persistierende und lang anhaltende persistierende
Formen).

3 Kontraindikationen

Fur den kardialen Arctic Front Advance Kryoablationskatheter gelten die folgenden
Kontraindikationen:
¢ Verwendung im Ventrikel, da hierbei die Gefahr besteht, dass sich der Katheter in den
Chordae tendineae verfangt
* Patienten mit manifester Allgemeininfektion
* Patienten mitintrakardialem muralem Thrombus, Myxom oder einem interatrialen Baffle oder
Patch
¢ Patienten mit Kryoglobulindmie
* Patienten mit einem oder mehreren Pulmonalvenen-Stents

4 Verwendungszweck

Die Zweckbestimmung des kardialen Arctic Front Advance Kryoablationskatheters ist die
Ablation von kardialem Gewebe im linken Atrium.

5 Voraesehene Anwender
P M 5 P ) ) e . )
emcrpamﬁgﬁf e gﬁ%ewender dieses Kryoablationssystems ist ein Arzt, der kardiale Ablationen

WWw.nevact
durchithrt. Der Einsaiz dieses Produkts bedarf keiner speziellen Qualifikationen oder Schulung,

die Uber die geltenden Bundes-, Landes- oder kommunalen Vorschriften hinausgeht.

6 Geeignete Patientengruppe

Die vorgesehen Patientengruppe fiir den kardialen Arctic Front Advance Kryoablationskatheter
umfasst Erwachsene (Patienten im Alter von mindestens 18 Jahren), bei denen ein
Vorhofflimmern diagnostiziert wurde und die Kandidaten fiir eine Ablation sind. Eine Ablation
wahrend der Schwangerschaft wird nicht empfohlen. Die jeweils aktuellste medizinische
Konsensmeinung zu weiteren zu berlicksichtigenden Faktoren entnehmen Sie den jeweiligen
Behandlungsleitlinien zur Behandlung von Vorhofflimmern.

7 Klinischer Nutzen

Der erwartete klinische Nutzen fiir den Patienten ist unter anderem die Wiederherstellung des
Sinusrhythmus, die Behebung oder Linderung der Symptome des Vorhofflimmerns (z. B.
Benommenheit, Palpitationen, Kurzatmigkeit, schneller Herzschlag oder Ermiidung) und die
Verbesserung der Lebensqualitat.
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8 Ubersicht zur Sicherheit und klinischen Leistung

Den Kurzbericht Uber Sicherheit und klinische Leistung (SSCP) finden Sie unter
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Verwenden Sie bei der Suche nach dem SSCP den
Herstellernamen und den Produktnamen sowie folgende Elemente, wenn vorhanden:
Produktmodell, Bestellnummer, Katalognummer oder die Basis-UDI-DI (eindeutige
Produktkennung) — 0763000B00000256W.

9 Warnungen und VorsichtsmaBnahmen

Therapie mit Antikoagulanzien — Wéhrend linksseitiger oder transseptaler
Ablationsprozeduren am Herzen immer eine Antikoagulationstherapie in geeigneter Dosis
durchfiihren. Wéhrend und nach der Prozedur die Antikoagulationstherapie gemas den
Richtlinien der medizinischen Einrichtung durchfiihren. Der Arctic Front Advance Kryoballon
wurde nicht auf die Sicherheit bei Anderungen der Antikoagulationstherapie bei Patienten mit
Vorhofflimmern untersucht.

Inflatieren oder Deflatieren des Ballons - Den Ballon nicht innerhalb der Schleuse inflatieren.
Vergewissern Sie sich vor dem Inflatieren immer zuerst unter Durchleuchtung oder geeigneter

Visualisierungsmethode, dass sich der Ballon vollstandig auBerhalb der Schleuse befindet, da
der Katheter andernfalls beschadigt werden kénnte.

« Den Ballon nicht inflatieren, solange der Katheter in einer Pulmonalvene positioniert ist. Den
Ballonimmerim Vorhof inflatieren und dann am Ostium der Pulmonalvene positionieren. Das
Inflatieren des Ballons in der Pulmonalvene kann GefaBverletzungen zur Folge haben.

* Wenn der Ballon nicht mithilfe der KryoKonsole inflatiert oder deflatiert werden kann, ist
wahrend der Prozedur ein manuelles Riickzugs-Kit bereitzuhalten. (Ausfiihrliche Hinweise
zum manuellen Riickzugs-Kit finden Sie in Kapitel 13.)

Entsorgung von biologischem Gefahrgut - Alle gebrauchten Katheter und sterilen
Komponenten den Vorschriften des Krankenhauses entsprechend entsorgen.

Kardioversion oder Defibrillation wahrend einer Ablationsprozedur - Trennen Sie vor der
Kardioversion oder Defibrillation die elektrische Verbindung zum Katheter. Wird dies unterlassen,
kénnen Systemmeldungen auftreten, die zum Austausch des Katheters auffordern.

Umgang mit dem Katheter — Beim Hantieren mit dem Katheter &uBerst vorsichtig sein. Durch
mangelnde Sorgfalt kann es zu Verletzungen wie z. B. Perforationen oder Tamponaden kommen.

* Beim Vorschieben, Zuriickziehen oder Drehen des Katheters — besonders bei spirbarem
Widerstand - keine GibermaBige Kraft aufwenden. Durch GibermaBigen Krafteinsatz kann es
zu Schaden am Katheter kommen, einschlieBlich eines Abknickens des
Flhrungsdrahtlumens innerhalb des Ballonsegments.

* DenKatheter nicht verwenden, wenn dieser geknickt oder beschadigtist oder sich nicht mehr
begradigen lasst.

* Begradigen Sie den Schaft vor dem Einfiihren oder Zuriickziehen des Katheters.

Katheterschaft und Ballonsegment diirfen zu keinem Zeitpunkt vorgeformt oder gebogen

werden. Durch Biegen oder Knicken des Katheterschafts konnen die inneren Strukturen

beschadigt werden, was das Risiko von Fehlfunktionen des Katheters erhoht. Durch

Vorbiegen der distalen Kriimmung kann der Katheter beschédigt werden.

Hinweis: Fassen Sie den Katheterschaft vorsichtig in der Nahe der Hiilse, um ein Abknicken

des Katheters zu vermeiden.

* Der Katheter sollte unter Durchleuchtung oder unter Verwendung anderer geeigneter
Verfahren vorgeschoben werden.

* Den Kryoballonkatheter nicht innerhalb des tubuléren Abschnitts der Pulmonalvene
positionieren, um die Gefahr einer Verletzung des Nervus phrenicus oder einer
Pulmonalvenenstenose zu minimieren.

Integritét des Katheters — Katheter nicht verwenden, wenn er geknickt oder beschéadigt ist. Wird
der Katheter geknickt oder beschéadigt, wéhrend er sich im Patienten befindet, muss er entfernt
und ein neuer Katheter verwendet werden. Der Arzt muss vor der Injektion sicherstellen, dass der
Katheter nicht geknickt ist.

Kompatibilitéat des kreisformigen Mapping-Katheters - Es dirfen ausschlieBlich
kreisférmige Mapping-Katheter von Medtronic verwendet werden, die mit dem inneren Lumen
des Arctic Front Advance Kryoballons kompatibel sind. Bei Verwendung eines anderen
Mapping-Katheters kann der Katheter beschadigt oder das Verfahren beeintrachtigt werden.

Kontrastmittel - Bei Patienten mit bestimmten Begleiterkrankungen (z. B. Zustand nach
Niereninsuffizienz) ist auf eine méglicherweise bestehende Kontrastmittelunvertréglichkeit zu
achten. Hinsichtlich der geeigneten medizinischen Vorgehensweise zur Risikominimierung bei
der Kontrastmittelanwendung sind die Informationen in der Auszeichnung des Kontrastmittels
und die institutsinternen Vorgehensweisen zu beachten.

Richtige Einfithrung und Positionierung des Fiihrungsdrahts oder kreisférmigen
Mapping-Katheters — Den Ballon nicht iiber den Fiihrungsdraht oder den kreisférmigen
Mapping-Katheter hinaus vorschieben, um das Risiko einer Gewebeschadigung zu reduzieren.

* Sicherstellen, dass der Flihrungsdraht oder kreisférmige Mapping-Katheter in den Katheter
eingefiihrt und durch den Ballonabschnitt vorgeschoben wurde, damit beim Einfiihren durch
den GefaBzugang eine ausreichende Abstlitzung gegeben ist. Wird dies unterlassen, kann
es zur Beschadigung des Katheters kommen.

Kryoablation in der Nahe von Herzklappenprothesen - Den Katheter nicht durch eine
Herzklappenprothese (mechanisch oder biologisch) filhren. Der Katheter kdnnte innerhalb der
Herzklappenprothese hédngenbleiben, diese beschadigen und dadurch eine Klappeninsuffizienz
oder ein vorzeitiges Versagen der Herzklappenprothese verursachen.

Kryoadhésion - Ziehen Sie nicht am Ballonkatheter, kreisférmigen Mapping-Katheter, an der
Schleuse, den Versorgungskabeln oder der KryoKonsole, wéhrend der Ballonkatheter oder der
kreisférmige Mapping-Katheter mit dem Gewebe gefrierverbunden sind. Dies kénnte zu
Verletzungen des Gewebes flihren. Bevor Sie diese Komponenten bewegen, nutzen Sie
geeignete Verfahren, um zu gewahrleisten, dass der Ballonkatheter und der kreisférmige
Mapping-Katheter nicht am Gewebe haften.

Schéadigung der Lunge oder des Tracheobronchialbaums - Es liegen Berichte iiber eine
Schadigung der Lunge oder des Tracheobronchialbaums bei einigen Patienten vor, die einer
linksatrialen Ablation mit Produkten der Produktgruppe Arctic Front unterzogen wurden. Der Arzt
sollte geeignete medizinische Vorgehensweisen zur Minimierung des Risikos einer Schéadigung
der Lunge oder des Tracheobronchialbaums in Betracht ziehen.

Nicht resterilisieren — Dieses Produkt darf nicht zum Zwecke der Wiederverwendung
Pernctpamis MH 5| Roeanpassaiisopel) urch Resterilisierung kann die strukturelle Integritat des Produkts
wwwaevacert iy {info@RENaREEkI ) und eine Kontamination des Produkts entstehen, die zu Verletzungen, zur

Erkrankung oder zum Tod des Patienten fiihren kann.

Emboliegefahr - Das Einfiihren eines Katheters in das Kreislaufsystem birgt das Risiko einer
Luft- oder Gasembolie, die zu GefaBverschliissen und zu Gewebeinfarkten mit
schwerwiegenden Folgen fiihren kann. Die Komponenten stets langsam vorschieben und
zuriickziehen, um den entstehenden Unterdruck méglichst gering zu halten und dadurch die
Gefahr einer Luftembolie zu minimieren.

Anforderungen an die Umgebung - Kryoablationsprozeduren diirfen nur innerhalb der
zulassigen Umgebungsparameter durchgefiihrt werden. Umgebungsbedingungen auBerhalb
dieser Parameter kdnnen Beginn oder Komplettierung der Kryoablationsprozedur verhindern.
Die Umgebungsparameter finden Sie in Kapitel 12, Spezifikationen, Seite 16.

Osophagus-Verletzung - Bei einigen Patienten, bei denen eine linksatriale Ablation mit
Produkten der Produktgruppe Arctic Front durchgefiihrt wurde, wurden Osophagus-Geschwiire
beobachtet. Wie bei anderen Formen linksatrialer Ablation sollte der Arzt geeignete medizinische
Strategien in Erwagung ziehen, um das Risiko einer Osophagus-Verletzung zu minimieren.

Fliissigkeitseintritt — Kathetergriff, Koaxialanschliisse oder elektrische Anschliisse keinesfalls
Flussigkeiten oder Lésungsmitteln aussetzen. Andernfalls ist die ordnungsgeméaBe Funktion des
Systems nicht gewahrleistet. Dies kdnnte zu Verletzungen des Patienten fiihren.
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Katheterplatzierung nur unter Durchleuchtung - Bei der Durchflihrung von
Ablationsprozeduren unter Durchleuchtung kénnen sowohl Patienten als auch Labormitarbeiter
einer erheblichen Strahlenbelastung ausgesetzt werden. Eine l&ngere Exposition kann akute
Strahlenschaden zur Folge haben und ist mit einem erhéhten Risiko somatischer und genetischer
Auswirkungen verbunden. Eine Katheterablation darf nur nach angemessener Beachtung der mit
der Prozedur verbundenen mdglichen Strahlenbelastung durchgefiihrt werden, wobei
MaBnahmen zur Minimierung der Strahlenbelastung zu treffen sind. Ein etwaiger Einsatz des
Katheters bei Schwangeren ist sorgfaltig abzuwagen.

Nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt - Dieses Produkt darf nur ein einziges Mal und nur
bei einem einzelnen Patienten verwendet werden. Das Produkt nicht wiederaufbereiten oder zum
Zwecke der Wiederverwendung resterilisieren. Durch Wiederverwendung, Aufbereitung oder
Resterilisierung kann die strukturelle Integritat des Produkts beeintrachtigt werden und eine
Kontamination des Produkts entstehen, die zu Verletzungen, zur Erkrankung oder zum Tod des
Patienten fiihren kann.

Héufiges Spiilen des Fiihrungsdrahtlumens - Spiilen Sie das Flihrungsdrahtiumen vor dem
ersten Einflihren und danach haufig wahrend der Prozedur, um die Entstehung eines Blutpfropfs
im Lumen zu verhindern. Das Fiihrungsdrahtlumen nach jeder Kontrastmittelinjektion mit
Kochsalzlésung splilen.

Kompatibilitat des Fiihrungsdrahts — Verwenden Sie in Verbindung mit dem Katheter
ausschlieBlich Flihrungsdréhte der Durchmesser 0,81 mm (0,032 in) oder 0,89 mm (0,035 in).
Durch die Verwendung eines anderen Fiihrungsdrahts kann der Katheter beschadigt oder das
Verfahren beeintrachtigt werden.

Falsche Verbindung - Den Kryoablationskatheter nicht an einen Hochfrequenzgenerator
anschlieBen oder zur Abgabe von HF-Energie verwenden. Dadurch kénnte es zu einer
Fehlfunktion des Katheters oder zur Verletzung des Patienten kommen.

Induzierte Arrhythmien - Katheterprozeduren kénnen mechanisch induzierte Arrhythmien
hervorrufen.

Leckstrom aus angeschlossenen Geraten - In Verbindung mit der KryoKonsole und den
Kathetern ausschlieBlich isolierte Geréte (IEC 60601-1 Typ CF oder gleichwertig) verwenden, da
es andernfalls zu Verletzungen oder zum Tod des Patienten kommen kann.

Andere Katheter, Gerate oder Drahte - Eine mégliche Verwicklung des Katheters mit anderen
Kathetern, Geraten oder Dréhten vermeiden. Durch eine solche Verwicklung kann eine
chirurgische Intervention notwendig werden.

Beeintréchtigung des Nervus phrenicus - Mit folgenden MaBnahmen kann die Gefahr einer
Beeintrachtigung des Nervus phrenicus minimiert werden:

* Den Ballon so weit antral wie méglich und nicht im tubularen Abschnitt der Pulmonalvene
positionieren. Fiir die richtige Katheterposition achten Sie auf die Ballonform und die
Ballonposition innerhalb der Anatomie.
Bei Eingriffen in der rechten Pulmonalvene den Status des Nervus phrenicus mithilfe
geeigneter Verfahren kontinuierlich Uberwachen. Ein gebrauchliches
Uberwachungsverfahren ist die kontinuierliche Stimulation des Nervus phrenicus wahrend
einer jeden Kryoablationsanwendung der rechten Pulmonalvenen. Wahrend der Stimulation
die Kontraktion des Zwerchfells iberwachen, indem eine Hand auf dem Abdomen platziert
wird, um einen Verlust der Stimulation oder Anderungen in der Starke der
Zwerchfellkontraktion zu ermitteln.
* Die Ablation sofort abbrechen, wenn eine Beeintrachtigung des Nervus phrenicus
beobachtet wird.

Phase nach der Ablation - Patienten, bei denen eine kardiale Ablation durchgefiihrt wurde, sind
nach der Ablation engmaschig auf klinisch bedeutsame Komplikationen zu tiberwachen.

Kiihimittel steht unter Druck - Der Katheter enthalt wahrend der Prozedur unter Druck
stehendes Kihimittel. Ein Eindringen dieses Gases in das Kreislaufsystem aufgrund von
Geratefehlern oder fehlerhafter Anwendung kann zur Gasembolie fiihren.

Verengung oder Stenose der Pulmonalvenen - Katheterablationsprozeduren in
Pulmonalvenen oder in deren Néhe kdnnen zu einer Verengung oder Stenose der
Pulmonalvenen filhren. Keine Ablation im tubuléren Abschnitt der Pulmonalvene durchfiihren.
Das Auftreten einer derartigen Komplikation kann eine perkutane Angioplastie oder einen
chirurgischen Eingriff erforderlich machen.

Qualifizierte Anwender - Dieses Kryoablationssystem darf nur von Arzten verwendet werden,
die kardiale Ablationen durchfiihren.

Anforderungen an die Einsatzumgebung - Kryoablationsprozeduren diirfen nur in voll
ausgeristeten Einrichtungen durchgeftihrt werden.

HF-Ablation - Vor dem Einschalten eines HF-Generators oder der Abgabe von HF-Energie den
Kryoablationskatheter von der KryoKonsole trennen, um eine entsprechende Fehlermeldung und
ein unnétiges Austauschen des Katheters zu vermeiden.

Sicherheit bei der Magnetresonanztomografie (MRT) nicht evaluiert — Der

Arctic Front Advance Katheter wurde bisher nicht hinsichtlich der Sicherheit und Kompatibilitat in
der Magnetresonanz(MR)-Umgebung evaluiert. Die Sicherheit des Arctic Front Advance
Katheters in der MR-Umgebung (z. B. Erwarmung, Migration oder Bildartefakt) ist nicht bekannt.
Die Untersuchung von Patienten wéhrend des Einsatzes dieses Produkts kann zu Verletzungen
am Patienten fiihren.

Schédigung des Septums - Den Ballon immer zuerst deflatieren und in die transseptale
Schleuse zuriickziehen, bevor der Ballon aus dem linken Vorhof entfernt wird. Ein Passieren des
Septums bei nicht umhdilltem oder inflatiertem Ballon kann ebenso wie das Inflatieren das Ballons
im Bereich der Septumspunktion zu schwerwiegenden Verletzungen des Septums fiihren.

Schwerwiegendes Vorkommnis - Falls sich ein schwerwiegendes Vorkommnis im
Zusammenhang mit dem Produkt ereignet, melden Sie das Vorkommnis unverziiglich an
Medtronic und die zusténdige Aufsichts- oder Zulassungsbehérde.

Kompatibilitédt der steuerbaren Schleuse - Verwenden Sie mit dem Arctic Front Advance
Kryoballon ausschlieBlich eine kompatible Schleuse von Medtronic mit einem Innendurchmesser
von 12 Fr. Durch die Verwendung anderer Schleusen kann der Katheter oder das Ballonsegment
beschadigt werden.

Uberpriifung der Sterilverpackung - Unterziehen Sie vor der Verwendung die gesamte
Sterilverpackung einer Sichtprifung. Bei etwaigen Schaden am Produkt oder bei Auffélligkeiten
an der Sterilverpackung darf das Produkt nicht verwendet werden. Wenden Sie sich in einem
solchen Fall bitte an Ihren Représentanten von Medtronic, um die Riicksendung abzustimmen.

fnggjﬂ%ﬁ? u%@ E’i’i’ﬁ’i‘f‘.‘spc:rt - Fur dieses Produkt sind keine besonderen Bedingungen fir die

Shdh ng e ta Lagerung oder den Transport erforderlich. Fiir die sichere Lagerung des
Produkts sind Standardlagerbedingungen ausreichend. Lagern Sie das Produkt in seiner
Originalverpackung und trocken bei Raumtemperatur.

Systemkompatibilitét — Verwenden Sie ausschlieBlich Medtronic Kryoablationskatheter,
Kihlmitteltanks und andere Medtronic KryoKonsole Komponenten mit der Medtronic
KryoKonsole.

Angaben zum technischen Handbuch - Sollten Sie in diesem Handbuch auf falsche oder
unklare Angaben stoBen, wenden Sie sich bitte an Ihren Reprasentanten von Medtronic oder Ihre
medizinische Aufsichtsbehérde.

10 Unerwiinschte Nebenwirkungen

Bei kardialen Kryoablationsprozeduren mit Kathetern kénnen unter anderem die folgenden
Komplikationen auftreten:

* Komplikationen an der Zugangsstelle (wie ¢ Kopfschmerzen
Hamatom oder Ekchymose) Bluthusten

* Anamie « Hypotonie oder Hypertonie
* Angst « Infektion (z. B. Sepsis oder Harnwegsin-
fektion)
14
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11
11.1 AnschlieBen des kardialen Arctic Front Advance Kryoablationskatheters

Achten Sie beim AnschlieBen des Katheters darauf, dass die Verbindungen durchgehend
trocken bleiben. Durch das Eindringen von Flissigkeiten kann es zu einer Fehlfunktion des
Systems kommen. Gehen Sie wie nachfolgend beschrieben vor, um den Katheter anzuschlieBen.
(Ausflhrlichere Anweisungen finden Sie in der Gebrauchsanweisung zur KryoKonsole.)

1

4

Arrhythmien (wie Vorhofflattern, Bradykar- ¢ Benommenheit

die, Herzblock oder Tachykardie) o Ubelkeit oder Erbrechen
Ruckenschmerzen * Perforation

Blutungen an den Punktionsstellen * Perikarderguss
Bronchialverengung ¢ Perikarditis
Bronchialfistel ¢ \Verletzung des Nervus phrenicus
Bronchitis ¢ Pleuraerguss
Blutergiisse * Pneumonie

kardiale Ischamie ¢ Pneumothorax
Herztamponade ¢ Pseudoaneurysma
Herz-Kreislauf-Stillstand ¢ Lungenédem
apoplektischer Insult ¢ Lungenblutung

Unbehagen, Schmerzen oder Druckgefilhl  « pyimonalvenendissektion

in der Brust e Pulmonalvenenstenose

Kalteempfindung « Niereninsuffizienz oder Nierenversagen
Koronarspasmus « Schiittelfrost

Husten ¢ Kurzatmigkeit

Tod ¢ Halsschmerzen

Diarrhoe

X * Gewebsinfarkt (wie Myokardinfarkt oder
Schwindel Niereninfarkt)

Embolie « transitorisch-ischamische Attacke
Einklemmung . ¢ Verletzung des Nervus vagus (wie Gastro-
Schéadigung des Osophagus (ein- parese)

schlieBlich atrio-6sophagealer Fisteln) « vasovagale Reaktion

Mudigkeit * Sehstérungen (wie verschwommenes Se-
Fieber hen)

Gebrauchsanweisung

. Den Anschlusskasten mit der KryoKonsole verbinden.

Hinweis: Das EKG-Kabel wird fiir Eingriffe mit dem Arctic Front Advance Kryoballon nicht
benétigt und sollte nicht mit dem Anschlusskasten verbunden sein.

. SchlieBen Sie den Katheter an ein steriles elektrisches Versorgungskabel an und fiihren Sie
dann das andere Ende des Kabels aus dem Sterilfeld und schlieBen Sie es an den
Anschlusskasten an.

. SchlieBen Sie den Katheter an ein steriles koaxiales elektrisches Versorgungskabel an und
flihren Sie dann das andere Ende des Kabels aus dem Sterilfeld und schlieBen Sie es an die
KryoKonsole an.

. Aktivieren Sie das Vakuum an der KryoKonsole.

11.2 Kryoablation

Gehen Sie wie nachfolgend beschrieben vor, um den Katheter fiir eine Kryoablationsprozedur zu
verwenden. (Ausflhrlichere Anweisungen finden Sie in der Gebrauchsanweisung zur
KryoKonsole.)

Hinweise:

12,
Peructpanms. 3 - : . .
i‘éﬁm@iﬁéﬁle Hulse wieder auf den nach wie vor eingetauchten Ballon.
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Prufen Sie vor dem Einflihren des Katheters in den Patienten den Biegemechanismus am
Griff auf Funktionstlichtigkeit.

Verwenden Sie immer den Biegemechanismus am Griff, um den Schaft vor dem Einfiihren
oder Herausziehen des Katheters geradezurichten.

Die Mapping-Katheter der Achieve-Produktgruppe sind anwendungskompatibel mit dem
Arctic Front Advance Kryoablationskatheter von Medtronic und kénnen zur Unterstitzung
und Positionierung des Katheters eingesetzt werden.

. Schaffen Sie unter aseptischen Bedingungen mithilfe eines geeigneten Einflihrbestecks
einen GefaBzugang. Unter Verwendung einer transseptalen Schleuse, des zugehdrigen
Dilatators und einer Nadel einen linksatrialen transseptalen Zugang herstellen.

* Legen Sie die diagnostischen Standardstimulationskatheter.

* Visualisieren Sie die linke Vorhofanatomie, um einen Anhaltspunkt fiir die Wahl der
BallongréBe zu haben. Wahlen Sie die BallongroBe.

* Wahlen Sie die BallongréBe anhand des Durchmessers und der Gestalt der
Pulmonalvene, der umgebenden Anatomie und der gewlinschten Position des Ballons
auBerhalb des tubularen Abschnitts der Pulmonalvene.

. Entfernen Sie die transseptale Schleuse samt Dilatator, wahrend der Flihrungsdraht
vorzugsweise in der linken oberen Pulmonalvene positioniert bleibt.

. Schieben Sie die Schleuse und den Dilatator (iber den Draht ins linke Atrium vor.

. Den Fuhrungsdraht und den Dilatator langsam von der Schleuse entfernen.

. Die Schleuse aspirieren und spulen.

. Einen Katheter beschaffen. Verbinden Sie den Tuohy-Borst-Adapter und den Verteiler mit
dem Luerdruckknopf.

. Splilen Sie das Fiihrungsdrahtlumen und achten Sie darauf, dass das Fiihrungsdrahtiumen
und die Verbindungen frei von Luftblasen sind.

. Fédeln Sie den kreisférmigen Mapping-Katheter oder den Fuhrungsdraht in das
Flhrungsdrahtlumen ein.

. Ziehen Sie den kreisférmigen Mapping-Katheter oder den Fiihrungsdraht so weit in den
Ballonkatheter zuriick, dass er gerade in der Spitze des Ballonkatheters sitzt.

Spllen Sie das Fuhrungsdrahtlumen erneut und achten Sie darauf, dass das
Fihrungsdrahtlumen und die Verbindungen frei von Luftblasen sind.

Ziehen Sie die Hulse vom Ballon auf den Katheterschaft zurtick.
Den Ballon eintauchen und spiilen, um eingeschlossene Luftblasen auszutreiben.

. Plaizieren Sie Hllse neben das Hamostaseventil der Schleuse.
Hinweis: Die Hulse nicht durch die Ventil6ffnung schieben, um eine Beschadigung des
Ventils oder das Eintreten von Luft zu verhindern.
. Flhren Sie den Katheter in die Schleuse ein.
Hinweise:
* Fassen Sie den Katheterschaft vorsichtig in der Nahe der Hiilse, um ein Abknicken des
Katheters zu vermeiden.
* Aspirieren und spllen Sie die Schleuse wie an lhrer Einrichtung vorgeschrieben.

. Schieben Sie den Ballon vor, bis die distale Katheterspitze mit der distalen Schleusenspitze
ausgerichtet ist; verwenden Sie dazu Durchleuchtung oder andere geeignete
Visualisierungsverfahren.

. Schieben Sie den kreisférmigen Mapping-Katheter oder den Fiihrungsdraht unter
Durchleuchtungsfiihrung oder Anwendung anderer geeigneter Visualisierungstechnikenin
die vorgesehene Pulmonalvene vor.

. Schieben Sie den Ballon tber den kreisférmigen Mapping-Katheter oder den
Fiihrungsdraht unter Durchleuchtungsfiihrung oder Anwendung anderer geeigneter
Visualisierungstechniken in den linken Vorhof vor.

. Inflatieren Sie den Ballon im linken Vorhof, indem Sie die Start-Taste am Bedienfeld der
KryoKonsole 2 Sekunden lang driicken.
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20. Positionieren Sie den Katheter am Ostium der vorgesehenen Pulmonalvene, nicht jedoch

21.

22,

23.

n
EN

25.

26.

29.
30.

innerhalb des tubularen Abschnitts der Pulmonalvene.

Uberpriifen Sie die Ballonposition durch Injektion einer Mischung aus Kontrastmittel und
Kochsalzlésung im Verhéltnis 1:1 in den Anschluss des Fihrungsdrahtlumens des
Katheters oder andere geeignete Verfahren. Das Fuhrungsdrahtlumen nach jeder
Kontrastmittelinjektion mit Kochsalzlésung spilen.

Hinweise:

* Der kreisférmige Mapping-Katheter kann neu positioniert werden, um die Lage und
Unterstltzung des Ballons zu verbessern. Wenn keine stabile Ballonposition erreicht
werden kann, ersetzen Sie den kreisférmigen Mapping-Katheter durch einen
Flhrungsdraht.

¢ Vor dem Austausch des kreisférmigen Mapping-Katheters durch einen Filhrungsdraht
ziehen Sie den Katheter in die Schleuse zurlick.

* BeiVerwendung eines Autoinjektors fiir die Kontrastmittelgabe achten Sie darauf, dass

der Abgabedruck maximal 500 psig betragt.

Hinsichtlich der geeigneten medizinischen Vorgehensweise zur Minimierung des fiir
den Patienten bestehenden Risikos bei der Anwendung von Kontrastmittel sind die
Informationen in der Auszeichnung des Kontrastmittels und die institutsinternen
Vorgehensweisen zu beachten.

Die Kryoablation durchfihren.

Hinweise:

* Beobachten Sie wéahrend der ersten Ablationsphase mittels geeigneter
Visualisierungsverfahren die Ballonposition. Wenn sich Feuchtigkeit im System
befindet, kann diese dazu fuhren, dass sich der inflatierte Ballon entleert und wéhrend
der ersten Ubergangsphasen erneut inflatiert.

* Im Bildschirm der KryoKonsole die Ablationszeit einstellen.

Es liegt im Ermessen des Arztes, die voreingestellte Ablationszeit zu &ndern. Von der
Verwendung einer 240 Sekunden Uberschreitenden Ablationszeit wird abgeraten.

* Der AuBendurchmesser des Ballons variiert von der Inflation bis zur Kryoablation,
wodurch sich der Ballon verschieben kann.

Den Abschluss der Kryoablationsphase abwarten (bis zum Ablauf der voreingestellten
Zeit). Der Ballon bleibt inflatiert und die Auftauphase beginnt.

Hinweis: Die Injektion des Ablation kann jederzeit durch Driicken der Stopp-Taste am
Bedienfeld der KryoKonsole oder durch Beriihren der Schaltflache "Kryoablation stoppen”
am Bildschirm gestoppt werden.

. Beobachten Sie wahrend der Auftauphase die Temperaturanzeige am Bildschirm. Der

Ballon deflatiert automatisch, wenn die Temperatur 20°C erreicht.

Sorgen Sie mittels geeigneter Techniken dafiir, dass der Katheter nicht am Gewebe haftet,
bevor Sie den Ballon bewegen.

Die effektive Ablation des kardialen Gewebes prifen. Dazu nach Abschluss der
Kryoablation die elektrische Isolation der Pulmonalvene vom linken Vorhof (Eingangs- und
Ausgangsblock) beurteilen.

Hinweis: Je nach Bedarf weitere Behandlungen durchfiihren. Dazu den Ballon in der
gleichen Pulmonalvene neu positionieren.

. Positionieren Sie den Katheter mithilfe der Schleuse, des kreisférmigen Mapping-Katheters

oder des Fuhrungsdrahts am Ostium der nachsten pulmonalen Zielvene positionieren.
Gehen Sie zu Schritt 17 zuriick und fahren Sie mit der Ablation fort.

. Um den Ballon in die Schleuse zuriickzuziehen, sind die folgenden Schritte erforderlich:

Hinweis: Vergewissern Sie sich, dass sich die distale Katheterspitze frei entlang der
maximalen Lange bewegen kann.

a. Verwenden Sie den Biegemechanismus am Schleusengriff, um die Schleuse
geradezurichten. Verwenden Sie den Biegemechanismus am Kathetergriff, um den
Katheter geradezurichten.

b. Den Ballon inflatieren.

c. Fihren Sie die folgenden Schritte gleichzeitig durch:

Die blaue Strecktaste am Kathetergriff vorschieben, wie in Abbildung 2 abgebildet.
Dadurch dehnt sich der Ballon auf seine maximale Lange aus und faltet sich straff
zusammen.

Deflatieren Sie den Ballon durch Driicken der Taste ,Aktuellen Vorgang stoppen® auf
dem Bedienfeld der KryoKonsole oder durch Auswahl der Option ,Ballon
deflatieren” auf dem Bildschirm.

d. Den Katheter in die Schleuse zuriickziehen.

Abbildung 2. Kathetergriff

Entfernen Sie den Katheter aus dem Patienten.

Folgen Sie nach dem Eingriff den Anweisungen zum Herunterfahren des Systems in der
Gebrauchsanweisung zur KryoKonsole. Folgen Sie den Aufforderungen zum SchlieBen
des Kiihimitteltanks und setzen Sie die Kappe auf den koaxialen Anschluss wieder auf.
Bestatigen Sie diese Vorgénge, wenn die KryoKonsole Sie dazu auffordert.

12 Spezifikationen

Die wesentlichen physischen und leistungsbezogenen Merkmale sind in der nachstehenden
Tabelle aufgefihrt.

Beschreibung Werte
AuBendurchmesser des Katheterschafts 3,5mm (10,5 Fr; 0,140 in)
AuBendurchmesser der Spitze 3,0 mm (9 Fr; 0,118 in)

Perucrpanm: iﬁlﬁzn oc:s aBHamope
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13,5 mm (0,530 in)
sruces Fuhrungsdrahtlumens 1,27 mm (0,050 in) nominal

Durchmesser des inflatierten Ballons:

2AF233 23 mm (0,91 in) nominal
2AF283 28 mm (1,10 in) nominal
Nutzbare Katheterlange (bei inflatiertem Bal- 95,0 + 2,0 cm (37,40 + 0,80 in)
lon)
Anzahl Thermoelemente 1
Kompatibilitat:
Konsole KryoKonsole* von Medtronic
Elektrisches Anschlusskabel Elektrisches Versorgungskabel von Medtronic
(2035U, 2035UC)
Koaxiales Anschlusskabel Koaxiales Versorgungskabel von Medtronic
(203CX, 203CXC)
Schleuse Medtronic 4,0 mm (12 Fr; 0,158 in) Innendurch-
messer
Fiihrungsdraht 0,81 mm (0,032 Zoll) und 0,89 mm (0,035 Zoll)
Mapping-Katheter Kreisférmige Mapping-Katheter von Medtronic

M999958A001 B Medtronic Confidential

mit einem maximalen AuBendurchmesser von
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Umgebungsparameter fiir den Betrieb 15°C bis 30°C (59°F bis 86°F) bis maximal
2400 m (8000 FuB) iiber dem Meeresspiegel
bei einer Luftfeuchtigkeit zwischen 30 % und
75 %

Sterilisation Einmalgebrauch, steriles Produkt, Ethylenoxid

* Die spezifische Modellnummer fiir die kompatible KryoKonsole kann je nach Region anders
lauten. Alle weiteren Informationen erhalten Sie bei Ihrem Reprasentanten von Medtronic vor Ort.

13 Zubehérteile
13.1 Manuelles Riickzugs-Kit
13.1.1 Beschreibung

Das manuelle Rickzugs-Kit (MRK) Modell 20MRK besteht aus einem Koax-Konnektor-Stecker,
einem 3-Wege-Hahn und einer Vakuumspritze mit arretierbarem Kolben (Abbildung 3). Das
Produkt wird steril geliefert und ist zum einmaligen Gebrauch vorgesehen. Das MRK wird an die
kardialen Kryoablationskatheter der Arctic Front Produktreihe angeschlossen. Es bietet eine
Alternative fir das Inflatieren und Deflatieren des Katheters sowie das Falten und Zurlickziehen
das Ballons in dem unwahrscheinlichen Fall, dass die Giblichen Riickzugsverfahren fir den
Katheter nicht anwendbar sind.

Das MRK ist auf die Verwendung mit den kardialen Kryoablationskathetern der Arctic Front
Produktreihe ausgelegt.

Hinweis: Das MRK darf ausschlieBlich mit den kardialen Kryoablationskathetern der Arctic Front
Produktreihe verwendet werden. Bitte beachten Sie die Produktinformation des Katheters
hinsichtlich der Indikationen, Kontraindikationen, vorgesehenen Anwendern, Nebenwirkungen,
Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen, geeigneten Patientengruppe und dem klinischen
Nutzen.

Abbildung 3. Manuelles Riickzugs-Kit

1 Koax-Konnektor-Stecker 6 Spritzenanschluss

2 3-Wege-Hahn 7 Anschluss zum Koax-Konnektor
3 Spritze 8 Entliftungsoffnung

4 Griff des 3-Wege-Hahns 9 Fixierstift

5 Indikator fur geschlossene Stellung

Das manuelle Riickzugs-Kit umfasst die folgenden Teile:
* Koax-Konnektor-Stecker - verbindet das manuelle Riickzugs-Kit mit der
Koax-Konnektor-Buchse des Katheters.

* 3-Wege-Hahn - erlaubt dem Anwender die Steuerung der Flussrichtung entweder in
Richtung des Katheters oder zur Atmosphére hin.

¢ Spritze — erméglicht dem Anwender das manuelle Inflatieren oder Deflatieren des Ballons
durch Bewegung des Kolbens. Durch das Herausziehen des Kolbens wird ein Unterdruck im
Ballon und im Riickzugsweg des Katheters erzeugt, wodurch der Ballon deflatiert wird. Der
Ballon wird inflatiert, indem Kochsalzlésung in den Ballon und den Riickzugsweg des
Katheters injiziert wird.

13.1.2 Verwendungszweck

Die Zweckbestimmung des MRK besteht darin, das manuelle Zuriickziehen des Ballonkatheters
in dem unwahrscheinlichen Fall zu unterstiitzen, dass die Uiblichen Riickzugsverfahren fir den
Katheter nicht anwendbar sind.

13.1.3 Gebrauchsanweisung
Hinweise:
* Fr diese Prozedur sind zwei Personen erforderlich.
* Trennen Sie das koaxiale und elektrische Versorgungskabel erst, wenn dies in den folgenden
Schritten angegeben wird.
13.1.3.1 Das Gerit vorbereiten

1. Das manuelle Riickzugs-Kit auspacken und zusammensetzen.
2. 3-Wege-Hahn und Spritze miissen wie abgebildet miteinander verbunden werden.

13.1.3.2 Vakuum abschalten und Koax-Konnektor anschlieBen

Permc M aB. Thegﬂglebndschlrm der KryoKonsole auf Vakuum abschalten driicken.
Tpalns B PocagpaBHamsope
www.anevacert.ru | info@neietestive Versorgungskabel und das koaxiale Versorgungskabel wie abgebildet vom

Katheter trennen:
e

3. Den Spritzenkolben durchdriicken.

4. Den Koax-Konnektor des manuellen Riickzugs-Kits an den Koax-Konnektor des Katheters
anschlieBen:
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13.1.3.3 Unterdruck erzeugen, um den Katheter zu aspirieren
1. Den Griff des 3-Wege-Hahns drehen, um die Entliiftungséffnung zu sperren:

2. Den Kolben aus der Spritze herausziehen (bis ca. 60 cm?3).
3. Den Kolben zum Fixieren der Spritze drehen:

. Spritze vom 3-Wege-Hahn entfernen.

. Den Spritzenkolben drehen, um ihn zu entsperren.

. Den Spritzenkolben durchdriicken, um die Spritze zu entleeren.

. Die Spritze wieder am 3-Wege-Hahn anschlieBen.

. Den Katheter ein zweites Mal unter Unterdruck setzen; dazu die Schritte Schritt 1 bis
Schritt 8 wiederholen.

© 0N OO

13.1.3.4 Inflatieren des Ballons mit Kochsalzlésung vorbereiten und durchfiihren
1. Sicherstellen, dass die Verbindung zum Kathetereinlass geschlossen ist:

2. Die Spritze vom 3-Wege-Hahn trennen:

3. Die Spritze mit 30-50 cm? Kochsalzlésung fiillen.
Hinweis: Das Mindestvolumen betragt 20 cm3.

Peructpanns MU B PocapgpaBragsope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

5. Den Griff des 3-Wege-Hahns drehen, um die Entliftungs6ffnung zu sperren:
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13.1.3.5 Den Ballon strecken und entleeren
1. Die Kochsalzlésung wie folgt abziehen (zu zweit):
a. Die blaue Drucktaste am Kathetergriff vorschieben.
b. Gleichzeitig am Spritzenkolben ziehen, um die Kochsalzlésung abzuziehen.

3. Die Schritte 28 und 29 in Abschnitt 11.2, Kryoablation, Seite 15 durchfiihren, um den
Katheter aus dem Patienten zu entfernen.

Vorsicht: Alle gebrauchten Katheter und sterilen Komponenten den Vorschriften des
Krankenhauses entsprechend entsorgen.

13.1.4 Reinigung und Lagerung

Lagern Sie das manuelle Riickzugs-Kit vor der Verwendung unter Einhaltung der unter ,Lagerung
und Transport” in Kapitel 9, Warnungen und VorsichtsmaBnahmen, Seite 13 angegebenen
zuléssigen Temperaturbereiche.

Das manuelle Riickzugs-Kit wird steril geliefert und ist zum einmaligen Gebrauch vorgesehen.
Keine Reinigungsversuche unternehmen.
13.1.5 Entsorgung

Dieses Produkt darf nicht Gber den unsortierten kommunalen Abfall entsorgt werden. Bei der
Entsorgung dieses Produkts sind die einschlagigen Bestimmungen zu beachten. Anweisungen
zur ordnungsgemafen Entsorgung dieses Produkts finden Sie unter
http://recycling.medtronic.com.

Vorsicht: Alle gebrauchten Katheter und sterilen Komponenten den Vorschriften des
Krankenhauses entsprechend entsorgen.

13.1.6 Technische Daten

Tabelle 1. Technische Daten des manuellen Riickzugs-Kits

Beschreibung Bedeutung

Komponenten Medtronic Koax-Konnektor-Stecker
3-Wege-Hahn, Hochdruck
Vakuumspritze mit arretierbarem Kolben,

60 cm?
Kompatibilitat Kardiale Kryoablationskatheter der Arctic Front
Produktreihe von Medtronic
Umgebungsparameter flir den Betrieb 15°C bis 30°C (59°F bis 86°F) bis maximal

2400 m (8000 FuB) iiber dem Meeresspiegel
bei einer Luftfeuchtigkeit zwischen 30 % und
75 %
PerucrpanmoMi B Potsnpasaagsope Einmalgebrauch, steriles Produkt, Ethylenoxid
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru
14 Medtronic Garantieerklarung

Vollstandige Informationen zur Garantie finden Sie im beiliegenden Garantiedokument.

15 Wartung

Medtronic beschéftigt iberall auf der Welt hervorragend ausgebildete Représentanten und
Ingenieure, die lhnen bei Fragen oder Problemen zur Seite stehen. Auf Anfrage fiihren unsere
Mitarbeiter auch Schulungen durch, um medizinisches Fachpersonal in der Verwendung von
Medtronic Produkten zu unterweisen. Medtronic beschaftigt auBerdem fachlich versierte
Mitarbeiter, die Anwender unserer Produkte in technischen Fragen beraten. Fiir weitere
Informationen steht Ihnen Ihr Medtronic Reprasentant zur Verfiigung. Sie kdnnen auch mit einer
der fur Sie zustandigen und auf der Riickseite aufgefiihrten Medtronic Vertretungen telefonisch
oder schriftlich Kontakt aufnehmen.

Espaiiol

1 Descripcion

El catéter de crioablacion cardiaca Arctic Front Advance (el catéter o el criobaldn
Arctic Front Advance) es un catéter baldn flexible montado sobre una guia que se utiliza para la
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ablacion de tejido cardiaco. El catéter administra crioenergia en el antro de las venas pulmonares
y crea asi lesiones con forma de circunferencia para realizar la ablacion del tejido cardiaco en
contacto con la superficie del balén. Se utiliza junto con un introductor de 12 Fr de diametro
interno de Medtronic compatible (el introductor), la consola de crioablacién y componentes
relacionados. Si tiene alguna pregunta sobre la compatibilidad de los dispositivos, péngase en
contacto con el servicio técnico de Medtronic.

El balén alcanza temperaturas de crioablacion cuando se inyecta refrigerante desde la consola
de crioablacion en el interior del balén. Un termopar situado en el interior del balén permite leer
la temperatura. El catéter se introduce en el sistema vascular mediante técnicas tradicionales
minimamente invasivas.

Hay dos marcas radiopacas en el catéter para confirmar la posicion del balén mediante
fluoroscopia. La marca radiopaca proximal se encuentra situada aproximadamente 10 mm
(0,394 in) en posicién proximal respecto del balén. La marca radiopaca distal se encuentra
situada en el extremo del tubo de inyeccién.

Nota: El introductor FlexCath de 12 Fr es compatible con el catéter. Hay una marca radiopaca en
elintroductor FlexCath, situada aproximadamente 5 mm (0,197 in) en posicién proximal respecto
de la punta del introductor (véase la Figura 7). Cuando la marca radiopaca proximal del catéter y
la marca radiopaca del introductor FlexCath estan alineadas, el balén se encuentra
aproximadamente 5 mm (0,197 in) fuera del introductor FlexCath. Existen dos marcas en el
segmento proximal del cuerpo del catéter para confirmar visualmente la posicién del balén en el
interior del introductor FlexCath. Cuando la marca distal del cuerpo del catéter balén esta
alineada con el mango del introductor FlexCath, el segmento del balén se encuentra situado
dentro del introductor FlexCath. Cuando la marca proximal del cuerpo del catéter esta alineada
con el mango del introductor FlexCath, el segmento del balén se encuentra situado fuera del
introductor FlexCath (véase la Figura 7).

Figura 1. Catéter de crioablacion cardiaca Arctic Front Advance

1 Marca radiopaca distal del catéter 6 Marca distal del cuerpo del catéter
2 Segmento del balén desinflado 7 Mecanismo de flexién

3 Marca radiopaca proximal del catéter 8 Boton de presion azul

4 Marca radiopaca del introductor FlexCath 9 Conector Luer

5 Marca proximal del cuerpo del catéter 10 Conector coaxial

El catéter de crioablacion cardiaca Arctic Front Advance esta disponible en 2 modelos, tal como
se describe en la tabla siguiente:

Modelo Diametro del balén inflado
2AF233 23 mm (0,91 in)
2AF283 28 mm (1,10 in)

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

1.1 Contenido del envase
El catéter se suministra estéril. El envase contiene los siguientes elementos:

* 1 catéter de crioablacion cardiaca Arctic Front Advance
* documentacion del producto

2 Indicaciones de uso

El catéter de crioablacién cardiaca Arctic Front Advance esta indicado para el tratamiento de la
fibrilacion auricular (incluidas la paroxistica, la persistente y la persistente prolongada).

3 Contraindicaciones

El catéter de crioablacion cardiaca Arctic Front Advance esta contraindicado en los siguientes
casos:

* en el ventriculo, debido al peligro de atrapamiento del catéter en las cuerdas tendinosas

* en pacientes con infecciones sistémicas activas

* en pacientes con un trombo mural intracardiaco, un mixoma, o un deflector o parche
interauricular

* en pacientes con crioglobulinemia

* en pacientes con una o mas endoprdtesis en las venas pulmonares

4 Fin previsto

La finalidad prevista del catéter de crioablacion cardiaca Arctic Front Advance es la ablacion de
tejido cardiaco en la auricula izquierda.

5 Usuarios previstos

El usuario al que va destinado el sistema de crioablacion es un médico que realiza una ablacion
cardiaca. El uso de este dispositivo no requiere cualificaciones especificas ni una formacién mas
alla de la necesaria segun las normativas locales, nacionales o federales aplicables.

6 Poblacion de pacientes a la que va destinado este dispositivo

La poblacién de pacientes a la que va destinado el catéter de crioablacién cardiaca

Arctic Front Advance incluye a adultos (pacientes mayores de 18 afios) con un diagnéstico de

fibrilacion auricular que sean candidatos para ablacién. No se recomienda la ablacion durante el
Perncp embarazo. Pgm@ verel consenso médico més actualizado sobrg otras considgracjgnes, gonsulte
caceiorti| nifonererén i Amiento correspondiente sobre el tratamiento de la fibrilacion auricular.

WWW.Devact

7 Beneficio clinico

El beneficio clinico previsto para el paciente consiste en la restauracién del ritmo sinusal, la
eliminacion o reduccién de los sintomas ocasionados por la fibrilacién auricular (como mareo,
palpitaciones, dificultad para respirar, latido cardiaco rapido o fatiga) y la mejora de la calidad de
vida.

8 Resumen sobre seguridad y funcionamiento clinico

El Resumen sobre seguridad y funcionamiento clinico (Summary of Safety and Clinical
Performance, SSCP) esta disponible en https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Busque el SSCP
utilizando el nombre del fabricante y el producto, asi como cualquiera de los elementos siguientes
segun proceda: modelo del producto, nimero de referencia, nimero de catalogo o identificador
de producto basico (UDI-DI basico) — 0763000B00000256W.

9 Advertencias y medidas preventivas

Tratamiento anticoagulante — Administre niveles adecuados de tratamiento anticoagulante

durante el procedimiento y en los periodos inmediatamente anterior y posterior a los pacientes
sometidos a procedimientos cardiacos transeptales y del lado izquierdo. Administre tratamiento
anticoagulante durante y después del procedimiento de acuerdo con las normas del centro. El
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criobalén Arctic Front Advance no se ha estudiado en relacion con la seguridad de los cambios
en el tratamiento anticoagulante en pacientes con fibrilacion auricular.

Inflado o desinflado del balén - No infle el balén dentro del introductor. Compruebe siempre
mediante fluoroscopia u otras técnicas de visualizacion adecuadas que el balén se encuentra
completamente fuera del introductor antes de inflarlo a fin de evitar dafar el catéter.

* Noinfle el balén si el catéter se encuentra situado en el interior de una vena pulmonar. Infle
siempre el balén en la auricula y, a continuacion, sitielo en el ostium de la vena pulmonar. Si
infla el baldn en una vena pulmonar puede producirse una lesién vascular.

* Sinopuedeinflarse o desinflarse el baldn utilizando la consola de crioablacién, tenga a mano
durante el procedimiento un kit de retraccion manual. (Consulte el Capitulo 13 si desea
obtener instrucciones detalladas sobre el kit de retraccion manual).

Eliminacion de materiales de riesgo biolégico — Deseche todos los catéteres usados y los
componentes estériles con arreglo a los procedimientos del hospital.

i

Cardioversion o desfibrilacion durante el prc limiento de i6n — Desconecte la
conexion eléctrica del catéter antes de la cardioversion o desfibrilacion. De lo contrario, podrian
aparecer mensajes del sistema que indiquen la necesidad de cambiar el catéter.

Manipulacion del catéter — Tenga extremo cuidado al manipular el catéter. Si no se presta una
atencién cuidadosa pueden producirse lesiones tales como perforaciones o taponamiento.

* No ejerza una fuerza excesiva para hacer avanzar, retirar o girar el catéter, especialmente si
encuentra resistencia. Una fuerza excesiva puede provocar dafios en el catéter, como el
retorcimiento de la luz de la guia dentro del segmento del baldn.

No utilice el catéter si esta doblado o dafiado o no puede enderezarse.

* Enderece el cuerpo antes de insertar o retirar el catéter.

* No doble ni conforme previamente el cuerpo del catéter ni el segmento del balén en ningun
momento. Si se dobla o retuerce el cuerpo del catéter, pueden dafarse estructuras internas
y aumentar el riesgo de fallo del catéter. Si se dobla previamente la curva distal, puede
dafarse el catéter.
Nota: Sujete con cuidado el cuerpo del catéter por la zona cercana al manguito para ayudar
a evitar que el catéter se retuerza.

* Elavance del catéter se debe realizar mediante fluoroscopia u otras técnicas adecuadas.

* No situe el catéter de crioablacién dentro de la parte tubular de la vena pulmonar a fin de
minimizar la lesién del nervio frénico y la estenosis de la vena pulmonar.

Integridad del catéter — No utilice el catéter si esta doblado o dafado. Si se dobla o dafia el
catéter mientras esta dentro del paciente, retirelo y utilice uno nuevo. Antes de inyectar, el médico
debe asegurarse de que no hay dobleces en el catéter.

Compatibilidad de los catéteres de mapeo circular - Utilice inicamente catéteres de mapeo
circular de Medtronic que sean compatibles con la luz interna del criobaldn Arctic Front Advance.
El uso de otros catéteres de mapeo puede danar el catéter o afectar al procedimiento.

Medios de contraste - Utilice niveles apropiados de medio de contraste en pacientes con
comorbilidad como un historial reciente de enfermedad renal. Siga las indicaciones del
etiquetado del contraste y los procedimientos reglamentarios en lo que respecta a las estrategias
médicas adecuadas para reducir al minimo los riesgos de utilizacion de medios de contraste.

Insercién y colocacion correctas de la guia o del catéter de mapeo circular - A fin de
reducir el riesgo de lesiones de los tejidos, no haga avanzar el balén mas alla de la guia o del
catéter de mapeo circular.

* Asegurese de que la guia o el catéter de mapeo circular estan insertados en el catétery a
través del segmento del baldn para proporcionar un soporte suficiente durante la insercion
para acceso vascular. De lo contrario, podria dafarse el catéter.

Crioablacion en la proximidad de prétesis valvulares cardiacas - No haga pasar el catéter
através de una proétesis valvular cardiaca (mecanica o tisular). El catéter podria quedar atrapado
enlavalvulay dafarla, causando insuficiencia valvular o el fallo prematuro de la prétesis valvular.

Crioadherencia - No tire del catéter balén, el catéter de mapeo circular, el introductor, los cables
umbilicales ni la consola de crioablacién mientras el catéter balén o el catéter de mapeo circular
estén crio-adheridos al tejido. Esto podria causar lesiones en el tejido. Antes de mover estos
componentes, utilice técnicas adecuadas para garantizar que el catéter balon y el catéter de
mapeo circular no se han adherido al tejido.

Daiios en los pulmones o en arbol traqueobronquial - Se han observado dafios en el pulmon
o en el arbol traqueobronquial en algunos pacientes que se sometieron a ablacion de la auricula
izquierda con un catéter de la familia Arctic Front. EI médico debera tener en cuenta las
estrategias médicas adecuadas para reducir al minimo el riesgo de producir dafos en los
pulmones o en el arbol traqueobronquial.

No reesterilizar - No reesterilice este dispositivo para reutilizarlo. La reesterilizacion puede
poner en peligro laintegridad estructural del dispositivo o generar un riesgo de contaminacion del
mismo que podria provocar al paciente lesiones, enfermedades o incluso la muerte.

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

Limites ambientales - Realice los procedimientos de crioablacién solo dentro de los
parametros ambientales. El uso del producto fuera de estos parametros puede impedir el
comienzo o la finalizacion del procedimiento de crioablacion. Consulte los parametros
ambientales en el Capitulo 12, Especificaciones, pagina 24.

Lesion esofagica - Se han observado Ulceras esofagicas en algunos sujetos que se sometieron
a ablacion de la auricula izquierda con un catéter de la familia Arctic Front. Aligual que con otras
formas de ablacién de la auricula izquierda, el médico debe considerar el uso de estrategias
médicas adecuadas para reducir al minimo el riesgo de lesion esofagica.

Entrada de liquidos — No exponga el mango del catéter nilos conectores coaxiales y eléctricos
a liquidos o disolventes. Si estos componentes se humedecen, es posible que el sistema no
funcione correctamente. Esto puede causar lesiones al paciente.

Necesidad de fluoroscopia para la colocacion del catéter - La utilizacién de un fluoroscopio
durante los procedimientos de ablacion con catéter presenta la posibilidad de una exposicion
importante a rayos x tanto para el paciente como para el personal de laboratorio. Una exposicién
prolongada puede provocar una lesion por radiacion aguda y el aumento del riesgo de efectos
somaticos y genéticos. Realice la ablacién con catéter inicamente después de haber valorado

Perucrpamis MU sRdesfpaskagsope)sible exposicion a radiacion asociada con el procedimiento y de haber

www.nevacestigiv| nfo@nevagentitlas necesarias para reducir al minimo dicha exposicion. Valore
detenidamente la utilizacién del dispositivo en mujeres embarazadas.

Valido para un solo uso - Este dispositivo esta indicado Uinicamente para utilizarse una vez en
un solo paciente. No reprocese ni reesterilice este dispositivo para reutilizarlo. La reutilizacion, el
reprocesamiento o la reesterilizacion del dispositivo pueden poner en peligro la integridad
estructural del dispositivo o generar un riesgo de contaminacion del mismo que podria provocar
al paciente lesiones, enfermedades e incluso la muerte.

Lavado frecuente de la luz de la guia - Lave la luz de la guia antes de la insercion inicial y
posteriormente de forma frecuente durante todo el procedimiento para evitar la coagulacion de
sangre en la luz. Lave la luz de la guia con solucién salina después de cada inyeccién de
contraste.

Compatibilidad de la guia - Utilice exclusivamente guias de 0,81 mm (0,032 in) 0 0,89 mm
(0,035 in) con el catéter. El uso de otras guias puede dafar el catéter o afectar al procedimiento.

Conexion incorrecta - No conecte el catéter de crioablacion a un generador de radiofrecuencia
(RF) nilo utilice para administrar energia de RF. Ello puede causar un funcionamiento defectuoso
del catéter o lesiones al paciente.

Induccion de arritmias - Los procedimientos con catéter pueden causar lainducciéon mecanica
de arritmias.
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Corriente de fuga de dispositivos conectados - Utilice exclusivamente equipos con
aislamiento (equipos de tipo CF conforme alanorma|EC 60601-1 o equivalentes) con la consola
de crioablacién y con los catéteres; de lo contrario, el paciente podria sufrir lesiones o incluso la
muerte.

Otros catéteres, dispositivos o guias - Evite que el catéter se enrede con otros catéteres,
dispositivos o guias. Si se enreda, podria ser necesaria una intervencion quirrgica.

Afectacion del nervio frénico - Para reducir la posibilidad de dafios en el nervio frénico, realice
los siguientes pasos:

* Sitlie el balon en la posicion mas cercana posible a la entrada de la vena pulmonary no en la
parte tubular de lamisma. Para garantizar la colocacion correcta del catéter, observe laforma
del balén y su posicién dentro de la anatomia.

* Monitorice continuamente el estado del nervio frénico durante las aplicaciones en la vena
pulmonar derecha mediante una técnica de monitorizacion adecuada. Una técnica de
monitorizacién habitual es estimular continuamente el nervio frénico durante cada aplicacién
de crioablacion de las venas pulmonares derechas. Mientras realiza la estimulacion,
monitorice la contraccién del diafragma colocando una mano en el abdomen, para valorar los
posibles cambios de la fuerza de contraccion del diafragma o la pérdida de captura.

* Detenga la ablacion inmediatamente si observa afectacion del nervio frénico.

Periodo de postablacién - Vigile atentamente a los pacientes sometidos a procedimientos de
ablacion cardiaca durante el periodo de postablacion para comprobar que no se produzcan
reacciones clinicas adversas.

Refrigerante presurizado - El catéter contiene refrigerante presurizado durante su
funcionamiento. La liberacién de este gas en el sistema circulatorio debido a un fallo o auna mala
utilizacion del equipo puede provocar una embolia gaseosa.

Estrechamiento o estenosis de las venas pulmonares - Los procedimientos de ablacién con
catéter que se realizan en el interior o cerca de las venas pulmonares pueden inducir un
estrechamiento o estenosis de las venas pulmonares. No realice una ablacién en la parte tubular
de la vena pulmonar. Si se produce esta complicacién puede ser necesario practicar una
angioplastia percutanea o llevar a cabo una intervencion quirurgica.

Usuarios cualificados - Este sistema de crioablacién debe ser utilizado inicamente por
médicos que realizan ablaciones cardiacas.

Entorno de uso necesario - Los procedimientos de crioablacion deben realizarse Unicamente
en una sala totalmente equipada.

Ablacion por RF - Antes de encender un generador de RF o de aplicar energia de RF,
desconecte el catéter de crioablacion de la consola de crioablacion para evitar la apariciéon de un
mensaje de error y la sustitucion innecesaria del catéter.

Seguridad en exploraciones por resonancia magnética (RM) no evaluada - No se han
evaluado la seguridad y la compatibilidad del catéter Arctic Front Advance en el entorno de la
resonancia magnética (RM). Se desconoce la seguridad del catéter Arctic Front Advance en el
entorno de la RM (por ejemplo, calentamiento, desplazamiento o generacion de artefactos de
imagen). La exploracion de un paciente durante el uso de este dispositivo puede causarle
lesiones.

Dano septal - Desinfle siempre el balén y hagalo retroceder hasta el interior del introductor
transeptal antes de extraerlo de la auricula izquierda. Si se atraviesa el septo con el balén fuera
del introductor o desinflado o se infla el balén en el punto de perforacién septal, podrian
producirse dafos graves en el septo.

Incidente grave - Si ocurre un incidente grave relacionado con el dispositivo, notifiquelo
inmediatamente a Medtronic y a la autoridad u organismo regulador competente
correspondiente.

Compatibilidad del introductor dirigible - Utilice Gnicamente un introductor de Medtronic de
12 Fr de diametro interno compatible con el criobalén Arctic Front Advance. El uso de cualquier
otro introductor podria dafiar el catéter o el segmento del balén.

Inspeccion del envase estéril - Examine visualmente todos los envases con barrera estéril
antes del uso. No utilice el producto si el dispositivo esta dafiado o se ha puesto en peligro la
integridad de la barrera estéril. Péngase en contacto con el representante de Medtronic para
obtener informacién sobre la devolucion del producto.

Almacenamiento y transporte — Este dispositivo no requiere una manipulacién especial,
incluidas condiciones de almacenamiento o transporte especiales. Las condiciones de
almacenamiento estandar son suficientes para proteger el dispositivo. Guarde el dispositivo en
su envase original a temperatura ambiente en un lugar seco.

Compatibilidad del sistema - Los catéteres de crioablaciéon Medtronic, bombonas de
refrigerante y otros componentes de la consola de crioablacién Medtronic solo deben utilizarse
con la consola de crioablacién Medtronic.

Informacién del manual técnico - Si encuentra informacién incorrecta o ilegible en este
manual, péngase en contacto con el representante de Medtronic o con la autoridad médica
competente local.

10 Reacciones adversas

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

* complicaciones del lugar de acceso (como ¢ cefalea

hematomas o equimosis) « hemoptisis
e anemia * hipotension o hipertension
* ansiedad « infeccion (por ejemplo, sepsis o infeccion
* arritmia (como flutter auricular, bradicar- urinaria)
dia, bloqueo cardiaco o taquicardia) « inestabilidad
* dolor de espalda * nauseas 0 vomitos
¢ sangrado en los puntos de puncion « perforacion
e constriccion bronquial  derrame pericardico
« fistula bronquial  pericarditis
* bronquitis * lesion del nervio frénico
 formacion de hematomas  derrame pleural
* _isquemia cardiaca * neumonia
wemnbatert PR QA R arciaco * neumotdrax
¢ parada cardicpulmonar « seudoaneurisma
* accidente cerebrovascular » edema pulmonar
* molestias, dolor u opresion torécicos « hemorragia pulmonar
* sensacion de frio « diseccién de venas pulmonares
* espasmo coronario ¢ estenosis de venas pulmonares
* tos * insuficiencia o fallo renal
* muerte e temblor
* diarrea ¢ disnea
* mareo * dolor de garganta
¢ embolia « infarto tisular (como infarto de miocardio o
¢ atrapamiento infarto renal)
* lesion esofagica (incluida la fistula auricu- ¢ accidente isquémico transitorio
loesofagica) « lesion del nervio vago (como gastropare-
 fatiga sia)
o fiebre * reaccion vasovagal

* cambios visuales (como visién borrosa)
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11 Instrucciones de uso
11.1 Conexion del catéter de crioablacion cardiaca Arctic Front Advance
Durante la conexién del catéter, mantenga las conexiones secas en todo momento. La entrada de
liquidos puede provocar un funcionamiento defectuoso del sistema. Para conectar el catéter, siga
los pasos indicados a continuacion. (Si desea obtener instrucciones mas detalladas, consulte el
Manual del usuario de la consola de crioablacion.)

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

Nota: El cable de ECG no es necesario para un procedimiento con criobaldn
Arctic Front Advance y no debe conectarse a la caja de conexiones automaticas.

2. Conecte el catéter a un cable umbilical eléctrico estéril y después pase el otro extremo del
cable fuera del campo estéril y conéctelo a la caja de conexiones automaticas.

3. Conecte el catéter a un cable umbilical coaxial estéril y después pase el otro extremo del
cable fuera del campo estéril y conéctelo a la consola de crioablacion.

4. Active el vacio en la consola de crioablacion.

11.2 Crioablacién

Para utilizar el catéter para un procedimiento de crioablacion, siga los pasos indicados a
continuacion. (Si desea obtener instrucciones mas detalladas, consulte el Manual del usuario de
la consola de crioablacion.)

Notas:
* Antes de introducir el catéter en el paciente, compruebe el mecanismo de flexion del mango

para asegurarse de que funciona correctamente.

Utilice siempre el mecanismo de flexién del mango para enderezar el cuerpo antes de

insertar o retirar el catéter.

¢ Eluso de la familia de catéteres de mapeo Achieve es compatible con el catéter de
crioablacién Arctic Front Advance de Medtronic y se puede utilizar para sujetar y colocar el
catéter.

1. Utilizando una técnica aséptica, cree un acceso vascular con un introductor apropiado.
Obtenga acceso transeptal a la auricula izquierda utilizando un introductor transeptal, su
dilatador y una aguja.

* Coloque los catéteres de estimulacion de diagnostico estandar.

* Visualice la anatomia auricular izquierda para ayudar a seleccionar un tamafo de
balén. Seleccione el tamafio del balon.

¢ Laseleccion del tamaro del balén debe basarse en el diametro y la forma de las venas
pulmonares, la anatomia circundante y la posicién deseada del balén fuera de la parte
tubular de la vena pulmonar.

. Retire el introductor transeptal y el dilatador, dejando la guia colocada preferiblemente en
la vena pulmonar superior izquierda.

N

3. Hagaavanzar elintroductory el dilatador por la guia hasta el interior de la auricula izquierda.

4. Retire lentamente del introductor la guia y el dilatador.

5. Aspirey lave el introductor.

6. Coja un catéter. Conecte el adaptador Tuohy-Borst y el colector al conector Luer con
pulsador.

7. Lavelaluz de la guia, asegurandose de que no haya burbujas de aire en su interior ni en las
conexiones.

8. Cargue el catéter de mapeo circular o la guia en la luz de la guia.

9. Tire del catéter de mapeo circular o la guia hacia el interior del catéter balén hasta que
quede situado justo dentro de la punta del catéter balon.

10. Lavede nuevo laluz de laguia, asegurandose de que no haya burbujas de aire en su interior
ni en las conexiones.

11. Retire el manguito del balén hacia el interior del cuerpo del catéter.

12. Sumerja y aclare el balén para eliminar las burbujas de aire del interior.

13. Vuelva a hacer avanzar el manguito sobre el baldn mientras este sigue estando sumergido.
14. Coloque el manguito adyacente a la valvula de hemostasia del introductor.

Nota: Para evitar dafiar la valvula o que se introduzca aire, no empuje el manguito a través
de la abertura de la valvula.

15. Inserte el catéter en el introductor.
Notas:

¢ Sujete con cuidado el cuerpo del catéter por la zona cercana al manguito para ayudar
a evitar que el catéter se retuerza.

* Siga los procedimientos del centro para aspirar y lavar el introductor.

16. Haga avanzar el balon hasta que la punta distal del catéter se alinee con la punta distal del
introductor bajo guia fluoroscépica u otras técnicas de visualizacién adecuadas.

17. Haga avanzar el catéter de mapeo circular o la guia hacia la vena pulmonar objetivo bajo
guia fluoroscépica u otras técnicas de visualizaciéon adecuadas.

18. Haga avanzar el balén sobre el catéter de mapeo circular o la guia hacia el interior de la
auricula izquierda bajo guia fluoroscépica u otras técnicas de visualizacién adecuadas.

19. Infle el balén en la auricula izquierda pulsando durante 2 segundos el botén Iniciar en el
panel de control de la consola de crioablacion.

20. Coloque el catéter en el ostium de la vena pulmonar objetivo, no en el interior de la parte
tubular de la vena pulmonar.

21. Compruebe la posicion del balén inyectando una mezcla de contraste y solucion salina al
50/50 en el puerto de la luz de la guia del catéter o utilizando otras técnicas adecuadas.
Asegurese de lavar la luz de la guia con solucién salina después de cada inyeccién de
contraste.

Notas:

* Para mejorar la posicion y el soporte del balén, vuelva a colocar el catéter de mapeo
circular. Si no puede conseguirse una posicion estable del balén, cambie el catéter de
mapeo circular por una guia.

* Antes de cambiar el catéter de mapeo circular por una guia, haga retroceder el catéter
dentro del introductor.

¢ Cuando se utiliza un inyector automatico para administrar contraste, asegurese de que
la presién no supere el limite de 500 psig.

Perncrpamisz MH s Pocsiipassasopeicaciones del etiquetado del contraste y los procedimientos reglamentarios
Wivwnevacert.ru | nfo@nevaceriilospecta a las estrategias médicas adecuadas para reducir al minimo los
riesgos para el paciente asociados a la utilizacion de medios de contraste.

22. Realice la crioablacion.

Notas:

* Durante la fase de ablacion inicial, monitorice la posicion del baldn utilizando técnicas
de visualizacién adecuadas. La entrada de humedad en el sistema puede hacer que el
balén inflado se desinfle y se vuelva a inflar durante las fases de transicién iniciales.

¢ Ajuste la duracién de la ablacién en la pantalla de la consola de crioablacion.

¢ Elmédico puede modificar la duracion predeterminada de la ablacién segun criterios
médicos. No se recomienda que la duracion de la ablacion supere los 240 segundos.

* Eldiametro exterior de balén varia entre el inflado y la crioablacion y puede ser la causa
de que el balén se desplace.

28. Espere a que finalice la fase de crioablacion (al final del tiempo predeterminado). El balén
permanece inflado y comienza la fase de descongelacion.

Nota: Es posible detener en cualquier momento la ablacién pulsando el botén Detener
accion actual del panel de control de la consola de crioablacion o el botén Detener
crioablacion en la pantalla.

24. Durante la fase de descongelacion, observe el indicador de temperatura que aparece en la
pantalla. El baldn se desinfla automaticamente cuando la temperatura alcanza los 20°C.
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25. Antes de mover el balén, utilice una técnica adecuada para garantizar que el catéter no se
adhiera al tejido.

26. Una vez finalizada la crioablacion, compruebe si la ablacion del tejido cardiaco se ha
llevado a cabo correctamente valorando el aislamiento eléctrico de la vena pulmonar
respecto de la auricula izquierda (bloqueo de entrada y salida).

Nota: En caso necesario, realice tratamientos adicionales colocando el balén en
posiciones diferentes en la misma vena pulmonar.

27. Situe el catéter en el ostium de la siguiente vena pulmonar de interés utilizando el
introductor, el catéter de mapeo circular o la guia. Vuelva al paso Paso 17y continte con la
ablacion.

28. Pararetraer el balon en la vaina, realice los siguientes pasos:

Nota: Asegurese de que la punta distal del catéter puede moverse libremente hasta su
longitud maxima.

a. Utilice el mecanismo de flexion del mango del introductor para enderezar el
introductor. Utilice el mecanismo de flexiéon del mango del catéter para enderezar el
catéter.

b. Infle el balén.
c. Realice los dos pasos siguientes de forma simultanea:

Haga avanzar el botén de presién azul del mango del catéter como se muestra en la
Figura 2. Esto hace que el balon se extienda hasta su longitud maximay se enrolle de
forma ajustada.

Desinfle el balén pulsando el boton Detener la accion actual en el panel de control de
la consola de crioablacion o seleccionando la opcién Desinflar balén en la pantalla.

d. Retraiga el balén en la vaina.
Figura 2. Mango del catéter

29. Retire el catéter del paciente.

30. Después del procedimiento, siga las instrucciones de “Apagado del sistema” del Manual
del usuario de la consola de crioablacion. Siga las indicaciones para cerrar labombona de
refrigerante y volver a colocar la tapa en el puerto coaxial. Confirme estas acciones cuando
se le solicite en la consola de crioablacién.

12 Especificaciones
En la tabla siguiente se muestran las caracteristicas fisicas y de funcionamiento del catéter mas

importantes.
Descripcion Especificacion
Diametro externo del cuerpo del catéter 3,5mm (10,5 Fr; 0,140 in)
Diametro externo de punta 3,0mm (9 Fr; 0,118 in)
Longitud de la punta 13,5 mm (0,530 in)
Diametro interno de la luz de la guia 1,27 mm (0,05 in), valor nominal
Diametro del balén inflado:
2AF233 23 mm (0,91 in), valor nominal
2AF283 28 mm (1,10 in), valor nominal
Longitud efectiva del catéter (con el balénin- 95,0 + 2,0 cm (37,40 + 0,80 in)
flado)
Numero de termopares 1
Compatibilidad:
Consola Consola de crioablacién de Medtronic*
Cable de conexion eléctrico Cable umbilical eléctrico de Medtronic (2035U,
2035UC)
Cable de conexion coaxial Cable umbilical coaxial de Medtronic (203CX,
203CXC)
Introductor De 4,0 mm (12 Fr; 0,158 in) de diametro interno
de Medtronic
Guia 0,81 mm (0,032 pulgadas) y 0,89 mm
(0,035 pulgadas)
Catéter de mapeo Catéteres de mapeo circular de Medtronic
con un didmetro externo maximo de 1,09 mm
(0,043 pulgadas)

Parametros ambientales de funcionamiento  15°C a 30°C (59°F a 86°F) a altitudes inferiores
a2400 m (8000 pies) sobre el nivel del mar con
una humedad de entre el 30 % y el 75 %

Esterilizacién Para un solo uso, dispositivo estéril, 6xido de
etileno

* El nimero de modelo especifico para la consola de crioablacién compatible puede variar en
funcién de la zona geogréfica. Pdngase en contacto con el representante local de Medtronic si
desea mas informacion.

13 Accesorios

13.1 Kit de retraccién manual

13.1.1 Descripcion

El kit de retraccién manual (MRK) Modelo 20MRK esta compuesto por un conector coaxial

macho, una llave de paso y una jeringa de bloqueo de vacio (Figura 3). Es un dispositivo estéril

valido para un solo uso. EI MRK se conecta a la familia de catéteres de crioablacion cardiaca

Arctic Front. Proporciona un método alternativo para inflar y desinflar los catéteres para enrollar
pemcmaﬁrﬁw&gm&tuadones improbables enlas que no se puedan utilizar los métodos usuales
. AR R e,

1
Ereler.

El MRK esta disefiado para utilizarse con la familia de catéteres de crioablacién cardiaca
Arctic Front.

Nota: EI MRK solo se utiliza con la familia de catéteres de crioablacion cardiaca Arctic Front.
Consulte la informacion del catéter relativa a las indicaciones de uso, contraindicaciones,
usuarios previstos, efectos adversos, advertencias y medidas preventivas, poblacién de
pacientes objetivo y beneficio clinico.

Figura 3. Kit de retraccién manual
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1 Conector coaxial macho 6 Conector para jeringa

2 Llave de paso 7 Entrada para el conector coaxial
3 Jeringa 8 Salida de ventilacion

4 Mando de la llave de paso 9 Clavija de bloqueo

5 Indicador de la posicion cerrada

El kit de retraccion manual consta de las siguientes partes:
* Conector coaxial macho: conecta el kit de retraccion manual con el conector coaxial
hembra del catéter.

* Llave de paso: proporciona al usuario la posibilidad de controlar la direccién del flujo hacia
el catéter o hacia la atmésfera.

* Jeringa: proporciona al usuario la posibilidad de inflar o desinflar el balén moviendo el
émbolo. La retraccion del émbolo crea el vacio en el balén y en la ruta de retorno del catéter,
lo que causa el desinflado del balén. El inflado del balén se produce cuando se inyecta
solucién salina en el baldn y en la ruta de retorno del catéter.

13.1.2 Fin previsto

La finalidad prevista del MRK es ayudar a la retraccién manual del catéter balén en situaciones
poco probables en las que no se puedan utilizar los métodos usuales de retraccion del catéter.
13.1.3 Instrucciones de uso

Notas:
* Para este procedimiento se necesitan dos personas.
* No desconecte los cables umbilicales coaxial y eléctrico hasta que se le indique en estos
pasos.

13.1.3.1 Prepare el equipo

1. Extraiga el kit de retraccion manual del envase y méntelo.
2. Compruebe que la llave de paso y la jeringa estan acopladas tal como se muestra.

13.1.3.2 Libere el vacio y conecte el conector coaxial

1. Enla pestafia Terapia de la consola de crioablacion, toque Liberar el vacio en la pantalla.
2. Desconecte del catéter el cable umbilical eléctrico y el cable umbilical coaxial, tal como se
muestra:

e

3. Presione el émbolo de la jeringa.
4. Conecte el conector coaxial del kit de retraccion manual al conector coaxial del catéter:

13.1.3.3 Aplique vacio para aspirar en el catéter
1. Gire el mando de la llave de paso para cerrar el flujo a la salida de ventilacion:

Peructpanns MU B PocapgpaBragsope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

2. Tire del émbolo para sacarlo de la jeringa hasta aproximadamente 60 cm?.
3. Gire el émbolo para bloquear la jeringa:

4. Gire el mando de la llave de paso para cerrar el flujo a la entrada para el catéter:
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5. Desconecte la jeringa de la llave de paso.

6. Gire el émbolo para desbloquearlo.

7. Presione el émbolo de la jeringa para vaciarla.

8. Vuelva a conectar la jeringa a la llave de paso.

9. Aplique vacio en el catéter por segunda vez con la jeringa repitiendo del Paso 1 al Paso 8.

13.1.3.4 Prepare y realice el inflado del balén con solucién salina
1. Asegurese de que el flujo a la entrada para el catéter esta cerrado:

2. Desconecte la jeringa de la llave de paso:

3. Llene la jeringa con 30-50 cm® de solucion salina.
Nota: La cantidad minima es de 20 cm?3.

4. Conecte la jeringa a la llave de paso:

13.1.3.5 Tense y desinfle el balén
1. Haga retroceder la solucién salina (se necesitan dos personas) tal como se indica a
continuacion:
Py D Po%.sﬂlp;l&g%\{)@zar el b9ton de presién azul del mango del catéter. . ‘
www.nevacert.ru | infé@névacestno {lempo, tire del émbolo para hacer retroceder la solucion salina.

2. Gire el mando de la llave de paso para cerrar el flujo a la entrada para el catéter:
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3. Siga los pasos 28y 29 de la Seccion 11.2, Crioablacion, pdgina 23 para retirarle el catéter
al paciente.

Precaucion: Deseche todos los catéteres usados y los componentes estériles con arreglo a los
procedimientos del hospital.

13.1.4 Limpieza y almacenamiento

Antes de utilizarlo, guarde el kit de retraccién manual conforme a las indicaciones relativas a la
temperatura descritas en “Almacenamiento y transporte”, Capitulo 9, Advertencias y medidas
preventivas, pagina 20 .

El kit de retraccion manual es un componente estéril valido para un solo uso. No intente limpiarlo.

13.1.5 Eliminacién

No deseche este producto en los contenedores municipales para residuos sin clasificar.
Deseche este producto conforme a la normativa local. Consulte http://recycling.medtronic.com
para obtener instrucciones acerca de la eliminaciéon adecuada de este producto.

Precaucion: Deseche todos los catéteres usados y los componentes estériles con arreglo a los
procedimientos del hospital.

13.1.6 Especificaciones

Tabla 1. Especificaciones del kit de retraccion manual

Descripcion Especificacion

Componentes Conector coaxial macho de Medtronic
Llave de paso de alta presion de 3 vias
Jeringa de bloqueo de vacio de 60 cm?

Compatibilidad Familia de catéteres de crioablacion cardiaca
Arctic Front de Medtronic

Parametros ambientales de funcionamiento  15°C a 30°C (59°F a 86°F) a altitudes inferiores
a 2400 m (8000 pies) sobre el nivel del mar con
una humedad de entre el 30 % y el 75 %

Esterilizaciéon Para un solo uso, dispositivo estéril, 6xido de
etileno

14 Garantia limitada de Medtronic

Para obtener informacién completa acerca de la garantia, consulte el documento de garantia
limitada adjunto.

15 Reparacion

Medtronic cuenta con representantes y técnicos muy cualificados en todo el mundo para servir
al cliente y proporcionar, bajo demanda, formacién sobre la utilizacién de los productos de
Medtronic a personal hospitalario cualificado. Ademas, Medtronic dispone de un equipo de
profesionales para proporcionar ayuda técnica a los usuarios de sus productos. Para obtener
mas informacion, péngase en contacto con el representante local de Medtronic, o bien llame o
escriba a Medtronic al nimero de teléfono o la direccién adecuados que figuran en la
contraportada.

Francais

1 Description

Le cathéter de cryoablation cardiaque Arctic Front Advance (le cathéter ou le cryoballonnet
Arctic Front Advance) est un cathéter a ballonnet flexible sur guide utilisé pour I'ablation des tissus
cardiaques. Il délivre de la cryoénergie au niveau de I'antre des veines pulmonaires afin de créer
des Iésions circonférentielles dans le but d’ablater les tissus cardiaques en contact avec la
surface du ballonnet. Il est utilisé avec une gaine de Medtronic compatible de 12 Fr de diamétre
interne (la gaine), la console de cryoablation CryoConsole et les composants annexes. Pour les
questions de compatibilité du dispositif, contactez le support technique de Medtronic.

Le ballonnet atteint les températures de cryoablation lorsque le réfrigérant est injecté dans la
partie ballonnet depuis la console de cryoablation CryoConsole. Un thermocouple placé a
l'intérieur du ballonnet permet la lecture des températures. Le cathéter est introduit dans le
systéme vasculaire au moyen de techniques classiques peu invasives.

Deux marqueurs radio-opaques sur le cathéter servent a confirmer la position du ballonnet sous
radioscopie. Le marqueur radio-opaque proximal se trouve a environ 10 mm (0,394 in) en
proximalité du ballonnet. Le marqueur radio-opaque distal se trouve a I'extrémité du tube
d’injection.

Remarque : La gaine FlexCath de 12 Fr est compatible avec le cathéter. On trouve un marqueur
radio-opaque sur la gaine FlexCath a environ 5 mm (0,197 in) en proximalité du bout de la gaine
(consultez la Figure 1). Lorsque le marqueur radio-opaque proximal du cathéter et le marqueur
radio-opaque de la gaine FlexCath sont alignés, le ballonnet se trouve a environ 5 mm (0,197 in)
a l'extérieur de la gaine FlexCath. Deux marqueurs du corps situés sur la portion proximale du
corps du cathéter offrent une confirmation visuelle de la position du ballonnet dans la gaine
FlexCath. Lorsque le marqueur distal situé sur le corps du cathéter est aligné sur la poignée de la
gaine FlexCath, la partie ballonnet se trouve a I'intérieur de la gaine FlexCath. Lorsque le
marqueur proximal situé sur le corps du cathéter est aligné sur la poignée de la gaine FlexCath,
la partie ballonnet se trouve a I'extérieur de la gaine FlexCath (consultez la Figure 1).

Figure 1. Cathéter de cryoablation cardiaque Arctic Front Advance

Peructpanns MU 8'Pocaap:
www.nevacert.ru | i
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Marqueur radio-opaque distal du cathéter 6 Marqueur distal du corps du cathéter

2 Partie ballonnet dégonflée 7 Mécanisme de déflexion

3 Marqueur radio-opaque proximal du 8 Bouton-poussoir bleu
cathéter 9 Luer

4 Marqueur radio-opaque de la gaine 10 Connecteur coaxial
FlexCath

5 Marqueur proximal du corps du cathéter

Le cathéter de cryoablation cardiaque Arctic Front Advance est disponible dans 2 modéles,
comme décrit dans le tableau suivant :

Modéle Diamétre du ballonnet gonflé
2AF233 23 mm (0,91 in)
2AF283 28 mm (1,10 in)
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Pour des détails sur la console de cryoablation CryoConsole et son utilisation avec le cathéter
pour réaliser des interventions de cryoablation, consultez le manuel d’utilisation de la console de
cryoablation CryoConsole.

1.1 Contenu de I'emballage
Le cathéter est livré stérile. Lemballage contient les éléments suivants :

* 1 cathéter de cryoablation cardiaque Arctic Front Advance
¢ Documentation du produit

2 Indications d’utilisation

Le cathéter de cryoablation cardiaque Arctic Front Advance est indiqué pour le traitement de la
fibrillation atriale (y compris la fibrillation paroxystique, persistante et persistante de longue
durée).

3 Contre-indications
Le cathéter de cryoablation cardiaque Arctic Front Advance est contre-indiqué :

¢ dans le ventricule en raison du risque de compression du cathéter dans les cordons
tendineux,

¢ chez les patients atteints d’infections systémiques actives,

¢ chez les patients présentant un thrombus mural ou un myxome intracardiaque, ou porteurs
d’une prothése ou d’un patch interauriculaire,

¢ chez les patients atteints de cryoglobulinémie,

* chez les patients porteurs d’un ou plusieurs stents dans la veine pulmonaire.

4 Finalité prévue

La finalité prévue du cathéter de cryoablation cardiaque Arctic Front Advance est d’ablater les
tissus cardiaques dans l'oreillette gauche.

5 Utilisateurs prévus

Lutilisateur prévu du systéme de cryoablation est un médecin qui procéde a une ablation
cardiaque. Lutilisation de ce dispositif ne requiert pas de qualification ou de formation spécifiques
au-dela de ce qu’exigent les réglementations locales, régionales ou nationales applicables.

6 Population de patients visée

Les adultes (patients 4gés de 18 ans ou plus) ayant recu un diagnostic de fibrillation atriale et qui
sont candidats pour une ablation correspondent a la population de patients prévue du cathéter de
cryoablation cardiaque Arctic Front Advance. L'ablation pendant la grossesse n’est pas
recommandée. Pour connaitre le consensus médical le plus récent sur les éléments
supplémentaires a prendre en considération, veuillez vous reporter aux directives de traitement
en vigueur sur le traitement de la fibrillation atriale.

7 Bénéfice clinique

Le bénéfice clinique prévu pour le patient comprend le rétablissement du rythme sinusal,
I'élimination ou la réduction des symptémes de la fibrillation atriale (tels que les étourdissements,
les palpitations, 'essoufflement, les battements cardiaques rapides ou la fatigue) et 'amélioration
de la qualité de vie.

8 Résumé de la sécurité et des performances cliniques

Le résumé des caractéristiques de sécurité et des performances cliniques (RCSPC) figure sur le
site https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Recherchez le RCSPC a 'aide du nom du fabricant et
du dispositif ainsi que d’un des éléments suivants, le cas échéant : modéle du dispositif, numéro
de référence, référence catalogue ou numéro standard unique d’identification de dispositif
(UID-ID de base) - 0763000B00000256W.

9 Avertissements et précautions

Traitement anticoagulant — Administrez un traitement anticoagulant périopératoire approprié
aux patients devant subir une intervention cardiaque gauche par voie transseptale. Administrez
un traitement anticoagulant pendant et aprés l'intervention conformément aux normes de
I'établissement. Linnocuité des changements de traitement anticoagulant chez les patients
souffrant de fibrillation atriale n’a pas été étudiée avec le cryoballon Arctic Front Advance.

Gonflage ou dégonflage du ballonnet - Ne gonflez pas le ballonnet a l'intérieur de la gaine.
Vérifiez toujours, sous radioscopie ou a I'aide d’autres techniques de visualisation appropriées,
que le ballonnet est complétement sorti de la gaine avant le gonflage pour éviter d’endommager
le cathéter.

* Ne gonflez pas le ballonnet alors que le cathéter est positionné a I'intérieur d’'une veine
pulmonaire. Toujours gonfler le ballonnet dans I'oreillette, puis le positionner au niveau de
I'orifice de la veine pulmonaire. Le gonflage du ballonnet dans la veine pulmonaire pourrait
entrainer des lésions vasculaires.

* Sile ballonnet ne peut pas étre gonflé ou dégonflé a I'aide de la console de cryoablation
CryoConsole, ayez un kit de retrait manuel a portée de main au cours de lintervention.
(Consultez le Chapitre 13 pour des instructions détaillées sur le kit de retrait manuel.)

Elimination des objets contaminés - Jeter tous les cathéters et composants stériles usagés
conformément aux procédures hospitalieres.

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

Manipulation du cathéter — Manipulez le cathéter avec une extréme prudence. Un manque
d’attention particuliere peut entrainer des Iésions telles qu’'une perforation ou une tamponnade.

* N’exercez pas une force excessive pour avancer, retirer ou faire pivoter le cathéter, en
particulier en cas de résistance. Une force excessive risque d’endommager le cathéter, y
compris une plicature de la lumiére du guide dans la partie ballonnet.

* N'utilisez pas le cathéter s'il est plié ou endommagé, ou s'il ne peut pas étre redressé.
Peracrpamus? MITEPoespasuindopens avant d'insérer ou de retirer le cathéter.
Wiwwnevacest.I | nfo@nevacestillne courbez le corps du cathéter ou la partie ballonnet a quelque moment que

ce soit. Un corps de cathéter courbé ou plié peut Iéser des structures internes et augmenter
le risque de défaillance du cathéter. Le précourbage de la courbure distale risque
d’endommager le cathéter.

Remarque : Saisissez délicatement le corps du cathéter a proximité du manchon afin de
mieux éviter toute plicature du cathéter.

¢ Laprogression du cathéter doit se faire sous radioscopie ou d’autres techniques appropriées.

* Ne pas placer le cathéter a cryoballon dans la partie tubulaire de la veine pulmonaire afin de
réduire le risque de lésion du nerf phrénique et la sténose de cette veine.

Intégrité du cathéter — Ne pas utiliser le cathéter s'il est plié ou endommagé. Si le cathéter se
plie ou est endommagé alors qu’il est dans le corps du patient, le retirer et utiliser un nouveau
cathéter. Avant l'injection du produit, le médecin doit s’assurer que le cathéter n’est pas plié.

Compatibilité du cathéter de cartographie circulaire - Utilisez uniquement les cathéters de
cartographie circulaires de Medtronic compatibles avec la lumiére interne du cryoballon

Arctic Front Advance. Lutilisation d’un autre cathéter de cartographie risque d’'endommager le
cathéter ou de compromettre I'intervention.

Produits de contraste - Ajustez les doses de produit de contraste chez les patients présentant
des comorbidités telles que des antécédents récents de néphropathie. Suivez les procédures
indiquées surI'étiquette et dans I'établissement concernant les stratégies médicales appropriées
pour minimiser les risques liés a l'utilisation d’un produit de contraste.
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Insertion et positionnement corrects du fil guide et du cathéter de cartographie
circulaire — Ne pas avancer le ballonnet au-dela du fil guide ou du cathéter de cartographie
circulaire afin de réduire le risque de lésion tissulaire.

* S’assurer que le fil guide ou le cathéter de cartographie circulaire est inséré dans le cathéter
et au travers de la partie ballonnet pour garantir un soutien adéquat pendant l'insertion par
I'accés vasculaire. Le non-respect de cette consigne risque d’endommager le cathéter.

Cryoablation a proximité de prothéses valvulaires cardiaques - Ne pas faire passer le
cathéter a travers une prothése valvulaire (mécanique ou tissulaire) afin d’éviter qu’il ne se coince
dans la valve ou ne 'endommage, ce qui pourrait entrainer une insuffisance valvulaire ou une
défaillance prématurée de la prothese.

Cryoadhésion - Ne tirez pas sur le cathéter a ballonnet, le cathéter de cartographie circulaire, la
gaine, les cables ombilicaux ou la console de cryoablation CryoConsole lorsque le cathéter a
ballonnet ou le cathéter de cartographie circulaire est lié par cryogénie au tissu. Cela peut Iéser
le tissu. Avant de déplacer ces composants, utilisez les techniques appropriées pour garantir que
le cathéter a ballonnet et le cathéter de cartographie circulaire n’adhérent pas au tissu.

Lésions des poumons ou de I'arbre trachéobronchique - Des lésions des poumons ou de
I'arbre trachéobronchique ont été observées chez certains sujets ayant subi une ablation de
l'oreillette gauche avec la gamme Arctic Front. Le médecin doit adopter les stratégies médicales
appropriées pour réduire au maximum le risque de lésions des poumons ou de I'arbre
trachéobronchique.

Ne pas restériliser — Ne pas restériliser ce dispositif a des fins de réutilisation. La restérilisation
risque de compromettre I'intégrité structurelle du dispositif ou de créer un risque de contamination
du dispositif susceptible d’entrainer des Iésions, une maladie ou le décés du patient.

Risque d’embolie - Lintroduction de tout cathéter dans le systéme circulatoire comporte un
risque d’aéro-embolie ou d’embolie gazeuse qui peut obstruer les vaisseaux et entrainer un
infarctus tissulaire ayant de graves conséquences. Avancez et retirez systématiquement les
composants lentement afin de réduire au maximum le vide créé, et donc le risque d’aéro-embolie.

Limites environnementales - Réaliser les interventions de cryoablation dans le strict respect
des paramétres environnementaux. Toute utilisation en dehors de ces parametres peut
empécher le démarrage ou la réalisation d’une intervention de cryoablation. Reportez-vous au
Chapitre 12, Caractéristiques techniques, page 32 pour les parametres environnementaux.

Lésions cesophagiennes - Des ulcérations cesophagiennes ont été observées chez certains
sujets traités par ablation atriale gauche a 'aide de la famille de produits Arctic Front. Comme pour
d’autres formes d’ablation atriale gauche, le médecin doit envisager les stratégies médicales
appropriées pour minimiser le risque de Iésion cesophagienne.

Pénétration de liquide - N’exposez pas la poignée du cathéter ou les connecteurs coaxiaux et
électriques a des fluides ou a des solvants. Si ces composants sont humides, le systéme peut ne
pas fonctionner correctement. Cela peut blesser le patient.

Fluoroscopie requise pour la mise en place du cathéter - Lutilisation de la radioscopie
pendant les interventions d'ablation par cathéter présente un risque d’exposition importante aux
rayons X & la fois pour les patients et pour le personnel du laboratoire. Une exposition prolongée
peut entrainer une Iésion par irradiation aigué et un risque accru d’effets somatiques et
génétiques. Effectuez I'ablation par cathéter uniquement apres avoir examiné convenablement
I'exposition potentielle aux radiations associée a I'intervention et avoir pris des mesures pour
réduire au maximum cette exposition. Il convient de tenir particulierement compte des risques
potentiels avant toute utilisation du dispositif chez la femme enceinte.

A usage unique exclusivement - Ce dispositif est destiné a n’étre utilisé qu’une seule fois pour
un patient unique. Ne retraitez pas ou ne restérilisez pas ce dispositif dans le but de le réutiliser.
La réutilisation, le retraitement ou la restérilisation risque de compromettre l'intégrité de la
structure du dispositif ou de le contaminer, ce qui pourrait entrainer des blessures, une maladie
ou le décés du patient.

Rincage fréquent de la lumiére du guide — Rincez la lumiére du guide avant I'insertion initiale,
puis fréquemment tout au long de l'intervention afin de prévenir la coagulation du sang dans la
lumiere. Rincez la lumiére du guide avec une solution saline aprés chaque injection de produit de
contraste.

Compatibilité du fil-guide - Utilisez uniquement des guides de 0,81 mm (0,032 in) ou de
0,89 mm (0,035 in) avec le cathéter. Lutilisation d’un autre guide risque d’endommager le cathéter
ou de compromettre l'intervention.

Branchement inapproprié - Ne connectez pas le cathéter de cryoablation a un générateur de
radiofréquence (RF) et ne I'utilisez pas pour délivrer de I'énergie RF. Ceci peut provoquer un
dysfonctionnement du cathéter ou blesser le patient.

Arythmies induites - Les interventions de cathétérisme peuvent mécaniquement provoquer
des arythmies.

Courant de fuite des dispositifs connectés — Utilisez uniquement des équipements isolés
(équipement de type CF selon CEI 60601-1 ou équivalent) avec la console de cryoablation
CryoConsole et les cathéters. Le non-respect de cette consigne peut entrainer des blessures
potentiellement fatales chez le patient.

Autres cathéters, dispositifs ou guides - Evitez tout enchevétrement du cathéter avec
d’autres cathéters, dispositifs ou guides, qui pourrait nécessiter une intervention chirurgicale.

Atteinte du nerf phrénique - Afin d’atténuer toute atteinte du nerf phrénique, procéder comme
suit :

* Placez le ballonnet dans la position la plus antrale possible, et non dans la partie tubulaire de
la veine pulmonaire. Pour garantir la bonne position du cathéter, observez la forme et la
position du ballonnet dans I'anatomie.

« Ataide d’une technique de surveillance appropriée, surveillez en continu I'état du nerf
phrénique au cours des applications des veines pulmonaires droites. Lune des techniques
de surveillance courantes consiste a stimuler en continu le nerf phrénique tout au long de
chaque application de cryoablation des veines pulmonaires droites. Durant la stimulation,
surveillez la contraction du diaphragme en plagant une main sur 'abdomen en vue d’évaluer
la perte d’entrainement ou les variations de la force de la contraction du diaphragme.

* Arréterimmédiatement/’ablation en cas d’observation de signes d'atteinte du nerf phrénique.

Période post-ablation - Surveiller de prés les patients subissant des interventions d’ablation
cardiaque pendant la période suivant ladite ablation afin de détecter tout effet secondaire
clinique.

Réfrigérant sous. pression - Le cathéter contient un réfrigérant maintenu sous pression
B9PE 4 libération de ce gaz dans le systéme circulatoire suite & une défaillance de

Rétrécissement ou sténose de la veine pulmonaire - Les interventions d’ablation par
cathéter al'intérieur ou prés des veines pulmonaires peuvent provoquer un rétrécissement ou une
sténose de la veine pulmonaire. Ne pas réaliser d’ablation dans la partie tubulaire de la veine
pulmonaire. Si cette complication se présente, une angioplastie percutanée ou une intervention
chirurgicale peut étre nécessaire.

Utilisateurs qualifiés — Ce systéme de cryoablation doit étre utilisé uniquement par des
médecins qui procedent a une ablation cardiaque.

Environnement d'’utilisation requis - Toutes les interventions de cryoablation doivent se
dérouler uniquement dans une salle opératoire équipée de tout le matériel nécessaire.

Ablation RF - Avant de mettre sous tension un générateur RF ou d’appliquer une énergie RF,
débrancher le cathéter de cryoablation de la CryoConsole afin d’éviter 'apparition d’'un message
d’erreur et le remplacement inutile du cathéter.

Sécurité lors de I'imagerie par résonance magnétique (IRM) non évaluée - Le cathéter
Arctic Front Advance n’a pas été évalué en termes de sécurité et de compatibilité dans
I'environnement de résonance magnétique (RM). La sécurité du cathéter Arctic Front Advance
dans I'environnement RM est inconnue (par exemple, échauffement, migration ou artéfact
d’image). La réalisation d’'un examen par IRM chez un patient pendant I'utilisation de ce dispositif
peut blesser le patient.
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Lésions septales - Toujours dégonfler le ballonnet et le tirer au travers de la gaine transseptale
avant de 'enlever de l'oreillette gauche. La traversée du septum alors que la gaine du ballonnet
estretirée ou que le ballonnet est gonflé (y compris sur le site de ponction septale) peut se traduire
par de graves lésions septales.

Incident grave - Si un incident grave lié¢ au dispositif se produit, signalez-le immédiatement a
Medtronic et a I'autorité compétente ou I'organisme de réglementation concerné.

Compatibilité de la gaine orientable - Utilisez uniquement une gaine de Medtronic compatible
de 12 Fr de diamétre interne avec le cryoballon Arctic Front Advance. Lutilisation d’une autre
gaine risque d’endommager le cathéter ou la partie ballonnet.

Inspection de I'emballage stérile - Inspectez visuellement I'ensemble du conditionnement &
barriére stérile avant I'utilisation. Si le dispositif est endommagé ou si I'intégrité de la barriere de
stérilisation est compromise, n’utilisez pas le produit. Contactez votre représentant de Medtronic
pour les informations de retour.

Stockage et transport — Aucune manipulation spéciale, y compris aucune condition de
stockage ou de transport spéciale, n’est requise pour cet appareil. Les conditions de stockage
standard suffisent pour protéger le dispositif. Stockez le dispositif dans le conditionnement
d’origine & température ambiante dans un endroit sec.

Compatibilité du systéeme - Les cathéters de cryoablation de Medtronic, les bouteilles de
réfrigérant et les autres composants de la CryoConsole de Medtronic doivent uniquement étre
utilisés avec la CryoConsole de Medtronic.

Informations du manuel technique - Si vous trouvez dans ce manuel des informations
incorrectes ou illisibles, contactez votre représentant de Medtronic ou votre autorité médicale
compétente locale.

10 Effets indésirables

Les éventuels effets indésirables associés aux interventions de cryoablation par cathéter
cardiaque incluent, sans toutefois s’y limiter, les conditions suivantes :

Maux de téte

Hémoptysie

Hypotension ou hypertension

Infection (par exemple, sepsis ou urinaire)
Etourdissements

Nausées ou vomissements

* Complications au site d’accés (telles que
contusions ou ecchymoses)

¢ Anémie

e Anxiété

¢ Arythmie (telle que flutter atrial, bradycar-
die, bloc cardiaque ou tachycardie)

* Dorsalgie ¢ Perforation
» Saignement au niveau des sites de ponc- Epanchement péricardique
tion
¢ Péricardite

¢ Constriction bronchique

» Fistule bronchique

¢ Bronchite

¢ Ecchymoses

¢ |schémie cardiaque

¢ Tamponnade cardiaque

¢ Arrét cardiopulmonaire

* Accident vasculaire cérébral

¢ Géne, douleur ou pression thoracique
¢ Sensation de froid

* Spasme des artéres coronaires

Lésion du nerf phrénique
Epanchement pleural

Pneumonie

Pneumothorax
Pseudo-anévrisme

CEdéme pulmonaire

Hémorragie pulmonaire
Dissection de la veine pulmonaire
Sténose de la veine pulmonaire
Insuffisance rénale

. Toux * Frissons
. Décés * Essoufflement
« Diarrhée * Maux de gorge
. Etat vertigineux . Infarctust_issulaire (tgl qu’infarctus du myo-
. carde ou infarctus rénal)
: E.",]bc’“e * Accident ischémique transitoire
* Piégeage ¢ Lésion du nerf vagal (telle que gastroparé-
¢ Lésion cesophagienne (y compris fistule sie)
atrio-cesophagienne) * Réaction vasovagale
* Fatigue * Altérations visuelles (telles que vision
¢ Fiévre floue)

11 Mode d’emploi

11.1 Connexion du cathéter de cryoablation cardiaque Arctic Front Advance

Durant la connexion du cathéter, maintenez les connexions séches en permanence. La

pénétration de liquides risque d’entrainer un dysfonctionnement du systéme. Procédez comme

suit pour brancher le cathéter. (Pour des instructions plus détaillées, consultez le manuel

d'utilisation de la console de cryoablation CryoConsole.)

1. Connectez le boitier de connexion automatique a la console de cryoablation CryoConsole.

Remarque : Le cable ECG n’est pas requis pour une intervention avec un cryoballon
Arctic Front Advance et ne doit pas étre connecté au boitier de connexion automatique.

2. Connectez le cathéter a un cable ombilical électrique stérile, puis faites passer I'autre
extrémité du cable a I'extérieur du champ stérile et connectez-la au boitier de connexion
automatique.

3. Connectez le cathéter a un cable ombilical coaxial stérile, puis faites passer 'autre
extrémité du cable a I'extérieur du champ stérile et connectez-la & la console de
cryoablation CryoConsole.

4. Activez I'aspiration sur la CryoConsole.

11.2 Cryoablation

Procéder comme suit pour utiliser le cathéter pour une intervention de cryoablation. (Pour des
instructions plus détaillées, consultez le manuel d'utilisation de la console de cryoablation
CryoConsole.)
Remarques :
* Avant d’introduire le cathéter dans le corps du patient, testez le bon fonctionnement du
Peructpams MiduRocsapansasopesilexion sur la poignée.
wwwnevacestry [ RORRATETH e mécanisme de déflexion situé sur la poignée pour redresser le corps avant
I'insertion ou le retrait du cathéter.

* Lutilisation de cathéters de cartographie de la gamme Achieve est compatible avec le
cathéter de cryoablation Arctic Front Advance de Medtronic en vue de soutenir et de
positionner le cathéter.

1. En utilisant une technique aseptique, créez un acces vasculaire a I'aide d’un introducteur
approprié. Parvenez a un acces atrial gauche transseptal a 'aide d’une gaine transseptale,
de son dilatateur et d’une aiguille.

* Mettez en place les cathéters de stimulation diagnostique standard.

* Visualisez 'anatomie atriale gauche afin de faciliter le choix d’une taille de ballonnet.
Sélectionnez la taille du ballonnet.

* Le choix de la taille du ballonnet doit se faire en fonction du diametre et de la forme de
laveine pulmonaire, de 'anatomie environnante et de la position souhaitée du ballonnet
en dehors de la partie tubulaire de la veine pulmonaire.

2. Retirez la gaine transseptale et le dilatateur en laissant le guide positionné de préférence
dans la veine pulmonaire supérieure gauche.

3. Faites progresser la gaine et le dilatateur sur le guide dans l'oreillette gauche.

. Retirez lentement le guide et le dilatateur de la gaine.

5. Aspirer et rincer la gaine.

IS
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6. Procurez-vous un cathéter. Connectez I'adaptateur Tuohy-Borst et le collecteur au Luer a
bouton-poussoir.

7. Rincez la lumiéere du guide en contrélant 'absence de bulles d’air dans la lumiére du guide
ou dans les connexions.

8. Chargez le cathéter de cartographie circulaire ou le guide dans la lumiére du guide.

9. Replacez le cathéter de cartographie circulaire ou le guide dans le cathéter a ballonnet
jusqu’a ce qu’il se trouve juste a l'intérieur de I'extrémité du cathéter a ballonnet.

10. Rincez anouveau lalumiére du guide en contrélant 'absence de bulles d’air dans lalumiére
du guide ou dans les connexions.

11. Rétractez 'anneau du ballonnet sur le corps du cathéter.

12. Immergez et rincez le ballonnet pour éliminer les bulles d’air piégées.

13. Réavancez I'anneau sur le ballonnet pendant que ce dernier est encore immergé.

14. Placez 'anneau a cété de la valve hémostatique de la gaine.
Remarque : Afin d’éviter d’endommager la valve ou d’introduire de I'air, ne poussez pas
'anneau a travers I'ouverture de la valve.

15. Insérez le cathéter dans la gaine.
Remarques :

* Saisissez délicatement le corps du cathéter a proximité du manchon afin de mieux

éviter toute plicature du cathéter.

* Suivez les procédures de I'établissement pour aspirer et rincer la gaine.

16. Avancez le ballonnet jusqu’a ce que I'extrémité distale du cathéter et 'embout distal de la
gaine soient alignés sous guidage radioscopique ou a l'aide d’autres techniques de
visualisation appropriées.

17. Avancez le cathéter de cartographie circulaire ou le guide dans la veine pulmonaire cible
sous guidage radioscopique ou a I'aide d’autres techniques de visualisation appropriées.

18. Avancez le ballonnet sur le cathéter de cartographie circulaire ou le guide dans l'oreillette
gauche sous guidage radioscopique ou a I'aide d’autres techniques de visualisation
appropriées.

19. Gonflezle ballonnet dans I'oreillette gauche en appuyant pendant 2 secondes sur le bouton
de mise en marche situé sur le panneau de contréle de la console de cryoablation
CryoConsole.

20. Positionnez le cathéter au niveau de I'orifice de la veine pulmonaire cible, et non dans la

section tubulaire de la veine pulmonaire.

. Vérifiez la position du ballonnet en injectant un mélange a 50/50 de produit de contraste et
de solution saline dans le port de la lumiére du guide du cathéter ou en faisant appel a
d’autres techniques appropriées. Veillez a rincer la lumiére du guide avec une solution
saline apres chaque injection de produit de contraste.

Remarques :

* Pour améliorer la position et le soutien du ballonnet, repositionnez le cathéter de
cartographie circulaire. S'il n’est pas possible d’obtenir une position stable du
ballonnet, remplacez le cathéter de cartographie circulaire par un guide.

¢ Avant de remplacer le cathéter de cartographie circulaire par un guide, rétractez le
cathéter dans la gaine.

¢ Encas d’administration du produit de contraste a I'aide d’un auto-injecteur, vérifiez que
la limite de pression ne dépasse pas 500 psig.

* Suivez les procédures indiquées sur I'étiquetage du produit de contraste et les
procédures de I'établissement concernant les stratégies médicales appropriées pour
réduire au maximum le risque associé a I'utilisation d’un produit de contraste pour le
patient.

22. Procédez a la cryoablation.

Remarques :

* Durant la phase d’ablation initiale, surveillez la position du ballonnet a I'aide des
techniques de visualisation appropriées. De 'lhumidité dans le systeme peut entrainer
le dégonflage puis le regonflage du ballonnet gonflé durant les phases de transition
initiales.

Définissez la durée d’ablation sur I'écran de la console de cryoablation CryoConsole.

¢ Les médecins peuvent modifier la durée d’ablation prédéfinie selon leur jugement
clinique. Il est déconseillé de procéder a une ablation pendant plus de 240 secondes.

* Le diamétre externe du ballonnet varie entre le gonflage et la cryoablation, et peut
amener le ballonnet a se déplacer.

23. Attendezlafin de laphase de cryoablation (alafin de la durée prédéfinie). Le ballonnetreste
gonflé et la phase de décongélation commence.

Remarque : Lablation peut étre arrétée a tout moment en appuyant sur le bouton d’arrét de
I'action en cours du panneau de contrdle de la console de cryoablation CryoConsole ou sur
le bouton Arréter CryoAblation a I'écran.

24. Pendant la phase de décongélation, observez I'indicateur de température a I'écran. Le
ballonnet se dégonfle automatiquement lorsque la température atteint 20°C.

25. Avant de déplacer le ballonnet, utilisez les techniques appropriées pour vérifier que le
cathéter n’adhere pas aux tissus.

26. Déterminez I'efficacité de I'ablation du tissu cardiaque en évaluant I'isolation électrique de
la veine pulmonaire par rapport a I'oreillette gauche (bloc d’entrée et de sortie) une fois la
cryoablation terminée.

Remarque : Le cas échéant, procédez a des traitements supplémentaires en positionnant
le ballonnet différemment dans la méme veine pulmonaire.

27. Positionnez le cathéter au niveau de I'orifice de la veine pulmonaire cible suivante a l'aide
de la gaine, du cathéter de cartographie circulaire ou du guide. Retournez a I'Etape 17 et
poursuivez I'ablation.

28. Pour rétracter le ballonnet dans la gaine, procédez comme suit :

Remarque : Veillez a ce que I'extrémité distale du cathéter puisse se déplacer librement
jusqu’a sa longueur maximale.

a. Utilisez le mécanisme de déflexion situé sur la poignée de la gaine pour redresser la
gaine. Utilisez le mécanisme de déflexion situé sur la poignée du cathéter pour
redresser le cathéter.

b. Gonflez le ballonnet.

c. Effectuez les deux étapes suivantes simultanément :

Perucrpamisz MH 8 Pocsppassansopeincer le bouton-poussoir bleu sur la poignée du cathéter, commeillustré ala

Wiww:nevacert.ru | info@ueyacest il Cola entraine le déploiement du ballonnet a sa longueur maximale et un

enroulement parfait.
Pour dégonfler le ballonnet, appuyez sur le bouton d’arrét de I'action en cours sur le
panneau de contrdle de la console de cryoablation CryoConsole ou sélectionnez
I'option Dégonfler le ballonnet a I'écran.
d. Rétractez le cathéter dans la gaine.
Figure 2. Poignée du cathéter

2

=

29. Retirez le cathéter du corps du patient.

30. Aprés intervention, suivez les instructions pour "Arréter le systéme" dans le manuel
d’utilisation de la console de cryoablation CryoConsole. Suivez les invites pour fermer la
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bouteille de réfrigérant et replacer le bouchon sur le port coaxial. Confirmez ces actions a
l'invite de la console de cryoablation CryoConsole.

12 Caractéristiques techniques

Les caractéristiques physiques et de performances significatives sont incluses dans le tableau

ci-dessous.

Description
Diamétre extérieur du corps du cathéter
Diameétre externe de I'extrémité
Longueur de I'extrémité
Diamétre interne de la lumiere du guide
Diamétre du ballonnet gonflé :

2AF233

2AF283
Longueur utile du cathéter (avec le ballonnet
gonflé)
Nombre de thermocouples
Compatibilité :

Console

Cable de connexion électrique

Céble de connexion coaxial
Gaine d’introducteur

Fil guide
Cathéter de cartographie

Paramétres environnementaux de fonctionne-

ment

Stérilisation

Caractéristique

3,5mm (10,5 Fr; 0,140 in)
3,0mm (9 Fr;0,118in)
13,5 mm (0,530 in)

1,27 mm (0,050 in) nominal

23 mm (0,91 in) nominal
28 mm (1,10 in) nominal
95,0 + 2,0 cm (37,40 + 0,80 in)

1

CryoConsole de Medtronic*

Céble ombilical électrique de Medtronic
(2035U, 2035UC)

Céable ombilical coaxial de Medtronic (203CX,
203CXC)

Diamétre interne de 4,0 mm (12 Fr; 0,158 in)
de Medtronic

0,81 mm (0,032 po) et 0,89 mm (0,035 po)
Cathéters de cartographie circulaires de
Medtronic ayant un diamétre externe maximum
de 1,09 mm (0,043 po)

15°C a 30°C (59°F a 86°F) a des altitudes
inférieures a 2400 m (8000 pi) au-dessus du
niveau de la mer a une humidité comprise entre
30% et 75%

A usage unique, dispositif stérile, oxyde d'éthy-
léne

* Le numéro de modéle spécifique de la CryoConsole compatible peut varier selon la zone
géographique. Contactez votre représentant local de Medtronic pour obtenir des informations

supplémentaires.

13 Accessoires
13.1 Kit de retrait manuel
13.1.1 Description

Le kit de retrait manuel (MRK) Modéle 20MRK est constitué d’'un connecteur coaxial male, d’'un
robinet d’arrét et d’une seringue a verrouillage sous aspiration (Figure 3). Il s’agit d’un dispositif
stérile prévu pour un usage unique. Le MRK se connecte alagamme de cathéters de cryoablation
cardiaque Arctic Front. Il offre une méthode alternative de gonflage et de dégonflage des
cathéters, pour I'enroulement et le retrait du ballonnet, dans les situations improbables dans
lesquelles les méthodes standard de retrait du cathéter ne peuvent pas étre utilisées.

Le MRK est congu pour une utilisation avec la gamme de cathéters de cryoablation cardiaque

Arctic Front.

Remarque : Le MRK est exclusivement utilisé avec la gamme de cathéters de cryoablation
cardiaque Arctic Front. Veuillez vous reporter aux informations du cathéter relatives aux
indications d’utilisation, aux contre-indications, aux utilisateurs prévus, aux événements
indésirables, aux avertissements et aux précautions, a la population de patients prévue et au

bénéfice clinique.

Figure 3. Kit de retrait manuel

1 Connecteur coaxial male

2 Robinet d’arrét

3 Seringue

4 Manette du robinet

5 Indicateur de position fermée

6 Connecteur pour seringue
7 Entrée connecteur coaxial
8 Event

9 Tige de verrouillage

Le kit de retrait manuel comporte les éléments suivants :

* Connecteur coaxial male - Connecte le kit de retrait manuel au connecteur coaxial femelle

du cathéter.

* Robinet d’arrét - Permet a I'utilisateur de contréler le sens du débit dans le cathéter ou vers

'atmosphere.

¢ Seringue - Permet a I'utilisateur de gonfler ou de dégonfler manuellement le ballonnet en
déplacant le piston. Le retrait du piston crée une aspiration dans le ballonnet et le trajet de
retour du cathéter, entrainant le dégonflage du ballonnet. Le ballonnet se gonfle lorsque la
solution saline est injectée dans le ballonnet et le trajet de retour du cathéter.

13.1.2_Finalité prévue
Peructpanns MU 8 Pocsppass:

ope
www.nevack&.MB{ﬁu’@ﬁ%Ezﬁaﬁté de faciliter le retrait manuel du cathéter a ballonnet dans les situations
improbables dans lesquelles les méthodes standard de retrait du cathéter ne peuvent pas étre

utilisées.

13.1.3 Mode d’emploi
Remarques :

* Cette procédure doit étre réalisée par deux personnes.
* Ne pasdébrancher les cables ombilicaux coaxial et électrique tant que cela n’est pas indiqué

dans ces étapes.

13.1.3.1 Préparer I'équipement

1. Déballer et assembler le kit de retrait manuel.
2. Vérifier que le robinet et la seringue sont assemblés comme illustré.

M999958A001 B Medtronic Confidential
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13.1.3.2 Désactiver le vide et fixer le connecteur coaxial

1. Dans I'onglet Thérapie de la CryoConsole, appuyez sur Désactiver I’aspiration a I'écran.
2. Débranchez les cables ombilicaux électrique et coaxial du cathéter, comme illustré :

7

T4
e
e

3. Enfoncer le piston de la seringue.
4. Relier le connecteur coaxial du kit de retrait manuel et le connecteur coaxial du cathéter :

13.1.3.3 Appliquer le vide pour aspirer le cathéter
1. Tournez la manette du robinet pour fermer la circulation vers I'évent :

2. Tirez le piston de la seringue jusqu’a environ 60 cm®.
3. Tournez le piston pour verrouiller la seringue :

5. Déconnecter la seringue du robinet.

6. Tourner le piston pour déverrouiller la seringue.

7. Pousser le piston de la seringue pour vider celle-ci.
8. Reconnectez la seringue au robinet.

Peracrpanns MU & Rocsmpaendnsope 1 & 'Etape 8 pour créer un vide de la contenance d’une seconde seringue
www.nevacert.ru | infe@nevacertdier.

13.1.3.4 Préparer et procéder au gonflage du ballonnet a I'aide de solution saline
1. Vérifier que la circulation vers la sortie du cathéter est fermée :

2. Déconnectez la seringue du robinet :
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3. Remplissez la seringue de 30 & 50 cm® de solution saline.
Remarque : La quantité minimum est de 20 cm3.

4. Connectez la seringue au robinet :

5. Tournez la manette du robinet pour fermer la circulation vers I'évent :

13.1.3.5 Allonger et dégonfler le ballonnet
1. Aspirer la solution saline comme suit (deux personnes sont nécessaires) :
a. Faire avancer le bouton-poussoir bleu sur la poignée du cathéter.
b. Tirer en méme temps sur le piston pour aspirer la solution saline.

Peructpanns MU B PocapgpaBragsope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

3. Suivezles étapes 28 et 29 de la Section 11.2, Cryoablation, page 30 pour retirer le cathéter
du corps du patient.

Attention : Mettez au rebut tous les cathéters et composants stériles usagés conformément aux
procédures hospitaliéres.
13.1.4 Nettoyage et stockage

Avant I'utilisation, stockez le kit de rétraction manuelle conformément aux directives de
température décrites dans "Stockage et transport", Chapitre 9, Avertissements et précautions,
page 28.

Le kit de retrait manuel est un composant stérile prévu pour un usage unique. Ne pas tenter de le
nettoyer.
13.1.5 Mise au rebut

N’éliminez pas ce produit dans une décharge municipale ne pratiquant pas le tri des déchets.
Mettez ce produit au rebut selon les réglementations locales en vigueur. Consultez le site Web
http://recycling.medtronic.com pour des instructions sur I'élimination correcte de ce produit.

Attention : Mettez au rebut tous les cathéters et composants stériles usagés conformément aux
procédures hospitaliéres.
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13.1.6 Spécifications

Tableau 1. Caractéristiques techniques du kit de retrait manuel

Description Caractéristique
Composants Connecteur coaxial male de Medtronic

Robinet d’arrét haute pression a 3 voies

Seringue de verrouillage sous aspiration de
60 cm?

Compatibilité Gamme de cathéters de cryoablation car-

diaque Arctic Front de Medtronic

Paramétres environnementaux de fonctionne- 15°C a 30°C (59°F a 86°F) a des altitudes

ment inférieures & 2400 m (8000 pi) au-dessus du
niveau de la mer a une humidité comprise entre
30% et 75%

Stérilisation A usage unique, dispositif stérile, oxyde d'éthy-
lene

14 Garantie limitée Medtronic

Pour obtenir des informations completes sur la garantie, reportez-vous au document de garantie
limitée joint.

15 Entretien

Medtronic emploie des représentants et des ingénieurs hautement formés dans le monde entier
afin d’assister les utilisateurs et, sur demande, de dispenser des formations a I'intention du
personnel hospitalier qualifié sur l'utilisation des produits de Medtronic. Medtronic dispose aussi
de conseillers professionnels chargés de fournir une assistance technique aux utilisateurs de
produits. Pour plus d’informations, contactez votre représentant local de Medtronic ou contactez
Medtronic par téléphone ou par écrit. Les coordonnées figurent au dos du manuel.

Italiano

1 Descrizione

Il catetere per crioablazione cardiaca Arctic Front Advance (il catetere o criopalloncino

Arctic Front Advance) € un catetere a palloncino, flessibile, su filo guida, per I'ablazione del
tessuto cardiaco. |l catetere eroga crioenergia in corrispondenza dell’antro delle vene polmonari
per creare lesioni circonferenziali ed eseguire in tal modo I'ablazione del tessuto cardiaco a
contatto con la superficie del palloncino. Viene utilizzato insieme a un introduttore compatibile
Medtronic con diametro interno da 12 Fr (Iintroduttore), la console per crioablazione e i
componenti correlati. In caso di domande sulla compatibilita dei dispositivi, contattare
I'assistenza tecnica Medtronic.

Quando il refrigerante viene erogato dalla console per crioablazione al segmento del palloncino,
il palloncino raggiunge temperature di crioablazione. Una termocoppia posizionata all'interno del
palloncino fornisce la possibilita di leggere la temperatura. Il catetere viene introdotto nel sistema
vascolare mediante tecniche convenzionali minimamente invasive.

Il catetere presenta due marker radiopachi per verificare la posizione del palloncino tramite
fluoroscopia. Il marker radiopaco prossimale si trova approssimativamente 10 mm (0,394 in) in
posizione prossimale rispetto al palloncino. Il marker radiopaco distale si trova all’estremita del
tubo di iniezione.

Nota: I'introduttore FlexCath da 12 Fr € compatibile con il catetere. Lintroduttore FlexCath &
dotato di un marker radiopaco situato approssimativamente a 5 mm (0,197 in) in posizione
prossimale rispetto alla punta dell'introduttore stesso (Figura 7). Quando il marker radiopaco
prossimale del catetere é allineato conil marker radiopaco dell’introduttore FlexCath, il palloncino
si trova approssimativamente 5 mm (0,197 in) fuori dall'introduttore FlexCath. La sezione
prossimale del corpo (asta) del catetere presenta due marker per confermare visivamente la
posizione del palloncino allinterno dellintroduttore FlexCath. Quando il marker distale presente
sul corpo del catetere ¢ allineato allimpugnatura dell'introduttore FlexCath, il segmento con il
palloncino sitrova all'interno dell'introduttore FlexCath. Quando il marker prossimale presente sul
corpo del catetere & allineato con 'impugnatura dell’introduttore FlexCath, il segmento con il
palloncino si trova fuori dall'introduttore FlexCath (Figura 7).

Figura 1. Catetere per crioablazione cardiaca Arctic Front Advance

1 Marker radiopaco del catetere distale 6 Marker distale del corpo del catetere
2 Segmento con palloncino sgonfiato 7 Meccanismo di deflessione
3 Marker radiopaco del catetere prossimale 8 Pulsante blu
4 Marker radiopaco dell'introduttore 9 Raccordo luer
FlexCath 10 Connettore coassiale

5 Marker prossimale del corpo del catetere

Il catetere per crioablazione cardiaca Arctic Front Advance € disponibile in 2 modelli, come
indicato nella tabella seguente:

Modello Diametro del palloncino gonfiato
2AF233 23 mm (0,91 in)
2AF283 28 mm (1,10in)

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

1.1_Contenuto della confezione
aaﬁ?:gm%gﬁ(%ﬁéfg:ﬁ%ﬁﬁo sterile. La confezione contiene i seguenti articoli:

1 catetere per crioablazione cardiaca Arctic Front Advance
Documentazione relativa al prodotto.

2 Indicazioni d’'uso

Il catetere per crioablazione cardiaca Arctic Front Advance € indicato per il trattamento della
fibrillazione atriale (parossistica, persistente e persistente di lunga durata).

3 Controindicazioni
Il catetere per crioablazione cardiaca Arctic Front Advance € controindicato:

nel ventricolo, a causa del pericolo di intrappolamento del catetere nelle corde tendinee
nei pazienti affetti da infezioni sistemiche attive

nei pazienti con trombo murale intracardiaco, mixoma, oppure diaframma o patch interatriale
nei pazienti affetti da crioglobulinemia

nei pazienti con uno o piu stent venosi polmonari.
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4 Utilizzo previsto

Lutilizzo previsto del catetere per crioablazione cardiaca Arctic Front Advance consiste
nell’eseguire I'ablazione del tessuto cardiaco in atrio sinistro.

5 Utenti previsti

Lutente previsto del sistema per crioablazione € un medico che esegue I'ablazione cardiaca.
Lutilizzo di questo dispositivo non richiede formazioni o qualifiche specifiche oltre a quelle
richieste dalle normative locali e nazionali applicabili.

6 Tipologie di pazienti di destinazione

Le categorie di pazienti per i quali & indicato I'uso del catetere per crioablazione cardiaca
Arctic Front Advance comprendono pazienti adulti (di eta pari o maggiore a 18 anni) con diagnosi
di fibrillazione atriale e candidati al’ablazione. L'ablazione & sconsigliata in gravidanza. Per
informazioni sul consenso medico piu aggiornato riguardo alle considerazioni aggiuntive,
consultare le linee guida appropriate sul trattamento della fibrillazione atriale.

7 Benefici clinici

| benefici clinici previsti per il paziente comprendono il ripristino del ritmo sinusale, I'eliminazione
o la riduzione dei sintomi della fibrillazione atriale (quali vertigini, palpitazioni, dispnea,
tachicardia o sensazione di debolezza) e il miglioramento della qualita della vita.

8 Sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica

La sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica (SSCP) di questo dispositivo &
disponibile all'indirizzo https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Cercare la sintesi relativa alla
sicurezza e alla prestazione clinica indicando il fabbricante, il nome del dispositivo e una delle
informazioni seguenti, a seconda dei casi: modello del dispositivo, numero di riferimento, numero
di catalogo o codice di identificazione unico del dispositivo (UDI-DI) di

base: 0763000B00000256W.

9 Avvertenze e precauzioni

Terapia anticoagulante - Somministrare la terapia anticoagulante periprocedurale in dosi
adeguate ai pazienti che si sottopongono ad ablazione cardiaca sinistra e transettale.
Somministrare una terapia anticoagulante durante e dopo l'intervento in base agli standard
previsti dalla struttura sanitaria. Il criopalloncino Arctic Front Advance non e stato valutato in
merito alla sicurezza di eventuali modifiche nella terapia anticoagulante nei pazienti affetti da
fibrillazione atriale.

Gonfiamento e sgonfiamento del palloncino — Non gonfiare il palloncino all'interno
dell'introduttore. Prima del gonfiaggio, verificare sempre con la fluoroscopia, o con altre tecniche
di visualizzazione appropriate, che il palloncino si trovi completamente all’esterno
dell’introduttore, per evitare danni al catetere.

* Non gonfiare il palloncino mentre si posiziona il catetere all’interno di una vena polmonare.
Gonfiare sempre il palloncino nell’atrio, quindi posizionarlo nell’ostio della vena polmonare. Il
gonfiamento del palloncino nella vena polmonare pud causare danni vascolari.

¢ Se non é possibile gonfiare o sgonfiare il palloncino utilizzando la console per crioablazione,
tenere a portata di mano un kit di ritiro (estrazione) manuale durante la procedura (fare
riferimento al Capitolo 13 per le istruzioni dettagliate sul kit di ritiro manuale).

Smaltimento di rifiuti a rischio biologico - Smaltire tutti i cateteri e i componenti sterili utilizzati
conformemente alle procedure ospedaliere.

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

Manipolazione del catetere - Adottare estrema cautela durante la manipolazione del catetere.
In caso contrario, possono verificarsi lesioni, quali perforazioni o tamponamento.

* Non forzare in alcun modo I'avanzamento, la retrazione o la rotazione del catetere,
specialmente se si incontra resistenza. Lutilizzo di una forza eccessiva pud provocare danni
al catetere, incluso I'attorcigliamento del lume del filo guida all’interno del segmento con il
palloncino.

* Non utilizzare il catetere se risulta piegato, danneggiato o se non puo essere raddrizzato.

* Raddrizzare il corpo prima di inserire o ritirare il catetere.

* Non modellare né incurvare mai il corpo del catetere o il segmento con il palloncino.

Lincurvamento o la piegatura del corpo del catetere potrebbe danneggiare le strutture interne

e aumentare il rischio di rottura del catetere. La precurvatura della curva distale puo

danneggiare il catetere.

Nota: prestando la dovuta cautela, afferrare il corpo del catetere in prossimita del manicotto

per evitare di attorcigliare il catetere.

Effettuare 'avanzamento del catetere tramite I'ausilio della fluoroscopia o di altre tecniche

appropriate.

* Perminimizzare le lesioni al nervo frenico e la stenosi della vena polmonare, non posizionare
il criocatetere all'interno della parte tubulare della vena polmonare.

Integrita del catetere — Non utilizzare il catetere se risulta piegato o danneggiato. Se il catetere
si piega o viene danneggiato quando é ancora introdotto nel paziente, estrarlo e utilizzare un
nuovo catetere. Prima di effettuare I'iniezione, il medico deve accertarsi che il catetere non
presenti piegature.

Compatibilita con il catetere per mappaggio circolare — Usare esclusivamente un catetere
per mappaggio circolare di Medtronic compatibile con il lume interno del criopalloncino

Arctic Front Advance. Luso di altri cateteri per mappaggio pu6 danneggiare il catetere o
compromettere la procedura.

Mezzi di contrasto - Utilizzare dosi adeguate di mezzi di contrasto nei pazienti che presentano
comorbilita, ad esempio, recenti patologie renali. Attenersi alle indicazioni riportate sulle etichette
dei mezzi di contrasto e alle procedure della struttura riguardo le strategie mediche necessarie
per ridurre al minimo i rischi durante 'uso dei mezzi di contrasto.

Inserimento e posizionamento corretti del filo guida o del catetere per mappaggio
circolare — Non spingere il palloncino oltre il filo guida o il catetere per mappaggio circolare per

Pemcmmﬂ%@ ﬁo@%@&a‘}&a%"‘”' ai tessuti.

wiwwnevacest.r| dnfo@uevacestil filo guida o il catetere per mappaggio circolare sia inserito nel catetere e
attraverso il segmento di catetere con il palloncino per garantire un supporto adeguato
durante 'inserimento nell’accesso vascolare. In caso contrario possono derivarne danni al
catetere.

Crioablazione in prossimita di valvole cardiache protesiche - Evitare di far passare il
catetere attraverso una valvola cardiaca protesica (meccanica o biologica). Vi € la possibilita che
il catetere si blocchi allinterno della valvola, danneggiandola e provocando un’insufficienza
valvolare o un cedimento prematuro della protesi valvolare stessa.

Crioadesione — Non esercitare trazione sul catetere a palloncino, sul catetere per mappaggio
circolare, sull'introduttore, sui cavi ombelicali o sulla console per crioablazione mentre il catetere
a palloncino o il catetere per mappaggio circolare sono adesi (congelati) al tessuto. Questa
azione potrebbe causare lesioni ai tessuti del paziente. Prima di spostare tali componenti,
utilizzare le tecniche appropriate per assicurarsi che il catetere a palloncino e il catetere per
mappaggio circolare non siano attaccati al tessuto.

Lesioni ai polmoni o all’albero tracheobronchiale - In alcuni soggetti sottoposti ad ablazione
nell’atrio sinistro con dispositivi della serie Arctic Front sono state osservate lesioni ai polmoni o
all'albero tracheobronchiale. Il medico deve valutare I'adozione di strategie mediche adeguate
per ridurre al minimo il rischio di lesioni ai polmoni o all’albero tracheobronchiale.

Non risterilizzare - Non risterilizzare il dispositivo a scopo di riutilizzo. La risterilizzazione
potrebbe compromettere I'integrita strutturale del dispositivo o creare un rischio di

36

M999958A001 B Medtronic Confidential Composed: 2022-03-04 13:13:40
PSJ - Size-selectable package manual 14-SEP-2018



See D00655483 in MAP Agile for printing instructions. 503492-059

contaminazione del dispositivo che potrebbe comportare lesioni, malattia o il decesso del
paziente.

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

Limiti ambientali - Eseguire interventi di crioablazione solo nel rispetto dei parametri ambientali.
Operare al di fuori di tali parametri potrebbe impedire I'inizio o il completamento di un intervento
di crioablazione. Per i parametri ambientali, fare riferimento al Capitolo 12, Specifiche tecniche,
pagina 39.

Lesioni esofagee - Sono state osservate ulcere esofagee in alcuni soggetti sottoposti ad
ablazione dell'atrio sinistro con dispositivi della serie Arctic Front. Come per altre forme di
ablazione dell'atrio sinistro, il medico deve considerare delle strategie mediche appropriate per
minimizzare il rischio di lesioni esofagee.

Penetrazione di liquidi — Fare in modo che 'impugnatura del catetere o i connettori coassiali ed
elettrici non entrino in contatto con liquidi o solventi. Se questi componenti si bagnano, il sistema
potrebbe non funzionare correttamente. Cio potrebbe provocare lesioni al paziente.

Fluoroscopia necessaria per il posizionamento del catetere - Lutilizzo della fluoroscopia
durante gli interventi di ablazione con catetere presenta potenziali rischi derivanti
dall’esposizione ai raggi X sia per il paziente sia per il personale di laboratorio. Un’esposizione
eccessiva puo causare gravi danni da radiazioni e aumentare il rischio di ripercussioni somatiche
e genetiche. Eseguire I'ablazione con catetere solo dopo avere prestato la dovuta attenzione ai
potenziali rischi derivanti dall’esposizione alle radiazioni associate all’intervento e aver adottato
ogni misura precauzionale per ridurre al minimo tale esposizione. Valutare con estrema
attenzione i rischi potenziali prima di utilizzare il dispositivo nelle pazienti in stato di gravidanza.

Esclusivamente monouso - |l dispositivo & destinato esclusivamente ad un singolo impiego su
un singolo paziente. Non rigenerare o risterilizzare il dispositivo a scopo di riutilizzo. Il riutilizzo, la
rigenerazione o laristerilizzazione potrebbero compromettere I'integrita strutturale del dispositivo
o creare un rischio di contaminazione del dispositivo che potrebbe comportare lesioni, malattie o
il decesso del paziente.

Irrigazione frequente del lume del filo guida - Effettuare un’irrigazione del lume del filo guida
prima dell'inserimento iniziale e in seguito frequentemente durante I'intera procedura per evitare
la coagulazione del sangue nel lume. Irrigare il lume del filo guida con soluzione salina dopo ogni
iniezione di contrasto.

Compatibilita del filo guida - Utilizzare esclusivamente fili guida da 0,81 mm (0,032 in) o
0,89 mm (0,035 in) con il catetere. Luso di fili guida diversi pud danneggiare il catetere o
compromettere la procedura.

Collegamento non corretto — Non collegare il catetere per crioablazione a un generatore di
radiofrequenza (RF) né utilizzare il catetere stesso per erogare energia a RF. Cio potrebbe
provocare un malfunzionamento del catetere o lesioni al paziente.

Aritmie indotte - Le procedure di cateterismo possono indurre aritmie di origine meccanica.

Dispersione di corrente da dispositivi collegati — Con la console per crioablazione e i cateteri
devono essere utilizzate solo apparecchiature isolate (tipo CF in conformita a IEC 60601-1 o
equivalente); in caso contrario possono verificarsi lesioni o decesso del paziente.

Altri cateteri, dispositivi o fili — Evitare di far impigliare il catetere con altri cateteri, dispositivi o
fili. Il verificarsi di una tale complicanza potrebbe rendere necessario un intervento chirurgico.

Deterioramento del nervo frenico - Per ridurre la possibilita di danni al nervo frenico,
procedere nel modo seguente:

* Posizionare il palloncinoil piu possibile nella zona antrale e non nella parte tubulare dellavena
polmonare. Per assicurare il corretto posizionamento del catetere, osservare la forma e la
posizione del palloncino nella zona anatomica.

¢ Servendosi di una tecnica appropriata, monitorare continuamente lo stato del nervo frenico
durante le applicazioni alle vene polmonari destre. Una comune tecnica di monitoraggio
consiste nella stimolazione continua del nervo frenico per tutta la durata di ogni crioablazione
nelle vene polmonari destre. Durante la stimolazione, monitorare la contrazione del
diaframma posizionando una mano sul’addome, per valutare la perdita di cattura o le
variazioni della forza di contrazione diaframmatica.

¢ Interrompere immediatamente I'ablazione se vi & evidenza di deterioramento del nervo
frenico.

Periodo successivo all’ablazione - | pazienti sottoposti a interventi di ablazione cardiaca
devono essere monitorati attentamente durante il periodo successivo all’ablazione, per
scongiurare 'insorgenza di effetti indesiderati.

Refrigerante pressurizzato - |l catetere contiene un refrigerante pressurizzato durante
l'intervento. Il rilascio del gas nel sistema circolatorio a causa di danni all’apparecchiatura o diun
suo utilizzo non corretto puo causare embolia gassosa.

Restringimento della vena polmonare o stenosi - Le procedure di ablazione con catetere
eseguite nelle vene polmonari o nelle zone ad esse circostanti possono indurre un restringimento
della vena polmonare o stenosi. Non eseguire I'ablazione nella parte tubulare della vena
polmonare. Linsorgere di una tale complicanza puo richiedere il ricorso ad un’angioplastica
percutanea o un intervento chirurgico.

Utenti qualificati - Questo sistema per crioablazione deve essere utilizzato esclusivamente da
medici che eseguono 'ablazione cardiaca.

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

Ablazione RF - Prima di accendere un generatore a RF o di applicare energia a RF, scollegare
il catetere per crioablazione dalla console per evitare 'emissione di un messaggio di errore e la
sostituzione non necessaria del catetere.

Sicurezza in ambiente di risonanza magnetica (RM) non valutata - |l catetere

Arctic Front Advance non e stato valutato riguardo la sicurezza e la compatibilita in ambiente di
risonanza magnetica (RM). La sicurezza del catetere Arctic Front Advance in ambiente di
risonanza magnetica non & nota (ad esempio in termini di riscaldamento, migrazione, artefatti
delle immagini). La scansione di un paziente durante I'uso di questo dispositivo puo determinare
lesioni al paziente.

Danno al setto - Sgonfiare sempre il palloncino e ritirare il palloncino all'interno dell'introduttore
Perncrpamts M s Potsfpasansope nuovere il palloncino dall’atrio sinistro. Lattraversamento del setto quando
www.nevacerfifil pnfi@nevadestiniova nell'introduttore, quando é gonfiato oppure in fase di gonfiaggio nel sito

di perforazione settale potrebbe provocare gravi danni al setto.

Incidente di grave entita - In caso di incidente di grave entita relativo al dispositivo, comunicare
immediatamente tale evento a Medtronic e alle autorita o agli enti normativi competenti.

Compatibilita dell’introduttore orientabile — Utilizzare esclusivamente un introduttore
compatibile Medtronic con diametro interno da 12 Fr con il criopalloncino Arctic Front Advance.
Limpiego di un introduttore differente pud danneggiare il catetere o il segmento del palloncino.

Ispezione della confezione sterile - Ispezionare visivamente tutte le confezioni a barriera
sterile prima dell’'uso. Se il dispositivo & danneggiato o se I'integrita della barriera di sterilizzazione
€ stata compromessa, non utilizzare il prodotto. Contattare il rappresentante locale Medtronic per
informazioni sulla restituzione.

Conservazione e trasporto — Questo dispositivo non richiede alcuna manipolazione speciale
né condizioni speciali di conservazione o trasporto. Le condizioni di conservazione standard
sono sufficienti per la salvaguardia del dispositivo. Conservare il dispositivo nella confezione
originale a temperatura ambiente e in un luogo asciutto.

Compatibilita del sistema - | cateteri per crioablazione, i serbatoi per refrigerante Medtronic e
gli altri componenti della CryoConsole Medtronic devono essere utilizzati esclusivamente con la
CryoConsole Medtronic.
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Informazioni del manuale tecnico - In caso di errori nelle informazioni riportate in questo
manuale, o qualora tali informazioni risultino illeggibili, contattare il rappresentante Medtronic
locale o le autorita sanitarie competenti.

10 Effetti indesiderati

| potenziali effetti indesiderati associati agli interventi di crioablazione cardiaca con catetere
comprendono le seguenti condizioni, senza limitarsi ad esse:

* Complicanze in corrispondenza del sito di ¢ Emicrania

accesso (quali ematomi o ecchimosi) « Emottisi
* Anemia ¢ Ipotensione o ipertensione
* Ansia * Infezione (ad esempio, sepsi o infezione
¢ Aritmia (quale, flutter atriale, bradicardia, delle vie urinarie)

blocco cardiaco o tachicardia) « Sensazione di stordimento
* Mal di schiena * Nausea o vomito
* Sanguinamento dalla sede diintroduzione « Perforazione
» Costrizione bronchiale « Versamento pericardico
* Fistola bronchiale * Pericardite
* Bronchite * Lesioni del nervo frenico
e Ematomi ¢ \ersamento pleurico
* Ischemia cardiaca * Polmonite
¢ Tamponamento cardiaco « Pneumotorace
¢ Arresto cardiopolmonare « Pseudoaneurisma
* Incidente cerebrovascolare « Edema polmonare

* Sensazione di disagio, dolore o pressione « Emorragia polmonare
altorace * Dissezione delle vene polmonari
* Sensazione di freddo Stenosi della vena polmonare
* Spasmo dellarteria coronarica Insufficienza renale o danno renale

* Tosse * Brividi

* Decesso * Respiro affannoso

* Diarrea *+ Maldigola

. Ve"“g'f" « Infarto deitessuti (quale infarto renale o del

¢ Embolia miocardio)

* Intrappolamento * Attacco ischemico transitorio

* Lesioni esofagee (inclusa lafistola atrio- | esjone del nervo vago (quale gastropare-
esofagea) si)

* Affaticamento * Reazione vasovagale

* Febbre .

Modifiche della vista (quale vista sfuocata)

11 Istruzioni per 'uso
11.1 Collegamento del catetere per crioablazione cardiaca Arctic Front Advance
Durante il collegamento del catetere, assicurarsi che le connessioni siano sempre asciutte.
Linfiltrazione di liquidi pud provocare guasti al sistema. Per collegare il catetere, attenersi alla
seguente procedura (per istruzioni piu dettagliate, consultare il Manuale per I'operatore della
console per crioablazione).
1. Collegare la scatola di derivazione automatica alla console per crioablazione.
Nota: il cavo ECG non & necessario per una procedura con il criopalloncino
Arctic Front Advance e non deve essere collegato alla scatola di derivazione automatica.

2. Collegareil catetere aun cavo ombelicale elettrico sterile, quindifar passare I'altra estremita
del cavo fuori dal campo sterile e collegarlo alla scatola di derivazione automatica.

3. Collegare il catetere a un cavo ombelicale coassiale sterile, quindi fare passare I'altra
estremita del cavo fuori dal campo sterile e collegarlo alla console per crioablazione.

4. Attivare I'aspirazione nella console per crioablazione.

11.2 Crioablazione
Per utilizzare il catetere per un intervento di crioablazione, attenersi alla seguente procedura (per
istruzioni piu dettagliate, consultare il Manuale per I'operatore della console per crioablazione).
Note:

* Prima di inserire il catetere nel paziente, testare il meccanismo di deflessione presente
sullimpugnatura per assicurarsi che sia funzionante.
Utilizzare sempre il meccanismo di deflessione presente sull'impugnatura per raddrizzare il
corpo prima dell'inserimento o della ritrazione del catetere.
| cateteri per mappaggio della serie Achieve sono compatibili per 'uso con il catetere per
crioablazione Arctic Front Advance di Medtronic e possono essere utilizzati per supportare e
posizionare il catetere a palloncino.

1. Tramite tecnica asettica, creare un accesso vascolare utilizzando I'introduttore appropriato.
Ottenere un accesso transettale atriale sinistro utilizzando un introduttore transettale, il
relativo dilatatore e un ago.

* Posizionare i cateteri di stimolazione diagnostica standard.

* Visualizzare I'anatomia dell'atrio sinistro per facilitare la selezione della dimensione del
palloncino. Selezionare la dimensione del palloncino.

Lasceltadelladimensione del palloncino deve essere basata sul diametro e sulla forma
della vena polmonare, sull’anatomia circostante e sulla posizione desiderata del
palloncino al di fuori della porzione tubolare della vena polmonare.

. Rimuovere l'introduttore transettale e il dilatatore lasciando il filo guida posizionato
preferibilmente nella vena polmonare superiore sinistra.

. Far avanzare l'introduttore e il dilatatore sopra il filo fino all'interno dell’atrio sinistro.
. Rimuovere lentamente il filo guida e il dilatatore dall’introduttore.
. Aspirare e irrigare l'introduttore.

. Utilizzare un catetere. Collegare I'adattatore Tuohy-Borst e il collettore al connettore luer in
corrispondenza del pulsante.

7.Arrigare illume del filo guida accertandosi che non siano presenti bolle d’aria nel lume del filo

n
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8."Caricare il catetere per mappaggio circolare o il filo guida all'interno del lume del filo guida.
9. Tirare il catetere per mappaggio circolare o il filo guida nel catetere a palloncino fino a
quando non si trova esattamente all'interno della punta del catetere a palloncino.

10. Irrigare di nuovo il lume del filo guida accertandosi che non siano presenti bolle d’aria nel
lume del filo guida o nelle connessioni.

11. Ritrarre il manicotto dal palloncino sul corpo del catetere.
12. Immergere e risciacquare il palloncino per rimuovere le bolle d’aria intrappolate.

13. Fare scorrere il manicotto nuovamente sul palloncino mentre il palloncino € ancora
immerso.

14. Posizionare il manicotto accanto alla valvola emostatica dell'introduttore.

Nota: per evitare di danneggiare la valvola o introdurre aria, non spingere il manicotto
attraverso I'apertura della valvola.

15. Inserire il catetere nell’introduttore.
Note:
* Prestando la dovuta cautela, afferrare il corpo del catetere in prossimita del manicotto
per evitare di attorcigliare il catetere.

* Attenersi alle procedure della struttura sanitaria per aspirare e irrigare I'introduttore.
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. Servendosi della fluoroscopia o di altre tecniche per la visualizzazione appropriate, fare
avanzare il palloncino finché la punta distale del catetere si allinea alla punta distale
dell'introduttore.

. Servendosi della fluoroscopia o di altre tecniche per la visualizzazione appropriate, fare
avanzare il catetere per mappaggio circolare o il filo guida fino alla vena polmonare di
destinazione.

. Servendosi della fluoroscopia o di altre tecniche per la visualizzazione appropriate, fare
avanzare il palloncino lungo il catetere per mappaggio circolare o il filo guida fino all'interno
dell'atrio sinistro.

. Gonfiare il palloncino nell’atrio sinistro premendo il pulsante di avvio sul pannello di controllo

della console per crioablazione per 2 secondi.

Posizionare il catetere in corrispondenza dell’ostio della vena polmonare di destinazione e

non all'interno della parte tubolare della vena polmonare.

. Verificare la posizione del palloncino iniettando una miscela 50/50 di contrasto e soluzione
salina attraverso la porta del lume del filo guida del catetere o tramite altre tecniche
appropriate. Assicurarsi di irrigare il lume del filo guida con soluzione salina dopo ogni
iniezione di contrasto.

Note:

* Permigliorare il posizionamento e il supporto del palloncino, riposizionare il catetere per
mappaggio circolare. Se non & possibile ottenere una posizione stabile del palloncino,
sostituire il catetere per mappaggio circolare con un filo guida.

* Primadisostituire il catetere per mappaggio circolare con unfilo guida, ritirare il catetere
allinterno dell'introduttore.

* Quando viene utilizzato uniniettore automatico per I'erogazione del mezzo di contrasto,
accertarsi che il limite della pressione non sia superiore a 500 psig.

* Attenersialle indicazioni riportate sulle etichette dei mezzi di contrasto e alle procedure
della struttura riguardo le strategie mediche necessarie per ridurre al minimo i rischi per
il paziente relativi al’'uso dei mezzi di contrasto.

. Eseguire la crioablazione.

Note:

* Durante la fase iniziale di ablazione, controllare la posizione del palloncino tramite
tecniche di visualizzazione appropriate. Durante le fasi di transizione iniziali, 'umidita
presente nel sistema puo determinare lo sgonfiaggio e il rigonfiaggio del palloncino gia
gonfiato.

¢ Impostare la durata dell’ablazione sullo schermo della console per crioablazione.

* | medici possono modificare la durata preimpostata dell'ablazione basandosi sul
proprio giudizio clinico. Si raccomanda di non superare una durata di ablazione di
240 secondi.

|l diametro esterno del palloncino varia dal momento del gonfiaggio a quello della
crioablazione, con conseguente possibilita di spostamento del palloncino.

Attendere la conclusione della fase di crioablazione (allo scadere della durata

preimpostata). Il palloncino rimane gonfio e inizia la fase di scongelamento.

Nota: I'ablazione pud essere interrotta in qualsiasi momento premendo il pulsante di

arresto di azione in corso presente sul pannello di controllo della console per crioablazione

oppure premendo il pulsante Arresta crioablazione visualizzato sulla schermata.

Durante la fase di scongelamento, osservare I'indicatore di temperatura sullo schermo. Il

palloncino si sgonfia automaticamente quando la temperatura raggiunge i 20°C.

Prima di spostare il palloncino, utilizzare le tecniche appropriate per assicurarsi che il

catetere non sia attaccato al tessuto.

Stabilire 'avvenuta ablazione del tessuto cardiaco valutando I'isolamento elettrico della

vena polmonare dall’atrio sinistro (blocco di ingresso e uscita) al termine della

crioablazione.

Nota: se necessario, effettuare trattamenti supplementari posizionando il palloncino in sedi

diverse della stessa vena polmonare.

Posizionare il catetere in corrispondenza dell’ostio della successiva vena polmonare

interessata utilizzando I'introduttore, il catetere per mappaggio circolare o il filo guida.

Ritornare alla Fase 17 e continuare I'ablazione.

Per ritrarre il palloncino all'interno dell’introduttore, procedere nel modo seguente:

Nota: assicurarsi che sia possibile muovere la punta distale del catetere fino alla sua

lunghezza massima.

a. Utilizzare il meccanismo di deflessione sull'impugnatura dell’introduttore per
raddrizzare I'introduttore. Utilizzare il meccanismo di deflessione sullimpugnatura del
catetere per raddrizzare il catetere.

b. Gonfiare il palloncino.

c. Eseguire le due operazioni seguenti simultaneamente:

Spingere in avanti il pulsante blu sullimpugnatura del catetere, come indicato nella
Figura 2. In questo modo, si determinera un’estensione del palloncino alla massima
lunghezza e un suo avvolgimento molto stretto.

Sgonfiare il palloncino premendo il pulsante di arresto dell’azione in corso sul
pannello di controllo della console per crioablazione, oppure selezionando 'opzione
Sgonfia palloncino visualizzata sulla schermata.

d. Ritrarre il catetere all'interno dell’introduttore.

Figura 2. Impugnatura del catetere

. Rimuovere il catetere dal paziente.

. Dopo la procedura, seguire le istruzioni riportate nella sezione "Arrestare il sistema" del
Manuale per I'operatore della console per crioablazione. Seguire le istruzioni visualizzate

er-chiuderesilserbatoio del refrigerante e riposizionare il cappuccio sulla porta coassiale.
fgﬁ%ﬁ%ﬁfﬁﬁ azioni quando richiesto dalla console per crioablazione.

www.nevacert.ru |
12 Specifiche tecniche
Le caratteristiche fisiche e di prestazione significative sono incluse nella tabella sottostante.
Descrizione Specifica
Diametro esterno del corpo del catetere 3,5 mm (10,5 Fr; 0,140 in)
Diametro esterno della punta 3,0mm (9 Fr; 0,118 in)
Lunghezza della punta 13,5 mm (0,530 in)
Diametro interno del lume del filo guida 1,27 mm (0,050 in) nominale
Diametro del palloncino gonfiato:
2AF233 23 mm (0,91 in) nominale
2AF283 28 mm (1,10 in) nominale

Lunghezza effettiva del catetere (con pallonci- 95,0 + 2,0 cm (37,40 + 0,80 in)
no gonfiato)

Numero di termocoppie 1
Compatibilita:
Console Console per crioablazione CryoConsole
Medtronic*
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Cavo di collegamento elettrico Cavo ombelicale elettrico Medtronic (2035U,
2035UC)

Cavo di collegamento coassiale Cavo ombelicale coassiale Medtronic (203CX,
203CXC)

Introduttore Medtronic, diametro interno 4,0 mm (12 Fr;
0,158 in)

Filo guida 0,81 mm (0,032 in) e 0,89 mm (0,035 in)

Catetere per mappaggio Cateteri per mappaggio circolare Medtronic
con diametro esterno massimo paria 1,09 mm
(0,043 in)

Parametri ambientali di funzionamento Da 15°C a30°C (da 59°F a 86°F) a un’altitudine

inferiore a 2400 m (8000 ft) s.l.m. e umidita
compresa tra 30% e 75%
Sterilizzazione Dispositivo sterile, monouso, ossido di etilene

* Il numero di modello specifico della CryoConsole compatibile puo variare in base all'area
geografica di utilizzo. Per ulteriori informazioni, contattare il rappresentante Medtronic locale.

13 Accessori
13.1 Kit di ritiro manuale
13.1.1 Descrizione

Il kit di ritiro manuale modello 20MRK & costituito da un connettore coassiale maschio, un
rubinetto e una siringa con blocco per aspirazione (Figura 3). Si tratta di un dispositivo sterile
monouso. Il kit di ritiro manuale si collega ai cateteri per crioablazione cardiaca Arctic Front.
Fornisce un metodo alternativo per gonfiare e sgonfiare i cateteri, per arrotolare il palloncino ed
effettuare le operazioni di ritiro nei rari casi in cui potrebbe non essere possibile ritirare i cateteri
tramite tecniche standard.

Il kit di ritiro manuale e progettato per I'utilizzo con i cateteri per crioablazione cardiaca Arctic
Front.

Nota: il kit di ritiro manuale puo essere utilizzato soltanto con i cateteri per crioablazione cardiaca
Arctic Front. Consultare le informazioni sul catetere relative a indicazioni per 'uso,
controindicazioni, utenti previsti, effetti indesiderati, avvertenze e precauzioni, categorie di
pazienti di destinazione e benefici clinici.

Figura 3. Kit di ritiro manuale

1 Connettore coassiale maschio 6 Connettore siringa

2 Rubinetto 7 Ingresso connettore coassiale
3 Siringa 8 Sfiato

4 Manopola del rubinetto 9 Perno di bloccaggio

5 Indicatore posizione chiusa

Il kit di ritiro manuale &€ composto dalle parti seguenti:

* Connettore coassiale maschio — Collega il kit di ritiro manuale al connettore coassiale
femmina del catetere.

* Rubinetto - Permette all'utente di controllare la direzione del flusso diretto al catetere o
allatmosfera.

* Siringa - Permette all’'utente di gonfiare o sgonfiare il palloncino manualmente tramite lo
stantuffo. Il ritiro dello stantuffo determina la creazione di vuoto nel palloncino e nel percorso
di ritorno del catetere, permettendo in tal modo lo sgonfiaggio del palloncino. Il palloncino
viene gonfiato quando la soluzione salina viene iniettata nel palloncino e nel percorso di
ritorno del catetere.

13.1.2 Utilizzo previsto

Lo scopo previsto del kit di ritiro manuale consiste nel facilitare il ritiro del catetere a palloncino nei
rari casi in cui potrebbe non essere possibile ritirare il catetere tramite tecniche standard.
13.1.3 Istruzioni per l'uso

Note:
¢ La procedura richiede la presenza di due persone.
* Non scollegare i cavi ombelicali coassiale ed elettrico fino a quando non indicato nelle
istruzioni seguenti.

13.1.3.1 Preparare I'apparecchiatura
1. Rimuovere dalla confezione e assemblare il kit di ritiro manuale.
2. Verificare che rubinetto e siringa siano assemblati come illustrato.

Peructpanns MU B PocapgpaBragsope
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13.1.3.2 Rilasciare il vuoto e collegare il connettore coassiale
1. Nella scheda Terapia della console per crioablazione, toccare Rilascia aspirazione sullo

schermo.
2. Scollegare il cavo ombelicale elettrico e il cavo ombelicale coassiale dal catetere come
illustrato:
40
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3. Spingere lo stantuffo della siringa.

4. Collegare il connettore coassiale del kit di ritiro manuale al connettore coassiale del
catetere:

13.1.3.3 Applicazione del vuoto per aspirare il catetere
1. Ruotare la manopola del rubinetto per chiudere il flusso allo sfiato.

2. Estrarre lo stantuffo della siringa fino a raggiungere circa 60 cm?3,
3. Ruotare lo stantuffo per bloccare la siringa.

s

5. Scollegare la siringa dal rubinetto.

6. Ruotare lo stantuffo per sbloccarlo.

7. Spingere lo stantuffo della siringa per svuotarla.

8. Ricollegare la siringa al rubinetto.

9. Aspirare il catetere una seconda volta ripetendo le fasi da Fase 1 a Fase 8.

13.1.3.4 Preparazione e gonfiaggio del palloncino con soluzione fisiologica
1. Assicurarsi che il flusso all'ingresso del catetere sia chiuso.

2. Scollegare la siringa dal rubinetto.

Peructpanns MU B PocapgpaBragsope
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3. Riempire la siringa con 30-50 cm? di soluzione fisiologica.
Nota: la quantita minima & 20 cmq.

4. Collegare la siringa al rubinetto.
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13.1.3.5 Tensione e sgonfiaggio del palloncino
1. Ritirare la soluzione fisiologica impiegando due persone, come di seguito illustrato:
a. Spingere in avanti il pulsante blu sul’impugnatura del catetere.
b. Contemporaneamente tirare lo stantuffo per ritirare la soluzione fisiologica.

2. Ruotare la manopola del rubinetto per chiudere il flusso all'ingresso del catetere.

3. Seguire le istruzioni ai punti 28 e 29 riportati nella Sezione 11.2, Crioablazione, pagina 38
per rimuovere il catetere dal paziente.

Attenzione: smaltire tutti i cateteri e i componenti sterili utilizzati conformemente alle procedure
ospedaliere.
13.1.4 Pulizia e conservazione

Prima dell'uso, conservare il kit di ritiro manuale in conformita alle linee guida per la temperatura
descritte nella sezione "Conservazione e trasporto", Capitolo 9, Avvertenze e precauzioni,
pagina 36.

Il kit di ritiro manuale & un componente sterile e monouso. Non provare a pulirlo.

13.1.5 Smaltimento

Non smaltire questo prodotto insieme ai rifiuti municipali indifferenziati. Per lo smaltimento
attenersi alle normative locali. Consultare la pagina http://recycling.medtronic.com per le
istruzioni sullo smaltimento corretto del prodotto.

Attenzione: smaltire tutti i cateteri e i componenti sterili utilizzati conformemente alle procedure
ospedaliere.

13.1.6 Specifiche tecniche

Tabella 1. Specifiche del kit di ritiro manuale

Descrizione Specifica
Peracrpaumé NIHB P63 pasransope Connettore coassiale maschio Medtronic
Mnunencens | HOGREE LT Rubinetto a tre vie a pressione elevata
Siringa con blocco per aspirazione da 60 cm®
Compatibilita Cateteri per crioablazione cardiaca Arctic Front
Medtronic
Parametri ambientali di funzionamento Da15°Ca30°C (da59°F a86°F) aun’altitudine

inferiore a 2400 m (8000 ft) s.l.m. e umidita
compresa tra 30% e 75%
Sterilizzazione Dispositivo sterile, monouso, ossido di etilene

14 Garanzia limitata Medtronic

Per informazioni esaurienti sulla garanzia, leggere il documento allegato.

15 Assistenza

Medtronic si avvale su scala mondiale di rappresentanti e tecnici altamente qualificati in grado di
assistere i clienti e, all'occorrenza, di provvedere alla formazione di personale ospedaliero
qualificato sull'utilizzo dei prodotti Medtronic. Medtronic si avvale inoltre della collaborazione di
professionisti capaci di fornire consulenza tecnica agli utenti dei prodotti. Per ulteriori
informazioni, rivolgersi al rappresentante locale Medtronic oppure scrivere agli indirizzi o
telefonare ai numeri telefonici Medtronic riportati sul retro di copertina.
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1 Beschrijving

De cardiale Arctic Front Advance-cryoablatiekatheter (de katheter of de

Arctic Front Advance-cryoballon) is een flexibele, over-the-wire ballonkatheter die wordt gebruikt
voor de ablatie van hartweefsel. De katheter geeft cryo-energie af aan het antrum van de
longaderen om rondom laesies te maken voor de ablatie van hartweefsel dat in contact staat met
het ballonoppervlak. Deze katheter wordt gebruikt in combinatie met een compatibele sheath van
Medtronic met een binnendiameter van 12 Fr, de CryoConsole en de bijbehorende onderdelen.
Neem bij vragen over compatibele producten contact op met Medtronic Technical Support.

Wanneer koelmiddel vanuit de CryoConsole in het ballonsegment wordt geinjecteerd, daalt de
temperatuur van de ballon zo sterk dat cryoablatie mogelijk wordt. De temperatuur kan worden
afgelezen via een thermokoppel in de ballon. De katheter wordt door middel van traditionele,
minimaal invasieve technieken ingebracht in het vaatstelsel.
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De katheter is voorzien van twee radiopake markeringen, zodat de positie van de ballon door
middel van réntgendoorlichting kan worden bevestigd. De proximale radiopake markering bevindt
zich ongeveer 10 mm (0,394 in) proximaal van de ballon. De distale radiopake markering bevindt
zich aan het uiteinde van de injectiebuis.

Opmerking: De FlexCath-sheath van 12 Fris compatibel met de katheter. De FlexCath-sheath is
voorzien van één radiopake markering op ongeveer 5 mm (0,197 in) proximaal van de tip van de
sheath (zie Afbeelding 1). Wanneer de proximale radiopake markering van de katheter en de
radiopake markering van de FlexCath-sheath op één lijn liggen, bevindt de ballon zich ongeveer
5mm (0,197 in) buiten de FlexCath-sheath. Er staan twee markeringen op het proximale gedeelte
van de katheterschacht, waarmee de positie van de ballon binnen de FlexCath-sheath kan
worden bevestigd. Wanneer de distale markering op de schacht van de katheter op één lijn ligt
met het handvat van de FlexCath-sheath, bevindt het ballonsegment zich binnen de
FlexCath-sheath. Wanneer de proximale markering op de schacht van de katheter op één lijn ligt
met het handvat van de FlexCath-sheath, bevindt het ballonsegment zich buiten de
FlexCath-sheath (zie Afbeelding 7).

Afbeelding 1. Cardiale Arctic Front Advance-cryoablatiekatheter

1 Distale radiopake kathetermarkering 6 Distale katheterschachtmarkering
2 Leeg ballonsegment 7 Buigingsmechanisme
3 Proximale radiopake kathetermarkering 8 Blauwe schuifknop
4 Radiopake markering op de 9 Luer
FlexCath-sheath 10 Coaxiale connector
5 Proximale katheterschachtmarkering

De cardiale Arctic Front Advance-cryoablatiekatheter is beschikbaar in 2 modellen. Deze worden
beschreven in de volgende tabel:

Model Diameter van de gevulde ballon
2AF233 23 mm (0,91 in)
2AF283 28 mm (1,10 in)

Meer informatie over de CryoConsole en de manier waarop hiermee in combinatie met de
katheter cryoablatieprocedures worden uitgevoerd, vindt u in de gebruiksaanwijzing bij de
CryoConsole.

1.1 Inhoud van de verpakking
De katheter wordt steriel geleverd. De verpakking bevat de volgende onderdelen:

* 1 cardiale Arctic Front Advance-cryoablatiekatheter
¢ productdocumentatie

2 Indicaties voor gebruik

De cardiale-Arctic Front Advance-cryoablatiekatheter is geindiceerd voor de behandeling van
atriale fibrillatie (waaronder paroxysmaal, persistent en langdurig persistent).

3 Contra-indicaties

De cardiale Arctic Front Advance-cryoablatiekatheter is gecontra-indiceerd:
* in het ventrikel, omdat de katheter vast kan komen te zitten in de chordae tendineae
* bij patiénten met actieve systemische infecties
* bij patiénten met intracardiale murale trombus, myxoom of interatriale baffle of patch
* bij patiénten met cryoglobulinemie
* bij patiénten met een of meer stents in de longader

4 Beoogd doeleinde

Het beoogde doel van de cardiale-Arctic Front Advance-cryoablatiekatheter is de ablatie van
hartweefsel in het linker atrium.

5 Beoogde gebruikers

Beoogde gebruikers voor het cryoablatiesysteem zijn artsen die cardiale ablaties uitvoeren. Het
gebruik van dit product vereist geen specifieke kwalificaties of opleiding boven op de vereisten
volgens de toepasselijke lokale, nationale of Europese wet- en regelgeving.

6 Doelgroep

De beoogde doelgroep van de cardiale-Arctic Front Advance-cryoablatiekatheter bestaat uit
volwassenen (18 jaar of ouder) waarbij de diagnose atriale fibrillatie is gesteld en die in
aanmerking komen voor ablatie. Ablatie tijdens de zwangerschap wordt niet aanbevolen.
Raadpleeg de behandelingsrichtlijnen voor de behandeling van atriale fibrillatie voor de recentste
medische opvattingen over aanvullende overwegingen.

7 Klinisch voordeel

Het verwachte klinische voordeel voor de patiént is herstel van het sinusritme en het verhelpen of
verminderen van de symptomen van atriale fibrillatie (zoals duizeligheid, hartkloppingen,
kortademigheid, snelle hartslag of vermoeidheid) en verbetering van de levenskwaliteit.

8 Samenvatting veiligheid en klinische prestaties

De samenvatting van veiligheids- en klinische prestaties (SSCP) kunt u terugvinden op
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Zoek naar de SSCP met behulp van de fabrikant en de
PeructpanizMHW B\ Rooshpdsragsopecidel en, indien van toepassing, de volgende gegevens: productmodel,
www.nevacestand infe@neyaeest-ih catalogusnummer of het unieke hulpmiddelidentificatienummer (Basic
UDI-DI) — 0763000B00000256W.

9 Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

Antistollingstherapie - Bij patiénten die linkszijdige en transseptale cardiale procedures
ondergaan moet het juiste niveau van periprocedurale antistollingstherapie worden toegediend.
Dien de antistollingstherapie toe tijdens en na de procedure, volgens de regels van het
ziekenhuis. De veiligheid van veranderingen in de antistollingstherapie bij het gebruik van de
Arctic Front Advance-cryoballon bij pati€énten met boezemfibrilleren is niet bestudeerd.

Ballon vullen en legen - Vul de ballon niet binnenin de sheath. Controleer altijd via
réntgendoorlichting of een andere geschikte visualisatietechniek of de ballon zich volledig buiten
de sheath bevindt, om schade aan de katheter te voorkomen.

* Vul de ballon niet wanneer de katheter in een longader is geplaatst. Vul de ballon altijd in het
atrium en plaats de ballon dan bij het ostium van de longader. Als de ballon wordt gevuld in de
longader, kunnen bloedvaten worden beschadigd.

* Voor het geval dat de ballon niet met behulp van de CryoConsole kan worden gevuld of
geleegd, moet tijdens de procedure een handmatige-retractiekit beschikbaar zijn. (Zie
Hoofdstuk 13 voor gedetailleerde instructies voor de handmatige retractiekit).
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Afvoeren als gevaarlijk biologisch afval — Werp alle gebruikte katheters en steriele
onderdelen weg overeenkomstig de in het ziekenhuis geldende richtlijnen.

Cardioversie of defibrillatie tijdens ablatieprocedures - Koppel de elektrische aansluiting
van de katheter los alvorens een cardioversie of defibrillatie uit te voeren. Als u dat niet doet,
kunnen er foutmeldingen worden weergegeven dat de katheter moet worden vervangen.

Gebruik van de katheter - Wees buitengewoon voorzichtig bij het manipuleren van de katheter.
Bij onvoorzichtig gebruik kunnen verwondingen zoals perforatie of tamponnade optreden.

* Gebruik geen overmatige kracht om de katheter vooruit te duwen, terug te trekken of rond te
draaien. Wees vooral voorzichtig als u weerstand voelt. Als te veel kracht wordt uitgeoefend,
kan de katheter beschadigd raken. Zo kan het voerdraadlumen binnenin het ballonsegment
knikken.

* Gebruik de katheter niet als deze geknikt of beschadigd is of niet recht kan worden getrokken.

* Strek de schacht voordat u de katheter inbrengt of terugtrekt.

¢ U mag de katheterschacht of het ballonsegment nooit vooraf vormen of buigen. Buigen of
knikken van de katheterschacht kan interne structuren beschadigen en het risico op het niet
goed functioneren van de katheter vergroten. Het vooraf buigen van de distale curve kan de
katheter beschadigen.

Opmerking: Pak de katheterschacht stevig vast bij de huls om te helpen voorkomen dat de
katheter knikt.

* De katheter moet onder geleide van réntgendoorlichting of andere geschikte techniek

worden opgevoerd.

Positioneer de cryoballonkatheter niet in het buisvormige deel van de longader, om de kans

op beschadiging van de nervus phrenicus en stenose van de longader te beperken.

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

Compatibiliteit met lassovormige mapping-katheters — Gebruik alleen lassovormige
mapping-katheters van Medtronic die compatibel zijn met het binnenlumen van de

Arctic Front Advance-cryoballon. Door gebruik van andere mapping-katheters kan de katheter
beschadigd raken of de procedure mislukken.

Contrastmiddel — Gebruik de juiste hoeveelheid contrastmiddel bij patiénten met
comorbiditeiten zoals een recente ziektegeschiedenis van nierziekte. Houd u aan de instructies
op het etiket van het contrastmiddel en in de procedures van de instelling met betrekking tot de
juiste medische strategieén om de risico’s bij het gebruik van contrastmiddelen tot een minimum
te beperken.

Correct inbrengen en plaatsen van de voerdraad of lassovormige mapping-katheter -
Schuif de ballon niet voorbij de voerdraad of lassovormige mapping-katheter om het risico op
weefselbeschadiging te beperken.

* Zorg ervoor dat de voerdraad of de lassovormige mapping-katheter in de katheter is
ingebracht en door de ballon loopt, zodat er voldoende steun is bij het inbrengen in de
bloedvaten. Als u dit niet doet, kan de katheter worden beschadigd.

Cryoablatie in de buurt van prothetische hartkleppen - Let op dat de katheter niet door een
prothetische hartklep (mechanisch of weefsel) wordt opgevoerd. De katheter kan vastraken in de
klep, waardoor de klep kan beschadigen en valvulaire insufficiéntie of prematuur falen van de
hartklep kan optreden.

Cryoadhesie - Trek niet aan de ballonkatheter, lassovormige mapping-katheter, sheath,
voedingskabels of de CryoConsole als de ballonkatheter of lassovormige mapping-katheter is
vastgevroren aan weefsel. Dit kan weefselschade tot gevolg hebben. Verplaats deze onderdelen
pas nadat u met een geschikte techniek heeft vastgesteld dat de ballonkatheter en de
lassovormige mapping-katheter niet aan het weefsel vastzitten.

Schade aan long of tracheobronchiale boom - Bij enkele patiénten bij wie linksatriale ablatie
is uitgevoerd met een product uit de Arctic Front-serie, is schade aan de long of tracheobronchiale
boom waargenomen. De arts moet gebruikmaken van strategieén om hetrisico op verwondingen
aan de long of tracheobronchiale boom te minimaliseren.

Niet hersteriliseren - Het apparaat mag niet worden gehersteriliseerd met het doel om het
opnieuw te gebruiken. Door het hersteriliseren kan het product worden besmet of de structuur
ervan worden aangetast wat kan resulteren in letsel, ziekte of overlijden van de patiént.

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

Omgevingsomstandigheden - Voer cryoablatieprocedures alleen uit onder de juiste
omstandigheden wat betreft de omgeving. Als het systeem niet wordt gebruikt bij normale
omgevingsomstandigheden, kunnen er problemen optreden bij het opstarten of voltooien van
een cryoablatieprocedure. Raadpleeg Hoofdstuk 12, Specificaties, blz. 54 voor informatie over
de omgevingsparameters.

Beschadiging van de slokdarm - Bij enkele patiénten bij wie linksatriale ablatie is uitgevoerd
met een product uit de Arctic Front-serie, is ulceratie van de slokdarm waargenomen. Zoals bij
andere vormen van linksatriale ablatie moet de arts gebruikmaken van strategieén om het risico
op verwondingen aan de slokdarm te minimaliseren.

Binnendringen van vloeistof — Katheterhandvatten en coaxiale en elektrische aansluitingen
mogen niet worden blootgesteld aan vloeistoffen of oplosmiddelen. Als deze onderdelen nat
worden, werkt het systeem mogelijk niet goed. Hierdoor kan de patiént letsel oplopen.

Rontgendoorlichting vereist voor plaatsing van de katheter - Bij het gebruik van
réntgendoorlichting tijdens katheterablatieprocedures bestaat er een kans dat patiénten en
laboratoriumpersoneel aan intensieve rontgenstraling worden blootgesteld. Overmatige
blootstelling aan réntgenstraling kan resulteren in acuut stralingsletsel en een verhoogd risico op
somatische en genetische effecten. Voer een katheterablatie uitsluitend uit nadat het risico op
stralingsblootstelling tijdens de procedure goed is overwogen en stappen zijn ondernomen om de
blootstelling tot een minimum te beperken. Overweeg de potentiéle risico’s zorgvuldig voordat u
het apparaat gebruikt bij zwangere vrouwen.

Uitsluitend voor eenmalig gebruik - Dit product is bedoeld om eenmalig te worden gebruikt bij
één patiént. Het product mag niet herverwerkt of gehersteriliseerd worden met het doel om het
Peracrpamis MIEsIPodsnpasaamsopel. Door hergebruiken, herverwerken of hersteriliseren kan het product
www.nevacertru (info@nevecent.ie structuur ervan worden aangetast wat kan resulteren in letsel, ziekte of
overlijden van de patient.

Regelmatig spoelen van het lumen van de voerdraad - Spoel véor het inbrengen het lumen
van de voerdraad en herhaal dit regelmatig tijdens de procedure om bloedstolling in het lumen te
voorkomen. Spoel hetlumen van de voerdraad met fysiologische zoutoplossing na iedere injectie
met contrastvloeistof.

Compatibiliteit met voerdraden - Gebruik alleen voerdraden van 0,81 mm (0,032 in) of
0,89 mm (0,035 in) met de katheter. Door gebruik van andere voerdraden kan de katheter
beschadigd raken of de procedure mislukken.

Onijuiste aansluiting - Sluit de cryoablatiekatheter niet aan op een apparaat dat radiofrequente
energie (RF) produceert en gebruik hem ook niet voor de afgifte van RF-energie. Hierdoor kan de
katheter beschadigd worden en kan de patiént letsel oplopen.

Geinduceerde aritmieén - Katheterisatieprocedures kunnen mechanisch geinduceerde
aritmieén veroorzaken.

Lekstromen van aangesloten apparaten - Gebruik alleen geisoleerde apparaten

(IEC 60601-1, type CF of equivalent) met de CryoConsole en de katheters, omdat de patiént
anders verwondingen kan oplopen of zelfs kan overlijden.

Andere katheters, producten en draden - Let op dat de katheter niet verstrikt raakt in andere
katheters, producten of draden. Hierdoor kan een operatieve ingreep noodzakelijk zijn.
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Beschadiging van de nervus phrenicus - Voer de volgende stappen uit om de kans op
beschadiging van de nervus phrenicus te beperken:

* Positioneer de ballon zo dicht mogelijk bij de ingang van de longader en niet in het
buisvormige deel van de ader zelf. Kijk naar de vorm van de ballon en de positie ervan binnen
de anatomie, ter controle of de katheter goed in positie zit.

* Gebruik een geschikte monitoringtechniek tijdens procedures in de rechterlongaders om de
status van de nervus phrenicus continu te bewaken. Een gangbare monitoringtechniek is
continue stimulatie van de nervus phrenicus bij iedere cryoablatieprocedure in de
rechterlongaders. Bewaak de diafragmacontractie tijdens stimulatie, door uw hand op de
buik te plaatsen om veranderingen in de kracht van de diafragmacontractie of verlies van
capture te beoordelen.

* Stop de ablatie direct wanneer beschadiging van de nervus phrenicus wordt waargenomen.

Postablatieperiode — Bewaak de patiénten die cardiale ablatieprocedures ondergaan,
zorgvuldig tijdens de postablatieperiode en controleer of er geen bijwerkingen optreden.

Koelmiddel onder druk - Als de katheter in werking is, bevat deze koelmiddel onder druk. Als
erten gevolge van een defectin het apparaat of verkeerd gebruik gas vrijkomt in de bloedbaan van
de patiént, kan er gasembolie optreden.

Vernauwing of stenose van de longaders - Katheterablatieprocedures in of dicht bij longaders
kunnen vernauwing of stenose van de longader veroorzaken. Voer geen ablatie uit in het
buisvormige deel van de longader. Mocht deze complicatie optreden dan kan percutane
angioplastiek of een operatieve ingreep noodzakelijk zijn.

Gekwalificeerde gebruikers - Dit cryoablatiesysteem mag uitsluitend worden gebruikt door
artsen die cardiale ablatie uitvoeren.

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

RF-ablatie - Voordat u een RF-generator opstart of RF-energie toepast, moet u de
cryoablatiekatheter loskoppelen van de CryoConsole. U voorkomt zo dat er een foutmelding
wordt weergegeven en dat de katheter mogelijk moet worden vervangen.

Veiligheid m.b.t magnetic resonance imaging (MRI) niet beoordeeld - De

Arctic Front Advance-katheter is niet beoordeeld op veiligheid en compatibiliteit in een
MR-omgeving. De veiligheid van de Arctic Front Advance-katheter in de MR-omgeving is
onbekend (zoals verhitting, migratie of beeldartefacten). Het maken van een scan bij een patiént
terwijl dit product wordt gebruikt, kan letsel veroorzaken.

Beschadiging van het septum - Laat de ballon altijd leeglopen en trek hem terug in de
transseptale sheath voordat u de ballon uit het linkeratrium verwijdert. Als het septum wordt
gepasseerd terwijl de ballon zich niet in de sheath bevindt, of als de ballon wordt opgevuld op de
plaats waar het septum is aangeprikt, kan het septum ernstig worden beschadigd.

Ernstig incident - Als er een ernstig voorval plaatsvindt met betrekking tot het product, moet u
het voorval onmiddellijk melden bij Medtronic en de betreffende bevoegde instantie(s).

Compatibiliteit met stuurbare sheaths - Gebruik uitsluitend een compatibele sheath van
Medtronic met een binnendiameter van 12 Fr met de Arctic Front Advance-cryoballon. Bij gebruik
van een andere sheath kan de katheter of het ballonsegment worden beschadigd.

Inspectie van de steriele verpakking - Controleer voér gebruik alle steriele verpakkingen. Als
het product beschadigd is of als de steriele buffer verbroken is, mag het product niet gebruikt
worden. Neem voor retourinformatie contact op met Medtronic.

Opslag en transport - Dit product vereist geen speciale hanteringswijze of bijzondere opslag- of
transportomstandigheden. Standaard opslagomstandigheden zijn voldoende om het product
veilig te bewaren. Bewaar het product in de oorspronkelijke verpakking bij kamertemperatuur en
op een droge plaats.

Systeemcompatibiliteit - De Medtronic-cryoablatiekatheters en -koelmiddeltanks en overige
Medtronic CryoConsole-onderdelen mogen uitsluitend worden gebruikt bij de Medtronic
CryoConsole.

Informatie in de technische handleiding - Als u in deze handleiding informatie aantreft die
onjuist of onduidelijk is, neemt u dan contact op met uw Medtronic-vertegenwoordiger of bij de
bevoegde medische autoriteit.

10 Bijwerkingen

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

* Complicaties bij de inbrengplaats (zoals * Hoofdpijn
bloeduitstorting of ecchymose) * Hemoptyse

* Anemie Hypotensie of hypertensie
* Angst Infectie (bv. sepsis of urineweginfectie)
¢ Aritmie (zoals atriale flutter, bradycardie, Licht gevoel in het hoofd
hartblok of tachycardie) Misselijkheid of braken
* Rugpiin Perforatie
¢ Bloedingen bij aanprikplaatsen Pericardiale effusie
* Bronchoconstrictie Pericarditis

Bronchiale fistel
* Bronchitis
Bloeduitstorting
Cardiale ischemie
¢ Harttamponnade
* Cardiopulmonale stilstand
» Cerebraal vasculair accident
¢ Benauwdheid, pijn, of druk op de borst
¢ Lastvankou
¢ Spasme van de coronaire arterién
* Hoesten
¢ Overlijden
* Diarree
¢ Dujzeligheid
Peructpanns MU 8 PocapgpaBHagsope
www.nevacerf.ru fﬂ%@ B¥ddert.ru
* Beknelling

* Oesofageale schade (inclusief atrio-oes-
ofageale fistel)

¢ Vermoeidheid
* Koorts

11 Gebruiksinstructies

Letsel aan de nervus phrenicus

Pleurale effusie

Longontsteking

Pneumothorax

Pseudo-aneurysma

Pulmonair oedeem

Pulmonale bloeding

Dissectie van de longader

Stenose van de longader
Nierinsufficiéntie of nierfalen

Rillingen

Kortademigheid

Pijnlijke keel

Weefselinfarct (zoals myocardinfarct of ni-
erinfarct)

TIA

Letsel aan de nervus vagus (zoals gastro-
parese)

Vasovagale reactie

Veranderingen in het zicht (zoals wazig
zien)

11.1 De cardiale Arctic Front Advance-cryoablatiekatheter aansluiten

Houd de aansluitingen droog als u de katheter aansluit. Vocht in het systeem kan storingen
veroorzaken. Ga als volgt te werk om de katheter aan te sluiten. (Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing bij de CryoConsole voor gedetailleerde instructies.)

1. Sluit de verbindingsdoos aan op de CryoConsole.

Opmerking: De ECG-kabel is niet nodig bij procedures met de
Arctic Front Advance-cryoballon, en hoeft niet te worden aangesloten op de

verbindingsdoos.

2. Sluit de katheter aan op een steriele elektrische voedingskabel en sluit het andere uiteinde
buiten het steriele veld aan op de verbindingsdoos.
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3

4

. Sluit de katheter aan op een steriele coaxiale voedingskabel en sluit het andere uiteinde
buiten het steriele veld aan op de CryoConsole.

. Schakel het vacuiim in op de CryoConsole.

11.2 Cryoablatie

Ga als volgt te werk om de katheter te gebruiken voor een cryoablatieprocedure. (Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing bij de CryoConsole voor gedetailleerde instructies.)

Opmerkingen:

n

o O~ W

20.

2

=

22

Perucrpanm:
www.nevacert.

24,

25.

26.

27.

28.

Voordat u de katheter inbrengt bij de patiént, dient u het buigingsmechanisme op het handvat
te testen om te zien of dit werkt.

Gebruik altijd het buigingsmechanisme op het handvat om de schacht te strekken véor het
inbrengen of terugtrekken van de katheter.

De Achieve-mapping-katheters zijn compatibel met de

Arctic Front Advance-cryoablatiekatheter van Medtronic, en kunnen worden gebruikt als
ondersteuning en positioneringsinstrument van de katheter.

. Breng door middel van een aseptische techniek een vasculaire toegang tot stand met
behulp van een geschikte introducer. Verzorg transseptale toegang tot het linkeratrium via
een transseptale sheath, de bijbehorende dilatator en naald.

¢ Plaats de standaard diagnostische stimulatiekatheters.
* Breng het linkeratrium in beeld om de juiste maat ballon te kiezen. Kies de ballonmaat.

* Stem de ballonmaat af op de diameter en vorm van de longader, de omringende
anatomie en de gewenste positie van de ballon buiten het buisvormige deel van de
longader.

. Verwijder de transseptale sheath en dilatator en houd hierbij de voerdraad op zijn plaats; bij
voorkeur in de vena pulmonalis superior sinistra.

. Voer de sheath en de dilatator over de voerdraad op in het linkeratrium.
. Verwijder langzaam de voerdraad en de dilatator uit de sheath.
. Aspireer de sheath en spoel deze door.

. Neem een katheter. Sluit de Tuohy-Borst-adapter en het verdeelstuk aan op de luer van de
schuifknop.

. Spoel het voerdraadlumen en zorg ervoor dat er geen luchtbellen in het voerdraadlumen of
de aansluitingen komen.

. Plaats de lassovormige mapping-katheter of voerdraad in het voerdraadlumen.

. Trek de lassovormige mapping-katheter of voerdraad terug in de ballonkatheter tot net
binnen de ballonkathetertip.

. Spoel het voerdraadlumen nogmaals en zorg ervoor dat er geen luchtbellen in het
voerdraadlumen of de aansluitingen komen.

. Trek de huls van de ballon terug tot op de katheterschacht.

. Verwijder alle luchtbellen door de ballon onder te dompelen en af te spoelen.

. Terwijl de ballon nog ondergedompeld is, schuift u de huls opnieuw over de ballon.

. Plaats de huls tegen de hemostaseklep van de sheath.

Opmerking: Om schade aan de klep of het binnendringen van lucht te voorkomen mag de

huls niet door de klepopening worden geduwd.

. Breng de katheter in de sheath in.

Opmerkingen:

* Pak de katheterschacht stevig vast bij de huls om te helpen voorkomen dat de katheter

knikt.

* Aspireer de sheath en spoel deze door volgens de regels van het ziekenhuis.

. Voer de ballon onder geleide van réntgendoorlichting of een andere geschikte
visualisatietechniek op totdat de distale tip van de katheter op één lijn ligt met de sheath.

. Voer de lassovormige mapping-katheter of voerdraad op tot aan de gewenste longader,
onder geleide van rdntgendoorlichting of een andere geschikte visualisatietechniek.

. Voer de ballon op over de lassovormige mapping-katheter of voerdraad tot in het
linkeratrium, onder geleide van réntgendoorlichting of een andere geschikte
visualisatietechniek.

. Vul de ballon in het linkeratrium door de startknop op het bedieningspaneel van de

CryoConsole 2 seconden ingedrukt te houden.

Plaats de katheter bij het ostium van de gewenste longader en niet in het buisvormige deel

van de longader.

. Verifieer de positie van de ballon door een mengsel van 50/50 contrastvloeistof en
zoutoplossing in de lumenpoort van de kathetervoerdraad te injecteren, of door middel van
een andere geschikte techniek. Spoel het lumen van de voerdraad met zoutoplossing na
iedere injectie met contrastvloeistof.

Opmerkingen:

* Verplaats de lassovormige mapping-katheter voor een betere positie en ondersteuning
van de ballon. Als geen stabiele ballonpositie kan worden gevonden, vervang dan de
lassovormige mapping-katheter door een voerdraad.

Voordat u de lassovormige mapping-katheter vervangt door een voerdraad, trekt u de

katheter terug in de sheath.

Wanneer u een automatische injector gebruikt voor de toediening van contrastmiddel,

moet u ervoor zorgen dat de druk niet hoger is dan 500 psig.

Houd u aan de instructies op het etiket van het contrastmiddel en de procedures van de

instelling met betrekking tot de geschikte medische strategieén om de patiéntrisico’s

die gepaard gaan met het gebruik van contrastmiddel, te minimaliseren.

. Voer de cryoablatie uit.

Opmerkingen:

* Gebruik een geschikte visualisatietechniek om de positie van de ballon na de eerste
ablatiefase te controleren. Vocht in het systeem kan ertoe leiden dat de ballon leegloopt
en vervolgens weer volloopt tijdens de eerste overgangsfases.

 Stel de ablatieduur op het CryoConsole-scherm in.

* Artsen kunnen de vooraf ingestelde ablatieduur naar eigen klinisch inzicht bijstellen.
Een ablatieduur van langer dan 240 seconden wordt afgeraden.

¢ Gedurende de fases van vullen tot cryoablatie verandert de buitendiameter van de
ballon.waardoor de ballon kan verschuiven.

ﬁ&éﬂ Hioahe cryoablatiefase is voltooid (aan het einde van de vooraf ingestelde duur).

De ballonblijitgevuld en de ontdooiingsfase begint.

Opmerking: De ablatie kan op elk moment worden gestopt door op de Stop huidige

actie-knop te drukken op het bedieningspaneel van de CryoConsole of op de toets

Cryoablatie stoppen op het scherm.

Controleer tijdens de ontdooiingsfase de temperatuurindicator op het scherm. De ballon

loopt automatisch leeg wanneer de temperatuur de 20°C bereikt.

Verplaats de ballon pas nadat u met een geschikte techniek heeft vastgesteld dat de

katheter niet aan het weefsel vastzit.

Nadat de cryoablatie is voltooid, moet u controleren of de cryoablatie van het hartweefsel

effectief is geweest. U moet hiervoor de elektrische isolatie van de longader van het

linkeratrium (entrance block en exit block) bepalen.

Opmerking: U kunt zo nodig extra behandelingen uitvoeren door de ballon anders in

dezelfde longader te positioneren.

Plaats de katheter met behulp van de sheath, de lassovormige mapping-katheter of de

voerdraad bij het ostium van de volgende longader. Ga terug naar Stap 17 en ga door met

de ablatie.

Voer de volgende stappen uit om de ballon terug te trekken in de sheath:
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Opmerking: Zorg dat de distale tip van de katheter zich vrij kan bewegen tot zijn maximale

lengte.

a. Gebruik het buigingsmechanisme op de handgreep van de sheath om de sheath te
strekken. Gebruik het buigingsmechanisme op de handgreep van de katheter om de

katheter te strekken.
b. Vul de ballon.

c. Voer de volgende twee stappen tegelijkertijd uit:

Duw de blauwe schuifknop op het katheterhandvat naar voren zoals aangegeven in
Afbeelding 2. Hierdoor wordt de ballon opgerekt tot de maximale lengte en strak

gevouwen.

Laat de ballon leeglopen door op de Stop huidige actie-knop op het bedieningspaneel
van de CryoConsole te drukken, of door de optie Ballon laten leeglopen op het scherm

te selecteren.

d. Trek de katheter terug in de sheath.

Afbeelding 2. Katheterhandvat

29. Verwijder de katheter uit de patiént.

30. Sluit het systeem af na afloop van de procedure volgende de instructies in de
gebruiksaanwijzing bij de CryoConsole. Voer de systeemopdrachten uit: sluit de
koelmiddeltank en plaats de dop terug op de coaxiale poort. Bevestig dat u deze acties heeft
uitgevoerd als de CryoConsole daarom vraagt.

12 Specificaties

Significante fysieke en prestatiekenmerken zijn opgenomen in de tabel hieronder.

Beschrijving
Buitendiameter katheterschacht
Buitendiameter van tip
Tiplengte
Binnendiameter van voerdraadlumen
Diameter van de gevulde ballon:
2AF233
2AF283
Effectieve katheterlengte (met ballon gevuld)
Aantal thermokoppels
Compatibiliteit:
Console
Elektrische verbindingskabel

Coaxiale verbindingskabel
Introducersheath
Voerdraad

Mapping-katheter

Omgevingsparameters tijdens bedrijf

Sterilisatie

Specificatie

3,5mm (10,5 Fr; 0,140 in)
3,0 mm (9 Fr; 0,118 in)

13,5 mm (0,530 in)

1,27 mm (0,050 in) nominaal

23 mm (0,91 in) nominaal

28 mm (1,10 in) nominaal
95,0 +2,0 cm (37,40 + 0,80 in)
1

Medtronic CryoConsole*

Medtronic elektrische voedingskabel (2035U,
2035UC)

Medtronic coaxiale voedingskabel (203CX,
203CXC)

Binnendiameter Medtronic 4,0 mm (12 Fr;
0,158 in)

0,81 mm (0,032 in) en 0,89 mm (0,035 in)
MedtronicLassovormige mappingkatheters
van met een maximale buitendiameter van
1,09 mm (0,043 in)

15°C tot 30°C (59°F tot 86°F) bij een hoogte
van minder dan 2400 m (8000 ft) boven zeeni-
veau bij een luchtvochtigheid tussen 30% en
75%.

Eenmalig gebruik, steriel product, ethyleenoxi-
de

* Het specifieke modelnummer voor de compatibele CryoConsole kan afwijken op basis van
geografie. Neem voor nadere informatie contact op met uw plaatselijke vertegenwoordiger van

Medtronic.

13 Toebehoren
13.1 Handmatige retractiekit
13.1.1 Beschrijving

Peructpanns MU 8 Pocapgpaeragsope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

De handmatige retractiekit (MRK) Model 20MRK bestaat uit een mannelijke coaxiale connector,
een plugkraan en een spuit met vaculim-geregelde vergrendeling (Afbeelding 3). Ditis een steriel
product dat bedoeld is voor eenmalig gebruik. De MRK past op cryoablatiekatheters uit de Arctic
Front-serie. In het zeldzame geval dat geen standaard katheterretractiemethode kan worden

toegepast, kunt u hiermee de katheter vullen en legen en de ballon opvouwen en terugtrekken.

De MRK is ontworpen voor gebruik met cryoablatiekatheters uit de Arctic Front-serie.

Opmerking: De MRK wordt alleen gebruikt met cryoablatiekatheters uit de Arctic Front-serie.
Raadpleeg de informatie over de katheter betreffende gebruiksindicaties, contra-indicaties,
beoogde gebruikers, ongewenste voorvallen, waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen,
beoogde patiéntendoelgroep en klinisch voordeel.

Afbeelding 3. Handmatige retractiekit

1 Mannelijke coaxiale connector

6 Connector voor spuit

2 Plugkraan 7 Ingang coaxiale connector
3 Spuit 8 Ventilatieopening
4 Kraantje 9 Vergrendelpin

5 Gesloten positie-indicator

De handmatige retractiekit bestaat uit de volgende onderdelen:
* Mannelijke coaxiale connector — Hiermee sluit u de handmatige retractiekit aan op de
vrouwelijke coaxiale connector van de katheter.
¢ Plugkraan - Hiermee regelt u de stroomrichting naar de katheter of naar de atmosfeer.

¢ Spuit — Hiermee kunt u de ballon handmatig vullen of legen door de stamper te bewegen.
Wanneer u de stamper optrekt, ontstaat er een vaculim in de ballon en de retourbaan van de
katheter waardoor de ballon leegloopt. U vult de ballon door zoutoplossing in de ballon en de
retourbaan van de katheter te injecteren.
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13.1.2 Beoogd doeleinde
Het beoogde doel van de MRK is om de ballonkatheter handmatig terug te trekken in het
zeldzame geval dat geen standaard katheterretractiemethode kan worden toegepast.
13.1.3 Gebruiksaanwijzing
Opmerkingen:

¢ Deze procedure moet door twee personen worden uitgevoerd.

* Koppel de coaxiale en elekirische voedingskabel pas los als dat in deze stappen wordt

aangegeven.
13.1.3.1 Voorbereiding van de apparatuur

1. Pak de handmatige retractiekit uit en monteer hem.
2. Controleer of de plugkraan en de spuit op de aangegeven manier zijn gemonteerd.

13.1.3.2 Vacuiim opheffen en coaxiale connector aansluiten
1. Druk op de knop Opheffen Vacuiim op het tabblad Therapie van de CryoConsole.
2. Koppel de elektrische voedingskabel en de coaxiale voedingskabel los van de katheter:
”

3. Duw de stamper van de spuit naar binnen.

4. Sluit de coaxiale connector van de handmatige retractiekit aan op de coaxiale connector
van de katheter:

13.1.3.3 Vacuiim toepassen om de katheter te aspireren
1. Draai aan de handgreep van plugkraan om de flow naar de ventilatieopening af te sluiten:

2. Trek de stamper van de spuit helemaal uit tot ongeveer 60 cmq.
3. Roteer de stamper om de spuit te vergrendelen:

Perncrpanus MU 8 Pocagpasragsope ) .
www.nevacert.fu | infa@nevacesieriandgreep van plugkraan om de flow naar de katheteringang af te sluiten:

. Koppel de spuit los van de plugkraan.

. Roteer de stamper om te ontgrendelen.

. Duw de stamper naar beneden om de spuit te legen.

. Sluit de spuit weer aan op de plugkraan.

. Herhaal de stappen Stap 1 tot en met Stap 8 om opnieuw een vaculim op de katheter toe te
passen.

© 0N O O’

13.1.3.4 Voorbereiden en vullen van de ballon met zoutoplossing
1. Zorg ervoor dat de flow naar de katheteringang wordt afgesloten:
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2. Koppel de spuit los van de plugkraan:

3. Vul de spuit met 30-50 cm? zoutoplossing.
Opmerking: De minimale hoeveelheid is 20 cm3.

4. Sluit de spuit aan op de plugkraan:

13.1.3.5 De ballon vullen en laten leeglopen
1. Verwijder de zoutoplossing met behulp van twee personen:
a. Duw de blauwe knop op het katheterhandvat naar voren.
b. Trek tegelijkertijd aan de stamper om de zoutoplossing op te zuigen.

Peructpanns MU B PocapgpaBragsope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

2. Draai aan de handgreep van plugkraan om de flow naar de katheteringang af te sluiten:

3. Volg stap 28 en 29 in Sectie 11.2, Cryoablatie, blz. 53 om de katheter uit de patiént te
verwijderen.

Let op: Werp alle gebruikte katheters en steriele onderdelen weg overeenkomstig de in het
ziekenhuis geldende richtlijnen.
13.1.4 Reiniging en opslag

Bewaar de handmatige retractiekit zolang u hem niet gebruikt bij het temperatuurbereik dat wordt
aangegeven in 'Opslag en transport, Hoofdstuk 9, Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen,
blz. 50.
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De handmatige retractiekit is een steriel onderdeel dat bedoeld is voor eenmalig gebruik. Probeer
dit onderdeel niet te reinigen.
13.1.5 Wegwerpen

Werp dit product niet weg met het gewone huisvuil. Werp dit product weg volgens de lokale
afvalverwerkingsregels. Zie http://recycling.medtronic.com voor instructies voor de juiste afvoer
van het product.

Let op: Werp alle gebruikte katheters en steriele onderdelen weg overeenkomstig de in het
ziekenhuis geldende richtlijnen.

13.1.6 Specificaties

Tabel 1. Specificaties handmatige retractiekit

Beschrijving Specificatie

Onderdelen Mannelijke coaxiale connector van Medtronic
Hogedruk-driewegkraan
Spuit van 60 cm3 met vacuiim-geregelde ver-

grendeling

Compatibiliteit Medtronic-cryoablatiekatheters uit de Arctic
Front-serie

Omgevingsparameters tijdens bedrijf 15°C tot 30°C (59°F tot 86°F) bij een hoogte

van minder dan 2400 m (8000 ft) boven zee-
niveau bij een luchtvochtigheid tussen 30 en
75%.

Sterilisatie Eenmalig gebruik, steriel product, ethyleenoxi-
de

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

15 Service

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

Portugués (Brasil)

1 Descricao

O cateter de crioablagéo cardiaca Arctic Front Advance (o cateter ou o criobaldo

Arctic Front Advance) é um cateter baldo “over-the-wire” (sobre o fio) flexivel utilizado para a
ablacdo de tecido cardiaco. O cateter administra crioenergia no antro das veias pulmonares para
criar les6es circunferenciais, de modo a remover tecido cardiaco em contato com a superficie do
balo. E utilizado em conjunto com uma bainha compativel da Medtronic com diametro interno de
12 Fr (a bainha), o crioconsole e componentes relacionados. Em caso de duvidas sobre
compatibilidade do dispositivo, contate a assisténcia técnica da Medtronic.

O baldo atinge temperaturas de crioablagdo quando o liquido refrigerante é injetado do
crioconsole para o segmento do baldo. Um termopar posicionado dentro do baldo permite a
leitura da temperatura. O cateter € inserido na vasculatura utilizando técnicas tradicionais,
minimamente invasivas.

Existem dois marcadores radiopacos no cateter para confirmar a posi¢éo do baldo através de
fluoroscopia. O marcador radiopaco proximal estéa localizado a cerca de 10 mm (0,394 in)
proximal ao baldo. O marcador radiopaco distal esta localizado na extremidade do tubo de
injecéo.

Observacao: A bainha FlexCath de 12 Fr é compativel com o cateter. Existe um marcador
radiopaco na bainha FlexCath, localizado a cerca de 5 mm (0,197 in) proximal & ponta da bainha
(consulte a Figura 1). Quando o marcador radiopaco proximal do cateter e o marcador radiopaco
da bainha FlexCath estdo alinhados, o baléo esta cerca de 5 mm (0,197 in) fora da bainha
FlexCath. Existem dois marcadores da haste na segao proximal da haste do cateter para
confirmar visualmente a posi¢ao do baldo dentro da bainha FlexCath. Quando o marcador distal
na haste do cateter esta alinhado com o cabo da bainha FlexCath, o segmento do baldo esta
localizado dentro da bainha FlexCath. Quando o marcador proximal na haste do cateter esta
alinhado com o cabo da bainha FlexCath, o segmento do baldo esta fora da bainha FlexCath
(consulte a Figura 1).

Figura 1. Cateter de crioablag&o cardiaca Arctic Front Advance

1 Marcador radiopaco distal do cateter 6 Marcador distal da haste do cateter
2 Segmento do baldo vazio 7 Mecanismo de deflexdao

3 Marcador radiopaco proximal do cateter 8 Botao de pressao azul

4 Marcador radiopaco da bainha FlexCath 9 Luer

5 Marcador proximal da haste do cateter 10 Conector coaxial

O cateter de crioablagéo cardiaca Arctic Front Advance esta disponivel em 2 modelos, descritos
na tabela seguinte:

Modelo Diametro do balao insuflado

Pemcrpam;%ﬁﬁ%‘?f’%csmpamamope 23 mm (0,91 in)
www.nevacezt'rit f fifo@nevacert.ru 28 mm (1,101n)

Para obter detalhes sobre o crioconsole e a respectiva forma de utilizagdo com o cateter para
efetuar procedimentos de crioablagéo, consulte o Manual do operador do crioconsole.

1.1 Conteudo da embalagem

O cateter é fornecido estéril. A embalagem contém os seguintes componentes:

* 1 Cateter de crioablagéo cardiaca Arctic Front Advance
¢ Documentacéo do produto

2 Indicacbes de utilizacao

O cateter de crioablagdo cardiaca Arctic Front Advance é indicado para o tratamento da fibrilagdo
atrial (incluindo paroxistica, persistente e persistente de longa duragéo).

3 Contraindicacoes
O cateter de crioablagéo cardiaca Arctic Front Advance é contraindicado conforme a seguir:

* no ventriculo devido ao perigo de encarceramento do cateter nas cordas tendinosas;
* em pacientes com infecgdes sistémicas ativas;
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* em pacientes com um trombo mural intracardiaco, mixoma, ou com placa defletora ou disco
interatrial;

* em pacientes com crioglobulinemia;

* em pacientes com um ou mais stents na veia pulmonar.

4 Finalidade pretendida

Afinalidade prevista do cateter de crioablag&o cardiaca Arctic Front Advance é realizar a ablagdo
de tecido cardiaco no atrio esquerdo.

5 Usuarios previstos

O usuario previsto do sistema de crioablagdo ¢ um médico que realiza ablagédo cardiaca. A
utilizagéo deste dispositivo ndo requer qualificacdes especificas ou treinamento além do que é
exigido pelas regulamentagdes locais, nacionais ou federais aplicaveis.

6 Populacao de pacientes-alvo

A populacéo de pacientes alvo do cateter de crioablagéo cardiaca Arctic Front Advance inclui
adultos (pacientes com 18 anos ou mais) com diagndstico de fibrilagdo atrial que sdo candidatos
aablagdo. Aablagao durante a gravidez ndo é recomendada. Para obter o consenso médico mais
atualizado sobre consideragdes adicionais, consulte as diretrizes de tratamento aplicaveis para
o tratamento da fibrilagao atrial.

7 Beneficio clinico

O beneficio clinico esperado para o paciente inclui restaurar o ritmo sinusal, eliminar ou reduzir
os sintomas de fibrilagdo atrial (como tontura, palpitagdes, falta de ar, taquicardia ou fadiga) e
melhorar a qualidade de vida.

8 Resumo de seguranca e desempenho clinico

O Resumo de seguranca e desempenho clinicos (SSCP) pode ser encontrado em
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Procure pelo SSCP utilizando o fabricante e o nome do
dispositivo, e qualquer um dos seguintes elementos, conforme aplicavel: modelo do dispositivo,
numero de referéncia, nimero de catalogo ou numero basico de identificagdo unica do
dispositivo (UDI-DI basico) — 0763000B00000256W.

9 Avisos e precaucoes

Terapia anticoagulante - Administre os niveis adequados de terapia anticoagulante
perioperatéria aos pacientes submetidos a procedimentos cardiacos do lado esquerdo e
transeptais. Administre a terapia anticoagulante durante e depois do procedimento, de acordo
com as normas da instituicdo. O criobaldo Arctic Front Advance néo foi estudado em relagdo a
seguranca de alteracdes da terapia anticoagulante em pacientes com fibrilagao atrial.

Insuflacao ou esvaziamento do balao - Nao insufle o baldo dentro da bainha. Verifique
sempre, por fluoroscopia ou por outras técnicas de visualizagao adequadas, se o baldo esta
totalmente fora da bainha antes da insuflagao, de modo a evitar danificar o cateter.

* Nao insufle o baldo enquanto o cateter estiver posicionado dentro de uma veia pulmonar.
Sempre insufle o balao no atrio e, em seguida, posicione-o no 6stio da veia pulmonar. A
insuflagdo do baldo na veia pulmonar podera causar uma les&o vascular.

¢ Se o baldo néo puder ser insuflado ou esvaziado utilizando o crioconsole, tenha a mao um
conjunto de retragdo manual durante o procedimento. (Consulte o Capitulo 13 para obter
instrucdes detalhadas sobre o Kit de retracdo manual).

Eliminacao de residuos biolégicos — Descarte todos os cateteres e componentes estéreis
usados de acordo com os procedimentos hospitalares.

Cardioversao ou desfibrilacdo durante o procedimento de ablacéo - Antes da
cardioversao ou desfibrilacdo, desligue a conexao elétrica do cateter. Caso néo o faca, podera
desencadear mensagens do sistema indicando a necessidade de substituir o cateter.

Manipulacao do cateter — Proceda com extremo cuidado ao manipular o cateter. A auséncia de
atengdo cuidadosa pode resultar em lesdes, tais como perfuragdo ou tamponamento.

* Nao utilize forga excessiva para avancar, recuar ou rodar o cateter, especialmente se
encontrar resisténcia. Forga excessiva podera causar danos ao cateter, incluindo dobras no
lumen do fio-guia dentro do segmento do baldo.

* Nao utilize o cateter caso este esteja torcido, danificado ou ndo possa ser endireitado.

Endireite a haste antes de introduzir ou retirar o cateter.

* Em nenhum momento, molde previamente ou dobre a haste do cateter ou 0 segmento do
baldo. Dobrar ou torcer a haste do cateter podera danificar estruturas internas e aumentar o
risco de falha do cateter. A pré-dobragem da curva distal pode danificar o cateter.

Observacéao: Segure com cuidado a haste do cateter préximo a luva para ajudar a evitar
torcer o cateter.

* Oavango do cateter deve ser realizado usando fluoroscopia ou outras técnicas adequadas.
* Na&o posicione o cateter de criobaldo dentro da parte tubular da veia pulmonar para minimizar
o risco de lesdo do nervo frénico e estenose das veias pulmonares.

Integridade do cateter — N&o utilize o cateter caso este se encontre torcido ou danificado. Se o
cateter ficar torcido ou danificado enquanto estiver no paciente, retire-o e utilize um cateter novo.
Antes da injecdo, o médico deve se certificar de que nao existem torcdes no cateter.

Compatibilidade do cateter de mapeamento circular - Utilize apenas cateteres de
mapeamento circular da Medtronic compativeis com o limen interno do criobaldo

Arctic Front Advance. A utilizagdo de outro cateter de mapeamento podera danificar o cateter ou
comprometer o procedimento.

Meios de contraste - Utilize niveis apropriados de meio de contraste em pacientes com
comorbidades, como histérico recente de doenga renal. Siga a rotulagem do contraste e os
procedimentos institucionais sobre as estratégias médicas apropriadas para minimizar os riscos
ao utilizar meios de contraste.

Insercao e posicionamento corretos do fio-guia ou do cateter de mapeamento circular -
N&o avance o baldo além do fio-guia ou do cateter de mapeamento circular para reduzir o risco
de lesdo tecidual.

* Certifique-se de que o fio-guia ou o cateter de mapeamento circular é inserido no cateter e
rayesdanoredo do baldo para suporte adequado durante a inser¢éo do acesso vascular.
Peructpanns MH 8 Poc3, aI30pe ~
i qag@%%oaggg conteca, poderdo ocorrer danos no cateter.

Crioablacao perto de valvulas cardiacas protéticas — Nao passe o cateter através de uma
valvula cardiaca protética (mecéanica ou de tecido). O cateter podera ficar preso na valvula,
danificando-a e causando insuficiéncia valvular ou falha prematura da valvula protética.

Crioadesao - Nao puxe o cateter baldo, o cateter de mapeamento circular, a bainha, os cabos
umbilicais nem o crioconsole enquanto o cateter baldo ou o cateter de mapeamento circular
estiverem congelados ao tecido. Isso pode causar lesdes no tecido. Antes de mover estes
componentes, utilize técnicas adequadas para garantir que o cateter baldo e o cateter de
mapeamento circular ndo estdo aderidos ao tecido.

Danos na arvore pulmonar ou traqueobrdnquica - Foram observados danos na arvore
pulmonar ou traqueobrénquica em alguns individuos que foram submetidos a ablagéo atrial
esquerda com dispositivos da familia Arctic Front. O médico deve considerar estratégias
meédicas adequadas para minimizar o risco de danos na arvore pulmonar ou traqueobrénquica.

Nao reesterilizar - N&o reesterilize este dispositivo com o fim de reutiliza-lo. A reesterilizagao
pode comprometer a integridade estrutural ou criar um risco de contaminagéao do dispositivo, o
que pode resultar em lesdes, doenca ou morte do paciente.

Risco de embolia — A introducéo de qualquer cateter no sistema circulatério acarreta o risco de
embolia aérea ou gasosa, o que pode obstruir vasos e causar infarto tecidual com graves
consequéncias. Sempre avance e retire os componentes lentamente para minimizar o vacuo
criado e minimizar assim o risco de embolia aérea.
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Limites ambientais - Efetue os procedimentos de crioablagédo apenas dentro dos parametros
ambientais. O funcionamento fora destes pardmetros pode impedir o inicio ou a conclusdo de um
procedimento de crioablagdo. Consulte o Capitulo 12, Especificagbes, pdgina 61 sobre
parametros ambientais.

Lesdes esofagicas — Foram observadas ulceragdes esofagicas em alguns individuos
submetidos a crioablagéo atrial esquerda com dispositivos da familia Arctic Front. Assim como
acontece com outras formas de ablacgao atrial esquerda, o médico deve considerar estratégias
médicas adequadas para minimizar o risco de lesGes esofagicas.

Incurséao de fluido — Nao exponha o cabo do cateter ou os conectores coaxiais e elétricos a
fluidos ou solventes. Se estes componentes ficarem molhados, o sistema pode nao funcionar
corretamente. Isso pode causar lesdes no paciente.

E necessria fluoroscopia para o posicionamento do cateter - A utilizagao de fluoroscopia
durante procedimentos de ablag&o por cateter apresenta o potencial de exposigao significativa
araios-X, tanto para os pacientes como para o pessoal do laboratério. A exposicao extensa pode
causar lesdes agudas por radiacdo e um aumento do risco de efeitos somaticos e genéticos.
Realize a ablagéo por cateter somente apds ter dado a atengdo adequada a potencial exposi¢ao
aradiagao associada ao procedimento e apds ter tomado medidas para minimizar essa
exposicdo. Pondere cuidadosamente antes de utilizar o dispositivo em mulheres gravidas.

Exclusivamente para utilizagao Unica - Este dispositivo deve ser utilizado uma tnica vez em
um unico paciente. Nao reprocesse nem reesterilize este dispositivo com o fim de reutiliza-lo. A
reutilizag@o, o reprocessamento ou a reesterilizagdo poderdo comprometer a integridade
estrutural do dispositivo ou originar um risco de contaminagao do dispositivo, 0 que poderia
causar lesdes, doenga ou mesmo a morte do paciente.

Irrigacao frequente do limen do fio-guia - Irrigue o [imen do fio-guia antes da insergao inicial
e, emseguida, frequentemente ao longo do procedimento para evitar a coagulagéo sanguineano
limen. Irrigue o limen do fio-guia com soro fisiolégico apds cada injecdo de meio de contraste.

Compatibilidade do fio-guia - Utilize somente fios-guia de 0,81 mm (0,032 in) ou 0,89 mm
(0,035 in) com o cateter. A utilizacdo de outro fio-guia podera danificar o cateter ou comprometer
o procedimento.

Conexao incorreta — Nao conecte o cateter de crioablagdo a um gerador de radiofrequéncia
(RF) nem o utilize para fornecer energia de RF. Isso podera causar a falha do cateter ou lesionar
o paciente.

Arritmias induzidas - Os cateterismos podem induzir arritmias mecanicamente.

Corrente de fuga de dispositivos conectados - Utilize apenas equipamento com isolamento
(equipamento do tipo CF - IEC 60601-1 - ou equivalente) com o crioconsole e os cateteres, caso
contrario, podera causar lesdes ou a morte do paciente.

Outros cateteres, dispositivos ou fios — Evite 0 emaranhamento do cateter com outros
cateteres, dispositivos ou fios. Esse emaranhamento podera necessitar de intervengao cirurgica.

Comprometimento do nervo frénico - Para reduzir um potencial comprometimento do nervo
frénico, execute os seguintes passos:

* Posicione o baldo o mais antralmente possivel e ndo o faga na parte tubular da veia pulmonar.
Para garantir a posig&o correta do cateter, observe a forma e a posi¢&o do baldo dentro da
anatomia.

* Monitore o estado do nervo frénico continuamente durante as aplicagdes nas veias
pulmonares do lado direito utilizando uma técnica de monitoramento adequada. Umatécnica
de monitoramento comum consiste em estimular de forma continua o nervo frénico durante
cada aplicagéo de crioablag&o nas veias pulmonares direitas. Durante a estimulagao,
monitore a contragdo do diafragma, colocando a mao no abdémen para avaliar perda de
captura ou alteragdes na intensidade da contracao do diafragma.

¢ Interrompa a ablagdo imediatamente, caso observe comprometimento do nervo frénico.

Periodo pés-ablacao - Durante o periodo pés-ablagao, monitore de perto os pacientes
submetidos a procedimentos de ablagao cardiaca quanto ao aparecimento de efeitos adversos
clinicos.

Refrigerante pressurizado - O cateter contém refrigerante pressurizado durante o
funcionamento. A liberagéo deste gas no sistema circulatério devido a falha ou utilizagao
incorreta do equipamento pode causar embolia gasosa.

Estreitamento ou estenose das veias pulmonares - Os procedimentos de cateterismo de
ablac&o no interior ou perto das veias pulmonares podem induzir o estreitamento ou a estenose
das veias pulmonares. N&o efetue ablagdo na parte tubular das veias pulmonares. Se esta
complicagao for verificada, podera ser necessario uma angioplastia percutanea ou intervengao
cirdrgica.

Usuadrios qualificados — Este sistema de crioablagédo deve ser utilizado apenas por médicos
que realizam ablagao cardiaca.

Ambiente de utilizacdo necessario - Os procedimentos de crioablagdo apenas devem ser
efetuados em instalagées totalmente equipadas.

Ablacao RF - Antes de ligar um gerador de RF ou aplicar energia de RF, desligue o cateter de
crioablagao do crioconsole para evitar uma mensagem de erro e a substituicao desnecessariado
cateter.

Seguranca em exames de ressonancia magnética (RM) ndo avaliada - O cateter

Arctic Front Advance néo foi avaliado quanto & seguranca e compatibilidade no ambiente de
ressonancia magnética (RM). A seguranga do cateter Arctic Front Advance no ambiente de RM
é desconhecida (como aquecimento, migragdo ou artefato de imagem). Realizar um exame em
um paciente durante a utilizacdo desse dispositivo pode resultar em lesdes no paciente.

Lesao septal — Esvazie sempre o baldo e faga-o recuar para dentro da bainha transeptal antes
de retira-lo do atrio esquerdo. Atravessar o septo enquanto o balao é retirado da bainha, insuflado
ou insufla-lo no local de pungéo septal pode causar lesGes septais graves.

Incidente grave — Se ocorrer um incidente grave relacionado com o dispositivo, comunique
imediatamente o incidente a Medtronic e a autoridade ou organismo regulador competente
aplicavel.

Compatibilidade da bainha direcionavel - Utilize apenas uma bainha com um diametro
interno de 12 Fr da Medtronic compativel com o criobaléo Arctic Front Advance. A utilizagdo de
outra bainha podera danificar o cateter ou o segmento do baldo.

Inspecao da embalagem estéril - Inspecione visualmente toda a embalagem de barreira

estéril antes da utilizacao. Caso o dispositivo esteja danificado ou a integridade da barreira de
Pemcmm@sﬁ@’?ﬂ%ﬁ?ﬂﬁﬁ@@do comprometida, n&o utilize o produto. Entre em contato com o seu
wwwaevaceRL A BRIERSISEET b dtronic para obter informagdes sobre devoluggo.

Armazenamento e transporte — Nao ha nenhum manuseio especial, incluindo nenhuma
condic&o especial de armazenamento ou transporte, necessario para este dispositivo. As
condigdes padrao de armazenamento s&o suficientes para proteger o dispositivo. Armazene o
dispositivo na embalagem original em temperatura ambiente e em local seco.

Compatibilidade do sistema - Os cateteres de crioablagado da Medtronic, tanques de
refrigerante e outros componentes do CryoConsole da Medtronic devem ser utilizados apenas
com o CryoConsole da Medtronic.

Informagées do manual técnico - Se vocé encontrar informagdes neste manual incorretas ou
ilegiveis, entre em contato com seu representante da Medtronic ou a autoridade médica local
competente.

10 Efeitos adversos

Os potenciais efeitos adversos associados aos procedimentos de cateterismo cardiaco de
crioablagao incluem, entre outras, as seguintes condigoes:

¢ Complicagdes no local de acesso (como ¢ Dores de cabega

hematomas ou equimoses) « Hemoptise
¢ Anemia * Hipotenséo ou hipertensao
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Ansiedade

Arritmia (como flutter atrial, bradicardia,
blogueio cardiaco ou taquicardia)
Dorsalgia

Sangramento nos locais de pungao
Constricdo bronquica

Fistula bronquica

Bronquite

Equimoses

Isquemia cardiaca

Tamponamento cardiaco

Parada cardiopulmonar

Acidente vascular cerebral
Desconforto, dor ou pressao no peito
Sensacéo de frio

Espasmo da artéria coronaria
Tosse

Morte

Diarreia

Tonturas

Embolia

Encapsulamento

Lesdes esofagicas (incluindo fistula
atrio-esofagica)

Fadiga

Febre

Instrucoes de utilizacao

503492-059

Infecgéo (por exemplo, sepse ou urinaria)
Atordoamento

Nauseas ou vomito

Perfuracao

Efusao pericardica

Pericardite

Lesao do nervo frénico

Efusao pleural

Pneumonia

Pneumotérax

Pseudoaneurisma

Edema pulmonar

Hemorragia pulmonar

Dissecagao da veia pulmonar
Estenose da veia pulmonar
Insuficiéncia renal ou faléncia renal
Calafrios

Falta de ar

Dor de garganta

Infarto tecidual (como infarto do miocardio
ou infarto renal)

Ataque isquémico transiente

Les&o do nervo vago (como gastroparesia)
Reacé&o vasovagal

Alteragdes visuais (como vis&o turva)

11.1 Conexao do cateter de crioablacao cardiaca Arctic Front Advance

Durante a conexao do cateter, mantenha as conexdes sempre secas. A incursao de fluidos pode
causar mau funcionamento do sistema. Para conectar o cateter, siga os passos seguintes. (Para
obter instrugdes mais detalhadas, consulte o Manual do operador do crioconsole).

1. Conecte a caixa de conexao automatica ao crioconsole.
Observacgao: O cabo de ECG nao é necessario para um procedimento com o criobaldo
Arctic Front Advance e ndo deve estar conectado a caixa de conex@o automatica.

. Conecte o cateter a um cabo umbilical elétrico estéril e em seguida passe a outra
extremidade do cabo para fora do campo estéril e conecte-o a caixa de conexao

3.

4

automatica.

Conecte o cateter a um cabo umbilical coaxial estéril e em seguida passe a outra

extremidade do cabo para fora do campo estéril e conecte-o ao crioconsole.

. Ative o vacuo no crioconsole.

11.2 Crioablacao

Para utilizar o cateter em um procedimento de crioablacéo, siga os seguintes passos. (Para obter
instrucdes mais detalhadas, consulte o Manual do operador do crioconsole).

Observacoes:
* Antes de introduzir o cateter no paciente, teste 0 mecanismo de deflexdo no cabo para

garantir que este esta operacional.

Utilize sempre o mecanismo de deflexao do cabo para endireitar a haste antes da introducao

ou remogao do cateter.

Os cateteres de mapeamento da familia Achieve sdo compativeis para uso com o cateter de
crioablagdo Arctic Front Advance da Medtronic e podem ser utilizados para suportar e

posicionar o cateter.

1. Utilizando uma técnica asséptica, crie um acesso vascular com um introdutor adequado.
Obtenha acesso transeptal ao atrio esquerdo utilizando uma bainha transeptal, seu

n

o O AW

10.

1.
12.
13.
14.

dilatador e agulha.

* Coloque os cateteres de estimulacao de diagnéstico padréo.
* Visualize a anatomia atrial esquerda para auxiliar na selecdo de um tamanho de balao.

Selecione o tamanho do baldo.

¢ A selegao do tamanho do baldo deve se basear no diametro e formato da veia
pulmonar, na anatomia circundante e na posigéo desejada do baldo fora da parte

tubular da veia pulmonar.

. Retire a bainha transeptal e o dilatador, deixando o fio-guia posicionado de preferéncia na

veia pulmonar superior esquerda.

. Avance a bainha e o dilatador sobre o fio para o interior do atrio esquerdo.
. Retire cuidadosamente o fio-guia e o dilatador da bainha.

. Aspire e lave a bainha.

. Obtenhaum cateter. Conecte o adaptador Tuohy-Borst e o distribuidor ao botdo de pressao
Luer.

. Irrigue o limen do fio-guia, garantindo que n&o existem bolhas de ar neste nem nas
conexdes.

. Coloque o cateter de mapeamento circular ou o fio-guia dentro do limen do fio-guia.

. Puxe o cateter de mapeamento circular ou o fio-guia de volta para o cateter baldo até este
ficar no interior da ponta do cateter baldo.

Irrigue novamente o lumen do fio-guia, garantindo que nédo existem bolhas de ar neste nem
nas conexoes.

Retire a manga do baldo sobre a haste do cateter.

Mergulhe e irrigue o baldo para remover as bolhas de ar.

Avance a manga de volta sobre o baldo, enquanto este ainda esta submerso.

Coloque a manga adjacente a valvula hemostatica da bainha.

Observacao: Para evitar danos a valvula ou a introdugéo de ar, ndo empurre a manga

Perucrpamis MU siPoesgipasiamsope ura da valvula.
wwwaevacerp Rt | iRpERsYEr S iieter na bainha.

20.

21.
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Observacées:

* Segure com cuidado a haste do cateter préximo a luva para ajudar a evitar torcer o
cateter.

* Siga os procedimentos institucionais para aspirar e irrigar a bainha.

. Avance o cateter até sua ponta distal se alinhar com a ponta distal da bainha, usando
orientacéo fluoroscoépica ou outras técnicas de visualizagdo adequadas.

. Avance o cateter de mapeamento circular ou o fio-guia até a veia pulmonar alvo utilizando
orientacgdo fluoroscoépica ou outras técnicas de visualizagao adequadas.

. Avance o balao sobre o cateter de mapeamento circular ou sobre o fio-guia para dentro do
atrio esquerdo utilizando orientagéo fluoroscépica ou outras técnicas de visualizagao
adequadas.

. Insufle o baldo no atrio esquerdo pressionando o botao Start (Iniciar) no painel de controle

do crioconsole durante 2 segundos.

Posicione o cateter no dstio da veia pulmonar alvo e ndo no interior da parte tubular da veia

pulmonar.

Verifique a posicao do baldo injetando uma mistura 50/50 de meio de contraste e soro

fisiolégico através da porta do limen do fio-guia do cateter ou utilizando outras técnicas
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adequadas. Certifique-se de que o limen do fio-guia é lavado com soro fisiolégico apds
cada inje¢do de meio de contraste.
Observacées:

* Para melhorar a posi¢éo do balédo e o apoio, reposicione o cateter de mapeamento
circular. Se o posicionamento estavel do baldo ndo puder ser obtido, substitua o cateter
de mapeamento circular por um fio-guia.

¢ Antes de substituir o cateter de mapeamento circular por um fio-guia, retraia o cateter
para dentro da bainha.

* Quando utilizar um injetor automatico para administrar meio de contraste, certifique-se
de que o limite da pressao nao excede 500 psig.

» Siga as indicag6es nas etiquetas do meio de contraste e os procedimentos
institucionais com relagdo as estratégias médicas adequadas para minimizar o risco
para o paciente associado ao uso de contraste.

22. Efetue a crioablacéo.

Observacoes:

* Durante a fase inicial de ablagao, monitore a posi¢do do baldo usando técnicas de
visualizagdo adequadas. Umidade no sistema pode causar o esvaziamento do baldo
insuflado e nova insuflag&o deste durante as fases de transi¢&o iniciais.

 Defina a duragéo da ablag&o na tela do crioconsole.

¢ Osmédicos podem modificar a duragdo da ablagao predefinida com base na avaliagao
clinica. Nao é recomendado que a durag&o da ablag&do exceda 240 segundos.

* O diametro externo do baléo varia da insuflagéo para a crioablagéo e pode fazer com
que o baléo se desloque.

23. Aguarde até a fase de crioablagao terminar (no final da duragéo predefinida). O baldo

permanece insuflado e inicia-se a fase de descongelamento.

Observacao: A ablagao pode ser interrompida a qualquer momento pressionando o botao
“Stop Current Action” (Parar agao atual) no painel de controle do crioconsole ou
pressionando o botéo “Stop CryoAblation” (Parar crioablagao) na tela.

24. Durante a fase de descongelamento, observe o indicador da temperatura na tela. O baldo

se esvazia automaticamente quando a temperatura atinge 20°C.

25. Antes de mover o baldo, utilize técnicas adequadas para garantir que o cateter ndo esta
aderido ao tecido.

6. Depois de terminar a crioablacéo, determine a eficacia da ablagdo do tecido cardiaco
avaliando o isolamento elétrico da veia pulmonar desde o atrio esquerdo (bloqueio de
entrada e de saida).

Observacao: Conforme necessario, efetue tratamentos adicionais posicionando o baldo
de forma diferente na mesma veia pulmonar.

27. Posicione o cateter no 6stio da veia pulmonar alvo seguinte, utilizando a bainha, o cateter

de mapeamento circular ou o fio-guia. Volte & Etapa 17 e continue a ablagéo.

28. Para retrair o baldo para dentro da bainha, execute os seguintes passos:

Observacao: Certifique-se de que é possivel mover a ponta distal do cateter até o seu
comprimento maximo.
a. Utilize o mecanismo de deflexdo no cabo da bainha para endireita-la. Utilize o
mecanismo de deflexdo no cabo do cateter para endireitar o cateter.
b. Insufle o bal&o.
c. Realize os dois passos seguintes simultaneamente:
Avance o botdo de pressédo azul no cabo do cateter, conforme ilustrado na Figura 2.
Isso faz com que o baldo se estenda até o comprimento maximo e se dobre
compactamente.
Esvazie o balao pressionando o botao “Stop Current Action” (Parar acéo atual) no
painel de controle do crioconsole ou selecionando a opgéo “Deflate Balloon”
(Esvaziar baldo) na tela.
d. Retraia o cateter para dentro da bainha.
Figura 2. Cabo do cateter

n

29. Retire o cateter do paciente.

30. Apds o procedimento, siga as instrugdes para “Shut down the system” (Encerrar sistema)
no Manual do operador do crioconsole. Siga as indicacdes para fechar o tanque de
refrigerante e recoloque a tampa da porta coaxial. Confirme essas agdes quando indicado
pelo crioconsole.

12 Especificacoes
A tabela abaixo inclui as caracteristicas fisicas e de desempenho significativas.

Descricao Especificagao
Diametro externo da haste do cateter 3,5mm (10,5 Fr; 0,140 in)
Diametro externo da ponta 3,0 mm (9 Fr; 0,118 in)
Comprimento da ponta 13,5 mm (0,530 in)
Diametro interno do [tmen do fio-guia 1,27 mm (0,050 in) nominal
Diametro do baldo insuflado:
2AF233 23 mm (0,91 in) nominal
2AF283 28 mm (1,10 in) nominal
Comprimento util do cateter (com o baldo insu- 95,0 + 2,0 cm (37,40 + 0,80 in)
flado)
Numero de termopares 1
Compatibilidade:
——— M e p—— CryoConsole Medtronic*
www.nevacert.fid evacesknn elétrica Cabo elétrico Medtronic (2035U, 2035UC)
Cabo de conexao coaxial Cabo coaxial Medtronic (203CX, 203CXC)
Bainha introdutora Medtronic 4,0 mm (12 Fr; 0,158 in) de diametro
interno
Fio-guia 0,81 mm (0,032 pol.) e 0,89 mm (0,035 pol.)
Cateter de mapeamento Cateteres de mapeamento circular da

Medtronic com didmetro externo maximo de
1,09 mm (0,043 pol.)

Parametros ambientais de funcionamento 15°C a30°C (59°F a 86°F) a altitudes inferiores
a 2400 m (8000 pés) acima do nivel do mar e
umidade entre 30% e 75%

Esterilizagao Utilizagdo Unica, dispositivo estéril, 6xido de
etileno

* O numero do modelo especifico para o CryoConsole compativel pode variar com base naregidao
geogréafica. Entre em contato com seu representante local da Medtronic para mais informagdes.
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13 Acessérios
13.1 Kit de retracdo manual
13.1.1 Descri¢ao

O kit de retragdo manual (MRK), modelo 20MRK; & composto por um conector coaxial macho,
uma torneira de passagem e uma seringa de bloqueio a vacuo (Figura 3). E um componente
estéril que se destinaa uma unica utilizagdo. O MRK se conecta & familia Arctic Front de cateteres
de crioablagéo cardiaca. Ele fornece um meio alternativo de insuflar e desinsuflar os cateteres,
para enrolar e retrair o baldo, em situacdes improvaveis em que os métodos padrao de retracdo
do cateter ndo podem ser utilizados.

O MRK é concebido para utilizagao com a familia Arctic Front de cateteres de crioablagdo
cardiaca.

Observacgao: O MRK s é utilizado com a familia Arctic Front de cateteres de crioablagdo
cardiaca. Consulte as informagdes do cateter relacionadas a indicagées de utilizagédo,
contraindicagdes, usuarios previstos, eventos adversos, avisos e precaugdes, populagao de
pacientes alvo e beneficio clinico.

Figura 3. Kit de retragdo manual

1 Conector coaxial macho 6 Conector da seringa

2 Torneira de trés vias 7 Entrada do conector coaxial
3 Seringa 8 Abertura de ventilagao

4 Registro da torneira de passagem 9 Pino de bloqueio

5 Indicador de posicéo fechada

O kit de retragdo manual tem as seguintes pegas:
* Conector coaxial macho - conecta o kit de retracdo manual ao conector coaxial fémea do
cateter.

* Torneira de passagem — proporciona ao usuario a capacidade de controlar a dire¢ao do
fluxo para dentro do cateter ou para a atmosfera.

* Seringa - proporciona ao usuario a capacidade de insuflar ou desinsuflar manualmente o
bal&o, movendo o émbolo. A retragao do émbolo cria um vacuo no baldo e no percurso de
retorno do cateter, resultando em desinsuflagédo do baldo. A insuflagdo do baldo ocorre
quando soro fisioldgico é injetado no percurso de retorno do baldo e do cateter.

13.1.2 Finalidade pretendida
A finalidade prevista do MRK é auxiliar a retracdo manual do cateter balao em situagdes
improvaveis em que os métodos padréo de retragédo do cateter nao possam ser utilizados.
13.1.3 Instrucoes de utilizagdo
Observacées:

* Sao necessarias duas pessoas para este procedimento.

* Na&o desconecte os cabos coaxial e elétrico até ser indicado nestes passos.

13.1.3.1 Preparar o equipamento
1. Desembale e monte o kit de retragdo manual.
2. Verifique se a torneira de passagem e a seringa estdo montadas conforme ilustrado.

13.1.3.2 Liberar o vacuo e ligar o conector coaxial
1. Na guia Therapy (Terapia) do crioconsole, toque em Release Vacuum (Liberar vacuo) na

tela.
2. Desconecte o cabo elétrico e o cabo coaxial do cateter, conforme ilustrado:
e
e
”
Peructpanns MU B PocapgpaBragsope L4

www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

3. Empurre o émbolo da seringa para dentro.
4. Conecte o conector coaxial do kit de retracdo manual ao conector coaxial do cateter:
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13.1.3.3 Aplique vacuo para aspirar o cateter
1. Rode o registro da torneira de passagem para fechar o fluxo para a abertura de ventilagdo:

2. Puxe 0 émbolo da seringa até perto da marca dos 60 cmq.
3. Rode o émbolo para bloquear a seringa:

4. Rode o registro da torneira de passagem para fechar o fluxo para a entrada do cateter:

. Desconecte a seringa da torneira de passagem.
Rode o émbolo para desbloquear.

. Empurre o émbolo da seringa para esvaziar a seringa.
. Volte a conectar a seringa a torneira de passagem.

. Faga uma segunda aplicag&o de vacuo com a seringa no cateter, repetindo os passos
Etapa 1 a Etapa 8.

© o N’

13.1.3.4 Preparar e realizar a insuflacdo do balao com soro fisiolégico
1. Certifique-se de que o fluxo para a entrada do cateter esta fechado:

3. Encha a seringa com 30-50 cm? de soro fisioldgico.
Observagao: A quantidade minima s&o 20 cm3.

Peructpanns MU B PocapgpaBragsope
wwwaevacert i | IMP@NEVECERERY da torneira de passagem para fechar o fluxo para a abertura de ventilag&o:

6. Injete o soro fisioldgico no cateter (20 cm?3, no minimo):
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13.1.3.5 Tensionar e esvaziar o baldao
1. Retire o soro fisiolégico, recorrendo a duas pessoas, da seguinte forma:
a. Avance o botéo de pressao azul na alga do cateter.
b. Em simultaneo, puxe o émbolo para retirar o soro fisiolégico.

3. Siga as etapas 28 e 29 na Seg¢do 11.2, Crioablagéo, pdgina 60 para remover o cateter do
paciente.

Atencao: Descarte todos os cateteres e componentes estéreis usados de acordo com os
procedimentos hospitalares.

13.1.4 Limg e armazer ]

Antes da utilizagao, armazene o kit de retragdo manual de acordo com as diretrizes sobre
temperatura descritas em “Armazenamento e Transporte”, Capitulo 9, Avisos e precaugoes,
pdgina 58.

O kit de retragdo manual é um componente estéril que se destina a uma Unica utilizagao. Nao
tente limpa-lo.
13.1.5 Eliminagao

Nao descarte este produto juntamente com outros residuos urbanos comuns. Elimine este
produto de acordo com os regulamentos locais. Consulte http://recycling.medtronic.com para
instru¢des sobre a eliminagao adequada deste produto.

Atencao: Descarte todos os cateteres e componentes estéreis usados de acordo com os
procedimentos hospitalares.

13.1.6 Especificacoes

Tabela 1. Especificagbes do kit de retragdo manual

Descricao Especificagao

Componentes Conector coaxial macho da Medtronic
Torneira de passagem de alta pressdo de 3
vias
Seringa de bloqueio & vacuo de 60 cm3

Compatibilidade Familia Arctic Front de cateteres de crioabla-
¢ao cardiaca da Medtronic

Parametros ambientais de funcionamento 15°C a30°C (59°F a 86°F) a altitudes inferiores

a 2400 m (8000 pés) acima do nivel do mar e
umidade entre 30% e 75%

Esterilizacao Utilizagdo Unica, dispositivo estéril, dxido de
etileno

14 Garantia limitada da Medtronic

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

15 Assisténcia técnica

A Medtronic possui representantes e engenheiros altamente treinados localizados ao redor do
mundo para atendé-lo, e mediante solicitacdo, fornecer treinamento para a equipe qualificada do
hospital sobre o uso dos produtos da Medtronic. Além disso, a Medtronic dispde de uma equipe
Perncrpanus Mits Pocsipaesansopeiliores para oferecer consultoria técnica aos usuérios dos produtos. Para
Wwwnevaceshi | ME@nsVaceEtiinire em contato com o representante local da Meditronic, telefone ou escreva
para a Medtronic no numero de telefone ou endereco apropriado indicado na contracapa.

PyccKu#

1 OnucaHue

HKatetep ans BHyTpucepaeyHoi kproabnsuum Arctic Front Advance (KateTtep, Unmn KpuobanioH
Arctic Front Advance) — 3To rM6KuiA, AOCTaBNAEMbIN NO NPOBOAHWKY 6aNNOHHbIN KaTeTep,
npeHa3HayveHHbIN ANA abnAumMm TKaHel cepaua. Hatetep fJocTaBnaeT KPMOSHepPruio B
npegnBsepue Iero4HbIX BeH, YTOGbI €03AaTb MO OKPYXHHOCTU o4arun a6m:|u,1414 TKaHewn cepgua,
KOHTaKTUPYHOLMX C NOBEPXHOCTbIO 6annoHa. OH MCNONb3YeTCA BMECTE C COBMECTUMbIM
MHTpOAbIOCEPOM KoMMaHuu Medtronic, BHyTpeHHWI AuameTp KoToporo coctasnseT 12 Fr
(MHTPOAbIoCEpPOM), KpUOKOHCONLIO CryoConsole 1 ConyTCTBYIOLWMMMU KOMNOHeHTaMu. [inA
nonyyeHua MHEIJOpMaL[VIM 0 COBMECTUMOCTH U3genna 06paTl/1Ter B Cﬂy}K6y TEXHUYECKON
noAAepHKM Komnanun Medtronic.

BannoH AoCTuraeT Temneparypbl KpMOa6I1$|L|Ml/I, Korga oxnaxjatouiee sBelecTso BBOAUTCA U3
KpuokoHconn CryoConsole B 6a/I0HHbIN cermeHT. Haxoaswasacs BHyTpY 6a110Ha Tepmonapa
no3BoJIAET U3MEPATL TEMNepaTypy. HateTep BBOAUTCA B COCYAUCTYIO CUCTEMY C MOMOLLbIO
TPaaUUMOHHbBIX, MUHUMa/IbHO MHBa3UBHbIX METOAOB.
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[N naeHTUdUKALMM NONOKEHUA 6aNI0HA C MOMOLLBIO PEHTTEHOCKONWUU Ha KaTeTepe UMeeTCs
ABa PEHTreHOKOHTPACTHbIX MapKepa. npOKCVIMaJ'IbeIVI peHTI’eHOKOHTpaCTHbIVI MapKep
pacnonoXeH Ha paccTosHUKU NpU6aM3nTenbHO 10 MM (0,394 in) oT 6annoHa. AucTanbHbli
PEHTrEHOKOHTPACTHBIM MapKEP PACMONOKEH Ha KOHLe TPYGKW BBEAEHHA.

Mpumeyanue. C kateTepom coBmecTUM MHTpoabtocep FlexCath guametpom 12 Fr. Ha
nHTpoabtocepe FlexCath eCTb 0AMH PEHTTEHOKOHTPACTHbIN MapKep, KOTOPbI PACMOOMEH Ha
paccTosHUM NpU6an3nTeNLHO 5 MM (0,197 in) OT KOHYMKa MHTpoAbtocepa (cMm. Puc. 1). Horpa
npoucmmaanblH peHTI’eHOKOHTpaCTHbIﬁ MapKep Katetepa v peHTI’eHOKOHTpaCTHbIﬁ Mapkep
nHTpoabtocepa FlexCath HaxoaaTca Ha 0AHOW IMHWMK, 6aIOH BbIMAALIBAET U3 MHTpOZbloCEPa
FlexCath npumepHo Ha 5 Mm (0,197 in). 1ns BU3yanbHOWM MAEHTUdUKALMM NONOKEHUA 6asloHa
B MHTpoAblocepe FlexCath Ha npoKcMManbHoM YacTu WwadTa KaTeTepa UMEETCA [Ba MapKepa.
Horp,a HMCTaJ‘IbeIﬁ MapKep Ha LLIadJTe KaTteTepa Haxo4uTcA Ha O[J,HOﬁ JIMHUN C pyKOHTKOﬁ
nHTpoabtocepa FlexCath, 6annoH HaxoguTcs BHyTpU nHTpoabtocepa FlexCath. Korpa
NPOKCHUMaNbHbIM MapKep Ha LadTe KaTeTepa HaXxoAMTCA Ha OAHOM JIMHUM C PYKOATHON
nHTpoabiocepa FlexCath, 6annoH HaxoauTca 3a npeaenamu MHTpoabiocepa FlexCath (cm.
Puc. 1).

PucyHok 1. KateTtep ans BHyTpUcepzeyHoi kproabnaumm Arctic Front Advance

1 [ucTanbHbIN PEHTFEHOKOHTPACTHbIN 6 MapKep AavcTanbHoOM YacTu wadra
MapKep KaTetepa KateTepa

2 CpyTbiit 6ann0H 7 ToBOPOTHLIV MeXaHWU3M

3 TpoKCHUMasbHbIM PEHTTEHOKOHTPACTHbIM 8 CHHAA KHOMKa
MapKep KateTepa 9 J1loapOoBCKUI pasbem

4 PeHTIeHOKOHTPACTHbIV MapHep 10 HoaKcuanbHbli KOHHEKTOP

nHTpoabtocepa FlexCath

MapKep npoKcMManbHow YacTu wadTta
KateTepa

(&)

Bbinyckaetca 2 Mozienn KateTepa ANt BHyTpUcepaeyHomn kproabnsaumm Arctic Front Advance,
KOTOpble NPUBEAEHBI B TaBAWLE HUMKE!

Mopgenb [Anametp pasgyToro 6anioHa
2AF233 23 mm (0,91 in)
2AF283 28 mm (1,101in)

OnucaH1e KPMOKOHCONM U MPaBua €€ UCMO/Ib30BaHWA COBMECTHO C KATETEPOM B X04e
npoueayp Kproabnaumm NpUBefeHbI B PYKOBOACTBE 0 SKCIIyaTaym1 KPMOKOHCON.

1.1 CopepHunmoe ynakoBKu
HaTeTep NOCTaBNAETCA CTEePU/IbHbIM. YnakoBKa COAEPHUT cnepyrowme KOMNOHEeHTbI:

* 1 KaTeTep ANA BHyTpUCEPAEYHOM Kpnoabnaumum Arctic Front Advance
*  [OKYMEHTaLMA MO NPOAYKTY

2 MoKasaHuA K npUMeHeHuto

Hatetep ana BHyTp1cepae4Hon kproabnauum Arctic Front Advance nokasaH ansa neveHus
nauueHToB ¢ Gubpunnsaume npeacepaui (Prl), Bkaoyan napoKcuamanbHyto drl,
nepcucTupyoLLyto I n AnTenbHyto nepcucTypytoLyto Mrl.

3 MpotuBonokasaHua

[AnA ncnonb3oBaHua KateTepa AN BHYTpUCEpAeYHOM Kproabnaumm Arctic Front Advance
UMetTCA cnefyole NnpoTUBONOKasaHmA:

*  MaHUMyNALMK B XKeNy[04Ke BBUAY PUCKa CMYTbIBAHWUA KaTeTepa C CyXOKMUAbHBIMM
XOpAamu;

* aKTUBHasA CUCTEMHas MHDEKLWS;

* Ha/MuMe y nayneHTa BHyTPUCEPAEHHOTO MPUCTEHOUHOTO TPOMGA, MUKCOMBI, AeerTa
MEHNPEACEPAHON NEPErOPOAKM UM 3annarTbl;

*  KPUOMIOBYAMHEMMUS;

*  Ha/M4Me OfHOrO UK HECKOMIbKMX CTEHTOB B JIETO4HOM BEHE.

4 Mpepnonaraemaa 061acTb NPUMEHEHUA

LieneBbiM Ha3HaYeHWeM KaTeTepa AJiA BHyTpUCEpAEYHOM Kproabnaumm Arctic Front Advance
ABNAETCA abNAUMA TKaHel cepALa B 1IEBOM NPeACepAnH.

5 Mpeanonaraemblie nosnb3oBaTtenu

3Ta cuctema Ana KpUoabisuMn npegHasHauyeHa A1 MPUMEHEHWA BPayioM, BbIMO/THAOLMM
BHYTpUCEPAEUHYIO abnaumio. [ UCNOb30BaHMA 3TOrO U3AE/NA He TpebyeTcs cneupansHas
KBaNIMUKALMA UK OGYHEHWE NOMUMO TEX, HTO NPEAYCMOTPEHbI ENCTBYIOWMMIU MECTHBIMM,
HaLMOHaNbHBIMU UK deaepanbHbIMU HOPMATUBHBIMU TPeBGOBaHUAMM.

6 Mpeanonaraemana nonynAuMA naLMeHToB

Ll,eneBaﬂ nonynAauua naymeHToB 419 NCMOIb30BaHUA KaTeTepa Ana BHyTlecepp,eHHoH
Kpunoabnaumm Arctic Front Advance BKto4aeT B3pOC/ibIx NaLMEHTOB (B Bo3pacTe 18 net u
cTaplue) ¢ AMarHo3oM hubpUNNALMK NPEACEPANI, KOTOPbIM NOKa3aHa abnsaumsa. Bo Bpems
6epeMeHHOCTM abNALMIO BbINONHATL He PeKoMeHayeTcA. Hanbonee akTyasbHyto NO3uLmo
Kacare/ibHO MeAULNMHCKOro KOHCeHcyca no AONO/IHUTE/IbHbIM CbaKTOpaM CM. B
COOTBETCTBYHOLLMX PYKOBOACTBAX MO JIeYEHMI0 DUBPUNNALMM NPESCcepanH.

Perncrpan Mii5 POCopasHagiopd NO/b3a

www.nevaca’t,m iufo'@auevacert.m
HMAAENEA HAMEMYECKan nosib3a ANA nauMeHTa BKAo4YaeT BOCCTaHOB/IEHME CUHYCOBOIro

puTMa, YCTPaHEHUE UM YMEHbLUEHWE BbIPAKEHHOCTH CUMNTOMOB GUBPUANALMW NPpeacepain
(TaKWX KaK rofI0BOKPYHEHHE, OLLYLEHWE CEepALEBUeHUs, OAbILLKA, yYalleHHOe cepALebrerre
1 YTOM/IAEMOCTb) W Y/yHLLEHWE KAYECTBA MU3HMU.

8 CBopHble faHHble No 6e30MaCHOCTU U KIMHUYECKOW 3(P(EKTUBHOCTH

KpaTkuii oT4eT 0 6€30NacHOCTH U KAMHUYECKOH addeKrTuBHOCTM (SSCP) npeacTaBneH Ha
Be6-caiiTe https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Bbl MoxeTe HaliTh oT4yeT SSCP no HasBaHuio
N3rotoB1UTENA M HAMMEHOBaHUIO U34e1A, a TaKXe No caneyrwmm AaHHbIM (ech I'Ipl/IMeHVIMO)Z
MoZe/b U3LENUSA, YHETHBIM HOMEP, HOMEP MO KaTasnory UM OCHOBHOM YHUKa/IbHbIN
MAEHTUDUKALMOHHBIN HOMep n3genusa (ocHosHoi UDI-DI): 0763000B00000256W.

9 MpeapynpexaeHna U mepbl NPeAOCTOPOHKHOCTU

AHTHKOarynaumoHHasa Tepanua - [Jo npoueaypbl HEOGXOAMMO Ha3HA4UTL NOAXOAALME
YPOBHM @HTUKOAryNALMOHHOM Tepanuu A1A NauMeHTOB, NIaHUPYIOLWMX NepeHecT
TpaHccenTasbHYto NMPOLEAYPY M MPOLEAYPY Ha SIeBbIX OTAENaX CepALa. AHTUKOArynAaLUMOHHas
Tepanua JoIKHa Ha3HaYaTbCA BO BPEMSA M NOC/e NPOLeAYPbl COMTACHO CTaHAapTaMm, MPUHATLIM
B JaHHOM Jle4ebHOM yupexmaeHnn. MccneposaHne 6e30nacHOCTM MCMO/b30BaHNA
Kpuob6annoHa Arctic Front Advance y naumeHToB ¢ Gprbpunnaumen npeacepanin npu BHECEHUM
M3MEHEHWI B aHTUKOAryaIALMOHHYIO Tepanuio He MPOBOAU/IOCh.
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Pa3pyBaHue u cayBaHue 6annoHa - He pasaysaiite 6a110H BHYTpY MHTpogbtocepa. Bo
n3bexaH1e NoBPeXAEHUA KaTeTepa nepes paszyBaHnem 6anioHa Bceraa nposepaiTe ¢
MOMOLLbIO PEHTTEHOCKOMNMUM AN APYTMX NOAXOAALMX METOAUK BU3yannsauum, 4To 6annoH
MONHOCTbIO BbIWeE N3 UHTpOAbKOCepa.

¢ He pasayBaiiTe 6a/1/10H, NOKa KaTeTep HAaXOAWTCSA B JIErO4HOM BeHe. Beerga pasgyBsaiite
6annoH B NpescepAnH, a 3aTeM yCcTaHaBIMBAMTE Ero Y YCTbA NeroyYHoi BeHbl. PasgysaHue
6annoHa B IEro4HOIN BEHE MOMKET NPUBECTM K NOBPEHAEHUIO COCYAa.

¢ Ecnv He yaaetca pasayTb UK cayTb 6a10H ¢ NOMOLLbIO KproKoHconn CryoConsole, npu
npoBeAeHUN NpoLeaypbl AEPHUTE MOA PYKOW YCTPOMCTBO A/1A Py4YHOrO U3B/IEYEHNA
KaTeTepa (4na nonyyeHnsa 6onee NoAPOGHOM MHbOPMaLMK 06 YCTPOMCTBE AN PyYHOrO
13BNeYeHna KaTeTepa cM. [71. 13).

YTunusauua 6MoNormiecku onacHbIX OTXOA0B — Bce NCNoNb30BaHHbIE KaTeTepbI
1 CTEPU/IbHBIE KOMMOHEHTbI JOMHHBI Y TUAM3UPOBATLCA COMMACHO NPOLEAYPaM, MPUHATHIM
B [laHHOM IE4EGHOM Y4PEHAESHUM.

HapauoBsepcusa u aednbpunnauma Bo Bpema npoueaypbl abnauum —

Mepep kapavoBepcuei nnn aedunbpunnauuelt cnepyeT OTCOEAUHUTL ANEKTPUYECKUI Kabenb
KaTteTepa. B NPOTMBHOM C/ly4ae CUCTeMa MOXET BblAaTb COOﬁLIJ,eHMH 06 owwmnbKe

c Tpe6oBaHWeM 3amMeHbI KateTepa.

MNpaBuna o6palleHns ¢ KateTepom — [py MaHMNYNALMUAX C KATETEPOM HYIKHO CoB/i0faTh
NpPEeAENbHY0 OCTOPOKHOCTL. HEOCTATOYHO OCTOPOKHOE OBPALLEHNE MOKET NPUBECTH K
TpaBme, Hanpumep, K nephopaumn Uan TamnoHage.

* He cnepyet npunaratb CAMLIKOM GO/bLLME YCUNA NPU BBEAEHUU, U3BIEHEHWUN UK
BpalLieHWM KaTeTepa, 0COGEHHO eC/M Ha NYTW KaTeTepa OLLyLLIaeTCA CONPOTMB/EHME.
M36bITO4HbIE YCUANA MOTYT NOBPEAUTL KaTeTep, B TOM Y1C/1E MPUBECTY K NepeKpyYUBaHNIO
npocBeTa AA NPOBOAHWKA B 6a/I/TIOHHOM CermMeHTe.

¢ He nonb3yiiTecb KaTeTepoM, eC/v OH NEepPeKpyHeH, NOBPEMAEH UK He BbINPAMISETCA.

¢ Mepen BBEY 1 n3Bnes KaTeTepa Heo6XoAMMO PacrpAMUTL LadT.

¢ [pexpaeBpemeHHOe n3MeHeHre hopMbl UK crbaHue WwadTa KateTepa unm 6anioHa He
[OMYCKalOTCA HU NPK Kakmx o6eToaTenbcTeax. CrubaHne namn nepexkpyymsaHue wagra
KaTeTepa MOMET NOBPeAWTb BHYTPEHHME CTPYKTYPbI U NMOBbICUTL PUCK BOSHUKHOBEHUA
HencnpaBHOCTM KaTeTepa. [pexaeBpemeHHoe criubaHune AUcTanbHOro afemMeHTa
KaTeTepa MOMET NOBPEANTb Ero.

Mpumeyanue. [inA Toro 4Tobbl HE AONYCTUTL Neperba KateTepa, akkypaTHO BO3bMUTECH
3a wadT KateTepa OKo10 MydTbI.

* [popBuratb KaTeTep cneayeT Mo KOHTPOIEM PEHTTEHOCKOMUKU UM APYTUX MOAXOAALMX
MeTO/0B.

* Bo n3bemaHune nopameHns gumadparmManbHOro Hepsa UM CTEHO3a JIErOYHOMN BeHbI
He pasmeLLanTe KpUoGaIIOHHBIN KaTeTep B TyByNAPHOW YacTW JIErO4HOM BEHDI.

LienocTHocTb KaTeTepa — He nosib3ynTech KaTeTepoM, EC/IM OH NEPEKPYYEH MW NOBPEHAEH.
Ecnv KaTeTep nepeKpyTUICSA AW NOBPEANNICS B MOMEHT HaXOMAEHUA B Tene naumeHTa, ero
HYHO W3B/IEYb W UCMO/b30BaTb HOBbIN. Mepes BBeAeHNEM HOBOIO KateTepa Bpay JO/IHEH
y6eAUTLCA, YTO KaTeTep He NepeKpyYeH.

CoBMecTUMOCTb C KPYroBbIMU KaTeTepamu A/17 KapTUPOBaHUA — MCI‘IOHb3yV1Te TONbKO
KpYyroBble KaTeTepbl A5 KapTUpoBaHUA KoMmnaHuu Medtronic, COBMECTUMbIE C BHYTPEHHUM
npocseToMm KprobannoHa Arctic Front Advance. Mcnonb3oBaHue apyroro Katetepa ans
KapTUPOBaHMA MOXET NPUBECTYU K NOBPEH/AESHUIO KaTeTepa UK HapyLIUTb XOZ, BbINONHEHUS
npoueaypsbl.

HoHTpacTHoe BelwecTBo — Mpr Noa6ope 403bl KOHTPACTHOTO BELLECTBa HEOGXOAUMO
Yy4uTbIBaThb ONpeaeneHHble ConyTcTByoLme 3a60/1eBaHUs nauneHToB, TaKne KaK HapyLleHua
(PYHKLMM NOYEK B HeAaBHEM MpoLUIom. 418 MUHUMU3aLUMn PUCKOB NPY NPUMEHEHWUN
KOHTPaCTHOrO BeLLeCTBa cob10AalTe COOTBETCTBYIOLME CTAHAAPTHI MEAULMHCKOTO
YYPEHAEHUA U UHCTPYKLIMM MO NPUMEHEHWIO KOHTPACTHOrO BELLEeCTBa, YKa3aHHble Ha ero
9TUKETKEe.

MpaBunbHOe BBeAEHME U NO3ULMOHWMPOBaHWE NPOBOAHMKA MM KPYroBOro KateTepa
ANIA KapTUpPOBaHUA — He npopBuraiiTe 6a1/10H 3a NPOBOAHUK UM KPYroBOW KaTeTep AnA
KapTUpPOBaHUsA BO U36EKaHNe PUCKa NOBPEHAEHUS TKaHH.

* Y6epauTecn, 4TO NPOBOAHWK MM KPYrOBOW KaTeTep ANA KapTUPOBaHWA BBEAEH B KaTeTep v
npoBeAeH Yepes 6asNoHHbIN CErMEHT, YTOGbI 06ECNEYUTL JOCTATOYHYIO NOAAEPKKY NPy
COCYAWCTOM AOCTYyNE. B NPOTUBHOM C/ly4ae BO3MOKHO MOBPEHAEHUE KaTeTepa.

Kpuoabnauua B 061acTv UCKYCCTBEHHbIX KNanaHoB cepaua — He creayet nponyckarb
KaTeTep Yepe3 UCKYCCTBEHHbIE KnanaHbl cepaua (MeXxaHUYeCKUE UM BUONOTUYECKHE).
HarteTep MOMeT 3aCTpATb B K/1anaHe, NoBPeAnTb ero 1 CTaTb NPUYUHON HEA0CTATOHHOCTH
KnanaHa unuv npexaespemMeHHOro Bbixoja MCKYCCTBEHHOIo KianaHa na cTpos.

Kpunoapreausa - He TAHUTe 3a 6a/I/IOHHBIN KaTeTep, KPyroBoW KateTep AN KapTUpPOBaHUs,
WUHTPOAbIOCEP, Kabenu unm KPWOKOHCO/1b BO BpemMA aare3vu 6an10HHOrO KaTteTepa nin
KPYroBOro KateTepa 411 KapTUPOBaHUA K TKaHW. TaKue AenCTBUSA MOryT TPaBMMUPOBATbL THaHb.
Mepep nepemeLLeHNeM STUX KOMMOHEHTOB C MOMOLLbIO COOTBETCTBYHOLLMX METOZ0B y6eAMTECh,
4TO GANNOHHbI KaTeTep W KPYroBol KaTeTep A/1A KapTMPOBAHWA HE NPUANMAIM K TKaHAM.

MoBpeHaeHne NErkoro Uin Tpaxeo6pPOHXMaNbHOroO AepeBa — Y HEKOTOPbIX NALMEHTOB,
NPOXOAMBLUMX aBNALMIO B SIEBOM NPEACEPANHU U3aenuammn cepun Arctic Front, Haéntoganuch
MOBPEMHAEHUA NIETKOTO /M TPaxeobpoHXeasibHOro Aepesa. g MUHUMU3aLMK pUcKa
NOBPEMAEHNA JIETKOro IM60 TPAXeOBPOHXEaIbHOO iepeBa BpaY JO/IKEH UCNOb30BaTh
afieKBaTHble fieyebHble CTpaTerm.

He cTepunun3oBaTb NOBTOPHO — YCTPOWCTBO HE MOAJ/IEHMUT NOBTOPHOM CTEPUAMSALMM 415
NOBTOPHOIO UCMO/b30BaHMUA. MOBTOPHAA CTEPUAN3ALIUA MOKET NPUBECTU K HAPYLLIEHUIO
CTPYKTYPHOW LeNIOCTHOCTH YCTPOMCTBA UM CO3/AaTh ONAcHOCTb 3apareHus OT YCTPOCTBa,
4TO CMOCO6HO BbI3BaTL TPABMY, 3a601€BaHNE UM CMEpPTb NauueHTa.

PuckK pa3BuTUA am60n11K — BeefieHre B KPOBEHOCHYI0 CUCTEMY JI06Oro KaTeTepa B/IeYET 3a
C0GOI PUCK Pa3BUTHS BO3AYLLHOW M/ ra30BO dMEGOIMM, PE3yNETAaTOM YEero MOXET CTaTb
3aKynopKa COCYA0B U1 ULLEMMS TKaHU C CEPbe3HbIMU NOCNEACTBUAMU. BBEEHWE 1 n3BNeUeHe
KOMMOHEHTOB JOMIHKHO BCEraa NPOM3BOAUTLCA MEAJIEHHO, YTOBbI HE CO3AaBaTh
OTpULATENLHOTO AABEHUA W, CNeA0BaTE/IbHO, PUCKA Pa3BUTUA BO3AYLUHOW SMGOINM.

OrpaH14eHu1A YCI0BUIA OKpYKatowei cpeabl — MNpoueaypbl KPMOabAALMKU LOMKHbI
NPOBOANTLCA TONILKO B PAMKaXx YCTAHOB/IEHHbIX NapamMeTPOB OKpPYyaloLel Cpeabl.
3KcnnyaTau,Mﬂ C HapyLlweHnem aTnx yCJ'IOBVIlji MOXeT nomellaTtb Ha4asly nav 3aeepLueHuto

5 npouenypLLKpUoabagumn. MapameTpbl OKpyHarLen cpefpl M. B [71. 12, TexHuyeckue

eTHC’

wvwv.nrgvace ru | info@nevacert.ru’
Tp np! eBoaa — Y HEKOTOPbIX NaLMEHTOB, MPOXOAMBLLMX KPMOAGIALMIO B NEBOM
npeacepann uspenvsamu cepum Arctic Front, 661710 OTMEYEHO NOABNEHWE U3 BA3BIEHUI
nuwesoaa. Kak v B cnyyae ¢ apyrumm dopmamu abnauuu B 1€BOM Npeacepanu, Ans
MWHUMU3AUMK PUCKa TpaBMUPOBaHUA NULLiEeBOAA BpaYd AO/TIEH UCNO/Ib30BaTb afeKBaTHble
neyebHble cTpaTernu.

MonapaHue wWuUAKocTel — He gonyckaite nonagaHuaA }MUAKOCTEN UK pacTBOpUTENEH

Ha PYKOATKY KaTeTepa UM Ha KOaKCUasbHbIE U 3NIEKTPUYECKUE pasbembl. [y yBIamHEHN
3TUX KOMMOHEHTOB BO3MOMHbI C60M B (DYHKLIMOHMPOBAHWUM CUCTEMbI. TaK1e eCTBUA MOTYT
TPaBMMPOBaTb NaLMeHTa.

ANA npaBuUAbHOro pa3melLeHUA KaTeTepa He06X0A4MMO NPoBeAEHUE PEHTFEHOCKONUM —
Bo BpeMsA peHTreHOCKOMMM Npu NpoLesypax KaTeTepHoi abnaLmMmu NaLUeHTbl U COTPYAHUKM
NabopaTopum MOryT NoABEpPraTbCA 3HAYUTEIbHOMY PaAUaLMoHHOMY 06/1yHeHuto. YpeamepHoe
06/1y"eHWE MOKET NoBJIEYb 32 CO60M OCTPOE PaAUALIMOHHOE MOPAKEHWE U MOBbILLEHHDBIA PUCK
COMaTUYECKOrO 1 FEHETUYECKOTO BO3AeNCTBIA. HaTeTepHyio abnaumio CIeAyeT BbINONHATL
TO/NLKO MOC/NE TOro, KakK ByAyT NPUHATLI BO BHUMAaHWe BCE BO3MOMXHbIE PUCKU PaAnaLMOHHOMO
06/1y4eHHA, CBA3aHHbIE C BbINONHEHWEM AaHHOM NPoLeaypbl, U MPUHATBI BCE MEpb, HTO6bI
CBECTU 3TO 06/1yHEHNE K MUHUMYMY. [epes NPUMEHEHWEM YCTPONCTBA Y 6EPEMEHHBIX HEHLUMH
CNepyeT TWaTeNbHO NPoaHaIM3UPOBaTL BOSMOMXHBIE PUCKHU.

YcTpoiCcTBO NpegHa3Ha4YeHo TONIbKO /1 OAHOPa30BOro NPUMeHeHuUsA — [laHHoe
YCTPOMCTBO NpeAHasHAYEHO TOLKO A1 OAHOPA30BOro NMPUMEHEHWS Y OAHOTO NaUMEHTa.
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YCTpoWCTBO He NpefiHa3Ha4YeHo A/ NOBTOPHOW 06paGOTKKU UM MOBTOPHOKM CTEPUAN3ALIMA B
uenAx NOBTOPHOro UCNOJib30BaHUA. ﬂoaTopHoe ncnonb3osaHue, 06pa60TKa WX NOBTOpPHaA
CTEPUIN3ALMA MOTYT NPUBECTU K HAPYLLEHWUIO CTPYKTYPHOM LIENIOCTHOCTH YCTPOMCTBA UK
co3parb ONacHOCTb 3apareHns OT YCTPOMCTBA, YTO CNOCOGHO BbI3BaTh TPaBMy, 3a6oseBaHue
WK CMEpTb NauueHTa.

YacToe npombiBaHWe NPOCBeTa NPOBOAHUKA — Bo 136emaHue CBepTbIBaHUA KPOBM
B NPOCBETE AN NPOBOAHMKA €ro CeAYEeT NPOMbIBATL NEPes BBEAEHWUEM, U 3aTeM

Ha NPOTAMEHUU BCeM npoueaypbl. [ocne KamAoro BBEAEHWA PEHTTEHOKOHTPACTHOro
BeLLecTBa NPoMbIBaiTe NPOCBET A/18 NPOBOAHMKA HHU3MONOTMHECKUM PACTBOPOM.

CoBMecCTMMOCTb C NpoBOAHUKaAMHU — C KaTteTepoOM MOXHO UCMNO/Ib30BaTb TOJIbKO
npoBoAHUKK AnameTpom 0,81 mm (0,032 in) uamn 0,89 mm (0,035 in). Mcnonb3oBaHne gpyroro
NPOBOAHWKA MOXET NPUBECTU K NOBPEHAEHUIO KaTeTepa WU/ HapyLWWTb X0, BbINO/IHEHUSA
npoueaypbl.

HeponycTtumoe coeguHeHue — He coeguHainTe KaTeTep 418 KpMoabisaumm ¢
paaroyacToTHbIM (PY) reHepaTopoM 1 He UCMoNb3yiTe ero AnA nepeaayn PY-aHeprum.

OTO MOMKET BbI3BaTb HEeMncnpaBHOCTb KateTepa Win TpaBMMpoBaTb NauueHTa.

UHpyumpoBaHHble apuTMum - MNpouesypbl, CBA3AHHbIE C UCMO/Ib30BaHWEM KaTeTepa, MoryT
BbI3BaTb MeXaHN4eCKU MHAYUUPOBaHHbIE apUTMUN.

TOK YyTeYKM OT NOACOEANHEHHbIX YCTPOWUCTB — KPUOKOHCO/b U KaTeTepbl MOryT
MCNO/Ib30BaTbCA TO/ILKO C U30/IMPOBaHHbIM 06opyaoBaHuem (IEC 60601-1, Tun CF,

WX @aHaJIOMMYHbIM); B MPOTMBHOM CJly4ae MOMET NMPOM30MTH TPaBMUMPOBaHUE UM CMEPTb
nauueHTa.

[Apyrve KateTepbl, yCTPOIUCTBA MU NPOBOAHUKU — CneguTe 3a TeM, 4TOGbI KateTep
He 3alenuncs 3a Apyrue KateTepbl, yCTPOWCTBA UM MPOBOAHUKU. OTO MOMET BbI3BaTb
HeoBXOAMMOCTb XMPYPryecKoro BMeLLaTeNnbeTaa.

MopaieHune guadparmanbHOro HepBa — [115 yMEHbLIEHWUA PUCKA NOPaKeHUs
AvadparmanbHoOro Hepsa BbINOJHUTE CeAylolMe AeHCTBURA:

¢ PasmecTuTe 6anN0H Kak MOXHO 60/1ee aHTpasibHO. He pa3meluaiiTe ero B TyGynspHon
4acTW Nero4HoM BeHbl. [ o6ecneveHuns NpaBuIbHOTO NOMOMEHUS KaTeTepa CneaunTe 3a
¢!0pMOI7I M NOJIOKEHMEM 6annoHa B aHaTOMUYECKMX CTPYKTypax.

* [pu npoBefeHWM NpoLeAypbl B NPaBOW JIErO4HOM BEHE MOCTOAHHO OTC/IEXMBanTe
COCTOsIHWE AnadparmMasibHOro HepBa C MOMOLLBIO NOAXOAALLEro METOAA MOHUTOPUHIA.
OpHWM 13 pacnpoCcTpaHeHHbIX METOA0B MOHUTOPHHIa ABNAETCA NPOBEAEHUE NOCTOAHHOMN
CTUMYNALMK AradparmanbHoOro Hepsa Ha NPOTAMXKEHUU BCell NpoLeAypbl KpUoabnaLmm
npasbIX /IEr04HbIX BEH. Bo BpemMsa CTUMynAauumn oTC/exmBanTe COKpaLieHne FlVIadearMbl,
MONOXMB PYKY Ha HUBOT, YTO6bI OLEHUTb NOTEPIO 3axBaTa Ui USBMEHEHUA CUJbl
COKpaLleH1a guadpparmbl.

* [pun noABNEeHUM NPU3HAKOB NOpaXeHna auadparmanbHOro Hepsa HeMea/leHHO
npeKpaTuTe abnauumio.

MocTabnAuUoHHbIN Nepuog, - Bo nademaHme no6o4HbIX 3hHEKTOB HEOBXOAMMO TLLATEIbHOE
Hab/loAeH1e 3a NauMeHTamu, NepeHeCLLMMK abnALMIo CepaLa, B TEHEHUE BCEro
nOCTaGJ'ISlLlVIOHHOI’O nepuoja.

Oxnampalollee BelWECTBO Nop AaB/ieHUeM — Bo Bpems onepauum BHYTpU KateTepa
HaXOAMTCA OXNamaaloLLee BEWEeCTBO Nog, fasneHrem. MonaaaHue 3Toro ra3a B KPOBEHOCHYIO
CUCTEMY B pesy/ibTaTte HernonaaKn 060pyA0BaHMA UM OLIMOKK B SKCMTyaTauum MOKeET
NPUBECTM K ra30BOM 3MGONK.

CyHeH1e UK CTEHO3 JIeroYHoM BeHbl — BbinosHeHWe npoueayp KateTepHoi abnaumm
BHYTPU UM B6IM3M IETOYHBIX BEH MOXET NPUBECTU K UX CYEHWIO UK cTeHo3y. He nposoauTe
abnAumIo B TYGYNAPHON HaCTW IErO4HON BeHbI. B cnyyae AaHHOro OCNIOMHEHNA MOMET
I'IOTpeﬁOBaTbCﬂ YpecKoHasa aHrmonnacTmKa Uin Xmpypru4yeckoe BMeLLaTe/ibCTeo.

KBanudpuumpoBaHHble nosb3oBatenu — Cuctema Ans KpMoadnAaumMmn npegHasHaveHa ansa
NpUMEeHeHWA TOIbKO BpadyaMu, BbIMOJIHAOLWWMW BHYTPUCEPAEHHYIO aGJ'IﬂLlVIPO.

YcnoBuAa akcnayatauum - MNpoueaypbl KpUoabnAaLMM AONKHBI NPOBOANTLCA TONBKO
B NOMIHOCTbLIO OGOPYAOBaHHOM A9 3TOro NoOMeLLeHnn.

PY-abnaums - Mepep BrAoYeHUeM PY-reHeparopa uam npumeHeHnem PY-aHeprum
0TCOeAMHUTE KaTeTep A1 KpMoabaaLMmM OT KPMOKOHCOJIU, YTOBbI He NOABMUIOCH COOBLLEHUe 06
OLUMBKE M HE BO3HWKA NOKHas HeOGXOFlMMOCTb 3amMeHbl KaTeTepa.

Be3onacHocTb NpoBeAeHUA MarHUTHO-pe3oHaHCHoW Tomorpacpun (MPT) He
oueHuBanu — be3onacHoCTb M COBMECTUMOCTb MCMONb30BaHWA KaTeTepa Arctic Front Advance
npu MarHUTHO-pe3oHaHcHowW Tomorpadum (MPT) He oueHnBanuch. BesonacHocTb
vcnonb3oBaHuA KateTepa Arctic Front Advance npu MPT (Takux acneKToB, Kak HarpesaHue,
MUrpaLma nnn apTedarTbl M306pameHnin) He ycTaHoBieHa. CKaHMpoBaHWe nauueHTa Bo
BPEMS UCMO/Ib30BaHWSA TOrO YCTPOMCTBA MOKET NPUBECTM K TPABME NalMeHTa.

MospeipeHne neperopoakm — Nepea nssneyeHem 6an1oHa M3 1eBOro NpeacepAna Bcerga
chyBaWiTe ero 1 OTBOAWTE B TpaHCCENTasIbHbIM UHTPOAbOCEp. MpoxomaeHue Yepes
neperopoaKy pasayToro 6annoHa, He HaxXoAALLEroca BHYTPU MHTpoAboCcepa, MK ero
paspgyBaHWe B MeCTe NYHKLMW NeperopoiKi MOKET NPUBECTU K CEPLE3HOMY MOBPEHAEHMIO
neperopoaKu.

Cepbe3Hoe npoucliecTBue — B cnyyae cepbe3HOro NpouCLIECTBUSA, CBA3AHHOO C paboToit
YCTPOMCTBA, HEMEAJ/IEHHO COOGLIMTE O MpOoM3oLLeALLIeM KoMnaHun Medtronic un
YMNOJIHOMOYEHHOMY PEryampytoLemMy opraHy.

CoBMeCTMMOCTb C ynpaB/iaeMbiM UHTPOAbIoCEPOM — C KprobasIoHoM

Arctic Front Advance cnegyet UCNo/ib30BaTh TOJIbKO COBMECTUMbIM MHTPOABLIOCEP KOMMaHWH
Medtronic ¢ BHyTpeHHUM AnameTpom 12 Fr. [pUMeHeHne apyroro MHTpoAblocepa MOXKET
NPUBECTM K NOBPEHAEHUIO KaTeTepa Uan 6anoHHOro CermeHTa.

OCMOTp CTepUIbHOI YyNaKoBKM — [epes MCMNob30BaHWEM OCMOTPUTE BCIO YNAKOBKY CO
CTepUbHBEIM 6apbepoM. ECn yCTPOIMCTBO NOBPEHAEHO MW LENOCTHOCTL CTEPUIIBHOMO
6apbepa HapyLleHa, He UCMoNb3yiTe usaenue. [ina nonyveHna nHhopmalmm o Bo3Bpare
obpallaiTech K npeacTasuTento Komnauum Medtronic.

XpaHeHue v TpaHCNopTUPOBKa — [115 3TOro ycTpoicTBa He TpebyeTcs ocoboe obpalleHne, B
TOM YKC/e 0COBbIE YCNOBUA XPAHEHWUA MM TPAHCMOPTUPOBKU. [inA 06ecneyeHna COXpaHHOCTU
W3[eN1A JOCTATOYHO CTaHAAPTHbIX YCIIOBUIA XpaHeHUA. XpaHUTe U3aenne B UCXOLHOM
yNaKOBKe B CyXOM MeCTe Npu KOMHATHO Temnepartype.

CoBmMecTUMOCTb cucTemMbl — C KproKoHcobio CryoConsole npon3BoacTBa KOMNaHum
Medtronlc MOIHOMEAONb30BATb TOJILKO KaTeTepbl /1A KpMoadiALmm KomnaHuu Medtronic,
atoLLei UAKOCTU U apyrie KomnoHeHTbl CryoConsole nponssoacTsa

WUHpopmauma o TexHu pyKoBopacTBe - [p1 06Hapy:KeHUM B 3TOM PYKOBOACTBE

HenpaBWIbHOM UM HEACHOW MHOPMaLMK 06paTUTeCh B MECTHOE NPEACTABUTE/ILCTBO
KomnaHun Medtronic nnmn MecTHble KOMMNETEHTHbIE OpraHbl 34PaBOOXPaHEHUSA.

10 HemenartenbHble ABNEHUA

Bo3MoxHble HexenarenbHble ABNEHUA, CBA3AHHbIE C MpoueAypamMy BHYTPUCEPAEHHON
KaTeTepHOﬁ KpMOaﬁJ’IHLIMM, BH/IIO4AOT, MOMUMO NPOo4KX, creaytoline:

¢ OCNOMHEHWSA B MeCTe AocTyna (Hanpu- ¢ TonosHas 60/b
Mep, reMaToma 1/u NOAKOKHOE KPOBOU3- o  KpoBoxapKaHbe
ansHme) o ApTepuanbHas rMnoTeH3Ns WK rUnep-
* Axemus TeHans
* TpeBoXHOCTL ¢ WHduumpoBaHue (Hanpumep, Cencuc Uam
¢ ApuTMKA (Hanpumep, TpeneTaHue npes- MHPEKLMA MOYEeBbIBOAALLMX NyTe)

cepauit, 6pasuKapams, 610kafa cepaua o [Mpeso6MOPOYHOE COCTOSHUE
wm Taxm(app,m) e TowHoTa un peoTa

* bBonb B cnuHe ¢ MMepcopaumn
* HpoBoTeueHne B MeCTax MyHKLWK « TMepuKapa1aibHbI BLINOT
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YmeHbLUeHne npoceeTa 6poHX0B
BpoHxuanbHbIl ceuLL,

BpoHxuT
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Mwemua cepaua

TamnoHapaa cepaua
HapavonynbMoHabHbIN LWOK
OcTpoe HapyLUeHWe MO3roBOro KPOBOOG-
paLyeHu1a

[IMCHOMAOPT, 60/1b M/ HYBCTBO CAABNN-
BaHWA B rpygHOUN KNETKe
OuwyLieHue xonoga

Cna3sm KopoHapHoW apTepum
Hawenb

CwmepTb

[Anapesn

[onoBOKpYHeHWe

Om6bonua

3acTpeBaHue ycTpoicTea
TpaBMupoBaHuWe HenyaKa (BRaYas
npeAcepAHO-NULLEBO/HbIN CBULL)
YTomnaemocTb

Jlnxopapra

503492-059

Mepukapant

MoBpexaeHne anadparmanbHOro Hepsa
MneBpanbHbIl BLINOT

MHeBMOHMA

MHeBmMoTOpaKc

NOMHanA aHeBp13ma

OTeK nerknx

Jlero4Hoe KpoBoTeueH1e

PaccnoeHne CTeHKM 1Iero4Hoi BeHb!
CTeHO3 NeroyHbIX BeH

MoyeyHan Hel0CTaTOYHOCTL

Tpemop

OpplwKa

DapuHruT

WHbapKT TKaHel (Hanpumep, UHdapKT
MUOKapAa Uan MHDAPKT MOYKHM)
Mpexogsiiee MeMUYecKoe HapyLLeHne
MO3roBOro KpoBoOGpaLLeHnsa
MoBpexaeHne 6ywpatoLiero Hepsa (Ha-
np1mep, ractponapes)

BasoBarasibHasA peaKuma

HapyLieHus 3peHus (Hanpumep, Heyet-
Koe 3peHue)

MHCTPYKLMA No 3KCnyaTauuu

11.1 MNopcoeanHeHUA KaTeTepa AN1A BHYTPUCEPAEYHOH Kpuoabnauum
Arctic Front Advance

Bo Bpems noacoeanHeHWA KateTepa HEOGXOANMMO NOCTOAHHO CNEANUTL 3a TeM, 4TOGbI Bce
COEAVHUTENN OCTaBaIMChb CyxMMU. MNonaaaHne MUAKOCTEN MOKET NPUBECTU K cBOt0 B paboTe
CUCTeMbI. YTOBbI NOACOEANHUTL KaTeTep, CleayitTe NPUBEAEHHBIM HUMKE YKa3aHWAM.

(Bonee noapo6HbIe UHCTPYKLMK CoAepKaTca B PYKOBOACTBE 10 3KCI/TyataLmu KPUOKOHCO/IN.)

1

4

. MoakniounTe 610K aBTOMATUHECHOTO NOACOEAMHEHNA K KpMOoKoHcon CryoConsole.
Mpumeyanue. Kabenb SKI He TpebyeTcs Npy NpoBeAeHUM NpoLeaypbl C
ncnonb3oBaHneM KpuobannoHa Arctic Front Advance, ero He cneayeT NOACOEANHATDL K
610Ky aBTOMaTU4ECKOrO NOACOEANHEHNS.

. MopcoeanHNTe KaTeTep K CTEPUILHOMY 3/IEKTPUYECKOMY Kabeslto, 3aTeM BbiIBEAUTE
APYroi KoHel, Kabensa u3 CTePUILHOIO NOJA U NOACOEANHUTE K 610Ky aBTOMaTUYECKOro
COeANHEHUS.

. MNoacoeanHNTe KaTeTep K CTEPUILHOMY KOaKCHaibHOMY Kabento, 3aTeM BbiBeaUTe
ApYroi KoHew, Kabens U3 CTepUIbHOMO MO U NMOACOEANHUTE K KPUOKOHCONN
CryoConsole.

. BrntounTe oTpuuatensHoe aaBaeHue Ha KpuokoHconu CryoConsole.

11.2 Kpuoabnauusa

[ina vicnonb3oBaHWs KaTeTepa B NPOLEAYPe KpMoabnaumm crefynTe NpUBEAEHHbIM HUMHe
yKasanuam. (Bonee nogpo6Hbie MHCTPYKLMK COaepaTca B PYKOBOACTBE M0 SKCrlyaraumm
KPHOKOHCO/IN.)

MpumeyaHua.

n

o O~ W

1

12.

I'Iepepl BBeeHWeM KaTteTepa B Te/10 NaymeHTa HyXHo y6e,CIMTbCH B UCNpaBHOCTU
NOBOPOTHOTO MeXaH13ama PYKOSTHU.

MNepes BBEAEHWEM UM U3BIEUEHWEM KaTeTepa BCEraa BbINPAMAAITE LWadT C NOMOLLbI0
NOBOPOTHOIO MexaHWU3Ma PYKOATHU.

HarteTepbl Ans KapTUpoBaHWA cepui Achieve COBMECTUMbI ANIA UCMO/b30BAHNA C
KaTteTepom Ana kproabnaumm Arctic Front Advance komnanum Medtronic; Ux MOXKHO
MCNONb30BaTb A/1A NOAAEPHKN U NO3ULUMOHNPOBaHUA 6anIoHHOro KarteTepa.

. Cobniopan npasuia acenTuKK, NOArOTOBLTE COCYAWCTbIM JOCTYN C MOMOLLbIO
COOTBETCTBYIOLLEro MHTpogptocepa. C MOMOLLbIO TPaHCCENTa/IbHOro MHTpoAblocepa,
COOTBETCTBYIOLLETO AMNATATOPA U UMbl CHOPMUPYITE TPAHCCENTaNbHBIM JOCTYN B IEBOE
npeacepaue.

¢ YCTaHOBWTE CTaHAAPTHbIE AUArHOCTUYECKUE KaTETePbl ANA CTUMYNALUN.

* BbINOSHWTE BU3yaNM3aLMIO aHATOMUYECKWX CTPYKTYP 1€BOTO NpeAcepaus, YToGh!
BblGpaTh pasmep 6anioHa. BoiGepute pasmep 6annoHa.

* [pu BbiGope pasmepa 6ailoHa CeayeT yunTbiBaTb Take GaKTopbl, Kak AuameTp 1
cbopma NeroyHomn BeHbl, Npuiexalime aHaToMU4eCK1e CTPYKTYpPbI U enaemoe
NOJIOKEHME BaNIOHA CHapPYHK TYBYNAPHOM YacTW IEFOYHOM BEHBI.

. M3BnekruTe TpaHccenTasbHbIM MHTPOALIOCEP U AUNATaTOpP, OCTABMB MPOBOAHUK
NPeAnoYTUTENbHO B /IeBOI BEPXHEN IEro4HOIN BeHe.

. MpoABWHLTE MHTPOABIOCEP W AMNATaTop MO NPOBOAHUKY B IEBOE Npeacepaue.
. MeganieHHO N3BNEKUTE NPOBOAHUK W AUNaTaTop U3 MHTPoAblocepa.
. MpoBeauTe acnupavuio U NPOMOMTE UHTPOABIOCEP.

. BosbmuTe KateTep. MoacoeanHute nepexogHuK Tyoxu-BopcT n manndonba K
JII09POBCKOMY pasbemy C NOAMPYHUHEHHON KHOMKOW.

. MpomoiiTe NnpocBeT ANA NPOBOAHMKA M MPOCeAUTe 3a TeM, 4TOGbl B NpocBeTe ANA
NPOBOAHMKA U/IN COEAUHUTENAX HE GblNI0 My3bIPbKOB BO3yXa.

. BBeauTe KpyroBow KateTep AnA KapTUPOBaHUS WM MPOBOAHMK B MPOCBET ANIS
NPOBOAHMKA.

. BbITAHWTE KPYroBoW KaTeTep A8 KapTMPOBaHWA WM NPOBOAHUK 0BPATHO B 6aIOHHbIM
KaTeTep, TaK, YTOGbl OH 6/4Ba HAXOAW/ICA B KOHYMKE 6aN/IOHHOTO KaTeTepa.

. CHoBa NpoMOWTe NPOCBET ANA NPOBOAHWUKA W NPOC/IEAUTE 3a TEM, YTOGbI B NPOCBETE ANA
NPOBOAHWKA WU COeAUHUTENAX He 6bin0 ny3blpbKOB BO34yXa.

. CTtannTe MydTy € 6an10Ha Ha WwadT KateTepa.
MorpysuTte 6a110H U NPOMOIiTE €ro, U36aBNAACH OT 3aCTPABLUMX My3bIPbKOB BO3AyXa.

Perncrpams MU  BoLsppataandope) 1Y 06paTHO Ha 6a/1/I0H, NOKA OH HaXOAWTCA B NOrPYIHEHHOM COCTOAHMWM.
Wiwnevacertu | mfo@REvacesbIlly(bTy pAAOM C reMOCTaTUHECKUM KNanaHoM MHTPOAbocepa.

15.

M999958A001 B Medtronic Confidential

Mpumeyanue. Bo n3bexaHne NOBPEKAEHNAA KnanaHa uav nonagaHus Bosayxa He

npotasikusavTe MydTy B MPOCBET KaanaHa.

BBegute KaTeTep B MHTpOAbIOCEP.

MpumeyaHusa.
¢ [lnAa Toro 4ToGbl He AONYCTUTL Nepernba KateTepa, akKypaTHO BO3bMMTECD 3a LadT

KateTepa OKON0 MydTbl.
 [poBoauTe acnmpaumio v NPOMbIBAHUE MHTPOALIOCEPA COMIACHO NpoLeaypam,
NPUHATLIM B BaLLEM MEAULIMHCKOM Y4PEHAESHUM.

. IMop, KOHTPONEM PEHTIEHOCKOMUM UM UCTIONL3YA APYrHe NPUEMIEMbIE METOABI
BU3yan1saumm NpoABuraiiTe 6asiIoH 40 TeX Mop, NOKa AUCTa/IbHBIA KOHYMK KaTeTepa He
OKax<eTcA Ha ypoBHE ANUCTa/IbHOro KOHYMKa MHTpoAblocepa.

. MopBeauTe KPYroBoOW KaTeTep A1 KapTUPOBAHMA UM MPOBOAHMK K LieIEBOI JIEro4HON
BEHe Noj, PEHTreHOCKOMMYECKUM KOHTPOJIEM W/I UCMONBb3YA ApYyrve npuemiemMoie
METO/bI BU3yannsaumnu.

. MopgeaunTe 6an10H NOBEPX KPYrOBOrO KaTeTepa A/1A KapTUPOBAHWA WM NPOBOAHUKA B
NleBoe NpeficepAme Nog, PEHTrEHOCKONMYECKUM KOHTPONIEM UK UCMONb3YA Apyrie
npuemsieMble METOAbI BU3yain3auuu.

. Paspyiite 6an10H B 1eBOM NpeACepanm, HaXaB 1 yepHMBas B TeHEHUE 2 CEKyH/, KHOMKY
Start (IMyck), pacnonoxeHHyto Ha naHenu ynpaenenuna CryoConsole.
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20. PacnonowTe KateTep B YCTbe Lie/IeBOI IErOYHOM BEHbI TaK, YTOGbI OH He flocTuran
TYGYNAPHOM HaCTU 3TOW IErOYHOM BEHbI.
MpoBepbTe NonomeHne 6anoHa, BBEAA Yepes NopT NpoCBeTa AJ1A NPOBOAHMKA KaTeTepa
pacTBOP, COCTOALLMI U3 PEHTTEHOKOHTPACTHOTO BeLLecTBa U rU3n0I0rM4ECKOro
pacTBopa B COOTHOLLEeHUK 50/50, nan ncnonbays Apyrue noaxoasiime metogbl. Mocne
Kam/0ro BBe/leHNA PEHTTEHOKOHTPACTHOrO BelliecTBa 06A3aTes/IbHO NPOMblBaiTe
NPOCBET AJ1A NPOBOAHUKA HHU3MUONOTMYECKUM PACTBOPOM.
Mpumeyanusa.

¢ YT06bI yNyHIWINTL NONIOKEHWE U NOAAEPHKY 6annoHa, NnepemeLLanTe KpyroBow
KaTeTep A/ KapTupoBaHus. Ecnv obutbea yCTOMYMBOrO NOJOKEHUA 6anioHa He
YAAEeTCA, 3aMEHUTE KPYroBoOW KaTeTep [/1A KapTUPOBaHWA Ha NPOBOAHMK.
Mepep, 3aMeHO KPYroBOro KateTepa /fi/18 KapTMPOBaHWA Ha NPOBOAHUK OTBeAWUTe
KateTep B MHTPOAbIOCEP.
Mpy1 ncnonb3oBaHUM aBTOMHbEKTOPA /11 BBEJEHUSA KOHTPACTHOrO BellecTa
npocieAnTe 3a TeM, YToGbI NPeAe/bHOE AaBeHue He npeBbilwasno 500 psig.
[N MMHUMM3aLMM PUCKOB NPU NPUMEHEHUM KOHTPACTHOTO BelLecTBa coboaanTe
COOTBETCTBYIOLME CTaHAAPTbl MEAULIMHCKOTO YYPEKAEHUA U UHCTPYKLMM MO
NPUMEHEHWIO KOHTPACTHOrO BELECTBA, YKa3aHHbIE B €r0 MapKUPOBKe.
22. MNposeauTe Npoueaypy KPHoabnALMK.
MpumeyaHua.

¢ Bo Bpems hasbl NnepBoHaYasIbHON abasALMKU OTCIEHUBANTE NONOKEHWE 6annoHa ¢
NOMOLLbIO NOAXOAALMX METOA0B BU3yann3aauuu. lMonaaaHue Bnarv B CUCTEMY MOMET
NPUBECTU K TOMY, 4TO BO BpeMsA (a3 nepBoHa4asIbHOro NepemeLleH1s nponsonaeT
CAyBaHWe HafyToro 6asioHa ¢ NoCAeAyIoLMM NOBTOPHbLIM HayBaHUEM.

¢ 3apgaiiTe ANUTENBLHOCTL abNALMK Ha AUcnee KpuokoHconm CryoConsole.

* Bpay MOXeT U3MEeHWUTb NPEAYCTaHOBIEHHYIO A/ITENbHOCTL aBNALMM HA OCHOBAHUK
KJIMHUYECKOW OLeHKU. He peKoMeHayeTCs NpOoBOANTL abNALMIO A/IMTENBHOCTbIO
6onee 240 ceKyHa,.

¢ Ho BpemeH1 NpoBefeHNA KpMoabnaLmmn BHELLHWIM ArnameTp 6annoHa, AOCTUrHYTbIN
NP1 HaKa4YMBaHUM, USMEHSAETCA, YTO MOMET NPUBECTU K CMELLEHWIO GasioHa.

JloxanTeCh OKOHYaHUA hasbl KPMOAGNALMM (B KOHLIE YCTaHOB/IEHHOIO Nepuoaa
BpemeHu). BannoH octaeTca HaayTbiM U Ha4YMHaeTcs hasa OTTanBaHUA.

MpumeyaHune. AGNALMIO MOXKHO OCTAHOBUTDL B JII060€ BPEMA HamaTneM KHOMKKn Stop
Current Action (MpeKpaTUTb TEKYLLYIO OrnepaLuio), PacrosIoKeHHON Ha NaHen
ynpasneHnus CryoConsole, 160 kHonku Stop CryoAblation (MpekpaTtuTe KprMoabnauwmio)
Ha aKpaHe.

Bo Bpems dasbl oTTanBaHUA HaboAaNTe Ha SKpaHe 3a NoKasaHWsMKU TeMnepaTypHoro
MHAMKaTopa. bannoH caysaeTcs aBToMaTUYECKM, Korga Temneparypa gocturaet 20°C.
Mepep nepemetleHrem 6annoHa C NOMOLLbIO COOTBETCTBYHOLLMX METOAO0B y6eanTeCh, YTO
KateTep He NMPUANM K TKaHAM.

Mo 3aBepLUeHnM NpoLeAyp KpUoabnaLuum onpeaenmte abdGeKTUBHOCTb abnALmmM THaHel
cepaua, OLEeHWB 3N1EKTPUHECKYIO M30ALMIO IErOYHOM BEHbI OT JIEBOTO NpeAcepamna
(6nokapa BXoAa 1 BbIX0AA).

Mpumeyanue. Mpu HEOEXOAUMOCTH BbINOSHUTE JOMONHUTE IbHBIE MAHWUMYNALMN,
ycTaHaB/IMBasA NPOBOJHUK Pa3/IMYHBIM 06PA30M B TOM e IerO4HOM BEHe.

Pa3mecTuTe KaTeTep B yCTbe CeaytoLen BbiIGpaHHOM IErO4HOM BEHbBI, UCMONL3YA
MHTpOZAbIOCEP, KPYroBOM KaTeTep ANA KapTUPOBaHUA UKW NPOBOAHUK. BepHutecb K. 17
1 NpoAosIKainTe abnaumio.

YT06bI 0TBECTM Ga/IIOH B MHTPOABLIOCEP, BLIMNO/HWATE Ciefytolme AeNCTBUA:
Mpumeyanme. Y6eanTech, YTO ANUCTA/IbHBIA KOHYMK KaTeTepa MOXHO NPOABUHYTL Ha
MaKCUMaJIbHY0 AJIUHY.

a. Mpu1 NoMoLM OTKJIOHAIOLLErO MexaHW3Ma Ha PyKOATKE MHTPOAbIOCEpa BbINMPAMUTE
MHTpoAbtocep. Mpy MOMOLLM OTK/IOHAIOLLErO MEXaHM3Ma Ha PYKOATKe KaTeTepa
BbINPAMUTE KaTeTep.

b. Hapyvite 6annoH.

. OAHOBPEMEHHO BbINOJIHUTE ABa CEAYIOLLMX eNCTBUA:

CpBUHBTE CHHIOIO KHOTKY Ha PYKOATHKE KaTeTepa, KaK noKasaHo Ha Puc. 2. 9To

NPUBOANT K TOMY, 4TO 6a/I/IOH BLITATMBAETCA HA MaKCUMaIbHYIO A/IMHY U NIOTHO

cBOpayMBaeTcs.

CpyiTe 6an10H, Haxas KHonKy Stop Current Action (OcTaHOBUTL TeKyllee

ZeucTBue) Ha naHenu ynpasnenus CryoConsole nnu Boibpas napametp Deflate

Balloon (CpyTb 6an10H) Ha aKpaHe.

d. OTBeauTe KaTeTEpP B UHTPOABIOCEP.

PUCYHOK 2. PyKoATKa KateTepa

21.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

29. WsBnekuTe Karetep.

30. Mo 3aBepLUeHWM NpoLeaypbI CnesyiTe UHCTPYKLMAM pasaena "BolkaoueHne
cucTembl' PyKoBogcTaa no aKcnyaraummu KpuokoHcom CryoConsole. Cnepyiite
YKasaHuAM O TOM, 4TO HeOGXO,CIMMO 3aKpbITb EMKOCTb ANA OXI'Ia)'K,anOLLI,eVI HUOKOCTH, N
yCTaHOBWTE 3aryLLKy Ha KOaKcuaslbHbIM NopT. MoATBepAUTe 3TW AEUCTBUA NpU
COOTBETCTBYIOLLEM 3anpoce KpuokoHconn CryoConsole.

12 TexHUYeCKHe XapaKTepPUCTUKKU
CyuiecTBeHHble GU3MYECKMe U paboyne XapaKTepUCTUKKU NpeAcTaBeHbl B TabmLe HUKe.

OnucaHue
HapyHbiit anametp wadta KateTepa
5 iﬁﬁmumﬁ AMAMETD KOHYMKA
ETHCTPALIHS ]{@m ope
BhyfpeHHmeﬂ p,%:;cll:erp npocBeTa AnA NpoBoj-
HUKa
[Anametp pasgyToro 6annoHa:
2AF233
2AF283
Pa6oyan anvHa KateTepa (c pasgyTbiM 6anno-
HOM)
Honunyectso Tepmonap
CoBMECTUMOCTb:
HoHconb
ONEeKTPUYECKUIt COeMHUTENbHBIN Kabenb

WWW.Devac

HoaKcuanbHbIM CoeMHUTENbHLIN Kabeb

WHTpoabtocep

MpoBoAHWK

XapaKTepUCTUHKN

3,5mm (10,5 Fr; 0,140 in)

3,0 mm (9 Fr; 0,118 in)

13,5 mm (0,530 in)

1,27 mm (0,050 in) HOMUHANBHO

23 mm (0,91 in) HOMUHaNBHO
28 mm (1,10 in) HOMUHANBHO
95,0 +2,0 cm (37,40 + 0,80 in)

CryoConsole* komnaHuu Medtronic
DNEKTPUYECKNIA YMOMIMKaNbHbIN Kabenb
KomnaHun Medtronic (2035U, 2035UC)
KoaKcuanbHbii yM6UIMKanbHbIA Kabenb Npo-
n3BogcTBa KomnaHum Medtronic (203CX,
203CXC)

BryTpenHuit guameTp Medtronic 4,0 mm

(12 Fr; 0,158 in)

0,81 mm (0,032 atorima) 1 0,89 mm (0,035 aroit-
ma)
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HareTep ans kapTupoBaHua HpyroBble KaTeTepbl 418 KapTMPOBaHWA
C MaKCHMaJlbHbIM BHELIHUM AUaMETPOM
1,09 mm (0,043 proima) kKomnaHuu Medtronic
Pa6oure napameTpbl OKpyHatoLLel cpespl Ot 15°C po 30°C (o1 59°F o 86°F) Ha BbicoTe
MeHee 2400 m (8000 dyTOB) Haj ypOBHEM
MopsA nNpu BAaHocTh 30—75%.
Crepunusaumsa WN3penve opHopasoBoe, CTEPUAN3ALMUA OKCH-
[lOM 3ThNeHa

* HoHKpeTHaa Moaenb coBMeCTUMOM KoHconm CryoConsole MOXeT 3aBUCeTb OT BaLlero
pervoHa. [1ns nony4eHus AONONHUTENbHOM MHGOPMaLmMK obpallaiTec B MECTHOE
npeacTaBnTeNbLCTBO KomnaHun Medtronic.

13 MpuHapnemHocTn
13.1 YcTpoicTBO A1 PYHHOro U3BIeYEeHUA KaTeTepa
13.1.1 Onucanne

YCTpoWcTBO ANA pyyHOro nasnevenus Karetepa (YPUK) mogenn 20MRK coctouT 13
0XBaTbIBAEMOr0 KOAKCHa/IbHOrO KOHHEKTOPA, TPEXXOZ0BOro KpaH1Ka 1 LWNpULA C BaKyyMHbIM
3aTBOPOM (Puc. 3). 3TO CTEpUIbHOE YCTPOMCTBO, NpeAHa3Ha4YeHHoe AN OAHOPa30BOro
vcnonb3osaHusa. YPUK noacoemHAETCS K KaTteTepam ANns BHYTPUCEPAEYHOM Kproabnsaumm
cemeiictea Arctic Front. OHO N03BOIAET BOCMO/L30BATLCA a/ILTEPHATUBHBIMU METOAMM
pasayBaHuA 1 cayBaHWA KaTeTepos, YTOGbI CBEPHYTb U BTAHYTb 6anoH B Tex PeAKnx cay4yasx,
Korga ctaHgapTHble MeTOAbl U3B/IeHEeHMA KaTeTepa NCno1b30BaTb HEBO3MOXHO.

YPUHK npeaHasHaueHo K NPUMEHEHMIO C KaTeTepami NS BHYTPUCEPAEUHON KpUoabnaLmm
cemeiicTBa Arctic Front.

Mpumeyanue. YPUK npeaHasHaqeHo K NPUMEHEHMIO TONIbKO C KateTepamu Ansa
BHYTpUCepAeYHOM Kproabnauum cemeiictaa Arctic Front. Cm. nHdopmaumio o KateTepe, B
KOTOPOM OMMCaHbl MOKa3aHUA K NPUMEHEHUIO, MPOTUBOMOKAa3aHWA, Npeanonaraemble
no/Ib30BAaTE NN, HEWeNaTebHbIe ABNEHUA, NPEAYNPEAEHNA U MePbl NPEJOCTOPOKHOCTH,
Lenesan nonynAumMA NauMeHToB M KNMHUYEeCKas Nosb3a.

PUCYHOK 3. YCTPOIMCTBO A/18 Py4HOro U3B/IEYEHUA KaTeTepa

1 OxBarTblBaeMblii KOaKCHaNbHbIN 5 MHAMKaTOp 3aKPbITOro NOIOKEHUSA
KOHHEKTOp 6 HoHHeKTOp Ans Wwnpuua

2 TpexxoA0BoM KpaHUK 7 BBog ANA KOaKCHabHOTO KOHHEKTopa

3 LWnpuy 8 BbixogHoe oTBepcTHe

4 PyKOATKa TPEXX0A0BOro KpaHuKa 9 dwuKcatop

YCTpOPICTBO ANA PyYHOro n3BJie4EeHNA KaTteTepa COCTOUT U3 Cnegyrowmx yacTeu:

* OxBaTbiBaeMblii KOaKCHaNbHbIN KOHHEHKTOp — nojcoeanHAaeT yCTpOFICTBO ANA py4yHOro
N3BIE4YEHUA KaTeTepa K OXBaTbIiBaKLLEMY KOAKCUa/IbHOMY KOHHEKTOPY KaTteTepa.

¢ TpexxoAoBblit KpAaHUK — MO3BOJIAET HANPaB/IATL NOTOK B CTOPOHY KaTeTepa wiv B
OKPYaloLLyto cpeay.

¢ Llinpuuy, — faeT BO3MOKHOCTb BPYYHYIO pasayBaTh WK calyBaTb 6a110H NOCPEACTBOM
nepemeLLeHnaA nopLHs. OTBEEHWE NOPLLHA CO3AaeT OTpULATENbHOE AaBNeHWe B 6anioHe
1 NyTW BO3Bparta KareTtepa, 4To NPpUBOAUT K CAYyBaHUIO 6annoHa. an BBEAEeHUN
Pr3M0N0rn4ecKoro pacTeopa B 6as10H U NyTb BO3BpaTa KateTepa NpouCXoanT
pasgyBaHue 6annoHa.

13.1.2 Mpepnonaraemasa o61acTb NPUMEHEHUA

LieneBoe HasHaueHne YPUHK — nomoub Npy py4HOM U3BMIEYEHMM BANIIOHHOTO KaTeTepa B TeX
PEAKUX Cyyasnx, Koraa CTaHAAPTHbIE METOAb! M3BNEYEHUA KaTeTepa MCMo/b30BaTh
HEBO3MOXHO.

13.1.3 UHCTpYKUMA NO 3KCnyaTauum

MpumeyaHua.
* [ina paHHOM npoueaypbl TpebyeTca yyacTue AByX L.
* He cneayet 0TCOeMHATL KOAKCHasbHbIe U 3NIeKTPUYEeCKWe Kabenn o NosyHeHns
COOTBETCTBYIOLLMX YKa3aHWN.

13.1.3.1 MoproTtoBKa o6opyaoBaHuA

1. PacnakyiiTe 1 cobepuTe YCTPOWCTBO f/1A PYHHOrO M3BJIEYEHWsA KaTeTepa.
2. Y6epuTech, YTO TPEXXOAOBOW KPaHUK W LUNWL, COBPaHbl, KaK NOKa3aHo Ha PUCYHKeE.

Peructpanns MU B PocapgpaBragsope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

13.1.3.2 JlukBMpauua BaKyyma v noacoeauHeHne KoakCHaslbHOro KOHHEKTopa

1. Ha Bknagke Therapy (Tepanusa) kprokoHconun CryoConsole kKocHUTeCch akpaHa Release
Vacuum (C6poc oTpuLaTeNIbHOro AaBNEHUS).
2. OTCOe[J,MHVITe 3ﬂeKTpVIHeCKMl7I 1 KOaKcHasbHbIl Kabenun ot KaTteTepa, Kak NoKasaHo

HUKe:

7~

g
7~

rd

3. MpoABKMHLTE NOPLUEHD WNPULIA BHYTPb.
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4. CoefMHUTE KOAKCHabHbI KOHHEKTOP YCTPOMCTBA AR PYyYHOro U3B/IEYEHWA KaTeTepa 1
KoaKcuasibHbI KOHHEKTOp KaTteTepa:

13.1.3.3 Co3paHue BakyyMma A/1a acnupauum Katetepa

1. MoBepHUTE PYKOSTKY TPEXXOA0BOTO KPaHWKa, YTOGbI MEPEKPbITL MOTOK B BLIXOAHOM
OTBEPCTUM:

2. OTTAHUTE NOPLUEHb U3 WINPULA NPUBNSUTENBHO A0 OTMETKM 60 cm3.
3. MoBepHWTe NopLLEHb /15 HUKCALMM LWNpULA:

4. ToBEPHUTE PYKOATKY TPEXXOAOBOrO KPaHWKA, YTOBbI NEPEKPLITL MOTOK K BXOAHOMY
OTBEPCTUIO KaTeTepa:

. OTCOeAMHUTE LUNPWL, OT TPEXXOA0BOIO KPaHWKa.

. MoBepHUTE NopLUeHb ANA ero pa3bIoOKUPOBKU.

. MpopaBuHBTE NOpLUEHb WNPULA BHYTPb /1A €r0 ONMOPOXHEHUA.

. CHOBa NoACoeAnHUTE LWNPUL, K TPEXXOA0BOMY KPaHUKY.

9. lMoBTOpPUTE NpoLeaypy CO3aHWsA BaKyyma B KaTeTepe, BbINOIHUB AEACTBUA C L. 1Mo w 8.

13.1.3.4 MoproToBKa U BbINoJIHEHUE pa3ayBaHUA 6ans1oHa HU3NONIOTMHECKUM
pacTBopom

1. Y6epuTechb, 4TO BXOLHOW NOTOK KaTeTepa NepeKpbIT:

3. Ha6epure B wnpwy, 30—50 cm3 puamonorniecKoro pacteopa.
MpumeyaHme. MuHMMabHoe KomndecTso — 20 cm3.

Peructpanns MU B PocapgpaBragsope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru
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5. MoBepHUTE PYyKOSATKY TPEXXOAOBOTO KpaH1Ka, YTO6bI MEPEKPbITL MOTOK B BbIXOAHOM
OTBEepCTUn:

13.1.3.5 HarameHue v cayBaHue 6annoHa
1. BranuTe dusmnonornyeckuin pacteop (TpedyeTca ABa HeNoBEKa), KaK MOKa3aHOo HUKe:
a. CBMHBTE CMHIOIO KHOMKY Ha PyKOATKe KaTeTepa.
b. B T0 e BpemA OTTAHWTE NOpLUeHb ANA BTATMBAHUA GU3MOIONMYECKOro pacTeopa.

2. ToBepHWTE PYKOATKY TPEXXOA0BOTO KPaHHKa, YTO6bI NEPEKPbITL MOTOK K BXOAHOMY
OTBEPCTHIO KaTeTepa:

ifad

3. [inA n3BneveHUs Katetepa BbIMOHUTE AEMCTBUA 28 1 29, yKasaHHble B Pa3g. 11.2,
Hpunoabnayus, cTp. 68.
BHumaHue! Bce 1CMo/ib30BaHHble KaTeTepbl M CTEPUIIbHBIE KOMMOHEHTbI A0/ HHbI
YTUIU3NPOBATLCA COMIACHO NPOLEAYPam, MPUHATLIM B AaHHOM JIEHE6HOM YYPEHASHUN.

13.1.4 YucTHa u xpaHeHue

Mepep HavasI0M UCMONBL30BaHWSA YCTPOMCTBA AJ1 PYYHOTO U3B/IEYEHUA KaTeTepa XpaHUTe ero
NP1 PEKOMEH/I0BaHHOM TEMNepaType, yKasaHHOW B pasaene "XpaHeHue v TpaHCopTUPOBKa',
In. 9, MNpeaynpexaeHns u Mepbl NPeaOCTOPOKHOCTH, CTP. 65.

YCTPOWMCTBO ANA PYYHOrO M3BNIEUEHNA KaTeTepa — STO CTEPU/IBHOE U3jenHe,
npeAHa3Ha4YeHHoe A1 OJHOPA30BOro MCMOJb30BaHUA. He NbiTaiTech NPOBOANTL €ro OHUCTHY.

13.1.5 Yrunusauma

He yTnnnsupyiiTe AaHHbIM NPOAYKT BMECTE C HECOPTUPOBaHHbLIM GbITOBbIM MyCOPOM.
YTUNNU3MpyiiTe STOT NPOAYKT B COOTBETCTBMM C MECTHBIM 3aKOHOAATE/IbCTBOM. YKa3aH!s No
HapANexallen yTuansaumm npoayKTa cM. no agpecy http://recycling.medtronic.com

BHuMaHue! Bce 1cnosib3oBaHHble KateTepbl v CTEPUIIbHBLIE KOMMOHEHTbI AOHHbI
YTUAN3UPOBATLCS COMMACHO NPOLEAYPaM, MPUHATLIM B JaHHOM NIEHE6HOM YUPEKAESHUM.

13.1.6 TexHU4eCcKUe XxapaKTEepPUCTUKU

Ta6nunua 1. TexHWYECKUE XapaKTEPUCTUKM YCTPOICTBA A5 PYHHOTO M3BIEUEHNA KaTeTepa
Onucanue XapaKTepuCTUKKN
HomnoHeHTb! OxBaTblBaeMbli KOaKCHasIbHbI KOHHEKTOP
KomnaHum Medtronic
Tpexxofi0BbI KPaHWUK BbICOKOTO aBeHns
LLINpuy, ¢ BaKyyMHbIM 3aTBOPOM 0GBEMOM
60 cm®
CoBMeCTUMOCTb HKateTepbl ana BHyTpUCcepaeYHOI Kproabns-
umm cemeictaa Arctic Front nponssoacTea
KomnaHuu Medtronic
PernctpammoMiLs PossapaBRameope, onpymatowelt cpegbl  OT 15°C go 30°C (ot 59°F fo 86°F) Ha BbicoTe
Wroevscertuinio@neyacerel MeHee 2400 M (8000 thyToB) Haj ypOBHEM
MOpA Npu BRaHocT 30—75%.
Crepunusaums W3penune ofHopasoBoe, CTEPUAN3ALMA OKCH-
[IOM 9TUeHa

14 OrpaHuyeHHaA rapaHTUa Kopnopauuu Medtronic

[MOMHbINM TEKCT rapaHTUM COREPHMTCA B NPUIAraeMomM JOKYMEHTE MO OrpaHUYEHHOM rapaHThu.

15 O6cnyxuBaHme

B KomnaHuu Medtronic no Bcemy M1py pa6oTatoT BbICOKOKBaIMPULMPOBAHHbIE
NpeAcTaBUTENN U UHIKEHEPbI, FOTOBble MPEeOCTaBUTL BaM NMOMOLLb, @ TAKHKe, Npu
Heo6Xo1MOCTH, 06YHUTb CNELIMAIUCTOB /IeYeGHbIX YYPEAEHUI UCMOB30BaHMIO MPOAYKLMN
KomnaHun Medtronic. Kpome Toro, B Komnanum Medtronic paboTtatot KBaMpuLuMpoBaHHbIE
CneLuanucTbl N0 KOHCYILTUPOBAHMIO NO/Ib30BaTe el NPOAYKTOB KOMNaHUU. 1A nony4eHus
[LOMONHUTENbHOM MH(OPMaLMK 06paTUTECh B PErMOHaIbHOE NPeACTaBUTENbCTBO KOMNaHUU
Medtronic iM60 No3BOHWTE MK HanNMWKTe B KomnaHuio Medtronic. CooTBeTCTByOLWMIA HOMEP
TenedoHa 1 agpec NpPUBEAEH Ha 3afiHEN OB/OKKE.

Tiirkce
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1 Tanim

Arctic Front Advance kardiyak cryoablasyon kateteri (kateter veya Arctic Front Advance
Cryobalon) kardiyak dokunun ablasyonunda kullanilan, tel (izerinden takilan, esnek bir balon
kateteridir. Kateter, balon ylizeyiyle temas eden kardiyak dokuya ablasyon uygulamak igin
sirkumferansiyel lezyonlar olusturmak amaciyla pulmoner venlerin antrumuna cryoenerii iletir.
Uyumlu bir Medtronic 12 Fr i¢ capli kilifla (kilif), CryoConsole ile ve ilgili bilesenlerle birlikte
kullanilir. Cihaz uyumluluguna dair sorular igin Medtronic Teknik Destek ile goriisiin.

Balon, CryoConsole’dan balon segmentine sogutma gazi enjekte edildiginde cryoablasyon
sicakliklarina ulagir. Balonun i¢inde konumlandirilan bir sicaklik sensori, sicakligin
okunabilmesini saglar. Kateter geleneksel, minimal él¢lide invazif teknikler kullanilarak vaskulatir
icine yerlestirilir.

Floroskopi kullanilarak balonun konumunun dogrulanmasi igin kateter tizerinde iki adet radyopak
belirte¢ bulunur. Proksimal radyopak belirteg, balona yaklasik 10 mm (0,394 in¢) proksimal olarak
konumlandinimistir. Distal radyopak belirte¢ ise enjeksiyon borusunun bitiminde
konumlandiniimigtir.

Not: 12 Fr FlexCath kilif, kateter ile uyumludur. FlexCath kilif iizerinde, kilifin ucuna yaklasik 5 mm
(0,197 ing) proksimal olarak konumlandiriimis bir radyopak belirteg bulunur (bkz. Sekil 7).
Kateterin proksimal radyopak belirteci ile FlexCath kilifin radyopak belirteci hizalandigi zaman,
balon FlexCath kilifin yaklasik 5 mm (0,197 in¢) disinda olur. FlexCath kilifin icindeki balonun
konumunu gorsel olarak dogrulamak igin kateter saftinin proksimal kisminda iki adet saft belirteci
bulunur. Kateterin safti izerindeki distal belirteg, FlexCath kilifin tutamagiyla hizalandiginda balon
segmenti FlexCath kilifin icinde konumlandirimis olur. Kateter safti Gizerindeki proksimal belirteg,
FlexCath kilifin tutamagiyla hizalandiginda balon segmenti FlexCath kilifin disinda
konumlandiriimis olur (bkz. Sekil 1).

$ekil 1. Arctic Front Advance kardiyak cryoablasyon kateteri

1 Distal kateter radyopak belirteci 6 Distal kateter safti belirteci
2 Soénduriimus balon segmenti 7 Yon degistirme mekanizmasi
3 Proksimal kateter radyopak belirteci 8 Mavi basma diigmesi

4 FlexCath kilif radyopak belirteci 9 Luer

5 Proksimal kateter safti belirteci 10 Koaksiyal konektor

Arctic Front Advance kardiyak cryoablasyon kateteri, asagidaki tabloda agiklandigi gibi
2 modelde kullanima sunulur:

Model Sisirilmis balonun capi
2AF233 23 mm (0,91 ing)
2AF283 28 mm (1,10 ing)

CryoConsole ile ilgili ayrintilar ve cryoablasyon proseddirleri uygulanirken kateterle birlikte nasil
kullanilacaguyla ilgili bilgiler icin CryoConsole Teknik Kullanici El Kitabrna bakin.

1.1 Ambalajin icindekiler
Kateter steril olarak tedarik edilir. Ambalaj asagidaki 6geleri ierir:

* 1 adet Arctic Front Advance kardiyak cryoablasyon kateteri
* Urdnle ilgili belgeler

2 Kullanim endikasyonlari

Arctic Front Advance kardiyak cryoablasyon (kriyoablasyon) kateteri, atriyal fibrilasyon
(paroksismal, persistan ve uzun sireli persistan dahil) tedavisi i¢in endikedir.

3 Kontrendikasyonlar

Arctic Front Advance kardiyak cryoablasyon kateteri agagidaki durumlarda kontrendikedir:
 kateterin korda tendinea’lar icinde sikisma tehlikesi oldugundan éturi ventrikiilde
 aktif sistemik enfeksiyonlan olan hastalarda
 intrakardiyak mural trombiis, miksom veya interatriyal bdlme ya da yamasi olan hastalarda
* kriyoglobilinemi bulunan hastalarda
* birveya birden fazla pulmoner ven stenti olan hastalarda

4 Amaclanan hedef

Arctic Front Advance kardiyak kriyoablasyon kateterinin kullanim amaci, sol atriyumda kardiyak
dokunun ablasyonudur.

5 Amaclanan kullanicilar

Cryoablasyon sisteminin hedeflenen kullanicisi, kardiyak ablasyon gerceklestiren hekimdir. Bu
cihazin kullanimiigin gegerli yerel, ulusal ya da federal diizenlemelerin gerektirdikleri diginda 6zel
nitelikler veya egitimler gerekmez.

6 Amaclanan hasta popiilasyonu

Arctic Front Advance kardiyak kriyoablasyon kateterinin hedeflenen hasta popiilasyonu, atriyal
fibrilasyon tanisi konmus ablasyon aday yetiskinleri (18 yasinda veya daha bily(ik hastalar)
kapsar. Hamilelik sirasinda ablasyon énerilmez. Dikkate alinmasi gereken ek hususlara yonelik
en glincel tibbi konsensus i¢in atriyal fibrilasyona iliskin ilgili tedavi kilavuzlarina bakin.

7 Kilinik fayda

Perncrpamis MiFs Botsppastansope Nk fayda; sinis ritminin eski haline gelmesini, atriyal fibrilasyon
www.nevacert i linfo@uevaceiivaw donmesi, carpinti, nefes darlidi, hizli kalp atisi veya yorgunluk) ortadan
kalkmasini veya azalmasini ve yasam kalitesinin artmasini igerir.

8 Guvenlilik ve klinik performans 6zeti

Guvenlilik ve Klinik Performans Ozetini (SSCP) https://ec.europa.eu/tools/eudamed adresinde
bulabilirsiniz. imalatciyi ve cihaz adini ve gegerli olduklar sekilde su 6gelerden herhangi birini
kullanarak SSCPyi aratabilirsiniz: cihaz modeli, referans numarasi, katalog numarasi veya Temel
Benzersiz Cihaz Tanimlama (Temel UDI-DI) numarasi — 0763000B00000256W.

9 Uyarilar ve 6nlemler

Antikoagiilasyon tedavisi - Sol taraftaki ve transseptal kardiyak proseddirlerden gegen hastalar
icin, prosedur 6ncesinde, esnasinda ve sonrasinda uygun dizeylerde antikoaguilasyon tedavisi
uygulanmalidir. Prosed(r sirasinda ve sonrasinda kurumun standartlarina uygun olarak
antikoagiilasyon tedavisi uygulanmalidir. Arctic Front Advance Cryobalon, atriyal fibrilasyonlu
hastalarda antikoagulasyon tedavisindeki degisikliklerin giivenilirligi agisindan ¢aligiimamisgtir.

Balonun sisirilmesi veya séndiiriilmesi — Balonu kilifin iginde sisirmeyin. Kateter hasarini
6nlemek i¢in, sisirmeden dnce floroskopi veya uygun diger géruntiileme teknikleri yardimiyla
balonun kilifin tamamen disinda oldugunu her zaman dogrulayin.
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* Kateter bir pulmoner ven icinde konumlandiriimisken balonu sisirmeyin. Balonu daima
atriyum iginde sisirin ve daha sonra pulmoner ven ostiyumunda konumlandirin. Balonun
pulmoner ven iginde sisiriimesi vaskiler zedelenmeye yol agabilir.

* Balon, CryoConsole kullanilarak sisirilemez ya da sénduriilemezse proseddr esnasinda bir
Manuel Retraksiyon Setini elinizin altinda bulundurun. (Manuel Retraksiyon Setine iliskin
ayrintili talimatlar i¢cin bkz. Bélim 13).

Biyolojik risk olusturan atiklarin bertaraf edilmesi - Tum kullaniimis kateterleri ve steril
bilesenleri hastane prosedurlerine uygun sekilde atin.

Ablasyon prosediirii sirasinda kardiyoversiyon veya defibrilasyon — Kardiyoversiyon ya da
defibrilasyon éncesinde kateterin elektrik baglantisini kesin. Baglantinin kesiimemesi kateterin
degistirilmesi gerektigini gdsteren sistem mesajlarini tetikleyebilir.

Kateterin kullamimi - Kateteri hareket ettirirken son derece dikkatli olun. Yeterli 6zenin
gosterilmemesi perforasyon veya tamponad gibi yaralanmalarla sonuglanabilir.

« Ozellikle direngle karsilagilan durumlarda, kateteri ilerletmek, gekmek veya déndiirmek igin

asir glic uygulamayin. Asin giig, kilavuz tel Iimeninin balon segmenti iginde bukiilmesi dahil

olmak Uzere kateter hasarina yol agabilir.

Kateter egilmisse, hasar gérmisse ya da dizlestirilemiyorsa kateteri kullanmayin.

Kateteri yerlestirmeden veya ¢cekmeden énce safti diizlestirin.

* Kateter saftina veya balon segmentine higbir surette dnceden bigim vermeyin veya bunlar

bukmeyin. Kateter saftinin bukilmesi veya kivriimasi dahili yapilara hasar verebilir ve kateter

arizasi riskini artirabilir. Distal egrinin dnceden biikilmesi katetere zarar verebilir.

Not: Kateterin bikuImesini 6nlemeye yardimci olmak icin kateter saftint mansonun

yakinindan dikkatlice tutun.

Kateteri ilerletme isleminin floroskopi ya da diger uygun teknikler kullanilarak

gerceklestirilmesi gerekir.

* Frenik sinir zedelenmesini ve pulmoner ven stenozunu en aza indirmek i¢in cryobalon
kateterini pulmoner venin tibuler kismi iginde konumlandirmayin.

Kateterin biitiinligi - Bukilmus veya hasar gérmiigse kateteri kullanmayin. Kateter hastanin
icindeyken bukullir veya hasar gorirse kateteri ¢cikarip yeni bir kateter kullanin. Enjeksiyon
yapmadan 6nce hekimin kateterin kivriimadigindan emin olmasi gerekir.

Dairesel haritalama kateteri uyumlulugu - Yalnizca, Arctic Front Advance Cryobalon i¢
limeniyle uyumlu olan Medtronic dairesel haritalama kateterlerini kullanin. Baska bir haritalama
kateterinin kullanilmasi katetere zarar verebilir veya proseduirli olumsuz etkileyebilir.

Kontrast maddeler - Yakin gecmiste bobrek yetmezIigi dykiisi gibi komorbiditeleri olan
hastalarda uygun seviyelerde kontrast madde kullanin. Kontrast madde kullanirken riski en aza
indirmek igin, uygun tibbi stratejiler konusunda, kontrast madde belge ve etiketlerine ve kurumsal
proseddirlere uyun.

Kilavuz telin veya dairesel haritalama kateterinin dogru bir sekilde yerlestirilmesi ve
konumlandiriimasi — Doku hasari riskini azaltmak icin balonu kilavuz telin veya dairesel
haritalandirma kateterinin tesine ilerletmeyin.

¢ Kilavuz telin veya dairesel haritalandirma kateterinin katetere yerlestirildiginden ve vaskuler
erisim bolgesine yerlestirilmesi sirasinda yeterli destek saglamak tizere balon kismindan
gegirildiginden emin olun. Bunun g6z ardi ediimesi, kateter hasarina yol agabilir.

Prostetik kalp kapaklarinin yakininda cryoablasyon - Kateteri prostetik kalp kapaginin
(mekanik veya doku) iginden gegirmeyin. Kateter kapakta sikisarak kapaga zarar verebilir ve
valviiler yetmezlige veya prostetik kapagin erken arizalanmasina neden olabilir.

Cryoadezyon - Balon kateteri veya dairesel haritalama kateteri donarak dokuya yapigsmisken
balon kateterini, dairesel haritalama kateterini, kilifi, umbilikal kablolari veya CryoConsole’u
cekistirmeyin. Bu, doku hasarina yol agabilir. Bu bilesenleri hareket ettirmeden 6nce uygun
teknikler kullanarak balon kateterinin ve dairesel haritalama kateterinin dokuya yapisik
olmadigindan emin olun.

Akcigerin veya trakeobronsiyal agacin zarar gérmesi - Arctic Front ailesiyle sol atriyal
ablasyon geciren hastalardan bazilarinda akciger veya trakeobronsiyal agacin zarar gordigi
gozlemlenmistir. Hekim, akciger veya trakeobronsiyal agacin zarar gérmesi riskini en aza
indirmek i¢in uygun tibbi stratejileri dikkate almalidir.

Yeniden sterilize etmeyin - Bu cihazi yeniden kullanmak amaciyla yeniden sterilize etmeyin.
Yeniden sterilize edilmesi, cihazin yapisal buttinliglna tehlikeye dusurebilir veya cihazda,
hastanin yaralanmasi, hastalanmasi veya 6limuyle sonuglanabilecek bir kontaminasyon riski
olusturabilir.

Embolizm riski — Dolasim sistemi icine herhangi bir kateterin yerlestiriimesi hava veya gaz
embolizmi riski igerir; bu durum damarlar tikayabilir ve ciddi sonuglar doguran doku enfarktisiine
yol agabilir. Vakum olusumunu en aza indirmek i¢in, bilesenleri daima yavase¢a ilerletin ve ¢ekin;
bdylece hava embolizmi riskini en aza indirmis olursunuz.

Ortam limitleri — Cryoablasyon proseddirleri yalnizca ortam parametreleri dahilinde
gerceklestiriimelidir. Bu parametrelerin disinda ¢alisiimasi, cryoablasyon proseduriine
baglanmasini veya prosediriin tamamlanmasini engelleyebilir. Ortam parametreleri igin bkz.
Bolim 12, Teknik Ozellikler, sayfa 77.

Ozofageal zedelenme - Arctic Front ailesiyle sol atriyal ablasyon gegirmis olan bazi géniillilerde
dzofageal llserasyonlar gézlemlenmistir. Sol atriyal ablasyonun diger bigimlerinde oldugu gibi,
hekim, 6zofageal zedelenme riskini en aza indirmek igin uygun tibbi stratejileri géz 6nlinde
bulundurmalidir.

Sivi girigi — Kateter tutamagini veya koaksiyal konektorleri ve elektrik konektérlerini sivilara veya
cozlclilere maruz birakmayin. Bu bilesenlerin islanmasi durumunda sistem dogru bigimde
calismayabilir. Bu da hastanin yaralanmasina yol agabilir.

Kateterin yerlestirilmesi igin gerekli floroskopi — Kateter ablasyon prosediirleri sirasinda
floroskopinin kullaniimasi hem hastalar hem de laboratuar ¢alisanlari agisindan réntgen isinlarina
anlamli 6lglide maruz kalinmasi olasiligi teskil eder. Yaygin él¢clide maruz kalinmasi, radyasyon
nedeniyle akut yaralanma ile somatik ve genetik etkiler agisindan risk artigina neden olabilir.
Kateterle ablasyonu, sadece prosedurle baglantili olan olasi radyasyon maruziyetine yeterli
olcide dikkat ettikten ve bu maruz kalma oranini en aza indirme ydninde adimlar attiktan sonra
gerceklestirin. Cihaz gebe kadinlarda kullaniimadan 6nce dikkatlice dederlendirme yapilmalidir.

Yalnizca tek kullanimliktir — Bu cihaz yalnizca tek bir hastada bir kez kullaniimaya yonellktlr Bu
cihazi tekrar kullanim amaciyla yeniden islemeye tabi tutmayin veya yeniden sterilize etmeyin.
Yenlden kullanilmasi, igleme tabi tutulmasi veya sterilize edilmesi, cihazin yapisal bitinliguni
Pe lm/&(e)f,e listirebilir yeya cihazda, hastanin yaralanmasi, hastalanmasi veya élimuyle
eTrACTpalns
Wwwnevacwrm aﬁ | kontaminasyon riski olusturabilir.

Kilavuz tel lumeninin sik sik ytkanmasi — Lumenin i¢inde kanin pihtilasmasini dnlemek i¢in
kilavuz tel limenini ilk yerlestirme éncesinde ve daha sonra prosedur boyunca sik olarak yikayin.
Her kontrast enjeksiyonundan sonra kilavuz tel limenini salinle yikayin.

Kilavuz tel uyumlulugu - Kateterle birlikte yalnizca 0,81 mm (0,032 in¢) veya 0,89 mm
(0,035 ing) kilavuz teller kullanin. Bagka bir kilavuz telin kullanilmasi katetere zarar verebilir veya
prosediri olumsuz etkileyebilir.

Hatali baglanti - Cryoablasyon kateterini bir radyofrekans (RF) jeneratoriine baglamayin veya
RF enerjisi vermek i¢in kullanmayin. Bu durum kateterin arizalanmasina veya hastanin
yaralanmasina neden olabilir.

indiiklenen aritmiler - Kateter prosediirleri aritmileri mekanik olarak indikleyebilir.

Bagl cihazlardan kaynaklanan kagak akim — CryoConsole ve kateterlerle birlikte yalnizca
yaltimli ekipman (IEC 60601-1 Tip CF ekipmani veya esdegeri) kullanin, aksi takdirde hasta
yaralanabilir veya 6lebilir.

Diger kateterler, cihazlar veya teller - Kateterin diger kateterler, cihazlar veya tellerle
dolagmasindan kaginilmalidir. Bu tir bir dolasiklik cerrahi miidahale gerektirebilir.

Frenik sinir zedelenmesi - Frenik sinirde zedelenme olasiligini azaltmak igin asagidaki adimlan
uygulayin:
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¢ Balonu miimkin oldugunca antral olarak ve pulmoner venin tiibiler kisminda olmayacak
sekilde konumlandirin. Kateter konumunun dogrulugundan emin olmak igin balonun seklini
ve balonun konumunu anatomi igerisinde gézlemleyin.

* Sag taraftaki pulmoner ven uygulamalari sirasinda, uygun bir izleme teknigi kullanarak frenik
sinirin durumunu slrekli olarak izleyin. Yaygin olarak kullanilan bir izleme teknigi, sag
pulmoner venlerdeki her cryoablasyon uygulamasinin tamaminda frenik sinire stirekli olarak
pacing uygulamaktir. Pacing sirasinda, yakalama kaybini veya diyafragmatik kasilma
guicundeki degisiklikleri degerlendirmek igin bir elinizi abdomen lizerine koyarak diyafram
kasilmasini izleyin.

¢ Frenik sinirde zedelenme gdézlemlenirse ablasyonu hemen durdurun.

Ablasyon sonrasindaki donem - Kardiyak ablasyon proseddrlerinden gegen hastalar,
ablasyon sonrasindaki dénemde klinik advers olaylar agisindan yakindan izlenmelidir.

Basingli sogutma gazi - Kateter galisirken basingli sogutma gazi igerir. Ekipman arizasi veya
yanlis kullanimi sonucu bu gazin dolasim sistemine salinmasi gaz embolizmine yol agabilir.

Pulmoner ven daralmasi veya stenozu — Pulmoner venlerin igerisinde veya yakinindaki
kateterle ablasyon prosedurleri pulmoner ven daralmasini veya stenozunu indikleyebilir.
Pulmoner venin tibiler kisminda ablasyon uygulamayin. Bu komplikasyonun meydana gelmesi
perkiitan anjiyoplastiyi veya cerrahi miidahaleyi gerekli kilabilir.

Yetkili kullanicilar - Bu kriyoablasyon sistemi, yalnizca kardiyak ablasyon gerceklestiren
hekimler tarafindan kullaniimalidir.

Gerekli kullanim ortami - Cryoablasyon prosediirleri yalnizca tam donanimli bir kurumda
gerceklestiriimelidir.

RF ablasyonu - RF jeneratériini calistirmadan veya RF enerjisi uygulamadan 6nce, bir hata
mesajini veya gereksiz kateter degistirme islemini 6nlemek igin cryoablasyon kateterinin
CryoConsole ile olan baglantisini kesin.

Manyetik rezonans gériintiileme (MRG) giivenliligi degerlendirilmemistir -

Arctic Front Advance kateter, manyetik rezonans (MR) ortamindaki glvenlilik ve uyumlulugu
acisindan degerlendirilmemistir. Arctic Front Advance kateterin MR ortamindaki giivenliligi
(herhangi bir 1sinma, yerinden kayma veya gériintil artefakti gibi) bilinmemektedir. Bu cihazin
kullanimi sirasinda hastanin taranmasi, hastanin yaralanmasiyla sonuglanabilir.

Septal hasar - Balonu sol atriyumdan ¢ikarmadan 6nce balonu daima séndiiriin ve balonu
transseptal kilifin icine dogru gekin. Balon kilifli degilken ve sisiriimisken septumdan gegirilirse
veya septal ponksiyon bolgesinde sisirilirse ciddi septal hasar meydana gelebilir.

Ciddi olay - Cihazla ilgili ciddi bir olay meydana gelirse olay derhal Medtronic’e ve ilgili yetkili
makama veya dlzenleyici kuruma bildirin.

Yénlendirilebilir kilif uyumlulugu - Arctic Front Advance Kriyobalon ile sadece uyumlu bir
Medtronic 12 Frig ¢apli kilif kullanin. Bagka bir kilifin kullaniimasi katetere veya balon segmentine
hasar verebilir.

Steril ambalajin incelenmesi - Kullanimdan 6nce tiim steril bariyer ambalajini gérsel olarak
inceleyin. Cihaz hasar gérmiis veya sterilizasyon bariyerinin saglamligi bozulmugsa Griini
kullanmayin. lade bilgileri icin Medtronic temsilcinizle gérasun.

Saklama ve tagima - Bu cihaz, 6zel saklama veya tasima kosullari dahil olmak tizere 6zel bir
muamele gerektirmez. Cihazi korumak igin standart saklama kosullari yeterlidir. Cihazi orijinal
ambalajinda, kuru bir yerde oda sicakliginda saklayin.

Sistem uyumlulugu - Medtronic CryoConsole ile yalnizca Medtronic kriyoablasyon kateterleri,
sogutma gazi tanklari ve diger Medtronic CryoConsole bilesenlerini kullanin.

Teknik el kitabi bilgileri — Bu el kitabinda dogru olmayan ya da okunakli olmayan bilgiler
bulursaniz Medtronic temsilciniz veya bulundugunuz yerdeki yetkili tibbi kurum ile iletisime gegin.
10 Advers olaylar

Kardiyak kateter cryoablasyon prosediirleriyle ilgili olasi advers olaylar bunlarla sinirl olmamakla
birlikte agagidaki durumlari igerir:

* Erigim bolgesi komplikasyonlar (6rnegin ¢ Bas agrisi

morarma veya ekimoz) * Hemoptiz
e Anemi * Hipotansiyon veya hipertansiyon
* Kaygi * Enfeksiyon (6rnegin sepsis veya uriner)
*  Aritmi (6rnegin atriyal flatter, bradikardi, * Bayilma hissi
kalp blogu veya tasikardi) « Bulanti veya kusma
* Sirtagnsi * Perforasyon
* Ponksiyon bélgelerinde kanama « Perikardiyal efiizyon
* Bronsiyal konstriiksiyon o Perikardit
* Bron§?yalfistl’l|  Frenik sinir zedelenmesi
* Bronsit  Plevral efiizyon
* Morarma

¢ Pndémoni

* Pnémotoraks

* Psbddoanevrizma

¢ Pulmoner 6dem

¢ Pulmoner hemoraji

¢ Pulmoner ven diseksiyonu

¢ Pulmoner ven stenozu

* Bobrek yetersizligi veya bobrek yetmezligi

* Kardiyak iskemi

¢ Kardiyak tamponad

* Kardiyopulmoner arest

* Serebral vaskuler kaza

* GoOguste rahatsizlik, agr veya basing
 Usiime hissi

 Koroner arter spazmi

. Oksuruk ¢ Titreme
. Qlum * Nefes darligi
e Ishal

* Bogaz agnisi

* Bagdonmesi * Doku enfarktust (6rnegin miyokard enfark-

e Embolizm tisi veya renal enfarktus)
. (?ihaz sikismasi * Gegici iskemik atak
* Ozofageal hasar (atriyo-6zofageal fistl * Vagal sinir zedelenmesi (6rnegin gastrop-
dahil) arezi)
¢ Yorgunluk e Vazovagal reaksiyon
o _Ates ¢ Gormede degisiklikler (drnegin bulanik
Peructpanns MU B PocapgpaBragsope gérme)

www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

11 Kullanim talimatlar
11.1 Arctic Front Advance Kardiyak Cryoablasyon Kateterinin Baglanmasi
Kateterin baglanmasi sirasinda, baglantilar her zaman kuru tutun. Sivi girisi sistemin
arizalanmasina yol agabilir. Kateteri baglamak i¢in asagidaki adimlari izleyin. (Daha ayrintili
talimatlar icin CryoConsole Teknik Kullanici El Kitabrna bakin.)

1. Otomatik baglanti kutusunu CryoConsole’a baglayin.

Not: Arctic Front Advance Cryobalon prosediri i¢in EKG kablosu gerekmez ve kablo
otomatik baglanti kutusuna baglanmamalidir.

2. Kateteri steril umbilikal elektrik kablosuna baglayin, daha sonra kablonun diger ucunu steril
alanin disina gegirip otomatik baglanti kutusuna baglayin.

3. Kateteri steril bir koaksiyal umbilikal kabloya baglayin, daha sonra kablonun diger ucunu
steril alanin digina gegirip CryoConsole’a baglayin.

4. CryoConsole’da vakumu etkinlestirin.

11.2 Cryoablasyon

Kateteri bir cryoablasyon prosedurinde kullanmak i¢in asagidaki adimlar izleyin. (Daha ayrintili
talimatlar igin CryoConsole Teknik Kullanici El Kitabrna bakin.)
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Notlar:

Kateteri hastaya yerlestirmeden énce, calistigindan emin olmak igin tutamagin Gizerindeki yon
degistirme mekanizmasini test edin.

Kateterin yerlestirimesinden veya cekilerek ¢ikarimasindan énce safti diizlestirmek igin
daima tutamak tizerindeki yon degistirme mekanizmasini kullanin.

* Achieve haritalama kateterleri ailesi, Medtronic Arctic Front Advance Cryoablasyon Kateteri

1.

NoO o~ w N

o]

1.
12.
13.
14.

n
=

ile kullanima uygundur ve kateteri desteklemek ve konumlandirmak igin kullanilabilir.
Aseptik teknik kullanarak uygun bir introduser ile vaskiiler erisim olusturun. Transseptal kilif,
bunun dilatéri ve igne kullanarak sol atriyal, transseptal erigsim elde edin.

* Standart diyagnostik pacing kateterlerini yerlestirin.

* Balon boyutunu segmeye yardimci olmasi i¢in sol atriyal anatomiyi gériintuleyin. Balon
boyutunu segin.

¢ Balon boyutunun seciminde, pulmoner ven ¢api ve sekli, cevreleyen anatomi ve
balonun pulmoner venin tiibiler kisminin disinda istenen konumu esas alinmaldir.

. Kilavuz teli tercihen sol stiperiyor pulmoner vende konumlandirimis olarak birakarak,
transseptal kilifi ve dilatori gikarin.

. Kilifi ve dilatori tel Gizerinden sol atriyum igerisine dogru ilerletin.

. Kilavuz teli ve dilatori yavasca kiliftan ¢ikarin.

. Kilifi aspire edin ve yikayin.

. Bir kateter alin. Tuohy Borst adaptorii ve diizenegi basmali diigmeli Luer’e baglayin.

. Kilavuz tel liimenini, kilavuz tel limeni veya baglantilarinda higbir hava kabarcigi
kalmadigindan emin olarak yikayin.

. Dairesel haritalama kateterini veya kilavuz teli kilavuz tel limeni igine yikleyin.

. Dairesel haritalama kateterini veya kilavuz teli yeniden balon kateterinin i¢ine, balon kateteri
ucunun hemen igine girinceye kadar ¢ekin.

. Kilavuz tel limenini, kilavuz tel limeni veya baglantilarinda hicbir hava kabarcigi

kalmadigindan emin olarak tekrar yikayin.

Mansonu balondan kateter safti Gizerine dogru geri gekin.

Sikismis hava kabarciklarini gidermek igin balonu daldinp durulayin.

Balon halen daldinimis durumdayken mansonu yeniden balon lzerine ilerletin.

Mansonu kilifin hemostaz kapaglyla bitisik sekilde yerlestirin.

Not: Kapaga zarar vermekten veya igeriye hava kagirmaktan kaginmak igin mansonu kapak

acikhdi icerisinden itmeyin.

. Kateteri kilifin igine sokun.

Notlar:

* Kateterin bikllmesini 6nlemeye yardimci olmak igin kateter saftini mangonun

yakinindan dikkatlice tutun.

¢ Kilifi aspire etmek ve yikamak icin kurumun proseddrlerini izleyin.

. Balonu, kateterin distal ucu kilifin distal ucuyla ayni hizaya gelinceye kadar, floroskopi
rehberliginden veya uygun diger goérintileme tekniklerinden yararlanarak ilerletin.

. Dairesel haritalama kateterini veya kilavuz teli hedef pulmoner vene, floroskopi
rehberliginde veya uygun diger goruntileme tekniklerini kullanarak ilerletin.

. Balonu dairesel haritalama kateteri veya kilavuz tel (izerinden sol atriyum igerisine,
floroskopi rehberliginde veya uygun diger gorinttleme tekniklerini kullanarak ilerletin.

. Sol atriyumdaki balonu CryoConsole kontrol panelindeki Baslat digmesine 2 saniye
boyunca basarak sisirin.

. Kateteri, pulmoner venin tiibuler kisminin icinde degil, hedef pulmoner venin ostiyumunda
konumlandirin.

. Kateterin kilavuz tel limeni portuna 50/50 kontrast ve salin karisimi enjekte ederek veya
bagka uygun teknikler yardimiyla balon konumunu dogrulayin. Her kontrast madde
enjeksiyonundan sonra kilavuz tel limeninin salinle yikandigindan emin olun.

Notlar:

* Balon pozisyonunu ve destegini iyilestirmek icin dairesel haritalama kateterini yeniden
konumlandirin. Sabit bir balon pozisyonu elde edilemiyorsa, dairesel haritalama kateteri
yerine kilavuz tel kullanin.

Dairesel haritalama kateteri yerine bir kilavuz tel yerlestirmeden dnce kateteri kilif icine

geri gekin.

Kontrast iletimi icin oto enjektdr kullanirken, basing limitinin 500 psig’yi asmadigindan

emin olun.

Kontrast madde kullanirken hastanin maruz kaldigi riski en aza indirmek igin, uygun tibbi

stratejiler konusunda, kontrast madde belge ve etiketlerine ve kurumsal prosediirlere

uyun.

22. Cryoablasyonu gergeklestirin.

Notlar:

* Baslangic ablasyon asamasi sirasinda, uygun gériintiileme tekniklerinden yararlanarak
balonun konumunu izleyin. Sistem iginde nem olmasi, sisirilmis balonun sénmesine ve
baslangic gecis asamalari sirasinda tekrar sismesine neden olabilir.

* Ablasyon slresini CryoConsole ekraninda ayarlayin.

* Hekimler 6nayarl ablasyon siiresini klinik muhakemelerine dayanarak degistirebilirler.
Ablasyon suresinin 240 saniyeyi gegmesi 6nerilmez.

* Balonun dis capi sisirme ve cryoablasyon arasinda degisiklik gosterir ve balonun
yeniden oynamasina neden olabilir.

23. Cryoablasyon asamasinin tamamlanmasini bekleyin (6nayarli siirenin sonunda). Balon

sisirilmis olarak kalir ve erime asamasi baglar.

Not: istendigi zaman CryoConsole kontrol panelindeki Gegerli Eylemi Durdur digmesine
ya da ekrandaki Stop CryoAblation (KriyoAblasyon’u Durdur) diigmesine basilarak
ablasyon durdurulabilir.

24. Erime asamasi esnasinda ekrandaki sicaklik gostergesini gdzlemleyin. Sicaklik 20°C’ye

ulastiginda balon otomatik olarak séner.

25. Balonu hareket ettirmeden énce uygun teknikler kullanarak kateterin dokuya yapisik

olmadigindan emin olun.

26. Cryoablasyon tamamlandiktan sonra, pulmoner venin sol atriyumdan (giris ve ¢ikis blogu)

elektriksel yaltimini degerlendirerek, kardiyak dokuda ablasyonun etkili olup olmadigini
belirleyin_

aaﬁ?:gﬂﬁgm@’ﬁmﬁbalonu ayni pulmoner vende farkli sekilde konumlandirarak ek tedaviler

uygulayin.

27. Kilifi, dairesel haritalama kateterini veya kilavuz teli kullanarak kateteri bir sonraki hedef

pulmoner venin ostiyumunda konumlandirin. Adim 17’ye geri déniip ablasyona devam edin.

28. Balonu kilif igine geri gekmek igin agagidaki adimlari uygulayin:

Not: Kateterin distal ucunun maksimum uzunluguna kadar serbestce hareket ettiginden
emin olun.

a. Kilifi dizlestirmek igin kilif sapi Gizerindeki yon degistirme mekanizmasini kullanin.
Kateteri dizlestirmek icin kateter sapi Gizerindeki yon degistirme mekanizmasini
kullanin.

b. Balonu sisirin.
c. Asagidaki iki adimi eszamanli olarak gergeklestirin:

Kateter tutamagindaki mavi basma diigmesini, Sekil 2 igerisinde gosterilen sekilde
ilerletin. Bu, balonun maksimum uzunluga ulagsmasina ve sikica sarilmasina neden
olur.

CryoConsole kontrol panelindeki Gegerli Eylemi Durdur diigmesine basarak veya
ekrandaki Deflate Balloon (Balonu Séndiir) secenegini segerek balonu séndrin.

d. Kateteri kilif icine geri gekin.
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Sekil 2. Kateter tutamagi

29. Kateteri hastadan ¢ikarin.

30. Prosediirden sonra, CryoConsole Teknik Kullanici El Kitabrndaki “Sistemin kapatiimasi’na
dair talimatlari izleyin. Sogutma gazi tankini kapatmak ve kapagi koaksiyal porttaki yerine
takmak icin komutlar izleyin. CryoConsole tarafindan istendiginde bu eylemleri onaylayin.

12 Teknik Ozellikler
Onemli fiziksel 6zellikler ve performans ézellikleri asagidaki tabloda sunulmaktadir.

Aciklama Teknik Ozellik
Kateter safti dis capi 3,5 mm (10,5 Fr; 0,140 ing)
Ucun dis capi 3,0 mm (9 Fr; 0,118 ing)
Ug uzunlugu 13,5 mm (0,530 ing)
Kilavuz tel llimeninin i¢ ¢api 1,27 mm (0,050 ing) nominal
Sisirilmis balonun capi:
2AF233 23 mm (0,91 in¢) nominal
2AF283 28 mm (1,10 in¢) nominal

Etkin kateter uzunlugu (balon sisirilmis olarak) 95,0 +2,0 cm (37,40 + 0,80 ing)
Sicaklik sensori sayisi 1

Uyumluluk:
Konsol Medtronic CryoConsole*
Elekitrik baglanti kablosu Medtronic umbilikal elektrik kablosu (2035U,
2035UC)
Koaksiyal baglanti kablosu Medtronic koaksiyal umbilikal kablo (203CX,
203CXC)
introduser kilifi Medtronic 4,0 mm (12 Fr; 0,158 ing) i¢ cap
Kilavuz tel 0,81 mm (0,032 ing) ve 0,89 mm (0,035 ing)
Mapping (Haritalama) Kateteri Maksimum dis ¢api 1,09 mm (0,043 in¢) olan
Medtronic dairesel mapping (haritalama) kate-
terleri
Calistirma ortami parametreleri Deniz seviyesinden 2400 m’ye (8000 fit) kadar
olan rakimlarda, %30 ile %75 arasi nemlilikte
15°C ila 30°C (59°F ila 86°F).
Sterilizasyon Tek kullanimlik, steril cihaz, etilen oksit

* Uyumlu CryoConsole igin spesifik model numarasi cografyaya gére degisebilir. Ek bilgi igin,
bulundugunuz yerel Medtronic temsilcinizle iletisime gegin.

13 Aksesuarlar

13.1 Manuel Retraksiyon Seti
13.1.1 Tanim

20MRK Model manuel retraksiyon seti (MRK); bir adet erkek koaksiyal konektor, bir adet vana ve
bir adet vakum kilitli sinrngadan olusur (Sekil 3). Tek kullanima yénelik steril bir cihazdir. MRK,
Arctic Front kardiyak cryoablasyon kateterleri ailesine baglanir. Standart kateter retraksiyonu
yontemlerinin kullanilamadigi nadir durumlarda, balonun sarilmasi ve retraksiyonu amaciyla
kateterlerin sigiriimesi ve séndiriilmesi igin alternatif bir ydntem saglar.

MRK, Arctic Front kardiyak cryoablasyon kateterleri ailesiyle birlikte kullaniimak tizere
tasarlanmigtir.

Not: MRK yalnizca Arctic Front kardiyak cryoablasyon kateterleri ailesiyle kullanilir. Litfen
kullanim endikasyonlari, kontrendikasyonlar, hedeflenen kullanicilar, advers olaylar, uyarilar ve
onlemler, hedeflenen hasta poptlasyonu ve klinik faydaya iliskin kateter bilgilerine bakin.

Sekil 3. Manuel Retraksiyon Seti

1 Erkek koaksiyal konektor 6 Sirnga konektori

2 Vana 7 Koaksiyal konektor girisi
3 Sirnga 8 Hava deligi

4 Vana kolu 9 Kilitteme pimi

5 Kapali konum gdstergesi

Manuel retraksiyon setinde asagidaki parcalar bulunur:
* Erkek koaksiyal konektdr — manuel retraksiyon setini, kateterin disi koaksiyal konektériine
baglar.
* Vana - kullanicinin, akisi kateterin icine veya atmosfere dogru yénlendirebilmesini saglar.

¢ Sinnga - kullanicinin, pistonu hareket ettirerek balonu manuel olarak sisirebilmesini veya
soéndiirebilmesini saglar. Pistonun geri gekilmesi, balonun iginde ve kateterin dénus yolunda
Perncrpanns MK s Recanpasaansopelir ve bu da balonun sénmesine yol agar. Salin, balona ve kateterin donlis
wiwnevacert.ry L fa@nevacestl dildiginde balon siger.

13.1.2 Amaclanan hedef
MRK'nin kullanim amaci, standart kateter retraksiyonu yéntemlerinin kullanilamadigi nadir
durumlarda balon kateterinin manuel retraksiyonuna yardimci olmaktir.
13.1.3 Kullanim talimatlar
Notlar:
* Bu prosedur i¢in iki kisi gerekir.
* Koaksiyal ve elektriksel umbilikal kablolarin baglantisini bu adimlarda belirtilene kadar
kesmeyin.
13.1.3.1 Ekipmanin hazirlanmasi
1. Manuel retraksiyon setini ambalajindan ¢ikarin ve parcalari birlestirin.
2. Vanaile sirnganin gosterildigi gibi birlestirildigini dogrulayin.
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13.1.3.2 Vakumu serbest birakin ve koaksiyal konektorii takin
1. CryoConsole’un Therapy (Terapi) sekmesinde ekrandaki Release Vacuum (Vakumu
Serbest Birak) 6gesine dokunun.
2. Elektriksel umbilikal kabloyu ve koaksiyal umbilikal kabloyu kateterden gosterildigi gibi
cikarin:

7~

3. Sinnga pistonunu igeri itin.
4. Manuelretraksiyon setinin koaksiyal konektoriini kateterin koaksiyal konektdriine baglayin:

13.1.3.3 Kateteri aspire etmek i¢in vakum uygulayin
1. Hava delidine giden akisi kapatmak igin vana kolunu gevirin:

2. Pistonu yaklasik 60 cm¥e gelecek sekilde siringanin disina gekin.
3. Sinngay kilittemek igin pistonu gevirin:

5. Sinngayi vanadan ¢ikarin.

6. Sinnganin kilidini agmak igin pistonu gevirin.
S — ]\ZH §§Qp&g¥éﬁ%g§%lémak icin sinnga pistonunu igeri itin.
www.nevacert.fu | Tifo@nevacestii/a tekrar takin.

9. Adim 1 ila Adim 8 arasindaki adimlari tekrarlayarak katetere ikinci bir sirnga vurusuyla
vakum uygulayin.

13.1.3.4 Balonu salinle sisirilmek lizere hazirlayin ve sisirme iglemini gerceklestirin
1. Kateterin girisine giden akisin kapali olmasini saglayin:

2. Sinngayi vanadan gikarin:
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3. Siringayi 30-50 cm? salinle doldurun.
Not: Minimum miktar 20 cm3'tir.

4. Qinngayi vanaya takin:

13.1.3.5 Balonu gerin ve sondiiriin
1. iki kisinin yardimiyla salini agagidaki gibi geri ¢ekin:
a. Kateter tutamagindaki mavi basmali digmeyi ilerletin.
b. Salini geri gekmek igin ayni anda pistonu gekin.

2. Kateter girisine giden akigi kapatmak icin vana kolunu gevirin:

Peructpanns MU B PocapgpaBragsope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

3. Kateteri hastadan ¢ikarmak igin Kisim 11.2, Cryoablasyon, sayfa 75 iginde yer alan 28. ve
29. adimlari izleyin.

Dikkat: Tum kullanilmis kateterleri ve steril bilesenleri hastane prosediirlerine uygun sekilde atin.

13.1.4 Temizleme ve Saklama

Kullanmadan énce, manuel retraksiyon setini "Saklama ve tagima", Béltim 9, Uyarilar ve 6nlemler,
sayfa 73 icinde agiklanan sicaklik yénergelerine uygun sekilde saklayin.

Manuel retraksiyon seti tek kullanima yénelik steril bir bilesendir. Temizlemeye ¢alismayin.

13.1.5 Bertaraf etme

Bu trund siniflandirma yapilmayan belediye atik zincirinde bertaraf etmeyin. Bu trini
bulundugunuz yerdeki diizenlemelere uygun olarak bertaraf edin. Bu trinln gerektigi gibi
bertaraf edilmesiyle ilgili talimatlar i¢in http://recycling.medtronic.com adresine basvurun.

Dikkat: Tum kullanilmig kateterleri ve steril bilesenleri hastane prosedirlerine uygun sekilde atin.
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13.1.6 Teknik 6zellikler

Tablo 1. Manuel retraksiyon setinin teknik ézellikleri

Aciklama Teknik Ozellik

Bilesenler Medtronic erkek koaksiyal konektor
3 yollu, yliksek basing vanasi
60 cm3, vakum kilitli sinnga

Uyumluluk Meditronic Arctic Front kardiyak kriyoablasyon
kateterleri ailesi
Calistirma ortami parametreleri Deniz seviyesinden 2400 m’ye (8000 fit) kadar

olan rakimlarda, %30 ile %75 arasi nemlilikte
15°Cila 30°C (59°F ila 86°F).
Sterilizasyon Tek kullanimlik, steril cihaz, etilen oksit

14 Medtronic sinirh garantisi
Garanti bilgilerinin tamami igin, ekteki sinirl garanti belgesine bakin.

15 Servis

Medtronic, size hizmet saglamalari ve istendiginde Medtronic Grinlerini kullanan vasifl hastane
personeline egitim vermeleri amaciyla, diinyanin her yerinde iyi egitimli temsilciler ve mihendisler
istihdam etmektedir. Medtronic ayrica Griin kullanicilarina teknik danismanlik saglamak tizere
uzman bir kadro ile galigmaktadir. Daha fazla bilgi i¢in, bulundugunuz yerdeki Medtronic
temsilcinizle veya arka kapakta yer alan listeden uygun telefon numarasi veya adresi secerek,
telefon veya posta yoluyla Medtronic ile irtibat kurun.

Tiéng Viét

1 M6 ta

Gng théng tim ap dung kythuat nhiét dong Arctlc Front Advance (6ng thong hoac Bong ap lanh
Arctic Front Advance) la mot 8ng thdng béng mém, dat qua day dan dwoc st dung dé triét dét cac
moétim. Ong théng cung cép nang lrong ap lanh tai vong tinh mach phéidétaoratén thuorng theo
vong tron nham triét dét cac mé tim ti€p xuc véi bé mat bong. Ong théng duoc sir dung két hop
véiéng boc twrong thich cé duwéng kinh trong 12 Fr clia Medtronic (6ng boc), CryoConsole, va cac
bd phan lién quan. Néu cé cau hdi vé kha nang trong thich clia thiét bi, hay lién hé bd phan HE
tror ky thuat ctia Medtronic.

Bong dat dén nhiét do dét lanh khi tiém méi chét lanh tir CryoConsole vao doan bong. Mét cap
nhiét dién bén trong bong cho phép doc nhiét d6. Ong théng dwgc duwra vao mach mau béng cac
k¥ thuat truyén théng, it xam 1&n nhét.

Trén éng thong ¢6 hai diém danh ddu can quang de x&c nhan vi tri béng béng hinh anh X-quang
tang sang truyen hinh. Diém danh déu can 1 quang gan nam cach bong khoang 10 mm (0,394 in).
Diém danh dau can quang xa nam & dau éng tiém.

Luuy: Ong boc FlexCath 12 Fr tchrng thich vé&i 8ng théng. Trén éng boc FlexCath cé mét diém
danh ddu can quang nam cachdau ong boc khoang 5mm (0,197 |n) (xem Hinh 7). Khi diém danh
d&u cénquang gan ctia 8ngthong va diém danh d4u can quang trén 6ng boc FlexCath thang hang
VO‘I nhau, thi bong s& ndm cach bén ngoai v FlexCath khoang 5mm (0,197 in). Phan gancuatruc
6ng théng cé hai diém danh ddu truc dé xac nhan béng mat vi tri clia bong trong 8ng boc FlexCath.
Khi diém danh dau xa trén truc 6ng théng thdng véi tay cam ciia ng boc FlexCath, thi doan bong
s& ndm bén trong 6ng boc FlexCath. Khi diém danh d&u gan trén truc 6ng théng théng véi tay cam
clia 8ng boc FlexCath, thi doan bong s& ndm bén ngoai 6ng boc FlexCath (xem Hinh 1).

Hinh 1. éng thdng tim &p dung k¥ thuat nhiét déng Arctic Front Advance

1 Diém danh d4u can quang xa trén 6ng 5 Diém danh dau truc gan trén 6ng thong
théng 6 Diém danh d&u truc xa trén 6ng théng
2 Doan bong dé xep hoi 7 Co cdu diéu khién
3 Piém danh ddu can quang gan trén 6ng 8 NUt 4n mau xanh
thong ) ) 9 Khoa vin xoén
4 Biém danh dau can quang trén éng boc 10 Dau néi ddng truc
FlexCath )
6ng thong tim ap dung ky thuat nhiét dong Arctic Front Advance cé 2 model nhur dwoc mé ta trong
bang sau:
Model Kich thuwéc béng da bom phdng
2AF233 23 mm (0,91 in)
2AF283 28 mm (1,10in)

DE biét chi tiét vé CryoConsole va cach st dung CryoConsole véi 8ng thong dé thuc hién tha
thuat dét lanh, hay tham khao Huéng dén véan hanh CryoConsole.
1.1 Thanh phén trong bao bi
6ng théng duoc cung cép vé tring. Bao bi chira cac muc sau day:
¢ 18ng thdng tim ap dung k¥ thuat nhiét dong Arctic Front Advance
* tailiéu san phdm
2 Chi dinh str dung
6ng thong tim ap dung k¥ thuat nhiét dong Arctic Front Advance duoc chidinh dé diéu tritinh trang
rung nhi (bao gém ca tinh trang kich phat, dai dang va dai déng kéo dai).
Peructpanns MU B PocagpaBHanso)
www.nevacelt. i | ytmeﬂu%?mh
Ong théng tim ap dung ky thuat nhiét déng Arctic Front Advance bi chdng chi dinh trong cac
trwong hop sau:

trong tam thét, do sy nguy hiém cidia bay 6ng thong trong thirng gan

& bénh nhan dang bi nhiém trung toan than

¢ & bénh nhan c6 huyét khdi thanh trong tim, u niém, hay vach ngan hodc miéng va lién nhi
¢ & bénh nhan méc chirng cryoglobulin huyét

& bénh nhan c6 mét hoic nhiéu stent tinh mach phéi

4 Muc dich du kién

Ong théng tim ap dung ky thuat nhiét déng Arctic Front Advance duoc sir dung dé cat dét mo tim
& nhi trai.

5 Déi twong st dung

Déi twgng st dung hé théng dét lanh nay 1a bac sT thure hién tha thuat cat dét tim. Thiét bi nay

khéng doi hdi ngudri dung phai cé trinh d6 ho#c duroc dao tao cu thé ngoai yéu cau theo cac quy
dinh hién hanh cla dia phurong, quéc gia hoac lién bang.
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6 Nhom déi twong bénh nhan

Nhém déi twgng bénh nhan st dung 6ng théng tim ap dung ky thuat nhiét déng

Arctic Front Advance bao gém ngudi trudng thanh (bénhnhantir 18 tuditré 1én) dwoc chdn doan
méc tinh trang rung nhi va phu hop voi tha thuat cat dét. Khdng nén thure hién tha thuat cat dét
trong khi mang thai. Dé biét y kién dong thuan y khoa méi nhat vé cac Iuu y khac, vui long tham
khao céc hwéng dan didu tri hién hanh vé phurong phap diéu tri rung nhi.

7 Loi ich vé mat 1am sang

Lo ich 1am sang dur kién danh cho bénh nhan bao gém phuc hdi nhip xoang, loai bd hoac gidm
CcAc triéu chirng cda rung nhi (ch&ng han nhu chdng mat, danh tréng ngure, kho thé, nhip tim
nhanh hodc mét méi) va céi thién chat lwong cudc séng.

8 T6m tit vé suw an toan va hiéu suat lam sang

Ban c6 thé tim thay Bao céo tém tat vé do an toan va hiéu qua lam sang (SSCP) trén trang
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Tim kiém bao cdo SSCP theo tén nha san xuét, tén thiét bi
va bat ky thanh phan nao sau day, néu cé: model thiét bj, s6 tham chiéu va ma sé danh muc hodc
mé s6 Dinh danh thiét bj duy nhét co s& (UDI-DI co s&) — 0763000B00000256W.

9 Canh bao va than trong

Liéu phap chéng déng mau — Quan ly mdrc d6 thich hop cla liéu phap chdng déng mau quanh
ph&u thuat cho bénh nhan phau thuat tim bén trai va st dung k¥ thuat xuyén vach. Quan ly liéu
phép chdng déng mau trong va sau phau thuat theo tiéu chuén cla co s&. Béng &p lanh

Arctic Front Advance chura dwroc nghién clru vé tinh an toan ciia nhirng thay déi trong liéu phap
chéng déng mau & bénh nhan bj rung nhi.

Bom hodc lam xep béng - Khéng bom bong bén trong 6ng boc. Ludn st dung hinh anh
X-quang téng sang trqyén hinh hodc ky thuét hién thi thich hop khac dé xac nhan rang béng hoan
toan ndm bén ngoai 6ng boc trur¢c khi bom béng dé tranh hur héng 6ng thong.

* Khéngbombdéngkhi 6ng thdng ndim bén trong tinh mach phéi. Luén bom béng & tam nht, sau
d6 d&tbong vao céng vao tinh mach phéi. Viéc bom béng trong tinh mach phéi cé thé gay tén
thwong mach mau.

* Néukhéng thé dung CryoConsole dé bom hoc lam xep béng, hdy chuén bi sén B dung cu
hat thl cong trong khi thure hién thi thuat. (Tham khao Churong 13 dé xem huréng dan chi tiét
vé Bo dung cu hut thi céng).

Thai bé chat thai nguy hiém sinh hoc - Thai bd t4t ca 6ng théng va bd phan vé trung da str dung
theo quy trinh ctia bénh vién.

Séc dién chuyén nhip hoac khtr rung trong tha thuat triét dét - Ngat cackétndidién cua ong
théng trudre khi thure hién séc dién chuyen nhip ho&c khir rung tim. Néu khong, hé théng cé thé
kich hoat théng bao cho biét can thay 6ng théng.

X{r ly 8ng théng — Can déc biét can than khi thao tac 6ng théng. Viéc thiu chi y c6 thé gay
thuong tich, nhu thiing hoéc cheén ép tim.

* Khéngdung lyc qua manh khi day ruthodc xoayong théng, dac biét néugap lyccan. Luc qua
manh c6 thé dan dén hu hdng 6ng théng, bao gém xoén nong day dan huéng trong doan
béng.

o Khéng str dung 8ng théng néu bi xodn, hu hdng hodc khéng thé lam théng.

e Lam thang truc trrdre khi ludn hodc rat ng théng.

* Tuyét d6i khéng udn hoic tao hinh san truc 6ng thong hodc doan béng. Viéc udn hodc xoan
truc 6ng thdng c6 thé gay hong céc cau tric bén trong va lam tang nguy co héng 8ng thong.
Viéc uén truére doan cong xa cé thé gay hu héng éng théng.

Luwu y: Kep truc 8ng théng gan 6ng boc ngoai mét cach cén than dé tranh xoén 6ng thong.
 Nén str dung hinh anh X-quang tang sang truyén hinh ho#c cac ky thuat thich hgp khac khi
day 6ng thong.

» Khéng d&t 6ng thong bong ap lanh trong phan hinh 8ng ctia tinh mach phéi dé giam thiéu tén
thuong than kinh co hoanh va hep tinh mach phéi.

Tinh toan ven ctia 6ng thong Khong str dung 8ng thdng bi xodn hodc hur hdng. Néu 6ng thong
bi x08n hoac hu hdng kh| & bén trong co thé bénh nhan, héy thao ra va st dung 6ng théng mai.
Trwére khi d&t, bac sTcan dam bao éng thong khéng bi xoan.

Kha ning twong thich cta 8ng théng dinh vi trén — Chi sir dung 6ng théng dinh vi tron

Medtronic trong thich véi nong bén trong ctia Bong ap lanh Arctic Front Advance. Viéc str dung

8ng théng dinh vi khac c6 thé gay héng éng théng hodc anh huéng dén qua trinh phau thuat.

Chat can quang - Str dung mirc dd chét can quang phu hop cho bénh nhén c6 céac bénh ly di

kém, nhu c6 tién sir méc bénh than gan day. Thuc hién theo hudng dén trén nhan chat can quang

va céc quy trinh tai co s& lién quan dén chién lwoc diéu tri phu hop dé giam thiéu nguy co khi str

dung chat can quang.

Luén va dinh vi ddy din huéng hodc 8ng théng dinh vi tron chinh xéc - Khong ddy bong

qué day dan huéng hodc 8ng théng dinh vi tron dé gidm nguy co tén thuong mé.

¢ Dambao rang day dan hudng hoac 6 ong thong dinh vi tron dugc dat bén trong 8ng théng va

Iuon qua phan bong dé c6 thé d& chac chén trong qua trinh tiép can mach mau. Néu khong,
8ng thong c6 thé bi hu héng.

D&t lanh gén van tim gia - Khong ludn ong thong qua van tim gia (co hoc hodac mé). Ong thong
c6 thé bi ket trong van, gay héng van va dan dén suy van tim hoic lam van gia nhanh hong.

Dinh do lanh - Khong kéo 6ng théng bong 8ng théng dinh vi tron, ng boc, cap hodc
CryoConsoIe khi 6ng théng béng hodc 6ng thong dinh vij tron dang Iam dong lanh md. Néu khéng
c6 thé gay ton thuong mo. Trurde khi di chuyén céc bo phan nay, can sir dung k¥ thuat thich hop
dé dam bao réng 8ng thong béng va éng thdng dinh vi tron khéng dinh vao mé.

Tén thuong phéi hodc cay khi phé quan - Nguoi ta da quan sat thdy mét s6 bénh nhan triét
dét nhitrai bang dong san pham Arctic Front bitén thuorng phéi ho#c cay khi phe quéan. Bacsican
xem xét cac chién lrgc diéu tri thich hop dé giam thiéu nguy co t6n thwong phéi hodc cay khi phé
quan.
Khéng dugrc khir trung lai - Khong duoc tai tiét trung thiét bi nay dé sir dung lai. Viéc tai tiét
tring c6 thé anh hudng dén tinh toan ven vé cau tric cla thiét bi hodc gay nguy co nhiém ban thiét
bi, do d6, c6 thé dan dén tn thwrong, bénh tat hodc tir vong cho bénh nhan.
Nguy co' nghén mach - Viéc dura 6ng thdng vao hé tuan hoan cé thé gay nguy co thuyén tic hoi
hoac khi, dan dén ngh&n mach va nhoi mau mé gay hau qua nghiém trong. Ludn ddy va rit cac
Pernctpautx MHIs Potdapaziamiope) thiéu khodng chan khong dugc tao ra, nhor d6 giam thiéu nguy co thuyén
www.nevacegtrivyinfo@nevacert.ru
Gi&i han vé mat méi trwérng - Chi thyre hién céc thi thuat dét lanh trong gi¢i han théng s6 moi
trwerng. Néu tién hanh phau thuat bén ngoai cac thdng s6 nay cé thé ngén chan viéc bat dau hodc
két thic tha thuat d6t lanh. Tham khao Churong 12, Théng s6 ky thuét, trang 84 dé biét cac thong
s6 méi trrdng.
Tén thwong thuc quan Ngu0| tada phat hién thay tinh trang loét thurc quan & mét s6 bénh
nhan thyc hién triét dét nhitrai bang dong san pham Arctic Front. Cling nhu cac phuong phap triét
d6t nhi trai khac, bac sT can xem xét cac chién lrgc diéu trj thich hop dé gidm thiéu nguy co tén
thuong thue quan.
Chat 16ng xam nhap - Khong dé chét1éng hodc dung méi xam nhap vao tay cam 6ng théng hoéc
dau néi dién va dong truc. Néu céc b phan nay bi uét, hé théng c6 thé hoat déng khdng chinh
xac. Bidu nay cé thé gay thurong tich cho bénh nhan.
Can st dung hinh anh X-quang téng séng truyén hinh khi dat 6ng théng - Viéc st dung
hinh anh X-quang tang sang truyén hinh trong thii thuat triét dét bang éng thong tiém an nguy co
phoi nhiém tia X nghiém trong cho c& bénh nhan va nhan vién phong thi nghiém. Phoi nhiém qua
mirc cé thé dan dén chan thuong cdp do birc xa va lam tang nguy co' hiéu tng sinh thé va di
truyén. Chi nén thure hién thi thuat triét d6t bang 6ng thong sau khi chay day da dén nguy co phoi
nhiém birc xa trong qua trinh thure hién thi thuat va thure hién cac bién phap dé giam thiéu tinh
trang phoi nhi&m. Can can nhac cén than truéc khi sir dung thiét bi cho phu nir mang thai.
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Chi dung mét Ian - Thiét bj nay duoc thiét ké dé chi sir dung mét Ian trén mot bénh nhan. Khéng
tai xtr ly hodc khir trung lai thiét bi nay cho muc dich sir dung lai. Viéc tai str dung, tai x( Iy hodc
tai khir tring c6 thé anh hudng dén tinh toan ven vé cAu tric cla thiét bj hodc gay nguy co nhiém
ban thiét bi, c6 thé dan dén thirong tich, bénh tat hodc tir vong cho bénh nhan.

Thuéng xuyén x3i rira nong day dan huéng - X3i rira nong day dan huéng trurére khi dat ban
dau, sau dé xdi rira thudng xuyén trong sudt qua trinh phau thuat dé ngan tinh trang déng mau
trong nong. Dung nuwéc mudi x8i rira nong day dan huéng sau mai lan tiém chét can quang.
Kha niing twong thich véi day dan huéng - Chi st dung day dan huéng 0,81 mm (0,032 in)
hodc 0,89 mm (0,035 in) v&i 6ng thong. Viéc sir dung day dan huéng khac cé thé gay hong éng
théng hodc anh huéng dén tha thuat.

Keét néi sai - Khdng két ndi ong théng ap dung ky thuat nhiét dong voi may phat tan s6 vé tuyén
(RF) ho#c st dung dé cung cép néng lvgng RF. Néu khong cé thé lam 6ng théng bi truc tréc hozc
gay thuong tich cho bénh nhan.

Gay réi loan nhip tim - Tha thuat sit dung 8ng théng cé thé gay réi loan nhip tim.
Déng dién ro tir thiét bi dwoc két néi - Chi sir dung th|et bi dwoc cach ly (Thiét bi IEC

60601-1 Loai CF hodc twong dwong) véi CryoConsole va 6ng thong, néu khong c6 thé gay
thuong tich hodc tir vong cho bénh nhan.

Cac 8ng thong, thiét bi hodc day dan khac - Khdng dé éng théng virong vao cac 6ng thong,
thiét bi hodc day dan khac. Néu khong, c6 thé dan dén phai phau thuat can thiép.

Suy nhugc than kinh co hoanh - D& gidm nguy co suy nhugc than kinh co hoanh, can thuc
hién cac buéc sau day:

» DPatbong & gan hang tam v nhat ¢6 thé va khong dét trong phan hinh 8ng clia tinh mach phéi.
Dé_dém bao dinh vi 6ng théng chinh xéc, hay giam sat hinh dang va vi tri bong trong vung giai
phau.

«  S(rdungky thuattheo daithich hop dé lién tuctheo dditrang thai ctathankinh cohoanhtrong
qua trinh thyc hién thd thut & tinh mach phéi bén phai. Mot ky thuat theo dai thuong dung la
tao nhip lién tuc than kinh co hoanh trong suét qua trinh d6t lanh & tinh mach phéi bén phai.
Trong khi tao nhip, theo ddi tinh trang co that co’ hoanh béng cach dat mét ban tay 1én bung
dé danh gia kha nang mét nhip c6 dan ho#c thay déi curéng do co thét co hoanh.

« Dirng triét dét ngay néu quan sat thdy tinh trang suy nhuoc than kinh co hoanh.

Giai doan sau triét dé’t; Theo dbi chat ché bénh nhan vira thure hién tha thuét triét dét tim trong
giai doan sau triét dét dé phat hién cac sy kién bét loi v& mat 1am sang.

Mai chat lanh nén —éng théng co chiraméi chétlanh néntrong quétrinhpi]éu thuat. Néukhi nay
bi gi&i phdng vao hé tuan hoan do I6i thiét bi hodc str dung sai cach c6 thé dan dén thuyén tc khi.
Hep hodc chit hep tinh mach phdi - Thi thuat triét dét bang 6ng théng bén trong hoac gan tinh
mach ph0| c6 thé gay hep hoac chit hep tinh mach ph0| Khéng triét dét phan hinh éng cua tinh
mach phon B|§n chirng nay c6 thé dan dén phai phau thuat nong mach vanh qua da hoéc can

thiép bang phau thuat.

Nguéi dung du diéu kién - Chi cac bac sTthure hién thl thuat cat dét tim méi dugc st dung hé
théng dét lanh nay.

Mai trwérng str dung yéu cau - Thi thuat dét lanh chi duoc thue hién tai co sé duoc trang bi
day du.

Phau thuat cét bo bang song RF - Trwdrc khi cdp dién cho may phat RF hoic &p dung nang

lwvong RF, hay ngat két ndi 6ng théng ap dung ky thuat nhiét dong khdi CryoConsole dé tranh hién
thi thong bao 16i va truéng hop thay 6ng théng khong can thiét.

Hién van chua cé déanh gié vé do an toan trong mai trwéng chup céng huéng tir (MRI) -
Ong théng Arctic Front Advance chura durgc danh gla vé do antoan vakha nang tuong thichtrong
moi tredrng cong hudng tir (MR). Hién van chura xac dinh duoc do an toan clia 6ng théng
Arctic Front Advance trong méi trrdng MR (nhu Irgng nhiét, dich chuyén hodc anh gia). Viéc
chup bénh nhan trong qua trinh sir dung thiét bj nay c6 thé gay thuong t8n cho bénh nhan.

Tén thuwong véach - Ludn lam xep bong va rdt béng vao trong ong boc xuyén vach truée khithao
béng khdi nhi tréi. Viéc dua béng qua vach khi bong khong nam trong 6ng boc va duwoc bom
phong, hodc bom béng & vi tri choc véach c6 thé gay tén thwong véch nghiém trong.

Su ¢b nghiém trong - Néu xay ra sir ¢ nghiém trong lién quan dén thiét bj, hay bao céo ngay
sur ¢6 cho Medtronic va co quan hiru quan ho&c co quan quan ly.

Kha nang twong thich ciia 8ng boc c6 thé diéu khién dwoc - Chi sir dung ng boc trong
thich cé dudng kinh trong 12 Fr clia Medtronic v&i Béng ap lanh Arctic Front Advance. Viéc st
dung 6ng boc khac cé thé gay hu hdng éng thong hodc doan béng.

Kiém tra bao bi vé triing - Kiém tra bing mét tét ca bao bi mang vé tring trurérc khi sir dung. Néu
thiét bi bi héng hodc mang vé triing khdng con nguyén ven, thi khong str dung san pham nira. Lién
hé véi dai dién Medtronic clia ban dé biét thong tin tra lai.

Bao quan va van chuyén - Khdng c6 phuong phap xir ly dac biét nao, bao gém ca khong cé
diéukiénvan chgyén vabao quan dac biét nao, la can thiét cho thiét binay. Cac diéu kién bao quan
tiéu chuén da dé bao vé thiét bj. Bao quan thiét bi trong bao bi g&c & nhiét dd phong, tai noi khd
rao.

Kha nang twong thich véi hé théng - Chinén st dung 6ng thong ap dung k¥ thuat nhiét déng,
thung méi chét lanh ctia Medtronic va cac bd phan khac ctia Medtronic CryoConsole véi
Medtronic CryoConsole.

Théng tin hwéng dan ky thuat - Néu ban thay thong tin trong huéng dan nay khéng ding hodc
kho doc, hay lién hé véi dai dién clia Medtronic ho#c co quan y té c6 thdm quyén tai dia phurong.

10 Bién cé bat loi

Cac tac dung phu c6 thé xay ralién quan dén thi thuat dét lanh sir dung 8ng thong tim bao gom,
nhung khéng gidi han, cac diéu kién sau:

» Biénchingtaivitritiép can (nhubamhodc  Daudau

tu mau) ¢ Horamau
. Thlgu mau » Giam huyét 4p hoac ting huyét ap
* Lolang « Nhiém trung (vi dy: nhiém tring huyét hoac
* Loan nhip tim (nhu cudng déng nht, nhip tiét niéu)

tim cham, phong bé tim ho&c nhip tim « Choéng mat

nhanh) )

* Budn nén hodc nén

¢ Thing

¢ Tran dich mang tim

¢ Viém mang ngoai tim

» Tén thwong than kinh co hoanh
« Tran dich mang phéi

* Daulung
Pernctpamis: Ml@ﬁ’awmwm| choc
wwwnevacert ru 61 o@ev?]
hat phe quan
* RO phé quan
e Viém phé quan

. BéT ' '  Viém phéi

. Thlfeu r;nalf co tim « Tran khi mang phéi
. Ch?ne;n'tlm N ¢ Gia phinh mach

¢ Ngtirng tim phoi « Phu phéi

* Tai bién mach mau ndo

o Xuat huyét phéi
¢ Kho chiju, dau hoac tirc nguc

» Bong tach tinh mach phéi

+ On lanh * Hep tinh mach phéi
* Co that dong mach vanh « Suythan
* H? e Runrdy
e Tl vong « Thé gdp
¢ Tiéu chay ¢ Dau hong
* Cho'jg mat » Nhdi mau mé (nhu nhdi mau co tim hodc
. Nghen mach nhdi mau than)
* Bay ong théng « Con thiéu mau nao thoang qua
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e Tén thuwong thuc quan (bao gom ro e Tén thwong than kinh phé vi (nhu chirng
nhi-thuc quan) liét nhe da day)

o M&t moi * Ngét do cudng phé vi

e Sét  Thay déi thi lc (nhu suy giam thi lurc)

11 Hwéng dan st dung
11.1 K&t néi Ong théng tim ap dung ky thuat nhiét déng Arctic Front Advance
Trong qué trinh két ndi ng thong, ludn git cho cac mi ndi kh rao. Chétlong xam nhap c6 thé gay
truc trac hé thdng. D& két ndi 6ng thong, hay thure hién theo cac bude sau. (D& biét hidng dén
chi tiét, tham khao Huéng dan van hanh CryoConsole.)
1. Két néi hop két ndi tu déng véi CryoConsole.
Lwu y: Khéng can st dung cap ECG cho thi thuat str dung Bong ap lanh
Arctic Front Advance va khéng can két ndi cap ECG véi hdp két ndi ty dong.
2. Két néi 8ng théng véi cap cdp dién vé trung, sau dé ludn dau con lai clia cap ra khdi ving
v trung va két néi véi hop két néi t dong.
3. K&t ndi 6ng théng v&i cap dong truc vo trung, sau d6 ludn dau con lai cta cap ra khéi ving
vé tring va két ndi véi CryoConsole.
4. Kich hoat chan khong trén CryoConsole.

11.2 D6t lanh

B8 sir dung 6ng thong cho tha thuét dét lanh, hay thure hién theo cac budre sau. (D€ biét huong

dan chi tiét, tham khao Huéng dan van hanh CryoConsole.)

Luuy:

* Trudc khi dwa 6ng thong vao co thé bénh nhan, hay kiém tra co cdu diéu khién trén tay cam
dé dam bao hoat dong duing cach.
e Lubdn sir dung co cdu diéu khién trén tay cam dé lam théng truc trwérc khi dat hodc rat 6ng
théng.
» Dong 6ng thdng dinh vi Achieve trong thich dé str dung véi éng théng ap dung k¥ thuat nhiét
dong Medtronic Arctic Front Advance va cé thé dugc dung dé dé va dinh vi 6ng thong.
1. Str dung k¥ thuat v trung dé tao vi tri tiép can mach mau bing dung cu dat thich hop. Tao

vi tri tip can xuyén vach nhi trai bang céach sir dung 8ng boc xuyén vach nhi, que nong va

kim.

D3t 6ng thong tao nhip chan doan tiéu chuén.

Hién thi viing giai phau nhi trai dé gitip chon kich thuéc béng. Chon kich thuée bong.

Viéc chon kich thuéc bong can dua vao duong kinh va hinh dang cda tinh mach phéi,

vung giai phau xung quanh va vj tri mong muén clia bong bén ngoai phan hinh ng cta

tinh mach phéi.

. Théo 8ng boc xuyén vach va que nong, dé day dan hwéng & vi tri mong mudn trong tinh

mach phdi trén bén trai.

. D4y 6ng boc va que nong trén day dan vao trong nhi trai.

. Tlr tlr thdo day dan huéng va que nong khoi 6ng boc.

Hut va xéi rira 6ng boc.

. L&y 8ng théng. Két ndi dau ndi Tuohy-Borst va 6ng gép véi khoa van xodn nat &n.

. X0| riranong day dan huéng, dam bao khéng cé bong khi trong nong day dan hwéng hoéc

ma&i néi.

. Nap 8ng théng dinh vi tron hodc day dan hwéng vao nong day dan huéng.

9. Kéo 6ng thong dinh vi tron hogic day d&n huréng ngugc vao trong 8ng théng béng cho dén
khi ndm ngay trong dau éng théng bong.

10. X&i rira nong day dan huéng lan nira, ddm bao khéng cé béng khi trong nong day dan
huéng hodc méi néi.

11. Rut 6ng boc ngoai khéi bong trén truc 6ng théng.

12. Ngam va rira bong dé loai bd béng khi ket lai.

13. P4y 6ng boc ngoai nguroc lai trén bong trong khi van ngam béng trong nwrérc.

14. Dt 6ng boc ngoai gan van cadm mau clia éng boc.

LLru y: Dé tranh tén thuong van hodc khong khi xam nhap, khéng ddy 6ng boc ngoai qua
céng van.

15. L&p 6ng théng vao trong 6ng boc.

Luuy:

 Kep truc 6ng théng gan 6ng boc ngoai mét cach can than dé tranh xoén 6ng thong.

* Thyec hién theo quy trinh tai co s& dé hut va x8i rira 8ng boc.

16. DAy bong cho dén khi dau xa clia 6ng thong théing véi dau xa clia 6ng boc dudi sy dén
hwéng clia hinh anh X-quang tang sang truyén hinh hodc st dung k¥ thuat hién thi thich hop
khac.

17. D4y 6ng théng dinh vj tron hodc day dan hudng dén tinh mach phéi muc tiéu dudi sy dan
huéng ciia hinh anh X-quang ting sang truyén hinh hodc st dung ky thuat hién thj thich hgp
khac.

18. Bdy bong trén 8ng thong dinh vi tron hodc day d&n huéng vao trong nhf trai dui sy dan
hwéng clia hinh anh X-quang tang sang truyén hinh hodc st dung k¥ thuat hién thi thich hop
khac.

19. Bom béng trong nhi tréi bang cach nhén nut Start (B4t dau) trén bang diéu khién
CryoConsole trong 2 giéy

20. Binh vj 8ng thdng tai céng vao tinh mach phdi muc tiéu va khdng ném trong phan hinh éng
clia tinh mach phéi.

21. Xac minh vi tribong bang cach t|em hén hop chét can quang va nwéc mudi theo ty 16 50/50
vao céng nong day dan huéng ng théng hodc st dung ky thuat thich hop khac. Bam bao
dung nuéc mudi x8i rira nong day dan huéng sau méi lan tiém chét can quang.

Luwuy:

o Décaithiénvitriva khé néng do béng,q hay dat lai 8ng théng dinh vi tron. Néu khéng thé
¢6 duoc vi tri bdng chéc chan, hay déi 6ng théng dinh vi tron cho day dan huéng.
Truwdre khi déi ng thong dinh vitron cho day dan huéng, hay rit 8ng thong vao trong éng
boc.

Khi str dung bom tiém tu dong dé tiém chat can quang, can dam bao giéi han 4p suét

ongvrotgua 500 psig.

ﬁﬁcﬁgﬂﬁg ﬁ:&mmeo hu’ong dantrén nhan chét can quang va céc quy trinh tai co sé lién quan

dén chien itrgc diéu tri pht hop dé giam thiéu nguy co cho bénh nhan khi st dung chét
can quang.
22. Thyec hién dét lanh.
Luuy:

+ Trong giai doan triét d6t ban dau, theo di vi tri clia bong bang ky thuat hién thi thich hop.
Hoiamtrong hé théng c6 thé lam xep bong da bom, khi d6 can bom lai béng trong giai
doan chuyeén tiép dau tién.

 Cai dat thoi gian triét d6t trén man hinh CryoConsole.

» Béac sTcé thé chinh sira thoi gian triét d6t dat trudc dwa trén phan doan 1am sang. Thoi
gian triét dét khong nén vuot qua 240 gidy.

* Buong kinh ngoai cia bong tir khi bom cho dén khi d6t lanh s& thay déi va c6 thé lam
béng dich chuyén.

23. Ché cho dén khi hoan tét giai doan dét lanh (khi két thuc thri gian dét sén). Béng van duoc
bom phdng va giai doan tan déng bét dau.
Luru y: C6 thé dirng triét d6t bét ky e nao béing cach nhén nit Stop Current Action (Dirng
thao tac hién tai) trén bang diéu khién CryoConsole hodc nhén nat Stop CryoAblation
(Dirng dot lanh) trén man hinh.

24. Trong giai doan tan déng, hay theo d&i chi s6 nhiét dd trén man hinh. Béng sé tu ddng xep
khi nhiét do dat dén 20°C.

No s N

©
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25. Trurérc khidi chuyén béng, can sir dung k thuat thich hop dé dam bao réing 6ng thong khong

dinh vao mé.

26. Xéac dinh hiéu qua triét d6t mé tim béng cach danh gia tinh trang cach dién cla tinh mach
phéi véi nhi tréi (khéi vao va khdi thoat) sau khi hoan tat qué trinh dét lanh.
Lwu y: Néu can, tién hanh diéu trj thém bing cach dinh vi béng & vi tri khac trong tinh mach

phéi dé.

27. Binhviéng théng & cong vao clia tinh mach phéi muc tiéu ti€p theo baing cach st dung ng
boc, 8ng théng dinh vi tron hodc day dan huéng. Quay lai Bude 17 va tiép tuc triét dét.
28. Dé rut bong vao trong 6ng boc, hay thurc hién cac buéc sau:
Lwu y: Dam bao réing dau xa clia 6ng théng dé dang di chuyén dén chidu dai téi da.
a. Sir dung co cdu didu khién trén tay c&m 6ng boc dé lam thang ng boc. St dung cor
cAu diéu khién trén tay cam 8ng thong dé lam théng 8ng thong.

b. Bom béng.

¢. Thuyec hién dbng thdi hai bude sau:

D&y nut nhdn mau xanh trén tay cam éng théng, nhu dwoc minh hoa trong Hinh 2.
Thao tac nay sé kéo bong dén chiéu dai t6i da va quén chat.

Lam xep bong’bang cach nhén nut Stop Current Action (Dirng thao tac hién tai) trén
bang diéu khién CryoConsole hodc chon tuy chon Deflate Balloon (Lam xep béng)

trén man hinh.
d. Rut 8ng théng vao trong 6ng boc.
Hinh 2. Tay cdm 6ng théng

29. Thdo 8ng thdng khdi co thé bénh nhan.

30. Sau khithyrc hién thd thuat, thurc hién theo hudng dan “TAt hé théng” trong Huwréng dan van
hanh CryoConsole. Thuc hién theo 1&i nhic dé dong thung méi chat lanh va dat lai ndp trén
c8ng ddng truc. Xac nhan cac thao tac nay khi duoc CryoConsole nhéc.

12 Théng s6 ky thuat

Céc dac diém quan trong vé hiéu suét va b& mat bén ngoai duoc néu trong bang duéi day.

M6 ta
Puéng kinh ngoai clia truc 6ng théng
Puéng kinh ngoai clia dau
Chiéu dai dau
Budng kinh trong cua long day dan huéng
Buong kinh bédng da bom:
2AF233
2AF283
Chiéu dai hiéu dung ctia 6ng théng (c6 bong
da bom)
S6 lwgng cép nhiét dién
Kha nang tuong thich:
Bang diéu khién
Caép két ndi dién
Cép néi dong truc

Ong din

Day dan huéng
Ong théng dinh vi

Caéc thdng s6 clia méi tredrng van hanh

Tiét trung

Théng s8 ky thuat

3,5mm (10,5 Fr; 0,140 in)

3,0 mm (9 Fr; 0,118 in)

13,5 mm (0,530 in)

duong kinh danh dinh 1,27 mm (0,050 in)

Puong kinh danh dinh 23 mm (0,91 in)
Budng kinh danh dinh 28 mm (1,10 in)
95,0+2,0cm (37,40 + 0,80 in)

1

Medtronic CryoConsole*

Cép cép dién ctia Medtronic (2035U, 2035UC)
Cép dbng truc clia Medtronic (203CX,
203CXC)

Gng dan cia Medtronic ¢6 dwong kinh trong
4,0 mm (12 Fr; 0,158 in)

0,81 mm (0,032 in) va 0,89 mm (0,035 in)
("jng théng dinh vitron clia Medtronic c6 duong
kinh ngoai toi da 1a 1,09 mm (0,043 in)

15°C dén 30°C (59°F dén 86°F) & dsf) cao dudi
2400 m (8000 ft) trén muc nwdc bién véi do
&m tir 30% dén 75%

Thiét bi vo trung, dung mét Ian, ethylene oxide

*S6 hiéu model cu thé ctia hé théng CryoConsole tirong thich cé thé khac nhau tity theo khu vire
dia ly. D& biét thém thong tin, vui long lién hé véi dai dién clia Medtronic tai dia phuong clia ban.

13 Phu kién
13.1 Bo dung cu hut thi cong
13.1.1 Mo ta

Peructpanns MU 8 PocapgpaBragsop
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B¢ dung cu huttht cong (MRK) Model 20MRK bao g6m mot dau néi dong truc ren ngoai, mt van
khéa va mét o ong tiém khoa chan khong (Hinh 3). Day la loai thiét bi vo tring, ding mét lan. MRK
két ni voi dong ong théng tim ap dung ky thuat nhlet doéng Arctic Front. Thiét bj cung cap phuong
tién thay thé dé bom va lam xep 6ng théng, dé quan va rt béng, trong cac trerng hop khong thé
str dung phurong phép rat 6ng thong tiéu chuén.

MRK duorc thiét ké dé sir dung véi dong ng théng tim p dung k¥ thuat nhiét dong Arctic Front.

Lwu y: MRK chi duoc st dung v0’| dong 6ng thong tim &p dung ky thuét nhiét dong Arctic Front.
Vui Iong tham khao théng tin vé ong thong dé biét cac chi dinh sir dung, trong hop chong chi

dinh, d6i twong nguoi dung, bién c6 bat loi, canh bao va bién phap phong ngira, nhém déi twong
bénh nhéan va loi ich lam sang.

Hinh 3. B6 dung cu hat thii cong

1 Dau néi ddng truc ren ngoai
2 Van khoa

3 6ng tiém

4 Tay cam van khéa

5 Chibdo vi tri déng

6 Dau ndi ng tiém

7 Cdng vao dau ndi dong truc
8 L& thong

9 Chétkhoa

B6 dung cu hut thti cong c6 cac bd phan sau:
« Dau ndi déng truc ren ngoai—
clia 6ng théng.
« Van khéa - cho phép ngudi ding kiém soat huéng dong chay vao 6ng thong hoac ra moi
trudrng.

ndi bd dung cu hit thi cong véi dau néi dong truc ren trong
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. 6ng tiém - cho phép ngudi dung bom hodc lam xep béng thii cong béng cachdi chuyén
pit-tdng. Rut pit-tong s& tao ra khodng chan khéng trong bong va duong tré ve clia 6ng thong,
dan dén lam xep bong. Béng dugc bom khi tiém nudc mudi vao trong bong va duéng trér vé
clia 6ng théng.

13.1.2 Muc dich dw kién
Muc dich str dung ctia MRK & hé tro rit 6ng thdng bong tha cong trong cac trurang hop khdng thé
st dung phuong phap rat 8ng théng tiéu chuén.
13.1.3 Hwéng dan sir dung
Luuy:
» Can c6 hai ngudi dé thuc hién tha thuat nay.
» Khéng ngét két néi cap cap dién va dong truc cho dén khi duoc chi dan trong cac buéc nay.

13.1.3.1 Chuén bi thiét bi

1. Mé& bao bi va Iap rap bd dung cu hut thd céng.
2. Xac nhan rang van khéa va 8ng tiém da dugc I&p rap nhu hinh minh hoa.

>

J

13.1.3.2 Xa chan khéng va lap dau néi déng truc
1. Trén tab Therapy (Liéu phap diéu tri) clia CryoConsole, 4n Release Vacuum (Xa chan
khong) trén man hinh.
2. Ngat céap cép dién va cap dong truc khdi ng théng, nhu hinh minh hoa:

7

T4
e
e

3. P4y pit-tong 6ng tiém vao.
4. Kétndi dau ndi dong truc clia bd dung cu hut thi cdng v&i dau ndi dong truc cta 6ng théng:

13.1.3.3 Tao khoang chan khéng dé hut 6ng théng
1. Xoay tay cam van khéa dé déng dong chay dén 16 théng:

2. Kéo pit-tong ra khéi 6ng tiém khoang 60 cm3.
3. Xoay pit-tong dé khoéa 6ng tiém:

Peructpanns MU B PocapgpaBragsope
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5. Ngét 6ng tiém khoi van khoa.

6. Xoay pit-tong dé m& khéa.

7. D4y pit-tong 6ng tiém vao dé lam réng 8ng tiém.

8. Két ndi lai 6ng tiém voi van khoa.

9. Thyc hién hanh trinh chan khéng thi hai cdia 6ng tiém cho 6ng théng bang cach 1p lai
Buérc 1 dén Budc 8.
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13.1.3.4 Chuan bij va tién hanh bom nuéc muéi vao béng
1. Dam bao dong chay dén céng vao 6ng thong dong:

2. Ngét 6ng tiém khoi van khoa:

3. Nap 30-50 cm® nuée mudi vao ong tiém.
Lwu y: Lugong nudc mudi téi thiéu 1a 20 cm3.

4. Két ndi 6ng tiém v&i van khoa:

13.1.3.5 Kéo cang va lam xep bong
1. D& rit nwdc mudi, can co hai ngurdi thue hién nhu sau:
a. D&y nat nhan mau xanh trén tay cam 6ng théng.
b. Dong thoi, kéo pit-tdng dé rut nuée mudi.

Peructpanns MU B PocapgpaBragsope
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3. Thuyc hiéntheo cac budc 28 va 29 trong Muc 11.2, B6tlanh, trang 83 dé thao 6ng théng khoi
co thé bénh nhan.

Than trong: Thaibé tat ca 6ng théng va bo phan vé trung da str dung theo quy trinh ctia bénh vién.
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13.1.4 Vé sinh va bao quan

Trurde khi sir dung, hay bao quan bo dung cu hut thi cong theo hudng dan vé nhiét dé trong muc
“Bao quan va van chuyén”, Chuong 9, Canh bao va than trong, trang 81 .

B6 dung cu hut thi cong la bé phan vé triing, dung mét Ian. Khéng c¢é vé sinh bd phan.
13.1.5 Thai bo

Khéng thai bd san phdm nay trong ludng rac thai dé thi chira phan loai. Thai bé sén pham nay theo
quy dinh dia phuong. Truy cap http://recycling.medtronic.com dé biét huang dan thai bé san
pham nay dung cach.

Than trong: Thaibd t4t ca 6ng thdng va bd phan vé tring da st dung theo quy trinh ciia bénh vién.
13.1.6 Théng sé ky thuat
Bang 1. Théng sé clia bd dung cu hut thi céng
Mb ta Théng s8 ky thuat
B6 phan Bau néi dong truc ren ngoai ctia Medtronic
Van khéa cao 4p 3 chigu
Ong tiém khéa chan khong 60 cmd

Kha nang tuong thich Dong 6ng théng tim &p dung ky thuat nhiét
dong Arctic Front ciia Medtronic

CA4c théng s6 clia méi truorng van hanh 15°C dén 30°C (59°F dén 86°F) & d6 cao dudi
2400 m (8000 ft) trén myc nuéc bién véi do
&m tir 30% dén 75%

Tiét trung Duing mét lan, thiét bi vé triing, ethylene oxide

14 Bao hanh gié¢i han cua Medtronic
Dé biét thong tin day di vé bao hanh, hay tham khao ti liéu vé bao hanh gi¢i han di kém.

15 Bao dudng

Medtronic tuyén dung nhan sur dai dién va kj sir dugc dao tao chuyén sau trén toan thé gidi dé
phuc vu ban, cting nhu cung cép dich vy dao tao theo yéu cau cho nhan sy ¢é trinh dd ctia bénh
vién vé cach thire str dung céc san phdm clia Medtronic. Medtronic cling duy tri déi ngii nhan sy
chuyén nghiép dé tu van k§ thuat cho ngui dung san pham. Dé biét thém thong tin, hay lién hé
véi dai dién Medtronic tai dia phirong ban hodc goi dién hay giri thu dén s dién thoai hay dia chi
thich hgp clia Medtronic dugc liét ké & bia sau.
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Medtronic

Arctic Front Advance Pro™ AFAPRO23, AFAPRO28

Cardiac Cryoablation Catheter

Kardialer Kryoablationskatheter

Catéter de crioablacion cardiaca

Cathéter de cryoablation cardiaque
Catetere per crioablazione cardiaca

AT SZEN JEH

Cardiale cryoablatiekatheter

Cateter de crioablagéo cardiaca

HateTep ana BHyTpUCcepAeUHOW Kproabnaumm
Kardiyak Cryoablasyon Kateteri

6ng théng tim &p dung ky thuat nhiét dong
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Medtronic, Medtronic with rising man logo, and Medtronic logo are trademarks of Medtronic. Third-party trademarks
(“TM*”) belong to their respective owners. The following list includes trademarks or registered trademarks of a
Medtronic entity in the United States and/or in other countries.

Meditronic, das Medtronic Logo ,Rising Man* und das Medtronic Logo sind Marken von Meditronic. Die Marken Dritter
(,TM*“) sind Eigentum ihrer jeweiligen Inhaber. Die folgende Liste enthalt Marken oder eingetragene Marken einer
Meditronic Gesellschaft in den USA und/oder in anderen Landern.

Medtronic, el logotipo de Medtronic con la figura de una persona levantandose y el logotipo de Medtronic son marcas
comerciales de Medtronic. Las marcas de terceros (“TM*”) son marcas comerciales de sus respectivos propietarios.
La siguiente lista incluye marcas comerciales o marcas comerciales registradas de una entidad de Medtronic en
Estados Unidos o en otros paises.

Medtronic, Medtronic avec le logo de I'homme qui se reléve et le logo Medtronic sont des marques commerciales de
Meditronic. Les marques commerciales tierces (“TM*") appartiennent a leurs détenteurs respectifs. La liste suivante
comprend des marques commerciales ou des marques déposées d'une entité Medtronic aux Etats-Unis et/ou dans
d'autres pays.

Meditronic, l'indicazione Medtronic con la rappresentazione grafica del logo e il logo Medtronic sono marchi di
fabbrica di Medtronic. | nomi commerciali di parti terze ("TM*") appartengono ai rispettivi proprietari. L'elenco
seguente comprende i marchi o i marchi registrati di un'azienda Medtronic negli Stati Uniti e/o in altri Paesi.
Medtronic, 2 0{Lt= A0l Z & & Medtronic 20 2 Medtronic 2 1) = Medtronic2l atHLICH EFAF &HH
("TM+")= o e AR RO THAJLICH THS S5 013 /= JIEH 2IH0IA AFE &l = Medtronic At RIS &
H &= S5 aEdULH

Medtronic, het Medtronic-logo met de opstaande mens, en het Medtronic-logo zijn handelsmerken van Medtronic.
Handelsmerken van derden (“TM*”) zijn eigendom van de desbetreffende eigenaren. Onderstaande termen zijn
gedeponeerde of geregistreerde handelsmerken van een Medtronic-entiteit in de Verenigde Staten en/of in andere
landen.

Meditronic, o logotipo da Medtronic com a figura do homem se levantando e o logotipo da Medtronic s&o marcas
comerciais da Medtronic. As marcas comerciais de terceiros (“TM*”) pertencem a seus respectivos proprietarios. A
lista a seguir inclui marcas comerciais ou marcas comerciais registradas de uma entidade da Medtronic nos Estados
Unidos e/ou em outros paises.

Medtronic, norotvun Medtronic ¢ M3o6paxeH1eM YenoBeKa, NPUHMMAIOLLETO BEPTUKA/IBHOE NOJIOKEHWE, U IOrOTUN
Medtronic ABNAOTCA TOProBbIMW MapKamu / TOBapHbIMW 3HaKamu KomnaHuu Medtronic. ToproBble Mapku
CTOPOHHWX NPOU3BOAWTENEN, OTMEYEHHbIe CUMBONIOM "TM*", ABNAIOTCA COBCTBEHHOCTBI0 COOTBETCTBYIOLMX
Bnagenbues. Ce/ylolmii NepeyeHb BKIOYAET TOProBble MapKU U1 3aperMcTPUPOBaHHbIE TOBAPHBIE 3HAKM
KomnaHuu Medtronic 8 CLUA 1/ unm B Apyrux cTpaHax.

Meditronic, ayaga kalkan adamli Medtronic logosu ve Medtronic logosu Medtronic sirketinin ticari markalandir.
Uglincd taraf ticari markalar (“TM*”) ilgili sahiplerinin miilkiyetindedir. Asadidaki listede, bir Medtronic sirketinin
Amerika Birlesik Devletleri ve/veya diger lilkelerdeki ticari markalari veya tescilli ticari markalan bulunmaktadir.
Meditronic, Medtronic vé&i logo ngudi dan 6ng dang dirng 1én va logo Medtronic 1a cac thuong hiéu ctia Medtronic.
Cac thuong hiéu bén thir ba (“TM*”) thudc vévcéc chu sé& hitu tuong trng. Danh sach sau day bao gém céc thuong
hiéu ho&c thwong hiéu da dang ky cia mét t6 chirc Medtronic tai Hoa Ky va/hodc tai nhitng quéc gia khéc.
Achieve™, Arctic Front Advance Pro™, Arctic Front Advance™, Arctic Front™, CryoConsole™, FlexCath™

Peructpanns MU B PocapgpaBragsope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

M999959A001 B Medtronic Confidential Composed: 2022-03-04 13:42:12
PSJ - Size-selectable package manual 14-SEP-2018



See D00655483 in MAP Agile for printing instructions. 503493-043

Explanation of symbols ¢ Erlauterung der Symbole ¢ Explicacion de los simbolos ¢
Explication des symboles ¢ Spiegazione dei simboli* J|S & & « Verklaring van de
symbolen ¢ Explicacdo dos simbolos * O6bAcHeH1e cumBos1oB * Sembollerin agiklamasi
« Giai thich vé céc ky hiéu

The following list of symbols and abbreviations applies to various products. Refer to the package
labels to see which symbols apply to this product. ¢ Die folgende Symbol- und Abkuirzungsliste gilt
fur verschiedene Produkte. Die fiir dieses Produkt zutreffenden Symbole finden Sie auf dem
jeweiligen Verpackungsetikett. » La siguiente lista de simbolos y abreviaturas es aplicable a varios
productos. Consulte las etiquetas del envase para comprobar qué simbolos se utilizan con este
producto. ¢ La liste de symboles et abréviations suivante s’applique a divers produits.
Reportez-vous aux étiquettes sur 'emballage pour savoir quels symboles s’appliquent a ce
produit. ® Lelenco di simboli e abbreviazioni che segue & valido per vari prodotti. Per sapere quali
simboli si applicano a questo prodotto, si prega di fare riferimento alle etichette sulla confezione. ¢
G820 & o0 S52 et MBS0 ASELICL Ol M3 HEBHU=JISE 2N 2 F
ct S X5t AIL. « De volgende lijst met symbolen en afkortingen heeft betrekking op
verschillende producten. Controleer het verpakkingslabel om te zien welke symbolen op dit
product van toepassing zijn. * A seguinte lista de simbolos e abreviaturas aplica-se a varios
produtos. Consulte as etiquetas da embalagem para ver quais simbolos se aplicam a este
produto. * Cnegytowuii nepeyeHb CUMBOJIOB U COKPALLEHUI MPUMEHWUM K Pa3NyHbIM
npoAyKTam. CM. Ha 3TUKETKaX YNaKOBKM, KaKWe CUMBOJIbl MPUMEHUMbI K AAHHOMY MPOAYKTY. ®
Asagidaki semboller ve kisaltmalar listesi gesitli Uriinler igin gegerlidir. Bu Grlin i¢in hangi
sembollerin gecerli oldugunu gérmek igin ambalaj etiketlerine basvurun. « Danh sach ky hiéu va
tlr viét tit sau day duoc ap dung cho nhigu san phdm khac nhau. Tham kh&o nhan bao bi dé xem
ky hiéu nao ap dung cho san pham nay.

Lot number ¢ Losnummer » Nimero de lote ® Numéro de lot * Numero di
lotto* 2E $ S e Partijinummer ¢« Nimero de lote * Homep naptum © Lot
numarasi * S6 16

Reorder number * Bestellnummer  Numero de referencia * Numéro de
commande ¢ Numero di catalogo * M ==& 1 S * Bestelnummer * Numero
para novo pedido ® Homep ans 3akasa * Yeniden siparis numarasi ¢ SG dat
hang lai

Use by * Zu verwenden bis einschlieBlich  No utilizar después de ¢ A
utiliser jusqu’au ¢ Utilizzare entro » At J| &t « Uiterste gebruiksdatum ¢
Validade ¢ Mcnonb3osatb o * Son kullanma tarihi « Han s dung

Sterilized using ethylene oxide ¢ Mit Ethylenoxid sterilisiert « Esterilizado
mediante 6xido de etileno  Stérilisé a 'oxyde d’éthylene ¢ Sterilizzato a
ossido di etilene » &t3t OE IS AL26I0I 22 & « Gesteriliseerd met
ethyleenoxide  Esterilizado com 6xido de etileno * Ctepunusaums
oKcKaoM aTuneHa ¢ Etilen oksit ile sterilize edilmistir « Buoc khir trung
b&ng ethylene oxide

IDGl
Kl

Do not re-use * Nicht wiederverwenden ¢ No reutilizar » Ne pas réutiliser
Non riutilizzare « I At& S Xl * Niet opnieuw gebruiken ¢ N&o reutilizar
3anpeT Ha noBTOpHOE NpuMeHeHKe * Yeniden kullanmayin « Khong duoc
tai str dung

Do not resterilize * Nicht resterilisieren » No reesterilizar « Ne pas
restériliser « Non risterilizzare « J{ 2 2 SX| « Niet opnieuw steriliseren ¢
Nao reesterilizar * He ctepunnsosatb nosTopHo * Yeniden sterilize
etmeyin * Khdng duoc khir trung lai

Do not use if package is damaged ¢ Nicht verwenden, wenn die
Verpackung beschadigt ist ¢ No utilizar si el envase esta dafado ¢ Ne pas
utiliser si 'emballage est endommagé * Non utilizzare se I'imballaggio non
gintegro e L& 0| A8 A2 ALE 2Xl « Niet gebruiken als de
verpakking beschadigd is ® N&o utilizar se a embalagem estiver danificada
* He nucnonbsosarth Npu NoBpexaeHWM ynakosku « Ambalaj hasarliysa
kullanmayin ¢ Knéng duoc sir dung néu bao bi da bj hu héng

Package contents * Packungsinhalt « Contenido del envase * Contenu de
'emballage ¢ Contenuto della confezione i 3| X| L§ & £ « Inhoud van de
verpakking * Contetido da embalagem ¢ Cozep*rmoe ynaKoBKU ©
Ambalaj igerigi » Thanh phan trong bao bi

R © @ ®

) Cardiac Cryoablation Catheter  Kardialer Kryoablationskatheter « Catéter
ﬁ de crioablacion cardiaca ¢ Cathéter de cryoablation cardiaque * Catetere
= per crioablazione cardiaca * & & =Z 2 Xl JtHIE « Cardiale

cryoablatiekatheter ¢ Cateter de crioablagéo cardiaca * Katetep ans
BHYyTpUCepaeyHol Kproabnsaumm * Kardiyak Cryoablasyon Kateteri éng
théng tim &p dung ky thuat nhiét déng

Consult instructions for use * Gebrauchsanweisung lesen * Consultar

DE.:I instrucciones de uso * Consulter le mode d’emploi » Consultare le istruzioni
per l'uso * AtE X & & 1) « Zie gebruiksaanwijzing ¢ Consultar as
instrugdes de utilizagdo * O6paTnTeCh K MHCTPYKLMM MO NPUMEHEHUIO *
Kullanim talimatlarina bakin » Tham khéo huéng dan sir dung

Fragile, handle with care ¢ Vorsicht: zerbrechlich ¢ Fragil, manipular con

I cuidado e Fragile, a manipuler avec précaution * Fragile, maneggiare con
curae It&E Jbs, $2 32| « Breekbaar, voorzichtig hanteren ¢ Fragil,
manusear com cuidado * Xpynkoe, o6paLianTecb C OCTOPOKHOCTbIO ®
Kirilabilir, dikkatle tagtyin « Dé v&, hay than trong

endroit sec ® Mantenere asciutto « 21 =5t &tE 2 X| » Droog bewaren ¢
Manter em local seco * Bepeub oT Biary « Kuru yerde saklayin « D& noi khd
thoang

Product documentation ¢ Produktdokumentation « Documentacion del
m producto * Documentation du produit « Documentazione sul prodotto « Xl

= && 2 Al » Productdocumentatie « Documentagéo do produto *

JloKymeHTauuA No NpoayKTy © Urtinle ilgili belgeler « Tai liéu san phdm

g Keep dry » Trocken aufbewahren » Mantener seco * A conserver dans un

Pernctpamnz Mifs Pocsapasramsope Humidity limitation e Luftfeuchtigkeitsbereich ¢ Limitacion de humedad
“’“‘”'“e"a“f"@“e"“m“ Limite d’humidité « Limiti di umidita & & XI &t ¢ Vochtigheidsbereik
=~ Limites de umidade * Mpeaensl BnamHoctv « Nemlilik sinirlamasi ¢ Gidi
han d 4m
Manufacturer « Hersteller » Fabricante * Fabricant « Fabbricante ¢ K| 2= 2} &l
M * Fabrikant  Fabricante » Uarotosutens * Uretici « Nha san xuét
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Conformité Européenne (European Conformity) This symbol means that
c € the device fully complies with applicable European Union acts. ¢

Conformité Européenne (Européaische Konformitat) Dieses Symbol
besagt, dass das Gerat allen Vorschriften geltender EU-Gesetze
entspricht. « Conformité Européenne (Conformidad Europea) Este
simbolo indica que el dispositivo cumple totalmente las leyes de la Unién
Europea aplicables. « Conformité Européenne (Conformité Européenne)
Ce symbole signifie que le dispositif est entierement conforme aux lois en
vigueur de I'Union européenne. ® Conformité Européenne (Conformita
europea) Questo simbolo indica che il dispositivo &€ conforme alle
normative dell’'Unione europea applicabili. « Conformité Européenne (S
2-1 X—iéh\‘i) O| j|§‘— E X'I‘jl‘ OE-! got Eg; Qltﬁﬂ Ol‘j“ XA%FD o]

Ol &t LICH. » Conformité Européenne (Europese Conformiteit). Dit symbool
betekent dat het product volledig voldoet aan de geldende wetgeving van
de Europese Unie. ¢ Conformité Européenne (Conformidade Europeia)
Este simbolo significa que o dispositivo esta em total conformidade com as
Leis da Uniao Europeia aplicaveis. « Conformité Européenne (European
Conformity) 3ToT cMMBON 0603HA4AET, YTO YCTPOMCTBO MOHOCTLIO
COOTBETCTBYET TPE60BAHUAM NPUMEHUMbIX AUPEKTUB EBponeiickoro
Cotosa. * Conformité Européenne (Avrupa Normlarina Uygunluk) Bu
sembol, cihazin ilgili Avrupa Birligi yasalarina tam olarak uygun oldugunu
ifade eder. » Conformité Europeenne (Hop chuén chau Au) Ky hiéu nay co
nghia la thiét bi tuan thd day di cac dao luat dwoc ap dung cua Lién minh
Chéau Au.

Authorized representative in the European Community ¢ Autorisierter
Représentant in der Européischen Gemeinschaft « Representante
autorizado en la Comunidad Europea * Représentant autorisé dans la
Communauté européenne * Rappresentante autorizzato nella Comunita
europea* R & SSX(EC) LI S4! tHel& « Geautoriseerd
vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap ¢ Representante
autorizado na Comunidade Europeia ® YnonHoMO4eHHbIV NpeacTaBuTeNb
B EBpOneMCKOM coo6u.|,eCTBe . Avrupa Toplulugu'ndaki yetkilitemsilci e Dai
dién duoc Gy quyén tai Cong dong Chau Au

For US audiences only ¢ Gilt nur fir Leser in den USA « Solo aplicable en
EE. UU. « Ne s’applique qu'aux Etats-Unis ¢ Esclusivamente per il mercato
statunitense * 0| = LIl AtZ X8} G & » Alleen van toepassing voor de VS «

Aplicavel apenas aos EUA * Tonbko ansa CLLA « Yalnizca ABD’deki
kullanicilar igin * Chi danh cho déc gia & Hoa Ky

R O | Caution: Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the order of

X n y a physician ¢ Vorsicht: Nach dem Bundesrecht der USA darf dieses Gerat
nur an Arzte oder auf deren Verordnung verkauft werden  Precaucion:
Segun las leyes federales de los Estados Unidos este dispositivo
Unicamente puede venderse por prescripcion médica. * Attention : La loi
fédérale (Etats-Unis) limite la vente de cet appareil par un médecin ou sur
ordonnance d’un médecin ¢ Attenzione: le leggi federali (U.S.A.)
consentono la vendita di questo dispositivo soltanto a medici o su
prescrizione medica * C e (01=2) 0l A & ST ARS] XIAIO 2l oH Af 2
0l #XIE Eilct=S Hlfﬂo}l QUELICY. « Let op: Dit product is
uitsluitend verkrijgbaar op doktersvoorschrift (wetgeving VS) ¢
Adverténcia: As leis federais (EUA) restringem a venda deste dispositivo a
meédicos ou mediante prescricdo médica * MpeaynpexaeHune: cornacHo
depepansHomy 3akoHy CLLIA 3To ycTpoCTBO MOXKET NpoAaBaThbCs
TO/BKO Bpayy 1w no 3akaay Bpaya * Dikkat: Federal yasalara (ABD) gore,
bu cihazin yalnizca hekim tarafindan veya hekim siparigiyle satisina izin
verilmektedir e Than trong: Luat lién bang (Hoa Ky) han ché viéc bac sTban
hodc yéu cau st dung thiét bi nay
Date of manufacture * Herstellungsdatum ¢ Fecha de fabricacion * Date de

fabrication « Data di fabbricazione ¢ X =2 Xt » Productiedatum * Data de
fabricagéo * lata uarotosnetus ¢ Uretim tarihi  Ngay san xuét

Medical device * Medizinprodukt * Producto sanitario  Dispositif médical ¢
Dispositivo medico * 2| & 7| J|  Medisch hulpmiddel * Dispositivo médico ¢
MegaumumHckoe nagenue * Tibbi cihaz » Thiét bi y té

Model number ¢ Modellnummer » Nimero del modelo * Numéro de modéle

* Numero di modello » 2 1S ¢ Modelnummer « NUmero do modelo ¢
Homep mogenm » Model numarasi « S6 kiéu may

Manufactured in ® Hergestellt in * Fabricado en ¢ Lieu de fabrication ©
Fabbricatoin e Ml = = J} « Vervaardigd in  Fabricado em ¢ MpoussegeHo B
« imalat yeri « San xut tai

Importer ¢ Importeur  Importador ¢ Im.portateur * Importatore ¢ =2/ Xt »
Importeur  Importador » Umnoptep * ithalatgi « Nha nhap khau

Single sterile barrier system with protective packaging inside *
Einfach-Sterilbarrieresystem mit inliegender Schutzverpackung * Sistema
de barrera estéril inica con envase protector interior ® Systeme de barriére
stérile unique avec conditionnement protecteur interne * Sistema a singola
barriera sterile con confezionamento interno protettivo » LI £ 0il 25 Z &
0l A= &t 27 4 AlAH « Enkele steriele verpakking met
beschermende verpakking binnenin « Sistema de barreira estéril inica
com embalagem interna de proteg&o ¢ Cuctema ¢ €AMHCTBEHHbIM
CTepU/bHLIM GapbepoM C 3aLLMTHOM YNaKOBKOM BHYTPK « icinde koruyucu
ambalaj bulunan tekli steril bariyer sistemi » Hé théng bao vé vé khuén don
c6 dong goi bao vé bén trong

% ®

#W——g«y—— Manual Retraction Kit » Manuelles Riickzugs-Kit * Kit de retraccién manual
« Kit de retrait manuel * Kit di ritiro manuale * =& 3| == J| £ » Handmatige
retractiekit * Kit de retragdo manual ® YcTpoicTBO /15 py4HOro
n3BneyeHuns katetepa ® Manuel Retraksiyon Seti® B dung cu huttht cong

WWW.NeVace @nevacert.ru P N 5 Lo B .
barrera estéril inica * Systéme de barriére stérile unique * Sistema a
singola barriera sterile e £ E 7 & A|AE o Enkele steriele
verpakking ¢ Sistema de barreira estéril inica ® Cuctema ¢ eAMHCTBEHHbIM
cTepuibHbIM 6apbepom  Tekli steril bariyer sistemi » Hé théng bao vé vo
khuén don

Pemc“’msﬂpmmwe Single sterile barrier system  Einfach-Sterilbarrieresystem ¢ Sistema de
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1 Description

The Arctic Front Advance Pro cardiac cryoablation catheter (the catheter or the

Arctic Front Advance Pro Cryoballoon) is a flexible, over-the-wire balloon catheter used to ablate
cardiac tissue. The catheter delivers cryoenergy at the antrum of the pulmonary veins to create
circumferential lesions in order to ablate cardiac tissue in contact with the balloon surface. It is
used together with a compatible Medtronic 12 Fr inner diameter sheath (the sheath), the
CryoConsole, and related components. For device compatibility questions, contact Medtronic
Technical Support.

The balloon reaches cryoablation temperatures when refrigerant is injected from the
CryoConsole to the balloon segment. A thermocouple positioned inside the balloon provides
temperature reading capability. The catheter is introduced into the vasculature by traditional,
minimally invasive techniques.

There are two radiopaque markers on the catheter to confirm the position of the balloon using
fluoroscopy. The proximal radiopaque marker is located approximately 10 mm (0.394 in) proximal
to the balloon. The distal radiopaque marker is located at the end of the injection tube.

Note: The 12 Fr FlexCath sheath is compatible with the catheter. There is one radiopaque marker
on the FlexCath sheath, located approximately 5 mm (0.197 in) proximal to the tip of the sheath
(see Figure 1). When the catheter’s proximal radiopaque marker and the FlexCath sheath’s
radiopaque marker are aligned, the balloon is approximately 5 mm (0.197 in) outside of the
FlexCath sheath. There are two shaft markers on the proximal section of the catheter shaft to
visually confirm the position of the balloon within the FlexCath sheath. When the distal marker on
the shaft of the catheter is aligned with the handle of the FlexCath sheath, the balloon segment is
located inside the FlexCath sheath. When the proximal marker on the shaft of the catheter is
aligned with the handle of the FlexCath sheath, the balloon segment is outside the FlexCath
sheath (see Figure 1).

Figure 1. Arctic Front Advance Pro cardiac cryoablation catheter

1 Distal catheter radiopaque marker 6 Distal catheter shaft marker
2 Deflated balloon segment 7 Deflection mechanism

3 Proximal catheter radiopaque marker 8 Blue push button

4 FlexCath sheath radiopaque marker 9 Luer

5 Proximal catheter shaft marker 10 Coaxial connector

The Arctic Front Advance Pro cardiac cryoablation catheter is available in 2 models, as described
in the following table:

Model Inflated balloon diameter
AFAPRO23 23 mm (0.91 in)
AFAPRO28 28 mm (1.10in)

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

1.1 Contents of package
The catheter is supplied sterile. The package contains the following items:

« 1 Arctic Front Advance Pro cardiac cryoablation catheter
« product documentation

2 Indications for use

The Arctic Front Advance Pro cardiac cryoablation catheter is indicated for the treatment of atrial
fibrillation (including paroxysmal, persistent, and long-standing persistent).

3 Contraindications
The Arctic Front Advance Pro cardiac cryoablation catheter is contraindicated as follows:

* in the ventricle because of the danger of catheter entrapment in the chordae tendineae
* in patients with active systemic infections

* in patients with an intracardiac mural thrombus, myxoma, or interatrial baffle or patch

* in patients with cryoglobulinemia

* in patients with one or more pulmonary vein stents

4 Intended purpose

The intended purpose of the Arctic Front Advance Pro cardiac cryoablation catheter is to ablate
cardiac tissue in the left atrium.

5 Intended users

The intended user of the cryoablation system is a physician that performs cardiac ablation. Use
of this device does not require specific qualifications or training beyond what is required per the
applicable local, national, or federal regulations.

6 Intended patient population

The intended patient population of the Arctic Front Advance Pro cardiac cryoablation catheter
includes adults (patients 18 years or older) diagnosed with atrial fibrillation who are candidates for
ablation. Ablation during pregnancy is not recommended. For the most up-to-date medical
consensus for additional considerations, please refer to applicable treatment guidelines on the
Pemcmaﬂm@m%m@maﬂon'
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

7 Clinical benefit

The expected clinical benefit to the patient includes restoring sinus rhythm, eliminating or
reducing symptoms of atrial fibrillation (such as dizziness, palpitations, shortness of breath, rapid
heartbeat or fatigue), and improving quality of life.

8 Summary of safety and clinical performance

The Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP) can be found at
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Search for the SSCP using the manufacturer and device
name, and any of the following elements, as applicable: device model, reference number, catalog
number, or the Basic Unique Device Identification (Basic UDI-DI) number

— 0763000B00000256W.

9 Warnings and precautions

Anticoagulation therapy — Administer appropriate levels of peri-procedural anticoagulation
therapy for patients undergoing left-sided and transseptal cardiac procedures. Administer
anticoagulation therapy during and post-procedure according to the institution’s standards. The
Arctic Front Advance Pro Cryoballoon was not studied for the safety of changes in anticoagulation
therapy in patients with atrial fibrillation.
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Balloon inflation or deflation — Do not inflate the balloon inside the sheath. Always verify with
fluoroscopy or other appropriate visualization techniques that the balloon is fully outside the
sheath before inflation to avoid catheter damage.

* Do not inflate the balloon while the catheter is positioned inside a pulmonary vein. Always
inflate the balloon in the atrium and then position it at the pulmonary vein ostium. Inflating the
balloon in the pulmonary vein may result in vascular injury.

¢ Ifthe balloon cannot be inflated or deflated using the CryoConsole, have a Manual Retraction
Kit on hand during the procedure. (See Chapter 13 for detailed instructions on the Manual
Retraction Kit).

Biohazard disposal - Discard all used catheters and sterile components in accordance with
hospital procedures.

Cardioversion or defibrillation during ablation procedure - Disconnect the catheter’s
electrical connection before cardioversion or defibrillation. Failure to do so may trigger system
messages indicating a need for catheter exchange.

Catheter handling — Use extreme care when manipulating the catheter. Lack of careful attention
may result in injury such as perforation or tamponade.

* Do not use excessive force to advance, withdraw, or rotate the catheter, especially if
resistance is encountered. Excessive force may lead to catheter damage, including kinking of
the guide wire lumen within the balloon segment.

* Do not use the catheter if it is kinked, damaged, or cannot be straightened.

Straighten the shaft before inserting or withdrawing the catheter.

* Donotatanytime preshape or bend the catheter shaft or balloon segment. Bending or kinking
the catheter shaft may damage internal structures and increase the risk of catheter failure.
Prebending of the distal curve may damage the catheter.

Note: Carefully grip the catheter shaft near the sleeve to help avoid kinking the catheter.

* Catheter advancement should be performed using fluoroscopy or other appropriate
techniques.

* Do not position the cryoballoon catheter within the tubular portion of the pulmonary vein to
minimize phrenic nerve injury and pulmonary vein stenosis.

Catheter integrity — Do not use the catheter if it is kinked or damaged. If the catheter becomes
kinked or damaged while in the patient, remove it and use a new catheter. Before injecting, the
physician should ensure that there is no kink in the catheter.

Circular mapping catheter compatibility — Use only Medtronic circular mapping catheters
compatible with the inner lumen of the Arctic Front Advance Pro Cryoballoon. Use of another
mapping catheter may damage the catheter or compromise the procedure.

Contrast media - Use appropriate levels of contrast media in patients with comorbidities such as
recent history of renal disease. Follow contrast labeling and institutional procedures regarding the
appropriate medical strategies to minimize risk when using contrast media.

Correct guide wire or circular mapping catheter insertion and positioning — Do not
advance the balloon beyond the guide wire or circular mapping catheter to reduce the risk of tissue
damage.

* Ensure that the guide wire or circular mapping catheter is inserted into the catheter and
through the balloon portion for adequate support during vascular access insertion. Failure to
do so may result in catheter damage.

Cryoablation near prosthetic heart valves - Do not pass the catheter through a prosthetic
heart valve (mechanical or tissue). The catheter may become trapped in the valve, damaging the
valve and causing valvular insufficiency or premature failure of the prosthetic valve.

Cryoadhesion - Do not pull on the balloon catheter, circular mapping catheter, sheath, umbilical
cables, or CryoConsole while the balloon catheter or circular mapping catheter are frozen to
tissue. This may lead to tissue injury. Before moving these components, use appropriate
techniques to ensure that the balloon catheter and circular mapping catheter are not adhered to
tissue.

Damage to lung or tracheobronchial tree - Damage to the lung or tracheobronchial tree has
been observed in some subjects who have undergone left atrial ablation with the Arctic Front
family. The physician should consider appropriate medical strategies to minimize the risk of
damage to the lung or tracheobronchial tree.

Do not resterilize — Do not resterilize this device for the purpose of reuse. Resterilization may
compromise the structural integrity of the device or create arisk of contamination of the device that
could result in patient injury, iliness, or death.

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

Environmental limits — Perform cryoablation procedures only within the environmental
parameters. Operating outside these parameters may prevent the start or completion of a
cryoablation procedure. Refer to Chapter 12, Specifications, page 9 for environmental
parameters.

Esophageal injury - Esophageal ulcerations have been observed in some subjects who have
undergone left atrial ablation with the Arctic Front family. As with other forms of left atrial ablation,
the physician should consider appropriate medical strategies to minimize the risk of esophageal
injury.

Fluid incursion - Do not expose the catheter handle or coaxial and electrical connectors to fluids
or solvents. If these components get wet, the system may not function properly. This may lead to
patient injury.

Fluoroscopy required for catheter placement - The use of fluoroscopy during catheter
ablation procedures presents the potential for significant x-ray exposure to both patients and
laboratory staff. Extensive exposure may result in acute radiation injury and increased risk for
somatic and genetic effects. Only perform catheter ablation after giving adequate attention to the
potential radiation exposure associated with the procedure, and taking steps to minimize this
exposure. Give careful consideration before using the device in pregnant women.

For single use only - This device is intended only to be used once for a single patient. Do not
reprocess or resterilize this device for the purpose of reuse. Reuse, reprocessing, or resterilization
may compromise the structural integrity of the device or create a risk of contamination of the
device that could result in patient injury, illness, or death.

E,;ﬁ?:gvac ¢ E{ﬂmﬂgﬁ‘m&f the guide wire lumen - Flush the guide wire lumen before initial insertion
andthenrequentlythroughout the procedure to prevent coagulation of blood in the lumen. Flush

the guide wire lumen with saline after each contrast injection.

Guide wire compatibility — Use only 0.81 mm (0.032 in) or 0.89 mm (0.035 in) guide wires with
the catheter. Using another guide wire may damage the catheter or compromise the procedure.

Improper connection — Do not connect the cryoablation catheter to a radiofrequency (RF)
generator or use it to deliver RF energy. This may cause catheter malfunction or patient injury.

Induced arrhythmias — Catheter procedures may mechanically induce arrhythmias.

Leakage current from connected devices - Use only isolated equipment (IEC 60601-1 Type
CF equipment, or equivalent) with the CryoConsole and catheters or patient injury or death may
occur.

Other catheters, devices, or wires - Avoid catheter entanglement with other catheters,
devices, or wires. Such entanglement may necessitate surgical intervention.

Phrenic nerve impairment — To reduce the potential for phrenic nerve impairment, perform the
following steps:

* Position the balloon as antral as possible and not in the tubular portion of the pulmonary vein.
To ensure proper catheter position, observe the balloon shape and the balloon position within
the anatomy.
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* Monitor the status of the phrenic nerve continuously during right-sided pulmonary vein
applications using an appropriate monitoring technique. One common monitoring technique
is to continuously pace the phrenic nerve throughout each cryoablation application of the right
pulmonary veins. While pacing, monitor diaphragm contraction by placing a hand on the
abdomen to assess for loss of capture or changes in the strength of the diaphragmatic
contraction.

* Stop ablation immediately if phrenic nerve impairment is observed.

Post-ablation period - Closely monitor patients undergoing cardiac ablation procedures during
the post-ablation period for clinical adverse events.

Pressurized refrigerant — The catheter contains pressurized refrigerant during operation.
Release of this gas into the circulatory system due to equipment failure or misuse may resultin gas
embolism.

Pulmonary vein narrowing or stenosis - Catheter ablation procedures inside or near
pulmonary veins may induce pulmonary vein narrowing or stenosis. Do not ablate in the tubular
portion of the pulmonary vein. The occurrence of this complication may necessitate percutaneous
angioplasty or surgical intervention.

Qualified users - This cryoablation system should be used only by physicians that perform
cardiac ablation.

Required use environment - Cryoablation procedures should be performed only in a fully
equipped facility.

RF ablation — Before powering up an RF generator or applying RF energy, disconnect the
cryoablation catheter from the CryoConsole to avoid an error message and unnecessary catheter
replacement.

Safety in magnetic resonance imaging (MRI) not evaluated - The Arctic Front Advance Pro
catheter has not been evaluated for safety and compatibility in the magnetic resonance (MR)
environment. The safety of the Arctic Front Advance Pro catheter in the MR environment is
unknown (such as any heating, migration, orimage artifact). Scanning a patient during the use of
this device may result in patient injury.

Septal damage - Always deflate the balloon and withdraw the balloon into the transseptal sheath
before removing the balloon from the left atrium. Crossing the septum while the balloon is
unsheathed, inflated, or inflating in the septal puncture site may cause serious septal damage.

Serious incident - If a serious incident related to the device occurs, immediately report the
incident to Medtronic and the applicable competent authority or regulatory body.

Steerable sheath compatibility - Use only a compatible Medtronic 12 Frinner diameter sheath
with the Arctic Front Advance Pro Cryoballoon. Using another sheath may damage the catheter
or balloon segment.

Sterile package inspection - Visually inspect all sterile-barrier packaging before use. If the
device is damaged or the integrity of the sterilization barrier has been compromised, do not use
the product. Contact your Medtronic representative for return information.

Storage and transport - There is no special handling, including no special storage or transport
conditions, required for this device. Standard storage conditions are sufficient to safeguard the
device. Store the device in the original packaging at room temperature in a dry place.

System compatibility — The Medtronic cryoablation catheters, refrigerant tanks, and other
Medtronic CryoConsole components should only be used with the Medtronic CryoConsole.

Technical manual information - If you find information in this manual that s incorrect or illegible,
contact your Medtronic representative or your local competent medical authority.
10 Adverse events

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

* Access site complications (such as bruis- ¢ Headache

ing or ecchymosis) ¢ Hemoptysis
* Anemia * Hypotension or hypertension
* Anxiety * Infection (for example, sepsis or urinary)
¢ Arrhythmia (such as atrial flutter, bradycar- o Lightheadedness
dia, heart block, or tachycardia) « Nausea or vomiting
* Backpain « Perforation
* Bleeding from puncture sites o Pericardial effusion
¢ Bronchial constriction o Pericarditis

Bronchial fistula

* Bronchitis

¢ Bruising

¢ Cardiac ischemia

¢ Cardiac tamponade

¢ Cardiopulmonary arrest

* Cerebral vascular accident

* Chest discomfort, pain, or pressure

¢ Phrenic nerve injury

* Pleural effusion

¢ Pneumonia

¢ Pneumothorax

¢ Pseudoaneurysm

¢ Pulmonary edema

¢ Pulmonary hemorrhage
¢ Pulmonary vein dissection

* Cold feeling « Pulmonary vein stenosis

* Coronary artery spasm « Renal insufficiency or renal failure

* Cough « Shivering

. Dgath « Shortness of breath

. D!arrhea « Sore throat

* Dizziness « Tissue infarction (such as myocardial in-
¢ Embolism farction or renal infarction)

¢ Entrapment * Transient ischemic attack

* Esophageal damage (including atrio- * Vagal nerve injury (such as gastroparesis)

esophageal fistula)
* Fatigue
* Fever

¢ Vasovagal reaction
* Visual changes (such as blurred vision)

Instructions for use
Peructpamus MW B Pocagpasragsope . . .
wwwaevacert.rd | info@ierecestiu the Arctic Front Advance Pro Cardiac Cryoablation Catheter

Use standard aseptic technique when removing the product from its sterile barrier and handling
the catheter. During connection of the catheter, keep the connections dry at all times. Fluid
incursion may lead to system malfunction. To connect the catheter, follow these steps. (For more
detailed instructions, see the CryoConsole Operator's Manual.)

1. Connect the auto connection box to the CryoConsole.

Note: The ECG cable is not required for an Arctic Front Advance Pro Cryoballoon
procedure, and should not be connected to the auto connection box.

2. Connectthe catheter to a sterile electrical umbilical cable and then pass the other end of the
cable out of the sterile field and connect it to the auto connection box.

3. Connect the catheter to a sterile coaxial umbilical cable and then pass the other end of the
cable out of the sterile field and connect it to the CryoConsole.

4. Enable the vacuum on the CryoConsole.

11.2 Cryoablation

To use the catheter for a cryoablation procedure, follow these steps. (For more detailed
instructions, see the CryoConsole Operator’s Manual.)
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Notes:

* Before introducing the catheter into the patient, test the deflection mechanism on the handle
to ensure it is operational.

* Always use the deflection mechanism on the handle to straighten the shaft before insertion or
withdrawal of the catheter.

* The Achieve family of mapping catheters is compatible for use with the Medtronic
Arctic Front Advance Pro Cryoablation Catheter and may be used to support and position the
catheter.

1. Using aseptic technique, create a vascular access with an appropriate introducer. Obtain
left atrial transseptal access using a transseptal sheath, its dilator, and needle.
* Place the standard diagnostic pacing catheters.
Visualize the left atrial anatomy to help select a balloon size. Select the balloon size.

Selection of the balloon size should be based on pulmonary vein diameter and shape,
the surrounding anatomy, and the desired position of the balloon outside the tubular
portion of the pulmonary vein.

. Remove the transseptal sheath and dilator, leaving the guide wire positioned preferably in
the left superior pulmonary vein.

. Advance the sheath and dilator over the wire into the left atrium.

. Slowly remove the guide wire and dilator from the sheath.

. Aspirate and flush the sheath.

. Obtain a catheter. Connect the Tuohy-Borst adapter and manifold to the push button Luer.

. Flush the guide wire lumen, ensuring there are no air bubbles in the guide wire lumen or
connections.

. Load the circular mapping catheter or guide wire into the guide wire lumen.

9. Pull the circular mapping catheter or guide wire back into the balloon catheter until it is just
inside the balloon catheter tip.

10. Flush the guide wire lumen again, ensuring there are no air bubbles in the guide wire lumen
or connections.

11. Retract the sleeve from the balloon onto the catheter shaft.
12. Submerge and rinse the balloon to remove trapped air bubbles.
13. Advance the sleeve back over the balloon while the balloon is still submerged.
14. Place the sleeve adjacent to the hemostasis valve of the sheath.
Note: To avoid damaging the valve or introducing air, do not push the sleeve through the
valve opening.
15. Insert the catheter into the sheath.
Notes:
* Carefully grip the catheter shaft near the sleeve to help avoid kinking the catheter.
* Follow institutional procedures to aspirate and flush the sheath.

16. Advance the balloon until the distal tip of the catheter aligns with the distal tip of the sheath
using fluoroscopic guidance or other appropriate visualization techniques.

17. Advance the circular mapping catheter or guide wire to the target pulmonary vein using
fluoroscopic guidance or other appropriate visualization techniques.

18. Advance the balloon over the circular mapping catheter or guide wire into the left atrium
using fluoroscopic guidance or other appropriate visualization techniques.

19. Inflate the balloon in the left atrium by pressing the Start button on the CryoConsole control
panel for 2 s.

20. Position the catheter at the ostium of the target pulmonary vein and not inside the tubular
portion of the pulmonary vein.

21. Verify the balloon position by injecting a mixture of 50/50 contrast and saline into the
catheter guide wire lumen port or by using other appropriate techniques. Be sure to flush the
guide wire lumen with saline after each contrast injection.

Notes:
* To improve balloon position and support, reposition the circular mapping catheter. If a
stable balloon position cannot be obtained, exchange the circular mapping catheter for
a guide wire.
» Before exchanging the circular mapping catheter for a guide wire, retract the catheter
into the sheath.

* When using an auto injector for contrast delivery, ensure that the pressure limit does not
exceed 500 psig.

* Follow contrast labeling and institutional procedures regarding the appropriate medical
strategies to minimize the risk to the patient associated with using contrast.
22. Perform the cryoablation.
Notes:
* During the initial ablation phase, monitor the balloon’s position using appropriate

visualization techniques. Moisture in the system may cause the inflated balloon to
deflate and then re-inflate during the initial transition phases.

* Set the ablation duration on the CryoConsole screen.

» Physicians may modify the preset ablation duration based on clinical judgment. Itis not
recommended that the ablation duration exceeds 240 seconds.

* The balloon’s outer diameter varies from inflation to cryoablation and may cause the
balloon to shift.
23. Wait for the cryoablation phase to complete (at the end of the preset duration). The balloon
remains inflated and the thawing phase begins.

Note: At any time, the ablation can be stopped by pressing the Stop Current Action button
on the CryoConsole control panel or by pressing the Stop CryoAblation button on the
screen.

24. During the thawing phase, observe the temperature indicator on the screen. The balloon
deflates automatically when the temperature reaches 20°C.

25. Before moving the balloon, use appropriate techniques to ensure that the catheter is not
adhered to tissue.

26. Determine effective ablation of the cardiac tissue by assessing electrical isolation of the
pulmonary vein from the left atrium (entrance and exit block) after the cryoablation is
complete.

Note:sAsneeded, perform additional treatments by positioning the balloon differently in the
Perucrpanns MA

www.nevacert.ru | ﬁ%ﬁ'y vein.
27. Position the catheter at the ostium of the next target pulmonary vein using the sheath,
circular mapping catheter, or guide wire. Return to Step 77 and continue ablation.

28. To retract the balloon into the sheath, perform the following steps:
Note: Ensure that the distal tip of the catheter is free to move to its maximum length.

a. Use the deflection mechanism on the sheath handle to straighten the sheath. Use the
deflection mechanism on the catheter handle to straighten the catheter.

b. Inflate the balloon.
¢. Perform the following two steps simultaneously:

Advance the blue push button on the catheter handle, as shown in Figure 2. This
causes the balloon to extend to maximum length and wrap tightly.

Deflate the balloon by pressing the Stop Current Action button on the CryoConsole
control panel, or by selecting the Deflate Balloon option on the screen.
d. Retract the catheter into the sheath.

NoO oW n
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Figure 2. Catheter handle

29. Remove the catheter from the patient.

30. After the procedure, follow the instructions to “Shut down the system” in the CryoConsole
Operator’s Manual. Follow the prompts to close the refrigerant tank and replace the cap on
the coaxial port. Confirm these actions when prompted by the CryoConsole.

12 Specifications
Significant physical and performance characteristics are included in the table below.

Description Specification
Catheter shaft outer diameter 3.5 mm (10.5 Fr; 0.140 in)
Tip outer diameter 3.3mm (9.9 Fr; 0.129 in)
Tip length 8.0 mm (0.3151n)
Guide wire lumen inner diameter 1.27 mm (0.050 in) nominal
Inflated balloon diameter:
AFAPRO23 23 mm (0.91 in) nominal
AFAPRO28 28 mm (1.10 in) nominal
Effective catheter length (with balloon inflated) 95.0 +2.0 cm (37.40 + 0.80 in)
Number of thermocouples 1
Compatibility:
Console Meditronic CryoConsole*
Electrical connection cable Medtronic electrical umbilical cable (2035U,
2035UC)
Coaxial connection cable Medtronic coaxial umbilical cable (203CX,
203CXC)
Introducer sheath Medtronic 4.0 mm (12 Fr; 0.158 in) inner diam-
eter
Guide wire 0.81 mm (0.032 in) and 0.89 mm (0.035 in)
Mapping catheter Meditronic circular mapping catheters with a
maximum outer diameter of 1.09 mm (0.043 in)
Operating environmental parameters 15°C to 30°C (59°F to 86°F) at altitudes less

than 2400 m (8000 ft) above sea level at humid-
ity between 30% and 75%
Sterilization Single use, sterile device, ethylene oxide

* The specific model number for the compatible CryoConsole may vary based on geography.
Contact your local Medtronic representative for additional information.

13 Accessories

13.1 Manual Retraction Kit

13.1.1 Description

The Model 20MRK manual retraction kit (MRK) is comprised of a male coaxial connector, a
stopcock, and a vacuum-lock syringe (Figure 3). It is a sterile device intended for single use. The
MRK connects to the Arctic Front family of cardiac cryoablation catheters. It provides an

alternative means of inflating and deflating the catheters, for balloon wrapping and retraction, in
unlikely situations when standard catheter retraction methods cannot be used.

The MRK is designed for use with the Arctic Front family of cardiac cryoablation catheters.

Note: The MRK is only used with the Arctic Front family of cardiac cryoablation catheters. Please
refer to the catheter information related to the indications for use, contraindications, intended
users, adverse events, warnings and precautions, intended patient population, and clinical
benefit.

Figure 3. Manual Retraction Kit

1 Male coaxial connector 6 Syringe connector

2 Stopcock 7 Coaxial connector inlet
3 Syringe 8 Vent

4 Stopcock handle 9 Locking pin

5 Closed position indicator

The manual retraction kit has the following parts:

* Male coaxial connector—connects the manual retraction kit to the female coaxial connector

of the catheter.

* Stopcock — provides the user an ability to control the direction of flow into the catheter or to

the atmosphere.

»__Syringe - provides the user an ability to manually inflate or deflate the balloon by moving the
Peructpamit MK g PacaapasEaisens, g the plunger creates a vacuum in the balloon and the catheter return path,
www.nevacert. info@nevacert. N B " . P .

résu Io] {A*E5i80n deflation. Balloon inflation occurs when saline is injected into the balloon
and catheter return path.

13.1.2 Intended purpose
The intended purpose of the MRK is to aid manual retraction of the balloon catheter in unlikely
situations when standard catheter retraction methods cannot be used.
13.1.3 Instructions for use
Notes:

* Two people are required for this procedure.

* Do not disconnect the coaxial and electrical umbilical cables until indicated in these steps.
13.1.3.1 Prepare the equipment

1. Unpack and assemble the manual retraction kit.
2. Verify that the stopcock and syringe are assembled as shown.
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13.1.3.2 Release the vacuum and attach the coaxial connector

1. On the Therapy tab of the CryoConsole, touch Release Vacuum on the screen.
2. Disconnect the electrical umbilical cable and the coaxial umbilical cable from the catheter,
as shown:

e

3. Push the syringe plunger in.
4. Connect the manual retraction kit coaxial connector to the catheter coaxial connector:

13.1.3.3 Apply vacuum to aspirate the catheter
1. Rotate the stopcock handle to close flow to the vent:

2. Pull the plunger out of the syringe to approximately 60 cm3.
3. Rotate the plunger to lock the syringe:

5. Disconnect the syringe from the stopcock.

6. Rotate the plunger to unlock it.

7. Push in the syringe plunger to empty the syringe.
Perncrpams MH 8 Pocstipasrandope yringe to the stopcock.

www.nevacert.ou | mfo@nevacezting syringe stroke of vacuum to the catheter by repeating Step 1 through
Step 8.

13.1.3.4 Prepare and perform saline inflation of the balloon
1. Ensure the flow to the catheter inlet is closed:

2. Disconnect the syringe from the stopcock:
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3. Fill the syringe with 30-50 cm? of saline.
Note: Minimum quantity is 20 cm?3.

4. Connect the syringe to the stopcock:

5. Rotate the stopcock handle to close flow to the vent:

13.1.3.5 Tension and deflate the balloon
1. Retract the saline, using two people, as follows:
a. Advance the blue push button on the catheter handle.
b. At the same time, pull on the plunger to retract the saline.

Peructpanns MU B PocapgpaBragsope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

3. Follow steps 28 and 29 in Section 11.2, Cryoablation, page 7 to remove the catheter from
the patient.

Caution: Discard all used catheters and sterile components in accordance with hospital
procedures.
13.1.4 Cleaning and Storage

Before use, store the manual retraction kit in accordance with temperature guidelines described
in “Storage and transport”, Chapter 9, Warnings and precautions, page 5 .

The manual retraction kit is a sterile component intended for single use. Do not attempt to clean
it.
13.1.5 Disposal

Do not dispose of this product in the unsorted municipal waste stream. Dispose of this product
according to local regulations. See http://recycling.medtronic.com for instructions on proper
disposal of this product.

Caution: Discard all used catheters and sterile components in accordance with hospital
procedures.
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13.1.6 Specifications

Table 1. Manual retraction kit specifications

Description Specification

Components Medtronic male coaxial connector
3-way, high pressure stopcock
60 cm3, vacuum lock syringe

Compatibility Meditronic Arctic Front family of cardiac cryoab-
lation catheters
Operating environmental parameters 15°C to 30°C (59°F to 86°F) at altitudes less

than 2400 m (8000 ft) above sea level at humid-
ity between 30% and 75%
Sterilization Single use, sterile device, ethylene oxide

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

15 Service

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

Peructpanns MU B PocapgpaBragsope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru
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1 Beschreibung

Bei dem kardialen Arctic Front Advance Pro Kryoablationskatheter (kurz Katheter oder

Arctic Front Advance Pro Kryoballon genannt) handelt es sich um einen flexiblen
Over-the-Wire-Ballonkatheter fir die Ablation von kardialem Gewebe. Der Katheter stellt im
Antrum der Pulmonalvenen Kryoenergie fir die Erzeugung umlaufender Lasionen bereit, um das
mit der Ballonoberflache in Kontakt kommende kardiale Gewebe zu abladieren. Er wird
zusammen mit einer kompatiblen Schleuse von Medtronic mit einem Innendurchmesser von
12 Fr (kurz Schleuse genannt), der KryoKonsole und zugehérigen Komponenten verwendet. Bei
Fragen zur Produktkompatibilitdt wenden Sie sich an den Technischen Kundendienst von
Medtronic.

Der Ballon erreicht die zur Kryoablation benétigten Temperaturen, sobald Kuhimittel von der
KryoKonsole in das Ballonsegment injiziert wird. Ein Thermoelement innerhalb des Ballons dient
zur Temperaturanzeige. Der Katheter wird mit herkdmmlichen minimalinvasiven Methoden in das
GefaBsystem eingefiihrt.

Auf dem Katheter befinden sich zwei Rontgenmarkierungen zur Uberpriifung der Position des
Ballons mittels Réntgendurchleuchtung. Die proximale Réntgenmarkierung befindet sich

ca. 10 mm (0,394 in) proximal zum Ballon. Die distale Réntgenmarkierung befindet sich am Ende
des Injektionsschlauchs.

Hinweis: Die 12 Fr-FlexCath-Schleuse ist mit dem Katheter kompatibel. Auf der
FlexCath-Schleuse befindet sich eine Réntgenmarkierung ca. 5 mm (0,197 in) proximal zur
Spitze der Schleuse (siehe Abbildung 1). Wenn die proximale Réntgenmarkierung des Katheters
und die Réntgenmarkierung auf der FlexCath-Schleuse in einer Linie liegen, befindet sich der
Ballon ca. 5 mm (0,197 in) auBerhalb der FlexCath-Schleuse. Auf dem proximalen Teil des
Katheterschafts befinden sich zwei Schaftmarkierungen, um die Position des Ballons innerhalb
der FlexCath-Schleuse visuell (iberpriifen zu kénnen. Wenn die distale Markierung auf dem
Schaft des Katheters auf den Griff der FlexCath-Schleuse ausgerichtet ist, befindet sich das
Ballonsegment innerhalb der FlexCath-Schleuse. Wenn die proximale Markierung auf dem
Schaft des Katheters auf den Griff der FlexCath-Schleuse ausgerichtet ist, befindet sich das
Ballonsegment auBerhalb der FlexCath-Schleuse (siehe Abbildung 1).

Abbildung 1. Kardialer Arctic Front Advance Pro Kryoablationskatheter

-

Distale Rontgenmarkierung am Katheter 6 Distale Schaftmarkierung am Katheter

2 Deflatiertes Ballonsegment 7 Biegemechanismus

3 Proximale Réntgenmarkierung am 8 Blaue Taste
Katheter 9 Luer-Anschluss

4 Roéntgenmarkierung an der 10 Koax-Konnektor
FlexCath-Schleuse

5 Proximale Schaftmarkierung am Katheter

Derkardiale Arctic Front Advance Pro Kryoablationskatheter istin den zwei in der nachstehenden
Tabelle beschriebenen Ausfiinrungen erhaltlich:

Modell Durchmesser des inflatierten Ballons
AFAPRO23 23 mm (0,91 in)
AFAPRO28 28 mm (1,10 in)

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

1.1 Verpackungsinhalt

Der Katheter wird steril geliefert. Die Verpackung enthalt folgende Komponenten:
* 1 kardialer Arctic Front Advance Pro Kryoablationskatheter
¢ Produktdokumentation

2 Indikationen

Der kardiale Arctic Front Advance Pro Kryoablationskatheter ist fiir die Behandlung von
Vorhofflimmern (einschlieBlich paroxysmale, persistierende und lang anhaltende persistierende
Formen).

3 Kontraindikationen
Fir den kardialen Arctic Front Advance Pro Kryoablationskatheter gelten die folgenden
Kontraindikationen:
* Verwendung im Ventrikel, da hierbei die Gefahr besteht, dass sich der Katheter in den
Chordae tendineae verfangt
* Patienten mit manifester Allgemeininfektion

* Patienten mit intrakardialem muralem Thrombus, Myxom oder einem interatrialen Baffle oder
Patch

* Patienten mit Kryoglobulinamie
* Patienten mit einem oder mehreren Pulmonalvenen-Stents

4 Verwendungszweck

Die Zweckbestimmung des kardialen Arctic Front Advance Pro Kryoablationskatheters ist die
Ablation von kardialem Gewebe im linken Atrium.

5 Vorgesehene Anwender

Perncrpamiis MH s Roesmpassagsépenender dieses Kryoablationssystems ist ein Arzt, der kardiale Ablationen
www.nevacertau info@uevaceriiai» dieses Produkts bedarf keiner speziellen Qualifikationen oder Schulung,
die Uber die geltenden Bundes-, Landes- oder kommunalen Vorschriften hinausgeht.

6 Geeignete Patientengruppe

Die vorgesehen Patientengruppe fiir den kardialen Arctic Front Advance Pro
Kryoablationskatheter umfasst Erwachsene (Patienten im Alter von mindestens 18 Jahren), bei
denen ein Vorhofflimmern diagnostiziert wurde und die Kandidaten fur eine Ablation sind. Eine
Ablation wéhrend der Schwangerschaft wird nicht empfohlen. Die jeweils aktuellste medizinische
Konsensmeinung zu weiteren zu berlicksichtigenden Faktoren entnehmen Sie den jeweiligen
Behandlungsleitlinien zur Behandlung von Vorhofflimmern.

7 Klinischer Nutzen

Der erwartete klinische Nutzen fiir den Patienten ist unter anderem die Wiederherstellung des
Sinusrhythmus, die Behebung oder Linderung der Symptome des Vorhofflimmerns (z. B.
Benommenheit, Palpitationen, Kurzatmigkeit, schneller Herzschlag oder Ermiidung) und die
Verbesserung der Lebensqualitat.

8 Ubersicht zur Sicherheit und klinischen Leistung

Den Kurzbericht Giber Sicherheit und klinische Leistung (SSCP) finden Sie unter
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Verwenden Sie bei der Suche nach dem SSCP den
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Herstellernamen und den Produktnamen sowie folgende Elemente, wenn vorhanden:
Produktmodell, Bestellnummer, Katalognummer oder die Basis-UDI-DI (eindeutige
Produktkennung) — 0763000B00000256W.

9 Warnungen und VorsichtsmaBnahmen

Therapie mit Antikoagulanzien - Wahrend linksseitiger oder transseptaler
Ablationsprozeduren am Herzen immer eine Antikoagulationstherapie in geeigneter Dosis
durchfiihren. Wahrend und nach der Prozedur die Antikoagulationstherapie gemaf den
Richtlinien der medizinischen Einrichtung durchfiihren. Der Arctic Front Advance Pro Kryoballon
wurde nicht auf die Sicherheit bei Anderungen der Antikoagulationstherapie bei Patienten mit
Vorhofflimmern untersucht.

Inflatieren oder Deflatieren des Ballons — Den Ballon nicht innerhalb der Schleuse inflatieren.
Vergewissern Sie sich vor dem Inflatieren immer zuerst unter Durchleuchtung oder geeigneter

Visualisierungsmethode, dass sich der Ballon vollstandig auBerhalb der Schleuse befindet, da
der Katheter andernfalls beschadigt werden kénnte.

« Den Ballon nicht inflatieren, solange der Katheter in einer Pulmonalvene positioniert ist. Den
Ballonimmer im Vorhof inflatieren und dann am Ostium der Pulmonalvene positionieren. Das
Inflatieren des Ballons in der Pulmonalvene kann GefaBverletzungen zur Folge haben.

* Wenn der Ballon nicht mithilfe der KryoKonsole inflatiert oder deflatiert werden kann, ist
wahrend der Prozedur ein manuelles Riickzugs-Kit bereitzuhalten. (Ausfiihrliche Hinweise
zum manuellen Riickzugs-Kit finden Sie in Kapitel 13.)

Entsorgung von biologischem Gefahrgut - Alle gebrauchten Katheter und sterilen
Komponenten den Vorschriften des Krankenhauses entsprechend entsorgen.

Kardioversion oder Defibrillation wahrend einer Ablationsprozedur - Trennen Sie vor der
Kardioversion oder Defibrillation die elektrische Verbindung zum Katheter. Wird dies unterlassen,
koénnen Systemmeldungen auftreten, die zum Austausch des Katheters auffordern.

Umgang mit dem Katheter — Beim Hantieren mit dem Katheter auBerst vorsichtig sein. Durch
mangelnde Sorgfalt kann es zu Verletzungen wie z. B. Perforationen oder Tamponaden kommen.

* Beim Vorschieben, Zurlickziehen oder Drehen des Katheters — besonders bei splrbarem
Widerstand - keine liberméaBige Kraft aufwenden. Durch (ibermaBigen Krafteinsatz kann es
zu Schéaden am Katheter kommen, einschlieBlich eines Abknickens des
Flhrungsdrahtlumens innerhalb des Ballonsegments.

* DenKatheter nicht verwenden, wenn dieser geknickt oder beschadigtist oder sich nicht mehr
begradigen lasst.

* Begradigen Sie den Schaft vor dem Einflihren oder Zuriickziehen des Katheters.

Katheterschaft und Ballonsegment dlirfen zu keinem Zeitpunkt vorgeformt oder gebogen

werden. Durch Biegen oder Knicken des Katheterschafts kénnen die inneren Strukturen

beschadigt werden, was das Risiko von Fehlfunktionen des Katheters erhdht. Durch

Vorbiegen der distalen Krimmung kann der Katheter beschédigt werden.

Hinweis: Fassen Sie den Katheterschaft vorsichtig in der Nahe der Hiilse, um ein Abknicken

des Katheters zu vermeiden.

* Der Katheter sollte unter Durchleuchtung oder unter Verwendung anderer geeigneter
Verfahren vorgeschoben werden.

* Den Kryoballonkatheter nicht innerhalb des tubuléren Abschnitts der Pulmonalvene
positionieren, um die Gefahr einer Verletzung des Nervus phrenicus oder einer
Pulmonalvenenstenose zu minimieren.

Integritét des Katheters - Katheter nicht verwenden, wenn er geknickt oder beschadigtist. Wird
der Katheter geknickt oder beschéadigt, wéhrend er sich im Patienten befindet, muss er entfernt
und ein neuer Katheter verwendet werden. Der Arzt muss vor der Injektion sicherstellen, dass der
Katheter nicht geknickt ist.

Kompatibilitédt des kreisformigen Mapping-Katheters - Es diirfen ausschlieBlich
kreisférmige Mapping-Katheter von Medtronic verwendet werden, die mit dem inneren Lumen
des Arctic Front Advance Pro Kryoballons kompatibel sind. Bei Verwendung eines anderen
Mapping-Katheters kann der Katheter beschadigt oder das Verfahren beeintrachtigt werden.

Kontrastmittel - Bei Patienten mit bestimmten Begleiterkrankungen (z. B. Zustand nach
Niereninsuffizienz) ist auf eine méglicherweise bestehende Kontrastmittelunvertraglichkeit zu
achten. Hinsichtlich der geeigneten medizinischen Vorgehensweise zur Risikominimierung bei
der Kontrastmittelanwendung sind die Informationen in der Auszeichnung des Kontrastmittels
und die institutsinternen Vorgehensweisen zu beachten.

Richtige Einfilhrung und Positionierung des Fithrungsdrahts oder kreisformigen
Mapping-Katheters - Den Ballon nicht Giber den Fiihrungsdraht oder den kreisférmigen
Mapping-Katheter hinaus vorschieben, um das Risiko einer Gewebeschadigung zu reduzieren.

¢ Sicherstellen, dass der Flihrungsdraht oder kreisférmige Mapping-Katheter in den Katheter
eingefiihrt und durch den Ballonabschnitt vorgeschoben wurde, damit beim Einfiihren durch
den GefaBzugang eine ausreichende Abstlitzung gegeben ist. Wird dies unterlassen, kann
es zur Beschédigung des Katheters kommen.

Kryoablation in der Ndhe von Herzklappenprothesen - Den Katheter nicht durch eine
Herzklappenprothese (mechanisch oder biologisch) filhren. Der Katheter kdnnte innerhalb der
Herzklappenprothese hangenbleiben, diese beschadigen und dadurch eine Klappeninsuffizienz
oder ein vorzeitiges Versagen der Herzklappenprothese verursachen.

Kryoadhésion - Ziehen Sie nicht am Ballonkatheter, kreisférmigen Mapping-Katheter, an der
Schleuse, den Versorgungskabeln oder der KryoKonsole, wahrend der Ballonkatheter oder der
kreisformige Mapping-Katheter mit dem Gewebe gefrierverbunden sind. Dies kénnte zu
Verletzungen des Gewebes fiihren. Bevor Sie diese Komponenten bewegen, nutzen Sie
geeignete Verfahren, um zu gewahrleisten, dass der Ballonkatheter und der kreisférmige
Mapping-Katheter nicht am Gewebe haften.

Schéadigung der Lunge oder des Tracheobronchialbaums - Es liegen Berichte Uber eine
Schadigung der Lunge oder des Tracheobronchialbaums bei einigen Patienten vor, die einer
linksatrialen Ablation mit Produkten der Produktgruppe Arctic Front unterzogen wurden. Der Arzt
sollte geeignete medizinische Vorgehensweisen zur Minimierung des Risikos einer Schadigung
der Lunge oder des Tracheobronchialbaums in Betracht ziehen.

Nicht resterilisieren — Dieses Produkt darf nicht zum Zwecke der Wiederverwendung
resterilisiert werden. Durch Resterilisierung kann die strukturelle Integritat des Produkts
beeintréchtigt werden und eine Kontamination des Produkts entstehen, die zu Verletzungen, zur
Erkrankung oder zum Tod des Patienten fiihren kann.

Pemcrpmﬁmlael]eggﬁahsm@as Einfihren eines Katheters in das Kreislaufsystem birgt das Risiko einer

WWW. el , die zu GefaBverschliissen und zu Gewebeinfarkten mit
schwermegenden Folgen flihren kann. Die Komponenten stets langsam vorschieben und
zurickziehen, um den entstehenden Unterdruck méglichst gering zu halten und dadurch die
Gefahr einer Luftembolie zu minimieren.

Anforderungen an die Umgebung - Kryoablationsprozeduren durfen nur innerhalb der
zulassigen Umgebungsparameter durchgefiihrt werden. Umgebungsbedingungen auBerhalb
dieser Parameter konnen Beginn oder Komplettierung der Kryoablationsprozedur verhindern.
Die Umgebungsparameter finden Sie in Kapitel 12, Spezifikationen, Seite 17.

Osophagus-Verletzung - Bei einigen Patienten, bei denen eine linksatriale Ablation mit
Produkten der Produktgruppe Arctic Front durchgefiihrt wurde, wurden Osophagus-Geschwiire
beobachtet. Wie bei anderen Formen linksatrialer Ablation sollte der Arzt geeignete medizinische
Strategien in Erwagung ziehen, um das Risiko einer Osophagus-Verletzung zu minimieren.

Flussigkeitseintritt - Kathetergriff, Koaxialanschliisse oder elektrische Anschliisse keinesfalls
Flussigkeiten oder Ldsungsmitteln aussetzen. Andernfalls ist die ordnungsgeméane Funktion des
Systems nicht gewahrleistet. Dies kdnnte zu Verletzungen des Patienten fiihren.

Katheterplatzierung nur unter Durchleuchtung - Bei der Durchflihrung von
Ablationsprozeduren unter Durchleuchtung kénnen sowohl Patienten als auch Labormitarbeiter
einer erheblichen Strahlenbelastung ausgesetzt werden. Eine l&ngere Exposition kann akute
Strahlenschaden zur Folge haben und ist mit einem erhéhten Risiko somatischer und genetischer
Auswirkungen verbunden. Eine Katheterablation darf nur nach angemessener Beachtung der mit
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der Prozedur verbundenen méglichen Strahlenbelastung durchgefiihrt werden, wobei
MaBnahmen zur Minimierung der Strahlenbelastung zu treffen sind. Ein etwaiger Einsatz des
Katheters bei Schwangeren ist sorgfaltig abzuwagen.

Nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt - Dieses Produkt darf nur ein einziges Mal und nur
bei einem einzelnen Patienten verwendet werden. Das Produkt nicht wiederaufbereiten oder zum
Zwecke der Wiederverwendung resterilisieren. Durch Wiederverwendung, Aufbereitung oder
Resterilisierung kann die strukturelle Integritat des Produkts beeintrachtigt werden und eine
Kontamination des Produkts entstehen, die zu Verletzungen, zur Erkrankung oder zum Tod des
Patienten fiihren kann.

Haufiges Spiilen des Fiihrungsdrahtlumens - Spiilen Sie das Fiihrungsdrahtlumen vor dem
ersten Einflihren und danach héufig wahrend der Prozedur, um die Entstehung eines Blutpfropfs
im Lumen zu verhindern. Das Fihrungsdrahtlumen nach jeder Kontrastmittelinjektion mit
Kochsalzlésung spiilen.

Kompatibilitédt des Fiihrungsdrahts — Verwenden Sie in Verbindung mit dem Katheter
ausschlieBlich Flihrungsdréhte der Durchmesser 0,81 mm (0,032 in) oder 0,89 mm (0,035 in).
Durch die Verwendung eines anderen Filhrungsdrahts kann der Katheter beschadigt oder das
Verfahren beeintrachtigt werden.

Falsche Verbindung - Den Kryoablationskatheter nicht an einen Hochfrequenzgenerator
anschlieBen oder zur Abgabe von HF-Energie verwenden. Dadurch kénnte es zu einer
Fehlfunktion des Katheters oder zur Verletzung des Patienten kommen.

Induzierte Arrhythmien - Katheterprozeduren kénnen mechanisch induzierte Arrhythmien
hervorrufen.

Leckstrom aus angeschlossenen Geréten - In Verbindung mit der KryoKonsole und den
Kathetern ausschlieBlich isolierte Geréte (IEC 60601-1 Typ CF oder gleichwertig) verwenden, da
es andernfalls zu Verletzungen oder zum Tod des Patienten kommen kann.

Andere Katheter, Geréte oder Dréahte - Eine mogliche Verwicklung des Katheters mit anderen
Kathetern, Geréten oder Drahten vermeiden. Durch eine solche Verwicklung kann eine
chirurgische Intervention notwendig werden.

Beeintrachtigung des Nervus phrenicus - Mit folgenden MaBnahmen kann die Gefahr einer
Beeintrachtigung des Nervus phrenicus minimiert werden:

* Den Ballon so weit antral wie mdglich und nicht im tubularen Abschnitt der Pulmonalvene
positionieren. Fir die richtige Katheterposition achten Sie auf die Ballonform und die
Ballonposition innerhalb der Anatomie.
Bei Eingriffen in der rechten Pulmonalvene den Status des Nervus phrenicus mithilfe
geeigneter Verfahren kontinuierlich Uberwachen. Ein gebrauchliches
Uberwachungsverfahren ist die kontinuierliche Stimulation des Nervus phrenicus wahrend
einer jeden Kryoablationsanwendung der rechten Pulmonalvenen. Wéhrend der Stimulation
die Kontraktion des Zwerchfells Giberwachen, indem eine Hand auf dem Abdomen platziert
wird, um einen Verlust der Stimulation oder Anderungen in der Starke der
Zwerchfellkontraktion zu ermitteln.
* Die Ablation sofort abbrechen, wenn eine Beeintrachtigung des Nervus phrenicus
beobachtet wird.

Phase nach der Ablation - Patienten, bei denen eine kardiale Ablation durchgefiihrt wurde, sind
nach der Ablation engmaschig auf klinisch bedeutsame Komplikationen zu (iberwachen.

Kiihimittel steht unter Druck - Der Katheter enthalt wahrend der Prozedur unter Druck
stehendes KihImittel. Ein Eindringen dieses Gases in das Kreislaufsystem aufgrund von
Geréatefehlern oder fehlerhafter Anwendung kann zur Gasembolie flihren.

Verengung oder Stenose der Pulmonalvenen - Katheterablationsprozeduren in
Pulmonalvenen oder in deren Néhe kénnen zu einer Verengung oder Stenose der
Pulmonalvenen filhren. Keine Ablation im tubularen Abschnitt der Pulmonalvene durchfiihren.
Das Auftreten einer derartigen Komplikation kann eine perkutane Angioplastie oder einen
chirurgischen Eingriff erforderlich machen.

Qualifizierte Anwender - Dieses Kryoablationssystem darf nur von Arzten verwendet werden,
die kardiale Ablationen durchfiihren.

Anforderungen an die Einsatzumgebung - Kryoablationsprozeduren dirfen nur in voll
ausgeristeten Einrichtungen durchgeftihrt werden.

HF-Ablation - Vor dem Einschalten eines HF-Generators oder der Abgabe von HF-Energie den
Kryoablationskatheter von der KryoKonsole trennen, um eine entsprechende Fehlermeldung und
ein unnotiges Austauschen des Katheters zu vermeiden.

Sicherheit bei der Magnetresonanztomografie (MRT) nicht evaluiert - Der

Arctic Front Advance Pro Katheter wurde bisher nicht hinsichtlich der Sicherheit und
Kompatibilitat in der Magnetresonanz(MR)-Umgebung evaluiert. Die Sicherheit des

Arctic Front Advance Pro Katheters in der MR-Umgebung (z. B. Erwarmung, Migration oder
Bildartefakt) ist nicht bekannt. Die Untersuchung von Patienten wahrend des Einsatzes dieses
Produkts kann zu Verletzungen am Patienten fiihren.

Schéadigung des Septums - Den Ballon immer zuerst deflatieren und in die transseptale
Schleuse zuriickziehen, bevor der Ballon aus dem linken Vorhof entfernt wird. Ein Passieren des
Septums bei nicht umhdillitem oder inflatiertem Ballon kann ebenso wie das Inflatieren das Ballons
im Bereich der Septumspunktion zu schwerwiegenden Verletzungen des Septums fiihren.

Schwerwiegendes Vorkommnis - Falls sich ein schwerwiegendes Vorkommnis im
Zusammenhang mit dem Produkt ereignet, melden Sie das Vorkommnis unverziiglich an
Medtronic und die zusténdige Aufsichts- oder Zulassungsbehérde.

Kompatibilitat der steuerbaren Schleuse - Verwenden Sie mit dem Arctic Front Advance Pro
Kryoballon ausschlieBlich eine kompatible Schleuse von Medtronic mit einem Innendurchmesser
von 12 Fr. Durch die Verwendung anderer Schleusen kann der Katheter oder das Ballonsegment
beschadigt werden.

Uberpriifung der Sterilverpackung - Unterziehen Sie vor der Verwendung die gesamte
Sterilverpackung einer Sichtprifung. Bei etwaigen Schéaden am Produkt oder bei Auffélligkeiten
an der Sterilverpackung darf das Produkt nicht verwendet werden. Wenden Sie sich in einem
solchen Fall bitte an Ihren Représentanten von Medtronic, um die Riicksendung abzustimmen.

Lagerung und Transport - Fir dieses Produkt sind keine besonderen Bedingungen fiir die
Handhabung, die Lagerung oder den Transport erforderlich. Fir die sichere Lagerung des
Produkts sind Standardlagerbedingungen ausreichend. Lagern Sie das Produkt in seiner
Originalverpackung und trocken bei Raumtemperatur.

Perncrpamts Mils Potsapasaansopeat — Verwenden Sie ausschlieBlich Medtronic Kryoablationskatheter,
www.nevacestilifednevacastrn andere Medtronic KryoKonsole Komponenten mit der Medtronic
KryoKonsole.

Angaben zum technischen Handbuch - Sollten Sie in diesem Handbuch auf falsche oder
unklare Angaben stoBen, wenden Sie sich bitte an Ihren Reprasentanten von Medtronic oder lhre
medizinische Aufsichtsbehérde.

10 Unerwiinschte Nebenwirkungen

Bei kardialen Kryoablationsprozeduren mit Kathetern kénnen unter anderem die folgenden
Komplikationen auftreten:

* Komplikationen an der Zugangsstelle (wie ¢ Kopfschmerzen

Hé&matom oder Ekchymose) « Bluthusten
¢ Anamie * Hypotonie oder Hypertonie
* Angst * Infektion (z. B. Sepsis oder Harnwegsin-
* Arrhythmien (wie Vorhofflattern, Bradykar- fektion)

die, Herzblock oder Tachykardie) « Benommenheit
* Rickenschmerzen « Ubelkeit oder Erbrechen
* Blutungen an den Punktionsstellen « Perforation
* Bronchialverengung * Perikarderguss
* Bronchialfistel
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Bronchitis * Perikarditis

Blutergiisse ¢ \Verletzung des Nervus phrenicus
kardiale Ischamie ¢ Pleuraerguss

Herztamponade * Pneumonie

Herz-Kreislauf-Stillstand ¢ Pneumothorax

apoplektischer Insult ¢ Pseudoaneurysma

Unbehagen, Schmerzen oder Druckgefiihl ¢ Lungenddem

in der Brust « Lungenblutung

Kélteempfindung  Pulmonalvenendissektion
Koronarspasmus ¢ Pulmonalvenenstenose

Husten « Niereninsuffizienz oder Nierenversagen
Tod « Schittelfrost

Diarrhoe o Kurzatmigkeit

Schwindel * Halsschmerzen

Embolie » Gewebsinfarkt (wie Myokardinfarkt oder
Einklemmung Niereninfarkt)

transitorisch-ischamische Attacke
Verletzung des Nervus vagus (wie Gastro-

Schadigung des Osophagus (ein-
schlieBlich atrio-6sophagealer Fisteln)

Midigkeit parese)
Fieber * vasovagale Reaktion
* Sehstérungen (wie verschwommenes Se-
hen)

Gebrauchsanweisung

11.1 AnschlieBen des kardialen Arctic Front Advance Pro
Kryoablationskatheters

Verwenden Sie aseptische Standardverfahren, wenn Sie das Produkt aus seiner
Sterilverpackung entnehmen und den Katheter handhaben. Achten Sie beim AnschlieBen des
Katheters darauf, dass die Verbindungen durchgehend trocken bleiben. Durch das Eindringen

von

Flussigkeiten kann es zu einer Fehlfunktion des Systems kommen. Gehen Sie wie

nachfolgend beschrieben vor, um den Katheter anzuschlieBen. (Ausfihrlichere Anweisungen
finden Sie in der Gebrauchsanweisung zur KryoKonsole.)

1

4

. Den Anschlusskasten mit der KryoKonsole verbinden.

Hinweis: Das EKG-Kabel wird fir Eingriffe mit dem Arctic Front Advance Pro Kryoballon
nicht benétigt und sollte nicht mit dem Anschlusskasten verbunden sein.

. SchlieBen Sie den Katheter an ein steriles elektrisches Versorgungskabel an und fiihren Sie
dann das andere Ende des Kabels aus dem Sterilfeld und schlieBen Sie es an den
Anschlusskasten an.

. SchlieBen Sie den Katheter an ein steriles koaxiales elektrisches Versorgungskabel an und
flihren Sie dann das andere Ende des Kabels aus dem Sterilfeld und schlieBen Sie es an die
KryoKonsole an.

. Aktivieren Sie das Vakuum an der KryoKonsole.

11.2 Kryoablation

Gehen Sie wie nachfolgend beschrieben vor, um den Katheter fiir eine Kryoablationsprozedur zu
verwenden. (Ausflhrlichere Anweisungen finden Sie in der Gebrauchsanweisung zur
KryoKonsole.)

Hinweise:

1

n

o O~ W

10.

11.
12.
13.

Prifen Sie vor dem Einfliihren des Katheters in den Patienten den Biegemechanismus am

Griff auf Funktionsttichtigkeit.

Verwenden Sie immer den Biegemechanismus am Griff, um den Schaft vor dem Einfiihren

oder Herausziehen des Katheters geradezurichten.

Die Mapping-Katheter der Achieve-Produktgruppe sind anwendungskompatibel mit dem

Arctic Front Advance Pro Kryoablationskatheter von Medtronic und kénnen zur

Unterstiitzung und Positionierung des Katheters eingesetzt werden.

. Schaffen Sie unter aseptischen Bedingungen mithilfe eines geeigneten Einflihrbestecks
einen GefaBzugang. Unter Verwendung einer transseptalen Schleuse, des zugehdrigen
Dilatators und einer Nadel einen linksatrialen transseptalen Zugang herstellen.

* Legen Sie die diagnostischen Standardstimulationskatheter.

* Visualisieren Sie die linke Vorhofanatomie, um einen Anhaltspunkt fiir die Wahl der
BallongréBe zu haben. Wahlen Sie die BallongroBe.

* Wahlen Sie die BallongréBe anhand des Durchmessers und der Gestalt der
Pulmonalvene, der umgebenden Anatomie und der gewiinschten Position des Ballons
auBerhalb des tubularen Abschnitts der Pulmonalvene.

. Entfernen Sie die transseptale Schleuse samt Dilatator, wahrend der Fiihrungsdraht
vorzugsweise in der linken oberen Pulmonalvene positioniert bleibt.

. Schieben Sie die Schleuse und den Dilatator (iber den Draht ins linke Atrium vor.

. Den Fiihrungsdraht und den Dilatator langsam von der Schleuse entfernen.

. Die Schleuse aspirieren und splen.

. Einen Katheter beschaffen. Verbinden Sie den Tuohy-Borst-Adapter und den Verteiler mit
dem Luerdruckknopf.

. Spulen Sie das Flihrungsdrahtlumen und achten Sie darauf, dass das Flihrungsdrahtlumen
und die Verbindungen frei von Luftblasen sind.

. Fadeln Sie den kreisférmigen Mapping-Katheter oder den Fuhrungsdraht in das
Flhrungsdrahtlumen ein.

. Ziehen Sie den kreisférmigen Mapping-Katheter oder den Fiihrungsdraht so weit in den

Ballonkatheter zuriick, dass er gerade in der Spitze des Ballonkatheters sitzt.

Spilen Sie das Fihrungsdrahtlumen erneut und achten Sie darauf, dass das

Fihrungsdrahtlumen und die Verbindungen frei von Luftblasen sind.

Ziehen Sie die Hulse vom Ballon auf den Katheterschaft zurtick.

Den Ballon eintauchen und spiilen, um eingeschlossene Luftblasen auszutreiben.

Schieben Sie die Hlse wieder auf den nach wie vor eingetauchten Ballon.

Peracrpamus MH 8 PotaipasinmepeiLilse neben das Hamostaseventil der Schleuse.
Wwwnevacert.u | ifpGRevEceStaUiiise nicht durch die Ventiloffnung schieben, um eine Beschédigung des

15.

Ventils oder das Eintreten von Luft zu verhindern.

Fiihren Sie den Katheter in die Schleuse ein.

Hinweise:
¢ Fassen Sie den Katheterschaft vorsichtig in der Nahe der Hilse, um ein Abknicken des

Katheters zu vermeiden.
* Aspirieren und spllen Sie die Schleuse wie an lhrer Einrichtung vorgeschrieben.

. Schieben Sie den Ballon vor, bis die distale Katheterspitze mit der distalen Schleusenspitze
ausgerichtet ist; verwenden Sie dazu Durchleuchtung oder andere geeignete
Visualisierungsverfahren.

. Schieben Sie den kreisférmigen Mapping-Katheter oder den Flihrungsdraht unter
Durchleuchtungsfiihrung oder Anwendung anderer geeigneter Visualisierungstechniken in
die vorgesehene Pulmonalvene vor.

. Schieben Sie den Ballon tber den kreisférmigen Mapping-Katheter oder den
Fiihrungsdraht unter Durchleuchtungsflihnrung oder Anwendung anderer geeigneter
Visualisierungstechniken in den linken Vorhof vor.

. Inflatieren Sie den Ballon im linken Vorhof, indem Sie die Start-Taste am Bedienfeld der
KryoKonsole 2 s lang driicken.

20. Positionieren Sie den Katheter am Ostium der vorgesehenen Pulmonalvene, nicht jedoch
innerhalb des tubuléaren Abschnitts der Pulmonalvene.
Deutsch 16
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21. Uberpriifen Sie die Ballonposition durch Injektion einer Mischung aus Kontrastmittel und
Kochsalzlésung im Verhaltnis 1:1 in den Anschluss des Fiihrungsdrahtlumens des
Katheters oder andere geeignete Verfahren. Das Fiihrungsdrahtlumen nach jeder
Kontrastmittelinjektion mit Kochsalzlésung spulen.

Hinweise:

* Der kreisférmige Mapping-Katheter kann neu positioniert werden, um die Lage und
Unterstltzung des Ballons zu verbessern. Wenn keine stabile Ballonposition erreicht
werden kann, ersetzen Sie den kreisférmigen Mapping-Katheter durch einen
Fuhrungsdraht.

* Vor dem Austausch des kreisférmigen Mapping-Katheters durch einen Fithrungsdraht
ziehen Sie den Katheter in die Schleuse zurlick.

¢ BeiVerwendung eines Autoinjektors fir die Kontrastmittelgabe achten Sie darauf, dass

der Abgabedruck maximal 500 psig betragt.

Hinsichtlich der geeigneten medizinischen Vorgehensweise zur Minimierung des fiir

den Patienten bestehenden Risikos bei der Anwendung von Kontrastmittel sind die

Informationen in der Auszeichnung des Kontrastmittels und die institutsinternen

Vorgehensweisen zu beachten.

22. Die Kryoablation durchflhren.

Hinweise:

¢ Beobachten Sie wahrend der ersten Ablationsphase mittels geeigneter
Visualisierungsverfahren die Ballonposition. Wenn sich Feuchtigkeit im System
befindet, kann diese dazu fuhren, dass sich der inflatierte Ballon entleert und wéhrend
der ersten Ubergangsphasen erneut inflatiert.

* Im Bildschirm der KryoKonsole die Ablationszeit einstellen.

Es liegt im Ermessen des Arztes, die voreingestellte Ablationszeit zu &ndern. Von der

Verwendung einer 240 Sekunden Uberschreitenden Ablationszeit wird abgeraten.

¢ Der AuBendurchmesser des Ballons variiert von der Inflation bis zur Kryoablation,
wodurch sich der Ballon verschieben kann.

23. Den Abschluss der Kryoablationsphase abwarten (bis zum Ablauf der voreingestellten
Zeit). Der Ballon bleibt inflatiert und die Auftauphase beginnt.

Hinweis: Die Injektion des Ablation kann jederzeit durch Driicken der Stopp-Taste am
Bedienfeld der KryoKonsole oder durch Beriihren der Schaltflache "Kryoablation stoppen”
am Bildschirm gestoppt werden.

24. Beobachten Sie wahrend der Auftauphase die Temperaturanzeige am Bildschirm. Der
Ballon deflatiert automatisch, wenn die Temperatur 20°C erreicht.

25. Sorgen Sie mittels geeigneter Techniken dafiir, dass der Katheter nicht am Gewebe haftet,
bevor Sie den Ballon bewegen.

26. Die effektive Ablation des kardialen Gewebes prifen. Dazu nach Abschluss der
Kryoablation die elektrische Isolation der Pulmonalvene vom linken Vorhof (Eingangs- und
Ausgangsblock) beurteilen.

Hinweis: Je nach Bedarf weitere Behandlungen durchfiihren. Dazu den Ballon in der
gleichen Pulmonalvene neu positionieren.

27. Positionieren Sie den Katheter mithilfe der Schleuse, des kreisférmigen Mapping-Katheters
oder des Fuihrungsdrahts am Ostium der nachsten pulmonalen Zielvene positionieren.
Gehen Sie zu Schritt 17 zurlick und fahren Sie mit der Ablation fort.

28. Um den Ballon in die Schleuse zurlickzuziehen, sind die folgenden Schritte erforderlich:
Hinweis: Vergewissern Sie sich, dass sich die distale Katheterspitze frei entlang der
maximalen Lange bewegen kann.

a. Verwenden Sie den Biegemechanismus am Schleusengriff, um die Schleuse
geradezurichten. Verwenden Sie den Biegemechanismus am Kathetergriff, um den
Katheter geradezurichten.

b. Den Ballon inflatieren.

c. Fihren Sie die folgenden Schritte gleichzeitig durch:

Die blaue Strecktaste am Kathetergriff vorschieben, wie in Abbildung 2 abgebildet.
Dadurch dehnt sich der Ballon auf seine maximale Lénge aus und faltet sich straff
zusammen.

Deflatieren Sie den Ballon durch Driicken der Taste ,Aktuellen Vorgang stoppen” auf
dem Bedienfeld der KryoKonsole oder durch Auswahl der Option ,Ballon
deflatieren” auf dem Bildschirm.

d. Den Katheter in die Schleuse zurlickziehen.

Abbildung 2. Kathetergriff

29. Entfernen Sie den Katheter aus dem Patienten.

30. Folgen Sie nach dem Eingriff den Anweisungen zum Herunterfahren des Systems in der
Gebrauchsanweisung zur KryoKonsole. Folgen Sie den Aufforderungen zum SchlieBen
des Kuhlmitteltanks und setzen Sie die Kappe auf den koaxialen Anschluss wieder auf.
Bestéatigen Sie diese Vorgénge, wenn die KryoKonsole Sie dazu auffordert.

12 Spezifikationen

Die wesentlichen physischen und leistungsbezogenen Merkmale sind in der nachstehenden
Tabelle aufgefiihrt.

Beschreibung Werte
AuBendurchmesser des Katheterschafts 3,5mm (10,5 Fr; 0,140 in)
AuBendurchmesser der Spitze 3,3 mm (9,9 Fr; 0,129 in)
Spitzenlange 8,0 mm (0,315 in)

Innendurchmesser des Fihrungsdrahtlumens 1,27 mm (0,050 in) nominal
plesserdesinfliatierten Ballons:

hi
Pemcrpam;lfjﬂﬁ;n cs&amamope

WWW.nevacert.| cert.ru 23 mm (0,91 in) nominal
AFAPRO28 28 mm (1,10 in) nominal
Nutzbare Katheterlange (bei inflatiertem Bal- 95,0 + 2,0 cm (37,40 + 0,80 in)
lon)
Anzahl Thermoelemente 1
Kompatibilitat:
Konsole KryoKonsole* von Medtronic
Elektrisches Anschlusskabel Elektrisches Versorgungskabel von Medtronic
(2035U, 2035UC)
Koaxiales Anschlusskabel Koaxiales Versorgungskabel von Medtronic
(203CX, 203CXC)
Schleuse Medstronic 4,0 mm (12 Fr; 0,158 in) Innendurch-
messer
Fuhrungsdraht 0,81 mm (0,032 Zoll) und 0,89 mm (0,035 Zoll)
Mapping-Katheter Kreisférmige Mapping-Katheter von Medtronic

mit einem maximalen AuBendurchmesser von
1,09 mm (0,043 Zoll)

Umgebungsparameter flr den Betrieb 15°C bis 30°C (59°F bis 86°F) bis maximal
2400 m (8000 FuB) iiber dem Meeresspiegel
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bei einer Luftfeuchtigkeit zwischen 30 % und
75 %
Sterilisation Einmalgebrauch, steriles Produkt, Ethylenoxid

* Die spezifische Modellnummer fiir die kompatible KryoKonsole kann je nach Region anders
lauten. Alle weiteren Informationen erhalten Sie bei Ihrem Reprasentanten von Medtronic vor Ort.

13 Zubehorteile
13.1 Manuelles Riickzugs-Kit
13.1.1 Beschreibung

Das manuelle Riickzugs-Kit (MRK) Modell 20MRK besteht aus einem Koax-Konnektor-Stecker,
einem 3-Wege-Hahn und einer Vakuumspritze mit arretierbarem Kolben (Abbildung 3). Das
Produkt wird steril geliefert und ist zum einmaligen Gebrauch vorgesehen. Das MRK wird an die
kardialen Kryoablationskatheter der Arctic Front Produktreihe angeschlossen. Es bietet eine
Alternative fiir das Inflatieren und Deflatieren des Katheters sowie das Falten und Zuriickziehen
das Ballons in dem unwahrscheinlichen Fall, dass die tiblichen Riickzugsverfahren fiir den
Katheter nicht anwendbar sind.

Das MRK ist auf die Verwendung mit den kardialen Kryoablationskathetern der Arctic Front
Produktreihe ausgelegt.

Hinweis: Das MRK darf ausschlieBlich mit den kardialen Kryoablationskathetern der Arctic Front
Produktreihe verwendet werden. Bitte beachten Sie die Produktinformation des Katheters
hinsichtlich der Indikationen, Kontraindikationen, vorgesehenen Anwendern, Nebenwirkungen,
Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen, geeigneten Patientengruppe und dem klinischen
Nutzen.

Abbildung 3. Manuelles Riickzugs-Kit

1 Koax-Konnektor-Stecker 6 Spritzenanschluss

2 3-Wege-Hahn 7 Anschluss zum Koax-Konnektor
3 Spritze 8 Entliftungsoéffnung

4 Griff des 3-Wege-Hahns 9 Fixierstift

5 Indikator fiir geschlossene Stellung

Das manuelle Rickzugs-Kit umfasst die folgenden Teile:
* Koax-Konnektor-Stecker - verbindet das manuelle Riickzugs-Kit mit der
Koax-Konnektor-Buchse des Katheters.

¢ 3-Wege-Hahn - erlaubt dem Anwender die Steuerung der Flussrichtung entweder in
Richtung des Katheters oder zur Atmosphare hin.

¢ Spritze — erméglicht dem Anwender das manuelle Inflatieren oder Deflatieren des Ballons
durch Bewegung des Kolbens. Durch das Herausziehen des Kolbens wird ein Unterdruck im
Ballon und im Riickzugsweg des Katheters erzeugt, wodurch der Ballon deflatiert wird. Der
Ballon wird inflatiert, indem Kochsalzlésung in den Ballon und den Riickzugsweg des
Katheters injiziert wird.

13.1.2 Verwendungszweck

Die Zweckbestimmung des MRK besteht darin, das manuelle Zurlickziehen des Ballonkatheters
in dem unwahrscheinlichen Fall zu unterstiitzen, dass die iblichen Riickzugsverfahren fiir den
Katheter nicht anwendbar sind.

13.1.3 Gebrauchsanweisung
Hinweise:
* Fur diese Prozedur sind zwei Personen erforderlich.
« Trennen Sie das koaxiale und elektrische Versorgungskabel erst, wenn dies in den folgenden
Schritten angegeben wird.
13.1.3.1 Das Gerit vorbereiten

1. Das manuelle Riickzugs-Kit auspacken und zusammensetzen.
2. 3-Wege-Hahn und Spritze missen wie abgebildet miteinander verbunden werden.

13.1.3.2 Vakuum abschalten und Koax-Konnektor anschlieBen
1. Im Therapiebildschirm der KryoKonsole auf Vakuum abschalten driicken.

2. Das elektrische Versorgungskabel und das koaxiale Versorgungskabel wie abgebildet vom

Perucrpanms: MU s BodsppasHamsapen:
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru
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3. Den Spritzenkolben durchdriicken.
4. Den Koax-Konnektor des manuellen Riickzugs-Kits an den Koax-Konnektor des Katheters
anschlieBen:
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13.1.3.3 Unterdruck erzeugen, um den Katheter zu aspirieren
1. Den Griff des 3-Wege-Hahns drehen, um die Entliiftungséffnung zu sperren:

2. Den Kolben aus der Spritze herausziehen (bis ca. 60 cm?3).
3. Den Kolben zum Fixieren der Spritze drehen:

. Spritze vom 3-Wege-Hahn entfernen.

. Den Spritzenkolben drehen, um ihn zu entsperren.

. Den Spritzenkolben durchdriicken, um die Spritze zu entleeren.

. Die Spritze wieder am 3-Wege-Hahn anschlieBen.

. Den Katheter ein zweites Mal unter Unterdruck setzen; dazu die Schritte Schritt 1 bis
Schritt 8 wiederholen.

© 0N OO

13.1.3.4 Inflatieren des Ballons mit Kochsalzlésung vorbereiten und durchfiihren
1. Sicherstellen, dass die Verbindung zum Kathetereinlass geschlossen ist:

2. Die Spritze vom 3-Wege-Hahn trennen:

3. Die Spritze mit 30-50 cm? Kochsalzlésung fiillen.
Hinweis: Das Mindestvolumen betragt 20 cm3.

Peructpanns MU B PocapgpaBragsope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

5. Den Griff des 3-Wege-Hahns drehen, um die Entliftungs6ffnung zu sperren:
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13.1.3.5 Den Ballon strecken und entleeren
1. Die Kochsalzlésung wie folgt abziehen (zu zweit):
a. Die blaue Drucktaste am Kathetergriff vorschieben.
b. Gleichzeitig am Spritzenkolben ziehen, um die Kochsalzlésung abzuziehen.

3. Die Schritte 28 und 29 in Abschnitt 11.2, Kryoablation, Seite 16 durchfiihren, um den
Katheter aus dem Patienten zu entfernen.

Vorsicht: Alle gebrauchten Katheter und sterilen Komponenten den Vorschriften des
Krankenhauses entsprechend entsorgen.
13.1.4 Reinigung und Lagerung

Lagern Sie das manuelle Riickzugs-Kit vor der Verwendung unter Einhaltung der unter ,Lagerung
und Transport” in Kapitel 9, Warnungen und VorsichtsmaBnahmen, Seite 14 angegebenen
zuléssigen Temperaturbereiche.

Das manuelle Riickzugs-Kit wird steril geliefert und ist zum einmaligen Gebrauch vorgesehen.
Keine Reinigungsversuche unternehmen.
13.1.5 Entsorgung

Dieses Produkt darf nicht Gber den unsortierten kommunalen Abfall entsorgt werden. Bei der
Entsorgung dieses Produkts sind die einschlagigen Bestimmungen zu beachten. Anweisungen
zur ordnungsgemafen Entsorgung dieses Produkts finden Sie unter
http://recycling.medtronic.com.

Vorsicht: Alle gebrauchten Katheter und sterilen Komponenten den Vorschriften des
Krankenhauses entsprechend entsorgen.

13.1.6 Technische Daten

Tabelle 1. Technische Daten des manuellen Riickzugs-Kits

Beschreibung Bedeutung

Komponenten Medtronic Koax-Konnektor-Stecker
3-Wege-Hahn, Hochdruck
Vakuumspritze mit arretierbarem Kolben,

60 cm?
Kompatibilitat Kardiale Kryoablationskatheter der Arctic Front
Produktreihe von Medtronic
Umgebungsparameter flir den Betrieb 15°C bis 30°C (59°F bis 86°F) bis maximal

2400 m (8000 FuB) iiber dem Meeresspiegel
bei einer Luftfeuchtigkeit zwischen 30 % und
75 %
PerucrpanmoMi B Potsnpasaagsope Einmalgebrauch, steriles Produkt, Ethylenoxid
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru
14 Medtronic Garantieerklarung

Vollstandige Informationen zur Garantie finden Sie im beiliegenden Garantiedokument.

15 Wartung

Medtronic beschéftigt iberall auf der Welt hervorragend ausgebildete Représentanten und
Ingenieure, die lhnen bei Fragen oder Problemen zur Seite stehen. Auf Anfrage fiihren unsere
Mitarbeiter auch Schulungen durch, um medizinisches Fachpersonal in der Verwendung von
Medtronic Produkten zu unterweisen. Medtronic beschaftigt auBerdem fachlich versierte
Mitarbeiter, die Anwender unserer Produkte in technischen Fragen beraten. Fiir weitere
Informationen steht Ihnen Ihr Medtronic Reprasentant zur Verfiigung. Sie kdnnen auch mit einer
der fur Sie zustandigen und auf der Riickseite aufgefiihrten Medtronic Vertretungen telefonisch
oder schriftlich Kontakt aufnehmen.
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1 Descripcion

El catéter de crioablacion cardiaca Arctic Front Advance Pro (el catéter o el criobalon

Arctic Front Advance Pro) es un catéter balon flexible montado sobre una guia que se utiliza para
la ablacién de tejido cardiaco. El catéter administra crioenergia en el antro de las venas
pulmonares y crea asi lesiones con forma de circunferencia para realizar la ablacion del tejido
cardiaco en contacto con la superficie del balén. Se utiliza junto con un introductor de 12 Fr de
diametro interno de Medtronic compatible (el introductor), la consola de crioablacion y
componentes relacionados. Si tiene alguna pregunta sobre la compatibilidad de los dispositivos,
pdngase en contacto con el servicio técnico de Medtronic.

El balon alcanza temperaturas de crioablacion cuando se inyecta refrigerante desde la consola
de crioablacion en el interior del balén. Un termopar situado en el interior del balén permite leer
la temperatura. El catéter se introduce en el sistema vascular mediante técnicas tradicionales
minimamente invasivas.

Hay dos marcas radiopacas en el catéter para confirmar la posicion del balén mediante
fluoroscopia. La marca radiopaca proximal se encuentra situada aproximadamente 10 mm
(0,394 in) en posicién proximal respecto del baldn. La marca radiopaca distal se encuentra
situada en el extremo del tubo de inyeccion.

Nota: El introductor FlexCath de 12 Fr es compatible con el catéter. Hay una marca radiopaca en
el introductor FlexCath, situada aproximadamente 5 mm (0,197 in) en posicién proximal respecto
de la punta del introductor (véase la Figura 7). Cuando la marca radiopaca proximal del catéter y
la marca radiopaca del introductor FlexCath estan alineadas, el balén se encuentra
aproximadamente 5 mm (0,197 in) fuera del introductor FlexCath. Existen dos marcas en el
segmento proximal del cuerpo del catéter para confirmar visualmente la posicion del balén en el
interior del introductor FlexCath. Cuando la marca distal del cuerpo del catéter balén esta
alineada con el mango del introductor FlexCath, el segmento del balén se encuentra situado
dentro del introductor FlexCath. Cuando la marca proximal del cuerpo del catéter esta alineada
con el mango del introductor FlexCath, el segmento del balén se encuentra situado fuera del
introductor FlexCath (véase la Figura 7).

Figura 1. Catéter de crioablacién cardiaca Arctic Front Advance Pro

/®
=

1 Marca radiopaca distal del catéter 6 Marca distal del cuerpo del catéter
2 Segmento del balén desinflado 7 Mecanismo de flexion

3 Marca radiopaca proximal del catéter 8 Boton de presion azul

4 Marca radiopaca del introductor FlexCath 9 Conector Luer

5 Marca proximal del cuerpo del catéter 10 Conector coaxial

El catéter de crioablacion cardiaca Arctic Front Advance Pro esta disponible en 2 modelos, tal
como se describe en la tabla siguiente:

Modelo Diametro del balén inflado
AFAPRO23 23 mm (0,91 in)
AFAPRO28 28 mm (1,10in)

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

1.1 Contenido del envase

El catéter se suministra estéril. El envase contiene los siguientes elementos:
* 1 catéter de crioablacion cardiaca Arctic Front Advance Pro
* documentacion del producto

2 Indicaciones de uso

El catéter de crioablacion cardiaca Arctic Front Advance Pro estd indicado para el tratamiento de
la fibrilacion auricular (incluidas la paroxistica, la persistente y la persistente prolongada).

3 Contraindicaciones

El catéter de crioablacion cardiaca Arctic Front Advance Pro esta contraindicado en los
siguientes casos:

* en el ventriculo, debido al peligro de atrapamiento del catéter en las cuerdas tendinosas

* en pacientes con infecciones sistémicas activas

* en pacientes con un trombo mural intracardiaco, un mixoma, o un deflector o parche
interauricular

* en pacientes con crioglobulinemia

¢ en pacientes con una o mas endoprétesis en las venas pulmonares

4 Fin previsto

La finalidad prevista del catéter de crioablacion cardiaca Arctic Front Advance Pro es la ablacion
de tejido cardiaco en la auricula izquierda.

5 Usuarios previstos

El usuario al que va destinado el sistema de crioablacion es un médico que realiza una ablacion
cardiaca. El uso de este dispositivo no requiere cualificaciones especificas ni una formacién mas
alla de la necesaria segun las normativas locales, nacionales o federales aplicables.

Perncrpamis Mim Bdesmaszemsopepacientes a la que va destinado este dispositivo

www.nevacert.ru | info@nevacert.ru
La poblacion de pacientes a la que va destinado el catéter de crioablacion cardiaca
Arctic Front Advance Pro incluye a adultos (pacientes mayores de 18 afios) con un diagnéstico de
fibrilacion auricular que sean candidatos para ablacion. No se recomienda la ablacién durante el
embarazo. Para ver el consenso médico mas actualizado sobre otras consideraciones, consulte
las directrices del tratamiento correspondiente sobre el tratamiento de la fibrilacién auricular.

7 Beneficio clinico

El beneficio clinico previsto para el paciente consiste en la restauracién del ritmo sinusal, la
eliminacioén o reduccion de los sintomas ocasionados por la fibrilacién auricular (como mareo,
palpitaciones, dificultad para respirar, latido cardiaco rapido o fatiga) y la mejora de la calidad de
vida.

8 Resumen sobre seguridad y funcionamiento clinico

El Resumen sobre seguridad y funcionamiento clinico (Summary of Safety and Clinical
Performance, SSCP) esta disponible en https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Busque el SSCP
utilizando el nombre del fabricante y el producto, asi como cualquiera de los elementos siguientes
segun proceda: modelo del producto, nimero de referencia, nimero de catalogo o identificador
de producto basico (UDI-DI basico) — 0763000B00000256W.
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9 Advertencias y medidas preventivas

Tratamiento anticoagulante - Administre niveles adecuados de tratamiento anticoagulante
durante el procedimiento y en los periodos inmediatamente anterior y posterior a los pacientes
sometidos a procedimientos cardiacos transeptales y del lado izquierdo. Administre tratamiento
anticoagulante durante y después del procedimiento de acuerdo con las normas del centro. El
criobalén Arctic Front Advance Pro no se ha estudiado en relacion con la seguridad de los
cambios en el tratamiento anticoagulante en pacientes con fibrilacion auricular.

Inflado o desinflado del balén - No infle el balén dentro del introductor. Compruebe siempre
mediante fluoroscopia u otras técnicas de visualizacion adecuadas que el balén se encuentra
completamente fuera del introductor antes de inflarlo a fin de evitar dafar el catéter.

* Noinfle el balén si el catéter se encuentra situado en el interior de una vena pulmonar. Infle
siempre el balén en la auricula y, a continuacion, sitielo en el ostium de la vena pulmonar. Si
infla el balén en una vena pulmonar puede producirse una lesién vascular.

¢ Sinopuedeinflarse o desinflarse el baldn utilizando la consola de crioablacién, tenga a mano
durante el procedimiento un kit de retraccion manual. (Consulte el Capitulo 13 si desea
obtener instrucciones detalladas sobre el kit de retraccion manual).

Eliminacion de materiales de riesgo biolégico — Deseche todos los catéteres usados y los
componentes estériles con arreglo a los procedimientos del hospital.

il

Cardioversion o desfibrilacion durante el prc limiento de i6n — Desconecte la
conexion eléctrica del catéter antes de la cardioversion o desfibrilacion. De lo contrario, podrian
aparecer mensajes del sistema que indiquen la necesidad de cambiar el catéter.

Manipulacion del catéter — Tenga extremo cuidado al manipular el catéter. Si no se presta una
atencién cuidadosa pueden producirse lesiones tales como perforaciones o taponamiento.

* No ejerza una fuerza excesiva para hacer avanzar, retirar o girar el catéter, especialmente si
encuentra resistencia. Una fuerza excesiva puede provocar dafios en el catéter, como el
retorcimiento de la luz de la guia dentro del segmento del baldn.

No utilice el catéter si esta doblado o dafado o no puede enderezarse.

* Enderece el cuerpo antes de insertar o retirar el catéter.

* No doble ni conforme previamente el cuerpo del catéter ni el segmento del baldén en ningun
momento. Si se dobla o retuerce el cuerpo del catéter, pueden dafarse estructuras internas
y aumentar el riesgo de fallo del catéter. Si se dobla previamente la curva distal, puede
dafarse el catéter.
Nota: Sujete con cuidado el cuerpo del catéter por la zona cercana al manguito para ayudar
a evitar que el catéter se retuerza.

* Elavance del catéter se debe realizar mediante fluoroscopia u otras técnicas adecuadas.

* No situe el catéter de crioablacién dentro de la parte tubular de la vena pulmonar a fin de
minimizar la lesién del nervio frénico y la estenosis de la vena pulmonar.

Integridad del catéter — No utilice el catéter si esta doblado o dafado. Si se dobla o dafia el
catéter mientras esta dentro del paciente, retirelo y utilice uno nuevo. Antes de inyectar, el médico
debe asegurarse de que no hay dobleces en el catéter.

Compatibilidad de los catéteres de mapeo circular - Utilice inicamente catéteres de mapeo
circular de Medtronic que sean compatibles con la luz interna del criobalén

Arctic Front Advance Pro. El uso de otros catéteres de mapeo puede dafar el catéter o afectar al
procedimiento.

Medios de contraste - Utilice niveles apropiados de medio de contraste en pacientes con
comorbilidad como un historial reciente de enfermedad renal. Siga las indicaciones del
etiquetado del contraste y los procedimientos reglamentarios en lo que respecta a las estrategias
médicas adecuadas para reducir al minimo los riesgos de utilizacion de medios de contraste.

Insercion y colocacion correctas de la guia o del catéter de mapeo circular - A fin de
reducir el riesgo de lesiones de los tejidos, no haga avanzar el balén mas alla de la guia o del
catéter de mapeo circular.

* Asegurese de que la guia o el catéter de mapeo circular estan insertados en el catétery a
través del segmento del baldn para proporcionar un soporte suficiente durante la insercion
para acceso vascular. De lo contrario, podria dafiarse el catéter.

Crioablacidn en la prc idad de protesis valvulares cardiacas - No haga pasar el catéter
através de una prétesis valvular cardiaca (mecanica o tisular). El catéter podria quedar atrapado
enlavalvulay danarla, causando insuficiencia valvular o el fallo prematuro de la prétesis valvular.

Crioadherencia - No tire del catéter balén, el catéter de mapeo circular, el introductor, los cables
umbilicales ni la consola de crioablacién mientras el catéter balén o el catéter de mapeo circular
estén crio-adheridos al tejido. Esto podria causar lesiones en el tejido. Antes de mover estos
componentes, utilice técnicas adecuadas para garantizar que el catéter balén y el catéter de
mapeo circular no se han adherido al tejido.

Daiios en los pulmones o en arbol traqueobronquial - Se han observado dafios en el puimén
o en el arbol traqueobronquial en algunos pacientes que se sometieron a ablacién de la auricula
izquierda con un catéter de la familia Arctic Front. EI médico debera tener en cuenta las
estrategias médicas adecuadas para reducir al minimo el riesgo de producir dafios en los
pulmones o en el arbol traqueobronquial.

No reesterilizar - No reesterilice este dispositivo para reutilizarlo. La reesterilizacion puede
poner en peligro laintegridad estructural del dispositivo o generar un riesgo de contaminacion del
mismo que podria provocar al paciente lesiones, enfermedades o incluso la muerte.

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

Limites ambientales - Realice los procedimientos de crioablacién solo dentro de los
parametros ambientales. El uso del producto fuera de estos parametros puede impedir el
comienzo o la finalizacion del procedimiento de crioablacion. Consulte los parametros
ambientales en el Capitulo 12, Especificaciones, pagina 25.

Lesion esofagica - Se han observado Ulceras esofagicas en algunos sujetos que se sometieron
a ablacion de la auricula izquierda con un catéter de la familia Arctic Front. Aligual que con otras
formas de ablacion de la auricula izquierda, el médico debe considerar el uso de estrategias
médicas adecuadas para reducir al minimo el riesgo de lesion esofagica.

Entrada de liquidos — No exponga el mango del catéter nilos conectores coaxiales y eléctricos
a liquidos o disolventes. Si estos componentes se humedecen, es posible que el sistema no

Pernctpamis N3 Rocsapassansope)te. Esto puede causar lesiones al paciente.
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

Necesidad de fluoroscopia para la colocacion del catéter - La utilizacion de un fluoroscopio
durante los procedimientos de ablacion con catéter presenta la posibilidad de una exposicién
importante a rayos x tanto para el paciente como para el personal de laboratorio. Una exposicion
prolongada puede provocar una lesién por radiaciéon aguda y el aumento del riesgo de efectos
somaticos y genéticos. Realice la ablacién con catéter inicamente después de haber valorado
adecuadamente la posible exposicion a radiacién asociada con el procedimiento y de haber
adoptado las medidas necesarias para reducir al minimo dicha exposicién. Valore
detenidamente la utilizacién del dispositivo en mujeres embarazadas.

Valido para un solo uso - Este dispositivo esta indicado Unicamente para utilizarse una vez en
un solo paciente. No reprocese ni reesterilice este dispositivo para reutilizarlo. La reutilizacion, el
reprocesamiento o la reesterilizacion del dispositivo pueden poner en peligro la integridad
estructural del dispositivo o generar un riesgo de contaminacion del mismo que podria provocar
al paciente lesiones, enfermedades e incluso la muerte.

Lavado frecuente de la luz de la guia - Lave la luz de la guia antes de la insercion inicial y
posteriormente de forma frecuente durante todo el procedimiento para evitar la coagulacion de
sangre en la luz. Lave la luz de la guia con solucién salina después de cada inyeccién de
contraste.

Compatibilidad de la guia - Utilice exclusivamente guias de 0,81 mm (0,032 in) 0 0,89 mm
(0,035 in) con el catéter. El uso de otras guias puede dafar el catéter o afectar al procedimiento.
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Conexion incorrecta - No conecte el catéter de crioablacion a un generador de radiofrecuencia
(RF) nilo utilice para administrar energia de RF. Ello puede causar un funcionamiento defectuoso
del catéter o lesiones al paciente.

Induccion de arritmias - Los procedimientos con catéter pueden causar lainduccion mecanica
de arritmias.

Corriente de fuga de dispositivos conectados - Utilice exclusivamente equipos con
aislamiento (equipos de tipo CF conforme a la norma IEC 60601-1 o equivalentes) con la consola
de crioablacién y con los catéteres; de lo contrario, el paciente podria sufrir lesiones o incluso la
muerte.

Otros catéteres, dispositivos o guias - Evite que el catéter se enrede con otros catéteres,
dispositivos o guias. Si se enreda, podria ser necesaria una intervencién quirargica.

Afectacion del nervio frénico - Para reducir la posibilidad de dafios en el nervio frénico, realice
los siguientes pasos:

* Sitlie el balén en la posicion mas cercana posible a la entrada de la vena pulmonary no en la
parte tubular de lamisma. Para garantizar la colocacion correcta del catéter, observe laforma
del balén y su posicion dentro de la anatomia.

* Monitorice continuamente el estado del nervio frénico durante las aplicaciones en la vena
pulmonar derecha mediante una técnica de monitorizacién adecuada. Una técnica de
monitorizacién habitual es estimular continuamente el nervio frénico durante cada aplicacion
de crioablacion de las venas pulmonares derechas. Mientras realiza la estimulacion,
monitorice la contraccién del diafragma colocando unamano en el abdomen, para valorar los
posibles cambios de la fuerza de contraccion del diafragma o la pérdida de captura.

* Detenga la ablacion inmediatamente si observa afectacion del nervio frénico.

Periodo de postablacion - Vigile atentamente a los pacientes sometidos a procedimientos de
ablacion cardiaca durante el periodo de postablaciéon para comprobar que no se produzcan
reacciones clinicas adversas.

Refrigerante presurizado - El catéter contiene refrigerante presurizado durante su
funcionamiento. La liberacién de este gas en el sistema circulatorio debido a un fallo o a una mala
utilizacion del equipo puede provocar una embolia gaseosa.

Estrechamiento o estenosis de las venas pulmonares - Los procedimientos de ablacién con
catéter que se realizan en el interior o cerca de las venas pulmonares pueden inducir un
estrechamiento o estenosis de las venas pulmonares. No realice una ablacién en la parte tubular
de la vena pulmonar. Si se produce esta complicacién puede ser necesario practicar una
angioplastia percutanea o llevar a cabo una intervencion quirtrgica.

Usuarios cualificados - Este sistema de crioablacién debe ser utilizado tunicamente por
meédicos que realizan ablaciones cardiacas.

Entorno de uso necesario - Los procedimientos de crioablacién deben realizarse Unicamente
en una sala totalmente equipada.

Ablacién por RF - Antes de encender un generador de RF o de aplicar energia de RF,
desconecte el catéter de crioablacion de la consola de crioablacion para evitar la aparicion de un
mensaje de error y la sustitucion innecesaria del catéter.

Seguridad en exploraciones por resonancia magnética (RM) no evaluada - No se han
evaluado la seguridad y la compatibilidad del catéter Arctic Front Advance Pro en el entorno de
la resonancia magnética (RM). Se desconoce la seguridad del catéter Arctic Front Advance Pro
en el entorno de la RM (por ejemplo, calentamiento, desplazamiento o generacion de artefactos
de imagen). La exploracién de un paciente durante el uso de este dispositivo puede causarle
lesiones.

Daiio septal - Desinfle siempre el balén y hagalo retroceder hasta el interior del introductor
transeptal antes de extraerlo de la auricula izquierda. Si se atraviesa el septo con el balén fuera
del introductor o desinflado o se infla el balén en el punto de perforacién septal, podrian
producirse dafios graves en el septo.

Incidente grave - Si ocurre un incidente grave relacionado con el dispositivo, notifiquelo
inmediatamente a Medtronic y a la autoridad u organismo regulador competente
correspondiente.

Compatibilidad del introductor dirigible - Utilice Unicamente un introductor de Medtronic de
12 Fr de diametro interno compatible con el criobalén Arctic Front Advance Pro. El uso de
cualquier otro introductor podria dafiar el catéter o el segmento del balén.

Inspeccion del envase estéril - Examine visualmente todos los envases con barrera estéril
antes del uso. No utilice el producto si el dispositivo esta dafiado o se ha puesto en peligro la
integridad de la barrera estéril. Péngase en contacto con el representante de Medtronic para
obtener informacién sobre la devolucién del producto.

Almacenamiento y transporte - Este dispositivo no requiere una manipulacién especial,
incluidas condiciones de almacenamiento o transporte especiales. Las condiciones de
almacenamiento estandar son suficientes para proteger el dispositivo. Guarde el dispositivo en
su envase original a temperatura ambiente en un lugar seco.

Compatibilidad del sistema - Los catéteres de crioablacion Medtronic, bombonas de
refrigerante y otros componentes de la consola de crioablacién Medtronic solo deben utilizarse
con la consola de crioablacién Medtronic.

Informacién del manual técnico - Si encuentra informacién incorrecta o ilegible en este
manual, péngase en contacto con el representante de Medtronic o con la autoridad médica
competente local.

10 Reacciones adversas

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

* complicaciones del lugar de acceso (como ¢ cefalea

hematomas o equimosis) e hemoptisis
* anemia * hipotension o hipertension
* ansiedad * infeccion (por ejemplo, sepsis o infeccion
* arritmia (como flutter auricular, bradicar- urinaria)
dia, bloqueo cardiaco o taquicardia) « inestabilidad
* dolor de espalda * nauseas o vomitos
* sangrado en los puntos de puncién « perforacion
ﬁﬁfgﬂ?ﬁﬁ%quial * derrame pericardico
S S ronquial e pericarditis
* bronquitis « lesion del nervio frénico
 formacion de hematomas  derrame pleural
¢ isquemia cardiaca * neumonia
* taponamiento cardiaco * neumotorax
¢ parada cardiopulmonar « seudoaneurisma
* accidente cerebrovascular « edema pulmonar
* molestias, dolor u opresion torécicos « hemorragia pulmonar
* sensacion de frio « diseccién de venas pulmonares
* espasmo coronario * estenosis de venas pulmonares
e tos * insuficiencia o fallo renal
* muerte e temblor
 diarrea ¢ disnea
* mareo * dolor de garganta
e embolia « infarto tisular (como infarto de miocardio o
¢ atrapamiento infarto renal)

lesion esofagica (incluida la fistula auricu- ¢ accidente isquémico transitorio
loesofagica)
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» fatiga ¢ lesion del nervio vago (como gastropare-
« fiebre sia)

* reaccion vasovagal

* cambios visuales (como visién borrosa)

11 Instrucciones de uso
11.1 Conexion del catéter de crioablacion cardiaca Arctic Front Advance Pro

Utilice unatécnica aséptica estandar cuando extraiga el producto de su barrera estéril y manipule
el catéter. Durante la conexion del catéter, mantenga las conexiones secas en todo momento. La
entrada de liquidos puede provocar un funcionamiento defectuoso del sistema. Para conectar el
catéter, siga los pasos indicados a continuacion. (Si desea obtener instrucciones mas detalladas,
consulte el Manual del usuario de la consola de crioablacion.)

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

Nota: El cable de ECG no es necesario para un procedimiento con criobaldn
Arctic Front Advance Pro y no debe conectarse a la caja de conexiones automaticas.

2. Conecte el catéter a un cable umbilical eléctrico estéril y después pase el otro extremo del
cable fuera del campo estéril y conéctelo a la caja de conexiones automaticas.

3. Conecte el catéter a un cable umbilical coaxial estéril y después pase el otro extremo del
cable fuera del campo estéril y conéctelo a la consola de crioablacion.

4. Active el vacio en la consola de crioablacion.

11.2 Crioablacién

Para utilizar el catéter para un procedimiento de crioablacion, siga los pasos indicados a
continuacion. (Si desea obtener instrucciones mas detalladas, consulte el Manual del usuario de
la consola de crioablacion.)

Notas:
* Antes de introducir el catéter en el paciente, compruebe el mecanismo de flexién del mango

para asegurarse de que funciona correctamente.

Utilice siempre el mecanismo de flexién del mango para enderezar el cuerpo antes de

insertar o retirar el catéter.

¢ Eluso de la familia de catéteres de mapeo Achieve es compatible con el catéter de
crioablacién Arctic Front Advance Pro de Medtronic y se puede utilizar para sujetar y colocar
el catéter.

-

. Utilizando una técnica aséptica, cree un acceso vascular con un introductor apropiado.
Obtenga acceso transeptal a la auricula izquierda utilizando un introductor transeptal, su
dilatador y una aguja.

Coloque los catéteres de estimulacion de diagndstico estandar.

Visualice la anatomia auricular izquierda para ayudar a seleccionar un tamafo de

balén. Seleccione el tamafio del balon.

La seleccion del tamario del balén debe basarse en el diametro y la forma de las venas

pulmonares, la anatomia circundante y la posicién deseada del balén fuera de la parte

tubular de la vena pulmonar.

2. Retire el introductor transeptal y el dilatador, dejando la guia colocada preferiblemente en
la vena pulmonar superior izquierda.

3. Hagaavanzar elintroductory el dilatador por la guia hasta el interior de la auricula izquierda.

4. Retire lentamente del introductor la guia y el dilatador.

5. Aspirey lave el introductor.

6. Coja un catéter. Conecte el adaptador Tuohy-Borst y el colector al conector Luer con
pulsador.

7. Lavelaluz de la guia, asegurandose de que no haya burbujas de aire en su interior ni en las
conexiones.

8. Cargue el catéter de mapeo circular o la guia en la luz de la guia.

9. Tire del catéter de mapeo circular o la guia hacia el interior del catéter balén hasta que
quede situado justo dentro de la punta del catéter balon.

10. Lavede nuevo laluz de laguia, asegurandose de que no haya burbujas de aire en su interior
ni en las conexiones.

11. Retire el manguito del balén hacia el interior del cuerpo del catéter.

12. Sumerja y aclare el balén para eliminar las burbujas de aire del interior.

13. Vuelva a hacer avanzar el manguito sobre el baldn mientras este sigue estando sumergido.
14. Coloque el manguito adyacente a la valvula de hemostasia del introductor.

Nota: Para evitar dafiar la valvula o que se introduzca aire, no empuje el manguito a través
de la abertura de la valvula.

15. Inserte el catéter en el introductor.
Notas:

* Sujete con cuidado el cuerpo del catéter por la zona cercana al manguito para ayudar
a evitar que el catéter se retuerza.

* Siga los procedimientos del centro para aspirar y lavar el introductor.

16. Haga avanzar el balén hasta que la punta distal del catéter se alinee con la punta distal del
introductor bajo guia fluoroscépica u otras técnicas de visualizacién adecuadas.

17. Haga avanzar el catéter de mapeo circular o la guia hacia la vena pulmonar objetivo bajo
guia fluoroscépica u otras técnicas de visualizaciéon adecuadas.

18. Haga avanzar el balén sobre el catéter de mapeo circular o la guia hacia el interior de la
auricula izquierda bajo guia fluoroscdpica u otras técnicas de visualizacién adecuadas.

19. Infle el baldn en la auricula izquierda pulsando durante 2 s el botén Iniciar en el panel de
control de la consola de crioablacion.

20. Coloque el catéter en el ostium de la vena pulmonar objetivo, no en el interior de la parte
tubular de la vena pulmonar.

21. Compruebe la posicion del balén inyectando una mezcla de contraste y solucion salina al
50/50 en el puerto de la luz de la guia del catéter o utilizando otras técnicas adecuadas.
Asegurese de lavar la luz de la guia con solucién salina después de cada inyeccion de
contraste.

Notas:

»__Para mejorar la posicion y el soporte del balén, vuelva a colocar el catéter de mapeo
Pernctpamis: MU 8 Pocgipaseansope)o puede conseguirse una posicion estable del baldn, cambie el catéter de
M meve Cer T O GRRBEEBiB U ar por una guia.

* Antes de cambiar el catéter de mapeo circular por una guia, haga retroceder el catéter

dentro del introductor.

¢ Cuando se utiliza un inyector automatico para administrar contraste, asegurese de que
la presion no supere el limite de 500 psig.

* Sigalasindicaciones del etiquetado del contraste y los procedimientos reglamentarios
en lo que respecta a las estrategias médicas adecuadas para reducir al minimo los
riesgos para el paciente asociados a la utilizacion de medios de contraste.

22. Realice la crioablacion.

Notas:

* Durante la fase de ablacion inicial, monitorice la posicion del baldn utilizando técnicas
de visualizacién adecuadas. La entrada de humedad en el sistema puede hacer que el
balén inflado se desinfle y se vuelva a inflar durante las fases de transicién iniciales.

* Ajuste la duracién de la ablacion en la pantalla de la consola de crioablacion.

¢ Elmédico puede modificar la duracion predeterminada de la ablacién segun criterios
médicos. No se recomienda que la duracion de la ablacién supere los 240 segundos.

* Eldiametro exterior de balén varia entre el inflado y la crioablacion y puede ser la causa
de que el balén se desplace.
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23. Espere a que finalice la fase de crioablacion (al final del tiempo predeterminado). El balén
permanece inflado y comienza la fase de descongelacion.

Nota: Es posible detener en cualquier momento la ablacién pulsando el botén Detener
accion actual del panel de control de la consola de crioablacién o el botdn Detener
crioablacion en la pantalla.

24. Durante la fase de descongelacion, observe el indicador de temperatura que aparece en la
pantalla. El balén se desinfla automaticamente cuando la temperatura alcanza los 20°C.

25. Antes de mover el balon, utilice una técnica adecuada para garantizar que el catéter no se
adhiera al tejido.

26. Una vez finalizada la crioablacion, compruebe si la ablacién del tejido cardiaco se ha
llevado a cabo correctamente valorando el aislamiento eléctrico de la vena pulmonar
respecto de la auricula izquierda (bloqueo de entrada y salida).

Nota: En caso necesario, realice tratamientos adicionales colocando el balén en
posiciones diferentes en la misma vena pulmonar.

27. Situe el catéter en el ostium de la siguiente vena pulmonar de interés utilizando el
introductor, el catéter de mapeo circular o la guia. Vuelva al paso Paso 17y continte con la
ablacion.

28. Pararetraer el balon en la vaina, realice los siguientes pasos:

Nota: Asegurese de que la punta distal del catéter puede moverse libremente hasta su
longitud maxima.

a. Utilice el mecanismo de flexion del mango del introductor para enderezar el
introductor. Utilice el mecanismo de flexiéon del mango del catéter para enderezar el
catéter.

b. Infle el balén.

c. Realice los dos pasos siguientes de forma simultanea:

Haga avanzar el botén de presion azul del mango del catéter como se muestra en la
Figura 2. Esto hace que el balon se extienda hasta su longitud maximay se enrolle de
forma ajustada.

Desinfle el balén pulsando el botén Detener la accion actual en el panel de control de
la consola de crioablacion o seleccionando la opcién Desinflar balén en la pantalla.

d. Retraiga el balén en la vaina.

Figura 2. Mango del catéter

29. Retire el catéter del paciente.

30. Después del procedimiento, siga las instrucciones de “Apagado del sistema” del Manual
del usuario de la consola de crioablacion. Siga las indicaciones para cerrar labombona de
refrigerante y volver a colocar la tapa en el puerto coaxial. Confirme estas acciones cuando
se le solicite en la consola de crioablacion.

12 Especificaciones
En la tabla siguiente se muestran las caracteristicas fisicas y de funcionamiento del catéter mas

importantes.
Descripcion Especificacion
Diametro externo del cuerpo del catéter 3,5mm (10,5 Fr; 0,140 in)
Diametro externo de punta 3,3mm (9,9 Fr; 0,129 in)
Longitud de la punta 8,0 mm (0,315 in)
Diametro interno de la luz de la guia 1,27 mm (0,05 in), valor nominal
Diametro del balén inflado:
AFAPRO23 23 mm (0,91 in), valor nominal
AFAPRO28 28 mm (1,10 in), valor nominal
Longitud efectiva del catéter (con el balénin- 95,0 + 2,0 cm (37,40 + 0,80 in)
flado)
Numero de termopares 1
Compatibilidad:
Consola Consola de crioablacién de Medtronic*
Cable de conexion eléctrico Cable umbilical eléctrico de Medtronic (2035U,
2035UC)
Cable de conexion coaxial Cable umbilical coaxial de Medtronic (203CX,
203CXC)
Introductor De 4,0 mm (12 Fr; 0,158 in) de diametro interno
de Medtronic
Guia 0,81 mm (0,032 pulgadas) y 0,89 mm
(0,035 pulgadas)
Catéter de mapeo Catéteres de mapeo circular de Medtronic
con un didmetro exterior maximo de 1,09 mm
(0,043 pulgadas)

Parametros ambientales de funcionamiento  15°C a 30°C (59°F a 86°F) a altitudes inferiores
a 2400 m (8000 pies) sobre el nivel del mar con
una humedad de entre el 30 % y el 75 %

Esterilizacién Para un solo uso, dispositivo estéril, 6xido de
etileno

* El nimero de modelo especifico para la consola de crioablacién compatible puede variar en
funcién de la zona geogréfica. Pdngase en contacto con el representante local de Medtronic si
desea mas informacion.
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13.1.1 Descripcion

El kit de retraccién manual (MRK) Modelo 20MRK esta compuesto por un conector coaxial
macho, una llave de paso y una jeringa de bloqueo de vacio (Figura 3). Es un dispositivo estéril
valido para un solo uso. EI MRK se conecta a la familia de catéteres de crioablacion cardiaca
Arctic Front. Proporciona un método alternativo para inflar y desinflar los catéteres para enrollar
y retraer el balén en situaciones improbables en las que no se puedan utilizar los métodos usuales
de retraccion del catéter.

El MRK esta disefiado para utilizarse con la familia de catéteres de crioablacién cardiaca
Arctic Front.

Nota: EI MRK solo se utiliza con la familia de catéteres de crioablacion cardiaca Arctic Front.
Consulte la informacion del catéter relativa a las indicaciones de uso, contraindicaciones,
usuarios previstos, efectos adversos, advertencias y medidas preventivas, poblacion de
pacientes objetivo y beneficio clinico.
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Figura 3. Kit de retraccion manual

1 Conector coaxial macho 6 Conector para jeringa

2 Llave de paso 7 Entrada para el conector coaxial
3 Jeringa 8 Salida de ventilacion

4 Mando de la llave de paso 9 Clavija de bloqueo

5 Indicador de la posicion cerrada

El kit de retraccién manual consta de las siguientes partes:

* Conector coaxial macho: conecta el kit de retraccion manual con el conector coaxial
hembra del catéter.

* Llave de paso: proporciona al usuario la posibilidad de controlar la direccién del flujo hacia
el catéter o hacia la atmésfera.

« Jeringa: proporciona al usuario la posibilidad de inflar o desinflar el balén moviendo el
émbolo. La retraccion del émbolo crea el vacio en el balén y en la ruta de retorno del catéter,
lo que causa el desinflado del balén. El inflado del balén se produce cuando se inyecta
solucién salina en el baldn y en la ruta de retorno del catéter.

13.1.2 Fin previsto

La finalidad prevista del MRK es ayudar a la retraccion manual del catéter balén en situaciones
poco probables en las que no se puedan utilizar los métodos usuales de retraccion del catéter.
13.1.3 Instrucciones de uso

Notas:
* Para este procedimiento se necesitan dos personas.
* No desconecte los cables umbilicales coaxial y eléctrico hasta que se le indique en estos

pasos.
13.1.3.1 Prepare el equipo

1. Extraiga el kit de retraccion manual del envase y méntelo.
2. Compruebe que la llave de paso y la jeringa estan acopladas tal como se muestra.

13.1.3.2 Libere el vacio y conecte el conector coaxial

1. Enla pestafia Terapia de la consola de crioablacion, toque Liberar el vacio en la pantalla.
2. Desconecte del catéter el cable umbilical eléctrico y el cable umbilical coaxial, tal como se
muestra:

7~

3. Presione el émbolo de la jeringa.
4. Conecte el conector coaxial del kit de retraccion manual al conector coaxial del catéter:

Peructpanns MU B PocapgpaBragsope
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13.1.3.3 Aplique vacio para aspirar en el catéter
1. Gire el mando de la llave de paso para cerrar el flujo a la salida de ventilacion:

2. Tire del émbolo para sacarlo de la jeringa hasta aproximadamente 60 cm3.
3. Gire el émbolo para bloquear la jeringa:
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5. Desconecte la jeringa de la llave de paso.

6. Gire el émbolo para desbloquearlo.

7. Presione el émbolo de la jeringa para vaciarla.

8. Vuelva a conectar la jeringa a la llave de paso.

9. Aplique vacio en el catéter por segunda vez con la jeringa repitiendo del Paso 1 al Paso 8.

13.1.3.4 Prepare y realice el inflado del balén con solucién salina
1. Asegurese de que el flujo a la entrada para el catéter esta cerrado:

2. Desconecte la jeringa de la llave de paso:

3. Llene la jeringa con 30-50 cm? de solucién salina.
Nota: La cantidad minima es de 20 cm?3.

4. Conecte la jeringa a la llave de paso:

Peructpanns MU B PocapgpaBragsope
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13.1.3.5 Tense y desinfle el balén

1. Haga retroceder la solucién salina (se necesitan dos personas) tal como se indica a
continuacion:
a. Haga avanzar el botén de presion azul del mango del catéter.
b. Al mismo tiempo, tire del émbolo para hacer retroceder la solucién salina.
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3. Siga los pasos 28y 29 de la Seccion 11.2, Crioablacion, pagina 24 para retirarle el catéter
al paciente.
Precaucion: Deseche todos los catéteres usados y los componentes estériles con arreglo a los
procedimientos del hospital.

13.1.4 Limpieza y almacenamiento

Antes de utilizarlo, guarde el kit de retraccién manual conforme a las indicaciones relativas a la
temperatura descritas en “Almacenamiento y transporte”, Capitulo 9, Advertencias y medidas
preventivas, pagina 22 .

El kit de retraccién manual es un componente estéril valido para un solo uso. No intente limpiarlo.

13.1.5 Eliminacién

No deseche este producto en los contenedores municipales para residuos sin clasificar.
Deseche este producto conforme a la normativa local. Consulte http://recycling.medtronic.com
para obtener instrucciones acerca de la eliminacion adecuada de este producto.

Precaucion: Deseche todos los catéteres usados y los componentes estériles con arreglo a los
procedimientos del hospital.

13.1.6 Especificaciones

Tabla 1. Especificaciones del kit de retraccion manual

Descripcion Especificacion

Componentes Conector coaxial macho de Medtronic
Llave de paso de alta presién de 3 vias
Jeringa de bloqueo de vacio de 60 cm3

Compatibilidad Familia de catéteres de crioablacién cardiaca
Arctic Front de Medtronic

Parametros ambientales de funcionamiento ~ 15°C a 30°C (59°F a 86°F) a altitudes inferiores
a2400 m (8000 pies) sobre el nivel del mar con
una humedad de entre el 30 % y el 75 %

Esterilizacion Para un solo uso, dispositivo estéril, 6xido de
etileno

14 Garantia limitada de Medtronic

Para obtener informacién completa acerca de la garantia, consulte el documento de garantia
limitada adjunto.

15 Reparacion

Medtronic cuenta con representantes y técnicos muy cualificados en todo el mundo para servir
al cliente y proporcionar, bajo demanda, formacion sobre la utilizacién de los productos de
Medtronic a personal hospitalario cualificado. Ademas, Medtronic dispone de un equipo de
profesionales para proporcionar ayuda técnica a los usuarios de sus productos. Para obtener
mas informacion, pédngase en contacto con el representante local de Medtronic, o bien llame o
escriba a Medtronic al nimero de teléfono o la direccién adecuados que figuran en la
contraportada.

Peructpanns MU B PocapgpaBragsope
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1 Description

Le cathéter de cryoablation cardiaque Arctic Front Advance Pro (le cathéter ou le cryoballonnet
Arctic Front Advance Pro) est un cathéter a ballonnet flexible sur guide utilisé pour I'ablation des
tissus cardiaques. Il délivre de la cryoénergie au niveau de I'antre des veines pulmonaires afin de
créer des Iésions circonférentielles dans le but d’ablater les tissus cardiaques en contact avec la
surface du ballonnet. Il est utilisé avec une gaine de Medtronic compatible de 12 Fr de diametre
interne (la gaine), la console de cryoablation CryoConsole et les composants annexes. Pour les
questions de compatibilité du dispositif, contactez le support technique de Medtronic.

Le ballonnet atteint les températures de cryoablation lorsque le réfrigérant est injecté dans la
partie ballonnet depuis la console de cryoablation CryoConsole. Un thermocouple placé a
l'intérieur du ballonnet permet la lecture des températures. Le cathéter est introduit dans le
systéme vasculaire au moyen de techniques classiques peu invasives.

Deux marqueurs radio-opaques sur le cathéter servent a confirmer la position du ballonnet sous
radioscopie. Le marqueur radio-opaque proximal se trouve a environ 10 mm (0,394 in) en
proximalité du ballonnet. Le marqueur radio-opaque distal se trouve a I'extrémité du tube
d’injection.

Remarque : La gaine FlexCath de 12 Fr est compatible avec le cathéter. On trouve un marqueur
radio-opaque sur la gaine FlexCath a environ 5 mm (0,197 in) en proximalité du bout de la gaine
(consultez la Figure 1). Lorsque le marqueur radio-opaque proximal du cathéter et le marqueur
radio-opaque de la gaine FlexCath sont alignés, le ballonnet se trouve a environ 5 mm (0,197 in)
a l'extérieur de la gaine FlexCath. Deux marqueurs du corps situés sur la portion proximale du
corps du cathéter offrent une confirmation visuelle de la position du ballonnet dans la gaine
FlexCath. Lorsque le marqueur distal situé sur le corps du cathéter est aligné sur la poignée de la
gaine FlexCath, la partie ballonnet se trouve a l'intérieur de la gaine FlexCath. Lorsque le
marqueur proximal situé sur le corps du cathéter est aligné sur la poignée de la gaine FlexCath,
la partie ballonnet se trouve a I'extérieur de la gaine FlexCath (consultez la Figure 7).

Figure 1. Cathéter de cryoablation cardiaque Arctic Front Advance Pro

-

Marqueur radio-opaque distal du cathéter 6 Marqueur distal du corps du cathéter

2 Partie ballonnet dégonflée 7 Mécanisme de déflexion

3 Marqueur radio-opaque proximal du 8 Bouton-poussoir bleu
cathéter 9 Luer

4 Marqueur radio-opaque de la gaine 10 Connecteur coaxial
FlexCath

5 Marqueur proximal du corps du cathéter

Le cathéter de cryoablation cardiaque Arctic Front Advance Pro est disponible dans 2 modeles,
comme décrit dans le tableau suivant :

Modéle Diamétre du ballonnet gonflé
AFAPRO23 23 mm (0,91 in)
AFAPRO28 28 mm (1,10 in)

Pour des détails sur la console de cryoablation CryoConsole et son utilisation avec le cathéter
pour réaliser des interventions de cryoablation, consultez le manuel d’utilisation de la console de
cryoablation CryoConsole.

1.1 Contenu de I'emballage
Le cathéter est livré stérile. Lemballage contient les éléments suivants :

* 1 cathéter de cryoablation cardiaque Arctic Front Advance Pro
* Documentation du produit

2 Indications d’utilisation

Le cathéter de cryoablation cardiaque Arctic Front Advance Pro estindiqué pour le traitement de
la fibrillation atriale (y compris la fibrillation paroxystique, persistante et persistante de longue
durée).

3 Contre-indications
Le cathéter de cryoablation cardiaque Arctic Front Advance Pro est contre-indiqué :

* dans le ventricule en raison du risque de compression du cathéter dans les cordons
tendineux,

¢ chez les patients atteints d’infections systémiques actives,

¢ chez les patients présentant un thrombus mural ou un myxome intracardiaque, ou porteurs
d’une prothése ou d’un patch interauriculaire,

¢ chez les patients atteints de cryoglobulinémie,

* chez les patients porteurs d’un ou plusieurs stents dans la veine pulmonaire.

4 Finalité prévue

Lafinalité prévue du cathéter de cryoablation cardiaque Arctic Front Advance Pro est d’ablater les
tissus cardiaques dans l'oreillette gauche.

5 Utilisateurs prévus

Lutilisateur prévu du systéme de cryoablation est un médecin qui procéde a une ablation

cardiaque. Lutilisation de ce dispositif ne requiert pas de qualification ou de formation spécifiques

au-dela de ce gqu’exigent les réglementations locales, régionales ou nationales applicables.
Peructpanns MU B PocapgpaBragsope
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Les adultes (patients agés de 18 ans ou plus) ayant regu un diagnostic de fibrillation atriale et qui
sont candidats pour une ablation correspondent a la population de patients prévue du cathéter de
cryoablation cardiaque Arctic Front Advance Pro. Lablation pendant la grossesse n’est pas
recommandée. Pour connaitre le consensus médical le plus récent sur les éléments
supplémentaires a prendre en considération, veuillez vous reporter aux directives de traitement
en vigueur sur le traitement de la fibrillation atriale.

7 Bénéfice clinique

Le bénéfice clinique prévu pour le patient comprend le rétablissement du rythme sinusal,
I’élimination ou la réduction des symptémes de la fibrillation atriale (tels que les étourdissements,
les palpitations, 'essoufflement, les battements cardiaques rapides ou la fatigue) et 'amélioration
de la qualité de vie.

8 Résumé de la sécurité et des performances cliniques

Le résumé des caractéristiques de sécurité et des performances cliniques (RCSPC) figure sur le
site https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Recherchez le RCSPC & I'aide du nom du fabricant et
du dispositif ainsi que d’un des éléments suivants, le cas échéant : modeéle du dispositif, numéro
de référence, référence catalogue ou numéro standard unique d’identification de dispositif
(UID-ID de base) - 0763000B00000256W.
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9 Avertissements et précautions

Traitement anticoagulant - Administrez un traitement anticoagulant périopératoire approprié
aux patients devant subir une intervention cardiaque gauche par voie transseptale. Administrez
un traitement anticoagulant pendant et aprés l'intervention conformément aux normes de
I'établissement. Linnocuité des changements de traitement anticoagulant chez les patients
souffrant de fibrillation atriale n’a pas été étudiée avec le cryoballon Arctic Front Advance Pro.

Gonflage ou dégonflage du ballonnet - Ne gonflez pas le ballonnet a I'intérieur de la gaine.
Vérifiez toujours, sous radioscopie ou a I'aide d’autres techniques de visualisation appropriées,
que le ballonnet est complétement sorti de la gaine avant le gonflage pour éviter d’'endommager
le cathéter.

* Ne gonflez pas le ballonnet alors que le cathéter est positionné a l'intérieur d’une veine
pulmonaire. Toujours gonfler le ballonnet dans l'oreillette, puis le positionner au niveau de
I'orifice de la veine pulmonaire. Le gonflage du ballonnet dans la veine pulmonaire pourrait
entrainer des |ésions vasculaires.

* Sile ballonnet ne peut pas étre gonflé ou dégonflé a I'aide de la console de cryoablation
CryoConsole, ayez un kit de retrait manuel a portée de main au cours de l'intervention.
(Consultez le Chapitre 13 pour des instructions détaillées sur le kit de retrait manuel.)

Elimination des objets contaminés - Jeter tous les cathéters et composants stériles usagés
conformément aux procédures hospitaliéres.

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

Manipulation du cathéter — Manipulez le cathéter avec une extréme prudence. Un manque
d’attention particuliére peut entrainer des Iésions telles qu’une perforation ou une tamponnade.

* N’exercez pas une force excessive pour avancer, retirer ou faire pivoter le cathéter, en
particulier en cas de résistance. Une force excessive risque d’endommager le cathéter, y
compris une plicature de la lumiere du guide dans la partie ballonnet.

N'utilisez pas le cathéter s'il est plié ou endommagé, ou s’il ne peut pas étre redressé.

* Redressez le corps avant d’insérer ou de retirer le cathéter.

* Ne préformez nine courbez le corps du cathéter ou la partie ballonnet a quelque moment que
ce soit. Un corps de cathéter courbé ou plié peut Iéser des structures internes et augmenter
le risque de défaillance du cathéter. Le précourbage de la courbure distale risque
d’endommager le cathéter.

Remarque : Saisissez délicatement le corps du cathéter a proximité du manchon afin de
mieux éviter toute plicature du cathéter.

* Laprogression du cathéter doit se faire sous radioscopie ou d’autres techniques appropriées.

* Ne pas placer le cathéter a cryoballon dans la partie tubulaire de la veine pulmonaire afin de
réduire le risque de Iésion du nerf phrénique et la sténose de cette veine.

Intégrité du cathéter — Ne pas utiliser le cathéter s'il est plié ou endommageé. Si le cathéter se
plie ou est endommagé alors qu’il est dans le corps du patient, le retirer et utiliser un nouveau
cathéter. Avant I'injection du produit, le médecin doit s’assurer que le cathéter n’est pas plié.

Compatibilité du cathéter de cartographie circulaire - Utilisez uniquement les cathéters de
cartographie circulaires de Medtronic compatibles avec la lumiére interne du cryoballon

Arctic Front Advance Pro. Lutilisation d’un autre cathéter de cartographie risque d’endommager
le cathéter ou de compromettre I'intervention.

Produits de contraste - Ajustez les doses de produit de contraste chez les patients présentant
des comorbidités telles que des antécédents récents de néphropathie. Suivez les procédures
indiquées surl'étiquette et dans I'établissement concernant les stratégies médicales appropriées
pour minimiser les risques liés a utilisation d’un produit de contraste.

Insertion et positionnement corrects du fil guide et du cathéter de cartographie
circulaire — Ne pas avancer le ballonnet au-dela du fil guide ou du cathéter de cartographie
circulaire afin de réduire le risque de |ésion tissulaire.

* S’assurer que le fil guide ou le cathéter de cartographie circulaire est inséré dans le cathéter
et au travers de la partie ballonnet pour garantir un soutien adéquat pendant I'insertion par
'accés vasculaire. Le non-respect de cette consigne risque d’endommager le cathéter.

Cryoablation a proximité de prothéses valvulaires cardiaques - Ne pas faire passer le
cathéter a travers une prothese valvulaire (mécanique ou tissulaire) afin d’éviter qu’il ne se coince
dans la valve ou ne 'endommage, ce qui pourrait entrainer une insuffisance valvulaire ou une
défaillance prématurée de la prothése.

Cryoadhésion - Ne tirez pas sur le cathéter a ballonnet, le cathéter de cartographie circulaire, la
gaine, les cables ombilicaux ou la console de cryoablation CryoConsole lorsque le cathéter a
ballonnet ou le cathéter de cartographie circulaire est lié par cryogénie au tissu. Cela peut Iéser
letissu. Avant de déplacer ces composants, utilisez les techniques appropriées pour garantir que
le cathéter a ballonnet et le cathéter de cartographie circulaire nadhérent pas au tissu.

Lésions des poumons ou de I'arbre trachéobronchique - Des lésions des poumons ou de
I'arbre trachéobronchique ont été observées chez certains sujets ayant subi une ablation de
I'oreillette gauche avec la gamme Arctic Front. Le médecin doit adopter les stratégies médicales
appropriées pour réduire au maximum le risque de lésions des poumons ou de I'arbre
trachéobronchique.

Ne pas restériliser — Ne pas restériliser ce dispositif a des fins de réutilisation. La restérilisation
risque de compromettre I'intégrité structurelle du dispositif ou de créer unrisque de contamination
du dispositif susceptible d’entrainer des Iésions, une maladie ou le déces du patient.

Risque d’embolie - Lintroduction de tout cathéter dans le systéme circulatoire comporte un
risque d’aéro-embolie ou d’embolie gazeuse qui peut obstruer les vaisseaux et entrainer un
infarctus tissulaire ayant de graves conséquences. Avancez et retirez systématiquement les
composants lentement afin de réduire au maximum le vide créé, et donc le risque d’aéro-embolie.

Limites environnementales - Réaliser les interventions de cryoablation dans le strict respect
des paramétres environnementaux. Toute utilisation en dehors de ces paramétres peut
empécher le démarrage ou la réalisation d’une intervention de cryoablation. Reportez-vous au
Chapitre 12, Caractéristiques techniques, page 33 pour les parametres environnementaux.

Lésions cesophagiennes - Des ulcérations cesophagiennes ont été observées chez certains
sujets traités par ablation atriale gauche a 'aide de la famille de produits Arctic Front. Comme pour
d’autres formes d’ablation atriale gauche, le médecin doit envisager les stratégies médicales
Peructpamil MiL B Bicsnpaindnsepaimiser le risque de lésion cesophagienne.
wwinevacelE IR UNSEEETAlide — N'exposez pas la poignée du cathéter ou les connecteurs coaxiaux et
électriques a des fluides ou a des solvants. Si ces composants sont humides, le systéme peut ne
pas fonctionner correctement. Cela peut blesser le patient.

Fluoroscopie requise pour la mise en place du cathéter - Lutilisation de la radioscopie
pendant les interventions d’ablation par cathéter présente un risque d’exposition importante aux
rayons X & la fois pour les patients et pour le personnel du laboratoire. Une exposition prolongée
peut entrainer une Iésion par irradiation aigué et un risque accru d’effets somatiques et
génétiques. Effectuez I'ablation par cathéter uniquement aprées avoir examiné convenablement
I'exposition potentielle aux radiations associée a I'intervention et avoir pris des mesures pour
réduire au maximum cette exposition. Il convient de tenir particulierement compte des risques
potentiels avant toute utilisation du dispositif chez la femme enceinte.

A usage unique exclusivement - Ce dispositif est destiné a n’étre utilisé qu’une seule fois pour
un patient unique. Ne retraitez pas ou ne restérilisez pas ce dispositif dans le but de le réutiliser.
La réutilisation, le retraitement ou la restérilisation risque de compromettre l'intégrité de la
structure du dispositif ou de le contaminer, ce qui pourrait entrainer des blessures, une maladie
ou le déces du patient.

Ringage fréquent de la lumiére du guide - Rincez la lumiére du guide avant I'insertion initiale,
puis frequemment tout au long de l'intervention afin de prévenir la coagulation du sang dans la
lumiére. Rincez la lumiére du guide avec une solution saline aprés chaque injection de produit de
contraste.
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Compatibilité du fil-guide - Utilisez uniquement des guides de 0,81 mm (0,032 in) ou de
0,89 mm (0,035in) avec le cathéter. Lutilisation d’un autre guide risque d’endommager le cathéter
ou de compromettre I'intervention.

Branchement inapproprié — Ne connectez pas le cathéter de cryoablation a un générateur de
radiofréquence (RF) et ne I'utilisez pas pour délivrer de I'énergie RF. Ceci peut provoquer un
dysfonctionnement du cathéter ou blesser le patient.

Arythmies induites - Les interventions de cathétérisme peuvent mécaniquement provoquer
des arythmies.

Courant de fuite des dispositifs connectés — Utilisez uniquement des équipements isolés
(équipement de type CF selon CEI 60601-1 ou équivalent) avec la console de cryoablation
CryoConsole et les cathéters. Le non-respect de cette consigne peut entrainer des blessures
potentiellement fatales chez le patient.

Autres cathéters, dispositifs ou guides - Evitez tout enchevétrement du cathéter avec
d’autres cathéters, dispositifs ou guides, qui pourrait nécessiter une intervention chirurgicale.

Atteinte du nerf phrénique - Afin d’atténuer toute atteinte du nerf phrénique, procéder comme
suit :

* Placez le ballonnet dans la position la plus antrale possible, et non dans la partie tubulaire de
la veine pulmonaire. Pour garantir la bonne position du cathéter, observez la forme et la
position du ballonnet dans I'anatomie.

« ATaide d’une technique de surveillance appropriée, surveillez en continu I'état du nerf
phrénique au cours des applications des veines pulmonaires droites. Lune des techniques
de surveillance courantes consiste a stimuler en continu le nerf phrénique tout au long de
chaque application de cryoablation des veines pulmonaires droites. Durant la stimulation,
surveillez la contraction du diaphragme en plagant une main sur 'abdomen en vue d’évaluer
la perte d’entrainement ou les variations de la force de la contraction du diaphragme.

* Arréterimmédiatement/’ablation en cas d’observation de signes d'atteinte du nerf phrénique.

Période post-ablation - Surveiller de prés les patients subissant des interventions d’ablation
cardiaque pendant la période suivant ladite ablation afin de détecter tout effet secondaire
clinique.

Réfrigérant sous pression - Le cathéter contient un réfrigérant maintenu sous pression
pendant 'opération. La libération de ce gaz dans le systéme circulatoire suite & une défaillance de
I'équipement ou a une utilisation inadéquate peut provoquer une embolie gazeuse.

Rétrécissement ou sténose de la veine pulmonaire - Les interventions d’ablation par
cathéter al'intérieur ou pres des veines pulmonaires peuvent provoquer un rétrécissement ou une
sténose de la veine pulmonaire. Ne pas réaliser d’ablation dans la partie tubulaire de la veine
pulmonaire. Si cette complication se présente, une angioplastie percutanée ou une intervention
chirurgicale peut étre nécessaire.

Utilisateurs qualifiés — Ce systéme de cryoablation doit étre utilisé uniquement par des
médecins qui procédent a une ablation cardiaque.

Environnement d’utilisation requis - Toutes les interventions de cryoablation doivent se
dérouler uniqguement dans une salle opératoire équipée de tout le matériel nécessaire.

Ablation RF - Avant de mettre sous tension un générateur RF ou d’appliquer une énergie RF,
débrancher le cathéter de cryoablation de la CryoConsole afin d’éviter 'apparition d’'un message
d’erreur et le remplacement inutile du cathéter.

Sécurité lors de I'imagerie par résonance magnétique (IRM) non évaluée - Le cathéter
Arctic Front Advance Pro n’a pas été évalué en termes de sécurité et de compatibilité dans
'environnement de résonance magnétique (RM). La sécurité du cathéter

Arctic Front Advance Pro dans I'environnement RM est inconnue (par exemple, échauffement,
migration ou artéfact d’image). La réalisation d’un examen par IRM chez un patient pendant
I'utilisation de ce dispositif peut blesser le patient.

Lésions septales - Toujours dégonfler le ballonnet et le tirer au travers de la gaine transseptale
avant de 'enlever de l'oreillette gauche. La traversée du septum alors que la gaine du ballonnet
estretirée ou que le ballonnet est gonflé (y compris sur le site de ponction septale) peut se traduire
par de graves lésions septales.

Incident grave - Si un incident grave lié au dispositif se produit, signalez-le immédiatement a
Medtronic et a I'autorité compétente ou I'organisme de réglementation concerné.

Compatibilité de la gaine orientable - Utilisez uniquement une gaine de Medtronic compatible
de 12 Fr de diamétre interne avec le cryoballon Arctic Front Advance Pro. Lutilisation d’une autre
gaine risque d’endommager le cathéter ou la partie ballonnet.

Inspection de I'emballage stérile - Inspectez visuellement I'ensemble du conditionnement a
barriére stérile avant ['utilisation. Si le dispositif est endommagé ou si I'intégrité de la barriere de
stérilisation est compromise, n’utilisez pas le produit. Contactez votre représentant de Medtronic
pour les informations de retour.

Stockage et transport — Aucune manipulation spéciale, y compris aucune condition de
stockage ou de transport spéciale, n’est requise pour cet appareil. Les conditions de stockage
standard suffisent pour protéger le dispositif. Stockez le dispositif dans le conditionnement
d’origine & température ambiante dans un endroit sec.

Compatibilité du systéme - Les cathéters de cryoablation de Medtronic, les bouteilles de
réfrigérant et les autres composants de la CryoConsole de Medtronic doivent uniquement étre
utilisés avec la CryoConsole de Medtronic.

Informations du manuel technique - Si vous trouvez dans ce manuel des informations
incorrectes ou illisibles, contactez votre représentant de Medtronic ou votre autorité médicale
compétente locale.

10 Effets indésirables

Les éventuels effets indésirables associés aux interventions de cryoablation par cathéter
cardiaque incluent, sans toutefois s’y limiter, les conditions suivantes :

* Complications au site d’accés (telles que ¢ Maux de téte

contusions ou ecchymoses) * Hémoptysie
* Anémie * Hypotension ou hypertension
e Anxiété .

Infection (par exemple, sepsis ou urinaire)
Arythmie (telle que flutter atrial, bradycar- « Etourdissements

die, bloc cardiaque ou tachycardie)
Peructpanns Mmmigﬁamope

www.nevacert.ru iufo(ﬁbnevace{t.m f "
L aignementauniveau des sites de ponc-

* Nausées ou vomissements
Perforation

« Epanchement péricardique

* Péricardite

¢ Lésion du nerf phrénique

« Epanchement pleural

* Pneumonie

¢ Pneumothorax

¢ Pseudo-anévrisme

¢ (CEdéme pulmonaire

* Hémorragie pulmonaire

* Dissection de la veine pulmonaire

* Sténose de la veine pulmonaire

* Insuffisance rénale

* Frissons

tion

Constriction bronchique

* Fistule bronchique

¢ Bronchite

¢ Ecchymoses

¢ |schémie cardiaque

¢ Tamponnade cardiaque

¢ Arrét cardiopulmonaire

¢ Accident vasculaire cérébral

¢ Géne, douleur ou pression thoracique
¢ Sensation de froid

* Spasme des artéres coronaires

¢ Toux

L * Essoufflement
e Décés
« Diarrhée * Maux de gorge
. Etat vertigi * Infarctus tissulaire (tel qu’infarctus du myo-

at vertigineux carde ou infarctus rénal)
* Embolie
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* Piégeage ¢ Accident ischémique transitoire
¢ Lésion cesophagienne (y compris fistule * Lésion du nerf vagal (telle que gastroparé-
atrio-oesophagienne) sie)
* Fatigue * Réaction vasovagale
¢ Fievre * Altérations visuelles (telles que vision
floue)

11 Mode d’emploi
11.1 Connexion du cathéter de cryoablation cardiaque Arctic Front Advance Pro

Utilisez la technique aseptique standard lors du retrait du produit de sa barriere stérile et de la
manipulation du cathéter. Durant la connexion du cathéter, maintenez les connexions seches en
permanence. La pénétration de liquides risque d’entrainer un dysfonctionnement du systéme.
Procédez comme suit pour brancher le cathéter. (Pour des instructions plus détaillées, consultez
le manuel d'utilisation de la console de cryoablation CryoConsole.)

1. Connectez le boitier de connexion automatique a la console de cryoablation CryoConsole.
Remarque : Le cable ECG n’est pas requis pour une intervention avec un cryoballon
Arctic Front Advance Pro et ne doit pas étre connecté au boitier de connexion automatique.

2. Connectez le cathéter & un cable ombilical électrique stérile, puis faites passer 'autre
extrémité du cable a I'extérieur du champ stérile et connectez-la au boitier de connexion
automatique.

3. Connectez le cathéter a un cable ombilical coaxial stérile, puis faites passer 'autre
extrémité du cable a I'extérieur du champ stérile et connectez-la a la console de
cryoablation CryoConsole.

4. Activez I'aspiration sur la CryoConsole.

11.2 Cryoablation

Procéder comme suit pour utiliser le cathéter pour une intervention de cryoablation. (Pour des
instructions plus détaillées, consultez le manuel d'utilisation de la console de cryoablation
CryoConsole.)

Remarques :

¢ Avant d’introduire le cathéter dans le corps du patient, testez le bon fonctionnement du
mécanisme de déflexion sur la poignée.
Utilisez toujours le mécanisme de déflexion situé sur la poignée pour redresser le corps avant
l'insertion ou le retrait du cathéter.
Lutilisation de cathéters de cartographie de la gamme Achieve est compatible avec le
cathéter de cryoablation Arctic Front Advance Pro de Medtronic en vue de soutenir et de
positionner le cathéter.

1. En utilisant une technique aseptique, créez un acces vasculaire a I'aide d’un introducteur
approprié. Parvenez a un acces atrial gauche transseptal a 'aide d’une gaine transseptale,
de son dilatateur et d’une aiguille.

* Mettez en place les cathéters de stimulation diagnostique standard.

* Visualisez 'anatomie atriale gauche afin de faciliter le choix d’une taille de ballonnet.
Sélectionnez la taille du ballonnet.

* Le choix de la taille du ballonnet doit se faire en fonction du diamétre et de la forme de
laveine pulmonaire, de I'anatomie environnante et de la position souhaitée du ballonnet
en dehors de la partie tubulaire de la veine pulmonaire.

2. Retirez la gaine transseptale et le dilatateur en laissant le guide positionné de préférence
dans la veine pulmonaire supérieure gauche.

3. Faites progresser la gaine et le dilatateur sur le guide dans l'oreillette gauche.

4. Retirez lentement le guide et le dilatateur de la gaine.

5. Aspirer et rincer la gaine.

6. Procurez-vous un cathéter. Connectez 'adaptateur Tuohy-Borst et le collecteur au Luer &

bouton-poussoir.

7. Rincez la lumiére du guide en contrdlant 'absence de bulles d’air dans la lumiere du guide
ou dans les connexions.

8. Chargez le cathéter de cartographie circulaire ou le guide dans la lumiére du guide.

9. Replacez le cathéter de cartographie circulaire ou le guide dans le cathéter a ballonnet
jusqu’a ce qu’il se trouve juste a l'intérieur de I'extrémité du cathéter a ballonnet.

10. Rincez anouveau lalumiére du guide en contrélant 'absence de bulles d’air dans la lumiére
du guide ou dans les connexions.

11. Rétractez 'anneau du ballonnet sur le corps du cathéter.

12. Immergez et rincez le ballonnet pour éliminer les bulles d’air piégées.

13. Réavancez I'anneau sur le ballonnet pendant que ce dernier est encore immergé.

14. Placez 'anneau a coté de la valve hémostatique de la gaine.
Remarque : Afin d’éviter d’endommager la valve ou d’introduire de I'air, ne poussez pas
'anneau a travers I'ouverture de la valve.

15. Insérez le cathéter dans la gaine.
Remarques :

* Saisissez délicatement le corps du cathéter a proximité du manchon afin de mieux
éviter toute plicature du cathéter.

* Suivez les procédures de I'établissement pour aspirer et rincer la gaine.

16. Avancez le ballonnet jusqu’a ce que I'extrémité distale du cathéter et Fembout distal de la
gaine soient alignés sous guidage radioscopique ou a I'aide d’autres techniques de
visualisation appropriées.

17. Avancez le cathéter de cartographie circulaire ou le guide dans la veine pulmonaire cible
sous guidage radioscopique ou a I'aide d’autres techniques de visualisation appropriées.

18. Avancez le ballonnet sur le cathéter de cartographie circulaire ou le guide dans l'oreillette
gauche sous guidage radioscopique ou a I'aide d’autres techniques de visualisation
appropriées.

19. Gonflez le ballonnet dans I'oreillette gauche en appuyant pendant 2 s sur le bouton de mise
en marche situé sur le panneau de contrdle de la console de cryoablation CryoConsole.

20. Positionnez le cathéter au niveau de I'orifice de la veine pulmonaire cible, et non dans la
section tubulaire de la veine pulmonaire.

PerncrpamusMU 8/Radsipasaansope on du ballonnet en injectant un mélange a 50/50 de produit de contraste et
www.nevacert.ru |dnfo@ievasertaiine dans le port de la lumiére du guide du cathéter ou en faisant appel a
d’autres techniques appropriées. Veillez a rincer la lumiere du guide avec une solution
saline apres chaque injection de produit de contraste.
Remarques :

* Pour améliorer la position et le soutien du ballonnet, repositionnez le cathéter de
cartographie circulaire. S'il n’est pas possible d’obtenir une position stable du
ballonnet, remplacez le cathéter de cartographie circulaire par un guide.

¢ Avant de remplacer le cathéter de cartographie circulaire par un guide, rétractez le
cathéter dans la gaine.

* En cas d'utilisation d’un auto-injecteur pour 'administration du produit de contraste,
vérifiez que la limite de pression ne dépasse pas 500 psig.

* Suivez les procédures indiquées sur I'étiquetage du produit de contraste et les
procédures de I'établissement concernant les stratégies médicales appropriées pour
réduire au maximum le risque associé a I'utilisation d’un produit de contraste pour le
patient.

22. Procédez a la cryoablation.

Remarques :

* Durant la phase d’ablation initiale, surveillez la position du ballonnet a I'aide des

techniques de visualisation appropriées. De 'humidité dans le systeme peut entrainer
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le dégonflage puis le regonflage du ballonnet gonflé durant les phases de transition

initiales.

Définissez la durée d’ablation sur I'écran de la console de cryoablation CryoConsole.

¢ Les médecins peuvent modifier la durée d’ablation prédéfinie selon leur jugement
clinique. Il est déconseillé de procéder a une ablation pendant plus de 240 secondes.

* Le diamétre externe du ballonnet varie entre le gonflage et la cryoablation, et peut
amener le ballonnet a se déplacer.

23. Attendezlafindelaphase de cryoablation (alafin de la durée prédéfinie). Le ballonnetreste
gonflé et la phase de décongélation commence.

Remarque : Lablation peut étre arrétée a tout moment en appuyant sur le bouton d’arrét de
I'action en cours du panneau de contrdle de la console de cryoablation CryoConsole ou sur
le bouton Arréter CryoAblation a I'écran.

24. Pendant la phase de décongélation, observez l'indicateur de température a I'écran. Le
ballonnet se dégonfle automatiquement lorsque la température atteint 20°C.

25. Avant de déplacer le ballonnet, utilisez les techniques appropriées pour vérifier que le
cathéter n’adhére pas aux tissus.

26. Déterminez I'efficacité de I'ablation du tissu cardiaque en évaluant I'isolation électrique de
la veine pulmonaire par rapport a l'oreillette gauche (bloc d’entrée et de sortie) une fois la
cryoablation terminée.

Remarque : Le cas échéant, procédez a des traitements supplémentaires en positionnant
le ballonnet différemment dans la méme veine pulmonaire.

27. Positionnez le cathéter au niveau de l'orifice de la veine pulmonaire cible suivante a l'aide
de la gaine, du cathéter de cartographie circulaire ou du guide. Retournez a I'Etape 17 et
poursuivez I'ablation.

28. Pour rétracter le ballonnet dans la gaine, procédez comme suit :

Remarque : Veillez a ce que I'extrémité distale du cathéter puisse se déplacer liborement
jusqu’a sa longueur maximale.

a. Utilisez le mécanisme de déflexion situé sur la poignée de la gaine pour redresser la
gaine. Utilisez le mécanisme de déflexion situé sur la poignée du cathéter pour
redresser le cathéter.

b. Gonflez le ballonnet.

c. Effectuez les deux étapes suivantes simultanément :

Faites avancer le bouton-poussoir bleu sur la poignée du cathéter, commeillustré a la
Figure 2. Cela entraine le déploiement du ballonnet & sa longueur maximale et un
enroulement parfait.
Pour dégonfler le ballonnet, appuyez sur le bouton d’arrét de I'action en cours sur le
panneau de contrdle de la console de cryoablation CryoConsole ou sélectionnez
I'option Dégonfler le ballonnet a I'écran.
d. Rétractez le cathéter dans la gaine.
Figure 2. Poignée du cathéter

29. Retirez le cathéter du corps du patient.

30. Apreés lintervention, suivez les instructions pour "Arréter le systeme" dans le manuel
d’utilisation de la console de cryoablation CryoConsole. Suivez les invites pour fermer la
bouteille de réfrigérant et replacer le bouchon sur le port coaxial. Confirmez ces actions a
I'invite de la console de cryoablation CryoConsole.

12 Caractéristiques techniques
Les caractéristiques physiques et de performances significatives sont incluses dans le tableau

ci-dessous.
Description Caractéristique
Diamétre extérieur du corps du cathéter 3,5mm (10,5 Fr; 0,140 in)
Diamétre externe de I'extrémité 3,3mm (9,9 Fr; 0,129 in)
Longueur de I'extrémité 8,0 mm (0,315 in)
Diamétre interne de la lumiére du guide 1,27 mm (0,050 in) nominal
Diamétre du ballonnet gonflé :
AFAPRO23 23 mm (0,91 in) nominal
AFAPRO28 28 mm (1,10 in) nominal
Longueur utile du cathéter (avec le ballonnet 95,0 + 2,0 cm (37,40 + 0,80 in)
gonflé)
Nombre de thermocouples 1
Compatibilité :
Console CryoConsole de Medtronic*
Céble de connexion électrique Cable ombilical électrique de Medtronic
(2035, 2035UC)
Cable de connexion coaxial Cable ombilical coaxial de Medtronic (203CX,
203CXC)
Gaine d’introducteur Diametre interne de 4,0 mm (12 Fr; 0,158 in)
de Medtronic
Fil guide 0,81 mm (0,032 po) et 0,89 mm (0,035 po)
Cathéter de cartographie Cathéters de cartographie circulaires de

Medtronic ayant un diamétre externe maximum
de 1,09 mm (0,043 po)
Paramétres environnementaux de fonctionne- 15°C a 30°C (59°F a 86°F) a des altitudes

ment inférieures a 2400 m (8000 pi) au-dessus du
niveau de lamer a une humidité comprise entre
Perucrpanmss MU B Pocsnpasramsope 30% et 75%
soww nevecoehEH| I R oRThTd A usage unique, dispositif stérile, oxyde d'éthy-
léne

* Le numéro de modeéle spécifique de la CryoConsole compatible peut varier selon la zone
géographique. Contactez votre représentant local de Medtronic pour obtenir des informations
supplémentaires.

13 Accessoires

13.1 Kit de retrait manuel

13.1.1 Description

Le kit de retrait manuel (MRK) Modéle 20MRK est constitué d’un connecteur coaxial male, d’'un
robinet d’arrét et d’une seringue a verrouillage sous aspiration (Figure 3). Il s’agit d’un dispositif
stérile prévu pour un usage unique. Le MRK se connecte a lagamme de cathéters de cryoablation
cardiaque Arctic Front. Il offre une méthode alternative de gonflage et de dégonflage des

cathéters, pour 'enroulement et le retrait du ballonnet, dans les situations improbables dans
lesquelles les méthodes standard de retrait du cathéter ne peuvent pas étre utilisées.

Le MRK est congu pour une utilisation avec la gamme de cathéters de cryoablation cardiaque
Arctic Front.
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Remarque : Le MRK est exclusivement utilisé avec la gamme de cathéters de cryoablation
cardiaque Arctic Front. Veuillez vous reporter aux informations du cathéter relatives aux
indications d’utilisation, aux contre-indications, aux utilisateurs prévus, aux événements
indésirables, aux avertissements et aux précautions, a la population de patients prévue et au
bénéfice clinique.

Figure 3. Kit de retrait manuel

1 Connecteur coaxial male 6 Connecteur pour seringue
2 Robinet d’arrét 7 Entrée connecteur coaxial
3 Seringue 8 Event

4 Manette du robinet

9 Tige de verrouillage
5 Indicateur de position fermée

Le kit de retrait manuel comporte les éléments suivants :
* Connecteur coaxial méle - Connecte le kit de retrait manuel au connecteur coaxial femelle
du cathéter.

Robinet d’arrét - Permet a I'utilisateur de controler le sens du débit dans le cathéter ou vers
'atmosphére.

Seringue - Permet a I'utilisateur de gonfler ou de dégonfler manuellement le ballonnet en
déplacant le piston. Le retrait du piston crée une aspiration dans le ballonnet et le trajet de
retour du cathéter, entrainant le dégonflage du ballonnet. Le ballonnet se gonfle lorsque la
solution saline est injectée dans le ballonnet et le trajet de retour du cathéter.

13.1.2 Finalité prévue

Le MRK a pour finalité de faciliter le retrait manuel du cathéter a ballonnet dans les situations
improbables dans lesquelles les méthodes standard de retrait du cathéter ne peuvent pas étre

utilisées.
13.1.3 Mode d’emploi
Remarques :
* Cette procédure doit étre réalisée par deux personnes.
* Ne pas débrancher les cables ombilicaux coaxial et électrique tant que cela n’est pas indiqué
dans ces étapes.
13.1.3.1 Préparer I'équipement
1. Déballer et assembler le kit de retrait manuel.
2. Vérifier que le robinet et la seringue sont assemblés comme illustré.

13.1.3.2 Désactiver le vide et fixer le connecteur coaxial

1. Dans I'onglet Thérapie de la CryoConsole, appuyez sur Désactiver I'aspiration a I'écran.
2. Débranchez les cables ombilicaux électrique et coaxial du cathéter, comme illustré :

7

re
7~
’'d
3. Enfoncer le piston de la seringue.

4. Relier le connecteur coaxial du kit de retrait manuel et le connecteur coaxial du cathéter :

Peructpanns MU B PocapgpaBragsope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

13.1.3.3 Appliquer le vide pour aspirer le cathéter
1. Tournez la manette du robinet pour fermer la circulation vers I'évent :
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2. Tirez le piston de la seringue jusqu’a environ 60 cm3.
3. Tournez le piston pour verrouiller la seringue :

. Déconnecter la seringue du robinet.

. Tourner le piston pour déverrouiller la seringue.

. Pousser le piston de la seringue pour vider celle-ci.
. Reconnectez la seringue au robinet.

. Répétez I'Etape 1 & 'Etape 8 pour créer un vide de la contenance d’une seconde seringue
dans le cathéter.

© 0N OO,

13.1.3.4 Préparer et procéder au gonflage du ballonnet a I'aide de solution saline
1. Vérifier que la circulation vers la sortie du cathéter est fermée :

2. Déconnectez la seringue du robinet :

3. Remplissez la seringue de 30 a 50 cm? de solution saline.
Remarque : La quantité minimum est de 20 cm3.

4. Connectez la seringue au robinet :

5. Tournez la manette du robinet pour fermer la circulation vers I'évent :

Peructpanns MU B PocapgpaBragsope n
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13.1.3.5 Allonger et dégonfler le ballonnet
1. Aspirer la solution saline comme suit (deux personnes sont nécessaires) :
a. Faire avancer le bouton-poussoir bleu sur la poignée du cathéter.
b. Tirer en méme temps sur le piston pour aspirer la solution saline.

3. Suivezles étapes 28 et 29 de la Section 11.2, Cryoablation, page 32 pour retirer le cathéter
du corps du patient.

Attention : Mettez au rebut tous les cathéters et composants stériles usagés conformément aux
procédures hospitaliéres.

13.1.4 Nettoyage et stockage

Avant I'utilisation, stockez le kit de rétraction manuelle conformément aux directives de
température décrites dans "Stockage et transport", Chapitre 9, Avertissements et précautions,
page 30.

Le kit de retrait manuel est un composant stérile prévu pour un usage unique. Ne pas tenter de le
nettoyer.

13.1.5 Mise au rebut

N’éliminez pas ce produit dans une décharge municipale ne pratiquant pas le tri des déchets.
Mettez ce produit au rebut selon les réglementations locales en vigueur. Consultez le site Web
http://recycling.medtronic.com pour des instructions sur I'élimination correcte de ce produit.
Attention : Mettez au rebut tous les cathéters et composants stériles usagés conformément aux
procédures hospitaliéres.

13.1.6 Spécifications

Tableau 1. Caractéristiques techniques du kit de retrait manuel

Description Caractéristique

Composants Connecteur coaxial male de Medtronic
Robinet d’arrét haute pression a 3 voies

Seringue de verrouillage sous aspiration de
60 cm?
Compatibilité Gamme de cathéters de cryoablation car-
diaque Arctic Front de Medtronic
Paramétres environnementaux de fonctionne- 15°C a 30°C (59°F a 86°F) a des altitudes

ment inférieures a 2400 m (8000 pi) au-dessus du
niveau de la mer a une humidité comprise entre
30% et 75%

Stérilisation A usage unique, dispositif stérile, oxyde d'éthy-
lene

14 Garantie limitée Medtronic

Pour obtenir des informations complétes sur la garantie, reportez-vous au document de garantie
limitée joint.

15 Entretien

Medtronic emploie des représentants et des ingénieurs hautement formés dans le monde entier
afin d’assister les utilisateurs et, sur demande, de dispenser des formations a I'intention du
personnel hospitalier qualifié sur I'utilisation des produits de Medtronic. Medtronic dispose aussi
de conseillers professionnels chargés de fournir une assistance technique aux utilisateurs de
produits. Pour plus d’informations, contactez votre représentant local de Medtronic ou contactez
Medtronic par téléphone ou par écrit. Les coordonnées figurent au dos du manuel.

Peructpanns MU B PocapgpaBragsope
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1 Descrizione

Il catetere per crioablazione cardiaca Arctic Front Advance Pro (il catetere o criopalloncino
Arctic Front Advance Pro) e un catetere a palloncino, flessibile, su filo guida, per I'ablazione del
tessuto cardiaco. |l catetere eroga crioenergia in corrispondenza dell’antro delle vene polmonari
per creare lesioni circonferenziali ed eseguire in tal modo I'ablazione del tessuto cardiaco a
contatto con la superficie del palloncino. Viene utilizzato insieme a un introduttore compatibile
Medtronic con diametro interno da 12 Fr (I'introduttore), la console per crioablazione e i
componenti correlati. In caso di domande sulla compatibilita dei dispositivi, contattare
I'assistenza tecnica Medtronic.

Quando il refrigerante viene erogato dalla console per crioablazione al segmento del palloncino,
il palloncino raggiunge temperature di crioablazione. Una termocoppia posizionata all'interno del
palloncino fornisce la possibilita di leggere la temperatura. Il catetere viene introdotto nel sistema
vascolare mediante tecniche convenzionali minimamente invasive.

Il catetere presenta due marker radiopachi per verificare la posizione del palloncino tramite
fluoroscopia. Il marker radiopaco prossimale si trova approssimativamente 10 mm (0,394 in) in
posizione prossimale rispetto al palloncino. Il marker radiopaco distale si trova all’estremita del
tubo di iniezione.

Nota: I'introduttore FlexCath da 12 Fr € compatibile con il catetere. Lintroduttore FlexCath &
dotato di un marker radiopaco situato approssimativamente a 5 mm (0,197 in) in posizione
prossimale rispetto alla punta dell'introduttore stesso (Figura 7). Quando il marker radiopaco
prossimale del catetere é allineato conil marker radiopaco dell’introduttore FlexCath, il palloncino
si trova approssimativamente 5 mm (0,197 in) fuori dall'introduttore FlexCath. La sezione
prossimale del corpo (asta) del catetere presenta due marker per confermare visivamente la
posizione del palloncino all'interno dellintroduttore FlexCath. Quando il marker distale presente
sul corpo del catetere ¢ allineato allimpugnatura dell'introduttore FlexCath, il segmento con il
palloncino sitrova all'interno dellintroduttore FlexCath. Quando il marker prossimale presente sul
corpo del catetere ¢ allineato con I'impugnatura dell'introduttore FlexCath, il segmento con il
palloncino si trova fuori dall’introduttore FlexCath (Figura 7).

Figura 1. Catetere per crioablazione cardiaca Arctic Front Advance Pro

/®
=

1 Marker radiopaco del catetere distale 6 Marker distale del corpo del catetere
2 Segmento con palloncino sgonfiato 7 Meccanismo di deflessione
3 Marker radiopaco del catetere prossimale 8 Pulsante blu
4 Marker radiopaco dell'introduttore 9 Raccordo luer
FlexCath 10 Connettore coassiale

5 Marker prossimale del corpo del catetere

Il catetere per crioablazione cardiaca Arctic Front Advance Pro € disponibile in 2 modelli, come
indicato nella tabella seguente:

Modello Diametro del palloncino gonfiato
AFAPRO23 23 mm (0,91 in)
AFAPRO28 28 mm (1,10 in)

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

1.1 Contenuto della confezione

Il catetere viene fornito sterile. La confezione contiene i seguenti articoli:
« 1 catetere per crioablazione cardiaca Arctic Front Advance Pro
* Documentazione relativa al prodotto.

2 Indicazioni d’'uso

Il catetere per crioablazione cardiaca Arctic Front Advance Pro € indicato per il trattamento della
fibrillazione atriale (parossistica, persistente e persistente di lunga durata).

3 Controindicazioni
Il catetere per crioablazione cardiaca Arctic Front Advance Pro € controindicato:
* nel ventricolo, a causa del pericolo di intrappolamento del catetere nelle corde tendinee
* nei pazienti affetti da infezioni sistemiche attive
* nei pazienti con trombo murale intracardiaco, mixoma, oppure diaframma o patch interatriale
* nei pazienti affetti da crioglobulinemia
* nei pazienti con uno o piu stent venosi polmonari.

4 Utilizzo previsto

Lutilizzo previsto del catetere per crioablazione cardiaca Arctic Front Advance Pro consiste
nell’eseguire I'ablazione del tessuto cardiaco in atrio sinistro.

5 Utenti previsti

Lutente previsto del sistema per crioablazione & un medico che esegue I'ablazione cardiaca.
Lutilizzo di questo dispositivo non richiede formazioni o qualifiche specifiche oltre a quelle
richieste dalle normative locali e nazionali applicabili.

6 Tipologie di pazienti di destinazione

Pernctpanis Mz s EooL Ik Ealt per i quali & indicato 'uso del catetere per crioablazione cardiaca

www.nevacertiil] mfs@neveeaztiage Pro comprendono pazienti adulti (di eta pari o maggiore a 18 anni) con
diagnosi di fibrillazione atriale e candidati all’ablazione. Lablazione é sconsigliata in gravidanza.
Per informazioni sul consenso medico piu aggiornato riguardo alle considerazioni aggiuntive,
consultare le linee guida appropriate sul trattamento della fibrillazione atriale.

7 Benefici clinici

| benefici clinici previsti per il paziente comprendono il ripristino del ritmo sinusale, I'eliminazione
o la riduzione dei sintomi della fibrillazione atriale (quali vertigini, palpitazioni, dispnea,
tachicardia o sensazione di debolezza) e il miglioramento della qualita della vita.

8 Sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica

La sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica (SSCP) di questo dispositivo &
disponibile all'indirizzo https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Cercare la sintesi relativa alla
sicurezza e alla prestazione clinica indicando il fabbricante, il nome del dispositivo e una delle
informazioni seguenti, a seconda dei casi: modello del dispositivo, numero di riferimento, numero
di catalogo o codice di identificazione unico del dispositivo (UDI-DI) di

base: 0763000B00000256W.
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9 Avvertenze e precauzioni

Terapia anticoagulante - Somministrare la terapia anticoagulante periprocedurale in dosi
adeguate ai pazienti che si sottopongono ad ablazione cardiaca sinistra e transettale.
Somministrare una terapia anticoagulante durante e dopo l'intervento in base agli standard
previsti dalla struttura sanitaria. Il criopalloncino Arctic Front Advance Pro non é stato valutato in
merito alla sicurezza di eventuali modifiche nella terapia anticoagulante nei pazienti affetti da
fibrillazione atriale.

Gonfiamento e sgonfiamento del palloncino - Non gonfiare il palloncino all'interno
dell'introduttore. Prima del gonfiaggio, verificare sempre con la fluoroscopia, o con altre tecniche
di visualizzazione appropriate, che il palloncino si trovi completamente all’esterno
dell’introduttore, per evitare danni al catetere.

* Non gonfiare il palloncino mentre si posiziona il catetere all’interno di una vena polmonare.
Gonfiare sempre il palloncino nell’atrio, quindi posizionarlo nell’ostio della vena polmonare. Il
gonfiamento del palloncino nella vena polmonare pud causare danni vascolari.

* Se non & possibile gonfiare o sgonfiare il palloncino utilizzando la console per crioablazione,
tenere a portata di mano un kit di ritiro (estrazione) manuale durante la procedura (fare
riferimento al Capitolo 13 per le istruzioni dettagliate sul kit di ritiro manuale).

Smaltimento di rifiuti a rischio biologico — Smaltire tutti i cateteri e i componenti sterili utilizzati
conformemente alle procedure ospedaliere.

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

Manipolazione del catetere - Adottare estrema cautela durante la manipolazione del catetere.
In caso contrario, possono verificarsi lesioni, quali perforazioni o tamponamento.

* Non forzare in alcun modo I'avanzamento, la retrazione o la rotazione del catetere,
specialmente se si incontra resistenza. Lutilizzo di una forza eccessiva pud provocare danni
al catetere, incluso I'attorcigliamento del lume del filo guida all'interno del segmento con il
palloncino.

* Non utilizzare il catetere se risulta piegato, danneggiato o se non puo essere raddrizzato.

* Raddrizzare il corpo prima di inserire o ritirare il catetere.

* Non modellare né incurvare mai il corpo del catetere o il segmento con il palloncino.

Lincurvamento o la piegatura del corpo del catetere potrebbe danneggiare le strutture interne

e aumentare il rischio di rottura del catetere. La precurvatura della curva distale puo

danneggiare il catetere.

Nota: prestando la dovuta cautela, afferrare il corpo del catetere in prossimita del manicotto

per evitare di attorcigliare il catetere.

Effettuare 'avanzamento del catetere tramite I'ausilio della fluoroscopia o di altre tecniche

appropriate.

* Perminimizzare le lesioni al nervo frenico e la stenosi della vena polmonare, non posizionare
il criocatetere all'interno della parte tubulare della vena polmonare.

Integrita del catetere — Non utilizzare il catetere se risulta piegato o danneggiato. Se il catetere
si piega o viene danneggiato quando é ancora introdotto nel paziente, estrarlo e utilizzare un
nuovo catetere. Prima di effettuare I'iniezione, il medico deve accertarsi che il catetere non
presenti piegature.

Compatibilita con il catetere per mappaggio circolare — Usare esclusivamente un catetere
per mappaggio circolare di Medtronic compatibile con il lume interno del criopalloncino

Arctic Front Advance Pro. Luso di altri cateteri per mappaggio puo danneggiare il catetere o
compromettere la procedura.

Mezzi di contrasto - Utilizzare dosi adeguate di mezzi di contrasto nei pazienti che presentano
comorbilita, ad esempio, recenti patologie renali. Attenersi alle indicazioni riportate sulle etichette
dei mezzi di contrasto e alle procedure della struttura riguardo le strategie mediche necessarie
per ridurre al minimo i rischi durante I'uso dei mezzi di contrasto.

Inserimento e posizionamento corretti del filo guida o del catetere per mappaggio
circolare — Non spingere il palloncino oltre il filo guida o il catetere per mappaggio circolare per
ridurre il rischio di danni ai tessuti.

* Accertarsi che il filo guida o il catetere per mappaggio circolare sia inserito nel catetere e
attraverso il segmento di catetere con il palloncino per garantire un supporto adeguato
durante I'inserimento nell’accesso vascolare. In caso contrario possono derivarne danni al
catetere.

Crioablazione in prossimita di valvole cardiache protesiche - Evitare di far passare il
catetere attraverso una valvola cardiaca protesica (meccanica o biologica). Vi € la possibilita che
il catetere si blocchi allinterno della valvola, danneggiandola e provocando ur’insufficienza
valvolare o un cedimento prematuro della protesi valvolare stessa.

Crioadesione — Non esercitare trazione sul catetere a palloncino, sul catetere per mappaggio
circolare, sull'introduttore, sui cavi ombelicali o sulla console per crioablazione mentre il catetere
a palloncino o il catetere per mappaggio circolare sono adesi (congelati) al tessuto. Questa
azione potrebbe causare lesioni ai tessuti del paziente. Prima di spostare tali componenti,
utilizzare le tecniche appropriate per assicurarsi che il catetere a palloncino e il catetere per
mappaggio circolare non siano attaccati al tessuto.

Lesioni ai polmoni o all’albero tracheobronchiale - In alcuni soggetti sottoposti ad ablazione
nell’atrio sinistro con dispositivi della serie Arctic Front sono state osservate lesioni ai polmoni o
all'albero tracheobronchiale. Il medico deve valutare I'adozione di strategie mediche adeguate
per ridurre al minimo il rischio di lesioni ai polmoni o all’albero tracheobronchiale.

Non risterilizzare — Non risterilizzare il dispositivo a scopo di riutilizzo. La risterilizzazione
potrebbe compromettere I'integrita strutturale del dispositivo o creare un rischio di
contaminazione del dispositivo che potrebbe comportare lesioni, malattia o il decesso del
paziente.

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

Limiti ambientali - Eseguire interventi di crioablazione solo nel rispetto dei parametri ambientali.
Operare al di fuori di tali parametri potrebbe impedire I'inizio o il completamento di un intervento
dicrioablazione.Perinarametri ambientali, fare riferimento al Capitolo 12, Specifiche tecniche,
Pemcm%ﬁfﬁsmmm@e
‘www.nevacert. g ¢ o@nevacert.m
Lesioni esotagee - Sono state osservate ulcere esofagee in alcuni soggetti sottoposti ad
ablazione dell'atrio sinistro con dispositivi della serie Arctic Front. Come per altre forme di
ablazione dell'atrio sinistro, il medico deve considerare delle strategie mediche appropriate per
minimizzare il rischio di lesioni esofagee.

Penetrazione di liquidi — Fare in modo che I'impugnatura del catetere o i connettori coassiali ed
elettrici non entrino in contatto con liquidi o solventi. Se questi componenti si bagnano, il sistema
potrebbe non funzionare correttamente. Cid potrebbe provocare lesioni al paziente.

Fluoroscopia necessaria per il posizionamento del catetere - Lutilizzo della fluoroscopia
durante gli interventi di ablazione con catetere presenta potenziali rischi derivanti
dall’esposizione ai raggi X sia per il paziente sia per il personale di laboratorio. Un’esposizione
eccessiva puo causare gravi danni da radiazioni e aumentare il rischio di ripercussioni somatiche
e genetiche. Eseguire I'ablazione con catetere solo dopo avere prestato la dovuta attenzione ai
potenziali rischi derivanti dall’esposizione alle radiazioni associate all'intervento e aver adottato
ogni misura precauzionale per ridurre al minimo tale esposizione. Valutare con estrema
attenzione i rischi potenziali prima di utilizzare il dispositivo nelle pazienti in stato di gravidanza.

Esclusivamente monouso - |l dispositivo & destinato esclusivamente ad un singolo impiego su
un singolo paziente. Non rigenerare o risterilizzare il dispositivo a scopo di riutilizzo. Il riutilizzo, la
rigenerazione o laristerilizzazione potrebbero compromettere I'integrita strutturale del dispositivo
o creare un rischio di contaminazione del dispositivo che potrebbe comportare lesioni, malattie o
il decesso del paziente.
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Irrigazione frequente del lume del filo guida - Effettuare un’irrigazione del lume del filo guida
prima dell'inserimento iniziale e in seguito frequentemente durante I'intera procedura per evitare
la coagulazione del sangue nel lume. Irrigare il lume del filo guida con soluzione salina dopo ogni
iniezione di contrasto.

Compatibilita del filo guida - Utilizzare esclusivamente fili guida da 0,81 mm (0,032 in) o
0,89 mm (0,035 in) con il catetere. Luso di fili guida diversi pud danneggiare il catetere o
compromettere la procedura.

Collegamento non corretto — Non collegare il catetere per crioablazione a un generatore di
radiofrequenza (RF) né utilizzare il catetere stesso per erogare energia a RF. Cio potrebbe
provocare un malfunzionamento del catetere o lesioni al paziente.

Aritmie indotte - Le procedure di cateterismo possono indurre aritmie di origine meccanica.

Dispersione di corrente da dispositivi collegati — Con la console per crioablazione e i cateteri
devono essere utilizzate solo apparecchiature isolate (tipo CF in conformita a IEC 60601-1 o
equivalente); in caso contrario possono verificarsi lesioni o decesso del paziente.

Altri cateteri, dispositivi o fili — Evitare di far impigliare il catetere con altri cateteri, dispositivi o
fili. Il verificarsi di una tale complicanza potrebbe rendere necessario un intervento chirurgico.

Deterioramento del nervo frenico - Per ridurre la possibilita di danni al nervo frenico,
procedere nel modo seguente:

¢ Posizionare il palloncinoil piu possibile nella zona antrale e non nella parte tubulare dellavena
polmonare. Per assicurare il corretto posizionamento del catetere, osservare la forma e la
posizione del palloncino nella zona anatomica.

¢ Servendosi di una tecnica appropriata, monitorare continuamente lo stato del nervo frenico
durante le applicazioni alle vene polmonari destre. Una comune tecnica di monitoraggio
consiste nella stimolazione continua del nervo frenico per tutta la durata di ogni crioablazione
nelle vene polmonari destre. Durante la stimolazione, monitorare la contrazione del
diaframma posizionando una mano sul’addome, per valutare la perdita di cattura o le
variazioni della forza di contrazione diaframmatica.

¢ Interrompere immediatamente I'ablazione se vi € evidenza di deterioramento del nervo
frenico.

Periodo successivo all’ablazione - | pazienti sottoposti a interventi di ablazione cardiaca
devono essere monitorati attentamente durante il periodo successivo all’ablazione, per
scongiurare 'insorgenza di effetti indesiderati.

Refrigerante pressurizzato - |l catetere contiene un refrigerante pressurizzato durante
l'intervento. Il rilascio del gas nel sistema circolatorio a causa di danni all’apparecchiatura o di un
suo utilizzo non corretto pud causare embolia gassosa.

Restringimento della vena polmonare o stenosi - Le procedure di ablazione con catetere
eseguite nelle vene polmonari o nelle zone ad esse circostanti possono indurre un restringimento
della vena polmonare o stenosi. Non eseguire I'ablazione nella parte tubulare della vena
polmonare. Linsorgere di una tale complicanza puo richiedere il ricorso ad un’angioplastica
percutanea o un intervento chirurgico.

Utenti qualificati - Questo sistema per crioablazione deve essere utilizzato esclusivamente da
medici che eseguono 'ablazione cardiaca.

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

Ablazione RF - Prima di accendere un generatore a RF o di applicare energia a RF, scollegare
il catetere per crioablazione dalla console per evitare 'emissione di un messaggio di errore e la
sostituzione non necessaria del catetere.

Sicurezza in ambiente di risonanza magnetica (RM) non valutata - |l catetere

Arctic Front Advance Pro non & stato valutato riguardo la sicurezza e la compatibilita in ambiente
di risonanza magnetica (RM). La sicurezza del catetere Arctic Front Advance Pro in ambiente di
risonanza magnetica non & nota (ad esempio in termini di riscaldamento, migrazione, artefatti
delle immagini). La scansione di un paziente durante I'uso di questo dispositivo puo determinare
lesioni al paziente.

Danno al setto - Sgonfiare sempre il palloncino e ritirare il palloncino all'interno dell'introduttore
transettale prima di rimuovere il palloncino dall’atrio sinistro. Lattraversamento del setto quando
il palloncino non si trova nell'introduttore, quando & gonfiato oppure in fase di gonfiaggio nel sito
di perforazione settale potrebbe provocare gravi danni al setto.

Incidente di grave entita - In caso di incidente di grave entita relativo al dispositivo, comunicare
immediatamente tale evento a Medtronic e alle autorita o agli enti normativi competenti.

Compatibilita dell’introduttore orientabile — Utilizzare esclusivamente un introduttore
compatibile Medtronic con diametro interno da 12 Fr con il criopalloncino

Arctic Front Advance Pro. Limpiego di un introduttore differente puo danneggiare il catetere o il
segmento del palloncino.

Ispezione della confezione sterile - Ispezionare visivamente tutte le confezioni a barriera
sterile prima dell’uso. Seil dispositivo € danneggiato o se I'integrita della barriera di sterilizzazione
& stata compromessa, non utilizzare il prodotto. Contattare il rappresentante locale Medtronic per
informazioni sulla restituzione.

Conservazione e trasporto - Questo dispositivo non richiede alcuna manipolazione speciale
né condizioni speciali di conservazione o trasporto. Le condizioni di conservazione standard
sono sufficienti per la salvaguardia del dispositivo. Conservare il dispositivo nella confezione
originale a temperatura ambiente e in un luogo asciutto.

Compatibilita del sistema - | cateteri per crioablazione, i serbatoi per refrigerante Medtronic e
gli altri componenti della CryoConsole Medtronic devono essere utilizzati esclusivamente con la
CryoConsole Medtronic.

Informazioni del manuale tecnico - In caso di errori nelle informazioni riportate in questo
manuale, o qualora tali informazioni risultino illeggibili, contattare il rappresentante Medtronic
locale o le autorita sanitarie competenti.

10 Effetti indesiderati

| potenziali effetti indesiderati associati agli interventi di crioablazione cardiaca con catetere
comprendono le seguenti condizioni, senza limitarsi ad esse:

¢ Complicanze in corrispondenza del sitodi ¢ Emicrania
accesso (quali ematomi o ecchimosi) « Emottisi
Perncrpamns MU/BPoc5pasaasope * Ipotensione o ipertensione

www.nevacert,ru Aﬁgi@nevacert,m

Infezione (ad esempio, sepsi o infezione

* Aritmia (quale, flutter atriale, bradicardia,

delle vie urinarie)

blocco cardiaco o tachicardia) « Sensazione di stordimento
¢ Mal di schiena * Nausea o vomito
* Sanguinamento dalla sede diintroduzione « Perforazione
* Costrizione bronchiale * Versamento pericardico
 Fistola bronchiale * Pericardite
* Bronchite * Lesioni del nervo frenico
¢ Ematomi ¢ \ersamento pleurico
¢ Ischemia cardiaca * Polmonite
¢ Tamponamento cardiaco « Pneumotorace
* Arresto cardiopolmonare « Pseudoaneurisma
* Incidente cerebrovascolare * Edema polmonare
. sﬁgfaagieone di disagio, dolore o pressione « Emorragia polmonare

* Sensazione di freddo
¢ Spasmo dell’arteria coronarica
e Tosse
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¢ Decesso * Respiro affannoso

¢ Diarrea ¢ Maldigola

e Vertigini  Infarto deitessuti (quale infarto renale o del

¢ Embolia miocardio)

* Intrappolamento * Attacco ischemico transitorio

« Lesioni esofagee (inclusa la fistola atrio- ¢ Lesione del nervo vago (quale gastropare-
esofagea) si)

« Affaticamento * Reazione vasovagale

« Febbre * Modifiche della vista (quale vista sfuocata)

11 Istruzioni per 'uso

11.1 Collegamento del catetere per crioablazione cardiaca
Arctic Front Advance Pro

Utilizzare tecniche asettiche standard durante la rimozione del prodotto dalla barriera sterile e la
manipolazione del catetere. Durante il collegamento del catetere, assicurarsi che le connessioni
siano sempre asciutte. Linfiltrazione di liquidi pud provocare guasti al sistema. Per collegare il
catetere, attenersi alla seguente procedura (per istruzioni piti dettagliate, consultare il Manuale
per l'operatore della console per crioablazione).

1. Collegare la scatola di derivazione automatica alla console per crioablazione.

Nota: il cavo ECG non & necessario per una procedura con il criopalloncino
Arctic Front Advance Pro e non deve essere collegato alla scatola di derivazione
automatica.

2. Collegareil catetere aun cavo ombelicale elettrico sterile, quindifar passare I'altra estremita
del cavo fuori dal campo sterile e collegarlo alla scatola di derivazione automatica.

3. Collegare il catetere a un cavo ombelicale coassiale sterile, quindi fare passare I'altra
estremita del cavo fuori dal campo sterile e collegarlo alla console per crioablazione.

4. Attivare 'aspirazione nella console per crioablazione.

11.2 Crioablazione

Per utilizzare il catetere per un intervento di crioablazione, attenersi alla seguente procedura (per

istruzioni piu dettagliate, consultare il Manuale per I'operatore della console per crioablazione).

Note:

« Prima diinserire il catetere nel paziente, testare il meccanismo di deflessione presente

sullimpugnatura per assicurarsi che sia funzionante.

Utilizzare sempre il meccanismo di deflessione presente sull'impugnatura per raddrizzare il

corpo prima dellinserimento o della ritrazione del catetere.

* | cateteri per mappaggio della serie Achieve sono compatibili per 'uso con il catetere per
crioablazione Arctic Front Advance Pro di Medtronic e possono essere utilizzati per
supportare e posizionare il catetere a palloncino.

1. Tramite tecnica asettica, creare un accesso vascolare utilizzando I'introduttore appropriato.
Ottenere un accesso transettale atriale sinistro utilizzando un introduttore transettale, il
relativo dilatatore e un ago.

* Posizionare i cateteri di stimolazione diagnostica standard.

* Visualizzare 'anatomia dell'atrio sinistro per facilitare la selezione della dimensione del
palloncino. Selezionare la dimensione del palloncino.

* Lasceltadelladimensione del palloncino deve essere basata sul diametro e sullaforma
della vena polmonare, sull’anatomia circostante e sulla posizione desiderata del
palloncino al di fuori della porzione tubolare della vena polmonare.

2. Rimuovere l'introduttore transettale e il dilatatore lasciando il filo guida posizionato
preferibilmente nella vena polmonare superiore sinistra.

3. Far avanzare l'introduttore e il dilatatore sopra il filo fino all'interno dell’atrio sinistro.
4. Rimuovere lentamente il filo guida e il dilatatore dall’introduttore.

5. Aspirare e irrigare l'introduttore.

6

. Utilizzare un catetere. Collegare I'adattatore Tuohy-Borst e il collettore al connettore luer in
corrispondenza del pulsante.

7. Irrigare il lume del filo guida accertandosi che non siano presenti bolle d’aria nel lume del filo
guida o nelle connessioni.

8. Caricare il catetere per mappaggio circolare o il filo guida all'interno del lume del filo guida.

9. Tirare il catetere per mappaggio circolare o il filo guida nel catetere a palloncino fino a
quando non si trova esattamente all'interno della punta del catetere a palloncino.

10. Irrigare di nuovo il lume del filo guida accertandosi che non siano presenti bolle d’aria nel
lume del filo guida o nelle connessioni.

11. Ritrarre il manicotto dal palloncino sul corpo del catetere.

12. Immergere e risciacquare il palloncino per rimuovere le bolle d’aria intrappolate.

13. Fare scorrere il manicotto nuovamente sul palloncino mentre il palloncino € ancora
immerso.

14. Posizionare il manicotto accanto alla valvola emostatica dell’introduttore.

Nota: per evitare di danneggiare la valvola o introdurre aria, non spingere il manicotto
attraverso I'apertura della valvola.

15. Inserire il catetere nell’introduttore.

Note:

* Prestando la dovuta cautela, afferrare il corpo del catetere in prossimita del manicotto
per evitare di attorcigliare il catetere.

* Attenersi alle procedure della struttura sanitaria per aspirare e irrigare 'introduttore.

16. Servendosi della fluoroscopia o di altre tecniche per la visualizzazione appropriate, fare
avanzare il palloncino finché la punta distale del catetere si allinea alla punta distale
dell'introduttore.

17. Servendosi della fluoroscopia o di altre tecniche per la visualizzazione appropriate, fare
avanzare il catetere per mappaggio circolare o il filo guida fino alla vena polmonare di
destinazione.

18. Servendosi della fluoroscopia o di altre tecniche per la visualizzazione appropriate, fare
avanzare il palloncino lungo il catetere per mappaggio circolare o il filo guida fino all’interno
dell’atrio sinistro,

Eepomen ) Vi Jincino nellatrio sinistro premendo il pulsante di avvio sul pannello di controllo
della console per crioablazione per 2 s.

20. Posizionare il catetere in corrispondenza dell’ostio della vena polmonare di destinazione e
non all'interno della parte tubolare della vena polmonare.

21. Verificare la posizione del palloncino iniettando una miscela 50/50 di contrasto e soluzione
salina attraverso la porta del lume del filo guida del catetere o tramite altre tecniche
appropriate. Assicurarsi di irrigare il lume del filo guida con soluzione salina dopo ogni
iniezione di contrasto.

Note:

* Permigliorareil posizionamento e il supporto del palloncino, riposizionare il catetere per
mappaggio circolare. Se non & possibile ottenere una posizione stabile del palloncino,
sostituire il catetere per mappaggio circolare con un filo guida.

* Primadisostituire il catetere per mappaggio circolare con unfilo guida, ritirare il catetere
allinterno dell'introduttore.

¢ Quando viene utilizzato uniniettore automatico per 'erogazione del mezzo di contrasto,
accertarsi che il limite della pressione non sia superiore a 500 psig.

* Attenersialle indicazioni riportate sulle etichette dei mezzi di contrasto e alle procedure
della struttura riguardo le strategie mediche necessarie per ridurre al minimo i rischi per
il paziente relativi all'uso dei mezzi di contrasto.

22. Eseguire la crioablazione.

Italiano 40

M999959A001 B Medtronic Confidential Composed: 2022-03-04 13:42:12
PSJ - Size-selectable package manual 14-SEP-2018



See D00655483 in MAP Agile for printing instructions. 503493-043

Note:

* Durante la fase iniziale di ablazione, controllare la posizione del palloncino tramite
tecniche di visualizzazione appropriate. Durante le fasi di transizione iniziali, 'umidita
presente nel sistema puo determinare lo sgonfiaggio e il rigonfiaggio del palloncino gia
gonfiato.

* Impostare la durata dell’ablazione sullo schermo della console per crioablazione.

* | medici possono modificare la durata preimpostata dell'ablazione basandosi sul
proprio giudizio clinico. Si raccomanda di non superare una durata di ablazione di
240 secondi.

|l diametro esterno del palloncino varia dal momento del gonfiaggio a quello della
crioablazione, con conseguente possibilita di spostamento del palloncino.

28. Attendere la conclusione della fase di crioablazione (allo scadere della durata
preimpostata). Il palloncino rimane gonfio e inizia la fase di scongelamento.

Nota: I'ablazione pud essere interrotta in qualsiasi momento premendo il pulsante di
arresto di azione in corso presente sul pannello di controllo della console per crioablazione
oppure premendo il pulsante Arresta crioablazione visualizzato sulla schermata.

24. Durante la fase di scongelamento, osservare I'indicatore di temperatura sullo schermo. Il
palloncino si sgonfia automaticamente quando la temperatura raggiunge i 20°C.

25. Prima di spostare il palloncino, utilizzare le tecniche appropriate per assicurarsi che il
catetere non sia attaccato al tessuto.

26. Stabilire 'avvenuta ablazione del tessuto cardiaco valutando I'isolamento elettrico della
vena polmonare dall’atrio sinistro (blocco di ingresso e uscita) al termine della
crioablazione.

Nota: se necessario, effettuare trattamenti supplementari posizionando il palloncino in sedi
diverse della stessa vena polmonare.

27. Posizionare il catetere in corrispondenza dell’ostio della successiva vena polmonare
interessata utilizzando I'introduttore, il catetere per mappaggio circolare o il filo guida.
Ritornare alla Fase 17 e continuare I'ablazione.

28. Perritrarre il palloncino all'interno dell’introduttore, procedere nel modo seguente:

Nota: assicurarsi che sia possibile muovere la punta distale del catetere fino alla sua
lunghezza massima.

a. Utilizzare il meccanismo di deflessione sull'impugnatura dell’introduttore per
raddrizzare l'introduttore. Utilizzare il meccanismo di deflessione sullimpugnatura del
catetere per raddrizzare il catetere.

b. Gonfiare il palloncino.

c. Eseguire le due operazioni seguenti simultaneamente:

Spingere in avanti il pulsante blu sullimpugnatura del catetere, come indicato nella
Figura 2. In questo modo, si determinera un’estensione del palloncino alla massima
lunghezza e un suo avvolgimento molto stretto.
Sgonfiare il palloncino premendo il pulsante di arresto dell’azione in corso sul
pannello di controllo della console per crioablazione, oppure selezionando 'opzione
Sgonfia palloncino visualizzata sulla schermata.
d. Ritrarre il catetere allinterno dell'introduttore.
Figura 2. Impugnatura del catetere

29. Rimuovere il catetere dal paziente.

30. Dopo la procedura, seguire le istruzioni riportate nella sezione "Arrestare il sistema" del
Manuale per I'operatore della console per crioablazione. Seguire le istruzioni visualizzate
per chiudere il serbatoio del refrigerante e riposizionare il cappuccio sulla porta coassiale.
Confermare tali azioni quando richiesto dalla console per crioablazione.

12 Specifiche tecniche
Le caratteristiche fisiche e di prestazione significative sono incluse nella tabella sottostante.

Descrizione Specifica
Diametro esterno del corpo del catetere 3,5mm (10,5 Fr; 0,140 in)
Diametro esterno della punta 3,3mm (9,9 Fr; 0,129 in)
Lunghezza della punta 8,0 mm (0,315 in)
Diametro interno del lume del filo guida 1,27 mm (0,050 in) nominale
Diametro del palloncino gonfiato:
AFAPRO23 23 mm (0,91 in) nominale
AFAPRO28 28 mm (1,10 in) nominale

Lunghezza effettiva del catetere (con pallonci- 95,0 + 2,0 cm (37,40 + 0,80 in)
no gonfiato)

Numero di termocoppie 1
Compatibilita:
Console Console per crioablazione CryoConsole
Medtronic*
Cavo di collegamento elettrico Cavo ombelicale elettrico Medtronic (2035U,
2035UC)
Cavo di collegamento coassiale Cavo ombelicale coassiale Medtronic (203CX,
203CXC)
Introduttore Medtronic, diametro interno 4,0 mm (12 Fr;
0,158 in)
Filo guida 0,81 mm (0,032 in) e 0,89 mm (0,035 in)
Catetere per mappaggio Cateteri per mappaggio circolare Medtronic
con diametro esterno massimo paria 1,09 mm
Perucrpanmss MU B Pocsnpasramsope (0,043 in)
Wiw:nevacert-iu, Hfo@uEVAGEERIL| di funzionamento Da 15°C a 30°C (da 59°F a 86°F) a un’altitudine

inferiore a 2400 m (8000 ft) s.l.m. e umidita
compresa tra 30% e 75%
Sterilizzazione Dispositivo sterile, monouso, ossido di etilene

* Il numero di modello specifico della CryoConsole compatibile puo variare in base all’area
geografica di utilizzo. Per ulteriori informazioni, contattare il rappresentante Medtronic locale.

13 Accessori

13.1 Kit di ritiro manuale

13.1.1 Descrizione

Il kit di ritiro manuale modello 20MRK e costituito da un connettore coassiale maschio, un
rubinetto e una siringa con blocco per aspirazione (Figura 3). Si tratta di un dispositivo sterile
monouso. Il kit di ritiro manuale si collega ai cateteri per crioablazione cardiaca Arctic Front.
Fornisce un metodo alternativo per gonfiare e sgonfiare i cateteri, per arrotolare il palloncino ed

effettuare le operazioni di ritiro nei rari casi in cui potrebbe non essere possibile ritirare i cateteri
tramite tecniche standard.

Il kit di ritiro manuale & progettato per I'utilizzo con i cateteri per crioablazione cardiaca Arctic
Front.
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Nota: il kit di ritiro manuale puo essere utilizzato soltanto con i cateteri per crioablazione cardiaca
Arctic Front. Consultare le informazioni sul catetere relative a indicazioni per 'uso,
controindicazioni, utenti previsti, effetti indesiderati, avvertenze e precauzioni, categorie di
pazienti di destinazione e benefici clinici.

Figura 3. Kit di ritiro manuale

1 Connettore coassiale maschio 6 Connettore siringa

2 Rubinetto 7 Ingresso connettore coassiale
3 Siringa 8 Sfiato

4 Manopola del rubinetto 9 Perno di bloccaggio

5 Indicatore posizione chiusa

Il kit di ritiro manuale &€ composto dalle parti seguenti:
* Connettore coassiale maschio — Collega il kit di ritiro manuale al connettore coassiale
femmina del catetere.

* Rubinetto - Permette all'utente di controllare la direzione del flusso diretto al catetere o
allatmosfera.

* Siringa - Permette all’'utente di gonfiare o sgonfiare il palloncino manualmente tramite lo
stantuffo. Il ritiro dello stantuffo determina la creazione di vuoto nel palloncino e nel percorso
di ritorno del catetere, permettendo in tal modo lo sgonfiaggio del palloncino. Il palloncino
viene gonfiato quando la soluzione salina viene iniettata nel palloncino e nel percorso di
ritorno del catetere.

13.1.2 Utilizzo previsto

Lo scopo previsto del kit di ritiro manuale consiste nel facilitare il ritiro del catetere a palloncino nei
rari casi in cui potrebbe non essere possibile ritirare il catetere tramite tecniche standard.
13.1.3 Istruzioni per l'uso

Note:

¢ La procedura richiede la presenza di due persone.
* Non scollegare i cavi ombelicali coassiale ed elettrico fino a quando non indicato nelle

istruzioni seguenti.
13.1.3.1 Preparare I'apparecchiatura
1. Rimuovere dalla confezione e assemblare il kit di ritiro manuale.
2. Verificare che rubinetto e siringa siano assemblati come illustrato.

13.1.3.2 Rilasciare il vuoto e collegare il connettore coassiale
1. Nella scheda Terapia della console per crioablazione, toccare Rilascia aspirazione sullo

schermo.
2. Scollegare il cavo ombelicale elettrico e il cavo ombelicale coassiale dal catetere come
illustrato:
”
re
7~
4

3. Spingere lo stantuffo della siringa.

4. Collegare il connettore coassiale del kit di ritiro manuale al connettore coassiale del
catetere:

Peructpanns MU B PocapgpaBragsope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

13.1.3.3 Applicazione del vuoto per aspirare il catetere
1. Ruotare la manopola del rubinetto per chiudere il flusso allo sfiato.
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2. Estrarre lo stantuffo della siringa fino a raggiungere circa 60 cm?3.
3. Ruotare lo stantuffo per bloccare la siringa.

. Scollegare la siringa dal rubinetto.

. Ruotare lo stantuffo per sbloccarlo.

. Spingere lo stantuffo della siringa per svuotarla.

. Ricollegare la siringa al rubinetto.

9. Aspirare il catetere una seconda volta ripetendo le fasi da Fase 1 a Fase 8.

5
6
7
8

13.1.3.4 Preparazione e gonfiaggio del palloncino con soluzione fisiologica
1. Assicurarsi che il flusso all'ingresso del catetere sia chiuso.

2. Scollegare la siringa dal rubinetto.

3. Riempire la siringa con 30-50 cmq di soluzione fisiologica.
Nota: la quantita minima & 20 cm?3.

4. Collegare la siringa al rubinetto.

5. Ruotare la manopola del rubinetto per chiudere il flusso allo sfiato.

Peructpanns MU B PocapgpaBragsope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru
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13.1.3.5 Tensione e sgonfiaggio del palloncino
1. Ritirare la soluzione fisiologica impiegando due persone, come di seguito illustrato:
a. Spingere in avanti il pulsante blu sul’impugnatura del catetere.
b. Contemporaneamente tirare lo stantuffo per ritirare la soluzione fisiologica.

3. Seguire le istruzioni ai punti 28 e 29 riportati nella Sezione 11.2, Crioablazione, pagina 40
per rimuovere il catetere dal paziente.

Attenzione: smaltire tutti i cateteri e i componenti sterili utilizzati conformemente alle procedure
ospedaliere.
13.1.4 Pulizia e conservazione

Prima dell'uso, conservare il kit di ritiro manuale in conformita alle linee guida per la temperatura
descritte nella sezione "Conservazione e trasporto”, Capitolo 9, Avvertenze e precauzioni,
pagina 38.

Il kit di ritiro manuale & un componente sterile e monouso. Non provare a pulirlo.

13.1.5 Smaltimento

Non smaltire questo prodotto insieme ai rifiuti municipali indifferenziati. Per lo smaltimento
attenersi alle normative locali. Consultare la pagina http://recycling.medtronic.com per le
istruzioni sullo smaltimento corretto del prodotto.

Attenzione: smaltire tutti i cateteri e i componenti sterili utilizzati conformemente alle procedure
ospedaliere.

13.1.6 Specifiche tecniche

Tabella 1. Specifiche del kit di ritiro manuale

Descrizione Specifica

Componenti Connettore coassiale maschio Medtronic
Rubinetto a tre vie a pressione elevata
Siringa con blocco per aspirazione da 60 cm?3

Compatibilita Cateteri per crioablazione cardiaca Arctic Front
Medtronic
Parametri ambientali di funzionamento Da 15°C a30°C (da59°F a 86°F) aun’altitudine

inferiore a 2400 m (8000 ft) s.l.m. e umidita
compresa tra 30% e 75%
Sterilizzazione Dispositivo sterile, monouso, ossido di etilene

14 Garanzia limitata Medtronic

Per informazioni esaurienti sulla garanzia, leggere il documento allegato.

15 Assistenza

Medtronic si avvale su scala mondiale di rappresentanti e tecnici altamente qualificati in grado di
assistere i clienti e, all'occorrenza, di provvedere alla formazione di personale ospedaliero
qualificato sull'utilizzo dei prodotti Medtronic. Medtronic si avvale inoltre della collaborazione di
professionisti capaci di fornire consulenza tecnica agli utenti dei prodotti. Per ulteriori
informazioni, rivolgersi al rappresentante locale Medtronic oppure scrivere agli indirizzi o
telefonare ai numeri telefonici Medtronic riportati sul retro di copertina.

Peructpanns MU B PocapgpaBragsope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru
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1 Beschrijving

De cardiale Arctic Front Advance Pro-cryoablatiekatheter (de katheter of de

Arctic Front Advance Pro-cryoballon) is een flexibele, over-the-wire ballonkatheter die wordt
gebruikt voor de ablatie van hartweefsel. De katheter geeft cryo-energie af aan het antrum van de
longaderen om rondom laesies te maken voor de ablatie van hartweefsel dat in contact staat met
het ballonoppervlak. Deze katheter wordt gebruikt in combinatie met een compatibele sheath van
Medtronic met een binnendiameter van 12 Fr, de CryoConsole en de bijbehorende onderdelen.
Neem bij vragen over compatibele producten contact op met Medtronic Technical Support.

Wanneer koelmiddel vanuit de CryoConsole in het ballonsegment wordt geinjecteerd, daalt de
temperatuur van de ballon zo sterk dat cryoablatie mogelijk wordt. De temperatuur kan worden
afgelezen via een thermokoppel in de ballon. De katheter wordt door middel van traditionele,
minimaal invasieve technieken ingebracht in het vaatstelsel.

De katheter is voorzien van twee radiopake markeringen, zodat de positie van de ballon door
middel van réntgendoorlichting kan worden bevestigd. De proximale radiopake markering bevindt
zich ongeveer 10 mm (0,394 in) proximaal van de ballon. De distale radiopake markering bevindt
zich aan het uiteinde van de injectiebuis.

Opmerking: De FlexCath-sheath van 12 Fris compatibel met de katheter. De FlexCath-sheath is
voorzien van één radiopake markering op ongeveer 5 mm (0,197 in) proximaal van de tip van de
sheath (zie Afbeelding 1). Wanneer de proximale radiopake markering van de katheter en de
radiopake markering van de FlexCath-sheath op één lijn liggen, bevindt de ballon zich ongeveer
5mm (0,197 in) buiten de FlexCath-sheath. Er staan twee markeringen op het proximale gedeelte
van de katheterschacht, waarmee de positie van de ballon binnen de FlexCath-sheath kan
worden bevestigd. Wanneer de distale markering op de schacht van de katheter op één lijn ligt
met het handvat van de FlexCath-sheath, bevindt het ballonsegment zich binnen de
FlexCath-sheath. Wanneer de proximale markering op de schacht van de katheter op één lijn ligt
met het handvat van de FlexCath-sheath, bevindt het ballonsegment zich buiten de
FlexCath-sheath (zie Afbeelding 1).

Afbeelding 1. Cardiale Arctic Front Advance Pro-cryoablatiekatheter

>

%

© ©

1 Distale radiopake kathetermarkering 6 Distale katheterschachtmarkering
2 Leeg ballonsegment 7 Buigingsmechanisme
3 Proximale radiopake kathetermarkering 8 Blauwe schuifknop
4 Radiopake markering op de 9 Luer
FlexCath-sheath 10 Coaxiale connector

5 Proximale katheterschachtmarkering

De cardiale Arctic Front Advance Pro-cryoablatiekatheter is beschikbaar in 2 modellen. Deze
worden beschreven in de volgende tabel:

Model Diameter van de gevulde ballon
AFAPRO23 23 mm (0,91 in)
AFAPRO28 28 mm (1,10 in)

Meer informatie over de CryoConsole en de manier waarop hiermee in combinatie met de
katheter cryoablatieprocedures worden uitgevoerd, vindt u in de gebruiksaanwijzing bij de
CryoConsole.

1.1 Inhoud van de verpakking
De katheter wordt steriel geleverd. De verpakking bevat de volgende onderdelen:

« 1 cardiale Arctic Front Advance Pro-cryoablatiekatheter
« productdocumentatie

2 Indicaties voor gebruik

De cardiale-Arctic Front Advance Pro-cryoablatiekatheter is geindiceerd voor de behandeling
van atriale fibrillatie (waaronder paroxysmaal, persistent en langdurig persistent).

3 Contra-indicaties

De cardiale Arctic Front Advance Pro-cryoablatiekatheter is gecontra-indiceerd:
* in het ventrikel, omdat de katheter vast kan komen te zitten in de chordae tendineae
* bij patiénten met actieve systemische infecties
* bij patiénten met intracardiale murale trombus, myxoom of interatriale baffle of patch
* bij patiénten met cryoglobulinemie
* bij patiénten met een of meer stents in de longader

4 Beoogd doeleinde

Het beoogde doel van de cardiale-Arctic Front Advance Pro-cryoablatiekatheter is de ablatie van
hartweefsel in het linker atrium.

5 Beoogde gebruikers

Beoogde gebruikers voor het cryoablatiesysteem zijn artsen die cardiale ablaties uitvoeren. Het
gebruik van dit product vereist geen specifieke kwalificaties of opleiding boven op de vereisten
volgens de toepasselijke lokale, nationale of Europese wet- en regelgeving.

6 Doelgroep

Perncipanis Mits BoesnaiaEIgipeD van de cardiale-Arctic Front Advance Pro-cryoablatiekatheter bestaat uit

www.nevaceftiig snfo@nevaéeriaal Of ouder) waarbij de diagnose atriale fibrillatie is gesteld en die in
aanmerking komen voor ablatie. Ablatie tijdens de zwangerschap wordt niet aanbevolen.
Raadpleeg de behandelingsrichtlijnen voor de behandeling van atriale fibrillatie voor de recentste
medische opvattingen over aanvullende overwegingen.

7 Klinisch voordeel
Het verwachte klinische voordeel voor de patiént is herstel van het sinusritme en het verhelpen of

verminderen van de symptomen van atriale fibrillatie (zoals duizeligheid, hartkloppingen,
kortademigheid, snelle hartslag of vermoeidheid) en verbetering van de levenskwaliteit.

8 Samenvatting veiligheid en klinische prestaties

De samenvatting van veiligheids- en klinische prestaties (SSCP) kunt u terugvinden op
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Zoek naar de SSCP met behulp van de fabrikant en de
naam van het hulpmiddel en, indien van toepassing, de volgende gegevens: productmodel,
referentienummer en catalogusnummer of het unieke hulpmiddelidentificatienummer (Basic
UDI-DI) — 0763000B00000256W.

9 Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

Antistollingstherapie - Bij patiénten die linkszijdige en transseptale cardiale procedures
ondergaan moet het juiste niveau van periprocedurale antistollingstherapie worden toegediend.
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Dien de antistollingstherapie toe tijdens en na de procedure, volgens de regels van het
ziekenhuis. De veiligheid van veranderingen in de antistollingstherapie bij het gebruik van de
Arctic Front Advance Pro-cryoballon bij pati€énten met boezemfibrilleren is niet bestudeerd.

Ballon vullen en legen - Vul de ballon niet binnenin de sheath. Controleer altijd via
rontgendoorlichting of een andere geschikte visualisatietechniek of de ballon zich volledig buiten
de sheath bevindt, om schade aan de katheter te voorkomen.

* Vulde ballon niet wanneer de katheter in een longader is geplaatst. Vul de ballon altijd in het
atrium en plaats de ballon dan bij het ostium van de longader. Als de ballon wordt gevuld in de
longader, kunnen bloedvaten worden beschadigd.

¢ \Voor het geval dat de ballon niet met behulp van de CryoConsole kan worden gevuld of
geleegd, moet tijdens de procedure een handmatige-retractiekit beschikbaar zijn. (Zie
Hoofdstuk 13 voor gedetailleerde instructies voor de handmatige retractiekit).

Afvoeren als gevaarlijk biologisch afval - Werp alle gebruikte katheters en steriele
onderdelen weg overeenkomstig de in het ziekenhuis geldende richtlijnen.

Cardioversie of defibrillatie tijdens ablatieprocedures - Koppel de elektrische aansluiting
van de katheter los alvorens een cardioversie of defibrillatie uit te voeren. Als u dat niet doet,
kunnen er foutmeldingen worden weergegeven dat de katheter moet worden vervangen.

Gebruik van de katheter - Wees buitengewoon voorzichtig bij het manipuleren van de katheter.
Bij onvoorzichtig gebruik kunnen verwondingen zoals perforatie of tamponnade optreden.

* Gebruik geen overmatige kracht om de katheter vooruit te duwen, terug te trekken of rond te
draaien. Wees vooral voorzichtig als u weerstand voelt. Als te veel kracht wordt uitgeoefend,
kan de katheter beschadigd raken. Zo kan het voerdraadlumen binnenin het ballonsegment
knikken.

* Gebruik de katheter niet als deze geknikt of beschadigd is of niet recht kan worden getrokken.

» Strek de schacht voordat u de katheter inbrengt of terugtrekt.

* U mag de katheterschacht of het ballonsegment nooit vooraf vormen of buigen. Buigen of
knikken van de katheterschacht kan interne structuren beschadigen en het risico op het niet
goed functioneren van de katheter vergroten. Het vooraf buigen van de distale curve kan de
katheter beschadigen.

Opmerking: Pak de katheterschacht stevig vast bij de huls om te helpen voorkomen dat de
katheter knikt.

* De katheter moet onder geleide van réntgendoorlichting of andere geschikte techniek
worden opgevoerd.

* Positioneer de cryoballonkatheter niet in het buisvormige deel van de longader, om de kans
op beschadiging van de nervus phrenicus en stenose van de longader te beperken.

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

Compatibiliteit met lassovormige mapping-katheters — Gebruik alleen lassovormige
mapping-katheters van Medtronic die compatibel zijn met het binnenlumen van de

Arctic Front Advance Pro-cryoballon. Door gebruik van andere mapping-katheters kan de
katheter beschadigd raken of de procedure mislukken.

Contrastmiddel - Gebruik de juiste hoeveelheid contrastmiddel bij patiénten met
comorbiditeiten zoals een recente ziektegeschiedenis van nierziekte. Houd u aan de instructies
op het etiket van het contrastmiddel en in de procedures van de instelling met betrekking tot de
juiste medische strategieén om de risico’s bij het gebruik van contrastmiddelen tot een minimum
te beperken.

Correct inbrengen en plaatsen van de voerdraad of lassovormige mapping-katheter -
Schuif de ballon niet voorbij de voerdraad of lassovormige mapping-katheter om het risico op
weefselbeschadiging te beperken.

* Zorg ervoor dat de voerdraad of de lassovormige mapping-katheter in de katheter is
ingebracht en door de ballon loopt, zodat er voldoende steun is bij het inbrengen in de
bloedvaten. Als u dit niet doet, kan de katheter worden beschadigd.

Cryoablatie in de buurt van prothetische hartkleppen - Let op dat de katheter niet door een
prothetische hartklep (mechanisch of weefsel) wordt opgevoerd. De katheter kan vastraken in de
klep, waardoor de klep kan beschadigen en valvulaire insufficiéntie of prematuur falen van de
hartklep kan optreden.

Cryoadhesie - Trek niet aan de ballonkatheter, lassovormige mapping-katheter, sheath,
voedingskabels of de CryoConsole als de ballonkatheter of lassovormige mapping-katheter is
vastgevroren aan weefsel. Dit kan weefselschade tot gevolg hebben. Verplaats deze onderdelen
pas nadat u met een geschikte techniek heeft vastgesteld dat de ballonkatheter en de
lassovormige mapping-katheter niet aan het weefsel vastzitten.

Schade aan long of tracheobronchiale boom - Bij enkele patiénten bij wie linksatriale ablatie
is uitgevoerd met een product uit de Arctic Front-serie, is schade aan de long of tracheobronchiale
boom waargenomen. De arts moet gebruikmaken van strategieén om hetrisico op verwondingen
aan de long of tracheobronchiale boom te minimaliseren.

Niet hersteriliseren — Het apparaat mag niet worden gehersteriliseerd met het doel om het
opnieuw te gebruiken. Door het hersteriliseren kan het product worden besmet of de structuur
ervan worden aangetast wat kan resulteren in letsel, ziekte of overlijden van de patiént.

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

Omgevingsomstandigheden - Voer cryoablatieprocedures alleen uit onder de juiste
omstandigheden wat betreft de omgeving. Als het systeem niet wordt gebruikt bij normale
omgevingsomstandigheden, kunnen er problemen optreden bij het opstarten of voltooien van
een cryoablatieprocedure. Raadpleeg Hoofdstuk 12, Specificaties, blz. 56 voor informatie over
de omgevingsparameters.

Beschadiging van de slokdarm - Bij enkele patiénten bij wie linksatriale ablatie is uitgevoerd
met een product uit de Arctic Front-serie, is ulceratie van de slokdarm waargenomen. Zoals bij
andere vormen van linksatriale ablatie moet de arts gebruikmaken van strategieén om het risico
op verwondingen aan de slokdarm te minimaliseren.

PemcmmBﬂiﬂH%r@ggsin en vgnevloeistof - Katheterhandvatten en coaxiale en elektrische aansluitingen
Ww,nevacmqm@ﬁﬁ%aﬁgﬁylootgesteId aan vloeistoffen of oplosmiddelen. Als deze onderdelen nat
worden, werkt hiet'systeem mogelijk niet goed. Hierdoor kan de patiént letsel oplopen.

Rontgendoorlichting vereist voor plaatsing van de katheter - Bij het gebruik van
réntgendoorlichting tijdens katheterablatieprocedures bestaat er een kans dat patiénten en
laboratoriumpersoneel aan intensieve réntgenstraling worden blootgesteld. Overmatige
blootstelling aan réntgenstraling kan resulteren in acuut stralingsletsel en een verhoogd risico op
somatische en genetische effecten. Voer een katheterablatie uitsluitend uit nadat het risico op
stralingsblootstelling tijdens de procedure goed is overwogen en stappen zijn ondernomen om de
blootstelling tot een minimum te beperken. Overweeg de potentiéle risico’s zorgvuldig voordat u
het apparaat gebruikt bij zwangere vrouwen.

Uitsluitend voor eenmalig gebruik - Dit product is bedoeld om eenmalig te worden gebruikt bij
één patiént. Het product mag niet herverwerkt of gehersteriliseerd worden met het doel om het
opnieuw te gebruiken. Door hergebruiken, herverwerken of hersteriliseren kan het product
worden besmet of de structuur ervan worden aangetast wat kan resulteren in letsel, ziekte of
overlijden van de patiént.

Regelmatig spoelen van het lumen van de voerdraad - Spoel voor het inbrengen het lumen
van de voerdraad en herhaal dit regelmatig tijdens de procedure om bloedstolling in het lumen te
voorkomen. Spoel hetlumen van de voerdraad met fysiologische zoutoplossing na iedere injectie
met contrastvloeistof.
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Compatibiliteit met voerdraden — Gebruik alleen voerdraden van 0,81 mm (0,032 in) of
0,89 mm (0,035 in) met de katheter. Door gebruik van andere voerdraden kan de katheter
beschadigd raken of de procedure mislukken.

Onjuiste aansluiting - Sluit de cryoablatiekatheter niet aan op een apparaat dat radiofrequente
energie (RF) produceert en gebruik hem ook niet voor de afgifte van RF-energie. Hierdoor kan de
katheter beschadigd worden en kan de patiént letsel oplopen.

Geinduceerde aritmieén - Katheterisatieprocedures kunnen mechanisch geinduceerde
aritmieén veroorzaken.

Lekstromen van aangesloten apparaten — Gebruik alleen geisoleerde apparaten
(IEC 60601-1, type CF of equivalent) met de CryoConsole en de katheters, omdat de patiént
anders verwondingen kan oplopen of zelfs kan overlijden.

Andere katheters, producten en draden - Let op dat de katheter niet verstrikt raakt in andere
katheters, producten of draden. Hierdoor kan een operatieve ingreep noodzakelijk zijn.

Beschadiging van de nervus phrenicus — Voer de volgende stappen uit om de kans op
beschadiging van de nervus phrenicus te beperken:

* Positioneer de ballon zo dicht mogelijk bij de ingang van de longader en niet in het
buisvormige deel van de ader zelf. Kijk naar de vorm van de ballon en de positie ervan binnen
de anatomie, ter controle of de katheter goed in positie zit.

* Gebruik een geschikte monitoringtechniek tijdens procedures in de rechterlongaders om de
status van de nervus phrenicus continu te bewaken. Een gangbare monitoringtechniek is
continue stimulatie van de nervus phrenicus bij iedere cryoablatieprocedure in de
rechterlongaders. Bewaak de diafragmacontractie tijdens stimulatie, door uw hand op de
buik te plaatsen om veranderingen in de kracht van de diafragmacontractie of verlies van
capture te beoordelen.

* Stop de ablatie direct wanneer beschadiging van de nervus phrenicus wordt waargenomen.

Postablatieperiode - Bewaak de patiénten die cardiale ablatieprocedures ondergaan,
zorgvuldig tijdens de postablatieperiode en controleer of er geen bijwerkingen optreden.

Koelmiddel onder druk - Als de katheter in werking is, bevat deze koelmiddel onder druk. Als
erten gevolge van een defectin het apparaat of verkeerd gebruik gas vrijkomtin de bloedbaan van
de patiént, kan er gasembolie optreden.

Vernauwing of stenose van de longaders - Katheterablatieprocedures in of dicht bij longaders
kunnen vernauwing of stenose van de longader veroorzaken. Voer geen ablatie uit in het
buisvormige deel van de longader. Mocht deze complicatie optreden dan kan percutane
angioplastiek of een operatieve ingreep noodzakelijk zijn.

Gekwalificeerde gebruikers - Dit cryoablatiesysteem mag uitsluitend worden gebruikt door
artsen die cardiale ablatie uitvoeren.

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

RF-ablatie - Voordat u een RF-generator opstart of RF-energie toepast, moet u de
cryoablatiekatheter loskoppelen van de CryoConsole. U voorkomt zo dat er een foutmelding
wordt weergegeven en dat de katheter mogelijk moet worden vervangen.

Veiligheid m.b.t magnetic resonance imaging (MRI) niet beoordeeld - De

Arctic Front Advance Pro-katheter is niet beoordeeld op veiligheid en compatibiliteit in een
MR-omgeving. De veiligheid van de Arctic Front Advance Pro-katheter in de MR-omgeving is
onbekend (zoals verhitting, migratie of beeldartefacten). Het maken van een scan bij een patiént
terwijl dit product wordt gebruikt, kan letsel veroorzaken.

Beschadiging van het septum - Laat de ballon altijd leeglopen en trek hem terug in de
transseptale sheath voordat u de ballon uit het linkeratrium verwijdert. Als het septum wordt
gepasseerd terwijl de ballon zich niet in de sheath bevindt, of als de ballon wordt opgevuld op de
plaats waar het septum is aangeprikt, kan het septum ernstig worden beschadigd.

Ernstig incident — Als er een ernstig voorval plaatsvindt met betrekking tot het product, moet u
het voorval onmiddellijk melden bij Medtronic en de betreffende bevoegde instantie(s).

Compatibiliteit met stuurbare sheaths - Gebruik uitsluitend een compatibele sheath van
Medtronic met een binnendiameter van 12 Fr met de Arctic Front Advance Pro-cryoballon. Bij
gebruik van een andere sheath kan de katheter of het ballonsegment worden beschadigd.

Inspectie van de steriele verpakking - Controleer vodr gebruik alle steriele verpakkingen. Als
het product beschadigd is of als de steriele buffer verbroken is, mag het product niet gebruikt
worden. Neem voor retourinformatie contact op met Medtronic.

Opslag en transport - Dit product vereist geen speciale hanteringswijze of bijzondere opslag- of
transportomstandigheden. Standaard opslagomstandigheden zijn voldoende om het product
veilig te bewaren. Bewaar het product in de oorspronkelijke verpakking bij kamertemperatuur en
op een droge plaats.

Systeemcompatibiliteit - De Medtronic-cryoablatiekatheters en -koelmiddeltanks en overige
Medtronic CryoConsole-onderdelen mogen uitsluitend worden gebruikt bij de Medtronic
CryoConsole.

Informatie in de technische handleiding - Als u in deze handleiding informatie aantreft die
onjuist of onduidelijk is, neemt u dan contact op met uw Medtronic-vertegenwoordiger of bij de
bevoegde medische autoriteit.

10 Bijwerkingen

De volgende bijwerkingen kunnen onder andere optreden bij cryoablatieprocedures met cardiale

katheters:
* Complicaties bij de inbrengplaats (zoals * Hoofdpijn
bloeduitstorting of ecchymose) * Hemoptyse
* Anemie * Hypotensie of hypertensie
* Angst * Infectie (bv. sepsis of urineweginfectie)

* Aritmie (zoals atriale flutter, bradycardie, « Licht gevoel in het hoofd
hartblok of tachycardie)

* Rugpijn

* Bloedingen bij aanprikplaatsen

* Bronchoconstrictie

* Bronchiale fistel
Perucrpanms MU Pocsfiphsransope
ww.nevacemmgiafg@a&wﬁﬁb

 Cardiale ischemie

¢ Harttamponnade

* Cardiopulmonale stilstand

» Cerebraal vasculair accident

¢ Benauwdheid, pijn, of druk op de borst

* Lastvan kou

¢ Spasme van de coronaire arterién

* Hoesten

* Misselijkheid of braken

* Perforatie

¢ Pericardiale effusie

* Pericarditis

¢ Letsel aan de nervus phrenicus
* Pleurale effusie

* Longontsteking

¢ Pneumothorax

¢ Pseudo-aneurysma

¢ Pulmonair oedeem

¢ Pulmonale bloeding

* Dissectie van de longader

* Stenose van de longader

* Nierinsufficiéntie of nierfalen

h * Rillingen
. Oyerluden * Kortademigheid
* Diarree * Pijnlike keel
* Dwzell.gl'.].eld » Weefselinfarct (zoals myocardinfarct of ni-
¢ Embolieén erinfarct)
¢ Beknelling o TIA
* Oesofageale schade (inclusief atrio-oes-  « | etsel aan de nervus vagus (zoals gastro-
ofageale fistel) parese)
* Vermoeidheid
* Koorts
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11

¢ Vasovagale reactie

* \eranderingen in het zicht (zoals wazig
zien)

Gebruiksinstructies

11.1 De cardiale Arctic Front Advance Pro-cryoablatiekatheter aansluiten

Gebruik een aseptische techniek als u het product uit de steriele verpakking haalt en de katheter
hanteert. Houd de aansluitingen droog als u de katheter aansluit. Vocht in het systeem kan
storingen veroorzaken. Ga als volgt te werk om de katheter aan te sluiten. (Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing bij de CryoConsole voor gedetailleerde instructies.)

1

2.

3.

4

. Sluit de verbindingsdoos aan op de CryoConsole.
Opmerking: De ECG-kabel is niet nodig bij procedures met de
Arctic Front Advance Pro-cryoballon, en hoeft niet te worden aangesloten op de
verbindingsdoos.

Sluit de katheter aan op een steriele elektrische voedingskabel en sluit het andere uiteinde
buiten het steriele veld aan op de verbindingsdoos.

Sluit de katheter aan op een steriele coaxiale voedingskabel en sluit het andere uiteinde
buiten het steriele veld aan op de CryoConsole.

. Schakel het vaculim in op de CryoConsole.

11.2 Cryoablatie

Ga als volgt te werk om de katheter te gebruiken voor een cryoablatieprocedure. (Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing bij de CryoConsole voor gedetailleerde instructies.)

Opmerkingen:

N

o O~ W

1

12.
13.
14.

20.

2

=

Voordat u de katheter inbrengt bij de patiént, dient u het buigingsmechanisme op het handvat
te testen om te zien of dit werkt.

Gebruik altijd het buigingsmechanisme op het handvat om de schacht te strekken véor het
inbrengen of terugtrekken van de katheter.

De Achieve-mapping-katheters zijn compatibel met de
Arctic Front Advance Pro-cryoablatiekatheter van Medtronic, en kunnen worden gebruikt als
ondersteuning en positioneringsinstrument van de katheter.

. Breng door middel van een aseptische techniek een vasculaire toegang tot stand met
behulp van een geschikte introducer. Verzorg transseptale toegang tot het linkeratrium via
een transseptale sheath, de bijbehorende dilatator en naald.

¢ Plaats de standaard diagnostische stimulatiekatheters.
* Breng het linkeratrium in beeld om de juiste maat ballon te kiezen. Kies de ballonmaat.

* Stem de ballonmaat af op de diameter en vorm van de longader, de omringende
anatomie en de gewenste positie van de ballon buiten het buisvormige deel van de
longader.

. Verwijder de transseptale sheath en dilatator en houd hierbij de voerdraad op zijn plaats; bij
voorkeur in de vena pulmonalis superior sinistra.

. Voer de sheath en de dilatator over de voerdraad op in het linkeratrium.
. Verwijder langzaam de voerdraad en de dilatator uit de sheath.
. Aspireer de sheath en spoel deze door.

. Neem een katheter. Sluit de Tuohy-Borst-adapter en het verdeelstuk aan op de luer van de
schuifknop.

. Spoel het voerdraadlumen en zorg ervoor dat er geen luchtbellen in het voerdraadlumen of
de aansluitingen komen.

. Plaats de lassovormige mapping-katheter of voerdraad in het voerdraadlumen.

. Trek de lassovormige mapping-katheter of voerdraad terug in de ballonkatheter tot net
binnen de ballonkathetertip.

. Spoel het voerdraadlumen nogmaals en zorg ervoor dat er geen luchtbellen in het
voerdraadlumen of de aansluitingen komen.

. Trek de huls van de ballon terug tot op de katheterschacht.

Verwijder alle luchtbellen door de ballon onder te dompelen en af te spoelen.

Terwijl de ballon nog ondergedompeld is, schuift u de huls opnieuw over de ballon.

Plaats de huls tegen de hemostaseklep van de sheath.

Opmerking: Om schade aan de klep of het binnendringen van lucht te voorkomen mag de

huls niet door de klepopening worden geduwd.

. Breng de katheter in de sheath in.

Opmerkingen:
* Pak de katheterschacht stevig vast bij de huls om te helpen voorkomen dat de katheter
knikt.
* Aspireer de sheath en spoel deze door volgens de regels van het ziekenhuis.

. Voer de ballon onder geleide van réntgendoorlichting of een andere geschikte
visualisatietechniek op totdat de distale tip van de katheter op één lijn ligt met de sheath.

. Voer de lassovormige mapping-katheter of voerdraad op tot aan de gewenste longader,
onder geleide van rdntgendoorlichting of een andere geschikte visualisatietechniek.

. Voer de ballon op over de lassovormige mapping-katheter of voerdraad tot in het
linkeratrium, onder geleide van réntgendoorlichting of een andere geschikte
visualisatietechniek.

. Vul de ballon in het linkeratrium door de startknop op het bedieningspaneel van de

CryoConsole 2 s ingedrukt te houden.

Plaats de katheter bij het ostium van de gewenste longader en niet in het buisvormige deel

van de longader.

. Verifieer de positie van de ballon door een mengsel van 50/50 contrastvloeistof en
zoutoplossing in de lumenpoort van de kathetervoerdraad te injecteren, of door middel van
een andere geschikte techniek. Spoel het lumen van de voerdraad met zoutoplossing na
iedere injectie met contrastvloeistof.

Opmerkingen:
* Verplaats de lassovormige mapping-katheter voor een betere positie en ondersteuning
van de ballon. Als geen stabiele ballonpositie kan worden gevonden, vervang dan de
lassovormige mapping-katheter door een voerdraad.

Pernctpamns MH » Pocyapasmamsopee |lassovormige mapping-katheter vervangt door een voerdraad, trekt u de
RSV cer I RO QEFRSER Bl in de sheath.

22

23

* Wanneer u een automatische injector gebruikt voor de toediening van contrastmiddel,
moet u ervoor zorgen dat de druk niet hoger is dan 500 psig.

* Houduaande instructies op het etiket van het contrastmiddel en de procedures van de
instelling met betrekking tot de geschikte medische strategieén om de patiéntrisico’s
die gepaard gaan met het gebruik van contrastmiddel, te minimaliseren.

. Voer de cryoablatie uit.
Opmerkingen:

* Gebruik een geschikte visualisatietechniek om de positie van de ballon na de eerste
ablatiefase te controleren. Vocht in het systeem kan ertoe leiden dat de ballon leegloopt
en vervolgens weer volloopt tijdens de eerste overgangsfases.

* Stel de ablatieduur op het CryoConsole-scherm in.

* Artsen kunnen de vooraf ingestelde ablatieduur naar eigen klinisch inzicht bijstellen.
Een ablatieduur van langer dan 240 seconden wordt afgeraden.

¢ Gedurende de fases van vullen tot cryoablatie verandert de buitendiameter van de
ballon waardoor de ballon kan verschuiven.

. Wacht totdat de cryoablatiefase is voltooid (aan het einde van de vooraf ingestelde duur).
De ballon blijft gevuld en de ontdooiingsfase begint.
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Opmerking: De ablatie kan op elk moment worden gestopt door op de Stop huidige
actie-knop te drukken op het bedieningspaneel van de CryoConsole of op de toets
Cryoablatie stoppen op het scherm.

. Controleer tijdens de ontdooiingsfase de temperatuurindicator op het scherm. De ballon
loopt automatisch leeg wanneer de temperatuur de 20°C bereikt.

. Verplaats de ballon pas nadat u met een geschikte techniek heeft vastgesteld dat de
katheter niet aan het weefsel vastzit.

. Nadat de cryoablatie is voltooid, moet u controleren of de cryoablatie van het hartweefsel
effectief is geweest. U moet hiervoor de elektrische isolatie van de longader van het
linkeratrium (entrance block en exit block) bepalen.

Opmerking: U kunt zo nodig extra behandelingen uitvoeren door de ballon anders in
dezelfde longader te positioneren.

. Plaats de katheter met behulp van de sheath, de lassovormige mapping-katheter of de
voerdraad bij het ostium van de volgende longader. Ga terug naar Stap 17 en ga door met
de ablatie.

. Voer de volgende stappen uit om de ballon terug te trekken in de sheath:

Opmerking: Zorg dat de distale tip van de katheter zich vrij kan bewegen tot zijn maximale
lengte.

a. Gebruik het buigingsmechanisme op de handgreep van de sheath om de sheath te
strekken. Gebruik het buigingsmechanisme op de handgreep van de katheter om de
katheter te strekken.

b. Vul de ballon.

. Voer de volgende twee stappen tegelijkertijd uit:
Duw de blauwe schuifknop op het katheterhandvat naar voren zoals aangegeven in
Afbeelding 2. Hierdoor wordt de ballon opgerekt tot de maximale lengte en strak
gevouwen.
Laat de ballon leeglopen door op de Stop huidige actie-knop op het bedieningspaneel
van de CryoConsole te drukken, of door de optie Ballon laten leeglopen op het scherm
te selecteren.

d. Trek de katheter terug in de sheath.
Afbeelding 2. Katheterhandvat

n

4

25

26

28

29. Verwijder de katheter uit de patiént.

30. Sluit het systeem af na afloop van de procedure volgende de instructies in de
gebruiksaanwijzing bij de CryoConsole. Voer de systeemopdrachten uit: sluit de
koelmiddeltank en plaats de dop terug op de coaxiale poort. Bevestig dat u deze acties heeft
uitgevoerd als de CryoConsole daarom vraagt.

12 Specificaties
Significante fysieke en prestatiekenmerken zijn opgenomen in de tabel hieronder.

Beschrijving
Buitendiameter katheterschacht
Buitendiameter van tip
Tiplengte
Binnendiameter van voerdraadlumen
Diameter van de gevulde ballon:
AFAPRO23
AFAPRO28
Effectieve katheterlengte (met ballon gevuld)
Aantal thermokoppels
Compatibiliteit:
Console
Elektrische voedingskabel

Coaxiale verbindingskabel
Introducersheath
Voerdraad

Mapping-katheter

Omgevingsparameters tijdens bedrijf

Sterilisatie

Specificatie

3,5mm (10,5 Fr; 0,140 in)
3,3mm (9,9 Fr; 0,129 in)

8,0 mm (0,315 in)

1,27 mm (0,050 in) nominaal

23 mm (0,91 in) nominaal

28 mm (1,10 in) nominaal
95,0 +2,0 cm (37,40 + 0,80 in)
1

Medtronic CryoConsole*

Medtronic elektrische voedingskabel (2035U,
2035UC)

Medtronic coaxiale voedingskabel (203CX,
203CXC)

Binnendiameter Medtronic 4,0 mm (12 Fr;
0,158in)

0,81 mm (0,032 in) en 0,89 mm (0,035 in)
Lassovormige mappingkatheters van
Medtronic met een maximale buitendiameter
van 1,09 mm (0,043 in)

15°C tot 30°C (59°F tot 86°F) bij een hoogte
van minder dan 2400 m (8000 ft) boven zee-
niveau bij een luchtvochtigheid tussen 30 en
75%.

Eenmalig gebruik, steriel product, ethyleenoxi-
de

* Het specifieke modelnummer voor de compatibele CryoConsole kan afwijken op basis van
geografie. Neem voor nadere informatie contact op met uw plaatselijke vertegenwoordige van

Medtronic.

13 Toebehoren
13.1 Handmatige retractiekit
13.1.1 Beschrijving

Peractpens MHCa FAARREaI0RE fiekit (MRK) Model 20MRK bestaat uit een mannelijke coaxiale connector,
www.nevacert.ru | I mevacert.ru . - . . P .
een pIug?( aaneneenspuit metvacuiim-geregelde vergrendeling (Afbeelding 3). Ditis een steriel

product dat bedoeld is voor eenmalig gebruik. De MRK past op cryoablatiekatheters uit de Arctic
Front-serie. In het zeldzame geval dat geen standaard katheterretractiemethode kan worden
toegepast, kunt u hiermee de katheter vullen en legen en de ballon opvouwen en terugtrekken.

De MRK is ontworpen voor gebruik met cryoablatiekatheters uit de Arctic Front-serie.

Opmerking: De MRK wordt alleen gebruikt met cryoablatiekatheters uit de Arctic Front-serie.
Raadpleeg de informatie over de katheter betreffende gebruiksindicaties, contra-indicaties,
beoogde gebruikers, ongewenste voorvallen, waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen,
beoogde patiéntendoelgroep en klinisch voordeel.
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Afbeelding 3. Handmatige retractiekit

1 Mannelijke coaxiale connector 6 Connector voor spuit

2 Plugkraan 7 Ingang coaxiale connector
3 Spuit 8 Ventilatieopening

4 Kraantje 9 Vergrendelpin

5 Gesloten positie-indicator

De handmatige retractiekit bestaat uit de volgende onderdelen:
* Mannelijke coaxiale connector — Hiermee sluit u de handmatige retractiekit aan op de
vrouwelijke coaxiale connector van de katheter.
¢ Plugkraan - Hiermee regelt u de stroomrichting naar de katheter of naar de atmosfeer.

¢ Spuit — Hiermee kunt u de ballon handmatig vullen of legen door de stamper te bewegen.
Wanneer u de stamper optrekt, ontstaat er een vaculim in de ballon en de retourbaan van de
katheter waardoor de ballon leegloopt. U vult de ballon door zoutoplossing in de ballon en de
retourbaan van de katheter te injecteren.

13.1.2 Beoogd doeleinde
Het beoogde doel van de MRK is om de ballonkatheter handmatig terug te trekken in het
zeldzame geval dat geen standaard katheterretractiemethode kan worden toegepast.
13.1.3 Gebruiksaanwijzing
Opmerkingen:

¢ Deze procedure moet door twee personen worden uitgevoerd.

* Koppel de coaxiale en elektrische voedingskabel pas los als dat in deze stappen wordt

aangegeven.
13.1.3.1 Voorbereiding van de apparatuur

1. Pak de handmatige retractiekit uit en monteer hem.
2. Controleer of de plugkraan en de spuit op de aangegeven manier zijn gemonteerd.

13.1.3.2 Vacuiim opheffen en coaxiale connector aansluiten
1. Druk op de knop Opheffen Vacuiim op het tabblad Therapie van de CryoConsole.
2. Koppel de elektrische voedingskabel en de coaxiale voedingskabel los van de katheter:
”

3. Duw de stamper van de spuit naar binnen.

4. Sluit de coaxiale connector van de handmatige retractiekit aan op de coaxiale connector
van de katheter:

Peructpanns MU B PocapgpaBragsope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

13.1.3.3 Vacuiim toepassen om de katheter te aspireren
1. Draai aan de handgreep van plugkraan om de flow naar de ventilatieopening af te sluiten:

2. Trek de stamper van de spuit helemaal uit tot ongeveer 60 cm?q.
3. Roteer de stamper om de spuit te vergrendelen:
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4. Draai aan de handgreep van plugkraan om de flow naar de katheteringang af te sluiten:

5. Koppel de spuit los van de plugkraan.

6. Roteer de stamper om te ontgrendelen.

7. Duw de stamper naar beneden om de spuit te legen.

8. Sluit de spuit weer aan op de plugkraan.

9. Herhaal de stappen Stap 7 tot en met Stap 8 om opnieuw een vacuiim op de katheter toe te
passen.

13.1.3.4 Voorbereiden en vullen van de ballon met zoutoplossing
1. Zorg ervoor dat de flow naar de katheteringang wordt afgesloten:

2. Koppel de spuit los van de plugkraan:

3. Vul de spuit met 30-50 cm? zoutoplossing.
Opmerking: De minimale hoeveelheid is 20 cmd.

4. Sluit de spuit aan op de plugkraan:

Peructpanns MU B PocapgpaBragsope
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13.1.3.5 De ballon vullen en laten leeglopen
1. Verwijder de zoutoplossing met behulp van twee personen:
a. Duw de blauwe knop op het katheterhandvat naar voren.
b. Trek tegelijkertijd aan de stamper om de zoutoplossing op te zuigen.
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3. Volg stap 28 en 29 in Sectie 11.2, Cryoablatie, blz. 55 om de katheter uit de patiént te
verwijderen.

Let op: Werp alle gebruikte katheters en steriele onderdelen weg overeenkomstig de in het
ziekenhuis geldende richtlijnen.

13.1.4 Reiniging en opslag

Bewaar de handmatige retractiekit zolang u hem niet gebruikt bij het temperatuurbereik dat wordt
aangegeven in 'Opslag en transport, Hoofdstuk 9, Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen,
blz. 52.

De handmatige retractiekit is een steriel onderdeel dat bedoeld is voor eenmalig gebruik. Probeer
dit onderdeel niet te reinigen.
13.1.5 Wegwerpen

Werp dit product niet weg met het gewone huisvuil. Werp dit product weg volgens de lokale
afvalverwerkingsregels. Zie http://recycling.medtronic.com voor instructies voor de juiste afvoer
van het product.

Let op: Werp alle gebruikte katheters en steriele onderdelen weg overeenkomstig de in het
ziekenhuis geldende richtlijnen.
13.1.6 Specificaties

Tabel 1. Specificaties handmatige retractiekit

Beschrijving Specificatie

Onderdelen Mannelijke coaxiale connector van Medtronic
Hogedruk-driewegkraan
Spuit van 60 cm? met vacuiim-geregelde ver-

grendeling

Compatibiliteit Medtronic-cryoablatiekatheters uit de Arctic
Front-serie

Omgevingsparameters tijdens bedrijf 15°C tot 30°C (59°F tot 86°F) bij een hoogte

van minder dan 2400 m (8000 ft) boven zee-
niveau bij een luchtvochtigheid tussen 30 en
75%.

Sterilisatie Eenmalig gebruik, steriel product, ethyleenoxi-
de

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

15 Service

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

Peructpanns MU B PocapgpaBragsope
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1 Descricao

O cateter de crioablagéo cardiaca Arctic Front Advance Pro (o cateter ou o criobaldo

Arctic Front Advance Pro) é um cateter baldo “over-the-wire” (sobre o fio) flexivel utilizado para a
ablagéo de tecido cardiaco. O cateter administra crioenergia no antro das veias pulmonares para
criar lesdes circunferenciais, de modo a remover tecido cardiaco em contato com a superficie do
baldo. E utilizado em conjunto com uma bainha compativel da Medtronic com didmetro interno de
12 Fr (a bainha), o crioconsole e componentes relacionados. Em caso de duvidas sobre
compatibilidade do dispositivo, contate a assisténcia técnica da Medtronic.

O baldo atinge temperaturas de crioablagdo quando o liquido refrigerante ¢ injetado do
crioconsole para o segmento do baldo. Um termopar posicionado dentro do baldo permite a
leitura da temperatura. O cateter é inserido na vasculatura utilizando técnicas tradicionais,
minimamente invasivas.

Existem dois marcadores radiopacos no cateter para confirmar a posicdo do baldo através de
fluoroscopia. O marcador radiopaco proximal esta localizado a cerca de 10 mm (0,394 in)
proximal ao baldo. O marcador radiopaco distal esta localizado na extremidade do tubo de
injecéo.

Observacao: A bainha FlexCath de 12 Fr é compativel com o cateter. Existe um marcador
radiopaco na bainha FlexCath, localizado a cerca de 5 mm (0,197 in) proximal & ponta da bainha
(consulte a Figura 1). Quando o marcador radiopaco proximal do cateter e o marcador radiopaco
da bainha FlexCath estdo alinhados, o baldo esta cerca de 5 mm (0,197 in) fora da bainha
FlexCath. Existem dois marcadores da haste na segao proximal da haste do cateter para
confirmar visualmente a posi¢&o do baldo dentro da bainha FlexCath. Quando o marcador distal
na haste do cateter estda alinhado com o cabo da bainha FlexCath, o segmento do baldo esta
localizado dentro da bainha FlexCath. Quando o marcador proximal na haste do cateter esta
alinhado com o cabo da bainha FlexCath, o segmento do balao esta fora da bainha FlexCath
(consulte a Figura 1).

Figura 1. Cateter de crioablagédo cardiaca Arctic Front Advance Pro

1 Marcador radiopaco distal do cateter 6 Marcador distal da haste do cateter
2 Segmento do balao vazio 7 Mecanismo de deflexédo

3 Marcador radiopaco proximal do cateter 8 Botéo de pressao azul

4 Marcador radiopaco da bainha FlexCath 9 Luer

5 Marcador proximal da haste do cateter 10 Conector coaxial

O cateter de crioablagéo cardiaca Arctic Front Advance Pro esta disponivel em 2 modelos,
descritos na tabela seguinte:

Modelo Diametro do balao insuflado
AFAPRO23 23 mm (0,91 in)
AFAPRO28 28 mm (1,10 in)

Para obter detalhes sobre o crioconsole e a respectiva forma de utilizagdo com o cateter para
efetuar procedimentos de crioablagéo, consulte o Manual do operador do crioconsole.

1.1 Contetido da embalagem

O cateter é fornecido estéril. A embalagem contém os seguintes componentes:
* 1 Cateter de crioablacéo cardiaca Arctic Front Advance Pro
* Documentacéo do produto

2 Indicacoes de utilizacao

O cateter de crioablagdo cardiaca Arctic Front Advance Pro é indicado para o tratamento da
fibrilag&o atrial (incluindo paroxistica, persistente e persistente de longa duragéo).

3 Contraindicacoes

O cateter de crioablagéo cardiaca Arctic Front Advance Pro é contraindicado conforme a seguir:
* no ventriculo devido ao perigo de encarceramento do cateter nas cordas tendinosas;
* em pacientes com infecgdes sistémicas ativas;

* em pacientes com um trombo mural intracardiaco, mixoma, ou com placa defletora ou disco
interatrial;

* em pacientes com crioglobulinemia;
* em pacientes com um ou mais stents na veia pulmonar.

4 Finalidade pretendida

A finalidade prevista do cateter de crioablagéo cardiaca Arctic Front Advance Pro é realizar a
ablag&o de tecido cardiaco no atrio esquerdo.

5 Usuarios previstos

O usuério previsto do sistema de crioablagdo € um médico que realiza ablagéo cardiaca. A
utilizagao deste dispositivo ndo requer qualificagdes especificas ou treinamento além do que é
exigido pelas regulamentagdes locais, nacionais ou federais aplicaveis.

6 Populacao de pacientes-alvo

A populagao de pacientes alvo do cateter de crioablagdo cardiaca Arctic Front Advance Proinclui
adultos (pacientes com 18 anos ou mais) com diagndstico de fibrilagdo atrial que séo candidatos
Pernctpani MITHEG s pailarapdiurante agravidez ndo é recomendada. Para obter o consenso médico mais
www.nevacertiul anfs@nevacerteiisideracdes adicionais, consulte as diretrizes de tratamento aplicaveis para
0 tratamento da fibrilacao atrial.

7 Beneficio clinico

O beneficio clinico esperado para o paciente inclui restaurar o ritmo sinusal, eliminar ou reduzir
os sintomas de fibrilagdo atrial (como tontura, palpitagdes, falta de ar, taquicardia ou fadiga) e
melhorar a qualidade de vida.

8 Resumo de seguranca e desempenho clinico

O Resumo de seguranca e desempenho clinicos (SSCP) pode ser encontrado em
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Procure pelo SSCP utilizando o fabricante e o nome do
dispositivo, e qualquer um dos seguintes elementos, conforme aplicavel: modelo do dispositivo,
numero de referéncia, nimero de catalogo ou nimero basico de identificacdo Unica do
dispositivo (UDI-DI basico) — 0763000B00000256W.

9 Avisos e precaucoes

Terapia anticoagulante - Administre os niveis adequados de terapia anticoagulante
perioperatéria aos pacientes submetidos a procedimentos cardiacos do lado esquerdo e
transeptais. Administre a terapia anticoagulante durante e depois do procedimento, de acordo
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com as normas da instituicao. O criobalao Arctic Front Advance Pro nao foi estudado em relagao
a seguranga de alteragdes da terapia anticoagulante em pacientes com fibrilagdo atrial.

Insuflacao ou esvaziamento do baldo - Nao insufle o baldo dentro da bainha. Verifique
sempre, por fluoroscopia ou por outras técnicas de visualizagdo adequadas, se o baldo esta
totalmente fora da bainha antes da insuflagéo, de modo a evitar danificar o cateter.

* Nao insufle o baldo enquanto o cateter estiver posicionado dentro de uma veia pulmonar.
Sempre insufle o baldo no atrio e, em seguida, posicione-o no éstio da veia pulmonar. A
insuflacdo do baldo na veia pulmonar podera causar uma leséo vascular.

¢ Se o baldo néo puder ser insuflado ou esvaziado utilizando o crioconsole, tenha a mao um
conjunto de retragdo manual durante o procedimento. (Consulte o Capitulo 13 para obter
instrucdes detalhadas sobre o Kit de retragdo manual).

Eliminacao de residuos biolégicos — Descarte todos os cateteres e componentes estéreis
usados de acordo com os procedimentos hospitalares.

Cardioversao ou desfibrilagdo durante o procedimento de ablacédo - Antes da
cardioversao ou desfibrilagéo, desligue a conexao elétrica do cateter. Caso nao o faga, podera
desencadear mensagens do sistema indicando a necessidade de substituir o cateter.

Manipulagao do cateter — Proceda com extremo cuidado ao manipular o cateter. A auséncia de
atengado cuidadosa pode resultar em lesdes, tais como perfuragéo ou tamponamento.

* Nao utilize forga excessiva para avancar, recuar ou rodar o cateter, especialmente se
encontrar resisténcia. Forga excessiva podera causar danos ao cateter, incluindo dobras no
lumen do fio-guia dentro do segmento do baldo.

* Nao utilize o cateter caso este esteja torcido, danificado ou ndo possa ser endireitado.

Endireite a haste antes de introduzir ou retirar o cateter.

* Em nenhum momento, molde previamente ou dobre a haste do cateter ou 0 segmento do
baldo. Dobrar ou torcer a haste do cateter podera danificar estruturas internas e aumentar o
risco de falha do cateter. A pré-dobragem da curva distal pode danificar o cateter.
Observacgéao: Segure com cuidado a haste do cateter proximo a luva para ajudar a evitar
torcer o cateter.

* O avanco do cateter deve ser realizado usando fluoroscopia ou outras técnicas adequadas.

* Nao posicione o cateter de criobalédo dentro da parte tubular da veia pulmonar para minimizar
o risco de lesdo do nervo frénico e estenose das veias pulmonares.

Integridade do cateter - N3o utilize o cateter caso este se encontre torcido ou danificado. Se o
cateter ficar torcido ou danificado enquanto estiver no paciente, retire-o e utilize um cateter novo.
Antes da inje¢do, o médico deve se certificar de que nao existem tor¢des no cateter.

Compatibilidade do cateter de mapeamento circular — Utilize apenas cateteres de
mapeamento circular da Medtronic compativeis com o limen interno do criobalao

Arctic Front Advance Pro. A utilizagao de outro cateter de mapeamento podera danificar o cateter
ou comprometer o procedimento.

Meios de contraste - Utilize niveis apropriados de meio de contraste em pacientes com
comorbidades, como histérico recente de doenga renal. Siga a rotulagem do contraste e os
procedimentos institucionais sobre as estratégias médicas apropriadas para minimizar os riscos
ao utilizar meios de contraste.

Insercao e posicionamento corretos do fio-guia ou do cateter de mapeamento circular -
N&o avance o balao além do fio-guia ou do cateter de mapeamento circular para reduzir o risco
de les&o tecidual.

* Certifique-se de que o fio-guia ou o cateter de mapeamento circular € inserido no cateter e
através da por¢éo do baléo para suporte adequado durante a insergao do acesso vascular.
Caso isso nédo acontega, poderao ocorrer danos no cateter.

Crioablagao perto de valvulas cardiacas protéticas — N&o passe o cateter através de uma
vélvula cardiaca protética (mecéanica ou de tecido). O cateter podera ficar preso na valvula,
danificando-a e causando insuficiéncia valvular ou falha prematura da valvula protética.

Crioadesao - Nao puxe o cateter baldo, o cateter de mapeamento circular, a bainha, os cabos
umbilicais nem o crioconsole enquanto o cateter baléo ou o cateter de mapeamento circular
estiverem congelados ao tecido. Isso pode causar lesdes no tecido. Antes de mover estes
componentes, utilize técnicas adequadas para garantir que o cateter baldo e o cateter de
mapeamento circular ndo estéo aderidos ao tecido.

Danos na arvore pulmonar ou traqueobrdnquica - Foram observados danos na arvore
pulmonar ou traqueobrénquica em alguns individuos que foram submetidos a ablagéo atrial
esquerda com dispositivos da familia Arctic Front. O médico deve considerar estratégias
médicas adequadas para minimizar o risco de danos na arvore pulmonar ou traqueobrénquica.

Nao reesterilizar - Nao reesterilize este dispositivo com o fim de reutiliza-lo. A reesterilizagao
pode comprometer a integridade estrutural ou criar um risco de contaminagao do dispositivo, o
que pode resultar em lesdes, doenga ou morte do paciente.

Risco de embolia - A introducéo de qualquer cateter no sistema circulatério acarreta o risco de
embolia aérea ou gasosa, o que pode obstruir vasos e causar infarto tecidual com graves
consequéncias. Sempre avance e retire 0s componentes lentamente para minimizar o vacuo
criado e minimizar assim o risco de embolia aérea.

Limites ambientais - Efetue os procedimentos de crioablagéo apenas dentro dos parametros
ambientais. O funcionamento fora destes parametros pode impedir o inicio ou a conclusao de um
procedimento de crioablagdo. Consulte o Capitulo 12, Especificacbes, pdgina 64 sobre
parametros ambientais.

Lesoes esofagicas — Foram observadas ulceracdes esofagicas em alguns individuos
submetidos a crioablagéo atrial esquerda com dispositivos da familia Arctic Front. Assim como
acontece com outras formas de ablacg&o atrial esquerda, o médico deve considerar estratégias
meédicas adequadas para minimizar o risco de lesdes esofagicas.

Incurséao de fluido — Nao exponha o cabo do cateter ou os conectores coaxiais e elétricos a
fluidos ou solventes. Se estes componentes ficarem molhados, o sistema pode néo funcionar
corretamente. Isso pode causar lesées no paciente.

E necessdria fluoroscopia para o posicionamento do cateter - A utilizagéo de fluoroscopia
durante procedimentos de ablagdo por cateter apresenta o potencial de exposicao significativa
araios-X, tanto para os pacientes como para o pessoal do laboratério. A exposi¢ao extensa pode
causar lesdes agudas por radiagdo e um aumento do risco de efeitos somaticos e genéticos.
Realize a ablagéo por cateter somente apds ter dado a atengdo adequada a potencial exposi¢ao
a radiacao associada ao procedimento e apds ter tomado medidas para minimizar essa
Perucrpanmsdis Pocappamransopelidadosamente antes de utilizar o dispositivo em mulheres gravidas.

www.nevacert.ru | info@nevacert.ru . - .. . - -, L.
g«r:‘iuswameme para utilizagao unica - Este dispositivo deve ser utilizado uma tnica vez em

um Unico paciente. Nao reprocesse nem reesterilize este dispositivo com o fim de reutiliza-lo. A
reutilizag&o, o reprocessamento ou a reesterilizagao poderdo comprometer a integridade
estrutural do dispositivo ou originar um risco de contaminagédo do dispositivo, 0 que poderia
causar lesdes, doenca ou mesmo a morte do paciente.

Irrigacao frequente do limen do fio-guia - Irrigue o limen do fio-guia antes da insercéo inicial
e, emseguida, frequentemente ao longo do procedimento para evitar a coagulagéo sanguineano
limen. Irrigue o lumen do fio-guia com soro fisiolégico apés cada injegdo de meio de contraste.
Compatibilidade do fio-guia - Utilize somente fios-guia de 0,81 mm (0,032 in) ou 0,89 mm
(0,035 in) com o cateter. A utilizagdo de outro fio-guia podera danificar o cateter ou comprometer
o procedimento.

Conexao incorreta — N&o conecte o cateter de crioablagdo a um gerador de radiofrequéncia
(RF) nem o utilize para fornecer energia de RF. Isso podera causar a falha do cateter ou lesionar
o paciente.

Arritmias induzidas - Os cateterismos podem induzir arritmias mecanicamente.

Corrente de fuga de dispositivos conectados - Utilize apenas equipamento com isolamento
(equipamento do tipo CF - 1EC 60601-1—ou equivalente) com o crioconsole e os cateteres, caso
contrario, podera causar lesdes ou a morte do paciente.
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Outros cateteres, dispositivos ou fios — Evite 0 emaranhamento do cateter com outros
cateteres, dispositivos ou fios. Esse emaranhamento podera necessitar de intervengao cirurgica.

Comprometimento do nervo frénico - Para reduzir um potencial comprometimento do nervo

frénico, execute os seguintes passos:

¢ Posicione o baldo o mais antralmente possivel e ndo o faga na parte tubular da veia pulmonar.
Para garantir a posig&o correta do cateter, observe a forma e a posi¢&o do baldo dentro da

anatomia.

* Monitore o estado do nervo frénico continuamente durante as aplicagdes nas veias
pulmonares do lado direito utilizando uma técnica de monitoramento adequada. Umatécnica
de monitoramento comum consiste em estimular de forma continua o nervo frénico durante
cada aplicagéo de crioablagéo nas veias pulmonares direitas. Durante a estimulagao,
monitore a contragdo do diafragma, colocando a mao no abdémen para avaliar perda de
captura ou alteragdes na intensidade da contracao do diafragma.

¢ Interrompa a ablagdo imediatamente, caso observe comprometimento do nervo frénico.

Periodo pés-ablacao - Durante o periodo pés-ablagao, monitore de perto os pacientes
submetidos a procedimentos de ablagao cardiaca quanto ao aparecimento de efeitos adversos

clinicos.

Refrigerante pressurizado - O cateter contém refrigerante pressurizado durante o
funcionamento. A liberagéo deste gas no sistema circulatério devido a falha ou utilizagao
incorreta do equipamento pode causar embolia gasosa.

Estreitamento ou estenose das veias pulmonares - Os procedimentos de cateterismo de
ablac&o no interior ou perto das veias pulmonares podem induzir o estreitamento ou a estenose
das veias pulmonares. N&o efetue ablagdo na parte tubular das veias pulmonares. Se esta
complicagéo for verificada, podera ser necessario uma angioplastia percutanea ou intervengao

cirdrgica.

Usuadrios qualificados — Este sistema de crioablagédo deve ser utilizado apenas por médicos

que realizam ablagao cardiaca.

Ambiente de utilizacdo necessario - Os procedimentos de crioablagdo apenas devem ser

efetuados em instalagées totalmente equipadas.

Ablacao RF - Antes de ligar um gerador de RF ou aplicar energia de RF, desligue o cateter de
crioablagao do crioconsole para evitar uma mensagem de erro e a substituicdo desnecessariado

cateter.

Seguranca em exames de ressonancia magnética (RM) nao avaliada - O cateter

Arctic Front Advance Pro no foi avaliado quanto & seguranga e compatibilidade no ambiente de
ressonancia magnética (RM). A seguranga do cateter Arctic Front Advance Pro no ambiente de
RM é desconhecida (como aquecimento, migracdo ou artefato de imagem). Realizar um exame
em um paciente durante a utilizagao desse dispositivo pode resultar em lesdes no paciente.

Lesao septal — Esvazie sempre o baldo e faga-o recuar para dentro da bainha transeptal antes
deretira-lo do atrio esquerdo. Atravessar o septo enquanto o balao é retirado da bainha, insuflado
ou insufla-lo no local de pungéo septal pode causar lesGes septais graves.

Incidente grave — Se ocorrer um incidente grave relacionado com o dispositivo, comunique
imediatamente o incidente a Medtronic e & autoridade ou organismo regulador competente

aplicavel.

Compatibilidade da bainha direcionavel - Utilize apenas uma bainha com um diametro
interno de 12 Fr da Medtronic compativel com o criobalao Arctic Front Advance Pro. A utilizagédo
de outra bainha podera danificar o cateter ou o segmento do baldo.

Inspecao da embalagem estéril - Inspecione visualmente toda a embalagem de barreira
estéril antes da utilizagéo. Caso o dispositivo esteja danificado ou a integridade da barreira de
esterilizacao tenha sido comprometida, ndo utilize o produto. Entre em contato com o seu
representante da Medtronic para obter informagdes sobre devolugéo.

Armazenamento e transporte — Nao ha nenhum manuseio especial, incluindo nenhuma
condigdo especial de armazenamento ou transporte, necessario para este dispositivo. As
condigdes padrao de armazenamento s&o suficientes para proteger o dispositivo. Armazene o
dispositivo na embalagem original em temperatura ambiente e em local seco.

Compatibilidade do sistema - Os cateteres de crioablagao da Medtronic, tanques de
refrigerante e outros componentes do CryoConsole da Medtronic devem ser utilizados apenas

com o CryoConsole da Medtronic.

Informagées do manual técnico - Se vocé encontrar informagdes neste manual incorretas ou
ilegiveis, entre em contato com seu representante da Medtronic ou a autoridade médica local

competente.

10 Efeitos adversos

Os potenciais efeitos adversos associados aos procedimentos de cateterismo cardiaco de
crioablagéo incluem, entre outras, as seguintes condigoes:

* Complicagdes no local de acesso (como

hematomas ou equimoses)
¢ Anemia
* Ansiedade

* Arritmia (como flutter atrial, bradicardia,

bloqueio cardiaco ou taquicardia)

* Dorsalgia

¢ Sangramento nos locais de puncdo

* Constricao brénquica

¢ Fistula bronquica

¢ Bronquite

* Equimoses

¢ Isquemia cardiaca

¢ Tamponamento cardiaco

* Parada cardiopulmonar

* Acidente vascular cerebral

* Desconforto, dor ou pressao no peito

¢ Sensacdo de frio
Perucrpanms: M] pe-ria coronaria
www.nevacergm-t—%g@nevacemm

* Morte

¢ Diarreia

¢ Tonturas

* Embolia

¢ Encapsulamento

* Lesdes esofdgicas (incluindo fistula

atrio-esofagica)
* Fadiga
* Febre

11 Instrucdes de utilizacao

Dores de cabega

Hemoptise

Hipotenséo ou hipertensédo
Infecgéo (por exemplo, sepse ou urinaria)
Atordoamento

Nauseas ou vomito

Perfuragao

Efusao pericardica

Pericardite

Les&o do nervo frénico

Efusao pleural

Pneumonia

Pneumotérax

Pseudoaneurisma

Edema pulmonar

Hemorragia pulmonar

Dissecagao da veia pulmonar
Estenose da veia pulmonar
Insuficiéncia renal ou faléncia renal
Calafrios

Falta de ar

Dor de garganta

Infarto tecidual (como infarto do miocardio
ou infarto renal)

Ataque isquémico transiente

Les&o do nervo vago (como gastroparesia)
Reacé&o vasovagal

Alteragdes visuais (como vis&o turva)

11.1 Conexao do cateter de crioablagao cardiaca Arctic Front Advance Pro

Use uma técnica asséptica padrdo quando remover o produto de sua barreira estéril e quando
manusear o cateter. Durante a conex&o do cateter, mantenha as conex6es sempre secas. A
incursao de fluidos pode causar mau funcionamento do sistema. Para conectar o cateter, siga os
passos seguintes. (Para obter instru¢des mais detalhadas, consulte o Manual do operador do

crioconsole).
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. Conecte a caixa de conexao automatica ao crioconsole.

Observacao: O cabo de ECG nao é necessario para um procedimento com o criobaldo
Arctic Front Advance Pro e ndo deve estar conectado a caixa de conexao automatica.

2. Conecte o cateter a um cabo umbilical elétrico estéril e em seguida passe a outra
extremidade do cabo para fora do campo estéril e conecte-o a caixa de conexao
automatica.

3. Conecte o cateter a um cabo umbilical coaxial estéril e em seguida passe a outra
extremidade do cabo para fora do campo estéril e conecte-o ao crioconsole.

4. Ative o vacuo no crioconsole.

11.2 Crioablagao

Para utilizar o cateter em um procedimento de crioablagao, siga os seguintes passos. (Para obter
instrucdes mais detalhadas, consulte o Manual do operador do crioconsole).

Observagoes:
* Antes de introduzir o cateter no paciente, teste 0 mecanismo de deflex@o no cabo para

garantir que este esta operacional.

Utilize sempre o mecanismo de deflexdo do cabo para endireitar a haste antes da introdugcao

ou remogao do cateter.

* Os cateteres de mapeamento da familia Achieve sdo compativeis para uso com o cateter de
crioablagdo Arctic Front Advance Pro da Medtronic e podem ser utilizados para suportar e
posicionar o cateter.

1. Utilizando uma técnica asséptica, crie um acesso vascular com um introdutor adequado.
Obtenha acesso transeptal ao atrio esquerdo utilizando uma bainha transeptal, seu
dilatador e agulha.

* Coloque os cateteres de estimulacao de diagnéstico padréo.

* Visualize a anatomia atrial esquerda para auxiliar na selecao de um tamanho de balao.
Selecione o tamanho do baldo.

* A selegao do tamanho do baldo deve se basear no diametro e formato da veia
pulmonar, na anatomia circundante e na posi¢cdo desejada do balao fora da parte
tubular da veia pulmonar.

2. Retire a bainha transeptal e o dilatador, deixando o fio-guia posicionado de preferéncia na
veia pulmonar superior esquerda.

3. Avance a bainha e o dilatador sobre o fio para o interior do atrio esquerdo.

4. Retire cuidadosamente o fio-guia e o dilatador da bainha.

5. Aspire e lave a bainha.

6. Obtenhaum cateter. Conecte o adaptador Tuohy-Borst e o distribuidor ao botao de pressao
Luer.

7. Irrigue o lumen do fio-guia, garantindo que nao existem bolhas de ar neste nem nas
conexoes.

8. Coloque o cateter de mapeamento circular ou o fio-guia dentro do limen do fio-guia.
9. Puxe o cateter de mapeamento circular ou o fio-guia de volta para o cateter baldo até este
ficar no interior da ponta do cateter baldo.

10. Irrigue novamente o liumen do fio-guia, garantindo que ndo existem bolhas de ar neste nem
nas conexdes.

11. Retire a manga do baléo sobre a haste do cateter.

12. Mergulhe e irrigue o balao para remover as bolhas de ar.

13. Avance a manga de volta sobre o baldo, enquanto este ainda esta submerso.

14. Coloque a manga adjacente a vélvula hemostatica da bainha.

Observacao: Para evitar danos a valvula ou a introdugéo de ar, ndo empurre a manga
através da abertura da valvula.

15. Introduza o cateter na bainha.

Observacées:

* Segure com cuidado a haste do cateter préximo a luva para ajudar a evitar torcer o
cateter.

* Siga os procedimentos institucionais para aspirar e irrigar a bainha.

16. Avance o cateter até sua ponta distal se alinhar com a ponta distal da bainha, usando
orientagéo fluoroscopica ou outras técnicas de visualizagéo adequadas.

17. Avance o cateter de mapeamento circular ou o fio-guia até a veia pulmonar alvo utilizando
orientacdo fluoroscoépica ou outras técnicas de visualizagdo adequadas.

18. Avance o baldo sobre o cateter de mapeamento circular ou sobre o fio-guia para dentro do
atrio esquerdo utilizando orientagéo fluoroscépica ou outras técnicas de visualizagao
adequadas.

19. Insufle o baldo no atrio esquerdo pressionando o botao “Start” (Iniciar) no painel de controle
do crioconsole durante 2 s.

20. Posicione o cateter no dstio da veia pulmonar alvo e ndo no interior da parte tubular da veia
pulmonar.

21. Verifique a posicdo do baldo injetando uma mistura 50/50 de meio de contraste e soro
fisiologico através da porta do limen do fio-guia do cateter ou utilizando outras técnicas
adequadas. Certifique-se de que o limen do fio-guia é lavado com soro fisiolégico apds
cada inje¢éo de meio de contraste.

Observacoes:

* Para melhorar a posi¢éo do bal&o e o apoio, reposicione o cateter de mapeamento
circular. Se o posicionamento estavel do baldo ndo puder ser obtido, substitua o cateter
de mapeamento circular por um fio-guia.

* Antes de substituir o cateter de mapeamento circular por um fio-guia, retraia o cateter
para dentro da bainha.

¢ Quando utilizar um injetor automatico para administrar meio de contraste, certifique-se
de que o limite da presséo ndo excede 500 psig.

» Siga as indicagdes nas etiquetas do meio de contraste e os procedimentos
institucionais com relagao as estratégias médicas adequadas para minimizar o risco
para o paciente associado ao uso de contraste.

22. Efetue a crioablagéo.

Observacées:
»_Durante a fase inicial de ablagao, monitore a posi¢ao do baldo usando técnicas de
Pernctpamms MU s Pocsgpas adequadas. Umidade no sistema pode causar o esvaziamento do baldo
wewnevacertrul M"@%ﬁ?@a‘;i fova insuflagdo deste durante as fases de transicao iniciais.
* Defina a duragéo da ablag&o na tela do crioconsole.
* Osmédicos podem modificar a duragdo da ablagédo predefinida com base na avaliagdo
clinica. Nao é recomendado que a duragédo da ablagédo exceda 240 segundos.
* O diametro externo do baldo varia da insuflacdo para a crioablagao e pode fazer com
que o baldo se desloque.
23. Aguarde até a fase de crioablagao terminar (no final da duragéo predefinida). O baldo
permanece insuflado e inicia-se a fase de descongelamento.
Observacao: A ablagao pode ser interrompida a qualquer momento pressionando o botao
“Stop Current Action” (Parar agéo atual) no painel de controle do crioconsole ou
pressionando o botao “Stop CryoAblation” (Parar crioablagéo) na tela.
24. Durante a fase de descongelamento, observe o indicador da temperatura na tela. O balao
se esvazia automaticamente quando a temperatura atinge 20°C.
25. Antes de mover o baldo, utilize técnicas adequadas para garantir que o cateter nao esta
aderido ao tecido.
26. Depois de terminar a crioablacéo, determine a eficacia da ablagao do tecido cardiaco
avaliando o isolamento elétrico da veia pulmonar desde o atrio esquerdo (bloqueio de
entrada e de saida).
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Observacao: Conforme necessario, efetue tratamentos adicionais posicionando o baldo
de forma diferente na mesma veia pulmonar.

27. Posicione o cateter no 6stio da veia pulmonar alvo seguinte, utilizando a bainha, o cateter
de mapeamento circular ou o fio-guia. Volte a Etapa 17 e continue a ablag&o.

28. Para retrair o baldo para dentro da bainha, execute os seguintes passos:

Observacao: Certifique-se de que é possivel mover a ponta distal do cateter até o seu
comprimento maximo.

a. Utilize o mecanismo de deflexdo no cabo da bainha para endireita-la. Utilize o
mecanismo de deflexdo no cabo do cateter para endireitar o cateter.

b. Insufle o baléo.

c. Realize os dois passos seguintes simultaneamente:
Avance o botdo de pressdo azul no cabo do cateter, conforme ilustrado na Figura 2.
Isso faz com que o baldo se estenda até o comprimento maximo e se dobre
compactamente.
Esvazie o baldo pressionando o botéo “Stop Current Action” (Parar agéo atual) no
painel de controle do crioconsole ou selecionando a opcéo “Deflate Balloon”
(Esvaziar balao) na tela.

d. Retraia o cateter para dentro da bainha.

Figura 2. Cabo do cateter

29. Retire o cateter do paciente.

30. Apds o procedimento, siga as instrugdes para “Shut down the system” (Encerrar sistema)
no Manual do operador do crioconsole. Siga as indicagdes para fechar o tanque de
refrigerante e recoloque a tampa da porta coaxial. Confirme essas a¢oes quando indicado
pelo crioconsole.

12 Especificacoes
A tabela abaixo inclui as caracteristicas fisicas e de desempenho significativas.

Descricao Especificacao

Diametro externo da haste do cateter 3,5 mm (10,5 Fr; 0,140 in)

Diametro externo da ponta 3,3mm (9,9 Fr; 0,129 in)

Comprimento da ponta 8,0 mm (0,315 in)

Diametro interno do Iimen do fio-guia 1,27 mm (0,050 in) nominal

Diametro do balao insuflado:
AFAPRO23 23 mm (0,91 in) nominal
AFAPRO28 28 mm (1,10 in) nominal

Comprimento util do cateter (com o baldoinsu- 95,0 + 2,0 cm (37,40 + 0,80 in)

flado)

Numero de termopares 1

Compatibilidade:
Console CryoConsole da Medtronic*
Cabo de conexdo elétrica Cabo elétrico Medtronic (2035U, 2035UC)
Cabo de conex&o coaxial Cabo coaxial Medtronic (203CX, 203CXC)
Bainha introdutora Medtronic com 4,0 mm (12 Fr; 0,158 in) de

diametro interno

Fio-guia 0,81 mm (0,032 pol.) e 0,89 mm (0,035 pol.)
Cateter de mapeamento Cateteres de mapeamento circular da

Medtronic com didmetro externo maximo de
1,09 mm (0,043 pol.)

Parametros ambientais de funcionamento 15°C a30°C (59°F a 86°F) a altitudes inferiores
a 2400 m (8000 pés) acima do nivel do mar e
umidade entre 30% e 75%

Esterilizagdo Utilizag&o unica, dispositivo estéril, 6xido de
etileno

* O numero do modelo especifico para o CryoConsole compativel pode variar com base naregidao
geografica. Entre em contato com seu representante local da Medtronic para mais informagées.

13 Acessérios
13.1 Kit de retragcdo manual
13.1.1 Descricdo

O kit de retragdo manual (MRK), modelo 20MRK, é composto por um conector coaxial macho,
uma torneira de passagem e uma seringa de bloqueio a vacuo (Figura 3). E um componente
estéril que se destinaa uma Unica utilizagdo. O MRK se conecta a familia Arctic Front de cateteres
de crioablagéo cardiaca. Ele fornece um meio alternativo de insuflar e desinsuflar os cateteres,
para enrolar e retrair o baldo, em situagdes improvaveis em que os métodos padrao de retragdo
do cateter ndo podem ser utilizados.

O MRK é concebido para utilizagdo com a familia Arctic Front de cateteres de crioablagédo
cardiaca.

Observagao: O MRK s6 é utilizado com a familia Arctic Front de cateteres de crioablagéo
cardiaca. Consulte as informacgdes do cateter relacionadas a indicagdes de utilizagéo,
contraindicagdes, usuarios previstos, eventos adversos, avisos e precaucgdes, populacado de
pacientes alvo e beneficio clinico.

Figura 3. Kit de retragcdo manual

Peructpanns MU B PocapgpaBHagsope,
www.nevacert.ru | info@nevacert.!

1 Conector coaxial macho 6 Conector da seringa

2 Torneira de trés vias 7 Entrada do conector coaxial
3 Seringa 8 Abertura de ventilagao

4 Registro da torneira de passagem 9 Pino de bloqueio

5 Indicador de posicao fechada

O kit de retragdo manual tem as seguintes pegas:

* Conector coaxial macho - conecta o kit de retragdo manual ao conector coaxial fémea do
cateter.
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* Torneira de passagem — proporciona ao usuario a capacidade de controlar a dire¢ao do
fluxo para dentro do cateter ou para a atmosfera.

* Seringa - proporciona ao usuario a capacidade de insuflar ou desinsuflar manualmente o
bal&o, movendo o émbolo. A retragado do émbolo cria um vacuo no baldo e no percurso de
retorno do cateter, resultando em desinsuflagédo do baldo. A insuflagdo do baldo ocorre
quando soro fisioldgico é injetado no percurso de retorno do baldo e do cateter.

13.1.2 Finalidade pretendida
A finalidade prevista do MRK é auxiliar a retracdo manual do cateter balao em situagdes
improvaveis em que os métodos padréo de retragdo do cateter nao possam ser utilizados.
13.1.3 Instrugoes de utilizagdo
Observacées:
* Sé&o necessarias duas pessoas para este procedimento.
* Na&o desconecte os cabos coaxial e elétrico até ser indicado nestes passos.
13.1.3.1 Preparar o equipamento
1. Desembale e monte o kit de retragdo manual.
2. Verifique se a torneira de passagem e a seringa estdo montadas conforme ilustrado.

13.1.3.2 Liberar o vacuo e ligar o conector coaxial

1. Na guia Therapy (Terapia) do crioconsole, toque em Release Vacuum (Liberar vacuo) na
tela.

2. Desconecte o cabo elétrico e o cabo coaxial do cateter, conforme ilustrado:
”

3. Empurre o émbolo da seringa para dentro.
4. Conecte o conector coaxial do kit de retragdo manual ao conector coaxial do cateter:

13.1.3.3 Aplique vacuo para aspirar o cateter
1. Rode o registro da torneira de passagem para fechar o fluxo para a abertura de ventilagdo:

2. Puxe 0 émbolo da seringa até perto da marca dos 60 cmq.
3. Rode o émbolo para bloquear a seringa:

Peructpanns MU B PocapgpaBragsope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

5. Desconecte a seringa da torneira de passagem.
6. Rode o émbolo para desbloquear.
7. Empurre o émbolo da seringa para esvaziar a seringa.
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8. Volte a conectar a seringa a torneira de passagem.

9. Faga uma segunda aplicagao de vacuo com a seringa no cateter, repetindo os passos
Etapa 1 a Etapa 8.

13.1.3.4 Preparar e realizar a insuflagdo do baldo com soro fisiolégico
1. Certifique-se de que o fluxo para a entrada do cateter esta fechado:

3. Encha a seringa com 30-50 cm? de soro fisioldgico.
Observagao: A quantidade minima s&o 20 cm3.

13.1.3.5 Tensionar e esvaziar o balao
1. Retire o soro fisiolégico, recorrendo a duas pessoas, da seguinte forma:
a. Avance o bot&o de presséo azul na alga do cateter.
b. Em simultaneo, puxe o émbolo para retirar o soro fisiolégico.

Peructpanns MU B PocapgpaBragsope
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3. Siga as etapas 28 e 29 na Seg¢éo 11.2, Crioablac&o, pdgina 63 para remover o cateter do
paciente.
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Atencao: Descarte todos os cateteres e componentes estéreis usados de acordo com os
procedimentos hospitalares.

13.1.4 Limp e armazer ]

Antes da utilizag&o, armazene o kit de retragdo manual de acordo com as diretrizes sobre
temperatura descritas em “Armazenamento e Transporte”, Capitulo 9, Avisos e precaugoes,
pdgina 60.

O kit de retragdo manual é um componente estéril que se destina a uma unica utilizagdo. Nao
tente limpa-lo.
13.1.5 Eliminacao

Néo descarte este produto juntamente com outros residuos urbanos comuns. Elimine este
produto de acordo com os regulamentos locais. Consulte http://recycling.medtronic.com para
instrucdes sobre a eliminagédo adequada deste produto.

Atencao: Descarte todos os cateteres e componentes estéreis usados de acordo com os
procedimentos hospitalares.

13.1.6 Especificagoes

Tabela 1. Especificagdes do kit de retragdo manual

Descricao Especificacao

Componentes Conector coaxial macho da Medtronic
Torneira de passagem de alta pressao de 3
vias
Seringa de bloqueio a vacuo de 60 cm?3

Compatibilidade Familia Arctic Front de cateteres de crioabla-
¢ao cardiaca da Medtronic

Parametros ambientais de funcionamento 15°C a30°C (59°F a 86°F) a altitudes inferiores

a 2400 m (8000 pés) acima do nivel do mar e
umidade entre 30% e 75%

Esterilizagao Utilizag&o unica, dispositivo estéril, 6xido de
etileno

14 Garantia limitada da Medtronic

Para obter informagoes completas sobre a garantia, consulte o documento de garantia limitada
anexo.

15 Assisténcia técnica

A Medtronic possui representantes e engenheiros altamente treinados localizados ao redor do
mundo para atendé-lo, e mediante solicitagdo, fornecer treinamento para a equipe qualificada do
hospital sobre o uso dos produtos da Medtronic. Além disso, a Medtronic dispde de uma equipe
profissional de consultores para oferecer consultoria técnica aos usuarios dos produtos. Para
mais informagdes, entre em contato com o representante local da Medtronic, telefone ou escreva
para a Medtronic no numero de telefone ou enderego apropriado indicado na contracapa.

Peructpanns MU B PocapgpaBragsope
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1 OnucaHue

Hatetep ana BHyTp1cepaeuHow kKpruoabnauum Arctic Front Advance Pro (katetep, unu
Kpuo6annoH Arctic Front Advance Pro) — aTo rubkuid, ocTaBnseMbli No MPOBOAHUKY
6a/1/IoHHbIN KaTeTep, NpeAHasHaYeHHbIi /1A abnAumMK TKaHel cepaua. Hatetep goctaeBnset
KPMO3HEPruio B NpeABEpUE JIErO4HbIX BEH, HTOObI CO3/aTh MO OKPYMHHOCTU o4ark abnaumm
THaHe cepALa, KOHTaKTMPYIOLWMX C NOBEPXHOCTLIO 6asioHa. OH MCNoNb3yeTcs BMECTe C
COBMECTUMbIM MHTPOABLIOCEPOM KoMMaHuu Medtronic, BHyTPEHHUIA AuameTp KOTOporo
cocTasnset 12 Fr (MHTpogptocepom), KprokoHconbio CryoConsole 1 conyTeTaytowmmMm
KOMMOHeHTaMu. [inA nony4eHns MHbopmaLM 0 COBMECTUMOCTU U3/enA obpaTUTeCh B
CNyO6y TEXHUYECKOM NOAAEPKKM KoMNaHun Medtronic.

BannoH gocTuraeT Temneparypbl KpMoabnaLumK, Koraa oxaxalollee BeLecTBo BBOAUTCA U3
KpuokoHconm CryoConsole B 6a/10HHbIN cermeHT. Haxoasawancs BHyTpY 6an10Ha Tepmonapa
no3BosiAeT U3MepATL Temneparypy. Hatetep BBOAUTCA B COCYAWCTYIO CUCTEMY C MOMOLLbIO
TPagUUUOHHbBIX, MUHMMa/IbHO MHBa3MBHbIX METOAOB.

ﬂnﬂ M,quTMEIJMKaLI,MVI MOJIOMEHMA GanoHa ¢ NOMOLLbBIO PEHTreHOCKOMNMU Ha KaTeTepe umeeTca
[1Ba PEHTTEHOKOHTPACTHbIX MapKepa. MPOKCUMabHbI PEHTTEHOKOHTPACTHbIN MapKep
PacnonoXeH Ha paccTosHUKU NpUbaM3nTenbHO 10 MM (0,394 in) oT 6annoHa. AucTtanbHbli
PEHTrEeHOKOHTPACTHBIA MapKep Pacro/IOKEH Ha KOHLe TPYGKW BBEAEHHA.

Mpumeyanue. C KaTeTepom COBMECTUM MHTpoabtocep FlexCath anamerpom 12 Fr. Ha
nHTpoabiocepe FlexCath ecTb 0AWH PEHTTEHOKOHTPACTHbIVM MapKep, KOTOPbIM PaCcMONOKeH Ha
paccToAHUM NpU6an3nTenLHO 5 Mm (0,197 in) OT KOHYMKa MHTpoabtocepa (cMm. Puc. 1). Horpa
MPOKCUMaUIbHBIN PEHTTEHOKOHTPACTHbI MapKep KaTeTepa U PeHTTeHOKOHTPACTHbI MapKep
nHTpoabtocepa FlexCath HaxoaAaTCA Ha OAHON JIMHWM, 6AIIOH BbIMNAABIBAET U3 UHTPOAbLIOCEPA
FlexCath npumepHo Ha 5 mm (0,197 in). ins BU3yanbHOW MASHTU(UKALMM NONOKEHWA GasloHa
B UHTpoaptocepe FlexCath Ha npoKcHManbHoOM YacTv WwadTa KaTteTepa MMeeTcA iBa MapKepa.
Horga aucTtanbHbii MapKep Ha WwadTe KateTepa HAXOAUTCA Ha OAHOW JIMHUK C PYKOSITKOM
nHTpoabtocepa FlexCath, 6annoH HaxoaWTcs BHYTpU MHTpoablocepa FlexCath. Korpa
NPOKCUMaIbHbI MapKep Ha WwadTe KateTepa HaxoAUTCA Ha OAHOM IMHUM C PYKOATHOM
nHTpoabtocepa FlexCath, 6annoH HaxoauTcs 3a npeaenamu nHTpoabtocepa FlexCath (cm.
Puc. 1).

PucyHok 1. Katetep ans BHyTprcepgeyHoi kprnoabnaumm Arctic Front Advance Pro

1 [ucTanbHbIM PEHTTEHOKOHTPACTHbIN 6 MapKep AavcTanbHoM YacTu wadrta
MapKep KaTeTepa KateTepa

2 CpyTbiit 6annoH 7 TMoBOPOTHBIV MEXaHWU3M

3 TpoKCHUMasIbHbIM PEHTTEHOKOHTPACTHBIM 8 CUHAS KHOMKa
MapKep KaTeTepa 9 J10apOBCKUI pasbeM

4 PEHTIeHOKOHTPACTHbINA MapKep 10 HoaKcuasibHbIi KOHHEKTOP

nHTpoabtocepa FlexCath
MapKep npoKcMManbHow YacTu wadTta
KaTeTepa

[&)]

BbinyckaeTca 2 Mozienn KateTepa Al BHYTPUCEPAEYHOM Kproabnsaumm
Arctic Front Advance Pro, KoTopble NpvBeAeHbl B TabnLe HUKeE:

Mopenb [Anametp pasayToro 6ansioHa
AFAPRO23 23 mm (0,91 in)
AFAPRO28 28 mm (1,101in)

OnucaH1e KPUOKOHCO/IM U NpaBua ee UCMoIb30BaHUA COBMECTHO C KATETEPOM B X0fe
npoueayp Kproabnaumm NpuBefeHbl B PYKOBOACTBE M0 SKCIIyaTaym1 KPMOKOHCOIN.

1.1 CopepHumoe ynakoBKU
HaTeTep nocTaBnAeTCA CTEPUbHBIM. YNaKOBKa COAEPIKUT CIEAYIOLLME KOMMOHEHTbI:

* 1 KaTeTep ANA BHyTpUCEPAEUHOM Kpnoabnsaumm Arctic Front Advance Pro
*  [JOKYMEHTaLMsA MO NPOAYKTY

2 MoKa3aHuA K NpUMeHeHuto

Hatetep ana BHyTpucepaeyHor kpnoabnaumm Arctic Front Advance Pro nokasaH ana nedenus
nauueHToB ¢ pubpunnaumnen npeacepani (Prl), Bknoyas napoKcmamanbHyto ®rl,
nepcucTupyoLLyto I 1 AnTeNnbHy nepcucTypytoLlyto Mrl.

3 MpotuBonokasaHuAa

[nsa ucnonbaoBaHUA KateTepa ANA BHYTpUCEPAEYHOM Kproabnaumm Arctic Front Advance Pro
MMEIOTCA CNeaytoLMe NPOTUBOMOKA3aHS:

*  MaHUMyNALMK B XKENyA0UKe BBUAY PUCKA CMYTbIBAHUA KaTeTepa C CYXOHMUAbHBIMM
xopaamu;

¢ aKTUBHasA CUCTEMHAA MHPEKLMS;

*  Ha/uuMe y naumeHTa BHyTPUCEPAEYHOrO MPUCTEHOYHOrO TPOM6a, MUKCOMBI, AederTa
MEHKNPEACEPAHON NEPErOPOAKM MM 3annarTbl;

*  KpPUOMIOBYAMHEMMUS;

©  Ha/IM4Me OJHOrO UK HECKOMIbKMX CTEHTOB B JIETO4HOM BEHE.

4 MNpepnonaraemas o61acTb NPUMEHEHUA

LleneBbiM HasHaYeHWeM KaTeTepa [i/19 BHYTPUCEPAEUHOM Kproabnalmm
Arctic.Front.Advance.Pro ABnaetca abnauusa TKaHel cepaua B IEBOM Npeacepanu.

Peructpanns MU B PocapgpaBHagsope
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npeAnonaraeMble nosb3oBaTesin

3Ta cuctema ANa KpUoabasumun npefHasHadeHa A1 NPUMEHEHUA BPaYoM, BbIMO/HAOLLUM
BHYTpUCEpAEUHyto abnaumio. /18 CMob30BaHUA STOTO U3AEWA He TpebyeTcs crneluabHas
KBa/IMUKALMA UM 0By4eHUe NOMMUMO TeX, YTO NPEAYCMOTPEHbI JeCTBYIOLMMN MECTHBIMM,
HaLMOHabHbIMK UK defepanbHbIMU HOPMATUBHBIMU TPEGOBaHWUAMM.

6 Mpepnonaraemas NONyNAUMA NaLUEHTOB

Llenesas nonynAumMa nauMeHToB ANA UCMONL30BAHWA KaTeTepa ANA BHYTPUCEPAEHHON
Kpuoabnauum Arctic Front Advance Pro Bkito4aeT B3poc/ibix nauneHTos (B Bo3pacTe 18 net n
cTaplue) ¢ AMarHo3oM hUbpUANALMKM NPEACEPANI, KOTOPbIM NoKa3aHa abnsauus. Bo Bpems
6epeMeHHOCTH abNALMIO BbINOHATL HE PeKOMeHAyeTcA. Hanbonee akTyasbHYI0 NO3ULMI0
KacateNbHO MeJULIMHCKOrO KOHCEHCYCa No A0NONHNATENbHBIM haKTopam CM. B
COOTBETCTBYIOLMX PYKOBOACTBAX MO JIeYEHWI0 GUBPUNNALMM NMPEACEepANN.

7 HnuHnyecKasa nonb3a

O)Kmp,aemaﬂ KAUHWYeCKas no/sib3a AN1A nayMeHTa BKAo4YaeT BOCCTaHOB/IEHME CUHYCOBOIrO
puTMa, YCTPaHEHUE UM YMEHbLUEHWE BbIPAKEHHOCTH CUMNTOMOB BUBPUANALMM NPpeacepanin
(TAKWX KaK roNIOBOKPYHEHME, OLLYLLEHWE CEPALEOMEHNS, OABILIKA, YHaLeHHOE CepALetreHre
" yTOMI'IﬂeMOCTb) W yny4dueHne Ka4ecTBa HU3HN.
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8 CBopHble faHHble N0 6e30MacCHOCTU U KIMHUYECKOW 3(P(HEKTUBHOCTH

HpaTkuii oT4eT 0 6€30MacHOCTH U KAMHUYecKor addeKrTuBHoCTM (SSCP) npeacTasieH Ha
Be6-caiiTe hitps://ec.europa.eu/tools/eudamed. Bbl MoxeTe HainTh oT4eT SSCP no Ha3BaHuio
U3rotToBMUTENA M HAMMEHOBAHUIO U3AENUA, a TAKKE MO CAeAyWwmm JaHHbIM (BCI]VI I'IpVIMeHVIMO)Z
MogeNb U3LENUA, YHETHBIA HOMEP, HOMEP MO KaTanory UM OCHOBHOM YHUKasIbHbIN
MAEHTUDUKALMOHHBIN HoMep nagenunsa (ocHosHoi UDI-DI): 0763000B00000256W.

9 MpeaynpewaeHNa U Mepbl NPesOCTOPOHKHOCTU

AHTMKOaryﬂﬂLI,MOHHaH TepanuAa — ,Cl,o npoueaypsbl HeO6XO[J,MMO Ha3Ha4yuTb noaxogAwue
YPOBHU @HTUKOAryNALMOHHOM Tepanuu A1A NauMeHTOB, NIaHUPYIOLWMX NEPEHECTU
TpaHccenTasbHyo NpoLeaypy 1 Npoueaypy Ha NeBbiX OTAeNax cepaua. AHTUHoarynAaLMoHHas
Tepanus Ao/KHa Ha3HaYaTbCA BO BPEMA W MOC/IE NPoLeAypbl COMAcHO CTaHAapTaM, MPUHATLIM
B JaHHOM neyvebHOM y4pexaeHun. Vlccne,qoaaHme 6€30MacHOCTH UCMO/Ib30BaHUA
Kpuo6annoHa Arctic Front Advance Pro y naumeHToB ¢ pubpunnsumen npeacepamii npu
BHECEHUW U3MEHEHUI B aHTUKOarynaunMoHHy Tepanuio He NpoBoAMIOCH.

PasgyBaHue u cayBaHue 6annoHa - He pasgysaiite 6a/1/10H BHYyTpY UHTpogbtocepa. Bo
n36emaHue NOBPEKAEHUA KaTeTepa Nepey pasayBaHleM 6a10Ha BCeraa npoBepsinTe ¢
NOMOLLBIO PEHTTEHOCKOMMK UK APYTUX NOAXOAALLMX METOAWK BU3yann3aLu, 4To GanioH
NOJIHOCTbLIO BbllWe1 U3 UHTpOAblOCepa.

* He paspyBaiiTe 6a/1/10H, NOKa KaTeTep HaXoOAWTCA B IEro4HON BeHe. Beerga pasayBsaiite
6asI/IoH B MPEACEPANH, a 3aTeM yCTaHaBMBaWTe ero Y yCTbA IErOYHOM BeHbI. PasayBaHue
6as1IoHa B 1Ero4HO BEHE MOMET NPUBECTM K MOBPEKAEHUIO COCyaa.

* Ecnv He ypaeTtca pasgyTb unm cayTb 6a10H € TOMOLLbI0 KpuokoHconu CryoConsole, npun
NpoBe/AeHWM NPOLEAYPbI IEPHUTE NOJ PYKOIN YCTPOMCTBO ANA PYHHOTO U3B/IEYEHUA
KateTepa (AnA nony4eHna 6onee NoAPOGHOM MHDOPMaLMK 06 YCTPOMCTBE ANA PyYHOro
n3B/ieYeHus KateTepa cMm. [71. 13).

YTunusauma 6MoNorMiecku onacHbIX 0TXOA0B — Bce NCNoNb30BaHHbIE KaTeTepbl
1 CTepPWIIbHbIE KOMMOHEHTbI AO/IKHbI YTUIM3MPOBATLCA COMIACHO NpoLeAypaM, NPUHATLIM
B A@HHOM JIEHEGHOM YUPEHAEHUM.

KappuoBepcus u fepn6punnauma Bo BpeMA npoueaypbl abnaumum —

MNepep KapavoBepcuen unu gebubpunnaumuelt cnepyeT OTCOEAUHUTL ANEKTPUYECKUI Kabeb
KaTeTepa. B npoTvBHOM c/lyyae cucTeMa MOXET BblAaTb COOBLLEHNSA 06 OLINGKE

C Tpe6oBaHWeM 3amMeHbl KaTeTepa.

MNpaBuna o6palyeHnna ¢ KateTepoM — MNPy MaHUNYIALMAX C KATETEPOM HyMHO COBI0AaTbL
npeAesbHyI0 OCTOPOKHOCTb. HEAOCTATOHHO OCTOPOXHOE OGpALLEHUE MOKET MPUBECTH K
Tpasme, Hanpumep, K nephopauum nam TamnoHage.

¢ He cnepyeT npunararb CMLWKOM 60/bLIME YCUAUA NPU BBEAEHUM, U3BIEHEHUMU UK
BpaLLeHWM KaTeTepa, 0COGEHHO eC/IM Ha NYTH KaTeTepa OLLyLIaeTca CONPOTUBEHHE.
N36bITOYHbIE YCUINA MOTYT NOBPEAUTL KaTeTep, B TOM YXC/IE MPUBECTU K NEPEKPYYMBAHMUIO
npocseTa A4nA NpOBOAHUKA B 6a/1/I0HHOM CErMeHTe.

¢ He nonb3yi1Tech KATETEPOM, EC/IM OH NEPEKPYYEH, NOBPEHAEH MW He BbINPAMAAETCA.

* [lepep BBEAEHUEM U U3BIEYEHUEM KaTeTepa HEOGXOAMMO pacnpsAMUTL WwadT.

¢ [lpexaeBpeMeHHOe M3MeHeHWe HopMbl UK crubaHue WwadTa KaTeTepa Unu 6annoHa He
AONYCKAOTCA HU NP KaKknx 06CToATeNbCTBaxX. CrubaHne UM nepekpyymBaHue wadra
KaTteTepa MOXeT NoBpeauTb BHYTPEHHWE CTPYKTYPbl U MOBbICUTb PUCK BOSHUKHOBEHUA
HeucnpaBHOCTU KaTteTepa. [pexaeBpeMeHHoe crubaHue AMCTanbHOro a1eMeHTa
KateTepa MOMXeT NOBPEANTD ero.
MpumeyaHue. [ins Toro HToGbl HE AONYCTUTL Neperiba KaTeTepa, akKypaTHO BO3bMUTECH
3a WwadT KateTepa OKoN0 MydTbI.

« MpopapuraTb KaTeTep CNeAyeT NOA KOHTPONEM PEHTIEHOCKOMUU MW APYTHX NOAXOAALMX
METO/0B.

* Bo usbexaHve nopareHusa p,Ma¢parmaanoro HepBa Uau CTeHo3a NIEero4YHOM BEHbI
He pasmeLLanTe KpUOGAIOHHBIN KaTeTep B TyByNAPHOW YaCTU JIEFOYHOM BEHDI.

LienocTHOCTb KaTeTepa — He No/b3yiTeck KaTeTEPOM, EC/IM OH MEPEKPYHEH WUIIW NOBPEHAEH.
Ecnu kaTeTep NepeKpyTUICA UK NOBPEAMICS B MOMEHT HAXOMAEHUS B TENe NaLMeHTa, ero
HY}HO WU3BNIeYb U UCMONBb30BATL HOBbIN. [epes BBEAEHUEM HOBOIO KaTeTepa Bpay JO/IHEH
y6eAUTLCS, YTO KaTeTep He NeperpyyeH.

CoBMECTUMOCTb C KpYroBbIMK KaTeTepamu AJ1A KapTUPoBaHUA — MCronb3yitTe TONbKO
KpYroBble KaTeTepbl ANA KapTUpoBaHUA kKomnaHun Medtronic, COBMECTUMbIE C BHYTPEHHIUM
npocseToM KprobannoHa Arctic Front Advance Pro. Mcnonb3osaHue apyroro Karetepa Ana
KapTUPOBaHWA MOMET NMPUBECTM K MOBPEHAEHUIO KaTeTepa UM HapyLLUMTb XOZ, BbIMOHEHUS
npoueaypbl.

HoHTpacTHoe BelwecTBO — [Mpy noabope [03bl KOHTPACTHOrO BELLEeCTBa HEO6XOANMMO
Y4nUTbIBaTb ONpeAe/ieHHble COMyTCTBYIOLME 3a601€BaHNA NALMEHTOB, TaKWe KaK HapyLIeHWA
(YHKUMM NOYEK B HejaBHeM NPOLLIOM. 1A MUHUMU3ALMU PUCKOB NPU NPUMEHEHNN
KOHTPaCTHOrO BeLLecTBa cobiogalnTe COOTBETCTBYOWME CTAHAAPTLI MEANLUHCKOrO
YYPEHKAEHNA M UHCTPYKLMM MO NMPUMEHEHWIO KOHTPACTHOrO BELLECTBA, YKa3aHHbIE Ha ero
STUKETHKE.

MpaBunbHOe BBEAEHME M NO3ULMOHUPOBaHWE NPOBOAHMKA MJIM KPYroBOro KateTepa
BANA KapTUpoBaHUA — He npoasuraiiTe 6an10H 3a NPOBOAHWK UK KPYroBOM KaTeTep Ansa
KapTUpOBaHUA BO U36EKaHUe PUCKa NOBPEHAEHUSA TKaHN.

¢ Y6eauTeCh, YTO NPOBOAHMK /M KPYroBOK KaTeTep A/1A KapTUPOBaHUA BBEAEH B KaTeTep 1
npoBe/AeH Yepes 6aIOHHbIM CErMEHT, YTOBbI 0GECMEUNTb AOCTATOUHYIO NOAAEPHKY NpK
COCYAVCTOM fJoCTyne. B NpOTUBHOM C/ly4ae BO3MOKHO NMOBPEHAEHWE KaTeTepa.

HKpuoabnauua B 061acTM MCKYCCTBEHHbIX KNanaHoB cepaua — He cnegyet nponyckarb
KaTeTep Yepe3 UCKYCCTBEHHbIE KnanaHbl cepaua (MeXaHM‘-{eCKVIe w 6MOI'IOI'M‘-IeCKMe).
HaTeTep MOXET 3aCTpATb B K1lanaHe, N0OBPeAuTb ero U ctatb I'IpM‘-WIHOFI HepoCcTaTto4HOCTH
HKnanaHa nnv npexaeBpemMeHHOro Bbixo4a MCKYCCTBEHHOMO KianaHa nu3 CTpoA.

HKpuoapreaus - He TaHWUTe 3a 6a1710HHbINM KaTeTep, KPYroBow KarteTep 41a KapTMpoBaHus,
MHTPOABLIOCEP, KaBeNn M KPUOKOHCO/b BO BPEMS aZiresunu 6asiioHHOro KateTepa uam
KpYyroBoro KateTepa AN1s KapTUPOBaHWA K TKaHW. Takue AeHCTBUA MOryT TPaBMMPOBATbL THaHb.
Mepeps nepemeLLeHMem aTx KOMMNOHEHTOB C MOMOLLbIO COOTBETCTBYIOLLMX METOA0B y6eanTech,
4TO GANIOHHbIN KaTETEp W KPYroBOWM KaTeTep A/18 KapTUPOBaHMWSA He NPUAUIIM K TKaHAM.

noapemgeuue JNIerkoro uav TpaxeoGpouxuaanoro Aepesa — Y HEeKOTOpbIX NayneHToB,
NPOXOAMBLLMX abNALMIO B IEBOM NpeAcepann nagenuamu cepum Arctic Front, Habatoganucb
Pernctpanii Vi S PO BARHIRISHRID MM TpaxeoBPOHXeasIbHOro AepeBa. [A MUHUMU3aLMK p1cKa
www.nevacertiel Pifo@nevacest. DI O 1M60 TpaxeobpoHxeabHOro Aepesa Bpay A0/HEH UCNOo/Ib30BaTh
afleKBdTHbIe JIe4ebHble cTparermu.

He cTepununsoBarb NOBTOPHO — YCTPOWCTBO HE NOA/EKUT NOBTOPHOM CTEPUAM3ALUY AR
NOBTOPHOIO MCNOJIb30BaHUA. nOBTOpHaﬂ cTepuan3auusa MOXeT NPUBECTU K HapyLLUEeHUIo
CTPYKTYPHOW LLeIOCTHOCTU YCTPOMCTBA MM CO3AaTb ONAacHOCTb 3apameHuWs OT YCTPOMCTBA,
4TO CMOCOGHO BbI3BaTh TPaBMy, 3a601€BAHWE UM CMEPTb NaLMEHTa.

PUcK pa3BuTua am6onumn — BeeaeHne B KPOBEHOCHYHO CUCTEMY JI0GOr0 KaTteTepa BEYeT 3a
CoB0M PUCK pPasBUTHUA BO3AYLLHOM WM ra30BoM aMBONMK, PE3Y/ITATOM YEro MOXET CTaTb
3aKynopKa COCY/0B U ULLEMUA TKaHW C CePbE3HBIMU NOCIEACTBUAMK. BBeeHWe 1 u3BneyeHne
KOMMOHEHTOB A0/IXXHO BCerga npon3BogmMTbCA MeA/IeHHO, YTOGbI HEe co3gaBsaTtb
0TpUUaTeIbHOro JaB/iEHUA U, CnefoBaTes/iIbHO, PUCKA Pa3BUTUA BO3[Z|yLLIH0171 amMB6onn.

Orp: y # OKpy: wei cpepabl — Mpoueaypbl KPMOAGNALMM AOTHHbI
NPOBOANTLCA TOJILKO B PAMKAX YCTAHOB/IEHHBIX MAPaMeTPOB OKPYHatoLLEei cpesbl.
OKcnayatauma ¢ HapyLIEHWeM 3THX YCIOBUI MOXET NOoMeLLaTh Havasly in 3aBepLUeHuIo
npoueaypbl Kproabnaumu. MapameTpbl OKpyKaroLen cpefpl M. B [71. 12, TexHuyeckue
XapaKTepUCTUKHN, CTP. 72.

Tp p WweBoAa - Y HeKOTOPbIX NaLeHTOB, NPOXOAMBLUMX KPUOAGNALMIO B IEBOM
npegcepann usgenmsamm cepum Arctic Front, 66110 0OTMEYEHO NOABNEHWE U3BA3BNEHWUN
nuiesoaa. Hak v B ciy4ae ¢ Apyrumm dopmamu abnaLmv B I€BOM NPEACEPAUH, A1s
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MWHUMU3aUNN PUCKa TPaBMUPOBAHWUA NULLEBOAA BPpay AO/IHEH UCMNONb30BaTb aieKBaTHble
neyebHble cTparerumu.

MonapaHue WUAKoCTel — He gonyckaiTe nonasaHua MUAKOCTEN UK pacTBopUTeNei

Ha PYKOATKY KateTepa Uan Ha KoaKCualibHble U 3/IeKTPUYeCKne pasbembl. an yBnarHeHnn
3THUX KOMNOHEHTOB BO3MOXHbI C60M B DYHKLMOHUPOBAHWMU CUCTEMbI. TaKWE AeCTBUA MOTyT
TpaBMUPOBATb NauyueHTa.

[Ana npaBUNbHOrO pa3meLleHUA KateTepa He06X0AUMO NPOBeAEHNE PEHTIEHOCKOMNUM —
Bo Bpems peHTreHOCKOMNMK Npu NpoLieaypax KateTepHOM abaALMKU NAUMEHTbI U COTPYAHUKN
Na6opaTopum MOryT NoABepraTbCA 3HaYUTENbHOMY PaAUaLMoHHOMY 06/1y4eHuIo. YpeamepHoe
061y4eH1e MOKET NoB/IeYb 3a CO60I 0CTPOE paAnaLMOHHOE NOPaMEHNE U NMOBbILLEHHDIA PUCK
COMaTU4eCcKOro 1 reHeTU4eCcKoro BOSAE;ICTBMH. HaTeTepHyno a6nnu.mo cnepnyet BbINOJ/HATb
TOJIbKO NOcC/ie TOro, Kak GyAyT NPUHATBI BO BHUMaHWE BCE BOSMOMHblE PUCKU paanuaunoHHOro
06/1y4eHNA, CBA3aHHbIE C BbINONHEHWEM AaHHOM NpoLeaypbl, U MPUHATBI BCE MepbI, HTOGbI
CBECTU 3TO 06/1y4eHne K ymy. Mepea npi YCTPOWCTBa Y 6€peMEHHbBIX HEHLMH
cnepyet TwartesibHO NpoaHaIM3MpoBaTb BOSMOKHbBIE PUCKU.

YCTpoﬁcTBO npegHasHa4yeHo TOJIbKO AN1A O4HOPa30BOro NpUMeHeHua — ﬂaHHOe
YCTPOMCTBO NpefHa3HaA4YEHO TOBLKO ANA OAHOPA30BOro MPUMEHEHUSA Y OAHOTO NaUUEHTa.
YCTpOWCTBO HE NpesiHa3HaYeHo AJis NOBTOPHOW 06paBoOTKU UM MOBTOPHOM CTEPUAN3ALIUA B
LieNIfIX NOBTOPHOTO UCNO/b30BaHA. MOBTOPHOE UCNONb30BaHKe, 06paboTKa KU NOBTOPHasA
cTepuin3auna MoryT NpuBeCTU K HapyLUeHUIo CprKTypHOﬁ Ue/I0CTHOCTH yCTpOﬁCTBa wmm
€03AaThb OMacHOCTb 3apaXeHNA OT YCTPOIMCTBA, YTO CMOCOGHO BbI3BaTh TPaBMy, 3a6oneBaHue
WNr cMepTb NayueHTa.

YacToe npombiBaHUe npocBeTa NpoBoAHUKa — Bo nsbexaHne cBepTbiIBaHUA KPOBU
B NpocBeTe ANA NPOBOAHWKA ero caefyeT NpoMblBaTh Nepes BBeAeHUEM, U 3aTeM

Ha NpOTAMEHUN BCelt NpoLeaypbl. [oce KamAoro BBEAEHNUA PEHTIEHOKOHTPACcTHOro
BeuwecTsa npOMbIBaﬁTe npocBeT 4718 NPOBOAHMKA EIJMBMOI]OI’M‘-IGCKVIM pacTBoOpOM.

CoBMecCTUMOCTb C NPOBOAHMKaMM — C KaTeTepOM MOMHO UCMO/Ib30BAaTb TO/IbKO
nNpoBOAHWKKM AnameTpom 0,81 mm (0,032 in) unm 0,89 mm (0,035 in). Mcnonb3osaHre Apyroro
NPOBOAHWKA MOET NMPUBECTU K MOBPEHAEHUIO KaTeTepa U/ HapyLLMTb XOZ, BbIMOIHEHWUSA
npouezaypbl.

Heponyctumoe coeguHeHue — He coeauHaiiTe KateTep Ana Kpuoabnaumm ¢
paamoyacToTHbIM (PY) reHepaTopoM 1 He UCMoNb3YITe ero AnA nepeaayn PY-aHeprum.

3TO MOMET BbI3BaTb HEMCNPABHOCTb KaTeTepa WK TPaBMUPOBATL NaLueHTa.

WHAYyuMpoBaHHble apuTmMum - MNpoLieaypbl, CBA3aHHbIE C UCMO/Ib30BAHWUEM KaTeTepa, MoryT
BbI3BATb MEXaHWYECKW MHAYLIMPOBAHHbIE apUTMUM.

TOK YTEYKM OT NOACOEANHEHHDBIX YCTPOWCTB — KPUOKOHCO/b 1 KaTeTepbl MOTyT
MCNO/b30BaTbCA TOBLKO C U30/IMPOBaHHbLIM 06opyaoBaHueMm (IEC 60601-1, Tun CF,

wu aHaJ‘IOrMHHbIM); B MPOTUBHOM CJly4ae MOXeT I'IpOMSOﬁTM TpaBMMpOBaHWE UIKU CMepPTb
nauueHTa.

[Apyrue KateTepbl, yCTPOWCTBaA U/IM NPOBOAHUKMN — CnieauTe 3a TeM, 4Tobbl KaTeTep
He 3auenunca 3a Apyr1e KateTepbl, yCTPOMCTBA UAW MPOBOAHUKK. DTO MOMET BbI3BaTb
HEOoBXOAMMOCTb XMPYPryecKoro BMeLLaTeNnbcTaa.

MopaeHune guadparmanbHoro Hepsa — [118 yMEHbLUEHUA PUCKA NOPaKeHUA
AnadparmManbHOro Hepea BbINOHUTE CREAYIOME AENCTBUSA:

¢ PasmecTuTe 6aNI0H KaK MOXHO 60/1ee aHTpasibHO. He pa3meluaiiTe ero B TyGynsipHOM
YacTu Iero4YHow BeHbl. [ina o6ecneyeHns NpaBuIbHOMO NOMIOKEHNUSA KaTeTepa cneauTe 3a
hopMOi 1 NONOKEHWEM GanioHa B aHATOMUYECKKX CTPYKTYpax.

« [pv npoBeAeHUM NPOLLeAYPbI B NPABOI IEro4HOM BEHe NOCTOAHHO OTC/IEKMUBaNTe
COCTOAAHNE Amad:parmaanoro HepBa C NOMOLbIO NoAxoaAwero Metoga MOHUTOPUHra.
OpHWM 13 pacnpoCTpaHeHHbIX METOA0B MOHUTOPHHIa ABNAETCA NPOBEAEHUE NOCTOAHHOM
CTUMYNALMK AnadparmanbHOro Hepsa Ha NPOTAXKEHUM BCEM NpoLesypbl KprMoabnaumm
npasbiX IEro4HbIX BEH. Bo BpemaA CTUMYyNALMK OTCNeMBaNTe COKpalleHne anadparmbl,
MONOXMB PYKY Ha HUBOT, YTO6bI OUEeHUTb NoTepto 3axBara Ui USMeHeHUA CUJibl
COKpaLleHus guadpparmbl.

* [pu nosABaeHUM NPU3HAKOB NOPaXeHUa avadparmasbHOro Hepsa HeMeAIEHHO
npekparvTe abnauuio.

MocTabnAuUoHHbIN Nepuog, - Bo nabemaHme no6o4HbIX AhHEKTOB HEOBXOAMMO TLLATEIbHOE
HaboAeHWe 3a naumeHTaMu, NepeHecLLMMK abnsaLmio cepaua, B TeYEHWE BCEro
nocTabAALMOHHOrO nepuoaa.

Oxnampalolee BeLecTBO NoA AaBneHnem — Bo Bpems onepauuu BHyTpH KaTeTepa
HaxoAMTCA OX/aXaaloLLee BEWeCTBO Nog AasaeHreM. MonagaHue aToro rada B KPOBEHOCHYIO
cucTeMy B peaysisTare HernonaaKv 060pyA0BaHUA WM OLIMBKK B SKCTTyaTaLmu MOMeT
NPWUBECTM K ra3oBoi aM60/IUM.

CyeHH1e UK CTEHO3 JIErO4HOI BeHbl — BbinosiHeHWe npoueayp KateTepHoi abisumumn
BHYTPU UM B6IM3KN NETOYHBIX BEH MOXET MPUBECTU K MX CYHEHUIO UK CTeHo3y. He nposoguTe
a61AumMIo B TYBYNAPHOM YacTW IErO4HOM BEHbI. B clyqae AaHHOrO OCIOMHEHUA MOMET
noTpe6oBaTLCA YPECKOMHAA aHMMOMNACTUKA UM XMPYPriyecKoe BMELLaTe IbCTBO.

KBanuduuuposaHHble Nosib3oBaTesin — CuUcTeMa A1 Kproab/iAummu NpeaHasHaveHa Ain
NPYMEHEHNA TONbKO Bpavamu, BbIMOJHAIOLMMU BHYTPUCEPAEUHYIO abAALMIO.

YcnoBuA aKkcnnyarauuu — NMpoueaypbl KPUoaBAsALMU AOHKHBI IPOBOANUTLCA TONLKO
B NOSHOCTbIO 060PYA0BAHHOM /151 STOrO NOMELLEHWH.

PY-abnauus - Mepea BraoueHnem PY-reHeparopa uam npumeHeHem PY-aHeprum
OTCOEANHUTE KaTeTep /1A KPUOABNALMM OT KPUOKOHCO/IU, YTOBbI HE NOABUAOCH COOBLLEHME 06
OLUMOKE M He BO3HUKIA SIOKHas H806XOF\MMOCTb 3aMeHbl KateTepa.

Be3onacHocTb NpoBeAeHUA MarHUTHO-pe3oHaHCcHoW Tomorpacdun (MPT) He
oueHuBau — BesonacHOCTb 1 COBMECTUMOCTb UCMO/Ib30BaHUA KaTteTepa

Arctic Front Advance Pro npu MarHUTHO-pe3oHaHCcHoM ToMmorpadumn (MPT) He oLeHVUBan1Ch.
BesonacHocTb Ucnonb3oBaHua KaTeTepa Arctic Front Advance Pro npu MPT (Takvx acneKTos,
KaK HarpeBaH1e, MUrpaumnsa Uin apTedarTbl M306paKeHHil) He ycTaHoBeHa. CKaHupoBaH1e
nauueHTa BO BpemMA UCNoJib30BaHUA 3TOro yCTpOﬁCTBa MOXET NpUBECTU K TpaBMe nauueHTa.

MoBpewpaeHne neperopoaku — Mepea 13BeqeHem 6annoHa U3 NeBoro Npeacepans sceraa
CAyBaiTe ero v OTBOAUTE B TPAHCCENTa/bHbIM MHTPOAbocep. MpoxoHaeHWe Yepes
NEPErOPOAKY PasfyToro 6a/10Ha, He HAXOAALLETOCA BHYTPU MHTPOAbIOCEPA, UK €T
paspyBaHWe B MeCTe NYHKLMW NePeropoaKi MOKET NPUBECTU K CEPLE3HOMY MOBPEHAEHMIO
NeperopopKy.

Peracrpamis M Podsipasaazopel2CTBUE — B Cnyyae cepbe3HOro NpomCLIECTBUSA, CBA3AHHOTO C paboToi
www.nevacertud infa@aevacertiwieHHO cOO6LMTE O NpousoLleswem KomnaHum Medtronic n
YNOJHOMO4YEHHOMY perynvpyoLiemMy opraHy.

CoBMecTUMOCTb C yNpaBaseMbiM UHTpoablocepom — C KprobanioHom

Arctic Front Advance Pro cnegyeT ncnonb3osarb TOIbKO COBMECTUMbI MHTPOAbIOCED
KomnaHun Medtronic ¢ BHyTpeHHUM auameTpom 12 Fr. NpumeHeHne apyroro MHTpoaptocepa
MOXET NPUBECTU K NOBPEMAEHMIO KaTeTepa UK 6aIoHHOrO CermeHTa.

OCMOTp CTEpU/IbHOI YNAKOBKMU — [lepe MCNoNbL30BAHWEM OCMOTPUTE BCHO YNMAaKOBKY CO
CTEPUIbHBIM 6apbepoM. Ecnn ycTpoicTBO NOBPEKAEHO MU LEENOCTHOCTb CTEPUIBHOMO
6apbepa HapyLleHa, He UCToNb3YHTe uaaenne. [nsa nonyHeHns MHpopmaLmm o Bo3sparte
obpallanTech K npeacTaBuTeNio KomnaHun Medtronic.

XpaHeHu1e ¥ TpaHCcNopTUPOBKa — [1151 3TOro ycTpoicTBa He TpebyeTcs ocoboe obpalleHne, B
TOM Y1cCne ocobble YCNOBUA XpaHeHUA NI TPaHCNOPTUPOBKU. ,qﬂﬂ obecneyeHus COXpaHHOCTH
V3[en1a JOCTaTOYHO CTaHAAPTHbIX YCIOBUIA XpaHEeHUA. XpaHUTe U3fenne B UCXOLHOM
yNaKOBKe B CyXOM MeCTe NPy KOMHATHO TemMnepartype.

CoBMecTMMOCTb cucTeMbl — C KproKoHcobio CryoConsole nponssoacTBa KOMNaHUn
Medtronic MO¥HO MCNONBL30BaTbL TO/ILKO KaTeTepbl ANA KpMoadnaumn KomnaHun Medtronic,
E€MKOCTM [/1f1 OXNaXatoLLei M1MAKOCTM 1 Apyrue KomnoHeHTbl CryoConsole nponssoacTaa
KomnaHuu Medtronic.
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UHdopmauma o TeXHUHECKOM pyKOBOACTBE — py 0GHAPYHEHWM B STOM PyKOBOACTBE
Hel‘lpaBMﬂbHOVl WW HEsICHOM MHdJOpMaLI,MM OﬁpaTMTer B MeCTHOe NpeAcTaBUTENIbCTBO
KomnaHun Medtronic nnm MecTHble KOMMETEHTHbIE OpraHbl 34PaBOOXPaHEHUS.

10 HemenartenbHble AB/NEHUA

BO3MOHbIE HEXENaTe NbHbIE ABNEHUA, CBA3AHHbIE C NPOLeAYpPaM1 BHYTPUCEPAEHHON
KaTeTepHOM Kp1oabnALmMK, BK/IOHYAIOT, MOMUMO NPOYMX, CNIeAytoLLMe:

¢ OCNOMHEHWSA B MECTE JOCTyNa (Hanpu- * [onoBHas 60/1b
Mep, reMaToMa W NOAHOMHOE KPOBOM3- o  KpooxapKaHbe
nnsHme) * ApTepuanbHas rMnoTeH3na Uan runep-
* Axemms TeH3usA
* TpeBomHOCTL ¢ WHdULMpoBaHWe (Hanpumep, cencuc unm
e ApUTMUA (Hanpumep, TpeneTaH1e npeg- MHDEKLMA MOYEBbLIBOAALLMX NyTEH)

cepauii, 6paanKapama, 610Kaja cepaua o [peso6MOPOYHOE COCTORHUE
W TaXHKBPANS) * TowHoTa wam peota

* bBonb B cnnHe « Mepdopauns
* HKpoBoTeyeHne B MecTax NyHKLMK + Mep1KapAnabHbIR BLINOT
¢ YMmeHblUeHWe npocBeTa 6pOHXOB « MepukapanT

. o
BpoHxuanbHbIn CBMLL, ¢ [ospexaeHve anadparmanbHOro Hepsa
. HXUT "
BpoHxit * [lneBpasnbHbIv BbINO

* lematombl ¢ [MHeBMOHMA
* Mwemun cepgua ¢ [lHeBMOTOpaKc

* Tamnoxaja cepaua o NOMHaA aHeBpUaMa
*  KapamonynbMoHa IbHbIi LWOK o OTeK NerHuX
* OCTPOE HapylieHMe MOSFOBOT0 KPOBOOG™ , o k06 kpoBoTEYEHHE

paLyeHus .
¢ PaccnoeHne CTEHKW NIEro4HoM BeHbI
¢ AncKoMAopT, 60/1b UM YYBCTBO CAABNMN-
¢ CTeHO3 JIeroyHbIX BEH

BaHWsA B rPYAHOM KNETKe
* OuyyleHme xonoaa  [loyeyHas HeJOCTaTOYHOCTb

» Cnasm KOpOHapHOM apTepuu * Tpemop

e Kawenb e Oppiwka

¢ CwmepTb o dapuHruT

o [Jnapes *  MHbapKT TKaHen (Hanpumep, MHhapKT

« [ONOBOKPYHEHE MUOKapaa Unu MHapPKT NOYKK)

e Smbonua * [Mpexoasiyee niemm4ecKoe HapylleH1e
. MO3roBOro KpoBoOGpaLLeHnsa

* Sactpesanve ycTpoiictea * [MospemaeHne 6aympaatoulero Hepsa (Ha-

* TpaBmUpoOBaHUWe HenyaKa (BKloYas npuMep, racTponapes)

MPEACEPAHO-MULIEBOAHBI CBML) * BasoBarasibHas peaxums

.
YTomnaemocTb ¢ HapylieHus 3peHus (Hanpumep, Heyet-
¢ JluxopapKa Koe 3peHue)

11 UHCTpyKuMA No aKcnayaTauuu

11.1 MopcoeauHeHUn KaTeTepa A/18 BHYTPUCEPAEYHOW KpMoabnauum
Arctic Front Advance Pro

Mpy M3BNEYEHWUM NPOAYKTA U3 CTEPUIILHON YNAKOBKM U NOCNEAYIOLLEM 0BPaLLEHNH C
KareTepoMm cnefyeT Ncnonb3oBarb CTaH[J,apTHbIﬁ acenTUYecKui MeToA. Bo Bpemsa
NOACOEANHEHWA KaTeTepa HEOBXOAMMO MOCTOAHHO CEAMUTL 3a TeM, YTOObI BCe COeAUHUTENN
ocTaBasMCb CyxMmu. MonagaHne MULKOCTEN MOMKET NPUBECTU K COOH0 B pabOTE CUCTEMDI.
YT0o6bI NOACOEANHUTL KaTeTep, CAeayTe NPUBEAEHHBIM HUKE YKasaHuAM. (Bonee noapobHble
WHCTPYKUWK cofepHaTca B PyKoBo,qche o sKcnayataymm KpMOKOHCOﬂM.)

1. MoaxntounTe 610K aBTOMATUHECKOrO NOACOEANHEHNA K KpUoKoHconn CryoConsole.

MNpumeyanue. Kabenb SKI He TpebyeTcs Npy NpoBeAeHUM NpoLeaypbl C
ncnonb3oBaHneM KpuobannoHa Arctic Front Advance Pro, ero He cneflyeT noacoeanHATL
K 610Ky aBTOMATUYECKOrO NOACOEAUHEHMA.

2. MNopcoepnHUTe KaTeTep K CTEPUIBHOMY S/IEKTPUHECKOMY Kabesto, 3aTeM BblBEAUTE
APYroi KoHel, Kabensa u3 CTepUILHOIO NOJA U NOACOEAUHUTE K 610Ky aBTOMaTUYECKOro
coefiHeHuA.

3. lMoAcoeanHUTe KaTeTep K CTepUILHOMY KoaKCHUalbHOMY Kabento, 3aTeM BbiBeAuTe
p,pyroﬁ KOHel Kabens ns CTepuIbHOro NoaA U nogcoegnHnTe K KOMOKOHCOIN
CryoConsole.

4. BraounTe oTpULaTenbHoe AasneHue Ha KpuokoHconu CryoConsole.

11.2 Kpuoabnauus

[ina vicnonb3oBaHWs KaTeTepa B NPOLEAYPe KpMoabnaumm crefynTe NpUBEAEHHbIM HUMHe
yKasanuam. (Bonee nogpo6Hbie MHCTPYKLMK COAepaTca B PYKOBOACTBE M0 SKCrlyaraumm
KPHOKOHCO/IN.)
MpumeyaHua.
. I'Iepep, BBeJeHWeM KaTteTepa B TeJ10 NaymeHTa HyXHo y6e,CI,MTbCH B UCNpPaBHOCTU
NOBOPOTHOIO MeXaHW3Ma PYKOATHU.

* lepea BBEAEHWEM WM M3BIEYEHUEM KaTETEPA BCErAa BLINPAMIANTE WadT C NOMOLbIO
NOBOPOTHOIO MeXaHWU3Ma PYKOATKU.

* HareTepbl AnA KapTUpoBaHus cepum Achieve COBMECTUMBI [/18 UCNONb30BAHUSA C
KaTeTepom Ana kproabnaumm Arctic Front Advance Pro komnanun Medtronic; nx MoxHo
MCNoNb30BaTb A1A NOAAEPHKN U NO3ULUMOHUPOBaHUA 6anIoHHOro KaTteTepa.

1. Co6niofas npasuia acenTuKK, NOArOTOBLTE COCYANUCTbIM JOCTYM C MOMOLLbIO
COOTBETCTBYHOLLEro MHTpogptocepa. C MOMOLLbIO TPAHCCENTa/IbHOro MHTpoAbocepa,
COOTBETCTBYIOLLETO AMNATATOPA U UIIbl CHOPMUPYITE TPAHCCENTaNLHBIM JOCTYN B 1€BOE
npeacepaue.

¢ YCTaHOBWUTE CTaHAAPTHbIE AUArHOCTUYECKUE KaTETEPbI ANA CTUMYNALUN.

*  BbINOSHWTE BU3yaNM3aLMI0 aHATOMUYECKIUX CTPYKTYP /IEBOTO NPeACepaus, YToGb!
BblGpaTh pasmep 6annoHa. BoiGepuTte pasmep 6annoHa.
_[lpu BhiGope pasmepa 6a/i1oHa CieayeT yunTbiBaTh Take GaKTopbl, Kak AuameTp 1
Pernctpams MH 8 Pocaapassaiisope)HOM BEHbI, NPU/EHALLe aHATOMUYECKME CTPYKTYPbI U Kefaemoe
wwwaevacert.ru | Info@REVECSEEI e 62 1710Ha CHAPYMM TYBYIAPHOM YACTM JIEFOYHOM BEHBI.

2. M3BNexuTE TpaHCCenTaslbHbIM MHTPOALIOCEP U AMNATATOP, OCTABUB MPOBOAHUK
NPeAnoYTUTE/NLHO B SIEBOW BEPXHEMN JIErO4HOM BEHE.

. MpoABWHLTE MHTPOABIOCEP W AMNATaTOpP MO MPOBOAHUKY B IEBOE Npeacepame.

. MeganieHHO U3BNEKUTE NPOBOAHMK W AUNaTaTop U3 MHTPoAblocepa.

. MpoBeauTe acnypavyio U NPOMOITE UHTPOABIOCEP.

. BosbmuTe KateTep. MoacoeanHute nepexogHuK Tyoxu-BopcT n manndonba K
JII03POBCKOMY pasbemy C NOAMPYHUHEHHON KHOMKOW.

7. TMpomoiiTe NpocBET ANA NPOBOAHMKA U NPOCAEANTE 3a TeM, YTobbl B NpocBeTe A/iA

NpPOBOAHMKA UM COeAUHUTENAX He 6b110 ny3blpbKOB BO34yXa.

8. BBeawTe KpyroBoM Karetep A/11 KapTUPOBaHWA UK NPOBOAHWK B NPOCBET ANA
NPOBOAHMKA.

9. BbITAHWTE KPYroBoi KaTeTep ANA KAPTUPOBaHWUSA UKW NPOBOAHUK 06PaTHO B 6aN/OHHbIN
KaTeTep, TaK, YTOGbl OH €/4Ba HAXOAW/ICA B KOHYMKE 6aN/IOHHOTO KaTeTepa.

10. CHoBa NpoOMOI1Te NPOCBET AJ/1A NPOBOAHMKA W NPOCeuTe 3a TeM, YTOGbI B NPOCBETE ANA
NPOBOAHWKA WU COeAUHUTEeNAX He 6bln0 ny3blpbKOB BO34yXa.

11. CtaHuTe MydTy C 6anIoHa Ha WwadT KaTeTepa.
12. MorpyauTe 6an10H M NPOMOTE €ro, M36aB/IAACH OT 3aCTPABLUMX My3bIPbKOB BO3AYXa.
13. HapBuHbTe MydTy 06paTHO Ha 6an/10H, NOKa OH HAXOAUTCA B MOrPYEHHOM COCTOAHUM.

o O A~ W
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Peructpanns MU B PocapgpaBragsope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

. PasmecTtnTe MydTy pAAOM C reMoCTaTU4ECKUM KNanaHoM MHTpoabtocepa.

MpumeyaHue. Bo n3bexaHne NOBPEKAEHNA KNanaHa uav nonaaaHusa Boayxa He
npoTasikuBaiTe MyhTy B MPOCBET KanaHa.

. BBeauTe KaTeTep B UHTpoZAbLOCED.

Mpumeyanusa.
e [1na Toro 4ToGbl HE AONYCTUTL Nepervba KateTepa, akKypaTHO BO3bMUTECH 3a LwadT
KareTepa OKO/I0 MydTbl.
* [poBoaMTe acnMpaLyio U NPOMbIBAHKE MHTPOABLIOCEPA COMMACHO NpoLeaypam,
NPUHATLIM B BalleM MeJULIMHCKOM YYPEHAESHNN.

. TMop KOHTPONEM PEHTIEHOCKOMUM UM UCTIONL3YA APYTUe NPUEMIEMbIE METOAbI

BM3yasn3aumm npoasuraiiTe 6as1oH A0 TeX Nop, NOKa AUCTasIbHBIN KOHYMK KaTeTepa He
OKaxeTcA Ha YpOBHEe AUCTasIbHOro KOH4YMKa MHTpoAblocepa.

. MNopBeawTe KPyroBoWt KaTeTep AN KAPTUPOBAHUA UM MPOBOAHUK K LeNeBOW JIEro4YHOM

BEHEe Noj, PEHTreHOCKOMMYECKUM KOHTPOJIEM W/IU UCMONIb3YA ApYrve npuemiemMbie
MeTOo/bl BU3ya/in3aunu.

. MopgeaunTe 6aN10H NOBEPX KPYrOBOrO KaTeTepa f/1A KapTUPOBAHWA MW NPOBOAHWUKA B

NleBoe npeacepane noj peHTreHOCKONUYECKUM KOHTPOIEM MU UCMNONb3YA Apyrue
npuemaemMble MeToAbl BU3yanusaymu.

. PaspyiiTe 6an110H B 1€BOM NPEACEPAUH, HAXKaB U YAepHUBas B TEHEHWE 2 C KHOMKy Start

(MycK), pacnonomeHHyto Ha naHenu ynpasnenna CryoConsole.

PacrnionomuTe KateTep B yCTbe Lie/IeBOW JIErOYHOM BEHbI TaK, YTOBbI OH HE AOCTUra
TYGYNAPHOM YaCTU STOW IErOYHOM BEHBI.

MpoBepbTe NonomeHne 6anoHa, BBEAA Yepes NopT NpocBeTa /1A NPOBOAHMKA KaTeTepa
pacTBOP, COCTOALLMI M3 PEHTTEHOKOHTPACTHOrO BeLecTBa U U3MON0rMYECKOro
pacTBopa B COOTHoLeHnn 50/50, nnu ucnonbays apyrie noaxoasiime metoasl. Mocne
KamAoro BBEZIEHNA PEHTTEHOKOHTPACTHOrO BelLecTBa 06A3aTesibHO MPOMbIBaiTe
NpOCBeT A1 NPOBOAHUKA (BDU3MONOTMYECKUM PACTBOPOM.

MpumeyaHua.

*  YT06bI YNYHLLMTL NONIOKEHWE U NOAAEPHKY 6annoHa, NepemeLLanTe Kpyroson
KateTep ANA KapTUpoBaHWA. ECan JOBUTLCA YCTOMYMBOrO NONOMKEHNA GanoHa He
YAQETCA, 3aMEHUTE KPYroBoW KateTep f/19 KapTUPOBaHWs Ha NPOBOAHMK.

Mepep, 3aMeHO KPYroBOro KateTepa /11 KapTMPOBaHWA Ha NPOBOAHUK OTBEAWUTE
KateTep B MHTPOAbOCEP.

Mpy UCMONb30BAHUM aBTOMHBEKTOPA [/1f BBEJEHUA KOHTPACTHOrO BellecTBa
npocneaunTe 3a Tem, 4To6bl NpeaenbHoe AaBaeHWe He Npesbiwano 500 GyHT./Aoim2
136..

[ina MMHUMM3ALMK PUCKOB NPU NPUMEHEHNM KOHTPACTHOTO BellecTsa coboaanTe
COOTBETCTBYIOLME CTaHAAPTbI MEAULIMHCKOTO YYPEKAEHUA U UHCTPYKLMK NO
NPUMEHEHMIO KOHTPACTHOrO BELLECTBA, YKa3aHHbIE B €r0 MapKUPOBKe.

MposeauTe npoueaypy Kproabnaumm.

MpumeyaHua.

* Bo Bpemsa dasbl nepBoHayasibHOM abALMK OTC/IEHMBAITE NONOKEHWe GaioHa ¢
MOMOLLbIO NOAXOAALLMX METOL0B BU3yaniM3aLuu. lMonagaHue Baarv B CUCTEMY MOET
NPUBECTM K TOMY, 4TO BO BpeMA (a3 nepBoHa4a bHOro nepemelLeH1a nponsonaeT
CAyBaHWe HaayToro 6as10Ha ¢ NocaeAyioWwnM NOBTOPHbLIM HagyBaHUEM.

e 3apaiite AMTENBHOCTb abNALMK Ha Aucniee KprokoHconn CryoConsole.

¢ Bpay MoXeT U3MeHWUTb NPeAYCTaHOB/EHHYIO A/IUTENBHOCTL aBNALMM HAa OCHOBaHUK
K/IMHUYECKOW OLEHKU. He peKoMeHayeTCs NpOBOAUTL abNALMIO A/IMTENBHOCTbIO
6onee 240 ceKyHa,.

¢ Ko BpeMeHM NpoBefeHNA KpMoabnaLmmn BHELLHWIM ArMaMeTp 6annoHa, AOCTUMHYThIN
NP1 HaKa4YMBaHUM, U3MEHAETCA, YTO MOMET NPUBECTU K CMeLLeHUIo 6anoHa.

JoxanTech OKOH4YaHUA $hasbl KPMOAGNALMM (B KOHLIE YCTaHOB/IEHHOrO Neproaa
BpemeHu). BannoH octaeTcA HagyThIM M Ha4MHaeTcs ha3a oTTanBaHUs.

MpumeyaHue. AGAALMIO MOXKHO OCTAHOBUTDL B /1060 BPEMA HaxaTUeM KHOMKK Stop
Current Action (MpeKpaTvTb TEKYLLYIO ONepPaLMIo), PACMOIOKEHHOM Ha naHen
ynpasneHua CryoConsole, nM6o kHonku Stop CryoAblation (MpekpatuTb KproabaALmio)
Ha 3KpaHe.

Bo Bpems dasbl oTTanBaHnA HabloAaNTe Ha SKPaHe 3a NOKasaHWAMKU TeMnepaTypHoro
uHAvKaTopa. bannoH cyBaeTcs aBToMaTUYeCKU, Koraa Temneparypa gocturaet 20°C.
Mepep nepemelyeHeM 6an10Ha C NOMOLLbIO COOTBETCTBYIOLMX METOA0B YGeAUTECh, HTO
KateTep He NPUNM K TKaHAM.

Mo 3aBepLueHnM NpoLeayp Kproabnauum onpeaenute 3bdEeKTUBHOCTbL abnaLmmn THaHelh
cepaua, OLEHMB 3/1EKTPUHECKYIO M30NALMIO IErO4HOM BEHbI OT JIEBOTO Npeacepana
(6nokapa BXoAa 1 BbIX0AA).

Mpumeuanwme. MNpu HEOEXOAUMOCTH BbINOSHUTE JOMONHUTE/IbHBIE MaHWUMYNALMK,
ycTaHaB/MBas NPOBOAHUK Pas/IMYHbIM 06pa30M B TOM e JIEro4HOM BEHe.

PasmecTuTe KaTeTep B ycTbe CieayioLLel BbiGpaHHOM JIErO4HOM BEHbI, UCMO/b3YA
MHTPOZbIOCEP, KPYrOBOM KaTeTep A1 KapTUPOBaHWSA WM NPOBOAHWK. BepHutecb K wi. 17
1 NpoJOMKaiTe abnALMIo.

YTo6bl OTBECTM 6aNNIOH B UHTPOALIOCEP, BbINOJHUTE CEAYIOLLME AENCTBUA:
Mpumeyanue. Y6eanTech, YTO AUCTASIbHBIM KOHYMK KaTeTepa MOXHO NPOABUHYTb Ha
MaKCUMabHYIO ASINHY.

a. lMpu1 NoMoLK OTKNOHAIOLLEro MexaHW3Ma Ha PYKOATKE MHTPOAbIOCEpa BbINPAMUTE
MHTpoAbiocep. Mpy MOMOLLM OTK/IOHSAIOLETO MEXaHM3Ma Ha PYKOATKe KaTeTepa
BbINPAMUTE KaTeTep.

b. Hapgyitte 6annoH.

c. OpHOBPEeMEHHO BbIMOJIHUATE ABA CEAYIOLLMX JEeNCTBUSA:
CrBUHBTE CHHIOIO KHOTKY Ha PYKOSATKE KaTeTepa, Kak noKkasaHo Ha Puc. 2. 3To
NPUBOANT K TOMY, YTO Ga/I/IOH BbITATMBAETCA HA MaKCUMaJIbHYIO AJIHY U NIOTHO
CBOpaYMBaeTcA.
CpyiTe 6annoH, Haxas KHonKy Stop Current Action (OcTaHOBUTL TeKyLlee
fevicteue) Ha naHenn ynpasnenna CryoConsole nnm Boibpas napametp Deflate
Balloon (CayTb 6a110H) Ha aKpaHe.

d. OTBeauTe KaTeTEP B UHTPOABLIOCEP.

PUCYHOK 2. PyKosTKa KateTepa

29. UsBnekute KateTep.
30. Mo 3aBepLUEHWM NPOLIEAYPbI CnefyiTe UHCTPYKLMAM pasgena "BblKoueHne

cucTeMbl"PyKOBOACTBA 0 KCI/yaTaLmm KpuokoHcom CryoConsole. Cnepyiite
yKa3aHAM 0 TOM, YTO HEOGXOAMMO 3aKPbITb EMKOCTb A/1A OXTAMAAIOLLEN HUAKOCTH, U
YCTaHOBWTE 3arTyLUKy Ha KOaKCHabHbIN NOpT. MogTBepAMTE 3TH AEMCTBUA NpU
COOTBETCTBYIOLLEM 3anpoce KproKoHconm CryoConsole.

12 TexHUYeCKUE XapaKTePUCTUKKU
Cyu.l,eCTBeHHble ¢Mawqecme “u pa6ot414e XapaKTepmUCTUKKU NpeacTaB/ieHbl B Taénwue HUKe.

OnucaHue XapaKTepucTUKU
HapyHblit guameTp wadTa KateTepa 3,5mm (10,5 Fr; 0,140 in)
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BHeLHWI AnameTp KOHYMKa 3,3Mm (9,9 Fr; 0,129 in)

J/MHa KOoHYMKa 8,0 mm (0,315in)

BHYTpeHHWit AnameTp npocseTa AndA nposog- 1,27 mm (0,050 in) HOMUHaIBHO
HUKa

[Anametp pasayToro 6annoHa:

AFAPRO23 23 mm (0,91 in) HOMMHaANBHO
AFAPRO28 28 mm (1,10 in) HOMWHaNBbHO
Pa6oyan anvHa KateTepa (¢ pasgyTbiM 6anno- 95,0 +2,0 cm (37,40 £ 0,80 in)

HOM)
HonnyecTso Tepmonap 1
COBMECTUMOCTb!
HoHconb MedtronicCryoConsole*

ONEeKTPUYECKUI COeAMHUTENBHBIN Kabenb  DNEeKTPUYECKUIA YMOUIUKabHbIN Kabenb
Medtronic (2035U, 2035UC)

HoaKcuanbHbli coeguHUTENbHBIN Kabenb  HoaKcuanbHbIM yMGUAMKanbHbIi Kabenb
Medtronic (203CX, 203CXC)

WHTpogaptocep BHyTpeHHuii anameTp Medtronic 4,0 mm
(12 Fr; 0,158 in)

MpoBoAHUK 0,81 mm (0,032 arorima) 1 0,89 mm (0,035 aroit-
ma)

HKarteTep ana kapTuposaHua Medtronic KpyroBble KaTeTepbl ANns KapTupo-

BaHMA C MaKCUMaJsIbHbIM BHELLUHUM AuamMeT-
pom 1,09 mm (0,043 groima)

Pa6oyre napameTpbl OKpyHaloLLel cpeapl Ot 15°C po 30°C (o1 59°F o 86°F) Ha BbicoTe
MeHee 2400 m (8000 dyTOB) Haj ypOBHEM
Mops npu BAaHoCcTU 30—75%.

Crepunusauma Wspenvne ogHopa3oBoe, CTEPUIM3ALIMA OKCH-
[lOM 3ThNeHa

* HoHKpeTHaa Moaenb coBMeCTMMOM KoHconm CryoConsole MOXeT 3aBuCeTb OT BaLlero
pervoHa. [1ns nony4eHus AONONHUTENbHOM MHGOPMaLMK obpallaiTec B MECTHOE
npeacTaBnTeNbLCTBO KomnaHun Medtronic.

13 MpuHapnemHocTn
13.1 YcTpoicTBO A/1A PYHHOro M3BIEYEHUA KaTeTepa
13.1.1 Onucanune

YCTpOWCTBO ANA py4HOro uasnedeHusn Karetepa (YPUK) mogenn 20MRK coctouT 13
0XBaTbIBAEMOrO KOAKCHa/IbHOTO KOHHEKTOPA, TPEXXOA0BOro KPaHUKa W LUNpU1LA C BaKyyMHbIM
3aTBOPOM (Puc. 3). T0 CTepuIbHOE YCTPOWUCTBO, NpeAHa3Ha4YeHHOoe 417 OAHOPa30BOro
ncnonb3osaHua. YPUK nogcoeanHaeTca K KateTepam ANns BHYTPUCEPAEHHON Kproabnaumm
cemetictga Arctic Front. OHO N03BONSIET BOCNO/1b30BaTLCA a/bTePHATUBHBIMU METOAAMM
pasjyBaHWA U CAYBaHWUA KATETEPOB, YTOGbI CBEPHYTb U BTAHYTb 6a/I/IOH B TEX PEAKMX CAy4anX,
Korzja CTaHAapTHbIE METO/bI M3BNIEYEHUA KaTeTepa UCMo/b30BaTh HEBO3MOMKHO.

YPUHK npeaHasHaueHo K NPUMEHEHUIO C KaTeTepamu NS BHYTPUCEPAEUHON KPUoabnsLmm
cemeiictaa Arctic Front.

Mpumeyanue. YPUK npeaHasHaveHo K NPUMEHEHMIO TONIbKO C KateTepamu Ansa
BHYTp1CEpAe4HOI Kproabnaumumn cemeiictea Arctic Front. Cm. MHdopmaumio o KateTepe, B
KOTOpOH onuncaHbl NoKasaHUA K NpUMMEeHEeHUo, NPOTUBOMNOKa3aHuA, npegnosiaraemMble
nonb30BaTe M, Hexenare/ibHble ABNEHUA, NpeaynpeXaeHna N Mepbl NPeA0CTOPOKHOCTH,
Lenesas NONyNALMA NALUEHTOB U KIMHUYeCKan Nosb3a.

PucyHoOK 3. YcTpoiiCcTBO /1A py4HOro U3B/Ie4eHna KateTepa

1 OxBaTbIBaEMbI KOAKCHA/IBbHbIN 5 MHAuKaTop 3aKpbITOrO MOJIOKEHNUS
KOHHEKTOp 6 HoHHeKTOp AnA wnpuua

2 TpexxoA0oBOM KpaHuk 7 BBop, ANifl KOAKCHAIbHOTO KOHHEKTOpA

3 LWnpuy, 8 BbixogHoe oTBepcTUe

4 PyKOATKa TPEXXOA0BOro KpaHuKa 9 dwuKcatop

YCTpOﬁCTBO ANA py4HHOro n3BJie4eHnA KaTteTepa COCTOUT U3 caefyroLmx yacTew:

¢ Oxgar 1 KoaKcua, 1 KOHHERTOP — NO/ACOEANHAET YCTPOUCTBO AN1A PyYHOrO
M3B/IEYEHUA KaTeTepa K OXBaTbIBAIOLEMY KOAKCHaIbHOMY KOHHEKTOPY KateTepa.

¢ TpexxoAoBblii KPaHWUK — NO3BOJIAET HANPABAATL MOTOK B CTOPOHY KareTepa wiv B
OKPYKaloLLYIO CPeay.

¢ Lnpu1y, — AaeT BO3MOKHOCTbL BPYYHYIO pasfyBaTh UK CAyBaTb 6a/loH NOCPEACTBOM
nepemeLLeHnaA NopLuHs. OTBEAEHWE NOPLLHA CO3AaET OTpULATENLHOE AaBNEHWE B 6aN10He
1 NyTH BO3BPATa KareTepa, YTo NPUBOAUT K CAyBaHUio 6annoHa. Mpu BBeAEHUN
hK3MO/IOrMHECKOTO pacTBopa B 6a/1/10H U MyTb BO3Bpara Karetepa NpoMCXOauT
paspyBaHuve 6ansoHa.

13.1.2 Mpepnonaraemasa o61acTb NPUMEHEHUA

Lienesoe HasHavyeHne YPUK — nomoyb npu py4yHOM M3BNEYEHUM BANNOHHOIO KateTepa B TeX
PeaKux cayyasx, Koraa cTaHAapTHbIe MeTO/bl U3B/IEYEHUA KaTeTepa UCMo/b30BaTb
HEBO3MOMHO.

13.1.3 UHCTpPYKUMA NO 3KcnyaTauum
aHuA

TRHMG M,
Peructpanns MU B PocsgpaBragsope
www.nevaceﬁ,r‘ﬂﬁﬁn@!éb&iéxﬂﬁpueﬂypbl TpebyeTcA yyacTue ABYX L.

¢ He cneayet 0TCOEANHATL KOAKCUabHbBIE 1 BNIEKTPUYECKUE KaBenu A0 NoAYHeHUs
COOTBETCTBYIOLLMX YKa3aHWI.
13.1.3.1 MNMoaroToBka o60pyaoBaHUA
1. PacnaHyVlTe 4 co6epMTe yCTpOﬁCTBO ANA Py4YHOro n3BJieHeHna Katetepa.
2. Y6epuTech, YTO TPEXXOA0BOW KPaHUK U LMWL, COBPaHbl, KaK MOKa3aHo Ha PUCYHKe.
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13.1.3.2 JlukBnpauua BaKyyma U noacoefuHeHMe KoakcalbHOro KOHHEKTopa
1. Ha Brnapgke Therapy (Tepanus) kprokoHconn CryoConsole KocHUTeCh aKpaHa Release
Vacuum (C6poc oTp1uaTenbHoro AaBneHns).
2. OTCOeAMHNTE ANEKTPUHECKMIA U KOAKCHanbHBIN Kabenn OT KaTeTepa, KaK nokasaHo
HUKe:
e

'
7”
e

3. MpoABWHLTE NOPLUEHDb WNPULA BHYTPb.
4. CoepyHUTE KOAKCHasbHbIM KOHHEKTOP YCTPOMCTBA A/ PYYHOTO U3BEYEHA KateTepa u
KOAKCHasIbHbIM KOHHEKTOP KaTeTepa:

13.1.3.3 Co3paHue BakyyMma A/19 acnupauuu Katetepa

1. MoBepHUTE PYKOSITKY TPEXXOA0BOTO KPaHWKa, YTOGb! MEPEKPbITL MOTOK B BLIXOAHOM
OTBEPCTUM:

2. OTTAHWUTE NOPLUIEHb U3 LIMNPULA NPUBAUBUTENBHO A0 OTMETKM 60 cm3.
3. lMoBepHWTe NopLueHb 418 GUKCALMK LWNpULA:

4. ToBEPHUTE PYKOATKY TPEXXOAOBOrO KPAHWKA, YTOBbI NEPEKPLITL MOTOK K BXOAHOMY
OTBEPCTHIO KaTeTepa:

Perucrpamis: MU & PocsipaBRafaopelnipuL, OT TPEXXOA0BOrO KpaHUKa.
www.nevacert,gl \ljffoB@énevacert,ru
- TIOBEpHITE TIOpLWEHb ANs ero pa36tIoKUPOBKMY.
7. MpoaBWHLTE NOPLUEHb LUNPULLA BHYTPb ANA €ro ONOPOKHEHNS.
8. CHoBa NOACOEAMHUTE LUMPUL, K TPEXXOZ0BOMY KPaHUKY.
9. MoBTOpKTE NpoLieAyPYy CO3AaHMA BaKyyMa B KateTepe, BbINOIHUB eNCTBUA C Lu. 1 No L 8.

13.1.3.4 MoproToBKa U BbINOJIHEHUE pa3ayBaHUA 6an10Ha HU3NONIOTMHECKUM
pacTBopom

1. Y6epuTechb, 4TO BXOLHOM NOTOK KaTeTepa NepexpbIT:

2. OTcoeAuHUTE LIMPWL, OT TPEXXOZOBOrO KpaHWKa:
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3. Ha6epuTe B Wwnpmy, 30—50 cM® GpU3MoNor1iecKoro pacteopa.
Mpumeyanmne. MuHumansHoe KonmdecTso — 20 cmB.

5. MoBepHWUTE PYKOATKY TPEXXOA0BOTO KPaHUKa, YTO6bI MEPEKPbITH NMOTOK B BbIXOAHOM
OTBEPCTUM:

13.1.3.5 HartseHue u cayBaHue 6annoHa
1. BTAHUTE GU3MONOrUUYECKHI PACcTBOP (TPEGyeTCA ABa YENOBEKA), KaK NOKA3aHO HUIKE:
a. CABMHBTE CHHIOIO KHOMKY Ha PYKOSTKE KaTeTepa.
b. B TO e Bpems OTTAHWUTE NOPLUEHb ANS BTATMBaHUS GU3MONOrMIYECKOro pacTeopa.

2. lMoBepHUTe PyKOSATKY TPEXXOZ0BOrO KpaHWKa, YTOGb! MEPEKPbIT MOTOK K BXOAHOMY
OTBepCTHIO KaTeTepa:

Peructpanns MU B PocapgpaBragsope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

3. AnA n3BneveHnn KateTepa BbINOJHUTE AerCTBUA 28 1 29, yKasaHHble B Pa3g. 11.2,
Hpuoa6bnayms, ctp. 71.

BHuMaHue! Bce 1Cnonb3oBaHHble KaTeTepbl U CTEPU/IbHBLIE KOMMOHEHTbI AO/HKHbI
YTUIN3NPOBaTLCA COMNacHo npoueaypam, NPpUHATLIM B JaHHOM ne4yebHOM yypexaeHuun.
13.1.4 YucTtKa u xpaHeHune

I'Iepe,q Havya/lIoM UCMo/Ib30BaHMA yCTpOVICTBa ANA Py4HHOro n3BJiIeHeHUA KaTeTepa XpaHuTe ero
Npu peKOMeHA0BaHHOW TEMNepaType, yKa3aHHOW B pa3gene "XpaHeHue v TpaHCMopTUPOBKa",
. 9, MNpeaynpexaeHna n Mepbl MPeAOCTOPOMHOCTH, CTP. 69.

YCTPOPICTBO ANA PyYHOro n3BJsie4eHUA Katetepa — 3T0 CTePU/IbHOE Usgenve,
npejHasHa4yeHHoe 4/17 04HO0Pa30BOro UCNO/Ib30BaHUA. He nbitaitecb NPOBOANTb €0 OYUCTKY.
13.1.5 Ytunusauma

He yTunnampyiite faHHbIM NPOAYKT BMECTE C HECOPTUPOBAHHLIM GbITOBLIM MYCOPOM.
YTUAU3MpYITe STOT NPOAYKT B COOTBETCTBMM C MECTHBLIM 3aKOHOAATE/IbCTBOM. YKasaHWaA no
Haj/iexallen yTuamsaumm npoayKta cMm. no agpecy http:/recycling.medtronic.com
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BHumaHwue! Bce Mcnonb3oBaHHbIE KaTeTepbl U CTEPUIIbHBIE KOMMOHEHTbI JO/KHbI
YTUIN3NpOoBaTbCA COrnacHo npoueaypam, NpUHATLIM B AaHHOM neyebHOM yypexaeHuun.

13.1.6 TexHU4YeCKUe XapaKTEePUCTUKU

Ta6nunua 1. TexHUYECKUE XapaKTEPUCTUKIM YCTPOIMCTBA AN1A PYHHOTO M3BNIEUEHNA KaTeTepa

Onucanue XapaKTepuCTUHK

HomnoHeHTbI OxBaTblBaeMbli KOAKCHAIbHBIN KOHHEKTOP
KomnaHuu Medtronic
Tpexxof0BbIi KPaHWK BbICOKOTO AaB/ieHUs
LLINpuy, ¢ BaKyyMHbIM 3aTBOPOM OGBEMOM
60 cm®

CoBMeCTUMOCTb HKateTepbl Ana BHyTpUCEpAEHHOW Kproabns-
umu cemeicTaa Arctic Front npoussogcTea
KomnaHum Medtronic

Pa6oyre napameTpbl OKpyHaloLLel cpeapl Ot 15°C po 30°C (o1 59°F o 86°F) Ha BbicoTe
MeHee 2400 m (8000 dyTOB) Hag ypoBHEM
MOpSA Npu BnaxHocT 30—75%.

Crepunusauma Wapenvne oaHopa3oBoe, CTEPUIN3ALIMA OKCH-
[IOM 3ThNeHa

14 OrpaHuveHHas rapaHTUa Kopnopauuu Medtronic

MonHbIV TEeKCT rapaHTum CoaepHunTCcA B npuiaraeMomM JOKyMeHTe No OrpaHM‘-IeHHOFI rapaHTuu.

15 O6cnyxuBaHue

B komnanmun Medtronic no Bcemy M1py pa6oTatoT BbICOKOKBaIMPULMPOBAHHbIE
npeAcTaBUTENN U MHIEHEPbI, FOTOBble NPEeJOCTaBUTb BaM NMOMOLLb, @ TAKKe, Npu
Heo6X0MMOCTH, 06YHUTb CNELIMANUCTOB IEYEOHBIX YUPEHAEHUI UCMONb30BaHMIO NPOAYKLMN
KomnaHun Medtronic. Kpome Toro, B Komnanun Medtronic pa6oTatoT KBaaMduumupoBaHHbie
CreLuanncTbl MO KOHCY/ITUPOBAHMIO MO/Ib30BATE/EN NPOAYKTOB KOMMaHUKU. [/1s nosy4eHus
[IONONIHUTE/IbHOM MH(OPMaLMK 06PaTUTECH B PErMOHa/IbHOE NPeCTaBUTENbCTBO KOMNaHNN
Medtronic 1M60 NO3BOHWTE MAK HaNUWKTe B KoMnaHuio Medtronic. CooTBeTCTBYOLWMI HOMEP
TenedoHa v aapec NpuBeaeH Ha 3aAHel 06/10HKe.

Peructpanns MU B PocapgpaBragsope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru
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1 Tanim

Arctic Front Advance Pro kardiyak cryoablasyon kateteri (kateter veya Arctic Front Advance Pro
Cryobalon) kardiyak dokunun ablasyonunda kullanilan, tel (izerinden takilan, esnek bir balon
kateteridir. Kateter, balon ylizeyiyle temas eden kardiyak dokuya ablasyon uygulamak igin
sirkumferansiyel lezyonlar olusturmak amaciyla pulmoner venlerin antrumuna cryoenerii iletir.
Uyumlu bir Medtronic 12 Fr i¢ capli kilifla (kilif), CryoConsole ile ve ilgili bilesenlerle birlikte
kullanilir. Cihaz uyumluluguna dair sorular igin Medtronic Teknik Destek ile goriistin.

Balon, CryoConsole’dan balon segmentine sogutma gazi enjekte edildiginde cryoablasyon
sicakliklarina ulagir. Balonun i¢inde konumlandirilan bir sicaklik sensori, sicakligin
okunabilmesini saglar. Kateter geleneksel, minimal él¢lide invazif teknikler kullanilarak vaskulatir
icine yerlestirilir.

Floroskopi kullanilarak balonun konumunun dogrulanmasi igin kateter tizerinde iki adet radyopak
belirte¢ bulunur. Proksimal radyopak belirteg, balona yaklasik 10 mm (0,394 in¢) proksimal olarak
konumlandinimistir. Distal radyopak belirte¢ ise enjeksiyon borusunun bitiminde
konumlandiniimigtir.

Not: 12 Fr FlexCath kilif, kateter ile uyumludur. FlexCath kilif tizerinde, kilifin ucuna yaklasik 5 mm
(0,197 ing) proksimal olarak konumlandiriimis bir radyopak belirteg bulunur (bkz. Sekil 7).
Kateterin proksimal radyopak belirteci ile FlexCath kilifin radyopak belirteci hizalandigi zaman,
balon FlexCath kilifin yaklasik 5 mm (0,197 in¢) disinda olur. FlexCath kilifin icindeki balonun
konumunu gorsel olarak dogrulamak igin kateter saftinin proksimal kisminda iki adet saft belirteci
bulunur. Kateterin safti izerindeki distal belirteg, FlexCath kilifin tutamagiyla hizalandiginda balon
segmenti FlexCath kilifin icinde konumlandirimis olur. Kateter safti Gizerindeki proksimal belirteg,
FlexCath kilifin tutamagiyla hizalandiginda balon segmenti FlexCath kilifin disinda
konumlandirimis olur (bkz. Sekil 1).

$ekil 1. Arctic Front Advance Pro kardiyak cryoablasyon kateteri

:
S e 8o

1 Distal kateter radyopak belirteci 6 Distal kateter safti belirteci

2 So6ndurilmis balon segmenti 7 Yén degistirme mekanizmasi
3 Proksimal kateter radyopak belirteci 8 Mavi basma digmesi

4 FlexCath kilif radyopak belirteci 9 Luer

5 Proksimal kateter safti belirteci 10 Koaksiyal konektor

Arctic Front Advance Pro kardiyak cryoablasyon kateteri, agagidaki tabloda agiklandigi gibi
2 modelde kullanima sunulur:

Model Sisirilmis balonun capi
AFAPRO23 23 mm (0,91 ing)
AFAPRO28 28 mm (1,10 ing)

CryoConsole ile ilgili ayrintilar ve cryoablasyon proseddirleri uygulanirken kateterle birlikte nasil
kullanilacagyla ilgili bilgiler icin CryoConsole Teknik Kullanici El Kitabrna bakin.

1.1 Ambalajin icindekiler
Kateter steril olarak tedarik edilir. Ambalaj asagidaki 6geleri igerir:

* 1 adet Arctic Front Advance Pro kardiyak cryoablasyon kateteri
* Urunle ilgili belgeler

2 Kullanim endikasyonlari

Arctic Front Advance Pro kardiyak cryoablasyon (kriyoablasyon) kateteri, atriyal fibrilasyon
(paroksismal, persistan ve uzun sreli persistan dahil) tedavisi icin endikedir.

3 Kontrendikasyonlar
Arctic Front Advance Pro kardiyak cryoablasyon kateteri asagidaki durumlarda kontrendikedir:

* kateterin korda tendinea’lar icinde sikisma tehlikesi oldugundan 6tiirii ventrikilde

* aktif sistemik enfeksiyonlari olan hastalarda

* intrakardiyak mural trombus, miksom veya interatriyal b6lme ya da yamasi olan hastalarda
¢ kriyoglobulinemi bulunan hastalarda

¢ bir veya birden fazla pulmoner ven stenti olan hastalarda

4 Amaclanan hedef

Arctic Front Advance Pro kardiyak kriyoablasyon kateterinin kullanim amaci, sol atriyumda
kardiyak dokunun ablasyonudur.

5 Amagclanan kullanicilar

Cryoablasyon sisteminin hedeflenen kullanicisi, kardiyak ablasyon gergeklestiren hekimdir. Bu
cihazin kullanimiigin gecerli yerel, ulusal ya da federal diizenlemelerin gerektirdikleri disinda 6zel
nitelikler veya egitimler gerekmez.

6 Amaclanan hasta popiilasyonu

Arctic Front Advance Pro kardiyak kriyoablasyon kateterinin hedeflenen hasta popllasyonu,
atriyal fibrilasyon tanist konmus ablasyon adayi yetiskinleri (18 yasinda veya daha blyiik hastalar)
kapsar. Hamilelik sirasinda ablasyon énerilmez. Dikkate alinmasi gereken ek hususlara yénelik
en giincel tibbi konsensis igin atriyal fibrilasyona iligkin ilgili tedavi kilavuzlarina bakin.

Pemcrpamz ]\KH R‘ikmpe

Www'nevacﬁgg*éjﬁ;flpr@lggﬁceeﬁtérﬁl Klinik fayda; sinlis ritminin eski haline gelmesini, atriyal fibrilasyon

semptomlarinin (bas dénmesi, ¢arpinti, nefes darlidi, hizli kalp atisi veya yorgunluk) ortadan
kalkmasini veya azalmasini ve yagam kalitesinin artmasini igerir.

8 Guvenlilik ve klinik performans o6zeti

Giivenlilik ve Klinik Performans Ozetini (SSCP) https://ec.europa.eu/tools/eudamed adresinde
bulabilirsiniz. imalatgiyi ve cihaz adini ve gegerli olduklan sekilde su 6gelerden herhangi birini
kullanarak SSCPyi aratabilirsiniz: cihaz modeli, referans numarasi, katalog numarasi veya Temel
Benzersiz Cihaz Tanimlama (Temel UDI-DI) numarasi — 0763000B00000256W.

9 Uyarilar ve 6nlemler

Antikoagiilasyon tedavisi - Sol taraftaki ve transseptal kardiyak prosedurlerden gecen hastalar
icin, prosedr dncesinde, esnasinda ve sonrasinda uygun diizeylerde antikoagulasyon tedavisi
uygulanmalidir. Prosedlr sirasinda ve sonrasinda kurumun standartlarina uygun olarak
antikoagtilasyon tedavisi uygulanmalidir. Arctic Front Advance Pro Cryobalon, atriyal fibrilasyonlu
hastalarda antikoagiilasyon tedavisindeki degisikliklerin giivenilirligi agisindan ¢aligiimamistir.

Balonun sisirilmesi veya séndiriilmesi - Balonu kilifin icinde sisirmeyin. Kateter hasarini
6nlemek igin, sisirmeden 6nce floroskopi veya uygun diger gériintiileme teknikleri yardimiyla
balonun kilifin tamamen diginda oldugunu her zaman dogrulayin.
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* Kateter bir pulmoner ven icinde konumlandiriimisken balonu sisirmeyin. Balonu daima
atriyum iginde sisirin ve daha sonra pulmoner ven ostiyumunda konumlandirin. Balonun
pulmoner ven iginde sisiriimesi vaskiler zedelenmeye yol agabilir.

* Balon, CryoConsole kullanilarak sisirilemez ya da sénduriilemezse proseddr esnasinda bir
Manuel Retraksiyon Setini elinizin altinda bulundurun. (Manuel Retraksiyon Setine iliskin
ayrintili talimatlar i¢cin bkz. Bélim 13).

Biyolojik risk olusturan atiklarin bertaraf edilmesi - Tum kullaniimis kateterleri ve steril
bilesenleri hastane prosedurlerine uygun sekilde atin.

Ablasyon prosediirii sirasinda kardiyoversiyon veya defibrilasyon — Kardiyoversiyon ya da
defibrilasyon éncesinde kateterin elektrik baglantisini kesin. Baglantinin kesiimemesi kateterin
degistirilmesi gerektigini gdsteren sistem mesajlarini tetikleyebilir.

Kateterin kullamimi - Kateteri hareket ettirirken son derece dikkatli olun. Yeterli 6zenin
gosterilmemesi perforasyon veya tamponad gibi yaralanmalarla sonuglanabilir.

« Ozellikle direngle karsilagilan durumlarda, kateteri ilerletmek, gekmek veya déndiirmek igin

asir glic uygulamayin. Asin giig, kilavuz tel Iimeninin balon segmenti iginde bukiilmesi dahil

olmak Uzere kateter hasarina yol agabilir.

Kateter egilmisse, hasar gérmisse ya da dizlestirilemiyorsa kateteri kullanmayin.

Kateteri yerlestirmeden veya ¢cekmeden énce safti diizlestirin.

* Kateter saftina veya balon segmentine higbir surette dnceden bigim vermeyin veya bunlar

bukmeyin. Kateter saftinin bukilmesi veya kivriimasi dahili yapilara hasar verebilir ve kateter

arizasi riskini artirabilir. Distal egrinin dnceden biikilmesi katetere zarar verebilir.

Not: Kateterin bikuImesini 6nlemeye yardimci olmak icin kateter saftint mansonun

yakinindan dikkatlice tutun.

Kateteri ilerletme isleminin floroskopi ya da diger uygun teknikler kullanilarak

gerceklestirilmesi gerekir.

* Frenik sinir zedelenmesini ve pulmoner ven stenozunu en aza indirmek i¢in cryobalon
kateterini pulmoner venin tibuler kismi iginde konumlandirmayin.

Kateterin biitiinligi - Bukilmus veya hasar gérmiigse kateteri kullanmayin. Kateter hastanin
icindeyken bukullir veya hasar gorirse kateteri ¢cikarip yeni bir kateter kullanin. Enjeksiyon
yapmadan 6nce hekimin kateterin kivriimadigindan emin olmasi gerekir.

Dairesel haritalama kateteri uyumlulugu - Yalnizca, Arctic Front Advance Pro Cryobalon i¢
limeniyle uyumlu olan Medtronic dairesel haritalama kateterlerini kullanin. Baska bir haritalama
kateterinin kullanilmasi katetere zarar verebilir veya proseduirli olumsuz etkileyebilir.

Kontrast maddeler - Yakin gecmiste bobrek yetmezIigi dykiisi gibi komorbiditeleri olan
hastalarda uygun seviyelerde kontrast madde kullanin. Kontrast madde kullanirken riski en aza
indirmek igin, uygun tibbi stratejiler konusunda, kontrast madde belge ve etiketlerine ve kurumsal
proseddirlere uyun.

Kilavuz telin veya dairesel haritalama kateterinin dogru bir sekilde yerlestirilmesi ve
konumlandiriimasi — Doku hasari riskini azaltmak icin balonu kilavuz telin veya dairesel
haritalandirma kateterinin tesine ilerletmeyin.

¢ Kilavuz telin veya dairesel haritalandirma kateterinin katetere yerlestirildiginden ve vaskuler
erisim bolgesine yerlestirilmesi sirasinda yeterli destek saglamak tizere balon kismindan
gegirildiginden emin olun. Bunun g6z ardi ediimesi, kateter hasarina yol agabilir.

Prostetik kalp kapaklarinin yakininda cryoablasyon - Kateteri prostetik kalp kapaginin
(mekanik veya doku) iginden gegirmeyin. Kateter kapakta sikisarak kapaga zarar verebilir ve
valviiler yetmezlige veya prostetik kapagin erken arizalanmasina neden olabilir.

Cryoadezyon - Balon kateteri veya dairesel haritalama kateteri donarak dokuya yapigsmisken
balon kateterini, dairesel haritalama kateterini, kilifi, umbilikal kablolari veya CryoConsole’u
cekistirmeyin. Bu, doku hasarina yol agabilir. Bu bilesenleri hareket ettirmeden 6nce uygun
teknikler kullanarak balon kateterinin ve dairesel haritalama kateterinin dokuya yapisik
olmadigindan emin olun.

Akcigerin veya trakeobronsiyal agacin zarar gérmesi - Arctic Front ailesiyle sol atriyal
ablasyon geciren hastalardan bazilarinda akciger veya trakeobronsiyal agacin zarar gordigi
gozlemlenmistir. Hekim, akciger veya trakeobronsiyal agacin zarar gérmesi riskini en aza
indirmek i¢in uygun tibbi stratejileri dikkate almalidir.

Yeniden sterilize etmeyin - Bu cihazi yeniden kullanmak amaciyla yeniden sterilize etmeyin.
Yeniden sterilize edilmesi, cihazin yapisal buttinliglna tehlikeye dusurebilir veya cihazda,
hastanin yaralanmasi, hastalanmasi veya 6limuyle sonuglanabilecek bir kontaminasyon riski
olusturabilir.

Embolizm riski — Dolasim sistemi icine herhangi bir kateterin yerlestiriimesi hava veya gaz
embolizmi riski igerir; bu durum damarlar tikayabilir ve ciddi sonuglar doguran doku enfarktisiine
yol agabilir. Vakum olusumunu en aza indirmek i¢in, bilesenleri daima yavase¢a ilerletin ve ¢ekin;
bdylece hava embolizmi riskini en aza indirmis olursunuz.

Ortam limitleri — Cryoablasyon proseddirleri yalnizca ortam parametreleri dahilinde
gerceklestiriimelidir. Bu parametrelerin disinda ¢alisiimasi, cryoablasyon proseduriine
baglanmasini veya prosediriin tamamlanmasini engelleyebilir. Ortam parametreleri igin bkz.
Bolim 12, Teknik Ozellikler, sayfa 81.

Ozofageal zedelenme - Arctic Front ailesiyle sol atriyal ablasyon gegirmis olan bazi géniillilerde
dzofageal llserasyonlar gézlemlenmistir. Sol atriyal ablasyonun diger bigimlerinde oldugu gibi,
hekim, 6zofageal zedelenme riskini en aza indirmek igin uygun tibbi stratejileri géz 6nlinde
bulundurmalidir.

Sivi girigi — Kateter tutamagini veya koaksiyal konektorleri ve elektrik konektérlerini sivilara veya
cozlclilere maruz birakmayin. Bu bilesenlerin islanmasi durumunda sistem dogru bigimde
calismayabilir. Bu da hastanin yaralanmasina yol agabilir.

Kateterin yerlestirilmesi igin gerekli floroskopi — Kateter ablasyon prosediirleri sirasinda
floroskopinin kullaniimasi hem hastalar hem de laboratuar ¢alisanlari agisindan réntgen isinlarina
anlamli 6lglide maruz kalinmasi olasiligi teskil eder. Yaygin él¢clide maruz kalinmasi, radyasyon
nedeniyle akut yaralanma ile somatik ve genetik etkiler agisindan risk artigina neden olabilir.
Kateterle ablasyonu, sadece prosedurle baglantili olan olasi radyasyon maruziyetine yeterli
olcide dikkat ettikten ve bu maruz kalma oranini en aza indirme ydninde adimlar attiktan sonra
gerceklestirin. Cihaz gebe kadinlarda kullaniimadan 6nce dikkatlice dederlendirme yapilmalidir.

Yalnizca tek kullanimliktir — Bu cihaz yalnizca tek bir hastada bir kez kullaniimaya yonellktlr Bu
cihazi tekrar kullanim amaciyla yeniden islemeye tabi tutmayin veya yeniden sterilize etmeyin.
Yenlden kullanilmasi, igleme tabi tutulmasi veya sterilize edilmesi, cihazin yapisal bitinliguni
Pe lm/&(e)f,e listirebilir yeya cihazda, hastanin yaralanmasi, hastalanmasi veya élimuyle
eTrACTpalns
Wwwnevacwrm aﬁ | kontaminasyon riski olusturabilir.

Kilavuz tel lumeninin sik sik ytkanmasi — Lumenin i¢inde kanin pihtilasmasini dnlemek i¢in
kilavuz tel limenini ilk yerlestirme éncesinde ve daha sonra prosedur boyunca sik olarak yikayin.
Her kontrast enjeksiyonundan sonra kilavuz tel limenini salinle yikayin.

Kilavuz tel uyumlulugu - Kateterle birlikte yalnizca 0,81 mm (0,032 in¢) veya 0,89 mm
(0,035 ing) kilavuz teller kullanin. Bagka bir kilavuz telin kullanilmasi katetere zarar verebilir veya
prosediri olumsuz etkileyebilir.

Hatali baglanti - Cryoablasyon kateterini bir radyofrekans (RF) jeneratoriine baglamayin veya
RF enerjisi vermek i¢in kullanmayin. Bu durum kateterin arizalanmasina veya hastanin
yaralanmasina neden olabilir.

indiiklenen aritmiler - Kateter prosediirleri aritmileri mekanik olarak indikleyebilir.

Bagl cihazlardan kaynaklanan kagak akim — CryoConsole ve kateterlerle birlikte yalnizca
yaltimli ekipman (IEC 60601-1 Tip CF ekipmani veya esdegeri) kullanin, aksi takdirde hasta
yaralanabilir veya 6lebilir.

Diger kateterler, cihazlar veya teller - Kateterin diger kateterler, cihazlar veya tellerle
dolagmasindan kaginilmalidir. Bu tir bir dolasiklik cerrahi miidahale gerektirebilir.

Frenik sinir zedelenmesi - Frenik sinirde zedelenme olasiligini azaltmak igin asagidaki adimlan
uygulayin:
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¢ Balonu miimkin oldugunca antral olarak ve pulmoner venin tiibiler kisminda olmayacak
sekilde konumlandirin. Kateter konumunun dogrulugundan emin olmak igin balonun seklini
ve balonun konumunu anatomi igerisinde gézlemleyin.

* Sag taraftaki pulmoner ven uygulamalari sirasinda, uygun bir izleme teknigi kullanarak frenik
sinirin durumunu slrekli olarak izleyin. Yaygin olarak kullanilan bir izleme teknigi, sag
pulmoner venlerdeki her cryoablasyon uygulamasinin tamaminda frenik sinire stirekli olarak
pacing uygulamaktir. Pacing sirasinda, yakalama kaybini veya diyafragmatik kasilma
guicundeki degisiklikleri degerlendirmek igin bir elinizi abdomen lizerine koyarak diyafram
kasilmasini izleyin.

¢ Frenik sinirde zedelenme gdézlemlenirse ablasyonu hemen durdurun.

Ablasyon sonrasindaki donem - Kardiyak ablasyon proseddrlerinden gegen hastalar,
ablasyon sonrasindaki dénemde klinik advers olaylar agisindan yakindan izlenmelidir.

Basingli sogutma gazi - Kateter galisirken basingli sogutma gazi igerir. Ekipman arizasi veya
yanlis kullanimi sonucu bu gazin dolasim sistemine salinmasi gaz embolizmine yol agabilir.

Pulmoner ven daralmasi veya stenozu — Pulmoner venlerin igerisinde veya yakinindaki
kateterle ablasyon prosedurleri pulmoner ven daralmasini veya stenozunu indikleyebilir.
Pulmoner venin tibiler kisminda ablasyon uygulamayin. Bu komplikasyonun meydana gelmesi
perkiitan anjiyoplastiyi veya cerrahi miidahaleyi gerekli kilabilir.

Yetkili kullanicilar - Bu kriyoablasyon sistemi, yalnizca kardiyak ablasyon gerceklestiren
hekimler tarafindan kullaniimalidir.

Gerekli kullanim ortami - Cryoablasyon prosediirleri yalnizca tam donanimli bir kurumda
gerceklestiriimelidir.

RF ablasyonu - RF jeneratériini calistirmadan veya RF enerjisi uygulamadan 6nce, bir hata
mesajini veya gereksiz kateter degistirme islemini 6nlemek igin cryoablasyon kateterinin
CryoConsole ile olan baglantisini kesin.

Manyetik rezonans gériintiileme (MRG) giivenliligi degerlendirilmemistir -

Arctic Front Advance Pro kateter, manyetik rezonans (MR) ortamindaki giivenlilik ve uyumlulugu
acisindan degerlendiriimemistir. Arctic Front Advance Pro kateterin MR ortamindaki glivenliligi
(herhangi bir 1sinma, yerinden kayma veya gériintii artefakti gibi) bilinmemektedir. Bu cihazin
kullanimi sirasinda hastanin taranmasi, hastanin yaralanmasiyla sonuglanabilir.

Septal hasar - Balonu sol atriyumdan ¢ikarmadan 6nce balonu daima séndiiriin ve balonu
transseptal kilifin icine dogru gekin. Balon kilifli degilken ve sisiriimisken septumdan gegirilirse
veya septal ponksiyon bolgesinde sisirilirse ciddi septal hasar meydana gelebilir.

Ciddi olay - Cihazla ilgili ciddi bir olay meydana gelirse olay derhal Medtronic’e ve ilgili yetkili
makama veya dlzenleyici kuruma bildirin.

Yonlendirilebilir kilif uyumlulugu - Arctic Front Advance Pro Kriyobalon ile sadece uyumlu bir
Medtronic 12 Frig ¢apli kilif kullanin. Bagka bir kilifin kullanilmasi katetere veya balon segmentine
hasar verebilir.

Steril ambalajin incelenmesi - Kullanimdan 6nce tiim steril bariyer ambalajini gérsel olarak
inceleyin. Cihaz hasar gérmiis veya sterilizasyon bariyerinin saglamligi bozulmugsa Griini
kullanmayin. lade bilgileri icin Medtronic temsilcinizle gérasun.

Saklama ve tagima - Bu cihaz, 6zel saklama veya tasima kosullari dahil olmak tizere 6zel bir
muamele gerektirmez. Cihazi korumak igin standart saklama kosullari yeterlidir. Cihazi orijinal
ambalajinda, kuru bir yerde oda sicakliginda saklayin.

Sistem uyumlulugu - Medtronic CryoConsole ile yalnizca Medtronic kriyoablasyon kateterleri,
sogutma gazi tanklari ve diger Medtronic CryoConsole bilesenlerini kullanin.

Teknik el kitabi bilgileri — Bu el kitabinda dogru olmayan ya da okunakli olmayan bilgiler
bulursaniz Medtronic temsilciniz veya bulundugunuz yerdeki yetkili tibbi kurum ile iletisime gegin.
10 Advers olaylar

Kardiyak kateter cryoablasyon prosediirleriyle ilgili olasi advers olaylar bunlarla sinirl olmamakla
birlikte agagidaki durumlari igerir:

 Erigim bolgesi komplikasyonlar (6rnegin ~ * Bas agrisi
morarma veya ekimoz) * Hemoptiz
e Anemi .

Hipotansiyon veya hipertansiyon

* Kaygl * Enfeksiyon (6rnegin sepsis veya uriner)
* Aritmi (6rnegin atriyal flatter, bradikardi, * Bayilma hissi

kalp blogu veya tasikardi) + Bulanti veya kusma
e Sirtagnisi

¢ Perforasyon

* Perikardiyal efiizyon

¢ Perikardit

* Frenik sinir zedelenmesi

* Ponksiyon bélgelerinde kanama
Bronsiyal konstriksiyon
Bronsiyal fistll

* Bronsit * Plevral efiizyon
e Morarma ¢ Pndmoni

* Kardiyak iskemi ¢ Pnoémotoraks

* Kardiyak tamponad * Psodoanevrizma

* Kardiyopulmoner arest

Pulmoner 6dem

* Serebral vaskiler kaza

e Goguste rahatsizlik, agr veya basing
 Usiime hissi

 Koroner arter spazmi

¢ Pulmoner hemoraji

¢ Pulmoner ven diseksiyonu

¢ Pulmoner ven stenozu

* Bobrek yetersizligi veya bobrek yetmezligi

° QK__S“"UK * Titreme

* Olim * Nefes darlg

* lIshal i ) * Bogaz agrisi

* Bagdonmesi  Doku enfarktiisti (6rnedin miyokard enfark-

e Embolizm tisi veya renal enfarktus)

. (?iha25|k|§ma5| *  Gegici iskemik atak

* Ozofageal hasar (atriyo-6zofageal fistl * Vagal sinir zedelenmesi (6rnegin gastrop-
dahil) arezi)

* Yorgunluk e Vazovagal reaksiyon

o _Ates * Gormede degisiklikler (6rnegin bulanik

Peructpanns MU B PocapgpaBragsope

6rme
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11 Kullanim talimatlari
11.1 Arctic Front Advance Pro Kardiyak Cryoablasyon Kateterinin Baglanmasi

Uriindi steril bariyerinden cikarirken ve kateteri tutarken standart aseptik teknik kullanin. Kateterin
baglanmasi sirasinda, baglantilari her zaman kuru tutun. Sivi girisi sistemin arizalanmasina yol
acabilir. Kateteri baglamak icin agagidaki adimlari izleyin. (Daha ayrintili talimatlar igin
CryoConsole Teknik Kullanici El Kitabrna bakin.)
1. Otomatik baglanti kutusunu CryoConsole’a baglayin.
Not: Arctic Front Advance Pro Cryobalon prosedrii icin EKG kablosu gerekmez ve kablo
otomatik baglanti kutusuna baglanmamalidir.
2. Kateteri steril umbilikal elektrik kablosuna baglayin, daha sonra kablonun diger ucunu steril
alanin digina gegirip otomatik baglanti kutusuna baglayin.
3. Kateteri steril bir koaksiyal umbilikal kabloya baglayin, daha sonra kablonun diger ucunu
steril alanin disina gegirip CryoConsole’a baglayin.
4. CryoConsole’da vakumu etkinlestirin.
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11.2 Cryoablasyon

Kateteri bir cryoablasyon proseduriinde kullanmak i¢in asagidaki adimlar izleyin. (Daha ayrintil
talimatlar icin CryoConsole Teknik Kullanici El Kitabrna bakin.)

Notlar:

1.

NoO oW n

o

1

12.
13.
14.

22

23

24,

Kateteri hastaya yerlestirmeden énce, calistigindan emin olmak igin tutamagin Gizerindeki yon
degistirme mekanizmasini test edin.
Kateterin yerlestiriimesinden veya ¢ekilerek ¢ikarimasindan énce safti diizlestirmek igin
daima tutamak Uzerindeki yon degistirme mekanizmasini kullanin.
Achieve haritalama kateterleri ailesi,
Medtronic Arctic Front Advance Pro Cryoablasyon Kateteri ile kullanima uygundur ve kateteri
desteklemek ve konumlandirmak igin kullanilabilir.
Aseptik teknik kullanarak uygun bir introduser ile vaskiiler erisim olusturun. Transseptal kilif,
bunun dilatéri ve igne kullanarak sol atriyal, transseptal erisim elde edin.
* Standart diyagnostik pacing kateterlerini yerlestirin.
* Balon boyutunu segmeye yardimci olmasi i¢in sol atriyal anatomiyi gériintuleyin. Balon
boyutunu segin.
* Balon boyutunun seciminde, pulmoner ven gapi ve sekli, cevreleyen anatomi ve
balonun pulmoner venin tibller kisminin diginda istenen konumu esas alinmalidir.

. Kilavuz teli tercihen sol stiperiyor pulmoner vende konumlandirimis olarak birakarak,
transseptal kilifi ve dilatori gikarin.

. Kilifi ve dilatéri tel Gzerinden sol atriyum igerisine dogru ilerletin.

. Kilavuz teli ve dilatori yavagca kiliftan ¢ikarin.

. Kilifi aspire edin ve yikayin.

. Bir kateter alin. Tuohy Borst adaptéru ve diizenegi basmali digmeli Luer’e baglayin.

. Kilavuz tel limenini, kilavuz tel limeni veya baglantilarinda higbir hava kabarcigi
kalmadigindan emin olarak yikayin.

. Dairesel haritalama kateterini veya kilavuz teli kilavuz tel limeni igine yukleyin.

. Dairesel haritalama kateterini veya kilavuz teli yeniden balon kateterinin i¢ine, balon kateteri
ucunun hemen igine girinceye kadar gekin.

. Kilavuz tel limenini, kilavuz tel liimeni veya baglantilarinda higbir hava kabarcigi
kalmadigindan emin olarak tekrar yikayin.

. Mansonu balondan kateter safti Gizerine dogru geri gekin.

Sikismis hava kabarciklarini gidermek igin balonu daldinp durulayin.

Balon halen daldinimis durumdayken mansonu yeniden balon lzerine ilerletin.

Mansonu kilifin hemostaz kapagyyla bitisik sekilde yerlestirin.

Not: Kapaga zarar vermekten veya igeriye hava kagirmaktan kaginmak igin mansonu kapak

acikhdi icerisinden itmeyin.

. Kateteri kilifin icine sokun.

Notlar:

* Kateterin blkllmesini 6nlemeye yardimci olmak igin kateter saftini mangonun

yakinindan dikkatlice tutun.

* Kilifi aspire etmek ve yikamak igin kurumun proseddrlerini izleyin.

. Balonu, kateterin distal ucu kilifin distal ucuyla ayni hizaya gelinceye kadar, floroskopi
rehberliginden veya uygun diger goérintiileme tekniklerinden yararlanarak ilerletin.

. Dairesel haritalama kateterini veya kilavuz teli hedef pulmoner vene, floroskopi
rehberliginde veya uygun diger goruntiileme tekniklerini kullanarak ilerletin.

. Balonu dairesel haritalama kateteri veya kilavuz tel Gizerinden sol atriyum icerisine,
floroskopi rehberliginde veya uygun diger gorinttleme tekniklerini kullanarak ilerletin.

. Sol atriyumdaki balonu CryoConsole kontrol panelindeki Baslat diigmesine 2 sn. boyunca
basarak sisirin.

. Kateteri, pulmoner venin tiibuler kisminin iginde degil, hedef pulmoner venin ostiyumunda
konumlandirin.

. Kateterin kilavuz tel limeni portuna 50/50 kontrast ve salin karisimi enjekte ederek veya
bagka uygun teknikler yardimiyla balon konumunu dogrulayin. Her kontrast madde
enjeksiyonundan sonra kilavuz tel Iimeninin salinle yikandigindan emin olun.

Notlar:

* Balon pozisyonunu ve destegini iyilestirmek icin dairesel haritalama kateterini yeniden
konumlandirin. Sabit bir balon pozisyonu elde edilemiyorsa, dairesel haritalama kateteri
yerine kilavuz tel kullanin.

Dairesel haritalama kateteri yerine bir kilavuz tel yerlestirmeden dnce kateteri kilif icine

geri gekin.

Kontrast iletimi igin oto enjektér kullanirken, basing limitinin 500 psig’yi asmadigindan

emin olun.

Kontrast madde kullanirken hastanin maruz kaldigi riski en aza indirmek igin, uygun tibbi

stratejiler konusunda, kontrast madde belge ve etiketlerine ve kurumsal prosediirlere

uyun.

. Cryoablasyonu gergeklestirin.

Notlar:
¢ Baslangic ablasyon asamasi sirasinda, uygun gériintiileme tekniklerinden yararlanarak
balonun konumunu izleyin. Sistem icinde nem olmasi, sisirilmis balonun sénmesine ve
baslangi¢ ge¢is asamalari sirasinda tekrar sismesine neden olabilir.
¢ Ablasyon stresini CryoConsole ekraninda ayarlayin.
* Hekimler 6nayarl ablasyon siiresini klinik muhakemelerine dayanarak degistirebilirler.
Ablasyon siresinin 240 saniyeyi gegmesi 6nerilmez.

* Balonun dis ¢api sisirme ve cryoablasyon arasinda degisiklik gosterir ve balonun

yeniden oynamasina neden olabilir.

. Cryoablasyon agamasinin tamamlanmasini bekleyin (6nayarli siirenin sonunda). Balon

sisiriimis olarak kalir ve erime asamasi baslar.

Not: istendigi zaman CryoConsole kontrol panelindeki Gegerli Eylemi Durdur diigmesine

ya da ekrandaki Stop CryoAblation (KriyoAblasyon’u Durdur) diigmesine basilarak

ablasyon durdurulabilir.

Erime asamasi esnasinda ekrandaki sicaklik géstergesini gézlemleyin. Sicaklik 20°C’ye

ulastiginda balon otomatik olarak séner.

Perncrpanuz A\l s Pocsnpabramsope ettirmeden 6nce uygun teknikler kullanarak kateterin dokuya yapisik
www.nevacert.ru | dfo@netacebtiue min olun.

26

27.

28.

. Cryoablasyon tamamlandiktan sonra, pulmoner venin sol atriyumdan (giris ve gikis blogu)
elektriksel yalitimini degerlendirerek, kardiyak dokuda ablasyonun etkili olup olmadigini
belirleyin.

Not: Gerekirse balonu ayni pulmoner vende farkli sekilde konumlandirarak ek tedaviler
uygulayin.

Kilifi, dairesel haritalama kateterini veya kilavuz teli kullanarak kateteri bir sonraki hedef
pulmoner venin ostiyumunda konumlandirin. Adim 17’ye geri déniip ablasyona devam edin.
Balonu kilif igine geri gekmek igin asagidaki adimlari uygulayin:

Not: Kateterin distal ucunun maksimum uzunluguna kadar serbestce hareket ettiginden
emin olun.

a. Kilifi dizlestirmek icin kilif sapi Gizerindeki yon degistirme mekanizmasini kullanin.
Kateteri duzlestirmek icin kateter sapi Gizerindeki yon degistirme mekanizmasini
kullanin.

b. Balonu sisirin.

c. Asagidaki iki adimi eszamanli olarak gerceklestirin:

Kateter tutamagindaki mavi basma diigmesini, Sekil 2 igerisinde gosterilen sekilde
ilerletin. Bu, balonun maksimum uzunluga ulagsmasina ve sikica sariimasina neden
olur.
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CryoConsole kontrol panelindeki Gegerli Eylemi Durdur diigmesine basarak veya
ekrandaki Deflate Balloon (Balonu S6ndiir) segenegini secerek balonu sénddriin.
d. Kateteri kilif icine geri gekin.
Sekil 2. Kateter tutamagi

29. Kateteri hastadan ¢ikarin.

30. Prosedirden sonra, CryoConsole Teknik Kullanici El Kitabrndaki “Sistemin kapatiimasi’na
dair talimatlari izleyin. Sogutma gazi tankini kapatmak ve kapagi koaksiyal porttaki yerine
takmak icin komutlari izleyin. CryoConsole tarafindan istendiginde bu eylemleri onaylayin.

12 Teknik Ozellikler
Onemli fiziksel 8zellikler ve performans &zellikleri asagidaki tabloda sunulmaktadir.

Agiklama Teknik Ozellik
Kateter safti dis capi 3,5mm (10,5 Fr; 0,140 ing)
Ucun dis capi 3,3mm (9,9 Fr; 0,129 ing)
Ug uzunlugu 8,0 mm (0,315 ing)
Kilavuz tel limeninin i¢ capi 1,27 mm (0,050 in¢) nominal
Sisirilmis balonun capi:
AFAPRO23 23 mm (0,91 in¢) nominal
AFAPRO28 28 mm (1,10 in¢) nominal
Etkin kateter uzunlugu (balon sisirilmis olarak) 95,0 +2,0 cm (37,40 + 0,80 ing)
Sicaklik sensori sayisi 1
Uyumluluk:
Konsol Medtronic CryoConsole*
Elektrik baglanti kablosu Medtronic umbilikal elektrik kablosu (2035U,
2035UC)
Koaksiyal baglanti kablosu Meditronic koaksiyal umbilikal kablo (203CX,
203CXC)
introdtiser kilifi Meditronic 4,0 mm (12 Fr; 0,158 in¢) i¢ cap
Kilavuz tel 0,81 mm (0,032 in¢) ve 0,89 mm (0,035 ing)
Mapping (Haritalama) Kateteri Maksimum dis ¢api 1,09 mm (0,043 in¢) olan
Medtronic dairesel mapping (haritalama) kate-
terleri
Calistirma ortami parametreleri Deniz seviyesinden 2400 m’ye (8000 fit) kadar

olan rakimlarda, %30 ile %75 arasi nemlilikte
15°C ila 30°C (59°F ila 86°F).
Sterilizasyon Tek kullanimlik, steril cihaz, etilen oksit

* Uyumlu CryoConsole igin spesifik model numarasi cografyaya gére degisebilir. Ek bilgi igin,
bulundugunuz yerel Medtronic temsilcinizle iletisime gegin.

13 Aksesuarlar

13.1 Manuel Retraksiyon Seti

13.1.1 Tanim

20MRK Model manuel retraksiyon seti (MRK); bir adet erkek koaksiyal konektor, bir adet vana ve
bir adet vakum kilitli sinngadan olusur (Sekil 3). Tek kullanima yénelik steril bir cihazdir. MRK,
Arctic Front kardiyak cryoablasyon kateterleri ailesine baglanir. Standart kateter retraksiyonu
yontemlerinin kullanilamadigi nadir durumlarda, balonun sarilmasi ve retraksiyonu amaciyla
kateterlerin sigiriimesi ve séndirilmesi igin alternatif bir ydntem saglar.

MRK, Arctic Front kardiyak cryoablasyon kateterleri ailesiyle birlikte kullaniimak tizere
tasarlanmigtir.

Not: MRK yalnizca Arctic Front kardiyak cryoablasyon kateterleri ailesiyle kullanilir. Litfen
kullanim endikasyonlari, kontrendikasyonlar, hedeflenen kullanicilar, advers olaylar, uyarilar ve
onlemler, hedeflenen hasta poptlasyonu ve klinik faydaya iliskin kateter bilgilerine bakin.

Sekil 3. Manuel Retraksiyon Seti

1 Erkek koaksiyal konektor 6 Sirnga konektori

2 Vana 7 Koaksiyal konektor girisi
3 Sirnga 8 Hava deligi

4 Vana kolu 9 Kilitteme pimi

5 Kapali konum gdstergesi

Manuel retraksiyon setinde asagidaki parcalar bulunur:

* Erkek koaksiyal konektdr — manuel retraksiyon setini, kateterin disi koaksiyal konektériine

baglar.
feopope Fihiflanbvirenint I, akist kateterin igine veya atmosfere dogru yénlendirebilmesini saglar.

« Siringa - kuilanicinin, pistonu hareket ettirerek balonu manuel olarak sisirebilmesini veya
sondiirebilmesini saglar. Pistonun geri gekilmesi, balonun iginde ve kateterin dénus yolunda
bir vakum olusturur ve bu da balonun sénmesine yol agar. Salin, balona ve kateterin déniis
yoluna enjekte edildiginde balon siser.

13.1.2 Amaclanan hedef
MRK'nin kullanim amaci, standart kateter retraksiyonu yéntemlerinin kullanilamadigi nadir
durumlarda balon kateterinin manuel retraksiyonuna yardimci olmaktir.
13.1.3 Kullanim talimatlar
Notlar:
* Bu prosedur i¢in iki kisi gerekir.
* Koaksiyal ve elektriksel umbilikal kablolarin baglantisini bu adimlarda belirtilene kadar
kesmeyin.
13.1.3.1 Ekipmanin hazirlanmasi
1. Manuel retraksiyon setini ambalajindan ¢ikarin ve pargalari birlestirin.
2. Vanaile sirnganin gosterildigi gibi birlestirildigini dogrulayin.
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13.1.3.2 Vakumu serbest birakin ve koaksiyal konektorii takin
1. CryoConsole’un Therapy (Terapi) sekmesinde ekrandaki Release Vacuum (Vakumu
Serbest Birak) 6gesine dokunun.
2. Elektriksel umbilikal kabloyu ve koaksiyal umbilikal kabloyu kateterden gosterildigi gibi
cikarin:

7~

3. Sinnga pistonunu igeri itin.
4. Manuelretraksiyon setinin koaksiyal konektoriini kateterin koaksiyal konektdriine baglayin:

13.1.3.3 Kateteri aspire etmek i¢in vakum uygulayin
1. Hava delidine giden akisi kapatmak igin vana kolunu gevirin:

2. Pistonu yaklasik 60 cm¥e gelecek sekilde siringanin disina gekin.
3. Sinngay kilittemek igin pistonu gevirin:

5. Sinngayi vanadan ¢ikarin.

6. Sinnganin kilidini agmak igin pistonu gevirin.
S — ]\ZH §§Qp&g¥éﬁ%g§%lémak icin sinnga pistonunu igeri itin.
www.nevacert.fu | Tifo@nevacestii/a tekrar takin.

9. Adim 1 ila Adim 8 arasindaki adimlari tekrarlayarak katetere ikinci bir sirnga vurusuyla
vakum uygulayin.

13.1.3.4 Balonu salinle sisirilmek lizere hazirlayin ve sisirme iglemini gerceklestirin
1. Kateterin girisine giden akisin kapali olmasini saglayin:

2. Sinngayi vanadan gikarin:
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3. Siringayi 30-50 cm? salinle doldurun.
Not: Minimum miktar 20 cm3'tir.

4. Qinngayi vanaya takin:

13.1.3.5 Balonu gerin ve sondiiriin
1. iki kisinin yardimiyla salini agagidaki gibi geri ¢ekin:
a. Kateter tutamagindaki mavi basmali digmeyi ilerletin.
b. Salini geri gekmek igin ayni anda pistonu gekin.

2. Kateter girisine giden akigi kapatmak icin vana kolunu gevirin:

Peructpanns MU B PocapgpaBragsope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

3. Kateteri hastadan ¢ikarmak igin Kisim 11.2, Cryoablasyon, sayfa 80 iginde yer alan 28. ve
29. adimlari izleyin.

Dikkat: Tum kullanilmis kateterleri ve steril bilesenleri hastane prosediirlerine uygun sekilde atin.

13.1.4 Temizleme ve Saklama

Kullanmadan énce, manuel retraksiyon setini "Saklama ve tagima", Béltim 9, Uyarilar ve 6nlemler,
sayfa 77 iginde agiklanan sicaklik yénergelerine uygun sekilde saklayin.

Manuel retraksiyon seti tek kullanima yénelik steril bir bilesendir. Temizlemeye ¢alismayin.

13.1.5 Bertaraf etme

Bu trund siniflandirma yapilmayan belediye atik zincirinde bertaraf etmeyin. Bu trini
bulundugunuz yerdeki diizenlemelere uygun olarak bertaraf edin. Bu trinln gerektigi gibi
bertaraf edilmesiyle ilgili talimatlar i¢in http://recycling.medtronic.com adresine basvurun.

Dikkat: Tum kullanilmig kateterleri ve steril bilesenleri hastane prosedirlerine uygun sekilde atin.
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13.1.6 Teknik 6zellikler

Tablo 1. Manuel retraksiyon setinin teknik ézellikleri

Aciklama Teknik Ozellik

Bilesenler Medtronic erkek koaksiyal konektor
3 yollu, yliksek basing vanasi
60 cm3, vakum kilitli sinnga

Uyumluluk Meditronic Arctic Front kardiyak kriyoablasyon
kateterleri ailesi
Calistirma ortami parametreleri Deniz seviyesinden 2400 m’ye (8000 fit) kadar

olan rakimlarda, %30 ile %75 arasi nemlilikte
15°Cila 30°C (59°F ila 86°F).
Sterilizasyon Tek kullanimlik, steril cihaz, etilen oksit

14 Medtronic sinirh garantisi
Garanti bilgilerinin tamami igin, ekteki sinirl garanti belgesine bakin.

15 Servis

Medtronic, size hizmet saglamalari ve istendiginde Medtronic Grinlerini kullanan vasifl hastane
personeline egitim vermeleri amaciyla, diinyanin her yerinde iyi egitimli temsilciler ve mihendisler
istihdam etmektedir. Medtronic ayrica Griin kullanicilarina teknik danismanlik saglamak tizere
uzman bir kadro ile galigmaktadir. Daha fazla bilgi i¢in, bulundugunuz yerdeki Medtronic
temsilcinizle veya arka kapakta yer alan listeden uygun telefon numarasi veya adresi secerek,
telefon veya posta yoluyla Medtronic ile irtibat kurun.

Peructpanns MU B PocapgpaBragsope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru
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1 M6 ta

Ong théng tim ap dung k¥ thuat nhiét dong Arctic Front Advance Pro (6ng théng hodc Béng &p
lanh Arctic Front Advance Pro) la mét 6ng théng bong mém, dat qua day dan duoc sir dung dé
triét d6t cac mé tim. Ong théng cung cép ndng lrong ap lanh tai vong tinh mach phdi dé tao ra tén
thurong theo vong tron nham triét dét cac mé tim tiép xtc véi bé mat bong. Ong thong duoc s
dung két hgp véi 8ng boc trong thich cé dudng kinh trong 12 Fr ctia Medtronic (6ng boc),
CryoConsole, va cac bd phan lién quan. Néu c6 cau héi vé kha nang twong thich cda thiét bi, hay
lién hé bo phan Hé tro ky thuat clia Medtronic.

Bong dat dén nhiét d dot lanh khi tiém moi chat lanh tir CryoConsole vao doan bong. Mét cap
nhiét dién bén trong béng cho phép doc nhiét d. Ong thdng duoc dwa vao mach mau bang cac
k¥ thuat truyén théng, it xam 1&n nhét.

Trén 8ng théng c6 hai diém danh déu can quang dé xac nhan vi tri béng béng hinh &nh X-quang
tang sang truyén hinh. Diém danh du can quang gan ndm céch bong khoang 10 mm (0,394 in).
Piém danh dau can quang xa ndm & dau 6ng tiém.

Luwuy: (5ng boc FlexCath 12 Fr twong thich v&i 6ng théng. Trén éng boc FlexCath cé mét diém
danh d&u can quang ndm cach dau 6ng boc khoang 5 mm (0,197 in) (xem Hinh 1). Khi diém danh
d&u can quang gan clia 6ng thong va diém danh ddu can quang trén 6ng boc FlexCath thdng hang
v&inhau, thi bong sé ndm céch bén ngoai v FlexCath khoang 5 mm (0,197 in). Phén gén cla truc
8ngthdng cé hai diém danh dau truc dé xac nhan bing mét vi tri clia bong trong 8ng boc FlexCath.
Khi diém danh d&u xa trén truc 6ng théng thang véi tay cam clia 6ng boc FlexCath, thi doan béng
s& ndm bén trong 6ng boc FlexCath. Khi diém danh d&u gan trén truc 8ng thong thang véitay cam
clia 6ng boc FlexCath, thi doan béng s& ndm bén ngoai 6ng boc FlexCath (xem Hinh 1).

Hinh 1. éng thong tim ap dung ky thuat nhiét dong Arctic Front Advance Pro

1 Diém danh d&u can quang xa trén 8ng 5 Diém danh dau truc gan trén 8ng thong
théng 6 Diém danh dau truc xa trén 6ng théng
2 Doan bong dé xep hoi 7 Co cdu diéu khién
3 DPiém danh d&u can quang gan trén 6ng 8 Nut 4n mau xanh
théng ) 9 Khda vén xoén
4 Piém danh ddu can quang trén éng boc 10 Dau ndi ddng truc
FlexCath )

6ng thong tim ap dung ky thuat nhiét dong Arctic Front Advance Pro c6 2 model nhu dwoc mo ta
trong bang sau:

Model Kich thuwéc béng da bom phdng
AFAPRO23 23 mm (0,91 in)
AFAPRO28 28 mm (1,10 in)

Dé biét chi tiét vé CryoConsole va cach st dung CryoConsole véi 8ng thong dé thuc hién tha
thuat dét lanh, hay tham khao Hudng dén van hanh CryoConsole.

1.1 Thanh phan trong bao bi

6ng théng duoc cung cép vé triing. Bao bi chira cac muc sau day:
¢ 18ng thdng tim &p dung k¥ thuat nhiét dong Arctic Front Advance Pro
* tailiéu san phdm

2 Chi dinh sir dung

6ng thong tim &p dung ky thuat nhiét dong Arctic Front Advance Pro duoc chidinh dé diéu tritinh
trang rung nhi (bao gém ca tinh trang kich phat, dai d&ng va dai dang kéo dai).

3 Chéng chi dinh

(jng théng tim &p dung ky thuat nhiét dong Arctic Front Advance Pro bj chéng chi dinh trong cac
tredng hop sau:
« trong tam that, do su nguy hiém clia by 6ng théng trong thirng gan
& bénh nhan dang bi nhiém tring toan than
¢ & bénh nhan c6 huyét khdi thanh trong tim, u niém, hay vach ngan hodc miéng va lién nhi
e & bénh nhan méc chirng cryoglobulin huyét
& bénh nhan cé mét hoic nhiéu stent tinh mach phéi

4 Muc dich du kién

6ng thong tim &p dung k¥ thuat nhiét dong Arctic Front Advance Pro duoc sir dung dé cat dét mo
tim & nhi trai.

5 Déi twong st dung

B6i tugng sir dung hé thong d6t lanh nay la bac sT thurc hién tha thuat cat dét tim. Thiét bi nay
khong doi hoi ngurdi diing phai co trir)h do hodc duoc dao tao cu thé ngoai yéu cau theo cac quy
dinh hién hanh cla dia phuong, qudc gia hoéc lién bang.

6 Nhém déi twong bénh nhan
Nhém déi twong bénh nhan str dung 6ng théng tim ap dung ky thuat nhiét déng
Arctic Front Advance Pro bao gém ngui trwrdng thanh (bénh nhantir 18 tudi trér 1én) duoc chan
doan méc tinh trang rung nhi va phl hop véi tha thuat cat dot. Khong nén thirc hién thi thuét cat
dét trong khi mang thai. D& biét y kién dong thuan y khoa mainhat vé cac luu y khac, vuilong tham
Pemcmwmaﬂ g@gcg%o'ng doapré diéu tri hién hanh vé phuong phap diéu tri rung nhi.
www.nevacert.ru | i?fg@uevagelt,rlt . .
7 Lot ich ve mat lam sang
Loi ich 1am sang du kién danh cho bénh nhan bao gém phuc héi nhip xoang, loai bd hoéc giam
cAc triéu chirng cda rung nhi (chang han nhu chong mat, danh tréng ngure, kho thé, nhip tim
nhanh hodc mét méi) va cai thién chat lwvong cudc song.

8 Tom tét vé su an toan va hiéu suét 1am sang

Ban c6 thé tim thdy Bao cao tom tét vé do an toan va hiéu qua 1am sang (SSCP) trén trang
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Tim kiém bao cao SSCP theo tén nha san xuét, tén thiét bi
va bat ky thanh phan nao sau day, néu c6: model thiét bi, s6 tham chiéu vamé s6 danh myc hoac
mé s6 Dinh danh thiét bi duy nhat co s& (UDI-DI co s&) — 0763000B00000256W.

9 Canh bao va than trong

Liéu phap chéng déng mau - Quan ly mdrc d6 thich hop clia liéu phap chéng déng mau quanh
phau thuat cho bénh nhan phau thuat tim bén trai va sir dung k¥ thuat xuyén véach. Quan ly liéu
phép chéng déng mau trong va sau phau thuat theo tiéu chuén clia co s&. Bong &p lanh

Arctic Front Advance Pro chua dugc nghién ctru vé tinh an toan clia nhirng thay déi trong liéu

phap chéng déng mau & bénh nhan bj rung nhi.
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Bom hoéc lam xep béng - Khéng bom bong bén trong 6ng boc. Ludn str dung hinh anh
X-quang tang sang truyén hinh ho&c k thuat hién thj thich hop khac dé xac nhan rang béng hoan
toan n&m bén ngoai 6ng boc triréc khi bom béng dé tranh hur hdng 8ng thong.

* Khoéngbomboéng khl 6ng théng ném bén trong tinh mach phéi. Ludn bom bong &tamnhi, sau
do datbong vao cong vao tinh mach phéi. Viéc bom béng trong tinh mach phéi cé thé gay tén
thuong mach mau.

* Néu khong thé ding CryoConsole dé bom hoiic lam xep béng, hay chuén bi san Bo dung cu
hat thd cong trong khi thure hién thi thuat. (Tham khao Churong 13 dé xem huréng dan chi tiét
vé Bo dung cu hut tha cong).

Thai bé chat thai nguy hiém sinh hoc - Thai b tat ca 6ng théng va bd phan vé truing da str dung
theo quy trinh ctia bénh vién.

Séc dién chuyén nhip hodc khir rung trong tha thuat triét daet- Ngat cackétndidién cuaong
théng trude khi thuc hién séc dién chuyen nhip ho#c khir rung tim. Néu khong, hé théng cé thé
kich hoat thdng bao cho biét can thay 6ng théng.

X{r ly 8ng théng - Can dc biét can than khi thao tac 6ng théng. Viéc thiéu chi y c6 thé gay
thuong tich, nhu thiing hoéc chen ép tim.

* Khongdung lyc qua manh khi ddy, rathodc xoay 8ng thong, dac biétnéu gap lre can. Lyc qua
manh c6 thé dan dén hu hdng 6ng théng, bao gém xoan nong day dan hudng trong doan
béng.

» Khong str dung ng thdng néu bi xoén, hu hdng hoéc khong thé 1am thang.

o Lam thang truc trurdrc khi ludn hodc rit 8ng thong.

* Tuyét d6i khong udn hodc tao hinh san truc 6ng théng hoéc doan béng. Viéc udn hoic xoan
truc 6ng thong co thé gay hong cac géu truc bén trong va lam téng nguy co hong 6ng théng.
Viéc udn trudc doan cong xa co thé gay hu hong 6ng thong.

Lwu y: Kep truc 8ng théng gan 6ng boc ngoai mét cach cén than dé tranh xoén 6ng thong.

o Nén sir dung hinh anh X-quang ting sang truyén hinh hodc céc ky thuat thich hop khac khi
d&y 6ng théng.

* Khong dat 6ng thong bong &p lanh trong phan hinh 6ng ciia tinh mach phdi dé giam thiéu tén
thuong than kinh co hoanh va hep tinh mach phéi.

Tinh toan ven ctia 6ng thng - Khdng st dung 6ng théng bi xon hoac hir hong. Néu 6ng théng
bi xodn hodc hu hdng khi & bén trong co thé bénh nhan, hay thao ra va st dung 6ng théng méi.
Trwdre khi dét, bac sTcan dam béao éng thong khéng bj xoén.

Kha ning twong thich cia 8ng théng dinh vi tron - Chi st dung 6ng théng dinh vi tron
Medtronic tuong thich v&i nong bén trong clia Béng ap lanh Arctic Front Advance Pro. Viéc sir
dung 6ng thong dinh vi khac c6 thé gay hdng 6ng théng hodic anh hirdng dén qué trinh phau thuat.

Chat can quang - St dung mirc d0 chét can quang phu hgp cho bénh nhan c6 cac bénh ly di
kém, nhu cé tién sir mac bénh than gan day. Thurc hiéntheo huwdng dén trén nhén chatcéan quang
va cac quy trinh tai co s& lién quan dén chién lugc diéu tri phu hop d€ giam thiéu nguy co khi str
dung chét can quang.

Luén va dinh vi ddy din huéng hoic 8ng théng dinh vi tron chinh xéc - Khong ddy bong
qué day dan huéng hodc 6ng thong dinh vi tron dé giam nguy co tén thuong mo.

* Dam bao réng day dan huong hodc 6ng thong dinh vi tron dugre dat bén trong 6ng théng va
1udn qua phan bong dé cé thé d& chic chan trong qua trinh tiép can mach mau. Néu khéng,
6ng thong c6 thé bi hu héng.

D6t lanh gan van tim gia - Khong ludn ong thong qua van tim gia (co hoc hodc mo). (5ng théng
c6 thé bj ket trong van, gay héng van va dan dén suy van tim ho&c lam van gia nhanh hong.

Dinh do lanh - Khong kéo 6ng théng bong 8ng théng dinh vi tron, ng boc, cap hodc
CryoConsole khi 6ng théng bong hodc 8ng théng dinh vitron dang lam dong lanh md. Néu khéng
c6 thé gay tén thuorng md. Truée khi di chuyén cac bo phan nay, can sir dung ky thuat thich hop
dé dam bao rang 6ng thdng bong va 8ng théng dinh vi tron khéng dinh vao mé.

Tén thu'orng phéi hoac cay khi phé quan - Ngum tada quan sét thdy moét s6 bénh nhan triét
d6t nhitrai bang dong san pham Arctic Front bi t6n tercmg phéi ho&c cay khi phe quan. Bacsican
xem xét cac chién Iroc diéu tri thich hop dé giam thiéu nguy co tén thirong phdi hoac cay khi phé
quan.

Khong dugc khir tring lai — Khong duwroc tai tiét tring thiét bi nay dé sir dung lai. Viéc tai tiét
tring c6 thé anh huéng dén tinh toan ven vé cu trdc cla thiét bi hodc gay nguy co nhiém bén thiét
bi, do d6, cé thé dan dén t6n thuong, bénh tat ho&c tir vong cho bénh nhan.

Nguy co nghén mach - Viéc dura 6ng thong vao hé tuan hoan cé thé gay nguy co thuyén tac hoi
ho#c khi, dan dén nghén mach va nhdi mau mé gay hau qua nghiém trong. Ludn déy va rit cac
bd phan tir tir dé gidm thiéu khoang chan khéng dugc tao ra, nhér d6 gidm thiéu nguy co thuyén
tac hoi.

Gi&i han vé mat méi trwdrng - Chi thure hién céc thd thuat d6t lanh trong gi¢i han thong s6 moi
truong Néu tién hanh phau thuét bén ngoai cac théng sé nay c6 thé ngan chan viéc bét dau hoéc
két thic tha thuat d6t lanh. Tham khao Churong 12, Théng sé ky thuét, trang 89 dé biét cac thong
s6 méi trrdng.

Tén thwong thuc quan - Ngui ta da phat hién thay tinh trang loét thurc quan & mét s6 bénh
nhan thyre hién triét d6t nhi tréi bang dong s&n pham Arctic Front. Cling nhu céc phuorng phaptriét
dét nhi trai khéc, bac si can xem xét cac chién Iwgc diéu trj thich hop dé giam thiéu nguy co tén
thuong thue quan.

Chat 16ng xam nhap - Khong dé chét1dng hodc dung méi xam nhap vao tay cam 8ng théng hodc
dau ndi dién va dong truc. Néu cac bd phan nay bi wét, hé théng co thé hoat dong khong chinh
xac. Didu nay cé thé gay thuong tich cho bénh nhan.

Can str dung hinh anh X-quang tang sang truyén hinh khi dat ng théng - Viéc sir dung
hinh anh X-quang tang sang truyén hinh trong thi thuat triét d6t bang 6ng théng tiém an nguy co
phoi nhiém tia X nghiém trong cho ca bénh nhan va nhan vién phong thi nghiém. Phoi nhiém quéa
mirc c6 thé dan dén chan thuong cép do birc xa va lam tang nguy co hiéu (rng sinh thé va di
truyén. Chi nén thurc hién thi thuat triét d6t bang 6ng thong sau khi chu y day di dén nguy cophoi
nhiém birc xa trong qua trinh thyre hién tha thuét va thurc hién cac bién phap dé giam thiéu tinh
trang phoi nhiém. Can can nhac cén than truéc khi sir dung thiét bi cho phu nir mang thai.

Chi dung mét Ian - Thiét bj na}y duoc thiét ké dé chi str dung mot 1an trén mét bénh nhan. Khéng
tai xtr ly hoac khtr trung lai thiét bi nay cho myc dich str dung lai. Viéc téi st dung, téi xtr Iy hodc
tai khir triing c6 thé anh huéng dén tinh toan ven vé céu triic cla thiét b hodc gay nguy co nhiém
bén thiét bi, cé thé dan dén thurong tich, bénh tat hodc tir vong cho bénh nhan.
B xuyénxdirira nong day dan hlrong X&irira nong day dan huéng trirére khi dat ban
Wﬁfﬁgm@f ﬁ) j’ﬁ%:ﬂqu'ong xuyén trong sut qua trinh phau thuat dé ngan tinh trang dong mau
rong nong. u g NUc mudi x8i rira nong day dan huéng sau mdi Ian tiém chét can quang.
Kha niing twong thich véi day dan huéng - Chi st dung day dan huéng 0,81 mm (0,032 in)
ho#c 0,89 mm (0,035 in) v&i 6ng thong. Viéc sir dung day dan huéng khac cé thé gay hong éng
théng hodc anh huéng dén tha thuat.
Keét néi sai - Khong két néi ong théng ap dung ky thuat nhiét dong voi may phat tan s6 vo tuyén
(RF) ho#c st dung dé cung cdp néng lvgng RF. Néu khong cé thé lam 6ng théng bi truc tréc hozc
gay thuong tich cho bénh nhan.
Gay rdi loan nhip tim - Thi thuat st dung 8ng théng cé thé gay réi loan nhip tim.

Dong dién ro tir thiét bi dwoc két néi - Chi sir dung th|et bi dwoc cach ly (Thiét bi IEC
60601-1 Loai CF hodc twong dwong) véi CryoConsole va 6ng thong, néu khong c6 thé gay
thuong tich hodc tir vong cho bénh nhan.

Cac 8ng thong, thiét bi hodc day dan khac - Khdng dé éng théng virdng vao cac 6ng thong,
thiét bi hodc day dan khac. Néu khong, cé thé dan dén phai phau thuat can thiép.

Suy nhugc than kinh co hoanh - D& gidm nguy co' suy nhugc than kinh co hoanh, can thuc
hién cac buéc sau day:
» DPatbong & gan hang tam vi nhat c6 thé va khong dét trong phan hinh 8ng clia tinh mach phéi.
Dé_dém bao dinh vi 6ng théng chinh xac, hay giam sat hinh dang va vi tri bong trong vung giai
phau.
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 S{rdungky thuattheo dai thich hop dé lién tuc theo ddi trang thai clia than kinh co hoanh trong
qua trinh thue hién tha thuét & tinh mach ph0| bén phéi. Mot ky thuét theo doi thudng dung la
tao nhip lién tuc than kinh co hoanh trong suét qué trinh dét lanh & tinh mach phéi bén phai.
Trong khi tao nhip, theo dai tinh trang co thét co hoanh béng cach dat mét ban tay 1én bung
dé danh gia kha nang mat nhip c6 dan ho#c thay déi cuéng do co thét co hoanh.

e Dirng triét dét ngay néu quan sat thdy tinh trang suy nhurgre than kinh co hoanh.

Giai doan sau triét d6t - Theo dai chat ché bénh nhan vira thure hién thd thuét triét a6t tim trong
giai doan sau triét dét dé phat hién cac su kién bét loi vé mat 1am sang.

M&i chét lanh nén - Ongthong 6 chiramai chétlanh nén trong qué trinh phau thuét. Néu khi nay
bi gi&i phong vao hé tuan hoan do I6i thiét bi hodc str dung sai cach c6 thé dan dén thuyén tac khi.
Hep hoéc chit hep tinh mach phai - Thi thuat triét d6t bang 6ng thong béntrong hoac gan tinh
mach ph0| c6 thé gay hep hoac chit hep tinh mach ph0| Khéng triét dét phan hinh éng ctia tinh
mach phéi. Blgn chirng nay c6 thé dan dén phai phau thuat nong mach vanh qua da hoéc can
thiép bang phau thuat.

Nguoi dung da diéu kién - Chi cac bac sTthyre hién thi thuat cat dét tim méi duge str dung hé
théng dét lanh nay.

M6i truérng sir dung yéu céu - Thi thuat dét lanh chi dugc thyc hién tai co s& duoc trang bi
day da.

Phau thuat cat bé biing séng RF - Truée khi cép dién cho may phét RF hogc &p dung nang
Ivgng RF, hdy ngat két n6i ng théng p dung ky thuét nhiét dong khai CryoConsole dé tranh hién
thi théng béo 16i va trudrng hop thay 6ng théng khéng can thiét.

Hién van chwa c6 danh gia vé do an toan trong méi trrong chup céng huéng tir (MRI) -
CSng thong Arctic Front Advance Pro chua dwgc danh gia vé do an toan va kha ning tuong thich
trong méi trrong cong hudng tir (MR). Hién van chura xéc dinh duoc d6 an toan cla 6ng théng
Arctic Front Advance Pro trong moéi treéng MR (nhu lwong nhiét, dich chuyén hodc anh gia). Viéc
chup bénh nhan trong qua trinh st dung thiét bi nay c6 thé gay thuong tén cho bénh nhan.

Tén thwong véach - Ludn lam xep bong va rit béng vao trong 6ng boc xuyén véch truére khi thao
bong khéi nhi trai. Viéc dua béng qua vach khi bong khéng ndm trong 6ng boc va duwgc bom
phdng, hodc bom béng & vi tri choc vach cé thé gay tdn thirong vach nghiém trong.

Su ¢8 nghiém trong - Néu xay ra sy ¢ nghiém trong lién quan dén thiét bi, hay bao cao ngay
s ¢6 cho Medtronic va co quan hitu quan hodc co quan quan ly.

Kha nang twong thich ctia 8ng boc c6é thé diéu khién dwgc - Chi sir dung 6ng boc turong
thich cé dwong kinh trong 12 Fr ctia Medtronic véi Bong ap lanh Arctic Front Advance Pro. Viéc
str dung 6ng boc khac cé thé gay hur hdng 6ng thong hodc doan béng.

Kiém tra bao bi vé triing - Kiém tra biing mét tat ca bao bi mang vé triing trirére khi st dung. Néu
thiét bi bi héng ho&c mang vé trung khong con nguyén ven, thi khong st dung sén phadm nira. Lién
hé v&i dai dién Medtronic clia ban dé biét thong tin tra lai.

Bao quan va van chuyen Khong 6 phurong phép x(r ly déc biét nao, bao gom ca khong co
didukiénvan chuyenva bao quan dac biét nao, la can thiét cho thiét bi nay. Cac diéu kién bao quan
tiéu chuén da dé bao vé thiét bi. Bao quan thiét bj trong bao bi géc & nhiét do phong, tai noi khd
rao.

Kha nang twong thich véi hé théng - Chinén st dung 6ng théng ap dung k¥ thuat nhiét déng,
thung méi chét lanh ctia Medtronic va cac bd phan khac ctia Medtronic CryoConsole véi
Medtronic CryoConsole.

Théng tin hwéng dan ki thuat — Néu ban thay thong tin trong hréng dan nay khéng diing hoac
khé doc, hay lién hé v&i dai dién ctia Medtronic hodc co quan y t& c6 thAm quyén tai dia phuong.

10 Bién cé bat lgi

Céc tac dung phu c6 thé xay ra lién quan dén thi thuat dét lanh sir dung 6ng thong tim bao gém,
nhwng khéng gi¢i han, cac diéu kién sau:

 Biénchingtaivitritiép can (nhubamhodc ¢ Daudau

tumau) * Horamau
. Thle'U mau * Giam huyét &p hoac ting huyét ap
* Lolang « Nhiém trung (vi du: nhiém triing huyét hoac
 Loan nhip tim (nhu cudng ddng nhi, nhip tiét niéu)

tim cham, phong bé tim ho&c nhip tim * Chéng mat

nhanh) )

e Bubdn nén hodc nén

¢ Thing

¢ Tran dich mang tim

¢ Viém mang ngoai tim

e Tén thwong than kinh co hoanh
« Tran dich mang phéi

¢ Daulung

e Chay mau & vi tri choc
» Co thét phé quan

* Rophé quan

* Viém phé quan

© Bam « Viém phéi
* Thiéumau co tim « Tran khi mang phéi
e Chénéptim

* Gia phinh mach

+ Phi phéi

o Xuét huyét phdi

» Bong tach tinh mach phéi

* Nglrng tim phéi
* Tai bién mach mau nao
¢ Khé chiju, dau hoac tirc nguc

* On |a(1h * Hep tinh mach phéi

* Co that dong mach vanh + Suythan

* Ho * Runrdy

* Tl vong o Thé gép

e Tiéu chay « Dauhong

* Chong mat » Nhdi mau mé (nhu nhdi mau co tim hoac

. Nghén mach nhdi mau than)

. Bdy éng théng + Con thiéu mau nao thoang qua

* Tén thuong thyre quéan (bao gom ro  Tén thwong than kinh phé vi (nhu chirng
nhi-thuc quan) liét nhe da day)

o Métmoi « Ngét do cudng phé vi

e S6t  Thay déi thi lyc (nhu suy gidm thi luc)

ﬁTﬁé’ﬁﬂ‘lﬂmgﬁ%u dung
11.1 Kétnoi Ong thong tim ap dung ky thuat nhiét dong Arctic Front Advance Pro
Str dung ky thuat vé trung tiéu chuén khi thao san phdm khai rao chén vé tring va xt Iy 8ng théng.
Trong qua trinh két néi 6ng théng, ludn gitr cho cac méi ndi khé rao. Chétldng xam nhap c6 thé gay
truc trac hé thdng. D& két ndi 6ng thong, hay thure hién theo cac bude sau. (DE biét hudng dén
chi tiét, tham khao Huéng dan véan hanh CryoConsole.)
1. Két néi hop két néi tu dong véi CryoConsole.
Lwu y: Khéng can st dung cap ECG cho th thuét str dung Bong &p lanh
Arctic Front Advance Pro va khéng can két ndi cap ECG voi hdp két ndi ty dong.
2. K&t ndi 6ng thdng véi cap cap dién vo triing, sau d6 ludn dau con lai clia cap ra khdi viing
v trung va két néi véi hop két néi ty dong.
3. Kétni dng thong véi cap dong truc vo triing, sau d6 ludn dau con lai clia cap ra khéi viing
vo tring va két ndi véi CryoConsole.
4. Kich hoat chan khong trén CryoConsole.

11.2 D6t lanh

Dé sir dung 6ng théng cho tha thuat ddt lanh, hay thuc hién theo cac budc sau. (D€ biét huong
dan chi tiét, tham khao Hwéng dan van hanh CryoConsole.)
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Luuy:
* Trudc khi dwa 6ng thong vao co thé bénh nhan, hay kiém tra co cdu diéu khién trén tay cam
dé dam bao hoat dong dung cach.
 Ludn sir dung co cdu diéu khién trén tay cam dé lam théng truc trwérc khi dat hodc rat 6ng
théng.
» Dong 6ng thdng dinh vi Achieve tuong thich dé sir dung véi éng thong ap dung ky thuat nhiét
déng Medtronic Arctic Front Advance Pro va c6 thé duroc dung dé dé va dinh vi 6ng thong.
1. Sir dung k¥ thuat v trung dé tao vi tri tiép can mach mau béng dung cu dat thich hop. Tao
vi tri tiép can xuyén vach nhi trai bang cach st dung 8ng boc xuyén vach nhi, que nong va
kim.
D3t 6ng thong tao nhip chan doan tiéu chuén.
* Hién thj viing giai phAu nhi trai dé gitp chon kich thuéc béng. Chon kich thuéc béng.
* Viéc chon kich thuérc béng can dya vao duong kinh va hinh dang cda tinh mach ph0|
vung giai phau xung quanh va vj tri mong muén clia bong bén ngoai phan hinh 8ng cta
tinh mach phéi.
. Thao 6ng’ch xuyén vach va que nong, dé day dan huéng & vi tri mong muén trong tinh
mach phdi trén bén trai.
. DAy 6ng boc va que nong trén day dan vao trong nhf trai.
. Tlr tir thdo day dan huéng va que nong khéi éng boc.
Hut va x8i rira 8ng boc.
. L&y 8ng thong. Két néi dau néi Tuohy-Borst va 6ng gop véi khda van xodn nat an.
. Xéj rira nong day dan huéng, dam bao khdng cé bong khi trong nong day dan huwéng hodc
moi ndi.
. Nap 8ng théng dinh vi tron hoéc day dan hwéng vao nong day dan huéng.
9. Kéo 6ng thong dinh vi tron hogic day d&n huéng ngugc vao trong 8ng théng béng cho dén
khi nam ngay trong dau 6ng théng béng.

10. X8i rira nong day dan huéng lan nira, dam bao khéng cé bong khi trong nong day dan
huéng hodc méi ndi.

11. Rut 6ng boc ngoai khdi bong trén truc 8ng théng.

12. Ngam va rira bong dé loai bd bong khi ket lai.

13. D4y 6ng boc ngoai nguroc lai trén béng trong khi van ngam béng trong nuérc.

14. D&t 6ng boc ngoai gan van cdm mau cla éng boc.

Luuy: Dé tranh t6n thuong van hodc khong khi xam nhéap, khéng ddy 6ng boc ngoai qua
cong van.

15. L&p 6ng théng vao trong 8ng boc.

Luuy:

* Kep truc 6ng théng gan 6ng boc ngoai mét cach can than dé tranh xoén 6ng thong.

* Thyc hién theo quy trinh tai co s& dé hut va x3i rira 8ng boc.

16. DAy bong cho dén khi dau xa clia 8ng théng théng véi dau xa clia 8ng boc dudi sy dan
huéng ctia hinh &nh X-quang ting sang truyén hinh hodc str dung k¥ thuat hién thj thich hop
khac.

17. DAy 6ng théng dinh vj tron hodc day dan huéng dén tinh mach phéi muc tiéu dudi sy dan
huwéng cia hinh &nh X-quang ting séng truyén hinh hodc sir dung k¥ thuat hién thj thich hop
khac.

18. DAy bong trén 6ng thong dinh vi tron hodc day dan huéng vao trong nhi trai dwdi sw dan
huéng ctia hinh &nh X-quang ting sang truyé&n hinh hodc str dung k¥ thuat hién thj thich hop
khac.

19. Bom béng trong nhi trai béng cach nhan nut Start (Bt dau) trén bang diéu khién
CryoConsole trong 2 s.

20. Paténgthong tai 16 cGia tinh mach phéi muyc tiéu va khéng ndm trong phan hinh éng cia tinh
mach phoi.

21. Xac m|nh vitri béng bang céach tlem hén hop chét can quang va nwéc mudi theo ty 1& 50/50
vao cbng nong day dan huéng 6ng théng hodc st dung ky thuét thich hop khac. Bam bao
dung nuéc mudi x6i rira nong day dan huwéng sau méi lan tiém chét can quang.

Luuy:

» Décaithiénvitriva kha néng d& bong, hay dat lai 8ng théng dinh vi tron. Néu khong thé
6 dworc vi tri bong chdc chan, hay déi 6ng théng dinh vi trdn cho day dan huéng.

* Trudckhiddi 6ng théng dinh vitron cho day dan huéng, hay rat 6ng thong vao trong éng
boc.

* Khi str dung bom tiém tu dong dé tiém chat can quang, can dam bao gi¢i han ap suét
khong vurot qua 500 psig.

* Thuchiéntheo huéng dantrén nhan chét cénquang va cac quy trinh tai co s lién quan
dén chién lugc diéu tri phu hop dé giam thiéu nguy co cho bénh nhan khi sir dung chat
can quang.

22. Thuec hién dét lanh.

Luuy:

. Trong giai doan triét d6t ban dau, theo dai vi tri cia bong bang ky thuat hién thj thich horp.
Hoiamtrong hé thong c6 thé 1am xep bong da bom, khi d6 can bom lai béng trong giai
doan chuyén tiép dau tién.

 Cai dat thoi gian triét d6t trén man hinh CryoConsole.

 Béc sTcé thé chinh sira thoi gian triét d6t dat trude dwa trén phan doan 1am sang. Thei
gian triét dét khéng nén vuot qua 240 giay.

* Budng kinh ngoai ciia bong tir khi bom cho dén khi d6t lanh s& thay déi va c6 thé lam
béng dich chuyén.

23. Chér cho dén khi hoan tét giai doan dét lanh (khi két thic thoi gian d&t s&n). Béng van dugc
bom phdng va giai doan tan déng bat dau.

Lwu y: C6 thé dirng triét dot bat ky lic nao bang cach nhan nat Stop Current Action (Dirng
thao tac hién tai) trén bang digu khién CryoConsole hodc nhan nut Stop CryoAblation
(Dlrng dot lanh) trén man hinh.

24. Trong giai doan tan déng, hay theo doi chi s6 nhiét d6 trén man hinh. Béng sé tu dong xep
khi nhiét do dat dén 20°C.

25. Truwéckhidichuyén bong, can sir dung ky thuat thich hop dé dam bao rang 8ng théng khong
dinh vao mé.

26, Xac dinh hiéu qua triét d6t mé tim béng cach danh gid tinh trang cach dién cla tinh mach

Perncrpaus MH s CREPABEATISOPE (khGi vao va khéi thoat) sau khi hoan tat qua trinh dét lanh.
WwRevReeTEn ‘hﬁ?“’?ﬁﬁ%ﬁ‘c’gn, tién hanh didu tri thém baing cach dinh vi bong & vi tri khéc trong tinh mach
phéi do.

27. Binhviéng théng & céng vao ctia tinh mach phéi muc tiéu ti€p theo baing cach st dung ng
boc, 6ng théng dinh vj tron hodc day dan huéng. Quay lai Bude 17 va tiép tuc triét dot.

28. Dé& rut bong vao trong 8ng boc, hay thure hién cac budc sau:

Lwu y: Dam bao réing dau xa clia 6ng théng dé dang di chuyén dén chigu dai téi da.

a. Sir dung co cAu didu khién trén tay c&m 6ng boc dé lam thang ng boc. St dung co
cdu diéu khién trén tay cam 8ng thong dé lam théng 6ng thong.

b. Bom béng.

¢. Thuc hién ddng thoi hai buée sau:
DAy nat nhdn mau xanh trén tay cdm éng théng, nhur dwgc minh hoa trong Hinh 2.
Thao tac nay sé kéo bong dén chidu dai téi da va quén chat.
Lam xep béngﬂbéng cach nhén nut Stop Current Action (Dirng thao tac hién tai) trén
bang diéu khién CryoConsole hodc chon tly chon Deflate Balloon (Lam xep bong)
trén man hinh.

d. Rut 6ng théng vao trong 6ng boc.

No oA N
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Hinh 2. Tay cdm 6ng théng

503493-043

29. Thdo 8ng théng khdi co thé bénh nhan.

30. Sau khithyrc hién tha thuat, thurc hién theo hudng dan “TAt hé théng” trong Huwéng dan van
hanh CryoConsole. Thuc hién theo 1&i nhic dé dong thung méi chat lanh va dat lai ndp trén
c8ng ddng truc. Xac nhan cac thao tac nay khi duoc CryoConsole nhéc.

12 Théng s6 ky thuat

Céc dac diém quan trong vé hiéu suét va b& mat bén ngoai duoc néu trong bang dwéi day.

M6 ta
Puéng kinh ngoai clia truc 6ng théng
Puéng kinh ngoai clia dau
Chiéu dai dau
Buong kinh trong cua long day dan hudng
Buong kinh bédng da bom:
AFAPRO23
AFAPRO28
Chiéu dai hiéu dung ctia 6ng théng (c6 bong
da bom)
S6 lugng cap nhiét dién
Kha nang tuong thich:
Bang diéu khién
Cép két ndi dién
Cép ndi dong truc

Ong din

Day dan huéng
Ong théng dinh vi

Caéc théng s6 clia méi tredrng van hanh

Théng s8 ky thuat

3,5mm (10,5 Fr; 0,140 in)

3,3mm (9,9 Fr; 0,129 in)

8,0 mm (0,315 in)

duong kinh danh dinh 1,27 mm (0,050 in)

Puong kinh danh dinh 23 mm (0,91 in)
Budng kinh danh dinh 28 mm (1,10 in)
95,0 +2,0cm (37,40 + 0,80 in)

1

Medtronic CryoConsole*

Cép cép dién ctia Medtronic (2035U, 2035UC)
Cép dbng truc clia Medtronic (203CX,
203CXC)

Buong kinh trong clia 6ng dan cdia Medtronic
4,0 mm (12 Fr; 0,158 in)

0,81 mm (0,032 in) va 0,89 mm (0,035 in)
("jng théng dinh vitron clia Medtronic c6 duong
kinh ngoai toi da 1a 1,09 mm (0,043 in)

15°C dén 30°C (59°F dén 86°F) & do cao dudi

2400 m (8000 ft) trén muc nurdre bién véi do
&m tir 30% dén 75%

Tiét trung Thiét bi v trung, dung mét Ian, ethylene oxide

*S6 hiéu model cu thé ctia hé théng CryoConsole tirong thich cé thé khac nhau tity theo khu vire
dia ly. D& biét thém thong tin, vui long lién hé véi dai dién clia Medtronic tai dia phuong clia ban.

13 Phu kién

13.1 B6 dung cu hat thi cong

13.1.1 M6 ta

B6 dung cu hut thd cong (MRK) Model 20MRK bao gdm mét dau ndi ddng truc ren ngoai, mét van
khéa va mot o ong tiém khoa chan khong (Hinh 3). Day la loai thiét bj vo tring, dung mét lan. MRK
két ni voi dong ong thong tim ap dung ky thuat nhlet dong Arctic Front. Thiét bj cung c&p phuong
tién thay thé dé bom va lam 1 Xep 8ng thong, dé quan va rit béng, trong céc truedrng hop khéng thé
str dung phuong phép rat 6ng thong tiéu chuén.

MRK duoc thiét ké dé sir dung véi dong 6ng thdng tim &p dung k¥ thuat nhiét dong Arctic Front.
Lwu y: MRK chi duoc str dung véi dong ng thong tim ap dung ky thuét nhiét déng Arctic Front.
Vui long tham khao théng tin vé éng théng dé biét cac chi dinh sir dung, tréng hop chéng chi
dinh, d6i twong ngudi dung, bién cé bat loi, canh béao va bién phap phong ngtra, nhém déi tuong
bénh nhéan va loi ich 1am sang.

Hinh 3. B6 dung cu hut thi céng

1 Dau ndi dong truc ren ngoai
2 Van khéa

3 Ongtiem

4 Tay cam van khéa

5 Chibdo vi tri dong

6 Dau ndi ng tiém

7 Céng vao dau néi dong truc
8 L théng

9 Chétkhoa

B0 dung cu hut thii cdng c6 cac b phan sau:

« Dau ndi ddng truc ren ngoai -
clia 6ng théng.
« Van khéa - cho phép ngu&i dung kiém soat huéng dong chay vao 8ng thong hoic ra méi
trwong.
e _Ong tidm - cho phép ngudi dling bom hoac lam xep béng thi cong bing cach d| chuyén
R DIRE ﬂ‘?)ng sétaorakhoang chan khéng trong bong va duong tré vé cliadng théng,
evace
IISS54E0 bong. Bong dugc bom khi tiém nuwrérc mudi vao trong bong va duong trér vée
cua ong théng.

néi bd dung cu hut thi cong véi dau néi dong truc ren trong

Pemcrpamm M]
WWW.nevacert.

13.1.2 Muc dich du kién
Muc dich st dung cia MRK Ia h tro riit 6ng thong bong thii cong trong céc trurarng horp khong thé
st dung phuong phép rat 8ng théng tiéu chuén.
13.1.3 Hwéng dan sir dung
Luuy:
» Can c6 hai ngudi dé thure hién thi thuat nay.
« Khéng ngét két ndi cap cap dién va dong truc cho dén khi duoc chi dan trong cac buéc nay.
13.1.3.1 Chuén bj thiét bi
1. M& bao bi va 1ap rap bd dung cu hat thi cong.
2. X&c nhéan réng van khoa va éng tiém da duoc 1&p rap nhu hinh minh hoa.
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13.1.3.2 Xa chan khéng va lap dau néi dong truc
1. Trén tab Therapy (Liéu phap diéu tri) clia CryoConsole, 4n Release Vacuum (X& chan
khong) trén man hinh.
2. Ngét cap cép dién va cap dong truc khdi 6ng théng, nhu hinh minh hoa:
e

3. P4y pit-tdng 6ng tiém vao.
4. Kétndi dau ndi dong truc cia bd dung cu hit thi cdng véi dau néi dong truc ctia 6ng thong:

13.1.3.3 Tao khoang chan khéng dé hut &ng théng
1. Xoay tay cam van khoa dé déng dong chay dén 16 thong:

2. Kéo pit-tong ra khdi 6ng tiém khoang 60 cm®.
3. Xoay pit-tdng dé khoa éng tiém:

5. Ngét 6ng tiém khoi van khoa.
6. Xoay pit-tong dé m& khéa.
7. Dy pit-tong 6ng tiém vao dé lam réng 8ng tiém.
Pernctpanin: NI & Focsipasaambipdiem voi van khoa.
wiwaevacest.ou | Io@ueyaeeral trinh chan khong thir hai ctia 6ng tiém cho 6ng théng bang cach 1ap lai
Budc 1dén Budc 8.

13.1.3.4 Chuan bij va tién hanh bom nuéc muéi vao béng
1. Dam béo dong chay dén céng vao 6ng théng déng:

2. Ngét 6ng tiém khoi van khoa:
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3. Nap 30-50 cm® nuée mudi vao 6ng tiém.
Lwu y: Luong nudc mudi téi thiéu 1a 20 cm3.

4. K&t n6i 6ng tiém voi van khoa:

13.1.3.5 Kéo cang va lam xep béng
1. D& rit nwdrc mudi, can co hai ngurdi thue hién nhu sau:
a. D&y nat nhan mau xanh trén tay cam 6ng théng.
b. Dong thoi, kéo pit-tdng dé rut nuée mudi.

Peructpanns MU B PocapgpaBragsope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

3. Thychiéntheo cac budc 28 va 29 trong Muc 11.2, D6t lanh, trang 87 dé thao 6ng théng khoi
co thé bénh nhan.

Théan trong: Thai bd tat ca 6ng théng va bd phan vé trung da str dung theo quy trinh clia bénh vién.
13.1.4 Vé sinh va bao quan

Trudre khi str dung, hay bdo quan bd dung cu hit thi cdng theo huréng d&n vé nhiét do trong muc
“Bao quan va van chuyén”, Chuong 9, Canh bdo va than trong, trang 85 .

B6 dung cu hut thd cong 1a bd phan vé trung, dung mét Ian. Khéng ¢d vé sinh bd phan.
13.1.5 Thai bo

Khéng thai bd san phdm nay trong ludng réc thai dé thi chura phan loai. Thai bd sén pham nay theo
quy dinh dia phuong. Truy cép http:/recycling.medtronic.com dé biét huéng dan thai bd san
pham nay ding céch.

Than trong: Thai bé tat ca 6ng théng va bo phan vé trung da str dung theo quy trinh ctia bénh vién.
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13.1.6 Théng sé ky thuat

Bang 1. Thong s6 cla bd dung cu hut thi céng

M6 ta Thoéng s6 ky thuat

B6 phan Dau ndi déng truc ren ngoai clia Medtronic
Van khéa cao ap 3 chiéu
Ong tiém khoa chan khéng 60 cm?

Kha nang tuong thich Dong 6ng thdng tim &p dung ky thuat nhiét
dong Arctic Front clia Medtronic

CAéc théng s6 clia méi trudrng van hanh 15°C dén 30°C (59°F dén 86°F) & do cao dudi
2400 m (8000 ft) trén muc nuéc bién véi do
&m tir 30% dén 75%

Tiét trung Dung mét Ian, thiét bj vé trung, ethylene oxide

14 Bao hanh gi¢i han cua Medtronic
Dé biét thong tin day da vé bao hanh, hay tham khao tai liéu vé bao hanh gii han di kém.

15 Bao dwéng

Medtronic tuyén dung nhan sur dai dién va ky sir duoc dao tao chuyén sau trén toan thé gidi dé
phuc vu ban, cting nhu cung cép dich vy dao tao theo yéu cau cho nhan sy ¢6 trinh dé ctia bénh
vién vé cach thirc str dung céc san pham cia Medtronic. Medtronic cling duy tri déi ngti nhan sy
chuyén nghiép dé tw van ky thuat cho ngudri dung san pham. Dé biét thém thong tin, hay lién hé
véi dai dién Medtronic tai dia phirong ban hodc goi dién hay giri thu dén s6 dién thoai hay dia chi
thich hgp clia Medtronic dugc liét ké & bia sau.
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