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

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

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

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

Abbott Medical

Attn: Postmarket Surveillance
One St. Jude Medical Drive
St. Paul, MN 55117 USA

+1 651 756 2000

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

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

See the Terms and Conditions of Sale for further information.

Proposition 65, a State of California voter initiative, requires the following notice:

A WARNING: This product can expose you to chemicals including ethylene oxide, which is known
to the State of California to cause cancer and birth defects or other reproductive harm. For more
information, go to www.P65Warnings.ca.gov.

™ Indicates a trademark of the Abbott group of companies.
# Indicates a third party trademark, which is property of its respective owner.

Pat. http://www.abbott.com/patents
© 2024 Abbott. All Rights Reserved.



EN: English
Advisor™ VL Circular Mapping Catheter, Sensor Enabled™

Instructions for Use
This IFU is for use only by physicians outside of the United States.

Description

The Advisor™ VL Circular Mapping Catheter, Sensor Enabled™ is a steerable, flexible,
insulated electrophysiology (EP) catheter constructed of thermoplastic elastomer
material and noble metal electrodes. For both bi-directional and uni-directional
catheters, the shaft curvature is manipulated by the shaft deflection mechanism
located on the handle at the catheter’s proximal end. To adjust the curve on the
uni-directional catheter, push or pull the thumb control located on the handle. To adjust
the curve on the bi-directional catheter, use the actuator to deflect the catheter in
either direction. The distal loop is oriented counter-clockwise as viewed from the
handle. The loop is deflected by the actuator located on the handle at the catheter's
proximal end. To adjust the loop diameter, rotate the loop actuator in either direction.
See the label for specific loop and curve configuration. The catheter features a variable
loop design that is intended to accommodate vein sizes ranging from 25 to 15 mm in
diameter.

Table 1. Compatible Systems

System Device Connect via System Software

EnSite™ X EP System Sensor Enabled™ Diagnos- v 1.1.2 or later
tic Catheter Cable
(D-ENS-AVSE-6-CBL)

EnSite Precision™ System  Sensor Enabled™ Diagnos- v 2.6.1 or later
tic Catheter Cable
(D-AVSE-CBL22)

Intended Purpose

The Advisor™ VL Circular Mapping Catheter, Sensor Enabled™ is intended for
electrogram recording and cardiac stimulation during diagnostic electrophysiology
studies.

Indications for Use

The Advisor™ VL Circular Mapping Catheter, Sensor Enabled™ is a steerable
electrophysiology catheter with integrated sensors. The catheter is used for recording
intracardiac signals and cardiac stimulation in patients with a diagnosed or suspected
cardiac arrhythmia during diagnostic electrophysiology studies. The catheter can be
used to map the atrial regions of the heart.

Patient Target Group

The intended patient population for the Advisor™ VL Circular Mapping Catheter,
Sensor Enabled™ is patients who require recording of intracardiac signals and cardiac
stimulation during diagnostic electrophysiological studies of atrial regions of the heart
and who have vascular anatomy compatible with introducers that have a minimum
inner diameter of 8F.

Intended User

The Advisor™ VL Circular Mapping Catheter, Sensor Enabled™ is intended for use by, or
under the supervision of, physicians thoroughly trained in the techniques of
percutaneous electrophysiology studies.

Clinical Benefits

The Advisor™ VL Circular Mapping Catheter, Sensor Enabled™ provides diagnostic
information, measured by successful intracardiac electrogram recording and cardiac
stimulation in the heart, to the physician to aid in the treatment of atrial arrhythmias
and resolution of associated symptoms.

Contraindications

The catheter is contraindicated for patients with prosthetic valves, and patients
with left atrial thrombus or myxoma, or interatrial baffle or patch via transseptal
approach.

The catheter is contraindicated for the retrograde trans-aortic approach.

The catheter is contraindicated for use in the ventricles.

The catheter is contraindicated for use as an ablation catheter.

The catheter is contraindicated for patients with an active systemic infection as this
may increase the risk for cardiac infection.

The catheter is contraindicated for patients unable to receive heparin or an
acceptable alternative to achieve adequate anticoagulation.

Warnings

This device should be used by, or under the supervision of, physicians thoroughly
trained in the techniques of percutaneous electrophysiology studies.

Persons with a known history of allergies to any of the materials listed below may
suffer an allergic reaction to the device. Before use, counsel the patient on the
materials contained in the device and discuss a thorough history of allergies. This
device contains:

— Acrylonitrile butadiene styrene (ABS)

— Epoxy (Henkel/Hysol 2-part Medical Epoxy)
— Pellethane

— Platinum Iridium alloy

— Polycarbonate (Makrolon)

— Polyether block amide (Pebax)

This device is intended for one time use only; do not reprocess or reuse it. Note the
product "Use by" date on the package. Any attempt to resterilize and reuse this
device may compromise its integrity. Adverse effects of using nonsterile
components may include, but are not limited to:

— Local or systemic infection or reaction
— Mechanical damage
— Inaccurate functionality

Cardiac catheterization procedures present the potential for significant x-ray
exposure, which can result in acute radiation injury as well as increased risk for
somatic and genetic effects, to both patients and laboratory staff due to the x-ray
beam intensity and duration of the fluoroscopic imaging. Careful consideration
must therefore be given for the use of this catheter in pregnant women.

The safety and effectiveness of the device has not been established in pregnant
women or pre-pubescent children. Careful consideration must therefore be given
for the use of the device in pregnant women or pre-pubescent children.

Catheter entrapment within the heart or blood vessels or with another device is a
possible complication of electrophysiology procedures. To unentangle the catheter,
fully open the loop and straighten the catheter shaft, then rotate the handle
clockwise.

Vascular perforation or dissection is an inherent risk of any electrode placement.
Careful catheter manipulation must be performed in order to avoid device
component damage, thromboembolism, cerebrovascular accident, cardiac damage,
perforation, pericardial effusion, or tamponade.

Risks associated with electrical stimulation may include, but are not limited to, the
induction of arrhythmias, such as atrial fibrillation (AF), ventricular tachycardia (VT)
requiring cardioversion, and ventricular fibrillation (VF).

Do not use force to advance or withdraw catheter when resistance is encountered.

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

Precautions

Read directions prior to use.

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

Maintain an activated clotting time (ACT) of greater than 300 seconds at all times
during use of the catheter.

Personnel handling the electrophysiology catheter must wear gloves.

To maintain optimal patient safety and electrode catheter integrity, do not wipe
this catheter with alcohol.

Excessive bending or kinking of the catheter may cause damage to the catheter.

Use care to isolate any unused connector pins of the electrogram cable. This will
reduce the chances of developing accidental current pathways to the heart.

Always straighten the catheter and open the loop before insertion or withdrawal.



Catheter advancement must be performed under fluoroscopic guidance to
minimize the risk of cardiac damage, perforation, or tamponade. Compatible
navigation and visualization systems may be used in conjunction with fluoroscopy.

Do not use if the catheter appears damaged, kinked, or if there is difficulty in
deflecting the distal section to achieve the desired curve. Do not use if the catheter
does not hold its curve or if there is difficulty deflecting the loop. Do not use if the
catheter does not hold its loop diameter.

After use, classify this device, its accessories, and packaging for disposal
appropriately (example: biohazard, sharps, non-hazardous waste, and so forth).
Disposal must comply with facility procedures and applicable laws and regulations.

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

Potential Adverse Events

New or worsening of existing arrhythmia, which may include:
— Atrial fibrillation

— Ventricular tachycardia requiring cardioversion

— Ventricular fibrillation

Cardiac perforation/pericardial effusion/cardiac tamponade

Bleeding, including access site

Vascular access complications, which may include:
— Femoral artery dissection

— Dissection

— Arteriovenous fistula

Embolism

Cerebrovascular accident (CVA)

Cardiovascular injury

Pericarditis

Directions

1. Inspect the package prior to use. Do not use if the package is open, damaged, or
expired.

2. Remove the catheter from its packaging.

— Completely remove the tray from the pouch.

— To prevent potential damage to the loop, lift the catheter up and out of the tray.
3. Inspect the electrodes and catheter carefully for integrity and overall condition.

4. Insert the distal tip section of catheter into an 8F minimum introducer (not
included):

— Prior to insertion, deflect the catheter shaft to the straight position and open the
loop.
— Insert the catheter through the hemostasis valve.

5. Never manipulate the loop or deflectable section of the shaft while within the
introducer.

6. Connect to compatible systems using the appropriate cable. Refer to the cable's
instructions for use.

7. If the loop is not perpendicular to the shaft when extended from the sheath,
completely retract the loop into the sheath and re-extend the catheter.

8. The catheter should be passed from a peripheral vessel to the desired endocardiac
position with the aid of fluoroscopy. Compatible navigation and visualization
systems may be used in conjunction with fluoroscopy.

9. To adjust the curve of the distal tip on the uni-directional catheter, push or pull the
thumb control located on the handle. To adjust the curve of the distal tip on the bi-
directional catheter, use the actuator to deflect the catheter in either direction. To
adjust the loop diameter, rotate the loop actuator.

NOTE: The catheter handle has an adjustable tension lock knob that allows the
operator to use the actuator and deflectable section in an unlocked state or
adjust the tension to where the actuator and deflectable section are locked in
place. If necessary, the tension lock knob may be rotated to increase or decrease
the tension.

10. Prior to withdrawal, deflect the catheter shaft to the straight position and open the
loop completely.

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

Connection to Other Equipment

The catheter may be connected to a commercially available EP recording system and
navigation and visualization system using the connection cable. All systems must be
patient isolated. For instructions regarding the use of these systems with the catheter,
refer to the system’s instructions for use.

Packaging and Shelf-Life

The catheter packaging is designed to prevent crushing of the product, to minimize
product exposure to the atmosphere, and to provide for aseptic product transfer. It is
recommended that the product remain in the unopened package until time of use.
Contents are sterile if the package is unopened and undamaged. Do not resterilize. The
expiration date is marked on the outside of the package. The product should be stored
in a cool, dry location. The instructions for use is recyclable. Dispose of used product
and packaging following standard solid biohazard waste procedures.

Incident Reporting

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

Clinical Data Summary

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

Warranty

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

Symbols

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

Symbol Definition

Medical Device

Unique Device Identification

@ Follow instructions for use on this website

medical.abbott/manuals

Catalog number
REF

Lot number

g Use-by date




Symbol Definition
‘ “‘4 . Keep dry
\l/ Keep away from sunlight

)

\
N

Do not reuse

Do not resterilize

@ ®®

Do not use if package is damaged

STERILE

EO

Sterilized using ethylene oxide

Date of Manufacture

Country of manufacture

Manufacturer

Outer diameter

EXCURSIONS

Excursion humidity limit

~ @Ok LE

Excursions

Excursion temperature limit

EC

REP

Authorized European representative

Quantity

Vi

Single sterile barrier system

RONLY

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

2797

European conformity, affixed in accordance
with the relevant provisions of European
Council Regulation 2017/745 (NB 2797).
Hereby, Abbott Medical declares that this
device is in compliance with the relevant
provisions of this regulation.

Importer

United Kingdom Conformity Assessment

Responsible person in the United Kingdom

UK
CA
0086
[UKRP]

Ukrainian mark of conformity to the techni-
cal regulations, where 101 is the assess-
ment body.

Number of electrodes

+ * + Electrodes
S N B O
[m— Spacing
¥ W
- Length

[—|

XKOOKKXXKX
XXKXX

Recommended cables

Diagnostic Catheter

Diagnostic Catheter

|Circu|ar Mapping Catheter|

Circular Mapping Catheter

Non-pyrogenic
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BG: bbarapcku

Advisor™ VL UupKynapeH KaTeTbp 3a KapTorpadpupaHe,
Sensor Enabled™

MHCTpyKLMK 3a ynotpeba
Tesn MHCTPYKLMKM 3a ynoTpeba ca npesHasHauyeHn Camo 3a JIeKapyu U3BbH
CbeanHeHUTE WaTu.

OnucaHue

KaTeTbpbT 3a Kpbroso Kaptorpadupare Advisor™, Sensor Enabled™ e Hacousauy ce,
bBKaB, U30AMpaH enekTpoodusmnonornyeH (E®) katetobp, nspaboTteH ot
TepMONIacTMYEH enacTomepeH MaTepuan U enekTpoam ot bnaropogeH metan. Mpu
ABYNOCOYHUTE, KaKTO U NPU eHONOCOYHUTE KaTeTpu U3BMBKaTa Ha WadTa ce
yNpaB/ifBa Ype3 MexaHU3bM 3a OTK/IOHABaHe Ha WadTa, Pa3nooKeH Ha pbKoxsaTKaTa
B NPOKCMMANHUA Kpall Ha KaTeTbpa. 3a Aa perynmpare M3BMBKaTa Ha e4HONOCOYHMUA
KaTeTbp, 6yTHETE UAKM ApbnHeTe 6yTOHa 3a ynpaBaeHWe C NPbCT, Pa3NoOKEH Ha
pbKOXBaTKaTa. 33 Aa peryampare U3BMBKaTa Ha ABYNOCOYHUA KaTeTbp, U3MNON3BaNTE
33/1BMKBALLMA MEXaHU3bM 32 OTK/IOHABAHE Ha KaTeTbpa B KOATO M Aa € NOCOKa.
[JuctanHata npumKa e opueHTMpaHa o6paTHO Ha YaCOBHUKOBATA CTPENKA, MOMNeAHATO
OT pbKoXBaTKaTa. [IprMKaTa ce OTKIOHABA Ype3 33ABUKBALL, MEXaHU3bM, PA3MOJIOKEH
Ha pbKOXBaTKaTa B NPOKCMMAJ/IHWA Kpaii Ha KaTeTbpa. 3a Jja peryanpare AMamMeTbpa Ha
npyvMKaTa, 3aBbpTeTe 3aBUXKBALLUA MEXaHU3bM Ha NPUMKaTa B KOATO U @ € NOCOoKa.
BuTe eTukeTa 3a cneuuduyHa KOHGUrypaLms Ha NPUMKaTa 1 M3BMBKaTa. KateTbpbT
MMa KOHCTPYKLMA C NPOMEH/IMBA NPUMKa, NpefiHa3HauYeHa 3a NpucnocobaBaHe KbM
BEHU € AnameTbp oT 25 mm go 15 mm.

Tabnvua 1. CbBMECTUMMU CUCTEMMU

CUCTEMHO YCTPOICTBO CebpiKeTe ypes3 CucremeH coptyep

Cucrtema EnSite™ X EP Kaben Ha gnarHoctnueH v 1.1.2 unm no-Hosa
KaTeTbp Sensor Enabled™
(D-ENS-AVSE-6-CBL)

Cuctema EnSite Precision™  Kaben Ha gnarHocTuyeH v 2.6.1 unu no-Hosa
KaTeTbp Sensor Enabled™
(D-AVSE-CBL22)

MpepHasHayeHue

KaTeTbp®T 3a Kpbroso Kaptorpadpupare Advisor™ VL, Sensor Enabled™ e
npefHa3Ha4yeH 3a 3an1c Ha eNeKTporpama 1 CbpAevHa CTUMy/aLLMA Mo Bpeme Ha
AMArHOCTUYHU eNeKTPOGU3N0NOTMYHN NPOYYBAHUA.

MokasaHua 3a ynotpeba

KaTeTbpbT 3a Kpbroso Kaptorpadupane Advisor™ VL, Sensor Enabled™ e HacouBaly, ce
eNeKTPodU3N0NOTUYEH KaTeTbp C BrpadeHn ceH3opu. KaTeTbpbT ce M3nonssa 3a 3anuc
Ha UHTPaKapAWanHU CUTHAIN U CbpAeYHa CTUMYNAUMA NPpU NALUEHTU C
AWarHoCTULMPaHa WM NOAO3MPaHa CbpAeyHa apuTMUA N0 BPEME Ha AMAarHOCTUYHU
€NeKTPOodU3NONOTUYHM NMPOYYBAHMA. KaTeTbpbT MOMKe A3 Ce U3Mn0/3Ba 33
KapTorpadvpaHe Ha NpeacbpaHUTE 061aCTU Ha CbPLETO.

LieneBa rpyna naumeHTn

MNpeasuaeHaTa nonynauma oT NaLMeHTH 3a KaTeTbpa 3a KPbroso KapTorpadupaHe
Advisor™ VL, Sensor Enabled™ ca nauyeHTH, KOUTO ce HyXXAaAT OT 3anucBaHe Ha
VHTPaKapananHu CUrHaau U CbpaeyHa CTUMYNaLMa No BpeMe Ha AUarHOCTUYHM
enekTPoPU3NONOTUYHM NPOYYBAHMA Ha NPEACHPAHN 06NACTU HA CHPLIETO M KOMTO UMaT
Cb/l0Ba aHaTOMMA, CbBMECTUMA C UHTPOAIOCEPU, KOUTO MMAT MUHUMANEH BbTPELeH
AnameTsp ot 8F.

MNpepHa3HauyeH noTpebuten

KaTeTbpbT 3a Kpbroeo Kaptorpadpupare Advisor™ VL, Sensor Enabled™ e
npesHa3Ha4yeH Aa ce U3NoN3Ba OT UAK Nog, HabNOAEHWNETO Ha Nekapu, 4o6pe 0byueHu
B TEXHUKMTE 33 NOAKOXKHMN eNeKTPOGU3NON0rMUHM NPOYYBaHUS.

KAnHWYHM nonsu

KaTeTbpbT 3a Kpbroeo Kaptorpadupare Advisor™ VL, Sensor Enabled™ npegocTaes Ha
neKkapa AMarHoCTUYHa MHGOPMaLLMA, U3MepPEeHa Ypes yCrneLwwHOTo 3anuceBaHe Ha
WHTPaKapAManHa enekTporpama v CbpAeyHa CTUMynaums B CbpueTo, 3a 43
NoANOMOrHe N1eYeHUETO Ha NPEACHPAHN apPUTMUM U CNPABAHETO CbC CBbP3aHUTe
CUMNTOMM.

MpoTtuBonokasaHuA

KaTeTbpbT € NPOTMBOMNOKa3aH 3a NaLMeHTH C NPOTE3HU KNAMKW U NALMEHTU C TPOME
MNIN MUKCOM B NABOTO NPeACHbPAVE, MeXAyNpeacbpAHa Nperpaja uam nay upes
TPaHccenTaneH AoCTb.

KaTeTbpbT € NpoTMBOMNOKAa3aH 3a peTporpageH TPaHCaopPTEH NOAXOA,.

KaTeTbpbT € NpoTMBONOKA3aH 3a ynoTpeba B CbpAeUYHNUTE Kamepu.

KaTeTbpbT € NpoTMBOMOKa3aH 3a M3M0/13BaHe KaTo KaTeTbp 3a abnaums.

KaTeTbpbT € NpoTUBOMOKAa3aH Npu NaLMEHTU C aKTUBHA CUCTEMHA UHPEKLMSA, Tbin
KaTo TOBa MOKE [ YBE/IMYM PUCKA OT CbpAeyHa MHbEeKLUA.

KaTeTbpbT € NpoTMBOMNOKAa3aH Npu NauMeHTH, KOUTO He MoraT Aa noJsiyyasat
XenapuH uav npuemamea anTepHaTMBa 3a NOCTUraHe Ha afjeKBaTHa
aHTMKoarynauusa.

MpeaynpexaeHua

= Tosa usgenwue TpabBa Aa ce U3N0N3Ba OT UM NoA HabNOAEHUETO Ha NeKap,
no6pe 06yyeHN B TEXHUKWTE 33 NOAKOKHU eNeKTPOGU3NONOMUUHM U3CAeABaHMA.

JIMua ¢ 3BECTHA aHaMHE3a 33 aNleprm KbM HAKOM OT maTepuanute, M36PoeHu no-
0Ny, MOXKe Aa NONYYaAT anepruyHa peakumsa Kbm nsgenueto. Npeamn ynotpeba
MHdOpMMpaiiTe NaLMeHTa OTHOCHO MaTePUANNTE, CbAbPALLY Ce B U3AENUETO, U
obcbaeTe NnoapobHO aHaMHesaTa 3a anepruu. M3genneTo cbabpa:

— AKpunoHuTpUn byTaameH ctmpeH (ABS)

— ENOKCWAHA CMON1a (2-KOMMNOHEHTHA MeAMLMHCKa enoKkeuaHa cmona Henkel/
Hysol)

— Pellethane

— MNnaTvHo-UpuamneBa cnias

— MNonukapboHat (Makrolon)

— Monuetep 610K amug (Pebax)

ToBa us3genue e npeaHa3HayeHo camo 3a e4HOKpPaTHa ynoTpe6a; He ro
obpaboTBaiiTe 1 He ro M3non3BaliTe NOBTOPHO. BuxkTe natata 3a ,Use by” (Cpok Ha
rofHOCT) Ha NPOAYKTa BbPXy ONaKoBKaTa. Bceku onuT 3a NOBTOPHO CTEpUAMU3UpaHe
1 NOBTOPHO M3M0/3BaHe Ha TOBa YCTPOICTBO MOKe a KOMNPOMEeTUpa HerosaTa
LANOCT. HexenaHuTe peakLmm npu 3non3saHeTo Ha HECTEPUAHU KOMMOHEHTH
MOXe [ja BK/IOYBAT, HO He Ce OrpaHM4aBar 4o:

— JloKasiHa UM cUCTeMHa MHPEKLMA Un peakuma
— MexaHunyHa nospeaa
— HeTo4YHOCTU BBB GYHKLMOHANHOCTTa

MpoueaypuTe Ha CbpAeyHa KaTeTepu3saLms HOCAT PUCK OT 3HAYUTENHO PEHTTEHOBO
06/1b4BaHe, KOETO MOKe [1a A0BEAE A0 OCTPO PAaANALMOHHO YBPEKAAHE, KaKTO M
YBE/IMYEH PUCK OT COMATUYHU U FTEHETUYHM Bb3AEMCTBUA 33 NALMEHTUTE U
NabopaTopHUs NepcoHan NoOPasmu MHTEH3UBHOCTTA HA PEHTTEHOBWA b4 U
NPOABMKUTENHOCTTA Ha GYOPOCKONCKOTO M306passsaHe. Mo Tasu npuumnHa
M3M0N3BAHETO Ha TO3M KaTeTbp Npu BpemeHHM keHn TpsabBa aa 6bae BHUMATENHO
obmucneHo.

Be3onacHOCTTa 1 epeKTUBHOCTTA Ha U3L4ENMETO He ca YCTaHOBEHW Npu BpemMeHHN
KeHU UK Jeua B npeanybepTeTHa Bb3pacT. Mopaau Tosa Tpabsa Aa ce obmucan
BHMMaTENHO ynoTpebaTta Ha U34eMETO NpU BPEMEHHM KEHWU UK Aeua B
npeAnybepTeTHa Bb3pact.

3axBalLAHeTO Ha KaTeTbpa B CbPLLETO, KPbBOHOCHUTE CbAOBE U/ C APYrO
YCTPOICTBO € Bb3MOXKHO YCNOXKHEHWE NPU €N1EKTPODU3NONOTUYHUTE NPOLEAYPH.
Ako TpabBa Aa ocBo6oAMTE KaTeTbpa, OTBOPETE NPUMKATa AOKPail U U3npaseTe
wadTa Ha KaTeTbpa, C/es ToBa 3aBbpTeTe PbKOXBATKaTa Mo NOCOKa Ha
4acoBHWKOBATa CTpeskKa.

CvpoBaTa nepdopauma UAM AUCEKLMA Ca NPUCHLLM PUCKOBE NPU BCAKO NOCTaBAHe
Ha enekTpoau. C KaTeTbpa TpABBa Aa ce MaHUNYAMpa BHUMATENHO, 3a Aa ce
n3berHe nospesa Ha KOMNOHEHTUTE Ha U3genuneTo, Tpomboembonus,
MO3bYHOCHA0B UHLUMAEHT, CbPAEYHO YBpEXAaHe, nepdopauus, nepukapaeH
W3/MUB UM TaMNOHAAa.

PucKoBeTe, CBbP3aHM C eNeKTpUYecKaTa CTUMY/IaLMa, MOXKe a BKNIOYBAT, HO He ce
134epnBear C: NPeANU3BUKBAHE HAa aPUTMMM KaTo NPeACbPAHO MbaeHe (AF),
KamepHa Taxukapama (VT), Hanarawia Kapauosepcua U KamepHo mbxaexe (VF).

He n3nonssaiTe cuna, 3a fa NPUABMNKUTE KaTETbpa HaNpeA uaum 3a 4a ro
M3TEINNTE, B CIY4al Ye CPELLHETE CbNPOTUBIEHME.



= He noTtanaliTe NpoKCMMasHaTa PbKOXBATKa UM KabesiHUA KOHEKTOP B TEYHOCTH;
TOBa MOXKe Aa B/IOWN eIeKTPUYECKUTE XapaKTePUCTUKMN Ha n3genneTo.

MpeanasHu mepKu

= MpouereTe yKkasaHuATa npeau ynorpeba.

depepantoTo 3akoHogaTencTso (CALLL) orpaHuyasa npogaxbata Ha ToBa usgenve
[la ce M3BbPLLUBA CAMO OT WM MO NOPBYKA Ha NeKap.

MNoaabpiKaiiTe akTUBMPAHO Bpeme Ha cbeupBaHe (ACT) Hag 300 cekyHAam
HenpeKbCHATO No BpemMe Ha U3Non3BaHe Ha KaTeTbpa.

MNepcoHantsT, paboTely, ¢ eneKTPodU3MON0TMYHMA KaTeTbp, TPA6GBA Aa HoCK
pPbKaBuum.

3a ga ocurypute onTumanHa 6€e30MacHOCT 33 NaLUMEHTa U Aa 3anasuTe LeoCTTa Ha
KaTeTbpHUTE e/IeKTpoam, He M36prBaFITe TO3U KaTeTbp C a/IKOXON.

MpeKkaneHOTO OrbBaHe UM YCYKBaHe Ha KaTeTbpa MOXe Aa Aoseje A0
noBpeXaaHeTo my.

BHMMaTeNHO n3onnpaiTe HeU3NoN3BaHUTE KOHEKTOPHM WUdTOBE Ha Kabena 3a
enekTporpamu. Tosa Le Hamav BEPOATHOCTTA OT Bb3HUKBAHE Ha UHLUMAEHTHU
TOKOBW YTEYKN KbM CbpPLETO.

BuHaru nsnpasaiite KaTeTbpa U OTBapAKTe NPUMKaTa Npeay BbBeXAaHe uim
n3TernaHe.

MpnAaBMKBaHeTO Ha KaTeTbpa Hanpea TpAGBa Aa ce U3BbPLUBA NOA, pYOPOCKONCKO
HabnlogeHWe, 3a fa ce HaMaW PUCKBT OT HapaHABaHe, nepdopauva unm
TamnoHaAa Ha cbpueTo. MapanenHo ¢ GayopockonuaTa morart Aa ce U3nonssat
CbBMECTVMMU CUCTEMM 33 HABWUTALWMA U BU3yanu3aLma.

He n3non3saiiTe, ako KaTETbPBT U3INEKAA NOBPEAEH, OMbHAT UM aKO Bb3HWUKHE
3aTpyAHeHWe NPU OTKNOHABAHE Ha AMCTa/HATa YacT B ONWT 33 AOCTUraHe Ha
)KenaHaTa u3BuBKa. He M3Nn0/13BaiiTe, aKo KaTeTbpPbT He 3abpiKa U3BMBKATa CU UK
aKo MMa TPYAHOCTU NPU OTKNOHABAHE Ha NpUMKaTa. He usnonssaiire, ako
KaTeTbpbT HE 3aA4bpiKa AWameTbpa Ha NpumMKaTa.

Cneg ynotpeba knacuduumpaiite ToBa Ufenne, akcecoapute My U ONakoBKaTa 3a
M3XBbPASHE NO NOAXOAALL HAUMH (Hanpumep: BUONOrMYHA ONACHOCT, OCTPU
npeAMeTH, HeONacHM OTNAAbLUM U T.H.). U3xBbpaaHeTo TpA6Ba Aa ce U3BbPLLBA B
CbOTBETCTBUE C NPOLEypUTE HA 3aBEAEHMETO U NPUNOKUMUTE 3aKOHU U
pasnopenbu.

MatepunanuTe, oT KOUTO e U3paboTeH KaTeTbPBT, HE Ca CbBMECTUMM C
MarHuWTHope3soHaHcHa Tomorpadus (MPT).

MoTeHUWanHU HeXxenaHu peakuyua

HoBoHacTbnMna nnu BnoLwasalla ce CbLLecTByBalla apUTMKUA, KOATO MOXKe Aa
BK/ItOYBaA:

— MNpeAcbPAHO MbXAeHE
— KamepHa TaxuKapaus, M3UCKBaLLA Kapavosepcus
— KamepHa ¢unbpunauusa

CbpAaeyHa nepdpopaums, NepukapaeH n3Nue/cobpaeyHa TamnoHaaa

KbpBeHe, BKOYUTENHO OT MACTOTO Ha A0CTbN

YCNOXKHEHUA Ha Cb0BMA AOCTBI, KOUTO MOMKE [ja BK/IOYBAT:
— [ncekauus Ha demopanHa aptepua

— [Owncekuma

— ApTepuoBeHo3Ha ductyna

Emb60nua

Mo3bYHOCHA0B MHLUMAEHT (CVA)

CbpAeyHO-Cb0BO yBpeXaaHe

Nepukapaut

YKasaHuA

1. Ornepaiite onakoBKaTa npeau ynotpeba. He n3non3saiite, ako onakoskata e
0TBOpEHa, NOBPeAEHa UK C U3TEKb/I CPOK Ha FOAHOCT.

2. M3BajeTe KaTeTbpa OT OMaKOBKaTa My.
— W3BageTe usuano tabnara ot TopbuuKata.

— 3a fa npeAoTBPaTUTE NOTEHLMAIHA NOBPEAA HA MPUMKATa, NOBAUTHETE
KaTeTbpa Harope 1 HaBbH OT Tabnata.

3. Ornepaiite enekTPOAMTE M KaTeTbpa BHUMATE/HO, 33 A3 NOTBbPAMUTE TAXHATA
LANI0CT U 06LL0TO UM CbCTORHME.

4. TocTaBeTe YacTTa C AUCTAHUA BPbX Ha KaTeTbpa B UHTPOAOCEP MUHUMYM 8F (He e
BKJIIOYEH):

— MNpeay BbBeKAaHE OTKNOHETE WadTa Ha KaTeTbpa A0 U3NPABEHO NONOXKEHUE U
OTBOpeTe NpUMKara.

— BbBepgeTe KaTeTbpa Npes xemocTasHaTa knana.

5. HuKora He W3BbPLIBATE MaHWUMYAALMM C NPUMKATA MM OTKIOHABALLATA Ce YacT Ha
wadTa, LOKATO ca B UHTPOAtOCEPA.

6. CBbpIKeTe CbC CbBMECTUMM CUCTEMM C NMOMOLLTA Ha NOAXOAALL, Kaben. Bukrte
MHCTPYKLMUTe 3a ynotpeba Ha kabena.

7. AKo npumKaTa He e nepneHAuKynsapHa Ha wadTa, Korato U3nu3a M3BbH 06BMBKaTa,
npubepeTe HaNb/HO NPMMKaTa B 06BMBKATa U pa3rbHeTe KaTeTbpa OTHOBO.

8. KateTbpbT TpabBa aa 6bae npeseaeH OT nepudepeH Cba, KbM XKenaHata no3nums B
eHAoKapAa ¢ NomoLLTa Ha gpyopockonus. MapanenHo ¢ GpayopockonuaTa morat Aa
Ce M3MN0N3BaT CbBMECTUMM CUCTEMM 3a HABUTaLMA 1 BU3yann3aLums.

9. 3a Aa perynvpate U3BMBKaTa Ha AWCTa/HUSA BPbX HA €4HOMOCOYHMS KaTeTbp,
HaTUCHETe UK ApbIHETe ByTOHa 338 KOHTPOAMPAHE C NPBCT, PA3NO/OKEH Ha
pbKOXBaTKaTa. 3a ja peryimpate U3BMBKATa Ha AMUCTaNIHWA BPBX Ha ABYNOCOYHMA
KaTeTbp, M3MON3BaliTE 3a/BMKBALLMA MEXaHU3bM 33 OTK/IOHSABAHE Ha KaTeTbpa B
KOATO 1 fja e NOCOKa. 3a ja peryanparte AMameTbpa Ha NPUMKaTa, 3aBbpTeTe
3a4BMXKBALLMA MEXAHN3DBM HA NPUMKaTa.

BENIEXKA: PbKoxBaTKaTa Ha KaTeTbpa Mma perynvpyem 6yToH 3a 610K1paHe Ha
HanpesKeHWeTo, KOMTO NO3BO/IABA Ha ONEPaToPa Aa U3MN0N3BA 33A4BUKBALLMA
MEXaHW3bM 1 OrbBaLLATa Ce CEKLMA B OTK/IIOYEHO CbCTOAHME MW Ad KOpUrMpa
HanpesKeHWeTo 0 HUBO, MPU KOETO 3aABUKBALUMAT MEXaHW3bM U OrbBaLLaTa ce
CeKLMA Ca 3aK/I0YEHN Ha MACTO. AKO e HEOBXOAMMO, KOMYETO 3a 3aK/NI0YBaAHE Ha
HanpesKeHeTo MOXKe fa Ce 3aBbPTH 3@ YBENWYaBaHe UM HaMaNABaHe Ha
HanpesKeHneTo.

10. Mpepay nsTernsaHe oTKAOHeTe WwadTa Ha KaTeTbpa A0 U3NPaBEHO NONOKeHUe U
oTBOpEeTe U3LAN0 NPUMKaTa.

11. Cnep ynotpeba U3xBbpaeTe NPOAYKTa M ONAKOBKATa B CbOTBETCTBME C BONHMYHATA
1 alMUHWCTPATUBHATA NONUTUKA U/UNW NONUTMKATA HAa MECTHUTE BNACTK.

Cebp3BaHe ¢ apyro obopyasaHe

KaTeTbpbT MOXKe Aa ce CBbpXKe C NpeaJiaralla ce B Tbprosckata mpexa
e1eKTPOdU3NONOrMYHa CUCTEMA 33 3aNNC U CUCTEMA 33 HaBUTraLMA U BU3yan3auma C
NMOMOLLTA Ha CBbP3BaLLMA Kabes. Bcuuku cuctemm Tpsabsa Aa ca M3oAnpaHu cnpamo
naumeHTa. 3a MHCTPYKLMM OTHOCHO M3MN0/I3BAHETO Ha TE€3U CUCTEMMU C KaTeTbpa BUXKTE
MHCTpYKLMUTE 3a ynoTpeba Ha CbOTBETHATa cUcTeMa.

OnaKoBKa M CPOK Ha rogHoCT

OnakoBKaTa Ha KaTeTbpa e NpeHasHa4yeHa Ja NpeoTBPaTh CMaYKBaHETO Ha
NPOAYKTa, Aa CBeAe A0 MUHUMYM M3NaraHeTo Ha NPOAYKTa Ha aTMOCHEpPHHU YCI0BUA U
A3 OCUTYpU acenTUYHO NPEeXBbPAAHE Ha NPOAYKTa. MPenopbUnTENHO e MPOAYKTHT Ad
ocTaHe B HepasneyaTaHaTa OMaKoBKa [0 MOMeHTa Ha ynoTpe6ata. CbabpaHueTo e
CTepu/IHO, NPU YC0BME Ye ONAKOBKATa He e OTBOPEeHa U He e nospeseHa. [la He ce
CTepuaM3npa NoBTOPHO. CPOKBT Ha FOAHOCT € 0603HaYeH Ha BbHLUHATA CTPaHa Ha
onakoBKarta. MpoayKTbT TpABBa Aa ce CbXPaHABa Ha XN1ALHO U CyX0 MACTO.
MHCTpyKumuTe 3a ynotpeba nogneskar Ha peumkavpaHe. MsxsbpieTe U3nonssaHus
MPOAYKT M OMaKOBKaTa B CbOTBETCTBME CbC CTAHAAPTHUTE NPOLLEAYPU 33 UBXBBPAAHE HA
TBBPAN BUONOTUYHO ONACHM OTNAABLM.

[oKknagBaHe Ha MHUNAEHTU

AKO No Bpeme Ha M3MOoN3BaHETO Ha TOBA U3JeNIMe MMaTe OCHOBaHWe Aa cmATaTe, ve e
Bb3HUKHA/1 CEpUO3eH MHUMAEHT, MOAA, cvobLeTe ro Ha npoussoguTens. 3a KIMEHTU B
EBponeickua cblo3: fOKNaABaNTe 32 CEPUO3HUA MHUMAEHT Ha Bawmna HauMoHaneH
OpraH, KakTo U Ha NpounssBoauTens.

0606LeHne Ha KAMHUYHUTE JaHHU

Pe3tome OTHOCHO 6€30NaCHOCTTa U KIMHUYHOTO AeiCcTBME 3a TOBA YCTPOICTBO e
[OCTbMHO Ha agpec https://ec.europa.eu/tools/eudamed. MoTbpceTe ycTpoicTBOTO
ypes UDI-DI Ha BbHLIHATa OMAKOBKa Ha YCTPOWCTBOTO.

FapaHuusa

Abbott Medical rapaHTvpa, 4e NPoAyKTUTE Ha KOMMAHUATA He CbAbPKAT AedeKTn B
matepuanuTte U n3paboTkata Npu HopmanHa ynotpeba. Tasu rapaHUMA He HaAXBbPAA
AaTaTta Ha ,M3TUYaHe Ha CPOKa Ha FoAHOCT", NocoYeHa BbPXY eTUKETa Ha BCEKU
npoayKT. PaspelieHata ynotpeba u of06peHuTe METOAM 33 M3NON3BaHe Ha BCEKMU OT
HaluMTe NPOAYKTM ca AaZleHU B CbOTBETHUTE , IHCTPYKLMM 3a ynoTpe6ba“,
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NpUApPYKaBaLLyM Bcekn NpoayKT. Abbott Medical He HOocM KaKBaTo 1 a € OTFOBOPHOCT U
3a/ib/KEHVME 33 M3MON3BAHETO Ha NPOAYKTUTE HAa KOMMAHMATA MO HaYMH, KOITO He e
paspelueH nav ogobpeH. OtrosopHocTTa Ha Abbott Medical cbriacHo Tasu rapaHuus e
orpaHuyeHa A0 NoAMAHa Ha HellHUTe NPoAyKTW. fopeynomeHaTaTa rapaHumMa U3KaYBa
1 3aMecTBa BCUYKM APYrY rapaHLym, HE3aBUCUMO A3/ Ca UBPUYHU UK
noapasbupally ce, BKNIOUATENHO, HO 6€3 orpaHuyeHne, BCAKAKBU nNoapasbupalym ce
rapaHumMu 3a NPoAABAEMOCT UM NPUFOAHOCT 33 onpeaeneHa uen. Abbott Medical He
HOCM OTFOBOPHOCT 3@ HUKaKBU MHLUMAEHTHWU UAW NOCNeABaLLM 3arybu, NoBpeau wam
Pa3HOCKM, Bb3HUKHAIN NPAKO UM HENPAKO OT M3M0N3BAHETO Ha TO3M NPOAYKT, OCBEH
M3PUYHO YNOMEHaTUTe OT KOHKPeTHWA 3akoH. Abbott Medical He noema v He
yMbAHOMOLL,ABA APYro MLe A3 Noeme KaksaTo v Aa 610 apyra UAu SONbAHUTENHA
OTrOBOPHOCT 3a 3ary6a, NOBPeAa Wu Pasxoam BbB BPb3Ka C TO3W NPOAYKT. 3a noseye
noApo6HOCTH BUXKTE MbJ/IHATA rapaHLMOHHa NOAUTUKA Ha Abbott Medical, HannuHa ot
Abbott Medical nnu Ha repba Ha pakTtypa ot Abbott Medical.

Cumsonu

CWUMBOTBT NO-A0/Y U XaPMOHU3MUPAHWUTE CUMBO/IM MOFaT 4a 6bAAT OTKPUTU BbPXY

NPOAYKTa UM eTUKeTa. 3a XapMOHU3MUPaHWUTE CUMBO/IM HanpaBeTe CNPaBKa B

YHUBEpCaNHUA PeYHMK Ha cumsonuTe Ha https://medical.abbott/manuals.
Cumson AeduHnuma

MeAanuMHCKO nsgenve

YHUKaneH naeHTUGUKaLMoHeH Homep Ha
n3gennero

CnepBaiite MHCTpYKUMUTe 3a ynoTpeba Ha
TO31 yebcant

medical.abbott/manuals

REF KaTtanoxeH Homep

MapTnaeH Homep

[a ce-u3nonssa ao

¢ a ce nasu cyxo
4y a Y’

\\:// [a ce nasu OT cAbHYEBA CBETANHA
AN

[a He ce n3non3Ba NOBTOPHO

[la He ce CTepUAN3MPa NOBTOPHO

[la He ce ©3N0/3Ba, aKO OMaKoBKaTa e
nospeaeHa

@ ® ®

MPOAYKTBLT € CTepUAn3npaH c eTUNeHOB

STER".E EO oKeua,

[laTa Ha Npou3BoACTBO

[bprkaBa Ha NPON3BOACTBO

Mpoussoauten

BbHWweH aAnameTbp

[PaHNYHU OTKNOHEHNA Ha BNAXKHOCTTA

~ e QEE =

EXCURSIONS
OrpaHu4eHne Ha TeMnepaTypHuTe
OTK/NIOHEHUA
R E P OTopu3MpaH eBponencKn NnpeacrasuTes

EAMHWYHa cTepunHa 6apuepHa cuctema

EC
O

BHUMAHWE: denepanHoto

ONLY 3akoHogatenctso (CALL) orpaHuyasa
npopakbaTa Ha ToBa U3zenune fa ce
M3BbPLUBA CAMO OT UM NO NOPBYKA Ha

neKap.
c € EBpONecKo CboTBETCTBUE, MPUNOKEHO
CbMMACHO CbOTBETHWTE pasnopendu Ha
2797 PernameHT (EC) 2017/745 (NB 2797). C

HacToswoTo Abbott Medical geknapupa, ye
TOBA YCTPOICTBO OTrOBapA Ha CbOTBETHUTE
pasnopea6u Ha TO3M pernameHT.

BHocuten

OLEeHKa Ha CbOTBETCTBUETO 33
06eAMHEHOTO KpancTeo

YKpauHCKa MapKMpoBKa 3a CbOTBETCTBUE C
TeXHU4YecKuTe perynaumm, kvgeto 101 e
OpraHbT 3a OLeHKa.

UK
CA
0086
OTroBopHO /nLe B O6eaUHEHOTO KPancTBo

. Bpoii enektpoam

* + Enektpoam

PasctoaHune

ObnxkunHa




Cumson

AeduHuumn

{117
KKK

MpenopbuntenHu kabenu

Diagnostic Catheter

JnarHoctnyeH Katetop

|Circu|ar Mapping Catheter|

LiMpKynspeH KaTeTbp 3a KapTorpapupaHe

AnunporeHHo
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cS: Cestina

Advisor™ VL Cirkuldrni mapovaci katétr, Sensor Enabled™
Navod k pouziti

Tento navod k pouZiti (IFU) je uréen pouze pro lékafe mimo Gzemi Spojenych
statd.

Popis

Cirkularni mapovaci katétr Advisor™ VL, Sensor Enabled™ je smérovatelny pruzny
izolovany elektrofyziologicky (EP) katétr vyrobeny z termoplastického elastomerového
materialu s elektrodami z uslechtilého kovu. U jednosmérnych i obousmérnych katétr
se zakfiveni téla katétru ovlada pomoci deflekéniho mechanismu na rukojeti na
proximalnim konci katétru. PFi nastavovani zakfiveni u jednosmérného katétru zatlacte
nebo zatdhnéte palcem za ovladaci mechanismus umistény na rukojeti. Pfi nastavovani
zakfiveni u obousmérného katétru pouzijte k ohnuti katétru v obou smérech ovladac.
Distalni smycka je pfi pohledu od rukojeti orientovana proti sméru hodinovych rucicek.
K ohybani smycky slouzi ovlada¢ umistény na rukojeti na proximalnim konci katétru.
Primér smycky muZete upravit otacenim ovladaée smycky v obou smérech. Konkrétni
konfigurace smycky a zakfiveni jsou uvedeny na Stitku. Katétr je vybaven proménlivym
provedenim smycky, které umoziuje pouziti u riiznych velikosti Zil s primérem od 25 do
15 mm.

Tab. 1. Kompatibilni systémy

Zafizeni systému Pfipojeni pres Systémovy software

Systém EnSite™ X EP Kabel diagnostického katé- v 1.1.2 nebo novéjsi
tru Sensor Enabled™
(D-ENS-AVSE-6-CBL)

Systém EnSite Precision™  Kabel diagnostického katé- v 2.6.1 nebo novéjsi
tru Sensor Enabled™
(D-AVSE-CBL22)

Zamysleny ucel
Cirkularni mapovaci katétr Advisor™ VL, Sensor Enabled™ je urcen k zdiznamu
elektrogrami a srde¢ni stimulaci pfi diagnostickych elektrofyziologickych studiich.

Indikace k pouziti

Cirkularni mapovaci katétr Advisor™ VL, Sensor Enabled™ je fiditelny elektrofyziologicky
katétr s integrovanymi senzory. Katétr se pouzivd k zdznamu intrakardialnich signalG

a srdecni stimulaci u pacientu s diagnostikovanou nebo suspektni srdeéni arytmii pfi
diagnostickych elektrofyziologickych studiich. Katétr Ize pouzit k mapovani sifiovych
oblasti srdce.

Cilova skupina pacientd

Populace vhodna pro poufiti cirkularniho mapovaciho katétru Advisor™ VL,

Sensor Enabled™ jsou pacienti, jejichZ stav vyZzaduje zaznam intrakardiélnich signal( a
srdecni stimulaci pfi diagnostickych elektrofyziologickych studiich sifiovych oblasti srdce
a jejichz vaskularni anatomie je kompatibilni se zavadéci s minimalnim vnitfnim
primérem 8F.

Zamysleny uzivatel

Cirkularni mapovaci katétr Advisor™ VL, Sensor Enabled™ je urcen k pouZziti [ékafem
dakladné zaskolenym v postupech perkutannich elektrofyziologickych vysetfeni nebo
musi byt pouzivan pod dohledem takového lékare.

Klinické pfinosy
Ucelem poutiti cirkularniho mapovaciho katétru Advisor™ VL, Sensor Enabled™ je
poskytnout lékafi diagnostické informace, mérené UspéSnym zaznamem

intrakardidlniho elektrogramu a srde¢ni stimulaci v srdci, které pomohou pfi lécbé
arytmii a feSeni souvisejicich ptiznakd.

Kontraindikace

Katétr je kontraindikovan u pacienti s umélou chlopni a u pacient( s trombem ¢i

myxomem v levé sini nebo v ptipadé mezipfedsifiové prepazky Ci zaplaty pfi
transseptalnim pfistupu.

Katétr je kontraindikovén pro retrogradni transaortalni pfistup.

Katétr je kontraindikovan pro pouZiti v komorach.

Katétr je kontraindikovéan pro pouZivani jako ablaéni katétr.

Katétr je kontraindikovdn u pacientd s aktivni systémovou infekci, jelikoZ katétr
muze zvysit riziko infekce srdce.

Katétr je kontraindikovédn u pacientd, u nichz neni mozné k dosaZzeni adekvatni
antikoagulace pouzit heparin ani jiny pfijatelny prostfedek.

Varovani

Tento prostfedek musi pouzivat lékaF dikladné zaskoleny v postupech perkutannich
elektrofyziologickych vysetfeni nebo musi byt pouZivan pod dohledem takového
|ékare.

U osob se znamou anamnézou alergii na jakékoli materidly uvedené nize se muze
objevit alergickd reakce na pouZity prostiredek. Pfed pouzitim poucte pacienta

o materialech obsazenych v prostfedku a proberte s nim dikladnou anamnézu
alergii. Zafizeni obsahuje:

— Akrylonitrilbutadienstyren (ABS)

— Epoxy (Henkel/Hysol 2sloZkova zdravotnickd epoxidova pryskyfice)
— Pellethane

— Slitinu platiny a iridia

— Polykarbonat (Makrolon)

— Blokovy polyeterovy amid (Pebax)

Toto zafizeni je uréeno pouze k jednordzovému poufZiti; nezpracovavejte je ani
nepouZzivejte opakované. Sledujte datum pouzitelnosti produktu uvedené na obalu
(,,Pouzit do”). Jakykoli pokus o resterilizaci a opétovné poufziti tohoto prostiedku
muzZe ohrozit jeho integritu. Vedlej$i G¢inky pouZivani nesterilnich sou¢asti mohou
mimo jiné zahrnovat:

— LokalIni nebo systémova infekce nebo reakce

— Mechanické poskozeni

— Nepfesnou funkénost

Postupy srdecni katetrizace pfedstavuji riziko vystaveni znatnému rentgenovému
zafeni, coz maze mit za nasledek akutni radiaéni poskozeni, a také zvysené riziko
somatickych a genetickych u¢inkd na pacienty i zaméstnance laboratofe z divodu
intenzity a doby vystaveni rentgenovému paprsku béhem skiaskopie. Proto je nutné
peclivé zvazit pouZiti tohoto katétru u téhotnych Zen.

Bezpecnost a ucinnost zafizeni nebyla stanovena u téhotnych Zen
a predpubertalnich déti. Pouziti tohoto zafizeni u téhotnych Zen a predpubertélnich
déti je tedy potreba peclivé uvazit.

Moznou komplikaci elektrofyziologickych zakrok je zachyceni katétru v srdci nebo
krevnich cévach ¢i zachyceni katétru jinym zatizenim. Katétr uvolnite tak, Ze zcela
oteviete smycku, narovnate télo katétru a pak pootoéite rukojet ve sméru
hodinovych rucicek.

Privodnim rizikem kazdého umisténi elektrody je perforace nebo disekce cévy.
S katétrem je nutno manipulovat opatrné, abyste predesli poskozeni souéasti
zafizeni, tromboembolii, cerebrovaskuldrni nehodé, poskozeni srdce, perforaci,
perikardialni efuzi nebo tamponadé.

Rizika spojena s elektrickou stimulaci mohou zahrnovat napfiklad (avsak nejenom)
vyvolani arytmii, napfiklad atridIni fibrilace (AF), ventrikularni tachykardie (VT)
vyzadujici kardioverzi nebo ventrikularni fibrilace (VF).

Pokud pfi zavadéni nebo vytahovani katétru zjistite odpor, nesnazte se jej prekonat
silou.

Neponotujte proximdlni rukojet ani konektor kabelu do tekutin, mohlo by dojit
k ovlivnéni elektrickych funkci.

Bezpecnostni opatieni

Pred pouZitim si prectéte pokyny.

Federdlni predpisy (USA) omezuji prodej a objednéavani tohoto prostfedku pouze na
lékare.

UdrZujte aktivaéni dobu srazeni (ACT) vétsi nez 300 s po celou dobu pouZzivani
katétru.

Pracovnici manipulujici s elektrofyziologickym katétrem musi nosit rukavice.

Aby zUstala zachovana optimalni bezpecénost pacienta a integrita katétru a elektrod,
neotirejte katétr alkoholem.

Nadmérny ohyb nebo zkrouceni mize katétr poskodit.
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Peclivé izolujte vSechny nepouzité koliky konektoru kabelu elektrogramu. Snizite tak
moznost nahodného vzniku proudové drahy k srdci.

Pred zasunovanim nebo vytahovanim katétr vidy narovnejte a oteviete smycku.

Posunuti katétru je nutné provadét pod skiaskopickou kontrolou, aby se
minimalizovalo riziko srde¢niho poskozeni, perforace nebo tampondady. Ve spojeni
se skiaskopii Ize pouzit kompatibilni systémy pro navigaci a vizualizaci.

Pokud je katétr poskozeny Ci zkrouceny nebo se vyskytuji potize pfi ohybani distalni
Casti za UCelem dosazZeni pozadovaného zakfiveni, katétr nepouzivejte. Katétr
nepouzivejte, pokud nelze zachovat jeho zakfiveni nebo pokud mate potize

s ohybanim smycky. Katétr nepouzivejte, pokud nelze zachovat pramér smycky.

Po pouZiti tento prostiedek, jeho pfislusenstvi a obal vhodné klasifikujte k likvidaci
(naptiklad: nebezpecény odpad, ostry odpad, odpad neklasifikovany jako
nebezpecny atd.). Likvidace musi probéhnout podle nemocniénich a pravnich
predpis.

Materialy katétru nejsou kompatibilni se zobrazovanim magnetickou resonanci
(MRI).

Potencialni nezadouci piihody

Vyskyt nové nebo zhor$eni stévajici arytmie, coz mlze zahrnovat:

— Sifova fibrilace
— Komorova tachykardie vyzadujici kardioverzi
— Komorova fibrilace

Perforace srdce / perikardidlni efuze / tamponada srdce

Krvéceni zahrnujici pfistupové misto

Komplikace vaskularniho ptistupu, mezi které mohou patfit:
— Disekce femoralni arterie

— Disekce

— arteriovendzni pistél,

embolie,

cerebrovaskuldrni pfihoda (CVA),

kardiovaskularni poranéni,

perikarditida;

Pokyny

1. Pred pouzitim baleni zkontrolujte. Pokud je baleni oteviené, poskozené nebo po
datu expirace, katétr nepouzivejte.

2. Vyjméte katétr z obalu.
— Vlyjméte zcela z obalu tacek.

— Aby nedoslo k moznému poskozeni smycky, katétr nadzvednéte a vyjméte
z tacku.

3. Peclivé zkontrolujte neporusenost a celkovy stav elektrod a katétru.

4. Zasunte distalni ¢ast hrotu katétru do zavadéce o minimalni velikosti 8 F (neni
dodavan):
— pred zasunutim upravte télo katétru do pfimé polohy a oteviete smycku.
— Protahnéte katétr hemostatickym ventilem.

5. Nikdy nemanipulujte se smyckou ani s ohebnou &asti téla, kdyz je katétr v zavadéci.

6. Pomoci vhodného kabelu provedte pfipojeni ke kompatibilnim systémim. Pfectéte
si pokyny v ndvodu k poufziti kabelu.

7. Pokud neni smycka pfi vysunuti ze zavadéce kolmo k télu katétru, Gplné smycku
zatdhnéte do zavadéce a katétr znovu vysurite.

8. Pod skiaskopickou kontrolou zasurite katétr z periferni cévy do pozadované
endokardialni polohy. Ve spojeni se skiaskopii Ize pouzit kompatibilni systémy pro
navigaci a vizualizaci.

9. P¥i nastavovani zakfiveni distalniho hrotu u jednosmérného katétru stisknéte nebo
zatdhnéte za tladitko umisténé na rukojeti. Pfi nastavovani zakfiveni distalniho
hrotu u obousmérného katétru pouzijte k ohnuti katétru v obou smérech ovladac
ohybu. Primér smy¢ky mGzete upravit pomoci ovladace smycky.

POZNAMKA: Rukojet katétru ma nastavitelny aretacni knoflik, ktery umozriuje
obsluze pouzivat ovladac¢ a ohebnou ¢ast v odemknutém stavu nebo upravit tenzi
pro ovladac a ohebnou ¢ast v uzamknuté poloze. V pfipadé potieby Ize otacenim
knofliku tenzi zvysit nebo snizit.

10. Pred vytahovanim upravte télo katétru do pfimé polohy a smycku zcela otevrete.

11. Po poutziti zlikvidujte produkt i obal podle zasad zdravotnického zafizeni anebo
administrativnich a mistnich predpist.

Pfipojeni k jinému zafizeni
Katétr Ize pomoci spojovaciho kabelu pfipojit ke komeréné dostupnému systému pro
elektrofyziologicky zaznam a k systému pro navigaci a vizualizaci. VSechny systémy musi

byt izolované (bezpecné pro pacienty). Pokyny k pouzivéni téchto systéma s katétrem
najdete v navodech k poufziti téchto systému.

Baleni a skladovatelnost

Obal katétru je uréen k ochrané produktu pfed rozdrcenim, minimalizaci vystaveni
produktu vlivim prosttedi a zajisténi aseptickych podminek pfi pfepravé produktu.
Doporucujeme ponechat produkt v neotevieném baleni az do okamzZiku pouZziti. Obsah
je sterilni, pokud neni baleni otevieno a poskozeno. Znovu nesterilizujte. Datum
exspirace je uvedeno na vnéjsi strané baleni. Produkt skladujte na chladném a suchém
misté. Navod k pouZiti Ize recyklovat. PouZity produkt zlikvidujte podle standardnich
postupll pro pevny biologicky nebezpeény odpad.

Hlaseni udalosti

Pokud se domnivéte, Ze béhem pouZivéni tohoto zafizeni doslo k zavaziné udalosti,
nahlaste to vyrobci. Jste-li zdkazniky v Evropské unii, nahlaste tuto zavaznou udalost
vnitrostatnimu orgdnu i vyrobci.

Souhrn klinickych dat

Souhrn Gdajl o bezpeénosti a klinické funkci tohoto zafizeni je k dispozici na adrese
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Vyhledejte zaFizeni pomoci identifikatoru UDI-DI
uvedeného na vnéjsim obalu zatizeni.

Zaruka

Spole¢nost Abbott Medical zaruduje, Ze jeji produkty budou za béZnych podminek
pouZivani bez vad materialu a provedeni. Tato zéruka se vztahuje pouze na obdobi do
data ,exspirace” na Stitku pfislusného produktu. Schvélené metody a postupy pouZiti
nasich jednotlivych produktt jsou uvedeny v souvisejicich ,,Ndvodech k pouZziti“, které
jsou pfiloZzeny ke kazdému produktu. Spolecnost Abbott Medical odmitd odpovédnost
a neruci za své produkty, jestlize byly pouZity zplisobem, ktery neni dovolen ¢i schvalen.
Ruceni spole¢nosti Abbott Medicalv ramci této zaruky se omezuje na vyménu produktd.
Vyse uvedena zéruka vylucuje a nahrazuje vSechny ostatni zaruky vyjadrené i
vyvozené, véetné (nikoli pouze) odvozenych zaruk na prodejnost nebo vhodnost pro
konkrétni ucel. Spolecnost Abbott Medical odmita odpovédnost za jakékoli nahodné
nebo nasledné ztraty, poskozeni nebo vydaje pfimo nebo nepiimo vyplyvajici

z pouzivani tohoto produktu vyjma téch, které jsou vyslovné uvedené v konkrétnim
zakoné. Spolecnost Abbott Medical nepfijima jakoukoli dal$i nebo dodate¢nou
odpovédnost v souvislosti s timto produktem za ztratu, poskozeni nebo vydaje. Dalsi
podrobnosti najdete v Uplnych podminkach poskytovani zaruky spole¢nosti Abbott
Medical, které ziskdte od spole¢nosti Abbott Medical a které jsou uvedeny na zadni
strané faktury spole¢nosti Abbott Medical.

Symboly

Na produktu nebo na jeho Stitku se mohou nachazet nize uvedené symboly

a standardizované symboly. Seznam standardizovanych symbolu naleznete

v Univerzalnim glosafi symboll na adrese https://medical.abbott/manuals.
Symbol Definice

Zdravotnicky prostiedek

Jedine¢né identifikacni Cislo prostfedku

vych strankach

@ Ridte se navodem k pouZiti na téchto webo-

medical.abbott/manuals

Katalogové cislo
REF

Cislo 3arze
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Symbol

Definice

Poutzit do

K]

a
a
(N
[N
[N

Uchovejte v suchu

Z
S

o)/
¥

Chrarite pfed sluncem

Nepouzivejte opakované

Neprovadéjte opakovanou sterilizaci

@ ® ®

NepouZivejte, je-li obal poskozeny

STERILE |EO

Sterilizovano etylenoxidem

Datum vyroby

Zemé vyroby

Vyrobce

Vnéjsi primér

m

XCURSIONS

Limit vlhkosti pro vychyleni

Excursions

Limit teploty pro vychyleni

EP

Autorizovany evropsky zéstupce

Mnoistvi

T~ e QRE

Systém jedné sterilni bariéry

o)

ONLY

UPOZORNENI: Federalni predpisy (USA)
omezuji prodej a objednavani tohoto zafize-
ni pouze na lékare.

2797

Shoda s evropskymi normami; oznadeni

v souladu s relevantnimi pozadavky nafizeni
Evropské rady 2017/745 (NB 2797). Spoleg-
nost Abbott Medical prohlasuje, ze toto
zarizeni je v souladu s relevantnimi ustano-
venimi tohoto nafizeni.

Dovozce

Posouzeni shody ve Spojeném kralovstvi

0086
Odpovédna osoba ve Spojeném kralovstvi
Ukrajinskd znacka shody s technickymi
v predpisy, kde 101 je subjektem posuzovani.
UATR.101

Pocet elektrod

+ + + Elektrody
S BN B O
A Rozteé
|am I .
- Délka

I ——1 10 s
KKK

Doporucené kabely

Diagnostic Catheter

Diagnosticky katétr

|Circu|ar Mapping Catheter|

Cirkularni mapovaci katétr

Nepyrogenni
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DA: Dansk

Advisor™ VL Cirkulaert mapping-kateter, Sensor Enabled™

Brugsanvisning
Denne brugsanvisning er kun til brug for laeger uden for USA.

Beskrivelse

The Advisor™ VL cirkulzert mapping-kateter, Sensor Enabled™, er et styrbart, fleksibelt,
isoleret elektrofysiologikateter, der er fremstillet af termoplastisk elastomermateriale
og adelmetalelektroder. Ved bade tovejs- og envejskatetre manipuleres skaftets
krumning vha. skaftbgjemekanismen, der sidder pa handtaget i kateterets proksimale
ende. Tryk p3, eller traeek i tommelfingerknappen pa handtaget for at justere
envejskateterets krumning. Brug aktuatoren til at bgje kateteret i den ene eller den
anden retning for at justere tovejskateterets krumning. Den distale Ipkke vender mod

uret set fra handtaget. Lgkken bgjes vha. aktuatoren, der sidder pa handtaget i
kateterets proksimale ende. Drej Ipkkeaktuatoren i den ene eller den anden retning for
at justere Igkkens diameter. Se maerkaten for at fa oplysninger om specifik konfiguration
af Igkke og krumning. Kateteret har et variabelt Igkkedesign, der er beregnet til
venestgrrelser med en diameter pa 15 til 25 mm.

Tabel 1. Kompatible systemer

Systemenhed Forbindes via Systemsoftware

EnSite™ X EP-system Sensor Enabled™ kabel til v 1.1.2 eller senere
diagnostisk kateter
(D-ENS-AVSE-6-CBL)

EnSite Precision™ system  Sensor Enabled™ kabel til v 2.6.1 eller senere

diagnostisk kateter
(D-AVSE-CBL22)

Tilsigtet formal

Advisor™ VL cirkulzert mapping-kateter, Sensor Enabled™, er beregnet til
elektrogramoptagelse og hjertestimulation under diagnostiske elektrofysiologiske
undersggelser.

Indikationer for brug

Advisor™ VL cirkulzert mapping-kateter, Sensor Enabled™, er et styrbart
elektrofysiologikateter med integrerede sensorer. Kateteret anvendes under
diagnostiske elektrofysiologiske undersggelser til registrering af intrakardiale signaler og
hjertestimulation hos patienter med en diagnosticeret eller formodet hjertearytmi.
Kateteret kan anvendes til mapping af hjertets atriale omrader.

Patientmalgruppe

Den tilsigtede patientpopulation for Advisor™ VL cirkulzert mapping-kateter,

Sensor Enabled™, er patienter, som kraever registrering af intrakardiale signaler og
hjertestimulation under diagnostiske elektrofysiologiske undersggelser af atriale
omrader af hjertet, og som har en karanatomi, der er kompatibel med introducere med
en indvendig diameter pd mindst 8 F.

Tilsigtet bruger

Advisor™ VL cirkulzert mapping-kateter, Sensor Enabled™, skal bruges af eller under
overvagning af laeger, der er hgjt uddannet i teknikker til perkutane elektrofysiologiske
undersggelser.

Kliniske fordele

Advisor™ VL cirkulzert mapping-kateter, Sensor Enabled™, giver laegen diagnostiske
oplysninger, malt ved vellykket intrakardial elektrogramoptagelse og hjertestimulation,
som hjalp ved behandling af atriale arytmier og bedring af associerede symptomer.

Kontraindikationer

Kateteret er kontraindiceret til patienter med klapproteser og patienter med
trombe eller myksom i venstre atrium eller interatriel baffle eller patch via
transseptal adgang.

Kateteret er kontraindiceret til retrograd transaortaadgang.
Kateteret er kontraindiceret til brug i ventriklerne.
Kateteret er kontraindiceret til brug som ablationskateter.

Kateteret er kontraindiceret til patienter med aktiv, systemisk infektion, da denne
kan gge risikoen for hjerteinfektion.

Kateteret er kontraindiceret til patienter, der ikke ma fa heparin eller et acceptabelt
alternativ til at opna tilstraekkelig antikoagulation.

Advarsler

Denne enhed skal bruges af eller under overvagning af laeger, der er hgjt uddannet i
teknikker til perkutane elektrofysiologiske undersggelser.

Personer med kendte allergier i anamnesen over for et eller flere af de materialer,
der er angivet nedenfor, kan fa en allergisk reaktion over for enheden. Radgiv
patienten fgr brug om materialerne i enheden, og drgft eventuel allergi i
anamnesen grundigt. Denne enhed indeholder:

— Acrylonitrilbutadienstyren (ABS)

— Epoxy (Henkel/Hysol 2-del medicinsk epoxy)
— Pellethan

— Legering af platiniridium

— Polycarbonat (Makrolon)

— Polyetherblokamid (Pebax)

Denne enhed er udelukkende beregnet til engangsbrug. Den ma ikke genbehandles
eller genbruges. Bemaerk datoen for "Anvendes inden" pa produktets pakning.
Eventuelle forsgg pa resterilisering og genbrug af denne enhed kan pavirke
integriteten. Komplikationer ved brug af usterile komponenter kan omfatte, men er
ikke begraenset til, fglgende:

— Lokal eller systemisk infektion eller reaktion
— Mekanisk skade
— Ungjagtig funktionalitet

Hjertekateterisation indebaerer risiko for signifikant rgntgeneksponering, hvilket
kan medfgre akut stralingsskade samt gget risiko for somatiske og genetiske
effekter for bade patient og laboratoriepersonale pga. rentgenstralens intensitet og
varigheden af fluoroskopien. Anvendelse af dette kateter til gravide kvinder skal
derfor overvejes ngje.

Enhedens sikkerhed og effekt er ikke fastlagt hos gravide kvinder og bgrn fgr
pubertetsalderen. Anvendelse af enheden hos gravide kvinder og bgrn fgr
pubertetsalderen skal derfor overvejes ngje.

Kateterafklemning i hjertet eller blodkar eller med en anden enhed er en mulig
komplikation i forbindelse med elektrofysiologiske indgreb. For at vikle kateteret ud
abnes Igkken helt, og kateterskaftet rettes ud. Derefter drejes grebet med uret.

Karperforation eller dissektion er en risiko forbundet med enhver
elektrodeplacering. Kateteret skal manipuleres meget forsigtigt for at undga skade
pa enhedens komponenter, tromboembolisme, hjerneblgdning, hjerteskade,
perforation, perikardial effusion eller tamponade.

Risici, der er forbundet med elektrisk stimulation, kan omfatte, men er ikke
begraenset til, induktion af arytmier, som f.eks. atrieflimren (AF), ventrikulaer
takykardi (VT), der kraever kardiovertering, og ventrikelflimren (VF).

Brug ikke kraft ved fremfgring eller tilbagetraekning at kateteret, hvis der stgdes pa
modstand.

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

Forholdsregler

Laes anvisningerne fgr brug.

Ifglge amerikansk (USA) lovgivning ma denne enhed kun saelges af en laege eller
efter ordination af en laege.

Oprethold hele tiden en aktiveret koagulationstid (ACT) pa mere end 300 sekunder
under brug af kateteret.

Personale, der handterer elektrofysiologikateteret, skal baere handsker.

For at opretholde optimal patientsikkerhed og elektrodekateterintegritet ma dette
kateter ikke tgrres af med sprit.

For kraftig bgjning af eller knaek pa kateteret kan beskadige kateteret.

Isoler omhyggeligt alle elektrogramkablets ubrugte stikben. Dette reducerer
risikoen for at udvikle tilfeeldige strembaner til hjertet.

Ret altid kateterspidsen ud, og abn Igkken, fgr kateteret fgres ind eller traekkes
tilbage.
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Kateteret skal fremfgres under fluoroskopi for at minimere risikoen for hjerteskade,
-perforation eller -tamponade. Kompatible navigations- eller visualiseringssystemer
kan anvendes sammen med fluoroskopi.

Brug ikke kateteret, hvis det forekommer beskadiget, har knaek, eller hvis det er
vanskeligt at bgje den distale del for at opna den gnskede krumning. Brug ikke
kateteret, hvis det ikke kan bevare krumningen, eller hvis det er sveert at bgje
Igkken. Brug ikke kateteret, hvis det ikke holder sin Igkkediameter.

Efter brug skal denne enhed, tilbehgret og emballagen klassificeres til korrekt
bortskaffelse (eksempelvis: biologisk farligt affald, skarpe genstande, ikke-farligt
affald osv.). Bortskaffelse skal overholde hospitalets procedurer samt geeldende
love og regler.

Katetermaterialerne er ikke kompatible med MR-scanning.

Mulige komplikationer

= Ny arytmi eller forvaerring af eksisterende arytmi, som kan omfatte:
— Atrieflimren
— Ventrikulaer takykardi, der ngdvendigggr kardiovertering
— Ventrikelflimren

Hjerteperforation/perikardieeffusion/hjertetamponade

Blgdning, herunder ved adgangsstedet

Komplikationer i forbindelse med karadgang, som kan omfatte:
— Arteria femoralis-dissektion

— Dissektion

— Arteriovengs fistel

Emboli

Cerebrovaskulaer ulykke (CVA)

Kardiovaskulaer skade

Pericarditis

Anvisninger

1. Kontrollér emballagen fgr brug. Ma ikke anvendes, hvis emballagen er abnet,
beskadiget eller udigbet.

2. Tag kateteret ud af emballagen.

— Tag bakken helt ud af posen.

— Lpft kateteret op og ud af bakken for at undga risikoen for at beskadige lgkken.
3. Kontrollér elektroderne og kateteret omhyggeligt for integritet og generel tilstand.
4. Szt den distale spids af kateteret ind i en introducer pd minimum 8 F (medfglger

ikke):

— Ret kateterskaftet ud, og abn Igkken fgr indfgring.

— Fgr kateteret gennem haemostaseventilen.

5. Manipuler aldrig Igkken eller den bgjelige del af skaftet, mens kateteret befinder sig
i introduceren.

6. Tilsluttes kompatible systemer vha. det relevante kabel. Se brugsanvisningen til
kablerne.

7. Huvis Igkken ikke er vinkelret pa skaftet, nar den forlaenges fra hylsteret, treekkes
Igkken helt ind i hylsteret, hvorefter kateteret forleenges igen.

8. Kateteret skal fgres fra et perifert kar til den gnskede endokardiale position vha. af
fluoroskopi. Kompatible navigations- eller visualiseringssystemer kan anvendes
sammen med fluoroskopi.

9. Tryk p3, eller treek i tommelfingerkontrollen pd handtaget for at justere krumningen
af den distale spids pa envejskateteret. Brug aktuatoren til at bgje kateteret i den
ene eller den anden retning for at justere krumningen af den distale spids pa
tovejskateteret. Drej lgkkeaktuatoren for at justere Ipkkens diameter.

BEMARK: Kateterhandtaget har en laseknap til justering af spaending, der giver
operatgren mulighed for at bruge aktuatoren og den bgjelige del i ulast tilstand
eller til at justere spaendingen til et punkt, hvor aktuatoren og den bgjelige del er
fastlast. Spaendingslaseknappen kan om ngdvendigt drejes for at gge eller
reducere spaendingen.

10. Ret kateterskaftet ud, og dbn Igkken helt fgr tilbagetraekning.

11. Efter brug skal produktet og emballagen bortskaffes i overensstemmelse med
hospitalets praksis samt administrative og/eller lokale regler.

Tilslutning til andet udstyr

Kateteret kan sluttes til et gaengs EP-registreringssystem og navigations- og
visualiseringssystem vha. forbindelseskablet. Alle systemer skal vaere patientisolerede.
Se brugervejledningen til systemet for at fa anvisninger om brug af disse systemer
sammen med kateteret.

Emballage og holdbarhed

Katetrets emballage er udviklet til at forhindre, at produktet knuses, minimere
produktets eksponering for atmosfaeren og sgrge for aseptisk overfgrsel af produktet.
Det anbefales at lade produktet blive i den uabnede emballage, indtil det skal bruges.
Indholdet er sterilt, hvis emballagen er uabnet og ubeskadiget. Ma ikke resteriliseres.
UdIgbsdatoen er anfgrt pa emballagens yderside. Produktet skal opbevares kgligt og
tgrt. Brugsanvisningen kan genbruges. Bortskaf det brugte produkt og emballagen iht.
standardprocedurer for fast, farligt biologisk affald.

Indberetning af heendelser

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

Oversigt over kliniske data

En oversigt over sikkerheden og den kliniske ydeevne for denne anordning findes pa
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Sgg efter anordningen ved hjalp af det
UDI-DI-nummer, der er angivet pa anordningens udvendige emballage.

Garanti

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

Symboler

Symbolerne nedenfor harmoniserede symboler kan findes pa produktet eller
produktetiketten. For harmoniserede symboler henvises der til listen over
universalsymboler pd https://medical.abbott/manuals.

Beskrivelse

Medicinsk udstyr

Unik udstyrsidentifikation

Fglg brugsanvisningen pa dette websted
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medical.abbott/manuals

Katalognummer
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Lotnummer

Anvendes inden-dato
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Symbol Beskrivelse
‘ “‘4 . Opbevares tgrt
\l/ M4 ikke udsaettes for sollys

)

\
N

Ma ikke genbruges

Ma ikke resteriliseres

@ ®®

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er be-
skadiget

STERILE

EO

Steriliseret med ethylenoxid

Fremstillingsdato

Fremstillingsland

Producent

Udvendig diameter

EXCURSIONS

Graense for fugtighedsudsving

~ @Ok LE

Excursions

Graense for temperaturudsving

EC

REP

Autoriseret repraesentant i Europa

Antal

Vi

Enkelt sterilt barrieresystem

RONLY

FORSIGTIG: Ifglge amerikansk (USA) lov-
givning ma denne enhed kun salges af en
lege eller efter ordination af en laege.

2797

CE-meaerkning pasat i henhold til de rele-
vante bestemmelser i Det Europaeiske Rads
forordning 2017/745

(bemyndiget organ 2797). Abbott Medical
erkleerer hermed, at dette udstyr er i over-
ensstemmelse med de relevante bestem-
melser i denne forordning.

Importgr

Overensstemmelsesvurdering for Storbri-
tannien

Ansvarlig person i Storbritannien

UK
cA
0086
[UKRP|

Ukrainsk maerkning for overensstemmelse
med de tekniske forskrifter, hvor 101 er vur-
deringsorganet.

Antal elektroder

+ + + Elektroder
S N BN O
A Afstand
¥ W
- Laengde

{117
XKKKK

Anbefalede kabler

Diagnostic Catheter

Diagnostisk kateter

|Circu|ar Mapping Catheter|

Cirkulzert mapping-kateter

Pyrogenfri
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DE: Deutsch

Advisor™ VL Zirkularer Mappingkatheter,

Sensor Enabled™

Bedienungsanleitung B
Diese Bedienungsanleitung ist ausschlieBlich fir den Gebrauch durch Arzte
auBerhalb der USA gedacht.

Beschreibung

Der Advisor™ VL Zirkuldre Mappingkatheter, Sensor Enabled™, ist ein steuerbarer,
flexibler, isolierter Elektrophysiologiekatheter (EP-Katheter), der aus einem
thermoplastischen Elastomer und Edelmetallelektroden besteht. Sowohl bei
bidirektionalen als auch bei unidirektionalen Kathetern wird die Biegung des Schafts
durch den Schaftbiegungsmechanismus am Griff am proximalen Ende des Katheters
beeinflusst. Driicken oder ziehen Sie zum Justieren der Biegung am unidirektionalen
Katheter die am Griff befindliche Daumensteuerung. Benutzen Sie zum Justieren der
Biegung am bidirektionalen Katheter das Steuerungselement, um den Katheter in eine
beliebige Richtung umzulenken. Die distale Schlaufe ist vom Griff aus betrachtet gegen
den Uhrzeigersinn ausgerichtet. Die Schlaufe wird Uber das Betatigungselement am
Griff am proximalen Ende des Katheters zurechtgebogen. Um den
Schlaufendurchmesser anzupassen, drehen Sie das Schlaufen-Betatigungselement in
eine der beiden Richtungen. Die spezifische Schlaufen- und Kurvenkonfiguration
entnehmen Sie bitte dem Etikett. Der Katheter verfligt tiber ein variables
Schlaufendesign, das fiir VenengréRen mit einem Durchmesser von 25 mm bis 15 mm
geeignet ist.

Tabelle 1. Kompatible Systeme

Systemeinheit Anschluss tiber Systemsoftware
EnSite™ X EP-System Sensor Enabled™ Diagnos- v 1.1.2 oder héher
tikkatheterkabel
(D-ENS-AVSE-6-CBL)
EnSite Precision™ System  Sensor Enabled™ Diagnos- v 2.6.1 oder héher
tikkatheterkabel

(D-AVSE-CBL22)

Verwendungszweck

Der Advisor™ VL Zirkuldre Mappingkatheter, Sensor Enabled™, wurde fiir die
Elektrogramm-Aufzeichnung und die Herzstimulation bei diagnostischen
elektrophysiologischen Untersuchungen entwickelt.

Anwendungsbereiche

Der Advisor™ VL Zirkuldre Mappingkatheter, Sensor Enabled™, ist ein steuerbarer
Elektrophysiologiekatheter mit integrierten Sensoren. Der Katheter wird im Rahmen
diagnostischer elektrophysiologischer Untersuchungen fir die Aufzeichnung
intrakardialer Signale sowie die Herzstimulation bei Patienten mit diagnostizierten
Herzrhythmusstérungen oder Verdacht darauf verwendet. Der Katheter kann fur das
Mapping der atrialen Herzregionen verwendet werden.

Patientenzielgruppe

Die vorgesehene Patientenpopulation des Advisor™ VL Zirkuldren Mappingkatheters,
Sensor Enabled™, besteht aus Patienten, bei denen eine Aufzeichnung intrakardialer
Signale und eine kardiale Stimulation wahrend diagnostischer elektrophysiologischer
Untersuchungen der Vorhofareale des Herzens indiziert sind und deren GefaBanatomie
mit Einfuhrhilfen eines Innendurchmessers von mindestens 8 F kompatibel ist.

BestimmungsgemaBer Benutzer

Der Advisor™ VL Zirkulare Mappingkatheter, Sensor Enabled™, muss von einem Arzt,
der in der Durchfiihrung perkutaner elektrophysiologischer Untersuchungen umfassend
geschult ist, oder unter dessen Aufsicht verwendet werden.

Klinische Vorteile

Der Advisor™ VL Zirkulare Mappingkatheter, Sensor Enabled™, liefert dem Arzt
diagnostische Informationen, die durch erfolgreiche intrakardiale
Elektrogrammaufzeichnung und Herzstimulation gemessen werden. Er unterstiitzt die
Behandlung atrialer Arrhythmien und tragt zur Linderung der damit verbundenen
Symptome bei.

Kontraindikationen

= Der Katheter ist kontraindiziert bei Patienten mit Klappenprothesen und Patienten
mit linksatrialem Thrombus oder Myxom oder mit interatrialem Baffle oder Patch
Uber einen transseptalen Zugang.

Der Katheter ist kontraindiziert fiir den retrograden transaortalen Zugang.
Der Katheter ist kontraindiziert fiir die Verwendung in den Herzkammern.
Der Katheter ist kontraindiziert fir die Verwendung als Ablationskatheter.

Der Katheter ist kontraindiziert fir Patienten mit einer aktiven systemischen
Infektion, da diese das Risiko einer Herzinfektion erhéhen kann.

Der Katheter ist kontraindiziert fir Patienten, die keine Antikoagulationstherapie
(Heparin bzw. entsprechende Alternative) vertragen.

Warnhinweise

Dieses Produkt muss von einem Arzt, der in der Durchfiihrung perkutaner
elektrophysiologischer Untersuchungen umfassend geschult ist, oder unter dessen
Aufsicht verwendet werden.

Personen mit bekannten Allergien gegen eines der unten aufgefiihrten Materialien
konnen allergisch auf das Produkt reagieren. Vor dem Gebrauch den Patienten Gber
die im Gerat enthaltenen Materialien aufklaren und eine griindliche
Allergieanamnese durchfiihren. Dieses Produkt enthalt:

— Acrylnitril-Butadien-Styrol (ABS)

— Epoxid (Henkel/Hysol 2-teiliges medizinisches Epoxid)
— Pellethan

— Platin-Iridium-Legierung

— Polycarbonat (Makrolon)

— Polyetherblockamid (Pebax)

Das Produkt ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt; nicht wiederaufbereiten
oder wiederverwenden. Das auf der Verpackung angegebene ,Verwendbar bis“-
Datum beachten. Jeglicher Versuch, dieses Produkt erneut zu sterilisieren und
wiederzuverwenden, kann seine Integritat beeintrachtigen. Zu den
Nebenwirkungen bei der nicht sterilen Verwendung von Komponenten gehéren
unter anderem:

— Lokale oder systemische Infektion oder Reaktion

— Mechanische Schaden

— Fehlerhafte Funktion

Bei der Herzkatheterisierung bestehen aufgrund der Dauer und der Intensitat der
Rontgenstrahlung bei der fluoroskopischen Bildgebung die Gefahr einer
signifikanten Strahlenbelastung mit akuten Strahlenschaden sowie ein erhohtes
Risiko fuir somatische und genetische Auswirkungen sowohl fiir den Patienten als
auch fir das Laborpersonal. Ein Einsatz dieses Katheters bei schwangeren Frauen
muss deshalb sorgfaltig abgewogen werden.

Die Sicherheit und Wirksamkeit des Produkts ist fiir schwangere Frauen und
prapubertére Kinder nicht nachgewiesen worden. Der Einsatz des Produkts bei
schwangeren Frauen und prapubertédren Kindern ist daher sorgfaltig abzuwagen.

Eine mogliche Komplikation bei elektrophysiologischen Verfahren ist das Verhaken
des Katheters in Herz- oder BlutgefaRen oder mit anderen Vorrichtungen. Um den
Katheter zu entwickeln, muss die Schlaufe vollstandig gedffnet und der
Katheterschaft gerade gezogen werden. Drehen Sie anschlieBend den Griff im
Uhrzeigersinn.

Die Gefahr einer vaskuldren Perforation oder Dissektion besteht bei jeder Art der
Elektrodenplatzierung. Der Katheter muss vorsichtig bewegt werden, um Schaden
an Produktkomponenten, Thromboembolie, einen zerebrovaskuldren Insult,
Herzschaden, Perforation, Perikarderguss oder eine Tamponade zu vermeiden.

Zu den Risiken im Zusammenhang mit Elektrostimulation zahlt u. a. die Induktion
von Arrhythmien, z. B. Vorhofflimmern (AF), eine Kardioversion erfordernde
ventrikuldre Tachykardie (VT) und Kammerflimmern (VF).

Wenden Sie keine GiberméRige Kraft an, falls beim Vorschieben oder Zurtickziehen
des Katheters Widerstand auftreten sollte.

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

VorsichtsmaBnahmen
= Vor der Verwendung die Gebrauchsanweisung lesen.
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Laut US-Bundesgesetz darf dieses Produkt nur an Arzte bzw. auf drztliche
Anordnung hin verkauft werden.

Halten Sie wahrend der Verwendung des Katheters stets eine aktivierte
Gerinnungszeit (Activated Clotting Time, ACT) von mehr als 300 Sekunden aufrecht.

Bei der Handhabung des Elektrophysiologiekatheters missen Handschuhe getragen
werden.

Zur Gewahrleistung einer optimalen Patientensicherheit und der Unversehrtheit
des Elektrodenkatheters darf dieser Katheter nicht mit Alkohol abgerieben werden.

Der Katheter kann durch zu starkes Biegen oder Knicken beschadigt werden.

Sicherstellen, dass alle unbenutzten Anschlussstifte des EKG-Kabels isoliert sind.
Damit wird das Risiko unbeabsichtigter Strompfade zum Herzen verringert.

Begradigen Sie den Katheter und 6ffnen Sie die Schlaufe stets vor dem Einfiihren
und Zurtickziehen.

Das Vorschieben des Katheters muss unter fluoroskopischer Beobachtung erfolgen,
um das Risiko eines Herzschadens, einer Perforation oder Tamponade zu
minimieren. In Verbindung mit der Durchleuchtung kénnen kompatible
Navigations- und Visualisierungssysteme verwendet werden.

Den Katheter nicht verwenden, wenn dieser beschadigt ist, Knicke aufweist oder
sich das distale Ende zum Erzielen der gewiinschten Biegung nur schwer bewegen
ldsst. Verwenden Sie den Katheter nicht, wenn er seine Biegung nicht beibehalt
oder sich die Schlaufe nur schwer biegen Iasst. Verwenden Sie den Katheter nicht,
wenn er den Schlaufendurchmesser nicht beibehalten kann.

Dieses Produkt, sein Zubehor und die Verpackung nach dem Gebrauch
ordnungsgemaR furr die Entsorgung klassifizieren (Beispiel: Biogefahr, scharfer
Gegenstand, ungefihrliche Abfille usw.). Die Entsorgung muss entsprechend den
Verfahren der Einrichtung und den geltenden Gesetzen und Vorschriften erfolgen.

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

Potenzielle unerwiinschte Ereignisse
= Neu auftretende oder sich verschlechternde bestehende Arrhythmie,
einschlieBlich:
— Vorhofflimmern
— Ventrikuldre Tachykardie, die eine Kardioversion erfordert
— Kammerflimmern

Herzperforation/Perikarderguss/Herzbeuteltamponade

Blutungen, einschlieRlich Zugangsstelle

Komplikationen am GefaRzugang, beispielsweise:
— Femoralarteriendissektion

— Dissektion

— Arteriovendse Fistel

Embolie

Zerebrovaskularer Insult (CVI)

Kardiovaskuldre Verletzung
Perikarditis

Gebrauchsanleitung

1. Uberpriifen Sie vor der Verwendung die Produktverpackung. Das Produkt nicht
verwenden, wenn die Verpackung gedffnet oder beschadigt oder das Verfallsdatum
Uberschritten ist.

2. Nehmen Sie den Katheter aus der Verpackung.
— Entnehmen Sie das Tablett vollstdndig aus dem Beutel.

— Zur Vermeidung potenzieller Schaden an der Schlaufe heben Sie den Katheter
nach oben aus dem Tablett.

3. Die Elektroden und den Katheter sorgfaltig auf Unversehrtheit und den
Gesamtzustand prifen.

4. Setzen Sie den Katheterabschnitt der distalen Spitze in eine Einfuhrhilfe von
mindestens 8F (nicht inbegriffen) ein:

— Biegen Sie den Katheterschaft vor dem Einfiihren gerade und 6ffnen Sie die
Schlaufe.

— Fuhren Sie den Katheter durch das Hdmostaseventil.

5. Die Schlaufe und der biegsame Schaftabschnitt diirfen keinesfalls gehandhabt
werden, wahrend sie sich in der Einfihrhilfe befinden.

6. Stellen Sie mit dem dafiir vorgesehenen Kabel die Verbindung zu den kompatiblen
Systemen her. Weitere Informationen finden Sie in der Bedienungsanleitung des
Kabels.

7. Falls sich die Schlaufe beim Austritt aus dem Schaft nicht in senkrechter Lage zum
Schaft befindet, ziehen Sie die Schlaufe vollstandig in den Schaft zurtck und fahren
Sie den Katheter erneut aus.

8. Der Katheter sollte unter Durchleuchtung durch ein peripheres GefaR eingefiihrt
und in die gewlinschte endokardiale Position gebracht werden. In Verbindung mit
der Durchleuchtung kénnen kompatible Navigations- und Visualisierungssysteme
verwendet werden.

9. Zum Justieren der Kurve der distalen Spitze am unidirektionalen Katheter die am
Griff befindliche Daumensteuerung driicken oder ziehen. Zum Justieren der Kurve
der distalen Spitze am bidirektionalen Katheter das Steuerungselement verwenden,
um den Katheter in eine beliebige Richtung umzulenken. Um den
Schlaufendurchmesser anzupassen, drehen Sie das Schlaufen-Betatigungselement.

HINWEIS: Der Kathetergriff verfligt Gber einen justierbaren Knopf zur
Spannungssperre, mit dem der Bediener das Steuerungselement und den
biegsamen Abschnitt im nicht arretierten Zustand benutzen bzw. die Spannung
dort anpassen kann, wo das Steuerungselement und der biegsame Abschnitt
arretiert sind. Falls notwendig, kann der Knopf zur Spannungssperre gedreht
werden, um die Spannung zu erh6hen oder zu verringern.

10. Biegen Sie den Katheterschaft vor dem Zuriickziehen gerade und 6ffnen Sie die
Schlaufe.

11. Das Produkt und die Verpackung nach der Verwendung gemaR den
Klinikvorschriften bzw. den gelten administrativen und/oder gesetzlichen
Bestimmungen entsorgen.

Anschluss an andere Gerate

Der Katheter kann mit dem Verbindungskabel an einen handelstiblichen
elektrophysiologischen Messplatz und an ein Navigations- und Visualisierungssystem
angeschlossen werden. Alle Systeme mussen vom Patienten isoliert sein. Hinweise zum
Gebrauch dieser Systeme in Verbindung mit diesem Katheter entnehmen Sie bitte der
entsprechenden Gebrauchsanweisung.

Verpackung und Haltbarkeit

Die Verpackung des Katheters wurde so konzipiert, dass ein Zerdriicken des Produkts
verhindert, der Kontakt mit Luft auf ein MindestmaR reduziert und ein aseptischer
Transfer gewahrleistet werden. Es wird empfohlen, das Produkt bis zu seinem Gebrauch
in der ungeoffneten Verpackung zu belassen. Der Inhalt der ungeéffneten und
unbeschédigten Verpackung ist steril. Nicht resterilisieren. Das Verfallsdatum ist auf der
Aulenseite der Verpackung angegeben. Das Produkt muss kiihl und trocken gelagert
werden. Die Gebrauchsanweisung ist recyclingfahig. Gebrauchte Produkte und
Verpackungen missen gemaR den Standardverfahren fur feste biologische gefahrliche
Abfélle entsorgt werden.

Meldung von Vorfillen

Wenn bei der Verwendung dieses Produkts Grund zu der Annahme besteht, dass ein
ernster Zwischenfall eingetreten ist, melden Sie dies dem Hersteller. Kunden aus der
Europdischen Union melden ernste Zwischenfalle sowohl der entsprechenden
nationalen Behorde als auch dem Hersteller.

Zusammenfassung der klinischen Daten

Eine Ubersicht iiber die Sicherheits- und klinischen Merkmale des Geréts finden Sie auf
https://ec.europa.eu/tools/eudamed Suchen Sie das Produkt anhand der UDI-DI auf
der AuRenverpackung des Produkts.

Garantie

Abbott Medical garantiert, dass alle seine Produkte bei normalem Gebrauch frei von
Material- und Konstruktionsfehlern sind. Diese Gewahrleistung gilt nicht tiber das auf
dem jeweiligen Produktetikett angegebene ,Verfallsdatum* hinaus. Die zugelassenen
Arten der Verwendung und die zugelassenen Methoden der Verwendung aller unserer
Produkte sind in der ,Bedienungsanleitung” dargelegt, die jedem unserer Produkte
beiliegt. Abbott Medical lehnt jegliche Verantwortung und Haftung fiir die Verwendung
seiner Produkte in einer nicht genehmigten oder nicht zugelassenen Weise ab. Diese
Garantiehaftung von Abbott Medical beschrénkt sich auf den Ersatz der eigenen
Produkte. Die vorgenannte Garantie ersetzt alle sonstigen expliziten oder impliziten
Garantien einschlieBlich (u. a.) impliziter Garantien Uber die Marktgangigkeit oder
Eignung zu einem bestimmten Gebrauch. Abbott Medical schlieRt jegliche Haftung fuir
Begleit- oder Folgeschaden, Verluste oder Kosten aus, die sich direkt oder indirekt aus
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der Verwendung des Produkts ergeben, auBer in dem von spezifischen Gesetzen
ausdricklich vorgegebenen MaR. Abbott Medical ibernimmt keinerlei zusatzliche
Haftung fiir Verluste, Schaden oder Kosten im Zusammenhang mit diesem Produkt und
autorisiert oder veranlasst auch keine anderen Personen, eine solche Haftung
stellvertretend zu tbernehmen. Ndhere Angaben entnehmen Sie bitte der bei Abbott
Medical erhaltlichen oder auf der Riickseite von Abbott Medical-Rechnungen
bereitgestellten vollstandigen Garantierichtlinie von Abbott Medical.

Symbole

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

Beschreibung

Medizinprodukt

Eindeutige Produktidentifikationsnummer

Bedienungsanleitung auf dieser Website
beachten

v

<

E EB

o

E 2

medical.abbott/manuals

Katalognummer

Chargenbezeichnung

Verwendbar bis

5[z
=i |1

[N
a

Trocken lagern

[N
[N

(N

a

<_)

<
S

Vor Sonneneinstrahlung schiitzen

A/
2

Nicht wiederverwendbar

Nicht erneut sterilisieren

Nicht verwenden, wenn die Packung be-
schadigt ist

@ ®®

Mit Ethylenoxid sterilisiert

STERILE |EO

Herstellungsdatum

Herstellungsland

Hersteller

AuBendurchmesser

Grenzwert fur die relative Luftfeuchtigkeit

EXCURSIONS

Grenzwert fur Abweichungstemperatur

~ e O kEE

Excursions

Autorisierte europadische Vertretung
EC|REP

Anzahl

Sterilbarrieren-Einzelsystem

Vi

VORSICHT: Laut US-Bundesgesetz darf die-
ONLY ses Produkt nur an Arzte bzw. auf drztliche
Anordnung hin verkauft werden.
c € Konformitit mit EU-Richtlinien, im Einklang
mit den relevanten Vorschriften der Verord-
2797 nung des Europaischen Rates 2017/745

(NB 2797) angebracht. Abbott Medical be-
scheinigt hiermit, dass dieses Produkt die
relevanten Vorgaben dieser Richtlinie er-

fallt.

Importeur
U K Konformitdtsbewertung des Vereinigten Ko-
C n nigreichs

Verantwortliche Person fiir das Vereinigte
Kénigreich

technischen Vorschriften, wobei 101 die
Priifstelle ist.

C[ Ukrainisches Konformititszeichen mit den

Anzahl der Elektroden

+ + + Elektroden

Abstand

Lange

e Empfohlene Kabel

Diagnostic Catheter Diagnostikkatheter

|Circu|ar Mapping Catheter| Zirkuldrer Mappingkatheter
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Symbol Beschreibung

Nicht pyrogen
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EL: EAAnvika

Advisor™ VL KukAtkog kaBetrpag xaptoypadnong,
Sensor Enabled™

Obnyieg xpriong
AUTEC oL 08nyieg xpriong mpoopilovtal HOVo yLa LaTtpoUG EKTOG TwV HVWHEVWY
MoALteLwv.

Nepypadn

0O KukAKOG kaBetrpag xaptoypadnong Advisor™ VL, Sensor Enabled™ eivat
KatBoSnyoUEVOG, EVKAUMTOG, LOVWUEVOG KABETAHPAG NAekTpoduTLoAOYiag

KOTOLOKEU OLOUEVOG QIO BEPUOTAAOTIKO EAACTOUEPEG UALKO Kal NAeKTpOSLAL amd guyevh
pétoMa. Téoo yLa toug kabetrpeg SUTARG KATteLBUVOEWG GO0 KAl yLa TOUG KABETHPES
HOVAG KATEUOUVOEWC, N KAUTUASTNTA TOU dfova XElpaywyeLTal amnd Tov HNXaviopo
£KTPOTG Aova Tou Bpioketal otn AaBh oto gyylg dkpo Tou kabetrpa. Mo va
puBuioete TNV KAUMUAN otov KaBeTrpa pHovrg kateuBUvoews, wBnoate r éA§ate To
XELPLOTAPLO avTiXeLpa Tou BpilokeTal mavw otn Aapr. Ma va pubuicete Ty KApmMUAn
oTov KaBetripa SUTANG KATELOUVOEWG, XPNOLLOTIOLOTE TOV EVEPYOTIOLNTH] yLaL VOl
eKTPEYETE TOV KABETAPA TIPOG TN Wia fj TNV AAAN KatelBuvon. O dnw BpoxXog armoKAvEL
aplotepootpoda Omwe Tov PAEMETE arto T AaBr. O BPOXOG EKTPEMETAL OO TOV
gvepyorolntr nou Bpioketal otn Aafr oto eyyug dkpo tou Kabethpa. MNa va pubuicete
™ SLAUETPO TOU BPOXOU, IEPLOTPEYTE TOV EVEPYOTIOLNTH BPOXOU TTPOG T Mia A TV
GAAN kateVBuvon. BA. TV ETIKETA yLaL TN SLAUOPPWON TOU CUYKEKPLUEVOU BPOXOU Kal
KaUUANG. O kaBetrpag Slabétel petaPAntr oxediaon BpoXou WOTE Vo aVTATIOKPIVETAL
og LeyEDn pAeBwV pe SLapeTpo Tou Kupaivetal and 25 £éwg 15 mm.

Mivakag 1. TupPatd cvotipata

JuoKeul cuCTHHATOG J0véeon péow NOYLOMIKO GUCTHHOTOG
Svotnua EnSite™ X EP KoAw6to Stayvwotikol v 1.1.2 rj petayevéotepn
KaBethpa ékboon

Sensor Enabled™
(D-ENS-AVSE-6-CBL)

SVotnpa EnSite Precision™ KoAw6to Sayvwaotikol v 2.6.1 fj petayevéotepn
KaBethpa €kboon
Sensor Enabled™
(D-AVSE-CBL22)

MNpoPBAENOEVOG OKOTIOG

0O KUKALKOG KaBetripag xaptoypadnong Advisor™ VL, Sensor Enabled™ mpoopietat yia
kataypadn nAektpoypadrpatog kat kapSiakrn Siéyepon katd tn Stapkela
SLayVWOoTIKWV NAEKTPODUGLOAOYIKWY LEAETWV.

EvéeifeLc xprnong

O kUKALKOG KaBetripag xaptoypadnong Advisor™ VL, Sensor Enabled™ eivat évag
KaBobnyoupevog kabetrpag nhektpoduatoloyiag pe evowpaTwpévoug atodntripeg. O
KOOETHPOG XPNOLUOTIOLELTAL VLA TNV KaTaypadr EVEOKAPSLAKWY CNUATWY KaL TV
Kapdlakn Siéyepon oe aoBeveig pe Stayvwaopévn r mbavohoyoUpevn KapSLakn
appubuia katd t Stdpkela SLayVWOTIKWY NAEKTPOPUCLOAOYLIKWY HEAETWY. O
KaBetripag propei va xpnopononBei yia tn xaptoypddnon Twv KOATUKWY TEPLOXWV
™G KapSLAG.

Opada otoxoG acOevwv

O npoPAendpevog MANBUOUOS acBevwy yLa Tov KUKALKO Kabetripa xaptoypddnong
Advisor™ VL, Sensor Enabled™ eivat aoBeveig mou xpelalovral kataypadn
£VEOKAPSLOKWY CNUATWY Kat Kapdiakn SLEyepaon Katd T SLAPKELX SLayVWOTIKWY
NAEKTPODUCLOAOYIKWY UEAETWY TWV KOATILKWY TEEPLOXWV TNG KAPSLAG Kot oL omoiot
£XOUV OYYELAKH avaTopio cUMBATHA HE ELOAYWYELS TIOU £XOUV EAGXLOTN ECWTEPLKA
Sidpetpo 8 F.

MNpoPAenouevog xpotng

O KUKALKOG KaBetripag xaptoypadnong Advisor™ VL, Sensor Enabled™ mpoopietat yia
Xprion amo Latpolg 1 UTo TNy eniBAedn LATPWVY TTOU £XOUV EKTIALSEUTEL TARPWE OTLG
TEXVIKEG TWV PEAETWVY SLadepUKAG hAekTpoduoLloloyiag.

KAwika odpéAn

O KUKALKOG KaBetripag xaptoypadnong Advisor™ VL, Sensor Enabled™ mapéxeL otov
LaTtPo SLayvVwOoTIKEG TANPOdOpIES, LETPOULEVEG e eTITUXH evEokapdlakh kataypadn
nAektpoypadnpatog kat kapsiakr Siéyepon, wg Boribnua otn Beparmeia Twv KOATUKWY
apPUBULWV Kat TNV EEGAELPN TWV OXETIKWY CUMMTWUATWY.

Avtevdeielg

= O kaBetpag avtevSeikvutal oe aobeveig pe mpoobeTikég BaABideg kat aoBeveig
UE apLOTEPO KOATILKO BpduPo 1 pUEwua i LECOKOATILKO aywyd A EUPAAWMA HECW
™G SLadladppayUatikig TPOcEYYLONG.

= O kaBethpag avtevSeikvutal yla tnv avadpoun SLaoptiki mpooyyLon.
= O KaBethpag avtevSeikvuTal yLa Xpron oTLg KOLALEG.
= O kaBetpag avtevSeikvutal yla xpron we Kabethpag katdAuong.

= O kaBethpag avtevSeikvutal oe aoBeveig pe evepyr) ouotnuatikn Aolipwén Stdtt
autd pnopei va aunoet Tov kivduvo kapdiakng Aoipwéng.

= O kaBethpag avtevSeikvutal oe aoBeveig ou Sev eival o Bgon va Adfouv
nrapivn f amodektr) eVAAAAKTIKA YL TNV EMITEVEN EMAPKOUG avTLTnELag.

MNpoglSomnooEeLg

AUTH n CUCKEUN TIPETEL VOL XPNOLLLOTIOLETOL OItO LOTPOUG 1 UTIO TV emifAedn
LOTPWV TIOU €XOUV EKTIAULSEUTEL TANPWG OTLG TEXVIKEG TWV UEAETWV SLASEPULKIG
nAektpoduacioloyiag.

Ta dTopa pe YVWwOoTO LoTopLKO aAAEPYLaG O OMOLOSHTIOTE QO TA UALKA TTOU
napatiBevrat mapakdtw evééxetal va epdavicouv ahlepyikr aviibpaon otn
ouokeun. Mpv aro ™ Xprion, EVNUEPWATE Tov acBevr] yla Ta UAKA Tou
TIEPLEXOVTOL OTN GUOKEUT| KOL EEETAOTE AEMTOUEPWG TO LOTOPLKO AAAEPYLWV. AUTH N
OUOKEUN TIEPLEXEL:

— Akphovitpilio Boutadiévio otupoAo (ABS)

— Emoéwko (Henkel/Hysol lotpikd EMogiko 2 cuotatikwy)
— Pellethane

— Kpdpa Aeukdxpuoou-tptdiov

— MoAuavBpakikd (Makrolon)

— Apidio ouotddwv moAvaiBépa (Pebax)

H ouokeun auth mpoopiletal yia pia povo xpron. Na pnv emavoypnotponoteitat
KoL va pnv uttoBAAAeTaL o€ €K vEOu emegepyaoia. Mpooé€te TNV nuepounvia «Use
by» (XpAon £wg) tou mpoidvTog mdvw otn cuokevaoia. Onoladrmote anonepa
EMAVATOCTEPWONG KOL EMOVAXPNOLLOTOINONG AUTHG TNG CUCKEUNG UTOPEL va
UTTOVOUEVTEL TNV OKEPALOTNTA TNG. ZTLG AVETUOUUNTEG EMEPATELS TNG XPONG KN
QMOCTELPWHEVWY EEOPTNUATWY Uopel va tepthappavovtat, LeTay AAAwv:

— TomukA A ouotnuatiki Aoipwén f avtidpaon
— Mnxavikn Inpé
— AvakplBng AettoupykotnTa

OL SLadikaoieg kapSLakol KABeTNPLOOUOU EVEXOUV TOV KIVEUVO ONUAVTLKAG
€kBeong og aktiveg X mou pnmopei va mpokaA£oel 0§ TPAUUATIONO amd
aktvoBolia, kabwe Kat auénpévo KIVEUVO yLoL CWLATIKEG KAl YEVETLKEG ETUSPAOELG,
TO00 0ToUG A0BEVEIG OO0 KAL OTO EPYACTNPLAKO TPOCWTILKO AOYW TNG EVTAONG TNG
S€ounG TWV aKTivwy X Kat TNG SLAPKELAG TNG OKTLVOOKOTILKIG ATELKOVLONG.
EMOpéVWG, amaltteltaL TPOOEKTIKN EEETOCN TOU EVOEXOUEVOU XPrioNG TOU
OGUYKEKPLUEVOU KaBETpa 0€ EYKUOUG.

H aoddAeLa KoL AMOTEAEGUATIKOTNTA TNG CUCKEUNG SV €XEL TEKUNPLWOEL o€
€yKUOUG 1) o€ TtadLa po-edpnPLkrg NAKiaG. SUVENWG, PETEL vaL e§eTAlETAL
TIPOOEKTIKA N XPriON TNG CUCKEUNG OE EYKUOUG ) 0€ TaSLA Tipo-epnPLKrG NALKiag.

H nayiSeuon tou kabetrpa eviog TG kapdLag f Twv atpodopwv ayyeiwv 1 oe
GAAN cuokeur eivat pia rbavr) Aok Twv Sladikactwy nAektpoduacioloyiag.
MNa va anepmAggete tov KaBeThpa, avoifte MANPwWE Tov BPOxo, LoWWOoTE Tov déova
Tou KOOETAPQ Kat, 0TN CUVEXELQ, TIEPLOTPEYTE TN Aafn Se§ldotpoda.

H ayyetokn Stdtpnon f o StaxwpLopog eivat évog eyyevig Kivbuvog katd thv
tonoBétnon onoloudrnote NAektpodiou. O XELPLOUOG TOU KABETHPA TIPEMEL VO
yivetal pe mpoooxn mPoKeLpevou va anodpeuxOel {nuid ota e€apTANATO TG
ouokeung, OpopuBoepBolr, ayyelakod eykedalikd eneloddio, kapdiakf BAGBN,
Sudtpnon, meptkapdiakf cUAOyH LYPOU 1 EMUMWHATIONOG.

Jtoug KwdUvoug rou oxetilovtal pe NAEKTPIKA SLéyepon Uopel va
niep\apBavetal, HeTafl GAAWY, N EMOywWyH aPPUBULWY, OTIWG KOATILKY LOPHAPUYA
(AF), kothtakn taxukapdia (VT) ou amattei kapSloavatagn Kot KOALOKN
Happapuyn (VF).

Mnv aokeite SUvaun yla va mpowBroeTe 1 va amocUPEeTe Tov KaBetnpa dtav
CUVOVTHOETE avtiotaon.
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= Mnv epBarttilete T eyyug Aapn A Tov cUvSeopo kodwdiou oe uypd: eivat TBavov
va enMnpeaotel N NAeKTpLKA artodoon.
Npodulagerg
= AwoBdote TG 0dnyieg mpv and tn xprion.

= H opoomnovdiakn vopoBeaoia (H.M.A.) meplopilel tnv mwAnon TG CUCKEUNG QUTAG
Qo TP 1 KATOTILY EVIOANG LATPOU.

Awatnpeite mavta évav evepyornotnpévo xpovo tiéng (ACT) peyalutepo and
300 SeutepOAemTa KATA TN XPAoN TOu KaBeTrpa.

To mpoowriko mou xelpiletal tov kabetripa nAektpoduacioloyiog mpemnel va dpopd
yavtia.

MNa va dtatnpnBei n Bétiotn aoddleta Tou acBevoug Kat n akepaLdTNTA TOU
KaBeTAPA NAEKTPOS LWV, NV OKOUTIETE TOV CUYKEKPLUEVO KABETHPA e AAKOOAN.

YriepBoAwkn k&pupn n otpéPAwan tou Kabetripa evdéxetat va ripokaAéoet BAAPN
otov Kabetipa.

DPOVTIOTE VA ATOHOVWOETE OMOLEGSHTOTE aKiSeg cuVEEToU Tou KaAwSiou
nAektpoypadripatog ou Sev xpnaotpomnotovvtat. Autd Ba pewwoel TG mbavotnteg
avantuéng tuxaiwv SLadpopwy peUHOTOG TTIPOG TNV KapSLA.

lowwveTe AvTa Tov KABETAPA Kot avoiyeTe Tov Bpoxo mpLv amd Ty eLoaywyn f tv
anooupaon.

H npowBnon tou kabeTrpa mpénel va ekteleital UTtd aktvookorikr kaBodrynon
WOTE va eEAaXLOTOTOLETAL O KivBuvog kapdiakng BAABNG, Statpnong i
EMUTWHATIOMOU. MPEMEL va XPNOLUOTIOLOUVTOL CUMBOTA CUCTHATA TTAOHYNONG KoL
QTELKOVLONG O CUVOUOOUO UE OKTLVOOKOTINON.

Mnv xpnotporoteite tov kaBethpa edv apouotdietl BAARN, otpEPAwon f edv
UTtapXEL SUCKOALQ KATA TNV EKTPOTTA TOU QW TAKOTOC Lo va ertteuxBei n
erOupnth kapruAn. Mn xpnotponoleite tov kabetfipa, edv Sev Satnpel tv
KOUTTUAN Tou f/kat tapouotdletat SuokoAia katd thv ektpont Tou Bpdxou. Mn
XpnotyoroLeite tov kabetrpa, edv Sev Slatnpei tn Sidpetpo Bpdxou Tou.

Meta tn xprion, tafvopnote KatdAANAo QUTAY TN CUCKEUT, To TAPEAKOUEVA TNG
KOl Tn oUoKeuaoia TG yia anoppupn (mapddetypa: Blodoykdg kivbuvog, axunpd
QVTIKELpEVA, 1N emikivouva amoPAnta K.AT.). H andppun mpémnet va
OUPHOPDWVETAL HE TIG SLASIKAGLEG TNG EYKATACTACNG KoL TOUG LOXUOVTEG VOUOUG
KOl KAVOVLOHOUG.

Ta UAka Tou kaBetripa Sev eivat cuppatd pe payvntkr topoypadio (MRI).

MBava averuBOunTa cuppavra

Eudavion r emibeivwon tg unapxouoag appubpiag, n orola pnopsi va
niep\appaveL:

— KoAmukn pappapuyn
— Kok taxukapdia mou xpAlet kapSloavdtagng
— Kol\akn pappapuyn

Kapbiakn Stdtpnon/mepikapdiakrh cuAAoyh/KapSLAKOG EMMTWHATIONOG,.

Awoppayia, cupneplappavopévng tng B€ong mpooméhaong

ETIUTAOKEG QyYELOKNG TIPOOTIEAQCNG, OL OTtoleG UITOPEL va TtepAapBavouy:
— Aloawplopd pnplaiog aptnpiog

— Aloaxwplopd

— AptnplodAeBiko cupiyylo

EWBoAd

AyyeLokd eyKePaAKO emtelo68Lo (CVA)

KapSLayyelako Tpaupatiopd

MNepkapditida

Odnyieg

1. EmBewpriote Tn ouokeuaoia ipv amnd tn xprion. Mnv To XpnoLUOTOLE(TE av n
OCUOKEL oL TOU EXEL AVOLXTEL, £XEL UTIOOTEL {NULd 1) ExeL AR&eEL.

2. Adaipéote Tov KABETHPA OO TN CUCKEUAGLO TOU.

— Adaipéote evtehwg tov Sioko amod tn BAkn.
— M poAndn Suvntkig InKLAg otov BPoxo, avaonKWoTe Tov KaBetripa Kat
adalpéote Tov amno tov Sioko.

3. EmBewprote MPOOoEeKTIKA TA NAEKTPOSLA KOL TOV KADETHPA YLO AKEPALOTNTA KAl Th
YEVLKI KOTAoTOOoH TOUG.

4, ELcaydyeTe TO THAMA Grw AKPOoU Tou KaBETHpa LECO OTOV ELOAYWYEN EAAXLOTOU
peyéBoug 8 F (Sev mepthapfavetal):

— Mpw and tnv eloaywyn, ektpédte tov dfova tou Kabethpa mpog Tt eubeia
Béon kat avoifte tov Bpdxo.
— Eloaydyete tov kabetipa Slapéoou Tng alootatikig BarBidag.

5. MNoté pun xelpileote Tov Bpoxo f to eKTpEP Lo TR Tou dfova Héoa oToV
ELOQYWYEQ.

6. SUVGEOTE 0€ CUPBATA CUOTIHOTA XPNOLUOTIOLWVTAG TO KATAAANAO KOAWSLO.
Avatpé€te otig odnyieg xpriong tou kadwsdiou.

7. Edv o Bpdxog Sev eival kdBetog oTov dfova otav ekteivetal arnod to Onkdpt,
tpafnéte evieAwg tov Bpoxo pEoa oto BnKApL Kol EKTEIVETE €K VEOU TOV KaBETApA.

8. O kaBetrpag MPEMEL va IEPAOEL Ao €va TIEPLDEPELAKO ayYELO oTNV EMBUUNTA
evdokapdiakn B£on pe t Bonbela aktvookdnnaong. MpEmeL va xpnoLpomnotlouvtat
OUMBATA cUCTARATA TAOHYNONG KOL ATELKOVLONG OE GUVSUOCHO ME
QKTLVOOKOTINON.

9. Mo va puBpiceTe TNV KAUTUAN TOU AW GKPOU TOU KABETHPA LOVAG
KateuBUVoEWE, WBRoaTE 1) EAEATE TO XELPLOTAPLO OVTIXELPQ TTOU BplokeTal Mavw
otn AaBn. MNa va pubuioete TV kapmOAn Tou Anw AKpou Tou KaBethpa SUTAAG
KOTEUOUVOEWC, XPNOLUOTIOLOTE TOV EVEPYOTIOLNTH YLa va eKTPEPETE TOV KaBeTrpa
1pog TN pia i tnv GAAN katevBuvaon. Ma va pubuicete tn Slapetpo Tou Bpoxou,
TiepLOTPEYTE TOV Evepyomonth Bpodxou.

SHMEIQZH: H Aapr tou kabetrpa éxet éva kopPio achdiiong pubulopevng
TAONG IOV ETUTPETEL GTOV XELPLOTH VOl XPNOLUOTIOLEL TOV EVEPYOTIOLNTH KoL TO
eKTPEPLUO TUAMA OF N KAEWBWHEVN Katdotaon f va pubpilel tnv tdon €wg exel
OMOU 0 EVEPYOTIONTHG Kot TO EKTPEWLHO TUAMA €XouV KAEWBWOEL oTn B€on Toug.
Edv anatteital, to kopfio achdiiong tdong propei va meplotpadel yia va
aUENOEL A} va LEWWOEL TNV TAON.

10. Npu ano tv andoupon, ektpédPte Tov a€ova Tou Kabetripa tpog thv eubeia Béon
Ko avoi€te tov Bpoxo teleiwg,.

11. Metd ™ xprion, anoppiTe To MPOLOV KaL TN GUCKeUAsia CUUPWVA HE TNV TTOALTIKA
TOU VOOOKOUELOU, TN SLOKNTIKA TOALTIKA F/KaL TV TIOALTIKT] TNG TOTUKIAG
autodLoiknong.

Z0vdeon pe GANov §onAlono

O kaBetrpag pnopel va ouvSeBel pue GO, epmopikd Stabéoipo cuoTnpa kataypadnig
nAektpoduactoloyiag, kot cUoTNHA TTAOHYNONG KOL OTELKOVLONG XPNOLULOTIOLWVTOG TO
KoAwSLo oUvEeanG. OAa Ta GUOTAKOTA TIPEMEL VA EVOL AMOMOVWHEVA atd Tov aoBevr.
a 08nyleg OXETIKA KE TN XPON TWV CUCTNUATWY QUTWV e Tov KaBeTApa, avatpéfte
0TLG 08nyieg XproNg TOU CUCTHHATOG.

Juokevaoia Kot Xpovog anodrkeuong

H ouokevacia tou kabetripa éxel oxedlaotel yla va poAapBdvet tn Bpavion tou
TPOiOVTOG, va EAXXLOTOTOLEL TV £KBEGN TOU TIPOIOVTOG oTNV aTtHdodaLpa Kot va
TaPEXEL AonTTn HeTadopd TOU TPOIOVTOG. SUVLOTATAL TO TPOIOV VA TTAPAUEVEL TNV
KAeloth ouokevaoia péxpL va xpnotpornotnBei. To MEPLEXOUEVO EIVOL OMOOTELPWHEVO,
ebdoov n ouokevaoia Sev €xel avolxBel kat Sev Exet urtootel L. Na pnv
enavanootelpwvetat. H nuepopnvia Aéng avaypddetat oto e§wteptkd TnG
ouokevaotiag. To mpoidv npémnel va puldooetal oe Spooepd, Enpo Pépog. To eyxetpiblo
odnywwv xpriong eivat avakuKAWGLHo. ATtoppilTe TO XPNOLUOTIOLNLEVO TTPOLOV Kot TN
ouokevaoia cUpPwWVa HE TIG KaBLlepwHEVES SLaSIKATLEG yLa oTEPER amOBAnTA
BloAoytkoU kvduvou.

Avadopd MePLOTATIKWY

Edwv, otnv mopeia mou XpnOLUOTIOLEITE QUTAV TN CUCKEUH, £XETE AGYO va TILOTEVETE OTL
£xeL oupPel kAmoLlo coPapd MEPLOTATLKG, AVAPEPETE TO OTOV KATACKELAOTH. Mot
neAdteg otnv Eupwnaikn Evwon, avoadépete 1o 6oPapd MEPLOTATIKO 0TV apuodia
apxn TG XWPAG 00g, KABWE KAl 0TOV KATAOKEUAOTH.

ZovoPn KAWKWV dedopévwv

Mia nepiAndin Twv xapaktnpLlotikwy acdaAeiog KaL Twv KAWIKWY EMEOCEWV yLo QUTHV
™ ouokeun eivat Stabéopun otn StevBuvon https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Avalntriote tn cuokeun pe to UDI-DI ou mapéxetat otnv e§WTEPLKN cUoKeLaaia Tng
GUOKEUNG.

Eyyunon

H Abbott Medical eyyudtat Ot ta tpoidvta autd Sev GEpouv EAATTWHATA 0T UALKA
Kol KAKOTEXVIEG UTIO Kavovikn xpron. H mapoloa eyyunon Sev untepPaivel tnv
nuepopnvia «ARENG» Tou avaypAadeTaL TNV EMLOAAVON TOU EKACTOTE TtPOidvTog. Ot
££0UOLOBOTNUEVEC XPHOELG KOL EYKEKPLUEVEG HEBOBOL XprionG KABE TPOioVTOG pag
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nepypddovral otig oxeTkES «O8nyieg xpriong» mou cuvodelouv To KABe mpoidv. H
Abbott Medical oubepia vopkr 1 ootk euBlvn dépel, edv Ta poidvra tng
XPNOLLOTIOLOUVTAL UE [N EE0UCLOSOTNHEVO 1) EYKEKPLUEVO TPOTIO. H aotikr euBlvn tng
Abbott Medical unté tnv mapovoa eyyunan mepLopileTal oTNV AVIIKATACTAON TWV
npoildvtwy tG. H mapandvw eyyunon sfatpel kat avtikablotd OAeg Tig AAeg
EYYUNOELS, PNTEG 1} EVWOOUMEVEG, HETAEY TWV OMOlwV OMoLaSATIOTE EVVOOUUEVN
£yyunon mepi EUMOPEVOLUOTNTOS 1 KATAAANAOTNTAG TOU TTPOIOVTOG YLOL CUYKEKPLUEVO
okomd. H Abbott Medical ouSepia euBivn dpépet yia omotadnmote BetikA i amobeTkn
BAGBN, NG i Samdvn dueca A EUUECO TPOKUTITOUCA ATtd TN XPrion TOU PoLovVToG,
£KTOG TwV 00wV TPOPAEMOVTAL PNTA OO TOV CUYKEKPLUEVO VOUO. H Abbott Medical
oUte avalapBdvel oute kat e§ouclodotel Tpitoug va avaldBouv yia AoyoapLlaopo tng
onotadrnote GA\n 1 mpdoBetn aotikh euBUVN yia BAARN, InuLd ) Sardvn og oxéon e
QUTO TO TPOIOV. Mo TEPLOCOTEPEG AEMTOUEPELEG, SLaBAEOTE TNV TTARPN TLOALTIKN
gyyunong tng Abbott Medical mou SiatiBetat and tnv Abbott Medical rj oto niow pépog
£vOG TLpohoyiou tng Abbott Medical.

ZOpBoAa

Ta mopakdtw cUpBoAa KaL Ta evappoviopéva cUpBoAa propei va Bpiokovtatl mavw
OTO MPOLOV 1) OTNV EMLOHAVON TOU TPOLOVTOG,. Ma Ta EVOPHOVIOHEVA cUpBOA,
avatpéfte oTo yAwoodpt kaBoAkwv cupBOAwv otnv nAektpovikn StevBuvon
https://medical.abbott/manuals.

OpLopOG

o TPOTEXVOAOYLKO TTPOLOV

Movasiko avayvwpLoTIKO CUOKEURAG

AkohouBrote TG 08nyieg xpriong mou
TIOPEXOVTOL OE QUTAY TNV LOTOOEAIS L
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medical.abbott/manuals
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JOpBoAo

OpLopog

Mrkog

XHOOKKKXKX

ml

JuVIoTWHEVA KOAWSLO

Diagnostic Catheter

ALayVWOTIKOG KAOETAPAG

|Circu|ar Mapping Catheter|

KukAkdg kaBetripag xaptoypdadnong

Mn rupetoydvo
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ES: Espaiol

Advisor™ VL Catéter circular de cartografia,

Sensor Enabled™

Instrucciones de uso
Estas instrucciones de uso son exclusivamente para médicos fuera de Estados
Unidos.

Descripcion

Los catéteres de mapeo circular Advisor™ VL, Sensor Enabled™, son catéteres para
electrofisiologia (EF) aislados, flexibles y orientables, y estan fabricados con material
elastomérico termoplastico y electrodos de metal noble. Tanto en los catéteres
bidireccionales como en los unidireccionales, la curvatura del eje se manipula mediante
un mecanismo de deflexién del cuerpo ubicado en el mango del extremo proximal del
catéter. Para ajustar la curva en un catéter unidireccional, empuje o tire del mando de
control situado en el mango. Para ajustar la curva en el catéter bidireccional, utilice el
accionador a fin de desviar el catéter en cualquiera de las direcciones. El bucle distal
esta orientado en sentido contrario a las agujas del reloj visto desde el mango. El bucle
se desvia mediante el accionador ubicado en el mango del extremo proximal del
catéter. Para ajustar el diametro del bucle, gire el accionador en cualquier direccion.
Consulte en la etiqueta la configuracion especifica del bucle y de la curva. El catéter
posee un disefio de bucle variable previsto para venas con un diametro de entre 25y
15 mm.

Tabla 1. Sistemas compatibles

Dispositivo del sistema Conexion mediante Software del sistema

Sistema de EF EnSite™ X Cable de catéter de diag- v 1.1.2 o posterior
ndstico Sensor Enabled™
(D-ENS-AVSE-6-CBL)

Sistema EnSite Precision™  Cable de catéter de diag- v 2.6.1 o posterior
ndstico Sensor Enabled™
(D-AVSE-CBL22)

Fin previsto

El catéter de mapeo circular Advisor™ VL, Sensor Enabled™, esta disefiado para el
registro de electrogramas y la estimulacidn cardiaca durante estudios de
electrofisiologia diagndstica.

Indicaciones de uso

El catéter de mapeo circular Advisor™ VL, Sensor Enabled™, es un catéter para
electrofisiologia dirigible con sensores integrados. El catéter se utiliza para el registro de
sefiales intracardiacas y la estimulacion cardiaca en pacientes con sospecha o
diagndstico de arritmia cardiaca durante estudios de diagndstico electrofisioldgicos. El
catéter se puede utilizar para realizar un mapa de las regiones auriculares del corazon.

Grupo objetivo de pacientes

La poblacidén de pacientes a la que se destina el catéter de mapeo circular Advisor™ VL,
Sensor Enabled™, son pacientes que requieren el registro de sefales intracardiacas y la
estimulacidn cardiaca durante estudios electrofisioldgicos de diagndstico de las
regiones auriculares del corazdn y que tienen una anatomia vascular compatible con
introductores que tienen un didmetro interior minimo de 8 F.

Usuario previsto

El catéter de mapeo circular Advisor™ VL, Sensor Enabled™, esta disefiado para ser
utilizado por médicos debidamente formados en técnicas de estudios
electrofisioldgicos percutdneos, o bajo la supervision de estos.

Beneficios clinicos

El catéter de mapeo circular Advisor™ VL, Sensor Enabled™, proporciona al médico
informacidén para el diagndstico, medida mediante el registro correcto de electrogramas
intracardiacos y la estimulacidn cardiaca en el corazén, con el fin de ayudar en el
tratamiento de las arritmias auriculares y la resolucidon de los sintomas asociados.

Contraindicaciones

El catéter esta contraindicado en pacientes con vélvulas protésicas y en pacientes
con mixoma o trombo auricular izquierdo, o conducto o parche interauricular por
via transeptal.

El catéter esta contraindicado para el abordaje transadrtico retrégrado.

El catéter esta contraindicado para su uso en los ventriculos.

El catéter esta contraindicado para su uso como catéter de ablacion.

El catéter esta contraindicado en pacientes con infeccion diseminada, ya que podria
aumentar el riesgo de infeccidn cardiaca.

El catéter esta contraindicado en pacientes que no puedan recibir heparina o una
alternativa valida como método anticoagulante adecuado.

Advertencias

Este dispositivo solo debe ser utilizado por médicos debidamente formados en
técnicas de estudios electrofisioldgicos percutaneos, o bajo la supervision de estos.

Las personas con antecedentes conocidos de alergias a cualquiera de los materiales
que se enumeran a continuacion pueden sufrir una reaccion alérgica al dispositivo.
Antes del uso, asesore al paciente sobre los materiales que contiene el dispositivo y
analice el historial exhaustivo de alergias. Este dispositivo contiene:

— Acrilonitrilo butadieno estireno (ABS)

— Epoxi (epoxi médico de 2 componentes Henkel/Hysol)
— Pellethane

— Aleacion de platino-iridio

— Policarbonato (Makrolon)

— Poliéter amida en bloque (Pebax)

Este dispositivo esta disefiado exclusivamente para un solo uso; no lo reprocese ni
reutilice. Fijese en la fecha de caducidad del envase. Todo intento de volver a
esterilizar y reutilizar este dispositivo puede poner en peligro su integridad. Los
efectos adversos derivados del uso de componentes sin esterilizar incluyen, entre
otros:

— Reaccién o infeccién sistémica o local

— Dafios mecanicos

— Funcionalidad imprecisa

Los procedimientos de cateterizacidn cardiaca constituyen un potencial importante
de exposicion a rayos X, que puede derivar en la aparicion de lesiones graves por
radiacidn y el aumento del riesgo de sufrir efectos somaticos y genéticos, tanto en
los pacientes como en el personal de laboratorio, debido a la intensidad del haz de
rayos X y a la duracién del proceso de obtencién de iméagenes fluoroscépicas. Por lo
tanto, debe evaluarse detenidamente el uso de este catéter en mujeres
embarazadas.

No se han establecido ni la seguridad ni la eficacia del dispositivo en mujeres
embarazadas ni en nifios preadolescentes. Por lo tanto, se debe considerar
detenidamente el uso del dispositivo en pacientes embarazadas y nifios
preadolescentes.

El atrapamiento del catéter dentro del corazén o los vasos sanguineos o con otro
dispositivo es una posible complicacion de las intervenciones electrofisioldgicas.
Para desenredar el catéter, abra por completo el bucle y enderece el cuerpo del
catéter. A continuacion, gire el mango en sentido horario.

La perforacion o diseccion vascular constituye un riesgo inherente a cualquier
procedimiento de colocacidn de electrodos. La manipulacién del catéter debe
realizarse con cuidado, a fin de evitar dafios en los componentes del dispositivo,
tromboembolias, accidentes cerebrovasculares, dafios cardiacos, perforaciones,
derrames pericardicos o taponamientos.

Los riesgos asociados a la electroestimulacion pueden incluir, entre otros, la
induccion de arritmias, como fibrilaciones auriculares (FA), taquicardias
ventriculares (TV) que requieran cardioversion y fibrilaciones ventriculares (FV).

No fuerce el avance o la extraccion del catéter si nota resistencia.

No sumerja el mango proximal ni el conector del cable en ningun liquido, ya que
esto puede afectar al rendimiento eléctrico.

Precauciones

= Lea las instrucciones antes del uso.

= Las leyes federales de EE. UU. limitan la venta de este dispositivo a médicos o por
prescripcion facultativa.

= Mantenga un tiempo de coagulacidn activada (ACT) superior a 300 segundos en
todo momento mientras se utilice el catéter.

25



El personal que maneje el catéter para electrofisiologia debe llevar guantes.

Para preservar las condiciones dptimas de seguridad del paciente y de integridad
del catéter de electrodos, no frote el catéter con alcohol.

El catéter puede sufrir dafios si se dobla o retuerce en exceso.

Aisle con cuidado las clavijas no utilizadas del conector del cable del electrograma.
Esto reducira la probabilidad de que se formen vias de corriente accidentales hacia
el corazon.

Enderece siempre el catéter y abra el bucle antes de su insercidn o extraccion.

El avance del catéter debe realizarse siempre con técnicas fluoroscdpicas para
minimizar los riesgos de dafos, perforacion o taponamiento cardiacos. Pueden
utilizarse sistemas compatibles de navegacion y visualizacién junto con la
fluoroscopia.

No utilice el catéter si esta dafado o retorcido, o si tiene problemas para desviar la
seccidn distal hasta la curva deseada. No utilice el catéter si no se mantiene la
curvatura o cuesta desviar el bucle. No utilice el catéter si no se mantiene su
didmetro de bucle.

Después de su uso, clasifique este dispositivo, sus accesorios y el embalaje para su
correcta eliminacion (por ejemplo: riesgo bioldgico, objetos afilados, residuos no
peligrosos, etc.). La eliminacion debe seguir los procedimientos del centro y las
leyes y normativas vigentes.

Los materiales del catéter no son compatibles con la adquisicion de imagenes por
resonancia magnética (IRM).

Posibles eventos adversos

Surgimiento de arritmia o empeoramiento de la existente, que puede incluir:

— Fibrilacion auricular
— Taquicardia ventricular con necesidad de cardioversion
— Fibrilacién ventricular

Perforacidn cardiaca/derrame pericardico/taponamiento cardiaco

Sangrado, incluyendo el lugar de acceso

Complicaciones del acceso vascular, que pueden incluir:
— Diseccién de la arteria femoral

— Diseccion

— Fistula arteriovenosa

Embolia

Accidente cerebrovascular (ACV)

Lesion cardiovascular

Pericarditis

Instrucciones

1. Inspeccione el envase antes del uso. No lo utilice si el envase esta abierto o dafiado,
o ha caducado.

2. Saque el catéter de su envase.
— Extraiga completamente la bandeja de la bolsa.

— Para evitar ocasionar dafios al bucle, levante el catéter para sacarlo de la
bandeja.

3. Revise con cuidado la integridad y el estado general de los electrodos y el catéter.
4. Inserte la seccidn distal de la punta del catéter en el introductor de 8 F minimo (no
incluido):
— Antes de insertarlo, coloque el cuerpo del catéter en la posicion recta y abra el
bucle.
— Inserte el catéter a través de la valvula hemostdtica.

5. No manipule nunca el bucle ni la seccidn orientable del eje mientras esté en el
introductor.

6. Conecte sistemas compatibles con el cable adecuado. Consulte las instrucciones de
uso del cable.

7. Si el bucle no esta perpendicular al eje al extenderlo desde la vaina, retraigalo
completamente dentro de la vaina y vuelva a extender el catéter.

8. El catéter debe pasarse desde un vaso periférico hasta la posiciéon endocardica
deseada utilizando técnicas fluoroscépicas. Pueden utilizarse sistemas compatibles
de navegacion y visualizacidn junto con la fluoroscopia.

9. Para ajustar la curva de la punta distal del catéter unidireccional, empuje o tire del
mando de control situado en el mango. Para ajustar la curva de la punta distal del
catéter bidireccional, utilice el accionador a fin de desviar el catéter en cualquiera
de las direcciones. Para ajustar el diametro del bucle, gire el accionador.

NOTA: El mango del catéter dispone de un mando de bloqueo de tensién
ajustable que permite al operador utilizar el accionador y la seccidn orientable
en posicion desbloqueada, o bien ajustar la tensidn hasta que el accionador y la
seccidn orientable queden blogueados. Si es necesario, el mando de bloqueo de
tension puede girarse para aumentar o reducir la tension.

10. Antes de extraerlo, coloque el cuerpo del catéter en la posicion recta y abra el
bucle por completo.

11. Después de utilizarlo, deseche el producto y el envase de acuerdo con la politica
administrativa, del hospital y/o de la administracién publica local.

Conexidn con otros equipos

El catéter se puede conectar a un sistema de registro para EF disponible en el mercado
y a un sistema de navegacion y visualizacion mediante el cable de conexién. Todos los
sistemas deben estar aislados eléctricamente del paciente. Para obtener instrucciones
relativas al uso de estos sistemas con el catéter, consulte las instrucciones de uso del
sistema.

Envase y caducidad

El envase del catéter estd disefiado para evitar el aplastamiento del producto, reducir al
minimo su exposicion a la atmosfera y permitir su transferencia aséptica. Se
recomienda mantener el producto en su envase cerrado hasta el momento de utilizarlo.
El contenido es estéril solo si el envase estd intacto y sin abrir. No se debe volver
esterilizar. La fecha de caducidad esta marcada en el exterior del envase. El producto
debe guardarse en un lugar fresco y seco. Las instrucciones de uso son reciclables.
Deseche el embalaje y los productos usados seguin los procedimientos estandar de
eliminacion de residuos solidos con riesgo bioldgico.

Notificacion de incidentes

Si, mientras utiliza este dispositivo, tiene motivos para creer que se ha producido un
incidente grave, notifiqueselo al fabricante. En el caso de clientes de la Unidn Europea,
notifique los incidentes graves tanto a la autoridad nacional como al fabricante.

Resumen de datos clinicos

Encontrara un resumen sobre seguridad y rendimiento clinico de este dispositivo en
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Busque el dispositivo mediante el UDI-DI
proporcionado en el envase exterior del dispositivo.

Garantia

Abbott Medical garantiza que sus productos no presentan defectos en sus materiales ni
en su fabricacion en condiciones normales de uso. Esta garantia no superara la fecha de
"caducidad" que figura en el etiquetado de los productos. Los usos autorizados y los
métodos de uso aprobados para cada uno de nuestros productos se establecen en las
correspondientes "Instrucciones de uso" que acompafian a cada producto. Abbott
Medical declina cualquier responsabilidad por el uso de sus productos de manera no
autorizada o aprobada. La responsabilidad de Abbott Medical segun esta garantia se
limita a la sustitucion de sus productos. La presente garantia excluye y anula todas las
demds garantias, ya sean expresas o implicitas incluyendo, entre otras, cualquier
garantia implicita de comerciabilidad o idoneidad para un uso concreto. Abbott Medical
declina cualquier responsabilidad por las pérdidas, dafios o gastos imprevistos o
consecuentes derivados directa o indirectamente del uso de este producto, salvo lo
expresamente dispuesto en la legislacion aplicable. Abbott Medical no asume, ni
autoriza a ninguna otra persona a asumir, ninguna otra responsabilidad por la pérdida,
dafios o gastos relacionados con este producto. Para mas informacion, consulte la
politica de garantia completa de Abbott Medical disponible en Abbott Medical o en el
reverso de una factura de Abbott Medical.

Simbolos

En el producto o la etiqueta del producto se pueden encontrar los siguientes simbolos y
los simbolos armonizados. Para conocer los simbolos armonizados, consulte el Glosario
de simbolos universales en la pagina https://medical.abbott/manuals.

Simbolo Definicion

Producto sanitario

Identificacion Unica del dispositivo
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Simbolo

Definicion
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Siga las instrucciones de uso de este sitio
web
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Mantener seco

-
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Mantener alejado de la luz solar

No reutilizar

No reesterilizar

@ ®®

No utilizar si el paquete esta dafiado

STERILE |EO

Esterilizado mediante 6xido de etileno

Fecha de fabricacion

Pais de fabricacion

Fabricante

Diametro exterior

XCURSIONS

Limite de desviacién de humedad

~ @ QK

Excursions

Limite de desviacidon de temperatura

REP

Representante autorizado en Europa

Cantidad

O@‘;ﬂ,

Sistema de barrera estéril sencilla

RONLY

PRECAUCION: Las leyes federales de
EE. UU. limitan la venta de este dispositivo
a médicos o por prescripcion facultativa.

2797

Conformidad europea, adherida de acuerdo
con las disposiciones relevantes del Regla-
mento 2017/745 (NB 2797) del Consejo Eu-
ropeo. Por la presente, Abbott Medical de-
clara que este dispositivo cumple las dispo-
siciones pertinentes de este reglamento.

Importador

Evaluacion de conformidad en el Reino Uni-
do

Persona responsable en el Reino Unido

Marca ucraniana de conformidad con las
regulaciones técnicas, donde 101 es el or-
ganismo de evaluacion.

Numero de electrodos

+ * + Electrodos
S N BN O
— Espaciado
¥ W
- Longitud

O 110 e
XKKKK

Cables recomendados

Diagnostic Catheter

Catéter de diagndstico

|Circu|ar Mapping Catheter|

Catéter circular de cartografia

Apirégeno
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ET: Eesti keel

Advisor™ VL Tsirkulaarne kaardistuskateeter,

Sensor Enabled™

Kasutusjuhend
See kasutusjuhend on m&eldud véljaspool USA-d olevatele arstidele.

Kirjeldus

Rongakujuline kaardistuskateeter Advisor™ VL, Sensor Enabled™ on juhitav painduv
isoleeritud elektrofusioloogia (EF) kateeter, mis koosneb termoplastilisest
elastomeermaterjalist ja vadrismetallist elektroodidest. Nii kahe- kui ka Ghesuunaliste
kateetrite puhul saab varre kdverust juhtida kateetri proksimaalses otsas asuval
kaepidemel oleva varre ldbipaindemehhanismi abil. Uhesuunalise kateetri kdveruse
reguleerimiseks-lukake voi tdmmake kdepidemel asuvat poidlajuhikut. Kahesuunalise
kateetri kdveruse-reguleerimiseks kasutage juhtseadist, et kateetrit kummaski suunas
juhtida. Kdepideme poolt vaadates on-distaalne silmus suunaga vastupaeva. Silmust
saab painutada kdepidemel oleva kaituriga, mis asub kateetri proksimaalses otsas.
Silmuse 1abimdddu reguleerimiseks poorake silmuse kaiturit mdlemas suunas.
Konkreetse silmuse ja kdveruse konfiguratsiooni vt margistuselt. Kateetril on
muudetava silmusega konstruktsioon, mis on ette nahtud veenidele labimddduga 25
kuni 15 mm.

Tabel 1. Uhilduvad siisteemid

Siisteemiseade Uhendustee Siisteemitarkvara

EnSite™ X EP siisteem Diagnostikakateetri kaabel Versioon 1.1.2 v3i uuem
Sensor Enabled™
(D-ENS-AVSE-6-CBL)

Siisteem EnSite Precision™ Diagnostikakateetri kaabel ~ Versioon 2.6.1 v3i uuem
Sensor Enabled™
(D-AVSE-CBL22)

Sihtotstarve

Réngakujuline kaardistuskateeter Advisor™ VL, Sensor Enabled™, on m&eldud
elektrogrammi salvestamiseks ja siidame stimuleerimiseks diagnostilise
elektrofiisioloogia uuringu ajal.

Kasutusnaidustused

Rongakujuline kaardistuskateeter Advisor™ VL, Sensor Enabled™, on juhitav
integreeritud anduritega elektrofiisioloogia kateeter. Kateeter on kasutusel
intrakardiaalsete signaalide salvestamise ja sidame stimulatsiooni jaoks patsientidel,
kellel on diagnoositud stidame riitmihaired diagnostilise elektrofusioloogia uuringu
kaigus voi neid kahtlustatakse. Kateetrit saab kasutada siidame atriaalsete piirkondade
kaardistamiseks.

Patsientide sihtriihm

Rongakujulise kaardistuskateetri Advisor™ VL, Sensor Enabled™, ettendhtud
patsiendipopulatsiooniks on patsiendid, kes vajavad stidamekodade piirkondade
diagnostiliste elektrofisioloogiliste uuringute ajal sidamesiseste signaalide salvestamist
ja sidamestimulatsiooni ning kelle veresoonte anatoomia tihildub sisestusseadmetega,
mille minimaalne sisediameeter on 8F.

Kavandatud kasutaja

Rongakujulist kaardistuskateetrit Advisor™ VL, Sensor Enabled™, tohivad kasutada
ainult arstid, kes on perkutaansete elektrofisioloogia uuringute vallas p&hjalikult
koolitatud, v&i nende jarelevalve all olevad isikud.

Kliiniline kasu

Rongakujuline kaardistuskateeter Advisor™ VL, Sensor Enabled™, annab arstile
diagnostilist teavet, mida méddetakse eduka siidamesisese elektrogrammi salvestamise
ja sidame stimulatsiooniga, et aidata kodade riitmihairete ravis ja nendega seotud
stimptomite kdrvaldamisel.

Vastundidustused

Kateeter on vastundidustatud klapiproteesiga patsientidel ja vasaku koja trombi voi
miksoomiga voi transseptaalse lahenemisega paigaldatud kodadevahelise plaadi
vGi lapiga patsientidel.

Kateetri kasutamine retrograadsel transaortsel lahenemisel on vastunaidustatud.

Kateetri kasutamine vatsakestes on vastundidustatud.

Kateetri kasutamine ablatsioonikateetrina on vastundidustatud.

Kateeter on vastundidustatud aktiivse stisteemse infektsiooniga patsientidele, sest
see vBib suurendada stidame infektsiooni ohtu.

Kateeter on vastundidustatud patsientidele, kellele ei tohi manustada hepariini vi
heakskiidetud alternatiivset ravimit piisava antikoagulatsiooni saavutamiseks.

Hoiatused

Seda seadet tohivad kasutada ainult arstid, kes on perkutaansete elektrofiisioloogia
uuringute vallas pdhjalikult koolitatud, vdi nende jdrelevalve all olevad isikud.

Inimestel, kellel on teadaolevalt allergia méne allpool loetletud materjalide suhtes,
vGib tekkida seadme suhtes allergiline reaktsioon. Enne kasutamist ndustage
patsienti seadmes sisalduvate materjalide osas ja arutage pShjalikku allergiate
ajalugu. See seade sisaldab jargmisi aineid.

— Akrilonitriiloutadieenstiireen (ABS)

— Epokstivaik (Henkel/Hysol 2-osaline meditsiiniline epokstvaik)
— Pelletaan

— Plaatina ja iriidiumi sulam

— Poliikarbonaat (Makrolon)

— Polu-eeterplokk-amiid (Pebax)

See seade on mdeldud ainult tihekordseks kasutamiseks, drge toodelge Umber ega
kasutage korduvalt. Pange tahele pakendile margitud realiseerimise ja tarvitamise
aegumiskuupaeva. Iga katse seda seadet uuesti steriliseerida ja korduskasutada
vBib kahjustada selle terviklikkust. Ebasteriilsete komponentide kasutamise
kérvaltoimed hdlmavad jargmisi (loend pole 16plik):

— lokaalne voi stisteemne infektsioon vGi reaktsioon;
— mehaanilised kahjustused;
— ebatdpne t60.

Stidame kateteriseerimise protseduuril v3ib esineda markimisvaarne kokkupuude
rontgenikiirgusega, mis vBib rontgenikiirguse intensiivsuse ja fluoroskoopia kestuse
tottu pdhjustada dgedaid kiirituskahjustusi ning somaatiliste ja geenikahjustuste
suurenenud ohtu nii patsientidele kui ka laboripersonalile. Seet&ttu tuleb kateetri
kasutamist rasedatel naistel hoolikalt kaaluda.

Seadme ohutust ja efektiivsust rasedatel ning puberteedieelses eas lastel pole
téendatud. Seadme kasutamist rasedate naiste v8i puberteedieelses eas laste raviks
tuleb pdhjalikult kaaluda.

Elektrofuisioloogiliste protseduuride vdimalik tiisistus on kateetri kinnijadmine
siidamesse, veresoontesse vdi teise seadmesse. Kateetri lahtithendamiseks avage
silmus tdielikult, sirgendage kateetri vart ja keerake kdepidet paripaeva.

Mis tahes elektroodide paigaldamisel on kaasuv risk veresoonte perforatsioon vai
dissektsioon. Kateetrit tuleb ettevaatlikult kasitseda, et vdltida seadme
komponentide kahjustusi, trombembooliat, ajuveresoonkonna tisistusi, sidame
kahjustusi, perforatsiooni, perikardi efusiooni véi tamponaadi.

Elektrilise stimulatsiooniga seotud riskid on muu hulgas ariitmiate teke, nt atriaalne
fibrillatsioon (AF), kardioversiooni vajav ventrikulaarne tahhikardia (VT) ja
ventrikulaarne fibrillatsioon (VF).

Takistuse tundmisel ei tohi kateetrit jouga edasi suruda ega tagasi tdommata.

Arge kastke proksimaalset kaepidet ega kaabli konnektorit vedelikesse; see vdib
mdjutada elektriseadme toimivust.

Ettevaatusabinoud

Enne kasutamist lugege juhendit.

USA foderaalseaduse jargi voib seda seadet miita ainult arst vdi arsti ettekirjutusel.

Tagage kateetri kasutamise ajal alati tile 300-sekundiline aktiveeritud htiibimisaeg
(ACT; activated clotting time).

Elektrofuisioloogilist kateetrit kdsitsev personal peab kandma kindaid.

Patsiendi optimaalse ohutuse ja elektroodi kateetri terviklikkuse tagamiseks arge
puhkige kateetrit alkoholiga.

Kateetri liigne painutamine v3i vddnamine v8ib kateetrit kahjustada.

Isoleerige hoolikalt kdik elektrogrammi kaabli kasutamata thendusviigud. Nii on
vBimalik valtida ettekavatsematut vooluteede tekkimist sidames.
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Enne sisestamist vOi eemaldamist tuleb kateetri otsak alati sirgestada ja silmus
avada.

Kateetrit tuleb sidame kahjustamise, mulgustuse v6i tamponaadi tekkeohu
vahendamiseks liigutada edasi fluoroskoopilise kontrolli all. Koos fluoroskoopiaga
vGib kasutada thilduvaid kateetri navigeerimis- ja visualiseerimissiisteeme.

Arge kasutage, kui kateeter tundub olevat kahjustatud, keerdus v&i kui on raskusi
distaalse osa painutamise ja soovitud kdveruse saavutamisega. Arge kasutage, kui
kateetri kdverus ei piisi v&i kui esineb raskusi silmuse painutamisel. Arge kasutage,
kui silmuse 1abimd&t ei pusi.

Parast kasutamist klassifitseerige see seade, selle tarvikud ja pakend kasutusest
kérvaldamiseks (naiteks: bioloogiline oht, teravad esemed, mitteohtlikud jaatmed
jne). Kdrvaldama peab asutuse protseduuride ning kehtivate seaduste ja maaruste
kohaselt.

= Kateetri materjalid ei sobi magnetresonantstomograafia (MRT) uuringuks.

Voimalikud korvaltoimed

Uus v&i olemasoleva artitmia siivenemine, mis v3ib hdlmata jargmist.

— Kodade virvendus
— Kardioversiooni ndudev vatsakeste tahhiikardia
— Ventrikulaarne fibrillatsioon

Stidame perforatsioon/perikardiaalne efusioon/siidame tamponaad

Veritsus, sh sisestuskohas

Vaskulaarse juurdepaasukoha tusistused, mis vdivad h&lmata jargmist.
— Reiearteri dissektsioon

— Dissektsioon

— Arteriovenoosne fistul

Emboolia

Tserebrovaskulaarne juhtum (CVA)

Kardiovaskulaarne vigastus
Perikardiit

Suunised

1. Enne kasutamist kontrollige pakendit. Arge kasutage, kui pakend on avatud,
kahjustatud voi kui kateeter on aegunud.

2. Votke kateeter pakendist valja.
— Eemaldage alus taielikult kotist.

— Silmuse v&imaliku kahjustuse valtimiseks tdstke kateeter Ules ja eemaldage
seejarel aluselt.

3. Kontrollige hoolikalt elektroode ja kateetrit, et veenduda nende terviklikkuses ning
Uldseisukorras.

4. Sisestage kateetri distaalne otsaosa minimaalselt suuruses 8 F sisestajasse (pole
kaasas).

— Enne paigaldamist painutage kateetri vars sirgesse asendisse ja avage silmus.
— Sisestage kateeter labi hemostaasiklapi.
5. Arge manipuleerige silmust ega varre painutatavat osa, kui need on sisestajas.

6. Uhendage iihilduvate siisteemidega, kasutades selleks asjakohast kaablit. Vaadake
kaabli kasutusjuhiseid.

7. Kui silmus pole hilsist véljudes varrega taiesti perpendikulaarne, tdmmake silmus
taielikult hilssi tagasi ja lukake kateeter uuesti valja.

8. Kateeter tuleb viia fluoroskoopia abil perifeersest veresoonest soovitud
endokardiaalsesse asendisse. Koos fluoroskoopiaga véib kasutada tihilduvaid
kateetri navigeerimis- ja visualiseerimisstisteeme.

9. Uhesuunalise kateetri distaalse otsa kdveruse reguleerimiseks liikake v&i tdmmake
kdepidemel asuvat poidlajuhikut. Kahesuunalise kateetri distaalse otsa kdveruse
reguleerimiseks kasutage juhtseadist, et kateetrit kummaski suunas juhtida.
Silmuse 1abimd6du reguleerimiseks poodrake silmuse kaiturit.

TAHELEPANU. Kateetril on reguleeritav pinge lukustamise nupp, mille abil saab
kasutaja juhtseadist ja painutatavat osa lukustamata olekus kasutada vGi
reguleerida pinget nii, et juhtseadis ja painutatav osa lukustatakse paigale.
Vajaduse korral saab pinge lukustamise nuppu podrata pinge suurendamiseks voi
vdhendamiseks.

10. Enne eemaldamist painutage kateetri vars sirgesse asendisse ja avage silmus
taielikult.

11. Parast kasutamist kdrvaldage toode ja pakend haigla, omavalitsuse ja/vdi riiklikele
nduete kohaselt.

Teiste seadmetega ithendamine

Kateetri vOib tihendada turul saadaoleva EP-salvestussiisteemiga ning navigeerimis- ja
visualiseerimissuisteemiga, kasutades selleks tihenduskaablit. Kik siisteemid peavad
olema patsiendist isoleeritud. Juhiseid kateetri slisteemidega kasutamise kohta vaadake
vastavate susteemide kasutusjuhenditest.

Pakend ja kolblikkusaeg

Kateetri pakend on valmistatud viisil, mis hoiab dra toote muljumise ja toote
kokkupuute keskkonnaga ning voimaldab toodet aseptiliselt transportida. Soovitame
toote pakendit kuni toote kasutamiseni mitte avada. Avamata ja kahjustamata pakendi
sisu on steriilne. Mitte korduvalt steriliseerida. Aegumiskuup&ev on margitud pakendi
valiskiljele. Toodet tuleb hoida jahedas ja kuivas kohas. Kasutusjuhend on ringlusse
voetav. Kdrvaldage kasutatud toode ja pakend tahkete bioloogiliselt ohtlike jaatmete
tavaprotseduure jargides.

Juhtumitest teatamine

Kui arvate, et selle seadme kasutamisel on juhtunud t&sine intsident, teatage sellest
tootjale. Kui olete Euroopa Liidus asuv klient, siis teavitage tdsisest vahejuhtumist nii
oma riigi vastavat padevat ametiasutust kui ka tootjat.

Kliiniliste andmete kokkuvote

Selle seadme ohutusnaitajate ja kliiniliste omaduste kokkuvdte on saadaval aadressil
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Otsige seadet seadme vilispakendil oleva
UDI-DI abil.

Garantii

Abbott Medical garanteerib, et tavaparasel kasutamisel ei ole toodetel materjalide voi
valmistamisega seotud defekte. See garantii ei kehti parast mis tahes tootesildil toodud
,kdlblikkusaja“ kuupdeva moéddumist. Iga meie toote lubatud kasutus ja heakskiidetud
kasutusmeetodid on kirjas tootega kaasasolevas ,kasutusjuhendis”. Abbott Medical
itleb lahti igasugusest vastutusest ja kohustusest, mis on seotud toodete lubamatu voi
heakskiitmata kasutusega. EttevGtte Abbott Medical vastutus piirdub selle garantii
korral oma toodete asendamisega. See garantii valistab ja asendab kdik otsesed voi
kaudsed garantiid, sh (loend pole 16plik) kaudsed garantiid turustatavuse vGi
konkreetseks eesmargiks sobivuse kohta. Kui seadusega pole sdnaselgelt teisiti
satestatud, ei vastuta Abbott Medical ihegi ettendgematu voi kaudse kahjumi, kahju voi
kulu eest, mis tuleneb otseselt vdi kaudselt selle toote kasutamisest. Abbott Medical ei
vota endale ega volita Gihtegi teist isikut vétma ettevéttele mingit muud véi
lisavastutust selle tootega seotud kahjumite, kahjude vdi kulude korral. Lisateabe
saamiseks tutvuge ettevdtte Abbott Medical tdieliku garantii pdhimdtetega, mille saate
ettevGtte Abbott Medical kdest ja mis on saadaval ettevotte Abbott Medical arve
tagakdljel.

Siimbolid

Tootel v3i toote margistusel vdivad esineda allolevad ja harmoneeritud simbolid.
Uhtlustatud siimbolid leiate universaalsete siimbolite sdnastikust veebilehel
https://medical.abbott/manuals.
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Arge kasutage korduvalt
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Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud
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Steriliseeritud etlleenoksiidiga
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FI: Suomi

Advisor™ VL Pyorea kartoituskatetri, Sensor Enabled™
Kayttoohjeet

Tama kayttoohje on tarkoitettu vain muualla kuin Yhdysvalloissa toimivien
ladkarien kayttoon.

Kuvaus

Pyorea Advisor™ VL -kartoituskatetri, Sensor Enabled™, on ohjattava, joustava, eristetty
elektrofysiologinen (EP) katetri, joka on valmistettu termoplastisesta elastomeerista ja
jalometallisista elektrodeista. Seka kaksi- ettd yksisuuntaisissa katetreissa varren
kaarevuutta saddetdan varren taivutusmekanismilla, joka sijaitsee kahvassa katetrin
proksimaalisessa padssa. Yksisuuntaisen katetrin kaarevuutta saddetdan tyontamalla tai
vetamalld kahvassa sijaitsevaa liukusaadinta. Kaksisuuntaisen katetrin kaarevuutta
saddetddn kayttamalla aktuaattoria, joka taivuttaa katetria jompaankumpaan suuntaan.
Distaalinen silmukka on suunnattu vastapaivaan kahvasta katsottuna. Silmukkaa
taivutetaan toimilaitteella, joka sijaitsee kahvassa katetrin proksimaalisessa paassa.
Silmukan halkaisijaa saadetaan kiertamalla silmukan toimilaitetta jompaankumpaan
suuntaan. Katso etiketista silmukan ja kaaren tiedot. Katetrissa on saadettava silmukka,
joka on suunniteltu sopimaan halkaisijaltaan 25—-15 mm:n kokoisiin laskimoihin.

Taulukko 1. Yhteensopivat jarjestelmat

Jarjestelman laite Kayta yhdistamiseen Jarjestelman ohjelmisto

EnSite™ X EP -jarjestelma Sensor Enabled™ -diag- versio 1.1.2 tai mybhempi
nostisen katetrin johto
(D-ENS-AVSE-6-CBL)

EnSite Precision™ -jarjes- Sensor Enabled™ -diag- versio 2.6.1 tai my6hempi
telma nostisen katetrin johto
(D-AVSE-CBL22)

Kayttotarkoitus

Py6rea Advisor™ VL -kartoituskatetri, Sensor Enabled™, on tarkoitettu elektrogrammien
tallennukseen ja sydamen tahdistukseen diagnostisten elektrofysiologisten tutkimusten
aikana.

Kayttoindikaatiot

Pyorea Advisor™ VL -kartoituskatetri, Sensor Enabled™, on sisaanrakennetuilla
sensoreilla varustettu ohjattava elektrofysiologinen katetri. Katetria kaytetaan
syddamensisaisten signaalien tallentamiseen ja sydamen tahdistukseen diagnostisten
elektrofysiologisten tutkimusten aikana potilailla, joilla on diagnosoitu tai epailty
syddamen rytmihdirio. Katetria voidaan kayttaa sydamen eteisalueiden kartoitukseen.

Potilaskohderyhma

Py6rean Advisor™ VL -kartoituskatetrin, Sensor Enabled™, tarkoitettu
kohdepotilasryhma ovat potilaat, joille on tarpeen sydamensisdisten signaalien
tallennus ja syddmen tahdistus syddmen eteisalueiden diagnostisten
elektrofysiologisten tutkimusten aikana ja joiden verisuonten anatomia on
yhteensopiva sellaisten sisaanviejien kanssa, joiden sisahalkaisija on vahintdan 8 F.

Tarkoitettu kayttdja

Py6rea Advisor™ VL -kartoituskatetri, Sensor Enabled™, on tarkoitettu vain sellaisen
laakarin tai sellaisen laakarin valvonnassa olevien henkildiden kadyttoon, jolla on kattava
koulutus perkutaanisen elektrofysiologisen tutkimuksen tekniikoista.

Kliiniset edut

Py6rea Advisor™ VL -kartoituskatetri, Sensor Enabled™, tarjoaa laakarille diagnostisia
tietoja, mitattuna onnistuneella intrakardiaalisen elektrogrammin tallennuksella ja
syddamen tahdistuksella, auttamaan eteisen rytmihdirididen hoidossa ja niihin liittyvien
oireiden vdhentdmisessa.

Kontraindikaatiot

= Katetrin kdyttd on vasta-aiheista potilaille, joilla on lappaproteesi, seka potilaille,
joilla on vasen atriaalinen trombi tai myksooma tai eteisten vélinen estelevy tai
paikka kaytettdessa transseptaalista tekniikkaa.

Katetrin kdytto retrogradisessa transaorttisessa lahestymissuunnassa on vasta-
aiheista.

Katetrin kdytté kammioissa on vasta-aiheista.

Katetrin kdytto ablaatiokatetrina on vasta-aiheista.

Katetrin kdyttd on vasta-aiheista potilaille, joilla on aktiivinen systeeminen infektio,
koska toimenpide voi lisata sydamen infektioriskia.

Katetrin kdyttd on vasta-aiheista potilaille, joille ei voida antaa hepariinia tai
hyvaksyttavaa vaihtoehtoa riittavan antikoagulaation saavuttamiseksi.

Varoitukset

Taman laitteen kaytto on sallittu vain sellaiselle ladkarille tai sellaisen laakarin
valvomana, jolla on kattava koulutus perkutaanisen elektrofysiologisen tutkimuksen
tekniikoista.

Laite voi aiheuttaa allergisen reaktion henkiléille, joiden tiedetdan olevan allergisia
jollekin seuraavassa luetelluista materiaaleista. Ennen kayttéa potilaalle tulee
kertoa laitteen sisaltdmista materiaaleista ja allergiahistoria tulee selvittaa
perusteellisesti. Laite sisaltdd seuraavia materiaaleja:

— akrylonitriilibutadiinistyreeni (ABS)

— epoksi (Henkel/Hysol 2-osainen lddkinnallinen epoksi)
— Pellethane

— platina-iridiumseos

— polykarbonaatti (Makrolon)

— polyeetterilohkoamidi (Pebax).

Laite on kertakdyttoinen. Sita ei saa kasitella tai kdyttaa uudelleen. Tarkista tuotteen
viimeinen kdyttopaiva pakkauksesta. Taman laitteen uudelleensterilointi ja
uudelleenkaytto voi heikentdd sen eheytta. Epasteriilien osien kdyton aiheuttamia
haittavaikutuksia ovat esimerkiksi:

— paikallinen tai systeeminen infektio tai reaktio
— mekaaninen vaurio
— laitteen virheellinen toiminta.

Syddmen katetrointitoimenpiteet saattavat altistaa merkittavalle maaralle
réntgensateilyd. Tama voi aiheuttaa akuutin sdteilyvamman ja lisata seka potilaiden
ettd laboratoriohenkiloston somaattisten ja geneettisten haittavaikutusten riskia,
joka maaraytyy rontgensateen voimakkuuden ja lapivalaisujaksojen keston mukaan.
Katetrin kdyttoa raskaana oleville naisille pitaa siksi harkita huolellisesti.

Laitteen turvallisuutta ja tehoa ei ole osoitettu raskaana oleville naisille tai
esipuberteetti-ikaisille lapsille. Siksi taman laitteen kadytt6a raskaana oleville naisille
tai esipuberteetti-ikdisille lapsille taytyy harkita huolellisesti.

Katetrin takertuminen sydameen, verisuoniin tai toiseen laitteeseen on
mahdollinen komplikaatio elektrofysiologisissa toimenpiteissa. Irrota takertunut
katetri avaamalla silmukka kokonaan, suoristamalla katetrin varsi ja kiertamalla
sitten kahvaa myo6tapaivaan.

Verisuonten perforaatio tai dissektio on elektrodin sijoittamiseen aina liittyva riski.
Katetria on siirrettava varoen, jotta valtetdan laitteen komponenttien vauriot,
tromboembolia, aivoverenkiertohairio, syddmen vaurioituminen, perforaatio,
syddnpussin nestekertyma tai tamponaatio.

Sahkostimulointiin liittyviin riskeihin voi kuulua muun muassa rytmihdirididen,
kuten eteisvérinan (AF), kardioversiota vaativan kammiotakykardian (VT) ja
kammiovérinan (VF) aiheutuminen.

Ala kiyta voimaa katetrin eteenpain tydntamisessa tai ulos vetdmisessa, kun
kohtaat vastusta.

Ala upota proksimaalista kahvaa tai kaapelin liitinta nesteisiin, silld se voi hairita
niiden sdhkoistd toimintaa.

Varotoimet

Lue ohjeet ennen kayttoa.

Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tdman tuotteen saa myyda ainoastaan laakari
tai laakarin maarayksesta.

Yllapida katetrin kayton aikana aina vahintaan 300 sekunnin aktivoitua
hyytymisaikaa (ACT).

Elektrofysiologista katetria kasittelevan henkiloston on kaytettava kasineita.

Ala pyyhi tata katetria alkoholilla, jottei optimaalinen potilasturvallisuus vaarannu
tai elektrodikatetri vaurioidu.

Katetrin liiallinen taivuttaminen tai taittaminen voi vahingoittaa katetria.
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Eristd huolellisesti kaikki elektrogrammikaapelin kdyttamattomat liitinnastat. N&in
virran tahaton kulkeminen syddmeen on epatodennakoisempaa.

Suorista katetri ja avaa silmukka aina ennen katetrin asettamista tai ulos vetamista.

Katetrin eteenpain vieminen tulee tehda lapivalaisuohjauksessa sydamen
vaurioitumis-, perforaatio- ja tamponaatioriskien minimoimiseksi. Fluoroskopian
kayttoon voidaan yhdistaa yhteensopivia navigointi- tai visualisointijarjestelmia.

Al3 kidyta katetria, jos se on vahingoittunut tai mutkalla tai jos distaaliosan
taivuttaminen halutun kaaren saavuttamiseksi on vaikeaa. Ei saa kdyttaa, jos katetri
ei pysy kaarimuodossaan tai jos silmukan taivuttaminen tuottaa vaikeuksia. Ald
kayta katetria, jos silmukan halkaisija ei pysy muuttumattomana.

Kayton jalkeen laite, sen lisdvarusteet ja pakkaus tulee luokitella asianmukaisesti
havittdmista varten (esimerkiksi biologisesti vaaralliseksi, teravia esineita
sisdltavaksi tai vaarattomaksi jatteeksi). Ne tulee havittaa laitoksen kaytantdjen
seka sovellettavien lakien ja maaraysten mukaisesti.

Katetrin materiaalit eivat ole yhteensopivia magneettiresonanssikuvauksen (MRI)
kanssa.

Mahdolliset haittavaikutukset

Uusi tai olemassa olevan rytmihairion paheneminen, johon voi kuulua:

— eteisvarind
— kardioversiota vaativa kammiotakykardia
— kammiovarina.

Syddmen perforaatio / sydanpussin nestekertyma / syddmen tamponaatio

verenvuoto, sisddnvientikohta mukaan lukien

Verisuonen sisddnmenokohtaan liittyvat komplikaatiot, joita voivat olla:
— reisivaltimon dissektio
— dissektio

— valtimo-laskimofisteli.

Embolia

Aivoverenkiertohairio (CVA)

Sydan- ja verisuonivauriot

Sydanpussitulehdus.

Ohjeet

1. Tarkasta pakkaus ennen kayttoa. Ei saa kayttas, jos pakkaus on avattu tai
vahingoittunut tai jos viimeinen kayttopdiva on umpeutunut.

2. Poista katetri pakkauksesta.

— Poista astia kokonaan pussista.
— Esté silmukan mahdollinen vahingoittuminen nostamalla katetri yl6s ja pois
astiasta.

3. Tarkista huolellisesti elektrodien ja katetrin eheys ja yleiskunto.

4. Laita katetrin distaalinen karkipaa vahintaan 8 F -kokoiseen sisddnviejaan (ei sisally
toimitukseen):

— Suorista katetrin varsi ja avaa silmukka ennen asennusta.
— Tyonna katetri hemostaasiventtiilin lapi.

5. Al4 koskaan taivuttele silmukkaa tai varren taipuvaa osiota katetrin ollessa
sisddnviejassa.

6. Kytke yhteensopiviin jarjestelmiin sopivalla kaapelilla. Lue kaapelin kayttoohjeet.

7. Jos silmukka ei ole kohtisuorassa varteen ndhden holkista ulosvedon aikana, veda
silmukka kokonaan takaisin holkkiin ja pidenna katetri uudelleen.

8. Katetri tulee vieda dareisverisuonesta haluttuun endokardiaaliseen sijaintiin
lapivalaisuohjauksessa. Fluoroskopian kdytt6on voidaan yhdistaa yhteensopivia
navigointi- tai visualisointijarjestelmia.

9. Distaalikdrjen kaarta sdddetddn yksisuuntaisessa katetrissa painamalla tai vetamalla
kahvassa sijaitsevaa liukusaadinta. Distaalikarjen kaarta sdddetaan
kaksisuuntaisessa katetrissa kdyttamalla aktuaattoria, joka ohjaa katetrin

jompaankumpaan suuntaan. Silmukan halkaisijaa saddetdan kiertamalla silmukan
toimilaitetta.

HUOMAUTUS: Katetrin kahvassa on saadettava kireyden lukitusnuppi, jolla
kayttdja voi kayttaa toimilaitetta ja taipuvaa osiota lukitsemattomassa tilassa tai
saataa kireyttd, jossa toimilaite ja taipuva osio lukittuvat paikoilleen. Kireyden
lukitusnuppia kdantamalla kireytta voidaan tarvittaessa lisdta tai vahentaa.

10. Suorista katetrin varsi ja avaa silmukka kokonaan ennen ulos vetdmista.

11. Tuote ja pakkaus tulee havittaa kaytén jalkeen sairaalan, hallinnollisten ja/tai
paikallishallinnon maaraysten mukaisesti.

Liittdminen muihin laitteisiin

Katetri voidaan liittda markkinoilla saatavilla oleviin elektrofysiologisiin
tallennusjarjestelmiin seka navigointi- ja visualisointijarjestelmiin liitantakaapelia
kayttamalla. Kaikissa jarjestelmissa pitda olla potilasta suojaava eristys. Katso

jarjestelméan kayttoohjeista ohjeet naiden jarjestelmien kdytosta yhdessa katetrin
kanssa.

Pakkaus ja varastointiaika

Katetrin pakkaus on suunniteltu niin, ettd se estda tuotteen litistymisen, minimoi
tuotteen altistumisen ilmastolle ja mahdollistaa tuotteen aseptisen kuljetuksen. Tuote
on suositeltavaa pitaa avaamattomassa pakkauksessa kayttoon saakka. Sisaltd on
steriili, jos pakkaus on avaamaton ja vahingoittumaton. Ei saa steriloida uudelleen
Viimeinen kayttopaiva on merkitty pakkauksen ulkopuolelle. Tuotetta on sdilytettava
viiledssd, kuivassa paikassa. Kayttoohjeet voidaan kierrattaa. Havita kaytetty tuote ja
pakkaus biologisesti vaarallisia kiinteita jatteitd koskevien tavallisten menettelyiden
mukaisesti.

Ongelmista ilmoittaminen

Jos sinulla on tata laitetta kayttdessasi syytd epailld, ettd on ilmennyt vakava ongelma,
ilmoita siitd valmistajalle. Euroopan unionissa toimivien asiakkaiden tulee ilmoittaa
ongelmasta valmistajan lisaksi kansallisille viranomaisille.

Kliinisten tietojen yhteenveto

Taman laitteen turvallisuuden ja kliinisen toimivuuden yhteenveto on saatavilla
osoitteesta https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Hae laitetta kayttamalla
ulkopakkauksessa olevaa UDI-DI-tunnusta.

Takuu

Abbott Medical takaa, ettei sen tuotteissa esiinny normaalikdytdssa materiaali- tai
valmistusvikoja. Tdmd takuu ei ole voimassa tuotteeseen merkityn “Erapdivan” jalkeen.
Kunkin tuotteemme kayttotarkoitus ja hyvaksytyt kdyttotavat on kuvattu vastaavissa
“Kayttoohjeissa”, jotka toimitetaan jokaisen tuotteen mukana. Abbott Medical
sanoutuu irti kaikesta vastuusta, jos sen tuotteita kdytetaan tavalla, jota ei ole sallittu tai
hyvaksytty. Abbott Medicalin vastuu rajoittuu tdaman takuun nojalla sen tuotteiden
vaihtamiseen. Edella kuvattu takuu poissulkee ja korvaa kaikki muut takuut, seka
nimenomaiset etta hiljaiset, mukaan lukien muun muassa kaikki epasuorat takuut
kaupallisesta kaytosta tai soveltuvuudesta erityiseen kayttotarkoitukseen. Abbott
Medical sanoutuu irti kaikesta vastuusta liittyen kaikkiin satunnaisiin tai valillisiin
menetyksiin, vahinkoihin tai kustannuksiin, jotka suoraan tai valillisesti johtuvat taman
tuotteen kaytostd, muutoin kuin mitd nimenomaisesti on erityisessa laissa maaratty.
Abbott Medical ei ota eikd valtuuta ketdan toista henkiloa ottamaan mitddn muuta
vastuuta tai lisdvastuuta tdhan tuotteeseen liittyvastd menetyksestd, vahingosta tai
kulusta. Lisdtietoja on Abbott Medicalin tdydellisissa takuuehdoissa, jotka voi pyytaa
Abbott Medicalilta tai jotka ovat nahtavissa Abbott Medicalin laskun kaantépuolella.

Symbolit

Tuotteessa ja tuote-etiketissd saattaa olla seuraavia symboleita seka
yhdenmukaistettuja symboleita. Tietoja yhdenmukaistetuista symboleista on sivuston
https://medical.abbott/manuals kohdassa Universal Symbols Glossary (yleinen
symbolisanasto).

Symboli Kuvaus

Lagkintalaite

- Yksil6llinen laitteen tunniste

Lue kdyttoohjeet verkkosivulta

medical.abbott/manuals

Tuotenumero
REF
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Symboli

Kuvaus

Erdnumero

)

Viimeinen kayttopaiva

’.A
a

Suojattava kosteudelta

Z
S

)/
¥

Suojattava auringonvalolta

Ei saa kayttad uudelleen

Ei saa uudelleensteriloida

@ ®®

Al3 kdyta tuotetta, jos pakkaus on vahin-
goittunut

STERILE

EO

Steriloitu etyleenioksidilla

Valmistuspaivamaara

Valmistusmaa

Valmistaja

Ulkolapimitta

e, QR

EXCURSIONS

Poikkeaman kosteusraja

N

Excursions

Poikkeaman lampotilaraja

REP

Valtuutettu edustaja Euroopassa

Madra

O@‘,ﬂ;

Yksi steriili sulkujarjestelma

RONLY

HUOMIO: Yhdysvaltain liittovaltion lain mu-
kaan tdman tuotteen saa myyda ainoastaan
laakari tai ladkarin maarayksesta.

2797

Eurooppalainen yhdenmukaisuus, maaritel-
ty Euroopan neuvoston asetuksen
2017/745 (NB 2797) asiaan liittyvien saa-
dosten mukaisesti. Taten Abbott Medical il-
moittaa, ettd tdma laite noudattaa tdman
asetuksen asiaankuuluvia ehtoja.

Maahantuoja

Ison-Britannian vaatimustenmukaisuuden
arviointi

Vastaava henkil6 Isossa-Britanniassa

Ukrainan teknisten maaraysten vaatimus-
tenmukaisuusmerkintd, jossa 101 on ar-
viointilaitos.

Elektrodien maara

+ + + Elektrodit
S N B
A Etaisyys
W W
D e g Pituus

Suositellut kaapelit

Diagnostic Catheter

Diagnostinen katetri

|Circu|ar Mapping Catheter|

Pyorea kartoituskatetri

Ei-pyrogeeninen
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FR : Frangais

Advisor™ VL Cathéter de cartographie circulaire,

Sensor Enabled™

Mode d’emploi
Ce mode d’emploi doit étre utilisé uniquement par les médecins exergant en
dehors des Etats-Unis.

Description

Le cathéter de cartographie circulaire Advisor™ VL, Sensor Enabled™ est un cathéter
d’électrophysiologie isolé, flexible et orientable, réalisé en élastomeére thermoplastique
et doté d’électrodes en métal noble. Qu’il s’agisse d’un cathéter bidirectionnel ou
unidirectionnel, la courbure de la tige est orientée par le mécanisme de flexion de la
tige situé sur la poignée a I'extrémité proximale du cathéter. Pour régler la courbure du
cathéter unidirectionnel, pousser ou tirer la commande au pouce située sur la poignée.
Pour régler la courbure du cathéter bidirectionnel, utiliser la commande directionnelle
pour courber le cathéter dans la direction voulue. La boucle distale est orientée dans le
sens antihoraire, en regardant de la poignée. La commande directionnelle située sur la
poignée a I'extrémité proximale du cathéter permet d’orienter la boucle. Pour ajuster le
diameétre de la boucle, tourner la commande bidirectionnelle dans la direction voulue.
Consulter I'étiquette pour configurer une boucle et une courbure en particulier. Le
cathéter se caractérise par une variabilité de sa boucle congue pour s’adapter a des
diameétres de veine compris entre 15 et 25 mm.

Tableau 1. Systemes compatibles

Dispositif systeme Connexion via Logiciel systeme

Systéme EP EnSite™ X Cable du cathéter de diag- v 1.1.2 ou ultérieure
nostic Sensor Enabled™
(D-ENS-AVSE-6-CBL)

Systéme EnSite Precision™  Cable du cathéter de diag- v 2.6.1 ou ultérieure
nostic Sensor Enabled™
(D-AVSE-CBL22)

Usage prévu

Le cathéter de cartographie circulaire Advisor™ VL, Sensor Enabled™, est destiné a
'enregistrement de |'électrogramme et la stimulation cardiaque au cours d’explorations
électrophysiologiques diagnostiques.

Indications d’utilisation

Le cathéter de cartographie circulaire Advisor™ VL, Sensor Enabled™, est un cathéter
d’électrophysiologie orientable doté de capteurs intégrés. Le cathéter est utilisé pour
'enregistrement de signaux intracardiaques et la stimulation cardiaque chez les
patients présentant une arythmie cardiaque diagnostiquée ou suspectée au cours
d’explorations électrophysiologiques diagnostiques. Le cathéter peut servir a
cartographier les régions auriculaires du cceur.

Groupe ciblé de patients

La population de patients visée pour le cathéter de cartographie circulaire Advisor™ VL,
Sensor Enabled™, est constituée de patients nécessitant I'enregistrement de signaux
intracardiaques et une stimulation cardiaque lors d’une exploration
électrophysiologique diagnostique des régions auriculaires du cceur, et dont I'anatomie
vasculaire est compatible avec des introducteurs d’un diamétre intérieur minimum
de8F.

Utilisateurs visés

Le cathéter de cartographie circulaire Advisor™ VL, Sensor Enabled™, est destiné a étre
utilisé par des médecins parfaitement formés aux techniques d’exploration
électrophysiologique percutanée, ou sous leur surveillance.

Avantages cliniques

Le cathéter de cartographie circulaire Advisor™ VL, Sensor Enabled™, fournit des
informations diagnostiques, mesurées par I'enregistrement réussi d’électrogrammes
intracardiaques et la stimulation cardiaque dans le coeur, au médecin pour l'aider a
traiter les arythmies auriculaires et a résoudre les symptomes associés.

Contre-indications

Le cathéter est contre-indiqué chez les patients porteurs de prothéses valvulaires et
chez les patients présentant un thrombus ou un myxome de l'oreillette gauche, ou
une cloison ou un patch interauriculaire via une approche transseptale.

Le cathéter est contre-indiqué pour I'approche transaortique rétrograde.

Le cathéter est contre-indiqué pour une utilisation dans les ventricules.

Le cathéter est contre-indiqué pour une utilisation en tant que cathéter d’ablation.

Le cathéter est contre-indiqué chez les patients atteints d’une infection systémique
active susceptible d’augmenter le risque d’infection cardiaque.

Le cathéter est contre-indiqué chez les patients dans I'incapacité de recevoir de
I’'héparine ou une solution alternative acceptable pour obtenir I'effet anticoagulant
requis.

Avertissements

Ce dispositif doit étre utilisé par des médecins parfaitement formés aux techniques
d’exploration électrophysiologique percutanée, ou sous leur surveillance.

Les personnes présentant des antécédents connus d’allergies a I'un des matériaux
énumérés ci-dessous peuvent présenter une réaction allergique au dispositif. Avant
I'utilisation, conseiller le patient sur les matériaux contenus dans le dispositif et
discuter avec lui des antécédents d’allergies. Ce dispositif contient les matériaux
suivants :

— Acrylonitrile butadiéne styréne (ABS)

— Epoxy (époxy médical Henkel/Hysol en 2 parties)

Pellethane

Alliage platine-iridium
— Polycarbonate (Makrolon)
— Polyéther bloc amide (Pebax)

Ce dispositif est destiné a un usage unique seulement ; ne pas le retraiter ou le
réutiliser. Noter la date de péremption du produit sur 'emballage. Toute tentative
de restérilisation et de réutilisation de ce dispositif peut en compromettre
I'intégrité. Les effets indésirables peuvent notamment comprendre les effets
suivants :

— infection ou réaction locale ou systémique

— Dommages mécaniques

— Fonctionnement imprécis

Les procédures de cathétérisme cardiaque sont susceptibles d’entrainer une
exposition importante aux rayons X, ce qui peut provoquer un syndrome
d’irradiation aigué, ainsi qu’un risque accru d’effets somatiques et génétiques, tant
pour les patients que pour le personnel du laboratoire, cela en raison de l'intensité
du faisceau des rayons X et de la durée de I'imagerie fluoroscopique. Lutilisation de
ce cathéter doit donc étre envisagée avec prudence chez la femme enceinte.

La sécurité et I'efficacité du dispositif n‘ont pas été établies chez les femmes
enceintes ou les enfants prépuberes. Il convient donc d’évaluer avec une attention
particuliere I'utilisation de ce dispositif chez les femmes enceintes ou les enfants
prépubeéres.

Les procédures d’électrophysiologie ne sont pas sans risque : il est possible que le
cathéter se coince au niveau du coeur ou des vaisseaux sanguins ou avec un autre
dispositif. Pour dégager le cathéter, désenrouler complétement la boucle et
redresser la tige du cathéter en position droite, puis tourner la poignée dans le sens
des aiguilles d’'une montre.

La perforation ou la dissection de vaisseaux est un risque inhérent a toute mise en
place d’électrode. Une manipulation prudente du cathéter est nécessaire pour
éviter tout risque d’endommagement des composants du dispositif, de
thromboembolie, d’accident vasculaire cérébral, de Iésion cardiaque, de
perforation, d’épanchement péricardique ou de tamponnade.

Les risques associés a la stimulation électrique peuvent inclure, sans sy limiter,
I'induction d’arythmies, telles qu’une fibrillation auriculaire (FA), une tachycardie
ventriculaire (TV) nécessitant une cardioversion, et une fibrillation ventriculaire
(FV).

En cas de résistance, ne pas forcer pour faire avancer ou reculer le cathéter.

Ne pas immerger la poignée proximale ou le connecteur du cdble dans un liquide
quelconque au risque de compromettre leurs performances électriques.

Précautions
= Lire les instructions avant d’utiliser le cable.
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Conformément a la législation fédérale américaine, ce dispositif ne peut étre vendu
que par un médecin ou sur prescription médicale.

Maintenir un temps de coagulation activé (TCA) supérieur a 300 secondes pendant
toute la durée d'utilisation du cathéter.

Le personnel manipulant le cathéter d’électrophysiologie doit porter des gants.

Pour assurer la sécurité optimale du patient et I'intégrité du dispositif, ce cathéter a
électrodes ne doit pas étre nettoyé avec de |'alcool.

toute courbure ou pliure excessive du cathéter peut 'endommager.

Veiller a bien isoler les broches inutilisées du connecteur du cable de
I'électrogramme. Cette précaution limitera le risque de création accidentelle de
voie électrique vers le coeur.

Toujours redresser le cathéter et désenrouler la boucle avant son insertion ou son
retrait.

La progression du cathéter dans le corps du patient doit s’effectuer sous guidage
radioscopique afin de limiter le risque de lésion, perforation ou tamponnade
cardiaque. Des systémes de navigation et de visualisation compatibles peuvent étre
utilisés conjointement a la radioscopie.

Ne pas utiliser le cathéter s’il est endommagé ou plié ou s’il est difficile d’orienter la
section distale pour obtenir la courbure souhaitée. Ne pas utiliser le produit si le
cathéter ne parvient pas a rester courbé ou s'il est difficile d’orienter la boucle. Ne
pas utiliser le cathéter s’il n’est pas possible de conserver un diamétre de boucle
constant.

Apres utilisation, classer ce dispositif, ses accessoires et son emballage en vue de
leur élimination de maniére appropriée (exemple : risque biologique, objets
tranchants, déchets non dangereux, etc.). Uélimination doit étre conforme aux
procédures de I'établissement et aux lois et réglementations applicables.

Les matériaux utilisés pour la fabrication du cathéter ne sont pas compatibles avec
les systemes d’imagerie par résonance magnétique (IRM).

Evénements indésirables potentiels
= Apparition ou aggravation d’une arythmie existante, qui peut inclure :
— Fibrillation auriculaire

— Tachycardie ventriculaire nécessitant une cardioversion
— Fibrillation ventriculaire

Perforation cardiaque/épanchement péricardique/tamponnade cardiaque

Saignement, y compris site d’acces

Complications pour l'accés vasculaire, qui peuvent inclure :
— Dissection de l'artére fémorale

— Dissection

— Fistule artérioveineuse

Embolie

Accident vasculaire cérébral (AVC)

Lésion cardiovasculaire

Péricardite

Instructions

1. Avant toute utilisation, inspecter 'emballage. Ne pas 'utiliser si 'emballage est
ouvert, endommagé, ou si la date limite d’utilisation est dépassée.

2. Retirer le cathéter de son emballage.
— Retirer complétement le plateau de la poche.
— Pour éviter d'endommager la boucle, soulever le cathéter et le sortir du plateau.
3. Inspecter les électrodes et le cathéter avec soin pour vérifier leur intégrité et état
général.
4, Insérer la section distale du cathéter dans un introducteur 8F minimum (non
inclus) :
— avant l'insertion, redresser la tige du cathéter en position droite et désenrouler
la boucle.

— insérer le cathéter a travers la valve hémostatique.

5. Ne jamais manipuler la boucle ou la section orientable de la tige lorsqu’elle se
trouve a l'intérieur de I'introducteur.

6. Connecter a des systémes compatibles a I'aide du cable approprié. Se reporter au
mode d’emploi du cdble.

7. Rétracter complétement la boucle dans la gaine si elle n’est pas perpendiculaire a la
tige lorsqu’elle est déployée hors de la gaine, puis déployer a nouveau le cathéter.

8. Le cathéter doit étre transféré d’un vaisseau périphérique a la position
endocardique voulue sous guidage radioscopique. Des systémes de navigation et de
visualisation compatibles peuvent étre utilisés conjointement a la radioscopie.

9. Pour régler la courbure de I'embout distal du cathéter unidirectionnel, pousser ou
tirer la commande au pouce située sur la poignée. Pour régler la courbure de
'extrémité distale du cathéter bidirectionnel, utiliser la commande directionnelle
pour courber le cathéter dans la direction voulue. Pour ajuster le diamétre de la
boucle, tourner la commande bidirectionnelle.

REMARQUE : la poignée du cathéter est munie d’un bouton de verrouillage du
réglage de la tension. Lopérateur peut ainsi utiliser la commande
bidirectionnelle et |a section orientable en position déverrouillée ou régler la
tension dans la position ol la commande et la section orientable de la courbure
se verrouillent. Le cas échéant, il est possible de tourner le bouton de
verrouillage de la tension pour augmenter ou diminuer la tension.

10. Avant le retrait, redresser le cathéter en position droite et désenrouler
complétement la boucle.

11. Aprés utilisation, éliminer le produit et son emballage conformément aux
procédures hospitaliéres, administratives et/ou gouvernementales locales en
vigueur.

Connexion a d’autres équipements

Le cathéter peut étre connecté a un systéeme d'enregistrement électrophysiologique
(EP) et a un systéme de navigation et de visualisation disponibles dans le commerce en
utilisant le cable de connexion. Tous les systemes doivent étre isolés du patient. Pour
obtenir des instructions concernant |'utilisation de ces systemes avec le cathéter,
consulter le mode d'emploi du systeme.

Emballage et péremption

L'emballage du cathéter est congu pour empécher I'écrasement du produit, réduire au
maximum son exposition a Iair libre et permettre son transfert aseptique. Il est
recommandé de laisser le produit dans son emballage non ouvert jusqu’au moment de
son utilisation. Le contenu est stérile tant que I'emballage est intact et fermé. Ne pas
restériliser. La date de péremption est marquée a I'extérieur de 'emballage. Le produit
doit étre entreposé dans un endroit sec et frais. Le mode d’emploi est recyclable.
Mettre au rebut le produit utilisé et son emballage conformément aux procédures
d’élimination des déchets solides présentant un risque biologique.

Rapports d’incidents

Si, au cours de l'utilisation de cet appareil, des raisons vous laissent croire qu’un
incident grave s’est produit, le signaler au fabricant. Pour les clients de I’'Union
européenne, signaler I'incident grave a votre autorité nationale ainsi qu’au fabricant.

Récapitulatif des données cliniques

Un résumé de la sécurité et des performances cliniques de ce dispositif est disponible
sur le site https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Rechercher le dispositif a I'aide de
I"'UDI-DI fourni sur 'emballage extérieur du dispositif.

Garantie

Abbott Medical garantit que ses produits sont exempts de défaut de matériaux et de
fabrication dans des conditions d’utilisation normales. Cette garantie ne s’applique pas
au-dela de la date de « péremption » indiquée sur I'étiquette des produits. Les usages
autorisés et les méthodes d’utilisation approuvées pour chacun de nos produits sont
définis dans le « mode d’emploi » qui accompagne chaque produit. Abbott Medical
décline toute responsabilité en ce qui concerne I'utilisation de ses produits d’une
maniére non autorisée ou non approuvée. La responsabilité d’Abbott Medical dans le
cadre de la présente garantie se limite au remplacement de ses produits. La présente
garantie exclut et remplace toute autre garantie expresse ou tacite, notamment, mais
sans s’y limiter, toute garantie tacite de qualité marchande ou d’aptitude a un usage
particulier. Abbott Medical ne pourra pas étre tenu responsable de toute perte
indirecte ou accidentelle, de tout dommage ou débours découlant directement ou
indirectement de l'utilisation du présent produit, dans des cas autres que ceux prévus
par la loi applicable. Abbott Medical n"accepte et n‘autorise aucune tierce personne a
accepter, en son nom, aucune responsabilité ou obligation supplémentaire concernant
toute perte, dommage ou débours en rapport avec ce produit. Pour plus de détails,
consulter la politique de garantie compléte d’ Abbott Medical disponible aupres d’
Abbott Medical ou au dos de la facture d’Abbott Medical.
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Symboles

Les symboles ci-dessous et les symboles harmonisés figurent sur le produit ou sur
I'étiquette du produit. Pour consulter les symboles harmonisés, se référer au glossaire
des symboles universels a 'adresse https://medical.abbott/manuals.

Symbole

Définition

Dispositif médical

Identification unique du dispositif

=k

medical.abbott/manuals

Respecter le mode d’emploi sur ce site In-
ternet

REF

Référence catalogue

T

Numéro de lot

|5

Date limite d’utilisation

a
a
a &
a
a

Conserver au sec

Z
S
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2

Conserver a I'abri de la lumiére du soleil

A usage unique

Ne pas restériliser

@ ®®

Ne pas utiliser si I'emballage est endom-
magé

STERILE |EO

Stérilisé a I'oxyde d’éthylene

Date de fabrication

Pays de fabrication

Fabricant

Diamétre extérieur

e QR

EXCURSIONS

Limite des sauts d’humidité

—

Excursions

Limite des sauts de température

REP

Représentant européen agréé

Quantité

O@‘;ﬂ,

Systeme de barriere stérile simple
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4
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MISE EN GARDE : Conformément a la légis-
lation fédérale américaine, ce dispositif ne

peut étre vendu que par un médecin ou sur
prescription médicale.

!

~
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~

Conformité européenne, apposée con-
formément a la Directive du Conseil de
I"'Union européenne 2017/745 (NB 2797).
Abbott Medical déclare par la présente que
ce dispositif répond aux dispositions appli-
cables de cette réglementation.

Importateur

Evaluation de la conformité au Royaume-
Uni

Personne responsable au Royaume-Uni
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c
>
=
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Marque de conformité ukrainienne aux ré-
glementations techniques, ol 101 est l'or-
ganisme d’évaluation.

Nombre d’électrodes
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Cables recommandés

Diagnostic Catheter

Cathéter de diagnostic

|Circu|ar Mapping Catheter|

Cathéter de cartographie circulaire

Apyrogeéne




HR: Hrvatski

Advisor™ VL Kateter za kruZzno mapiranje,

Sensor Enabled™

Upute za uporabu

Ove su upute za uporabu namijenjene iskljucivo lijecnicima izvan Sjedinjenih
Americkih Drzava.

Opis

Kateter za kruzno mapiranje Advisor™ VL, Sensor Enabled™ upravljiv je, fleksibilan i
izoliran elektrofizioloski (EP) kateter izraden od termoplasti¢nog elastomera s
elektrodama od plemenitog metala. Kod dvosmjernih i jednosmjernih katetera
zakrivljenos¢u osovine upravlja se putem upravljackog mehanizma osovine smjestenog
na rudici na proksimalnom kraju katetera. Da biste namjestili zakrivljenost
jednosmjernog katetera, pritisnite ili povucite pal¢anu komandu na rucici. Da biste
namjestili zakrivljenost dvosmjernog katetera, upotrijebite aktuator za savijanje
katetera u bilo kojem smjeru. Distalna petlja okrenuta je u smjeru suprotnom od smjera
kazaljke na satu gledano s rucice. Petlja se savija putem aktuatora smjestenog na rucici
na proksimalnom kraju katetera. Zarotirajte aktuator petlje u bilo kojem smjeru za
podesavanje promjera petlje. Na naljepnici potrazite podatke o specifi¢nim
konfiguracijama petlji i zakrivljenosti. Kateter ima promjenjiv dizajn petlje osmisljen
kako bi odgovarao veli¢inama vena promjera od 25 do 15 mm.

Tablica 1. Kompatibilni sustavi

Uredaj u sklopu sustava Povezuje se putem Softver sustava

EP sustav EnSite™ X Kabel dijagnosti¢kog kate- verzija 1.1.2 ili novija
tera Sensor Enabled™
(D-ENS-AVSE-6-CBL)

Sustav EnSite Precision™ Kabel dijagnostickog kate- verzija 2.6.1 ili novija
tera Sensor Enabled™
(D-AVSE-CBL22)

Namjena

Kateter za kruzno mapiranje Advisor™ VL Sensor Enabled™ upotrebljava se za snimanje
elektrograma i stimulaciju srca tijekom dijagnostickih elektrofizioloskih ispitivanja.

Indikacije za upotrebu

Kateter za kruzno mapiranje Advisor™ VL Sensor Enabled™ upravljiv je elektrofizioloski
kateter s integriranim senzorima. Kateter se upotrebljava za snimanje intrakardijalnih
signala i stimulaciju srca u bolesnika s dijagnosticiranom sr¢anom aritmijom ili sumnjom
na sréanu aritmiju tijekom dijagnostickih elektrofizioloskih ispitivanja. Kateter se moze
upotrijebiti za mapiranje atrijskih podrucja srca.

Ciljna skupina pacijenata

Populacija bolesnika kojoj je namijenjen kateter za kruzno mapiranje Advisor™ VL
Sensor Enabled™ jesu bolesnici u kojih je potrebno snimanje intrakardijalnih signala i
stimulacija srca u podruéjima sréanih pretklijetki tijekom dijagnostickih
elektrofizioloskih ispitivanja Cija je anatomija krvnih Zila kompatibilna s vode¢im
uvodnicama minimalnog unutarnjeg promjena 8 F.

Ciljani korisnik
Kateter za kruZzno mapiranje Advisor™ VL Sensor Enabled™ treba upotrebljavati lije¢nik

temeljito obuden o tehnikama perkutanih elektrofizioloskih ispitivanja ili se uredaj treba
upotrebljavati pod njegovim nadzorom.

Klinicke koristi

Kateter za kruZzno mapiranje Advisor™ VL Sensor Enabled™ lijecniku pruza dijagnosticke
informacije izmjerene uspjesnim snimanjem intrakardijalnog elektrogramai
stimulacijom srca tijekom vremena u srcu kao pomo¢ pri lijeenju atrija aritmija i
otklanjanju povezanih simptoma.

Kontraindikacije

Kateter je kontraindiciran za primjenu transseptalnim pristupom u pacijenata s
umjetnim zaliscima, pacijenata s trombom ili miksomom lijevoga atrija odnosno
interatrijskom pregradom ili zakrpom.

Kateter je kontraindiciran za retrogradni transaortni pristup.

Kateter je kontraindiciran za upotrebu u sréanim klijetkama.

Kateter je kontraindiciran za upotrebu kao ablacijski kateter.

Kateter je kontraindiciran za pacijente s aktivnom sistemskom infekcijom jer to
mozZe povecati rizik od sréane infekcije.

Kateter je kontraindiciran za pacijente koji ne mogu primati heparin ili prihvatljivu
alternativnu terapiju koja bi omogudila postizanje odgovarajuce antikoagulacije.

Upozorenja

Uredaj treba upotrebljavati lije¢nik temeljito obucen o tehnikama perkutanih
elektrofizioloskih ispitivanja ili se uredaj treba upotrebljavati pod njegovim
nadzorom.

Osobe s poznatom povijesti alergija na bilo koji od materijala navedenih u nastavku
mogu imati alergijsku reakciju na ovaj uredaj. Prije uporabe informirajte pacijenta o
materijalima od kojih je uredaj izraden i temeljito razgovarajte o povijesti alergija.
Ovaj uredaj sadrzava:

— akrilonitrilbutadienstiren (ABS)

— epoksidnu smolu (Henkel/Hysol 2-komponenetna medicinska epoksidna smola)
— peletan

— leguru platine i iridija

— polikarbonat (Makrolon)

— polieter-blok-amid (Pebax)

Ovaj uredaj namijenjen je iskljucivo za jednokratnu uporabu. Nemojte ga ponovno
obradivati niti ponovno upotrebljavati. Vodite ra¢una o roku valjanosti oznatenom
na pakiranju. Svaki pokusaj ponovne sterilizacije i ponovne uporabe ovog uredaja
moZe umanjiti njegovu ispravnost. Stetni ucinci uporabe nesterilnih komponenti, uz
ostalo, mogu ukljucivati sljedede:

— lokalnu ili sustavnu infekciju ili reakciju

— mehanicko osteéenje

— neispravan rad.

Tijekom postupaka kateterizacije srca postoji moguénost znacajne izloZenosti
rendgenskom zracenju, koja moZe rezultirati akutnom radijacijskom ozljedom i
povecanim rizikom od somatskih i genetskih efekata, i u pacijenataiu
laboratorijskog osoblja zbog intenziteta rendgenskog zracenja te trajanja
fluoroskopskog snimanja. Stoga treba pazljivo razmotriti upotrebu ovog katetera na
trudnicama.

Sigurnost i u¢inkovitost uredaja nisu utvrdeni kod trudnica ili djece pretpubertetske
dobi. Stoga je potrebno pazljivo razmotriti upotrebu ovog uredaja kod trudnica ili
djece predadolescentne dobi.

Zaglavljivanje katetera u srcu, krvnim Zilama ili drugom uredaju moguca je
komplikacija elektrofizioloskih postupaka. Da biste oslobodili kateter, otvorite petlju
do kraja i izravnajte osovinu katetera pa okrenite rucicu u smjeru kretanja kazaljke
na satu.

Vaskularna perforacija ili disekcija svojstven je rizik svakog postupka postavljanja
elektroda. Potrebno je pazljivo rukovati kateterom kako bi se izbjeglo ostecenje

sastavnih dijelova uredaja, tromboembolija, cerebrovaskularni inzult, ostecenja

srca, perforacija, perikardni izljev ili tamponada.

Rizici u vezi s elektricnom stimulacijom mogu izmedu ostaloga ukljucivati indukciju
aritmija kao $to su atrijska fibrilacija (AF), ventrikularna tahikardija (VT) koja
zahtijeva kardioverziju i ventrikularna fibrilacija (VF).

Ako naidete na prepreku, kateter nemojte uvoditi ni izvlaciti na silu.

Proksimalnu drsku i kabelski priklju¢ak nemojte uranjati u tekucine; to moze
utjecati na radne znacajke elektri¢nih komponenti.

Mjere opreza

Prije uporabe proditajte upute.

Prema ameri¢kom saveznom zakonu ovaj se uredaj moze kupiti samo od lije¢nika ili
na njihov recept.

Tijekom upotrebe katetera neprestano odrzavajte aktivirano vrijeme zgrusavanja
(ACT) dulje od 300 sekundi.

Osoblje koje rukuje elektrofizioloskim kateterom mora nositi rukavice.

Radi odrzavanja optimalne sigurnosti pacijenta i cjelovitosti katetera s elektrodama
nemojte brisati kateter alkoholom.

Pretjerano savijanje ili uvijanje katetera moze ga ostetiti.
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Pazljivo izolirajte sve kontaktne prikljucke kabela elektrograma koji se ne
upotrebljavaju. Time se smanjuje mogucnost nastanka slucajnih putova protjecanja
struje do srca.

Kateter uvijek izravnajte, a petlju otvorite prije umetanja ili vadenja.

Uvodenje katetera mora se izvrsavati uz fluoroskopsko navodenje kako bi se
smanijio rizik od oSteéenja srca, perforacija ili tamponade. Uz fluoroskopiju mogu se
upotrebljavati i kompatibilni sustavi za navigaciju i vizualizaciju.

Nemojte upotrebljavati ako je kateter oStecen, deformiran ili ako imate poteskoca
sa savijanjem distalnog dijela za postizanje Zeljene zakrivljenosti. Kateter nemojte
upotrebljavati ako ne zadrzava zakrivljenost ili ako se petlja otezano savija. Kateter
nemojte upotrebljavati ako ne zadrZava svoj promjer petlje.

Nakon uporabe na odgovarajuéi nacin klasificirajte ovaj uredaj, njegov pomo¢ni
pribor i pakiranje radi odlaganja na otpad (primjer: bioloska opasnost, ostri
predmeti, neopasan otpad i tako dalje). Odlaganje na otpad mora se obaviti u
skladu s postupcima definiranim u ustanovi te primjenjivim zakonima i propisima.

Materijali katetera nisu kompatibilni sa snimanjem magnetskom rezonancijom
(MR).

Moguce nuspojave

nova aritmija ili pogorsanje postojece aritmije, Sto moze obuhvacati:

— Atrijska fibrilacija
— Ventrikularna tahikardija koja zahtijeva kardioverziju
— Ventrikularna fibrilacija

perforaciju srca / perikardni izljev / tamponadu srca

Krvarenje, uklju¢ujuéi krvarenje na mjestu pristupa

komplikacije mjesta vaskularnog pristupa, Sto moze obuhvadati:
— Disekcija femoralne arterije

— Disekcija

— arteriovensku fistulu

Embolija
mozdani udar (CVA)
kardiovaskularnu ozljedu

perikarditis

Upute

1. Prije upotrebe pregledajte pakiranje. Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje
otvoreno, osteceno ili je istekao rok uporabe.

2. Izvadite kateter iz pakiranja.
— Potpuno izvadite posudu iz vrecice.
— Da biste izbjegli moguce ostecenje petlje, podignite kateter pa ga izvadite iz

posude.

3. Detaljno provijerite cjelovitost i opée stanje elektroda i katetera.

4. Umetnite distalni vrh katetera u uvodnicu od najmanje 8 F (nije isporucena):
— Prije umetanja tijelo katetera savijte u uspravan poloZaj i otvorite petlju.
— Umetnite kateter kroz ventil za hemostazu.

5. Nikada nemojte upravljati petljom ili savitljivim dijelom tijela katetera dok je u
uvodnici.

6. Povezite kateter s kompatibilnim sustavima uz pomo¢ odgovarajuceg kabela.
Pogledajte upute za uporabu kabela.

7. Ako petlja nije okomita u odnosu na tijelo katetera kada se produfzi iz ovojnice,
potpuno vratite petlju u ovojnicu i ponovno produZzite kateter.

8. Kateter se od periferne krvne Zile do Zeljenog endokardijalnog poloZaja mora
provesti uz navodenje fluoroskopijom. Uz fluoroskopiju mogu se upotrebljavati i
kompatibilni sustavi za navigaciju i vizualizaciju.

9. Da biste namjestili zakrivljenost distalnog vrha jednosmjernog katetera, pritisnite ili
povucite pal¢anu komandu na rudici. Da biste namjestili zakrivljenost distalnog vrha
dvosmjernog katetera, upotrijebite aktuator za savijanje katetera u bilo kojem
smjeru. Zarotirajte aktuator petlje za podesavanje promjera petlje.

NAPOMENA: Rucica katetera ima na sebi regulator napetosti, koji rukovatelju
omogucuje upotrebu aktuatora i savitljivog dijela u slobodnom stanju, kao i
podesavanje napetosti koja ¢e aktuator i savitljivi dio prema potrebi blokirati.
Regulator napetosti moze se po potrebi okrenuti kako bi se povecala ili smanjila
napetost.

10. Prije vadenja tijelo katetera savijte u uspravan poloZaj i u potpunosti otvorite petlju.

11. Nakon uporabe odloZite proizvod i pakiranje u otpad u skladu s bolnickim i
administrativnim propisima i/ili propisima lokalne samouprave.

Povezivanje s drugom opremom

Kateter se moZe povezati s komercijalno dostupnim sustavom za elektrofiziolosko
snimanje te sustavom za navigaciju i vizualizaciju pomocu spojnog kabela. Svi sustavi
moraju biti izolirani za pacijenta. Informacije o upotrebi tih sustava s kateterom
potraZite u uputama za upotrebu tih sustava.

Pakiranje i rok trajanja

Pakiranje katetera osmisljeno je tako da bi se sprijecilo gnjecenje proizvoda,
minimiziralo izlaganje proizvoda atmosferi i omogucio asepticni prijenos proizvoda.
Preporucuje se da ovaj proizvod u neotvorenom pakiranju ostane sve do trenutka
uporabe. SadrZaj je sterilan ako je pakiranje neotvoreno i neosteceno. Nemojte
ponovno sterilizirati. Rok valjanosti naznacen je na vanjskom dijelu pakiranja. Ovaj se
proizvod mora pohraniti na hladnom i suhom mjestu. Upute za upotrebu mogu se
reciklirati. Odlozite upotrijebljeni proizvod i pakiranje u skladu sa standardnim
postupcima za opasni kruti bioloski otpad.

Prijavljivanje stetnih dogadaja

Ako vjerujete da je tijekom upotrebe ovog uredaja doslo do ozbiljnog Stetnog dogadaja,
prijavite ga proizvodacu. Kupci iz Europske unije ozbiljan Stetni dogadaj prijavljuju
nacionalnom nadleznom tijelu i proizvodacu.

SaZetak klinickih podataka

Sazetak o sigurnosti i klini¢koj u€inkovitosti ovog uredaja dostupan je na web-mjestu
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Proizvod potraZite s pomocu jedinstvenog
identifikacijskog broja proizvoda (UDI-DI) koji se nalazi na vanjskom pakiranju
proizvoda.

Jamstvo

Tvrtka Abbott Medical jam¢i da njezini proizvodi prilikom normalne upotrebe nemaju
nedostataka povezanih s materijalom i izradom. Ovo jamstvo ne vrijedi nakon datuma
,roka valjanosti” koji je naznacen na oznakama svih proizvoda. Propisane namjene i
odobrene metode upotrebe za svaki nas proizvod definirane su u odgovarajuc¢im
,uputama za uporabu” koje su priloZene uz svaki pojedini proizvod. Tvrtka Abbott
Medical odrice se svake odgovornosti za upotrebu proizvoda na nacin koji nije ovlasten
ili odobren. Odgovornost tvrtke Abbott Medical prema ovom jamstvu ogranicena je na
zamjenu njezinih proizvoda. Gore navedeno jamstvo zamjenjuje i ponistava sva ostala
jamstva, bilo da su ona izdana izrijekom ili presutno, ukljucujuci uz ostalo sva presutna
jamstva koja se ticu stavljanja proizvoda u promet ili njegove prikladnosti za neku
odredenu namjenu. Tvrtka Abbott Medical odrice se svake odgovornosti za sve slucajne
ili posljedi¢ne gubitke, Stete ili troskove koji su izravno ili neizravno uzrokovani
upotrebom ovog proizvoda, osim kako je izri¢ito odredeno relevantnim zakonom. Tvrtka
Abbott Medical ne preuzima ni ne ovlaséuje nijednu drugu osobu da u njezino ime
preuzme nikakvu drugu ili dodatnu odgovornost za gubitak, Stetu ili troSak povezan s
ovim proizvodom. ViSe informacija potrazite u cjelovitom tekstu jamstva tvrtke Abbott
Medical koji moZete dobiti od tvrtke Abbott Medical ili pronaci na poledini racuna koji je
izdala tvrtka Abbott Medical.

Simboli
Simboli u nastavku i uskladeni simboli mogu se pronaci na proizvodu te na naljepnici
proizvoda. Za uskladene simbole pogledajte univerzalni rjecnik simbola na stranici
https://medical.abbott/manuals.

Simbol Definicija

Medicinski proizvod

- Jedinstvena identifikacijska oznaka proizvo-
da

Slijedite upute za uporabu na ovom web-
mjestu

medical.abbott/manuals

Kataloski broj
REF
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Simbol Definicija

LOT Broj serije

Datum roka valjanosti

)

] Cuvati na suhom mjestu

Y.

A
20

Drzati dalje od sunceve svjetlosti

")

Za jednokratnu uporabu

Nemojte ponovno sterilizirati

Ne upotrebljavati ako je pakiranje oSte¢eno

@ ®®

Sterilizirano etilen-oksidom

STERILE |EO

Datum proizvodnje

DrZava proizvodnje

Proizvodac

Vanjski promjer

Ogranicenje iznimne vlage

m

XCURSIONS

Ogranicenje iznimnih temperatura

Excursions

EP Ovlasteni predstavnik za Europu

Koli¢ina

Sustav jedne sterilne barijere

T E =~ e QRRE

OPREZ: prema ameri¢kom saveznom zako-
ONLY nu ovaj se uredaj moze kupiti samo od lijec-
nika ili na njihov recept.

o)

C € Europska sukladnost, dodana sukladno rel-
evantnim odredbama Uredbe Europskog vi-
2797 je¢a 2017/745 (NB 2797). Ovime tvrtka

Abbott Medical izjavljuje da je ovaj uredaj u
skladu s relevantnim odredbama te uredbe.

Uvoznik
UK Ocjena sukladnosti za Ujedinjenu Kraljevinu
0086

Odgovorna osoba u Ujedinjenoj Kraljevini

propisima, u kojoj 101 oznacava tijelo za oc-
jenjivanje.

C[ Ukrajinska oznaka uskladenosti s tehnickim

Broj elektroda

+ + + Elektrode

Razmak

Duljina

e Preporuéeni kabeli
S

Diagnostic Catheter Dijagnosticki kateter

|Circu|ar Mapping Catheterl Kateter za kruzno mapiranje

Nepirogeno
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HU: Magyar

Advisor™ VL Térképez6 korkatéter, Sensor Enabled™
Haszndlati utasitas

A jelen hasznalati Gtmutaté kizarélag az Amerikai Egyesiilt Allamokon kiviili
orvosok szamara készdilt.

Leiras

Az Advisor™ VL Sensor Enabled™ térképez6 korkatéterek hére lagyuld elasztomerbdl és
nemesfém elektrédokbdl készilt iranyithato, rugalmas, szigetelt elektrofizioldgiai (EP)
katéterek. A szar gorbulete a kétirdnyu és egyirdnyu katéterek esetén is a katéter
proximalis végén talalhato fogantyu vezérlGszerkezetével szabdlyozhatd. Az egyiranyu
katéter gorbuletét a fogantyun talalhaté tolégomb elretolasaval vagy hatrahuzasaval
szabdlyozhatja. A kétirdnyu katéter gorbuletét a hajlitokar segitségével szabdlyozhatja
mindkét iranyban. A disztalis hurok a fogantyu felSl nézve az dramutatd jarasaval
ellentétes irdnyud. A hurok a katéter proximalis végén taldlhato fogantyun elhelyezett
hajlitékarral hajlithaté el. A hurok atméréjének véltoztatasahoz forgassa el a hurok
hajlitokarjat barmelyik irdnyba. Az adott hurok és gorbiilet konfiguracidjardl a termék
cimkéje nyujt tajékoztatdast. A katéter allithatd hurokkal rendelkezik, amely 15-t6l

25 mm-es 4tmérGig terjed6 vénaméret esetén alkalmazhato.

tablazat 1. Kompatibilis rendszerek

Rendszereszk6z Csatlakozas médja Rendszerszoftver

EnSite™ X EP rendszer Sensor Enabled™ diagnosz-  1.1.2-es vagy Ujabb verzié
tikai katéterkabel
(D-ENS-AVSE-6-CBL)

EnSite Precision™ rendszer Sensor Enabled™ diagnosz-  2.6.1-es vagy Ujabb verzié
tikai katéterkabel
(D-AVSE-CBL22)

Rendeltetés

Az Advisor™ VL Sensor Enabled™ térképez6 korkatéter elektrogramrogzitésre és
kardialis stimulacidra szolgal diagnosztikai elektrofizioldgiai vizsgalatok sordn.

Felhasznalasi javallatok

Az Advisor™ VL Sensor Enabled™ térképezé korkatéter egy iranyithato elektrofiziologiai
katéter integralt érzékelGkkel. A katéter diagnosztizalt vagy feltételezett
szivritmuszavarban szenvedd betegeknél végzett diagnosztikai célu elektrofizioldgiai
vizsgalatok soran torténd intrakardialisjel-rogzitésre és kardialis stimulacidra szolgal. A
katéter a sziv pitvari terlleteinek feltérképezésére hasznalhato.

Célzott betegcsoport

Az Advisor™ VL Sensor Enabled™ térképezé korkatéter célzott betegcsoportja azok a
paciensek, akiknél sziikség van az intrakardidlis jelek rogzitésére és a kardidlis
stimulacidra a sziv pitvarrégidinak diagnosztikai elektrofizioldgiai vizsgalatai soran,
valamint akiknek az érrendszeri anatomidja lehet6vé teszi a legalabb 8 Fr belsé
atmérdjl bevezetSk alkalmazasat.

Felhasznaléi célkozénség

Az Advisor™ VL Sensor Sensor Enabled™ térképez6 korkatéter csak olyan orvosok altal
vagy felligyeletével hasznalhato, akik alapos képzésben részesultek a perkutan
elektrofizioldgiai eljarasok terén.

Klinikai elény

Az Advisor™ VL Sensor Enabled™ térképezé korkatéter diagnosztikai informaciokat
biztosit sikeres intrakardialis elektrogram rogzitése és kardialis stimulacio révén, igy
segitve az orvost a pitvari aritmiak kezelésében és a kapcsolddd tlinetek
megszlintetésében.

Ellenjavallatok

= A katéter ellenjavallt m(ibillenty(ivel él6 betegeknél, valamint transzszeptélis
beavatkozaskor olyan betegek esetében, akiknek bal pitvari trombusuk vagy
myxomajuk van, illetve akiknek pitvarok kozti terel6folt vagy folt van beiiltetve.

= A katéter ellenjavallt retrograd transzaortikus megkozelitésnél.
= A katéter ellenjavallt kamrai haszndlatra.
= A katéter ellenjavallt ablacids katéterként vald hasznalatra.

= A katéter ellenjavallt aktiv szisztémds fert6zésben szenvedd betegeknél, mivel ez
novelheti a kardidlis infekcid kockazatat.

= A katéter ellenjavallt olyan betegek esetében, akik nem kaphatnak heparint vagy
mas, megfelel§ véralvadasgatldst biztositd szert.

Figyelmeztetések

Az eszkoz csak olyan orvosok altal vagy feliigyeletével hasznélhato, akik alapos
képzésben részesultek a perkutdn elektrofizioldgiai eljarasok terén.

Az eszkoz az alabbiakban felsorolt barmelyik anyagra ismerten allergias
személyeknél allergias reakcidt valthat ki. Hasznalat el6tt tdjékoztassa a beteget az
eszkozben talalhatd anyagokrdl, és beszélje at az anamnézisében ismert allergiakat.
Az eszkoz a kovetkezbket tartalmazza:

Akrilnitril-butadién-sztirol (ABS)

Epoxi (Henkel/Hysol kétrészes orvostechnikai epoxi)

— Pelletdn

— Platina-iridium 6tvozet

— Polikarbonat (Makrolon)

— Poliéter-blokk-amid (Pebax)

Az eszkoz csak egyszeri hasznalatra készilt; ne dolgozza fel vagy hasznalja Gjra.
Nézze meg a csomagoldson |évé Lejarati datumot. Az eszkoz Ujrasterilizaldsara és
Ujrafelhasznaldsara tett kisérletek veszélyeztethetik annak integritasat. A nem steril
komponensek hasznélatabdl adédo nemkivanatos hatdsok tobbek kozott az
alabbiak lehetnek:

— Lokalis vagy szisztémads fert6zés vagy reakcio.

— Mechanikus sértlés.
— Pontatlan mdikodés.

A fluoroszkdpias képalkotds sordn hasznalt rontgensugarnyaldb intenzitdsa és
alkalmazasi id6tartama miatt a szivkatéterezés akut sugdrartalmat, illetve testi és
genetikai kdrosodas fokozott veszélyével jard jelentds rontgensugdr-expoziciot
okozhat mind a beteg, mind a laboratériumi személyzet szdmara. Varandos anyak
esetében ezért alaposan meg kell fontolni e katéter hasznalatat.

Az eszkoz biztonsdgossagat és hatékonysagat varandos nék és serdilSkor elStti
gyermekek esetében nem hataroztak meg. Ezért a varandds nék és serdulékor elStti
gyermekek esetében alaposan meg kell fontolni az eszkdz hasznalatat.

A katéter szivbe vagy érrendszerbe, illetve egy masik eszkdzbe vald beszoruldsa az
elektrofizioldgiai eljarasok egyik lehetséges komplikdcidja. A katéter kibogozasakor
teljesen nyissa szét a hurkot, egyenesitse ki a katéterszarat, majd forgassa el a
fogantyut az dramutatd jardsaval megegyezd iranyba.

Elektrodbehelyezés kapcsan mindig fennall az erek perforacidjanak vagy
disszekcidjanak kockazata. A készllék 6sszetevSinek megrongalddasa, a
tromboembdlia, a cerebrovaszkularis torténés, a szivkarosodas, -perforacio vagy
-tampondd, valamint a pericardialis folyadékgyulem elkertlése érdekében a katéter
mozgatdsa soran fokozott 6vatossaggal kell eljarni.

Az elektromos stimulacidval jaré kockazatok kozé tartoznak tobbek kozott, de nem
kizardlagosan az aritmiak, példaul a pitvarfibrillacié (AF), a kardioverziot igénylé
kamrai tahikardia (VT), valamint a kamrafibrillacié (VF) kivaltasa.

Ha ellenallast tapasztal, ne erdltesse a katéter el6retoldsat vagy visszahuzasat.

A proximalis fogantyut és a kabelcsatlakozét ne meritse folyadékba, mert ez
befolyasolhatja az elektromos teljesitményt.

Ovintézkedések

Hasznalat el6tt olvassa el az utasitdsokat.

Az Amerikai Egyesiilt Allamok szovetségi torvényei szerint ez az eszkoz kizardlag
orvos altal vagy orvosi rendelvényre forgalmazhatd.

A katéter hasznalata kozben végig biztositson 300 mp-nél hosszabb aktivalt
véralvadasi id6t (ACT).

Az elektrofizioldgiai katétert kezel személyzetnek kotelezd kesztydit viselnie.

A beteg optimalis biztonsaga és az elektrodkatéter épsége érdekében ne tisztitsa
alkohollal a katétert.

A katéter tulzott elhajlitdsa vagy megtorése veszélyeztetheti a katéter épségét.

Az elektrogramkabel Gsszes hasznélaton kivli csatlakozotiijét gondosan szigetelje
le. Ezzel csokkenti annak a veszélyét, hogy véletlenll a sziv felé vezeté dramutak
alakuljanak ki.
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Behelyezés vagy eltavolitas el6tt mindig egyenesitse ki a katétert és nyissa ki a
hurkot.

A katéter bevezetését rontgenatvildgitds segitségével kell iranyitani, igy csokkentve
minimalisra a szivsérulés, -perforacio és -tamponad kockazatat. A
rontgenatvilagitast kompatibilis navigacios és vizualizacios rendszerekkel lehet
kiegésziteni.

Ne hasznalja a katétert, ha az sériilt, megtort, vagy a kivant gorbulet elérése sorén a
disztalis rész hajlitdsa nehézségbe utkozik. Ne hasznalja a katétert, ha az a bedllitott
gorbuletet nem képes tartani, vagy ha nehéz a hurkot elhajlitani. Ne hasznalja a
katétert, ha a beallitott hurokatmérét nem képes tartani.

A hasznalat utan megfelelGen kell besorolni hulladékkezelésre ezt a késziiléket,
annak tartozékait és csomagolasat (példa: bioldgiailag veszélyes, éles,

nem veszélyes hulladék stb.). A hulladékkezelést az intézmény elGirdsai, valamint a
vonatkozo torvények és jogszabalyok szerint kell végezni.

A katéter anyagai nem kompatibilisek a magneses rezonancids képalkoté
vizsgélattal (MRI-vel).

Lehetséges nemkivdnatos események

Ujonnan fellépd vagy sulyosbodd aritmia, ideértve az aldbbiakat:

— Pitvarfibrillacié
— Kardioverziét igénylé kamrai tachikardia (VT)
— Kamrafibrillacié

Szivperforacid/sziv kérili folyadékgyiilem/szivtamponad

Vérzés (a hozzaférési helyen is)

Vascularis hozzaféréssel kapcsolatos szovédmények, ideértve az aldbbiakat:
— A femoralis artéria disszekcidja

— Disszekcio

— Arteriovendzus sipoly

Embdlia

Cerebrovascularis esemény (CVA)

Kardiovaszkuldris sértilés

Szivburokgyulladas

Hasznalati utasitas

1. Hasznalat el6tt vizsgalja meg a csomagolast. Ne hasznalja a katétert, ha a csomag
fel van nyitva vagy sérdlt, illetve ha a feltlintetett szavatossagi id6 lejart.

2. Vegye ki a katétert a csomagolasbal.
— Teljesen vegye ki a talcat a tasakbol.
— A hurok esetleges sérilését elkertlendé felfelé emelve vegye ki a katétert a

talcabol.

3. Vizsgélja meg alaposan az elektrddok és a katéter sértetlenségét és altalanos
allapotat.

4. lllessze a katéter disztalis cstcsrészét egy minimum 8 French méret(i bevezetébe
(ez utdbbi nem része a csomagnak):

— Bevezetés el6tt hajlitsa a katéterszarat egyenes helyzetbe, és nyissa ki a hurkot.
— Vezesse be a katétert a hemosztatikus szelepen keresztdil.

5. Soha ne mozgassa a hurkot vagy a szar hajlithatd részét, mikdzben a bevezetSben
vannak.

6. Az eszkozt a megfelel§ kabellel csatlakoztathatja kompatibilis rendszerekhez. Errél a
kabel hasznalati utasitasa nyujt tdjékoztatast.

7. Ha a huvelybdl kitolva a hurok nem meréleges a szarra, teljesen hizza vissza a
hurkot a hiivelybe, majd Ujra tolja ki a katétert.

8. A katétert rontgenatvilagitas segitségével kell a periférias érbél a kivant
endokardialis pozicidba mozgatni. A rontgenatvilagitdst kompatibilis navigacids és
vizualizacids rendszerekkel lehet kiegésziteni.

9. Az egyiranyu katéter disztalis csicsanak gorbiletét a fogantyun talalhaté tolégomb
el6retolasaval vagy hatrahlzdsaval szabalyozhatja. A kétiranyu katéter disztalis
csucsanak gorbuletét a hajlitokar segitségével szabalyozhatja mindkét irdnyban. A
hurok atméréjének véltoztatasahoz forgassa el a hurok hajlitokarjat.

MEGIEGYZES: A katéter fogantyuja egy allithatd fesziilészaré gombbal
rendelkezik, amely lehet6vé teszi a kezel$ szamara, hogy a hajlitdkart és
hajlithato részt egy bizonyos pozicidba rogzitve vagy nem rogzitett médon
hasznalhassa. Sziikség esetén a fesziilészard gomb forgatasaval lehet csokkenteni
vagy novelni a feszilést.

10. Visszahuzas el6tt hajlitsa a katéterszarat egyenes helyzetbe, és teljesen nyissa ki a
hurkot.

11. Hasznalat utan a terméket és a csomagolast a kdrhazi, kdzigazgatasi és/vagy helyi
hatdsagi elGirasok szerint artalmatlanitsa.

Csatlakozas mas berendezésekhez

A katéter a csatlakozdkabelen keresztil kereskedelmi forgalomban kaphaté
elektrofizioldgiai rogzitérendszerekhez, valamint navigacios és vizualizacios
rendszerekhez csatlakoztathatd. A rendszerek beteggel érintkez6 részének szigeteltnek
kell lennie. Ezen rendszerek katéterrel valé hasznélatardl az adott rendszer hasznalati
Utmutatdja nyuijt tdjékoztatast.

Csomagolas és eltarthatdsag

A katéter csomagolasa megvédi a terméket a sérulésektdl, minimalisra csokkenti a kiils6
légkorrel vald érintkezését, valamint biztositja a termék sterilitasat a szallitds alatt. A
termék csomagoldsét csak akkor ajanlott felbontani, amikor a terméket felhasznaljdk. A
csomag tartalma mindaddig steril marad, amig a csomagolast fel nem nyitjak vagy az
meg nem sérul. Az Ujrasterilizalas nem lehetséges. A lejarat idpontja a csomagolas
kulsején lathatd. A termék hiivos, szaraz helyen tartandé. A hasznalati dtmutatd
Ujrahasznosithato. A hasznalt terméket és csomagoldst a szilard veszélyes hulladékokra
vonatkozo el6irasok szerint kell artalmatlanitani.

Események jelentése

Ha oka van azt gondolni, hogy a jelen készuilék haszndlata kézben stlyos esemény
kovetkezett be, kérjik, hogy jelentse a gyartonak. Az Eurdpai Unidban tartézkodo
tigyfeleknek a gyarto, valamint a belfoldi hatosagok felé is jelentenitk kell a sulyos
eseményt.

Klinikai adatok osszefoglalasa

Az eszkoz biztonsagossaganak és klinikai teljesitményének dsszefoglaldja megtalalhatd a
https://ec.europa.eu/tools/eudamed cimen. Az eszkéz kiilsé csomagolasan levé UDI-DI
segitségével keressen ra a készllékre.

Jétallas

Az Abbott Medical jotallast vallal azért, hogy rendeltetésszer(i hasznalat mellett
termékei mentesek maradnak az anyag- és megmunkalasi hibaktdl. Ez a jotallas nem
terjed ki a termékcimkéken feltlintetett , Lejarati ddtumon” tulra. A termékeinkre
vonatkozo engedélyezett hasznalatot és jovahagyott hasznélati modszereket az egyes
termékekhez mellékelt ,,Hasznalati utasitas” ismerteti. Az Abbott Medical elutasit
minden felelGsséget és kotelezettséget abban az esetben, ha termékeit olyan médon
hasznaljak fel, amelyet nem engedélyezett vagy nem hagyott jova. Az Abbott Medical
kotelezettsége ezen jotallds keretében csak a termék cseréjére terjed ki. A fent emlitett
jotallas kizar és helyettesit minden mds garanciat, legyen az kifejezett vagy vélelmezett,
beleértve, de nem kizarélagosan minden, az eladhatdsagra vagy egy adott célra vald
alkalmassagra vonatkozd vélelmezett jotallast. A specidlis jogszabalyokban
kifejezetteken kiviil az Abbott Medical semmilyen kotelezettséget nem vallal véletlen
vagy kovetkezményes veszteség, kar vagy koltség vonatkozasaban, amely akar kozvetve,
akar kozvetlentil a jelen eszkoz hasznalatabdl szarmazik. Az Abbott Medical nem vallal
magara, és mast sem hatalmaz fel arra, hogy magara véllaljon barmilyen mas vagy
kiegészits kotelezettséget a termékkel kapcsolatos veszteség, kar vagy koltség
esetében. Tovabbi részletekért tekintse at az Abbott Medical teljes jotallasi szabalyzatét,
amelyet beszerezhet az Abbott Medical véllalattdl, illetve amely az Abbott Medical altal
kidllitott szamla hatoldalan is megtaldlhaté.

Szimbdélumok

A terméken, illetve a termékcimkén az aldbbiakban felsorolt szimbdélumok és
harmonizélt szimbdlumok szerepelhetnek. A harmonizalt szimbdlumokat lasd a
https://medical.abbott/manuals weboldalon talalhaté Altaldnos
szimbdlumgydjteményben.

Szimbélum Magyarazat

Orvostechnikai eszkoz

- Egyedi eszkdzazonositod
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IT: Italiano

Advisor™ VL Catetere per mappaggio circonferenziale,

Sensor Enabled™

Istruzioni per I'uso
Le presenti Istruzioni per I'uso sono valide solo per medici all’esterno degli Stati
Uniti.

Descrizione

Il catetere di mappatura circolare Advisor™ VL, Sensor Enabled™, & un catetere per
elettrofisiologia (EP) orientabile, flessibile, isolato, realizzato in elastomero
termoplastico e provvisto di elettrodi di metalli nobili. Sia per i cateteri bidirezionali sia
per quelli monodirezionali, la curvatura del corpo puo essere orientata agendo sul
meccanismo di deflessione del corpo situato sull'impugnatura all’'estremita prossimale
del catetere. Per regolare la curva sul catetere monodirezionale, spingere o tirare il
comando a pollice posizionato sull'impugnatura. Per regolare la curva sul catetere
bidirezionale, usare 'attuatore per orientare il catetere in una delle due direzioni. Lansa
distale & orientata in senso antiorario guardando dall'impugnatura. LUansa & deviata
dall’attuatore situato sull’impugnatura all’estremita prossimale del catetere. Per
regolare il diametro dell’ansa, ruotare I'attuatore dell’ansa in una delle due direzioni.
Vedere |'etichetta per la configurazione specifica di ansa e curva. Il catetere presenta un
design ad anello variabile, concepito per adattarsi a vene di dimensioni comprese tra
25 mm e 15 mm di diametro.

Tabella 1. Sistemi compatibili

Dispositivo del sistema Collegamento tramite Software del sistema

Sistema EP EnSite™ X Cavo per catetere diagnos- Versione 1.1.2 o successive
tico Sensor Enabled™
(D-ENS-AVSE-6-CBL)

Sistema EnSite Precision™  Cavo per catetere diagnos- Versione 2.6.1 o successive
tico Sensor Enabled™
(D-AVSE-CBL22)

Utilizzo previsto

Il catetere di mappatura circolare Advisor™ VL, Sensor Enabled™, e destinato alla
registrazione di elettrogrammi e alla stimolazione cardiaca, durante studi
elettrofisiologici diagnostici.

Indicazioni per l'uso

Il catetere di mappatura circolare Advisor™ VL, Sensor Enabled™, € un catetere per
elettrofisiologia orientabile con sensori integrati. Il catetere & utilizzato per la
registrazione di segnali intracardiaci e la stimolazione cardiaca in pazienti con un’aritmia
cardiaca diagnosticata o sospetta, durante studi elettrofisiologici diagnostici. Il catetere
puo essere usato per mappare le regioni atriali del cuore.

Pazienti destinatari

Il catetere di mappatura circolare Advisor™ VL, Sensor Enabled™, & destinato a pazienti
che richiedono la registrazione di segnali intracardiaci e la stimolazione cardiaca
durante studi elettrofisiologici diagnostici delle regioni atriali del cuore e che
presentano un’anatomia vascolare compatibile con introduttori dal diametro interno
minimo di 8 F.

Destinatari

Il catetere di mappatura circolare Advisor™ VL, Sensor Enabled™, & destinato all’uso da
parte di medici con un’adeguata formazione nelle tecniche di esecuzione di studi
elettrofisiologici percutanei o sotto la loro supervisione.

Benefici clinici

Il catetere di mappatura circolare Advisor™ VL, Sensor Enabled™, fornisce al medico
informazioni diagnostiche, acquisite mediante la registrazione corretta
dell’elettrogramma intracardiaco e la stimolazione cardiaca nel cuore, contribuendo al
trattamento delle aritmie atriali e alla risoluzione dei sintomi associati.

Controindicazioni

Il catetere e controindicato in pazienti portatori di protesi valvolari e in pazienti con
trombo o mixoma localizzato nell’atrio sinistro, oppure baffle o patch interatriale
con approccio transettale.

Il catetere & controindicato per I'approccio transaortico retrogrado.

Il catetere & controindicato per I'uso nei ventricoli.

Il catetere & controindicato per 'uso come catetere di ablazione.

Il catetere e controindicato in pazienti con infezione sistemica in corso, poiché
potrebbe aumentare il rischio di infezione cardiaca.

Il catetere & controindicato in pazienti che non possono ricevere eparina o
un’alternativa accettabile per garantire un’anticoagulazione adeguata.

Avvertenze

Il dispositivo deve essere impiegato esclusivamente da medici che abbiano una
formazione adeguata nelle tecniche di esecuzione di esami elettrofisiologici
percutanei o sotto la loro supervisione.

| pazienti con un’anamnesi nota di allergia a uno dei materiali del dispositivo
elencati di seguito possono sviluppare una reazione allergica al dispositivo. Prima
dell’'uso, informare il paziente dei materiali contenuti nel dispositivo e avere un
colloquio accurato sulla sua anamnesi di allergie. Il dispositivo contiene:

— Acrilonitrile butadiene stirene (ABS)

— Epossido (resina epossidica bicomponente Henkel/Hysol per uso medicale)
— Pellethane

— Lega platino-iridio

— Policarbonato (Makrolon)

— Polietere ammide a blocchi (Pebax)

Questo dispositivo & destinato a essere utilizzato una sola volta: non deve essere
ritrattato o riutilizzato. Controllare la data di scadenza sulla confezione Qualsiasi
tentativo di risterilizzazione e riutilizzo di questo dispositivo potrebbe
comprometterne I'integrita. Gli effetti avversi dell’utilizzo di componenti non sterili
possono includere, ma non sono limitati a:

— Infezione o reazione locale o sistemica

— Danni meccanici

— Funzionalita non accurata

Le procedure di cateterismo cardiaco presentano, sia per i pazienti sia per il
personale del laboratorio, il rischio di una significativa esposizione ai raggi x che
puo provocare gravi lesioni da radiazioni, nonché un aumento del rischio di effetti
somatici e genetici, dovuti all’intensita del fascio radiogeno e alla durata
dell'imaging fluoroscopico. Occorre pertanto prestare adeguata attenzione all'uso
di questo catetere nelle donne in gravidanza.

La sicurezza e I'efficacia del dispositivo non sono state stabilite in donne in
gravidanza o preadolescenti. In caso di utilizzo del dispositivo su donne in
gravidanza e preadolescenti & pertanto necessario eseguire un’attenta analisi.

Le procedure di elettrofisiologia possono dare origine a complicanze come
I'intrappolamento del catetere nel cuore o nei vasi sanguigni o con un altro
dispositivo. Per liberare il catetere, aprire completamente I'anello e raddrizzare il
corpo del catetere, quindi ruotare I'impugnatura in senso orario.

Il posizionamento di un elettrodo comporta un rischio intrinseco di perforazione o
dissezione vascolare. Manipolare attentamente il catetere per evitare danni ai
componenti del dispositivo, tromboembolia, accidente cerebrovascolare, danni
cardiaci, perforazione, versamento pericardico o tamponamento.

Il rischio associato all’elettrostimolazione puo includere, ma non é limitato a,
induzione di aritmie, come fibrillazione atriale (FA), tachicardia ventricolare (TV)
necessitante cardioversione e fibrillazione ventricolare (FV).

Non esercitare una forza eccessiva per fare avanzare o ritirare il catetere se si
incontra resistenza.

Non immergere I'impugnatura prossimale o il connettore del cavo in liquidi in
quanto la funzionalita elettrica potrebbe essere compromessa.

Precauzioni

= Leggere le istruzioni prima dell’'uso.

= La legge federale degli Stati Uniti limita la vendita di questo dispositivo a medici o
su prescrizione medica.

= Durante |'uso del catetere, mantenere sempre un tempo di coagulazione attivata
(ACT) maggiore di 300 secondi.
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Il personale addetto alla manipolazione del catetere per elettrofisiologia deve
indossare i guanti.

Per mantenere la sicurezza ottimale del paziente e I'integrita del catetere con
elettrodo, non pulire questo catetere con alcol.

Piegando o torcendo eccessivamente il catetere si rischia di danneggiarlo.

Avere I'accortezza di isolare i pin non utilizzati del connettore del cavo
dell’elettrogramma. Questo accorgimento ridurra le possibilita di sviluppare
percorsi di corrente accidentali diretti al cuore.

Raddrizzare sempre il catetere e aprire I'ansa prima dell’inserimento o della
rimozione.

L'avanzamento del catetere deve essere effettuato sotto guida fluoroscopica per
ridurre al minimo il rischio di danni cardiaci, perforazione o tamponamento.
Congiuntamente alla fluoroscopia & possibile utilizzare sistemi di navigazione e
visualizzazione compatibili.

Non utilizzare il catetere se presenta danni o attorcigliamenti oppure se non si
riesce a orientare la sezione distale per ottenere la curva desiderata. Non utilizzare
il catetere se non mantiene stabile la curva desiderata o se si riscontrano difficolta
nella deflessione dell’ansa. Non usare il catetere se non mantiene il diametro
dell’ansa desiderato.

Dopo I'uso, classificare in modo appropriato il dispositivo, i suoi accessori e
I'imballaggio ai fini dello smaltimento (ad esempio, materiale a rischio biologico,
oggetti taglienti o acuminati, rifiuti non pericolosi ecc.). Lo smaltimento deve essere
conforme alle procedure della struttura nonché alle leggi e ai regolamenti
applicabili.

= | materiali del catetere non sono compatibili con la risonanza magnetica (RM).

Potenziali eventi avversi

= Nuova aritmia o peggioramento di aritmia esistente, che puo includere:
— Fibrillazione atriale
— Tachicardia ventricolare con necessita di cardioversione
— Fibrillazione ventricolare

Perforazione cardiaca/versamento pericardico/tamponamento cardiaco

Sanguinamento, compreso il sito di accesso

Complicanze dell’accesso vascolare, che possono includere:
— Dissezione dell’arteria femorale

— Dissezione

— Fistola arterovenosa

Embolia

Accidente cerebrovascolare (ACV)

Lesione cardiovascolare

Pericardite

Indicazioni

1. Ispezionare la confezione prima dell’'uso. Non utilizzare qualora la confezione risulti
aperta, danneggiata o scaduta.

2. Rimuovere il catetere dalla confezione.
— Estrarre completamente il vassoio dalla busta.
— Per evitare potenziali danni all’ansa, sollevare il catetere ed estrarlo dal vassoio.
3. Verificare che gli elettrodi e il catetere siano integri e in buone condizioni.
4. Inserire la sezione della punta distale del catetere in un introduttore da 8 F minimo
(non incluso):

— Prima dell’inserimento, orientare il corpo del catetere in posizione dritta e aprire
I'ansa.

— Inserire il catetere attraverso la valvola emostatica.

5. Non manipolare mai I'ansa o la sezione direzionabile del corpo all'interno
dell’introduttore.

6. Collegare a sistemi compatibili utilizzando il cavo appropriato. Consultare le
istruzioni per I'uso del cavo.

7. Se I'ansa non é perpendicolare al corpo quando si estende oltre la guaina, far
rientrare completamente I'ansa nella guaina ed estendere nuovamente il catetere.

8. Il catetere deve essere condotto da un vaso periferico alla posizione endocardiaca
desiderata mediante fluoroscopia. Congiuntamente alla fluoroscopia & possibile
utilizzare sistemi di navigazione e visualizzazione compatibili.

9. Per regolare la curva della punta distale sul catetere monodirezionale, spingere o
tirare il comando a pollice posizionato sull’impugnatura. Per regolare la curva
dell’estremita distale sul catetere bidirezionale, usare I'attuatore per flettere il
catetere in una delle due direzioni. Per regolare il diametro dell’ansa, ruotare
I'attuatore dell’ansa.

NOTA: I'impugnatura del catetere & dotata di una manopola regolabile di
chiusura della tensione che consente all’'operatore di utilizzare I'attuatore e la
sezione direzionabile quando sono sbloccati o di adattarne la tensione quando
sono bloccati in posizione. Se necessario, girare la manopola di chiusura della
tensione per aumentare o ridurre la tensione.

10. Prima della rimozione, orientare il corpo del catetere in posizione dritta e aprire
completamente I'ansa.

11. Dopo l'utilizzo, smaltire il prodotto e la confezione conformemente ai criteri stabiliti
dall’'ospedale, dalllamministrazione e/o dalle autorita locali.

Collegamento ad altre apparecchiature

Il catetere puo essere collegato ad un sistema di registrazione elettrofisiologica (EP) e
ad un sistema di navigazione e visualizzazione comunemente disponibili in commercio
utilizzando il cavo di collegamento. Tutti i sistemi devono essere isolati dal paziente. Per
istruzioni riguardo all'uso di questi sistemi con il catetere, consultare le istruzioni per
I'uso del sistema.

Confezione e conservazione

La confezione del catetere & ideata per evitare che il prodotto possa rompersi, per
ridurre al minimo I'esposizione del prodotto agli agenti atmosferici e per garantire una
movimentazione asettica del prodotto. Si consiglia di conservare il prodotto nella
confezione sigillata fino al momento dell’utilizzo. Il contenuto é sterile a condizione che
la confezione sia sigillata e integra. Non risterilizzare. La data di scadenza e stampata
sull’esterno della confezione. Conservare il prodotto in luogo fresco e asciutto. Le
istruzioni per I'uso sono riciclabili. Smaltire i prodotti utilizzati e la confezione seguendo
le procedure standard di smaltimento dei rifiuti biologici solidi.

Segnalazione degli incidenti

Se, durante |'utilizzo di questo dispositivo, si ha motivo di credere che si sia verificato un
incidente grave, informare il produttore. Per i clienti residenti nell'Unione europea,
eventuali incidenti gravi devono essere segnalati sia al produttore sia alle autorita
statali.

Riepilogo dei dati clinici

Un riepilogo delle prestazioni cliniche e di sicurezza per questo dispositivo & disponibile
all’indirizzo https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Cercare il dispositivo mediante
"'UDI-DI indicato sulla confezione esterna del dispositivo.

Garanzia

Abbott Medical garantisce che i propri prodotti, in normali condizioni di utilizzo, sono
esenti da difetti nei materiali e nella lavorazione. La presente garanzia non é valida oltre
la data di "Scadenza" indicata sull’etichetta di ogni prodotto. Gli usi autorizzati e i
metodi approvati per I'uso di ogni prodotto sono indicati nelle relative "Istruzioni per
I'uso" allegate a ogni prodotto. Abbott Medical declina ogni responsabilita per I'uso dei
propri prodotti in modi non autorizzati o approvati. La responsabilita di Abbott Medical
prevista dalla presente garanzia e limitata alla sostituzione dei propri prodotti. La
precedente garanzia esclude e sostituisce ogni altra garanzia espressa o implicita
incluse, ma non in via limitativa, eventuali garanzie implicite di commerciabilita o
idoneita per uno scopo particolare. Abbott Medical non si assume alcuna responsabilita
per qualsiasi perdita incidentale o consequenziale, danno o spesa risultante
direttamente o indirettamente dall’'uso di questo prodotto, ad eccezione di quanto
esplicitamente previsto da leggi specifiche. Abbott Medical non si assume né autorizza
altre persone ad assumersi in sua vece alcuna altra o ulteriore responsabilita per
perdita, danno o spesa in relazione a questo prodotto. Per maggiori dettagli, consultare
la politica di garanzia completa di Abbott Medical disponibile presso Abbott Medical o
riportata sul retro di una fattura Abbott Medical.

Simboli

| seguenti simboli e i simboli armonizzati sono disponibili sul prodotto o sulla sua
etichetta. Per i simboli armonizzati, consultare il Glossario dei simboli universali
all'indirizzo https://medical.abbott/manuals.

Simbolo Definizione

Dispositivo medico
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Simbolo

Definizione

Identificazione unica del dispositivo

milE

medical.abbott/manuals

Seguire le istruzioni per I'uso riportate su
questo sito web
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o)

ONLY

ATTENZIONE: La legge federale degli Stati
Uniti limita la vendita di questo dispositivo
a medici o su prescrizione medica.
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Conformita europea, questo simbolo & ap-
plicato in conformita alle disposizioni perti-
nenti del regolamento (UE) 2017/745 del
Parlamento europeo e del Consiglio

(NB 2797). Con questo simbolo, Abbott
Medical dichiara che questo dispositivo e
conforme alle disposizioni pertinenti di
questo regolamento.

Importatore

Valutazione di conformita per il Regno Uni-
to

Persona responsabile nel Regno Unito

Marchio ucraino di conformita ai regola-
menti tecnici; il numero 101 corrisponde
all’'organismo di valutazione.
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Catetere diagnostico
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Catetere per mappaggio circonferenziale
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LT: Lietuviy

L»Advisor™“ VL Kilpinis diagnostinis kateteris,

Sensor Enabled™

Naudojimo instrukcijos
Sios naudojimo instrukcijos skirtos naudoti tik gydytojams uz Jungtiniy Valstijy
riby.

Aprasymas

LAdvisor™“ VL Grid“ Ziedinis atvaizdavimo kateteris (,,Sensor Enabled™*) yra valdomas,
lankstus, izoliuotas elektrofiziologijos (EP) kateteris, pagamintas i$ termoplastinio
elastomero medZiagos su tauriojo metalo elektrodais. Ir dvikrypciy, ir vienkrypciy
kateteriy stiebo kreivumas reguliuojamas naudojant stiebo pakreipimo mechanizmga,
esantj ant rankenos kateterio proksimaliniame gale. Norédami reguliuoti
vienkrypcio-kateterio kreivuma, paspauskite arba patraukite ant rankenos esantj
slankiklj. Norédami reguliuoti dvikrypcio-kateterio kreivuma, svirtele pakreipkite
kateterj bet kuria kryptimi. Distaliné kilpa yra orientuota pries-laikrodZio rodykle Zidrint
i$ rankenos pusés. Kilpa pakreipiama aktuatoriumi, esanciu ant rankenos kateterio
proksimaliniame gale. Norédami reguliuoti kilpos diametra, kilpos aktuatoriy pasukite
bet kuria kryptimi. Konkreti kilpos ir kreivumo konfigliracija nurodyta etiketéje.
Kateterio kintamoji kilpa sukonstruota taip, kad prisitaikyty prie skirtingo dydzio veny,
kuriy skersmuo yra 15-25 mm.

1lent. Suderinamos sistemos

Sistemos prietaisas Jungiama per Sistemos programiné
jranga
,EnSite™ X EP“ sistema ,Sensor Enabled™“ diag- 1.1.2 ar naujesné versija

nostinio kateterio laidas
(D-ENS-AVSE-6-CBL)

,EnSite Precision™* siste- ,Sensor Enabled™“ diag- 2.6.1 ar naujesne versija
ma nostinio kateterio laidas
(D-AVSE-CBL22)

Numatytoji paskirtis

,Advisor™“ VL ziedinis atvaizdavimo kateteris (,Sensor Enabled™*) skirtas
elektrogramai jrasyti ir Sirdies stimuliacijai atlikti diagnostiniy elektrofiziologiniy tyrimy
metu.

Naudojimo indikacijos

,Advisor™“ VL Ziedinis atvaizdavimo kateteris (,Sensor Enabled™*) yra
elektrofiziologinis kateteris su integruotais jutikliniais elementais. Kateteris naudojamas
intrakardiniams signalams jrasyti ir atlikti Sirdies stimuliacijg pacientams, kuriems
atliekant diagnostinius elektrofiziologinius tyrimus diagnozuotos ar jtariamos Sirdies
aritmijos. Kateterj galima naudoti Sirdies priesirdZio sritims tirti.

Tiksliné pacienty grupé

,Advisor™“ Ziedinio atvaizdavimo kateterio (,Sensor Enabled™*) numatytoji pacienty
populiacija yra pacientai, kuriems reikia jrasyti intrakardinius signalus ir stimuliuoti Sirdj
atliekant priesirdZiy sriciy diagnostinius elektrofiziologinius tyrimus ir kuriy kraujagysliy
anatomija yra suderinama su jvedikliais, kuriy minimalus vidinis skersmuo yra 8F.

Tikslinis naudotojas

,Advisor™“ VL Ziedinis atvaizdavimo kateteris (,Sensor Enabled™*) skirtas naudoti
gydytojams, gerai iSmokytiems perkutaniniy elektrofiziologiniy tyrimy metody, arba
jiems priZiarint.

Klinikiné nauda

,Advisor™“ VL Ziedinis atvaizdavimo kateteris (,Sensor Enabled™*) teikia diagnostine
informacijg, gaunama sékmingai jrasant intrakardine elektrograma ir stimuliuojant Sirdj,
kuri padéty gydytojui gydyti priesirdziy aritmijas ir pasalinti susijusius simptomus.

Kontraindikacijos

Kateteris kontraindikuotinas pacientams, kuriems implantuoti voztuvy protezai,
diagnozuotas kairiojo priesirdzio trombas ar miksoma, taip pat pacientams,
kuriems, naudojant transeptaline prieiga, suformuotas priesirdZius skiriancios
raumeninés sienos lopas.

Kateteris kontraindikuojamas naudojant retrogradinj transaortinj metodg.

Kateteris kontraindikuojamas naudoti skilveliuose.

Kateterio negalima naudoti kaip abliacinio kateterio.

Kateteris kontraindikuotinas pacientams, kuriems diagnozuota aktyvi sisteminé
infekcija, nes ji gali padidinti Sirdies infekcijos rizika.

Kateteris kontraindikuotinas pacientams, negalintiems vartoti heparino arba
priimtiny pakaitiniy antikogulianty reikiamai antikoaguliacijai uztikrinti.

Jspéjimai

Sig priemone gali naudoti perkutaniniy elektrofiziologijos tyrimy metody gerai
iSmokyti gydytojai arba kiti medicinos darbuotojai jiems prizidrint.

Asmenys, kuriems anksciau buvo nustatyta alergija bet kuriai toliau nurodytai
medZziagai gali patirti alergine reakcijg j priemone. Pries naudodami informuokite
pacientg apie priemonés med?iagas ir atidZiai aptarkite jo alergijy istorija. Siame
prietaise yra:

— Akrilonitrilobutadienostirenas (ABS)

— Epoksidas (,Henkel” / ,Hysol” dviejy daliy medicininis epoksidas
— ,Pellethane”

— Platinos ir iridZio lydinys

— Polikarbonatas (,,Makrolon”)

— Polieterio bloko amidas (,,Pebax”)

Sis prietaisas skirtas naudoti tik viena karta; neperdarykite jo ir nenaudokite
pakartotinai. Atkreipkite démesj j ant pakuotés nurodyta datg ,Naudoti iki“. Bet
koks bandymas i$ naujo sterilizuoti ir pakartotinai naudoti $ig priemone gali
pakenkti jos vientisumui. Nesteriliy komponenty naudojimo nepageidaujami
poveikiai gali apimti nurodytus toliau, taciau jais neapsiribojama:

— vietiné ar sisteminé infekcija arba reakcija;

— mechaninis pazeidimas;

— netikslus veikimas.

Sirdies kateterizavimo procediiros kelia potencialy apsvitinimo rentgeno spinduliais
pavojy, kuris gali sukelti Gminius radiacinius pazeidimus bei padidinti somatinio ir
genetinio poveikio rizika tiek pacientams, tiek laboratorijos personalui, atsizvelgiant
i rentgeno spinduliy intensyvuma ir rentgenoskopinio tyrimo trukme. Todél reikia
bati itin atsargiems, kai naudojate $j kateterj nés¢ioms moterims.

Sios priemonés saugumas ir veiksmingumas nebuvo nustatyti né$¢ioms moterims
ar lytiskai nesubrendusiems vaikams. Reikia atidZiai apsvarstyti priemonés
naudojima nés¢ioms moterims ar lytiskai nesubrendusiems vaikams.

Kateterio uzstrigimas Sirdyje arba kraujagyslése, arba su kitu prietaisu yra galima
elektrofiziologiniy procediry komplikacija. Norédami islaisvinti kateterj, visiskai
atidarykite kilpg ir istiesinkite kateterio stieba, tada rankena sukite laikrodzio
rodyklés kryptimi.

Jstatant bet kokj elektroda, kyla kraujagysliy pradirimo arba atsisluoksniavimo
rizika. Kateterj valdykite atsargiai, kad nesugadintuméte prietaiso komponenty ir
iSvengtuméte trombinés embolijos, insulto, Sirdies perforacijos, pradirimo,
perikardo efuzijos arba tamponados.

Pavojai, susije su elektriniu stimuliavimu, gali bati (bet tuo neapsiribojama): sukelti
Sirdies ritmo sutrikimai, tokie kaip priesirdZiy virpéjimas (PV), skilveliy tachikardija
(ST), kuriai reikalinga kardioversija, ir skilveliy virpéjimas (SV).

Nenaudokite jégos kiSdami ar istraukdami kateterj, jeigu pajutote pasipriesinima.

Nejmerkite proksimalinés rankenos arba kabelio jungties j skyscCius, nes tai gali
neigiamai paveikti elektrines charakteristikas.

Atsargumo priemonés

Prie$ naudodami perskaitykite nurodymus.

Pagal federalinius jstatymus (JAV) §j prietaisg galima parduoti tik gydytojui arba jo
nurodymu.

Visada naudodami kateterj uztikrinkite, kad aktyvinto kreséjimo laikas (ACT) bty
didesnis nei 300 sekundziy.

Darbuotojai elektrofiziologijos kateterj turi imti mGvédami pirstines.

Kad baty uztikrintas optimalus pacienty saugumas ir elektrody kateterio
vientisumas, nevalykite Sio kateterio alkoholiu.

Per daug sulenkus arba susukus kateterj galima sugadinti.
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Kruopsciai izoliuokite visus nenaudojamus elektrogramos kabelio jungties
kontaktus. Taip sumazinsite tikimybe, jog atsitiktinai srové nutekés j Sirdj.

Pries jvesdami arba iStraukdami kateterj visada jj iStiesinkite ir atidarykite kilpa.

Kateterj reikia kisti stebint rentgenoskopijos jrenginiu, kad sumazéty Sirdies
pazeidimo, praddrimo ar tamponados rizika. Kartu su rentgenoskopijos jrenginiu
galima naudoti suderinamas kateterio valdymo ir vizualizavimo sistemas.

Nenaudokite, jeigu kateteris sugadintas, uzlenktas arba jeigu iSkyla sunkumy
kreipiant distaline dalj reikiamam islinkiui iSgauti. Nenaudokite, jeigu kateteris
neislaiko savo kreivumo arba jei iSkyla sunkumy pakreipiant kilpa. Nenaudokite,
jeigu kateteris neislaiko kilpos diametro.

Panaudoje §j prietaisg, jo priedus ir pakuote tinkamai suklasifikuokite (pvz.,
biologinis pavojus, astris daiktai, nepavojingos atliekos ir t. t.). Atlieky tvarkymas
turi atitikti jstaigos procedaras ir taikomus jstatymus bei kitus teisés aktus.

Kateterio medZiagos nesuderinamos su magnetinio rezonanso tomografija (MRT).

Galimi nepageidaujami reiskiniai

Nauja arba pablogéjusi esama aritmija, kuri gali bti:

— PriesirdZiy virpéjimas
— Sirdies skilveliy tachikardija, kuriai reikalinga kardioversija
— Skilveliy virpéjimas

Sirdies perforacija / perikardo efuzija / $irdies tamponada

Kraujavimas, jskaitant prieigos vietg

Kraujagyslés prieigos vietos komplikacijos, kurios gali bati:
— Slaunies arterijos disekcija

— Disekcija

— Arterioveniné fistulé

Embolija

Smegeny kraujotakos sutrikimas (CVA)

Sirdies ir kraujagysliy pazeidimas

Perikarditas

Nurodymai

1. Prie$ naudodami patikrinkite pakuote. Nenaudokite, jeigu pakuoté atidaryta,
sugadinta arba jeigu pasibaiges galiojimo laikas.

2. ISimkite kateterj i$ pakuotés.
— Visiskai iSimkite déklg i$ maiselio.
— Kad nesugadintuméte kilpos, pakelkite kateterj aukstyn ir iSimkite i$ déklo.

3. Atidziai patikrinkite elektrody ir kateterio vientisuma ir bendrajg bukle.

4. |statykite kateterio galiuko distaline dalj j maZiausiai 8F jvedimo jtaisa
(nepridedamas):
— pries$ jvesdami kateterj pakreipkite jo stieba j tiesig pozicija ir atidarykite kilpg;
— jveskite kateterj per hemostatinj voztuva.

5. Niekada nemanipuliuokite kilpa arba atlenkiamaja stiebo dalimi, kai jis yra jvedimo
jtaise.

6. Prisijunkite prie suderinamos sistemos atitinkamu laidu. Zidrékite laido naudojimo
instrukcijas.

7. Jeigu iStraukus i$ movos kilpa néra statmena stiebui, visiskai jtraukite kilpg j mova ir
veél istraukite kateterj.

8. Kateterj iS periferinés kraujagyslés j norimg endokardo padétj reikia perkelti
naudojant rentgenoskopija. Kartu su rentgenoskopijos jrenginiu galima naudoti
suderinamas kateterio valdymo ir vizualizavimo sistemas.

9. Norédami reguliuoti vienkrypcio kateterio distalinio galiuko islinkj, paspauskite arba
patraukite ant rankenos esantj slankiklj. Norédami reguliuoti dvikrypcio kateterio
distalinio galiuko islinkj, svirtele pakreipkite kateterj bet kuria kryptimi. Norédami
reguliuoti kilpos diametrg, pasukite kilpos aktuatoriy.

PASTABA. Ant kateterio rankenos yra reguliuojama jtempimo fiksavimo
rankenélé, kuria operatorius gali naudoti aktuatoriy ir lanksciaja dalj atlaisvintoje
blsenoje arba reguliuoti jtempima, kuriam esant aktuatorius ir lankscioji dalis
fiksuojami savo vietoje. Jeigu reikia, sukant jtempimo fiksavimo rankenéle galima
padidinti arba sumazinti jtempima.

10. Pries iStraukdami kateterj, pakreipkite jo stiebg j tiesig pozicijg ir visiskai atidarykite
kilpa.

11. Panaudoje iSmeskite gaminj ir pakuote laikydamiesi ligoninés, administracijos ir
(arba) vietiniy institucijy nustatyty taisykliy.

Prijungimas prie kitos jrangos

Kateterj galima prijungti prie rinkoje esanciy EP jraSymo sistemy ir valdymo bei
vizualizavimo sistemy naudojant jungiamajj laida. Visos sistemos turi bati izoliuotos nuo
paciento. Norédami rasti Siy sistemy naudojimo su kateteriu instrukcijas, zZiGrékite
sistemy naudojimo instrukcijas.

Pakuoté ir laikymo laikas

Kateterio pakuoté yra skirta gaminiui apsaugoti nuo suspaudimo, jo salyciui su
atmosfera sumazinti ir steriliam gaminio transportavimui uztikrinti. Rekomenduojama
gaminj laikyti neatidarytoje pakuotéje, iki kol bus naudojamas. Turinys yra sterilus, jei
pakuoteé neatidaryta ir nepazeista. Nesterilizuoti pakartotinai. Galiojimo data nurodyta
ant iSorinés pakuotés pusés. Gaminys turi bati laikomas vésioje, sausoje vietoje.
Naudojimo instrukcija yra perdirbama. Utilizuokite panaudota gaminj ir pakuote
laikydamiesi standartiniy biologiskai pavojingy kietyjy atlieky procediry.

PranesSimas apie jvykius

Jei, naudodamiesi Siuo prietaisu, turite pagrindo manyti, kad jvyko rimtas incidentas,
praneskite apie tai gamintojui. Jei naudojate priemone Europos Sajungoje, apie rimta
incidenta praneskite savo nacionalinei institucijai ir gamintojui.

Klinikiniy duomeny suvestiné

Sio prietaiso saugumo ir klinikiniy savybiy santrauka pateikiama
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. leskokite prietaiso naudodami UDI-DI, pateiktg
ant iSorinés prietaiso pakuotés.

Garantija

,,Abbott Medical” garantuoja, kad jprastai naudojant jos produktai bus be medziagy ir
gamybos defekty. Si garantija galioja iki datos , Tinka iki, nurodytos produkto etiketéje.
LeidZiamas naudojimas ir patvirtinti kiekvieno produkto naudojimo metodai yra
nustatyti susijusioje ,Naudojimo instrukcijoje”, kuri pridedama prie kiekvieno produkto.
Abbott Medical“ neprisiima jokios atsakomybés uz savo produktus, jei jie buvo
naudojami tokiu bldu, kuris nebuvo leidziamas ar patvirtintas. Pagal $ig garantija
,Abbott Medical“ atsako tik pakeisdama produktus. Pirmiau minéta garantija
atmetamos ir pakeiciamos visos kitos iSreikStos ar numanomos garantijos, jskaitant, bet
neapsiribojant, bet kurias numanomas tinkamumo parduoti ar tinkamumo tam tikram
tikslui garantijas. ,,Abbott Medical” neprisiima jokios atsakomybés uz bet kokius patirtus
atsitiktinius ar netiesioginius nuostolius, padarytg Zalg ar patirtas islaidas, tiesiogiai ar
netiesiogiai atsiradusius dél $io produkto naudojimo, iSskyrus atvejus, aiskiai nurodytus
konkreciuose teisés aktuose. ,Abbott Medical“ neprisiima ir neleidZia jokiam kitam
asmeniui prisiimti jokios kitos ar papildomos atsakomybés uz nuostolius, Zalg ar islaidas,
susijusius su Siuo produktu. Norédami rasti daugiau informacijos, perziarékite visa
Abbott Medical“ garantijos politika, kurig galite gauti i$ ,Abbott Medical” arba rasti
galinéje ,,Abbott Medical” sgskaitos puséje.

Simboliai

Toliau esancius simbolius ir suderintus simbolius galite rasti ant gaminio ar jo etiketés.
Suderinty simboliy ieskokite dokumente ,Universal Symbols Glossary” (universaly
simboliy Zodynas), kurj rasite https://medical.abbott/manuals.

Simbolis Paaiskinimas

Medicinos priemoné

Unikalusis priemonés identifikavimo nu-
meris

mo instrukcijos

@ Laikytis $ioje svetainéje pateiktos naudoji-

medical.abbott/manuals

Katalogo numeris
REF

Partijos numeris
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Simbolis

Paaiskinimas

Naudoti iki (galiojimo pabaigos data)

K]

a
a
(N
[N
[N

Laikyti sausoje vietoje

Z
S

o)/
¥

Saugoti nuo saulés Sviesos

Nenaudoti pakartotinai

Nesterilizuokite pakartotinai

@ ® ®

Nenaudoti, jeigu paZeista pakuoté

STERILE |EO

Sterilizuota etileno oksidu

Pagaminimo data

Pagaminimo $alis

Gamintojas

1Sorinis skersmuo

m

XCURSIONS

Drégmés nuokrypio apribojimai

Excursions

Temperatiros nuokrypio apribojimai

EP

Jgaliotasis atstovas Europoje

Kiekis

T~ e QRE

Vieno sterilaus barjero sistema

o)

ONLY

JSPEJIMAL. Pagal federalinius jstatymus
(JAV) §j prietaisa galima parduoti tik gydyto-
jui arba jo nurodymu.

2797

Europos atitiktis, pridedama pagal susiju-
sias Europos Tarybos reglamento 2017/745
(NB 2797) nuostatas. Siuo dokumentu
»Abbott Medical patvirtina, kad $is prietai-
sas atitinka esmines Sio Reglamento nuos-
tatas.

Importuotojas

Jungtinés Karalystés atitikties jvertinimas

0086
Atsakingasis asmuo Jungtinéje Karalystéje
Ukrainoje naudojamas atitikties techni-
v niams reglamentams Zenklas; ,,101“ yra ver-
tinimo jstaiga.
UATR.101

Elektrody skaicius

+ + + Elektrodai
S N BN O
A Atstumas
|am I .
D e g ligis

I ——1 10 s
KKK

Rekomenduojami laidai

Diagnostic Catheter

Diagnostinis kateteris

|Circu|ar Mapping Catheter|

Kilpinis diagnostinis kateteris

Nepirogeniskas
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LV: Latviski

Advisor™ VL Cirkularais kartésanas katetrs

Sensor Enabled™

Lietosanas instrukcija

Si lietodanas instrukcija ir paredzéta tikai arstiem, kuri praktizé arpus Amerikas
Savienotajam Valstim.

Apraksts

Advisor™ VL cirkularais kartésanas katetrs Sensor Enabled™ ir vadams, elastigs, izoléts
elektrofiziologijas katetrs, kas izgatavots no termoplastiska elastoméra materiala un
célmetala elektrodiem. Gan divvirzienu, gan vienvirziena katetru kata izliekums tiek
mainits, izmantojot kata saliekSanas mehanismu, kas atrodas uz roktura katetra
proksimalaja gala. Lai pielagotu vienvirziena katetra izliekumu, bidiet vai pavelciet ar
1kski uz roktura eso$o vadibas ierici. Lai pielagotu divvirzienu katetra izliekumu, lietojiet
aktuatoru, ar kuru katetru var saliekt vajadzigaja virziena. Distala cilpa ir vérsta pretgji
pulkstenraditaja kustibas virzienam, skatoties no roktura puses. Cilpu saliec aktuators,
kas atrodas uz roktura katetra proksimalaja gala. Lai noregulétu cilpas diametru, grieziet
cilpas aktuatoru vajadzigaja virziena. Konkréto cilpas un izliekuma konfiguraciju skatiet
uzlimé. Katetra cilpas mainamo konstrukciju var piemérot dazadu lielumu vénam ar
diametru no 15 lidz 25 mm.

1. tabula. Saderigas sistémas

Sistémas ierice Savienojuma veids Sistémas programmatiira
EnSite™ X Sensor Enabled™ diagnos- Versija 1.1.2 vai jaunaka
elektrofiziologijas sistéma tikas katetra kabelis

(D-ENS-AVSE-6-CBL)

EnSite Precision™ sistéma  Sensor Enabled™ diagnos- Versija 2.6.1 vai jaunaka
tikas katetra kabelis
(D-AVSE-CBL22)

Paredzétais mérkis

Advisor™ VL cirkularais kartéSanas katetrs Sensor Enabled™ ir paredzéts elektrogrammu
ierakstisanai un sirds stimulésanai diagnostisko elektrofiziologisko izmekl&jumu laika.

LietoSanas indikacijas

Advisor™ VL cirkularais kartésanas katetrs Sensor Enabled™ ir vadams elektrofiziologijas
katetrs ar ieblvétiem sensoriem. Katetru izmanto intrakardialo signalu ierakstisanai un
sirds stimulésanai pacientiem ar diagnosticétu vai iespéjamu sirds aritmiju diagnostisko

elektrofiziologisko izmekléjumu laika. Katetru var izmantot sirds priekskambaru rajonu
kartésanai.

Merka pacientu grupa

Advisor™ VL cirkulara kartésanas katetra Sensor Enabled™ paredzéta pacientu
populacija ir pacienti, kuriem nepiecieSams ierakstit intrakardialos signalus un veikt
sirds stimulaciju diagnostiskos sirds priekSkambaru rajonu elektrofiziologiskajos
izmekl&jumos, ja pacienta asinsvadu anatomija ir saderiga ar ievaditajiem, kuru iek$gjais
diametrs ir vismaz 8 F.

Paredzeétais lietotajs

Advisor™ VL cirkularo kartéSanas katetru Sensor Enabled™ drikst lietot tikai arsti, kuri ir
padzilinati apguvusi perkutanas elektrofiziologiskas izmeklésanas metodes, vai sadu
arstu uzraudziba.

Kliniskie ieguvumi

Advisor™ VL cirkularais kartésanas katetrs Sensor Enabled™ nodrosina sekmigu
intrakardialas elektrogrammas ierakstisanu un sirds stimulésanu, lai sniegtu
diagnostisku informaciju arstam, tadéjadi palidzot priekskambaru aritmijas arstésana un
saistito simptomu novérsana.

Kontrindikacijas

Katetrs ir kontrindicéts pacientiem ar varstulu protézém un pacientiem ar kreisa
priekskambara trombozi vai miksomu, vai péc priekSkambaru starpsienas defekta
slégsanas ar ielapu, izmantojot transseptalu pieeju.

Katetrs ir kontrindicéts retrogradas transaortas pieejas gadijuma.

Katetra lieto3ana ir kontrindicéta sirds kambaros.

Katetru ir kontrindicéts lietot ka ablacijas katetru.

Katetrs ir kontrindicéts pacientiem ar aktivu sistémisku infekciju, jo $ada gadijuma
var palielinaties sirds inficéSanas risks.

Katetrs ir kontrindicéts pacientiem, kas nevar uznemt heparinu vai pienemamu
alternativu atbilstosas antikoagulacijas nodrosinasanai.

Bridinajumi
So ierici drikst lietot tikai arsti, kuri ir padzilinati apguvusi perkutanas
elektrofiziologiskas izmeklésanas metodes, vai $adu arstu uzraudziba.

Personam, kuram anamnézé ir alergija pret kadu no talak uzskaititajiem
materialiem, var rasties alergiska reakcija pret So ierici. Pirms lietoSanas informéjiet
pacientu par iericé ietvertajiem materialiem un detalizéti parrunajiet, vai anamnézé
ir jebkadas alergijas. lerice satur:

— Akrilnitrila butadiéna stirolu (ABS)

— Epoksidu (Henkel/Hysol divkomponentu medicinisko epoksidu)
— Peletanu

— Platina un iridija sakaus&jumu

— Polikarbonatu (Makrolon)

— Poliétera bloka amidu (Pebax)

Stierice ir paredzéta tikai vienreizéjai lieto$anai; neparstradajiet un neizmantojiet
to atkartoti. Nemiet véra deriguma termina datumu uz pakas. Jebkur§ méginajums
atkartoti sterilizét un izmantot $o ierici var ietekmét tas integritati. Lietojot
nesterilus komponentus, var rasties, pieméram, bet ne tikai, $adas nevélamas
blakusparadibas:

— vietéja vai sistémiska infekcija vai reakcija;

— mehanisks bojajums;

— nepareiza darbiba.

Sirds katetrizacijas procediru laika gan pacienti, gan laboratorijas personals
rentgenstaru intensitates un fluoroskopiskas attéldiagnostikas ilguma dé| var tikt
paklauts ievérojamai rentgenstarojuma devai, kas var izraisit akitu apstarojuma
traumu, ka ari paaugstinatu somatiskas un genétiskas iedarbibas risku. Tapéc rapigi
jaapsver, vai Sis katetrs batu jaizmanto gratniecém.

Sis ierices drosiba un efektivitate nav pieradita gritniecém vai bérniem
pirmspubertates vecuma. Tadé| ir rlipigi jaapsver $is ierices izmanto$ana
grutniecém un bérniem pirmspubertates vecuma.

Katetra iestrégsana sirdi, asinsvados vai saskaré ar citu ierici ir viena no iespéjamam
elektrofiziologisko procediru komplikacijam. Lai iztaisnotu samezglojusos katetru,
pilniba atveriet cilpu un iztaisnojiet katetra katu, péc tam pagrieziet rokturi
pulkstenraditaju kustibas virziena.

Asinsvadu perforacija vai disekcija ir risks, kas raksturigs visam elektrodu
ievietosanas procediram. Manipulacijas ar katetru javeic uzmanigi, lai izvairitos no
ierices komponentu bojajumiem, trombembolijas, cerebrovaskulariem bojajumiem,
sirds bojajumiem, perforacijas, perikarda eftizijas vai tamponades.

Ar elektrostimulaciju saistitie riski var ietvert (bet ne tikai) aritmiju izraisisanu,
pieméram, priekskambaru mirdzé$anu (AF), ventrikularo tahikardiju (VT), kuras
novérsanai ir nepiecieSama kardioversija, un sirds kambaru mirdzésanu (VF).

Sajatot pretestibu, nelietojiet spéku katetra virziSanai uz prieksu vai atpakal.

Proksimalo rokturi un kabe|u savienotaju nedrikst iemérkt Skidruma, jo pretéja
gadijuma var tikt ietekméta elektriska aprikojuma darbiba.

Piesardzibas pasakumi

Pirms lietosanas izlasiet noradijumus.

Federalais likums (ASV) nosaka, ka $o ierici drikst pardot tikai arstam vai péc arsta
norikojuma.

Katetra lietosanas laika vienmér nodrosiniet aktivizéto recésanas laiku (Activated
Clotting Time, ACT) ne mazak ka 300 sekundes.

Personalam, kas rikojas ar elektrofiziologijas katetru, ir javalka cimdi.

Lai garantétu optimalu pacienta drosibu un elektroda katetra veselumu, katetra
tirisanai nedrikst izmantot spirtu.

Parmériga katetra saliekSana vai savisana var izraisit katetra bojajumus.

Rapigi izol€jiet visas neizmantotas elektrogrammas kabela kontakttapas. Tadéjadi
tiks mazinata iespéja veidoties nejausiem stravas noplades celiem uz sirdi.
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Pirms katetra ievietoSanas vai izvilkSanas vienmeér iztaisnojiet katetru un atveriet
cilpu.

Katetra virziSana ir javeic fluoroskopijas kontrolég, lai lidz minimumam samazinatu
risku izraisit sirds bojajumus, perforaciju vai tamponadi. Kopa ar fluoroskopiju var
izmantot saderigas navigacijas un vizualizacijas sistémas.

Katetru nedrikst lietot, ja tas Skiet bojats vai samezglojies vai ja distala gala
saliek$ana nepiecieSama izliekuma iegisanai ir apgratinata. Nelietojiet katetru, ja
tas nenotur izliekumu vai arf ir grati saliekt cilpu. Katetru nedrikst lietot, ja tas
nesaglaba vajadzigo cilpas diametru.

Péc lietosanas ST ierice, tas piederumi un iepakojums ir jautilizé atbilstosi atkritumu
klasei (pieméram, biologiski bistami priekSmeti, asi priekSmeti, nebistami atkritumi
utt.). Utilizacija ir javeic atbilstosi iestades procediram un piemérojamajiem tiesibu
aktiem un noteikumiem.

Katetra materiali nav saderigi ar magnétiskas rezonanses attélveidosanas (Magnetic
Resonance Imaging — MRI) sistémam.

lespéjamie nevélamie notikumi
= Jauna aritmija vai esosas aritmijas pasliktinasanas, tostarp $adas aritmijas:
— Priek$kambaru mirgosana

— Ventrikulara tahikardija ar nepiecieSamibu veikt kardioversiju
— Kambaru fibrilacija

Sirds perforacija/perikarda izsvidums/sirds tamponade

Asinosana, tostarp piek|uves vieta

Asinsvadu piek|uves komplikacijas, kas var bat, pieméram:
— Augsstilba artérijas disekcija

— Disekcija

— Arteriovenoza fistula

Embolija

Cerebrovaskulars notikums (Cerebrovascular Accident — CVA)

Sirds un asinsvadu traumas
Perikardits

Noradijumi
1. Pirms lietoSanas parbaudiet iepakojumu. Nelietojiet, ja iepakojums ir atvérts, bojats
vai arl ir beidzies deriguma termins.
2. Iznemiet katetru no iepakojuma.
— Pilniba iznemiet iepakojuma paliktni no maisina.
— Lai nesabojatu cilpu, iznemiet katetru no iepakojuma paliktna.
3. Rapigi parbaudiet elektrodu un katetra viengabalainibu un visparéjo stavokli.
4. levietojiet katetra distala gala dalu vismaz 8 F izméra ievaditaja (nav iek|auts
komplektacija):
— Pirms ievieto$anas iztaisnojiet katetra katu un atveriet cilpu.
— levietojiet katetru caur hemostazes varstu.
5. Nekada gadijuma nekustiniet cilpu vai kata saliecamo dalu, kamér tas atrodas
jevaditaja.
6. Pievienojiet saderigam sistémam, izmantojot atbilstoSu kabeli. Skatiet kabela
lietosanas instrukciju.

7. Jacilpa nav perpendikulara katam, kad ta tiek izvirzita no apvalka, pilniba atvelciet
cilpu atpaka) apvalka un no jauna izvirziet katetru.

8. Katetrs ir javada no periféra asinsvada uz vélamo endokardialo vietu, izmantojot
fluoroskopiju vadibai. Kopa ar fluoroskopiju var izmantot saderigas navigacijas un
vizualizacijas sistémas.

9. Lai pielagotu vienvirziena katetra distala gala izliekumu, bidiet vai pavelciet uz
roktura esoso 1kska vadibas ierici. Lai pielagotu divvirzienu katetra distala gala
izliekumu, lietojiet aktuatoru, lai saliektu katetru vajadzigaja virziena. Lai
noregulétu cilpas diametru, grieziet cilpas aktuatoru.

PIEZIME. Katetram ir regul&jama spriegojuma fiksacijas poga, kas lietotdjam Jauj
izmantot aktuatoru un saliecamo dalu atbrivota stavokli vai noregulét
spriegojumu vieta, kur aktuators un saliecama dala ir fikséta paredzétaja vieta. Ja
nepiecieSams, spriegojuma fiksacijas pogu var pagriezt, lai palielinatu vai
samazinatu spriegojumu.

10. Pirms izvilkt katetru, iztaisnojiet katetra katu un pilniba atveriet cilpu.

11. Péc lietosanas atbrivojieties no $i izstradajuma un iepakojuma atbilstosi spéka
esosajai slimnicas, administrativajai un/vai vietéjas pasvaldibas politikai.

Cita aprikojuma pievienosana

So katetru var pievienot komerciali pieejamai elektrofiziologijas registracijas sistémai un
navigacijas un vizualizacijas sistémai, izmantojot savienojuma kabeli. Visam sistémam
jabit izolétam pacienta pusé. Noradijumus par So sistému izmantoSanu kopa ar katetru
skatiet attiecigas sistémas lietoSanas pamaciba.

lepakojums un uzglabasanas ilgums

Katetra iepakojuma uzdevums ir nepielaut izstradajuma saspiesanu, lidz minimumam
samazinat izstradajuma paklausanu atmosféras ietekmei un nodrosinat aseptisku
izstradajuma parvietodanu. So izstradajumu ir ieteicams uzglabat neatvérta iepakojuma
lidz izmanto3Sanas bridim. Ja iepakojums nav atvérts un nav bojats, ta saturs ir sterils.
Nesterilizéjiet to atkartoti. Deriguma termins ir noradits uz iepakojuma. Sis izstradajums
jaglaba vésa, sausa vieta. Lietosanas instrukcija ir iespiesta uz parstradajama materiala.
Atbrivojieties no izmantota izstradajuma un iepakojuma atbilstosi biologiski bistamo
cieto atkritumu parstrades procedaram.

Zinosana par incidentiem

Ja §is ierices lietosanas laika jums ir pamats uzskatit, ka noticis nopietns incidents,
zinojiet par to razotajam. Klientiem Eiropas Savieniba jazino par nopietniem
negadijumiem savas valsts pilnvarotajai iestadei, ka ari razotajam.

Klinisko datu kopsavilkums

Sis ierices drosuma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkums ir pieejams vietné
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Meklgjiet ierici, izmantojot UDI-DI, kas noradits
uz ierices aréja iepakojuma.

Garantija

Uznémums Abbott Medical garanté, ka normalas lietosanas apstak|os ta izstradajumiem
neradisies materialu vai razoanas defekti. Sis garantijas termin$ nav ilgaks par
“deriguma terminu”, kas noradits izstradajuma etiketé. Masu izstradajumu atlautais
lietojums un apstiprinatas lietoSanas metodes ir noraditas katra izstradajuma
komplektacija ieklautaja “lietosanas instrukcija”. Abbott Medical neuznemas nekadu
atbildibu un saistibas par ta izstradajumu izmantoSanu neatbilstosi atlautajam vai
apstiprinatajam lietojuma veidam. Saskana ar So garantiju uznémuma Abbott Medical
atbildiba tiek ierobeZota tikai ar ta izstradajumu nomainu. leprieks minéta garantija
neietver un aizstaj visas citas gan tiesi, gan netiesi izteiktas garantijas, pieméram,
ikvienu netiesu garantiju par atbilstibu pardosanai vai piemérotibu noteiktam mérkim.
Abbott Medical neuznemas nekadu atbildibu ne par kadiem nejausiem vai izrietoSiem
zaudéjumiem, bojajumiem vai izdevumiem, ko tiesi vai netiesi ir izraisijusi 8T
izstradajuma lietosana, ja vien tas nav skaidri noradits spéka esosajos tiesibu aktos.
Abbott Medical neuznemas un nepilnvaro nevienu citu personu uznemties nekadu citu
vai papildu atbildibu par zaudéjumiem, bojajumiem vai izdevumiem saistiba ar So
izstradajumu. Plasaku informaciju skatiet pilnaja Abbott Medical garantijas politikas
dokumenta, ko var sanemt no uznémuma Abbott Medical vai kas ir pieejams Abbott
Medical rékina aizmugure.

Simboli

Uz izstradajuma vai ta markéjuma var bat redzami talak noraditie un saskanotie simboli.
Saskanotos simbolus skatiet universalaja simbolu glosarija vietné
https://medical.abbott/manuals.

Simbols Definicija

Mediciniska ierice

lerices unikalais identifikators

$anas instrukciju

@ levérot $aja timekla vietné pieejamo lieto-

medical.abbott/manuals

Kataloga numurs
REF

Partijas numurs
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Simbols

Definicija

Izlietot lidz

K]

a
a
(N
[N
[N

Turét sausuma

Z
S

o)/
¥

Sargat no saules gaismas

Nelietot atkartoti

Nesterilizét atkartoti

@ ® ®

Nelietojiet, ja iepakojums ir bojats

STERILE |EO

Sterilizéts, izmantojot etilénoksidu

RaZo$anas datums

RaZotaja valsts

RazZotajs

Aréjais diametrs

m

XCURSIONS

Mitrums uzglabasanas laika

I~ e Ok

Excursions

Temperatira uzglabasanas laika

m
N

REP

Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena

Daudzums

gl

Vienas sterilas barjeras sistema

o)

ONLY

UZMANIBU! Federalais likums (ASV) nosa-
ka, ka $o ierici drikst pardot tikai arstam vai
péc arsta norikojuma.

2797

Eiropas atbilstibas sertifikats, kas pieskirts
saskana ar Eiropas Padomes regulas Nr.
2017/745 (NB 2797) atbilsto$ajam prasi-
bam. Ar So uznémums Abbott Medical pazi-
no, ka i ierice atbilst Sis regulas noteiku-
miem, kas uz to attiecinami.

Importétajs

Apvienotas Karalistes atbilstibas novérte-
jums

0086
Atbildiga persona Apvienotaja Karalisté
Ukrainas tehnisko noteikumu atbilstibas
iy zime, kur 101 ir novértésanas instittcija.
UATR.101

Elektrodu skaits

+ + Elektrodi
S N BN O
— Atstarpes
(A EEEN B
D e g Garums

I ——1 10 s
KKK

leteicamie kabeli

Diagnostic Catheter

Diagnostikas katetrs

|Circu|ar Mapping Catheter|

Cirkularais kartésanas katetrs

Nepirogéns
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MK: MaKepoHCKM ja3uK

Advisor™ VL KaTteTep 3a UMpPKyNapHO 03HauyBakse,

Sensor Enabled™

YnatcTBo 3a ynotpeba
OBa ynaTcTBo 3a ynoTpeba e HaMeHeTo caMo 3a iekapu Hagsop oa CAL.

Onuc

KaTteTepoT 3a umpkynapHo manupare Advisor™ VL, Sensor Enabled™ e ynpasnus,
dnekcnbunen, nsonupax Katetep 3a enektpodusmnonormnja nspaboteH og,
TEPMOMNNACTUYEH eN1aCTOMEPEH MaTepujan u enekTpoam og bnaropogeH metan. Kaj
/ABOHACOYHUTE U €HOHACOYHWUTE KaTeTPU, UCKPUBYBAHETO Ha BPBOT Ce MaHUNyAnpa co
MeXaHWU3MOT 3a OZIBUTKYBakbe Ha TE/I0TO LUTO Ce Haofa Ha payKaTa Ha NPOKCUMaNHUOT
[AeN Ha KaTeTepoT. 3a Aa ro NpUcnocobuTe NCKPUBYBaHETO Ha €AHOHACOYHUOT KaTeTep,
NPUTUCHETE MU NOBAEYETE rO YNPaByBa4OT 3a NANELOT LWITO Ce Haofa Ha paykaTta. 3a
Aa ro npucnocobuTte NCKPUBYBaHLETO Ha BOHACOYHUOT KaTeTep, KOpUCTeTe ro
NPUABUKYBAYOT 33 [1a O CBUTKATE KaTeTepoT BO Koja 6uno Hacoka. MeaaHo oa
payKaTa, AUCTaNHATa jamMKa e CBPTeHa 06paTHO OA NPaBeLLoT Ha ABUKEHE Ha
CTPENKUTE Ha HaCOBHUKOT. JaMKaTa ce 0ABWTKYBa CO MPUABUKYBAYOT KOj Ce Haora Ha
pauKaTa Ha NPOKCMMAHWOT Kpaj Ha KaTeTepoT. 3a Aa ro npucnocobute AnjameTapoT Ha
jamkaTta, poTupajTe ro NpMABMIKYBAYOT Ha jamKaTa BO Koja 6uio Hacoka. Buaere ja
O3HaKaTa 3a KoHdUrypaumja Ha KOHKpPeTHaTa jamKa v KpueaTa. KaTeTepoT coapu
NPOMEH/IMB AM3ajH Ha jaMKaTa HaMeHeT 3a NpuUcnocobyBarbe cnopes roneMmmnHaTa Ha
BeHaTa, co AnjameTtap nomery 25 1 15 mm.

Tabena 1. KomnatmbunHu cuctemn

Cucremckum ypep, Nosp3n npeky Cucremcku copreep

Cuctem EnSite™ X EP Kaben 3a AnjarHOCTMUKM 8. 1.1.2 nan noHosa
KaTeTep Sensor Enabled™
(D-ENS-AVSE-6-CBL)

Cucrem EnSite Precision™ Kaben 3a gnjarHocTuukm B. 2.6.1 nan noHosa
KaTeTep Sensor Enabled™
(D-AVSE-CBL22)

HameHeta ynotpeba

KaTeTepoT 3a uupKynapHo manuparse Advisor™ VL, Sensor Enabled™ e HameHeT 3a
CHUMatbe Ha e/IeKTPOorpam U cpLeBa CTUMyNauumja 3a Bpeme Ha A1jarHOCTUYKUTe
eNeKTPOodOU3NONOLLIKMN CTYANUN.

MHguKauumm 3a ynotpeba

KaTeTeport 3a uupKynapHo manupatrbe Advisor™ VL, Sensor Enabled™ e ynpasnus
KaTeTep 3a enekTpodusnonoruja co BrpasieHn ceHsopu. Katetepot ce KopucTH 3a
CHUMatbe UHTPaAKapAMjasHW CUTHANM U CPLEBa CTUMY/aLLMja Kaj NauMeHTu co
AWjarHoCcTMLMpaHa W CyCnekTHa cpLeBa apuTMuja BO TEKOT Ha AWjarHOCTUYKUTE
e1eKTPOU3NONOLIKM CTyAMU. KaTeTepoT MOXKe 4a ce KOPUCTM 3a Manupare Ha
NPETKOMOPHUTE PETMOHU HA CPLETO.

LienHa rpyna Ha nauneHTun

HameHeTaTa nonynauuja Ha NaLMeHTH 3a KaTeTepoT 3a LMPKYNIAPHO Manupatrbe
Advisor™ VL, Sensor Enabled™ ce naumeHTn kov 6apaaT cCHUMarbe Ha UHTPaKapAujanHu
CUTHaNN 1 CPLUEBA CTUMY/ALIM]A 32 BPEME Ha AMjarHOCTUYKU eNEKTPOOU3NONOLLKK
CTYAMM Ha aTPWjanHM PEFMOHM Ha CPLLETO M KOM MMAaT Backy/sapHa aHaTomuja
KomnaTubuaHa co BOBeAyBa4M KOM MMaaT MUHUMAEH BHaTpeLleH AvjameTap oA 8 F.

HameHeTt KOPUCHUK

KaTteTepoT 3a umpkynapHo manuparbe Advisor™ VL, Sensor Enabled™ e HameHeT 3a
KOpUCTeHE 0f, CTPaHa Ha JIeKapy KOMLLTO Ce TeMeTHO 06y4eHN BO TEXHUKNTE Ha
NepKyTaHU eneKTPOdU3NONOLIKM CTYAUN UMW NaK NOA HUBEH HAA30p.

KAnHUYKKM npnao6umskm

KateTepoT 3a uupKynapHo manupatre Advisor™ VL, Sensor Enabled™ o6e36epnysa
AMjarHOCTUYKM MHGOPMALIMK, U3MEPEHM CO YCMELIHO CHUMakbe Ha MHTpacpLues
€N1eKTPOorpam U cpueBsa CTUMynaLmja Bo CPLETO, 3a JIEKAPOT 33 4@ MOMOTHE npu
TPETMAHOT Ha aTpujasHW apPUTMUW 1 paspellyBakbe Ha NPUAPYKHUTE CUMITOMM.

KoHTpanHaukauum

KaTeTepoT e KOHTPaUHAMLMPAH Kaj NaLMeHTH CO NPOCTETUYHM 3a/IMCTOLM U Kaj
naLumeHTH co TPOMG MAKM MUKCOM Ha JieBaTa NPETKOMOopa UK MefynpeTKoMopHa
nperpaga wau KpneHuLa Kaj Kou e KOPUCTEH TPaHCeNnTaneH npucran.

KaTeTepoT e KOHTPaUHAMLMPAH 3a PeTPOrpagHMOT TPAHCAOPTEH NpucTan.

KaTeTepoT e KOHTpauHAMLMPaH 3a ynoTpeba Bo KomopuTe.

KaTeTepoT e KOHTpanHAMLMPaH 3a ynoTpeba Kako abnauucku Katetep.

KaTeTepoT e KOHTPaUHAMLMPAH Kaj NaLMeHTH CO aKTUBHA CUCTEMCKA MHdeKUMja
6uAaejku Taa MOKe A3 ro 3rofleMu PU3MKOT 0f CpLeBa UHdeKuMja.

KaTeTepoT e KOHTPaUHAMLMPAH Kaj NaLMeHTU KOM HE MOXKaT Aa NPUMaat XenapuH
1Av NpudaTanBa anTepHaTUBa 3a Aa Ce NOCTUrHE afieKBaTHa aHTMKoarynaumja.

MpeaynpeayBaka

0BOj ypes, Tpeba fa ro KopucTaT 1ekapu LWTO ce TEeMENHO 06yYeHU BO TEXHUKWTE Ha
NepKyTaHW eNeKTPOdU3NONOLIKMN CTYAUN UAN Aa Ce KOPUCTU NOA HUBEH HaA30p.

Jlnuata co no3HaTa UCTOpMja Ha aneprumn Ha Koj 6UNo oA maTepujanuTe HaBeaeHU
noAoNy MoxKe fa NpeTpnaT aneprucka peakuuja og osoj ypea. Npes ynotpeba,
COBeTYBajTe ro NaLMeHTOT 33 MaTepujannTe CoapKaHU BO YpeaoT U pasroBapajte
TeMe/IHO 3a UCTOpKjaTa Ha aneprumn. YpeaoT CoapKU:

— AKpUNoHUTPKUA ByTaameH ctupen (ABS)

— Enokcu (Henkel/Hysol 2-geneH meanumHCKu enokem)
— MenetaH

— Jlerypa oa nnatTvHa upuamym

— Monukap6onat (Makrolon)

— MNonwuetep 610k amug (Pebax)

0BOj ypes, e HaMeHeT camo 3a eAHOKpaTHa ynoTpe6ba; He 06paboTyBajTe ro u He
KopucTeTe ro NoBTOPHO. BHMMaBajTe Ha POKOT Ha ynoTpeba 3a Npon3BoaoT Ha
nakysatbeTo. Co cekoj 06uz, 3a NOBTOpHa CTepuansaLmja 1 ynotpeba Ha ypesor
MOXe ga ce KOMMPOMUTUPA HEFTOBUOT UHTErpUTET. Bo HecaKaHu peakuuu og
ynotpebaTta Ha HECTEPUIHW KOMMOHEHTU MOXKeE Jja CNarfaaT, HO He e OrpaHU4YeHo
Ha:

— JloKkanHa uam cuctemcka uHdeKLMja uam peakumja
— MexaHW4Ko owTeTyBatbe
— HenpeuwsHa dyHKLMOHANHOCT

Mpw nocTankuTe Ha cpLeBa KaTeTepusaLmja MoXe Aa 40jAe A0 3HAUYUTENHO
M3/105KyBatbe HA PAAMOAKTUBHM 3paLiy, @ TOa MOKe A3 NPeAn3BMKa aKyTHa
paaumjaumcka NoBpeaa, Kako v 3rofleMeH PU3MK Of, COMATCKU U reHeTUYKM edeKTu
33 NaUMeHTUTE 1 3a N1abOPATOPUCKMOT NePCOHaN NOPAAMN NHTEH3UTETOT HA
PaAMjaLMCKUOT 3pak U TpaereTo Ha GayopockonujaTa. 3aToa, MOpa Aa ce BHMMaBa
Kora KaTeTepoT ce ynotpebysa Kaj GpemeHm KeHu.

BesbeaHocTa 1 epuKacHOCTa Ha ypeaoT He Ce YTBPAEHM Kaj BpemeHn XeHu 1 aeua
npeg-ny6epter. Toa 3Hauu Aeka Tpeba BHUMATENHO A3 Ce pasrneaa KOPUCTEHETO
Ha ypeaoT Kaj BpemeHuTe KeHU U Kaj aeuata npea nybeprer.

3a0CTaHyBatbe Ha KaTeTep BO CPLIETO WM KPBHWUTE CaZ0BU UM BO APYT ypes e
MOXXHa KOMNAMKaLWja Npu enekTpodHU3MONOLIKK NOCTanku. 3a Aa ro oTnaeTkate
KaTeTepoT, LLEeNOCHO OTBOPETE ja jaMmKaTa U UCNpaBeTe ja ockaTa Ha KaTeTepor,
noToa poTUpajTe ja paukaTa BO NPABELOT Ha ABUXKEHE Ha CTPENKUTE Ha
YaCOBHMKOT.

BackynapHata nepdopauuja unm aucekumja ce HeusbexkHa onacHoOCT npu
nocTaByBatbe Ha Kakea 6110 enekTpoa. 3a Aa ce usberHe owTeTyBarbe Ha
KOMMOHEHTUTE 04, ypesoT, Tpomboembonuja, LepebpoBackynapHa Hecpeka,
cpLueBo owTeTyBatbe, Nnepdopauyja, nepurkapaujanHa edysuja uam TamnoHasa,
Tpeba BHUMATE/IHO fia ce paKyBa CO KaTeTepor.

PusnumTe NOBP3aHM CO eNEeKTPUYHA CTUMYNALMja MOXKE Aa BK/y4yBaaT, HO He ce
OrpaHWYeHn Ha, MHAYKLMjA Ha apPUTMUK, KAKO LITO e NpeTKoOMOopHa dpubpunauuja
(AF), komopHa Taxukapamja (VT) wro 6apa Kapamosepsmnja M KOMOPHa
dubpunaumja (VF).

He KopwcTeTe cuna npu TypKareTo 1 NOBNEKYBAHETO HA KaTeTepoT Kora Ke ce jaBn
oTnop.

He notonyBajTe rm NpoKcMMasHaTa payka uamn KabenckMoT NMPUKIYYOK; Toa MoXe
[a BAnjae Bp3 GYHKLMOHUPAHETO Ha CTpyjaTa.

Mepku Ha npeTnasnnsocT

= MpouuTajte 1 ynatcTsara npes ynorpeba.
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depepantHuor 3akoH (CAJ]) ja orpaHuyyBa npogaskbaTa Ha 0BOj ypes, camo op,
CTpaHa UK No Hazor Ha Nekap.

Opp:KyBajTe aKTUBHO Bpeme Ha 3rpyTtyysatrbe (ACT) og Hajmanky 300 cekyHaM Leno
Bpeme AoAeKa Ce KOPUCTU KaTeTepoT.

MepcoHanoT WTo paKyBa CoO KaTeTepoT 3a eNeKTPodKU3M0N0orMja Mopa A3 HOCK
pakaBuuM.

3a onTumanHa 6e36eAHOCT Ha NaLMeHTUTE 1 3a A Ce OAPKU UHTErPUTETOT Ha
€/1eKTPOAHMOT KaTeTep, He BPULLETE ro KaTeTepoT CO a/IKOXO.

KaTeTepoT moxe fa ce olTeTH JOKONKY MPEMHOrY ce BUTKa UAN ce U3BUTKYBaA.

BHMMAaTENHO M30/1MPajTe MM HEUCKOPUCTEHUTE NPUKNYYHU KOHTAKTU Ha
€/1eKTPOrpamcKmoT Kaben. Taka Ke ce Hamanart WaHcKTe cayyajHo Aa Aojae
€/1eKTPUYHA eHepruja Ao CpLEeTo.

Cekorall UcrnpaBajTe ro KaTeTepoT 1 OTBOPAjTE ja jamKaTa npej, cTaBakbe unm
noBNEKYBakbE.

KaTeTepoT Mmopa fia ce TypKa HaHanpes, co ¢p/lyopoCKOMNCKO HacovyBatbe 3a Aa ce
MUHUMU3MPA PU3MKOT OZ CPLIEBO OLWTETYBakbe, NepdopaLymja A og TaMnoHaaa.
3aesHO co Gp/1yopocKonujaTa MOXKe Aa Ce KOPUCTaT KOMNATUBUIHK cUcTEMM 33
HaBurauuja v 3a Bu3yenunsauuja.

He KopucTeTe ro KaTeTepoT aKo ce YMHM AeKa e owTeTeH, AehOopMUpPaH, UK ako
TeLWKO ce BUTKa AWUCTaNHMOT feN 3a Aa Ce NOCTUIHe CakaHOTO U3BUTKYBake. He
ynoTpebyBajTe ro KaTeTepoT aKo He ja 3a/pXKyBa KPUBATa UM aKO OfBUTKYBAHETO
Ha jaMKaTa e oTe}HaTo. He KopucTeTe ro KaTeTepoT ako He o 04 pKyBa
AnjameTapoT Ha jamKaTa.

Mo ynotpe6ata, knacuduumpajTe rm ypeaos, HEroBuTe A0AATOLM U NAKyBakbETO 33
cooABeTHO ppnatbe (Ha npumep: 6GUONOLLIKA ONACHOCT, OCTap OTnag, HeonaceH
oTtnag utH.). ®pnarbeto mopa Aa 6uae Bo COMMACHOCT CO NpoLeaypuTe Ha
MHCTUTYLIMjATa U BasKeUYKUTE 3aKOHW 1 PerynaTmsm.

Marepujanute Ha KaTeTepPOT He ce KOMMNATUBUAHM CO CHUMAHETO 338 MarHeTHaTa
pe3oHaHua (MRI).

MoTeHuMjanHU HecaKaHU edeKTH

HoBa unu Bnoluysarbe Ha NOCTOjHA apUTMKja, KOja MOXKe Aa BKIyYyBa:

— MNpeTkomopHa dpmbpunaumja
— BeHTpuKynapHa Taxmkapawja Koja 6apa kapanosepsuja
— KomopHa dunbpunauuja

KapawjanHa nepdopaumja/nepukapgmjanHa edysuvja/kapamjanHa TamnoHaga

KpBaBetrbe, BKIYYUTENHO M Ha NpUCTanHaTa Aokaumja

KomnauKauum npy BackynapeH NpucTan Ko MoKe fa BK/y4yBaaT:
— PacekyBatbe Ha pemopanHa aptepuja

— [Owncekumja

— ApTepuoBeHcKa ¢uctyna

Embonnja

LlepebposackynapHa HecpeKka (CVA)

KapauosackynapHa nospeaa

MNepukapanTuc

UHcTpyKuUumn

1. Mposeperte ro nakysarbeTo npeg ynorpeba. He KopucTeTe ro KaTeTepoT ako
NaKyBatbeTo e OTBOPEHO, OLUTETEHO MW aKO € MOMUHAT POKOT Ha TPaekse.

2. M3BageTe ro KaTeTepoT OA NaKkyBaHEeTo.
— LenocHo ussagete ro cagot og Topbuukara.
— 3a [ja He ce OLWITeTH jamKaTa, NOAUTHETE ro KaTeTepoT O, OCHOBATa.

3. MNpoBsepeTe r'm BHUMATENHO €NEKTPOAUTE U KaTETEPOT AANU CE HEAONPEHU U Janun
ce reHepanHo Bo fobpa coctojba.

4. CraBeTe ro AMCTaNHWOT A€/ OA BPBOT Ha KaTeTepOT BO BOBEAYBaY CO MUHUMA/IHA
ronemuHa og 8 F (He e BrayyeH):

— MNpep cTaBatbe, UCNPABETE ja OCKAaTa Ha KaTeTepoT M OTBOPETE ja jamKaTa.
— TpOTHeTE ro KaTeTepOoT HM3 XEMOCTATCKUOT BEHTU.

5. HuKoraw He pakyBajTe CO jamKaTa UM CO CBUTAMBMOT A€/ Ha TeN0TO A0oAeKa e BO
BOBEJyBayoT.

6. MoBsp3eTe rv KOMNATUBUIHUTE CUCTEMU CO COOABETEH Kaben. BuaeTe rn ynatcTsata
3a ynotpeba Ha kabenor.

7. AKo jamkaTa He e BO BepTMKa/iHa nonox6ba Bo 04HOC Ha TeNOTO Kora Toa e
M3BaZeHO Of HaB/1aKaTa, LLe/IoCHO NoBNeYeTe ja jamKaTa BO HaBnaKaTa U NOBTOPHO
N300/1KETE ro KaTeTepoT.

8. Katetepot Tpeba fa ce npoTHe oA nepudepeH caj Ao cakaHaTa eHaoKapaujanHa
nosuumja Kopuctejkm payopockonmja. 3aeaHo co GayopocKonmjaTa MosKe aa ce
KOpWCTaT KOMNATUBUAHM CUCTEMM 3a HaBUraumja 1 3a BU3yesnmsauuja.

9. 3a Aa ja npucnocobute KpueaTta Ha AUCTAHUOT BPB Ha lHOHACOYHUTE KaTeTpu,
TYPHETe UK NOBAEYEeTe ro YNPaByBayoT 3a NaneLoT Koj ce Haofa Ha paykaTa. 3a aa
ja npucnocobuTe KpUBaTa Ha AUCTANHUOT BPB Ha ABOHACOYHUTE KaTeTPH,
KOpWCTETE ro NPUABUMKYBAYOT 33 i@ FO OTKNOHUTE KaTETEPOT BO Koja 6110 Hacoka.
3a Aa ro npucnocobuTe AnjameTapoT Ha jamkaTa, POTUpPajTe ro NPUABUKYBAYOT Ha
jamkara.

3ABENELLUKA: Pauka Ha KaTeTepoT MMa Konye 3a npucrnocobyBakbe Ha
3aTerHaTocTa WTO My C/IY}KM Ha IMLLETO KOe paKyBa Aa MM KOpUcTu
NPUABUKYBAYOT U CBUTIMBMOT AeN Kora ce HedUKCUpPaHU Unm Aa ja npucnocobu
3aTerHaTocTa Kaze WTo ce GUKCMPaHu NPUABUKYBAYOT U CBUTAUBUOT Aen. AKo
Mma notpeba, KONYETo 3a 3aTerHaToOCT MOXKe Aa POTUpPa 3a Aa ce 3ronemu unu aa
ce Hamanu 3aTerHaTocra.

10. Mpep Bagerbe, MCpaBeTe ja OCKaTa Ha KaTeTepoT M LLe/I0CHO OTBOPETE ja jamKaTa.

11. Mo ynotpeba, dpneTe rv NPOU3BOAOT U NaKyBAHETO BO COMACHOCT CO MOAUTHKATA
Ha 6onHMUATa, ynpaBaTa WA oKanHaTa Bnaaa.

Mosp3yBakbe co gpyra onpema

KaTeTepoT mose Aa ce nosp3e co KabenoT 3a NoBp3yBatbe CO KOMEpPLMjaneH CUCTEM 3a
CHUMatbe enekTpoduanonoruja, Kako 1 CUCTeM 3a HaBuraumja 1 Busyenusaumja. Cute
cucTemu mopa Aa 6uaaT U3oAMpaHU oA NaLMeHToT. 3a ynaTcTea 3a ynotpeba Ha oBue
CUCTEMM CO KaTeTepoT, BUAETE BO yNaTcTBaTa 3a ynotpeba Ha cUCTEMOT.

Amb6anaxa u pok Ha ynotpeba

MaKyBarbeTo Ha KaTeTepoT e HaNpPaBeHo Aa CNPEYMN CMauKyBakbe Ha NMPOU3BOAOT,
MWUHUMU3MPakbe Ha HEroBaTa U3/10KEeHOCT Ha aTMOCHEPCKM BAIMjaHW]a U acenTUyeH
TPaHCNOpPT Ha npou3soaoT. Ce Npenopayysa NPOM3BOAOT Aa OCTaHe BO HEOTBOPEHOTO
nakyBatbe A0 camata ynotpeba. CoapuHaTta e CTepuaHa ako NakyBareTo e
HeoTBOPEHO U HeoLlTeTeHO. He cTepuan3mnpajTe NOBTOPHO. POKOT Ha Tpaerse e
HaBeAeH Ha HafBOPELLHOCTa Ha NakyBareTo. [Mpon3BoaoT Tpeba Aa ce YyBa Ha NaHo,
CyBO MecTo. YNaTCcTBOTO 3a ynotpeba Moxe Aa ce peuukanpa. dpnete rm
MCKOPUCTEHMOT NPOU3BOA M NaKyBareTO CAEAEjKM MM CTaHAAPAHWUTE NOCTaNKM 3a UBpcT
oTnag Koj npeTcTaBysa 6MON0OLWKaA ONACHOCT.

MpujaByBarbe UHLUAEHTH

[loKonKy cmeTaTe fieKa BO TeKOT Ha ynoTpebaTa Ha 0BOj ypes HacTaHan cepuoseH
VHUMAEHT, NpujaBeTe ro Kaj nponssoauTenot. Kamentute og EBponckata YHuja Tpeba
Ja ro NpujaBaT CePUO3HUOT MHLUMAEHT Kaj APKAaBHUOT OpraH, Kako U Kaj
NpOV3BOAMTENOT.

Pe3nme Ha KNMHUYKUTE NogaToum

Pe3unme 3a 6e36eaHOCHATa U KAMHWMYKATA U3Bes6a Ha OBOj ypes, e AOCTANHO Ha
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Mpebapajre ro ypeaoT co nomow Ha AageHUoT
UDI-DI HaBegeH Ha HaBOPELIHOTO MaKyBake Ha ypeaoT.

FapaHuuja

Abbott Medical rapaHTvpa AeKa HejauHUTe Nnpou3Boaym ce 6e3 AedeKTU BO OAHOC Ha
matepujanute u uspaboTtkata Kora ce ynotpebysaaT BO HOpmanHu ycnosu. OBaa
rapaHumja He ro npeyeKkopyBa POKOT Ha ,Tpaerbe” HasHa4yeH Ha Koja 6110 eTuKeTa Ha
npoussogoT. OBnacteHuTe ynotpebu n ogobpeHnte metoamn Ha ynotpeba Ha Koj 6uno
npousBog, ce o6jacHeTH BO COOABETHOTO ,YNATCTBO 3a ynotpeba“ KoewwTo ce
ncnopavysa co cekoj npoussog. Abbott Medical ce orpagysa oa kakBa 6uno o6Bpcka
WM OATOBOPHOCT 3a ynoTpebaTa Ha Hej3aWHUTe NPOVU3BOAW HA HEOBACTEH UK
HeosobpeH HauuH. OarosopHocTa Ha Abbott Medical cnopeg oBaa rapaHuuja ce
OrpaHuyyBa Ha 3ameHa Ha npoussoauTe. NPeTXoAHO CNoMeHaTaTa rapaHuumja rm
MUCKAYYYBa U CE KOPUCTU HAMECTO CUTE APYrU UCKaKaHU M UMNAULWTHI rapaHLmm
BK/YYyBajKK, HO HE OrpaHMUyBajku ce, Ha Koja B1UA0 UMNAMLMTHA rapaHuumja 3a
KBa/IMTET MM NOTOAHOCT 3a oapeaeHa uen. Abbott Medical ce orpagysa o cekaksa
O/IroBOPHOCT 3a KaKBa 6110 cnyyajHa Wamn nocnefosaTtenHa 3aryba, owTeTysarbe Unm
TPOLIOK HacTaHaTU JUPEKTHO UM MHAMPEKTHO of, ynoTpebaTta Ha NPoVU3BOAOT MOUHAKY
0/, HaBeAEeHOTO BO KOHKPETHUOT 3aKoH. Abbott Medical He npesema, HUTY oBnacTyBa
APYro e Aa npeseme BO Hej3MHO UME, Apyra Waun AONONHUTeNHa 06BpCKa 3a 3ary6a,
oLITeTyBakb€ UM TPOLLOK BO OAHOC Ha OBOj NPOMU3BOA,. 3a NoBeKe AeTanu, pasrneaajte
ja uenocHaTa nonMTMKaTa 3a rapaHuum Ha Abbott Medical no6ueHa og Abbott Medical
VAW Ha 3afHaTa CTpaHa Ha ¢akTypaTa og Abbott Medical.

56



Cumbonu

Ha npou3BogoT MK Ha eTUKeTaTa Ha NPOM3BOAOT MOXKE [a Ce HajAaT cieaHuTe
cumbonm 1 ycornaceHu cumbonu. YeornaceHute cumboam Moske 43 v HajaeTte BO
YHUBEP3a/IHMOT PeYHUK Ha cumb0omn Ha https://medical.abbott/manuals.

Cumbon

AeduHuumja

MeanumnHckmn ypes,

EAMHCTBEHA MAeHTUdUKaLMja Ha ypeaoT

=k

medical.abbott/manuals
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EBpONCKa yCOrnaceHocT, A0AaAEHA BO
COTNIACHOCT CO pesieBaHTHUTE oapeabu Ha
PerynatvsaTta Ha EBponcknoT coseT
2017/745 (NB 2797). Co oBa, Abbott
Medical geka 0Boj ypes, € BO COrnacHoCT co
penesaHTHUTe oApeabu Ha oBaa
perynatusa.
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NL: Nederlands

Advisor™ VL Cirkelvormige mappingkatheter,

Sensor Enabled™

Gebruiksaanwijzing
Deze gebruiksaanwijzing is exclusief bestemd voor gebruik door artsen buiten
de Verenigde Staten.

Beschrijving

De Advisor™ VL cirkelvormige mappingkatheter, Sensor Enabled™ is een stuurbare,
flexibele, geisoleerde elektrofysiologiekatheter (EP) die is vervaardigd van
thermoplastisch elastomeer materiaal en elektroden van edelmetaal. Bij zowel de
bidirectionele als de unidirectionele katheters wordt de kromming van de schacht
ingesteld met behulp van het buigmechanisme op het handvat aan het proximale
uiteinde van de katheter. U kunt de kromming op de unidirectionele katheter
aanpassen door tegen de duimregelknop op het handvat te duwen of eraan te trekken.
U kunt de kromming op de bidirectionele katheter aanpassen door de katheter met de
aandrijver in de gewenste richting te buigen. Vanaf het handvat gezien is de distale lus
linksom gericht. De lus wordt gebogen met de aandrijver op het handvat aan het
proximale uiteinde van de katheter. U kunt de diameter van de lus aanpassen door de
lusaandrijver in een van beide richtingen te draaien. Zie het label voor de specifieke lus-
en krommingconfiguratie. De katheter is voorzien van een variabel lusdesign dat
geschikt is voor aders met een diameter uiteenlopend van 25 tot 15 mm.

Tabel 1. Compatibele systemen

Systeemapparaat Aansluiten via Systeemsoftware

EnSite™ X EP -systeem Sensor Enabled™ diagnos- v 1.1.2 of hoger
tische katheterkabel
(D-ENS-AVSE-6-CBL)

EnSite Precision™-systeem  Sensor Enabled™ diagnos- v 2.6.1 of hoger
tische katheterkabel
(D-AVSE-CBL22)

Beoogd doel

De Advisor™ VL cirkelvormige mappingkatheter, Sensor Enabled™ is bestemd voor
elektrogramopname en cardiale stimulatie tijdens diagnostische elektrofysiologie-
onderzoeken.

Indicaties voor gebruik

De Advisor™ VL cirkelvormige mappingkatheter, Sensor Enabled™ is een stuurbare
elektrofysiologiekatheter met geintegreerde sensoren. De katheter wordt gebruikt voor
het vastleggen van intracardiale signalen en cardiale stimulatie tijdens
elektrofysiologische onderzoeken bij patiénten die zijn gediagnosticeerd met
hartaritmie of die vermoedelijk hartaritmie hebben. De katheter kan worden gebruikt
voor mapping van de atriale gebieden van het hart.

Patiéntendoelgroep

De beoogde patiéntpopulatie voor de Advisor™ VL cirkelvormige mappingkatheter,
Sensor Enabled™ bestaat uit patiénten voor wie registratie van intracardiale signalen en
hartstimulatie nodig zijn tijdens diagnostische elektrofysiologieonderzoeken van de
atriale hartgebieden en die een vasculaire anatomie hebben die compatibel is met
introducers met een binnendiameter van minimaal 8 Fr.

Beoogde gebruiker

De Advisor™ VL cirkelvormige mappingkatheter, Sensor Enabled™ is bestemd voor
gebruik door of onder toezicht van artsen die uitgebreid zijn opgeleid in de technieken
van percutane elektrofysiologieonderzoeken.

Klinische voordelen

De Advisor™ VL cirkelvormige mappingkatheter, Sensor Enabled™ voorziet de arts van
diagnostische informatie die wordt gemeten door geslaagde intracardiale
elektrogramopnames en cardiale stimulatie in het hart, ter ondersteuning bij de
behandeling van atriale aritmie en het bestrijden van hiermee in verband gebrachte
symptomen.

Contra-indicaties

De katheter is gecontra-indiceerd voor patiénten met kunstkleppen en patiénten
met linkeratria(a)l(e) trombose of myxoom of een interatriale baffle of patch via
transseptale benadering.

De katheter is gecontra-indiceerd voor de retrograde transaortale benadering.

De katheter is gecontra-indiceerd voor gebruik in de ventrikels.

De katheter is gecontra-indiceerd voor gebruik als ablatiekatheter.

De katheter is gecontra-indiceerd voor patiénten met een actieve systemische
infectie, omdat het risico van hartinfectie hierdoor kan worden vergroot.

De katheter is gecontra-indiceerd voor patiénten die geen heparine of een
acceptabel alternatief kunnen verdragen waardoor de bloedstolling toereikend
onderdrukt kan worden.

Waarschuwingen

Dit hulpmiddel dient te worden gebruikt door of onder toezicht van artsen die
uitgebreid zijn opgeleid in de technieken van percutane
elektrofysiologieonderzoeken.

Personen met een bekende voorgeschiedenis van allergieén voor een van de
hieronder vermelde materialen kunnen een allergische reactie op het hulpmiddel
krijgen. Vertel de patiént welke materialen het hulpmiddel bevat en bespreek alle
allergieén van de patiént voorafgaand aan het gebruik van het hulpmiddel. Dit
hulpmiddel bevat:

— acrylonitrilbutadieenstyreen (ABS)

— Epoxy (Henkel/Hysol 2-delig medisch epoxy)
— Pellethane

— Platina-iridiumlegering

— Polycarbonaat (Makrolon)

— Polyetherblokamide (PEBAX)

Dit apparaat is uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik. U dient het niet opnieuw
te verwerken of opnieuw te gebruiken. Gebruik het product niet na de uiterste
gebruiksdatum die op de verpakking is vermeld. Elke poging voor het opnieuw
steriliseren en opnieuw gebruiken van het hulpmiddel kan de integriteit ervan in
gevaar brengen. Tot de bijwerkingen van het gebruik van niet-steriele onderdelen
behoren onder meer:

— Lokale of systemische infectie of reactie
— Mechanische beschadiging
— Onjuiste werking

Hartkatheterisatie brengt het risico op aanzienlijke blootstelling aan rontgenstraling
met zich mee, wat vanwege de intensiteit van de rontgenstraling en de duur van de
fluoroscopische beeldvorming voor zowel patiénten als ziekenhuispersoneel kan
resulteren in acuut stralingsletsel en verhoogd risico op somatische en genetische
gevolgen. Het gebruik van deze katheter bij zwangere vrouwen moet daarom
zorgvuldig worden overwogen.

De veiligheid en effectiviteit van het hulpmiddel zijn niet vastgesteld voor zwangere
vrouwen en pre-puberale kinderen. Om die reden moet het gebruik van het
hulpmiddel bij zwangere vrouwen of prepuberale kinderen zorgvuldig worden
overwogen.

Het vastlopen van de katheter in het hart of in de bloedvaten of bij een ander
hulpmiddel is een mogelijke complicatie bij elektrofysiologische procedures. U
maakt de katheter los door de lus volledig te openen en de schacht van de katheter
recht te trekken, vervolgens draait u de handgreep met de klok mee.

Vasculaire perforatie of dissectie is een risico dat inherent is aan de plaatsing van
elektroden. De katheter moet voorzichtig worden gemanipuleerd om schade aan
onderdelen van het hulpmiddel, trombo-embolie, cerebrovasculair accident,
hartbeschadiging, perforatie, pericardiale effusie of tamponade tegen te gaan.

Risico's in verband met elektrische stimulatie zijn onder andere inductie van
aritmieén, zoals atriumfibrillatie (AF), ventriculaire tachycardie (VT) waarvoor
cardioversie is vereist en ventrikelfibrillatie (VF).

Oefen geen kracht uit als u bij de opvoering of terugtrekking van de katheter
weerstand ondervindt.

Dompel het proximale handvat of de kabelconnector niet onder in vloeistoffen; dit
kan de elektrische werking negatief beinvioeden.

Voorzorgsmaatregelen
= Lees de aanwijzingen voorafgaand aan het gebruik.
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Volgens de federale wetgeving (in de VS) mag dit product uitsluitend worden
verkocht door of op voorschrift van een arts.

Houd altijd een geactiveerde stollingstijd (ACT; Activated Clotting Time) van meer
dan 300 seconden aan tijdens het gebruik van de katheter.

Medewerkers die de elektrofysiologiekatheter hanteren, moeten handschoenen
dragen.

Om de optimale patiéntveiligheid en integriteit van de elektrodekatheter te
handhaven, mag deze katheter niet met alcohol worden gereinigd.

Wanneer de katheter te veel wordt gebogen of geknikt, kan dit beschadiging van de
katheter tot gevolg hebben.

Zorg ervoor dat eventuele ongebruikte connectorpinnen van de elektrogramkabel
geisoleerd zijn. Hiermee wordt het risico op het ontstaan van onbedoelde
elektrische stroompaden naar het hart verminderd.

Maak de katheter altijd recht en open altijd de lus voorafgaand aan het inbrengen
of terugtrekken.

De katheter moet worden opgevoerd onder fluoroscopische geleiding om het risico
op hartbeschadiging, hartperforatie of harttamponade zo klein mogelijk te houden.
Er kunnen compatibele navigatie- en visualisatiesystemen worden gebruikt in
combinatie met fluoroscopie.

Gebruik de katheter niet als deze beschadigd of geknikt lijkt of als het distale
gedeelte niet eenvoudig in de gewenste vorm kan worden gebogen. Gebruik de
katheter niet als deze niet zijn kromming behoudt of de buiging van de lus
moeizaam verloopt. Gebruik de katheter niet als deze niet de diameter van de lus
behoudt.

Na gebruik dienen dit hulpmiddel, de bijbehorende accessoires en de verpakking
op afdoende wijze voor afval te worden geclassificeerd (bijvoorbeeld als biologisch
gevaarlijk afval, scherpe voorwerpen, ongevaarlijk afval, enz.). Deze materialen
dienen in overeenstemming met de procedures van de instelling en de
toepasselijke wet- en regelgeving te worden afgevoerd.

De kathetermaterialen zijn niet compatibel met Magnetic Resonance Imaging
(MRI).

Mogelijke ongewenste gebeurtenissen

Nieuwe of verslechterende bestaande hartritmestoornissen, waaronder:
— Atriale fibrillatie

— Ventriculaire tachycardie waardoor cardioversie noodzakelijk is

— Ventriculaire fibrillatie

Hartperforatie/pericardeffusie/harttamponnade

Bloeding, waaronder bloeding op de toegangsplaats

Complicaties bij vasculaire toegang, waaronder:
— Dissectie van de liesslagader

— Dissectie

— Arterioveneuze fistel

Embolie

Cerebrovasculair accident (CVA)

Cardiovasculair letsel

Pericarditis

Aanwijzingen

1. Controleer de verpakking voorafgaand aan het gebruik. Niet gebruiken indien de
verpakking geopend of beschadigd is of als de uiterste gebruiksdatum verstreken is.

2. Haal de katheter uit de verpakking.
— Haal de tray volledig uit de zak.

— Til de katheter omhoog en uit de tray om potentiéle schade aan de lus te
voorkomen.

3. Inspecteer de elektroden en de katheter zorgvuldig op beschadigingen en algehele
conditie.

4. Plaats de distale tip van de katheter in een introducer van minimaal 8F (niet
meegeleverd):

— Buig voorafgaand aan de plaatsing de schacht van de katheter in de rechte stand
en open de lus.

— Voer de katheter door de hemostaseklep.

5. Manipuleer de lus of het buigzame gedeelte van de schacht nooit terwijl deze/dit
zich in de introducer bevindt.

6. Sluit het hulpmiddel met behulp van de juiste kabel aan op compatibele systemen.
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de kabel.

7. Als de lus niet loodrecht op de schacht staat wanneer deze uit de huls schuift, moet
de lus volledig in de huls worden teruggetrokken en moet de katheter vervolgens
opnieuw naar buiten worden geschoven.

8. De katheter moet met behulp van fluoroscopie vanuit een perifeer bloedvat naar
de gewenste positie in het hart worden gevoerd. Er kunnen compatibele navigatie-
en visualisatiesystemen worden gebruikt in combinatie met fluoroscopie.

9. U kunt de kromming op de distale tip op de unidirectionele katheter aanpassen
door tegen de duimregelknop op het handvat te duwen of eraan te trekken. U kunt
de kromming van de distale tip op de bidirectionele katheter bijstellen door de
katheter met de aandrijver in de gewenste richting te buigen. U kunt de diameter
van de lus aanpassen door de lusaandrijver te draaien.

OPMERKING: Het handvat van de katheter heeft een verstelbare
spanningsvergrendelingsknop waarmee de gebruiker de aandrijver en het
buigbare gedeelte in onvergrendelde staat kan gebruiken of de spanning kan
afstellen tot waarop de aandrijver en het buigbare gedeelte op hun plaats zijn
vergrendeld. Indien nodig kan de spanningsvergrendelingsknop worden gedraaid
om de spanning te verhogen of te verlagen.

10. Buig voorafgaand aan de terugtrekking de schacht van de katheter in de rechte
stand en open de lus geheel.

11. Voer na gebruik het product en de verpakking af in overeenstemming met de
voorschriften van het ziekenhuis en van de administratieve en/of lokale overheid.

Verbinding met andere apparatuur

De katheter kan met behulp van de verbindingskabel worden aangesloten op een in de
handel verkrijgbaar EP-opnamesysteem en navigatie- en visualisatiesysteem. Alle
systemen moeten geisoleerd zijn van de patiént. Zie voor instructies omtrent het
gebruik van deze systemen met de katheter de gebruiksaanwijzing van het betreffende
systeem.

Verpakking en houdbaarheid

De katheterverpakking is zodanig ontworpen dat het product niet kan worden
platgedrukt, zo min mogelijk in aanraking komt met de atmosfeer en aseptisch kan
worden overgedragen. Het wordt aanbevolen de verpakking pas te openen als het
product gaat worden gebruikt. De inhoud is steriel zolang de verpakking niet geopend
en/of beschadigd is. Niet opnieuw steriliseren. De vervaldatum staat op de buitenzijde
van de verpakking vermeld. Het product dient op een koele, droge plaats te worden
bewaard. De gebruiksinstructies zijn recyclebaar. Voer gebruikte producten en
verpakking af volgens de standaardprocedures voor biologisch gevaarlijk afval.

Melden van incidenten

Als u tijdens de gebruiksduur van dit hulpmiddel vermoedt dat er een ernstig incident is
opgetreden, dient u dit bij de fabrikant te melden. Voor klanten in de Europese Unie
geldt dat ernstige incidenten zowel bij de nationale instantie als bij de fabrikant moeten
worden gemeld.

Overzicht van klinische gegevens

Een overzicht van de klinische prestaties en veiligheid met betrekking tot dit hulpmiddel
is beschikbaar op https://ec.europa.eu/tools/eudamed. U kunt het hulpmiddel zoeken
met behulp van de UDI-DI op de buitenzijde van de verpakking.

Garantie

Abbott Medical garandeert dat de producten van Abbott Medical bij normaal gebruik
vrij zijn van defecten in materiaal en afwerking. Deze garantie geldt niet meer na de
“uiterste gebruiksdatum” die op de etikettering van alle producten staat vermeld. Het
geautoriseerde gebruik en de goedgekeurde gebruiksmethoden van elk van onze
producten is uiteengezet in de “gebruiksaanwijzing” die met elk product wordt
geleverd. Abbott Medical wijst alle verantwoordelijkheid en aansprakelijkheid af voor
het gebruik van de producten van Abbott Medical op een manier die niet is
geautoriseerd of goedgekeurd. De aansprakelijkheid van Abbott Medical onder deze
garantie is beperkt tot het vervangen van de producten van Abbott Medical. De
bovenstaande garantie sluit alle andere garanties uit en vervangt alle andere garanties,
impliciet dan wel expliciet, inclusief maar niet beperkt tot geimpliceerde garanties van
verkoopbaarheid of geschiktheid voor een bepaald doel. Abbott Medical wijst alle
aansprakelijkheid af voor incidentele of gevolgschade, verlies of kosten die direct of
indirect voortvloeien uit het gebruik van dit product, anders dan welke uitdrukkelijk
door specifieke wetgeving wordt voorgeschreven. Abbott Medical aanvaardt geen
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enkele andere of aanvullende aansprakelijkheid voor verlies, schade of kosten in
verband met dit product, noch autoriseert Abbott Medical enig ander persoon om
namens Abbott Medical dergelijke aansprakelijkheid te aanvaarden. Raadpleeg voor
meer informatie het volledige garantiebeleid van Abbott Medical dat bij Abbott Medical
kan worden opgevraagd en op de achterzijde van facturen van Abbott Medical is

afgedrukt.

Symbolen

Op het product of het productetiket kunnen de volgende symbolen en
geharmoniseerde symbolen zijn aangebracht. Raadpleeg de verklaring van universele
symbolen op https://medical.abbott/manuals voor geharmoniseerde symbolen.

Definitie

Medisch hulpmiddel
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Symbool Definitie

Niet-pyrogeen
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NO: Norsk

Advisor™ VL Sirkuleert kartleggingskateter,

Sensor Enabled™

Bruksanvisning
Denne brukanvisningen skal kun brukes av leger utenfor USA.

Beskrivelse

Advisor™ VL sirkuleert kartleggingskateter, Sensor Enabled™ er et styrbart, fleksibelt,
isolert elektrofysiologisk (EP) kateter konstruert av termoplastisk elastomermateriale og
edelmetallelektroder. For bade toveis- og enveiskatetere blir skaftkurvaturen
manipulert med skaftdefleksjonsmekanismen som sitter pa handtaket pa kateterets
proksimale ende. For & justere kurven pa enveiskateteret, skyv eller dra
tommelkontrollen som sitter pa handtaket. For a justere kurven pa toveiskateteret, bruk
aktuatoren til & bgye kateteret i én av retningene. Den distale slgyfen er orientert mot
urviseren sett fra handtaket. Slgyfen bgyes av aktuatoren pa handtaket ved kateterets
proksimale ende. Juster slgyfediameteren ved 3 rotere slgyfeaktuatoren i én av
retningene. Se etiketten for spesifikk slgyfe- og kurvekonfigurasjon. Kateteret har en
variabel slgyfeutforming for @ imgtekomme venestgrrelser med diameter fra 25 til

15 mm.

Tabell 1. Kompatible systemer

Systemenhet Koble til via Systemprogramvare

EnSite™ X EP-system Sensor Enabled™ diagnos- v 1.1.2 eller nyere
tisk kateterkabel
(D-ENS-AVSE-6-CBL)

EnSite Precision™-system  Sensor Enabled™ diagnos- v 2.6.1 eller nyere
tisk kateterkabel
(D-AVSE-CBL22)

Tiltenkt formal

Advisor™ VL sirkulaert kartleggingskateter, Sensor Enabled™ er beregnet pa
elektrogramregistrering og hjertestimulering under diagnostiske elektrofysiologiske
undersgkelser.

Indikasjoner for bruk

Advisor™ VL sirkulaert kartleggingskateter, Sensor Enabled™ er et styrbart
elektrofysiologikateter med integrerte sensorer. Kateteret brukes til registrering av
intrakardiale signaler og hjertestimulering hos pasienter med diagnostisert eller
mistenkt hjertearytmi under diagnostiske elektrofysiologiske undersgkelser. Kateteret
kan brukes til a kartlegge atrieomradene i hjertet.

Pasientmalgruppe

Den tiltenkte pasientpopulasjonen for Advisor™ VL sirkulzaert kartleggingskateter,
Sensor Enabled™ er pasienter med behov for registrering av intrakardiale signaler og
hjertestimulering under diagnostiske elektrofysiologiske undersgkelser av atrieomrader
i hjertet, og som har vaskulaer anatomi som er kompatibel med innfgrere med en indre
diameter pa minst 8 Ch.

Tiltenkt bruker

Advisor™ VL sirkulaert kartleggingskateter, Sensor Enabled™ er beregnet pa bruk av
eller under tilsyn av leger som er grundig opplaert i teknikkene for perkutane
elektrofysiologiske undersgkelser.

Klinisk nytteverdi

Advisor™ VL sirkulaert kartleggingskateter, Sensor Enabled™ gir legen diagnostisk
informasjon, malt ved vellykket intrakardial elektrogramregistrering og
hjertestimulering, som en hjelp til behandling av atriearytmi og korrigering av
tilknyttede symptomer.

Kontraindikasjoner

Kateteret er kontraindisert for pasienter med protetiske klaffer og pasienter med
trombe eller myksom i venstre atrium eller interatrial baffle eller patch via
transseptal tilnaerming.

Kateteret er kontraindisert for retrograd transaorta-tilnaerming.

Kateteret er kontraindisert for bruk i ventriklene.

Kateteret er kontraindisert for bruk som ablasjonskateter.

Kateteret er kontraindisert for pasienter med en aktiv systemisk infeksjon, da dette
kan gke risikoen for hjerteinfeksjon.

Kateteret er kontraindisert for pasienter som ikke kan fa heparin eller et godkjent
alternativ for @ oppna adekvat antikoagulasjon.

Advarsler

= Denne enheten skal brukes av eller under tilsyn av leger som er grundig oppleert i
teknikkene for perkutane elektrofysiologiske undersgkelser.

Personer med kjent tidligere allergi overfor noen av materialene oppfgrt nedenfor
kan fa en allergisk reaksjon pa enheten. Informer pasienten om materialene i
enheten fgr bruk, og drgft tidligere allergier grundig. Denne enheten inneholder:

akrylnitrilbutadienstyren (ABS)
— epoksy (todelt medisinsk Henkel/Hysol-epoksy)

— Pellethane

— platina-iridiumlegering

— polykarbonat (Makrolon)
— polyeterblokkamid (Pebax)

Denne enheten skal bare brukes én gang. Den ma ikke reprosesseres eller
gjenbrukes. Legg merke til «Brukes innen»-datoen pa pakningen. Forsgk pa
resterilisering og gjenbruk av denne enheten kan forringe integriteten. Bivirkninger
av a bruke ikke-sterile komponenter kan omfatte blant annet:

— lokal eller systemisk infeksjon eller reaksjon
— mekanisk skade
— ungyaktig funksjonalitet

Prosedyrer for hjertekateterisering pker faren for betydelig rgntgeneksponering,
noe som kan resultere i akutt strdleskade samt gkt risiko for somatiske og genetiske
effekter for bade pasienter og laboratoriepersonell pa grunn av intensiteten til
rgntgenstralen og varigheten av den fluoroskopiske avbildningen. Derfor ma bruken
av dette kateteret hos gravide kvinner overveies ngye.

Sikkerheten og effektiviteten for enheten er ikke blitt fastslatt for gravide eller for
barn fgr pubertet. Man ma derfor gjgre grundige vurderinger nar det gjelder
bruken av denne enheten hos gravide og hos barn fgr pubertet.

Et fastkilt kateter i hjertet eller blodarene eller med en annen enhet er en mulig
komplikasjon ved elektrofysiologiske prosedyrer. Vikle Igs kateteret ved a apne
slgyfen helt og rette ut kateterskaftet. Roter handtaket med klokken.

Vaskulzer perforering eller disseksjon er en iboende risiko ved plassering av
elektroder. Manipulering av kateteret ma gjgres forsiktig for @ unnga skade pa
komponenter, tromboembolisme, cerebrovaskuleer hendelse, hjerteskade,
perforering, perikardeffusjon eller tamponade.

Risikoen forbundet med elektrisk stimulering kan inkludere blant annet indusert
arytmi, for eksempel atrieflimmer (AF), ventrikkeltakykardi (VT) som krever
kardioversjon, og ventrikkelflimmer (VF).

Ikke bruk makt til a fgre kateteret inn eller ut hvis du merker motstand.

Ikke legg det proksimale handtaket eller kabelkontakten ned i vaesker, da dette kan
pavirke den elektriske ytelsen.

Forholdsregler

Les anvisningene fgr bruk.

Ifglge fgderal lovgivning (USA) kan denne enheten kun selges av eller etter
forordning fra lege.

Oppretthold en aktivert koaguleringstid (ACT) pa mer enn 300 sekunder til enhver
tid under bruk av kateteret.

Personell som handterer elektrofysiologikateteret, ma bruke hansker.

For & opprettholde optimal pasientsikkerhet og integritet for elektrodekateteret ma
du ikke tgrke av dette kateteret med alkohol.

Hvis kateteret bgyes eller knekkes for mye, kan det bli skadet.

Vaer ngye med 3 isolere eventuelle ubrukte koblingspinner pa elektrogramkabelen.
Dette reduserer sjansene for & utvikle strembaner til hjertet ved et uhell.

Rett alltid ut kateteret og apne slgyfen fgr innfgring eller uttrekking.
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Fremfgring av kateteret ma utfgres under fluoroskopisk veiledning for & minimere
risikoen for hjerteskade, -perforasjon eller -tamponade. Kompatible navigasjons-
eller visualiseringssystemer kan brukes sammen med fluoroskopi.

Ma ikke brukes hvis kateteret ser ut til & vaere skadet eller knekt, eller hvis det er
vanskelig a bgye den distale delen for @ oppna den gnskede kurven. Ma ikke brukes
hvis kateteret ikke holder kurven eller hvis det er vanskelig & bgye slgyfen. Ma ikke
brukes hvis kateteret ikke holder slgyfediameteren.

Etter bruk ma enheten, tilbehgret og emballasjen klassifiseres for kassering pa
riktig mate (eksempel: biologisk farlig avfall, skarpe gjenstander, ikke-farlig avfall og
sa videre). Kassering ma skje i samsvar med institusjonens prosedyrer og gjeldende
lover og forskrifter.

Katetermaterialene er ikke kompatible med magnetresonanstomografi (MR).

Mulige bivirkninger
= ny eller forverret eksisterende arytmi, som kan omfatte:
— atrieflimmer
— ventrikkeltakykardi som krever kardioversjon
— ventrikkelflimmer

hjerteperforasjon/perikardeffusjon/hjertetamponade

blgdning, inkludert pa tilgangsstedet

komplikasjoner ved vaskulzer tilgang, som kan omfatte:
— disseksjon av femoralarterien

— disseksjon

— arteriovengs fistel

embolisme

cerebrovaskulaer hendelse (CVA)

kardiovaskulzer skade

perikarditt

Anvisninger

1. Undersgk pakningen fgr bruk. Ma ikke brukes hvis pakningen er apnet, skadet eller
utlgpt.

2. Ta kateteret ut av emballasjen.

— Ta brettet helt ut av posen.

— For a hindre potensiell skade pa slgyfen, lgft kateteret opp og ut av brettet.
3. Undersgk elektrodene og kateteret ngye — de skal veere hele og i god stand.

4. Sett inn delen med den distale spissen pa kateteret i en innfgrer pd minst 8 Ch (ikke
inkludert):

— Bgy kateterskaftet til rett stilling og apne slgyfen fgr innsetting.
— Sett inn kateteret gjennom hemostaseventilen.

5. Slgyfen eller den bgyelige delen av skaftet ma aldri manipuleres mens den er inne i
innfgreren.

6. Koble til kompatible systemer ved hjelp av en egnet kabel. Se bruksanvisningen for
kabelen.

7. Huvis slgyfen ikke er vinkelrett pa skaftet nar det er forlenget fra hylsen, trekk
slgyfen helt tilbake inn i hylsen og forleng kateteret igjen.

8. Kateteret skal fgres inn fra en perifer blodare til den gnskede endokardiale
posisjonen ved hjelp av fluoroskopi. Kompatible navigasjons- eller
visualiseringssystemer kan brukes sammen med fluoroskopi.

9. Kurven til den distale spissen pa enveiskateteret justeres ved 4 skyve eller dra i
tommelkontrollen pa handtaket. Kurven til den distale spissen pa toveiskateteret
justeres ved a bruke aktuatoren til 3 bgye kateteret i begge retninger. Juster
slgyfediameteren ved a rotere slgyfeaktuatoren.

MERK: Kateterhandtaket har en justerbar spenningslasknapp som gjgr det mulig
for operatgren & bruke aktuatoren og den bgyelige delen i opplast tilstand eller
justere spenningen til dit aktuatoren og den bgyelige delen er Iast pa plass. Om
ngdvendig kan spenningslasknappen roteres for & gke eller redusere spenningen.

10. Bgy kateterskaftet til rett stilling og dpne slgyfen helt fgr uttrekking.

11. Etter bruk ma produktet og emballasjen kastes i henhold til retningslinjer fra
sykehuset og/eller lokale myndigheter.

Tilkobling til annet utstyr

Kateteret kan bli koplet til et kommersielt tilgjengelig EP-registreringssystem og
navigasjons- og visualiseringssystem ved bruk av koplingskabelen. Alle systemer ma
veere pasientisolert. For anvisninger angaende bruken av disse systemene med
kateteret, se bruksanvisningen for systemet.

Emballasje og holdbarhet

Kateteremballasjen er utformet for & hindre at produktet knuses, for @ minimere
produktets eksponering for atmosfaeren og for a sikre aseptisk produktoverfgring. Det
anbefales at produktet blir veerende i den uapnede pakningen frem til det skal brukes.
Innholdet er sterilt hvis pakningen er udpnet og uskadd. Ma ikke resteriliseres.
Utlgpsdatoen er markert pa pakningens utside. Produktet skal lagres pa et kjglig, tort
sted. Bruksanvisningen kan resirkuleres. Kasser det brukte produktet og emballasjen i
henhold til standard prosedyrer for biologisk farlig materiale.

Rapportering av ugnskede hendelser

Hvis du under bruk av denne enheten har grunn til a tro at det har skjedd en alvorlig
hendelse, ma du rapportere dette til produsenten. For kunder i EU ma den alvorlige
hendelsen rapporteres til den nasjonale tilsynsmyndigheten og produsenten.

Sammendrag av kliniske data

Du finner et sammendrag av sikkerhet og klinisk ytelse for denne enheten pa
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Sgk etter enheten ved & bruke UDI-DI-en som er
angitt pa enhetens ytre emballasje.

Garanti

Abbott Medical garanterer at produktene skal vaere uten defekter i materialer og
handverksmessig utfgrelse ved normal bruk. Denne garantien gjelder ikke etter
«utlgpsdatoen» oppgitt pa produktetiketter. Autoriserte bruksomrader og godkjente
bruksmetoder for hvert av produktene vare er fremsatt i den aktuelle
«bruksanvisningen» som fglger med hvert produkt. Abbott Medical fraskriver seg
ethvert ansvar for bruken av selskapets produkter pd en mate som ikke er autorisert
eller godkjent. Abbott Medicals erstatningsansvar i henhold til denne garantien er
begrenset til 3 erstatte produktene. Den foregaende garantien ekskluderer og er i
stedet for alle andre garantier, enten uttrykte eller underforstatte, inkludert, men ikke
begrenset til garantier for salgbarhet eller egnethet for et spesielt formal. Abbott
Medical fraskriver seg ethvert ansvar for tilfeldig eller fglgemessig tap, skade eller
kostnad som oppstar direkte eller indirekte fra bruken av dette produktet, bortsett fra
det som er uttrykkelig dekket av en spesiell lov. Abbott Medical verken patar seg eller
autoriserer noen annen person til 3 pata seg pa sine vegne noe annet eller ekstra
ansvar for tap, skade eller kostnad i forbindelse med dette produktet. For mer
informasjon, se Abbott Medicals fullstendige garantivilkar som kan fas fra Abbott
Medical eller som er angitt pa baksiden av fakturaer fra Abbott Medical.

Symboler

Symbolene nedenfor og harmoniserte symboler kan finnes pa produktet eller
produktets etikett. Du finner harmoniserte symboler i den universelle ordlisten for
symboler pé https://medical.abbott/manuals.

Symbol Forklaring

Medisinsk utstyr

Unik enhetsidentifikasjon

Se bruksanvisningen pa dette nettstedet

2C

medical.abbott/manuals

Katalognummer
REF

Partinummer

Brukes-fgr-dato

S
-
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Forklaring

Ma holdes tgrr

Z
<

a)\/
2

Ma holdes vekk fra sollys

Ma ikke brukes pa nytt

Ma ikke resteriliseres

@ ®®

Ma ikke brukes hvis pakken er skadet

STERILE

EO

Sterilisert med etylenoksid

Produksjonsdato

Produksjonsland

Produsent

Ytre diameter

EXCURSIONS

Grense for kortvarige avvik i luftfuktighet

~ @Ok LE

Excursions

Grense for kortvarige temperaturavvik

EC

REP

Autorisert Europa-representant

Antall

Vi

Enkelt sterilt barrieresystem

RONLY

FORSIKTIG: Ifglge fgderal lovgivning (USA)
kan denne enheten kun selges av eller etter
forordning fra lege.

2797

Europeisk samsvar — pafgrt i samsvar med
de relevante bestemmelsene i Det eu-
ropeiske rads forordning 2017/745

(NB 2797). Abbott Medical erkleerer med
dette at denne enheten er i samsvar med
de relevante kravene i denne forordningen.

Importgr

Samsvarsvurdering for Storbritannia

Ansvarlig person i Storbritannia

UK
CA
0086
[UKRP]

Ukrainsk merking av samsvar med tekniske
forskrifter, der 101 er vurderingsorganet.

Antall elektroder

+ * + Elektroder
S N BN O
— Avstand
¥ W
- Lengde

[—|

XKOOKKXXKX
XXKXX

Anbefalte kabler

Diagnostic Catheter

Diagnostisk kateter

|Circu|ar Mapping Catheter|

Sirkulaert kartleggingskateter

Pyrogenfritt
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PL: Polski

Advisor™ VL Okrezny cewnik mapujacy, Sensor Enabled™

Instrukcja uzycia

Niniejsza instrukcja uzytkowania jest przeznaczona wytacznie dla lekarzy spoza
Standw Zjednoczonych.

Opis

Okrezny cewnik mapujacy Advisor™ VL, Sensor Enabled™ to sterowalny, gietki,
izolowany cewnik elektrofizjologiczny (EP) wykonany z elastomeru termoplastycznego
i wyposazony w elektrody z metali szlachetnych. Zaréwno w przypadku cewnikéw
dwukierunkowych, jak i jednokierunkowych zakrzywienie trzonu jest ustawiane przez
mechanizm sterujacy wygieciem umieszczony na uchwycie na proksymalnym koricu
cewnika. Aby dostosowac zakrzywienie cewnika jednokierunkowego, nalezy nacisna¢
lub pociggnac¢ element do sterowania kciukiem umieszczony na uchwycie. Aby
dostosowac zakrzywienie cewnika dwukierunkowego, nalezy uzy¢ mechanizmu
sterujgcego wygieciem w dowolnym kierunku. Petla dystalna jest zorientowana
przeciwnie do kierunku ruchu wskazéwek zegara, patrzac od strony uchwytu. Petla jest
zakrzywiana za pomocg mechanizmu sterujgcego umieszczonego na uchwycie na
proksymalnym koricu cewnika. Aby dostosowac srednice petli, nalezy obrdcié¢
mechanizm sterujacy petli w dowolnym kierunku. Informacje na temat konfiguracji petli
i krzywej znajdujg sie na etykiecie. Cewnik zostat wyposazony w petle o zmiennej
wielkosci, ktéra jest przeznaczona do zyt o $rednicy od 25 do 15 mm.

Tab. 1. Zgodne systemy

Urzadzenie systemu Podtaczanie przez Oprogramowanie systemu
System do badan Przewdd cewnika diagnos-  Wersja 1.1.2 lub nowsza
elektrofizjologicznych tycznego Sensor Enabled™
EnSite™ X (D-ENS-AVSE-6-CBL)

System EnSite Precision™  Przewdd cewnika diagnos- ~ Wersja 2.6.1 lub nowsza
tycznego Sensor Enabled™
(D-AVSE-CBL22)

Przeznaczenie

Okrezny cewnik mapujacy Advisor™ VL, Sensor Enabled™ jest przeznaczony do
rejestracji elektrogramu i stymulacji serca podczas wykonywania diagnostycznych badan
elektrofizjologicznych.

Wskazania do stosowania

Okrezny cewnik mapujacy Advisor™ VL, Sensor Enabled™ to sterowalny cewnik
elektrofizjologiczny ze zintegrowanymi czujnikami. Cewnik stuzy do rejestrowania
sygnatdw wewnatrzsercowych i stymulacji serca u pacjentéw z rozpoznang lub
podejrzewang arytmig serca podczas wykonywania diagnostycznych badan
elektrofizjologicznych. Cewnika mozna uzywac¢ do mapowania obszaréw
przedsionkowych serca.

Grupa docelowa pacjentow

Populacja pacjentow, dla ktorych przeznaczony jest okrezny cewnik mapujacy

Advisor™ VL, Sensor Enabled™ to pacjenci wymagajacy rejestracji sygnatéw
wewnatrzsercowych i stymulacji serca podczas diagnostycznych badan
elektrofizjologicznych obszaréw przedsionkowych serca, u ktérych budowa anatomiczna
naczyn pozwala na stosowanie introduktoréw o minimalnej Srednicy wewnetrznej 8 F.

Docelowy uzytkownik

Okrezny cewnik mapujacy Advisor™ VL, Sensor Enabled™ jest przeznaczony do uzytku
przez lekarza kompleksowo przeszkolonego w zakresie technik przezskérnych badan
elektrofizjologicznych lub pod nadzorem takiego lekarza.

Korzysci kliniczne

Stosowanie okreznego cewnika mapujgcego Advisor™ VL, Sensor Enabled™ pozwala
lekarzowi uzyska¢ informacje diagnostyczne, mierzone skutecznym zapisem
elektrogramu wewnatrzsercowego i stymulacjg serca w sercu, w celu wspomagania
leczenia arytmii przedsionkowej i usuwania zwigzanych z nig objawéw.

Przeciwwskazania

= Stosowanie cewnika przez dojscie transseptalne jest przeciwwskazane u pacjentow
z protezami zastawek i u pacjentow z zakrzepicg lub $luzakiem lewego przedsionka
badz z zatozonym tunelem lub tatg wewnatrzprzedsionkowa.

Przeciwwskazane jest stosowanie cewnika w przypadku dostepu wstecznego
przezaortalnego.

Przeciwwskazane jest stosowanie cewnika w komorach serca.

Przeciwwskazane jest stosowanie cewnika w charakterze cewnika ablacyjnego.

Zastosowanie cewnika jest przeciwwskazane w przypadku pacjentéw z czynnym
zakazeniem ogdlnoustrojowym, poniewaz moze to zwieksza¢ ryzyko zakazenia
serca.

Zastosowanie cewnika jest przeciwwskazane w przypadku pacjentdw, u ktérych nie
mozna stosowaé heparyny ani jej dopuszczalnych odpowiednikdéw w celu
zapewnienia odpowiedniej antykoagulacji.

Ostrzezenia

Wyrdb powinien by¢ uzywany przez lekarza kompleksowo przeszkolonego
w zakresie technik przezskdrnych badan elektrofizjologicznych lub pod nadzorem
takiego lekarza.

U oso6b z wystepujaca w wywiadzie alergig na jakikolwiek z materiatow
wymienionych ponizej moze wystgpic reakcja alergiczna na wyrdb. Przed
zastosowaniem u pacjenta nalezy poinformowac go o materiatach
wykorzystywanych w wyrobie i zebra¢ doktadny wywiad dotyczacy wystepowania
alergii. Ten wyréb zawiera:

— Terpolimer akrylonitrylobutadienostyrenowy (ABS)

— Zywice epoksydowa (dwusktadnikowa medyczna zywica epoksydowa Henkel/
Hysol)

Pellethane
— Stop platynowo-irydowy

Poliweglan (Makrolon)
— Polietery-amidy blokowe (Pebax)

Wyrdb jest przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzytku. Nie nalezy
przygotowywac go do ponownego uzycia ani uzywac ponownie. Przestrzega¢ daty
waznosci podanej na opakowaniu. Wszelkie proby ponownej sterylizacji lub
ponownego uzywania tego wyrobu moga negatywnie wptynac na jego integralnos¢.
Niekorzystne skutki uzycia komponentéw niejatowych to m.in.:

— Miejscowa lub ogdlnoustrojowa infekcja lub reakcja

— Uszkodzenie mechaniczne

— Nieprecyzyjne dziatanie

Procedury cewnikowania serca pociagaja za sobga ryzyko narazenia pacjentéw i
personelu laboratorium na dziatanie znacznej ilosci promieniowania
rentgenowskiego, co moze prowadzi¢ do ostrych urazéw radiacyjnych lub
zwiekszonego prawdopodobienstwa wystapienia skutkdw somatycznych i
genetycznych spowodowanych natezeniem wigzki promieniowania
rentgenowskiego i czasem trwania obrazowania fluoroskopowego. W zwigzku z tym
nalezy zachowac szczegdlng ostroznos¢ podczas stosowania tego cewnika u kobiet
w cigzy.

Nie okreslono bezpieczenstwa i skutecznosci tego wyrobu u kobiet w cigzy lub
dzieci w wieku poprzedzajgcym dojrzewanie. Z tego wzgledu nalezy starannie
rozwazy¢ stosowanie tego wyrobu u kobiet w cigzy lub dzieci w wieku
poprzedzajgcym dojrzewanie.

Jednym z mozliwych powiktan badania elektrofizjologicznego jest uwiezniecie
cewnika w sercu, naczyniach krwionosnych lub innym wyrobie. Aby uwolni¢ cewnik,
nalezy catkowicie otworzy¢ petle i wyprostowac trzon cewnika, a nastepnie obrdcic¢
uchwyt w kierunku zgodnym z ruchem wskazéwek zegara.

Podczas umiejscawiania elektrody moze doj$¢ do perforacji lub rozwarstwienia
naczyn. Aby uniknaé uszkodzenia elementéw wyrobu, powiktan zakrzepowo-
zatorowych, incydentéw naczyniowo-mdézgowych, uszkodzenia, perforacji lub
tamponady serca badz wysieku osierdziowego, nalezy zachowac ostroznos¢ podczas
manewrowania cewnikiem.

Ze stymulacjg elektryczng zwigzane jest m.in. ryzyko wywotania zaburzen rytmu
serca, takich jak migotanie przedsionkéw (ang. atrial fibrillation, AF), czestoskurcz
komorowy (ang. ventricular tachycardia, VT) wymagajacy kardiowersji oraz
migotanie komor (ang. ventricular fibrillation, VF).

Nie wolno uzywac nadmiernej sity, jesli podczas wprowadzania lub wycofywania
cewnika napotka sie opor.

Nie nalezy zanurza¢ uchwytu proksymalnego ani ztgcza przewodu w ptynach; moze
to niekorzystnie wptynaé na wtasciwosci elektryczne wyrobu.
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Srodki ostroznosci

Przed uzyciem nalezy zapoznac sie z instrukcjami.

Prawo federalne (USA) dopuszcza sprzedaz tego wyrobu wytacznie przez lekarza lub
na jego zlecenie.

Przez caty czas stosowania cewnika nalezy utrzymywaé wartosc czasu krzepniecia
po aktywacji (ang. activated clotting time, ACT) powyzej 300 sekund.

Pracownicy dotykajgcy cewnika elektrofizjologicznego musza nosi¢ rekawiczki.

Aby zapewni¢ optymalne bezpieczeristwo pacjenta oraz integralnos¢ cewnika
elektrodowego, nie nalezy czysci¢ go alkoholem.

Nadmierne zginanie lub skrecanie cewnika moze spowodowac jego uszkodzenie.

Nalezy starannie zaizolowac wszystkie nieuzywane bolce ztacza przewodu
elektrogramu. Pozwoli to na zmniejszenie ryzyka wytworzenia przypadkowych drog
przeptywu pradu elektrycznego do serca.

Przed wprowadzeniem lub wycofaniem cewnika nalezy go zawsze rozprostowac i
otworzy¢ petle.

Cewnik nalezy wprowadzac¢ pod kontrolg fluoroskopowa, aby zminimalizowa¢
ryzyko uszkodzenia, perforacji lub tamponady serca. W potaczeniu z fluoroskopia
mozna stosowac zgodne systemy nawigacji i wizualizacji.

Nie nalezy uzywac cewnika, jesli jest on uszkodzony lub zagiety albo wystepuja
trudnosci z wygieciem jego dystalnej czesci w taki sposob, aby uzyska¢ odpowiednig
krzywizne. Nie uzywac cewnika, jesli nie utrzymuje on zakrzywienia albo wystepuja
trudnosci z wygieciem petli. Nie uzywac cewnika, jesli nie utrzymuje on $rednicy
petli.

Po uzyciu nalezy odpowiednio sklasyfikowac ten wyrdb, jego akcesoria i
opakowanie w celu utylizacji (przyktad: odpady stanowigce zagrozenie biologiczne,
ostre przedmioty, odpady inne niz niebezpieczne itd.). Sposdb utylizacji musi by¢
zgodny z procedurami placéwki oraz obowiazujgcymi przepisami prawa.

Materiaty, z ktérych zostat wykonany cewnik, nie mogg by¢ poddawane
obrazowaniu metoda rezonansu magnetycznego (MRI).

Potencjalne zdarzenia niepozadane

Nowe lub pogarszajace sie istniejgce zaburzenie rytmu serca, ktére moze
obejmowac:

— Migotanie przedsionkéw
— Czestoskurcz komorowy wymagajacy kardiowersji
— Migotanie komor

Perforacja serca / wysiek osierdziowy / tamponada serca

Krwawienie, w tym w miejscu dostepu

Powikfania zwigzane z dostepem naczyniowym, ktére mogg obejmowac:
— Rozwarstwienie tetnicy udowej

— Rozwarstwienie

— Przetoka tetniczo-zylna

Zator

Udar naczyniowy mézgu (CVA)

Uraz sercowo-naczyniowy

Zapalenie osierdzia

Wskazowki

1. Przed uzyciem sprawdzi¢ opakowanie. Nie uzywac, jesli opakowanie jest otwarte
badz uszkodzone lub uptynat termin waznosci produktu.

2. Wyjac cewnik z opakowania.
— Catkowicie wyja¢ zasobnik z opakowania.

— Aby unikng¢ mozliwego uszkodzenia petli, nalezy unie$¢ cewnik i wyjac go z
zasobnika.

3. Sprawdzi¢ doktadnie integralnosc i ogdlny stan elektrod oraz cewnika.

4. Wtozy¢ dystalng koricdwke cewnika do introduktora o rozmiarze co najmniej 8 F
(niedotaczonego):
— Przed wprowadzeniem odgigc trzon cewnika do pozycji wyprostowanej i

otworzyc petle.

— Wsung¢ cewnik przez zastawke hemostatyczng.

5. W zadnym przypadku nie nalezy manipulowac petla ani wyginang czescig trzonu
cewnika wewnatrz introduktora.

6. Podtaczy¢ cewnik do kompatybilnych systemdéw za pomoca wtasciwego przewodu.
Nalezy zapoznac sie z instrukcjg uzycia przewodu.

7. Jezeli po wyciagnieciu z koszulki petla nie jest prostopadta do trzonu, nalezy ja
catkowicie wciggnac¢ do koszulki i ponownie roztozy¢ cewnik.

8. Cewnik nalezy wsung¢ od obwodowego naczynia krwiono$nego do wymaganej
pozycji we wsierdziu pod kontrola fluoroskopowg. W potaczeniu z fluoroskopig
mozna stosowac zgodne systemy nawigacji i wizualizacji.

9. Aby dostosowac zakrzywienie koricowki dystalnej cewnika jednokierunkowego,
nalezy nacisna¢ lub pociggnaé element do sterowania kciukiem umieszczony na
uchwycie. W celu dostosowania zakrzywienia koricdwki dystalnej cewnika
dwukierunkowego nalezy uzy¢ mechanizmu sterujgcego, aby odchyli¢ cewnik w
jednym z dwdch kierunkéw. Aby dostosowac srednice petli, nalezy obrdcié¢
mechanizm sterujacy petli.

UWAGA: uchwyt cewnika jest wyposazony w regulowane pokretto blokady
naprezenia, ktére umozliwia operatorowi uzycie sitownika i odchylajace;j sie
czesci w stanie niezablokowanym lub dostosowanie poziomu nacisku, do ktérego
sitownik i odchylajaca sie czes¢ pozostang zablokowane na miejscu. W razie
potrzeby pokretto blokady naprezenia mozna obracaé w celu zwigkszenia lub
zmniejszenia naprezenia.

10. Przed wycofaniem odgig¢ trzon cewnika do pozycji wyprostowanej i catkowicie
otworzy¢ petle.

11. Po uzyciu produkt wraz z opakowaniem nalezy zutylizowa¢ w sposéb zgodny
z przepisami szpitalnymi, administracyjnymi i/lub lokalnymi.

Podtaczanie do innego sprzetu

Cewnik mozna podtaczy¢ do dostepnego na rynku systemu rejestracji EP oraz systemu
nawigacji i wizualizacji przy uzyciu przewodu taczacego. Wszystkie systemy muszg by¢
izolowane od pacjenta. Informacje dotyczace stosowania tych systemoéw z cewnikiem
zawierajg instrukcje obstugi tych systemodw.

Opakowanie i okres trwatosci

Konstrukcja opakowania cewnika ma na celu zapobieganie jego zgnieceniu,
minimalizacje narazenia na dziatanie warunkéw atmosferycznych i umozliwienie
przenoszenia produktu w warunkach aseptycznych. Zaleca sie pozostawienie produktu
w nieotwartym opakowaniu az do momentu uzycia. Zawartosc jest sterylna, jesli
opakowanie nie zostato otwarte ani uszkodzone. Nie sterylizowaé ponownie. Data
waznosci znajduje sie na zewnetrznej stronie opakowania. Produkt nalezy
przechowywac w chtodnym i suchym miejscu. Instrukcja uzytkowania nadaje sie do
recyklingu. Uzyty produkt i jego opakowanie nalezy zutylizowac zgodnie ze
standardowymi procedurami postepowania ze statymi odpadami biologicznie
niebezpiecznymi.

Zgtaszanie wypadkow

Jesli w trakcie uzytkowania tego urzadzenia wystapi zdarzenie, ktére mozna uznac za
powazne, nalezy zgtosi¢ je producentowi. W przypadku klientéw z Unii Europejskiej
powazne zdarzenia nalezy zgtosi¢ wiasciwemu organowi krajowemu oraz producentowi.

Streszczenie danych klinicznych

Podsumowanie informacji dotyczacych bezpieczerstwa i dziatania klinicznego dla tego
urzadzenia mozna znalezé pod adresem https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Nalezy
wyszukac element przy uzyciu identyfikatora UDI-DI podanego na jego opakowaniu
zewnetrznym.

Gwarancja

Firma Abbott Medical gwarantuje, ze jej produkty sa wolne od wad materiatowych i
wykonawczych w warunkach normalnego uzytkowania. Niniejsza gwarancja nie dotyczy
okresu po uptywie daty waznosci (,Expiration”) podanej na jakichkolwiek etykietach
dotfaczonych do produktu. Uprawnione zastosowania i zatwierdzone metody
uzytkowania kazdego z produktéw firmy okreslono w odpowiedniej ,, Instrukcji uzycia”
dotaczonej do kazdego produktu. Firma Abbott Medical nie przyjmuje jakiejkolwiek
odpowiedzialnosci w zwigzku z wykorzystaniem jej produktéw w sposdb, ktory nie jest
uprawniony lub nie zostat zatwierdzony. Odpowiedzialno$¢ firmy Abbott Medical
wynikajgca z niniejszej gwarancji ogranicza sie do wymiany jej produktéw. Niniejsza
gwarancja wyklucza i zastepuje wszelkie inne gwarancje domniemane lub wyrazone
wprost, w tym domniemang gwarancje pokupnosci lub przydatnosci do okreslonego
celu. Firma Abbott Medical nie przyjmuje odpowiedzialnosci za jakiekolwiek straty,
szkody ani koszty, przypadkowe lub wtérne, wynikajgce posrednio lub bezposrednio z
zastosowania niniejszego produktu, inne niz wyraznie podane przez okreslony przepis
prawny. Firma Abbott Medical nie przyjmuje ani nie upowaznia innych stron do
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przyjmowania w jej imieniu innej lub dodatkowej odpowiedzialnosci za straty, szkody
lub koszty w zwigzku z niniejszym produktem. Aby uzyskaé bardziej szczegdtowe
informacje, nalezy zapoznac sie z kompletng polityka dotyczacg gwaranc;ji firmy Abbott
Medical dostgpna w firmie Abbott Medical lub na odwrocie faktury wystawionej przez

firme Abbott Medical.

Symbole

Na urzadzeniu lub jego etykiecie mozna znalez¢ nastepujace symbole lub symbole
ustandaryzowane. Ustandaryzowane symbole mozna znalez¢é w uniwersalnym
stowniczku symboli na stronie https://medical.abbott/manuals.

Definicja

Wyrdéb medyczny

Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu

medical.abbott/manuals

Nalezy przestrzegac instrukcji uzycia za-
mieszczonych na tej stronie internetowe;j

Numer katalogowy

Numer serii

Termin waznosci

Chroni¢ przed wilgocia

Chroni¢ przed Swiattem stonecznym

Nie uzywac ponownie

Nie sterylizowac ponownie

@ ®®

Nie uzywad, jezeli opakowanie jest uszkod-
zone

STERILE |EO

Produkt sterylizowany tlenkiem etylenu

Data produkcji

Kraj produkcji

Producent

Srednica zewnetrzna

EXCURSIONS

Wartosci graniczne wilgotnosci

~ @Ok LE

Excursions

Wartosci graniczne odchylenia temperatury

EC| REP

Przedstawiciel w Unii Europejskiej

llos¢

Vil

System pojedynczej bariery sterylnej

RONLY

PRZESTROGA: Prawo federalne (USA) do-
puszcza sprzedaz tego wyrobu wytgcznie
przez lekarza lub na jego zalecenie.

2797

Oznaczenie CE, nadane zgodnie ze stosow-
nymi postanowieniami dyrektywy Rady Eu-
ropy 2017/745 (NB 2797). Firma Abbott
Medical niniejszym oswiadcza, ze to urzad-
zenie jest zgodne z odpowiednimi przepisa-
mi powyzszej dyrektywy.

Importer

Ocena zgodnosci z przepisami w Wielkiej
Brytanii

Podmiot odpowiedzialny w Wielkiej Bryta-
nii

UK
CA
0086
[UKRP]

Ukrainiski znak zgodnosci z przepisami tech-
nicznymi, gdzie 101 oznacza jednostke oce-
niajacy

Liczba elektrod

+ + + Elektrody
S N B
[ — Odstepy
[ B .
D e g Dtugosé

Zalecane przewody

Diagnostic Catheter

Cewnik diagnostyczny

|Circu|ar Mapping Catheter|

Okrezny cewnik mapujacy

Produkt niepirogenny
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PT: Portugués

Advisor™ VL Cateter Circular de Mapeamento,

Sensor Enabled™

InstrucSes de utilizacdo

Estas instrucGes de utilizagdo destinam-se apenas a médicos fora dos Estados
Unidos da América.

Descrigao

O Cateter Circular de Mapeamento Advisor™ VL, Sensor Enabled™ é um cateter para
electrofisiologia (EF) direccionavel, flexivel e isolado, fabricado com material de
elastomero termoplastico e eléctrodos de metais nobres. Para os cateteres
bidireccionais e unidireccionais, a curvatura da haste é manipulada pelo mecanismo de
deflexdo da haste localizado na pega na extremidade proximal do cateter. Para ajustar a
curva no cateter unidireccional, empurre ou puxe o controlo por polegar localizado na
pega. Para ajustar a curva no cateter bidireccional, utilize o actuador para inclinar o
cateter nas duas direcgdes. A ansa distal fica orientada no sentido anti-horario,
conforme visto a partir da pega. A ansa é deflectida pelo actuador localizado na pega na
extremidade proximal do cateter. Para ajustar o didmetro da ansa, rode o actuador da
ansa em qualquer direcgdo. Consulte o rétulo para obter informagdes sobre a
configuragdo especifica da curva e da ansa. O cateter dispde de um design de ansa
variavel, concebido para acomodar veias com diametros entre 25 mm e 15 mm.

Tabela 1. Sistemas compativeis

Dispositivo do sistema Ligar através de Software do sistema
Sistema de EF EnSite™ X Cabo do Cateter de Diag- v 1.1.2 ou posterior
néstico

Sensor Enabled™
(D-ENS-AVSE-6-CBL)

Sistema EnSite Precision™  Cabo do Cateter de Diag- v 2.6.1 ou posterior
néstico
Sensor Enabled™ (D-AVSE-
CBL22)

Utilizagdo prevista
O Cateter Circular de Mapeamento Advisor™ VL, Sensor Enabled™, destina-se ao

registo de electrogramas e estimulagdo cardiaca durante estudos electrofisiolégicos de
diagndstico.

Indicages de utilizagao

O Cateter Circular de Mapeamento Advisor™ VL, Sensor Enabled™, é um cateter para
electrofisiologia direccionavel com sensores integrados. O cateter é utilizado para
registar sinais intracardiacos e para estimulagdo cardiaca em pacientes com suspeita ou
diagndstico de arritmia cardiaca durante estudos electrofisioldgicos de diagnéstico. O
cateter pode ser utilizado para mapear as regides auriculares do coragdo.

Grupo de pacientes alvo

A populagdo de pacientes prevista para o Cateter Circular de Mapeamento Advisor™ VL,
Sensor Enabled™, consiste em pacientes que requerem o registo de sinais
intracardiacos e estimulagdo cardiaca durante estudos electrofisioldgicos de diagndstico
de regides auriculares do coragdo e que possuem uma anatomia vascular compativel
com introdutores com um didmetro interior minimo de 8 F.

Utilizador previsto

O Cateter Circular de Mapeamento Advisor™ VL, Sensor Enabled™, destina-se a ser
utilizado por ou sob a supervisdo de médicos com formagdo extensa em técnicas de
estudos electrofisioldgicos percutaneos.

Beneficios clinicos

O Cateter Circular de Mapeamento Advisor™ VL, Sensor Enabled™, fornece ao médico
informagdes de diagndstico, medidas pela estimulagdo cardiaca e o registo de
electrogramas intracardiacos com sucesso, para ajudar no tratamento de arritmias
auriculares e na resolugdo dos sintomas associados.

Contra-indicagGes

= O cateter estd contra-indicado para pacientes com vélvulas protéticas e pacientes
com mixoma ou trombo auricular esquerdo, ou deflector ou placa interauricular
através da abordagem transeptal.

= O cateter estd contra-indicado para a abordagem transadrtica retrégrada.
= A utilizagdo do cateter nos ventriculos estéd contra-indicada.
= A utilizagdo do cateter como cateter de ablagdo esta contra-indicada.

= O cateter estd contra-indicado em pacientes com infecgdo sistémica activa, visto
que pode aumentar o risco de infecgdo cardiaca.

= O cateter estd contra-indicado em pacientes incapazes de receber heparina ou uma
alternativa aceitavel para obter anticoagulagdo adequada.

Avisos

= Este dispositivo deve ser utilizado por ou sob a supervisdo de médicos com
formacdo extensa em técnicas de estudos electrofisiologicos percutaneos.

As pessoas com antecedentes conhecidos de alergias a qualquer um dos materiais
listados abaixo podem sofrer uma reacgdo alérgica ao dispositivo. Antes da
utilizagdo, aconselhe o paciente sobre os materiais contidos no dispositivo e
investigue exaustivamente os seus antecedentes alérgicos. Este dispositivo contém:

— Acrilonitrilo-butadieno-estireno (ABS)

Epoxi (epdxi médico de 2 componentes Henkel/Hysol)
Pellethane

— Liga de iridio-platina
— Policarbonato (Makrolon)
— Amida de bloco de poliéter (Pebax)

Este dispositivo destina-se apenas a uma Unica utilizagdo; ndo reprocesse nem
reutilize o dispositivo. Tenha em atengdo a data "Utilizar até" do produto na
embalagem. Qualquer tentativa de reesterilizagdo e reutilizagdo deste dispositivo
pode comprometer a respectiva integridade. Os efeitos adversos da utilizagdo de
componentes ndo estéreis podem incluir, entre outros:

— Infecgdo ou reacgdo local ou sistémica

— Danos mecanicos

— Funcionalidade imprecisa

Os procedimentos de cateterismo cardiaco apresentam a possibilidade de
exposicdo significativa a raios-X, podendo resultar em lesdes agudas por radiagdo,
assim como um maior risco de efeitos somaticos e genéticos, tanto para os
pacientes como para o pessoal de laboratério, devido a intensidade do feixe de
raios-X e a duragdo das imagens fluoroscopicas. Deve-se assim ponderar
cuidadosamente a utilizagdo deste cateter em mulheres gravidas.

A seguranga e a eficacia do dispositivo ndo foram estabelecidas em mulheres
gravidas ou criangas pré-pubescentes. Por conseguinte, deve ser cuidadosamente
ponderada a utilizagdo do dispositivo em mulheres gravidas e em criangas
pré-pubescentes.

O aprisionamento do cateter dentro do coragdo ou dos vasos sanguineos ou
conjuntamente com outro dispositivo constitui uma complicagdo possivel dos
procedimentos de electrofisiologia. Para desembaragar o cateter, abra a ansa
totalmente e endireite a haste do cateter, em seguida, rode a pega no sentido
horério.

A perfuragdo ou dissecgdo vascular é um risco inerente de qualquer colocagdo de
eléctrodos. E necessario realizar uma manipulagdo cuidadosa do cateter para evitar
danos nos componentes do dispositivo, tromboembolismo, acidentes
cerebrovasculares, lesdes cardiacas, perfuragdo, derrame pericardico ou
tamponamento.

Os riscos associados a estimulagdo eléctrica podem incluir, entre outros, a indugdo
de arritmias como, por exemplo, fibrilhagdo auricular (FA), taquicardia ventricular
(TV) que requeira cardioversdo e fibrilhagdo ventricular (FV).

N&o exerga forga para fazer avangar ou para retirar o cateter se for encontrada
resisténcia.

N&o mergulhe a pega proximal ou o conector do cabo em liquidos; o desempenho
eléctrico poderd ser afectado.

Precaucgodes

= Leia as instrugdes antes da utilizagdo.

= A lei federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo a médicos ou por indicagdo
de um médico.
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Mantenha um tempo de coagulagdo activada (ACT) superior a 300 segundos
durante todo o periodo de utilizagdo do cateter.

O pessoal que manuseia o cateter para electrofisiologia tem de utilizar luvas.

Para manter a seguranca ideal do paciente e a integridade do cateter de eléctrodo,
ndo limpe este cateter com &lcool.

Dobrar ou torcer excessivamente o cateter pode provocar danos no mesmo.

Tenha o cuidado de isolar pinos do conector ndo utilizados do cabo do
electrograma. Isto ira reduzir as hipoteses de desenvolvimento de trajectérias de
corrente acidentais para o coragdo.

Endireite sempre o cateter e abra a ansa antes da inser¢do ou remogao.

O avango do cateter deve ser realizado sob orientagdo fluoroscdpica para minimizar
o risco de danos cardiacos, perfuragdo ou tamponamento. Podem ser utilizados
sistemas de navegacdo e visualizagdo compativeis em conjunto com fluoroscopia.

N3o utilize o cateter se este estiver danificado, dobrado ou se existir dificuldade em
deflectir a secgdo distal para atingir a curva desejada. Ndo utilize o cateter se este
ndo mantiver a respectiva curva ou se tiver dificuldade em deflectir a ansa. Ndo
utilize o cateter se este ndo mantiver o didmetro da ansa.

Apds a utilizagdo, classifique adequadamente este dispositivo, os respectivos
acessorios e a embalagem para eliminagdo (por exemplo: perigo biolégico, material
afiado, residuos ndo perigosos, etc.). A eliminagdo tem de estar em conformidade
com os procedimentos da instituigdo e a legislagdo e os regulamentos aplicaveis.

Os materiais dos cateteres ndo sdo compativeis com imagiologia por ressonancia
magnética (IRM).

Possiveis eventos adversos

Nova arritmia ou agravamento de uma arritmia existente, podendo incluir:

— Fibrilhagdo auricular
— Taquicardia ventricular que necessite de cardioversdo
— Fibrilhagdo ventricular

Perfuragdo cardiaca/derrame pericardico/tamponamento cardiaco

Sangramento, incluindo o local de acesso

ComplicagBes no acesso vascular, podendo incluir:
— Dissecgdo da artéria femoral

— Dissecgdo

— Fistula arteriovenosa

Embolia

Acidente vascular cerebral (AVC)

Lesdo cardiovascular

Pericardite

Instrugoes

1. Inspeccione a embalagem antes da utilizagdo. Ndo utilize se a embalagem estiver
aberta, danificada ou fora do prazo de validade.

2. Retire o cateter da respectiva embalagem.
— Remova completamente o tabuleiro da bolsa.
— Para evitar potenciais danos na ansa, levante o cateter para fora do tabuleiro.

3. Inspeccione cuidadosamente a integridade e o estado geral dos eléctrodos e do
cateter.

4. Insira a secgdo da ponta distal do cateter num introdutor de, no minimo, 8 F (ndo
incluido):
— Antes da insergdo, deflicta a haste do cateter para a posigdo recta e abra a ansa.
— Insira o cateter através da valvula hemostatica.

5. Nunca manipule a ansa ou a secgdo de deflexdo da haste enquanto estiver dentro
do introdutor.

6. Ligue a sistemas compativeis utilizando o cabo adequado. Consulte as instrugdes de
utilizagdo do cabo.

7. Se a ansa ndo estiver perpendicular a haste quando estendida a partir da bainha,
retraia completamente a ansa para a bainha e volte a estender o cateter.

8. O cateter deve passar de um vaso periférico para a posi¢do endocérdica desejada
com o auxilio de fluoroscopia. Podem ser utilizados sistemas de navegagdo e
visualizagdo compativeis em conjunto com fluoroscopia.

9. Para ajustar a curva da ponta distal no cateter unidireccional, empurre ou puxe o
controlo por polegar localizado na pega. Para ajustar a curva da ponta distal no
cateter bidireccional, utilize o actuador para inclinar o cateter em qualquer
direcgdo. Para ajustar o diametro da ansa, rode o actuador da ansa.

NOTA: A pega do cateter possui um botdo de bloqueio de tensdo ajustavel que
permite ao operador utilizar o actuador e a secgdo de deflexdo no estado
desbloqueado ou ajustar a tensdo quando o actuador e a sec¢do de deflexdo
estdo bloqueados. Se necessario, o botdo de bloqueio de tensdo pode ser
rodado para aumentar ou diminuir a tensdo.

10. Antes da remogdo, deflicta a haste do cateter para a posigdo recta e abra a ansa
completamente.

11. Apods a utilizagdo, elimine o produto e a embalagem de acordo com os
regulamentos hospitalares, administrativos e/ou locais.

Ligacdo a outros equipamentos

O cateter pode ser ligado a um sistema de gravagao EF e sistema de navegagdo e
visualizagdo disponiveis no mercado utilizando o cabo de ligagdo. Todos os sistemas
devem ser isolados do paciente. Para instrugdes relacionadas com a utilizagdo destes
sistemas com o cateter, consulte as instrugdes de utilizagdo do sistema.

Embalagem e prazo de validade

A embalagem do cateter foi concebida para evitar a compressao do produto, para
minimizar a exposigdo do produto a atmosfera e para proporcionar a transferéncia
asséptica do produto. Recomenda-se que o produto permanega na embalagem fechada
até ao momento da utilizagdo. O conteldo estd esterilizado se a embalagem estiver
fechada e ndo apresentar danos. Ndo reesterilize. O prazo de validade é indicado no
exterior da embalagem. O produto deve ser armazenado num local fresco e seco. Estas
instrugdes de utilizagdo sdo reciclaveis. Elimine o produto usado e a embalagem de
acordo com os procedimentos padréo para detritos sélidos com potencial risco
bioldgico.

Comunicacdo de incidentes

Se, durante a utilizagdo deste dispositivo, tiver razdes para pensar que ocorreu um
incidente grave, informe o fabricante. Os clientes na Unido Europeia deverdo comunicar
o incidente grave a respectiva autoridade nacional, assim como ao fabricante.

Resumo dos dados clinicos

Pode encontrar um resumo da seguranca e do desempenho clinico (SSCP) deste
dispositivo em https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Procure o dispositivo utilizando a
IUD-ID indicada na embalagem exterior do dispositivo.

Garantia

A Abbott Medical garante que os seus produtos estardo isentos de defeitos de material
e de fabrico em condigdes normais de utilizagdo. Esta garantia ndo excede o prazo de
«validade» indicado na etiquetagem de qualquer produto. As utilizagdes autorizadas e
os métodos aprovados de utilizagdo de todos os nossos produtos estdo definidos nas
respectivas «Instrugdes de utilizagdo» que acompanham cada produto. A Abbott
Medical declina toda e qualquer responsabilidade pela utilizagdo dos seus produtos de
uma forma que ndo tenha sido autorizada ou aprovada. A responsabilidade da Abbott
Medical ao abrigo desta garantia estd limitada a substitui¢do dos seus produtos. A
garantia anterior exclui e substitui todas as outras garantias, expressas ou implicitas,
incluindo, entre outras, quaisquer garantias implicitas de comercializagdo ou de
adequagdo a fins especificos. A Abbott Medical declina qualquer responsabilidade por
perdas acidentais ou consequenciais, danos ou despesas resultantes directa ou
indirectamente da utilizagdo deste produto, além do expressamente determinado pela
legislagdo especifica. A Abbott Medical ndo assume, nem autoriza qualquer outra
pessoa a assumir em seu nome, qualquer responsabilidade adicional por perdas, danos
ou despesas relacionados com este produto. Para obter mais detalhes, consulte a
politica de garantia completa da Abbott Medical, disponibilizada pela Abbott Medical
ou no verso de uma factura da Abbott Medical.

Simbolos

Os simbolos seguintes e os simbolos harmonizados podem ser apresentados no
produto ou no respectivo rétulo. Para obter informagdes acerca dos simbolos
harmonizados, consulte o Universal Symbols Glossary (glossario universal de simbolos)
em https://medical.abbott/manuals.

Simbolo Definigdo

Dispositivo médico
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Simbolo

Definigdo

Identificagdo exclusiva do dispositivo
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RO: Romana

Advisor™ VL Cateter de cartografiere circular,

Sensor Enabled™
Instructiuni de utilizare
Aceste instructiuni de utilizare sunt destinate utilizarii exclusiv de catre medici
din afara Statelor Unite.

Descriere

Cateterul de cartografiere circular Advisor™ VL, Sensor Enabled™ este un cateter de
electrofiziologie (EP) orientabil, flexibil si izolat, construit dintr-un material elastomeric
termoplastic si electrozi din metal nobil. Atat la cateterele bidirectionale, cét si la cele
unidirectionale, curbura axului este modificata prin intermediul mecanismului de
flexare amplasat pe maner la capatul proximal al cateterului. Pentru a ajusta curbura
cateterului unidirectional, apasati sau trageti butonul de control de pe maner. Pentru a
ajusta curbura cateterului bidirectional, utilizati actuatorul pentru a flexa cateterul in
orice directie. Bucla distald este orientatd in sens antiorar atunci cand este vizualizatd
dinspre maner. Bucla este curbata de cétre actuatorul de pe maner, la capatul proximal
al cateterului. Pentru a ajusta diametrul buclei, rotiti actuatorul buclei in oricare dintre
directii. Pentru configurarea specificd a buclei si a curburii, consultati eticheta. Cateterul
are un design de bucla variabild, pentru a fi compatibil cu diverse dimensiuni de vena,
cu un diametru cuprins intre 25 si 15 mm.

Tabelul 1. Sisteme compatibile

Dispozitiv de sistem Conectare prin Software de sistem
Sistem EP EnSite™ X Cablu pentru cateter de di- v 1.1.2 sau versiuni ulteri-
agnosticare oare

Sensor Enabled™
(D-ENS-AVSE-6-CBL)

Sistem EnSite Precision™  Cablu pentru cateter de di- v 2.6.1 sau versiuni ulteri-
agnosticare oare
Sensor Enabled™
(D-AVSE-CBL22)

Destinatia utilizarii

Cateterul de cartografiere circular Advisor™ VL, Sensor Enabled™ este indicat pentru
inregistrarea electrogramelor si pentru stimularea cardiaca in timpul studiilor
electrofiziologice de diagnosticare.

Indicatii de utilizare

Cateterul de cartografiere circular Advisor™ VL, Sensor Enabled™ este un cateter de
electrofiziologie orientabil cu senzori integrati. Cateterul este utilizat pentru
inregistrarea semnalelor intracardiace si pentru stimularea cardiaca la pacienti
diagnosticati sau cu suspiciune de aritmie cardiaca, pe durata studiilor electrofiziologice
de diagnosticare. Cateterul poate fi utilizat pentru cartografierea regiunilor atriale ale
inimii.

Grupul tinta de pacienti

Populatia de pacienti propusa pentru cateterul de cartografiere circular Advisor™ VL,
Sensor Enabled™ este reprezentata de pacienti care necesita inregistrarea semnalelor
intracardiace si stimulare cardiaca in timpul studiilor electrofiziologice de diagnosticare
la regiunile atriale ale inimii si care au o anatomie vasculard compatibild cu dispozitive
de introducere cu diametru interior de minimum 8F.

Utilizatori vizati

Cateterul de cartografiere circular Advisor™ VL, Sensor Enabled™ este destinat pentru
utilizarea de catre sau sub supravegherea medicilor temeinic instruiti in tehnicile de
studii electrofiziologice percutanate.

Beneficii clinice

Cateterul de cartografiere circular Advisor™ VL, Sensor Enabled™ furnizeaza medicilor
informatii de diagnosticare masurate prin inregistrarea cu succes a electrogramelor
intracardiace si stimularea cardiaca in inimd, pentru a ajuta medicii in tratamentul
aritmiilor atriale si pentru remisiunea simptomelor asociate.

Contraindicatii

Cateterul este contraindicat la pacientii cu proteze valvulare si la pacientii cu tromb
sau mixom atrial stdng sau cu deflector ori petic interatrial sau plasat prin abord
transseptal.

Cateterul este contraindicat pentru abord transaortic retrograd.

Cateterul este contraindicat pentru utilizare intraventriculara.

Cateterul este contraindicat pentru utilizare ca un cateter de ablatie.

Cateterul este contraindicat la pacientii cu o infectie sistemicd activa, deoarece
acesta poate creste riscul de infectie cardiaca.

Cateterul este contraindicat la pacientii care nu pot primi heparind sau o alternativa
acceptabild pentru a beneficia de o anticoagulare adecvata.

Avertizari

Acest dispozitiv trebuie utilizat de catre sau sub supravegherea unor medici
temeinic instruiti in tehnicile de studii electrofiziologice percutanate.

Persoanele cu istoric cunoscut de alergii la oricare dintre materialele enumerate
mai jos pot avea o reactie alergica la dispozitiv. Inainte de utilizare, informati
pacientul cu privire la materialele continute in dispozitiv si discutati cu acesta in
detaliu istoricul sdu legat de alergii. Acest dispozitiv contine:

— Acrilonitril-butadien-stiren (ABS)

— R&sina epoxidica (rdsind epoxidica bicomponentad Henkel/Hysol de uz medical)
— Peletan

— Aliaj platina-iridiu

— Policarbonat (Makrolon)

Polieter-bloc-amida (Pebax)

Acest dispozitiv este destinat unei singure utilizari; nu il reprocesati sau reutilizati.
Respectati ,Data de expirare” de pe ambalaj. Orice incercare de resterilizare si
reutilizare a acestui dispozitiv poate compromite integritatea sa. Efectele adverse
ale utilizarii unor componente nesterile pot include, fara a se limita la:

— Infectie sau reactie locala sau sistemica
— Deteriordri mecanice
— Functionare incorecta

Procedurile de cateterizare cardiaca prezintd potentialul unei expuneri
semnificative la raze X, care poate cauza leziuni acute provocate de radiatii si un risc
crescut de efecte somatice si genetice atat pentru pacienti, cat si pentru personalul
laboratorului, din cauza intensitatii fasciculelor de raze X si duratei radiografiei
fluoroscopice. Prin urmare, trebuie analizata cu atentie oportunitatea utilizarii
acestui cateter la femeile Tnsarcinate.

Nu s-a stabilit siguranta si eficacitatea dispozitivului la femeile insarcinate sau la
preadolescenti. Prin urmare, trebuie acordata o atentie deosebita in ceea ce
priveste utilizarea dispozitivului la femeile insdrcinate si preadolescenti.

Blocarea cateterului in interiorul inimii sau al vaselor sanguine sau cu un alt
dispozitiv reprezinta o posibila complicatie a procedurilor de electrofiziologie.
Pentru deblocarea cateterului, deschideti complet bucla si strangeti axul
cateterului, apoi rotiti manerul in sensul acelor de ceasornic.

Perforarea sau disectia vasculara reprezinta un risc inerent al oricdrei proceduri de
introducere de electrozi. Cateterul trebuie manevrat cu atentie pentru a se evita
deteriorarea componentelor dispozitivului, tromboembolia, accidentul vascular
cerebral, lezionarea sau perforarea inimii, efuziunea pericardica sau tamponada.

Riscurile asociate cu stimularea electrica pot include, insa nu se limiteaza la
inducerea de aritmii, cum ar fi fibrilatia atriala (FA), tahicardia ventriculara (TV) care
necesita cardioversie si fibrilatia ventriculara (FV).

Nu exercitati forta pentru avansarea sau retragerea cateterului atunci cand
intdmpinati rezistenta.

Nu scufundati méanerul proximal sau conectorul cablului in lichide; performanta
electrica ar putea fi afectata.

Precautii

= Cititi instructiunile Tnaintea utilizarii.

Legislatia federald (SUA) permite vanzarea acestui dispozitiv numai de cdtre un
medic sau pe baza prescriptiei unui medic.

Mentineti in orice moment un timp de coagulare activata (TCA) mai mare de
300 de secunde in timpul utilizarii cateterului.
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Personalul care manipuleaza cateterul de electrofiziologie trebuie sa poarte
manusi.

Pentru a mentine siguranta optima a pacientilor si integritatea electrozilor
cateterului, nu stergeti acest cateter cu alcool.

Tndoirea sau rasucirea excesiva a cateterului poate cauza deteriorarea acestuia.

Aveti grija sd izolati toti pinii de conectare neutilizati ai cablului pentru
electrograme. Acest lucru reduce riscurile aparitiei accidentale a unor cai de
transmitere a curentului la inima.

Tndreptati intotdeauna cateterul si deschideti bucla inainte de introducere sau
retragere.

Avansarea cateterului trebuie efectuata sub control fluoroscopic pentru a se
minimiza riscul de lezare sau perforare a inimii ori de tamponada cardiaca.
Sistemele compatibile de navigare si vizualizare pot fi utilizate sub control
fluoroscopic.

Nu utilizati cateterul daca prezinta semne de deteriorare, dacd este rasucit ori daca
sectiunea distald se flexeaza cu dificultate pentru obtinerea curburii dorite. Nu
utilizati cateterul daca acesta nu fsi pastreaza curbura sau daca aveti dificultdti la
indoirea buclei. Nu utilizati cateterul daca acesta nu isi mentine diametrul buclei.

Dupa utilizare, clasificati corespunzator pentru eliminare acest dispozitiv, accesoriile
sale si ambalajul (de exemplu: risc biologic, obiecte ascutite, deseuri nepericuloase
etc.). Eliminarea trebuie sa respecte procedurile unitatii, precum si legile si
reglementdrile aplicabile.

Materialele din care este realizat cateterul nu sunt compatibile cu procedurile de
imagistica prin rezonanta magnetica (RMN).

Reactii adverse posibile
= Aritmie noud sau agravarea aritmiei existente, putand include:
— Fibrilatie atriala
— Tahicardie ventriculara necesitand cardioversie
— Fibrilatie ventriculara

Perforatie cardiacd/efuziune pericardicd/tamponada cardiaca

Sangerare, inclusiv la locul de acces

Complicatii de acces vascular, putand include:
— Disectie de artera femurala

— Disectie

— Fistuld arteriovenoasa

Embolie

Accident vascular cerebral (AVC)

Leziuni cardiovasculare

Pericardita

Instructiuni

1. Tnainte de utilizare, inspectati ambalajul. Nu utilizati cateterul dacid ambalajul este
deschis sau deteriorat ori daca termenul de valabilitate a fost depdsit.

2. Scoateti cateterul din ambalaj.
— Scoateti complet tava din punga.
— Pentru a preveni posibila deteriorare a buclei, ridicati si trageti cateterul din tava.

3. Inspectati cu atentie electrozii si cateterul pentru a observa starea lor generald si
daca integritatea lor nu a fost afectata.

4. Introduceti sectiunea de varf distal a cateterului intr-un dispozitiv de introducere cu
calibrul minim de 8F (neinclus):
— Tnainte de introducere, aduceti axul cateterului in pozitie dreapt si deschideti
bucla.

— Introduceti cateterul prin valva hemostatica.

5. Nu manipulati niciodata bucla sau sectiunea flexibila a axului atunci cand se afld in
interiorul dispozitivului de introducere.

6. Conectati la sisteme compatibile utilizind cablul adecvat. Consultati instructiunile
de utilizare a cablului.

7. Daca bucla nu este perpendiculara pe ax la extinderea din teaca, retrageti complet
bucla in teaca si extindeti din nou cateterul.

8. Cateterul trebuie trecut dintr-un vas periferic in pozitia endocardica dorita cu
ajutorul fluoroscopiei. Sistemele compatibile de navigare si vizualizare pot fi
utilizate sub control fluoroscopic.

9. Pentru a ajusta curbura varfului distal al cateterului unidirectional, apasati sau
trageti butonul de control de pe maner. Pentru a ajusta curbura varfului distal al
cateterului bidirectional, utilizati actuatorul pentru a flexa cateterul in orice
directie. Pentru a ajusta diametrul buclei, rotiti actuatorul buclei.

NOTA: manerul cateterului este previzut cu un buton rotativ reglabil cu blocare,
de reglare a gradului de tensionare, care permite operatorului sa utilizeze
actuatorul si sectiunea flexibila in stare deblocatd sau sd regleze gradul de
tensionare din punctul in care actuatorul si sectiunea flexibild sunt fixate in
pozitie. Dacd este necesar, butonul rotativ cu blocare, de reglare a gradului de
tensionare, poate fi rotit pentru marirea sau micsorarea tensionarii.

10. Tnainte de extragere, aduceti axul cateterului in pozitie dreapt si deschideti bucla
complet.

11. Dupa utilizare, eliminati produsul si ambalajul in conformitate cu politicile
spitalicesti, administrative si/sau ale administratiei locale.

Conectarea la alte echipamente

Cateterul poate fi conectat la un sistem de inregistrare EF si un sistem de navigare si
vizualizare disponibile in comert utilizdndu-se cablul de conectare. Toate sistemele
trebuie sa fie izolate fatd de pacient. Pentru instructiuni privind utilizarea acestor
sisteme cu cateterul, consultati instructiunile de utilizare a sistemului.

Ambalajul si perioada de valabilitate

Ambalajul cateterului este destinat prevenirii strivirii produsului, minimizarii expunerii
acestuia la factorii atmosferici si asigurdrii transferului aseptic al produsului. Se
recomandd ca produsul s3 fie pastrat in ambalajul nedesfacut pana la momentul
utilizarii. Dacd ambalajul este nedeschis si nedeteriorat, continutul este steril. Nu
resterilizati produsul. Data de expirare este marcata pe exteriorul ambalajului. Produsul
trebuie pastrat intr-un loc racoros si uscat. Instructiunile de utilizare sunt reciclabile.
Scoateti din uz produsul folosit si ambalajul conform procedurilor standard pentru
deseuri solide cu risc biologic.

Raportarea incidentelor

Dacd, pe parcursul utilizarii acestui dispozitiv, suspectati cd a avut loc un incident grav,
vé rugam sa il raportati producatorului. Tn cazul clientilor din Uniunea Europeans,
raportati incidentul grav autoritatilor dumneavoastra nationale, precum si
producatorului.

Rezumatul datelor clinice

Un rezumat al caracteristicilor de siguranta si performanta clinica pentru acest
dispozitiv este disponibil la adresa https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Cautati
produsul folosind marcajul UDI-DI indicat pe ambalajul exterior al dispozitivului.

Garantie

Abbott Medical garanteaza faptul ca produsele sale nu prezinta defecte de material si
de manopera in conditiile unei utilizari normale. Aceasta garantie nu depaseste data de
,expirare” indicata pe eticheta produsului. Utilizarile autorizate si metodele de utilizare
aprobate ale fiecdruia dintre produsele noastre sunt prevdzute in ,Instructiunile de
utilizare” aferente care insotesc fiecare produs. Abbott Medical fsi declind orice
responsabilitate pentru utilizarea produselor sale in moduri care nu au fost autorizate
sau aprobate. Responsabilitatea Abbott Medical in temeiul acestei garantii este limitata
la inlocuirea produselor sale. Prezenta garantie exclude si inlocuieste orice alte garantii,
explicite sau implicite, inclusiv, insa fara limitare, la orice garantii implicite de
vandabilitate sau de aplicabilitate cu un scop anume. Abbott Medical isi declina
responsabilitatea pentru orice pierderi, daune sau cheltuieli accidentale sau pe cale de
consecinta rezultate, directe sau indirecte, din utilizarea acestui produs, altele decat
cele prevazute in mod explicit de legislatia specifica. Abbott Medical nu isi asuma si nu
autorizeaza nicio terta parte sa isi asume in numele sdu orice alte responsabilitati
suplimentare pentru pierderi, daune sau cheltuieli in legatura cu acest produs. Pentru
mai multe detalii, va rugam sa cititi textul complet al politicii Abbott Medical privind
garantiile, care este disponibil la Abbott Medical sau pe spatele unei facturi

Abbott Medical.

Simboluri

Simbolurile de mai jos si simbolurile armonizate pot fi gasite pe produs sau pe eticheta
produsului. Pentru simbolurile armonizate, consultati Glosarul de simboluri universale
la adresa https://medical.abbott/manuals.

Simbol Definitie

Dispozitiv medical
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milE

medical.abbott/manuals

Urmati instructiunile de utilizare de pe ac-
est site web

REF

Numdr de catalog

Numdr de lot

g
-

Data-de expirare

a
a
a &
[N
[N

A se feri de umezeald

Z
S

o)/
¥

A se feri de lumina solara

A nu se reutiliza

A nu se resteriliza

@ ® ®

Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat

STERILE |EO

Sterilizat cu oxid de etilend

Data fabricatiei

Tara de fabricatie

Producdtor

Diametru exterior

m

XCURSIONS

Abatere de la limita de umiditate

Excursions

I~ e Ok

Abatere de la limita de temperatura

m
N

REP

Reprezentant autorizat pentru Europa

Cantitate

Sistem unic de bariera sterila

/0|2

ATENTIE: Legislatia federala (S.U.A.) per-
mite vanzarea acestui dispozitiv numai de
catre un medic sau pe baza prescriptiei un-
ui medic.

T

~
Ne)
~

Conformitate europeand, aplicata cu re-
spectarea dispozitiile corespunzatoare din
Regulamentul 2017/745 al Consiliului Euro-
pean (NB 2797). Prin prezenta, Abbott
Medical declara ca acest dispozitiv este
conform cu dispozitiile corespunzatoare ale
acestui regulament.

Importator

Evaluarea conformitatii in Regatul Unit

Persoana responsabila in Regatul Unit

@105 @

c
>
=
=
=

Marca ucraineana de conformitate cu regle-
mentarile tehnice, unde 101 este organis-
mul de evaluare.

Numdr de electrozi

ail

* + Electrozi

S N BN O
A Distanta

T W W3
- Lungime

XHOKKXXKX

ﬂ

Cabluri recomandate

Diagnostic Catheter

Cateter pentru diagnosticare

|Circu|ar Mapping Catheter|

Cateter de cartografiere circular

Apirogen




RU: Pycckuin

Advisor™ VL UMpKynapHbIi KapTUpyOWMmMi KaTeTtep,
Sensor Enabled™

MHCTPYKLMA No 3KcnayaTauum
HacToAwan MHCTPYKLMA N0 3KCNAyaTaummn npeaHasHayeHa TobKo s
Mcnosib3oBaHWsA Bpadamu 3a npegenamu CLUA.

OnucaHue

LIMpKynapHbIv KapTupytowmii kKatetep Advisor™ VL, Sensor Enabled™ — 310
ynpaBnsemblii, TMOKUI, N30N1MPOBaHHbIN 3n1eKTpoduanonornyeckuii () katetep,
W3rOTOB/IEHHbIM U3 TEPMONNACTUHHOIO 371aCTOMEPA U CHaBXKeHHbIV 31eKTpogamm 13
6naropogHoro metanna. KpMBU3HOM KaHION KaK ABYHaNPaBAEHHbIX, TaK

W OfHOHANPaB/IEHHbIX KAaTETEPOB MOMXKHO YNPaBAATL C NOMOLLBIO MEXaHU3MaA
OTK/IOHEHWA CTEPIKHA; AaHHBIA MEXAHM3M PACMONOMKEH HA PYKOATKE Ha
NPOKCMMaNbHOM KOHLLE KaTeTepa.-- YTo6bl HACTPOUTL KPUBU3HY Ha
OZAHOHaNpPaBAeHHOM KaTeTepe, CABUTANTE PACNONOKEHHBIN HA PYKOATKE perynatop
Bnepes UAv Hasag, 60nblWKUM NabLem.- YTo6bl HACTPOUTL KPUBU3HY Ha
/ABYHanpaB/eHHOM KaTeTepe, UCNOJb3YiTe UCMOHUTENbHDBIN MeXaHU3M AN1a
OTK/IOHEHWA KaTeTepa B HYKHOM HanpaBieHUW.- [IucTanbHaa NeTia OpMeHTMpoBaHa
NPOTMB YaCOBOI CTPENKM, ECIN CMOTPETb CO CTOPOHbI PYKOATKU.- [eT/I10 MOXKHO
OTK/NIOHUTb B HYXHOM HanpaBAeHUM C MOMOLLbIO UCMONHUTENBHOTO MEXaHU3Ma,
PaCcnoNOXKEHHOrO Ha PYKOATKE Ha NPOKCMMAZIbHOM KOHLLe KaTeTepa. YTobbl
OTperynnpoBaTtb AUameTp NeTaun, NOBEPHUTE UCMONHWUTENbHbIV MEXaHU3M NeTAn

B HY>KHOM HanpasneHnn. OcOB6EHHOCTU KOHOUYPaLMM NETIU U KPUBU3HDBI YKasaHbl Ha
3TUKeTKe. KaTeTep CHabXXeH U3MEeHAEMOM NeTael, KoTopas NO3BONAET PA3MECTUTb ero
B BEHe AMameTpom oT 25 mm 1o 15 mm.

Tabn. 1. CoBMECTUMbIE CUCTEMbI

CuUcTeMHOe YCTPOIiCTBO Moakniouaerca yepes MporpammHoe
obecneueHne cuctembl
Id-cuctema EnSite™ X [uarHocTuueckui Bepcua 1.1.2 unm 6onee
KaTeTepHbIi Kabenb nosaHaAna

Sensor Enabled™
(D-ENS-AVSE-6-CBL)

Cucrema EnSite Precision™ [varHoctuyeckuin sepcua 2.6.1 unm 6onee
KaTeTepHbIi Kabenb nosaHaAna
Sensor Enabled™
(D-AVSE-CBL22)

MpeaycmoTpeHHOe Ha3HaueHue

LinpKynsapHbIi KapTupytowmii katetep Advisor™ VL Sensor Enabled™ npegHasHaueH
ANA PErucTpaLmm 31eKTPOrpaMmmbl ¥ CTUMYNALMM CEPALIA BO BPEMA AMAarHOCTUYECKUX
3N1eKTPOPU3NONOTMUYECKUX UCCNEA0BAHMIA.

MokasaHnA K NpUMEHeHUIo

LLMpKynsipHbIi KapTupytowmii katetep Advisor™ VL Sensor Enabled™ — 310
yNpaBifemblil 31eKTPOPU3NONOTUYECKMIA KaTeTep CO BCTPOEHHbIMU AaTYMKAMMU.
KaTeTep ucnonb3ayetca AnA perucTpauum MHTpakapAuanbHbIX CUTHAN0B

1 KapAMOCTUMYNALMM BO BPEMA AUArHOCTUYECKUX 3NEKTPODU3NONOTUYECKNX
UCCNeA0BaHMIA Y NALMEHTOB C AUArHOCTUPOBAHHOW CepAeYHON apuTMUEi UK ¢
nofo3peHnem Ha Hee. KatetTep MOXKeT CNONb30BaTLCA A/19 KAPTUPOBaHUA obnacTeit
cepaLa, OTHOCALLMXCA K NPeACcepaAnam.

Lienesas rpynna nauueHToB

Mpeanonaraemas rpynna NaLMeHToB AR UCNONb30BAHUA LIUPKYAAPHOTO
KapTupytoero Katetepa Advisor™ VL Sensor Enabled™— 3To naumeHTbl, KOTOpPbIM
TpebyeTca perncTpauma MHTPaKapAnManbHbIX CUTHAN0B U KaPAUOCTUMYNALUA BO BPEMSA
AMArHOCTUYECKMX 3NEKTPODU3NONOTUUECKUX UCCE[0BAHUI NPEACEPAHbIX OTAEN0B
cepaua 1 KoTopble MEIOT aHaTOMUYECKOe CTPOeHWe COCYA0B, COBMECTUMOe C
VHTPOAbBIOCEPAMMU, UMEIOLLMMU MUHUMANbHBIN BHYTPEHHWUI anameTp 8F.

Hpep,nonaraeMbu‘i nonb3oBaTeNlb

LMpKRynspHbIv KapTupytowmii Katetep Advisor™ VL Sensor Enabled™ pgonkeH
MCNONb30BaTLCA Bpadamu, 061a43a0LWLMMMN SOIKHBIMU HaBblKamu B 0b6nactu
NPUMEHEHUA TEXHUK YPECKOXKHbIX 3ﬂeKTpO¢VI3VIO!]OFVNeCKVIX MCCﬂe,D,OBaHMFI, nnun nog,
HabntoaeHWEM TaKMX Bpayei.

KnuHunyeckaa nonbsa

C nomoLLbto LIMPKYAAPHOTo KapTupytowero katetepa Advisor™ VL Sensor Enabled™
MOHO NONYYUTb AMArHOCTUHECKYIO MHGOPMALIMIO 32 CYET YCMELLHOW PETUCTPALLUM
BHYTPUCEPAEYHOM INEKTPOrPAMMbI U CTUMYAALMK cepaua. 3Ta uHpopmaums obaeruut
Bpayy NPOLLECC IeYeHUA NpeacepAHbIX apUTMUIA U YCTPAHEHWA COMYTCTBYIOLLMUX
CMMNTOMOB.

I1pom BONOKa3aHuA

KaTeTep NpoT1BOMNOKa3aH AN NALMUEHTOB C UCKYCCTBEHHbIMU KNanaHamu,
NaLWeHTOB C TPOMBOM WM/ MUKCOMOI B 1€BOM NPEACEPANN UK C
MEXKNpPeacepAHON «3annaTKo» Yepes TpaHCCenTasbHbIi AOCTyn.

KaTeTep NpoTUBOMNOKasaH ANA PeTPOrpasHoro TPaHCcaopTaibHOrO NoaAxoaa.

KaTeTep NnpoTMBOMNOKa3aH 414 UCNONb30BAHUA B KENYAOUKAX.

KaTeTep npoTMBONOKasaH A1 UCNONb30BaHMUA B KadecTse abaaLMOHHOro KateTepa.

KaTeTep NpoT1BOMNOKa3aH NaLMeHTam C aKTUBHOM CUCTEMHOW MHPEKLMeN,
MOCKO/IbKY 3TO MOYKET YBEIMUUTb PUCK CEPAEYHON UHDEKLUM.

KaTeTep NpoT1BOMNOKasaH naLueHTam, KOTopble HEe MOryT MPUHUMATb renapuH uau
€ro NpUemMNeMyI0 3aMeHy AR OCTUKEHWA aHTUKOAryAALMU Haexallero
YpOBHSA.

MpeaynpexkaeHun

= 370 YCTPOWCTBO AO/MKHO UCMONBb30BaTLCA Bpavyamu, 061a4atoWwmmmn A0MKHbIMMI
HaBblkamu B 061aCTU NPUMEHEHNA TEXHWUK YPECKOKHbIX 3NEKTPODGU3NONOTUYECKUX
uccnefoBaHui, UK Nog, HabntoLeHneM Takux Bpayei.

Nvua, umetowwe B aHamHe3e NoATBEPKAEHHbIE annepruieckme peakumm Ha
1060 U3 NepednCNeHHbIX HUKe MaTepuanos, MOryT CTPAAATb OT anepPruyeckoi
peaKumMu Ha AaHHoe ycTpoicTBo. Nepea Ucnonb3oBaHMem coobLiuTe NaLUeHTy o
MaTepuanax, CoaepHKaLLMXCa B YCTPOMCTBE, U BbIACHUTE NOAPOBHOCTM aHamMHe3a
annepruu. B cocTase AaHHOIO YCTPOMCTBA COAEPMKMUTCA:

— akpunoHuTpunbytagmeHctupon (ABC);

— 3MOKCMAHAA CMONA (ABYXKOMNOHEHTHAA MeAWLMHCKan SMNOKCMAHAA cMona
Henkel/Hysol);

— Pellethane;

— NNaTUHO-UPUANEBDBIN CNNAB;
— nonukapboHart (Makrolon);
— nonunadupbnokamug (Pebax).

[laHHOe YCTPOICTBO NpesHa3HaY€eHOo TObKO ANA OAHOPA30BOr0 NPUMEHEHWS;
noBTOpHble 06paboTKa UK Ucnonb3oBaHKe 3anpelatoTca. O6paTuTe BHUMaHWeE
Ha aaty «Use by» (OKoHYaHWe cpoka roaHOCTM) Ha ynakoBke usgenus. Jliobas
nonbITKa MOBTOPHOM CTEPUAM3aLLIMM U NOBTOPHOTO UCMO/b30BAHMUA 3TOTO
YCTPOICTBA MOXET HapyLIMTb €ro LeI0CTHOCTb. BO3MOMKHbIE HexenaTtebHble

3¢ deKTbl, CBA3aHHbIE C UCNONb30BAHUEM HECTEPU/IbHBIX KOMMOHEHTOB, BKAIOYAIOT
(nomumo npouero) cnepytoume:

— MECTHYIO U/IM CUCTEMHYIO MHDEKLMIO MW peakLmio;
— MeXxaHW4YecKoe NoBpexaeHue;
— HeTouHyto paboTy.

Mpoueaypbl cepAeyHo KaTeTepusauum NpeacTaBAAIoT NOTEHLMANbHYIO ONACHOCTb
NoJly4YeHUs 3HaUUTENIbHOM [03bl PEHTTEHOBCKOIO U3/TyYEHUA, YTO MOXKET NPUBECTU
K OCTPOMY pagnaunoOHHOMY NMOpPa*KeHUo, a TakXKe NOBbILWEHUIO BEPOATHOCTH
COMATUYECKMX U TeHeTUYEeCKUX NOCNeACTBUI KaK 418 NauueHTa, Tak U ana
COTPYZAHUKOB 1IabopaTopun BCNEACTBUE MHTEHCMBHOCTU PEHTITEHOBCKOTO NyYKa

W ANUTENbHOCTU peHTreHockonuu. MoaTomy cnegyet cobatoaaTh NOBbILWEHHYO
OCTOPOXXHOCTb MPU UCMONAb30BaHMM AAaHHOTO KaTeTepa y 6epeMeHHbIX JKEHLLUH.

Be3sonacHocTb 1 3 deKTUBHOCTb YCTPOMCTBA AR 6epeMEHHbIX KEHLUMH U AeTel
npeny6epTaTHOro BO3pacTa He ycTaHOBAEHA. B CBA3M C 3TUM CleayeT TWaTeNbHO
OLEHMBaTh Lie1Ieco0bpasHOCTb MCMNONb30BaHWUA YCTPOMCTBA Y 6EpeMEHHbIX
YKEHLWWH 1 aeTel npe-nybepTaTHOro Bo3pacra.

3acTpeBaHuWe KaTeTepa B CEPAEYHBIX MW KPOBEHOCHbIX COCYAAX, @ TaKKe B ApYruX
YCTPOWCTBax NpeAcTaBAneT coboi BO3MOKHOE OCNONKHEHNE
3NeKTPOoPU3NONOrUUECKUX NpoLeayp. YTOBbI BbICBO6OAUTL KaTeTep, NONHOCTbIO
pacKpoWiTe NEeTNI0, pacnpaBbTe KaHIO/IO KaTeTepa v NOBEPHUTE PYKOATKY NO
4acoBOW CTpesKe.

Mepdopaumsa u paccioeHne cocyaa NPeACcTaBNAOT HEOTbEMAEMbII PUCK NPU
No6oM pasmeLLeHnUn aNeKTpoaoB. Heo6XoAMMO OCTOPOXKHO 06paLLaThCcA
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C KaTeTepom, YTobbI 136exaTb NOBPEXKAEHUA KOMMOHEHTOB YCTPOMCTBA,
TPOMB03MBOIUM, HAaPYLLIEHUS MO3rOBOrO KPOBOOBPALLEHUA, MOBPEXAEHUA UAU
nep¢opaumm cepaLa, NnepukapAManbHOro BbINOTa UAKM TaMNOHAAb! CepaLa.

PUCKM, CBA3AHHbIE C INEKTPOCTUMYAALMEN CPEAM NPOYEro BKNOYAIOT pa3BuTme
APUTMUIA, TaKUX Kak pubpunnauma npeacepaunii (PN), senypoukosan TaxmKkapama
(¥KT), Tpebytowan kapanosepcuu, u dGubpuanaumsa enyaoukos (PHK).

He annaraﬁTe USNNLWHUX yCl/IJ'IVIl‘;I ANA NPOABUXKEHUA NN U3BNIEYEHUA KaTeTepa
npu“ BO3HUKHOBEHUU CONPOTUBNEHUA.

He norpy:kaiiTe pyKOATKY, PacronoKeHHYI0 Ha MPOKCMMaZbHOM KOHUE, Un
pasbem Kabena B KUAKOCTU; 3TO MOXKET NOBAUATb HA INEKTPUYECKUE
XapaKTePUCTUKM.

Mepbl NpeaocToOpPoKHOCTU

= [lepep MCNONb30BaHMEM O3HAKOMbTECH C YKa3aHUAMMU.

depepanbHoe 3akoHogaTenbcTso CLUA paspeluaeT NpoAaKy aToro ycTpoicTsa
TONbKO BPayam UM Mo X 3aKasy.

Bo Bpems 1cnonb3oBaHUA KaTeTepa BCeraa NoaAepsKuBainTe akTUBUPOBaHHOE
Bpems cBepTbiBaHUA Kposu (ABC) 6osiee 300 cekyHa,.

Mpu paboTe ¢ 31eKTPOGU3NONOTUYECKMM KAaTETEPOM HEOBXOAMMO MUCMO/b30BaTL
nepyaTku.

B uensx obecreyeHms onTMManbHOro yposHa 6€30MacHOCTM NaLneHTa 1
LLeJIOCTHOCTM KaTeTepa 1 371eKTPOAO0B He NPOTUpPaiTe KaTeTep CNMPTOM.

YpesmepHoe UCKPUBEHME UM NEePEKPYYMBAHME KaTeTEPA MOXKET NOBPEAMUTD ero.

TiwaTenbHO U30MPYITE HEUCNONb3YEMbIE KOHTAKTbl KOHHEKTOPA Kabena
3/1EKTPOrPammbl. ITO CHU3UT PUCK CIYHAMHOTO NPOXOXKAEHWUA TOKA K cepaLy.

Bcerga BbinpAmAAiiTe KaTeTEP U OTKPbIBAITE NET/IO Nepes BBEAEHUEM N
n3BNEYEHNEM.

MpoABMKEHME KaTETEPA AOMKHO OCYLLECTBAATLCA MOZ, PEHTTEHOCKOMUYECKUM
KOHTpONEM, 4To6bl MMHUMMU3NPOBATL PUCK NoBpeXAeHUA, nepdopauumn unm
TamnoHazbl cepAua. B coueTaHnmn ¢ peHTreHOCKOMMe MOXHO UCMONb30BaTb
COBMECTVMbIE CUCTEMbI HaBUTALMMN U BU3yanmn3aLmu.

He ncnonb3yiite KaTeTep, €CAN OH NOBPEXAEH, MOTHYT UN 3aTPYAHEHO
OTK/IOHEHMWE AUCTaNbHOTO CETMEHTa AR AOCTUKEHUA Tpebyemoii KpuBM3HbI. He
MCNONb3YiTe KaTeTep, ec/i OH He CNocobeH yAepK1BaTb KPUBU3HY UK
3aTpyAHEHO OTKIIOHeHWe NeTan. He cnonb3ayiiTe KaTteTep, ec/in OH He cnocobeH
YAEPXKMBATb AuameTp Netau.

Mocne ucnonb3oBaHMA KNaccuduLMpyiTe AaHHOE YCTPOCTBO, ero
NPUHAANENKHOCTU U YNAaKOBKY ANA YTUAM3ALMMU COOTBETCTBYIOLMM 06pa3om
(Hanpumep, B1UoNOrMYECKM ONacHble OTXOAbI, OCTPbIE NPEAMETbI, HeonacHble
OTXOAbl U T. A4.). YTUAM3aLMA LOMKHA OCYLLECTBAATLCA B COOTBETCTBUM C
MPUHATBIMMU B YYPEXAEHUM NPOLLEeAYPamMu U NMPUMEHUMbIMM 3aKOHOAATENbHLIMM U
HOPMATUBHbLIMWU aKTaMMU.

Martepuansbl, U3 KOTOPbIX M3rOTOB/IEH KaTeTep, He NpPeAyCMOTPeHbl ANA
MCMNO/b30BAHMA C CUCTEMAMMU MArHUTHO-PE30HAHCHOM Tomorpaduu (MPT).

Bo3moXKHble HexenatenbHble ABIEHUA

MosABNEHWE HOBOI MAW YXYALIEHUE YiKe UMEIOLLEHCA apUTMUK, KOTOPOE MOXKET
BK/tOYATb Cnegytollee:

— ®ubpuanauma npeacepani
— Yenypoukosas Taxmkapawa, TpebytoLan Kapanosepcum
— ®UbpUNNALMA XKenyao4uKos

Mepdopaums cepaua / neprKkapAnabHbIN BbINOT / TAMNOHAAA CEpALaA

KpoBoTeyeHwue (BK/O4as MecTo AocTyna)

OCNOKHEHWA CO CTOPOHbI COCYAMCTOrO AOCTYMNa, KOTOPblE MOTYT BK/OYATL
cnegylowme:

— Auccekuma beapeHHo apTepun
— pacceyeHue;
— apTepuoBeHo3Han GpucTyna;

3mbonua

HapyLueHWe MO3roBoro KpoBoo6paLLeHus (MHCybT);

cepaeyHO-CoCYAUCTbIE TPABMbI;

Nepukapaut

YKasaHuA

1. Nepea ncnonb3oBaHMeM NPoOBEpPLTE YNaKoBKy. He ncnonb3yiite gaHHoe usgenve,
€C/M YNaKoBKa BCKPbITA MU NOBPEKAEHA, AW ECM UCTEK CPOK FOAHOCTU.

2. M3BneKkunTe KaTeTep W3 yNaKoBKM.
— [MoNHOCTbIO U3B/IEKUTE NIOTOK U3 NaKeTa.

— Bo u3berkaHne NOBPEKAEHWUA NETIU NOAHUMUTE KAaTETEP U U3BNEKUTE €70 U3
NoTKa.

3. TwaTenbHO NpPoBepbTe 31EKTPOAbI U KaTeTep Ha Le/IoCTHOCTb M obliee COCToAHME.

BBeauTe AMUCTa/bHbBIA KOHEeL, KaTeTepa B UHTPOAbIOCEP C MUHUMANbHbBIM
AvameTpom 8F (He BXOAWT B KOMMAEKT):

— MNepea BBEAEHMEM NPUBEAUTE KaHIONIO KaTETEPA B NPAMOE NOIOXKEHUE U
OTKpOI1TE NEeT/o.

— BBeauTe KaTeTep Yepes remocTaTMYecKuil KnanaH.

5. HuKorga He NpPoM3BOAUTE KaKMX-NMGO AEUCTBUIA C NETNEN UM OTKNOHAEMbIM
CEermeHTOM KaHI0/M, KOTAA OHU HaXOAATCA BHYTPU MHTPOAbIOCEpa.

6. MoakntounTe KaTeTep K COBMECTUMbIM CUCTEMAM C MOMOLLbIO COOTBETCTBYIOLLETO
Kabens. CM. MHCTPYKLMIO NO 3KCnayaTaumm kabens.

7. Ecnv npu pa3sepTbiBaHWMM U3 060N0UKM NET/IA He NeprneHAUKYAApHa KaHione,
NOJIHOCTbIO BTAHUTE MEeT/0 B 060/104KY U MOBTOPHO pa3BepHUTE KaTeTep.

8. MMpoBeaeHuWe KaTeTepa U3 NepudepUYeckoro Cocyaa B HyXKHOE 3HA0KapAManbHoe
NO/OMKEHWE CNeAyeT OCYLLECTBAATL NOL PEHTIEHOCKOMUYECKUM KOHTpoNem. B
co4YyeTaHum c peHTreHocxonmef/'l MOXHO MCNO0/1b30BaTb COBMECTUMbIE CUCTEMDbI
HaBurayuu n Busyanmsayuu.

9. [InA U3MeHeHWA KPUBU3HbI AMUCTANbHOTO KOHLA OAHOHANPaBEHHOTO KaTeTepa
Ha¥XMUTE UAK NOTAHWUTE 6ONBLLMM NanbLEM 3NeMEHT yNpaBaeHus,
pacnonoeHHbI Ha pyKkosaTKe. 1A U3MEHeHUA KPUBU3HbI AUCTaNbHOTO KOHYMKa
[BYHaNpaBNeHHOro KaTeTepa UCNob3yiTe perynaTop ANA OTKAOHEHUs KaTeTepa B
no6om HanpasneHun. YTobbl OTPErynnpoBsaTb AMameTp NeTau, noBepHUTe
MCMNOHUTENbHbIN MEXaHU3M NeTu.

MPUMEYAHUE. PyKoATKa KaTeTEPa UMEET Perynpyemyto pyuky purcaumm
HaTAeHUA, KoTopas NO3BONAET ONepPaToOPy UCMO/b30BATb UCTMONHUTENbHbIN
MEX3aHM3M U OTKIOHAEMbI Y4acCToK B He3a¢MKCVIpOBaHHOM COCTOAHUU Un
pPerynnpoBaTb HaTAXeHWe, KOrAa UCMONHUTENbHbIN MEXaHU3M U OTKIOHAEMbI
Y4acTok 3adpuKcMpoBaHbl. Mpu HE0BXOAMMOCTU PYUKY GUKCALMUN HATAKEHNUA
MOHO NOBEPHYTL AN1A YBENUYEHWUA UIWN YMEHbLLEHWA HATAXKEHUA.

10. Mepep n3BneyeHnem NpMBeaUTE KaHIONIO KaTeTepa B NPAMOE MOJIOXKEHNE U
NO/IHOCTbIO OTKPOMTE NeT/Io.

11. Mocne NPUMEHEHUs YTUANSUPYITE U3ENNE U YNAKOBKY COMMACcHO Npasuaam
MELMLMHCKOTO yUYpeXAEeHUA, aAMUHUCTPATUBHOTO PEFNAaMeHTa U (MAK) MECTHbIX
opraHoB BacTu.

MNogKnioueHue K gpyromy obopyaoBaHuio

KaTeTep MOKHO NOAK/IOYUTL K UMEIOLLEICA B NPOAAXKe CUCTEME 3aMnncK
3N1EKTPOGU3NONOTMYECKMX MOKA3ATENEN C NOMOLLbIO COEANHNUTENLHOTO Kabens. Bce
CUCTEMBI AOMKHBI BbITb U30/IMPOBaAHBI OT NALMEHTA. MHCTPYKLMM MO UCNONB30BAHMIO
TaKMX CUCTEM C 3TUM KaTETEPOM CM. B PYKOBOZCTBE MO KCM/IyaTalumu CUCTEMBI.

YnaKoBKa 1 CPOK rogHOCTH

YnakoBKa KaTeTepa npegHasHauyeHa 41 NpefoTBPALLEHNA MEXaHUYECKOTO
NoBpeXAeHUA U34eNWA, MUHUMU3aLMK BO3AeiCTBUA aTMOChepbl, a TakkKe And
ofecneyeHns acenTMYeCcKoi TPAHCNOPTUPOBKM U3AeNUs. PeKOMeHAyeTcA XpaHUTb
n3jenune B 3aKpbITON yNaKkoBKe A0 Hayana ucnonb3oBaHua. CoaepKMMoe 3aKpbITON U
HenoBpeXKAEHHOMN YNaKoBKM CTePUIbHO. He cTepununsyiite usgenune nosTopHo. Cpok
rOfHOCTM YKa3aH Ha BHeLWHE CTOpPOHe yNaKkoBKW. [laHHOe u3aenue cneayer XpaHuTb B
CYXOM, NPOXNaAHOM MecTe. MHCTPYKLMA N0 NPUMEHEHUIO NPUroAHa ANa nepepaboTku.
YTUAN3UPYIiTE U3Aenne U yNaKoBKy B COOTBETCTBMM CO CTaHAAPTHBIMM NpoLieaypamu
YTUAW3aLMK TBEPAbIX OTXOA0B, NPEACTaBAAIOLWMX BUONOrMYECKYIO ONAaCHOCTb.

OTueTHOCTb 06 UHLUMAEHTAX

Ecnu B npouecce UCNonb3oBaHUA 3TOMO YCTPOWCTBA Y BaC BO3HUKAWM OCHOBaHMA
nonararb, YTO NPOU3OLLEN CEPbE3HbIN UHLMAEHT, CO0bLLMTE 06 3TOM NPOU3BOAUTENIO.
3akasumkam 13 cTpaH EC cnepyet coobLath 0 cepbe3HbIX UHLUAEHTAX KOMNETEHTHOMY
rocy4apcTBeHHOMY OpraHy, a TakKe NpoU3BOAUTENIO.

CBoAgHble KNIMHUYECKUE AaHHble

CeogHas MHOpMaLms No 6€30MacHOCTM U KNIMHUYECKMM XapaKkTepucTukam (SSCP)
[aHHOrO YCTPOICTBa AOCTYNHa no agapecy https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
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HaiauTe cooTBETCTBYIOLEE YCTPOIMCTBO, UCNOAbL3YA YHUKANbHBIN naeHTUdKUKATOP
nsgenus (UDI-DI), ykasaHHbIN Ha BHELUHEN ynaKkoBKe YCTPOMCTBa.

FapaHTua

KomnaHnua Abbott Medical rapaHTupyet oTcyTcTBuMe B ee usgenmsx gedektos
MaTepuanos 1 NPOU3BOACTBEHHOrO BGpaka Npu yCA0BUM HOPMAsIbHOW IKCMNyaTaLMK.
[laHHaA rapaHTUA He PacnpPOCTPAHAETCA Ha NePUOZ NOCNE AATbl KOKOHYAHWUA CPOKA
rOfHOCTUY, YKa3aHHOM Ha MapKuUpoBKe to6oro nsgenus. CaHKLMOHMPOBaHHbIE N
YTBEPKAEHHbIE METOAbI UCMONb30BAHUA BCEX U3 KOMMAHUN U3NI0KEHbI B
COOTBETCTBYIOLLEW «MHCTPYKLMM MO SKCM/TyaTaLMmn», KOTOpas NpUaaraeTca K Kaxaomy
nsgenuto otaenbHo. KomnaHus Abbott Medical He HeceT oTBeTCTBEHHOCTM 3a
MCMO/b30BaHWE ee U3Ae/NiA HepaspeLleHHbIMW UAKU HEeCAHKLIMOHMPOBAHHbBIMU
meTogamu. OTBeTCTBEHHOCTb KoMnaHuu Abbott Medical no gaHHoM rapaHTum
OrpaHuUuYMBaeTCA 3aMeHOIN 13aenuii. YkazaHHan rapaHTvA UCKIIOYAET U 3aMeHseT Bce
APYrve rapaHTum, Kak ABHble, TaK U NOAPA3yMeBaemble, B TOM Yucae Nobble
noApasymeBaemble rapaHTUM KOMMEPYECKOMN LLEHHOCTU UM NPUTOAHOCTU AR KAKOM-
nnbo uenn. Komnauusa Abbott Medical He HeceT HUKaKoW OTBETCTBEHHOCTM 3a Nt0bble
CNyyaiiHble UK KOCBEHHbIE YBbITKY, yLepb Uan pacxodbl, NPAMO UK KOCBEHHO
CBA3aHHbIE C UCMO/Ib30BAHWEM HACTOALLLETO U3Ae/NA, KPOME Cy4Yaes, NPAMO
npeaycMoTpeHHbIX onpeaeneHHbIM 3akoHom. Komnanua Abbott Medical He gonyckaeT
1 He yNonHOMOuMBaeT Ntoboe Apyroe L0 NPUHUMATBL Ha cebs ntobyto apyryto nnm
AOMNONHUTENBHYIO OTBETCTBEHHOCTb 3a YBbITKM, yLep6 nam pacxosbl B CBA3M C 3TUM
nsgenunem. MNogpobHyo MHGOPMALIMIO CM. B MOIHON BEPCUM FapaHTUIAHON NONUTUKU
KomnaHuu Abbott Medical, KoTopyto MmoXHO nony4uTb y KomnaHum Abbott Medical nuaun
npounTaTbh Ha 0bopoTe cyeTa-dakTypbl KomnaHum Abbott Medical.

YcnoBHble 0603HaueHuA

Ha npoAyKT nam ero ApabIK MOTYT 6bITb HAHECEHBI CleAytoLLMe YCN0BHble 0603HaueHus
1 CTaHAAPTU3NMPOBAHHbIE YCII0BHbIE 0603HAYEHNA. 3HAYEHWA CTaHAAPTU3UPOBAHHbIX
YCNOBHbIX 0603Ha4eHMit CM. B I10CCAPUM YHUBEPCAbHbIX YCNO0BHbIX 0603HAUYeHW No
agpecy https://medical.abbott/manuals.
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SK: Slovencina

Advisor™ VL Kruhovy mapovaci katéter, Sensor Enabled™
Navod na pouzitie

Tento navod na poutZitie (IFU) je uréeny len pre lekdrov mimo Gzemia Spojenych
Statov.

Opis

Kruhovy mapovaci katéter Advisor™ VL, Sensor Enabled™ je ovladatelny flexibilny
izolovany elektrofyziologicky (EF) katéter vyrobeny z termoplastického elastomérového
materialu s elektrédami z uslachtilych kovov. Na obojsmernych aj jednosmernych
katétroch sa zakrivenie tela ovlidda mechanizmom ohybu tela, ktory sa nachadza na
rukovati na proximalnom konci katétra. Ak chcete nastavit zakrivenie jednosmerného
katétra, zatlacte alebo vytiahnite palcom ovladany ovladaci prvok na rukovati. Ak chcete
nastavit zakrivenie obojsmerného katétra, pouzite ovlddaci mechanizmus na ohnutie
katétra do pozadovaného smeru. Pri pohlade smerom od rukovati je distalna slucka
orientovana proti smeru hodinovych ruciciek. Slu¢ka sa ohne pomocou aktudatora
umiestneného na rukovati na proximdlnom konci katétra. Ak chcete upravit priemer
slucky, otadajte aktuatorom slu¢ky v pozadovanom smere. Specifick konfiguraciu
slucky a zakrivenia najdete na Stitku. Katéter je vybaveny variabilnou slu¢kou, ktora je
uréend na prispdsobenie sa velkostiam Zil s priemerom v rozsahu 25 az 15 mm.

Tab. 1. Kompatibilné systémy

Systémova pomdcka Pripojenie cez Systémovy softvér

Systém EnSite™ X EP Kébel diagnostického katé-  verzia 1.1.2 alebo novsia
tra Sensor Enabled™
(D-ENS-AVSE-6-CBL)

Systém EnSite Precision™  Kabel diagnostického katé-  verzia 2.6.1 alebo novsia
tra Sensor Enabled™
(D-AVSE-CBL22)

Urceny ucel
Kruhovy mapovaci katéter Advisor™ VL Sensor Enabled™ je uréeny na zaznamenavanie
elektrogramov a stimulaciu srdca pocas diagnostickych elektrofyziologickych vysetreni.

Indikdacie na pouzitie

Kruhovy mapovaci katéter Advisor™ VL Sensor Enabled™ je ovladatelny
elektrofyziologicky katéter s integrovanymi senzormi. Katéter sa pouziva na
zaznamendvanie intrakardialnych signalov a srdcovu stimuldciu u pacientov

s diagnostikovanou srdcovou arytmiou alebo s podozrenim na srdcovu arytmiu pocas

diagnostickych elektrofyziologickych vysetreni. Katéter sa méze pouZit na mapovanie v
srdcovych predsienach.

Cielova skupina pacientov

Uréenou populaciou pacientov pre kruhovy mapovaci katéter Advisor™ VL

Sensor Enabled™ su pacienti, u ktorych sa vyZaduje zaznamenavanie intrakardialnych
signalov a stimulacia srdca pocas diagnostickych elektrofyziologickych vysetreni
predsienovych oblasti srdca a ktorych vaskularna anatéomia je kompatibilnd so
zavadzacmi s minimalnym vndtornym priemerom 8 F.

Cielovy pouzivatel
Kruhovy mapovaci katéter Advisor™ VL Sensor Enabled™ smie pouZzivat iba lekdr

dokladne oboznameny s technikami perkutannych elektrofyziologickych vysetreni alebo
sa smie pouzivat iba pod jeho dozorom.

Klinicky prinos

Kruhovy mapovaci katéter Advisor™ VL Sensor Enabled™ poskytuje lekdrovi
diagnostické informacie merané Uspesnym zaznamendvanim intrakardidlneho
elektrogramu a stimulaciou srdca v srdci, o pomaha pri lieCbe arytmii predsieni a pri
rieseni suvisiacich priznakov.

Kontraindikacie

Poutzitie katétra je kontraindikované u pacientov s protetickymi chlopriami
a u pacientov s trombom alebo myxémom v lavej predsieni, alebo pri
transseptalnom pristupe u pacientov s interatridlnou priehradkou alebo zaplatou.

Katéter je kontraindikovany pri retrogradnom transaortdlnom pristupe.

Katéter je kontraindikovany na pouzitie v komorach.

Katéter je kontraindikovany na poufzitie ako abla¢ny katéter.

Katéter je kontraindikovany u pacientov s aktivnou systémovou infekciou, pretoze
sa moze zvysit riziko srdcovej infekcie.

Katéter je kontraindikovany u pacientov s neschopnostou prijimat heparin alebo
prijatelnu alternativu na dosiahnutie adekvatnej antikoagulacie.

Vystrahy

= Tlto pomdcku smie pouZivat iba lekar dokladne obozndmeny s technikami
perkutdnnych elektrofyziologickych vysetreni, resp. pomécka sa smie pouzivat iba
pod jeho dozorom.

U 0s6b so zndmou anamnézou alergii na akykolvek material tejto pomocky uvedeny
nizsie sa moze rozvinut alergicka reakcia na pomdcku. Pred pouzitim poucte
pacienta o materidloch v pomdocke a prediskutujte jeho anamnézu alergii. Tato
pomdcka obsahuje:

— akrylonitrilbutadiénstyrén (ABS),

— epoxid (2-zlozkovy epoxid Henkel/Hysol zdravotnickej kvality),
— peletan,

— zliatina platiny a iridia,

— polykarbonat (Makrolon),

— blokovy polyéteramid (Pebax).

Tato pomocka je uréena len na jednorazové pouZitie; nepripravujte ju na opakované
pouZitie, ani ju nepouzivajte opakovane. Skontrolujte datum exspiracie na obale.
Akykolvek pokus o opatovnu sterilizaciu a opakované pouzitie tejto pomocky moze
narusit jej integritu. NeZiaduce ucinky pri pouzivani nesterilnych sicasti mézu
okrem iného zahfiat tieto:

— lokdlna alebo systémova infekcia alebo reakcia,

— mechanické poskodenie,

— nepresné fungovanie.

Postupy katetrizacie srdca mdZu viest k znaénej radiaénej expozicii, €0 moze viest k
akutnemu poskodeniu z oziarenia, ako aj k zvySenému riziku somatickych a
genetickych ucinkov u pacientov aj personalu laboratdria z dévodu intenzity
réntgenového Ziarenia a trvania skiaskopického zobrazovania. Z tychto dévodov je
potrebné starostlivo zvaZit pouZitie tohto katétra u tehotnych Zien.

Bezpecnost a cinnost pomdcky nebola stanovend u tehotnych Zien alebo deti
v predpubertalnom veku. Z tychto dévodov je potrebné pouZitie tejto pomacky
u tehotnych Zien alebo deti v predpubertdlnom veku dékladne zvazit.

Moznou komplikdciou elektrofyziologickych zakrokov je zachytenie katétra v srdci
alebo cievach alebo inou poméckou. Ak chcete katéter rozpliest, Uplne otvorte
slu¢ku, vyrovnajte telo katétra a potom otécajte rukovitou v smere hodinovych
ruciciek.

Sprievodnym rizikom zavadzania akejkolvek elektrody je vaskularna perforacia
alebo disekcia. S katétrom je nutné manipulovat opatrne, aby nedoslo k
poskodeniu jeho komponentov, pripadne k trombdze, cievnej mozgovej prihode,
poskodeniu srdca, jeho perforacii, perikardidlnemu vypotoku alebo tamponéde.

Rizika spojené s elektrickou stimulaciou mézu zahfiat okrem iného indukciu
arytmii, ako napriklad atridlnej fibrilacie (AF), ventrikularnej tachykardie (VT)
vyzadujucej si kardioverziu a ventrikularnej fibrilacie (VF).

Ak narazite na odpor, katéter nasilu neposuvajte ani nevytahujte.

Rukovit na proximdlnom konci ani konektor kdbla neponarajte do kvapalin; mohlo
by to mat nepriaznivy vplyv na elektricky vykon.

Bezpecnostné opatrenia

Pred pouZitim si precitajte pokyny.

Federdlny zakon (USA) obmedzuje predaj tejto pomocky na lekéra alebo jeho
objednavku.

Pocas celého zakroku katetrizacie je potrebné udrZiavat aktivovany &as zrazania
(ACT) na hodnote vyssej ako 300 sekund.

Persondl manipulujuci s elektrofyziologickym katétrom musi nosit rukavice.

Na zachovanie optimalnej bezpecnosti pacienta a integrity elektrédového katétra sa
katéter nesmie Cistit alkoholom.

Nadmernym ohybanim alebo zalamovanim méZete spdsobit poskodenie katétra.
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Dbajte na izolovanie vSetkych nepouzivanych kolikov konektora EGM kabla.
Obmedzite tak moznost vzniku nahodnych drah, ktorymi by do srdca mohol vniknut
elektricky prud.

Pred zavedenim alebo vytiahnutim vZdy vyrovnajte katéter a otvorte slucku.

Zavadzanie katétra sa musi vykonavat pod skiaskopickym dohladom, aby sa
minimalizovalo riziko poranenia, perforacie alebo tamponddy srdca. Spolu so
skiaskopiou je mozné pouzit kompatibilné navigaéné a vizualizatné systémy.

Ak sa katéter javi poskodeny, skruteny alebo ak je problém s ohnutim distalnej Casti
na dosiahnutie poZadovaného zakrivenia, katéter nepouzivajte. Katéter
nepouZivajte, ak nedrZi svoje zakrivenie alebo ak je problém s ohnutim slucky. Ak sa
nedari udrzat potrebny priemer slucky, katéter nepouzivajte.

Po pouZiti tuto pomdcku, jej prislusenstvo a obal néleZite klasifikujte na likvidaciu
(napr. biologicky nebezpecény odpad, ostré nastroje, neskodny odpad atd).
Likvidacia musi byt v stlade s postupmi zdravotnickeho zariadenia a platnymi
zdkonmi a predpismi.

Materialy katétra nie si kompatibilné so zobrazovanim magnetickou rezonanciou
(MRI).

Mozné neziaduce udalosti

Nova alebo zhor3ujlca sa existujlca arytmia, ktord moze zahfiat nasledovné:

— atrialna fibrilacia,
— komorova tachykardia vyzadujuca kardioverziu,
— komorova fibrilacia.

Perforacia srdca/perikardidlny vypotok/tampondada srdca

Krvédcanie, vratanie miesta vstupu.

Komplikdcie vaskularneho pristupu, ktoré mézu zahfiiat nasledovné:
— disekcia femorélnej tepny,

— disekcia,

— arteriovendzna fistula.

Embdlia

Cievna mozgova prihoda (CVA)

Poskodenie srdcového tkaniva a ciev
Perikarditida

Pokyny

1. Pred pouzitim balenie skontrolujte. NepouZzivajte, ak je obal otvoreny, poskodeny
alebo ak uplynul datum exspiracie.

2. Katéter vyberte z balenia.
— Podnos uplne vyberte z vrecka.

— Katéter zodvihnite nahor a tak vyberte z podnosu, aby ste zabranili moznému
poskodeniu slucky.

3. Dokladne skontrolujte neporusenost a celkovy stav elektréd a katétra.

4. Distalnu 3picku katétra zasurite do zavadzaca velkosti minimalne 8 F (nie je sucastou
balenia):

— Pred zavedenim narovnajte telo katétra a otvorte slucku.
— Zasurite katéter cez hemostatickud chlopriu.

5. So slu¢kou alebo ohybnou &astou tela nikdy nemanipulujte, pokial sa nachddzaja
vnutri zavadzaca.

6. Katéter pripojte ku kompatibilnym systémom pomocou vhodného kabla. Postupujte
podla navodu na poufzitie kabla.

7. Ak slucka po vysunuti z puzdra nie je kolma na telo, vtiahnite ju celtd do puzdra a
Znovu vyrovnajte a opatovne vysurite katéter.

8. Katéter zavedte z periférnej cievy do pozadovanej endokardialnej polohy pomocou
skiaskopie. Spolu so skiaskopiou je mozné pouzit kompatibilné navigaéné a
vizualizaéné systémy.

9. Ak chcete nastavit zakrivenie distalnej $picky na jednosmernom katétri, zatlaéte
alebo vytiahnite palcom ovladany ovladaci prvok na rukoviti. Ak chcete nastavit
zakrivenie distalnej $picky na bidirekénom katétri, pouzite ovladaci mechanizmus
na ohnutie katétra do pozadovaného smeru. Ak chcete upravit priemer slucky,
otdcajte aktuatorom slucky.

POZNAMKA: Rukovit katétra ma nastavitelny regulator zablokovania pnutia,
ktory obsluhe umoziiuje pouzivat aktuator a ohybni ¢ast v odblokovanom stave
alebo nastavit pnutie tak, aby boli ovladaci mechanizmus a ohybna &ast
zablokované na mieste. Pnutie je v pripade potreby mozné zvysit alebo znizit
otocenim regulatora zablokovania pnutia.

10. Pred vytiahnutim narovnajte telo katétra a Uplne otvorte slucku.

11. Po pouZziti vyrobok aj obal zlikvidujte v sulade s nemocni¢nymi, administrativnymi
a/alebo samospravnymi zasadami.

Pripojenie k inym pristrojom

Katéter je mozné pripojit ku komer¢ne dostupnym elektrofyziologickym zaznamovym
systémom a navigacnym a vizualizaCnym systémom pomocou pripéjacieho kdbla. Vsetky
systémy musia byt izolované od pacienta. Pokyny tykajlce sa pouZitia tychto systémov s
katétrom najdete v pokynoch na pouzitie prislusného systému.

Balenie a doba pouzitelnosti

Obal katétra je navrhnuty tak, aby bol vyrobok chraneny pred poskodenim, aby sa
minimalizovalo vystavenie vyrobku atmosférickym vplyvom a aby bolo pri preprave
vyrobku zaistené aseptické prostredie. Vyrobok sa az do pouZitia odporuca uchovavat v
neporusenom obale. Ak sa balenie neotvorilo a nebolo poskodené, jeho obsah je
sterilny. Nesterilizujte opakovane. Datum exspirdcie je oznaceny na vonkajsej strane
balenia. Produkt treba skladovat na chladnom, suchom mieste. Navod na pouZitie je
recyklovatelny. PouZity vyrobok a obal zlikvidujte v sulade so Standardnymi postupmi na
likvidaciu biologicky nebezpe¢ného pevného odpadu.

Hlasenie udalosti

Ak sa pri pouzivani tejto pomdcky vyskytne zavazna udalost, nahlaste ju vyrobcovi.
Zékaznici v Eurdpskej unii nahlasuju zavazné udalosti narodnému dradu aj vyrobcovi.

Suhrn klinickych udajov

Suhrn parametrov bezpeénosti a klinického vykonu pre tito pomécku je k dispozicii na
adrese https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Prislusni pomécku vyhladajte podla
identifikdtora UDI-DI uvedeného na vonkajsom obale pomdcky.

Zaruka

Spoloénost Abbott Medical zaruéuje, Ze vyrobok je za normalneho pouZitia bez
poskodenia materidlu a spracovania. Tato zéruka sa nevztahuje na ,Datum exspirdcie”
uvedeny na akomkolvek Stitku vyrobku. Schvélené pouzitie a povolené metddy pouzitia
pre kazdy nas vyrobok su stanovené v prisluSnom ,Ndvode na pouZitie, ktory sa
dodava s kazdym vyrobkom. Spolo¢nost Abbott Medical sa zrieka akejkolvek
zodpovednosti a zaruk tykajucich sa pouZitia tohto vyrobku spésobom, ktory nebol
schvaleny ¢i povoleny. Zodpovednost spolo¢nosti Abbott Medical v tejto zaruke je
obmedzena na vymenu vyrobku. Predosla zaruka vylucuje a nahradza vsetky ostatné
zaruky, ¢i vyslovné alebo implicitné, vratane, ale bez obmedzenia, akychkolvek
implikovanych zaruk obchodovatelnosti alebo vhodnosti na konkrétny uéel. Spoloénost
Abbott Medical odmieta akudkolvek zodpovednost za akékolvek nahodné alebo nasledné
straty, Skody alebo naklady priamo alebo nepriamo vyplyvajlce z pouzivania tohto
vyrobku, iné neZ ktoré su vyslovne uvedené konkrétnymi pravnymi predpismi.
Spoloénost Abbott Medical neprijima ani neopravriuje Ziadnu ind osobu prevziat
akukolvek inu alebo dodatoénu zodpovednost za stratu, poskodenie & naklady spojené
s tymto vyrobkom. Dal3ie informécie najdete v Uplnom zneni zaruénych podmienok
spolocnosti Abbott Medical, ktoré je k dispozicii od spolocnosti Abbott Medical, alebo
na zadnej strane faktur spolo¢nosti Abbott Medical.

Symboly

Na vyrobku alebo na oznadeni vyrobku méZzete najst nizsie uvedené symboly
a harmonizované symboly. Harmonizované symboly ndjdete v univerzdlnom glosari
symbolov na adrese https://medical.abbott/manuals.

Symbol Definicia

Zdravotnicka pomécka

- Unikétna identifikacia pomécky

Postupujte podla pokynov na pouZitie uve-
denych na tejto webovej lokalite

medical.abbott/manuals

Kataldgové Cislo
REF
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Symbol

Definicia

Cislo $arze

)

Datum-poutzitia

Y.

UdrZujte v suchu

Z
S

)/
¥

UdrZujte mimo sIne¢ného svetla

NepouZivajte opakovane

Nesterilizujte opdtovne

@ ®®

NepouZivajte, ak je obal poskodeny

STERILE |EO

Sterilizované etylénoxidom

Déatum vyroby

Krajina vyroby

Vyrobca

Vonkajsi priemer

m

XCURSIONS

Limit vychylky vlhkosti

Excursions

Limit teplotnej vychylky

EP

Autorizovany zastupca pre Eurépu

Mnoistvo

T E =~ e QRRE

Systém jednoduchej sterilnej bariéry

o)

ONLY

UPOZORNENIE: Federdlny zakon (USA) ob-
medzuje predaj tejto pomocky na lekédra
alebo jeho objednavku.

2797

Oznacenie Eurdpska zhoda ustanovené

v stlade s prislu$nymi ustanoveniami naria-
denia Eurdpskej rady 2017/745 (NB 2797).
Spolo¢nost Abbott Medical tymto vyhla-
suje, Ze tato pomocka splia prislusné usta-
novenia tohto nariadenia.

Dovozca

Posudzovanie zhody v Spojenom kralovstve

Zodpovednd osoba v Spojenom kralovstve

UK
CA
0086
[UKRP]

Ukrajinska znacka zhody s technickymi nar-
iadeniami, kde 101 oznacuje hodnotiaci or-
gan.

Pocet elektrod

+ + + Elektrédy
S N B
A Rozstupy
W W
G Dizka

Odporucané kable

Diagnostic Catheter

Diagnosticky katéter

|Circu|ar Mapping Catheter|

Kruhovy mapovaci katéter

Nepyrogénny
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SL: Slovenscina

Advisor™ VLKateter za krozno preslikovanje,

Sensor Enabled™

Navodila za uporabo

Ta navodila so namenjena samo zdravnikom zunaj ZDA.

Opis

Kateter za krozno preslikovanje Advisor™ VL, Sensor Enabled™ je vodljiv, upogljiv,
izoliran elektrofizioloski kateter, izdelan iz termoplasti¢nega elastomera in elektrod iz
plemenitih kovin. Pri dvosmernih in enosmernih katetrih se ukrivljenost konice upravlja
z mehanizmom upogiba konice, ki je na rocaju na proksimalnem koncu katetra. Ce Zelite
prilagoditi ukrivljenost konice pri enosmernem katetru, pritisnite ali povlecite
mehanizem za upravljanje s palcem, ki je na rocaju. Ce Zelite prilagoditi ukrivljenost
konice pri dvosmernem katetru, kateter v ustrezno smer premaknite s sproZilnim
mehanizmom. Distalna zanka je usmerjena v levo, gledano iz smeri rocaja. Zanka se
upogne z aktuatorjem, ki je na rocaju na proksimalnem koncu katetra. Za prilagoditev
obrocka zanke zavrtite aktuator zanke v poljubno smer. Za dolo¢eno konfiguracijo zanke
in krivulje glejte nalepko. Kateter ima zasnovo spremenljive zanke, ki lahko sprejme
vene z velikostjo premera od 25 do 15 mm.

Tabela 1. ZdruZljivi sistemi

Sistemski pripomocek Prikljucitev prek dela Sistemska programska
oprema
Elektrofizioloski sis- Kabel za diagnosti¢ni katet-  Razli¢ica 1.1.2 ali novejsa
tem EnSite™ X er Sensor Enabled™

(D-ENS-AVSE-6-CBL)

Sistem EnSite Precision™  Kabel za diagnosti¢ni katet-  Razli¢ica 2.6.1 ali novejsa
er Sensor Enabled™
(D-AVSE-CBL22)

Predvidena uporaba

Kateter za krozno preslikovanje Advisor™ VL, Sensor Enabled™ se uporablja za
snemanje elektrograma in sré¢no spodbujanje med diagnosti¢nimi elektrofizioloskimi
preiskavami.

Indikacije za uporabo

Kateter za krozno preslikovanjeAdvisor™ VL, Sensor Enabled™ je vodljivi
elektrofizioloski kateter z vgrajenimi senzorji. Kateter se uporablja za snemanje
znotrajsrcnih signalov in sréno spodbujanje med diagnosti¢nimi elektrofizioloSkimi
preiskavami pri bolnikih z diagnozo ali sumom motnje srénega ritma. Ta kateter se lahko
uporablja za preslikovanje atrijskih obmodij srca.

Ciljna skupina bolnikov

Katetri za krozno preslikovanje Advisor™ VL, Sensor Enabled™ so namenjeni bolnikom,
ki potrebujejo snemanje intrakardialnih signalov in sréno spodbujanje med
diagnosti¢nimi elektrofizioloSkimi preiskavami atrijskih obmocij srca ter imajo ozilje, ki
je primerno za vstavitev uvajal z najmanjsim notranjim premerom 8 F.

Predvideni uporabnik

Kateter za krozno preslikovanje Advisor™ VL, Sensor Enabled™ je namenjen uporabi s
strani zdravnika, ki je usposobljen za izvajanje perkutanih elektrofizioloskih preiskav, ali
s strani osebe pod njegovim nadzorom.

Klinicne koristi

Kateter za krozno preslikovanje Advisor™ VL, Sensor Enabled™ zagotavlja diagnosti¢ne
informacije, izmerjene z uspesnim snemanjem intrakardialnega elektrograma in sr¢nim
spodbujanjem, zdravniku za pomo¢ pri zdravljenju preddvornih motenj srénega ritma in
odpravljanju povezanih simptomov.

Kontraindikacije

Kateter je kontraindiciran pri bolnikih s proteti¢nimi zaklopkami in bolnikih s
trombozo ali miksomom levega atrija oziroma z interatrijsko pregrado ali zaplato s
transseptalnim pristopom.

Kateter je kontraindiciran za retrogradni transaortni pristop.

Kateter je kontraindiciran za uporabo v ventriklih.

Kateter je kontraindiciran za uporabo kot ablacijski kateter.

Kateter je kontraindiciran pri bolnikih z aktivno sistemsko okuzbo, ker lahko poveca
tveganje za okuzbo srca.

Kateter je kontraindiciran pri bolnikih, ki ne smejo prejemati heparina ali
sprejemljivega nadomestka, da bi se doseglo zadostno antikoagulacijo.

Opozorila

= Ta pripomocek smejo uporabljati le zdravniki, ki so usposobljeni za tehnike
perkutanih elektrofizioloskih preiskav, ali osebe pod njihovim nadzorom.

Posamezniki z znano anamnezo alergij na spodaj navedene materiale, lahko doZivijo
alergijsko reakcijo na ta pripomocek. Pred uporabo bolnika poucite o materialih, ki
jih vsebuje pripomocek, in se z njim pogovorite o alergijah. Ta pripomocek vsebuje:
— Akrilonitril butadien stiren (ABS)

— Epoksi (dvokomponentni medicinski epoksi Henkel/Hysol)

— Peletan

— Zlitina platine in iridija

— Polikarbonat (Makrolon)

— Polieter blokamid (PEBAX)

Ta pripomocek je predviden le za enkratno uporabo, ne izvajajte obdelave za
ponovno uporabo in ga ne uporabite ponovno. Upostevajte »rok uporabnosti« na
ovojnini. Vsak poskus ponovne sterilizacije in ponovne uporabe tega pripomocka
lahko ogrozi njegovo celovitost. NeZeleni ucinki uporabe nesterilnih sestavnih delov
so med drugim lahko:

— lokalne ali sistemske okuzbe ali reakcije,
— mehanska poskodba,
— nenatancno delovanje.

Postopki katetrizacije srca predstavljajo moznost za znatno izpostavljenost
rentgenskim Zarkom, zaradi ¢esar lahko pride do akutnih radiacijskih poskodb in
povecanega tveganja za somatske in genetske ucinke tako pri bolnikih kot tudi
laboratorijskem osebju na podlagi intenzivnosti rentgenskih zarkov in trajanja
fluoroskopskega slikanja. Zato je treba skrbno premisliti o uporabi tega katetra pri
nosecnicah.

Varnost in ucinkovitost pripomocka pri nosecnicah ali otrocih pred puberteto nista
bili preizkuseni. Zato je treba skrbno premisliti glede uporabe tega pripomocka pri
nosecnicah in otrocih v predpubertetnem obdobju.

Ujetje katetra v srcu ali krvnih Zilah ali z drugim pripomockom je mozen zaplet pri
elektrofizioloskih posegih. Kateter sprostite tako, da najprej do konca odprete
obrocek in poravnate tulec katetra, nato pa rocaj zavrtite v desno.

Z namescanjem elektrod je nelocljivo povezano tveganje perforacije ali disekcije Zil.
Premikanje katetra je treba izvajati previdno, da preprecite poskodbe komponent
pripomocka, trombembolijo, cerebrovaskularni dogodek, poskodbo srca,
perforacijo, perikardni izliv ali tamponado.

Tveganja, povezana z elektri¢no stimulacijo, lahko med drugim vkljucujejo
inducirane aritmije, kot je atrijska fibrilacija (AF), ventrikularna tahikardija (VT),
zaradi katere je potrebna kardioverzija, in ventrikularna fibrilacija (VF).

Ce naletite na upor, ne uporabljajte sile za potiskanje ali umikanje katetra.

Proksimalnega rocaja in kabelskih prikljuckov ne potapljajte v tekocine, saj bi to
lahko vplivalo na elektri¢no delovanje.

Previdnostni ukrepi

Pred uporabo preberite navodila.

Zvezni zakon (ZDA) omejuje prodajo tega pripomocka izkljuéno na zdravnika ali po
njegovem narodilu.

Med uporabo katetra ves Cas vzdrzujte aktivni ¢as strjevanja (ACT), daljsi od
300 sekund.

Osebje, ki dela z elektrofizioloskimi katetri, mora nositi rokavice.

Za ohranitev optimalne varnosti bolnika in celovitosti elektrodnega katetra
slednjega ne brisite z alkoholom.

Pretirano upogibanje ali zvijanje katetra lahko povzro¢i poskodbe katetra.

Bodite previdni pri izoliranju morebitnih neuporabljenih noZic prikljuc¢kov kabla
elektrograma. S tem boste zmanjsali moZnosti razvoja nenamernih tokovnih poti do
srca.
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Pred vstavitvijo ali umikom kateter vedno poravnajte in odprite obrocek.

Potiskanje katetra naprej morate izvajati s pomocjo fluoroskopskega prikaza, da ¢im
bolj preprecite tveganje poskodbe srca, perforacije srca ali tamponade. Skupaj s
fluoroskpijo lahko uporabljate zdruZljive sisteme za navigacijo in vizualizacijo.

Katetra ne uporabljajte, Ce je videti poSkodovan, prepognjen ali ¢e pri upogibanju
distalnega predela za doseganje Zelene ukrivljenosti prihaja do tezav. Katetra ne
uporabite, ¢e ne ohrani ukrivljenosti ali e pri upogibanju obrocka prihaja do tezav.
Ne uporabljajte katetra, ki ne zadrZi premera svojega obrocka.

Po uporabi pripomocek, njegovo dodatno opremo in ovojnino ustrezno razvrstite za
odstranitev (na primer: bioloska nevarnost, ostri odpadki, nenevarni odpadki itd.).
Odstranjevanje morate izvesti v skladu s postopki v ustanovi ter veljavnimi zakoni in
predpisi.

Materiali katetra niso zdruZljivi s sistemi za magnetnoresonancno slikanje (MRI).

Mozni neZeleni dogodki

Nova aritmija ali poslabsanje obstojece aritmije, na primer:

— Atrijska fibrilacija
— Ventrikularna tahikardija, ki zahteva kardioverzijo
— Ventrikularna fibrilacija

Perforacija srca/perikardni izliv/tamponada srca

Krvavenje, vklju¢no z mestom dostopa

Zapleti pri zilnem dostopu, na primer:
— Disekcija femoralne arterije

— Disekcija

— Arteriovenska fistula

Embolija

Cerebrovaskularni inzult

Kardiovaskularna poskodba
Perikarditis

Navodila

1. Pred uporabo preglejte paket. Ne uporabite, Ce je ovojnina odprta ali poskodovana
oziroma Ce je potekel rok uporabnosti.

2. Kateter vzemite iz ovojnine.
— Pladenj popolnoma odstranite iz vrecke.

— Da bi preprecili poskodbe zanke, dvignite kateter naravnost navzgor in ga
odstranite s pladnja.

3. Pozorno preglejte celovitost in splosno stanje elektrod in katetra.

4. Distalni del konice katetra vstavite v uvajalnik z velikostjo najmanj 8 F (ni priloZen):
— Pred vstavitvijo upognite konico katetra v raven polozaj in odprite zanko.
— Kateter vstavite skozi hemostatski ventil.

5. Ne premikajte zanke ali upogljivega dela tulca, dokler sta v uvajalniku.

6. Kateter z ustreznim kablom prikljuéite na zdruzljiv sistem. Glejte navodila za
uporabo kabla.

7. Ce zanka ni pravokotna na os tulca, ko je iztegnjena iz tulca, popolnoma uvlecite
zanko v tulec in ponovite iztegovanje katetra.

8. Kateter morate s pomocjo fluoroskopije pripeljati iz periferne Zile do Zelenega
polozaja v endokardiju. Skupaj s fluoroskpijo lahko uporabljate zdruzljive sisteme za
navigacijo in vizualizacijo.

9. Ce Zelite prilagoditi ukrivljenost distalne konice pri enosmernem katetru, pritisnite
ali povlecite mehanizem za upravljanje s palcem, ki je na roaju. Ce Zelite prilagoditi
ukrivljenost distalne konice pri dvosmernem katetru, kateter v ustrezno smer
premaknite s sproZilnikom. Za prilagoditev obrocka zanke zavrtite aktuator zanke.

OPOMBA: Rocaj katetra ima nastavljiv gumb za nastavitev napetosti, ki
upravljavcu omogoca uporabo sproZilnega mehanizma in upogljivega dela, ko je
odklenjen, oziroma nastavitev napetosti tako, da sta sprozilni mehanizem in
upogljivi del zaklenjena. Po potrebi lahko zavrtite gumb za nastavitev napetosti,
da povecate ali zmanjsate napetost.

10. Pred umikom upognite konico katetra v raven poloZaj in odprite zanko.

11. Po uporabi izdelek in ovojnino odstranite v skladu z bolnidniénimi, upravnimi in/ali
lokalnimi predpisi.

Povezava z drugo opremo

Kateter lahko s povezovalnim kablom prikljucite na komercialno razpoloZljiv
EF-snemalni sistem ter sistem za navigacijo in vizualizacijo. Vsi sistemi morajo biti
izolirani od bolnika. Navodila za uporabo teh sistemov s katetrom najdete v navodilih za
uporabo sistema.

Embalaza in Zivljenjska doba

Ovojnina katetra je izdelana tako, da preprecuje meckanje izdelka, ¢im bolj zmanjsa
izpostavljenost izdelka atmosferskim pogojem in omogoca aseptien prevoz izdelka.
Priporocljivo je, da izdelek ostane v zaprti ovojnini, dokler ga ne nameravate uporabiti.
Vsebina je sterilna, e je ovojnina neodprta in neposkodovana. Ne sterilizirajte
ponovno. Datum izteka roka uporabnosti je naveden na zunanji strani ovojnine.
Pripomocek hranite na hladnem in suhem mestu. Navodila za uporabo se lahko
reciklirajo. Uporabljeni izdelek in ovojnino zavrzite v skladu s standardnimi postopki za
odstranjevanje trdnih biolosko nevarnih odpadkov.

Porocanje o pomembnih dogodkih

Ce med uporabo pripomocka pride do dogodka, za katerega utemeljeno menite, da je
pomemben, o tem obvestite proizvajalca. Stranke v Evropski uniji morajo o resnih
dogodkih poleg proizvajalca obvestiti tudi pristojni nacionalni organ.

Povzetek klini¢nih podatkov

Povzetek varnosti in klini¢ne ucinkovitosti tega pripomocka je na voljo na naslovu
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Pois¢ite pripomocek prek navedenega UDI-DI na
zunanji ovojnini tega pripomocka.

Jamstvo

Druzba Abbott Medical jamdi, da izdelek nima napak v materialu in izdelavi, ki bi se
pokazale pri normalni uporabi. Ta garancija ne velja po datumu ,, poteka roka
uporabnosti“, ki je naveden na oznaki izdelka. Dovoljena uporaba in odobreni nacini
uporabe za vsak nas$ izdelek sta navedena v ustreznih ,,navodilih za uporabo®, ki so
priloZzena posameznemu izdelku. Druzba Abbott Medical zavraca kakrsno koli
odgovornost in jamstvo za svoje izdelke, ¢e se ne uporabljajo na dovoljen oziroma
odobren nacin. Odgovornost druzbe Abbott Medical je v okviru te garancije omejena na
zamenjavo izdelka. Ta garancija izkljuCuje in nadomesca vsa ostala jamstva, izrecna ali
posredna, kar vkljucuje, vendar ni omejeno na morebitna posredna jamstva glede
ustreznosti za prodajo ali primernosti za dolocen namen. Druzba Abbott Medical
zavraca kakrsno koli odgovornost za kakrSno koli nenamerno ali posledi¢no Skodo,
poskodbo ali stroske, ki so neposredna ali posredna posledica uporabe tega izdelka,
razen kot je izrecno doloceno z ustreznim zakonom. Druzba Abbott Medical ne
prevzema druge ali dodatne odgovornosti za izgubo, skodo ali stroske v povezavi s tem
izdelkom, prav tako za to ne pooblas¢a nobene tretje osebe. Vec informacij najdete v
celotni garancijski izjavi druzbe Abbott Medical, ki je na voljo pri druzbi Abbott Medical
ali na hrbtni strani racuna druzbe Abbott Medical.

Simboli
Na izdelku ali nalepki izdelka so lahko naslednji simboli in usklajeni simboli. V zvezi z
usklajenimi simboli glejte slovar univerzalnih simbolov na naslovu
https://medical.abbott/manuals.

Simbol Opredelitev

Medicinski pripomo&ek

Enoli¢na identifikacija pripomocka

spletnem mestu

@ Upostevajte navodila za uporabo na tem

medical.abbott/manuals

Katalo3ka Stevilka
REF

Stevilka serije
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Ne izpostavljajte soncni svetlobi
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Sterilizirano z uporabo etilenoksida

Datum proizvodnje

Drzava izdelave

Proizvajalec

Zunanji premer
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po njegovem naroCilu.
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Skladnost s predpisi EU; dodano skladno z
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(NB 2797). Druzba Abbott Medical izjavlja,
da je ta pripomocek skladen z bistvenimi
zahtevami te uredbe.
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Ocena skladnosti za Zdruzeno kraljestvo

Odgovorna oseba v Zdruzenem kraljestvu
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SR: Srpski

Advisor™ VL Cirkularni kateter za mapiranje,

Sensor Enabled™

Uputstvo za upotrebu

Ovo uputstvo za upotrebu je namenjeno iskljuivo lekarima van Sjedinjenih
Drzava.

Opis

Advisor™ VL cirkularni kateter za mapiranje, Sensor Enabled™ je upravljivi, fleksibilni,
obloZeni elektrofizioloski kateter izraden od termoplasticnog elastomera, sa
elektrodama od plemenitog metala. Na dvosmernim, kao i na jednosmernim
kateterima, mehanizam za savijanje tela katetera upravlja zakrivljenoscu tela katetera i
nalazi se na rudici na proksimalnom kraju katetera. Da biste prilagodili zakrivljenost na
jednosmernom kateteru, gurnite ili povucite kontrolu za palac koja se nalazi na rucici.
Da biste prilagodili zakrivljenost na dvosmernom kateteru, savijte kateter u bilo kom
smeru pomocu aktuatora. Distalna petlja je usmerena suprotno od kretanja kazaljki na
satu ako se gleda iz pravca rucice. Aktuator koji je smesten na rucici na proksimalnom
kraju katetera savija petlju. Da biste prilagodili pre¢nik petlje, rotirajte aktuator petlje u
bilo kom smeru. Pogledajte nalepnicu za specificnu konfiguraciju petlje i zakrivljenosti.
Kateter ima varijabilan dizajn petlje koji moze da se prilagodi veli¢inama vena ¢iji je
precnik od 25 do 15 mm.

Tabela 1. Kompatibilni sistemi

Sistemski uredaj Povezivanje putem Sistemski softver
Elektrofizioloski sistem Kabl dijagnostickog kate-  Verzija 1.1.2 ili novije ver-
EnSite™ X EP tera Sensor Enabled™ zije

(D-ENS-AVSE-6-CBL)

EnSite Precision™ sistem Kabl dijagnostickog kate-  Verzija 2.6.1 ili novije ver-
tera Sensor Enabled™ zije
(D-AVSE-CBL22)

Namena

Advisor™ VL cirkularni kateter za mapiranje, Sensor Enabled™ namenjen je za snimanje
elektrograma i sr¢anu stimulaciju tokom dijagnostickih elektrofizioloskih ispitivanja.

Indikacije za upotrebu

Advisor™ VL cirkularni kateter za mapiranje, Sensor Enabled™ je upravljivi
elektrofizioloski kateter sa integrisanim senzorima. Kateter se koristi za snimanje
intrakardijalnih signala i sr¢anu stimulaciju kod pacijenata sa dijagnostikovanom ili
suspektnom sréanom aritmijom tokom dijagnostickih elektrofizioloskih ispitivanja.
Kateter moze da se koristi za mapiranje atrijalnih regija srca.

Ciljna grupa pacijenata

Predvidena populacija pacijenata za Advisor™ VL cirkularni kateter za mapiranje,
Sensor Enabled™ jesu pacijenti koji zahtevaju snimanje intrakardijalnih signala i sréanu
stimulaciju tokom dijagnostickih elektrofizioloskih ispitivanja atrijalnih regija srca i koji
imaju vaskularnu anatomiju kompatibilnu sa uvodnicima minimalnog unutrasnjeg
precnika 8 F.

Predvideni korisnik

Advisor™ VL cirkularni kateter za mapiranje, Sensor Enabled™ namenjen je za upotrebu
iskljucivo od strane ili pod nadzorom lekara koji su detaljno obuéeni za upotrebu
tehnika perkutanog elektrofizioloskog ispitivanja.

Klinicke koristi

Advisor™ VL cirkularni kateter za mapiranje, Sensor Enabled™ pruza dijagnosticke
informacije, koje se mere uspesnim snimanjem intrakardijalnih elektrograma i
stimulacijom srca lekaru kao pomo¢ u le¢enju atrijalnih aritmija i otklanjanju povezanih
simptoma.

Kontraindikacije

Kateter je kontraindikovan za pacijente koji imaju prosteticke zaliske i pacijente sa
trombom ili miksomom u levoj pretkomori, kao i interatrijalnom pregradom ili
zakrpom izmedu pretkomora putem transeptalnog pristupa.

Kateter je kontraindikovan kod retrogradnog transaortnog pristupa.

Kateter je kontraindikovan kod upotrebe u sréanim komorama.

Kateter je kontraindikovan za upotrebu kao kateter za ablaciju.

Kateter je kontraindikovan kod pacijenata sa aktivnom sistemskom infekcijom jer
ona moze da uveca rizik od infekcije srca.

Kateter je kontraindikovan kod pacijenata koji ne mogu da primaju heparin ili
prihvatljivu zamenu da bi se dostigla odgovarajuca antikoagulacija.

Upozorenja

= Ovo medicinsko sredstvo sme da se koristi iskljucivo od strane ili pod nadzorom
lekara koji su detaljno obuceni za upotrebu tehnika perkutanog elektrofizioloskog
ispitivanja.

Osobe sa poznatom alergijom na neki od materijala navedenih u nastavku mogu
imati alergijsku reakciju na ovo medicinsko sredstvo. Pre upotrebe, pacijenta treba
uputiti na materijale sadrzane u medicinskom sredstvu i mora se uzeti temeljna
anamneza o alergijama. Ovo medicinsko sredstvo sadrzi:

— akrilonitril-butadien-stiren (ABS)

— epoksi (Henkel/Hysol dvodelni medicinski epoksi)
— peletan,

— legura platine-iridijuma,

— polikarbonat (Makrolon)

— polietar-blok-amid (Pebax),

Ovo medicinsko sredstvo je predvideno samo za jednokratnu upotrebu; nemojte ga
ponovo obradivati ili ponovo koristiti. Uzmite u obzir datum na pakovanju ,Rok
upotrebe”. Svaki poku$aj ponovne sterilizacije i ponovne upotrebe ovog
medicinskog sredstva moZe ugroziti njegovu celovitost. NeZeljena dejstva usled
koriséenja nesterilnih komponenti mogu da obuhvataju, ali nisu ograni¢ena na
sledece:

— lokalnu ili sistemsku infekciju ili reakciju,
— mehanicko ostecenje,
— neprecizno funkcionisanje.

Usled intenziteta i trajanja snopa rendgenskog zracenja tokom fluoroskopskog
snimanja, pri postupcima sréane kateterizacije postoji velika moguénost da se
pacijenti i laboratorijsko osoblje u znacajnoj meri izloze rendgenskim zracima koji
mogu da izazovu akutnu povredu radijacijom, kao i povecan rizik od somatskih i
genetskih efekata. Zbog toga je neophodno pazljivo razmatranje pre upotrebe ovog
katetera na trudnicama.

Bezbednost i efikasnost ovog medicinskog sredstva nije utvrdena kod trudnica ili
kod dece u predpubertetskom periodu. Zbog toga je vazno pazljivo razmotriti
upotrebu ovog medicinskog sredstva kod trudnica ili kod dece u predpubertetskom
periodu.

Zaglavljivanje katetera unutar srca ili krvnih sudova ili unutar drugog medicinskog
sredstva je moguca komplikacija tokom elektrofizioloskih procedura. Da biste
otpetljali kateter, otvorite petlju u potpunosti i ispravite telo katetera, pa zarotirajte
rucicu u pravcu kretanja kazaljki na satu.

Vaskularna perforacija ili disekcija je neizbezan rizik kod svakog postavljanja
elektrode. Neophodna je pazljiva manipulacija kateterom kako bi se sprecilo
ostecivanje komponenti medicinskog sredstva i kako ne bi doslo do
tromboembolije, cerebrovaskularnog insulta, ostecenja srca, perforacije,
perikardnog izliva ili tamponade.

Rizici povezani sa elektri¢cnom stimulacijom mogu da obuhvataju, ali nisu ograniceni
na indukciju aritmije, poput atrijalne fibrilacije (AF), ventrikularne tahikardije (VT)
koja zahteva kardioverziju i ventrikularne fibrilacije (VF).

Nemojte koristiti silu prilikom uvodenja ili izvlacenja katetera kada naidete na
otpor.

Ne potapajte proksimalnu rucicu ili konektor kabla u te¢nosti; to moze da utice na
elektri¢ne performanse.

Mere predostroZnosti

Pre korisc¢enja procitajte uputstvo.

Savezni zakon (SAD) ogranicava prodaju ovog medicinskog sredstva na prodaju od
strane ili po nalogu lekara.

Odrzavajte aktivirano vreme zgrusavanja (ACT) na vise od 300 sekundi u svakom
trenutku tokom upotrebe katetera.
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Osoblje koje rukuje elektrofizioloskim kateterom mora da nosi rukavice.

Da bi se osigurala optimalna bezbednost pacijenta i integritet elektrode katetera,
ne brisite kateter alkoholom.

Suvisno savijanje ili uvrtanje katetera moze da dovede do njegovog ostecenja.

Pazljivo izolujte sve neiskoris¢ene pinove konektora na kablu elektrograma. Tako
¢ete smanjiti mogucnost stvaranja nezeljenih putanja struje do srca.

Uvek ispravite kateter i otvorite petlju pre uvodenja ili povlacenja.

Uvodenje katetera mora da se izvede uz fluoroskopsko navodenje da bi se rizik od
osStecenja, perforacije ili tamponade srca sveo na minimum. Kompatibilni sistemi za
upravljanje i vizuelizaciju mogu da se koriste zajedno sa fluoroskopijom.

Ne koristite kateter ako izgleda osteceno, uvrnuto ili ako se distalni deo tesko savija
da bi se dobila Zeljena zakrivljenost. Ne koristite kateter ako ne zadrzava
zakrivljenost ili ako postoji problem prilikom savijanja da bi se dobila petlja. Ne
koristite kateter ako ne zadrzava dijametar petlje.

Nakon upotrebe, klasifikujte ovo sredstvo, njegovu dodatnu opremu i pakovanje za
otpad na odgovarajuci nacin (na primer: bioloski Stetni, ostri, bezopasni otpad itd.).
Odlaganje u otpad treba da bude u skladu sa procedurama ustanove i vaze¢im
zakonima i propisima.

Materijali katetera nisu kompatibilni sa snimanjem magnetnom rezonancom (MR).

Mogudi neZeljeni dogadaji

Pojava ili pogorsanje postojece aritmije, Sto moze da ukljuci:

— Atrijalna fibrilacija
— Ventrikularna tahikardija koja zahteva kardioverziju
— Ventrikularna fibrilacija

perforacija srca / perikardni izliv / tamponada srca

Krvarenje, uklju¢ujuci mesto pristupa

komplikacije vaskularnog pristupa, koje mogu da ukljuce:
— Disekcija femoralne arterije

— disekciju

— arteriovenska fistula

Embolija

cerebrovaskularni akcident (CVA)

kardiovaskularna povreda

perikarditis

Uputstvo

1. Proverite pakovanje pre upotrebe. Ne koristite uredaj ako je pakovanje otvoreno,
osteceno ili je rok trajanja istekao.

2. lzvucite kateter iz pakovanja.
— U potpunosti izvucite tablu iz vrecice.
— Da bi se sprecilo moguce ostecenje petlje, podignite kateter nagore i odvojite ga
od table.

3. Pailjivo proverite celovitost i opste stanje elektroda i katetera.

4. Umetnite distalni vrh katetera u uvodnik od najmanje 8 F (nije ukljuc¢en u
pakovanje):
— Pre umetanja ispravite telo katetera i otvorite petlju.
— Umetnite kateter kroz hemostatski ventil.

5. Nikada ne pomerajte petlju ili savitljivi deo tela katetera dok se nalaze u uvodniku.

6. Prikljucite na kompatibilni sistem preko odgovarajuceg kabla. Pogledajte uputstvo
za upotrebu kabla.

7. Ako petlja ne stoji pod pravim uglom u odnosu na telo katetera kada se izvuce iz
omotaca, uvucite petlju u omotac u potpunosti i ponovo izvucite kateter.

8. Kateter bi trebalo da se iz perifernog suda uvede u Zeljeni endokardijalni polozaj uz
navodenje pomocu fluoroskopije. Kompatibilni sistemi za upravljanje i vizuelizaciju
mogu da se koriste zajedno sa fluoroskopijom.

9. Da biste prilagodili zakrivljenost na distalnom vrhu jednosmernog katetera, gurnite
ili povucite kontrolu za palac koja se nalazi na rudici. Da biste prilagodili
zakrivljenost na distalnom vrhu dvosmernog katetera, pomocu aktuatora savijte
kateter u bilo kom smeru. Da biste prilagodili dijametar petlje, rotirajte aktuator
petlje.

NAPOMENA: Rucica katetera ima dugme za blokiranje za prilagodavanje
zategnutosti koje omogucava korisniku da koristi aktuator i savitljivi deo u
otpustenom stanju ili da prilagodi zategnutost na onom mestu na kojem su
aktuator i savitljivi deo fiksirani. Ako je potrebno, dugme za blokiranje za
zategnutost moZe da se okrene tako da se zategnutost poveca ili smaniji.

10. Pre izvlacenja, ispravite telo katetera i otvorite petlju u potpunosti.

11. Nakon upotrebe odloZite proizvod i pakovanje u skladu sa bolnickim,
administrativnim i/ili lokalnim drzavnim propisima.

Povezivanje sa drugom opremom

Kateter moZe da se kablom poveZe sa komercijalno dostupnim sistemom za snimanje
elektrofizioloskih signala i sistemom za upravljanje i vizuelizaciju. Svi sistemi moraju da
budu izolovani od pacijenta. Uputstva u vezi sa koris¢enjem ovih sistema sa kateterom
potrazite u korisni¢kim uputstvima za te sisteme.

Pakovanje i rok upotrebe

Pakovanje katetera je osmisljeno tako da spreci lomljenje proizvoda, da svede izlaganje
proizvoda vazduhu na minimum i da obezbedi transfer proizvoda u aseptickim
uslovima. Preporucuje se da proizvod ostane u neotvorenom pakovanju do trenutka
upotrebe. Sadrzaj je sterilan ako je pakovanje neotvoreno i neoStec¢eno. Ne sterilisati
ponovo. Datum isteka roka upotrebe naznacen je na spoljasnjem delu pakovanja.
Proizvod mora da se ¢uva na hladnom i suvom mestu. Uputstvo za upotrebu moZe da se
reciklira. Iskoris¢eni proizvod i pakovanje se odlazu u skladu sa procedurama za
odlaganje ¢vrstog bioloskog otpada.

Prijavljivanje incidenata

Ako tokom koris¢enja ovog medicinskog sredstva imate razloga da verujete da je doslo
do ozbiljnog incidenta, prijavite to proizvodacu. Kupci u Evropskoj uniji ozbiljan incident
treba da prijave nacionalnom organu i proizvodacu.

SaZetak klinickih podataka

SaZetak bezbednosnih i klini¢kih performansi za ovo medicinsko sredstvo dostupan je
na adresi https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Medicinsko sredstvo potraZite pomocéu
broja UDI-DI koji je naveden na spoljnom pakovanju medicinskog sredstva.

Garancija

Abbott Medical garantuje da proizvod nede imati oSte¢enja u materijalu i izradu uz
normalno kori$¢enje. Ova garancija vazi do datuma ,Expiration” (Rok trajanja)
navedenog na nalepnici proizvoda. Ovlaséene upotrebe i odobrene metode koris¢enja
svakog naseg proizvoda navedene su u odgovaraju¢em ,Uputstvu za upotrebu” koje se
dobija uz svaki proizvod. Abbott Medical se odrice svih odgovornosti i obaveza ako se
proizvodi koriste na nacin koji nije ovlaséen ili odobren. Obaveza kompanije Abbott
Medical ovom garancijom je ogranicena na zamenu proizvoda. Gorenavedena garancija
iskljucuje sve druge garancije, bilo izricite ili podrazumevane, koje obuhvataju, izmedu
ostalog, sve podrazumevane garancije komercijalnosti ili podesnosti za odredenu
namenu. Abbott Medical se odric¢e svake odgovornosti za slucajne ili posledi¢ne gubitke,
ostecenja ili trosak do kojih je doslo direktno ili indirektno zbog korisé¢enja ovog
proizvoda, ako nije drugacije odredeno odgovaraju¢im zakonom. Kompanija Abbott
Medical ne prihvata niti ovlas¢uje neku drugu osobu da prihvati umesto nje bilo koju
drugu dodatnu obavezu za gubitak, ostecenje ili trosak u vezi sa ovim medicinskim
sredstvom. Vise detalja potrazite u kompletnoj Abbott Medical garanciji koju mozZete da
dobijete od kompanije Abbott Medical ili na poledini Abbott Medical fakture.

Simboli
Simboli u nastavku i harmonizovani simboli se mogu naci na proizvodu ili na nalepnici
proizvoda. Kada su u pitanju harmonizovani simboli, pogledajte re¢nik univerzalnih
simbola na adresi https://medical.abbott/manuals.

Simbol Definicija

Medicinsko sredstvo

Jedinstveni identifikacioni broj medicinskog
sredstva

PridrZavajte se uputstva za upotrebu koje je
navedeno na ovoj veb-lokaciji

medical.abbott/manuals
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SV: Svenska

Advisor™ VL Cirkular kartlaggningskateter,

Sensor Enabled™

Bruksanvisning
Denna bruksanvisning ar endast avsedd att anvandas av lakare utanfor USA.

Beskrivning

Advisor™ VL cirkular kartlaggningskateter, Sensor Enabled™ &r en styrbar, flexibel,
isolerad elektrofysiologisk (EP) kateter som ar tillverkad av termoplastiskt
elastomermaterial och elektroder av ddelmetall. Pa bade dubbelriktade och
enkelriktade katetrar manipuleras skaftets krékning med skaftb6jningsmekanismen pa
handtaget i kateterns proximala &nde. Justera krokningen pa den enkelriktade katetern
genom att trycka eller dra i tumreglaget pa handtaget. Justera krékningen pa den
dubbelriktade katetern genom att anvanda mandverdonet for att boja katetern i endera
riktning. Den distala slingan ar inriktad moturs sett fran handtaget. Slingan bojs med
hjélp av manoéverdonet som sitter pa handtaget i kateterns proximala dnde. Justera
slingdiametern genom att vrida slingans man6verdon at endera hall. Se etiketten for
specifik konfiguration av slingan och krékningen. Katetern har en justerbar slinga som ar
avsedd att passa vener med en diameter pd mellan 25 och 15 mm.

Tabell 1. Kompatibla system

Systemenhet Anslut via Systemets programvara

EnSite™ X EP-systemet Sensor Enabled™-kabel till v 1.1.2 eller senare
diagnostisk kateter
(D-ENS-AVSE-6-CBL)

EnSite Precision™-system-  Sensor Enabled™-kabel till v 2.6.1 eller senare
et diagnostisk kateter
(D-AVSE-CBL22)

Avsett andamal

Advisor™ VL cirkular kartlaggningskateter, Sensor Enabled™ &r avsedd for registrering
av elektrogram och hjartstimulering under diagnostiska elektrofysiologiska
undersokningar.

Indikationer for anvandning

Advisor™ VL cirkular kartlaggningskateter, Sensor Enabled™ &r en styrbar
elektrofysiologisk kateter med inbyggda sensorer. Katetern anvands for registrering av
intrakardiella signaler och for hjartstimulering hos patienter med en diagnostiserad
eller misstankt hjartarytmi under diagnostiska elektrofysiologiska undersokningar.
Katetern kan anvéandas for att kartlagga formaksregionerna i hjartat.

Patientmalgrupp

Den avsedda patientpopulationen for Advisor™ VL cirkular kartlaggningskateter,
Sensor Enabled™ &r patienter som behover registrering av intrakardiella signaler och
hjartstimulering under diagnostiska elektrofysiologiska undersdkningar av
formaksregioner i hjartat och som har en vaskular anatomi som ar kompatibel med en
introducer som har en innerdiameter pa minst 8F.

Avsedd anvandare

Advisor™ VL cirkular kartlaggningskateter, Sensor Enabled™ &r avsedd att anvandas av,
eller under éverinseende av, ldkare som fatt grundlig utbildning i tekniker fér perkutan
elektrofysiologisk undersckning.

Klinisk nytta

Advisor™ VL cirkular kartlaggningskateter, Sensor Enabled™ forser ldkaren med
diagnostisk information som uppmats genom intrakardiell registrering av elektrogram
och hjartstimulering i hjartat for att bidra till behandlingen av formaksarytmier och
tillhérande symtom.

Kontraindikationer

Katetern &r kontraindicerad for patienter med protetiska klaffar och patienter med
trombos eller myxom i vdnster formak, eller intraatriell baffel eller patch via
transseptal metod.

Katetern ar kontraindicerad for retrograd transaorta-metod.

Katetern ar kontraindicerad fér anvandning i kamrarna.

Katetern ar kontraindicerad fér anvandning som ablationskateter.

Katetern &r kontraindicerad for patienter med aktiv systemisk infektion eftersom
detta kan oka risken for kardiell infektion.

Katetern &r kontraindicerad for patienter som inte kan fa heparin eller ett
godtagbart alternativ fér att uppna adekvat antikoagulation.

Varningar

= Den hédr enheten ska anvandas av, eller under 6verinseende av, lakare som fatt
grundlig utbildning i tekniker for perkutan elektrofysiologisk undersokning.

Personer med kdnd anamnes pa allergier mot nagot av materialen som anges
nedan kan drabbas av en allergisk reaktion mot enheten. Radgor med patienten om
materialen i enheten och gor en grundlig genomgang av patientens allergihistorik
fore anvandning. Denna enhet innehaller foljande:

— akrylnitrilbutadienstyren (ABS)

— epoxi (medicinsk 2-komponentsepoxi av typen Henkel/Hysol)
— pelletan

— platina-iridiumlegering

— polykarbonat (Makrolon)

— polyeterblockamid (Pebax)

Denna enhet &r endast avsedd fér engangsbruk, den far inte rekonditioneras eller
ateranvandas. Observera produktens utgangsdatum pa férpackningen. Eventuella
forsok till resterilisering och ateranvandning av enheten kan skada den.
Biverkningar fran anvandning av icke-sterila komponenter kan innefatta, men &r
inte begransade till

— lokal eller systemisk infektion eller reaktion
— mekanisk skada
— felaktig funktionalitet.

Hjartkateteriseringsprocedurer medfor en risk for betydande rontgenexponering,
vilket kan leda till akut stralningsskada samt 6kad risk for somatiska och genetiska
effekter for bade patienter och laboratoriepersonal, pa grund av
réntgenstralningens intensitet och fluoroskopins varaktighet. Man maste darfor
noggrant évervaga anvandning av denna kateter pa gravida kvinnor.

Sakerheten och effektiviteten for enheten har inte faststallts for gravida kvinnor
eller barn som dnnu inte intrétt i puberteten. Anvandning av enheten pa gravida
kvinnor samt barn som dnnu inte intratt i puberteten ska darfor noggrant
overvagas.

Inneslutning av katetern i hjartat, i ett blodkarl eller i en annan enhet ar en maojlig
komplikation av elektrofysiologiska procedurer. Trassla ut katetern genom att
Oppna slingan helt och rata ut kateterskaftet, rotera sedan handtaget medurs.

Karlperforation eller dissektion &r en risk vid all elektrodplacering. Katetern maste
foras fram mycket varsamt sa att man undviker skador pa enheten, tromboemboli,
cerebrovaskuldra handelser, hjartskada, perforation, hjartsacksutgjutning eller
tamponad.

De risker som associeras med elektrisk stimulering kan innefatta, men &r inte
begransade till, induktion av arytmier, t.ex. formaksflimmer (AF), kammartakykardi
(VT) som kraver elkonvertering samt ventrikelflimmer (VF).

Anvand inte alltfor stor kraft for att fora in eller dra tillbaka katetern nar motstand
patraffas.

Det proximala handtaget och kabelanslutningen far inte sdnkas ner i nagon vétska,
eftersom det kan paverka den elektriska prestandan.

Forsiktighetsatgarder

Las anvisningarna fore anvandning.

Enligt federal lag (i USA) far denna produkt endast séljas av lakare eller pa
ordination av ldkare.

Uppratthall alltid en aktiverad koagulationstid (ACT) pa mer an 300 sekunder nar en
kateter anvands.

Personal som hanterar den elektrofysiologiska katetern maste bara handskar.

Bibehall optimal patientsakerhet och elektrodkateterns integritet genom att inte
torka av denna kateter med sprit.

Katetern kan skadas om den bgjs eller vrids alltfor mycket.
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Var noga med att isolera eventuella oanvdnda kontaktstift pa elektrogramkabeln.
Detta minskar risken for att oavsiktliga stromvagar till hjartat uppstar.

Réta alltid ut katetern och 6ppna slingan innan katetern fors in eller dras ut.

Inférande av katetern maste utféras under fluoroskopisk végledning for att
minimera risken for hjartskada, perforation eller tamponad. Kompatibla
navigations- och visualiseringssystem kan anvandas i samband med fluoroskopi.

Anvand inte produkten om katetern verkar vara skadad, har snott sig eller om det
dr svart att béja den distala delen for att uppna énskad krékning. Anvand inte
katetern om den inte behaller sin krékning eller om det &r svart att béja slingan.
Anvand inte produkten om katetern inte behaller sin slingdiameter.

Efter anvdandning ska du klassificera den har enheten, dess tillbehor och
forpackning for kassering pa lampligt satt (t.ex.: biologiskt riskavfall, vassa foremal,
ofarligt avfall och sa vidare). Kassering maste ske i enlighet med lokala rutiner och
géllande lagar och bestammelser.

Katetermaterialen &r inte kompatibla med magnetisk resonanstomografi (MRT).

MGojliga biverkningar
= Ny eller forsamring av befintlig arytmi, vilket kan innefatta
— formaksflimmer
— kammartakykardi som kraver elkonvertering
— ventrikelflimmer

Hjartperforation/hjartsacksutgjutning/hjarttamponad

Blodning, inklusive vid atkomststallet

Komplikationer vid kdrlatkomst, vilket kan innefatta
— femoral artérdissektion

— dissektion

— arteriovends fistel

Emboli

Cerebrovaskular hdandelse (CVA)

Kardiovaskular skada

Perikardit

Anvisningar

1. Inspektera forpackningen fore anvandning. Anvand inte produkten om
forpackningen har 6ppnats, skadats eller gatt ut.

2. Ta ut katetern ur férpackningen.
— Ta ut brickan helt ur pasen.
— Undvik eventuella skador pa slingan genom att lyfta upp katetern ur brickan.

3. Inspektera elektroderna och katetern noggrant med avseende pa integritet och
allmant skick.

4. Forin den distala spetsdelen av katetern i en introducer pa minst 8F (ingar ej):
— BOj kateterskaftet till rakt lage och 6ppna slingan innan katetern fors in.
— For in katetern genom hemostasventilen.

5. Manipulera aldrig slingan eller den bojbara delen av skaftet medan den &r inuti
introducern.

6. Anslut till kompatibla system med lamplig kabel. Se kabelns bruksanvisning.

7. Om slingan inte &r vinkelrdt mot skaftet nar den ar utdragen ur hylsan ska slingan
dras in fullstandigt i hylsan och katetern dras ut pa nytt.

8. Katetern ska foras in fran ett perifert karl till det 6nskade endokardiella ldget med
hjélp av fluoroskopi. Kompatibla navigations- och visualiseringssystem kan
anvandas i samband med fluoroskopi.

9. Justera krokningen pa den enkelriktade kateterns distala spets genom att trycka pa
eller dra i tumreglaget pa handtaget. Justera krékningen for den distala spetsen pa
den dubbelriktade katetern genom att anvanda manéverdonet for att boja katetern
i endera riktning. Justera slingdiametern genom att vrida slingans mandverdon.

OBS! Kateterns handtag har ett justerbart spanningslasreglage som gor att
anvandaren kan anvianda manéverdonet och den bdjbara delen i olast lige eller
justera spanningen sa att mandverdonet och den bojbara delen lases pa plats.
Vid behov kan spdnningslasreglaget vridas for att 6ka eller minska spanningen.

10. Boj kateterskaftet till rakt Idge och 6ppna slingan helt innan katetern dras tillbaka.

11. Efter anvdndning ska produkten och férpackningen kasseras i enlighet med
sjukhusets foreskrifter, administrativa foreskrifter och/eller lokala myndigheters
foreskrifter.

Anslutning till annan utrustning

Katetern kan anslutas till ett kommersiellt tillgéngligt EP-registreringssystem och
navigations- och visualiseringssystem med hjdlp av anslutningskabeln. Alla system
maste vara isolerade fran patienten. Instruktioner om anvdndningen av dessa system
med katetern finns i systemets bruksanvisning.

Forpackning och hallbarhet

Kateterforpackningen ar utformad for att forhindra att produkten krossas, for att
minimera att produkten exponeras for atmosfaren samt for att tillhandahalla aseptisk
produktoverforing. Vi rekommenderar att produkten forvaras i den o6ppnade
férpackningen tills den skall anvéndas. Innehallet &r sterilt om férpackningen inte &r
6ppnad eller skadad. Produkten far inte omsteriliseras. Utgangsdatumet anges pa
utsidan av forpackningen. Produkten ska forvaras svalt och torrt. Bruksanvisningen ar
atervinningsbar. Kassera anvand produkt och férpackning enligt sedvanliga rutiner for
hantering av fast biologiskt riskavfall.

Rapportering av incidenter

Om det under anvandningen av produkten finns anledning att misstanka att en allvarlig
incident har intraffat ska incidenten rapporteras till tillverkaren. Kunder inom EU ska
rapportera den allvarliga incidenten till bade ansvarig nationell myndighet och
tillverkaren.

Sammanfattning av kliniska data

En sammanfattning av sdkerhet och kliniska prestanda for den har enheten finns pa
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Sk efter enheten med hjilp av UDI-DI-numret
som star pa enhetens ytterférpackning.

Garanti

Abbott Medical garanterar att dess produkter ar fria fran fel i material och utférande vid
normal anvandning. Denna garanti 6verskrider inte “Utgangsdatumet” som anges i
produktmarkningen. De godkdnda anvandningarna och godkanda metoderna for
anvandning av var och en av vara produkter anges i den tillhérande “Bruksanvisning”
som medféljer varje produkt. Abbott Medical fransager sig allt ansvar och alla
skyldigheter vid anvandning av dess produkter pa ett satt som inte har auktoriserats
eller godkants. Abbott Medical skadestandsskyldighet under garantiperioden inskranker
sig till ersattning av dess produkter. Ovannamnda garanti exkluderar och anvands i
stillet for alla andra garantier, oavsett om dessa &r uttryckliga eller underférstadda,
inklusive, men inte begransat till, underférstadda garantier om séljbarhet eller
lamplighet for ndgot visst &ndamal. Abbott Medical fransager sig allt ansvar for
eventuella foljdskador, skador eller kostnader som direkt eller indirekt uppkommer vid
anvandning av denna produkt, annat an vad som uttryckligen anges i sarskild lag.
Abbott Medical atar sig inte heller och ger inte ndgon annan person ratt att pa dess
vagnar ata sig nagot eller ytterligare ansvar for forlust, skada eller kostnader i samband
med denna produkt. Fér mer information, las igenom hela Abbott Medicals
garantipolicy som kan bestéllas fran Abbott Medical eller som finns pa baksidan av en
Abbott Medical-faktura.

Symboler

Symbolerna nedan och harmoniserade symboler kan forekomma pa produkten eller
produktetiketten. Information om harmoniserade symboler finns i listan 6ver symboler
pa https://medical.abbott/manuals.

Symbol Definition

Medicinteknisk produkt

Unik produktidentifiering

sen

@ Félj bruksanvisningen pa den hir webbplat-

medical.abbott/manuals

Katalognummer
REF

Partinummer
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Symbol

Definition

Sista forbrukningsdag

K]

a
a
(N
[N
[N

Forvaras torrt

Z
S

o)/
¥

Skyddas mot solljus

Far ej ateranvandas

Far ej resteriliseras

@ ® ®

Anvand inte om forpackningen ar skadad

STERILE |EO

Steriliserad med etylenoxid

Tillverkningsdatum

Tillverkningsland

Tillverkare

Yttre diameter

m

XCURSIONS

Grans for luftfuktighetsvariation

Excursions

Grans for temperaturvariation

EP

Auktoriserad representant for Europa

Antal

T~ e QRE

Enskilt sterilt barriarsystem

o)

ONLY

VIKTIGT! Enligt federal lag (i USA) far denna
produkt endast séljas av lakare eller pa or-
dination av ldkare.

2797

Europeisk efterlevnad, markning enligt rele-
vanta bestammelser i EU-direktiv 2017/745
2017/745 (NB 2797). Abbott Medical de-
klarerar hdrmed att denna enhet éverens-
stdmmer med relevanta bestimmelser i
detta direktiv.

Importér

United Kingdom Conformity Assessment
(Beddmning av 6verensstimmelse i Storbri-
tannien)

0086
Ansvarig person i Storbritannien
Ukrainsk markning om 6verensstimmelse
v med de tekniska foreskrifterna, dar 101 ar
bedémningsorganet.
UATR.101

Antal elektroder

Elektroder

Avstand

Langd

I ——1 10 s
KKK

Rekommenderade kablar

Diagnostic Catheter

Diagnostisk kateter

|Circu|ar Mapping Catheter|

Cirkular kartlaggningskateter

Icke-pyrogen
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TR: Tiirkce

Advisor™ VL Dairesel Haritalama Kateteri,

Sensor Enabled™

Kullanim Talimatlari

Bu Kullanim Talimatlari, yalnizca Amerika Birlesik Devletleri disindaki doktorlarin
kullanimina yoneliktir.

Agiklama

Sensor Enabled™, Advisor™ VL Dairesel Haritalama Kateteri termoplastik elastomer
malzemeden ve soy metal elektrotlardan yapilmig yonlendirilebilir, esnek, yaliaimli bir
elektrofizyoloji (EP) kateteridir. Hem ¢ift yonli hem de tek yonlu kateterlerde saft egimi,
kateterin proksimal ucundaki sapta yer alan saft yonlendirme mekanizmasi ile kontrol
edilir. Tek yonlu kateterde egimi ayarlamak igin sapta yer alan parmak kontrolin itin
veya ¢ekin. Cift yonlu kateterde egimi ayarlamak igin kateteri iki yonden birine
yonlendirmek amaciyla aktiatori kullanin. Distal halka, saptan bakildiginda saat
yonunin tersine dogru yonlenmistir. Halka, kateterin proksimal ucundaki sapta yer alan
aktlator araciligiyla yonlendirilir. Halka ¢apini ayarlamak igin halka akttiatorini
herhangi bir yonde doénduriin. Spesifik halka ve egri konfiglirasyonu igin etikete bakin.
Kateter, gapi 25 ile 15 mm arasinda degisen damar boyutlarina uyacak sekilde
tasarlanmig degisken bir halka tasarimina sahiptir.

Tablo 1. Uyumlu Sistemler

Sistem Cihazi Baglanti Yolu Sistem Yazilimi

EnSite™ X EP Sistemi Sensor Enabled™ Diyag- v 1.1.2 veya lzeri
nostik Kateter Kablosu
(D-ENS-AVSE-6-CBL)

EnSite Precision™ Sistemi Sensor Enabled™ Diyag- v 2.6.1 veya Uzeri
nostik Kateter Kablosu
(D-AVSE-CBL22)

Kullanim Amaci

Sensor Enabled™, Advisor™ VL Dairesel Haritalama Kateteri, tani amaglh elektrofizyoloji
calismalari sirasinda elektrogram kaydi ve kardiyak stimilasyon igin tasarlanmistir.

Kullanim Endikasyonlari

Sensor Enabled™, Advisor™ VL Dairesel Haritalama Kateteri, entegre sensorler igeren
yonlendirebilir bir elektrofizyoloji kateteridir. Kateter, tani amagh elektrofizyoloji
calismalari sirasinda kardiyak aritmi tanisi veya sliphesi olan hastalarda intrakardiyak
sinyal kaydi ve kardiyak stimulasyon igin kullanilir. Kateter, kalbin atriyal bolgelerini
haritalamak igin kullanilabilir.

Hedef Hasta Grubu

Sensor Enabled™, Advisor™ VL Dairesel Haritalama Kateteri igin amaglanan hasta
populasyonu, kalbin atriyal bolgelerinin tanisal elektrofizyolojik ¢alismalari sirasinda
intrakardiyak sinyal kaydi ve kardiyak stimilasyon gerektiren ve minimum ig cap1 8 F
olan introduserlere uygun vaskller anatomiye sahip hastalardir.

Hedef Kullanici

Sensor Enabled™, Advisor™ VL Dairesel Haritalama Kateteri, perkiitan elektrofizyoloji
calismalarinin teknikleri konusunda kapsamli egitim almis doktorlar tarafindan ya da bu
doktorlarin gézetiminde kullanilmak tizere tasarlanmistir.

Klinik Faydalar

Sensor Enabled™, Advisor™ VL Dairesel Haritalama Kateteri, atriyal aritmilerin
tedavisine ve iliskili semptomlarin ¢ézimune yardimci olmak i¢in doktora, basaril
intrakardiyak elektrogram kaydi ve kalpteki kardiyak stimUlasyon ile 6lgiilen tani bilgileri
saglar.

Kontrendikasyonlar

Kateter, prostetik kapaklari olan ve sol atriyal trombiisi veya miksomasi olan ya da
transseptal yaklagimla interatriyal saptiricisi veya yamasi olan hastalarda
kontrendikedir.

Kateter, retrograd trans-aortik yaklagim igin kontrendikedir.

Kateter, ventrikullerde kullanim igin kontrendikedir.

Kateterin, ablasyon kateteri olarak kullanilmasi kontrendikedir.

Kateter, aktif sistemik enfeksiyonu olan hastalar igin kontrendikedir (kardiyak
enfeksiyon riskini yiikseltebilir).

Kateter, yeterli antikoagllasyona ulagmak igin heparin veya kabul edilebilir
alternatifini alamayacak hastalar igin kontrendikedir.

Uyarilar

Bu cihaz perkiitan elektrofizyoloji galismalarinin teknikleri konusunda kapsamli
egitim almis doktorlar tarafindan ya da bu doktorlarin gézetiminde kullaniimalidir.

Asagida listelenen herhangi bir malzemeye karsi bilinen bir alerji 6ykiist olan kisiler,
cihaza karsi alerjik reaksiyon gosterebilir. Kullanmadan 6nce, cihazda mevcut olan
malzemelerle ilgili olarak hastaya bilgi verilmeli ve alerjilerin detayh 6ykusu
konugulmalidir. Bu cihaz asagidakileri igerir:

— Akrilonitril butadien stiren (ABS)

— Epoksi (Henkel/Hysol 2 pargali Tibbi Epoksi)
— Peletan

— Platin iridyum alagimi

— Polikarbonat (Makrolon)

— Polieter blok amid (Pebax)

Bu cihaz yalnizca bir kez kullanilmak tzere tasarlanmistir; tekrar islemden
gegirmeyin veya tekrar kullanmayin. Ambalaj tizerindeki tiriin “Son kullanma”
tarihine bakin. Bu cihazin yeniden sterilize edilmeye veya yeniden kullaniimaya
¢alisilmasi halinde, sistem butiinltgi bozulabilir. Steril olmayan bilesenlerin
kullanilmasina iligkin advers etkiler, asagidakileri icerebilmekle birlikte bunlarla
sinirh degildir:

— Lokal ya da sistemik enfeksiyon veya reaksiyon
— Mekanik hasar
— Hataliiglev

Kardiyak kateterizasyon prosediirlerinin 6nemli 6lglide rontgen i1gini maruziyetine
yol agma potansiyeli vardir. Bu durum, réntgen i1sini yogunlugu ile floroskopik
gorlntulemenin stresine bagh olarak hem hastalar hem de laboratuvar galisanlari
icin akut radyasyon yaralanmasinin yani sira somatik ve genetik etkiler konusunda
risk artisina yol agabilir. Bu nedenle, bu kateterin hamile kadinlarda kullanimina
dikkatle karar verilmelidir.

Cihazin guvenligi ve etkinligi hamile kadinlarda veya ergenlik 6ncesi cocuklarda
belirlenmemistir. Bu nedenle, hamile kadinlarda bu ve ergenlik 6ncesi gocuklarda
cihazin kullaniimasi konusu dikkatle degerlendirilmelidir.

Kateterin kalpte veya kan damarlarinda ya da baska bir cihazla sikismasi
elektrofizyoloji proseddirlerinin olasi bir komplikasyonudur. Dolagan kateteri ¢gozmek
icin halkayl tamamen agin ve kateter saftini dlizlestirin, ardindan sapi saat yoniinde
cevirin.

Vaskiiler perforasyon veya disseksiyon tiim elektrot yerlestirme prosedurlerinin
dogal bir riskidir. Cihazda bilegen hasari olmasindan, tromboembolizmden,
serebrovaskiler olaydan, kardiyak hasardan, perforasyondan, perikardiyal
eflizyondan veya tamponaddan kaginmak igin kateter manipulasyonu dikkatli bir
sekilde gergeklestirilmelidir.

Elektrik stimilasyonu ile iliskilendirilen riskler, atriyal fibrilasyon (AF),
kardiyoversiyon gerektiren ventrikiler tasikardi (VT) ve ventrikiler fibrilasyon (VF)
gibi aritmilerin induklenmesini igerebilir ancak bunlarla sinirl degildir.

Direngle karsilasilirsa kateteri ilerletmek veya geri gekmek igin gii¢ kullanmayin.

Proksimal sapi veya kablo konektoriinii sivilara batirmayin, aksi halde elektrik
performansi etkilenebilir.

Onlemler

Kullanmadan &nce talimatlari okuyun.

Federal yasalara (ABD) gore bu cihaz sadece bir doktor tarafindan veya doktorun
siparisi Uzerine satilabilir.

Kateterin kullanimi esnasinda aktif pihtilasma stiresini (ACT) daima 300 saniye
Uzerinde tutun.

Elektrofizyoloji kateterini kullanan personel eldiven takmalidir.

Optimum hasta guivenligini ve elektrot kateter butlnlugini saglamak igin bu
kateteri alkolle silmeyin.

Kateterin asir egilmesi veya buikilmesi, zarar gérmesine sebep olabilir.
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Elektrogram kablosunun kullaniimayan konektor pinlerini dikkatle izole edin. Bu,
kazara kalbe giden akim yollari olusmasi olasiligini azaltacaktir.

Yerlestirmeden veya geri gekmeden 6nce kateteri her zaman duzlestirin ve halkayi
agin.

Kardiyak hasar, perforasyon veya tamponad riskini en aza indirmek igin kateter
floroskopik gozetim altinda ilerletilmelidir. Floroskopiyle birlikte uyumlu navigasyon
ve gorsellestirme sistemleri kullanilabilir.

Kateter hasarli, bukilmus goriiniiyorsa veya istenilen egimi elde etmek igin distal
bolumi yonlendirmekte zorluk gekiliyorsa kateteri kullanmayin. Kateter egimini
koruyamiyorsa veya halkanin yonlendirilmesinde sorun varsa kullanmayin. Kateter
halka gapini koruyamiyorsa kullanmayin.

Kullanim sonrasinda bu cihazi, aksesuarlarini ve ambalajini, bertaraf etmek tizere
uygun sekilde siniflandirin (6r. biyolojik tehlike, kesici/delici madde, tehlikeli
olmayan atik vb.). Bertaraf islemi, tesis prosediirlerine ve gegerli yasalar ile
diizenlemelere uygun sekilde yapiimalidir.

Kateter malzemeleri manyetik rezonans gériintiileme (MR) ile uyumlu degildir.

Potansiyel Advers Olaylar

Asagidakiler dahil olmak tizere yeni aritmi veya mevcut aritminin kotulesmesi:

— Atriyal fibrilasyon
— Kardiyoversiyon gerektiren ventrikiler tasikardi
— Ventrikuler fibrilasyon

Kardiyak perforasyon/perikardiyal efiizyon/kardiyak tamponad

Erisim bolgesi de dahil olmak lizere kanama

Asagidakiler dahil olmak tizere vaskiiler erisim komplikasyonlari:
— Femoral arter diseksiyonu

— Diseksiyon

— Arteriyovenoz fistul

Emboli

Serebrovaskdler olay (SVO)

Kardiyovaskuler hasar
Perikardit

Talimatlar

1. Kullanmadan 6nce ambalaji inceleyin. Ambalaj agilmissa, zarar gormugse veya son
kullanma tarihi gegmisse kullanmayin.

2. Kateteri ambalajindan gikarin.
— Tepsiyi posetten tamamen gikarin.

— Halkanin hasar gérme olasiligini engellemek igin kateteri kaldirarak tepsiden
gikarin.

3. Elektrotlari ve kateteri bitiinlik ve genel durum agisindan dikkatle inceleyin.

4. Kateterin distal ug bolimuini minimum 8 F introduserin (dahil degildir) igine
yerlestirin:
— Yerlestirmeden 6nce, kateter saftini diiz konuma dogru yonlendirin ve halkayi

agin.

— Kateteri hemostaz valfi iginden yerlestirin.

5. introdiser igindeyken halkayi ya da saftin yonlendirilebilir bélimini asla manipiile
etmeyin.

6. ilgili kabloyu kullanarak uyumlu sistemlere baglayin. Kablonun kullanim
talimatlarina bakin.

7. Halka, kiliftan uzatildiginda safta dikey konumda degilse halkayi kilifin igine
tamamen geri ¢ekin ve kateteri yeniden uzatin.

8. Kateter, floroskopi yardimiyla periferik bir damardan istenilen endokardiyak
konuma gegirilmelidir. Floroskopiyle birlikte uyumlu navigasyon ve gorsellestirme
sistemleri kullanilabilir.

9. Tek yonlu kateterde distal ug kavisini ayarlamak igin sapta yer alan parmak
kontrollnd itin veya gekin. Cift yonli kateterde distal ug kavisini ayarlamak igin
kateteri iki yonden birine yonlendirmek amaciyla akttiatoru kullanin. Halka g¢apini
ayarlamak igin halka aktUatoriint donddrin.

NOT: Kateterin sapinda, operatdriin akttiatori ve yonlendirilebilir bolimu agik
durumdayken kullanmasini veya aktiiator ve yonlendirilebilir bolum kilitliyken
gerginligi ayarlamasini mimkin kilan ayarlanabilir bir gerginlik kilit digmesi
mevcuttur. Gerekirse gerginligi artirmak veya azaltmak igin gerginlik kilit digmesi
dondurilebilir.

10. Geri gekmeden 6nce, kateter saftini diiz konuma dogru yonlendirin ve halkayi
tamamen agin.

11. Kullandiktan sonra trlinii ve ambalajini hastane kurallarina, ilgili yonetmeliklere ve/
veya yerel yasalara uygun olarak bertaraf edin.

Diger Ekipmanlara Baglanti

Baglanti kablosu kullanilarak kateter piyasada mevcut olan bir EP kayit sistemine ve
navigasyon ve gorsellestirme sistemine baglanabilir. Tim sistemlerin hasta yaliimli

olmasi gerekir. Bu sistemlerin kateterle kullanimi hakkindaki talimatlar igin, sistemin
kullanim talimatlarina bakin.

Ambalaj ve Raf Omrii

Kateter ambalaji Girtintin ezilmesini engelleyecek, Griiniin dis ortama maruziyetini en
aza indirecek ve aseptik Uiriin tagimasi yapilabilecek sekilde tasarlanmistir. Uriiniin
kullanilacagi zamana dek agilmamis ambalajda tutulmasi 6nerilir. Ambalaj agilmadigi ve
hasar gérmedigi stirece igindekiler sterildir. Tekrar sterilize etmeyin. Son kullanma tarihi
ambalajin disinda gésterilmektedir. Uriin serin ve kuru bir yerde saklanmalidir. Kullanim
talimatlari belgesi geri donustime uygundur. Kullanilan Grini ve ambalaji standart kati
biyolojik tehlikeli atik prosediirlerine uygun olarak atin.

Olay Raporlama

Bu cihazi kullandiginiz sirada ciddi bir olayin meydana geldigini dustiniiyorsaniz litfen
bunu Ureticiye bildirin. Avrupa Birligi icinde yer alan musteriler, ciddi olaylari hem ulusal
makama hem de Ureticiye bildirmelidir.

Klinik Veri Ozeti

Bu cihaza yonelik givenlik ve klinik performans 6zeti
https://ec.europa.eu/tools/eudamed adresinde mevcuttur. Cihazin dis paketinde
saglanan UDI-DI'y1 kullanarak cihaz igin arama yapin.

Garanti

Abbott Medical, Grtnlerinin normal kullanim sartlari alinda malzeme ve isgilik kusuru
icermeyecegini garanti eder. Bu garanti, herhangi bir triin etiketi Gizerinde belirtilen
“Son Kullanma” tarihinden sonrasini kapsamaz. Her Urtiniin izin verilen kullanimi ve
onaylanmig kullanim yéntemleri, her trtinle birlikte verilen ilgili “Kullanim Talimatlar”
icinde belirtilmistir. Abbott Medical, Girtinlerinin izin verilmeyen veya onaylanmayan
sekilde kullaniimasiyla ilgili olarak her tiirld sorumlulugu ve yikimluluga reddeder.
Abbott Medical’in bu garanti kapsamindaki yukimlulug, drinlerini degistirmekle
sinirhdir. Belirtilen garanti, her tirlG ticari olarak satilabilirlik ya da belirli bir amaca
uygunluk zimni garantileri dahil ancak bunlarla sinirli olmamak Gzere agik ya da zimni
tim diger garantileri reddetmekte ve bunlarin yerini almaktadir. Abbott Medical, bu
artintin kullanimi nedeniyle dogrudan ya da dolayli olarak ortaya gikan tiim arizi veya
netice kabili kayiplar, zararlar veya masraflarla ilgili olarak, ilgili kanunda agikga belirtilen
yukimlilik diginda tiim yukimlulugu reddeder. Abbott Medical, bu triinle baglantih
olan kayiplar, zararlar ya da masraflar igin bunun diginda veya ilave higbir yikimlilik
Ustlenmez veya Ustlenmesi igin baska hig kimseye yetki vermez. Ayrintili bilgi igin litfen
Abbott Medical'dan veya bir Abbott Medical faturasinin arka yiiziinden erisebileceginiz
tam Abbott Medical garanti politikasini inceleyin.

Semboller

Uriin Gizerinde veya iiriin etiketinde asagidaki semboller ve uyumlastirilmis semboller

bulunabilir. Uyumlastiriimig semboller igin

https://medical.abbott/manuals adresindeki Evrensel Semboller Sézltgline bakin.
Sembol Tanim

Tibbi Cihaz

- Benzersiz Cihaz Tanimlayici

Bu web sitesindeki kullanim talimatlarina
uyun

medical.abbott/manuals

Katalog numarasi
REF
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Sembol

Tanim

Lot numarasi

)

Son kullanma tarihi

Y.

Kuru tutun

Z
S

)/
¥

Glnes 1sigindan uzak tutun

Tekrar kullanmayin

Tekrar sterilize etmeyin

@ ®®

Ambalaj zarar gérmisse kullanmayin

STERILE

EO

Etilen oksitle sterilize edilmistir

Uretim tarihi

Uretildigi tilke

Uretici

Dis cap

m

XCURSIONS

Sapma nem siniri

Excursions

Sapma sicakhigi siniri

EP

Yetkili Avrupa temsilcisi

Adet

T E =~ e QRRE

Tek steril bariyerli sistem

o)

ONLY

DIKKAT: Federal Yasalara (ABD) gére bu ci-
haz sadece bir doktor tarafindan veya dok-
torun siparisi Uzerine satilabilir.

2797

Avrupa Konseyi Diizenlemesi 2017/745'in
(NB 2797) ilgili hikiimleri uyarinca eklenen,
Avrupa uyumlulugu. isbu belgede Abbott
Medical, bu cihazin, bu diizenlemenin ilgili
hiikiimlerine uygun oldugunu beyan eder.

ithalatg!

Birlesik Krallik Uyumluluk Degerlendirmesi

0086
Birlesik Krallik’taki sorumlu kisi
Ukrayna teknik diizenlemelere uygunluk
iy isaretidir, burada 101, degerlendirme kuru-
lusudur.
UA.TR.101

Elektrot sayisi
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Onerilen kablolar

Diagnostic Catheter

Tanisal Kateter

|Circu|ar Mapping Catheter|

Dairesel Haritalama Kateteri

Pirojenik degildir
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UK: YKpaiHCbKa

Advisor™ VL UMpKynapHUit KaTeTep g5 KapTyBaHHA,

Sensor Enabled™

IHCTPYKLA 3 BUKOPUCTAHHA
LA iHCTPYKLIA 3 BUKOPUCTAHHA NPU3HAYEHa AnLwe ANA Nikapis 3a mexxamum CLUA.

Onuc

LinpkynapHuit Katetep ana KapTyBaHHa Advisor™ VL, Sensor Enabled™ — ue kepoBaHuit
rHYYKMI1 i3071b0BaHUI enekTpoodisionoriynnii (EP) katetep, BUroTOBAEHU i3
TEPMOMNIACTUYHOTO €/1aCTOMEPHOrO MaTepiany Ta enekTpoais i3 6aaropogHoro metany.
AIK y ABOHaNpaBneHuWX, TaK i B OHOHaNPaBAEHUX KaTeTepis KPMBU3HA KaHIoNi
PerynioeTbea 3a A0NOMOrOI0 MeXaHi3My BiAXMAEHHA KaHIoAi, PO3TalloBaHOro Ha
PYKOATL Ha NPOKCUMaNbHOMY KiHLi KaTeTepa. LLLo6 BigperyntoBaT KpUBMU3HY
OZHOHaNpPaBAEeHOro KaTeTepa, WTOBXHITb ab0 NOTArHITL BESIMKUM NanbLEm perynaTop,
pO3TaloBaHui Ha pykoAaTui. LLLo6 BigperyntoBaTh KPUBU3HY ABOHANPABAEHOrO
KaTeTepa, BiaxunaiTe KateTep y byab-AKOMY HanpPAMKY 3a A0NOMOTOI NPUBOAHOTO
MexaHi3my. InctanbHy NeTNo OPIEHTOBAHO NPOTU PyXy FOAUHHUKOBOI CTPINKK, AKLLO
AVBUTUCD Bifi PYKOATKW. BiaXMaeHHAM NeTni MOXHa KepyBaTu 3a ONOMOroto CMI0BOrO
npuBoAY, PO3MILLEHOTO Ha PYKOATL Ha MPOKCUMaNbHOMY KiHui KaTeTepa. LLo6
BiZperyntoBaTu AiameTp neti, NOBEPHITb CUNOBMUI NpuBIA neTni B Byab-akomy
HanpamKy. OcobavBocTi KoHIrypauii NeTi i1 KPMBMU3HU BKA3aHO Ha eTuKeTLi. Katetep
Ma€ KOHCTPYKLLiIO 3 pery/sboBaHoOIO NeT/Ielo, AKa NPU3HaYeHa A4/19 PO3MILLEeHHA Y BEHax
AiameTtpom Big, 25 go 15 mm.

Tabnvua 1. CymicHi cuctemm

CUCTEMHMIA NPUCTPIiA Cnocib 3’egHaHHA CucteMHe nporpamHe
3abesneyeHHA
Ed-cuctema EnSite™ X Kabenb ans sepcia 1.1.2 abo Hosiwwa

AiarHOCTUYHOTO KaTeTepa
Sensor Enabled™
(D-ENS-AVSE-6-CBL)

Cuctema EnSite Precision™ Kabenb ana Bepcis 2.6.1 abo Hosiwa
AiarHOCTUYHOrO KaTeTepa
Sensor Enabled™
(D-AVSE-CBL22)

LlinboBe npusHaueHHA

LMpKyNsipHUIA KaTeTep ANs KapTyBaHHA Advisor™ VL, Sensor Enabled™ npusHaueHui
AR 3aNUCy eNeKTporpam i CTUMynaLii cepua nig vac AiarHOCTUYHUX
eneKkTpodisioNnoriyHnx JAocnigxeHb.

MokasaHHA Ao 3aCTOCYyBaAHHA

LMpKyNsipHWIA KaTeTep ANs KapTyBaHHA Advisor™ VL, Sensor Enabled™ — ue kepoBaHwuii
enekTpodisioNnoriuHnit Katetep 3 iHTErpoOBaHUMM AaTunKamu. KaTtetep
BMKOPUCTOBYETLCA /1A 3aMUCY BHYTPILLHbOCEPLIEBUX CUTHANIB | CTUMYAALLT cepuA B
nauieHTiB i3 AiarHoCcToBaHO abo NiA03PIOBAHOIO CEPLIEBOID APUTMIEID Mid Yac
AiarHOCTUYHMX eNeKTPodi3ioNoriYHmNX AocniakeHb. Katetep MOXKHa BUKOPUCTOBYBATH
ANA KapTyBaHHA NepeacepAHUX AiNAHOK cepus.

Linbosa rpyna nauieHTis

Linbosa nonynauia nawieHTiB A8 BUKOPUCTAHHA LIMPKYNAPHOTO KaTeTepa ANna
KapTyBaHHs Advisor™ VL, Sensor Enabled™ — e naujieHTH, wo notpebytoTb 3anucy
BHYTPILUHbOCEPLIEBUX CUTHANIB | CTUMYAALLT CepLA Mif 4ac AiarHOCTUYHUX
eneKTpodizioNorivHnx JAocnigKeHb nepeacepaHuUX AiAHOK cepua. AHaTOMIsA CyauH
NavjieHTIB NOBMHHA BYTU CYMICHOIO 3 KOHCTPYKLi€LO iHTPOA IocepiB, MiHIManbHUI
BHYTPILUHIN AjameTp AKUX cTaHOBUTb 8F.

Uinbosuii Kopuctysau

LinpkynapHuit Katetep ana KapTyBaHHa Advisor™ VL, Sensor Enabled™ npusHaueHuit
AN1A BUKOPUCTaHHA JiuLLe NiKapAaMK, AKI NPOMLIAK peTebHY NiATOTOBKY LWOAO METOAIB
YyepesLuKipHoro enekTpodisionoriyHoro gocniaxeHHs, abo nig, ixHim Harnagom.

KniHiuHa Kopuctb

LLMpKyNspHUIA KaTeTep ANs KapTyBaHHA Advisor™ VL, Sensor Enabled™ Hagae nikapto
AiarHOCTUYHY iHpOopMaLLito, BUMIpAHY 3a LONMOMOrOH0 YCMiLWHOrOo 3anucy
BHYTPILUHbOCEPLEBUX €/1eKTPOrpam i CTUMYAALN cepus, AN JOMOMOTM B /liKyBaHHi
apUTMIli nepeacepab Ta YCYHEHHI NOB’A3aHUX CUMNTOMIB.

MpoTtunokasaHHA

BUKOPUCTaHHA KaTeTepa NPOTUNOKa3aHe ANA NALEHTIB 3i LUTYYHUMM KaanaHamum,
TpomboM y NiBOMy nepescepai abo MiKCOMOIO, a TaKOXK ANA NALEHTIB i3
MiKnepeAcepAHOI0 NaTKO 3 BUKOPUCTAHHAM TPAHCCENTaIbHOTO AOCTYNY.

BMKOPUCTaHHA KaTeTepa NpoTUMOKasaHe B pasi peTporpasHoro TpaHcaopTaibHOro
poctyny.
MpoTVnoKasaHO BUKOPUCTOBYBATM KaTeTep Y LW/TYHOUKAX.

MpoTVnoKasaHO BUKOPUCTOBYBATM KaTeTep AK abAALINHUIA.

BuKopuCTaHHA KaTeTepa NPOTMMNOKa3aHe A1 NaLLEHTIB 3 aKTUBHOIO CUCTEMHOIO
iHbeKLji€l0, OCKINbKM NpoLeaypa MoXe NigBULLUTA PU3KK cepLeBoi iHdeKLii.

BMKOPUCTaHHA KaTeTepa NPOTUMOKasaHe A/1A MALIEHTIB, AKi HE MOXYTb OTPUMYBATH
renapvH abo NPUINHATHY anbTepHaTUBY ANA ONTUMANbHOT aHTUKOAryAALji.

Monepep KeHHA

= BUKOPWCTaHHA LIbOro NPUCTPOLO A03BONAETLCA NINLLE NiKaPAM, AKI NPOMLLAN
peTesnbHy NiAroTOBKY 040 METOAIB YepesLuKipHoro enekTpodisionoriyuHoro
pocnigkeHHn, abo nig, ixHim Harnagom.

B ocib i3 Bigomoto aneprieto B aHamHesi Ha ByAb-AKUi i3 nepepaxoBaHmX HUXKYeE
marepianis MOXe BUHUKHYTY afepriyHa peakuia Ha npuctpii. Mepes
3aCTOCYBaHHAM NPOKOHCY/ILTYITE NALLEHTA WOAO MaTepianis, AKi BXOAATb A0
CKNagy NPUCTPOIO, | peTenbHO 06roBOpPITL BUNAAKM aneprii B aHamHesi. Lieit
NPUCTPIN MiCTUTB:

— aKkpunoHiTpunbyTagieHctupon (ABC);

— eMnoKCUAHWI Keit (2-KOMMNOHEHTHUIT MeaUYHMI enoKCUaHMM Kien Henkel/
Hysol);

— nenetax;
— niaTUHO-ipigieBuin cnnas;
— nonikap6oHat (Makrolon);
— TepmonnacTu4Huii enactomep (Pebax).

Lie¥ npucTpiit npUsHaYeHnit BUKIOYHO A1A OLHOPA30BOro BUKOPUCTAHHS; He
nipfaBaliTe Moro NoBTOPHilt 06pobLi i1 He BUKOPUCTOBYTEe NOBTOPHO. 3BEPHITL
yBary Ha gaty «TepmiH NpMAaTHOCTI» Ha ynakoBL,i. byab-aka cnpoba NoBTOpHOI
cTepuisaLlii Ta NOBTOPHOIO BUKOPUCTAHHA LibOro NPUCTPOIO MOKe NOPYLIUTU Horo
LinicHicTb. HebaxaHi epekT BUKOPUCTAHHA HECTEPUIBHUX KOMIMOHEHTIB 3-MOMIX
iHLIOrO MOXKYTb BK/OYATH:

— micuesy abo cuctemHy iHbekKujto abo peakuito;
— MEXaHIYHi NOLKOAKEHHS;

— HeTOYHY QyHKLIOHaNbHICTb.

Mpoueaypu KaTeTepusadii cepua HecyTb NOTEHLian 3Ha4YHOro BNANBY
PEHTTeHiBCbKOro BUNPOMIHIOBAHHA, AKE MOKe NPU3BECTU [0 rOCTPOro
NPOMEHEBOTIO YPaXKeHHs, @ TAKOXK NiABULLUTU PUSUK COMATUYHUX | FEHETUYHUX
NpoABIB, AK A/1A NALEHTIB, TaK i 417 N1abOPATOPHOro NepcoHany, 3aNexHo Bif
{HTEHCMBHOCTI PEHTrEeHIBCbKOrO BUNPOMIHIOBAHHA Ta TPMBANOCTI
peHTreHOCKOMiYHOI Bidyanisauii. Tomy HeobXigHO 3 06epeXxHIcTIO NiAXoAUTU A0
BMKOPWUCTAHHA LbOro KaTeTepa y BariTHUX YKiHOK.

Be3neky Ta epeKTUBHICTb NPUCTPOIO HE BCTAHOB/IIOBA/IN Y BAriTHUX KiHOK abo ajiteit
Aony6epTaTHOro BiKy. TaKUM YNHOM, 0COB/IMBO PETENBHO CAiA, OLLIHIOBATU
[AOUiNbHICTb 3aCTOCYBAHHA NPUCTPOIO Y BariTHUX XKiHOK abo ajiteit gonybepTatHoro
BiKy.

MOKAMBUM YCKNAAHEHHAM eNeKTPOodi3ioNOoriYHMX NPOLEAYP € 3alemMIeHHs
KaTeTepa B CepLi Y1 cyamnHax abo Woro 3alemneHHs iHWUM NpUcTpoem. o6
BUBINIbHWUTU KaTeTep, NOBHICTIO BIAKPUIATE NETNI0 Ta PO3NPAMTE CTPUMKEHD
KaTeTepa, NicAA YOro NoBepHiTb PYKOATKY 3@ FOAUMHHUKOBOLO CTPINKOLO.

Pu3uk cyauHHoi nepdopaii abo poswapyBaHHA MOXKe BUHUKHYTU Nig Yac byab-
AIKOrO BCTAHOBNEHHs enekTpoaa. Mia yac maHinynAuii i3 kKateTepom HeobXiAHO
[OTPUMYBATUCL 06EPEXHOCTI, W6 YHUKHYTU NOLLKOAKEHHA KOMMOHEHTIB
npucTpoto, Tpomboembonii, IHCYNbTY, YLIKOAKEHHA cepus, nepdopadii,
nepuKapAianbHOro BUNOTY YY TAMNOHAAM.

3 eNIeKTPUYHOIO CTUMYNALIEID NOB'A3AHUIA, 30KPEMa, PU3UK PO3BUTKY apUTMIN, AK-
ot dibpunsauii nepeacepab (ON), wayHoukosoi Taxikapaii (LUT), ska Bumaratume
KapZaioBepcii, a TaKoX LWAyHoUKoBOI dibpuaauii (LUD).

He BUKOpUCTOBYIATE CUAY, WOB6 NPOCYHYTU 36O BUTATHYTU KaTeTep, AKLLO
BiAYyBa€eTbCA onip.
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= He 3aHyptoiiTe NPOKCUMaNbHY PYKOATKY UM KabenbHWi1 po3’em y PifnHY, OCKiNbKK
Lie MOXe NPU3BECTU A0 3MIHWU ENEKTPUYHWX XapaKTEPUCTUK.

3anobixHi 3axoaun

= MNepea 3acTOCYBaHHAM NPOYUTANTE BKA3IBKM 3 BUKOPUCTAHHS.

= BignosiaHo Ao desepanbHOro 3akoHoaascTsa CLUA npoaa LbOro npucTpoto
[,03BO/IEHO /INLLE NiKapAM 260 3a IXHIM NPU3HAYEHHAM.

Mg, Yac BUKOPUCTaHHA KaTeTepa 3aBXAM NiIATPMMYITE aKTUBOBAHMI Yac 3ropTaHHSA
(ACT) Ha pisHi Buwe 300 cekyHA.

YneHun nepcoHany, AKi BUKOPUCTOBYIOTb €N1EKTPOGI3i0NOriUHMI KaTeTep, NOBUHHI
HagAraTM pyKaBU4KK.

[ina 3abe3neyeHHs onTMManbHoi 6e3nekun naLjieHTa Ta WiniCHOCTI enekTpoaa
KaTeTepa 3a60POHEHO NPOTUPATK Liei KaTeTep CNUPTOM.

HaamipHe 3ruHaHHA abo CKpy4YyBaHHA KaTeTepa MOXe CNPUYMHUTY oro
NOLIKOAMKEHHS.

YBaXKHO NepeBsipTe i30/1ALi0 BCiX KOHTAKTIB Po3’eMy Kabento Ans enekTporpamu, aki
He BUKOPUCTOBYIOTbCA. Lie 3MEHLINTb iMOBIPHICTb BUNAAKOBOrO BUHUKHEHHSA
NPOBIAHUX WAAXIB ANA CTPYMY [0 CepUs.

Mepep, BBeAeHHAM ab0 BMBEAEHHAM KaTeTepa 3aBKAN BUNPAMAAITE KiIHUMK
KaTeTepa ¥ BiAKpuBaWiTe netio.

LLlo6 3BeCTV 40 MiHIMYMy PU3MK YLUKOAMKEHHSA, NepdopaLii abo TamnoHaau cepugs,
KaTeTep HeobxifAHO NPOCyBaTH Nif, PEHTFEHOCKONIYHUM KOHTponem. Pasom i3
PEHTreHOCKOMIED MOXKHA BUKOPUCTOBYBATU CYMIiCHI cMCTeMM Hasirauii Ta
Bi3yanisauiji.

3ab60poHeHO BUKOPUCTOBYBATYU KaTeTep, AKLLO BiH O4EBUAHO NOLIKOAKEHUI,
nepekpyyeHunit, abo AKLO Nig vyac HanalwTyBaHHA 6axkaHOi KPUBM3HM BUHUKAIOTL
TPYAHOLL 3 BiAXMNEHHAM AUCTaNbHOI A4iNAHKK. 3a60pOHEHO BUKOPUCTOBYBATU
KaTeTep, AKLLO BiH He 34aTHWI yTPUMYBATU KPUBM3HY ab0o AKLLO BUHMKAOTb
TPYAHOLL 3 BigXUNEHHAM neTni. 3a60poHEeHO BUKOPUCTOBYBATH KaTeTep, AKLLO BiH
He 34aTHWI yTPUMYBATU AjamMeTp neTAi.

Micna BUKOPUCTAHHA HANEXHUM YMHOM PO3NOAINITL NPUCTPIN, NPUNAAAA A0 HBOTO
Ta YNaKoBKY Ha KaTeropii A4na yTunisauii (Hanpuknaa, 6ionoriyHo HebesneuHi
matepianu, rocTpi NpeAameTH, HeLWKia MBI BiAX0AM TOWO). YTuAisyiTe 3rigHo 3
npoueaypamu 3aknagy Ta BiANOBIAHMMM 3aKOHAMM I PO3NOPAANKEHHAMMU.

Martepianu, 3 AKUX BUTOTOBNIEHO KaTeTep, HECYMICHI 3 MarHiTHO-Pe30HaAHCHO
Tomorpadieto (MPT).

Moxxnusi HebarKaHi ABMLLa

BUHMKHEHHA HOBOI apuTMIii a60 YCKNaAHEHHA HasfBHOI, O MOXe BK/oYaTh:

— ¢ibpunauiio nepeacepab;
— LWIYHOYKOBY Taxikapaito, Lo BUMArae Kapaiosepcii;
— $ibpunAL;io LWAYHOUKIB.

MNepdopauis cepusn / nepukapaianbHuii BUNIT / TamnoHaga cepua.

KpoBoTeua, 30Kkpema B micui AoCTyny.

YcKNaAHEHHA CYyAUMHHOTO AOCTYNY, AKi MOXYTb BK/IOYATU:
— po3LwapyBaHHA cTerHeBoi apTepii;

— pos3LllapyBaHHs;

— apTepioBeHO3Hy dicTyny.

Embonis.

locTpe nopyLieHH Mo3KoBoro KpoBoobiry (FMMK).

CepLeBo-CyAMHHA TpaBma.

Mepukapaur.

IHCTPYKUii
1. MNepep BUKOPUCTAHHAM NepeBipTe ynakoBKy. 3a60pOHEHO BUKOPUCTOBYBATH
NPUCTPIN, AKLLO YNaKOBKY BiAKPUTO UM MOLIKOAMKEHO abo AKLLO MUHYB TEPMIH
npUAATHOCTI.
2. BuiAMiTb KaTeTep 3 ynakoBKMU.
— [MOBHICTIO BUIMMITb NIOTOK i3 NaKeTa.

— o6 3ano6irtv NOTEHLiHOMY NOLIKOAMKEHHIO NETAI, NIAHIMITbL KaTeTep i
BUIMITb 1OT0 3 IOTKa.

3. PeTenbHo nepesipTe LiNicHICTb i 3araNbHUIA CTaH KaTeTepa 1 eNeKkTposis.

4, BBefiTb AiNAHKY AUCTANbHOTO KiHYMKA KaTeTepa B iHTpPOA tocep AiameTpom
MiHiMyM 8F (He BXOAUTb Y KOMMAEKT):

— MNepeps BBeAEHHAM BiAXWUAITb CTPUMKEHDb KaTeTepa, Wob BUNPAMUTY HOro, i
BiAKpUMiTE NeTnto.

— BBeaiTb KaTeTEP Yepes reMoCTaTUYHMIA KnanaH.

5. Y »oAHOMY pasi He MaHinyntoviTe netieto abo Pyxomoto AiNIAHKOK KaHoi, MOKK
BOHM 3a/IMLLAIOTLCA B iHTPOA tocepi.

6. MigKNOYITL A0 CYMICHOT CUCTEMM, BUKOPUCTOBYIOUMN HANEXKHMUI Kabenb. [us.
IHCTPYKLii 3 BUKOPUCTaHHA Kabento.

7. AKWO nig yac po3ropTaHHA 3 060NIOHKM NETAA He NepneHaMKYNApHa KaHHoni,
NOBHICTIO BTAHITb NET/t0 B 060N0HKY Ta NOBTOPHO PO3rOPHiTh KaTeTep.

8. KateTep cnif, npocyHyTH 3 nepudepuyHOI CyanHU A0 NOTPpiGHOro
BHYTPILUHbOCEPLLEBOrO NOMOXEHHA Nif, KOHTPOEM peHTreHocKonmii. Pasom i3
PeHTreHOCKOMIE MOXHa BUKOPUCTOBYBATU CYMICHI CMCTEMM HaBirauii Ta
Bi3yanisauji.

9. LLlo6 BigperyntoBaTU KPUBU3HY ANUCTANBHOIO KiHYMKA Ha OfHOHaNPaBaeHOMY
KaTeTepi, LUTOBXHiTb 260 NOTATHITL BENIMKUM NanbLEem perynaTtop, postalioBaHuii
Ha pykonaTu,. LLIo6 BigperyntoBaT KpUBM3HY AUCTANbHOTO KiHUMKA Ha
[BOHaNPaB/AEHOMY KaTeTepi, BiaxunainTe Katetep y 6yab-AKOMy HaNpAMKY 3a
L0nomoroto cunosoro npusogy. LLo6 sigperyntoBatu giameTp neti, noBepHiTb
CUNOBUI NPUBIA NeTAi.

MPUMITKA. PyKOATKa KaTeTepa Ma€ perynboBaHy KHOMKY 6/10KyBaHHA HATATY,
AKa 1a€ onepaTopy 3MOry BUKOPUCTOBYBATM CMIOBUIA MPUBIA Ta PYXOMY AiNAHKY
B p0o36/710KOBaHOMY CTaHi abo pery/toBaTH HaTAT, AKLLO CU0BMIA NPUBIA Ta
pyXoMmy AinAHKy 3a610K0BaHO Ha MicLi. 3a NoTpebu KHOMKy 610KyBaHHA HaTATY
MOXHa nosepTaTy, Wwob 36inbwysaTh abo 3MeHLyBaTH HaTAr.

10. MNepeps BMBEAEHHAM BiAXUNITb CTPUKEHb KaTeTepa, Wob BUNPAMUTK 1oro, i
NOBHICTIO BiAKpUiiTe NeTnio.

11. Micna BUKOPUCTAHHA yTUAI3yiiTe BUPIO | yNaKoBKY BiANOBIAHO A0 BUMOT MELUYHOIO
3aknagy, ypagy 1a (abo) micuesux opraHis Bnagu.

MpueaHaHHA A0 iHWOro obnagHaHHA

KaTeTep MoXHa NpueAHYBATU A0 HAABHUX Yy NPOAAXKY eneKTpodisionoriyHoi cuctemm
3anucy Ta HasirauiiHo-Bi3yanisaLiiHoi cUCTeMM 3a 4ONOMOTOLO 3'€HYBANbHOIO
kabento. Yci cuctemu matotb 6yTH i3071b0BaHI BiA NaLieHTa. BKasiBKku Wwoao
BMKOPUCTAHHA LUX CUCTEM i3 KaTeTePOM JMB. B IHCTPYKLIAX i3 BUKOPUCTaHHA
BiANOBIAHUX CUCTEM.

YnaKkoBKa i TepmiH npuAaaTHOCTI

YnakoBKa KaTeTepa po3pobaeHa TakKUM YMHOM, WWo6 3anobirtv mexaHiyHOMY
MOLKOAMKEHHIO BUPOBY, 3BeCTU A0 MiHIMyMy BNMB aTmocdepu Ha BUpi6 | 3abe3neyntn
0ro TPaHCNOPTYBaHHA B aceNTUYHMX yMOBaX. PekomeHayeTbea 36epiraTi BUpi6 y
3aKPUTIi1 yNaKoBLLi 4O MOMEHTY BUKOPUCTAHHA. BMICT 3a/1IMWAETLCA CTEPUNBHUM, AKLLO
YNaKoOBKY He BiIKPUTO i He NoLIKoAXKEeHO. 3a60pOHEHO cTepuizyBaTi BUPiO NOBTOPHO.
[aTa 3aBeplUeHHA CTPOKY NPUAATHOCTI 3a3HaYeHa Ha 30BHILLHI CTOPOHI yNaKoBKU.
Bupi6 cnig 36epiraTv y npoxonogHomy cyxomy micLi. BykneT 3 iHCTpyKLi€to i3
3aCTOCYBaHHA MOXHA Niaaasati nepepobui. YTunisyiiTe BUKOpUCTaHWI BUPIO i
YNaKoBKY BifNOBIAHO A0 HOPM LLOAO TBEPAMX BioNOriYHO Hebe3neyHUX BigXoais.

MoBiAOMNEHHA NPO iHUUAEHTU

FIKLLLO Nij, Yac BUKOPUCTAHHA LibOro NPUCTPOIO Y BAC € MiACTaBM BBaXaTH, LLO CTaBCA
Cepio3HMit IHLMAEHT, NOBILOMTE NPO Le BUPOBHMKA. [1ns CnoxuBauis y
€sponeiicbkomy Coto3si: NOBIZOMTE NPO CEPMO3HUM IHUMAEHT HaLLiOHANIbHUIA
YNOBHOBAXEHWI OPraH, a TakoX BUPOBHMKa.

KopoTKuii ornag, KniHiyHKMX AaHux

Pestome 3 6e3neKu Ta KNiHiYHOT eEKTUBHOCTI LibOro MPUCTPOID AOCTYMNHE 33
nocunaHHam https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Lykaite npucTpiii 3a gonomororo
UDI-DI (Unique Device Identification — Device Identifier — yHikanbHa igeHTudikauis
npuUcTpoto — iaeHTUIKaTop NPUCTPOID), 3a3HAYEHOrO HA 30BHILLHIW YNaKoBLj
npucTpoio.

FapaHTia

KomnaHis Abbott Medical rapaHTye, wo i npoayKuia He maTume gedekTis maTepianis i
BUIOTOB/IEHHSA 3@ YMOBU HOPMaJIbHOTO BUKOPUCTaHHA. Lia rapaHTia € gilicHoto go
3aKiHYeHHA TePMiHY «NPUAATHOCTI», YKa3aHOro Ha MapKyBaHHi Bupoby. [lo3soneHnii
cnocib i 3aTBepAKEeHi MeToAN BUKOPUCTAHHA KOXHOTO HaWWoro BUpoby 3a3HayatoTbea y
BiZNOBIAHIN «IHCTPYKL,i 3 BUKOPUCTAHHA», iKa BXOAUTb Y KOMMEKT KOXKHOTo BUPOOYy.
KomnaHis Abbott Medical 3anepeuye 6yab-AKy BignoBifanbHICTb 32 BUKOPUCTAHHA
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cBOIX BUPOGIB y NOPAAKY, WO CynepeunTs A03BONEHOMY ab0 3aTBepAKEHOMY.
BignosiganbHicTb komnawii Abbott Medical B pamkax Lji€i rapaHTii 0bmeskyeTbes
3amiHO0 BMpO6iB. BULeBKa3aHa rapaHTis BUKAKOYAE i 3amiHIOe cob0to BCi iHWI npAmi Ta
HenpaAmi rapaHTii, 30Kpema, ane He BUKNIOYHO, ByAb-AKi HenpAMi rapaHTii ToBapHOi
AKOCTI ab0 NPUAATHOCTI A0 6YAb-AKOr0 KOHKPETHOrO 3acTocyBaHHA. KomnaHia Abbott
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Abbott Medical abo 3 iHdpopmaLii Ha 3BopoTi paxyHKa-pakTypu komnaHii Abbott
Medical.
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