Medtronic
PulseSelect™ PSCC100

Pulsed Field Ablation Loop Catheter

HateTbp ¢ niynuHr 3a abnauna ¢ MMNY/ICHO nosie
Smyckovy katétr pro ablaci pulznim polem
Lokkekateter til pulserende feltablation

Loop-Katheter fiir Pulsed Field Ablation

KaBetpag Bpdxou yla KataAuor MaApkoy mediou
Catéter de espiral para ablacién por campo de impulsos
Impulssvélja-ablatsiooni silmusk
Pulssikenttdablaatiossa kéytettava lassokatetri
Cathéter a boucle d’ablation a champ pulsé

Kateter s petljom za ablaciju pulsirajué¢im poliem
Impulzusmezé-ablacios hurokkatéter

Catetere circolare per ablazione a campo pulsato
Impulsinés lauko abliacijos kilpinis kateteris

Impulsu lauka ablacijas cilpveida katetrs
Ablatieluskatheter gepulseerd veld

Lokkekateter for pulsfeltablasjon

Cewnik w ksztatcie petli do ablacji pulsacyjnym polem elektrycznym
Cateter de aro de ablagao por campo pulsado

Cateter in bucld pentru ablatie cu camp pulsatil
MeTneBoii KateTep ANs aBNALMM UMNYILCHBIM MONIEM
Slu¢kovy katéter na abléciu pulznym polom

Kateter z zanko, za ablacijo s pulzirajogim poljem (PFA)
Slingkateter for pulsféltsablation

Atimli Alan Ablasyon Lup Kateteri

Technical Manual * TexH4ecKo pbKOBOACTBO * Technicka prirucka ¢ Teknisk handbog ¢
Gebrauchsanweisung ¢ Texvikd eyxelpidlo « Manual técnico * Tehniline juhend  Tekninen
opas * Manuel technique * Tehnicki prirucnik « Miiszaki leiras « Manuale tecnico * Techninis
vadovas * Tehniska rokasgramata ¢ Technische handleiding * Teknisk handbok ¢ Instrukcja
techniczna * Manual técnico * Manual tehnic  TexHnueckoe pykoBoacTBo * Technicka
prirucka ® Tehnicni priro¢nik ¢ Teknisk manual * Teknik El Kitabi

0123



Medtronic and Medtronic logo are trademarks of Medtronic. ™* Third-party brands are trademarks of their respective
owners. All other brands are trademarks of a Medtronic company.

Meditronic n noroto Ha Medtronic ca Tbproscku mapku Ha Medtronic. ™* MapkuTe Ha TpeTU CTpaHM ca TbpProBCKU
MapKM Ha CbOTBETHUTE UM NpUTEMAaTEeM. BCUUKM APYrv MapKu Ca THProBCKU MapKu Ha KoMnaHua Ha Medtronic.

Medtronic alogo Medtronic jsou ochranné znamky spole&nosti Medtronic. ™* Znagky tfetich stran jsou ochrannymi
znamkami pfislusnych vlastnikl. VSechny ostatni znacky jsou ochrannymi znamkami spolecnosti Medtronic.

og logoet er ti nde Medtronic. ™* ua(red]eparlerer
tilherende de respektive ejere. Alle andre meerker er i en Medtronic-vi

Medtronic und das Medtronic Logo sind Marken von Meditronic. ™* Marken Dritter sind das Eigentum der jeweiligen
Inhaber. Alle anderen Marken sind Marken eines Medtronic Unternehmens.

To Medtronic kat to AoyéTuro Medtronic givat eumopikda orjpata g Medtronic. ™* Ot epmopikég OVOpacieg TpITwv
glval EUropIka orjuaTa Twv avTioToXwv KatoxXwv Toug. ‘OAeg ot AAAEQ EUTIOPIKEG OVOHATIES Eival EUTIOPIKA
onfpata piag etapeiag g Medtronic.

Medtronic y el logotipo de Medtronic son marcas reglstradas de Med(ronlc Las marcas de terceros con el
simbolo ™* son marcas de sus re pre Todas las demas marcas son marcas
registradas de una compania de Medtronic.

Meditronic ja etlevotte Medtronlc Iogo on enevohe Medtronic kaubamarg\d ™* Kolmandate isikute tootemargid on
nende Koik mi on ettevotte Medtronic kaubamérgid.

Medtromc ja Medlromc logo ovat Medtronic-yhtién a. ™* K i ien tu it ovat
niiden Kaikki muut it ovat jonkin ic-yhtion

Meditronic et le logo Medtronic sont des marques commerciales de Medtronic. ™* Les marques tierces sont des
marques commerciales de leurs détenteurs respectifs. Toutes les autres marques sont des marques commerciales
d'une société Medtronic.

Meditronic i logotip Medtronic zigovi su drustva Medtronic. ™* Robne marke trecih strana Zigovi su njihovih viasnika.
Sve druge robne marke zigovi su drustva Medtronic.

A Medtronic és a Medtronic-logé a Medtronic védjegyei. ™* A harmadik felek markai az egyes markatulajdonosok
védjegyei. Minden egyéb marka a Medtronic tagvallalatokhoz tartozé védjegy.

Meditronic e il logo Medtronic sono marchi di fabbrica di Medlronlc ™* | nomi commerciali di parti terze sono marchi
difabbrica dei rispettivi i. Tutti gli altri nomi i sono marchi di fabbrica di una societa Medtronic.

+Medtronic*ir ,Medtronic* logotipas yra ,Medtronic* prekiy Zenklai. ,™* tre¢iyjy $aliy prekiy Zenklai yra atitinkamy jy
savininky prekiy zenklai. Visi kiti prekiy zenklai yra bendrovés ,Medtronic* prekiy Zenklai.

Medtronic un Medtronic logotips ir uznémuma Medtronic precu zimes. ™* Tre$o pusu zimoli ir to attiecigo ipasnieku
precu zimes. Visi paréjie zimoli ir uznémuma Medtronic precu zimes.

het zijn LT derden zijn handelsmerken
van de desbetreffende elgenaren Alle andere merken zun handelsmerken van (een dochteronderneming van)
Medtronic.

Medtronic og Medtronic-logoen er varemerker som tilherer Medtronic. ™* Tredjeparters merker er varemerker som
tilherer de respektive eierne. Alle andre merker er varemerker som tilhorer et Medtronic-selskap.

Medtronic oraz logo Medtronic sg znakami towarowymi firmy Medtronic. ™* Marki podmiotow trzecich sg znakami
towarowymi ich prawowitych wtascicieli. Wszystkie inne marki sg znakami towarowymi firmy Medtronic.

ic e o logétipo ic sdo marcas iais da ic. ™* As marcas de terceiros sao marcas
dos p a Todas as outras marcas sao marcas comerciais de uma empresa
Medtronic.

Medtronic si sigla Medtronic sunt mérci comerciale ale Medtronic. ™* Mércile tertilor sunt marci comerciale ale
detinatorilor lor respectivi. Toate celelalte marci sunt mérci comerciale ale unei companii Medtronic.

Meditronic 1 norotun Medtronic ABAAIOTCA TOProBbIMIU MapKami / Toi 3HaKamu ic. ™
BpeHgbl ¢ Tenei TOProBbIMU MapKamy / TOBapHbIMM 3HaKaMM1 MX
COOTBETCTBYIOLMX BAlajE/bLEB. BCe Npoyne GpeH/bl ABAIOTCA TOProBbIMU MapKamy / TOBAPHBIMMU 3HaKamy
romnannu Medtronic.

Medtronic a logo Meditronic st ochranné znamky spolocnosti Medtronic. Znacky ™* tretich stran st ochrannymi
znamkami ich prislusnych viastnikov. V&etky ostatné znacky si ochrannymi znamkami spolo¢nosti Medtronic.

Meditronic in logotip Meditronic sta blagovni znamki druzbe Medtronic. ™* Blagovne znamke tretjih oseb so last
posameznih lastnikov. Vse ostale znamke so blagovne znamke druzbe Medtronic.

Medtronic och Medtronic-logotypen &r varumérken som tillhér Medtronic. ™* Tredje parts varumarken ar varumarken
som tillhdr sina respektive dgare. Alla andra mérken &r varumérken som tillhér ett Medtronic-foretag.

Medtronic ve Meditronic logosu Meditronic §|rketlmn ticari markalandir. ™* Ugiinci taraf markalari ilgili sahiplerinin
ticari . Diger 1 timi sirketinin ticari markalandir.




Explanation of symbols * O6: Ha Te * Vysvétleni symbold «
Symbolforklaring * Erlauterung der Symbole * Ene&ynon Twv cuppoAwv ¢ Explicacion

de los simbolos ¢ Siimbolite sel *Sy leiden selitykset * Expllcatlon des symboles
*Objasnjenje sil * A szimbhé magyarazata * Spi e dei ie
paaiskinimas ¢ Simbolu skaldrolums . Verklarlng van de symbolen . Symbolforklarlng .
Objasnienie symboli * i dos * Explicarea ilor» 06
cumsonos ¢ Vysvetlivky k symbolom ¢ Razlaga bolov « Férklaring av symboler ¢

Sembollerin aciklamasi

The following list of symbols and abbreviations applies to various products. Refer to the package
labels to see which symbols apply to this product and for the product-specific information, such as
the date of manufacture, manufactured-in location, and use-by date. * lMpegocTaBeHUAT CNUCBK
CbC CUMBO/IM 1 CBKPALLEHNA € NPUIOKMM 3a Pas/IMiHK1 NPOAYKTH. BUTe eTUKeTUTE Ha
OnaKoBKaTa, 3a fja pa3bepeTe Ko CUMBOIM CE NPUAArar 3a TO3W NPOAYKT Y 3a crieLudpuyHa 3a
NpOoZlyKTa MHPOPMALMA, KAaTo HaNpUMep fjaTta Ha NPOM3BOACTBO, MACTO Ha NPOM3BOACTBO 1
CpOK Ha roaHocT. » Nasleduijici seznam symbolti a zkratek plati pro riizné produkty. Na stitcich na
obalu naleznete symboly, které se na tento produkt vztahuji, a informace specifické pro tento
produkt, jako je datum vyroby, misto vyroby a datum pouzitelnosti. « Falgende liste over symboler
og forkortelser geelder for en raekke forskellige produkter. Se emballagens meerkater for at se,
hvilke symboler der geelder for dette produkt, samt de produktspecifikke informationer som f.eks.
fremstillingsdatoen, fremstillingsstedet og udlebsdatoen. ¢ Die folgende Symbol- und
Abkiirzungsliste gilt fiir verschiedene Produkte. Welche Symbole fiir dieses Produkt gelten, und
welche produktspezifischen Informationen zutreffen, wie z. B. Herstellungsdatum,
Herstellungsort und Verwendbarkeitsdatum, entnehmen Sie bitte den Etiketten auf der
Verpackung. ® O ak6AouBog katdAoyog CUPBOAWY Kal CUVTOHOYPADLLV LoXVEL Yia Stddopa
TIPOIOVTA. AVATPEETE OTIQ ETIKETEG TNG CUOKEUACIAG Yia Va SeiTe TTola GUHBOAA IOXVOUV yla TO
Tapdv TPoidv, KaBWG Kal Yia TIG CUYKEKPIUEVES YA TO TIPOIGV TIANPodOopies, OTIwG TV
NHUEPOUNVIa KATAGKEUNG, TOV TOTIO KATACKEUNG KAl TNV NUepopnvia «Xpron éwg». ¢ La
siguiente lista de simbolos y abreviaturas es aplicable a varios productos. Consulte las etiquetas
del envase para ver qué simbolos son aplicables a este producto y para ver la informacion
especifica del producto, como la fecha y el lugar de fabricacién y la fecha de caducidad. «
Jargmine siimbolite ja liihendite loetelu kehtib eritoodetele. Selle toote puhul kehtivaid siimboleid
ja tootespetsiifilist teavet, nagu tootmiskuupéaev, tootmiskoht ja kdlblikkusaeg, vaadake pakendi
margistuselt. « Seuraavassa luetellut symbolit ja lyhenteet koskevat monia tuotteita. Katso
pakkausetiketeistd, mitka symbolit koskevat taté tuotetta, seké tuotekohtaiset tiedot, kuten
valmistuspaivaméaré, valmistuspaikka ja viimeinen kéyttépaivamaara. « La liste de symboles et
d’abréviations suivante s’applique a divers produits. Reportez-vous aux étiquettes de 'emballage
pour voir quels symboles s’appliquent a ce produit et pour obtenir les informations spécifiques au
produit telles que la date et le lieu de fabrication et la date de péremption. * Ovaj se popis simbola
i kratica odnosi narazne proizvode. Pogledajte naljepnice na pakiranju da biste vidjeli simbole koji
se primjenjuju na ovaj proizvod i konkretne informacije o proizvodu, kao $to su datum proizvodnje,
mjesto proizvodnije i rok upotrebe. ¢ Az alabbi listaban szerepld szimbdlumok és roviditések tobb
termékre vonatkoznak. Tekintse meg a csomagolason szereplé cimkéket, hogy megtudija, erre a
termékre mely szimbélumok vonatkoznak, illetve hogy megismerje az olyan termékspecifikus
informéaciokat, mint példaul a gyartasi idé, gyartasi hely és lejarati datum. « Lelenco di simboli e
abbreviazioni che segue & valido per vari prodotti. Fare riferimento alle etichette della confezione
per i simboli applicabili a questo prodotto e per le informazioni specifiche del prodotto, come la
data e il luogo di fabbricazione e la data di scadenza. * Toliau pateiktas simboliy ir santrumpy
sarasas taikomas jvairiems gaminiams. Norédami suZinoti, kokie simboliai taikomi Siam gaminiui,
ir rasti su gaminiu susijusig informacijg, pavyzdziui, pagaminimo datg, pagaminimo vieta ir
tinkamumo naudoti terming, Zitrékite etiketes ant pakuotés. » Talak redzamo simbolu un

aisinajumu attiecas uz akiem izstradajumiem. Lai uzzinatu, kuri simboli attiecas uz
80 izstradajumu, un iegttu informaciju par konkréto izstradajumu, pieméram, ta izgatavo$anas
datumu, razo8anas vietu un deriguma terminu, skatiet iepakojuma etiketes. ¢ De volgende lijst
met symbolen en afkortingen heeft betrekking op verschillende producten. Raadpleeg de
etiketten op de verpakking om te zien welke symbolen op dit product van toepassing zijn en voor
productspecifieke informatie zoals de productiedatum, productielocatie en uiterste
gebruiksdatum.  Den folgende listen med symboler og forkortelser gjelder for forskjellige
produkter. Se pa pakningsetikettene for & finne ut hvilke symboler som gjelder for dette produktet,
og for & finne produktspesifikk informasjon, for eksempel produksjonsdato, produksjonssted og
siste forbruksdag. * Ponizsza lista symboli i skrétéw ma zastosowanie do réznych produktéw.
Nalezy zapoznac sig z trescig etykiet na opakowaniu, aby ustali¢, ktére symbole majg
zastosowanie do tego produktu, a takze aby uzyskac informacje o konkretnym produkcie, takie jak
data i miejsce produkcji oraz termin przydatnosci do uzycia. ¢ A lista seguinte de simbolos e
abreviaturas é aplicavel a varios produtos. Consulte as etiquetas da embalagem para ver que
simbolos se aplicam a este produto e para obter informagées especificas sobre o produto, como
a data de fabrico, o local de fabrico e a data de validade. * Lista de simboluri si abrevieri care
urmeaza se aplica pentru diverse produse. Consultati etichetele de pe ambalaj pentru a vedea
care simboluri sunt valabile pentru acest produs si pentru informatii specifice produsului, de
exemplu data fabricatiei, locul fabricatiei si data expirérii. ® Cne/:lynou.w nepeyeHb CUMBOJIOB N
COKY 7 np Kp npofyKTam. YTo6bl ONpeAenTh, KaKie CUMBOIbI
NPUMEHUMBI K STOMY MU3E/MI0, U O3HAKOMUTLCA C MHDOPMALMEN 06 M3/ieInK, TaKOW KaK aata
M3rOTOB/IEHMS, MECTO U3TOTOB/IEHIMA U CPOK FOHOCTM, CM. MAPKUPOBKY YMaKOBKN. ®
Nasledujuci zoznam symbolov a skratiek sa vztahuje na rézne produkty. Na $titkoch balenia
najdete informécie o tom, ktoré symboly sa vztahuju na tento produkt, a informéacie $pecifické pre
konkrétne produkty, ako napriklad datum vyroby, miesto vyroby a datum spotreby. * Seznam
simbolov in kratic, ki sledi, se nanasa narazli¢ne izdelke. Glejte oznake na embalazah in izdelkih,
da ugotovite, kateri simboli veljajo za ta izdelek ter za informacije o izdelku, kot so datum izdelave,
kraj izdelave in rok trajanja. * Féljande lista med symboler och férkortningar galler for flera
produkter. Se mérkningen pa férpackningen for att avgéra vilka symboler som géller for den har
produkten samt for produktspecifik information, sasom tillverkningsdatum, tillverkningsplats och
utgangsdatum. * Asagidaki semboller ve kisaltmalar listesi ¢esitli riinler icin gegerlidir. Bu Griin
icin gecerli olan sembolleri gérmek ve tretim tarihi, tretildigi yer ve son kullanma tarihi gibi driine
6zgu bilgiler icin ambalaj etiket ve belgelerine basvurun.

Lot number » Homep Ha naptuaa « Cislo $arze » Partinummer o
Chargennummer ¢ Ap166G rtaptidag « Numero de lote ¢ Partii number «
Eranumero » Numéro de lot * Broj serije ® Gyartasi szam ¢ Numero di lotto ®
Partijos numeris ¢ Partijas numurs  Partijnummer ¢ Lotnummer ¢ Numer
partii produkcyjnej ® Nimero de lote * Numar de lot ® Kop naptum « Cislo
Sarze » Stevilka serije * Partinummer ¢ Lot numarasi

Reorder number » Homep 3a nosTopHa nopbuka * Cislo pro novou
objednavku * Genbestillingsnummer ¢ Bestellnummer ¢ ApiBuog véag
TiapayyeAiag « Nimero de nuevo pedido  Kordustellimuse number ¢
Uusintatilausnumero * Numéro de commande ¢ Broj za ponovne narudzbe
* Utanrendelési szam * Numero di catalogo * Pakartotinio uzsakymo
numeris ¢ Atkartotas pasuti$anas numurs ¢ Bestelnummer ¢
Bestillingsnummer « Numer do ponownego zamawiania ® Numero para
nova encomenda ® Numar de comanda ulterioarad ¢« Homep ans 3akasa ®
CIS|0 pre dalie objednavky ¢ Stevilka za naroganje
Aterbestallningsnummer « Yeniden siparis numarasi

med * Verwendbar bis « Huepop o éwg» * Fecha de caducidad ®
Kolblik kuni ¢ Viimeinen kéyttépaivamaara « Date de péremption ¢ Rok
upotrebe * Lejarati idé « Utilizzare entro * Tinka iki « Deriguma termin$ «
Uiterste gebruiksdatum e Siste forbruksdag ¢ Termin przydatnosci do
uzycia * Data de validade ¢ A se utiliza pana la data de ® Cpok rogHocTu ®
Datum najneskorsej spotreby ¢ Uporabno do ¢ Utgangsdatum ¢ Son
kullanma tarihi

g Use-by date ¢ ManonsBait go ¢ Datum pouzitelnosti « Kan anvendes til og



#

Fragile, handle with care ¢ Yynnuso, paGoTeTe BHMMarTenHo * Kiehké,
manipulujte opatrné  Skrebelig, skal handteres med forsigtighed ©
Vorsicht: zerbrechlich « EUBpavcTo, xelploteite pe ipoooxn © Fragil,
manipular con cuidado ¢ Kergestipurunev! Ettevaatust kasitsemisel! ®
Helposti séarkyva, kasittele varovasti * Fragile, a manipuler avec précaution
* Lomljivo, pazljivo rukovati ® Torékeny, dvatosan kezelendé ¢ Fragile,
maneggiare con cura * Trapus, elgtis atsargiai * Plisto$s, rikoties uzmanigi ®
Breekbaar, voorzichtig hanteren « M& handteres med forsiktighet ®
Delikatne, zachowa¢ ostrozno$¢ * Fragil, manusear com cuidado  Fragil,
manipulati cu atentie « Xpynkoe, o6pallaifTech ¢ OCTOPOKHOCTHIO ®
Krehké, manipulujte opatrne * Lomljivo, ravnajte pazljivo » Omtalig,
hanteras varsamt * Kirilabilir, dikkatle tastyin

Pulsed Field Ablation Loop Catheter ® KateTbp ¢ nynuHr 3a abnauus ¢
umnyncHo none * Smyckovy katétr pro ablaci pulznim polem « Lokkekateter
til pulserende feltablation * Loop-Katheter fir Pulsed Field Ablation ®
KaBetiipag Bpdxou yia katdAuon raApikov rediou « Catéter de espiral
para ablacién por campos pulsados ® Impulssvalja-ablatsiooni

silmusk * Pulssikenttaablaatiossa kéytettavé lassokatetri « Cathéter
a boucle d’ablation a champ pulsé * Kateter s petljom sustava za ablaciju
pulsiraju¢im poljem e Impulzusmezé-ablaciés hurokkatéter » Catetere
circolare per ablazione a campo pulsato ® Impulsinés lauko abliacijos
kilpinis kateteris * Impulsu lauka ablacijas cilpveida katetrs ¢
Ablatieluskatheter gepulseerd veld * Lokkekateter for pulsfeltablasjon ¢
Cewnik w ksztatcie petli do ablacji pulsacyjnym polem elektrycznym ¢
Cateter de aro de ablag&o por campo pulsado ¢ Cateter in bucla pentru
ablatie cu camp pulsatil * MeTneBoit KateTep AnA abAALUK UMNYNLCHBIM
nonem * Sluckovy katéter na ablaciu pulznym pol'om ¢ Kateter z zanko, za
ablacijo s pulzirajoc¢im poljem (PFA)  Slingkateter for pulsféltsablation «
Atimli Alan Ablasyon Lup Kateteri

Sterilized using irradiation ® CTepunnampaHo 4pes o6byBaHe ©
Sterilizovano zafenim ¢ Steriliseret ved brug af straling * Sterilisiert mittels
Strahlung ¢ Antootelpwpévo He Xprion akTtivoBoAiag ¢ Esterilizado
mediante irradiacion « Steriliseeritud kiirgusega * Steriloitu sateilyttamalla «
Stérilisé par irradiation  Sterilizirano zraéenjem ¢ Besugarzassal
sterilizalva  Sterilizzato con radiazioni ionizzanti * Sterilizuota radioaktyvia
spinduliuote « Sterilizéts apstarojot « Gesteriliseerd met straling * Sterilisert
med straling ¢ Sterylizowano przez napromieniowanie * Esterilizado por
irradiag&o  Sterilizat prin iradiere * PaguauuonHan ctepuinsauma
Sterilizované Ziarenim  Sterilizirano s sevanjem e Steriliserad med
stralning  Irradyasyon kullanilarak sterilize edilmistir

Do not reuse ¢ [la He ce U3nonssa nosTopHo * Nepouzivat opakované » Ma
ikke genbruges ¢ Nicht wiederverwenden » Mnv enavaypnotporoteite * No
reutilizar » Mitte kasutada korduvalt » Al kdyta uudelleen « Ne pas réutiliser
* Nemojte upotrebljavati vise puta ¢ Kizarélag egyszeri haszndlatra « Non
riutilizzare « Nenaudoti pakartotinai « Nelietot atkartoti « Niet hergebruiken ¢
Skal ikke brukes flere ganger * Nie stosowa¢ ponownie ® Nao reutilizavel
De unica folosinta * 3anpet Ha NoBTOpHOE NpUMeHeHHKe * Nepouzivajte
opakovane * Za enkratno uporabo ¢ Far ej ateranvandas ¢ Yeniden
kullanmayin

Do not resterilize * [la He ce cTepunnanpa nostopHo * Neprovadet
opétovnou sterilizaci « Ma ikke resteriliseres * Nicht resterilisieren ¢ Mnv
enavanooTelpwvete * No reesterilizar » Mitte resteriliseerida » Ala steriloi
uudelleen ¢ Ne pas restériliser « Nemojte iznova sterilizirati e Nem
Ujrasterilizalhat6 ¢ Non risterilizzare * Nesterilizuoti pakartotinai ¢
Nesterilizét atkartoti  Niet opnieuw steriliseren « Skal ikke resteriliseres ¢
Nie sterylizowa¢ ponownie * N&o reesterilizar * Nu resterilizati « He
cTepuan3osartb nosTopHo * Nesterilizujte opakovane © Ne sterilizirajte
znova ¢ Far inte omsteriliseras ¢ Yeniden sterilize etmeyin

Do not use if package is damaged ¢ He usanonssaiite, ako onakosKarta e
nospegeHa ¢ Nepouzivejte, je-li obal poskozeny ¢ Ma ikke anvendes, hvis
emballagen er beskadiget » Bei beschédigter Verpackung nicht verwenden
* Mnv To Xpnoldoroleite v n cuckevaoia exel umootei {npia « No utilizar
si el envase estéd dafado * Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud « Ala
kéayté, jos pakkaus on vaurioitunut « Ne pas utiliser si 'emballage est
endommagé * Nemojte upotrebljavati ako je ambalaza o$te¢ena * Ne
haszndlja fel, ha a csomagolas sériilt » Non utilizzare se I'imballaggio non &
integro * Nenaudokite, jei pakuoté pazZeista * Nelietot, ja iepakojums ir
bojats * Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is * Skal ikke brukes
hvis pakningen er skadet * Nie stosowac, jesli opakowanie jest uszkodzone
* Nao utilizar se a embalagem estiver danificada ¢ Nu folositi daca
ambalajul este deteriorat « He ucnonb3osarth Npy NoOBpeX AeHNM yNaKOBKM
* Nepouzivajte, ak je obal poskodeny ¢ Ne uporabljajte, ¢e je embalaza
poskodovana ¢ Far ej anvandas om férpackningen ar skadad * Ambalaj
hasarliysa kullanmayin

Package contents * CbabpiaHue Ha onakoskarta ® Obsah baleni ¢
Pakkens indhold ¢ Packungsinhalt * Meplexopeva ouokevaciag
Contenido del envase ¢ Pakendi sisu ¢ Pakkauksen sisélt « Contenu de
'emballage * Sadrzaj pakiranja * A csomag tartalma ¢ Contenuto della
confezione ¢ Pakuotés turinys ® lepakojuma saturs * Inhoud van de
verpakking ¢ Pakningens innhold  Zawarto$¢ opakowania ¢ Conteuido da
embalagem ¢ Continutul pachetului » Cogepu1moe ynakosku * Obsah
balenia * Vsebina paketa ¢ Forpackningens innehall » Ambalajin igindekiler

Consult instructions for use * BumTe MHCTPYKUMKTE 3a ynoTpe6ba © Viz
navod k pouZziti  Se brugsanvisningen « Gebrauchsanweisung beachten ¢
ZupBouAeuTeite TIg 08nyieg xpriong ¢ Consultar instrucciones de uso ©
Lugege kasutusjuhendit  Katso kayttéohjeet  Consulter le mode d’emploi
* Pogledajte upute za upotrebu * Lasd a hasznalati utmutatét « Consultare
le istruzioni per I'uso * Skaitykite naudojimo instrukcijose * Skatit lietoSanas
pamacibu * Raadpleeg de gebruiksaanwijzing * Se i bruksanvisningen *
Nalezy zapozna¢ sig z instrukcjg uzytkowania ¢ Consultar as instrugdes de
utilizagao » Consultati Instructiunile de utilizare « O6patutech K
MHCTPYKLMMK N0 NpumMeHerutio ® Pozrite si pokyny na pouzivanie  Glejte
navodila za uporabo ¢ Las bruksanvisningen ¢ Kullanim talimatlarina bakin

Keep dry * Mopabpraiite cyxo  UdrZujte v suchu ¢ Skal opbevares tort
Trocken aufbewahren * AlatnprioTte oteyvo » Mantener seco * Hoida
kuivas * Sailyta kuivassa * A conserver dans un endroit sec * DrZite na
suhom ¢ Szérazon tartandé » Mantenere asciutto ¢ Laikyti sausoje vietoje »
Uzglabat sausa vieta » Droog bewaren ¢ Skal holdes torr ¢ Chroni¢ przed
wilgocig * Manter seco ¢ Pastrati intr-un spatiu uscat « Gepeyb ot Bnaru «
Uschovajte v suchu ¢ Hranite v suhem prostoru ¢ Férvaras torrt « Kuru yerde
saklayin



B

i

Product documentation ¢ [lokymeHTauus Ha npogykTa ¢ Pravodni
dokumentace * Produktdokumentation » Produktdokumentation ¢
Tekunpiwon mpoidévTtog * Documentacion del producto ©
Tootedokumentatsioon ¢ Tuotedokumentaatio ® Documentation du produit
* Dokumentacija o proizvodu * Termékdokumentécié « Documentazione
sul prodotto « Gaminio dokumentacija * Izstradajuma dokumentacija ¢
Productdocumentatie » Produktdokumentasjon * Dokumentacja produktu ¢
Documentagéao do produto * Documentatia produsului ® lokymeHTaums no
npopyKTy * Dokumentacia k produktu  Dokumentacija izdelka ®
Produktdokumentation « Uriinle ilgili belgeler

Outside diameter ¢ BbHwweH guameTbp © Vnéjsi pramér » Ydre diameter ©
AuBendurchmesser  EEwTepIKT) S1GueTPOG * Didmetro exterior ¢
Valislabimdot » Ulkolapimitta » Diametre extérieur » Vanjski promjer © Kiilsé
&tmerd » Diametro esterno « ISorinis skersmuo ¢ Argjais diametrs ¢
Buitendiameter ¢ Ytterdiameter ¢ Srednica zewnetrzna ¢ Diametro externo ¢
Diametru extern » BHewuHuii anameTp » Vonkajsi priemer » Zunanji premer ¢
Ytterdiameter ¢ Dis cap

Manufacturer * MponasoaunTen « Vyrobce ¢ Fabrikant « Hersteller ¢
KataokevaoTr|g * Fabricante  Tootja * Valmistaja * Fabricant » Proizvodac «
Gyarto » Fabbricante  Gamintojas ¢ Razotajs ¢ Fabrikant ¢ Produsent ¢
Producent * Fabricante * Producator * U3rotoButesns © Vyrobca ¢
Proizvajalec * Tillverkare « Uretici

Authorized representative in the European Community * YibaHoMoLeH
npegcTasuTen B EBponelickara o6LWHoOCT ¢ Autorizovany zastupce pro
Evropské spolecenstvi » Autoriseret repraesentant i EF ¢ Autorisierter
Repréasentant in der Européischen Gemeinschaft « EEoualodotnuévog
avTinpoowog oy Evpwnaikn Kowvotnta * Representante autorizado
en la Comunidad Europea * Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses
Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisén alueella  Représentant autorisé
dans la Communauté européenne * Ovlasteni predstavnik u Europskoj
zajednici * Hivatalos képviselet az Eurépai Koz6sségben  Rappresentante
autorizzato nella Comunita Europea ¢ |galiotasis atstovas Europos
Bendrijoje * Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena * Geautoriseerd
vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap ¢ Autorisert
representant i Det europeiske fellesskap * Autoryzowany przedstawiciel w
Unii Europejskiej » Representante autorizado na Comunidade Europeia ®
Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana ¢ YnonHoMO4eHHbI#
npeacTasuTesnb B EBponeiickom coobLecTse * Autorizovany zastupca pre
Eurépske spolo¢enstvo ¢ Pooblas¢eni predstavnik v Evropski skupnosti ®
Auktoriserad representant inom EG ¢ Avrupa Toplulugu’ndaki yetkili
temsilci

Conformité Européenne (European Conformity) This symbol means that
the device fully complies with applicable European Union acts. ¢
Conformité Européenne (Esponeiicko cboTeeTcTaure) Toan cumson
03HayaBa, Ye YCTPONCTBOTO CbOTBETCTBA HAMB/IHO HA NPUIOKMUMOTO
3aKoHoAaTeNcTBO Ha EBponelickua cbios. « Conformité Européenne
Evropska shoda (European Conformity) Tento symbol znamena, ze
prostfedek plné vyhovuje pozadavkim pfislusnych zakont Evropské unie.
* Conformité Européenne (Europeeisk Standard) Dette symbol betyder, at
enheden fuldt ud overholder den geeldende EU-lovgivning.  Conformité
Européenne (Européaische Konformitat) Dieses Symbol besagt, dass das
Gerét allen Vorschriften geltender EU-Gesetze entspricht. « Conformité
Européenne (Evpwraikr Zuppépdwon) To cUpBoAo autd onuaivel 6Tt To
TIPOIOV CUHHOPPWVETAL TTANPWG ME TOUG LIOXVUOVTEG VOLOUG TNG
Eupwmaiknig ‘Evwong. * Conformité Européenne (Conformidad Europea)
Este simbolo indica que el dispositivo cumple totalmente las leyes de la
Unién Europea aplicables. « Conformité Européenne (Euroopa
vastavusmargis). See stimbol tdhendab, et seade vastab taielikult
kohaldatavatele Euroopa Liidu seadustele. * Conformité Européenne
(eurooppalainen vaatimustenmukaisuus). Tdméa symboli tarkoittaa, etta
laite on kaikilta osin Euroopan unionin soveltuvan lainséadannén
mukainen. ¢ Conformité Européenne (Conformité Européenne) Ce
symbole signifie que le dispositif est entierement conforme aux lois en
vigueur de I'Union européenne. * Conformité Européenne (Sukladnost s
europskim normama) Ovaj simbol znaci da je uredaj potpuno uskladen s
odgovarajuéim zakonima Europske unije. « Conformité Européenne
(Eurdpai megfeleléség). Ez a szimbdlum azt jelenti, hogy az eszkéz teljes
mértékben megfelel a vonatkozé eurépai uniés jogszabalyoknak. ®
Conformité Européenne (Conformita europea) Questo simbolo indica che
il dispositivo & conforme alle normative dell'Unione europea applicabili. *
Conformité Européenne (Conformité Européenne) (Europos atitiktis). Sis
simbolis reiskia, kad jrenginys visi$kai atitinka taikomus Europos Sajungos
aktus. * Conformité Européenne (Conformité Européenne — atbilstiba
Eiropas Savienibas prasibam). Sis simbols norada, ka ierice pilniba atbilst
piemérojamo Eiropas Savienibas aktu prasibam. ¢ Conformité
Européenne (Europese Conformiteit). Dit symbool betekent dat het
product volledig voldoet aan de geldende wetgeving van de Europese
Unie. « Conformité Européenne (samsvar med europeisk standard) Dette
symbolet betyr at enheten er fullstendig i samsvar med gjeldende
EU-rettsakter. « Conformité Européenne (Zgodnos$¢ z normami Unii
Europejskiej) Symbol oznacza, ze urzagdzenie spetnia wszystkie wymogi
obowigzujgcych aktow prawnych Unii Europejskiej. ® Conformité
Européenne (Conformidade Europeia) Este simbolo significa que o
dispositivo esta em total conformidade com as leis da Uniao Europeia
aplicaveis. « Conformité Européenne (Conformitate Europeana) Acest
simbol atesta conformitatea deplina a dispozitivului cu legislatia relevanta
aUniunii Europene. « Conformité Européenne (European Conformity) 3tot
CHMBOJ1 0603HAYAET, YTO YCTPOMCTBO NOHOCTLI0 COOTBETCTBYET
TpeGoBaH1AM NpUMeHNMbIX AWpexTus Esponeiickoro Cotosa.
Conformité Européenne (Zhoda s poziadavkami EU) Tento symbol
znamena, Ze zariadenie je v Uplnom sulade s platnymi pravnymi predpismi
Europskej unie. « Conformité Européenne (Evropska skladnost). Ta simbol
pomeni, da je pripomoéek v celoti skladen z veljavnimi zakoni Evropske
unije. » Conformité Européenne (Europeisk standard) Denna symbol anger
att enheten uppfyller alla gallande lagar i den Europeiska unionen. ¢
Conformité Européenne (Avrupa Normlarina Uygunluk) Bu sembol, cihazin
ilgili Avrupa Birligi yasalarina tam olarak uygun oldugunu ifade eder.

For US audiences only » Camo 3a CALL| * Pouze pro uzivatele z USA «
Gaelder kuniUSA ¢ Gilt nur fiir Leser in den USA « M6vo yla TIEAATEG EVTOQ
Twv HIMA  Solo aplicable en EE. UU. » Ainult kasutajatele Ameerika
Uhendriikides « Koskee vain Yhdysvaltoja * Ne s’applique qu'aux
Etats-Unis » Samo za americko trziSte « Csak egyesiilt dllamokbeli
felhasznaloknak ¢ Esclusivamente per il mercato statunitense ¢ Tik JAV
naudotojams * Tikai pircéjiem ASV e Alleen van toepassing voor de VS ¢
Gjelder kun USA « Dotyczy tylko odbiorcéw w Stanach Zjednoczonych ¢
Aplicavel apenas aos EUA ¢ Numai pentru clientii din SUA « Tonbko ans
CLLA ¢ Len pre pouzivatelov v USA * Samo za uporabnike v ZDA ¢ Galler
endast i USA « Yalnizca ABD'deki kullanicilar igin



Rx Only

Caution: Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the order of
a physician * Buumanve: ®egepanHuat 3axkoH (CALL) nocTass
orpaH1yeH1e ToBa YCTPONCTBO Aa Gbie NPoAaBaHo camo oT UK Mo
nopbyKa Ha nekap * Upozornéni: Federalni zakony (USA) omezuji prodej
tohoto zafizeni pouze na lékare nebo na lékarsky predpis ¢ Forsigtig:
Amerikansk lov (USA) begraenser denne enhed til salg pa foranledning af
eller efter ordination af en laege * Vorsicht: Nach dem Bundesrecht der USA
darf dieses Geréat nur an Arzte oder auf deren Verordnung verkauft werden
Mpocoxn: H opooTovdiakr) vopodeaia (twv HMA) emtpEnet v mwAnon
TOU MapPAVTOG TIPOIGVTOG HOVO OE 1aTPO 1) KATAOTILY EVTOATNG LATPOU ©
Precaucion: Segun las leyes federales de los Estados Unidos este
dispositivo tinicamente puede venderse por prescripcién médica. ®
Ettevaatust! Ameerika Uhendriikide foderaalseadus lubab seda seadet
muda vaid arstil voi arsti ettekirjutusel. * Varoitus: Yhdysvaltojen
littovaltiolaki sallii timéan laitteen myynnin vain laakérille tai laakarin
maarayksesta. * Attention : La loi fédérale (Etats-Unis) limite la vente de cet
appareil par un médecin ou sur ordonnance d’un médecin ¢ Oprez: prema
ameri¢kom saveznom zakonu ovaj uredaj moze se kupiti samo od lije¢nika
ili na njihovu preporuku * Vigyazat: A szdvetségi torvények (USA)
értelmében a készulék orvosok altal vagy orvosirendelésre értékesithetd. «
Attenzione: le leggi federali (U.S.A.) consentono la vendita di questo
dispositivo soltanto a medici o su prescrizione medica « Démesio: pagal
federalinius jstatymus (JAV) §j prietaisg gali parduoti tik gydytojas arba
asmuo gydytojo nurodymu « Uzmanibu! Saskana ar ASV federalo likumu $o
izstradajumu drikst pardot tikai arsts vai péc arsta norikojuma. * Let op: Dit
product is uitsluitend verkrijgbaar op doktersvoorschrift (wetgeving VS)
Forsiktig! | henhold tilamerikansk lovgivning kan denne enheten kun selges
av eller etter forordning fralege * Przestroga: Zgodnie z prawem federalnym
(USA) urzadzenie to moze by¢ sprzedawane wytgcznie przez lekarza lub
na jego zlecenie. * Atengéo: As leis federais (E.U.A.) restringem a venda
deste dispositivo a um médico ou mediante prescricdo de um médico. ¢
Atentie: Legislatia federald (SUA) permite vanzarea acestui dispozitiv
numai pe baza sau in urma recomandarii unui medic ¢ Mpeagynpexaexve:
cornacHo peaepanbHomy 3akoHy CLLIA aTo yCTpOIMCTBO MOXKeET
npofaBaTbCA TObKO Bpayy UM Mo 3aKady Bpada ¢ Upozornenie:
Federalny zédkon (USA) obmedzuje predaj tohto zariadenia vyhradne na
lekarov alebo naich predpis. ® Pozor: Zvezna zakonodaja v ZDA doloc¢a, da
lahko napravo prodaja ali predpise le zdravnik. « Obs! Enligt federal
lagstiftning (USA) far produkten endast saljas av eller pa ordination av
lékare * Dikkat: Federal yasalara (ABD) gore, bu cihazin yalnizca hekim
tarafindan veya hekim siparisiyle satisina izin veriimektedir

Date of manufacture * lata Ha nponsaBoacTso * Datum vyroby ¢
Fabrikationsdato * Herstellungsdatum ¢ Huepounvia karaokeung * Fecha
de fabricacion ¢ Tootmiskuupéev ¢ Valmistuspaivamaara « Date de
fabrication * Datum proizvodnje * Gyartas ideje * Data di fabbricazione *
Pagaminimo data * RazoSanas datums ¢ Productiedatum
Produksjonsdato * Data produkcji « Data de fabrico * Data fabricérii » Jata
narotossieHna ¢ Datum vyroby ¢ Datum izdelave © Tillverkningsdatum e
Uretim tarihi

Medical device ® MeauumHcKo ycTpoiicTBo © Zdravotnicky prostiedek ©
Medicinsk udstyr « Medizinprodukt  latpikr) cuckeur * Producto sanitario
Meditsiiniseade * Laakinnallinen laite * Dispositif médical « Medicinski
proizvod ¢ Orvostechnikai eszkéz » Dispositivo medico « Medicinos
priemoné * Medicinas ierice * Medisch hulpmiddel » Medisinsk enhet ¢
Wyréb medyczny ¢ Dispositivo médico ¢ Dispozitiv medical *
MepvumHcKoe napenve ¢ Zdravotnicka pomdcka ¢ Medicinski pripomocek
* Medicinteknisk produkt * Tibbi cihaz

Model number « Homep Ha mogen « Cislo modelu » Modelnummer o
Modellnummer ¢ AplOdG povtéAou » Numero del modelo ¢ Mudelinumber
* Mallinumero * Numéro de modeéle * Broj modela ® Tipusszam * Numero di
modello « Modelio numeris ® Modela numurs « Modelnummer ¢
Modellnummer » Numer modelu ¢ Nimero do modelo « Numér de model »
Homep mogenu ¢ Cislo modelu ¢ Stevilka modela « Modellnummer ¢ Model
numarasi

Manufactured in * MpousseaeHo B * Vyrobeno v * Fremstillet i » Hergestellt
in » KataokevdoTnke oe ¢ Fabricado en ¢ Tootmiskoht ¢ Valmistuspaikka ©
Lieu de fabrication ® Zemlja proizvodnje * A gyartas helye ¢ Fabbricato in ®
Pagaminimo Salis « Razo8anas vieta * Vervaardigd in * Produsert i * Miejsce
produkcii » Fabricado em ¢ Fabricat in * MponsseaeHo B * Vyrobené v
Izdelano v « Tillverkad i * Imalat yeri

Importer « BHocuTen » Dovozce * Importer « Importeur ¢ Elcaywyéag ©
Importador ¢ Importija * Maahantuoja * Importateur « Uvoznik ¢ Importdr «
Importatore  Importuotojas ¢ Importétajs « Importeur « Importar « Importer ¢
Importador ¢ Importator ® MmnopTep ® Dovozca  Uvoznik ¢ Importor ¢
ithalatg!

Single sterile barrier system with protective packaging inside * Cuctema ¢
e/IMH14YHA CTEPUHA NPerpaja C BbTPeLUHa npeanasHa onakoBKa
Systém jedné sterilni bariéry s vnitfnim ochrannym obalem ¢ System med
enkel steril barriere med indvendig beskyttende emballage ¢
Einfach-Sterilbarrieresystem mitinliegender Schutzverpackung * Zvotnua
HovoU OTEiPOU GpayHoU HE TIPOCTATEVTIKY CUOKEVAGIA ECWTEPIKA
Sistema de barrera estéril Ginica con envase protector interior  Uhekordse
steriilse barjaéari siisteem sisemise kaitsepakendiga * Yksinkertainen
steriili suojusjarjestelma, jonka suojapakkaus on sisépuolella * Systeme de
barriére stérile unique avec conditionnement protecteur interne ¢ Sustav
jedne sterilne barijere sa zaétitnim pakiranjem iznutra « Egyszeres, steril
zardérendszer bels6 védécsomagoléssal * Sistema a singola barriera sterile
con confezionamento interno protettivo ¢ Viengubo sterilaus barjero
sistema su vidine apsaugine pakuote  Vienas sterilas barjeras sistéma ar
aizsargiepakojumu iekSpusé * Enkele steriele verpakking met
beschermende verpakking binnenin ¢ System med enkel steril barriere
med beskyttende indre emballasje * System pojedynczej bariery sterylnej
z opakowaniem ochronnym wewnatrz  Sistema de barreira estéril Ginica
com embalagem protetora no interior ¢ Sistem cu bariera sterild unica si
ambalaj de protectie in interior ¢ Cuctema ¢ eMHCTBEHHbBIM CTEPUIIBHBIM
6apbepoM C 3alLMTHO yNaKoBKOM BHYTpK » Systém jednej sterilnej bariéry
s vnutornym ochrannym obalom ¢ Sistem enojne sterilne pregrade z
notranjo zas¢itno embalazo  System med enkel steril barriar med
skyddande innerforpackning e Iginde koruyucu ambalaj bulunan tekli steril
bariyer sistemi




1 Description

The Medtronic PulseSelect Pulsed Field Ablation (PFA) loop catheter is a sterile, single use,
anatomically designed, multi-electrode catheter used to detect electrical signals, pace, and
ablate the pulmonary veins (Figure 1). The catheter is provided sterile via electron beam (e-beam)
sterilization. The catheter is used to perform cardiac tissue ablation through the mechanism of
irreversible electroporation. The catheter is compatible with the Medtronic PulseSelect PFA
system. The catheter is designed to be used together with an introducer sheath with a minimum
inside diameter of 3.33 mm (10 Fr) and a 0.81 mm (0.032 in) J-tip guide wire.

The catheter has the following 2 control features:

1. A steering lever (4, Figure 1) that controls bidirectional deflection of the distal shaft.

2. Aslide control (3, Figure 1) to extend or retract the guide wire lumen and distal tip (8,
Figure 1) and change the catheter geometry from circular to spiral to a longitudinal shape.

The slide control also allows for extension of the distal portions of the catheter to allow capture of
the distal array into the capture device that is used to deliver the catheter into the sheath. The

catheter is inserted into the patient’s vasculature, typically through an introducer sheath via the
femoral vein, then advanced into the left atrium. Once in the sheath, the catheter and guide wire
are advanced through the sheath with the guide wire being guided into one of the pulmonary

veins. After the catheter array exits the sheath, it is deployed into a circular shape by pulling the
slide control back. The catheter array is then placed in multiple sites for cardiac tissue ablation.

Figure 1. PulseSelect PFA loop catheter

1 Spiral array 6 Connector
2 Capture device 7 Luer

3 Slide control 8 Distal tip

4 Steering lever 9 Electrode 1
5 Steering lever tension control knob 10 Electrode 9

The PulseSelect PFA loop catheter can only be used with the PulseSelect PSG100 Pulsed Field
Ablation generator and the PSCIC101 PulseSelect PFA catheter interface cable. For details about
the PulseSelect system and how to use it with the catheter to perform ablation procedures, see the
PulseSelect Pulsed Field Ablation System Operator’s Manual.

1.1 Contents of package
The package contains the following:
* PulseSelect PFA loop catheter
¢ Product documentation
Observe all symbols on the back panel of the PSG100 PulseSelect generator and carefully read

all instructions before use. Observe all contraindications, warnings, and precautions noted in
these instructions. Failure to read the instructions may result in less than expected outcomes.

Caution: Visually inspect the sterile packaging and catheter before use. If the sterile packaging
or catheter is damaged, do not use the catheter. Contact your local Medtronic representative.

Caution: The catheter should be used only by, or under the supervision of physicians trained in
left atrial ablation procedures using this catheter and the Medtronic PulseSelect PFA generator.

2 Indications for use

The PulseSelect PFA loop catheter is indicated for use in cardiac electrophysiological mapping
(stimulation and recording) and for the treatment of atrial fibrillation (paroxysmal and persistent).

3 Contraindications
The PulseSelect PFA loop catheter is contraindicated for use in patients with the following
conditions:

* Active systemic infections

* Aknown sensitivity to Heparin

* Blood clotting abnormalities

* Permanently implanted metallic objects in the left atrium
The catheter is also contraindicated in conditions where the manipulation of the catheter within
the heart would be unsafe, such as intracardiac mural thrombus.

The catheter is not recommended for use in patients who cannot undergo standard
anticoagulation protocol for a left-sided cardiac procedure, or who have had a recent
coagulopathy or embolic event.

4 Intended purpose

The intended purpose of the PulseSelect PFA loop catheter is to detect electrical signals, ablate
cardiac tissue, and perform cardiac stimulation during electrophysiology procedures.

5 Intended user

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

6 Intended patient population

The intended patient population for the PulseSelect PFA loop catheter includes adults (patients
18 years or older) who require or are candidates for cardiac ablation. Ablation in patients who are
pregnant or breastfeeding is not recommended. For the most up-to-date medical consensus on
additional considerations, refer to the applicable treatment guidelines.

7 Clinical benefit

The expected clinical benefit to the patient is the treatment of arrhythmia. This includes restoring
a patient’s normal heart rhythm, which has been shown to reduce symptoms and improve quality
of life.

8 Summary of safety and clinical performance

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

— 0763000B00012287M.

7 English



9 Warnings and precautions

Ablation therapy hazards - To reduce the possibility of hazards associated with use of the
PulseSelect PFA loop catheter:

Use the catheter only in the recommended anatomical location.

Maintain the catheter position during the ablation.

If coughing occurs, reposition the catheter more proximally and review sedation
management.

Ensure electrodes are not in contact with any metal during ablations (for example the guide
wire).

Maintain substantially circular array to ensure uniform field distribution.

Ifthe electrode array is deployed to deliver ablation energy, avoid continuing to move the slide
control forward to prevent the guide wire lumen from coming too close to the electrode array.

.

.

Air entrapment - It is recommended that the array be captured while it is submerged to help
reduce the possibility of air becoming entrapped around the electrode array during capture and
catheter insertion.

Anticoagulation therapy - Administer appropriate levels of anticoagulation therapy for patients
undergoing left-sided and transseptal cardiac procedures to minimize the risk of thromboembolic
events. Itis recommended to maintain therapeutic anticoagulation levels, per guidelines for
patients undergoing cardiac ablation procedures.

Biohazard disposal - Discard all used catheters and sterile accessories in accordance with
hospital procedures.
Catheter integrity - Use care to avoid damage to the catheter.
* Do not bend or kink the leading end of the catheter. Doing so could cause damage to the
catheter lumen and make it unusable.
* Monitor the catheter throughout the procedure. If a flash is observed in the luer, replace the
catheter immediately.
Do not resterilize - Do not resterilize this device for the purpose of reuse. Resterilization may
compromise the structural integrity of the device or create arisk of contamination of the device that
could result in patient injury, illness, or death.
Electrode-electrode contact - Avoid contact between electrodes. Contact between electrodes
may create a short circuit.
Embolism risk - Introducing any catheter or sheath into the circulatory system entails the risk of
air, gas, or thromboembolism, which can occlude vessels and lead to tissue infarction with serious
consequences.

Avoid unnecessary catheter exchanges to minimize sheath-related embolic events.
Always advance and withdraw components slowly to minimize the vacuum created and the
risk of air embolism.

Aspirate and flush the sheath frequently to help minimize the potential for embolic events
resulting from the introduction of air or clot formation within the sheath.

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

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

Handling and placing catheters - Careful manipulation of the catheter is necessary to avoid
cardiac damage, perforation, or tamponade.

* Do not use excessive force to advance, withdraw, or rotate the catheter, especially if
resistance is encountered. Excessive force may lead to catheter damage and blood loss.
Use imaging guidance during catheter advancement, manipulation, and placement.
Vascular perforation is an inherent risk of catheter placement.

Performing ablation with the PFA catheter array inside the sheath may resultin damage to the
array or the sheath and should be avoided.

Performing steering manipulation with the PFA catheter array inside the sheath may result in
damage to the catheter steering mechanism or the sheath and should be avoided.

The PFA generator is capable of delivering significant energy. Do not touch the ablation
electrodes of the PFA catheter while operating the generator.

Ifthe systemis to be tested outside of the body, the electrode array mustbe immersedin saline
solution in a plastic container. Never test PFA delivery in direct contact with skin.

for - Use of imaging during catheter manipulation and placement
is strongly advised. Manlpulatlng the catheter without imaging may result in damage to cardiac
and vascular structures.

Improper connection - Do not connect the PFA catheter to anything other than the PulseSelect
PFA generator or use it to deliver non-PFA energy. This may cause catheter malfunction or patient
injury.

Other devices, wires, or catheters - Avoid catheter entanglement with other devices, wires, or
catheters, for example, intracardiac echo catheters. Failure to do so may increase the risk of
entrapment of the array or damage to the array, which may affect retrieval of the device into the
transseptal sheath.

Product literature — Do not operate the PFA system or connect a catheter to the generator before
completely reading and understanding the product literature for the system.

Phrenic nerve injury - To reduce the potential for phrenic nerve injury, assess for proximity of the
ablation catheter to the nerve using an appropriate technique such as pacing for local phrenic
nerve capture or using the test pulse feature before ablation. Stop ablation immediately if phrenic
nerve impairment is observed and assess for injury.

Required use environment — Cardiac ablation procedures should be performed only in a fully
equipped electrophysiology laboratory.

Safety in ic resonance i ing (MRI) not —The PFA catheter has notbeen
evaluated for safety and compatibility in the magnetic resonance (MR) environment. The safety of
the PFA catheter in the MR environment is unknown (such as any heating, migration, or image
artifact). Scanning a patient during the use of this device may result in patient injury.

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

Sheath and guide wire required - Do not attempt to advance or withdraw the catheter through
the vasculature without the use of a sheath and guide wire, as it may result in damage to cardiac
and vascular structures.

Sterile package inspection - Visually inspect the sterile packaging and catheter before use. If
the sterile packaging or the catheter is damaged, do not use the catheter and contact your local
Medtronic representative.

Storage and transport - There is no special handling, including no special storage or transport
conditions, required for this device. Standard storage conditions are sufficient to safeguard the
device. Store the device in the original packaging at room temperature in a dry place.
Technical manual information - If you find information in this manual thatis incorrect orillegible,
contact your Medtronic representative or your local competent medical authority.

Use by date - Do not use the device after the “Use by” date on the package label.

Using PFA energy near implanted devices - Implanted devices, such as pacemakers and
implantable cardioverter-defibrillators (ICDs), may be adversely affected by PFA energy.
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Keep external sources of pacing and defibrillation available during ablation.

Program pacemaker sensing parameters to asynchronous pacing to ensure that PFA energy
is not sensed as an intrinsic event.

Deactivate ICD detection during the delivery of PFA energy.

Perform complete implantable device testing before and after ablation.

Monitor surface and intracardiac electrograms or vital signs during PFA energy delivery to
assess for device interaction. Take appropriate action if any interaction is detected.

Refer to the appropriate implantable device technical manual for additional information.

10 Adverse events

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

Access site complications (such as, bruis- Esophageal damage (including atrial

ing, ecchymosis, arteriovenous fistula, esophageal fistula)
hematoma, pseudoaneurysm) * Hemoptysis
¢ Anemia .

Hypotension
Arrhythmias, proarrhythmia (such as, atrial o Hypertension
flutter, bradycardia, heart block, tachycar- Infections (such as, sepsis)

dia
) . . - . * Myocardial infarction or ischemia
* Bleeding, possibly requiring transfusion L
« Brising * Nerve injury or nerve damage (for example

phrenic nerve injury)
Pericarditis or endocarditis
Pericardial effusion
Pneumothorax

Pulmonary edema
Pulmonary vein dissection

Cardiopulmonary arrest

Perforation of the heart or other organs
during transseptal puncture or other proce-
dures

Cardiac tamponade

Catheter entrapment in cardiac structures
requiring intervention Pulmonary vein stenosis

Cerebrovascular accident [such as stroke, Radiation injury or damage and late malig-
transient ischemic attack (TIA)] nancy

Chest discomfort, pain, or pressure Skin laceration or puncture

Collateral damage to the conduction sys- Sore throat

tem or coronary vasculature Unintended complete or incomplete atri-
Cough oventricular node (AV-Node) or sinus node
Death block or damage

Valvular insufficiency or damage

.
o o e

Embolism

11 Instructions for use

Caution: Inspect the sterile packaging and catheter before use. If the sterile packaging or
catheter is damaged, do not use the catheter and contact your local Medtronic representative.

Caution: Verify that the catheter is within its expiration date. Do not use if the product use-by date
has expired.
Notes:

* Check the activated clotting times (ACT) at 10 to 15 minute intervals until therapeutic
anticoagulation is achieved and then at approximately 30 minute intervals during the
procedure. The anticoagulation level is recommended to be maintained at an ACT of at least
350 seconds throughout the procedure.

The PulseSelect PFA loop catheter is an over-the-wire catheter designed to be used with a
0.81 mm (0.032 in) J-tip guide wire at all times.

11.1 Prepare the PulseSelect PFA loop catheter and the transseptal sheath

Use a standard aseptic technique when removing the product from its sterile barrier and handling
the catheter. During connection of the catheter, keep the connections dry at all times. Fluid
incursion may lead to system malfunction.
1. Carefully remove the catheter from the packaging and inspect the catheter before use to
verify that it has not been compromised during shipping or handling.

2. Use a sterile technique to connect the catheter interface cable to the connector located on
the handle of the catheter (6, Figure 7).

3. Passthe other end of the catheter interface cable out of the sterile field and connectit to the
front panel of the PulseSelect PFA generator. (For more detailed instructions, see the
PulseSelect Operator's Manual).

4. Flushthe guide wire lumen and insert the guide wire into the catheter via the guide wire luer.
The guide wire must exit the proximal end of the catheter.

5. Prepare and manage a transseptal sheath with a minimuminner diameter of 3.33 mm (10 Fr)
following the directions in the manufacturer’s Instructions for Use (IFU).

Notes:
* Aspirate and flush the sheath while the sheath is in the right atrium.
* After gaining access to the left atrium, maintain anticoagulation per hospital protocol.

11.2 Capture the array with the capture device

1. Ensure the catheter is in a straight position with the array in a neutral position.
Warning: The array must be captured while it is submerged in heparinized saline to wet the
array and reduce the possibility of air bubbles adhering to the electrode array during capture
and catheter insertion.

2. Remove the capture device from the handle and slide it up to the spiral array.

3. Verify that the guide wire extends at least 10 cm (3.9 in) from the distal tip.

4. While holding the capture device against the spiral array, slowly advance the slide control
forward, as shown in Figure 2, while advancing the capture device.
Note: Do not advance the capture device beyond the end of the array.
Figure 2. Advancing the capture device

e —
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5. As the capture device is advanced forward, continue to advance the slide control forward
(see Figure 3).
Figure 3. Advancing the slide control while advancing the capture device

e ——
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6. Hold the slide control in the forward position while capturing the tip of the spiral array (see
Figure 4).
Note: Ensure the slide control is fully forward before capturing the distal tip to prevent
kinking.
Figure 4. Capturing the array
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11.3 Insert the catheter and deploy the array
Warning: Avoid unnecessary catheter exchanges to minimize sheath-related embolic events.
Catheter exchanges follow the same steps as catheter introductions.
1. Retract the guide wire to the distal tip of the catheter.
2. With the array contained, place the capture device against the hemostasis valve and
advance the catheter array into the sheath.
3. Advance the array portion of the catheter into the sheath before replacing the capture device
firmly onto the handle.
Note: It is strongly advised to perform catheter manipulation under fluoroscopic guidance
or other appropriate visualization techniques.
. Advance approximately 10-20 cm of the guide wire length into the transseptal sheath.
. Advance the catheter through the transseptal sheath until the guide wire and array enters
the left atrium.
. Before fully deploying the catheter, verify that the guide wire is positioned at least 5 cm past
the ostium in 1 of the left pulmonary veins.
. Continue to advance the catheter until the fourth electrode on the spiral array begins to exit
the sheath.
. Slowly pull back on the slide control while continuing to advance the catheter forward to
deploy the spiral array.
. To fully deflect the catheter, make sure the steering portion of the catheter is beyond the
distal tip of the sheath. This will allow for full deflection of the distal segment of the catheter,
as shown in Figure 5.

Note: Do not attempt to steer the catheter within the sheath.
Figure 5. Deflecting the distal segment of the array
\
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11.4 Pace and detect

Note: Itis strongly advised to perform the remaining steps under fluoroscopic guidance or other
appropriate visualization techniques.
1. Advance the guide wire into the selected pulmonary vein to support and stabilize the
catheter.
2. Advance the array into position for performing diagnostic EGM recording or bipolar pacing
from the electrode pairs.
3. The slide control may be advanced during pulmonary vein diagnostic recording or pacing,
but it should not be advanced when performing therapeutic energy deliveries.

4. Detect pulmonary vein potentials. The generator is required to be powered on to pace or
visualize electrograms when using the catheter.

11.5 Deliver therapy

To use the catheter for a pulsed field ablation procedure, follow these steps. For more detailed

instructions, see the PulseSelect Operator’s Manual.

1. Select START PROCEDURE on the generator touchscreen display.
Note: The therapy setup screen will display 1500 V and a representation of the distal end
of the 9-electrode PFA Catheter.

. Confirmthat the PFA Catheter is Connected. Connection of the catheter is indicated on the
PulseSelect PFA generator touchscreen display.

. The catheter array should first be placed to isolate each pulmonary vein ostium.

. Deliver a test pulse.

Notes:

The test pulse delivers a single sub-therapeutic stimulation pulse to the electrodes. A

test pulse can indicate close proximity to the phrenic nerve via diaphragmatic

stimulation. A delivery tone indicates when the R-wave synchronized test pulse has
been delivered.

Deliver the test pulse while monitoring for stimulation of the diaphragm. The respiration

cycle can move the catheter into or out of contact or proximity to the phrenic nerve.

If the test pulse produces diaphragm stimulation, reposition the catheter array.

. Charge the system using the charge system button on the generator, optional remote, or the
left actuator pad of the optional foot switch.

. Deliver therapy using the deliver therapy button on the generator, optional remote, or the
right actuator pad of the optional foot switch. Repeat applications for additional catheter
placements as necessary to isolate the pulmonary vein ostium. One application is
equivalent to four pulse trains delivered.

Note: Atany point the back button on the generator or optional remote can be used to return
to the therapy setup screen.

. Complete ablation of the associated pulmonary vein carina. Following isolation of the
pulmonary vein ostium and carina, the catheter array should be repositioned antrally and
four pulse trains delivered at each placement until an antral lesion pattern is achieved.

N
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8. Repeat applications for additional catheter positions as necessary.

Note: A minimum of 8 applications per vein is recommended to achieve ostial and antral
ablation. Operators should use medical judgment to achieve a wide antral ablation for
pulmonary vein isolation.

11.6 Pacing and navigation between pulmonary veins
1. Advance the guide wire to provide support for the catheter during maneuvers.
Notes:
* Do not attempt to steer the catheter within the sheath.
¢ Use the steering lever tension control knob to maintain curve configuration.
. Retract the catheter from the antrum of the vein.

. Advance the slide control forward as required to detect electrical signals and check for
pulmonary vein isolation.

. Advance the spiral array into the vein while rotating it in a counter clockwise rotation.

. Retract the slide control slightly to expand the spiral array against the inside surface of the
vein.

Note: Pacing is available through all electrodes on the catheter.
6. Repeat pulmonary vein isolation for additional pulmonary veins as necessary.

w N
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11.7 Removing the catheter

. Disconnect the catheter from the catheter interface cable.

. Verify that the steering lever is in a neutral position and at least 5 cm (1.97 in) of guide wire
is inserted into one of the left pulmonary veins.

. Slowly advance the slide control forward 1/4 of the travel distance and slowly pull back on
the catheter shaft to retract the array into the transseptal sheath.
Note: The catheter should only be pulled back to the right atrium through the transseptal
puncture while fully inside the transseptal sheath.

. Continue to slowly advance the slide control while simultaneously retracting the catheter,
until the spiral array is completely inside the transseptal sheath.

. Slowly withdraw the catheter halfway through the sheath.

. Place the capture device against the hemostasis valve and continue retracting the catheter
until the array is located in the capture device and the guide wire has been fully removed
from the hemostasis valve.

[
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11.8 Disposal

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

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

12 Specifications

Overall length 145 cm (57.09 in)
Effective length 99 cm (38.98 in)
Deflection angle 170 degrees
Catheter reach at 90 degree deflection 23mm
Array configuration Single circled array [25 mm (0.98 in) outside
diameter]
Number of electrodes 9
Electrode spacing 3.75mm (0.15in)
Electrode length 3mm (0.121in)
Single use circuitry Circuitry allows the generator to assess “single
use”
Outside diameter at array 3.25mm (9.8 Fr; 0.13in)
to catheter shaft bond
Outside diameter of shaft 3 mm (9 Fr; 0.121n)
Compatibility:
Generator Medtronic PulseSelect PFA generator
Catheter interface cable Medtronic PulseSelect PFA catheter interface
cable
Introducer sheath minimum 3.33mm (10 Fr; 0.13in)
Guide wire 0.81 mm (0.032 in) J-tip
Operating environmental parameters 15 °C to 30 °C (59 °F to 86 °F) at humidity
between 30% and 75%
Sterilization Single use, sterile device, e-beam radiation

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

14 Service

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

HateTbpbT ¢ iynuHr 3a abnauus ¢ umnyncHo none (PFA) PulseSelect Ha Medtronic e ctepuneH,
aHATOMU4YHO MPOEKTUPAH KATETHP C MHOMECTBO E/IEKTPOAM 3a 6JHOKPATHa ynoTpeda,
13Mo/3BaH 3a Pa3nosHaBaHe Ha eNeKTPUYECKM CUrHaIM, CTUMYNAUMA 1 abnaums Ha
nyAMoHanHuTe BeHn (Pur. 1). HateTbpbT ce NpefocTass CTEPUIEH Ypes CTepuInsaLma ¢
E/IEKTPOHEH JTbY (e-bY). HaTeTbpbT Ce 13Mnosi3Ba 3a M3BbpLUBaHe Ha abnauumsa Ha CbpaeyHa
TbKaH Ypes MexaHW3Ma Ha Heobpatuma enekTponopauua. HareTbpbT e CbBMECTHM CbC
cuctemara 3a PFA PulseSelect Ha Medtronic. KateTbpbT € NpoeKTUpaH Aa ce U3nonssa 3aefHo
CUHTpOZOCEP C MUHUMA/EH BbTpelleH AnameTbp oT 3,33 mm (10 Fr) nBoaay ¢ J-o6paseH BpbX
ot 0,81 mm (0,032 in).

HaTteTbpbT UMa cnegH1Te 2 GyHKLWM 38 ynipaBaeHu1e:

1. JlocT 3a ynpaBnieHue (4, @ur. 1), KOITO KOHTPO/IMPA ABYMOCOYHOTO OTKNIOHEHNE Ha
[MCTaNHMA CTBOA.

2. ByToH 3a nbaraHe (3, dur. 1) 3a yabnKasaHe Uau UBTEMNAHE Ha lyMeHa Ha Bogada 1
[MCTaNHUA BPBX Ha KaTeTbpa (8, @ur. 1) U NpoMAHa Ha reOMETPUATA Ha KaTeTbpa oT
KpbI/a Ha CNUPasoBUAHA KbM HaJ/TbHa (opma.

ByTOHBT 3a N/Tb3raHe CbLLO Taka NO3BO/IABA Y/Ib/IKAaBaHE Ha AUCTA/IHUTE YaCTH Ha KaTeTbpa,
3a/ja ce Aa/ie Bb3MOMKHOCT 3a 3axBalljaHe Ha AUCTa/HWUA MacyB B yCTPOMCTBOTO 3a 3axsallaHe,
KOETO Ce 13M0N3Ba 3a J0CTaBAHE Ha KaTeTbpa B 1e3ueTo. HaTeTbpbT Ce BbBeK/ja BbB
BaCKynaTypara Ha nauueHTa, 06MKHOBEHO Ype3 MHTpoALCEP NPe3 hemMopanHara BeHa, Cles
KOETO Ce NpUABIKBA B NI9BOTO Npeacbpave. Ce Kato ca Beye B AE3UNETO, KaTeTbpbT 1
BOZIAYbT CE NPUABMIKBAT NPE3 A€31NETO, KATO BOAAYLT CE HACOYBA KbM €4Ha OT My/IMOHaH1TE
BeHW. Cief} KaTO MacMBBLT OT eN1EeKTPOAM M3N1Ie3e OT Ae3NNETO, TOW Ce pasrpblya B Kpbria
thopma 4pes u3bprBaHe Ha GyToHa 3a NibaraHe Hasaf. Cref ToBa MacUBbT OT €/1EKTPOAM Ce
NocTaBA Ha MHOXKECTBO MecTa 3a aGNalys Ha Cbp/ieyHa ThKaH.

®urypa 1. Katetbp ¢ nynuHr 3a PFA PulseSelect

1 CnupaneH macvs 6 HoHekTop

2 YCTpoiicTBO 3a 3axBallaHe 7 Nyep

3 ByToH 3a nb3raHe 8 [luctaneH BpbXx
4 JlocT 3a ynpaBnexvie 9 EnexTtpog 1

5 Honye 3a perynvpaHe Ha onbHa Ha nocta 10 EnekTpog 9
3a Haco4BaHe

HateTbpbT ¢ nynuHr 3a PFA PulseSelect Moxe fa ce 3nonasa camo ¢ reHeparopa 3a abnaums
¢ umnyncHo none PulseSelect PSG100 v kabena 3a HTepdeiic Ha KateTbpa 3a PFA
PulseSelect PSCIC101. 3a nogpo6HocTH 0THOCHO cucTemata PulseSelect 1 Kak aa A
13non3Bare C KaTeTbpa 3a U3BBLPLUBAHE Ha NPOLIEZlyPH 3a abnaLma BUKTE PLKOBOACTBOTO 3a
oneparopa Ha cuctemara 3a abnayms ¢ umnyacHo none PulseSelect

1.1 CbabpHaHue Ha onaKoBHaTa
OnaKoBKaTa Cb/bpHa C/efJHOTO:
* HKateTbp ¢ nynuHr 3a PFA PulseSelect
« JloKymMeHTaumaA Ha NPoAlyKTa
Cu6ntopaBainTe BCUYKM CUMBONM Ha 3aHWA NaHen Ha reHeparopa PulseSelect PSG100 n
npoYeTeTe BHUMATE/IHO BCUYKM MHCTPYKLMM Npeau ynoTpe6a. Cnassaiite BCUUKM

NPOTMBOMOKA3aHUS, NPeAYNPEKAEHUA U NPeANasHt MEePKU, OTGENA3AHN B TE3U MHCTPYKLMA.
HenpounTaHeTo Ha MHCTPYKLMUTE MOXKE Aa 0BeAE [0 PE3Y/ITaTH, MO-/0LWM OT OYaKBaHUTE.

BHumanue: MpoBepeTe BM3yasHO CTepUIHATa ONaKoBKa 1 KaTeTbpa npeau ynotpeta. AKo
CTepu/HaTa ONaKoBKa UM KaTETbPBLT Ca MOBPE/IEHM, HE M3MONI3BaiiTe KaTeTbpa. CBbpieTe ce
C BallMA MeCTeH npeacTasuTen Ha Medtronic.

BHumaHue: KateTbpbT TpAGBA fja Ce U3M0/3Ba Camo OT WM Nog, HABIIOAEHUETO Ha IeKapH,
06y4eHu B NpoLieaypu 3a abnauma B 1ABOTO NpeACbPAKE, M3M0N3BaLLM TO3W KaTeTbp 1
reHeparopa 3a PFA PulseSelect Ha Medtronic.

2 TMokxa3saHuA 3a ynoTpeba

HateTbpbT ¢ nynuHr 3a PFA PulseSelect e nokasaH 3a n3nosiasaHe npu CbpAeyHO
€/1EKTPOPU3MONIONMIHO KapTUpaHe (CTUMyNALMA W 3aMiC) 1 3a SIe4eHWe Ha NPEACHPAHO
MBI/AEHE (NapoKCH3MAaTHO 1 NEePCUCTMPALLO).

3 MpoTtuBonokasaHua
HateTbpbT ¢ nynuHr 3a PFA PulseSelect e npoTuBonokasaH 3a ynotpe6a npu nayueHTv cbe
C/le[JHUTE CCTOAHNA:
*  AKTVBHM CUCTEMHM MHpEKLMN
* WaBecTHa 4YyBCTBUTE/IHOCT KbM XenapuH
* AHOMa/nnM Ha KPBBOCHCUPBAHETO
MOCTOAHHO MMNNAHTUPaHN METa/IHU NPeAMETH B IABOTO Npeachpare

HaTteTbpbT CbLLO € NPOTUBOMNOKA3aH NPU CCTOAHMS, NPY KOUTO MaHUMY/IMPAHETO Ha KaTeTbpa
B CBPLIETO 61 6U/I0 OMAcHO, KaTo HaNpUMep MHTpaKapA1aneH NPUCTEHEH TPOMG.

HaTteTbpbT He ce npenopbyea 3a yrnoTpeta npu NauneHTH, KoUTo He Morar ga Gbaar
NOA/IOKEHN Ha CTaHAPTEH aHTUKOAryNaUMOHEH NPOTOKO/ 3a IEBOCTPaHHA ChpAeyHa
npoLeAypa UK KOUTO Ca UMasI CKOPOLLHA KOarysonarus uam eMGOINYHO ChBUTHE.

4 MNpepHa3HayeHue

MpepHasHaveHNeTo Ha KaTeTbpa ¢ IynuHr 3a PFA PulseSelect e 3a pasnosHasaHe Ha
€/IeKTPUYECKMN CUrHaNW, 3a aBNaums Ha Cbp/ieyHa ThKaH W 3a U3BBbPLUBAHE Ha CbpAeyHa
CTUMyNaLMA Mo BpEME Ha NEKTPODUSMONOTUYHI NPOLEAYPU.

5 MMoTeHynanHu notpebutenu

MoTeHUMaNHNAT NOTPeGUTEN Ha TasW cUCTeMa 3a aGNaLMA € IeKap, KOMTO M3BbPLIBA ChPAEYHA
abnaums. YnoTpebara Ha ToBa YCTPOIMCTBO He U3MUCKBA CneuuduyHa KBanndukauma unm
06y4eH1e U3BBH U3MUCKBAHWATA HA NPUNOKUMUTE MECTHU, HALMOHAIHU UK heaepanii
pasnopea6u.

6 Llenesa rpyna nauueHTun

LieneBata rpyna nauueHTH 3a KateTbpa ¢ AynuHr 3a PFA PulseSelect BKo4Ba Bb3pacTHU
(naupeHTn Ha 18 MK NoBeye roiMHK), KOUTO CE HYAAAT OT MK Ca KaHAWAATH 3a CbPAEYHa
abnaums. He ce npenopbyea abnaumsa npu 6peMeHH! UK KbpMELLM nauueHTH. 3a
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Halt-aKTyanHUA MeANLMHCKU KOHCEHCYC OTHOCHO AOMB/IHUTE/HU ChOOPaKEHNA BUMKTE
NPUIOKUMUTE HACOKU 3a leHeHue.

7 KnuHuyHu nonsu

OuvaKkBaHara KNMHUYHA NO/3a 3a NaUWeHTa e IeHEHWUETO Ha apuTMuA. ToBa BK/OYBA
Bb3CTaHOBABaHE Ha HOPMaJIHUA CbpAeYveH pUTbM Ha nauueHTa, 3a KOWTO € noKasaHo, 4ye
HamasifBa CUMMTOMUTE U NOA06PABA KAYECTBOTO Ha UBOT.

8 Pestome 3a 6e30MacHOCT U K/IMHMYHa pa6oTa

PesiomeTo 3a 6€30MacHOCT M KMHKUYHa ederTuBHOCT (SSCP, PEKE) Moxe aa 6bae HamepeHo
Ha https://ec.europa.eu/tools/eudamed. MoTbpceTe PEKE, KaTo nanonaeare NponM3BoAUTENA U
WUMETO Ha yCTpO;ICTBOTO, KaKTO U CnegHUTe eNeMeHTH, cnopes cay4yaa: Mogen Ha
YCTPOVCTBOTO, pehepeHTEH HOMEP, KaTa/IoKeH HOMEP UK 6a30B YHUKANEH
naeHTUdUKaLMOHeH Homep Ha uagenueTo (6asos UDI-DI) — 0763000B00012287M.

9 MpepynpewaeHna U npeanasHu MepKu
Oi MU Ha c ab -3a Aa HamanuTe Bb3MOXHOCTTa OT ONacHOCTH,

CBBP3aHK C M3MON3BAHETO Ha KaTeTbpa ¢ ynuHr 3a PFA PulseSelect:

* M3non3BaifTe KaTeTbpa caMo Ha NPEMnopbYAHOTO aHATOMUYHO MECTOMOJOKEHHE.
MoAAbPKaNTE MONOKEHNETO Ha KaTeTbPA Mo BpeMe Ha abnaumaTa.

AKO Ce NofABM KalUNsHE, PEMECTETe KaTeTbpa No-NPOKCHMAIHO W NperefaiTe
YNpaB/ieHUeTo Ha ceaaumaTa.

YBepeTe ce, Ye eIeKTPOANTE He Ca B KOHTAKT C MeTal Mo BpeMe Ha abnauuu (Hanpumep
BOjava).

MoaAbPHKaNTE NO CbLYECTBO KPbIb/ MACKB, 32 42 OCUTYPUTE PABHOMEPHO pasnpeaeneH1e
Ha ronieTo.

AKO MacvBbT OT e/1eKTPOAM € pasrbpHaT 3a NoAaBaHe Ha eHepriA 3a abnauyua, usbarsaiite
[la Npofib/iKaBare ja npuaBuBaTe 6yToHa 3a Nnb3raHe Hanpes, 3a Aa NpeAoTBpaTuTe
NpUG/IMIKABAHETO Ha lyMeHa Ha BoZlaya TBbpAe 6/1130 0 MackBa OT €/IEKTPOAU.

3aKnewBaHe Ha Bb3ayX - I'Ipenophqsa ce MacuBbT Aa Gble 3axXBaHaT, JOKaTo e NoTorneH, 3a
Aa Ce Hamanu Bb3MOXHOCTTa Bb34yXbT a OCTaHe OKO/1I0 MacuBa OT €/IEKTPOAU NO Bpeme Ha
3axBallaHeTo 1 NOCTaBAHETO Ha KaTteTbpa.

AHTUKOarynaHTHa Tepanus - lMpunaraitte NoAXoAALM HABA HA AHTUKOArYNaHTHa Tepanua 3a
nauueHTUTe, NOAJIOKEHN Ha IEBOCTPAHHU U TPAaHCCENTaIHU ChPAEYHU NpoLeaypy, 3a Aa
cBe/eTe 10 MUHUMYM PUCKa OT TPOMB0EMGONMYHM CbEUTMSA. Mpenopbysa ce Aa ce noaabpKar
TepaneBTUYHW HMBA Ha aHTUKoarynauus, CbracHO HAaCOKUTE 3a NauneHTUTe, NOAN0KEHN Ha
npovesypy 3a CbpAeyHa abnauua.

M3XB'bpl1RHe Ha 6M0/1I0rMYHO onacHU marepuanu - Maxshpnﬂﬁ're BCUYKKM U3N0N3BaHU
KaTeTpu U CTEPW/IHW aKcecoapy B CbOTBETCTBUE C BONHUYHUTE npoueaypu.

LianocT Ha KaTeTbpa — BbaeTe BHMMaTenHK, 3a Aa n3berHete noBpeaa Ha KareTbpa.

* He orbBaiiTe 1 He ycyKBaiiTe BOAELLMA Kpait Ha KaTeTbpa. ToBa MOXe Aa NPUYMHU
yBpeXaaHe Ha lyMeHa Ha KateTbpa U Aa ro Hanpasu HEM3noa3Baem.

* Ha6niopasaiite KateTbpa Npes uanara npoueaypa. AKo ce 3abess3Ba NPo6AACHK B Jiyep
CbeguHeHueTo, He3abaBHO CMeHeTe KaTteTbpa.

He cTepunusmpaiite NoBTOpHO — He cTepuinanpaiiTe NOBTOPHO TOBA YCTPOMCTBO C Lien
NoBTOpHa ynoTpe6a. MoBTOpHAaTa CTEPUAN3ALMA MOKE /ja KOMMPOMETUPa CTPYKTypHaTa
LANOCT Ha YCTPOIMCTBOTO MM Aa Cb3/jaZle PUCK OT 3aMbPCABAHE Ha YCTPOCTBOTO, KOETO MOXe
Aa joBe/ie A0 HapaHsABaHe, 3a60/IABaHe UM CMbPT Ha NauueHTa.

HOHTaKT Ha eNIeKTPOp, C eNeKTPOA, — N36ArBaiiTe KOHTAKT MEX /Y eneKTpoauTe. HOHTaKTbT
MeM/y eNeKTPOANTE MOKE [ja Cb3/jaAe KbCO CheAUHEHNE.

PUCK OT eM60/MA — BbBEMK/JaHETO Ha KaKbBTO 1 /la € KaTeTbp UK Iesnne B KpbBOHOCHaTa
cucTema e CBbP3aHO C PUCK OT Bb3/lyLUHA, ra30Ba UM TPOMGOEMBO/IUS, KOATO MOeE Aa 3anyLun
Cb/l0Be 1 la 0BE/iE 10 MH(APKT HA ThKaH CbC CEPUO3HM MOCEALIA.

¢ UabAarsaiiTe HeHyHaTa CMAHA Ha KaTeTbp, 3a Aa MUHUMU3MPATE eMOOIMYHUTE CHOUTUA,
CBBP3aHK C AE3UNETO.

BuHaru 6aBHO NpuzBMKBaIiTe HaNpPe/ U U3TemAlTe Ha3az, KOMNOHEHTUTE, 3a Aa ce CBeAe
A0 MUHUMYM CBH3[aAEHUAT BaKyyM U PUCKBT OT Bb3ayLUHa em6onus.

AcnupupaiiTe U NpomM1BaiiTe AE3UNETO YECTO, 3a Aa HAaMaUTE A0 MUHUMYM Bb3MOMHOCTTa
3a eMGO/IMYHN CbGUTUA B PE3yNTaT Ha BbBEX/AHE Ha Bb3/lyX U1 06pa3yBaHe Ha CbCUPEK
B e3nneTo.

Uano. Ha diyop no Bpeme Ha NocTaBAHe Ha KaTeTbp - /13Mo/i3BaHeTo Ha
hnyopocKoNMA o BpeMe Ha NpoLieaypu 3a aGnauus ¢ KateTbp NpeAcTaBaABa NoTeHUManeH
PUCK OT 3HAYMTE/IHO M3/1araHe Ha PEHTTEHOBM /T4 KaKTO 3a NaLMeHTUTe, TaKa 1 3a
’naGopaTopHUA NepcoHa. MPOABLKUTENHOTO/3HAYUTENIHOTO U3/1araHe MoXe Aa AoBee A0
0CTpa pajuaLoHHa TPaBMa v NOBMLLEH PUCK OT COMATUYHN U TEHETUYHM MOCNEAULIA.
M3BbpLuBaiiTe KaTeTbpHa abnauua Camo cnep KaTo CTe OTAENMNM HeOBXOAMMOTO BHUMAaHKUE Ha
NOTEHLMAIHOTO U3/1araHe Ha /IbYyeHre BbB BPb3Ka C NpoLe/lypara 1 CTe NpeAnpuent CTbKN
3a cBex{jaHe A0 MMHMMYM Ha TOBa uanaraHe. O6mMHUcneTe BHUMATENHO TOBa, Npeau aa
13Mo/3Bare YCTPONCTBOTO MpK GPEMEHHU EHN.

Camo 3a eaHOKpaTHa ynotpe6a — PFA KateTbpbT e npegHasHayeH Aa ce uarnonssa
©/JHOKPATHO Ha e H NauuMeHT. He nsnonseaiite, He 06paboTBaitTe U He CTepUAM3MpaitTe
nosTopHo PFA KateTbpa. [MoBTopHUTE ynoTpe6a, o6patoTka nam cTepunmnsanus morar aa
KOMMPOMETUPAT CTPYKTYpHaTa LIAIOCT Ha YCTPOMCTBOTO MM la Cb3AaAar PUCK OT
3aMbpCABaHeE Ha YCTPOWNCTBOTO, KOBTO MOKE Aa A0Be/ie 10 HapaHABaHE Ha NauueHTa,
3a60NABaHE U CMBPT.

BopaBeHe C KaTeTpu 1 NOCTaBAHETO UM — HEOBXOAMMO € BHUMATEIHO MaHuMy/MpaHe Ha
KaTeTbpa, 3a fja Ce U3GerHe yBpemAaHe Ha CbpLeTo, nepdopauma WK TamnoHasa.

* He n3nonseaiite npeKoMepHa crna 3a NPUABMIKBAHE Hanpez, U3TeriAHe Hasag un
3aBbpTaHe Ha KaTeTbpa, 0COBEHO aKo CPELHETE CbNPOTUBAEHMe. MpeKoMepHaTa cuna
MOXe Aa joBe/ie A0 NOBpe/ia Ha KaTeTbpa U 3ary6a Ha KpbB.

WM3nonaBaiite o6pasHa AUarHOCTMKa Mo BpEME Ha NPUABUIKBAHETO, MAHUMNY/IMPAHETO U
NOCTaBAHETO Ha KaTeTbpa.

MepdopauynaTa Ha Cby, & NPUCHL PUCK Ha MOCTABAHETO Ha KATeTbP.

M3BbplusaHeTo Ha abnaumns ¢ Macue OT eNeKTpoau 3a PFA BbTpe B AeanneTo Moxe aa
[l0Be/ie 210 YBPEM/laHe Ha Mac1Ba U1 1e3UneTo v TpAGBa Aa ce u3barea.
M3BbpIIBAHETO HA HACOYBaHE C MacuB OT eNleKTpoay 3a PFA BbTpe B 1e3uneTo Moxe aa
[i0Be/ie A0 NOBpe/Aa Ha MexaH13Ma 3a Haco4BaHe Ha KateTbpa WK Ae3WUNeTo 1 TpAGBa Aa
ce uabsarea.

PFA reHepatopsT e B CbCTORHME Aa NojjaBa 3HaunTeNHa eHeprus. He JoKocsaiiTe
eneKTpoauTe 3a abnauna Ha PFA KaTeTbpa, AoKaTo paboTuTe C reHepartopa.

AKo cucTemara TpAbBa Aa ce TeCTBa U3BbH TA/OTO, MACHBBLT OT €/1EKTPOAM TPAGBa Aa ce
NOTONM BLB (U3MONOrUYEH PA3TBOP B N/IACTMACOB KOHTEHep. H1Kora He TecTgaiiTe
nogasaHeTo Ha PFA B AMPEKTEH KOHTAKT C HoMara.

.

.

O6pasHa AMarHoCTUKa 3a NocTaBAHE Ha KaTeTbp — CU/IHO Ce NpernopbyBa U3Nos3BaHeTo
Ha 06pa3Ha AMarHoCTMKa Npu paboTa C KaTeTbpa W NOCTaBAHETO My. MaHWUNyaMpaHeTo Ha
KaTeTbpa 6e3 06pa3Ha AMarHoCTMKa MOKE /ja I0BE/E /10 YBPEX/AaHe Ha CbpAeHHUTE
Cb/JOBUTE CTPYKTYPH.

Bpb3Kara He e npaBu/iHa — He cBbp3BaiiTe KateTbpa 3a PFA KbM HULLO APYro 0CBEH
reHepartopa 3a PFA PulseSelect v He ro nanonasaiite 3a nopgasaHe Ha eHeprus, pasinyHa ot
TakaBa 3a PFA. ToBa MOe Aa NpU4MH1 HEM3NPABHOCT Ha KaTeTbpa WK HapaHABaHe Ha
nauueHTa.

Apyru ycTpoiicTBa, NPOBOAHNLM UM KaTeTpy — M36ArsaiiTe npenauTaHe Ha KateTbpa ¢
ApYrit yCTPOICTBA, NPOBOAHMLIM UM KATETPU, HANPUMEP MHTPaKapAUaHU €X0 KaTeTpu.
HecnasBaHeTo Ha ToBa MOMe Aa yBE/IM4M PUCKA OT 3axBallaHe Ha Mac1Ba Uu NoBpeja Ha
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MacuBa, KOeTo MOXe Aa NOB/AE Ha U3BAKAAHETO Ha YCTPOMCTBOTO B TPAHCCEMNTANHOTO
neaunne.

[JoKrymeHTauuA 3a npoayKTa — He pa6otete ¢ PFA cucTemara 1 He CBbp3BaiTe KateTbp KbM
reHepaTopa, Npesy Aa cTe NPoye/v U pa3bpasiv HaMb/IHO JOKYMEHTaLMATA 3a NPOAYKTa Ha
cucTemara.

YBpemwpaHe Ha (ppeHUYHUA HepB - 3a a HamanuTe NoTeHuMana 3a yBpexaaHe Ha
(peHNyHIUA HePB, OLieHeTe 6M30CTTa Ha KaTeTbpa 3a abnauua 10 HepBa, KaTo U3noasare
noAxoAsLuia TeXHWKA, KaTo CTUMYauma 3a IoOKasiHO CTUMYy/IMpaHe Ha d)peHl/HHl/IFl HepBUIN Kato
n3nonssare GyHKUMATA 3a TECTOB UMNYAC Npeaun abnauma. CnpeTe abnauuaTa He3ab6asHO, aKo
ce Hab/loaaBa yBpemaaHe Ha GPEeHUYHNA HepB 1 OLieHeTe 3a TpaBMa.

Heobxopauma cpepa 3a ynotpe6a — Mpoueaypuvte 3a CbpaeyHa abnaums Tpsdsa ga ce
M3BBPLUBAT CamMo B HaMb/IHO 060pyABaHa 1abopaTopus 3a eNeKTPOPU3N0NOoTHA.

BesonacHocTTa npu aap -MarH1TeH p (AMP) He e oueHeHa - PFA KaTeTbpbT
He e oleHeH 3a 6e30MacHOCT U CbBMECTUMOCT B Cpejjata Ha MarHuTeH pesoHaHc (MP).
BesonacHocTTa Ha PFA KateTbpa B MP cpefa e HensBecTHa (KaTo 3aTonisHe, MUrpauma uim
apTedaKT Ha M306pameH1eTo). CKaHUpaHETO Ha NauMeHT no BpeMe Ha ynotpebara Ha ToBa
YCTPOVICTBO MOeE /ja 0BE/E /10 HapaHABaHe Ha nauueHTa.

CepuoseH T — AKO B’ CEepUO3eH MHLMAEHT, CBbP3aH C YCTPOMCTBOTO,
He3abaBHO JOKNaABaiTe 3a HUMAeHTa Ha Medtronic v Ha CbOTBETHUSA KOMNETEHTEH UK
perynatopeH opraH.

Heo6xoaumu ca aesune v Bogay - He ce onuTBaiiTe Aa NpuaBMKBaTe UK U3TErIATE
KaTeTbpa Npes BacKynartypara 6e3 13non3BaHeTo Ha ieanie 1 BoAad, Thbid KATO ToBa MOE Aa
N0BE/iE /10 YBPEM/iaHe Ha CbPAIEYHUTE U CbAIOBUTE CTPYKTYPU.

MpoBepKa Ha cTepu/iHaTa onakoBKa — [TpoBepeTe B13yasHO CTEPUHATA OMAKOBKA U
KaTeTbpa npeau ynotpe6a. AKO CTepUaHaTa OMaKOBKa /M KaTeTbPbT Ca NOBPEAEHU, He
13M0/13BaiiTe KaTeTbpa U Ce CBbPMETE C BaLLMA MECTEH npeacTaBuTen Ha Medtronic.

CbxpaHeHue 1 TpaHCnopTUpaHe - 3a ToBa yCTPOICTBO He Ce U3MCKBA CMeLuaiHo GopaBeHe,
BKJ/IOYMTE/THO CMIELMaHM YCIOBUA 3a CbXPaHEHWe UM TpaHCnopT. CTaHAapTHUTE YC/I0BMSA 3a
CbXpaHeHH1e ca 0CTaTbuYHU 3a Npe/nasBaHe Ha yCTporcTBoTo. CbxpaHABaiiTe yCTPOUCTBOTO
B OpUrMHa/IHATA ONAaKOBKA MPU CTalHa TeMneparypa Ha Cyxo MACTO.

[ZCT0] 3a PBKOBOACTBO — AKO B TOBa PbKOBO/CTBO HamMepuTe
VIHqJOpMaLIMﬂ, HKOATO € HenpasWu/iHa UM HEACHA, Ce CBBbPIETE C BalluA NpeAcTaBuTeN Ha
Meditronic unu BalmMa MECTEH KOMNETEHTEH MEAULIMHCKM OpraH.

QMara ,U3non3BaiiTe fo“ - He n3nonssaiite ycTpoiCTBOTO Cej Aarara Manonssaire go,
ot6enasaHa BbpXY eTUKeTa Ha onaKoBsKara.

WU3nonseaHe Ha PFA eHeprua B 6/1M30CT 10 UMNIaHTUPaHW YCTPOWCTBA — MMNiaHTMpaHn
YCTPOWCTBA, KaTo NeNCcMEenKbpy 1 UMMIaHTUPYeMn KaparosepTep-aedutpunatopu (ICD),
morar Aa 6bzat HebnaronpuaATHO NoBauAHK OoT PFA eHeprus.

* TMoaAbPHaNTE Ha PA3MONOKEHNE BBHLUHW M3TOYHULM HA CTUMYNALMA 1 AedrUbprUnaLms no
Bpeme Ha abnaums.

Mporpamupaiite napameTpuTe 3a CEH30PHO Bb3NpUeMaHe Ha neicMerkbpa KbM
aCMHXPOHHA CTUMY/aLMA, 3a Aa rapaHTupare, Ye PFA eHepruATa He ce Bbanpuema Kato
COBCTBEHO CHOUTHE.

[JeakTusupaiite pasnosHasaHeTo Ha ICD ycTpoiicTsa no Bpeme Ha noaasaHe Ha PFA
eHeprus.

M3BbpLIETE LANOCTHA NPOBEPKA HA UMMAAHTUPYEMOTO YCTPOWCTBO NPeau 1 cres,
abnauymnATa.

Ha6ntopasaiite NOBBLPXHOCTHUTE U BLTPECHPAEHHNTE ENIEKTPOrPAMMU UMW IUSHEHUTE
rnokasare/ivi o Bpeme Ha noaasaHe Ha PFA eHepruis, 3a ja OLeHUTe B3aMMOZeiCTBUETO Ha
yCTpOCTBOTO. MpeanpremeTe NoAXOARILM AEUCTBUA, aKO GbAje OTKPUTO
B3anUMoAeNcTBME.

BuTe TEXHYECKOTO PBHOBOACTBO HA CbOTBETHOTO MMMIAHTUPYEMO YCTPOIMCTBO 3a
[IOMb/IHUTENIHA MHDOPMALMS.

.

10 Hemenanu cbbUTUA

Bb3MOKHUTE HEKENaHN CHOEUTHSA, CBbP3aHH C NPOLEAYPHTE C KaTETbP 3a CbpAeyHa abnaums,
BKJII04BAT, HO HE CE OrpaHnyaBar /10, C/IefJHUTE CCTOAHMUA:

¢ YCNowHeH1A Ha MACTOTO Ha IoCTbN (ka- ¢ E3odareanHo yspemaaHe (BKAUATENHO

TO KpbBOHACAAAHE, BKXMMO3a, apTepuo- npeacbpAHa esodareanta ductyna)
BEHO3Ha (HCTYNa, XeMaToM, ICeB/I0aHEB- o XemonTi3a
pusma) * XMnoToHuA

* Axemns * XunepToHus

ApuUTMUK, NPOAPUTMUA (KaTo NpeacHPA-
HO TpenTeHe, 6paanKapama, CbpaeyeH
610K, TaxMKapawus)

HbpBeHe, Bb3MOMHO M3MCKBALLO TPaHC-
ysua

MocuHssaHe

HapauonynmoHaneH apect

MephopaLus Ha CbPLETO UK APYrv opra-
HI M0 BpeMe Ha TpaHccenTaiHa NyHKUMA
WAW ApYr1 NpoLeypr

CbpAeyHa TamnoHaza

3agbpaHe Ha KateTbpa B CbpAeyHM
CTPYKTYPH, U3UCKBALLIO UHTEPBEHLMA

WHbeKuyum (Kato cencuc)

MwioKapaeH MHpapKT Man ncxemus
HapaHsBaHe Win yBpex/aHe Ha HepB
(Hanpumep yBpewaaHe Ha pPeHrIHNA
HepB)

MepuKapauT Unn eHaoKapauT
MepuKapaeH nsnms

MHeBMOTOpPaKC

Benogpo6eH oTok

JlMceKumaA Ha nyMoHaHa BeHa
CTeHo3a Ha Ny/IMoHaHa BeHa
PajjnauyoHHo HapaHaBaHe U1 yBpexaa-

o MOSBYHO-CHAOB MHUMAEHT (KATO MHCYAT, HE 1 KbCHO 3/10Ka4eCTBEHO 3abonABaHe
TpaHauTOopHa ucxemuyHa ataxa (TIA]) ¢ Pa3KbcBaHe UK NpoGoMAaHe Ha Kowara
¢ [nckomdopT B rbpauTe, 601Ka Umn ¢ Bwb3naneHo repso
Harnpemenne * HeenaH mbeH Unn HenmbaeH 610K Unn
* HonarepanHo yBpem/jaHe Ha npoBoas- yBpem/jaHe Ha NpeACbPAHO-KaMepHA
wata cuctema MM KopoHapHUTE CbAoBe Bb3en (MK-Bb3en) unm Ha CUHYCOBUA Bb-
¢ Hawnmua 3en
o CwmbpT * KnanHa HegoCTaTBbYHOCT UK YBPEAaHe
* Em6onus

11 UHCTpyKuuMM 3a ynotpeba

BHumaHue: MposepeTe CTepuHaTa ONaKoOBKa W KaTeTbpa npeau ynotpe6a. AKo cTepunHara
OMaKoBKa WK KATETHPBT Ca NOBPEAEHM, HE U3MON3BaNTE KAaTeTbpa 1 CE CBbPIKETE C BalMA
MecTeH npeacTasuTen Ha Medtronic.

BHUMaHMe: YBepeTe Ce, Ye KaTeTbpbT € B PAMKUTE Ha CPOKa CU Ha roAHOCT. He 1anonssaiite,
aKO CPOKBT Ha FOAHOCT Ha NPO/AYKTa € U3TEKb.
3abenemku:

* [lo Bpeme Ha npoLeaypata npoBepsABaiTe aKkTMBMpaHUTe BpemMeHa Ha cbeunpsaHe (ACT) Ha
MHTepBanm oT 10 40 15 MUHYTH, IOKATO Ce NOCTUIHE TepaneBTUYHA aHTUKOArynauus v cnes
TOBa Ha MHTEPBA/IN OT NPUBAM3NUTENHO 30 MUHYTU. HUBOTO Ha aHTUKoarynauus ce
npenopbyBa fa ce noaabpra npu ACT oT noHe 350 ceKyHAM Mo BpeMe Ha uanara
npoueaypa.

HateTbpbT ¢ ynuHr 3a PFA PulseSelecte KateTbp ¢ MeTaneH Boaay, NpoeKTupaH aa ce
uanon3sea ¢ Bogay ¢ J-Bpbx ot 0,81 mm (0,032 in) no BcAKo Bpeme.
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11.1 MoproTBeTe KaTteTbpa ¢ NynuHr 3a PFA PulseSelect n TpaHccenTanHoTo
naesunne

M3nonssaiite cTaHAapTHa acenTUYHa TEXHMKA, KOraTo OTCTpaHsABaTe NPO/lyKTa OT CTepuHaTa
My 6apuepa u GopasuTe ¢ KateTbpa. [0 BpeMe Ha CBbP3BaHETO Ha KaTeTbpa MojAbpaiiTe
BPB3KUTE BUHAr Cyxu. MPOHMKBAHETO Ha TEYHOCT MOME fja J0Be/Ae A0 HEU3NPaBHOCT Ha
cucTemara.
. BHMMaTenHo n3BajeTe KateTbpa OT OMaKoBKaTa v ro NpoBepeTe Npeay ynotpe6a, 3a aa
ce yBepuTe, Ye He e 61N NoBPe/eH No Bpeme Ha TPaHCNopTMpaHe Uin 6opaseHe C Hero.
WanonsBsaiiTe cTepuiHa TEXHWKA, 3a fja CBbpKeTe Kabena 3a MHTepdeiic Ha KateTbpa
KbM KOHEKTOpa, PasnosIoKeH Ha ApbKaTa Ha KateTbpa (6, dur. 1).
MpekapaiiTe ApyruA Kpait Ha Kabesia 3a MHTep(ENic Ha KaTeTbpa M3BbH CTEPUIHOTO NoNe
W TO CBBPIETE KbM NpeaHnsa naHen Ha PFA reneparopa PulseSelect. (3a no-noapo6Hu
WHCTPYKLWK BUMKTe PBLHOBOACTBOTO 3a oneparopa Ha PulseSelect).
. MpomuiiTe nymeHa Ha BoAaYa 1 ro NOCTABETE B KaTeTbpa Ypes Jlyep CbeAUHEHUETO Ha
BOAaya. BopaybT TpsabBa Aa M3/11M3a OT NPOKCUMATHWA Kpai Ha KateTbpa.
MoparoTseTe 1 paGoTeTe C TPAHCCENTANHO 1e3n/1e C MUHWUMA/IEH BbTPELLEH namMeTbp
3,33 mm (10 Fr), kato cneppate ykasaHuata B IHCTpyKuMWTe 3a ynoTtpeba Ha
npoussoauTtens (M3Y).
3abenemKu:

* AcnupupaiiTe ¥ NPOMMBaNTE I€3MNETO, [IOKATO € B AFCHOTO NPEACHPANE.

* Cnep nonyyaBaHe Ha J0CTBN A0 IABOTO NPEeACHPAUE NOALbPIKANTE aHTUKOAryaumus

CbINACHO 60HUYHNA MPOTOKOA.

n
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11.2 3axBaHeTe MacuBa C yCTPOMCTBOTO 3a 3axBallaHe

. YBepeTe Ce, 4e KaTeTbpbT € B U3NpaBeHO NONOKEHNE C MacuBa B HEYTPA/IHO NONOKEHME.
Mpepynpemwpenue: MacusbT Tpa6Ba Ja 6bje 3axBaHarT, JOKATo € NOTOMeH B
XenapuHuaupaH d)MaMOJ'IDI’MHeH pasTBop, 3a Aa ce HaMOKpWU 1 [ja ce Hamain
BB3MOMXHOCTTA Bb34YLIHW MeXypyeTa Aa ce NpUnensaT KbM Macuea OT €1eKTPoAM NO
BpemMe Ha 3axBallaHeTo U NOCTaBAHETO Ha KaTeTbpa.

2. OTCTpaHeTe YCTPOMCTBOTO 3a 3axBallaHe OT PbHKATA 1 [0 MTb3HETE HArope KbM
CNUPanoBUAHNA MacuB.

3. YBeperte ce, Ye BOAYBLT ce Hammpa Ha noHe 10 ¢cm (3,9 in) OT AUCTaNHWA BPBX.

4. [loKaTo AbPHMUTE YCTPONCTBOTO 3a 3axBalliaHe Cpellly CNMpPasoBUAHUA MacuB, GaBHO
npemecTeTe GyToHa 3a M/Ib3raHe Hanpes, KaKTOo e NOKasaHo Ha @ur. 2, AoKaTo
NPUABMIKBATE HaMpe/, YCTPOCTBOTO 3a 3axBallaHe.
3a6enemKa: He npuaBmKBaiiTe yCTPONCTBOTO 3a 3axBalllaHe OTBb/ Kpad Ha MacuBa.
Durypa 2. MpuaBMIKBaHE Ha yCTPOMCTBOTO 3a

>210cm « -
—

5. Tbil KaTo yCTPOIMCTBOTO 3a 3axBallaHe e NPUABUIKEHO Hanpea, NPOAb/IKETE Aa
npuaBMKBaTe 6yTOHa 3a Nb3raHe Hanpea (BuxTe @ur. 3).
durypa 3. MNpuasmKBaHe Ha Gy TOHA 3a N/Tb3raHe Hanpes, A0KaTo NPUABUIKBATE Hanpes
YCTPOICTBOTO 3a 3axBalyaHe

>10cm 4mum
—
6. BaapbTe ByTOHa 3a NIb3raHe B MOJIOMEHWE Hanpey, A0KATO 3axBallaTe Bbpxa Ha

CNUPanoBUAHUA MacuB (BUKTE @ur. 4).

3abenemKa: YBeperTe ce, Ye BYTOHBT 3a NbaraHe e U3LA/I0 Hanpes, Npeau Aa
3axBaHeTe AUCTas/HUA BPbX, 3a Aa NpefoTBpaTuTe nperbsBaHe.
Durypa 4. 3axsauaHe Ha MacuBa

—>
>10cm quum

4uun

11.3 MocTaBeTe KaTteTbpa M pasrbHeTe Macusa
Mpepynpempaenue: M36srsaiiTe HeHyHaTa CMAHA Ha KaTeTbp, 3a ja MUHUMW3MpaTe
eMBONMYHUTE CBBUTUA, CBBP3aHK C ieanneTo. CMAHaTa Ha KaTeTbp C/e/Ba ChLUUTE CTBIKN
KaTo BbBEW/AHETO Ha KaTeTbp.

1. UsabpnaiiTe Boaa4a KbM ANCTAIHWA BPbX Ha KaTeTbpa.
CbC ChabpHalLMA Ce MacKB, NOCTaBeTe YCTPOMCTBOTO 3a 3axBallaHe cpelly
XemocTaruyHaTa Knana v npuaBuKeTe MacuBa Ha KateTbpa B Ae3nNeTo.
MpuaBMIKETE YaCTTa OT MacKBa Ha KaTeTbpa B A3WIETO Hanpes, Npeau Aa nocTaBuTe
YCTPOVWCTBOTO 3a 3axBalljaHe 37paBo BbpXY ApbHKaTa.
3a6enemKa: CuHo ce npenopbyBa MaHUNyNaLuMs ¢ KateTbpa Aa Ce U3BbpLIBA NOJ,
(IYOPOCKONCKMU KOHTPON MW APYTY NOAXOAALM TEXHUKM 3a BU3yan3auma.
MpuasukeTe NpubaM3nTenHo 10-20 cm OT Ab/KKUHATA Ha Bojava HaBbTpe B
TPaHCCenTaIHOTO fleanne.
MpuasMeTe KaTeTbpa Npes TPaHCCEeNTaNHOTO f1e3nne, JOKaTo BOAAY LT M MacuBbT
HaBNA3aT B I9BOTO Npeacbpane.
Mpeay fa pasrbHETE HAMb/IHO KaTeTbpa, NPOBEPETE ann BOAAYLT € NO3NULUOHUPaH
Hait-MasniKo Ha 5 cm cnep ocTyma B 1 0T ieBuTe 6e/10APOGHU BEHM.
MpogbiweTe Aa NPUABMIKBATE KaTeTbpa Hanpes, A0KaTO YEeTBbPTUAT eNEKTPOA Ha
CNMPaNOBUAHUA MACKB 3anoYHe A U3/M3a OT AE3UNETO.
BaBHo usgbpnaiiTe GyToHa 3a Nb3raHe Ha3ag, KaTo CbLUEBPEMEHHO NPOAb/IKaBaTe Aa
npuzBMMBaTe KaTeTbpa Hanpez, 3a Aa pasrbpHeTe CNMPaNoBUAHNA MacHB.
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9. 3a /ja OrbHETE HAMB/HO KATETHPA, YBEPETE Ce, He HACo4BaLLATa YaCT Ha KaTeTbpa e
WU3BbH AUCTa/IHUA BPBX HA Ae3UNeTO. Tosa Lie no3B0/IM MbJIHO OrbBaHe Ha AUCTaNHUA
CEerMeHT Ha KaTeTbpa, KaKTo e NoKa3aHo Ha dur. 5.

3abenemKa: He ce onuTeaiiTe Aa Haco4yBare KaTeTbpa B 4E3UETO.
®urypa 5. OrbBaHe Ha AMCTaIHWA CEerMeHT Ha MacvBa
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11.4 Ctumynauma v oTKpuBaHe

3aGenemwka: CU/HO ce NpernopbyBa OCTaHaAUTe CTHIKM Aa Ce U3BbPLIBAT Moy,
(h1yOPOCKOMCKM KOHTPO MM APYTY NOAXOAALLM TEXHMKM 38 BU3yaNU3aLMA.

1. MpuasmixeTe BoAaya Hanpes B 3bpaHata 6e10ApoGHa BeHa, 3a a NojAbpHKaTe
CTabuAMamnpare KareTbpa.

2. MpuasneTe Mac1Ba B NO3MLMA 3a U3BBbPLIBAHE Ha AMArHOCTMYeH 3anuc Ha EMFM uan
6MNoNAPHa CTUMYNALMA OT ABOVMKUTE €NEKTPOAN.

3. ByTOHBT 3a N/ib3raHe MOXKe /1 Ce NPUABMIKBA N0 BpEME Ha IUarHOCTHYEH 3anmc Ha
ny/IMOHa/IHa BEHa WK CTUMYNALWA, HO He TPAGBA Aa Ce NPUABIIKBA, KoraTo ce
M3BBPLLBAT TEPANeBTUYHU NMOZjABaHNA Ha EHEPTUA.

4. OTKpWIATE eNEKTPUYECKIUTE CUTHA/IM B Ny/IMOHA/HaTa BeHa. [eHepaTopsT TpAbBa Aa
6b/je BK/IIOYEH, 3@ ja CTUMY/IMPA UM BU3YaM3Upa eNIEKTPOrpami, Korato 1anosiasare
KaTeTbpa.

11.5 MpoBexaaHe Ha Tepanua

3a Aa uanonseate KateTbpa Npu NpoLeypa 3a abnauua ¢ UMNY/ICHO None, CleABaiiTe Tesn
CTbNKM. 3a NO-NOAPOGHN MHCTPYKLMKM BUMTE PLKOBOACTBOTO 3a oneparopa Ha PulseSelect.

1. Us6epete START PROCEDURE (CTAPTWUPAHE HA NMPOLIEIYPA) Ha ceH30pHMA
[Avcnneit Ha reHepatopa.
3abenemra: EKpaHbT 3a HACTPoiiKa Ha TepanusTa e rnokame 1500 V 1 naobpaweHve
Ha AMcTanHuA Kpai Ha 9-enekTpogHua PFA Catheter (Hatetbp 3a PFA).

2. MoTtebpAeTe, Ye KaTeTbpbT 3a PFA e Connected (CebpaaH). CBbp3saHeTo Ha KateTbpa
ce NoKasBsa Ha CeH30pHWA AuCnel Ha reHepatopa 3a PFA PulseSelect.

. MbpBO TPsAGBA 1@ Ce NOCTaBM MACHBBLT HA KAaTeTbPa, 3a A4a Ce U30/1Mpa BCEKW OCTUYM Ha
ny/MOHa/Ha BeHa.

. MopaBaHe Ha TeCTOB MMNYIC.
3abenemKu:

¢ TecToBMAT MMNYJIC NoZjaBa efuH Cy6TepaneBTUyeH CTUMY/IMPALL, UMIYAC KbM
eneKkTpoguTe. TEeCTOBUAT MMNY/C MOXE Aa NoKa3sa HenocpeAcTBeHa 6M30CT A0

(DPEHNYHIA HEPB Ypes AvadparmMeHa CTUMynaums. 3ByKOB CUrHaN 3a NoAaBaHe

noKasBa Kora € NoAaieH CUHXPOHU3MUPaHUAT C R-Bb/IHA TECTOB UMMYAC.

Mopaiite TeCTOBMA MUMNYAC, KATO CNeAUTE 3a CTUMYNAUMA Ha AMadparmara.

[IMXaTeIHUAT LMK MOE /ja NPEMECTH KaTeTbpa BbB UM U3BBH KOHTAKT, UK B

61130CT A0 PPEHUYHUA HEPB.

AKO TECTOBUAT UMNYAC NPEAU3BUKA CTUMYNAUWA Ha Auadparmara, no3uuoHupanTe

NOBTOPHO MacvBa Ha KaTeTbpa.

. 3apepeTe cucTemara, Kato U3nonssare 6yToHa 3a 3apew/aHe Ha cucTemara Ha
reHeparopa, AONbAHUTENHOTO AUCTAaHUMOHHO ynpasieHne uau napara 3aaBuealla
NOA/IOMKA Ha AOMbIHUTENHNA KPayeH NpeBKYBaTeN.

. MopaiiTe Tepanusa, KaTo M3non3Bare GyToHa 3a NoAaBaHe Ha TepanusA Ha reHeparopa,
AONBAHUTENHOTO AUCTAaHUMOHHO ynpasieHne nau gAacHata 3ajBuiBallia Nnoa0MKa Ha
[IOMB/IHUTE/THUA KpayeH NpeBKtoyBaTes. TOBTOpeTe npunaraHeTo 3a NocTaBsAHe Ha
[OMBHUTE/NHU KATETPH, aKO € HEOBXOAMMO, 3a fja U30/IMpaTe OCTUYMa Ha My/IMOHaNHaTa
BeHa. EAHO Npunaraqe e eKBUBANEHTHO Ha YETMPY NOAAZEHM NOCNEA0BATENHOCTH OT
MMMySICK.
3abenemKa: BbB BCEKM MOMEHT BYTOHBT 3a BpblaHe Hasaj Ha reHeparopa un
[IOMBJ/IHUTE/THOTO AUCTAHLMOHHO YNpaB/eHe MOXe Aa Ce U3M0N3Ba 3a BPbLLaHe KbM
€eKpaHa 3a HacTpoiiKa Ha TepanuaTa.

. MbnHa aGnaums Ha KapyHaTa Ha CBbp3aHara ny/MoHasnHa BeHa. Cnes u3onaums Ha
OCTMyMa 1 KapuHaTa Ha nyJMoHaIHaTa BeHa, MacUBbT Ha KaTeTbpa TpAbBea Aa ce
NpPenosnLMOHMpa aHTPaHO 1 TPAGBA Aa Ce NOAABAT MO HYETUPK CEPUM OT UMNYICK NPU
BCAKO NOCTaBAHe, JOKATO Ce MOCTUIHE MOAE/ Ha aHTpanHa Jesuns.

. MoBTOpeTe NpunaraHeTo 3a A0Mb/HATENHM MO3ULMM Ha KATETbPA, aKO & HEOGXOAMMO.
3a6enemKa: MpenopbyBar ce MUHUMYM 8 NpUnaraH1A Ha BeHa 3a NOCTUraHe Ha
ocThanHa u aHTpanHa abnauua. Oneparopute TpsabBa Aa U3MNON3BaT MeAULIMHCKA
npeLieHKa, 3a Aa NOCTUrHAT WWPOKA aHTPpasIHa aGNaLus 3a U30/MpaHe Ha Ny/IMOHaIHaTa
BeHa.
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11.6 CTumynauma v HaBUrMpaHe MeHAy NyIMOHaNHN BEHU
1. MpuasmKeTe BojaYa, 3a a OCUrypuTe Oropa 3a KateTbpa Mo Bpeme Ha Haco4BaHe.
3abenemKu:
* He ce onuTBaiiTe Aa Haco4yBare KateTbpa B A€3UNETO.

* ManonasaiiTe KONYETO 3a KOHTPOJI HA HAMPEKEHMETO Ha I0CTa 3a Haco4BaHe, 3a ja
NoAAbPHATE KOHDUIypaLuATa Ha KpuBsara.
2. UapbpnaiiTe KateTbpa OT aHTpyma Ha BeHara.
. MpugsmKeTe GyTOHA 3a MIb3raHe Hanpes, KaKTO e HEOBXOAMMO, 3a Pasrno3HaBaHe Ha
€/IEKTPUYECKM CUTHA/IM 1 33 NMPOBEPKA Ha M30/1aLMATa Ha MY/IMOHapHaTa BeHa.

. MpugsKeTe Hanpey, CNMPaNoOBUHNA MAacUB BbB BEHaTa, Kato ro BbpTUTE 06paTHO Ha
4aCOBHUKOBATA CTPE/IKA.

. Uapbpnaiite neKo GyToHa 3a NibaraHe, 3a a paslmpuTe CNUpanoBUAHNA MacuB KbM
BBbTPELUHATa MOBLPXHOCT Ha BeHaTa.
3a6enemwka: CTUMynaumaTa e HaM4Ha Npes BCUYKM €EKTPOAM Ha KaTeTbpa.

. I'IoaTopeTe usonauymATa Ha nyIMOHasiHa BeHa 3a A0Mb/IHUTENIHU MY/IMOHA/THU BEHU, aKO e
Heo6xoAnMO.
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11.7 OTvcTpaHABaHe Ha KaTeTbpa

1. PasKayeTe KaTeTbpa OT Kabesia 3a MHTepdelic Ha KaTeTbpa.

2. YBepeTe ce, 4e /I0CTHT 3a yNpaBAeHUe € B HeyTPa/HO MOJIOKEHWE 1 Hait-Mako 5 cm
(1,97 in) oT Boga4a e BbBE/IEH B efiHa OT NieB1Te 6e10APO6GHN BEHU.

3. BaBHO npuasueTe 6yToHa 3a Nb3raHe Hanpes Ha 1/4 oT pasCTOAHUETO Ha ABUMEHWE U
6aBHO APbIHETE Ha3ay, CTBO/IA HA KaTeTbpa, 3a ja NpubepeTe MacuBa B
TpaHccenTanHoTo Aeaune.
3abenemKa: HateTbpbT TpsibBa Aa ce U3Tern 06paTHO KbM ASCHOTO NPeACbpAUe Camo
npes TpaHccenTanHaTa NyHKLMA, J0KaTo e U3LANO B TPAHCCENTAHOTO ie3nne.

4. MpoabnweTe 6aBHO Aa NPUABUIKBATE HaNpes 6y TOHA 3a NIb3raHe, KaTo ChLiEBPEMEHHO
npubu1pare KateTbpa, A0KaTo CNMPaNOBUAHUAT MacWB He BNe3e U3LANO B
TpaHccenTanHoTo Aeaunne.

5. BaBHO u3TerneTe KaTeTbpa HanooBMHA NPe3 Ae3NNETO.
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6. lMocTaBeTe yCTPOIMCTBOTO 3a 3aXBalljaHe CPELLly XeMOCTaTUyHaTa K1ana 1 Npofb/IKeTe Aa
npuGMpaTe KaTeTbpa, J0KATO MacKBBT Ce NO3MLMOHMPa B yCTPOMCTBOTO 3a 3axBalliaHe 1
BOAA4YbT € HAaNb/IHO OTCTPAHEeH OT XeMocTaThuyHaTa Knana.

11.8 UsxeBbpaaHe

He 13xBbpAsiiTe TO3M NPOAYKT C HECOPTMPaHUTE OGLLMHCKK OTNaabLM. M3xBbpaeTe npoayKTa
B CbOTBETCTBME C MECTHUTE pasnopentu. BuxTe ye6 caiita http:/recycling.medtronic.com 3a
MHCTPYKLAN OTHOCHO NPaBU/IHOTO M3XBBP/SHE HA TO3M MPOAYKT.

BHumaHue: MSXBLPHHFITG BCUYKM N3M0N3BAHN KATETPU U CTEPU/IHU KOMMOHEHTHU B

CHOTBETCTBUE C GONIHUYHWTE NPOLEAYPH.

12 Cneuuduraymm

LianocTHa gbmkuHa

EdeKTnBHA Ab/IKMHA

‘brbn Ha OTKNOHeHWe

O6cer Ha KaTeTbpa Npy OTKIOHeHKe oT 90
rpagyca

KoHgurypauua Ha macuea

Bpoit enextpoau
Pa3scTosHWe Memay enekTpoan
[JbMinHa Ha enekTpoaa
CxeMma 3a ycTaHOBABaHe Ha €JHOKpaTHa ynoT-
peba
BubHIWeH anameTbp Npu macvea
[10 Bpb3KaTa Ha CTBO/IA Ha KaTeTbpa
BbHLUEH inameTbp Ha CTBoNa
CbBMecTUMOCT:

lenepatop

HKa6en 3a uHTepdelic Ha KateTbpa

MuHUManeH uHTpogocep
Bopay

Pa6oTHM NapameTpu Ha OKoNHaTa cpesa

CrepunuanpaHe

145 cm (57,09 in)
99 cm (38,98 in)
170 rpaayca

23 mm

EAvHuyeH Kpbrba macwve [25 mm (0,98 in)
BbHLUEH AMameTbp]

9

3,75 mm (0,15 in)

3mm (0,121in)

Cxemara ro3BosifiBa Ha reHepatopa /ja OLeH!
,eAHOKpaTHa ynoTpe6a“

3.25mm (9,8 Fr; 0,13 in)

3mm (9 Fr; 0,12 in)

Medtronic PulseSelect PFA reHepatop

HKa6en 3a nHTepodeiic Ha kateTbp 3a PFA
PulseSelect Ha Medtronic

3,33 mm (10 Fr; 0,13 in)

0,81 mm (0,032 in) J-o6pa3seH Bpbx

15 °C po 30 °C (59 °F po 86 °F) npu BramHocT
mexay 30% 1 75%

EpHokpatHa ynoTpe6a, CTepUIHO YCTPOMCT-
BO, 0G/TbYBAHE C €-/Tb4n

13 OrpaHuyeHa rapaHuusa Ha Medtronic
3a mb/iHa MHGOPMAaLWA OTHOCHO rapaHLMATa BUKTE NpUAPYKaBaLUMA AOKYMEHT 3a

orpaHuyeHa rapaHuma.

14 O6cnywBaHe

HchaK'bp,e no cBeTa e HamepuTe cneyuanHo oﬁyquM npeacTaBuUTeNIN U UHKEHePU Ha
Medtronic, KomTo ga ocbliecTBABaT 06Cl‘|y)KEaHeT0 W Npy NOUCKBaHe Aa NpeaoCcTaBAT
oﬁywer-me Ha KBaﬂMd)MLIMpaHMﬂ 6ONHUYEH nepcoHan Kak a na3nonasa NpoagyKTuUTe Ha
Medtronic. OcseH ToBa Medtronic nogabpia v npodecroHaneH nepcoHan 3a npeaocTaBaHe Ha
TEeXHUYECKN KOHCyNTaumMu Ha I'IOTpeGMTeﬂMTe Ha npoayKTuTe. 3a noseve MH¢0DM6LI,MFI ce
CBBPIETE C MECTHUA NpeacTaBuTen Ha Medtronic unu ce o6agete, unu nuwwete Ha Medtronic Ha
CbOTBETHUA 'rened)or-ieH HOMep unu agpec, NoCoYeH Ha 3aaHara Kopuua.
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1 Popis
Smyckovy katétr pro ablaci pulznim polem (PFA, pulsed field ablation) PulseSelect od
spole¢nosti Medtronic je sterilni, anatomicky tvarovany, viceelektrodovy katétr k jednorazovému
pouziti, pouzivany k detekci elektrickych signalt, stimulaci a ablaci plicnich Zil (Obr. 7). Katétr se
dodava sterilni, je sterilizovan elektronovym paprskem (,e-beam®). Katétr se pouziva k provadéni
ablace srde¢ni tkdné mechanismem nevratné elektroporace. Katétr je kompatibilni se systémem
pro PFA PulseSelect od spolec¢nosti Medtronic. Katétr je uréen k pouziti spolu se zavadécim
pouzdrem o minimalnim vnitfnim prameéru 3,33 mm (10 Fr) a vodicim dratem s hrotem ve tvaru J
o priméru 0,81 mm (0,032 in).
Katétr ma nasleduijici 2 ovladaci prvky:
1. Ovladaci packa vychyleni (4, Obr. 1), ktera ovlada obousmérné vychyleni distalniho téla.
2. Posuvny ovlada¢ (3, Obr. 1) pro vysouvani nebo zatahovani lumen vodiciho dratu

a distalniho hrotu (8, Obr. 1) a zménu geometrie katétru z kruhového pres spiralni na
podéliny tvar.

Posuvny ovlada¢ také umoziuje vysunuti distalnich ¢asti katétru, aby bylo mozné zachyceni
distalni sestavy elektrod do zachytného zafizeni, které se pouZiva k zavedeni katétru do pouzdra.
Katétr se zavede do cév pacienta, obvykle skrz zavadéci pouzdro pies femoralni Zilu, a poté se
posune do levé siné. Jakmile se katétr a vodici drat nachézeji v pouzdru, zasouvaji se skrz
pouzdro, pficemz vodici drat je veden do jedné z plicnich Zil. Poté, co se sestava elektrod katétru
vysune z pouzdra, je rozvinuta do kruhového tvaru posunutim posuvného ovladace smérem zpét.
Sestava elektrod katétru se pak umisti na nékolik mist za G¢elem ablace srdec¢ni tkané.

Obrazek 1. Smyckovy katétr pro PFA PulseSelect

1 Spiralni sestava elektrod 6 Konektor

2 Zachytné zafizeni 7 Koncovka Luer

3 Posuvny ovlada¢ 8 Distalni hrot

4 Ovladaci packa vychyleni 9 Elektroda 1

5 Knoflik ovladajici napéti ovladaci packy 10 Elektroda 9
vychyleni

Smyckovy katétr pro PFA PulseSelect Ize pouZit pouze s generatorem pro ablaci pulznim polem
PulseSelect PSG100 a kabelem katétrového rozhrani pro PFA PSCIC101 PulseSelect. Dalsi
informace o systému PulseSelect a o tom, jak jej pouzivat s katétrem k provadéni ablacnich
vykonu, viz UZivatelska pfirucka k obsluze systému pro ablaci pulznim polem PulseSelect.

1.1 Obsah baleni

Baleni obsahuje nasledujici polozky:
* Smyckovy katétr pro PFA PulseSelect
* Priivodni dokumentace

Pred pouzitim si prohlédnéte vS§echny symboly na zadnim panelu generatoru PSG100
PulseSelect a peclivé si prectéte véechny pokyny. DodrZujte véechny kontraindikace, varovani a
zvlastni upozornéni uvedené v téchto pokynech. Pokud si uzivatel neprecte véechny pokyny,
mohou byt vysledky terapie horsi, nez se ocekava.

Upozornéni: Pfed pouzitim prohlédnéte sterilni baleni a katétr. Pokud jsou sterilni baleni nebo
katétr poskozeny, katétr nepouzivejte. Kontaktujte mistniho zastupce spole¢nosti Medtronic.

Upozornéni: Tento katétr smi byt pouzivan pouze Iékafi vySkolenymi k provadéni ablace v levé
sini s pouzitim tohoto katétru a generatoru pro PFA PulseSelect spole¢nosti Medtronic nebo pod
dohledem takovych lékaf.

2 Indikace k pouziti

Smyckovy katétr pro PFA PulseSelect je indikovan pro pouziti pfi srde¢nim elektrofyziologickém
mapovani (stimulace a zaznam) a pro Ié¢bu fibrilace sini (paroxysmaini a pfetrvavajici).

3 Kontraindikace
Pouziti smyckového katétru pro PFA PulseSelect je kontraindikovano u pacientu s nasledujicimi
stavy:

* Aktivni systémové infekce

* Znama precitlivélost na heparin

* Abnormality srazlivosti krve

* Trvale implantované kovové predméty v levé sini
Pouziti katétru je rovnéz kontraindikovano pfi jinych stavech, pfi nichz by manipulace s katétrem
v srdci nebyla bezpeéna, napfiklad pfi pfitomnosti intrakardialniho nasténného trombu.
Pouziti tohoto katétru neni doporuéeno u pacientu, u kterych nelze pouzit standardni
antikoagulaéni postupy pfi provadéni zakroku na levé strané srdce, nebo u kterych nedavno doslo
ke koagulopatii ¢i embolické pfihodé.

4 Zamysleny ucel

Uréenym Ucelem smyckoveého katétru pro PFA PulseSelect je detekce elektrickych signald,
ablace srdecni tkané a provadéni srde¢ni stimulace béhem elektrofyziologickych vykont.

5 Predpokladany uzivatel

Uréenym uzivatelem tohoto ablacniho systému je Iékar provadéjici ablacni zakroky na srdci.

K pouziti tohoto prostfedku se nevyZaduje Z&dna specificka kvalifikace nebo $koleni nad ramec
pfislu$nych mistnich, statnich anebo federalnich predpisu.

6 Cilova populace pacientt

Cilova populace pacientti pro pouziti smyc¢kového katétru pro PFA PulseSelect zahruje dospélé
pacienty (ve véku 18 let nebo starsi), ktefi potfebuji nebo jsou kandidaty pro ablaéni zékrok na
srdci. Ablace u téhotnych nebo kojicich pacientek se nedoporucuje. Nejaktulngjsi lékarsky
konsenzus tykajici se dalSich aspektd naleznete v prislusnych pokynech k 1é¢bé.

7 Klinicky pfinos

Ocekavanym klinickym pfinosem pro pacienta je Ié¢ba arytmie. To zahrnuje obnoveni normalniho
srdecniho rytmu pacienta, ¢imz se prokazatelné snizuje vyskyt symptomt a zlepSuje kvalita
Zivota.
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8 Souhrn tdajll o bezpeénosti a klinické uc¢innosti

Souhrn Udajl o bezpecnosti a klinické G¢innosti (Summary of Safety and Clinical Performance,
SSCP) je uveden na adrese https://ec.europa.eu/tools/eudamed. SSCP Ize vyhledat podle
vyrobce a ndzvu prostredku a pipadné podle kteréhokoli z nasledujicich tdaji: model
prostfedku, referencni islo, katalogové ¢islo nebo zékladni jedine¢né identifikaéni ¢islo
zdravotnického prostiedku (Zakladni UDI-DI) — 0763000B00012287M.

9 Varovani a bezpecnostni opatieni

Rizika spojena s ablaéni terapii — Chcete-li snizit moznost rizik spojenych s pouzitim
smyckového katétru pro PFA PulseSelect:

Katétr pouzivejte pouze v doporuéeném anatomickém umisténi.

Béhem ablace udrzuijte polohu katétru.

Pokud se objevi kasel, pfemistéte katétr proximalnéji a zkontrolujte U¢inky sedace.
Ujistéte se, Ze elektrody nejsou béhem ablaci v kontaktu s zadnym kovem (napfiklad

s vodicim dratem).

UdrZujte pfevazné kruhové rozmisténi sestavy elektrod, aby bylo zaji$téno rovnomérné
rozlozeni pole.

Pokud je sestava elektrod rozvinuta za iéelem vydeje abla¢ni energie, vyhnéte se dalsimu
posunu posuvného ovladace smérem vpied, aby se lumen vodiciho dratu nepfibliZil pfili§
blizko k sestavé elektrod.

Zachyceni vzduchu - Sestavu elektrod doporuc¢ujeme zachytit béhem ponoteni, aby se snizilo
riziko zadrzeni vzduchu v okoli sestavy elektrod béhem jejiho zachycovani a béhem zavadéni
katétru.

Antikoagulacni terapie - Pacienttim, ktefi podstupuji zakroky na levé poloviné srdce a zakroky
s transseptalnim pfistupem, je tfeba podavat vhodné davky antikoagulaénich 1é¢iv, aby se
minimalizovalo riziko tromboembolickych pfihod. Doporu¢ujeme udrzovat terapeutické hladiny
antikoagulace podle pokynti pro pacienty podstupuijici vykony ablace srde¢ni tkané.

Likvid i icky pecnych materialll - V3echny pouZzité katétry a sterilni
prislusenstvi zlikvidujte v souladu s postupy platnymi ve vasi nemocnici.

Neporusenost katétru — Postupujte opatrné, aby nedoslo k poskozeni katétru.

* Neohybejte ani nezalamuijte pfedni (zavadéci) konec katétru. Mizete tim poskodit lumen
katétru, takze katétr bude nepouzitelny.
* Monitorujte katétr po celou dobu vykonu. Pokud zpozorujete v Usti typu Luer zablesk svétla,
okamzité katétr vymérite.
Neprovadéijte resterilizaci — Tento nastroj nesmi byt resterilizovan za tu¢elem opakovaného
pouziti. Resterilizace mize poskodit strukturaini integritu zafizeni nebo vést k riziku kontaminace
zplisobené zafizenim, coz by mohlo mit za nasledek poranéni, onemocnéni nebo smrt pacienta.
Kontakt mezi elektrodami - Elektrody nesmi pfijit do vzajemného kontaktu. Kontakt mezi
elektrodami by mohl zpiisobit zkrat.
Riziko embolie - Zavedeni jakéhokoli katétru ¢i pouzdra do obéhové soustavy predstavuije riziko
vzduchové nebo plynové embolie nebo tromboembolie, coz mize zplsobit uzavér cév a vést ke
tkafiovému infarktu se zavaznymi nasledky.
* Nemeérite katétr, pokud to neni nezbytné, aby se minimalizoval vyskyt embolickych piihod
souvisejicich s pouzitim pouzdra.
Soucasti vzdy zasunujte a vytahujte pomalu, aby se minimalizoval vytvoreny poditlak, a tim
i riziko vzduchové embolie.
Aby se minimalizovala moznost vyskytu embolickych pfihod v dusledku vniknuti vzduchu
nebo vzniku sraZeniny v pouzdfe, je nutna ¢asta aspirace a proplachovani pouzdra.

Pouziti fluor pie béhem isténi katétru — Pfi pouziti fluoroskopie béhem vykont
katetrizaéni ablace miize dojit k vyznamné expozici rentgenovému zafeni u pacientt i

u laboratornich zaméstnancu. Rozsahla expozice muze vést k akutnimu poskozeni zdravi radiaci
a rovnéz zvy$enému riziku somatickych a genetickych ucinkd. Katetrizaéni ablaci Ize provadét
pouze po nalezitém zvazeni moznosti expozice u¢inkiim radiace v souvislosti s vykonem

a podniknuti krokt pro minimalizaci této expozice. Pouziti tohoto zafizeni u téhotnych zen peclivé
zvaZte.

Pouze k jednorazovému pouziti - Tento katétr pro PFA je uréen pouze k jednorazovému pouziti
u jediného pacienta. Nepouzivejte katétr pro PFA opakované, nepfipravujte jej k opétovnému
pouZziti, ani neprovadéjte jeho resterilizaci. Opakované pouZiti, pfiprava k opétovnému pouziti
nebo resterilizace mohou poskodit strukturalni integritu tohoto prostfedku nebo zplsobit riziko
jeho kontaminace, coz by mohlo mit za nasledek poranéni, onemocnéni nebo smrt pacienta.

Manipulace a umisténi katétr(i — Je nutna opatrna manipulace s katétrem, aby nedo$lo
k pogkozeni, perforaci nebo tamponadé srdce.

* Pfi zasunovani, vytahovani nebo otaceni katétru nepouzivejte nadmérnou silu, zejména
pocitite-li odpor. Pouziti nadmérné sily mize vést k poskozeni katétru a ztraté krve.

Béhem posouvani katétru vpfed, umistovani katétru a manipulace s nim pouzivejte navadéni
pomoci zobrazovacich technik.

Pravodnim rizikem spjatym se zavadénim katétru je perforace cévy.

Provadéni ablace se sestavou elektrod katétru pro PFA uvnitf pouzdra mize vést k poskozeni
sestavy elektrod nebo pouzdra a je tfeba se mu vyhnout.

Vychylovaci manipulace se sestavou elektrod katétru pro PFA uvnitf pouzdra miize vést

k poskozeni ovladaciho mechanismu katétru nebo k poskozeni pouzdra a je tfeba se ji
vyhnout.

Generétor pro PFA je schopen vydavat velké mnoZstvi energie. Béhem provozu generatoru
se nedotykejte ablacnich elektrod katétru pro PFA.

Pokud méa byt systém testovan mimo télo pacienta, musi byt sestava elektrod ponofena do
fyziologického roztoku v plastové nadobé. Nikdy netestujte vydej PFA v pfimém kontaktu

s pokozkou.

Pouziti zobrazovacich technik pfi umistovani katétru — Dirazné doporuéujeme sledovat
manipulaci s katétrem a jeho umisténi pomoci zobrazovacich technik. Manipulace s katétrem bez
zobrazovacich technik muze mit za nasledek poskozeni srde¢nich a cévnich struktur.

Nespravné pfipojeni — Nepfipojujte katétr pro PFA k jinému zafizeni nez ke generatoru pro PFA
PulseSelect ani jej nepouzivejte k vydeji jiné energie nez pro PFA. Mohlo by to vést k chybné
funkci katétru nebo poranéni pacienta.

Jina zafizeni, draténé nastroje nebo katétry — Vyvarujte se zapleteni katetru s jinymi
zafizenimi, draty nebo katétry, napfiklad intrakardialnimi ultrazvukovymi katétry. Pfi zanedbani
tohoto pokynu se miize zvysit riziko zachyceni nebo poskozeni sestavy elektrod, coz by mohlo mit
vliv na zatahovani zafizeni do transseptalniho pouzdra.

Literatura k produktu — Nepouzivejte systém pro PFA ani nepfipojujte katétr ke generatoru,
dokud si nepfectete celou privodni dokumentaci k systému a neporozumite ji.

Poranéni braniéniho nervu - Potencidlni riziko poranéni brani¢niho nervu Ize snizit tim, Ze pred
ablaci vyhodnotite vzdalenost ablaéniho katétru od nervu pomoci vhodné metody, napt. stimulaci
se zjisténim lokalniho uchvaceni brani¢niho nervu nebo s pouzitim funkce testovaciho impulzu.
Pokud zpozorujete zhor$eni funkce brani¢niho nervu, ihned preruste ablaci a vyhodnotte mozné
poranéni.

Prostiedi vyZadované pro pouziti - Vykony ablace srdecni tkané Ize provadét pouze v piné
vybavené elektrofyziologické laboratofi.

pecnost pfi snil rezonanci (MRI) nebyla hodnocena - Nebyla
hodnocena bezpeénost a kompatibilita katétru pro PFA v prostfedi magnetické rezonance (MR).
Bezpecnostkatétru pro PFA v prostfedi magnetické rezonance (MR) neni zndma (napfiklad co se
ty&e zahfivani, migrace nebo artefaktt snimku). Snimkovani pacienta béhem pouzivani tohoto
prostiedku mize zptisobit poranéni pacienta.
Zavazna prihoda - Dojde-li k zavazné pfihodé souvisejici se zafizenim, incident ihned nahlaste
spole¢nosti Medtronic a pfislusnému kompetentnimu tfadu nebo regulaénimu organu.
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Vyzaduje se pouzdro a vodici drat — Nepokousejte se zavadét ani vytahovat tento katétr skrz
cévni fecisté bez pouziti pouzdra a vodiciho dratu, protoze by mohlo dojit k poskozeni srde¢nich
a cévnich struktur.

Kontrola sterilniho baleni - Pied pouzitim prohlédnéte sterilni baleni a katétr. Pokud jsou
sterilni baleni nebo katétr poskozeny, katétr nepouzivejte a kontaktujte mistniho zastupce
spole¢nosti Medtronic.
Skladovani a pfeprava - Toto zafizeni nevyZaduje Zadné specidini zachazeni ani Zadné
specialni podminky pro skladovani nebo pfepravu. K bezpe¢nému uloZeni zafizeni jsou
dostadujici standardni skladovaci podminky. Prostfedek uchovaveijte v plivodnim obalu pi
pokojové teploté na suchém misté.
Informace v technické pfiruéce — Pokud v této pfiru¢ce najdete informace, které jsou
nespravné nebo necitelné, kontaktujte zastupce spole¢nosti Medtronic nebo mistni kompetentni
zdravotnicky organ.
Datum pouzitelnosti - Toto zafizeni nepouzivejte po uplynuti data pouzitelnosti uvedeného na
Stitku na obalu.
Pouziti energie pro PFA v blizkosti implantovanych pfistroji - Energie vydavana pii PFA
muze negativné ovlivnit implantované pfistroje, jako jsou napfiklad kardiostimulatory
a implantabilni kardiovertery-defibrilatory (ICD).

* Béhem ablace méjte pohotové k dispozici externi zdroje pro stimulaci a defibrilaci.

* Naprogramujte parametry snimani na kardiostimulatoru na asynchronni stimulaci, aby bylo
jisté, Zze energie vydana pfi PFA nebude sniména jako spontanni udalost.

Béhem vydeje energie pfi PFA deaktivujte detekci na pfistrojich ICD.

Pfed ablaci a po ni provedte kompletni testovani implantabilniho pfistroje.

Béhem vydeje energie pfi PFA monitorujte povrchovy a intrakardialni elektrogram nebo
Zivotni funkce, abyste mohli posoudit interakce pfistroju. Pokud zjistite jakoukoli interakci,
provedte vhodna opateni.

Dals$i informace naleznete v technické pfiruéce k pfislusnému implantovanému pfistroji.

10 Nezadouci uéinky
Mezi pfipadné nezadouci tcinky souvisejici s ablaci provadénou pomoci srde¢niho katétru patfi
mimo jiné nasledujici stavy:

Komplikace v misté pfistupu (jako napfi- Poskozeni jicnu (véetné atrioezofagealni

klad podlitiny, ekchymoéza, arteriovendzni pistéle)
pistél, hematom, pseudoaneurysma) * Hemoptyza
¢ Anémie ¢ Hypotenze

* Arytmie, proarytmie (napf. flutter sini, bra- « Hypertenze
dykardie, srdecni blokada nebo tachykar- | Infekce (napfiklad sepse)
di
|e)' - O, .  Infarkt myokardu nebo ischémie
* Krvaceni (pfipadné vyzadujici transfuzi) L . X .
« Podiitiny * Poranéni nebo poskozeni nervu (napfiklad

poranéni brani¢niho nervu)
Perikarditida nebo endokarditida
Perikardialni efize
Pneumotorax

Plicni edém

Disekce plicni zily

Kardiopulmonalni zastava

Perforace srdce nebo jinych organt pfi
transseptalni punkci nebo jinych tikonech
Srdec¢ni tamponada

Zachyceni katétru v srdeénich strukturach
vyzaduijici intervenci

Cévni mozkova pfihoda [napfiklad mrtvice Stendza plicni zily

nebo tranzitorni ischemicka ataka (TIA)] Poranéni ¢i poskozeni v disledku radiace

Tisef, bolest nebo tlak na hrudniku aI"La"kg”" onemocnéni jako opozdény na-
sleael

Lacerace nebo propichnuti kiize
Bolest v krku

Poskozeni okolnich tkani pfevodniho sys-
tému nebo koronarnich cév

¢ Kasel
o Umrti * Nezamyslena Uplna nebo ¢astecna blo-
« Embolie kada nebo poskozeni atrioventrikularniho

(AV) ¢&i sinusového uzlu
Insuficience nebo poskozeni chlopné

11 Navod k pouziti

Upozornéni: Pfed pouZitim sterilni baleni a katétr prohlédnéte. Pokud jsou sterilni baleni nebo
katétr poskozeny, katétr nepouzivejte a kontaktujte mistniho zastupce spole¢nosti Medtronic.
Upozornéni: Zkontrolujte, zda dosud neuplynulo datum pouZzitelnosti katétru. NepouzZivejte tento
vyrobek po uplynuti data jeho pouzitelnosti.

Poznamky:

Kontrolujte hodnoty aktivovaného koagula¢niho ¢asu (ACT) v 10minutovych az
15minutovych intervalech, dokud nebude dosazeno terapeutické antikoagulace, a potom
pfiblizné v 30minutovych intervalech béhem vykonu. Uroveri antikoagulace se doporuéuje
udrZovat minimélné na hodnoté ACT 350 sekund po celou dobu vykonu.

Smyckovy katétr pro PFA PulseSelect je katétr zavadény po vodicim dratu; je uréen vyhradné
pro pouziti s vodicim dratem s hrotem ve tvaru J o priiméru 0,81 mm (0,032 in).

11.1 PFiprava smyckového katétru pro PFA Pul atr 10

pouzdra
Pfi vyjimani vyrobku ze sterilniho obalu a pfi manipulaci s katétrem pouzivejte standardni
asepticky postup. Béhem pripojovani katétru neustale udrzujte spoje suché. Vniknuti kapaliny
muze vést k nespravné funkci systému.
1. Opatrné vyjméte katétr z obalu a pfed pouzitim jej peclivé prohlédnéte; ovéite, zda nebyl
poskozen pfi pfepravé nebo manipulaci.
2. Za poutziti sterilni techniky zapojte konec kabelu katétrového rozhrani do konektoru
umisténého na rukojeti katétru (6, Obr. 7).
3. Druhy konec kabelu katétrového rozhrani vysurite ze sterilniho pole a pfipojte jej k prednimu
panelu generatoru pro PFA PulseSelect. (Podrobnéjsi pokyny uvadi UZivatelska pfirucka
k pristroji PulseSelect).
4. Proplachnéte lumen vodiciho dratu a zavedte vodici drat do katétru pres Usti typu Luer pro
vodici drat. Vodici drat musi vystupovat z proximainiho konce katétru.
5. Pripravte a pouZzijte transseptalni pouzdro s minimalnim vniténim prameérem 3,33 mm (10 Fr)
podle pokynt v ndvodu k pouziti od vyrobce.
Poznamky:
¢ Kdyz se pouzdro bude nachazet v pravé sini, aspirujte a proplachnéte jej.
* Po ziskani pfistupu do levé siné udrzujte antikoagulaci podle nemocni¢niho protokolu.

11.2 Provedte zachyceni sestavy elektrod pomoci zachytného zafizeni
1. Zajistéte, aby byl katétr narovnany a sestava elektrod v neutrélni poloze.
Varovani: Sestavu elektrod je nutné zachytit, zatimco je ponofena do heparinizovaného
fyziologického roztoku za ti¢elem jejiho smaceni. Tim se snizi riziko pfilnuti vzduchovych
bublin k sestavé elektrod béhem jejiho zachycovani a béhem zavadéni katétru.
2. Odpojte zachytné zafizeni od rukojeti a posufite jej nahoru ke spiraini sestavé elektrod.
3. Ovétte, Ze vodici drat pfesahuje distalni hrot minimalné o 10 cm (3,9 in).
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4. Drzte zachytné zafizeni proti spirdini sestavé elektrod, pomalu posunuijte posuvny ovlada¢
smérem vpred, jak ukazuje Obr. 2; a soucasné posunuijte vpred zachytné zafizeni.
Poznamka: Neposunuijte zachytné zafizeni za konec sestavy elektrod.

Obrazek 2. Posunovani zachytného zafizeni
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Pfi posouvani zachytného zafizeni smérem vpred sou¢asné posouvejte vpred posuvny
ovladac (viz Obr. 3).

Obrazek 3. Posouvani posuvného ovladace vpred za souc¢asného posouvani zachytného
zafizeni vpred
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Pi zachycovani hrotu spirdlni sestavy elektrod pfidrzujte posuvny ovladac v predni pozici
(viz Obr. 4).

Poznamka: Pfed zachycenim distalniho hrotu se ujistéte, Ze je posuvny ovlada¢ zcela
vpredu, aby nedoslo k zalomeni.

Obrézek 4. Zachyceni sestavy elektrod
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11.3 Zasunuti katétru a rozvinuti sestavy elektrod
Varovani: Nemérite katétr, pokud to neni nezbytné, aby se minimalizoval vyskyt embolickych
pfihod souvisejicich s pouzitim pouzdra. Vymeény katétru se provadi stejnym zplsobem jako
zavadéni katétru.

1. Stahnéte vodici drat k distalnimu hrotu katétru.

2. Umistéte zachytné zafizeni obsahujici zachycenou sestavu elektrod proti hemostatickému
ventilu a zasunite sestavu elektrod katétru do pouzdra.
Zasunte ¢ast katétru obsahuijici sestavu elektrod do pouzdra. Poté znovu pevné nasadte
zachytné zafizeni na rukojet.
Poznamka: Dlrazné se doporucuje provadét manipulaci s katétrem pod fluoroskopickym
navadénim nebo s pouzitim jinych vhodnych zobrazovacich technik.
Zasunte piiblizné 10-20 cm délky vodiciho drétu do transseptalniho pouzdra.
Posunuijte katétr skrz transseptalni pouzdro, dokud vodici drat a sestava elektrod
neproniknou do levé srde¢ni siné.
Pred pInym rozvinutim katétru ovéite, Ze se vodici drat naléza alesporn 5 cm za Ustim v jedné
z levostrannych plicnich Zil.
Pokracuijte v zasouvani katétru, dokud se ¢tvrta elektroda spirdini sestavy nezac¢ne
vysunovat z pouzdra.
Pomalu zatadhnéte za posuvny ovlada¢ smérem zpét a pfitom stale posunuijte katétr smérem
vpred tak, aby se spirdlni sestava elektrod rozvinula.
Chcete-li katétr zcela vychylit, ujistéte se, Ze je vychylovaci ¢ast katétru vysunuta za
distalnim koncem pouzdra. To umozni GpIné vychyleni distalniho segmentu katétru, jak
ukazuje Obr. 5.
Poznamka: Nepokousejte se vychylovat katétr, ktery se nachazi v pouzdre.
Obrazek 5. Vychyleni (ohnuti) distalniho segmentu sestavy elektrod
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11.4 Stimulace a detekce
Poznamka: Dlrazné se doporucuje provadét zbyvajici kroky pod fluoroskopickym navadénim
nebo s pouzitim jinych vhodnych zobrazovacich technik.
1. Posurite vodici drat do vybrané plicni Zily, abyste podepteli a stabilizovali katétr.
2. Posurite sestavu elektrod do mista pro provadéni diagnostického zaznamu EGM nebo
bipolarni stimulace z pfislusnych pari elektrod.
3. Posuvny ovlada¢ Ize posunovat vpred béhem diagnostického zaznamu nebo stimulace
v oblasti plicnich Zil, ale nemél by byt posunovan vpfed béhem provadéni terapie vydejem
energie.
4. Provedte detekci potencidlli plicnich Zil. Pro stimulaci nebo vizualizaci elektrogramu pfi
pouZziti katétru je nutné, aby byl generéator zapnuty.

11.5 Vydej terapie

Pfi pouziti katétru k ablaci pulznim polem postupuijte podle nize uvedenych kroku. Podrobnéjsi
pokyny uvadi UZivatelskd prirucka k pistroji PulseSelect.
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. Na dotykovém displeji generatoru vyberte moznost START PROCEDURE (ZAHAJIT
ZAKROK).

Poznamka: Zobrazi se obrazovka obsahujici nastaveni terapie (1500 V) a pole PFA
Catheter (Katétr pro PFA) se zobrazenim distalniho konce katétru s 9 elektrodami.
Potvrdte, Ze je katétr pro PFA ve stavu Connected (Pfipojeny). Pfipojeni katétru je
indikovano na dotykovém displeji generatoru pro PFA PulseSelect.

Nejprve je tfeba umistit sestavu elektrod katétru za Ucelem izolace Usti kazdé plicni Zily.
Vydejte testovaci impulz.

Poznamky:

» Testovaci impulz aplikuje jeden dil¢i subterapeuticky stimulaéni impulz do elektrod.
Testovaci impulz mize indikovat t&snou blizkost braniéniho nervu prostfednictvim
diafragmatické stimulace. Zvukovy signal oznacuje okamzik vydeje testovaciho
impulzu synchronizovaného s R-vinou.

Vydejte testovaci impulz za sou¢asného monitorovani diafragmatické stimulace.
Respiraéni cyklus mlize posunout katétr tak, ze se bude nachazet v kontaktu

s brani¢nim nervem, v jeho blizkosti nebo mimo braniéni nerv.

Pokud testovaci impulz vyvola diafragmatickou stimulaci, pfemistéte sestavu elektrod
katétru.

. Nabijte systém pomoci tladitka pro nabijeni systému na generatoru, volitelného dalkového
ovladani nebo levého ovlddaciho pedalu volitelného nozniho spinace.

Vydeite terapii pomoci tlacitka pro vydej terapie na generéatoru, volitelného dalkového
ovladani nebo pravého ovladaciho pedalu volitelného nozniho spinace. Za Gc¢elem izolace
usti plicni Zily podle potieby opakuijte aplikace i v dal$ich umisténich katétru. Jedna aplikace
odpovida ¢tyfem sériim vydanych impulzd.

Poznamka: K navratu na obrazovku nastaveni terapie Ize kdykoli pouzit tlacitko Zpét na
generatoru nebo volitelném dalkovém ovladani.

. Dokoncete ablaci pfidruzené kariny plicni Zily. Po izolaci Usti a kariny plicni Zily je tfeba
premistit sestavu elektrod katétru antralné a v kazdém umisténi vydat ¢tyfi série impulzd,
dokud nebude dosazeno spravného vzoru antralnich |ézi.

Podle potfeby opakuijte aplikace v dalich pozicich katétru.

Poznamka: K dosazeni ostidlni a antralni ablace se doporucuje minimalné 8 aplikaci na
jednu zilu. ZpUsob, jakym bude dosazeno $iroké antralni ablace pro izolaci plicnich Zil, je na
uvazeni operujiciho Iékare.
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11.6 Stimulace a navigace mezi plicnimi zilami

. Posurite vodici drat, abyste zajistili podporu katétru béhem manévrovani.
Poznamky:
* Nepokousejte se fidit katétr uvniti pouzdra.
 Konfiguraci zakfiveni udrzujte pomoci knofliku ovladajiciho napéti oviadaci packy
vychyleni.
Vytahnéte katétr z antra Zily.
Podle potfeby posunuijte posuvny ovlada¢ smérem vpred za ucelem detekce elektrickych
signald a kontroly izolace plicnich Zil.
. Zaotaceni proti sméru hodinovych ru¢i¢ek posurite spiraini sestavu elektrod smérem vpred
do zily.
. Mirné zatahnéte posuvny ovlada¢ smérem zpét tak, aby se spiraini sestava elektrod
rozvinula proti vnitfnimu povrchu Zily.
Poznamka: Stimulaci mohou vydavat véechny elektrody na katétru.
Podle potieby zopakuijte izolaci plicnich Zil i u dal$ich plicnich zil.
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11.7 Vytazeni katétru

. Odpojte katétr od kabelu katétrového rozhrani.

. Ovéite, Ze ovladaci packa vychyleni je v neutraini pozici a Ze je nejméné 5 cm (1,97 in)
vodiciho dratu zasunuto do jedné z levostrannych plicnich zil.

. Pomalu posurite posuvny ovlada¢ smérem vpied o 1/4 vzdalenosti a pomalu zatahnéte zpét
za télo katétru tak, aby se sestava elektrod zasunula zpét do transseptalniho pouzdra.
Poznamka: Katétr by se mél vytahnout zpét do pravé siné skrz transseptalni punkci pouze
tehdy, kdyZz se cely nachazi uvnitf transseptalniho pouzdra.

. Pomalu pokracujte v posunovani posuvného ovladace smérem vpred; soucasné vytahujte
katétr zpét, aZ se spirlni sestava elektrod zcela zasune do transseptainiho pouzdra.

. Pomalu vytahnéte katétr pouzdrem do poloviny délky.

. Umistéte zachytné zafizeni proti hemostatickému ventilu a pokracujte ve vytahovani
katétru, az bude sestava elektrod umisténa uvnitf zachytného zafizeni a vodici drat bude
zcela vytazen z hemostatického ventilu.
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11.8 Likvidace

Tento vyrobek nelikvidujte s netfidénym komunainim odpadem. Vyrobek zlikvidujte v souladu s
mistnimi predpisy. Pokyny ke spravnému zptisobu likvidace tohoto vyrobku naleznete na adrese
http://recycling.medtronic.com.

Upozornéni: VSechny pouzité katétry a sterilni komponenty zlikvidujte v souladu s postupy
platnymi ve vasi nemocnici.

12 Specifikace

Celkova délka

Vyuzitelna délka

Uhel vychyleni

Dosah katétru pfi vychyleni o 90 stupriti
Konfigurace sestavy elektrod

Pocet elektrod

Rozestup mezi elektrodami

Délka elektrody

Obvody rozpoznavajici jednorazové pouziti

Vnéjsi pramér u spoje sestavy elektrod
a téla katétru
Vnéjsi primér téla katétru
Kompatibilita:

Generator

Kabel katétrového rozhrani
Zavadéci pouzdro (minimalni velikost)
Vodici drat

Parametry provozniho prostredi

Sterilizace

145 cm (57,09 in)

99 cm (38,98 in)

170 stupna

23 mm

Jednoducha kruhova sestava elektrod [vnéjsi
primeér 25 mm (0,98 in)]

9

3,75 mm (0,15 in)

3mm (0,121in)

Obvody umozriujici, aby generator vyhodnotil
"jednorazové pouZziti"

3,25 mm (9,8 Fr; 0,13 in)

3 mm (9 Fr; 0,121in)

Generator pro PFA PulseSelect od spole¢nosti
Medtronic

Kabel katétrového rozhrani pro PFA
PulseSelect od spole¢nosti Medtronic

3,33 mm (10 Fr; 0,13 in)

0,81 mm (0,032 in) s hrotem ve tvaru J
15°Caz 30 °C (59 °F az 86 °F) pfi vihkosti 30 %
az75%

Sterilni prostfedek k jednorazovému pouzi-

ti, sterilizovano ozarenim elektronovym pa-
prskem

13 Omezena zaruka spoleénosti Medtronic
Uplné informace o zaruce naleznete v pilozeném dokumentu o omezené zéruce.

Cesky
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14 Servis

Spole¢nost Medtronic zaméstnava vysoce vyskolené zastupce a techniky z celého svéta, ktefi
jsou pfipraveni vdm pomoci a na zakladé zadosti poskytnout kvalifikovanému nemocni¢nimu
personalu $koleni tykajici se pouzivani produktii spole¢nosti Medtronic. Spole¢nost Medtronic
ma takeé k dispozici profesiondlni pracovniky, ktefi uzivateltim produktt poskytuji odborné
konzultace. Dal$i informace ziskate od mistniho zastupce spole¢nosti Medtronic, nebo mizete
telefonicky ¢i pisemné kontaktovat spole¢nost Medtronic na adrese nebo telefonnim cisle, které
jsou uvedeny na zadni strané obalu.
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1 Beskrivelse

Medtronic PulseSelect-lokkekatetret til pulserende feltablation (PFA) er et anatomisk udformet
sterilt kateter til engangsbrug med flere elektroder, der anvendes til at detektere elektriske
signaler og til at stimulere og ablatere lungevenerne (Figur 1). Katetret leveres sterilt og er
steriliseret med elektronbestraling (e-bestraling). Katetret anvendes til at udfere ablation af
hjertevaev via mekanismen med irreversibel elektroporation. Katetret er kompatibelt med
Medtronic PulseSelect PFA-systemet. Katetret er designet til anvendelse sammen med en
introducersheath med en indvendig diameter pa minimum 3,33 mm (10 Fr) og en guidewire med
J-spids pa 0,81 mm (0,032 in).

Katetret har felgende 2 kontrolfunktioner:

1. Etstyrehandtag (4, Figur 1), som kontrollerer bejningen af det distale skaftibegge retninger.

2. En glidekontrol (3, Figur 1) til udstraekning eller tilbagetraekning af guidewirens lumen og
den distale spids (8, Figur 1) samt til zendring af katetrets geometri fra cirkuleert til
spiralformet i leengdegéende retning.

Glidekontrollen tillader ogsa forlzengelse af katetrets distale dele og muligger indfangning af det
distale array ind i indfangningsenheden, der bruges til at levere katetret i sheathen. Katetret
indfores i patientens vaskulatur, typisk gennem en introducersheath via vena femoralis, og
fremfores derefter ind i venstre atrium. Nar katetret er inde i sheathen, fremferes katetret og
guidewiren gennem sheathen, mens guidewiren guides ind i en af lungevenerne. Nar katetrets
array forlader sheathen, anleegges det som en cirkulaer form, nar glidekontrollen traekkes tilbage.
Derefter placeres katetrets array pa flere steder til ablation af hjerteveevet.

Figur 1. PulseSelect PFA

1 Spiralarray 6 Konnektor
2 Indfangningsenhed 7 Luer

3 Glidekontrol 8 Distal spids
4 Styrehandtag 9 Elektrode 1

5 Styrehandtagets spaendingskontrolknap 10 Elektrode 9

PulseSelect PFA-lokkekateteret kan udelukkende bruges sammen med PulseSelect PSG100
pulserende feltablationsgenerator og PSCIC101 Pul lect PFA- interfacekablet. For at
fa oplysninger vedrerende PulseSelect-systemet og hvordan det anvendes sammen med katetret
under udferelse af ablationsprocedurer, se brugerhandbogen til PulseSelect pulserende

feltablationssystem.

1.1 Pakkens indhold
Pakken indeholder folgende:

* PulseSelect PFA-lokkekateter

¢ Produktdokumentation
Overhold alle symboler pa PSG100 PulseSelect-generatorens bagpanel, og lees omhyggeligt alle
instruktioner for brug. Veer opmaerksom pé samtlige kontraindikationer, advarsler og
forholdsregler, der star angivet i denne brugsanvisning. Hvis anvisningerne ikke laeses, kan det
resultere i darligere resultater end forventet.

Forsigtig: Undersog visuelt den sterile emballage og kateteret for brug. Hvis den sterile
emballage eller katetret er beskadiget, méa katetret ikke tages i brug. Kontakt den lokale
Medtronic-repraesentant.

Forsigtig: Katetret bar kun anvendes af eller under opsyn af lzeger, der er uddannet i
ablationsprocedurer i venstre atrium med anvendelse af dette kateter, samt i anvendelse af
Medtronic PulseSelect PFA-generatoren.

2 Indikationer for anvendelse

PulseSelect PFA-lokkekatetret er indiceret til brug ved kardiel elektrofysiologisk kortlaegning
(stimulering og registrering) og til behandling af atrieflimren (paroxysmal og vedvarende).

3 Kontraindikationer

PulseSelect PFA-lokkekateteret er kontraindiceret til brug hos patienter med folgende
sygdomstilstande:

Aktive systemiske infektioner

Kendt overfelsomhed over for heparin

Koagulationsforstyrrelser

Permanent implanterede metalgenstande i venstre atrium

Katetret er ogsa kontraindiceret ved sygdomstilstande, hvor manipulering af katetret inde i hjertet
ville udgere en risiko, som f.eks. muraltrombe i hjertet.

Katetret anbefales ikke til brug i patienter, som ikke kan gennemgé en standardprotokol for
antikoagulation for et hjerteindgreb i venstre side, eller som for nylig har oplevet tilfeelde af
koagulationsdefekter eller emboliske haendelser.

4 Tilteenkt formal

Det tilsigtede formal med PulseSelect PFA-lokkekatetret er at registrere elektriske signaler,
ablatere hjertevaev og udfore kardiel stimulering under elektrofysiologiske procedurer.

5 Tilsigtet bruger

Den tilsigtede bruger af dette ablationssystem er en laege, der udferer hjerteablation. Brug af
denne enhed kraever ikke specifikke kvalifikationer eller uddannelse ud over, hvad der kreeves i
henhold til gaeldende lokal lovgivning.

6 Tilsigtet patientgruppe

Den tilsigtede patientpopulation for PulseSelect PFA-lokkekateteret omfatter voksne (patienter i
alderen 18 ar og derover), som har brug for hjerteablation eller er egnede til hjerteablation.
Ablation hos patienter, der er gravide eller ammer, anbefales ikke. Se den mest opdaterede
medicinske konsensus over yderligere forhold, der skal tages i betragtning, i de geeldende
behandlingsvejledninger.

7 Klinisk fordel

Den forventede kliniske fordel for patienten er behandling af arytmi. Dette omfatter genoprettelse
af en patients normale hjerterytme, hvilket har vist sig at reducere symptomer og forbedre
livskvaliteten.
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8 Sammenfatning af sikkerhed og klinisk ydeevne

Sammenfatningen af sikkerhed og klinisk ydeevne kan findes pa
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Seg efter ssmmenfatningen af sikkerhed og klinisk ydeevne
ved hjeelp af producenten og enhedens navn samt enhver af de felgende elementer, alt efter hvad
der er relevant: enhedsmodel, referencenummer, katalognummer eller det grundlaeggende,
unikke udstyrsidentifikationsnummer (grundlzeggende UDI-DI) — 0763000B00012287M.

9 Adbvarsler og forholdsregler
Risici ved ablationsterapi - For at reducere muligheden for skader, der er forbundet med
brugen af PulseSelect PFA-lokkekatetret:

* Anvend udelukkende katetret pa det anbefalede anatomiske sted.
Oprethold katetrets position under ablationen.
Hvis der opstar hoste, skal katetret placeres mere proksimalt, og sederingen skal vurderes.
Sorg for, at elektroderne ikke er i kontakt med metal under ablationer (f.eks. guidewiren).
Oprethold i det veesentlige et cirkuleert array for at sikre en ensartet udbredelse af feltet.

Hvis elektrodearrayet er udfoldet til at levere ablationsenergi, skal det undgas at fortszette
med at flytte glidekontrollen fremad for at forhindre guidewirens lumen i at komme for teet pa
elektrode-arrayet.

Luftlomme - Det anbefales, at arrayet indfanges, mens det er nedsaenket, for at bidrage til at
mindske risikoen for, at der opstar en lufttomme omkring elektrode-arrayet under indfangningen
og kateterindferingen.

Antikoagulationsbehandling - Udfer passende antikoagulationsbehandling til patienter, som
far foretaget hjerteprocedurer i venstre side eller transseptale hjerteprocedurer, for at minimere
risikoen for tromboemboliske haendelser. Det anbefales at opretholde en forebyggende
antikoagulationsbehandling i henhold til vejledningen for patienter, som far foretaget
hjerteablationsprocedurer.

Klinisk risikoaffald - Alle brugte katetre og sterilt tilbeher skal kasseres i overensstemmelse
med hospitalets procedurer.

Katetrets integritet — Udvis omhu for at undga skade pa katetret.
* Undlad at baje eller kinke katetrets distale ende. Dette ville kunne beskadige katetrets lumen
og gere det ubrugeligt.
* Monitorér katetret under hele proceduren. Udskift omgéende katetret, hvis der observeres et
lysglimt i lueren.
Ma ikke resteriliseres — Denne enhed ma ikke resteriliseres med henblik pa genbrug.
Resterilisering kan odelaegge enhedens struktur og funktion eller medfore risiko for
kontaminering af enheden, hvilket kan fore til patientskade, -sygdom eller -dod.
Kontakt mellem elektroder — Undgéa kontakt mellem elektroderne. Kontakt mellem elektroder
kan fere til kortslutning.
Risiko for emboli - Indfering af et hvilket som helst kateter eller en sheath i blodkredslobet

medferer altid en risiko for luft-, gas- eller tromboembolisme, der kan tilstoppe blodkar og fere il
veevsinfarkt med alvorlige konsekvenser til folge.

For at minimere embolidannelse i sheathen ber unadvendige udskiftninger af katetret
undgas.

Indfer og tilbagetraek altid komponenterne langsomt for at minimere det vakuum, der dannes,
og risikoen for luftemboli.

Foretag hyppig aspiration og gennemskylning af sheathen for at minimere risikoen for
emboliske haendelser forarsaget af indtreengning af luft eller dannelse af tromber i sheathen.

Anvendelse af fluoroskopi under kateteranlaeggelse — Anvendelse af fluoroskopi under
kateterablationsprocedurer udger en signifikant risiko for rentgenstralebelastning af bade
patienter og laboratoriepersonale. Omfattende eksponering kan fore til akut stralingsskade og
ogetrisiko for somatiske og genetiske folgevirkninger. Kateterablation ma forst foretages, narden
potentielle bestraling, der er forbundet med proceduren, er tageti betragtning, og nar der er truffet
foranstaltninger for at reducere denne bestraling. Overvej omhyggeligt for brug af udstyret til
gravide kvinder.

Kun til engangsbrug - PFA-katetret er kun beregnet til engangsbrug pa en enkelt patient.
PFA-katetret ma ikke genanvendes, genbehandles eller resteriliseres. Genbrug, genbehandling
eller resterilisering kan edelzegge produktets struktur og funktion eller skabe risiko for
kontaminering af produktet, hvilket kan fere til personskade, sygdom eller ded for patienten.

Handtering og anbringelse af katetre - Forsigtig manipulation af katetret er nedvendig for at
undga hjerteskader, perforation eller tamponade.

Brug ikke for mange kreefter ved indfering, tilbagetraekning eller rotation af katetret, specielt
hvis der opstar modstand. Anvendelse af overdreven kraft kan medfere skader pa katetret og
blodtab.

Anvend billedvejledning under fremfering, manipulation og anleeggelse af katetret.
Vaskuleer perforering er en risiko, der altid er til stede i forbindelse med kateteranleeggelse.
Udferelse af ablation med PFA-katetrets array inde i sheathen kan fore til skader pa arrayet
eller sheathen og ber undgas.

Styring, mens PFA-katetrets array er inde i sheathen, kan fore til skader pa katetrets
styremekanisme eller sheathen og ber undgas.

PFA-generatoren eristand il at levere betydelig energi. PFA-katetrets ablationselektroder ma
ikke bereres, mens generatoren betjenes.

Hvis systemet skal testes uden for kroppen, skal elektrode-arrayet nedszenkes i
saltvandsoplesning i en plastikbeholder. Afgivelse af PFA ma aldrig testes i direkte kontakt
med hud.

Bill Ise under kateterar - Det anbefales pa det kraftigste at anvende
billeddannelsesteknik under manipulering og anbringelse af katetret. Manipulering af katetret
uden billeddannelse kan resultere i skade pa hjerte- og karstrukturer.

Forkert tilslutning - Tilslut ikke PFA-katetret til andet end PulseSelect PFA-generatoren, og
anvend det ikke til at afgive energi, som ikke er PFA. Dette kan medfore, at katetret ikke fungerer
korrekt eller fore til patientskade.

Andre enheder, wirer eller katetre - Undga at katetret vikler sig ind i andre enheder, wirer eller
katetre, f.eks. katetre til intrakardial ekko. Hvis der ikke serges for dette, eges risikoen for
indfangning i arrayet, eller arrayet kan blive beskadiget, hvilket kan pavirke tilbageferingen af
enheden i den transseptale sheath.

Produktlitteratur — Betjen ikke PFA-systemet, og tilslut ikke et kateter til generatoren, for du har
laest og forstaet produktlitteraturen til systemet.

Skader pa nervus phrenicus - For at reducere risikoen for skader pa nervus phrenicus, skal
afstanden mellem ablationskatetret og nerven vurderes ved anvendelse af en korrekt teknik, som
f.eks. lokal stimulering af nervus phrenicus eller brug af funktionen til test af pulsering forud for
ablation. Stop omgaende ablation, hvis der konstateres skader pa nervus phrenicus, og vurder
skaderne.

Péakraevet klinisk milje - Der ma kun udferes hjerteablationsprocedurer i et fuldt udstyret
elektrofysiologisk laboratorium.

Sikkerhed i relation til MR-scanning (MRI) ikke evalueret - PFA-katetret er ikke blevet
evalueret for sikkerhed og kompatibilitet i MR-miljoet. Sikkerheden af PFA-katetret i
MR-scanningsmiljoet er ukendt (sésom enhver form for opvarmning, migration eller
billedartefakter). Scanning af patienter under brug af denne enhed kan fore til patientskade.
Alvorlig haendelse - Hvis der forekommer en alvorlig haendelse i relation til enheden, skal
heendelsen omgéende rapporteres til Medtronic og den relevante kompetente myndighed eller
tilsynsmyndighed.

Sheath og guidewire er pakraevet - Forsog ikke at fremfere eller tilbagetraekke katetret gennem
vaskulaturen uden brug af en sheath og en guidewire, idet dette kan medfere skade pa kardielle
og vaskulzere strukturer.
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Kontrol af steril emballage — Undersog visuelt den sterile emballage og kateteret for brug. Hvis
den sterile emballage eller katetret er beskadiget, ma katetret ikke tages i brug, og den lokale
Medtronic-repraesentant skal kontaktes.

Opbevaring og transport - Denne enhed kraever ingen seerlig handtering, herunder ingen
seerlige opbevarings- eller transportbetingelser. Aimindelige opbevaringsbetingelser er
tilstraekkelige til at beskytte enheden. Opbevar enheden tert og ved stuetemperatur i den originale
emballage.

Informationer i den tekniske handbog - Hvis du finder oplysninger i denne handbog, som er
ukorrekte eller ulzeselige, skal den lokale Medtronic-repraesentant eller det lokale, kompetente
sundhedsveesen kontaktes.

Dato for seneste anvendelse - Undlad at anvende enheden efter datoen for "sidste
anvendelse" pa pakkens meerkat.

Anvendelse af PFA-energi i nzerheden af implanterede enheder - Implanterbare enheder
sasom pacemakere og implanterede cardioverter-defibrillatorer (ICD’er) kan blive pavirket
negativt af PFA-energien.

* Sorg for at have eksterne kilder til stimulering og defibrillering til radighed, nar der udferes
ablation.

* Indstil parametrene for pacemakerregistrering til asynkron stimulering for at sikre, at
PFA-energi ikke registreres som en spontan haendelse.

* Deaktiver ICD-detektion under tilforslen af PFA-energi.

* Gennemfor en komplet test af den implanterbare enhed for og efter ablation.

* Overvag overflade- og intrakardielle elektrogrammer eller vitalparametre under
PFA-energiafgivelse for at bedemme, om der er gensidig pavirkning mellem udstyr. lveerksaet
noedvendige tiltag, hvis sadan pavirkning konstateres.

* Der henvises til den tekniske manual for den pageeldende implanterede enhed for yderligere
information.

10 Komplikationer

Mulige bivirkninger, der er forbundet med hjertekateter-ablationsprocedurer, inkluderer, men er
ikke begreenset til, felgende tilstande:

* Komplikationer ved indgangsstedet (f.eks. ¢ Beskadigelse af asofagus (herunder atriel

bla meerker, ekkymose, arteriovenas fistel, osofagusfistel)
heematom, pseudaneurisme) * Hzemoptyse
¢ Anzemi .

Hypotension
 Arytmier, proarytmi (f.eks. atrieflagren, * Hypertension
bradykardi, hjerteblok, takykardi)

* Bledning, der muligvis kraever en transfu-

Infektioner (f.eks. sepsis)
¢ Myokardieinfarkt eller iskeemi

sion
. Bi4 K » Nerveskader eller nervebeskadigelse (for
.a meerker _ eksempel beskadigelse af nervus phreni-
¢ Hijerte-lungesvigt cus)

* Perforation af hjertet eller andre organer
under transseptal punktur eller andre pro-
cedurer

¢ Hjertetamponade

* Katetretfangesikardielle strukturer, hvilket
kreever intervention

¢ Hijernebladning[f.eks. slagtilfeelde eller for-
bigaende iskeemisk anfald (TIA)]

¢ Ubehag, smerter eller trykken i brystet

« Kollateral skade pa ledningssystemet eller *  Rifter eller punktur af huden

Perikarditis eller endokarditis
Perikardiel effusion
Pneumothorax

¢ Lungeodem

Dissektion af lungevene

* Lungevenestenose

Straleskade eller beskadigelse og sen ma-
lignitet

den koronare vaskulatur ¢ Ondtihalsen
« Hoste » Utilsigtet fuldsteendig eller ufuldsteendig
e Dod blokering eller beskadigelse af atrioventri-
« Emboli kuleer knude (AV-knude) eller sinusknude

Valvuleer insufficiens eller skade

11 Brugsanvisning

Forsigtig: Kontrollér den sterile emballage og katetret inden brug. Hvis den sterile emballage
eller katetret er beskadiget, ma katetret ikke tages i brug, og den lokale Medtronic-repraesentant
skal kontaktes.

Forsigtig: Kontrollér, at katetrets udlebsdato ikke er overskredet. Ma ikke anvendes, hvis
udlebsdatoen er overskredet.

Bemazerkninger:

Kontrollér aktiveret koagulationstid (ACT) med 10 til 15 minutters mellemrum, indtil der opnas
forebyggende antikoagulerende behandling, og derefter skal ACT kontrolleres med 30
minutters mellemrum under proceduren. Det anbefales, at niveauet af antikoagulation
opretholdes med en ACT pa mindst 350 sekunder under hele proceduren.

PulseSelect PFA-lokkekatetret er et over-the-wire-kateter, der er udformet til altid at blive
anvendt sammen med en 0,81 mm (0,032 in) guidewire med J-spids.

11.1 Klarger PulseSelect PFA-I ret og den transseptale sheath

Anvend en aseptisk standardteknik, nar produktet fiernes fra den sterile barriere, og nar katetret
handteres. Under tilslutning af katetret skal alle tilslutninger til enhver tid holdes terre.
Indtreengning af vaeske kan medfore, at systemet ikke fungerer korrekt.

1. Fjern forsigtigt katetret fra emballagen, og inspicer katetret for anvendelse for at verificere,

at det ikke er blevet beskadiget under forsendelse eller handtering.

2. Anvend en steril teknik til at forbinde katetrets forbindelseskabel til konnektoren, som er

placeret pa katetrets handtag (6, Figur 1).

3. For den anden ende af katetrets forbindelseskabel ud af det sterile felt, og forbind det til
frontpanelet pa PulseSelect PFA-generatoren. (Der henvises til brugervejledningen til
PulseSelect for mere detaljerede oplysninger).

. Gennemskyl lumen pa guidewiren, og indfer guidewiren i katetret gennem guidewirens luer.
Guidewiren skal komme ud af katetrets proksimale ende.

. Klarger en transseptal sheath med en indvendig diameter pa mindst 3,33 mm (10 Fr) efter
anvisningerne i producentens brugsanvisning.
Bemaerkninger:

* Aspirer og gennemskyl sheathen, mens sheathen befinder sig i hejre atrium.

« Nar der er opnaet adgang til venstre atrium, skal antikoagulation opretholdes i henhold

til hospitalets protokol.

IN

o

11.2 Indfangning af arrayet med indfangningsenheden
1. Serg for, at katetret er i en udrettet stilling med arrayet i en neutral stilling.
Advarsel: Arrayet skal indfanges, mens det er nedseenket i hepariniseret
saltvandsoplesning, sa det holdes gennemvaedet, for at mindske risikoen for at luftbobler
kleeber til elektrode-arrayet under indfangningen og kateterindferingen.
2. Fjern indfangningsenheden fra handtaget, og for den frem til spiralarrayet.
3. Kontrollér, at guidewiren stikker mindst 10 cm (3,9 in) ud af den distale spids.
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4. Indfangningsenheden holdes mod spiralarrayet, og glidekontrollen fores frem som vist i
Figur 2 samtidigt med, at indfangningsenheden fores frem.
Bemazerk: Undga at fere indfangningsenheden lzengere frem end til enden af arrayet.
Figur 2. Fremfering af indfangningsenheden
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5. Efterhanden som indfangningsenheden fores frem, skal man fortseette med at fore
glidekontrollen fremad (se Figur 3).
Figur 3. Fremforing af glidekontrollen samtidig med fremfering af indfangningsenheden
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6. Hold glidekontrollen i fremad-position, mens spidsen pa spiralarrayet indfanges (se
Figur 4).
Bemazerk: For at undgé kinkning skal det sikres, at glidekontrollen er helt i fremad-position,
inden den distale spids indfanges.
Figur 4. Indfangning af arrayet
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11.3 Indfor katetret, og fold arrayet ud
Advarsel: For at minimere embolidannelse i sheathen bor unedvendige udskiftninger af katetret
undgas. Ved udskiftninger af katetret folges de samme trin som ved indfering af katetret.

1. Treek guidewiren tilbage til katetrets distale spids.

2. Mens arrayet holdes inde, feres indfangningsenheden ind i haemostaseventilen, og
katetrets array fremfores i sheathen.

3. For array-delen af katetret ind i sheathen, inden indfangningsenheden placeres solidt pa
handtaget.

Bemazerk: Det anbefales pa det kraftigste, at katetret manipuleres under fluoroskopisk
vejledning eller under anvendelse af andre passende visualiseringsteknikker.

4. For omkring 10-20 cm af guidewirens lzengde ind i den transseptale sheath.

. For katetret frem gennem den transseptale sheath, indtil guidewiren og arrayet kommer ind
i venstre atrium.

. Inden katetret anlaegges helt, skal det kontrolleres, at guidewiren er placeret mindst 5 cm
forbi ostiet i 1 af de venstre lungevener.

. Fortseet med at fore katetret frem, indtil den fierde elektrode péa spiralarrayet begynder at
komme ud af sheathen.

. Traek glidekontrollen langsomt tilbage, mens katetret fortsat fores fremad for at indsaette
spiralarrayet.

. For at kunne bgje katetret helt, skal det sikres, at katetrets styrende del kommer ud over
sheathens distale spids. Dette vil tillade fuld bejelighed af katetrets distale stykke, som visti
Figur 5.

Bemaerk: Forsog ikke at manovrere katetret inde i sheathen.
Figur 5. Bgjning af det distale stykke pa arrayet
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11.4 Stimulering og registrering

Bemaerk: Det anbefales pa det kraftigste at udfere de resterende trin under fluoroskopisk
vejledning eller under anvendelse af en anden passende visualiseringsteknik.

. Fremfor guidewiren ind i den valgte lungevene for at understette og stabilisere katetret.

2. Fremfer arrayet til positionen for udferelse af diagnostisk EGM-registrering eller bipolaer
stimulering fra elektrodeparrene.

. Glidekontrollen kan feres frem under diagnostisk optagelse eller stimulering i lungevenen,
men den ma ikke feres frem, nar der udferes behandling med afgivelse af energi.

. Detektion af potentialer i lungevenerne. Nar kateteret er i brug, er det nedvendigt, at
generatoren er taendt for at stimulere eller visualisere elektrogrammer.
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11.5 Afgivelse af behandling

Folg disse trin for at bruge kateteret il en pulserende feltablationsprocedure. Se mere detaljerede
anvisninger i PulseSelect brugerhandbogen.

1. Veelg START PROCEDURE pa generatorens bergringsskaerm.
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Bemazerk: Skaermen til behandlingsopsaetning viser 1500 V og en repraesentation af den
distale ende af et PFA-kateter med 9 elektroder.

. Bekreeft, at PFA-katetret er Tilsluttet. Tilslutning af katetret er angivet pa PulseSelect
PFA-generatorens bereringsskaerm.

. Kateterarrayet skal forst placeres for at isolere hvert ostium pa lungevenerne.

. Afgiv en testimpuls.

Bemazerkninger:

Testimpulsen afgiver en enkelt sub-terapeutisk stimuleringsimpuls til elektroderne. En

testimpuls kan indikere, at den er teet pa nervus phrenicus som felge af

diafragmastimulering. En tone for afgivelsen angiver, hvornar testimpulsen, som er
synkroniseret med R-takken, er blevet afgivet.

Stimulering af diafragma skal monitoreres, samtidig med at testimpulsen afgives.

Respirationscyklussen kan f& katetret til at flytte sig, sa det er i eller ude af kontakt med

eller i nzerheden af nervus phrenicus.

Hvis testimpulsen producerer stimulering af diafragma, skal kateterarrayet omplaceres.

. Oplad systemet ved brug af knappen til opladning af systemet pa generatoren, den valgfrie
fiernbetjening eller den venstre aktiveringspude pa den valgfrie fodkontakt.

. Afgiv behandlingen ved brug af knappen til afgivelse af behandling pa generatoren, den
valgfrie fiernbetjening eller den hgjre aktiveringspude pa den valgfrie fodkontakt. For at
isolere lungevenens ostium gentages behandlingerne for yderligere kateteranleeggelser
efter behov. En behandling svarer til afgivelse af fire impulsserier.

Bemazerk: Knappen Tilbage pa generatoren eller den valgfrie fiernbetjening kan til enhver tid
anvendes til at ga tilbage til skeermen til opseaetning af behandlingen.

. Feerdigger ablation af carina ved den tilherende lungevene. Efter isolering af lungevenens
ostium og carina skal kateterarrayet omplaceres antralt, og fire impulsserier afgives ved
hver placering, indtil et antralt laesionsmenster er opnaet.

. Gentag procedurer for yderligere kateterpositioner efter behov.

Bemaerk: Mindst 8 behandlinger pr. vene anbefales for at opna ostial og antral ablation.
Operatorer bor foretage en klinisk vurdering for at opna en bred antral ablation med henblik
pa isolering af lungevenen.
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11.6 Stimulering og navigering mellem lungevener
1. For guidewiren frem for at give stotte til katetret under manevrerne.
Bemaerkninger:
* Forsog ikke at manovrere katetret inde i sheathen.
* Brug styrehandtagets spaendingskontrolknap for at opretholde kurvekonfigurering.
. Treek katetret tilbage fra pulmonalvenens antrum.

. For glidekontrollen fremad, som det er nedvendigt, for at detektere elektriske signaler og
kontrollere for isolering af lungevenen.

. For spiralarrayet ind i venen, mens det drejes mod urets retning.

. Traek glidekontrollen lidt tilbage for at udvide spiralarrayet mod indersiden af venen.
Bemazerk: Stimulering kan udferes gennem alle katetrets elektroder.

6. Gentag isolering af lungevenerne efter behov.

[SIN]

(S

11.7 Fjernelse af katetret

. Afbryd forbindelsen mellem katetret og katetrets forbindelseskabel.

. Kontrollér, at styrehandtaget er i en neutral position, og at mindst 5 cm (1,97 in) af
guidewiren er indfert i en af de venstre lungevener.

. Forlangsomt glidekontrollen 1/4 frem, og begynd at treekke kateterskaftet langsomt tilbage
for at treekke arrayet tilbage ind i den transseptale sheath.
Bemaerk: Katetret ma kun treekkes tilbage til hojre atrium gennem den transseptale punktur,
mens det er helt inde i den transseptale sheath.

. Fortsaet med langsomt at fore glidekontrollen frem, mens katetret samtidigt traekkes tilbage,
indtil spiralarrayet er helt inde i den transseptale sheath.

. Treek langsomt katetret halvvejs gennem sheathen.

. Anbring indfangningsenheden ind mod hazemostaseventilen, og fortseet med at traekke
katetrettilbage, indtil arrayet er placeretiindfangningsenheden og guidewiren er fiernet helt
fra heemostaseventilen.
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11.8 Bortskaffelse

Dette produkt ma ikke bortskaffes som almindeligt husholdningsaffald. Dette produkt skal
bortskaffes i overensstemmelse med lokale love og regler. Se http://recycling.medtronic.com for
vejledning vedrerende korrekt bortskaffelse af dette produkt.

Forsigtig: Alle brugte katetre og sterile komponenter skal kasseres i overensstemmelse med
hospitalets procedurer.

12 Specifikationer

Samlet laengde
Effektiv leengde
Bojningsvinkel

145 cm (57,09 in)
99 cm (38,98 in)
170 grader

Katetrets reekkevidde ved en bejning pa 90
grader
Arraykonfigurering

Antal elektroder
Elektrodeafstand
Polleengde

Kredsleb til engangsbrug

Udvendig diameter fra arrayet
til kateterskaftets forankring
Udvendig diameter af skaft
Kompatibilitet:
Generator
Kateterinterfacekabel

Indferingssheath, minimum
Guidewire
Driftsmiljgparametre

Sterilisering

23 mm

Enkelt cirkuleert array [25 mm (0,98 in) udven-
dig diameter]

9

3,75 mm (0,15 in)

3mm (0,121in)

Kredslobet tillader generatoren at vurdere “en-
gangsbrug”

3,25 mm (9,8 Fr; 0,13 in)

3 mm (9 Fr; 0,121in)

Medtronic PulseSelect PFA-generator
Medtronic PulseSelect PFA-kateterinterface-
kabel

3,33 mm (10 Fr) (0,13 in)

0,81 mm (0,032 in) J-spids

15 °C il 30 °C (59 °F til 86 °F) ved en luftfugtig-
hed mellem 30% og 75%

Til engangsbrug, steril enhed, elektronbesta-
ling

13 Medtronic begraenset garanti

Der henvises til det medfelgende ansvarsfraskrivelsesdokument for detaljerede

garantioplysninger.

14 Service

Verden over beskeeftiger Medtronic hejtuddannede repraesentanter og teknikere, der star til
Deres radighed, og som p& anmodning opleerer uddannet hospitalspersonale i anvendelsen af
produkter fra Medtronic. Medtronic har en stab af professionelle medarbejdere, som tilbyder
teknisk radgivning til brugere af produkterne. For yderligere oplysninger bedes De kontakte den
lokale Medtronic-repraesentant eller henvende Dem telefonisk eller skriftligt til Medtronic pa det
relevante telefonnummer eller den relevante adresse, der star anfort pa omslagets bagside.
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1 Beschreibung

Der PulseSelect Loop-Katheter fiir Pulsed Field Ablation (Pulsed Field Ablation, PFA) von
Medtronic ist ein steriler, anatomisch geformter Mehrelektroden-Katheter fiir den
Einmalgebrauch zur Erkennung elektrischer Signale sowie zur Stimulation und Ablation der
Pulmonalvenen (Abbildung 1). Der Katheter wird steril geliefert. Die Sterilisation erfolgt mit
Elektronenstrahlen (E-Beam). Der Katheter wird zur irreversiblen Elektroporation eingesetzt, um
eine kardiale Gewebeablation durchzufiihren. Der Katheter ist mit dem PulseSelect PFA-System
von Medtronic kompatibel. Der Katheter wird zusammen mit einer Einfihrschleuse mit einem
Mindestinnendurchmesser von 3,33 mm (10 Fr) und einem Fithrungsdraht mit J-Spitze vom
Durchmesser 0,81 mm (0,032 in) eingesetzt.

Der Katheter verflgt Giber 2 Steuerungsfunktionen:

1. einen Steuerhebel (4 in Abbildung 1), der die bidirektionale Auslenkung des distalen
Schaftsegments bewirkt

2. einen Schieber (3 in Abbildung 1), mit dem das Lumen des Flihrungsdrahts und die distale
Spitze (8 in Abbildung 1) ausgefahren und zurlickgezogen werden kénnen und die
Kathetergeometrie sich von kreisférmig tiber spiralférmig bis hin zu einer Langsform andern
lasst

Der Schieber erméglicht auch das Ausfahren der distalen Katheteranteile, um das distale Array
mit der Einfiihrhilfe aufzunehmen, mit der der Katheter in die Schleuse eingefiihrt wird. Der
Katheter wird in das GefaBsystem der Patient*innen eingebracht, blicherweise (iber eine
Einflihrschleuse in die Vena femoralis, und dann in den linken Vorhof vorgeschoben. Sobald der
Katheter mit dem Fiihrungsdraht in der Schleuse liegt, werden beide durch die Schleuse
vorgeschoben, wobei der Fiihrungsdraht in eine der Pulmonalvenen platziert wird. Sobald das
Katheter-Array aus der Schleuse austritt, entfaltet es sich beim Zuriickziehen des Schiebers in
eine Kreisform. Das Katheter-Array wird dann an verschiedenen Stellen zur Ablation von
kardialem Gewebe platziert.

Abbildung 1. PulseSelect PFA-Loop-Katheter

1 Spiral-Array 6 Anschluss

2 Einfiihrhilfe 7 Luer-Anschluss
3 Schieber 8 Distale Spitze
4 Steuerhebel 9 Elektrode 1

5 Feststellknopf des Steuerhebels 10 Elektrode 9

Der PulseSelect PFA-Loop-Katheter kann nur mit dem PulseSelect PSG100 Pulsed Field
Ablationsgenerator und dem PSCIC101 PulseSelect PFA-Katheter-Schnittstellenkabel
verwendet werden. Weitere Angaben zum PulseSelect System und wie es zusammen mit dem
Katheter in Ablationsprozeduren eingesetzt wird, entnehmen Sie bitte der Bedienungsanleitung
fiir das PulseSelect Pulsed Field Ablationssystem.

1.1 Verpackungsinhalt
Die Verpackung enthélt folgende Komponenten:

* PulseSelect PFA-Loop-Katheter
¢ Produktdokumentation

Beachten Sie alle Symbole auf der Geréterlickseite des PSG100 PulseSelect Generators und
lesen Sie vor dem Gebrauch alle Anweisungen sorgfaltig durch. Beachten Sie alle in dieser
Gebrauchsanweisung enthaltenen Kontraindikationen, Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen. Werden die Anweisungen nicht gelesen, kann es zu unbefriedigenden
Ergebnissen kommen.

Vorsicht: Uberpriifen Sie visuell die Sterilverpackung und den Katheter vor der Verwendung.
Wenn die Sterilverpackung oder der Katheter beschadigt ist, darf der Katheter nicht verwendet
werden. Wenden Sie sich bitte an lhren 6rtlichen Medtronic Reprasentanten.

Vorsicht: Der Katheter darf nur von oder unter Aufsicht von Arzt*innen verwendet werden, die in
linksatrialen Ablationsprozeduren unter Einsatz dieses Katheters und des Medtronic PulseSelect
PFA-Generators geschult sind.

2 Indikationen

Der PulseSelect PFA-Loop-Katheter ist fiir das elektrophysiologische kardiale Mapping
(Stimulation und Aufzeichnung) sowie fiir die Behandlung von Vorhofflimmern (paroxysmal und
persistierend) indiziert.

3 Kontraindikationen

Die Verwendung des PulseSelect PFA-Loop-Katheters ist bei Patient*innen mit folgenden
klinischen Befunden kontraindiziert:

aktiven systemischen Infektionen

bekannte Empfindlichkeit gegeniiber Heparin
Blutgerinnungsanomalien
Metalldauerimplantate im linken Vorhof

.

Der Katheter ist auch in Situationen kontraindiziert, in denen das Hantieren mit dem Katheter
innerhalb des Herzens nicht gefahrlos méglich ist, beispielsweise bei intrakardialem
Herzwandthrombus.

Es wird davon abgeraten, den Katheter bei Patient*innen zu verwenden, bei denen keines der
gangigen Antikoagulationsprotokolle fiir linksseitige Prozeduren angewandt werden kann oder
bei denen vor kurzem eine Koagulopathie oder ein embolisches Ereignis aufgetreten ist.

4 Verwendungszweck

Der Verwendungszweck des PulseSelect PFA-Loop-Katheters ist die Erkennung elektrischer
Signale, die Ablation von kardialem Gewebe und die Durchfiihrung einer kardialen Stimulation
wahrend elektrophysiologischer Prozeduren.

5 Vorgesehene Anwender

Der vorgesehene Anwender dieses Ablationssystems ist ein Arzt, der kardiale Ablationen
durchfhrt. Der Einsatz dieses Produkts bedarf keiner speziellen Qualifikationen oder Schulung,
die Uber die geltenden Bundes-, Landes- oder kommunalen Vorschriften hinausgeht.

6 Vorgesehene Patient*innengruppe

Die geeignete Patientengruppe fiir den PulseSelect PFA-Loop-Katheter schlieBt Erwachsene
(Patient*innen ab 18 Jahren) ein, die eine kardiale Ablation benétigen oder dafiirinfrage kommen.
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Eine Ablation bei schwangeren oder stillenden Patientinnen wird nicht empfohlen. Die jeweils
aktuellste medizinische Konsensmeinung zu weiteren zu beriicksichtigenden Faktoren
entnehmen Sie den jeweiligen Behandlungsleitlinien.

7 Klinischer Nutzen
Der erwartete klinische Nutzen fiir die Patient*innen ist die Behandlung der Arrhythmie. Dazu

gehort die Wiederherstellung eines normalen Herzrhythmus mit nachweislicher Linderung der
Symptome und Verbesserung der Lebensqualitat.

8 Kurzbericht liber Sicherheit und klinische Leistung

Den Kurzbericht tiber Sicherheit und klinische Leistung (SSCP) finden Sie unter
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Verwenden Sie bei der Suche nach dem SSCP den
Herstellernamen und den Produktnamen sowie folgende Elemente, wenn vorhanden:
Produktmodell, Bestellnummer, Katalognummer oder die Basis-UDI-DI (eindeutige
Produktidentifizierung) — 0763000B00012287M.

9 Warnungen und VorsichtsmaBnahmen

Gefahren der Ablationstherapie - Um die Moglichkeit von Gefahren im Zusammenhang mit
der Verwendung des PulseSelect PFA-Loop-Katheters zu verringern:

Verwenden Sie den Katheter ausschlieBlich an der empfohlenen anatomischen Stelle.
Behalten Sie die Katheterposition wahrend der Ablation bei.

Falls Husten auftritt, positionieren Sie den Katheter weiter proximal und tiberprifen Sie die
Sedierung.

Achten Sie darauf, dass die Elektroden wahrend der Ablation nicht mit Metall in Kontakt
kommen (beispielsweise dem Fiihrungsdraht).

Behalten Sie ein im Wesentlichen kreisférmiges Array bei, um eine gleichméaBige
Feldverteilung zu gewéhrleisten.

Falls das Elektroden-Array zur Abgabe von Ablationsenergie eingesetzt wird, darf der
Schieber nicht weiter nach vorne bewegt werden, sodass das Fiihrungsdrahtiumen nicht zu
nahe an das Elektroden-Array kommt.

Lufteinschluss - Das Array sollte aufgenommen werden, wahrend es Uberspdilt ist. Dies tragt
dazu bei, beim Aufnehmen und bei der Kathetereinfiihrung einen eventuellen Lufteinschluss
rings um das Elektroden-Array zu verhindern.

Therapie mit Antikoagulanzien — Um das Risiko thromboembolischer Ereignisse méglichst
gering zu halten, ist bei Patient*innen, die linksseitigen oder transseptalen kardialen Prozeduren
unterzogen werden, eine Antikoagulationstherapie mit geeigneter Dosis durchzuflihren. Fiir
Patient*innen, bei denen kardiale Ablationsprozeduren durchgefiihrt werden, ist die
Beibehaltung der therapeutischen Dosen der Antikoagulationstherapie geman den Leitlinien
empfohlen.

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

Integritédt des Katheters — Achten Sie sorgfaltig darauf, den Katheter nicht zu beschadigen.

* Biegen oder knicken Sie die Spitze des Katheters nicht. Dadurch kénnte das Katheterlumen
beschéadigt und unbrauchbar werden.

« Uberwachen Sie den Katheter wahrend des gesamten Eingriffs. Falls Sie im Luer-Anschluss
ein Aufblitzen bemerken, tauschen Sie den Katheter unverziiglich aus.

Nicht resterilisieren — Dieses Produkt darf nicht zum Zwecke der Wiederverwendung
resterilisiert werden. Durch Resterilisierung kann die strukturelle Integritat des Produkts
beeintrachtigt werden und eine Kontamination des Produkts entstehen, die zu Verletzungen, zur
Erkrankung oder zum Tod des Patienten fiihren kann.

Kontakt Elektrode-Elektrode - Vermeiden Sie den Kontakt zwischen den Elektroden. Durch
den Kontakt zwischen Elektroden kann es zu einem Kurzschluss kommen.

Emboliegefahr - Das Einflihren eines Katheters oder einer Schleuse in das Kreislaufsystem
birgt das Risiko einer Luft-, Gas- oder Thromboembolie, die zu GefaBverschliissen und zu
Gewebeinfarkten mit schwerwiegenden Folgen fiihren kann.

Vermeiden Sie unnétige Katheterwechsel, um embolische Ereignisse in Verbindung mit der
Schleuse zu vermeiden.

Schieben Sie die Komponenten stets langsam vor und ziehen Sie sie langsam zuriick, um
den entstehenden Unterdruck und die Gefahr einer Luftembolie zu minimieren.

Aspirieren und spiilen Sie die Schleuse haufig, um das Potenzial fiir embolische Ereignisse
infolge eines Lufteintritts oder der Bildung eines Blutgerinnsels innerhalb der Schleuse zu
minimieren.

Katheterplatzierung unter Durchleuchtung - Bei der Durchfiihrung von Ablationsprozeduren
unter Durchleuchtung kénnen sowohl Patient*innen als auch Laborangestellte einer erheblichen
Strahlenbelastung ausgesetzt werden. Eine langere Exposition kann akute Strahlenschaden zur
Folge haben und ist mit einem erhohten Risiko somatischer und genetischer Auswirkungen
verbunden. Eine Katheterablation darf nur nach angemessener Beachtung der mit der Prozedur
verbundenen mdglichen Strahlenbelastung durchgefiihrt werden, wobei MaBnahmen zur
Minimierung der Strahlenbelastung zu treffen sind. Ein etwaiger Einsatz des Katheters bei
Schwangeren ist sorgféltig abzuwagen.

Nur zum - Der PFA-Katheter ist nur zur einmaligen
Verwendung bei emem Patienten bzw. einer Patientin vorgesehen. Den PFA-Katheter nicht
wiederverwenden, wiederaufbereiten oder erneut sterilisieren. Durch Wiederverwendung,
Wiederaufbereitung oder erneute Sterilisierung kann die strukturelle Integritat des Produkts
beeintrachtigt werden und eine Kontamination des Produkts entstehen, die zur Verletzung,
Erkrankung oder zum Tod von Patient*innen fiihren kann.

Handhabung und Platzierung des Katheters — Der Umgang mit dem Katheter muss vorsichtig
erfolgen, um eine Verletzung, Perforation oder Tamponade des Herzens zu vermeiden.

* Beim Vorschieben, Zuriickziehen oder Drehen des Katheters — besonders bei spiirbarem
Widerstand - keine iibermaBige Kraft aufwenden. Durch (ibermaBigen Krafteinsatz kann es
zu Schaden am Katheter und Blutverlust kommen.

Den Katheter nur unter Bildgebungskontrolle vorschieben, navigieren und platzieren.

Bei jeder Katheterplatzierung besteht das Risiko einer GefaBperforation.

Falls die Ablation mit dem PFA-Katheter-Array innerhalb der Schleuse durchgefiihrt wird,
kann dies das Array oder die Schleuse beschédigen und sollte daher vermieden werden.
Steuerbewegungen mit dem PFA-Katheter-Array innerhalb der Schleuse kénnen den
Steuerungsmechanismus des Katheters oder die Schleuse beschadigen und sollten daher
vermieden werden.

Der PFA-Generator kann erhebliche Energiemengen abgeben. Beriihren Sie wahrend des
Generatorbetriebs keine Ablationselektroden des PFA-Katheters.

Falls das System auBerhalb des Korpers getestet werden soll, muss das Elektroden-Array in
einem KunststoffgefaB in Kochsalzlosung getaucht werden. Die PFA-Abgabe niemals in
direktem Hautkontakt testen.

Bildgebung bei der Katheterplatzierung - Es wird nachdriicklich empfohlen, den Katheter nur

unter Bildgebung zu platzieren und zu bewegen. Jede Bewegung des Katheters ohne Bildgebung
kann Herz- und GefaBstrukturen schadigen.

UnsachgemaBe Verbindung - SchlieBen Sie den PFA-Katheter an kein anderes Produkt als
den PulseSelect PFA-Generator an und verwenden Sie ihn ausschlieBlich zur Abgabe von
PFA-Energie. Ansonsten kann es zu einer Fehlfunktion des Katheters oder zur Verletzung der
Patient*innen kommen.

Andere Produkte, Dréhte oder Katheter — Vermeiden Sie eine mégliche Verwicklung des
Katheters mit anderen Produkten, Dréhten oder Kathetern, beispielsweise mit intrakardialen
Echokathetern. Bei Zuwiderhandlung besteht unter Umstanden eine gréBere Gefahr fiir ein
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Verfangen oder eine Beschadigung des Arrays, wodurch das Zuriickziehen des Produkts in die
transseptale Schleuse beeintrachtigt werden kann.

Produktliteratur — Arbeiten Sie nicht mit dem PFA-System und schlieBen Sie keinen Katheter an
den PFA-Generator an, bevor Sie die Produktliteratur fir das System vollstandig gelesen und
verstanden haben.

Verletzung des Nervus phrenicus - Um die Gefahr einer Verletzung des N. phrenicus zu
verringern, Uberpriifen Sie vor der Ablation die Nahe des Ablationskatheters zum Nerv mit einer
geeigneten Technik wie einer Stimulation zur lokalen Reizantwort des N. phrenicus oder der
Testpulsfunktion. Brechen Sie die Ablation sofort ab, wenn eine Beeintréchtigung des Nervus
phrenicus beobachtet wird.

Anforderungen an die Einsatzumgebung - Kardiale Ablationsprozeduren diirfen nur in
vollstandig ausgestatteten Elektrophysiologie-Labors durchgefiihrt werden.

Sicherheit bei der Mag fie (MRT) nicht evaluiert - Der PFA-Katheter
wurde bisher nicht hinsichtlich der Sicherheit und Kompatibilitat in der
Magnetresonanz(MR)-Umgebung evaluiert. Die Sicherheit des PFA-Katheters in der
MR-Umgebung (z. B. Erwarmung, Migration oder Bildartefakt) ist nicht bekannt. Die
Untersuchung von Patient*innen wahrend des Einsatzes dieses Produkts kann zu Verletzungen
bei den Patient*innen fihren.

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

Schleuse und Fiithrungsdraht erforderlich — Versuchen Sie niemals, den Katheter ohne die
Verwendung einer Schleuse und eines Fiihrungsdrahts durch das GefaBsystem zu bewegen, da
dies Verletzungen von Herz- und GefaBstrukturen zur Folge haben kann.

Uberpriifung der Sterilverpackung - Uberpriifen Sie visuell die Sterilverpackung und den
Katheter vor der Verwendung. Bei Beschadigung der Sterilverpackung oder des Katheters
benutzen Sie den Katheter nicht und wenden Sie sich an Ihre Medtronic Vertretung vor Ort.

Lagerung und Transport - Fir dieses Produkt sind keine besonderen Bedingungen fiir die
Handhabung, die Lagerung oder den Transport erforderlich. Fir die sichere Lagerung des
Produkts sind Standardlagerbedingungen ausreichend. Lagern Sie das Produkt in seiner
Originalverpackung und trocken bei Raumtemperatur.

Angaben zum technischen H - Sollten Sie in diesem Handbuch auf falsche oder

unklare Angaben stoBen, wenden Sie sich bitte an Ihren Représentanten von Medtronic oder lhre
medizinische Aufsichtsbehérde.

Verwendbar bis - Das Produkt darf nach Ablauf des auf dem Verpackungsetikett nach
,Verwendbar bis“ angegebenen Datums nicht mehr verwendet werden.
Anwendung von PFA-Energie in der Nahe von Implantaten - Implantate wie Schrittmacher
und implantierbare Kardioverter-Defibrillatoren (ICD) kénnen durch PFA-Energie beeintrachtigt
werden.

* Halten Sie wahrend des Ablationsvorgangs externe Gerate fir Stimulation und Defibrillation
bereit.
Programmieren Sie die Wahrnehmungsparameter des Schrittmachers auf asynchrone
Stimulation, damit die PFA-Energie nicht als intrinsisches Ereignis wahrgenommen wird.
Deaktivieren Sie die ICD-Erkennung wéahrend der PFA-Energieabgabe.
Fiihren Sie vor und nach dem Ablationsvorgang eine vollstandige Uberpriifung der
implantierten Gerate durch.
Beobachten Sie die Oberflachen- und intrakardialen Elektrogramme oder Vitalzeichen
wahrend der PFA-Energieabgabe, um mdgliche Gerateinteraktionen zu erkennen. Treffen
Sie entsprechende MaBnahmen, falls eine Interaktion festgestellt wird.
Néhere Informationen finden Sie in der Gebrauchsanweisung des implantierbaren Geréts.

.

10 Unerwiinschte Nebenwirkungen

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

« Komplikationen an der Zugangsstelle (wie * Schadigung des Osophagus (ein-

Bluterguss, Ekchymose, arteriovendse Fi- schlieBlich atrio-6sophagealer Fistel)
stel, Himatom, Pseudoaneurysma) « Bluthusten
* Anamie ¢ Hypotonie

Arrhythmien, Proarrhythmie (wie Vorhoff- o Hypertonie

lattern, Bradykardie, Herzblock, Tachykar- Infektionen (wie Sepsis)

die;
ie) - . . ¢ Myokardinfarkt oder Ischamie
¢ Blutung, moglicherweise transfusions- -
pflichtig * Nervenverletzung oder -schadigung (z. B.
Verletzung des N. phrenicus)
¢ Bluterguss

Perikarditis oder Endokarditis
Perikarderguss
¢ Pneumothorax

Herz-Kreislauf-Stillstand

Perforation des Herzens oder anderer Or-
gane wahrend der transseptalen Punktion
oder anderer Verfahren Lungenédem

Herzbeuteltamponade Pulmonalvenendissektion
interventionspflichtiges Verfangen des Ka- * Pulmonalvenenstenose

theters in kardialen Strukturen Strahlenverletzung oder -schaden und
apoplektischer Insult (wie Schlaganfall, spate Malignitat

transitorische ischémische Attacke [TIA]) ¢ Hautlazeration oder -punktion
Unbehagen, Schmerzen oder Druckgefiihl « Halsschmerzen

in der Brust « unbeabsichtigter vollstandiger oder unvoll-
¢ Kollateralschdden am Reizleitungssystem standiger AV-Knoten- oder Sinusknoten-
oder an den Koronarien Block bzw. -schadigung
¢ Husten  Klappeninsuffizienz oder -schadigung
¢ Tod
¢ Embolie

11 Gebrauchsanweisung

Vorsicht: Uberpriifen Sie die Sterilverpackung und den Katheter vor der Verwendung. Bei
Beschéadigung der Sterilverpackung oder des Katheters benutzen Sie den Katheter nicht und
wenden Sie sich an lhre Medtronic Vertretung vor Ort.

Vorsicht: Vergewissern Sie sich, dass da§ Ablaufdatum des Katheters noch nicht tiberschritten
wurde. Verwenden Sie das Produkt nach Uberschreitung des Ablaufdatums nicht mehr.
Hinweise:

Uberpriifen Sie die aktivierte Gerinnungszeit (Activated Clotting Time, ACT) bis zum
Erreichen einer therapeutischen Antikoagulation in Abstanden von 10 bis 15 Minuten und
anschlieBend wéhrend der Prozedur etwa alle 30 Minuten. Es wird empfohlen, die
Antikoagulation wahrend der gesamten Prozedur mit einer ACT von mindestens

350 Sekunden aufrechtzuerhalten.

Beim PulseSelect PFA-Loop-Katheter handelt es sich um einen Over-the-Wire-Katheter, der
ausschlieBlich in Verbindung mit einem Fiihrungsdraht mit J-Spitze vom Durchmesser

0,81 mm (0,032 in) verwendet werden darf.

11.1 PulseSelect PFA-Loop-Katheter und transseptale Schleuse vorbereiten

Verwenden Sie aseptische Standardverfahren, wenn Sie das Produkt aus der Sterilbarriere
entnehmen und den Katheter handhaben. Achten Sie beim AnschlieBen des Katheters darauf,
dass die Verbindungen durchgehend trocken bleiben. Durch das Eindringen von Fliissigkeiten
kann es zu einer Fehlfunktion des Systems kommen.
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. Nehmen Sie den Katheter vorsichtig aus der Verpackung und verifizieren Sie vor Gebrauch,
dass er auf dem Transportweg oder beim Hantieren nicht beschadigt wurde.
Verbinden Sie das Katheterschnittstellenkabel unter sterilen Bedingungen mit dem
Anschluss am Kathetergriff (6 in Abbildung 7).
Fuhren Sie das andere Ende des Katheterschnittstellenkabels aus der sterilen Umgebung
heraus und schlieBen Sie es an der Vorderseite des PulseSelect PFA-Generators an.
Ausflihrlichere Anweisungen finden Sie in der PulseSelect Gebrauchsanweisung.
Spiilen Sie das Fiihrungsdrahtlumen und fiihren Sie den Fiihrungsdraht tiber den
Luer-Anschluss in den Katheter ein. Der Filhrungsdraht muss am proximalen Ende des
Katheters austreten.
Bereiten Sie eine transseptale Schleuse mit einem Mindestinnendurchmesser von
3,33 mm (10 Fr) unter Einhaltung der Gebrauchsanweisung des Herstellers vor und
handhaben Sie diese entsprechend.
Hinweise:

* Aspirieren und spiilen Sie die Schleuse, wahrend sie im rechten Vorhof liegt.

¢ Nach Zugang zum linken Vorhof halten Sie die Antikoagulation geman

Krankenhausprotokoll aufrecht.
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11.2 Das Array mit der Einfiihrhilfe aufnehmen

. Sorgen Sie daftir, dass der Katheter gerade ausgerichtet ist und das Array sich in
Neutralstellung befindet.

Warnung: Das Array muss aufgenommen werden, wahrend es in heparinisierter
Kochsalzlésung eingetaucht ist, um das Array feucht zu halten und beim Aufnehmen sowie
bei der Kathetereinfiihrung eventuell am Elektroden-Array anhaftende Luftblaschen zu
vermeiden.

Entfernen Sie die Einfiihrhilfe vom Griff und schieben Sie sie bis zum Spiral-Array vor.
Stellen Sie sicher, dass der Fiihrungsdraht um mindestens 10 ¢cm (3,9 in) Uiber die distale
Spitze hinausragt.

Halten Sie die Einfiihrhilfe gegen das Spiral-Array gedriickt und schieben Sie den Schieber
wie in Abbildung 2 gezeigt langsam vor; schieben Sie dabei zugleich die Einfiihrhilfe vor.
Hinweis: Schieben Sie die Einflhrhilfe nicht iiber das Ende des Arrays hinaus vor.
Abbildung 2. Vorschieben der Einfiihrhilfe
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5. Beim Vorschieben der Einflihrhilfe ist gleichzeitig auch der Schieber weiter vorzuschieben
(siehe Abbildung 3).
Abbildung 3. Vorschieben des Schiebers bei gleichzeitigem Vorschieben der Einfiihrhilfe
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6. Halten Sie beim Aufnehmen der Spitze des Spiral-Arrays den Schieber am vorderen
Anschlag fest (siehe Abbildung 4).
Hinweis: Uberzeugen Sie sich, dass der Schieber sich vor Aufnahme der distalen Spitze
ganz vorne befindet, damit sie nicht abgeknickt wird.
Abbildung 4. Aufnehmen des Arrays
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11.3 Den Katheter einfithren und das Array freisetzen

Warnung: Vermeiden Sie unnétige Katheterwechsel, um embolische Ereignisse in Verbindung
mit der Schleuse zu vermeiden. Frr einen Katheterwechsel sind die gleichen Schritte wie fiir die
Kathetereinflihrung durchzufiihren.

. Ziehen Sie den Fiihrungsdraht bis zur distalen Spitze des Katheters zurtick.

Platzieren Sie die Einfiihrhilfe bei umschlossenem Array am Hamostaseventil und flihren
Sie das Katheter-Array in die Schleuse ein.

Schieben Sie das Array des Katheters in die Schleuse vor, bevor Sie die Einflihrhilfe wieder
fest am Giriff anbringen.

Hinweis: Es wird dringend empfohlen, den Katheter unter Durchleuchtung oder anderen
geeigneten Bildgebungstechniken zu bewegen.

Fuhren Sie etwa 10 bis 20 cm der Fuhrungsdrahtléange in die transseptale Schleuse ein.
Schieben Sie den Katheter durch die transseptale Schleuse vor, bis der Fiihrungsdraht und
das Array in den linken Vorhof eintreten.

Stellen Sie vor der vollstandigen Freisetzung des Katheters sicher, dass der Filhrungsdraht
mindestens 5 cm hinter dem Ostium in einer der linken Pulmonalvenen liegt.

Schieben Sie den Katheter weiter vor, bis die vierte Elektrode am Spiral-Array aus der
Schleuse austritt.

Ziehen Sie den Schieber langsam zuriick und schieben Sie dabei gleichzeitig den Katheter
vor, um das Spiral-Array freizusetzen.
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9. Stellen Sie zum vollstdndigen Auslenken des Katheters sicher, dass der lenkbare Teil des
Katheters tiber die distale Spitze der Schleuse hinausragt. Auf diese Weise kann das distale
Segment des Katheters vollstandig gebogen werden (siehe Abbildung 5).

Hinweis: Versuchen Sie niemals, den Katheter innerhalb der Schleuse zu biegen.
Abbildung 5. Auslenken des distalen Segments des Arrays

11.4 Stimulation und Erkennung

Hinweis: Es wird dringend empfohlen, die verbliebenen Schritte unter Durchleuchtung oder
anderen geeigneten Bildgebungstechniken durchzufiihren.

1. Schieben Sie den Fiihrungsdraht in die gewiinschte Pulmonalvene vor, um den Katheter zu

stlitzen und zu stabilisieren.

2. Platzieren Sie das Array fiir die diagnostische EGM-Aufnahme oder eine bipolare

Stimulation mit den Elektrodenpaaren.

3. Der Schieber kann wahrend der diagnostischen Aufzeichnung bzw. Stimulation der
Pulmonalvenen vorgeschoben werden; er sollte jedoch nicht vorgeschoben werden, wenn
therapeutische Energieabgaben erfolgen.

. Fiihren Sie die Erkennung der Pulmonalvenenpotenziale durch. Firr die Stimulation
und/oder Darstellung der Elektrogramme mit dem Katheter muss der Generator
eingeschaltet sein.

IS

11.5 Therapieabgabe

Gehen Sie folgendermafBen vor, um den Katheter fiir eine Pulsed Field Ablationsprozedur zu
verwenden. Ausfiihrlichere Anweisungen finden Sie in der PulseSelect Gebrauchsanweisung.

1. Wahlen Sie auf dem Touchscreen des Generators PROZEDUR STARTEN.

Hinweis: In der Anzeige der Therapieeinstellungen wird 1500 V und eine Darstellung des

distalen Endes des PFA-Katheters mit 9 Elektroden angezeigt.

Uberzeugen Sie sich, dass der PFA-Katheter verbunden ist. Die Verbindung des Katheters

wird auf dem Touchscreen des PulseSelect PFA-Generators angezeigt.

Das Katheter-Array sollte erst platziert werden, um das Ostium der jeweiligen

Pulmonalvene zu isolieren.

Geben Sie einen Testpuls ab.

Hinweise:

Der Testpuls gibt einen einzelnen, nicht therapeutisch wirksamen Stimulationspuls an

die Elektroden ab. Ein Testpuls kann tber die Zwerchfellstimulation die Ndhe zum N.

phrenicus anzeigen. Ein Signalton zeigt an, wenn ein mit der R-Zacke synchronisierter

Testpuls abgegeben wurde.

Geben Sie den Testpuls ab und achten Sie dabei auf die Reizung des Zwerchfells. Der

Atmungszyklus kann den Katheter in Kontakt mit dem N. phrenicus oder in dessen

Nahe bringen bzw. ihn auch wieder entfernen.

Wenn der Testpuls eine Zwerchfellstimulation provoziert, positionieren Sie das

Katheter-Array neu.

Zur Systemaufladung nutzen Sie die entsprechende Taste am Generator oder auf der

optionalen Fernbedienung, oder nutzen Sie das linke Pedal des optionalen FuBschalters.

Zur Therapieabgabe nutzen Sie die entsprechende Taste am Generator oder auf der

optionalen Fernbedienung, oder nutzen Sie das rechte Pedal des optionalen FuBschalters.

Wiederholen Sie die Anwendungen nach Bedarf an weiteren Katheterplatzierungen, um

das Ostium der Pulmonalvene zu isolieren. Eine Anwendung entspricht vier abgegebenen

Pulsfolgen.

Hinweis: Mit der Zuriick-Taste am Generator oder auf der optionalen Fernbedienung

konnen Sie jederzeit zur Anzeige der Therapieeinstellungen wechseln.

. SchlieBen Sie die Ablation der zur Pulmonalvene gehérenden Carina ab. Nach der Isolation
des Ostiums und der Carina der Puimonalvene sollte das Katheter-Array antral neu
positioniert werden und bei jeder Platzierung sollten vier Pulsfolgen abgegeben werden, bis
ein antrales Lasionsmuster erreicht ist.

. Wiederholen Sie die Energieabgaben bei Bedarf fiir weitere Katheterpositionen.
Hinweis: Es werden mindestens 8 Anwendungen pro Vene empfohlen, um eine ostiale und
antrale Ablation zu erreichen. Es liegt im &rztlichen Ermessen der Chirurg*innen, wie eine
breite antrale Ablation zur Pulmonalvenenisolation zu erreichen ist.
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11.6 Stimulation und Navigation zwischen den Pulmonalvenen
1. Schieben Sie den Filhrungsdraht vor, um den Katheter beim Mandvrieren zu unterstiitzen.
Hinweise:
* Versuchen Sie niemals, den Katheter innerhalb der Schleuse zu biegen.
* Halten Sie die Biegung mithilfe des Feststellknopfes des Steuerhebels stabil.
. Ziehen Sie den Katheter vom Antrum der Vene zurlick.
. Schieben Sie den Schieber wie erforderlich nach vorne, um elektrische Signale zu
erkennen und auf Pulmonalvenenisolation zu priifen.

. Schieben Sie das Spiral-Array in die Vene vor und drehen Sie es dabei gleichzeitig
entgegen dem Uhrzeigersinn.

. Ziehen Sie den Schieber ein wenig zurlick, um das Spiral-Array an die Innenflache der Vene
anzulegen.

Hinweis: Die Stimulation ist tber alle Elektroden des Katheters moglich.
6. Wiederholen Sie die Pulmonalvenenisolation bei Bedarf fiir weitere Pulmonalvenen.

@ N
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11.7 Entfernen des Katheters

1. Trennen Sie den Katheter vom Katheterschnittstellenkabel.

2. Achten Sie darauf, dass sich der Steuerhebel in Neutralstellung befindet und mindestens

5.cm (1,97 in) des Flihrungsdrahts in einer der linken Pulmonalvenen liegen.

3. Schieben Sie den Schieber langsam um 1/4 der Distanz vor und ziehen Sie den
Katheterschaft langsam zuriick, um das Array in die transseptale Schleuse
zurlickzuziehen.

Hinweis: Der Katheter darf nur durch die transseptale Punktion in den rechten Vorhof
zurlickgezogen werden, wenn er sich vollstandig in der transseptalen Schleuse befindet.

. Schieben Sie den Schieber langsam weiter vor und ziehen Sie zugleich den Katheter
zuriick, bis sich das Spiral-Array vollstandig in der transseptalen Schleuse befindet.

. Ziehen Sie den Katheter langsam bis zur Halfte durch die Schleuse heraus.

. Platzieren Sie die Einfiihrhilfe gegen das Hamostaseventil. Ziehen Sie den Katheter weiter
zurlick, bis sich das Array in der Einflhrhilfe befindet und der Fiihrungsdraht vollsténdig aus
dem Hamostaseventil entfernt wurde.
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11.8 Entsorgung

Dieses Produkt darf nicht tiber den unsortierten kommunalen Abfall entsorgt werden. Bei der
Entsorgung dieses Produkts sind die einschlagigen Bestimmungen zu beachten. Anweisungen
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zur ordnungsgemaBen Entsorgung dieses Produkts finden Sie unter

http://recycling.medtronic.com.

Vorsicht: Alle gebrauchten Katheter und sterilen Komponenten den Vorschriften des

Krankenhauses entsprechend entsorgen.

12 Spezifikationen

Gesamtlange

Nutzbare Lange

Ablenkungswinkel

Katheterreichweite bei 90-Grad-Biegung
Array-Konfiguration

Anzahl der Elektroden
Elektrodenabstand
Elektrodenlénge

Erkennung des Einmalgebrauchs durch die
Elektronik

AuBendurchmesser an der Verbindung
von Array und Katheterschaft
AuBendurchmesser des Schafts
Kompatibilitét:
Generator
Katheterschnittstellenkabel

Einfuihrschleuse (mindestens)
Fiihrungsdraht
Umgebungsparameter fiir den Betrieb

Sterilisation

145 cm (57,09 in)

99 cm (38,98 in)

170 Grad

23 mm

Einzelnes kreisférmiges Array (25 mm [0,98 in]
AuBendurchmesser)

9

3,75 mm (0,15 in)

3mm (0,121in)

Durch entsprechende Schaltungen erkennt
der Generator, ob das Produkt bereits verwen-
det wurde

3,25 mm (9,8 Fr; 0,13 in)

3 mm (9 Fr; 0,121in)

PulseSelect PFA-Generator von Medtronic
PulseSelect PFA-Katheterschnittstellenkabel
von Medtronic

3,33 mm (10 Fr; 0,13 in)

0,81 mm (0,032 in), J-Spitze

15 °C bis 30 °C (59 °F bis 86 °F) bei Luftfeuch-
tigkeit von 30 % bis 75 %

Einmalige Verwendung, steriles Produkt, Be-
strahlung mit E-Beam

13 Medtronic Garantieerklarung

Vollstandige Informationen zur Garantie finden Sie im beiliegenden Garantiedokument.

14 Wartung

Medtronic beschaftigt iberall auf der Welt hervorragend ausgebildete Reprasentanten und
Ingenieure, die Ihnen bei Fragen oder Problemen zur Seite stehen. Auf Anfrage flihren unsere
Mitarbeiter auch Schulungen durch, um medizinisches Fachpersonal in der Verwendung von
Medtronic Produkten zu unterweisen. Medtronic beschaftigt auBerdem fachlich versierte
Mitarbeiter, die Anwender unserer Produkte in technischen Fragen beraten. Fiir weitere
Informationen steht Ihnen lhr Medtronic Reprasentant zur Verfligung. Sie kénnen auch mit einer
der firr Sie zustandigen und auf der Riickseite aufgefiihrten Medtronic Vertretungen telefonisch

oder schriftlich Kontakt aufnehmen.
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1 Neprypadr

O kabetnpag Bpoxov yia katdAuvon mapkov riediou (Pulsed Field Ablation: PFA) PulseSelect
g Medtronic eivat évag anooTelpwHEVOG, AVATOUIKA OXESIAOHEVOG KABETNPAG TTOAAATAWY
NAEKTPOSiWV piag xpriong, o oroiog XPNOLUOTIOLEITAL YIA AVIXVEUOT) NAEKTPIKWV ONHATWY,
BNHATOSOTNON Kat KATAAUOT TWV TIVEUHOVIKWY GAERWV (ElK. 7). O KaBeTrpag mapéxetat
QATOOTEIPWHEVOG HEOW ATIOOTEIPWONG HE SETUN NAEKTPOViwY (e-beam). O kabetrpag
XPNOIUOTIOLEITAL VIO TN SIEVEPYELA KATAAUOTG TOU KAPSIAKOU LOTOU MEGW TOU UNXAVIOHOU TNG
Hn avaotpéPiung nAektponopwong. O kabetpag eivat cupBatdg pe To cUoTNUA KATAAUONG
TaApikov Tiediou (PFA) PulseSelect T Medtronic. O kaBetpag eivat oXeSlacHEVOS yia xprion
Hadi pe éva Bnkdapt eloaywyng EAAXI0TNG E0WTEPIKNG Slapétpou 3,33 mm (10 Fr) katéva 0dnyd
oUppa 0,81 mm (0,032 in) pe AKPO OXNHATOG «J».

O kabetnpag €xel Ta €€1g 2 otoixeia eEAEyxou:

1. 'Evav poxAd dievbuvong (4, Eik. 1) ou eAEyXel TNV appiSpopn EKTPOT Tou Amw
OTEAEXOUG.

2. ‘Eva cupopevo koupri eAEyxou (3, Eik. 1) yla v €KTacn 1j TV anooupoTn Tou AuAov Tou
08nyoU cUPHATOG Kal TOU Artw Akpou (8, Eik. 1) kat yia TNV aAAayr| TG YEWHETPIag Tou
KaBeTipa amd KUKAIKS o€ ENKOEISEG Kal O€ ETTUNKES OX1HA.

To GUPOHEVO KOUTT EAEYXOU ETUTPETIEL ETTIONG TNV EKTACT] TWV AW TUNHATWY TOU KaBeTrpa,
WoTe va kabioTtatal ePIKTr 1 CUAANYN TNG Anw SIATagng HEoa aTn CUCKEUT) GUAANYNG TTOU
XPNOolUoTIoLEiTAL VIO TNV TOTIOBETNON TOU KABeTrpa péca oTo Bnkdpt. O kabetpag elcdyetal
OTO AYYELAKS GUOTNHA TOL agBevVoUg, KATd Kavova Slapéaou evog Bnkaplov el0aywyng HECW
™G Unplaiag pAEBaAG, mnetra mpowdeital LEca oToV aploTePd KOATIO. AdoU BpeBolv péca oTo
Bnkapt, o kaBeTrPaAg kat To 0dnyod cupua TPowdovvTalL SIapPEcou Tou BNKapLov e To 08nyd
oUppa va kaBodnyeital o€ pia aro Tig TVeuHoVIKEG PAEREG. ‘Otav 1 dlatagn kabeTrpa eEEABEL
and 1o Onkdpl, EKMTUCOETAL 0€ KUKAIKSO OXTIHaA HE TNV EAEN TOU CUPOHEVOU KOUHTTIOU EAEYXOU
Tpog Ta riow. H idtagn kabetripa TomobeTeital £mnetta oe MOAAANAEG B€0elg yia katdAvon
Kkapdlakov 1oTov.

Ewdva 1. KaBetpag Bpoxou PFA PulseSelect

1 EAoeldng Slatagn 6 Oupa

2 Zuokeur GUANYNG 7 ZUvdeopog luer
3 Zupdpevo KouuTti EAEYXOU 8 Anw Aaxkpo

4 MoxAog dievbuvong 9 HAekTpodio 1

5 Meplotpodikd Kouprt eAEyxou éktaong 10 HAektpdsdio 9
oTOV HOXAS SlevBuvong

O kabetpag Bpdxou PFA PulseSelect pmopei va xpnoiuonome@ei pévo pe tn yevvrtpla
kat@Avong raApikov mediov PulseSelect PSG100 kat To kaAwdio slacuvdeong kabetrpa PFA
PSCIC101 PulseSelect. a Aemtoppeleg OXETIKA e To cuoTnua PulseSelect kat Tov tpémo
XPNONG TOU HE ToV KAaBETpa yia TN Slevépyetla Sladlkactwv kataAvong, BA. To Eyxeipidio
XELPLOTN) TOU oUOTrUaTOoG KatdAuong rmaAukou rnediov PulseSelect.

1.1 Meplexopeva cuokevaaciag
H ovokevaoia riepléxel Ta €€ng Tepdyia:

* KaBetripa Bpdxou PFA PulseSelect

* Tekunpiwon mpoidvTog
MeAetioTte 6Aa Ta oUPPBoAa TNG Ttiow TAEVPAg TNG Yevvrtplag PSG100 PulseSelect kau
S1aBAoTE TIPOCEKTIKA OAEG TIG OSNYIES TPV a6 TN XENOT. TProTe OAEG TIG AVTEVSEIEELS,
TIPOEISOTIOMOELG KL TIPOPUAAEELG TIOU ETIIONHAiVOVTAL OTIG TTAPOUOEG 08nyies. H pn avdyvwon
TWV 08NYLWV EVEEXETAL VA 08NYNOEL OE EKBATELG UTIOSEECTEPES TWV TIPOTSOKWHEVWV.
Mpocoxn: EMOewprioTe OMTIKA TNV AMOCTEPWHEVT CUCKEUAT{A KAl TOV KABETAPA TIPLV Ao T
Xprion. Eav n anootelpwpévn cuokevaaoia rj o KABETPAg £XouV UTTOOTEL {NULd, Hn
XPNOOTIooeTe ToV KaBeTpa. EmikovwvrioTe pe Tov Torikd avtimpdowrto Tng Medtronic.
Mpoacoxn: O kabeTrpag 6a TPEmeL va xpnotuoToLeiTal Hovo arnd [atpolq 1y urd Tnv emtiAeyn
LATPWY TIOU £XOUV EKTTAISEVTEL OE ETEPBATEIG KATAAUONG OTOV APLOTEPS KOATIO PE XPTioT) TOU
TapdVTOg KABETHPA Kal TNG YEVVIATPLAG KATAAUONG TIaApkoL Tiediou (PFA) Medtronic g
PulseSelect.

2 Evéeigelg xpriong

O kabetpag Bpdxou PFA PulseSelect evdeikvutal yia xprion oTnv Kapdiakn
NAEKTPODUOIOAOYIKY| XapToypddnon (Si€yepon kal kataypadn) kat yia ) Beparteia g
KOATTIKNG HAPHAPUYTG (MTAPOEUOHIKIIG KAl EPPEVOVTAG).

3 Avtevéei&elg
O kabetpag Bpoxov PFA PulseSelect avtevdeikvutal yia xprion oe acBeveig pe Tiq €1
OUVONKEG:

* Evepy£g CUOTNHATIKEG AOIHWEELS

¢ [VwoTrn evaobnoia otny nrapivn

¢ Avwpaieg TmMENG aipartog

* Moviua epputeupéVa LETAANKA QVTIKEILEVA GTOV apIOTEPS KOATIO
O kaBetpag avrevdeikvutal eMoNG o€ TIABNOELG OTIG OTIOIES O XEIPIOHAG TOU KABETIPA EVTOG
™G Kapdiag dev Ba NTav acdainig, 6mwg oTNV TEPIMTWON EVEOKAPSIAKOU TOLX WHATIKOU
BpoduBou.
O kaBepag Sev ouvioTdTal yla xprion og acBeveig ot oroiol Sev propolv va urtoBAneouv o
oUVNOEG TIPWTOKOAAO AVTIMNKTIKIG AYWYT|G YL APIOTEPOTIAEUPT KAPSIaKY| eMépPaon 1) o
QUTOUG OL OTIoI0L £XOUV UTTOCTEL TTPdoPATA OTIOIASHTIOTE SlaTapaxy| OTNV TMEN Tou aipatog iy
eHPOAKS eMElodSI0.

4 MNpoopI{OHEVOG GKOTIOG

O okordg yla Tov oroiov ripoopileTat o kabetmpag Ppodxou PFA PulseSelect eivat n avixvevon
NAEKTPIKWV ONUATWYV, 1 KATAAUOT) KapSLaKoU LoToU Kat N SIEVEPYELA KapSLaknq S1EyEPONG KaTa
™ SIAPKEI NAEKTPODUTIOAOYIKWDV SLASIKATIWY.

5 XprioTng yia Tov omoio mpoopiletat

O xpNoTNG Yia ToV 000 TIPOoPIZETAL AUTO TO CUCTNHA KATAAUCTG Eival évag 1[aTpdg TIou
eKTeAEl kapdlakr) katdAuar). H xprion autou Tou mpoidvtog Sev anartei eidikd mpoodvta 1y
ekmaidevon mépav auTwV TIou MPOBAEMOVTAL Ao TOUG IOXVUOVTEG TOTIKOUG, EBVIKOUG i
OHOOTIOVSIAKOUG KAVOVIOHOUG.
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6 MANBUCHOG ACOEVWYV Yyia TOV OTIoio TpoopifeTal

O MANBuoHOg acBevWwV yla Tov oTtoiov TtpoopileTatl o kabetrpag Bpoxou PFA PulseSelect
nepAapBavet eviilikes (acBeveig 18 eTwv kal dvw) Tou XpetadovTat 1) eivat urtordlot yia
KapSLaKY| KATAAUOT. AEV CUVICTATALKATAAUGT] 0€ AGOEVELG TIou KuodopouV 1) BnAadouv. MNa Tig
TIAEOV OUYXPOVES OHOPWVEG LATPIKEG CUCTATELG OXETIKA e TIPOTBETa {NTraTa, avatpeEte
OTIG QVTIOTOIXEG KATEVBUVTIPLEG 08nyieq Bepareiag.

7 KAwiko operog

To MPOCSOKWHEVO KAVIKO ODEAOG Yia TOV aoBEeVT eival ) aVTIHETWITION TNG appubpiag. Auto
TEPIAAUBAVEL TNV AMTOKATATTAGCT) TOU PUGIOAOYIKOU KApSIaKoU puBuow Tou acBevoug, Kabweg
€xel katadetyBei OTL HELWVEL TA CUPMTWHATA Kal BEATIWVEL TNV TTOLOTNTA {WN|G.

8 MepiAnyn XapakTnEICTIKWV acPAAELag Kal KAVIKWVY ETSO0EWV

Mropeite va Bpeite TNV MepANYN XapakTnpoTIKWV acdAAelag Kat KAVIKWV eTidooewv
(Summary of Safety and Clinical Performance: SSCP) otn ievbuvon
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Mpaypatornorote avadritnon yia v SSCP
XPNOILOTIOUVTAG TO GVORA TOU KATAOKEUAO TN KAl TOU TIPOidVTOG, KABWG KAt OTIolodnmoTe arnd
Ta akdAouBa OTOIKEIA KATA TIEPITTTWOT): HOVTEAO TIPOIOGVTOG, apiBud avapopds, aploud
KaTaAdyou 1) aplBpd Bacikol HovasIkoy avayvwpLoTIKOU CUCKEUNG (Baolko

UDI-DI) — 0763000B00012287M.

9 Mpoeidormomoelg Kat TPoPpuAGEeLg

Kivduvol Bepaneiag katdAvuong - Ma va pewdel n mbavotta kivsUvwy Tou oxetidovTal ue
™ xpron Tou kabetrpa Bpoxou PFA PulseSelect:

Na xpnoigoroleite Tov KABETPA HOVO GTN CUVICTWHEVT) AVATOUIKT| B€0m.

Na diatnpeite T 8£0n Tou KaBeTPa KATA TN SIAPKELA TNG KATAAUOT|G.

Edav napouctaoTei Brixag, enavatomnoBeTrioTe Tov kaBetripa eyyuTepa Kat eNaveEeTdote
TN Slaxeiplon ™G KATAOTOANG.

AlaopaiioTe 6Tt Ta NAEKTPOSIA eV £p)ovTal o€ emadn pe kavéva HETAANO KaTd TN
SIAPKELA TWV KATAAVTEWYV (Yia TTAPASELYA HE TO 08Ny cUpHQ).

Na Slatnpeite ouclaoTikd KUKAIKT SIATagn, woTe va SlacpaiileTat ) opoldpopdn
KOTAVOWT| TOU Tediou.

Edv n S1atagn nAekTpodiwv eKTITUXBel yia T Xoprjynon eVEPYeLag KaTaAuong, arnodUyeTe
VQ OUVEXIOETE VA PHETAKIVEITE TO TUPOUEVO KOUUTTL EAEYXOU TIPOG TA EUMPOG, WOTE Va
ATOTPEWETE TNV TIPOTEYYLOT) TOU AUAOU TOU 08nyoU GUPHATOG TIOAU KOVTd o1 S1dtagn
NAEKTPOSIWV.

EykAwBLONOG agpa — ZuvioTdtatn cUAANYN ™G S1dTa&ng va paypatoromeei eva n Slatagn
eivat BuBlopévn, TIpoKeIEVOL va PElwBE N TuBavoTTa eyKAWRIoHOL aépa yupw ard T
S1ata&n nAekTpodiwv katd T Sldpkela TNG CUAANYNG Kal TNG EL0AYWYN§ TOu KaBeTpa

AVTITINKTIKT) Ay WYT) — XOpnynoTe Ta KATAAANAA ETIMES A AVTITINKTIKYG AYWYNG 08 ABEVEIG oL
oTtoioL UTIOBAAAOVTAL OE APLOTEPOTIAEUPES Kall SLAS1aPPAYUATIKEG KAPSIAKES EMEUPBATELS YLa
va eAaxtotoronBei o kivéuvog BpopBoeBOAIKWV ETEICOSIWY. ZuvioTdTal 1 Slatrpnon
BEPATEVTIKWYV ETUMESWYV AVTIMMNKTIKNG Aywynig, cUNGWVA e TG KATEUBUVTIPLEG 08NYIES Yla
TOUG AoBEVE(G TIOU UTIORAAAOVTAL OE S1adIKATIES KAPSIAKNG KATAAUONG.

Amoppupn BOAOYIKA ETIKIVEUVWV artoBANTWYV — ATTOppifTe GAOUG TOUG
XPNOOTIOMNUEVOUG KABETAPES KAl TA ATIOOTEPWHEVA TIAPEAKOHEVA CUPDWVA HE TIG
S1a81KaoiEG TOU VOGOKOUEIOU.

AkepaldoTnTa TOL KABeTPa — Na €i0TE TIPOTEKTIKOI WOTE va anodUyeTe {NLA oTov
KaBeTrpa.

*  MnV KAUITTETE Kal ) CUCTPEDETE TO TIPOOBIO AKPO Tou KabBetrpa. Mia TETola evépyela
Hrtopei va TipokaA€ael {npuid 6ToV AuA6 TOU KABETTPA Kal VA TOV axXPNOTEVOEL

* TMapakoAouBeite Tov kaBeTrpa kb’ 6An ™ didpkela g dladikasiag. Eav mapatnenei
AduY”n oTov OUVSECHO luer, avTIKATaoTr|oTE APESWS ToV KaBeTpa.

Mnv To EMAVATTOGTEIPWVETE — MNV ENAVATIOCTEIPWVETE TO TIAPOV TIPOIOV e OKOTIO TNV
£TavaypnolyoToinaT. H EMavarnooTeipworn UMopei va eMmpeedcel apvnTiKA Tr SOk
QKEPAUOTNTA TOV TIPOIOVTOG 1) Va TIPOKAAESEL KivEUVO HOAUVONG TOU TIP0idvTOG, TTou a
HITOPOVOE Va EXEL WG ATIOTEAECHA TOV TPAUHATIOHNO, TNV acBévela 1) Tov Bavato Tou aohevoug.

Enadr) nAektpodiou pe nAekTpoS10 — AToPUYETE TNV enadt] HeTagl Twv NAeKTpodiwv. H
enadr) HETAEY TwV NAEKTPOSIWY UITOPEL Va TIPOKAAETEL BPaXUKUKAWHA.
KivSuvog euBoAng — H elcaywyn omoloudinote kabeTripa 1) Bnkaplol 0To KUKAODOPIKS
OUOTNHA CUVETUPEPEL TOV KivEUVo EUBOANG aépa, aepiou 1) BpopBogpBoANg, Tou propei va
arnodpdgeL ayyeia kat va odnyroeL o€ EUPPAKTO LOTOU LE GOPBAPES CUVETIELES.

¢ ATMOUYETE TIG AOKOTIEG AAAAYEG TOU KABETNPA YIa VA EAAXICTOTIONOETE Ta EUBOAIKA
£MEL0061a TIOV OXETICOVTAL ME TO BNKApL.
MNavtote va ripowBeite kat va anooUpeTe Ta eEapTHATA apyd, WOTE Va EAAXIOTOTIOINOETE
TO KeVO TIoU Snioupyeital kat Tov kivduvo euBoAng agpa.
Na mpaypatoroleite cuxvd avappodnon Kat EKTTAUCT) aTo Bnkdpt, yia va Bonbrioete va
ehayloToromOei n TBavoTNTA EUPBOAIKWY EMEITOS{WV TIOU UITOPEL Va TIPOKUPOUV artd TNV
£10aywYN a€pa 1) ToV OXNUATIONO TYHATOg HECA 0TO BnKaApL.
XPr|oT aKTIVOOKOTINONG KATA TNV TOTIOOETNON TOU KABETHPA — H XPrjon aKTIVOoKOTMong
KaTA TI§ S1a81Kacieq KABETNPLAKNG KATAAUONG SNULOUPYEL TO EVEEXOHEVO CNHAVTIKNG EKBEONG
oe akTiveg X T600 yla Toug acBeveiq 600 Kal yla To pyactnpLakd mpoowrtkd. H ektetapévn
£KBeOT) EVEEXETAL VA EXEL WG ATIOTEAETHA OEEIQ AKTIVOTTANE(a Kat auEnUEVo Kivduvo yia
OWHATIKEG KAl YEVETIKEG ETUMTWOELS. AlEVEPYNOTE KABETNPLAKT) KATAAUOT PdVO adov SWoeTe
£ETAPKT) TIPOCOXT] OTNV EVOEXOHEVN EKBEOT OTNV AKTIVOBOAIX TIOU GUCXETIZETAL PE TN
Sadikaoia kat apov AdBeTe PETPa yla TNV eAaxloToroinon g ékBeong autnig. EEetdote
TIPOOEKTIKA TOUG EVOEXOHEVOUG KIVEUVOUG TIPLV XPTGILOTIOOETE TO TIPOIGV OE EYKUOUG.
TNa pia xprion povo - O kabetripag PFA ripoopiletal yia va xpnotuomonoei pdvo pia popd oe
évav aoBevr). Mnv enavayenolHoToLeiTe, UV eMavenegepyaleoTe Kal v
£MavanooTelpWVeTe Tov kabetripa PFA. H enavaypnotporoinon, n enavernegepyacia i n
£MAVATOOTEIPWOT) EVEEXETAL VA SLAKUBEVCEL Tr) SOHIKT) AKEPAOTNTA TOU TIPOIOVTOG 1) Va
Snuiovpynoet kivéuvo HOAUVAONG ToU TIPOIOVTOG, YEYOVAG TToU Ba UIMOPOUsE Va EXEL WG
AMOTEAECHA TPAUNATIONO, acBEvela 1y Bdvato Tou acbevolq.

Xelplopog kat TormoBETnomn Kabetrpwyv — O IPOCEKTIKAG XEIPIOUAG TOU KABeTrpa eivat
anapaitTog yia TNV anoduyn Kapdlaknig BAABNG, SIATeNoNG 1) EMMWHUATIONOU.

*  Mn xpnotporoteite urtepPBoAtkri SUvapn yila va TpowdroeTe, va armocupeTe 1j va
TIEPIOTPEPETE TOV KABETNPA, 15iwg AV cuvavTate avtiotaor). H urmepBoAikr) SUvapn
Hrtopei va 08nynoet oe {npud Tou KabeTripa kat anwAela aipatog.

XPNOLOTION|OTE ATEIKOVIOTIKY] KaBoS1ynon Katd Tnv mpowsnaon, Tov XEPLopHd Kat TV
TOTIOBETNON TOU KABETPA.

H ayyeiakn diétpnon eival eyyevig Kivéuvog g TomoBétmong KabeTrpa.

H Slevépyeia katdAuong pe ™ Sidtagn kabetrpa PFA péoa oTo Bnkdpt propei va etudepet
{na ot Sidtagn 1) ato Bnkdapt Kat Ba TIPETEL va arodpevyeTal.

H Sievépyela xelplopov SlevBuvong pe t Sidtagn kabetripa PFA péoa oto Bnkapt pmopei
va eTidpEpel NI 6ToV uNXaviopd SlevBuvong Tou KaBeTrpat| 0To BnkdapL Kat Ba Tpemet va
anogevyeTal.

H yevvntpla PFA €xel T Suvatdtnta va xopnyei onpavTiky evépyela. Mnv ayyiete ta
NAeKTPOSIA KATAAUGTG TOU KaBeTtrpa PFA evi 1 yevvritpla Aettoupyet.

Edv To 0UoTNua TpoKetTal va SOKIPAoTE Ew amod To oWHa, 1 SIGTagn NAEKTPOSiwy Tpéret
va eival Bubiopévn oe aAatouxo SiaAupa péoa oe TAAoTIKS Soxeio. Moté un Sokiualete ™
Xopriynon PFA oe dueon enadr pe to S€ppa.

ATIEIKOVIOT YA TOTIOOETNOT TOU KABETIPA — ZUVICTATAL EVIOVWG N XPTioN ATelkoviong
KATA TOV XEIPIONO Kal TNV TOTIoBE oM Tou kaBeTtripa. O XEIPIOUOG TOU KABETNpa Xwpig
QTTEIKOVIOT EVEEXETAL VA EXEL WG ATTOTEAEGHA BAART 08 KAPSIAKES Kal AYYEIAKEG SOUEG.
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AkatdAANAn cvvdeon - Mn ouvdéete Tov kabetripa PFA o€ oTISIOTE GAAO EKTOG amod TN
‘yevvntpla PFA PulseSelect kat Unv Tov XpnOLUOTIOLEITE Yia XOpriynon evEpYeLag Tou Sev eivat
evépyela katdAuong raApkov ediou (PFA). Auto evdéxetatl va ripokaAéoet SuoAettoupyia Tou
KABETTPA 1) TPAUHATIONO TOU A0BEVOUG.

'AAAEG GUOKEVEG, CUPHATA 1) KABETIPEG — ATIOPUYETE TNV EUTTAOKT) TOU KABETNPA HE AAAESG
OUOKEUEG, CUPHATA 1) KABETNPEG, Yla TIapAdelya ev60okapSlakoug KABETIPES
nxokapdloypadiag. Ztnv avtiBetn mepinTwon, evééxetal va avgnbei o kivouvog eykAwBLopoy
™G S1dTagng 1 BAAPNG o SlATagn, yeyovog Tou evEEXETAL VA EMMPEACEL TNV AVAGUPOT) TOU
TPOI6VTOG péoa oTo Sladlappaypatikd Bnkapt.

BiBAoypadia mpoiévtog - Mn xpnotponomoeTte To cUoTnUa PFA Kat un cuvdéoete
KABETPA 0TI YEVVITPLA TIPOTOV SIABACETE Kal KATAVOoeTe TATipwg TN BiBAloypadia
TIPOI6VTOG TOU CUOTIHATOG.

TPAUHATIONOG PPEVIKOV VEUPOU - 10 VA PHELWBEL TO EVEEXOHEVO TPAUHATIOHOU TOU PPEVIKOU
VEUPOU, EKTIUNOTE TNV £YYUTNTA TOU KABETIPA KATAAUONG GTO VEUPO XPNOLHOTIOIOVTAG
KATAAANAN TEXVIKT), OTIWG BNUATOSATNON Yia GUAANYY TOU TOTIKOU PPEVIKOU VEUPOU 1 Xprion
™G SuvatdTNTag SOKIUACTIKOU TIAAHOU TIPLV ATIO TNV KATAAUOT). ETAPATHOTE ApECWS TNV
Kat@Avon eav apatnendei eEacBEVNOT Tou GPEVIKOU VEUPOU Kat a§loAoyrioTe eav oUVERN
TPAVHATIONOG.

Amtartovpevo TiepIBAaAAov Xpriong - Ot eMEPBACEIS KAPSIAKNG KATAAUONG Ba TIPEMEL va
TpaypATOToloUVTAL HOVO O€ TIApWG EEOTIAIOHEVO EPYACTIPLO NAEKTPODUCLIOAOYIAG.

H aopdieia o€ MepBAAAOV ATIEIKOVIONG HAYVNTIKOU cuvToviopoU (MRI) Sev €xet
agloAoynOei - O kabetipag PFA dev €xel aflohoynBei wg Tpog TV acpaAela Kat
oupBaToTNTA O€ TIEPIBAANOV payvNTIKoU cuvTtoviopov (MR). H aoddaAeia tou kabetripa PFA og
TEPIBAANOV payVNTIKOU cuvToVIoHoU (MR) eivatl dyvwoTtn (Twg TUXOV BE€puavon, PETATOTION
1) TEXVNHa elkévag). H odpwon evdg aoBevoug oTn SIApKeLa TG XProng auTou Tou TPOoidVTog
£VSEXETAL VA 08NYNOEL GE TPAUUATIONO TOU AcOEVOUG.

ZoBapo6 cupBav - Edv npokuet cofapd CUPPBAV OXETIKS HE TO TIPOIOV, avadpEPETE APECWS TO
oupBdv oTn Medtronic kat oTnv avTioToln apuodia apxn 11 PUBLOTIKY| apxT).

Amnapaitntn n xprion Onkaplov kat 0dnyouv cUpHATOg — MnV ETXEPTIOETE Va TIpowbroeTe
1} va arooUpEeTe TOV KABETpa HECT artd TO AyYEIaKS cUoTNUA Xwpig T Xprion enkaplov kat
081nyoU oUpHATOG, KABWG auTtd EVEEXETAL VA TIPOKAAETEL BAARN OE KAPSIAKES Kal AYYEIAKES
SOpES.

EmOewpnon anoocTEIpwWHEVNG CUCKEVAOIAGg — EMBEWPIOTE OTITIKA TNV AMOOTEIPWHEVN
cuokevacia kat Tov kaBetpa TipLy ard T xperion. Eav n anootelpwuévn cuokevacia i o
KaBeTpag £Xouv UTOOTEL {NLA, W XPNOLLOTIONCETE TOV KABETPA KAl ETIKOIVWVIOTE LE TOV
ToTKS avTipdéowro TnG Medtronic.

AmnoBrikeuon kat petadopd - Aev anaireital 181KOG XEIPIOHOG, OUTE EISIKEG GUVBNIKEG
arnoBrjkeuong 1 LeTadopdg, yia auté To Ttpoidv. OL TUTIKEG GUVENKEG ATTOBT|KEUOT|G EMAPKOUV
Yla TNV TipooTacia Tou TPoi6vTog. ATIOBNKEVOTE TO TIPOIOV GTNV APXIKT| CUCKEVAGia oe
Beppokpaocia Swuartiov oe oTEYVO XWPO.

MAnpodopieg TEXVIKOU eYXEIPISiou — Edv Bpeite MAnpodopieg oe auTtod To eyxelpidlo ou
eivaiAaveaopéveg 1) SucavAYVWOTES, ETIKOVWVIOTE LE TOV avTinpdowro TG Medtronic r v
TOTIKTY) APHOSLA LATPIKT) apyT| 0ag.

Huepopnvia «Xprion €wg» — Mn XpnOILOTIOIEITE TO TPOIOV META TNV NEpopnVia «Xprion
£Wwg» TIOU avaypAadeTal 0T O1)HavVoN TNG CUCKELADIAg.

Xprion evépyelag katdAvong naApikov riediov (PFA) mAnciov epduteupévmv
GUOKEUWY — Ol EUPUTEVHEVEG GUOKEVEG, OTIWG BNHATOSOTES Kat EPPUTEVCIHOL
Kapdloavataktes armvibwtég (ICD: Implantable Cardioverter-Defibrillator), evéexetat va
£TNPEACTOVV SUGHEVWG Ao TNV evépyela PFA.

Katd ™ Sidpkeia g katdAuong, va EXeTe SIaBETIIES EEWTEPIKEG TINYEG BNUATOSOTNONG
Kat amviswong.

MpoypappaTioTe TI§ MApaUETPOUG aioBNnoNg Tou BNUATOSOTN GE acUyXpovn
Bnuatoddtnon, wote va dlaopahioete OTL N evépyela PFA Sev yivetat aiodntr wg
£VE0YEVEG ETIELTOSI0.

ATIEVEPYOTIOIOTE TNV AViXVEUOT) GTOUG KAPSLoavaTakTeg amvidwtég (ICD) katd
Xopriynon evépyelag PFA.

AigEayayete TP SoKIr) TG EPGUTEVOIUNG GUOKEUNG TIPIV KAl HETA TNV KATAAUoT).

Na napakoAouBeite Ta empavelakd kat evdokapdlakd nAekTpoypadripata 1 Ti§ {wTkEG
€£VSEIEEIG KATA TN SLAPKELa TNG Xoprynong evépyelag PFA yia va agloAoyeite To eveexOpevo
aAAnAenidpaong pe Tn ouokeur). AGBETE Ta KATAAANAC HETPA AV EVTOTIOTE] OTIOIASTIOTE
aAAnAemiSpaon.

AvaTpgETe 0TO KATAAANAO TEXVIKO EYXELPISIO TNG ENPUTEVCIUNG CUCKEUNG YIa TIPOCHETEG
TIAnpodopieg.

.

10 Avemu@Upnta cuppavra

Ta evéexopeva averfuunTa cuPBAVTA IOV OXETIoVTaL e EMEUBATEIG KAPSIAKWY KABETHPWYV
kat@Auong repthapBdavouy, HeTal AAAwV, TIG aKOAOUBEG TIabroElq:

¢ ETUTAOKEQ TOU OMUEiOU TPOCTIEAAONG ¢ Owodayikn BAAPN (mepthapPavopévou
(ONMWG HWAWTIOHAG, EKXUMWOT), apTnPLO- TOU KOATIOOI00haYIKOU CUPLYYiou)
PAeBIKO oUpiyYLO, apdTwua, Pevdoa- o Aorruon
. \;\Eupl{oua) e Yrétaon
vaa * Ynépraon

Appubpieg, Tpoappubuia (OTwG KOATIKOG . "
TITEPLYIONOG, Bpadukapdia, kapSlakog ‘/\OlquSlQ (énwg cntyn) R .
aMoKASIOGG, TaxuKapsia) * Endpayna puokapsiov f toxatuia
Tpavpatiopog vetpwv 1) BAGRN velpwv
(Yl TapASELYHa TPAUUATIONOG PPEVIKOY
VEUPOU)

Nepapditida 1y evdokapsditida
MNepikapdlakr) CUAAOYT) UypoU

¢ [veupoBwpakag

Awoppayia, mou Tbavwg arattei
HeTayylon

MwAwreg

Kapdlomveupovikn) avakor

AdTpnon g kapdLag 1) GAAWV opyavwv
Katd ™ SladladppaypaTIKY TIAapaKEVTNoN
1 GAAeg emepBAcelq Mveupoviké oidnpa

Kapdlako6g enwuatiopog Alaxwplopdg TIVEUHOVIKNG GAEBAG
MayiSeuon Tou KaBeTpa oe KapSlakeg  ©  ZTEVWOT) TIVEVHOVIKIG GAEBAG

Sopég Tou anautei mapgppaon ¢ Tpaupatiopog 1 BAAPN ano aktivoBoAia
* Eykepahoayyelakoé eneloddio [6nwg ay- Kal KaKorBELQ OE HETAYEVEDTEPO XPOVO
YELOKO EYKEPANKO ETIELTOBIO, TIAPOSIKO  »  AlGoxion 1} SIATPNOT) TOU SEPHATOG
Loxaipikoé emeloddio (MIE)] o Kuvdyxn
* Oupakikn suodopia, TIOVOG 1j Ttigon e AKOUOL0G TIAENG 1) ATEANG ATTOKAEIOHOG
* MapdamAevpn BAGRN 0To CUGTNHA AYWYNS 1) BAGPN TOU KOATIOKOIALAKOU KOpBOU
1) o otedaviaia ayyeia (AV-Node) 1} Tou PpAeBdKopBOY
* Brxag ¢ Avendpkela 1) BAGRN BaABidwv
¢ ©dvarog
* EupoAd

11 O&nyieg xpriong

Mpoooxn: EMBewproTe TV ArmooTEPWHEVN CUCKEVACIX KAl TOV KABETAPA TIPLV artd TN XProM.

Edv n anooTelpwpévn cuokeuaoia j 0 KAaBeTpag EXeL UTOOTEL {NHLA, PN XPNOILOTIOCETE TOV

KABETIPA KAl ETUKOVWVIOTE [E TOV TOTIKO avTIpdowTto Tng Medtronic.

Mpocoxn: ENaAn6evoTe 6Tt Sev £xel TapéABEL N Uepopnvia AEng Tou kabeTrpa. Mnv tov

XPNOUOTIONOETE EAV 1 NHEPOUNVIA «XPr)OM £WG>» TOU TIPOIOVTOG EXEL TIAPEABEL.

ZNHEWOEIG:

* EAgéyxete TOUG gvepyoromuévoug xpdvoug NG (ACT: Activated clotting time) ava

Saomuara Twv 10 €wg 15 AETTWV PEXPL Va eTITEVXOEL BEPATIEVTIKY] QVTITINKTIKT] aywyn

37 EAANVika



KOl 0T GUVEXELQ avE SIaoTAUATA TwV 30 AETITWV TEPITIOU KATA TN SIAPKELQ TNG EMEUBACNG.
ZUVIOTATAL TO ETHMESO AVTIMNKTIKNG aywyng va datnpeitat oe ACT TouAdxlotov

350 SeuTepoAémTwy Kab’ 6An T Sidpkela g eméppaong.

O kaBempag Bpoxou PFA PulseSelecteival £vag kabetrpag mpowBoUpevog erti 08nyou
oUpHATOG, OXESIAOHEVOG YO VA XPNOLOTIOLEITAL TIAVTOTE e €va 06nyd cuppa 0,81 mm
(0,032 in) pe AKPO OXNHATOG «J>».

11.1 MpoeTtopacia Tou kabetripa Bpoxov PFA PulseSelect kat Tou
Sladappaypatikod dnkaplov

Na xpnotporoleite ouvrBn aonTTn TEXVIKN dTav apalpeite To TPOIGV arod Tov oTeipo Gppaypd
ToU Kal XelpideaTe Tov kaBeTtripa. Katd tn ouvdeon Tou kabeTtripa, va SIaTnpeiTe Tig CUVSETELQ
TIAVTA OTEYVEG. H EI0XWPNOT UYPWV EVEEXETAL VA 0SNYOEL 08 SUGAEITOUPYIA TOU GUCTIHATOG.

. ApaIp€aTE TIPOCEKTIKA TOV KABETTPA ATTO Tr) CUOKEVACIA Kal ETUBEWPNOTE TOV TIPLV TN
XPion, yla va eMaAnBeVoETE OTL SEV £XEL ETNPEATTEL APVNTIKA KATA TNV ATIOCTOAT 1) TOV
XEIPIOPO.
XPNOIOTIOOTE AOMTTTY TEXVIKT] YIA VA OUVSETETE TO KAAWSI0 SlacUvéeong KabeTrpa
oTOV OUVSEOHO TIou BpiokeTat ot AaPr| Tou kabetpa (6, Eik. 7).
MepdoTe To AAAo Akpo Tou KaAwdiou Slacuvdeang kabetrpa &w ard To oTeipo medio kat
OUVSEDTE TO OTO eUMPOOBIo TAAiolo TG Yevvrtplag PFA PulseSelect. (Ma
Aemtropep€atepeg 0dnyieg, PA. Eyxelpidio xelptotrj PulseSelect).
EKTMAUVETE TOV QUAG TOU 08NyoU CUPHATOG KAl ELCAYAYETE TO 08NY6 GUPHA GTOV
kaBeTripa pEow TOU GUVSESHOU luer Tou 08nyol cUPHATOG. To 0dNyd cUpHA TIPETEL VA
€EENBEL MO TO EYYUG AKPO TOU KABETNPA.
MpoeToldcTe €va Sladladppayuatikd Bnkdapt Le EAAXIOTN ECWTEPIKY SIAUETPO 3,33 mm
(10 Fr) akoAouBwvTag TIG UTTOSEIEEIG OTIG 08NYieg XPrioNG TOU KATATKEVATTT.
INHEWWOELG:
¢ [payparornomoTe avappddnon Kat EKTTAVoT 0To BnkapL vk BpiokeTal HEoa oTovV
S€EL0 KOATIO.
¢ AoV QaTOKTNOETE TPOGRAOT OTOV APLOTEPO KOATIO, SIATNPENOTE TNV AVTITMKTIKY
aywyr) oUPGWVA LE TO TIPWTOKOAAO TOU VOCOKOUEIOU.

n
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11.2 ZUAANYN ™G Statagng He TN cuokeu GUAANYNG

1. AlaodalioTe O0TL 0 KABeTPAG eivatl o€ eubeia BEon e Tn Slatagn oe oudétepn BEaN.
Mpoeidomoinon: H cUAANYN NG SIATAENG TIPEMEL Va TipayHatonomBei ev eivat
Bubiopévn oe Nrapviopévo aAatouxo SLaAupa, WoTe 1 Siatagn va eivat uypr kat va
HelwveTaln rubavotnTa mpookoAANoNg Guoalidwv agpa o SIATagn NAEKTPOSiwY Katd
TN Slapkela TG cUAANYNG Kal NG El0aywyng Tou kabetrpa.

. Adaip€aTe T cuokeur] CUAANYNG ard Tn AaBr) Kat wlroTe TNV €wg TNV EAKOELST

Slatagn.

EnaAnBevoTe 6T1T0 08Ny cUpHa eKTEIVETAL TOUAAYLoTOV 10 cm (3,9 in) ard To anw Akpo.

EvW kpatdate ) ouokeur) CUAANYNG TIAVW GTNV EALKOELST) SIATAEN, TIPOWBNoTE apyd To

OUPOHEVO KOUNTTE EAEYXOU TIPOG TA EUMPOG, OTWG Ttapovataletat oy Eik. 2, evw

TIPOWBEITE TN GUCKEUT) GUAANYING.

Inpeiwon: Mnyv mpowbNoeTe TN GUOKEUT] CUAANYNG TIEPAV TOU AKPOU TNG SIATagNg.

Ewova 2. Mpowbnon g cuokeurig cUANYNG

o ——

«—>
>10cm 4uun

N

> w

o

Kabuwg powBeite oG Ta eUMPOG TN GUCKEUT) CUAANYING, GUVEXIOTE Va TIPOWBEITE TIPOG
TA EUTTPOG TO CUPOHEVO KOUTt eEAEYXOU (BA. Elk. 3).

Ewkéva 3. MpowOnaon Tou CUPOHEVOU KOUHTILOU EAEYXOU KATA TNV TIpowenon g
OUOKEUNG CUAANYNG

o ——

>10cm 4uun

I

KpatrioTe To gupOpevo kouprti eAEyXou oTnyv Tipdabla B€om evw CUAAAPBAVETE TO AKPO
NG eAKOEIS0UG SIATAENG (BA. EIK. 4).

Znueiwon: BeBawwbeite 0TI TO GUPOHEVO KOUUTTE EAEYXOU eival EVIEAWG TIPOG T EUMPOG
TIPOTOU CUAAGBETE TO AW GKPO YLd VA ATTOTPEWETE TTPERAWOT).

Ewéva 4. ZUAANYN TG Statagng

>
>10cm 4mum
—
> j
>10cm 4uum
—

11.3 Elcaywyn Tou Kabetrpa kat EKnTuEn g diatagng

Mpoeidortoinan: AMoPUYETE TIG TIEPITTEG AAAAYEG TOU KABETTIPA YLa VA EAAXICTOTION|OETE TA
eHPOAKA emeloddia TIou oxeTidovTat pe To Bnkdpt. Ot aAAayég kabeTripa akoAouBouv Ta idla
BriHaTa pE TIQ El0ayWYES KaBeTripa.

1. AvacUpETE TO 08NyO CUPHA OTO AMw AKPO TOU KABETHPA.

2. Me n 8latagn va ePTEPIEXETAL OE AUTTV, TOTIOBETNOTE 1 GUOKELT) GUAANYNG TTAVW TNV
apooTtatikn BaABida kat powdrjoTe TN Siata&n Kabemipa péoa ato Bnkdapt.

3. MpowbroTe To TUipa ™G S1dTagng Tou Kabetpa péoa ato BnkdapL pLv
£EMAVATOTIOBETNOETE TN CUOKELT) CUAANYNG oTaBePd EMAvVW oTN Aapn.
ZnUeiwoN: ZUVIOTATAL EVTOVWG O XEIPLIOHOG TOU KABETTPA VA YIVETAL UTIO AKTIVOOKOTTIKT|
kaBo&1ynon 1) GAAEQ KATAAANAEG TEXVIKEG ATTEIKOVIONG.

4. MpowOnoTe katd rmpocgyylon 10-20 cm Tou Urkoug Tou 08nyoU cUPHATOG HESA OTO
Sladlappaypatikd Onkapt.
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. MpowBnoTe Tov KabeTrpa péca arnd To dladladppaypatiko Bnkdpt Ewg 6Tou To 0dNyd
oUpHa Kat 1 SLAata&n va el0EABOUV OTOV apLOTEPOG KOATIO.

. Mpv eKTITUEETE TIATIPWG TOV KABETNPA, EMAANBeVOTE OTL TO 08NYd cUppa givat
TOTIOBETNUEVO TOUAAXIOTOV 5 CM TIEPQA A6 TO OTOMIO O 1 a6 TIG APLOTEPEG TIVEULOVIKES
PAEBEG.

. ZuvexioTe va ipowBEeiTe TOV KABETHPA EwG OTOV TO TETAPTO NAEKTPOSIO0 TNG EAKOEISOUG
Slatagng apyioet va eE€pyetat anéd To Bnkapt.

. Tpapri&Te apyd rpog Ta Tiow To TUPOHEVO KOUUTTE EAEYXOU VW) UVEXIZETE Va TtpowBEeiTe
TOV KABETNPA TIPOG TA EUTPAG YIa TNV EKTTTUEN NG EAKOELSOUG SLIATAENG.

. Ma v AP eKTPOTTY TOu KABETpa, BePawbEiTE OTL TO TUAHA Sleubuvong Tou
kaBeTripa BpiokeTal MEpa aro To Anw AkPo Tou Bnkaplov. Auté Ba eTITPEPEL TNV TTAYPN
EKTPOTTI) TOU AW THUIHATOG TOU KABETT)pa, OTwG apouctadetal oty Eik. 5.
Inpeiwon: Mnv eXelprOETe Va KATEVBUVETE TOV KABETIPA EVW PBPioKETAL HEGA OTO
enkapt.

Ewkova 5. EKTpOTT| Tou dnw TUpatog g Slataéng

o
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11.4 Bnpartodotnon kat avixveuvon

Znpeiwon: ZuvioTtdrat evtovwg N SleEaywyr) Twv UMOAOIMWY BNUATWY va yivetal utod
QKTIVOOKOTIIKY]) KaBoS1ynon 1) GAAEG KATAAANAEG TEXVIKEG ATIEIKOVIONG.
1. MpowdnoTe To 08Ny CUPHA PECA OTNV ETAEYHEVT TIVEUHOVIKT GAERA Yla UTIOOTHPIEN
Kal oTaeporoinon Tou kabeTtrhpa.
2. Mpow@noTe TN 1atagn oTnV KatdAANAn Béom yla Slevépyela SlayvwoTIKNG Kataypadpis
HIM 1} &tmoAwkrig Brpatodotnong and ta {evyn NAEKTPOoSiwy.

3. To GUPOPEVO KOUUTTL EAEYXOU ETUTPEMETAL VA TIPOWOEITAL KATA TN S1AYVWOTIKY
kataypadn 1 T PnHAToS6TNON TNG TIVEVHOVIKNG PAEBAG, aAAd Sev Ba Tipémel va
TIpowBeiTalL KATA TN SIEVEPYELT XOPNYTOEWV BEPATIEVTIKIG EVEPYELAG.

. AViXVEUOT) TWV SUVAUIKWY TNG TIVEUHOVIKNG GAERAG. H yevviiTpla ipémel va BpiokeTal oe
Aettoupyia yia pnpatoddtnon 1 poBoAr) NAEKTPOYPAPNHATWY KATA TN XPrjon Tou
kaBeTnpa.

IS

11.5 Xoprjynon Beparneiag

[Ma va XpnolpoTomoeTe Tov KaBeTripa yia Hia Sladikacia katdAuong maApKou rediou,
akoloubroTe Ta e§Ng Pripata. MNa Aenropepeotepeg 0dnyieg, BA. Eyxelpidio xelptotry
PulseSelect.
1. EmuAégre ENAP=H AIAAIKAZIAZ otnv 08dvn adrig g YEVVATPLAG.
Inpeiwon: H 086vn pvbpiong Beparteiag 6a epdavioet 1500 V kat pia avanapaotacn
Tou anw akpou Tou KaBetipa PFA 9 nAekTpodiwy.

. EmBeBawote 6110 kaberpag PFA Zuvs£0nke. H oUvéeon Tou KABETI)pa UTTOSEIKVUETAL
oTnv 08évn adrig g yevviitplag PFA PulseSelect.

. H didtagn kabetripa Ba mpénel mpwta va TomoBeTnOel yia anopdvwor Kabe oTopiou
TIVEUHOVIKTG HAEBAG.

. XopnynoTte €vav SoKIHacTIKO TIAAUO.

ZNHEWOELG:
¢ O SOKIHAOTIKOG TTAAUOG XOPNYEL VAV HEUOVWHEVO UTTOBEPATIEUTIKO TIAAUO

SiEyepong ota NAeKTPOSIa. ‘Evag SOKIHaoTIKOG TIAAUOG HITopei va urodeifet otevr

£YyUTNTa HE To PPEVIKO VEUPO péow Sladppayuatikng Siéyepong. ‘Evag nxntikog

TOVOG XOPrYNong UroSeIkVUEL TIOTE EXEL XOPNYNOEL O GUYXPOVIOUEVOG HE TO

£mnappa R SOKIHAoTIKOG TTAAUOG.

XopnynoTe ToV SOKILACTIKO TIAAHO £V TTAPAKOAOUBELTE yla S1éyepar Tou

Slappayparog. O avarveuoTikog KUKAOG UITopel va pEpeL Tov kaBetipa oe emadn 1

£KTOG ETIAPNIG 1} € EYYUTNTA HE TO HPEVIKO VEVUPO.

Edv 0 S0KINACTIKOG TIAAOG TIPOKAAETEL SladpayHaTikn Siéyepon,

£MavaTtonobeToTe TN SlATagn KabeTrpa.

. DopTioTe TO CUOTNUA XPNOLOTIOUDVTAG TO KOUWTT pOPTIONG CUCTIHATOG 0TI YEVVATPLA,
TO TIPOAPETIKO TNAEXELPIOTIIPLO 1] TO APLOTEPO TIEVTAA TOU TIPOAUPETIKOV TTOSOSIAKOTTTT).

6. XopnynoTe Beparteia XpNOILOTOWVTAG TO KOUUTTE XOprynong Bepareiag ot yevvrtpla,
TO TIPOAIPETIKO TNAEXEIPLOTAPLO 1) TO SEELO TIEVTAA TOU TIPOALPETIKOU TIOSOSIAKOTTTT).
EnavaAdBeTe TIG epapHoyES Yia TIPOCHETEG TOMOBETNOELG TOU KABETIPA, OTIWG
ATIALTEITAL YIA TNV ATIOROVWaOT) TOU OTOWIOU NG TIVEVHOVIKNG PAERaAg. Mia edpappoyr
LOOSUVAEL E XOPTYNOT) TECOAPWY GEPWV TTIAAUWV.

Znpeiwon: To koupri «Miow» oTN YEVVATPLA 1) OTO TIPOAIPETIKO TNAEXELPLOTIPLO HITOpel
va XpnotloroinBei omoladnmoTe aTiydr yia emotpodr) oty 086vn pubpiong Bepaneiag.

. OAOKANPWOTE TNV KATAAUON TNG TPOTILEAG TNG OXETIKI|G TIVEUHOVIKIG PAERAG. MeTd TNV
AMOMOVWOT) TOU GTOHIOU Kat TNG TPOTSAg TNG TIVEUHOVIKNG PAEBAG, N Slatagn kabeTrpa
Ba rpénel va enavatonobeTnOei aTn BEOT TOU AVTPOU Kal TEGOEPLG OEIPEG TTIAAPWY Va
XopnyouvTat o€ KaBe BEoN UEXPL Va eTUTEUXBEL Eva HOTIBO BAABWY OTO AVTPO.

. EMavaAdBeTe TIG ehapHoyES Yia ETUMTAEOV BECELG TOU KABETIPA OTIWG AMaITETaL
Znpeiwon: ZuVIoTWVTAL TOUAAXIOTOV 8 EPAPHOYES ava PAERA YIa TNV ETHTEVEN
katdAuong oTopiou kat dvtpou. Ot XeIPIOTEG Ba TIPETEL Va KPIivOuv e BAoT TNV LaTPIKT)
TOUG KATAPTION YIA VA ETUTUXOLV EUPEIa KATAAUGT) GVTPOU YIa AMOHOVWoT) TNG
TIVEUHOVIKIG HAEBAG.
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11.6 Bnpatod6tnon kat mAonynon HETAgY TIVEUHOVIKWY GAEBWV
1. MpowbnoTe To 08Ny CUPHA YIa VA TIAPEXETE UTTOOTIPLEN OTOV KABETIPA KATA TOUG
XEPIOHOVG.
ZNHEWWOELG:
¢ Mnv eTXEIPr|OETE VA KATEUBUVETE TOV KABETTPA EVTOG TOU BNKaplov.
¢ XpnOoIOTIOOTE TO TMEPIOTPOPIKO KOUUTT EAEYXOU EKTACTIG OTOV HOXAS SlevBuvong
yia va SlatnperoeTe T SIapoppwon TNG KAPUANG.
. AvaoupeTe Tov KaBetrpa amnd To avtpo TG PAERAG.
. MPowBNoTE TO GUPOHEVO KOUUTTL EAEYXOU TIPOG TA EUTPOG OTIWG ATALTETAL yIa TNV
avixveuon NAEKTPIKWY CNUATWY Kal TOV EAEYX0 VIO ATOUOVWOT) TIVEUHOVIKYG GAEBAG.
. MpowBnoTte TNV eAlkoeldN) SiATagn péoa otn GAERA EVW TNV TIEPIOTPEDETE
aplotepdaTtpoda.
. ZUPETE EAAPPWG TIPOG TA THOW TO CUPOLEVO KOUTTE EAEYXOU YIa VA EKTITUEETE TNV
eAkoeldr) SLATAEN EvavTl NG ECWTEPIKNG eTdAvelag TG GAERag.
Inpeiwon: H Bnpatodotnon eivat S1abéotun HEow OAWV TwV NAEKTPOSIWY Tou
kaBeTrpa.
. EmavaAdBete TNV anopdvwaon TIVEUHOVIKNG GAEBAG Yia ETITAEOV TIVEUHOVIKEG GAEBEG
onwg arnarteitat.

[SN]

IS

o

o

11.7 Adaipeon Tou Kabetrpa
1. ATooUVS£COTE TOV KABeTpa ard To KaAwdlo Slemadrg Tou KabeTrpa.
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2. EnaAnBevote 6Tt 0 HoxASG Slevbuvong eival oe oudEtepn BEom Kat Tt TOVAAXIOTOV 5 cm
(1,97 in) Tou 0&NyoU CUPHATOG Eival ELOTNYHEVA HECA OF Wia ATIO TIG APIOTEPEG
TIVEULOVIKEG PAEBES.

3. MpowOnoTe apyd To GUPOHEVO KOUUTT EAEYXOU TIPOG TA EUMPOG KaTd To 1/4 TNG
Sladpopng kat TpaprETe apyd Tpog Ta Tiow To OTEAEXOG TOU KABETTPA YA VA AVACUPETE
N diatagn péoa oto dladladppaylatikéd Onkapt.

Inpeiwon: O kabetpag Ba MPEMEeL va arnocupBei oTov SeEI0 KOATIO PEow ™G
Sla81adpayHaTikng MapakévInong povo otav Bpioketat TEAEIWG péoa aTo
Sladlappaypatikd Onkapt.

. 2uvexioTe va powBeite apyd To CUPOUEVO KOUUTT EAEYXOU EVW TAUTOXPOVA AVACUPETE
ToV KaBETNPA, PéXPL N EAKOELSNG SlaTagn va eloaxBel MApwg oTo Sladladppaypatikd
enkapt.

5. AmMooUpeTe apyd Tov KABeTpa £wg TO GO NG AnéoTaong Héoa and To nkapt.

. TOTOBETOTE TN CUOKELT) CUAANYNG TIAVW OTNV alpooTatiky BaABida kat ouvexiote va
aAvVacUPETE TOV KABETNPA HEXPL N SlaTagn va Bpebei péoa aTn cuokeur) CUAANYNG Kal To
08nyo oUppa va €xet adpalpebei TApwG arnd Tnv alooTatikr BarBisa.
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11.8 Améppupn

Mnv aroppinTteTe T MAPOV MPOIOV 0TO SNHOTIKG CUGTNHA HN SIAXWPITUEVWY ATIOPPIHUATWV.
ATtoppiyTe To APV TIPOIOV CUUPWVA HE TOUG TOTIKOUG KAVOVIOHOUG. BA.
http://recycling.medtronic.com yia 08nyieg OXeTIKA PE TN OWOTY| ANéPPUYN TOU TIAPOVTOG
Tpoi6VTOG.

Mpoacoxn: Aroppipte GAOUG TOUG XPNOILOTIOMUEVOUG KABETIPES KAl TA ATMOCTEIPWHEVA
£EapTnuaTa cUUGWVA LE TIG VOOOKOUELOKES SladIKasies.

12 Mpodlaypadég

OAk prikog 145 cm (57,09 in)
Evepyo prikog 99 cm (38,98 in)
Twvia ekTpormg 170 poipeg
EpBélela kabetmpa oe extport 90 polpwv 23 mm
Aapépdwon datagng Movr| KUKAIKT) S1ATagn (EEwTepiKr| SIAUETPOG
25 mm (0,98 in))
Ap1BuédG MOAWY 9
Adotnpa moAwv 3,75 mm (0,15 in)
Mrikog TIOAwv 3mm (0,12in)
KUkAwpa piag xpriong To KUKAWHA ETUTPETIEL OTN YEVVITPLA Va AELo-
Aoynoet T «pia pdvo xprion»
EEwtepikn) 81dpeTpog amno tn diatagn 3,25 mm (9,8 Fr, 0,13 in)
£WG TNV £VWOT) TOU OTEAEXOUG TOU KABETpa
EEwTepIKT) SIAPETPOG OTEAEXOUG 3mm (9 Fr,0,12in)
ZupBarotnra:
Fevvitpla levvriTpla maApkov rediou (PFA) PulseSelect
NG Medtronic
KaAwslo Slermadnig kabetrpa KaAwsio dlacuvdeong kabetripa PFA

PulseSelect g Medtronic
EAaxioTo péyebog Onkaplov elcaywyng 3,33 mm (10 Fr, 0,13 in)
Odnyd ovppa 0,81 mm (0,032 in) HE AKPO OXAHATOG «J>»
MepIBaAAOVTIKEG TIAPAUETPOL AEITOUPYIaG 15 °C éwg 30 °C (59 °F £wg 86 °F) o vypaaia
HeTa&y 30% kat 75%
ArmooTteipwon Miag xprjong, arnooTelpwUEVO TIPOTIOV, AKTIVO-
BoAia 6€oung NAEKTPOVIWY

13 Neplopiopévn eyyunon tng Medtronic

lMa mANpelg TANpodopieq OXETIKA PE TNV eyyUnon, BA. ouvodeuTikd £yypado g
TIEPLOPLOUEVNG EYYUNONG.

14 Zuvtrpnon

H Medtronic anacyoAei avTImPoowIToug Kat NXavikoug pe uPnAd eminedo exmaidevong, ot
ortoiol BpiokovTal 6& OAGKANPO TOV KOGHO YIa TNV €EUTINPETNON 0AG Kal, KATOTIV T UATOG, yia
TNV Tapox} eKTAISEVONG OE KATAPTIOHEVO VOGOKOHEIAKO TIPOCWITIKG 0TI XPr|om TWV
npoiovtwy TG Medtronic. H Medtronic Slatnpei emtiong mpoowrtiké arnéd enayyeApatieg yia tnv
TIAPOXY| TEXVIKWY CUHBOUAWY O€ XPriOTEG TWV TIPOIOVTWYV. Ma TEPIOcOTEPES TIANPOPOPIES,
ETIUKOIVWVIOTE e TOV TOTIKO avTipdowrto Tng Medtronic 1) TMAEwVNOTE 1) OTEIATE ETIOTOAT
ot Medtronic aTov katdAAnAo apiBpoé TnAedwvou 1j T SlevBuvon Tov TapatibeTal aTo
oTioB6dUANO.
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1 Descripcion

El catéter de espiral para ablacién por campo de impulsos (ACP) PulseSelect de Medtronic es un
catéter multielectrodo de disefio anatémico, valido para un solo uso y estéril que se utiliza para
deteccion de sefiales eléctricas, estimulacion y ablacién de las venas pulmonares (Figura 1). El
catéter se suministra esterilizado mediante irradiacién con haz de electrones (e-beam). El catéter
se utiliza para realizar la ablacion de tejido cardiaco mediante un mecanismo de electroporacion
irreversible. El catéter es compatible con el sistema para ACP PulseSelect de Medtronic. El
catéter esta disefiado para utilizarse junto con un introductor con un didmetro interior minimo de
3,33 mm (10 Fr) y una guia con punta en forma de J de 0,81 mm (0,032 in).

El catéter posee las 2 funciones de control siguientes:

1. Una palanca de direccionamiento (4, Figura 1) que controla la deflexion bidireccional del
cuerpo distal.

2. Uncontrol deslizante (3, Figura 1) para extender o retraer laluz de la guiay la punta distal (8,
Figura 1), asi como para cambiar la geometria del catéter de circular a espiral a una forma
longitudinal.

El control deslizante permite también la extension de las partes distales del catéter para permitir
la captura del sistema de electrodos distal en el dispositivo de captura que se utiliza para colocar
el catéter en el introductor. El catéter se introduce en la vasculatura del paciente, normalmente a
través de unintroductor por lavenafemoral, y luego se hace avanzar hacia el interior de la auricula
izquierda. Una vez en el introductor, el catéter y la guia se hacen avanzar por él, dirigiendo la guia
hacia el interior de una de las venas pulmonares. Una vez que el sistema de electrodos del catéter
sale del introductor, se tira hacia atras del control deslizante para desplegarlo en una forma
circular. El sistema de electrodos del catéter se coloca entonces en varios lugares para la
ablacion del tejido cardiaco.

Figura 1. Catéter de espiral para ACP PulseSelect

1 Sistema espiral de electrodos 6 Conector
2 Dispositivo de captura 7 Luer

3 Control deslizante 8 Punta distal
4 Palanca de direccionamiento 9 Electrodo 1
5 Mando de control de la tensién de la 10 Electrodo 9

palanca de direccionamiento

El catéter de espiral para ACP PulseSelect solo puede usarse con el generador para ablacion por
campo de impulsos PulseSelect PSG100 y el cable de interfaz del catéter para

ACP PulseSelect PSCIC101. Para ver los detalles sobre el sistema PulseSelect y cémo utilizarlo
con el catéter para realizar procedimientos de ablacién, consulte el Manual del usuario del
sistema de ablacion por campo de impulsos PulseSelect.

1.1 Contenido del envase
El envase contiene lo siguiente:

* Catéter de espiral para ACP PulseSelect

* Documentacioén del producto
Observe todos los simbolos que figuran en el panel posterior del generador para
ACP PulseSelect PSG100Yy lea atentamente todas las instrucciones antes de utilizar el producto.
Observe todas las contraindicaciones, advertencias y medidas preventivas indicadas en estas
instrucciones. Sino se leen las instrucciones, pueden obtenerse resultados inferiores a los
previstos.

Precaucién: Compruebe visualmente el envase estéril y el catéter antes de usarlos. No utilice el
catéter si el envase estéril o el catéter estan dafiados. Péngase en contacto con el representante
local de Medtronic.

Precaucion: El catéter debe utilizarse exclusivamente por parte de médicos con formacién en
procedimientos de ablacién de la auricula izquierda utilizando este catéter y el generador para
ACP PulseSelect de Medtronic, o bajo su supervision.

2 Indicaciones de uso

El catéter de espiral para ACP PulseSelect esta indicado para usarse en el mapeo
electrofisiolégico cardiaco (estimulacion y registro) y para el tratamiento de la fibrilacién auricular
(paroxistica y persistente).

3 Contraindicaciones
El catéter de espiral para ACP PulseSelect esta contraindicado para usarse en pacientes que
estén en las situaciones siguientes:

* Infecciones sistémicas activas

* Sensibilidad conocida a la heparina

* Trastornos de la coagulacién sanguinea

* Objetos metdlicos implantados de forma permanente en la auricula izquierda
El catéter también esta contraindicado en situaciones en las que la manipulacion del catéter en
el interior del corazon no seria segura, como en el caso de un trombo mural intracardiaco.

El catéter no esta recomendado para utilizarse en pacientes que no puedan someterse a un
protocolo de anticoagulacion estandar para un procedimiento del lado izquierdo del corazén o
que hayan sufrido recientemente una coagulopatia o un episodio embélico.

4 Fin previsto

Elfin previsto del catéter de espiral para ACP PulseSelect es la deteccion de sefiales eléctricas,
la ablacién de tejido cardiaco y la realizacion de estimulacion cardiaca durante procedimientos
de electrofisiologia.

5 Usuario previsto

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

6 Poblacion de pacientes a la que va destinado este dispositivo

La poblacién de pacientes a la que va destinado el catéter de espiral para ACP PulseSelect esta
formada por adultos (pacientes mayores de 18 afios) que requieren ablacion cardiaca o son
candidatos para ella. No se recomienda practicar la ablacién a pacientes embarazadas o
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lactantes. Para ver el consenso médico mas actualizado sobre otras consideraciones, consulte
las directrices del tratamiento correspondiente.

7 Beneficio clinico

El beneficio clinico previsto para el paciente es el tratamiento de la arritmia. Este incluye la
restauracion del ritmo cardiaco normal del paciente, la cual ha demostrado que reduce los
sintomas y mejora la calidad de vida.

8 Resumen sobre seguridad y funcionamiento clinico

El Resumen sobre seguridad y funcionamiento clinico (Summary of Safety and Clinical
Performance, SSCP) esta disponible en https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Busque el SSCP
utilizando el nombre del fabricante y el producto, asi como cualquiera de los elementos siguientes
segun proceda: modelo del producto, niimero de referencia, nimero de catélogo o identificador
de producto basico (UDI-DI basico) — 0763000B00012287M.

9 Advertencias y medidas preventivas

Riesgos de la terapia de ablacién - Para reducir la posibilidad de riesgos asociados al uso del
catéter de espiral para ACP PulseSelect:

.

Utilice el catéter inicamente en el lugar anatémico recomendado.

Mantenga la posicion del catéter durante la ablacion.

Si el paciente tose, cambie el catéter a una posiciéon mas proximal y revise el control de la
sedacion.

Asegurese de que los electrodos no estén en contacto con ningiin metal durante las
ablaciones (por ejemplo, la guia).

Mantenga un sistema de electrodos sustancialmente circular para asegurar una distribucién
de campos uniforme.

Si el sistema de electrodos se despliega para administrar energia de ablacion, evite seguir
moviendo el control deslizante hacia delante para evitar que la luz de la guia se acerque
demasiado al sistema de electrodos.

Atrapamiento de aire — Se recomienda capturar el sistema de electrodos mientras esté
sumergido para ayudar a reducir la posibilidad de atrapamiento de aire alrededor del sistema de
electrodos durante su captura y durante la insercién del catéter.

Tratamiento anticoagulante — Administre niveles adecuados de tratamiento anticoagulante a
los pacientes sometidos a procedimientos cardiacos transeptales y del lado izquierdo con objeto
de reducir al minimo el riesgo de episodios tromboembdlicos. Se recomienda mantener niveles
terapéuticos de anticoagulacién conforme a las recomendaciones para pacientes sometidos a
procedimientos de ablacién cardiaca.

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

Integridad del catéter — Tenga cuidado para evitar que el catéter sufra dafios.

No doble ni retuerza el extremo distal del catéter. Silo hace, podria dafar la luz del catéter y
dejarlo inservible.

Vigile el catéter durante todo el procedimiento. Si se observa un flash de luz en el conector
luer, sustituya el catéter de inmediato.

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

Contacto entre electrodos - Evite el contacto entre los electrodos. El contacto entre los
electrodos puede crear un cortocircuito.

Riesgo de embolia - Laintroduccién de cualquier catéter o introductor en el sistema circulatorio
conlleva un riesgo de embolia aérea, embolia gaseosa o tromboembolia, las cuales pueden
obstruir los vasos y provocar un infarto de tejidos con consecuencias graves.

* Evite cambios innecesarios del catéter a fin de reducir al minimo los episodios embdlicos
relacionados con el introductor.

Haga avanzar y retire siempre los componentes lentamente para reducir al minimo el vacio
creado y el riesgo de embolia gaseosa.

Aspire y lave el introductor a menudo para ayudar a reducir al minimo la posibilidad de
episodios embdlicos debidos a la introduccién de aire o a la formacion de coagulos en el
interior del introductor.

Uso de fluor pi la col ion del catéter - El uso de fluoroscopia durante los
procedimientos de ablacion con catéter presenta la posibilidad de una exposicion importante a
rayos x tanto para el paciente como para el personal de laboratorio. Una exposicion prolongada
puede provocar una lesién por radiacion aguda y el aumento del riesgo de efectos somaticos y
genéticos. Realice la ablacion con catéter inicamente después de haber valorado
adecuadamente la posible exposicion a radiacion asociada con el procedimiento y de haber
adoptado las medidas necesarias para reducir al minimo dicha exposicion. Valore
detenidamente la utilizacion del dispositivo en mujeres embarazadas.

Valido para un solo uso - El catéter para ACP estd indicado Ginicamente para utilizarse una vez
en un solo paciente. No reutilice, reprocese ni reesterilice el catéter para ACP. La reutilizacion, el
reprocesamiento o la reesterilizacion del dispositivo pueden poner en peligro su integridad
estructural o generar riesgos de contaminacién del mismo que podrian provocar al paciente
lesiones, enfermedades o la muerte.

Manipulacion y colocacién de catéteres - Es necesaria una manipulacion cuidadosa del
catéter para evitar dafios, perforacion o taponamiento cardiacos.

No ejerza una fuerza excesiva para hacer avanzar, retirar o girar el catéter, especialmente si
encuentra resistencia. El uso de una fuerza excesiva puede provocar dafios en el catéter y
pérdida de sangre.

Utilice guia por imégenes durante el avance, la manipulacion y la colocacién del catéter.
La perforacion vascular es un riesgo inherente a la colocacion del catéter.

La realizacion de la ablacién con el sistema de electrodos del catéter para ACP dentro del
introductor puede producir dafos en el sistema de electrodos o en el introductor, por lo que
debe evitarse.

La realizacion de la manipulacion de direccionamiento con el sistema de electrodos del
catéter para ACP dentro del introductor puede producir dafios en el mecanismo de
direccionamiento del catéter o en el introductor, por lo que debe evitarse.

El generador para ACP tiene capacidad para administrar una energia significativa. No toque
los electrodos de ablacion del catéter para ACP durante el funcionamiento del generador.
Si es necesario comprobar el sistema fuera del cuerpo, se debe sumergir el sistema de
electrodos en solucion salina en un recipiente de pléstico. Nunca compruebe la
administraciéon de ACP en contacto directo con la piel.

.

.

Estudios de imagen para la colocacién del catéter — Se recomienda encarecidamente la
utilizacion de estudios de imagen durante la manipulacion y la colocacion del catéter. Si se
manipula el catéter sin estudios de imagen, pueden producirse lesiones en estructuras cardiacas
y vasculares.

Conexion incorrecta — No conecte el catéter para ACP a nada que no sea el generador para
ACP PulseSelect ni lo utilice para administrar energia distinta de ACP. Ello puede causar un
funcionamiento defectuoso del catéter o lesiones al paciente.

Otros dispositivos, guias o catéteres - Evite que el catéter se enrede con otros dispositivos,
guias o catéteres como, por ejemplo, catéteres de ecocardiografia intracardiaca. De lo contrario,
puede aumentar el riesgo de atrapamiento del sistema de electrodos o de dafios en este, lo cual
puede afectar a la recuperacion del dispositivo en el introductor transeptal.

Documentacidn del producto - No utilice el sistema para ACP ni conecte un catéter al
generador antes de haber leido y comprendido completamente la documentacion del producto
para el sistema.
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Lesion del nervio frénico - A fin de reducir la posibilidad de lesion del nervio frénico, evalte la
proximidad del catéter de ablacién al nervio por medio de una técnica apropiada, como la
estimulacion para lograr la captura del nervio frénico local o el uso de la funcién de impulso de
prueba antes de la ablacion. Detenga la ablacién inmediatamente si observa afectacion del
nervio frénico y evalte la lesion.

Entorno de uso necesario - Los procedimientos de ablacion cardiaca deben realizarse
unicamente en un laboratorio de electrofisiologia totalmente equipado.

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

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

Introductor y guia necesarios - No intente hacer avanzar o retirar el catéter a través de la
vasculatura sin el uso de unintroductor y una guia, ya que ello puede dafar estructuras cardiacas
y vasculares.

Inspeccion del envase estéril - Compruebe visualmente el envase estéril y el catéter antes de
usarlos. Siel envase estéril o el catéter estan dafiados, no utilice el catéter y péngase en contacto
con el representante local de Medtronic.

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

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

Fecha de caducidad - No utilice el dispositivo después de la fecha de caducidad indicada en la
etiqueta del envase.

Uso de energia de ACP cerca de dispositivos implantados - La energia de ACP puede
afectar negativamente a dispositivos implantados tales como marcapasos y desfibriladores
automaticos implantables (DAI).

Tenga disponibles fuentes externas de estimulacion y desfibrilacién durante la ablacion.
Programe los pardmetros de deteccién de los marcapasos en estimulacién asincrona para
asegurarse de que la energia de ACP no se detecte como un evento intrinseco.

Desactive la deteccion de los DAI durante la administracién de energia de ACP.

Realice una comprobacion completa de los dispositivos implantados antes y después de la
ablacion.

Vigile los electrogramas de superficie e intracardiacos y las constantes vitales durante la
administracion de energia de ACP para evaluar la interaccion del dispositivo. Tome las
medidas oportunas si se detecta una interaccion.

Consulte el manual técnico del dispositivo implantable correspondiente si desea obtener
mas informacion.

10 Reacciones adversas

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

Complicaciones del punto de acceso (por Lesion esofégica (incluida la fistula auricu-

ejemplo, contusion, equimosis, fistula arte- loesofagica)
riovenosa, hematoma, seudoaneurisma)  « Hemoptisis
* Anemia ¢ Hipotensién

Arritmias, proarritmia (por ejemplo, aleteo
auricular, bradicardia, bloqueo cardiaco,
taquicardia)

Hemorragia que posiblemente requiera
una transfusion

Formacion de hematomas

Parada cardiopulmonar

Perforacién del corazén o de otros érganos
durante la puncién transeptal u otros pro-
cedimientos

Taponamiento cardiaco

Hipertension

Infecciones (como septicemia)

Infarto de miocardio o isquemia

Lesion o dafios en nervios (por ejemplo,
lesion del nervio frénico)

Pericarditis o endocarditis

Derrame pericardico

Neumotérax

Edema pulmonar

Diseccién de venas pulmonares
Atrapamiento del catéter en estructuras Estenosis de venas pulmonares
cardiacas que haga necesaria una inter- Lesiones o dafios por radiacion y posterio-
vencion res neoplasias malignas

Accidente cerebrovascular (como ictus o Laceracion o puncion cutaneas

ataque isquémico transitorio [AIT]) Dolor de garganta

Molestias, dolor u opresion toracicos Lesién o bloqueo completo o incompleto

« Dafios colaterales en el sistema de con- no intencionado del nodo auriculoventricu-
duccion o el sistema vascular coronario lar (nodo AV) o del nodo sinusal

e Tos * Insuficiencia o lesién valvular

¢ Muerte

¢ Embolia

11 Instrucciones de uso

Precaucién: Examine el envase estéril y el catéter antes de su utilizacion. Si el envase estéril o
el catéter estan danados, no utilice el catéter y péngase en contacto con el representante local de
Medtronic.

Precaucion: Compruebe que no se haya alcanzado la fecha de caducidad del catéter. No utilice
el producto si ha expirado la fecha de caducidad.

Notas:

Compruebe los tiempos de coagulacién activados (ACT) a intervalos de 10 a 15 minutos
hasta que se consiga una anticoagulacion terapéutica y después a intervalos aproximados
de 30 minutos durante el procedimiento. Es aconsejable mantener el nivel de
anticoagulacion en un ACT de al menos 350 segundos durante todo el procedimiento.

El catéter de espiral para ACP PulseSelect es un catéter sobre guia que esta disefiado para
utilizarse siempre con una guia de punta en forma de J de 0,81 mm (0,032 in).

leaCal

11.1 Preparacion del catéter de espiral para ACP Pt
transeptal

Utilice una técnica aséptica estandar cuando extraiga el producto de su barrera estérily manipule
el catéter. Durante la conexion del catéter, mantenga las conexiones secas en todo momento. La
entrada de liquidos puede provocar un funcionamiento defectuoso del sistema.

1. Extraiga con cuidado el catéter del envase y examinelo antes de utilizarlo para verificar que

no se ha dafado durante su envio o manipulacion.

2. Utilice una técnica aséptica para conectar el cable de interfaz del catéter al conector

situado en el mango del catéter (6, Figura 7).

3. Pase el otro extremo del cable de interfaz del catéter fuera del campo estéril y conéctelo al
panel frontal del generador para ACP PulseSelect. (Si desea obtener instrucciones mas
detalladas, consulte el Manual del usuario de PulseSelect).

. Irrigue laluz de la guia e inserte la guia en el catéter a través del conector luer de la guia. La
guia debe salir por el extremo proximal del catéter.

y del intr
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5. Prepare y maneje un introductor transeptal con un didmetro interior minimo de 3,33 mm
(10 Fr) conforme a las indicaciones recogidas en las instrucciones de uso del fabricante.
Notas:

* Aspire e irrigue el introductor mientras este se encuentre en la auricula derecha.
« Tras conseguir acceso a la auricula izquierda, mantenga la anticoagulacion conforme
al protocolo del hospital.

11.2 Capturar el sistema de electrodos con el dispositivo de captura

1. Asegurese de que el catéter se encuentre en posicion recta con el sistema de electrodos en
una posicién neutra.

Advertencia: El sistema de electrodos debe capturarse mientras esté sumergido en
solucién salina heparinizada con objeto de humedecerlo y reducir la posibilidad de que se
adhieran burbujas de aire al sistema de electrodos durante su capturay durante lainsercion
del catéter.

2. Separe el dispositivo de captura del mango y deslicelo hasta el sistema espiral de
electrodos.

3. Compruebe que la guia sobresale al menos 10 cm (3,9 in) de la punta distal.

4. Mientras mantiene el dispositivo de captura en contacto con el sistema espiral de
electrodos, haga avanzar lentamente el control deslizante hacia delante, como se muestra
en la Figura 2, mientras hace avanzar el dispositivo de captura.

Nota: No haga avanzar el dispositivo de captura mas alla del extremo del sistema de
electrodos.
Figura 2. Avance del dispositivo de captura
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5. Mientras hace avanzar el dispositivo de captura hacia delante, contintie haciendo avanzar
el control deslizante hacia delante (consulte la Figura 3).
Figura 3. Avance del control deslizante mientras se hace avanzar el dispositivo de captura
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. Mantenga el control deslizante en la posicion avanzada mientras captura la punta del
sistema espiral de electrodos (consulte la Figura 4).
Nota: Asegurese de que el control deslizante esta totalmente avanzado antes de capturar
el extremo distal para evitar acodaduras.
Figura 4. Captura del sistema de electrodos
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11.3 Insertar el catéter y desplegar el sistema de electrodos

Advertencia: Evite cambios innecesarios del catéter a fin de reducir al minimo los episodios
embdlicos relacionados con el introductor. Para los cambios de catéter es necesario realizar los
mismos pasos que para las introducciones de catéter.

. Haga retroceder la guia hasta la punta distal del catéter.

. Con el sistema de electrodos contenido en él, coloque el dispositivo de captura contra la
valvula hemostatica y haga avanzar el sistema de electrodos del catéter en el introductor.
Haga avanzar la parte del sistema de electrodos del catéter dentro del introductor antes de
volver a colocar el dispositivo de captura firmemente en el mango.

Nota: Es muy aconsejable realizar la manipulacion del catéter bajo guia fluoroscépica u
otras técnicas de visualizacion apropiadas.

Haga avanzar aproximadamente 10-20 cm de la longitud de la guia en el introductor
transeptal.

. Haga avanzar el catéter a través del introductor transeptal hasta que la guia y el sistema de
electrodos entren en la auricula izquierda.

Antes de desplegar completamente el catéter, compruebe que la guia esté situada al
menos 5 cm mas alla del ostium de una de las venas pulmonares izquierdas.

Contintie haciendo avanzar el catéter hasta que el cuarto electrodo del sistema espiral de
electrodos comience a salir del introductor.

Tire lentamente del control deslizante hacia atras mientras continiia haciendo avanzar el
catéter hacia delante para desplegar el sistema espiral de electrodos.
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9. Paraflexionarcompletamente el catéter, asegurese de que la parte de direccionamiento de
este sobrepase la punta distal del introductor. Esto va a permitir la desviacion completa del
segmento distal del catéter, como se muestra en la Figura 5.

Nota: No intente dirigir el catéter en el interior del introductor.
Figura 5. Desviacion del segmento distal del sistema de electrodos
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11.4 Estimulacion y deteccion

Nota: Es muy aconsejable realizar los pasos restantes bajo guia fluoroscépica u otras técnicas
de visualizacion apropiadas.

1. Haga avanzar la guia por la vena pulmonar seleccionada para soportar y estabilizar el

catéter.

2. Haga avanzar el sistema de electrodos hasta su posicién para la realizacién del registro de

EGM de diagndstico o la estimulacion bipolar desde los pares de electrodos.

3. Elcontrol deslizante se puede hacer avanzar durante el registro de diagnéstico de las venas
pulmonares o la estimulacion, pero no debe hacerse avanzar cuando se realicen
administraciones de energia terapéuticas.

. Detecte los potenciales de las venas pulmonares. El generador debe estar encendido para
estimular o visualizar los electrogramas cuando se utilice el catéter.

IS

11.5 Administrar terapia

Siga los pasos que se indican a continuacién para utilizar el catéter para un procedimiento de
ablacién por campos pulsados. Si desea obtener instrucciones mas detalladas, consulte el
Manual del usuario de PulseSelect.

1. Seleccione INICIAR PROCEDIMIENTO en la pantalla tactil del generador.

Nota: Se mostraran en la pantalla de configuracion de terapia 1500 V y una representacion
del extremo distal del Catéter para ACP de 9 electrodos.

. Confirme que el catéter para ACP esta Conectado. La conexion del catéter se indica en la
pantalla tactil del generador para ACP PulseSelect.

. Elsistema de electrodos del catéter debe colocarse en primer lugar para aislar el ostium de
cada vena pulmonar.

. Administre un impulso de prueba.

Notas:

Elimpulso de prueba administra un tinico impulso de estimulacién subterapéutico alos

electrodos. Un impulso de prueba puede indicar la estrecha proximidad con el nervio

frénico a través de estimulacion diafragmatica. Un tono de administracién indica

cuando se ha administrado el impulso de prueba sincronizado con la onda R.

Administre el impulso de prueba mientras monitoriza la estimulacion del diafragma. El

ciclo de respiracién puede mover el catéter dentro o fuera del contacto o la proximidad

del nervio frénico.

Si el impulso de prueba produce estimulacion diafragmatica, cambie de posicion el

sistema de electrodos del catéter.

. Cargue el sistema por medio del botdn de carga del sistema del generador, el mando a
distancia opcional o el accionador izquierdo del pedal opcional.

. Administre la terapia por medio del boton de administracion de terapia del generador, el
mando a distancia opcional o el accionador derecho del pedal opcional. Repita las
aplicaciones paralas colocaciones del catéter adicionales que sean necesarias para aislar
el ostium de la vena pulmonar. Una aplicacion equivale a cuatro secuencias de impulsos
administradas.

Nota: En cualquier momento se puede utilizar el botén de retroceso del generador o el
mando a distancia opcional para volver a la pantalla de configuracion de la terapia.

. Complete la ablacion de la carina de la vena pulmonar asociada. Tras el aislamiento de la
carinay el ostium de lavena pulmonar, se debe cambiar el sistema de electrodos del catéter
alaposicion antral y administrar cuatro secuencias de impulsos en cada posicion hasta que
se logre un patrén de lesion antral.

. Repita las aplicaciones para las posiciones del catéter adicionales que sean necesarias.
Nota: Se recomienda un minimo de 8 aplicaciones por vena para lograr la ablacién ostial y
antral. Los usuarios deben aplicar el criterio médico para lograr una ablacién antral amplia
para el aislamiento de la vena pulmonar.
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11.6 Estimulacion y desplazamiento entre venas pulmonares
1. Haga avanzar la guia para proporcionar soporte al catéter durante las maniobras.
Notas:
* No intente dirigir el catéter en el interior del introductor.

 Utilice el mando de control de la tensién de la palanca de direccionamiento para
mantener la configuracion de la curva.

2. Retire el catéter del antro de la vena.

3. Haga avanzar el control deslizante hacia delante seguin sea necesario para detectar
sefales eléctricas y comprobar el aislamiento de la vena pulmonar.

4. Haga avanzar el sistema espiral de electrodos en la vena mientras lo gira en sentido
contrario a las agujas del reloj.

5. Haga retroceder ligeramente el control deslizante para expandir el sistema espiral de
electrodos contra la superficie interna de la vena.
Nota: La estimulacion esta disponible a través de todos los electrodos del catéter.

6. Repita el aislamiento de vena pulmonar para las venas pulmonares adicionales que sean

necesarias.

11.7 Retirada del catéter

1. Desconecte el catéter del cable de interfaz del catéter.

2. Compruebe que la palanca de direccionamiento se encuentra en una posicion neutray que
se han insertado al menos 5 cm (1,97 in) de la guia en una de las venas pulmonares
izquierdas.

. Haga avanzar lentamente el control deslizante hacia delante 1/4 de su recorrido y tire
lentamente hacia atras del cuerpo del catéter para hacer retroceder el sistema de
electrodos al interior del introductor transeptal.

Nota: Solamente se debe tirar hacia atras del catéter hacia la auricula derecha a través de
la puncién transeptal cuando este se encuentre totalmente introducido en el introductor
transeptal.

. Contintie haciendo avanzar lentamente el control deslizante mientras hace retroceder al
mismo tiempo el catéter hasta que el sistema espiral de electrodos esté completamente
dentro del introductor transeptal.

5. Retire lentamente el catéter a través del introductor hasta la mitad de su longitud.

w
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6. Coloque el dispositivo de captura contra la valvula hemostatica y contintie haciendo
retroceder el catéter hasta que el sistema de electrodos se encuentre dentro del dispositivo
de captura y la guia se haya retirado por completo de la vélvula hemostética.

11.8 Eliminacién

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

Precaucion: Deseche todos los catéteres usados y los componentes estériles con arreglo a los

procedimientos del hospital.

12 Especificaciones

Longitud total

Longitud util

Angulo de deflexion

Alcance del catéter con una deflexion de 90
grados

Configuracion del sistema de electrodos

Numero de electrodos
Distancia entre electrodos
Longitud de los electrodos
Sistema de un solo uso

Didmetro exterior en la unién entre el
sistema de electrodos y el cuerpo del catéter
Diametro exterior del cuerpo
Compatibilidad:

Generador

Cable de interfaz del catéter
Tamafo minimo del introductor
Guia

Parametros ambientales de funcionamiento

Esterilizacion

145 cm (57,09 in)
99 cm (38,98 in)
170 grados

23 mm

Sistema de electrodos circular simple (25 mm
[0,98 in] de didmetro exterior)

9

3,75 mm (0,15 in)

3mm (0,121in)

El sistema de circuitos permite al generador
limitar la utilizacién del catéter a un solo uso
3,25 mm (9,8 Fr; 0,13 in)

3mm (9 Fr; 0,12 in)

Generador para ACP PulseSelect de
Medtronic

Cable de interfaz del catéter para ACP
PulseSelect de Medtronic

3,33 mm (10 Fr; 0,13 in)

Con puntaen forma de J de 0,81 mm (0,032in)
15°Ca30°C (59 °F a 86 °F) con una humedad
de entre el 30 % y el 75 %

Dispositivo de un solo uso esterilizado por
radiacién e-beam

13 Garantia limitada de Medtronic

Para obtener informacién completa acerca de
limitada adjunto.

14 Reparacion

la garantia, consulte el documento de garantia

Medtronic cuenta con representantes y técnicos muy cualificados en todo el mundo para servir
al cliente y proporcionar, bajo demanda, formacién sobre la utilizacién de los productos de

Medtronic a personal hospitalario cualificado.

Ademas, Medtronic dispone de un equipo de

profesionales para proporcionar ayuda técnica a los usuarios de sus productos. Para obtener

mas informacién, péngase en contacto con el

representante local de Medtronic, o bien llame o

escriba a Medtronic al nimero de teléfono o la direccién adecuados que figuran en la

contraportada.
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1 Kirjeldus

Ettevotte Medtronic impulssvalja-ablatsiooni (Pulsed Field Ablation, PFA) silmuskateeter
PulseSelect on steriilne (ihekordselt kasutatav anatoomilise kujuga mitme elektroodiga kateeter,
mida kasutatakse elektrisignaalide tuvastamiseks, stimuleerimiseks ja kopsuveenide
ablatsiooniks (joonis 1). Kateeter tarnitakse steriilsena, elektronkiirtega steriliseeritult. Kateetrit
kasutatakse stidamekoe ablatsiooniks péérdumatu elektroporatsiooni mehhanismi abil. Kateeter
Ghildub ettevotte Medtronic PFA siisteemiga PulseSelect. Kateeter on moeldud kasutamiseks
koos sisestushiilsiga minimaalse siselabimé6duga 3,33 mm (10 Fr) ja 0,81 mm (0,032 in)
J-kujulise otsakuga juhtetraadiga.

Kateetril on 2 jargmist juhtimisfunktsiooni.
1. Koverdushoob (4, joonis 1), mis juhib distaalse varre kahesuunalist kéverdamist.
2. Liugurnupp (3, joonis 1) juhtetraadi valendiku ja distaalse otsaku pikendamiseks vai

tagasitombamiseks (8, joonis 1) ning kateetri geomeetria muutmiseks Ummarguselt
spiraalsele ja edasi pikisuunalisele kujule.

Liugurnupuga saab ka kateetri distaalseid osasid pikendada, et véimaldada distaalse rivi
hdivamist hoiveseadmesse, mida kasutatakse kateetri sisestamiseks hillssi. Kateeter
sisestatakse patsiendi veresoontesse, tavaliselt sisestushiilsi kaudu Iabi reieveeni, ja seejarel
viiakse edasi vasakusse kotta. Hillssi sisestatuna viiakse kateeter ja juhtetraat labi hilsi, nii et
juhtetraat juhitakse Uhte kopsuveeni. Kui kateetri rivi valjub hiilsist, antakse sellele immargune
kuju, tdmmates liugurnuppu tagasi. Seejarel paigutatakse kateetri rivi sidamekoe ablatsiooniks
mitmesse kohta.

Joonis 1. PFA silmL PulseSelect

1 Spiraalrivi 6 Konnektor
2 Hoiveseade 7 Luer-liitmik
3 Liugurnupp 8 Distaalne otsak
4 Koverdushoob 9 Elektrood 1
5 Kéverdushoova pingutusnupp 10 Elektrood 9

PFA silmuskateetrit PulseSelect saab kasutada ainult koos
impulssvélja-ablatsioonigeneraatoriga PulseSelect PSG100 ja PFA kateetri lidesekaabliga
PSCIC101 PulseSelect. Uksikasju stisteemi PulseSelect ja selle kasutamise kohta kateetriga
ablatsiooniprotseduuride tegemiseks vt impulssvélja-ablatsioonisiisteemi PulseSelect
kasutusjuhendist.

1.1 Pakendi sisu
Pakend sisaldab jargmist.

* PFA silmuskateeter PulseSelect

* Tootedokumentatsioon
Jargige koiki generaatori PSG100 PulseSelect tagapaneelil toodud stimboleid ning lugege enne
kasutamist hoolikalt labi kdik juhised. Podrake téahelepanu kéigile juhistes toodud
vastunaidustustele, hoiatustele ja ettevaatusabindudele. Juhiste mittelugemine véib pohjustada
oodatavast halvemaid tulemusi.
Ettevaatust! Enne kasutamist kontrollige steriilset pakendit ja kateetrit visuaalselt. Arge
kasutage kateetrit, kui steriilne pakend v6i kateeter on kahjustatud. Votke (ihendust ettevotte
Medtronic kohaliku esindajaga.
Ettevaatust! Kateetrit tohib kasutada ainult selle kateetri ja ettevtte Medtronic PFA generaatori

PulseSelect abil vasaku koja ablatsiooniprotseduuride labiviimise alase véljadppe labinud arst
vdi niisuguse arsti jarelevalve all.

2 Kasutusnéidustused

PFA silmuskateeter PulseSelect on néidustatud kasutamiseks stidame elektrofiisioloogilisel
kaardistamisel (stimulatsioon ja salvestamine) ning kodade fibrillatsiooni (parokstismaalse ja
plisiva) ravis.

3 Vastunéidustused

PFA silmuskateetri PulseSelect kasutamine on vastunaidustatud jargmiste seisunditega
patsientidel.

* Aktiivsed siisteemsed infektsioonid

* Teadaolev tundlikkus hepariini suhtes

* Vere hiibimishéaired

* Vasakusse kotta pUsivalt implanteeritud metallesemed
Kateeter on vastunéidustatud ka haigusseisundite puhul, kus kateetri ligutamine stidames oleks
ohtlik (nt intrakardiaalne muraalne tromb).

Kateetrit pole soovitatav kasutada patsientidel, kellele ei saa teha siidame vasaku poole
protseduuridele ette ndhtud standardset antikoagulatsiooni vi kellel on hiljuti esinenud
koagulopaatia vGi embooliline siindmus.

4 Sihtotstarve

PFA silmuskateetri PulseSelect sihtotstarve on elektrisignaalide tuvastamine, stidamekoe
ablatsioon ja siidame stimulatsioon elektroflisioloogia protseduuride ajal.

5 Kavandatud kasutajad

Selle ablatsioonisiisteemi kavandatud kasutaja on arst, kes tegeleb siidame ablatsiooniga.
Seadme kasutamine ei ndua mingit erikvalifikatsiooni ega véljadpet peale selle, mis on ette
néhtud kohaldatavate kohalike, riiklike voi foderaaleeskirjadega.

6 Kavandatud patsiendipopulatsioon

PFA silmuskateetri PulseSelect kavandatud patsiendipopulatsiooni kuuluvad taiskasvanud
(18-aastased ja vanemad patsiendid), kes vajavad slidame ablatsiooni v6i on siidame ablatsiooni
kandidaadid. Rasedatel ega imetavatel patsientidel ei ole ablatsioon soovitatav. Uusimat
meditsiinilist konsensust tdiendavate kaalutluste osas vaadake vastavatest ravisuunistest.

7 Kiliinilised eelised

Oodatav kliiniline kasu patsiendile on artitmia ravi. See holmab patsiendi normaalse stidamerttmi
taastamist, mis vahendab siimptomeid ja parandab elukvaliteeti.
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8 Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvote

Ohutuse ja Kliinilise toimivuse kokkuvéte (SSCP) on leitav aadressil
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. SSCP leidmiseks sisestage tootja ja seadme nimi ning
véimaluse korral ka mdni jargmistest elementidest: seadme mudel, viitenumber,
katalooginumber v&i seadme kordumatu péhiidentifitseerimistunnus (pohi-UDI-DI) —
0763000B00012287M.

9 Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Ablatsioonravi ohud - PFA silmuskateetri PulseSelect kasutamisega seotud ohtude véimaluse
vahendamiseks tehke jargmist.

Kasutage kateetrit ainult soovitatud anatoomilises asukohas.

Silitage kateetri asend kogu ablatsiooni kestel.

Koha korral paigutage kateeter proksimaalsemalt ja vaadake lle tuimastus.
Veenduge, et elektroodid ei puutuks ablatsiooni ajal kokku metalliga (nt juhtetraadiga).
Vilja thtlase jaotumise tagamiseks sailitage rivi enam-vdhem immargune kuju.

Kui elektroodirivi paigaldatakse ablatsioonienergia edastamiseks, véltige liugurnupu
edasiliikkamist, et juhtetraadi valendik ei liiguks elektroodirivile liiga lahedale.

Ohu kin jadmine - Soovitatav on rivi hdivata siis, kui see on sukeldatud, et valtida hoivamise ja
kateetri sisestamise ajal 6hu kinnijaémist elektroodirivi imber.

Antikoagulantravi - Manustage patsientidele, kellel tehakse siidame vasaku poole ja
transseptaalseid protseduure, sobival tasemel antikoagulantravi, et minimeerida
trombembooliliste slindmuste risk. Soovitatav on séilitada antikoagulatsiooni terapeutilised
tasemed, jargides suuniseid siidame ablatsiooniprotseduure labivate patsientide kohta.
Bioloogiliselt ohtlike jadtmete korvaldamine - Kérvaldage koik kasutatud kateetrid ja
steriilsed tarvikud haigla eeskirjade kohaselt.

Kateetri terviklus - Olge kateetri kasutamisel ettevaatlik, et véltida selle kahjustamist.

Arge kateetri otsa painutage ega vadnake. See véib kahjustada kateetri valendikku ja muuta
selle kasutuskolbmatuks.

Jélgige kateetrit kogu protseduuri véltel. Kui mérkate Luer-litmikus vélgatust, vahetage
kateeter kohe vélja.

Arge resteriliseerige — Seadet ei tohi korduskasutuse eesmérgil resteriliseerida.
Resteriliseerimine voib kahjustada seadme konstruktsiooni voi tekitada seadme saastumise ohu,
mis voib pohjustada patsiendi tervisekahjustuse, haiguse voi surma.

Elektroodidevaheline kokkupuude - Véltige elektroodide omavahel kokkupuutumist.
Elektroodidevaheline kokkupuude v&ib tekitada lihise.

Embooliarisk - Mis tahes kateetri v6i kan(lli sisestamisega vereringesse kaasneb ohk-, gaas-
vdi trombemboolia risk; see vdib veresooned ummistada ja viia koeinfarktini, millel vaivad olla
rasked tagajarjed.
* Vailtige kateetri ebavajalikku vahetamist, et minimeerida hiilsiga seotud emboolilised
slindmused.
* Lukake alati komponente edasi v6i tommake tagasi aeglaselt, et minimeerida tekkiv vaakum
ja seelébi ka 6hkemboolia risk.
* Aspireerige ja loputage htilssi sageli, et aidata minimeerida 6hu sissepaasust voi hilssi
tekkinud hiiiibest tingitud véimalikke emboolilisi sindmusi.

Fluor ine kateetri pail ise ajal - Fluoroskoopia kasutamisega
kateeterablatsmonl protseduuride ajal kaasneb ulatusliku réntgenikiirgusega kokkupuute oht nii
patsientidele kui ka laboripersonalile. Ulatuslik kokkupuude voib pohjustada akuutseid
kiirguskahjustusi ning suurenenud somaatiliste ja geneetiliste mojude riski. Kateeterablatsiooni
tohib labi viia Uksnes parast protseduuriga seotud potentsiaalse kiirgusohu piisavat arvestamist
ning kiirguse véhendamise meetmete votmist. Seadme kasutamist rasedatel naistel tuleb
eelnevalt hoolikalt kaaluda.

Ainult iihekordseks kasutamiseks — PFA kateeter on moeldud vaid ihekordseks
kasutamiseks thel patsiendil. Arge PFA kateetrit korduskasutage, taastoddelge ega
resteriliseerige. Korduskasutamine, taastéétlemine voi resteriliseerimine voib kahjustada
seadme konstruktsiooni voi tekitada seadme saastumise ohu, mis voib pdhjustada patsiendi
tervisekahjustuse, haiguse voi surma.

Kateetrite kiitlemine ja paigutamine - Kateetrit tuleb liigutada ettevaatlikult, et véltida sidame
kahjustamist, perforatsiooni voi tamponaadi.

« Arge kasutage kateetri edasiviimisel, tagasitémbamisel ega pooramisel lemaarast joudu,
eriti kui tunnete takistust. Liigne joud v3ib pdhjustada kateetri kahjustusi ja verekaotuse.
Kasutage kateetri edasiviimisel, ligutamisel ja paigutamisel kuvamisega jalgimist.

Kateetri paigutamisega kaasneb veresoonte perforatsiooni risk.

Ablatsiooni tegemine hiilsis asuva PFA kateetri riviga vGib pohjustada rivi voi hiilsi kahjustusi
ja seda tuleb valtida.

Kéverdamine hiilsis asuva PFA kateetri riviga voib pohjustada kateetri kéverdusmehhanismi
VoI hiilsi kahjustusi ja seda tuleb véltida.

PFA generaator véib edastada tugevat energiat. Arge puudutage generaatori kasutamise ajal
PFA kateetri ablatsioonielektroode.

Kui sisteemi tuleb katsetada véaljaspool keha, tuleb elektroodirivi sukeldada plastmahutis
asuvasse flisioloogilisse lahusesse. Arge kunagi katsetage PFA kateetrit otseses
kokkupuutes nahaga.

Kt ine kateetri Kateetri liigutamisel ja paigutamisel on tungivalt soovitatav
kuvamisega jélgimise kasutamine. Kateetri liigutamine kuvamisega jélgimiseta véib pohjustada
slidame ja veresoonte struktuuride kahjustamist.

Vale iithendamine - Arge ihendage PFA kateetrit millegi muuga peale PFA generaatori
PulseSelect ega kasutage seda mitte-PFA-energia edastamiseks. See voib viia kateetri
talitlushaire voi patsiendi vigastuseni.

Muud seadmed, traadid v6i kateetrid - Valtige kateetri takerdumist teiste seadmete, traatide
voi kateetrite killge, nagu stidamesisesed ehhokateetrid. See v6ib suurendada rivi kinnijaémise
vdi kahjustuste riski, mis v6ib omakorda méjutada seadme viimist transseptaalsesse hiilssi.

Tootedokumentatsioon - Arge kasutage PFA siisteemi ega (ihendage kateetrit generaatoriga,
enne kui olete stisteemi tootedokumentatsiooni taielikult Iabi lugenud ja seda méistnud.

Vahelihasenérvi vigastus - Vahelihasenérvi vigastuse véimaluse véhendamiseks hinnake
ablatsioonikateetri lahedust narvile sobival meetodil, nagu stimulatsioon vahelihasenérvi
paikseks sidumiseks voi katseimpulsi funktsiooni kasutamine enne ablatsiooni. Vahelihasenarvi
héire tdheldamisel peatage kohe ablatsioon ja hinnake vigastust.

Noéutav kasutuskeskkond - Siidame ablatsiooniprotseduure tohib teha tiksnes
téisvarustusega elektrofiisioloogialaboris.

graafia (MRT) ohutust ei ole hinnatud - PFA kateetri ohutust ja
Ghilduvust magnetresonantskeskkonnas (MR-keskkonnas) ei ole uuritud. PFA kateetri ohutuse
kohta MR-keskkonnas puuduvad andmed (nt seoses kuumenemise, nihkumise véi kujutise
artefaktiga). Patsiendi skannimine selle seadme kasutamise ajal v6ib tekitada patsiendile
vigastusi.

Tosine intsident - seadmega seotud tsise intsidendi korral teatage sellest viivitamatult
ettevottele Medtronic ja asjakohasele padevale asutusele vai reguleerivale asutusele.

Hiilss ja juhtetraat on ndutavad - Arge irritage kateetrit l&bi veresoonte edasi viia ega tagasi
tdmmata ilma hiilssi ja juhtetraati kasutamata, kuna see voib stidame ja veresoonte struktuure
kahjustada.

Steriilse pakendi kontrollimine - Enne kasutamist kontrollige steriilset pakendit ja kateetrit
visuaalselt. Arge kasutage kateetrit, kui steriilne pakend v&i kateeter on kahjustatud, ja votke
ihendust ettevotte Medtronic kohaliku esindajaga.
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Hoiustamine ja transportimine - See seade ei vaja kéitlemisel, sealhulgas hoiustamisel ega
transportimisel eritingimusi. Standardsetel hoiustamistingimustel on seade piisavalt kaitstud.
Hoidke seadet originaalpakendis toatemperatuuril kuivas kohas.

Tehnilise juhendi teave - Kui leiate sellest juhendist valet voi loetamatut teavet, votke iihendust
ettevotte Medtronic esindaja v6i oma kohaliku padeva meditsiiniasutusega.

Kélblikkusaeg - Arge kasutage seadet parast pakendi sildile tritkitud kalblikkusaja mé&dumist.
PFA energia kasutamine implanteeritud seadmete ldhedal - PFA energia v6ib
implanteeritud seadmeid, nagu kardiostimulaatorid ja implanteeritavad
kardioverter-defibrillaatorid (ICD-d), negatiivselt mojutada.

Hoidke ablatsiooni ajal kéepéarast vélised stimuleerimis- ja defibrilleerimisseadmed.
Programmeerige kardiostimulaatori tajumise parameetrid astinkroonsele stimulatsioonile
tagamaks, et see ei tajuks PFA energiat sisemise stindmusena.

PFA energia edastamise ajaks inaktiveerige ICD tuvastusfunktsioon.

Enne ja parast ablatsiooni katsetage implanteeritud seadet taielikult.

Jalgige PFA energia edastamise kaigus pinna ja siidamesiseseid elektrogramme vai elulisi
naitajaid, et hinnata seadmete ikust toimet. Vastastoime tuvastamisel votke vajalikud
meetmed.

Vaadake lisateavet vastava implanteeritava seadme tehnilisest juhendist.

.

10 Korvaltoimed

Suidame kateeterablatsiooni protseduuridega seotud voimalike korvaltoimete hulka kuuluvad
muu hulgas jargmised.

Juurdepéésukoha tisistused (nt vereva- Sodgitoru kahjustus (sh atriodsofageaalne

lum, ekhiimoos, arteriovenoosne fistul, he- fistul)
matoom, pseudoaneuriism) * Hemoptiilis
* Aneemia ¢ Hipotensioon

Ariitmiad, proar(itmia (nt kodade laper-
dus, bradiikardia, sidameblokaad, tahhu-

Hupertensioon
Infektsioonid (nt sepsis)

kardia;
..) . - . * Miiokardiinfarkt voi isheemia
¢ Verelllekannet vajada voiv verejooks L e
« Verevalum ¢ Narvivigastus voi nérvikahjustus (nt vahe-
lihasenérvi vigastus)
¢ Slidameseiskus

Perikardiit v6i endokardiit
Perikardi efusioon
Ohkrind

Kopsuturse

Kopsuveeni dissektsioon

Stlidame v&i muude elundite perforatsioon
transseptaalse punktsiooni voi muude
protseduuride ajal

Slidame tamponaad

Sekkumist nudev kateetri kinnijadmine
slidame struktuuridesse Kopsuveeni stenoos

Tserebrovaskulaarne stindmus (nt insult, Kiirgusvigastus voi -kahjustus ja hilisem
transitoorne isheemiline atakk (TIA)) pahaloomuline kasvaja

Ebamugavustunne, valu vai surve rinnus Naha rebend v6i punktsioon

« Juhtivussiisteemi vi koronaarveresoonte  * Kurguvalu

kaasnev kahjustus * Tahtmatu taielik voi mittetaielik atrioventri-
« Koéha kulaarse s6lme (AV-s6lm) voi siinussdime
. Surm blokaad véi kahjustus
« Emboolia ¢ Klapipuudulikkus v6i -kahjustus

11 Kasutusjuhend

Ettevaatust! Kontrollige steriilset pakendit ja kateetrit enne kasutamist. Arge kasutage kateetrit,
kui steriilne pakend voi kateeter on kahjustatud, ja votke Uhendust ettevotte Medtronic kohaliku
esindajaga.

Ettevaatust! Kontrollige kateetri aegumiskuupaeva. Arge kasutage toodet parast kélblikkusaja
moddumist.

Mérkused.

Kontrollige aktiveeritud hiitibimisaega (ACT) 10-15-minutilise intervalliga, kuni terapeutiline
antikoagulatsioon on saavutatud, ja seejérel kogu protseduuri véltel umbes 30-minutilise
intervalliga. Antikoagulatsioon on soovitatav kogu protseduuri ajal sailitada ACT tasemel
vahemalt 350 sekundit.

PFA silmuskateeter PulseSelect on ile traadi sisestatav kateeter, mis on ette néhtud
kasutamiseks alati koos 0,81 mm (0,032 in) J-kujulise otsakuga juhtetraadiga.

11.1 PFA silmusk i PulseSelect ja tr Ise hiilsi ettevalmi ine

lamisel steriilse barjaariga pakendist ja kateetri kéitlemisel kasutage standardseid
Otteid. Kateetri ihendamisel hoidke koik Uhendused alati kuivad. Vedeliku
sissetungimine vaib viia stisteemi talitiushéireni.
1. Votke kateeter ettevaatlikult pakendist vélja ja kontrollige enne kasutamist, et see poleks
transportimisel voi kéitlemisel kahjustada saanud.
2. Uhendage kateetri lidesekaabel steriilsel meetodil kateetri kaepidemel asuva konnektoriga
(6, joonis 1).
3. Viige kateetri lidesekaabli teine ots steriilsest alast vélja ja ihendage PFA generaatori
PulseSelect esipaneeliga. (Tapsemaid juhiseid vt siisteemi PulseSelect kasutusjuhendist.)
4. Loputage juhtetraadi valendikku ja sisestage juhtetraat juhtetraadi Luer-liitmiku kaudu
kateetrisse. Juhtetraat peab valjuma kateetri proksimaalsest otsast.
5. Valmistage ette transseptaalne hiilss minimaalse siselabimddduga 3,33 mm (10 Fr) ja
kasutage seda, jargides tootja kasutusjuhendis toodud juhiseid.
Markused.
* Aspireerige ja loputage hilssi, kui see asub paremas kojas.
* Parast vasakule kojale juurdepaasu saavutamist sailitage antikoagulatsioon haigla
eeskirju jargides.

11.2 Hoivake rivi hdiveseadmega.
1. Veenduge, et kateeter oleks sirge ja rivi neutraalasendis.
Hoiatus! Rivi tuleb héivata siis, kui see on sukeldatud hepariniseeritud flsioloogilisse
lahusesse, et rivi niisutada ning véahendada hdive ja kateetri sisestamise ajal 6humullide
kinnitumist elektroodirivile.
2. Eemaldage hdiveseade kéepidemelt ja libistage kuni spiraalrivini.
3. Kontrollige, kas juhtetraat ulatub distaalsest otsakust vahemalt 10 cm (3,9 in) kaugemale.

4. Hoides hoiveseadet vastu spiraalrivi, liikake liugurnuppu aeglaselt ettepoole, nagu naitab
Jjoonis 2, viies samal ajal hdiveseadet edasi.

Markus. Arge viige hoiveseadet rivi otsast kaugemale.
Joonis 2. Hdiveseadme edasiviimine
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5. Hoiveseadme edasiviimise ajal jatkake liugurnupu ettepoole liikkamist (vt joonis 3).
Joonis 3. Liugurnupu ettepoole liikkamine, viies samal ajal hdiveseadet edasi

e ——

>10cm 4uun

6. Hoidke liugurnuppu etteliikatud asendis, hoivates samal ajal spiraalrivi otsaku (vt joonis 4).

Markus. Vaandumise ennetamiseks veenduge enne distaalse otsaku hoivamist, et
liugurnupp oleks téielikult ettepoole liikatud.
Joonis 4. Rivi hivamine

>
>10cm 4uum
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11.3 Kateetri sisestamine ja rivi paigaldamine
Hoiatus! Valtige kateetri ebavajalikku vahetamist, et minimeerida htilsiga seotud emboolilised
slindmused. Kateetri vahetamine toimub samamoodi kui kateetri sisestamine.

1. Tédmmake juhtetraat tagasi kateetri distaalse otsakuni.

2. Hoides rivi hoivatuna, asetage héiveseade vastu hemostaasiklappi ja viige kateetri rivi

hiilssi.

. Viige kateetri riviosa hiilssi enne, kui kinnitate hdiveseadme kindlalt kdepidemele tagasi.
Maérkus. Tungivalt soovitatav on ligutada kateetrit fluoroskoopilise jélgimise all v6i muu
sobiva visualiseerimismeetodi abil.
Viige umbes 10-20 cm juhtetraadist transseptaalsesse hiilssi.
Viige kateetrit |&bi transseptaalse hiilsi edasi, kuni juhtetraat ja rivi sisenevad vasakusse
kotta.
Enne kateetri taielikku paigaldamist veenduge, et juhtetraat asuks (ihes vasakus
kopsuveenis suistikust vahemalt 5 cm kaugemal.
Jatkake kateetri edasiviimist, kuni spiraalrivi neljas elektrood hakkab hiilsist valjuma.
. Témmake liugurnuppu aeglaselt tagasi, jatkates kateetri edasiviimist spiraalrivi
paigaldamiseks.
Kateetri téielikuks koverdamiseks veenduge, et kateetri kdverdusosa oleks hiilsi distaalsest
otsakust méddunud. See voimaldab kateetri distaalset segmenti téielikult kdverdada, nagu
naitab joonis 5.
Markus. Arge iritage kateetrit hillsi sees kéverdada.
Joonis 5. Rivi di segmendi kéverdamine
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11.4 Stimuleerimine ja tuvastamine

Mérkus. Tungivalt soovitatav on teha lileja&nud toimingud fluoroskoopilise jalgimise all vai muu
sobiva visualiseerimismeetodi abil.

. Viige juhtetraat valitud kopsuveeni, et kateetrit toetada ja stabiliseerida.

. Viige rivi ettenéhtud kohta elektroodipaaride abil diagnostilise EGM-i salvestamiseks voi
bipolaarseks stimulatsiooniks.

Liugurnuppu véib kopsuveeni diagnostilise salvestamise voi stimulatsiooni ajal ettepoole
liikata, kuid seda ei tohi teha terapeutilise energia edastamise ajal.

Tuvastage kopsuveeni potentsiaalid. Kateetri kasutamisel peab generaator saama
stimulatsiooniks v&i elektrogrammide visualiseerimiseks toidet.

N
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11.5 Ravi edastamine

Kateetri kasutamiseks impulssvélja-ablatsiooniprotseduuriks tehke jargmist. Tapsemaid juhiseid
vt stisteemi PulseSelect kasutusjuhendist.
1. Valige generaatori puuteekraanil nupp START PROCEDURE (ALUSTA PROTSEDUURI).

Markus. Ravi seadistamise kuval kuvatakse 1500 V ja 9 elektroodiga kateetri (PFA
Catheter) distaalse otsa kujutis.
. Kontrollige, kas PFA kateetri olek on Connected (Uhendatud). Kateetri ihendus on
naidatud PFA generaatori PulseSelect puuteekraanil.
. Esmalt tuleb paigutada kateetri rivi, et iga kopsuveeni suistik isoleerida.
. Edastage katseimpulss.
Mérkused.
Katseimpulss edastab elektroodidele ihe subterapeutilise stimulatsiooniimpulsi.
Katseimpulss voib osutada diafragma stimulatsiooni kaudu vahelihasenarvi vahetule
lahedusele. Edastustoon annab marku, kui R-sakiga stinkroonitud katseimpulss on
edastatud.
Edastage katseimpulss, jalgides samal ajal diafragma stimulatsiooni. Hingamiststikkel
voib liigutada kateetri vahelihasenarviga kontakti, kontaktist vélja véi selle lahedusse.
Kui katseimpulss stimuleerib diafragmat, paigutage kateetri rivi imber.
5. Laadige siisteemi, kasutades generaatoril olevat siisteemi laadimise nuppu, valikulist
kaugjuhtimispulti voi valikulise jalgliliti vasakut aktiveerimispedaali.

. Edastage ravi, kasutades generaatoril olevat ravi edastamise nuppu, valikulist
kaugjuhtimispulti voi valikulise jalglliti paremat aktiveerimispedaali. Korrake rakendamisi
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vajadust modda taiendavate kateetripaigutuste korral, et kopsuveeni suistik isoleerida. Uks
rakendamine on samavéarne nelja impulsijada edastamisega.

Maérkus. Igal ajal on véimalik naasta ravi seadistamise kuvale, kasutades generaatori voi
valikulise kaugjuhtimispuldi tagasilikumisnuppu.

Tehke seotud kopsuveeni harja ablatsioon. Parast kopsuveeni suistiku ja harja isoleerimist
tuleb kateetri rivi antraalselt imber paigutada ja edastada igas asendis neli impulsijada,
kuni antraalsete kahjustuste muster on saavutatud.

Korrake vajadust médda rakendamisi tdiendavates kateetri asendites.

Markus. Ostiaalse ja antraalse ablatsiooni saavutamiseks on soovitatav minimaalselt

8 rakendamist veeni kohta. Kasutaja peab kopsuveeni isoleerimisel laia antraalse
ablatsiooni saavutamiseks kasutama meditsiinilist hinnangut.

N
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11.6 Stimuleerimine ja navigeerimine kopsuveenide vahel
. Viige juhtetraati edasi, et kateetrit manddvrite ajal toetada.
Markused
« Arge Uritage kateetrit hiilsi sees kdverdada.
* Kasutage koveruse séilitamiseks kéverdushoova pingutusnuppu.
Témmake kateeter veeni antrumist vélja.
Luikake liugurnuppu vajadust médda ettepoole, et tuvastada elektrisignaalid, ja kontrollige
kopsuveeni isolatsiooni.
. Viige spiraalrivi veeni, pédrates seda samal ajal vastupaeva.
Toémmake liugurnuppu pisut tagasi, et laiendada spiraalrivi vastu veeni sisepinda.
Markus. Stimulatsioon on saadaval kateetri kigi elektroodide kaudu.
Korrake kopsuveeni isoleerimist vajadust médda teiste kopsuveenidega.
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11.7 Kateetri eemaldamine
1. Lahutage kateeter kateetri lidesekaabli kiljest.

2. Kontrollige, et kdverdushoob oleks neutraalasendis ja vahemalt 5 cm (1,97 in) juhtetraadist
oleks sisestatud ihte vasakusse kopsuveeni.

Liikake liugurnuppu aeglaselt 1/4 likumisulatuses ettepoole ja tommake kateetri vart
aeglaselt tagasi, et tommata rivi transseptaalse hilsi sisse.

Markus. Kateetrittohib transseptaalse punktsiooni kaudu paremasse kotta tagasi tommata
ainult siis, kui see on téielikult transseptaalse hiilsi sees.

Jatkake liugurnupu aeglast etteliikkamist, tommates samal ajal kateetrit tagasi, kuni
spiraalrivi on taielikult transseptaalses hdlsis.

Tommake kateeter aeglaselt poolenisti 1abi hiilsi.

Asetage hdiveseade vastu hemostaasiklappi ja jatkake kateetri tagasitdmbamist, kuni rivi
asub hoiveseadme sees ja juhtetraat on Uleni hemostaasiklapist eemaldatud.
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11.8 Korvaldamine

Arge kérvaldage seda toodet sorteerimata majapidamisjaatmete hulgas. See toode tuleb
korvaldada kohalike eeskirjade jargi. Toote dige kérvaldamise juhiseid vaadake veebilehelt
http://recycling.medtronic.com.

Ettevaatust! Korvaldage koik kasutatud kateetrid ja steriilsed komponendid haigla eeskirjade
kohaselt.

12 Tehnilised andmed

Kogupikkus 145 cm (57,09 in)
99 cm (38,98 in)
Kéverdusnurk 170 kraadi
Kateetri ulatus 90-kraadise kéverduse korral 23 mm
Rivi konfiguratsioon Uks immargune rivi (vélislabimost 25 mm
(0,981in))
Elektroodide arv 9
Elektroodide vahekaugus 3,75 mm (0,15 in)
Elektroodi pikkus 3mm (0,121in)
Uhekordse kasutuse lilitus Lilitus véimaldab generaatoril hinnata ,iihe-
kordset kasutust”.
Valislabimaot rivist 3,25 mm (9,8 Fr; 0,13 in)
kateetri varre kinnituseni
Varre vélislabimoot 3mm (9 Fr; 0,121in)
Uhilduvus
Generaator Ettevotte Medtronic PFA generaator
PulseSelect
Kateetri lidesekaabel Ettevotte Medtronic PFA kateetri lidesekaabel
PulseSelect
Sisestushiilss, min 3,33 mm (10 Fr; 0,13 in)
Juhtetraat 0,81 mm (0,032 in), J-kujulise otsakuga
Kasutuskeskkonna parameetrid 15 °C kuni 30 °C (59 °F kuni 86 °F), 6huniiskus
30% kuni 75%
Steriliseerimine Uhekordselt kasutatav elektronkiirtega sterili-

seeritud seade

13 Ettevotte Medtronic piiratud garantii
Taielikku teavet garantii kohta vt kaasasolevast piiratud garantii dokumendist.

14 Hooldus

Ettevottes Medtronic todtavad pohjalikult koolitatud esindajad ja tehnikud Gle kogu maailma, kes
teenindavad teid ning koolitavad vastava taotluse esitamisel kvalifitseeritud haiglatdotajaid
ettevotte Medtronic toodete kasutamise alal. Lisaks téétavad ettevottes Medtronic ka
professionaalsed konsultandid, kes toodete kasutajaid tehniliselt ndustavad. Lisateabe
saamiseks votke Gihendust ettevotte Medtronic kohaliku esindajaga voi helistage vai kirjutage
ettevéttele Medtronic tagakaanel toodud sobival telefoninumbril v6i aadressil.
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1 Kuvaus

Pulssikenttaablaatiossa (PFA) kaytettava Medtronic PulseSelect -lassokatetri on steriili,
kertakéyttdinen, anatomisesti muotoiltu, monielektrodinen katetri, jonka avulla havaitaan
sahkoisia signaaleja, tahdistetaan ja ablatoidaan keuhkolaskimoita (Kuva 7). Katetri toimitetaan
steriiling, ja se on steriloitu elektroniséteilylla. Katetria kéytetadn sydankudoksen ablaatioon, joka
perustuu palautumattoman elektroporaation mekanismiin. Katetri on yhteensopiva Medtronic
PulseSelect -PFA-jarjestelman kanssa. Katetri on suunniteltu kaytettavaksi sisélépimitaltaan
véhintaén 3,33 mm:n (10 F:n) sisdanvientiholkin ja 0,81 mm:n (0,032 in) J-karkisen ohjainvaijerin
kanssa.
Katetrissa on seuraavat kaksi ohjaustoimintoa:

1. ohjausvipu (4, Kuva 1), jolla ohjataan distaalisen varren kaksisuuntaista taipumista

2. liukuséadin (3, Kuva 1), jolla ohjainvaijerin luumen ja distaalinen karki (8, Kuva 1)

tyénnetéan ulos tai vedetaan sisaan ja muutetaan katetrin muoto pyoreasta
spiraalimaiseksi ja pitkulaiseksi.

Liukusaatimella voidaan myds tyontaa eteen katetrin distaaliset osat, jolloin dlstaallnen sarja
voidaan siepata sieppauslaitteeseen, jonka avulla katetri viedaén holkkiin. Katetri viedaan
potilaan verisuonistoon, tavallisesti sisaanvientiholkin Iapi reisilaskimosta, ja tydnnetaan sitten
vasempaan etelseen Kun katetri ja ohjalnvauerl ovat holkissa, niité tyénnetéan holkin I&pi ja
oista. Kun katetrisarja tulee ulos holkista, se
a liukuséadinté taakse. Katetrisarja asetetaan sitten
useisiin kohtiin sydankudoksen ablaatiota varten.

Kuva 1. PulseSelect PFA -lassokatetri

1 Spiraalisarja 6 Liitin

2 Sieppauslaite 7 Luer-liitin

3 Liukusééadin 8 Distaalinen karki
4 Ohjausvipu 9 Elektrodi 1

5 Ohjausvivun jannityksen saatonuppi 10 Elektrodi 9

PulseSelect PFA -lassokatetria voi kayttaa vain pulssikenttaablaatiossa kaytettavan
PulseSelect PSG100 -generaattorin ja PulseSelect PFA -katetrin liitantakaapelin PSCIC101
kanssa. Lisatietoja PuIseSeIect-]arJestelmasta ja siita, miten sita kaytetaan katetrin kanssa
ablaatiotoimenpiteissé, on Puls lect-pt dablaatiojérje in kdyttdoppaassa.

1.1 Pakkauksen sisélté
Pakkauksen sisalté on seuraava:
* PulseSelect PFA -lassokatetri
¢ tuotedokumentaatio.
Ota huomioon kaikki PulseSelect PSG100 -generaattorin takapaneelissa olevat symbolit ja lue
kaikki ohjeet huolellisesti ennen kayttoa. Ota huomioon kaikki ndissé ohjeissa mainitut

vasta-aiheet, varoitukset ja varotoimet. Jos ohjeita ei lueta, tulokset eivat valttamatta vastaa
odotuksia.

Huomio: Tarkasta steriili pakkaus ja katetri silmamaaraisesti ennen kayttda. Jos steriili pakkaus
tai katetri on vaurioitunut, ala kayta katetria. Ota yhteys paikalliseen Medtronic-edustajaan.

Huomio: Katetrin kaytté on sallittua vain ladkareille, joilla on koulutus talla katetrilla ja Medtronic
PulseSelect PFA -generaattorilla tehtéviin vasemman eteisen ablaatiotoimenpiteisiin, tai
tallaisten laakareiden valvonnassa.

2 Kayttéaiheet

PulseSelect PFA -lassokatetri on tarkoitettu kaytettavéaksi sydamen elektrofysiologisessa
kartoituksessa (stimulaatiossa ja rekisteréinnissa) ja eteisvarinan (kohtauksittaisen tai pitkaan
jatkuneen) hoidossa.

3 Vasta-aiheet

PulseSelect PFA -lassokatetrin kayttd on vasta-aiheista potilailla, joilla on seuraavia tiloja:
aktiiviset systeemiset infektiot

tiedetty herkkyys hepariinille

veren hyytymishairit

pysyvasti implantoidut metalliesineet vasemmassa eteisessa.

Katetri on vasta-aiheinen myds tilanteissa, joissa katetrin késittely syddmen siséllé ei ole
turvallista, kuten jos potilaalla on syddmensisainen seindman trombi.

Katetrin kaytta ei suositella potilailla, joille ei voida kayttaa tavanomaista syddmen vasemman
puoliskon toimenpiteen antikoagulaatiohoitoa tai joilla on ollut &skettain koagulopatia tai
emboliatapahtuma.

4 Kayttotarkoitus

PulseSelect PFA -lassokatetrin kayttotarkoitus on havaita s&hkdsignaaleja, ablatoida
sydankudosta ja stimuloida sydanta elektrofysiologisten toimenpiteiden aikana.

5 Tarkoitettu kayttaja

Témén ablaatiojarjestelmén tarkoitettu kaytt: ri, joka tekee sydamen ablaation. Taman
laitteen kaytto ei edellytd muuta erityisté patevyytta tai koulutusta kuin mité soveltuvat paikalliset
tai kansalliset maaraykset edellyttavat.

6 Kohdepotilasryhméa

PulseSelect PFA -lassokatetrin kohdepotilasryhmé on aikuiset (18-vuotiaat ja sitd vanhemmat
potilaat), jotka tarvitsevat sydamen ablaatiota tai joille sydamen ablaatio soveltuu. Raskaana
olevien tai imettavien potilaiden ablaatiota ei suositella. Katso soveltuvista hoito-ohjeista
uusimmat laaketieteelliset suositukset muista huomioitavista asioista.

7 Kiliiniset hy6dyt

Odotettu kliininen hyéty potilaalle on rytmihéirididen hoito. Siihen kuuluu potilaan sydamen
normaalin rytmin palautuminen, jonka on osoitettu vahentavéan oireita ja parantavan
elaménlaatua.
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8 Tiivistelma turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta

Tiivistelma turvallisuudesta ja kliinisesté suorituskyvysta (SSCP) on saatavissa osoitteessa
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Etsi tiivistelma turvallisuudesta ja kliinisesta
suorituskyvysté valmistajan ja laitteen nimella seké millé tahansa seuraavista elementeista
tarpeen mukaan: laitteen malli, viitenumero, luettelonumero tai yksilSllinen laitetunnistenumero
(yksiléllinen UDI-DI-tunniste) — 0763000B00012287M.

9 Varoitukset ja varotoimet

Ablaatiohoidon vaarat - Voit vahentaa PulseSelect PFA -lassokatetrin kayttoon liittyvien
vaarojen mahdollisuutta seuraavasti:

Kayta katetria vain suositellussa anatomisessa kohdassa.

Pidé katetri paikallaan ablaation aikana.

Jos potilas yskii, siirré katetria proksimaaliseen suuntaan ja tarkista sedaation hallinta.
Varmista, etta elektrodit eivat kosketa mitaan metallia ablaatioiden aikana (esimerkiksi
ohjainvaijeria).

Pida sarja paaasiassa pydreana, jotta kentén jakauma on tasainen.

Jos elektrodisarja on vapautettu ablaatioenergian sy6ttda varten, valté liukusaatimen
tyontédmista pidemmalle eteenpéin, jotta ohjainvaijerin luumen ei tule liian l&helle
elektrodisarjaa.

liman jaéminen lai - On suosif etta elektrodisarja siepataan sen ollessa
upotettuna. Témé auttaa vahentdméaan sita mahdollisuutta, etta sarjan ympérille jaa iimaa
sieppaamisen ja katetrin siséénviennin aikana.
Antikoagulaatiohoito — Anna antikoagulaatiohoitoa asianmukaisen hoitotason mukaisesti
potilailla, joille tehdaan syddmen vasemman puoliskon toimenpiteité ja transseptaalisia
toimenpiteitd. TaAmé& auttaa minimoimaan tromboembolisten tapahtumien riskin. On suositeltavaa
pité& antikoagulaation hoitotasot terapeuttisena ohjeiden mukaan potilailla, joille tehd&én
sydédmen ablaatiotoimenpiteita.
Tartuntavaarallisten jatteiden havittdminen — Havita kaikki kaytetyt katetrit ja steriilit
lisdvarusteet sairaalan kaytantdjen mukaisesti.
Katetrin eheys - Kasittele katetria varoen, jotta se ei vaurioidu.
« Ald taivuta tai taita katetrin etupaata. Se voi vaurioittaa katetrin luumenia ja tehdé katetrista
kéyttokelvottoman.
« Tarkkaile katetria koko toimenpiteen ajan. Jos luer-liittimessa nékyy valahdys, vaihda katetri
heti.
A3 steriloi uudelleen - Ala steriloi laitetta uudelleen uudelleenkayttétarkoituksessa.
Uudelleensterilointi voi heikentéé laitteen rakennetta tai aiheuttaa laitteen kontaminaatiovaaran,
mik& voi johtaa potilaan vammautumiseen, sairastumiseen tai kuolemaan.
Elektrodien vélinen kontakti - Vélté elektrodien vélista kontaktia. Elektrodien vélinen kontakti
voi aiheuttaa oikosulun.
Emboliariski - Mink& tahansa katetrin tai holkin vieminen verenkiertoon voi aiheuttaa ilma-,
kaasu- tai tromboemboliariskin. Embolia voi tukkia suonet ja johtaa kudosinfarktiin, jolla on
vakavia seurauksia.
« Valta tarpeettomia katetrin vaihtoja holkkiin liittyvien emboliatapahtumien minimoimiseksi.
« Ty6nna ja veda osia aina hitaasti syntyneen alipaineen ja iimaemboliariskin minimoimiseksi.
* Aspiroi ja huuhtele holkkia usein. Se auttaa minimoimaan mahdolliset emboliatapahtumat,
jotka johtuvat holkkiin pa&sseesta iimasta tai muodostuneesta hyytymasta.

Rontgenlapi isun kayttami katetrin isen aikana - Rontgenlapivalaisun
kayttd katetrlabIaatlotmmenpltelden aikana voi Johtaa seka potilaiden etta
laboratoriohenkilokunnan merkittavaan rontgensa Itistukseen. Suuri altistus saattaa johtaa

akuuttiin sateilyvammaan seké suurentaa somaattisten ja geneettisten vaikutusten riskia. Tee
katetriablaatio vasta sen jalkeen, kun olet huomioinut asianmukaisesti toimenpiteeseen
mahdollisesti liittyvan sateilyaltistuksen ja minimoinut tdman altistuksen tarvittavin toimenpitein.
Harkitse laitteen kayttoa huolellisesti raskaana oleville naisille.

Tarkoitettu vain kertakéyttéon — PFA-katetri on tarkoitettu kéaytettévéksi vain kerran yhdelle
potilaalle. Ala kayta, kasittele tai steriloi PFA-katetria uudelleen. Uudelleenkéaytto, -kasittely

tai -sterilointi voi heikentaa laitteen rakennetta tai aiheuttaa laitteen kontaminaatiovaaran, mika
voi johtaa potilaan vammaan, sairauteen tai kuolemaan.

Katetrien késitteleminen ja asettaminen — Katetria on kasiteltava varovasti syddmen
vaurioitumisen, perforaation tai tamponaation valttdmiseksi.

Al kayta liikaa voimaa, kun tydnnat, vedat tai kierrét katetria, etenkin jos siind tuntuu
vastusta. Liika voima voi johtaa katetrin vaurioitumiseen ja verenhukkaan.

Kayta kuvantamisohjausta katetrin tydntamisen, kasittelemisen ja asettamisen aikana.
Verisuonen perforaatio on katetrin asettamisen luontainen riski.

Ablaatio PFA-katetrisarjan ollessa holkin sisalla voi johtaa sarjan tai holkin vaurioitumiseen, ja
sita on valtettava.

Ohjauskasittely PFA-katetrisarjan ollessa holkin sisalla voi johtaa katetrin ohjausmekanismin
tai holkin vaurioitumiseen, ja sita on valtettava.

PFA-generaattori pystyy syéttdmaan huomattavan suurta energiaa. Ala kosketa PFA-katetrin
ablaatioelektrodeja generaattorin kdytén aikana.

Jos jarjestelméaa testataan elimiston ulkopuolella, elektrodisarja on upotettava muoviastiassa
olevaan keittosuolaliuokseen. Ala koskaan testaa PFA-energiansyo6ttoa suorassa
ihokontaktissa.

Kuvar i katetrin asettamisen aikana - Kuvantamisen kéytté on ehdottoman
suositeltavaa katetrin kasittelyn ja asetuksen aikana. Katetrin kasittely ilman kuvantamista voi
vaurioittaa sydan- ja verisuonirakenteita.

Virheellinen liitanta - Al PFA-katetria mihinkd&n muuhun kuin PulseSelect

PFA -generaattoriin tai kayta siitd muun kuin PFA-energian sy6ttéon. Tama voi aiheuttaa
katetrissa toimintahairi6ita tai vamman potilaalle.

Muut laitteet, vaijerit tai katetrit - Varo, ettei katetri takerru muihin laitteisiin, vaij
katetreihin, kuten sydamensis n kaikukuvauskatetreihin. Muutoin sarjan kiinni
vaurioitumisen riski voi kasvaa, miké voi vaikuttaa laitteen vetdmiseen takaisin transseptaaliseen
holkkiin.

Tuotedokumentaati
olet lukenut ja ymmartany

Ala kayta PFA-jarjestelmad tai liita katetria generaattoriin, ennen kuin
estelman tuotedokumentaation kokonaan.

Palleahermon vaurio - Voit véhentaa palleahermon vaurion mahdollisuutta arvioimalla, kuinka
lahella hermoa ablaatiokatetri on. Kéyta asianmukaista menetelmaa, kuten tahdistusta
palleahermon paikallisen stimulaation tarkistamiseksi tai testipulssitoimintoa ennen ablaatiota.
Lopeta ablaatio heti, jos havaitset palleahermon heikentymista, ja arvioi, syntyikd vaurioita.

Vaadittu kayttdymparisto - Sydanablaatiotoimenpiteité saa tehdé vain taysin varustetussa
elektrofysiologisessa laboratoriossa.

Turvallisuutta magneettikuvauksessa (MRI) ei ole arvioitu — PFA-katetrin turvallisuutta ja
yhteensopivuutta magneettikuvausymparistdssa ei ole arvioitu. PFA-katetrin turvallisuutta (kuten
kuumenenmista, siirtymista tai kuva-artefakteja) magneettikuvausymparistossé ei tunneta.
Potilaan kuvaaminen tamaén laitteen kayton aikana voi aiheuttaa potilaalle vammoja.

Vakava vaaratilanne - Jos jokin laitteeseen liittyva vakava vaaratilanne iimenee, ilmoita siit4 heti
Medtronic-yhtiélle ja vastaavalle toimivaltaiselle viranomaiselle tai sééntelyelimelle.

Holkki ja ohjainvaijeri vaaditaan - Al4 yrita tyontaa tai vetaa katetria verisuoniston lapi
kayttamatta holkkia ja ohjainvaijeria, koska se voi vaurioittaa sydén- ja verisuonirakenteita.
Steriilin pakkauksen tarkastaminen - Tarkasta steriili pakkaus ja katetri siimamaaraisesti
ennen kayttda. Jos steriili pakkaus tai katetri on vaurioitunut, ala kayta katetria ja ota yhteys
paikalliseen Medtronic-edustajaan.
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Séi

ilytys ja kuljetus — Tama laite ei edellyta erityisia kasittely-, silytys- tai kuljetusolosuhteita.

Standardisailytysolosuhteet ovat riittavat suojaamaan laitetta. Sailyta laite alkuperaisessa
pakkauksessa huoneenlammdssa kuivassa paikassa.

Teknisen oppaan tiedot - Jos |6ydét tdsta oppaasta virheellisia tietoja tai tietoja, jotka eivat ole
luettavissa, ota yhteys Medtronic-edustajaan tai paikalliseen toimivaltaiseen
laékintaviranomaiseen.

Vii

meinen kayttopaivamaara — Ala kayta laitetta pakkausetikettiin merkityn vimeisen

kayttopaivamaaran jalkeen.

PFA-energian kayttdminen implantoitujen laitteiden lahelld - PFA-energia voi aiheuttaa
hairi6ita implantoiduissa laitteissa, kuten tahdistimissa ja rytmihéiriétahdistimissa
(ICD-laitteissa).

.

Pida ulkoiset tahdistimet ja defibrillaattorit saatavilla ablaation aikana.

Ohjelmoi tahdistimen tunnistusparametreihin asynkroninen tahdistus, jotta PFA-energiaa ei
tunnisteta luontaiseksi tapahtumaksi.

Poista rytmil ahdistimen tunnistus kaytosta PFA-energian syoton ajaksi.

Tee implantoitavalle laitteelle kaikki testit ennen ablaatiota ja sen jalkeen.

Arvioi laitteiden keskinaisia vaikutuksia seuraamalla pintaelekirogrammeja ja
sydamensisaisia elektrogrammeja tai elintoimintoja PFA-energian sy6tén aikana. Ryhdy
asianmukaisiin toimiin, jos havaitset keskinaisia vaikutuksia.

Lisatietoja on kyseisen implantoitavan laitteen teknisessé oppaassa.

10 Haittatapahtumat

Sydamen katetriablaatiotoimenpiteisiin liittyvid mahdollisia haittatapahtumia ovat muun muassa
seuraavat tilat:

1

sisdanvientikohdan komplikaatiot (kuten * ruokatorven vaurio (mukaan lukien eteis-

mustelmat, ekkymoosi, valtimo-laskimofis- ruokatorvifisteli)
teli, hematooma, pseudoaneurysma) * hemoptyysi
anemia * hypotensio

rytmihairiot, proarytmia (kuten eteislepa-
tus, bradykardia, sydankatkos, takykardia)

verenvuoto, joka mahdollisesti edellyttaa
verensiirtoa

mustelmat
verenkierron ja hengityksen pyséhtyminen
sydamen tai muiden elinten perforaatio

valiseinan punktiossa tai muissa toimenpi-
teissé

sydantamponaatio

katetrin jadminen kiinni syddmen rakentei-
siin, mika edellyttaa interventiota
aivoverenkiertohairié (kuten aivohaveri,

hypertensio
infektiot (kuten sepsis)
sydaninfarkti tai sydanlihasiskemia

hermovamma tai -vaurio (esimerkiksi pal-
leahermon vaurio)

perikardiitti tai endokardiitti
perikardiumin effuusio

ilmarinta

keuhkopdhd

keuhkolaskimon dissekoituma
keuhkolaskimon ahtauma
séteilyvamma tai -vaurio ja myéhemmin

ohimeneva aivoverenkiertohairio [TIA]) iimeneva pahanlaatuinen kasvain
epamukava tunne, kipu tai puristus rinnas-  * ihon repeéma tai puhkeama

sa ¢ kurkkukipu

johtoratajérjestelmén tai sydénverisuonten e« tahaton taydellinen tai epataydelli-
oheisvauriot nen eteis-kammiosolmukkeen (AV-sol-
yské mukkeen) tai sinussolmukkeen katkos tai
kuolema vaurio

embolia * l&pan vuoto tai vaurio

Kayttoohjeet

Huomio: Tarkasta steriili pakkaus ja katetri ennen kayttoa. Jos steriili pakkaus tai katetri on
vaurioitunut, &la kéyta katetria ja ota yhteys paikalliseen Medtronic-edustajaan.

Huomio: Tarkista, ettei katetrin vimeinen kayttopaivamaara ole umpeutunut. Ala kayta tuotetta,
jos sen viimeinen kayttépaivdmaara on umpeutunut.

Huomautukset:

1

Tarkista aktivoidut hyytymisajat (ACT) 10-15 minuutin vélein, kunnes terapeuttinen
antikoagulaatio on saavutettu, ja sitten noin 30 minuutin vélein toimenpiteen aikana.
Antikoagulaation taso on suositeltavaa pitdé vahintaan 350 sekunnin ACT-arvossa koko
toimenpiteen ajan.
PulseSelect PFA -lassokatetri on vaijeria pitkin asetettava katetri, joka on suunniteltu
kaytettavaksi koko ajan 0,81 mm:n (0,032 in) J-karkisen ohjainvaijerin kanssa.

.1 PulseSelect PFA -lassokatetrin ja tr: lisen holkin valmisteleminen

Kayta tavanomaista aseptista tekniikkaa, kun poistat tuotteen steriilista pakkauksesta ja kasittelet

katetri:
johtaa

1

Su

ida liitannat aina ki
estelman toimintal 5
. Poista katetri varovasti pakkauksesta ja tarkasta katetri ennen kayttoa varmistaaksesi, ettei
se ole vaurioitunut kuljetuksessa tai késittelyssa.
Liita katetrin litdntdkaapeli steriililla tekniikalla katetrin kahvassa olevaan liittimeen (6,
Kuva 1).
. Vie katetrin litantakaapelin toinen paa pois steriililta alueelta ja liitd se PulseSelect

PFA -generaattorin etupaneeliin. (Tarkemmat ohjeet ovat PulseSelect-kdyttéoppaassa.)
. Huuhtele ohjainvaijerin luumen ja vie ohjainvaijeri katetriin ohjainvaijerin luer-liittimen lapi.
Ohjainvaijerin on tultava esiin katetrin proksimaalisesta paasta.
Valmistele transseptaalinen holkki, jonka sisélépimitta on vahintaan 3,33 mm (10 F),
noudattamalla valmistajan kayttdohjeita.
Huomautukset:

* Aspiroi ja huuhtele holkkia, kun holkki on oikeassa eteisessa.

* Kun olet avannut yhteyden vasempaan eteiseen, yllapida antikoagulaatiota sairaalan

kéytdnnoén mukaisesti.

atetrin liittdmisen aikana. Nesteen péasy laitteen siséén voi

n
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.2 Sarjan sieppaaminen sieppauslaitteella

1. Varmista, etta katetri on suorassa asennossa ja sarja neutraalissa asennossa.
Varoitus: Elektrodisarja on siepattava sen ollessa upotettuna heparinisoituun
keittosuolaliuokseen. Tama kastelee sarjan ja vahentaa sitd mahdollisuutta, etté sarjaan
tarttuu iimakuplia sieppaamisen ja katetrin sisdanviennin aikana.

Irrota sieppauslaite kahvasta ja liu'uta se ylos spiraalisarjaan asti.

Varmista, etté ohjainvaijeri tulee ulos distaalisesta kérjesta vahintaan 10 cm (3,9 in).
Pida sieppauslaitetta spiraalisarjaa vasten ja tyoénna liukusaadinta hitaasti eteenpain (katso
Kuva 2) tyéntaen samalla sieppauslaitetta.

Hu Ala tyénna sieppauslaitetta sarjan paan yli.

Kuva 2. Sieppauslai 1 tydntdminen

H>wn

4mum
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5. Kun tyénnat sieppauslaitetta eteenpain, jatka liukuséétimen tydntamisté eteenpéin (katso
Kuva 3).

Kuva 3. Liukusaatimen tyéntdminen sieppauslai 1 tydntamisen aikana

4uum

6. Pidé liukusaadinta etuasennossa, kun sieppaat spiraalisarjan kérjen (katso Kuva 4).

Huomautus: Varmista, etta liukusaadin on tydnnetty taysin eteen ennen distaalisen karjen
sieppaamista, jottei se taitu.
Kuva 4. Sarjan sieppaaminen

(—u—oé(j:Q:n

€ >
>10cm 4mum

11.3 Katetrin vieminen siséan ja sarjan vapauttaminen
Varoitus: Valta tarpeettomia katetrin vaihtoja holkkiin liittyvien emboliatapahtumien
minimoimiseksi. Katetrin vaihdossa noudatetaan samoja vaiheita kuin katetrin sisdanviennissa.
1. Veda ohjainvaijeri katetrin distaaliseen karkeen.
2. Kun sarja on sieppauslaitteen sisélla, aseta sieppauslaite hemostaasiventtiilia vasten ja
tyénné katetrisarja holkkiin.
3. Tyénna katetrin sarjaosa holkkiin, ennen kuin asetat sieppauslaitteen tukevasti takaisin
kahvan péaalle.

Huomautus: On ehdottoman suosi etté katetria
rontgenléapivalaisuohjauksessa tai muiden asianmukaisten wsuallsomtlmenetelmlen
avulla.

IS

. Tyénna ohjainvaijeria noin 10-20 cm:n pituudelta transseptaaliseen holkkiin.

. Tybénna katetria transseptaalisen holkin I&pi, kunnes ohjainvaijeri ja sarja siirtyvat
vasempaan eteiseen.

6. Ennen kuin vapautat katetrin kokonaan, varmista, etté ohjainvaijeri on sijoitettu véhintaan
5 cm yhden vasemman keuhkolaskimon aukon ohi.

. Jatka katetrin tydntdmist&, kunnes spiraalisarjan neljas elektrodi alkaa tulla ulos holkista.

. Vedé liukusaadinta hitaasti taakse samalla kun jatkat katetrin tydntdmisté eteenpéin
spiraalisarjan vapauttamista varten.

. Jotta voit taivuttaa katetrin taysin, varmista, etta katetrin ohjausosa on ohittanut holkin
distaalisen kérjen. Talléin katetrin distaalisen segmentin voi taivuttaa taysin (katso Kuva 5).
Huomautus: Ala yrité ohjata katetria holkin sisalla.
Kuva 5. Sarjan di isen segmentin taivuttaminen

c * -Q E———
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11.4 Tahdi inen ja havai inen
Huomautus: On ehdottoman suositeltavaa, etta jaljella olevat vaiheet tehdéén
rontgenlapivalaisuohjauksessa tai muiden asianmukaisten visualisointimenetelmien avulla.
1. Tydnna ohjainvaijeri valittuun keuhkolaskimoon katetrin tukemiseksi ja stabiloimiseksi.
2. Tyénna sarja paikalleen diagnostista EGM-rekisteréintia tai elektrodipareilla tehtavaa
bipolaarista tahdistusta varten.
3. Liukuséadinté voidaan tydntaa keuhkolaskimon diagnostisen rekisterdinnin tai
tahdistuksen aikana, mutta sité ei saa tyontaa terapeuttisen energiansy6ton aikana.
4. Havaitse keuhkolaskimopotentiaalit. Generaattorin on oltava kaynnissa tahdistusta ja
elektrogrammien tarkastelua varten katetrin kéyton aikana.

11.5 Hoidon antaminen
Kayta katetria pulssikenttaablaatiotoimenpiteessa naiden ohjeiden mukaisesti. Tarkemmat
ohjeet ovat PulseSelect-kdyttéoppaassa.
1. Valitse generaattorin kosketusnaytostd ALOITA TOIMENPIDE.
Huomautus: Hoitoasetusnaytdssé nakyy 1500 V ja kuva 9-elektrodisen PFA-katetrin
distaalisesta paasta merkinnan PFA-katetri kanssa.

Varmista, etd PFA-katetri on tilassa Yhdistetty. Katetrin liitanta osoitetaan PulseSelect
PFA -generaattorin kosketusnéytossa.

Katetrisarja on asetettava ensin kunkin keuhkolaskimon aukon eristdmisté varten.

Anna testipulssi.

Huomautukset:

Testipulssilla annetaan yksi subterapeuttinen stimulaatiopulssi elektrodeihin.
Testipulssi voi osoittaa palls imulaation avulla, onko palleahermo lahella. Annon
aanimerkki osoittaa, kun R-aallon kanssa synkronoitu testipulssi on annettu.

Anna testipulssi tarkkaillen samalla, iimeneekd palleastimulaatiota. Hengityssykli voi
siirtada katetrin kontaktiin palleahermon kanssa tai irti siita tai kohti palleahermoa tai
kauemmas siita.

Jos testipulssi aiheuttaa palleastimulaatiota, siirra katetrisarjaa.

Lataa jarjestelma kayttdmalla generaattorissa tai valinnaisessa kauko-ohjaimessa olevaa
jarjestelman latauspainiketta tai valinnaisen jalkakytkimen vasemmanpuoleista
aktivointilevya.

n
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6. Anna hoito kéyttdmall4 generaattorissa tai valinnaisessa kauko-ohjaimessa olevaa
hoidonantopainiketta tai valinnaisen jalkakytkimen oikeanpuoleista aktivointilevya. Toista
hoitokertoja katetrin muissa sijoituskohdissa tarpeen mukaan, jotta keuhkolaskimon aukko
saadaan eristettya. Yksi hoitokerta vastaa neljaa annettua pulssisarjaa.

Huomautus: Hoitoasetusnaytté6n voi palata milloin tahansa generaattorin tai valinnaisen
kauko-ohjaimen takaisin-painikkeella.

. Tee vastaavan keuhkolaskimon harjun ablaatio. Kun keuhkolaskimon aukko ja harju on
eristetty, katetrisarja on siirrettdva antraalisesti ja nelja pulssisarjaa on annettava kussakin
sijaintikohdassa, kunnes antrumin leesiokuvio on muodostettu.

. Toista hoitokertoja katetrin muissa sijoituskohdissa tarpeen mukaan.

Huomautus: Laskimoa kohden suositellaan vahintaan kahdeksaa hoitokertaa aukon ja
antrumin ablaatiota varten. Kayttédjien on kaytettéva laéketieteellisté harkintaa antrumin
leveén ablaation saavuttamiseksi keuhkolaskimoiden eristysta varten.

~
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11.6 Tahdistaminen ja siirtyminen keuhkolaskimoiden vélilla
1. Tydnna ohjainvaijeria eteenpain, jotta se tukee katetria k&sittelyn aikana.
Huomautukset:
« Ala yrita ohjata katetria holkin sisall.
* Yllapida kaaren muotoa kayttamalla ohjausvivun jannityksen saatonuppia.
. Vedé katetri pois laskimon antrumista.
. Tyénna liukusaadin tarvittaessa eteenpain sahkdsignaalien havaitsemista ja
keuhkolaskimon eristyksen tarkistamista varten.
. Tyénna spiraalisarja laskimoon kiertaen sité vastapéivaan.
. Veda liukusaadinta hiukan taakse, jotta spiraalisarja laajenee laskimon sisépintaa vasten.
Hu Tahdistus on kaytettévissa katetrin kaikkien elektrodien kautta.
6. Toista keuhkolaskimon eristys muille keuhkolaskimoille tarpeen mukaan.

[ARN]

[

11.7 Katetrin poistaminen

. Irrota katetri katetrin litantakaapelista.

. Varmista, etté ohjausvipu on neutraalissa asennossa ja etté ohjainvaijeria on viety yhteen
vasempaan keuhkolaskimoon vahintaan 5 cm (1,97 in).

. Tydnna liukusaadinta hitaasti eteenpéin yksi neljasosa kulkumatkasta ja vedé katetrin vartta
hitaasti taakse niin, etté sarja vetaytyy transseptaaliseen holkkiin.
Huomautus: Katetrin saa vetaa takaisin oikeaan eteiseen transseptaalisen punktioreian
lapi vain silloin, kun se on kokonaan transseptaalisen holkin sisélla.

. Jatka liukusaatimen tyéntamista hitaasti vetden samalla katetria taakse, kunnes

piraalisarja on kokonaan transseptaalisen holkin sisalla.

. Veda katetria hitaasti taakse holkissa sen puolivaliin.

. Aseta sieppauslaite hemostaasiventtiilia vasten ja jatka katetrin vetamista taakse, kunnes
sarja on sieppauslaitteen sisalla ja ohjainvaijeri on poistettu kokonaan
hemostaasiventtiilisté.
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11.8 Hévittdminen

Al vita tuotetta lajittelemattoman yhdyskuntajatteen mukana. Havita tuote paikallisten
madaréysten mukaisesti. Katso ohjeet tuotteen asianmukaisesta hévittidmisesta osoitteesta
http://recycling.medtronic.com.

Huomio: Havita kaikki kéaytetyt katetrit ja steriilit osat sairaalan kaytantdjen mukaisesti.

12 Tekniset tiedot

Kokonaispituus 145 cm (57,09 in)
Tyoskentelypituus 99 cm (38,98 in)
Taivutuskulma 170 astetta
Katetrin ulottuma, kun sité& on taivutettu 90 as- 23 mm
tetta
Sarjan muoto Yksi ympyranmuotoinen sarja (ulkolapimitta
25 mm [0,98 in])
Elektrodien maara 9
Elektrodien vali 3,75 mm (0,15 in)
Elektrodin pituus 3mm (0,121in)
Kertakayttoiset virtapiirit Generaattori voi arvioida kertakayton virtapii-
reista
Ulkolapimitta sarjan ja 3,25 mm (9,8 F; 0,13 in)
katetrin varren litoskohdassa
Varren ulkolapimitta 3mm (9 F;0,12in)
Yhteensopivuus:
Generaattori Medtronic PulseSelect PFA -generaattori
Katetrin litantakaapeli Medtronic PulseSelect PFA -katetrin litanta-
kaapeli
Sisaanvientinolkki vahintaan 3,33 mm (10 F; 0,13 in)
Ohjainvaijeri 0,81 mm (0,032 in), J-karkinen
Kayttoympariston parametrit 15°C - 30 °C (59 °F - 86 °F), iimankosteus
30-75 %
Sterilointi Kertakayttoinen, steriili laite; steriloitu elektro-
nisateilylla

13 Medtronic-yhtion rajoitettu takuu
Katso taydelliset takuutiedot mukana toimitetusta rajoitetun takuun asiakirjasta.

14 Huolto

Medtronic-yhti on eri puolilla maailmaa hyvin koulutettuja edustajia ja teknikoita, jotka
palvelevat kayttajia ja antavat pyydettdessé Medtronic-tuotteisiin liittyv&& koulutusta patevélle
sairaalahenkilokunnalle. Lisaksi Medtronic-yhtiolla on ammattitaitoista henkilokuntaa, joka
neuvoo tuotteiden kayttéjia teknisissa asioissa. Pyyda lisatietoja ottamalla yhteys paikalliseen
Medtronic-edustajaan tai soita tai kirjoita Medtronic-yhtiélle. Puhelinnumerot ja osoitteet ovat
takakannessa.
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1 Description

Le cathéter a boucle d’ablation & champ pulsé (PFA) PulseSelect de Medtronic est un cathéter
multi-électrode, de conception anatomique, stérile et a usage unique, utilisé pour la détection des
signaux électriques, la stimulation et 'ablation des veines pulmonaires (Figure 7). Le cathéter est
fourni stérile selon une stérilisation par faisceau d’électrons. Le cathéter sert a effectuer une
ablation des tissus cardiaques grace au mécanisme d’électroporation irréversible. Le cathéter est
compatible avec le systeme PFA PulseSelect de Medtronic. Le cathéter est congu pour étre utilisé
avec une gaine d’introduction ayant un diameétre interne minimal de 3,33 mm (10 Fr) et un fil-guide
a extrémité en J de 0,81 mm (0,032 in).

Le cathéter comporte les 2 fonctions de commande suivantes :

1. Un levier d’orientation (élément 4, Figure 1) qui commande la déflexion bidirectionnelle du
corps distal.

2. Une commande a glissiére (élément 3, Figure 1) permettant de déployer ou de rétracter la
lumiere du fil-guide et 'extrémité distale (élément 8, Figure 1), et de modifier la géométrie
du cathéter d’une forme circulaire a une forme longitudinale en passant par une forme en
spirale.

La commande a glissiére sert également & déployer les parties distales du cathéter pour
permettre la capture de la structure distale dans le dispositif de capture qui est utilisé pour mettre
en place le cathéter dans la gaine. Le cathéter est inséré dans le systéme vasculaire du patient,
généralement par le biais d’une gaine d'introduction via la veine fémorale, puis avancé dans
I'atrium gauche. Une fois dans la gaine, le cathéter et le fil-guide sont avancés dans la gaine, le
fil-guide étant guidé dans I'une des veines pulmonaires. Une fois que la structure du cathéter est
sortie de la gaine, elle est déployée en forme circulaire par une traction de la commande a
glissiére vers l'arriere. La structure du cathéter est ensuite placée a plusieurs endroits pour
I'ablation des tissus cardiaques.

Figure 1. Cathéter a boucle PFA PulseSelect
| 145¢cm

-— 99cm

1 Structure en spirale 6 Connecteur

2 Dispositif de capture 7 Raccord Luer

3 Commande a glissiére 8 Extrémité distale
4 Levier d'orientation 9 Electrode 1

5 Molette de commande de la tension du 10 Electrode 9
levier d’orientation

Le cathéter & boucle PFA PulseSelect ne peut étre utilisé qu'avec le générateur d’ablation a
champ pulsé PulseSelect PSG100 et le cable d'interface du cathéter PFA PSCIC101
PulseSelect. Pour des détails sur le systéme PulseSelect et sur son utilisation avec le cathéter
pour réaliser des procédures d’ablation, consulter le manuel d'utilisation du systéme d’ablation a
champ pulsé PulseSelect.

1.1 Contenu de I'emballage
Lemballage contient les éléments suivants :
« Cathéter a boucle PFA PulseSelect
* Documentation du produit
Observer tous les symboles sur le panneau arriere du générateur PSG100 PulseSelect et lire
attentivement toutes les instructions avant de I'utiliser. Tenir compte de 'ensemble des

contre-indications, avertissements et précautions indiqués dans ces instructions. Le fait de ne
pas lire les instructions peut entrainer des résultats non conformes a ce qui était prévu.

Attention : Inspecter visuellement le conditionnement stérile et le cathéter avant I'utilisation. Sile
conditionnement stérile ou le cathéter est endommagé, ne pas utiliser le cathéter. Contacter le
représentant local de Medtronic.

Attention : Le cathéter ne doit étre utilisé que par des médecins formés aux procédures
d’ablation atriale gauche faisant appel a ce cathéter et au générateur d’ablation PFA PulseSelect
de Medtronic ou sous leur supervision.

2 Indications d’utilisation

Le cathéter & boucle PFA PulseSelect est indiqué pour une utilisation dans la cartographie
électrophysiologique cardiaque (stimulation et enregistrement) et pour le traitement de la
fibrillation atriale (paroxystique et persistante).

3 Contre-indications
Lutilisation du cathéter & boucle PFA PulseSelect est contre-indiquée chez les patients
présentant les affections suivantes :
* Infections systémiques actives
* Sensibilité connue a I'héparine
* Anomalies de la coagulation sanguine
* Porteurs d'objets métalliques permanents dans I'oreillette gauche
Le cathéter est aussi contre-indiqué dans les affections pour lesquelles la manipulation du

cathéter a I'intérieur du cceur pourrait présenter des risques, par exemple en cas de thrombus
mural intracardiaque.

Lutilisation du cathéter n’est pas recommandée chez les patients ne pouvant pas suivre un
protocole d’anticoagulation standard pour une intervention cardiaque du c6té gauche, ou ayant
récemment eu une coagulopathie ou un événement embolique.

4 Finalité prévue

Le cathéter a boucle PFA PulseSelect est destiné a la détection des signaux électriques, a
I'ablation des tissus cardiaques et a la stimulation cardiaque lors des interventions
électrophysiologiques.

5 Utilisateur prévu

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

6 Population de patients visée

La population de patients prévue pour le cathéter a boucle PFA PulseSelect comprend les adultes
(patients de 18 ans ou plus) qui nécessitent une ablation cardiaque ou qui sont candidats pour
une ablation cardiaque. L'ablation n’est pas recommandée chez les patientes enceintes ou qui
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allaitent. Pour connaitre le consensus médical le plus récent sur les éléments supplémentaires &
prendre en considération, se reporter aux directives de traitement en vigueur.

7 Bénéfice clinique
Le bénéfice clinique attendu pour le patient est le traitement des arythmies. Cela inclut la

restauration du rythme cardiaque normal du patient, qui s’est révélée réduire les symptomes et
améliorer la qualité de vie.

8 Résumé de la sécurité et des performances cliniques

Le résumé des caractéristiques de sécurité et des performances cliniques (RCSPC) figure sur le
site https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Recherchez le RCSPC a I'aide du nom du fabricant et
du dispositif ainsi que d’un des éléments suivants, le cas échéant : modéle du dispositif, numéro
de référence, référence catalogue ou numéro standard unique d'identification de dispositif
(UID-ID de base) - 0763000B00012287M.

9 Avertissements et précautions

Risq liés au trai 1t par ion - Pour réduire la possibilité de risques associés a
I'utilisation du cathéter & boucle PFA PulseSelect :

.

Utilisez le cathéter uniquement dans le site anatomique recommandé.

Maintenez la position du cathéter pendant I'ablation.

En cas de toux, replacez le cathéter en position plus proximale et adaptez la prise en charge
de la sédation.

Assurez-vous que les électrodes ne sont en contact avec aucun métal pendant I'ablation (par
exemple, le fil-guide).

Maintenez la structure en forme principalement circulaire pour garantir une distribution
uniforme des champs.

Silastructure d’électrodes est déployée pour délivrer 'énergie d’ablation, évitez de continuer
adéplacerlacommande a glissiere vers 'avant pour empécher la lumiére du fil-guide de venir
trop prés de la structure d’électrodes.

Présence d’air - Il est recommandé de capturer la structure pendant qu'elle estimmergée afin
de réduire le risque d’emprisonner de I'air autour de la structure d’électrodes au moment de la
capture et de I'insertion du cathéter.

Anticoagulothérapie - Administrez un traitement anticoagulant approprié aux patients devant
subir un cathétérisme cardiaque gauche par voie transseptale afin de limiter au maximum le
risque d’événements thrombo-emboliques. Il est recommandé de maintenir le traitement
anticoagulant, conformément aux recommandations relatives aux patients subissant des
interventions d’ablation cardiaque.

Elimination des objets contaminés - Mettez au rebut tous les cathéters et les accessoires
stériles usagés conformément aux procédures hospitaliéres.

Intégrité du cathéter — Procédez avec soin pour éviter d’endommager le cathéter.
* Ne tordez ni pliez I'extrémité avant du cathéter. Cela risquerait d’endommager la lumiére du
cathéter et de rendre celui-ci inutilisable.

* Suivez le cathéter pendant toute la procedure. Siun flash est observé dans le luer, remplacez
immédiatement le cathéter.

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

Contact électrode-électrode - Evitez tout contact entre les électrodes. Le contact entre les
électrodes risque de créer un court-circuit.
Risque d’embolie - Lintroduction de tout cathéter ou gaine dans le systéme circulatoire entraine
un risque d’aéroembolie, d’embolie gazeuse ou de thrombo-embolie qui peut obstruer les
vaisseaux et occasionner un infarctus tissulaire ayant de graves conséquences.

« Evitez tout échange de cathéter inutile afin de minimiser les événements emboliques ligs & la
gaine.
Avancez et retirez systématiquement les composants lentement afin de réduire au maximum
le vide créé et le risque d’aéroembolie.

Aspirez etrincez fréquemment la gaine pour limiter au maximum les événements emboliques
potentiels résultant de I'introduction d’air ou de la formation de caillots dans la gaine.

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

A usage unique exclusivement - Le cathéter PFA est exclusivement destiné a un usage unique
sur un seul patient. Ne réutilisez pas, ne retraitez pas ou ne restérilisez pas le cathéter PFA. La
réutilisation, le retraitement ou la restérilisation risque de compromettre I'intégrité de la structure
du dispositif ou de le contaminer, ce qui pourrait entrainer des blessures, une maladie ou le décés
du patient.

Manipulation et mise en place des cathéters - |l est nécessaire de manipuler le cathéter avec
précaution pour éviter toute Iésion, perforation ou tamponnade cardiaque.

N’exercez pas une force excessive pour avancer, retirer ou faire pivoter le cathéter, en
particulier en cas de résistance. Une force excessive peut entrainer une détérioration du
cathéter et une perte de sang.

Utilisez le guidage par imagerie lors de I'avancée, la manipulation et la mise en place du
cathéter.

La perforation vasculaire est un risque inhérent a la mise en place du cathéter.

La réalisation d’une ablation avec la structure du cathéter PFA a l'intérieur de la gaine peut
endommager la structure ou la gaine et doit étre évitée.

La manipulation directionnelle avec la structure du cathéter PFA a I'intérieur de la gaine peut
endommager le mécanisme directionnel du cathéter ou la gaine et doit étre évitée.

Le générateur PFA est capable de délivrer une quantité d’énergie considérable. Ne touchez
pas les électrodes d’ablation du cathéter PFA pendant I'utilisation du générateur.

Sile systeme doit étre testé a 'extérieur du corps, la structure d’électrodes doit étre immergée
dans une solution saline dans un conteneur en plastique. Ne testez jamais la délivrance PFA
en contact direct avec la peau.

.

Imagerie pour la mise en place du cathéter - Il est fortement conseillé d'utiliser 'imagerie
durant la manipulation et la mise en place du cathéter. Toute manipulation du cathéter sans
imagerie peut entrainer des lésions des structures cardiaques et vasculaires.

Branchement inapproprié — Ne raccordez pas le cathéter PFA a tout équipement autre que le
générateur PFA PulseSelect et ne I'utilisez pas pour délivrer de I'énergie autre que PFA. Ceci peut
provoquer un dysfonctionnement du cathéter ou blesser le patient.

Autres dispositifs, guides ou cathéters - Evitez tout enchevétrement du cathéter avec
d"autres dispositifs, fils ou cathéters, par exemple, avec les cathéters d’échographie
intracardiaque. Le non-respect de cette consigne peut augmenter le risque d’enchevétrement ou
d’endommagement de la structure, ce qui peut compliquer la récupération du dispositif dans la
gaine transseptale.

Documentation - N'utilisez pas le systéme PFA ou ne connectez pas un cathéter au générateur
avant d’avoir lu et compris I'intégralité de la documentation du systéme.

Lésion du nerf phrénique - Afin de réduire le risque de Iésion du nerf phrénique, évaluez la
proximité du cathéter d’ablation par rapport au nerf a I'aide d’une technique appropriée comme la
stimulation pour la capture du nerf phrénique locale ou I'utilisation de la fonction d’'impulsion test
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avant l'ablation. Arrétez immédiatement I'ablation en cas d’observation d’une atteinte du nerf
phrénique et évaluez la |ésion.

Environnement d’utilisation requis - Les procédures d’ablation cardiaque doivent se dérouler
uniquement dans un laboratoire d’électrophysiologie diiment équipé.

Sécurité lors de I'imagerie par résonance magnétique (IRM) non évaluée - Le cathéter
PFA n’a pas été évalué en termes de sécurité et de compatibilité dans I'environnement de
résonance magnétique (RM). La sécurité du cathéter PFA dans I'environnement RM estinconnue
(par exemple, échauffement, migration ou artéfact d'image). La réalisation d’'un examen par IRM
pendant I'utilisation de ce dispositif peut blesser le patient.

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

Gaine et fil-guide requis - Ne tentez pas de faire avancer le cathéter dans le systeme vasculaire
ni de I'en retirer sans gaine ni fil-guide, sous peine d’'endommager les structures cardiaques et
vasculaires.

Inspection de I'emballage stérile - Inspecter visuellement le conditionnement stérile et le
cathéter avant I'utilisation. Si le conditionnement stérile ou le cathéter est endommagé, ne pas
utiliser le cathéter et contacter le représentant local de Medtronic.

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

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

Date de péremption - N'utilisez pas le dispositif aprés la date de péremption figurant sur
I'étiquette de 'emballage.

Utilisation de I’énergie PFA a proximité de dispositifs i és - Les dispositifs implantés
tels que les stimulateurs cardiaques et les défibrillateurs automatiques implantables (DAI)
peuvent étre affectés par I'énergie PFA.

Pendant 'acte d’ablation, gardez a portée de main des appareils externes de stimulation et
de défibrillation.

Programmez les paramétres de détection du stimulateur cardiaque sur la stimulation
asynchrone pour vous assurer que I'énergie PFA n’est pas détectée comme un événement
spontané.

Désactivez la détection du DAI pendant la délivrance de I'énergie PFA.

Procédez a une vérification compléte du dispositif implanté avant et aprés I'ablation.
Surveillez les électrogrammes de surface et intracardiaques ou les signes vitaux au cours de
la délivrance de I'énergie PFA afin d’évaluer l'interaction avec le dispositif. Si une interaction
est détectée, prenez les mesures appropriées.

Pour toute information supplémentaire, reportez-vous au manuel technique du dispositif
implanté approprié.

10 Effets indésirables

Les éventuels événements indésirables associés aux interventions d’ablation cardiaque a I'aide
d’un cathéter incluent, sans toutefois s’y limiter :

* Complications au site d’acceés (telles que  * Lésion cesophagienne (y compris fistule

contusions, ecchymoses, fistule artériovei- atrio-cesophagienne)
neuse, hématome, pseudo-anévrisme) o Hémoptysie
¢ Anémie .

Hypotension
Arythmies, pro-arythmies (telles que flutter o« Hypertension
atrial, bradycardie, bloc cardiaque, tachy-

Infections (telles que septicémie)

cardie L
. ) . . . .  Infarctus du myocarde ou ischémie
* Hémorragie, nécessitant éventuellement L. L
une transfusion . hszlor;]rnéirivit;s)e (par exemple, lésion du
* Ecchymoses P q

Péricardite ou endocardite
Epanchement péricardique
¢ Pneumothorax

Arrét cardiopulmonaire
Perforation du coeur ou d’autres organes

au cours de la ponction transseptale ou )
d’autres gestes CEdéme pulmonaire

Tamponnade cardiaque Dissection de la veine pulmonaire
Enchevétrement du cathéter dans les str-  *  Sténose de la veine pulmonaire

uctures cardiaques nécessitant une inter-  « Syndrome ou lésion par irradiation et tu-
vention meur maligne tardive

Accident vasculaire cérébral (tel qu’AVC, * Lacération ou perforation cutanée
accident ischémique transitoire [AIT]) Maux de gorge

* Géne, douleur ou pression thoracique « Lésion ou bloc complet ou incomplet

¢ Lésion collatérale du systéme de conduc- non intentionnel du nceud atrioventriculaire
tion ou du systéme vasculaire coronarien (nceud AV) ou sinusal

¢ Toux « Insuffisance ou Iésion valvulaire

¢ Déces

¢ Embolie

11 Mode d’emploi

Attention : Inspectez 'emballage stérile et le cathéter avant utilisation. Si 'emballage stérile ou
le cathéter est endommagé, n'utilisez pas le cathéter et contactez le représentant local de
Medtronic.

Attention : Vérifiez que la date de péremption du cathéter n’est pas dépassée. N'utilisez pas le
produit si sa date de péremption a expiré.

Remarques :

Vérifiez les temps de coagulation activée (TCA) toutes les 10 & 15 minutes jusqu’a ce que le
traitement anticoagulant soit terminé, puis toutes les 30 minutes environ pendant
I'intervention. Il est recommandé de maintenir le niveau d’anticoagulation a un TCA d’au
moins 350 secondes tout au long de l'intervention.

Le cathéter a boucle PFA PulseSelect est un cathéter sur guide congu pour étre utilisé en
permanence avec un fil-guide a extrémité en J de 0,81 mm (0,032 in).

.

11.1 Préparation du cathéter a boucle PFA PulseSelect et de la gaine
transseptale

Utilisez une technique aseptique standard lors du retrait du produit de sa barriére stérile et de la
manipulation du cathéter. Durant la fixation du cathéter, maintenez les connexions séches en
permanence. La pénétration de liquides risque d’entrainer un dysfonctionnement du systeme.
1. Retirez le cathéter de son emballage avec précaution et, avant de I'utiliser, inspectez-le afin
de vous assurer que son intégrité n’a pas été compromise au cours de 'expédition ou de la
manipulation.

. Utilisez une technique stérile pour fixer le cable d’interface du cathéter au connecteur situé
sur la poignée du cathéter (élément 6, Figure 7).

. Passez l'autre extrémité du cable d'interface du cathéter en dehors du champ stérile et
branchez-la sur le panneau avant du générateur PFA PulseSelect. (Pour des instructions
plus détaillées, consultez le Manuel d'utilisation PulseSelect.)

. Rincezla lumiére du fil-guide etinsérez ce dernier dans le cathéter via le raccord Luer pour
fil-guide. Le fil-guide doit sortir de I'extrémité proximale du cathéter.

. Préparez une gaine transseptale d’un diametre intérieur minimum de 3,33 mm (10 Fr) et
manipulez-la conformément aux consignes du mode d’emploi du fabricant.
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Remarques :
* Aspirez et rincez la gaine pendant qu’elle se trouve dans I'atrium droit.
* Une fois 'accés a I'atrium gauche obtenu, maintenez le traitement anticoagulant selon
le protocole hospitalier.

11.2 Capture de la structure avec le dispositif de capture

1. Assurez-vous que le cathéter est en position droite et la structure d’électrodes en position
neutre.

Avertissement : La structure doit étre capturée alors qu’elle estimmergée dans une
solution saline héparinée afin de 'humidifier et de réduire le risque que des bulles d’air
adhérent a la structure d’électrodes durant la capture et I'insertion du cathéter.

2. Retirez le dispositif de capture de la poignée et faites-le glisser jusqu’a la structure en
spirale.

3. Vérifiez que le fil-guide dépasse d’au moins 10 cm (3,9 in) de I'extrémité distale.

4. Tout en maintenant le dispositif de capture contre la structure en spirale, déplacez
lentement la commande a glissiére vers 'avant, comme illustré a la Figure 2, tout en
avancant le dispositif de capture.

Remarque : N'avancez pas le dispositif de capture au-dela de I'extrémité de la structure.
Figure 2. Progression du dispositif de capture
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5. Amesure que le dispositif de capture progresse, continuez & faire avancer la commande a
glissiére (voir la Figure 3).
Figure 3. Déplacement de la commande a glissiére vers I'avant pendant la progression du
dispositif de capture
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6. Maintenez la commande a glissiére en position avant, tout en capturant I'extrémité de la
structure en spirale (voir la Figure 4).

Remarque : Avant de capturer I'extrémité distale, assurez-vous que la commande a
glissiére est totalement en avant pour éviter toute plicature.

Figure 4. Capture de la structure
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11.3 Insertion du cathéter et déploiement de la structure

Avertissement : Evitez tout échange de cathéter inutile afin de limiter les événements
emboliques liés a la gaine. Les échanges de cathéter suivent les mémes étapes que les
introductions de cathéter.

1. Rétractez le fil-guide jusqu’a I'extrémité distale du cathéter.

2. Lorsque la structure est contenue, placez le dispositif de capture contre la valve
hémostatique et avancez la structure du cathéter dans la gaine.
Avancez la structure du cathéter dans la gaine avant de remettre le dispositif de capture
fermement en place sur la poignée.
Remarque : |l est fortement conseillé de procéder a la manipulation du cathéter sous
visualisation radioscopique ou d’autres techniques de visualisation appropriées.
Avancez environ 10-20 cm de la longueur du fil-guide dans la gaine transseptale.
Avancez le cathéter par la gaine transseptale jusqu’a ce que le fil-guide et la structure
pénétrent dans I'atrium gauche.

Avant de déployer complétement le cathéter, vérifiez que le fil-guide est positionné a au
moins 5 cm au-dela de l'ostium dans une des veines pulmonaires gauches.

. Poursuivez la progression du cathéter jusqu’a ce que la quatriéme électrode de la structure
en spirale commence a sortir de la gaine.

Reculez lentement la commande a glissiére tout en continuant a faire avancer le cathéter
pour déployer la structure en spirale.

. Pour défléchir completement le cathéter, assurez-vous que la partie orientable du cathéter
se trouve au-dela de I'extrémité distale de la gaine. Cela permettra la déflexion compléte du
segment distal du cathéter, comme illustré a la Figure 5.

Remarque : N'essayez pas d’orienter le cathéter dans la gaine.
Figure 5. Déflexion du segment distal de la structure
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11.4 Stimulation et détection

Remarque : Il est fortement conseillé d’effectuer les étapes restantes sous visualisation
radioscopique ou d’autres techniques de visualisation appropriées.

1. Avancez le fil-guide dans la veine pulmonaire sélectionnée pour soutenir et stabiliser le

cathéter.

2. Avancezlastructure en position pour procéder aI'enregistrement de "EGM diagnostique ou

a la stimulation bipolaire depuis les paires d’électrodes.

3. La commande a glissiére peut étre avancée durant I'enregistrement diagnostique ou la
stimulation des veines pulmonaires, mais elle ne doit pas étre avancée lors des délivrances
d’énergie thérapeutique.

. Détecter les potentiels de la veine pulmonaire. Le générateur doit étre mis sous tension afin
de stimuler ou visualiser les électrogrammes lors de I'utilisation du cathéter.

IN

11.5 Délivrance de la thérapie

Procédez comme suit pour utiliser le cathéter pour une intervention d’ablation a champ pulsé.
Pour des instructions plus détaillées, consultez le Manuel d'utilisation PulseSelect.

. Sélectionnez DEMARRER PROCEDURE sur I'écran tactile du générateur.
Remarque : 'écran de configuration du traitement affiche 1500 V et une représentation de
I'extrémité distale du Cathéter PFA a 9 électrodes.
Confirmez que le cathéter PFA est Connecté. L'écran tactile du générateur PFA
PulseSelectindique que le cathéter est branché.
La structure du cathéter doit d’abord étre placée de sorte aisoler chaque ostium de la veine
pulmonaire.
Délivrez une impulsion test.
Remarques :

¢ Limpulsion test correspond a une impulsion de stimulation sous-thérapeutique unique
envoyée aux électrodes. Une impulsion test peut indiquer une proximité étroite par
rapport au nerf phrénique via une stimulation diaphragmatique. Une tonalité de
délivrance retentit lorsqu’une impulsion test synchronisée avec 'onde R a été délivrée.
Délivrez I'impulsion test tout en surveillant la stimulation du diaphragme. Le cycle
respiratoire peut déplacer le cathéter et le mettre en contact, hors contact ou le placer
a proximité du nerf phrénique.
Silimpulsion test produit une stimulation du diaphragme, repositionnez la structure du
cathéter.
Chargez le systéme en utilisant le bouton de charge du systéme sur le générateur, la
télécommande facultative ou la commande gauche de la pédale facultative.
Administrez le traitement & I'aide du bouton d’administration du traitement sur le générateur,
de latélécommande facultative ou de lacommande droite de la pédale facultative. Répétez
les applications en repositionnant le cathéter selon les besoins pour isoler 'ostium de la
veine pulmonaire. Une application équivaut a la délivrance de quatre trains d’impulsions.
Remarque : A tout moment, le bouton de retour sur le générateur ou la télécommande
facultative peut étre utilisé pour retourner a I'écran de configuration du traitement.
Procédez a I'ablation de la caréne associée a la veine pulmonaire. Aprés l'isolation de
I'ostium de la veine pulmonaire et de la caréne, la structure du cathéter doit étre replacée en
position antrale et quatre trains d’impulsions doivent étre délivrés & chaque positionnement
jusqu’a ce qu'un profil de lésion antrale soit obtenu.
Répétez les applications a d’autres positions du cathéter selon les besoins.
Remarque : Un minimum de 8 applications par veine est recommandé pour obtenir une
ablation ostiale et antrale. Les opérateurs doivent exercer leur jugement médical pour
réaliser une ablation antrale large permettant d’isoler la veine pulmonaire.
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11.6 Stimulation et navigation entre les veines pulmonaires
1. Avancez le guide pour soutenir le cathéter durant les manipulations.
Remarques :
¢ N’essayez pas d’orienter le cathéter dans la gaine.

* Utilisez la molette de commande de la tension du levier d’orientation pour conserver la
courbure.

. Retirez le cathéter de I'antre de la veine.

. Avancez lacommande a glissiére comme nécessaire pour détecter les signaux électriques
et vérifier I'isolation de la veine pulmonaire.

. Avancez la structure en spirale dans la veine tout en la faisant tourner dans le sens
antihoraire.

. Faites reculer Iégérement la commande a glissiére pour déployer la structure en spirale
contre la surface interne de la veine.

Remarque : La stimulation est disponible via 'ensemble des électrodes sur le cathéter.
6. Sibesoin, répétez l'isolation de la veine pulmonaire pour d’autres veines pulmonaires.
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11.7 Retrait du cathéter

. Déconnectez le cathéter du cable d'interface du cathéter.

Vérifiez que le levier d’orientation est en position neutre et qu’au moins 5 cm (1,97 in) du
fil-guide sont insérés dans I'une des veines pulmonaires gauches.

Avancez lentement la commande a glissiére de 1/4 de la course et ramenez lentement le
corps du cathéter pour rétracter la structure dans la gaine transseptale.

Remarque : Le cathéter doit étre ramené dans I'atrium droit a travers la ponction
transseptale uniquement lorsqu'il se trouve entierement dans la gaine transseptale.
Continuez a faire avancer lentement la commande a glissiére tout en rétractant le cathéter,
jusqu’a ce que la structure en spirale soit complétement a l'intérieur de la gaine
transseptale.

Retirez lentement et a moitié le cathéter de la gaine.

Placez le dispositif de capture contre la valve hémostatique et poursuivez le retrait du
cathéter jusqu’a ce que la structure se trouve dans le dispositif de capture et que le fil-guide
soit entierement retiré de la valve hémostatique.
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11.8 Mise au rebut

N’éliminez pas ce produit dans une décharge municipale ne pratiquant pas le tri des déchets.
Mettez ce produit au rebut selon les réglementations locales en vigueur. Consultez le site Web
http://recycling.medtronic.com pour des instructions sur I'élimination correcte de ce produit.
Attention : Mettez au rebut tous les cathéters et composants stériles usagés conformément aux
procédures hospitaliéres.

12 Caractéristiques techniques

Longueur totale 145 cm (57,09 in)

Longueur utile 99 cm (38,98 in)

Angle de déflexion 170 degrés

Portée du cathéter a une déflexion de 90 degr- 23 mm

és

Configuration de la structure Structure circulaire simple [diamétre extérieur
de 25 mm (0,98 in)]

Nombre d’électrodes 9

Espacement des électrodes 3,75 mm (0,15 in)

Longueur des électrodes 3mm (0,121in)

Circuit a usage unique Un circuit intégré permet au générateur d’éva-
luer 'usage unique

Diametre extérieur de la structure 3,25 mm (9,8 Fr; 0,13in)
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a la jonction avec le corps du cathéter

Diametre extérieur du corps 3mm (9 Fr;0,12in)
Compatibilité :

Générateur Générateur PFA PulseSelect de Medtronic

Cable de l'interface du cathéter Cable d'interface du cathéter PFA PulseSelect

de Medtronic

Gaine d'introduction minimale 3,33 mm (10 Fr; 0,13 in)

Fil-guide 0,81 mm (0,032 in) & extrémité en J
Paramétres environnementaux de fonctionne- 15 °C a 30 °C (59 °F & 86 °F) & une humidité
ment comprise entre 30% et 75%

Stérilisation Dispositif stérile & usage unique, irradiation par

faisceau d'électrons

13 Garantie limitée Medtronic

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

14 Entretien

Medtronic emploie des représentants et des ingénieurs hautement formés dans le monde entier
afin d’assister les utilisateurs et, sur demande, de dispenser des formations a I'intention du
personnel hospitalier qualifié sur I'utilisation des produits de Medtronic. Medtronic dispose aussi
de conseillers professionnels chargés de fournir une assistance technique aux utilisateurs de
produits. Pour plus d’informations, contactez votre représentant local de Medtronic ou contactez
Medtronic par téléphone ou par écrit. Les coordonnées figurent au dos du manuel.
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1 Opis
Kateter s petliom za ablaciju pulsiraju¢im poljem (engl. Pulsed Field Ablation, PFA) PulseSelect
tvrtke Medtronic sterilan je anatomski dizajniran kateter za jednokratnu upotrebu s viSe elektroda
koji se koristi za otkrivanje elektri¢nih signala, stimulaciju i ablaciju plu¢nih vena (sl. 7). Kateter se
isporucuije steriliziran elektronskim snopom (e-snopom). Kateter se upotrebljava za izvodenje
ablacije sréanog tkiva mehanizmom ireverzibilne elektroporacije. Kateter je kompatibilan s PFA
sustavom PulseSelect tvrtke Medtronic. Kateter je dizajniran za upotrebu zajedno s uvodnicom
Giji unutarnji promjer nije manji od 3,33 mm (10 Fr) i Zicom vodilicom s J-vrhom od 0,81 mm
(0,0321in).
Kateter ima sljedece dvije znacajke upravljanja:

1. upravljacku polugu (4, sl. 1) kojom se upravlja dvosmjernim savijanjem distalne osovine

2. klizni upravljacki element (3, sl. 1) za produZenije ili uvla¢enje lumena Zice vodilice i
distalnog vrha (8, s/. 7) i promjenu geometrije katetera iz kruznog u spiralni te uzduzni oblik.

Klizni upravljacki element takoder omogucuje produzenije distalnih dijelova katetera da bi se
omogucilo hvatanje distalnog sklopa u uredaj za hvatanje koji se koristi za uvodenje katetera u
uvodnicu. Kateter se uvodi u bolesnikovu vaskulaturu, obi¢no kroz ovojnicu uvodnice preko
femoralne vene, a zatim u lijevi atrij. Kad su postavljeni u uvodnicu, kateter i Zica vodilica se
provlace kroz uvodnicu, pri éemu se Zica vodilica uvodi u jednu od pluc¢nih vena. Nakon Sto
kateterski sklop izade iz uvodnice, postavlja se u kruzni polozaj povla¢enjem kliznog upravljatkog
elementa unatrag. Kateterski se sklop zatim postavlja na vise mjesta radi ablacije sréanog tkiva.

SI. 1. PFA kateter s petljom PulseSelect

1 Spiralni sklop 6 Prikljucak

2 Uredaj za hvatanje 7 Luer

3 Klizna kontrola 8 Distalni vrh

4 Upravljacka poluga 9 Elektroda 1

5 Gumb za kontrolu napetosti upravljacke 10 Elektroda 9
poluge

Kateter s petljom za ablaciju pulsiraju¢im poljem (PFA) PulseSelect smije se upotrebljavati samo
s generatorom za PFA PulseSelect PSG100 i kabelom sucelja katetera za PFA PulseSelect
PSCIC101. Pojedinosti o sustavu PulseSelect i na¢inu njegove upotrebe s kateterom za
izvodenje postupaka ablacije pogledajte u Prirucniku za rukovatelje sustavom za ablaciju
pulsirajucim poljem PulseSelect.

1.1 Sadrzaj pakiranja

Pakiranje sadrzi sliedece:
* kateter s petljom za ablaciju pulsirajué¢im poljem (PFA) PulseSelect
* dokumentaciju o proizvodu.

Prije upotrebe, obratite paznju na sve simbole na straznjoj plo¢i generatora PSG100 PulseSelect
i pazljivo procitajte sve upute. PridrZavajte se svih kontraindikacija, upozorenja i mjera opreza
navedenih u ovim uputama. Necitanje uputa moze rezultirati losijim ishodima od o¢ekivanih.
Oprez: prije upotrebe vizualno provjerite sterilno pakiranje i kateter. Ako je sterilno pakiranje ili
kateter ostecen, nemojte ga upotrebljavati. Obratite se lokalnom predstavniku tvrtke Medtronic.
Oprez: kateter smiju upotrebljavati, odnosno postupak moraju nadzirati iskljucivo lije¢nici
obuceni za provodenje postupaka ablacije lijevog atrija pomocu ovog katetera i generatora za
PFA PulseSelect tvrtke Medtronic.

2 Indikacije za upotrebu

PFA kateter s petljom PulseSelect indiciran je za upotrebu u elektrofizioloskom mapiranju srca
(stimulacija i snimanije) i za lijecenje (paroksizmalne i trajne) fibrilacije atrija.

3 Kontraindikacije

PFA kateter s petljom PulseSelect kontraindiciran je za upotrebu na bolesnicima sa sljede¢im
stanjima:

aktivne sistemske infekcije

poznata osjetljivost na heparin

poremecaiji zgrusavanja krvi

trajno implantiran metalni predmeti u lijevi atrij.

Kateter je takoder kontrandiciran u uvjetima kada je upravljanje kateterom unutar srca nesigurno,
kao u slu¢aju intrakardijalnog muralnog tromba.

Ne preporucuje se upotreba katetera u bolesnika koje nije moguce podvrgnuti standardnom
antikoagulacijskom protokolu za postupke na lijevoj strani srca ili u kojih je nedavno zabiljezena
koagulopatija ili embolijski dogadaj.

4 Namijenjena upotreba

PFA kateter s petljom PulseSelect namijenjen je za otkrivanje elektricnih signala, ablaciju sréanog
tkiva i izvodenje sréane stimulacije tijekom elektrofizioloskih postupaka.

5 Predvideni korisnik

Predvideni korisnik ovog ablacijskog sustava lije¢nik je koji izvodi ablaciju srca. Upotreba ovog
uredaja ne zahtijeva posebne kvalifikacije ili obuku izvan onoga $to je propisano u vaze¢im
lokalnim, drzavnim ili saveznim propisima.

6 Predvidena populacija bolesnika

Predvidena populacija bolesnika za kateter s petljom za ablaciju pulsiraju¢im poljem (PFA)
PulseSelect ukljucuje odrasle osobe (bolesnike u dobi od 18 godina ili starije) kojima je potrebna
ablacija srca li koji su kandidati za ablaciju srca. Ne preporucuje se ablacija kod trudnica ili dojilja.
Najazuriraniji medicinski konsenzus o dodatnim napomenama potrazite u smjernicama za
odgovarajuéi postupak lijecenja.

7 Klinicka korist

Ocekivana klini¢ka korist za bolesnika lijeenje je aritmije. To ukljucuje ponovno uspostavljanje
normalnog sréanog ritma bolesnika, $to dokazano smanjuje simptome i pobolj$ava kvalitetu
Zivota.
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8 Sazetak podataka o sigurnosnoj i klini€koj uéinkovitosti

Sazetak o sigurnosnoj i klini¢koj u¢inkovitosti mozete pronaci na stranici
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Potrazite saZetak o sigurnosnoj i klini¢koj u¢inkovitosti
prema proizvodacu, nazivu uredajai bilo kojem od sliedecih elemenata: model uredaja, referentni
broj, kataloski broj ili osnovni jedinstveni identifikacijski broj uredaja (engl. Basic Unique Device
Identification, Basic UDI-DI) — 0763000B00012287M.

9 Upozorenja i mjere opreza

Rizici ablacijske terapije - Kako biste smanjili moguénost opasnosti povezanih s uporabom
PFA katetera s petljom PulseSelect:

Kateter upotrebljavajte samo na preporu¢enoj anatomskoj lokaciji.

Zadrzite polozaj katetera tijekom ablacije.

U sluéaju kaslja namjestite kateter proksimalnije i preispitajte lijecenje sedacijom.
Pobrinite se da elektrode nisu u kontaktu s metalom tijekom ablacije (na primjer, sa Zicom
vodilicom).

Odrzavajte uglavnom kruzni oblik kako biste osigurali nepromijenjenu distribuciju polja.
Ako je dio s elektrodama postavljen za primjenu ablacijske energije, izbjegavajte daljnje
pomicanje klizne kontrole prema naprijed kako biste sprijecili priblizavanje lumena Zice
vodilice dijelu s elektrodama.

Zarobljavanje zraka - preporucuje se uhvatiti dio s elektrodama dok je uronjen kako bi se tijekom
hvatanja i umetanja katetera smanjila moguénost zadrzavanja zraka oko dijela s elektrodama.

Antikoagulacijska terapija - Primijenite odgovarajuce razine antikoagulacijske terapije za
bolesnike koji se podvrgavaju zahvatima na srcu na lijevoj strani i transseptalnim zahvatima na
srcu kako bi se smanjio rizik od tromboembolijskih dogadaja. Preporuéuje se odrzavati razine
antikoagulacijske terapije prema smjernicama za bolesnike koji se podvrgavaju postupcima
sréane ablacije.

Odlaganje bioloski opasnog otpada - OdloZite sve upotrijebljene katetere i sterilne pribore u
skladu s bolni¢kim postupcima.

Cjelovitost katetera - Budite oprezni kako ne biste ostetili kateter.
* Nemojte savijati ni uvijati uvodni kraj katetera. To bi moglo uzrokovati oStecenje lumena
katetera i uciniti ga neupotrebljivim.
* Nadzirite kateter tijekom cijelog postupka. Ako primijetite bljesak u lueru, odmah zamijenite
kateter.
Nemojte iznova sterilizirati - Nemojte ponovno sterilizirati ovaj uredaj za potrebe ponovne
primjene. Ponovna sterilizacija moZe ugroziti strukturalnu cjelovitost uredaja ili stvoriti rizik od
kontaminacije uredaja, $to moze dovesti do ozljede, bolesti ili smrti bolesnika.
Kontakt jedne elektrode s drugom - Izbjegavaijte kontakt izmedu elektroda. Kontakt izmedu
elektroda moze izazvati kratki spoj.
Rizik od embolije - Uvodenije bilo kakvog katetera ili uvodnice u cirkulacijski sustav predstavlja
rizik od zra¢ne, plinske ili tromboembolije, $to moze uzrokovati okluziju krvne Zile i rezultirati
infarktom tkiva s ozbiljnim posljedicama.

Izbjegavajte nepotrebne izmjene katetera kako biste sveli na minimum dogadaje embolije
povezane s uvodnicom.

Komponente uvijek uvodite i izvlacite polagano kako biste smanjili vakuum koji se stvorio i
rizik od zra¢nih embolija.

Cesto aspirirajte i ispirite uvodnicu kako biste smanjili moguénost embolije koja je posljedica
ulaska zraka ili stvaranja ugruska unutar uvodnice.

Primjena fluor pije tijekom p janja katetera — primjena fluoroskopije tijekom
postupka kateterske ablacije predstavlja potencijal za znacajno izlaganje rendgenskim zrakama
kako za bolesnika tako i za laboratorijsko osoblje. Prekomjerno izlaganje moZze rezultirati akutnom
ozljedom od zragenja i povecati rizik od somatskih i genetickih uc¢inaka. Katetersku ablaciju treba
obaviti tek nakon $to se posveti odgovarajuca paznja potencijalnom izlaganju zra¢enju vezanom
uz postupak i nakon $to se poduzmu koraci da se to izlaganje svede na minimum. Dobro razmislite
prije upotrebe uredaja u trudnica.

Samo za jednokratnu upotrebu - Ovaj PFA kateter namijenjen je samo za jednokratnu
upotrebu i na jednom bolesniku. Nemojte ponovno upotrebljavati, obradivati ni ponovno
sterilizirati PFA kateter. Ponovna upotreba, obrada ili ponovna sterilizacija mogu ugroziti
strukturalnu cjelovitost uredaja ili izazvati opasnost od kontaminacije uredaja, $to moze
prouzrociti ozljedu bolesnika, bolest ili smrt.

Rt je i pt janj — Neophodno je pazljivo rukovanje kateterom kako bi se
izbjegli ostecenije srca, perforacija ili tamponada.

Ako primijetite otpor, ne primjenjujte prekomjernu silu prilikom uvodenja, izvla¢enja li rotiranja
katetera. Prekomjerna sila moze dovesti do o$tecenja katetera i gubitka krvi.

Prilikom pomicanja, manipulacije i postavljanja katetera koristite se navodenjem snimanjem.
Perforacija vaskulature inherentni je rizik pri svakom postavljanju katetera.

Izvodenje ablacije s PFA kateterskim sklopom unutar uvodnice moze dovesti do ostecenja

katetera ili uvodnice i treba je izbjegavati.

Pokreti usmjeravanja dok je PFA kateterski sklop unutar uvodnice moZe dovesti do oStecenja
katetera ili uvodnice i treba ih izbjegavati.

PFA generator moze isporuciti znac¢ajnu koli¢inu energije. Prirukovanju generatorom nemojte
dodirivati ablacijske elektrode PFA katetera.

Ako se sustav provjerava izvan tijela, dio s elektrodama mora biti uronjen u slanu otopinu u

plasti¢noj posudi. PFA nemojte nikad provjeravati u izravnom kontaktu s kozom.

Snimanje pri postavljanju katetera - izri¢ito se preporu¢uje primjena snimanja tijekom
upravljanja kateterom i postavljanja katetera. Upravljanje kateterom bez snimanja moze rezultirati
ostecivanjem sréanih i vaskularnih struktura.

Pogresno prikljuéivanje - nemojte spajati PFA kateter ni na koji drugi uredaj osim PFA
generatora PulseSelect niti se njime koristiti za isporuku drugih vrsta energije osim PFA energije.
To moze uzrokovati kvar katetera ili ozljedu bolesnika.

Drugi uredaji, Zice ili kateteri - izbjegavajte zapetljavanije katetera s drugim uredajima, Zicama
il kateterima, na primjer, intrakardijalnim ehokardiografskim kateterima. Ako to ne ucinite, moze
se povecati rizik od ukljestenja ili oSteé¢enja kateterskog sklopa, $to moze utjecati na vracanje
uredaja u transseptalnu uvodnicu.

Prate¢a dokumentacija proizvoda - nemojte rukovati PFA sustavom niti spajati kateter na
generator prije nego u potpunosti pro¢itate i razumijete prate¢u dokumentaciju sustava.

Ozljeda frenikog Zivca - kako biste smanijili mogucnost ozljede frenickog Zivca, procijenite
blizinu ablacijskog katetera Zivcu primjenom odgovarajuce tehnike kao $to je stimulacija za
lokalno hvatanje freni¢kog Zzivca ili primjena znacajke testnog impulsa prije ablacije. Odmah
zaustavite ablaciju ako uocite ostecenje freni¢kog Zivca i provjerite je li doslo do ozljede.

Okruzenje za upotrebu - postupci sréane ablacije moraju se izvoditi samo u potpuno
opremljenom elektrofiziolodkom laboratoriju.

Sigurnost pri snimanju magnetskom rezonancijom (MR) nije procijenjena - nisu
procijenjene sigurnost i kompatibilnost PFA katetera u okruZenju magnetske rezonancije (MR).
Sigurnost PFA katetera u okruzenju MR-a nije poznata (poput zagrijavanja, pomicanja ili
artefakata na slici). Snimanje bolesnika tijekom upotrebe ovog uredaja moze dovesti do ozljede
bolesnika.

Ozbiljan incident - Ako nastupi ozbiljan incident povezan s proizvodom, odmah prijavite incident
tvrtki Medtronic i odgovaraju¢em nadleznom ili regulatornom tijelu.

Potrebne su uvodnica i Zica vodilica - ne pokusavajte pomaknuti ili povuéi kateter kroz
vaskulaturu bez upotrebe uvodnice i Zice vodilice jer to moze dovesti do ostecenja sréanih i
vaskularnih struktura.
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Provjera sterilnog pakiranja - prije upotrebe vizualno provjerite sterilno pakiranje i kateter. Ako
je sterilno pakiranje ili kateter oStec¢en, nemojte ga upotrebljavati i obratite se lokalnom
predstavniku tvrtke Medtronic.

Cuvanie i transport - Nije potrebno posebno rukovanije za ovaj proizvod, $to ukljuuje posebnu
pohranuiili uvjete transporta. Standardni uvjeti uvanja dostatni su za ¢uvanje uredaja. Proizvod
Cuvajte u originalnom pakiranju na sobnoj temperaturi na suhom mjestu.

Informacije iz tehnickog priru¢nika — ako u ovom priruéniku pronadete informacije koje nisu
toéne ili nisu Citljive, kontaktirajte s predstavnikom tvrtke Medtronic ili lokalnim nadleznim
medicinskim tijelom.

Rok upotrebe - proizvod nemojte upotrebljavati nakon isteka roka upotrebe oznacenog na
naljepnici na pakiranju.

Primjena PFA gije u blizinii iranih uredaja - PFA energija moze negativno utjecati
narad implantiranih uredaja, prlmjence elektrostimulatora srca i implantacijskih kardioverterskih
defibrilatora (engl. implantable cardioverter-defibrillators, ICD).

Tijekom ablacije imajte spremne vanjske izvore za elektrostimulaciju i defibrilaciju.

Programirajte parametre senzora elektrostimulatora srca na asinkroni stimulator kako biste
osigurali da se PFA energija ne o¢itava kao intrinzi¢ni dogadaj.

Deaktivirajte detekciju ICD-a tijekom primjene PFA energije.

Prije i nakon ablacije temeljito provjerite implantacijski uredaj.

Pratite povrsinskiiintrakardijalni elektrogramiili vitalne znakove tijekom primjene PFA energije
kako biste procijenili interakciju s uredajem. Poduzmite odgovarajuce mjere ako se otkrije bilo
kakva interakcija.

Dodatne informacije potraZite u odgovarajuéem tehni¢kom priruéniku implantacijskog
uredaja.

10 Nuspojave

Moguce su nuspojave povezane s postupcima ablacije pomoéu sré¢anog katetera, izmedu
ostalog, sliedece:

* komplikacije na mjestu pristupa (poput * ostecenjejednjaka (ukljuujuci atrio-ezofa-
podljeva, ekhimoze, arteriovenske fistule, gealnu fistulu)
hematoma, pseudoaneurizme) * hemoptiza

¢ anemija ¢ hipotenzija

aritmije, proaritmije (poput treperenja atri- o hipertenzija
ja, bradikardije, sréanog bloka, tahikardije)
krvarenije, u slu¢aju kojeg moze biti potreb-
na transfuzija

podljevi

kardiopulmonarni zastoj

perforacija srca ili drugih organa tijekom
transseptalne punkcije ili drugih postupaka
kardijalna tamponada

ukljestenje katetera u sréanim strukturama ) . )
koje zahtijeva intervenciju disekcija pluéne vene

cerebrovaskularni akcident [poput mozda- © Stenozaplucne vene

nog udara, tranzitorne ishemicne atake ¢ ozljedaili o$tec¢enje zracenjem i kasna ma-
(engl. Transient Ischemic Attack, TIA)] lignancija

nelagoda, bol ili pritisak u prsima razderotina ili ubod koze

kolateralno oétecenje provodnog sustava  * grlobolja

ili koronarne vaskulature nenamjeran potpuni ili djelomiéni blok
kasalj ili otecenije atrioventrikularnog évora

o smrt (AV-¢vora) ili sinusnog €vora

embolija valvularna insuficijencija ili oSte¢enje

infekcije (poput sepse)

« infarkt miokarda ili ishemija

ozljeda ili ostecenje Zivca (na primjer, oz-
lieda freni¢kog Zivca)

perikarditis ili endokarditis

perikardijalni izljev

pneumotoraks

pluéni edem

.

11 Upute za upotrebu

Oprez: prije upotrebe provijerite sterilno pakiranje i kateter. Ako je na sterilnom pakiranju ili
kateteru prisutno oStecenje, nemojte upotrebljavati kateter i obratite se lokalnom predstavniku
tvrtke Medtronic.

Oprez: Provjerite je li istekao vijek trajanja katetera. Nemojte upotrebljavati ako je istekao rok
upotrebe proizvoda.
Napomene:

* Provjeravajte aktivirano vrijeme zgrusavanja (engl. activated clotting times, ACT) u
intervalima od 10 do 15 minuta dok se ne postigne terapijska antikoagulacija, a zatim u
intervalima od priblizno 30 minuta tijekom postupka. Preporucuje se odrzavanje razine
antikoagulacije na ACT od najmanje 350 sekundi tijekom cijelog postupka.

PFA kateter s petljom PulseSelect kateter je koji se primjenjuje preko Zice dizajniran za
upotrebu iskljucivo sa zicom vodilicom s J-vrhom veli¢ine 0,81 mm (0,032 in).

d 1

11.1 Pripremite PFA kateter s petljom P i trar Inu uv

Primijenite standardnu aseptic¢ku tehniku prilikom uklanjanja proizvoda iz njegove sterilne barijere
i rukovanja kateterom. Tijekom povezivanja katetera odrzavajte veze suhima u svakom trenutku.
Prodiranje tekucine moze rezultirati kvarom sustava.

1. Pazljivo uklonite kateter iz ambalaze i pregledajte ga prije upotrebe kako biste provijerili da
nije ostecen tijekom slanja ili rukovanja.
Koristite se sterilnom tehnikom za spajanje kabela suéelja katetera na prikljuak koji se
nalazi na drsci katetera (6, sl. ).
Provucite drugi kraj kabela sucelja katetera izvan sterilnog polja i spojite ga na prednju plo¢u
PFA generatora PulseSelect. (Za detaljnije upute pogledajte Prirucnik za rukovatelja
proizvodom PulseSelect.)
Isperite lumen Zice vodilice i umetnite Zicu vodilicu u kateter preko luera Zice vodilice. Zica
vodilica mora izaci iz proksimalnog kraja katetera.
Pripremite transseptalnu uvodnicu minimalnog unutarnjeg promjera od 3,33 mm (10 Fr) i
njome rukujte prema smjernicama u proizvodacevim Uputama za upotrebu.
Napomene:

* Aspirirajte i isperite uvodnicu kad je postavljena u desnom atriju.

* Nakon $to uspostavite pristup lijevom atriju, odrzavajte antikoagulaciju prema
bolni¢kom protokolu.
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11.2 Obuhvatite sklop uredajem za hvatanje

1. Osigurajte da kateter bude u ravnom polozaju u odnosu na sklop koji se nalazi u neutralnom
polozaju.
Upozorenje: Dio s elektrodama mora se uhvatiti dok je uronjen u hepariniziranu fiziolosku
otopinu da bi se navlazio i da bi se tijekom hvatanja i umetanja katetera smanjila moguénost
prianjanja mjehuri¢a zraka na dio s elektrodama.

2. Uklonite uredaj za hvatanje s rucke i gurnite ga do spiralnog sklopa.

3. Provjerite pruza li se Zica vodilica najmanje 10 cm (3,9 in) od distalnog vrha.
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4. Dok drzite uredaj za hvatanje uz spiralni sklop, polako pomicite klizni upravljacki element
prema naprijed, kao $to prikazuje s/. 2, pritom pomicuéi uredaj za hvatanje.
Napomena: Ne pomicite uredaj za hvatanje dalje od kraja sklopa.
SI. 2. Umetanje uredaja za hvatanje

o oe—— }——

«—>
>10cm 4uun

3

. Pri pomicanju uredaja za hvatanje naprijed, u istom smjeru pomicite i klizni upravijacki
element (pogledajte s/. 3).
SlI. 3. Pomicanje kliznog upravljackog elementa prema naprijed pri pomicanju uredaja za

hvatanje
>10cm 4uum

o

. Drzite klizni upravljacki element u poloZaju prema naprijed dok hvatate vrh spiralnog sklopa
(pogledaijte sl. 4).
Napomena: Prije hvatanja distalnog kraja provjerite je li klizni upravljacki element
pomaknut potpuno prema naprijed da biste sprijecili savijanje.
Sl. 4. Hvatanje sklopa

>
=10cm 4mum
—
> j
>10cm «--
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11.3 Umetnite kateter i postavite sklop
Upozorenje: Izbjegavajte nepotrebne izmjene katetera kako biste minimizirali dogadaje embolije
povezane s uvodnicom. Zamjene katetera podrazumijevaju iste korake kao i uvodenje katetera.
1. Povucite Zicu vodilicu do distalnog vrha katetera.
2. Kad je sklop postavljen, postavite uredaj za hvatanje na ventil za hemostazu i pomaknite
kateterski sklop u uvodnicu.
Uvedite kateterski sklop u uvodnicu prije postavljanja uredaja za hvatanje ¢vrsto na drsku.
Napomena: Strogo se savjetuje obavljanje manipulacije kateterom pod fluoroskopskim
vodenjem ili drugim odgovarajuéim tehnikama vizualizacije.
Umetnite priblizno 10 do 20 cm duljine Zice vodilice u transseptalnu uvodnicu.
Provucite kateter kroz transseptalnu uvodnicu sve dok Zica vodilica i sklop ne udu u lijevi
atrij.
Prije potpunog postavljanja katetera provjerite je li Zica vodilica postavljena najmanje 5 cm
iza usca u jednu od lijevih plu¢nih vena.
Nastavite uvoditi kateter dok cetvrta elektroda na spiralnom sklopu ne pocéne izlaziti iz
uvodnice.
Polako povucite kliznu kontrolu unatrag, ali nastavite pomicati kateter prema naprijed kako
biste namjestili spiralni sklop.
Kako biste u potpunosti savili kateter, provjerite je li dio za usmjeravanje katetera izvan
distalnog vrha uvodnice. To ¢e omoguditi potpuno savijanje distalnog segmenta katetera,
kao $to je prikazano na sl. 5.
Napomena: Ne poku$avajte usmjeravati kateter unutar uvodnice.
Sl. 5. Savijanje distalnog segmenta sklopa
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11.4 Stimulacija i otkrivanje
Napomena: Strogo se savjetuje obavljanje preostalih koraka pod fluoroskopskim vodenjem ili
drugim odgovarajuéim tehnikama vizualizacije.

1. Umetnite Zicu vodilicu u odabranu pluénu venu kako biste poduprli i stabilizirali kateter.

2. Pomaknite sklop prema naprijed u polozaj za izvodenje dijagnosti¢kog EGM snimanja ili
bipolarne stimulacije parovima elektroda.

3. Klizna kontrola moze se pomicati unaprijed tijekom dijagnosti¢kog snimanja pluéne vene ili
stimulacije, ali ne bi se trebala pomicati unaprijed prilikom primjene energije u okviru
terapije.

4. Otkrijte potencijale pluéne vene. Pri upotrebi katetera generator mora biti uklju¢en za
stimulaciju ili vizualizaciju elektrograma.

11.5 Primjena terapije

Za upotrebu katetera za postupak ablacije pulsiraju¢im poljem pridrzavajte se sljedecih koraka.
Za detaljnije upute pogledajte Prirucnik za rukovatelja proizvodom PulseSelect.

1. Na zaslonu generatora osjetljivom na dodir odaberite START PROCEDURE (POKRENI
POSTUPAK).
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Napomena: Na zaslonu za postavljanje terapije prikazivat ¢e se 1500 Vi distalni kraj PFA
Catheter (katetera za ablaciju pulsirajué¢im poljem (PFA)) s devet elektroda.
Provijerite je li PFA kateter Connected (spojen). Prikljucak katetera prikazuje se na
dodirnom zaslonu PFA generatora PulseSelect.

Kateterski sklop prvo treba postaviti kako bi se izoliralo svako usée plu¢ne vene.

Primijenite probni impuls.

Napomene:

Probni impuls isporuduje jedan blaZi stimulacijski impuls elektrodama. Probni impuls

moze ukazati na neposrednu blizinu freni¢kog Zivca preko dijafragmatske stimulacije.

Zvucni signal isporuke oznacava da je isporuéen sinkronizirani probni impuls R-vala.

Primijenite probni impuls dok pratite stimulaciju dijafragme. Ciklus disanja moze

pomaknuti kateter te uspostaviti/prekinuti kontakt s freni¢kim Zivcem ili ga dovesti u

blizinu freni¢kog Zivca.

Ako probni impuls proizvodi dijafragmatsku stimulaciju, premjestite kateterski sklop.

. Sustav punite s pomoc¢u gumba sustava za punjenje na generatoru, opcionalnog daljinskog
upravljaca ili lijevog aktivatorskog jastuci¢a opcionalnog noznog prekidaca.

. Terapiju isporucite s pomocu gumba za isporuku terapije na generatoru, opcionalnog
daljinskog upravljaca ili desnog aktivatorskog jastuci¢a opcionalnog noznog prekidaca.
Ponovite iste korake za postavljanje dodatnih katetera u slu¢aju potrebe za izolacijom uséa
pluéne vene. Jedna primjena odgovara za Cetiri isporu¢ena niza impulsa.

Napomena: U bilo kojem trenutku mozZete upotrijebiti gumb za povratak na generatoru ili
opcionalni daljinski upravlja¢ za povratak na zaslon za postavljanje terapije.

. Dovrsite ablaciju karine pluéne vene. Nakon izolacije uséa i karine plu¢ne vene kateterski
sklop treba premjestiti antralno i isporuditi Cetiri niza impulsa pri svakom postavljanju dok se
ne postigne uzorak antralne lezije.

. Po potrebi ponovite primjenu kod dodatnih polozaja katetera.

Napomena: Preporuéuje se najmanje osam primjena po veni za postizanje ostijalne i
antralne ablacije. Rukovatelji bi se trebali voditi lije¢ni¢kom procjenom kako bi postigli Siroku
antralnu ablaciju za izolaciju plu¢ne vene.
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11.6 Stimulacija i kretanje izmedu pluénih vena
1. Napreduijte Zicom vodilicom kako biste pruZili potporu kateteru tijekom pomicanja.
Napomene:
* Ne poku$avajte usmjeravati kateter unutar uvodnice.
» Konfiguraciju krivulje odrzavajte s pomoc¢u gumba za kontrolu napetosti upravijacke
poluge.
. Povucite kateter iz antruma vene.
. Po potrebi pomaknite kliznu kontrolu prema naprijed kako biste otkrili elektri¢ne signale i
provjerite izolaciju plu¢ne vene.
. Uvodite spiralni sklop u venu okrec¢uci ga u smjeru suprotnom od kazaljke na satu.

. Lagano povucite kliznu kontrolu kako biste spiralni sklop prosirili prema unutarnjoj povrsini
vene.

Napomena: Stimulacija je moguca kroz sve elektrode na kateteru.
6. Po potrebi, kod veceg broja plu¢nih vena, ponovite izolaciju plu¢ne vene.
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11.7 Uklanjanje katetera
1. Odspojite kateter s kabela sucelja katetera.

. Provjerite je li upravljacka ruéica u neutralnom poloZaju i je li najmanje 5 cm (1,97 in) Zice
vodilice umetnuto u jednu od lijevih pluénih vena.

. Polako pomaknite klizni upravljacki element prema naprijed za 1/4 ukupne udaljenosti i
polako povladite osovinu katetera unatrag da biste uvukli sklop u transseptalnu uvodnicu.
Napomena: Kateter treba povuci natrag u desni atrij isklju¢ivo kroz transseptalnu uvodnicu
tek onda kad je potpuno umetnut u transseptalnu uvodnicu.

. Nastavite polako pomicati klizni upravijacki element dok istovremeno uvlacite kateter, sve
dok spiralni sklop ne bude potpuno unutar transseptalne uvodnice.

5. Polako izvucite kateter do polovice uvodnice.

. Postavite uredaj za hvatanje na ventil za hemostazu i nastavite uvlaciti kateter dok ne
postavite cijeli sklop unutar uredaja za hvatanje i dok se Zica vodilica potpuno ne ukloni iz
hemostatskog ventila.
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11.8 Odlaganje u otpad

Proizvod nemojte odlagati u nerazvrstani komunalni otpad. Proizvod odloZite u otpad u skladu s
lokalnim propisima. Upute o pravilnom odlaganju ovog proizvoda u otpad potrazite na internetskoj
stranici http://recycling.medtronic.com.

Oprez: Odlozite sve upotrijebljene katetere i steriine komponente u skladu s bolni¢kim
postupcima.

12 Specifikacije

Ukupna duljina 145 cm (57,09 in)
Radna duljina 99 cm (38,98 in)
Kut otklona 170 stupnjeva
Doseg katetera pri savijanju od 90 stupnjeva 23 mm
Konfiguracija sklopa Sklop s jednim krugom [vanjski promjer: 25 mm
(0,98in)]
Broj elektroda 9
Razmak elektroda 3,75 mm (0,15 in)
Duljina elektrode 3mm (0,12in)
Jednokratni strujni krug Strujni krug omogucuje generatoru procjenu
,jednokratne upotrebe”
Vanjski promjer na spoju sklopa 3,25 mm (9,8 Fr; 0,13 in)
s osovinom katetera
Vanjski promjer osovine 3 mm (9 Fr; 0,121in)
Kompatibilnost:
Generator PFA generator PulseSelect tvrtke Medtronic
Kabel suéelja katetera Kabel sucelja PFA katetera PulseSelect tvrtke
Medtronic
Ovojnica uvodnice, minimalno 3,33 mm (10 Fr; 0,13 in)
Zica vodilica J-vrh od 0,81 mm (0,032 in)
Parametri radnog okruzenja 15 °C do 30 °C (59 °F do 86 °F) pri vlaznosti
izmedu 30 %175 %
Sterilizacija Za jednokratnu upotrebu, sterilan proizvod,

zradenje elektronskog snopa

13 Ograniéeno jamstvo tvrtke Medtronic
Detaljne informacije o jamstvu potrazite u popratnom dokumentu o ograni¢enom jamstvu.

14 Servisiranje

Medtronic zapo$ljava visokoobrazovane predstavnike i inzenjere diliem svijeta koji na zahtjev
mogu obuéiti kvalificirano bolni¢ko osoblje za upotrebu proizvoda tvrtke Medtronic. Medtronicima
i struéno osoblje za tehni¢ko savjetovanije korisnika proizvoda. Dodatne informacije zatrazite od
lokalnog predstavnika tvrtke Medtronic ili se obratite tvrtki Medtronic telefonom ili pisanim putem
s pomodu podataka navedenih na poledini dokumenta.
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1 Leiras
A Meditronic PulseSelect impulzusmez6-ablaciés hurokkatéter (PFA) egy steril, egyszer
hasznalatos, anatémiai kialakitasu tdbbelektrédos katéter, amely az elektromos jelek
észlelésére, ingerlésre, valamint a tidévénak ablacidjara szolgal (1. dbra). A katéter sterilizalasa
elektronsugarzassal térténik. A katéter irreverzibilis elektroporaciés mechanizmuson alapulé
szivszovet-ablacio elvégzésére szolgal. A katéter kompatibilis a Medtronic PulseSelect PFA
rendszerrel. A katétert legalabb 3,33 mm (10 Fr) atméréjui bevezetéhivellyel és J-végu, 0,81 mm
(0,032 in) méretli vezetdédrottal valo egylttes haszndlatra tervezték.
A katéter az alabbi két szabalyozasi funkciéval rendelkezik:

1. Irényité kar (4, 1. dbra), amely a disztdlis szar kétiranyu elhajlasat szabalyozza.

2. Csusztathatd szabalyozégomb (3, 7. dbra) a vezetddrét lumenének és disztélis csucsanak

(8, 1. dbra) kitolasahoz és visszahlizasahoz, valamint a katéter geometridjanak korkérésrél
spirdlisra és hosszanti formara torténd valtasahoz.

A csusztathat6 szabalyozégomb tovabba lehet6vé teszi a katéter disztélis részeinek kitolasat,
amely segitségével a disztalis flizér befoghatd a katéter hiivelybe térténd bevezetésére szolgald
befogbeszkozbe. A katétert jellemzéen egy bevezetéhiivelyen keresztill, a femoralis vénan at
vezetik be a beteg érrendszerébe, és ezutan toljak elére a bal pitvarba. A hiivelybe kertlést
kovetben a katétert és a vezetddroétot a hiivelyen keresztiil toljak elére gy, hogy a vezetédrétot ez
egyik tidévénaba vezetik. Miutan az elektrodfiizér kilép a hiivelybdl, a csusztathatd
szabalyozégomb meghuzasaval kérkords formara nyilik ki. Az elektrédfiizért ezutan tébb pontra
helyezik a szivszovet ablacidja érdekében.

1. abra. PulseSelect PFA hurokkatéter

1 Spiralis flzér 6 Csatlakozd

2 Befogbeszkoz 7 Luer

3 Csusztathaté szabalyozégomb 8 Disztalis cslics
4 Iranyité kar 9 1. elektréd

5 Iranyit6 kar feszességszabalyozé gombja 10 9. elektrod

A PulseSelect PFA hurokkatéter csak a PulseSelect PSG100 impulzusmezd-ablacios
generétorral és a PSCIC101 PulseSelect PFA katéter-csatlakozokébellel hasznalhaté. Tekintse
at a(z) PulseSelect Impulzusmezé-abldcios rendszer hasznalati utmutatdjat, amelybol
megismerheti a(z) PulseSelect rendszerrel kapcsolatos részleteket, valamint megtudhatja, hogy
miként hasznalhatja azt a katéterrel egyiitt ablacios eljarasok elvégzésére.

1.1 A csomag tartalma
A csomag az alabbiakat tartalmazza:
¢ PulseSelect PFA hurokkatéter
* Termékdokumentacid
Figyelie meg a PSG100 PulseSelect generator hatsé panelén talalhatd 6sszes szimbdlumot, és
hasznalat el6tt figyelmesen olvassa el az 6sszes utasitast. Tartsa be a jelen Gtmutatéban

megadott 6sszes ellenjavallatot, figyelmeztetést és 6vintézkedést. Ha elmulasztja az utasitasok
megismerését, az a vartnal rosszabb eredményekhez vezethet.

Figyelem! Hasznalat el6tt szemrevételezéssel ellendrizze a steril csomagolast és a katétert. Ha
a steril csomagolas vagy a katéter sériilt, ne haszndlja a katétert. Forduljon a helyi Medtronic
képviselethez.

Figyelem! A katétert kizarélag olyan orvosok (illetve ezek felligyelete alatt dolgozé orvosok)
hasznalhatjak, akiknek gyakorlatuk van a jelen katéterrel és a(z) Medtronic PulseSelect PFA
generatoranak hasznalataval végzett bal pitvari ablaciés beavatkozasokban.

2 Alkalmazasi terilet

A(z) PulseSelect PFA hurokkatéter kardialis elektrofizioldgiai térképezésben (stimulacié és
adatrogzités), valamint (paroxizmalis és tartés) pitvari fibrillacié kezelésében valé hasznalatra
javallott.

3 Ellenjavallatok
A(z) PulseSelect PFA hurokkatéter alkalmazasa ellenjavallt az alabb felsorolt allapott betegek
esetében:

* Aktiv szisztémas fert6zések

¢ Ismert heparinérzékenység

* Véralvadasi rendellenességek

* Tartésan beiltetett fém targyak jelenléte a bal pitvarban
A katéter tovabba ellenjavallott olyan allapotok esetében is, amelyekben a katéter sziven bellil
térténd mozgatasa nem lenne biztonsagos (példaul intrakardidlis fali thrombus esetében).

A katéter hasznalata nem ajanlott olyan betegeknél, akik nem alkalmasak egy bal oldali
beavatkozashoz sziikséges standard alvadasgatlasi protokoll elvégzésére, vagy akiknek uj
keletli koagulopatidja vagy embolizaciés eseménye volt.

4 Rendeltetés

A(z) PulseSelect PFA hurokkatéter rendeltetése szerint elektromos jelek felismerésére, a
szivszdvet ablécidjara, valamint kardialis stimulacié elvégzésére szolgal elektrofiziologiai
eljarasok soran.

5 Rendeltetésszerii felhasznalé

Az ablacios rendszer rendeltetésszer(i felnasznaldja a kardidlis ablaciét végzé orvos. Az eszkoz
haszndlata nem igényel specidlis szakképesitést vagy képzést az alkalmazandé helyi, nemzeti
vagy szoévetségi el6irasokon tul.

6 Betegek célpopulacidja

A(z) PulseSelect PFA hurokkatéter tervezett betegpopulaciojat olyan felnéttek (18 éves vagy
idésebb betegek) képezik, akiknek kardidlis ablacidra van sziikségiik, vagy akiket kardidlis
ablécidra jeléltek ki. Az ablacié nem javasolt terhes vagy szoptaté betegeknél. A tovabbi
megfontoldsokra vonatkozé legfrissebb orvosi konszenzussal kapcsolatban tekintse at a
vonatkozé kezelési iranyelveket.
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7 Klinikai elényok

A beteg szamara a varhato klinikai elény az aritmia kezelése. Ide tartozik a beteg normalis
szivritmusanak helyredllitdsa, ami bizonyitottan enyhiti a tiineteket, és javitja az életmindséget.

8 Biztonsag és klinikai kérnyezetben nyujtott teljesitmény

A biztonsagrdl és a klinikai kérnyezetben nyuijtott teljesitményrél sz6lé ésszefoglalét (SSCP) a
kovetkezo helyen taldlja: https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Az SSCP-t a gyartonak, az eszkéz
nevének és szilkség szerint a kovetkezd elemek barmelyikének a megadasaval keresheti meg: a
készlilék tipusa, referenciaszam, kataldgusszam vagy az alapveté egyedi késziilékazonositd
(alapvet6 UDI-DI) szam — 0763000B00012287M.

9 Figyelmeztetések és elGirasok

Az ablaciés terapia veszélyei - A(z) PulseSelect PFA hurokkatéter hasznalataval jaré
veszélyek lehetéségének csokkentése érdekében:

Csak a javasolt anatémiai helyen alkalmazza a katétert.

Ablécid soran tartsa a katétert egy helyben.

Kohogés esetén mozditsa a katétert még inkabb proximalis iranyba és vizsgalja felll a
szed4cio alkalmazasat.

Biztositsa, hogy az elektrédok ne érintkezzenek fém targyakkal (pl. vezetddrottal) ablacié
soran.

Tartsa a flizért elegendé mértékben korkords elrendezésben a mezd egyenletes
eloszlasanak biztositasa érdekében.

Amennyiben az elektrdédfiizért ablacios energia leadasahoz kinyitja, kertlje a csusztathatd
szabalyozégomb tovabbi mozgatasat, hogy a vezetddrét ne kerlilhessen tul kozel az
elektrodfiizérhez.

.

Beszorult levegé - Javasolt a fiizér alameritett allapotban térténé befogasa, hogy befogas soran
és a katéter behelyezésekor csokkenjen a levegé beszorulasanak esélye az elektrod koriil.

Antikoagulans kezelés — A tromboembodlids események minimalisra csokkentése érdekében
alkalmazzon megfelelé dozisu antikoagulans kezelést olyan betegek esetében, akik bal oldali
transzszeptalis kardidlis beavatkozasra varnak. Javasolt a folyamatos, terapias szint(i
antikoagulans kezelés, a szivablacios eljarasokon atesett betegekre vonatkozé Utmutatasnak
megfeleléen.

A biolégiai veszélyt jelenté anyagok artalmatlanitasa — Minden hasznalt katétert és steril
tartozékot a kérhazi eljarasoknak megfeleléen artalmatlanitson.

A katéter épsége - Haszndlat soran kell6 6vatossaggal jarjon el, nehogy kart tegyen a
katéterben.

* Ne hajlitsa vagy térje meg a katéter vezetd végét. Ez karosithatja és hasznalhatatlanna teheti
a katéter lumenét.

* Azeljaras soran végig kisérje figyelemmel a katétert. Ha a villanast észlel a luerben, azonnal
cserélje ki a katétert.

Tilos Ujrasterilizalni — Ezt az eszkézt tilos ismételt felhasznalas céljabdl vjrasterilizalni. Az
Ujrasterilzélas karosithatja az eszk6z szerkezeti épségét, illetve az eszkdz szennyezédésének
veszélyét hordozhatja magéaban, ami a beteg sériilését, megbetegedését vagy halalat okozhatja.

Elektrédok érintkezése — Ugyeljen arra, hogy az elektrédok ne érintkezzenek egymassal. Az
elektrédok kozti érintkezés rovidzarlatot hozhat Iétre.

Az embodlia kockazata — Barmilyen katéternek vagy hiivelynek a keringési rendszerbe térténd
bevezetése magéaban hordozza a lég-, gaz- vagy thromboembodlia kockézatat, ami érelzarédast
okozhat, és sulyos kdvetkezményekkel jar6 szévetelhaldshoz vezethet.

* A hivellyel kapcsolatos embdlias események minimalizalasa érdekében kertlje a katéter
felesleges cseréjét.
Az alkotéelemeket mindig lassan tolja el6re, és hlizza vissza, ezzel a leheté legkisebbre
csokkentve a keletkez6 vakuumot és a légembdlia kockazatat.
Gyakran aspirdlja és Oblitse a hlvelyt, ezzel minimalisra csokkentve azon embdlias
események valdszinliségét, amelyek a levegének a hiivelybe jutasabdl vagy a tokon belili
alvadékképz6désbdl szarmaznak.

Fluor K a katéter yezése soran - A katéteres ablacids eljarasok
soran alkalmazott réntgenatvilagitas miatt a betegek és a laboratériumi személyzet is jelentés
réntgensugarzasnak lehet kitéve. A nagy terhelés akut, sugar okozta sériiléshez vezethet,
valamint a testi és genetikai hatasok kockazatat is megnévelheti. Csak akkor végezze el a
katéteres abléciét, amikor mar kelléen figyelembe vette az eljarassal egyditt jaré sugarterhelést,
és megtette a lépéseket a terhelés minimalizalasara. Az eszkdz varandds nék esetében toérténd
alkalmazésa el6tt gondosan mérlegelje a kériilményeket.

Kizarélag egyszeri hasznalatra - A PFA katétert kizarélag egy betegen, egy alkalommal
torténd hasznalatra szantak. A PFA katétert tilos ismételten felhasznalni, feldjitani vagy
Ujrasterilizalni. Az ismételt felnasznalas, az Ujrafeldolgozas vagy az Ujrasterilzalas karosithatja az
eszkoz szerkezeti épségeét, illetve az eszkoz fertézédésének veszélyét hordozhatja magéaban,
ami a beteg sérillését, megbetegedését vagy haldlat okozhatja.

Katé ése és - A szivkarosodas, -perforacio vagy -tamponad elkeriilése
érdekében a katéter hasznalata soran kellé dvatossag sziikséges.

* Ne alkalmazzon tulzott erét a katéter eléretolasa, visszahtzasa vagy forgatasa kozben,
kiléndsen, ha ellendllast érez. A tulzott erdkifejtés a katéter karosodasahoz és
vérveszteséghez vezethet.

A katéter eléretolasa, mozgatasa és elhelyezése soran alkalmazzon képalkotd eljarassal
segitett iranyitast.

A katéterbehelyezéssel egyiitt jar az érperforacié kockazata.

Amennyiben a PFA elektrodfiizérrel a hiivelyen bellil ablaciot végez, az a fiizér vagy a hiively
karosodasét okozhatja, amelyet keriilni kell.

Amennyiben a PFA elektrodfizérrel a hiivelyen belil irdnyvalté mozgatast végez, az kart
tehet a katéter iranyité mechanizmusaban vagy a hiivelyben, amely keriilendé.

A PFA generator jelentés mennyiségli energia leadasara képes. A generator mlikodtetése
kozben ne érjen a PFA katéter ablacids elektrédjaihoz.

Amennyiben a rendszert a testen kiviil sziikséges tesztelni, az elektrodfiizért miianyag
edényben lévé séoldatba kell meriteni. Soha ne tesztelje a PFA energialeadasat ugy, hogy az
kozvetlen érintkezésben van a bérrel.

.

.

Képalkota asa a katéter elhelyezése soran - A katéter mozgatasa és elhelyezése
kozben erésen ajanlott a képalkotasi eljaras alkalmazasa. A katéter képalkotasi eljaras nélkul
térténd mozgatasa karosithatja a sziv és az érrendszer anatémiai képleteit.

Nem megfelel6 a csatlakozas. - A PFA katétert soha ne csatlakoztassa a(z) PulseSelect PFA
generéatortdl eltéré eszkozre, illetve ne hasznalja azt nem PFA energia leadasahoz. Ez a katéter
hibas mUkodését vagy a beteg sériilését okozhatja.

Egyéb eszkdzok, huzalok vagy katéterek — Kerilje el, hogy a katéter dsszeakadjon egyéb
eszkozokkel, huzalokkal vagy katéterekkel, pl. intrakardidlis echokardiografias katéterekkel.
Ellenkez6 esetben néhet a fiizér beszoruldsanak vagy a flizér karosodasanak veszélye, ami
hatassal lehet az eszkoz transzszeptalis hiivelybe torténd visszahuzasara is.

Termékirodalom - A PFA rendszert kizarélag azutan mikédtesse, illetve a katétert kizarélag
azutan csatlakoztassa a generatorhoz, hogy végigolvasta és értelmezte a rendszerre vonatkozd
termékirodalmat.

A nervus phrenicus sériilése - A nervus phrenicus sériilésének lehetdsége tigy csdkkenthetd,
hogy az ablacio el6tt értékelik az ablacios katéter tavolsagat az ideghez képest olyan megfeleld
technika segitségével, mint példaul a nervus phrenicus ingerlése helyi ingerhatas elérése
érdekében vagy a prébaimpulzus funkcié alkalmazasa. Azonnal hagyja abba az ablaciét, ha a
nervus phrenicus karosodasat észleli, és értékelje a sérilés mértékét.
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ElGirt hasznalati kornyezet - A kardidlis ablacios beavatkozasokat kizarolag teljesen felszerelt
elektrofizioldgiai laboratériumban szabad végezni.

Magneses rezonancias képalkotas (MRI) soran a biztonsag nem érté ek —
Magneses rezonancias (MR) kérnyezetben a PFA katétert a biztonsagossag és kompatibilitas
szempontjabdl nem értékelték. A PFA katéter biztonsagossaga (mint példaul melegedés,
elvandorlas vagy mutermék a képeken) MR-kornyezetben nem ismert. Az eszkdz hasznalata
soran a betegen végzett vizsgalat a beteg sériiléséhez vezethet.

Stlyos baleset - Ha az eszkodzzel kapcsolatban stlyos baleset torténik, azonnal jelentse a
balesetet a Medtronic, az illetékes hatésag vagy a szabalyozo testiilet felé.

Hiively és vezet6drét szitkségessége - Ne probalja eldretolni vagy visszahlzni a katétert az
érrendszerben hiively és vezetédrét haszndlata nélkil, mert azzal kérosithatja a sziv és az
érrendszer képleteit.

Steril csomag ellenérzése - Haszndlat el6tt szemrevételezéssel ellenérizze a steril
csomagolast és a katétert. Ha a steril csomagolas vagy a katéter sériilt, ne hasznalja a katétert és
vegye fel a kapcsolatot a Medtronic helyi képvisel6jével.

Tarolas és szdllitas - Ehhez az eszkdzhoz nincs sziikség kilonleges kezelésre, beleértve a
kulonleges tarolasi vagy szallitasi feltételeket is. A szokasos tarolasi koriilmények elégségesek az
eszk6z megoévasahoz. Az eszkdzt az eredeti csomagolésban, szobahémérsékleten, szaraz
helyen tarolja.

Miiszaki leiras adatai - Amennyiben ebben a leirasban helytelen vagy olvashatatlan
informaciokat talal, vegye fel a kapcsolatot a Medtronic képviseléjével vagy a helyi illetékes
egészségligyi hatésaggal.

Lejarati datum - A késziiléket tilos a csomagolas cimkéjén feltiintetett , Lejarati datum” utan
hasznalni.

PFA energia hasznélata beiiltetett késziilékek kozelében - A PFA energia kedvezétien
hatéssal lehet az olyan beliltetett késziilékek miikédésére, mint a pacemakerek vagy a
kardioverter defibrillatorok (ICD).

Ablacié soran tartson készenlétben kiilsé pacemakert és defibrillalé késziiléket.

Annak a biztositasara, hogy a rendszer ne intrinsic eseményként érzékelje a PFA energiat,
programozza a pacemaker érzékelési paramétereit aszinkron ingerlés bedllitasra.

* A PFA energia leadasanak idejére kapcsolja ki az ICD felismero funkcidjat.

* Ablacio elétt és utan végezze el a beliltetett késziilék teljes ellendérzését.

* A késziilékkel valo interakcio vizsgélatahoz a PFA energia leadasakor tartsa figyelemmel a
fellileti- és intrakardidlis elektrogramokat vagy életjeleket. Ha barmilyen interakciét tapasztal,
tegye meg a megfeleld lépéseket.

Tovéabbi informéacidkeért tajékozodjon az adott betiltethetd késziilék mlszaki leirasabodl.

10 Szévédmények

A sziven végzett katéteres ablaciés beavatkozasokkal kapcsolatos esetleges szévédmények
tébbek kdzott az alabbi allapotok lehetnek:

¢ A bevezetési helyen fellép6 sz6vod- Nyelécsokarosodas (beleértve az atrio-

meények (pl. kisebesedés, véralafutas, ar- ozofagedlis fisztulat is)

teriovendzus fisztula, vérémleny, alaneu-  « vérkopés

nz/ma) . * Alacsony vérnyomas
* Vérszegénység .

Magas vérnyomas
* Fertézések (pl. vérmérgezés)
Szivinfarktus vagy iszkémia

Aritmidk és azt megel6z6 allapotok (pél-
daul pitvarlebegés, bradikardia, szivblokk,

tahikardia) o g | ,

o Vérzés, amely esetlegesen vératomlesz-  ° Idegsérilés vagy idegkarosodas (pl. ner-
téstigényel vus phrenicus sériilése)

. Zuzédas * Szivburokgyulladas vagy szivbelhartya-

gyulladas
Folyadékgytilem a szivburokban
¢ Pneumotorax

Kardiopulmonélis leéllas

A sziv vagy egyéb szervek perforacidja

a transzszeptalis punkcié vagy egyéb be-
avatkozasok soran Tludéédéma

Szivtamponad Tudévéna disszekcidja

A katéter beavatkozast igényl6 beakadasa * Tudévéna-szikilet

a sziv anatomiai képleteibe Sugarsériilés vagy sugarkarosodas és ké-
Cerebrovaszkularis esemény [pl. sztrok, s6i rosszindulatu elvaltozas

atmeneti iszkémias roham (TIA)] Borsérlilés vagy szuras

Mellkasi szoritéérzés (diszkomfort), fajda- « Torokfajas

lom vagy nyomaseérzes Pitvari-kamrai csomé (AV csomo) véletle-

.

¢ Azingeriiletvezetd rendszert vagy a sziv- niil keletkezett teljes vagy részleges blokk-
koszoruér-halozatot érintd jarulékos karo- ja, szinuszcsomo blokkja illetve karosoda-
sodas sa

¢ Kohogés « Billentylielégtelenség vagy billenty(isér-

* Halal les

¢ Embolizécié

11 Hasznalati utasitas

Figyelem! Hasznélat elétt ellendrizze a steril csomagolast és a katétert. Ha a steril csomagolés
vagy a katéter sériilt, ne hasznalja a katétert és vegye fel a kapcsolatot a Medtronic helyi
képviseldjével.

Figyelem! Ellenérizze, hogy a katéter nem Iépte-e tul a lejarati idejét. Ne haszndlja fel a terméket
a lejarati idején tul.

Megjegyzések:

Az aktivalt alvadasi idét (ACT) a megfelel terapias antikoaguldlas eléréséig 10-15
percenként, majd ezt kdvetden az eljaras kézben kértlbeliil 30 percenként ellendrizze. Az
eljaras soran javasolt az antikoagulalasi szintet legalabb 350 masodperces ACT értéken
tartani.

A(z) PulseSelect PFA hurokkatéter egy vezetddrot segitségével felvezethetd katéter, amelyet
0,81 mm (0,032 in) méretd, J-végli vezetédréttal valé hasznalatra terveztek.

11.1 A(z) PulseSelect PFA hurokkatéter és a trar ptalis hiively elGkészité

Alkalmazzon szokasos, aszeptikus technikat, amikor kiveszi a terméket a steril csomagolasbol és

a katétert kezeli. A katéter csatlakoztatasakor Ggyeljen arra, hogy a csatlakozasok mindig

legyenek szarazak. Ha folyadék szivarog be, az a rendszer meghibasodéasahoz vezethet.

1. Ovatosan vegye ki a katétert a csomagolasbdl, majd hasznalat elétt vizsgalja meg, és

gy6z6djon meg arrdl, hogy a szallitas vagy a kezelés alatt az nem sériilt-e meg.

2. Steril technikaval csatlakoztassa a katéter csatlakozékabelét a katéter nyelén l1évé

csatlakozohoz (6, 1. dbra).

3. Akatéter csatlakozokabelének masik végét vezesse at a steril terlileten kiviilre, és
csatlakoztassa a(z) PulseSelect PFA generatoron 1évé eliilsé panelhez. (Részletesebb
utasitadsokkal kapcsolatban lasd a(z) PulseSelect hasznalati utmutatojat).

. Oblitse at a vezetédrot lumenét, és helyezze be a vezetédroétot a katéterbe a vezetédrot
luerén keresztil. A vezetddrotnak ki kell Iépnie a katéter proximalis végén.

. Készitsen eld és alkalmazzon egy legalabb 3,33 mm (10 Fr) belsé atmérével rendelkezé
transzszeptélis hlivelyt a gyarté hasznalati Utmutatéjaban foglalt utmutatasoknak
megfeleléen.

Megjegyzések:

* Aspirdlja és oblitse at a hiivelyt, amikor az a jobb pitvarban van.

* A bal pitvarhoz valo hozzaférést kovetéen a korhazi protokoll szerint tartsa fenn az

antikoagulalast.
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11.2 A flizér befogédsa a befogoeszkozzel
1. Biztositsa, hogy a katéter egyenes helyzetbe kerlljon Ugy, hogy a fiizér semleges
helyzetben van.

Vigyazat! Aflizért séoldatba meritett allapotban kell befogni, hogy a flizér nedves legyen és

csokkenjen a elektrodfiizérhez tapadd légbuborékok kialakulasanak lehetésége

befogéskor és a katéter behelyezésekor.

Tévolitsa el a befogéeszkozt a nyélbdl, és csusztassa fel a spiralfiizérig.

Gy6z6djon meg arrdl, hogy a vezetddrét legalabb 10 cm-rel (3,9 in) tulnyulik a disztalis

csticson.

. Mikézben a befogdeszkdzt a spiralfiizérhezillesztve tartja, a 2. dbra altal bemutatott médon
lassan tolja elére a csUsztathatd szabalyozot, és kozben vezesse fel a befogdeszkozt.
Megjegyzés: Ne vezesse fel a befogdeszkozt a flizér végén tulra.

2. dbra. A befogéeszkéz felvezetése

e

>10cm «..

IS

IS

o

. Amint a befogoeszkoz elérehalad, folytassa a csusztathatd szabalyozégomb eléretolasat
(Iasd: 3. abra).
3. dbra. A csusztathatd szabalyozogomb eléretoldsa a befogo eszkoz elérehaladasa

kdzben
>10cm 4uum

o

. A spiralflizér csucsanak befogasakor tartsa a cstisztathaté szabalyozégombot eléretolt
helyzetben (lasd: 4. dbra).

Megjegyzés: A disztalis cslcs befogdsa el6tt biztositsa, hogy a csusztathatd
szabdlyozégomb teljesen eléretolt helyzetben legyen a megcsavarodas elkeriilése
érdekében.

4, abra. A fuzér befogasa

(—u—oaazr—:]:.

>
>10cm 4mum
—
> ::I
>10cm 4uum
—

11.3 A katéter behelyezése és a fiizér kinyitasa

Vigyazat! A hivellyel kapcsolatos embdlias események minimalizalasa érdekében kertilje a
katéter felesleges cseréjét. A katéter cseréjekor kdvesse ugyanazokat a lépéseket, mint a katéter
bevezetésekor.
1. Huzza vissza a vezetddrotot a katéter disztalis csticsaig.
2. Afuzér 0sszezart allapota mellett helyezze a befogé eszkédzt a vérzésgatlé szeleppel
szembe és tolja az elektrodfiizért a hivelybe.
3. A befogoeszkdz markolaton valé ismételt stabil rogzitése el6tt juttassa fel a hiivelybe a
katéter flizérszakaszat.
Megjegyzés: A katéter mozgatasahoz erésen ajanlott a fluoroszkopias kovetés vagy
egyéb megfeleld vizualizacids technikak alkalmazasa.
. Toljon elére a vezetédrot hosszabol kortlbellil 10-20 cm-t a transzszeptdlis hiivelybe.

. Vezesse at a katétert a transzszeptalis hiivelyen annyira, hogy a vezetédrot és a fiizér a bal
pitvarba kertiljén.

. Akatéter kinyitasa el6tt gy6zédjon meg réla, hogy a vezetddrét a bal tiidévénak egyikében,
legalabb 5 cm-rel a szajadék utan helyezkedik el.

. Folytassa a katéter feljuttatdsat mindaddig, amig a spiralfiizéren Iévé negyedik elektrod
éppen ki nem Iép a hiivelybdl.

. A spiralfiizér kinyitasahoz lassan hizza visszafelé a cslsztathaté szabalyozégombot,
mikdzben folytatja a katéter feljuttatasat.

. A katéter telies meghajlitdsahoz gy6z6djon meg arrdl, hogy a katéter irdnyithato része a
hiively disztélis cstcsan tul helyezkedik el. Ez lehetévé teszi a katéter disztélis szakaszanak
teljes meghajlitasat. Lasd: 5. dbra.

Megjegyzés: Ne probalja a katétert a hiivelyen beliil irdnyitani.
5. dbra. A fiizér disztalis szakaszanak meghajlitisa
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11.4 Ingerlés és felismerés

Megjegyzés: A fennmaradé [épések elvégzéséhez erésen ajanlott a fluoroszkopias kévetés
vagy egyéb megfeleld vizualizaciés technikak alkalmazasa.

1. A katéter alatdmasztasahoz és stabilizalasahoz tolja elére a vezetédrotot a kivalasztott
tidévénaba.
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2. Tolja a flizért abba a pozicidba, amely a diagnosztikai EGM adatrégzités vagy az
elektrodparbol érkezé bipolaris ingerlés elvégzéséhez sziikséges.

3. A csusztathaté szabdlyozégomb a tiidévénaban végzett diagnosztikai adatrogzités vagy
ingerlés soran eléretolhatd, terapias energialeadas ideje alatt azonban nem lehet eléretolt
allapotban.

4. Atldévénak potencidljanak észlelése. Katéter hasznalata soran az ingerléshez vagy az
elektrogramok megjelenitéséhez a generatornak bekapcsolt allapotban kell lennie.

11.5 Terapia leadasa

A katéter pulzusmezé-ablaciés beavatkozashoz torténd hasznalatdhoz kdvesse az alabbi
lépéseket. Részletesebb utasitasokért lasd a PulseSelect hasznalati Utmutatdjat.

1. A generator érintéképernyds kijelz6jén valassza ki a START PROCEDURE (Eljaras

megkezdése) elemet.

Megjegyzés: A terdpia bedllitasi képerny6jén megjelenik az 1500 V felirat, valamint egy

grafikus abra, amelyen a 9 elektrédos PFA Catheter (PFA katéter) disztélis vége lathatd.

Erésitse meg, hogy a PFA katéter Connected (Csatlakoztatva) allapotban van. A katéter

csatlakozasa a PulseSelect PFA generator érintéképernyés kijelzéjén lathato.

A katéter flizérét kell elészor elhelyezni, hogy izollja a tidévénak szajadékait.

Adjon le egy prébaimpulzust.

Megjegyzések:
¢ A prébaimpulzus egy egyszeri szubterapias stimulaciés impulzust ad le az elektrédok

felé. A prébaimpulzus rekeszizom-ingerlés révén jelezheti a nervus phrenicus

kézelségét. Az energialeadashoz tartozé hangjelzés jelzi, amikor az R-hullammal
szinkronizalt prébaimpulzus leaddsa megtortént.

A prébaimpulzust ugy adja le, hogy kdzben figyelemmel kiséri a rekeszizom

stimulacidjat. A 1égzési ciklus miatt eléfordulhat, hogy a katéter a nervus phrenicus

kozelébe vagy azzal érintkezésbe keril, majd ismét eltavolodik.

Amennyiben a prébaimpulzus rekeszizom-stimulaciét valt ki, helyezze &t a katéter

flzérét.

Toltse fel a rendszert a generatoron vagy az opcionalis taviranyiton a rendszer feltéltésére

szolgalé gomb, illetve az opcionalis labkapcsold bal oldali mikddtetd pedalja segitségével.

Adja le aterapiat a generatoron vagy az opcionalis taviranyiton a terapia leadasara szolgald

gomb, illetve az opciondlis labkapcsold jobb oldali miikddtetd pedalja segitségével. A

tidévéna szajadékanak izolalasahoz sziikség szerint ismételje meg az energialeadas

alkalmazasat tovabbi katéterpoziciokban. Egy alkalmazés négy leadottimpulzussorozattal
egyenértéku.

Megjegyzés: A generatoron vagy az opcionalis taviranyiton talalhaté vissza gomb

egitségével barmikor vi érhet a terapia bedllitasi képernydjére.

. Végezze el az adott tiildévénakhoz kapcsolédé carina ablaciojat. A tidévéna szajadékanak
és carinajanak izolacioja utan a katéter fiizérét at kell helyezni antrélis pozicidba, és le kell
adni négy impulzussorozatot minden elhelyezésnél egy antralis 1ézi6 mintazatanak
eléréséig.

. Az alkalmazast tovabbi katéterpozicidkban sziikség szerint ismételje.

Megjegyzés: Vénanként legaldbb 8 alkalmazas javasolt az ostidlis és antralis ablacio
eléréséhez. A felhasznaloknak sajat orvosi megitélésiikre kell tdmaszkodniuk a tiidévénak
izolacidja soran a széles antralis ablacio eléréséhez.
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11.6 Ingerlés és tidévénak kozti navigacio

. Tolja elére a vezetédrotot, hogy a mozgatas soran aldtdmasztast biztositson a katéter
széamara.

Megjegyzések:
* Ne probélja a katétert a hlivelyen bellil iranyitani.

* A gorbilet alakjanak megtartdsahoz hasznélja az iranyit6 kar feszességszabalyozé
gombjat.

2. Huzza vissza a katétert a véna antrumabol.

3. Az elektromos jelek felismeréséhez és a tidévénak izolacidjanak ellenérzéséhez sziikség
szerint tolja elére a csusztathaté szabalyozégombot.

4. Vezesse fel avénaba a spirélfiizért, mikézben azt az dramutato jarasaval ellentétes iranyba
forgatja.

5. Enyhén hlizza vissza a csUsztathaté szabalyozégombot a spiralfiizérnek a véna belsé

felszinéhez valé kifeszitéséhez.
Megjegyzés: Az ingerlés a katéteren Iévé valamennyi elektrodon keresztiil lehetséges.
6. Szilkség szerint ismételje meg a tlidévéna-izol4ciét tovabbi tiidévénak esetében.

11.7 A katéter eltavolitasa

. Vélassza le a katétert annak interfészkabelérol.

Ellenérizze, hogy aziranyité kar semleges helyzetben van-e, és hogy a vezetédrot legalabb

5 cm-es (1,97 in) szakasza a bal tiidévénak egyikén belil helyezkedik-e el.

Lassan tolja elére a csUsztathatd szabalyozégombot a lehetséges mozgastartomany 1/4

részével, és lassan hlizza vissza a katéter markolatat, a flizér transzszeptalis hiivelybe

térténd visszahuzasahoz.

Megjegyzés: A katétert csak a jobb pitvarig kell visszahuzni a transzszeptalis punkcion

keresztiil ugy, hogy az végig a transzszeptalis hiivelyen belll marad.

. Lassan tolja tovabb a csusztathaté szabalyozégombot, mikézben a katétert visszafelé
huzza annyira, hogy a spiralfiizér teliesen bekeriiljon a transzszeptélis hiively belsejébe.

5. Lassan huzza vissza félig a katétert a hiivelyen keresztiil.

. Helyezze be a befogdeszkozt a vérzésgatld szeleppel szembe, és hlizza vissza a katétert
annyira, hogy aflizér abefogéeszkdzbe keriiljon, és a vezetddroét teliesen el legyen tavolitva
a vérzésgatlé szeleprdl.
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11.8 Artalmatlanitas

Ezt a terméket nem szabad a nem valogatott, dltaldanos szemétforgalomba juttatni. A terméket a
helyi szabalyozasnak megfelel6en kell artalmatlanitani. A http://recycling.medtronic.com
webhelyen tajékozodhat a termék megfelelé artalmatlanitasardl.

Figyelem! Minden hasznalt katétert és steril alkotéelemet a kérhazi eljarasoknak megfeleléen
artalmatlanitson.

12 Miiszaki adatok

Teljes hossz 145 cm (57,09 in)

Hasznos hossz 99 cm (38,98 in)

Torzulasi sz6g 170 fok

Katéter kinyulasa 90 fokos hajlitas mellett 23 mm

A flizér kialakitasa Egytagu korkords fuzér [kilsé atmérd: 25 mm
(0,981in)]

Az elektrodok szama 9

Elektrédtavolsag 3,75 mm (0,15 in)

Elektrédhossz 3mm (0,121in)

Egyszer hasznalatos aramkérséma Az dramkor lehetévé teszi a generator egyszer
hasznalatossa minésitését

A fuzér kilsé atmérdje 3,25 mm (9,8 Fr; 0,13 in)

a katéterszar csatlakozasaig

A szar kiils6 atméréje 3mm (9 Fr; 0,12 in)

Kompatibilitas:

Generétor Medtronic PulseSelect PFA generator
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Katéter-csatlakozokabel Medtronic PulseSelect PFA katéter-csatlako-

z6kabel
Bevezetd hively minimalis mérete 3,33 mm (10 Fr; 0,13 in)
Vezet6drét 0,81 mm (0,032 in) J-végli
Uzemeltetés kornyezeti paraméterei 15 °C és 30 °C (59 °F és 86 °F) kozott; 30% és
75% kozotti paratartalom mellett
Sterilizalas Egyszeri hasznalatra szolgalo, elektronsugar-

zéssal sterilizalt eszk6z

13 A Medtronic altal biztositott korlatozott szavatossag

A szavatossagra vonatkozo teljes informacio tekintetében lasd a mellékelt, korlatozott
szavatossagra vonatkozé dokumentumot.

14 Szerviz

A Medtronic magasan képzett képvisel6i és mérnokei az egész vilagon rendelkezésre alinak, és
kilon kérésre oktatast tartanak a szakképzett korhazi személyzet szamara a Medtronic
termékeinek hasznalatardl. A Medtronic ezenkivil olyan szakembereket is alkalmaz, akik
szakmai tan&csokkal segitik a termék felhasznaléit. Tovabbi informéaciéért forduljon a Medtronic
helyi képvisel6jéhez, illetve telefonaljon vagy irjon a Medtronic részére. A telefonszamok és cimek
a hatsé boriton talalhatok.
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1 Descrizione

Il catetere circolare per ablazione a campo pulsato (PFA) PulseSelect di Medtronic & un catetere
multielettrodo, progettato anatomicamente, monouso e sterile, utilizzato per rilevare segnali
elettrici, erogare la stimolazione ed eseguire I'ablazione delle vene polmonari (Figura 1). Il
catetere viene fornito sterile (sterilizzazione mediante irradiazione con fasci di elettroni). Il
catetere viene utilizzato per eseguire I'ablazione del tessuto cardiaco tramite il meccanismo
dell’elettroporazione irreversibile. Il catetere & compatibile con il sistema PFA PulseSelect di
Medtronic. Il catetere & progettato per essere utilizzato insieme a un introduttore con un diametro
interno minimo di 3,33 mm (10 Fr) e un filo guida con punta a J da 0,81 mm (0,032 in).

Il catetere dispone delle seguenti due funzioni di controllo:

1. Una leva per manovra (4, Figura 1) che controlla la deflessione bidirezionale del corpo
distale.

2. Un controllo scorrevole (3, Figura 1) utilizzato per estendere o retrarre il lume del filo guida
e la punta distale (8, Figura 1) e per modificare la forma del catetere da circolare a spirale
a longitudinale.

Il controllo scorrevole consente inoltre 'estensione delle parti distali del catetere. Cio rende
possibile la cattura dell'array distale da parte del dispositivo di cattura utilizzato per far passare il
catetere all'interno dell'introduttore. Il catetere viene inserito nel sistema vascolare del paziente,
in genere mediante un introduttore attraverso la vena femorale, e quindi viene fatto avanzare
all'interno dell'atrio sinistro. Una volta nell'introduttore, il catetere e il filo guida vengono fatti
avanzare attraverso I'introduttore, mentre il filo guida viene manovrato all'interno di una delle vene
polmonari. Una volta fuoriuscito dall'introduttore, I'array del catetere si dispiega in forma circolare
tirando indietro il controllo scorrevole. L'array del catetere viene quindi posizionato in piu siti per
consentire 'ablazione del tessuto cardiaco.

Figura 1. Catetere circolare PFA PulseSelect

1 Array a spirale 6 Connettore
2 Dispositivo di cattura 7 Raccordo luer
3 Controllo scorrevole 8 Punta distale
4 Leva per manovra 9 Elettrodo 1

5 Manopola di controllo della tensione della 10 Elettrodo 9
leva per manovra

Il catetere circolare PFA PulseSelect puo essere utilizzato soltanto con il generatore per ablazione
a campo pulsato PulseSelect PSG100 e il cavo di interfaccia catetere PFA PulseSelect
PSCIC101. Per maggiori dettagli sul sistema PulseSelect e su come utilizzarlo con il catetere per
eseguire le procedure di ablazione, consultare il Manuale per I'operatore del sistema per
ablazione a campo pulsato PulseSelect.

1.1 Contenuto della confezione
La confezione contiene:

« Catetere circolare PFA PulseSelect

* Documentazione relativa al prodotto
Osservare tutti i simboli sul pannello posteriore del generatore PulseSelect PSG100 e leggere
attentamente tutte le istruzioni prima dell'uso. Osservare tutte le controindicazioni, avvertenze e
precauzioni indicate nelle presenti istruzioni. La mancata lettura delle istruzioni pud comportare
esiti imprevisti.
Attenzione: sottoporre la confezione sterile e il catetere a ispezione visiva prima dell'uso. Se la
confezione sterile o il catetere risultano danneggiati, non utilizzare il catetere. Contattare il
rappresentante locale Medtronic.
Attenzione: il catetere deve essere usato solo da medici esperti (o sotto la loro supervisione)
nelle procedure di ablazione in atrio sinistro con questo catetere e con il generatore PFA
PulseSelect di Medtronic.

2 Indicazioni d’'uso

Il catetere circolare PFA PulseSelect & indicato per 'uso nel mappaggio
cardiaco-elettrofisiologico (stimolazione e registrazione) e per il trattamento della fibrillazione
atriale (parossistica e persistente).

3 Controindicazioni
Il catetere circolare PFA PulseSelect & controindicato per I'uso nei pazienti con le seguenti
condizioni:

 Infezioni sistemiche in corso

* Sensibilita nota all’eparina

* Anomalie della coagulazione ematica

* Impianto permanente di oggetti metallici in atrio sinistro
Il catetere & controindicato in presenza di condizioni in cui la manipolazione del catetere
allinterno del cuore potrebbe costituire un pericolo, come una trombosi murale intracardiaca.

L'uso del catetere non & consigliato in pazienti che non possono essere sottoposti a un protocollo
di anticoagulazione standard per una procedura sul cuore sinistro o che hanno sofferto di una
recente coagulopatia o embolia.

4 Scopo previsto

La destinazione d’uso del catetere circolare PFA PulseSelect consiste nel rilevare i segnali
elettrici, eseguire I'ablazione di tessuto cardiaco ed erogare una stimolazione cardiaca durante le
procedure elettrofisiologiche.

5 Utente previsto

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

6 Tipologie di pazienti di destinazione

La popolazione di pazienti di destinazione del catetere circolare PFA PulseSelect comprende
adulti (pazienti di eta a partire dai 18 anni) che necessitano o sono candidati all'ablazione
cardiaca. Si sconsiglia il ricorso all'ablazione per le pazienti in stato di gravidanza o in fase di
allattamento al seno. Per informazioni sul consenso medico pili aggiornato riguardo alle
considerazioni aggiuntive, consultare le linee guida di trattamento appropriate.
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7 Benefi

Il beneficio clinico previsto per il paziente ¢ il trattamento dell’aritmia. Cio comprende il ripristino
del normale ritmo cardiaco del paziente, che ha dimostrato di ridurre la sintomatologia e
migliorare la qualita della vita.

clinici

8 Sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica

La sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica (SSCP) & disponibile all'indirizzo
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Cercare la sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione
clinica indicando il fabbricante, il nome del dispositivo e una delle informazioni seguenti, a
seconda dei casi: modello del dispositivo, numero di riferimento, numero di catalogo o codice di
identificazione unico del dispositivo (UDI-DI) di base: 0763000B00012287M.

9 Avvertenze e precauzioni
Rischi della terapia di ablazione - Per ridurre la possibilita di pericoli associati all'uso del
catetere circolare PFA PulseSelect:

« Utilizzare il catetere solo nella sede anatomica consigliata.
Mantenere la posizione del catetere durante I'ablazione.
In caso di tosse, riposizionare il catetere in posizione piti prossimale e rivedere la gestione
della sedazione.
Assicurarsi che gli elettrodi non vengano a contatto con un metallo (ad esempio, il filo guida)
durante le ablazioni.
Assicurarsi che la forma dell’array rimanga sostanzialmente circolare per garantire una
distribuzione uniforme nel campo.
Se si posiziona l'array di elettrodi per erogare I'energia di ablazione, evitare di continuare a
spostare il controllo scorrevole in avanti per impedire che il lume del filo guida si avvicini
eccessivamente all’array di elettrodi.

.

Intrappolamento di aria - Si consiglia di eseguire la cattura del’array mentre & immerso, per
tentare di ridurre il rischio di intrappolamento di aria intorno all’array di elettrodi durante la cattura
e linserzione del catetere.

Terapia anticoagulante - Somministrare la terapia anticoagulante in dosi adeguate ai pazienti
sottoposti ad ablazione cardiaca sinistra e transettale per ridurre al minimo il rischio di eventi
tromboembolici. Si consiglia di mantenere le dosi della terapia anticoagulante, in base alle linee
guida relative ai pazienti sottoposti a procedure di ablazione cardiaca.

Smaltimento di rifiuti a rischio biologico — Smaltire tutti i cateteri e gli accessori sterili utilizzati
conformemente alle procedure ospedaliere.

Integrita del catetere - Prestare attenzione a non danneggiare il catetere.
* Non piegare o attorcigliare I'estremita anteriore del catetere, perché cio potrebbe
danneggiare il lume del catetere, rendendolo inutilizzabile.

Monitorare il catetere durante la procedura. Se si nota un bagliore nel luer, sostituire
immediatamente il catetere.

Non risterilizzare - Non risterilizzare il dispositivo a scopo di riutilizzo. La risterilizzazione
potrebbe compromettere I'integrita strutturale del dispositivo o creare un rischio di
contaminazione del dispositivo che potrebbe comportare lesioni, malattia o il decesso del
paziente.

Contatto elettrodo-elettrodo - Evitare il contatto tra gli elettrodi. Il contatto tra gli elettrodi pud
provocare cortocircuiti.

Rischio di embolia - Linserimento di un catetere o di un introduttore nel sistema circolatorio
implica il rischio di embolia gassosa o di tromboembolia potenzialmente in grado di occludere i
vasi e causare infarto dei tessuti con gravi conseguenze.

« Evitare cambi non necessari del catetere per ridurre al minimo gli eventi embolici correlati
all'introduttore.

Fare sempre avanzare e ritirare i componenti lentamente per ridurre al minimo il vuoto creato
e il rischio di embolia gassosa.

Aspirare e irrigare I'introduttore di frequente per tentare di ridurre al minimo la probabilita di
eventi embolici provocati dall'introduzione di aria o dalla formazione di coaguli
nell'introduttore.

Utilizzo della flv ilp 1to del - Lutilizzo della
fluoroscopia durante gli mtervenn di ablaznone eseguiti con catetere presenta potenziali rischi
derivanti dall'esposizione ai raggi X sia per il paziente che per gli operatori sanitari.
Un’esposizione eccessiva pud causare gravi danni da radiazioni e aumentare il rischio di
ripercussioni somatiche e genetiche. Eseguire I'ablazione con catetere solo dopo avere prestato
la dovuta attenzione ai potenziali rischi derivanti dall’esposizione alle radiazioni associate
allintervento e dopo avere adottato ogni misura precauzionale per ridurre al minimo tale
esposizione. Valutare con estrema attenzione i rischi potenziali prima di utilizzare il dispositivo
nelle pazienti in stato di gravidanza.

Esclusivamente monouso - |l catetere PFA & destinato esclusivamente a un singolo impiego su
un solo paziente. Non riutilizzare, riprocessare o risterilizzare il catetere PFA. |l riutilizzo, il
riprocessamento o la risterilizzazione potrebbero compromettere l'integrita strutturale del
dispositivo o creare un rischio di contaminazione del dispositivo che potrebbe comportare lesioni,
malattia o il decesso del paziente.

Manip i i 1to dei cateteri - E necessaria un’attenta manipolazione del
catetere per ewtare danni, perforazione o tamponamento cardiaci.

* Non forzare in alcun modo I'avanzamento, la retrazione o la rotazione del catetere,
specialmente se si incontra resistenza. Una forza eccessiva pud causare danni al catetere e
perdite di sangue.

Ricorrere allimaging come ausilio durante 'avanzamento, la manipolazione e il
posizionamento del catetere.

La perforazione vascolare € un rischio associato al posizionamento di qualsiasi tipo di
catetere.

Lesecuzione dell'ablazione con l'array del catetere PFA all’interno dell'introduttore pud
provocare danni all'array o all'introduttore e deve essere evitata.

La manovra con il corpo distale dell'array del catetere PFA all'interno dell’introduttore pud
provocare danni al meccanismo di manovra del catetere o all'introduttore e deve essere
evitata.

Il generatore PFA & in grado di fornire un livello di energia significativo. Non toccare gli elettrodi
di ablazione del catetere PFA durante il funzionamento del generatore.

Se il sistema deve essere testato al di fuori del corpo, I'array di elettrodi deve essere immerso
in soluzione fisiologica in un contenitore di plastica. Non testare mai I'erogazione PFA a
contatto diretto con la cute.

.

per il posizi del catetere - Si raccomanda vivamente il ricorso all'imaging
durante la manipolazione e il posizionamento del catetere. La manipolazione del catetere senza
immagini potrebbe causare danni alle strutture cardiache e vascolari.

Collegamento errato - Collegare il catetere PFA esclusivamente al generatore PFA PulseSelect
e non utilizzarlo per erogare energia non correlata alla PFA. Cio potrebbe provocare un
malfunzionamento del catetere o lesioni al paziente.

Altri dispositivi, fili o cateteri - Evitare I'aggrovigliamento del catetere con altri dispositivi, fili o
cateteri, ad esempio, con i cateteri ecografici intracardiaci. In caso contrario, il rischio di
intrappolamento o danneggiamento dell’array pud aumentare, con conseguenze negative sulla
retrazione del dispositivo nell'introduttore transettale.

Documentazione - Non utilizzare il sistema PFA né collegare un catetere al generatore prima di
aver letto e compreso interamente la documentazione del prodotto per il sistema.

Lesioni del nervo frenico - Per ridurre il rischio di lesioni del nervo frenico, prima dell'ablazione
verificare la vicinanza del catetere per ablazione al nervo mediante tecniche appropriate, come la
stimolazione per la cattura locale del nervo frenico o I'uso della funzione con impulsi di prova
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prima dell’ablazione. Interrompere immediatamente I'ablazione se vi & evidenza di
deterioramento del nervo frenico e determinare I'entita della lesione.

Ambi d’utilizzo r io — Le procedure di ablazione cardiaca devono essere eseguite
solo in un laboratorio di elettrofisiologia completamente attrezzato.

Sicurezza in i diri gnetica (RM) non - |l catetere PFA non &
stato valutato riguardo alla sicurezza e alla compatibilita in ambiente di risonanza magnetica
(RM). La sicurezza del catetere PFA in ambiente di risonanza magnetica non & nota (ad esempio
in termini di riscaldamento, migrazione, artefatti di immagine). La scansione di un paziente
durante I'uso di questo dispositivo pud determinare lesioni al paziente.

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

Introduttore e filo guida richiesti - Non tentare di inserire o ritirare il catetere attraverso il
sistema vascolare senza I'utilizzo di un introduttore e di un filo guida, perché cid provocherebbe
danni alle strutture cardiache e vascolari.

Ispezione della confezione sterile - Sottoporre la confezione sterile e il catetere a ispezione
visiva prima dell'uso. Se la confezione sterile o il catetere sono danneggiati, non utilizzare il
catetere e rivolgersi al rappresentante locale Medtronic.

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

Informazioni del manuale tecnico - In caso di errori nelle informazioni riportate in questo
manuale, o qualora tali informazioni risultino illeggibili, contattare il rappresentante Medtronic
locale o le autorita sanitarie competenti.

Utilizzare entro - Non utilizzare il dispositivo dopo la data di scadenza riportata sull’etichetta
della confezione.

Uso di energia PFA in prossimita di dispositivi impiantati - | dispositivi impiantati, come i
pacemaker e i defibrillatori impiantabili (ICD), possono subire effetti avversi dall'energia PFA.

Tenere a disposizione dispositivi esterni di stimolazione e defibrillazione durante I'ablazione.
Programmare i parametri di sensing del pacemaker sulla stimolazione asincrona per
assicurarsi che I'energia PFA non venga rilevata come evento intrinseco.

Disattivare il riconoscimento nell'lCD durante I'erogazione di energia PFA.

Prima e dopo I'ablazione eseguire una verifica completa del dispositivo impiantabile.
Monitorare gli elettrogrammi di superficie e intracardiaci o i segni vitali durante I'erogazione
dell’energia PFA per valutare I'interazione con il dispositivo. Se viene rilevata una qualsiasi
interazione, prendere le misure necessarie.

Fare riferimento al manuale tecnico del dispositivo impiantabile appropriato per informazioni
aggiuntive.

10 Effetti indesiderati

| possibili effetti indesiderati, associati agli interventi di ablazione cardiaca con elettrocatetere,
comprendono le seguenti condizioni, senza limitarsi ad esse:

Complicanze del sito diaccesso (ad esem- Lesioni esofagee (compresa fistola atrio-

pio lividi, ecchimosi, fistola arterovenosa, esofagea)
ematoma, pseudoaneurisma) o Emottisi
* Anemia ¢ Ipotensione

Avritmie, proaritmia (ad esempio flutter
atriale, bradicardia, blocco cardiaco, tachi-

Ipertensione
Infezioni (ad esempio sepsi)

cardia) . . E .
) . - * Infarto o ischemia del miocardio
* Emorragia, con eventuale necessita di tra- . o R . .
sfusione * Lesioni o danni ai nervi (ad esempio lesio-
. ne del nervo frenico)
¢ Ematomi

Pericardite o endocardite

Versamento pericardico

Pneumotorace

Edema polmonare

Dissezione della vena polmonare
Intrappolamento del catetere nelle struttu- Stenosi della vena polmonare

re cardiache con necessita di intervento Lesioni o danni da radiazioni e successivi
Incidente cerebrovascolare [ad esempio tumori maligni

ictus, attacco ischemico transitorio (TIA)] Lacerazione o perforazione della cute

Arresto cardiopolmonare

Perforazione del cuore o di altri organi du-
rante la puntura transettale o altre proce-
dure

Tamponamento cardiaco

* Sensazione di disagio, dolore o pressione « Mal di gola
al torace  Danni o blocchi, completi o incompleti,

¢ Danni collaterali al sistema di conduzione non intenzionali del nodo atrioventricolare
o al sistema vascolare coronarico (nodo AV) o del nodo sinusale

¢ Tosse * Insufficienza o danni valvolari

* Decesso

¢ Embolia

11 Istruzioni per I'uso

Attenzione: ispezionare la confezione sterile e il catetere prima dell'uso. Se la confezione sterile
o il catetere sono danneggiati, non utilizzare il catetere e rivolgersi al rappresentante locale
Medtronic.

Attenzione: verificare che la data di scadenza del catetere non sia stata superata. Non utilizzare
il prodotto se questo ha superato la data di scadenza.

Note:

Verificare i tempi di coagulazione attivati (ACT) a intervalli di 10-15 minuti fino al
raggiungimento dell’anticoagulazione terapeutica e successivamente a intervalli di circa
30 minutidurante la procedura. Siraccomanda di mantenere il livello di anticoagulazione aun
ACT di almeno 350 secondi durante I'intera procedura.

Il catetere circolare PFA PulseSelect & un catetere su filo guida progettato per essere
utilizzato sempre con un filo guida con punta a J da 0,81 mm (0,032 in).

11.1 Preparazione del catetere circolare PFA PulseSelect e dell’introduttore

transettale

Utilizzare una tecnica asettica standard durante la rimozione del prodotto dalla barriera sterile e

la manipolazione del catetere. Durante il collegamento del catetere, assicurarsi che le

connessioni siano sempre asciutte. Linfiltrazione di liquidi puo provocare guasti al sistema.
1. Estrarre con cura il catetere dalla relativa confezione e ispezionarlo prima dell’uso per
verificare che non abbia subito danni durante la spedizione o la manipolazione.

. Utilizzare una tecnica sterile per collegare il cavo dellinterfaccia catetere al connettore che
si trova sull'impugnatura del catetere (6, Figura 1).

. Passare l'altra estremita del cavo diinterfaccia catetere fuori dal campo sterile e collegarlo
al pannello frontale del generatore PFA PulseSelect (per istruzioni pili dettagliate,
consultare il Manuale per I'operatore di PulseSelect).

. Irrigare il lume del filo guida e inserire il filo guida nel catetere tramite I'attacco luer del filo
guida. Il filo guida deve fuoriuscire dall’estremita prossimale del catetere.

. Preparare e utilizzare un introduttore transettale con un diametro interno minimo di 3,33 mm
(10 Fr) seguendo le istruzioni per I'uso fornite dal fabbricante.

Note:
* Aspirare e irrigare 'introduttore mentre si trova nell’atrio destro.
» Dopo avere raggiunto I'atrio sinistro, mantenere I'anticoagulazione in base al protocollo
ospedaliero.
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11.2 Cattura dell’array con il dispositivo di cattura

1. Accertarsi che il catetere sia in posizione diritta con I'array in posizione neutrale.
Avvertenza: eseguire la cattura dell'array mentre &€ immerso in soluzione fisiologica
eparinizzata in modo da bagnarlo e tentare di ridurre il rischio di aderenza delle bolle d’aria
intorno all’array di elettrodi durante la cattura e l'inserzione del catetere.
Rimuovere il dispositivo di cattura dallimpugnatura e farlo scorrere fino all'array a spirale.
Verificare che il filo guida si estenda di aimeno 10 cm (3,9 in) oltre la punta distale.
Tenendo il dispositivo di cattura contro I'array a spirale, fare avanzare lentamente il controllo
scorrevole, come mostrato nella Figura 2, mentre si fa avanzare il dispositivo di cattura.
Nota: non fare avanzare il dispositivo di cattura oltre 'estremita dell'array.
Figura 2. Avanzamento del dispositivo di cattura
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Mentre il dispositivo di cattura avanza, continuare a fare avanzare il controllo scorrevole
(vedere la Figura 3).

Figura 3. Avanzamento del controllo scorrevole durante I'avanzamento del dispositivo di
cattura
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Tenere il controllo scorrevole in avanti mentre si cattura la punta dell'array a spirale (vedere
la Figura 4).

Nota: assicurarsi che il controllo scorrevole sia totalmente avanzato prima di catturare la
punta distale per evitare il rischio di attorcigliamento.

Figura 4. Cattura dell'array
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11.3 Inserimento del catetere e posizionamento dell’array
Avvertenza: evitare cambi non necessari del catetere per ridurre al minimo gli eventi embolici
correlati allintroduttore. | cambi del catetere richiedono le stesse fasi previste per 'introduzione
del catetere.

1. Retrarre il filo guida fino alla punta distale del catetere.

2. Una volta contenuto l'array all'interno, posizionare il dispositivo di cattura contro la valvola
emostatica e fare avanzare 'array del catetere nell'introduttore.

3. Fare avanzare I'array del catetere nell'introduttore prima di riposizionare il dispositivo di
cattura fermamente sull'impugnatura.

Nota: si consiglia vivamente di effettuare la manipolazione del catetere servendosi
dell'osservazione fluoroscopica o di altre tecniche di osservazione appropriate.
4. Fare avanzare approssimativamente 10-20 cm di filo guida nell'introduttore transettale.
5. Fare avanzare il catetere attraverso l'introduttore transettale fino a quando il filo guida e
I'array non entrano nell’atrio sinistro.

6. Prima di completare il posizionamento del catetere, verificare che il filo guida si trovi ad
almeno 5 cm oltre I'ostio all'interno di una delle vene polmonari sinistre.

7. Continuare a fare avanzare il catetere fino a quando il quarto elettrodo sullarray a spirale
inizia a uscire dall'introduttore.

8. Tirare indietro lentamente il controllo scorrevole continuando a fare avanzare il catetere per
posizionare l'array a spirale.

9. Per deflettere completamente il catetere, assicurarsi che la porzione manovrabile del
catetere si trovi oltre la punta distale dell'introduttore. In tal modo, sara possibile deflettere
completamente il segmento distale del catetere, come mostrato nella Figura 5.

Nota: non tentare di manovrare il catetere all'interno dell'introduttore.
Figura 5. Deflessione del segmento distale dell'array
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11.4 Stimolazione e rilevamento

Nota: si consiglia vivamente di svolgere le operazioni rimanenti servendosi dell’osservazione
fluoroscopica o di altre tecniche di osservazione appropriate.
1. Fare avanzare il filo guida nella vena polmonare selezionata per sostenere e stabilizzare il
catetere.
2. Fare avanzare l'array in posizione per effettuare la registrazione diagnostica del’lEGM o la
stimolazione bipolare dalle coppie di elettrodi.
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3. Il controllo scorrevole pud essere fatto avanzare durante la registrazione o la stimolazione
diagnostica della vena polmonare, manon deve essere fatto avanzare durante le erogazioni
di energia terapeutica.

4. Rilevare i potenziali delle vene polmonari. Il generatore deve essere acceso per stimolare o
visualizzare gli elettrogrammi quando si utilizza il catetere.

11.5 Erogazione della terapia

Per utilizzare il catetere per un intervento di ablazione a campo pulsato, attenersi alla seguente

procedura. Per istruzioni piu dettagliate, consultare il Manuale per I'operatore di PulseSelect.

. Selezionare AVVIA PROCEDURA sul display a sfioramento del generatore.

Nota: la schermata di configurazione della terapia indica 1500 V e visualizza in forma

grafica I'estremita distale del Catetere PFA a 9 elettrodi.

Verificare che lo stato del catetere PFA sia Collegato. Il collegamento del catetere &

indicato sul display a sfioramento del generatore PFA PulseSelect.

E necessario posizionare I'array del catetere prima di poter isolare ciascun ostio della vena

polmonare.

Erogare un impulso di prova.

Note:

Limpulso di prova eroga un singolo impulso di stimolazione sub-terapeutica agli

elettrodi. Un impulso di prova puo indicare la vicinanza al nervo frenico tramite

stimolazione diaframmatica. Un segnale acustico di erogazione indica il momentoin cui

viene eseguita 'erogazione dell'impulso di prova sincronizzata con 'onda R.

Erogare I'impulso di prova durante il monitoraggio per la stimolazione del diaframma. Il

ciclo respiratorio puo spostare il catetere, avvicinandolo al nervo frenico (fino ad entrare

in contatto con lo stesso) oppure allontanandolo dal nervo frenico.

Se l'impulso di prova determina una stimolazione del diaframma, riposizionare 'array

del catetere.

. Caricare il sistema utilizzando il tasto di carica del sistema del generatore, il comando a
distanza opzionale o I'attuatore sinistro dell'interruttore a pedale opzionale.

. Erogare la terapia utilizzando il tasto di erogazione della terapia del generatore, il comando
a distanza opzionale o I'attuatore destro dell'interruttore a pedale opzionale. Ripetere le
applicazioni per ulteriori posizionamenti del catetere in base alle necessita in modo da
isolare I'ostio della vena polmonare. Una sola applicazione equivale all'erogazione di
quattro treni di impulsi.

Nota: & possibile utilizzare il tasto Indietro del generatore o del comando a distanza
opzionale in qualsiasi momento per ritornare alla schermata di configurazione della terapia.

. Completare I'ablazione a livello della carena associata alla vena polmonare. Dopo
I'isolamento dell’ostio e della carena della vena polmonare, & necessario riposizionare
I'array del catetere in senso antrale ed erogare quattro treni di impulsi per ciascun
posizionamento fino a ottenere un modello di lesione antrale.

. Ripetere le applicazioni per altre posizioni del catetere, secondo necessita.

Nota: per ottenere un’ablazione ostiale e antrale, si raccomandano almeno 8 applicazioni
per ciascuna vena. Gli operatori devono basarsi sul giudizio clinico per eseguire
un’ablazione antrale sufficientemente ampia per I'isolamento della vena polmonare.
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11.6 Stimolazione e avanzamento tra le vene polmonari
1. Fare avanzare il filo guida per fornire sostegno al catetere durante le manovre.
Note:
* Non tentare di manovrare il catetere all'interno dell'introduttore.

* Usare lamanopola di controllo della tensione della leva per manovra per mantenere la
configurazione della curva.

. Ritrarre il catetere dall'antro della vena.

. Fare avanzare il controllo scorrevole secondo necessita per rilevare i segnali elettrici e
verificare I'isolamento della vena polmonare.

4. Fare avanzare |'array a spirale nella vena, ruotandolo in senso antiorario.

. Retrarre leggermente il controllo scorrevole per espandere I'array a spirale contro la
superficie interna della vena.

Nota: la stimolazione ¢ disponibile attraverso tutti gli elettrodi presenti sul catetere.
6. Ripetere lisolamento della vena polmonare per altre vene polmonari, se necessario.

[SN]

o

11.7 Rimozione del catetere
. Scollegare il catetere dal cavo di interfaccia del catetere.

2. Verificare che laleva per manovrasitroviin posizione neutra e che il filo guida sia inserito per
almeno 5 cm (1,97 in) in una delle vene polmonari sinistre.

3. Fare avanzare lentamente il controllo scorrevole per 1/4 della corsa e tirare lentamente
indietro il corpo del catetere per retrarre I'array nellintroduttore transettale.

Nota: riportare il catetere in atrio destro attraverso la puntura transettale solo quando si
trova completamente all’interno dell'introduttore transettale.

4. Continuare a fare avanzare lentamente il controllo scorrevole retraendo
contemporaneamente il catetere, fino a quando I'array a spirale non & completamente
inserito nell'introduttore transettale.

5. Ritirare lentamente il catetere fino a meta dell'introduttore.

6. Posizionare il dispositivo di cattura contro la valvola emostatica e continuare a ritirare il

catetere fino a quando I'array non si trova nel dispositivo di cattura e il filo guida non & stato
completamente rimosso dalla valvola emostatica.
11.8 Smaltimento

Non smaltire questo prodotto insieme ai rifiuti municipali indifferenziati. Per lo smaltimento
attenersi alle normative locali. Consultare la pagina http://recycling.medtronic.com per le
istruzioni sullo smaltimento corretto del prodotto.

Attenzione: smaltire tutti i cateteri e i componenti sterili utilizzati conformemente alle procedure
ospedaliere.

12 Specifiche tecniche

Lunghezza totale
Lunghezza effettiva 99 cm (38,98 in)
Angolo di deflessione 170 gradi
Portata del catetere con deflessione a 90 gradi 23 mm

Configurazione array Array circolare singolo [diametro esterno
25 mm (0,98 in)]

145 cm (57,09 in)

Numero di elettrodi

Spaziatura tra gli elettrodi
Lunghezza degli elettrodi
Collegamenti elettrici singolo uso

Diametro esterno dall’array
al collegamento al corpo del catetere
Diametro esterno del corpo
Compatibilita:

Generatore

Cavo di interfaccia catetere

Dimensione minima dell'introduttore
Filo guida

Italiano
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3,75 mm (0,15 in)

3mm (0,121in)

| collegamenti elettrici consentono al generato-
re di valutare il "singolo uso"

3,25 mm (9,8 Fr; 0,13 in)

3mm (9 Fr; 0,12 in)

Generatore PFA PulseSelect di Medtronic
Cavo diinterfaccia catetere PFA PulseSelect di
Medtronic

3,33 mm (10 Fr; 0,13 in)

0,81 mm (0,032 in), puntaa J
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Parametri ambientali di funzionamento Da 15°C a 30 °C (da 59 °F a 86 °F); umidita da
30% a75%

Sterilizzazione Dispositivo sterile, monouso, sterilizzato me-
diante irradiazione con fasci di elettroni

13 Garanzia limitata Medtronic
Per informazioni esaurienti sulla garanzia, leggere il documento allegato.

14 Assistenza

Medtronic si avvale su scala mondiale di rappresentanti e tecnici altamente qualificati in grado di
assistere i clienti e, all’occorrenza, di provvedere alla formazione di personale ospedaliero
qualificato sull’utilizzo dei prodotti Medtronic. Medtronic si avvale inoltre della collaborazione di
professionisti capaci di fornire consulenza tecnica agli utenti dei prodotti. Per ulteriori
informazioni, rivolgersi al rappresentante locale Medtronic oppure scrivere agli indirizzi o
telefonare ai numeri telefonici Medtronic riportati sul retro di copertina.
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1 Aprasas

,Medtronic PulseSelect* impulsinés lauko abliacijos (ILA) kilpinis kateteris yra sterilus,
vienkartinis, pagal anatomijg suprojektuotas, keliy elektrody kateteris, naudojamas elektriniams
signalams aptikti, $irdZiai stimuliuotiir plauciy veny abliacijai atlikti (7 Pav.). Kateteris pateikiamas
sterilizuotas elektrony pluosto spinduliuote. Kateteris naudojamas $irdies audinio abliacijai,
pagristai negrjztamos elektroporacijos principu, atlikti. Kateteris suderinamas su ,Medtronic
PulseSelect” ILA sistema. Kateteris skirtas naudoti su maziausiai 3,33 mm (10 Fr) vidinio
skersmens jstimimo mova ir 0,81 mm (0,032 in) kreipiamaja viela J formos galiuku.
Yra 2 kateterio valdymo elementai:
1. valdymo svirtis (4, 1 Pav.), kuria valdomas distalinés vamzdelio dalies dvikryptis
pakreipimas;
. Sliauziklis (3, 1 Pav.), kuriuo iSstumiamas arba jtraukiamas kreipiamosios vielos spindis bei
distalinis galiukas (8, 7 Pav.) ir tokiu budu kei¢iama kateterio geometrija i$ apskritos j
spiraling, o tada j iSilging forma.

N

Sliauzikliu taip pat galima i§stumti distalines kateterio dalis, kad blty galima sugauti distalinj
masyva su sugavimo priemone, naudojama kateteriui jterpti  mova. Kateteris jterpiamas j
paciento kraujagysles, paprastai per jstimimo mova, jterptg j $launing veng, tada jstumiamas j
kairjjj priesirdj. [terpus kateterj ir kreipiamajg vielg j mova, jie stumiami per mova nukreipiant
kreipiamaja viela j vieng i$ plauciy veny. Kai kateterio masyvas islenda i§ movos, jis j apskrita
forma iSskleidziamas patraukiant Sliauziklj atgal. Tada kateterio masyvas nustatomas j kelias
vietas, kuriose atliekama $irdies audinio abliacija.

1F ikslélis ,PulseSelect” ILA kilpinis kateteris

1 Spiralinis masyvas 6 Jungtis

2 Sugavimo priemoné 7 Luerio jungtis

3 Sliauziklis 8 Distalinis galiukas

4 Valdymo svirtis 9 1 elektrodas

5 Valdymo svirties jtempio valdymo 10 9 elekirodas
rankenélé

4PulseSelect” ILA kilpinj kateter galima naudoti tik su ,PulseSelect* PSG100 impulsinés lauko
abliacijos generatoriumi ir PSCIC101 ,PulseSelect” ILA kateterio sgsajos kabeliu. ISsamesné
informacija apie ,PulseSelect” sistema ir kaip ja naudoti su kateteriu atliekant abliacijos
procediras pateikta , PulseSelect” impulsines lauko abliacijos sistemos operatoriaus vadove.

1.1 Pakuotés turinys
Pakuotéje yra:

* ,PulseSelect” ILA kilpinis kateteris;

* gaminio dokumentai.
Prie§ naudodami perzitrékite visus simbolius galiniame PSG100 ,PulseSelect” generatoriaus
skyde ir atidZiai perskaitykite visg instrukcijg. Paisykite visy kontraindikacijy, jspéjimy ir
atsargumo priemoniy, nurodyty $ioje instrukcijoje. Neperskaicius instrukcijos galima gauti
prastesnius, nei tikimasi, rezultatus.
Perspéjimas: prie$ naudodami apZitrékite sterilig pakuote ir kateterj. Jei sterili pakuoté arba
kateteris pazeisti, kateterio nenaudokite. Kreipkités j savo vietinj ,Medtronic* atstova.
Perspéjimas: kateterj turi naudoti tik gydytojai, iSmokyti kairiojo priedirdzio abliacijos procedury

2 Naudojimo indikacijos

JPulseSelect” ILA kilpinis kateteris indikuotinas naudoti Sirdies elektrofiziologiniam
kartografavimui (stimuliavimui ir registravimui) ir priesirdziy virpéjimui (paroksizminiam ir
nuolatiniam) gydyti.

3 Kontraindikacijos
4PulseSelect” ILA kilpinis kateteris kontraindikuotinas naudoti pacientams, esant S§ioms
aplinkybéms:
* aktyvios sisteminés infekcijos;
Zinomas jautrumas heparinui;
kraujo kre$éjimo anomalijos;
kairiajame priesirdyje yra visam laikui implantuoty metaliniy objekty.

.

Kateteris taip pat kontraindikuotinas esant aplinkybéms, dél kuriy manipuliuoti kateteriu Sirdyje
bty nesaugu, pvz., vidinis Sirdies sienelés trombas.

Kateteris nerekomenduojamas pacientams, kuriems negali biti taikomas standartinis
antikoaguliacijos protokolas kairiosios $irdies pusés procediros metu arba kuriems neseniai
buvo diagnozuota koagulopatija ar embolijos jvykis.

4 Paskirtis

,PulseSelect* LA kilpinio kateterio numatyta paskirtis yra aptikti elektrinius signalus, atlikti Sirdies
audinio abliacijg ir stimuliuoti Sirdj per elektrofiziologiniy tyrimy procediras.

5 Numatytasis naudotojas

Sios abliacijos sistemos numatytasis naudotojas yra gydytojas, kuris atlieka Sirdies abliacija.
Norint naudoti $ig priemone, nereikalinga speciali kvalifikacija ar mokymas ir uZtenka
kvalifikacijos, kurios reikalaujama pagal atitinkamus vietos, valstybinius arba federalinius
reglamentus.

6 Numatoma pacienty populiacija

4PulseSelect ILA kilpinio kateterio numatyta pacienty populiacija yra suaugusieji (18 mety ir
vyresni pacientai), kuriems reikalinga $irdies abliacija arba kuriems ketinama atlikti Sirdies
abliacijg. Néscioms ar zindanéioms pacientems abliacija nerekomenduojama. Norédami gauti
naujausius medicininius sutarimus dél papildomy aplinkybiy, skaitykite galiojancias gydymo
gaires.

7 Klinikiné nauda

Tikétina klinikiné nauda pacientui yra aritmijos i§gydymas. Nauda apima normalaus $irdies ritmo
atstatyma, kuris, kaip jrodyta, palengvina simptomus ir pagerina gyvenimo kokybe.
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8 Saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santrauka

Saugos ir klinikinio veiksmingumo santrauka (SKVS) pateikiama adresu
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. SKVS ieskokite nurodydami gamintoja, priemonés
pavadinima ir bet kuriuos i$ iy duomeny (jei taikytina): priemonés modelj, nuorodos numer;j,
katalogo numerj arba bazinio unikaliojo priemonés identifikatoriaus (bazinio UDI-DI) numerj —
0763000B00012287M.

9 |spéjimai ir atsargumo priemonés

Abliacijos terapijos pavojai - norédami sumazinti su ,,PulseSelect ILA kilpinio kateterio
naudojimu susijusiy pavojy tikimybe:

naudokite kateterj tik rekomenduojamoje anatominéje vietoje;

atlikdami abliacijg iSlaikykite kateterio padétj;

jei pacientas koséja, pakeiskite kateterio padétj j proksimalesng ir perzitrékite sedacijos
vykdyma;

pasirlipinkite, kad atliekant abliacijg elektrodai neliesty jokio metalo (pvz., kreipiamosios
vielos);

iSlaikykite i§ esmés apskrita masyva, kad uztikrintuméte tolygy lauko pasiskirstyma;

jei elektrody masyvas i$skleidziamas, kad bity tiekiama abliacijos energija, venkite toliau
slinkti SliauZiklj pirmyn, kad kreipiamosios vielos spindis nepriartéty prie elektrody masyvo.

Oro patekimas - masyva rekomenduojama sugauti panardinta, kad sumazéty oro patekimo ant
elektrody masyvo tikimybé sugaunant elektrody masyva ir jterpiant kateter;j.

Gydymas antikoaguliantais - pacientams, kuriems atliekamos kairiosios pusés ir
transseptalinés $irdies proceddros, skirkite tinkamo lygio gydyma antikoaguliantais, kad
sumazintuméte tromboemboliniy jvykiy rizikg. Rekomenduojama palaikyti terapinius
antikoaguliacijos lygius pagal gaires, taikomas pacientams, kuriems atliekamos $irdies abliacijos
procediiros.
Biologi$kai pavojingy atlieky $alinimas - visus panaudotus kateterius ir sterilius priedus
Salinkite laikydamiesi ligoninés procedry.
Kateterio vientisumas - saugokités, kad nepazeistuméte kateterio.

« Nesulenkite ir neperlenkite priekinio kateterio galo. Kitaip gali biti paZeistas kateterio spindis

ir kateteris gali tapti netinkamas naudoti.
* Stebékite kateterj per visg procediira. Pastebéje blyksnj Luerio jungtyje, nedelsdami
pakeiskite kateterj.

Nesterilizuoti pakartotinai — nesterilizuokite Sios priemonés pakartotinai, siekdami ja dar karta
panaudoti. Dél pakartotinio sterilizavimo gali nukentéti priemonés struktirinis vientisumas arba
kilti pavojus, kad priemoné lems uzterSima, dél kurio pacientas gali biti suzalotas, susirgti arba
mirti.
Elektrody tarpusavio salytis - venkite elektrody tarpusavio sglycio. Elektrodams susilietus
tarpusavyije gali jvykti trumpasis jungimas.
Embolijos rizika - jterpiant bet kok kateterj arba mova j kraujotakos sistema, kyla oro embolijos,
dujy embolijos ar tromboembolijos, dél kurios gali uzsikim&ti kraujagysleés ir jvykti sunkiy
pasekmiy turintis audiniy infarktas, rizika.

Venkite be reikalo keisti kateterius, kad sumaZintuméte su mova susijusiy embolijos jvykiy
tikimybe.

Komponentus visada stumkite ir traukite i$ éto, kad susidaryty kuo mazesnis vakuumas ir
kilty kuo mazesné oro embolijos rizika.

Daznai aspiruokite per mova ir jg praplaukite, kad padétuméte sumazinti embolijos jvykiy,
ivykstanciy deél j mova patekusio oro ar kresulio susidarymo joje, tikimybe.

Fluoroskopijos naudojimas jterpiant kateterj — naudojant fluoroskopija per kateterinés
abliacijos procediras, tiek pacientai, tiek laboratorijos darbuotojai gali patirti reikSmingg ap8vitg
rentgeno spinduliais. Didelé ap$vita gali sukelti timy spindulinj pazeidima bei padidinti somatinio
ir genetinio poveikio rizikg. Katetering abliacija atlikite tik deramai atsizvelge j galimag
radioaktyvigjg ap$vita, susijusig su procedra, ir émesi veiksmy ap$vitai sumazinti. Gerai
apsvarstykite pries naudodami priemong nésciajai.

Tik vienkartiniam naudojimui - ILA kateterj galima naudoti tik vieng kartg ir tik vienam
pacientui. ILA kateterio nenaudokite, neapdorokite ir nesterilizuokite pakartotinai. Dél
pakartotinio naudojimo, apdorojimo arba sterilizavimo gali nukentéti priemonés struktarinis
vientisumas arba kilti pavojus, jog priemoné bus uztersta, dél to pacientas gali bati suzalotas,
susirgti arba mirti.

Kateteriy naudojimas ir jterpimas — manipuliuoti kateteriu reikia atsargiai, kad iSvengtuméte
Sirdies pazeidimo, perforacijos ar tamponados.

* Nenaudokite pernelyg didelés jégos norédami jstumti, iStraukti arba pasukti kateterj, ypac jei
pajutote pasipriesinima. Naudojant pernelyg didele jéga gali biti pazeistas kateteris ir
netekta kraujo.

Manipuliuodami kateteriu, jj stumdami ir jterpdami naudokite vizualizavimo jranga.
Kraujagyslés perforacija yra kateteriy jterpimui bdinga rizika.

Atliekant abliacija, kai ILA kateterio masyvas yra movos viduje, gali biti paZeistas masyvas
arba mova, todél to reikia iSvengti.

Atliekant valdymo manipuliacijas, kai ILA kateterio masyvas yra movos viduje, gali bati
pazeistas kateterio valdymo mechanizmas arba mova, todél to reikia iSvengti.

ILA generatorius gali tiekti didelés galios energija. Nelieskite ILA kateterio abliacijos
elektrody, kai naudojate generatoriy.

Jei sistema reikia iSbandyti nejterpus j kiing, elektrody masyvas turi bati panardintas j
fiziologinj tirpalg plastiko taroje. Niekada nebandykite ILA tiekimo esant tiesioginiam saly¢iui
su oda.

Vizualizavimo naudojimas jterpiant kateterj - manipuliuojant kateteriu ir jj jterpiant primygtinai
rekomenduojama naudoti vizualizavimg. Nenaudojant vizualizavimo, kai manipuliuojama
kateteriu, galima suzaloti Sirdies ir kraujagysliy struktdras.

Netinkamas prijungimas - ILA kateter] junkite tik prie ,PulseSelect” ILA generatoriaus ir
nenaudokite jo ne ILA energijai tiekti. Kitaip gali sugesti kateteris arba buti suzalotas pacientas.
Kitos priemonés, vielos arba kateteriai — saugokités, kad kateteris nejsipainioty j kitas
priemones, vielas ar kateterius, pvz., intrakardinés echokardiografijos kateterius. Kitaip gali
padidéti masyvo jstrigimo ar pazeidimo rizika, o tai gali turéti jtakos galimybei grazinti priemone j
transseptaling mova.

Gaminio dokumentai - ILA sistemg naudokite ir kateterj prie generatoriaus prijunkite tik
perskaite visus sistemos gaminio dokumentus ir juos suprate.

Diafr inio nervo suzaloji —norédami sumaZzinti diafragminio nervo suzalojimo tikimybe,
ivertinkite, kaip arti abliacijos kateteris yra prie nervo, taikydami tinkama metoda, pvz.,
stimuliuodami, kad uzfiksuotuméte vietinj diafragminio nervo signala, arba naudodami
bandomojo impulso funkcija pries abliacija. Pastebéje pakenkima diafragminiam nervui,
nedelsdami sustabdykite abliacijg ir jvertinkite suzalojima.

Reikiama naudojimo aplinka - $irdies abliacijos proceduros turi bati atliekamos tik visiskai
jrengtoje elektrofiziologiniy tyrimy laboratorijoje.

Sauga magnetinio rezonanso tomografijos (MRT) aplinkoje nevertinta - ILA kateterio
sauga magnetinio rezonanso (MR) aplinkoje ir suderinamumas su ja nejvertinti. ILA kateterio
sauga MR aplinkoje (pvz., kaitimas, slinkimas ar vaizdo artefaktai) yra nezinoma. Skenuojant
pacientg, kai naudojama $i priemoné, pacientas gali bati suzalotas.

Sunks incidentai - jei jvykty pavojingas incidentas, susijgs su prietaisu, nedelsdami praneskite
apie incidentg bendrovei ,Medtronic* ir atitinkamai kompetentingai institucijai arba reguliavimo
institucijai.

Reikalinga mova ir kreipiamoji viela - nebandykite stumti kateterio per kraujagysles ar itraukti
i$ ju nenaudodami movos ir kreipiamosios vielos, nes galite suzaloti Sirdies ir kraujagysliy
struktdras.
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Sterilios pakuotés apzitira - prie$ naudodami apZitrékite steriliq pakuote ir kateterj. Jei sterili
pakuoté arba kateteris pazeisti, nenaudokite kateterio ir susisiekite su ,Medtronic* vietos atstovu.
Laikymas ir transportavimas - néra specialiy naudojimo, jskaitant specialias laikymo ar
transportavimo, salygy, batiny $iai priemonei. Priemonés apsauga uztikrinama laikant jg
iprastomis laikymo sglygomis. Priemone laikykite originalioje pakuotéje, kambario temperatiroje,
sausoje vietoje.

Techninio vadovo informacija - jeigu informacija Siame vadove neteisinga arba nejskaitoma,
kreipkités j ,Medtronic* atstovg arba vietos kompetentingg medicinos institucijg.

Galiojimo pabaigos data — nenaudokite priemonés praéjus galiojimo pabaigos datai, nurodytai
ant pakuotés etiketes.

ILA energijos naudojimas Salia implantuoty priemoniy - ILA energija gali pakenkti
implantuotoms priemonéms, pvz., stimuliatoriams ir implantuojamiesiems kardioverteriams
defibriliatoriams (ICD).

Atlikdami abliacijg pasiripinkite iSoriniais stimuliavimo ir defibriliacijos Saltiniais.
Stimuliatoriaus fiksavimo parametrus suprogramuokite j asinchroninio stimuliavimo, kad ILA
energija nebaty fiksuojama kaip nuosavas jvykis.

Tiekdami ILA energijg ijunkite ICD aptikima.

Prie$ ir po abliacijos i§samiai patikrinkite implantuojamaja priemone.

ILA energijos tiekimo metu stebékite pavirsines ir intrakardines elektrogramas arba
gyvybinius rodiklius, kad jvertintuméte priemoniy saveika. Aptike sgveikg, imkités atitinkamy
veiksmy.

Papildomos informacijos Zr. atitinkamos implantuojamosios priemonés techniniame vadove.

.

10 Nepageidaujami reiskiniai

Toliau iSvardyti galimi nepageidaujami jvykiai, susije su Sirdies kateterinés abliacijos
procediromis (sgrasas nebaigtinis).

* Prieigos vietos komplikacijos (pvz., krau- ¢ Stemplés suzalojimas (jskaitant priesirdzio

josruva, ekchimozé, arterioveniné fistulé, ir stemplés fistule)
hematoma, pseudoaneurizma) * Hemoptize
* Anemija * Hipotenzija

Avritmija, proaritmija (pvz., priesirdziy plaz-

v Hipertenzija
déjimas, bradikardija, Sirdies blokada, ta-

Infekcijos (pvz., sepsis)

chikardija) . . R
L . . e i~ ¢ Miokardo infarktas arba iSemija
* Kraujavimas, dél kurio gali reikéti perpilti - . -
krauja ¢ Nervo suzalojimas (pvz,. diafragminio ner-

vo suzalojimas)

Perikarditas arba endokarditas
Skystis perikardo ertméje
Pneumotoraksas

Kraujosruvos

Sirdies ir kvépavimo sustojimas

Sirdies ar kity organy perforacija atliekant
transseptaling punkcijg arba kitas proce-
daras Plauc¢iy edema

Sirdies tamponada Plauéiy venos atsisluoksniavimas
Kateterio jstrigimas $irdies struktarose, dél * Plauciy venos stenozé

kurio reikalinga intervencija Spinduliuotés sukeltas suzalojimas ir vely-
Cerebrovaskulinis jvykis, pvz., insultas ar- vas piktybinis navikas

ba praeinantis iSemijos priepuolis (TIA) ¢ Odos jplésimas arba punkcija
Diskomforto jausmas kratinéje, kratinés ¢ Gerklés skausmas

skausmas, kraitinés spaudimas Nenumatyta visigka ar nevisiska atriovent-

¢ Salutinis laidumo sistemos ar vainikiniy rikulinio mazgo (AV mazgo) arba sinusinio
kraujagysliy pazeidimas mazgo blokada ar suzalojimas

* Kosulys ¢ Voztuvo nepakankamumas arba suzaloji-

* Mirtis mas

* Embolija

11 Naudojimo instrukcijos

Perspéjimas: prie$ naudodami apZidrékite sterilig pakuote ir kateterj. Jei sterili pakuoté arba
kateteris pazeistas, nenaudokite kateterio ir susisiekite su ,Medtronic“ vietos atstovu.
Perspéjimas: patikrinkite, ar kateterio galiojimo pabaigos data dar nepragjo. Jei galiojimo
pabaigos data pragjo, gaminio nenaudokite.

Pastabos:

* Aktyvinto kredéjimo laikg (angl. activated clotting time, ACT) tikrinkite kas 10-15 minugiy, kol
bus pasiektas terapinis antikoaguliacijos lygis, tada mazdaug kas 30 minuciy per visg
proceddirg. Per visg procediirg rekomenduojama ilaikyti 350 sekundZiy antikoaguliacijos
lygi, nustatoma atliekant ACT.

L,PulseSelect” ILA kilpinis kateteris yra ant vielos uzmaunamas kateteris, skirtas visada
naudoti su 0,81 mm (0,032 in) kreipiamaja viela J formos galiuku.

11.1 ,PulseSelect” ILA kilpinio kateterio ir transseptalinés movos paruosimas
I18imdami gaminj i$ sterilaus barjero sistemos ir naudodami kateterj laikykités aseptikos
reikalavimy. PasirGipinkite, kad prijungiant kateterj jungtys visada bty sausos. Pritekéjus skysciy
sistema gali sugesti.

1. Atsargiai iSimkite kateterj i$ pakuotés ir prie§ naudodami apZitrékite, ar kateteris nebuvo
pazeistas gabenant ar tvarkant.

2. Laikydamiesi sterilumo reikalavimy prijunkite kateterio sgsajos kabelj prie jungties kateterio
rankenoje (6, 1 Pav.).

3. Paduokite kita kateterio sgsajos kabelio galg i$ sterilaus lauko, kad kabelis baty prijungtas
prie ,PulseSelect ILA generatoriaus priekinio skydo. (ISsamesnés instrukcijos pateiktos
,PulseSelect” operatoriaus vadove).

4. Praplaukite kreipiamosios vielos spindj ir jki$kite kreipiamaja vielg j kateterj per
kreipiamosios vielos Luerio jungtj. Kreipiamoji viela turi i$ljsti per proksimalinj kateterio gala.

5. Paruoskite ir naudokite 3,33 mm (10 Fr) vidinio skersmens transseptaling mova
vadovaudamiesi gamintojo naudojimo instrukcija.

Pastabos:
* Aspiruokite per mova ir jg praplaukite, kai mova yra desiniajame prieSirdyje.
* Sudare prieiga prie kairiojo priesirdzio, i$laikykite antikoaguliacijos lygj pagal ligoninés
protokolg.

11.2 Masyvo sugavimas naudojant sugavimo priemong
1. Utztikrinkite, kad kateteris yra tiesus, 0 masyvas nustatytas j neutralig padétj.
Ispéjimas: masyva batina sugauti panardintg j heparinizuotg fiziologinj tirpala, kad
masyvas sudrékty ir sumazéty oro burbuliuky prikibimo prie elektrody masyvo tikimybé
sugaunant elektrody masyva ir jterpiant kateterj.
2. Nuimkite sugavimo priemong nuo rankenos ir slinkite jg aukstyn iki spiralinio masyvo.
3. Patikrinkite, ar kreipiamoji viela iSlenda bent 10 cm (3,9 in) per distalinj galiuka.
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4. Laikydami sugavimo priemoneg priglausta prie spiralinio masyvo, tuo pa¢iu metu létai
stumkite Sliauziklj pirmyn, kaip parodyta 2 Pav., ir stumkite sugavimo priemone.
Pastaba. Nestumkite sugavimo priemoneés toliau nei masyvo galas.
2F ikslélis Sugavimo priemonés stimimas

o oe—— }——
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>10cm 4uun

5. Stumdami sugavimo priemone pirmyn, toliau stumkite $liauziklj pirmyn (zr. 3 Pav.).
3F ikslélis Sliauziklio stimimas stumiant sugavimo priemong

oo =

=10cm 4uum

6. Laikykite Sliauziklj pastumta  prieking padeétj, kol sugaunate spiralinio masyvo galiukg (zr.
4 Pav.).
Pastaba. Pries sugaunant distalinj galiuka, Sliauziklis turi bati pastumtas iki galo pirmyn,
kad iSvengtuméte perlinkimo.

4 Paveikslélis Masyvo sugavimas
_ﬂ—c@ﬂ:ﬁ:l
>
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11.3 Kateterio jterpimas ir masyvo iSskleidimas

Ispéjimas: venkite be reikalo keisti kateterius, kad sumazintuméte su mova susijusiy embolijos

ivykiy tikimybe. Keiciant kateter] reikia atlikti tuos pacius veiksmus kaip ir jterpiant kateterj.

1. Jtraukite kreipiamaja vielg j distalinj kateterio galiuka.
2. Sugave masyva pridékite sugavimo priemone prie hemostatinio voztuvo ir jstumkite
kateterio masyva j mova.
3. |stumkite kateterio dalj su masyvu j mova, prie$ uzdédami sugavimo priemoneg tvirtai ant
rankenos.
Pastaba. Manipuliuojant kateteriu primygtinai rekomenduojama naudoti fluoroskopija ar
kitus tinkamus vizualizavimo metodus.

. |stumkite mazdaug 10-20 cm kreipiamosios vielos j transseptaling mova.

. Stumkite kateterj per transseptaling mova, kol kreipiamoji viela ir masyvas pateks j kairjjj
priesirdj.

. Prie$ visiSkai iSskleisdami kateterj patikrinkite, ar kreipiamoji viela nustatyta j vieng i$
kairiyjy plauciy veny ir yra bent 5 cm atstumu uz jos angos.

. Toliau stumkite kateterj, kol i$ movos pradés ljsti ketvirtas spiralinio masyvo elektrodas.

. Létai traukite Sliauziklj atgal ir toliau stumkite kateterj pirmyn, kad iSskleistuméte spiralinj
masyva.

. Jei norite pakreipti kateterj didZiausiu kampu, valdomoji kateterio dalis turi bati uz distalinio
movos galiuko. Tuomet galésite pakreipti distalinj kateterio segmentg didZiausiu kampu,
kaip parodyta 5 Pav.

Pastaba. Nebandykite valdyti kateterio movoje.
5F
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11.4 Stimuliavimas ir aptikimas
Pastaba. Atliekant likusius veiksmus primygtinai rekomenduojama naudoti fluoroskopija ar kitus
tinkamus vizualizavimo metodus.
1. |stumkite kreipiamajg vielg j pasirinktg plauciy vena, kad sudarytuméte atrama kateteriui ir
ji stabilizuotuméte.
2. |stumkite masyva j diagnostiniam EGM jra8ymui arba dvipoliam stimuliavimui per elektrody
poras tinkama padétj.
3. Sliauziklj galima stumti atliekant diagnostinj jradyma ar stimuliavima plauciy venoje, bet jo
negalima stumti atliekant terapinj energijos tiekima.
4. Aptikite plauciy venos potencialus. Generatorius turi bati jjungtas, jei naudodami kateterj

norite stimuliuoti ar vizualizuoti elektrokardiogramas.
11.5 Terapijos taikymas
Norédami kateteriu atlikti impulsinés lauko abliacijos procedirg, atlikite nurodytus veiksmus.
ISsamesneés instrukcijos pateiktos , PulseSelect” operatoriaus vadove.
1. Generatoriaus jutikliniame ekrane pasirinkite START PROCEDURE (Pradéti procediirg).
Pastaba. Terapijos sgrankos rodinyje bus rodoma 1500 V ir PFA Catheter (ILA kateterio)
distalinio 9 elektrody galo schema.

83 Lietuviy



N

. [sitikinkite, kad ILA kateterio bisena yra Connected (Prijungtas). Kateterio prijungimas
rodomas ,PulseSelect” ILA generatoriaus jutikliniame ekrane.

. Kateterio masyvas pirmiausia turi bati jterptas taip, kad bty galima izoliuoti kiekvienos
plauciy venos anga.

. Perduokite bandomajj impulsa.

Pastabos:

Bandomuoju impulsu j elektrodus perduodamas vienas mazesnés nei terapinés galios

stimuliavimo impulsas. Bandomasis impulsas, stimuliuodamas diafragma, gali parodyti

mazg atstuma iki diafragminio nervo. Tiekimo garso signalas nurodo, kada
perduodamas su R banga sinchronizuotas bandomasis impulsas.

Perduokite bandomajj impulsg stebédami diafragmos stimuliavimg. Dél kvépavimo

ciklo kateteris gali pasislinkti ar¢iau diafragminio nervo ar jj paliesti ir atvirk$¢iai.

* Jei bandomasis impulsas stimuliuoja diafragma, pakeiskite kateterio masyvo padét;.

. |kraukite sistema naudodami sistemos jkrovimo mygtuka ant generatoriaus, pasirenkamojo
nuotolinio valdymo pulto ar pasirenkamojo kojinio jungiklio kairiojo pedalo.

. Taikykite terapijg naudodami terapijos taikymo mygtuka ant generatoriaus, pasirenkamojo
nuotolinio valdymo pulto ar pasirenkamojo kojinio jungiklio desiniojo pedalo. Kartokite
taikyma reikalingose papildomose kateterio jterpimo vietose, kad izoliuotuméte plauciy
venos anga. Vienas taikymas atitinka keturiy impulsy vory perdavima.

Pastaba. Bet kuriuo metu paspaudus grjizZimo mygtukg ant generatoriaus arba
pasirenkamojo nuotolinio valdymo pulto, galima grjzti j terapijos sgrankos rodinj.

. Atlikite susijusios plauciy venos (keteros) abliacijg. Izoliavus plauciy venos angg ir ketera,
reikia perkelti kateterio masyva j padétj aréiau antruminés dalies ir perduoti keturias impulsy
voras bei kartoti §iuos du veiksmus, kol bus sudarytas antruming dalj apimantis pazeidimas.

. Jei reikia, kartokite taikyma papildomose kateterio jterpimo vietose.

Pastaba. Siekiant atlikti angos ir antruminés dalies abliacija, vienai venai terapijg
rekomenduojama taikyti maziausiai 8 kartus. Operatoriai turi remtis medicininiu vertinimu,
kad pasiekty placig antruminés dalies abliacijg ir izoliuoty plauciy vena.
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11.6 Stimuliavi ir laviravi tarp | ¢iy veny
1. |stumkite kreipiamaja viela, kad sudarytuméte atrama kateteriui, kai atliekate laviravimo
veiksmus.
Pastabos

* Nebandykite valdyti kateterio movoje.
* Naudodami valdymo svirties jtempio valdymo rankenélg islaikykite i$linkio
konfigtracijg.
. Atitraukite kateterj i$ venos antruminés dalies.
. Jei reikia, stumkite liauziklj pirmyn, kad aptiktuméte elektrinius signalus ir patikrintuméte
plauciy venos izoliavima.
. Stumkite spiralinj masyva j vena sukdami jj prie$ laikrodZzio rodykle.
. Siek tiek atitraukite Sliauziklj, kad idskleistumeéte spiralinj masyva ir jis priglusty prie vidinio
venos pavirsiaus.
Pastaba. Stimuliuoti galima per visus kateterio elektrodus.
6. Jeireikia, pakartokite plauciy venos izoliavima su kitomis plauciy venomis.
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11.7 Kateterio iSémimas
1. Atjunkite kateterj nuo kateterio sgsajos kabelio.

. Patikrinkite, ar valdymo svirtis nustatyta j neutralig padétjir bent 5 cm (1,97 in) kreipiamosios
vielos jkista j vieng i$ kairiyjy plauciy veny.

. Létai pastumkite $liauziklj pirmyn 1/4 visos galimos eigos ir létai traukite kateterio vamzdelj
atgal, kad jtrauktuméte masyva | transseptaling mova.
Pastaba. Kateteris | desinjjj priesirdj turi bati atitrauktas tik per transseptaling punkcija ir tik
visiSkai jtrauktas j transseptaling mova.

. Toliau tuo paciu metu létai stumkite $liauZiklj ir atitraukite kateterj, kol visas spiralinis
masyvas atsidurs transseptalinéje movoje.

. Létai iki pusés istraukite kateterj per mova.

. Pridékite sugavimo priemone prie hemostatinio voZtuvo ir toliau atitraukite kateterj, kol
masyvas atsidurs sugavimo priemonéje, o kreipiamoji viela bus visiskai iStraukta i$
hemostatinio voZtuvo.
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11.8 ISmetimas

NeiSmeskite Sio gaminio su nersiuotomis buitinémis atliekomis. §j gaminj ismeskite
atsizvelgdami j vietinius reikalavimus. Zr. http://recycling.medtronic.com, kur pateikiamos
instrukcijos dél tinkamo $io gaminio utilizavimo.

Perspéjimas: Visus panaudotus kateterius ir sterilius komponentus iSmeskite laikydamiesi
ligoninés procedry.

12 Techniniai duomenys

Bendrasis ilgis 145 cm (57,09 in)

Naudingasis ilgis 99 cm (38,98 in)

Pakreipimo kampas 170 laipsniy

Kateterio siekis pakreipus 90 laipsniy 23mm

Masyvo konfigiracija Vieno apskritimo masyvas (25 mm (0,98 in)
iSorinio skersmens)

Elektrody skai¢ius 9
Atstumai tarp elektrody 3,75 mm (0,15 in)
Elektrodo ilgis 3mm (0,121in)

Vienkartinio naudojimo grandiné

1orinis skersmuo, kur masyvas
priklijuotas prie kateterio vamzdelio
I$orinis vamzdelio skersmuo
Suderinamumas:

Generatorius

Kateterio sgsajos kabelis

Maziausia jstimimo mova
Kreipiamoji viela
Eksploatavimo aplinkos parametrai

Sterilizavimas

Grandiné leidZia generatoriui jvertinti ,vienkar-
tinj naudojimg*
3,25 mm (9,8 Fr; 0,13 in)

3mm (9 Fr; 0,121in)

,Medtronic PulseSelect” ILA generatorius
,Medtronic PulseSelect* ILA kateterio sasajos
kabelis

3,33 mm (10 Fr; 0,13 in)

0,81 mm (0,032 in) J formos galiuku

Nuo 15 °C iki 30 °C (nuo 59 °F iki 86 °F), kai
santykinis drégnis nuo 30 % iki 75 %
Vienkartiné sterili priemoné, sterilizuota elekt-
rony pluosto spinduliuote

13 ,Medtronic* ribotoji garantija

Visa garantijos informacija pateikiama pridedamame ribotosios garantijos dokumente.

14 Techniné priezidra

Imonéje ,Medtronic* dirba aukstos kvalifikacijos darbuotojai ir inZinieriai, kurie visame pasaulyje
teikia paslaugas ir prireikus moko kvalifikuotus ligoninés darbuotojus, kaip naudoti

»Medtronic* gaminius. ,Medtronic* taip pat dirba specialistai, kurie gaminiy naudotojus
konsultuoja techniniais klausimais. Norédami gauti daugiau informacijos, susisiekite su
,Medtronic* vietos atstovu arba skambinkite ar rasykite ,Medtronic* atitinkamu telefono numeriu

arba adresu, nurodytu galiniame virSelyje.

Lietuviy
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1 Apraksts

Medtronic PulseSelect impulsu lauka ablacijas cilpveida katetrs ir sterils, vienreiz lietojams,
atbilstosi anatomiskajam Tpasibam izveidots daudzelektrodu katetrs, kuru lieto, lai noteiktu
elektriskos signalus, veiktu kardiostimulaciju un plausu vénu ablaciju (7. att.). Katetrs tiek
piegadats sterils, un sterilizacija ir izmantoti elektronu stari. Katetru izmanto, lai veiktu sirds audu
ablaciju ar neatgriezeniskas elektroporacijas mehanismu. Katetrs ir saderigs ar Medtronic
impulsu lauka ablacijas sistemu PulseSelect. Katetru ir paredzéts lietot kopa ar ievadsltzu, kuras
minimalais iek$€jais diametrs ir 3,33 mm (10 Fr), un 0,81 mm (0,032 in) vaditajstigu ar J veida
galu.

Katetram ir §adas divas kontroles iespéjas:
1. Vadibas svira (1. att., 4. punkts), kas kontrolé distala apvalka noliek§anu divos virzienos.
2. Bidams regulators (1. att., 3. punkts), ar kuru izvirza vai ievelk vaditajstigas limenu un

distalo uzgali (1. att., 8. punkts), maina katetra geometriju no aplveida uz spiralveida un
garenisku formu.

Ar bidamo regulatoru var art izvirzit katetra distalas dalas, lai distalo bloku varétu satvert
satvergjiericé, ko izmanto katetra ievadianai ievadsliza. Katetru ievada pacienta asinsvadu
sistéma parasti caur ievadslizam un ciskas vénu un péc tam virza uz kreiso priekSkambari. Kad
katetrs atrodas ievadsliza, katetru un vaditajstigu virza cauri ievadsliZai, ievadot vaditajstigu
kada no plausu vénam. Kad katetra bloks izvirzas no ievadslizas, tas tiek izvérsts apla forma,
pavelkot bidamo regulatoru atpakal. Péc tam katetra bloks tiek novietots vairakas vietas, lai veiktu
sirds audu ablaciju.

1. Attéls PulseSelect impulsu lauka ablacijas cilpveida katetrs

1 Spirales bloks 6 Savienotajs
2 Satvérgjierice 7 Luera savienotajs
3 Bidams regulators 8 Distalais uzgalis
4 Vadibas svira 9 1. elektrods
5 Vadibas sviras spriegojuma kontroles 10 9. elektrods

poga

PulseSelect impulsu lauka ablacijas cilpveida katetru drikst izmantot tikai kopa ar PulseSelect
PSG100 impulsu lauka ablacijas generatoru un PSCIC101 PulseSelect impulsu lauka ablacijas
katetra saskarnes kabeli. Informaciju par PulseSelect sistému un to, ka to lietot ablacijas
procediras kopa ar katetru, skatiet PulseSelect impulsu lauka ablacijas sistémas lietotaja
rokasgramata.

1.1 lepakojuma saturs

lepakojuma ietilpst talak noraditie elementi.
* PulseSelect impulsu lauka ablacijas cilpveida katetrs
¢ lIzstradajuma dokumentéacija

levérojiet visus simbolus uz PSG100 PulseSelect generatora aizmuguréja panela un pirms
lieto$anas rupigi izlasiet visus noradijumus. levérojiet visas $ajos noradijumos minétas
kontrindikacijas, bridinajumus un piesardzibas pasakumus. Neizlasot noradijumus, gaiditie
rezultati, iespéjams, netiks sasniegti.

Uzmanibu! Pirms lietoSanas apskatiet sterilo iepakojumu un katetru. Nelietojiet katetru, ja
sterilais iepakojums vai katetrs ir bojats. Sazinieties ar vietéjo Medtronic parstavi.

Uzmanibu! Katetru drikst lietot tikai arsti, kas ir apguvusi kreisa priek§kambara ablacijas
procediru veik$anu, izmantojot $o katetru un Medtronic PulseSelect impulsu lauka ablacijas
generatoru, vai $adu arstu vadiba.

2 LietoSanas indikacijas

PulseSelectimpulsu lauka ablacijas cilpveida katetru ir paredzéts lietot sirds elektrofiziologiskaja
kartésana (stimulacijai un ieraksti$anai) un priek§kambaru mirdzésanas (paroksismala un
pastaviga) arstésanai.

3 Kontrindikacijas

PulseSelect impulsu lauka ablacijas cilpveida katetrs ir kontrindicéts lieto$anai pacientiem,
kuriem ir $adi stavokli:

aktivas sistémiskas infekcijas;

zinama jutiba pret heparinu;

asinsreces patologijas;

pastavigi implantéti metala priekSmeti kreisaja priekSkambari.

.

.

Katetrs ir kontrindicéts arT apstaklos, kad ar katetru veiktas manipulacijas sirdi nebatu drodas,
pieméram, intrakardiala murala tromba gadijuma.

Katetru nav ieteicams lietot pacientiem, kuriem nevar izmantot kreisas puses sirds manipulacijas
standarta antikoagulacijas protokolu vai kuriem nesen ir bijusi koagulopatijas vai embolijas
epizode.

4 Paredzeétais lietojums

PulseSelect impulsu lauka ablacijas cilpveida katetra paredzétais noltks ir noteikt elektriskos
signalus, veikt sirds audu ablaciju un sirds stimulaciju elektrofiziologijas proceduru laika.

5 Paredzétais lietotajs

Sis ablacijas sistémas paredzétais lietotajs ir arsts, kas veic sirds ablacijas procedaras. Lailietotu
Soierici, nav nepiecieS§amaipasa kvalifikacija vai apmaciba papildus tai, ko pieprasa attiecinamie
vietéjie, valsts vai federalie noteikumi.

6 Paredzeta pacientu populacija

PulseSelectimpulsu lauka ablacijas cilpveida katetra paredzéta pacientu populacijair pleaugu5|e
(pacienti, kuru vecums ir vismaz 18 gadi), kam ir nepiecieSama vai piemérota sirds ablacij
Ablacija nav ieteicama gritniecém vai sievietém, kuras baro bérnu ar krati. Jaunako medlcmlsko
slédzienu par papildu apsvérumiem skatiet attiecigajas terapiju vadlinijas.

7 Khniskais ieguvums

Paredzamais kliniskais ieguvums pacientam ir aritmijas arsté$ana. Tas ietver normala pacienta
sirds ritma atjaunosanu, kas, ka ir pieradits, mazina simptomus un uzlabo dzives kvalitati.
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8 Drosuma un kliniskas veiktspéjas datu kopsavilkums

Drosuma un kliniskas veiktspéjas datu kopsavilkums ir atrodams vietné
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Mekl&jiet droSuma un kliniskas veiktspéjas datu
kopsavilkumu, izmantojot razotaja un ierices nosaukumu un jebkuru no iem elementiem: ierices
modeli, identifikacijas numuru, kataloga numuru vai pamata ierices unikalo identifikacijas numuru
— 0763000B00012287M.

9 Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

Ablacijas terapijas bistamiba - lai samazinatu ar PulseSelectimpulsu lauka ablacijas sistémas
cilpveida katetra lietoSanu saistito bistamibu, izpilediet $adus noradijumus:

Izmantojiet katetru tikai ieteiktaja anatomiskaja atrasanas vieta.

Ablacijas laika saglabajiet katetra poziciju.

Jarodas klepus, novietojiet katetru vairak proksimali un parskatiet sedativo lidzeklu lietoanu.
Parliecinieties, vai ablacijas laika elektrodi nesaskaras ar metalu (pieméram, ar vaditajstigu).
Lai nodro$inatu vienmérigu lauka sadalfjumu, izmantojiet galvenokart aplveida konfiguraciju.

Ja elektrodu bloks ir izvérsts, lai nodrosinatu ablacijas energiju, neturpiniet virzit bidamo
regulatoru uz prieksu, lai vaditajstigas limens nenoklGtu parak tuvu elektrodu blokam.

Gaisa iekl0$ana - lai mazinatu iespéju, ka satver§anas un katetra ievietoanas laika ap
elektrodu bloku iek|st gaiss, bloku ieteicams satvert, kamér tas ir iegremdéts.

Antikoagulantu terapija - pacientiem, kuriem tiek veiktas kreisas puses un transseptalas

kardialas manipulacijas, ir janodrosina atbilsto$a lTmena antikoagulantu terapija, lai péc iespéjas
samazinatu trombembolijas epizoZu risku. leteicams uzturét terapeitisko antikoagulacijas limeni
atbilstosi vadlinijam, kas attiecas uz pacientiem, kuriem tiek veiktas sirds ablacijas proceduras.

Atbrivo$anas no bi atkri iem - atbrivojieties no visiem izlietotajiem
katetriem un sterilajiem piederumiem atbilstosi slimnica spéka esos$ajam proceddram.
Katetra viengabalainiba - uzmanieties, lai nesabojatu katetru.
* Nelokiet un nesavérpiet katetra priek8galu. Pretéja gadijuma var rasties katetra limena
bojajumi un katetrs var klat nelietojams.
¢ Uzraugiet katetru visa procediras laika. Ja luera savienojuma novérojat mirgo$anu,
nekavejoties nomainiet katetru.
Nesterilizét atkartoti - $o ierici nedrikst atkartoti sterilizét atkartotas lieto§anas noltka.
Atkartota sterilizacija var mazinat ierices strukturalo viengabalainibu vai izraisit ierices
piesarnojumu, kas savukart var izraisit pacienta savainojumu, saslim$anu vai navi.
Elektroda saskare ar citu elektrodu - nepielaujiet saskari starp elektrodiem. Saskare starp
elektrodiem var radit issavienojumu.
Embolijas risks - jebkura katetra vai apvalka ievadiSana asinsrites sistéma ir saistita ar gaisa
embolijas, gazes embolijas vai trombembolijas risku, kura dé| var rasties asinsvadu
nosprostoSanas un audu infarkts ar smagam sekam.

Izvairieties no nevajadzigas katetra nomainas, lai péc iespéjas samazinatu ar apvalku
saistitas embolijas epizozu risku.

Sastavdalas vienmer virziet uz priekSu un atvelciet atpakal Iénam, lai samazinatu radito
vakuumu un gaisa embolijas risku.

Biezi aspiréjiet un skalojiet apvalku, lai samazinatu embolijas iesp&jamibu, ko izraisa gaisa
iekla$ana vai receklu veido$anas apvalka.

Fluoroskopijas lietoSana katetra novieto$anas laika - katetrablacijas proceduru laika
izmantotas fluoroskopijas dél pacienti un laboratorijas darbinieki var tikt paklauti batiskai
rentgenstarojuma devai. Parmériga apstaro$ana var izraisit akGitu starojuma izraisitu traumu un
palielinat somatiskas un genétiskas ietekmes risku. Katetrablaciju drikst veikt tikai péc tam, kad
ir apzinata iespéjama starojuma iedarbiba saistiba ar $o procedaru, un ir veikti atbilstosi
pasakumi, lai $o iedarbibu [f[dz minimumam samazinatu. Pirms lietojat $o ierici griitniecém, ripigi
apsveriet visus faktorus.

Tikai vienreizéjai lietoSanai - impulsu lauka ablacijas katetrs ir paredzéts tikai vienreizéjai
lieto$anai vienam pacientam. Impulsu lauka ablacijas katetru nedrikst atkartoti lietot, apstradat
vai sterilizét. Atkartota lieto$ana, atkartota apstrade vai atkartota sterilizé$ana var mazinat ierices
strukturalo viengabalainibu vai radit ierices piesarnosanas risku, kas var izraisit pacienta traumu,
saslim$anu vai navi.

Rikosanas ar katetru un ta novieto$ana - lai izvairitos no sirds bojajumiem, perforacijas vai
tamponades, ar katetru ir jarikojas piesardzigi.

Katetra virzi$anai uz prieksu, atvilk$anai atpakal vai pagrie$anai nelietojiet parmérigu spéku,
Tpasi tad, ja ir jitama pretestiba. Parmérigs spéks var izraisit katetra bojajumus un asins
zudumus.

Katetra virziSanas, manipulé$anas un novietosanas laika izmantojiet vizualizacijas kontroli.
Asinsvadu perforacija ir katetra novieto$anai piemitoss risks.

Veicot ablaciju arimpulsu lauka ablacijas katetra bloku apvalka iek$pusg, var tikt bojats bloks
vai apvalks, un no ta ir jaizvairas.

Virzot impulsu lauka ablacijas katetra bloku apvalka iek§pusé, var sabojat katetra vadibas
mehanismu vai apvalku, un no ta ir jaizvairas.

Impulsu lauka ablacijas generators spéj piegadat lielu energiju. Generatora darbibas laika
nepieskarieties impulsu lauka ablacijas katetra ablacijas elektrodiem.
Jasistemairjaparbauda arpus kermena, elektrodu bloks ir jaiegremdé fiziologiskaja skiduma
plastmasas trauka. Nekad neparbaudietimpulsu lauka ablacijas padevi tie$a saskaré ar adu.

Katetra novietosanas vizualizacija - veicot manipulacijas ar katetru un ta novieto$anas laika ir
stingri ieteicams lietot vizualizaciju. Ja manipulacijas ar katetru tiek veiktas bez vizualizacijas, var
tikt traumétas sirds un asinsvadu struktaras.

Nepareizs savienojums - nepievienojiet impulsu lauka ablacijas katetru nekadam citam
iericém, iznemot PulseSelect impulsu lauka ablacijas generatoru, un neizmantojiet to tadas
energijas padevei, kas nav impulsu lauka ablacijas energija. Pretéja gadijuma var tikt izraistti
katetra darbibas traucéjumi vai pacienta traumas.

Citas ierices, stigas vai katetri — nepielaujiet katetra sapi$anos ar citam iericém, stigam vai
katetriem, pieméram, intrakardialas ehokardiografijas katetriem. Pretéja gadijuma var
palielinaties bloka iespri$anas vai bojajuma risks, kas var ietekmét ierices atvilkSanu
transseptalaja apvalka.

Izstradajuma dokumentacija — nedarbiniet impulsu lauka ablacijas sistému un nepievienojiet
katetru generatoram, iekams neesat pilniba izlasijis un izpratis izstradajuma dokumentaciju, kas
attiecas uz sistému.

Diafragmas nerva trauma - lai samazinatu diafragmas nerva traumas iespéjamibu, novértéjiet
ablacijas katetra tuvumu nervam, izmantojot atbilstoSu panémienu, pieméram, stimulaciju lokalai
diafragmas nerva uztver$anai vai izmantojot testa impulsa funkciju pirms ablacijas. Ja tiek
noveéroti diafragmas nerva darbibas trauc&jumi, nekavéjoties partrauciet ablaciju un novértgjiet,
vai nav radusies trauma.

NepiecieSama lieto$anas vide - sirds ablacijas procediiras drikst veikt tikai pilniba aprikota
elektrofiziologijas laboratorija.

DroSums magnétiskas rezonanses atteldiagnostikas laika nav novértéts — impulsu lauka
ablacijas katetra droSums un saderiba magnétiskas rezonanses vidé nav novértéta. Impulsu
lauka ablacijas katetra droSums magnétiskas rezonanses vidé nav zinams (pieméram, uzsil$ana,
migracija vai attéla artefakts). IzmekI&jot pacientu $is ierices lietoSanas laika, pacientam var
rasties traumas.

Nopietns incidents - jair noticis nopietns incidents, kas saistits ar ierici, nekavéjoties sazinieties
ar uznémumu Medtronic un attiecigo kompetento iestadi vai regulativo iestadi.

NepiecieSams apvalks un vaditajstiga - neméginiet katetru virzit uz priekSu vai atvilkt atpakal
asinsvadu sistéma, neizmantojot apvalku un vaditajstigu, jo tas var izraisit sirds un asinsvadu
struktdru bojajumus.

Latviski 86



Sterila iepakojuma parbaude - pirms lietoSanas apskatiet sterilo iepakojumu un katetru.
Nelietojiet katetru, ja sterilais iepakojums vai katetrs ir bojats, un sazinieties ar vietéjo Medtronic
parstavi.
Glabasana un transporté$ana - Sai iericei nav nepiecie$ama paa riko$anas ar to, tostarp
Tpasi uzglabasanas vai transportéSanas nosacijumi. Standarta uzglabasanas apstakli ir
pietiekami ierices dro$ibai. Glabajiet ierici originalaja iepakojuma istabas temperattira sausa
vieta.
Informacija tehniskaja rokasgramata - ja $aja rokasgramata konstatéjat kldainu vai
nesalasamu informaciju, sazinieties ar vietéjo Medtronic parstavi vai vietéjo kompetento
medicinas iestadi.
Deriguma termin$ — neizmantojiet ierici, kuras deriguma termin$, kas noradits uz iepakojuma
péc “Izlietot l1dz”, ir beidzies.
Impulsu lauka ablacijas energijas lieto$ana tuvu implantétam iericém - impulsu lauka
ablacijas energija var nelabveéligi ietekmét implantétas ierices, pieméram, kardiostimulatorus vai
implantéjamos kardioversijas defibrilatorus.
* Ablacijas laika nodro$iniet areju kardiostimulacijas un defibrilacijas avotu.
* Programmeéjiet kardiostimulatora uztverSanas parametrus atbilstosi asinhronai stimulacijai,
lai impulsu lauka ablacijas energija netiktu uztverta ka dabigs notikums.
* Impulsu lauka ablacijas energijas pievadi$anas laika deaktivizéjiet implantéjamo
kardioversijas defibrilatoru noteik§anu.
* Pirms un péc ablacijas veiciet pilnigu implantéjamo ieri¢u parbaudi.
* Lai novertétu iericu mijiedarbibu, impulsu lauka ablacijas energijas pievadisanas laika
kontrolgjiet virsmas un intrakardialas elektrogrammas vai organisma stavokla galvenos
raditajus. Ja rodas kada mijiedarbiba, rikojieties atbilstosi.

* Papildinformaciju skatiet attiecigas implantéjamas ierices tehniskaja rokasgramata.

10 Nevelamas blakusparadibas
Ar sirds katetrablacijas procediram saistitie iesp&jamie nevélamie notikumi ir $adi (bet ne tikai):

* pieejas vietas komplikacijas (pieméram, * baribas vada trauma (tostarp priekskam-
zilumi, ekhimoze, arteriovenoza fistula, he- bara un baribas vada fistula);
matoma, pseidoaneirisma); * asinssplausana;

* anémija; * hipotensija;

* aritmija, proaritmija (pieméram, prieks- * hipertensija;

kambaru plandi$anas, bradikardija, sirds
blokade vai tahikardija);

* asino$ana, kuras apturésanai var bat ne-
piecie$ama asins parliesana;

¢ zilumu veidosanas;

* sirds un plausu darbibas apstasanas;
 sirds vai citu organu perforacija transsep-
talas punkcijas vai citu procedaru laika;

¢ sirds tamponade;

* katetra iespru$ana sirds struktaras, kam ir
nepiecieSama iejauk$anas;

* cerebrovaskulars incidents [pieméram, in-

infekcijas (pieméram, sepse);

miokarda infarkts vai i$émija;

nerva trauma vai nerva bojajums (piemé-
ram, diafragmas nerva trauma);
perikardits vai endokardits;

perikardials izsvidums;

pneimotorakss;

plausu tiiska;

plausu vénas atslano$anas;

plausu vénas stenoze;

starojuma izraisitas traumas vai bojajumi

sults, parejosa isémiska lekme]; un vélins laundabigs stavoklis;
« diskomforts, sapes vai spiediena sajata * adas plisums vai punkcija;
kratis; ¢ sapes kakla;
* sirds vaditajsistémas vaikoronaroasinsva- e neparedzéta pilniga vai nepilniga atrioven-
du netiesi bojajumi; trikulara mezgla vai sinusa mezgla blokade
o klepus; vai bojajums;
* nave; ¢ varstulu mazspéja vai bojajumi.
* embolija;

11 LietoSanas noradijumi

Uzmanibu! Pirms lietoSanas apskatiet sterilo iepakojumu un katetru. Nelietojiet katetru, ja
sterilais iepakojums vai katetrs ir bojats, un sazinieties ar vietéjo Medtronic parstavi.
Uzmanibu! Parbaudiet, vai nav beidzies katetra deriguma termins. Ja izstradajuma deriguma
termin$ ir beidzies, nelietojiet to.

Piezimes.

* Parbaudiet aktivétos recésanas laikus ar intervalu no 10 lidz 15 min, lidz tiek sasniegta
terapeitiska antikoagulacija, un p&c tam ar aptuveni 30 min intervaliem procediras laika.
Visas proceduras laika ir ieteicams uzturét antikoagulacijas limeni, kur aktivétais recé$anas
laiks ir vismaz 350 sekundes.

PulseSelect impulsu lauka ablacijas cilpveida katetrs ir pa stigu ievadams katetrs, kas
vienmér ir jalieto kopa ar 0,81 mm (0,032 in) vaditajstigu ar J veida galu.

11.1 PulseSelect impulsu lauka ablacijas cilpveida katetra un transseptala

apvalka sagatavosana

Iznemot izstradajumu no sterilas barjeras un rikojoties ar katetru, izmantojiet aseptisku

standartmetodi. Katetra pievienodanas laika savienojumiem vienmér ir jabat sausiem. Skidruma

iekli$ana var izraist sistémas darbibas traucéjumus.

1. Uzmanigi iznemiet katetru no iepakojuma un pirms lieto$anas parbaudiet katetru, lai

parliecinatos, vai transporté8anas un rikoanas laika tam nav raditi bojajumi.

2. Izmantojiet sterilu metodi, lai savienotu katetra saskarnes kabeli ar savienotaju, kas atrodas

uz katetra roktura (7. att., 6. punkts).

3. Iznemiet otru katetra saskarnes kabela galu no sterila lauka un pievienojiet to PulseSelect
impulsu lauka ablacijas generatora priek$éjam panelim (detalizétus noradijumus skatiet
Pul lect lietotaja rokasgramata).

4. Izskalojiet vaditajstigas limenu un ievietojiet vaditajstigu katetra, izmantojot vaditajstigas
luera savienotaju. Vaditajstigai ir jaizvirzas no katetra proksimala gala.

5. Sagatavojiet transseptalo apvalku, kura minimalais iek$&jais diametrs ir 3,33 mm (10 Fr), un
rikojieties ar to atbilstosi noradijumiem razotaja nodrosinataja lietoSanas pamaciba.
Piezimes.

* Aspirgjiet un izskalojiet apvalku, kamér apvalks atrodas labaja priekSkambart.
* Kas irizveidota pieeja kreisajam priek§kambarim, uzturiet antikoagulaciju atbilstosi
slimnicas protokolam.

11.2 Bloka satversana ar satvérgjierici
1. Parliecinieties, vai katetrs atrodas taisna pozicija un bloks ir neitrala pozicija.
Bridinajums. Bloks ir jasatver, kad tas iriegremdéts heparinizéta fiziologiskaja skiduma, lai
samitrinatu bloku un samazinatu iespéju, ka ap elektrodu bloku satver$anas un katetra
ievietoSanas laika izveidojas gaisa burbuli.
2. Nonemiet satvérégjierici no roktura un bidiet to augsup uz spirales bloku.
3. Parliecinieties, vai vaditajstiga ir vismaz par 10 cm (3,9 in) izvirzita no distala uzgala.
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4. Turot satvérégjierici pret spirales bloku, Iénam virziet bidamo regulatoru uz prieksu, ka
paradits 2. att., vienlaikus virzot uz prieksu satvergjierici.
Piezime. Nevirziet satvérégjierici uz priek$u pari bloka galam.
2. Attéls Satvérgjierices virzisana

o oe—— }——

«—>
>10cm 4uun

o

Kad satvérgjierice tiek virzita uz prieksu, turpiniet virzit bidamo regulatoru uz prieksu
(skatiet 3. att.).
3. Attéls Bidama regulatora virziSana uz priek$u, vienlaikus virzot satvérgjierici

>
>10cm 4mun

I

Turiet bidamo regulatoru priek$éja pozicija un vienlaikus satveriet spirales bloka uzgali
(skatiet 4. att.).

Piezime. Lai novérstu samezglos$anos, pirms distala uzgala satver§anas parliecinieties, vai
bidamais regulators ir galéja priek$éja pozicija.

4. Attels Bloka satverSana

11.3 levietojiet katetru un izvérsiet bloku

Bridinajums. Izvairieties no nevajadzigas katetra nomainas, lai péc iespé&jas samazinatu ar
apvalku saistitas embolijas epizozu risku. Lai nomainitu katetru, veiciet tas pasas darbibas ka
katetra ievietoSanas laika.

1. Atvelciet vaditajstigu lidz katetra distalajam uzgalim.

2. Novietojiet satvérgjierici, kura atrodas bloks, prethemostazes varstu un virziet katetra bloku

uz prieksu apvalka.

. Pirms stingri uzliekat satvéréjierici atpakal uz roktura, ievirziet katetra bloka dalu apvalka.
Piezime. Manipulacijas ar katetru ir stingri ieteicams veikt fluoroskopijas kontrolé vai ar
citam piemérotam vizualizacijas metodém.
levirziet transseptéalaja apvalka aptuveni 10-20 cm no vaditajstigas garuma.
Virziet katetru uz priek$u cauri transseptalajam apvalkam, lidz vaditajstiga un bloks iek|tst
kreisaja priekskambart.
Pirms katetra pilnigas izvér§anas parliecinieties, vai vaditajstiga ir novietota vismaz 5 cmaiz
atveres kada no kreisajam plausu vénam.
Turpiniet virzit katetru uz prieksu, lidz ceturtais elektrods uz spirales bloka sak izvirzities no
apvalka.
Lenam velciet atpakal bidamo regulatoru, turpinot virzit katetru uz priek$u, lai izvérstu
spirales bloku.

Lai pilniba noliektu katetru, parliecinieties, vai katetra vadama dala atrodas talak par
ievadsliizas distalo uzgali. Tas laus pilniba noliekt katetra distalo segmentu, ka paradits
5. att.

Piezime. Neméginiet virzit katetru apvalka iekSpusé.
5. Attéls Bloka distala segmenta noliek$ana
\

w

>

o

o

~

©

©

11.4 Kardiostimulacija un noteikSana

Piezime. Atlikusas darbibas ir stingri ieteicams veikt fluoroskopijas kontrolé vai ar citam
piemérotam vizualizacijas metodém.

. levirziet vaditajstigu izvélétaja plausu véna, lai atbalstitu un stabilizétu katetru.

Virziet bloku pozicija, lai veiktu diagnostisku elektrogrammas ierakstisanu vai bipolaru
stimulaciju no elektrodu pariem.

Plausu vénu diagnostiskas ieraksti$anas vai stimulacijas laika var virzit bidamo regulatoru,
tacu to nedrikst virzit uz prieksu, veicot terapeitisku energijas padevi.

Nosakiet plausu vénas potencialus. Izmantojot katetru, generatoram ir jabat ieslégtam, lai
veiktu stimulaciju vai vizualizétu elektrogrammas.

I

I

>

11.5 Terapijas nodrosinasana

Lai katetru izmantotu impulsu lauka ablacijas procedura, veiciet talak minétas darbibas.
Detalizétus noradijumus skatiet PulseSelect lietotaja rokasgramata.

1. Generatora skarienekrana displeja atlasiet START PROCEDURE (Sakt proceddiru).

Piezime. Terapijas iestatiSanas ekrana bis redzams radijums 1500 V un devinu elektrodu
impulsu lauka ablacijas katetra (PFA Catheter) distala gala attélojums.
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. Apstipriniet impulsu lauka ablacijas katetra statusu Connected (Savienots). Katetra
savienojums ir noradits PulseSelect impulsu lauka ablacijas generatora skarienekrana
displeja.

. Lai izolétu katru plausu vénas atveri, vispirms ir janovieto katetra bloks.

. Pievadiet testa impulsu.

Piezimes.

Testa impulss elektrodiem nodro$ina vienu subterapeitisku stimulacijas impulsu. Testa

impulss var noradit par cie$u diafragmas nerva tuvumu, izmantojot diafragmas

stimulaciju. Pievadianas skanas signals norada, kad ir pievadits R vilna sinhronizéts
testa impulss.

Pievadiet testa impulsu, vienlaikus uzraugot diafragmas stimulaciju. Elpos$anas cikls

var parvietot katetru, lidz tas saskaras ar diafragmas nervu vai parstaj ar to saskarties,

vai noklust ta tuvuma.

Ja testa impulss izraisa diafragmas stimulaciju, parvietojiet katetra bloku.

. Uzladgjiet sistému, izmantojot uzlades sistémas pogu uz generatora vai papildu talvadibas
pults vai papildu kajsleédza kreiso aktuatora pogu.

. Nodrosiniet terapiju, izmantojot terapijas padeves pogu uz generatora vai papildu
talvadibas pults vai papildu kajslédza labo aktuatora pogu. Lai izolétu plausu vénas atveri,
péc vajadzibas atkartojiet apstradi ar papildu katetra novietojumiem. Viena apstrade atbilst
Cetram pievaditam impulsu paketém.

Piezime. Lai atgrieztos terapijas iestati$anas ekrana, jebkura bridi var izmantot generatora
vai izvéles talvadibas pults pogu Atpakal.

. Pabeidziet saistitas plausu vénas kila ablaciju. Péc plausu vénas atveres un kila izolé$anas
katetra bloks ir japarvieto uz dobuma pusi un katra novietojuma ir japievada ¢etras impulsu
paketes, [1dz tiek sasniegts dobuma bojajuma modelis.

. Péc vajadzibas atkartojiet apstradi katetra papildu pozicijam.

Piezime. Lai panaktu atveres un dobuma ablaciju, katrai vénai ir ieteicams veikt vismaz
astonas apstrades. Lietotajam ir jaizmanto medicinisks novértéjums, lai panaktu plasu
dobuma ablaciju plau$u vénu izolésanai.

&~
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11.6 Stimulacija un navigacija starp plausu vénam
1. Virziet vaditajstigu uz prieksu, lai nodrosinatu katetra atbalstu manevré$anas laika.
Piezimes
* Nemeéginiet virzit katetru apvalka iek$pusé.
* |zmantojiet vadibas sviras spriegojuma kontroles pogu, lai saglabatu izliekuma
konfiguraciju.
. Atvelciet katetru no vénas dobuma.
. Virziet bidamo regulatoru uz prieksu, lai noteiktu elektriskos signalus un parbauditu plausu
vénas izolaciju.
. Virziet spirales bloku véna, vienlaikus griezot to pretéji pulkstenraditaju virzienam.
. Nedaudz atvelciet bidamo regulatoru, lai paplasinatu spirales bloku pret vénas iek$&jo
virsmu.
Piezime. Stimulacija ir pieejama ar visiem katetra elektrodiem.
6. Ja nepiecieSams, atkartojiet plausu vénas izolésanu citam plausu vénam.

@ N
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11.7 Katetra iznemsana

. Atvienojiet katetru no katetra saskarnes kabela.

. Parliecinieties, vai vadibas svira atrodas neitrala pozicija un vismaz 5 cm (1,97 in) no
vaditajstigas ir ievietoti viena no kreisajam plausu vénam.

3. Lénam virziet bidamo regulatoru uz priekSu par 1/4 no parvieto$anas attaluma un lenam
velciet atpakal katetra varpstu, lai ievilktu bloku transseptalaja apvalka.
Piezime. Katetru drikst atvilkt atpakal labaja priek§kambarT, izmantojot transseptalo
punkciju, tikai tad, ja tas pilniba atrodas transseptalaja apvalka.

. Turpiniet|&nam virzit uz priekSu bidamo regulatoru, vienlaikus atvelkot katetru, l1dz spirales
bloks pilniba atrodas transseptala apvalka iekSpusé.

5. Lenam atvelciet katetru 1dz pusei cauri apvalkam.

. Novietojiet satvéréjierici pret hemostazes varstu un turpiniet atvilkt katetru, lidz bloks
atrodas satvérgjiericé un vaditajstigas ir pilniba nonemta no hemostazes varsta.

[
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11.8 Likvidésana

Neizmetiet $o produktu neskirotajos pilsétas atkritumos. No izstradajuma jaatbrivojas saskana ar
vietéjiem noteikumiem. Noradijumus par to, ka pareizi atbrivoties no $T izstradajuma, skatiet
vietné http://recycling.medtronic.com.

Uzmanibu! atbrivojieties no visiem izlietotajiem katetriem un sterilajam sastavdalam atbilstosi
slimnica spéka esosajam proceddram.

12 Tehniskie dati

Kopéjais garums 145 cm (57,09 in)
Efektivais garums 99 cm (38,98 in)
Noliek$anas lenkis 170 gradi
Katetra sniedzamiba pie 90 gradu noliekuma 23 mm
Bloka konfiguracija Viena apla bloks [ar&jais diametrs 25 mm
(0,98in)]
Elektrodu skaits 9
Atstatums starp elektrodiem 3,75 mm (0,15 in)
Elektroda garums 3mm (0,121in)
Vienreizéjas lietosanas shema Shéma |auj generatoram novértét parametru
“vienreizéja lietoSana”
Aréjais diametrs pie bloka 3,25 mm (9,8 Fr; 0,13 in)
un katetra varpstas savienojuma
Varpstas aréjais diametrs 3 mm (9 Fr; 0,121in)
Saderiba
Generators Medtronic PulseSelectimpulsu lauka ablacijas
Jenerators
Katetra saskarnes kabelis Medtronic PulseSelect impulsu lauka ablacijas
katetra saskarnes kabelis
levadsltza minimali 3,33 mm (10 Fr; 0,13 in)
Vaditajstiga 0,81 mm (0,032 in) J veida gals
Ekspluatacijas vides parametri No 15 °C I1dz 30 °C (no 59 °F Iidz 86 °F) ar
relativo mitrumu no 30% Iidz 75%
Sterilizé$ana Vienreiz lietojama, sterila ierice, sterilizéta ar

elektronu stariem

13 Medtronic ierobeZota garantija
Pilnigu informaciju par garantiju skatiet pievienotaja ierobezotas garantijas dokumentacija.

14 Apkope

Uznémums Medtronic izmanto labi apmacitus parstavjus un inzenierus, kas ir pieejami visa
pasaulé, lai péc pieprasijuma sniegtu apmacibu kvalificétam slimnicas personalam Medtronic
izstradajumu lietosana. Medtronic art nodrosina profesionalus darbiniekus, lai izstradajumu
lietotajiem sniegtu tehniskas konsultacijas. Lai iegttu papildinformaciju, sazinieties ar vietéjo
Medtronic parstavi, zvaniet vai rakstiet uznémumam Medtronic, izmantojot talrunu numurus un
adreses, kas noraditi uz aizmuguréja vaka.
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1 Beschrijving

De PulseSelect-ablatieluskatheter gepulseerd veld (pulsed field ablation, PFA) van Medtronic is
een steriele, anatomisch ontworpen multi-elektrodekatheter voor eenmalig gebruik, voor detectie
van elektrische signalen en stimulatie en ablatie van de longaders.(Afbeelding 1). De katheter
wordt steriel geleverd (gesteriliseerd met elektronenstraling (e-beam)). De katheter is bestemd
voor ablatie van hartweefsel via een mechanisme genaamd irreversibele elektroporatie. De
katheter is compatibel met het PulseSelect PFA-systeem van Medtronic. De katheter is
ontworpen voor gebruik in combinatie met een introducersheath met een minimale
binnendiameter van 3,33 mm (10 Fr) en een voerdraad van 0,81 mm (0,032 in) met een J-tip.

De katheter heeft de volgende 2 bedieningsopties:

1. Een stuurhendel (4, Afbeelding 1), waarmee de bidirectionele afbuiging van de distale
schacht wordt geregeld.

2. Eenschuif (3, Afbeelding 1) om het voerdraadlumen en de distale tip (8, Afbeelding 1) uit te
schuiven of in te trekken en de geometrie van de katheter te wijzigen van cirkelvormig naar
spiraalvormig naar langwerpig.

Met de schuifkunnen ook de distale delen van de katheter worden verlengd, zodat de distale array
kan worden gegrepen in het capture-apparaat waarmee de katheter in de sheath wordt geplaatst.
De katheter wordt bij de patiént in het vaatstelsel ingebracht, meestal middels een
introducersheath via de v. femoralis, en wordt vervolgens opgevoerd in het linkeratrium. Zodra de
katheter en de voerdraad zich in de sheath bevinden, worden ze door de sheath opgevoerd,
waarbij de voerdraad in een van de vv. pulmonales wordt geleid. Nadat de elekirodenarray uit de
sheath is gekomen, wordt deze in een cirkelvorm geplaatst door de schuif naar achteren te
trekken. De elektrodenarray wordt vervolgens op meerdere locaties geplaatst om hartweefsel te
ableren.

Afbeelding 1. PulseSelect PFA-luskatheter

1 Spiraal-array 6 Connector
2 Capture-apparaat 7 Luer

3 Schuif 8 Distale tip

4 Stuurhendel 9 Elektrode 1
5 Stuurhendeltensieknop 10 Elektrode 9

De PulseSelect-PFA-luskatheter kan alleen worden gebruikt in combinatie met de
PulseSelect-pulsveldgenerator voor ablatie Model PSG100 en de
PulseSelect-PFA-katheterinterfacekabel. Raadpleeg de bedieningshandleiding van het
PulseSelect-ablatiesysteem gepulseerd veld voor meer informatie over het PulseSelect-systeem
en het gebruik ervan met de katheter om ablatieprocedures uit te voeren.

1.1 Inhoud van de verpakking
De verpakking bevat het volgende:

* PulseSelect-PFA-luskatheter

¢ Productdocumentatie
Bekijk alle symbolen op het achterpaneel van de PulseSelect-generator Model PSG100 en lees
alle gebruiksinstructies zorgvuldig door. Neem alle in deze handleiding vermelde
contra-indicaties, waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen in acht. Als u dit niet doet, kan dit
leiden tot tegenvallende resultaten.
Let op: Voer voor het gebruik een visuele inspectie uit van de steriele verpakking en de katheter.
Als de steriele verpakking of de katheter beschadigd is, kunt u de katheter niet gebruiken. Neem
contact op met Medtronic.

Let op: De katheter mag alleen worden gebruikt door of onder toezicht van een arts die is getraind
in de uitvoering van procedures voor linksatriale ablatie met deze katheter en de
PulseSelect-PFA-ablatiegenerator van Medtronic.

2 Indicaties voor gebruik

De PulseSelect PFA-luskatheter is geindiceerd voor gebruik bij cardiale elektrofysiologische
mapping (stimulatie en registratie) en voor de behandeling van atriumfibrilleren (paroxismaal en
persistent).

3 Contra-indicaties

De PulseSelect PFA-luskatheter is gecontra-indiceerd voor gebruik bij patiénten met de volgende
aandoeningen:

Actieve systemische infecties

Bekende gevoeligheid voor heparine

Bloedstollingsafwijkingen

In het linkeratrium permanent geimplanteerde metalen voorwerpen

De katheter is ook gecontra-indiceerd bij andere aandoeningen waarbij het manipuleren van de
katheter in het hart niet veilig zou zijn, bv. intracardiale murale trombus.

De katheter wordt niet aanbevolen voor gebruik bij patiénten die geen
standaard-antistollingsprotocol voor een linkszijdige cardiale procedure kunnen ondergaan of
waarbij onlangs coagulopathie of embolie is opgetreden.

4 Beoogd doeleinde

De beoogde toepassing van de PulseSelect PFA-luskatheter is het detecteren van elektrische
signalen, het ableren van hartweefsel en het uitvoeren van hartstimulatie tijdens
elektrofysiologieprocedures.

5 Beoogde gebruiker

Beoogde gebruikers voor dit ablatiesysteem zijn artsen die cardiale ablaties uitvoeren. Het
gebruik van dit hulpmiddel vereist geen specifieke kwalificaties of opleiding aanvullend op de
vereisten volgens de toepasselijke lokale of nationale wet- en regelgeving.

6 Doelgroep

De beoogde patiéntenpopulatie voor de PulseSelect-PFA-luskatheter omvat volwassenen
(patiénten van 18 jaar of ouder) voor wie cardiale ablatie vereist is of die in aanmerking komen
voor cardiale ablatie. Ablatie bij patiénten die zwanger zijn of borstvoeding geven wordt ontraden.
Raadpleeg de toepasselijke behandelingsrichtlijnen voor de recentste medische opvattingen
over aanvullende overwegingen.
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7 Klinisch voordeel

Het verwachte klinische voordeel voor de patiént is de behandeling van aritmie. Dit bestaat uit
herstel van een normaal hartritme bij patiénten, waarvan is aangetoond dat dit de symptomen kan
verminderen en de kwaliteit van leven kan verbeteren.

8 Samenvatting veiligheid en klinische prestaties

De samenvatting van veiligheids- en klinische prestaties (SSCP) kunt u terugvinden op
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Zoek naar de SSCP met behulp van de fabrikant en de
naam van het hulpmiddel en, indien van toepassing, de volgende gegevens: productmodel,
referentienummer en catalogusnummer of het unieke hulpmiddelidentificatienummer (Basic
UDI-DI) — 0763000B00012287M.

9 Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

Risico’s van ablatietherapie — Doe het volgende om risico’s in verband met het gebruik van de
PulseSelect PFA-luskatheter te verminderen:

Gebruik de katheter alleen in de aanbevolen anatomische locatie.

Houd tijdens de ablatie de katheter in dezelfde positie.

Als de patiént moet hoesten, plaatst u de katheter meer proximaal en evalueert u het gebruik
van verdoving.

Zorg ervoor dat de elektroden tijdens de ablatie niet in contact komen met metaal
(bijvoorbeeld de voerdraad).

Zorg voor een grotendeels cirkelvormige array voor een gelijkmatige veldverdeling.

Als de elektrodenarray wordt gebruikt voor de afgifte van ablatie-energie, moet u zorgen dat
u de schuif niet verder naar voren beweegt; dit om te voorkomen dat het lumen van de
voerdraad te dicht in de buurt van de elektrodenarray komt.

.

Luchtinsluiting - Het wordt aangeraden het grijpen van de array uit te voeren terwijl deze is
ondergedompeld, om de kans te verkleinen dat er bij het grijpen en het inbrengen van de katheter
luchtbellen rondom de array terechtkomen.

Antistollingstherapie - Bij patiénten die linkszijdige en transseptale cardiale procedures
ondergaan, moet het juiste niveau van antistollingstherapie worden toegediend om het risico op
trombo-embolische voorvallen te beperken. Het wordt aangeraden therapeutische niveaus van
antistollingstherapie te handhaven volgens de richtlijnen voor patiénten die cardiale ablatie
ondergaan.

Afvoeren als biologisch gevaarlijk afval - Voer alle gebruikte katheters en steriele accessoires
af in overeenstemming met de in het ziekenhuis geldende richtlijnen.

Integriteit van de katheter — Wees voorzichtig bij het hanteren van de katheter, om
beschadiging te voorkomen.

* Het voorste uiteinde van de katheter mag niet worden gebogen of geknikt. Hierdoor kan het
lumen van de katheter worden beschadigd, zodat deze onbruikbaar wordt.

* Houd gedurende de hele procedure de katheter onder observatie. Gebruik meteen een
nieuwe katheter als u in de luer lichtflitsen ziet.

Niet hersteriliseren - Het apparaat mag niet worden gehersteriliseerd met het doel om het
opnieuw te gebruiken. Door het hersteriliseren kan het product worden besmet of de structuur
ervan worden aangetast wat kan resulteren in letsel, ziekte of overlijden van de patiént.
Onderling contact tussen elektroden - Vermijd onderling contact tussen de elektroden.
Onderling contact tussen de elektroden kan kortsluiting teweegbrengen.

Risico van embolie - De introductie van een katheter of sheath in de bloedsomloop brengt altijd
het risico op lucht-, gas- of trombo-embolie met zich mee, waardoor vaten kunnen worden
afgesloten en weefselinfarcten kunnen optreden. Dit kan ernstige gevolgen hebben.

Verwissel de katheter alleen als dit absoluut noodzakelijk is, om de kans op embolische
voorvallen bij de sheath te minimaliseren.

Het is aan te raden onderdelen altijd voorzichtig in te brengen en terug te trekken, zodat er
maar een beperkt vaculim ontstaat en de kans op luchtembolie wordt beperkt.

Het wordt aangeraden de sheath frequent te aspireren en te spoelen om de kans op
embolische voorvallen door de introductie van lucht of de vorming van stolsels in de sheath
te beperken.

Rontgendoorlichting tijdens katheterplaatsing - Bij het gebruik van réntgendoorlichting
tijdens katheterablatieprocedures bestaat er een kans dat patiénten en laboratoriumpersoneel
aan intensieve rontgenstraling worden blootgesteld. Overmatige blootstelling aan
rontgenstraling kan resulteren in acuut stralingsletsel en een verhoogd risico op somatische en
genetische effecten. Voer een katheterablatie uitsluitend uit nadat het risico op
stralingsblootstelling tijdens de procedure goed is overwogen en stappen zijn ondernomen om de
blootstelling tot een minimum te beperken. Overweeg de potentiéle risico’s zorgvuldig voordat u
het apparaat gebruikt bij zwangere vrouwen.

Uitsluitend voor eenmalig gebruik - De PFA-katheter is bedoeld om eenmalig te worden
gebruikt bij één patiént. De PFA-katheter niet hergebruiken, herverwerken of hersteriliseren. Door
het opnieuw gebruiken, herverwerken of hersteriliseren kan het apparaat worden besmet of de
structuur van het apparaat worden aangetast, wat kan resulteren in letsel, ziekte of overlijden van
de patiént.

Katheters hanteren en plaatsen - De katheter moet nauwkeurig worden gemanipuleerd om
schade aan het hart, hartperforatie of harttamponnade te voorkomen.

Gebruik geen overmatige kracht om de katheter vooruit te duwen, terug te trekken of rond te
draaien. Wees vooral voorzichtig als u weerstand voelt. Overmatige kracht kan leiden tot
beschadiging van de katheter en bloedverlies.

Maak bij het opvoeren, manipuleren en plaatsen van de katheter gebruik van beeldgeleiding.
Bij het plaatsen van een katheter bestaat altijd het risico van perforatie van de bloedvaten.
Vermeden moet worden ablatie uit te voeren terwijl de PFA-elektrodenarray zich in de sheath
bevindt, aangezien dit kan leiden tot beschadiging van de array of van de sheath.

Sturen terwijl de PFA-elektrodenarray zich in de sheath bevindt, moet worden vermeden,
aangezien dit kan leiden tot beschadiging van het stuurmechanisme van de katheter of tot
beschadiging van de sheath.

De PFA-generator kan een aanzienlijke hoeveelheid energie afgeven. Raak de
ablatie-elektroden van de PFA-katheter niet aan terwijl u de generator bedient.

Als het systeem buiten het lichaam moet worden getest, moet de elektrodenarray in een
plastic houder in een zoutoplossing worden ondergedompeld. Test de afgifte van PFA nooit
door middel van rechtstreeks huidcontact.

Beeldvorming voor katheterplaatsing — Het wordt bij manipulatie en plaatsing van de katheter
ten sterkste aangeraden om gebruik te maken van beeldvorming. Manipulatie van de katheter
zonder beeldvorming kan beschadiging van de cardiale en vasculaire structuren veroorzaken.

Onjuiste aansluiting - Sluit de PFA-katheter niet aan op iets anders dan de PulseSelect
PFA-generator en gebruik de PFA-katheter niet voor het afgeven van andere energie dan
PFA-energie. Hierdoor kan de werking van de katheter worden aangetast en kan de patiént letsel
oplopen.

Andere ht i draden of s — Zorg dat de katheter niet verstrikt raakt met
andere hulpmiddelen, draden of katheters, bijvoorbeeld intracardiale echokatheters. Als u hier
niet op let, is er een groter risico op vastraken in de array of beschadiging van de array, wat van
invioed kan zijn op het terugtrekken van het apparaat in de transseptale sheath.

Productdocumentatie - Gebruik het PFA-systeem niet en sluit geen katheter aan op de
generator voordat u de productliteratuur voor het systeem volledig hebt gelezen en begrepen.

Letsel aan de nervus phrenicus — Om de kans op letsel aan de nervus phrenicus te beperken,
moet u voorafgaand aan de ablatie de afstand tussen de ablatiekatheter en de zenuw beoordelen
aan de hand van een geschikte techniek (zoals stimulatie om te controleren op plaatselijke

capture van de nervus phrenicus) of door gebruik te maken van de testpulsfunctie . Stop de ablatie
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direct wanneer beschadiging van de nervus phrenicus wordt waargenomen en beoordeel het
letsel.

Vereiste gebruiksomgeving - Alle cardiale ablatieprocedures moeten worden uitgevoerd in
een compleet uitgerust elektrofysiologisch laboratorium.

Veiligheid m.b.t mag| resonance i ing (MRI) niet beoordeeld — De PFA-katheter is
niet beoordeeld op veiligheid en compatibiliteit in een MR-omgeving. De veiligheid van de
PFA-katheter in de MR-omgeving is onbekend (zoals verhitting, migratie of beeldartefacten). Het
maken van een scan bij een patiént terwijl dit product wordt gebruikt, kan letsel veroorzaken.

Ernstig incident - Als er een ernstig voorval plaatsvindt met betrekking tot het product, moet u
het voorval onmiddellijk melden bij Medtronic en de betreffende bevoegde instantie(s).

Sheath en voerdraad vereist - Probeer niet om deze katheter door de vaten op te voeren of
terug te trekken zonder sheath en voerdraad, aangezien hierdoor cardiale en vasculaire
structuren kunnen worden beschadigd.

Inspectie van de steriele verpakking - Voer voér het gebruik een visuele inspectie uit van de
steriele verpakking en de katheter. Als de steriele verpakking of de katheter beschadigd is, kunt
u de katheter niet gebruiken. Neem in dat geval contact op met Medtronic.

Opslag en transport - Dit product vereist geen speciale hanteringswijze of bijzondere opslag- of
transportomstandigheden. Standaard opslagomstandigheden zijn voldoende om het product
veilig te bewaren. Bewaar het product in de oorspronkelijke verpakking bij kamertemperatuur en
op een droge plaats.

Informatie in de technische handleiding - Als u in deze handleiding informatie aantreft die
onjuist of onduidelijk is, neemt u dan contact op met uw Medtronic-vertegenwoordiger of bij de
bevoegde medische autoriteit.

Uiterste gebruiksdatum - Gebruik het product niet na de uiterste gebruiksdatum die wordt
aangegeven op de verpakking.

Gebruik van PFA-energie in de buurt van geimplanteerde apparaten — PFA-energie kan
negatieve gevolgen hebben voor geimplanteerde apparaten zoals pacemakers en ICD’s
(Implanteerbare Cardioverter Defibrillators).

* Houd externe stimulatie- en defibrillatieapparatuur bij de hand tijdens de ablatie.

* Programmeer de pacemakerwaarnemingsparameters op asynchrone stimulatie, zodat u er
zeker van kunt zijn dat de PFA-energie niet wordt waargenomen als een intrinsiek event.
Stel ICD-detectie tijdens het afgeven van PFA-energie buiten werking.

Test het geimplanteerde apparaat volledig véor en na ablatie.

Controleer tijdens de afgifte van PFA-energie of er geen wisselwerking tussen apparaten
optreedt door het oppervlakte-elektrocardiogram, het intracardiale elektrogram en de vitale
lichaamsfuncties van de patiént te bewaken. Neem maatregelen als u wisselwerking
opmerkt.

Raadpleeg de handleiding van het desbetreffende implanteerbare apparaat voor meer
informatie.

10 Bijwerkingen

De volgende bijwerkingen kunnen onder andere optreden bij ablatieprocedures met cardiale
katheters:

* Complicaties op de toegangsplaats (zo- ¢ Oesofageale schade (inclusief atrio-oes-
als blauwe plekken, ecchymose, arteriove- ofageale fistel)
neuze fistels, hematoom, pseudoaneurys- « Hemoptyse
ma). . ¢ Hypotensie

* Anemie * Hypertensie

Aritmieén, proaritmie (zoals atriale flutter, . .
bradycardie, hartblok of tachycardie) Infectie (zoals sepsis)

X " . . Myocardinfarct of ischemie
Bloedingen die eventueel transfusie verei- "
sen Zenuwletsel (bijvoorbeeld letsel aan de

nervus phrenicus)
Pericarditis of endocarditis
Pericardiale effusie

Bloeduitstorting
Cardiopulmonale stilstand
Perforatie van het hart of andere organen

tijdens transseptale punctie of andere in-  © Pneumothorax
grepen ¢ Longoedeem
¢ Harttamponnade  Dissectie van de longader

Stenose van de longader
Stralingsletsel of -schade en later optre-

Inklemming van de katheter in hartstructu-
ren, waardoor interventie nodig is

« Cerebrovasculair accident (zoals een be- dende maligniteit
roerte, transiénte ischemische aanval  Scheuring of punctie van de huid
(TIA)) * Pijnlijke keel
* Benauwdheid, pijn, of druk op de borst » Onbedoelde volledige of gedeeltelijke
 Bijkomende beschadiging van het gelei- atrioventriculaire knoop (AV-knoop)- of si-
dingssysteem of de kransslagaders nusknoopblokkering of -schade
* Hoesten * Klepinsufficiéntie of -schade
* Overlijden
¢ Embolieén

11 Gebruiksinstructies

Let op: Inspecteer de steriele verpakking en de katheter voér het gebruik. Als de steriele
verpakking of de katheter beschadigd is, kunt u de katheter niet gebruiken. Neem in dat geval
contact op met uw lokale vertegenwoordiger van Medtronic.

Let op: Controleer of de vervaldatum van de katheter nog niet verstreken is. Gebruik het product
niet als de uiterste gebruiksdatum verstreken is.

Opmerkingen:

Controleer de geactiveerde stollingstijd (ACT) met tussenpozen van 10 tot 15 minuten totdat
therapeutische antistolling wordt bereikt. Daarna moet de geactiveerde stollingstijd
gedurende de procedure worden gecontroleerd met intervallen van ongeveer 30 minuten.
Aanbevolen wordt de antistolling gedurende de gehele procedure op een ACT van ten minste
350 seconden te houden.

De PulseSelect PFA-luskatheter is een over-the-wire katheter die zo is ontworpen dat deze
moet worden gebruikt met een voerdraad van 0,81 mm (0,032 in) met J-tip.

11.1 Bereid de PulseSelect PFA-luskatheter en de transseptale sheath voor

Gebruik een aseptische techniek als u het product uit de steriele verpakking haalt en de katheter
hanteert. Houd de aansluitingen te allen tijde droog wanneer u de katheter aansluit. Vocht in het
systeem kan storingen veroorzaken.

1. Haal de katheter voorzichtig uit de verpakking en inspecteer de katheter véor gebruik om te

verifiéren dat deze niet tijdens transport of hantering beschadigd is.

2. Gebruik een steriele techniek om de katheterinterfacekabel aan te sluiten op de connector

op de handgreep van de katheter (6, Afbeelding 1).

3. Breng het andere einde van de katheterinterfacekabel buiten het steriele veld en sluit deze
aan op het voorpaneel van de PulseSelect PFA-generator. (Raadpleeg voor meer
informatie de gebruikshandleiding van PulseSelect).

. Spoel hetvoerdraadlumen en breng de voerdraad via de voerdraadiuer in de katheter in. De
voerdraad moet uit het proximale einde van de katheter komen.

. Bereid de transseptale sheath met een minimale binnendiameter van 3,33 mm (10 Fr) voor
en gebruik deze volgens de gebruiksaanwijzing van de fabrikant.
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Opmerkingen:
* Aspireer en spoel de sheath terwijl deze zich in het rechteratrium bevindt.

 Blijf nadat u toegang hebt gekregen tot het linkeratrium antistolling op peil houden
volgens het ziekenhuisprotocol.

11.2 Grijp de array met het capture-apparaat

1. Zorg dat de katheter in een rechte positie staat, met de array in een neutrale positie.
Waarschuwing: Het grijpen van de array moet worden uitgevoerd terwijl deze is
ondergedompeld in gehepariniseerde zoutoplossing om de array te bevochtigen en de
kans te verkleinen dat er zich luchtbellen hechten aan de array bij het grijpen en het
inbrengen van de katheter.

2. Verwijder het capture-apparaat uit de handgreep en schuif het apparaat op naar de
spiraal-array.

3. Controleer of de voerdraad minimaal 10 cm (3,9 in) voorbij de distale tip uitsteekt.

4. Houd het capture-apparaat tegen de spiraal-array en beweeg de schuif langzaam naar
voren, zoals aangegeven in Afbeelding 2, terwijl u het capture-apparaat opschuift.
Opmerking: Schuif het capture-apparaat niet voorbij het einde van de array.

Afb 2. Het capture-apparaat opschuiven

e F—

>10cm 4uum

5. Terwijl u het capture-apparaat opschuift, moet u de schuif vooruit blijven duwen (zie
Afbeelding 3).
Afbeelding 3. De schuif vooruit duwen terwijl het capture-apparaat wordt opgeschoven

oo—— ——

>10cm 4mum

6. Houd de schuif in de vooruit-positie tijdens het grijpen van de tip van de spiraal-array (zie
Afbeelding 4).

Opmerking: Om knikken te voorkomen, moet de schuif volledig naar voren staan
voorafgaand aan het grijpen van de distale tip.

Afbeelding 4. Capture van de array
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11.3 Breng de katheter in en breng de array aan

Waarschuwing: Verwissel de katheter alleen als dit absoluut noodzakelijk is, om de kans op
embolische voorvallen bij de sheath te minimaliseren. Volg voor het verwisselen van de katheter
dezelfde stappen als voor het inbrengen van de katheter.
1. Trek de voerdraad terug tot de distale tip van de katheter.
2. Plaats het capture-apparaat met de array erin tegen de hemostaseklep aan en voer de
elektrodenarray op in de sheath.
3. Breng het gedeelte van de katheter met de array in de sheath in voordat u het
capture-apparaat weer stevig vastzet op de handgreep.
Opmerking: Het wordt sterk aangeraden bij het manipuleren van de katheter gebruik te
maken van réntgendoorlichting of andere geschikte visualisatietechnieken.
4. Voer de voerdraad ongeveer 10-20 cm op in de transseptale sheath.
. Voer de katheter op door de transseptale sheath totdat de voerdraad en de array het
linkeratrium binnengaan.

. Voordat u de katheter gaat gebruiken, moet u controleren of de voerdraad ten minste 5 cm
voorbij het ostium in een van de linkerlongaders is gepositioneerd.

. Blijf de katheter opvoeren totdat de vierde elektrode op de spiraal-array de sheath begint te
verlaten.

. Trek de schuif langzaam terug terwijl u de katheter blijft opvoeren om de spiraal-array te
activeren.

. Voor volledige deflectie van de katheter moet u ervoor zorgen dat het stuurgedeelte van de
katheter zich voorbij de distale tip van de sheath bevindt. Op deze manier is volledige
deflectie van het distale segment van de katheter mogelijk, zoals getoond in Afbeelding 5.

Opmerking: Probeer niet de katheter binnen in de sheath te sturen.
Afbeelding 5. Deflectie van het distale segment van de array
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11.4 Stimuleren en detecteren

Opmerking: Het wordt sterk aangeraden om bij de volgende stappen gebruik te maken van
réntgendoorlichting of andere geschikte visualisatietechnieken.
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1. Voer de voerdraad op in de geselecteerde longader om de katheter te ondersteunen en te

stabiliseren.

2. Voer de array op in de positie voor het uitvoeren van diagnostische EGM-registratie of
bipolaire stimulatie vanuit de elektrodeparen.

. De schuif kan naar voren worden geschoven tijdens diagnostische registratie of stimulatie
van de longader, maar mag niet naar voren worden geschoven bij therapeutische
energieafgifte.

. Detecteer potentialen in de longader. De generator moet worden ingeschakeld bij gebruik
van de katheter voor stimulatie of visualisatie van elektrogrammen.

w
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11.5 Therapie afgeven

Ga als volgt te werk om de katheter te gebruiken voor een pulsveld-ablatieprocedure. Raadpleeg

voor meer informatie de gebruikshandleiding van PulseSelect.

. Selecteer op het touchscreen van de generator PROCEDURE STARTEN.

Opmerking: Op het Therapie instellen-scherm verschijnen 1500 V en een afbeelding van

het distale uiteinde van de PFA-katheter met 9 elektroden.

Controleer of de PFA-katheter is Aangesloten. Of de katheter is aangesloten, wordt

aangegeven op het touchscreen van de PulseSelect PFA-generator.

De elektrodenarray moet eerst worden geplaatst om elk ostium van de longader te isoleren.

Geef een testpuls af.

Opmerkingen:

De testpuls geeft een enkele subtherapeutische stimulatiepuls af aan de elektroden.

Een testpuls kan wijzen op de onmiddellijke nabijheid van de nervus phrenicus via

diafragmatische stimulatie. Met een afgiftetoon wordt aangegeven wanneer de met de

R-top gesynchroniseerde testpuls is afgegeven.

Geef de testpuls af terwijl u controleert of het diafragma wordt gestimuleerd. Door de

ademhalingscyclus kan de katheter in contact of in de nabijheid komen, en loskomen of

zich verwijderen van, de nervus phrenicus.

Als de testpuls zorgt voor diafragmastimulatie, dient u de elektrodenarray anders te

plaatsen.

. Laad het systeem op met de knop voor het laden van het systeem op de generator, de
optionele afstandsbediening of het linker bedienvlak van de optionele voetschakelaar.

. Geef therapie af met de knop voor therapieafgifte op de generator, de optionele
afstandsbediening of het rechter bedienvlak van de optionele voetschakelaar. Herhaal de
toepassingen voor extra katheterplaatsingen als dat nodig is om het ostium van de longader
te isoleren. Eén toepassing is gelijk aan vier afgegeven pulsreeksen.

Opmerking: Met de terug-knop op de generator of met de optionele afstandsbediening
kunt u op elk gewenst moment terugkeren naar het therapieconfiguratiescherm.

. Voltooi ablatie van de betreffende carina van de longader. Na isolatie van het ostium en de
carina van de longader, moet de elektrodenarray opnieuw antraal worden geplaatst en
moeten bij elke plaatsing vier pulsreeksen worden afgegeven totdat er een antraal
laesiepatroon is bereikt.

. Herhaal indien nodig de toepassingen voor andere katheterposities.

Opmerking: Een minimum van 8 toepassingen per ader wordt aanbevolen om ostiale en
antrale ablatie te bereiken. Gebruikers moeten hun medisch oordeel gebruiken om een
brede antrale ablatie te bereiken om de longader te isoleren.
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11.6 Stimulatie en navigatie tussen longaders
1. Voer de voerdraad op om de katheter tijdens het manoeuvreren te ondersteunen.
Opmerkingen:
* Probeer de katheter niet binnenin de sheath te sturen.
* Gebruik de stuurhendeltensieknop om de juiste curveconfiguratie te handhaven.
. Trek de katheter terug van het antrum van de ader.

. Duw de schuif naar voren voor zover nodig om elektrische signalen te detecteren en
controleer op isolatie van de longader.

. Voer de spiraal-array op in de ader terwijl u de array linksom draait.

. Trek de schuif iets terug om de spiraal-array te expanderen tegen het binnenoppervlak van
de ader.

Opmerking: Stimulatie is beschikbaar via alle elektroden op de katheter.
6. Herhaal longader-isolatie zo nodig bij andere longaders.

[ANN)
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11.7 De katheter verwijderen
1. Koppel de katheter los van de katheterinterfacekabel.

. Controleer of de stuurhendel in neutrale positie staat en of er minimaal 5 cm (1,97 in) van de
voerdraad in een van de linkerlongaders is ingebracht.

. Duw de schuif langzaam een vierde van de volledige afstand naar voren en trek de
katheterschacht langzaam terug om de array in de transseptale sheath terug te trekken.
Opmerking: De katheter mag alleen via de transseptale punctie naar het rechteratrium
worden teruggetrokken terwijl deze zich volledig in de transseptale sheath bevindt.

. Blijf de schuif langzaam naar voren duwen terwijl u tegelijkertijd de katheter terugtrekt,
totdat de spiraal-array zich geheel in de transseptale sheath bevindt.

. Trek de katheter langzaam terug tot halverwege de sheath.

. Plaats het capture-apparaat tegen de hemostaseklep aan en blijf de katheter terugtrekken
totdat de array in het capture-apparaat zit en de voerdraad volledig uit de hemostaseklep is
verwijderd.
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11.8 Wegwerpen

Werp dit product niet weg met het gewone huisvuil. Werp dit product weg volgens de lokale
afvalverwerkingsregels. Zie http:/recycling.medtronic.com voor instructies voor de juiste afvoer
van het product.

Let op: Werp alle gebruikte katheters en steriele onderdelen weg overeenkomstig de in het
ziekenhuis geldende richtlijnen.

12 Specificaties

Totale lengte 145 cm (57,09 in)

Effectieve lengte 99 cm (38,98 in)

Buigingshoek 170 graden

Katheterbereik bij buiging van 90 graden 23 mm

Array-configuratie Array met één cirkel (buitendiameter 25 mm
(0,98in))

Aantal elektroden 9

Afstand tussen elektroden 3,75 mm (0,15 in)

Elektrodelengte 3mm (0,121in)

Circuits voor de controle op eenmalig gebruik De beschikt over speciale circuits waarmee
kan worden bepaald of het systeem al gebruikt
is.

Buitendiameter op verbinding tussen array 3,25 mm (9,8 Fr; 0,13 in)

en katheterschacht

Buitendiameter schacht 3mm (9 Fr; 0,12 in)
Compatibiliteit:
Generator PulseSelect PFA-generator van Medtronic
Katheterinterfacekabel PulseSelect PFA-katheterinterfacekabel van
Medtronic
Minimale introducersheath 3,33 mm (10 Fr; 0,13 in)
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Voerdraad 0,81 mm (0,032 in) J-tip

Omgevingsparameters tijdens bedrijf 15 °C tot 30 °C (59 °F tot 86 °F); bij een
luchtvochtigheid van 30% tot 75%

Sterilisatie Steriel product voor eenmalig gebruik, elektro-
nenstraling

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

14 Service

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

PulseSelect-| for pulsfeltablasjon (PFA) fra Medtronic er et sterilt, anatomisk
utformet multielektrodekateter til engangsbruk, som brukes til deteksjon av elektriske signaler,
pacing og ablasjon av lungevenene (Figur 1). Kateteret leveres sterilt og er sterilisert ved bruk av
elektronstraling. Kateteret brukes til & utfore ablasjon av hjertevev ved hjelp av mekanismen
irreversibel elektroporering. Kateteret er kompatibelt med PulseSelect PFA-systemet fra
Medtronic. Kateteret er utformet for bruk sammen med en innferingshylse med en indre diameter
pa minst 3,33 mm (10 F) og en 0,81 mm (0,032 in) ledevaier med J-tupp.
Kateteret har falgende to kontrollfunksjoner:
1. En styrespak (4, Figur 1) som kontrollerer det distale skaftets krumning i begge retninger.
2. Enskyveknapp (3, Figur 1) som brukes til & forlenge eller trekke tilbake ledevaierlumenet og
den distale tuppen (8, Figur 1) og endre katetergeometrien fra sirkelform til spiralform til
longitudinal form.

Skyveknappen gjor det ogsa mulig & forlenge de distale delene av kateteret slik at det distale
arrayet kan fanges inn avinnfangingsenheten som brukes til & fore kateteret inn i hylsen. Kateteret
fores inn i pasientens vaskulatur, vanligvis gjennom en innferingshylse via vena femoralis, og
fores deretter frem til og inn i venstre atrium. Etter innfering i hylsen fores kateteret og ledevaieren
frem gjennom hylsen, og ledevaieren ledes inn i en av lungevenene. Nar kateterarrayet kommer
utav hylsen, skyves skyveknappen bakover slik at det far en sirkelform. Kateterarrayet plasseres
sé i flere posisjoner for & ablatere hjertevev.

Figur 1. PulseSelect PFA-|

1 Spiralarray 6 Kontakt
2 Innfangingsenhet 7 Luerlock
3 Skyveknapp 8 Distal tupp
4 Styrespak 9 Elektrode 1
5 Strammeknott pa styrespaken 10 Elektrode 9

PulseSelect PFA-lokkekateteret kan bare brukes med PulseSelect PSG100-generatoren for
pulsfeltablasjon og PulseSelect PSCIC101 PFA-katetergrensesnittkabelen. | brukerhandboken
for PulseSelect-pt vlasjor e t finner du informasjon om PulseSelect-systemet og
hvordan dette brukes med kateteret for & utfere ablasjonsprosedyrer.

1.1 Pakningens innhold
Pakningen inneholder falgende:

* PulseSelect PFA-lokkekateter
¢ Produktdokumentasjon

Ta hensyn til alle symboler pa PulseSelect PSG100-generatorens bakpanel og les alle
instruksjoner noye for bruk. Ta hensyn til alle kontraindikasjoner, advarsler og forholdsregler i
denne bruksanvisningen. Hvis du ikke leser instruksjonene, kan det veere du ikke oppnar ensket
resultat.

Forsiktig! Kontroller den sterile emballasjen og kateteret visuelt for bruk. Hvis den sterile
emballasjen eller kateteret er skadet, skal kateteret ikke brukes. Ta kontakt med den lokale
Medtronic-representanten.

Forsiktig! Kateteret skal kun brukes av eller under tilsyn av leger som har fatt oppleering i
ablasjonsprosedyrer i venstre atrium med dette kateteret og PulseSelect PFA-generatoren fra
Medtronic.

2 Indikasjoner for bruk

PulseSelect PFA-lokkekateteret er indisert for bruk i forbindelse med elektrofysiologisk
hjertekartlegging (stimulering og registrering) og for behandling av atrieflimmer (paroksysmalt og
persisterende).

3 Kontraindikasjoner
PulseSelect PFA-lokkekateteret er kontraindisert for bruk hos pasienter med felgende tilstander:

aktive systemiske infeksjoner

kjent sensitivitet overfor heparin
koagulasjonsdefekter

permanent implanterte metallobjekter i venstre atrium

Kateteret er ogsa kontraindisert ved lidelser der manipulering av kateteret i hjertet vil veere
forbundet med risiko, for eksempel ved intrakardial mural trombe.

Det anbefales ikke & bruke kateteret hos pasienter som ikke kan gjennomgé standard
antikoagulasjonsprotokoll for venstresidige hjerteprosedyrer, eller som nylig har hatt koagulopati
eller en embolisk hendelse.

4 Tiltenkt formal

Det tiltenkte formalet med PulseSelect PFA-lokkekateteret er & detektere elektriske signaler,
ablatere hjertevev og stimulere hjertet under elektrofysiologiske prosedyrer.

5 Tiltenkt bruker

Den tiltenkte brukeren av dette ablasjonssystemet er en lege som utferer hjerteablasjon. Bruk av
denne enheten krever ikke spesifikk kompetanse eller oppleering utover det som kreves i henhold
til gjeldende lokale, nasjonale eller foderale forskrifter.

6 Tiltenkt pasientpopulasjon

Denftiltenkte pasientpopulasjonen for PulseSelect PFA-lokkekateteret er voksne pasienter (18 ar
eller eldre) som trenger eller er kandidater for hjerteablasjon. Det anbefales ikke & utfere ablasjon
pa pasienter som er gravide eller ammer. | de aktuelle behandlingsretningslinjene finner du
oppdatert medisinsk konsensus nar det gjelder ytterligere vurderinger.

7 Klinisk nytte

Den forventede kliniske nytten for pasienten er behandling av arytmi. Dette inkluderer
gjenoppretting av pasientens normale hjerterytme, som har vist seg a redusere symptomer og
forbedre livskvaliteten.
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8 Sammendrag av sikkerhet og klinisk ytelse

Sammendraget om sikkerhet og klinisk ytelse (Summary of Safety and Clinical Performance,
SSCP) finner du ved & ga til https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Sk etter SSCP ved bruk av
produsenten og enhetens navn samt et av felgende elementer etter behov: enhetsmodell,
referansenummer, artikkelnummer eller enhetens grunnleggende unike identifikasjonsnummer
(Grunnleggende UDI-DI) - 0763000B00012287M.

9 Advarsler og forholdsregler

Risiko forbundet med ablasjonsbehandling - Slik reduseres mulig risiko forbundet med bruk
av PulseSelect PFA-lokkekateteret:

Bruk kateteret kun i det anbefalte anatomiske omradet.

Oppretthold kateterposisjonen under ablasjon.

Ved eventuell hosting ma du flytte kateteret til en mer proksimal posisjon og evaluere
administreringen av sedativer.

Forsikre deg om at elektrodene ikke er i kontakt med metall (for eksempel ledevaieren) under
ablasjon.

Oppretthold et sirkelformet array i storst mulig grad for & sikre jevn feltdistribusjon.

Hvis elektrodearrayet er plassert for & tilfere ablasjonsenergi, ma du unnga fortsatt bevegelse
av skyveknappen forover, for & unnga at ledevaierlumenet kommer for naert elektrodearrayet.

Luftbobler - Det anbefales at arrayet fanges inn mens det ligger i vaeske, for & redusere faren for
forekomst av luftbobler rundt elektrodearrayet under innfanging og kateterinnfering.

Antikoagulasjonsbehandling - Administrer tilstrekkelige nivaer av
antikoagulasjonsbehandling hos pasienter som skal gjennomga venstresidige og transseptale
hjerteprosedyrer, for & minimere risikoen for tromboemboliske hendelser. Det anbefales &
opprettholde terapeutiske antikoagulasjonsnivaer i henhold til retningslinjene for pasienter som
giennomgar hjerteablasjonsprosedyrer.
Smittefarlig avfall - Kast alle brukte katetre og alt sterilt tilbeher i samsvar med sykehusets
retningslinjer.
Kateterets integritet - Veer forsiktig for & unnga a skade kateteret.
« Dumaikke boye eller lage knekk pa kateterets fremre ende. Det kan skade kateterlumenet og
gjere kateteret ubrukelig.
* Hold oye med kateteret under prosedyren. Hvis et blink observeres i luerkoblingen, ma
kateteret byttes ut umiddelbart.
Skal ikke resteriliseres — Denne enheten ma ikke resteriliseres med tanke pa gjenbruk.
Resterilisering kan pavirke enhetens strukturelle integritet eller skape risiko for kontaminering av
enheten, som kan fere til at pasienten skades, blir syk eller der.
Elektrode-elektrode-kontakt — Unngéa kontakt mellom elektroder. Kontakt mellom elektroder
kan fere til kortslutning.
Risiko for emboli — Nar et kateter eller en hylse feres inn i kretslopet, medferer det risiko for

luftemboli, gassemboli eller tromboembolisme, som kan okkludere kar og fere til vevsnekrose
med alvorlige konsekvenser.

For aminimere hylserelaterte emboliske hendelser skal du ikke skifte utkateteret flere ganger
enn nodvendig.

Sorg alltid for at komponenter fores frem og trekkes tilbake sakte, for & minimere dannelsen
av vakuum og risikoen for luftemboli.

Aspirer og skyll hylsen ofte for & bidra til & minimere risikoen for emboliske hendelser som et
resultat av at det kommer inn luft eller dannes blodpropper i hylsen.

Bruk av gjennomlysning under kateterplassering - Ved bruk av gjennomlysning under
kateterablasjonsprosedyrer kan bade pasienter og laboratoriepersonell bli utsatt for betydelig
rentgeneksponering. For stor eksponering kan fore til akutt straleskade og okt risiko for somatiske
og genetiske effekter. Kateterablasjon skal kun utferes etter at den mulige
stralingseksponeringen forbundet med prosedyren er vurdert og nedvendige tiltak er iverksatt for
aredusere denne eksponeringen til et minimum. Foreta grundige overveielser fer enheten brukes
hos gravide kvinner.

Kun til engangsbruk - PFA-kateteret skal kun brukes én gang pa én pasient. PFA-kateteret ma
ikke gjenbrukes, reprosesseres eller resteriliseres. Gjenbruk, reprosessering eller resterilisering
kan pavirke enhetens strukturelle integritet eller skape en risiko for kontaminering av enheten,
som kan medfere skade, sykdom eller ded for pasienten.

Handtering og plassering av katetre - Veer forsiktig ved manipulering av kateteret, for & unnga
hjerteskade, -perforasjon eller -tamponade.

Bruk ikke for stor kraft nar kateteret fores frem, trekkes tilbake eller roteres, spesielt hvis du
merker motstand. Bruk av for stor kraft kan fere til kateterskade og blodtap.

Bruk bildeveiledning under fremfering, manipulering og plassering av kateteret.

Vaskuleer perforasjon er alltid en risiko ved kateterplassering.

Ablasjon med PFA-kateterarrayet inni hylsen kan fore til skade pa arrayet eller hylsen og bar
unngas.

Bruk av styrefunksjonen med PFA-kateterarrayet inni hylsen kan fore til skade pa kateterets
styremekanisme eller hylsen og ber unngas.

PFA-generatoren er i stand til & tilfore betydelige mengder energi. Beror ikke
ablasjonselektrodene pa PFA-kateteret mens generatoren er i bruk.

Hvis systemet skal testes utenfor kroppen, ma elektrodearrayet legges i en plastbeholder
med saltvannslosning. PFA-tilferselen ma aldri testes i direkte kontakt med hud.

Bildeveiledning ved kateterplassering - Det anbefales pa det sterkeste a bruke
bildeveiledning ved manipulering og plassering av katetre. Manipulering av katetre uten
bildeveiledning kan fore til skade pa hjerte- og karstrukturer.

Uriktig tilkobling — PFA-kateteret skal ikke kobles til noe annet enn
PulseSelect PFA-generatoren, og det skal ikke brukes til & levere noe annet enn PFA-energi. Dette
kan fore til at kateteret svikter eller pasienten paferes skade.

Andre enheter, vaiere eller katetre — Unnga at kateteret vikler seg inn i andre enheter, vaiere
eller katetre, for eksempel katetre som brukes ved intrakardial ekkokardiografi. Hvis det skjer, kan
det gke risikoen for at arrayet setter seg fast eller skades, noe som kan pavirke tilbaketrekkingen
av enheten inn i den transseptale hylsen.

Produktdokumentasjon — Du ma ikke bruke PFA-systemet eller koble et kateter til generatoren
for du har lest og forstatt systemets produktdokumentasjon i sin helhet.

Skade pa nervus phrenicus - For a redusere risikoen for skade pa nervus phrenicus ma du
evaluere ablasjonskateterets nzerhet til nerven ved bruk av en egnet teknikk, for eksempel pacing
for & se etter lokal erobring av nervus phrenicus eller bruk av pulstestfunksjonen, fer ablasjon.
Stopp ablasjonen umiddelbart hvis du observerer svekkelse av nervus phrenicus, og evaluer
eventuelle skader.

Krav til omgivelsene ved bruk - Hjerteablasjonsprosedyrer skal kun utferes pa et fullt utstyrt
elektrofysiologilaboratorium.

Sikkerheten forbundet med i (MR) er ikke evaluert -
PFA-kateteret har ikke blitt evaluert med tanke pa sikkerhet og kompatibilitet i MR-miljoet.
Sikkerheten til PFA-kateteret i MR-miljoet er ukjent (for eksempel oppvarming, migrasjon og
bildeartefakt). Skanning av en pasient under bruk av denne enheten kan fore til skade pa
pasienten.

Alvorlig hendelse - Hvis det oppstar en alvorlig hendelse relatert til enheten, skal du
umiddelbart rapportere hendelsen til Medtronic og gjeldende kompetente myndigheter eller
tilsynsorgan.

Krav om hylse og ledevaier - Forsok ikke a fore frem eller trekke tilbake kateteret gjennom
vaskulaturen uten bruk av hylse og ledevaier, ettersom dette kan fere til skade pa hjerte- og
karstrukturer.
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Kontroll av den sterile emballasjen — Kontroller den sterile emballasjen og kateteret visuelt for
bruk. Hvis den sterile emballasjen eller kateteret er skadet, skal kateteret ikke brukes. Kontakt den
lokale Medtronic-representanten.

Oppbevaring og transport - Denne enheten krever ingen spesiell handtering og har ingen
spesielle betingelser for oppbevaring og transport. Standard oppbevaringsbetingelser er
tilstrekkelig til & sikre enheten. Oppbevar enheten i originalemballasjen ved romtemperatur pa et
tort sted.

Informasjon i den tekniske handboken - Hvis du finner informasjon i denne handboken som
er feil eller uleselig, ma du kontakte Medtronic-representanten eller kompetent medisinsk
myndighet pa stedet.

Siste forbruksdag - Enheten skal ikke brukes etter datoen for “Siste forbruksdag” som er angitt
pa pakningsetiketten.

Bruk av PFA-energi nzer implanterte enheter — Implanterte enheter, som pacemakere og
implanterbare defibrillatorer (ICD-er), kan bli negativt pavirket av PFA-energi.

Sorg for & ha eksternt pace- og defibrilleringsutstyr tilgiengelig under ablasjon.

Programmer pacemakerens senseparametere til asynkron pacing for & sikre at PFA-energien
ikke senses som en egenstimulert hendelse.

Deaktiver ICD-deteksjon under tilfersel av PFA-energi.

Utfor fullstendig testing av den implanterbare enheten fer og etter ablasjon.

Overvék overflateelektrogrammer og intrakardiale elektrogrammer eller vitale tegn under
tilfersel av PFA-energi for & vurdere enhetsinteraksjonen. Utfor ngdvendige tiltak hvis
eventuell interaksjon oppdages.

Du finner mer informasjon i den tekniske handboken for den aktuelle implanterbare enheten.

10 Bivirkninger

Mulige bivirkninger forbundet med hjerteablasjonsprosedyrer med kateter omfatter, men er ikke
begrenset til, folgende:

Komplikasjoner pa tilgangsstedet (f.eks. * @sofagusskade (inkludert atrioosofageal

blamerker, ekkymose, arteriovengs fistel, fistel)
hematom, pseudoaneurisme) * Hemoptyse
¢ Anemi ¢ Hypotensjon

Arytmier, proarytmier (f.eks. atrieflutter,
bradykardi, hjerteblokk, takykardi)
Bladning, som kan kreve blodoverfering Myokardinfarkt eller -iskemi

B!amerker Neveskade (f.eks. skade pa nervus phre-
Hijerte- og pustestans nicus)

Perforering av hjertet eller andre organer Perikarditt eller endokarditt

ved transseptal punksjon eller andre pro- Perikardeffusjon

sedyrer

Hypertensjon
Infeksjoner (f.eks. sepsis)

* Hijertetamponade : Egﬁ“;‘ztz:‘ks

* Kateteret setter seg fast i hjertestrukturer, 9 . .
som krever intervensjon * Lungevenedisseksjon

. * Lungevenestenose

Cerebrovaskulzer hendelse [f.eks. slag,
transitorisk iskemisk anfall (TIA)]
Ubehag, smerte eller trykk i brystet

Stralingsskade og senere malignitet
Hudlaserasjon eller -punksjon

« Utilsiktet skade pa overledningssystemet ~ * Sér hals

eller koronar vaskulatur » Utilsiktet fullstendig eller ufullstendig
* Hoste AV-blokk eller SA-blokk eller -skade
« Dad « Klaffedysfunksjon eller -skade

Embolisme

11 Bruksanvisning

Forsiktig! Kontroller den sterile emballasjen og kateteret for bruk. Hvis den sterile emballasjen
eller kateteret er skadet, skal kateteret ikke brukes. Kontakt den lokale Medtronic-representanten.
Forsiktig! Forsikre deg om at kateteret ikke er gatt ut pa dato. Produktet skal ikke brukes etter at
siste forbruksdag er passert.

Merk!

Kontroller aktivert koagulasjonstid (ACT) med 10 til 15 minutters mellomrom til terapeutisk
antikoagulasjon er oppnadd og deretter med cirka 30 minutters mellomrom under
prosedyren. Det anbefales & opprettholde et antikoagulasjonsniva tilsvarende en aktivert
koagulasjonstid pa minst 350 sekunder gjennom prosedyren.

PulseSelect PFA er et over-the-wire-kateter som er utformet for & brukes med
en 0,81 mm (0,032 in) ledevaier med J-tupp til enhver tid.

11.1 Klargjore PulseSelect PFA-lgkk et og den trar hylsen
Bruk en standard aseptisk teknikk nar du fierner produktet fra den sterile barrieren og handterer
kateteret. Serg for at kontaktene hele tiden holdes terre under tilkobling av kateteret.
Veeskeinntrengning kan fore til at systemet svikter.

1. Takateteret forsiktig ut av emballasjen, og kontroller kateteret for bruk for & sikre at det ikke

har blitt skadet under transport eller handtering.

2. Bruk en steril teknikk til & koble katetergrensesnittkabelen til kontakten pa kateterhandtaket

(6, Figur 1).

3. Forden andre enden av katetergrensesnittkabelen ut av det sterile feltet, og koble den til pa
frontpanelet til PulseSelect PFA-generatoren. (Du finner mer detaljerte instruksjoner i
brukerhandboken for PulseSelect.)

. Skyll ledevaierlumenet og for ledevaieren inn i via ledevaierluerkoblingen.
Ledevaieren skal komme ut i den proksimale enden av kateteret.

. Klargjer en transseptal hylse med en indre diameter pa minst 3,33 mm (10 F) i henhold til
instruksjonene i produsentens bruksanvisning.
Merk!

* Aspirer og skyll hylsen mens hylsen er i hoyre atrium.

« Etter at tilgang til venstre atrium er oppnadd, skal antikoagulasjon opprettholdes i

henhold til sykehusets protokoll.
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11.2 Fange inn arrayet med innfangingsenheten
1. Forsikre deg om at kateteret er i rett posisjon med arrayet i en noytral posisjon.

Advarsel! Arrayet ma fanges inn mens det ligger i heparinisert saltvann, for a fukte arrrayet
og redusere faren for forkomst av luftbobler rundt elektrodearrayet under innfanging og
kateterinnforing.

2. Lesne innfangingsenheten fra handtaket og skyv den opp til spiralarrayet.
3. Kontroller at ledevaieren er minst 10 cm (3,9 in) forbi den distale tuppen.
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4. Mens du holder innfangingsenheten mot spiralarrayet, skyver du skyveknappen langsomt
forover, som vist i Figur 2, mens du ferer frem innfangingsenheten.

Merk! For ikke innfangingsenheten forbi enden pa arrayet.
Figur 2. Fore frem innfangingsenheten
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5. Etter hvert som innfangingsenheten fores frem, fortsetter du & skyve skyveknappen forover
(se Figur 3).
Figur 3. Skyve skyveknappen forover mens innfangingsenheten fores frem
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6. Hold skyveknappen i foroverposisjonen mens tuppen av spiralarrayet fanges inn (se
Figur 4).
Merk! Forsikre deg om at skyveknappen er skjovet helt forover for den distale tuppen
fanges inn, for & unnga knekk.
Figur 4. Fange inn arrayet
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11.3 Fore inn kateteret og plassere arrayet
Advarsel! For & minimere hylserelaterte emboliske hendelser skal du ikke skifte ut kateteret flere
ganger enn nedvendig. Ved kateterutskifting brukes samme fremgangsmate som ved
kateterinnforing.

1. Trekk ledevaieren tilbake til kateterets distale tupp.

2. Plasser innfangingsenheten, som inneholder arrayet, mot hemostaseventilen, og for
kateterarrayet inn i hylsen.
For arraydelen av kateteret inn i hylsen for du plasserer innfangingsenheten pa handtaket
igjen.
Merk! Det anbefales pa det sterkeste at kateteret manipuleres under gjennomlysning eller
ved bruk av andre egnede visualiseringsteknikker.
For cirka 10-20 cm av ledevaierlengden inn i den transseptale hylsen.
For kateteret frem gjennom den transseptale hylsen til ledevaieren og arrayet kommer innii
venstre atrium.
For endelig plassering av kateteret méa du forsikre deg om at ledevaieren er posisjonert
minst 5 cm forbi ostiet i én av de venstre lungevenene.
Fortsett a fore frem kateteret til den fierde elektroden pa spiralarrayet er pa vei utav hylsen.
Skyv skyveknappen langsomt bakover mens du fortsetter & fore frem kateteret for &
plassere spiralarrayet.
For & oppna full krumning av kateteret ma du serge for at den styrbare delen av kateteret er
forbi hylsens distale tupp. Dette muliggjer full krumning av kateterets distale segment, som
visti Figur 5.
Merk! Forsok ikke & styre kateteret i hylsen.
Figur 5. Krumme arrayets distale segment
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11.4 Pace og detektere

Merk! Det anbefales pa det sterkeste & utfere de gjenveerende trinnene under gjennomlysning
eller ved bruk av andre egnede visualiseringsteknikker.

. For ledevaieren inn i den valgte lungevenen for a stotte og stabilisere kateteret.

2. For arrayet inn i posisjon for & utfere diagnostisk EGM-registrering og bipolar pacing ved
hjelp av elektrodeparene.

. Skyveknappen kan skyves forover under diagnostisk registrering eller pacing i lungevenen,
men den skal ikke skyves forover ved terapeutisk energitilforsel.

. Detekter lungevenepotensialer. Generatoren ma veere slatt pa for & pace eller visualisere
elektrogrammer ved bruk av kateteret.
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11.5 Tilfere behandling

Bruk denne fremgangsmaten nar du skal bruke kateteret til en pulsfeltablasjonsprosedyre. Du
finner mer detaljerte instruksjoner i brukerhandboken for PulseSelect.

1. Velg START PROSEDYRE pa generatorens bergringsskjerm.
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Merk! Skjermbildet for oppsett av behandling vises (1500 V) og en illustrasjon av den
distale enden av PFA-kateteret med 9 elektroder.

. Bekreft at PFA-kateteret er tilkoblet. Tilkobling av kateteret er angitt pa PulseSelect
PFA-generatorens beroringsskjerm.

. Kateterarrayet skal forst plasseres slik at hvert enkelt lungeveneostium isoleres.

. Utfor en pulstest.

Merk!
¢ Ved en pulstest tilfores elektrodene én enkelt subterapeutisk stimuleringspuls. En
pulstest kan avdekke nzerhet til nervus phrenicus via diafragmastimulering. En
tilferselstone angir at den R-belgesynkroniserte testpulsen har blitt tilfort.

Utfer pulstesten mens du ser etter stimulering av diafragma. Respirasjonssyklusen kan

fore til at kateteret kommer naermere eller i kontakt med nervus phrenicus, eller at det

beveger seg bort fra nervus phrenicus.

Hvis det oppstar diafragmastimulering under pulstesten, méa kateterarrayet

posisjoneres pa nytt.

. Lad systemet ved hjelp av knappen for lading av systemet pa generatoren eller den valgfrie
fiernkontrollen, eller ved hjelp av den venstre betjeningsenheten pa den valgfrie fotbryteren.

. Tilfor behandling ved hjelp av knappen for tilfersel av behandling pa generatoren eller den
valgfrie fiernkontrollen, eller ved hjelp av den hoyre betjeningsenheten pa den valgfrie
fotbryteren. Gjenta applikasjoner for flere kateterplasseringer etter behov for & isolere
lungevenens ostium. En applikasjon tilsvarer fire tilforte pulsserier.

Merk! Tilbake-knappen pa generatoren eller den valgfrie fiernkontrollen kan nar som helst
brukes for & g tilbake til skjermbildet for oppsett av behandling.

. Gjennomfer ablasjon av den aktuelle lungevenens carina. Etter isolasjon av lungevenens
ostium og carina, skal kateterarrayet flyttes antralt, og fire pulsserier skal tilfares for hver
plassering til et antralt lesjonsmonster er oppnadd.

. Gjenta applikasjoner for flere kateterposisjoner etter behov.

Merk! Minst atte applikasjoner per vene anbefales for & oppna ablasjon av ostium og
antrum. Operatoren skal bruke medisinsk skjenn for & oppna en bred antral ablasjon for
isolasjon av lungevenen.
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11.6 Pacing og navigasjon mellom lungevenene
1. For frem ledevaieren for & gi stette for kateteret under manevrering.
Merknader:
* Forsok ikke & styre kateteret i hylsen.
¢ Bruk strammeknotten pa styrespaken for & opprettholde krumningen.
. Trekk kateteret tilbake fra venens antrum.

. Skyv skyveknappen forover etter behov for & detektere elektriske signaler og kontrollere om
lungevenen er isolert.

. For spiralarrayet inn i venen mens du roterer det mot klokken.

. Skyv skyveknappen litt tilbake for & utvide spiralarrayet mot innsiden av venen.
Merk! Pacing er tilgjengelig via alle elektrodene pa kateteret.

6. Gjenta lungeveneisolasjonen for flere lungevener etter behov.

[SIN]
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11.7 Fjerne kateteret

. Koble kateteret fra katetergrensesnittkabelen.

. Kontroller at styrespaken er i noytral posisjon, og at minst 5 cm (1,97 in) av ledevaieren er
fortinn i en av de venstre lungevenene.

. Skyv skyveknappen langsomt forover 1/4 av vandringen, og trekk kateterskaftet langsomt
tilbake slik at arrayet trekkes inn i den transseptale hylsen.
Merk! Kateteret skal kun trekkes tilbake til hoyre atrium gjennom den transseptale
punksjonen nar det er fullstendig dekket av den transseptale hylsen.

. Fortsett & skyve skyveknappen langsomt forover samtidig som du trekker kateteret tilbake,
til hele spiralarrayet er inni den transseptale hylsen.

. Trekk langsomt kateteret halvveis gjennom hylsen.

. Plasser innfangingsenheten mot hemostaseventilen, og fortsett a trekke kateteret tilbake til
arrayet befinner seg i innfangingsenheten og ledevaieren er fiernet helt fra
hemostaseventilen.
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11.8 Kassere enheten

Dette produktet skal ikke kastes i usortert kommunalt avfall. Produktet skal kastes i samsvar med
lokale retningslinjer. Pa nettstedet http://recycling.medtronic.com finner du instruksjoner om riktig
deponering av dette produktet.

Forsiktig! Kast alle brukte katetre og sterile komponenter i samsvar med sykehusets
retningslinjer.

12 Spesifikasjoner

Total lengde
Effektiv lengde
Krumningsvinkel

145 cm (57,09 in)
99 cm (38,98 in)
170 grader

Kateterets rekkevidde ved krumning pa 90 gra-
der
Arraykonfigurasjon

Antall elektroder
Elektrodeavstand
Elektrodelengde
Krets for engangsbruk

Ytre diameter ved forbindelsen
mellom array og kateterskaft
Skaftets ytre diameter
Kompatibilitet:
Generator
Katetergrensesnittkabel

Innferingshylse, minimum
Ledevaier
Miljioparametere ved drift

Sterilisering

23 mm

Enkelt sirkelformet array [25 mm (0,98 in) ytre
diameter]

9

3,75 mm (0,15 in)

3mm (0,121in)

Kretsen gjor at generatoren kan kontrollere
"engangsbruk”

3,25 mm (9,8 F; 0,13 in)

3mm (9 F;0,12in)

Medtronic PulseSelect PFA-generator
Medtronic PulseSelect PFA-katetergrense-
snittkabel

3,33 mm (10 F; 0,13 in)

0,81 mm (0,032 in) J-tupp

15 °C til 30 °C (59 °F til 86 °F) ved fuktighet pa
mellom 30 % og 75 %

Engangsbruk, steril enhet, elektronstraling

13 Begrenset garanti fra Medtronic

Du finner fullstendig garantiinformasjon i den medfelgende garantibegrensningen.

14 Service

Medtronic har heyt kvalifiserte, oppleerte representanter og ingenigrer over hele verden som star
til tieneste for deg, og som ved foresparsel gir kvalifisert sykehuspersonell oppleering i bruk av
produkter fra Medtronic. Medtronic har ogsa en rekke profesjonelle medarbeidere som kan gi
teknisk veiledning til brukerne av produktene. Ved behov for ytterligere informasjon kan du
kontakte den lokale Medtronic-representanten eller ringe eller skrive til Medtronic pa
telefonnummeret eller adressen som er oppgitt pa bakpermen.
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1 Opis

Cewnik PulseSelect w ksztatcie petli do ablacji pulsacyjnym polem elektrycznym (PFA) firmy
Medtronic jest jatowym, jednorazowym, uksztattowanym anatomicznie, wieloelektrodowym
cewnikiem wykorzystywanym do wykrywania sygnatéw elektrycznych, stymulacji i ablaciji zyt
ptucnych (Ryc. 1). Cewnik jest dostarczany w stanie jatowym po sterylizacji wigzka elektronéw.
Cewnik jest wykorzystywany do ablacji tkanek serca w wyniku nieodwracalnej elektroporacji.
Cewnik jest zgodny z systemem PulseSelect PFA firmy Medtronic. Cewnik jest przeznaczony do
uzytku z koszulkg naczyniowg o $rednicy wewnetrznej co najmniej 3,33 mm (10 Fr) oraz

z prowadnikiem z koricéwka w ksztatcie litery J o $rednicy 0,81 mm (0,032 cala).

Cewnik ma 2 elementy umozliwiajgce sterowanie:

1. dzwignig sterujaca (4, Ryc. 1), ktéra umozliwia sterowanie odchyleniem trzonu dystalnego
w dwdch kierunkach;

2. suwak regulacyjny (3, Ryc. 1), ktéry umozliwia wysuwanie lub wycofywanie kanatu
prowadnika i koncowki dystalnej (8, Ryc. 1) oraz zmiang geometrii cewnika z ksztattu
kolistego przez ksztatt spiralny na ksztatt podtuzny.

Suwak regulacyjny umozliwia réwniez wydtuzanie dystalnych czesci cewnika, pozwalajgc na
uchwycenie matrycy dystalnej do ostony matrycy wykorzystywanej do wprowadzenia cewnika do
koszulki. Cewnik jest wprowadzany do uktadu naczyniowego pacjenta, zwykle przez koszulke
naczyniowg do zyty udowej, a nastgpnie dalej do lewego przedsionka. Po wprowadzeniu do
koszulki cewnik i prowadnik sg przesuwane przez koszulke, a prowadnik jest doprowadzany do
jednej z zyt ptucnych. Po wysunigciu matrycy cewnika z koszulki matryca jest rozktadana poprzez
odciggnigcie suwaka regulacyjnego do tytu, w wyniku czego przybiera kolisty ksztatt. Matryca
cewnika jest nastepnie doprowadzana do wielu miejsc w celu ablacji tkanek serca.

Rycina 1. Cewnik PulseSelect PFA w ksztatcie petli

1 Matryca spiralna 6 Ztgcze

2 Ostona matrycy 7 tacznik Luer

3 Suwak regulacyjny 8 Koncoéwka dystalna

4 Dzwignia sterujgca 9 Elektroda 1.

5 Pokretto regulacji naprezenia dzwigni 10 Elektroda 9.
sterujacej

Cewnik PulseSelect PFA w ksztalcie petli moze by¢ uzywany wytacznie z generatorem ablacji
pulsacyjnym polem elektrycznym PulseSelect PSG100 oraz przewodem sprzegajgcym cewnik
PFA Pul lect PSCIC101. Szczegétowe informacije na temat systemu PulseSelect oraz
instrukcje uzywania generatora wraz z cewnikiem w celu prowadzenia zabiegéw ablacji zawiera
Podrecznik operatora systemu ablacji pulsacyjnym polem elektrycznym PulseSelect.

1.1 Zawartos¢ opakowania
Opakowanie zawiera nastgpujgce elementy:

* Cewnik PulseSelect PFA w ksztaicie petli

* Dokumentacje produktu
Nalezy przestrzega¢ wszystkich symboli na tylnym panelu generatora PulseSelect PSG100
i uwaznie przeczyta¢ wszystkie instrukcje przed uzyciem. Przestrzega¢ wszystkich
przeciwwskazan, ostrzezen i srodkéw ostrozno$ci podanych w niniejszej instrukcii.
Nieprzeczytanie instrukcji moze spowodowac, ze wyniki terapii bedg gorsze od oczekiwanych.
Przestroga: Przed uzyciem nalezy przeprowadzi¢ kontrole wzrokowa sterylnego opakowania
i cewnika. Nie nalezy uzywa¢ cewnika w razie uszkodzenia sterylnego opakowania lub cewnika.
Nalezy skontaktowac sig z miejscowym przedstawicielem firmy Medtronic.
Przestroga: Cewnik powinien by¢ uzywany wytgcznie przez lub pod nadzorem lekarzy
przeszkolonych w zabiegach ablacji lewego przedsionka przy uzyciu tego cewnika i generatora
PulseSelect PFA firmy Medtronic.

2 Wskazania do stosowania

Cewnik PulseSelect PFA w ksztatcie petli jest wskazany do stosowania w celu
elektrofizjologicznego mapowania (stymulaciji i rejestraciji sygnatéw) oraz leczenia migotania
przedsionkéw (napadowego i przetrwatego).

3 Przeciwwskazania

Stosowanie cewnika PulseSelect PFA w ksztatcie petli jest przeciwwskazane u pacjentéw,
u ktérych wystepujg nastepujgce stany i schorzenia:

czynne zakazenia ogolnoustrojowe;

rozpoznana nadwrazliwo$¢ na heparyne;

zaburzenia krzepnigcia krwi;

metalowe przedmioty wszczepione na state do lewego przedsionka.

Stosowanie cewnika jest réwniez przeciwwskazane w stanach i schorzeniach, w ktérych
manipulowanie cewnikiem w sercu stwarzatoby niebezpieczenstwo, np. w przypadku obecnosci
wewnatrzsercowej skrzepliny przysciennej.

Nie zaleca sig uzywania cewnika u pacjentéw, u ktérych nie mozna zastosowac standardowego
protokotu antykoagulacyjnego na potrzeby zabiegu w lewej czeéci serca, ani u pacjentéw,
u ktdrych niedawno wystepowaty zaburzenia krzepnigcia lub zdarzenie zatorowe.

4 Przewidziane zastosowanie

Przewidzianym zastosowaniem cewnika PulseSelect PFA w ksztatcie petli jest wykrywanie
sygnatéw elektrycznych, ablacja tkanki serca i stymulacja serca podczas zabiegow
elektrofizjologicznych.

5 Docelowy uzytkownik

Ten system ablacji jest przeznaczony do uzytku przez lekarza wykonujgcego ablacje serca. Do
uzywania tego wyrobu nie sg wymagane szczegélne kwalifikacje ani przeszkolenie inne niz
wymagane przez majgce zastosowanie przepisy lokalne, krajowe lub federalne.

6 Pacjenci, dla ktérych wyroby sg przeznaczone

Cewnik PulseSelect PFA w ksztatcie petli jest przeznaczony do stosowania w populaciji pacjentéw
obejmujgcej dorostych (pacjentéw w wieku co najmniej 18 lat), ktdérzy wymagaja ablacji serca lub
sg kandydatami do ablacji serca. Stosowanie ablacji u pacjentek w cigzy lub karmigcych piersiag
nie jest zalecane. Naj$wiezszy konsensus medyczny w sprawie dodatkowych zagadnien
dotyczacych wyrobu mozna znalez¢ w odpowiednich wytycznych dotyczacych leczenia.
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7 Korzysé kliniczna

Spodziewana korzyscia kliniczng dla pacjenta jest wyleczenie arytmii. Obejmuje to przywrécenie
prawidtowego rytmu serca pacjenta, co, jak wykazano, prowadzi do ztagodzenia objawéw
i poprawy jakosci zycia.

8 Podsumowanie informaciji o bezpieczenstwie i skutecznosci dziatania
klinicznego

Podsumowanie dotyczgce bezpieczeristwa i skutecznosci klinicznej (ang. Summary of Safety
and Clinical Performance, SSCP) mozna znalez¢ na stronie https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Podsumowanie SSCP mozna wyszukac, podajgc nazwe producenta i nazwe wyrobu oraz
jakiekolwiek nastgpujace elementy identyfikujgce: model, numer referencyjny, numer katalogowy
wyrobu lub podstawowy, niepowtarzalny numer identyfikacyjny wyrobu (Podstawowy UDI-DI)
— 0763000B00012287M.

9 Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Zagrozenia zwigzane ze stosowaniem terapii ablacyjnej - W celu zmniejszenia
prawdopodobienstwa wystgpienia zagrozen zwigzanych z zastosowaniem cewnika PulseSelect
PFA w ksztatcie petli nalezy przestrzegaé nastepujgcych instrukcii:

.

Cewnika nalezy uzywac wytgcznie w zalecanej lokalizacji anatomicznej.

Podczas ablacji nalezy utrzymywac pozycje cewnika.

W przypadku wystapienia kaszlu u pacjenta nalezy ustawi¢ cewnik bardziej proksymalnie

i oceni¢ schemat podawania lekdw uspokajajgcych.

Nalezy dopilnowac, aby podczas ablacji elektrody nie miaty kontaktu z zadnym przedmiotem
wykonanym z metalu (np. z prowadnikiem).

Nalezy utrzymywac kolisty ksztatt matrycy, aby zapewni¢ rownomierny rozktad pola.

Po roztozeniu matrycy elektrod w celu dostarczenia energii na potrzeby ablacji nalezy unika¢
dalszego przesuwania suwaka regulacyjnego do przodu, aby nie dopusci¢ do zbytniego
zblizenia sig kanatu prowadnika do matrycy elektrod.

.

UwigZnigcie powietrza - Zalecane jest chwytanie matrycy w stanie zanurzonym, aby
zmniejszy¢ ryzyko uwigznigcia powietrza wokét matrycy elektrody podczas chwytania
i wprowadzania cewnika.

Terapia przeciwkrzepliwa - Pacjentom poddawanym zabiegom po lewej stronie serca lub
zabiegom przezprzegrodowym nalezy podawa¢ odpowiednie dawki lekéw przeciwkrzepliwych
w celu minimalizaciji ryzyka wystapienia zdarzen zatorowo-zakrzepowych. W przypadku
pacjentéw poddawanych zabiegom ablaciji serca zaleca sig podtrzymywanie terapeutycznego
poziomu leczenia przeciwkrzepliwego, zgodnie z wytycznymi.

Usuwanie odpadéw stwarzajgcych zagrozenie bi i - Wszystkie zuzyte cewniki

i akcesoria sterylne nalezy usung¢ zgodnie z procedurami obowigzujgcymi w szpitalu.
Integralno$é cewnika — Nalezy ostroznie obchodzi¢ sie z cewnikiem, aby nie dopuscic¢ do jego
uszkodzenia.

* Nie wygina¢ ani nie zatamywac koricéwki prowadzacej cewnika. Mogtoby to spowodowac
uszkodzenie kanatu cewnika i spowodowagé, ze stanie sig on niezdatny do uzytku.
Monitorowac¢ stan cewnika podczas zabiegu. W przypadku zaobserwowania btysku
w tgczniku luer nalezy bezzwtocznie wymieni¢ cewnik.

Nie resterylizowa¢ - Urzadzenia nie nalezy ponownie sterylizowa¢ w celu ponownego uzycia.
Resterylizacja moze naruszy¢ integralno$¢ mechaniczng urzgdzenia lub wywota¢ ryzyko
skazenia urzadzenia prowadzace do urazu, zachorowania lub zgonu pacjenta.

Kontakt elektrody z elektrodg - Nalezy unikac kontaktu pomigdzy elektrodami. Kontakt
pomiedzy elektrodami moze spowodowac zwarcie.

Ryzyko zatoru - Wprowadzenie jakiegokolwiek cewnika lub koszulki do uktadu krgzenia wigze
sig z ryzykiem powstania zatoru powietrznego, gazowego lub zakrzepowego, ktéry moze
doprowadzi¢ do zamknigcia naczyn i zawatu tkanki o powaznych konsekwencjach.

Nalezy unikac niepotrzebnych wymian cewnika, aby zminimalizowac ryzyko zdarzen
zatorowych zwigzanych z uzyciem koszulki.

Komponenty nalezy zawsze wprowadzaé i wycofywac powoli, aby zminimalizowa¢
wytwarzane podciénienie i ryzyko zatoru powietrznego.

Nalezy czesto aspirowac i przeptukiwac koszulke, aby zminimalizowac ryzyko wystapienia
zdarzen zatorowych wywotanych przedostaniem sig powietrza do koszulki lub wytworzeniem
w niej skrzepu.

Stosowanie fluoroskopii podczas umieszczania cewnika - Stosowanie fluoroskopii podczas
zabiegdw ablacji serca za pomocg cewnika stanowi ryzyko narazenia pacjentow i cztonkéw
personelu laboratorium na intensywne promieniowanie RTG. Rozlegte narazenie moze
doprowadzi¢ do ostrych urazéw popromiennych i zwigkszenia ryzyka wystgpienia skutkow
somatycznych i genetycznych. Przeprowadzanie ablacji za pomocg cewnika powinno by¢
poprzedzone stosowng analizg ekspozycji na promieniowanie w zwigzku z zabiegiemi podjeciem
krokéw majgcych na celu zminimalizowanie tej ekspozycji. Przed zastosowaniem wyrobu u kobiet
W cigzy nalezy starannie oceni¢ potencjalne ryzyko.

Wytacznie do jednorazowego uzytku — Cewnik PFA jest przeznaczony wytgcznie do
jednokrotnego uzycia u jednego pacjenta. Cewnika PFA nie nalezy ponownie uzywac,
przygotowywacé do ponownego uzycia ani ponownie sterylizowaé. Ponowne uzycie,
przygotowanie do ponownego uzycia lub ponowna sterylizacja moga naruszy¢ integralno$¢
mechaniczng wyrobu lub wywotaé ryzyko skazenia wyrobu prowadzace do urazu, zachorowania
lub zgonu pacjenta.

Postep liez ikiem i —Nalezy zachowaé ostrozno$¢ podczas

manipulowania cewnikiem, aby nie dopusci¢ do uszkodzenia, perforacji lub tamponady serca.

* Nie nalezy uzywad nadmiernej sity do wprowadzania, wycofywania lub obracania cewnika,
zwtaszcza w razie napotkania oporu. Uzycie nadmiernej sity moze prowadzi¢ do uszkodzenia
cewnika i utraty krwi.

* Czynnosci zwigzane z manipulowaniem cewnikiem oraz jego wprowadzaniem
i umieszczaniem nalezy prowadzi¢ pod kontrolg techniki obrazowania.

* Zumieszczaniem cewnika wigze sig nieodtgcznie ryzyko perforacji naczyn.

* Prowadzenie ablacji, gdy matryca cewnika PFA znajduje si¢ wewnatrz koszulki, moze
spowodowac uszkodzenie matrycy lub koszulki; nie nalezy dopuszczaé do takiej sytuacii.

* Manipulowanie cewnikiem za pomocg mechanizmu sterujgcego, gdy matryca cewnika PFA
znajduje sie wewnatrz koszulki, moze spowodowac uszkodzenie mechanizmu sterujgcego
cewnikiem lub koszulki; nie nalezy dopuszczacé do takiej sytuacji.

* Generator PFA jest w stanie dostarczy¢ znaczng ilos¢ energii. Nie nalezy dotykac elektrod
ablacyjnych cewnika PFA podczas obstugi generatora.

* W celu przetestowania dziatania systemu poza ciatem pacjenta matryce elektrod nalezy
zanurzy¢ w roztworze soli fizjologicznej w pojemniku z tworzywa sztucznego. Pod zadnym
pozorem nie wolno testowac¢ dostarczania energii PFA, gdy wyréb wchodzi w bezposredni
kontakt ze skorg.

Obrazowanie na potrzeby umieszczenia cewnika — Zdecydowanie zalecane jest stosowanie
obrazowania podczas manipulowania cewnikiem i umieszczania go. Manipulowanie cewnikiem
bez obrazowania moze doprowadzi¢ do uszkodzenia struktur serca i naczyn.

Nieprawidtowe potgczenie. - Nie wolno taczy¢ cewnika PFA z urzadzeniem innym niz
generator PulseSelect PFA ani uzywac go do dostarczania energii innej niz energia PFA. Mogtoby
to spowodowaé nieprawidtowe dziatanie cewnika lub uraz ciata pacjenta.

Inne wyroby, prowadniki lub cewniki - Nie nalezy dopuszcza¢ do zaplatywania cewnika winne
wyroby, prowadniki lub cewniki, na przyktad cewniki do echokardiografii wewnatrzsercowe;.

W przeciwnym razie moze wzrasta¢ ryzyko uwiezniecia matrycy lub jej uszkodzenia, co moze
utrudnia¢ wsunigcie wyrobu do wnetrza koszulki przezprzegrodowej.

Dokumentacja produktu - Nie nalezy obstugiwac systemu PFA ani podtgcza¢ cewnika do
generatora przed przeczytaniem ze zrozumieniem catej dokumentacji dotyczacej systemu.
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nerwu przep go — Aby ograniczyé ryzyko uszkodzenia nerwu
przeponowego, przed ablacjg nalezy ocenic¢ odlegto$¢ cewnika do ablacji od nerwu za pomoca
odpowiedniej techniki, takiej jak stymulacja w celu ustalenia lokalnego przebiegu nerwu
przeponowego lub zastosowanie funkcji impulsu testowego. W razie zaobserwowania
uposledzenia czynnosci nerwu przeponowego nalezy natychmiast przerwa¢ ablacje i dokonac
oceny uszkodzenia.

Wy $ro i ia — Zabiegi ablacji serca powinny by¢ wykonywane
wytacznie w kompletnie wyposazonej pracowni elektrofizjologicznej

Nie i bezpi nstwa przy liu 3 rezonansu

(MRI) - Cewnika PFA nie oceniano pod katem bezpleczenstwa ani zgodnosci w srodownsku
obrazowania metoda rezonansu magnetycznego (MR). Brak informacji o bezpieczenistwie
stosowania cewnika PFA w $rodowisku MR (np. nagrzewanie, migracja albo artefakt na obrazie).
Skanowanie pacjenta w trakcie uzywania tego wyrobu moze skutkowaé obrazeniami ciata
pacjenta.

Powazny incydent — W przypadku wystgpienia powaznego incydentu zwigzanego
z urzadzeniem nalezy bezzwtocznie zgtosi¢ ten fakt do firmy Medtronic oraz do wtasciwej
instancji lub organu regulacyjnego.

Wymég stosowania koszulki i prowadnika - Nie nalezy podejmowac prob wprowadzania lub
wycofywania cewnika przez naczynia bez uzycia koszulki i prowadnika, poniewaz mogtoby to
doprowadzi¢ do uszkodzenia struktur serca i naczyn.

Kontrola sterylnego opakowania - Przed uzyciem nalezy przeprowadzi¢ kontrole wzrokowa
sterylnego opakowania i cewnika. Nie nalezy uzywac¢ cewnika w razie uszkodzenia sterylnego
opakowania lub cewnika. W przypadku wykrycia uszkodzen nalezy skontaktowac sie z lokalnym
przedstawicielem firmy Medtronic.

Przechowywanie i transport - Ten wyréb nie wymaga specjalnego traktowania, w tym brak jest
wymagan specjalnych warunkéw przechowywania lub transportu. Do zapewnienia
bezpieczenstwa urzadzenia wystarczajg standardowe warunki przechowywania. Urzadzenie
nalezy przechowywac w oryglnalnym opakowaniu w temperaturze pokojowej w suchym miejscu.

Informacije p w podre icznym - W razie stwierdzenia, ze informacje
podane w niniejszej instrukcji sg nieprawidtowe, nalezy skontaktowac sig z przedstawicielem
firmy Medtronic lub wtasciwym lokalnym organem stuzby zdrowia.

Data waznosci - Nie uzywac wyrobu po uptywie jego daty waznosci podanej na etykiecie
opakowania.

Stosowanie energii PFA w poblizu urzadzer implantowanych - Energia PFA moze zaktécac
dziatanie implantowanych urzadzen, takich jak stymulatory serca i implantowane
kardiowertery-defibrylatory (ICD).

Podczas ablacji muszg by¢ dostepne zewnegtrzne zrodta stymulacii i defibrylacii.

Aby unikng¢ rozpoznawania przez stymulator dostarczanej energii PFA jako epizodu
aktywno$ci wiasnej serca, nalezy zaprogramowac parametry wykrywania stymulatora na
stymulacje asynchroniczng.

Dezaktywowac detekcje w urzadzeniu ICD na okres dostarczania energii PFA.

Przed wykonaniem ablacii i po jej wykonaniu przeprowadzi¢ kompleksowy test
implantowanego urzadzenia.

W trakcie podawania energii PFA nalezy monitorowaé elektrogram powierzchniowy

i wewnatrzsercowy lub objawy czynnosci zyciowych, aby wykry¢ ewentualne interakcje
z implantowanym urzadzeniem. W razie wykrycia jakiejkolwiek interakcji nalezy podja¢
odpowiednie dziatania.

W celu uzyskania dodatkowych informacji nalezy zapoznac¢ sig z instrukcjg techniczng
odpowiedniego implantowalnego urzadzenia.

10 Zdarzenia niepozgdane

Do mozliwych zdarzen niepozgdanych zwigzanych z zabiegami ablacji serca za pomoca cewnika
nalezg miedzy innymi:

* Powikiania zwigzane z miejscem dostepu ¢ Uszkodzenie przetyku (w tym przetoka

(takie jak zasinienie, podbiegnigcie krwa- przedsionkowo-przetykowa)
we, przetoka tetniczo-zylna, krwiak, tetniak  «  Krwioplucie
rzekomy) + Niedocisnienie

Niedokrwistos¢

Arytmia, proarytmia (taka jak trzepotanie
przedsionkoéw, bradykardia, blok serca, ta-
chykardia)

Krwawienie potencjalnie powodujace ko-
niecznos¢ transfuzji

Zasinienie

Zatrzymanie krazenia (CPA)

Perforacja serca lub innych narzagdéw pod-
czas naktucia przezprzegrodowego lub in-
nych procedur

Tamponada serca

Uwieznigcie cewnika w strukturach serca
wymagajace interwencji

Zdarzenie mézgowo-naczyniowe (takie jak

Nadcignienie

Zakazenia (takie jak posocznica)

Zawat lub niedokrwienie migsnia sercowe-
go

Uraz lub uszkodzenie nerwu (na przyktad
uraz nerwu przeponowego)

Zapalenie osierdzia lub zapalenie wsier-
dzia

Wysigk osierdziowy

Odma optucnowa

Obrzek ptuc

Rozwarstwienie zyty ptucnej

Stenoza zyty ptucnej

Obrazenia lub uszkodzenia i p6zne nowo-

.

udar lub przemijajacy atak niedokrwienny) twory ztosliwe na skutek stosowania pro-
« Uczucie dyskomfortu, bol lub ucisk w klat- mieniowania

ce piersiowej * Rozdarcie lub przektucie skory
 Uboczne uszkodzenie uktadu przewodza- * Bol gardia

cego lub naczyn wiencowych * Niezamierzony catkowity lub cze$ciowy
* Kaszel blok lub uszkodzenie wezta przedsionko-
o Zgon wo-komorowego lub wezta zatokowego
o Zatorowosé * Niedomykalnos¢ lub uszkodzenie zastaw-

ki

11 Instrukcja uzytkowania

Przestroga: Przed uzyciem nalezy obejrze¢ sterylne opakowanie i cewnik. Nie nalezy uzywac¢
cewnika w razie uszkodzenia sterylnego opakowania lub cewnika. W przypadku wykrycia
uszkodzen nalezy skontaktowac¢ sig z lokalnym przedstawicielem firmy Medtronic.

Przestroga: Nalezy sprawdzi¢, czy nie mineta data przydatnosci cewnika do uzycia. Nie uzywac
cewnika po uptywie daty waznosci.
Uwagi:

* Sprawdzac czas krzepnigcia po aktywacji (ACT) w odstepach od 10- do 15-minutowych, az
do chwili uzyskania terapeutycznego poziomu antykoagulacji, a nastepnie w odstepach
30-minutowych podczas trwania zabiegu. Przez caty czas trwania zabiegu zalecane jest
utrzymywanie poziomu antykoagulaciji, przy ktérym czas ACT wynosi co najmniej 350
sekund.

Cewnik PulseSelect PFA w ksztaicie petli jest cewnikiem nadprowadnikowym i powinien byé
zawsze uzywany z prowadnikiem z koricéwka w ksztatcie litery J, o $rednicy 0,81 mm
(0,032 cala)

11.1 Przygotowanie cewnika PulseSelect PFA w ksztatcie petli i koszulki
przezprzegrodowej

Podczas wyjmowania produktu z opakowania stanowigcego sterylng bariere i postgpowania

z cewnikiem nalezy stosowac standardowg technike aseptyczng. Podczas podtgczania cewnika
nalezy zadbac o to, zeby ztgcza byly przez caty czas suche. Wniknigcie ptynu moze doprowadzi¢
do nieprawidtowego dziatania systemu.
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. Ostroznie wyjg¢ cewnik z opakowania i obejrze¢ go przed uzyciem pod katem
ewentualnego uszkodzenia podczas transportu i manipulacii.
Stosujac technike sterylng, podtaczy¢ przewdd sprzegajacy do ztgcza na uchwycie
cewnika (6, Ryc. 1).
Wyprowadzi¢ drugi koniec przewodu sprzegajacego cewnika poza pole sterylne
i podtgczy¢ do przedniego panelu generatora PulseSelect PFA. (Szczegétowe instrukcje
zawiera Podrecznik operatora systemu PulseSelect).
Przeptukac $wiatto kanatu prowadnika i wsung¢ prowadnik do cewnika za pomoca tacznika
typu luer. Prowadnik musi pojawi¢ si¢ na proksymalnym koricu cewnika.
Przygotowac koszulke przezprzegrodowa o $rednicy wewnetrznej co najmniej 3,33 mm
(10 Fr), postepujac zgodnie z instrukcjg uzytkowania dostarczong przez jej producenta.
Uwagi:
* Przeprowadzi¢ aspiracje i przeptukac koszulke, kiedy koszulka znajdzie sie w prawym
przedsionku.
* Po uzyskaniu dostgpu do lewego przedsionka stosowac terapig przeciwzakrzepowg
zgodnie z protokotem szpitalnym.
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11.2 Chwytanie matrycy za pomoc3 jej ostony

1. Upewnic sig, ze cewnik znajduje si¢ w pozycji wyprostowanej z matrycg w pozycji
neutralnej.
Ostrzezenie: Matryce nalezy chwyta¢, gdy jest ona zanurzona w heparynizowanym
roztworze soli fizjologicznej, aby zwilzy¢ matryce i zmniejszy¢ ryzyko przylegania
pecherzykéw do matrycy elektrod podczas chwytania i wprowadzania cewnika.
Zdja¢ ostong matrycy z uchwytu i przesunaé w gére, do matrycy spiralnej.
Upewnic sig, ze prowadnik wystaje z koricéwki dystalnej na co najmniej 10 cm (3,9 cala).
Przytrzymujac ostong matrycy przy matrycy spiralnej, powoli przesuwac suwak regulacyjny
do przodu (zobacz Ryc. 2), jednoczesnie przesuwajgc ostong matrycy w przéd.
Uwaga: Nie przesuwac ostony matrycy poza koniec matrycy.
Rycina 2. Przesuwanie ostony matrycy
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W miare przesuwania ostony matrycy do przodu kontynuowaé przesuwanie suwaka
regulacyjnego do przodu (patrz Ryc. 3).

Rycina 3. Przesuwanie suwaka regulacyjnego do przodu podczas przesuwania ostony
matrycy do przodu
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Chwytajac koricowke matrycy spiralnej, przytrzymywac suwak regulacyjny w pozycji
przesunigcia do przodu (patrz Ryc. 4).

Uwaga: Przed uchwyceniem kofcéwki dystalnej nalezy upewnic sie, ze suwak jest
catkowicie przesunigty do przodu, aby zapobiec zagigciu.

Rycina 4. Chwytanie matrycy spiralnej
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11.3 Wprowadzanie cewnika i rozktadanie matrycy

Ostrzezenie: Nalezy unika¢ niepotrzebnych wymian cewnika, aby zminimalizowa¢ ryzyko
zdarzen zatorowych zwigzanych z uzyciem koszulki. Przy wymianie cewnika wykonywane sa te
same czynnosci, co przy wprowadzaniu cewnika.

. Wycofaé prowadnik do dystalnej koicéwki cewnika.

Umiesci¢ ostong matrycy zawierajgca matryce przy zaworze hemostatycznym

i wprowadzi¢ matryce cewnika do koszulki.

Wsuna¢ matryce cewnika do koszulki, a nastepnie dobrze zatozy¢ ostong matrycy

z powrotem na uchwyt.

Uwaga: Zdecydowanie zalecane jest manipulowanie cewnikiem pod kontrolg
fluoroskopowa lub podczas stosowania innych odpowiednich technik wizualizacji.
Whprowadzi¢ okoto 10-20 cm prowadnika do koszulki przezprzegrodowe;.

Wsuwaé cewnik przez koszulke przezprzegrodowa do momentu wprowadzenia
prowadnika i matrycy do lewego przedsionka.

Przed ostatecznym roztozeniem cewnika nalezy upewnic sie, ze prowadnik znajduje sig co
najmniej 5 cm za uj$ciem w 1 z lewych zyt ptucnych.

Woprowadza¢ cewnik dalej, dopdki czwarta elektroda na matrycy spiralnej nie zacznie
wysuwac sig z koszulki.

. Powoli odciggnaé suwak regulacyjny do tytu, jednoczes$nie dalej wprowadzajac cewnik, aby
roztozy¢ matryce spiralna.
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9. W celu catkowitego odchylenia cewnika nalezy upewnic sie, ze cze$¢ sterujgca cewnika
znajduije sie poza dystalng koricéwka koszulki. Umozliwi to catkowite odchylenie
dystalnego segmentu cewnika (patrz Ryc. 5).

Uwaga: Nie podejmowac préb sterowania cewnikiem znajdujagcym sig w koszulce.
Rycina 5. Odchylanie dystalnego segmentu matrycy

11.4 Stymulacja i wykrywanie

Uwaga: Zdecydowanie zalecane jest wykonywanie pozostatych krokéw pod kontrolg
fluoroskopowg lub podczas stosowania innych odpowiednich technik wizualizacji.

1. Wprowadzi¢ prowadnik do wybranej zyty ptucnej w celu podparcia i stabilizacji cewnika.

2. Wsuna¢ matryce do potozenia, w ktérym ma by¢ wykonywany zapis diagnostycznych
danych EGM lub stymulacja dwubiegunowa z uzyciem par elektrod.

3. Suwak regulacyjny mozna przesuwac podczas zapisu diagnostycznych danych lub
stymulaciji zyt ptucnych, nie nalezy go jednak przesuwac podczas dostarczania energii na
potrzeby leczenia.

4. Wykry¢ potencjaty zyt ptucnych. Podczas korzystania z cewnika konieczne jest wigczenie
generatora, aby mozna byto dokona¢ stymulacji lub wizualizacji elektrograméw.

11.5 Prowadzenie terapii

Aby uzy¢ cewnika do zabiegu ablacji pulsacyjnym polem elektrycznym, nalezy postgpowac
wedtug ponizszej procedury. Szczegdtowe instrukcje zawiera Podrecznik operatora systemu
PulseSelect.

. Wybraé opcje START PROCEDURE (Rozpocznij zabieg) na ekranie dotykowym
generatora.
Uwaga: Na ekranie konfiguraciji terapii pojawi sie warto$¢ 1500 V i ilustracja dystalnego
konca cewnika PFA Catheter (Cewnik PFA) z 9 elektrodami.
Upewni¢ sie, ze cewnik PFA jest w stanie Connected (Podtaczono). Podtaczenie cewnika
jest wskazywane na ekranie dotykowym generatora PulseSelect PFA.
. Matryce cewnika nalezy najpierw ustawi¢ w takim miejscu, aby odizolowac ujscie kazdej
2zyty ptucnej.
Dostarczyé impuls testowy.
Uwagi:
¢ Impuls testowy powoduje dostarczenie do elektrod pojedynczego subterapeutycznego
impulsu stymulujgcego. Impuls testowy umozliwia wykrycie bliskiego potozenia nerwu
przeponowego poprzez stymulacje przepony. DZwiek podawania sygnalizuje moment
dostarczenia impulsu testowego zsynchronizowanego z zatamkiem R.
Dostarczy¢ impuls testowy, monitorujgc jednoczesnie stymulacje przepony. Cykl
oddychania moze doprowadzi¢ do przemieszczenia cewnika w potozenie, w ktérym
bedzie on stykac sig z nerwem przeponowym, znajdzie sig blisko tego nerwu, z dala od
niego lub nie bedzie sig z nim stykac.
Jesdliimpuls testowy powoduje stymulacje przepony, nalezy zmieni¢ potozenie matrycy
cewnika.
. Natadowac system za pomocg przycisku tadowania systemu na generatorze lub
opcjonalnym pilocie lub za pomoca lewego przycisku mechanizmu napedowego
opcjonalnego przetgcznika noznego.
Rozpocza¢ terapig za pomoca przycisku prowadzenia terapii na generatorze lub
opcjonalnym pilocie lub za pomoca prawego przycisku mechanizmu napedowego
opcjonalnego przetacznika noznego. W razie potrzeby powtarza¢ aplikacje w kolejnych
potozeniach cewnika, aby odizolowac uj$cie zyty ptucnej. Jedna aplikacja jest rownowazna
dostarczeniu czterech sekwencji impulséw.
Uwaga: W kazdym momencie mozna uzy¢ przycisku powrotu na generatorze lub
opcjonalnym pilocie, aby wréci¢ do ekranu konfiguraciji terapii.
Zakoriczy¢ ablacje powigzanej ostrogi zyty ptucnej. Po odizolowaniu ujécia i ostrogi zyty
ptucnejnalezy przesuwac matryce cewnika w kierunku antrumiw kazdej pozycji dostarcza¢
cztery sekwencje impulséw, az do uzyskania blizny antrainej.
. W razie potrzeby powtarza¢ aplikacje w kolejnych potozeniach cewnika.
Uwaga: Przy ablacji ujSciowej i antralnej zalecanych jest co najmniej 8 aplikacji na zyte.
Operatorzy powinni kierowac sig oceng medyczng, aby uzyskac szerokg ablacjg antraing
w celu izolacji zyt ptucnych.
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11.6 Stymulacja i nawigacja migdzy zytami ptucnymi
1. Wprowadzi¢ prowadnik w celu podparcia cewnika na czas manewréw.

Uwagi:

* Nie podejmowac préb zginania cewnika w koszulce.

* Uzy¢ pokretta regulacji naprezenia dzwigni sterujgcej, aby utrzymywaé krzywizne.
Wycofa¢ cewnik z ujScia zyty.
W razie potrzeby przesuna¢ suwak do przodu, aby wykry¢ sygnaty elektryczne i oceni¢
izolacje zyty ptucnej.
Whprowadza¢ matryce spiralng do zyty, obracajac jg w kierunku przeciwnym do ruchu
wskazéwek zegara.
Nieznacznie wycofa¢ suwak regulacyjny w celu rozprezenia matrycy spiralnej tak, by
przylegata do wewnetrznej powierzchni zyty.
Uwaga: Dostgpna jest stymulacja przez wszystkie elektrody znajdujgce sig na cewniku.
6. W razie potrzeby powtdrzy¢ proces izolacji zyt ptucnych dla dodatkowych zyt ptucnych.
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11.7 Wyjmowanie cewnika

. Odtaczyé cewnik od przewodu sprzegajacego.

Upewnic sig, ze dzwignia sterujgca znajduje sie w pozycji neutralnej, a do jednej z lewych
2yt ptucnych wprowadzono co najmniej 5 cm (1,97 cala) prowadnika.

Powoli przesungé¢ suwak regulacyjny do przodu o 1/4 zakresu jego ruchu i powoli wyciggaé
trzon cewnika w celu wycofania matrycy do koszulki przezprzegrodowej.

Uwaga: Cewnik nalezy wciagngc¢ z powrotem do prawego przedsionka przez nakiucie
przezprzegrodowe dopiero wtedy, gdy znajdzie sig on catkowicie wewnatrz koszulki
przezprzegrodowej.

Powoli przesuwac suwak regulacyjny do przodu, jednoczes$nie wycofujac cewnik, dopoki
matryca spiralna nie znajdzie sie w cato$ci wewnatrz koszulki przezprzegrodowe;.

Powoli wycofa¢ cewnik do potowy koszulki.

Umiesci¢ ostong matrycy przy zaworze hemostatycznym i kontynuowaé wycofywanie
cewnika, az matryca znajdzie si¢ w ostonie, a prowadnik zostanie w petni wyciggnigty

z zaworu hemostatycznego.
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11.8 Utylizacja

Nie nalezy wyrzucaé tego produktu razem z niesortowanymi odpadami komunalnymi. Produkt
nalezy utylizowaé zgodnie z przepisami lokalnymi. Instrukcje prawidiowej utylizacji produktu
znajduja sie pod adresem http://recycling.medtronic.com.

Przestroga: Wszystkie zuzyte cewniki i komponenty sterylne nalezy usung¢ zgodnie z
procedurami obowigzujacymi w szpitalu.

12 Dane techniczne

Dtugos¢ catkowita 145 cm (57,09 cala)

Dtugos$c uzytkowa 99 cm (38,98 cala)

Kat odchylenia 170 stopni

Zasieg cewnika przy odchyleniu 90 stopni 23 mm

Konfiguracja matrycy Pojedyncza matryca kolista [0 $rednicy ze-
wnetrznej 25 mm (0,98 cala)]

Liczba elektrod 9

Odstep miedzy elektrodami 3,75 mm (0,15 cala)

Dtugosc elektrody 3 mm (0,12 cala)

Obwad rejestrujacy jednorazowe uzycie Obwdd elektryczny cewnika umozliwia genera-
torowi sprawdzenie, czy nastgpito jednorazo-
we uzycie

Srednica zewnetrzna przy matrycy 3,25 mm (9,8 Fr; 0,13 cala)

do potgczenia trzonu cewnika

Srednica zewnetrzna trzonu 3 mm (9 Fr; 0,12 cala (cala))

Zgodnosé:

Generator Generator PulseSelect PFA firmy Medtronic

Przewod sprzegajacy cewnik Przewdd sprzegajacy cewnik PulseSelect PFA
firmy Medtronic

Minimalny rozmiar koszulki naczyniowej 3,33 mm (10 Fr; 0,13 cala)

Prowadnik 0,81 mm (0,032 cala) z koricowka w ksztatcie
litery J

Parametry srodowiskowe pracy 0Od 15 °C do 30 °C (od 59 °F do 86 °F); przy
wilgotnosci od 30% do 75%

Sterylizacja Do jednorazowego uzytku, wyréb jatowy, ste-

rylizowany wigzka elektrondw

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

14 Obstuga techniczna

Firma Medtronic zatrudnia na catym $wiecie wysoko wykwalifikowanych przedstawicieli

i inzynieréw gotowych stuzy¢ pomoca uzytkownikom, a na zyczenie prowadzacych réwniez
szkolenia z zakresu uzytkowania produktéw firmy Medtronic dla wykwalifikowanego personelu
szpitalnego. Firma Medtronic zatrudnia ponadto zespét konsultantéw zapewniajacych
uzytkownikom profesjonalne konsultacje techniczne. W celu uzyskania dodatkowych informacji
nalezy skontaktowac sig bezposrednio z miejscowym przedstawicielem firmy Medtronic badz
skontaktowac sie telefonicznie lub listownie z firmg Medtronic, uzywajgc numeru telefonu lub
danych adresowych zamieszczonych na tylnej stronie oktadki.
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1 Descricao

O cateter de aro de ablagéo por campo pulsado (PFA) PulseSelect da Medtronic € um cateter
multipolar, com design anatémico, de utilizagdo Unica e estéril utilizado para detetar sinais
elétricos, estimulacao e efetuar a ablagéo das veias pulmonares (Figura 7). O cateter é fornecido
esterilizado por feixe de eletroes. O cateter ¢ utilizado para a ablagdo de tecido cardiaco através
do mecanismo de eletroporagao irreversivel. O cateter € compativel com o sistema de PFA
PulseSelect da Medtronic. O cateter foi concebido para ser utilizado em conjunto com uma
bainha introdutora de didmetro interno minimo de 3,33 mm (10 Fr) e um fio-guia de 0,81 mm
(0,032 in [pol.]) com uma ponta em J.

O cateter tem as 2 seguintes funcdes de controlo:

1. Uma alavanca de direcionamento (4, Figura 1), que controla a deflexao bidirecional da
haste distal.

2. Um controlo deslizante (3, Figura 1), para prolongar ou retrair o [imen do fio-guia e a ponta
distal (8, Figura 1) e alterar a geometria do cateter de circular para espiral, para uma forma
longitudinal.

O controlo deslizante permite ainda a extensao das porgoes distais do cateter de modo a
possibilitar a captura do conjunto distal para dentro do dispositivo de captura, utilizado para
introduzir o cateter na bainha. O cateter é inserido na vasculatura do doente, normalmente
através de uma bainha introdutora pela veia femoral e, em seguida, avangado para a auricula
esquerda. No interior da bainha, o cateter e o fio-guia sdo avangados através da mesma e o
fio-guia é direcionado para uma das veias pulmonares. Depois de sair da bainha e colocando o
controlo deslizante para tras, o conjunto do cateter desdobra-se com uma forma circular. Em
seguida, o conjunto do cateter é colocado em varios locais para ablagéo do tecido cardiaco.

Figura 1. Cateter de aro de PFA PulseSelect

1 Conjunto em espiral 6 Conector
2 Dispositivo de captura 7 Luer

3 Controlo deslizante 8 Ponta distal
4 Alavanca de direcionamento 9 Polo 1

5 Botéo de controlo da tenséo da alavanca 10 Polo 9
de direcionamento

O cateter de aro de PFA PulseSelect s6 pode ser utilizado com o gerador de ablagao por campo
pulsado PulseSelect PSG100 e o cabo de interface do cateter de PFA PulseSelect PSCIC101.
Para obter mais informagdes sobre o sistema PulseSelect e como utiliza-lo com o cateter para
realizar procedimentos de ablacao, consulte o Manual do operador do sistema de ablagao por
campo pulsado PulseSelect.

1.1 Contetido da embalagem
A embalagem contém os seguintes componentes:

« Cateter de aro de PFA PulseSelect

* Documentagéo do produto
Antes da utilizagéo, observe todos os simbolos no painel posterior do gerador PulseSelect
PSG100 e leia atentamente todas as instrugdes. Tenha em aten¢éo todas as contraindicacoes,
avisos e precaucdes indicados nestas instrugcdes. A ndo observancia das instrugdes podera dar
origem a resultados inesperados.
Atencao: Antes da utilizagéo, inspecione a embalagem e o cateter esterilizados. Se a
embalagem ou o cateter esterilizados estiverem danificados, no utilize o cateter. Contacte o seu
representante local da Medtronic.

Atencao: O cateter s6 deve ser utilizado por ou sob a supervisao de médicos com formagéo em
procedimentos de ablagdo na auricula esquerda utilizando este cateter e o gerador de PFA
PulseSelect da Medtronic.

2 Indicacodes de utilizacdo

O cateter de aro de PFA PulseSelect esta indicado para utilizagdo no mapeamento
eletrofisiolégico cardiaco (estimulagéo e registo) e para tratamento da fibrilhag&o auricular
(paroxistica e persistente).

3 Contraindicacoes
O cateter de aro de PFA PulseSelect esta contraindicado para utilizagdo em doentes com as
seguintes condicbes:

* Infegdes sistémicas ativas

* Sensibilidade conhecida a heparina

* Anomalias na coagulagao sanguinea

* Objetos metdlicos implantados de forma permanente na auricula esquerda
O cateter estd também contraindicado em patologias nas quais a manipulagéo do cateter dentro
do coragao seria insegura, como no caso de trombo mural intracardiaco.

Néo se recomenda a utilizagdo do cateter em doentes que ndo possam ser submetidos ao
protocolo de anticoagulagéo padrao num procedimento cardiaco do lado esquerdo ou que
tenham tido recentemente uma coagulopatia ou um evento embdlico.

4 Finalidade prevista

A finalidade prevista do cateter de aro de PFA PulseSelect consiste em detetar sinais elétricos,
efetuar a ablagéo de tecido cardiaco e efetuar estimulagéo cardiaca durante procedimentos de
eletrofisiologia.

5 Utilizador previsto

O utilizador previsto deste sistema de ablagéo é um médico que efetue procedimentos de
ablagéo cardiaca. A utilizagéo deste dispositivo ndo requer formagéao ou qualificagdes
especificas para além das exigidas pelos regulamentos locais, nacionais ou federais aplicaveis.

6 Populacao de doentes a que se destina

Apopulagéo de doentes prevista para o cateter de aro de PFA PulseSelectinclui adultos (doentes
com idade igual ou superior a 18 anos) que necessitem de ablacéo cardiaca ou que sejam
candidatos a ablagéo cardiaca. Nao se recomenda a ablagdo em doentes gravidas ou a
amamentar. Para conhecer o parecer médico consensual mais recente sobre consideragoes
adicionais, consulte as diretrizes de tratamento aplicaveis.
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7 Beneficio clinico
O beneficio clinico esperado para o doente € o tratamento da arritmia. Isto inclui a restauragéo do

ritmo cardiaco normal do doente, o que tem demonstrado reduzir os sintomas e melhorar a
qualidade de vida.

8 Resumo de seguranca e desempenho clinico

O Resumo de seguranca e desempenho clinico (RSDC) pode ser encontrado em
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Procure o RSDC utilizando o fabricante e o nome do
dispositivo e qualquer um dos seguintes elementos conforme aplicavel: modelo do dispositivo,
numero de referéncia, nimero de catalogo ou o nimero de identificagcao Unica do dispositivo
basico (UDI-DI basico) — 0763000B00012287M.

9 Avisos e precaucées
Riscos da terapia de ablagéo - Para diminuir a probabilidade de riscos associados a utilizagao
do cateter de aro de PFA PulseSelect:

« Utilize o cateter apenas no local anatémico recomendado.
Mantenha a posi¢éo do cateter durante a ablagao.
Em caso de tosse, reposicione o cateter mais proximalmente e reveja a gestao da sedagao.
Certifique-se de que os polos ndo estdo em contacto com nenhum metal (por exemplo, o
fio-guia) durante a ablag&o.
Mantenha o conjunto o mais circular possivel para garantir a distribuigao uniforme do campo.
Caso o conjunto de polos se desdobre para administrar energia de ablagéo, evite continuar
a por o controlo deslizante para a frente, de modo a impedir que o limen do fio-guia fique
demasiado préximo do conjunto de polos.

Encarceramento do ar - Recomenda-se que o conjunto seja capturado enquanto estiver
submerso para ajudar a reduzir a possibilidade de o ar ficar encarcerado em volta do conjunto de
polos durante a captura e insergéo do cateter.

Terapéutica anticoagulante — Administre os niveis adequados de terapéutica anticoagulante
aos doentes submetidos a procedimentos cardiacos do lado esquerdo e transeptais para
minimizar o risco de eventos tromboemboélicos. Recomenda-se a manutengéo dos niveis de
terapéutica anticoagulante, de acordo com as diretrizes referentes a doentes submetidos a
procedimentos de ablag&o cardiaca.

Eli doder - Elimine todos os cateteres e acessorios esterilizados
usados de acordo com os procedimentos hospitalares.

Integridade do cateter - Tenha cuidado para ndo danificar o cateter.

* Né&o dobre nemtorca a extremidade dianteira do cateter. Se o fizer, pode danificar o limen do
cateter e inutiliza-lo.

* Monitorize o cateter ao longo do procedimento. Se observar um clardo no luer, substitua o
cateter de imediato.

Nao reesterilize - N&o reesterilize este dispositivo com o fim de o reutilizar. A reesterilizacdo
podera comprometer a integridade estrutural do dispositivo ou originar um risco de
contaminagao do dispositivo, o que poderia causar ferimentos, doenga ou mesmo a morte do
doente.

Contacto entre polos - Evite o contacto entre os polos. O contacto entre os polos pode gerar
um curto-circuito.

Risco de embolia - A introdugdo de um cateter ou bainha no sistema circulatério acarreta o risco

de embolia gasosa ou de tromboembolia, que pode obstruir vasos e causar um enfarte tecidular
com graves consequéncias.

Evite trocas de cateter desnecessarias para minimizar os eventos embdlicos relacionados

com a bainha.

Avance e retire sempre os componentes lentamente para minimizar o vacuo criado e o risco
de embolia gasosa.

Aspire e irrigue a bainha com frequéncia para ajudar a diminuir o potencial de ocorréncia de
eventos embodlicos resultantes da introdugéo de ar ou da formagao de coagulos dentro da

bainha.

Utilizagao de fluor: pia durante a cao do cateter - A utilizagdo de fluoroscopia
durante os procedimentos de ablac&o por cateter implica riscos de exposicao significativa aos
raios X para os doentes e o pessoal do laboratério. A exposi¢éo prolongada pode causar lesdes
agudas por radiagéo e umrisco acrescido de efeitos somaticos e genéticos. Efetue o cateterismo
de ablagao somente ap6s ter dado a devida atengédo & potencial exposicédo a radiagdo associada
ao procedimento e apos ter tomado medidas para minimizar essa exposi¢éo. Pondere bem antes
de utilizar o dispositivo em gravidas.

Para utilizagao Unica - O cateter de PFA destina-se a ser utilizado uma sé vez num tnico
doente. N&o reutilize, reprocesse nem reesterilize o cateter de PFA. A reutilizagéo, o
reprocessamento ou a reesterilizacdo podem comprometer a integridade estrutural do
dispositivo ou originar um risco de contaminagao do dispositivo, que pode resultar em lesoes,
doenca ou morte do doente.

Manuseamento e colocagéo de cateteres - E necessario manipular o cateter com cuidado
para evitar lesoes, perfuragdo ou tamponamento cardiacos.

N&o utilize forca excessiva para avangar, recuar ou rodar o cateter, especialmente se
encontrar resisténcia. A forga excessiva pode causar danos no cateter e perda de sangue.
Recorra a orientagé@o imagiolégica durante o avango, manuseamento e colocagao do cateter.
A perfuragéo vascular € um risco inerente a colocagéao do cateter.

A realizagao da ablagao com o conjunto de polos de PFA dentro da bainha pode provocar
danos no conjunto ou na bainha e deve ser evitada.

Direcionar o conjunto de polos de PFA dentro da bainha pode provocar danos no mecanismo
de direcionamento do cateter ou na bainha e deve ser evitado.

O gerador de PFA consegue administrar uma energia consideravel. Nao toque nos polos de
ablagédo do cateter de PFA enquanto estiver a utilizar o gerador.

Caso pretenda testar o sistema fora do corpo, o conjunto de polos tera de estar mergulhado
em soro fisiolégico num recipiente de plastico. Nunca teste a administragdo de PFA em
contacto direto com a pele.

.

Imagiologia para colocacéo do cateter - Recomenda-se vivamente a utilizagdo de
imagiologia durante 0 manuseamento e a colocagao do cateter. O manuseamento do cateter
sem imagiologia podera causar danos nas estruturas cardiacas e vasculares.

Ligacao incorreta - Ligue o cateter de PFA exclusivamente ao gerador de PFA PulseSelect e
n&o o utilize para administrar energia que ndo seja de PFA. Isto pode causar a avaria do cateter
ou lesBes no doente.

Outros dispositivos, fios ou cateteres — Evite 0 emaranhamento do cateter com outros
dispositivos, fios ou cateteres, como, por exemplo, cateteres de ecocardiografia intracardiaca.
Se nao ofizer, poderd aumentar o risco de encarceramento do conjunto ou de danos no conjunto,
o que pode afetar a recuperagéo do dispositivo na bainha transeptal.

Literatura sobre o produto - Nao utilize o sistema de PFA nem ligue um cateter ao gerador sem
antes ter lido e compreendido na integra a literatura sobre o sistema.

Lesdo do nervo frénico — Para diminuir a probabilidade de les&o do nervo frénico, avalie a
proximidade do cateter de ablag&o relativamente ao nervo através de uma técnica adequada,
como a estimulagéo para captura local do nervo frénico ou a fungdo de impulso de teste antes da
ablagao. Interrompa a ablagéo imediatamente caso observe comprometimento do nervo frénico
e verifique se existem lesdes.

Ambiente de utilizagdo necessario - Os procedimentos de ablagéo cardiaca devem ser
efetuados apenas em laboratérios de eletrofisiologia totalmente equipados.

g nos der ancia magnética (RM) nao avaliada - O cateter de PFA
nao foi avaliado em termos de seguranca e compatibilidade no ambiente de ressonancia
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magnética (RM). A seguranca do cateter de PFA no ambiente de RM nao é conhecida (por
exemplo, em relacdo a aquecimento, migragao ou artefactos de imagem). A realizagdo de um
exame num doente durante a utilizagao deste dispositivo pode resultar em les6es para o doente.

Incidente grave - Se ocorrer um incidente grave relacionado com o dispositivo, comunique
imediatamente o incidente & Medtronic e & autoridade competente ou organismo regulador
aplicavel.

Bainha e fio-guia necessarios - N&o tente avangar ou recuar o cateter através da vasculatura
sem utilizar uma bainha e um fio-guia, porque pode causar danos nas estruturas cardiacas e
vasculares.

Inspecao da embalagem estéril - Antes da utilizagéo, inspecione a embalagem e o cateter
esterilizados. Se a embalagem ou o cateter esterilizados estiverem danificados, ndo utilize o
cateter e contacte o representante local da Medtronic.

Armazenamento e transporte - Este dispositivo ndo requer um manuseamento especial, nem
condigoes especiais de armazenamento e transporte. As condigoes de armazenamento padréao
s&o suficientes para salvaguardar o dispositivo. Guarde o dispositivo na embalagem original &

temperatura ambiente num local seco.

Informagdes do écnico - Se encontrar informagdes neste manual que estejam
incorretas ou ilegiveis, contacte o seu representante da Medtronic ou a autoridade médica local
competente.

Data de validade - N&o utilize o dispositivo apés a data de validade indicada na embalagem.

Utilizacao de energia de PFA perto de dispositivos implantados - Os dispositivos
implantados, como pacemakers e cardioversores desfibrilhadores implantaveis (CDI), podem
ser afetados negativamente pela energia de PFA.

Durante a ablagéo, mantenha fontes externas de estimulagao e desfibrilhagao disponiveis.
Programe os parametros de detegdo do pacemaker para a estimulagdo assincrona, de modo
a garantir que a energia de PFA néo é detetada como sendo um evento intrinseco.
Desative a dete¢do de cardioversores desfibrilhadores implantaveis durante a administragédo
de energia de PFA.

Execute um teste completo ao dispositivo implantavel antes e depois da ablagdo.
Monitorize os eletrogramas de superficie e intracardiacos ou os sinais vitais durante a
administracdo de energia de PFA para avaliar a interagdo com o dispositivo. Atue em
conformidade caso seja detetada qualquer interagéo.

Consulte informagdes adicionais no manual técnico do dispositivo implantavel em questao.

10 Efeitos adversos

Os potenciais efeitos adversos associados aos procedimentos de cateterismo cardiaco de
ablag&o incluem, entre outros, as seguintes condi¢oes:

Complicagdes no local de acesso (como ¢ Lesdes esofagicas (incluindo fistula esofa-

pisaduras, equimose, fistula arterioveno- gica auricular)
sa, hematoma, pseudoaneurisma) » Hemoptise
¢ Anemia ¢ Hipotensao

Arritmias, proarritmia (como “flutter” auri-
cular, bradicardia, bloqueio cardiaco, ta-

Hipertenséo
Infecdes (por exemplo, sepsia)

uicardia; o . .
. :emorra)ia ossivelmente que requer * Enfarte do miocardio ou isquemia
1ransfusé% P g 9 ¢ Lesdes ou danos nos nervos (por exemplo,
. les&@o do nervo frénico)
¢ Equimose

Pericardite ou endocardite

Efusao pericardica

Pneumotérax

Edema pulmonar

Disseccao da veia pulmonar
Encarceramento do cateter nas estruturas Estenose da veia pulmonar

cardiacas que requer intervencao Lesdes ou danos e doengas malignas tar-
Acidente vascular cerebral (AVC), como dias causados pela radiag@o

acidente isquémico transitdrio (AIT) Laceragao ou perfuragéo da pele
Desconforto, dor ou press&o toracica Dor de garganta

Danos colaterais no sistema de condugéo Nédulo auriculoventricular (nddulo AV),

Paragem cardiopulmonar

Perfuracdo do coragéo ou de outros 6r-
gaos durante a puncéo transeptal ou ou-
tros procedimentos

Tamponamento cardiaco

ou na vasculatura coronaria completo ou incompleto, ndo intencional
o Tosse ou bloqueio sinusal ou lesao
« Morte  Insuficiéncia ou lesao valvular

Embolia

11 Instrugoes de utilizacao

Atencéo: Antes da utilizagéo, inspecione a embalagem e o cateter esterilizados. Se a
embalagem ou o cateter esterilizados estiverem danificados, nao utilize o cateter e contacte o
representante local da Medtronic.

Atencao: Certifique-se de que o cateter se encontra dentro da data de validade. N&o utilize o
produto se a data de validade tiver expirado.

Notas:

Verifique os tempos de coagulagéo ativada (ACT) em intervalos de 10 a 15 minutos até a
terapéutica anticoagulante ser conseguida e, posteriormente, em intervalos de cerca de 30
minutos durante o procedimento. Recomenda-se que o nivel de anticoagulagéo seja mantido
aum ACT de 350 segundos, no minimo, ao longo do procedimento.

O cateter de aro de PFA PulseSelect ¢ um cateter “over-the-wire”, concebido para ser
utilizado com um fio-guia de ponta em J de 0,81 mm (0,032 in [pol.]) em todas as
circunstancias.

11.1 Preparacao do cateter de aro de PFA PulseSelect e da bainha transeptal
Utilize uma técnica asséptica padréo quando remover o produto da barreira estéril e manusear o
cateter. Durante a ligagdo do cateter, mantenha sempre as ligagdes secas. A incursao de fluido
pode causar a avaria do sistema.
. Retire cuidadosamente o cateter da embalagem e inspecione-o antes de o utilizar para se
certificar de que n&o ficou comprometido durante o transporte ou manuseamento.
Utilize uma técnica estéril para ligar o cabo de interface do cateter ao conector localizado
na pega do cateter (6, Figura 1).
Passe a outra extremidade do cabo de interface do cateter para fora do campo estéril e
ligue-a ao painel frontal do gerador de PFA PulseSelect (para obter instrugées mais
completas, consulte o Manual do operador PulseSelect).
Irrigue o lumen do fio-guia e insira o fio-guia no cateter através do luer do fio-guia. O fio-guia
tera de sair pela extremidade proximal do cateter.
Prepare uma bainha transeptal com um didmetro interno minimo de 3,33 mm (10 Fr),
seguindo as indicacdes fornecidas nas instrugdes de utilizagao do fabricante.
Notas:

* Aspire e irrigue a bainha enquanto esta se encontrar na auricula direita.

* Depois de obter acesso & auricula esquerda, mantenha a anticoagulagéo de acordo

com o protocolo hospitalar.
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11.2 Captura do conjunto com o dispositivo de captura

1. Certifique-se de que o cateter estd numa posi¢ao reta, com o conjunto numa posicao
neutra.
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Adverténcia: O conjunto tera de ser capturado enquanto estiver submerso em soro
fisiolégico heparinizado para o humedecer e reduzir a possibilidade de aderéncia de
bolhas de ar ao conjunto de polos durante a captura e inser¢éo do cateter.

. Retire o dispositivo de captura da pega e empurre-o para cima até ao conjunto em espiral.

. Certifique-se de que o fio-guia se prolonga, no minimo, 10 cm (3,9 in [pol.]) para além da
ponta distal.

. Segurando o dispositivo de captura contra o conjunto em espiral, avance o controlo
deslizante lentamente, conforme ilustrado na Figura 2, e avance o dispositivo de captura
em simultaneo.

Nota: N&o avance o dispositivo de captura para além da extremidade do conjunto.
Figura 2. Avanco do dispositivo de captura
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5. A medida que for avangando o dispositivo de captura, continue a deslocar o controlo
deslizante para a frente (ver Figura 3).
Figura 3. Avanco do dispositivo de captura e do controlo deslizante em simultaneo
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. Mantenha o controlo deslizante na posigao dianteira enquanto captura a ponta do conjunto
em espiral (ver Figura 4).

Nota: Certifique-se de que o controlo deslizante esta totalmente para a frente antes de
capturar a ponta distal para evitar torgdes.

Figura 4. Captura do conjunto em espiral
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11.3 Inser¢ao do cateter e desdobramento do conjunto

Adverténcia: Evite trocas de cateter desnecessarias para minimizar os eventos embdélicos
relacionados com a bainha. Os passos para troca de cateter sdo iguais aos passos para
introducéo.

1. Retraia o fio-guia para dentro da ponta distal do cateter.

2. Com o conjunto contido, encoste o dispositivo de captura a valvula hemostatica e avance
o conjunto de polos para dentro da bainha.

3. Avance a porgao do conjunto do cateter na bainha antes de reposicionar com firmeza o
dispositivo de captura na pega.
Nota: Recomenda-se vivamente efetuar o manuseamento do cateter através de
orientag&o fluoroscépica ou de outras técnicas de visualizagdo adequadas.

. Avance cerca de 10-20 cm do comprimento do fio-guia para dentro da bainha transeptal.

. Avance o cateter através da bainha transeptal até o fio-guia e o conjunto entrarem na
auricula esquerda.

. Antes de desdobrar totalmente o cateter, verifique se o fio-guia esta posicionado pelo
menos 5 cm para além do 6stio, numa das veias pulmonares esquerdas.

. Continue a avancar o cateter até o quarto polo do conjunto em espiral comegar a sair da
bainha.

. Lentamente, puxe o controlo deslizante para trés, continuando a avancgar o cateter para
desdobrar o conjunto em espiral.

. Para defletir totalmente o cateter, certifique-se de que a parte de direcionamento do cateter
se encontra para além da ponta distal da bainha. Desta forma, permitira a deflexéo total do
segmento distal do cateter, conforme ilustrado na Figura 5.

Nota: Nao tente direcionar o cateter dentro da bainha.
Figura 5. Deflexao do segmento distal do conjunto
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11.4 Estimulacéo e detecio
Nota: Recomenda-se vivamente efetuar os passos restantes através de orientagcéo
fluoroscépica ou de outras técnicas de visualizagdo adequadas.

1. Avance o fio-guia e insira-o na veia pulmonar escolhida para apoiar e estabilizar o cateter.

2. Avance e posicione o conjunto para efetuar o registo do EGM de diagnéstico ou a
estimulag&o bipolar dos pares de polos.

3. Ocontrolo deslizante pode ser avangado durante o registo do diagnéstico da veia pulmonar
ou a estimulagéo, mas nédo devera ser avancado aquando de administracdes de energia
terapéutica.
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4. Detete potenciais das veias pulmonares. E necessario que o gerador esteja ligado para
estimular ou visualizar eletrogramas quando utilizar o cateter.

11.5 Administracao da terapia

Para utilizar o cateter num procedimento de ablagao por campo pulsado, siga estes passos. Para

obter instrugdes mais completas, consulte o Manual do operador PulseSelect.

. Selecione INICIAR PROCEDIMENTO no ecra tactil do gerador.

Nota: O ecra de configuragéo da terapia apresentara 1500 V e uma representacéo da

extremidade distal do Cateter de PFA de 9 polos.

Certifique-se de que o cateter de PFA esta Ligado. A ligagéo do cateter é indicada no ecra

tactil do gerador de PFA PulseSelect.

O conjunto do cateter devera ser colocado em primeiro lugar para isolar cada 6stio da veia

pulmonar.

. Administre um impulso de teste.

Notas:

* O impulso de teste administra um Unico impulso de estimulag&o subterapéutico nos
polos. Um impulso de teste pode indicar proximidade do nervo frénico através da
estimulagao do diafragma. Um som sinaliza quando foi administrado o impulso de teste
sincronizado com a onda R.

Administre o impulso de teste ao mesmo tempo que monitoriza a estimulagéo do

diafragma. O ciclo respiratério pode deslocar o cateter para dentro ou para fora do

contacto ou proximidade com o nervo frénico.

Se o impulso de teste produzir uma estimulagéo do diafragma, reposicione o conjunto

do cateter.

. Carregue o sistema utilizando o botdo de carregamento do sistema do gerador, o comando
opcional ou o acionador esquerdo do pedal opcional.

. Administre a terapia utilizando o botdo de administrag&o da terapia do gerador, o comando
opcional ou o acionador direito do pedal opcional. Repita as aplicagoes para a colocagao
de cateteres adicionais conforme necessario, de modo a isolar o éstio da veia pulmonar.
Uma aplicagao é equivalente a quatro impulsos administrados.

Nota: Pode utilizar a qualquer altura o botao de voltar atras do gerador ou do comando
opcional para regressar ao ecra de configuragao da terapia.

. Termine a ablagéo da carina da veia pulmonar associada. Apés o isolamento do dstio e da
carina da veia pulmonar, o conjunto do cateter deve ser reposicionado antralmente e
devem ser administrados quatro impulsos por cada colocagéo até se obter um padrao de
leséo antral.

. Repita as aplicagdes para posi¢cdes de cateteres adicionais, conforme necessario.

Nota: Para obter a ablagao ostial e antral, recomenda-se um minimo de 8 aplicagdes por
veia. Os operadores devem utilizar pareceres médicos de forma a obter uma ablagao antral
vasta para isolamento das veias pulmonares.
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11.6 Estimulacao e navegacao entre veias pulmonares
1. Avance o fio-guia para dar apoio ao cateter durante as manobras.
Notas:
¢ N&o tente orientar o cateter dentro da bainha.

* Utilize o botao de controlo da tenséo da alavanca de direcionamento para manter a
configuragao da curva.

. Retraia o cateter do antro da veia.

. Desloque o controlo deslizante para a frente, conforme necessario, para detetar sinais
elétricos e verificar o isolamento das veias pulmonares.

. Avance e insira o conjunto em espiral na veia, mantendo uma rotagéo no sentido contrario
ao dos ponteiros do relégio.

. Retraia ligeiramente o controlo deslizante para expandir o conjunto em espiral contra a
superficie interna da veia.
Nota: Esta disponivel estimulagéo através de todos os polos do cateter.

. Repita o isolamento da veia pulmonar para veias pulmonares adicionais, conforme
necessario.
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11.7 Remocao do cateter
1. Desligue o cateter do cabo da interface do cateter.

. Certifique-se de que a alavanca de direcionamento esta numa posi¢éo neutra e que pelo
menos 5 cm (1,97 in [pol.]) do fio-guia estdo inseridos numa das veias pulmonares
esquerdas.

. Desloque lentamente o controlo deslizante para a frente 1/4 da distancia do percurso e
comece a puxar para trds, também lentamente, a haste do cateter de modo a retrair o
conjunto para dentro da bainha transeptal.

Nota: O cateter s6 deve ser puxado para tras para a auricula direita através da puncéo
transeptal, enquanto estiver totalmente dentro da bainha transeptal.

. Continue a avancar o controlo deslizante lentamente, retraindo o cateter em simultaneo até
o conjunto em espiral estar completamente dentro da bainha transeptal.

. Recue lentamente o cateter através da bainha até meio.

. Encoste o dispositivo de captura a valvula hemostéatica e continue a retrair o cateter até o
conjunto estar localizado no dispositivo de captura e o fio-guia ter sido totalmente removido
da valvula hemostatica.

N

w

IN

o o

11.8 Eliminacao

Néo elimine este produto juntamente com outros residuos urbanos nao triados. Elimine este
produto segundo os regulamentos locais. Consulte http://recycling.medtronic.com para obter
instrugdes sobre a eliminagdo adequada deste produto.

Atencao: Descarte todos os cateteres e componentes esterilizados usados de acordo com os
procedimentos hospitalares.

12 Especificacoes

Comprimento total 145 cm (57,09 in [pol.])
Comprimento util 99 cm (38,98 in [pol.])
Angulo de deflexao 170 graus
Alcance do cateter com deflexao de 90 graus 23 mm
Configuragéo do conjunto Conjunto em circulo simples [25 mm (0,98 in
[pol.]) de diametro externo]
Numero de polos 9
Espagamento entre os polos 3,75 mm (0,15 in [pol.])
Comprimento do polo 3 mm (0,12in [pol.])
Circuito de utilizagio unica O circuito permite ao gerador avaliar a “utiliza-
¢ao unica”.
Diametro externo no conjunto 3,25 mm (9,8 Fr; 0,13 in [pol.])
até & uniao da haste do cateter
Diametro externo da haste 3mm (9 Fr; 0,12 in [pol.])
Compatibilidade:
Gerador Gerador de PFA PulseSelect da Medtronic
Cabo da interface do cateter Cabo de interface do cateter de PFA
PulseSelect da Medtronic
Bainha introdutora minima 3,33 mm (10 Fr; 0,13 in [pol.])
Fio-guia 0,81 mm (0,032 in [pol.]) de ponta em J
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Parametros ambientais de funcionamento 15°C a 30 °C (59 °F a 86 °F) com humidade
entre 30% e 75%

Esterilizacao Dispositivo de utilizagdo Unica, estéril; radia-
cao por feixe de eletrdes

13 Garantia limitada da Medtronic

Para obter informag6es completas sobre a garantia, consulte o documento de garantia limitada
anexo.

14 Assisténcia técnica

A Medtronic dispde de engenheiros e representantes altamente qualificados dispersos por todo
o mundo para o servir e, a pedido, ministrar formac&o a pessoal hospitalar qualificado
relativamente a utilizacdo dos produtos da Medtronic. A Medtronic dispde igualmente de uma
equipa profissional para fornecer consultoria técnica aos utilizadores dos produtos. Para mais
informagdes, contacte o seu representante local da Medtronic, telefone ou escreva para a
Medtronic, utilizando a morada ou o numero de telefone indicados na contracapa.
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1 Descriere

Cateterul in bucla pentru ablatie cu cdmp pulsatil (Pulsed Field Ablation, PFA) PulseSelect
Medtronic este un cateter steril, de unic folosinta, cu design anatomic, cu electrozi multipli, folosit
pentru a detecta semnalele electrice, a stimula si a realiza ablatia venelor pulmonare (Figura 7).
Cateterul este furnizat steril, fiind sterilizat cu fascicul de electroni. Cateterul este utilizat pentru a
realiza ablatia tesutului cardiac prin mecanismul de electroporatie ireversibila. Cateterul este
compatibil cu sistemul PFA PulseSelect Medtronic. Cateterul este destinat s fie utilizat impreuna
cu o teacd de introducere cu un diametru intern minim de 3,33 mm (10 Fr) si un fir de ghidare de
0,81 mm (0,032 in) cu varf in forma literei J.

Cateterul are urmétoarele 2 instrumente de control:

1. O maneta de dirijare (4, Figura 1) care controleaza devierea bidirectionald a axului distal.

2. Un glisor de control (3, Figura 1) pentru a extinde sau a retrage lumenul firului de ghidare si
varful distal (8, Figura 1) sia modifica geometria cateterului, trecand de la o forma circulara
la una in spirala si la una longitudinala.

De asemenea, glisorul de control permite extinderea portiunilor distale ale cateterului pentru a
permite captarea retelei distale in dispozitivul de captare care este utilizat pentru a pozitiona
cateterul in teaca. Cateterul este introdus in sistemul vascular al pacientului, de regula printr-o
teaca introducétoare prin vena femurald, dupa care este avansat in atriul stang. Odata aflate in
teaca, cateterul si firul de ghidare sunt avansate prin teaca, firul de ghidare fiind ghidat intr-una
dintre venele pulmonare. Dupa ce reteaua de electrozi iese din teacd, este desfasuraté intr-o
formé circulara tragand inapoi de glisorul de control. Apoi, reteaua de electrozi este plasata in mai
multe locuri pentru ablatia tesutului cardiac.

Figura 1. Cateter in bucla pentru PFA PulseSelect
| 145cm

3,25 mm (9.8 Fr)

1 Retea in forma de spirala 6 Conector

2 Dispozitiv de captare 7 Luer

3 Glisor de control 8 Varf distal

4 Maneta de dirijare 9 Electrodul 1

5 Buton rotativ de control al tensiuniimanetei 10 Electrodul 9
de dirijare

Cateterul in bucla pentru PFA PulseSelect poate fi utilizat numai cu generatorul pentru ablatie cu
camp pulsatil PulseSelect PSG100 si cablul de interfata cu cateterul PFA PulseSelect PSCIC101.
Pentru detalii despre sistemul PulseSelect si modul de utilizare a acestuia impreuna cu cateterul
pentru a realiza procedurile de ablatie, a se vedea Manualul de utilizare a sistemului de ablatie cu
camp pulsatil PulseSelect.

1.1 Continutul pachetului
Ambalajul contine urmatoarele:

* Cateter in bucld pentru PFA PulseSelect
* Documentatia produsului

Respectati toate simbolurile de pe panoul din spate al generatorului PuIseSelecl PSG100 si cititi
cu atentie toate instructiunile nainte de utilizare. Respectati toate contraindicatiile,
avertismentele si precautiile incluse in aceste instructiuni. Daca nu sunt citite instructiunile, acest
lucru poate duce la rezultate mai proaste decét cele preconizate.

Atentie: Inspectati vizual ambalajul steril si cateterul inainte de utilizare. Daca ambalajul steril sau
cateterul sunt deteriorate, nu utilizati cateterul. Contactati reprezentanta locala Medtronic.

Atentie: Cateterul trebuie sé fie utilizat numai de cétre medici sau sub supravegherea unor medici
cu pregatire in procedurile de ablatie a atriului stang in care se utilizeaza acest cateter si
generatorul de PFA PulseSelect Medtronic.

2 Indicatii de utilizare

Cateterul in bucla pentru PFA PulseSelect este indicat pentru utilizare in cartografierea
electrofiziologica cardiaca (stimulare si inregistrare) si pentru tratamentul fibrilatiei atriale
(paroxistice si persistente).

3 Contraindicatii
Cateterul in bucla pentru PFA PulseSelect este contraindicat la pacientii cu urméatoarele afectiuni:

infectii sistemice active

sensibilitate cunoscuta la heparina

anomalii de coagulare a sangelui

obiecte metalice implantate permanent in atriul stang

.

.

De asemenea, cateterul este contraindicat in conditiile in care manipularea cateterului in
interiorul cordului ar fi nesigura — de exemplu, trombus mural intracardiac.

Cateterul nu este recomandat pentru utilizare la pacientii carora nu li se poate efectua protocolul
de anticoagulare standard pentru o procedura cardiaca pe partea stangé, sau care au suferit
recent un eveniment de coagulopatie sau embolie.

4 Scop

Scopul vizat al cateterului in bucla pentru PFA PulseSelect este de a detecta semnalele electrice,
de a efectua ablatia tesutului cardiac si de a realiza stimularea cardiaca in timpul procedurilor de
electrofiziologie.

5 Utilizatorul avut in vedere

Utilizatorul avut in vedere pentru acest sistem de ablatie este un medic care efectueaza ablatie
cardiaca. Utilizarea acestui dispozitiv nu necesita calificare sau instruire specifica, in plus fatd de
cea impusd de reglementarile locale, nationale sau federale.

6 Populatia de pacienti avuta in vedere

Populatia de pacienti propusa pentru cateterul in bucla pentru PFA PulseSelect include adulti
(pacienti cu varsta de 18 ani si peste) care necesita ablatie cardiacd sau sunt candidati pentru
ablatie cardiaca. Nu se recomanda ablatia la pacientele gravide sau care alapteaza. Pentru cel
mai recent consens medical privind considerentele suplimentare, consultati ghidurile de
tratament aplicabile.
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7 Beneficiu clinic

Beneficiul clinic preconizat pentru pacient este tratamentul aritmiei. Aceasta include restabilirea
unui ritm cardiac normal al pacientului, ceea ce s-a demonstrat ca reduce simptomele si
imbunatateste calitatea vietii.

8 Rezumatul caracteristicilor de siguranta si performanta clinica

Rezumatul caracteristicilor de siguranta si performanta clinica (SSCP) poate fi gasit la
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Cautati SSCP folosind numele producatorului si al
dispozitivului si oricare dintre urmatoarele elemente, dupa caz: modelul dispozitivului, numarul de
referintd si numérul de catalog, sau identificatorul unic al dispozitivului (UDI-DI de baza)

— 0763000B00012287M.

9 Avertismente si precautii

Pericole ale terapiei de ablatie - Pentru a reduce posibilitatea riscurilor asociate cu utilizarea
cateterului in bucla pentru PFA PulseSelect:

Folositi cateterul numai in locul anatomic indicat.

Mentineti pozitia cateterului in timpul ablatiei.

Daca se produce tusea, repozitionati cateterul mai proximal si verificati gestionarea sedarii.
Asigurati-va ca electrozii nu sunt in contact cu niciun obiect metalic in timpul ablatiilor (de
exemplu, cu firul de ghidare).

Mentineti o forma cat mai circular a retelei, pentru a asigura distributia uniformé a campului.
Daca reteaua de electrozi este desfasurata pentru a furniza energia de ablatie, nu mai
deplasati glisorul de control inainte, pentru a impiedica lumenul firului de ghidare sa se
apropie prea mult de reteaua de electrozi.

Captarea aerului - Se recomanda ca reteaua sa fie captata in timp ce este scufundata, pentru
a reduce posibilitatea ca aerul sa ramana prins in jurul retelei de electrozi in timpul captérii si in
timpul introducerii cateterului.

Terapie anticoagulanta - Administrati terapie anticoagulanta la nivelurile adecvate pentru
pacientii carora li se efectueaza proceduri cardiace pe cordul stang si transseptale, pentru a
reduce laminimum riscul de evenimente tromboembolice. Se recomanda s& se mentina nivelurile
de anticoagulare terapeutice, in conformitate cu ghidurile pentru pacientii cdrora li se efectueaza
proceduri de ablatie cardiaca.

Eliminarea materialelor cu pericol biologic - Eliminati toate cateterele utilizate si accesoriile
sterile in conformitate cu procedurile spitalului.
Integritatea cateterului - Procedati cu atentie pentru a evita deteriorarea cateterului.
 Nuindoiti si nu rasuciti capétul de atac al cateterului. in caz contrar, lumenul cateterului ar
putea fi deteriorat, devenind neutilizabil.
* Monitorizati cateterul pe toatd durata procedurii. Daca observati o scanteie in luer, inlocuiti
imediat cateterul.
Nu resterilizati — Nu resterilizati acest dispozitiv in scopul reutilizérii. Resterilizarea poate
compromite integritatea structurala a dispozitivului sau poate crea un risc de contaminare din
cauza dispozitivului, ceea ce ar putea determina réanirea, imbolnavirea sau decesul pacientului.
Contactul intre electrozi - Evitati contactul intre electrozi. Contactul intre electrozi poate crea
un scurtcircuit.
Riscul de embolie - Introducerea oricarui cateter sau a oricarei teci in sistemul circulator implica
riscul de embolie gazoasa sau de tromboembolism, care poate bloca vasele si poate duce la
infarct tisular cu consecinte grave.

Evitati schimbarile inutile ale cateterului, pentru a reduce la minimum evenimentele embolice
asociate cu teaca.

intotdeauna avansati si retrageti componentele incet, pentru a reduce la minimum vidul creat
si riscul de embolie gazoasa.

Aspirati si spélati frecvent teaca, pentru a reduce potentialul de evenimente embolice care
rezulta din introducerea aerului sau formarea de cheaguri in interiorul tecii.

Utilizarea fluoroscopiei in timpul plasarii cateterului - Utilizarea fluoroscopiei in timpul
procedurilor de ablatie cu cateterul prezinta potentialul de expunere semnificativa la razele X atat
pentru pacienti, cat si pentru personalul din laborator. Expunerea masiva poate conduce la leziuni
acute prin iradiere si la un risc crescut de efecte somatice si genetice. Efectuati ablatia cu cateter
numai dupa ce acordati o atentie adecvata potentialei expuneri la radiatie asociate cu procedura
si dupé ce luati masurile necesare pentru a minimiza aceasta expunere. Evaluati cu atentie
situatia fnainte de a utiliza dispozitivul la femei insarcinate.

Exclusiv de unica folosinta — Cateterul PFA este conceput pentru a fi utilizat o singura data,
pentru un singur pacient. Nu refolositi, nu reconditionati si nu resterilizati cateterul PFA.
Reutilizarea, reconditionarea sau resterilizarea poate compromite integritatea structurala a
dispozitivului sau poate crea un risc de contaminare a acestuia, ceea ce ar putea determina
ranirea, imbolnavirea sau decesul pacientului.

Manipularea si plasarea cateterelor — Este necesara manipularea cu atentie a cateterului,
pentru a evita leziunile cardiace, perforatia sau tamponada cardiaca.

Nu utilizati o fortd excesiva pentru a avansa, a retrage sau a roti cateterul, in special daca
intampinati rezistenta. Forta excesiva poate cauza deteriorarea cateterului si hemoragie.
Folositi ghidarea imagistica in timpul avansarii, manipulérii si plasarii cateterului.

Perforatia vasculara este un risc inerent al plasarii cateterului.

Realizarea ablatiei cu reteaua de electrozi a cateterului PFA in interiorul tecii poate deteriora
reteaua sau teaca, si trebuie sé fie evitata.

Manipularea pentru dirijare cu reteaua de electrozi a cateterului PFA in interiorul tecii poate
deteriora mecanismul de dirijare al cateterului sau teaca, si trebuie sé fie evitata.
Generatorul de PFA poate s& administreze o energie semnificativa. Nu atingeti electrozii de
ablatie ai cateterului PFA n timp ce utilizati generatorul.

Daca urmeaza ca sistemul sa fie testat in afara corpului, reteaua de electrozi trebuie sa fie
scufundata intr-un recipient de plastic cu solutie salind. Nu testati niciodata administrarea
PFA in contact direct cu pielea.

Imagistica pentru plasarea cateterului - Se recomanda ferm utilizarea imagisticii in timpul
manipuldrii si plasarii cateterului. Manipularea cateterului fara imagistica poate provoca leziuni
ale structurilor cardiace si vasculare.

Conectarea incorect& - Nu conectati cateterul PFA la nimic altceva decat la generatorul de PFA
PulseSelect si nu il utilizati pentru a administra energie non-PFA. Acest lucru poate cauza
functionarea incorecta a cateterului sau ranirea pacientului.

Alte dispozitive, fire sau catetere - Evitai incurcarea cateterului cu alte dispozitive, fire sau
catetere, de exemplu catetere pentru ecocardiografie intracardiaca. In caz contrar, poate creste
riscul de captare in retea sau de deteriorare a retelei, ceea ce poate afecta recuperarea
dispozitivului in teaca transseptala.

Documentatia produsului — Nu utilizati sistemul PFA si nu conectati un cateter la generator
nainte de a citi in totalitate si a intelege documentatia produsului pentru sistem.

Lezarea nervului frenic - Pentru a reduce potentialul de lezare a nervului frenic, evaluati
proximitatea cateterului de ablatie fata de nerv utilizand o tehnica adecvata, de exemplu stimulare
pentru captarea locald a nervului frenic sau utilizarea functiei de impuls de test inainte de ablatie.
Opriti imediat ablatia daca se observa afectarea nervului frenic, si evaluati daca exista leziuni.

Mediul de utilizare necesar - Procedurile de ablatie cardiaca trebuie efectuate numai intr-un
laborator de electrofiziologie complet echipat.

Siguranta in mediu de imagistica prin rezonantd magnetica (IRM) nu a fost evaluata -
Cateterul PFA nu a fost evaluat din punctul de vedere al sigurantei si compatibilitatii in mediul de
rezonantd magnetica (RM). Siguranta cateterului PFA in mediul RM este necunoscuté (la fel sunt
siincélzirea, migratia sau artefactele de imagine). Scanarea unui pacient in timpul utilizarii acestui
dispozitiv poate provoca lezarea pacientului.
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Incident grav - Daca are loc unincident grav legat de dispozitiv, raportati imediat incidentul catre
Medtronic si catre autoritatea competenta sau organismul de reglementare aplicabil.

Este obligatorie utilizarea tecii si a firului de ghidare — Nu incercati sa avansati sau sa
retrageti cateterul prin sistemul vascular fara a utiliza o teaca si un fir de ghidare, deoarece in caz
contrar pot fi lezate structurile cardiace si vasculare.

Verificarea pachetului steril - Inspectati vizual ambalajul steril si cateterul inainte de utilizare.
Dac& ambalajul steril sau cateterul sunt deteriorate, nu utilizati cateterul si contactati
reprezentanta Medtronic locala.

Depozitare si transport - Acest dispozitiv nu necesita manipulare speciala, nici conditii speciale
de depozitare sau transport. Conditiile de pastrare standard sunt suficiente pentru a proteja
dispozitivul. Pastrati dispozitivul in ambalajul original, la temperatura camerei, intr-un loc uscat.
Informatii din manualul tehnic - Daca gasiti in acest manual informatii care suntincorecte sau
ilizibile, contactati reprezentanta Medtronic sau autoritatea medicala competenta de la nivel local.
Data expirarii — Nu utilizati dispozitivul dupa data expirarii inscriptionata pe eticheta ambalajului.
Utilizarea energiei PFA in apropierea dispozitivelor implantate - Dispozitivele implantate,
cum sunt stimulatoarele cardiace si defibrilatoarele-cardioconvertoarele implantabile (ICD), pot fi
afectate de energia PFA.

Tineti la indeméana surse externe de stimulare si de defibrilare in timpul ablatiei.

Programati parametrii de detectie ai stimulatorului cardiac la stimulare asincrona, pentru a va
asigura ca energia PFA nu este captata ca eveniment intrinsec.

Dezactivati detectia ICD in timpul furnizarii energiei PFA.

inainte si dupé ablatie efectuati o testare completa a dispozitivului implantabil.

Monitorizati electrogramele de suprafata si intracardiace sau semnele vitale in timpul
furnizarii energiei PFA, pentru a evalua interactiunile dispozitivelor. Luati masurile care se
impun dacé se detecteaza vreo interactiune.

Consultati manualul tehnic al dispozitivului implantabil corespunzator pentru informatii
suplimentare.

10 Evenimente adverse

Posibilele evenimente adverse asociate cu procedurile de ablatie cardiaca cu cateter includ, fara
limitare, urmatoarele conditii:

* Complicatii la punctul de abord (de exem- Leziuni esofagiene (inclusiv fistula atrioe-

plu, invinetire, echimoza, fistuld arteriove- sofagiana)
noasa, hematom, pseudoanevrism) * Hemoptizie
¢ Anemie .

Hipotensiune
Hipertensiune arteriald
Infectii (de exemplu, sepsis)
Infarct miocardic sau ischemie
8 . Leziuni nervoase sau deterioréri ale nervi-
Stop cardiorespirator lor (de exemplu, lezarea nervului frenic)
Perforatie a inimii sau perforatie a altor Pericarditi sau endocardita
organe in timpul punctiei transseptale sau Pericardita lichidiana
al altor proceduri

x s Pneumotorax
Tamponada cardiaca

. . . Edem pulmonar
Captarea cateterului in structurile cardia- N ! )
ce, care necesita interventie Disectia venei pulmonare
Stenoza venei pulmonare

Accident cerebrovascular [de exemplu, ac-
cident vascular cerebral, atac ischemic Leziuni sau rani cauzate de radiatie si ne-

Avritmii, proaritmii (de exemplu, flutter atrial,
bradicardie, bloc cardiac sau tahicardie)
Hemoragie care poate necesita transfuzie
Echimoze

tranzitoriu (AIT)] oplasme tardive
« Disconfort, durere sau presiune la nivelul ~ * Laceratie sau punctie cutanaté
toracelui ¢ Durere de gat
* Leziuni colaterale ale sistemului de condu- « Nod atrioventricular (nod AV) complet sau
cere sau ale sistemului vascular coronari- incomplet, neintentionat, sau bloc de nod
an sinusal sau lezarea nodului sinusal
o Tuse « Insuficienta valvulara sau leziuni valvulare
¢ Deces
¢ Embolie

11 Instructiuni de utilizare

Atentie: Inspectati ambalajul steril si cateterul inainte de utilizare. Daca ambalajul steril sau
cateterul sunt deteriorate, nu utilizati cateterul si contactati reprezentanta Medtronic locala.
Atentie: Verificati dacé cateterul se incadreaza in data expirérii. Nu folositi produsul daca a fost
depdsita data expirarii.

Note:

* Verificati timpii de coagulare activata (ACT) la intervale de 10-15 minute pana cand se obtine
anticoagularea terapeutica, si ulterior la intervale de aproximativ 30 de minute pe durata
procedurii. Se recomanda ca nivelul de anticoagulare s fie mentinut la un ACT de cel putin
350 de secunde pe toata durata procedurii.

Cateterul in bucla pentru PFA PulseSelect este un cateter peste fir, destinat sa fie utilizat in
permanenta impreuna cu un fir de ghidare de 0,81 mm (0,032 in) cu vérf in forma literei J.

11.1 Pregatirea cateterului in bucla pentru PFA PulseSelect si a tecii
transseptale

Utilizati o tehnicé aseptica standard atunci cand scoateti produsul din bariera sa sterila si
manipulati cateterul. In timpul conectarii cateterului, asigurati-va ca conexiunile sunt uscate in
permanenta. Infiltrarea lichidului poate determina functionarea defectuoasé a sistemului.

1. Scoateti cu grija cateterul din ambalaj si inspectati cateterul inainte de utilizare, pentru a
confirma ca nu a fost compromis in timpul transportului sau al manipularii.

2. Utilizati o tehnica sterila pentru a conecta cablul de interfata cu cateterul la conectorul aflat
pe manerul cateterului (6, Figura 1).

3. Treceti celalalt capat al cablului de interfata cu cateterul in afara campului steril si
conectati-l la panoul frontal al generatorului de PFA PulseSelect. (Pentru instructiuni mai
detaliate, consultati Manualul de utilizare a PulseSelect.)

4. Spaélati lumenulfirului de ghidare si introduceti firul de ghidare in cateter prin luerul firului de
ghidare. Firul de ghidare trebuie sa iasa din capatul proximal al cateterului.

5. Pregatiti o teaca transseptald cu un diametru intern minim de 3,33 mm (10 Fr), urmand
indicatiile din instructiunile de utilizare (IDU) furnizate de producétor.

Note:
* Aspirati si spalati teaca in timp ce teaca se afla in atriul drept.
* Dupa ce obtineti accesul in atriul stang, mentineti anticoagularea conform protocolului
spitalului.

11.2 Captati reteaua cu dispozitivul de captare
1. Asigurati-va ca cateterul este in pozitie dreaptd, iar reteaua se afla in pozitie neutra.
Avertisment: Reteaua trebuie s fie captata in timp ce este scufundata in solutie salina
heparinizata, pentru a umezi reteaua si a reduce posibilitatea ca bulele de aer sa adere la
reteaua de electrozi in timpul captérii si in timpul introducerii cateterului.

2. Detasati dispozitivul de captare de pe maner si glisati-l in sus spre reteaua in spirala.
3. Confirmati c firul de ghidare dep&seste cu cel putin 10 cm (3,9 in) varful distal.
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4. Intimp ce tineti dispozitivul de captare rezemat de reteaua in spirald, avansati lent glisorul
de control, conform ilustratiei din Figura 2, in timp ce avansati dispozitivul de captare.
Nota: Nu avansati dispozitivul de captare dincolo de capatul retelei.

Figura 2. Avansarea dispozitivului de captare
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5. Pe masura ce este avansat dispozitivul de captare, continuati sa avansati glisorul de control
(a se vedea Figura 3).
Figura 3. Avansarea glisorului de control concomitent cu avansarea dispozitivului de
captare

oo ——

=10cm 4uum

o

. Tineti glisorul de control in pozitia inainte in timp ce captati varful retelei in spiralé (a se capta
Figura 4).
Nota: Asigurati-va ca glisorul de control este deplasat complet in fata, inainte de a capta
varful distal, pentru a preveni rasucirea.
Figura 4. Captarea retelei
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11.3 Introducerea cateterului si desfasurarea retelei

Avertisment: Evitati schimbarile inutile ale cateterului, pentru a reduce la minimum evenimentele
embolice asociate cu teaca. Pentru schimbarea cateterului se folosesc aceiasi pasi ca pentru
introducerea cateterului.

1. Retrageti firul de ghidare in varful distal al cateterului.

2. intimp ce reteaua este retinuta in dispozitivul de captare, plasati dispozitivul de captare in
dreptul valvei hemostatice si avansati reteaua de electrozi in teaca.

3. Avansati in teacd portiunea cu reteaua a cateterului, inainte de a fixa la loc dispozitivul de
captare pe maner.

Nota: Se recomanda cu fermitate ca manipularea cateterului sa se efectueze sub ghidaj
fluoroscopic sau cu alte tehnici de vizualizare adecvate.

. Avansati aproximativ 10-20 cm din lungimea firului de ghidare in teaca transseptala.

. Avansati cateterul prin teaca transseptald pana cand firul de ghidare si reteaua patrund in
atriul stang.

. Inainte de a desfasura complet cateterul, confirmati c firul de ghidare este pozitionat la cel
putin 5 cm dincolo de ostiu in 1 din venele pulmonare stangi.

. Continuati sa avansati cateterul pana cand al patrulea electrod din reteaua in spirald incepe
s iasa din teaca.

. Trageti lent inapoi glisorul de control, in timp ce continuati sa avansati cateterul pentru a
desfasura reteaua in spirala.

. Pentru a devia complet cateterul, asigurati-va ca portiunea de dirijare a cateterului se afla
dincolo de varful distal al tecii. Acest lucru va permite devierea completd a segmentului
distal al cateterului, conform ilustratiei din Figura 5.

Nota: Nu incercati sa dirijati cateterul in interiorul tecii.
Figura 5. Devierea segmentului distal al retelei
\
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11.4 Stimularea si detectarea

Nota: Se recomanda cu fermitate ca pasii urmatori sa se efectueze sub ghidaj fluoroscopic sau
cu alte tehnici de vizualizare adecvate.

1. Avansati firul de ghidare in vena pulmonara selectata, pentru a sustine si a stabiliza

cateterul.

2. Avansati reteaua in pozitie pentru a efectua inregistrarea EGM cu scop diagnostic sau

stimularea bipolara de la perechile de electrozi.

3. Glisorul de control poate fi avansat in timpul inregistrarii cu scop diagnostic a venei
pulmonare sau al stimularii, insa nu trebuie sé fie avansat atunci cand se efectueaza
administrari de energie cu rol terapeutic.

. Detectati potentialele venelor pulmonare. Este necesar ca generatorul s fie pornit pentru
a stimula sau a vizualiza electrogramele atunci cand se utilizeaza cateterul.

IS

11.5 Administrarea terapiei

Pentru a utiliza cateterul pentru o procedura de ablatie cu camp pulsatil, urmati acesti pasi. Pentru
instructiuni mai detaliate, consultati Manualul de utilizare a PulseSelect.
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. Selectati START PROCEDURE (INCEPERE PROCEDURA) pe ecranul tactil al

generatorului.

Nota: Pe ecranul de configurare a terapiei se va afisa 1500 V si o reprezentare a capatului

distal al PFA Catheter (Cateterului PFA) cu 9 electrozi.

Confirmati ca cateterul PFA este Connected (Conectat). Conexiunea la cateter este

indicatd pe afisajul cu ecran tactil al generatorului de PFA PulseSelect.

. Mai intai, reteaua de electrozi trebuie sa fie plasata pentru a izola ostiumul fiecarei vene
pulmonare.

. Administrati un impuls de test.

Note:

* Impulsul de test furnizeaza un singurimpuls de stimulare subterapeutica la electrozi. Un
impuls de test poate sa indice proximitatea fata de nervul frenic prin stimulare
diafragmatica. Un ton sonor pentru confirmarea administrérii indicd momentul in care a
fost administrat impulsul de test sincronizat cu unda R.

Administrati impulsul de test in timp ce monitorizati daca este stimulata diafragma.

Ciclul respiratiei poate sa deplaseze cateterul, aducandu-lin contact cu nervul frenic, in

proximitatea nervului frenic, sau intrerupand contactul cu nervul frenic.
¢ Dacéimpulsul de test produce stimularea diafragmei, repozitionati reteaua de electrozi.

incarcati sistemul folosind butonul de incarcare a sistemului de pe generator, telecomanda
optionala sau padela de actionare de picior din partea stanga a comutatorului cu pedala
optional.

. Administrati terapia folosind butonul de furnizare a terapiei de pe generator, telecomanda
optionala sau padela de actionare de picior din partea dreapta a comutatorului cu pedald
optional. Repetati aplicérile pentru plasari suplimentare ale cateterului, dupa cum este
necesar pentru a izola ostiumul venei pulmonare. O aplicare este echivalenta cu
administrarea a patru secvente de impulsuri.

Nota: Butonul ,inapoi” de pe generator sau de pe telecomanda optionala poate fi folosit in
orice moment pentru a reveni la ecranul de configurare a terapiei.

. Efectuati ablatia in zona carinala a venei pulmonare asociate. Dupa izolarea zonei ostiale si
carinale a venei pulmonare, reteaua de electrozi trebuie sa fie repozitionata in antru, si
trebuie sa se administreze patru secvente de impulsuri in fiecare loc de plasare, pana cand
se obtine tiparul leziunii antrale.

. Repetati aplicarile pentru pozitille suplimentare ale cateterului, dupa cum este necesar.
Nota: Se recomanda un numar minim de 8 aplicari pe vena pentru a obtine ablatia in ostiu
si antru. Operatorii trebuie sa aplice rationamentul medical pentru a obtine o ablatie antrala
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latd pentru izolarea venei pulmonare.

11.6 Stimularea si navigarea intre venele pulmonare

1. Avansati firul de ghidare pentru a oferi sustinere cateterului in timpul manevrelor.

Note:

* Nu incercati sa dirijati cateterul in interiorul tecii.
* Folositi butonul rotativ de control al tensiunii manetei de dirijare pentru a mentine

configuratia curburii.
. Retrageti cateterul din antrul venei.

w N

verificati izolarea venei pulmonare.

IN

ceasornic.

o

interioare a venei.

. Avansati glisorul de control dupa cum este necesar pentru a detecta semnalele electrice si
. Avansati reteaua in spirala in vend, in timp ce rotiti reteaua in sens opus acelor de

. Retrageti putin glisorul de control, pentru a expanda reteaua in spirala in dreptul suprafetei

Nota: Stimularea este disponibila prin toti electrozii de pe cateter.

o

necesar.

11.7 Scoaterea cateterului

N o=

. Repetati izolarea venei pulmonare pentru vene pulmonare suplimentare, dupa cum este

. Deconectati cateterul de la cablul de interfata cu cateterul.
. Confirmati c& maneta de dirijare este in pozitie neutra si ca o portiune de cel putin 5 cm

(1,97 in) din firul de ghidare este introdusé in una din venele pulmonare stangi.

w

. Avansati lent glisorul de control pe 1/4 din lungimea cursei si trageti lent inapoi axul

cateterului, pentru a retrage reteaua in teaca transseptald.

Nota: Cateterul trebuie sé fie tras inapoi numai pana in atriul drept prin punctia transseptala,
n timp ce se afla in totalitate in interiorul tecii transseptale.

IS

. Continuati sa avansati lent glisorul de control, retragand simultan cateterul, pana cand

reteaua in spirald se afla in totalitate in interiorul tecii transseptale.

o o

. Retrageti incet cateterul pana cand jumatate se afla in teaca.
. Plasati dispozitivul de captare in dreptul valvei hemostatice si continuati sa retrageti

cateterul pana cand reteaua se aflad in dispozitivul de captare, iar firul de ghidare a fost extras

complet din valva hemostatica.

11.8 Eliminarea la deseuri

Nu eliminati acest produs la categoria deseurilor municipale nesortate. Scoateti din uz acest
produs in conformitate cu reglementarile locale. Pentru instructiuni privind scoaterea din uz
corespunzétoare a acestui produs, consultati http://recycling.medtronic.com.

Atentie: Eliminati toate cateterele utilizate si componentele sterile in conformitate cu procedurile

spitalului.

12 Specificatii

Lungime totala

Lungime utila

Unghiul de deviere

Raza de actiune a cateterului la deviere de 90
de grade

Configurarea retelei

Numér de electrozi

Spatiul dintre electrozi
Lungimea electrodului
Circuite pentru unica folosinta

Diametrul extern al retelei
la imbinarea axului cateterului
Diametrul extern al axului
Compatibilitate:

Generator

Cablu de interfata cu cateterul

Teaca de introducere, dimensiune minima
Fir de ghidare
Parametrii de mediu pentru utilizare

Sterilizare

145 cm (57,09 in)
99 cm (38,98 in)
170 de grade

23 mm

Retea circulara unica [diametru extern de
25 mm (0,98 in)]

9

3,75 mm (0,15 in)

3mm (0,121in)

Circuitele permit ca generatorul s& evalueze
,unica folosinta”

3,25 mm (9,8 Fr; 0,13 in)

3mm (9 Fr; 0,121in)

Generatorul PFA Medtronic PulseSelect
Cablu de interfata cu cateterul PFA Medtronic
PulseSelect

3,33 mm (10 Fr; 0,13 in)

Varf in forma literei J de 0,81 mm (0,032 in)
intre 15 °C si 30 °C (intre 59 °F si 86 °F) la
umiditate relativa cuprinsa intre 30% si 75%
Dispozitiv de unica folosinta, steril, iradiat cu
fascicul de electroni
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13 Garantie limitata Medtronic
Pentru informatii complete despre garantie, consultati documentul de garantie limitata insotitor.

14 Service

Medtronic angajeaza reprezentanti si ingineri cu calificare superioaré din intreaga lume pentru a
vé sta la dispozitie si, la cerere, pentru a oferi instruire personalului calificat al spitalului privind
utilizarea produselor Medtronic. De asemenea, Medtronic pune la dispozitia utilizatorilor
produselor sale profesionisti care oferd consultanta tehnica. Pentru mai multe informatii,
contactati reprezentantul local Medtronic, contactati telefonic sau in scris compania Medtronic la
adresa sau numarul de telefon corespunzétoare tiparite pe coperta spate.
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1 Onucanue

MetneBoi KaTeTep Ans abnauMK UMNybCHbIM nonem (AUIM) PulseSelect komnanum Medtronic
npefcTaBAAeT COGOM CTEPUIbHBIN OHOPA30BbIM MHOTOKOHTAKTHbIN KaTeTep aHaTOMU4ECKOM
OopMbI, NPeAHa3HAYEHHbIN AR AETEKLMM ANEKTPUHECKWUX CUTHAIOB, CTUMY/IALMK 1 abnaumm
neroyHbIx BeH (Puc. 1). HateTep noctaBnseTca npocTepuamnsol 3/1EKTPOHHO-/Y
mMeTogoM. HaTeTep npegHasHadeH Ana abnaumumn cepaedHoi TKaHW NoCpescTBOM MexaHn3Ma
HeoGpaTnmoit aneKTponopaumn. Katetep coBmecTm ¢ cuctemoit AU PulseSelect KomnaHuu
Medtronic. KateTep npeaHasHaueH AN UCMO/b30BAHWA COBMECTHO C 0G0/I0HKOM
MHTpOAbIOCEPa, UMELOLLEN BHYTPEHHMI AnameTp He MeHee 3,33 MM (10 Fr), M npoBOAHMKOM C
J-06pasHbiM KOHYMKOM pasmepom 0,81 mm (0,032 in)

HateTep ocHalLeH CeayoWmMm 2-MA 3/IEMEHTaMM YNIPaBEHUA:
1. Pblyar ynpasnenus (4, Puc. 1), KOTOpbIit 06ecrneynBaeT U3ré AMCTaNbHOTO CTEPHA B
[ByX HanpaBEHMSX.
2. MonayHoK ynp: (3, Puc. 1), npeq 7 Ans BbIA| Wnu oTeeq
npocBeTa AN NPOBOAHNMKA W AUCTAILHOTO KOHYMKA (8, PuC. 1) 1 U3MeHeHNs
reOMETPUYECKOM OPMbI KATETEPA C KOJbLIEBOM Ha CIMPAIbHYIO BbITAHYTYO.

Kpome Toro, Moi3yHoK ynpae/ieHuns No3BONSAET BbIABUraTh AMCTa/bHbIE YacTU KaTeTepa AnA
3axBara JUCTa/IbHOro 3/1EeKTPO/AA B YCTPOIMCTBE 3axBaTa, KOTOPOEe NpeAHa3Ha4YeHo ANs
[0CTaBKM KaTeTepa B 060/104Ky. HaTeTep BBOAAT B COCYAMCTYIO CUCTEMY NalUMeHTa, 0GbIHHO
"epes 060/104Ky MHTPOALIOCEPA B GEAPEHHYIO BEHY, @ 3aTEM NPOABUIatoT BIEBOE NPEACEpAne.
MomecTVB KaTeTep v NPOBO/HWK B MHTPOABIOCEP, UX MPOABUraloT Yepes MHTPOALIOCEP Aanee,
MPpK1 STOM NPOBOAHMK HAMPaBAAOT B OAHY U3 IErO4HbIX BEH. [10C/1E TOrO KaK 3/1eKTPOA Katetepa
BbILLEN U3 MHTPOABLIOCEPA, €r0 Pa3BOPAYUBAIOT B KO/IbLEBYIO (POPMY, NOTAHYB MO/I3YHOK
yrpasneHns Hasaz. 3aTtem a/IeKTPOy, KaTeTepa HaKNaAbIBaIOT B PA3/IMYHbIX MECTax ANs
abnAauumM cepfieqHo TKaHu.

PucyHok 1. Haretep ans AWM PulseSelect

1 CnupanbHblii aN1eKTpos, 6 HoHHeKTOp

2 YcTpoiicTso 3axsara 7 Jlto3pOBCKMUIA pasbem

3 TMonsyHoK ynpaBneHusa 8 [UcTasibHbIi KOHYMK

4 Pblyar ynpasnieHus 9 HoHTakT 1

5 PyyKa perynMpoBKu HaTameHnsa ppivara 10 HoHTakT 9
ynpasneHusa

MeTnesoit katetep ana AWM PulseSelect MOXHO MCNONb30BATL TOILKO B COYETAHWMU C
reHepaTopom Ans abaauMM UMNybCHbIM nosiem PulseSelect moaenv PSG 100 v uHTepdelicHbIM
Kabenem KateTepa ana AUM PulseSelectmogenn PSCIC101. Ceepy o cucteme Pul lect
1 NOPAZIOK €€ MCMO/b30BaHNA COBMECTHO C KaTeTepoM Npy nNpolieaypax abnaLum M. B
PyKoBogcTse no aKcnyataymm cucTemsbl 418 abNALMM MMy IbCHbIM noaem PulseSelect.

1.1 CopepMUMoOe ynakoBKU
OpHa ynaKoBKa COAEPHMT:

* Haretep ana AU PulseSelect

JlokyMeHTaLumA Mo NPoAyKTY

CobnioaaiiTe BCe CUMBO/bI, HAHECEHHbIE Ha 3a/jHIo0 NaHesb reHepartopa PulseSelect moaenn
PSG100, 1 nepep ero UCMo/b30BaHWEM BHUMATEIbHO U3Y4uTe BCe MHCTPYKLUMU. Cobntoaalite
BCE NPOTUBOMNOKAa3aH!s, NPEA0CTEPEIEHMS 1 MEPbI IPEAOCTOPOKHOCTH, MPUBEAEHHDIE B 9TUX
MHCTPYKUMAX. EC/IM He NPOYMTaTb MHCTPYKLMK, BOSMOKHO MOMY4eHUe CyGoNnTUManbHbIX
pesynsTaTos.
BHumanue! Mepey, 1CroNb30BaHUEM CTEPUIbHYIO YNIAKOBKY 1 KaTeTep Heo6X0AUMO
oCcMOTpeTb. EC/M cTepunbHas ynaxkoBKa MW KateTep NoBPEK/AEHbl, KaTeTep UCMob30BaTL
Henb3A. O6paTMTeCh B pervoHasbHoe NPe/CcTaBUTENbCTBO KoMNaHuK Medtronic.
BHUMaHuMe! SKcnnyaTaums aToro Katetepa o/MKHa NPOU3BOAUTLCA TOBKO Bpayamu,
06y4eHHbIMM NPOBEAEHNIO aBGNALMM B IEBOM NPEACEPANM C MOMOLLBIO STOTO KateTepa 1
reHeparopa ana AWM PulseSelect komnanum Medtronic, unv noa Ha6ntogeHUem Takux
CreunanmcToB.

2 lMokasaHuA K NPUMEHEeHUIo

MetneBoi kateTep ansa AWM PulseSelect npeaHasHaveH Ans aneKTpohU3noNIorMyeckoro
KapTUPOBaHMA cepAua (CTUMYNALMU U PErUCTPaLMM) U ANA NeYEHUA GUBPUANALUM
npegcepaus (NapoKCM3MabHOM UK MOCTOAHHOWM).

3 MpoTtuBonokasaHua
MetneBoii kateTep ansa AUM PulseSelect npoTMBONoOKasaH K NPUMEHEHWIO Y MaUUEHTOB CO
cneayownMm COCTOAHUAMM:
* CuUCTEMHbIE UH(DEKLMM B OCTPOM dase
* [loaTBEPKAEHHAA MMNEepYHyBCTBUTENILHOCTb K renapuHy
* [latonorvs cBepTbIBaHWA KPOBU
MocToAHHO UMNNaHTUPOBaHHbIE MeTa/IIMYeCKne NnpeaMeThbl B IeBOM npeacepann

Hpome Toro, KateTep NPOTUBONOKA3aH NP1 COCTOAHMAX, NPU KOTOPbIX BHYTPUCEPAEUHbIE
MaHUMyNALMKM C KaTeTepOM MOTYT OKa3aTbCA He6E30MacHbIMM (HaNpUMep, NPUCTEHOUHBIN
Tpom6 B cepaue).

Mcnonb3oBaHKe KaTteTepa He PEKOMEHZYETCA Y MaLMeHTOB, KOTOPbIM MPOTHUBOMNOKAa3aH
CTaHAAPTHbIA aHTUKOAryNIALMOHHBIA NPOTOKON ANA BBINOIHEHWUA NPOLEAYP Ha NIeBbIX Kamepax
cepAua, AW y NauMeHToB C HeAaBHe KoarynonaTtueit unm amGonmnei.

4 lMpepnonaraemasa 0651acTb NPUMEHEHUSA

Mpeanonaraemoit 06n1acTbio NpUMeHeHUA neTiesoro Karetepa ana AUIM PulseSelect aBnsetca
oﬁHapy)KeHme BIEKTPUYECHUX CUrHasNOoB, a6n;|u,14;| cepp,equﬁ TKaHW 1 CTUMYNALMA cepaua
npy 81eKTPOMUBNONOrMYECKMX NpoLiealypax.

5 Mpepnonaraembiii Nosib30Bartesb

Ota c1cTema Ans abNALMM NPeSyCMOTPEHa ANA NPUMEHEHUS BPAHOM, BbIMONHAIOLMM
BHYTPUCEPAGUHYIO aBNALMIO. [I1A UCTONb30BaHMSA 3TOTO U3JE/MA He TPeByeTca cneumanbHan
KBa/MPUKALMA UK 0BYHEHUE MOMUMO TEX, HTO NPEAYCMOTPEHbI AEMCTBYIOLMMIU MECTHBIMM,
HauMoHa. wm degepa. Hopwmar! TpeGol
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6 lMpepnonaraeman nonynAuMA NaLuMeHToB

B uenesyto rpynny naLMeHToB, y KOTOPbIX MPUMEHSIIOT NeTaeBol KateTep A1 AU PulseSelect,
BXOAAT B3POC/IblE NAUMEHTbI (B BO3pacTe 18 NIET v cTapLUe), KOTOpbIM TpeGyeTca
BHYTpUCEpAEUHAaA aBNALMA (MK KOTOPbIE ABNAIOTCA KaHAUAATaMU A/1A NPOBEAEHUA
BHyTpUCepAeUHOI abnauum). NMposeaeHne abnaLMK y NaUMEHTOB, KOTOpble GepeMeHHbI Un
KOPMAT rpyAblo, He peKoMeHAyeTcA. Hanbosiee aKTyasbHyto NMO3ULMI0 KacaTebHo
ME/MLIMHCKOrO KOHCEHCYCa NO AOMOHNATE IbHBIM (haKTOPaM CM. B COOTBETCTBYIOLMX
TepaneBTUYECKIMX PYKOBOACTBAX.

7 KnuHnyecKas nonbsa

Mpepnonaraemas KAMHWMYECKas Nonb3a ANIA NauueHTa 3aK/1K4aeTca B IeHeHn aputvun. B
pesynerare y nauueHTa BocctaHaBmBaeTca HOpMaﬂbelﬂ cep,qequuZ PUTM , 4TO
obecneymBaeT YMeHblUEeHWe BbIpaXeHHOCTM CUMNTOMOB U MOBbILLEHWE Ka4eCTBa MU3HU.

8 CBopHble faHHble No 6e30MacHOCTU U KJIMHUYECKOW 3 (HEKTUBHOCTH

HKpatkuit oT4eT 0 6630NaCHOCTM U KMHUYECKOM addpeKTnBHOCTM (SSCP) npeacTaBnieH Ha
Be6-caiiTe https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Bbl MoxeTe HaitTh otyeT SSCP no HasBaHuio
U3roTOBUTENA U HAMMEHOBAHUIO U3AENUA, a TaKKe NO Cneayowmm AaHHbIM (eCﬂM I'IpMMeHMMO)Z
MOZAE/b U3AENNA, YHETHbIA HOMEP, HOMEP NO KaTaslory U1 OCHOBHON YHUKa/IbHBIM
MAEHTUHMKALMOHHBI HoMep naaenus (ocHosHo UDI-DI): 0763000B00012287M.

9 MpepynpewaeHna U Mepbl NPeAOCTOPOHHOCTH

Pucku, o6y 6 # Tef - [nsc pucKoB,
06yCNIOBNEHHBIX MPUMEHEHWEM NeTieBoro KateTepa ans AUI PulseSelect:

* Wcnonb3ayiiTe KateTep TONbKO B PEKOMEHAYEeMOI aHaTOMUYECKON 061acTH.

* YaepmuBaiiTe KaTeTep HeMoABUIKHO BO BpeMs abnALmK.

* [pu BO3HUKHOBEHWM KaLLNA CMECTUTE KaTeTep NPOKCUMMAasIbHeE 1 NepecMoTpuTe
ynpaeneHue cepaumen.

Y6eauTech, 4TO BO BpeMsA aGNALMM KOHTAKTbI He KacaloTCA MET/IIMYECKUX NPEeAMETOB
(Hanpumep, NPOBOAHMKA).

[na o6ecneyeHns paBHOMEPHOro pacnpesenieHna Nons CoXPaHANTe NPenMyLLECTBEHHO
KOJbLiEBYI0 hOPMY 3/IEKTpoaa.

EC/M 31€KTPO/A C KOHTAKTaMW pa3BepHyYT AJIA NOAAYN SHEPTUM ANA aBNALMK, He
npoao/KaiiTe NPoABMraTh NON3YHOK yNpaBaeHUs Brnepes, 4To6bl He A0NYCTUTL
4YpeamepHOro MPUG/IMIKEHNA NPOCBETA /1A MPOBOZHMKA K 3IEKTPOZY C KOHTaKTaMMU.

Bos. yxa — PeKomeHzyeTCA 3axBaTbiBaTb AIEKTPO/ BO BPEMSA €ro MOrpyeHus,
4TO NO3BOIUT yMEHbLUNTL BEPOATHOCTb BOB/1IEYEHUA BO3YyXa BOKPYr 3/1eKTpOoAa C KOHTaKTaM1
npu 3axeaTe 1 BBEAEHWN KaTeTepa.

AHTUKOarynsay| K - [lo ceepy K YMY pUCKa TPOMB03MBONNHECKUX
COBLITUI HEOBXOAMMO Ha3HAYUTL NOAXOAALLME YPOBHU aHTUKOArYNALMOHHON Tepanun ans
nNau1eHToB, NPOXOAALLMX TPAHCCENTaIbHYIO NPOLEeAYpPY 1 MPOLEAYPY Ha IEBbIX OTAENaX
cepaua. PeKomeHayeTCA NoaAepKMBaTL TePaneBTUHECKUE YPOBHM aHTUKOArynaLmMm B
COOTBETCTBUM C MPOTOKONAMM /1A NALMEHTOB, MPOXOAALLMX NPOLLEZyPbl BHYTPUCEPAEHHOM
abnayum.

Y1u. Ly 6uonor oTxop0B - Bce 1cnonb3oBaHHble KaTeTepbl U
CTepw/ibHblE NPUHAA/IEHHOCTM NOANEHAT YyTUAU3ALMK COracHO NpoLeaypam, NPUHATLIM B
AaHHOM MEAULNHCKOM yYpereHUN.

LlenocTtHocTb KaTteTepa — Bo usbemwaHue NoBpexaeHWs Katetepa NposBnaiTe
OCTOPOXHOCTb.

* He cnepyer cru6ath 1 NepeKpyyMBaTh NepeiHUii KoHel, KateTepa. Takue AeicTBUA MoryT
NOBPEeATL NPOCBET KAaTeTepa U NPUBECTM €0 B HEMPUTOHOE COCTOSHME.

* Ha npotaxeHun BCeit npoLeaypbl HabnloaaiiTe 3a KateTepom. Ecaun B 1103pOBCKOM
pasbeme HaboAalTCA AeDEKTbI, HEME/IEHHO 3aMeHNTe KaTeTep.

He cTepunn3oBaTh NOBTOPHO — YCTPOMCTBO HE MOAJIEKMUT NOBTOPHOM CTEPUAM3ALMM ANS
NOBTOPHOTO UCMO/Ib30BaHMA. MOBTOPHAA CTEPUM3ALIMA MOKET MPUBECTM K HApYLIEHMIO
CTPYKTYPHO LIeIOCTHOCTH YCTPOMCTBA UM CO3/aTb ONAaCHOCTb 3apaeHus OT yCTPONCTBa,
4TO CNOCOGHO BbI3BATH TPABMY, 3a60/1€BaHUE MM CMEPTb NaLyeHTa.

COHPMKOCHOBEHME HOHTaKTOB - He ,qonchaﬁTe COMPUKOCHOBEHWA KOHTaKTOB.
COHDMKOCHOBEHME HOHTaKTOB MOXET NMPUBECTU K KOPOTKOMY 3aMbIKaHWUIO.

PUcCK pa3BuUTMA am60oanm — BBesieH1e B KPOBEHOCHYIO CUCTEMY /I0GOr0 KaTeTepa unm
MHTpOAbIOCEpa BIEYET 3a COGOI PUCK Pa3BUTUA BO3AYLLHOW, ra30BOW X TPOMGOIMEONMM,
PE3yNLTaTOM HEro MOMET CTaTb 3aKynopKa COCY/0B, YTO B CBOIO O4EPE/lb MOKET MPUBECTM K
MHDAPKTY TKaHW C CEPbe3HBIMM NOCNEACTBUAMM.

* [1NA yMEHbLUEHUA PUCKA IMBONK, CBA3AHHOTO C MPUMEHEHUEM UHTPObIOCEPa,

NpOM3BOAMTE 3aMeHy KaTeTepoB TO/IbKO MO NOKa3aHUAM.

BBe/ieH1e 1 U3B/IEYEHNE KOMMOHEHTOB CNE/lyeT BCErAa BbIMOHATL MEANIEHHO, YTOObI He

c03/1aBaTb OTPULLATE/ILHOTO AAB/IEHUA U PUCKA PA3BUTUA BO3AYLLIHOM SMGOINN.

* [1NA yMEHbLUEHUA PUCKA IMBONMHECKIUX ABNIEHWI, KOTOPbIE MOTYT BOSHUKHYTb B
pesynbTaTe nonajaHua Bo3ayxa Wan 06pasoBaHnA CrycTKa KPOBK B MHTPOZbIOCEpe,
BbINO/HANTE YaCTYI0 aCMUPaLI0 U MPOMbIBAHUE UHTPOABIOCEPA.

Ucnonb3oBaHue PeHTreHOCKONuU Npu pasmelleHnu Kartetepa - Bo BpemMsa
PEHTreHOCKONUM NPy NpoLieAypax KaTeTepHo abNALMM NauMeHTbl U COTPYAHUKK laBopaTopum
MOryT nofiBepraTbCa 3Ha4UTEIbHOMY paZraLnoHHOMY 061y4eHUo. YpeamepHoe o6yyeHre
MOMET MoBJIeYb 3a COGOI OCTPOE pafraLMOHHOE NoPameH1e 1 NOBbIEHHBIR PUCK
COMatn4yeCcKoro 1 reHeTU4eCcKoro BOS[J,SPICTBMFL HaTETepHle a6nnumo cneayeT BbINO/HATL
TOJILKO NOC/E TOro, KaK ByAyT NPUHATLI BO BHUMaHWE BCE BO3MOMHbIE (haKTOPbl pUCKa
paznaLMoHHOro 06y , CI C BbIMO. [A@HHO npoLeaypbl, U NPUHATLI BCE
Mepbl, 4TOBbl CBECTM 3TO 061y K ymy. Mepep np ycTpoiicTa y
6EpeMeHHbIX HEHLWMWH cneayeT TuaTte/ibHO NpoaHaIM3npoBaTb BO3MOXHbIE PUCKU.

YCcTpoiCTBO NpefHa3Ha4€eHo TO/bKO A/ OAHOPa30BOro NPUMEHeHUs — ATOT KareTep
Ana AN npeaHasHa4yeH ToNbKO A1 0AHOPa30BOro NPUMEeHeHUa y 0AHOro nauueHTa.
MoBTOpHOE Mcnonb3oBaHue, 06paboTKa u cTepunsaumna Katetepa ana AWM sanpeLueHsb.
MoBTOpHbIE UCMONb30BaHWe, 06paboTKa UK CTEPUNU3ALMA MOTYT HapYLUMTb CTPYKTYPHYIO
LeNI0OCTHOCTb U3ANNA UK CO3AaTh Yrpo3y ero MHOULMPOBAHWSA, HTO MOXET NPUBECTU K
Tpasme, 3aboneBaHuio JieTanbHOMY UCXOAY.

[o] c p: M ux ne - Bo nsbexaHune noBpexaeHus, nepdopauum
wnau TamnoHaabl cepaua OGPaLIJ,aTbCﬂ C KareTepoM c/ie[yeT akKypaTHo.

He cneayeT npunarath CMILKOM 60/IbLIME YCUAMA NPY BBEAEHWM, U3BIEYEHNU UK
BPALLEHUN KaTeTepa, 0COBEHHO EC/IM Ha MyTK KaTeTepa OLLYILAETCSA ConpoTUBAEHKe. Mpu
NPUNIOMEHUN YPE3MEPHBIX YCUIMI BO3MOMHBI NOBPE/EHUE KaTeTepa U KpOBOMOTepA.
MpoapuieHue, pasmellieHne KateTepa M MaHWUNyNALMKM C HUM ClefyeT BbINOHATL Noj,
BU3Yya/IbHbIM KOHTPO/IEM.

PucK nepdopaumi CTEHKM COCY/a CONPOBOKAAET /toBYI0 KaTeTepUaaLmio.

Ecnu aneKTpoa KateTepa ans AWM HaXOAUTCS BHYTPU MHTPOALIOCEPa, CefyeT 3berarb
NpoBeAeHUA aGNALMM, TOCKO/IbKY 3TO MOMET MPUBECTM K NOBPEKAEHUIO 3NIEKTPOAA UK
MHTpOAbIoCEpa.

BbinonHeHna MaHunynaumii no ynpaeneHuio karetepom ana AUIM BHYTpY MHTpoabiocepa
cnepyeT uaberarb, NOCKO/bKY 3TO MOMET MPUBECTU K NOBPEM/IEHNIO MEXaHU3Ma
yrpaB/ieHNs KATETEPOM UM UHTPOABLIOCEPA.

lenepatop ana AWM cnoco6eH noaasaTh SHEPruio 3Ha4UTEeNLHOM MOWHOCTH. Bo Bpems
paboThl reHepaTopa He KacaiTeCh KOHTAaKTOB A/A abnAuMM Ha KateTepe Ana AWM.

Ecnn Heo6XozMMo NPOBEPUTL PAGOTY CUCTEMbI BHE OpraH1ama, 31eKTPO/ C KOHTaKTaMu
HEeo6X0AMMO NOrpy3nTh B hU3NONOTMHECKUIA PACTBOP, HAXOAALLMIACA B NNACTUKOBOM
emKocTW. Hukoraa He nposepaiiTe AWM Npu HEMOCPEACTBEHHOM KOHTAKTE C KOMEN.
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Buaya npup pa — HacToATesIbHO peKoMeHAyeTCA pasMeLlaTb
KaTeTep 1 NPOMU3BOAWTL MAHUMY/IALMN C HUM N0/ KOHTPO/IEM METO/IOB BU3Yyain3aLum.
MaHMI’IyﬂHL[MM C KaretepoMm 6e3 HOHTPO/IA MeTOAaMU BU3yann3aunn MoryT NnpUBeCcTU K
NIOBPEAEHUAM TKaHel cepaua 1 CocyoB.

Heponyctumoe coeguHerue — 3anpellaetca noacoeanHATL katetep ana AUM K apyrum
ycTpoicTBam, MoOMMMO reHepartopa Ans AWM PulseSelect, nau ucnonb3osatb ero Ans Apyrux
uenei, nomumo AUM. OTo MOMET Bbi3BaTb HEMCMPABHOCTbL KaTeTepa MM TpaBMMpoBaTh
nauueHTa.

Apyrve n3genuna, NPOBOAHUKN UK KaTeTepbl — CieauTe 3a Tem, H4TOBbI KaTeTep He
3auenunca 3a pyrve U3fienusa, NPOBOAHWUKM UK KaTeTepbl (Hanpumep, KateTepbl Ans
BHYTPUCEPAEUHOI axoKapauorpadmm). ECn aToro He aenarthb, yBeM4MBaeTCA PUCK
3aUen/IeHna 31EKTPOAA UM NMOBPEHAEHUA SNEKTPOAA, HTO MOKET NOMELLATL OTBEAEHMIO
YCTPOCTBA B TPAHCCENTabHbIA MHTPOALIOCED.

[ ORyMeHTaLuA No NPOAYKTY — He npucTynaiiTe K akcnayaTauumu cuctembl aasa AWM u He
NOACOEAMHANTE KaTeTep K reHepaTopy A0 NOJIHOTO NPOYTEHUA U YCBOEHMS JOKYMEHTaLMM Mo
cucTeme.

noepenpaeHue anadparmanbHOro Hepsa; — [N18 CHUMEHWUA PUCKA NOBPEKASHUA
AvadparmManbHoro HepBa OLEHNUTE 6M30CTb KaTeTepa AN abNALMM K HEPBY C MOMOLLbIO
COOTBETCTBYIOLLEN METOANKM (HanpUmep, CTUMYNALMKU 418 MECTHOrO 3axsarta
AvadparmManbHoro Hepsa UK GyHKLMK Noaum TECTOBOTO MMMY/IbCa) MPEM/e, YeM NPOBOANUTH
abnayuio. Mpu NosBAEHUM NPUSHAKOB NOPaXKeHWs AnadparmanbHOro Hepea HeMeIeHHO
NpeKpaTuTe abNALMIO U OLEHWUTE NOBPEHAEHME.

YenoBua aKcnnyatauuu — Mpoueaypbl BHYTPUCEPAEHHOM absiLyn CeayeT BbINOHATL
TO/bKO B NOMIHOCTHIO OCHALLEHHOM 3N1EKTPOGU3MONOrMYECKON N1a6OPaTOPUN.

BesonacHocTb np MarHUTHoO-p 1 Tomorpacuun (MPT) He
oLeHUBaNU - Be30NacHOCTb 1 COBMECTVIMOCTb MCMONIb30Ba A kareTepa ana AUM npu
MarHUTHO-pe3oHaHcHoM Tomorpadum (MPT) He oueHuBanvcb. BesonacHocTb MCNoNb30BaHUA
KateTepa ana AWM npu MPT (Taknx acneKToB, Kak HarpesaHue, MUrpauma uan aptedaxTbl
M306pareHnin) He yctaHoBneHa. CKaHMpoBaHWe NauueHTa BO BPeMs UCMO/Ib30BaHWsA aTOro
M3/1e/INA MOKET NPUBECTM K TPaBME NaLueHTa.

CepbesHoe npoucluecTsue — B c/iy4ae cepbe3HOro NpoMCLIECTBMS, CBA3AHHOTO C PaGoTow
YCTPOICTBA, HeMe[IeHHO CoobLLMTe O Npom3oLLewem KomnaHuu Medtronic
YMOIHOMOYEHHOMY PerynmpytoLLLeMy opraHy.

TpebyeTca UHTPOABIOCEP U NPOBOAHMK — He NbiTaiiTech NPofBUraTh KaTeTep U1 U3B/EKaTb
€ro U3 COCY/JMCTOro pycna 6e3 MCNob30BaHNA MHTPOALICEPA U MPOBOAHMKA, MOCKO/bKY 3TO
MOMET NPUBECTH K NOBPEHAEHUAM THaHe! cepaLa 1 Cocyaos.

OCMOTp CTEPUIbHOM YNaKOBKM — Nepes UCno/b30BaHNEM CTEPUIIbHYIO YNIAKOBKY M KateTep
HeOGXO[J,MMO OCMOTpPETb. Ecnu CTepunbHasa ynakoBKa UK KateTep NOBpeaeHbl, He
MCMONb3YITe KaTeTep M 06paTUTECh K perMoHaibHOMy NpescTaBUTeNto Komnanduu Medtronic.
Xp: UTf —[ina atoro ycTpoiicTea He TpebyeTcs oco6oe obpallueHue, B
TOM 4yucne DCO6bIe ndOBMH XPaHeHWA UM TPaHCMOPTUPOBKKU. ﬂ,}'lﬂ obecneyerns COXpaHHOCTH
n3aenna AoCTaToqHO CTaHAAPTHbIX yCﬂOBMM XpaHeHusA. XpaHMTe usgenve B MCXOF[HOM
yNaKoBKE B CyXOM MecCTe Mpu1 KOMHaTHOW TeMneparype.

Und °

oM py TBe — [p1 0OGHapyHeHU B 3TOM PYKOBOACTBE
Henpasmanom WM HEACHOM MHDOPMALW 0BPATUTECH B MECTHOE NPEeACTaBUTENbCTBO
KomnaHun Medtronic nnm MecTHbIE KOMNETEHTHbIE OpraHbl 3APaBOOXPaHEeHNA.
CpoK rogHocTH - He 1cnonb3ayiiTe U3aeMe Noc/ie UCTEYEHNA YKa3aHHOro B MapKUPOBKe
YNaKOBKM CpoKa roaHocTH (Mcnonb3osars A0).
MpumeHeHne 3Heprum AUM pAAOM C UMNNAHTUPOBAHHBIMK YCTPOUCTBaMM — SHeprua
AW MOXET HapyLKTb paboTy MNNAHTUPYEMbIX YCTPOUCTB (Hanpumep, SHKC 1
MMNNaHTUMpYeMbIX KapavosepTepos-aeduepunnatopos (MK)).

* Bo BpemsA abnAunm AepUTE HAroTOBE BHELUHUE UCTOYHUKU CTUMYNALMK U
Aedubpunnaumm.
3anporpammupyiite napameTpbl ceHcmHra OHC Ha aCUHXPOHHYIO CTUMYNALMIO, YTOBbI
aHeprus AWM He BOoCNpUHUManach Kak CoGbITUE CMIOHTAHHOTO PUTMA.
Bo Bpems nogaun aHeprum AWM oTktoyaiiTe geterumio UK.
Mepep v nocne abnALMM BLINOMHANTE NO/HYIO NPOBEPKY MMNIAHTUPYEMOTO YCTPOCTBA.
Bo Bpewms noaaun aHeprim AU oTcnemmBaiiTe NOBEPXHOCTHbIE U MHTPaKapAuabHbie
3/IEKTPOrPamMMbl UM NOKA3ATENM HUSHEAEATENBHOCTU A/ OLEHKU B3AUMOAENCTBIA
ycTpoiicTsa. Mpu 0GHapyKeHUU HEGNAroNPUATHOTO B3AMMOAGMCTBIA NPEANPUHATL
COOTBETCTBYIOLLME MEpbI.
[Lns nonyyYeHUs AONOHUTENbHOM MHBOPMALIMM CM. TEXHUYECKOE PYKOBOACTBO MO
COOTBETCTBYIOL|EMY UMMIAHTUPYEMOMY YCTPONCTBY.

.

10 HemenatenbHble ABNEHUA

Bo3MOMHble Hexenarte/bHble ABNEHUA, CBA3aHHbIE C NPoLieypamMu BHyTPUCEPAEHHON
KaTeTepHOW ab/IALMM, BK/IKOHAIOT C/Ie/lyIoLMe, HO HE OrPaHNIMBaIOTCA UMMU:

OCNOKHEHUA B MECTe J0CTyna (Hanpu-
Mep, KPOBOMOATEK, BKXMMO3, apTeproBe-

¢ MoBpemaeH1e NM1LIEBOAA (BKAKOYARA
npeAcepaHO-NULLEBOAHbIN CBULL)

HO3HaA PUCTYNa, remaToma, NCeBAOaHe- o HpoBoxapKaHbe
prama) e [WnoTeHsna

.
HeMms e [unepTeHsua

ApuTMKA, NpoapuTMUA (Hanpumep, Tpe-
neTaH1e Npeacepaui, GpaauKkapana,
6noKaza cepaua, Taxmkapams)
KpoBoTeueHue, noTeHumanbHo Tpebyio-
Ljee nepennBaH1s KpoBU

lematomb!

HKapavnonynbMoHasibHbIi LWOK
Mephopauus cepaua UM Apyrix opraHos
NPY TPAHCCENTasIbHOM MYHKLUUU UM /Y-

UHbeKuum (Hanpumep, cencuc)
Nwemunsa nnmn nHdapKT MrMoKkapaa

TpaBma U1 NoBpeMieHe Hepea (Hanpu-
Mep, TpaBma AnagparmansHoro Hepea)

MepuKapanT 1an aHAOKapaAUT
MepuKapananbHbli BbINOT

¢ [HeBMOTOpaKc

OTek nerxumx

rvx npoteaypax
TamnoHaga cepaua

3acTpeBaHue Katetepa B CTPYKTypax
cepaua, Tpebylollee BMeLaTeIbcTBa

paLeHus (HanNPUMep, UHCYNLT, TPaH3K-
TopHas uwemuyeckas araxa (THUA))

BaHWA B rPYAHOMN KNETKE;

Hawenb
CmepTb
Bm6Gonna

11 UHCTpYKUMA no aKkcnayarauum

OcTpoe HapyLIeHUe MO3roBoro KPOBOOG-

[IMCKOMOPT, 60/1b UM YyBCTBO CAAB/M-

ConyTcTayloLIEE NOBPEMHAEHNE NPOBOAA-
Lieit CUCTEMbI M/IM KOPOHAPHBIX COCY/I0B

PaccnoeHune cTeHK1 Nero4Hoi BeHbl
CTeHO3 NeroyHbIX BeH

Jly4eBoe noparKeHue pasnnyHoi cTeneHn
1 NO3/HME OC/IOKHEHNA B BUAE 03/10Ka-
YecTBneHua

Pa3pbIB MM NPOKON KOMM

DapuHruT

HenpeaHamepeHHas nonHas uam Henon-
HasA 6/10Kaz;a UM NOBPEAEHNE aTpro-
BEHTPUKYNAPHOTO (AB) MM CUHYCHOTO y3-
na

Hep0cTatouHOCTb MK NOBPEMAEHe
KnanaHos

BHumaHue! Mepey, 1CroNb30BaHEM CTEPUIBHYIO YNIAKOBKY 1 KaTeTep HEO6X0AUMO
0CMOTpETb. EC/IM CTepU/IbHAsA yNaKoBKa UM KaTeTep NOBPEHAEHBI, He UCNO/b3YIATE KaTeTep 1
obpaTuTech K permoHasbHOMy npeacTaBuTento Komnaxuu Medtronic.

BHumaHue! Y6eautechb, 4To CPOK roAHOCTH KateTepa He UCTeK. 3al'|p9LLLaeTCF| ncnonbL3osatb

NPOAYKT C UCTEKLLIMM CPOKOM FOAHOCTHU.
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Mpumeyanua.

10 AOCTUKEHNA TepaneBTUHECKON aHTUKOarynaLmMmn NPoBepAINTE aKTUBUPOBAHHOE BpeMA
cBepTbiBaHuA (ABC) yepes nHTepBanbl oT 10 Ao 15 MUHYT, a 3aTeM Ha NPOTAKEHWUN
npouezaypbl NPUBAU3UTENBHO Yepes Kamable 30 MUHYT. Ha NpoTAmeHnn Bceli npoLeaypbl
PpeKOoMeHZyeTCA NoAAEPHMBATL YPOBEHb aHTUKoarynALuun npu ABC He meHee 350 CeKyHA.
MNetneBoii kateTep ana AUM PulseSelect npeacTaBnseT co6oi NPOBOAWUMBIM MO
NPOBOAHWKY KaTeTep, KOTOpPbIY CefyeT UCNOoNb30BaTh TOLKO C MPOBOAHUKOM AMAMETPOM
0,81 Mm (0,032 in) ¢ J-06pa3HbIM KOHYUKOM.

11.1 MNoparoToBKa newieBoro Karetepa pna AUM PulseSelect u
TpaHCcCceNnTaIbHOro MHTPoAblocepa

Py U3BNEYEHNN N3[e/INA U3 CTEPU/IBHON YNIAKOBKM 1 NOC/IEytoLEM 0BPaLLEHUM C KaTeTepoM
MCMONb3YiTe CTaHAAPTHbIN MeToz, acenTukK. Bo Bpemsa nogcoeanHeHns Katetepa
HEOBXOZMMO MOCTOAHHO CNIEANTH 3a TEM, YTOBbI BCE COEZMHITEIN OCTABA/IMC CYXMMM.
MonapaaHne H1AKOCTEN MOET NPUBECTH K CEOI0 B paboTe CUCTEMDI.

1. Mepea “cnonb3oBaHWMEM aKKypaTHO pacnakyiTe U 0OCMOTPUTE KaTeTep, YTOGb!
Y6ENTLCA, YTO OH HE MONYYIUN MOBPEKAEHMI NP TPAHCTIOPTUPOBKE UM 0BPaLLEHUM.

2. Co6ntoaan NpaBuaa acenTuKM, MOACOEANHUTE MHTEPDEICHBIN Kabenb KaTeTepa K
KOHHEKTOPY, PaCno/IOKEHHOMY Ha PYKOATKe KateTepa (6, Puc. 1).

3. BbiBeauTe Apyroit KoHel, MHTepdEeCHOro Kabensa Katetepa 3a npesesbl CTePUILHOTO
oA U NOACOEAVHUTE Er0 K NepeaHel naHenu reHepartopa A1 AWM PulseSelect. (Bonee
noApoGHbIE MHCTPYKLIMK CoaepIaTca B PyKoBoACTBe o aKcnyataymm PulseSelect.)

. MpomoiiTe NPOCBET AN1A NPOBOAHWKA 1 BCTaBLTE NPOBOAHWK B KaTeTEP Yepes
JI03POBCKUI pasbeM AN NPOBOAHMKA. MPOBOHUK A0/MKEH BbICTYNaTh 13
NPOKCHMA/ILHOTO KOHLA KaTeTepa.

. MoproToBbTe TpaHCcCENTasbHbIM MHTPOABLIOCEP C BHYTPEHHUM AUAMETPOM HE MeHee
3,33 MM (10 Fr) 1 BLINONHATE MaHWUMYNALMM C HUM COTIACHO YKA3aHWUAM, U3/IOMEHHbBIM B
WHCTPYKLWM N0 NPUMEHEHWIO MPOU3BOANTENA.

Mpumeyanuma.
* BbINonH1TE acnypauyio 1 NPOMbIBAHWE MHTPOABLIOCEPA MPU Er0 HAXOMAEHUU B
npaBoM NpeAcepanu.

Mony41B AOCTYN K N€BOMY NPEACEPANIO, NOAAEPHMBAITE HTUKOATYNALMIO B

COOTBETCTBUM C MPOTOKO/IOM MEAMLIMHCKOTO YYPEKASHMA.

IN

o

11.2 3axBar 3/1IeKTPOAA YCTPOWCTBOM 3axBaTa

113 B

1. Y6eAuTeC, YTO KaTeTep BbINPAM/IEH, & 3NIEKTPOZ, HAXOAUTCA B HEMTPAILHOM NOIOKEHNM.
MpeaynpexaeHue. DNEKTPOZ, CleAyeT 3aXBaTbiBaTb BO BPEMS ro MOrpyeHns B
renapuHU3MPOBaHHbIM U3UONOTMYECKUI PACTBOP, YTOGLI CMOYNTL SNIEKTPOZ U
YMEHbLIMTb BEPOATHOCTb NPUAMMAHWSA MY3bIPbKOB BO3/lyXa K 3/1IEKTPOAY C KOHTaKTamMn
npu 3axeare U BBEAEeHUKU KaTeTepa.

. CHUMWTE YCTPOWCTBO 3axBaTa C PyKOATKU U NPOABUHETE €ro K CripasibHOMY 3N1eKTPOgY.

. Y6eanTeCh, YTO MPOBOAHMK BbICTYNAET U3 AWUCTAIbHOrO KOHYMKA He MeHee Yem Ha 10 cm
(3,91in).

. MpuHK1Masn yCTPOIMCTBO 3axBaTa K CiMpasibHOMY S/EKTPOAY, MEAJIEHHO NPOABUHLTE
Briepe/; No/I3yHOK YNpaB/ieHNnA OJHOBPEMEHHO C MPO/BMHEHMEM YCTPOICTBa 3axBaTa
(cm. Puc. 2).

MpumevaHue. He 3aBofnTe yCTPOMCTBO 3axBaTa 3a KOHEL, 3/1EKTPoja.
PucyHoOK 2. MpoaBuKeHKe yCTPoiCTBa 3axsarta

e —

>10cm 4uun

[AIIN]
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. To Mepe nepemelLeHnA Bniepey, yCTPOMCTBa 3axBaTa Npo/o/IKanTe NpoaBMUraTh Brepes,
MON3yHOK ynpasnexHus (cMm. Puc. 3).
PucyHoK 3. OfjHOBpeMeHHOe NPOABUIKEHE BNEPe/, MoN3yHKa yNpasieHns 1
yCTpoWcTBa 3axBara

— e ——

< >
>10cm 4uun

o

. 3axBaTblBas KOHUMK CIMPa/IbHOTO SEKTPOAA, YAEPKMBANTE MON3YHOK yNpaB/ieHus B
nepesHeM NoNoxeHuu (cm. Puc. 4).
Mpumeyanue. Mpe/e YeM 3axXBaTbIBaTb AUCTaANbHbIA KOHYMK, YBEAUTEC, HTO NON3YHOK
ynpaB/ieHWA CMeLLEH Briepes 10 YNopa, Y4To6bl He A0NYCTUTL Neperuéa.
PucyHOK 4. 3axsar anekTpoga

210cm

«—
>10cm 4uum

4uun

it KaTeTepa u p pT! anekTpoaa

Mpepyng . Onay p1CKa aMG0MK, CBA3AHHOTO C NPUMEHEHWEM
MHTPOABIOCEPa, NPOM3BOANTE 3aMeHy KaTeTepoB TO/IbKO MO MoKasaHWAM. 3aMeHy Katetepa
BbINO/HAIOT TaKMM e 06Ppa3oM, KaK 1 ero BBeAeHHe.

1. OTBeAu1TE NPOBOAHWK K AMCTA/IbHOMY KOHUYMKY KaTeTepa.

2. MpUHKMUTE YCTPOICTBO 3axBaTa, COAEPHalLEee SNEKTPOA, K reMOCTaTUIECKOMY KaanaHy
M NPOZIBMHETE 9NIEKTPOA KaTeTepa B MHTPOAbIOCEP.

3. MpoABMHLTE ANEKTPOAHYIO YaCTb KaTeTepa B MHTPOABIOCE, MPEMH/IE YeM NOTHO
HacaguTb YCTPOMNCTBO 3axBaTa Ha PYKOATKY.
MpumeyaHure. HacTOATENbHO PEKOMEHAYETCA NPOBOAUTL MAHWMYSLMM C KATETEPOM
N0/ KOHTPOJIEM PEHTTEHOCKOMUM UM IPYTMX MOAXOAALLMX METOAOB BU3YaNn3aLmm.
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. MpoaBUHETE NPOBOAHWK NPUGAU3UTENLHO Ha 10-20 CM B TpaHcCenTanbHbI
MHTpOZbOCEP.

5. MpoABMHLTE KaTeTep Yepes TpaHCCeNTabHbIA MHTPOABIOCEP, YTOGLI MPOBOAHMK 1
3N1EKTPOA BOLLAM B IeBOE Npeacepame.

. Mepea nonHbIM pa3sBepTbiBaHWEM KaTeTepa y6eAnTeCh, HTO NPOBOAHMK MO MeHbLUen
Mepe Ha 5 CM BOLLEN B YCTbe OAHOM 13 JIEBbIX IETO4YHBIX BEH.

. MpoponKaiTe NPOABUraTh KateTep, YTOBbI YETBEPTbIN KOHTAKT CMIMPAsIbHOTO 3NEKTPOAA
Havan BbIXOAWUTb U3 MHTpOAbLIOCEPa.

. MNpopomkan npoasuraTth KateTep Bnepe/, MeANEHHO OTTAHUTE NON3YHOK ynpaBieHus
Hasaj, YToGbl pa3BepHYTb CIMPANbHBI SN1EKTPOA.

9. [Ans nonHoro MsrnbaH1a Katetepa y6eauTech, YTO ynpaeaseman 4acTb KateTepa
BbICTYMAET W3 AUCTa/IbHOTO KOHYMKA MHTPOAbIOCEPa. TaKoe PacnosioeHne No3sonseT
NOJHOCTBIO COTHYTb AUCTa/IbHbIN CErMEHT KaTeTepa (cM. Puc. 5).

MpumevaHue. He nbiTaiTech ynpaBiATb KaTETEPOM BHYTPU MHTPOAbLIOCEPA.
PUCYHOK 5. CrbaHne A1CTabHOro CErMeHTa a1eKTpoaa

=y

—T=——

o

~

®

11.4 CTUMYNAUMA U JeTeKumna

MpumeyaHue. HacToATENbHO PEKOMEH/YETCA BbIMO/HATL OCTA/IbHBIE 3Tarbl M0, KOHTPONEM
PEHTIEHOCKONMUM MW APYTUX MOAXOAALMX METOAO0B BU3yan3aLmi.

1. [INA NOAAEPHKM M CTABUAU3ALMN KaTeTepa NPOABMHETE NPOBOAHMK B BbIGPaHHYIO
NErOYHYIO BEHY.

2. MpoABMHLTE 3NEKTPO/ B NO/OKEHME, NOAXOAALLEE ANA PErUCTPALIN AUArHOCTUHECKOM
O'M nnn 6UNONRPHOM CTUMYNALMM C NOMOLLBIO NAPHbIX KOHTAKTOB.

3. MonsyHoK ynpasneHnsa MOXKHO NpoABUraTb BO BpEMs AUarHOCTUHECKON perucTpaumm unm
CTUMYNALMM B IETOYHOM BEHE, HO HE BO BPEMS MOJA4M SHEPTUM B LIENAX JIEUEHNA.

4. BbINO/HMTE JETEKLMIO NOTEHLMA/IOB IEMOYHbIX BEH. [NA CTUMYNALMN UK BU3yanuaaLuu
2N1EKTPOrpamMm Npu UCMo/L30BaHUK KaTeTepa TPeGyeTCA BKOUNTL NUTaHWe
reHeparopa.

11.5 MNpoBepeHue neyeHuna

/Jina ucnonb3oBaHWA KateTepa B NpoLesype abnALMM UMMYNLCHBIM NOIeM CleayiTe
npvBefeHHbIM HUKeE YKasaHuAM. Bonee noapo6HbIe MHCTPYKLMK coaepaTtca B PyKoBogcTee
o aKcnyataymum PulseSelect.

. Boi6epute START PROCEDURE (HAHATb MPOLIEZIYPY) Ha CEHCOPHOM 3KpaHe

reHeparopa.

MpumeyaHue. Ha akpaHe HaCTPOWKHM Tepanuu oTobpasuTca 3HaueHue 1500 B 1 cxema

[AMCTaNLHOTO KOHYMKa 9-KoHTakTHOro PFA Catheter (katetepa ana AWM).

MoareepauTe, 4TO Katetep Ana AWM noacos (Cor d). Craryc coegy

KaTeTepa 0TOGpaaeTCA Ha CEHCOPHOM 3KpaHe reHepartopa s AWM PulseSelect.

CHayana a/1eKTpo/ KaTeTepa CIeAlyeT YCTaHOBUTb A1 M30NALMN YCTbA KoM

JIero4HON BEHbI.

Mopaiite TeCTOBbIN UMMYLC.

Mpumeyanuma.

Mpu TECTOBOM MMMY/IbCE HA KOHTAKTbI MOAAETCA OAHOKPATHbIN Cy6TepaneBTUHECKHIA

MMYNIbC CTUMYNALMK. TECTOBbIM MMNY/ILC NO3BONSAET ONPEAENUTb 6/IM30CTb K

AvnadparmansHoMy HepBy NMOCPEACTBOM CTUMYNALMK Anadparmbl. 3BYKOBOM CUrHaN

noAayn CBUAETENbCTBYET O MoAaYe TECTOBOTO MMMY/IbCA, CUHXPOHU3MPOBAHHOTO MO

3y6uy R.

MopasaiiTe TECTOBbLIN UMNY/LC, OTCAEKMBAA CTUMYNALMIO Anadparmbl. B TedeHne

[AbIXaTe/IbHOTO LKA KaTeTep MOET BCTYNaTb B KOHTAKT C AuadparmaibHbiM

HepBOM, I'IpM6l1M)KaTbCFI K HEMY WK OTAANATLCA OT Hero.

Ec/v TeCTOBbIN MMNY/ILC BbI3bIBAET CTUMYNALMIO AMadparmbl, nepemectuTe

3/1eKTpOA, KaTeTepa.

3apsaiiTe CUCTEMY C NOMOLLBIO KHOMKM 3apALKM CUCTEMbI Ha reHepaTope,

[IOMO/THUTE/ILHOTO Ny/LTA AUCTAHLMOHHOTO YNPaB/eHNUA UK IEBOM NeAianu Ha

[IONO/THUTE/IbHOM HOMHOM BbIK/llOYaTENe.

MpoBoAKTe 06paBOTKY C MOMOLLbBI0 KHOMKM NPOBEAEHMA TEPaNiM Ha reHepaTope,

[IOMO/THUTE/ILHOTO My/bTa IUCTAHLMOHHOTO YNPaB/IeHNA UK NPaBoii Neaav Ha

[IONO/THUTE/IbHOM HOXHOM BbiK/to4aTene. MOBTOPUTE HANOMEHMe KaTeTepa

[IOMO/THUTE/IBHO B /IPYriX MECTaX, EC/IM 3TO HEOBXOAMMO /1A U3ONALMM YCTbA IETO4HOM

BeHbl. OHO HA/OKEHNE SKBMBAIEHTHO NOJAYE YETLIPEX NOCNEA0BATENLHOCTEM

MMMyNCOB.

MpumeyaHue. 1A Bo3BpaTa K 3KpaHy HaCTPOIKM Tepaniu B /IGO0 MOMEHT MOXHO

MCNO/b30BATH KHOMKY BO3BpATa, PACTIONIOMEHHYIO Ha FeHepaTope MM 0NONHUTENbHOM

NyNbTE AUCTaHLUMOHHOTO YNpaB/ieHNs

. BbINonHMTE aBNALMIO COOTBETCTBYIOLIErO MbILLEYHOTO FPEBHA NIEroYHBIX BEH. BbinonHue
M30NALMIO YCTBA U MbILLEYHOTO FPEBHSA IETO4HBIX BEH, C/IEAYET NEPEMECTUTL SNEKTPOA,
KaTeTepa aHTpaslbHee U NPy KaKJ0M Ha/loeHUM NMoAaTh Mo YeTbipe
NoC/e0BaTENILHOCTM MMMY/ILCOB, YTOBbI CO3AATb XapaKTepHbI O4ar aHTpanbHON
abnauum.

. Mpu HEOGXOAMMOCTM NOBTOPUTE HAJIOMKEHWE KaTeTepa JONONHNTE/NBHO B APYrMX MECTax.
Mpumeyanue. [nA abnALMM YCTbA U aHTPAILHOTO OTAENA PEKOMEH/YETCA He MeHee
8 Ha/IOeHUI1 Ha Kawayto BeHy. [1nA 06LIMPHOI aHTPasIbHOM abnALMK C Le/bio U30NALMUK
Nero4HOI BEHbI OnepaTopam CieflyeT nosiaratbCs Ha MEeJUUMHCKIE 3HaHWA U OMbIT.

n

<

>

o

I

~

®

11.6 CTUMYNALMA M HaBUraLUA MEXAY Iero4HbIMU BEHaMK1
1. MpoABMHETE NPOBOAHMK, HTOGLI 06ECTIEYNTL ONOPY AJ1A KaTeTepa BO BPEMA MaHUNYNALMA
C HUM.
Mpumeyanua:
¢ He nbiTaiiTech ynpaBnATb KATETEPOM BHYTPU MHTPOAbIOCEPA.
¢ [InA coxpaHeHWA KPUBU3HbI UCMO/b3YINTE PYUKY PeryIMpOBKW HaTSEHWA pblyara

ynpaB/ieHua.
2. OTBefyTe KaTeTep W13 NOMOCTU BEHbI.
3. Mpu HEOBXOAUMOCTH NPOJ NON3YHOK yNp: Bnepes ANA AeTeKLnm

BNEKTPUYECKUX CUrHANO0B U NPOBEPKN U30/1ALMU NIErOYHbIX BEH.
4. MpoaBuMHLTE CMpanbHbIii 3N1E€KTPO/ B BEHY, Bpalan ero NPOTUB YaCoBO CTPE/KM.
. HeMHOro oTBeaunTe NoA3yHOK ynpasieHu1s, YTO6bl pa3BepHYTb CMpasbHbIi 3N1eKTpoa,
NPUIKAB ero K BHyTPEHHEw MOBEPXHOCTH BEHBI.

Mpumeyanure. CTUMYNALMIO MOXKHO BbINOHATH C NOMOLLbIO BCEX KOHTAKTOB Ha
Karetepe.

6. Mpu HEOBXOAMMOCTM NOBTOPUTE USONALMIO ANA APYTMX IErO4HbIX BEH.

o

11.7 U3BneyeHune Katetepa
1. OTcoefuHUTe KaTeTep OT UHTEphENCHOTO Kabens KateTepa.
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. Y6eanTeCh, YTO pbidar ynpasAeHUA HAXOAUTCA B HEUTPaNbHOM NONOMEHUU U HEe MeHee

5 cm (1,97 in) NpOBOAHWKA BBELEHO B OAHY W3 JIEBbIX IEMOYHbIX BEH.

w

. 4TOGbl OTBECTU SNEKTPOA B TPAHCCENTA/IbHbINA MHTPOABIOCED, MEAIEHHO NPOABUHETE

NON3YHOK ynpasneHus Bnepes Ha 1/4 xoaa v MeAIeHHO OTTAHUTE Ha3a/, CTepXeHb

KateTepa.

MpumeyaHue. KateTep cnefyeT oTTArMBaTh Hasaz B NpaBoe Npescepave Yepes
TpaHccenTasbHYIO0 NYHKUMIO TO/IbKO NPU HAXOXAEHWN NONHOCTbIO BHYTPU

TpaHccenTanbHOro UHTPOAbKOCEPa.

IS

. MpoponKaiTe MeA/IEHHO NPOABUraTh MO3YHOK YNPaB/IeHNUsA, OHOBPEMEHHO OTBOAS

KareTep, YTOBbl CMpasbHbI 3NEKTPO/ OKa3asICA NOHOCTLI0 BHYTPU TPAHCCENTaNbHOTO

MHTpOAbocEpa.

5. Me/IeHHO 3B/IEKUTE KaTeTep Ha MOIOBUHY CBOE /IMHbI Yepes MHTPOAbIOCEp.

o

. MpuxmnTe yCTpOFICTBO 3axsara K reMocTatM4ecKoMy KnanaHy 1 npo,u,on»(aﬁTe

naBneveHue Karetepa, 4TOGbI BNEeKTPOoA Bowen B yCTpOﬁCTBO 3axeara, a NPOBOAHUK
NONTHOCTBIO BbIlWEN U3 reMOoCTaTU4eCKOro KnanaHa.

11.8 Ytunusauyusa

He yTUAM3UpyiiTe fiaHHbIA MPOZYKT BMECTE C HECOPTUPOBAHHbIM GbITOBLIM MyCOPOM.
YTUAU3npyiiTe 3TOT NPOAYKT B COOTBETCTBUM C MECTHBLIM 3aKOHOAATENbCTBOM. YKas3aH!a no
Hagnexalle yTuaMsaumum npoayKTa cM. no agpecy http://recycling.medtronic.com

BHumaHnue! Bce MCnonb3oBaHHbIe KateTepbl v CTEPU/IbHBIE KOMMOHEHTbI JONKHbI
YTUAM3MPOBATLCA COMMACHO NPOLEAyPam, MPUHATLIM B JaHHOM JIeHEGHOM Y4PEKAEHUM.

12 TexHUYeCHMe XapaKTEPUCTUKMU

O6bwasn anmHa

Pa6oyas gimHa

Yron usrnéa

30Ha 40CAraeMoCTu KaTeTepa npu 1ariée
90 rpapycos

HoHdurypauma anexktpoaa

KonunyecTso aneKTposos
3a30p MeXAY 9NEKTPOAaMM
[nvHa KoHTaKTa
OpHopa3oBas anexkTpocxema

BHewwHWi gnameTp B MECTE COEANHEHUA
aneKTpoaa
CO CTepXHeM KaTeTepa
BHelwHWii anameTp CTepHHsA
CoBMeCTMMOCTb:

leHepaTtop

WHTepdeicHbIl Kabenb KateTepa
MUHUMAabHbI AMaMeTp 06ON04KM MHTPO-
nbtocepa
MpoBoAHWK

Pa6ouve napameTpbl OKpyKatoLLeli cpesbl

Crepunusaums

145 cm (57,09 in)
99 cm (38,98 in)
170 rpagycos
23 MM

ONeKTpoy, C OAHUM KOMbLOM, BHELUHMI Ana-
meTp 25 mm (0,98 in)

9

3,75 mm (0,15 in)

3mm (0,121in)

Cxema no3Bo/IAET reHepaTopy onpeaenuTb,
4TO YCTPOMCTBO NPE/iHA3HAYEHO A/IA OfHOPa-
30BOT0 UCNO/L30BAHNA

3,25 mm (9,8 Fr; 0,13in)

3wmm (9 Fr; 0,121in)

lenepatop ana AUM PulseSelect komnaxnm
Medtronic

WHTepdeiicHbli Kabenb kateTepa ana AUM
PulseSelect komnaHun Medtronic

3,33 mm (10 Fr; 0,13 in)

0,81 mm (0,032 in), J-06pasHblit KOHYMK
0T 15 °C 0 30 °C (ot 59 °F 10 86 °F) npw
BnamHocTh ot 30 % A0 75 %
OpHopa30Boe CTEPUNIbHOE U3JeNne, aNeK-
TPOHHO-Ny4€BO METoq

13 OrpaHuyeHHasa rapaHTMA KomnaHuu Medtronic

MONHBIN TEKCT rapaHTUM COAEPHUTCA B NPUNaraeMom IOKyMEHTE MO OrpaHWYEHHOM rapaHTUu.

14 O6cnywuBaHue

B komnaHuun Medtronic no Bcemy mmpy paboTatoT BbICOKOKBaIMGULMPOBaHHbIE
NPEACTABUTENIN U MHIKEHEPbI, TOTOBbIE NPEZOCTABUTH BaM MOMOLLb, & TaKKe, Npu

HEOBXOANMOCTH, 06Y41Tb CMELMANCTOB SIEHEGHBIX YHPEHAEHMI UCMONb30BaHMIO NPOAYKLIMM
KomnaHuu Medtronic. Kpome Toro, B Komnanuu Medtronic pa6oTatoT KBanMpuumMpoBaHHbie
CMEeLWaNnCTb N0 KOHCYIETUPOBAHMIO M0/Ib30BATE/NEN NPOAYKTOB KOMMNaHWM. 1A nonyYeHns
[DOMOSTHUTENIBHOM MH(OPMALK 06PaTUTECh B PEr1OHa/IbHOE NPE/CTABUTENLCTBO KOMNaHUM
Medtronic 1160 No3BOHWUTE MK HanNULLIMTE B KOMNaHWio Medtronic. COOTBETCTBYOLLMIA HOMEp
TeneoHa 1 aapec NPUBEAEH Ha 3a/jHel 0G/IOKKe.
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1 Popis

Sluckovy katéter PulseSelect na abléciu pulznym polom (Pulsed Field Ablation, PFA) od
spolo¢nosti Medtronic je sterilny jednorazovy anatomicky tvarovany katéter s viacerymi kontaktmi
elektrody, ktory sa pouziva na detekciu elektrickych signalov, stimulaciu a abléciu pl'icnych zil
(obr. 1). Katéter sa dodava sterilny. Je sterilizovany elektrénovym li¢om (e-li¢om). Katéter sa
pouziva na vykonavanie ablécie srdcového tkaniva prostrednictvom mechanizmu nezvratnej
elektroporacie. Katéter je kompatibilny so syst¢émom PulseSelect na PFA od spolo¢nosti
Medtronic. Katéter je navrhnuty na pouZivanie spolu so zavadzacim puzdrom s minimalnym
vnutornym priemerom 3,33 mm (10 Fr) a s vodiacom drétom so $pickou v tvare pismena

,J“ velkosti 0,81 mm (0,032 in).

Katéter ma tieto 2 funkcie ovladania:

1. Riadiaca packa (4, obr. 1), pomocou ktorej sa d& ovladat obojsmerné vychylenie distalneho
drieku.

2. Postvaé (3, obr. 1) na predizenie alebo stiahnutie Iimenu vodiaceho drétu adistalnej $picky
katétra (8, obr. 1) a na zmenu geometrie katétra z kruhového na $piralovy a pozdizny tvar.

Postva¢ umozfiuje aj predizenie distalnych &asti katétra, aby bolo mozné zachytit distalne
zoskupenie do zachytavacieho zariadenia, ktoré sa pouziva na zavedenie katétra do puzdra.
Katéter sa zavadza do vaskulatiry pacienta zvyéajne pomocou zavadzacieho puzdra cez
femoralnu Zilu, odkial sa d'alej zasuva do l'avej predsiene. Ked' je katéter v puzdre, postva sa
s vodiacom drétom cez puzdro, pri¢om vodiaci drét sa vedie do jednej z pltucnych Zil. Ked'
zoskupenie katétra vyjde z puzdra, zatiahnutim postvaca sa rozvinie do kruhového tvaru.
Zoskupenie katétra sa nasledne umiestni na viaceré miesta s cielom ablacie srdcového tkaniva.

Obrazok 1. Slu¢kovy katéter PulseSelect na PFA

1 Spiralové zoskupenie 6 Konektor

2 Zachytavacie zariadenie 7 Luer

3 Posuvaé 8 Distdlna $picka

4 Riadiaca packa 9 Kontakt elektrédy 1
5 Regulator pnutia riadiacej packy 10 Kontakt elektrody 9

Sluckovy katéter PulseSelect na PFA mozno pouzit vyhradne s generatorom PulseSelect
PSG100 na ablaciu pulznym polom a kablom rozhrania katétra na PFA PSCIC101 PulseSelect.
Podrobné informacie o systéme PulseSelect a jeho spbsobe pouzivania s katétrom na
vykonavanie ablacnych zakrokov najdete v prirucke operatora k systému PulseSelect na ablaciu
pulznym polom.

1.1 Obsah balenia
Balenie obsahuije tieto sucasti:

* sluckovy katéter PulseSelect na PFA,

* dokumentaciu k produktu.
Pred pouZitim si pozrite v8etky symboly na zadnom paneli generatora PSG100 PulseSelect
adokladne si precitajte vSetky pokyny. Dbajte na vietky kontraindikécie, varovania a preventivne
opatrenia uvedené v tychto pokynoch. Ak si neprecitate pokyny, moze déjst k neocakavanym
vysledkom.
Upozornenie: Pred pouzitim vizudlne skontrolujte sterilitu balenia a katéter. Ak su sterilné
balenie alebo katéter poskodené, katéter nepouzivajte. Obratte sa na miestneho zastupcu
spolo¢nosti Medtronic.

Upozornenie: Katéter smu pouzivat alebo na jeho pouzivanie maju dohliadat iba lekari, ktori
absolvovali $kolenie v oblasti ablaénych zakrokov v lavej predsieni pomocou tohto katétra
a generatora PulseSelect na PFA od spolo¢nosti Medtronic.

2 Indikacie na pouzitie

Sluckovy katéter PulseSelect na PFA je uréeny na pouzivanie pri elektrofyziologickom mapovani
srdca (stimulacia a zaznamenavanie) a pri liecbe predsiefiovej fibrilacie (paroxyzmainej
a pretrvavajlcej).

3 Kontraindikacie

Sluckovy katéter PulseSelect na PFA je kontraindikovany na pouzitie u pacientov s nasledujtcimi
stavmi:

aktivne systémové infekcie,

znama citlivost na heparin,

abnormality zrazanlivosti krvi,

trvale implantované kovové predmety v lavej predsieni.

Katéter je kontraindikovany aj pri stavoch, pri ktorych by manipulécia s katétrom v srdci nebola
bezpecna (napriklad intrakardialny muralny trombus).

Katéter sa neodportca pouzivat u pacientov, ktori nemézu podstupit protokol beznej
antikoagulaénej liecby pre l'avostranny srdcovy zékrok alebo ktori mali v nedavnej dobe
koagulopatiu & embolicku prihodu.

4 Uéel pouzitia
Zamyslanym tc¢elom sluckoveého katétra PulseSelect na PFA je detekcia elektrickych signalov,
ablacia srdcového tkaniva a vykondvanie stimulécie srdca pocas elektrofyziologickych postupov.

5 Uréeny pouzivatel

Cielovym pouzivatelom tohto ablaéného systému je lekar, ktory vykonava srdcovti abléciu.
Pouzivanie tejto pomaocky si nevyzaduje ziadnu $pecialnu kvalifikaciu ani Skolenie nad ramec
toho, ¢o sa vyzaduje v sulade s prislusnymi miestnymi, vnutrostatnymi alebo federalnymi
predpismi.

6 Cielova populacia pacientov

Ciel'ova populécia pacientov na pouzitie sluc¢kového katétra PulseSelect na PFA zahriia
dospelych (pacienti vo veku 18 rokov alebo starsi), ktori potrebuju srdcovu ablaciu alebo su
kandidatmi na srdcovu ablaciu. Ablacia sa neodportca u tehotnych alebo dojéiacich pacientok.
Najaktualnejsi lekarsky konsenzus tykajuci sa dalSich aspektov najdete v prislusnych
smerniciach pre lie¢bu.
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7 Klinicky prinos

Ocakavanym prinosom pre pacienta je lie¢ba arytmie. Zahffia to obnovenie normalneho
srdcového rytmu pacienta, pri ktorom sa preukézala redukcia symptémov a zlep$enie kvality
Zivota.

8 Suhrn bezpecénosti a klinickej Gicinnosti

Suhrn parametrov bezpecnosti a klinického vykonu (SSCP) néjdete na adrese
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Dokument SSCP moZete vyhladat pomocou nazvu
vyrobcu a zariadenia a niektorej z nasledujucich poloziek: model zariadenia, referencné ¢islo,
katalédgové ¢islo alebo zékladné jedine¢né identifikacné ¢islo zariadenia (zékladné UDI-DI) —
0763000B00012287M.

9 Varovania a preventivne opatrenia

Rizika ablacnej liecby — Aby ste zniZili pravdepodobnost rizik spojenych s pouzitim slu¢kového
katétra PulseSelect na PFA:

pouzivajte katéter iba na odporu¢anom anatomickom mieste,

pocas ablacie udrziavajte polohu katétra,

v pripade kasl'a pacienta presurite katéter viac proximalne a skontrolujte Gcinky sedéacie,
zaistite, aby kontakty elektrédy neprichadzali pocas ablacie do kontaktu so ziadnym kovom
(napriklad vodiacim drétom),

udrZujte zasadne kruhové zoskupenie, aby sa zaistilo rovnomerné rozlozenie pola,

ak sa rozvinie zoskupenie kontaktov elektrédy s cielom aplikovania ablacnej energie,
neposuvajte posuvac dalej dopredu, aby sa limen vodiaceho drétu prili§ nepriblizil

k zoskupeniu kontaktov elektrody.

Zachytenie vzduchu - Odportca sa, aby sa zoskupenie zachytilo, kym je ponorené. Tym sa
obmedzi moZnost zachytenia vzduchu okolo zoskupenia kontaktov elektroédy pocas
zachytavania a zavadzania katétra.

Antikoagulaéna lie€ba - Pacientom podstupujucim lavostranny a transseptalny kardiologicky
zékrok podaijte vhodné davky antikoagulacnej lie¢by, aby sa minimalizovalo riziko vyskytu
tromboembolickych udalosti. Odporti¢a sa zachovat terapeutické antikoagulacné davky v stlade
SO smernicami vzt’ahujﬂcirni sa na pacientov, ktori podstupuju ablaéné zakroky.

Likvidéacia biol ky neb énéh: ‘r du - V3etky pouZité katétre a sterilné
prislusenstvo zI|kV|dthe v sulade s nemocni¢nymi postupmi.

Integrita katétra — Postupujte opatrne, aby ste neposkodili katéter.

* Vodiaci koniec katétra neohybajte ani nezalamuijte. Limen katétra by sa tym mohol poskodit
a stal by sa nepouzitelnym.

* Katéter monitorujre po¢as celého postupu. Ak uvidite v konektore typu Luer nejaky zablesk,
okamzite vymerite katéter.

Nesterilizujte opakovane - Toto zariadenie nesterilizujte opakovane s cielom opatovného
pouzitia. Opakovana sterilizacia méze mat negativny vplyv na Strukturalnu integritu zariadenia
alebo moZe sposobit riziko vzniku kontaminécie zariadenia. To méZe mat za nasledok zranenie,
ochorenie alebo smrt pacienta.

Kontakt medzi kontaktmi elektrédy - Zabrarite kontaktu medzi kontaktmi elektrddy. Kontakt
medzi kontaktmi elektrody méze sposobit skrat.

Riziko embdlie - Zavadzanie akéhokolvek katétra alebo puzdra do obehového systému
predstavuje riziko vzniku vzduchovej, plynovej embdlie alebo tromboembolizmu, ktoré mézu
zablokovat cievy a viest k infarktu tkaniva s vaznymi dosledkami.

Aby ste minimalizovali riziko vzniku embolickych udalosti suvisiacich s pouZitim puzdra,
snazte sa predchadzat nepotrebnym vymenam katétra.

Sucasti vzdy zavadzajte a vytahujte pomaly, aby sa minimalizovalo vzniknuté vakuum a riziko
vzduchovej embodlie.

Puzdro ¢asto aspirujte a preplachuijte, aby ste riziko vzniku embolickych udalosti
vyplyvajucich zo zavedenia vzduchu alebo vytvarania zrazenin v puzdre znizili na minimum.

Pouzitie pie poc¢as umiestifiovania katétra — PouZitie skiaskopie pocas abla¢nych
procedur pomocou katétra predstavuje vyznamné riziko expozicie pésobeniu réntgenu, rovnako
pre pacienta, ako aj pre laboratérnych pracovnikov. Rozsiahla expozicia méze viest k akitnemu
poskodeniu zdravia v dosledku Ziarenia a k zvy$enému riziku somatického a genetického
poskodenia. Ablaéné procedury vykonavajte len po dékladnom zvéZeni rizika vyplyvajiceho

z expozicie Ziareniu, ktoré je spojené s procedurou. Na minimalizaciu expozicie Ziareniu prijmite
pnslusne opatrenia. Dokladne zvazte uvedené skuto¢nosti pred pouzitim pomécky u tehotnych
Zien.

Len na jednorazové pouzitie — Katéter na PFA je ureny na jednorazové pouZitie vyluéne

u jedného pacienta. Katéter na PFA opakovane nepouzivajte, nepripravujte na opatovné pouzitie
ani ho opakovane nesterilizujte. Opatovné pouZivanie, priprava na opatovné pouZzitie alebo
opakovand sterilizacia mozu narusit Strukturalnu integritu pomécky alebo mézu spésobit riziko jej
kontamin&cie, ¢o méze mat za nasledok zranenie, ochorenie alebo smrt pacienta.

Manipulaci: 3 i aich umi ie - S katétrom treba manipulovat opatrne, aby
nedoslo k poskodenlu perfordcii alebo tamponade srdca.

* Pocas postivania, vytahovania alebo rotacie katétra nevyvijajte nadmern silu, obzviast
v pripade, ak pocitite odpor. Nadmerna sila moze katéter poskodit a viest k strate krvi.
Pocas posuvania, manipuldcie a umiestiiovania katétra pouzivajte navadzanie pomocou
zobrazovania.
S kazdym zavadzanim katétra je spojené riziko perforacie ciev.
Vykondvanie ablacie pomocou zoskupenia katétra na PFA vo vnutri puzdra moze viest
k poskodeniu zoskupenia alebo puzdra. Takému pouZitiu sa treba vyvarovat.
Ovladana manipulécia so zoskupenim katétra na PFA vo vnutri puzdra moze viest
k poskodeniu ovladacieho mechanizmu katétra alebo puzdra. Takému pouZzitiu sa treba
vyvarovat.
Generator na PFA dokéze aplikovat zna¢nu energiu. Pri obsluhe generatora sa nedotykajte
abla¢nych kontaktov elektrédy katétra na PFA.
Ak sa ma systém testovat mimo tela, zoskupenie kontaktov elektrédy musi byt ponorené vo
fyziologickom roztoku v plastovej nadobe. Aplikaciu PFA nikdy netestujte v priamom kontakte
s kozou.

.

Zobrazovanie umiestiiovania katétra — Po¢as manipulécie a umiestiiovania katétra sa
doérazne odporicéa pouzitie zobrazovacej metédy. Manipulécia s katétrom bez zobrazovania
moze viest k poskodeniu srdcovych a vaskularnych struktur.

Nespravne pripojenie - Katéter na PFA nepripdjajte k nicomu inému nez generatoru
PulseSelect na PFA a nepouzivajte ho na aplikovanie inej energie ako PFA. Mohlo by to viest
k naruseniu funkénosti katétra alebo k poraneniu pacienta.

Iné pomaocky, droty alebo katétre - Zabrarite tomu, aby sa katéter zamotal do inych pomocok,
drotov alebo katétrov, napriklad intrakardialnych echo-katétrov. V opa¢nom pripade hrozi riziko
zamotania alebo poskodenia zoskupenia, ¢o méze ovplyvnit stiahnutie pomdcky do
transseptalneho puzdra.

Dokumentécia k produktu - Kym si neprecitate celt dokumentéciu k systému a neporozumiete
jej, systém na PFA neobsluhuijte ani nepripajajte katéter ku generatoru.

Poranenie branicového nervu - Aby ste zniZili riziko poranenia branicového nervu, pred
ablaciou zhodnotte blizkost ablacného katétra k nervu vhodnou metédou, ako napriklad
stimulaciou s cielom detegovat lokalnu G¢innu stimuléciu branicového nervu alebo pouzitim
funkcie testovacieho impulzu pred abléciou. Ked' zistite porusenie branicového nervu, okamzite
zastavte ablaciu a zhodnotte poranenie.

Poziadavky na prostredie, v ktorom sa ma pomdcka pouzivat - Procedury srdcovej ablacie
sa maju vykonavat iba v pine vybavenom elektrofyziologickom laboratoriu.
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Bezpecnost v prostredi magnetickej rezonancie (MR) nevyhodnotena - Katéter na PFA
nebol hodnoteny z hl'adiska bezpec&nosti a kompatibility v prostredi magnetickej rezonancie (MR).
Bezpecné pouZitie katétra na PFA v prostredi MR nie je zname (ako napriklad zahrievanie,
migrécia alebo obrazovy artefakt). Skenovanie pacienta po¢as pouzivania tejto pomocky moze
mat za nasledok poranenie pacienta.

Zavazna udalost - Ak pri pouziti tento pomécky djde k nejakej zavaznej udalosti, bezodkladne
ju nahlaste spolo¢nosti Medtronic a prislusnému kompetentnému organu alebo regulaénému
Uradu.

Vyzaduje sa puzdro a vodiaci drét - Katéter nezasUvaijte ani nevytahujte cez vaskulatiru bez
pouzitia puzdra a vodiaceho drétu, pretoze by mohlo déjst k poskodeniu srdcovych a cievnych
Struktar.

Kontrola sterilného balenia - Pred pouzitim vizualne skontrolujte sterilitu balenia a katéter. Ak
su sterilné balenie alebo katéter poskodené, katéter nepouzivajte a obratte sa na miestneho
zastupcu spoloénosti Medtronic.

Skladovanie a preprava - Tato pomécka nevyzaduje Ziadne osobitné zaobchadzanie vratane
osobitnych skladovacich alebo prepravnych podmienok. Na ochranu pomécky postacuju
Standardné skladovacie podmienky. Pomécku skladujte v pévodnom obale pri izbovej teplote na
suchom mieste.

Informécie v technickej prirucke - Ak néjdete v tejto prirucke informacie, ktoré su nespravne
alebo neditatelné, obratte sa na zastupcu spolo¢nosti Medtronic alebo miestny kompetentny
zdravotnicky orgéan.

Datum najneskorsej spotreby - Pomocku nepouzivajte po uplynuti datumu najneskorsej
spotreby uvedeného na $titku na baleni.

Pouzivanie energie PFA v blizkosti implantovanych zariadeni - Cinnost implantovanych
zariadeni, ako st napriklad kardiostimulatory a implantovatelné kardioverter-defibrilatory (ICD),
moze byt pésobenim energie PFA negativne ovplyvnena.

Pocas ablacie majte k dispozicii externé zdroje stimulécie a defibrilacie.

Naprogramujte parametre snimania kardiostimulatora na asynchrénnu stimuldciu s ciefom
zabezpedit, aby sa energia PFA nesnimala ako vlastna vnutorna udalost.

Pocas aplikacie energie PFA deaktivujte detekciu v zariadeniach ICD.

Pred a po ablacii vykonajte Uplné testovanie implantovatelného zariadenia.

Pocas aplikacie energie PFA monitorujte povrchové a intrakardidlne elektrogramy alebo
Zzivotné funkcie s cielom zhodnotit interakciu zariadenia. Ak zistite akukol'vek interakciu,
prijmite prislusné opatrenia.

Dalsie informacie najdete v technickej prirucke k prislusnému implantovatelnému zariadeniu.

10 Neziaduce prihody

Medzi mozné neziaduce udalosti suvisiace s ablaénymi procedirami s pouzitim srdcového
katétra patria, okrem iného, nasledujlce udalosti:

komplikécie v mieste pristupu (ako stitvor- * ezofagealne poskodenie (vratane atrialno-

ba podliatin, ekchyméza, artériovenézna ezofagealnej fistuly),
fistula, hematém, pseudoaneuryzma), * hemoptyza,
¢ anémia, * hypotenzia,

arytmie, proarytmie (ako napriklad pred-
siefovy flutter, bradykardia, blokada srdca
alebo tachykardia),

krvacanie, mozno vyzadujlce transfuziu,
vznik modrin,

kardiopulmonalna zastava,

perforacia srdca alebo inych organov

hypertenzia,

infekcie (ako je sepsa),

infarkt myokardu alebo ischémia,
poranenie alebo poskodenie nervov (na-
priklad poranenie branicového nervu),
perikarditida alebo endokarditida,

pocas transseptalnej punkcie alebo inych perikardialny vypotok,
procedur,  pneumotorax,
. e plucny edém,

tamponada srdca,

zachytenie katétra v Struktirach srdca
vyzadujlce zakrok,
cerebrovaskularna prihoda [ako je

.

disekcia plucnej zily,
stenéza plucnych zil,
poranenie alebo poskodenie z radiécie

porazka, prechodny ischemicky zachvat aneskorsia zhubnost,
(TIA)], * trzné rana alebo prepichnutie koze,
¢ neprijemné pocity v hrudniku, bolest alebo e bolest hrdla,
tlak, ¢ neumyselna UpIna alebo netplna blokada
 kolateralne poskodenie vodivého systému alebo poskodenie atrioventrikularneho
alebo koronarnej vaskulatury, uzla (AV uzol) alebo sinusového uzla,
¢ kasel, ¢ chlopniova nedostatoénost alebo posko-
* smrt, denie.
¢ embolizécia,

11 Navod na pouzitie

Upozornenie: Pred pouzitim dokladne skontrolujte sterilitu balenia a katétra. Ak su sterilné
balenie alebo katéter poskodené, katéter nepouzivajte a obrétte sa na miestneho zastupcu
spolo¢nosti Medtronic.

Upozornenie: Overte, ¢i neuplynul datum exspiracie katétra. Produkt nepouzivajte, ak uplynul
datum jeho spotreby.
Poznamky:

* Kontrolujte doby trvania aktivovaného zrazania (ACT) v 10 az 15-minUtovych intervaloch
dovtedy, kym sa nedosiahne terapeuticka antikoagulacia, a potom pocas procedury
v priblizne 30-mindtovych intervaloch. Odporica sa udrziavat urover antikoagulacie na ACT
aspon 350 sekulnd, a to poc¢as celého zakroku.
Sluckovy katéter PulseSelect na PFA je katéter zavadzany po drote (typ ,over-the-wire),
ktory je uréeny na pouzivanie vyluéne s vodiacim drétom so $pickou v tvare
pismena ,J* velkosti 0,81 mm (0,032 in).

11.1 Priprava sluékového katétra PulseSelect na PFA a transseptélneho puzdra
Pri vyberani produktu zo sterilnej bariéry a pri manipulacii s katétrom pouzivajte Standardnu
asepticku techniku. Pocas pripajania katétra uchovavajte pripojenia neustéle suché. Vniknutie
tekutiny méze viest k poruche systému.
1. Katéter opatrne vyberte z balenia a pred pouzitim ho skontrolujte, aby ste overili, ¢i nebol

pocas prepravy alebo manipuldcie poruseny.
Pri pripajani kébla rozhrania katétra ku konektoru, ktory sa nachédza na rukovéti katétra (6,
obr. 1), pouZzite sterilni techniku.
Druhy koniec kabla rozhrania katétra vyvedte zo sterilného pol'a a pripojte ho k prednému
panelu generatora PulseSelect na PFA (podrobné pokyny najdete v prirucke operatora ku
generatoru PulseSelect).
Preplachnite lumen vodiaceho drétu a zasurite vodiaci drot do katétra cez konektor typu
Luer pre vodiaci drét. Vodiaci drét musi vychadzat z proximalneho konca katétra.
Pri priprave transseptalneho puzdra s minimalnym vnutornym priemerom 3,33 mm (10 Fr)
postupujte podl'a pokynov na pouzivanie od vyrobcu.
Poznamky:

* Puzdro aspirujte a preplachnite, kym sa nachadza v pravej predsieni.

* Po ziskani pristupu do l'avej predsiene udrziavajte antikoaguléciu podla protoklu

nemocnice.

n
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11.2 Zachytenie zoskupenia zachytavacim zariadenim
1. Uistite sa, Ze katéter je v rovnej polohe so zoskupenim v neutralnej pozicii.
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Varovanie: Zoskupenie musi byt zachytené, kym je ponorené v heparinizovanom
fyziologickom roztoku, aby sa namocilo. Zaroveri sa tym obmedzi moznost prichytenia
vzduchovych bublin okolo zoskupenia kontaktov elektrédy po¢as zachytavania

a zavadzania katétra.

. Zachytavacie zariadenie odpojte od rukovéti a posurite ho nahor k $piralovému zoskupeniu.

. Skontrolujte, ¢i vodiaci drot presahuje minimalne 10 cm (3,9 in) za distalnu $picku.

. Zachytavacie zariadenie pridrzte oproti $piralovému zoskupeniu, pomaly postvaijte
posuiva¢ dopredu tak, ako to ukazuje obr. 2 a sicasne posuvajte zachytavacie zariadenie.
Poznamka: Zachytavacie zariadenie neposuvajte za koniec zoskupenia.

Obrazok 2. Posuvanie zachytavacieho zariadenia

e —

>10cm «..

ENANNY

5. Pri postivani zachytavacieho zariadenia dopredu pokracujte v postivani postivac¢a smerom
dopredu (pozri obr. 3).

Obrazok 3. PosUvanie postvaca za sti¢asného posuvania zachytavacieho zariadenia

e ——

=10cm 4uum

6. Posuvag¢ drzte v prednej pozicii a su¢asne zachytavajte $picku Spirdlového zoskupenia
(pozri obr. 4).
Poznamka: Skor nez zachytite distalnu $picku sa uistite, Ze posuvag je Uplne vpredu, aby
ste predisli zalomeniu.
Obrazok 4. Zachytenie zoskupenia
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11.3 Vlozenie katétra a rozvinutie zoskupenia
Varovanie: Aby ste minimalizovali riziko vzniku embolickych udalosti stvisiacich s pouzitim
puzdra, snazte sa predchadzat nepotrebnym vymenam katétra. Vymena katétra prebieha podla
rovnakych krokov ako jeho zavadzanie.
1. Vodiaci drét stiahnite do distalnej $picky katétra.
2. Zachytavacie zariadenie so zachytenym zoskupenim umiestnite oproti hemostatickému
ventilu a posurite zoskupenie katétra do puzdra.
3. Pred vymenou zachytavacieho zariadenia na rukovéti zasurite ¢ast katétra so zoskupenim
do puzdra.
Poznamka: Dérazne odporic¢ame, aby ste s katétrom manipulovali pod skiaskopickym
navadzanim alebo za pomoci inych vhodnych zobrazovacich technik.
. Do transseptalneho puzdra zasurite priblizne 10 a2 20 cm dizky vodiaceho drétu.
. Katéter posuvajte cez transseptdlne puzdro, kym sa vodiaci drot a zoskupenie nedostanu
do l'avej predsiene.
. Pred UpInym rozvinutim katétra skontrolujte, ¢i je vodiaci dr6t umiestneny aspori 5 cm za
ostiom v jednej z lavych plucnych zil.
. Katéter posuvajte dovtedy, kym z puzdra neza¢ne vychadzat $tvrty kontakt elektrody na
$pirdlovom zoskupeni.
. Postiva¢ pomaly tahajte dozadu a sti¢asne dalej posuvaijte katéter dopredu, aby sa
rozvinulo $piralové zoskupenie.

. Ak chcete katéter Uplne vychylit, uistite sa, Ze riadena ¢ast katétra je za distalnou $pickou
puzdra. Umozni to upIné vychylenie distalneho segmentu katétra, ako to zobrazuje obr. 5.

Poznamka: Nepokusajte sa ovladat katéter v puzdre.
Obrazok 5. Vychylenie distalneho segmentu zoskupenia
\
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11.4 Stimulécia a detekcia
Poznamka: Dérazne odpori¢ame, aby ste zvy$né kroky vykonali pod skiaskopickym
navadzanim alebo za pomoci inych vhodnych zobrazovacich technik.

1. Zasurite vodiaci drot do zvolenej plticnej Zily, aby ste poskytli katétru podporu a stabilitu.

2. Posurite zoskupenie do pozicie na vykonanie diagnostického zaznamu EGM alebo
bipoléarnej stimulécie z danych parov kontaktov elektrody.

3. Poslva¢ mozno posuvat pocas diagnostického zaznamenavania alebo stimulacie plicnej
Zzily, ale nema sa posuvat pri aplikovani terapeutickej energie.

4. Zistite potencidly plucnych zil. Na Gcely stimuldcie alebo vizualizacie elektrogramov musi
byt pri pouzivani katétra generator zapnuty.
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11.5 Aplikovanie terapie

Pri pouzivani katétra na ablaciu pulznym pol'om postupujte podla nasledujucich krokov.
Podrobné pokyny najdete v prirucke operatora k zariadeniu PulseSelect.

OSETRENIE).

. Na dotykovom displeji generatora vyberte moznost START PROCEDURE (SPUSTIT

Poznamka: Obrazovka s nastavenim terapie zobrazi hodnotu 1500 V a zobrazenie
distalneho konca katétra na PFA s 9 kontaktmi elektrody.

N

. Potvrdte, ¢ije katéter na PFA v stave Connected (Pripojeny). Pripojenie katétra je uvedené

na dotykovom displeji generatora PulseSelect na PFA.

»>w

Aplikujte testovaci impulz.
Poznamky:

Najskor treba umiestnit zoskupenie katétra, aby sa izolovalo ostium kazdej plucnej Zily.

Testovaci impulz aplikuje jeden subterapeuticky stimulaény impulz do kontaktov

elektrody. Testovaci impulz moze prostrednictvom branicovej stimulécie indikovat
blizkost brénicového nervu. Zvukovy signal oznami okamih aplikovania testovacieho
impulzu synchronizovaného s R-vinou.

Testovaci impulz aplikujte za su¢asného monitorovania stimulécie branice. Cyklus

dychania méze posunut katéter tak, Ze bude v kontakte, blizkosti alebo mimo

branicového nervu.

o

Ak testovaci impulz vyvola stimuldciu branice, zmerite polohu zoskupenia katétra.
. Nabite systém pomocou tladidla na nabitie systému na generatore, volitelného dialkového

ovladaca alebo l'avého ovladacieho pedala na volite'nom noznom spinadci.

o

. Aplikujte terapiu pomocou tlagidla na aplikovanie terapie na generatore, volitelného

dialkového ovladaca alebo pravého ovladacieho pedala na volite'/nom noznom spinaci. Za
ucelomizolacie ostia plucnej Zily opakuijte aplikaciu podla potreby v dalich umiestneniach
katétra. Jedna aplikécia zodpoveda $tyrom sériam aplikovanych impulzov.

Poznamka: Ak sa chcete kedykolvek vratit na obrazovku s nastavenim terapie, stlacte
zadné tlacidlo na generéatore alebo pouZite volitelny dialkovy ovladac.

~

. Dokongite ablaciu kariny pridruzenej plicnej Zily. Po izolcii ostia a kariny plucnych zilsaméa

zoskupenie katétra premiestnit antralne a maju sa aplikovat Styri série impulzov v kazdom
umiestneni, kym sa nedosiahne vzor antréainej lézie.

®

.V pripade potreby opakuijte aplikaciu pre d'alSie polohy katétra.

Poznamka: Na dosiahnutie ostidlnej a antrainej ablacie sa odporti¢a minimalne 8 aplikacii
na zilu. Operatori by mali na dosiahnutie Sirokej antralnej ablacie s cielom izolovat plucne

Zily pouzit lekarsky Usudok.

11.6 Stimulécia a navigacia medzi placnymi zilami
1. Poéas manévrov posuvajte vodiaci drot, aby ste poskytli katétru podporu.

Poznamky:

* Nepokusajte sa ovladat katéter v puzdre.
* Na zachovanie zakrivenej konfigurécie pouZite regulator pnutia riadiacej packy.

N

. Vytiahnite katéter z dutiny Zily.

w

a skontrolovali izol&ciu plucnej zily.

IS

hodinovych ruciciek.

o

povrchu zily.

. Postivaé posuvajte dopredu podla potreby tak, aby ste detegovali elektrické signaly
. Spiralové zoskupenie zastvajte do Zily a siéasne ho otacajte proti smeru pohybu

. Posliva¢ mierne zatiahnite, aby sa $piralové zoskupenie rozvinulo oproti vnitornému

Poznamka: Stimulaciu je mozné aplikovat cez vSetky kontakty elektrody na katétri.
6. V pripade potreby zopakujte izolaciu d'alSich pltcnych Zil.

11.7 Vybratie katétra

1. Odpojte katéter od kébla rozhrania katétra.

N

. Skontrolujte, ¢i je riadiaca packa v neutréinej polohe a miniméine 5 ¢cm (1,97 in) vodiaceho

drétu je zasunutych do jednej z lavych plicnych zil.

w

. Pomaly posurite postiva¢ dopredu o 1/4 vzdialenosti postivania apomaly potiahnite za driek

katétra, aby ste zatiahli zoskupenie do transseptalneho puzdra.

Poznamka: Katéter sa moze stiahnut spat do pravej predsiene cez transseptalnu punkciu
iba vtedy, ked je cely vnutri transseptalneho puzdra.

IS

. Dalej pomaly postivajte postivac a stidasne zatahujte katéter, kym sa $piralové zoskupenie

nebude nachadzat celé vnutri transseptalneho puzdra.

o o

. Pomaly vytiahnite katéter do polovice puzdra.
. Zachytavacie zariadenie umiestnite oproti hemostatického ventilu a pokracujte

v zatahovani katétra, kym sa zoskupenie nebude nachadzat v zachytavacom zariadeni
a ked' sa vodiaci drét cely nevytiahne z hemostatického ventila.

11.8 Likvidacia

Tento vyrobok nevyhadzujte do netriedeného komunélneho odpadu. Tento produkt zlikvidujte
podl'a miestnych predpisov. Pokyny na spravnu likvidéciu tohto produktu najdete na webovej

lokalite http://recycling.medtronic.com.

Upozornenie: VSetky pouZzité katétre a sterilné sicasti zlikvidujte v silade s nemocni¢nymi

postupmi.

12 Specifikacie

Celkové dizka

Efektivna dizka

Uhol vychylenia

Dosah katétra v 90-stupriovom vychyleni
Konfiguracia zoskupenia

Pocet kontaktov elektrody

Odstup medzi kontaktmi elektrody

Dizka kontaktov elektrody

Sustava obvodov pre jednorazové pouzitie

Vonkajsi priemer pri zoskupeni
k spoju drieku katétra
Vonkajsi priemer drieku
Kompatibilita:

Generéator

Kéabel rozhrania katétra

Minimalna velkost zavadzacieho puzdra
Vodiaci drét

Parametre prostredia pri prevadzke

Sterilizacia

145 cm (57,09 in)

99 cm (38,98 in)

170 stupriov

23 mm

Jednotlivé kruhové zoskupenie [s vonkajsim
priemerom 25 mm (0,98 in)]

9

3,75 mm (0,15 in)

3mm (0,12in)

Obvody umoziuju generatoru vyhodnotit ,jed-
no pouZitie*

3,25 mm (9,8 Fr; 0,13 in)

3mm (9 Fr,0,12in)

Generator PulseSelect na PFA od spolo¢nosti
Medtronic

Kabel rozhrania katétra PulseSelect na PFA od
spolo¢nosti Medtronic

3,33 mm (10 Fr; 0,13 in)

0,81 mm (0,032 in) so $pickou v tvare pismena
J

15 °C az 30 °C (59 °F az 86 °F) pri vihkosti
v rozsahu od 30 % do 75 %

Jednorazova sterilnd pomdcka sterilizovana
e-lu¢om

13 Obmedzena zaruka spoloénosti Medtronic
Uplné informacie o zaruke najdete v prilozenom dokumente o obmedzenej zaruke.

129 Slovencina



14 Servis

Spolo¢nost Medtronic zamestnava po celom svete dokladne vyskolenych zastupcov

a technickych pracovnikov, na ktorych sa moZete obrétit a ktori v pripade potreby poskytnu
kvalifikovanému nemocni¢nému personalu $kolenie tykajlce sa pouzivania produktov
spolo¢nosti Medtronic. Spolo¢nost Medtronic zamestnava aj odbornikov, ktori poskytuju
technicku podporu pre pouzivatelov produktov. Daldie informacie ziskate od miestneho zastupcu
spolo¢nosti Medtronic, pripadne sa pisomne alebo telefonicky obratte na spolo¢nost Medtronic,
ktorej kontaktné informécie najdete na zadnej strane.
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1 Opis

Kateter z zanko za ablacijo s pulzirajo¢im poliem (PFA) Medtronic PulseSelect je sterilen in
anatomsko zasnovan vec-elektrodni kateter, namenjen za enkratno uporabo, ki se uporabi za
zaznavanije elektri¢nih signalov, ritma ter za izvajanje ablacije plju¢nih ven (sl. 7). Kateter je
dobavljen sterilen, steriliziran s postopkom sevanja z elektronskimi zarki (t.i. “e-beam”). Kateter se
uporablja pri izvajanju ablacije srénega tkiva s pomocjo mehanizma ireverzibilne elektroporacije.
Zdruzljiv je s sistemom za ablacijo z impulznim poljem druzbe Medtronic PulseSelect (PFA).
Zasnovan je za so¢asno uporabo z uvajalnim tulcem z najmanjsim notranjim premerom, ki znasa
3,33 mm (10 Fr) in vodilno Zico s konico J, velikosti 0,81 mm (0,032 in).

Kateter ima naslednja 2 nac¢ina upravljanja:
1. Krmilno rocico (4, sl. 1), s katero upravljate dvosmerni odklon distalnega tulca.
2. Kontrolnidrsnik (3,sl. 1) za podaljSevanije aliizvle¢enje lumna in distalne konice vodilne Zice

(8, sl. 1), kar omogoca spreminjanje geometri¢ne podobe katetra od kroZne do spiralne ter
do podolgovate oblike.

Kontrolni drsnik omogoca razsiritev distalnih delov katetra, kar omogoc¢a zajem distalnega
sestava v pripomocek za zajem, ki se uporablja pri dovajanju katetra v tulec. Kateter se vstavi v
ozilje bolnika, obi¢ajno prek femoralne vene s pomocjo uvajalnega tulca, in se ga nato premika,
dokler ne vstopi v levi atrij. Ko sta v tulcu, se kateter in vodilno Zico potisne skozi tulec, vodilno Zico
pa se pri tem premika v eno od plju¢nih ven. Ko sestav katetra izstopi iz tulca, se sestav z
vle¢enjem kontrolnega drsnika nazaj razpre v krozno obliko. Katetrski sestav se nato namesti na
ve¢ mest za izvedbo ablacije srénega tkiva.

Slika 1. Kateter PulseSelect PFA z zanko

1 Spiralni sestav 6 Prikljucek

2 Pripomocek za zajem 7 Nastavek luer

3 Kontrolni drsnik 8 Distalna konica

4 Krmilna rocica 9 Elektroda 1

5 Gumb za upravljanje napetosti krmilne 10 Elektroda 9
roGice

Kateter PFA z zanko PulseSelect se lahko uporablja samo z generatorjem za ablacijo s
pulzirajo¢im poljem PulseSelect PSG100 in vmesniskim kablom katetra PFA PulseSelect
PSCIC101. Za podrobneje informacije o generatorju PulseSelect in kako ga uporabljati s
katetrom za izvajanje posegov z ablacijo, glejte Prirocnik za operaterje za sistem za ablacijo s
pulzirajoc¢im poliem PulseSelect.

1.1 Vsebina pakiranja
Pakiranje vsebuje:
* Kateter PFA z zanko PulseSelect
* Dokumentacija izdelka
Upostevajte vse simbole na hrbtni plos¢i generatorja PulseSelect PSG100 in pred uporabo
skrbno preberite vsa navodila. Upostevajte vse kontraindikacije, opozorila in previdnostne

ukrepe, navedene v teh navodilih. Ce teh navodil ne boste prebrali, lahko pride do slab$ih
rezultatov od pri¢akovanih.

Pozor: Pred uporabo vizualno preglejte sterilno embalazo in kateter. Ce sta sterilna embalaza ali
kateter poskodovana, katetra ne uporabite. Obrnite se na lokalnega predstavnika druzbe
Medtronic.

Pozor: Kateter lahko uporabljajo le zdravniki, ki so usposobljeni za izvajanje postopkov ablacije
levega atrija s tem katetrom in generatorjem Medtronic PulseSelect PFA, druge osebe pa le v
navzocnosti teh zdravnikov.

2 Indikacije za uporabo

Kateter PulseSelect (PFA) z zanko je namenjen za uporabo pri elektrofizioloSkem mapiranju srca
(spodbujanje in snemanije) ter za zdravljenje atrijske fibrilacije (paroksizmalne in perzistentne).

3 Kontraindikacije
Uporabo katetra PulseSelect PFA z zanko odsvetujemo pri bolnikih z naslednjimi zdravstvenimi
stanji:

¢ Aktivne sistemske okuzbe

* Znana obcutljivost na heparin

* Anomalije, povezane s krvnimi strdki

« Trajni kovinski vsadki v levem atriju
Katetra ne namescaijte pri bolnikih s stanji, pri katerih bi bilo ravnanje s katetrom znotraj srca lahko
nevarno (kot je intrakardialni muralni trombus).
Uporaba katetra ni priporocljiva pri bolnikih, ki ne morejo prestati standardnega
antikoagulacijskega protokola za posege na levi strani srca ali ki so nedavno imeli primer
koagulopatije ali embolije.

4 Namen pripomocka

Predvideni namen katetra PulseSelect PFA z zanko je zaznavanije elektri¢nih signalov, izvajanje
ablacije srénega tkiva ter spodbujanje srca pri elektrofizioloskih posegih.

5 Predvideni uporabnik

Predvideni uporabnik tega sistema za ablacijo je zdravnik, ki izvede ablacijo srénega tkiva. Za
uporabo tega pripomocka niso potrebne posebne kvalifikacije ali usposabljanje, ki presegajo
zahteve, ki jih dolocajo veljavni lokalni, nacionalni ali zvezni predpisi.

6 Predvidena populacija bolnikov

Predvidena populacija bolnikov za uporabo katetra PFA z zanko PulseSelect vkljucuje odrasle
(bolniki, stari 18 letin vec), pri katerih je treba opraviti ablacijo srénega tkiva oziroma so primerni
za ta poseg. Ablacija ni priporocljiva pri nosec¢nicah ali bolnicah, ki dojijo. Za najnovej$e soglasje
zdravstvenih strokovnjakov glede dodatnih dejavnikov glejte ustrezne smernice za zdravljenje.

7 Kliniéne koristi

Pri¢akovana klini¢na korist za bolnika je zdravljenje aritmije. To vkljucuje ponovno vzpostavitev
normalnega srénega ritma bolnika, kar lahko dokazano zmanj$a simptome ter izbolj$a kakovost
Zivljenja.
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8 Povzetek o varnosti in kliniéni u¢inkovitosti

Povzetek o varnosti in klini¢ni u€inkovitosti (SSCP) je na voljo na spletnem naslovu
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Povzetek o varnosti in klini¢ni u¢inkovitosti (SSCP) poiscite
po proizvajalcu inimenu pripomocka ter naslednjih elementih, kot je ustrezno: model pripomocka,
referencna Stevilka, kataloska $tevilka ali Stevilka osnovnega enoli¢nega identifikatorja naprave
(osnovni UDI) — 0763000B00012287M.

9 Opozorila in previdnostni ukrepi

Tveganija pri zdravljenju z ablacijo — Napotki za zmanjSevanje tveganj, povezanih z uporabo
katetra PulseSelect PFA z zanko:

Kateter uporabljajte samo na priporo¢enih anatomskih lokacijah.

Med izvajanjem ablacije morate paziti na polozaj katetra.

V primeru kaslja postavite kateter proksimalno in preglejte, kako je zodmerjanjem pomirjeval.
Poskrbite, da med izvajanjem ablacije elektrode niso v stiku s kovinskimi materiali (npr.
vodilno Zico).

VzdrzZujte znatno okrogel sestav, da boste zagotovili enakomerno distribucijo polj.

Ce ste namestili sestav elektrod z namenom dovajanja ablacijske energije, se izognite
potiskanju kontrolnega drsnika naprej, da preprecite, da bi lumen vodilne Zice prisel preblizu
sestava elektrod.

Ujetost zraka - Priporocljivo je, da je sestav zajet, ko je potopljen, saj to zmanjSuje moznosti za
ujetost zraka okoli sestava elektrod med zajemom in vstavitvijo katetra.

Antikoagulacijsko zdravljenje - Pribolnikih, pri katerih se bodo izvajali posegi na levi strani srca
intransseptalni posegi na srcu, pred posegom izvedite ustrezno antikoagulacijsko zdravljenje, da
tako zmanj$ate tveganje za nastanek trombembolije. Priporo¢amo da v skladu s priporo¢ili, ki
veljajo za bolnike, pri katerih se izvajajo posegi sréne ablacije, vzdrzujete ustrezne terapevtske
antikoagulacijske ravni.

Odl je biolosko nevarnih
v skladu z bolnigni¢nimi postopki.

v - Zavrzite vse rabljene katetre in sterilne komponente

Celovitost katetra - Bodite previdni, da ne poskodujete katetra.

Ne upogibaijte ali zvijajte vodilnega konca katetra. Tak$no pocetje ima lahko za posledico
poskodbo lumna katetra, zaradi ¢esar kateter postane neuporaben.

Med izvajanjem posega opazujte delovanje katetra. Ce v nastavku luer opazite svetlikanje,
takoj zamenjajte kateter.

Ne sterilizirajte ponovno - Tega pripomocka ne smete ponovno sterilizirati, da bi ga znova
uporabili. Ponovna sterilizacija lahko ogrozi strukturno celovitost pripomocka ali povzro¢i
nevarnost okuzbe pripomocka, zaradi ¢esar lahko pride do poskodbe, bolezni ali smrti bolnika.

Stik med elektrodami - Izogibajte se medsebojnim stikom elektrod. Stik med elektrodami lahko
povzroéi kratek stik.

Tveganje za nastanek embolije — Uvajanje kateregakoli katetra ali tulca v krvoZini sistem
vkljuCuje tveganje za nastanek zra¢ne ali plinske embolije ter trombembolije, ki lahko zamasijo
Zile in s tem povzrogijo infarkt tkiva z resnimi posledicami.

* |zogibajte se nepotrebnim menjavam katetra, saj tako zmanj$ate moznosti za nastanek
embolij, povezanih z uporabo tulca.

* S komponentami vedno ravnajte previdno in jih odstranjujte po¢asi, da zmanj$ate nivo
ustvarjenega vakuuma in s tem tveganje za nastanek zraéne embolije.

* Tulec redno aspirirajte in izpirajte, saj to pripomore k zmanjSevanju moznosti za nastanek
embolije kot posledice vdora zraka ali nastanka strdkov znotraj tulca.

Uporaba fluoroskopije med namestitvijo katetra — Uporaba fluoroskopije med postopki
katetrske ablacije predstavlja moznost znatne izpostavljenosti rentgenskim zarkom tako za
bolnike kot tudi za laboratorijsko osebje. DaljSa izpostavljenost ima lahko za posledico nastanek
akutne radiacijske poskodbe in ve¢je moznosti za negativne genetske ali somatske ucinke.
Katetrsko ablacijo izvedite le v primeru, da ste Ze preverili moznost potencialne izpostavljenosti
sevanju, ki je povezana s postopkom, in izved|i ustrezne ukrepe za zmanj$evanje te
izpostavljenosti. Skrbno premislite, preden uporabite pripomoéek pri nose¢nicah.

Samo za enkratno uporabo - Ta kateter PFA je namenjen samo za enkratno uporabo pri enem
bolniku. Katetra PFA ne smete ponovno uporabiti, predelati ali ponovno sterilizirati. Ponovna
uporaba, predelava ali sterilizacija lahko ogrozi strukturno celovitost naprave ali povzro¢i tveganje
kontaminiranosti naprave, zaradi ¢esar lahko pride do po$kodb, bolezni ali smrti bolnika.
Ravnanje in namestitev katetra — Previdno ravnanje s katetrom je nujno potrebno, da se
izognete poskodbam srca, perforaciji in tamponadam.

* Pri vstavljanju, odstranjevanju ali vrtenju katetra ne uporabljajte cezmermne sile, zlasti e
naletite na upor. Uporaba ¢ezmerne sile lahko poskoduje kateter in privede do izgube krvi.
Pri vstavljanju, postavitvi ali ravnanju s katetrom uporabljajte slikovno vodenje.

Vaskularna perforacija je nelo¢ljivo tveganje namestitve katetra.

Izvajanje ablacije s sestavom katetra PFA znotraj tulca lahko poskoduije sestav ali tulec, zato
se morate temu izogniti.

Izvajanje krmiljenja in upravljanja s sestavom katetra PFA znotraj tulca lahko poskoduje
krmilni mehanizem ali tulec, zato se morate temu izogniti.

Generator PFA ima zmozZnost dovajanja ogromnih koli¢in energije. Med uporabo generatorja
se ne dotikajte ablacijskih elektrod katetra PFA.

Ce je sistem potrebno testirati izven telesa, morate sestav z elektrodami potopiti v fizioloSko
raztopino v plasti¢ni posodici. Dovajanja PFA ne smete testirati pri neposrednem stiku s koZo.

Slikovno vodenje za namestitev katetra — Uporaba slikovnega vodenja pri upravljanju in
namestitvi katetra je nadvse priporo¢ena. Upravljanje katetra brez slikovnega vodenja lahko
privede do poskodb srénih in Zilnih struktur.

Neustrezna prikljucitev — Katetra PFA ne povezujte z ni¢emer drugim kot z generatorjem
PulseSelect PFA in ga tudi ne uporabljajte za dovajanje oblik energije, kjer ni prisotna energija
PFA. To lahko povzro¢i napako pri delovanju katetra ali poskodbo bolnika.

Drugi pripomo¢ki, zice ali katetri - 1zogibajte se zapletanju katetra z drugimi pripomocki, kot so
Zice ali drugi katetri (npr. intrakardialni ehografski katetri). Ce tega ne boste storili, se lahko poveca
tveganje za zagozditev ali poskodbe sestava, kar lahko vpliva na izvlek pripomocka v
transseptalni tulec.

Dokumentacija izdelka — Ne za¢nite z upravljanjem sistema PFA ali s povezovanjem katetra z
generatorjem, dokler v celoti ne preberete vseh navodil v zvezi s sistemom, ki vam morajo biti
razumljiva.

Poskodba freniénega Zivca - Da bi se izognili potencialni poskodbi freni¢nega Zivca, ocenite
blizino ablacijskega katetra do Zivca s pomocjo primerne tehnike, kot je zajem ustreznega
lokalnega freni¢nega Zivca ali funkcija testnega impulza pred izvedbo ablacije. Ce opazite
poskodbo freniénega zivca, takoj ustavite ablacijo in preglejte poskodbo.

Zahtevano okolje za uporabo - Postopke sréne ablacije lahko izvajate samo v ustrezno
opremljenem laboratoriju za elektrofiziologijo.

Varnost pri slikanju z magnetno resonanco (MR) ni bila ocenjena - Kateter PFA ni bil
ocenjen glede varnosti in zdruZljivosti v magnetno-resonanénem (MR) okolju. Varnost katetra
PFA v MR-okolju ni znana (kot tudi segrevanje, migracija ali artefakt slike). Slikanje oz. skeniranje
bolnika med uporabo tega pripomocka lahko povzroéi poskodbo bolnika.

Resni zapleti - V primeru resnega zapleta, povezanega s pripomoc¢kom, o tem zapletu
nemudoma porocajte druzbi Medtronic in ustreznemu pristojnemu ali regulativnemu organu.
Zahtevana uporaba tulca in vodilne Zice - Ne poskusajte prodirati s ali odstranjevati katetra
prek oZilja brez uporabe tulca in vodilne Zice, saj lahko poskodujete strukture srca in oZilja.

Pregled sterilne embalaze - Pred uporabo vizualno preglejte sterilno embalazo in kateter. Ce
sta kateter ali steriina embalaZa po$kodovana, katetra ne uporabite in stopite v stik z lokalnim
predstavnikom druzbe Medtronic.
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Shranjevanije in prevoz - S tem pripomockom ni potrebno ravnati na poseben nacin, vkljuéno s
tem, da zanj niso potrebni posebni pogoji shranjevanja. Za zas¢ito pripomocka zadostujejo
standardni pogoji shranjevanja. Pripomoéek shranjujte v originalni embalazi pri sobni
temperaturi, na suhem mestu.
Informacije o tehniénem priroéniku — Ce v tem priro&niku najdete informacijo, ki je nepravilna
alinecitljiva, se obrnite na predstavnika druzbe Medtronic ali na lokalni pristojni zdravstveni organ.
Uporabno do - Ne uporabite pripomocka po izteku datuma “Rok uporabe”, ki je naveden na
embalazi.
Uporaba energije PFA v blizini vsajenih pripomockov — Na pripomocke, ki jih je mogoce
vsaditi, na primer sréne spodbujevalnike in vsadne kardioverterje-defibrilatorje (ICD-je), lahko
energija PFA negativno vpliva.

* Med ablacijo imejte pripravljene zunanje vire za spodbujanje in defibrilacijo.
Parametre zaznavanja srénega spodbujevalnika programirajte na asinhrono spodbujanje, da
zagotovite, da se energija PFA ne zaznava kot intrinziéni dogodek.
Med dovajanjem energije PFA izklopite zaznavanje pripomocka ICD.
Pred ablacijo in po njej v celoti testirajte vsadni pripomocek.
Med dovajanjem energije PFA opazuijte povrsinske in intrakardialne elektrograme ali vitalne
znake, da zaznate morebitno interakcijo pripomocka. Ustrezno ukrepaijte, ¢e zaznate
kakrsnokoli interakcijo.
Za dodatne informacije glejte tehni¢ni priro¢nik za ustrezni vsadni pripomocek.

.

10 Nezeleni uéinki

Potencialni neZeleni uginki, povezani s postopki katetrske krioablacije srénega tkiva, med drugim
vkljuéujejo naslednje:

* Zapleti pri odvzemnih mestih (npr. modri- Poskodba poziralnika (vkljuéno z atrioezo-

ce, ekhiohimoza, arteriovenalna fistula, he- fagealno fistulo)
matom, psevdoanevrizma) * Hemoptiza
* Anemija ¢ Hipotenzija

Avritmije, proaritmija (npr. atrijska undulaci-
ja, bradikardija, sréna blokada ali tahikardi-

Hipertenzija
Okuzbe (npr. sepsa)

ia) o oweve i -
* Krvavitev, ki lahko zahteva transfuzijo Ml‘fkardm |nfarkt ali |sﬁemua N
« Modrice ¢ Poskodba ali okvara Zivca (npr. poskodba

freniénega Zivca)

Perikarditis ali endokarditis
Perikardialni izliv

Pnevmotoraks

Pljuéni edem

Disekcija plju¢ne vene

Stenoza pljuéne vene

Poskodbe zaradi sevanja in zakasnjene

Kardiopulmonalni zastoj

Predrtje srca ali drugih organov med trans-
septalno punkcijo ali drugimi postopki
Sréna tamponada

Ujetost katetra v kardialnih strukturah, kjer
je potrebna intervencija
Cerebrovaskularni dogodek (kot sta kap ali
prehodni ishemi¢ni napad (TIA))

« Nelagodje v prsnem kosu, bole¢ina ali sti- malignosti

skanje * Ureznine ali raztrganine koZe
* Kolateralna poskodba prevodnega siste-  * Bolece grlo

ma ali koronarnih srénih Zil * Nenamerna popolna ali nepopolna bloka-
¢ Kaselj da ali poskodba atrioventrikularnega vozla
« Smrt (AV) ali sinusnega vozla
« Embolija ¢ Zmanj$ana zmogljivost ali poskodba za-

klopke

11 Navodila za uporabo

Pozor: Pred uporabo preglejte steriino embalazo in kateter. Ce sta kateter ali sterilna embalaza
poskodovana, katetra ne uporabite in stopite v stik z lokalnim predstavnikom druzbe Medtronic.

Pozor: Potrdite, da rok uporabe katetra ni potekel. Ce je rok uporabe izdelka potekel, gane
uporabite.

Opombe:

* Kontrolirajte aktivirane ¢ase strjevanja krvi (ACT) v éasovnem razmaku 10-15 minut, dokler
ni doseZena terapevtska antikoagulacija in nato v ¢asovnem razmaku pribl. 30 minut med
izvajanjem posega. Priporo¢amo vzdrzevanje ravni antikoagulacije pri aktiviranih ¢asih
strjevanja krvi (ACT) vsaj 350 sekund tekom posega.

Kateter PulseSelect PFA z zanko je kateter za vstavljanje z Zico, ki je zasnovan tako, da se ga
vedno uporabi z vodilno Zico velikosti 0,81 mm (0,032 in) in s konico J.

11.1 Pripravite kateter PulseSelect PFA z zanko in transseptalni tulec.
Uporabite standardno asepti¢no tehniko pri odstranjevanju izdelka iz sterilne pregrade in pri
ravnanju s katetrom. Med uporabo katetra morajo biti vse povezave vedno suhe. Vdor tekocine
lahko povzroéi nepravilno delovanje sistema.

1. Previdno odstranite kateter iz embalaze in ga pred uporabo preglejte, da se prepricate, da
se med dostavo ni poskodoval.

2. Pri povezovanju vmesniskega kabla s priklju¢kom, ki se nahaja na rocici katetra (6, sl. 1),
uporabite sterilno tehniko.

3. Drugikonec vmesniskega kabla katetra spravite iz steriinega polja in ga povezite s sprednjo
plos¢o generatorja PulseSelect PFA. (Za podrobnej$a navodila PulseSelect glejte
uporabniski prirocnik).

4. Izperite lumen vodilne Zice in jo preko nastavka luer vstavite v kateter. Vodilna Zica mora
zapustiti proksimalni konec katetra.

5. Pripravite in upravljajte s transseptalnim tulcem z najmanjsim notranjim premerom 3,33 mm
(10 Fr) v skladu z navodili v proizvajal¢evih navodilih za uporabo.

Opombe:
* Aspirirajte in izperite tulec, medtem ko je ta v desnem atriju.
* Ko boste dobili dostop do levega atrija, se drzite bolnigni¢nih protokolov, ki veljajo za
antikoagulacijo.

11.2 Sestav zajemite s pripomockom za zajem
1. Poskrbite, da je kateter v ravnem poloZzaju, sestav pa v nevtralnem poloZaju.
Opozorilo: Sestav je potrebno zajeti, ko je potopljen v heparinizirano fiziolosko raztopino,
da je sestav navlazen, kar zmanjSuje moznosti za leplienje zranih mehurckov na sestav
elektrod med zajemom in vstavitvijo katetra.
2. Zrocice odstranite pripomocek za zajem in ga podrsajte navzgor proti spiralnemu sestavu.
3. Preverite, da se vodilna Zica razteza vsaj 10 cm (3,9 in) od distalne konice.
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4. Medtem ko drzite pripomocek za zajem nasproti spiralnemu sestavu, pocasi potisnite
kontrolni drsnik naprej, kot je prikazano na sl. 2, pri tem pa nadaljujte s potiskanjem
pripomocka za zajem.

Opomba: Pripomocka za zajem ne potisnite prek konca sestava.
Slika 2. Pomikanje pripomocka za zajem
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5. Ko pripomodek za zajem potisnete naprej, nadaljujte s premikanjem kontrolnega drsnika
naprej (glejte sl. 3).
Slika 3. Pomikanje kontrolnega drsnika ob pomikanju pripomocka za zajem
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6. Kontrolni drsnik drZite v poloZaju naprej, medtem ko zajemate konico spiralnega sestava
(glejte sl. 4).
Opomba: Prepri¢ajte se, da je kontrolni drsnik v celoti pomaknjen naprej, preden zajamete
distalno konico, da preprecite zvijanje.
Slika 4. Zajem sestava
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11.3 Vstavite kateter in sprostite sestav

Opozorilo: Izogibajte se nepotrebnim menjavam katetra, saj tako zmanjSate moznosti za
nastanek embolij, povezanih z uporabo tulca. Pri menjavah katetra morate slediti istem korakom
kot pri zaetnih vstavitvah.

. Vodilno Zico povlecite nazaj do distalne konice katetra.

. Ko je sestav na mestu, poloZite pripomoéek za zajem ob hemostatski ventil in potisnite
katetrski sestav v tulec.

. Potisnite del katetra s sestavom v tulec, preden pripomocek za zajem zamenjate in ga trdno
pritrdite na rocico.

Opomba: Svetujemo, da si pri ravnanju s katetrom pomagate z ustreznim fluoroskopskim
vodenjem ali drugo primerno tehniko vizualizacije.

. Potisnite priblizno 10-20 cm vodilne Zice v transseptalni tulec.

. Nadaljujte s potiskanjem katetra skozi transseptalni tulec do vstopa vodilne Zice in sestava
Vv levi atrij.

. Pred dokonéno namestitvijo katetra preverite, da se vodilna Zica nahaja vsaj 5 cm od ustja
v eni izmed levih pljuénih ven.

. Nadaljujte s potiskanjem katetra, dokler Cetrta elektroda na spiralnem sestavu ne zaéne
zapu$cati tulca.

. Kontrolni drsnik po¢asi potisnite nazaj, medtem ko nadaljujete s potiskanjem katetra naprej,
da bi sprostili spiralni sestav.

. Za popolno upogibanje katetra se prepricajte, da je del katetra, namenjen krmiljenju, izSel
iz distalne konice tulca. To bo omogocilo popoln upogib distalnega segmenta katetra, kot je
prikazano na sl. 5.

Opomba: Katetra ne obracajte znotraj tulca.
Slika 5. Upogibanije distalnega segmenta sestava
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11.4 Spodbujanje in zaznavanje

Opomba: Svetujemo, da preostale korake izvajate pod ustreznim fluoroskopskim vodenjem ali z
drugo primerno tehniko vizualizacije.

. Vodilno Zico potisnite v izbrano plju¢no veno, da podprete in stabilizirate kateter.

2. Sestav postavite na mesto za izvajanje diagnosti¢nega snemanja EGM ali bipolarnega
spodbujanja.

. Kontrolni drsnik lahko potiskate med diagnosti¢nim snemanjem plju¢ne vene ali
spodbujanjem, ne pa med dovajanjem terapeviske energije.

. Zaznavanje zmoznosti plju¢nih ven. Za potrebe uravnavanja ali vizualizacije elektrogramov
mora biti pri uporabi katetra vklopljen generator.

w
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11.5 lzvajanje zdravljenja

Pri uporabi katetra za postopek ablacije s pulzirajo¢im poljem upostevajte navodila v
nadaljevanju. Za podrobnej$a navodila glejte Prirocnik za op: rja za sistem PulseSelect.
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. |zberite moznost START PROCEDURE (Zacetek postopka) na zaslonu na dotik, ki se
nahaja na generatorju.

Opomba: V oknu za nastavitev zdravljenja se bosta prikazala sporocilo 1500 V in
predstavitev distalnega konca elektrode 9 PFA Catheter (Kateter PFA).

. Prepri¢ajte se, da ima kateter PFA stanje Connected (Povezano). Zaslon na dotik, ki se
nahaja na generatorju PulseSelect PFA, prikazuje stanje povezave katetra.

. Sestav katetra je najprej treba namestiti, da pride do izolacije ustja vsake izmed plju¢nih
ven.

. lzvedite testni impulz.

Opombe:

Testni impulz elektrodam poslje en sam subterapevtski stimulacijski impulz. Testni

impulz lahko prek diafragmalne stimulacije naznani blizino freni¢énega Zivca. Zvocéni

signal bo naznanil trenutek izvedbe testnega impulza, sinhroniziranega z valom R.

Testni impulz izvajajte med opazovanjem stimulacije diafragme. Dihalni cikel lahko

vpliva na premik katetra v kontakt ali izven njega oziroma v bliZino freni¢nega Zivca.

Ce testni impulz povzrodi stimulacijo diafragme, prestavite katetrski sestav.

. Napolnite sistem s pritiskom gumba za napajanje na generatorju, izbirnem daljinskem
upravljalniku ali na levi aktuatorski plos¢i izbirne stopalke.

. |zvedite terapijo s pritiskom gumba za izvajanje terapije na generatorju, izbirnem daljinskem
upravljalniku ali na desni aktuatorski plosciizbirne stopalke. Po potrebi ponovite uporabo §e
pri dodatnih postavitvah katetra, kot je to potrebno, da izolirate ustje plju¢ne vene. Ena
uporaba je enakovredna $tirim dovedenim nizom impulzev.

Opomba: Z gumbom za nazaj na generatorju ali izbirnem daljinskem upravljalniku se lahko
kadarkoli vrnete v okno za nastavitev zdravljenja.

. Zakljucite ablacijo povezane karine plju¢ne vene. Po izolaciji ustja in karine pljuéne vene sta
potrebni antralna premestitev katetrskega sestava ter izvedba $tirih nizov impulzov pri vsaki
postavitvi, dokler se ne pojavi vzorec antralnih lezij.

. Po potrebi ponovite postopek $e pri dodatnih postavitvah katetra.

Opomba: Za potrebe ostialne in antralne ablacije priporoéamo, da izvedete ta postopek
najmanj 8-krat na zilo. Operateriji naj se zanaSajo na medicinsko presojo pri doseganiju SirSe
antralne ablacije za izolacijo plju¢ne vene.
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11.6 Spodbujanje in krmiljenje med pljuénimi venami
1. Potiskajte vodilno Zico, da omogodite podporo katetru med manevriranjem.
Opombe:
* Katetra ne obracajte znotraj tulca.
* Zavzdrzevanje konfiguracije krivulje uporabite gumb za upravljanje napetosti krmilne
rocice.
. Kateter izvlecite iz antruma Zile.
. Kontrolni drsnik potisnite naprej, kot je to zahtevano za zaznavanije elektri¢nih signalov, in
preverite izolacijo pljuéne vene.
. Katetrski sestav potiskajte v veno in ga pri tem vrtite v nasprotni smeri urnega kazalca.
. Kontrolni drsnik potegnite rahlo nazaj, da razsirite spiralni sestav ob notraniji povrsini zile.
Opomba: Spodbujanje je na voljo skozi vse elektrode katetra.
6. Po potrebi ponovite postopek izolacije plju¢ne vene $e pri drugih plju¢nih venah.
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11.7 Odstranjevanje katetra

. Odklopite kateter iz vmesnigkega kabla katetra.

. Preverite, da je nupravljalna rocica v nevtralnem poloZaju in da je vsaj 5 cm (1,97 in) vodilne
Zice vstavljene v eno izmed levih plju¢nih ven.

. Kontrolni drsnik pocasi potishite naprej za 1/4 potrebne poti in pocasi potegnite nazaj za
tulec, da boste lahko potegnili sestav v transseptalni tulec.
Opomba: Kateter lahko izvlecete v desni atrij s transseptalno punkcijo samo, kadar se v
celoti nahaja v transseptalnem tulcu.

. Nadaljujte s po¢asnim premikanjem kontrolnega drsnika naprej, ob tem pa isto¢asno vlecite
kateter nazaj, dokler se spiralni sestav v celoti ne nahaja v transseptalnem tulcu.

. Podasi izvlecite kateter na pol poti skozi tulec.

. Pripomocek za zajem namestite ob hemostatski ventil in nadaljujte z vie¢enjem katetra
nazaj, dokler se sestav ne nahaja v pripomocku za zajem in vodilna Zica ni v celoti
odstranjena iz hemostatskega ventila.
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11.8 Odlaganje

Tega izdelka ne odlagajte med nelo¢ene skupne odpadke. Izdelek zavrzite v skladu z lokalnimi
predpisi. Oglejte si navodila za ustrezno odstranjevanje tega izdelka na naslovu
http://recycling.medtronic.com.

Pozor: Zavrzite vse rabljene katetre in sterilne komponente v skladu z bolnisni¢nimi postopki.

12 Specifikacije

Skupna dolzina

Efektivna dolzina

Kot upogibanja

Doseg katetra pri 90-stopinjskem upogibanju
Konfiguracija sestava

Stevilo elektrod
Oddaljenost elektrode
Dolzina elektrode

Vezje za enkratno uporabo

Zunaniji premer pri sestavu
do vezi tulca katetra

Zunaniji premer tulca
ZdruZljivost:

Generator

Vmesniski kabel katetra

Najmanjsa velikost uvajalnega tulca
Vodilna Zica

Okoljski parametri delovanja

Sterilizacija

145 cm (57,09 in)

99 cm (38,98 in)

170 stopinj

23 mm

Enojen krozni sestav (zunanji premer 25 mm
(0,98 in))

9

3,75 mm (0,15 in)

3mm (0,121in)

Vezje omogoc¢a generatorju, da opredeli “en-
kratno uporabo”

3,25 mm (9,8 Fr; 0,13 in)

3 mm (9 Fr; 0,12 in)

Generator PFA Medtronic PulseSelect
Vmesniski kabel katetra PFA Medtronic
PulseSelect

3,33 mm (10 Fr; 0,13 in)

0,81 mm (0,032 in), konica J

15 °C do 30 °C (59 °F do 86 °F) pri vlaznosti
med 30 % in 75 %

Sterilen pripomocek za enkratno uporabo, ob-
sevanije z elektronskimi zarki (t.i. “e-beam”)

13 Omejeno jamstvo druzbe Medtronic
Za celotne informacije o jamstvu glejte prilozeno dokumentacijo o omejenem jamstvu.

14 Servis

Druzba Medtronic zaposluje izjemno usposobljiene predstavnike in inzenirje s celega sveta, po
Zelji pa organizira tudi usposabljanje o uporabi izdelkov druzbe Medtronic za strokovno
bolnigni¢no osebje. Druzba Medtronic ima na voljo tudi strokovnjake, ki konénim uporabnikom
zagotavljajo tehni¢no podporo. Ce Zelite ve¢ informacij, se obrnite na lokalnega predstavnika
druzbe Medtronic ali z druzbo Medtronic vzpostavite stik. Ustrezne telefonske Stevilke oziroma

naslove najdete na zadnji strani.
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1 Beskrivning

Slingkatetern PulseSelect for pulsfaltsablation (PFA) fran Medtronic &r en steril, anatomiskt
utformad engangskateter med flera elektroder som anvénds for detektion av elektriska signaler,
stimulering och ablation av lungvenerna (Figur 1). Katetern levereras steriliserad med
elektronstralning. Katetern anvéands for att utfora ablation av hjartvavnad genom mekanismen
irreversibel elektroporering. Katetern &r kompatibel med PFA-systemet PulseSelect fran
Medtronic. Katetern &r utformad fér att anvandas tillsammans med en inféringshylsa med en
innerdiameter pa minst 3,33 mm (10 Fr) och en ledare pa 0,81 mm (0,032 in) med J-formad spets.

Katetern har féljande tva styrfunktioner:

1. Enstyrspak (4, Figur 1), som anvands for att styra det distala skaftets dubbelriktade béjning.
2. Ett skjutreglage (3, Figur 1), som anvands for att forlanga eller dra tillbaka ledarens lumen
och den distala spetsen (8, Figur 1) samt &ndra kateterns geometri fran cirkelformad ill

spiralformad till en longitudinell form.

Skjutreglaget kan dven anvandas for att forlanga kateterns distala delar sa att den distala
matrisen kan fangas iniinfangningsenheten som anvénds for att féra in katetern i hylsan. Katetern
férs ini patientens karlsystem, vanligtvis genom en inféringshylsa i femoralvenen, och férs sedan
fram till vanster formak. Nar katetern och ledaren ar i hylsan fors de fram genom hylsan medan
ledaren styrs ini en av lungvenerna. Nar katetermatrisen har kommit ut ur hylsan utplaceras den
i en cirkelform genom att skjutreglaget dras bakat. Katetermatrisen placeras sedan paflera stallen
fér ablation av hjartvavnad.

Figur 1. PFA-slingkatetern PulseSelect

1 Spiralmatris 6 Anslutning
2 Infangningsenhet 7 Luerfattning
3 Skjutreglage 8 Distal spets
4 Styrspak 9 Elektrod 1
5 Vridreglage for styrspakens spanning 10 Elektrod 9

PFA-slingkatetern PulseSelect far endast anvandas tillsammans med generatorn PulseSelect
PSG100 for pulsfa blation och PFA granssnittskabeln PulseSelect PSCIC101.
Detaljerad information om PulseSelect-systemet och hur det anvénds tillsammans med katetern
for att utfora ablationsingrepp finns i anvdndarhandboken till PulseSelect-systemet fér
pulsféltsablation.

1.1 Férpackningens innehall

Forpackningen innehaller féljande delar:

* PFA-slingkatetern PulseSelect,

* produktdokumentation.

laktta alla symboler pa den bakre panelen pa generatorn PulseSelect PSG100 och las noga
igenom alla anvisningar fére anvandning. Observera alla kontraindikationer, varningar och

forsiktighetsatgarder i denna handledning. Om du inte laser anvisningarna kan det leda till samre
resultat &n vantat.

Obs! Inspektera sterilfdrpackningen och katetern visuellt fore anvandning. Om
sterilforpackningen eller katetern har skadats far katetern inte anvandas. Kontakta din lokala
Medtronic-representant.

Obs! Katetern ska endast anvandas av eller under 6verinseende av lékare med utbildning i
ablationsingrepp i vanster férmak med denna kateter och PFA-generatorn PulseSelect fran
Medtronic.

2 Indikationer for anvdndning

PFA-slingkatetern PulseSelect ar indicerad fér anvandning vid elektrofysiologisk kartldggning av
hjértat (stimulering och registrering) samt fér behandling av formaksflimmer (paroxysmalt och
persisterande).

3 Kontraindikationer
PFA-slingkatetern PulseSelect ar kontraindicerad for anvandning hos patienter med féljande
tillstand:

* aktiva systemiska infektioner,

* kand heparinkanslighet,

* blodkoaguleringsrubbningar,

* permanent implanterade metallféremal i vanster formak.
Katetern &r &ven kontraindicerad vid tillstand dar manévrering av katetern i hjartat kan vara
riskabel, t.ex. vid intrakardiell mural tromb.
Katetern rekommenderas inte fér anvandning pa patienter som inte kan genomgé

antikoagulationsprotokoll av standardtyp fér ingrepp pa vanster sida av hjartat eller som nyligen
har haft en koagulopati- eller emboliepisod.

4 Avsett syfte
Det avsedda syftet med PFA-slingkatetern PulseSelect ar att detektera elektriska signaler samt
utféra ablation av hjartvavnad och hjartstimulering under elektrofysiologiska ingrepp.

5 Avsedd anvandare

Den avsedda anvéndaren av ablationssystemet &r en lékare som utfor hjartablation.
Anvandningen av den har enheten kraver ingen sarskild kvalifikation eller utbildning utéver vad
som krévs enligt géllande lokala, nationella eller federala bestammelser.

6 Avsedd patientpopulation

Den avsedda patientpopulationen fér PFA-slingkatetern PulseSelect innefattar vuxna (patienter
som ar 18 ar eller &ldre) som ar i behov av eller &r kandidater for hjartablation. Ablation
rekommenderas inte for patienter som ar gravida eller ammar. Information om senaste
medicinska konsensus avseende ytterligare évervaganden finns i tillampliga
behandlingsriktlinjer.

7 Klinisk nytta

Den férvantade kliniska nyttan for patienten &r behandling av arytmi. Det innefattar aterstallning
av patientens normala hjartrytm, vilket har visat sig lindra symtomen och férbéttra livskvaliteten.
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8 Sammanfattning av sékerhet och kliniska prestanda

Sammanfattningen av sékerhet och klinisk prestanda (SSCP) finns pa
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Sok efter SSCP:n med hjalp av tillverkaren och enhetens
namn samt nagon/nagra av féljande uppgifter, nar sa ar tillampligt: enhetsmodell,
referensnummer, katalognummer eller produktens grundlaggande unika identifieringsnummer
(grundlaggande UDI-DI) - 0763000B00012287M.

9 Varningar och forsiktighetsatgarder

Risker med ablationsbehandling — Gor sa har for att minska riskerna forknippade med
anvandning av PFA-slingkatetern PulseSelect:

Anvénd katetern endast i det rekommenderade anatomiska omradet.

Bibehall kateterns position under ablation.

Vid hostning forflyttar du katetern mer proximalt och ser dver sederingsbehandlingen.

Se till att elektroderna inte kommer i kontakt med nagon metall under ablation (till exempel
ledaren).

Bibehall i huvudsak den cirkelformade matrisen for att sakerstalla en jamn faltférdelning.
Om elektrodmatrisen &r utplacerad for att tillféra ablationsenergi ska du undvika att fortsatta
flytta skjutreglaget framat for att forhindra att ledarens lumen kommer for nara
elektrodmatrisen.

Insténgd luft - Vi rekommenderar att matrisen fangas in nar den &r nedsankt i vatska for att
minska risken for att luft innestangs runt elektrodmatrisen under infangning och under inférandet
av katetern.

Antikoagulationsbehandling — Anvand lamplig omfattning av antikoagulationsbehandling for
patienter som genomgar vanstersidiga och transseptala ingrepp i hjértat sa att risken for
tromboemboliska héndelser minimeras. Terapeutiska antikoagulationsnivaer bor uppratthallas
enligt riktlinjerna for patienter som genomgar hjartablationsingrepp.

Kassering av biologiskt riskavfall - Kassera alla anvanda katetrar och sterila tillbehorienlighet
med sjukhusets rutiner.

Kateterns integritet - Var forsiktig sa att katetern inte skadas.
* Setill att kateterns framre del inte bjs eller knickas. Om detta intréaffar kan skador pa
kateterns lumen uppsta sa att katetern blir obrukbar.
« Overvaka katetern under hela ingreppet. Om en blixt observeras i luerfattningen ska katetern
bytas ut omedelbart.
Far ej omsteriliseras - Enheten far ej omsteriliseras i ateranvandningssyfte. Omsterilisering kan
paverka enhetens strukturella integritet eller skapa en risk for kontaminering av enheten som kan
leda till skada, sjukdom eller dodsfall hos patienten.
Kontakt mellan elektroder — Undvik kontakt mellan elektroder. Kontakt mellan elektroder kan
orsaka kortslutning.
Risk for emboli - En kateter eller hylsa som férs ini cirkulationssystemet medfér risk for luft-, gas-

eller tromboemboli som kan blockera blodkérl och leda till vavnadsinfarkt med allvarliga
konsekvenser.

Undvik onédiga kateterbyten for att minimera risken fér emboliska héndelser som orsakas av
hylsan.

For alltid in och dra tillbaka komponenter langsamt for att minimera det vakuum som skapas
och risken fér luftemboli.

Aspirera och spola hylsan ofta for att minimera risken fér emboliska handelser till féljd av att
luft tréngt in eller koagel bildats i hylsan.

Anvéndning av fluoroskopi under placering av katetern — Anvéandning av fluoroskopi under
kateterablationsingrepp medfor en risk for betydande exponering for rontgenstralning for bade
patienter och sjukvardspersonal. Omfattande exponering kan leda till akuta stralskador och 6kad
risk for somatiska och genetiska effekter. Kateterablation ska endast utféras efter noggrant
évervagande avmojlig stralningsexponering i samband med ingreppet. Atgérder ska vidtas for att
minska exponeringen. Anvandning av enheten pa gravida kvinnor far endast ske efter noggrant
oOvervagande.
Endast for engangsbruk - PFA-katetern &r endast avsedd fér engangsanvandning pa en enda
patient. PFA-katetern far inte teranvandas, reprocessas eller omsteriliseras. Ateranvandning,
reprocessing eller omsterilisering kan paverka enhetens strukturella integritet eller medféra en
risk fér kontaminering av enheten, vilket kan resultera i skada, sjukdom eller dodsfall hos
patienten.
Hantering och placering av katetrar — Katetern maste mandévreras forsiktigt for att undvika
skada, perforation eller tamponad i hjartat.

* Anvand inte alltfor stor kraft nar katetern férs in, dras tillbaka eller vrids, sarskilt om motstand
uppstar. Alltfor stor kraft kan leda till skador pa katetern och orsaka blodférlust.
Anvand bildvagledning nar katetern fors fram, mandvreras och placeras.
Perforation av karl &r en inneboende risk vid kateterplacering.
Undvik att utféra ablation med PFA-katetermatrisen inuti hylsan, eftersom det kan resultera i
skador pa matrisen eller hylsan.
Undvik att utféra styrmanévrering med PFA-katetermatrisen inuti hylsan, eftersom det kan
resultera i skador pa kateterns styrmekanism eller pa hylsan.
PFA-generatorn kan avge avsevarda mangder energi. Vidror inte PFA-kateterns
ablationselektroder medan generatorn anvéands.
Om systemet ska testas utanfor kroppen maste elektrodmatrisen sankas ned i koksaltlésning
ienbehallare av plast. Testa aldrig avgivning av pulsféltsablation vid direktkontakt med hud.

Bildatergivning fér kateterplacering — Anvandning av bildatergivning rekommenderas
bestamt vid manévrering och placering av katetern. Om katetern manévreras utan bildatergivning
kan skador uppsta pa hjart- och karlstrukturer.

Felaktig anslutning - PFA-katetern far inte anslutas till nagot annat &n PFA-generatorn
PulseSelect eller anvandas for att tillféra nagon annan energi &n PFA-energi. Detta kan skada
kateterfunktionen eller skada patienten.

6vriga enheter, kablar eller katetrar - Se till att katetern inte trasslar in sig i andra enheter,
kablar eller katetrar, till exempel katetrar for intrakardiell ekokardiografi. | annat fall kan risken 6ka
for att matrisen fastnar eller skadas, vilket kan paverka tillbakadragandet av enheten in i
transseptalhylsan.

Produktlitteratur - Anvand inte PFA-systemet eller anslut en kateter till generatorn innan du helt
och hallet har last och forstatt produktlitteraturen till systemet.

Skada pa diafragmanerven - Minska risken for skador pa diafragmanerven genom att géra en
bedémning av ablationskateterns narhet till nerven med lamplig teknik fére ablation, till exempel
genom stimulering fér lokalt stimuleringssvar fran diafragmanerven eller anvandning av
testpulsfunktionen. Avbryt ablationen omedelbart om férsdmring av diafragmanervens funktion
observeras och bedém eventuella skador.

Krav pa anvandningsmilj6 - Hjértablationsingrepp ska endast utforas i ett fullstandigt utrustat
elektrofysiologiskt laboratorium.

Sakerheten vid i fi (MR) har inte utvirderats — PFA-katetern
har inte utvarderats med avseende pa sakerhet och kompatibilitet i magnetresonansmiljé
(MR-milj6). Sakerheten for PFA-katetern i MR-milj6 ar okand (t.ex. mojlig férekomst av
uppvarmning, migration eller bildartefakter). Om en patient skannas under anvéndning av den har
enheten kan det leda till att patienten skadas.

Allvarlig handelse - Om en allvarlig héndelse som &r férknippad med enheten intraffar ska du
omedelbart rapportera héndelsen till Medtronic och tillamplig behérig myndighet eller
tillsynsmyndighet.

Hylsa och ledare kravs - Forsok inte fora fram eller dra tillbaka katetern genom blodkarlen utan
att anvanda en hylsa och en ledare, eftersom det kan skada hjart- och kérlstrukturer.
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Inspektion av sterilférpackningen - Inspektera sterilférpackningen och katetern visuellt fére
anvandning. Om sterilférpackningen eller katetern har skadats far katetern inte anvéndas.
Kontakta i sa fall en lokal representant for Medtronic.

Forvaring och transport - Ingen sérskild hantering eller sérskilda férvarings- eller
transportforhallanden kravs for den hér enheten. Vanliga férvaringsforhallanden racker for att
skydda enheten. Forvara enheten i originalforpackningen vid rumstemperatur pa en torr plats.

Information i den tekniska manualen — Om du hittar information i den har manualen som ar
felaktig eller olaslig ber vi dig kontakta din Medtronic-representant eller den lokala behériga
medicinska myndigheten.

Anvéands fore-datum - Enheten far inte anvandas efter det "Anvénds fére"-datum som anges pa
férpackningens markning.

Anvéndning av PFA-energi i ndrheten av implanterade enheter - Implanterade enheter som
pacemakrar och implanterbara cardioverter-defibrillatorer (ICD-enheter) kan paverkas negativt
av PFA-energi.

Ha externa stimulerings- och defibrilleringskallor tillgéangliga under ablation.

Programmera pacemakerparametrar fér avkanning till asynkron stimulering for att sékerstalla
att PFA-energin inte avkanns som en spontan handelse.

Inaktivera ICD-detektion under tillférsel av PFA-energi.

Genomfér ett fullsténdigt test av den implanterbara enheten fére och efter ablation.
Overvaka yt-elektrogram och intrakardiella elektrogram eller vitala tecken under tillférsel av
PFA-energi for att beddma om interaktion med enheten férekommer. Vidta Idmplig atgérd om
nagon interaktion upptacks.

Se den tekniska manualen till tillamplig implanterbar enhet for ytterligare information.

10 Biverkningar

Potentiella biverkningar som férknippas med ablationsingrepp genom hjartkateter innefattar, men
ar inte begransade till:

komplikationer vid accesstallet (t.ex. bla-  * esofagusskada (t.ex. atrioesofageal fistel),
marken, ekkymos, arteriovends fistel, he-  « hemoptys,

matom, pseudoaneurysm),
anemi,

arytmi, proarytmi (t.ex. formaksfladder,
bradykardi, hjartblock, takykardi),

blédning, som méjligen kréver transfusion,
blamaérken,

hjart-lungstillestand,

perforation av hjértat eller andra organ
under transseptal punktion eller andra in-

hypotoni,

hypertoni,

infektioner (t.ex. sepsis),

hjartinfarkt eller ischemi,

nervskada (t.ex. skada pa diafragmaner-
ven),

perikardit eller endokardit,

perikardiell utgjutning,

grepp. * pneumothorax,

* hjarttamponad, . Il{ngéd.em,

« insnarjning av katetern i hjartstrukturer vil-  *  dissektion av lungven,
ket kraver intervention, * lungvensstenos,

cerebrovaskular handelse [t.ex. stroke, * stralskada och dérpa foljande malignitet,
transitorisk ischemisk attack (TIA)], rivsar eller punktion av huden,
obehagskénslor, smarta eller tryck Gver * svalgsmarta,

bréstkorgen, « oavsiktligt fullstandigt eller ofullstandigt
¢ kollateral skada i retledningssystemet eller block av eller skada pa atrioventrikulara
kranskarlen, knutan (AV-knutan) eller sinusknutan,
¢ hosta, « Kklaffinsufficiens eller -skada.
 dodsfall,
* emboli,

11 Bruksanvisning

Obs! Inspektera sterilférpackningen och katetern fére anvandning. Om sterilférpackningen eller
katetern har skadats far katetern inte anvandas. Kontakta i sa fall en lokal representant fér
Medtronic.

Obs! Kontrollera att kateterns utgangsdatum inte har passerats. Anvand inte produkten om
utgangsdatumet har passerats.
Observera:

* Kontrollera aktiverad koagulationstid (ACT) med 10 till 15 minuters intervall tills terapeutisk
antikoagulation uppnas och darefter med cirka 30 minuters intervall under ingreppet.
Antikoagulationsnivan bor uppréatthallas vid ett ACT-varde pa minst 350 sekunder under hela
ingreppet.

PFA-slingkatetern PulseSelect & en OTW-kateter (Over-The-Wire; éver ledaren) som
konstruerats for att alltid anvandas tillsammans med en ledare pa 0,81 mm (0,032 in) med
J-formad spets.

11.1 Forbereda PFA-slingkatetern PulseSelect och trar talhylsan

Anvénd aseptisk standardteknik nar produkten tas ut ur sin sterilbarriar och vid hanteringen av
katetern. Seftill att anslutningarna hela tiden halls torra medan du ansluter katetern. Vétskeintrang
kan leda till funktionsfel hos systemet.
1. Tavarsamt ut katetern ur férpackningen och inspektera katetern innan den anvands, for att
kontrollera att den inte har skadats under transport eller hantering.

. Anvand steril teknik och anslut katetergranssnittskabeln till uttaget pa kateterns handtag (6,
Figur 1).

. Forutden andra anden av katetergranssnittskabeln ur det sterila omradet och anslut dentill
frampanelen p& PFA-generatorn PulseSelect. (Detaljerade anvisningar finns i
anvéndarhandboken till PulseSelect.)

. Spola ledarlumen och fér in ledaren i katetern via ledarens luerfattning. Ledaren maste
sticka ut ur kateterns proximala énde.

. Forbered och hantera en transseptalhylsa med en innerdiameter p& minst 3,33 mm (10 Fr)
enligt anvisningarna i tillverkarens bruksanvisning.

Observera:
* Aspirera och spola hylsan medan hylsan befinner sig i héger férmak.
« Uppratthall antikoagulation enligt sjukhusets rutiner nar access till vanster férmak har
uppnatts.
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11.2 Fanga in matrisen med infangningsenheten
1. Setill att katetern &r i en rak position med matrisen i en neutral position.
Varning: Matrisen maste fangas in nér den ar nedsénkt i hepariniserad koksaltlésning for
att matrisen ska bli fuktig och for att minska risken for att luftbubblor fastnar runt
elektrodmatrisen under infangning och under inférandet av katetern.
2. Avlagsna infangningsanordningen fran handtaget och for upp den till spiralarrayen.
3. Kontrollera att ledaren sticker ut minst 10 cm (3,9 in) fran den distala spetsen.
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4. For sakta skjutreglaget framat medan infangningsenheten halls mot spiralmatrisen, enligt
Figur 2, samtidigt som infangningsenheten férs framat.
Observera: For inte fram infangningsenheten utanfor matrisens énde.
Figur 2. Framférsel av infangningsanordningen

o oe—— }——

«—>
>10cm 4uun

5. Fortsétt att fora fram skjutreglaget medan infangningsenheten férs framat (se Figur 3).
Figur 3. Framférsel av skjutreglaget medan infangningsenheten fors framat
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6. Hall skjutreglaget i det frdmre l&get medan spiralmatrisens spets fangas in (se Figur 4).
Observera: Kontrollera att skjutreglaget har skjutits fram helt innan den distala spetsen
fangas in, for att forhindra knickning.

Figur 4. Infangande av array
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11.3 Foéra in katetern och placera ut matrisen

Varning: Undvik onédiga kateterbyten fér att minimera risken fér emboliska héndelser som

orsakas av hylsan. Vid kateterbyten ska samma anvisningar féljas som vid inférande av katetern.
1. Dra tillbaka ledaren till kateterns distala spets.

2. Placera infangningsenheten med den inneslutna matrisen mot hemostasventilen och for
fram katetermatrisen in i hylsan.

3. Forfram kateterns matrisdel ini hylsan innan infangningsenheten sétts tillbaka ordentligt pa
handtaget.
Observera: Virekommenderar bestdmt att mandvrering av katetern sker under vagledning
av fluoroskopi eller annan lamplig visualiseringsteknik.

. Forin ungefar 10-20 cm av ledarens langd i transseptalhylsan.

. For fram katetern genom transseptalhylsan tills ledaren och matrisen kommer in i vanster
férmak.

. Kontrollera att ledaren &r placerad minst 5 cm bortom ostieti en av de vénstra lungvenerna
innan katetern utplaceras helt.

. Fortsétt att fora fram katetern tills den fjarde elektroden pa spiralmatrisen borjar sticka ut ur
hylsan.

. Dra sakta tillbaka skjutreglaget samtidigt som du fortsatter att fora katetern framat for att
placera ut spiralmatrisen.

. Setill att kateterns styrdel ar utanfor hylsans distala spets for att kunna boja katetern helt. Pa
sa satt kan kateterns distala del bojas fullstandigt, enligt Figur 5.

Observera: Forsok inte styra katetern inuti hylsan.
Figur 5. Bojning av matrisens distala del
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11.4 Stimulera och detektera
Observera: Virekommenderar bestdmt att de resterande atgarderna utférs under vagledning av
fluoroskopi eller annan I&amplig visualiseringsteknik.
1. For fram ledaren in i den valda lungvenen for att stodja och stabilisera katetern.
2. Forfram matrisen till ratt position for att utfora en diagnostisk EGM-registrering eller bipolar
stimulering fran elektrodparen.

3. Skjutreglagetkan foras framatunder diagnostisk registrering eller stimulering av lungvenen,
men det ska inte foras framat under terapeutisk energitillférsel.

4. Detektera lungvenspotentialer. Generatorn maste vara paslagen for att stimulera eller
visualisera elektrogram vid anvandning av katetern.

11.5 Ge behandling
Féljanvisningarna nedan for att anvénda katetern vid ettingrepp fér pulsféltsablation. Detaljerade
anvisningar finns i anvdndarhandboken till PulseSelect.

1. Valj STARTA INGREPP pa generatorns pekskarm.

Observera: Skarmen fér behandlingskonfiguration visar 1500 V och en atergivning av den
distala &nden av PFA-katetern med nio elektroder.

2. Kontrollera att PFA-katetern ar ansluten. Anslutningen av katetern visas pa pekskarmen pa
PFA-generatorn PulseSelect.

3. Katetermatrisen ska forst placeras sa att varje lungvensostium isoleras.
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. Avge en testpuls.
Observera:

Testpulsen tillfér en enda subterapeutisk stimuleringspuls till elektroderna. En testpuls

kan indikera narhet till diafragmanerven genom stimulering av diafragman. En

avgivningston anger nar den R-vagssynkroniserade testpulsen har avgetts.

Avge testpulsen medan du 6vervakar stimulering av diafragman. Under

andningscykeln kan katetern forflyttas narmare eller I&angre bort fran diafragmanerven.

Andra katetermatrisens position om testpulsen stimulerar diafragman.

. Ladda systemet med knappen for systemladdning pa generatorn, den valfria fjarrkontrollen
eller vanster aktiveringsplatta p& den valfria fotpedalen.

. Avge behandling med behandlingsknappen pa generatorn, den valfria fiarrkontrollen eller
héger aktiveringsplatta pa den valfria fotpedalen. Upprepa applikationerna for ytterligare
kateterplaceringar efter behov for att isolera lungvensostiet. En applikation motsvarar fyra
avgivna pulstag.

Observera: Tillbakaknappen pa generatorn eller den valfria fjarrkontrollen kan anvandas
nér som helst for att g tillbaka till skarmen for behandlingskonfiguration.

. Slutfér ablation av motsvarande lungvenscarina. Efter isolering av lungvensostium
och -carina ska katetermatrisen forflyttas antralt och fyra pulstag ska avges vid varje
placering tills ett antralt lesionsmonster erhalls.

. Upprepa applikationer for ytterligare kateterpositioner efter behov.

Observera: Minst atta (8) applikationer per ven rekommenderas for att uppna ostial och
antral ablation. Operatorerna ska anvanda medicinskt omdéme fér att uppna en bred antral
ablation for lungvensisolering.
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11.6 Utféra stimulering och navigera mellan lungvener
1. For fram ledaren for att ge stod for katetern under manévrering.
Observera:
e Forsok inte styra katetern inuti hylsan.
* Anvand vridreglaget for styrspakens spanning for att bibehalla formen pa kurvan.
. Dratillbaka katetern fran venens halighet.

. For skjutreglaget framat efter behov for att detektera elektriska signaler och kontrollera
lungvensisoleringen.

. For fram spiralmatrisen in i venen samtidigt som den vrids moturs.

. Dra tillbaka skjutreglaget nagot for att utvidga spiralmatrisen mot venens insida.
Observera: Stimulering ar tillgénglig genom alla elektroder pa katetern.

6. Upprepa lungvensisolering for ytterligare lungvener efter behov.

[SIN]

oA

11.7 Avldgsna katetern

. Koppla loss katetern fran katetergranssnittets kabel.

. Kontrollera att styrspaken ar i en neutral position och att minst 5 cm (1,97 in) av ledaren ar
inférd i en av de vénstra lungvenerna.

. For sakta fram skjutreglaget en fjardedel (1/4) av strackan och for langsamt tillbaka
kateterskaftet for att dra tillbaka matrisen in i transseptalhylsan.
Observera: Katetern maste vara placerad helt och hallet inuti transseptalhylsan innan den
dras tillbaka till hdger férmak genom transseptalpunktionen.

. Fortsétt att sakta fora fram skjutreglaget samtidigt som katetern dras tillbaka, tills
spiralmatrisen befinner sig helt och hallet inuti transseptalhylsan.

5. Dra langsamt tillbaka katetern halvvags genom skidan.

. Placera infangningsenheten mot hemostasventilen och fortsétt att dra tillbaka katetern tills
matrisen ar placerad i infangningsenheten och ledaren har avlagsnats helt fran
hemostasventilen.
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11.8 Kassering

Kassera inte produkten bland osorterat kommunalt avfall. Kassera produkten enligt géllande
miljéregler. Anvisningar om hur produkten ska kasseras finns pa http://recycling.medtronic.com.

Obs! Kassera alla anvanda katetrar och sterila tillbehér i enlighet med sjukhusets foreskrifter.

12 Tekniska data

Sammanlagd langd

145 cm (57,09 in)

Anvandbar langd 99 cm (38,98 in)

Bojningsvinkel 170 grader

Kateterns omfang vid 90 graders béjning 23mm

Arraykonfiguration Enkel cirkelformad matris [25 mm (0,98 in)
ytterdiameter]

Antal elektroder 9

Mellanrum mellan elektroder 3,75 mm (0,15 in)

Elektrodlangd 3mm (0,121in)

Stromkrets for engangsbruk

Ytterdiameter vid matris
till kateterskaftets faste
Skaftets ytterdiameter
Kompatibilitet:
Generator
Katetergranssnittskabel

Minsta inféringshylsa
Guidetrad
Miljdparametrar vid drift

Sterilisering

Med strémkretsarna kan generatorn kanna
igen "engangsbruk”
3,25 mm (9,8 Fr; 0,13 in)

3mm (9 Fr, 0,12in)

PulseSelect PFA-generator fran Medtronic
PulseSelect PFA-katetergranssnittskabel fran
Medtronic

3,33 mm (10 Fr; 0,13 in)

0,81 mm (0,032 in) J-formad spets

15 °C till 30 °C (59 °F till 86 °F) vid luftfuktighet
mellan 30 % och 75 %

Enhet for engangsbruk steriliserad med
elektronstralning

13 Medtronic garantibegréansning

| det bifogade dokumentet med information om begrénsad garanti finns fullstandig

garantiinformation.

14 Service

Meditronic har valutbildade representanter och tekniker dver hela vérlden som kan st till tjénst
och, pa begaran, erbjuda utbildning till behorig sjukhuspersonal i anvandningen av
Medtronic-produkterna. Medtronic har professionella konsulter som kan hjalpa
produktanvandarna med tekniska fragor. Ytterligare information kan Idmnas av Medtronic eller fas
genom att ringa eller skriva till Medtronic pa det telefonnummer eller den adress som anges pa

manualens baksida.
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1 Tanim

Medtronic PulseSelect Atimli Alan Ablasyon (PFA) lup kateteri, elektrik sinyallerinin
saptanmasinda, pulmoner venlere pacing ve ablasyon uygulanmasinda kullanilan, steril, tek
kullanimlik, anatomik olarak tasarlanmis, ¢ok elektrotlu bir kateterdir (Sekil 7). Kateter, elektron
1sini (e-1s1n1) sterilizasyonu yoluyla steril bigcimde tedarik edilir. Kateter, geri déndiriilemez
elektroporasyon mekanizmasi yoluyla kardiyak doku ablasyonu gerceklestiriimesinde kullanilir.
Kateter, Medtronic PulseSelect PFA sistemiyle uyumludur. Kateter, minimum i¢ ¢api 3,33 mm
(10 Fr) olan bir introduser kilifla ve 0,81 mm (0,032 ing) J uglu bir kilavuz telle birlikte kullaniimak
(zere tasarlanmistir.

Kateter asagidaki 2 kontrol 6zelligine sahiptir:

1. Distal saftin ¢ift yonli olarak yén degistirmesini kontrol eden yénlendirme manivelasi
(4, Sekil 1).
2. Kilavuz tel limenini ve distal ucu (8, Sekil 1) uzatmak veya geri cekmek ve dairesel ila spiral
olan kateter geometrisini uzunlamasina bir sekle dénistiirmek tizere kaydirma kumandasi
(3, Sekil 1).
Kaydirma kumandasi ayni zamanda kateterin distal bollimlerinin uzatiimasina olanak taniyarak,
kateterin kilif icine tasinmasinda kullanilan yakalama cihaziyla distal dizinin yakalanmasini saglar.
Kateter genellikle femoral ven yoluyla bir introdser kilif iginden gegirilip sol atriyuma ilerletilerek
hastanin vaskiilatiiriine yerlestirilir. Kilif icindeyken, kateter ve kilavuz tel, kilavuz telin pulmoner
venlerden birinin igcine yénlendiriimesi suretiyle kilif icinden ilerletilir. Kateter dizisi kiliftan ¢iktiktan
sonra, kaydirma kumandasi geriye dogru cekilerek kateter dizisi dairesel bir sekil alacak sekilde
aclilir. Kateter dizisi daha sonra, kardiyak doku ablasyonu i¢in birden fazla bolgeye yerlestirilir.

Sekil 1. Pul; lect PFA lup kateteri

1 Spiral dizi 6 Konektor

2 Yakalama cihazi 7 Luer

3 Kaydirma kumandasi 8 Distal ug

4 Yoénlendirme manivelasi 9 Elektrot 1

5 Yénlendirme manivelasi gerginlik kontrol 10 Elektrot 9
diigmesi

PulseSelect PFA lup kateteri sadece PulseSelect PSG100 Atimli Alan Ablasyon jeneratorii ve
PSCIC101 PulseSelect PFA kateteri arayiiz kablosuyla kullanilabilir. PulseSelect sistemine ve
ablasyon proseddrleri gergeklestirmek iizere kateterle nasil kullanilacagina iliskin ayrintilar igin
bkz. PulseSelect Atimli Alan Ablasyon Sistemi Teknik Kullanici EI Kitabi.

1.1 Ambalajin igindekiler
Ambalaj asagidakileri igerir:

* PulseSelect PFA lup kateteri

« Urdnle ilgili belgeler
PSG100 PulseSelect jeneratériiniin arka panelindeki sembollerin timiine riayet edin ve kullanim
oncesinde tiim talimatlar dikkatlice okuyun. Bu talimatlarda belirtilen tim kontrendikasyonlari,
uyarilari ve énlemleri dikkate alin. Talimatlarin okunmamasi elde edilen sonuglarin beklenen
duizeyin altinda olmasina yol acabilir.
Dikkat: Kullanmadan énce steril ambalaji ve kateteri gézle inceleyin. Steril ambalaj veya kateter
hasar gérmusse kateteri kullanmayin. Bulundugunuz yerdeki Medtronic temsilcisiyle irtibata
gegin.
Dikkat: Kateter yalnizca bu kateterin ve Medtronic PulseSelect PFA jeneratoriiniin kullanildigi sol
atriyal ablasyon prosediirleri konusunda egitim almis olan hekimler tarafindan veya onlarin
gbzetimi altinda kullaniimalidir.

2 Kullanim endikasyonlar
PulseSelect PFA lup kateteri, kardiyak elektrofizyolojik haritalamada (stimtlasyon ve kayit) ve
atriyal fibrilasyon tedavisinde (paroksismal ve persistan) kullanim igin endikedir.

3 Kontrendikasyonlar

PulseSelect PFA lup kateterinin asagidaki durumlarin mevcut oldugu hastalarda kullanimi
kontrendikedir:

Aktif sistemik enfeksiyonlar

Heparine karsi bilinen hassasiyet

Kanin pihtilasmasinda anomaliler

Sol atriyumda kalici olarak implante edilmis metal nesneler

.

.

intrakardiyak mural trombiis gibi kateterin kalp iginde hareket ettirimesinin gtivenli olmadigi
durumlarda da kateter kontrendikedir.

Kateterin, sol taraftaki kardiyak proseddr igin standart antikoagiilasyon protokolli uygulanamayan
veya yakin zamanda koagulopati ya da embolik bir olay yasamis olan hastalarda kullaniimasi
Onerilmez.

4 Amagclanan hedef

PulseSelect PFA lup kateterinin hedeflenen amaci, elektrofizyoloji prosediirleri sirasinda elektrik
sinyallerini saptamak, kardiyak dokuya ablasyon uygulamak ve kardiyak stimilasyon
gerceklestirmektir.

5 Amaglanan kullanici

Bu ablasyon sisteminin hedeflenen kullanicisi, kardiyak ablasyon gergeklestiren hekimdir. Bu
cihazin kullanimiigin gegerli yerel, ulusal ya da federal diizenlemelerin gerektirdikleri disinda 6zel
nitelikler veya egitimler gerekmez.

6 Amaclanan hasta popiilasyonu

PulseSelect PFA lup kateteri igin hedeflenen hasta popiilasyonu, kardiyak ablasyona gereksinimi
olan veya kardiyak ablasyon adaylari olan yetiskinleri (18 yas veya Ust hastalar) icerir. Gebe veya
emziren hastalarda ablasyon dnerilmez. Dikkate alinmasi gereken ek hususlara iliskin en giincel
tibbi konsensts i¢in ilgili tedavi kilavuzlarina bakin.
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7 Klinik fayda

Hastaya saglanmasi beklenen klinik fayda aritminin tedavi edilmesidir. Bu, hastanin normal kalp
ritminin geri kazandinimasini igerir; bunun semptomlari azaltarak yasam kalitesini artirdig
gosterilmistir.

8 Givenlilik ve klinik performans 6zeti

Gavenlilik ve Klinik Performans Ozetini (SSCP) https://ec.europa.eu/tools/eudamed adresinde
bulabilirsiniz. Imalatgiy! ve cihaz adini ve gegerli olduklari sekilde su 6gelerden herhangi birini
kullanarak SSCP'yi aratabilirsiniz: cihaz modeli, referans numarasi, katalog numarasi veya Temel
Benzersiz Cihaz Tanimlama (Temel UDI-DI) numarasi — 0763000B00012287M.

9 Uyarilar ve 6nlemler
Ablasyon tedavisinin tehlikeleri - PulseSelect PFA lup kateterinin kullanimiyla iligkilendirilen
tehlikelerin olasiligini azaltmak igin:

« Kateteri yalnizca tavsiye edilen anatomik bélgede kullanin.
Ablasyon esnasinda kateterin konumunu koruyun.
Oksiirme meydana gelirse kateteri daha proksimal olarak yeniden konumlandirin ve
sedasyon yonetimini inceleyin.
Elektrotlarin ablasyonlar sirasinda herhangi bir metalle (6rnegin kilavuz tel) temas
etmediginden emin olun.
Alanin esit bicimde dagilimini saglamak icin biyiik dl¢tide dairesel olan diziyi koruyun.
Elektrot dizisi ablasyon enerjisi iletecek sekilde agilirsa, kilavuz tel limeninin elektrot dizisinin
cok yakinina gelmesini 6nlemek icin kaydirma kumandasini ileriye dogru hareket ettirmeye
devam etmekten kaginin.

.

Hava sikigmasi - Yakalama islemi ve kateterin yerlestiriimesi sirasinda havanin elektrot dizisi
cevresinde sikismasi ihtimalini azaltmak igin, dizinin siviya daldiridii sirada yakalanmasi énerilir.
Antikoagiilasyon tedavisi - Sol tarafli ve transseptal kardiyak prosediirler gegiren hastalarda
tromboembolik olay riskini en aza indirmek igin uygun diizeylerde antikoagiilasyon tedavisi
uygulayin. Kardiyak ablasyon prosediirlerinden gecen hastalarda terapétik antikoagtilasyon
diizeylerinin kilavuz bilgileri uyarinca idame ettiriimesi dnerilir.

Biyolojik risk olusturan atiklarin bertaraf edilmesi — Tim kullaniimis kateterleri ve steril
aksesuarlar hastane prosediirlerine uygun sekilde atin.

Kateterin saglamhigi - Kateterin hasar gérmesini 6nlemek igin dikkatli olun.

Kateterin 6n ucunu egmeyin veya biikmeyin. Aksi takdirde kateter liimeni hasar gorebilir ve
kateter kullanilamaz hale gelebilir.

Proseddriin bagindan sonuna kadar kateteri izleyin. Luerde ani bir parilti gdzlenirse kateteri
derhal degistirin.

Yeniden sterilize etmeyin - Bu cihazi yeniden kullanmak amaciyla yeniden sterilize etmeyin.
Yeniden sterilize edilmesi, cihazin yapisal buttinliigiini tehlikeye dustrebilir veya cihazda,
hastanin yaralanmasi, hastalanmasi veya élimilyle sonuglanabilecek bir kontaminasyon riski
olusturabilir.

Elektrotlar arasi temas - Elektrotlarin birbirlerine temas etmemesini saglayin. Elektrotlar
arasinda temas olmasi kisa devre olusturabilir.

Embolizm riski — Dolagim sistemi i¢ine herhangi bir kateter veya kilifin yerlestiriimesi hava, gaz
embolisi veya tromboembolizm riski igerir; bu durum damarlar tikayabilir ve ciddi sonuglar
doguran doku enfarktisiine yol agabilir.
* Kilifla ilgili embolik olaylar en aza indirmek icin gereksiz yere kateter degistirmekten kaginin.
* Vakum olusumunu ve hava embolizmi riskini en aza indirmek icin, bilesenleri daima yavasca
ilerletin ve gekin.
* Hava giriginden veya kilif icinde pihti olusumundan kaynaklanan olasi embolik olaylari en aza
indirmek icin kilifi sik sik aspire edin ve yikayin.

Kateterin yerlestiriimesi sirasinda floroskopi kullanimi - Kateter ablasyon prosediirleri
sirasinda floroskopinin kullanilmasi hem hastalar hem de laboratuvar galisanlari agisindan
réntgen iginlarina anlamh dl¢tide maruz kalinmasi olasiligi teskil eder. Yaygin dl¢iide maruz
kalinmasl, radyasyon nedeniyle akut yaralanma ile somatik ve genetik etkiler agisindan risk
artisina neden olabilir. Kateterle ablasyonu, sadece prosedirle baglantili olan olasi radyasyon
maruziyetine yeterli 6lciide dikkat ettikten ve bu maruz kalma oranini en aza indirme yéniinde
adimlar attiktan sonra gergeklestirin. Cihaz gebe kadinlarda kullanilmadan 6nce dikkatlice
degderlendirme yapiimalidir.

Yalnizca tek kullanimliktir - PFA kateteri yalnizca tek bir hastada bir kez kullaniimaya yoneliktir.
PFA kateterini yeniden kullanmayin, yeniden islemeye tabi tutmayin veya yeniden sterilize
etmeyin. Yeniden kullaniimasi, islenmesi veya sterilize edilmesi, cihazin yapisal saglamhigini
tehlikeye diistrebilir veya cihazda, hastanin yaralanmasi, hastalanmasi veya 6liimuyle
sonuglanabilecek bir kontaminasyon riski olusturabilir.

Kateterlerin tutulmasi ve yerlestirilmesi - Kardiyak hasar, perforasyon veya tamponadi
onlemek icin kateterin dikkatli bicimde hareket ettirilmesi gerekir.

« Ozellikle direngle karsilagilan durumlarda, kateteri ilerletmek, gekmek veya déndiirmek igin
asin giic uygulamayin. Asir glic uygulanmasi kateterin hasar gérmesine ve kan kaybina yol
acabilir.

Kateterin ilerletiimesi, hareket ettiriimesi ve yerlestiriimesi sirasinda goriintiileme
rehberliginden yararlanin.

Vaskiller perforasyon kateter yerlestirme islemine igkin olan bir risktir.

Kilif iginde PFA kateteri dizisiyle ablasyon gergeklestiriimesi, dizinin ya da kilifin hasar
gérmesiyle sonuglanabilir ve bundan kaginiimalidir.

Kilif icinde PFA kateteri dizisiyle ydnlendirme manipulasyonu gergeklestiriimesi, kateterin
yoénlendirme mekanizmasinin veya kilifin hasar gérmesiyle sonuglanabilir ve bundan
kaginimalidir.

PFA jeneratéri 6nemli diizeyde enerijiiletebilme kapasitesine sahiptir. Jeneratorii calistirirken
PFA kateterinin ablasyon elektrotlarina dokunmayin.

Sistem viicudun disinda test edilecekse elektrot dizisi, plastik bir kap igindeki salin ¢ozeltisine
daldinimalidir. PFA iletimini highir zaman deriyle dogrudan temas halindeyken test etmeyin.

.

Kateterin yerlestiriimesine yonelik goériintiileme - Kateter hareket ettirilirken ve
yerlestirilirken gériintileme kullaniimasi 6zellikle énerilir. Kateterin gériintiileme kullaniimadan
hareket ettiriimesi kardiyak ve vaskiiler yapilarda hasara yol acabilir.

Yanhs baglanti - PFA kateterini PulseSelect PFA jeneratorii disindaki herhangi bir seye
baglamayin veya PFA disinda enerji iletmek igin kullanmayin. Bu durum kateterin arizalanmasina
veya hastanin yaralanmasina neden olabilir.

Diger cihazlar, teller veya kateterler — Kateterin diger cihazlara, tellere ya da érnegin
intrakardiyak eko kateterleri gibi kateterlere dolanmasindan kaginin. Bu durumun saglanamamasi
dizide sikisma riskini artirabilir veya diziye zarar verebilir; boylelikle cihazin transseptal kilifa geri
cekilmesi etkilenebilir.

Uriinle ilgili belgeler - Sisteme iliskin iiriin belgelerini biitiiniiyle okuyup anlamadan PFA
sistemini calistirmayin veya jeneratore kateter baglamayin.

Frenik sinir zedelenmesi - Frenik sinir zedelenmesi olasili§ini azaltmak icin, ablasyon
oncesinde, lokal frenik sinir yakalama igin pacing uygulama gibi uygun bir teknik kullanarak ya da
test vurusu 6zelligini kullanarak ablasyon kateterinin sinire olan yakinli§ini degerlendirin. Frenik
sinirde zedelenme gézlemlenirse ablasyonu hemen durdurun ve zedelenmeyi degerlendirin.

Gerekli kullanim ortami - Kardiyak ablasyon prosediirleri yalnizca tam donanimli bir
elektrofizyoloji laboratuvarinda gergeklestirimelidir.

Manyetik rezonans goriintiileme (MRG) giivenliligi degerlendirilmemistir - PFA kateteri,
manyetik rezonans (MR) ortamindaki gtivenlilik ve uyumlulugu agisindan degerlendiriimemistir.
PFA kateterinin MR ortamindaki guvenliligi (herhangi bir isinma, yerinden kayma veya gérinti
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artefakti gibi) bilinmemektedir. Bu cihazin kullanimi sirasinda hastanin taranmasi, hastanin
yaralanmasiyla sonuglanabilir.

Ciddi olay - Cihazla ilgili ciddi bir olay meydana gelirse olayi derhal Medtronic’e ve ilgili yetkili
makama veya dlizenleyici kuruma bildirin.

Kilif ve kilavuz tel gereklidir — Kateteri, kilif ve kilavuz tel kullanmadan vaskiilatiir boyunca
ilerletme veya gekme girisiminde bulunmayin; aksi takdirde kardiyak ve vaskdiler yapilarda hasara
yol agabilirsiniz.

Steril ambalajin incelenmesi - Kullanmadan énce steril ambalaji ve kateteri gozle inceleyin.
Steril ambalaj veya kateter hasar gérmisse kateteri kullanmayin ve yerel Medtronic temsilcinizle
temasa gegin.

Saklama ve tasima - Bu cihaz, 6zel saklama veya tasima kosullari dahil olmak tizere 6zel bir
muamele gerektirmez. Cihazi korumak igin standart saklama kosullar yeterlidir. Cihazi orijinal
ambalajinda, kuru bir yerde oda sicakliginda saklayin.

Teknik el kitabi bilgileri - Bu el kitabinda dogru olmayan ya da okunakli olmayan bilgiler
bulursaniz Medtronic temsilciniz veya bulundugunuz yerdeki yetkili tibbi kurum ile iletisime gegin.
Son kullanma tarihi - Cihazi ambalaj etiketinde belirtilen "Son kullanma" tarihinden sonra
kullanmayln.

PFA enerjisi kullanimi — Pacemaker’lar ve implante edilebilir
kardlyoverter-deflbrllatorler (ICD’ler) gibi implante cihazlar PFA enerjisinden olumsuz
etkilenebilir.

Ablasyon sirasinda harici pacing ve defibrilasyon kaynaklarini hazir bulundurun.

PFA enerjisinin intrinsik bir olay olarak algilanmamasini saglamak icin pacemaker algilama
parametrelerini asenkronize pacing’e programlayin.

PFA enerijsi iletimi sirasinda ICD saptamayi devre disi birakin.

Ablasyondan 6nce ve sonra implante edilebilir cihaz testini eksiksiz olarak gergeklestirin.
PFA enerisi iletimi sirasinda cihaz etkilesimi olup olmadigini degerlendirmek icin ylizey ve
intrakardiyak elektrogramlari veya yasamsal belirtileri izleyin. Herhangi bir etkilesim
saptanirsa uygun islemi gergeklestirin.

« Daha fazla bilgi i¢in ilgili implante edilebilir cihazin teknik el kitabina bakin.

10 Advers olaylar

Kardiyak kateter ablasyon prosediirleriyle ilgili olasi advers olaylar bunlarla sinirl olmamakla
birlikte asagidaki durumlari igerir:

Erisim bélgesi komplikasyonlari (6rnegin « (Ozofajeal hasar (atriyal 6zofajeal fistil da-

morarma, ekimoz, arteriyovendz fistiil, he- hil)
matom, psddoanevrizma) * Hemoptiz
¢ Anemi .

Hipotansiyon
Hipertansiyon
Enfeksiyonlar (6rnegin sepsis)

Aritmiler, proaritmi (6rnegin atriyal flatter,
bradikardi, kalp blogu, tasikardi)
Muhtemelen kan nakli gerektiren kanama Miyokard enfarktiisii veya iskemi
Mora\lrma Sinir zedelenmesi veya sinir hasar (6rne-
Kardiyopulmoner arest gin frenik sinir zedelenmesi)

Transseptal ponksiyon veya diger prose- Perikardit veya endokardit
dirler sirasinda kalpte veya diger organlar- Perikardiyal efiizyon

da perforasyon

P . v Pnémotoraks
Kardiyak tamponad .

L . . Pulmoner é6dem

Kateterin miidahale gerektirecek bigimde . .
kardiyak yapilarda sikismasi Pulmoner ven diseksiyonu
Serebrovaskiller kaza [6rnegin inme, gegi- Pulmoner ven stenozu
ci iskemik atak (GiA)] Radyasyon nedeniyle yaralanma veya ha-
Gogliste rahatsizlik, agr veya basing sarve geg malignite )
iletim sisteminde veya koroner vaskiilatiir- De|:|de Iztserasyon veya ponksiyon
de ikincil hasar Bogaz agrisi

o Oksiirik  Atriyoventrikiiler nodda (AV Nodu) veya

o Olim siniis nodunda, istenmeden olusan, tam
. veya kismi blok ya da hasar

¢ Embolizm

Valviiler yetersizlik veya hasar

11 Kullanim talimatlari

Dikkat: Kullanmadan &nce steril ambalaji ve kateteri inceleyin. Steril ambalaj veya kateter hasar
gormisse kateteri kullanmayin ve yerel Medtronic temsilcinizle temasa gegin.
Dikkat: Kateterin son kullanma tarihinin gegmedigini dogrulayin. Urtiniin son kullanma tarihi
gec¢misse kullanmayin.
Notlar:

* Etkin pihtilasma zamanlarini (ACT) terap6tik antikoagiilasyon saglanana dek 10 ila
15 dakikalik araliklarla ve daha sonra proseddir esnasinda yaklasik 30 dakikalik araliklarla
kontrol edin. Antikoagiilasyon diizeyinin prosediriin tamaminda en az 350 saniyelik bir
ACT’de korunmasi onerilir.
PulseSelect PFA lup kateteri, her zaman 0,81 mm’lik (0,032 in¢) J uglu kilavuz tel ile
kullanilmak Uizere tasarlanmig olan, tel lizerinden gegirilen bir kateterdir.

11.1 PulseSelect PFA lup k I kilifin hazirlanmasi

Urtinii steril bariyerinden gikarirken ve kateteri tutarken standart aseptik teknik kullanin. Kateterin
baglanmasi sirasinda, baglantilari her zaman kuru tutun. Sivi girisi sistemin arizalanmasina yol
acabilir.

1. Kateteri ambalajindan dikkatlice ¢ikarin ve kullanmadan énce nakliye veya dagitim
esnasinda zarar gérmemis oldugunu dogrulamak i¢in kateteri inceleyin.

2. Kateter arayiiz kablosunu kateter kolunda bulunan konektore baglamak igin steril teknik
kullanin (6, Sekil 1).

3. Kateter arayiiz kablosunun dider ucunu steril alandan disar ¢ikararak PulseSelect PFA
jeneratériiniin 6n paneline baglayin. (Daha ayrintili talimatlar i¢in PulseSelect Teknik
Kullanici El Kitabrna bakin.)

4. Kilavuz tel lumenini yikayin ve kilavuz teli, kilavuz tel lueri yoluyla kateterin igine yerlestirin.
Kilavuz tel, kateterin proksimal ucundan ¢ikmalidir.

5. imalatginin Kullanim Talimatlarinda (KT) verilen talimatlar izleyerek minimum i¢ capi
3,33 mm (10 Fr) olan bir transseptal kilifi hazirlayin ve kullanin.

Notlar:
* Kilif sag atriyum igindeyken kilifi aspire edin ve yikayin.
* Sol atriyuma erisim elde edildikten sonra hastane protokoliine uygun bicimde
antikoag(ilasyonu strdurin.

ve tr

11.2 Yakalama cihaziyla dizinin yakalanmasi
1. Dizi ndtr konumda olacak sekilde kateterin dik konumda oldugundan emin olun.
Uyar: Diziyi 1slatmak ve yakalama islemi ve kateterin yerlestiriimesi sirasinda hava
kabarciklarinin elektrot dizisine yapismasi ihtimalini azaltmak igin, dizi heparinize saline
daldiridi§i sirada yakalanmalidir.
2. Yakalama cihazini koldan ayirin ve spiral diziye dogru yukari kaydirin.
3. Kilavuz telin distal ugtan en az 10 cm (3,9 ing) kadar disar ¢iktigini dogrulayin.
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4. Yakalama cihazini spiral diziye dogru tutarak, bir yandan yakalama cihaziniilerletirken diger
yandan Sekil 2 iginde gosterildigi gibi kaydirma kumandasini ileri dogru yavasca ilerletin.
Not: Yakalama cihazini dizinin sonundan 6teye ilerletmeyin.

Sekil 2. Yakalama cihazinin ilerletilmesi

o oe—— }——

«—>
>10cm 4uun

5. Yakalama cihazini ileri dogru ilerletirken kaydirma kumandasini da ileri dogru ilerletmeyi
rdariin (bkz. Sekil 3).
Sekil 3. Yakalama cihazi ilerletilirken kaydirma kumandasinin da ilerletiimesi

>
>10cm 4mun

o

. Spiral dizinin ucunu yakalarken kaydirma kumandasini ileri konumda tutun (bkz. Sekil 4).

Not: Biikiilmeyi 6nlemek igin distal ucu yakalamadan 6nce kaydirma kumandasinin
tamamen ilerletildiginden emin olun.
Sekil 4. Dizinin yakalanmasi

(—(!—OQG:Q:I

>
>10cm 4mum
—
— i]
>10cm 4uum
—

11.3 Kateterin yerlestirilmesi ve dizinin agiimasi
Uyari: Kilfla ilgili embolik olaylari en aza indirmek igin gereksiz yere kateter degistirmekten
kaginin. Kateter degisimleri, kateter yerlesimleriyle ayni adimlari izler.
1. Kilavuz teli kateterin distal ucuna dogru geri gekin.
2. Diziicerideyken yakalama cihazini hemostaz valfine degecek sekilde yerlestirin ve kateter
dizisini kilifin iine ilerletin.
3. Yakalama cihazini kolun tizerine sikica yerlestirmeden énce kateterin dizi kismini kilifin igine
dogru ilerletin.
Not: Kateter maniptilasyonunun floroskopi rehberliginde veya uygun baska goriinttileme
teknikleri altinda gergeklestiriimesi 6zellikle énerilir.
. Kilavuz tel uzunlugunun yaklasik 10-20 cm’sini transseptal kilifin igine ilerletin.
. Kilavuz tel ve dizi sol atriyumun igine girene kadar kateteri transseptal kilifin iginden ilerletin.
. Kateteritam olarak agmadan énce, kilavuz telin sol pulmoner venlerden birinde ostiyumu en
az 5 cm gececek sekilde konumlandiriidigini dogrulayin.

. Spiral dizideki dordiincti elektrot kiliftan ¢cikmaya baslayincaya kadar kateteri ilerletmeyi
sirdardn.
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. Spiral diziyi agmak igin kateteri ileri dogru ilerletmeyi stirdiiriirken kaydirma kumandasini
yavasca geri gekin.

. Kateterin yéniinii tamamen degistirmek igin, kateterin yénlendirme kisminin kilifin distal
ucunun &tesinde oldugundan emin olun. Boylece kateterin distal segmentinin Sekil 5 icinde
gosterildigi gibi tam olarak yon degistirmesi saglanmis olur.

Not: Kateteri kilifin icinde yonlendirmeye ¢alismayin.

©

11.4 Pacing ve saptama

Not: Kalan adimlarin floroskopi rehberliginde veya uygun baska gérintiileme teknikleri altinda
gerceklestiriimesi 6zellikle dnerilir.

. Kateteri desteklemek ve dengede tutmak i¢in, kilavuz teli secilen pulmoner vene ilerletin.

. Elektrot ¢iftlerinden diyagnostik EGM kaydi veya bipolar pacing gerceklestirmek igin diziyi
konumuna ilerletin.

. Kaydirma kumandasi, pulmoner ven igin diyagnostik kayit veya pacing sirasinda
ilerletilebilir, ancak terapétik enerji iletimleri gergeklestirilirken ilerletimemelidir.

. Pulmoner ven potansiyellerini saptayin. Kateter kullanilirken pacing uygulanmasi veya
elektrogramlarin gorintiilenmesi igin jeneratér gtictiniin acik olmasi gerekir.

N

w
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11.5 Tedavi iletimi
Kateteri atimli alan ablasyon prosediiriinde kullanmak icin asagidaki adimlari izleyin. Daha
ayrintili talimatlar igin PulseSelect Teknik Kullanici El Kitabr'na bakin.

1. Jeneratér dokunmatik ekraninda START PROCEDURE (Prosed(irii Baslat)'l segin.

Not: Tedavi ayarlar ekraninda 1500 V ve 9 elektrotlu PFA Catheter (PFA Kateteri)'nin distal
ucunun bir tasviri gosterilir.

2. PFA Kateterinin Connected (Bagl) oldugunu dogrulayin. Kateter baglantisi,
PulseSelect PFA jeneratorii dokunmatik ekraninda gésterilir.
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. Her bir pulmoner ven ostiyumunu izole etmek icin ilk olarak kateter dizisinin yerlestirilmesi
gerekir.

. Birtest vurusu iletin.

Notlar:

Test vurusu, elektrotlara tek bir subterapétik stimiilasyon vurusu iletir. Test vurusu,

diyafragmatik stimtilasyon yoluyla frenik sinire gok yakinliga isaret edebilir. iletim sinyal

sesi, R dalgasiyla senkronize edilmis test vurusunun iletildigini belirtir.

Diyaframin stimtilasyonunu izlerken test vurusunu iletin. Solunum donguisi, kateteri

frenik sinire temasa veya yakinliga y ilir veya uzakl bilir.

Test vurusu diyafram stimiilasyonu Uretirse kateter dizisini yeniden konumlandirin.

. Jenerator Uzerindeki sistemi sarj etme diigmesini, istege bagl uzaktan kumandayi veya
istege bagl ayak pedalinin sol aktiiatér pedini kullanarak sistemi sarj edin.

. Tedaviyi jenerator lizerindeki tedavi iletimi digmesini, istege bagl uzaktan kumandayi veya
istege bagl ayak pedalinin sag akttator pedini kullanarak iletin. Pulmoner ven ostiyumunu
izole etmek icin gerektikge ilave kateterler yerlestirmek lizere uygulamalari tekrarlayin. Bir
uygulama, dért vuru dizisi iletimesine es degerdir.

Not: Herhangi bir noktada, tedavi ayarlari ekranina dénmek icin jeneratér izerindeki geri
digmesi veya istege bagl uzaktan kumanda kullanilabilir.

. lligkili pulmoner ven karinasinin ablasyonunu tamamlayin. Pulmoner ven ostiyumu ve
karinasinin izolasyonunu takiben, kateter dizisi antral olarak yeniden konumlandinimali ve
antral lezyon diizeni elde edilene kadar her yerlestirmede dort vuru dizisi iletilmelidir.

. Gerektikge ilave kateter konumlari igin uygulamalari tekrarlayin.

Not: Ostiyal ve antral ablasyonun elde edilmesi i¢in ven basina en az 8 uygulama 6énerilir.
Teknik kullanicilar, pulmoner ven izolasyonu igin genis bir antral ablasyon elde etmek tizere
tibbi muhakemelerine bagvurmalidir.
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11.6 Pulmoner venler arasinda pacing ve navigasyon
1. Manevralar sirasinda kateter icin destek saglamak amaciyla kilavuz teli ilerletin.
Notlar:
« Kateteri kilifin icinde yénlendirmeye caligmayin.
* Kivrim konfigiirasyonunu saglamak igin yénlendirme manivelasinin gerginlik kontrol
digmesini kullanin.
. Kateteri ven antrumundan geri gekin.

. Elektrik sinyallerini tespit etmek ve pulmoner ven izolasyonunu kontrol etmek icin kaydirma
kumandasini ileri dogru ilerletin.

. Saat yéniniin tersine dogru déndirerek spiral diziyi venin icine dogru ilerletin.

. Spiral diziyi venin i¢ ylizeyine dogru genigletmek igin kaydirma kumandasini hafifce geri
cekin.
Not: Pacing, kateterdeki tiim elektrotlar yoluyla kullanilabilmektedir.

6. Gerektikge ilave pulmoner venler i¢in pulmoner ven izolasyonunu tekrarlayin.

[SIN]
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11.7 Kateterin ¢ikariimasi

. Kateteri kateter aray(iz kablosundan gikarin.

. Yénlendirme manivelasinin nétr konumda oldugunu ve kilavuz telin en az 5 cm’sinin
(1,97 ing) sol pulmoner venlerden birinin icine sokuldugunu dogrulayn.

. Kaydirma kumandasini yavasca, gidebilecedi mesafenin 1/4°t kadar ileri ilerletin ve diziyi
transseptal kilifin igine geri cekmek igin kateter saftindan yavasca geriye gekin.
Not: Kateter, transseptal kilifin tamamen icindeyken sadece transseptal ponksiyon iginden
sag atriyuma geri ¢ekilmelidir.

. Aynianda kateteri geri cekerken, spiral dizi tam olarak transseptal kilifin igine gegene kadar
kaydirma kumandasini yavasca ilerletmeyi siirdiriin.

. Kateteri kilifin icinden yariya kadar yavasca cekin.

. Yakalama cihazini hemostaz valfine degecek sekilde yerlestirin ve dizi yakalama cihazinda
konumlandirilana ve kilavuz tel hemostaz valfinden tamamen ayrilana kadar kateteri geri
cekmeyi sirdirin.

N o=

w
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11.8 Bertaraf etme

Bu Griind siniflandirma yapilmayan belediye atik zincirinde bertaraf etmeyin. Bu triini
bulundugunuz yerdeki diizenlemelere uygun olarak bertaraf edin. Bu Grliniin gerektigi gibi
bertaraf edilmesiyle ilgili talimatlar i¢in http:/recycling.medtronic.com adresine basvurun.

Dikkat: Tim kullaniimis kateterleri ve steril bilesenleri hastane prosediirlerine uygun sekilde atin.

12 Teknik Ozellikler

Tam uzunlugu
Etkin uzunlugu
Yon degistirme agisi

145 cm (57,09 ing)
99 cm (38,98 ing)
170 derece

90 derece yon degisiminde kateterin ulastigi
mesafe
Dizi yapilandirmasi

Elektrot sayisi
Elektrot araligi
Elektrot uzunlugu
Tek kullanim devresi

Diziden kateter safti baglantisina
uzanan dis ¢ap
Saftin dis capi
Uyumluluk:
Jeneratér
Kateter aray(iz kablosu

introduiser kilif minimum
Kilavuz tel
Calistirma ortami parametreleri

Sterilizasyon

23 mm

Tekli daire igine alinmig dizi [25 mm (0,98 ing)
dis cap]
9

3,75 mm (0,15 ing)

3 mm (0,12 ing)

Devre, jeneratoriin "tek kullanim" algilamasini
saglar

3,25 mm (9,8 Fr; 0,13 ing)

3 mm (9 Fr; 0,12 ing)

Medtronic PulseSelect PFA jeneratorii
Medtronic PulseSelect PFA kateteri aray(iz
kablosu

3,33 mm (10 Fr; 0,13 ing)

0,81 mm (0,032 ing) J ug

%30 ila %75 nemde 15 °C ila 30 °C (59 °F ila
86 °F)

Tek kullanimlik, steril cihaz, e-isini radyasyonu

13 Medtronic sinirli garantisi

Garanti bilgilerinin tamami igin, ekteki sinirl garanti belgesine bakin.

14 Servis

Medtronic, size hizmet saglamalari ve istendiginde Medtronic Uriinlerini kullanan vasifi hastane
personeline egitim vermeleri amaciyla, diinyanin her yerinde iyi egitimli temsilciler ve miihendisler
istihdam etmektedir. Medtronic ayrica iirin kullanicilarina teknik danismanlik saglamak tizere
uzman bir kadro ile galismaktadir. Daha fazla bilgi igin, bulundugunuz yerdeki Medtronic
temsilcinizle veya arka kapakta yer alan listeden uygun telefon numarasi veya adresi segerek,
telefon veya posta yoluyla Medtronic ile irtibat kurun.

145 Tirkce
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