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FireMagic™ 3D A6nsujiliHuii kaTeTep 3i 3poweHHaM

(IFHELE/ T BT PP AR B B 15, 55 B o 25 Pl 2 AT e )
(Prior to use, read the instructions carefully, particularly with attention
to various warnings and precautions.)

(Kullanmadan énce, talimatlari dikkatle okuyunuz ve verilen uyarilar ile
6nlemleri g6z éniinde bulundurunuz.)

(Mpwv arté ™ xprion, 6LaBdote MPOOeKTIKA TIG 0bnyies Sivovrag
16Laitepn mpoooxn ot SLAPOPES MPOELSOTIOLTELS Kol TIPOPUAAEELG.)
(Antes de usar el producto, lea las instrucciones atentamente,
prestando especial atencidn a varias advertencias y precauciones)
(Antes de utilizar, leia atentamente as instrugbes, com especial atengdo
para os diversos avisos e precaugées.)

(Mpoyememe 8HUMamenHo uUHCMpyKyuume npedu ynompeb6a,
obvpHeme ocobeHo 6HUMAHUE Ha npedynpexdeHusma U
npednasHume mMepKu.)

(Meped ucnonviosaHuem npocbba HUMAMENbHO — MPOYECMb
UHCMPYKYUIO M0 npumMeHeHuto, obpawas ocoboe 6HUMAaHue Ha
npedynpexcdeHus u mepsl MpedocmoporHocmu.)

(Machen Sie sich vor dem Einsatz griindlich mit der Anleitung vertraut,
beachten Sie insbesondere Warn- und Vorsichtshinweise.)

(Avant utilisation, lisez attentivement les instructions, en particulier les
avertissements et  précautions.)

(Prima dell'uso, leggere attentamente le istruzioni, prestando
particolar attenzione alle varie avvertenze e precauzioni.)

(Lees voor gebruik de instructies aandachtig door voordat u deze
gebruikt. Let vooral op de verschillende waarschuwingen)

(Byob  nacka, ysaxHo npoyumalime  iHCMpyKyito  neped
BUKOPUCMAHHAM. 38epHimb 0cobusy yeazy Ha pi3Hi 3acmepexceHHs)
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FireMagic™ 3D Irrigated Ablation Catheter

Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.
[ CATHETER DESCRIPTION]
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Fig. 1: FireMagic™ 3D Irrigated Ablation Catheter

The FireMagic™ 3D Irrigated Ablation Catheter (FireMagic 3D for short) has a
high-torque shaft with a deflectable tip section containing an array of platinum
electrodes. Tip deflection is controlled at the proximal end by a handle.

All electrodes can be used for the purposes of cardiac electrophysiological
mapping and stimulation, and the tip electrode can also be used for ablation. For
ablation, the catheter is used in conjunction with a radiorequency (RF) ablation
device and dispersive pad (indifferent electrode), and the tip electrode serves to
deliver RF current from the RF generator to the desired ablation site. The
temperature sensor embedded in the tip electrode is used for monitoring the tip
temperature. At the proximal end of the catheter, a saline input port with a
standard luer servers to permit the injection of normal saline to irrigate the tip
eletrode. With connection to the infusion pump, normal saline passes through
the port to irrigate and cool the ablation site.
When used with a 3D cardiac electrophysiological mapping system, FireMagic 3D
can detect the location of the tip electrode via a magnetic location sensor
embedded in the catheter, and can conduct 3D cardiac modeling in Columbus™
3D EP Navigation System. The ECG and ablation point are traced on the
established 3D cardiac model to guide the analysis of abnormal location of
arrhythmia and provide accurate ablation. By embedding another magnetic
location sensor in the end of the deflectable tip section, Columbus™ 3D EP
Navigation System allows real-time display of the catheter curvature.
The FireMagic 3D is an active invasive device for patients aged 18 or older. The
duration of use is short term. Guided by a transseptal sheath, the device is pushed
along the vein to the target site of the cardiac chamber. The catheter is designed
for easy tip manipulation in order to reach the desired ablation sites. Throuth the
tip ablation electrode, radiofrequency power may be delivered to the lesion sites
to achieve the therapeutic purpose. According to the requirement in IEC60601-1,
the catheter and its connection cable are both defined as applied part.

[ PRODUCT SPECIFICATION]
The FireMagic 3D has a color code near the handpiece. Different code colors show
different shapes of the curve. For specifications and dimensions of the product
available, see Table 1. Doctors can make choice in accordance with the location of
disease and their own personal habits.

Table 1: Specification for FireMagic™ 3D Irrigated Ablation Catheter
Shape of Length Size* E‘Iectrode Length of tip
Types TR ey i) ) interval electrode
(mm) (mm)

EPN8BTC B/red 105 8 2-5-2 4
EPN8DTC D/blue 105 8 2-5-2 4
EPN8FTC F/orange 105 8 2-5-2 4
EPN8JTC J/black 105 8 2-5-2 4

*8F=2.67mm

[INTENDED USE]
The FireMagic™ 3D Irrigated Ablation Catheter is indicated for catheter-based
cardiac electrophysiological mapping (stimulating and recording) in conjunction
with a 3D EP navigation system, and when used with the RF generator, for the
treatment of atrial fibrillation (AF) via catheter-based radiofrequency ablation in
patients of 18 or older age.

[INDICATIONS]

Drug refractory symptomatic paroxysmal atrial fibrillation and persistent atrial
fibrillation

[ CONTRAINDICATIONS ]

. Left atrial anterior and posterior diameter =50mm or left ventricular
ejection fraction<40%;

. Patients with advanced heart failure (NYHA Functional Class I1I-IV);

. Cerebral vascular diseases including apoplexy and transient ischemic attack
within the last two weeks;

. Acute myocardial infarction within 3 months;

. Unstable angina;

. Patients with intracardiac mural thrombus or subjected to ventriculotomy or
atriotomy in the past 4 weeks;

. The catheter may not be appropriate for patients with artificial valve,
whereas it can be used for patients with aortic heart valve if no retrograde
approach through aortic heart valve is performed;

. General active infection;

. For patients with left atrium thrombus (LATH), mucous tumor or interatrial
septum or patch, septum perforation is not advised;

. For patients who have been subjected to aortic valve replacement,
retrograde transaortic access procedure is not advised;

. Patients with obvious bleeding liability and hematologic disorder;

. Use in children.

[ TARGET GROUP]

For 18-75 years old adults, men or non-pregnant women

[WARNING]
. With significant potential X-ray exposure, catheter ablation may subject
patients and operators to acute radiation damage and increase the risk of
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impact on their bodies and genes. Catheter ablation can be applied only
when sufficient attention is paid to the potential exposure involved in the
procedure and measures are taken to minimize radiation exposure.
Implantable pacemakers and implantable cardioverter/defibrillator (ICDs)
may be adversely affected by RF current. It is important to: have temporary
external sources of pacing and defibrillation available during ablation;
temporarily reprogram the pacing system to minimum output or OFF mode
to minimize the risk of inappropriate pacing. Exercise extreme caution
during ablation when in close proximity to atrial or ventricular permanent
leads; program the ICD to the OFF mode during the ablation procedure; and,
perform complete implantable devices analysis on all patients after ablation.
The temperature sensor in the catheter electrode is to measure the
electrode temperature instead of the tissue temperature. Because of the
cooling effect that normal saline infusion has on the electrode and the
feature that RF ablation is passively heated, the electrode temperature
displayed on RF generator is noticeably lower than that of the tissue in the
ablation zone during the procedure. Temperature sensor is used to check if
the infusion flow is appropriate, and at the same ablation temperature,
larger infusion flow corresponds to higher RF discharge power and generates
a deeper ablation zone. Therefore, special attention shall be paid to the
infusion flow and actual power of ablation in procedure.

Throughout the procedure, balance of patient’s body fluid needs to be
monitored to prevent overload of body fluid. Some patients, whose
capability to handle overload of body fluid drops for some reasons, tend to
suffer from acute pulmonary edema or heart failure during or after the
procedure. This is particularly true of patients with congestive heart failure
and elderly people. It is important to evaluate the level of risk that patients
may develop overload of body fluid.

Performing procedure again with this catheter on patients who has been
subjected to RF ablation may face higher risk of perforation or pericardial
effusion.

When using 3D lIrrigated ablation catheter, ferromagnetic devices and
equipment will have potential offset interference with the product in picking
up the signal for displaying ablation electrode and curve position. Therefore,
throughout the procedure from point acquisition for 3D reconstruction to
completion of ablation, approaching to or moving ferromagnetic devices
and equipment such as MRI equipment and X-ray apparatus during
procedure shall be avoided. In case an offset is present, usually returning the
device to the original location will remove the offset.

So far, no proof shows that this device remains safe at >60C.

Never immerse the near-end handle or cable connector in liquid. Otherwise,
the electric performance may be affected.

This product shall be operated by trained personnel in electrophysiologically
well-equipped catheter room.

In insertion, never exert excessive force, and pull out the catheter in case of
resistance.

In cleaning, never wipe or twist the ablation end electrode heavily.

To ensure patient’s safety and the integrity of electrode catheter, never wipe
the catheter with alcohol.

Make sure that the output voltage used by the device is below rated
accessory voltage of the catheter and connection cable.

When placing the catheter and connection cable, make sure that they are
not in contact with the patient or other cables. When they are not in service
for the time being, keep them in a place isolated from the patient.

When used, catheter shall be disposed of as medical waste according local
laws and regulations.

When the catheter is connected to the supply mains-operated stimulator,
inadvertently introducing leakage current may enter into the heart. Please
use the internal power -operated simulator.

Before handling the external pulse generator, the patient cable or indwelling
leads, steps shall be taken to equalize the electrostatic potential between
the user and the patient, for example by touching the patient at a site
remote from the pacing lead.

The catheter shall be connected to the non-implantable pulse generator
before the pacing leads are connected to the catheter.

When handling indwelling leads, the terminal pins or exposed metal are not
to be touched nor be allowed to contact electrically conductive or wet
surfaces.

This device is packaged for single use only. Do not reuse, reprocess or
resterilize. Reuse, reprocessing or resterilization may compromise the
structural integrity of the device and/or lead to device failure that in turn
may result in patient injury, illness or death. Also, reprocessing or
resterilization of single use devices may create a risk of contamination
and/or cause patient infection or cross-infection, including, but not limited
to, the transmission of infectious disease(s) from one patient to another.
Contamination of the device may lead to injury, illness, or death of the
patient.

If the patient with a history of heparin induced thrombocytopenia (HIT),
bivalirudin is a preferred alternative to heparin for anticoagulation during
procedures.

[ PRECAUTIONS]

In case of obvious low power output, readings of high impedance, abnormal
signal disturbing and the like, immediately check if the dispersive pad is
stuck and damaged, the infusion tube unblocked, the external reference
patch securely bonded, and the connecting cable reliably connected; and if
the abnormality cannot be removed, do not increase the ablation power.
To avoid thromboembolism, usually intravenous heparin infusion should be
given to maintain an activated clotting time>300 s during ablation or
anticoagulation medicine is taken for about 3 months after the procedure as
instructed by the doctor, giving NOAC priority. No consensus is available yet
as to the necessity for short-time anticoagulation after ablation.

Flush the catheter and infusion tube. Before pushing the catheter into the
body, perform complete degassing to prevent air embolism, and during the
service, always maintain certain low infusion flow rate to prevent the blood
from coagulation in the infusion tube.

Make sure to carefully follow the power-adjusting steps specified in the
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operating instructions. Excessively increasing the ablation power may cause
steam burst and perforation.

. While operating the catheter, always be careful to avoid damage to the heart
which causes perforation or tamponade.

. Before pushing in or pulling out the catheter, always fully pull back the
thumbknob so as to straighten the catheter.

. It is recommended that the ablation operations for each catheter be less
than 50 times, with 2 minutes for each operation.

. FireMagic 3D used in conjunction with RF ablation device can transfer
considerable electric energy. Improperly operating the catheter and
dispersing electrode (especially when operating the device) may damage
the patient or operator. During the energy transfer, patient must not touch
any earthed metal surface. If the tip temperature does not rise during
ablation, immediately stop ablation and replace the catheter.

. Regularly check and test the reusable Connection cable and accessories.

. For connection, use equipment and cables specified in the operating
instructions and compatible with this device.

. Prior to use, carefully read the operating instructions for the product. Pay
attention to all warnings and precautions in the instructions. Otherwise,
accident may occur.

. Do not use near MRI equipment since movement or heating of the catheter
may occur and the image on the display may become distorted.

[ ADVERSE REACTIONS]

Pulmonary embolism, myocardial infarction, cardiac perforation/tamponade,
vascular bleeding/local hematomas, thrombosis, AV fistula, pseudoaneurysm,
thromboembolism and vasovagal reactions, pericardial effusion/tamponade,
thrombi, air embolism, arrhythmias and valvular damage, pneumothorax and
hemothorax, pulmonary edema, hypoxia, pleural effusion, acute respiratory
distress syndrome(ARDS), congestive heart failure, aspiration pneumonia,
pneumonia, asthmatic attack, hypotension, pacemaker/ICD malfunction, anemia,
thrombocytopenia, disseminated intravascular coagulation, epistaxis, systemic
infection, urinary tract infection, sedation induced apnea, sedation induced CO2
retention with lethargy and cholecystitis, chest pain/discomfort, ventricular
tachyarrhythmia, stroke/TIA, CVA, complete heart block, coronary artery spasm,
coronary artery thrombosis, coronary artery dissection, cardiac
thromboembolism, pericarditis, valvular damage and increased phosphokinase
level, urinary retention, transient extremity numbness, parkinson’s disease and
gastrointestinal diverticulosis, pulmonary vein stenosis, atrio-oesophageal fistula,
silent strokes, death, electrical shock, open-heart surgery, prolonged procedure,
scratches of intravascular wall or myocardial wall

[ DEVICES USED IN COMBINATION ]

. Transseptal Sheath matching the catheter, 8.5F

. Radiofrequency (RF) Generator

. Cable for the 3D Irrigated Ablation Catheter

¢ Columbus™ 3D EP Navigation System

. Irrigation Pump

[ CONNECTION FOR PROCEDURE]

Be

Irrigation pump. 3D EP navigation System-

D

RF generator.

Fig. 2: The sketch for connection

4. FireMagic 3D 5. Catheter handle 6. Strap for irrigation pump 7.
Standard Luer

8. Cable for the 3D Irrigated ablation catheter 9. Connection cable

10. Cable for the 3D irrigated ablation catheter ~ 11.Columbus™ external
reference patch

12. Connector for the external reference patch

As shown in Fig. 2, connect FireMagic™ 3D Irrigated Ablation Catheter with
relevant procedure equipment. Equipment compatible or used in combination
include:

C tibl
om.pa ol Brand and Type Remarks
Equipment
Stockert EP Shuttle
HL-100F It should be connected
RF Generator through Columbus™ 3D EP
1BI 1500T Navigation System
Atakr 11
Irrigation Pump Coolflow /
3D EP Navigation
System Columbus™ /
External Reference
Patch

Note: 1) The MAX output frequency for compatible RF generator should be at

the range of 450KHZ-575KHZ
2) Please choose the neutral electrode which is recommended by the
manufacturers of the compatible RF Generator, for the details, refer to the
IFU of the generator, if not, please choose the neutral electrode obtained
the CE approve.

. Connection Cable

The cable is chosen and used for connection of FireMagic 3D with 3D

electrophysiological mapping system. Via connection cable, the FireMagic 3D can
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interface with external equipment. The connection cable is the accessary for
FireMagic 3D catheter.

Name Types

Cable for 3D Irrigated ablation catheter EPS 150 C

Note: The cable is the product of MicroPort EP.
The rated accessory voltage of catheter and connection cable is 450V

¢ Connection with Columbus™ 3D EP Navigation System
Select specified type of cable. Based on the corresponding “key” position, plug
the plug on the side marked “catheter” of the connection cable in the jack in the
catheter, and a “click” indicates the completion of the plugging; and plug the plug
on the other side of the cable in the jack marked “Map interface” in the PIU of
Columbus™ 3D EP Navigation System based also on the corresponding “key”
position and a “click” indicates the completion of the plugging.
Remove the cable from the connecting devices on the two sides: just pull it out
with slight force by holding the arrow on the cable connector.
. Connection with irrigation pump
Butt and tighten the luer on the compatible irrigation pump strap to the saline
tube luer on the handle of FireMagic 3D.
. Connection with other devices and equipment
1) For the connection and use of external reference patch, refer to IFU for
Columbus™ External Reference Patch;
2) For the connection with and use of Columbus™ 3D EP Navigation System, refer
to IFU for Columbus™ 3D EP Navigation System.

[SUGGESTED INSTRUCTIONS FOR USE]

1. To choose a catheter, note that the shape of the curve suits the heart
anatomy to be reached;

2. First, carefully check if the package of the catheter is intact;

3. Remove the catheter from the package, carefully check the integrity of
the electrodes and catheter, and place them on the sterile bench;

4. Establish channel in the peripheral great vessels by sterile technology;

5. Screw the catheter luer to the strap connector of the infusion pump, vent

by opening to the max infusion flow rate (>30ml/min) and check that the
infusion channel is unblocked: all the 6 saline irrigation holes in the
ablation electrode bleed water normally;

6. Switch the Irrigation pump flow rate to and maintain it at the low flow
rate without ablation (2-5 ml/min), and insert the catheter into the
established vessel channel;

7. Connect the catheter to the RF generator or 3D equipment with
compatible connecting cable, and check that the connection with the RF
generator, multi-channel electrophysiological recorder, stimulator and
the like is properly performed;

8. Push the catheter into the endocardium zone to be examined and use X-
ray and ECG to help with correct locating;
9. Change the bending of the tip with the thumbknob to help locating by the

catheter tip. When the thumbknob is pushed forward, the tip is deflected.
When the thumbknob is pulled back, the tip straightens;

10. Operate the catheter so that the tip electrode arrives at the target

location in the heart cavity, perform point acquisition for 3D
reconstruction (when using the FireMagic™ and connecting the
Columbus™ system) or pick up ECG;
When the position of the tip electrode or catheter bending cannot be
displayed or the data is inaccurate, check if the connecting interfaces are
correctly stabilized; or replace the cable or catheter. If the replacement
results in returning to normal (the normal condition), it indicates the
damage to the device;

11. After selecting the target location for ablation, set the irrigation pump
flow rate and ablation parameters, switch to high irrigation flow rate and
start ablation; Recommendation for selection of infusion flow: prior to
ablation, infuse at high flow for 5s, and maintain the high flow within 5s
at the completion of ablation; for an ablation power of 15-30W, use a high
flow at 17ml/min, and for an ablation power of 30-50W, use a high flow
at 30ml/min.

Before applying RF energy, verify that the infusion flow is increased by
lowering the ablation electrode temperature;

And the duration for each ablation shall be within 120s. During ablation,
it is allowed to move the ablation electrode to the next location;

When starting the RF current, the circuit impedance shall be about
100ohms; During discharge, carefully check the output power. An
excessively low output power may suggest that the Saline irrigation holes
in the ablation electrode are blocked. At that time, discharge must stop
and the catheter must be pulled out. Clean the coagulum in the ablation
electrode, verify that the Saline irrigation holes bleed water normally, and
re-insert after complete venting is done: clean the tip gently with sterile
gauze pad soaked with sterile saline; and never rub or twist the ablation
electrode heavily. Otherwise, the bonding of the ablation electrode may
be damaged, which leads to the electrode loosening. Alternatively, flush
the infusion tube by injecting normal saline at high pressure with a syringe.

12. At the completion of the procedure, remove the catheter and dispose of
it as specified.
13. In case of any questions on usage or product performance, consult local

distributor or the manufacturer.

[ TRANSPORTATION REQUIREMENTS ]

In transit, the product shall be protected from heavy load, direct sunlight and rain
or as specified in the ordering contract. The temperature during transportation
shall be kept between 0°C and 45°C.

[ STORAGE REQUIREMENTS]
The product shall be stored in a shady and cool, dry, clean, and well-ventilated
warehouse which is in natural air circulation environment. The temperature
during storage shall be kept between 0°C and 45°C.

[SHELF LIFE]
The shelf life of product is three years while it meets the conditions for storage.
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[ STERILIZATION]
This product has been sterilized with ethylene oxide gas. Never re-sterilize and
reuse it. Do not use the catheter if the package is open or damaged. Use the
catheter prior to the expiration date shown on the package label.

[SYMBOLS EXPLANATION]

1. @ DO NOT REUSE

CONSULT INSTRUCTIONS FOR USE

X%

"-',>/%’\< PROTECT FROM HEAT SOURCE AND
O RADIATION SOURCE

[ ]
a. T KEEP DRY

USE BY

,
L

a

BATCH CODE

[
Ll

.‘
a

~N

CATALOGUE NUMBER

A
au

STERILIZED USING ETHYLENE OXIDE

!

s

DO NOT USE IF PACKAGE IS DAMAGED

2®

10. QUANTITY OF PRODUCT CONTAINED 1

r B
L a

11. TEMPERATURE LIMITATION

12. IE TYPE CF APPLIED PART

13. &I DATE OF MANUFACTURE

14. d MANUFACTURER

15. AUTHORISED REPRESENTATIVE IN THE
EUROPEAN COMMUNITY

16 @ IMPORTER

[ AFTER-SALES SERVICE]
With “providing the medical sector with high quality and efficacy medical
products” as its top operational objective, Shanghai MicroPort EP MedTech Co.,
Ltd. (hereinafter referred to as MicroPort EP Co.) guarantees that its products are
free of defects in materials or manufacturing when the clients receive them. For
other questions relating to the products, directly consult the company.
[SOLEMN STATEMENT]
Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd. expressly states herein that its
FireMagic™ 3D Irrigated Ablation Catheter is disposable and cannot be reused.
MicroPort EP Co. will not recommend, indicate and imply in any manner the
reusability of the system, and will not assume the responsibility for any accident
or product damage resulting from reuse.
FireMagic™ 3D Irrigated Ablation Catheter can be connected and used only with
the compatible devices specified herein, and MicroPort EP Co. will not assume the
responsibility for damage to product device, procedure failure and the like
resulting from operating mistakes or any other human factors.
[ MANUFACTURER]
Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.
Address: Building 23&26&28, Lane 588, Tianxiong Rd., 201318 Shanghai,
PEOPLE’S REPUBLIC OF CHINA
Postcode: 201318
Tel: +86 (21) 60969600
Fax: +86 (21) 20903925
E-mail: customerservice@everpace.com
Website: www.everpace.com
[ AUTHORIZED REPRESENTATIVE IN THE EUROPEAN COMMUNITY]
MicroPort Medical B.V.
Address: Paasheuvelweg 25, 1105BP Amsterdam, The Netherlands
E-mail: cs@microport-int.com
Tel: +31(0)205450100-8
Fax: +31(0)205450109

The copyright of this document is owned by Shanghai MicroPort EP MedTech Co.,
Ltd.
Copying is not allowed without its consent.

11


tel:+31(0)344-636250

Tirkce

FireMagic™ 3D Sulu Ablasyon Kateteri

Shanghai MicroPort EP MedTech Ltd. Sti.
[ KATETER TANIMI]
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1. Ug elektrodu, 2. Halka elektrodu, 3. Tutamag, '4, Standart luer,
5. Tuzlu su ¢ézeltisi tiipii, 6. Renk kodu

Sekil. 1: Fir gic™ 3D Sulu Ablasyon Kateteri
FireMagic™ 3D Sulu Ablasyon Kateteri (kisaca, FireMagic 3D) hareket edebilen
ucunda bir dizi platin elektrot bulunduran yiksek burulmall bir safta sahiptir.
Ugtaki hareket uzak taraftaki bir kulp yoluyla kontrol edilebilir.
Tum elektrotlar kardiyak elektrofizyolojik haritalama ve uyarim igin
kullanilabilirler ve ugtaki elektrot da ablasyon igin kullanilabilir. Ablasyon igin,
kateter bir radyofrekans (RF) ablasyon cihazi ve dispersiv ped (n6tr elektrot) ile
baglantili olarak kullanilir ve en ugta yer alan elektrot RF akimini RF
jenerat6riinden arzi edilen ablasyon alanina aktarmaya yarar. Ucun igine gomuli
sicaklik sensorii ug sicakhigini izlemeye yarar. Kateterin uzak ucunda, standart bir
luere sahip bir tuzlu soliisyon giris kapisi bulunmaktadir. Bu giris kapisi, ugta yer
alan elektrodu sulamak igin normal tuzlu solusyonun enjeksiyonunu saglar.
infiizyon pompasiyla baglantili olarak, normal tuzlu soliisyon kapidan gegerek
ablasyon alanini sular ve serinletir.
Bir 3D kardiyak elektrofizyolojik haritalama sistemiyle birlikte kullanildigi zaman,
FireMagic 3D ugtaki elektrodun konumunu, kateterin iginde yer alan manyetik bir
konum sensérii yoluyla tespit edebilir ve Columbus™ 3D EF Navigasyon
Sistemi’nde 3D kardiyal modelleme yapabilir. EKG ve ablasyon noktasi olusturulan
3D kardiyal model tizerinde takip edilerek, aritminin anormal konumunun bir
analizini yiritmeye ve dogru bir ablasyon gergeklestirmeye yardimci olur. Hareket
edebilen ucun sonuna bir baska manyetik konum sensorii daha yerlestirmek
yoluyla, Columbus™ 3D EF Navigasyon Sistemi kateter kavisinin gergek zamanli bir
goruintlsund verir.
FireMagic 3D, 18 yasinda ya da daha buyuk hastalarda kullanilabilecek aktif invazif
bir alettir. Kullanimi kisa stirelidir. Bir transseptal kilif tarafindan yonetilen alet,
damar boyunca ilerleyerek kardiyak haznede yer alan hedef alana dogru itilir.
Kateter arzu edilen ablasyon alanlarina ulasabilmek igin ucu kolay hareket
ettirilebilecek sekilde tasarlanmigtir. Ugtaki ablasyon elektrodu araciligiyla
radyofrekans giig, sagaltma isini gergeklestirmek igin lezyon alanlarina
yonlendirilebilir. IEC60601-1'de ifade edilen sartlara gére, hem kateter, hem de
ona ait baglanti kablosu tatbiki pargalar olarak isimlendirilir.
[ URUN SPESiFiKASYONU]
FireMagic 3D kulbun yakininda yer alan bir renk koduna sahiptir. Farkli renk kodlari
farkl kavis sekillerine denk gelir. Mevcut triiniin spesifikasyon ve boyutlari igin,
bkz. Tablo 1. Doktorlar hastaligin konumu ve kendi kisisel tercihlerine dayanarak
bunlardan birini segebilirler.
Tablo 1: FireMagic™ 3D Sulu Ablasyon Kateteri Spefisikasyonlari

) Kavis sekli / |Uzunluk BOZ Elektrvot Ug elektrovdun
Tipler renk i) ut araligi uzunlugu
(F) (mm) (mm)
EPNSBTC B/ 105 8 2-5-2 4
kirmizi
D/
EPN8DTC . 105 8 2-5-2 4
mavi
F/
EPN8FTC 105 8 2-5-2 4
turuncu
i
EPN8JTC . 105 8 2-5-2 4
siyah
*8F=2.67mm

[KULLANMA AMACI]

FireMagic™ 3D Sulu Ablasyon Kateteri, 18 ya da daha buylk yastaki hastalarda

kateter tabanli radyofrekans ablasyonu lzerinden, atriyal fibrilasyon (AF) tedavisi

i¢in, 3D EP navigasyon sistemi ile birlikte ve RF jenerator ile birlikte kullanildiginda
kateter bazlh kardiyak elektrofizyolojik haritalama (stimulasyon ve kayit) igin
endikedir.

[ BELIRTILER]

ilag refrakter semptomatik paroksismal atriyal fibrilasyon ve persistan atriyal
fibrilasyon

[ KARSI BELIRTILER]

. Sol atriyal 6n ve arka gap = 50mm veya sol ventrikiil ejeksiyon fraksiyonu
< %40;

. ileri seviye kalp hastaligi olan hastalar (NYHA islev sinifi l1I-IV);

. Son iki hafta iginde apopleksi ve gegici iskemik atak gibi serebral vaskiiler
hastaliklar;

. 3 ay iginde akut miyokard enfarktus;

. Kararsiz anjina;

. intrakardiyak duvar trombiisii sahibi hastalar ya da 6nceki 4 hafta icinde
ventrikiilotomi veya atriyotomi gegiren hastalar;

. Yapay kapakl hastalar igin kateter uygun olmayabilirken, aortik kalp
kapakgigindan retrograd yaklasim yapilmazsa aortik kalp kapakgigi olan
hastalarda kullanilabilir;

. Genel aktif enfeksiyon;

. Sol atriyum trombusi (LATH), mukoza timori veya interatriyal septum veya
yama olan hastalar igin septum perforasyonu énerilmemektedir;

. Ana atardamar kapakgigl degisimine maruz kalmig hastalar igin, retrograd
trans-aortik giris prosediri tavsiye edilmez;

. Acik¢a kanama egilimi sergileyen ve hematolojik bozuklugu olan hastalar;

. Cocuklar.
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[ HEDEF GRUP])

18-75 yas araligindaki yetiskinler, erkekler veya hamile olmayan bayanlar igin

[uvARrI]

Ciddi miktarda X-1sinina maruz kalma potansiyeli barindirdigindan, kateter
ablasyonu hasta ve operatérlerde akut radyasyon hasarina sebep olabilir ve
vicut ve genlere etki etme riskini artirabilir. Kateter ablasyonu, ancak
prosediiriin ortaya koydugu muhtemel radyasyon etkilerine yeterli sekilde
Ozen gosterilmesi ve bu etkilerin en aza indirilmesi igin gerekli adimlarin
atilmasi halinde gergeklestirilmelidir.

implante edilebilir kalp pili ve implante edilebilir kardiyoverter/defibrilatér
(ICD'ler) RF akimindan olumsuz yonde etkilenebilir. Asagidakiler 6nemlidir:
ablasyon sirasinda gegici harici kalp pili ve defibrilasyon kaynaklar mevcut
olmalidir; Uygun olmayan kalp pili riskini en aza indirmek igin kalp pili
sistemini gegici olarak minimum ¢ikis veya KAPALI moduna yeniden
programlayin. Atriyal veya ventrikiler kalici uglara yakin oldugunda ablasyon
sirasinda asiri dikkatli olun; ablasyon islemi sirasinda ICD'yi KAPALI moduna
programlayin; ve ablasyondan sonra tim hastalara tam implante edilebilir
cihaz analizi yapin.

Kateter elektrodun igindeki sicaklik sensori, doku sicakhgindan ziyade
elektrot sicakhigini 6lgmek igindir. Normal tuzlu ¢6zeltinin elektrot tizerindeki
serinletici etkisi ve RF ablasyonunun pasif isitma etkisinde dolayi, RF
jeneratoru Uzerinde gosterilen elektrot sicakligi prosedir esnasinda
ablasyon alanindaki doku sicakhgindan hatiri sayilir 6lgtide dusuktur.
inflizyon akiginin uygun olup olmadigini kontrol etmek igin sicaklik sensérii
kullanilir ve ayni ablasyon sicakhiginda, daha yuksek bir RF desarj giicline
daha buiytik bir  infuizyon akisi karsilik gelir ve daha derin bir ablasyon alani
yaratir. Dolayisiyla da, prosediir esnasinda infiizyon akigi ve asil ablasyon
gucune ozellikle dikkat edilmelidir.

Prosediir boyunca, hastanin vicudundaki sivi dengesi, asiri yuklemeyi
engellemek igin sirekli olarak izlenmelidir. Viicut sivisi asiri yiiklemesinin
ustesinden gelme vyetisi bir sebepten dolayi disen bazi hastalar, prosediir
esnasinda ya da prosediiriin ardindan akut akciger o6demi egilimi
sergilemeye baslarlar. Bu durum &zellikle konjestive kalp yetersizligi ya da
yasl insanlar igin gegerlidir. Hastalarin viicut sivisi asiri yiiklemesi gelistirme
risk seviyesinin degerlendirilmesi onemlidir.

RF ablasyonuna maruz kalan hastalarda bu kateter ile tekrar prosedir
yapilmasi, perforasyon veya perikardiyal eflizyon riskinin daha yiksek
olabilecegine isaret edebilir.

3D Sulu Ablasyon Kateteri kullanirken, ferromanyetik alet ve ekipman,
ablasyon elektrodu ve kavis pozisyonunu gosteren sinyalleri alan kisimda
parazitlenmeye sebep olabilirler. Bu sebeple, prosedir boyunca, 3D
rekonstriksiyon amaciyla nokta olusturma asamasindan ablasyonun
tamamlandigi ana kadar, MRI ekipmani ve X-isini cihazi ferromanyetik alet ve
cihazlara yaklasmaktan ya da bunlari hareket ettirmekten kaginilmahdir.
Parazit oldugu durumda, aleti orijinal konuma getirmek genellikle bu
problemi ¢ozecektir.

Simdiye kadar, aletin 60°C’den daha yiiksek sicakliklarda giivenli oldugunu
gosterecek bir kanit bulunamamistir.

Yakindaki kolu ya da kablo baglantisini siviya batirmayiniz. Aksi takdirde,
elektrik performans etkilenebilir.

Bu Uruin elektro-fiziksel agidan tam teghizatli bir kateter odasinda ve egitimli
personel tarafindan kullanilacaktir.

iterken fazla kuvvet uyglamayiniz ve eger bir direngle karsilagirsaniz kateteri
cikariniz.

Temizleme esnasinda ablasyon ve elektrodu siddetli bir sekilde silmeyiniz ve
bikmeyiniz.

Hastanin guivenligi ve elektrot kateterinin butanlGgu igin, kateteri asla alkolle
silmeyiniz.

Alet tarafindan kullanilan gikis geriliminin, kateter ve baglanti kablosunun
yardimci beyan geriliminden oldukga dustik oldugundan emin olunuz.
Kateter ve baglanti kablosunu yerlestirirken, bunlarin hasta ya da diger
kablolarla temas etmediginden emin olunuz. Kullaniimadiklari durumda
hastadan uzakta bir yerde tutunuz.

Kullanimin ardindan, kateter tibbi atiklara iliskin yasal kanun ve
duzenlemelere gore atiimalidir.

Kateter ana gli¢ sebekesine bagl bir uyariciya bagl iken, kalbe dikkatsizlik
sonucu kagak akim girebilir. Lutfen dahili glic sebekesine bagli bir uyariciyla
caliginiz.

Harici pals jeneratoriine, hasta kablosu ya da kalici baglanti kablolarina
dokunmadan evvel, kullanici ve hasta arasindaki elektrostatik potansiyeli
esitlemek igin gerekli 6nlemler alinmalidir. Bu 6nlemlere bir 6rnek, 6rnegin,
hastaya pil kablolarindan uzak bir yerde dokunmaktir.

Kateter, pil baglanti kablolarina baglanmadan evvel implante dilebilir
olmayan bir pals jenerat6riine baglanmalidir.

Kalici baglanti kablolariyla ilgilenilirken, en ugtaki pinlere ya da disarida yer
alan metale dokunulmamali ya da elektriksel olarak iletken ya da islak
yuizeylere dokunulmamalidir.

Bu cihaz sadece tek kullanim igin paketlenmistir. Yeniden kullanmayin,
yeniden islemeyin veya yeniden sterilize etmeyin. Yeniden kullanim,
yeniden isleme veya yeniden sterilizasyon, cihazin yapisal butunlugunu
tehlikeye atabilir ve/veya cihaz arizasina yol agabilir ve sonugta hasta
yaralanmasina, hastaliga veya 6lime neden olabilir. Ayrica, tek kullanimhk
cihazlarin yeniden islenmesi veya yeniden sterilize edilmesi, bulagici
hastalik(lar)in bir hastadan digerine iletilmesi de dahil olmak tzere, ancak
bunlarla sinirl olmamak tizere, kontaminasyon riski olusturabilir ve/veya
hasta enfeksiyonuna veya gapraz enfeksiyona neden olabilir. Cihazin
kirlenmesi hastanin yaralanmasina, hastalanmasina veya élimdne yol
acabilir.

Heparin kaynakli trombositopeni (HIT) 6ykust olan hasta, bivalirudin,
prosediirler sirasinda antikoagtilasyon igin heparine tercih edilen bir
alternatiftir.

[ONLEMLER]

Acik bir sekilde diguk gug ¢ikisi, yiiksek empedans okumalari, anormal sinyal
bozukluklari ve benzeri gibi durumlarda, hemen gerekli kontrolleri yaparak,
dispersiv pedin bir yere takilmadigini ya da hasar gérmedigini, infizyon
tpunin tikanmadigini, Harici Referans Baglantisi guvenli bir sekilde bagh
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oldugunu ve baglanti kablosunun diizglince baglandigini dogrulayiniz. Eger
anormallik giderilemiyorsa, ablasyon giliclini artirmayiniz.

. Tromboembolizmden kaginmak igin, NOAC’a &ncelik vererek genellikle
ablasyon sirasinda > 300 sn'lik aktif bir pihtilagma stresinin saglanmasi igin
intravendz heparin inflizyonu verilmeli veya doktor tarafindan belirtildigi gibi
prosediirden vyaklagtk 3 ay sonra antikoagilasyon ilaci alinmaldir.
Ablasyondan sonra kisa sureli antikoagulasyonun gerekliligiyle ilgili bir fikir
birligine varilmis degildir.

. Kateter ve inflizyon tlibuinu bosaltiniz. Kateteri viicudun igine itmeden evvel,
hava embolisini engellemek amaciyla gazdan tamamen arindiriniz ve islem
esnasinda belli bir dustik inflizyon akis hizini koruyarak kanin inflizyon tapu
icerisinde koagulasyonunu 6nleyiniz.

. Kullanim talimatlan tarafindan belirtilen gii¢ ayarlama adimlarini dikkatlice
izlediginizden emin olunuz. Ablasyon glictinii agiri derecede artirmak buhar
patlamasina ve perforasyona sebep olabilir.

. Kateteri kullanirken, kelpte perforasyon ya da tamponada sebebiyet verecek
hasarlar meydana getirmekten kagininiz.

. Kateteri igeri iter ya da disari gekerken, ucu hareket ettirmeye yarayan tetigi
her zaman tamemen geriye gekiniz ve kateterin diizlesmesini saglayiniz.

. Her bir kateter igin toplam ablasyon operasyonu sayisi, her bir operasyon igin
2 dakikadan 50’yi gegmemelidir.

. FireMagic 3D, 6nemli miktarda elektrik enerjisini transfer edebilen RF
ablasyon aletiyle birlikte kullanilmalidir. Kateteri yanls sekilde kullanmak ve
elektrodu disperslemek (6zellikle alet calisirken) hasta ve operatére zarar
verebilir. Enerji transferi esnasinda hasta topraklanmis bir metal ylzeye
katiyen dokunmamalidir. Ablasyon sirasinda ug sicaklik artmazsa, hemen
ablasyonu durdurunuz ve kateteri degistiriniz.

. Yeniden kullanilabilir baglanti kablolarini ve yardimci elemanlari diizenli
olarak kontrol ve test ediniz.

. Baglanti igin, kulanma sartlarinda yer alan ve bu aletle uyumlu ekipman ve
kablolari kullaniniz.

. Kullanimdan evvel, Urlin igin meydana getirilen kullanim kilavuzlarini
dikkatle okuyunuz. Talimatlarda yer alan bitiin uyari ve 6nlemleri dikkate
aliniz. Aksi takdirde, kazalar meydana gelebilir.

. Kateterin hareket etmesi veya i1sinmasi meydana gelebileceginden ve
ekrandaki gériintl bozulabileceginden MRI ekipmani yakininda kullanmayin.

[ TERS REAKSIYONLAR]

Pulmoner emboli, miyokard infarktisu, kardiyak perforasyon/tamponad, vaskiler

kanama/lokal ~ hematomlar, tromboz, AV  fistili, psddoanevrizma,

tromboembolizm ve vazovagal reaksiyonlar, perikardiyal efiizyon/tamponad,
trombi, hava embolisi, aritmiler ve kapak hasari, pnémotoraks ve hemotoraks,
pulmoner 6dem, hipoksi, plevral efiizyon, akut respiratuar distres sendromu

(ARDS), konjestif kalp yetmezligi, aspirasyon pnémoni, pnémoni, astmatik atak,

hipotansiyon, kalp pili/ICD arizasi, anemi, trombositopeni, dissemine

intravaskuler koagulasyon, epistaksis, sistemik enfeksiyon, idrar yolu enfeksiyonu,
sedasyon endiikli apne, sedatik ve kolesistit ile sedasyonun neden oldugu CO2
retansiyonu, gogus agrisi/rahatsizlik, ventrikiler tasiaritmi, inme/TIA, CVA, tam
kalp blogu, koroner arter spazmi, koroner arter trombozu, koroner arter
diseksiyonu, kardiyak tromboembolizm, perikardit, kapak hasari ve artmis
fosfokinaz diizeyi, idrar retansiyonu, gegici ekstremite uyusmasi, parkinson
hastaligi ve gastrointestinal divertikiiloz, pulmoner ven darligi, atriyofesofageal
fistul, sessiz inme, 6lim, elektrik carpmasi, agik kalp ameliyati, uzayan proseddr,
intravaskiler duvar veya miyokardiyal duvar gizikleri

[ BiRLIKTE KULLANILACAK ALETLER]

. Kateter ile eslesen Transseptal Kilif, 8.5F

. Radyofrekans (RF) Jenerator

. 3D Sulu Ablasyon Kateteri Kablosu

¢ Columbus™ 3D EF Navigazyon Sistemi

. Sulama Pompasi

[BAGLAMA PROSEDURU]

Sulama pompasis | 3D EF navigasyon Sistemi -

A r~

' Operation table

11. 12.

Sekil. 2: Baglanti Diyagrami
4. FireMagic 3D 5. Kateter Kolu 6. Sulama pompasi kayisi
7. Standart Luer 8. 3D Sulu Ablasyon Kateteri Kablosu 9. Baglanti kablosu
10. 3D Sulu Ablasyon Kateteri Kablosu 11. Columbus™ Harici Referans
Baglantisi
12. Harici Referans Baglantisi pargasi baglantisi
Sekil 2'de gosterildigi gibi, FireMagic™ 3D Sulu Ablasyon Kateteri’ni ilgili prosedur
ekipmanina baglayiniz ya da asagida adi gegen diger kombinasyonlari kullaniniz:

Uyumlu EKki Marka ve Tiir Notlar
Stockert EP Shuttle
. HL-100F Columbus™ 3D EF Navigasyon
RF Jeneratori . . - M
Sistemi aracili§iyla baglanmalidir.
1Bl 1500T
Atakr Il
Sulama Pompasi Coolflow /
3D EF Navigasyon
Sistemi ™
Harici Referans Columbus /
Baglantisi

Not: 1) Uyumlu RF jeneratérii icin MAKSIMUM ¢ikis frekansi 450KHZ-575KHZ
araliginda olmalidir.
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2) Latfen uyumlu RF Jeneratéri’niin dreticileri tarafindan tavsiye edilen
notr elektrodu kullaniniz. Detaylar igin, jeneratére ait kullanim
kilavuzuna bagvurunuz. Bu mimkin olmazsa litfen CE onayli bir nétr
elektrot kullaniniz.
. Baglanti Kablosu
3D elektrofizyolojik haritalama sistemine sahip FireMagic 3D igin uygun kabloyu
seginiz ve kullaniniz. FireMagic 3D harici ekipmanla baglanti kablosu araciligiyla
irtibata gegecektir. Baglanti kablosu FireMagic 3D kateterine yardimcidir.
Isim Tip

3D Sulu Ablasyon Kateteri Kablosu EPS150C

Not:  Kablo MicroPort EP tarafindan iretilmistir.

Kateter ve baglanti kablosunun yardimci beyan gerilimi 450V’a esittir.
. Columbus™ 3D EF Navigasyon Sistemi ile Baglanti
Belirtilen kablo tiirtin seginiz. Buna denk gelen “anahtar” pozisyonuna gore, fisi
kateterin jakinda yer alan baglanti kablosunun “kateter” olarak isaretlenmis
tarafina takiniz. Bir “tik sesi” baglantinin diizglin bir sekilde gergeklestigini gosterir.
Kablonun diger tarafindaki fisi ise Columbus™ 3D EF Navigasyon Sistemi’ne ait
Glg Araylzi’nde “Harita arayuzi” olarak isaretlenmis jaka takiniz. Bir “tik sesi”
baglantinin dlzgun bir sekilde gergeklestigini gosterir.
Kabloyu iki tarafta yer alan aletlerden gikarmak: kablo baglantisi tizerinde yer alan
ok isaretinden tutarak, fazla kuvvet uygulamadan gekiniz.
. Sulama pompasi ile baglanti
Uygun sulama pompasi kayisi tzerindeki lueri, FireMagic 3D’nin kulbu tizerinde
yer alan tuzlu ¢ozelti lueriyle bitistiriniz ve sikilastiriniz.
. Diger alet ve ekipmanla baglanti
1) Harici Referans Baglantisi ile baglanti ve kullanim igin Columbus™ Harici
Referans Baglantisi igcin meydana getirilmis Kullanim Talimatlari’na bagvurunuz.
2) Columbus™ 3D EF Navigasyon Sistemi ile baglanti ve kullanim igin Columbus™
3D EF Navigasyon Sistemi igin meydana getirilmis Kullanim Talimatlari’na

basvurunuz.
[ ONERILEN KULLANIM TALIMATLARI]

1. Bir kateter segmek igin, kavis seklinin ulagiimaz istenen kalbin anatomisine
uygun oldugundan emin olunuz;

2. Oncelikle, kateter paketinin fiziksel bitinligini dikkatli bir sekilde
kontrol ediniz;

3. Kateteri paketinden dikkatlice gikariniz, kateter ve elektrotlarin fiziksel
butiinligtini kontrol ediniz ve hepsini steril bir galisma alanina yerlesiriniz;

4. Periferal bliytik damarlarda steril teknoloji yoluyla kanallar aginiz;

5. Kateter luerini infizyon pompasina ait kayis baglantisina vidalayiniz,

maksimum infizyon akig hizi igin (> 30ml/dakika) bir delik aginiz ve
inflizyon kanalinin tikanik olup olmadigini ve anlasyon elektrodunda yer
alab tim 6 tuzlu ¢ozelti sulama deliginin suyu normal bir sekilde akitip
akitmadigini kontrol ediniz;

6. Sulama pompasi akis hizini ablasyonsuz diistik akis hizina (2-5 ml/dakika)
ayarlayiniz ve hizi bu seviyede tutunuz. Kateteri meydana getirilen damar
kanalina sokunuz;

7. Kateteri RF jeneratoriine ya da uyumlu bir baglanti kablosuna sahip 3D
ekipmana baglayiniz ve RF jeneratord, ¢ok kanalli elektrofizyolojik kayit
cihazi, uyarici ve benzeri ile kurulan baglantida bir sorun olup olmadigini
kontrol ediniz;

8. Kateteri, incelenecek endokardiyum alanina sokunuz ve X-iginlari ile
EKG'yi kullanarak dogru bir sekilde konumlandiriniz;
9. Kateter ucunu hareket ettirmeye yarayan tetik ile ucun kivrimini

degistiriniz ve katetr ucunun dogru yere ulasmasini saglayiniz. Tetik ileri
itildigi zaman, ug hareket edecektir. Parga geri gekildigi zaman ise ug
duzlesecektir;

10. Kateteri, ug elektrodun kalp boslugundaki hedef konuma gelmesini

saglayacak sekilde kullaniniz. 3D rekonstriksiyon igin nokta elde etme
islemini gergeklestiriniz (FireMagic™ sistemini kullanir ya da Columbus™
sistemini baglarken) ya da EKG aliniz;
Ug elektrodun konumu ya da kateter egimi gdsterilemiyorsa ya da
gosterilen veri yanlissa, baglanan arayiizlerin dogru sekilde stabilize olup
olmadigini kontrol ediniz; ya da kablo ya da kateteri degistiriniz. Eger
dedgisiklik, elde edilen verileri normale (normal duruma) déndiiriyorsa, bu
cihazin problemli oldugu anlamina gelir;

11. Ablasyon i¢in hedef konumun segilmesinin ardindan, sulama pompasi akis
hizini ve ablasyon parametrelerini seginiz, yiksek sulama akis hizina
geginiz ve ablasyona baslayiniz; inflizyon akis hizinin segimi igin 6neriler:
ablasyondan evvel, 5 saniye boyunca yiksek akis hiziyla inflzyon yapiniz,
ablasyonun tamamlanmasi esnasida 5 saniye boyunca yiksek akisa
devam ediniz; 15-30 W arasinda bir ablasyon giicii i¢in 17 ml/dakika’ya
esit bir yuksek akig hizi, 30-50 W arasinda bir ablasyon giicii igin ise 30
ml/dakika’ya esit bir yiiksek akis hizi kullaniniz.

RF enerjisini uygulamadan evvel, ablasyon elektrot sicakligini disiirerek
inftizyon akiginin artirildigindan emin olunuz;

Her bir ablasyonun siiresi 120 s’den az olmalidir. Ablasyon esnasinda,
ablasyon elektrodunu bir sonraki konuma hareket ettirmek mimkuiindiir;
RF akimini baslatirken, devre empendansi yaklasik olarak 100 ohm
olmalidir; desarj esnasinda, ¢ikis giiciinii dikkatle kontrol ediniz. Asiri
derecede dlisiik bir ¢ikis gticii, ablasyon elektrodunda yer alan tuzlu ¢ézelti
sulama deliklerinin tikanmis olabilecegini géstermektedir. Bu durumda,
desarj durdurulmali ve kateter disari cekilmelidir. Ablasyon elektrodundaki
koagiilumu temizleyiniz, tuzlu ¢ézelti sulama deliklerinin suyu normal bir
sekilde akittigindan emin olunuz ve hava alma isleminin
tamamlanmasinin ardindan kateteri yeniden iceri dokunuz: u¢ kismi, steril
tuzlu soliisyonla islatiimis steril sargi bezi pediyle nazikge temizleyiniz. Aksi
takdirde, ablasyon elektrodunun bagi hasar gérebilir, bu da elektrotun
gevsemesine yol acar. Buna alternatif olarak, infiizyon tiipiind, bir siringa
ile yiiksek basingta normal tuzlu ¢ézelti enjekte ederek temizleyiniz.

12. Prosedur tamamlandiktan sonra, kateteri belirtildigi gibi gikarip atiniz.

13. Uriiniin kullanimi ya da performansiyla ilgili herhangi bir sorunuz olmasi
halinde lutfen yerel dagitici ya da Uretici firmayla baglantiya geginiz.

15



Tirkce

[ TASIMA SARTLARI]
Tasima esnasinda, Uriin sézlesmede belirtildigi gibi agir yiklemeden, direkt giines
15181 ya da yagmurdan korunacaktir. Nakliye sirasinda sicaklk 0 C ve 45 C
arasinda tutulmalidir.

[ DEPOLAMA SARTLARI]

Uriin, dogal hava sirkiilasyon ortaminda bulunan golgeli ve serin, kuru, temiz ve
iyi havalandirilmis bir depoda saklanmalidir. Saklama sirasinda sicaklik 0 ‘C ve
45 °C arasinda tutulmahdir.

[RAF 6GMRU]

Depolama kosullarini yerine getirirken, raf 6mri tg yildir.

[ STERiLiZASYON]

Bu uriin etilen oksit gazi kullanilarak sterilize edilmistir. Asla yeniden sterilize
etmeyiniz ve yeniden kullanmayiniz. Paketin agik ya da hasarli olmasi halinde
kateteri kullanmayiniz. Kateteri, ambalaj Uzerinde yer alan etikette belirtilen son
kullanma tarihinden 6nce kullaniniz.

[SEMBOLLER]
1. YENIDEN KULLANMAYINIZ
) KULLANIM iGiN TALIMATLARA
) BASVURUNUZ
ik 1SI VE RADYASYON KAYNAGINDAN
3 AN
Ol KORUYUNUZ
a, KURU TUTUNUZ

ar

o v
ar ar A
lﬁﬂ_.a_, oL ]~

BELIRTILEN TARIHE KADAR KULLANINIZ

PARTi KODU

KATALOG NUMARASI

ar
J

I

ETILEN OKSITLE STERILIZE EDILMISTIiR

ar
o

PAKETIN HASARLI OLMASI HALINDE
KULLANMAYINIZ

a

10. URUN SAvISI: 1

»
- ar ar
R ALQ L@

11. SICAKLIK SINIRLAMASI|

12, I?' DEFIBRILASYON CF TiPi PARCA

13. & URETIM TARIiHi

14. d URETICI

15. AVRUPA TOPLULUGU YETKiLi TEMSILCISi
16 @ iTHALATGI

[ SATIS SONRASI HiZMETLER]
En st fiili amaci “tip sektoriine ylksek kaliteli ve etkin tibbi Griinler saglamak”
olan (bundan sonra kisaca Microport EP olarak anilacak olan) Shanghai MicroPort
EP MedTech Ltd. Sti., Urlinlerinin misteriye ulastinlma aninda malzeme ya da
tiretimden kaynakli higbir hataya sahip olmadigini taahhiit eder. Uriinlerle ilgili
diger sorulariniz igin, litfen firmayla dogrudan iletisime geginiz.
[ YASAL BEYANAT]
Shanghai MicroPort EP MedTech Ltd. Sti., Fir gic™ 3D Sulu Ablasyon
Kateterinin tek kullanimlik oldugunu ve yeniden kullanilamayacagini beyan eder.
MicroPort EP sistemin yeniden kullanilabilirligini higbir suretle tavsiye
etmemekte, gdstermemekte ve ima etmemekte ve yeniden kullanimdan
kaynaklanan kaza ya da trtin hasari durumunda higbir sekilde sorumluluk kabul
etmemektedir.
FireMagic™ 3D Sulu Ablasyon Kateteri yalnizca burada belirtilen uyumlu cihazlara
baglanarak kullanilabilir ve MicroPort EP hasar goren Urin, galisma kosullari ile
diger insan hatalarindan kaynakli prosedur hatasi ve benzeri problemlerle ilgili
higbir sekilde sorumluluk kabul etmez.
[ URETiCi]
Shanghai MicroPort EP MedTech Ltd. Sti.
Adres: 23&26&28 Bina, Cadde 588, Tianxiong Yolu, 201318 Sangay, Cin Halk
Cumhuriyeti
Posta Kodu: 201318
Tel: +86 (21) 60969600
Faks: +86 (21) 20903925
E-posta: customerservice@everpace.com
Web sitesi: www.everpace.com
[ AVRUPA TOPLULUGU YETKiLi TEMSILCiSi]
MicroPort Medical Ltd. Sti.
Adres: Paasheuvelweg 25, 1105BP Amsterdam, Hollanda
E-posta: cs@microport-int.com
Tel: +31(0)205450100-8
Faks: +31(0)205450109

Bu belgenin telif haklari Shanghai MicroPort EP MedTech Ltd. S$ti.’ye aittir.
izin alinmadan kopyalanmasi sugtur.
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EANvKa

FireMagic™ KaBetrpag katd@Auong 3D pe Asttoupyia EkmAvong

Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.
[ NEPIFPA®H KAGETHPA]

1 2 8F 2,67 (mm) /

TUjUa IOV PTTOPED va KapgBei

Aovag (105CM) - 6

1
1. HAekTp6Bio dkpou 2. AakTuhioeibég nAektpodio 3. AaBri 4. Tumké
luer 5. Zwhrivag puaiohoyikoU opoy 6. Kwbikég xpuparog -

Ewk. 1: FireMagic™ Kadstipag katdAuong 3D ue Asttoupyia ékmAvong
O FireMagic™ KaBethpag katdAuong 3D pe Aewtoupyia ékmiuong (oTo €€Ag
FireMagic 3D) Swabétet évav afova uPnAAG POTAG HE KAUMTOUEVO GKPO TIOU
TIEPLEXEL LA cuoToL it NAeKTPOSiwY MAaTivag. H kapun Tou dkpou eAéyXETOL OTO
£yyUG AKpO o pia Aafn.
OAa ta nAekTpdSlal prmopolv va xpnotpononfolv yla Toug OKOmoug Tng
KapSLaKnG NAEKTPOdUGLOAOYIKAG Xaptoypddnong kot Oléyepong Kot TO
NAeKTPOSLO dKkpou upmopei emiong va xpnowwomownBei ywa katdAuon. Na v
KaTGAuon, o KaBETApAG XPNOLUOTOLETAL O GUVSUAOUO HE ML OCUOKEUN
katdAuong padloouyvotitwy (RF) kat éva emiBepa Siaomopdsg (oudétepo
NAEKTPOSL0) KAl TO NAEKTPASLO GKPOU XPNOLUEVEL YLaL TNV MAPOXT peUATOG RF
and tn yewntpa RF otnv embupnt) Béon katdhuong. O awoBntripag
Bepuokpaciag TOU  Eival  EVOWHOTWHEVOG OTO  NAEKTPOSIO  AKpou
XPnotpomoLeitat ylo v mapakoAouBnon tng Beppokpaciog Tou Akpou. ITo
€yyug Gkpo Tou KaBetpa, W BUpa €w0ddou  ducloloykol opol e
Tunononpévo avotypa luer erutpédel Ty €yxuon dpucloloyikol opol yLo T
€kmAuon Tou nAektpodiou dkpou. Méow g oUVEeoNG pe TV avtAia €yxuong, o
buaLoroyikog 0pog SLépxetat amd tn BUpa yia va ekmAUVEL kat va PUEeL To onpeio
KaTdAuong.
Otav xpnotporoteitat pe €va  KapSlakd oUoTNHA NAEKTPOGUGCLOAOYIKAG
xaptoypadnong 3D, to FireMagic 3D pmopeil va avixvevoel t Béon Ttou
nAektpodiou AKpou pECWw €VOG payvnTkoU awgBntripa Béong mou eival
EVOWUOTWHEVOG OTOV KABETApO KAl WUTMOPEL VO TIPOYUOTOTIOL)OEL KapSLaKn
povtehonoinon 3D oto clothua Aorlynong Columbus™ 3D EP. To HKI kat To
onueio katdAuong evtoni{ovtat oto kablepwpévo kapdlakd poviédo 3D yla v
kaBodnynon tng avdiuong g un ductoloyikrig Béong tng appubpiag kat Tnv
napoxn akpBoug katdAuong. Me TNV eVOWUATWoN €voG GANOU pOyvNTIKOU
aoBntripa B€6NG 0TO AKPO TOU TUAHATOG TOU KOUTTOUEVOU GKPOU, TO CUCTNHA
mhorjynong Columbus™ 3D EP emutpémel TNV QmelkovIon TG KAUMUASTATAC TOU
kaBeTpa o mpaypaTiko xpovo.
To FireMagic 3D eivau pLa evepyr eneppatikr) cuokeun yla aoBeveig nAtkiog dvw
Twv 18 eTwv. H Sdpkela xprong eivat Bpaxunpobeoun. KateuBuvopevn ano éva
Slappaypatikd Bnkdplo, n cuokeur wbeitat katd pAkog tng GAEBag oto onueio
otoxeuong tou kapSlakol Bahdpou. O kaBetrpag £xel oxedloOTEL yla eUKOAO
XELPLOMO TOU GKpou WOoTe va eivat Suvath n npdoBaon ota emlBupntd onueia
katdAuong. Méoou Tou nAektpodiou KatdAuong o©To  GKpo, N LOXUG
padloouxvotitwy pmopel va mapadobel otg meploxeg g PAABNG yla va
emuteuxBel o BepameuTikog okomog. Tupdwva e T anaitnon touv IEC60601-1,
0 KaBeTApag kaL To KaAwSLo oUVSeoNG opilfovtal wG eGAPHOCUEVO TUAUA.
[NPOAIArPA®ES NPOIONTOz ]
To FireMagic 3D éxeL évav XpwHaTIKO KwSWKO kovtd otn xewpoAafrh. Ta
SL0DOPETIKA XPWHATA TWV KWSKWY UMOSEIKVUOUV SLadOopeTIKA  OXripata
KOUTTOANG. Mo T tpodiaypadég kat Tig Slabéatpeg SLaoTdoEL Tou tpoidvTog, BA.
Mivaka 1. Ot Latpot propolv va emhééouv avaloya pe t B€on tng PAABNG Kat
TG SLKEG TOUG POOWTTLKEG CUVHBELEG.
MNivakag 1: Mpodiaypacpés FireMagic™ Kadetripag karaAvong 3D pe

Aswroupyia éknAuong
. a a Mrjkog
a Z)’(mm Mrikog =Y Anom:t'mq nAektpodio
Tomou KaproAng / £60¢* nAektpodinv n
Xpwua (cm) ®) (mm) v dkpou
(AT (]
EPNSBTC B/kdKKWO 105 8 2-5-2 4
EPNSDTC D/pm\e 105 8 2-5-2 4
EPNSFTC F/moptokali 105 8 2-5-2 4
EPN8ITC J/pavpo 105 8 2-5-2 4
*8F=2,67mm
[NPOBAENOMENH XPH3H]

O FireMagic™ KaBetfpag katdAuong 3D pe Aettoupyia ékmAuong evdeikvutal yia
v kapdlakn nAektpoductohoyikn xaptoypddnaon (Siéyepon kat kataypadn) oe
ouvBuaopo pe éva cbotnua mhoriynong 3D EP kat, 6Tav XpnoLpomnoLEitaL pe
YEWNTPLA paSLOCUXVOTATWY, yLa Tn Beparneio KOATUKAG Happapuyng (AF) péow
KATAAUONG paSLOCUXVOTATWY pE KaBEeTHpa o€ aoBeveig nAtkiog 18 ETWV Kat Gvw.
[ENAEIZEIZ]
AVQTVEUOTIKI] CUMTTTWHATIKE TIAPOEUOMLKY KOATUKEA MOPUAPUYH Kol €mipovn
KOATUKE LapROpUYH
[ANTENAEIZEIZ]

. MNpdoBla kat omnicBla SLANETPOG aplotepol kOATIou =50mm i KAdopa
£§wBnong aploteprg Koiag <40%.

. AcBevelg pe mpoxwpnuévn kopSlakn avemdpkela  (AELTOUPyLKN
katnyopia -1V katd NYHA).

. Eykepohikég ayyelakéq mabrnoelg, oupmepthapPavopévng g

anomAnélag Kol Tou TaPOSKOU LOXALUIKOU €EMELCOSIOU KATA TLG
teheutaieg SVo eBSONASES.

. 08U éudpaypa Tou puokapsdiou evidg 3 pnvwv.

. Aotadrg otnBayxn.

. AoBeveig mou éxouv evSokapdlako Bpoufo Towpatog i urtofAROnKav
0€ KOWLAKI 1) KOATUKT) TOMA KOTA TIG TIPonyoU LEVEG 4 eBSOMASEG.

. O kaBetripag propet va punv sivat katdAAnAog yia aoBeveiq pe texvntr

BaABiba, evw pmopel va xpnoworownBei yia aoBeveiq e kapSlakr
BaABiSa aoptrig edv Sev mpaypatonoLeital avaSpopn TpooEyyLon HECW
™G AopTkrG BaABidag.

. evikry gvepyr) Aolpuwén.
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Ma toug aobeveig pe BpouBo aplotepol kOAou (LATH), oyko
BAevvoydvou f pecokoArko Siddpaypa f emibeua, dev ouviotdral
SLdtpnon Stadbpdypatog.

la toug aoBeveig mou éxouv uTOPANBEL 0€ AVTLKATAOTAON TNG AOPTLKAG
BaABidag, Sev ouviotdtal n Stadkacia avadpoung aoptikrg npdcBaong.
AoBeveig pe mpodavr apoppayLkr TEon Kot aLpatoloykn dtatapayn.
Xpron oe madia.

[omaAaA-3TOXO:]
EviAtkeg nAtkiag 18-75 €Twv, AVEPEG 1 UN EYKUEG YUVAKES
[NPOEIAONOIHzH]

18

Y1té onpavtikn €kBeon o€ aktiveg X, n KatdAuon e Kabetrnpa pnopel va
unoBdAeL aoBeveig Kat xelpoupyoug oe ofeia BAABN arod aktvoBoAia Kot
va aUEAOEL TOV KivBUVO EMUMTTWOEWY 0TO OWHA Kat Ta yovidia toug. H
KatdAuon pe kaBethpa pnopei va ebappootel povo otav 50Bet enapkig
npoooxi otv tBavr ékBeon mou evéxetal otn Swadkacia Kot
AapBdavovtal pétpa yia tnv eaxlotonoinon tng ékBeong o€ aktwoPolia.
OL epdutevolpol PBnuatodoteg kat ot gpduUTEUOLIHOL QTUVIBWTEG
kapSloavatagnc/anwidwtég (ICD) evééxetal va enNnNPeACTOUV OPVNTIKA
and 1o pevpa RF. Eival onpavikd ta €€fig: va undpyouv Slabéoipeg
TPOOWPLVEG EEWTEPLKEG TINYEG BnUatodoTnong Kol amwvibwong Katd tn
Sldpkela TNG KatGAuong, Kat To cuotnua  PBnuatoddtnong va
EMAVATPOYPAUUATIOTEL TPOCWPLVA 0TN Aettoupyia eAdylotng e§odou f
va amnevepyornolnBel wote va ehaylotomnonBei o kivéuvog akatdAAnAng
Bnuatodotnong. Amatteital e§aUPETIKA Tpooox Kata tn StapKela tng
KOTAAUONG KOVTA Of KOATILKOUG 1 KOWLAKOUG HOVIHOUG aywyoUug.
Anevepyorotote to ICD katd tn Stdpkela tng dtadikaciag katdhuong Kat,
T(PAYHOTOMOOTE TARPN aVAAUON TwV EUPUTEUCLUWY CUCKEUWV OF
6Aoug Toug aoBeVeiG PHETA At TV KAtdAuon.

O awoBntnpag Beppokpaaciag oto NAeKTPOSLo TOu KABETpa poopileTatl
yloo t pétpnon tng Beppokpaciag tou nAektpodiou kat OxL TNG
Beppokpaciog tou totol. Adyw TNG YUKTIKAG MiSpacng mou €xeL n
€yxuon ¢uotlohoylkol opol oTo NAEKTPOSLO KoL TOU yeyovoTog OTL N
katdAuon RF Beppaivetatl mobntikd, n Beppokpacio tou nAektpodiou
nou epdaviletat otn yevvitpia RF ivat atobntd xapnAotepn ano ekeivn
Tou WoToU 0T {wvn KatdAuong katd tn Sidpketa g Swadikaciag. O
aebntrpog Beppokpaciag XpnoLpHomoLeiTat yia va eNEyxXeL EGv n por
gyxuong elvat KoatdAAnAn kat otnv St Beppokpaocia katdAvong. H
peyaAUtepn pon éyxuang avtlotolxel o uPnAotepn LoxL ekpoptiong RF
Kot apayet pia Babutepn {wvn katdAuong. Emopévwe, mpémnet va Sidetat
Slaltepn mpoooxny oTtn por €yxuong KAl oTNV TPAYUATIK oxU Tng
KatdAuong Katd tn Stadkaocia.

Kata tn 6udpkela tng Sadikaoiag mpémel va mapakolouBeital n
LOOPPOTILOL TWV CWHOTIKWY LYPWV TOou aoBevol WOTe va armodelyeTal
TUXOV UTEpDOPTWON CWHATIKWY Uypwv. Oplopévol aoBeveig Twv
onoiwv n wavotnta Slaxeiplong tng uMepdOPTWONG CWHATIKWY LYPWV
MEWWVETOL Yyl KArmowoug Adyoug, Teivouv va mapouotdfouvv o€y
TIVEUMOVLKO Oi8Nnpa 1) KapSLaKr aveEMEpKeLa KATA T SLAPKELA f HETA TN
Sladikaoia. Autod oxVel Slaitepa yla ooBeveic pe ouudopntikr
KapSLaKH avendpkeLa kat NAKLwpEVOUG. Eivatl onpoavtikd va aflohoyeital
To eninedo kwdUvou mou pmopel va avamtvouv ol aoBeveig Adyw
UNEPHOPTWONG CWHATIKWY LYPWV.

H enavdAndn tng Stadkaciog pe autdv tov kabetrhpa o aobeveig ou
£xouv uTtoBAnBei oe katdAuon pe RF pnopet va pokaAéoel peyaAutepo
Kivduvo 8Ldtpnong f mepLkapSLaKG EKXUONG.

Kata ) xprion tou KaBetrpag katdAuong 3D pe Aettoupyia ékmAuong, ot
OL8NPOUAYVNTIKEG CUOKEUEG Kol EEOTIALOUOG EVOEXETAL VA TIPOKAAECOUV
QVTLOTABLOTIKEG TTAPEUPBOAEG e TO TPOIOV KaTtd tnv mapalapr Tou
orpaTog yla v epdavion tng B€ong tou nAektpodiou kATdAUGNG KALTNG
KOUTUANG. QG €k TouTou, Ka®’ OAn tn Siapkela tng Stadkaaciag, and
AN tou onueiou ywa TNV amewovion 3D €wg tv oAokAripwon tng
KatdAuong, TpEmeL va amodeUyeTaL n MPOOEyyLlon N n HeETakivnon
OL8NPOUAYVNTIKWY CUOKEUWV Kol €EOMALOHOU, OMwG  €§OMALOUOG
HayvNTIKAG Topoypoadiag Kal OCUCKEUEG akTivwv X. Ze Tmeplmtwon
gudAviong pLag petatonong, cuviBwg n emotpodr TNG CUCKEURG OTNV
apxLkr B€on adaipei tn petatomon.

MéxpLoTypng, Sev untdpxet anddelén 6TLn CUOKEUT TAPAUEVEL oGRS
oge Beppokpaoia > 60°C.

MNoté unv BuBilete tn AaBr) TOug eyyUg GKPOU f TOV CUVEECUO TOU
koAwdiou og Uypd. ALAdOPETIKE, WUIMOPEL VO EMNPEACTEL N NAEKTPLKN
anoédoan.

To mpoidv autd TPEMeL va XpnolpomoLleital and eKMalSeUpEVo oTNV
TPOCWTILKG o€ 0pBA NAekTPOodUGLOAOYLKA EEOTALOLLEVO XWPO.

Katd thv eloaywyn, pnv aockeite moté umepPoAkr Svvaun kat tpapriéte
Tov KaBETApa £§w vV AVTLUETWIILOETE avtioTaon.

Katd tov kaBaplopd, pnv okoumilete r otpédete umepPolkd To
NAektpdL0 TOU GKPOU KATAAUONG.

Ma wm dtacddiion g acddlelag Tou acBevolg Kal TNG aKePALOTNTAG
Tou KoBethpa nAektpodiwv, pnv okourtilete TOTE TOV KABeTipa pe
aAKOOAN.

BeBawwBeite 6L n tdon €£660V OV XPNOLUOTIOLEITAL OO TN CUCKEULH
elval KATw anod v ovopaoTikh Tdon tou kabetipa kat tou kaAwsdiou
ouvdeonc.

Katd tnv tomoBétnon tou kabetipa kat tou kaAwdiou olUvdeonc,
BeBawwBeite OtL Sev £pxovral oe emadr| pe Tov aoBevr r) dAAa kahwdia.
‘Otav Sev xpnoLomoLouvTaL, KPATHOTE TA MOKPLE ortd Tov aoBevr.

Metd ™ Xprion, 0 KABETAPAG TIPEMEL VO QIIOPPLTTETAL WG LATPLKO
anoBANTo cUUGWVA PE TOUG TOTILKOUG VOLLOUG KOl KAVOVLOUOUG.

‘Otav o kaBetipag cuvbéetal pe Sleyéptn mou Aettoupyei pe tpodpodooia
and 1o Siktuo, evdéxetal va eloaxBel akovola pevpa Slapporig otnv
KapSLd. Xpnotponoteite autotpodpodotolpevo Sleyéptn.

Mpw amnd t xprion ¢ €WTEPLKAG YEWATPLAG TOAUWY, Tou kahwdiou
a0BevoUG 1 TWV HOVIHWY aywywv, Tipénel va AndBolv pétpa yia tmv
g€lowon tou nAektpooTatikol Suvapkol HeTAfy TOU XPAOTN KAl TOU
aoBevolg, ya mopddeypa  ayyilovtag tov acBevr) o onueio
QUOMAKPUOUEVO OO TOV BNUATOSOTIKS aywyo.

O kaBetripag Ba mpénel va ouvSeBel pe tn Un epnduTELOLUN YEWHTPLL
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TAAPWY TPV TN oUVEECH TWV BNUATOSOTIKWY aywywv oTov Kabetrhpa.

. Katd tov Xeplopd twy LOVIHWY aywywv Sev TpEMeL va ayyilete Toug
aKPOSEKTEG 1} TO ekTeBeLUEVO HETAANO OUTE va Ta adrVETE va Epxovial
o€ enadn Le NAEKTPLKA OyWYLUEG 1} UYPEG ETULPAVELEG.

. Auti n ouokeur] elvat cuokevaopévn povo ywa pia xprion. Mn
enavaypnolponoteite, enaveneéepydlecte 1 amnootelpwvete. H
EMAVAXPNOLUOTIOINGN, N EMAVENESEPYATLA 1) N EMAVATOCTEPWGN MITOPEL
va Béoel o kivbuvo Tn SOpIKA AKEPALOTNTA TNG CUOKEUNG R/KaL va
odnyrioet o BAABN TNG CUCGKEUNC, N OTIOLA LLE TN OELPA TNG UIOPEL vaL EXEL
WG WTOTEAEGHA TOV TPAUUATIONO, TN BAARN 1) Tov Bavato tou acBevoug.
Eniong, n emavenefepyacio | n €MAVANOOTEIPWON CUOKELWV piag
Xprong uropei va dnuioupyroet kivbuvo wdAuvong f/kat va pokahéoet
HOAuvon oTov acBevn n Slaotaupolpevn uoAuvon,
oupnephapBavopévng, Metafy AAAWV, TG METAS00NG MOAUCUOTIKWY
vOowWV o Tov évav aoBevi otov GANo. H pdAuvon thg ouokeung puropet
va 08Ny oeL 08 TPAUHATIONS, aoBEévela 1) Bavato tou acBevous.

. Edv 0 aoBevrig éxeL LoTOpLkd BpopBokuTtapomneviog mpokahoUHeVNG amd
nrapivn (HIT), n prBolpoudivn gival pio TPOTIUWHUEVN EVOAAAKTLKN
AUon évavtL TG NIapivng yLa TV QVTUTNKTKA aywyr Katd Tn Stdpketa
TWV SLadIKACLWV.

[nPO®YAAZEIZ]

. Je mepimtwon mpodavwg xapnAng e§66ou oxvog, evdeifewv vPnAng
oUVBETNG avtiotaong, Kn GUCLOAOYLKNAG SLaTOPaX G TOU CHUATOG Kot
ouvadpwv poPAnpdtwy, eAéyETe apéowg Qv To entiBepa SLoTIoPAG £XEL
$Bapei, otL 0 owAvag €yxuong Sev éxel dpatel, OtL To Ewtepko
eniBepa avadopds eival TomoBeTnuévo ocwotd Kat Ot To KaAWSLo
oUveong elvatl cwaotd cuvdedepévo. Av To poPAnpa Sev emhuBel, punv
QUEAVETE TNV LOXU KATAAUONG.

. Ma va anopevxBei n BpouPosuPolr), ocuviBwg mpémet va xopnyeitat
evBodAEBLa éyxuan nmapivng yla ™ Slatripnon evog evepyol Xpovou
méNg > 300 SeuTePOAEMTWY KT TN SLAPKEL TNG KATAAUONG, EVW Eva
avTBpopBwTkd ddappoKo TpEMeL v AapBAvetal yia mepinou 3 urveg
HeTd and T Sadwaocio dnwg KaBopiletal amd Tov LaTPo, MAPEXOVTOG
nipotepadtnto. NOAC. Aev umdpxet akopo BeBatdtnta wg mpog v
avoyKootnTa  Bpoxuxpoviag avttBpopBwTkAG oywyng HETA TNV
KatdAuon.

. ExmAUVeTe Tov KaBeTApa Kal tov owAfva €yxuone. Mpw wbroete tov
KaBeTpa péOA OTO OWHA, EKTEAEOTE TAMPN Qmaépwon yua vo
anotpéPete TV eUBoAr) aépa Kal, Katd Tn SLdpkela tng emépPaong,
Slatnpeite mavia kaBoplopévo xapnho pubuod porg €yxuong yla va
epnodioete v mAEN Tou alpatog péca otov owArva €yxuong.

. BeBawwBeite 6Tl akohouBeite mpooekTikd Ta Prpata pubueng Loxlog
mou kaBopilovtal otig 0dnyieg Aettoupyiag. H unepPBoAikn avénon tng
LoxU0oG KaTdAuonG Utopel va TpokaAéaeL €kpnén atol Kat Stdtpnaon.

. Kata t Aewtoupyio Tou KaBeTrpa, MPOCEXETE MAvVTA va arnodUyeTe
BAABN otnv kapdLd mou mpokael Statpnon f anddpadn.

. Mpw wBroete péoa | tpaPnéete £€w tov kabethpa, tpaBdate mdta to
KOUWTTL QVTIXELPQ TIPOG TA oW YLOL VAL LOWWOETE TOV KAOETHPAL.

. Juviotdtol ot Aewtoupyieg katdAuong yio kdBe kabetripa va eivol
Aydtepeg and 50 popeg, pe 2 Aemtd yia kdBe Asttoupyia.

. To FireMagic 3D ToOU XPNOLUOTOLEITOL O OUVSUOOMO ME OUOKEUN

katdAuong RF propei va petadépel onuavtikr) nAeKTpLkr evépyela. H
akat@MNAn  Aettoupyioce tou  kabetipa  kat Tou  nAektpodiou
Slaokopriopoyl (e8Ika Katd tn AELtoupyia TG CUOKELNG) Mopei va
nipokaAécouv BAGPN otov acBevr) fj Tov xelptot. Katd tn Stdpkela tng
petadopdg evépyelag, o acBevig Sev TPETEL va €pxetal o enadr pe
Kopia yetwpévn petalkn emubaveta. EGv n Beppokpacio tou dkpou Sev
aufdvetal katd ™ SlapKeld TNG KATAAUonG, SLaKOYPTE QuéCwE TNV
KOTAAUON KoL QVTLKATAOTAOTE TOV KABETrpaL.

. EAEYXETE TAKTIKA TO EMAVOXPNOLUOTIOLOUUEVO KAAWSL0 ouvEeonG Kal Ta
faptipata.

. Ma tn oOvdeon, xpnolpomoliote Tov €EOMALOMO Kat Ta KoAwdLa mou
kaBopilovtal otig o8nyieg Aettoupyiog kat eival cupBatd pe auth ™
OUOKEUR.

. Mpw and tn xpron, dlaBdote npooekTikd TG 08nyieg Asttoupyiag tou

npoidvtog. Mpooéfte OAeg TG MpoelSonolioelg Kot POoPUAREELS OTLG
08nyieg. AladopeTIKd, Uropei va pokUPEL atixnua.

. Mnv xpnowomnoleite kovid ot €€OMALOMO MayVNTIKAG Topoypadiac,
KaBwg evdéxetal va mapouclactel petatdmon ) Béppavon Ttou
KaOeTAHpa KaL N glkdva otnv 086vn unopei va napapopdwOei.

[ ANEMIOYMHTEZ ENEPTEIEZ ]

Mveupovikn epBoln, Epdpayua tou puokapdiou, kapdiokh dwdtpnon/anddpatn,

QYYELOKN awpoppayio/Tomnikd QLUOTWHOTA, BpopBwon, oupiyyla,

Yevdoaveuplopata, BpopuBosuBoAlopog KaL ayyeLOSLOOTAATIKEG QAVTLEPATELS,

nepkapdlakry  ékxuon/anodpatn, OpduBot, epBolry afpa, appubuieg kat

BaABiSikh BAGPn, mveupoBwpakag kat alpoBwpakag, TMVEUHOVIKO oldnua,

oUv8popo ofelag avamnveuotikng Suoxepelag (ARDS), oupdopntikh Kapdlakn

QVEMAPKELD, TIVEUHOVIAL ELOTVONG, Tveupovia, acBupatkn Kpion, umétaon,

Suohettoupyia Bnuatodotn/ICD, avaruia, BpouBornevia, Sidxutn evSoayyeLakr

mén, eniotagn, cuotnuatiky Aoipwén, Gmvola emayopevn amd KATtaoToAr,

enayouevn and kataoctolr katakpdtnon CO2 pe Afifapyo kat xolokuotitida,

Bwpakiko dAyog / Suodopia, koakn taxuappubuia, eykedahiko eneloddo/TIA,

CVA, TAApNG Kapdlakog omoKAEONOG, OMaopog otedaviaiag aptnpiac,

BpopBwon otedaviaiag aptnpiac, dwatoun otedaviaiag aptnpiac, kapdiokn

BpopBosuPolr), mepkapditida, BoaABdikh PAABn kal avénuévo eminedo

dwodokwvAonc, KATakpatnon oUpwV, TaPodLKd HoUSLoHA OTa dKpa, acBévela

Parkinson kat yooTPEVIEPIKN) EKKOATIWUATITISN, OTEVWON TIVEUHOVLKNG GAEBaC,

atpodelopAePwdeg oupiyylo, owwnnAd eykedalikd emnewooddla, BOdvarog,

nAektpormAnéia, Xelpoupytkry emépPacn  avolXtrig KapSldg, TapateTapévn

Sladikaoia, TPAUUATIOHOL E€VSOOYYELAKOU TOLWHOTOG £ HUOKOPSLOKOU

TOLWHATOG,

[ £:YIKEYEZ NOY XPHZIMOMOIOYNTAI ZE ZYNAYAZMO ]
. Aladppaypatiko BnkdpLo mou tatptdlet pe tov kabetrpa, 8.5F
. Fevvrjtpla padtoouyvotitwy (RF)
. KoAwdio yla kabetripa katdAuong 3D pe Asttoupyia ékmAuong
. SHotnua mhorjynong Columbus™ 3D EP
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. AvtAia ékmluong
[SYNAEZH lA TH AIAAIKAZIA ]

Avrhia ékTrAuong TUotua oriynong 3D EP .

9.

Fevvritpia RF .

Mivakag Asiroupyiag - i I

11. 12.

Etk. 2: Zxebiaypauua ouvéeans
4. FireMagic 3D 5. AaBr ka9etripa 6. ludvtag aviAiag ékmAvong 7.
Tumko luer
8. KaAwébio yia ka9etripa kataAuvong 3D ue Asttoupyia ékmAvong 9.
KaAwébto auvéeang
10. KaAwéio yia kaetrpa kataAvong 3D ue Asttoupyia ékmAvong 11,
Columbus™ Eéwtepikd emideua avagpopds
12. S0vbeouog yla EEwteptko enidepua avapopas

'Onwg daivetal oTnv ewkéva 2, cuvséote tov FireMagic™ KaBethpag katdAuong
3D pe Aettoupyia EKITAUONG LE TOV OXETLKO EEOTALOMO. STOV §OMALOUO TToU givat
oupPatog i xpnoLomnoLeital o cuvSUaopO eplapBdvovtal Ta e§7G:

Zuppatog eEONALONOG Mapka kat TUmog Napatnprosig
Stockert EP Shuttle
HL-100F Oa npénet va cuvSeBEel péow
Fevvritpla RF TOU oUOTAPATOG MAoRyNong
1BI 15007 Columbus™ 3D EP
Atakr Il
AvtAia €kmluong Coolflow /
SVotnpa mhorynong
D EP
3 — Columbus™ /
E€wtepikd emiBepa
avadopdg

Inpeiwon: 1) H péylotn ouxvotnta €§68ou yla tn ouppatr yevviitpla RF Ba
TPEMEL va Kupaivetal anod 450KHZéwg 575KHZ.

2) EmAé€te TO OUSETEPO NAEKTPOSIO TOU OUVLIOTATAL QMO TOUG
KOTOOKEUQOTEG TNG CUMPBATAG yevwntpLlag RF. MNa Aemtopépeleg, avatpéfte oto
eyxewpidlo NG yevvAtplag. Aladopetikd emAESTE OUSETEPO NAEKTPOSLO pe
£ykplon CE.

. KaAwsio cvvéeong
To kaAwdLo emléyetal Kat xpnotponoLeital yia tn ouvdeon tou FireMagic 3D pe
oUotnua 3D nAektpoducioloyikrg xaptoypddnong. Méow autol tou kahwdiou,
1o FireMagic 3D pmopei va ouvdeBel pe efwtepkd efomhiopd. To kahwdio
ouvbeong eivau e€dptnua tou kabetripa FireMagic 3D.

‘Ovopa Tomou

KoAwdio yia kabetripa katdAuong 3D pe EPS 150 C
Aettoupyia ékmAvong
Inueiwon: To kaAwébio ivat mpoidv tn¢ MicroPort EP.

H ovouaotikn taon tou kadetipa kat tou kaAwdiov ouvbeong eivat

450V.

. S0v8eon pe To ovotnua mAorynong Columbus™ 3D EP

Em\é€te Tov ouykekplpévo tUmo kaAwdiou. Me Bdon tnv avtiotoxn Béon

"kAelSl", ouvdéote to Buopa otnv MAeupd Tou Kadwdiou cUvEeaNG Tou dEpeL TNV

£vbelgn "catheter"otnv unodoyxn otov kaBetripa. AkoUyetat évag rxog "KAtk" ou

UTIOSELKVUEL TN OWOTH CUVSEDN. ITn CUVEXELX OUVEEDTE To BUCHA GTNV GAAN

TAeupd Tou kaAwSiou otnv unodoxr pe v évdelén "Map interface" otov mivaka

oUvdeong Tou cuotripatog mhorynong ColumbusTM 3D EP eniong pe Bdon v

avtiotoyxn Béon "kAewdlov". Akolyetal évag Axog "KAK" mou umodelkvUeL T

owaotr ouvdeon.

Adaipéote T0 KAAWSLO Ao TLG CUOKEUEG 0UVSEDNG 0TLG SU0 TAEUPEG: AMAWG TO

paprte €€w pe ehadpld Svvaun kpatwvrag to BEAOG oTOV CUVSECHO TOU

KaAwdiou.

. Z0vbeon pe avtiia ékmAvong

STepewOTe Kal odi&te 1o luer oTov CUMBATO WWAvVTA TNG avTAlag EKTAUONG ME TO

luer tou cwArva puctoloyikol opol otn AaBr tou FireMagic 3D.

. 20v8eon pe GAAEG CUCKEUEG Kal e§OTTALONO

1) Nt oVVSeon kat tn xprion tou E§wtepikd eniBepa avadopdg, avatpéfte otig

o8nyieg xprong tou Columbus™ Efwtepiid eniBepa avadpopds

2) Na ™ cOv8eon kat tn Xprion Tou cuctipatog mhoAynong Columbus™ 3D EP,

avatpé€te oTig 08nyieg xprong Tou cuoTthpatog Aofynong Columbus™ 3D EP.
[ZYNIZTQMENEZ OAHTIEZ XPHEH:]

(1) Ma va emhé€eTe évav KABETHPA, ONUELWOTE OTL TO GXAKLO TNG KAUTTUANG
TIPETEL TALPLATEL OTNV EKACTOTE QVATOpia TNG KAPSLAG.

(2) Mpwtov, eAéyfTe MPOOEKTIKA €AV N CUCKEUOOLA Tou kaBetripa eivat
&Buwktn.

(3) Adaipéote tov kKaBethpa and tn cuokevaoia, eEAEyETe MPOOEKTIKA TNV

AKEPALOTNTA TWV NAEKTPOSiwY Kot Tou KaBeTHpa KaL TOTOOETAHOTE Ta O€
QIMOOTELPWHEVN ETUDAVEL EPYOOLAG.

(4) Anupwovpyfote  Slavdo  ota  Tepipepelakd  peyGAa  ayyeio
XPNOLLOTOLWVTAG AMOCTELPWHEVN TEXVOAOyia.
(5) Blbwote to Luer tou kaBetipa otov wavia tng avthiag €kAuong,

puBuiote otov LéyLoTo pubuo porig yxuong (>30 ml/min) kaw eAéyEte dtL
T0 KavaAl éyxuong eival eAelBepo: kol oL 6 omég EKmMAUONG OTO
NAeKTPOELO EKPEOUV LYPO KAVOVLKG.

(6) AMGETe TV TaxUTNTA POrG TG avtAiog EKITAUONG Kat SLatnpriote Ty o€
XapnAn taxvtnta pong xwpig katdAuon (2-5 ml/min) kot eloaydyete tov
KaBethpa otov kaboplopévo Siaulo Tou ayyeiou.

(7) JuvSéoTte Tov KaBeThpa 0T yEVWATPLA paSLOGUXVOTHTWVY ) Tov e€0TALO O
3D pe ouppatd kaAwdlo ovvdeong kat eAéyéte OTL n olvdeon pe v

20




EANvKa

YeEwNTpla  padloocuxvotritwy, TNV  nAektpoduolohoykd  Sidtagn
kataypadrig MOA®WY kavaAlwy, Tov SLeyEptn Kat Tov Aoutd e§OmMALoNO
eival owotr.

(8) Miéote tov KaBetnpa otn {wvn tou evbokapdiou mpog efétaon Kat
Xpnotponowjote aktiveg X kat HKI ywa umnootipién Ttou owotol
EVTOTULOMOU.

9) ANAGETE TNV KAUPN TOU GKPOU ME TO KOUUTIL QVTIXELPQ YLO. UTLOCTA PLEN

TOU EVTOTILOMOU HE TNV GKpn Tou KaBetrpa. Otav To Koupni avtixelpa
wOeital mpog Ta eUnPOg, To AKPo KAUTeTaL. Otav To KOUUTL avTixelpa
wOeitaL mpog Ta mMiow, TO AKPO LOLWVEL.

(10) AettoupynoTe Tov KAOETHPA £TOL WOTE TO NAEKTPOSLO TOU AKPOU va GTACEL

otn Béon otdxXo oTNV KOLAOTNTA TNG KAPSLAG, Tipaypatonotiote Afdn
onueiwv yla avakatackeur 3D (katd th xprion tou FireMagic™ «kat t
oUvSeon tou cuctiuatog Columbus™) A mpaypatonowjote HKI.
‘Otav n B£on tou nAektpodiou Tou dkpou f TG kapdng tou kabetripa dev
uropei va epdaviotel 1| ta dedopéva eivar avakplBr, ehéyfte av ol
Slenadég ouvdeong éxouv otabepornolnBel CWOTA F) AVTIKATAOTAOTE TO
KoAWSL0 1) Tov KABeTpA. AV N AVTIKATAOTACH £XEL WG AMOTEAECUA TNV
€MLOTPOdN OTNV KAVOVIKF KATdotaon, autd umodewkviel BAABn otn
OUOKEUN.

(11) Meta v emtloyn TG B€ong oTOXELONG YL TNV KatdAuon, pubuiote Tig
TIOPAPETPOUG PONG KaL KATAAUoNG TNG avtAiag ékmhuong, emthééte uPnAn
TaxuTNTa Pong EKMAUCNG Kat EEKWVAOTE TNV KATAAuon. ZUOTACn ylo thv
€mAoyn TNG porG €yXuong: TpLv amd Tnv KatdAuon, eyxVoTe pe uPnAn pon
ywa 5 SeutepdAemnta kat Statnprote v udpnAn por ota 5 eutepolenta
KOT@ TV olokAnpwon g katdAuong. Mo woxy adaipeong 15-30W,
xpnotporowjote uPnAn por ota 17ml/min, kot yia LoxV katdAuong 30-50W,
xpnotuorowjote udnAr pory ota 30ml/min.

Mpw and tnv edappoyr evépyelag RF, BePawwBeite 6t n pory éyxuong
auavetal pewwvovtag tn Beppokpaacia Tou nAektpodiov katdAuong.

H Sudpkela kaBe KatdAuong mpemel va eival evtdg 120 SeutepoAémtwy.
Katd tn 6Sldpkela TG KATAAUONG, EMLTPEMETAL N METATONMLON TOU
nAektpodiou katdAucng otnv endpevn Béan.

Katd tnv ekkivnon tou pevpatog RF, n avtiotoon Tou KUKAWHATOG TIPETEL
va eivat epimou 100ohms. Katd tn StdpkeLa TNG eKKEVWONG, ENEYXETE
TPOOEKTIKA TNV LoxU €€d8ou. Mua umepBoAkd xaunAn Loxug e§66ou
Uropei va UMoSNAWVEL OTL OL OTEG PUTLOAOYLKOU 0poU OTO NAEKTPOSLO
KatdAuong eival LIAOKAPLOPEVEG. € QUTAV TNV TEPITTTWON, N EKKEVWON
TipEMeL va SLakomel kat o kaBetrpag va tpafnytel é5w. KaBapiote tuxov
BpopPoug oto nAektpodlo katdAuong, PePawwbeite OTL oL omég
ducLoAoyLlkol 0pol EKPEOUV UYPO KOVOVIKA KOlL ELAVATOTIODETIOTE UETA
and mAfpn efaépwon: kabapiote amaAd TO GKPO HE OMOCTELPWHEVN
YAZo EUMOTIOHEV UE ATOOTELPWHEVO HUGLOAOYLKO 0pO. Mnv okoumtilete
1 otpédete UTEPBOAKA TO NAeKTPOSLO KaTAAUONG. AladopeTikd, n
OUYKOMNON Tou nAektpodiou katdAuong upmopei va kataotpadel
odnywvrag og xahdpwaon Tou NAektpodiou. EVOANAKTLKA, EKTTAUVETE TOV
owAnva éyxuong He GpucLoAoyLko opo uTd unAn Tiieon pe oupLyya.

(12) Katd tv ohokAjpwon tng Siadikaoioag, adaipéote tov kabetripa Kal

anoppidte Tov oUpdwva pe T tpodlaypadeq.

(13) EQv £xete epwTAOELG OXETIKA ME TN XPon A TNV anddoon autoly Tou
TPOLOVTOC, CUMBOUAEUTE(TE TOV TOTIKO SLAVOUEX 1} TOV KATOLOKEUAOTH.

[ ANAITHZEIZ METAQOPA: ]

Katd tn petadopd, to mpoidv npénel va npootateVeTal and peydia doprtia,

Queoo nAakd dwg kal Bpoxr A Onwg opiletat otn ovuBaocn mapayyeliog. H

Beppokpacio katd tn petadopd mpénet va Statnpeitat petag) 0°C kat 45C.

[ ANAITHZEIZ ANOOHKEY:H: ]

To mpoidv mpénel va GUAGCOETaL O OKLEPO Kal SpocEPO, §npo, KaBapd Kat KaAd

aepiopevo meptpaiiov pe ducikr kukAodopia aépa. H Beppokpacia katd tnv

anoBrikeuon mpénet va Satnpeitat petafh 0°C kat 45C.

[ AIAPKEIA ZQHs]
Edpdoov tnpouvtal ot ouvBrkeg dUAAENG, N Slapkela Lwrg Tou TPoidvtog eivat
Tpia €tn.

[AnOsTEIPQSH]

Autd TO TPOlOV £xel amootelpwBel pe aéplo abulevogeiblou. Mnv to

ETOVOTTOCTELPWVETE KAl TO EMOVAXPNOLUOMOLEITE. MnV XPNOLUOTOLE(TE TOV

kaBetipa edv n ouokevaocia eival avolktr fi KATECTPAUUEVN. XPNOLLOTOROTE

Tov KaBetripa TPV Ao Ty nuepopnvia AfENG otV ETLKETA TG CUCKEVAGLAG.

[ENEZHrHZH ZYMBrOI\QI:l 1

1. @ MHN ENANAXPHZIMONOIEITE

ZYMBOVYAEYTEITE TIZ OAHTIEZ
XPHZHZ
MPOZTATEYZTE ANO NHIEZ

LS

3 . . OEPMOTHTAZ KAI AKTINOBOAIA
AIATHPEITE ZTEFNO

5. XPHZH EQZ

T
n

o A

KQAIKOZ NAPTIAAZ

[
I

n

APIOMOZ KATAAOTOY

~

o

ANOZTEIPOMENO ME

8 AIOYAENOZEIAIO

MHN XPHZIMONOIEITE EAN H
IYIKEYAZIA'EXEI YNOZTEI DOOPA

I®

10. MNEPIEXOMENO 2YZKEYAZIAZ 1
11. ! /ﬂ[j MEPIOPIZMOZ OEPMOKPAZIAZ
12. IEI TYNOZz CF

13. &I HMEPOMHNIA KATAZKEYHZ
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14. d KATAZKEYAZITHZ

EZOYZIOAOTHMENOZ
15. ANTINPOZQMOZ STHN EYPQNATKH

16 % EISATQIEAR

[ESYNHPETHZH META THN NQAHsH]
Me TV napoxn LaTplkwv IPoiovtwy LWNARAG TOLOTNTAG KAl AMOTEAECHATIKOTNTAG
w¢ kopudaio emixepnotakd tng otdxo, n Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.
(ede€ng n «MicroPort EP Co.») eyyudtal OtL Ta mpoidvra tng Sev mapouotdlouv
ENQATTWHOTO 0TA UALKA i} TNV KATAOKEUN KATd tnv mapddoaor) toug. Mo dANeG
EPWTNOELG OXETLKA LE TOL TLPOLOVTQ, TapakaloUpe aneuBuvbeite aneubeiag otnv
eTalpeia.
[AHAQZH ANONOIHzHE EYOYNH: ]
H Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd. SnAwvel pntwg 6t o FireMagic™
KaBstrpag katdAuong 3D pe Aswtoupyia ékmAuong sival piag xpriong kat Sev
unopei va enavaypnotpornotnBei. H MicroPort EP Co. 8ev ouviotd, unodelkvieL
KOLL UTIOVOEL L€ OTIOLOVSTIOTE TPOTO TNV EMAVAXPNOLULOTNOINGN TOU CUCTHHATOG
Kot Sev avahapBdvet tnv euBuvn ya Tuxov atuxnpa f {nLd mou IPoKUMTEL and
TUXOV eEmavaxpnotponoinon.
O FireMagic™ KaBstfipag katdAucng 3D pe Asttoupyio kmAucng wmopel va
ouvbeBel kat vo xpnoworownBel MOVO HE TG OUMPATEG OUOKEUEG TIOU
kaBopilovral oo mapdv, katn MicroPort EP Co. Sgv avalapfdavel tnv eubivn yla
InuLEg otn ouokeur], amotuxia SLASIKACLWY Kal TOPOHOL TPOPBAAHATO TTOU
T(POKUTITOUV aTtd AELTOUPYLKA AdON fi GAAOUG avBpWTVOUG TIOPAYOVTEG.
[KATAZKEYASTH:]
Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.
AlebBuvon: Building 23&26&28, Lane 588, Tianxiong Rd., 201318 Shanghai,
PEOPLE’S REPUBLIC OF CHINA
T.K.: 201318
TnA: +86 (21) 60969600
Fax: +86 (21) 20903925
E-mail: customerservice@everpace.com
lotdtonog: www.everpace.com
[EZOYZI0AOTHMENOZ ANTINPOZQMOS STHN EYPQMNAIKH KOINOTHTA]
MicroPort Medical B.V.
AlevBuvon: Paasheuvelweg 25, 1105BP Amsterdam, The Netherlands
E-mail: cs@microport-int.com
TnA: +31 (0)20 545 0100-8
Fax: +31(0)205450109

Ta MVEVHOTIKG SiKalwpATa auTtoU Tou eyypddou aviikouv otn Shanghai
MicroPort EP MedTech Co., Ltd.
H avtypadn Sev entpénetal Xwpig tn cuykatdBeon g etaupeiog.
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Catéter de ablacién irrigado 3D FireMagic™

Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.
[ DESCRIPCION DEL CATETER]

1 2
/- S

Seccion deflectable

8F 2.67 (mm) / 4

Vaina (105 cm) 6

1.Electodo distal ~ 2.Electrodo de anillo 3.Mango 4. Luer estandar
5. Tubo de solucién salina 6.Codigo de colores
Fig. 1: Catéter de ablacion irrigado 3D FireMagic™
El Catéter de ablacion irrigado 3D FireMagic™ (en adelante, FireMagic 3D) tiene
una vaina con alto par de torsion con una seccion distal deflectable que contiene
una serie de electrodos de platino. La deflexion distal se controla desde el
extremo proximal del mango.
Todos los electrodos pueden usarse para el mapeo y estimulaciéon
electrofisioldgica cardiaca y el electrodo distal también puede utilizarse para
ablacidn. En caso de ablacidn, el catéter se usa conjuntamente con un dispositivo
de ablacion por radiofrecuencia (RF) y con una almohadilla dispersora (electrodo
indiferente), y el electrodo distal sirve para transmitir corriente de
radiofrecuencia del generador RF al lugar donde se desea realizar la ablacién. El
sensor de temperatura integrado en el electrodo distal se usa para monitorizar la
temperatura de la punta. En el extremo proximal del catéter, hay un puerto de
entrada de solucidn salina con un adaptador tipo Luer para permitir la inyeccion
de solucién salina normal para irrigar el electrodo distal. Al conectarlo a la bomba
de infusion, la solucidn salina normal pasa a través del puerto parairrigar y enfriar
la zona de ablacién.
Al utilizarlo con un sistema de mapeo electrofisiolégico cardiaco 3D, FireMagic 3D
puede detectar la posicion del electrodo distal a través de un sensor magnético
integrado en el catéter y puede realizar modelados cardiacos 3D en el sistema de
navegacion EF 3D Columbus™. El electrocardiograma y el punto de ablacién se
rastrean en el modelo cardiaco 3D establecido para guiar el analisis de sitios
anormales de arritmia y permitir una ablacién precisa. Al contar con otro sensor
magnético de posicion en el extremo distal flexible, el sistema de navegacion EF
3D Columbus™ permite mostrar en tiempo real la curvatura del catéter.
El catéter FireMagic 3D es un dispositivo invasivo activo para pacientes mayores
de 18 afios. Su uso es por un periodo breve. Guiado por una vaina transeptal, se
empuja el dispositivo por la vena hasta llegar al lugar deseado de la camara
cardiaca. El catéter ha sido disefiado para manipular la punta facilmente de modo
que permita llegar a los lugares deseados para la ablacion. A través del electrodo
de ablacidn distal, es posible transmitir corriente de RF a los lugares de la lesion
para lograr los fines terapéuticos. De acuerdo con los requisitos estipulados en la
norma IEC60601-1, el catéter y su cable de conexidn se definen como piezas
aplicadas.
[ ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO]
El catéter FireMagic 3D tiene un cddigo de color cerca del mango. Los distintos
colores muestran las diferentes formas de la curva. Para obtener informacion
sobre las especificaciones y dimensiones de los productos disponibles, consulte
la Tabla 1. Los médicos pueden elegir en funcién de la localizacién de la
enfermedad y de sus propios habitos personales.
Table 1: Especificaciones del catéter 3D de ablacion irrigado FireMagic™

5 Tamafio Espaciado Longitud del
" Forma dela | Longitud . . .
Tipos interelectrodo electrodo distal
curva /Color (cm)
(F) s (mm) (mm)

EP’\?BT B/rojo 105 8 2-5-2 4
EPNCSDT D/azul 105 8 2-5-2 4
EPNCSFT F/naranja 105 8 2-5-2 4
EPNS8JTC J/negro 105 8 2-5-2 4

*8F=2.67mm

[APLICACION]

El catéter de ablacidn irrigado 3D FireMagic™ esta indicado para la cartografia
electrofisioldgica cardiaca basada en catéter (estimulacion y registro) junto con
un sistema de navegacion EP 3D, y cuando se usa con el generador de RF, para el
tratamiento de la fibrilacion auricular (FA) a través de la ablacién por un
radiofrecuencia basada en catéter en pacientes de 18 afios de edad o mayores.

[ INDICACIONES]

Fibrilacion auricular paroxistica sintomatica resistente a los medicamentos y
fibrilacion auricular persistente

[ CONTRAINDICACIONES ]

. Diametro de la auricula izquierda = 50mm o fraccién de eyeccién del
ventriculo izquierdo < 40 %;

. Pacientes con insuficiencia cardiaca avanzada (Clase Funcional IlI-IV de la
NYHA);

. Enfermedades cerebrovasculares, incluidos el ictus y el accidente
isquémico transitorio;

. Infarto agudo de miocardio en los Ultimos 3 meses;

. Angina inestable;

. Pacientes con trombosis mural intracardiaca o sometidos a una
ventriculotomia o atriotomia en las Ultimas 4 semanas;

. El catéter puede no ser apropiado para pacientes con valvula artificial,
mientras que puede usarse para pacientes con valvula cardiaca adrtica si no
se realiza un método retrdégrado a través de la vélvula cardiaca adrtica;

. Infeccidn general active;

. Para pacientes con trombo en la auricula izquierda , tumor mucoso o cierre
interauricular, no se recomienda la perforacién del septo;

. No se recomienda el acceso transadrtico retrégado en pacientes que se han
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sometido al reemplazo de vélvula adrtica;
Pacientes con desérdenes hematoldgicos y hemorragicos;
Uso pediatrico.

[ GRUPO DE DESTINO]
Para adultos de entre 18 y 75 afios de edad, hombres o mujeres no embarazadas.
[ADVERTENCIA]
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Los procedimientos de ablacidn por catéter presentan la posibilidad de una
exposicion significativa a rayos X, lo que puede provocar un dafio severo por
radiacion a pacientes y operadores y mayor riesgo de efectos somaticos y
genéticos. La ablacion por catéter puede aplicarse solamente cuando se
tiene en cuenta la posible exposicion y se toman las medidas necesarias para
minimizar la exposicion a la radiacion.

Los marcapasos implantables y el desfibrilador automatico implantable (DAI)
pueden verse afectados por la corriente de RF. Es importante tener
disponibles fuentes externas temporales de electroestimulacion y
desfibrilacion durante la ablacién; reprograme temporalmente el sistema de
electroestimulacién a la salida minima o al modo DESACTIVADO para
minimizar el riesgo de electroestimulaciéon inadecuada. Extreme las
precauciones durante la ablacién cuando se encuentre cerca de sondas
permanentes auriculares o ventriculares; programe el DAI en el modo
DESACTIVADO durante el procedimiento de ablacion; y realice un analisis
completo de los dispositivos implantables en todos los pacientes después de
la ablacion.

El sensor de temperatura en el electrodo del catéter es para medir la
temperatura del electrodo en lugar de la temperatura del tejido. Debido al
efecto refrigerante que la solucién salina normal produce en el electrodo y
al hecho de que la ablacién por RF se calienta pasivamente, la temperatura
del electrodo que se muestra en el generador RF es sensiblemente mas baja
que la del tejido de la zona de ablacién durante el procedimiento. El sensor
de temperatura se usa para verificar si el flujo de la solucién es adecuado, y
alamisma temperatura de ablacién, un mayor flujo de solucién corresponde
con una mayor descarga de corriente RF y se genera una zona de ablacién
mas profunda. Por lo tanto, se debe prestar mucha atencién al flujo de
irrigacion y a la potencia real de ablacién durante el procedimiento.

A lo largo del procedimiento, es necesario monitorizar las necesidades de
fluidos corporales del paciente para evitar la sobrecarga de fluido corporal.
Algunos pacientes, cuya capacidad de manejar la sobrecarga de fluidos
corporales se reduce por algtin motivo, tienden a sufrir un edema pulmonar
grave o insuficiencia cardiaca durante o después del procedimiento. Esto es
muy cierto en el caso de pacientes con insuficiencia cardiaca congestiva o
en personas mayores. Es importante evaluar el nivel de riesgo de que el
paciente desarrolle sobrecarga de fluido corporal.

La realizacidn del procedimiento nuevamente con este catéter en pacientes
que han sido sometidos a ablacién por RF puede suponer un mayor riesgo
de perforacion o derrame pericardico.

Al usar el catéter de ablacion irrigado 3D, los dispositivos y equipos
ferromagnéticos tendran una posible interferencia con el producto al captar
la sefial para mostrar la posicion de la curva y el electrodo de ablacién. Por
lo tanto, durante todo el procedimiento desde la adquisicion del punto para
la reconstruccién 3D hasta la finalizacién de la ablacién, se debe evitar el
movimiento o la aproximacidn de los dispositivos y equipos ferromagnéticos
como el equipo de RM vy los aparatos de rayos X durante el procedimiento.
En caso de interferencia, lleve el equipo al lugar original para eliminar la
interferencia.

Hasta ahora, no existen pruebas de que este dispositivo permanezca seguro
a >60°C.

Nunca sumerja el mango ni el cable de conexién en una sustancia liquida.
Esto podria afectar el funcionamiento eléctrico.

Este producto debe ser operado por personas formadas en una sala de
cateterismos bien dotada con equipos de electrofisioldgiia.

Al realizar la insercidn, nunca ejerza demasiada fuerza y retire el catéter en
caso de encontrar resistencia.

Al realizar la limpieza, nunca retuerza ni limpie el electrodo de ablacién con
mucha fuerza.

Para garantizar la seguridad del paciente y la integridad del catéter con
electrodo, nunca limpie el catéter con alcohol.

Procure que el voltaje de salida utilizado por el dispositivo sea inferior al
voltaje nominal del catéter y del cable de conexion.

Al preparar el catéter y el cable de conexion, asegurese de que no estén en
contacto con el paciente ni con otros cables. Cuando no los utilice,
manténgalos en un lugar apartado del paciente.

Una vez utilizado, el catéter debe desecharse como residuo médico de
conformidad con las leyes y normas locales.

Cuando el catéter esta conectado al estimulador operado por una fuente de
alimentacion eléctrica es posible que se introduzca inadvertidamente
corriente de fuga en el corazdn. Utilice el estimulador con alimentacién
interna.

Antes de manipular el generador de pulsos externo, el cable del paciente o
los cables permanentes, se deben tomar medidas para igualar el potencial
electroestatico entre el usuario y el paciente, por ejemplo tocando al
paciente en un lugar alejado del cable de estimulacién.

El catéter debe conectarse al generador de pulsos no implantable antes de
que los cables de estimulcidn se conecten al catéter.

Al manipular cables permanentes, las clavijas de conexiéon o el metal
expuesto no deben tocarse ni se debe permitir que entren en contacto con
superficies hiUmedas o con conductividad eléctrica.

Este dispositivo se suministra para un solo uso. No reutilizar, reprocesar ni
reesterilizar. La reutilizacion, el reprocesamiento o la reesterilizacion pueden
comprometer la integridad estructural del dispositivo y/o provocar un error
en este lo que, a su vez, puede causar lesiones o enfermedades en el
paciente, e incluso la muerte de este. Ademds, el reprocesamiento o la
reesterilizaciéon de dispositivos de un solo uso puede crear un riesgo de
contaminacién y/o causar una infeccidn o infeccién cruzada en el paciente,
lo que incluye, pero sin limitacién, la transmisiéon de enfermedades
infecciosas de un paciente a otro. La contaminacién del dispositivo puede
provocar lesiones o enfermedades en el paciente, e incluso la muerte de
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este.

. Si el paciente tiene antecedentes de trombocitopenia inducida por heparina
(TIH), la bivalirudina es una alternativa preferida a la heparina para la
anticoagulacién durante las intervenciones.

[ PRECAUCIONES]

. En caso de potencia de salida baja evidente, lecturas de alta impedancia,
alteracion anormal de la sefial o similares, verifique de inmediato si la
almohadilla dispersora estd atascada y dafiada, que el conducto de infusion
no esté bloqueado, que el parche de referencia externa esté bien adherido
y que el cable de conexidon esté bien conectado; si no es posible corregir la
anormalidad, no aumente la potencia de ablacién.

. Para evitar una tromboembolia, generalmente se debe administrar una
infusién intravenosa de heparina para mantener un tiempo de coagulacion
activado superior a 300 s durante la ablacién o se debe tomar un
medicamento para la anticoagulaciéon durante aproximadamente 3 meses
después de la intervenciéon segln las instrucciones del médico, dando
prioridad a NOAC. Aln no existe consenso en cuanto a la necesidad de
anticoagulacién de corto plazo después de la ablacién.

. Enjuague el catéter y el tubo de infusién. Antes de empujar el catéter dentro
del cuerpo, realice una desgasificacion completa para evitar embolismo
gaseoso, y durante el procedimiento, siempre mantenga una tasa de flujo de
infusidn baja para evitar que la sangre se coagule en el tubo de infusion.

. Procure seguir cuidadosamente los pasos que se detallan en las
instrucciones para ajustar la potencia. El incremento excesivo de la potencia
de ablacién puede provocar una perforacion y explosion gaseosa.

. Al manipular el catéter, siempre tenga cuidado para evitar cualquier dafio al
corazén que cause perforaciéon o taponamiento.

. Antes de empujar o tirar del catéter, siempre deslice hacia atras la perilla
para enderezar la punta del catéter.

. Se recomienda que cada catéter no realice mas de 50 operaciones de
ablacién, con dos minutos para cada operacion.

. El FireMagic 3D usado conjuntamente con el dispositivo de ablacién por RF
puede transferir energia eléctrica considerable. El uso inapropiado del
catéter y del electrodo de dispersion (especialmente al utilizar el dispositivo)
puede dafiar al paciente o al operador. Durante la transferencia de energia,
el paciente no debe tocar ninguna superficie metélica conectada a tierra. Si
la temperatura distal no aumenta durante la ablacién, detenga de inmediato
la ablacién y reemplace el catéter. Verifique y pruebe regularmente el cable
de conexidn reutilizable y los accesorios. Para la conexion, use los equipos y
cables que se especifican en las instrucciones de operacién y que sean
compatibles con este dispositivo.

. Regularmente comprobar y probar el cable de conexion reutilizable y los
accesorios.

. Para la conexidn, utilizar el equipo y los cables especificados en el manual
de instrucciones y compatibles con este dispositivo.

. Antes de usar el producto, lea detenidamente las instrucciones. Preste
atencion a todas las advertencias y precauciones que figuran en las
instrucciones. De lo contrario se podria producir un accidente.

. No use el producto cerca de equipos de resonancia magnética (RM), ya que
puede producirse un movimiento o calentamiento del catéter y la imagen
de la pantalla puede distorsionarse.

[REACCIONES ADVERSAS]

Embolia pulmonar, infarto de miocardio, taponamiento/perforacién cardiaca,

hemorragia vascular/hematomas locales, trombosis, fistula AV, seudoaneurisma,

tromboembolia y reacciones vasovagales, taponamiento/derrame pericérdico,

trombos, embolia gaseosa, arritmias y dafios en las valvulas, neumotdrax y

hemotdrax, edema pulmonar, hipoxia, derrame pleural, sindrome de dificultad

respiratoria aguda (SDRA), insuficiencia cardiaca congestiva, neumonia por
aspiracion, neumonia, ataque asmdtico, hipotension, mal funcionamiento del
marcapasos o DAI, anemia, trombocitopenia, coagulacién intravascular
diseminada, epistaxis, infeccion sistémica, infeccion del tracto urinario, apnea

inducida por sedacion, retencion de CO2 inducida por sedacidn con letargo y

colecistitis, dolor o malestar en el térax, taquiarritmia ventricular, accidente

cerebrovascular/AIT, ACV, bloqueo cardiaco completo, espasmo de la arteria
coronaria, trombosis de la arteria coronaria, diseccion de la arteria coronaria,
tromboembolia cardiaca, pericarditis, dafios en las valvulas y aumento del nivel
de cinasa, retencidn urinaria, entumecimiento transitorio de las extremidades,
enfermedad de Parkinson y diverticulosis gastrointestinal, estenosis de la vena
pulmonar, fistula auriculoesofdgica, apoplejias silenciosas, muerte, descarga
eléctrica, cirugia a corazdn abierto, intervencion prolongada, rasgufios de la pared
intravascular o pared miocardica

[ DISPOSITIVOS USADOS EN COMBINACION]

. Vaina transeptal apropiada para el catéter, 8.5F

. Generador RF

. Cable para Catéter de ablacion irrigado 3D

¢ Sistema de navegacién EF 3D Columbus™

. Bomba de irrigacion

[ CONEXION PARA EL PROCEDIMIENTO
6¢

1.Bomba de irrigacion- “‘. 2. Sistema de navegacién EF 3D

A ~

Mesa de operaciones
11 120

Fig. 2: Esquema de conexiones
4. FireMagic 3D 5. Mango del catéter 6. Correa para bomba de irrigacion
7. Luer estdndar
8. Cable para Catéter de ablacion irrigado 3D 9. Cable de conexion
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10. Cable para Catéter de ablacion irrigado 3D 11. Parche de referencia externa
Columbus™

12. Conector para Parche de referencia externa

Como se muestra en la Fig. 2, conecte el Catéter de ablacion irrigado 3D
FireMagic™ con el equipo pertinente para el procedimiento. Los equipos
compatibles o utilizados conjuntamente incluyen:

Equipo compatible Marca y tipo Comentarios
Stockert EP
Shuttle
HL-100F Debe conectarse a través del
Generador RF sistema de navegacién EF 3D
1Bl 1500T Columbus™
Atakr Il
Bomba de irrigacién Coolflow /
Sistema de navegacion EF 3D
™
Parche de referencia externo Columbus /

Note: 1) La frecuencia de salida MAXIMA para el generador de RF compatible
debe estar en un rango de 450KHZ-575KHZ.
2) Elija el electrodo neutro que recomiendan los fabricantes del generador
de RF. Para obtener informacion consulte las Instrucciones de uso del
generador, de lo contrario, elija el electrodo neutrol que cuente con la
aprobacion de la CE.
. Cable de conexion
El cable se elige y se utiliza para conectar el FireMagic 3D con el sistema de mapeo
EF 3D. A través de este cable, el FireMagic 3D puede conectarse con el equipo
externo. El cable de conexion es el accesorio del catéter 3D FireMagic.
Nombre Tipo

Cable para Catéter de ablacion irrigado 3D EPS150C

Note: Elcable es un producto de MicroPort EP.
El voltaje nominal del catéter y del cable de conexidn es de 450V.

. Conexién con el sistema de navegacién EF 3D Columbus™
Seleccione el tipo de cable especificado. Segun la posicidon de la “marca” que
corresponda, enchufe el conector del lado marcado como “catéter” del cable en
el enchufe del catéter. Al escuchar un “clic” la conexidn estara completa. Enchufe
el conector del otro lado del cable en el enchufe marcado como “Interfaz de
mapeo” en el PIU del sistema de navegacién EF 3D Columbus™. Al escuchar un
“clic” la conexidn estara completa.
Retire el cable de los dispositivos de conexion de ambos lados: tire suavemente
sosteniendo la flecha del conector del cable.
. Conexion con bomba de irrigacion
Empalme y apriete el conector tipo Luer en la correa de la bomba de irrigacion al
conector tipo Luer en el mango del FireMagic 3D.
. Conexion con otros dispositivos y equipos
1) Para la conexién y uso del parche de referencia externa, consulte las
instrucciones de uso del parche de referencia externa Columbus™
2) Para la conexién y uso del sistema de navegacién EF 3D Columbus™, consulte
las instrucciones de uso del sistema de navegacién EF 3D Columbus™.

[INSTRUCCIONES DE USO RECOMENDADAS 1

1. Para elegir un catéter, fijese que la curva del catéter se ajuste a la
anatomia del corazon a tratar.

2. Primero, verifique que el envase del catéter esté intacto.

3. Retire el catéter del envase, verifique la integridad de los electrodos y del
catéter y coléquelo en una bandeja estéril.

4. Establezca una via de acceso en los grandes vasos periféricos con técnicas
estériles.

5. Enrosque el conector tipo Luer del catéter al conector de la bomba de

infusién, purgue abriendo el caudal de infusidn al maximo (>30ml/min) y
verifique que el canal de infusién no esté bloqueado: los 6 orificios de
irrigacion salina en el electrodo de ablacidn expulsan agua normalmente.

6. Arranque el caudal de la bomba de irrigaciéon y manténgalo a nivel bajo
sin ablacién (2-5 ml/min) e inserte el catéter en el canal del vaso elegido.
7. Conecte el catéter al generador RF o al equipo 3D con el cable de conexién

compatible y verifique que la conexidn con el generador RF, con el equipo
de registro multicanal, estimulador o similares haya sido realizada

correctamente.

8. Empuje el catéter hacia la zona del endocardio a examinar y utilice rayos
X'y un ECG para facilitar la correcta localizacion.

9. Cambie la curvatura distal con la perilla para facilitar la localizacién con la

punta del catéter. Cuando se empuja la perilla hacia adelante, la punta se
curva. Cuando se empuja la perilla hacia atrds, la punta se endereza.

10. Opere el catéter de forma tal que el electrodo distal llegue al destino

deseado en la cavidad cardiaca, realice la adquisicién de puntos para la
reconstruccion 3D (si utiliza el FireMagic™ conectado al sistema
Columbus™) o realice un ECG;
Cuando la posicion del electrodo distal o la curvatura del catéter no
puedan mostrarse o la informacion sea incorrecta, verifique si las
interfaces de conexidn son estables o reemplace el cable o el catéter. Si al
reemplazarlo(s) la situacion es normal, el dispositivo estd dafiado.

11. Después de elegir el lugar de ablacidn, fije el caudal de la bomba de
irrigacion y los parametros de ablacién, seleccione flujo de irrigacién alto
y comience la ablacién. Recomendacién para seleccionar el flujo de
infusién: antes de la ablacién, el flujo debe ser alto durante 5s, y
mantenga el flujo alto durante 5s una vez finalizada la ablacién; para una
potencia de ablacién de 15-30W, use un flujo alto a 17ml/min, y para una
potencia de ablaciéon de 30-50W, use un flujo alto de 30ml/min.

Antes de aplicar energia de RF, verifique que al incrementar el flujo de
infusion baja la temperatura del electrodo de ablacicn.

La duracion de cada ablacion serd de hasta 120 s. Durante la ablacion, es
posible mover el electrodo de ablacion al siguiente lugar.

Al iniciar la corriente RF, la impedancia del circuito debe ser de alrededor
de 100 ohmios. Durante la aplicacion, verifique detenidamente la
potencia de salida. Una potencia de salida excesivamente baja podria
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sugerir que los orificios de irrigacion salina en el electrodo de ablacién
estdn obstruidos. En ese momento, debe detener la aplicacion y retirar el
catéter. Limpie la obstruccion en el electrodo de ablacién, verifique que
los orificios de irrigacion salina permitan el paso del agua normalmente y
vuelva a insertar después de realizar una purga completa: limpie la punta
suavemente con un pafio estéril con solucion salina estéril y nunca
retuerza ni limpie el electrodo de ablacién con fuerza. De lo contrario, se
podria dafiar la unién del electrodo de ablacidn, lo que haria que el
electrodo se afloje. Opcionalmente, enjuague el tubo de infusion
inyectando solucion salina normal a alta presion con una jeringa.

12. Después de completar el procedimiento, retire el catéter y deséchelo
como corresponda.
13. En caso de preguntas acerca del uso o rendimiento del producto, consulte

al distribuidor local o al fabricante.
[REQUISITOS DE TRANSPORTE]
En transito, el producto debe protegerse de cargas pesadas, de la exposicidn a la
luz solar directa y de la lluvia tal como se especifique en el contrato de compra.
Durante el transporte la temperatura debe mantenerseentrelos 0°C C y45
°c.
[REQUISITOS DE ALMACENAMIENTO ]
El producto debe almacenarse en un almacén a la sombra, fresco, seco, limpio y
bien ventilado que se encuentre en un entorno de circulacion de aire natural. La
temperatura durante el almacenamiento debe mantenerse entre 0 °C y 45 °C.
[VIDA UTIL]
Sibien cumple con las condiciones de almacenamiento, la vida Util es de tres afios.
[ESTERILIZACION]
Este producto ha sido esterilizado con 6xido de etileno. Nunca lo vuelva a
reesterilizar ni a reutilizar. No utilice el catéter si el embalaje esta roto o dafiado.
Use el catéter con anterioridad a la fecha de caducidad que figura en la etiqueta.
[EXPLICACION DE SiMBOLOS ]

1. @ NO REUTILIZAR
[]
) & CONSULTAR LAS INSTRUCCIONES DE
Uso

W PROTEGER DE LAS FUENTES DE CALOR Y
3 S0\ "

RO RADIACION
a. MANTENER SECO

ar

USAR ANTES DE

b0)

ar
m

NUMERO DE LOTE

(2]

ar
"

~N
EJ

REFERENCIA
8 ESTERILIZADO CON OXIDO DE ETILENO

ar
o

NO USAR SI EL ENVASE ESTA DANADO

au

CANTIDAD DE PRODUCTO CONTENIDO

3 ®

10. =3 T
11. /R, LiMITE DE TEMPERATURA
12. |§| PIEZA APLICADA DE TIPO CF
13 @ FECHA DE FABRICACION
14 d FABRICANTE
REPRESENTANTE AUTORIZADO EN LA
15 Leoleer] COMUNIDAD EUROPEA
16 @ IMPORTADOR
[ SERVICIO POST-VENTA]

Con "proporcionar al sector médico con productos médicos de alta calidad y
eficacia" como su principal objetivo operativo, Shanghai MicroPort EP MedTech
Co., Ltd. (en adelante MicroPort EP Co.) garantiza que sus productos se
encuentran libres de defectos de los materiales o de fabricacion en el momento
en que los clientes los reciben. En caso de preguntas relacionadas con los
productos, consulte directamente a la compafiia.

[ DECLARACION JURADA]
Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd. declara expresamente que su Catéter
de ablacion irrigado 3D FireMagic™ es desechable y no puede reutilizarse.
MicroPort EP Co. no recomendard, indicard ni sugerird de ningiin modo la
reutilizacidn de este sistema y no asumird la responsabilidad por ningun accidente
o dafio del producto que surja como resultado de la reutilizacién del mismo.

El Catéter de ablacién irrigado 3D FireMagic™ puede conectarse y utilizarse
unicamente con los dispositivos compatibles que se especifican en el presente
documento y MicroPort EP Co. no responderd por ningun dafio al producto, fallo
durante el procedimiento, etc. que se produzca como resultado de errores en el
uso del producto u otros factores humanos.

[FABRICANTE]
Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.

Direccion: Building 23&26&28, Lane 588, Tianxiong Rd, 201318 Shanghai,
Republica Popular China
Codigo Postal: 201318
Tel: +86 (21) 60969600
Fax: +86 (21) 20903925
E-mail: customerservice@everpace.com
Sitio web: www.everpace.com

[ REPRESENTANTE AUTORIZADO EN LA COMUNIDAD EUROPEA]
MicroPort Medical B.V.
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Direccion: Paasheuvelweg 25, 1105BP Amsterdam, Paises Bajos
E-mail: cs@microport-int.com

Tel: +31 (0)20 545 0100-8

Fax: +31(0)205450109

Los derechos de autor de este documento pertenecen a Shanghai MicroPort EP
MedTech Co., Ltd.
No estd permitida la copia sin su consentimiento.
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Cateter de Ablagdo com Irriga¢do 3D FireMagic™

Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.
[ DESCRIGAO DO ELETROCATETER]

8F 267 (mm)

EXO (105CM) 6

1. Elétrodo da ponta 2. Elétrodos de anel 3. Manopla 4. Luer Padriao
5. Tubo de Soro Fisiolégico 6. Cédigo de cores

Fig. 1: Cateter de Ablagdo com Irrigagdo 3D FireMagic™
O Cateter de Ablagdo com Irrigagdo 3D FireMagic™ (FireMagic 3D, abreviado) tem
um eixo de torque alto com uma se¢do de ponta defletivel, que contém uma
matriz de elétrodos de platina. A deflexdo da ponta é controlada na extremidade
proximal por uma manopla.
Todos os elétrodos podem ser usados para fins de mapeamento eletrofisiolégico
cardiaco e estimulagdo, e o elétrodo da ponta também pode ser usado para
ablagdo. Para a ablagdo, o eletrocateter é usado em conjunto com um dispositivo
de ablagdo por radiofrequéncia (RF) e placa dispersiva (elétrodo indiferente), e o
elétrodo da ponta serve para entregar a corrente de RF do gerador de RF para o
local de ablagdo desejado. O sensor de temperatura incorporado no elétrodo da
ponta, é usado para monitorizar a temperatura da ponta. Na extremidade
proximal do eletrocateter, uma porta de entrada de soro fisiolégico com um luer
padrdo, serve para permitir a inje¢do de soro fisioldgico para irrigar o elétrodo da
ponta. Com conexdo a bomba de infusdo, o soro fisiologico passa através da porta
para irrigar e arrefecer o local de ablagdo.
Quando usado com um sistema de mapeamento eletrofisiolégico cardiaco 3D, o
FireMagic 3D pode detectar a localizagdo do elétrodo da ponta através de um
sensor magnético local no eletrocateter e pode conduzir a modelagem cardiaca
3D no Sistema de Navegagdo EP 3D Columbus™. O ponto de ECG e ablagdo sdo
rastreados no modelo cardiaco 3D estabelecido para orientar a andlise da
localizagdo anormal da arritmia e fornecer ablagdo precisa. Outro sensor
magnético de localizagdo, estd incorporando na extremidade da secdo de ponta
defletivel, permitindo ao Sistema de Navegagdo EP 3D Columbus™ a visualizagdo
em tempo real da curvatura do eletrocateter.
O FireMagic 3D é um dispositivo invasivo ativo para pacientes com 18 anos ou
mais. A duragdo do uso é de curto prazo. Guiado por uma bainha transeptal, o
dispositivo é empurrado ao longo da veia para o local de destino da camara
cardiaca. O eletrocateter é desenhado para facil manipulagdo da ponta, para
alcancar os locais de ablagdo desejados. Através do elétrodo de ablagdo da ponta,
a energia de radiofrequéncia pode ser entregue aos locais da lesdo para atingir o
objetivo terapéutico. De acordo com o requisito em IEC60601-1, o eletrocateter
e seu cabo de conexdo sdo ambos definidos como parte aplicada.
[ESPECIFICAGAO DO PRODUTO]
O FireMagic 3D tem um cédigo de cor préximo da manopla. Cores diferentes de
cédigo mostram formas diferentes da curva. Para especificagdes e dimensdes do
produto disponivel, consulte a tabela 1. Os médicos podem realizar a escolha de
acordo com o local da doenga e seus préprios habitos cirurgicos.
Tabela 1: Especificagéo para o Cateter de Ablagdo com Irrigagdo 3D

FireMagic™

. Formada [|omprimento |manho* gtrodo - Intervalo Cor}wprlmento i

Tipos elétrodo da ponta
curva/Cor (cm) (F) (mm)
(mm)

EPN8BTC B/vermelho 105 8 2-5-2 4
EPN8DTC D/azul 105 8 2-5-2 4
EPN8FTC F/laranja 105 8 2-5-2 4
EPN8ITC J/preto 105 8 2-5-2 4

*8F=2.67mm

[UTILIZAGAO PREVISTA]

O Cateter de Ablagdo com Irrigacdo 3D FireMagic™ ¢é indicado para o
mapeamento eletrofisioldgico cardiaco por eletrocateter (estimulagdo e gravagao)
em conjunto com um sistema de navegagdo EP 3D, e, quando utilizado com
gerador de radiofrequéncia, para o tratamento de fibrilhagdo auricular (FA)
através de ablagdo por radiofrequéncia por eletrocateter em pacientes com idade
igual ou superior a 18 anos.

[INDICAGOES]

Fibrilhagdo auricular paroxistica sintomdtica refratdria a medicagdo e fibrilhagdo
auricular persistente

[ CONTRAINDICAGOES]

. Didmetro anteroposterior da auricula esquerda =50 mm ou fragdo de
ejecdo do ventriculo esquerdo <40%;

. Pacientes com insuficiéncia cardiaca avangada (Classe Funcional NYHA III-
v);

. Doengas vasculares cerebrais incluindo apoplexia e acidente isquémico
transitorio nas duas semanas anteriores;

. Enfarte agudo do miocardio no espago de 3 meses;

. Angina instavel;

i Pacientes com trombo mural intracardiaco ou submetidos a
ventriculostomia ou atriotomia nas Gltimas 4 semanas;

. O eletrocateter pode ndo ser apropriado para pacientes com vélvula

artificial, embora possa ser utilizado em pacientes com vélvula adrtica se
n3o for realizado nenhum procedimento de acesso retrégrado por valvula

adrtica;

. Infecgdo ativa geral;

. Para pacientes com trombo na auricula esquerda, tumor nas mucosas ou
septo interauricolar ou patch, perfuragdo do septo ndo é aconselhavel;

. Para pacientes que foram submetidos a substitui¢do da vélvula adrtica, o
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procedimento de acesso retrégrado transadrtico ndo é aconselhdvel;
Pacientes com causa 6bvia de hemorragia e desordem hematoldgica;
Uso em crianga.

[ GRUPO DE DESTINO]
Para adultos entre os 18 anos e os 75 anos, homens e mulheres ndo gravidas
[Aaviso]

30

Com significativo potencial de exposi¢do de raio-x, o eletrocateter de
ablagdo pode submeter os pacientes e operadores a danos de radiagdo
aguda e aumentar o risco de impacto sobre os seus corpos e genes. O
eletrocateter de ablagdo pode ser aplicado apenas quando é dada
atengdo suficiente para a exposigdo potencial envolvida no procedimento
e medidas sdo tomadas para minimizar a exposigdo a radiagdo.
Pacemakers implantaveis e cardioversores-desfibrilhadores implantaveis
(CDI) podem ser adversamente afetados pela corrente de radiofrequéncia.
E importante ter fontes externas tempordrias de estimulagio e
desfibrilhagdo  disponiveis durante a  ablagdo; reprograme
temporariamente o sistema de estimulagdo para a poténcia minima ou
coloque no modo DESATIVADO para minimizar o risco de estimulagdo
inadequada. Tenha o maximo cuidado durante a ablagdo quando estiver
préximo de eletrocateteres auriculares ou ventriculares permanentes;
programe o CDI, colocando no modo DESATIVADO durante o
procedimento de ablagdo; e realize analises completas de dispositivos
implantaveis em todos os pacientes apos a ablagdo.

O sensor de temperatura no elétrodo do eletrocateter é para medir a
temperatura do elétrodo em vez da temperatura do tecido. Devido ao
efeito de arrefecimento que a infusdo de soro fisiolégico tem sobre o
elétrodo e o recurso que a ablagdo por RF é passivamente aquecida, a
temperatura do elétrodo exibida no gerador de RF é visivelmente menor
do que aquela do tecido na zona de ablagdo durante o procedimento. O
sensor de temperatura é usado para verificar se o fluxo de infusdo é
apropriado, e a mesma temperatura de ablagdo, fluxo de infusdo maior
corresponde a maior poténcia de descarga de RF e gera uma zona de
ablagdo mais profunda. Portanto, especial atengdo deve ser dada ao fluxo
de infusdo e poténcia real de ablagdo no procedimento.

Ao longo do processo, o equilibrio de fluidos do corpo do paciente precisa
ser monitorizado para evitar a sobrecarga de fluidos corporais. Alguns
pacientes, cuja capacidade de lidar com a sobrecarga de fluidos corporais
€ baixa por alguma razdo, tendem a sofrer de edema pulmonar agudo ou
insuficiéncia cardiaca, durante ou apdés o procedimento. Isto é
particularmente visivel em pacientes com insuficiéncia cardiaca
congestiva e pessoas idosas. E importante avaliar o nivel de risco que os
pacientes podem desenvolver de sobrecarga de fluidos corporais.
Realizar o procedimento novamente com este eletrocateter em pacientes
que foram submetidos a ablagdo por RF pode causar um maior risco de
perfuragdo ou derrame pericardico.

Ao usar o Cateter de Ablagdo com lIrrigagdo 3D, os equipamentos e
dispositivos  ferromagnéticos terdo interferéncia potencial de
deslocamento com o produto em captar o sinal para exibir a posigdo da
curva e do elétrodo de ablagdo. Portanto, ao longo do procedimento de
aquisi¢do do ponto para reconstrugdo 3D para conclusdo da ablagdo,
aproximando ou movendo dispositivos e equipamentos ferromagnéticos,
tais como equipamentos de MRI e aparelhos de raio-x durante o
procedimento deverd ser evitado. Na presenga de um deslocamento,
geralmente é suficiente retornar o dispositivo para o local original.

Até agora, nenhuma prova mostra que este dispositivo permanece seguro
aT2>60C.

Nunca mergulhe a extremidade préxima da manopla ou o conector do
cabo em liquido. Caso contrério, o desempenho elétrico pode ser afetado.
Este produto deve ser operado por pessoal treinado na sala bem
equipada e treino do eletrocateter eletrofisiolégico.

Na insergdo, nunca exerga forga excessiva e puxe o eletrocateter para fora
em caso de resisténcia.

Na limpeza, nunca limpe ou torga o elétrodo da extremidade de ablagdo
fortemente.

Para garantir a seguranca do paciente e a integridade do eletrocateter,
nunca limpe o eletrocateter com alcool.

Certifique-se de que a tensdo de saida usada pelo dispositivo esteja
abaixo da tensdo acesséria nominal do eletrocateter e do cabo de
conexao.

Ao colocar o eletrocateter e o cabo de conex3o, certifique-se de que eles
ndo estdo em contato com o paciente ou outros cabos. Quando ndo estdo
em servigo, mantenha-os num lugar isolado do paciente.

Quando usado, o eletrocateter deve ser eliminado como lixo hospitalar
de acordo com as leis e regulamentos locais.

Quando o eletrocateter esta conectado ao estimulador alimentado por
uma rede de abastecimento, inadvertidamente, a corrente de fuga
introduzida pode entrar no coragdo. Por favor, use o simulador de
alimentagdo interna.

Antes de manusear o gerador de pulso externo, o cabo ou eletrocateteres
internos do paciente, deve-se ter em atengdo algumas medida como
equalizar o potencial eletrostatico entre o usudrio e o paciente, por
exemplo, tocando o paciente num local remoto a partir do elétrodo de
estimulagdo.

O eletrocateter deve ser conectado ao gerador de pulso ndo implantavel
antes que os elétrodos de estimulagdo sejam conectados ao eletrocateter.
Ao manusear elétrodos internos, os pinos do terminal ou o metal exposto
ndo devem ser tocados nem permitidos a entrar em contato com
superficies eletricamente condutoras ou molhadas.

Este dispositivo foi embalado para ser utilizado apenas uma vez. Ndo
reutilize, reprocesse ou re-esterilize. A reutilizagdo, reprocessamento ou
re-esterilizagdo podem comprometer a integridade estrutural do
dispositivo e/ou podem originar a falha do dispositivo que, por sua vez,
pode resultar em lesdes, doenga ou na morte do paciente. Além disso, o
reprocessamento ou re-esterilizagdo de dispositivos de utilizagdo Unica,
podem criar riscos de contaminagdo e/ou originar infe¢des ou infe¢des
cruzadas no paciente, incluindo, mas n3o se limitando a transmissdo de
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doenga infeciosas de um paciente para outro. A contaminagdo do
dispositivo pode resultar em lesGes, doenga ou na morte do paciente.

. Se o paciente apresentar um histdrico de trombocitopenia induzida pela
heparina (TIH), a bivalidurina é uma alternativa considerada preferivel a
heparina para anticoagulagdo durante as operagdes.

[ PRECAUCOES ]

. No caso de saida dbvia de tensdo baixa, leituras de impedancia alta, sinal
perturbador anormal e afins, verifique imediatamente se a placa
dispersiva esta presa ou danificada, o tubo de infusdo encontra-se
desbloqueado, o Emplastro de Referéncia Externo estd firmemente
ligado e o cabo de conexdo conectado com seguranca; se a anormalidade
ndo puder ser removida, ndo aumente a poténcia de ablagdo.

. Para evitar tromboembolismo, deve normalmente utilizar-se uma infusdo
de heparina intravenosa para manter um tempo de coagulagdo
ativada >300 s durante a ablagdo, ou deve ser tomado um medicamento
anticoagulante por um periodo de aproximadamente 3 meses ap6s a
operagdo, tal como indicado pelo médico, dando prioridade aos novos
anticoagulantes orais. Nenhum consenso esta disponivel ainda quanto a
necessidade de anticoagulagdo de curta duragdo ap6s ablagdo.

. Lave o eletrocateter e o tubo de infusdo. Antes de avangar com o
eletrocateter no corpo, realize desgaseificagdo completa para evitar
embolia gasosa e durante o servigo. Mantenha sempre determinada taxa
de fluxo de infusdo baixa para evitar a coagulagdo do sangue no tubo de
infusdo.

. Certifique-se de seguir cuidadosamente os passos de ajuste de poténcia
especificados no manual de instrugdes. Aumentar a poténcia de ablagdo
de forma excessiva pode causar a explosdo de vapor e perfuragdo.

. Ao operar o eletrocateter, tenha cuidado para evitar danos no coragéo,
como perfuragdo ou tamponamento.

. Antes de empurrar ou retirar o eletrocateter, puxe o pistdo totalmente
para trds com o polegar a fim de endireitar o eletrocateter.

. Recomenda-se que os procedimentos de ablagdo para cada eletrocateter
sejam inferiores a 50 vezes, com 2 minutos para cada procedimento.

. O FireMagic 3D usado em conjunto com dispositivo de ablagdo por RF

pode transferir energia elétrica consideravel. Manusear o eletrocateter e
o elétrodo de dispersdo de forma imprépria pode prejudicar o paciente
ou o operador. Durante a transferéncia de energia, o paciente ndo deve
tocar nenhuma superficie metdlica. Se a temperatura da ponta ndo subir
durante a ablagdo, pare imediatamente a ablagdo e substitua o
eletrocateter.

. Verifique e teste, regularmente, o cabo de conexdo reutilizdvel e os
acessorios.

. Para a conexdo, use equipamentos e cabos compativeis com este
dispositivo e especificados no manual de instruges.

. Antes de usar, leia atentamente o manual de instrugdes do produto.

Atengdo a todos os avisos e precaugdes nas instrugdes. Caso contrario,
pode ocorrer um acidente.

. N3o utilizar proximo de equipamento de ressondncia magnética ou pode
ocorrer o aquecimento do eletrocateter e a imagem no ecra pode ficar
distorcida.

[REAGCOES ADVERSAS]
Embolia pulmonar, enfarte do miocardio, perfuragdo/tamponamento cardiaco,
hemorragia vascular/hematomas locais, trombose, fistula AV, pseudoaneurisma,
tromboembolismo e reagdes vasovagais, derrame/tamponamento pericérdico,
trombos, embolia aérea, arritmias e danos valvulares, pneumotérax e hemotorax,
edema pulmonar, hipoxia, derrame pleural, sindrome do desconforto respiratério
agudo (SDRA), insuficiéncia cardiaca congestiva, pneumonia aspirativa,
pneumonia, ataque asmatico, hipotensdo, mau funcionamento do
pacemaker/CDI, anemia, trombocitopenia, coagulagdo intravascular disseminada,
epistaxe, infe¢do sistémica, infegdo do trato urinario, apneia induzida por sedagdo,
reten¢do de CO2 induzida por sedagdo com letargia e colecistite, desconforto/dor
no peito, taquiarritmia ventricular, acidente vascular/AIT, AVC, bloqueio cardiaco
completo, espasmo da artéria corondria, trombose da artéria coronaria, dissecgdo

da artéria coronaria, tromboembolismo cardiaco, pericardite, danos valvulares e

aumento do nivel de fosfoquinase, retengdo urinaria, insensibilidade transitoria

das extremidades, doenga de Parkinson e diverticulose gastrointestinal, estenose
das veias pulmonares, fistula atrioesofagica, acidentes vasculares silenciosos,
morte, choque elétrico, cirurgia de coragdo aberto, operagdo prolongada, feridas
na parede vascular ou miocardica

[ DISPOSITIVOS USADOS EM ASSOCIACAO]

. Bainha Transeptal correspondente ao eletrocateter, 8,5F
. Gerador de Radiofrequéncia (RF)

. Cabo para o Cateter de Ablagdo com Irrigagdo 3D

. Sistema de Navegag&o EP 3D Columbus™

. Bomba de Irrigagdo

[ CONEXAO PARA O PROCEDIMENTO]

Fig. 2: O esbogo para conexdo
4. FireMagic 3D 5. Manopla do eletrocateter 6. Correia para bomba de
irrigagdo 7. Luer Padrdo 8. Cabo para o Cateter de Ablagdo com Irrigagdo 3D
9. Cabo de conexdo
10. Cabo para o Cateter de Ablagdo com lIrrigagéo 3D 11. Emplastro de
Referéncia Externo Columbus™
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12. Conector para o Emplastro de Referéncia Externo

Como mostrado na Fig. 2, conecte o Cateter de Ablagdo com Irrigagdo 3D
FireMagic™ com os equipamentos de procedimento relevantes. Equipamentos
compativeis ou utilizados em associagdo incluem:

quip Compativeis Marca e Tipo Observagdes
Stockert EP Shuttle
HL-100F Este deve ser conectado através do
Gerador de RF Sistema de Navegagdo EP 3D
1Bl 1500T Columbus™
Atakr Il
Bomba de Irrigagdo Coolflow /
Sistema de Navegagdo EP
3D
Columbus™
Emplastro de Referéncia /
Externo

Nota: 1) Afrequéncia de saida MAX. para o gerador de RF compativel deve estar
na faixa de 450 KHZ - 575 KHZ
2) Por favor, escolha o elétrodo neutro que é recomendado pelos
fabricantes do gerador de RF compativel, para os detalhes, consulte as
instrugdes de utilizagdo do gerador, se ndo, por favor escolha o elétrodo
neutro com aprovagdo CE.
. Cabo de Conexdo
O cabo é escolhido e usado para a conexdo do FireMagic 3D com sistema de
mapeamento eletrofisioldgico 3D. Via cabo de conexdo, o FireMagic 3D pode
realizar interface com equipamentos externos. O cabo de conexdo é o acessdrio
para o eletrocateter FireMagic 3D.
Nome Tipos

Cabo para o Cateter de Ablagdo com Irrigagdo 3D EPS150C

Nota: O cabo é o produto da MicroPort EP.

Atensdo nominal acessdria do eletrocateter e o cabo de conexdo é de 450V
. Conexdo com o Sisti de Navegacdo EP 3D Columbus™
Selecione o tipo especificado de cabo. Com base na posicdo de "chave"
correspondente, conecte o plug do lado marcado "eletrocateter" do cabo de
conexdo na tomada jack no eletrocateter, um "clique" indica a conclusdo da
conexdo; e conecte o plug do outro lado do cabo na tomada jack marcada
"Interface de mapa" no PIU do Sistema de Navegagdo EP 3D Columbus™ também
com base na posigdo de "chave" correspondente e um "clique" indica a conclusdo
da conexdo.
Remova o cabo dos dispositivos de conexdo dos dois lados: apenas retire-os com
uma ligeira forga, segurando a seta no conector do cabo.
. Conexdo com a bomba de irrigagdo
Junte as duas extremidades e aperte o luer na correia da bomba de irrigagdo
compativel ao luer do tubo de soro fisiolégico na manopla do FireMagic 3D.
. Conexdo com outros dispositivos e
1) Para a conexdo e o uso de Emplastro de Referéncia Externo , consulte as
instrugdes de utilizagdo para o Emplastro de Referéncia Externo Columbus™;
2) Para a conex3o e uso do Sistema de Navegagdo EP 3D Columbus™, consulte as
instrugdes de utilizagdo para Sistema de Navegagdo EP 3D Columbus™.

[INSTRUCOES DE UTILIZACAO SUGERIDAS ]

Juipamentos

1. Para escolher um eletrocateter, observe que a forma da curva se adequa
a anatomia do coragdo;

2. Primeiro, verifique cuidadosamente se o pacote do eletrocateter esta
intacto;

3. Retire o eletrocateter da embalagem, verifique, cuidadosamente, a
integridade dos elétrodos e o eletrocateter, e coloque-os na bancada
estéril;

4, Estabelega canal nos vasos periféricos grandes através da tecnologia
estéril;

5. Aparafuse o luer do eletrocateter ao conector da correia da bomba de

infusdo, descarregue abrindo para a taxa de fluxo de infusdo maxima (>
30ml/min) e verifique se o canal de infus3o esta desbloqueado: todos os
6 buracos de irrigagdo do soro fisiolégico no elétrodo de ablagdo
derramam 4gua normalmente;

6. Mude a taxa de fluxo da bomba de irrigagdo para manté-la na taxa de
fluxo baixo sem ablagdo (2-5 ml/min) e introduza o eletrocateter no canal
do vaso estabelecido;

7. Conecte o eletrocateter ao gerador de RF ou equipamento 3D com cabo
de conexdo compativel e verifique se a conexdo com o gerador de RF,
gravador eletrofisiolégico de canais multiplos, estimulador e afins é
executada corretamente;

8. Empurre o eletrocateter na zona do endocardio a ser examinada e use
raio-x e ECG para ajudar com a localizagdo correta;
9. Altere a curvatura da ponta com o pistdo para ajudar a localizar a ponta

do eletrocateter. Quando o pistdo é empurrado para a frente com o
polegar, a ponta é defletida. Quando o pistdo é puxado para trds com o
polegar, a ponta endireita.

10. Opere o eletrocateter para que o elétrodo da ponta alcance o local de

destino na cavidade do coragdo, realize aquisicdo de ponto para
reconstrugdo 3D (ao usar o FireMagic™ e conectar o sistema Columbus™)
ou elétrodos do ECG;
Quando a posi¢do do elétrodo da ponta ou da dobra do eletrocateter ndo
pode ser exibida ou os dados séo imprecisos, verifique se as interfaces de
conexdo estdo corretamente estabilizadas; ou substitua o cabo ou o
eletrocateter. Se a substituigdo resultar, retorna ao normal (condicéo
normal), indicando o dano ao dispositivo;

11. Depois de selecionar o local de destino para ablagdo, defina a taxa de
fluxo da bomba e os parametros de ablagdo, torque para a taxa de fluxo
deirrigagdo alta e inicie a ablagdo; Recomendacdo para a selegdo do fluxo
de infusdo: antes da ablagdo, administre um fluxo alto por 5 segundos, e
mantenha o fluxo elevado dentro de 5 segundos na conclusdo da ablagao;
para uma poténcia de ablagdo de 15-30W, use um fluxo alto a 17ml/min,
e para uma poténcia de ablagdo de 30-50W, use um fluxo elevado a

32




Portugués

30ml/min.

Antes de aplicar a energia de RF, verifique se o fluxo de infuséo é elevado,
diminuindo a temperatura do elétrodo de ablagdo;

A duragdo para cada ablagdo deve estar dentro de 120s. Durante a
ablagdo, é permitido mover o elétrodo de ablagdo para o local mais
proximol;

Quando se inicia a corrente de RF, a impeddncia do circuito deve ser de
cerca de 100ohms; durante a descarga, verifique cuidadosamente a
poténcia de saida. Uma poténcia de saida excessivamente baixa pode
sugerir que os orificios de irrigagéo do soro fisiolégico no elétrodo de
ablagéo estdo bloqueados. Nessa situagdo, a descarga deve parar e o
eletrocateter deve ser puxado para fora. Limpe o codgulo no elétrodo de
ablagdo, verifique se os orificios de irrigagéo do soro fisiolégico derramam
dgua normalmente e reinsira o elétrodo de ablagéo apds a descarga
completa ter sido realizada: limpe a ponta suavemente com compressa de
gaze estéril embebida em soro fisioldgico estéril; e nunca esfregue ou
torga o elétrodo de ablagdo demasiadamente. Caso contrdrio, a conexdo
do elétrodo de ablagdo pode ser danificada, o que levaa uma diminuigcdo
da rigidez do elétrodo. Alternativamente, lave o tubo de infusdo através
da inje¢do de soro fisioldgico normal a alta presséo com uma seringa.

12. Ap6s a conclusdo do procedimento, remova o eletrocateter e descarte-o
conforme especificado.
13. Em caso de duvidas sobre o desempenho ou uso do produto, consulte o

distribuidor local ou o fabricante.

[REQUISITOS DE TRANSPORTE]

Em trénsito, o produto deve ser protegido de carga pesada, chuva e luz solar
direta ou conforme especificado no contrato de encomenda. A temperatura
durante o transporte deve ser mantida entre 02Ce 45 C.

[REQUISITOS DE ARMAZENAMENTO ]
O produto deve ser armazenamento num armazém fresco e a sombra, seco, limpo
e bem ventilado, com circulagdo de ar natural. Durante o armazenamento, a
temperatura deve ser mantidaentre0 C e 45 C.

[VALIDADE]
Se as condi¢des de armazenamento forem cumpridas, o prazo de validade é de
trés anos.

[ESTERILIZACAO]

Este produto foi esterilizado com dxido de etileno (gas). Nunca o re-esterilize e
nunca o reutilize. Ndo use o eletrocateter se a embalagem estiver aberta ou
danificada. Utilize o eletrocateter antes da data de expiragdo indicada no rétulo
da embalagem.

[EXPLICAGAO DOS SiMBOLOS]

1. NAO REUTILIZE

2 CONSULTE AS INSTRUCOES DE
: UTILIZAGAO

3 PROTEJA DA FONTE DE CALOR E
’ RO RADIACAO

a 7& MANTER SECO

5. 2 VALIDADE

ar
au

o

CODIGO DO LOTE

r
L

NUMERO DO CATALOGO

~N
E1
3

ar
s

ESTERILIZADO USANDO OXIDO DE
ETILENO

I

ar
au

NAO USE A EMBALAGEM SE ESTIVER
DANIFICADA

aL

10. QUANTIDADE DE PRODUTO CONTIDO 1

w
- ar ar
N _.Lg @

11. LIMITAGAO DE TEMPERATURA

12. |§| PARTE APLICADA TIPO CF

13 &I DATA DE FABRICACAO

14 d FABRICANTE

15 [ REPRESENTANTE AUTORIZADO NA
COMUNIDADE EUROPEIA

16 @ IMPORTADOR

[SERVICO POS-VENDA]

Com o "fornecimento ao setor médico de produtos médicos de alta qualidade e
eficacia" como seu principal objetivo operacional, a Shanghai MicroPort EP
MedTech Co., Ltd. (doravante denominada MicroPort EP Co.) garante que os seus
produtos estdo isentos de defeitos de materiais ou de fabricagdo quando os
clientes os recebem. Para outras questdes relativas aos produtos, consulte
diretamente a empresa.

[ DECLARAGAO SOLENE]
A Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd. estabelece expressamente neste
documento, que o seu Eletrocateter de Ablagdo com Irrigado 3D FireMagic™ é
descartdvel e ndo pode ser reutilizado. A MicroPort EP Co. ndo recomendara,
indicard ou implicard, em nenhuma situagdo, a reutilizagdo do sistema e ndo
assumira a responsabilidade por quaisquer danos de acidente ou do produto
resultante da reutilizagdo.
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O Cateter de Ablagdo com Irrigagdo 3D FireMagic™ pode ser conectado e usado
somente com os dispositivos compativeis especificados neste documento, e a
MicroPort EP Co. ndo assumira a responsabilidade por danos ao dispositivo do
produto, falha de procedimento e afins, resultantes de erros operacionais ou
quaisquer outros fatores humanos.
[ FABRICANTE]
Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.
Morada: Rua Tianxiong, Travessa 588, Edificio 23 26 e 28, 201318 Shanghai,
Republica Popular da China
Codigo postal: 201318
Tel: +86 (21) 60969600
Fax: +86 (21) 20903925
E-mail: customerservice@everpace.com
Site de Internet: www.everpace.com
[ REPRESENTANTE AUTORIZADO NA COMUNIDADE EUROPEIA]
MicroPort Medical B.V.
Morada: Paasheuvelweg 25, 1105BP Amsterdam, Holanda
E-mail: cs@microport-int.com
Tel: +31 (0)20 545 0100-8
Fax: +31(0)205450109

Os direitos de autor deste documento sdo da propriedade da Shanghai MicroPort
EP MedTech Co., Ltd.
Cobpia ndo é permitida sem o seu consentimento.

34



Brirapcku

FireMagic™ 3D upurupauw, abnaumoHeH Katetbp

Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.

[ ONUCAHME HA KATETBHPA]
1 2 3
T — 8F 2.67 (mm) ;’7
e fi
| =
deflectable section 1 o \

Shaft (105CM) 3

1

1.Tip electode 2.Ring electrode 3.Handle 4.Standard luer

5.5aline tube  6.Color code

Fig. 1: FireMagic™ 3D upuesupau abnay vp

FireMagic™ 3D wupwurupaw, abnaumoHeH katetbp (FireMagic 3D 3a KpaTko)
NpuTeXaBa Ba/l C BUCOK BbPTALL MOMEHT 1 OrbBallia Ce YacT Ha BbpXa, CbAbpKalll
MHOXeCTBO NNaTUHeHU enekTpoau. OrbBaHETO Ha Bbpxa Ce KOHTposupa oT
MPOKCUMANHKA Kpai Ha A pbiKKaTa/pbKoXBaTKaTa.
Bcuuku enektpogyu moraT ga 6baT M3NOA3BaHM 3a LEAUTe Ha CbpAeyqHO
€N1eKTPodU3N0NOTMUHO KapTorpadupaHe U CTUMYNALMA U eNeKTPOABLT Ha BbpXa
MOXe CblIo Aa ce u3nonsea 3a abnauua. 3a abnauua KaTeTbpLT ce U3MN0N3Ba
3aefHo ¢ paguoyectoTHo (RF) ycTpoiicTBO M AucniepcusHa seneHka (dispersive
pad) (HeyTpaneH eNeKTPOs) 1 eNeKTPOZ Ha BbpXa, KOMTO CNYXKM 3a focTassHe RF
TOK OT reHepatopa Ha RF fo »kenaHoTo 3a abnauma macto. TemnepaTypHUAT
CeH3op, BrpafieH B eNeKkTpoAa Ha Bbpxa, Ce U3Mon3Ba 3a MOHUTOpUpaHe Ha
TemnepaTypaTa Ha Bbpxa. B npokcMmanHua Kpail Ha KaTeTbpa ce Hamupa BXoAALL,
MopT CbC CTaHAAPTEH Niyep, KOWTO MO3BOAABA MHMKEKTUPaHe Ha dU3nonormyeH
pasTBOP 3a NPOMMBaHe Ha BbPXOBUA enekTpog. Cnes cBbp3BaHe C MHPY3NOHHA
nomna, $pVU3MONOrMUHMAT pa3TBOP NpemnHaBa Npes BXOAHOTO OTBbPCTUE, 3a Ja
npomu1e 1 oxnafy MACTOTO 3a abnauus.
KoraTo ce usnonssa ¢ 3D cbpheyHa eneKTPOPU3NONOTUYHO KapTorpadupalla
cuctema, FireMagic 3D moxe fa ycTaHOBM MECTOMO/IOKEHWNETO Ha BbPXOBUA
€/1eKTPOo/, Ypes MarHUTeH CeH30p, BrpajeH B KaTeTbpa U Moxe Ja nposese 3D
cbpaedHo mogenupare B Columbus™ 3D HasuraumoHHa cuctema EP. EKI u
abnaumoHHaTa To4YKa ce npocneaAasat no ycraHoseHusa 3D cbpaeyeH mogen 3a
HacouyBaHe Ha aHa/M3a KbM NaTONOrMYHOTO MACTO Ha aPUTMUA U Aa NPeAOCTaBAT
Bb3MOKHOCT 33 TOYHA abnauua. C BrpaxAaHeTo Ha Apyr MarHUTeH CeH30p B Kpas
Ha rbBKaBaTa yacT Ha Bbpxa, Columbus™ 3D EP Navigation System nossonssa
npeAcTaBAHe B peasiHO Bpeme Ha M3BMBKaTa Ha KaTeTbpa.
FireMagic 3D e aKTMBHO WMHBAa3MBHO YCTPOWMCTBO 33 MaLMeHTU Ha Bb3pacT 18
FOAIVHN UK NO-Bb3PACTHU. MPOABIKUTENHOCTTa Ha ynoTpeba e KpaTKoCpoyHa.
BoaeHo oT TpaHccenTanHo Jesune, yCTPOMCTBOTO ce NPUABMKBA NO BeHaTa KbM
NpULENHOTO MACTO Ha CbpAeyHaTa Kamepa. KaTeTbpbT e NpoeKTUpaH 3a ecHo
MaHUMNyAMpaHe Ha BbpXa, 3a [la ce JOCTUTHE [0 XKeNaHOTOo MACTO 3a abnauua.
Ypes BbpXOBUA €N1eKTpog, 3a abnauua, pagmuoyecToTHa eHeprua Moxe Aa bbvae
[locTaBeHa [J0 MecTaTa Ha Jie3usATa 3a NocTUraHe Ha TepaneBTU4Ha nonsa. Cnopeg,
n3nckBaHeto Ha IEC 60601-1, KaTeTbpbT WM HEroBMAT CBbp3Bal, Kaben ce
onpefensT KaTo NPUOXKHa YacT.
[ CNELMOUKALNA HA NPOAYKTA]
FireMagic 3D pa3snonara c uBeTeH Koz B 61130CT A0 pbKoxBaTKaTa. Pasnnunute
UBETHM KOA0BE NMOKa3BaT pasnnyHu GopMu Ha M3BMBKaTa. 3a cneunduKaLmum u
pa3mepu Ha HaNMYHUA NPOAYKT, BUKTe Tabaunua 1. Jlekapute moraT Aa HanpaBAaT
1360p B CHOTBETCTBME C MECTOMONOXEHWeTO Ha 3abonAsaHeTo M TexHWUTe
COBCTBEHU NIMYHM NPEANOYMTAHUA.

Tabnuya 1: Cneyudp Ha FireMagic™ 3D upuzupaw; abaayuoHeH
Kamemuvp
Bua Ha o Enektpop, (ATLRGE
Bua - \Ib/XKMHA  [pasmep . BbPXOBUA
(cm) (F) enekTpos,
Juat (mm) (),
EPN8BTC B/uepseH 105 8 2-5-2 4
EPN8DTC D/cuH 105 8 2-5-2 4
EPN8FTC F/opaHes 105 8 2-5-2 4
EPN8JTC J/4epeH 105 8 2-5-2 4
*8F=2.67mm
[NPEAHAH3HAYEHUE]

WpuraumonHuat FireMagic™ 3D upurupaly, abnaumoHeH KaTeTbp BU3yanusaums
e npefHasHayeH 3a CbpAeYHO eNeKTPodHU3MONOTMUHO KapTorpadupaHe
(cTMmynupaHe u 3anuc) 3aefHo ¢ HaBUrauuoHHa cuctema 3D EP u koraTo ce
M3M0N13Ba C PaAMOYECTOTEH reHepaTop 3a Jle4eHne Ha NPeACbPAHO MbXAeHe
ypes paMoyecToTHa abnaLua ¢ KaTeTbp NPU NaLMEHTH Ha Bb3pacT 18 uan
noseye roAuHU.

[NoKA3AHKA]
MeanKameHTO3HO pedpaKTePHO CUMMTOMATUYHO NaPOKCU3MaNHO NPeACbPAHO
MBX/EHEe N NepCMCTUPaLLIO NPeACbPAHO MbXAeHe

[NPOTMBONOKA3AHMA]

. AHTEp1OpeH 1 NOCTEPUOPEH ANaMETbP Ha NABOTO Npeacbpane 2 50 mm
nnn GpaKkumMA Ha U3TNACKBaHE Ha NaBaTa Kamepa <40%;

. MauveHTM C  HanpegHana CbpaevyHa  HepoctatbyHocT  (NYHA
dyHKuMoHaneH knac lI-1V);

. LiepebpanHu cbaoBM 3a6015BaHUA U NPEXOAHA UCXEeMUYHA aTaka npes
nocnefHuTe Age ceamuLm;

. OcCTbp MUOKapAeH MHPAPKT Npes nocnegHuTe 3 mecela;

. HecrtabunHa cteHokapaus;

. MauneHTM c WHTpakapauaneH Tpom6 Ha cTeHaTa MAM O6eKT Ha
BEHTPUKYNOTOMMA UM aTPUOTOMMA Npe3 NocnesHUTe 4 ceimuLLy;

. KaTeTbpbT MOXe Aa He e NoAXOoAALL 33 NALMEHTH C U3KYCTBEHA Knana, HO

MOXe [la Ce U3M0N3Ba NPY NaLMEHTU C aOpTHa CbpAeYHa Knana, ako He
Ce U3BbPLUBA PETPOrpajieH NOAXOA Npe3 aopTHaTa CbpAeyHa Knana;

. O6Lwa akTMBHa MHbEKUUA;

. Mpu nauyueHtT ¢ Tpomb B NABOTO npeacvpave (LATH), mukcom wam
MexaynpescbpaHa nperpajga wau nad, nepdopauma Ha nperpajgata He
ce NpenopbyBa;
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. Mpu naumeHTH, KOMTO ca BUAW MOANOKEHW HAa MOAMSHA Ha aopTHaTa
Knana, npoueaypa Ha peTporpajeH TPaHCAoOpTeH JOCTbn He ce
npenopvbyBa;

. MaumneHTH ¢ KPbBOTEUEHNSA U XEMATONOTUYHU HAPYLLEHUS;

. Ynotpeba npu geua.

[uEnesA reynal
3a Bb3PaCTHU MbXKe U HeBpeMEHHM KeHW Ha Bb3pacT oT 18 a0 75 roguHu.
[nPEAYNPEXAEHNA]

. KaTeTbpHaTa abnauma e npouedypa CbC 3HauYMTe/HAa EeKCMo3UuMA C
PEHTTEHOBM /Ib4M, KOUTO MOXe Aa AoBeAaT A0 OCTPO PagnaLMOHHO
yBpexJaHe, KaKTO 1 MOBULIEH PUCK 32 COMATUYHU U TeHETUYHU edeKTH,
KaKTO 3a NauueHTUTe, Taka U 3a NabopaTopHMA nepcoHan. KaTeTbpHaTa
abnauma moxe Aa ce U3BBPLLBA CaMO C/ef, KaTo Ce OTAE/N AOCTaTb4YHO
BHUMaHWe Ha NOTeHLMasHaTa eKCNo3nLMA 1 ca NPeAnpUeTH CTbIKK 3a
MUHUMMU3MPAHe Ha PaAnaLMOHHATa EKCNO3ULMA.

. MmnnaHTupyemu nemcmenkbpm " UMNAGHTUPYeMHn
KapauosepTepu/aedubpunartopu (ICD) moxke aa 6baat HebaaronpuaTHO
NOB/IMAHM OT PaANOYECTOTHUA TOK. BaskHO e: Aa MMa Ha pasnonoxeHue
BPEMEHHW BBHIIHW Neicmelikbpn M aedubpunatopu no Bpeme Ha
abnauuATa; BpeMeHHO NpenporpamupaiiTe cuctemata Ha neicmeikbpa
[0 PEXMM Ha MUHUMAZHA MOLHOCT uam pexkum OFF (M3K/.), 3a ga
cBefeTe A0 MUHUMYM PUCKa OT HEMOAXOAALL, CbpAeyeH puTbm. bbaete
M3K/IIOUNTENHO BHUMATENHM MO Bpeme Ha abnauus, Korato cTe B
HerocpescTBeHa 6AM30CT A0 NPeACbPAHW  WAW  BEHTPUKYNAPHU
NOCTOAHHU eneKTpoau; nporpamupaiite ICD B pexkum OFF (U3K/1.) no
Bpeme Ha npolefypaTa Ha abnauus; M3BbplieTe MbJeH aHaAu3 Ha
MMMAaHTMPYeMUTe YCTPOMCTBA Ha BCUYKM NaLMeHTH cneg abnauuaTa.

. TemnepaTypHWUAT CeH30p B eNeKTpoja Ha KaTeTbpa e fJa M3mepsa
TemnepaTypaTa Ha eneKTpoja BMeCTO TemnepaTypaTa Ha TbKaHTa.
Mopaan oxnaxpawma epekT Ha MHPY3MATa ¢ GU3UONOrMYEH pPasTBOpP
BbPXY eneKTpoaa 1 cneundukata Ha RF abnauus, npu KOATO NacuBHO ce
nosuLaBa TemnepaTyparta, TemnepatypaTta Ha €1eKTpoAa, NokasaHa Ha
RF reHepaTopa, e 3HauUMTeNHO NO-HMCKA OT Ta3n Ha TbKaHTa B 30HaTa Ha
abnauma no Bpeme Ha npouegypata. TemnepaTypHWUAT CEH30p ce
M3Mnon3Ba 3a NpoBepKa Aann UHOY3UOHHMAT TOK e NOAXOAAL, U npu
cbljata Temnepatypa Ha abnauusa, no-ronam  UHAOY3MOHEH TOK
CbOTBETCTBA Ha NO-BMCOKa MOLWHOCT RF paspag u reHepupa no-abnboka
30Ha Ha abnauua. ETo 3aLLo, cneumnanHo BHUMaHWe TpAGBa Aa ce 06bpHe
Ha WMHOY3MOHHMA TOK W [JeiCTBUTENHATa MOLHOCT Ha abnauua B
npoueaypara.

. B xopa Ha npoueaypaTta, 6an1aHChT Ha TeslecHaTa TEYHOCT Ha MNalueHTa
TpAbBa Ja ce MoHMTOpWpa, 3a Aa ce u3berHe npeToBapBaHeTO Ha
KpbBOOGPALLEeHNeTo. HAKOU NaLMeHTH, YNATO CNOCOBHOCT Aa ce CnpasAT
C MpeToBapBaHe Ha TefecHa TEYHOCT e HamaseHa MopaAu HAKaKBM
3abonABaHMA, ca CKNOHHW fa CTpajaT OT ocTbp 6enogpobeH OTOK MAn
CbpAeyHa HeA,OCTaTbYHOCT MO Bpeme Ha UK c/ies npolieaypata. Tosa ce
OTHacA 3a NalUMeHTM CbC 3aCTOWHA CbpAeYHa HeAoCTaTbYyHOCT M
Bb3PACTHM Xopa. BaXHO e /1a ce Hanpasy OLeHKa Ha HUBOTO Ha PUCKa, Ye
nauueHTUTe MOraT Jja PasBUAT NPeToBapBaHe Ha TeNECHUTE TEYHOCTU.

d MoBTOPHOTO M3BbPLUBaHE Ha NpoLeAypaTa C TO3M KaTeTbp NPM NaLneHTy,
KOWTO Ca 6UNM NOANOKEHN Ha PaAnoYecToTHa abrauma, moxe Aa aoseae
A0 NO-BUCOK PUCK OT NeppopaLyma Nn NnepuKkapaeH Usame.

. KoraTo ce usnonssa 3D vpurupaly, abnaumoHeH KateTbp, GepoMarHuTHU
ycTpoiicTa 1 obopyaBaHe Lie MmaT NoTeHuMan Ja B3aMMOAEMCTBaT €
NpoAyKTa B 3axBalllaHe Ha CUrHan 3a MoKasBaHe Ha enekTpoga U
nosuumMATa Ha u3BMBKaTa. CnegoBaTenHo Mo Bpeme Ha npoleaypata 3a
3D peKOHCTPYKLMA A0 3aBbpluBaHe Ha abnauus, TpAbBa Aa ce n3barsa
npubanxkasaHe MAW MpemecTBaHe Ha ¢epOMarHUTHM ycTpoicTBa M
obopyagaHe, kaTo MRI o6opyaBaHe 1 peHTreHOB anapart, No Bpeme Ha
npouesypata. B cnyyait, 4e TakbB M3TOUHMK € HanWU4yeH, OBUKHOBEHO
BPBLUAHETO Ha YCTPOICTBOTO B OPUrMHANHOTO My MECTOMO/IOKEHME Lie
e/IMMWHUPa TO3K Npobaem.

. [locera HAMa [JOKasaTencTBa MOKa3BallW, Ye TOBA YCTPOWCTBO €
6esonacHo npu > 60 C°.
. MpoKcMManHaTa ApbiKKa UAM CBbP3BALLATA YacT ¢ Kabena (KoHekTop) Aa

He ce noTanAT B TEYHOCTU. B NpOTMBEH CAy4yail enekTpUYEecKOTo
M3MbAHEHNe MOKe Aa Gb/e nospeseHo

. C 7031 npoaykT TA6Ba Aa paboTM O0ByyeH NepcoHan B HaMbAHO
obopyagaHa enektTpodusmonornyHa naboparopus.

. Mpu BbBEKAAHE Ha KATETbPA HWUKOTA fa He Ce YNpaXKHABA NPeKomepHa
CWNa, B CAIy4ail Ha CbMPOTUBA KAaTETbPBT Ce U3BAXKAA.

. Mpu nouncTBaHe HUKOra He BbPLIETE UK YCYKBAITE CUAHO eN1eKTPOoAa.
. 3a pa ce ocurypu 6esonacHOCTTa Ha MauMeHTUTE M LEnocTTa Ha
€/1eKTPOAA Ha KaTeTbPa, HUKOra He GbpLUETe KaTeTbpa C asKoxon
. Tps6Ba Aa CTe CUTYPHW, Y€ W3XOLHOTO HampemeHue, U3NoN3saHo OT

yCTPOl‘;iCTBOTO, € nog HOMMHANHOTO HanpeXeHue Ha KaTteTbpa w“
CBbp3BaLLMA Kaben.

* Korato ce nocrasAar KaTeTbpa M CBbp3BaLLMA Ka6en, Tpﬂ6Ba Aa cTe
CUTYPHU, 4e Te He Ca B KOHTAKT C NauueHTa naun gpyrun kabenu. Korato Te
He ce M3Mnon3Bar, TpﬂﬁBa Aa Ce CbXpaHABaAT Ha M30/IMPaHO MACTO OT

nauueHTa.

. Cnep ynotpeba KaTeTbpbT Ce MU3XBBbP/IA KaTO MEAULMHCKW OTNagbLy B
CbOTBETCTBUE C MECTHWUTE 3aKOHU U Hapea6u

. Korato KaTeTbpbT e CBbP3aH CbC CTUMYNATOPa, MO MOrpellka MoXe Aa
3ano4yHe CTUMyNaUWA Ha CbpueTo. Mons, W3NoN3BaiiTe eNeKTPUYecKU
crabunuzatop.

. Mpean noctasaHe Ha BbHLIEH NYNCOB reHepaTop, kabena Ha nauueHTa

WKW BbBEXAALWM €NeKTPOoAM, TpsibBa Aa ce B3emaT MepKu, 3a Aa ce
M3PaBHW €/1eKTPOCTATUYHMA NOTEHLMAN MEKAY CUCTEMATA U NauMeHTa,
Hanpumep 4pes [OKOCBAHE Ha MaLMEHTa Ha MACTO, OTAANEYEHO OT
MACTOTO Ha NOCTaBSAHE Ha e/IEKTPOAUTE.

. KaTeTbpbT TpabBa Aa ce CBbpKE C BPEMEHeH Neic MeiKkbp npeau
€/IeKTPOoAMTE [a Ca CBbPIKAT KbM KaTeTbpa.
. Korato ce paboTu C BbBENKAAWM €NEKTPOAM, KpalHWTe NMUHOBE MAM

WU3NI0XKEHUAT MeTaN He TpR6Ba Aa Ce [O0KOCBAT, HUTO Aa Ce AO0MyCKa
KOHTAKT C €e1eKTpOonpoBOAMMU NI MOKPU NOBBPXHOCTU
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. ToBa u3genne e camo 3a egHoKpaTHa ynotpeba. [la He ce M3Mon3Ba,
obpaboTsa v cTepunmsupa NosTopHo. MosTopHaTa ynotpeba, 06paboTtka
VAWM CTEpUAM3MPaHe MOXKe [Ja YBPeAAT CTPYKTypHaTa UANOCT Ha
usgenueTo u/unn Aa AosesaT Ao NOBPeAa Ha U3JeNneTo, KOeTo Ha CBOM
peA Aa NPUYMHM HapaHABaHe Ha MauueHTa, 3abonABaHe WUAWU CMBPT.
MosTopHaTa ynotpe6a, 06paboTka Uaun cTepunmnsmpaHe CbLo Taka MOKe
/a Cb3AafaT PUCK OT 3aMbpCABaHE Ha U3AENNEeTO U/Uan Aa foBesat Ao
MHOEKUMA MAKM KpbCTOCaHa WMHOEKLMA, BKAIOYUTESIHO, HO He Camo,
npeHacAHe Ha MHOEKLMO3HM 3a601ABaHNA OT e4MH NauMeHT Ha JApyr.
3ambpcABaHeTO Ha M3JeNMeTO MOXe Ja [oBefe [0 HapaHsBaHe,
3abonABaHe MM CMBPT Ha NaUMeHTa.

. AKko B aHamHe3aTa Ha MalLMeHTa MMa XemapuH-UHAyuMpaHa
TpombouuToneHus (XUT), BUBaANPYAUHDBT € NpeanoYMTaHa anTepHaT1Bea
Ha XenapuvHa 3a aHTVKoarynauus no Bpeme Ha npoleaypuTe.

[ NPEANA3HM MEPKK]

. B cnyyait Ha BUAMMO HUCKA MOLLHOCT, OTYMTAHE Ha BUCOK MMMEAAHC,
nosyyaBaHe Ha MaTONOTMYHW CUrHaAW, nospesa Ha o6opyABaHETO,
BeJHara nposepeTe Janu AWCNepcUMBHATa feneHka e ,3acegHana” u
nospeAeHa, MHPY3NOHHATa NNHUA e CBOBOAHA, BbHIIHA pedepeHTHa
NeneHKa NeneHKa e 3/1paBo CBbP3aHa 1 CBbP3BALUMAT Kaben e HaJeKAHO
CBbp3aH; aKo aHOMaAWATa He ce OTCTPaHW, MOLHOCTTA A3 He ce
roBuLLIaBa.

. 3a pga ce wusberHe TpomboembBonusbm, obUKHOBeHO Tpabea Aa ce
rpunara MHTPaBeHo3Ha MHGQY3NA Ha XenmapuH, 3a Aa ce NoAAbpxka
aKTVBMpaHO Bpeme Ha cbcupBaHe > 300 s no Bpeme Ha abnauua uam aa
ce Mp1ema aHTUKOarynaHT 3a 0Ko/o 3 Mecella cnef, npoLiedypaTa, KakTo
e yKasaHo oT niekaps, kato NOAC e ¢ npropuTeT. Bce olue HAMa KOHCeHcyc
3a HeobXOAMMOCTTa OT KpaTKOTPaiiHO aHTWUKOAarynauuoHHO feyeHne
cnes abnauma.

. MpomuiiTe KaTeTbpa M UHPY3UOHHATA AnHKA/TPbBA. Mpean BbBEXAAHE
Ha KaTeTbpa B TANOTO, U3BbPLUETE MbAHO 06e3Bb3AyluaBaHe, 3a Aa ce
npefoTBpaTM Bb3AylHa embonua, no Bpeme Ha paboTa BuHArM
noaabpKaite onpepeneHo 6aBHa CKOPOCT Ha MHQysua, 3a ga ce
npegoTepatu obpasyBaHe Ha Koarysymm B MHY3MOHHaTa AMHUA/Tpbba.

. TpabBa Aa CTe CUrypHW, Ye BHMMATENHO C/leABaTe CTbMKUTE 33
perynvMpaHe Ha MOLLHOCTTa, NMOCOYEHWU B MHCTPyKUMMUTe 3a ynoTpeba.
MpeKomepHO NoBULLABaHE Ha MOLLHOCTTa Npu abaaumns moxe Aa Aoseae
A0 obpasyBaHe Ha Napa/B3puB u nepdopauus.

. [lokaTo paboTuTe c KaTeTbpa, BUMHaru 6baeTe BHUMaTeNHW, 3a Aa ce
nsberHe yBpexjaHe Ha CbpLETO, KOETO MPUYMHABA MepdopaLlua uamn
TamroHaza.

. Mpeay BbBEXAAHE MW M3BAaXKAAHE Ha KaTeTbpa, BUHArU U3abpnsaiTe
HaMb/IHO KOMYeTO Ha3aj, Taka Ye KaTeTbpbT [a ce U3Npasu.

. MpenopvunTtenHo e, abnauMoHHUTE NPOLEAYPU 3a BCEKW KaTeTbp Ja ca
M0-Masiko oT 50 MbTH, C 2 MMHYTU 3a BCAKA onepaLys.

. FireMagic 3D, n3non3eaH B Komb6uHaumsa ¢ RF abnalnoHHO ycTpoiicTBo, e

B CbCTOAHME [fOa [A0CTaBUM 3HA4YUTE/IHA enNeKkTpuyecKa eHeprua.
HenpaBuaHOTO MaHMNynupaHe € KaTeTbpa U AUCNEPCUBHUA E€NeKTpos,
(ocobeHo npum paboTa C yCTPOMCTBOTO) MOXKe Aa AOoBefe A0 HapaHABaHe
Ha MmauueHTa MM onepatopa. o Bpeme Ha AoOCTaBKaTa Ha eHeprua,
NAUMEHTBT He Tpﬂ6Ba A3 B/AM3a B KOHTAKT CbC 3a3emMeHa MeTasiHa
NOBbPXHOCT. AKO MO Bpeme Ha abnauusA, TemnepaTypaTta Ha Bbpxa He ce
NnoBMLWAaBa, BeAHara npekpartete abnauuata 1 3ameHeTe KaTeTbpa.

. MpernexpaiiTe pefoBHO W TecTailTe Kabenute 3a MHOroKpaTHa
ynotpeba v akcecoapute

. 3a CBbp3BaHe - v3nonsgainre OGOpV,D,BaHE n KaGEﬂM, noco4yeHn B
WHCTPYKUWUUTE 3a paGOTa U CbBMECTUMM C TOBA yCTpOﬁCTBO.

. Mpean ynotpeba BHMMATENHO NPOYETETE WMHCTPYKUMUTE 3a paboTa c

npogykta. O6bpHeTe BHUMaHWE Ha BCUYKM MNpPeaynpexaeHus U
npeanasHu MepKkM B MHCTPYKUUWTe. B npoTuseH ciyyait moxe Aa
Bb3HUKHE UHLWAEHT.

* [HEXENALa He ce nsnonssa 8 6ansocT go obopyasare 3a AMP, 3awoTo
€ Bb3MOXHO /IBUXEHWE WK HarpABaHe Ha KaTeTbpa, B Pe3y/ITaT Ha KoeTo
1306paxeHNeTo Ha Aucnien Aa ce U3KPUBU.

[ HK1 PEAKLMU]

BenogpobHa embonusa, MWOKapAeH MHPAPKT, CcbpaeyHa

nepdopauua/TamnoHasa, CbAOBO KbpBEHE/NIOKAaNHM XemaTomu, Tpomb6osa,

apTepuoBeHo3Ha  ¢uCTyna,  NceBAOaHeBpU3Ma, Tpomboembonusbm U

Ba30BOTaNHM Peakuuu, NepuKapAeH M3NuB/TamnoHada, TPombu, Bb3AylHa

emBonuA, apuUTMUM U KNaNHU YBPEXKAAHWA, MHEBMOTOPAKC M XEeMOTOPAKC,

6enoapobeH OTOK , XWMOKCWUA, MNNEeBPaneH W3NUB, CUHAPOM Ha OCTbp
pecnupatopeH auctpec (OPAC), KOHrecTUBHa CbpfedyHa HEeAOCTaTbYHOCT,
acnupauyMoHHa MHEBMOHMA, MHEBMOHMA, acTMaTUYeH MPUCTbM, XMMNOTOHUA,

HapyweHua B pabotata Ha nencmeiikbp/ICD, aHemus, TpombouuToneHwus,

[MCeMUHMpPaHa MHTPaBacKynapHa Koaryaauma, enucTakcue, CUcTemMHa HeKLMS,

MH}EKLUMA Ha MUKOYHUTE MBTULLA, anHes Nopaju ceaupaHe, 3agbpkaHe Ha CO2

nopasu ceaupaHe C NIETaprus U Xoneuuctut, 6onka B rbpauTe/auckomdopr,

BEHTPUKyNapHa Taxmaputmua, uHcynT/TIA, CVA, nbneH cbpaeyeH 610K, cnasbm

Ha KOpOHapHMUTe apTepuu, Tpombo3a Ha KOpPOHapHa apTepws, AUCEKaLMA Ha

KOPOHapHa apTepus, CbpaeyeH TPOMB0eMbB0osM3bM, NMEpUKapAuT, MOBULLIEHO

HMBO Ha ¢ocdOKMHa3aTa, 3afbpKaHe Ha YpUHa, MPEXOAHO W3TPbMBaHe Ha

KpaiiHuuuTe, 6onect Ha [apKMHCOH M CTOMAlIHO-YpeBHa [JMBEPTUKYNO3a,

cTeHo3a Ha 6enoapobHa BeHa, aTpuoesodareasnHa GUCTyna, “TUX MHCYAT”, CMBPT,

TOKOB y/Aap, ONepauua Ha CbpUeTo Ype3 TopaKaneH JOCTbM, NMPOAb/IKUTENHA

npoLesypa, epo3nK No BLTPeChbA0BaTa CTeHa WM MUOKapAHaTa CTeHa

[YCTPOWCTBA, U3NON3BAHWU B KOMBUHALMUA]

. TpaHccenTaneH BoAay, NoaxoAALl 3a KaTeTbpa, 8,5F
. PaguodpekseHTeH (RF) reHepaTop

. Kaben 3a 3D upurupaty, abnaumoHeH KaTeTbp

. Columbus™ 3D EP Navigation System

. WpuraumoHHa nomna
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[NPOLLEAYPA 3A CBLP3BAHE]

3D EP navigation System.:

Irrigation pump-

' Operation table '.

11. 120

Fig. 2: The sketch for connection
4. FireMagic 3D 5. KamemvpHa pvkoxsamka 6. JleHma 3a upu2ayuoHHa
nomna
7. CmaHdapmeH nyep 8. Kaben 3a 3D upuzupawj abnayuoHeH Kamemwvp
9. Cevp3saw kabesn
10. Kaben 3a 3D upueupauw; abnayuoHeH kamemvp 11. Columbus™ 8bHWHA
pegpepeHmHa neneHKa
12. KoHekmop 3a 8bHWHA pehepeHmHa neneHKa
KakTto e nokasaHo Ha ¢ur. 2, cebprkeTe FireMagic™ 3D mpurupaly, abnaumoHeH
KaTeTbp C obopyaBaHeTo 3a cboTBeTHaTa npoueaypa. O6opyasaHeTo,
CbBMECTMMO WM U3M03BaHO B KOMOWHALMA, BKKOYBA:

CbBmecTMMO
Bua v tvn Benexkun
o6opyaBaHe
Stockert EP Shuttle
HL-100F Tpabsa Aa 6bae cBbP3aHO upes
RF renepatop ColumbusT" 3D EP
1Bl 1500T HaBUrauMoHHa cucTema
Atakr 1l
Wpwrupalua nomna Coolflow /
3D EP HaBurauuoHHa
cncrema Columbus™ /
BbHLUHA pedepeHTHa
neneHkKa

Benexwka: 1) MAX usxodHa yecmoma 3a cb8mecmum RF 2eHepamop mpsbea
0a 6v0e 6 duanasoHa om 450 KHZ-575 KHZ
2) Mons, usbepeme HeympaneH enekmpod, Kolimo ce npenopv4ea
om npouszsodumenume Ha cbemecmum 2eHepamop RF, 3a
nodpobHocmu ce 06bpHEME KbM PLKOBOOCMBOMO HA 2€HEPAmMopa,
aKo He, MosA, u3bepeme HeympaneH enekmpood, mosy4usn
o0dobpeHue om CE.
. Csbp3Bauy kaben
Kabenvt e u3bpaH M ce u3non3sa 3a cBbp3BaHe Ha FireMagic 3D c¢ 3D
enekTpodusMonormiyHa Kaptorpapupaiia cuctema. Ypes kabenHa Bpb3Ka,
FireMagic 3D mo)e Aa B3aMMOAENCTBA C BbHLIHM yCTpoiicTBa. CBbP3BaALMAT
kaben e akcecoapbT 3a FireMagic 3D KaTeTbp.
Nme Tun

FireMagic™ 3D vpurupaly, abnaumoHeH KateTbp EPS150C

Benexwka: Kabeavm e npodykm Ha MicroPort EP.

HomuHanHomo HanpeseHue Ha KAMembpa u cebp3eaujus Kabesn e
450v
. Cebp3saHe ¢ Columbus™ 3D EP Navigation System
N36epeTe noaxoasaiy, kaben. Bb3 0CHOBa Ha CbOTBETHOTO NO/IOKEHUWe Ha "Ktoy",
BK/tOYETE LWiencena Ha CTpaHata C Haanuc "KateTbp" Ha cBbp3BalmA Kaben B
JKaKa Ha KaTeTbpa M efguH "KAMK" NoKasBa 3aBbPLUBAHETO Ha BKJ/IOYBAHETO;
BK/lOYETe LWiencena oT Apyrata cTpaHa Ha Kabena B BykcaTa ¢ Hagnuc "Kapta
nnTtepdeiic" 8 Columbus™ 3D EP Navigation System, Bb3 OCHOBa Ha CbOTBETHOTO
nonoxeHue Ha "knou" 1 eauH "KAMK'" NOKa3Ba 3aBbPLUBAHETO Ha BKAIOYBAHETO.
M3BageTe kabena oT cBbP3BALLUTE YCTPOMCTBA OT ABETE CTPaHWU: MPOCTO ro
M3bpnaiTe BHUMATENHO, KaTo AbPXUTe CTPeKaTa Ha CBbPp3BaLLuA Kaben.
. Cebp3BaHe C MpUraLMoOHHaTa NoMna
3aTerHeTe nyepa Ha CbBMECTUMATa JIeHTa Ha UpUraLMoHHaTa nomna Kbm yepa
Ha $U3MONOrMYHMUA Pa3TBOP Ha pbKoxsaTKaTa Ha Fire Magic 3D.
. CBbp3BaHe C Apyru ycTpoiicTBa 1 06opyaBaHe
1) 3a cBbp3BaHe W M3NON3BaHe Ha BbHWHA pedepeHTHa JieneHKa, BUNKTE
PbKOBOACTBOTO Ha Columbus™ BbHLWHa pedepeHTHa NeneHka;
2) 3a cebp3BaHe M u3nonssaHe Ha Columbus™ 3D EP Navigation System, Buskre
pbKkosoacTeoTo Ha Columbus™ 3D EP Navigation System

[WHCTPYKLIMM 3A YNOTPEBA]

1. 3a pa usbepete KaTeTbp, UMalTe Npeasua, Ye Gopmarta Ha U3BMBKaTa
NOAXOX/a Ha aHaTOMMATA Ha CbPLETO, KOATO TPABBA Aja Ce JOCTUTHE.

2. MbpBO, BHUMATENHO MNpOBEpPeTe [anu OMNaKoBKaTa Ha KaTeTbpa e
HEeMoKbTHaTa.

3. M3BageTe KaTeTbpa OT ONaKoBKaTa, NPOBEpPETE BHUMATENHO LENOoCTTa Ha
€/1eKTPOAMTE W KAaTeTbpa W M NOCTaBeTe BbPXY CTEPUEH NAOT.

4. HanpaseTte BeHenyHKUMs B ronsm nepudepeH KpbBOHOCEH Cbf, Ypes
acenTU4Ha TeXHUKa.

5. 3aBuiiTe iyepa Ha KaTeTbpa KbM CbeAMHUTENs Ha UHY3UOHHATa nomna,

OTBOpeTE [0 MaKCUMasHa CKOpocT Ha MHGysua (> 30 ml/min) n
nposepete fJanu WHPY3MOHHaTa NuMHMA e cBobOAHA: BCUYKM 6
MPUraLMOHHWU OTBOPU B abNaLMOHHWMA eNeKTpod NpomnyckaT BoAad
HOpMaJHO.

6. MpeBKAtoYeTe CKOPOCTTa Ha MHPY3MA Ha MPUTaLMOHHaTa NoMNa Ha baBeH
TOK M NoAAbPXKaiTe HUCHK AebuT 6e3 abnaumsa (2-5 ml/min), u BbBeaeTe
KaTeTbpa BbB BEHO3HMWA MbT.

7. CBbp)KeTe KaTeTbpa KbM reHepaTtopa Ha RF uau 3D obopyasaHe Cbe
CbBMECTUM CBbp3Ball, Kaben n npoBepeTe Aa/in Bpb3KaTa ¢ reHepatop RF,
MHOTOKaHasHa eNeKTPodU3MO/IOorMYHa cUCTeMa, CTUMYNaTop W Apyri
nofo6HM e HanpaBeHa NPaBU/IHO.

8. BbBeeTe KaTeTbpa B eHAOKApAa, KOMTO Lie ce U3cnessa C NoMoLUTa Ha
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peHTreHoBu nbum 1 EKI 3a TO4HO NoKanusmnpaHe;

9. MpomeHeTe orbBaHETO Ha Bbpxa C KOMYETO, 3a Aa Ce MOMOTHE Ha
JIOKaNM3MpaHe OT Bbpxa Ha KaTeTbpa. Korato konyeTo ce 13byTBa Hanpeg,
BbPXBLT Ce OrbBa. Korato KonuyeTo e usTerneHo Hasaz, BbpXbT Ce U3NpaBs.

10. PaboTeTe c KaTeTbpa, Taka 4Ye BbPXbT Ha eNeKkTpoga fa AOCTUrHe
NPULENHOTO MACTO B CbpAevHaTa KyxuHa, M3MbAHETe  TOuYKa Ha
npuaobueaHe Ha 3D peKoHCTpyKuma (Korato usnonssate FireMagic™ un
cebp3BaHe Ha cuctemara Columbus™) nan Hanpasete EKT;

Kozamo nosuyusma Ha ebpxa Ha enekmpodd uau 02b8aHEemMo Ha
Kamembpa He Mo2am 0a 6b0am MOKA3aHU UAu OaGHHUME €A HeMOoYHU,
nposepeme  danu  cevp3sawjume uHmepgelicu ca  NpPaAsuaHO
cmabunusupaHu; unu 3ameHeme Kabesna unu Kamembvpa. AKo
pesyaimamume om HanpaeeHume MPOMEHU KbM  HOPMA/JHOMO
CbCMOAHUe He Ca yCrewH U, moed rnokassa nospeda Ha ycmpolicmeomo.

11. Cnep u3bopa Ha NpuULEIHO/TapreTHO MACTO 3a abnauusa, Nporpamupaiite
MHY3MOHHATa CKOPOCT Ha MPUraLuMoHHaTa Nomna M napameTpure 3a
abnauua, npemuHeTe KbM MO-BUCOK WHPY3MOHEH TOK M 3amnoyHeTe
abnauus; MNMpenopbku 3a M3Bop Ha MHGOY3MOHEH TOK/CKOPOCT: npean
abnauma cuneH UHPY3MOHEH TOK 3a 5 sec 1 NoAAbpIKalTe BUCOK AebUT B
NpoAb/KeHKe Ha 5 sec 40 3aBbpLUBaHe Ha abnauus; eHeprus 3a abnauma
15-30W, u3nonssa ce BUCOK AebuT npu 17 ml/min, 3a eHepruaTa 3a
abnaumsa 30-50W ce u3nonssa BUCOK aebuT 8 30 ml/min.

Mpedu npunazaHemo HA padUO4eCMOMHA eHepausi, nposepeme 0aAU
UHGhY3UOHHUAM MOK Ce y8enu4yasd c HaManAeaHe Ha meMnepamypama
Ha enekmpod 3a abaayus; NpoovLAXUMENHOCMMA Ha 8cAKA abnayus e
8 pamkume Ha 120 sec. [lo epeme Ha abnayusa e [03807eHO
npudsueaHe Ha enekmpooa 3a abaAayus KbM c1e08aujomo MACMO;

MMpu cmapmupaxe Ha RF Mok, cbnpomusseHUuemo Ha 8epu2ama e 0Kono
100 ohms; 1o speme Ha pa3pAd, BHUMAMesHO nposepeme U3Xo0HamMa
mowHocm. [peKaneHo HUCKA U3X00HA MOWHOCM Moxce Od oKased, ye
upu2ayuoHHUMe omeopu 8 abAaUUOHHUA enekmpod ca 3amyweHu.
ModasaHemo Ha eHepaua mpabea d0a ce crpe U KAMembpbm mpabea oa
ce useadu. [loyucmeme Koa2ynyma e abAAUUOHHUA enekmpod u
nposepeme 0anu omeopume MpoMyckam 800a HOPMA/HO U OMHOB0
ebeedeme cned MbaHO 006e38b30ywasaHe: rno4ucmeme 8bPXa CbC
CmepusaHa Mapsa, HAaNoOeHa CbC CmepusneH u3uono2u4eH pasmeop; u
HUKo2a He mbpKalime u He ycyKkealime abaayuUOHHUA eneKkmpood CUsHo.
B npomuseH cny4atl, spb3kume Ha abaayuoHHUA enekmpod moxce oa ce
nospedam, koemo 800u 00 yepexdaHe Ha enekmpood. AnmepHAMuUeHo,
MpOMUBAHE UHGY3UOHHAMA AUHUA/MPbLEA YPe3 UHHEKMUpPaHe Ha
husuoso2uYeH pasmeop Mpu BUCOKO HA/MA2aHE C MOMOWMA Ha

CMPUHYOBKaA.

12. Cnep 3aBbpluBaHe Ha NpoLeaypaTa, U3BaLeTe KaTeTbpa U o U3XBbpeTe
KaKTO € MOCOYeHoO.

13. B cayuait Ha KakBMTO U Aa 6110 BBNPOCK, CBBP3AHM C U3NON3BAHETO MW
pabota ¢ NpoayKTa, KOHCYATUPaWTe Ce C MECTHWUA AWUCTPUBYTOp MM
npoussoguTen.

[ MU3UCKBAHMA NPU TPAHCMOPTUPAHE ]

Mo Bpeme Ha TpaHCMOPTMPaHe, NPOAYKTLT TpA6Ba A3 6bAe 3alMTeH OT TEXbK
TOBap, NPAKa CAbHYEBA CBETIMHA U OB/, UM KAaKTO € NOCOYeHO B A0roBopa 3a
nopbuka. TemnepaTypaTta no Bpeme Ha TpaHCnopTMpaHe TpabBea Aa ce noaabpKa
mexxay 0 'C mn45 C.

[YCNoBUA HA CbXPAHEHME]

npOﬂ,yKTbT TpﬂﬁBa Aa Ce CbXpaHABa B TbMeH, NPOX/afeH, CyX U YUCT CKnag C
p,06pa BEHTMNAUMA, HamUpaly, ce B Cpea C eCTeCTBeHa UMPKyIaumAa Ha Bb3ayxa.
TemnepaTypaTta no Bpeme Ha CbxpaHeHue TpsbBa Aa ce noasabpxa mexay 0 C
n4as C.

[ CPOK HA rogHOCT]

IT p 1 M3NBAHEHW YCNIOBUA HA CbXPaHEHWe, CPOKBT Ha FOAHOCT € TPU FOAUHW.

[cTEPMNU3ALMA]
To3n NpPOAYKT e CTepunusupaH c ras etuneHos okcua. Hukora pga He ce
cTepuAu3Mnpa NOBTOPHO M Aa Ce U3MON3BA OTHOBO. [la He ce U3MNoN3Ba KaTeTwbp,
dKO OnakoBKaTa € OTBOpeHa uau nospegeHa. KaTe'I'bp'bT Aa ce usnonsea npeau
M3TUYaHe CPOKa Ha rOAHOCT, MOKa3aH Ha ONaKoBKaTa.

[ OBACHEHME HA CUMBO/IUTE]

1. ® 3A EJHOKPATHA YNOTPEGA
) @ NPOYETETE UHCTPYKLMUTE
NPEAV YNOTPEBA
A DA Bb/IE 3ALMTEH OT
3. R TOMIMHEH U3TOYHUK 1
. L] y
a [IA CE CbXPAHSBA CYX
oy
5. g rOAEH A0:
r 4
6 NAPTUIA Ne

KATAJIOXXEH HOMEP

N

r 4
— CTEPUNI3UPAH C ETU/IEHOB
8 ‘ ‘ oKeug,
DA HE CE M3MONI3BA, AKO
OMAKOBKATA E MOBPE/IEHA

)

KO/IMYECTBO HA NMPOAYKTA,

10. KOETO CE CbAbPXA B

=S

11. TEMMNEPATYPHU OTPAHUYEHUA
12. IE TWUN TYPE CF APPLIED PART

13. dl AATA HA NPOU3BOACTBO

14. d NPOU3BOAUTEN
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OTOPU3UPAH NPEACTABUTEN B
15. [evTrer) EBPOMEMCKATA OBLHOCT

16 @ BHOCHUTEJ

[ ceru3]
C "nMpepocTaBAHe Ha MeAMUMHCKaTa OBWHOCT Ha MEAMLMHCKU MPOAYKTU C
BMCOKO Ka4yecTBO U eduKacHOCT" KaTo Hal-BaxkHa uen, Shanghai MicroPort EP
MedTech Co., Ltd. (HapuyaH no-HaTaTbk MicroPort EP Co.) rapaHTupa, ye HelHuTe
npogyktv ca 6e3 pJedekTm B maTepuanute UAM NPOM3BOACTBOTO, KOraTo
K/IMEHTUTE 1 NoJly4aBaT. 3a Apyru BbNpoCH, CBbP3aHuU C NPOAYKTUTE, JUPEKTHO
Ce KOHCYNTUpaiiTe C KOMNaHWATa.
[0DULIMANHA AEKNAPALMNA]
MicroPort EP MedTech Co., Ltd. uspuyHo geknapupa, 4e FireMagic™ 3D
vpurnpady abnaymoHeH KaTeTbp e 3a eAHOKpaTHa ynotpeba 1 He moske Aa ce
u3nonssa nostopHo. MicroPort EP Co. He npenopbyBa, NOKa3sa u Nnpeanonara
N0 HUKaKbB Ha4MH NOBTOPHOTO M3MON3BaHE Ha U3LENNETO U He noema
OTrOBOPHOCT 33 KaKbBTO 1 a € MHLMAEHT UM YBPEXKAAHEe Ha NPOAYKTa Nopaau
noBTOpHa ynoTpeba.
FireMagic™ 3D upurupaw, abnaumoHeH KateTbp Moxe Aa 6bae CBbp3aH U
M3MNON3BaH CamMo CbC CbBMECTUMM YCTPOICTBA, MOCOYeHM TyK U MicroPort EP Co.
He noema OTrOBOPHOCT 33 MOBPeAd Ha MPOAYKTa, HeycnewHa npoueaypa u
TaKuBa B Pe3yNTaT OT ONepaTUBHU rPeLLKM UK APYTY HOBELLKM GaKTopU.
[npomnssoanTEN]
Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.
Agpec: Building 23&26&28, Lane 588, Tianxiong Road, 201318 LLaHxai, KuTait
MouweHckmM Koa: 201318
Tel: +86 (21) 60969600
Fax: +86 (21) 20903925
E-mail: customerservice@everpace.com
Website: www.everpace.com
[ OTOPU3UPAH MPEACTABUTE/ B EBPOMENCKATA OBLHOCT]
MicroPort Medical B.V.
Agppec: Paasheuvelweg 25, 1105BP Amsterdam, Hugepnangua
E-mail: cs@microport-int.com
Tel: +31(0)205450100-8
Fax: +31(0)205450109

ABTOpCKUTE NpaBa Ha TO3M AOKYMEHT ca npuTexkaHue Ha Shanghai MicroPort EP
MedTech Co., Ltd.
KonupaHeto 6e3 TAXHO cbrnacue He e paspelleHo.
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Katetep abnaumnoHHbili 3D opowaemsiii FireMagic™

Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.
[ ONMUCAHME KATETEPA]
/ 1 / 2 8F22,67 (Mm) 4

Perynupyeman cexumn

LWadsr {105 cm) 3

J
1. 3nekTpoa Ha HakoHedHuke 2. Konbuesoit anektpon 3. Pyuka
4. CtaHpapTHoe coefjuHenue Jlyspa 5. TpyBka aona pacteopa 6.
LieeToBoii Kog

i TM

Puc. 1. Katetep abnaumoHHbIit 3D opc 1 FireMag
KaTeTep abnaumoHHbIii 3D opowaembiii FireMagic™ (cokpaweHHo «FireMagic
3D») umeeT wWadT C BbICOKMM KPYTALMM MOMEHTOM C PEeryampyembim
HAKOHEYHUKOM C MaTpULei NAAaTMHOBbIX 3N1eKTPoAoB. KpMBM3HA HaKOHEUYHMKA
perynnpyeTcs Ha NPOKCMManbHOM KOHLE PY4YKOM.
Bce 2neKTpogbl MOryT MCMONb30BaTbCA ANA  3N1eKTPODU3NONOrMYECKOrO
KapTUPOBaHWMA U CTUMYIALMW B KapAMONOrUM, a 3N1eKTPoJ, Ha HaKOHe4HuKe
MOeT MCMONb30BaTbCA TaKKe 41 abnaumn. [ina abnaumum katetTep ucnonbyertca
BMeCTe C PaAnoyacToTHbIM (PY) ycTpoiicTBOoM AnsA abnaumm v pacceuBaloleit
HaKnafKoi (NaccMBHbIA 3N1EKTPOA); SN1EKTPOA, Ha KOHLE Mcronbyetca Ans
nogaun PY-Toka ot PY-reHepaTtopa B mecTo abnauuu. [aTymk Temnepatypsl,
BCTPOEHHbI B 3/1EKTPOA, Ha HAKOHEYHMKe, WUCMO/b3yeTcA AR KOHTpO/iA 3a
TemnepaTypoit HaKOHe4YHMKa. Ha MpOKCMMasbHOM KOHLe KaTeTepa HaxoauTcs
nopT ANA $pU3MONOrMYEecKoro pactBopa CO CTaHAApPTHbIM coeauHeHuem Jlyapa
ANA NOAAYM W3OTOHUYECKOTO PAcTBOpPa HATPWA X/I0PWUAA ANA  OpOLUEHWA
SNEeKTpoAAa Ha HaKoHeuHuKe. Mpu MNOAKNOYEHWM K WMHADY3UOHHOWM nomne
W30TOHMYECKWI PAcTBOP HATPUA X0pMAA MPOXOAUT 4Yepes MopT, opoLaeT U
oxnaxaaeT mecto abnauuu.
Mpu ncnonb3oBaHUK ¢ anekTpodusnonormyeckoit 3D-KapTupyloLLei cuctemoit
kaTetep FireMagic 3D moxeT onpefenatb MecTONONOXEHWe 3NeKTpoaa Ha
HaKOHeYHUKe 4epes MarHuUTHbIN OaTYNK  MeCTONONOXKeHUA, BCTpOeHHbIﬁ B
KaTeTep, U MOXeT BbINoNHATL 3D-moaenmpoBaHue cepaLla B HaBUraLMoHHoi 3P
3D-cucteme Columbus™. KT 1 mecTo abAALMM OTCAEKMBAIOTCA Ha NOCTPOEHHOM
3D-mMoAenn ANA aHanM3a aHOMasbHOTO PACMONONKEHWUA apUTMUM U TOYHOM
abnaumn. Ewe ofMH MarHUTHbIA JAaTYMK MECTOMOJIOKEHUA, BCTPOEHHbIA Ha
KOHLe Perynpyemoit 4acTh HaKoHEeYHWKa, NO3BOIAET 31eKTPOPU3NONOTUHECKON
HaBuraumoHHol 3D-cucteme Columbus™ oTobpaxaTb KpuBM3HY KaTeTepa B
peXxume peasbHOro BpeMeHu.
FireMagic 3D — 3T0 aKTUBHOE HEMHBA3MBHOE YCTPOWCTBO A/1A NaLMEHTOB cTaplue
18 net. Uspenne ucnonbsyetca B TeuyeHUe KOPOTKOrO cCpoka. Mpu nomotun
060/104KM-NPOBOAIHMKA YCTPOCTBO NPOABUTaeTCA N0 BeHe A0 MecTa HasHaYeHuA
B nonoctv cepaua. KateTep npegHasHayeH ANA  NErKOWM  MaHWNynauuu
HAaKOHEYHUKOM ANA AOCTUMMKEHWUA XKeNnaemoro mecta abnauuu. dnektpos Ans
abnAuMM Ha KOHYMKe KaTeTepa MO3BONAET NPOBOAUTL PY-sHepruio K
NOBPEXAEHUAM ONA AOCTUXKEHMA TepanesBTUYeCcKon uenu. B cooTBeTcTBUM C
TpeboBaHuamM cTaHgapTa IEC60601-1 KaTeTep U ero coeauHUTENbHbIN Kabenb
cynTaoTCA PabounMmu YacTAMK.
[onuCcAHUE n3gennal
LiseToBoit Kog, FireMagic 3D HaxoauWTca y pyyku. LiBeToBble KOAbI COOTBETCTBYIOT
pasnnyHoii KpueusHe. Cneundukaumn n pasmepbl cMm. B Tabauue 1. Bpaum
NPUHMMAIOT pelleHWe B 3aBUCMMOCTM OT MeCcTa MOBPEXAEHUA U CBOMX

nNpeAnoYTeHWIA.
Tabnuua 1: Cneynduraumsa Katetep abnaumnoHHblii 3D opoLuaemblii
FireMagic™
e ann P PaccrosH OnuvnHa
asm ne mexay aNeKTpoAa Ha
Tunbl KPUBU3HbI/ Ha "
User (cm) ep anekTpopa HaKOHEeYHWKe
(F) Mu (Mm) (mm)
EPNSBTC Bﬂ(ﬁp“” 105 8 2-52 4
EPN8DTC D/CuHuit 105 8 2-5-2 4
EPNSFTC F/Oparix 105 8 252 4
esblit
EPNS8JTC J/HepHbiit 105 8 2-5-2 4
*8F=2,67 Mm

[NPEANONATAEMOE UCMONb30BAHUE]

KateTep abnaumoHHbiii 3D opowaemblii  FireMagic™ npeaHasHauen ana
371eKTPODU3NONOMMYECKOrO KapTUPOBaHUA cepala (CTUMYNAUMA U 3anucb) B
COYETaHMWU C HaBWUraumMoHHOW DD 3D-cucTemol, a MpU UCNoNb30BaHUK C PY-
reHepaTopom ans neyeHuns Gubpunnauum xenypoukos (PXK) PY-abnaumeit yepes
KaTeTep y nauueHToB cTapwe 18 net.

[HA3HAYEHHUE]

MapoKkcMamanbHaa — cumnTOmMaTMyeckas — GubpUANAuMA  npeacepauit v
nepcvcTupytowas Gubpunnauma npeacepamnin

[NPOTUBONOKA3AHUA]

. MepeaHuii u 3aaHWit auametp npeacepaus 6onee 50 mm, Ui Gpakuma
BbI6pOCa 1EBOTO KesyaoUka meHee 40 %.

. MauuMeHTel € 3anyLeHHoOM cepAeYHoi HeA0CTaTOuHOCTbIO
(dyHKUMOHaNbHLIM  Knacc -V no  cTaHgaaptam  Hblo-MopKckoii
KapAMonorMyecKkon accoumaumm).

. 3aboneBaHnA COCYAOB TONOBHOMO MO3ra, BK/KYAA arnoM/IeKCUIo U
NpexoAAlLee UEMUYECKOE HapYLIEHWE, 33 NOCAEAHUE 2 HeAeNw.

. OcTpbIit MHPAPKT MUOKapaa 3a NocneaHWe 3 mecaua.

. HectabunbHas cTeHOKapaua.

. MauueHTbl € BHYTPUCEPAEUHBIM MPUCTEHOYHBIM TpombBom  An6o

NaLMeHTbl, NepeHecLlne BEHTPUKYIOTOMUIO UK aTpUOTOMUIO He 6onee
4 Hepenb Hazag,.

. KaTeTep MOXeT He NOAOMTH NaLMeHTaM C UCKYCCTBEHHbBIM KnanaHom, HO
MOXET WCMOoNb30BaTbCA /1A MALMEHTOB C AOPTa/ibHbIM CepAeYHbIM
KNanaHoOM Npu PeTporpagHoM AOCTyne Yepes aopTasibHblit CepaeyHblit
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KNanaH.

AKTVBHaA cUCTEMHasA MHEKLMA.

He pekomeHgyeTcA nauueHTam ¢ TPom6G0O30OM /1€BOTO MpeAcepaus,
ONyXO/NbIO  CAMBUCTBIX ~ UAW  MEXNpPeAcepAHOil  Neperopoaku,
nepdopaumeit neperopoaKku.

Maunextam, nepeHecLwnm 3aMeHy  aopTajbHOro Knanawa,
peTporpajHbIii TpaHCAoOPTa/IbHbIV JOCTYN HE PeKOMEHAyeTCA.
MaumneHTbI C ABHOW CKNOHHOCTBIO K KPOBOTEYEHWAM U TeMaToNI0rMYeCckUm
HapyLleHUAM.

[eTckuit Bospacr.

[UENEBAA rPynnA]
B3pocnble B Bo3pacTe OT 18 0 -75 NIeT, MyXXYMHbI U He BEPEMEHHbIE YKEH LLMHbI
[nNPEAYNPEXAEHME]
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MoCKONbKY MMeeT MeCTO 3HauuTeNbHOe PEeHTreHOBCKoe obayyeHue,
abnAuMA NpM NOMOLM KaTeTepa MOXET CTaTb MPUYMHOM OCTPbIX
PaAMALMOHHBIX MOBPEXAEHUIA Y NALMEHTOB U ONepaTopoB U MONKeT
NOBbICUTb PUCK BO3AEWCTBUA HAa OPraH13m v reHbl. AGAALMA NPY NOMOLLM
KaTeTepa MOXeT WCMONb30BaTbCA TONbKO NPW YCAOBUM TLLATENBHOMO
aHanu3a BO3AEMCTBUA B pamKax NpoLeaypbl U Npu YCA0BUW NPUHATUA
Mep Mo MUHUMU3ALMKU BO3LENCTBHUA.

PY-TOK MOXeT  HeraTMBHO MOBAMATb Ha  MMMJAHTUPyeMble
KapAVOCTUMY/IATOPbI / MMNNaHTUPpyeMble KapAvosepTepbl-
pedubpunnatopbl  (MKA). BaHO MMETb BPEMEHHble BHELWHMWe
VCTOYHUKN CTUMYAALMKN U AedUBPUANALUM NPU BbINOAHEHUN abnauuu,
BPEMEHHO MepenporpamMmMmupoBaTb CTUMY/IATOP Ha MWHUMAa/bHble
napameTpbl UK Ha pexum BbIK/1., 4ToBbl CHU3UTL PUCK HEXKeNaTenbHOM
cTUMynAumKU. byabTe npefenbHO BHMMaTE/bHbI NPU  BbINOAHEHUM
abnAunM B HeMocpeacTBEHHOM 61M30CTU OT MOCTOAHHbIX 3/1IEKTPOAOB B
npeAcepann UK Kenyaouke; 3anporpammupyinte UK Ha BbIK/. Ha
BpemMA MpoBefeHWA abnauuW; BbINOAHUTE TMOAHbLIA aHanM3  BCex
MMNNAHTUPYEMbIX YCTPOCTB Noc/ie 3aBepLleHna npoLeaypbl.

Jatunk TemnepaTypbl B 3N1eKTPoAe KaTeTepa npeAHasHayeH Ana
M3MepeHWA TeMMnepaTypbl B 3/1IEKTPOZAE, @ He TemnepaTypbl TKaHel. M3-3a
oxnaxpaatoulero spdekta oT MHPY3UM M3OTOHUYECKOTO pacTBOpa HaTpMUA
XN0pUAa Ha dNeKTpoAbl M NaccMBHOro Harpesa npu PY-abnauuu
Temnepatypa  3/1eKTpoAa, oTobpaxkaemas Ha  PY-reHepatope,
CYWEeCTBEHHO HWXe TemnepaTtypbl TKaHel B 30He abnaumn npu
BbIMONHEHUM NpoLleaypbl. [laTyMK TemnepaTypbl MCMOMb3yeTcA AnA
NPOBEPKM NPUEMNIEMOCTH NOTOKa pacTBopa, U Npu TOM e TemnepaType
abnaumm 6onbwan MHOY3MUA cooTBeTCTBYET 60NEe BbICOKON BbIXOAHOMN
PY-aHeprum ¢ obpasosaHuem 6onee rnybokoi 30Hbl abaaumu. Takum
o6pa3om, ocoboe BHUMaHWe cneayeT 06paTuTb Ha UHAY3UOHHBIN NOTOK
1 GaKTUYECKYIo MOLLHOCTb abAALMKM BO BpeMA NpoLeaypbl.

Ha npoTaxeHuu Bcell npoueaypbl Heo6XoAMMO cneauTb 3a 6anaHcom
MAKOCTU B OpraHMsme nauMeHTa, 4YTobbl He AONYCTUTL BBEAEHWE
ypesmepHoro obbema. HekoTopble MaLMeHTbl, y KOTOPbIX CNOCOBHOCTL
CNPaBAATbCA C YPE3MEPHbIM KOAWYECTBOM XWUAKOCTU B OpraHu3me no
KaKMM-TO MpuuMHam ocnabesaeT, BO Bpemsa WAM nocie npoLeaypbl
CTPajaloT OCTPbIM OTEKOM JIETKUX UK CepPAEYHOIN HeoCTaTOUHOCTLIO.
OcobeHHO 3TO KacaeTcA NaLMeHTOB C BPOXAEHHbIMM 3aboneBaHUAMM
cepAua 1 NOXUAbIX NtoAei. BaXHO oLeHUBaTb YpOBEeHb PUCKa BBEAEHUA
4Ype3MEpPHOTro KONUYECTBA KUAKOCTU.

BbinosHeHWe npoueaypbl elle pa3 Tem e KaTeTepom Y NauueHToB,
KoTopble nepeHecnu PY-abnaumio, MOXeET MOBbICUTL PUCK NepdopaLym
WAV NepuKapA1anbHOro BbINoTa.

Mpn ucnonb3osaHun KateTep abnAumoHHbIi 3D opolaemblit
beppomarHuTHble ycTpoiicTaa 1 06opyAoBaHKe MOTyT CO3/aBaTb MOMEXU
npu nepejaye cuUrHana o MeCTOMONOXKEHUN 31EKTposa ANA abnauum n
KpUBM3HbI. Cef0BaTeIbHO, Ha MPOTAMXEHWM BCeii NPoLLeAypbl C MOMEHTa
nosy4eHns Todek AnA 3D-PeKOHCTPYKLMM [0 3aBeplueHus abaauumn
npubamxkeHne UM nepemelleHne GepPOMarHUTHLIX YCTPOMCTB U
obopyaoBaHusa, Hanpumep, obopyaosBaHna Ana MPT U peHTreHOBCKUX
annapatoB, He pgonyckaetca. [pobnema ycTpaHAeTcA BO3BpaTOM
YCTPOICTBA B NEepPBOHaYa/ibHoe MeCTOMO/OXKEHNE.

HeT [oKa3aTenbcTs TOrO, YTO M3fdenne ocTaetcAa 6esonacHbIM npu
Temnepatype 6onee 60 °C.

Hn B Koem cnyyae He norpyaiTte pyyKy WAKM KOHHeKTOp Kabena B
MIKOCTb, MOCKO/IbKY 3TO MOXET HEraTUBHO CKa3aTbCA Ha 3/1EKTPUYECKNX
XapaKTepuUCTUKaX.

[laHHoe u3fenve JOMKHO UCMONL30BaThCA OBYYEHHBIM MepPCcoHaNoM B
XopoLwo 060pyA0BaHHOM 31EKTPOGU3NONOTUYECKOIN ONepPaLMOHHOM.
Mpu BBeJeHMM KaTeTepa He nNpwaaraiite 4pesmepHoe ycuave U
M3B/EKaiTe KaTeTep Npy BO3HUKHOBEHWUM COMPOTUB/IEHUA.

HuKoraa He TpUTe M He CKpyyMBaiiTe KOHel, KaTeTepa, Ha KOTOPOM
HaXoAMTCA INeKTPos,

YT1o6bl rapaHTMpPOBaTh 6€30MacHOCTb NaLMeHTa 1 LLeIOCTHOCTb KaTeTepa,
He NpoTUpaiiTe KaTeTep CNIMPTOM.

Y6eauTech, YTO BbIXOAHAA MOLLHOCTb YCTPOWCTBA HUXKE HOMUHANBHOO
HanpsXXeHWA KaTeTepa U COeANHUTENbHOTO Kabens.

Mpw nogkNlo4eHUN KaTeTepa U COeANHNTENLHOTO Kabena ybeanTecs, 4To
OHM He KacalTcA nauueHTa Wan Apyrux Kabeneit. Ecnm kabenb He
MCMONb3YeTCA, XPaHUTE ero OTAE/bHO OT NaUneHTa.

KaTeTep yTuausmpyetca Kak MeAWLMHCKUE OTXOAbl B COOTBETCTBUM C
MECTHbIM 3aKOHOAATE/IbCTBOM.

Korga KaTeTep mogk/oueH K cTumynaTtopy, pabotatolemy oT ceTn, B
cepAle MOryT MPOHWKaTb TOKK. Mpocbba MCMonb30BaTh CTUMYAATOP C
nuTaHuem- ot batapeu.

Mepea “cnonb3oBaHMeM BHELIHErO KapAWOCTUMYNATOPa ciesyeT B3ATb
Kabenb, BeAylWiA K NaUMeHTy, WM 31eKTPoAbl ANA YpaBHUBAHMA
3N1EeKTPUYECKOTO MOTEHLMANa MEXAy Mo/Mb3oBaTeNleM U NaLUeHTOM,
Hanpumep, [AOTPOHYBLUMCL A0 NaupMeHTa B MecTe, OTAANEHHOM OT
NpPOBOAALLEro 31eKTPoAa.

KaTteTep nogkntovaeTcA K  BHEWHeMy KapAWOCTUMYNATOPY A0
NOAK/IOYEHUA N1IEKTPOAOB K KaTeTepy.

Mpyn obpalueHnn C 3N1eKTPOJaMU Henb3fA NPUKACATbCA K KOHTAKTHbIM
WTLIPAM WAV FOJIOMY METaINY, TaKXKe He 0MyCKaeTcA CONPUKOCHOBEHUE
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TaKUX 31€MEHTOB C NPOBOAALLUMM TOK UM MOKPbIMM NOBEPXHOCTAMM.

. [laHHOe u3genune npeaHasHauyeHo ANA OLHOPA30BOrO MCMONb30BAHMA.
MoBTOpHOE UCNONb30BaHME UK CTEPUIN3ALMA 3anpeLleHbl. loBTopHOe
MCMNONb30BaHME WA CTEPUAM3ALIUA MOTYT HEraTUBHO BO3AEIMCTBOBATh Ha
CTPYKTYPHYIO LE@NIOCTHOCTb U3AEUA U/UAN NPUBECTU K OTKA3y YCTPOICTBa,
4TO, B CBOIO OYepe/b, MOXKET BbI3BaTb TpaBMy, 3ab6onesaHune uau cmepTb
nauueHTa. Kpome Toro, NoBTOPHOE WCMO/Ib30BaHME UK CTEPUAM3ALIUA
YCTPOICTB A/1A OAHOPA30BOr0 MPUMEHEHNWA BbI3bIBAET PUCK 3apaKeHuA
/v uHGeKLMIo MMBO NEepPeKPecTHY0 MHOEKLMIO NaLMeHTa, BKAOYas,
HO He OrpaHu4MBancb, nepejadyy WHPEKLMOHHbIX 3aboneBaHuit OT
OfHOTO MalMeHTa [Jpyromy. 3arpAsHeHWe W3JeNua MOXeT Bbi3BaTb
Tpasmy, 3aboneBaHMe UK CMepTb NalyeHTa.

. [nA nauMeHTOB C remapuH-WHAYLMPOBAHHON TpombouuToneHuein B
aHaMHe3se npeanoynTaeMoit anbTepHaTUBON renapuHy Npu NpoBeaeHUn
npoueaypbl ABAAETCA 6GUBANNPYANH.

[nPEAYNPEXAEHME]

. Mpy ABHO HM3KOM BLIXOAHOM MOLLHOCTM, BbICOKWUX MOKasaTenax
MMMNeAaHca, aHOMa/IbHbIX MOMEXax CUrHana u T. M. HesameaauTeNbHO
ybeAuTech, 4TO HaknaAKa He 3acTpana U He MoBpexjeHa, BHewHas
3TafIOHHaA HaKNaAKa U COeAMHUTENbHbINA Kabenb NAOTHO NOAKMOUEHbI;
ec/Ny HemnonagKy He yAaeTca yCTpaHUTb, He YBEAW4MBATE MOLLHOCTb
abnaumn.

. [na npepjoTepalieHns Tpomboambonun fenaetca MHPY3UA remapuHa
BHYTPUBEHHO, YTO MO3BONAET YBE/IMYUTL BPEMA CBEPTbIBAEMOCTU KPOBU
npu abnaumm muHUMym o 300 cek, 16O Ha3HaYaeTCcA aHTUKOAryAAHT,
KOTOpbI MPUHMMaeTCA B TeyeHWe 3 MecsALEB nocne onepauun (Ha
ycmoTpeHue Bpauya); npeanoutenne otgaetca HMAK. Jo cux nop He
AOCTUTHYT KOHCEHCYC O HeobXoAMMOCTM KpaTKOBPEMEHHOro Kypca
aHTUKOArynaHTOB nocne abnauum.

. Mpomoiite KaTeTep 1 MHY3UOHHYIO TPY6KY. Mepes BBeAeHMeM KaTeTepa
B OpPraHW3m NOAHOCTbIO yAaNuTe ras, 4Tobbl He AoNYCTUTL SMb60oAMIO, U BO
BpemMA NpoLeaypbl NoAJepXuBaiTe HEBbICOKYIO CKOPOCTb WHY3WUK,
4TO6bI NPEeOTBPATUTL KOAryNALMIO KPOBU B MHPY3MOHHOI TpybKe.

. CnepyeT HEYKOCHUTENbHO NPUAEPKMBATLCA YKA3aHWI NO perynmposke
MOLLHOCTW, NPUBEAEHHbIX B MHCTPYKLMK NO SKCNAyaTaumn. YpesmepHoe
noBbllleHne MOLWHOCTM abnauMM MOXKET NpPUBECTU K MpopbiBy U

nepdopauuu.

. Mpu ncnonb3oBaHWM KaTeTepa [ENCTBYWTE OCTOPOMKHO, 4YTOBbI He
nospeanTb cepaue (nepdopauus v TamnoHaaa).

. Mepep, BBeAeHMEM WMAU U3B/IEYEHMEM KaTeTepa MOHOCTLIO 3aJBUHbTE
MO/I3YHOK, YTOBbI BbINPAMUTL HAKOHEYHWMK KaTeTepa.

. PeKomeHzyeTca UCnob30BaTh KaTeTep B TeueHue He 6osee 50 UMKIOB
abnaunu, He 6onee 2 MUHYT 3a LMKA.

. Katetep FireMagic 3D B couyetaHun c PY-ycTpoiictBom ansa abnaumu

MOXeT nepejaBaTb  3/N1EKTPUYECKYlO  3Hepruio.  HenpasuibHoe
obpallueHre c KaTeTepom M 3/1eKTPOAOM MOXET MPUBECTU K TpaBMam
nauueHTa unm onepatopa. Mpu nepesaye sHeprm NALMEHT He JOMKEH
KacaTbCA 3a3eM/IeHHbIX METa/IMYecKUX nosepxHocTel. Ecam npu
abnaumm TemnepaTypa Ha HaKOHEYHUKE He NOAHMMAETCA, HeMeAleHHO
ocTaHoBUTe abnALMIO U 3aMeHuTe KaTeTep.

. PerynapHo npoBepAiTe W MUCNbITbIBaliTe COeAWHWUTENbHbIN Kabenb u
NPUHAANEKHOCTM 11 MHOTOPA30BOTO UCMO/Ib30BaAHUA.

. Mpun NoAKAOYeHWUM UCoNb3yiiTe obopyaoBaHMe M Kabenu, yKasaHHble B
MHCTPYKLMAX NO 3KCNIyaTaLuum, U COBMECTUMBIE C YCTPOWCTBOM.

. Mepes, UCNoNb30BaHWMEM CReAyeT TWATENbHO NPOYECTb MHCTPYKLMIO MO

npuUMeHeHwio usgenus. O6paTnTe BHUMaHUe Ha BCe NpeynpexaeHna 1
Mepbl NPeJOCTOPOXHOCTY, YKasaHHble B WMHCTPYKUMU. B npoTuBHOM
C/ly4ae MOKET NPOU30MTM HECHACTHbIN cayyait.

. He ucnone3yiite nsgenne okono obopyaposanus ana MPT, NOCKONbKY
MOXeT MMeTb MecTO CMelleHMe WM HarpesaHMe KaTeTepa, M
1306paeHne Ha AUCTIee MOXKET OTOBpaKaTbCs HEKOPPEKTHO.

[ HEXXENATENbHbIE ABNEHNA]

ImBonUA neroyHon aptepuun, WHOAPKT MUOKapAa, TamnoHasda/nepdopaums

cepALa, KPOBOTEYEHME U3 COCY/I0B, MECTHble reMaToMbl, TPOM603, cocyaucTan

apTepuoBeHO3HanA ductyna, ncesA0aHeBpU3Ma, Tpomboambonua,

Ba30Bara/bHble PeaKLuK, NepukapauanbHblil BbINOT / TamnoHaaa, TPomBbl,

BO34ylWHaA 3M60ONMNA, apUTMUA M MOBPEXJEHUs KianmaHa, MHEeBMOTOPaKC W

remMoTOpaKC, OTeK JIETKUX, TMMOKCUA, MAeBPasibHblii BbINOT, CUHAPOM OCTPOIi

[bIXaTe/IbHOM  HeAOCTaTOuHOCTM,  BPOX/eHHble  3abonesaHna  cepaua,

acnMpauyoHHas NMHEBMOHWA, MHEBMOHMA, MPUCTYN acTMbl, TUNOTEH3WA, OTKa3

KapauoctTumynaTtopa / WMMNAaHTUPyemoro KapauosepTtepa-gedubpunnatopa

aHeMMs, TPOMGOLMUTONEHUA, TeHepasM30BaHHbI TpomboremopparMyeckuin

CUHAPOM, HOCOBOE KPOBOTEYEHME, CUCTEMHAA UHbEKLMUA, MHDEKLMA MOYEBbIX

nyTei,, MNpPOW3BO/NbHOE amnHO3, BbI3BAaHHOE CEAATUBHBLIMM MNpernapaTtamu,

oBbllleHHOe cogepkaHue CO2, BbI3BaHHOe CeAATUBHbIMW NpenapaTtamu, C

neTaprueit M xoneuuctutom, 6oau B rpyau / AUCKOMPOPT, KenypouKosas

TaxMapuUTMUA, UHCYILT / TPAH3UTOPHAA ULLEMUYECKas aTaka, anonaeKcuyeckuii

yaap, nonHas 6nokaja cepAua, Cnasm KOPOHAapHOM apTepuu, Tpom6o3

KOPOHapHO apTepumn, paccioeHWe KOPOHapHoW apTepuun, Tpombosmbonua

cepAua, NepuKapauT, MOBPeX/JeHMe KaamaHa W MOBbIWEHHbIA YPOBEHb

bocdokMHa3bl, 3aePKKa MOYENCMYCKAHWA, BpEMEHHOE OHEeMEeHVe KOHEYHOCTEN,
60ne3Hb [MapKMHCOHa M FaCTPOUHTECTUHA/IBHDIN ANBEPTUKY/IE3, CTEHO3 /IEFOYHOM
apTepuun, aTpuo-IMOTOYHaA (UCTYNA, «KHEMOM» WHCY/IBT, CMEpTb, Mopa)eHue
3NIEKTPUYECKMM  TOKOM, OMepauua Ha OTKPbITOM cepAue, YBeauyeHue

NPOJO/MKNTENBHOCTY NPOLEAYPbI, LapanuHbl Ha BHYTPUCOCYAUCTON CTEHKE UK

CTEeHKe MMUOoKapAa

[ COBMECTHO MCMO/Ib3YEMbIE U3LENUA]Y

. TpaHccenTanbHas 060/104Ka, COOTBETCTBYIOWAA KaTeTepy, HE MeHblue
8,5F.

. PaguouactoTHbiit (PY) reHepaTop

. Kabenb ansa Katetepa abnaumoHHoro 3D opowaemoro

. 30 HasuraumoHHas 3D-cuctema Columbus™

. Momna ans opolueHus
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[npoueayprAl
6

HaBurayuonuas 3¢
3D-cuctema

Momna ana
OpOLLIEHUA

9¢

11. 12.

Puc. 2. CxemaTuyeckoe npeAcTaBieHne NoAKAOYEHUA
4. FireMagic 3D 5. Pyuka KaTeTepa 6. PemeHb ans opolatolein
nomns! 7. CtraHpapTHoe coeanHeHue Jlyapa
8. Kabenb ana Katetepa abnaumoHHoro 3D opoliaemoro 9.
CoeauHUTENbHDIV Kabenb
10. Kabenb gna Katetepa abaaumoHHoro 3D opolwaemoro 11. BHewHAs

3TanoHHaa Haknagka Columbus™
12. KOHHEKTOp Ana BHeLWHAA 3TaNIOHHaA HaKNagKa

Cm. puc. 2, nogkntouute Katetep abnaumorHbii 3D opowaembiii FireMagic™,
npuAepXXuBasch onpeaeneHHol npoueaypsl. K coemectumomy nnm
MCnoNb3yemomy 060pyA0BaHUI0 OTHOCUTCA caefytoliee:

Cosmectumoe Toprosaa mapka u
MNpumeyanus
o6opyaoBaHue ™n
Stockert EP Shuttle
HL-100F MoakntouaeTcs yepes
PY-renepatop HasurauunoHHyto 3P 3D-
1BI 1500T cucremy Columbus™
Atakr Il
Momna ana opolweHus Coolflow /
HasuraumoHHasa 3¢
3D-cucrema
Columbus™ /
BHewHAA sTanoHHaA
HaknagKa

Mpumeyanue. 1) MaKcumanbHas BbIXOAHAA MOLLHOCTb COBMeCTUMOro PY-
reHepaTtopa A0MXKHa cocTaButb 450-575 K.

2) T[pocbba BbIGpPaTb HeWTPaNbHLIN 31EeKTPoA, KOTOpbIN
PEeKoMeH/0BaH MU3roToBUTENIEM COBMECTMMOro PY-reHepatopa, nogpobHee cm.
PYKOBOACTBO MO 3KCM/yaTalum reHepaTopa; B MPOTUBHOM C/yyae npuobpeTute
HeMTPanbHbIN 3NEKTPOA C MapKkupoBkoi CE.

. CoeauHUTENbHDIN Kabenb

Kabenb ucnonblyetca ANA NOAKMOYEHUA 3N1EKTPOPU3MONOTUYECKON CUCTEMbI
3D-KkapTupoBaHua FireMagic. Mpu nomowu Kabens katetep FireMagic 3D
CBA3bIBAETCA C BHelWHUM obopyaoBaHuem. CoeauHUTeNbHbIN Kabenb AsnseTca
NpUHaANEeXHOCTbIO KaTeTepa FireMagic 3D.

HassaHnwve Tunbl

Kabenb ana katetepa abnaumoHHoro 3D opowaemoro EPS150C

MpumeyaHue. Kabens uzeomasnusaemcsa komnaruel MicroPort EP.
HomuHansHoe HanpsaxeHue Kamemepa u

coeduHumMenvHoz0 Kabesns cocmaesnsem 450 B.

. CoeaviHeHnue ¢ 9 HaBuraunoHHoi 3D-cuctemoii Columbus™

Bbibepute TMN Kabena. Mcxoas M3 COOTBETCTBYIOLLErO MOMOMNKEHUA «KAIOYa»

BCTaBbTe LUTENCE/Ib Ha CTOPOHE C HAZNUCbIO «KaTeTep» COeAUHUTENbHOrO Kabena

B pasbem KaTeTepa, LWENYOK CBMAETENbCTBYET O TOM, YTO COeAMHeHue

3aBeplUeHo. BcTaBbTe WiTencenb ¢ Apyroit CTOpoHbl ¢ Hagnucbto «MHTepdeiic ana

KapTMpOBaHMA» HaBuraumoHHon 3® 3D-cuctembl Columbus™, Takke yunTbiBas

MONOXKEHME KK/IOYa», Pa3AaCTCA WENYOoK.

OTK/loueHMe Kabena OT COeMHEHHbIX YCTPOMCTB C 0BenX CTOPOH: MPOCTO

NoTAHUTE, NPUJEPXMNBanA CTPE/IKY Ha KOHHeKTope Kabens.

. MoakntoyeHe Nomnbl ANA OPOLLEHUA

Pacnonoxute BNpUTLIK W 3aTAHWUTE coeAnHeHune Jlyapa Ha nomne 18 OpoLeHus

v coepmHeHme Jlyapa Ha TpybKe ana pactBopa Ha py4ke Katetepa FireMagic 3D.

. MoaKntoueHne K Apyrum ycTpoincTeam u o6opyaoBaHuio

1) AnA NOAKMIOYEHMA U MCMONb30BAaHWA BHEWHAA 3TaNOHHAA HaKnagKa CM.

PYKOBOACTBO N0 3KCN/yaTaLnu BHewwHAs sTanoHHan Haknagka Columbus™.

2) AnA nogKNIOYEHWUA U UCMOb30BAHUA 3N1EKTPOGU3NONOTMUECKO

HaBuraumoHHol 3D-cuctembl Columbus™ cm. pykoBoacTBO Mo aKcnayaTaumum

3NeKTPOPU3NONOrnyecKoi HasuraunoHHoi 3D-cuctemsl Columbus™.

[ PEKOMEHAYEMbIE MHCTPYKLIUKX NO NPUMEHEHWIO ]

(1) Mpu BblbOpe KaTeTepa MpUMWUTE BO BHMMAHWE, YTO KPUBU3HA
COOTBETCTBYET aHATOMUYECKUM OCOBEHHOCTAM UCCIEAYEMOTO y4acTKa.

(2) BHMMAaTENbHO OCMOTPUTE YNAKOBKY KaTeTepa Ha NPeaMET NOBPEXAEHUNA.

(3) M3BNeKUTe KaTeTep M3 yNaKoBKM, TLWATENbHO MPOBEPLTE LENOCTHOCTL
3/1eKTPO/OB U KaTeTepa, 3aTeM NOMECTUTE WX B CTEPU/IbHYIO Cpeay.

4) CohopmupyiiTe [OCTYNn B KpynHOM nepudepuyeckom KpOBEHOCHOM
cocy/e no CTepUAbLHOMY MeToay.

(5) MpukpyTuTe coeauHeHne Jlyapa Ha KaTeTepe K KOHHEKTOpy Ha

MHOY3NOHHOW MOMMeE, OTKPYTMTe, 4TOObI CKOPOCTb MOTOKa CTana
MaKcumanbHoi (>30 ma/mMuH), n ybeamTech, YTo KaHai He 3abuT: Bce 6
OTBEPCTUIA B 3N1€KTPOZAE ANA abNALMM XOPOLLO NPOMYCKAOT XKUAKOCTb.

(6) MepekniounTe CKOPOCTb MOTOKA B WMPPUraLMOHHOM Momne Ha Hu3Koe
3HaueHue (2-5 mn/MuH) 1 noaaep:KMBaiiTe 3HaUYEHME Ha TAKOM YPOBHE
6e3 abnauuu, BBeauTe KateTep B COOPMMPOBAHHBLIA KaHan B
KPOBEHOCHOM cocyge.

(7) MopkntounTe KateTep K PY-reHepatopy unu 3D-obopyaosaHuio npu
NOMOLLYM COBMECTUMOTO COEMHWUTENBHOrO Kabens u yGeauTtech, UYTO
coefiMHeHue c PY-reHepaTopom, MHOTOKaHa/IbHbIM
3N1eKTPOPU3NOIOTUYECKUM 3anucbIBaloWM YCTpOWCTBOM,
CTUMYNATOPOM W T. 1. BbINO/IHEHO B COOTBETCTBUM C Tpe6OBaHNAMM.
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(8) MpoTonkHUTe KaTeTep B 061aCTb IHAOKAPAA NOZ, KOHTPONIEM PEHTreHa U
3Kl ana npaBUAbHOrO pasmeLLeHusa.
9) M3meHWTe KPWUBM3HY HAKOHEYHMKA NpPWU MOMOLLM MON3YHKA, 4TOGbI

0B6HapyKUTb  MEeCTOMO/IOXEHMe  HaKOHeYHWKa  KateTepa.  [pu
NPOABMMKEHWM MON3YHKA BMEpes HAKOHeYHUK wu3rubaetca. Mpu
NPOABMKEHWUM NON3YHKA Ha3ak, HAKOHEYHMK BbINPAMAAETCA.

(10) WUcnonb3yiiTe KaTeTep Takum 06pa3om, YTOBbl 31EKTPOS, Ha HAKOHEYHMKe

AOCTUraN MecTa Ha3HaYeHWA B NOIOCTM CepZLa, U onpeaenuTe TOUKM ANa
3D-peKoHCTpYKLUMM (Npyn ncnonbsosaHum FireMagic™ u nogknoueHum k
HaBUraumoHHoii cucteme Columbus™) nnbo sbiGepute K.
Ecin nonoxeHue 371eKTpofa Ha HaKOHEYHWMKe MW KPUBM3HY KaTeTepa
0TO6pPa3nUTb HEBO3MOXKHO IGO0 eCn AaHHbIe HETOYHbIE, ybeauTecs, 4To
coeMHAOWMECA MOBEPXHOCTU CTabUNM3MPOBaHbl, AMBO 3ameHWUTe
kabenb unn Katetep. Ecn nocne 3ameHbl cUTyaLua HOPMasM30Baiach,
3TO rOBOPMT O NOBPEXAEHWUM YCTPOICTBA.

(11)  Mocne Toro, Kak y4acTok s abnsuuu BbIGPaH, yCTaHOBUTE CKOPOCTb

noToKa oOpolaloweit MNOMMbl M 3aaaiTe napameTpbl  abaauum,
nepekNiounTe Ha GO/MbLLYIO CKOPOCTb OPOLIEHWUA U HauHWUTe abaauuio.
PekomeHZAaLmm no BbIGOPY CKOPOCTU UHY3UM: [0 abAALMM — BbICOKas
CKOPOCTb B TeYeHMe 5 ¢, COXpaHATe BbICOKYIO CKOPOCTb B TeyeHue 5 ¢
nocne abnauuu; MoLHoOCTb abnaumu: 15-30 BT, BbicoKasa ckopocTb 17
MA/MWH, MOLWHOCTb abnsaummn 30-50 B, Bbicokas ckopocTb 30 MA/MUH.
[o nogaun PY-sHeprum ybeguTtech, UTO MHOY3MOHHbLIA MOTOK
YBE/NYMBAETCA, YMEHbLUMB TeMMepaTypy 31eKTpoaa A41a abaaumum.
[AnTenbHOCTb KaX[oro UMKAa abnauumu He AoMKHa npesbiwats 120
ceKyHA. Bo Bpemsa abnauum gonyckaeTcAa nepemellaTb KaTeTep Ana
abnAunK K cnepyloLemy y4acTky.
Mpun nogaye PY-Toka umnegaHc uenu coctasut okono 100 Om, cnegute
3a BbIXOAHOM MOLLHOCTbIO. KpaiiHe HWU3KaA BbIXOAHAA MOLHOCTb MOXET
CBMJETENbCTBOBaTb O TOM, YTO OTBEPCTUA  ANIA  OPOLUEHWA
du3MoNOrMUeckMM pacTBOPOM B 3/1eKTpode AnsA abnauum 3abunuce. B
TakoMm Cnyyae nogady cneayet nNpekpaTuTb U U3BNeYb KaTeTep. Yaanute
CryCTOK C 3neKTpoga Ana abnauuu, ybegutech, YTO OTBEpCTMA ANA
opoLweHns GpU3MONOTUYECKUM PacTBOPOM B 3/1eKTPOAe ANA abaauun
XOPOLIO MPOBOAAT BOAY M BCTaBbTe MOBTOPHO MOCAE TLATENbHOTO
OCYLIEHWA: aKKYpPaTHO MNpPOTPUTE HAKOHEYHWK CTePUNbHON Mapnew,
CMOYEHHOI B pU3NONOrMUYECKOM PacTBope, He TpUTe U He nepernbaiite
3N1eKTPOA, ANA abnAauun. B NPOTMBHOM CAy4ae MONKET HapyLMTbCA
coeAuHeHWe anekTpoga Ana abnauun. /inbo npomoite MHPY3UOHHYIO
TPY6KY WINPULEM C N30TOHUYECKUM GU3MONOTUYECKMM PacTBOPOM Npw
BbICOKOM JjaB/IEHUN.

(12)  Mocne 3aBeplueHMA NpoLEAypbl U3BAEKUTE KaTeTep U yTUAU3UPYIiTE B
COOTBETCTBUM C NPaBUIAMU.

(13) Mpu  BOSHWMKHOBEHMM  BOMPOCOB MO  WCMO/ML3OBAHUIO WM
XapaKTepuCTUKaM  U34eNUA  MPOKOHCYNbTUPYWTECH € MECTHbIM
ANCTPUBBIOTOPOM M3rOTOBUTENA.

[ TPEBOBAHUA K TPAHCMIOPTUPOBKE ]

Mpn nepesoske u3genue AO/MKHO BbiTb 3alMILEHO OT 6OAbLIMX Harpysok,

NPAMOro CONHEYHOro CBeTa M AO0XAA /SMBO OT YCNOBMI, YKasaHHbIX npwu

pa3melueHumn 3aKkasa. TemnepaTypa BO BpemMs TpaHcnopTposku: ot 0 4o 45°C.

[ TPEBOBAHUA K XPAHEHUIO]

M3,D,e}1VIe XPaHUTCA B 3aTEMHEHHOM, MPOXNagHOM, YUCTOM MNOMELWEeHUn ¢

XOpolleit BEHTUAALMEN C ecTecTBEHHbIM MPUTOKOM BO3Ayxa. TemnepaTypa

xpaHeHus: o1 0 o 45°C.

[cPok rogHoCTH]
IT p 1 cobntopeHnM ycnoBuit XxpaHEHNA CPOK FOAHOCTU COCTaBAAET TPU roga.
[cTePMnu3ALMA]Y

M3penve npowno ctepunmnsaumio razoobpasHbiM 3TUAEHOKCMAOM. oBTOpHasA

CTepuNM3aLmMa M UCNONb30BaHMeE 3anpelleHbl. He ucnonbsyiite KateTep, eciun

HapyLLeHa LeNoCcTHOCTb BHELLHE YNakoBKK. McnonbayiiTe KaTeTep 40 UCTeYeHUA

CPOKa rofHOCTM, YKa3aHHOTO Ha YNaKoBKe U3aenua.

[ PA3BACHEHWUE OBO3HAYEHMIA]
- A

1.

2. @ CM. UHCTPYKLWUU NO NPUMEHEHUIO

HE UCNONIb3OBATb MOBTOPHO

s Vo 3ALLMLLATD OT UCTOYHWUKOB TEMNIA U
) RO M3NYYEHMA

a ? BEPEYb OT B/IATU

5. g CPOK FOAIHOCTH

6. KOA NAPTUM

7. HOMEP 110 KATANIOTY

8. CTEPUIU3OBAHO STUNEHOKCMAOM

T
ae

HE UCNO/Nb30OBATb NPU HAPYLLEHUU
LEIOCTHOCTU YNAKOBKU

L

10. KOZIMYECTBO U3AE/IUI B YNAKOBKE: 1

9@

av

-

11. AWANA3OH TEMMEPATYP
12. |§| TUN UCMONBb30OBAHHOWM YACTU
13. &I AATA U3rOTOB/IEHMA
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Pycckwuii

1a. d WU3rOTOBUTENb

. YNO/IHOMOYEHHbIVA MPEACTABUTEb B
EBPOME/CKOM COOBLLIECTBE

16 @ UMIOPTEP

[NOCNENPOAAXKHOE OBCNYXUBAHUE]

[naBHas onepauuoHHas uenb komnauuu Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.
(nanee «MicroPort EP Co.») — «obecneunBaTb MeAMULMHCKYIO OTpacib
BbICOKOKAYeCTBEHHbIMU 1 3GGEKTUBHBIMU  U3AEUAMM», U KOMMNAHUA
rapaHTUPYeT, Y4TO MpPU NONYHYEHUW 33KA3UMKOM U3LENUA He UMetoT AedeKTos
maTepuana W U3rotoBneHus. 0 NPouMm BOMPOCAM B OTHOLIEHUW U3AENwit
NPOCKUM CBA3LIBATLCA HANPAMYIO C KOMMNaHUEN.

[0PULMANBHOE 3AABNEHME]

Komnanua Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd. 3asBnset, yto Katetep
abnaumoHHbiii 3D opowaembiii FireMagic™ npegHasHauyeH ana ogHopa3oBoro
MCMONb30BaHNA U He MOXET BbiTb UCMO/Ib30BaH NoBTOpHO. Komnanua MicroPort
EP Co. He peKomeHAyeT, He YKasblBaeT M He MogpasymeBaeT MOBTOPHOE
MCMONb30BaHWE CUCTEMbI M He MNpUHUMMaeT Ha cebA OTBETCTBEHHOCTb 3a
HecyacTHble Cy4yan WAWU MOBPEXAEHWA U3[enuA B pesyibTaTe MOBTOPHOTO
MCMNONb30BAHMA.
Katetep abnaumoHHbiii 3D opowaembiii FireMagic™ oxer nogxntouatsca u
MCNONb30BATbCA TONIBKO C COBMECTUMbIMU yCTpOD’ICTBaMVI, YKa3aHHbiMU B
HacToALel MHCTPYKUMK, U KomnaHuua MicroPort EP Co. He npuHumaeT Ha ceba
OTBETCTBEHHOCTb 33 NOBPENAEHUA YCTPOICTBA, C6OM B BLINOAHEHUM NpOLieAypbI
W Tomy nogobHoe B pesynbTaTe OWMGOK B SKCNAyaTaLMM WAU  APYrux
yenoseyecknx GpakTopos.

[M3roToBUTENb]
Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.
Agpec: Building 23&26&28, Lane 588, Tianxiong Rd., 201318 Shanghai, PEOPLE’S
REPUBLIC OF CHINA (KUTAMCKAA HAPOZHAA PECMYB/INKA)

MouToBbIf MHAEKC: 201318
Ten.: +86 (21) 60969600

dakc: +86 (21) 20903925

3n. noyTa: customerservice@everpace.com

Be6-caiiT: www.everpace.com

[YNONHOMOYEHHBI NPEACTABUTE/Nb B EBPOMEACKOM COOBLLIECTBE ]
MicroPort Medical B.V.
Appec: Paasheuvelweg 25, 1105BP Amsterdam, The Netherlands (Huaepnangpi)
3. noyta: cs@microport-int.com
Ten.: +31 (0)20 545 0100-8

®akc: +31(0)205450109

ABTOpPCKOE NPaBo Ha HAaCTOAWMIA OKYMEHT NPUHAANEKUT KoMnaHuu Shanghai
MicroPort EP MedTech Co., Ltd.
poBaHue 6e3 pasp KOMMaHUM 3anpeLyeHo.
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FireMagic™ 3D gekiihlter Ablationskatheter

Shanghai MicroPort EP MedTech GmbH
[ Katheter Beschreibung]

1 2 Is
ra r &F 267 (mm ) /
f / ~ I3

N NN |

auslenkbarer Abschnitt

Griff (105CM) 6

1. Spitzenelektrode 2. Ringelektrode 3. Griff 4. Luer-Ansatz
5. Kochsalzlosung 6. Farbcode
Abb. 1: FireMagic™ 3D gekiihlter Ablationskatheter
Der FireMagic™ 3D gekuhlter Ablationskatheter (kurz: FireMagic 3D) hat eine
hohe Torsionstibertragung mit einem auslenkbaren Spitzenabschnitt und enthalt
mehrere Platinelektroden. Die Auslenkung der Spitze wird an dem proximalen
Ende durch einen Handgriff gesteuert.
Alle Elektroden kénnen fur Mapping und Stimulation verwendet werden. Fir die
Ablation wird dieser Katheter in Verbindung mit einem HF-Generator und einer
dispersiven  Elektrode (Referenzelektrode) verwendet, und die groRe
Spitzenelektrode liefert Hochfrequenzstrom vom Hochfrequenzgenerator zur
gewdlinschten Ablationsstelle. Der in der Spitzenelektrode eingebettete
Temperatursensor wird zur Uberwachung der Temperatur an der Spitze
verwendet.Am proximalen Ende des Katheters ist Uber einen Luer-Ansatz die
Injektion physiologischer Kochsalzlésung moglich, um die Spitzen- elektrode zu
spiilen. Mit Anschluss an die Kithlpumpe gelangt normale Kochsalzlésung durch
den Anschluss, um die Ablationsstelle zu spiilen und zu kihlen.
In  Verbindung mit einem 3D-elektrophysiologischen Mapping-System
COLUMBUS™, kann die Position der FireMagic 3D Spitzenelektrode tiber einen im
Katheter eingebetteten magnetischen Positionssensor erkannt und ein Modell
der Herzkammer erstellt werden. IEKG-Tracings und Ablationspunkte werden auf
dem erstellten 3D Herzmodell aufgetragen, um die Arrhythmie zu analysieren und
eine genaue Ablation zu erméglichen. Ein weiterer magnetischer Positionssensor
am Ende des auslenkbaren Spitzenbereichs erméglicht dem COLUMBUS™ 3D EP
Navigationssystem die Echtzeit-Anzeige der Katheterkrimmung.
Der FireMagic 3D ist ein aktives, invasives Gerat fur Patienten im Alter von 18
Jahren oder alter. Die Dauer der Anwendung ist kurzfristig. Durch eine Schleuse
eingefiihrt, wird der Katheter entlang der Vene zur Zielstelle der Herzkammer
geschoben. Der Katheter ist konzipiert, um uber ein einfache Steuerung der Spitze
die gewliinschte Ablationsstelle zu erreichen. Uber die  Ablationselektrode in der
Spitze flieRt Radiofrequenz-Energie an den Lasionsort. Entsprechend der
Anforderung in IEC60601-1 werden der Katheter und seine Verbindungskabel
beide definiert als Anwendungsteil.
[ Produktbezeichnung]
Die FireMagic 3D hat einen Farbcode am Griff. Die Farben stehen fiir verschiedene
Kurvenformen, um Arzten eine genaue Positionierung in den unterschiedlichen
Teilen des Herzens zu ermdglichen. Technische Daten und Abmessungen der
verfiigbaren Produkte, sieche Tabelle 1. Arzte kénnen in Ubereinstimmung mit
dem Ort der Arrhythmie und ihren persénlichen Préferenzen den Typ auswahlen

Tablle 1: Spezifikation fiir FireMagic™ 3D gekiihlter Ablationsk
Form der Bigaclar
Typen Ry Lange GroRe * Elektrodenabs Spitzenele
P (cm) (F) tand (mm) ktrode
Farbe
(mm)
EPNSBTC B/ rot 105 8 2-5-2 4
EPNCSDT D/ blau 105 8 2-5-2 4
EPNSFTC F/orange 105 8 2-5-2 4
epnarc | Sczwar 105 8 252 4
*8F=2.67mm

[EINSATZZWECK]

Der FireMagic™ 3D gekiihlter Ablationskatheter wird zur katheterbasierten

kardialen elektrophysiologischen Darstellung (Stimulation und Aufzeichnung) in

Verbindung mit einem 3D-EP-Navigationssystem, in Kombination mit dem HF-

Generator zur Behandlung zur Behandlung von Arrhythmien per

katheterbasierter Hochfrequenzablation bei Patienten ab 18 Jahren eingesetzt.

[indikationen]
Medikamenten-refraktéres, symptomatisches, paroxysmales Vorhofflimmern und
persistentes Vorhofflimmern

[ Kontraindikationen]

. Linker vorderer und hinterer Vorhofdurchmesser = 50mm oder
linksventrikuldre Ejektionsfraktion<40%;

. Patienten mit fortgeschrittener Herzinsuffizienz (NYHA-Funktionsklasse 11l-
v);

. Zerebrale GefaRerkrankungen einschlieBlich Schlaganfall und
transitorischer ischamischer Attacke innerhalb der letzten beiden Wochen;

. Akuter Myokardinfarkt innerhalb der letzten drei Monate;

. Instabile Angina;

. Patienten mit Wandthrombus oder in den letzten 4 Wochen stattgefundener
Ventrikulotomie oder Atriotomie;

. Der Katheter ist eventuell nicht zur Anwendung bei Patienten mit
kinstlichen Herzklappen geeignet, kann jedoch bei Patienten mit
Aortenklappe verwendet werden, wenn kein retrograder Zugang durch die
Aortenklappe erfolgt;

. Aktive systemische Infektion;

. Bei Patienten mit linksseitigem Atriumthrombus (LATH), Schleimhauttumor
oder Vorhofscheidewand oder Patch wird eine Septum-Perforation nicht
empfohlen;
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Bei Patienten, die auf Ersatz der Aortenklappe unterzogen wurden, ist
retrograde transaortalen Zugriffsverfahren nicht empfohlen;

Patienten mit Blutungsneigung oder Hamopathie;

Anwendung bei Kindern.

[ zIELGRUPPE]
Erwachsene im Alter von 18 — 75 Jahren, Mdnner und nicht schwangere Frauen.
[warnung]
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Bei katheterbasierten Ablationsverfahren besteht aufgrund der Dauer und
Intensitdt der Rontgenstrahlung bei der fluoroskopischen Bildgebung die
Gefahr einer signifikanten Strahlenbelastung mit akuten Strahlenschaden
sowie ein erhohtes Risiko von somatischen und genetischen Auswirkungen
sowohl fir den Patienten als auch fir das Laborpersonal. Die
Herzkatheteruntersuchung sollte nur durchgefiihrt werden, nachdem der
mit dem Verfahren verbundenen, potenziellen Strahlenexposition
angemessene Aufmerksamkeit geschenkt wurde und Schritte unternommen,
um dieses Risiko zu minimieren.

Implantierbare Schrittmacher und implantierbare
Kardioverter/Defibrillatoren (ICDs) kénnen nachteilig von
Hochfrequenzstrom beeinflusst werden. Es ist wichtig, Moglichkeiten zur
tempordren Stimulation wahrend der Ablation zur Verfligung zu haben und
das Schrittmachersystem voriibergehend auf Minimalleistung oder AUS zu
programmieren, um das Risiko einer unangemessenen Stimulation zu
minimieren. Seien Sie besonders vorsichtig bei der Ablation in unmittelbarer
Ndhe zu implantierten atrialen oder ventrikuldren Elektroden;
Programmieren des ICD in den AUS-Modus wéhrend der Ablationsprozedur;
fuhren Sie eine vollstandige Nachsorge des Aggregates bei allen Patienten
nach der Ablation durch.

Der Temperatursensor in der Katheter-Elektrode misst die
Elektrodentemperatur anstelle der Gewebetemperatur. Wegen der
Kihlwirkung der Kochsalzinfusion und der passiven Erhitzung bei der RF-
Ablation, ist die auf dem RF-Generator angezeigte Elektrodentemperatur
splrbar geringer als die des Gewebes im Ablationsbereich wahrend des
Verfahrens. Der Temperatursensor wird verwendet, um zu tberpriifen, ob
der Infusionsstrom ausreichend ist , die gleiche Ablationstemperatur
entspricht bei gréRerem Infusionsstrom einer héheren HF-Leistung und
erzeugt eine tiefere Lasion. Daher muss besonderes Augenmerk auf den
Infusionsstrom und die Ist-Leistung der Ablation im Verfahren verwendet
werden.

Wahrend der gesamten Prozedur muss das Gleichgewicht der
Koérperfliissigkeit des Patienten (iberwacht werden, um eine Uberlastung zu
verhindern. Einige Patienten, deren Fahigkeit, eine erhohte von
Korperflussigkeit zu verarbeiten eingeschrankt ist, konnen ein akutes
Lungenddem oder eine Herzinsuffizienz, wahrend oder nach der
Behandlung erleiden. Dies gilt vor allem fur Patienten mit Herzinsuffizienz
und éaltere Menschen. Es ist wichtig, das Risiko des Patienten fiir
Flussigkeitstiberlastung zu bewerten.

Wiederholte Ausfiihrung des Verfahrens mit diesem Katheter bei Patienten,
die bereits einer HF-Ablation unterzogen wurden, birgt ein héheres Risiko
von Perforation und Perikarderguss.

Bei der Verwendung des 3D gekihlten Ablationskatheters, kénnen
ferromagnetische Gerate und Anlagen ein Offset in der ermittelten Lage von
Katheterspitze und Kurvenkrimmung haben. Deshalb sollen wahrend der
gesamten Prozedur, von der Datenerfassung fiir die 3D-Rekonstruktion bis
zur Fertigstellung der Ablation, ferromagnetische Gerate und Einrichtungen,
wie beispielsweise MRT-Gerate und das Rontgengeréat nicht bewegt werden.
Falls ein Offset vorhanden ist, wird dieser in der Regel riickgangig gemacht,
wenn das bewegte Gerat in die Ausganglage zuriickgebracht wird.

Die Sicherheit des Gerates wurde nicht fir Temperaturen tiber 60°C getestet.
Tauchen Sie den proximalen Handgriff oder Kabelstecker nicht in
Flussigkeiten; die elektrische Leistung kann beeintrachtigt werden.

Dieses Produkt sollte durch entsprechend geschultes Personal in einem voll
ausgestatteten Elektrophysiologie-Labor betrieben werden.

Verwenden Sie keine GberméaRige Kraft auf Vor- oder Zuriickziehen, wenn
der Katheter auf Widerstand stoRt.

Kein Scheuern oder Verdrehen der distalen Spitzenelektrode wahrend der
Reinigung.

Um die Sicherheit des Patienten und der Integritat des Elektrodenkatheters
zu gewahrleisten, den Katheter nicht mit Alkohol abwischen.

Stellen Sie sicher, dass die Ausgangsspannung des verwendeten Gerdtes
unterhalb der Nennspannung des Katheters und dessen Anschlusskabel liegt.
Bei der Platzierung des Katheters und Kabel, stellen Sie sicher, dass sie nicht
in Kontakt mit dem Patienten oder einem anderen Kabel sind. Wenn das
Kabel vorldufig nicht in Betrieb ist, bewahren Sie es an einem vom Patienten
entfernten Ort auf.

Nach der Verwendung muss der Katheter als medizinischer Abfall
entsprechend den 6rtlichen Gesetzen und Vorschriften entsorgt werden.
Wenn der Katheter mit einem durch Netzstrom betriebenen Stimulator
verbunden ist, kann versehentlich Leckstrom in das Herz eintreten. Bitte
benutzen Sie einen Stimulator mit interner Stromversorgung.

Bevor Sie externe Impulsgeber, das Patientenkabel oder innenliegende
Kabel handhaben, sollen MaBnahmen zum elektrostatischen
Potentialausgleich zwischen Anwender und Patient getroffen werden, zum
Beispiel durch Beriihren des Patienten an einer Stelle entfernt vom Kabel.
Das Anschlusskabel soll zuerst an einen externen Stimulator und dann an
den Katheter angeschlossen werden.

Beim Umgang mit Kabeln im Korper dirfen die Anschlussstifte oder
freiliegendes Metall weder beriihrt werden, noch dirfen sie mit elektrisch
leitfahigen oder nassen Oberflachen in Kontakt kommen.

Dieses Gerat ist ausschlieBlich zum Einmalgebrauch vorgesehen. Nicht
wiederverwenden, nicht aufbereiten, nicht erneut sterilisieren.
Wiederverwendung, Aufbereitung oder erneute Sterilisation kénnen die
strukturelle Integritdt des Gerates beeintrachtigen, zu Fehlfunktionen des
Gerates flhren, die Verletzungen, Erkrankungen oder Tod des Patienten
bewirken kénnen. Zusatzlich besteht bei Wiederaufbereitung sowie
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erneuter Sterilisation von zum Einmalgebrauch vorgesehenen Gerdten
Kontaminierungsgefahr sowie Infektions- und Kreuzinfektionsgefahr,
wodurch auch Infektionserkrankungen von einem Patienten zum anderen
ubertragen werden koénnen. Kontaminierung des Gerdtes kann zu
Verletzungen, Erkrankungen bis hin zum Tod des Patienten fiihren.

. Bei Patienten mit bekannter Neigung zu heparininduzierter Thrombopenie
(HIT) stellt Bivalirudin eine bevorzugte Heparin-Alternative zur
Antikoagulation im Verlauf des Eingriffs dar.

[ VorsichtsmaRnahmen]

. Prifen Sie bei offensichtlich niedriger Leistungsabgabe, hohen
Impedanzwerte, fehlerhafter Funktion oder dergleichen, ob die
Dispersionselektrode falsch angebracht wurde oder beschadigt ist, der
Infusionsschlauch blockiert, Externes Referenz-Patch falsch befestigt oder
das Kabel falsch angeschlossen ist, ablationsleistung nicht vor Behebung der
Anomalie erhohen.

. Zur Vermeidung von Thromboembolien sollte gewdhnlich Heparin per
intravenoser Infusion gegeben werden, um eine Koagulationszeit > 300 s im
Verlauf der Ablation beizubehalten, Antikoagulationsmittel sollten tber
etwa drei Monate nach dem Eingriff gemaR &rztlicher Verordnung mit
NOAC-Prioritdt gegeben werden. Kein Konsens ist vorhanden uber die
Notwendigkeit einer Kurzzeit-Antikoagulation nach der Ablation.

. Spulen Sie den Katheter und Infusionsschlauch. Vor dem Einfuhren des
Katheters in den Korper, muss eine komplette Entliftung durchgefiihrt
werden, um eine Luftembolie zu vermeiden, und wahrend der Prozedur soll
immer eine Mindest- Infusionsdurchflufrate aufrecht erhalten werden,
damit kein Blut im Infusionsschlauch gerinnt.

. Befolgen Sie die in der Betriebsanleitung angegebenen Schritte zur
Leistungseinstellung. Die pl6tzliche Erhéhung der Ablationsleistung kann zu
einem DampfstoR und Perforation fiihren.

. Um Herzschaden, Perforation oder Tamponade zu vermeiden, muss die
Kathetermaipulation sorgfaltig durchgefihrt werden.

. Ziehen Sie die Daumensteuerung zuriick, um die Katheterspitze vor dem
Einsetzen oder Herausziehen des Katheters zu begradigen.

. Es wird empfohlen, weniger als 50 Anwendungen von Energie pro Katheter
durchzufiihren, mit weniger als 2 Minuten pro Anwendung.

. Der FireMagic 3D in Verbindung mit einem Hochfrequenzgenerator kann
erhebliche elektrische Leistung tbertragen. UnsachgemaRe Handhabung
des Katheters und der Dispersionselektrode kénnen Verletzungen von
Patient oder Anwender zur Folge haben. Wéhrend der Energiezufuhr, darf
der Patient nicht in Kontakt mit geerdeten Metalloberflichen kommen.
Wenn wéhrend der Ablation die Spitzentemperatur nicht steigt, brechen Sie
die Ablation sofort ab und ersetzen Sie den Katheter.

. Kontrollieren und testen Sie regelmaRig wiederverwendbare Kabel und
Zubehor.

. Fur den Anschluss an weitere technische Einrichtungen sind die in der
Betriebsanleitung angegebenen, kompatiblen Kabel vorgesehen.

. Vor dem Gebrauch lesen Sie die Betriebsanleitung furr das Produkt. Beachten
Sie alle Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen in der Anleitung.
Andernfalls konnen Unfélle auftreten.

. Nicht in der Ndhe von MRI-Gerdten verwenden, da es zu Bewegungen und
Erwdrmung des Katheters und damit zu Anzeigestérungen kommen kann.

[ Nebenwirkungen]

Lungenembolie, Myokardinfarkt, Herzperforation/Tamponade,

GefiRblutung/lokale Himatome, Thrombose, AV-Fistel, Pseudoaneurysma,

Thromboembolien und vasovagale Reaktionen, Perikarderguss/Tamponade,

Thromben, Luftembolie, Arrhythmien und Herzklappenschdaden, Pneumothorax

und Hemothorax, Lungenédem, Hypoxie, Pleuraerguss, akutes Atemnotsyndrom

(ARDS), Herzinsuffizienz, Aspirationspneumonie, Lungenentziindung,

Asthmaanfall, Hypotonie, Herzschrittmacher-/ICD-Stérung, Andmie,

Thrombozytopenie, disseminierte intravaskuldre Koagulation, Epistaxis,

systemische Infektion, Harnwegsinfektion, sedierungsinduzierte Apnoe,

sedierungsinduzierte CO2-Retention mit Lethargie und Cholezystitis,

Brustschmerzen/Stérungen, ventrikuldre Tachyarrhythmie, Schlaganfall/TIA, CVA,

kompletter Herzblock, Koronararterienspasmus, Koronararterienthrombose,

Koronararteriendissektion, Herzthromboembolie, Perikarditis,

Herzklappenschdden und erhohte Phosphokinase, Harnretention,

voruibergehende Taubheitsgefiihle an den Extremitaten, Parkinson-Krankheit und

gastrointestinale Divertikulose, Lungenvenenstenose, atriodsophageale Fistel,
stille Schlaganfdlle, Tod, Elektroschock, Operation am offenen Herzen, verlangerte

Prozedur, Kratzer der intravaskuldren Wand oder der Herzwand.

[ Verwendung in Kombination mit anderen Produkten det]

. Transseptale Schleuse passend zum Katheter, 8.5F

. Radiofrequenz (HF) Generator

. Kabel fir 3D gekiihlter Ablationskatheter

. Columbus 3D EP-Navigationssystem

. Spil-Pumpe

[ Verbindung fiir Verfahren]

Spiilpumpe 3D EP Navigations-System
N —— '\< _____________
- N 9.
RF Generator
[F.
“10.
Oﬁemﬁonsﬁsch : \ |
11, 12.

Abb. 2: Verbindungsskizze
4. FireMagic 3D 5. Kathetergriff 6. Schlauch fir Spilpumpe 7. Luer-
Ansatz
8. Kabel fiir 3D gekiihlter Ablationskatheter 9. Verbindungskabel

49



Deutsch

10. Kabel fir 3D gekiihlter Ablationskatheter 11. Columbus™ Externes
Referenz-Patch

12. Anschluss fiir den Externen Referenz-Patch

SchlieBen Sie den FireMagic™ 3D gekiihlten Ablationskatheter wie in Abb. 2
gezeigt an die weiteren Gerdte an. Kompatible oder in Kombination zu
verwendende Gerdte umfassen:

Kompatible Gerdte Marke und Typ Erlduterungen
Stockert EP
Shuttle
™
HL-100F Soll durch Columbus™ 3D
RF Generator EP-Navigationssystem
1Bl 1500T angeschlossen werden
Atakr Il
Spul-Pumpe Coolflow /
3D EP Navigation
System
Columbus™
Externes Referenz- /
Patches

Hinweis: 1) Die MAX-Ausgangsfrequenz fiir kompatible HF-Generator sollte im
Bereich von 450kHz-575KHZ liegen
2) Bitte wdhlen Sie die Neutralelektrode, die von den Herstellern der
kompatiblen RF Generatoren empfohlen wird, fiir Details beachten Sie
die IFU des Generators; andernfalls eine Neutralelektrode mit CE-
Kennzeichnungverwenden.
. Verbindungskabel
Das Kabel wird ausgewahlt und fiir den Anschluss von Fire 3D mit dem 3D
elektrophysiologischen Mapping-System verwendet. Uber Verbindungskabel
kann FireMagic 3D auch mit externen Gerdten verbunden werden. Das
Anschlusskabel ist ein Zubehor fiir  den FireMagic 3D-Katheter.

Name Typen
Kabel fur 3D gekiihlter EPS150C
Ablationskatheter

Hinweis: Das Kabel ist ein Produkt von Microport EP

Die Nennspannung des Katheters und Anschlusskabel betrégt 450V
. Verbindung mit Columbus 3D EP-Navigationssystem
Wabhlen Sie das spezifizierte Kabel. Stecken Sie den Stecker an der mit "Katheter"
gekennzeichneten Seite des Anschlusskabels in die Buchse des Katheters, ein
"Klick" bestatigt den korrekten Anschluss; stecken Sie den Stecker am anderen
Ende des Kabels in die Buchse "Map-Schnittstelle" in der PIU von COLUMBUS™
3D EP Navigationssystem , ein "Klick" bestatigt den korrekten Anschluss.
Entfernen Sie das Kabel auf den beiden Seiten: ziehen Sie sie gerade und mit
geringer Kraft, und halten Siedas Kabel beim Pfeil auf dem Kabelstecker fest.
. Verbindung mit Spiilpumpe
Stecken und driicken Sie den Schlauch der kompatiblen Spiilpumpe an den Luer-
Ansatz am Griff des FireMagic 3D.
. Verbindung mit anderen Geréten und Anlagen
1) Fur den Anschluss und die Verwendung der Externen Referenz-Patches
beachten Sie die Gebrauchsanweisung fiir Columbus™ Externes Referenz-
Patches;
2) Fur die Verbindung mit und Nutzung von Columbus 3D EP Navigationssystem
beachten Sie die Gebrauchsanweisung fiir Columbus 3D EP-Navigationssystem.

[ Vorgeschl e Gel hsanleitung]
1. Wahlen des geeigneten Katheters nach den zu untersuchenden Teilen des
Herzens;
2. Uberpriifen Sie die Verpackung sorgfiltig auf Beschadigungen;
3. Nehmen Sie den Katheter vorsichtig aus der Verpackung heraus, ohne ihn

gewaltsam herauszuziehen, tberprifen Sie Katheter und Elektroden auf
Integritdt und platzieren Sie ihn im sterilen Arbeitsbereich;

4, Punktieren Sie, um einen Zugang zu einem zentralen GefaR zu erhalten,
fihren Sie den Katheter ein;
5. Verbinden Sie den Luer-Ansatz mit dem Schlauchset der Kiihlpumpe und

entliiften Sie, durch maximalen DurchfluR (>30 ml/min). Uberpriifen Sie,
dass der Infusionskanal frei ist: aus allen 6 Offnungen in der
Ablationselektrode stromt Kochsalzlésung;

6. Stellen Sie den DurchfluB der Kihlpumpe auf einen kleinen Wert  (2-
5ml/min), und fiihren Sie den Katheter in das Gef4R ein;
7. Verbinden Sie den Katheter mit dem HF-Generator iber das 3D-Gerat mit

dem kompatiblen mit Anschlusskabel und priifen Sie, ob die Verbindung
mit dem RF-Generator, EP-Aufzeichnugnsgerat, Stimulator und
Navigationssystem ordnungsgemaR funktioniert;

8. Schieben Sie den Katheter in das Gebiet des Endokards vorsichtig vor.
Benutzen Sie sowohl Fluoroskopie als auch Elektrogramme, um die
richtige Positionierung zu finden.

9. Andern Sie die Durchbiegung der Spitze mit dem thumbknob um Hilfe bei
der Suche nach der Katheterspitze. Wenn die thumbknob nach vorne
gedrickt wird, wird die Spitze abgelenkt. Wenn die thumbknob gezogen
zurick, richtet die Spitze;

10. Bewegen Sie die Spitzenelektrode zum Zielort in der Herzkammer und

beginnen Sie mit der Punkterfassung fur die 3D-Rekonstruktion (bei
Verwendung des FireMagic™ mit dem COLUMBUS™ System) oder leiten
Sie IEKGs ab;
Wenn die Position der Spitzenelektrode oder die Katheterbiegung nicht
angezeigt werden kann oder die Daten ungenau sind, priifen Sie, ob die
Verbindungsschnittstellen korrekt stabilisiert wurden oder ersetzen Sie
das Kabel oder den Katheter. Wenn nach dem Ersatz die Probleme
beseitigt sind, zeigt dies die Beschddigung des Katheters an;

11. Nach der Auswahl des Zielortes fiir die Ablation stellen Sie die
Ablationsparameter und fur die Kiihlpumpe die erhéhte Durchflussrate
ein und starten die Ablation; Empfehlung fur die DurchfluRrate: wahrend
der Ablation und je 5 Sekunden vor und danach, mit erhdhter
DurchfluRrate infundieren: bei einer Leistung von 15-30W, mit 17 ml / min,
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und bei einer Leistung von 30-50W mit 30 ml / min.

Vor der Anwendung von HF-Energie, soll iiberpriift werden, ob die erhéhte
Durchflufirate die Temperatur der Elektrodenspitze verringert.

Die Dauer fiir jede Ablation soll 120s nicht (berschreiten. Wéhrend der
Ablation ist es zuldssig, die Ablationselektrode an die ndchste Position zu
bewegen;

Beim Start des RF-Stroms, soll die Impedanz bei etwa 100 Ohm liegen;
priifen Sie sorgfiltig die Ausgangsleistung. Eine zu niedrige
Ausgangsleistung kénnte darauf hindeuten, dass die Locher in der
Ablationselektrode blockiert sind. Stoppen Sie die Ablation und ziehen Sie
den Katheter heraus. Reinigen Sie das Koagulum an der
Ablationselektrode und iberpriifen Sie, ob die Kochsalzlésung aus allen
Léchern austritt. Setzen Sie nach vollstdndiger Entliiftung den Katheter
wieder ein. Ein steriler Gaze kann mit steriler Kochsalzlésung angefeuchtet
verwendet werden, um den Spitzenbereich sauber zu wischen; nicht
scheuern oder die Spitzenelektrode gegen den Katheterschaft verdrehen.
Dies kann die Bindung der Spitzenelektrode beschddigen und ein Ablésen
hervorrufen. Alternativ spiilen Sie den Infusionsschlauch durch die
Injektion von physiologischer Kochsalzlésung bei hohem Druck mit einer

Spritze.

12. Nach der Beendigung des Verfahrens, den Katheter entfernen und
entsorgen, wie angegeben.

13. Mit Fragen in Bezug auf die Verwendung und Leistung dieses Produkts

wenden Sie sich bitte an den &rtlichen Vertriebshandler des Herstellers.

[ Transportanforderungen]

Auf dem Transportweg muss das Produkt vor hoher Last, direktem Sonnenlicht
und Regen geschutzt werden, wie im Bestellvertrag festgelegt. Die Temperatur
wihrend des Transports sind zwischen 0°C und 45°C gehalten werden.

[ Lagerung Anforderungen]

Das Produkt muss an einem dunklen, kihlen, trockenen, sauberen und gut
bellfteten Ort mit natirlicher Luftzirkulation gelagert werden. Die Temperatur
wihrend der Lagerung muss zwischen 0°C und 45°C gehalten werden.

[ Haltbarkeit]

Bei Erfiillung der Lagerbedingungen betrégt die Haltbarkeitsdauer drei Jahre.

[ sterilisation]

Dieses Produkt wurde mit Ethylenoxid-Gas sterilisiert. Nicht wieder zu
sterilisieren und wiederverwenden. Verwenden Sie den Katheter nicht, wenn die
Verpackung gedffnet oder beschadigt ist. Verwenden Sie den Katheter vor dem
auf der Verpackung angegebenen Verfallsdatum.

[ Erklirung der Symbole]

1. Nur zum Einmalgebrauch

2. @ Gebrauchsanweisung beachten

Hitzequellen und Strahlungsquellen
vermeiden

w
l)'
ZIN

ar
au

Trocken

ar

Verwendbar bis

ar

e =

m

6. Batch Code
7 Art. Nr.

ar
au

I

Mit Ethylenoxidgas sterilisiert

ar
m

Nicht verwenden, wenn die Verpackung
beschadigt ist

3 ®

au

10. Produktmenge enthalten 1

11. /H/- Temperaturbegrenzung

12. |§| Art der Anwendungsteil

13 dl Herstellungsdatum

14 d Hersteller

15 Bevoll'machtlgter der Europdischen
Gemeinschaft

16 @ IMPORTEUR

[ Kundendienst]

Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd. (nachfolgend kurz MicroPort EP genannt)
stellt hochwertige und effiziente Produkte zum medizinischen Einsatz zur
Verfugung. Wir garantieren, dass unsere Produkte bei Auslieferung an unsere
Kunden keinerlei Material- und/oder Herstellungsfehler aufweisen. Bitte wenden
Sie sich bei Fragen zu den Produkten direkt an das Unternehmen.

[ Feierliche Erklarung]

MicroPort EP erklart ausdricklich, dass seine FireMagic™ 3D gekihiter
Ablationskatheter zur einmaligen Benutzung vorgesehen sind und nicht
wiederverwendet werden konnen. MicroPort EP empfiehlt, indiziert oder
impliziert in keiner Weise die Wiederverwendbarkeit des Systems, und wird nicht
die Haftung fur Unfélle oder Schaden ab Wiederverwendung Gibernehmen.
FireMagic™ 3D gekiihlter Ablationskatheter konnen nur an die angegebenen
kompatiblen Gerite angeschlossen werden und MicroPort EP Co. Ubernimmt
keine Verantwortung fir Schaden an den Produkten, fehlerhafte Prozedurenn und
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dergleichen, die sich durch Bedienungsfehler oder anderen menschlichen
Faktoren ergeben konnten.
[Hersteller]
Shanghai MicroPort EP MedTech GmbH
Adresse: Gebdude 23&26&28, Lane 588, Tianxiong Strafe, 201318 Shanghai,
Volksrepublik China
Postleitzahl: 201318
Tel: +86 (21) 60969600
Fax: +86 (21) 20903925
E-mail: customerservice@everpace.com
Website: www.everpace.com
[ Bevollmichtigter der Europidischen Gemeinschaft]
MicroPort Medical GmbH
Adresse: Paasheuvelweg 25, 1105BP Amsterdam, Niederlande

E-mail: cs@microport-int.com
Tel: +31 (0)20 545 0100-8
Fax: +31(0)205450109

Die Urheberrechte dieses Dokumentes liegen bei Shanghai MicroPort EP MedTech
Co., Ltd.
Nicht genehmigte Kopien sind untersagt.
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Cathéter d'ablation irrigué 3D FireMagic™

Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.

[ DESCRIPTION DU CATHETER]

/1' / 2 8F 2,67 (mm) /

N NN |

section pouvant étre courbée H

Arbre (105CM) 6

1
1. Electrode distale 2. Electrode annulaire 3. Poignée
4. Seringue Luer standard 5. Tube salin 6. Code de
Fig. 1: Cathéter d'ablation irrigué 3D FireMagic™
Le cathéter d’ablation irrigué 3D FireMagic™ (FireMagic 3D) a un couple élevé au
niveau de |’axe avec une déflection de la partie distale contenant une série
d’électrodes en platine. La déflection en distalité est controlée au niveau de
"'extrémité proximale a I'aide d’une poignée.
Toutes les électrodes peuvent étre utilisées pour les besoins de la cartographie et
de la stimulation électrophysiologique cardiaque, de plus, I'électrode distale peut
étre utilisée pour I'ablation. Pour I'ablation, le cathéter est utilisé conjointement
aun dispositif d’ablation par radiofréquence (RF) et le tampon dispersif (électrode
indifférente), et I"électrode distale sert a transmettre le courant RF depuis le
générateur RF jusqu’au site d’ablation souhaité. Le capteur de température
intégré a I'électrode distale sert a surveiller la température de I'extrémité. A
I'extrémité proximale du cathéter, un port d’entrée salin et une seringue Luer
standard permettent I'injection d’une solution de sérum physiologique pour
irriguer I'électrode distale. Grace au branchement a la pompe a perfusion, la
solution de sérum physiologique passe a travers le port pour irriguer et refroidir
le site d’ablation.
Lorsqu’il est utilisé avec un systeme de cartographie électrophysiologique
cardiaque 3D, le FireMagic 3D peut détecter I'emplacement de I'électrode distale
via un capteur de positionnement magnétique intégré au cathéter, et peut
conduire la modélisation cardiaque 3D dans le systeme de navigation 3D EP
Columbus™. L’ECG et le point d’ablation sont tracés sur le modéle cardiaque
établi pour guider I’analyse de la position anormale de I'arythmie et permettre
une ablation précise. En intégrant un autre capteur de positionnement
magnétique dans I'extrémité de la section déflectable, le systéme de navigation
3D EP Columbus™ permet I'affichage en temps réel de la courbure du cathéter.
Le FireMagic 3D est un dispositif actif invasif destiné aux patients agés de 18 ans
ou plus. L'usage de ce dispositif est de courte durée. Guidée a I'aide d’une gaine
transseptale, le dispositif est guidé le long de la veine jusqu’au site cible de la
chambre cardiaque. Le cathéter est doté d’une extrémité aisément manipulable
qui permet d’atteindre les sites d’ablation souhaités. A des fins thérapeutiques,
la puissance de radiofréquence peut étre livrée a travers I'électrode d’ablation a
"'extrémité jusqu’au site de lésion. D’aprées les exigences IEC60601-1, le cathéter
et son cable de connexion sont tous deux définis comme étant des piéces
appliquées sur le malade.
[ SPECIFICATIONS DU PRODUIT]
Le FireMagic 3D est doté d’un code de couleur situé a proximité de la poignée.
Les différentes couleurs de ce code indiquent différentes formes de la courbe. Cf.
le Tableau 1 pour connaitre les spécifications et les dimensions disponibles du
produit. Les opérateurs peuvent les choisir en fonction de I'emplacement du site
d’ablation et de leurs habitudes personnelles.
Tableau 1: Spécifications du cathéter d’ablation irrigué 3D FireMagic™

Forme enel Interv Longueur
Code dela Tail alle de
produit courbe / e(::n) le* (F) d’électro I’électrode
Couleur de (mm) distale (mm)
EPN8SBTC B/rouge 105 8 2-5-2 4
EPN8DTC D/bleu 105 8 2-5-2 4
EPN8FTC F/orange 105 8 2-5-2 4
EPN8JTC J/noir 105 8 2-5-2 4

*8F=2,67mm

[ UTILISATION PREVUE]

Le cathéter d’ablation irrigué 3D FireMagic™ est indiqué pour la cartographie
électrophysiologique cardiaque (stimulation et enregistrement) basée sur les
cathéters en utilisation conjointe au systéme de navigation 3D EP, et, lorsqu’ il est
utilisé avec le générateur RF, pour le traitement de la fibrillation auriculaire (AF) a
travers |'ablation par radiofréquence basée sur le cathéter chez les patients dgés
de 18 an ou plus.

[INDICATIONS]
Fibrillation auriculaire paroxysmale symptomatique réfractaire aux médicaments
et fibrillation auriculaire persistante

[ CONTRE-INDICATIONS ]

. Diameétre atrial gauche antérieur et postérieur = 50mm ou fraction
d’éjection ventriculaire gauche < 40%.

. Patients présentant une insuffisance cardiaque avancée (Classe
fonctionnelle NYHA 111-1V);

. Maladies vasculaires cérébrales y compris, I'apoplexie et I'ischémie
cérébrale transitoire au cours des deux dernieres semaines.

. Infarctus aigu du myocarde dans les 3 mois.

. Angine instable.

. Patients atteints d’un thrombus mural intracardiaque ou sujets a la
ventriculotomie ou a I'artériotomie au cours des 4 semaines passées.

. Il est possible que le cathéter soit inapproprié chez les patients équipés

d’une valve artificielle, alors qu’il peut étre utilisé chez les patients dotés
d’une valve cardiaque aortique si aucune approche rétrograde a travers
la valve cardiaque aortique n’est effectuée.

. Infection active générale.

. Pour les patients présentant un thrombus de Il'oreillette gauche (TOG),
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une tumeur sous-muqueuse ou un septum ou une communication inter-
atriale, la perforation du septum n'est pas recommandée;

La procédure d’acces transaortique rétrograde est déconseillée chez les
patients ayant subi un remplacement de la valve aortique.

Patients présentant un risque évident de saignement et un trouble
hématologique;

Usage chez les enfants.

[ GROUPE CIBLE]
Adultes de 18 a 75 ans, hommes ou femmes non enceintes
[ AVERTISSEMENT]

54

A cause de I'exposition potentielle significative aux rayons X, I'ablation
par cathéter peut soumettre les patients et les utilisateurs a des
dommages consécutifs aux radiations aigues et augmenter le risque
d’impacts corporels et génétiques. L’ablation par cathéter peut étre
utilisée uniquement lorsqu’une attention suffisante est donnée a
'exposition potentielle impliquée par la procédure et lorsque des
mesures sont prises dans le but de réduire cette exposition aux radiations.
Les pacemakers implantables et cardioverteurs/defibrillateurs
implantables (ICD) sont susceptibles d’étre endommageés par le courant
RF. Il est important : d’avoir des sources externes temporaires
d’entrainement et de défibrillation disponibles pendant I’ablation; de
reprogrammer temporairement le systéme d’entrainement sur une
puissance de sortie minimum ou sur le mode OFF afin de réduire le risque
d’entrainement inapproprié. Exercez une précaution extréme durant
I'ablation lorsque vous vous trouvez dans le voisinage immédiat des
dérivations atriales ou ventriculaires permanentes; programmez le
défibrillateur interne sur le mode OFF pendant la procédure d’ablation;
et, effectuez I'analyse compléte de tous les dispositifs implantables sur
tous les patients apres I’ablation.

Le capteur de température de I'électrode du cathéter sert a mesurer la
température de I'électrode et non celle du tissu. En raison de |'effet de
refroidissement du sérum physiologique sur I’électrode et du fait que
I'ablation RF est chauffée de maniére passive, la température de
I'électrode affichée sur le générateur RF est nettement inférieure a celle
du tissu dans la zone d’ablation pendant la procédure. Le capteur de
température sert a vérifier si le débit de perfusion est approprié, et, pour
la méme température d’ablation, si un plus grand débit de perfusion
correspond a un plus grand courant de décharge RF et génere une zone
d’ablation plus profonde. Aussi faut-il accorder une attention toute
particuliere au débit de perfusion et a la puissance réelle de I’ablation au
cours de la procédure.

Durant la procédure, I'équilibre des fluides organique du patient doit étre
surveillé afin de prévenir toute surcharge de liquide organique. Il est des
patients, dont la capacité a supporter une surcharge de liquide organique
chute pour certaines raisons, qui ont tendance a souffrir d’cedéme
pulmonaire aigu ou d’insuffisance cardiaque pendant ou aprés la
procédure. C'est particulierement vrai chez les patients atteints
d’insuffisance cardiaque congestive et chez les personnes agées. Il est
important d’évaluer le niveau de risque que les patients ont de
développer une surcharge de liquide organique.

La réalisation d’une nouvelle procédure avec un cathéter sur des patients
qui ont subi précédemment une ablation RF peut augmenter le risque de
perforation ou d’épanchement péricardique.

Lors de l'usage du cathéter d’ablation irrigué 3D, les dispositifs et
équipements ferromagnétiques peuvent provoquer des interférences
avec le produit lors de la collecte du signal destiné a afficher la position
de I'électrode d’ablation et de la courbe. C’est pourquoi il faudra éviter a
tout prix, pendant toute la durée de la procédure, depuis I'acquisition des
points pour la reconstruction 3D jusqu’au terme de Iablation,
d’approcher ou de déplacer des dispositifs ou équipements
ferromagnétiques comme les appareils d’IRM et de rayons X. En cas de
décalage, en général remettre le dispositif dans son emplacement original
annulera le décalage.

Jusqu’a présent, rien ne prouve que cet appareil reste sdr lorsqu’il
fonctionne au-dessus de 60°C.

N’immergez jamais le manche ou le connecteur du cdble dans un liquide.
Autrement, les performances électriques de I'appareil pourraient s’en
trouver affectées.

Ce produit doit étre utilisé par du personnel formé dans des salles pour
cathéter correctement équipées en matériel électrophysiologique.

Lors de I'insertion, n’exercez jamais une force excessive, et retirez le
cathéter en cas de résistance.

Pour le nettoyage, n’essuyez jamais ni ne tordez avec force I’extrémité de
I'électrode d’ablation.

Afin de garantir la sécurité des patients, et I'intégrité du cathéter a
électrode, ne nettoyez jamais le cathéter avec de I'alcool.

Assurez-vous que la tension de sortie du dispositif soit inférieure a la
tension nominale accessoire du cathéter et du cdble de connexion.

Lors de l'installation du cathéter et du branchement du céble, assurez-
vous qu'’ils ne sont pas en contact avec le patient ou d’autres cables.
Lorsqu’ils ne sont pas en service, conservez-les dans un endroit a I'écart
des patients.

Une fois utilisé, le cathéter doit étre éliminé comme un déchet médical
conformément aux lois et aux réglementations locales.

Lorsque le cathéter est raccordé au stimulateur a alimentation secteur, un
courant de fuite introduit par inadvertance peut pénétrer dans le coeur.
Veuillez utiliser le simulateur alimenté en interne.

Avant de manipuler le générateur d'impulsions externe, le cable patient
ou les électrodes a demeure, des mesures doivent étre prises pour
égaliser le potentiel électrostatique entre |'utilisateur et le patient, par
exemple en touchant le patient a un emplacement éloigné de I'électrode
de stimulation.

Le cathéter doit étre raccordé au générateur d'impulsions non
implantable avant que les électrodes de stimulation soient raccordées au
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cathéter.

. Lors de la manipulation des électrodes a demeure, les broches des bornes
ou le métal exposé ne doivent pas étre touchés ni pouvoir entrer en
contact avec des surfaces électriquement conductrices ou humides.

. Ce dispositif est conditionné pour un usage unique. Ne pas réutiliser,
retraiter ou restériliser. La réutilisation, le retraitement ou la
restérilisation peuvent compromettre l'intégrité structurelle du dispositif
et/ou entrainer une défaillance du dispositif, pouvant a son tour entrainer
une blessure, une maladie ou la mort du patient. De plus, le retraitement
ou la restérilisation des dispositifs a usage unique peut créer un risque de
contamination et/ou causer une infection du patient ou une infection
croisée, y compris, sans s'y limiter, la transmission de maladie(s)
infectieuse(s) entre patients. La contamination du dispositif peut
entrainer une blessure, une maladie ou la mort du patient.

. Si un patient a un historique de thrombocytopénie induite par I’héparine
(HIT), la bivalirudine sera préférée a I’héparine comme anticoagulant
pendant les procédures.

[ PRECAUTIONS]

. En cas de puissance de sortie nettement faible, de relevé de haute
impédance, de signaux anormaux préoccupant, etc. Vérifiez
immédiatement si le tampon dispersif est collé ou endommagé, si le
tuyau de perfusion est bouché, si le patch de référence externe est
solidement attaché, et si le cable de connexion est correctement branché;
en cas d’échec de résolution du probléme, n’augmentez pas la puissance
d’ablation.

. Afin d’éviter une thromboembolie, on administre en général une
perfusion intraveineuse d’héparine pour maintenir un temps de
coagulation >300 s pendant I'ablation ou on donne un médicament
anticoagulant durant 3 mois aprés la procédure selon la prescription du
docteur, en choisissant de préférence des nouveaux anticoagulants oraux
(NOAC). Il n’existe a I’heure actuelle aucun consensus sur la nécessité
d’une anticoagulation rapide aprés I'ablation.

. Rincez le cathéter et le tuyau de perfusion. Avant de faire pénétrer le
cathéter dans le corps, évacuez I'air du dispositif pour prévenir toute
embolie gazeuse, et, pendant le service, maintenez toujours un débit de
perfusion bas afin d’éviter que le sang ne coagule dans le tuyau de
perfusion.

. Assurez-vous de respecter consciencieusement les étapes de réglage du
courant spécifiées dans les instructions de fonctionnement.
L’augmentation excessive de la puissance d’ablation peut provoquer un
jet de vapeur et la perforation.

. Lors de la manipulation du cathéter, veillez toujours a éviter
d’endommager le cceur en provoquant une perforation ou un
tamponnement.

. Avant d’insérer ou de sortir le cathéter, tirez toujours entierement vers
I'arriere le bouton a coulisse de maniére a redresser le cathéter.

. Il est recommandé de ne pas procéder a plus de 50 opérations d’ablation

pour un méme cathéter, chaque opération devant ne durer qu’un
maximum de 2 minutes.

. Le FireMagic 3D utilisé conjointement au dispositif d’ablation RF permet
le transfert d’une énergie électrique considérable. L’usage inapproprié du
cathéter et de I’électrode de dispersion (en particulier lors du
fonctionnement du dispositif) peut blesser le patient ou l'utilisateur. Au
cours du transfert d’énergie, le patient ne doit toucher aucune surface
métallique mise a la terre. Si la température de I'extrémité ne s’éléve pas
pendant I'ablation, stoppez immédiatement I’ablation et remplacez le

cathéter.

. Vérifiez régulierement et testez le cable de connexion et les accessoires
réutilisables.

. Pour les connexions, utilisez uniquement les équipements et cables
spécifiés dans les instructions d’utilisation et compatibles avec cet
appareil.

. Veuillez lire attentivement avant usage les instructions d’utilisation du

produit. Faites attention a toutes les mises en garde et précautions
données dans les instructions. Autrement des accidents risqueraient de
se produire.

. Ne I'utilisez pas a proximité d'un équipement d'IRM car un mouvement
ou un réchauffement du cathéter peut se produire et I'image a I'écran
peut étre déformée.

[ EFFETS INDESIRABLES ]
Embolie pulmonaire, infarctus du myocarde, perforation
cardiaque/tamponnement, saignement vasculaire/hématomes locaux,
thrombose, fistule AV, pseudo anévrysme, thromboembolie et réactions vaso-
vagales, épanchement péricardique/tamponnement, thrombus, embolie gazeuse,
arythmies et |ésion valvulaire, pneumothorax et hémothorax, cedéme pulmonaire,
hypoxie, épanchement pleural, Syndrome de détresse respiratoire aigué(ARDS),
insuffisance cardiaque congestive , pneumopathie d’inhalation, pneumonie, crise
d’asthme, hypotension, disfonctionnement du pacemaker/défibrillateur interne,
anémie, thrombocytopénie, coagulation intravasculaire disséminée, épistaxis,
infection systémique, infection urinaire, apnée induite par la sédation, rétention
de CO2 induite par la sédation avec léthargie et cholécystite, douleur/inconfort
de la poitrine, tachyarythmie ventriculaire, attaque/AlT, AVC, bloc cardiaque
complet, spasme des artéres coronariennes, thrombose coronarienne, dissection
de I'artére coronaire, thromboembolie cardiaque, péricardite, lésion valvulaire et
niveau de phosphokinase accru, rétention urinaire, engourdissement transitoire
des extrémités, maladie de Parkinson et diverticulose gastro-intestinale, sténose
des veines pulmonaires, fistule atrio-oesophagienne, AVC silencieux, déces,
électrocution, chirurgie a coeur ouvert, procédure prolongée, égratignures des
parois vasculaires ou des parois du myocarde

[ DISPOSITIFS UTILISES EN COMBINAISON 1

. Gaine transseptale adaptée au cathéter, 8.5F
. Générateur de radiofréquence (RF)

. Cable pour cathéter d'ablation irrigué 3D

. Systéme de navigation 3D EP Columbus™
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. Pompe d’irrigation
[ CONNEXIONS POUR LA PROCEDURE]
.6
Pompe E

Systéme de navigation 3D EP
dirriaation

IS

::.Tanle d'opération l

11, 12. |
Fig. 2: Schéma de branchement

4. FireMagic 3D 5. Manche du cathéter 6. Tube pour la pompe d’irrigation
7. Seringue Luer standard
8. Cdble pour cathéter d'ablation irrigué 3D 9. Cdble de connexion
10. Céable pour cathéter d'ablation irrigué 3D 11. Patch de référence externe
Columbus™
12. Connecteur pour le patch de référence externe

Comme indiqué sur la Fig. 2, branchez le cathéter d’ablation irrigué 3D
FireMagic™ aux équipements appropriés de la procédure. Les équipements
compatibles ou utilisés conjointement comprennent:

Equipements compatibles Marque et type Remarques
Stockert EP Shuttle
HL-100F Doit étre connecté via le
Générateur RF systeme de navigation 3D EP
1Bl 1500T Columbus™
Atakr Il
Pompe d’irrigation Flux froid /
Systeme de navigation 3D EP
— Columbus™ /
Patch de référence externe

Remarque : 1) La fréquence de sortie MAX du générateur RF compatible doit
étre comprise entre 450KHZ et 575KHZ.

2) Veuillez utiliser une électrode neutre recommandée par le
fabriquant du générateur RF compatible; pour plus de détails, consultez les
instructions d’utilisation du générateur; si vous n’en trouvez pas, choisissez une
électrode neutre certifiée CE.

L] Cable de connexion

Le cable sert a relier le FireMagic 3D au systeme de -cartographie
électrophysiologique 3D. Le FireMagic 3D peut communiquer avec les
équipements externes via le cable de connexion. Le cable de connexion est un
accessoire du cathéter FireMagic 3D.

Nom Code produit

Cable pour cathéter d’ablation irrigué 3D EPS 150 C

Remarque: Le cdble est un produit MicroPort EP.

La tension nominale accessoire du cathéter et du cdble de connexion
est 450V.
. Connexion au systéme de navigation 3D EP Columbus™
Choisissez le type de cable spécifié. En fonction de la position de la « touche »
correspondante, branchez la prise male de I'extrémité du cable de connexion
marquée « cathéter » dans la prise femelle du cathéter, un « clic » indiquera que
le branchement a été correctement réalisé; puis branchez la prise méle de I'autre
extrémité du cable dans la prise femelle marquée « Map interface » de I'unité
d’interface du courant du systéme de navigation 3D EP Columbus™ en fonction
également de la position de « touche » correspondante, et un « clic » indiquera
que le branchement aura été correctement réalisé.
Retirez le cable des deux cotés des dispositifs de connexion: il suffit pour cela de
tirer légérement dans le sens indiqué par la fleche située sur le connecteur du
céble.
. Branchement de la pompe d’irrigation
Appliquez et serrez la seringue Luer sur la pompe d’irrigation, puis attachez le
tube salin Luer sur la poignée du FireMagic 3D.
. Connexion aux autres appareils et équipements.
1) Pour la connexion et I'utilisation du patch de référence externe, consultez les
instructions d’utilisation du patch de référence externe Columbus™.
2) Pour la connexion et Iutilisation du systéme de navigation 3D EP Columbus™,
consultez les instructions d’utilisation du systéme de navigation 3D EP
Columbus™.

[ PROPOSITION D'INSTRUCTIONS D'UTILISATION ]

(1) Veillez, pour choisir un cathéter, a ce que la forme de la courbe soit
adaptée a I'anatomie du coeur a opérer.

(2) Commencez par vérifier consciencieusement si I'emballage du cathéter
est intact.

(3) Retirez le cathéter de son emballage, vérifiez consciencieusement I’état
des électrodes et du cathéter, puis placez-les sur un plan stérile.

(4) Etablissez une ponction dans les grands vaisseaux périphériques a I'aide
d’une approche stérile.

(5) Vissez la seringue Luer du cathéter sur le connecteur a sangle de la pompe

a perfusion, ouvrez le débit de perfusion maximum (>30ml/min) et
vérifiez que le canal de perfusion est débouché: les 6 trous d’irrigation
saline de [I'électrode d’ablation doivent laisser s’écouler I'eau
normalement.

(6) Mettez et maintenez le débit de la pompe d’irrigation au minimum sans
ablation (2-5 ml/min), puis insérez le cathéter dans le canal vasculaire
établi.
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(7) Reliez le cathéter au générateur RF ou a I'appareil 3D a 'aide d’un cable
de connexion compatible, puis vérifiez que les connexions au générateur
RF, a I'enregistreur électrophysiologique multi-chaine, le stimulateur, etc.
fonctionnent correctement.

(8) Enfoncez le cathéter dans la zone de I'endocarde a examiner et utilisez les
rayons X et 'ECG pour aider au positionnement adéquat.
(9) Changez la courbure de I'extrémité a I'aide du bouton a coulisse afin

d’aider au positionnement par I'extrémité du cathéter. L'extrémité se
courbe lorsqu’on pousse le bouton a coulisse vers I'avant. La pointe se
redresse lorsqu’on tire le bouton a coulisse vers I'arriere.

(10) Utilisez le cathéter de maniére que I’électrode distale arrive au point cible

de la cavité cardiaque; réalisez I'acquisition du point pour la
reconstruction 3D (lors de I'utilisation du FireMagic™ et de la connexion
du systéme Columbus™ ) ou utilisez I'ECG.
Lorsque la position de I'électrode distale ou la courbure du cathéter ne
s’affiche pas ou lorsque les données sont imprécises, vérifiez si les
interfaces de connexion sont correctement connectées; ou bien
remplacez le cdble ou le cathéter. Si le probleme est résolu par le
remplacement des piéces (retour a I’état normal), cela indique que le
dispositif était défectueux.

(11) Apres avoir sélectionné I'emplacement cible de I'ablation, réglez le débit
de la pompe d’irrigation et les parametres d’ablation; réglez le débit
d’irrigation  sur une position élevée et démarrez I’ablation.
Recommandations pour le choix du débit de perfusion: avant I'ablation,
perfusez a un débit élevé pendant 5 s, et maintenez ce débit élevé pendant
5sala fin de I'ablation. Pour une puissance d’ablation de 15 a 30W, utilisez
un débit de 17ml/min, et pour une puissance d’ablation de 30 a 50W,
utilisez un débit de 30ml/min.

Avant d’appliquer I'énergie RF, vérifiez que le débit de perfusion
augmente lorsqu’on baisse la température de I'électrode d’ablation.

La durée de chaque ablation ne doit pas dépasser les 120 s. Il est permis
de déplacer I'électrode d’ablation sur I'emplacement suivant pendant
I'ablation.

Lorsqu’on démarre le courant RF, I'impédance du circuit doit étre
d’environ 100 ohms; vérifiez la puissance de sortie pendant la décharge.
Une puissance de sortie excessivement basse peut indiquer que les trous
d’irrigation de solution saline de I’électrode d’ablation sont bouchés.
Dans ce cas, il faut interrompre la décharge et retirer le cathéter. Nettoyez
le sang coagulé de Iélectrode d’ablation, vérifiez que les trous d’irrigation
de la solution saline laissent passer un écoulement normal, puis réinsérez
apres avoir débouché entierement: nettoyez doucement la pointe a I'aide
de gaze stérile trempée dans une solution saline stérile; ne frottez jamais
ni ne tordez fortement I'électrode d’ablation. Autrement, cela risquerait
d’endommager les jonctions de I’électrode d’ablation, ce qui pourrait
provoquer I'endommagement et le desserrement de [’électrode.
Alternativement, vous pouvez rincer le tuyau de perfusion en y injectant
une solution de sérum physiologique a haute pression a I’aide d’une
seringue.

(12) A la fin de la procédure, retirez le cathéter et détruisez-le conformément
aux réglementations locales

(13) Pour tout probléme d’utilisation ou de performance du produit, veuillez
contacter le revendeur local ou le fabriquant pour assistance.

[ EXIGENCES RELATIVES AU TRANSPORT]

Lors du transport, le produit doit étre protégé contre les charges lourdes, la

lumiére directe du soleil et la pluie ou selon les spécifications du contrat de

commande. Au cours du transport, la température doit &tre maintenue entre 0°C
et45C.
[ EXIGENCES RELATIVES AU STOCKAGE ]

Le produit doit étre stocké dans un magasin a |'ombre, frais, sec, propre et bien

ventilé, se trouvant dans un environnement avec une circulation naturelle de I'air.

La température de stockage doit étre maintenue entre 0°C et 45°C.

[ DUREE DE CONSERVATION ]

Si vous respectez les conditions de stockage, la durée de conservation est de trois

ans.

[ STERILISATION ]

Ce produit a été stérilisé a I'oxyde d'éthyléne. Ne le restérilisez jamais et ne le

réutilisez jamais. N'utilisez pas le cathéter si l'emballage est ouvert ou

endommagé. Utilisez le cathéter avant la date de péremption indiquée sur
|'étiquette de I'emballage.
[ EXPLICATION DES SYMBOLES ]

1. NE PAS REUTILISER
2 CONSULTER LES INSTRUCTIONS

: D'UTILISATION

PROTEGER CONTRE LES SOURCES

3. DE CHALEUR ET LES SOURCES DE
4, GARDER AU SEC
5. A UTILISER AVANT
6. CODE DU LOT
7. NUMERO DE CATALOGUE
8. STERILISE A L'OXYDE D'ETHYLENE
0 Y NE PAS UTILISER SI L'EMBALLAGE

: . } EST ENDOMMAGE
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A

QUANTITE DE PRODUIT
10. @ CONTENUE 1
11. /ﬂ/ LIMITE DE TEMPERATURE
12. EI PIECE APPLIQUEE DE TYPE CF
13. dl DATE DE FABRICATION
14. u FABRICANT
REPRESENTANT AGREE DANS LA
[euTrer] . p
15. COMMUNAUTE EUROPEENNE
16 @ IMPORTATEUR

[ SERVICE APRES-VENTE]
Ayant comme premier objectif opérationnel de « fournir au secteur médical des
produits médicaux de haute qualité et de grande efficacité », Shanghai MicroPort
EP MedTech Co., Ltd. (ci-aprés dénommé MicroPort EP Co.) garantit que ses
produits sont exempts de défauts de matériaux ou de fabrication lorsque les
clients les regoivent. Pour toute autre question relative aux produits, consultez
directement la société.

[ DECLARATION SOLENNELLE]
Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd. déclare expressément par la présente
que son cathéter d’ablation irrigué 3D FireMagic™ est jetable et ne peut pas étre
réutilisé. MicroPort EP Co. ne recommande pas, n'indique pas et ne suggere pas
de quelque maniere que ce soit la possibilité de réutiliser le systéme et décline
toute responsabilité en cas d'accident ou de dommage au produit résultant d'une
réutilisation.

Le cathéter d’ablation irrigué 3D FireMagic™ peut étre branché et utilisé
uniquement avec les appareils compatibles spécifiés ici, et la MicroPort EP Co.
n’assumera aucune responsabilité en cas de dommage du produit, de
manquement au respect de la procédure, etc. résultant d’erreurs d’utilisation ou
d’autres facteurs humains.

[FABRICANT]
Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.
Adresse: Immeuble 23&26&28, Ruelle 588 de la Route Tianxiong, 201318
Shanghai, République Populaire de Chine
Code postal: 201318
Tél.: +86 (21) 60969600

Fax: +86 (21) 20903925
E-mail: customerservice@everpace.com
Site Web: www.everpace.com

[REPRESENTANT AGREE DANS LA COMMUNAUTE EUROPEENNE]
MicroPort Medical B.V.
Adresse: Paasheuvelweg 25, 1105BP Amsterdam, Pays-Bas
E-mail: cs@microport-int.com
Tél.: +31 (0)20 545 0100-8
Fax: +31(0)205450109

Le droit d'auteur de ce document est détenu par Shanghai MicroPort EP MedTech
Co., Ltd.
Copie non autorisée sans autorisation.
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FireMagic™ Catetere Ablatore 3D Irrigato

Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.
[ DESCRIZIONE DEL CATETERE]

1 2 2
- o 8F 2.67 (mm|
4 / (mm) / / 4
Sezione Curva deflectable ' ’ \
\s
L !
Corpo del Catetere (105CM) 3

1. Elettrodo a punta 2. Elettrodo ad anello 3. Impugnatura
4. Luer standard 5. Tubo di soluzione salina 6. Codice colori

Figura 1: FireMagic™ C e Ablatore 3D Irrigato
Il FireMagic™ Catetere Ablatore 3D Irrigato (in seguito abbreviato con FireMagic
3D) & dotato di un corpo del catetere ad alta coppia torcente con una sezione
distale orientabile contenente una serie di elettrodi di platino. La parte distale
deflectable & controllata sull’estremita prossimale tramite una manopola con
cursore a pistoncino sull'impugnatura.
Tutti gli elettrodi possono essere utilizzati per la mappatura e la stimolazione
elettrofisiologica cardiaca e I'elettrodo  in punta puo essere utilizzato anche per
'ablazione. Per l'ablazione, il catetere & utilizzato in combinazione con un
dispositivo di ablazione RF e un elettrodo di dispersione (elettrodo di riferimento),
I'elettrodo  in punta serve a trasportare la corrente RF dal generatore di
radiofrequenze al sito di ablazione voluto. Il sensore di temperatura incorporato
nell'elettrodo in punta viene utilizzato per monitorare la temperatura della
punta. All'estremita prossimale del catetere, una porta diingresso per la soluzione
salina con server luer standard consente I'iniezione di soluzione salina normale
per irrigare I'elettrodo in punta. Con il collegamento alla pompa di infusione, la
normale soluzione salina passa attraverso i fori posti sull’elettrodo in punta per
irrigare e raffreddare il sito di ablazione.
Quando il catetere & utilizzato con un sistema di mappaggio elettroanatomico 3D,
FireMagic 3D & in grado di rilevare la posizione dell'elettrodo in punta tramite un
sensore di posizione magnetico incorporato nel catetere che permette la
modellazione cardiaca 3D se connesso al sistema di navigazione EP 3D
Columbus™. L'ECG e il punto di ablazione vengono tracciati sul modello
cardiaco 3D realizzato per guidare I'analisi della posizione anomala dell'aritmia e
fornire un'ablazione accurata. Incorporando un altro sensore di posizione
magnetico all'estremita della punta nella parte orientabile, il sistema di
navigazione EP 3D Columbus™ consente la visualizzazione in tempo reale della
curvatura del catetere.
Il FireMagic 3D & un dispositivo invasivo attivo per pazienti di eta pari o superiore
a 18 anni. La durata dell'uso & a breve termine. Guidato da un sistema per puntura
transettale, il dispositivo viene spinto lungo la vena fino al sito di destinazione
della camera cardiaca. |l catetere & progettato per una facile manipolazione della
punta per raggiungere i siti di ablazione desiderati. Mediante I'elettrodo di
ablazione in punta, I'energia a radiofrequenza puo essere erogata ai siti anomali
a scopo terapeutico. In conformita ai requisiti dello standard IEC60601-1, il
catetere e il suo cavo di collegamento sono entrambi definiti come parte applicata.
[SPECIFICHE DEL PRODOTTO]
Vicino al manipolo di FireMagic 3D c’é un codice colori. | diversi colori del codice
identificano le diverse curvature. Per le specifiche e le dimensioni del prodotto
disponibile, vedere la Tabella 1. | medici possono scegliere in base al punto in cui
si trova la malattia e alle proprie abitudini personali.

Tabella 1: Specifiche del Fir gic™ Catetere Ablatore 3D Irrigato
Intervallo punehezs
. Forma della Lunghezza Dimensioni* " dell'elettrodo
Tipi elettrodi
curva/colore (cm) (F) apunta
(mm) ()

EPNSBTC B/rosso 105 8 252 4

EPN8DTC D/blu 105 8 2-5-2 4

EPNSFTC F/ orance 105 8 252 4

EPN8JTC J/nero 105 8 2-5-2 4
*8F=2,67 mm

[Uso PREVISTO]

Il FireMagic™ Catetere Ablatore 3D Irrigato & indicato per il mappaggio,
stimolazione e registrazione elettrofisiologica, ablazione delle aritmie quando
utilizzato insieme al sistema di navigazione EP 3D e, se usato con generatore di
radiofrequenza, per il trattamento della fibrillazione atriale (AF) tramite ablazione
RF con catetere in pazienti dai 18 anni in su.

[INDICAZIONI]

Fibrillazione atriale parossistica sintomatica refrattaria ai farmaci e Fibrillazione
atriale persistente.

[CONTROINDICAZIONI]

. Diametro atriale sinistro anteriore e posteriore 250 mm o frazione di
eiezione del ventricolo sinistro <40%;

. Pazienti con insufficienza cardiaca avanzata (Classificazione NYHA IlI-1V);

. Malattie vascolari cerebrali tra cui apoplessia e attacco ischemico
transitorio nelle ultime due settimane;

. Infarto miocardico acuto entro 3 mesi;

. Angina instabile;

. Pazienti che presentano emboli murali intracardiaci o sottoposti a
ventricolotomia o atriotomia nelle ultime 4 settimane.

. Il catetere potrebbe non essere appropriato per pazienti con valvola

artificiale, mentre puo essere usato per pazienti con valvola cardiaca
aortica, se non viene eseguito un approccio per via retrograda attraverso
la valvola cardiaca aortica.

. Infezione attiva generale;

. Per i pazienti con embolo nell’atrio sinistro (LATH), tumore mucoso o
setto interatriale o patch, non é consigliata la perforazione del setto;

. Per i pazienti che sono stati sottoposti a sostituzione della valvola aortica,
la procedura di accesso transaortico retrogrado non é consigliata;

. Pazienti con evidente predisposizione alle emorragie e patologie

ematologiche;
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Pazienti pediatrici.

[ GRUPPO TARGET]
Per adulti di 18-75, uomini o donne non in stato di gravidanza.
[AVVISO]
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Con una significativa esposizione ai raggi X, I'ablazione transcatetere puo
sottoporre i pazienti e gli operatori a danni causati da radiazioni acute e
aumentare il rischio di impatto sui corpi e i geni. L'ablazione transcatetere
pud essere applicata solo quando viene prestata sufficiente attenzione
alla potenziale esposizione che implica la procedura e vengono prese
misure per minimizzare I'esposizione alle radiazioni.

| pacemaker e i defibrillatori impiantabili (ICD) possono essere influenzati
negativamente dalla radiofrequenza. E importante avere in dotazione
fonti esterne temporanee di stimolazione e defibrillazione disponibili
durante I'ablazione; riprogrammare temporaneamente il sistema di
stimolazione in modalita minima o in modalita OFF per ridurre al minimo
il rischio di stimolazione inappropriata. Esercitare estrema cautela
durante l'ablazione in prossimita di elettrodi permanenti atriali o
ventricolari; programmare I'lCD in modalita OFF durante la procedura di
ablazione; eseguire un'analisi completa dei dispositivi impiantabili su tutti
i pazienti dopo I'ablazione.

Il sensore di temperatura nell'elettrodo del catetere serve a misurare la
temperatura dell'elettrodo piuttosto che la temperatura del tessuto. A
causa dell'effetto di raffreddamento che I'infusione di normale soluzione
salina ha sull'elettrodo ed il fatto che I'ablazione RF riscalda passivamente,
la temperatura dell'elettrodo visualizzata sul generatore RF &
notevolmente inferiore a quella del tessuto nella zona di ablazione
durante la procedura. Il sensore di temperatura viene utilizzato per
verificare se il flusso di infusione & appropriato e, alla stessa temperatura
di ablazione, un flusso di infusione maggiore corrisponde a una maggiore
potenza di scarica RF che e genera una zona di ablazione piu profonda.
Pertanto, si deve prestare particolare attenzione al flusso di infusione e
alla potenza effettiva durante la procedura di ablazione.

Durante tutta la procedura, I'equilibrio del fluido corporeo del paziente
deve essere monitorato per prevenirne il sovraccarico. Alcuni pazienti, la
cui capacita di gestire il sovraccarico di liquidi corporei  tende a mancare,
per alcune ragioni, tendono a soffrire di edema polmonare acuto o
insufficienza cardiaca durante o dopo la procedura. Ci6 & particolarmente
vero per i pazienti con insufficienza cardiaca congestizia e per gli anziani.
E importante valutare il livello di rischio di sovraccarico del fluido
corporeo nei pazienti.

Eseguire nuovamente la procedura con questo catetere sui pazienti
sottoposti ad ablazione a RF potrebbe causare un rischio maggiore di
perforazione o versamento pericardico.

Quando si usa il Catetere Ablatore 3D Irrigato, i dispositivi e le
apparecchiature ferromagnetiche presentano possibili interferenze di
offset con il prodotto durante il rilevamento del segnale per la
visualizzazione dell'elettrodo di ablazione e la posizione della curva.
Pertanto, durante tutta la procedura di acquisizione per la ricostruzione
3D e fino al completamento dell'ablazione, devono essere evitati
avvicinamento o spostamento di dispositivi e apparecchiature
ferromagnetiche quali apparecchiature per risonanza magnetica e
apparecchi a raggi X. Nel caso in cui sia presente un offset, in genere
riportando il dispositivo nella posizione originale si rimuove I'offset.

Al momento, nessuna prova dimostra che questo dispositivo rimane
sicuro a >60°C.

Non immergere mai I'impugnatura o il connettore del cavo nel liquido. In
caso contrario, le prestazioni elettriche potrebbero essere compromesse.
Questo prodotto deve essere utilizzato da personale addestrato in una
saladi elettrofisiologia ben attrezzata.

Durante |'inserimento, non esercitare mai una forza eccessiva ed estrarre
il catetere in caso di resistenza.

Durante la pulizia, non strofinare o attorcigliare fortemente I'elettrodo
terminale di ablazione.

Per garantire la sicurezza del paziente e l'integrita dell’elettrodo del
catetere, non pulire mai il catetere con alcol.

Assicurarsi che la tensione di uscita utilizzata dal dispositivo sia inferiore
alla tensione accessoria nominale del catetere e del relativo cavo di
collegamento.

Quando si posiziona il catetere e il cavo di collegamento, assicurarsi che
non entrino in contatto con il paziente o altri cavi. Quando non sono
utilizzati, tenerli in un luogo isolato dal paziente.

Dopo I'uso, il catetere deve essere smaltito come rifiuto medico in
conformita alle leggi e ai regolamenti locali.

Quando il catetere & collegato allo stimolatore alimentato dalla rete
elettrica, la corrente di dispersione pud entrare involontariamente nel
cuore. Utilizza il simulatore di potenza interno.

Prima di manipolare il generatore di impulsi esterni, il cavo del paziente o
i cavi interni, dovranno essere eseguite delle operazioni per equilibrare il
potenziale elettrostatico tra |'utente e il paziente, ad esempio toccando
una parte del corpo del paziente lontana dal cavo di stimolazione.

Il catetere deve essere collegato al generatore di impulsi non impiantabile
prima che i cavi di stimolazione siano collegati al catetere.

Quando si manipolano i cavi interni, non toccare i perni terminali o il
metallo esposto, né permettere loro di entrare in contatto con superfici
elettricamente conduttive o bagnate.

Questo & un dispositivo monouso. Non riutilizzare, rielaborare o
risterilizzare. In caso contrario, si potrebbe compromettere |'integrita
strutturale del dispositivo e/o causare danni al dispositivo che, a sua volta,
potrebbe provocare lesioni, malattie o decesso del paziente. Inoltre, la
rielaborazione o la risterilizzazione dei dispositivi monouso potrebbe
creare un rischio di contaminazione e/o causare infezioni o infezioni
incrociate del paziente, compresa, tra le altre, la trasmissione di malattie
infettive tra pazienti. La contaminazione del dispositivo potrebbe causare
lesioni, malattie o decesso del paziente.

Nei pazienti con anamnesi di trombocitopenia indotta da eparina (HIT), la
bivalirudina & un‘alternativa preferita all'eparina per I'anticoagulazione



Italiano

durante le procedure.

[PRECAUZIONI]

. In caso di evidente bassa potenza di uscita, fe letture di alta impedenza,
disturbi anomali del segnale e simili, verificare immediatamente se
I'elettrodo di dispersione & attaccato e danneggiato, se il tubo di
infusione & sbloccato, il Patch Esterno di Riferimento saldamente
attaccato e il cavo di collegamento collegato in modo affidabile; se
I'anomalia non pud essere rimossa, non aumentare la potenza di
ablazione.

. Per evitare tromboembolia, in genere per circa 3 mesi dopo la procedura
deve essere somministrata un’infusione di eparina endovenosa per
mantenere un tempo di coagulazione attivata di >300 s durante
I'ablazione oppure anticoagulanti per circa 3 mesi dalla procedura, come
indicato dal medico, dando priorita al NOAC. Non & ancora disponibile un
consenso circa la necessita di anticoagulazione a breve termine dopo
I'ablazione.

. Lavare il catetere e il tubo di infusione. Prima di spingere il catetere nel
corpo, eseguire un degasaggio completo per prevenire I'embolia d’aria e,
durante I'utilizzo, mantenere sempre una portata di infusione bassa per
evitare che il sangue si coaguli nel tubo di infusione.

. Assicurarsi di seguire attentamente i passaggi di regolazione della potenza
specificati nelle istruzioni per I'uso. Aumentando eccessivamente la
potenza di ablazione si potrebbero provocare ustioni e perforazione.

. Durante I'uso del catetere, prestare sempre attenzione ad evitare danni
al cuore, che causano perforazioni o tamponazione.

. Prima di inserire o estrarre il catetere, tirare sempre completamente la
manopola in modo da rendere dritto il catetere.

. Si consiglia un numero di operazioni di ablazione per ogni catetere
inferiore a 50, con 2 minuti per ciascuna operazione.

. FireMagic 3D, utilizzato in combinazione con il dispositivo di ablazione RF,

€ in grado di trasferire una notevole quantita di energia elettrica. L'uso
improprio del catetere e dell'elettrodo di dispersione (specialmente
quando si utilizza il dispositivo) puod causare lesioni al paziente o
all'operatore. Durante il trasferimento di energia, il paziente non deve
toccare alcuna superficie metallica collegata a terra. Se la temperatura
della punta non aumenta durante I'ablazione, arrestare immediatamente
I'ablazione e sostituire il catetere.

. Controllare e testare periodicamente il cavo di collegamento e gli
accessori riutilizzabili.

. Per il collegamento, utilizzare apparecchiature e cavi specificati nelle
istruzioni per |'uso e compatibili con questo dispositivo.

. Prima dell'uso, leggere attentamente le istruzioni per |'uso del prodotto.

Prestare attenzione a tutti gli avvisi e precauzioni contenuti nelle
istruzioni. In caso contrario, si potrebbero verificare degli incidenti.

. Non utilizzare in prossimita delle apparecchiature per risonanza
magnetica poiché potrebbe verificarsi il movimento o il riscaldamento del
catetere e I'immagine sul display potrebbe risultare distorta.

[REAZIONI AVVERSE]

Embolia polmonare, infarto miocardico, perforazione/tamponamento cardiaco,

emorragie vascolari/ematomi locali, trombosi, fistola AV, pseudoaneurisma,

tromboembolia e reazioni vasovagali, versamento/tamponamento pericardico,
trombi, embolia d’aria, aritmie e danni valvolari, pneumotoraceo ed emotarace,
edema polmonare, ipossia , versamento pleurico, sindrome da distress
respiratorio acuto (ARDS), insufficienza cardiaca congestizia, polmonite ab
ingestis, polmonite, attacco asmatico, ipotensione, guasto del pacemaker/ICD

(defibrillatore cardiaco impiantabile), anemia, trombocitopenia, coagulazione

intravascolare disseminata, epistassi, infezione sistemica, infezione delle vie

urinarie, apnea indotta da sedazione, ritenzione di CO2 indotta da sedazione con
letargia e colecistite, dolore/fastidio al torace, tachiaritmia ventricolare, ictus/TIA

(attacco ischemico transitorio), CVA (accidente cerebrovascolare), blocco cardiaco

completo, spasmo dell'arteria coronarica, trombosi coronarica, dissezione
dell’arteria coronaria, tromboembolia cardiaca, pericardite, danno valvolare e
incremento del livello di fosfochinasi, ritenzione urinaria, intorpidimento
transitorio delle estremita, morbo di Parkinson e diverticolosi gastrointestinale,
stenosi delle vene polmonari, fistola atrio-esofagea, ictus silente, morte, scossa
elettrica, operazione a cuore aperto, procedura prolungata, graffi alla parete
intravascolare o alla parete miocardica

[ DISPOSITIVI UTILIZZATI IN COMBINAZIONE ]

. Supporto per puntura transettale corrispondente al catetere (8.5F);
. Generatore di radiofrequenza (RF)
. Cavo per Catetere Ablatore 3D Irrigato
. Sistema di navigazione EP 3D Columbus™
. Pompa di irrigazione
[ COLLEGAMENTO PER PROCEDURA]
6.
Pompa di i Sistema di navigazione
EP 3D

irraazione

S -

Generatore RF

":‘TaneHa operativa

11. 12.

Figura 2: Disegno per collegamento
4. FireMagic 3D 5. Impugnatura del catetere 6. Cinghia per pompa di
irrigazione 7. Luer standard
8. Cavo per Catetere Ablatore 3D Irrigato 9. Cavo di collegamento
10. Cavo per Catetere Ablatore 3D Irrigato 11. Columbus™ Patch Esterno di
Riferimento
12. Connettore per Patch Esterno di Riferimento
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Come mostrato nella Fig. 2, collegare il FireMagic™ Catetere Ablatore 3D Irrigato

alla corrispondente apparecchiatura per
compatibile o utilizzata in combinazione include:

la procedura. L'apparecchiatura

Apparecchiatura compatibile

Marca e tipo

Note

Stockert EP Shuttle

HL-100F Deve essere collegato tramite il
Generatore RF sistema di navigazione EP 3D
1BI 1500T Columbus™
Atakr Il
Pompa di irrigazione Coolflow /
Sistema di navigazione EP 3D
Columbus™ /

Patch Esterno di Riferimento

Nota: 1) La frequenza di uscita MASSIMA per il generatore RF compatibile deve
essere nell'intervallo di 450KHZ-575KHZ.
2) Scegliere I'elettrodo neutro consigliato dai produttori dei generatori RF
compatibili; fare riferimento all'lFU del generatore per i dettagli. Diversamente
scegliere elettrodi neutri che abbiamo ottenuto I’approvazione CE.
. Cavo di collegamento
Il cavo viene scelto e utilizzato per il collegamento di FireMagic 3D con il sistema
di mappatura elettrofisiologica 3D. Tramite il cavo di collegamento, FireMagic 3D
puo interfacciarsi con le apparecchiature esterne. Il cavo di collegamento & un
accessorio del catetere FireMagic 3D.

Nome

Tipi

Cavo per Catetere Ablatore 3D Irrigato

EPS150C

Nota: Il cavo é un prodotto di MicroPort EP.

La tensione accessoria nominale del catetere e del cavo di collegamento

édi450V.

. Collegamento con il sistema di navigazione EP 3D Columbus™

Selezionare il tipo specificato di cavo. In base alla corrispondente posizione,
inserire la spina sul lato contrassegnato con “catetere” del cavo di collegamento
nel connettore del catetere ed un “clic” indichera il completamento del
collegamento; quindi, inserire |’altro lato del cavo nel connettore contrassegnato
con “Interfaccia mappa” nella PIU del sistema di navigazione EP 3D Columbus™
in corrispondenza della connessione ed un "clic" indichera il completamento del

collegamento.

Rimuovere il cavo dai dispositivi di collegamento sui due lati: basta estrarlo con
una leggera forza tenendo la freccia sul connettore del cavo.

. Collegamento con pompa di irrigazione

Far combaciare e serrare il luer lock sulla pompa di irrigazione compatibile con il
luer lock del tubo di irrigazione della soluzione salina presente sull’impugnatura

di FireMagic 3D.

. Collegamento con altri dispositivi e altre apparecchiature
1) Per il collegamento e I'uso del Patch Esterno di Riferimento, fare riferimento

alllFU del Columbus™ Patch Esterno di Riferimento;

2) Per il collegamento e I'uso del sistema di navigazione EP 3D Columbus™, fare
riferimento all’IFU del sistema di navigazione EP 3D Columbus™.
[ISTRUZIONI SUGGERITE PER L'USO]

(1) Per scegliere un catetere, si noti che la forma della curva si adatta
all'anatomia target del cuore;

(2) In primo luogo, controllare accuratamente se la confezione del catetere &
intatta;

(3) Rimuovere il catetere dalla confezione, controllare accuratamente
l'integrita degli elettrodi e del catetere e collocarli sul banco sterile;

(4) Stabilire una via di accesso sterile nei grandi vasi periferici;

(5) Avvitare il luer lock del catetere al connettore della pompa di infusione,

sfiatare aprendo alla portata massima di infusione (>30 ml/min) e
controllare che il canale di infusione sia sbloccato: tutti i 6 fori di
irrigazione della soluzione salina nell'elettrodo di ablazione scaricano
normalmente l'acqua;
(6) Commutare la portata della pompa di irrigazione e mantenerla alla
portata bassa senza ablazione (2-5 ml/min), quindi inserire il catetere nel
canale del vaso stabilito;
(7) Collegare il catetere al generatore RF o all'apparecchiatura 3D con un cavo
di collegamento compatibile e verificare che il collegamento con il
generatore RF, il registratore elettrofisiologico multicanale, lo stimolatore
e simili sia eseguito correttamente;

(8) Spingere il catetere nell'area dell'endocardio da esaminare e utilizzare
raggi X ed ECG per consentire la localizzazione corretta;
9) Modificare la flessione della punta con la manopola a pomello per

consentire la localizzazione tramite la punta del catetere. Spingendo in
avanti la manopola, la punta viene deviata. Tirando indietro la manopola,

la punta torna dritta;

(10) Azionare il catetere in modo che I'elettrodo a punta arrivi nella posizione
target nella cavita cardiaca, eseguire l'acquisizione del punto per la
ricostruzione 3D (quando si utilizza FireMagic™ 3D e si collega il sistema
Columbus™) o rilevare I'ECG;
Quando la posizione di flessione dell'elettrodo a punta o del catetere non
puo essere visualizzata o i dati sono imprecisi, controllare se le interfacce
di collegamento sono correttamente stabilizzate; oppure sostituire il cavo
ol catetere. Se la sostituzione implica il ritorno alla normalita (condizione

normale), indica danni al dispositivo;

(11) Dopo aver selezionato la posizione target per |'ablazione, impostare la
portata della pompa di irrigazione e i parametri di ablazione, passare alla
portata alta di irrigazione e avviare |'ablazione; raccomandazione per la
selezione del flusso di infusione: prima dell'ablazione, eseguire I'infusione a
portata alta per 5 secondi e mantenere la portata alta entro 5 secondi al
completamento dell'ablazione; per una potenza di ablazione di 15-30 W,
utilizzare una portata alta di 17 ml/min, e per una potenza di ablazione di
30-50 W, utilizzare una portata alta di 30 ml/min.

Prima di applicare I'energia RF, verificare che il flusso di infusione venga
aumentato abbassando la temperatura dell'elettrodo di ablazione;
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Inoltre, la durata di ciascuna ablazione deve essere entro 120 secondi.
Durante I'ablazione, & consentito spostare l'elettrodo di ablazione nella
posizione successiva;
Quando si avvia la corrente RF, I'impedenza del circuito deve essere di
circa 100 ohm; durante la scarica, controllare attentamente la potenza di
uscita. Una potenza di uscita eccessivamente bassa potrebbe indicare che
i fori di irrigazione della soluzione salina nell'elettrodo di ablazione sono
bloccati. In tal caso, I'erogazione di energia deve arrestarsi e il catetere
deve essere estratto. Pulire il coagulo dell'elettrodo di ablazione,
verificare che i fori di irrigazione della soluzione salina scarichino
normalmente l'acqua e reinserire al termine dello sfiato: pulire
delicatamente la punta con garza sterile imbevuta di soluzione salina
sterile; quindi, non strofinare o attorcigliare fortemente I'elettrodo
terminale di ablazione. In caso contrario, il collegamento dell'elettrodo di
ablazione potrebbe danneggiarsi, con conseguente allentamento
dell'elettrodo. In alternativa, lavare il tubo di infusione iniettando una
normale soluzione salina ad alta pressione con una siringa.

(12) Al completamento della procedura, rimuovere il catetere e smaltirlo come

specificato.

(13) In caso di domande sull'utilizzo o sulle prestazioni del prodotto, consultare

il distributore locale o il produttore.

[REQUISITI PER IL TRASPORTO]

Quando é in transito, il prodotto deve essere protetto da carichi pesanti, dalla luce

diretta del sole e dalla pioggia, oppure come specificato nel contratto di

ordinazione. Durante il trasporto la temperatura deve esseremantenuta tra 0°C e

45°C.

[REQUISITI PER L'IMMAGAZZINAMENTO]

Il prodotto deve essere conservato in un magazzino buio e fresco, asciutto, pulito

e ben ventilato, che si trova in un ambiente con circolazione dell'aria naturale. La

temperatura durante I'immagazzinamento deve essere mantenuta tra 0°C e 45°C.

[DURATA DEL PRODOTTO]

Soddisfacendo le condizioni per la conservazione, la durata di conservazione & di

tre anni.

[STERILIZZAZIONE]

Questo prodotto é stato sterilizzato con ossido di etilene. Non ri-sterilizzare mai,

non riutilizzare mai. Non utilizzare il catetere se la confezione & aperta o

danneggiata. Utilizzare il catetere prima della data di scadenza riportata

sull'etichetta della confezione.

[SPIEGAZIONE DEI SIMBOLI]

1. NON RIUTILIZZARE
CONSULTARE LE ISTRUZIONI PER
L’'uso

PROTEGGERE DA FONTI DI CALORE E
DI RADIAZIONI

CONSERVARE ASCIUTTO

ar
i

USARE ENTRO

a9

CODICE LOTTO

o

ar
a

N

NUMERO DI CATALOGO

L

STERILIZZATO UTILIZZANDO 0OSSIDO

& -LEEE DI ETILENE
9 @ NON USARE SE LA CONFEZIONE E
. } DANNEGGIATA
10. = :(l.lUANTITA DI PRODOTTI CONTENUTI
11. /ﬂ/ LIMITE TEMPERATURA
12. |§| PARTE APPLICATA DI TIPO CF
13. &I DATA DI PRODUZIONE
14. d PRODUTTORE
[T RAPPRESENTANTE AUTORIZZATO
15. [ ee] NELLA COMUNITA EUROPEA
16 % IMPORTATORE

[ASSISTENZA POST-VENDITA]

Con l'obiettivo di "fornire al settore medico prodotti medicali d’alta qualita ed
efficacia" come obiettivo operativo principale, Shanghai MicroPort EP MedTech
Co., Ltd. (di seguito definita come MicroPort EP Co.) garantisce che i suoi prodotti
non presentano difetti dei materiali o di produzione quando i clienti li ricevono.
Per altre domande relative ai prodotti, consultare direttamente I’azienda.
[DICHIARAZIONE SOLENNE]

Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd. dichiara espressamente che il suo
FireMagic™ Catetere Ablatore 3D Irrigato & monouso e non pud essere
riutilizzato. MicroPort EP Co. non raccomandera, indichera né implichera in alcun
modo la riutilizzabilita del sistema e non si assume alcuna responsabilita per
eventuali incidenti o danni al prodotto causati dal riutilizzo.

Il FireMagic™ Catetere Ablatore 3D Irrigato pud essere collegato e utilizzato solo
con i dispositivi compatibili specificati in questo documento e MicroPort EP Co.
non si assume alcuna responsabilita per danni al prodotto, errori di procedura e
simili derivanti da errori di utilizzo o da qualsiasi altro fattore umano.
[PRODUTTORE]

Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.

Indirizzo: Building 23&26&28, Lane 588, Tianxiong Rd., 201318 Shanghai,
REPUBBLICA POPOLARE CINESE
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Codice postale: 201318

Tel: +86 (21) 60969600

Fax: +86 (21) 20903925

E-mail: customerservice@everpace.com

Sito web: www.everpace.com

[RAPPRESENTANTE AUTORIZZATO NELLA COMUNITA EUROPEA]
MicroPort Medical B.V.

Indirizzo: Paasheuvelweg 25, 1105BP Amsterdam, Paesi Bassi
E-mail: cs@microport-int.com

Tel: +31 (0)20 545 0100-8

Fax: +31(0)205450109

Il copyright di questo documento é di proprieta della Shanghai MicroPort EP
MedTech Co., Ltd.
La copia non é consentita senza il suo consenso.
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Nederlands

FireMagic™ 3D geirrigeerde ablatiekatheter

Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.
[ KATHETERBESCHRUVING ]

1 2 3
r r 8F 2,67 (mm
/ / /67 (mm) / /4
vouwbare sectie Y 4 \ s
\
L

schacht (105 cm) 6
i

1. Puntelektrode 2. Ringelektrode 3. Handgreep 4. Standaard luer
5. Buis zoutoplossing 6. Kleurcode
Afb. 1: FireMagic™ 3D geirrigeerde ablatiecatheter

De FireMagic™ 3D geirrigeerde ablatiecatheter (afgekort FireMagic 3D) heeft een
schacht met hoog koppel en een buigbaar distaal uiteindee met een reeks
platinum elektroden. De verbuiging van het distale uiteinde wordt geregeld op
het proximale uiteinde door een handgreep.
Alle elektroden kunnen worden gebruikt voor cardiale elektrofysiologische
mapping en stimulatie. De puntelektrode kan ook worden gebruikt voor ablatie.
Voor ablatie wordt de katheter gebruikt in combinatie met een RF-
ablatiehulpmiddel en een dispersief pad (indifferente elektrode) en de
puntelektrode wordt gebruikt voor het leveren van RF-stroom van de RF-
generator naar de ablatielocatie. De in de puntelektrode ingebouwde
temperatuursensor wordt gebruikt voor het bewaken van de temperatuur van de
punt. Aan het proximale uiteinde van de katheter, kunt u via een standaard luer
ingang voor zoutoplossingen, normale zoutoplossing injecteren om de
puntelektrode te irrigeren. Bij aansluiting op de infuuspomp gaat de normale
zoutoplossing door deze ingang om de ablatielocatie te irrigeren en af te koelen.
Wanneer deze wordt gebruikt met een 3D cardiaal elektrofysiologisch
mappingsysteem, kan FireMagic 3D de locatie van de puntelektrode detecteren
via de magnetische locatiesensor die in de katheter is geintegreerd en kan de 3D
cardiale modellering worden geleid in het Columbus™ 3D EP-navigatiesysteem.
Het ECG- en ablatiepunt worden getraceerd op het opgemaakte 3D hartmodel
voor het begeleiden van de analyse van delocatie van de aritmie en voor de
accurate ablatie. Door een andere magnetische locatiesensor te integreren in het
uiteinde van het buigbare distale uiteinde, biedt het Columbus™ 3D EP-
navigatiesysteem weergave in real time van de kathetercurve.
De FireMagic 3D is een actief invasief produkt voor patiénten van 18 jaar of ouder.
Dit is voor acuut gebruik. Geleid door een transseptale sheath wordt het produkt
langs de ader geduwd naar de doellocatie van de hartkamer gebracht. De katheter
is ontworpen voor het gemakkelijk manipuleren van de punt om de gewenste
ablatielocaties te bereiken. Via de puntablatie-elektrode kan RF-vermogen
worden geleverd aan de laesielocaties om het therapeutische doel te bereiken.
Volgens de vereisten in IEC60601-1, worden zowel de katheter als de
aansluitingskabel gedefinieerd als bijpassend onderdeel.
[ PRODUKTSPECIFICATIE]
De FireMagic 3D heeft een kleurcode dichtbij het handstuk. Verschillende
codekleuren tonen verschillende vormen van de curve. Zie Tabel 1 voor
beschikbare specificaties en afmetingen van het produkt. Artsen kunnen hun
keuze maken in overeenstemming met de locatie van de aandoening en hun
persoonlijke gewoonten.

Tabel 1: Specificatie voor FireMagic™ 3D geirrigeerde ablatiecatheter

Vorm van Lengte Grootte .Elektrod s tenan
Typen e-interval puntelektrode
curve /kleur (cm) *(F)
(mm) (mm)
EPNSBTC B/rood 105 8 2-5-2 4
EPNSDTC D/blauw 105 8 2-5-2 4
EPNSFTC F/oranje 105 8 2-5-2 4
EPN8ITC J/zwart 105 8 2-5-2 4
*8F=2,67 mm

[ BEDOELD GEBRUIK]

De FireMagic™ 3D geirrigeerde ablatiecatheter is aangewezen voor
elektrofysiologische mapping (stimuleren en registreren) via katheter, in
combinatie met een 3D EP-navigatiesysteem en, indien gebruikt met de RF-
generator, voor de behandeling van atriale fibrillatie (AF) via op katheter
gebaseerde radiofrequentie-ablatie bij patiénten van 18 of ouder.

[INDICATIES]

Geneesmiddelen voor refractaire symptomatische paroxysmale atriale fibrillatie
en persistente atriale fibrillatie

[ CONTRA-INDICATIES]

. Linkeratrium anterieur en posterieur diameter 250 mm of linkerventrikel
output percentage < 40%;

. Patiént met gevorderd hartfalen (NYHA functionele klasse 111-1V);

. Cerebrale vasculaire aandoeningen, met inbegrip van apoplexie en TIA
(transient ischemic attack) in de afgelopen twee weken;

. Acuut myocardiaal infarct binnen 3 maanden;

. Onstabiele angina;

. Patiénten met intracardiale murale trombus of onderworpen aan
ventriculotomie of atriotomie in de afgelopen 4 weken;

. De katheter is mogelijk niet geschikt voor patiénten met een kunstklep,

terwijl deze wel kan worden gebruikt voor patiénten met een aortaklep
als er geen retrograde benadering via de aortaklep is uitgevoerd;

. Algemene actieve infectie;

. Voor patiénten met linker atrium trombus (LATH), mucineuze tumors of
interatriaal septum of patch, is septumperforatie niet aanbevolen;

. Voor patiénten bij wie een aortaklep is vervangen, is geen retrograde
toegangsprocedure via de aorta aanbevolen.

. Patiénten met duidelijke vatbaarheid voor bloedingen en hematologische
aandoening;

. Gebruik bij kinderen.

[ DOELGROEP]

Voor volwassenen van 18-75, mannen of niet zwangere vrouwen
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[ WAARSCHUWING]
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Omdat er een aanzienlijke mogelijkheid bestaat op blootstelling aan
rontgenstralen, kan katheterablatie patiénten en operators onderwerpen
aan acute stralingsschade en verhoogt het risico op impact om hun
lichaam en genen. Katheterablatie mag alleen worden toegepast wanneer
voldoende aandacht werd besteed aan de potentiéle blootstelling die
hoort bij de procedure en er moeten maatregelen worden getroffen om
de blootstelling aan straling te minimaliseren.

Implanteerbare pacemakers en implanteerbare cardioverter/defibrillator
(ICD’s) kunnen negatief worden beinvioed door RF-stroom. Het is
belangrijk om tijdelijke externe bronnen beschikbaar te hebben voor de
pacing en defibrillatie tijdens de ablatie. Herprogrammeer het
pacingsysteem tijdelijk om de uitvoer te minimaliseren of gebruik de OFF-
modus om het risico op ongeschikte pacing te minimaliseren. Ga
bijzonder voorzichtig te werk tijdens de ablatie wanneer u dichtbij de
permanente atriale of ventriculaire elektroden bent. Programmeer de ICD
op de OFF-modus tijdens de ablatieprocedure en voer na de ablatie een
complete analyse van implanteerbare produkten uit op alle patiénten.
De temperatuursensor in de katheterelektrode is voor het meten van de
elektrodetemperatuur in plaats van de weefseltemperatuur. Vanwege het
koelingseffect dat een normale zoutoplossing heeft op de elektrode en
het feit dat bij RF-ablatie passief wordt verwarmd, is de
elektrodetemperatuur die wordt weergegeven op de RF-generator
aanzienlijk lager dan deze van het weefsel in de ablatiezone tijdens de
procedure. De temperatuursensor wordt gebruikt om te controleren of
de infuusstroom geschikt is en bij dezelfde ablatietemperatuur komt een
grotere infuusstroom overeen met een hoger RF-ontladingsvermogen en
wordt een diepere ablatiezone gegenereerd. Daarom moet speciale
aandacht worden besteed aan de infuusstroom en het werkelijke
vermogen van de ablatie in procedure.

Gedurende de hele procedure moet de balans van het lichaamsvocht van
de patiént worden bewaakt om een overbelasting van lichaamsvocht te
voorkomen. Sommige patiénten van wie de capaciteit om overbelasting
van lichaamsvocht te weerstaan afneemt, hebben de neiging te lijden aan
acuut pulmonair oedeem of hartfalen tijdens of na de procedure. Dit is
vooral het geval bij patiénten met congestief hartfalen en bij bejaarde
personen. Het is belangrijk het risiconiveau waarbij patiénten een
overbelasting van lichaamsvocht kunnen ontwikkelen, te evalueren.

Het opnieuw uitvoeren van de procedure met deze katheter op patiénten
die werden onderworpen aan RF-ablatie kunnen een hoger risico op
perforatie of pericardiale effusie lopen.

Wanneer de 3D geirrigeerde ablatiecatheter wordt gebruikt, zullen
ferromagnetische apparaten en uitrusting een potentiéle offset-
interferentie veroorzaken met het produkt bij het oppikken van het
signaal voor het weergeven van de ablatie-elektrode en curvepositie.
Daarom moet gedurende de hele procedure, vanaf het verkrijgen van
punten voor de 3D-reconstructie tot de voltooiing van de ablatie, het
naderen van of verplaatsen van ferromagnetische apparaten en uitrusting,
zoals MRI-uitrusting en réntgenapparaten, worden vermeden. In het
geval een offset aanwezig is, zal het terugbrengen van het produkt naar
de originele locatie, de offset verwijderen.

Tot nog toe is er geen bewijs dat dit produkt veilig blijft op >60C.
Dompel de handgreep bij het uiteinde of de kabelaansluiting nooit onder
in vloeistof. Anders kunnen de elektrische prestaties worden beinvloed.
Dit produkt moet worden bediend door opgeleid personeel in een goed
uitgeruste katheterruimte voor elektrofysiologisch onderzoek.

Oefen bij het inbrengen nooit overmatige kracht uit en trek de katheter
uit als u weerstand voelt.

Veeg of draai het ablatie-uiteinde van de elektrode nooit bruusk tijdens
het reinigen.

Om de veiligheid van de patiént en de integriteit van de elektrodekatheter
te garanderen, mag u de katheter nooit afvegen met alcohol.

Controleer of de uitgangsspanning die door het hulpmiddel wordt
gebruikt, lager is dan de nominale hulpspanning van de katheter en
aansluitingskabel.

Wanneer u de katheter en aansluitingskabel plaatst, moet u ervoor
zorgen dat ze niet in contact komen met de patiént of andere kabels. Op
het moment dat ze niet in gebruik zijn, houdt u ze op een plaats die
geisoleerd is van de patiént.

Na gebruik moet de katheter worden weggeworpen als medisch afval in
overeenstemming met de lokale wetten en voorschriften.

Wanneer de katheter is aangesloten op een op netvoeding werkende
stimulator, kan onbedoeld een lekstroom in het hart terechtkomen.
Gebruik de stimulator met interne voeding.

Voordat u de externe pulsgenerator, de patiéntkabel of aanwezig
elektroden gebruikt, moeten stappen worden ondernomen om de het
elektrostatisch potentiaal tussen de gebruiker en de patiént gelijk te
stellen, bijvoorbeeld door de patiént aan te raken op een plaats op
afstand van de pacemakerafleiding.

De katheter moet worden aangesloten op de niet-implanteerbare
pulsgenerator voordat de pacemaker elektroden worden aangesloten op
de katheter.

Wanneer wordt omgegaan met aanwezige elektroden, mogen de
terminalpinnen of blootgesteld metaal niet worden aangeraakt en mag er
geen contact worden gemaakt met elektriciteitsgeleidende of natte
oppervlakken.

Dit apparaat is verpakt voor eenmalig gebruik. Niet hergebruiken,
opnieuw verwerken of opnieuw steriliseren. Hergebruik, opnieuw
verwerken of opnieuw steriliseren kan de structurele integriteit van het
produkt in gevaar brengen en/of kan leiden tot defect van het produkt
wat op zijn buurt kan resulteren in letsel, ziekte of overlijden van de
patiént. Het opnieuw verwerken of steriliseren van produkten voor
eenmalig gebruik kan daarnaast ook een risico op besmetting inhouden
en/of kan een infectie of kruisinfectie bij de patiént veroorzaken, met
inbegrip van, maar niet beperkt tot de overdracht van infectieziekten van
de ene patiént naar de andere. Besmetting van het produkt kan letsel,
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ziekte of overlijden van de patiént tot gevolg hebben.

. Als de patiént een geschiedenis heeft van door heparine opgewekte
trombocytopenie (HIT), is bivalirudine het alternatief bij voorkeur voor
heparine voor antistolling tijdens procedures.

[ WAARSCHUWINGEN]

. In geval van een duidelijk lage vermogensuitgang, aflezingen van hoge
impedantie, abnormale signaalstoring en dergelijke, moet u onmiddellijk
controleren of de dispersieve elektrode geblokkeerd of beschadigd is, of
de infuusbuis niet geblokkeerd is, of de Externe referentiepatch stevig
vast zit en of de aansluitingskabel betrouwbaar is aangesloten. Als de
afwijking niet kan worden opgelost, mag u het ablatievermogen niet
vermeerderen.

. Om tromboembolie te voorkomen, moet doorgaans een intraveneuze
heparine-infuus worden toegediend om een geactiveerde stollingstijd >
300 s te behouden tijdens de ablatie. Anders moet een
antistollingsgeneesmiddel worden ingenomen gedurende circa 3
maanden na de procedure volgens de instructies van de arts, waarbij
NOAC-prioriteit wordt gegeven. Er is nog geen consensus beschikbaar
met betrekking tot noodzaak voor een korttijdige antistolling na de
ablatie.

. Spoel de katheter en infuusbuis. Voordat u de katheter in het lichaam
invoert, voer een complete ontgassing uit om een Luchtembolie te
voorkomen. Behoud tijdens de service altijd een zeker lage
infuusstroomsnelheid om te verhinderen dat het bloed stolt in de
infuusbuis.

. Zorg dat u de stappen voor de aanpassing van het vermogen zoals
vermeld in de gebruiksaanwijzing, nauwgezet volgt. Het overmatig
verhogen van het ablatievermogen kan een stoomstoot en perforatie

veroorzaken.

. Let er bij het bedienen van de katheter altijd op dat u geen schade aan
het hart veroorzaakt waardoor perforatie of tamponade kan ontstaan.

. Voordat u de katheter naar binnen duwt of uittrekt, moet u de duimknop
altijd volledig naar achter trekken om de katheter recht te maken.

. Het is aanbevolen dat er minder dan 50 keer ablatiebewerkingen voor
elke katheter wordt uitgevoerd, met 2 minuten voor elke bediening.

. Als FireMagic 3D wordt gebruikt in combinatie met het RF-

ablatieapparaat, kan aanzienlijk veel elektrische energie worden
overgedragen. Het verkeerd bedienen van de katheter en de dispersieve
elektrode (vooral wanneer het produkt wordt gebruikt voor
ablatiebewerking) kan de patiént of operator schade toebrengen. Tijdens
de energieoverdracht mag de patiént geen geaard metalen opperviak
aanraken. Als de temperatuur van de punt niet stijgt tijdens de ablatie,
stopt u de ablatie onmiddellijk en vervangt u de katheter.

. Controleer en test regelmatig de herbruikbare aansluitkabel en
accessoires.

. Voor aansluiting, gebruikt u de apparatuur en kabels die zijn opgegeven
in de bedieningsinstructies en compatibel zijn met dit apparaat.

. Lees de bedieningsinstructies voor het produkt voordat u het gaat

gebruiken. Houd rekening met alle waarschuwingen en
voorzorgsmaatregelen in de instructies. Anders kunnen er zich ongevallen
voordoen.
. Niet gebruiken in de buurt van MRI-apparatuur omdat de katheter kan
bewegen of opwarmen en het beeld op het scherm kan vervormd raken.
[BUUWERKINGEN]
Longembolie, myocardiaal infarct, hartperforatie/-tamponade, vasculaire
bloeding/lokale  hematomen, trombose, AV-fistel, pseudoaneurysma,
trromboembolisme en vasovagale reacties, pericardiale effusie/tamponade,
trombi, luchtembolie, aritmieén en hartklepschade, pneumothorax en
hemothorax, pulmonair oedeem, hypoxie, pleurale effusie, acute respiratory
distress syndrome(ARDS), congestief hartfalen, aspiratiepneumonie, pneumonie,
astma-aanval, hypotensie, pacemaker-/ICD-storing, anemie, trombocytopenie,
diffuse intravasale stolling, epistaxis, systemische infectie, urineweginfectie, door
sedatie opgewekte apneu, door sedatie opgewekte CO, retentie met
lusteloosheid en cholecystitis, borstpijn/ongemak, ventriculaire tachyaritmie,
beroerte/TIA, CVA, complete hartblokkage, spasme kransslagader, trombose
kransslagader, dissectie kransslagader, cardiale trombo-embolie, pericarditis,
klepschade en hoger niveau van fosfokinase, urineretentie, transiénte
verdoofdheid van de ledematen, de ziekte van Parkinson en gastro-intestinale
diverticulose, stenose van longslagader, atrio-slokdarmfistel, stille beroerte,
overlijden, elektrische schok, openhartoperatie, verlengde procedure, krassen
van intravasculaire of myocardiale wand
[HULPMIDDELEN DIE IN COMBINATIE WORDEN GEBRUIKT]

. Transseptale sheath die past bij de katheter, 8 5F
. Radiofrequentie-generator (RF)

. Kabel voor 3D geirrigeerde ablatiekatheter

. Columbus™ 3D EP-navigatiesysteem

. Irrigatiepomp

[AANSLUITING VOOR PROCEDURE]
B

Irigatiepomp 4 3D EP-navigatiesysteem

I o

"1 Operatietafel |

11. 12.

Afb. 2: Het aansluitschema
4. FireMagic 3D 5. Katheterhandgreep 6. Strap voor irrigatiepomp 7.
Standaard luer aansluiting
8. Kabel voor 3D geirrigeerde ablatiekatheter 9. Aansluitingskabel
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10. Kabel voor 3D geirrigeerde ablatiekatheter ~ 11.Columbus™ Externe
referentiepatch
12. Connector voor de Externe referentiepatch

Sluit de FireMagic™ 3D geirrigeerde ablatiecatheter aan met de relevante
procedure-uitrusting zoals weergegeven in afb. 2. Uitrusting die compatibel is of
gebruik wordt in combinatie omvat:

Compatibele uitrusting Merk en type Opmerkingen

Stockert EP Shuttle

HL-100F Deze moet worden aangesloten
RF-generator via het Columbus™ 3D EP-

1BI 1500T navigatiesysteem

Atakr Il
Irrigatiepomp Coolflow /
3D EP-navigatiesysteem

- Columbus™ /

Externe referentiepatch

Opmerking: 1) De MAX uitgangsfrequentie voor de compatibele RF-generator
moet binnen het bereik van 450KHZ-575KHZ liggen;

2) Kies de neutrale elektrode die is aanbevolen door de fabrikanten van de
compatibele RF-generator. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de generator
voor details. Kies anders de neutrale elektrode die de CE-goedkeuring heeft
verkregen.

° Aansluitingskabel
De kabel wordt gekozen en gebruikt voor het aansluiten van de FireMagic 3D op
het 3D elektrofysiologische mappingsysteem. Via de aansluitingskabel kan de
FireMagic 3D worden aangesloten op een extern apparaat. De aansluitingskabel
is het accessoire voor de FireMagic 3D-katheter.

Naam Typen

Kabel voor 3D geirrigeerde ablatiekatheter EPS150C

Opmerking: De kabel is het produkt van MicroPort EP.

De nominale hulpspanning van de katheter en de aansluitingskabel is 450
V.
. Aansluiting op het Columbus™ 3D EP-navigatiesysteem
Selecteer het opgegeven type kabel. Op basis van de overeenkomende “sleutel”-
positie, stop u de stekker in de zijde die is gemarkeerd met “catheter” van de
aansluitingskabel in de aansluiting in de katheter. Een “klik” geeft aan dat het
aansluiten voltooid is. Stop de stekker aan de andere zijde van de kabel in de
aansluiting met de markering “Map interface” in de PIU van het Columbus™ 3D
EP-navigatiesysteem, eveneens gebaseerd op de overeenkomende “sleutel”-
positie en een “klik” geeft aan dat de stekker op zijn plaats zit.
Verwijder de kabel uit de aangesloten apparaten op beide zijden. Trek ze gewoon
uit met lichte kracht door de pijl op de kabelaansluiting vast te houden.
. Aansluiting op irrigatiepomp
Sluit de luer op de compatibele irrigatiepomp-strap aan op de luer van de
zoutoplossingsbuis op de handgreep van de FireMagic 3D.
. Aansluiting op andere apparaten en uitrusting
1) Voor het aansluiten en gebruiken van de Externe referentiepatch, raadpleegt u
de gebruiksaanwijzing voor de Columbus™ Externe referentiepatch;
2) Voor de aansluiting op en het gebruik van het Columbus™ 3D EP-
navigatiesysteem, raadpleegt u de gebruiksaanwijzing voor het Columbus™ 3D
EP-navigatiesysteem.

[ AANBEVOLEN GEBRUIKSRICHTLIJNEN ]

(1) Om een katheter te kiezen, moet u ervoor zorgen dat de vorm van de
curve geschikt is voor de te bereiken hartanatomie;

(2) Controleer eerst nauwgezet of de verpakking van de katheter intact is;

(3) Verwijder de katheter uit de verpakking, controleer nauwgezet de
integriteit van de elektroden en katheter en plaats ze op de steriele bank;

(4) Stel het kanaal op in de perifere arterién via steriele technologie;

(5) Schroef de katheterluer op de strapconnector van de infuuspomp.

Ventileer deze door te openen naar de maximale infuusstroomsnelheid
(>30 ml/min) en controleer of het infuuskanaal is gedeblokkeerd: alle 6
irrigatieopeningen van de zoutoplossing in de ablatie-elektrode verliezen
normaal water;

(6) Schakel de stroomsnelheid van de irrigatiepomp naar-, en behoud deze
op de lage stroomsnelheid zonder ablatie (2-5 ml/min) en stop de
katheter in het gemaakte kanaal;

(7) Sluit de katheter aan op de RF-generator of 3D-apparatuur met een
compatibele aansluitingskabel en controleer of de aansluiting op de RF-
generator, meerkanaals elektrofysiologische recorder, stimulator en
dergelijke, correct is uitgevoerd;

(8) Manouvreer de katheter in de te onderzoeken endocardiale zone en
gebruik rontgen en ECG om te helpen bij de correcte lokalisatie;
(9) Wijzig het buigen van het distale uiteinde met de duimknop om te helpen

bij het zoeken via de katheterpunt. Wanneer de duimknop naar voor
wordt geduwd, wordt het distale uiteinde gebogen. Wanneer de
duimknop naar achter wordt geduwd, wordt het uiteinde recht gemaakt;
(10) Bedien de katheter zo, dat de puntelektrode op de doellocatie in de
hartholte komt. Voer de puntacquisitie uit voor 3D-reconstructie
(wanneer u de FireMagic™ gebruik en het Columbus™-systeem aansluit)
of maak een ECG opname;
Wanneer de positie van de puntelektrode of katheterbuiging niet kan
worden weergegeven of als de gegevens onnauwkeurig zijn, controleert
u of de aansluitingen vastzitten. Vervang anders de kabel of katheter. Als
de vervanging resulteert in het terugkeren naar normaal (de normale
toestand), geeft dit de schade aan het apparaat aan;
(11) Na het selecteren van de doellocatie voor ablatie, stelt u de
ablatieparameters sten de stroomsnelheid van de irrigatiepomp in, schakelt
u naar de hoge irrigatiestroomsnelheid en start u de ablatie; Aanbeveling
voor selectie van infuusstroom: vodér de ablatie, infuus ophoge
stroomsnelheid gedurende 5 s en behoudt u deze hoge stroomsnelheid
binnen 5 s bij de voltooiing van de ablatie; voor een ablatievermogen van
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15-30W, gebruikt u een hoge stroom aan 17 ml/min en voor een
ablatievermogen van 30-50W, gebruikt een hoge stroom aan 30ml/min.
Voordat u RF-energie toepast, moet u controleren of de infusiestroom
wordt verhoogd door de ablatie-elektrodetemperatuur te verlagen;
De duur van elke ablatie moet binnen 120 s liggen. Tijdens de ablatie, is
het toegestaan de ablatie-elektrode te verplaatsen naar de volgende
locatie;
Wanneer de RF-stroom wordt gestart, moet de circuitimpedantie ca 100
ohm bedragen. Tijdens de ontlading moet u nauwgezet het
uitgangsvermogen controleren. Een overmatig laag uitgangsvermogen
kan erop wijzen dat de irrigatieopeningen voor zoutoplossingen in de
ablatie-elektrode zijn geblokkeerd. Op dat ogenblik moet het ontladen
stoppen en moet de katheter worden teruggetrokken. Reinig het
coagulum in de ablatie-elektrode, controleer of de irrigatie-openingen
van de zoutoplossing normaal water doorlaten en breng de katheter
opnieuw in nadat de volledige ontluchting klaar is; reinig de punt
voorzichtig met steriel gaas, geweekt in steriele zoutoplossing en schrob
of draai de ablatie-elektrode nooit krachtig. Anders kan de verbinding van
de ablatie-elektrode beschadigd raken wat leidt tot het loskomen van de
elektrode. U kunt de infuusbuis ook spoelen door met een injectiespuit
onder hoge druk normale zoutoplossing te injecteren .
(12) Bij het voltooien van de procedure, verwijdert u de katheter en gooit u deze
weg zoals opgegeven.
(13) Als u vragen hebt over het gebruik of de prestaties van het produkt,
raadpleegt u de lokale distributeur of fabrikant.
[ TRANSPORTVEREISTEN ]
Tijdens transport moet het produkt worden beschermd tegen zware belasting,
direct zonlicht en regen of zoals opgegeven in het bestelcontract. Tijdens het
transport moet de temperatuur tussen 0°C en 45°C blijven.
[ OPSLAGVEREISTEN]
Het produkt moet worden bewaard in een donkere en koele, droge, schone en
goed geventileerde opslagplaats in een omgeving met een natuurlijke
luchtcirculatie. Tijdens de opslag moet een temperatuur tussen 0°C en 45°C
worden behouden.
[HOUDBAARHEID]
Wanneer u voldoet aan de opslagvoorwaarden, is de levensduur drie jaar.
[ STERILISATIE]
Dit produkt werd gesteriliseerd met ethyleenoxidegas. U mag het nooit opnieuw
steriliseren en hergebruiken. Gebruik de katheter niet als de verpakking open of
beschadigd is. Gebruik de katheter voor de vervaldatum die op het pakketlabel is
vermeld.
[UITLEG SYMBOLEN]

1 NIET HERGEBRUIKEN

RAADPLEEG DE
GEBRUIKSRICHTLIJNEN
BESCHERMEN TEGEN WARMTE-
EN STRALINGSBRONNEN

O

DROOG HOUDEN

-

L)

i

UITERSTE GEBRUIKSDATUM

3 4
6 BATCHCODE
7 CATALOGUSNUMMER
" 4
GESTERILISEERD MET
8 ETHYLEENOXIDE

NIET GEBRUIKEN ALS DE
VERPAKKING BESCHADIGD IS
AANTAL PRODUKTEN IN

2@

10. . VERPAKKING 1
11. J’ TEMPERATUURBEPERKING
12. EI TYPE CF TOEGEPAST ONDERDEEL
13. dl PRODUCTIEDATUM
14. u FABRIKANT

ERKENDE VERTEGENWOORDIGER
15. IN DE EUROPESE GEMEENSCHAP
16 @ IMPORTEUR

[ DIENST NA VERKOOP]

Met het “toeleveren van medische produkten van hoge kwaliteit en met een hoge
doeltreffendheid aan de medische sector” als de belangrijkste operationele
doelstelling, garandeert Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd. (Hierna
MicroPort EP Co. genoemd) dat haar produkten vrij zijn van defecten in
materialen of productie wanneer de klant ze ontvangt. Voor andere vragen met
betrekking tot de produkten, kunt u het bedrijf zelf raadplegen.

[ PLECHTIGE VERKLARING]
Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd. verklaart hierbij uitdrukkelijk dat de
FireMagic™ 3D geirrigeerde ablatiecatheter wegwerpbaar is en niet kan worden
hergebruikt. MicroPort EP Co. zal op geen enkele manier de herbruikbaarheid van
het systeem aanbevelen, aanwijzen of impliceren en zal geen aansprakelijkheid
aanvaarden voor eventuele ongevallen of produktschade die voortvloeit uit het
hergebruik.
FireMagic™ 3D geirrigeerde ablatiecatheter kan alleen worden aangesloten op
en gebruikt met de compatibele apparaten die hierin zijn vermeld, en MicroPort
EP Co. zal geen aansprakelijkheid aanvaarden voor schade aan het produkt,
procedurefouten en dergelijke die voortvloeit uit bedieningsfouten en andere
menselijke factoren.
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Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.

[onnC KATETEPA]
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PucyHok 1: FireMagic™ 3D A6nayiliHuli kamemep 3i 3poweHHAM
1) HakoHeyHuk-enekmpoo; 2) Kinoyesul enekmpoo; 3) pykoamka; 4) Mopm
muny /loep; 5) Tpybka 01 izionoziyHo2o po3yuHy; 6) Konbopose mapKysaHHsA

KaTteTep ana ipurosaHoi abnauii FireMagic™ 3D (ckopoueHo FireMagic 3D) mae
BaN 3 BMCOKMUM KPYTHUM MOMEHTOM i FHYYKOIO AMCTaNbHOK YacTUHOMO, IO
MIiCTUTb MacuB NNATUHOBUX €NeKTPOAiB. BiaXxMneHHA AMCTanbHOro KiHuA
KaTeTepa KOHTPO/IOETLCA Ha MPOKCMMANbHOMY KiHLLi 32 lONOMOTOI0 PYKOATKM.
Yci enekTpoam MOXKyTb BYTM BUMKOPWUCTaHI ANA uineit enektpodisionoriyHoro
KapTyBaHHA Ta CTUMYNAL|i cepus, a eNeKTPoA-HAaKOHEUYHUK TaKoX Moe 6yTu
BUKOPUCTaHUI Ana abnauii. Ana abnauji kKaTeTep BUKOPUCTOBYETLCA CMiNbHO 3
NpUCTPOEM paaioyactoTHoi (PY) abnAuii Ta AMcnepciiHO0 MOAYLEYKO
(iHAMbepeHTHUM eNeKTPOAOM), a eNeKTPOA-HAKOHEYHUK CAYXKUTb ANA nogadi
BY-ctpymy Big BY-reHepaTopa Ao noTpibHoro micua abnauii.  [atumk
TemnepaTypu, BOYJOBaHUN B €NeKTPOA-HAaKOHEUHUK, BUKOPUCTOBYETbCA /1A
KOHTPOJIIO TemnepaTypy HaKOHeYHWKa. Ha NMpoKcMmanbHOMY KiHLi KaTeTepa €
nopT AnA BBeEHHA (Gi3ioN0riYHOro posunHy 3i cTaHZapTHUM nopTom Jlioepa, Lo
[03BONAE BBOAWTM 3BUYAWHWI  I3iONOMIYHMIA PO3YMH  ANA MPOMMBAHHA
e/leKTpo/ja-HaKoHe HuKa. Mpy NigkoyeHHi Ao iHdysiliHoro Hacoca 3BMYaiHWMIA
$i3i0N10TYHNUIA PO3UMH NMPOXOAUTL Yepes MOPT A/IA 3POLUEHHA Ta OXOOAMEHHA
micua abnauyji.

Mpu BUKOPUCTaHHI 3 cucTemoto 3D-enekTpodisionoriyHoro KapTyBaHHA cepus
FireMagic 3D moxe BM3HayaTUM pO3TallyBaHHA €1eKTPOAa-HaKOHEYHWUKa 3a
[AOMNOMOrOI0 MarHiTHOroO AaTynka posTallyBaHHA, B6YA0BaHOrO B KaTeTep, i Moxe
nposoauTh 3D-MoaentoBaHHA cepus B HasirauiiHin cuctemi Columbus™ 3D EP.
EKI i Touka abnAauii npocTexyloTbca Ha BCTaHOBAEHIn 3D mogeni cepua ana
KepiBHULTBA aHaNi30M aHOManbHOI NIoKani3auii apuTmii i 3abesneyeHHA TOYHOT
abnauii. 3aBaAaku  BOYAOBYBaHHIO lle  OAHOTO  MArHiTHOro  AaTyuka
MiCLIe3HaXOAKEHHA B PYXOMiii YacCTWHi KaTeTepa, HaBirauiiHa cuctema
Columbus™ 3D EP possonse BigobpaskaTW KpUBM3HY KaTeTepa B Pexumi
peasnibHOro yacy.

FireMagic 3D — Le aKTMBHWIA iHBa3MBHWUI NPUCTPIN ANA NauieHTiB Bikom Big 18
POKiB. TpusanicTb BUKOPUCTaHHA KOPOTKOCTPOKOBA. Kepytouncb
TpaHCCeNnTaNbHUM  iHTPOAOCEPOM, BMPIO6 MPOLUTOBXYIOTb Yepe3 CYAMHWU A0
LiNboBOro MicuA cepueBoi Kamepu. KaTeTep npusHauyeHwit AnA nerkoro
MaHinynoBaHHA KiHYMKOM, Wo6 Aictatuca Ao NoTpibHUX Mmicup abnauii. 3a
[OMOMOrot KiHYMKa abnALiiHOro enekTpoaa PadiovacToTHa MOTYXKHICTb MOXe
6yTM nojaHa [0 MiCUb YparKeHHA ANA [OCATHEHHA TepaneBTUYHOI MeTW.
BignosiaHo o Bumoru IEC60601-1, KateTep i Woro 3'eqHyBanbHMIN Kabenb
BM3HAYAKOTbCA AK NPUKNagHa YaCcTUHa.

[TEXHI4HI XAPAKTEPUCTUKM]

FireMagic 3D mae Koa, Konbopy 6inAa HakoHeuYHMKa. Pi3Hi KONbOPKM KOAY NOKa3yloTb
pisHy dopmy KpuBOi. TeXHiUHi XapaKTePUCTUKKN Ta PO3Mipn BUPObY HaBeAeHO B
Tabauu 1. Jlikapi MoxKyTb pobuTK BUBIP 3rigHO 3 NOKaNI3aLiE0 3aXBOPIOBAHHA i
€BOIMM 0COBUCTUMMU 3BUYKAMMU.

Tabnuys 1: Ci ikayis 3D-ip abnayilino2o Kamemepa
FireMagic™
SEE Pos |HTePBan JloBKuHa
" [loBxu . MiX HaKOHeYHWKa-
Tunmn KpUBOi mip*
JKonip Ha (cm) ) enekTpoaa enexkTpoaa
My (Mm) (mm)
EPN8BTC B/uepBoHMit 105 8 2-5-2 4
EPN8DTC D/cuHii 105 8 2-5-2 4
EPNSFTC Ffnomaparty | g 8 252 4
esuit
EPN8JTC J/qopHuin 105 8 2-5-2 4
*8F=2,67MM

[NPU3HAYEHHSA BUPOBY]

3D ipurosaHmii  abnauiiinmii  KkateTep  FireMagic™  nokasanui  ana

enekTpodisioNnoriyHOro KapTyBaHHA Cepus Ha OCHOBI KaTeTepa (cTMmynAuii Ta

3anucy) y MOEAHAHHI 3 TPMBUMIPHOK eneKTPodi3ioNoriyHow HagirauiiHo

CUCTEMOIO, @ NPY BUKOPUCTaHHI 3 pPajio4acTOTHUM reHepaTopoM — /1A NiKyBaHHA

dibpunauii nepeacepap (P) Ha ocHoBi pagiovacToTHOI abaALji 33 JONOMOro

KaTeTepa y naujeHTis Bikom 18 pokis i cTapuie.

[nokA3u]
PedpakTepHa cMmnTOMaTM4YHa NapoKcu3manbHa ¢ibpunauia nepeacepab Ta
nepcuctytoya ¢Gibpunauis nepeacepab

[NPOTUNOKA3AHHA]

. MepeAaHilt i 3afHil giameTp nisoro nepeacepan 250 mm abo dpakuis BUKMAY
niBOro WwayHouka<40%;

. MauieHTM 3 Nporpecyloyolo CepLeBold HeAOCTaTHICTIO (PYHKLiOHaNbHMI
knac -1V 3a wkanoto NYHA);

. 3axBOPIOBAHHA CYAWH T[O/I0BHOTO MO3KY, BK/IIOYAIOUM anonjekciio Ta
TPaH3UTOPHY iLIEMIYHY aTaKy NPOTATOM OCTaHHIX [ BOX TUXKHIB;

. focTpuii iHGapKT miokapaa NpoTArom 3 micAuis;

. HectabinbHa cTeHOKapais;

. MNaujeHTn 3 BHYTPIWHbOCEPLEBUMM  TpOMbBamu abo nigaaxi
BEHTPUKYIOTOMIi aB0 aTPiOTOMIi NPOTATOM OCTaHHIX 4 TUXKHIB;

. KateTtep moxe 6yTM HENPUAATHUM A9 NAUIEHTIB 3i WTYYHUM KaanaHom,
ajie MOXe BUKOPUCTOBYBATMCA [1/1A NaLLIEHTIB 3 MPOTE30BaHNM aopTa/lbHUM
KNanaHoM cepus, AKLWO He BUKOHYETbCA PETPOrpajHuiA migxis yepes
aopTasibHUI KNanaH cepus;
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3aranbHa aKTUBHa iHdeKLUin;

[na naujeHTiB 3 Tpombom niBoro nepeacepas, MYKO3HOW MyXJUHOO
MmiXXnepeacepaHi neperopoaku abo 3annatkoto, nepdopallis neperoposku
He peKOMeHAYETbCH;

MauieHTam, saAKi  6ynn  nippaHi  3amiHi - aopTasbHOro  KnanaHa, He
PEeKOMEHZYETbCA NpoLiesypa PeTPorpagHoOro TpaHCaopTaabHOro A0OCTyNy;
MalieHT! 3 BMPaXXeHOK CXW/IBHICTIO [0 KPOBOTEY Ta remaTosIoryHUMK
NOpYLEHHAMM;

3acTocyBaHHA AitaAM.

[WinboBA rrynaAj
Ona popocaux 18-75 pokis, 40N0BIKIB aB0 HEBAriTHUX XKIHOK
[vBAra]
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Mpn 3HaYHOMY MOTEHUIMHOMY PEHTreHIBCbKOMY OMpOMIHEHHI KaTeTepHa
abnauia moxe niaAaTM NauieHTiB i onepaTopiB rocTtpomy pagiauiiHomy
YPaKeHHIo Ta 36iNbWNTU PU3MK BNAMBY Ha iX OpraHiam i reHu. KatetepHa
abnALia MOXKe 3aCTOCOBYBATUCA TiNbKM TOAI, KOAW NPUAINAETLCA AOCTATHA
yBara MOTEHLiAHOMY OMPOMIHEHHIO, MOB'A3aHOMY 3 Mpoueaypoto, i
BYXMBAIOTHCA 3aX0AM LWOA0 MiHIMI3aLi pasiaLiiHOro onpoMiHeHHs.
IMnnaHTOBaHI Kapaioctumynatopu Ta iMnnaHToBaHUM
Kapaioseptep/aedibpunatop (ICD) MOKyTb 3a3HaBaTU HEraTUBHOTO BMNIUBY
pajioyacToTHOro cTpymy. Barkaneo: maTi B HasABHOCTI TUMYACOBi 30BHILLHI
Oxkepena Kapaioctumynauii Ta gedibpuaauii nig yac abaauii; TMMYacoso
nepenporpamyiTe CUCTEMY Ha MiHIManbHy CTUMYAALi0 abo pexkum BUMK.,
Wob MiHIMi3yBaTU PU3MK HEMpaBUbHOMO pUTMOBefeHHs. [poasnaiiTe
Haf3BMYalHy 06epekHICTb Nig Yac abnauii, nepebysatoun B 6esnocepeaHii
6nu3bKOCTi  Bif, MOCTiMHMX BiABeAeHb nepeacepAb abo  LIAYHOYKIB;
3anporpamysatu IKJ, 8 pexxum BUMK nig yac npoueaypu abnauii; a Takox
NPOBECTU NOBHWIA aHani3 iIMNNAHTOBAaHWUX NPUCTPOIB Y BCiX MaLiEHTIB nicas
abnauii.

[aTtuMk TemnepaTypu B e€NeKTPOAi KaTeTepa nNpu3HayeHUin Aana
BMMIpIOBaHHA TemnepaTypu eNeKTpoaa, a He TemnepaTypu TKaHUH. Yepes
OXONOAKYIOUMIA edeKT, AKNIA 3BMYaliHa iHPY3ia disionoriuHoro posunHy mae
Ha enekTpog, i Ty ocobnusicTb, Wo RF-abnsauia nacveHoO BUAINAE Tenno,
TemnepaTypa eneKkTpoga, WO BifobpakaeTbcA Ha pajiodacToTHOMY
reHepaTopi, NOMITHO HU}KYA, HiX TemnepaTypa TKaHUHK B 30Hi abnAauii nig,
Yac npoueaypv. [aTuMk TemnepaTypu BUKOPWUCTOBYETLCA ANA NepesipKu
TOro, U € noTik iHPysii BigNOBIAHUM, i Npu Till e TemnepaTypi abnauiji
6inblmnii NoTik iHOY3ii BiANOBIAAE BULWINA MOTYKHOCTI Pajio4acToTHOro
po3pAAy Ta CTBOPIOE MnbLy 30HY abnauii. Tomy ocobnvea ysara noBUHHa
6yTW NpuaineHa noToky iHdysii i GakTUUHIK NOTyKHOCTI abaAuii B npoLeaypi.
MpoTtarom yciei npoueaypy HeobXiAHO KOHTpontoBaTU GanaHc piauHU B
opraHiami naujeHTa, Wo6 He AONYCTUTU NepeBaHTaKeHHA OpraHiamy
piauHoto. [leAki naLieHTH, YnA 34aTHICTb CNPABAATUCA 3 NePeBaHTAKEHHAM
nepenajamu pPiAVHW B OPraHi3mi 3HWKEHa 3 AKUXOCb MPUYMH, CXUAbHI
CTpaKAaTH Bif, rocTporo HabpsaKy nereHis abo cepueBoi HEAOCTATHOCTI Mig
vac abo nicns npoueaypu. OcobAMBO Lie CTOCYETLCA MALEHTIB i3 3aCTiHOW0
CepLeBol0 HeAOCTaTHICTIO Ta /itofen NOXWUAOro BiKy. BaxauBO ouiHoBaTH
piBeHb PU3MKY TOrO, WO Y NALEHTIB MOXe PO3BMHYTUCA NepeBaHTaXeHHA
PiAVHOIO B OpraHismi.

MoBTOPHe BMKOHAHHA NPOLEAYPY 3 LMM KaTeTepom naujieHTam, ki 6yaum
niaaaHi RF-abnauji, moxe 3iTKHYTMCA 3 NigBULLEHUM pU3MKOM nepdopalii
a60 nepuKapaianbHOro BUMOTY.

Mpu BuKopucTaHHi 3D ipurosaHoro abnauiiiHoro Katetepa $epomarHiTHi
npucTpoi Ta o6nafHaHHA MaTUMYTb MOTEHLHE 3MILLEHHA nepeLKog, AN
NPOAYKTY NPWU 3aXOM/EHHI CUrHany ANA BiAOOGPaKEHHA MONOMKEHHA
abnauiiHoro enekTpoga Ta Kpueoi. Tomy npoTarom BCiEl nMpoueaypu Big
OTPUMAHHA TOYKM ANA 3D-peKoHCTPYKLii A0 3aBeplieHHA abasauii cnig
YHUKaTU HabnuxkeHHa abo nepemiweHHA GepomarHiTHUX npuaaais Ta
obnafHaHHsA, Takux AK obnagHaHHA ana MPT Ta peHTreHiBCbKMIA anapart nig,
Yac npoueaypu. AKLLO 3CyB MPUCYTHIlA, 3a3BMUYal, NOBEPHEHHA NPUCTPOIO Y
BUXiAHE MicLe Npu3Bese 0 MOro 3HUKHEHHS.

MoKM WO HeMaEe XOAHWX [l0Ka3iB TOro, WO Leit NPUCTPiil 3anuwWwaeTbea
6e3neyHnm npu Temnepatypi >60°C.

Hikonn He 3aHypioiiTe NpPOKCMMasbHY pydKy abo po3'em Kabento B piauHy.
IHaKLWe Le MOXe BM/IMHYTU Ha e/IeKTPUYHI XapaKTePUCTUKU.

Lleir BMpi6 MOBMHEH eKcniyaTyBaTUCA HaBYEHUM MepcoHasiom B Aobpe
obnagHaHoMy enekTpodisionorivHoMy KaTeTepHoMy KabiHeTi.

Mig, Yac BBEAEHHA HIKOM He AOKNadaiTe HAAMIPHWX 3yCUAb i BUTAryiMTe
KaTeTep y pasi onopy.

Mig yac YMIWEHHA HIKOAM He BWUTMPpaliTe CUILHO Ta He NepeKpydyiiTe
KiHLLeBUIA HAKOHEYHUK-ENEKTPOA,

LLlo6 3abe3neunTtn Ge3neky NaLjieHTa Ta LiNiCHICTb €1EKTPOAHOrO KaTeTepa,
HIKONM He NPOTUpaiiTe KaTeTep CNMPTOM.

MepekoHaiiTecs, WO BUXigHA Hanpyra, Aka BUKOPUCTOBYETLCA MPUCTPOEM,
HMXYa 33 HOMIHaNbHY Hanpyry akcecyapis KaTeTepa Ta 3'efiHyBasibHOTO
Kabento.

Posmilytoun KaTeTep i 3'eAHYBaNbHMIA Kabenb, NepeKoHanTecs, Lo BOHU He
TOpKaloTbca naujeHTa abo iHWMx Kabenis. AKWO BOHWM MOKM WO He B
eKcnayaTauii, TpoumaiTe ix y micui, i30/1b0BaHOMY Bif, XBOPOTO.

Mpy BUKOPUCTAHHI KaTeTep CAif YTUAI3yBaTM AK MeAWYHi  Bigxoam
BiZANOBIAHO A0 MiCLEBMX 3aKOHIB i NpaBu.

Konun Katetep nigKAlOYeHU 4O CTUMYIATOPA, WO NPALIOE Big mepexi,
HEHaBMWCHWIA BUTIK CTPyMy B cepue MoXe Tpanutucb. byap nacka,
BUKOPUCTOBYITE CUMYNIATOP i3 BHYTPILUHIM [)KEPEeNOM XKUBNEHHA.

Mepen TMM, AK NPALOBATY i3 30BHILHIM reHepaTopoM iMnynbCis, Kabenem
nauieHta abo BHyTpilWHIMM NpoBogamu, HeobXiAHO BKUTW 3axofis Ans
BUPIBHIOBAHHA €N1EKTPOCTAaTUYHOrO MOTEHLjany MiK KopucTyBayem i
naLuieHTOM, HaNpUKNaga, LWAAXOM JOTUKY A0 NaLjieHTa B MicLj, BiaaaneHomy
Bif, NPOBiAHOro NPUCTPOIO.

KateTep nosuHeH 6yT MigKAIOYEHWIt [0 CTUMynAaTopa, WO  He
iMNAaHTYETbCA, [0 TOTO, AK A0 KaTeTepa byayTb NPUEAHAHI NPOBIAHUKN.
Mig yac po6oTM 3 BHYTPILHBOCEPLEBUMU ENEKTPOAAMMU HE MOKHa
TopKaTUCA KNeMHUX WTMTIB abo BiAKPUTOro MeTany, a TakoX He A0MNycKaTh
KOHTAKTY 3 e/1eKTPOonpoBiAHUMM abo BOSIOTMMMU NOBEPXHAMM.

Liet npucTpilt ynakoBaHuWii nuwe ANA OAHOPA3OBOro BMKOPUCTAHHA. He
BMKOPWCTOBYWTE MOBTOPHO, He nepepobnaiTe Ta He CcTepunisyite.
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MoBTOpHE BMKOPUCTaHHsA, NOBTOPHa 06pobka abo NoBTOpHa CTepuAizaLis
MOXYTb NOPYLINTU CTPYKTYPHY LiNiCHICTb npucTpoio Ta/abo npussectn 4o
BUXOAY MPUCTPOIO 3 Najy, WO, Yy CBOIO Yepry, MOXe Npu3BecTu Ao Tpasm,
3axBoptoBaHb abo cmepTi nauieHTa. Kpim Toro, nosTopHa obpobka abo
NOBTOPHA CTEpUAi3aLifa OAHOPA3OBMX BUPOGIB MOME CTBOPUTU PU3UK
3apaxeHHA Ta/abo CNPUYMHWUTK iHOIKYBAHHA NalieHTa 4M nepexpecHe
iHbiIKyBaHHA, BK/IOYatOuK, ane He obMmexytounch, nepegady iHGeKuinHoro
3axBOPIOBaHHA (3aXBOpPIOBaHb) BiA, OAHOrO MaljeHTa A0  iHWOrO.
KoHTamiHaLlis MpUCTPOlo MOXe NPU3BECTU [0 TPaBM, 3aXBOPIOBaHHA abo
CcMepTi nauieHTa.

. AKLLO NaLiEHT MAE B aHaMHe3i renapuH-iHAyKoBaHy TpomboumToneHito (I1T),
6iBanipyAMH € Kpallolo asbTepHaTMBOIO renapuHy 1A aHTUKOaryaHTHOI
Tepanii nig vac npoueayp.

[3ANOBIKHI 3AX0AM]

. Y pasi o4eBUAHOI HU3bKOT BUXiAHOI NOTYXKHOCTI, MOKa3aHb BUCOKOro onopy,
HEHOPMa/NIbHOTO MOPYLIEHHA CUrHaNy TOWO HeranHo nepesipTe, UM He
3aCTpArNa Ta He MOLIKOAXKeHa AucnepciiiHa Npoknagka, iHdysiitHa Tpy6ka
po36noKkoBaHa, 30BHIWHA OMOPHAa M/AAMa HAAIMHO 3aKpinieHa, a
3'eaHYBaNbHUIA Kabenb HaAIMHO NigKAlOYeHWU; A AKWO aHOManilo He
MOMHa YCYHYTH, He BapTo 36inbluyBaTu cuny abnaui.

. o6 yHMKHYTM Tpomboembonii, 3a3Buyain ANA NiATPUMKM aKTUBOBAHOMO
yacy 3ropTaHHA KpoBi CAiA4 NpPOBOAUTM BHYTPIWHbLOBEHHY iH}Y3it0
renapudy >300 c nig uyac abnAuii abo aHTMKOArynAHTHWMI npenapat
npuitmatote 6AM3bKo 3 MmicAliB Nicna npouesypu 3a BKasiBKOW nikaps,
Hagatoun npioputer HOAK. MMOKM WO HEMae EAWMHOI AYMKM LWWOAO
HeobXiAHOCTI KOPOTKOYACHOT aHTUKOAryNAHTHOI Tepanii nicna abnauii.

. MpomuiiTe KaTeTep Ta iHOY3iliHY Tpy6Ky. MMepes BBEeAEHHAM KaTeTepa B
OpraHi3am BUKOHaliTe NOBHY Aera3auiio, Wob 3anobirtu nosiTpaHii emboni,
a nig yac poboTH 3aBXAM MiATPUMYITE NEBHY HU3bKY LWBMUAKICTb MOTOKY
iHOY3ii, Wo6 3anobirT 3ropTaHHI0 KPOBI B iHY3ilHIN TPy6U;.

. YBa¥HO AOTPUMYMTECb €TaniB PEeryntoBaHHA MOTYMKHOCTI, 3a3HayYeHuX B
iHCTPYKUi 3 ekcnayaTauii. HagmipHe 36inblueHHA NOTyXHOCTi abaauii moxe
npu3BecTu 4o naposoro Bubyxy Ta nepdopalii.

. Mia Yac poboTn 3 KaTeTepom 3aBXan byabre obepekHi, WOo6 YHUKHYTU
NOLLKOAXEHHA cepLsA, AKe BUKAUKae nepdopalito abo TamnoHagy.

. Mepw Hixk BBOANTM abo BUTAryBaTM KaTeTep, 3aBXAM NOBHICTIO BiaTAryiiTe
PYUKY PYKOATKM Hasag, Wob BUNPAMUTM KaTeTep.

. PekomeHpayeTbea, Wob enisoam abnauji 4na KOXHOro katetTepa 6ynu meHwe
50 pasis, N0 2 XBUJIMHM Ha KOXeEH pas.

. FireMagic 3D, W0 BUKOPUCTOBYETbCA Pa3oM 3 MPUCTPOEM PajioyacTOTHOI
abnauii, moxe nepeaasaTV 3HaYHY eNeKTPUYHY eHeprito. HenpasuabHa
eKcn/lyaTallia KaTeTepa Ta Aucnepryioyoro enektpoaa (ocobaumso nig yac
poboT 3 NPUCTPOEM) MOXE MNPU3BECTU [0 YParKeHHA nalieHTa abo
onepatopa. lig yac nepeaadi eHeprii NaLieHT He NOBUHeH TopKaTUcA Gyab-
AKOI 3a3eMeHOi MeTaneBoi NoBepxHi. AKLWO Nig yac abnauii Temnepatypa
KiHYMKa He NiABULLYETbCA, HEraHO NPUNUHITL abAALIo | 3aMiHITb KaTeTep.

. PerynsapHo nepesipaiite Ta TecTyiiTe 6aratopa3osuii 3'eaHyBaNbHUIA Kabenb
Ta aKcecyapu.

. [na nigknoueHHA BUMKOpUCTOBYMTe obnagHaHHA Ta Kabeni, 3a3HauveHi B
IHCTPYKLi 3 ekcnayaTauii Ta CyMiCHI 3 LM NPUCTPOEM.

. Mepes, BMKOPUCTAHHAM YBaHO MpOYWTaiTe IHCTPYKLjlO 3 eKcnayaTauii
Bupoby. 3BepTaiiTe yBary Ha BCi monepeasKeHHA i 3anobixHi 3axoaun B
IHCTPYKLUi. B iHLIOMY BUNaAKy MOXe CTaTUCA HeLacHWi BUNaaoK.

. He BukopucTosyiiTe nobaunsy obnagHaHHA ana MPT, OCKinbKM MOXKe cTaTucs
pyx abo HarpiBaHHA KaTeTepa, a 3006paeHHA Ha Aucnnei moxe
CMOTBOPUTHCA.

[NOBIYHI PEAKLIIT]

Tpomboembonia nereHesoi apTepii, iHGapKT miokapaa, nepdopauis/TamnoHasa

cepus, CyAMHHa KpoBOTeYa/noKanbHi rematomu, Tpombo3s, AB-dicTyna,

ncesAoaHeBpu3ma, Tpomb6oembonia Ta BazoBaranbHi peakLii, nepukapaianbHuit

BuNiT/TamnoHaza, Tpom6u, NOBITPsAiHA emBOJiA, apuUTMii Ta MOLIKOAKEHHA

K/NanaHis, NTHEBMOTOPAKC Ta reMOTOpaKC, HabpAK ereHis, rinokKcia, NaeBpanbHUi

BWNIT, rocTpuin pecnipaTopHuii auctpec-cuHapom (MPAC), 3acTiiHa cepuesa

HEAOCTaTHICTb, acnipauiiHa MHEBMOHIA, MHEBMOHIA, acTMaTWYHWI Hanag,

rinoToHis, nopyLIeHHA poboTu Kapgioctumynatopa/IK4, aHemis,

TpoMbOLMTONEHIA, AMCcEeMIHOBaHE BHYTPILUIHLOCYAMHHE 3ropTaHHA, HOCOBa

KpoBOTeYa, CUCTEMHA iHdeKuia, iHpeKuia CeyoBMBIAHMX LWAAXIB, anHoe,

crnpuyvMHeHa cepauieto  3atpumka CO, 3 neTaprielo Ta  XONEUUCTUTOM,

6inb/aMckoMOpPT y rpyasaX, WAYHOYKOBA Taxiaputmis, iHCynbT/TIA, cyauHHO-

MO3KOBi nogii, NoBHa 6/710Kajja cepuA, Cnasm KOPOHapHUX apTepili, Tpom603

KOPOHApHWX apTepiit, po3lWapyBaHHA KOPOHAPHWUX apTepii, KapAianbHWI

Tpomboemb0oni3m, NepuKapanT, NOLWIKOAKEHHA KNanaHiB Ta NigBULLEHHA PiBHA

docodokiHaz, 3aTpumKa cedi, TpaH3UTOpPHE OHIMIHHA KiHLiIBOK, XBOpO6a

MapKiHCOHa Ta AMBEPTUKY/IbO3 LLUYHKOBO-KMLLIKOBOrO TPAKTY, CTEHO3 flereHeBol

BeHW, aTpio-esodareasbHa HOPULUA, TUXi IHCYNbTU, CMEPTb, YPaXKEHHA

€/1IeKTPUYHMUM CTPYMOM, OnepaLlif Ha BiAKpUTOMY cepLii, TPOIOHraLif npoueaypu,

NOLIKOAMKEHHSA BHYTPILLHbOCYANHHOI CTIHKM 260 CTiIHKM MioKapaa

[NPUCTPOI, LLIO BUKOPUCTOBYIOTbCA B KOMBIHALLIT]

. TpaHccenTanbHUI IHTPOAOCED, WO BiAMNOBIAAE KaTeTepy, 8,5F

. leHepaTop pagiodactoT (PY)

. Kabenb ans 3D ipurosaHoro abnauiHoro katetepa

. HasirauiiiHa cuctema ColumbusTM 3D EP

. 3polwyBasnbHUit Hacoc
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[nIAKNIOYEHHA ANA NPOLIEAYPU]
-2

11. 12.

PucyHok 2: Cxema niOKntoYeHHA
1. 3powysaneHuli Hacoc; 2. 3D E® HasieayiliHa cucmema; 4. Kamemep
FireMagic 3D; 5. Pykoamka kamemepa; 6. Habip mpy6ok 0o
3powysansHoeo Hacoca; 7. Mopm Jloep; 8. Kabene daa 3D 3powysaHozo
abnayiliHozo kamemepa; 9. 3'eOHysanbHuli Kabens;,  10. Kabens daa 3D
3powysaHozo abnayiliHozo kamemepa;  11. 308HiWHA eMANOHHA HAKNAOKA
ColumbusTM;  12. KoHeKmop 0715 308HiIWHbOI eManOHHOT HAKAAOKU

AIK NOKa3aHO Ha PUCYHKY 2, NigKNtoYiTb 3D abnAujiiHKi KaTeTep 3i 3poLweHHAM
FireMagic™ go signosigHoro obnagHaHHa ana npoueayp. O6nagHaHHA, WO €
CyMicCHUM ab0 BUKOPUCTOBYETLCA B KOMBIHALLT, BKNIOYAE:

CymicHe obnagHaHHA Mapka i Tvn 3ayBaXeHHA
Stockert EP Shuttle
- i, n i
PaiouacToTHM HL-100F |p,xmot4aw.|“moro cnipg Yepes
HaBiraLjinHy cuctemy
renepatop 181 15007 Columbus ™ 3D EP
Atakr 11
OLUYB: 7
3powysanehvii Coolflow /
Hacoc
HasiraujitHa cuctema
3D E®
—— Columbus™ /
30BHilWHIN
eTasIoHHMi1 naTy
Mpumimka:

1) MaKcumanbsHa 8uxioHa Yyacmoma 075 CyMiCHO20 padio4acmomHo2o
2eHepamopa mae 6ymu 8 diana3oHi 450 KIy-575 KIy,
2) bydb nacka, subepime HelimpaneHuli enekmpood, pekomeHAo8aHUL
8UPOBHUKAMU  CyMiCHO20 — padioyacmomHozo — 2eHepamopa, Ona
ompumaHHA 0emanbHoi iHpopmauyii 38epHimeca 00 HCMpyKYili3 3
BUKOPUCMAHHA 2eHepamopa, AKWo Hi, eubepime HelimpaneHuli
enekmpood, wo ompumae cxeasneHHs CE.
. 3'eqHyBanbHUi Kabenb
Kabenb, WO o06MPaAETbCA | BUKOPUCTOBYETbCA ANA 3'€AHAHHA  CUCTEMM
enekTpodisionoriuHoro kaptysaHHs 3D 3 kabenem FireMagic 3D. 3a gonomoroto
3'egHyBanbHOro Kabento FireMagic 3D Mmoe B3aEMOAIATM i3 30BHILIHIM
obnagHaHHAM. 3'elHYBaNIbHUIA Kabenb € akcecyapom A1A KateTepa FireMagic 3D.

Im'a Tunn
Ka6enb ann 3D abnauiiiHoro kateTepa 3i EPS 150 C
3pOLUEHHAM

Mpumimka:
Kabeno € npodykmom MicroPort EP.
HomiHanbHa Hanpyaa akcecyapie kamemepa ma 3'€e0Hy8asnbHO20
Kabesnto cmaHosums 450 B
e TligknioyeHHa ao  HasirauiiiHoi cuctemn Columbus™ 3D EP
Bub6epiTb BKazaHU TUN Kabento. BUxoaaum 3 BiANOBIAHOTO MONOXKEHHA KKAKOUA»,
3aTKHITb BU/IKY 3 BOKY 3 NO3HauYKOIO «KaTeTep» 3'€HyBabHOMO Kabento B rHi3zi B
KaTeTepi, i «KNaUaHHA» BKa3ye Ha 3aBEPLIEHHA NIAKNIOYEHHS; i NiAKAYIT
wTeKep 3 iHwWoro 60Ky kabento 40 po3'emy 3 No3HauKoto «IHTepdeiic kaptu» 8 PIU
HaBirayjiiHoi cuctemm Columbus™ 3D EP Ha OcHOBI Takox BignosigHoOro
NO/OXKEHHA «K/IIOYa», @ KKNALAHHA» BKAa3ye Ha 3aBePLUEHHA NiAKNIOYEHHA.
Bia'epHalite kabenb Bif, 3'€4HYBaNbHUX NPUCTPOIB 3 ABOX CTOPIH: NPOCTO
BUTATHITb MOr0 3 HEBE/IMKMUM 3YCUIAM, YTPUMYIOUM CTPI/IKY Ha po3'emi Kabesnto.
*  3'eAHaHHA 3i 3pOLLYBa/IbHOIO NOMMOI0
3’eaHaiTe i 3aTArHITL Jlloep Ha cymicHoMy Habopi A0 3poluyBanbHOI NOMNK 40
Tpy6KM Jlloepa ana ¢isionoriyHoro posumnHy Ha pyrkoaTui FireMagic 3D.
. 38'A30K 3 iHLUMMM NPUCTPOAMMU Ta 06NafHAHHAM
1) OnAa nigkNioYeHHA Ta BMKOPUCTAHHA 30BHIWHBOTO €TaNOHHOrO MaTya
(HaKNaAKK) 3BepHITbCA 40 IHCTPYKLii 3 BUKOPUCTAHHA A/1A 30BHIWHbOT €TaIOHHOT
Haknagaku Columbus ™;
2) LLloAo NiAKNIOYEHHA Ta BUKOPUCTAHHA HasirawjiiiHoi cuctemmn Columbus ™ 3D
EP 3BepHiTbCA [0 IHCTPYKLii 3 BMKOPUCTaHHA ANA HasirauiiHoi cuctemun
Columbus™ 3D EP.
[PEKOMEH[OBAHA IHCTPYKLIA 3 BUKOPUCTAHHA]

14. Mpu BUGOPI KaTeTepa 3BepHITb yBary, Wwob dopma KPUBU3HM nigxoauna
ANA aHaToMmii cepus;

15. CnouaTKy yBaXXHO nepesipTe UM LLina ynakoBKa KaTeTepa;

16. BuiiMiTb KaTeTep 3 ynaKkoBKM, peTeNbHO NepesipTe LiniCHICTb enekTposis
i KaTeTepa, i NOMICTiTb iX Ha CTEPUNBHUIA CTONUK;

17. Hanarogutv KaHan pgoctyny B nepupepuyHMX BESMKUX  CYAMHAX
CTePUNbHUM METOLOM;

18. MpuWKpYTiTb KaTeTep A0 PO3'eMy 3anoOBHEHOrO Habopy 3pOLYBasbHUX

TPY6OK, WO BCTAHOBNEHUI B 3pOLIyBa/bHY MOMMY, BUMYCTiTb MOBITPA,
BIOKPMBIUM MaKCMManbHY LWBMAKICTb NOTOKY iHy3ii (>30 mn/xs) i
nepesipte, 4n po36JOKOBAHO KaHan Ana iHdysii: yci 6 oTtBopiB Ana
NPOMMBaHHA B abALIMHOMY e/1eKTPO/,i HOPMa/IbHO BUMYCKaloTb BOAY;

19. MepemKHITb LWBMAKICT MOTOKY ipUrauiiHoOro Hacoca Ha HW3bKy
WBMAKICTb MOTOKY 6e3 abnauii (2-5 mn/xs) i BCcTaBTe KaTeTep y
BCTaHOB/IEHUI KaHaN CyAMHHOTO JOCTynYy;
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20. MigkntodiTb  KaTeTep A0 pagioyacToTHoro reHepatopa ab6o 3D-
obnagHaHHA 3a [ONOMOroK CyMiCHOro 3'eAHyBanbHOro Kabento Ta
nepesipTe, YM NPaBUABHO BUKOHAHO 3'€AHAaHHA 3 pPaAioYaCTOTHUM
reHepaTopom, 6araTokaHanbHUM eNnekTPodi3ioNnoriuHNMM peecTpaTopom,
CTUMYNATOPOM TOLLO;

21. MpocyHbTe KaTeTep y 30HYy eHAOKapAa, AKy NOTPibHO obcTexuTw, i
BMKOPWUCTOBYITE PEHTrEHIBCbKMIA 3HIMOK Ta EKI, wob gonomortn 3
NpaBUIbHUM PO3TallyBaHHAM;

22. 3MiHITb KPMBU3HY HAKOHEYHMKA 3a AOMOMOTOK0 PYYKM HA PYKOATL, Wo6
MO/ETWNTA BM3HAYEHHA MICLL@3HAXOAKEHHA KiHYMKa KaTeTepa. Koimn
py4Ka BUCYHyTa Briepes, KiH4MK BiAXMnAeTbes. Konu pyyka BigBoanTbeA
Ha3agj, KIHYMK BUNPAMIAETbCA;

23. EKcnnyaTyBaTW KaTeTep Tak, Wob6 KiHYMK enekTpoga npubys y Linbose

Mmicue B MOPOMHMHI Cepus, BMKOHATM 3aXOMnJeHHA Touku ana 3D-
PEeKOHCTPYKLi (Npu BuKopUcTaHHi FireMagic™ Ta nigkntoueHHi cuctemm
Columbus™) abo peectpysaTu EKT;
SIKWLO NONOXKEHHA KiHYMKa eNeKTpoAa abo 3r1HaHHA KaTeTepa He MOXe
6yt BigobpaxeHo abo f[aHi HeTouHi, nepesipTe, UM NPaBUALHO
cTabinisoBaHi iHTepdelicn nigkntoyeHHs; abo 3amiHiTb Kabenb abo
KaTeTep. AKWO 3amiHa NPW3BOAMTL 4O MOBEPHEHHA A0 HOPMANbHOMO
CTaHy, e CBiAYMTb NPO MOLIKOAMKEHHSA NPUCTPOIO;

24. Micns BuBopY LiNbOBOro micua Ana abnauii BCTAaHOBITb LWBUAKICTb NOTOKY
3pOLLUYBaNbHOTO Hacoca Ta napameTpu abaauji, Nepenaitb Ha BUCOKY
WBMAKICTb NOTOKY 3POLUEHHA Ta NOYHITb abasAuilo; PekomeHAaLin Woao
BMbGOpy MOTOKYy iHY3ii: nepes abnsujero nposoguTh iHOY3il0 Npu
BMCOKOMY MOTOLi NpoTArom 5 ¢, a nicna 3aBeplieHHs abnauii
NiATPYMYBATK BUCOKUIA NOTIK MPOTArOM 5 C; ANA NOTY:KHOCTI abaauii 15-
30 BT BMKOPWCTOBYMTE BMCOKMIA MOTIK 3i WBMAKICTIO 17 ma/xB, a ans
noTyxHocTi  abnauii 30-50 BT BMKOPWUCTOBYMTE BWCOKMI MOTIK 3i
wemnakictio 30 mn/xs.

Meplw HiX 3acTOCOBYBaTW Pajio4acTOTHY eHeprilo, NepeKoHaiiTecs, Lo
notik  iHPy3ii  36iNbLIYETBCA  WAAXOM  3HUNKEHHA  TemnepaTypu
abnauiiHoro enektpoaa;

TpuBanicTb KoxHOI abnauii noBuHHa 6yTn B meskax 120 c. Mig vac abnauii
AO3BONAETHCA NEPEMILLLATU aBNALIMHWIA eNeKTPOoA Ha HaCTyMHe micue;
Mpwu nycky PY cTpymy onip kona nosuHeH 6ytn 6amsbko 100 Om; Mig vac
po3pAAy YBaXHO nepesipaiTe BUXiAHY MOTYXKHICTb. HaamipHO HU3bKa
BUXiAHA NOTYXHICTb MOXe CBIAYMTU NPO Te, WO OTBOPU A/1A 3POLUEHHA
CONbOBMM PO3YMHOM B abnALiiHOMY eneKTpogai 3abnaokosaHi. Y ueit yac
BMAINEHHA NOBWHHI NPUNWHUTUCA | KaTeTep NOTPIGHO BUTATHYTK.
OumCTiTb Koarynauilo B abnauiiHOMY eNeKTpogi, mepekoHaWTecs, WO
OTBOPU  ANA  3pOLIEHHA  (i3i0N0OMYHMM  PO3YNHOM  HOPManbHO
BUMYCKalOTb PiAMHY, | 3HOBY BCTaBTe MIC/IA MOBHOMO BUAANIEHHA NOBITPA:
obepeKHO OYMCTITb  KiHYMK CTEPUIbHOIO Map/ieBOl0  CepPBETKOIO,
3MOYEHOI0 CTEPUNBHUM Di3i0NOTIYHUM PO3UMHOM; | HIKONK He TPiTb i He
nepekpyyyiTe CuAbHO abnauiiHWii enektpoa. B iHWOMY BMNagKy
3'elHaHHA abnAUiHOTO enekTpoaa MoxKe 6yTWM NOLWKOAMKEHO, WO
npu3BoAUTb A0 ocnabneHHa enektpoaa. Kpim Toro, npomuiite iHoysiiHy
TpY6Ky, BBOAAYM 3BMUANHWIA Gi3iONOriYHUIA PO3UMH Mg, BUCOKUM TUCKOM
3a 0NOMOrO}0 WNpKLA.

25. Micna 3aBepluieHHA npoueaypu BWUAANITb KaTeTep i yTwuAisyite Moro
BiANOBIAHO A0 BKA3iBOK.
26. Y pasi BUHUKHEHHA Byab-AKMX NWUTaHb LWOAO BUKOPUCTaHHA abo poboTun

NPOAYKTY 3BEPHITLCA A0 MiCLEBOro AncTpmb'totopa abo BUpPobHUKa.

[BMMOrY A0 TPAHCMOPTYBAHHA]
Mig 4ac TpaHcnopTyBaHHA BUPI6 MOBMHEH OyTW 3axWlLEHWd Big BeAuKoro
HaBaHTaXKeHHs, NPAMMUX COHAYHMUX MPOMEHIB i AoLLy ab0 AK 3a3Ha4YeHO B JOrOBOPI
npo 3amoB/ieHHA. TemnepaTypa nif 4ac TPaHCMOPTYBaHHA MOBWUHHA
niaTpumysaTuca B mexax Big 0 ° C no 45 ° C.

[BMMOTM A0 3BEPIFAHHA]
MpoAyKT NoBMHeH 36epiraTuca B TIHUCTOMY | MPOXONOAHOMY, CyXOMY, YNCTOMY i
Zo6pe NpoBITPIOBAHOMY CKNaAj, AKWI 3HAXOAUTLCA B MPUPOLHOMY CepesjoBMLL|
uMpKynauii nositpa. Temnepatypa npu 36epiraHHi NOBMHHA NiATPMMYBATUCA B
mexkax 8ig 0 ° C go 45 ° C.

[TEPMIH NPUOATHOCTI])
TepmiH NpUAATHOCTI NPOAYKTY CTAaHOBUTb TPM POKM, 3@ YMOBY JOTPUMAHHA BUMOT
0o 36epiraHHsA.

[cTePnnizauIn]
Liet npoaykT 6yB NpOCTEpPWUNI3OBaHWUI rasom OKCUAOM eTuneHy. Hikonu He
cTepwunisyiTe i He BUKOPUCTOBYIMTE 1Oro NOBTOPHO. He BUKOPUCTOBYIiTe KaTeTep,
AKLWO yNaKoBKa BiAKpuTa abo nolwKoKeHa. BuKkopucToByiiTe KaTeTep A0
3aKiHYeHHA TepMiHy NPUAATHOCTI, 3a3Ha4EHOro Ha eTUKETL,i YNaKOBKK.

[NOACHEHHA cMMBONIB]

1. @ HE BUKOPMCTOBYBATU MNOBTOPHO
2 3BEPHITbCA A0 IHCTPYKLII 3
' BMKOPUCTAHHA
3 r.‘-’,gf\Q 3AXULLATU BIA AXEPENA TENIA TA
' RO BMMPOMIHIOBAHHA
4. T 3BEPIFATU CYXUM
5. g TEPMIH MPUAATHOCTI
6. BATY-KOA
7. HOMEP 3A KATAJIOTOM
rm - CTEPUNI3ALLIA 3 BUKOPUCTAHHAM
8 N ETUNEHOKCMAY
0 @ HE BUKOPUCTOBYWATE, IKLLO
. YMAKOBKA NOLUKOAMKEHA
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9

10. KINbKICTb TOBAPY, LLIO MICTUTbCA 1

11. r /ﬂ[ j TEMMEPATYPHE OBMEXEHHSA

12. |§| TUN BETANEN CF

13. dl DATA BUTOTOB/NEHHA

14. d BUMPOBHUK

1s. YI'IOBHO“BA)KEHVIﬁ NPEACTABHUK Y
€BPOMEWCLKOMY CMIBTOBAPUCTBI

16 @ IMMOPTEP

[nichAnPOAAXHE OBCNYTOBYBAHHA]
Matoun Ha meTi «3abesneyeHHs MeAMYHOTO CEKTOPY BMCOKOAKICHUMM Ta
edeKTUBHUMM MeauYHUMM NpoaykTammuy, Shanghai MicroPort EP MedTech Co.,
Ltd. (gani — MicroPort EP Co.) rapaHTye, wo ii npoaykuia He Mae aedekTis y
matepianax abo npoaykuii, KOAW KNIEHTU iX OTPUMYIOTb. 3 iHLIMX NWUTaHb,
nos'A3aHMX 3 NpoAyKLi€to, 3BepTaiiTeca 6esnocepefHbO A0 KOMNaHii.

[o®ILIMHE NOBIAOMANEHHA]
Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd. npsamo 3aaBAsA€ B LbOMY AOKYMEHTI, WO
ii 3D abnayiiiHuii kKatetep 3i 3poweHHam FireMagic™ e ogHopasosum i He Moxe
BUKOpUCTOBYBATUCA NoBTOpHO. MicroPort EP Co. He 6yae pekomeHaysaTu,
BKa3yBaTM Ta O6yAb-AKUM YMHOM HaTAKaTU Ha MOX/IMBICTb MOBTOPHOMO
BMKOPUCTaHHA BUPOOY Ta He HeCTUMe BifNOBigaNbHOCTI 3a ByAb-AKMIA HelacHUi
BUMNaZoK abo MOLIKOAXKEHHA NPOAYKTY B pe3y/bTaTi NOBTOPHOTO BUKOPUCTAHHA.
3D abnaujiiHunii KaTetep 3i 3poweHHam FireMagic™ moxHa nigxkaodatn Ta
BMKOPUCTOBYBATM /IMLIE 3 CYMICHUMMW NPUCTPOAMM, 3a3HAYEHUMMU B LbOMY
AoKymeHTi, i MicroPort EP Co. He Hece BiANOBIAANbHOCTI 3a MOLIKOAXEHHA
NPOAYKTY uMu npucTpoto, 36ili npoueaypu TOWO B pesynbTaTi NOMMNOK B
eKkcnnyaTauii abo 6yAb-AKOro iHWOoro NoACbKOro dakTopa.

[BMPOBHMK]
Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.
Agppeca: Building 23&26&28, Lane 588, Tianxiong Rd., 201318 Shanghai,
PEOPLE’S REPUBLIC OF CHINA
MowTosuit inaekc: 201318
Ten: +86 (21) 60969600
dakc: +86 (21) 20903925
E-mail: customerservice @everpace.com
Be6-caiiT: www.everpace.com

[YNOBHOBAMEHW NPEACTABHUK B EBPOMNEMCHKOMY CMIBTOBAPUCTBI]
MicroPort Medical B.V.
Appeca: Paasheuvelweg 25, 1105BP Amsterdam, The Netherlands
E-mail: cs@microport-int.com
Ten.: +31(0)205450100-8
®dakc: +31(0)205450109

[YNOBHOBAXEHMWI NPEACTABHUK B YKPAIHI]
YnoBHoBaXeH Ui NpeAcTaBHUK: PisnuHa ocoba-nianpuemelb bysuHHa /liogmuna
lpuropisHa
Agppeca: 08631, Kuiscbka 061., BacunbKiBCbKuiA p-H, CMT. [neBaxa, Byn. Bok3anbHa,
22,KkB. 11

E-mail: productinquiry@itc-paritet.com
Ten: +38068 638 33 88

ABTOPCbKi NpaBa Ha Lieil AOKYMEHT HanexaTb
Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.
Koni HHA Ta N p He AonycKaeTbca 6e3 3roau NpaBoBAACHUKA.
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