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(Prior to use, read the instructions carefully, particularly with attention to various warnings and precautions.)

(Kullanmadan 6nce, talimatlari dikkatle okuyunuz ve verilen uyarilar ile énlemleri géz 6niinde bulundurunuz.)

(Mpwv amé ™ xprion, SwaBaote mpooektika TG odnyies bivovrag diaitepn mpoooxn ot SLAPOPES TPOELSOTIOLNOELS KoL
npouAdéeLs.)

(Antes de usar el producto, lea las instrucciones atentamente, prestando especial atencion a varias advertencias y precauciones)
(Antes de utilizar, leia atentamente as instrugées, com especial atengdo para os diversos avisos e precaugées.)

(Mpoyememe eHumMamenHo uUHCMpyKyuume npedu ynompeba, obbpHeme o0cobeHO eHUMAHUe Ha npedynpexdeHuama u
npeodnasHume mepku.)

(Meped ucrnone3osaHuem npocvba 8HUMAMENLHO MPOYECMb UHCMPYKUUIO MO npumeHeHuto, obpawas ocoboe 8HUMAHUE HA
npedynpexdeHus u Mmepel MpedocmopoxHocmu.)

(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 particolare attenzione alle varie avvertenze e precauzioni.)

(Lees véor gebruik de instructies aandachtig door. Let vooral op de verschillende waarschuwingen)

(Bydb nacka, ysaxHo npoyumadlime iHCMPYKYito neped sUKOPUCMAHHAM. 38epHimb 0cobausy yeazy Ha pi3Hi 3acmepexeHHs)
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FireMagic™ Cardiac RF Ablation Catheter

Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.

[ CATHETER DESCRIPTION]
The FireMagic™ Cardiac RF Ablation Catheter (FireMagic for short) produced by Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd. is
indicated for use in the diagnosis and treatment of tachyarrhythmia. The drawing below shows the catheter structure:

Tip Electrode Ring Electrodes Handle
mwie " ©F
2 5 2 *
Deflectable Curve Section 7* Color Code Thumbknob Connector
Catheter Shaft |

Fig. 1: FireMagic™ Cardiac RF Ablation Catheter

The FireMagic™ Cardiac RF Ablation Catheter is a flexible and insulative catheter with a deflectable tip comprised of thermoplastic
elastomer and several platinum electrodes, and in the tip a thermocouple temperature sensor is embedded. All of the electrodes
may be used for cardiac mapping and stimulation purposes; besides, the tip electrode may also be used for ablation,it’s used for
monopolar ablation. For ablation, this catheter is used in conjunction with a RF generator and a dispersive electrode (reference
electrode), and the large tip electrode delivers radiofrequency current from the radiofrequency lesion generator to the desired
ablation site. According to the requirement in IEC60601-1, the catheter and its connection cable are both defined as applied part.
The temperature sensor embedded in the tip electrode is used to measure ablation temperature, and electrical connection to the
sensor is made via an accessory cable.
The catheter is used for patients aged 18 or older. The catheter is rated to operate at an attitude <2000m.

[ PRODUCT SPECIFICATION]
According to the curve shape and the length of deflectable section, the catheter can be divided into six different specifications, to
help doctors to perform accurate positioning within different parts of the ventricle.

Depending on the hardness of the catheter shaft, the FireMagic can be divided into two major categories, the standard type and
the strong support type. The strong support type may provide extra stable support ability when used to ablate near tricuspid valve
area.

FireMagic has a color code near the handle. Different colors of the code show different shapes of the curve. Strong support
catheter is distinguished by adding a segment of yellow sleeve.

Table 1: Specifications, model and characteristic par s of the FireMagi
Length Diameter* Electr'ode Tip electrode

Model (cm) ) Curve /color spacing length

(B1-B2-B3) (mm)
EPA7ATC 115 7 Alyellow 2-5-2 4
EPA7BTC 115 7 B/red 2-5-2 4
EPA7CTC 115 7 C/green 2-5-2 4
Standard type EPA7DTC 115 7 D/blue 2-52 4
EPA7ETC 115 7 E/white 2-5-2 4
EPA7FTC 115 7 F/orange 2-5-2 4
EPA8BTC 90 7 B/red 2-5-2 4
Strong EPA8DTC 90 7 D/blue 2-5-2 4
support type EPASETC 90 7 E/white 2-5-2 4
EPASBFTC 90 7 F/orange 2-5-2 4

*7F=2.33mm

[INTENDED USE]

FireMagic™ Cardiac RF Ablation Catheter is indicated for catheter-based cardiac electorphysiological mapping (stimulating and
recording), and when used with radiofrequency generator, for the treatment of atrioventricular nodal reentrant tachycardia and
atrioventricular reentrant tachycardia via catheter-based radiofrequency ablation.

[INDICATIONS]
Atrioventricular nodal reentrant tachycardia and atrioventricular reentrant tachycardia

[ CONTRAINDICATIONS]

. Patients who have intra-cardiac mural thrombus or have had a ventriculotomy or atriotomy within the preceding four weeks.
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Patients with prosthetic valves.

Active systemic infection.

The trans-septal approach is contraindicated in patients with left atrial thrombus or myxoma, or interatrial baffle or patch.
The retrograde trans-aortic approach is contraindicated in patients with aortic valve replacement.

Patients with obvious hemorrhagic tendency and have hematopathy.

Patients with malignant tumor and have terminal disease.

Unstable angina and acute myocardial infarction within three months.

Stroke and transient ischemic attack within the last two weeks.

[ TARGET GROUP]
For 18-75 years old adults, men or non-pregnant women
[WARNING]

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.

Catheter ablation procedures present the potential for significant x-ray exposure, which can result in acute radiation injury as
well as increased risk for somatic and genetic effects, to both patients and laboratory staff due to the x-ray beam intensity and
duration of the fluoroscopic imaging. Catheter ablation should only be performed after adequate attention has been given to
the potential radiation exposure associated with the procedure, and steps taken to minimize this exposure. Careful
consideration must therefore be given for the use of the device in pregnant women.

Implantable pacemakers and Automatic Implantable Cardioverter / Defibrillator (AICD) may be adversely affected by
radiofrequency current. It is important to have temporary external sources of pacing available during ablation and temporarily
reprogram the pacing system to minimum output or OFF mode to minimize risk of inappropriate pacing. Exercise extreme
caution during ablation when in close proximity to atrial or ventricular permanent leads; program the AICD to the OFF mode
during the ablation procedure; and, perform complete implantable device analysis on all patients after ablation.

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

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

Do not scrub or twist the distal tip electrode during cleaning.

The FireMagic™ Cardiac RF Ablation Catheter should be operated by appropriately trained personnel in a fully-equipped
electrophysiology laboratory.

Do not exceed 70 watts during ablation. If using a 100 watt generator, program the power to cut off at 70 watts.

This device has not been shown to be safe at temperatures above 60 C.

Check connection reliability of accessory cable when weak signal or serious interference is encountered and replace a new
one immediately when problem cannot be solved.

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

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

The rated accessory voltage of catheter and Connection cable is 450V.

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.

The device is disposable. Otherwise, MicroPort EP can not assure and control the occurrence of the potential risk due to the
reuse of the device, like infection, loss of performance, loss of mechanical integrity.

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

[PRECAUTIONS]

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

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. No
consensus is available yet as to the necessity for short-time anticoagulation after ablation.

Careful catheter manipulation must be performed in order to avoid cardiac damage, perforation, or tamponade.

Always pull the thumbknob back to straighten the catheter tip before insertion or withdrawal of the catheter.

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

The sterile packaging and catheter should be inspected prior to use.

It is recommended that less than thirty applications of energy be performed per catheter in 1 minute.

The FireMagic™ Cardiac RF Ablation Catheter used in conjunction with a radiofrequency generator is capable of delivering
significant electrical power. Patient or operator injury can result from improper handling of the catheter and dispersive
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electrode, particularly when operating the device. During energy delivery, the patient should not be allowed to come in
contact with grounded metal surfaces. If during ablation, tip temperature does not rise, discontinue ablation immediately and
replace catheter.
. Regularly inspect and test re-usable cables and accessories. Carefully read this instruction for use before operating the
catheter. Pay attention to all warnings and precautions, otherwise, accident may occur.
. Electromagnetic interference (EMI) produced by FireMagic used in conjunction with a radiofrequency generator during normal
operation may adversely affect the performance of other equipment.
. Do not use near MRI equipment since movement or heating of the catheter may occur and the image on the display may
become distorted.
[SIDE EFFECTS]
Complications that may occur during use of this device include pleural effusion; vascular arteriovenous fistula; local bleeding,
vascular bleeding; hemothorax, pneumothorax, hemopneumothorax or chest pain; radiation injury; deep venous thrombosis,
pulmonary; embolism, damage to the coronary vasculature and valves, valve damage; transient cerebral ischemic attack; pericardial
effusion, cardiac tamponade, atrioventricular block, stroke, myocardial infarctionarterial perforation; vagal syncope at femoral
puncture, transient traumatic or radiofrequency-related second and transient sinus bradycardia; death; Pericarditis; systemic
infection.
[ DEVICES USED IN COMBINATION ]
. Transseptal sheath (8 French(F)) matching the catheter
. Radiofrequency (RF) Generator
. Cable for cardiac RF ablation catheter
[ RADIOFREQUENCY ABLATION]
For radiofrequency ablation, the catheter must be connected to the appropriate input connector(s) on the radiofrequency
generator. For proper RF generator interface, only use the connection cable by MicroPort EP.
NOTE: The catheter tip electrode must be switched from the electrogram recording equipment (via the generator controls or an
external switch) to the radiofrequency generator power output for ablation (see applicable radiofrequency generator manual for
instructions). For the temperature sensing catheter, verify that the generator displays a temperature near 37 C after the catheter is
inserted in the patient and before applying RF power.
[ COMPATIBLE RADIOFREQUENCY GENERATOR ]
The FireMagic™ Cardiac RF Ablation Catheter is compatible with RF generators including HL-100F, 1Bl 1500T, Stockert EP Shuttle and
Atakr 1. Choose an appropriate connection cable of MicroPort in Table 2, and make the connection of RF generator and connection
cable following the instructions in Table 3. Connection and operation instructions may also be found in the applicable connection
cable manual. Refer to the applicable RF generator manual for detailed instructions as to generator operation.
Ask Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd. for more information about accessory cable types compatible with other RF
generators.
NOTE: If radiofrequency current is interrupted for either a temperature or an impedance rise (a preset limit is exceeded), the
catheter should be removed, and the tip cleaned of coagulum. When cleaning the tip electrode, be careful not to twist the tip
electrode with respect to the catheter shaft; twisting may damage the tip electrode bond and loosen the tip electrode.
Table 2: Specification of connection cable

Connector
No Cable Type RF Generator (for RE Generator)
N\
1 EPW B4 1BI1500T
2 EPW ST Stockert EP Shuttle, HL-100F
3 EPW AK Atakr 1l

NOTE: 1.For details please refer to the applicable connection cable manual instructions.
2. The MAX output frequency for compatible RF generator should be at the range of 450KHZ-575KHZ.
Table 3: RF generators compatible with The FireMagic and its connection cable

HL-100F RF generator

1. Connect The FireMagic™ Cardiac RF Ablation Catheter to HL-100F RF generator interface with

Direction appropriate connection cable;
for use 2. Refer to the applicable HL-100F manual for detailed instructions as to generator operation for RF
ablation.

This appendix is only applicable to the FireMagic™ Cardiac RF Ablation Catheter and the HL-100F RF

Statement s
generator used with it.

1Bl 1500T generator

Direction 1. Connect FireMagic™ Cardiac RF Ablation Catheter to IBI 1500T RF generator interface with appropriate
for use connection cable of MicroPort;
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2. Refer to the applicable IBI 1500T manual for detailed instructions as to generator operation for RF
ablation.

This appendix is only applicable to the FireMagic™ Cardiac RF Ablation Catheter and the IBI 1500T RF

Statement s
generator used with it.

Stockert EP Shuttle RF generator interface

1. Connect the FireMagic™ Cardiac RF Ablation Catheter to Stockert EP Shuttle RF generator interface
Direction with appropriate connection cable.

for use 2. Refer to the applicable Stockert EP Shuttle manual for detailed instructions as to generator operation
for RF ablation.

This appendix is only applicable to the FireMagic™ Cardiac RF Ablation Catheter and the Stockert EP

Statement
Shuttle RF generator used with it.

Atakr Il RF generator

1. Connect the FireMagic™ Cardiac RF Ablation Catheter to Atakr Il RF generator interface with

Direction appropriate connection cable ;
for use 2. Refer to the applicable Atakr Il manual for detailed instructions as to generator operation for RF
ablation.

This appendix is only applicable to the FireMagic™ Cardiac RF Ablation Catheter and the Atakr Il RF

Statement L
generator used with it.

Note:
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.

[SUGGESTED INSTRUCTIONS FOR USE]

(1) Choose appropriate catheter curve according to desired site within heart.

(2) Check the catheter package and make sure there is no damage.

(3) Remove catheter from package, carefully check the integrity of electrodes and catheter, and place in a sterile work area.

(4) Create a vascular access in a large central vessel by using aseptic techniques and insert the catheter.

(5) Connect the catheter to the recording equipment and/or the RF generator using the appropriate accessory cables.

(6) Advance the catheter to the area of the endocardium which is to be examined. Use both fluoroscopy and electrograms to
aid in proper positioning.

(7) The catheter tip can be deflected to facilitate positioning by manipulating the thumbknob to vary tip curvature. Pushing the

thumbknob forward causes the catheter tip to bend; when the knob is pulled back, the tip straightens. When it has been
determined that the tip electrode is in stable contact with the intended ablation site, the catheter tip electrode connection
must be switched from the recording equipment to the radiofrequency generator in preparation for delivery of
radiofrequency current. Circuit impedance should be approximately 100 ohms upon initiation of radiofrequency current.
(8) Radiofrequency current may be re-applied to the same or alternate sites using the same catheter. However, in the event of
a generator cutoff (impedance or temperature), the catheter must be withdrawn and cleaned the coagulum on the tip
electrode before radiofrequency current is re-applied. When the catheter is withdrawn, the tip electrode should be
cleaned prior to re-insertion. A sterile gauze pad dampened with sterile saline may be used to gently wipe the tip section
clean; do not scrub or twist the tip electrode, or damage to the tip electrode bond may occur and loosen the tip electrode.
9) If there are any questions regarding the use or performance of this product, please consult with the 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.
[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
2. CONSULT INSTRUCTIONS FOR USE
3. PROTECT FROM HEAT SOURCE AND RADIATION SOURCE
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4 ? KEEP DRY

5. r g 7 USE BY

6. 7 BATCH CODE

7 CATALOGUE NUMBER

8 STERILIZED USING ETHYLENE OXIDE

B

DO NOT USE IF PACKAGE IS DAMAGED

'®

10. @ QUANTITY OF PRODUCT CONTAINED 1
L 2
11. /ﬂ[ ‘ TEMPERATURE LIMITATION
12. IE TYPE CF APPLIED PART
13. &I DATE OF MANUFACTURE
14. u MANUFACTURER
15. 23:,:\23::;3 REPRESENTATIVE IN THE EUROPEAN
16 -%1 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™ Cardiac RF 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™ Cardiac RF 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

Tuke

FireMagic™ Kardiyak RF Ablasyon Kateteri

Shanghai MicroPort EP MedTech Ltd. Sti.

[KATETER TANIMI]
Shanghai MicroPort EP MedTech Ltd. Sti. tarafindan retilen FireMagic™ Kardiyak RF Ablasyon Kateteri (kisaca FireMagic)
tagiaritminin tanisi ve tedavisi igin kullaniimaktadir. Asagidaki gizim kateter yapisini gostermektedir:

Ue '/‘ d Halka elektrotl
AN B f oo
Déndiiriilebilir kavisli kisim 7 Renk kodu XAteterinucunu — pagipny

hareket ettirmek pargasi
| icin kullanilan tetik
Sekil. 1: FireMagic™ Kardiyak RF Ablasyon Kateteri
FireMagic™ Kardiyak RF Ablasyon Kateteri, termoplastik elastomer ve birkag platin elektrottan meydana gelen, hareket edebilen ve
bir termokupl sicaklik sensort yer alan bir uca sahip esnek ve yakitkan bir kateterdir. Tum elektrotlar kardiyak haritalama ve uyari
amaciyla kullanilabilirler; ayrica, ugta yer elektrot, monopolar ablasyon igin de kullanilabilir. Ablasyon igin, bu kateter bir adet RF
jeneratoruyle ve dispersif bir elektrotla (referans elektrot) birlikte kullanilir ve biiytik ug elektrotu radyofrekans akimini radyofrekans
lezyon jeneratérinden arzulanan ablasyon alanina aktarir. IEC60601-1'deki sartlara gore, kateter ve ona ait baglanti kablosu
uygulamali pargalar larak tanimlanir.
Ug elektrodu igine gdmulu durumda bulunan sicaklik senséri ablasyon sicakhigini 6lgmek igin kullanilir ve sensérler sahip olunan
elektrik baglanti bir adet yardimci kablo araciligiyla saglanir.
Kateter 18 yasinda ya da daha biiyiik hastalar igin kullanilir. Kateter <2000m’lik bir yiikseklikte kullaniimak tizere tasarlanmistir.
[ URUN SPESiFiKASYONU]
Kavis sekli ve hareket edebilen kismin uzunluguna gore, kateter alti farkli tire sahiptir. Doktorlar ventrikiliin igindeki farkl bélgelere
ulagmak icin farkl tiirleri tercih ederler.
Kateter saftinin sertligine gore, FireMagic iki ana kategoriye ayrilabilir: standart tiir ve saglam mesnet tiirii. Saglam mesnet tiiri, g
kapakgik bolgesi yakinlarinda ablasyon gergeklestirilecegi durumda ekstra destek 6zelligi saglar.
FireMagic kulbunun yakininda bir renk koduna sahiptir. Farkli renkte kodlar farkli kavis sekillerine denk gelir. Gligli mesnet kateteri
sari renkte bir mansete sahip bir  dilim eklenerek tanimlanir.
Tablo 1: FireMagic’e ait Spesifikasyonlar, modeller ve karakteristik parametreler

Kateter saft

- Ug elektrot
Model Uz(::‘l;] i Cap* (F) Kavis / renk EI((E;::;:;;& uzunlugu
(mm)
EPA7ATC 115 7 A/sari 2-5-2 4
EPA7BTC 115 7 B/kirmizi 2-5-2 4
. EPA7 CTC 115 7 C/yesil 2-5-2 4
Standart tir EPA7DTC 115 7 D/mavi 2-5-2 4
EPA7ETC 115 7 E/beyaz 2-5-2 4
EPA7FTC 115 7 F/turuncu 2-5-2 4
EPA8BTC 90 7 B/kirmizi 2-5-2 4
Gugli mesnet EPA8SDTC 90 7 D/mavi 2-5-2 4
tara EPASETC 90 7 E/beyaz 2-5-2 4
EPASFTC 90 7 F/turuncu 2-5-2 4
*7F=2.33mm

[KULLANMA AMACI]

FireMagic™ Kardiyak RF Ablasyon Kateteri, kateter tabanli radyoaktif ablasyon ile atriyoventrikiiler nodal reentran tasikardi ve
atriyoventrikuler reentran tasikardinin tedavisi igin, kateter tabanli kardiyak electorfizyolojik haritalama (stimulasyon ve kayit) ve
radyofrekans jeneratoriiyle birlikte kullanildiginda endikedir.

[ BELIRTILER]

Atriyoventrikuler nodal reentran tasikardi ve atriyoventrikiler reentran tagikardi

[ KARSI BELIRTILER]

. intra-kardiyak miiral trombiisiine sahip olan veya énceki dort hafta icinde ventrikiilotomi veya atriyotomi gegiren hastalar.
. Prostetik valfe sahip hastalar.

. Aktif sistemik enfeksiyon.

. Trans-septal yaklasim sol atriyal trombis veya miksoma veya interatriyal b6lme veya yama olan hastalarda kontrendikedir.
. Retrograd trans-aortik yaklasim aortik valf degisimi yasamis hastalarda karsi belirtilere sahip olabilir.
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. Hemorajik egilimlere ya da hematopatiye sahip hastalar.
. Malign timor olan ve terminal hastaligi olan hastalar.
. Ug ay iginde kararsiz anjin ve akut miyokard infarktiisi.
. Son iki hafta iginde inme ve gegici iskemik atak.
[ HEDEF GRUP]
18-75 yas araligindaki yetiskinler, erkekler veya hamile olmayan bayanlar igin
[uvAri]
. Bu cihaz sadece tek kullanim igin paketlenmistir. Yeniden kullanmayin, yeniden islemeyin veya yeniden sterilize etmeyin.

Yeniden kullanim, yeniden isleme veya yeniden sterilizasyon, cihazin yapisal butinligini tehlikeye atabilir ve/veya cihaz
arizasina yol agabilir ve sonugta hasta yaralanmasina, hastaliga veya 6lime neden olabilir. Ayrica, tek kullanimlik cihazlarin
yeniden islenmesi veya yeniden sterilize edilmesi, bulasici hastalik(lar)in bir hastadan digerine iletilmesi de dahil olmak
lizere, ancak bunlarla sinirl olmamak tizere, kontaminasyon riski olusturabilir ve/veya hasta enfeksiyonuna veya capraz
enfeksiyona neden olabilir. Cihazin kirlenmesi hastanin yaralanmasina, hastalanmasina veya élimune yol agabilir.

. Kateter ablasyon prosediirleri ciddi miktarda X-isinina maruz kalma potansiyeli barindirdigindan, kateter ablasyonu hasta ve
operatérlerde akut radyasyon hasarina sebep olabilir ve viicut ve genlere etki etme riskini artirabilir. Kateter ablasyonu,
ancak prosedurin ortaya koydugu muhtemel radyasyon etkilerine yeterli sekilde 6zen gosterilmesi ve bu etkilerin en aza
indirilmesi igin gerekli adimlarin atiimasi halinde gergeklestirilmelidir. Ayni sekilde, bu cihazin hamile kadinlar tzerinde
kullaniminda da dikkatli olunmalidir

. implante edilebilir kalp pilleri ve Otomatik Takilabilir Kardiyoverter / Defibrilatér (AICD) radyofrekans akimi tarafindan
olumsuz etkilenebilir. Ablasyon sirasinda gegici kalp pili kaynaklari bulundurmak ve kalp pili sistemini gegici olarak minimum
¢ikti ya da KAPALI moda ayarlamak uygun olmayan kalp hizi riskini en aza indirmak agisindan 6nem tasimaktadir. Ablasyon
esnasinda, yakinda atriyal ya da ventriculer kalici kablolar bulunmasi durumunda son safhada 6nlemler aliniz; ablasyon
prosediirii boyunca AICD’yi KAPALI moda programlayiniz ve ablasyonun ardindan bitiin hastalari implante edilebilir cihazlar
agisindan detayli bir muayeneye tabi tutunuz.

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

. iterken fazla kuvvet uygulamayiniz ve eger bir direngle karsilasirsaniz kateteri gikariniz.

. Uzaktaki ugta yer alan elektrodu temizleme esnasinda ovalamayiniz ta da bukmeyiniz.

. FireMagic™ Kardiyak RF Ablasyon Kateteri elektro-fiziksel agidan tam tecghizatl bir kateter odasinda ve egitimli personel
tarafindan kullanilacaktir.

. Ablasyon esnasinda 70 vat’i gegmeyiniz. Eger 100 vat’lik bir jenerator kullaniliyorsa, giicii 70 vat’ta kesilecek sekilde
ayarlayiniz.

. Aletin 60°C’den daha yiiksek sicakliklarda giivenli oldugunu gésterecek bir kanit bulunamamistir

. Sinyalin zayif olmasi ya da ciddi bir parazitlenme sorunu yasanmasi halinde, yardimci kablonun baglanti giivenilirligini
kontrol ediniz ve problem ¢ozlilemezse, kabloyu bir yenisiyle degistiriniz.

. Kateter ana gii¢ sebekesine bagli bir uyariciya bagl iken, kalbe dikkatsizlik sonucu kagak akim girebilir. Litfen dahili glg
sebekesine bagli bir uyariciyla ¢alisiniz.

. Alet tarafindan kullanilan gikis geriliminin, kateter ve baglanti kablosunun yardimci beyan geriliminden oldukga distk
oldugundan emin olunuz.

. Kateter ve baglanti kablosunun yardimci beyan gerilimi 450V’a esittir.

. Kalici baglanti kablolariyla ilgilenilirken, en ugtaki pinlere ya da disarida yer alan metale dokunulmamali ya da elektriksel
olarak iletken ya da i1slak ytizeylere dokunulmamalidir.

. Cihaz tek kullanimliktir. Tekrar kullaniimasi durumunda, MicroPort EP cihazin tekrar kullanimindan dolayi enfeksiyon,

performans dustst, mekanik entegrasyon eksikligi gibi olusabilecek potensiyel risk olusumunu kontrol edemez ve garanti
altina alamaz.

. Kullanimin ardindan, kateter tibbi atiklara iliskin yasal kanun ve dizenlemelere gére atilmalidir.
[ ONLEMLER]
. Uzun sureli floroskopiyle ve radyofrekans ile ortaya gikan lezyonlarla iligkili riskler tam olarak bilinmemektedir. Bu sebeple,

cihazin ergenlik dncesi ¢ocuklarda kullanimiyla ilgili 6zellikle dikkatli olunmalidir. Ayrica, cihazin asimtotik hastalar tizerinde
kullanimi sonucunda ortaya ¢ikabilecek risk ya da faydalar tam olarak ¢alisilmamistir.

. Tromboembolizmden kaginmak igin, genellikle ablasyon sirasinda > 300 sn'lik aktif bir pihtilasma siresinin saglanmasi igin
intraven6z heparin inflizyonu verilmeli veya doktor tarafindan belirtildigi gibi prosedirden vyaklasik 3 ay sonra
antikoagulasyon ilaci alinmalidir. Henliz ablasyon sonrasi kisa sureli antikoagulasyon gerekliligi konusunda bir fikir birligi
mevcut degildir.

. Kateteri kullanirken, kardiyatik hasar, kalpte 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
duzlesmesini saglayiniz.

. Acik bir sekilde dustik gug gikisl, yiksek empedans okumalari, ekipmanin normal ayarlarda diizgin galismamasi ve benzeri

durumlar, dispersiv elektrodun/elektrotlarin yanlis uygulamasi ya da bir elektrik kablosunun ¢alismiyor oldugunu gésterebilir.
Bu hata ya da yanlig uygulamalari kontrol etmeden guicti artirmayiniz.
. Steril paket ve kateter kullanilmadan 6nce dikkatli bir sekilde kontrol edilmelidir.
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. Kateter bagina 1 dakikada otuzdan az enerji uygulamasi yapilmasi tavsiye edilir.

. Bir radyofrekans jeneratoriyle birlikte kullanilan FireMagic™ Kardiyak RF Ablasyon Kateteri dnemli miktarda elektrik
enerjisini transfer edebilir. Kateteri ve dispersiv elektrodu yanhs sekilde kullanmak (6zellikle alet galisirken) hasta ve
operatore zarar verebilir. Enerji transferi esnasinda hasta topraklanmis bir metal yiizeye katiyen dokunmamalidir. Eger
ablasyon esnasinda, ug sicakligi artmazsa, hemen ablasyonu durdurunuz ve kateteri degistiriniz.

. Yeniden kullanilabilecek kablo ve yardimci elemanlari dizenli olarak inceleyiniz ve test ediniz. Kateteri kullanmadan evvel
butln talimatlar dikkatlice okuyunuz. Bitiin uyari ve dnlemlere dikkat ediniz, aksi takdirde kazalar meydana gelebilir.

. Bir radyofrekans jeneratoriiyle birlikte kullanilan FireMagic tarafindan normal operasyon esnasinda (Uretilen
elektromanyetik parazit diger ekipmanlarin performansini olumsuz sekilde etkileyebilir.

. Kateterin hareket etmesi veya 1sinmasi meydana gelebileceginden ve ekrandaki goriintu bozulabileceginden MRI ekipmani

yakininda kullanmayin.

[ YAN ETKiLERi]

Bu cihazin kullanimi sirasinda ortaya gikabilecek komplikasyonlar arasinda plevral efiizyon; vaskiler arteriyovenoz fistil; lokal
kanama, vaskiler kanama; hemotoraks, pnémotoraks, hemopndmotoraks veya gogus agrisi; radyasyon hasari; derin ven trombozu,
pulmoner; embolizm, koroner damar ve valflere hasar, kapak hasari; gegici serebral iskemik atak; perikardiyal eflizyon, kardiyak
tamponat, atriyoventrikiler blok, inme, miyokard infarktusiyel perforasyon; femoral ponksiyonda vagal senkop, gegici travmatik
veya radyofrekans ile iliskili ikinci ve gegici sinls bradikardisi; 6lim; Perikardit; sistemik enfeksiyon.

[ BIRLIKTE KULLANILACAK ALETLER]

. Kateterle eslesen Transseptal kilif (8 Fransiz (F))
. Radyofrekans (RF) Jeneratér
. Kardiyak RF Ablasyon Kateteri Kablosu

[ RADYOFREKANS ABLASYON]

Radyofrekans ablasyon igin, kateter radyofrekans jeneratérii tizerinde yer alan uygun girig baglantisina/baglantilarina baglanmaldir.
Uygun bir RF jeneratori araylzu igin, yalnizca MicroPort EF tarafindan tretilmis bir baglanti kablosu kullaniniz.
NOT: Kateterin ucunda yer alan elektrotun y6ni, ablasyon igin (jenerator kontol ayarlari ya da harici bir anahtar araciligiyla)
elektrogram kayit cihazindan radyofrekans jenerator giic ¢ikisina degistirilmelidir (kullanim talimatlari igin kullanilabilir radyofrekans
Jjeneratdri el kitabina bakiniz). Sicaklik Glgen kateter igin, kateter hastaya yerlestirildikten sonra ve RF gliclinii uygulamadan evvel
jeneratériin 37 C' civarinda bir sicaklik gésterdiginden emin olunuz.

[UYUMLU RADYOFREKANS JENERATORU ]

FireMagic™ Kardiyak RF Ablasyon Kateteri, HL-100F . IBI 1500T. Stockert EP Shuttle and Atakr II'yi de iceren bir dizi RF jeneratériyle
uyumludur. MicroPort’un Urettigi ve Tablo 2’de gosterilen kablolardan birini seginiz ve RF jeneratéri ile baglanti kablosunu, Tablo
3’te yer alan talimatlari izleyerek birbirine baglanyiniz. Baglama ve galistirma talimatlari ilgili baglanti kablosunun el kitapgiginda
bulunabilir. Jenerator kullanimiyla ilgili olarak detayli talimatlar igin ilgili RF jeneratériniin kullanim kitapgigina basvurunuz.

Diger RF jeneratérleriyle baglantili yardimcei kablolarla ilgili daha fazla bilgi igin Shanghai MicroPort EP MedTech Ltd. Sti'yle irtibata
geginiz.

NOTE: Eger radyofrekans akimi, bir sicaklik ya da empedans yiikselisinden dolayi (daha énceden belirlenmis bir sinir asilirsa)
kesintiye ugrarsa, kateter uzaklastirlmali ve ug kissm koagilumdan temizlenmelidir. Ugta yer alan elektrot temizlenirken, ug
elektrotu kateter saftina gére fazlaca biikmemeye Gzen gésteriniz; bikme islemi ug elektron baglarina hasar verebilir ve ug
elektrodu gevsetebilir.

Tablo 2: Baglanti kablosu spesifikasyonlari

Baglanti
(RF Jeneratorii igin)

1 EPW B4 I1BI1500T @

No Kablo Tipi RF Jeneratori

2 EPW ST Stockert EP Shuttle, HL-100F

3 EPW AK Atakr Il

NOT:  1.Detaylar igin ilgili baglanti kablosu kullanim talimatlarina basvurunuz.
2. Uyumlu RF jeneratérii icin MAKSIMUM ¢ikis frekansi 450KHZ-575KHZ araliginda olmalidir.
Tablo 3: FireMagic ve ona ait baglanti kablolariyla uyumlu RF jeneratdriileri

HL-100F RF jenerator

1. FireMagic™ Kardiyak RF Ablasyon Kateteri uygun bir baglanti kablosu kullanarak HL-100F RF jenerator
Kullanim arayuzine baglayiniz;
2. RF ablasyon igin jenerator kullanimiyla alakali daha detayli talimatlar igin ilgili HL-100F kilavuzuna
basvurunuz.
Acklama Bu ek, yalnizca FireMagic™ Kardiyak RF Ablasyon Kateteri ve onunla beraber kullanilan HL-100F RF
jeneratoriyle ilgilidir.
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1Bl 1500T jenerator

1. FireMagic™ Kardiyak RF Ablasyon Kateteri MicroPort tarafindan uretilen uygun bir baglanti kablosu
kullanarak IBI 1500T RF jeneratér arayiiziine baglayiniz;

Kullanim 2. RF ablasyon igin jeneratér kullanimiyla alakali daha detayl talimatlar igin ilgili 1BI 1500T kilavuzuna
basvurunuz.
Actklama Bu ek, yalnizca FireMagic™ Kardiyak RF Ablasyon Kateteri ve onunla beraber kullanilan 1Bl 1500T RF

jeneratoruyle ilgilidir.

Stockert EP Shuttle RF jenerator arayiizii

1. FireMagic™ Kardiyak RF Ablasyon Kateteri uygun bir baglanti kablosu kullanarak Stockert EP Shuttle RF
jenerator araylzine baglayiniz;

Kull
uflanim 2. RF ablasyon igin jenerator kullanimiyla alakal daha detayli talimatlar igin ilgili Stockert EP Shuttle
kilavuzuna bagvurunuz.
Aciklama Bu ek, yalnizca FireMagic™ Kardiyak RF Ablasyon Kateteri ve onunla beraber kullanilan Stockert EP

Shuttle RF jeneratoriyle ilgilidir.

Atakr Il RF jenerator

1. FireMagic™ Kardiyak RF Ablasyon Kateteri uygun bir baglanti kablosu kullanarak Atakr Il RF jenerator
araylzine baglayiniz;

Kull
uflanim 2. RF ablasyon igin jenerator kullanimiyla alakali daha detayl talimatlar igin ilgili Atakr Il kilavuzuna
bagvurunuz.
Actklama Bu ek, yalnizca FireMagic™ Kardiyak RF Ablasyon Kateteri ve onunla beraber kullanilan Atakr Il RF

jeneratoruyle ilgilidir.

Not:
Liitfen uyumlu RF Jeneratérii’niin ireticileri tarafindan tavsiye edilen nétr elektrodu kullaniniz. Detaylar igin, jeneratére ait kullanim
kilavuzuna bagvurunuz. Bu miimkiin olmazsa liitfen CE onayli bir nétr elektrot kullaniniz.

[ ONERILEN KULLANIM TALIMATLARI]

(1) Bir kateter segmek icin, kavis seklinin ulagilmaz istenen kalbin anatomisine uygun oldugundan emin olunuz.

(2) Kateter paketinin fiziksel butinltgini dikkatli bir sekilde kontrol ediniz.

(3) Kateteri paketinden dikkatlice gikariniz, kateter ve elektrotlarin fiziksel buttinligiini kontrol ediniz ve hepsini steril bir
calisma alanina yerlesiriniz.

(4) Merkezi blyuk damarlarda, aseptik teknler kullanarak vaskiiler girisler meydana getiriniz ve kateteri yerlestiriniz.

(5) Kateteri uygun yardimei kablolar kullanarak kayit cihazina ve/verya RF jeneratériine baglayiniz.

(6) Kateteri, incelenecek endokardiyum alanina sokunuz ve hem floroskopiyi hem de elektrogramlari kullanarak dogru bir
sekilde konumlandiriniz.

(7) Kateter ucu tetigi hareket etirmek yoluyla uc kavisini degistirerek konumlandirmayi kolaylastirmak igin kullanilabilir. Kateter

ucunu hareket ettirmeye yarayan tetik ile ucun kivrimini degistiriniz ve katetr ucunun dogru yere ulagsmasini saglayiniz.
Tetik ileri itildigi zaman, ug hareket edecektir. Parga geri gekildigi zaman ise ug duzlesecektir. Ug elektrotunun arzulanan
ablasyon alaniyla stabil bir temas icinde olduguna karar verildigi zaman, kateter ucundaki elektrot baglantisi kayit
cihazindan radyofrekans akimini aktarma hazirligi iginde olan radyofrekans jeneratériine gevrilmelidir. Devre empendansi,
radyofrekans akiminin baslamasi zerine yaklasik 100 ohm’da gergeklesmelidir.

(8) Radyofrekans akimi ayni kateteri kullanarak ayni ya da bagka bélgelere yeniden uygulanabilir. Ote yandan, bir jeneratér
kesintisi durumunda (empedans ya da sicaklik kaynakh), kateter geri cekilmeli ve ug elektrottaki koagllum radyofrekans
akimi yeniden uygulanmadan evvel temizlenmelidir. Kateter geri ¢ekildigi zaman, ug elektrot yeniden yerlestiriimeden evvel
temizlenmelidir. Ug kismi, steril tuzlu sollisyonla islatiimis steril sargi bezi pediyle nazikge siliniz; ug elektrodu ovalamayiniz
ya da bukmeyiniz. Bu, ug elektrodun baglarina zarar verebilir ve elektrodu gevsetebilir.

(9) Uriintin kullanimi ya da performansiyla ilgili herhangi bir sorunuz olmasi halinde liitfen yerel dagitici ya da Uretici firmayla
baglantiya geginiz.

[ TASIMA SARTLARI]
Tasima esnasinda, Urln sozlesmede belirtildigi gibi agir yiiklemeden, direkt giines 15181 ya da yagmurdan korunacaktir. Tagima
stiresince sicaklik 0°C ile 45°C arasinda tutulacaktir.

[ DEPOLAMA SARTLARI]

UUriin, dogal hava sirkiilasyon ortaminda bulunan gélgeli ve serin, kuru, temiz ve iyi havalandiriimis bir depoda saklanmalidir.
Depolama agamasinda, sicaklik 0°C ile 45°C arasinda tutulacaktir.

[RAF 6OMRU]

Depolama kosullarini yerine getirirken, raf 6mru tg yildir.

[ STERiLiZASYON]

Bu Urln etilen oksit gazi kullanilarak sterilize edilmistir. Asla yeniden sterilize etmeyiniz ve yeniden kullanmayiniz. Paketin agik ya da

hasarl olmasi halinde kateteri kullanmayiniz. Kateteri, ambalaj Gzerinde yer alan etikette belirtilen son kullanma tarihinden 6nce

kullaniniz.
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[ SATIS SONRASI HiZMETLER]

En Ust fiili amaci “tip sektoriine yuksek kaliteli ve etkin tibbi Grtnler saglamak” olan (bundan sonra kisaca Microport EP olarak
anilacak olan) Shanghai MicroPort EP MedTech Ltd. Sti., Urtinlerinin musteriye ulastirilma aninda malzeme ya da tretimden kaynakh
higbir hataya sahip olmadigini taahhiit eder. Uriinlerle ilgili diger sorulariniz igin, liitfen firmayla dogrudan iletisime geginiz.

[ YASAL BEYANAT]

(Bundan sonra kisaca Microport EP olarak anilacak olan) Shanghai MicroPort EP MedTech Ltd. Sti., FireMagic™ Kardiyak RF
Ablasyon Kateteri tek kullanimlik oldugunu ve yeniden kullanilamayacagini beyan eder. MicroPort EP sistemin yeniden
kullanilabilirligini higbir suretle tavsiye etmemekte, gostermemekte ve ima etmemekte ve yeniden kullanimdan kaynaklanan kaza ya

YENIDEN KULLANMAYINIZ

KULLANIM iCiN TALIMATLARA BASVURUNUZ

1SI VE RADYASYON KAYNAGINDAN KORUYUNUZ

KURU TUTUNUZ

BELIRTIiLEN TARIHE KADAR KULLANINIZ

PARTi KODU

KATALOG NUMARASI

ETILEN OKSITLE STERILIZE EDILMISTIR

PAKETIN HASARLI OLMASI HALINDE KULLANMAYINIZ

UROUN SAvISI: 1

SICAKLIK SINIRLAMASI

DEFIBRILASYON CF TiPi PARCA

URETiIM TARIiHi

URETICi

AVRUPA TOPLULUGU YETKILi TEMSILCISi

iTHALATGI

da uirtin hasari durumunda higbir sekilde sorumluluk kabul etmemektedir.

FireMagic™ Kardiyak RF 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.
[ UReETICi]
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
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[ 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. Stiye aittir.
izin alinmadan kopyalanmasi sugtur.
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EMnvika

FireMagic™ Ka@stipag kap8iakrg katdAvong RF

Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.

[ NEPIrPA®H KAGETHPA]
O FireMagic™ KaBetripag kapdiakrg katdAuong RF (oto €§rig FireMagic) mou katackeudletal and tnv Shanghai MicroPort EP
MedTech Co., Ltd., eveikvutat yia xprion otn Stdyvwon kat tn Bepaneia tg taxuappubuiag. To mapakdtw oxédlo deixvel tn Soun
Tou KaBetnpa:

HAek1pddI0 GKpou AaKTUNIOEIBH) NAEKTPOSIA Aapiy

- . oF

2 5 2 * r
Turipa puBpIgdpEvVNG KapTTUANg 7 Kwdikeg ~ KouHi Z0vdeopog
xptuatog  AVTXeIpa

Agovag KabeTipa

Ewk. 1: FireMagic™ Kadetripag kapSiakric kataAvong RF
O FireMagic™ KaBetipag kapdlakig katdAuong RF eival évog eUKOUMTOG KAl MOVWTIKOG KOBETAPAG ME KAUTTTOMEVO GKPO,
anoteAoUpEVOG amd BepUOMAQOTIKO EAACTOHEPEG Kal TIOAG NAEKTPOSLA TMAQTIVAG KAl PEPEL OTO AKPO EVOWHATWHEVO alodnThpa
Beppokpaciag pe Beppoototyeio. OAa Ta NAekTPOSLA UopoUv va xpnaotponotnBolv yla 6Komoug KapSLaKG xaptoypddnong kat
Siéyepong. EmutAéov, to nAektpoddilo dkpou propel emiong va xpnotpomnotnBei yia katdAuon. XpnoLUomoLeital yla HOVOTTOAKT
KatdAuon. o Ty KatdAuon, outog o KABETHPAG XPNOLUOTOLEITAL O CUVSUQONO HE pia yewntplo RF kot éva nAektpddio
Slaomnopds (NAektposlo avadopds) Kot To HeYAAO NAEKTPOSLO GKPOU TAPEXEL PEVMA PASLOCUXVOTATWY Qo TN YEWNTPLL
padtoouxvotitwy otnv embupunt Béon katdAuong. SUpdpwva pe v anaitnon tou IEC60601-1, o kaBetripag kat T0 KOAWSLO
oUvSeong opiloviatl wg eGaPUOCUEVO THAHAL.
O awoBntripag Beppokpaciog mou eivat EVOWHATWHEVOG 0TO NAEKTPOSLO AKPOU XPNOLUOTOLELTAL VLol TN LETPNON TG Beppokpaciog
KATAAUGONG KAt N NAEKTPLKY CUVEEDN He Tov aLoBnTripa yivetal Héow evog mapeAkopévou kaAwdiou.
O kaBetripag xpnotponoteital oe aobeveig nAkiog 18 eTwv kat dvw. O kaBeTrpag €xet tagvopnBei yia xprion oe uPopeTpo <2000
HETPWV.
[NPOAIATPA®ES NPOIONTOz]

AvaAoya LE TO OXI A TNG KAUTTUANG KOL TO KOG TOU KOUTTTOUEVOU TUHHATOG, O KABETAHPAG UMopel va XwpLoTel o€ EEL SLadOPETIKES
TpodLaypadES, WOTE VA ETUTPEMEL OTOUG LATPOUG va TipayatonoloUv akptBr tonoBétnon oe Stddopa pépn Tng Kowhiag.
Avdaloya pe tn okAnpotnta tou afova tou Kabetrpa, To FireMagic pnopei va xwplotel oe Vo peydAeg katnyopieg, Tov Baotkd
TUTIO Kl TOV TUTIO LoXUPNG UTOGTAPLENG. O TUTIOG LOXUPH G UTTOOTAPLENG UITOPEL VO TTAPEXEL EEALPETLKT LKAVOTNTO UTIOCTHPLENG OTAV
XPnoLoToLElTaL yLa TV KaTdAuon TG MEPLOXNG TNG TPyAwxwag BaABidag.
To FireMagic €xeL évav XpwpaTikO KwSKO Kovtd otn Aapr. Ta SLadopeTkA XpWHATA TwY KWEKWY UTOSEKVUOUV SLadOopeTIKA
oxrfuata KapuruAng. O kaBetripag LoXUpAG UTIOOTAPLENG SlakpiveTal amd éva KITPLVO XLITWVLO.

Nivakag 1: Mpobdtaypapés, povtéAo kat napduetpot tou Fir

Andotaon Ko
o o o 2 g p
Movtého N(T:;q Al.ap(sF'l;poq Kap.nu}:]/Xpmp. ety nhs;::(pzimu
(B1-B2-B3) P
(mm)
EPA7 ATC 115 7 A/kitpwo 2-5-2 4
EPA7BTC 115 7 B/KOKKWVO 2-5-2 4
Baowée Tro EPA7CTC 115 7 C/Mpdowo 2-5-2 4
Ki
OLKOG TG EPA7 D TC 115 7 D/pmhe 2-52 4
EPA7ETC 115 7 E/Aeukd 2-5-2 4
EPA7 FTC 115 7 F/moptokoli 2-5-2 4
i EPASBTC 90 7 B/kOKKWVO 2-5-2 4
Tumog
GYUOF EPA8D TC 90 7 D/umAe 2-5-2 4
xoens EPASETC 9 7 E/Aeuké 252 4
UTOoTAPLENG -
EPABFTC 90 7 F/moptokahi 2-5-2 4
*7F=~2,33mm
[NPOBAENOMENH XPHZH]

O FireMagic™ KaBetripag kapdlakrg katdAuong RF evSeikvutal yia kapdlakh nAektpoduclohoyikr xaptoypddnon pe kabetipa
(6téyepon kat kataypadn) Kai, OTaV XpnOLUOTOLETAL HE YEWNTPLA PASLOCUXVOTATWY, yla T Beparmeia tnG KOATOKOWALAKAG
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EAAMNvid

KOUBKAG TaxukapSiag €emavelc68ou KoL TNG KOATIOKOWLAKAG Toxukapdiag €mavelooSou HEOW TNG KATAAUONG HEOW
padloouxvotitwy pe kabethpa.

[ENAEIZEIZ])
KoAmokothtakr kopfikn taxukapdio emaveloddou kat koATtokoALakr Taxukapdia enavelc65ou

[ANTENAEIZEIZ]

. AoBeveig mou éxouv evéokapSLakd BpopBo toxwpatog 1) uoBARBNKAV o€ KOWALAKA F) KOATILKT TOUHA KATA TG T(PONYOULEVES
téooeplg eBSONASES.

. AcBeveig pe mpooBeTikég BaAPideg.

. Evepyn cuotnuatikr poAuvon.

. H Siadpaypatikn mpooéyyon avievdeikvutal oe aoBevel pe aplotepd KOATUKO Bpoppo 1 HUEWHA 1 LECOKOATILKO
Sadpaypa n emibepa.

. H avadpoun aopTikr) mPoceyyLlon avievoeikvuTal o€ AoBEVELG UE QVTIKATAOTACH 00PpTKAG BaABidag.

. AcBeveig pe mpodavr alLoppayLkn T&on Kot alotonddeta.

. AcBeveig pe kakoriBn Oyko Kat TeAKr aoBEveLa.

. Actabng otnBAyxn Kat 0§V EUdpaya TOU LUOKAPSELOU EVTOG TPLWV UNVWV.

. EykepoALKo MELOOSLO Kot TTAPOSIKO LOXALULKO EMELOOSLO KATA Th SLdpKela Twv teheutaiwv §Uo BSopadwy.

[omAnA-sTOXOz]
EvriAkeg nAtkiag 18-75 €Twv, QVSPEG 1) 1N EYKUES YUVAIKES
[NPOEIAONOIHEH]

. AuTH n CUOKEUN €ival cuokeuaopévn HOvo yla pia xpon. Mn navayxpnoLUOTOLEITE, EMaVENeEEPYALEDTE 1} AMOCTELPWVETE.
H enavaxpnotponoinon, n enavenefepyacia 1 n ENAVANOCTEIPWON UITOPEL va BECEL OE KivEUVO TN SOLLKT OKEPALOTNTA TNG
OUOKEUNG f/kaL va obnyroel oe BAAPN TNG OUOKEUNG, N omoia We Tn OElpd TNG MMOPEL Vo €XEL WG aMOTéAeopHa TOV
Tpaupatiopod, T BAAPN 1 tov Bavato tou acBevolg. Emiong, n emavenefepyacia 1 n EMAVATOOTEIPWON OUCGKELWY piag
xpriong pmopei va Snuoupyroet kivduvo poéAuvong r/kal va mpokaAéoel pdluvon otov acBevr ) Stactaupolpevn
HoAuvon, cupmephapBavopévng, Hetagly GAAwY, TNG HETAS00NG LOAUCUATIKWY VOoWV amd tov évav acbevr otov aAho. H
HOAUVON TNG CUCKEUNG UIOPEL va 08Ny OEL O€ TPAUUATIONO, acBéveLla 1) BAavato Tou acBevoug.

. OL SLadikaoieg kabetnplacpol KaTdAuong mapouctaouv mbavatnTa onUAVTIKAG éKBeoNG o€ aktiveg X, n onoia pnopei va
odnynioet oe ofela BAAPN amd aktwoPolia, KaBWG Kal augnpéVo KiVEUVO CWHATIKWY Kol YEVETIKWY ETULSPACEWY TOCO yLo
TOUG aoBevelq 600 Kol yla TO TIPOCWTILKO TOU €pyaoTnpiou Adyw NG €viaong Twv aktivwv X kat Tng SLdpkelag g
OKTIVOOKOTILKIG OMEKOVIONG. O KABETNPLAouog katdAuong Ba MpEMEL va ipaypatonoleitat povo agpov Sobei n Séouoa
npoooxn otnv mbavr) ékBeon otnv aktwoBolia mou oxetiletal pe T Stadikacia Kot oTa PETPa Tou AapBdvovtat yia thv
glaxlotomnoinan autrg tng ékBeong. Mpémet va 600l poooxn aTn Xprion QUTHG TNG CUCKEUNG OE EYKUES YUVOLKEG.

. Ot epdpuTEVOLUOL BNUATOSOTEG Kot 0L AUTOUATOL EpdUTEVCLHOL ArVISWTES Kapdloavdtadng/amvibwtég (AICD) evbéxetal
VO EMNPENCTOVV 0PVNTIKA artd to pevpa RF. Eival onpavtikd to €§g: va unapxouv SLaBECLUEG TPOCWPLVEG EEWTEPLKES
ninyég Bnuatodotnong katd tn SLdpKela TNG KAT@AUoNG, Kal T0 cUOTNUA BNUATOSOTNONG VO EMAVAIIPOYPAMUATIOTEL
Tpoowpwd otn Aettoupyia eAdxlotng €§660u 1) va anevepyomnonBei wote va glayiotoronBei o kivéuvog akatdAAnAng
Bnuatodotnong. Anatteital €§apeTiky MPOCOXA KOTA TN SLdpKela TG KATAAUONG KOVTA Ot KOATUKOUG 1 KOWALOKOUG
HOVILOUG aywyoUG. Artevepyomoujote To AICD katd tn SLdpketla TG SLadikaoiag katdAuong KoL, TpayUatonotiote mAnpn
avdAuon Twv ePPUTEVCLLWY CUCKEUWV 0 OAOUG TOUG AoBeVEiG HETA Ao TNV KatdAuon.

. Mnv BuBilete v eyyug Aapr ri Tov cUvSeopo kaAwdiwv oe Lypd. KABWG Uopei va eMNPeaaTel n NAEKTPLKN anddoon.

. Mnv xpnaotuonoteite untepBoAkn SUvapn yLa va tpowBroETE 1) Vo armocUpETE Tov KABETHPa EQV AMAVTATAL AvVTioToN.

. Mnv tpiBete 1} cuotpédete To MepLdePELAKO NAEKTPOSLO AKPOU KATA Th SLdpKeLa Tou KaBaplopol.

. O FireMagic™ KaBetrhpag kapSlakrg katdAuong RF pEmeL va xpnotpomnoteitat and katdAAnAa eKMOULSEUNEVO TIPOCWTTLKS
o€ TANpwg COMALOpEVO epyacTrplo nAektpoductohoyiag.

. Mnv untepBaivete ta 70 W katd tnv katdAuon. Edv xpnotponoteite yevviitpla 100 W, poypapatioTe TV mapoxr Loxvog
ota 70 W.

. Autr n cuokeur] 8ev éxeL anobeyBel aodalrig oe Beppokpacieg dvw twv 60 C.

. EAéyEte v aflomotia ovvbeong tou kaAwdiou Otav mapouoidletal aoBevég onua i coPapég mapepBoAég Kot
QVTIKATAOTHOTE TO APECWE ME VEO av To IPOBANpa Sev uropei va emAuBei.

. ‘Otav o kabetrpag cuvdéetal pe Sleyéptn mou Aettoupyel pe tpododooia and to Siktuo, evdéxetal va eloaxbel akovola
pelpa Slapporg otnv kapdid. Xpnowonoteite autotpodoSotolpevo Sieyéptn.

. BeBawwBeite 6Tt N Tdon €§650U TOU XPNOLLOTIOLEITAL QIO Tr) CUOKEUT| Eival KATW OTIO TNV OVORAOTIKY TAon Tou Kabetrpa
Kot Tou kKahwdiou ovvSeong.

. H ovopaotikr tdon tou kabetripa Kot Tou kahwdiou cuvéeong eivat 450V.

. Katd Tov XELPLOUO TWV HOVIHWY aywywv Sev TPETEL va. ayyileTe TOUG aKPOSEKTEG 1} To ekTeDELEVO PéTAAO OUTE va Ta
adrvete va épyovtal oe enadr Le NAEKTPLKA AYWYLHEG ) UYPEG ETLDAVELEG.

. H cuokeun eival piag xpriong. Aadopetikd, To MicroPort EP 8ev propel va eAéyeL Tnv epddvion Suvntikwy KdUvwy mou
odeilovtal otV EMAVAXPNOLUOMOINGN TNG OCUOKEUNG, OMwg HOAuvon, omwAsld amddoong, OMWAELL HNXOVLKAG
OKEPALOTNTAG,.

. MeTd tn Xprion, o KABETAPAG TPETEL VO QIMOPPLNTETAL WG LATPLKG AmOPANTO cUUdWVA HE TOUG TOTILKOUG VOHOUG Kat
KOVOVLOHOUG.
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[NPO®YAAZEIZ]

. OL pakpompoBeopol Kivbuvol Aoyw TIopOTETAHEVNG AKTWVOOKOTNGNG Kat oL BA&BeG ou mpokaAouvtat and t Snutoupyia
padloouxvothtwy Sev €xouv TekpnpLwBel. Q¢ ek toUTou, Tipémel va 500l mpoooxr otn Xprion AUTHG TNG CUCKEUNG OE
nadLd otnv mpoednPBeia. EmumAéoy, o kivduvog/odelog oe aoupntwtikolg aobeveig Sev éxel pehetnBetl.

. MNa va anodpeuxBei n BpopBoepBolry, cuviBwg mpénel va xopnyeital evéodA£BLa éyxuon nrapivng yla tn Siatripnon evog
gvepyou xpovou THENG > 300 SeUTEPOAEMTWY KATA TN SLAPKELA TNG KATAAUONG, EVW €va avTLBPoUBWTKO dAppHaKo TPEMEL
va AapBdvetat yla mepinov 3 pAveg petd amd tn Stadikaocia 6nmwg kobopiletal and Tov LaTpd. Asv UTAPXEL OKOMA
BeBadTnTa WG TPOG TV AVAYKALOTNTA BPaxXUXPOVLAG AVTLOPOUBWTLKAG OyWYRG LETA TV KATAAUCH.

. ATouTETaL TTPOCOXT OTOV XELPLOKO Tou KaBeTrpa wote va anodeuxBel Tuxov kapdiakr BAARN, Stdtpnon r anodpadn.

. MNpw tnv ewcaywyn 1 tyv adaipeon tou KaBeTpa, TPAPATE TTATA TO KOUUTL QVTIXELPQ TIPOG TA TILOW YLOL VOL LOLWOETE TOV
KaBetrpa.

. H dawopeviki xaunAn oxug e€66ou, n €vdelén uhnAng clvBetng avtiotaong 1 n aotoxia tou e§OmMALOUOU va AElToUpyEL

OWOTA UTO KAVOVLKEG PUBULOELG UTOPEL VO UTTOSELKVUEL EAATTWHATIKN Epappoyn Tou nAektpodiou Slacmopdg  actoxia
£VOG NAEKTPLKOU aywyou. Mnv auéAveTe tnv LoxU mpLv eAEYEETE yila pdavh EAATTWROTA 1 KoK Edappoyn.

. H amootelpwpévn cuokevaoia Kat o KaBeTHpag MPEMeL va emBewpolvtal pwv and th xprion.
. JUVLOTATOL VO EKTEAOUVTOL ALYOTEPEG ATtO TPLAVTO EPAPHUOYEG EVEPYELAG QVA KABETApa eVTOG 1 AemTou.
. O FireMagic™ KaBetipag kapSlakig katdAuong RF, dtav Xpnollomoleital of OUVBUAOMO ME Ml yEWATPLA

PaSLOCUXVOTHTWY, EIVaL LKAVOG VoL TIOPEXEL ONUOVTLKA NAEKTPLKN LoXU. MTopel va ipokAnBEel TpaupaTIoNOG Tou aoBevolg
1 TOU XELPLOTH artd oKaTAAANAO XELPLOUO Tou Kabetripa Kat Tou nAektpodiou Stacmopds, Wiaitepa katd tn Agttoupyia g
OUOKEUNG. Katd Tnv mapoxn eVEPYELOG, 0 aoBevig Sev TPEMeL val EpXETaL OF EMAPN HE YELWHEVEG UETOAAKEG ETULGAVELEG.
Edv katd tn Stdpkela TG katdAuvong n Beppokpacio Tou dkpou Sev aufavetal, StakOPte apéows TNV KATtdAuon Kot
QVTLKATAOTAOTE ToV Kabetripa.

. EAEyXETE TOKTIKA TQ EMAVAXPNOLUOTOLOUHEVD KaAWSLOL kot e§opTripaTa. ALBAOTE IPOCEKTIKA QUTEG TLG 0dnyieg xprong
TIPWV XPNOLUOTIOLOETE ToV KaBeTrpa. Mpocéfte OAeg TG mPoeldomoloeLg Kat podUAAEeLs oTig oSnyieg, el8GAwG propet
va TpokUPEL atUxnpa.

. OL nAeKTpopayvNTIKEG TapeUPBOAEG (EMI) Ttou mapdyovtat amd To FireMagic katd t StdpkeLla TNG KAVOVIKAG Aettoupyiag
Otav autd XPNOLLOTIOLEITAL OE CUVSUOOHO ME LA YEWTPLO POSLOCUXVOTHTWY, EVOEXETAL VOl ETINPEACOUV SUCUEVWG TNV
anodoan dAhou §omALGHOU.

. Mnv XPNOLUOTOLEITE KOVTA Ot €EOMALOMO MAYVNTIKNG Topoypadiag, kabwg evOEXETAL VA TIAPOUCLACTEL HETATOMLON N
Béppavaon tou kabetripa Kat n lkova aTnv 086vn pnopet va napapopdwOei.

[ NAPENEPTEIEZ]

Ot emumAOKEG TOU pmopel va TPokUP oLV KATE T XPAoNn autig Tng CUoKeUng meplapBdvouv unelwkotiky culhoyr uypou,

ayyelakd aptnplodAeBkd cupiyylo. TOTKA oLpoppayia, ayyeLaKn aLpoppayia, tpoBwPaKd, MVEUHOBWPAKA, OLUOTIVEUHMOVLKN

awpoppayio f Bwpakkd dlyog, PAABN amd aktvoBolia, Babid dAePikr BpdpBwon, mveupovikn epBolr, PAAPn ota otedaviaia
ayyeia kat Tig BaABibeg, BAABN BaABiSac, mapodikr eykedaAik LoXaLkr pooBoln. mepkapdiakn culoyr, kapdiakh anddpadn,

KOATLOKOIALOKO amtOKAELOUO, eykedaAikd emeloddlo, aptnplakn Sudtpnon, koAtikr cupddpnon Kotd T pnplaio mapakévinon,

TaPOoSIKA TPAUUATIKY 1 OXeTWOUEVN Ue TG padloouxvotnteg Seutepeouoa Kat mapodikh Bpadukapsia, Bavato, nepkapditda,

ouUOTNUATIKA HOAuvON.

[£3Y:KEYES NOY XPHZIMONMOIOYNTAI SE £YNAYA:MO]

. Awadppaypatiko Bnkapto (8 French(F)) mou tatptalet pe tov kabetripa
. Fewvntpla padtoouxvotitwy (RF)
. KoAwdio yla kabetripa kapdlakng katdAuvang RF

[ KATAAYZH ME PAAIOZYXNOTHTE: ]
MNa tnv katdAuon pe padlocuxvotnteg, o KaBetnpag mpénel va cuvSebel pe tov KatdAAnAo cUvEeoUo €Ll0G80U TG YEVWATPLAG
padloouxvotitwy. MNa tn owotr cUvSeon pe tn yevwntpLa RF, xpnopomnotiote povo to kaAwsdio ovvdeong tng MicroPort EP.
ZHMEIQZH: To nAekTpOSLo TOU KPOU TOU KATETHPA TPEMEL VO UETAPEPTEL QMO T CUOCKEUN KATaypa@g (Lé€ow Twv XELpLotnpiwv
TNG YEWNTPLAG 1) amo €vav eEWTEPLKO SLakOmTn) atnv €€odo LoxUog TNG YeVWNTPLAG PASLOCUXVOTITWY TTOU XPNOULOTIOLETAL LA TNV
KataAuon(BA. oxetikd eyxewpidto yevvrtplag padtoouxvotitwy yia odnyieg). Mo tov kadetipa avixveuans depuokpaociog,
BeBawweite OTL N yevvntpla eupavilel Yeppokpaacia kovra otoug 37°C UETA TNV EL0Aywyr TOU KAOETpa 0TOV QoJEVH) Kot TPoToU
E£QapPUOTETE LoXU RF.

[2YMBATH FENNHTPIA PAAIOZYXNOTHTQN]
O FireMagic™ KaBetrpag kapSiakng katdAuong RF eival cupBatdg pe yevwwrtpleg RF émwg ot HL-100F, 1Bl 15007, Stockert EP
Shuttle kat Atakr Il. Eilé€te éva katdAAnAo kahwdlo cuvseong tng MicroPort armd tov Mivaka 2 Kat TPayUatonoliote th cuvdeon
™G yewntplag RF kat tou kahwdiou cUvdeong akohouBwvrag TG odnyieg otov Mivaka 3. Ot 08nyieg ovvdeong kat Aettoupyiag
elval emiong SlaBéotpeg oTo eyxeLpiSilo Tou oXeTkol kKaAdwdiou cuvSeong. Na Aemtopepeic odnyieg oxeTIKA pe T Agttoupyia TG
YEWNATPLAG, avaTpEETe 0TO EyXELpiSLO Xpriong Tng yevrtpLog RF.
AneuBuvBeite otn Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd. yLa meplocotepeg mAnpodopieg OXETIKA LE TOUG TUMOUG KaAwSiwv ou
elvat oupparotl pe GAeg yevvrtpleg RF.
ZHMEIQZH: Edv to pelpa padloouxvotitwy Stakomtetatl Adyw avénong tng Bepokpaciag r tng cUvBeTng avtiotaong (unépBaon
£vag npokaBoplopévou opiou), o kaBethpag npémet va adatpeBel kat To akpo va kabaplotei and to mriypa. Katd tov kabaplopd
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Tou nAektpodiou dkpou, MPooE€te va unv cuoTpéPEeTe To NAEKTPOSLO AKpou Oe oxéon pe Tov dfova Tou kKabetrpa. H cuatpodr
unopei va pokahéoet BA&BN otn oUuvSeon Tou NAekTpodiou Tou AKPOU KaL Vo XAAAPWOEL TO NAEKTPOSLO dKpOU.
A\w5i s

i ¢ 2: [poStaypapri ¢
B | . , ZUvbeopog
Ooxt Tomnog kaAwdiou revvitpla RF (via yevviitpit RF)
e\
1 EPW B4 1B11500T
2 EPW ST Stockert EP Shuttle, HL-100F
3 EPW AK Atakr Il

SHMEIQZH: 1. o Aentouépetes avatpé€te atig 08nyieg xprions tou kaAwdiou ouvbeong.

2. H péytatn ouyvotnta €6dou yia t oupuBartr yevvrtpia RF Sa mpémnet va kupaivetat amd 450KHZéwg 575KHZ.
Nivakag 3: levvitpies RF ouuBartég ue to FireMagic kat to kaAwébto ouvdeons

Tevvitpia RF HL-100F

1. Suvéote tov FireMagic™ KaBetrpag kapdlakrg katdAuong RF otn Stemadn tng yevvrtpiag RF
0bnyieg HL-100F pe éva katdAAnAo kaAwsdio cvvdeong.

Xxpnong 2. AVaTpE€Te OTO OXETLKO EyXeLpiSLo TG yevvrtplag HL-100F yia Aemtopepei odnyleg OXETKA pe T
Agttoupyia TG yevvATpLag yia tnv katdAuon RF.

Auté To mapdptnpua LoxUEeL povo yia tov FireMagic™ KaBetripag kapSiakhg katdAuong RF kot tn

Afdwon yewrtplo RF HL-100F 1tou XpnotUOTOLETaL PE QUTOV.

Tevvijtpia 1Bl 1500T

1. Suvéote tov FireMagic™ KaBetrpag kapdlakrg katdAuong RF otn Stemadn tng yevvrtpiag RF IBI
0bnyieg 1500T pe éva katdAnAo kahwdto ouvSeong tng MicroPort.

Xxpnong 2. AVOTpELTE OTO OXETLKO EyXELPiSLO TNG yevvNTPLaG IBI 1500T yia AemTopepeiG 06nyieg OXETIKA He TN
A€Ltoupyla TNG yeVvATPLAG yia TNV KatdAuon RF.

AuTd To tapdpTNa LoXUEL povo yia Tov FireMagic™ Kabethpag kapSiaknig katdAuong RF kot th

Afdwon yevvitpla RF 1Bl 1500T mou XpnoLUomoLeiTaL Ue QUTOV.

Aenadni yevvijtplag RF Stockert EP Shuttle

1. Juvbéote tov FireMagic™ KaBetrpag kapdlakng katdAuong RF otn Stemadn g yevvAtpiag RF
Odnyieg Stockert EP Shuttle pe éva katdAAnAo kahwdio cuveong.

xpriong 2. AVaTpEETE OTO OXETLKO EYXELPISLO TNG yevvrTplag Stockert EP Shuttle yia Aemttopepei 0dnyieg oxetikd
Ue tn Aettoupyia TG yeVWATPLAG yia Thv KatdAuon RF.

AuTd T0 TtapdpTNa LoXUEL HOvo yLa Tov FireMagic™ KaBethpag kapSiaknig katdAuong RF kot th

A g I3 B .
fihwan yevvitpla RF Stockert EP Shuttle mou xpnotpomnoteitat pe autov.

Tevviitpua RF Atakr 11

1. Suvéote Tov FireMagic™ KaBetrpag kapdlakrg katdAuong RF otn Stemadn tng yevvrtpiag RF Atakr |1
0bnyieg pe éva KatdAAnAo kaAwsdio cuvdeong.

Xprong 2. Avatpé€te 0To OXETIKO €yXeLpiSLo TNG yevvrtplag Atakr Il yia Aemtopepeic odnyieg oxeTIKA He Tn
Aettoupyia tng yevvrtplag yla tnv katdAuon RF.

AuTH To TapdpTNUA LoXUEL MOvo Lo Tov FireMagic™ KaBetipag kapSiakig katdAuong RF kat tn

AR i . .
niwon yevvntpla RF Atakr Il mou xpnotpomnoteital He QuTov.

Inueiwon:
EmiAééte TO OUSETEPO NAEKTPOSLO TTOU CUVIOTATAL QIO TOUG KATXOKEUQOTEG TG oupuBatrg yevvritpiag RF. Mo AeMTOUEPELES,
QVATPEETE OTO EYXELPLSLO TNG YEWNTPLAG. Ala@OPETIKd ETULAEETE OUSETEPO NAKTPOSLO e Eykplon CE.

[ZYNIZTQMENEZ OAHTIEZ XPHEHZ]

(1)
()
3)
(4)
(5)
(6)

(7)

EMAé€Te TNV KATGAANAN KapmUAn Tou kaBethpa cUpdwva pe tnv embupntr B€on otnv kapdid.

EAéy€te tn ouokeuaoia Tou kaBetrpa kat BeBaiwbeite dtL Sev undpxel dBopd.

Adatpéote Tov KABETPa Ao TN CUCKELAOLA, EAEVETE TIPOCEKTIKA TNV AKEPALOTNTA TWV NAEKTPOSLWV KL TOU KABETApa KoL
TOTOBETAOTE TA O€ AMOOTELPWHEVN TLPAVELR Epyaaciag.

AnpLoUPYNROTE pLa ayyELaKn TpOcBacon o€ £va LeYAAO KEVTPLKO ayyELO XPNOLLOTIOLWVTOG ACNTITEG TEXVLKEG KOL ELOQYAYETE
Tov Kabetrpa.

Suvdéote tov kabetrpa otov e€OMALOPO Kataypadrc f/Kat T YEVATPLA paSLOCUXVOTHTWY XPNOLULOTIOLWVTAG Ta KATAAANAQ
KaAwSLa.

MpowBrote tov kabethpa otnv meplox) tou evbokapdiou Tmpog e€Etaon. XPNOLLOTIOUOTE QAKTWOOKOTNON KoL
nAeKTpOYypAdNUA yLa UTIOOTHPLEN TNG CWOTHG TOMoBETNONG.

To dkpo tou kabetripa pnopel va kapdBel pe to koupni avtixelpa yia va SteukoAUveL thv toroBétnon pe MetaBolr g
KOUTUAGTNTAG TOu Gkpou. Otav To Kouumi avtixelpa wheital mpog ta eMnpPoc, To AKPo KapmuAwvel. Otav to Koupri
avtixelpa EAKETOL TTPOG TA oW, TO AKPO LowwveL. Otav poodloplotei dtL To NAekTpdSlo dkpou Bpioketal oe otabepr)
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EMnvika

enadr pe v embwwkopevn Bgon katdAuong, to NAeKTPOSLo Akpou Tou KaBetripa Tpémel va amnoocuvdeBel amd tov
£§omMALopO Kataypadng kat va ouvdeBel oTn yevhATpLA pASLOGUXVOTATWY KATA TNV TIPOETOLUAGIO YLa TV TIAPOXT| PEUUATOG
padloouxvotAtwy. H olVBeTn avtiotaon tou KUKAWHOTOG TpEneL va eivat mepinou 100 ohms katd tnv ekkivnon tou
pelATOG POSLOCUXVOTATWVY.

(8) To pevpa padloouxvotAtwy propel va epappootel fava otig iSleg i oe evalaktikég BEoeLg xpnotponolwvtag tov idlo
KaBethpa. Qotdoo, o mepimtwon Slakomng tng Asttoupyiag tng yewntplag (oUvBetn avtiotaon fi Bepuokpaoia), o
KaBeThpag mpémnel va anocupBel kat va kabaplotel To mnvio oto nAektpddlo dkpou TP epappootei §ava to pelvpa
padloouxvotitwy. Otav amopakpUVeTal o KaBethpag, to NnAektpddlo dkpou mpémel va kabapiletal mpw amd v
enaveloaywyn. Mwa anootelpwiévn yala StaBpeypévn e anootelpwiévo Gualoloyikd opd pmopel va xpnotponownOei
yla tov anaAd kaBaplopo Tou TUAOTOG TOU GKpou. Mnv TpiBete 1 GUCTPEDETE TO NAEKTPOSLO AKPOU KABWG MITopEL val
TipokAnBel BAABN otn cUvEean Tou NAeKTPOSiou TOU AKPOU KaL va XAAXPWOEL TO NAEKTPOSLO dKpou.

9) EQv £XETE EPWTIOELG OXETIKA ME TN XPrion N TNV anddoon autol Tou IPoiovTog, CUUPBOUAEUTEITE TOV TOTIKO SLavopEQ ) TOV
KATAOKEVOOTH.
[ ANAITHZEIZ METADOPAZ ]

Katd t petadopd, To mpolov MPEMEL va pooTateVeTal and peydha doptia, apeco nAtakd ¢we kat Bpoxn f 6nwg opiletat otn
oUpBaon napayyehiog. H Beppokpaoio katd tn petadpopd npénet va dtatnpeitat petafd 0°C kai45C.

[ ANAITHZEIZ ANOGHKEY:H: ]
To mpoidv mpénel v GUNACTETOL OE OKLEPO Kal Spooepd, Enpo, kaBapd Kat KaAd aepldpevo meptBaAiov pe duotkr kukAodopia
aépa. H Beppokpaocia katd tnv anobrikeuon npémnet va Statnpeitat petafy 0°C kat 45C.

[ AIAPKEIA ZQH:]
Edpdoov tnpouvtal oL cuvBrkeg dUAAENG, n SLdpkeLa {wrg Tou PoildvTog eivat Tpla £Tn.

[ANO:TEIPQEH]
AuTO To Tpoldv €xel amootelpwBel pe aéplo alBulevoseiSlou. Mnv TO EMOVATTOCTELPWVETE KAl TO EMAVAXPNOLLOTOLETE. Mnv
XPNOLLOTIOLE(TE TOV KABETPA €QV N GUOKELAGLA ElVaL AVOLKTA 1} KATECTPAUMEVN. XPNOLUOMOLOTE ToV KaBeTrpa mpwv anod v
nuepopnvia AR§ng oTnv ETKETA TNG CUCKEVASLAG.

[ENEZHIHEH :YMBOAQN]
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EZOYZIOAOTHMENOZ ANTINPOZQMOZ THN EYPQMAIKH
KOINOTHTA

16 % EISATQIEAR

[ESYNHPETHZH META THN NQAHsH]

Me tv mopoxn LaTPKWY TPoiovtwy UYPNARG moldTNTag Kol OUTOTEAECHATIKOTNTAG WG KOPUdALo ETXELPNOLAKO TNG OTOXO, N
Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd. (ede€ng n «MicroPort EP Co.») eyyuvdtal 6Tl Ta mpoidvta tng Sev mapouctaiouvv
ENATTWHOTO OTA UALKA ) TNV KATAOKEUR KATA TNV apadooh Toug. MNa GANEG EPWTNAOEL OXETIKA LE T TIPOLOVTA, MAPAKOAOUUE
aneuBuvBeite aneubeiog otnyv etatpeia.

[AHAQZH ANONOIHzHE EYOYNH: ]

H Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd. SnAwvel pntwg ot o FireMagic™ KaBetripag kapdiakng katdAuong RF sival piog
Xprong kat dev prmopel va enavayxpnotpornoinBel. H MicroPort EP Co. 8ev ouviloTd, UTTOSELKVUEL KAL UTIOVOEL |LE OTOLOVENATIOTE
TPOMO TNV EMOVOXPNOLUOMOLNoN TOU CUCTANATOG Kat Sev avahapBavel tnv euBuvn yla Tuxdv atixnpa f {npLd mou PoKUTTEL anod
TUXOV eEmavaxpnotponoinon.
O FireMagic™ KaBstripag kapSiakig katdAuong RF propei va ouvSeBei kat va xpnotpuonotnBei pévo pe LG CUMBATEG CUOKEUEG
mou kaBopifovtat oto mapdv, kat n MicroPort EP Co. §ev avalapBdvet tnv euBuvn yla {npEG oTn cUOKEUN, anotuyxia SLadikaotwv
KoL tapopoLa TpoBAAHATa TIOU TIPOKUTITOUV artd Aettoupytkd A&On 1 &GAAoUG avBpwivoug mapayovTeg.

[ KATAZKEYAZTH:]
Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.
AleUBuvon: Building 23&268&28, Lane 588, Tianxiong Rd., 201318 Shanghai, PEOPLE’S REPUBLIC OF CHINA
TK.: 201318
TnA: +86 (21) 60969600
Fax: +86 (21) 20903925
E-mail: customerservice@everpace.com
lotdtomnog: www.everpace.com

[EZOY2ZI0AOTHMENOZ ANTINPOZQMOZ STHN EYPQMAIKH KOINOTHTA]
MicroPort Medical B.V.
AevBuvon: Paasheuvelweg 25, 1105BP Amsterdam, The Netherlands
E-mail: cs@microport-int.com
TnA: +31(0)205450100-8
Fax: +31(0)205450109

1s.

Ta nveupatika Sikalwpata autol tou yypddou aviikouv otn Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.
H avtypadn Sev emitpénetal xwpi tn cuyKatdBeon Tng etatpeiag.
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Esparpl

Catéter cardiaca de ablacién por radiofrecuencia FireMagic™

Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.

[ DESCRIPCION DEL CATETER]

El Catéter cardiaco de ablacién por radiofrecuencia FireMagic™ (en adelante, FireMagic) producido por Shanghai MicroPort EP
MedTech Co., Ltd. estad indicado para usar en el diagndstico y tratamiento de trastornos del ritmo cardiaco. La siguiente figura
muestra la estructura del catéter:

Electrodo distal Electrodos de anillo Mango
I @
2 El 2 t *
seccién curva deflectable 7F cédigo color Pistén Conector

Vaina del catéter

Fig. 1: Catéter cardiaco de ablacion por radiofrecuencia FireMagic™

El Catéter cardiaco de ablacién por radiofrecuencia FireMagic™ es un catéter flexible y sellado con una punta deflectable de
elastémero termoplastico, varios electrodos de platino y con un sensor de temperatura de termopar integrado en la punta. Todos
los electrodos se pueden utilizar con fines de estimulacién y mapeo cardiaco; ademas, el electrodo de la punta también puede
utilizarse para ablacién monopolar. En cuanto a la ablacién, este catéter se usa conjuntamente con un generador RF y un electrodo
dispersivo (electrodo indiferente) y un electrodo distal transmite corriente de radiofrecuencia desde el generador hasta el lugar de
ablacién deseado. De acuerdo con los requisitos estipulados en la norma IEC60601-1, el catéter y su cable de conexion se definen
como piezas aplicadas.

El sensor de temperatura integrado en el electrodo distal se utiliza para medir la temperatura de ablacién y la conexién eléctrica al
sensor se realiza mediante un cable.

El catéter se ha de usar en  pacientes de 18 afios o mayores. El catéter esta preparado para operar a una altitud de <2000m.

[ ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO]

De acuerdo con la forma de la curva y la longitud de la seccion deflectable, el catéter puede dividirse en seis especificaciones
distintas para ayudar a los médicos a lograr la posicion exacta dentro de las diferentes partes del ventriculo.

En funcidn de la dureza de la vaina del catéter, el FireMagic puede dividirse en dos categorias principales: el tipo estandar y el tipo
de soporte firme. El tipo de soporte firme puede brindar mayor estabilidad al utilizarlo para realizar una ablacién cerca de la valvula
tricuspide.

El catéter FireMagic tiene un cddigo de color cerca del mango. Los distintos colores muestran las diferentes formas de la curva. El
catéter de soporte firme se distingue porque se le agrega un tramo de funda amarilla.

Tabla 1: Especificaciones, modelo y caracteristicas del catéter FireMagic

Longitud Dismetro* Espaciado Longitud del
Modelo (i) ) Curva /color interelectrodos electrodo distal
(B1-B2-B3) (mm)

EPA7ATC 115 7 A/amarillo 2-5-2 4

EPA7BTC 115 7 B/rojo 2-5-2 4

. . EPA7CTC 115 7 C/verde 2-5-2 4
Tipo estandar

EPA7DTC 115 7 D/azul 2-5-2 4

EPA7ETC 115 7 E/blanco 2-5-2 4

EPA7FTC 115 7 F/naranja 2-5-2 4

EPA8BTC 90 7 B/rojo 2-5-2 4

Tipo de EPA8DTC 90 7 D/azul 2-5-2 4

soporte firme EPABETC 90 7 E/blanco 2-5-2 4

EPABFTC 90 7 F/naranja 2-5-2 4

*7F=2.33mm

[APLICACION]

El Catéter cardiaco de ablacién por radiofrecuencia FireMagic™ est4 indicado para la cartografia electrofisiolégica cardiaca basada
en catéter (estimulacidn y registro), y cuando se usa con un generador de radiofrecuencia, para el tratamiento de la taquicardia por
reentrada nodal auricoventricular y la taquicardia por reentrada auricoventricular a través de una ablacién por radiofrecuencia
basada en catéter.

[INDICACIONES]
Taquicardia por reentrada nodal auricoventricular y taquicardia por reentrada auricoventricular
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[ CONTRAINDICACIONES]

. Pacientes que tienen trombo mural intracardiaca o que han sido sometidos a una ventriculotomia o atriotomia dentro de
las cuatro semanas anteriores.

. Pacientes con protesis valvulares.

. Infeccién sistémica activa.

. El acceso transeptal estd contraindicado en pacientes con trombo o mixoma en la auricula izquierda, o separacién o cierre
interauricular.

. El acceso trans-adrtico retrégado esta contraindicado en pacientes con sustitucion de valvula adrtica.

. Pacientes con desérdenes hematoldgicos y hemorragicos.

. Pacientes con tumor maligno y enfermedad terminal.

. Angina inestable e infarto agudo de miocardio en los Ultimos tres meses.

. Accidente cerebrovascular y ataque isquémico transitorio en las ultimas dos semanas

[ GRUPO DE DESTINO]
Para adultos de entre 18 y 75 afios de edad, hombres o mujeres no embarazadas.
[ADVERTENCIA]

. Este dispositivo se suministra para un solo uso. No reutilizar, reprocesar ni reesterilizar. La reutilizacién, el reprocesamiento
o la reesterilizacién 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. Ademas, el reprocesamiento o la
reesterilizacion de dispositivos de un solo uso puede crear un riesgo de contaminacién y/o causar una infeccién o infeccion
cruzada en el paciente, lo que incluye, pero sin limitacidn, la transmisién de enfermedades infecciosas de un paciente a otro.
La contaminacion del dispositivo puede provocar lesiones o enfermedades en el paciente, e incluso la muerte de este.

. Los procedimientos de ablacién por catéter presentan un alto riesgo potencial de exposicidn a rayos X, que puede provocar
lesiones graves por radiacion como asi también un mayor riesgo de efectos somaticos y genéticos, tanto a pacientes como al
personal de laboratorio debido a la intensidad de los rayos X y a la duracidn de las iméagenes fluoroscépicas. La ablacién por
catéter solo debe realizarse después de haber previsto la posible exposicion a la radiacién asociada con el procedimiento, y
una vez que se hayan tomado las medidas necesarias para minimizar esos riesgos. Se debe analizar cuidadosamente el uso
de este dispositivo en mujeres embarazadas.

. Los marcapasos implantables y los desfibriladores automaticos implantables (DAI) pueden resultar adversamente afectados
por la corriente de radiofrecuencia. Es importante contar con fuentes externas de electroestimulacion y desfibrilacion
durante la ablacién y reprogramar temporalmente el sistema de electroestimulacion a la salida minima o en modo
DESACTIVADO para minimizar el riesgo de estimulacién inadecuada. Extreme las precauciones durante la ablacién
cuando se encuentre muy cerca de las sondas permanentes auriculares o ventriculares; programe el DAlen modo
DESACTIVADO durante el procedimiento de ablacién y realice un analisis completo de los dispositivos implantados en todos
los pacientes después de la ablacion.

. No sumerja mango proximal o conector del cable en los fluidos; rendimiento eléctrico podria verse afectada.

. No utilice fuerza excesiva para avanzar o retirar el catéter cuando encuentre resistencia.

. No frote ni retuerza el electrodo de la punta distal durante la limpieza.

. El Catéter cardiaco de ablacién por radiofrecuencia FireMagic™ debe ser manejado por personal debidamente formado en
un laboratorio de electrofisiologia bien equipado.

. No supere los 70 vatios durante la ablacion. Si usa un generador de 100 vatios, programelo para que la potencia se corte a
los 70 vatios.

. No se ha demostrado que el producto sea seguro a temperaturas mayores de los 60°C.

. En caso de interferencia o sefial débil, verifique la conexion del cable y reemplacelo por uno nuevo de inmediato si no se
puede resolver el problema.

. Cuando el catéter estd conectado al estimulador operado por una fuente de alimentacion eléctrica es posible que se
introduzca inadvertidamente corriente de fuga en el corazén. Utilice el simulador que funciona por energia interna.

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

. El voltaje nominal del catéter y del cable de conexion es de 450V.

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

. El dispositivo es desechable. De lo contrario, MicroPort EP no puede asegurar y controlar la presencia del riesgo potencial
debido a la reutilizacidn del dispositivo, como la infeccion, la pérdida de rendimiento, pérdida de la integridad mecanica.

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

[ PRECAUCIONES]

. No se han establecido los riesgos a largo plazo de la fluoroscopia prolongada y la creacién de lesiones provocadas por

radiofrecuencia. Se debe analizar cuidadosamente el uso de este dispositivo en nifios prepuberales. Ademds, no se ha
estudiado el riesgo/beneficio en pacientes asintomaticos.

. Para evitar una tromboembolia, generalmente se debe administrar una infusién intravenosa de heparina durante la
ablacién, o la prescripcion médica de un medicamento para la anticoagulacién, como aspirina o warfarina, durante
aproximadamente 3 meses después de la intervencion. Todavia no existe un consenso sobre la necesidad de una
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anticoagulacién de corta duracién después de la ablacion.

. Se debe manipular el catéter con cuidado para evitar dafio cardiaco, perforaciones o taponamiento.
. Siempre empuje la perilla hacia atras para enderezar la punta del catéter antes de la insercién o extraccion del catéter.
. La potencia de salida aparentemente baja, la lectura de impedancia alta o el hecho de que el equipo no funcione

correctamente en condiciones normales podria indicar un fallo en el electrodo de dispersién o un fallo de una sonda
eléctrica. No aumente la potencia antes de verificar que no existan defectos obvios o errores en la aplicacion.

. Inspeccionar el envase estéril y el catéter antes de usarlo.
. Se recomienda realizar menos de 30 aplicaciones de energia por catéter en 1 minuto.
. El Catéter cardiaco de ablacién por radiofrecuencia FireMagic™ utilizado conjuntamente con un generador de

radiofrecuencia puede transmitir potencia eléctrica considerable. La manipulacién indebida del catéter y del electrodo
dispersivo pueden provocar lesiones al paciente o al operador, particularmente cuando se utiliza el dispositivo. Durante la
transmision de energia, el paciente no debe entrar en contacto con superficies metalicas conectadas a tierra. Si durante la
ablacidn, la temperatura de la punta no aumenta, suspenda la ablacion de inmediato y reemplace el catéter.

. Inspeccione regularmente y pruebe los cables y accesorios reutilizables. Lea detenidamente las instrucciones de uso antes
de usar el catéter. Preste atencidn a todas las advertencias y precauciones, de lo contrario se podria producir un accidente.

. Las interferencias electromagnéticas producidas por el catéter FireMagic utilizado conjuntamente con un generador de
radiofrecuencia en condiciones normales de uso  pueden afectar adversamente el funcionamiento de otros equipos.

. 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]

Las complicaciones que pueden ocurrir durante el uso de este dispositivo incluyen derrame pleural; fistula arteriovenosa vascular;
hemorragia local, hemorragia vascular; hemotdrax, neumotdérax, hemoneumotdrax o dolor tordcico; lesidn por radiacidn; trombosis
venosa profunda, pulmonar; embolia, dafios a la vasculatura coronaria y las vélvulas, dafios a las vélvulas; ataque isquémico
cerebral transitorio; derrame pericardico, taponamiento cardiaco, bloqueo auriculoventricular, accidente cerebrovascular, infarto de
miocardio; sincope vagal en la puncién femoral, traumatismo transitorio o bradicardia sinusal transitoria secundaria y relacionada
con la radiofrecuencia; muerte; pericarditis; infeccion sistémica.

[ DISPOSITIVOS USADOS EN COMBINACION ]

. Vaina transeptal (8 F) correspondiente al catéter
. Generador de radiofrecuencia
. Cable para catéter cardiaco de ablacién RF

[ ABLACION POR RADIOFRECUENCIA]

Para el procedimiento de ablacién por radiofrecuencia, el catéter debe conectarse al conector de entrada que corresponda en el
generador de radiofrecuencia. Para conectar el generador de RF correctamente, use el cable de conexién fabricado por MicroPort
EP.
NOTA: El electrodo de la punta del catéter debe conmutarse desde el equipo de registro de electrogramas (a través de los controles
del generador o de un interruptor externo) a la salida de potencia para ablacion del generador de radiofrecuencia (consulte las
instrucciones en el manual del generador de radiofrecuencia). Respecto al catéter con sensor de temperatura, verifique que el
generador muestre una temperatura cercana a los 37°C después de insertar el catéter en el paciente y antes de aplicar potencia de
radiofrecuencia.

[ GENERADOR DE RADIOFRECUENCIA COMPATIBLE ]

El Catéter cardiaco de ablacién por radiofrecuencia FireMagic™ es compatible con generadores de RF como IBI Stockert EP Shuttle y
Atakr Il. Elija el cable de conexidn que corresponda de MicroPort en la Tabla 2 y realice la conexién del generador RF y el cable como
se indica en la Tabla 3. En el manual del cable de conexién también puede encontrar las instrucciones de uso y conexién. Consulte
el manual del generador RF para obtener las instrucciones detalladas de uso del generador.
Solicite a Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd. mas informacién acerca de los tipos de cables compatibles con otros
generadores RF.
NOTA: Si se interrumpe la corriente de radiofrecuencia por un aumento de la temperatura o de la impedancia (se supera un limite
preestablecido), se debe extraer el catéter y limpiar la punta. Al limpiar el electrodo de la punta, tenga cuidado de no retorcer la
punta con respecto a la vaina del catéter ya que eso podria dafiar el sellado del electrodo de la punta y aflojarlo.

Tabla 2: Especificaciones del cable de conexion

o Conector
No Tipo de cable Generador RF (para Generador RF)
1 EPW B4 1BI1500T
2 EPW ST Stockert EP Shuttle, HL-100F
3 EPW AK Atakr Il

NOTA: 1. Para obtener mds informacion consulte el manual de instrucciones del cable de conexidn.
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2. La frecuencia de salida MAXIMA para el generador de RF compatible debe estar en un rango de 450KHZ-575KHZ.
Tabla 3: Generadores RF compatibles con el catéter FireMagic y su cable de conexion.

Generador RF HL-100F

Instrucciones de

1. Conecte el Catéter cardiaco de ablacién por radiofrecuencia FireMagic™ al generador RF HL-100F con
el cable de conexidn pertinente.

uso 2. Consulte el manual del generador HL-100F para obtener las instrucciones de operacién para realizar la
ablacién por radiofrecuencia.
Declaracion Este apéndice solo se aplica al Catéter cardiaco de ablacién por radiofrecuencia FireMagic™ y al

generador HL-100F RF que se utiliza junto con el catéter.

Generador IBI 1500T

Instrucciones de

1. Conecte el Catéter cardiaco de ablacién por radiofrecuencia FireMagic™ al generador RF IBI 1500T
con el cable de conexién que corresponda de MicroPort;

uso 2. Consulte el manual del generador IBI 1500T para obtener las instrucciones de operacién para realizar
la ablacion por radiofrecuencia.
Declaracion Este apéndice solo se aplica al Catéter cardiaco de ablacién por radiofrecuencia FireMagic™ y al

generador 1Bl 1500T RF que se utiliza junto con el catéter.

Interfaz del generad

or RF Stockert EP Shuttle

Instrucciones de

1. Conecte el Catéter cardiaco de ablacién por radiofrecuencia FireMagic™ a la interfaz del generador
Stockert EP Shuttle con el cable de conexién permanente.

uso 2. Consulte el manual del generador Stockert EP Shuttle para obtener las instrucciones de operacion
para realizar la ablacién por radiofrecuencia.
-, Este apéndice solo se aplica al Catéter cardiaco de ablacién por radiofrecuencia FireMagic™ y al
Declaracién e )
generador Stockert EP Shuttle que se utiliza junto con el catéter.
Generador RF Atakr Il

Instrucciones de

1. Conecte el Catéter cardiaco de ablacién por radiofrecuencia FireMagic™ a generador RF Atakr Il con el
cable de conexidn pertinente;

uso 2. Consulte el manual del generador Atakr Il para obtener las instrucciones de operacion para realizar la
ablacién por radiofrecuencia.
Declaracién Este apéndice solo se aplica al Catéter cardiaco de ablacién por radiofrecuencia FireMagic™ y al

generador Atakr Il RF que se utiliza junto con el catéter.

Nota:
Elija el electrodo neutral que recomiendan los fabricantes del generador de RF. Para obtener informacién consulte las Instrucciones
de uso del generador, de lo contrario, elija el electrodo neutral que cuente con la aprobacién de la CE.

[INSTRUCCIONES DE USO RECOMENDADAS]
Elija la curva del catéter adecuada que se ajuste a la anatomia del corazén a tratar.
Verifique que el envase del catéter no esté dafiado.
Extraiga el catéter del envase, verifique detenidamente la integridad de los electrodos y del catéter y coldquelo en un érea
de trabajo estéril.
Cree un acceso vascular en los grandes vasos periféricos usandotécnicas asépticas e inserte el catéter.

(1)
()
3)
(4)
(5)
(6)

(7)

(8)

9)

Conecte el catéter al equipo de registro y/o generador RF usando los

cables adecuados.

Desplace el catéter hasta la zona del endocardio a examinar. Use fluoroscopia y electrogramas para facilitar el
posicionamiento adecuado.

La punta del catéter puede flexionarse moviendo la perilla para modificar la curvatura y asi facilitar el posicionamiento. Al
empujar la perilla hacia adelante la punta del catéter se dobla; cuando la perilla se tira hacia atrds, la punta se endereza.
Cuando se ha determinado que el electrodo distal se encuentra en contacto estable con el lugar de ablacién, se debe
activar la conexién del electrodo distaldel catéter desde el equipo de registro al generador de radiofrecuencia para
transmitir corriente de radiofrecuencia. La impedancia del circuito debe ser de aproximadamente 100 ohms una vez
iniciada la corriente de radiofrecuencia.

La corriente de

radiofrecuencia debe aplicarse nuevamente en el mismo lugar o en otro usando el mismo catéter. Sin

embargo, en caso de un corte del generador (impedancia o temperatura), se debe extraer el catéter y limpiar el coagulo en
el electrodo distal antes de volver a aplicar corriente de radiofrecuencia. Cuando se retira el catéter, el electrodo distal
debe limpiarse antes de volver a insertarlo. Se puede utilizar unagasa empapada el solucién salina estéril para limpiar

suavemente la punta; no frote ni retuerza el electrodo de la punta ya que podria dafiar la unién

aflojarlo.

del electrodo distal y

Si tiene alguna pregunta acerca del uso de este producto, consulte con el fabricante o con el distribuidor local.
[REQUISITOS DE TRANSPORTE]

En transito, el producto debe protegerse de cargas pesadas, de la exposicion a la luz solar directa y de la lluvia tal como se

especifique en el contrato de compra. Durante el transporte se debe mantener la temperatura entre los 0°C y los 45°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

circulacién de aire natural. La temperatura durante el almacenamiento debe mantenerse entre los 0°C y los 45°C.
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[VIDA UTIL]
Si bien cumple con las condiciones de almacenamiento, la vida util es de tres afios.

[ESTERILIZACION]
Este producto ha sido esterilizado con gas de 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

O®

&l

LR )

3 "}Q\\ PROTEGER DE LAS FUENTES DE CALOR Y RADIACION
.

4 ? MANTENER SECO

5. g USAR ANTES DE

-

Bl

6. [LoT] NUMERO DE LOTE
7 REFERENCIA
8 ESTERILIZADO CON OXIDO DE ETILENO

14

)

NO USAR SI EL ENVASE ESTA DANADO

-

Bl

10. @ CANTIDAD DE PRODUCTO CONTENIDO 1

11. _/#[ ‘ LIMITE DE TEMPERATURA

12, E PIEZA APLICADA DE TIPO CF

13 &I FECHA DE FABRICACION

14 d FABRICANTE

15 ;EJ};I;I;SEE:\\ITANTE AUTORIZADO EN LA COMUNIDAD
16 7%1 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 en los materiales o en la fabricacién al momento en que los clientes los reciben. En caso de preguntas relacionadas con los
productos, consulte directamente a la compaiiia.

[ DECLARACION JURADA]

Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd. declara expresamente que su Catéter cardiaco de ablaciéon por radiofrecuencia
FireMagic™ es desechable y no puede reutilizarse. MicroPort EP Co. no recomendard, indicara ni sugerira de ningin modo la
reutilizacion de este sistema y no asumira la responsabilidad por ningtn accidente o dafio del producto que surja como resultado
de la reutilizacion del mismo.

El Catéter cardiaco de ablacién por radiofrecuencia FireMagic™ puede conectarse y utilizarse Unicamente con los dispositivos
compatibles que se especifican en el presente documento y MicroPort EP Co. no respondera 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.
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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.
Direccion: Paasheuvelweg 25, 1105BP Amsterdam, Paises Bajos
E-mail: cs@microport-int.com
Tel: +31(0)205450100-8
Fax: +31(0)205450109

Los derechos de autor de este documento pertenecen a Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.
No esta permitida la copia sin su consentimiento.
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Cateter de Ablagao Cardiaca por Radiofrequéncia FireMagic™

Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.

[ DESCRICAO DO ELETROCATETER]
O Cateter de Ablagdo Cardiaca por Radiofrequéncia FireMagic™ (doravante denominado como FireMagic), produzido pela Shanghai
MicroPort EP MedTech Co., Ltd. é indicado para uso no diagnéstico e no tratamento de taquicardia. A ilustragdo seguinte mostra a
estrutura do eletrocateter:

Tip Electrode Ring Electrodes Handle
N °© 0
2 5 2 *
Deflectable Curve Section 7 Color Code Thumbknob Connector
Catheter Shaft |
Fig. 1: Cateter de Ablagdo Cardiaca por Radiofrequéncia FireMagic™

O Cateter de Ablagdo Cardiaca por Radiofrequéncia FireMagic™ é um eletrocateter flexivel e isolante com uma ponta defletivel
composta por elastémero termoplastico e varios eletrodos de platina, e na ponta estd incorporado um sensor de temperatura
termopar. Todos os eletrodos podem ser utilizados para mapeamento cardiaco e efeitos de estimulagdo; além disso, o elétrodo da
ponta que também pode ser utilizado para ablagdo, é utilizado para ablagdo monopolar. Para ablagdo, este eletrocateter é usado
num conjunto com um gerador de RF e um elétrodo dispersivo (elétrodo de referéncia), e o elétrodo de ponta grande, proporciona
corrente de radiofrequéncia do gerador de lesdo, por radiofrequéncia para o local de ablagdo desejado. De acordo com o requisito
em IEC60601-1, o eletrocateter e o cabo de conexdo sdo ambos definidos como parte aplicada.
O sensor de temperatura incorporado no elétrodo da ponta é usado para medir a temperatura de ablagdo, e a conexdo elétrica do
sensor é feita através de um cabo acessério.
O eletrocateter é usado para pacientes com 18 anos ou mais. O eletrocateter é avaliado para ser utilizado a uma atitude <2000m.

[ESPECIFICACAO DO PRODUTO]

De acordo com a forma da curva e o comprimento da secdo defletivel, o eletrocateter pode ser dividido em seis especificagdes
diferentes, para ajudar os médicos a realizar o posicionamento exato dentro de diferentes partes do ventriculo.

Dependendo da dureza do eixo do eletrocateter, o FireMagic pode ser dividido em duas categorias principais, o tipo padrdo e o tipo
“apoio forte”. O tipo “apoio forte” pode fornecer capacidade de apoio estavel extra quando usado para ablagdo préximo da area da
valvula tricuspide.
O FireMagic tem um cédigo de cores proximo da manopla. As diferentes cores do cddigo mostram formas diferentes da curva. O
eletrocateter tipo “apoio forte” distingue-se pela adi¢do de um segmento de manga amarela.

Tabela 1: Especificacées, modelo e pardmetros caracteristicos do FireMagic

Comprim Espagamento Comprimento do

Modelo ento Diametro* (F) Curva/cor do elétrodo elétrodo da

(cm) (B1-B2-B3) ponta (mm)
EPA7ATC 115 7 A/amarelo 2-5-2 4
EPA7BTC 115 7 B/vermelho 2-5-2 4
EPA7 CTC 115 7 C/verde 2-5-2 4
Tipo padrdo EPA7DTC 115 7 D/azul 2-5-2 4
EPA7ETC 115 7 E/branco 2-5-2 4
EPA7FTC 115 7 F/laranja 2-5-2 4
EPASBTC 90 7 B/vermelho 2-5-2 4
Tipo “apoio EPA8DTC 90 7 D/azul 2-5-2 4
forte” EPABETC 90 7 E/branco 2-5-2 4
EPABFTC 90 7 F/laranja 2-5-2 4

*7F=2.33mm
[UTILIZACAO PREVISTA]

O Cateter de Ablagdo Cardiaca por Radiofrequéncia FireMagic™ é indicado para o mapeamento eletrofisioldgico cardiaco por
eletrocateter (estimulagdo e gravagdo) e, quando utilizado com gerador de radiofrequéncia para o tratamento da taquicardia de
reentrada nodal auriculoventricular e taquicardia de reentrada auriculoventricular, através de ablagdo por radiofrequéncia por
eletrocateter.

[INDICACOES]

Taquicardia de reentrada nodal auriculoventricular e taquicardia de reentrada auriculoventricular.
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[ CONTRAINDICACOES]

Pacientes que tém trombo mural intracardiaco ou que tiveram uma ventriculostomia ou atriotomia nas quatro semanas
anteriores.

Pacientes com valvulas protéticas.

Infecgdo sistémica ativa.

A abordagem transeptal é contraindicada em pacientes com trombo arterial esquerdo ou mixoma, ou patch interauricular.
A abordagem transadrtica retrégrada é contraindicada em pacientes com substituigdo da valvula adrtica.

Pacientes com tendéncia hemorragica ébvia e hematologia.

Pacientes com tumor maligno e que tém uma doenga terminal.

Angina instdvel e enfarte agudo do miocardio no espago de trés meses.

Acidente vascular e ataque isquémico transitério nas duas semanas anteriores.

[ GRUPO DE DESTINO]
Para adultos entre os 18 anos e os 75 anos, homens e mulheres n3o gravidas
[Aviso]

Este dispositivo foi embalado para ser utilizado apenas uma vez. N3do 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
infegcdes ou infe¢bes cruzadas no paciente, incluindo, mas ndo se limitando, a transmissdo de doenga infeciosas de um
paciente para outro. A contaminagdo do dispositivo pode resultar em lesdes, doenga ou na morte do paciente.

Os procedimentos de ablagdo por eletrocateter apresentam um potencial risco para exposigdo significativa a raios-x, que
pode resultar em lesdo aguda de radiagdo, bem como aumento do risco de efeitos somaticos e genéticos, para ambos os
pacientes e o pessoal de laboratério, devido a intensidade do feixe de raio-x e duragdo da imagem fluoroscépica. A ablagdo
por eletrocateter s6 deve ser realizada ap6s a devida atengdo ter sido dada a exposigdo a radiagdo potencial associada ao
procedimento, e as medidas tomadas para minimizar essa exposi¢do. Consideragdo cuidadosa deve ser dada para a
utilizagdo deste eletrocateter em mulheres gravidas.

Pacemakers implantaveis e Cardioversor / Desfibrilhador Implantédvel podem ser adversamente afetados pela corrente de
radiofrequéncia. E importante ter fontes externas temporarias de estimulagio disponivel durante a ablacio e,
temporariamente, reprogramar o sistema de estimulagdo para saida minima ou para o modo OFF (desligado) para
minimizar o risco de estimulagdo inadequada. Proceda com extrema cautela durante ablagdo quando estd nas proximidades
dos eletrodos auriculares ou ventriculares permanentes; programe o CDI para o modo OFF durante o procedimento de
ablagdo; e, execute andlise completa do dispositivo implantavel em todos os pacientes apds ablagdo.

Ndo mergulhe a manopla proximal ou o conector do cabo em fluidos; o desempenho elétrico pode ser afetado.

N3o use forga excessiva para avangar ou retirar o eletrocateter no caso de resisténcia.

N3o esfregue ou torga o eletrodo na ponta distal durante a limpeza.

O Cateter de Ablagdo Cardiaca por Radiofrequéncia FireMagic™ deve ser operado por pessoal treinado adequadamente
num laboratério de eletrofisiologia completamente equipado.

N3o exceda os 70 watts durante ablagdo. Caso esteja a usar um gerador de 100 watts, programe o corte de energia a 70
watts.

Este dispositivo ndo demonstrou ser seguro em temperaturas acima de 60 C.

Verifique a confiabilidade da conexdo do cabo acessério quando tem sinal fraco ou é encontrada interferéncia grave e
substitua, imediatamente, por um novo quando o problema ndo puder ser solucionado.

Quando o eletrocateter estd 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 alimentag&o interna.

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

A tensdo nominal acessoria do eletrocateter e do cabo de conexdo é de 450V

Ao manusear eletrodos 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.

O dispositivo é descartavel. Caso contrdrio, devido a reutilizagdo do dispositivo, MicroPort EP ndo pode assegurar e
controlar a ocorréncia do potencial risco, como infecgdo, perda de desempenho, perda de integridade mecanica.

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

[ PRECAUCOES]

Os riscos a longo prazo da fluoroscopia prolongada e a criagdo de lesdes induzidas por radiofrequéncia ndo foram
estabelecidas. Deve-se ter uma utilizagdo cuidadosa deste dispositivo em criangas. Além disso, o risco/beneficio em
pacientes assintomaticos ndo foi estudado.

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 apds a operagdo, tal como indicado pelo médico. Ainda ndo existe consenso sobre a
necessidade de anticoagulagdo de curta duragdo apods a ablagdo.

Manipulagdo cuidadosa do eletrocateter deve ser realizada a fim de evitar lesGes cardiacas, perfuragdo ou tamponamento.
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. Puxar sempre o pistdo para trds com o polegar para endireitar a ponta do eletrocateter, antes da inser¢do ou remogdo do
mesmo.
. Baixa saida de poténcia, alta leitura de impedancia ou falha do equipamento para funcionamento correto em configuragdes

normais, podem indicar uma aplicagdo errada do(s) eletrodo(s) dispersivo(s) ou falha de um condutor elétrico. Ndo
aumente a poténcia antes de verificar se ha defeitos 6bvios ou uso inadequado.

. A embalagem estéril e o eletrocateter devem ser inspecionados antes de se utilizar;
. Recomenda-se que menos de trinta aplicagdes de energia sejam realizadas por eletrocateter em 1 minuto.
. O Cateter de Ablagdo Cardiaca por Radiofrequéncia FireMagic™ usado em conjunto com um gerador de radiofrequéncia é

capaz de fornecer energia elétrica significativa. Lesdo do paciente ou operador pode resultar do manuseamento
inadequado do eletrocateter, particularmente enquanto usa o dispositivo. Durante a entrega de energia, o paciente ndo
deve entrar em contato com superficies metdlicas. Se durante a ablagdo, a temperatura da ponta ndo subir, pare
imediatamente a ablagdo e substitua o eletrocateter.

. Inspecione e teste, regularmente, cabos e acessorios reutilizaveis. Leia atentamente estas instrugdes de utilizagdo antes de
utilizar o eletrocateter. Atengdo a todos os avisos e precaugdes, caso contrario, pode ocorrer um acidente.

. A interferéncia eletromagnética (EMI) produzida pelo FireMagic usada em conjunto com um gerador de radiofrequéncia
durante um procedimento normal, pode afetar o desempenho de outros equipamentos.

. N3do utilizar proximo de equipamento de ressonancia magnética ou pode ocorrer o aquecimento do eletrocateter e a

imagem no ecrd pode ficar distorcida.

[ EFEITOS SECUNDARIOS ]
As complicagbes que podem ocorrer durante a utilizagdo deste dispositivo incluem derrame pleural, fistula arteriovenosa vascular,
hemorragia local, hemorragia vascular, hemotérax, pneumotdrax, hemopneumotérax ou dor no peito, lesdes provocadas por
radiagdo, trombose venosa profunda, embolia pulmonar, danos na vasculatura e nas valvulas coronarias, acidente isquémico
cerebral transitério, derrame pericardico, tamponamento cardiaco, bloqueio auriculoventricular, acidente vascular, sincope vagal
em pungdo femoral, bradicardia sinusal transitéria relacionada com radiofrequéncia ou transitdria traumatica, morte, pericardite,
infegdo sistémica.

[ DISPOSITIVOS USADOS EM ASSOCIAGAO ]

. Bainha transeptal (8 French(F)) compativel com o eletrocateter
. Gerador de Radiofrequéncia (RF)
. Cabo para Cateter de Ablagdo Cardiaca por Radiofrequéncia

[ ABLAGAO POR RADIOFREQUENCIA]
Para ablagdo por radiofrequéncia, o eletrocateter deve estar conectado ao(s) conector(es) de entrada adequado(s) no gerador de
radiofrequéncia. Para interface adequada do gerador de RF, utilize apenas o cabo de conexdo da MicroPort EP.
NOTA: O eletrodo na ponta do eletrocateter deve ser trocado do equipamento de gravagdo do eletrograma (através de controles do
gerador ou um interruptor externo) para a saida de poténcia do gerador de radiofrequéncia para ablagéo (consulte o manual do
gerador de radiofrequéncia aplicdvel para obter instrugbes). Para o eletrocateter sensor de temperatura, verifique se o gerador exibe
uma temperatura préxima de 37 C; depois o eletrocateter é inserido no paciente e antes de aplicar a energia de RF.

[ GERADOR DE RADIOFREQUENCIA COMPATIVEL]
O Cateter de Ablagdo Cardiaca por Radiofrequéncia FireMagic™ é compativel com os geradores de RF, incluindo HL-100F. 1Bl
1500T. Stockert EP Shuttle e Atakr Il. Escolha um cabo de conexdo apropriado da MicroPort na Tabela 2 e realize a conexdo do cabo
de conexdo e do gerador de RF seguindo as instrugdes na Tabela 3. Instrugdes de conexdo e manuseamento também podem ser
encontradas no manual do cabo de conexdo aplicavel. Consulte o manual do gerador de RF para obter instrugdes detalhadas sobre
a operagdo do gerador.

Pega a Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd. mais informages sobre tipos de cabo acessério compativeis com outros geradores
de RF.
NOTA: Se a corrente de radiofrequéncia for interrompida por um aumento de temperatura ou impeddncia (um limite predefinido é
ultrapassado), o eletrocateter deve ser removido, e a ponta limpa do codgulo. Ao limpar o eletrodo na ponta, tenha cuidado para
ndo torcer o elétrodo na ponta em relagdo ao eixo do eletrocateter; a tor¢do pode danificar o vinculo do eletrodo de ponta e
afrouxar o mesmo.

Tabela 2: Especificagcdo de cabo de conexdo

Conector
A .
N Tipo de Cabo Gerador de RF (para Gerador de RF)
1 EPW B4 1BI1500T
Stockert EP Shuttle, .
2 EPW ST HL-100F @
3 EPW AK Atakr Il
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NOTA: 1. Para detalhes, por favor, consulte as instrugées do manual de cabo conexdo aplicdvel.

2. A frequéncia de saida MAX. para o gerador de RF compativel deve estar na faixa de 450 KHZ - 575 KHZ

Tabela 3: Geradores de RF compativeis com o FireMagic e o seu cabo de conexdo

Gerador de RF HL-100F
Orientagdes para uso |Conecte o Cateter de Ablagdo Cardiaca por Radiofrequéncia FireMagic™ a interface do gerador de RF
HL-100F com o cabo de conexdo apropriado;
Consulte o manual de HL-100F aplicével para obter instrugdes detalhadas quanto ao manuseamento do
gerador para ablagdo por RF.
Este apéndice é aplicavel apenas para o Cateter de Ablagdo Cardiaca por Radiofrequéncia FireMagic™ e o
gerador de RF HL-100F usado com este.

Declaragdo

Gerador IBI 1500T

Orientagdes para uso |Conecte o Cateter de Ablagdo Cardiaca por Radiofrequéncia FireMagic™ a interface do gerador de RF IBI
1500T com o cabo de conexdo apropriado da MicroPort;

Consulte o manual de HL-1500T aplicavel para obter instrugdes detalhadas quanto ao manuseamento do
gerador para ablagdo por RF.

Este apéndice é aplicavel apenas para o Cateter de Ablagdo Cardiaca por Radiofrequéncia FireMagic™ e o
gerador de RF IBI 1500T usado com este.

Interface do Gerador de RF Stockert EP Shuttle

Orientagdes para uso |Conecte o Cateter de Ablagdo Cardiaca por Radiofrequéncia FireMagic™ a interface do gerador de RF
Stockert EP Shuttle com o cabo de conexdo apropriado.

Consulte o manual de Stockert EP Shuttle aplicdvel para obter instruges detalhadas quanto ao
manuseamento do gerador para ablagdo por RF.

Declaragdo Este apéndice é aplicavel apenas para Cateter de Ablagdo Cardiaca por Radiofrequéncia FireMagic™ e o
gerador de RF Stockert EP Shuttle usado com este.

Declaragdo

Gerador de RF Atakr Il

Orientagdes para uso |Conecte o Cateter de Ablagdo Cardiaca por Radiofrequéncia FireMagic™ a interface do gerador de RF Atakr
Il com o cabo de conex&o apropriado;
Consulte o manual de Atakr Il aplicdvel para obter instrugdes detalhadas quanto ao manuseamento do
gerador para ablagdo por RF.

Declaragdo Este apéndice é aplicavel apenas para o Cateter de Ablagdo Cardiaca por Radiofrequéncia FireMagic™ e o
gerador de RF Atakr Il usado com este.

Nota:
Por favor, escolha o eletrodo 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 eletrodo neutro com aprovagédo CE.

[INSTRUCOES DE UTILIZACAO SUGERIDAS ]

(1) Escolha a curva de eletrocateter apropriada de acordo com o local desejado alcangar no coragdo.

(2) Verifique a embalagem do eletrocateter e certifique-se de que ndo ha danos.

(3) Retire o eletrocateter da embalagem, verifique, cuidadosamente, a integridade dos eletrodos e do eletrocateter, e coloque
na area de trabalho estéril;

(4) Crie um acesso vascular através de uma veia central grande usando técnicas assépticas e insira o eletrocateter.

(5) Conecte o eletrocateter ao equipamento de gravagdo e/ou o gerador de RF usando os cabos acessorios apropriados.

(6) Avance o eletrocateter até a drea do endocardio que estd a ser examinada. Use a fluoroscopia e os eletrogramas para
auxiliar o posicionamento adequado.

(7) A ponta do eletrocateter pode ser defletida para facilitar o posicionamento, manipulando o pistdo para variar a curvatura

da ponta com o polegar. Pressionar o pistdo para a frente com o polegar faz com que a ponta do eletrocateter se curve;
quando o pistdo é puxado para trds, a ponta endireita; quando determinar que o elétrodo na ponta esta em contato e
estdvel com o local de ablagdo pretendido, a conexdo do elétrodo na ponta do eletrocateter deve ser trocada do
equipamento de gravagdo para o gerador de radiofrequéncia, em preparagcdo para a entrega da corrente de
radiofrequéncia. A impedancia do circuito deve ser de aproximadamente 100 ohms mediante iniciagdo da corrente de
radiofrequéncia.

(8) A corrente de radiofrequéncia pode ser reaplicada aos mesmos locais ou locais alternativos usando o mesmo eletrocateter.
No entanto, no caso de uma interrupgdo do gerador (impeddncia ou temperatura), o eletrocateter deve ser retirado e o
coagulo no elétrodo na ponta limpo antes da corrente de radiofrequéncia ser reaplicada. Quando o eletrocateter é retirado,
o elétrodo na ponta deve ser limpo antes da reinsergdo. Uma compressa de gaze estéril humedecida com soro fisioldgico,
pode ser usada para limpar a se¢do da ponta suavemente; ndo esfregue ou torga o eletrodo de ponta, ou danos ao vinculo
do eletrodo de ponta podem ocorrer e afrouxa-lo.

(9) Se houver qualquer ddvida sobre a utilizagdo ou desempenho deste produto, por favor, consulte o distribuidor local ou o
fabricante.

[ REQUISITOS DE TRANSPORTE]
Em transito, 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 02C e 45 C.
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[REQUISITOS DE ARMAZENAMENTO]
O produto deve ser armazenamento num armazém fresco e a sombra, seco, limpo e bem ventilado, com circulagdo de ar natural. A
temperatura durante o transporte deve ser mantida entre 02C e 45 C.
[VALIDADE]
Se as condigdes de armazenamento forem cumpridas, o prazo de validade é de trés anos.
[ESTERILIZAGAO]
Este produto foi esterilizado com éxido 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 validade indicada no rétulo da embalagem expirar.
[EXPLICACAO DOS SiMBOLOS]

1. @ NAO REUTILIZE

2. @ CONSULTE AS INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
‘o )

3. IR PROTEJA DA FONTE DE CALOR E RADIACAO

-

4. 7& MANTER SECO

5. g VALIDADE

6. CODIGO DO LOTE
R

7. NUMERO DO CATALOGO

8. foremizg ESTERILIZADO USANDO OXIDO DE ETILENO

9. @ NAO USE A EMBALAGEM SE ESTIVER DANIFICADA
o

10. i QUANTIDADE DE PRODUTO CONTIDO 1

11. LIMITACAO DE TEMPERATURA

12. E PARTE APLICADA TIPO CF

14 FABRICANTE

13 @ DATA DE FABRICACAO

15 REPRESENTANTE AUTORIZADO NA UNIAO EUROPEIA

16 % IMPORTADOR

[ SERVICO POS-VENDA]

Com o "fornecimento ao setor médico de produtos médicos de alta qualidade e eficcia" 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 Cateter de Ablagdo Cardiaca
por Radiofrequéncia FireMagic™ é descartdvel e ndo pode ser reutilizado. A MicroPort EP Co. ndo recomendard, indicara ou
implicara, 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 Cardiaca por Radiofrequéncia 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 UNIAO EUROPEIA]
MicroPort Medical B.V.
Morada: Paasheuvelweg 25, 1105BP Amesterddo, Holanda
E-mail: cs@microport-int.com
Tel: +31(0)205450100-8
Fax: +31(0)205450109

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

FireMagic™ cbppgeueH RF abnaumoHeH KateTbp

Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.

[ ONUCAHME HA KATETBHPA]

FireMagic™ cbpaeueH RF abnauunoHeH kateTbp (FireMagic HakpaTko), npoussegeH ot Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd., e
npegHasHayeH 3a ynotpe6a npu AMArHOCTULMPAHe U NIeYeHWe Ha TaxMapuTMuA. YepTexksT no-4ony nokassa CTPYKTypaTa Ha
KaTeTbpa.

Handle

Thumbknob

Tip Electrode Ring Electrodes

2 5 2

Deflectable Curve Section 7 Color Cade Connector

Catheter Shaft

Que. 1: FireMagic™ cvpoeyeH RF abnayuoHeH Kamemuvp

FireMagic™ cbpaeyeH RF abnauuoHeH KaTeTbp e r'bBKaB M M30/1Mpall, KaTeTbp C OrbBall, Ce BPbX, CbCTaBeH OT TePMOTNIacTUyeH
€/1acTOMep M HAKO/IKO NNaTUHEHUN eNeKTPOAY, Ha BbpXa e BrpaZeHa TepMOoABOIiKa TemnepaTypeH ceH3op. Bcuuku enektpoam morat
fa 6baaT U3non3BaHM 3a KapTorpadupaHe v 3a CTUMYNaLWA Ha CbpLETO; OCBEH TOBA, €NEKTPOABLT Ha BbPXa MOXe Ja ce U3Mo/3Ba
cbllo 3a abnauma, M3N0N3Ba Ce 3a eAHOMOMIOCHa abnauua. Mpu abnauna KaTeTbpwT ce M3MoN3Ba € reHepaTtop RF u gucnepcex
eneKkTpos, (pedepeHTeH eneKTpoa), roNnemmsT BbPXOB €1EKTPOZ, MoayyaBa PaAMoYecToTeH TOK OT PafMOYeCcTOTHUA reHepaTop A0
JKeNaHoTO MACTO 3a abnauuna. Cnopes, nsncksaHeTo Ha IEC 60601-1, KaTeTbPBLT U HErOBMAT CBLP3BaLL, Kaben ca gepuHUpPaHK KaTo
NPUNOXKHA YacT.
TemnepaTypHUAT CeH30p, BrpaZeH BbB BbpXa Ha eNeKkTpoga, ce M3No/n3Ba 3a M3MepBaHe Ha TemnepaTypaTta npu abnauuara;
€/1eKTPUYECKOTO CBbP3BaHe KbM CEH30pa Ce OCbLUECTBABA Ypes A0NbAHUTENeH Kaben.

KaTeTbpbT ce ©3n0n3Ba NpuU NaLMeHTU Ha Bb3pacT 18 r. uan no-sb3pacTHU. KaTeTbpbT e npefgHasHayveH 3a paboTta npu Hagmopcka
BUCOUYMHA <2000 m.

[ CNELMGUKALNA HA NPOAYKTA]

Cnopes, dopmaTa Ha WM3BMBKaTa M [Ab/KMHATa Ha OrbBallaTa Ce YacT, KaTeTbpbT MOXe Aa 6bAe pasfeneH B LIECT PasnnyHu
cneuuduKaLm, 3a ja NOMOTHe Ha leKapuTe [ja U3MbHAT TOYHO NO3ULIMOHUPAHE B Pas3/IMYHUTE YacTU Ha KameparTa.

B 3aBMCMMOCT OT TBbPAOCTTA Ha Bana Ha KaTeTbpa, FireMagic moxe fa 6bae pasgeneH Ha [Be OCHOBHM KaTeropuu - cTaHAapTeH
BUA, U strong support type. Strong support type moxe Aa ocurypu JombAHUTENHA CTabUHOCT, KoraTo ce M3non3Ba 3a abnauua B
6/130CT A0 TPUKYCNMAANHATa Knana.

FireMagic nma ugeTeH Koa 61130 A0 ApbXKKaTa. PasnnuyHWTe LBETOBe Ha KoAa MoOKasBaT pasnuyHu GopmM Ha M3BMBKaTa. Strong
support KaTeTbp ce OT/M4YaBa Ype3s fobaBAHE Ha €4MH CETMEHT OT XbAT LMAUHABP.

Tab; 1: Cneyudp moden u P P Mag
e e Enektpop Tun enektpop
Mopaen (i) ) U3BuBKa /usat pascrosHue AbDKUHA
(B1-B2-B3) (mm)
EPA7ATC 115 7 A/xbaT 2-5-2 4
EPA7BTC 115 7 B/uepseH 2-5-2 4
CraHgapTeH EPA7CTC 115 7 C/3enex 2-5-2 4
™n EPA7DTC 115 7 D/cuH 2-5-2 4
EPA7ETC 115 7 E/6sn 2-5-2 4
EPA7FTC 115 7 F/opaH:keB 2-5-2 4
EPA8BTC 90 7 B/uepseH 2-5-2 4
Strong support EPA8BDTC 90 7 D/cuH 2-5-2 4
type EPASETC 90 7 E/6an 2-5-2 4
EPASFTC 90 7 F/opaHxes 2-5-2 4
*7F=2.33mm
[NPEAHAH3HAYEHUE]

FireMagic™ cbpaeueH RF abnaunoHeH KaTeTbp e npefHa3HauveH 3a eNeKTpodU3N0N0rMYHO M3cneasaHe (CTUMynupaHe v 3anuc)
Yypes KaTeTbp, a KOraTo Ce W3M0/I3Ba C PaAVMOYECTOTEH reHepaTop, U3AeIMeTo e NOAXOAALLO 3a IeYeHMe Ha aTPMOBEHTPUKYNapHa
HofanHa pueHTpu Taxukapama (AVNRT) 1 aTpMOBEHTPUKYNapHa PUEHTPM TaxMKapAnA Ypes KaTeTbpHa pajuo4ecToTHa abnaumsa.

[NOKA3AHUMA]

ATPUOBEHTPUKYNAPHA HOZANHa pUeHTpyM Taxmkapama (AVNRT) 1 aTpMOBEHTPUKYNApHA PUEHTPU TaxMKapaus
[NPOTMBOMNOKA3AHMAY
. I'Iau,meHm C BbTpeLlWHO-CbpaeyeH CTeHOKapAeH Tp0M6 WAN NaumneHTu, KoOUTo ca 6unm NOANI0XKEeHN Ha BEHTPUKYNO0TOMMUA
WNN aTpUoOTOMMA Npes3 nocnegHuUTe YeTupm ceagmuumn.
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Bwirapcku

. MauueHTH ¢ KnanHU NpoTesu.

. AKTUBHA CUCTEMHA MHEKLMA

. TpaHccenTaneH 4OCTbN € NPOTMBOMNOKA3eH MPU NALMEHTU C TPOMB UM MUKCOM B NSIBOTO NPeACbpAMe WU MALMEHTH C
MexaynpeacbpaHa nperpasa uam nad.

. PeTporpagHuAT TpaHCaopTeH NOAXOZ € NPOTUBONOKAa3aH NPy NaLMeHTU C NpoTesa Ha aopTHaTa Knana.

. MaumeHTH Cbe 310KaYeCTBEHN TYMOPU U TEPMUHANHO BONHW NaLMeEHTH.

. HecTabuaHa CTeHOKapAWA U OCTbP MUOKapAeH WH(APKT npes nocneaHnuTe Tpu mecewa.

. VIHCYAT 1 NpexofHa UCXeMUYHa aTaka npes NocneHuTe ABe CEAMULIN.

[uenesA reynal
3a Bb3PaCTHU MbXKe U HeBpeMEeHHM KeHW Ha Bb3pacT oT 18 Ao 75 roguHum.
[nPEAYNPEXAEHNA]

. ToBa M3genve e camo 3a efHOKpaTHa ynoTpeba. [la He ce u3non3sa, o6paboTea M CTepUAMU3MPa NOBTOPHO. [oBTOpHaTa
ynotpe6a, 06paboTka UK CTEPUAN3MPAHE MOKE Aa YBPEAAT CTPYKTYpHaTa LANOCT Ha U3AENNeTO M/uaun Aa Aosesat 4o
rospe/a Ha W3ae/sneTo, KOeTo Ha CBOW pej Aa MPWUYMHM HapaHABaHe Ha nauueHTa, 3abonAsaHe WM cmbpT. MoBTopHaTa
ynotpe6a, 06paboTka UaK CTEPUAM3MPaHE CbLUO Taka MOKE Aa Cb3AaAAT PUCK OT 3aMbpCABAHE Ha W3AENNETO U/uau Aa
A0BeAaT [0 UHOEKLMA UK KpbCTOCaHa MHBEKLWMA, BKIIOUUTENIHO, HO He CamMo, NpeHacAHe Ha MHOEKLMO3HM 3abonasaHus
OT eiMH NaLWeHT Ha Apyr. 3aMbpCABAHETO Ha U3AENMeTO MOXe Ja [oBede A0 HapaHaBaHe, 3abonfABaHe WM CMBPT Ha
nayuenTa.

. KaTteTbpHata abnauma e npoueaypa CbC 3HaUYUTENHA EKCMNO3ULIMA C PEHTTEHOBM NbYM, KOUTO MOMKe Aa [0BefaT A0 OCTPO
PaAMaLMOHHO YBPEXKAAHE, KAaKTO U NOBULIEH PUCK OT COMATUYHM U reHeTUYHM edEeKTH, KaKTo 3a NauMeHTUTe, Taka U 3a
NnabopaTopHUA NepcoHan, Nopagu WHTEH3UTeTa Ha PEHTreHOBMA NbY U MPOAB/MKUTENHOCTTA Ha (IyOPOCKOMNCKOTO
obnbusaHe. KaTteTbpHaTta abnauma Tpabsa Aa ce M3BbLPLIBA CaMO C/lef KaTo ce OTAeNW [OCTaTbYHO BHUMaHWE Ha
noTeHLUManHaTa ekcnosnuma 1 npeanpueTuTe CTbNKM 3a MUHUMMU3MPaHe Ha Tasun ekcnosnuma. OcobeHo BHUMaHWe Tpabsa
A3 ce 06bpHe NPU U3M0/3BAHETO Ha TOBa U3Aenve Npu BpeMeHHM KeHU.

. MMnAaHTUpyemMuTe MECMENKbPU WM aBTOMATUYHUAT MMNAAHTUPYeM KapauosepTep/-aedubpunatop (AICD) morat Aa
6baaT HebNaronpUATHO MOBAWAHKU OT PaJMOYECTOTHUA TOK. BaxkHO e, no Bpeme Ha abnauus, Ja UMa Ha pasmnosioxeHue
BPEMEHHU BBHLUHM U3TOYHMLM Ha MMMY/ICUM U BPeMEHHO NpenporpammpaHe Ha cucTemaTta 3a MMMYACUM Ha MUHUManeH
pexxum unm OFF pexkum, 3a Ja ce cBefe A0 MUHMMYM pPUCKa OT Henoaxoaalww umnyncu. Mo Bpeme Ha abnauua 6vaeTe
MHOr0 BHUMAaTe/NIHW, KOraTo CTe B HenocpeAcTBeHa 61AM30CT A0 MpeAcbpAveTo WAWM KamepaTa; nporpamupaiite AICD B
pexxum OFF no Bpeme Ha npouefypaTa Ha abnauua 1 U3BbpLIETE LUANOCTEH aHaIM3 Ha UMMIAHTUPaHUTE YCTPOiicTBa Npu
BCUYKM MaLMeHTH cief abnauua.

. He notansiiTe npoKcManHaTta pbKoxBaTKa MM CBbP3BALLMA Kaben B TEUHOCTU; e/IeKTPUYECKUTE XapaKTePUCTUKM MoraT Aa
6baaT yBpeaeHu.

. He n3nonsgaiiTe npekomepHa cuna, 3a Aa NPUABUKUTE MW U3TETIUTE KaTeTbpa, KOraTo CTe CPeLyHanun CbnpoTmea.

. He TbpKaiiTe 1 He ycyKBaiiTe UCTaNHNA KPail Ha eNeKTPoAa MO BPeMe Ha NounUCTBaHe.

. FireMagic™ cbppaeyeH RF abnaumoHeH KaTeTbp TpabBa Aa ce M3MNosi3Ba CaMo OT NOAXOAALL0 06y4eH NepcoHan, B HaNbAHO
obopyagaHa enekTpodusmonornyHa naboparopus.

. [la He ce npeswuwasat 70 w no Bpeme Ha abnauua. Ako ce usnonssa 100 w reHepaTop, 4a Ce Nporpamupa npu rpaHUyHa
CcToiHOCT OT 70 W.

. He e pgokasaHo, ye ToBa usgenve e 6e3onacHo Npu Temnepatypu Hag 60 C.

. Mpy nonyyasaHe Ha cnab cUrHan UK yCTaHOBABaHE Ha CEPMO3HO CMYLLEHMWe - NTPOBEpeTe HafEeXAHOCTTa Ha CBbP3BaHe Ha
aKcecoapHus Kaben, ako NpobaeMbT He MoxKe Ja 6b/Je paspelleH, BefHara 3ameHeTe Kabena ¢ HoB.

. KoraTo KaTeTbpbT e CBbp3aH CbC CTUMyNaTopa, MO MOrpellka MOXe Ja 3anoyHe CTUMynauua Ha cbpueto. Mons,
M3non3BaiiTe enekTpudeckn ctabunmsarop.

. YBepeTe ce, Ye U3XOAHOTO HanpexeHue, U3MNON3BAHO OT YCTPOICTBOTO, € NoJ, HOMUHANHOTO HaMpeXeHUe Ha KaTeTbpa U
cBbp3BalLyMA Kaben.

. MpenopbunTENHUAT BONTAXK Ha KaTeTbpa U CBbp3BaLuma Kaben e 450V.

. Korato ce paboTu ¢ BbBeXAaLM €NeKTPOAM, KPaliHUTE NMHOBE UM U3NIOKEHUAT MeTan He TpABBa Aa ce JOKOCBAT, HUTO Aa
Ce 10MYCKa KOHTaKT C e1eKTPONPOBOAYMM UAKM MOKPU MOBBPXHOCTH

. YCTPOWCTBOTO € 3a eAHOKpaTHa ynoTpeba. B npotuseH cnydait, MicroPort EM He moxe Aa rapaHTMpa M KOHTpoaupa

noABaTa Ha MOTEHUMAaNEeH PUCK, BCNEACTBME HA MOBTOPHO M3MO/M3BAHE HA YCTPOWCTBOTO, KaTO WMHGMEKLMA, HeyCrewHo
13cne/BaHe, HapyllaBaHe Ha MeXaHWuHa LANOCT.

. Cne,q KaTo Ce M3N0N3Ba, KAaTETHbPDBT Ce U3XBBPNA KaTO MeAUUUHCKM OTNaAbK, CblrMacHO MeCTHUTE 3aKOHU N pasnope,qﬁw
[NPEANA3HU MEPKU]
. He ca ycTaHOBEHM [AbATOCPOYHWUTE PUCKOBE OT NPOABL/KMTENHA (NIYOPOCKONMA M MNONyYaBaHe Ha paavodppekBeHTHU

MHAyuMpaHu nesuun. Tpabsa fa ce o6bpHe BHWMaHME Ha W3MNO/3BAHETO Ha YCTPOMCTBOTO Mpu Aeua. He e npoyysaHo
CbOTHOLUEHMETO NON33/PUCK NPU ACUMATOMHM NALUEHTH.

. 3a fa ce usberHe Tpomboembonn3bM, 06KUKHOBEHO TPAGBA Aa Ce Mpuaara UHTPaBeHoO3Ha WHPY3UA Ha XenapuH, 3a Aa ce
NOAAbPIKA aKTUBMPAHO Bpeme Ha cbeupBaHe > 300 s o Bpeme Ha abnauus uau 4a ce NpUema aHTUKoarynaHT 3a okono 3
Mecela ces NpoueaypaTa, KakTo e yKasaHo OT NeKapA. Bce olue HAMa KOHCEHCYC MO OTHOLWEHUEe Ha HeobXoAUMOCTTa OT
npunaraHe Ha KPaTKOCPOYHA aHTUKOAryNaLMoHHa Tepanus caes abnaums.
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. C kateTbpa TpAbGBa BHMMATENHO Aa Ce MaHUMyAupa, 3a Aa ce u3berHaT CbpAeYHW YBpexAaHuA, nepdopauua uau
TamnoHaga.

. BuHaru gbpnaiTe KONYeTo Ha3aA, 3a Aa U3NPaBuTe BbpxXa Ha KaTeTbpa NPeAu BbBEXAAHE MU U3BAXKAAHE Ha KaTeTbpa.

. BMAMMO HMCKA MOLLHOCT, OTYUTAHE Ha BUCOK UMMEAAHC MU HEBB3MOMKHOCT Ha 060pYABaHETO Aa GYHKLIMOHWPA NPABUNHO

npu HOpmanHu Hacrpoﬁm, MOXe Aa NOKa3BaT HenpaBuIHO NOCTaBeH AUCNEePCUBEH eNneKkTpos, (M) WU HEU3NPABHOCT Ha
nposogHuuuTe. ,D,a He ce NoBMLWaBa MOLWHOCTTa Npean NpoBepKa 3a BuagnNmu ,a,e(bem'm WUNKW HenpasuIHO U3N0A3BaHe.

. CTepwiHaTa ONaKoBKa M KaTeTbpbT TPA6Ba Aa ce NPOBEPAT Npeau ynotpeba.
. Mpenopbusa ce fa ce M3MN0N3BAT NO-MAKO OT TPUAECET NPUIOKEHUA Ha eHeprus Ha KaTeTbp 3a 1 MUHyTa
. FireMagic™ cbpaeyeH RF abnaumoHeH KaTeTbp Ce M3non3sa B KOMBMHALMA C PaAMOYECTOTEH FeHepaTop U € B CbCToAHME

[a AOCTaBU 3HAYUTENHU KONMYECTBA ENEKTPUYECKa eHeprua. HapaHaBaHMATa Ha MauuMeHTa WAKM orepatopa MOXe Aa ca
PesyNTaT OT HENPABWAHO MaHWUNYAUPAHE C KAaTETbPA U AUCNIEPCHUBHUA ENEKTPOA, 0coBeHo npyu paboTa ¢ ycTpoiicTeoTo. Mo
BPeMe Ha 4OCTaBKaTa Ha eHepriA, NaLMEHTLT He TpABBA Aa BIM3a B KOHTAKT CbC 3a3€MEHU META/IHU NOBBPXHOCTU. AKO No
Bpeme Ha abnauus, TemnepaTypaTa Ha Bbpxa He Ce NoBKLWABa, NpekpaTeTe abnauuATa BegHara ¥ 3ameHeTe KateTbpa.

. MpernexpaaiiTe pefoBHO U TecTBaiiTe KabenuTe 3a MHOTOKpaTHa ynoTpeba U akcecoapute. BHUMaTenHO npoyeTeTe Tasu
MHCTPYKUMA 3a ynoTtpeba npeau Aa pabotuTe ¢ KateTbpa. O6bPHETE BHUMAHUE Ha BCUYKM MPeaynpekaeHNsa v NpeanasHu
MEPKM, B MPOTUBEH C/ly4ait MOKE A Ce CTUTHE A0 MHUMAEHT.

. EneKkTpomarHuTHu cmyenna (EMI), npousseaenn ot FireMagic™ no Bpeme Ha HopmanHa paboTa ¢ pagnodpeKBeHTeH
reHepaTop, MOXe Jla NOB/INAAT HebnaronpuATHO paboTaTa Ha Apyro obopyasaHe.
. [a He ce nsnonssa B 6amsocT Ao obopyasaHe 3a AMP, 3al0TO e Bb3MOMXKHO ABUXKEHWE UM HarpABaHe Ha KaTeTbpa, B

pe3ynTaTt Ha KoeTo 1306 paxKeHNeTo Ha ANCTIen Aa Ce U3KPUBU.

[ CTPAHWYHU EDEKTU]
YCNOXKHEHWATA, KOUTO MOXE Aa Bb3HMKHAT MO BpPeme Ha M3Mon3BaHe Ha TOBa M3fenue, BKAIOYBAT M/eBpaneH M3/uB; CbA0Ba
apTepuoBeHo3Ha GUCTYNa; NOKANHO KbpPBEHE, BACKY/NAPHO KbPBEHE; XeMOTOPAKC, MHEBMOTOPAKC, XeMOMNHEBMOTOPAKC Uau 6oKa B
rbpauTe; PaAMaLMOHHO yBpeXaaHe; Abnboka BeHo3Ha Tpombosa, 6enoapobHa; embonua, yspexaaHe Ha KOpoHapHaTa CbAoBa
Mpexa U Knanu, yBpexaaHe Ha Knanute; npexogHa uepebpanHa MCXemMWU4YHa aTaka; NepuKkapAeH M3NMB, CbpheyHa TamnoHazaa,
aTPMOBEHTPUKYNApeH 610K, WMHCYAT, MUOKapAeH WHGapKT, apTepuasHa neppopauus; BaraseH CUMHKOM NPU MYHKUMA Ha
¢demopanHaTa apTepus , NpexogHa TpaBMaTU4Ha WA CBbP3aHa C pajuoyvecToTM bpagukapaua OT BTOpa CTeNeH U MpexoHa
CUHycoBa bpajuKapAms; CMbPT; NEePUKAPANT; CUCTEMHA MHEKLUA.

[YCTPOMCTBA, U3M0O/13BAHM B KOMBMHALMA]

. TpaHcenTaneH Bogay, 8 Fr, NoAXoAALY 3a KaTeTbpa
. PagunodpekseHTeH reHepatop (RF)
. Kab6en 3a abnaunoHeH KateTbp

[ PALMO®PEKBEHTHATA AB/IALLMA ]
3a papvodpekBeHTHaTa abnauumsa, KaTeTbpbT TpAGBa Aa 6bAe CBbP3aH KbM CbOTBETHWUA KOHEKTOP(M) Ha pasuodpeKBEHTHUA
reHepaTop. 3a npasunHua RF reHepaTop nHTepdeiic, M3non3saiTe camo kaben 3a cebp3saHe oT MicroPort EP.
3ABE/IEMKA: Bbpxom Ha KamembpHUA enekmpod mpabea 0a 6b0e 8KAOYEH OM 3anuceawjama cucmema 3a enekmpozpamu
(4pe3 bymoHume 3a ynpasneHue Ha 2eHEPAmMop UAU 8bHWEH K/KO4) KbM U3X0OHaMAa MOWHOCM Ha paduo4ecmomeH 2eHepamop
30 abnayusa (BuUMC MpusnoOXeHOMo PbKOBOOCMBO 3a paduoyecmomHus eeHepamop). Kamemuvpsm, ¢ memnepamypeH CeH30p,
nposepsAsa danu 2eHepamopbvm rokasea memnepamypa 6auska 0o 37 C cned eveexdaHe Ha KaMembvpa 6 nayueHma u npeou
npunazaHemo Ha RF mowHocm.

[ CbBMECTUM PAAAVUODPEKBEHTEH FEHEPATOP]

FireMagic™ cbpaeueH RF abnauuoHeH KaTeTbp e cbBMecTMM c RF reHepatopw, BkatouutenHo HL-100 F, IBI 1500T, Stockert EP
Shuttle u Atakr Il. U36epeTe noaxoasw, cBbp3Baly kaben oT MicroPort B Tabauua 2 1 HanpaseTe cBbp3BaHe Ha RF reHepaTop K
kabena, cnefpaitkin MHCTpykuuuTe B Tabaumua 3. CBbP3BaHETO M EKCMN0AaTaLMOHHW MHCTPYKLMKM MoraT Aa 6bAaT HamepeHW v B
NPUNOKEHOTO PbKOBOACTBO 3a Kabenn. O6bpHeTe ce KbM NMPUIOKEHOTO PbKOBOACTBO Ha RF reHepaTopa 3a NoApo6HM MHCTPYKLMM
no oTHoweHKe paboTaTa Ha reHepaTopa.

O6bpHeTe ce kbm Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd. 3a noseye MHpOpmauMA 3a AONBAHWUTENHU BuAOBe Kabenu,
CbBMECTUMM C APYrY PASMOHECTOTHU reHepaTopu
Benexka: AKo paduoyecmomHUAM MOK Ce NPEeKbC8a 3a MemMnepamypHU NPOMeHU Uau rnosuweH umnedaHc (npedeapumesnHo
3a0adeHama cmoliHocm e npesuweHa), Kamemvpbm mpabea 0a ce OMCMPAHU U 8bPXbM 0a ce noyucmu om cbcupek. lpu
ro4yucmeaHe Ha ewvpxa HA enekmpoda, Gvdeme sHUMaMesnHU Oa He ce u3Kpusu/u3sue/o2bHe 8bpPXA Ha enekmpodd no
OMHOWeHUe Ha KAMembPHUSA 8a/1; YCyKsaHe Moxce 0a nospedu 8pb3Kama u 0d ce nospedu 8bpxd HA enekmpoda.

Tabnuya 2: Ci b Ha c8bp jusa Kaben
KoHekTtop
No Ka6en tun RF reHepaTop (sa RF reHeparop)
1 EPW B4 1BI1500T
2 EPW ST Stockert EP Shuttle, HL-100F
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EPW AK Atakr Il

Benexcka: 1. 3a o0po6HU UHCMPYKYUU, MOAIS, HaNpageme CNPABKA 8 MPUAOXeHOMOo pbKoeodcmeo 3a kabenu

2. MakcumanHama

Tab)

u3xo0Ha yecmoma 3a cb8mecmum RF 2eHepamop mpsabea da 6v0e 8 duanazoHa om 450 KHZ-575 KHZ

3: RF cvemecmumu ¢ FireMagic u 2

P P P 4

HL-100F RF reHepatop

1. CebpikeTe FireMagic™ cbpaeyeH RF abnauunoHeH KateTbp kbm HL-100F RF reHepaTtop uHTepdeiic ¢

Hacoka 3a noAxoAAL, cBbp3Ball, Kabesn.

13non3BaHe 2. O6bpHeTe ce KbM npunoxeHoto HL-100 F pbKoBOACTBO 33 NOAPO6HU MHCTPYKLUMM 3a paboTaTa ¢
reHepatopa 3a RF abnauua

U3aBneHne To3u aneHgUKc e Npunoxum 3a FireMagic™ cbpaedeH RF abnaumoHeH Katetbp v 3a HL-100F RF

reHepartop, U3no/s3BaH C Hero.

1Bl 1500T reHepaTtop

1. CebpikeTe FireMagic™ cbpaeyeH RF abnaumoHeH KateTbp Kbm IBI 1500T reHepaTtop uHTepdeiic ¢

Hacoka 3a noaxoasLy cebp3saly, kaben ot MicroPort;

n3nonssaHe 2. O6bpHeTe ce Kbm NpunoxeHoTo IBI 1500T pbKkoBOACTBO 338 NOAPO6HM MHCTPYKLMM 3a paboTaTa ¢
reHeparopa 3a RF abnauua

U3asneHne To3un aneHAmMKc e npunoxum 3a FireMagic™ cbpgever RF abnauuoHeH KaTeTsp 1 3a 1Bl 1500T RF

reHepartop, U3no/si3aBaH C Hero

Stockert EP Shuttle RF

reHepaTop uHTeppeic

1. CebprkeTe FireMagic™ cbpaever RF abnauuoHeH KateTbp kbm Stockert EP Shuttle reHepaTop

Hacoka 3a MHTepdelic c NoAXoAALY cBbp3BaLL, Kaben

n3nonssaHe 2. ObbpHeTe ce KbM NpunoxeHoTo Stockert EP Shuttle pbkoBoACTBO 32 NOAPOGHM MHCTPYKLMM 32
paborarta c reHepaTopa 3a RF abnauua

U3asneHne Tosun aneHAuMKc e npunoxum 3a FireMagic™ cbpgever RF abnauuoHeH KaTeTbp 1 3a Stockert EP Shuttle

RF reHepaTop, M3non3saH c Hero

Atakr Il RF reHepaTop

1. Cebpikete FireMagic™ cbpaeueH RF abnauuoHeH KateTbp kbm Atakr Il reHepaTtop nHTepdeiic ¢

Hacoka 3a noAxoAALL, cBbp3BaLl, Kaben
n3nonssaHe 2. O6bpHeTe ce KbM NpUAO}KeHOTO Atakr Il pbKOBOACTBO 3a NOAPOGHU MHCTPYKLMK 3a paboTaTa ¢
reHeparopa 3a RF abnauua
U3asnenune To3u aneHAMKc e Npunoxum 3a FireMagic™ cbpgever RF abnauuoHeH KateTbp 1 3a Atakr Il RF
reHepaTop, M3M0/3BaH C Hero
3abenexka:

Mons, usbepeme HeympasneH enekmpod, Kolimo ce mpenopvyea om npoussodumesnume Ha cbemecmum 2eHepamop RF, 3a
nodpobHocmu ce o6bpHeme Kom IFU Ha 2eHepamopa, ako He — Mo, usbepeme HeympasneH enekmpod cvc CE mapka.
[MHCTPYKLMM NP YNOTPEBA]

(1)
()
3)

(4)
(5)
(6)

(7)

(8)

N3bepeTe KaTeTbp

C NOAXOAALLA U3BMBKA CMOPE, KENAHOTO MACTO 3a abnaLya B CbPLETO.

MpoBepeTe onakoBKkaTa Ha KaTeTbPA, 3a Aa CTE CUTYPHMU, Ye HAMA NoBpeaa.

M3BageTe KaTeTbpa OT OMakoBKaTa, BHMMATENHO MPOBEpPETe LefoCTTa Ha eNeKTPOoAMUTE U KaTeTbpa, W o noctaseTe B
cTepunHa paboTHa 30Ha.

HanpaseTe BEHeMYHKLMA B rONAM KPbBOHOCEH Cb/, YPe3 acenTuyHa TEXHUKa U BbBEAETE KaTeTbpa.

CBbpKeTe KaTeTbpa Cbe 3anucBalyaTa cuctema u/mam resepatop RF ¢ nomoLyta Ha NoAXOAALMTe Kabenu.

MpuasuKeTe KaTeTbpa 40 MACTOTO Ha eHAOKapAa, KOMTO TpsbBa Aa ce uscneAsa. M3nonssaiite GpAyopOCKONCKU KOHTPOA
KaKTO 1 eNeKTporpamu, 3a ia NOMOrHaT B NPaBU/IHOTO MO3ULMOHMUPAHE.

BbpXbT Ha KaTeTbpa MOXe Aa Ce OrbBa, 3a Ad Ce YIECHU NO3ULMOHWUPAHETO, YPE3 MAHUMYNMPAHE HA KOMYETO CE NPOMEHSA
13BMBKaTa Ha Bbpxa. MpW NpUABMIKBAHE Ha KOMYETO HAMPeA BbPXbLT HA KaTeTbpa Ce OrbBa; KOraTo KOMYEeTo Ce M3Ters
Hasag, BbpXbT Ce U3npassn. Korato ce yCTaHOBM, Ye BbPXbT Ha ENEKTPOAA € B CTabUNEH KOHTAKT C NpeAHasHayeHaTta 30Ha 3a
abnauua, BbPXBLT Ha eNeKTPOAA Ha KaTeTbpa TpAGBa /a e BK/OYEH KbM 3anuceallaTta CUCTemMa U KbM paanodperBeHTHUA
reHepaTop 3a Mo/NyyaBaHe Ha PaAModpeKkBeHTeH TOK. CbMPOTMBNEHMETO BbB Bepurata Tpabsa Aa e okono 100 oma
PafMOYeCcTOTeH TOK NPU 3ano4BaHe Ha Npoueaypara.

PafiMO4ECTOTHUAT TOK MOXKe Aa GbAe NPUNOKEH MOBTOPHO HA CbLIOTO MM ANTEPHATUBHO MACTO C MOMOLLTA Ha CbLLUA
KaTeTbp. Bbnpeku ToBa, B CAyyaii Ha M3K/OYBaHE Ha reHepaTopa (MMMeAaHC UM TemnepaTypa), KaTeTbpbT TpAGBa Aa ce
M3TErNM U A Ce MOYUCTU BbPXa Ha €NeKTPOAA OT KOaryym Npeju fa ce Bb3CTaHOBM NPUNOKEHMETO Ha PaANOYECTOTEH TOK.
KoraTo KaTeTbpbT € M3TerNeH, BbPXbT Ha eNeKTpoaa TpAbea Aa ce MouYMUCTV Npeay NOBTOPHOTO BbBexaaHe. Moxe Aa ce
M3M0N3Ba CTEPUIHA MAPAA, HAMOEHA CbC CTepUneH GU3MONOMMYEH PasTBOpP, 33 Aa Ce M3bbpLIE BHUMATENHO BbpXa; Aa He
Ce OrbBa BbpXa Ha €/1eKTPOoja Mo OTHOWEHWE Ha KaTeTbPHUA Ba; YCYKBAHE MOXe A3 MOBPEAM BPb3KaTa Ha Bbpxa Ha
€/1eKTPoAa Y a Ce NOBPEAM BbPXa Ha eNeKTPOoAa.
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9) AKO MMa HAKaKBM BbMNPOCKM OTHOCHO WM3MON3BAHETO WAWM paboTaTa C TO3W MPOAYKT, MO, KOHCYITUPAITE Ce C MeCTHUA
AUCTPUBYTOP MK NpoM3BOAUTENSA.

[ U3UCKBAHMA NPU TPAHCMOPTUPAHE ]

Mo Bpeme Ha TpaHCnopTUpaHe, NPOAYKTbT Tpﬂ6Ba Aa 6'b,qe 3alUUTEH OT TEXDbK TOBApP, NPAKA CAbHYEBA CBET/IMHA U AbXKA UIN KAaKTO
€ NocoYeHOo B AOroBOpa 3a Nopbyka. TemnepaTypaTta No Bpeme Ha TpaHCNopTMpaHeTo ce noagbpxa mexay 0 'C n45 C.

[ YCNnoBWA HA CbXPAHEHME]

MpoayKTbT TpAbGBa Aa Ce CbXpaHABa B TbMEH, MPOX/IAafeH, CyX M YWUCT CKAag C Aobpa BEHTMNAUMA, Hamupauw, ce B cpeda C
ecTecTBeHa UMpKynaumsa Ha Bb3dyxa. TemnepaTypaTa no Bpeme Ha cbxpaHeHue Tpabsa aa 6bae mexxay 0 'C n45 C.

[ CPOK HA rogHOCT]

II p 1 um3nbaHeHn YCNOBUA Ha CbXpPaHEHWNEe, COOKBT HA rOAHOCT € TPU roANHN.

[cTepnnusaumal
To3n NPOAYKT € CTEPUNN3NPAH C ra3 eTU/IEHOB OKCKA,. Hukora Aa He Cce CTepuamsmpa NOBTOPHO U Aa ce U3N0/s3Ba OTHOBO. ,Cl,a He ce
M3N0N3Ba KaTeTbp, aKO OMNAKOBKaTa e OTBOpeHa Uau nospeneHa. Ka're'rbp'b'r Aa ce U3non3ea npegm U3TU4aHe CPOKa Ha rOAHOCT,
MOKa3aH Ha onakoBKaTa.

[ OBACHEHME HA CUMBOJIUTE]
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13. ﬂ [JIATA HA POM3BO/ICTBO
14. d NPOV3BOAMNTEN
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[cepBu3]

C "npefocTassHe Ha MeAMUMHCKATa OBLHOCT Ha MEAMLMHCKM NPOAYKTU C BUCOKO KauecTBO M epUKACHOCT" KaTo Haii-BasHa Len,
Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd. (HapuuyaH no-HaTaTbk MicroPort EP Co.) rapaHTupa, Ye HeilHWTE NpoAyKTW ca 6e3
fedekTn B maTepuanuTe AW NPOM3BOACTBOTO, KOFAaTo KAMEHTUTE W MoNy4yasaT. 3a APyrv BbMNPOCH, CBbP3aHWU C NPOAYKTUTE,
[MPEKTHO Ce KOHCYNTUPaiiTe C KOMNaHuATa.
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[0DULIMANHA AEKNAPALMNA]

MicroPort EP MedTech Co., Ltd. (HapuuaH no-HataTbk MicroPort EP Co.) uspuuHo Aeknapupa, ye FireMagic™ cbppaeueH RF
abnaumoHeH KaTeTbp e 3a efHOKpaTHa ynoTpeba u He MOXe Aa ce U3non3sa nosTopHo. MicroPort EP Co. He npenopbysa, Nokassa
M npunara no HUKaKbB Ha4YMH NOBTOPHOTO M3MNON3ABHE HA U3AENMETO U He MOema OTFOBOPHOCT 33 KaKbBTO U Aa € MHUMAEHT UK
yBpexjaHe Ha NpoAyKTa nopaAu NoBTOpHa ynotpeba.
FireMagic™ cbpaeueH RF abnaumoHeH KaTeTbp MoXe Aa 6bAe CBbp3aH 1 U3M0/3BaH CaMO CbC CbBMECTUMM YCTPOICTBA, MOCOYEHU
Tyk 1 MicroPort EP Co. HAMa fa noema OTFOBOPHOCT 3a NOBPeAd Ha NPOAYKTa, HeycnelHa npoleaypa U TakuBa B pesynTar ot
onepaTUBHM rPELLKU UAU APYr YOBELUKM paKkTopy.

[npomnssoanTEN]
Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.
Aapec: Building 23&26&28, Lane 588, Tianxiong Road, 201318 LWaHxai1, Kutai

MouweHckmM Koa: 201318
Tel: +86 (21) 60969600

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

[ OTOPU3UPAH NMPEACTABUTE/ B EBPOMENCKATA OBLLHOCT]
MicroPort Medical B.V.
Agpec: Paasheuvelweg 25, 1105BP Amsterdam, Huaepnanaua

E-mail: cs@microport-int.com
Tel: +31(0)205450100-8
Fax: +31(0)205450109

ABTOPCKUTE NpaBa Ha TO3U AOKY T ca NpuT Ha St hai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.
KonupaHeTo 6€3 TAXHO CbrAacue He e pa3peLlueHo.
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KateTtep cepgeuHbiii ana PYA FireMagic™

Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.

[ ONUCAHME KATETEPA]
KaTteTep cepgeuHbiii ana PYA FireMagic™ (cokpaweHHo «FireMagic») npoussogctsa komnanum Shanghai MicroPort EP MedTech
Co., Ltd. npegHasHayeH A4NA AUArHOCTUPOBAHUA U IYeHNA TaxnapuTMUU. KOHCTPYKLMA KaTeTepa NoKasaHa Ha PUCYHKE HUXKe.

SNIEKTPOA, Ha HAKOHEYHMKE Konbuesble anekTpoabl PyuKa

" " o f

2 9 2 * % ’
Perynnpyemas NCKpUBNEHHaA cekuma 7F MonsyHok KoHHeKTop
LiseToBot KoA,

LWa¢T KateTepa

|

Puc. 1. KaTetep cepgeuHbiii ana PYA FireMagic™

KateTep cepaeuHbiit ans PYA FireMagic™ npeactasnneT co60oi ru6KMI M30NALMOHHDINM KaTeTep C PeryinpyembimM HaKOHEYHUKOM

M3 TEPMOMNIACTUYHOTO 3/1acTOMEpPa M HECKO/bKMX MNAaTUHOBbLIX 3N1EKTPOAOB, B HAaKOHEYHWK BCTPOEH AaTuMK TemnepaTypbl C

Tepmonapoii. Bce a1eKTposbl MOTYT UCMOb30BaTbCA [/1A 31€KTPOGU3MONOTMUECKOTO KapTUPOBAHUA U CTUMYAALMM B KapAWONOTUH,

a 9NeKTPOA, Ha HaKOHEYHWUKE MOXET MCMO/Mb30BaTbCA TaKXKe [A/1A MOHOMOAAPHOM abnauun. [na abnaumu 3ToT KaTeTep

ucnonb3yetca Bmecte € PY-reHepaTtopom M (3TasIOHHBIM) 3M1EKTPOAOM, GOMbLWION 3NEKTPOA, Ha HAKOHeYHWKe mnepejaeT

PafMoyacTOTHYIO 3Hepruilo M3 PY-reHepaTopa Ha y4actok abnaumu. B cooTtseTcTBUM € TpebosaHuamu cTaHgapta IEC60601-1

KaTeTep v ero coeanHUTENbHbIN Kabenb cuntaroTca pabounmm yactamu.

[aTunK TemnepaTtypbl, BCTPOEHHbIN B 3N1EKTPOA, Ha HAKOHEYHUKE, UCMONb3YeTCA ANA M3MEpeHWA TemnepaTypbl npu abnauuu,

SN1eKTpUYecKoe coeIMHEHME C AaTYMKOM BbINONHEHO Yepes Kabenb.

KaTeTep ucnonbsyetca ana naumeHTos ctaple 18 net. KateTep npegHasHayeH Ana npUMeHeHua Ha BbicoTe He 6onee 2000 m.
[onucAHUE n3gennal

Mo KpUBU3HE U ANMHE PEryINPYEMOit CeKLMM KaTeTepbl MOXHO pasAennTb Ha LeCTb KaTeropuid, 4To NO3BOAUT JOKTOpamM J06UTbCA

MaKCMMasibHO TOYHOTO pasmeLLeHUA B Pas/IMYHbIX YaCTAX KeslyJouKa.

B 3aBMCMMOCTM OT XKecTKoCTM WadTa KaTeTepa KaTeTepbl FireMagic MOXHO pasgenuTb Ha Ase 6o/bluMe KaTeropuu: cTaHAapTHble 1

C ycuneHHoW noaZepskkoi. KaTeTepbl € yCUIEHHOW noaJepKol obecrneynBaloT yBeUYEHHYIO CTabUABHOCTb NPU BbIMOSHEHWUM

abnaumm B 061aCTU TPMKYCNUAANBHOTO KNanaHa.

LiBeToBOWi Ko KaTeTepa FireMagic HaHOCUTCA OKOMO Py4kW. PasnuuHble LBeTa Koga O3HAYaloT Pas/MyHYi0 GOPMY KPUBU3HBI.
KaTeTepbl € ycMneHHOM NoaAepsKKOI OTIMYaloTca MydTON XKenToro LBseTa.

Tabauua 1. CneumdpuKaumm, MoAenb M XapaKTePUCTUKM KaTeTepa FireMagic

[RCERELTTS JANnHa KoHUueBoro
*
Mogpaenb (IEE ST KpususHa/uger MEMAY, aneKkTpoaa
(cm) (F) 3NeKTpoAamMmn (mm)
(B1-B2-B3)
EPA7ATC 115 7 A/¥entbin 2-5-2 4
EPA7 B TC 115 7 B/KpacHbii 2-5-2 4
CTaHfapTHbIN EPA7CTC 115 7 C/3eneHblit 2-5-2 4
™n EPA7DTC 115 7 D/CuHuit 2-5-2 4
EPA7ETC 115 7 E/Benbiit 2-5-2 4
EPA7 FTC 115 7 F/OpaHesbint 2-5-2 4
EPA8BTC 90 7 B/KpacHbit 2-5-2 4
C ycuneHHowm EPA8 D TC 90 7 D/CuHuit 2-5-2 4
onopoit EPASETC 90 7 E/Benbiit 2-5-2 4
EPASFTC 90 7 F/OpaHxesbiit 2-5-2 4
* 7F=2,33 mm

[ NPEANONATAEMOE UCMO/Ib30BAHME]

KaTteTep cepaeuHblit ana PYA FireMagic™ npeaHasHaueH Ana aneKTpopM3MONOrMYecKoro KapTuposBaHua cepaua (CTumynauma u
3an|4cn:), a Npuv UCNO/Ib30BaHMU C PAaMNOYaCTOTHbIM reHepaTopomMm — ANA /ieYeHun anMOBeHTpMKy}]ﬂpHOﬁ y3/1030171 peu,mnpoxHoﬁ
TaXuKapauu nytem pa,ﬂ,MOHaCTOTHOﬁ a6n;|u,1414 C UCNONIb30OBAHWEM KaTeTepa.

[HA3HAYEHME]
ATPUOBEHTPUKYNAPHAA Y3/10BanA PeLMNPOKHAA TaXMKapAUA U aTPUOBEHTPUKYNAPHAA PELMNPOKHAA TaxMKapaua

[ NPOTUBONOKA3AHMA]

. MauneHTbl C BHYTPUCEPAEYHbIM MPUCTEHOYHBIM TPOMBOM AMBO NauMeHTbl, NEepeHeclune BEHTPUKYIOTOMUID WU

aTpuoTomuio He 6onee 4 Hepenb Hasaa.
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. MauneHTbI C UCKYCCTBEHHBIMM KNanaHamu.

. AKTVBHaA cucTeMHas MHEKLMA.

. TpaHccenTanbHbIA  JOCTYN NPOTUBOMOKA3aH MNauMeHTam C  TPombBO3OM /1IeBOTO  MNpeAcepaus, MUKCOMOM MU
MeXnpeacepAHOW 3annaTkom.

. PeTporpaaHblii TpaHCaopTaNbHbIM AOCTYN NPOTUBOMOKA3aH NaLMEHTamM C 3aMeHEeHHbIM a0pTasibHbIM KanaHoM.

. MaLmneHTbI, CKNOHHbIE K KPOBOTEUEHUIO M CTPaAAtoLLMe remaTonaTuei.

. MaLmneHTbI CO 3N10Ka4ECTBEHHBIMU OMYXONAMU U 3a60N1EBAHUAMM B TEPMUHANBHOM CTaguU.

. HecTtabunbHan cTeHOKapAua 1 ocTpbIi HOAPKT MUOKapAa 3a nocneaHue 3 mecaua.

. WHCyNbT M NpexoAsLLee UemnUYeckoe HapyLueHue 3a nocnegHue 2 Heaenu.

[UENEBAA rPynNA]

B3pocnbie B Bo3pacTe oT 18 0 -75 net, my ibl U He BEPEMEHHbIE YKEH LLMHbI

[NPEAYNPEXAEHME]

. [laHHoe u3fenvie npegHasHayeHo A1 OAHOPA30BOTO MCMO/Mb30BaHWA. MOBTOPHOE WCMONb30OBaHUE WM CTEPUIM3ALUA

3anpelleHbl. [OBTOPHOE WCMO/Mb30BaHWE WAM CTEPUAM3ALMA MOTyT HEraTMBHO BO3/EICTBOBAaTb Ha CTPYKTYPHYHO
LeNOCTHOCTb WU3AEANA U/UAM NPUBECTM K OTKAa3y YCTPOMCTBA, YTO, B CBOIO OYEPESb, MOKET Bbi3BaTb TPaBMy, 3aboneBaHve
MAW CMepTb MauueHTa. Kpome Toro, MoBTOPHOe MCMO/b30BaHWE WM CTEPUAM3ALMA YCTPOWCTB A/ OLHOPa30BOro
NPUMEHEHMA BbI3bIBAET PUCK 3apaxeHus U/uam nHpekumo Mo NepekpecTHyio MHGEKLUMIO NaLMeHTa, BKAOYas, HO He
orpaHu4MBanch, nepeaady MHOEKLMOHHbIX 3aboneBaHuUit OT OAHOrO MauueHTa Apyromy. 3arpAsHeHUe U3LeNUA MOXKET
BbI3BaTb TPaBMy, 3abonesaHune UM cMepTb NaLMeHTa.

. Mpoueaypsbl abnaummn KaTeTepom NogpPasyMeBatoT BbICOKYIO 403y PEHTIEHOBCKOrO U3/ly4eHUsA, YTO MOXKET Bbl3BaTb OCTpOe
pagnauymMOHHOE nopaXeHue, a TakXKe NOBbICUTb PUCK COMATUYECKNX U FreHEeTUYeCKNX I'IOCHEACTBVII‘/‘I KaK ana nauueHTa, Tak U
nepcoHana nabopatopun U3-3a  WMHTEHCUBHOCTM PEHTFEHOBCKOTO /yya W MNPOAO/MKUTENBHOCTU  PEHTreHOBCKOMN
BU3yanusaymu. AGHRLU/ISI KaTeTepom BbINONHAETCA TONbKO NOC/ae TWaTe/IbHOro aHann3a NoTeHUMaAbHOro PeHTreHOBCKOro
BO3JENCTBMA B pamMKax npoueAypbl, a TaKXKe MNPUHATUA Mep MO CHUXeHWo obnyyenua. lpu HeobxogumocTu
MCMONb30BaHWA KaTeTepa y 6epemMeHHbIX XKeHLUWH C/ieyeT y4ecTb BCe «3a» U «MPOTUBY.

. MMnAaHTUpyemble  KapAMOCTUMYAATOPbI M WMMJAHTUPYeMble KapauosepTepbl / AedUBPUANATOPBI MOTYT MMETb
HeraTuBHOe BAMAHME Ha PY-TOK. BaKHO MMeTb BpeMeHHble BHELUHWE UCTOYHWUKM CTUMYAALMM NP BbINOSHEHUMN abaauum,
BPEMeHHO NepenporpaMMmnpoBaTb CTUMYIATOP Ha MUHUMA/bHbIE MAPaMeTPbl UK Ha pexum BbIK/L., uTobbl CHU3UTL pUck
HeXenaTenbHoW cTUMynALMKU. MNpu BbINOHEHUM abAALMM B HENOCPEACTBEHHOW 6AM30CTM K MOCTOAHHBIM 3/1EKTPOAaM B
npeAcepann WAN Kenypouke GyasTe NpeaenbHO OCTOPOMKHbI; 3anporpammupyiite UKL Ha pexum BbIK/I. Ha Bpemsa
nposeAeHNA abnALMK; BbINONHUTE NOJHbIN aHaAN3 BCEX MMMIaHTMPYEMbIX YCTPOICTB NOC/e 3aBepLueHUs npoueaypbl.

. He norpyxaiiTe NpPOKCMMasbHYlO PYYKY WM KOHHEKTOp Kabens B XKMAKOCTb, MOCKOJbKY 3TO MOMET CKa3aTbCA Ha
3NEKTPUUECKMX XapaKTePUCTUKaX.

. Mpn BO3HMKHOBEHWM COMNPOTUBNEHUA He [OMYCKAeTCA MNPUNOKEHWE YPe3MEpPHOro YCUAUA NPU NPOABUMKEHUU UK
M3B/IEUEHUN KaTeTepa.

. He TpuTe 1 He CKpyuMBaliTe SNEKTPOZ, Ha ANCTAZIbHOM HAKOHEYHUKE BO BPEMA YMCTKU.

. Katetep cepaeuHblii ana PYA FireMagic™ fomxeH MCNONb30BaTbCA MEAULMHCKUMM PaBOTHWUKaMM, NPOLIeAMMM
COOTBETCTBYHOLLYIO NOATOTOBKY, B MOMIHOCTbIO 060PYA0BAaHHON 3neKTpodur3nonornyeckon nabopatopum.

. 3HayeHMe MOLHOCTU MpY abnAauum He AOMKHO npesbiwats 70 BT. Mpy Mcnonb3oBaHWM reHepaTopa MolHocTbio 100 BT
3anporpammupyiite npegen MowHocTn Ha 70 BT.

. He AokasaHa 6e30nacHOCTb yCTpoiicTea Npu Temnepatype sbiwe 60 C.

. MpoBepbTe HafeKHOCTb COeMHEHNA Kabena, ecan cUrHan CTaHoBUTCA CNabbiM, AU NOABAAIOTCA CU/bHbIE MOMEXM, eC/N
npobnema He ucyesaeT, 3ameHuTe Kabenb.

. Korga KkaTeTep nofknloyeH K CTUMyNATopy, paboTaloliemy OT ceTW, B CepAue MOryT MpOHWKaTb TokW. [pocbba
MCMONb30BaTb CTUMYAATOP C MUTaHWEM- OT GaTapeu.

. Y6eauTtecb, YTO BbIXOAHOE HaMpsXXeHMe YCTPOWCTBA HUMKE HOMMWHANbHOrO HaMPAXKEHWUA KaTeTepa WU COEeAUHUTENbHOTO
Kabens.

. HomuHanbHoe HanpsaXeHue KaTeTepa U COeaUHUTENbHOrO Kabena coctasnset 450 B.

. I'Ipw OﬁpaLIJ,GHVIM C 91EeKTPOAAMM HENb3A MPUKACATLCA K KOHTAKTHbIM LWUTbIPAM WU FOIOMY METAsNNy, TaKXKe He AOonyCKaeTca
COMNPUKOCHOBEHME TaKNUX 3INE€MEHTOB C NPOBOAALMMN TOK UIU MOKPbIMU NOBEPXHOCTAMMUN.

. YCTpOWCTBO NpefiHa3HayeHo ANA OAHOPA30BOro UCMO/b30BaHWUA. B NpoTMBHOM cayyae komnauua MicroPort EP He moxeT

WCK/IIOYNTb U KOHTPOAMPOBaTb I'IOTeHLlMaﬂbeM PUCK B pe3ynbTaTe MNOBTOPHOrO WMCNONb30BaHUA U3AEeNuA, Hanpumep,
MH¢€KHMPO, CHWXXEHUWE 3KCNNYaTauMOHHbIX XapaKTePUCTUK 1 MeXaHU4eCKon UenocTHOCTH.

. KaTeTep YTUNIU3NPYETCA KaK MeAUUMHCKUE OTXOAbl B COOTBETCTBUU C MECTHbIM 3aKOHOAATE/IbCTBOM.
[NPEAYNPEXAEHME]
. ,ﬂ,OI]I’OCpOHHbIe PUCKKU OT AO/UTENIbHOTNO PEHTreHOBCKOro o6nyq9Hm| n noasneHue pagnauMoOHHbIX noapem,qeﬂwﬁ He

BbIAB/AEHbI. PK HEOBXOAMMOCTU UCMONB30BAHWS KaTeTepa y AeTeN CefyeT yUYecTb BCe «3a» W «npoTus». COOTHOWeEHMUe
PUCKA 1 BbIFOAB! Y NALMEHTOB 6€3 CUMNTOMOB He U3y4anochb.

. [ns npepoTspalleHus Tpomb6oambonun aenaetcs UHY3Us renapuHa BHYTPUBEHHO, UTO MO3BOASET YBENUYUTb BPEMs
CBEPTLIBAEMOCTU KPOBU Npu abasumm MuHumym 4o 300 cek, 1M60 Ha3HAYaeTca aHTUKOArYAAHT, KOTOPbIM NPUHUMAeTCA B
TeyeHWe 3 mMecAUeB nocne onepauuu (Ha ycmoTpeHue Bpaya). [Jo CuX Mop He AOCTUTHYT KOHCEHCYC O HeOoBXOAMMOCTU
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KPaTKOBPEMEHHOTr0 KypCa aHTUKOArynAHToB nocne a6n$|u,1414.

. Bo usbexaHue nospexnaeHusa, nepd)opau,wm WAn TamnoHaAbl cepaua MaHUNyNAUMM C KaTeTepoM BbIMOAHAKOTCA C coboit
OCTOPOXHOCTbIO.

. Bcerga Bosapau.l,aiﬂ'e NON3YHOK B UCXOAHOE NOJOXKeHue, 4TO6bI BbINPAMUTb HAKOHEYHWUK A0 BBEAEHUA WU U3BNEYEHUA
KaTeTepa.

. fAIBHO HM3KaA BbIXOAHAA MOLLHOCTb, BbICOKUIA nmneaaHc Uan oTKas 060py,D,OBaHl4ﬂ NpU HOPMa/ZbHbIX NAapameTpax moryTt

CBMAETEeNbCTBOBATb O HEMPABU/IbHOM UCMNO/1Ib30BAaHUKN 3N1EKTPOLAOB UM OTKase 3/1eKTpoaa. He yBel’IMHMBaﬁTe MOLHOCTb, HEe
npoBepuB Ha Ha/IMYKne ABHbIX ,D,Ed)eKTOB WUNN HeNpaBuMAbHOIO UCMONb30BaHUA.

. Mepea “cnonb3oBaHem HEOHXOAMMO OCMOTPETb YNAKOBKY U KaTeTep Ha NpeAMeT NoBpeXKAEHMA.
. PekomeHzyeTca BbINONHATbL He 6onee 30 Nogay IHEPrM Ha KaTeTep 3a MUHYTY.
. KaTeTep cepaeuHbiii ana PYA FireMagic™, ncnonbsyembiil ¢ pagMoyacToTHbIM reHepaTopom, cnocobeH nepeaasaTb

BbICOKYIO 3/MEKTPUYECKYIO MOLLHOCTb. HenpasuabHoe obpalleHue C KaTeTepoM WM 3NEKTPOAOM MOMKET MPUBECTU K
TpaBMam MaupeHTa WAK onepatopa, 0COBEHHO Mpu 3KcnayaTauuu usgenua. Mpu nNojade SHEPrUM NaLMEHT He AONKEH
NpUKacaTbCA K 3a3eM/IEHHBIM METANIMYECKUM MOBEPXHOCTAM. ECAM npu abnauum Temnepatypa Ha HaKOHEYHUKE He
NOAHUMAETCA, HEMEAIEHHO OCTaHOBMUTE abAALMIO U 3aMeHWTe KaTeTep.

. PerynapHo nposepAiiTe M MUCMbITbIBaliTe KaBenn M NPUHABNEKHOCTM ANA MHOTOKPATHOTO WCMONb3oBaHuA. Mepes
IKCMANyaTauMel KaTeTepa TWATENbHO MPOYTUTE WHCTPYKUMM MO  MpUMeHeHuto. O6patute BHWMaHME Ha Bce
npeaynpeXAeHUs U Mepbl NPeAOCTOPONKHOCTY, MHAYe MOMKET NPOU30MTU HECHACTHBIN CAYYai.

. dNeKTpoMarHuTHble Nomexu ot KateTepa FireMagic, ucnonbsyemoro Bmecte ¢ PY-reHepaTopom npu HopmanbHoW pabore,
MOTYT HeraTMBHO CKa3aTbcA Ha paboTe Apyroro 06opyAoBaHMA.
. He wncnonbsyiite usgenne okono obopyaosanna ana MPT, NOCKONbKY MOXKET MMETb MeCTO CMeLleHUe WAW HarpeBaHue

KaTeTepa, U M306pakeHMe Ha AUCNNee MOXKeT 0TObpaKaTbCA HEKOPPEKTHO.
[NOBOYHbIE 3GPEKTbI]
K ocno: oT npl AAHHOTO U3AEnnUA OTHOCATCA: M/IeBPa/ibHbIMA BbLIMNOT, COCYAUCTaA apTepuoBeHo3Hasa ¢ucTyna,
MeCTHOe KpOBOTEYeHWe, KPOBOTEYEHWEe W3 COCYyAoB, eMOTOPaKC, MHEBMOTOPAKC, remMonHeBMOTOpakc unu 6onu B rpyau,
pagnaunoHHble NoOBpeXXaeHuA, Tp0M603 rnyﬁomx BEH, Nero4HbIX, ambonusa Nerkux, nospexkaeHune BEHeYHOW COCy,CI,MCTOf/'I CUCTEMBI
W KNnanaHoB, NoBpeXXAeHWe KnanaHa, npexojAlee nwemuyeckoe HapylweHue, nepmxapp,maanbu‘/’l BbINOT, TaMnoHaja cepaua,
aTPUOBEHTPUKYNAPHAA 610Kafa, MHCYNbT, MHbAPKT MUoKapaa, nepdopauus apTepuu, BaraibHblii CMHKONe Npu GeapeHHOM
NpoKo/se, BpeMeHHaA TpaBmMaTUyeckaa WUan Bbi3BaHHaA pap,maumeﬁ BTOpUYHAA U NpexogAwan CMHycoBasn 6pa,u,mxapp,14$|, CMepTb,
nNepuKapanT, CUCTeMHanA MHd)eKLI,Mﬂ.
[ COBMECTHO MCNONb3YEMbIE U3QENUA]

. TpaHccenTanbHan o6onouka (GpaHuysckuii pasmep (F) 8), cooTBeTCTBYIOWAA KaTeETEPY
. PapavmouacToTHbiit (PY) reHepaTop
. Kabenb ana katetepa cepgeyHoro ana PHA

[ PAOMOYACTOTHARA ABNALMA]
[nAa pagmoyactoTHomn abnaumum Katetep HEOHXOAMMO NOAKAUUTD K COOTBETCTBYIOLLEMY BXOAY PafMO4acTOTHOTO reHepartopa. Ans
Hapnexalwero uitepderica c PY-reHepaTopom MCnonb3yiTe ToNbKO Kabenu nponssoacTea komnaHumn MicroPort EP.
MPUMEYAHME. 3nekmpod Ha HaAKOHEYHUKe Kamemepa Heobxodumo nepekao4ums ¢ 3anucsigarowezo IKI ycmpolicmea (vepes
cpedcmea ynpasneHus 2eHepamopa unu eHewHull nepeknoyamens) Ha PY-zeHepamop 044 abasyuu (cm. pykosodcmeo no
MpUMeHeHUI0 coomeemcmaylowe2o 2eHepamopa). ¢ 0am4yukom memnepamypel: ybedumecs, Ymo 2eHepamop roKassieaem
memnepamypy okoso 37 °C nocne esedeHus Kamemepa e nayueHma u 0o noda4u PY-aHepauu.

[ COBMECTUMbII1 PAGUOYACTOTHbIV FEHEPATOP ]

KaTteTep cepgeunbii ana PYA FireMagic™ cosmectum ¢ PY-reHepatopamu HL-100F, 1Bl 1500T, Stockert EP Shuttle n Atakr II.
MopbepuTe COOTBETCTBYIOLWMIA COEAMHUTENbHBIN Kabenb Npou3BOACTBa Komnanuu MicroPort (cm. Tabauuy 2) v coeguHute
PY-reHepaTop u Kabenb, Kak ykasaHo B Tabnuue 3. TakKe WHCTPYKLUWMM MO MOAK/IIOYEHMIO M IKCMAyaTaUWUM MOMNHO HailTh B
PYKOBOACTBE MO 3KCMNyaTaLu COOTBETCTBYIOLIETO COEAMHUTEbHOTO Kabena. NHpopmaumio no ncnonblosaHuio PY-reHepatopa
CM. B pyKoBoacTBe no PY-reHepaTopy.

O6patuTech B KomnaHuio Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd. ana nonyyeHua AONONHWUTENbHOW MHOPMAaLMM O TUMax
Kabenew, COBMECTUMbIX C ApyrMmu PY-reHepaTopamu.

MPUMEYAHME. Mpu nepepbiBax B Nogaye pafuMo4acTOTHOrO TOKa U3-3a TemnepaTypbl AU MMNesaHca (NpeBbileH YCTaHOBAEHHbIN
YpOBEHb), KaTeTep C/ieAyeT U3B/ieYb M ybpaTb CrycTOK C HaKOHeYHWKa. [pu umMcTKe 371eKTPofa Ha HaKOHeuHuKe cobniogaiite
OCTOPOXHOCTb, 4TOGbI He NepernbaTb 3NeKTPOA, MO OTHOLIEHMIO K WadTy KaTeTepa, NOCKO/IbKY 3TO MOXET HapyLINUTb COeJUHeHNe
3/1eKTpoAa v 0cnabuTs ero.

Tabnuua 2: Cneundukauma coea; TENbHOrO Kab
Ne Tun Kabens PY-reHepaTop (ans I:‘Tr:::::;opa)
1 EPW B4 1BI1500T f@‘m\\l
2 EPW ST Stockert EP Shuttle, HL-100F
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3 EPW AK Atakr Il

MPUMEYAHME.1. bonee n00po6HYylO UHPOPMAUUK CM. 8 UHCMPYKUUAX M0 3KCAyamayuu coomeemcmeyroweao
coeduHUMesnbHO20 Kabens.
2. MakcumasnbHas yacmoma Ha eeixode coemecmumozo PY-eeHepamopa donxHa cocmasume 450—-575 KIy.
Ta6saumua 3: PY-reHepaTopbl, coBMecTMMbIe ¢ KaTeTepom FireMagic U coeguHutenbHbiM Kabenem

PY-reHepatop HL-100F

1. Noakntoumnte KateTep cepaedHblit ana PYA FireMagic™ k untepdeiicy PY-renepaTopa HL-100F RF npu

WHCTpyKUmMn NOMOLLY COBMECTUMOTO COeAUHUTENBbHOTO Kabens.
no NpUMeHeHuo 2. NMoppobHble ykazaHua cm. B pykooacTee no HL-100F, uTo KacaeTca UCNoNb3oBaHWA reHepaTopa Ans
PY-abnaumu.

HacTonlee NpunoxeHne NPUMEHAETCA UCKAKOUUTENBHO K KaTeTepy cepaeqHomy KaTetep cepaeyHblit

3aABneHne o
ana PYA FireMagic™ HL-100F, KOTopbIii MCMONb3yeTcA C KaTeTepoM.

leHepatop IBI 1500T

1. Noakntoumnte KateTep cepaedHbiit ana PYA FireMagic™ k untepdeiicy PY-reHepatopa 1Bl 1500T RF npu

WHCTpyKumMn NOMOLLY COBMECTUMOTO COeMHUTENbHOrO Kabens MicroPort.
no NpUMeHeHuo 2. MogpobHble ykasaHMa cm. B pykosoacTee no IBI 1500T, uTo KacaeTca MCNonb3oBaHMA reHepaTopa Ana
PY-abnaumu.

HacToAulee npunoxeHne NPUMEHAETCA UCKNIOUYUTENBLHO K KaTeTepy cepaedHomy KateTep cepaeyHblit

Sanenenme ans PYA FireMagic™ IBI 15007, KoTopblii MCMO/b3YeTCA C KaTeTePOM.

WnTepoeiic PY-reHepaTopa Stockert EP Shuttle

1. Noakntoumnte KateTep cepaedHbiii ana PYA FireMagic™ k untepdeiicy PY-renepatopa Stockert EP
WHCTpyKumMn Shuttle RF npy nomoLLy coBMeCTUMOro coeAMHUTENbHOTO Kabens.

10 NPUMeHeHMIo 2. NoppobHble ykasaHWA cm. B pykoBoAcTse no Stockert EP Shuttle, uto KacaeTca ncnonbsosaHus

reHepatopa ana PY-abnauuu.

HacToAulee npunoxeHne NPUMEHAETCA UCKNIOUYUTENBLHO K KaTeTepy cepaedHomy KateTep cepaeyHblit

Sanenenme ans PYA FireMagic™ Stockert EP Shuttle RF, KOTopbIii MCMONb3YeTCA € KaTeTepom.

PY-reHepartop Atakr

1. NogkntounTe Katetep cepaeuHblii ana PYA FireMagic™ k untepdeiicy PY-renepatopa Atakr Il RF npu

WHcTpyKkumnmn NOMOLLY COBMECTUMOTO COeMHUTENbHOTO Kabens.
no NpUMeHeHuo 2. MogpobHble ykasaHua cm. B pykosoacTee no Atakr Il, 4To KacaeTca MCNONb30BaHUA reHepaTopa ANA
PY-abnaumu.

Hactosauwee npuaoXeHUe NPUMEHAETCA UCKIKOYUTE/IbHO K KaTeTepy cepaeyHomy KaTeTep cep,qequlﬁ

3asasneHve . . o
ABACHM ana PYA FireMagic™ Atakr || RF, KOTOpbIi MCNOAb3YeTCA C KaTeTepoMm.

Mpumeyanue.
Mpoceba 8bibpame HelimpaneHell 31eKMpPod, Komopbili pekoMeHO08aH u320mosumesneM coemecmumozo PY-zeHepamopa,
nodpobHee cM. pyKo8oOCMBO M0 IKCMAYamayuu 2eHepamopa; 8 NPOmMusHOM cry4yae npuobpemume HelimpanbHelli 31eKMpPod ¢
mapkuposkol CE.

[ PEKOMEHAYEMBbIE UHCTPYKLIUM NO NPUMEHEHUIO]

(1) MoabepuTe KPUBU3HY KaTeTepa B 3aBUCMMOCTHM OT y4acTKa cepaua.

(2) OCMOTpUTE YNAKOBKY KaTeTepa Ha NpeameT NOBPeXAEHWUN.

(3) M3BneknTe KaTeTep M3 yNaKoBKM, TLIATENbHO OCMOTPWUTE Ha MPeAMET LeNOCTHOCTU SN1eKTPoAa M KaTeTepa, NomecTuTe B
CTEepUNbHYIO cpesy.

(4) ChopmupyiTe AOCTYN Yepes KPYMHbI KPOBEHOCHBINM COCYA, UCMO/b3YA aCENTUYECKYIO METOAMKY, U BCTaBLTE KaTeTep.

(5) MoaKtounTe KaTeTep K 3anucbiBatoLemy o6opyaoBaHuio u/muam PY-reHepatopy npv nomolum kabenei.

(6) BBeauTe KaTeTep B Uccaeayemyto 061acTb BHyTpeHHeH 060104KkM cepaua. A NpasuabHOTO PasMelLeHns CAeauTe npu
MOMOLLY PEHTFEHOrPaMMbI 1 3/IEKTPOKAPANOrPaMMmbl.

(7) HaKOHEUYHUK KaTeTepa MOMKHO M30THYyTb ANA OBNEryeHWs pasmelleHusa (MCnonb3yite MonsyHok). Mpu NpoABUNKEHUM

Non3yHKa Bnepej HaKOHEYHWK KaTeTepa u3rmbaeTcs; Npu OTBEAEHWM MON3yHKa Hasaf — BbipaBHMBaeTcA. Korga Gyger
YCTaHOB/IEHO, YTO HAKOHEYHWMK 3/1eKTPOoAa CTabUNbHO COMPUKAcAeTCA C HYXKHbIM YYacTKOM, COeAWHEHMEe 3NeKTpoaa Ha
HaKOHEeYHWKe KaTeTepa HeobXOAMMO MePeK/oUUTb C 3aMWCbIBaOLLEro YCTPOWCTBA Ha PaAMOYacTOTHbIN reHepaTop AnsA
nopaym PY-toka. Mpu nogaye Toka MNeAaHc Lenn AoNxeH cocTaBuTb okono 100 Om.

(8) PaMo4acTOTHbIN TOK MOXeT NOAaBaTbCA Ha TOT e UM MHOM Y4aCTOK TeM e KaTeTepom. TeM He MeHee, NPy OTKAIOYEHNUM
reHepaTopa (MmneaHc UM TemnepaTypa) KaTeTep Heob6XO4MMO MU3B/ieYb, U caeayeT ybpaTb CrycTOK C HaKOHeYHMKa A0
MOBTOPHOW MoAauu sHepruu. Mocie M3BJeYEHUA KaTeTepa HaKOHEYHWK HeobXOAMMO OYMCTUTb Mnepes, MOBTOPHbIM
BBeJeHMeM. [InA  MAMKOTO OYMLIEHMA MOXHO WCMO/b30BaTb CTEPWIbHYIO Map/ilo, CMOYEHHYID CTepPU/IbHbIM
$U3MONOrMYECKMM PACTBOPOM; He AOMyCKaeTcs TPeHUe WM CKPYYMBaHWe 3/1eKTPOAa Ha HaKOHEYHMKe, MOCKO/IbKY 3TO
MOXeT MPUBECTU K MOBPEXAEHMIO COeUHEHNA 3N1eKTPO/a U 0CNabUTb 31€KTPOJ, Ha HAKOHEUHUKE.

9) Mpy BO3HWMKHOBEHWM BOMPOCOB MO MCMONb30BAHMIO MW XapaKTEPUCTUKAM M3JeNuA MPOKOHCYNLTUPYIATECH C MECTHbIM
ANCTPUBLIOTOPOM M3rOTOBUTENA.

45



Pycckuii

[ TPEBOBAHWSA K TPAHCNIOPTUPOBKE]

|-|va nepeso3Ke nsgenne JOMNKHO 6bITh 3alWMULLEHO OT 6onbLunx Harpysok, NpAMOro CONHe4YHOoro ceeta n AoXA4A mbo ot ndOBMﬁ,
YKa3aHHbIX Npu pasmelLeHnn 3akasa. TemnepaTypa BO Bpems TpaHcnopTuposkm: ot 0 go 45 C.

[ TPEBOBAHMSA K XPAHEHUIO]

Vlap,elme XPaHUTCA B 3aTEMHEHHOM, MPOX1agHOM, YUCTOM MNOMeLeHUn C xopomeﬁ BeHTMI]HLI,VIei;I C eCTeCTBEHHbIM MPUTOKOM
BO3ayxa. TemnepaTypa xpaHenus: ot 0 go 45C.

[crPok rogHocTU]

II p u cobnopgeHUn yCnoBuMit XpaHEHUA CPOK TOAHOCTM COCTaBAAET TPU roaa..

[cTepnnusaumal

Msp,enwe npowso cTepuamnsaumio raaOOﬁpaSHblM 3TUNIEHOKCMA0M. nDBTDpHaﬂ cTrepuUnnsayma U UCNONAb30OBaHUE 3anpelleHbl. He
VICI'IOI]bByﬁTE KaTeTep, eCNu HapyleHa Ue/loCTHOCTb BHeLHeln YNaKOBKU. Vlcnonbzyﬁ're KaTeTep A0 MUCTe4YeHUA CPOKa rogHocCTw,
YKa3aHHOro Ha ynakoBKe nusaenua.

[ PA3bACHEHME OBO3HAYEHWI1]

-

a

1. @ HE UCMO/Ib30BATb NOBTOPHO
2 @ CM. MHCTPYKLIMM O NPUMEHEHUIO
e
3. A 3ALUMLUATD OT UCTOYHUKOB TEM/IA U UNYHEHUS
S
4 -~ BEPEYb OT B/IATH
5. 8 CPOK FOHOCTH
6 KOZ NAPTUM
i
P

HOMEP MO KATANIOIY

~N
rE

8 CTEPUNN30BAHO 3TUJIEHOKCMAOM

a
n

HE UCNOJIb3OBATb NPU HAPYLLEHUU LENOCTHOCTU
YNAKOBKU

r
n

A

| ®

10. y' KOJIMYECTBO M3AE/NUIA B YIAKOBKE: 1

11. _/ﬂ[ | AWANA3OH TEMNEPATYP

12. IE TUMN UCNONBb3OBAHHOW YACTU

13. &I AATA U3rOTOBNEHUA

14. d U3rOTOBUTE/Ib

15. Zgg};:-l(él(\:llTOB:EHHblﬁ NPEACTABUTENDb B EBPONEACKOM
16 7%1 UMIIOPTEP

[NOCNENPOAAXKHOE OBCNYXUBAHUE]

[naBHan onepaumoHHas uenb komnanuu Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd. (aanee «MicroPort EP Co.») — «obecneunsatb
MEAMLMHCKYIO OTPac/b BbICOKOKAUYECTBEHHBIMU U IGGEKTUBHBIMU U3AENMAMMY, U KOMMAHUA rapaHTUPYET, YTO NpU MONy4eHUN
3aKa3uMKOM U3JennA He UMeIOT JedeKToB maTepuana U U3rotossieHua. Mo Npounm BOMpPOCam B OTHOLUEHWM U3JeNuit mpocum
CBA3bIBATbCA HANPAMYIO C KOMNAHWEN.

[ O®ULMANBHOE 3AAB/EHME]

KomnaHua Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd. 3assnseT, uto KateTep cepaeuHbiii ana PYA FireMagic™ npeanasHaueH ans
OZIHOPA30BOr0 MCMOMb30BAHMA U He MOXeT BbiTb MCnonb3oBaH NOBTOPHO. KomnaHnua MicroPort EP Co. He pekomeHAyeT, He
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YKa3blBaeT U He NoApasyMeBaeT NMOBTOPHOE WUCMO/Ib30BaHME CUCTEMbI U He MPUHUMAET Ha cebA OTBETCTBEHHOCTb 3@ HecuacTHble
CAy4an UaKU NOBPEXAEHUA U3LEeNNA B pe3y/ibTaTe MOBTOPHOTO UCMONb30BaHUA.
Katetep ceppeuHblii ana PYA FireMagic™ MoXeT NoaKnio4aTbCs M MCNOAb30BaTbCA TOMBKO C COBMECTUMbBIMM YCTPOCTBaMM,
YKa3aHHbIMU B HACTOALLEH UHCTPYKLMK, U KomnaHua MicroPort EP Co. He npuHMMaEeT Ha cebs OTBETCTBEHHOCTb 3a NOBPEXAEHMA
ycTpoiicTBa, c6ou B BbINONHEHWUM NpoLeAypbl M TOMY NOA06HOE B pesynbTaTe OWMBOK B IKCMAYaTaLMMU UK APYIUX YEN0BEUYECKUX
dakTopoB.
[V3roToBUTENL]
Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.
Appec: Building 23&26&28, Lane 588, Tianxiong Rd., 201318 Shanghai, PEOPLE’S REPUBLIC OF CHINA (KUTAMCKAA HAPOLHAA
PECNYB/INKA)
MouToBbIN MHAEKC: 201318
Ten.: +86 (21) 60969600
dakc: +86 (21) 20903925
3. noyta: customerservice@everpace.com
Beb-caiiT: www.everpace.com
[YNONHOMOYEHHBIV NPEACTABUTE/Nb B EBPOMEACKOM COOBLUECTBE]
MicroPort Medical B.V.
Appec: Paasheuvelweg 25, 1105BP Amsterdam, The Netherlands (Huaepnanabi)
3. Noyta: cs@microport-int.com
Ten.:+31(0)205450100-8
dakc: +31(0)205450109

ABTOpCKOE NPaBO Ha HaCTOALMI AOKYMEHT NpUHaaneXuT komnaHum Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.
Konuposanue 6e3 pasp ma WK 3anp >
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Deutsch

FireMagic™ kardialer RF Ablationskatheter

Shanghai MicroPort EP MedTech GmbH

[ Katheter Beschreibung]

Der FireMagic™ kardialer RF Ablationskatheter (kurz: FireMagic) - von Shanghai Microport EP MedTech Co., Ltd. Produziert- wird
zur Verwendung in der Diagnose und Behandlung von Tachyarrhythmien verwendet. Die folgende Zeichnung zeigt die
Katheterstruktur:

Griff

Spitzenelektrode Ringelektroden
S . ) ~ . o §
2 5 2 ? *
Auslenkbarer Katheterabschnitt 7F Farbcodierung  Daumensteuerung Anschluss

Katheterschaft

tionskath

Abb.1: Fii gic™ kardialer RF Ab
Der FireMagic™ kardialer RF Ablationskatheter ist ein flexibler und isolierender Katheter mit einer ablenkbaren Spitze, der aus
thermoplastischem Elastomer und mehreren Platin-Elektroden besteht und in dessen Spitze ein Thermoelement-Temperatursensor
eingebettet ist. Alle Elektroden kénnen fur Mapping und Stimulation verwendet werden. AuRerdem kann die Spitzenelektrode auch
zur Ablation verwendet werden (monopolare Ablation). 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 gewiinschten Ablationsstelle. Entsprechend der Anforderung in IEC60601-1
werden der Katheter und seine Verbindungskabel beide definiert als Anwendungsteil.
Der Temperatursensor, der in der Spitzenelektrode eingebettet ist, wird verwendet, um die Ablationstemperatur zu messen. Die
elektrische Verbindung zum Sensor wir tiber das Verbindungskabel hergestellt.
Der Katheter ist fiir Patienten im Alter von 18 Jahren oder &lter bestimmt. Der Katheter ist fir die Verwendung auf einer Hohe
<2000m ausgelegt.
[ Produktbezeichnung]
Entsprechend der Kurvenform und der Lange des steuerbaren Abschnitts kann der Katheter in sechs verschiedene Ausfuhrungen
unterteilt werden, um Arzten eine genaue Positionierung in den verschiedenen Teilen der Herzkammer zu erméglichen.
Je nach Harte des Katheterschaft wird der FireMagic in zwei Hauptkategorien, den Standard-Typ und den ,strong” Typ aufgeteilt.
Die ,strong” Typ bietet zusatzliche Stabilitat, um in der Nahe der Trikuspidalklappe zu abladieren.
FireMagic hat einen Farbcode in der Ndhe des Griffs. Verschiedene Farben des Codes zeigen verschiedene Formen der Kurve an. Der
Strong-Typ ist durch eine zusatzliches gelbes Segments gekennzeichnet.

Tablle 1: Spezifikationen, Modell und Kennd des FireM

" Elektroden- Spitzenelektrode
Lange Durchmesser "

Modell (cm) *(F) Kurve / Farbe abstand Lange

(B1-B2-B3) (mm)
EPA7ATC 115 7 A/gelb 2-5-2 4
EPA7BTC 115 7 B/rot 2-5-2 4
Standard- EPA7CTC 115 7 C/griin 2-5-2 4
ausfuhrung EPA7DTC 115 7 D/blau 2-5-2 4
EPA7ETC 115 7 E/weiR 2-5-2 4
EPA7FTC 115 7 F/orange 2-5-2 4
EPA8BTC 90 7 B/rot 2-5-2 4
Strong Typ EPA8 D TC 90 7 D/blau 2-5-2 4
EPABETC 90 7 E/weil 2-5-2 4
EPA8SFTC 90 7 F/orange 2-5-2 4

*7F=2.33mm

[EINSATZZWECK]

Der FireMagic™ kardialer RF Ablationskatheter wird zur katheterbasierten kardialen elektrophysiologischen Untersuchung

(Stimulation und Aufzeichnung), in Verbindung mit einem HF-Generator zur Behandlung von Arrhythmien durch katheterbasierte

HF-Ablation eingesetzt.

[indikationen]

Diagnostische, elektrophysiologische Untersuchungen bei Arrhythmiepatienten und Ablation.

[ Kontraindikationen]

. Patienten mit intrakardialem Wandthrombus oder stattgefundener Ventrikulotomie oder Atriotomie innerhalb der letzten
vier Wochen.
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Patienten mit Herzklappenprothesen.

Aktive systemische Infektion.

Der transseptale Einsatz ist bei Patienten mit linksseitigem Atrialthrombus oder Myxom, interatrialem Baffle oder Patch
kontraindiziert.

Der retrograde trans-aortalen Ansatz ist bei Patienten mit Aortenklappenersatze kontraindiziert.

Patienten mit Blutungsneigung oder Hamopathie.

Patienten mit bdsartigen Tumoren und todlichen Erkrankungen.

Instabile Angina und akuter Myokardinfarkt innerhalb der letzten drei Monaten.

Schlaganfall und transitorische ischamische Attacke innerhalb der letzten zwei Wochen.

[ZIELGRUPPE]
Erwachsene im Alter von 18 — 75 Jahren, Mdnner und nicht schwangere Frauen.
[warnung]

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

Bei katheterbasierten Ablationsverfahren besteht aufgrund der Dauer und Intensitdt der Rontgenstrahlung bei der
fluoroskopischen Bildgebung die Gefahr einer signifikanten Strahlenbelastung mit akuten Strahlenschdden sowie ein
erhohtes Risiko von somatischen und genetischen Auswirkungen sowohl fiir den Patienten als auch fiir das Laborpersonal.
Die Herzkatheteruntersuchung sollte nur durchgefiihrt werden, nachdem der mit dem Verfahren verbundenen,
potenziellen Strahlenexposition angemessene Aufmerksamkeit gegeben wurde und Schritte unternommen, um dieses
Risiko zu minimieren. Besondere Vorsicht muss bei der Verwendung dieser Katheter in der Schwangerschaft angewendet
werden.

Implantierbare Schrittmacher und implantierbare automatische Kardioverter/Defibrillatoren (AICDs) kénnen nachteilig von
Hochfrequenzstrom beeinflusst werden. Es ist wichtig, Moglichkeiten zur tempordren Stimulation wahrend der Ablation zur
Verfiigung zu haben und das Schrittmachersystem vortibergehend auf Minimalleistung oder AUS zu programmieren, um das
Risiko einer unangemessenen Stimulation zu minimieren. Seien Sie besonders vorsichtig bei der Ablation in unmittelbarer
Nahe zu implantierten atrialen oder ventrikuldren Elektroden; Programmieren des AICD in den AUS-Modus wéhrend der
Ablationsprozedur; fiihren Sie eine vollstandige Nachsorge des Aggregates bei allen Patienten nach der Ablation durch.
Tauchen Sie den proximalen Handgriff oder Kabelstecker nicht in Flussigkeiten; die elektrische Leistung kann beeintrachtigt
werden.

Verwenden Sie keine tibermaRige Kraft auf vor- oder zuriickziehen, wenn der Katheter auf Widerstand stoRt.

Kein Scheuern oder Verdrehen der distalen Spitzenelektrode wéhrend der Reinigung.

Der FireMagic™ kardialer RF Ablationskatheter sollte durch entsprechend geschultes Personal in einem voll ausgestatteten
Elektrophysiologie Labor betrieben werden.

Wéhrend der Ablation eine Engergie von 70 Watt nicht Uberschreiten. Bei Verwendung eines 100-Watt-Generators
programmieren Sie die Leistungsbegrenzung auf 70 Watt.

Die Sicherheit des Gerates wurde nicht fir Temperaturen tber 60°C getestet.

Prifen Sie die Verbindung der Zubehorkabel bei schwachem Signal oder schweren Interferenzen. Verwenden Sie ein neues
Kabel, wenn der Fehler nicht behoben werden kann.

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.

Stellen Sie sicher, dass die Ausgangsspannung des verwendeten Gerates unterhalb der Nennspannung des Katheters und
dessen Anschlusskabel liegt.

Die Nennspannung des Katheters und Anschlusskabels ist 450V.

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

Das Gerét ist ein Einwegartikel. Bei Zuwiderhandlung kann Microport EP das Auftreten potentieller Risiken aufgrund der
Wiederverwendung des Gerdts, wie Infektion, Leistungsverlust, Verlust der mechanischen Integritdt nicht gewéahrleisten
oder kontrollieren.

Nach der Verwendung muss der Katheter als medizinischer Abfall entsprechend den 6rtlichen Gesetzen und Vorschriften
entsorgt werden.

[ VorsichtsmaRnahmen]

Die langfristigen Risiken der Rotgenstrahlung und Erzeugung von radiofrequenz-induzierten Lasionen wurden bisher nicht
nachgewiesen. Besondere Vorsicht ist daher bei der Verwendung des Gerates bei vorpubertdren Kindern angeraten.
Dariiber hinaus wurde die Risiko/Nutzen Abwigung in asymptotischen Patienten nicht untersucht.

Zur Vermeidung von Thromboembolien sollte gewdhnlich Heparin per intravendser Infusion gegeben werden, um eine
Koagulationszeit > 300 s im Verlauf der Ablation beizubehalten, Antikoagulationsmittel kdnnen Uber etwa drei Monate nach
dem Eingriff gemaR &rztlicher Verordnung gegeben werden. Derzeit liegen keine Erkenntnisse zur Notwendigkeit
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kurzzeitiger Antikoagulation nach der Ablation vor.

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

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

. Offensichtlich niedrige Leistungsabgabe, hohe Impedanzwerte oder fehlerhafte Funktion bei normalen Einstellungen kann

darauf hindeuten, dass die Dispersionselektrode(n) falsch angebracht wurde oder eine elektrische Leitung defekt ist. Die
Leistung nicht vor der Uberpriifung auf offensichtliche Miangel oder Fehlanwendung erhéhen.

. Die sterile Verpackung und der Katheter sollten vor Gebrauch untersucht werden.
. Es wird empfohlen, weniger als 30 Anwendungen von Energie pro Katheter und Minute durchzufiihren.
. Der FireMagic™ kardialer RF Ablationskatheter in Verbindung mit einem Hochfrequenzgenerator kann erhebliche

elektrische Leistung Ubertragen. UnsachgemiRBe Handhabung des Katheters und der Dispersionselektrode koénnen
Verletzungen von Patient oder Anwender zur Folge haben. Wéahrend der Energiezufuhr, darf der Patient nicht in Kontakt mit
geerdeten Metalloberflaichen kommen. Wenn wahrend 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. Diese Gebrauchsanweisung sorgfiltig lesen,
bevor der Katheter verwendet wird. Beachten Sie alle Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen, sonst kénnen Unfille
auftreten.

. FireMagic in Verbindung mit einem Hochfrequenz-Generator kann Elektromagnetische Interferenz (EMI) erzeugen, die sich
wahrend des normalen Betriebs negativ auf die Leistung von anderen Geraten auswirken kann.

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

Anzeigestorungen kommen kann.
INEBENWIRKUNGEN]
Zu den Komplikationen, die bei der Anwendung dieses Gerats auftreten kénnen, gehéren Pleuraerguss, vaskuldre arteriovendse
Fisteln, lokale Blutungen, GefdRblutungen, Hamothorax, Pneumothorax, Hamopneumothorax oder Brustschmerzen,
Strahlenschaden, tiefe Venenthrombose, Lunge, Embolie, Schaden an HerzkranzgefdRen und Klappen, Ventilschdden; transiente
zerebrale ischdmische Attacke; Perikarderguss, Herztamponade, atrioventrikuldrer Block, Schlaganfall, Myokardinfarkt, arterielle
Perforation; Vagalsynkope bei Oberschenkelpunktion, transiente traumatische oder hochfrequenzbedingte sekunddre und
transiente Sinusbradykardie; Tod; Perikarditis; systemische Infektion.
[ Verwendung in Kombination mit anderen Produkten]

. Transseptale Schleuse (8 French (F)) passend zum Katheter
. Radiofrequenz (HF) Generator
. Kabel fir kardialer RF Ablationskatheter

[ Radiofrequenzablation]
Fur Radiofrequenz-Ablation, muss der Katheter an den/die entsprechenden Eingangsanschluss(e) des Hochfrequenzgenerators
angeschlossen werden. Fir die richtige HF-Generator-Schnittstelle, verwenden Sie nur das Anschlusskabel von Microport EP.
HINWEIS: Die Elektrode der Katheterspitze muss umgeschaltet werden von Mapping auf Energieabgabe (iber die
Generatorsteuerung oder einen externen Schalter) (siehe Handbuch des verwendeten HF Generators). Priifen Sie fiir eine korrekte
Temperaturerfassung, ob der Generator nach dem Einfiihren des Katheters in den Képer eine Temperatur nahe 37 ° C anzeigt.

[ Kompatibler Hochfrequenzgenerator]

Der FireMagic™ kardialer RF Ablationskatheter ist mit HF-Generatoren einschlieRlich HL-100F, 1Bl 1500T\Stockert, EP Shuttle und
Atakr Il kompatibel. Wahlen Sie ein geeignetes Anschlusskabel von Microport in Tabelle 2, und stellen Sie die Verbindung des
HF-Generators und Anschlusskabel gemaR den Anweisungen in der Tabelle 3 her. Die Gebrauchsanweisung des verwendeten
Kabels kann zusatzlichen Anweisungen enthalten. Fur detaillierte Anweisungen, siehe Handbuch des verwendeten HF-Generators.
Kontaktieren Sie Shanghai Microport EP MedTech Co., Ltd. fur Informationen zu kompatiblen Zubehorkabeltypen fir andere
HF-Generatoren.
HINWEIS: Wenn der Hochfrequenzstrom wegen einer Uberschreitung der Temperatur- oder Impedanzgrenze unterbrochen wird
(Uberschreiten einer eingestellten Grenze), sollte der Katheter entfernt werden und die Spitze von Koagulum gereinigt werden. Bei
der Reinigung der Spitzenelektrode, achten Sie darauf, die Spitzenelektrode nicht gegen den den Katheterschaft zu verdrehen;
Verdrehen kann die Bindung der Spitzenelektrode beschddigen und ein Ablésen hervorrufen.

Tablle 2: Technische Daten des Anschlusskabel:
Nummer Kabeltyp HF Generator Anschluss (fiir HF-Generator)

1 EPW B4 IBI1500T

2 EPW ST Stockert EP Shuttle, HL-100F

3 EPW AK Atakr Il

HINWEIS: 1. Weitere Informationen finden Sie in den Bedienungsanleitung der Anschlusskabel.
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2. Die MAX Ausgangsfrequenz fiir kompatible HF-Generator sollte im Bereich von 450KHZ- 575KHZ liegen.

Tablle 3: Kompatible HF- en zuFireMagic und seinen Verbindungskabeln

HL-100F HF Generator

Gebrauchsanweisung

1. Schlieen Sie den FireMagic™ kardialer RF Ablationskatheter mit dem entsprechenden
Anschlusskabel an die HL-100F-HF-Generator-Schnittstelle an;

2. Beachten Sie die geltende HL-100F Bedienungsanleitung fiir detaillierte Anweisungen
zum Betrieb des HF-Generators zur Ablation.

Erkldrung

Dieser Anhang ist nur fir den FireMagic™ kardialer RF Ablationskatheter in Kombination
verwendet mit dem HL-100F-HF-Generator anwendbar.

I1BI 1500T generator

Gebrauchsanweisung

1. SchlieRen Sie den FireMagic™ kardialer RF Ablationskatheter mit dem entsprechenden
Anschlusskabel an die IBI 1500T HF-Generator- Schnittstelle an;

2. Beachten Sie die geltende IBI 1500T Bedienungsanleitung fur detaillierte Anweisungen
zum Betrieb des HF-Generators zur Ablation.

Erklarung

Dieser Anhang ist nur fur den FireMagic™ kardialer RF Ablationskatheter in Kombination
verwendet mit dem IBI 1500T HF-Generator anwendbar.

Stockert EP Shuttle HF generator Schnittstelle

Gebrauchsanweisung

1. SchlieBen Sie den FireMagic™ kardialer RF Ablationskatheter mit dem entsprechenden
Anschlusskabel an die Stockert EP Shuttle HF-Generator-Schnittstelle an;

2. Beachten Sie die geltende Stockert EP Shuttle Bedienungsanleitung fur detaillierte
Anweisungen zum Betrieb des HF-Generators zur Ablation.

Erklarung

Dieser Anhang ist nur fiir den FireMagic™ kardialer RF Ablationskatheter in Kombination
verwendet mit dem Stockert EP Shuttle HF-Generator anwendbar.

Atakr Il HF generator

Gebrauchsanweisung

1. SchlieBen Sie den FireMagic™ kardialer RF Ablationskatheter mit dem entsprechenden
Anschlusskabel an die Atakr Il HF-Generator-Schnittstelle an;

2. Beachten Sie die geltende Atakr Il Bedienungsanleitung fir detaillierte Anweisungen
zum Betrieb des HF-Generators zur Ablation.

Erklarung

Dieser Anhang ist nur fir den FireMagic™ kardialer RF Ablationskatheter in Kombination
verwendet mit dem Atakr Il HF-Generator anwendbar.

Hinweis:
Bitte wahlen Sie die von den Herstellern der kompatiblen HF Generator empfohlene Neutralelektrode, vgl. Bedienungsanleitung des
HF-Generators, wenn nicht, wéahlen Sie bitte eine Neutralelektrode mit CE Kennzeichnung.

[ Vorgeschlagene Gebrauchsanleitung]

(1)
()
3)

(4)
(5)

(6)
(7)

(8)

9)

Wabhlen des geeigneten Katheters nach den zu untersuchenden Teilen des Herzens;

Uberpriifen Sie die Verpackung sorgfiltig auf Beschadigungen;

Nehmen Sie den Katheter vorsichtig aus der Verpackung heraus, ohne ihn gewaltsam herauszuziehen, tberprifen Sie
Katheter und Elektroden auf Integritat und platzieren Sie ihn im sterilen Arbeitsbereich.

Punktieren Sie, um einen Zugang zu einem zentralen GefaR zu erhalten, fuhren Sie den Katheter ein;

Verwenden Sie das entsprechende Kabel, um den Katheter mit dem Standard-Aufnahmegerdt und / oder dem
HF-Generator zu verbinden;

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

Stellen Sie den Krimmungsradius nach Bedarf durch Manipulation der Daumensteuerung ein. Vorschieben der
Daumensteuerung bewirkt eine Krimmung der Katheterspitze; wird der Knopf zuriickgezogen, richtet sich die Spitze auf.
Wenn die Spitzenelektrode in stabilen Kontakt mit der beabsichtigten Ablationsstelle ist, muss die Elektrode in der
Katheterspitze mit dem HF-Generator verbunden und vom Aufzeichnungsgerdt getrennt werden, um die Abgabe von
Hochfrequenzstrom zu erméglichen. Die Impedanz sollte etwa 100 Ohm bei Einschalten des Hochfrequenzstroms betragen.
Hochfrequenzstrom kann an denselben oder alternativen Stellen unter Verwendung des selben Katheters erneut
angewendet werden. Wenn der Hochfrequenzstrom wegen einer Uberschreitung der Temperatur- oder Impedanzgrenze
unterbrochen wird, sollte jedoch vor einer erneuten Abgabe von Hochfrequenzstrom der Katheter entfernt werden und die
Spitze von Koagulum gereinigt werden. 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 beschadigen und ein Ablésen hervorrufen.

Mit Fragen in Bezug auf die Verwendung und Leistung dieses Produkts wenden Sie sich bitte an den ortlichen
Vertriebshandler des Herstellers.

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

Das Produkt muss an einem dunklen, kiihlen, trockenen, sauberen und gut beliifteten 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 geoffnet oder beschadigt ist. Verwenden Sie den Katheter vor dem auf der Verpackung
angegebenen Verfallsdatum.

[ Erklirung der Symbole]

1. @ Nur zum Einmalgebrauch
2. @ Gebrauchsanweisung beachten
rg\\y;
3. ';-Q\‘ Hitzequellen und Strahlungsquellen vermeiden

Verwendbar bis

4. ? Trocken

ar

6. - Batch Code
7. [REF] Art. Nr.
8 Mit Ethylenoxidgas sterilisiert

B

Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist

10.

2 ®

Produktmenge enthalten 1

r

11. /ﬂf 1 Temperaturbegrenzung

12. EI Art des Anwendungsteils

13 &I Herstellungsdatum

14 d Hersteller

15 Bevollméchtigter der Europdischen Gemeinschaft
16 -%1 IMPORTEUR

[Kundendienst]
Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd. (nachfolgend kurz MicroPort EP genannt) stellt hochwertige und effiziente Produkte zum
medizinischen Einsatz zur Verfigung. 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 ausdriicklich, dass seine FireMagic™ kardialer RF Ablationskatheter zur einmaligen Benutzung vorgesehen
sind und nicht wiederverwendet werden kdénnen. MicroPort EP empfiehlt, indiziert oder impliziert in keiner Weise die
Wiederverwendbarkeit des Systems, und wird nicht die Haftung fiir Unfélle oder Schaden ab Wiederverwendung Gbernehmen.
FireMagic™ kardialer RF Ablationskatheter konnen nur an die angegebenen kompatiblen Gerdte angeschlossen werden und
MicroPort EP Co. Ubernimmt keine Verantwortung fiir Schaden an den Produkten, fehlerhafte Prozedurenn und dergleichen, die
sich durch Bedienungsfehler oder anderen menschlichen Faktoren ergeben kénnten.
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[Hersteller]
Shanghai MicroPort EP MedTech GmbH
Adresse: Gebaude 23&26&28, Lane 588, Tianxiong Stralle, 201318 Shanghai, Volksrepublik China
Postleitzahl: 201318
Tel: +86 (21) 60969600
Fax: +86 (21) 20903925
E-mail: customerservice@everpace.com
Website: www.everpace.com
[ Autorisierter Vertreter in der EU]
MicroPort Medical GmbH
Adresse: Paasheuvelweg 25, 1105BP Amsterdam, Niederlande
E-mail: cs@microport-int.com
Tel: +31(0)205450100-8
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 cardiaque RF FireMagic™

Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.

[ DESCRIPTION DU CATHETER]
Le Cathéter d’ablation cardiaque RF FireMagic™ (FireMagic) produit par la Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd. est destiné au
diagnostic et au traitement des arythmies cardiaques. Le schéma ci-dessous présente la structure du cathéter:

Electrode distale Electrodes annulaires Poignée

7 ° 0

2 s L r f |
Section courbe béquillable 7F Code de Molette Connecteur
couleur

Axe du cathéter

Fig. 1: Cathéter d’ablation cardiaque RF FireMagic™
Le Cathéter d’ablation cardiaque RF FireMagic™ est un cathéter flexible et isolant doté d’une extrémité déflectable, qui se compose
d’élastomére thermoplastique et de plusieurs électrodes en platine; et I'extrémité du cathéter comporte un capteur de température
thermocouple. Toutes les électrodes peuvent étre utilisées pour la cartographie et la stimulation cardiaque; de plus, I'électrode
distale peut aussi étre utilisée pour I'ablation monopolaire. Pour I'ablation, le cathéter est utilisé conjointement a un dispositif
d’ablation par radiofréquence (RF) et un tampon dispersif (électrode indifférente); I'électrode distale sert a livrer le courant RF
depuis le générateur RF jusqu’au site d’ablation souhaité. D’apres les exigences IEC60601-1, le cathéter et son cable de connexion
sont tous deux définis comme étant des pieces appliquées sur le malade.
Le capteur de température intégré a I'électrode distale sert a surveiller la température de I'extrémité et la connexion électrique au
capteur se fait au moyen d’un cable accessoire.
Le cathéter est destiné a étre utilisé sur des patients agés de 18 ans ou plus. Le cathéter est congu pour fonctionner a une altitude <
2000m.
[ SPECIFICATIONS DU PRODUIT]
On peut distinguer six différents modéles pour le cathéter en fonction de la courbure de la section déflectable, ceci afin d’aider les
opérateurs a réaliser un positionnement précis dans les différentes cavités cardiaques.
On peut distinguer deux principales catégories de FireMagic en fonction de I'axe du cathéter : le type standard et le type a support
ferme. Le type a support ferme offre une capacité de support extra stable lorsqu’utilisé pour une ablation a proximité de la zone de
la valve tricuspide.
Le FireMagic 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. Le cathéter a support ferme se distingue par I'ajout d’'un manchon jaune.
Tableau 1: Spécifications, modéles et paramétres caractéristiques du FireMagic

Intervalle O
Code produit Longueur Diameétre* Courbure délectrode ”distale
(cm) (F) /couleur (B1-B2-83) d’électrode

(mm)
EPA7 ATC 115 7 Aljaune 2-5-2 4
EPA7 B TC 115 7 B/rouge 2-5-2 4
Type standard EPA7 CTC 115 7 C/vert 2-5-2 4
EPA7DTC 115 7 D/bleu 2-5-2 4
EPA7ETC 115 7 E/blanc 2-5-2 4
EPA7FTC 115 7 F/orange 2-5-2 4
. EPA8B TC 90 7 B/rouge 2-5-2 4
SE‘:)F’:O; EPAS D TC 90 7 D/bleu 252 4
ferme EPASE TC 90 7 E/blanc 2-5-2 4
EPA8BFTC 90 7 F/orange 2-5-2 4

*7F=2,33mm

[UTILISATION PREVUE]

Le Cathéter d’ablation cardiaque RF FireMagic™ est destiné a la cartographie électrophysiologique cardiaque (stimulation et
enregistrement) basée sur les cathéters, et, lorsqu’il est utilisé avec un générateur de radiofréquence, pour le traitement de la
tachycardie par réentrée nodale atrioventriculaire et de la tachycardie par réentrée atrioventriculaire a travers I'ablation par
radiofréquence basée sur le cathéter.

[INDICATIONS]
Tachycardie par réentrée nodale atrioventriculaire et tachycardie par réentrée atrioventriculaire
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[ CONTRE-INDICATIONS]

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

Patients avec valves prothétiques.

Infection systémique active.

L'approche transseptale est contrindiquée chez les patients souffrant d’'un thrombus atrial gauche, d’'un myxome ou équipés
d’un déflecteur ou patch intra-atrial.

L'approche transaortique rétrograde est contrindiquée chez les patients dont la valvule aortique a été remplacée

Patients a tendance hémorragique évidente et avec hématopathie.

Patients atteints de tumeur maligne et ayant une maladie en phase terminale.

Angine instable et infarctus aigu du myocarde dans les trois mois.

Accident vasculaire cérébral et accident ischémique transitoire au cours des deux derniéres semaines.

[ GROUPE CIBLE]

Adultes de 18 a 75 ans, hommes ou femmes non enceintes

[ AVERTISSEMENT]

Ce dispositif est conditionné pour un usage unique. Ne pas réutiliser, retraiter ou restériliser. La réutilisation, le retraitement
ou la restérilisation peuvent compromettre I'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.

Les procédures d’ablation par cathéter présentent des risques potentiels d’exposition significative aux rayons X, qui peuvent
entrainer des blessures d’irradiation aiglie chez les patients et chez le personnel du laboratoire, en raison de I'intensité du
faisceau de rayons X et de la durée de I'imagerie fluoroscopique. L'ablation par cathéter doit uniquement étre réalisée
lorsqu’une attention suffisante a été donnée a I'exposition potentielle impliquée par la procédure et lorsque des mesures
ont été prises dans le but de réduire cette exposition aux radiations. Il faut considérer avec prudence I'usage de ce dispositif
sur les femmes enceintes.

Les pacemakers implantables et cardioverteurs/défibrillateurs automatiques implantables (AICD) sont susceptibles d’étre
endommagés par le courant RF. Il est important d’avoir des sources externes temporaires d’entrainement et de défibrillation
disponibles pendant I'ablation; et de reprogrammer temporairement le systéme d’entrainement sur une puissance de sortie
minimum ou sur le mode OFF afin de réduire tout risque d’entrainement inapproprié. Exercez une précaution extréme
durant l'ablation lorsque vous vous trouvez dans le voisinage immédiat des dérivations atriales ou ventriculaires
permanentes; programmez I'AICD sur le mode OFF pendant la procédure d’ablation ; et, effectuez I'analyse complete de
tous les dispositifs implantables sur tous les patients apres I'ablation.

N’immergez pas le manche proximal ou le connecteur du cable dans un liquide; les performances électriques du produit
pourraient s’en trouver affecter

N’exercez pas une force excessive pour pousser ou retirer le cathéter lorsque vous rencontrez une résistance.

N’essuyez jamais ni ne tordez avec force I'électrode distale pour la nettoyer.

Le Cathéter d’ablation cardiaque RF FireMagic™ doit étre utilisé par du personnel formé, dans des laboratoires
correctement équipées en matériel électrophysiologique

Ne dépassez pas les 70 watts pendant I'ablation. Si vous utilisez un générateur 100 watts, programmez-le de maniére a ce
que le courant soit coupé a 70 watts.

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

Lorsqu’un probléme survient qui ne peut étre résolu, vérifiez la fiabilité des connexions du cable d’accessoire quand le
signal est faible ou quand de graves interférences se produisent, et remplacez-le au besoin par un nouveau.

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

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

La tension nominale accessoire du cathéter et du cable de connexion est 450V.

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.

Ceci est un dispositif jetable. Dans le cas contraire, MicroPort EP ne peut ni garantir contre ni contrdler les risques latents
dus a la réutilisation du dispositif, tels les infections, les pertes de performances ou les pertes d’intégrité mécanique.

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

[PRECAUTIONS]

Lexistence de risques sur le long terme de lésions induites par la fluoroscopie prolongée et la radiofréquence n’a pas été
établie. L'usage de ce dispositif sur des enfants prépubéres doit faire 'objet de prudentes considérations. D’autant plus que
les risques/bénéfices sur les patients asymptomatiques n‘ont pas été étudiés.

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

. Le cathéter doit étre manipulé avec précaution afin d'éviter toute lésion cardiaque, toute perforation et tout
tamponnement.

. Avant d’insérer ou de sortir le cathéter, tirez toujours entiérement vers l'arriére le bouton a coulisse de maniéere a redresser
le cathéter.

. Une puissance de sortie nettement faible, un relevé de haute impédance ou une impossibilité de I'équipement a

fonctionner normalement peut signaler une application erronée ou la défaillance d’une ou plusieurs électrodes de
dispersion ou d’un conducteur électrique N’augmentez pas la tension avant d’inspecter les erreurs ou les applications

erronées.
. Inspectez I'emballage stérile et le cathéter avant usage.
. Il est recommandé de ne pas effectuer plus de trente applications d’énergie par minute par cathéter.
. Le Cathéter d’ablation cardiaque RF FireMagic™ utilisé conjointement & un générateur de radiofréquence est capable de

produire un courant électrique significatif. Le patient ou l'utilisateur peuvent étre blessés par |'usage inapproprié du
cathéter et de I'électrode de dispersion, en particulier lors de I'utilisation de I'appareil. Au cours de I'alimentation électrique,
le patient ne doit toucher aucune surface métallique mise a la terre. Si la température de la pointe 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. Lisez attentivement ces instructions
d’utilisation avant d’utiliser le cathéter. Tenez compte de toutes les mises en garde et précautions sous peine de vous
blesser.

. Les interférences électromagnétiques (EMI) produites par le FireMagic utilisé conjointement a un générateur de
radiofréquence pendant la procédure normale peuvent affecter négativement les performances d’autres équipements.

. Ne l'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 ]

Certaines complications peuvent survenir durant l'usage de ce dispositif y compris: épanchement pulmonaire; fistule AV;
saignement local, saignement vasculaire; hémothorax, pneumothorax, hémopneumothorax ou douleur de la poitrine; blessure
causée par les radiations; thrombose veineuse profonde, pulmonaire; embolie, Iésions vasculaires et des valvules coronariennes,
|ésions valvulaires; accidents ischémiques transitoires; épanchement péricardique, tamponnade cardiaque, bloc atrioventriculaire,
attaque, infarctus du myocarde; syncope vagale lors de ponction fémorale, bradycardie sinusale transitoire lié a un traumatisme
transitoire ou a la radiofréquence; décés; péricardite; infection systémique.

[ DISPOSITIFS UTILISES EN COMBINAISON ]

. Gaine transseptale (8 French(F)) correspondant au cathéter
. Générateur de radiofréquence (RF)
. Cable pour cathéter d’ablation cardiaque RF

[ ABLATION PAR RADIOFREQUENCE]

Pour l'ablation par radiofréquence, le cathéter doit étre relié au(x) connecteur(s) d’entrée approprié(s) du générateur de
radiofréquence. Pour une interface de générateur RF appropriée, utilisez uniquement un cable de connexion MicroPort EP.
REMARQUE: L’électrode distale du cathéter doit passer de la position d’équipement d’enregistrement d’électrocardiogramme (via les
commandes du générateur ou un commutateur externe) sur celle de puissance de sortie du générateur de radiofréquence pour
pouvoir effectuer I'ablation (cf. le mode d’emploi du générateur de radiofréquence). Pour les cathéters a capteur de température,
vérifiez que le générateur affiche une température proche de 37°C aprés que le cathéter a été inséré dans le patient et avant
d‘appliquer I’énergie RF.

[ GENERATEURS DE RADIOFREQUENCE COMPATIBLES ]

Le Cathéter d’ablation cardiaque RF FireMagic™ est compatible avec les générateur RF HL-100F, IBI 1500T, Stockert EP Shuttle et
Atakr II. Choisissez un cable de connexion approprié de MicroPort figurant dans le Tableau 2, et branchez-le au Générateur RF et au
cable de connexion en suivant les instructions du Tableau 3. Des instructions d’utilisation et de connexion peuvent également étre
disponibles dans le guide de connexion du cable de connexion employé. Consultez le mode d’emploi du générateur RF utilisé pour
connaitre les instructions détaillées relatives a son fonctionnement.

Demandez a la Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd. de plus amples informations sur les types de cables compatibles avec les
autres générateurs RF.

REMARQUE: Si le courant de radiofréquence est interrompu suite & une élévation de la température ou de I'impédance
(dépassement d’une limite préprogrammeée), le cathéter doit étre retiré, et les dépots coagulés nettoyés de la pointe de celui-ci.
Lors du nettoyage de I'électrode distale, veillez a ne pas tordre celle-ci en respectant I'arbre du cathéter ; la torsion peut
endommager la fixation de I'électrode distale et lui donner du jeu.

Tableau 2: Spécifications du cdble de raccord.

Connecteur

N Type de cable Générateur RF (pour générateur RF)

1 EPW B4 IBI1500T
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2 EPW ST Stockert EP Shuttle, HL-100F

3 EPW AK Atakr Il

REMARQUE: 1. Pour plus de détails veuillez consulter le mode d’emploi du céble de connexion relatif.

2. La fréquence de sortie MAX pour les générateurs RF compatibles doit étre comprise entre 450KHZ et 575KHZ.
Tableau 3: Générateurs RF patibles avec le FireMagic et son cdble de connexion

g9

Générateur RF HL-100F

1. Connectez le Cathéter d’ablation cardiaque RF FireMagic™ a I'interface du générateur RF HL-100F a
Instructions I'aide du cable de connexion approprié.

d’utilisation 2. Consultez le mode d’emploi du HL-100F utilisé pour connaitre les instructions d’utilisation du
générateur pour l'ablation RF.

La présente annexe est uniquement applicable au Cathéter d’ablation cardiaque RF FireMagic™ et au

Déclaration
générateur RF HL-100F utilisés conjointement.

Générateur 1Bl 1500T

1. Connectez le Cathéter d’ablation cardiaque RF FireMagic™ a l'interface du générateur RF 1Bl 1500T &
Instructions l'aide d’un cable de connexion MicroPort approprié.

d’utilisation 2. Consultez le mode d’emploi du IBI 1500T pour connaitre les instructions détaillées sur I'utilisation du
générateur pour I'ablation RF.

La présente annexe est uniquement applicable au Cathéter d’ablation cardiaque RF FireMagic™ et au

Déclaration . e L
© o générateur RF IBI 1500T utilisés conjointement.

Interface du générateur RF Stockert EP Shuttle

1. Connectez le Cathéter d’ablation cardiaque RF FireMagic™ a I'interface du générateur RF Stockert EP
Instructions Shuttle a I'aide d’un cable de connexion approprié.

d’utilisation 2. Consultez le mode d’emploi du Stockert EP Shuttle pour connaitre les instructions détaillées sur
I'utilisation du générateur pour I'ablation RF.

La présente annexe est uniquement applicable au Cathéter dablation cardiaque RF FireMagic™ et au

Déclaration . g .
générateur RF Stockert EP Shuttle utilisés conjointement.

Générateur RF Atakr Il

1. Connectez le Cathéter d’ablation cardiaque RF FireMagic™ a I'interface du générateur RF Atakr Il &
Instructions I'aide d’un cable de connexion approprié.

d’utilisation 2. Consultez le mode d’emploi du Atakr Il pour connaitre les instructions détaillées sur I'utilisation du
générateur pour I'ablation RF.

La présente annexe est uniquement applicable au Cathéter d’ablation cardiaque RF FireMagic™ et au

Déclaration J el L
générateur RF Atakr Il utilisés conjointement.

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

[ PROPOSITION D'INSTRUCTIONS D'UTILISATION]

(1)
()
3)

(4)
(5)
(6)

(7)

(8)

Choisissez la courbure appropriée de cathéter en fonction du site a opérer sur le cceur.

Vérifiez 'emballage du cathéter et assurez-vous qu’il n’est pas endommagé

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

Créez un accés vasculaire dans un vaisseau central large a I'aide de techniques aseptiques puis insérez le cathéter.
Connectez le cathéter a I'équipement d’enregistrement et/ou au Générateur RF a I'aide des cables appropriés.

Avancez le cathéter jusque dans la zone de I'endocarde a examiner. Utilisez a la fois la fluoroscopie et les électrogrammes
pour aider au bon positionnement.

La pointe du cathéter peut étre déformée pour faciliter le positionnement a I'aide du bouton a coulisse laquelle permet de
modifier la courbure. La pointe se déforme lorsqu’on pousse le bouton a coulisse vers l'avant. La pointe se redresse
lorsqu’on tire le bouton a coulisse vers I'arriére. Lorsqu'’il est établi que I'électrode distale est en contact stable avec le site
d’ablation souhaité, la connexion de I'électrode distale du cathéter doit passer de I'équipement d’enregistrement sur le
générateur de radiofréquence pour préparer I'alimentation en courant de radiofréquence. L'impédance du circuit doit étre
d’environ 100 ohms au démarrage du courant de radiofréquence.

On peut réappliquer le courant de radiofréquence sur le méme site ou sur un site différent avec le méme cathéter.
Cependant, en cas de coupure du générateur (impédance ou température), il faut retirer le cathéter et nettoyer le sang
coagulé de I'électrode distale avant de réappliquer le courant de radiofréquence. Il faut nettoyer I'électrode distale du
cathéter aprés le retrait, avant de procéder a sa réinsertion. Nettoyez doucement la pointe a l'aide de gaze stérile trempée
dans une solution saline stérile ; ne frottez jamais ni ne tordez fortement |’électrode d’ablation. Autrement, cela risquerait
d’endommager les jonctions de I'électrode d’ablation, ce qui pourrait provoquer 'endommagement et le desserrement de
I'électrode.
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(9) 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 lumiere directe du soleil et la pluie ou selon les
spécifications du contrat de commande. Au cours du transport, la température doit étre maintenue entre 0°C et 45°C.

[ EXIGENCES RELATIVES AU STOCKAGE ]
Le produit doit étre stocké dans un magasin a l'ombre, frais, sec, propre et bien ventilé, se trouvant dans un environnement avec
une circulation naturelle de |'air. La température de stockage doit &tre 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 |'oxyde d'éthyléne. Ne le restérilisez jamais et ne le réutilisez jamais. N'utilisez pas le cathéter si
|'emballage est ouvert ou endommagé. Utilisez le cathéter avant la date de péremption indiquée sur I'étiquette de I'emballage.

[ EXPLICATION DES SYMBOLES ]

1. @ NE PAS REUTILISER
2. @ CONSULTER LES INSTRUCTIONS D'UTILISATION
3 r,'.',gfg PROTEGER CONTRE LES SOURCES DE CHALEUR ET LES
) RO SOURCES DE RAYONNEMENT
GARDER AU SEC

A UTILISER AVANT

-

SR

L

o
.j
a

CODE DU LOT

ar
gL

NUMERO DE CATALOGUE

~N

8 STERILISE A L'OXYDE D'ETHYLENE

NE PAS UTILISER SI L'EMBALLAGE EST ENDOMMAGE

ar

|L@

a

10. R QUANTITE DE PRODUIT CONTENUE 1

11. Jf ' LIMITE DE TEMPERATURE

12. IEI PIECE APPLIQUEE DE TYPE CF

13. ﬂ DATE DE FABRICATION

14. d FABRICANT

15, ES:I:)S;:IJ’:AI:IT AGREE DANS LA COMMUNAUTE
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.
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[ DECLARATION SOLENNELLE]
Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd. déclare expressément par la présente que son Cathéter d’ablation cardiaque RF
FireMagic™ est jetable et ne peut pas étre réutilisé. MicroPort EP Co. ne recommande pas, n'indique pas et ne suggére pas de
quelque maniére que ce soit la possibilité de réutiliser le systeme et décline toute responsabilité en cas d'accident ou de dommage
au produit résultant d'une réutilisation.
Le Cathéter d’ablation cardiaque RF 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)205450100-8
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 per Ablazione Cardiaca RF

Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.

[ DESCRIZIONE DEL CATETERE]
Il FireMagic™ Catetere per Ablazione Cardiaca RF (in seguito abbreviato con FireMagic), prodotto dalla Shanghai MicroPort EP
MedTech Co., Ltd., € indicato per I'uso nella diagnosi e nel trattamento della tachiaritmia. Il disegno che segue mostra la struttura
del catetere:
Impugnatura

Elettrodo a punta Elettrodi ad anello
ey iy | o o

2 2 2 * t |

i . . Connettore
Sezione curva deflectable 7F Codice colori Manopola

Asse de catetere

Figura 1: FireMagic™ C e per Ablazione Cardiaca RF

Il FireMagic™ Catetere per Ablazione Cardiaca RF & un catetere flessibile con punta deflectable, composto di elastomero
termoplastico e da diversi elettrodi di platino e, nella punta, & incorporato un sensore di temperatura a termocoppia. Tutti gli
elettrodi possono essere utilizzati per la mappatura e la stimolazione cardiaca; inoltre, I'elettrodo di punta puo essere utilizzato
anche per |'ablazione, nello specifico per I'ablazione monopolare. Per |'ablazione, questo catetere & utilizzato in combinazione con
un generatore RF e un elettrodo di dispersione (elettrodo di riferimento), I'ampio elettrodo di punta trasporta la corrente dal
generatore di radiofrequenze al sito di ablazione voluto. In conformita ai requisiti dello standard IEC60601-1, il catetere e il suo cavo
di collegamento sono entrambi definiti come parte applicata.
Il sensore di temperatura incorporato nell'elettrodo di punta & utilizzato per misurare la temperatura di ablazione e il collegamento
elettrico al sensore & eseguito per mezzo di un cavo accessorio.
Il catetere & usato per pazienti dai 18 anni in su. Il funzionamento del catetere é valutato per operare a una altitudine di <2000m.
[SPECIFICHE DEL PRODOTTO]
In base alla forma della curva ed alla lunghezza della sezione deflectable il catetere pud essere suddiviso in sei diverse specifiche,
per aiutare i medici ad eseguire un posizionamento accurato nelle diverse parti del ventricolo.
In base al supporto del corpo del catetere, FireMagic puo essere suddiviso in due categorie principali: il tipo standard ed il tipo di
supporto forte. Il tipo di supporto forte pud fornire una capacita di supporto extra stabile quando & utilizzato per I'ablazione in
prossimita della valvola tricuspide.
Vicino all'impugnatura di FireMagic c’¢ un codice colori. | diversi colori del codice mostrano forme diverse della curva. Il catetere di
supporto forte si distingue con I'aggiunta di un segmento di colore giallo.

Tabella 1: Specifiche, modello e parametri caratteristici di FireMagic

aneneres Diametro* Spaziatura Lunghezza
Modello ) ) Curva /colore elettrodi elettrodo di punta
(B1-B2-B3) (mm)
EPA7ATC 115 7 A/giallo 2-5-2 4
EPA7BTC 115 7 B/rosso 2-5-2 4
Tipo EPA7 CTC 115 7 C/verde 2-5-2 4
standard EPA7DTC 115 7 D/blu 2-5-2 4
EPA7ETC 115 7 E/bianco 2-5-2 4
EPA7 FTC 115 7 F/arancione 2-5-2 4
. EPASBTC 90 7 B/rosso 2-5-2 4
Su;’i"rto EPASD TC 90 7 D/blu 252 4
strong EPASETC 90 7 E/bianco 2-5-2 4
EPASFTC 90 7 F/arancione 2-5-2 4
*7F=2,33 mm
[uso PREVISTO]

Il FireMagic™ Catetere per Ablazione Cardiaca RF & indicato per I'uso in mappatura elettrofisiologica cardiaca con catetere
(stimolazione e registrazione) e, se usato con generatore di radiofrequenza, per il trattamento della tachicardia da rientro
atrio-ventricolare di tipo nodale e della tachicardia da rientro atrio-ventricolare tramite ablazione RF con catetere.

[INDICAZIONI]

Tachicardia da rientro atrio-ventricolare di tipo nodale e tachicardia da rientro atrio-ventricolare

[CONTROINDICAZIONI]

. Pazienti che presentano emboli murali intracardiaci o che hanno avuto una ventricolotomia o atriotomia entro le quattro
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settimane precedenti.

Pazienti con valvole protesiche.

Infezione sistemica attiva.

L'approccio transettale & controindicato nei pazienti con embolo nell’atrio sinistro o mixoma, oppure con diaframma o
patch interatriale.

L'approccio trans-aortico per via retrograda e controindicato nei pazienti con valvola aortica sostitutiva.

Pazienti con evidente tendenza emorragica e affetti da ematopatia.

Pazienti con tumore maligno e affetti da malattia terminale.

Angina instabile e infarto miocardico acuto entro tre mesi.

Ictus e attacco ischemico transitorio entro le ultime due settimane.

[ GRUPPO TARGET]
Per adulti di 18-75, uomini o donne non in stato di gravidanza.
[AVVISO]

Questo € un dispositivo monouso. Non riutilizzare, rielaborare o risterilizzare. In caso contrario, si potrebbe compromettere
I'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.

Le procedure di ablazione transcatetere presentano il potenziale di una esposizione significativa ai raggi X, che possono
causare lesioni acute da radiazioni e aumentare il rischio di effetti somatici e genetici sia per pazienti, sia per il personale di
laboratorio, a causa dell'intensita dei raggi X e della durata del trattamento di imaging fluoroscopico. L'ablazione
transcatetere deve essere eseguita solo dopo che e stata prestata |'adeguata attenzione alla potenziale esposizione alle
radiazioni associate alla procedura, e alle misure adottate per ridurre al minimo tale esposizione. Pertanto, deve essere
prestata una particolare attenzione all'uso del dispositivo nelle donne in stato di gravidanza.

| pacemaker e i defibrillatori automatici impiantabili (AICD) possono essere influenzati negativamente dalla radiofrequenza.
E importante avere in dotazione fonti esterne temporanee di stimolazione disponibili durante I'ablazione e 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 |'ablazione in prossimita di cavi permanenti atriali o
ventricolari; programmare I'AICD in modalita OFF durante la procedura di ablazione; eseguire un'analisi completa dei
dispositivi impiantabili su tutti i pazienti dopo |'ablazione.

Non immergere I'impugnatura prossimale o il connettore del cavo in fluidi poiché le prestazioni elettriche potrebbero
essere compromesse.

Non utilizzare una forza eccessiva per avanzare o ritirare il catetere quando si riscontra resistenza.

Non strofinare o torcere I'elettrodo in punta distale durante la pulizia.

Il FireMagic™ Catetere per Ablazione Cardiaca RF deve essere utilizzato da personale adeguatamente addestrato in un
laboratorio di elettrofisiologia completamente attrezzato.

Non superare i 70 Watt durante I'ablazione. Se si utilizza un generatore da 100 Watt, programmarlo perché interrompa
I'erogazione a 70 Watt.

Non é stato dimostrato che questo dispositivo sia sicuro a temperature superiori a 60 °C.

Controllare I'affidabilita del collegamento del cavo accessorio quando il segnale & debole oppure si verifica una grave
interferenza; sostituirlo immediatamente con un nuovo quando il problema non puo essere risolto.

Quando il catetere & collegato allo stimolatore alimentato dalla rete, & possibile che la corrente di dispersione acceda al
cuore involontariamente. Utilizza il simulatore di potenza interno.

Assicurarsi che la tensione di uscita utilizzata dal dispositivo sia inferiore alla tensione accessoria nominale del catetere e
del relativo cavo di collegamento.

La tensione accessoria nominale del catetere e del cavo di collegamento & di 450V.

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.

Il dispositivo & monouso. In caso contrario, MicroPort EP non puo garantire e controllare il verificarsi di potenziali rischi
dovuti al riutilizzo del dispositivo, come infezioni, perdita di prestazioni e perdita di integrita meccanica.

Dopo l'uso, il catetere deve essere smaltito come rifiuto medico in conformita alle leggi e ai regolamenti locali.

[PRECAUZIONI]

Non sono stati stabiliti i rischi a lungo termine di una fluoroscopia prolungata, e non sono state stabilite le lesioni indotte
dalle radiofrequenze. Pertanto, deve essere prestata una particolare attenzione all'uso del dispositivo nei bambini
preadolescenti. Inoltre, non & stato studiato il fattore rischio / beneficio nei pazienti asintotici.

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. Non & ancora disponibile un consenso circa la necessita di
anticoagulazione a breve termine dopo I'ablazione.

La manipolazione del catetere deve essere eseguita in modo accurato per evitare danni cardiaci, perforazioni o
tamponamenti.

Tirare sempre indietro la manopola per raddrizzare la punta del catetere prima dell'inserimento o dell’estrazione del
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catetere.

. L'apparente bassa potenza di uscita, la lettura di alta impedenza o il mancato corretto funzionamento dell'apparecchiatura
quando impostata sulle normali regolazioni possono indicare una applicazione scorretta degli elettrodi di dispersione
oppure un guasto di un cavo elettrico. Non aumentare la potenza prima di controllare eventuali difetti o errori di

applicazione.
. La confezione sterile e il catetere devono essere controllati prima dell'uso.
. Si raccomanda di eseguire meno di trenta applicazioni di corrente per catetere in 1 minuto.
. Il FireMagic™ Catetere per Ablazione Cardiaca RF utilizzato in combinazione con un generatore di radiofrequenza & in grado

di fornire una notevole potenza elettrica. La manipolazione impropria del catetere e dell'elettrodo di dispersione puo
provocare lesioni al paziente o all'operatore, in particolare quando si utilizza il dispositivo. Durante I'erogazione dell'energia
elettrica, il paziente non deve venire a contatto con le superfici metalliche con messa a terra. Se durante |'ablazione la
temperatura della punta non aumenta, interrompe immediatamente I'ablazione e sostituire il catetere.

. Controllare e testare regolarmente i cavi e gli accessori riutilizzabili. Leggere attentamente queste istruzioni per I'uso prima
di utilizzare il catetere. Prestare attenzione a tutti gli avvisi e precauzioni, diversamente si potrebbero verificare degli
incidenti.

. L'interferenza elettromagnetica (EMI) prodotta da FireMagic utilizzato in combinazione con un generatore di radiofrequenza
durante il normale funzionamento puo avere effetti negativi sulle prestazioni di altre apparecchiature.

. 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.

[ EFFETTI COLLATERALI]

Le complicazioni che possono verificarsi durante I'uso di questo dispositivo includono versamento pleurico; fistola arterovenosa
vascolare; emorragia locale, emorragia vascolare; emotorace, pneumotorace, emopneumotorace o dolore toracico; lesioni da
radiazioni; trombosi venosa profonda; embolia polmonare, danni alla vascolarizzazione coronarica e alle valvole; danni alle valvole;
attacco ischemico cerebrale transitorio; versamento pericardico, tamponazione cardiaca, blocco atrioventricolare, ictus, infarto
miocardico; sincope vagale in caso di puntura dell'arteria femorale, bradicardia sinusale traumatica transitoria o seeenda—e
transitoria correlata alla radiofrequenza; morte; pericardite; infezione sistemica.

[ DISPOSITIVI UTILIZZATI IN COMBINAZIONE ]

. Guida transettale (8 French (F)) che corrisponde al catetere
. Generatore di radiofrequenza (RF)
. Cavo per Catetere d’Ablazione Cardiaca RF

[ABLAZIONE RF]
Per I'ablazione RF, il catetere deve essere collegato ai rispettivi connettori di ingresso sul generatore di radiofrequenza. Per un
corretto interfacciamento con il generatore RF, utilizzare solo cavi di collegamento MicroPort EP.
NOTA: L'elettrodo della punta del catetere deve essere impostato dall'apparecchio di registrazione dell’elettrogramma (tramite i
comandi del generatore o un interruttore esterno) sull'uscita di potenza del generatore di radiofrequenza per Il'ablazione (per
istruzioni consultare il manuale applicabile del generatore di radiofrequenza). Per il sensore di rilevamento della temperatura del
catetere, verificare che il generatore visualizzi una temperatura prossima a 37 C dopo che il catetere ¢ stato inserito nel paziente e
prima di applicare la potenza RF.
[GENERATORE DI RADIOFREQUENZA COMPATIBILE]
Il FireMagic™ Catetere per Ablazione Cardiaca RF & compatibile con i generatori RF HL-100F, 1Bl 1500T, Stockert EP Shuttle e Atakr Il
Scegliere un cavo di collegamento MicroPort appropriato di nella tabella 2 ed eseguire il collegamento del generatore di RF e del
cavo di collegamento seguendo le istruzioni riportate nella Tabella 3. Le istruzioni di collegamento e di funzionamento possono
essere trovate anche nel manuale del cavo di collegamento. Fare riferimento al manuale applicabile del generatore RF per istruzioni
dettagliate relative al funzionamento del generatore.
Rivolgersi alla Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd. per ulteriori informazioni sui tipi di cavi accessori compatibili con altri
generatori RF.
NOTA: Se la radiofrequenza € interrotta per un aumento di temperatura o di impedenza (& viene superato un limite prestabilito), il
catetere deve essere rimosso e la punta pulita del coagulo. Quando si pulisce I'elettrodo di punta, prestare attenzione a non torcere
dell'elettrodo di punta rispetto all'asse del catetere; la torsione potrebbe danneggiare il legame dell'elettrodo in punta e allentare
|'elettrodo in punta.

Tabella 2: Specifiche del cavo di collegamento

f A Connettore
Nr. Tipo di cavo Generatore RF (per generatore RF)
e\
1 EPW B4 1BI1500T (( D\
2 EPW ST Stockert EP Shuttle, HL-100F
3 EPW AK Atakr Il

NOTA: 1. Fare riferimento alle istruzioni del manuale del cavo di collegamento per dettagli.
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2. La frequenza di uscita MASSIMA per il generatore RF compatibile deve essere nell'intervallo di 450KHZ-575KHZ.

Tabella 3: Generatori RF compatibili con FireMagic e il suo cavo di collegamento

Generatore RF HL-100F RF

Istruzioni
per l'uso

1. Collegare il FireMagic™ Catetere per Ablazione Cardiaca RF all'interfaccia del generatore RF HL-100F
utilizzando il cavo di collegamento appropriato;

2. Fare riferimento al manuale applicabile del generatore HL-100F per istruzioni dettagliate relative al
funzionamento del generatore per ablazione RF.

Dichiarazione

Questa appendice & applicabile solo al FireMagic™ Catetere per Ablazione Cardiaca RF ed al
generatore RF HL-100F con esso utilizzato.

Generatore IBI 1500T

Istruzioni
per l'uso

1. Collegare il FireMagic™ Catetere per Ablazione Cardiaca RF all'interfaccia del generatore RF 1Bl
1500T utilizzando un appropriato cavo di collegamento MicroPort;

2. Fare riferimento al manuale applicabile del generatore IBI 1500T per istruzioni dettagliate relative al
funzionamento del generatore per ablazione RF.

Dichiarazione

Questa appendice & applicabile solo al FireMagic™ Catetere per Ablazione Cardiaca RF ed al
generatore RF IBI 1500T con esso utilizzato.

Interfaccia generatore

RF Stockert EP Shuttle

Istruzioni
per l'uso

1. Collegare il FireMagic™ Catetere per Ablazione Cardiaca RF all'interfaccia del generatore RF Stockert
EP Shuttle utilizzando il cavo di collegamento appropriato.
2. Fare riferimento al manuale applicabile del generatore Stockert EP Shuttle per istruzioni dettagliate

relative al funzionamento del generatore per ablazione RF.

Questa appendice & applicabile solo al FireMagic™ Catetere per Ablazione Cardiaca RF ed al

Dichiarazione -
generatore RF Stockert EP Shuttle con esso utilizzato.

Generatore RF Atakr Il

1. Collegare il FireMagic™ Catetere per Ablazione Cardiaca RF all'interfaccia del generatore RF Atakr |1
utilizzando il cavo di collegamento appropriato;

2. Fare riferimento al manuale applicabile del generatore Atakr Il per istruzioni dettagliate relative al
funzionamento del generatore per ablazione RF.

Istruzioni
per l'uso

Questa appendice & applicabile solo al FireMagic™ Catetere per Ablazione Cardiaca RF ed al

Dichiarazione -
generatore RF Atakr Il con esso utilizzato.

Nota:

Scegliere I'elettrodo neutro consigliato dai produttori dei generatori RF compatibili; fare riferimento all'IFU del generatore per i
dettagli. Diversamente scegliere elettrodi neutri che abbiamo ottenuto I'approvazione CE.
[ISTRUZIONI SUGGERITE PER L'USO]

(1)
()
3)
(4)
(5)
(6)

(7)

(8)

9)

Scegliere la curva appropriata del catetere in base al sito voluto all'interno del cuore.

Controllare la confezione del catetere e assicurarsi che non vi siano danni.

Rimuovere il catetere dalla confezione, controllare accuratamente I'integrita degli elettrodi e del catetere e collocarli su
un'area di lavoro sterile.

Creare un accesso vascolare in un grande vaso centrale utilizzando tecniche asettiche, quindi inserire il catetere.

Collegare il catetere all'apparecchio di registrazione e / o al generatore RF utilizzando gli appropriati cavi accessori.

Fare avanzare il catetere nell'area dell'endocardio da esaminare. Utilizzare sia la fluoroscopia sia gli elettrogrammi per
coadiuvare nel corretto posizionamento.

La punta del catetere pud essere deviata manipolando la manopola per variare la curvatura della punta e facilitare il
posizionamento. Spingendo in avanti la manopola la punta del catetere si piega; quando la manopola é tirata indietro, la
punta si raddrizza. Quando € stato stabilito che I'elettrodo di punta & in contatto stabile con il sito di ablazione previsto, il
collegamento dell'elettrodo di punta del catetere deve essere commutato dall'apparecchio di registrazione al generatore di
radiofrequenza in preparazione all’erogazione della radiofrequenza. L'impedenza del circuito dovrebbe essere di circa 100
ohm all'avvio della radiofrequenza.

La radiofrequenza puo essere riapplicata agli stessi siti o siti alternativi utilizzando lo stesso catetere. Tuttavia, in caso di
interruzione del generatore (impedenza o temperatura), il catetere deve essere estratto e il coagulo sull'elettrodo di punta
deve essere pulito prima che la radiofrequenza sia applicata nuovamente. Quando il catetere ¢ estratto, I'elettrodo di punta
deve essere pulito prima di poterlo inserire nuovamente. Puo essere utilizzato un tampone sterile inumidito con salina
sterile per pulire delicatamente la sezione della punta; non strofinare o torcere |'elettrodo di punta, diversamente si puo
danneggiare |'attacco dell’elettrodo ed allentare I'elettrodo di punta

In caso di dubbi sull'utilizzo o sul funzionamento di questo prodotto, si consiglia di consultare il distributore locale o il
produttore.

[REQUISITI PER IL TRASPORTO]
Quando ¢ 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 essere mantenuta tra 0°C e 45°C.
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[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 |'immagazzinamento deve essere mantenuta tra 0°C e 45°C.

[DURATA DEL PRODOTTO]

Soddisfacendo le condizioni per la conservazione, la durata di conservazione é 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 e aperta o danneggiata. Utilizzare il catetere prima della data di scadenza riportata sull'etichetta della confezione.
[SPIEGAZIONE DEI SIMBOLI]
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S

w
o
]
I)'
/>
oz

/.
<

PROTEGGERE DA FONTI DI CALORE E DI RADIAZIONI
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CONSERVARE ASCIUTTO

ar
ao

USARE ENTRO
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CODICE LOTTO

NUMERO DI CATALOGO
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8, STERILIZZATO UTILIZZANDO OSSIDO DI ETILENE

NON USARE SE LA CONFEZIONE E DANNEGGIATA

®

L J
10. r@j QUANTITA DI PRODOTTI CONTENUTI 1

11. r /H[ j LIMITE TEMPERATURA

12, @ PARTE APPLICATA DI TIPO CF

13. ﬂ DATA DI PRODUZIONE

14. d PRODUTTORE

15. EC:I(’)I;EEiENTANTE AUTORIZZATO NELLA COMUNITA
16 -%1 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
l'azienda.

[DICHIARAZIONE SOLENNE]

Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd. dichiara espressamente che il suo FireMagic™ Catetere per Ablazione Cardiaca RF &
monouso e non puo 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 per Ablazione Cardiaca RF puo 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.
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[PRODUTTORE]
Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.

Indirizzo: Building 23&26&28, Lane 588, Tianxiong Rd., 201318 Shanghai, REPUBBLICA POPOLARE CINESE
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)205450100-8

Fax: +31(0)205450109

1l 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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FireMagic™ cardiale RF ablatiekatheter

Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.

[ KATHETERBESCHRUVING]

De FireMagic™ cardiale RF ablatiekatheter (afgekort FireMagic) geproduceerd door Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd. is
aangewezen voor gebruik bij de diagnose en behandeling van tachyaritmie. De onderstaande tekening toont de structuur van de
katheter:

Puntelektrode Ringelektroden Handgreep
)(O_E
Afbuigbare curvesectie — 7 Kleurcode ~ Duimknop Verbindingslijn
Katheterschacht
Afb. 1: FireMagic™ cardiale RF ablatiekatheter

De FireMagic™ cardiale RF ablatiekatheter is een flexibele en isolerende katheter met een buigbaar distaal uiteinde, bestaande uit
thermoplastic elastomeer en meerdere platinum elektroden en in de punt is een thermokoppel temperatuursensor geintegreerd.
Alle elektroden kunnen worden gebruikt voor hartmapping en stimulatie. Daarnaast kan de punt ook worden gebruikt voor ablatie.
De katheter wordt gebruikt voor monopolaire ablatie. Voor ablatie wordt deze katheter gebruikt in combinatie met een
RF-generator en een dispersieve elektrode (referentie-elektrode) en de grote punt elektrode levert radiofrequentiestroom van de
radiofrequentielaesiegenerator naar de gewenste ablatielocatie. Volgens de vereisten in IEC60601-1, worden zowel de katheter als
de aansluitingskabel gedefinieerd als toegepast onderdeel.

De temperatuursensor die in de puntelektrode is ingebouwd, wordt gebruikt voor het meten van de ablatietemperatuur, de
elektrische aansluiting naar de sensor verloopt via een hulpkabel.

De katheter is geschikt voor gebruik bij patiénten van 18 jaar en ouder. De katheter is geclassificeerd om te werken op een hoogte
van < 2000 m.

[ PRODUKTSPECIFICATIE]
Volgens de vorm van de curve en de lengte van de buigbare sectie, zijn er zes verschillende uitvoeringen van de katheter om artsen
te helpen bij de nauwkeurige positionering binnen verschillende delen van het ventrikel.
Afhankelijk van de hardheid van de katheterschacht, is de FireMagic uitgevoerd in twee hoofdcategorieén, het standaardtype en
het sterke ondersteuningstype. Het sterke ondersteuningstype kan extra stabiele ondersteuning bieden indien gebruikt voor ablatie
dicht bij het gebied van de tricuspidalisklep.

FireMagic 3D heeft een kleurcode dichtbij de handgreep. Verschillende codekleuren geven de verschillende vormen van de curve
aan. De sterke ondersteuningskatheter wordt onderscheiden door een toegevoegd geel segment op de koker.

Tabel 1: Specificaties, model en kenmerkende parameters van de FireMagic

Lengte Diameter* Gtand Lengte
Model i) ) Curve/kleur elektroden puntelektrode

(B1-B2-B3) (mm)
EPA7 ATC 115 7 A/geel 2-5-2 4
EPA7BTC 115 7 B/rood 2-5-2 4
Standaard EPA7 CTC 115 7 C/groen 2-5-2 4
type EPA7DTC 115 7 D/blauw 2-5-2 4
EPA7ETC 115 7 E/wit 2-5-2 4
EPA7 FTC 115 7 F/oranje 2-5-2 4
EPA8 B TC 90 7 B/rood 2-5-2 4
on desrt;;tning EPASD TC 90 7 D/blauw 252 4
stype EPABETC 90 7 E/wit 2-5-2 4
EPABFTC 90 7 F/oranje 2-5-2 4

*7F=2,33 mm

[BEDOELD GEBRUIK]
De FireMagic™ cardiale RF ablatiekatheter is geschikt voor katheter gestuurde cardiale elektrofysiologische mapping (stimuleren en
registreren), en indien gebruikt met radiofrequentiegenerator, voor de behandeling van atrioventriculaire nodale
reéntry-tachycardie en atrioventriculaire reéntry-tachycardie via katheter gestuurde radiofrequentieablatie.

[INDICATIES]
Atrioventriculaire nodale reéntry-tachycardie en atrioventriculaire reéntry-tachycardie
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[ CONTRA-INDICATIES]

Patiénten die een intracardiale murale trombus hebben of in de vier voorafgaande weken een ventriculotomie of atriotomie
hebben ondergaan.

Patiénten met prothetische kleppen.

Actieve systemische infecties.

De transseptale benadering wordt afgeraden bij patiénten met linker atrium trombus of myxoma of met interatriaal
tussenschot of patch;

De retrograde benadering via de aortaklep is afgeraden voor patiénten met een nieuwe aortaklep.

Patiénten met duidelijke tendens voor bloedingen en die hematopatie hebben.

Patiénten met een kwaadaardige tumor en terminale ziekte.

Onstabiele angina en acuut myocardiaal infarct binnen drie maanden.

Beroerte en TIA (transient ischemic attack) binnen de afgelopen twee weken.

[ DOELGROEP]

Voor volwassenen van 18-75, mannen of niet zwangere vrouwen

[ WAARSCHUWING]

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 letsels, ziekte of overlijden van de patiént. Het
opnieuw verwerken of steriliseren van hulpmiddelen 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 letsels, ziekte of
overlijden van de patiént tot gevolg hebben.

De procedures voor de katheterablatie kunnen gepaard gaan met belangrijke blootstelling aan réntgenstralen. Dit kan
leiden tot acuut stralingsletsels en in een verhoogd risico op somatische en genetische effecten voor zowel patiénten als
personeel van het laboratorium door de intensiteit van de rontgenstraling en de duur van de fluoroscopische beeldvorming.
Katheterablatie mag alleen worden uitgevoerd nadat adequate aandacht werd besteed aan de potentiéle
stralingsblootstelling gekoppeld aan de procedure, en als er stappen zijn ondernomen om deze blootstelling te
minimaliseren; Er moet daarom bijzondere aandacht worden besteed als het medisch hulpmiddel wordt gebruikt bij
zwangere vrouwen.

Implanteerbare pacemakers en automatisch implanteerbare cardioverter/defibrillator (AICD) kunnen negatief worden
beinvlioed door RF-stroom. Het is belangrijk om tijdelijke externe pulsgeneratoren beschikbaar te hebben voor de pacing
tijdens de ablatie. Herprogrammeer het pacingsysteem tijdelijk om de uitvoer te minimaliseren of gebruik de OFF-modus
om het risico op ongepaste pacing te minimaliseren. Ga bijzonder voorzichtig te werk tijdens de ablatie wanneer deze
dichtbij de permanente atriale of ventriculaire elektroden plaatsvindt. Programmeer de AICD op de OFF-modus tijdens de
ablatieprocedure en voer na de ablatie een complete analyse van het implanteerbare hulpmiddel uit.

De proximale handgreep of de kabelconnector niet onderdompelen in vloeistoffen, de elektrische prestaties kunnen
worden beinvloed.

Gebruik geen overmatige kracht om de katheter in te brengen of uit te trekken wanneer weerstand voelbaar is.

De distale puntelektrode niet schrobben of draaien tijdens de reiniging.

De FireMagic™ cardiale RF ablatiekatheter moet worden bediend door correct opgeleid personeel in een volledig uitgerust
elektrofysiologielaboratorium.

70 watt niet overschrijden tijdens ablatie. Als u een generator van 100 watt gebruikt, programmeert u het apparaat om de
stroom uit te schakelen bij 70 watt.

Het is niet bewezen dat dit apparaat veilig is op een temperatuur van meer dan 60 C.

Controleer de aansluitingsbetrouwbaarheid van de accessoirekabel wanneer een zwak signaal of ernstige storingen worden
aangetroffen. Vervang de kabel onmiddellijk door een nieuwe wanneer het probleem niet kan worden opgelost.

Wanneer de katheter is aangesloten op een op netvoeding werkende stimulator, kan onbedoeld lekstroom in het hart
terechtkomen. Gebruik de stimulator met interne voeding.

Controleer of de uitgangsspanning die door het hulpmiddel wordt gebruikt, lager is dan de nominale hulpspanning van de
katheter en aansluitingskabel.

De nominale hulpspanning van de katheter en de aansluitingskabel is 450 V.

Wanneer wordt omgegaan met al aanwezige elektroden, mogen de terminalpinnen of blootgesteld metaal niet worden
aangeraakt en mag er geen contact worden gemaakt met elektriciteitsgeleidende of natte oppervlakken.

Het produkt is wegwerpbaar. Anders heeft MicroPort EP geen controle over het optreden van risico’s door het hergebruik
van het produkt, zoals infectie, mindere prestaties, verlies van mechanische integriteit.

Na gebruik moet de katheter worden weggeworpen als medisch afval in overeenstemming met de lokale wetten en
voorschriften.

[ WAARSCHUWINGEN]

De risico’s van langdurige fluoroscopie en het ontstaan van door radiofrequentie opgewekte laesies werden niet vastgelegd.
Er moet daarom bijzondere aandacht worden besteed als het medisch hulpmiddel wordt gebruikt bij kinderen in de
prepuberteit. Bovendien werd het risico/voordeel bij asymptomatische patiénten niet bestudeerd.
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. 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. Er is nog geen consensus
beschikbaar met betrekking tot noodzaak voor een korttijdige antistolling na de ablatie.

. De katheter moet aandachtig worden gemanipuleerd om schade aan het hart, perforatie of tamponade te voorkomen.

. Trek de duimknop altijd naar achter om het distale uiteinde van de katheter recht te maken voordat u de katheter inbrengt
of uittrekt.

. Duidelijke lage vermogens output, hoge impedantie waarden of malfunctie van de apparatuur bij normale instellingen,

kunnen wijzen op een verkeerde toepassing van de dispersieve elektrode(n) of een defect van een elektrische geleider.
Verhoog het vermogen niet voordat u hebt gecontroleerd op duidelijk fouten of verkeerde toepassing.

. De steriele verpakking en katheter moet worden geinspecteerd voor gebruik.
. Het is aanbevolen minder dan dertig dosesenergie af te geven per katheter in 1 minuut.
. Als de FireMagic™ cardiale RF ablatiekatheter wordt gebruikt in combinatie met een radiofrequentiegenerator, is deze in

staat aanzienlijk elektrisch vermogen te leveren. De patiént of operator kan letsel oplopen door het verkeerd hanteren van
de katheter en de dispersieve elektrode, vooral tijdens de energietoevoer. Tijdens de energietoevoer mag de patiént niet in
contact komen met geaarde metalen oppervlakken. Als de temperatuur van de punt niet stijgt tijdens de ablatie, moet u de
ablatie onmiddellijk stopzetten en de katheter vervangen.

. Inspecteer en test regelmatig herbruikbare kabels en accessoires. Lees deze instructies aandachtig voordat u de katheter
bedient. Houd rekening met alle waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen, anders kunnen er ongevallen optreden.

. Elektromagnetische interferentie (EMI), geproduceerd door FireMagic en gebruikt in combinatie met een
radiofrequentiegenerator tijdens normaal gebruik, kan de prestaties van andere apparatuur negatief beinvioeden.

. Niet gebruiken in de buurt van MRI-apparatuur omdat de katheter kan bewegen of opwarmen en het beeld op het scherm

vervormd kan raken.

I NEVENWERKINGEN ]
Complicaties die zich kunnen voordoen tijdens het gebruik van dit apparaat omvatten pleurale effusie; vasculaire arterioveneuze
fistel; lokale bloeding, vasculaire bloeding; hemothorax, pneumothorax, hemopneumothorax of borstpijn; stralingsletsel; diepe
veneuze trombose, longembolie, schade aan de kransslagader en kleppen, schade aan de klep; TIA (transient cerebral ischemic
attack); pericardiale effusie, harttamponade, atrioventriculair blok, beroerte, myocardiaal infarct, aderperforatie; vagale syncope bij
femurpunctie, voorbijgaande traumatische of met radiofrequentie verwante tweedegraads blok en voorbijgaande sinusbradycardie;
overlijden; pericarditis; systemische infectie.

[HULPMIDDELEN DIE IN COMBINATIE WORDEN GEBRUIKT]

. Transseptale sheathsheath (8 French (F)) die overeenkomt met de katheter
. Radiofrequentie-generator (RF)
. Kabel voor cardiale RF ablatiekatheter

[ RADIOFREQUENTIE-ABLATIE]
Voor radiofrequentie-ablatie moet de katheter worden aangesloten op de geschikte ingangsconnector(s) op de
radiofrequentiegenerator. Voor een goede RF-generatorinterface, mag u alleen de aansluitingskabel van MicroPort EP gebruiken.
OPMERKING: De katheterpuntelektrode moet worden omgeschakeld van de registratieapparatuur voor het elektrogram (via de
generatorbedieningselementen of een externe schakelaar) naar de vermogensuitgang van de radiofrequentiegenerator voor ablatie
(raadpleeg de bijgevoegde handleiding van de radiofrequentiegenerator voor instructies). Voor de katheter met temperatuursensor
moet u controleren of de generator een temperatuur weergeeft van ca. 37 C nadat de katheter is ingebracht in de patiént en
voordat RF-vermogen wordt toegepast.

[ COMPATIBELE RADIOFREQUENTIEGENERATOR]

De FireMagic™ cardiale RF ablatiekatheter is compatibel met RF-generators, inclusief HL-100F, IBI 1500T, Stockert EP Shuttle en
Atakr 1. Kies een geschikte aansluitingskabel van MicroPort in Tabel 2 en maak de aansluiting van de RF-generator en
aansluitingskabel volgens de instructies in Tabel 3. Aansluitings- en bedieningsinstructies vindt u ook in de handleiding van de
bijpassende aansluitingskabel. Raadpleeg de handleiding van de bijpassende RF-generator voor gedetailleerde instructies over de
generatorbediening.
Vraag Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd. meer informatie over de types hulpkabels die compatibel zijn met andere
RF-generators.
OPMERKING: Als radiofrequentiestroom wordt onderbroken voor een temperatuur of een impedantieverhoging (als een vooraf
ingestelde limiet wordt overschreden), moet de katheter worden verwijderd en moet de punt worden vrijgemaakt van coagulum.
Wanneer u de elektrode reinigt, moet u ervoor zorgen dat u de puntelektrode niet draait ten opzichte van de katheterschacht. Door
deze te draaien kan de puntelektrodeverbinding worden beschadigd en kan de puntelektrode loskomen.

Tabel 2: Specificatie van I

itkabel

Verbindingslijn

Nee Kabeltype RF-generator (Voor RF-generator)

1 EPW B4 IBI1500T
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2 EPW ST Stockert EP Shuttle, HL-100F

3 EPW AK Atakr |1

OPMERKING: 1. Raadpleeg voor details de handleiding van de bijpassende aansluitingskabel.
2. De MAX uitgangsfrequentie voor de compatibele RF-generator moet binnen het bereik van 450KHZ-575KHZ
liggen.
Tabel 3: RF-generatoren c

| met de Fir gic en zijn

Tuitina<kabel

HL-100F RF-generator

1. Sluit de FireMagic™ cardiale RF ablatiekatheter aan op de interface van de HL-100F RF-generator met
Richtlijnen de geschikte aansluitingskabel:

voor gebruik 2. Raadpleeg de bijgevoegde HL-100F handleiding voor gedetailleerde instructies over de

generatorbediening voor RF-ablatie.

Deze bijlage is alleen van toepassing voor de FireMagic™ cardiale RF ablatiekatheter en de HL-100F

Verklari
erklaring RF-generator die erbij wordt gebruikt.

1Bl 1500T-generator

1. Sluit de FireMagic™ cardiale RF ablatiekatheter aan op de interface van de IBI 1500T RF-generator met
Richtlijnen de geschikte aansluitingskabel:

voor gebruik 2. Raadpleeg de bijgevoegde IBI 1500T handleiding voor gedetailleerde instructies over de

generatorbediening voor RF-ablatie.

Deze bijlage is alleen van toepassing voor de FireMagic™ cardiale RF ablatiekatheter en de 1Bl 1500T

Verklaring RF-generator die erbij wordt gebruikt.

Stockert EP Shuttle RF generatorinterface

1. Sluit de FireMagic™ cardiale RF ablatiekatheter aan op de interface van de Stockert EP Shuttle
Richtlijnen RF-generator met de geschikte aansluitingskabel:

voor gebruik 2. Raadpleeg de bijgevoegde Stockert EP Shuttle handleiding voor gedetailleerde instructies over de

generatorbediening voor RF-ablatie.

Deze bijlage is alleen van toepassing voor de FireMagic™ cardiale RF ablatiekatheter en de Stockert EP

Verklaring Shuttle RF-generator die erbij wordt gebruikt.

Atakr Il RF-generator

1. Sluit de FireMagic™ cardiale RF ablatiekatheter aan op de interface van de Atakr Il RF-generator met
Richtlijnen de geschikte aansluitingskabel:

voor gebruik 2. Raadpleeg de bijgevoegde Atakr Il handleiding voor gedetailleerde instructies over de

generatorbediening voor RF-ablatie.

Deze bijlage is alleen van toepassing voor de FireMagic™ cardiale RF ablatiekatheter en de Atakr Il

Verklaring RF-generator die erbij wordt gebruikt.

Opmerking:
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.

[ AANBEVOLEN GEBRUIKSRICHTLIJNEN ]

(1) Kies de geschikte kathetercurve volgens de gewenste locatie in het hart.

(2) Controleer de katheterverpakking en kijk of er geen schade is.

(3) Verwijder de katheter uit de verpakking, controleer nauwgezet de integriteit van de elektroden en katheter en plaats ze in
een steriel werkgebied.

(4) Maak een vasculaire toegang in een grote centrale ader met de hulp van aseptische technieken en plaats de katheter.

(5) Sluit de katheter aan op de registratieapparatuur en/of de RF-generator met de geschikte accessoirekabels.

(6) Voer de katheter naar het gebied van het endocardium dat moet worden onderzocht. Gebruik zowel fluoroscopie als
elektrogrammen om te helpen bij de correcte positionering.

(7) De katheterpunt kan worden gebogen om de positionering te vergemakkelijk door de duimknop te manipuleren. Als u de

duimknop naar voor duwt, wordt het distale uiteinde van de katheter gebogen; wanneer de knop naar achter wordt
getrokken, wordt het distale uiteinde recht; Wanneer wordt vastgesteld dat de puntelektrode in stabiel contact is met de
bedoelde ablatielocatie, moet de aansluiting van de puntelektrode van de katheter worden geschakeld van de
registratieapparatuur naar de radiofrequentiegenerator als voorbereiding op de levering van radiofrequentiestroom. De
circuitimpedantie moet ongeveer 100 ohm zijn bij het starten van de radiofrequentiestroom.

(8) Radiofrequentiestroom kan opnieuw worden toegepast op dezelfde of alternatieve locaties met dezelfde katheter. Bij een
uitschakeling van de generator (impedantie of temperatuur) moet de katheter echter worden uitgetrokken en moet het
coagulum van de puntelektrode worden verwijderd voordat de radiofrequentiestroom opnieuw wordt toegepast. Wanneer
de katheter wordt teruggetrokken, moet de puntelektrode worden gereinigd voordat deze opnieuw wordt ingebracht. Een
steriel gaaspad, bevochtigd met een steriele zoutoplossing, kan worden gebruikt om de puntsectie voorzichtig te reinigen.

69



Nederlands

Schrob of draai de puntelektrode niet, anders kan de puntelektrodeverbinding worden beschadigd en kan deze
puntelektrode loskomen.
(9) Als er vragen zijn met betrekking tot het gebruik of de prestaties van dit produkt, raadpleegt u de lokale distributeur of de
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

Q@

a
4

/y
<

7\

BESCHERMEN TEGEN WARMTE- EN STRALINGSBRONNEN

w
L |
.,
DN
7

T

DROOG HOUDEN

-

5. UITERSTE GEBRUIKSDATUM
-

6 [LoT] BATCHCODE
A

7 CATALOGUSNUMMER

a

GESTERILISEERD MET ETHYLEENOXIDE

®
TET
L E

NIET GEBRUIKEN ALS DE VERPAKKING BESCHADIGD IS

®

P
10. /@ AANTAL PRODUKTEN IN VERPAKKING 1
e
11. /ﬂ[ TEMPERATUURBEPERKING
12. |§| TYPE CF TOEGEPAST ONDERDEEL
13. &I PRODUCTIEDATUM
14. u FABRIKANT
15, Z‘:ﬁ?&i\c’fgsENWOORD'GER IN DE EUROPESE
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™ cardiale RF ablatiekatheter
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.
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FireMagic™ cardiale RF ablatiekatheter 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 produkthulpmiddel, procedurefouten
en dergelijke die voortvloeit uit bedieningsfouten en andere menselijke factoren.

[ FABRIKANT]
Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.
Adres: Building 23&26&28, Lane 588, Tianxiong Rd., 201318 Shanghai, VOLKSREPUBLIEK CHINA

Postcode: 201318
Tel: +86 (21) 60969600

Fax: +86 (21) 20903925

E-mail: customerservice@everpace.com
Website: www.everpace.com

[ ERKENDE VERTEGENWOORDIGER IN DE EUROPESE GEMEENSCHAP ]
MicroPort Medical B.V.
Adres: Paasheuvelweg 25, 1105BP Amsterdam, Nederland

E-mail: cs@microport-int.com
Tel: +31(0)205450100-8
Fax: +31(0)205450109

De copyright van dit document is eigendom van Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.
Kopiéren is niet toegestaan zonder de toestemming van dit bedrijf.
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YkpaiHcbka

KaTtetep ana pagioyactoTHoi abnauii cepua FireMagic™

Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.

[onuc KATETEPA]
KateTep ans pagioyactotHoi abnsuii cepus FireMagic™ (ckopoueHo FireMagic) supo6Huurea Shanghai MicroPort EP MedTech Co.,
Ltd. nokasaHuit AN BUKOPUCTAHHA B AiarHOCTUL Ta NiKyBaHHI TaxiapuTmii. Ha ManioHKy HUK4Ye nokasaHa byaoBa KaTeTepa:

HaKoHeuHUK-eneKkTpos, KinbLiesi enexktpoan PykoaTka

2 5 2 * r *

[inAHKa 3 peryNboBaHoI0 KPUBM3HOKO 7F ‘ Pyuka Poz'em ann
Tino katetepa o/popose nigy eAHaHHS
[maprysatita vabenio
1: K p 014 padic i abnayii cepys FireMagic™

KateTep ana pagiouactotHoi abnauji cepua FireMagic™ ue rHyukuit Ta i3onALiiHKUI KaTeTep peryboBaHO KPUBU3HOK AUCTaNbHOT

YaCTWHK, WO CKNAAAETLCA 3 TEPMOMNNACTUYHOIO eNacToMepy Ta KiNbKOX NAAaTUHOBMX €N1eKTPOAiB, @ B HAKOHEYHUKY BOya0BaHMIA

TEPMONapPHUIA AaTYMK TemnepaTypu. Bci enekTpoam MoXyTb ByTM BMKOPUCTaHI ANA KapTyBaHHA cepua Ta cTumynauii; Kpim Toro,

HaKOHEUYHMK-eNeKTPoy, TaKoXK MOXe BUMKOPUCTOBYBATUCA AN1A abnAuii, BiH BUKOPUCTOBYETbCA ANA MOHONONApHOI abnauii. Ana

abnAauii ueit KaTeTep BMKOPUCTOBYETbCA CMiNbHO 3 PY-reHepaTopom i AMCMepCiiHUM eneKTPoAOM (eTanoHHOK HakNafKow), a
" Hako NeKTpoA, NoAae PaAioyacTOTHWUI CTPYM Bif, pafioyacTOTHOroO reHepaTtopa Ao noTpibHoro micua abnauii.

BianosigHo Ao Bumorun IEC60601-1, KaTeTep i i1oro 3'eaHyBanbHUiA Kabenb BU3HAYAOTLCA AK NPUKNALHA YacTUHA.

[atunk TemnepaTypu, BO6YAOBaHWUI B eNeKTPOA HAaKOHEYHWMKA, BUKOPUCTOBYETHCA ANA BUMIpIOBAHHA TemnepaTypu abnauii, a

€/IeKTPUYHe NiAKIOYeHHA 40 AaT4MKa 34iMCHIOETLCA 33 0NOMOrOL0 0AATKOBOrO Kaberto.

KaTeTep BUKOPUCTOBYETbCA ANA NALiEHTIB Bikom Bia, 18 pokis. KaTeTep po3paxoBaHuit Ha poboTy Ha BUCcOTi He Ginblue 2000 m.

[TEXHIYHI XAPAKTEPUCTUKM]

BianosigHo A0 opMuM Ta JOBKUHU KPUBU3HM, KAaTETEP MOMKHA PO3AINNUTU HA WICTb Pi3HKX cneumndikaLii, Wwob AoNomorTi nikapam

BMKOHYBAaTU TOYHE MO3MLiOHYBaHHA B Pi3HUX YaCTUHAX LTYHOUKa.

3anexHo Bif, TBEPAOCTI CTEPXKHA KaTeTepa, FireMagic MOXHa po3AinuTK Ha ABi OCHOBHI KaTeropii: CTaHAAPTHWIA TUN | NOCUNEHUNA.

MocuneHuii TUN Mmoe 3abe3neunTi HaA3BMYaNHO CTabiNbHY 3AaTHICTb NIATPUMKM NPU BUKOPUCTAHHI Ana abnauii no6ausy obnacti

TPUCTYNKOBOFO KNanaHa.

FireMagic mae KonbopoBe MapKyBaHHA 6inA pydyku. PisHi KONbOPWU MapKyBaHHA MOKasyloTb PisHY Gopmy Kpusoi. Mocunenwuit

KaTeTep BiAPI3HAETLCA [,0AaBaHHAM CErMeHTa MapKyBaHHA XOBTOTO KO/bOpYy.

Tabnuya 1: TexHi: P pucmuKu, modens i xap pHiI nap pu FireMag
BiacTaHb mixK [0BXUHA KiHYMKa
[oBXWUH N o a
Mopenb () Aiametp* (F) Kpusa /konip enekTpoaamm enektpoaa
(B1-B2-53) (mm)
EPA7ATC 115 7 A/0BTUIN 2-5-2 4
EPA7BTC 115 7 B/uepBoHui 2-5-2 4
CTaHAapTHWI EPA7CTC 115 7 C/3enenui 2-5-2 4
™n EPA7 D TC 115 7 D/cuHiit 2-5-2 4
EPA7ETC 115 7 E/6inuin 2-5-2 4
EPA7FTC 115 7 F/nomapaHuesmit 2-5-2 4
EPA8BTC 90 7 B/uepBoHUi 2-5-2 4
Mocunenwnit EPA8DTC 90 7 D/cuHiit 2-5-2 4
™™n EPASETC 90 7 E/6inuit 2-5-2 4
EPA8FTC 90 7 F/nomapaHuesmit 2-5-2 4
*7F=2,33 mm

[NEPEABAYYBAHE BUKOPUCTAHHA]
CepueBuit pagioyactoTHUit abnauiiHWin KaTeTep FireMagicTM nokasaHuii ans enektopodisionoriyHOro KapTyBaHHA cepus
(cTumynAuii Ta 3anucy) Ha  OCHOBI KaTeTepa, @ NpWU BMKOPUCTaHHI 3 pPajioyacTOTHUM reHepaTopom — [/1A NiKyBaHHA
aTPIOBEHTPUKYNAPHOT BY310BOI peLMNPOKHOI TaxikapAii Ta aTPiOBEHTPUKYNAPHOI peumnpoKHOI Taxikapaii WAAXom pasiovacTtoTHOI
abnAuii Ha OCHOBI KaTeTepa.

[NOKA3AHHA]
ATpiOBEHTPUKYNAPHA BY310Ba PELMMPOKHA TaxikapAia Ta aTPiOBEHTPUKYNAPHA PeLMnpOoKHa Taxikapaia
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[MPOTUNOKA3AHHA]

MauieHTn, AKi MaloTb BHYTPILLHbOCEPLEBUI TPOME abo NepeHecnn BEHTPUKYIOTOMIO YM aTPIOTOMIIO NPOTArOM nonepeaHix
YOTUPLOX TUNKHIB.

MauieHTu 3 NpoTe30BaHUMM KNanaHamu.

AKTUBHA cUCTEMHA iHeKLA.

TpaHccenTanbHWA  JOCTYN  NPOTUMOKasaHMM naujieHTam 3  Tpombom abo mikcomol niBoro nepeacepas, abo
MiXXnepeAcepAHOLO NeperopoaKoto abo 3annaTkoto.

PeTporpasHuii TpaHcaopTanbHMI NiAXiA NPOTUNOKA3aHUI NaLieEHTam i3 3amMiHOK a0pPTaNbHOro KnanaHa.

MauieHT 3 BUpaXKeHOK reMopariyHoK CXMbHICTIO | MatoTb Koarynonartito.

MauieHTM 3i 310AKICHO NYX/IMHOIO | MalOTb TEPMiIHA/IbHE 3aXBOPIOBAHHA.

HecTabinbHa cTeHOKapAia Ta rocTpuit iHpapKT mioKkap4a NPOTArOM TPbOX MiCAL,iB.

IHCYNbT Ta TPAH3UTOPHaA ilIeMIYHa aTaka MPOTATOM OCTaHHIX ABOX TUXKHIB.

[uWinboBA rryna]

[ns popocamx 18-75 pokis, 40n10BiKiB aB0O HEBATITHUX XKiHOK

[vBArA]

Llei NpucTpiit ynakoBaHuii nlle ANs OAHOPA30BOrO BUKOPUCTAHHA. He BUKOPUCTOBYITe NOBTOPHO, He NepepobasiiTe Ta He
cTepunisyiite. MOBTOPHE BUKOPUCTaHHA, NOBTOpHa 06pobka abo MOBTOPHA CTEPUAIZALiA MOXYTb MOPYLIMTU CTPYKTYPHY
uinicHicTb NpucTpoto Ta/abo NpusBecTM A0 BUXOAY MPUCTPOIO 3 fiady, WO, Y CBOK Yepry, MOXe MPuU3BecTH A0 TPasm,
3axBoptoBaHb abo cmepTi nauieHTa. Kpim Toro, nosTopHa o6pobka abo NoBTOpHa cTepuAisaLlis ofHOpa3oBuUx BUPOGIB MoxKe
CTBOPUTU PU3NK 3apakeHHA Ta/abo CNPUYMHWUTK iHDIKYBAHHA NaLieHTa uM nepexpecHe iHDIKYBAHHA, BK/IOYAIOUM, ane He
obMmexylounch, nepeaady iHGEKLinHOro 3axBOploBaHHsA (3axBOPIOBaHb) Bif, OAHOrO MalieHTa A0 iHWoro. 3abpyaHeHHs
NPUCTPOIO MOMKe NPU3BECTU [0 TPaBM, 3aXBOpoBaHHA abo cmepTi NaLieHTa.

Mpoueaypu KaTeTepHoi abnauii npeAcTaBNAlOTb NOTEHLian ANA 3HAYHOTO PEHTrEeHIBCbKOrO OMPOMIHEHHA, WO MOXe
NpU3BECTM [0 FOCTPOro PajialliiHOro ypakeHHs, a TaKOX MiABULLEHOMO PU3KMKY COMATUYHUX Ta FTeHETUYHUX edeKTiB, AK AnA
NaujeHTiB, Tak i ANA nepcoHany nabopatopii Yepes iHTEHCUBHICTb Ta TPUBANICTb PEHTFEHIBCbKOrO NpomeHs. KaTeTepHy
abnAauilo cnig NpoBOAUTM NuLLe MicAA TOro, AK 6YN0 NPUAINEHO HaNeKHyY yBary NOTEHLIMHOMY padialiiHoMy ONpOMIHEHHIO,
nos'A3aHOMY 3 MpPOLIEAYPOI0, Ta BKWUTO 3aXOAiB AR MiHIMI3auii uboro Bnausy. Tomy HeobXiAHO YBaXKHO NOCTaBUTUCA A0
BUKOPUCTaHHA NMPUCTPOLO BariTHUMM XKiHKamMu.

IMNNAHTOBaHI KapAiOCTUMYNATOPU Ta aBTOMATUYHWIA IMNAAGHTOBAHMI KapaiosepTep/Aedibpunatop (IKA) MOXyTb 3a3HaBaTU
HeraTMBHOTO BNAMBY PafioyacTOTHOrO CTPyMy. BaxnvMBO MaTy Mif, pyKolo TUMYAcoBi 30BHiLLHI BOAiT pUTMy nig, yac abnauii Ta
TUMYacoBO NepenporpamyBaTV BOAIM PUTMY B peXMM MiHIManbHOI cTumynauii abo BUMK., wob MmiHimi3yBaTM pu3MK
HenpaBUAbHOTO pUTMoBeaeHHA. MpoasnaiiTe HaA3BUYatHY obepeHicTb Nig yac abnauii, nepebysatoun B 6esnocepeHiit
6113bKOCTI Bif, NOCTiMHMX BigBeAeHb NepeacepAb abo WAYHOUKIB; 3anporpamysatu IKA B pexkum OFF nig yac npoueaypu
abnAuii; a TaKOXK NPOBECTM NOBHWIA aHaNi3 IMNNAHTOBAHOrO MPUCTPOIO Ha BCiX NaLjieHTax nicna abaauji.

He 3aHyptoitTe npoKkcMmanbHy pydky abo pos'em kabento B pignHu; Lie Moxe BNIMHYTU Ha eNeKTPUYHI XapaKTePUCTUKM.

He 3acTocosyiiTe HaAMipHY CUNy 418 NPoCcyBaHHA abo BUNYYEHHA KaTeTepa, KON BUHMKAE onip.

He TpiTb i He NepeKkpyyyiiTe eNeKTPOA ANCTANBHOTO KiHYMKA Nij Yac YMLLEHHA.

CepueBuii pagioyactoTHUIn abnauiiHuii Katetep FireMagicTM NOBWMHEH eKCnAyaTyBaTUCA Ha/NeXHUM UYMHOM HaBYEHUM
nepcoHanom y nosHicTio obnaaHaHil enektpodisionoriyniin nabopartopii.

He nepesuLyiiTe noTyHicTb 70 BT nig yac abnauji. IKWO BUKOPUCTOBYETLCA reHepaTop NoTy»HicTio 100 BT, 3anporpamyiite
BiIKNIIOYEHHSA KMBNEHHA Ha piBHi 70 BT.

Llev npuctpiit He nepesipasca Ha 6e3neky npu Temnepatypi BuLie 60 °C.

MepesipAiiTe HAAIMHICTb NIAKNIOYEHHA AONOMIXKHOIO Kabento B pasi cnabkoro curHany abo cepio3HUX NepeLKkos i HeraiHo
3amiHIoiTe Ha HOBUIA, AKLLO NPoBaemMy He BAAETLCA BUPILLINTU.

Konun KaTteTep nigkaoueHUin Ao CTUMyNATOPa, WO MpPaLoe Bif Mepexi, B cepLie MOXe NoTpanuTM HeHaBMUCHO BBEAEHWI
CTPYM BUTOKY. By/b n1acka, BUKOPUCTOBYITE CUMYNATOP i3 BHYTPILLIHIM [3KEPEeIOM XKUBEHHS.

MepeKoHaiiTecs, WO BUXigHA Hanpyra, Aka BAKOPUCTOBYETbCA MPUCTPOEM, HUXKYA 338 HOMIHaNbHY HaMpyry akcecyapis KaTeTepa
Ta 1oro 3'e4HyBanbHOrO Kabento.

HomiHanbHa Hanpyra akcecyapis KaTeTepa Ta 3'eHyBaNbHOrO Kabento ctaHoBuUTb 450 B.

Mig yac poboTu 3 enekTPoAaMU He MOXKHA TOPKATUCA KNEMHUX WTUGTIB abo BIAKPUTOrO meTany, a TaKoOX He AonycKaTu
KOHTaKTy 3 eNeKTPONpoBigHNMY 360 BONOTMMU NOBEPXHAMM.

Mpunag € opHopasosum. B iHwomy Bunaaky MicroPort EP He Mmoe rapaHTyBaTM Ta KOHTPONOBATU BUHUKHEHHA
NOTEHL{AHOTO PU3MKY Yepe3 MOBTOPHe BUKOPWUCTaHHA MPUCTPOIO, TaKOro AK iHDIKyBaHHA, BTpaTa NPOAYKTUBHOCTI, BTpaTta
MEeXaHi4HOI LinicHoCTi.

Mpy BUKOPUCTaHHI KaTeTep CAig, yTUNi3yBaTu AK MeAMUYHI BiAXOAM BiANOBIAHO A0 MiCLLEEBMX 3aKOHIB i Nnpasua.

[3ANOBIKHI 3AX0AM]

[10BrOCTPOKOBI  PU3MKM 3aTANKHOI PEHTreHocKonii Ta CTBOPEHHA Pafio4YacTOTHO-IHAYKOBAaHWUX BOTHULY YpaKEHHA He
BCTaHOB/EHI. ToMy HeobXigHO peTe/ibHO NiAXOAMTU [0 BUKOPUCTAHHA NPUCTPOIO Y AiTeit A0 cTaTeBoro Ao3piBaHHA. Kpim Toro,
PU3UK/KOPUCTb Y BE3CHMNTOMHMX NAL{iEHTIB HE BUBYAnAcA.

o6 yHWUKHYTM Tpomboembonii, 3asBuYail ANA MIATPUMKM aKTUBOBAHOrO Yacy 3ropTaHHA KpoBi CAif NpPoBOAWUTU
BHYTPILWHbOBEHHY iHDY3il0 renapuHy Ans [OCAreHHs 4acy 3roptaHHa >300 cekyHA, nig yac abnauii, abo aHTUKOArynaHTHUI
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npenapat npuiimatoTb 6a13bKo 3 MicAWiB MicAa Npoueaypu 3a BKasiBKOW Nikapa. MOKM WO HEMAE €AMHOI AYMKM WOAO
HeobXiAHOCTi KOPOTKOYACHOT AaHTUKOAryNAHTHOI Tepanii nicna abnauii.

. HeobxiaHo npoBoauTu obepeHi maHinynauii 3 KaTeTepom, WO6 YHWKHYTU NOLWKOAKEHHA cepus, nepdopauii abo
TamnoHaau.

. 3aBX Ay BIATATYITE PyuKy PYKOATKM Ha3aa, Wob BUNPAMMUTYM KiHUMK KaTeTepa nepej BBeAeHHAM abo BUiMaHHAM KaTeTepa.

. OueBMAHA HM3bKA BWXigHA MOTYXKHICTb, BUCOKMI onip abo HenpasunbHa pob6oTa 06nafHAHHA NPU  HOPMANBHUX
HaNalTyBaHHAX MOXYTb BKasyBaTW Ha HeMpaBU/IbHE 3acTOCYBaHHA AucnepciitHoro(ux) enexktpoaa (enektpogis) a6o Buxig, 3
Nafly enekTpuuHoro nposogy. He 36inbluyiiTe NOTYXKHICTb Nepes NEpeBipKOO Ha HaABHICTb ouveBMAHWX aedekTiB abo
HenpaBWU/IbHOrO 3aCTOCYBaHHS.

. CTepuNbHY YNaKoBKyY Ta KaTeTep C/lig, nepeBipuTh nepes, BUKOPUCTaHHAM.

. PeKoMeHAYeTbCA BUKOHYBATM MeHLUE TPUALUATU Nogay eHeprii Ha OAWH KaTeTep 3a 1 XBUAUHY.

. CepueBuii pafioyacToTHUit abnAawjiiHnii kateTep FireMagic™, aknii BUKOPUCTOBYETbCA Pa30M 3 Paflio4acTOTHUM reHepaTopoMm,
3JaTHUI BWAABATM 3HAYHY e/IEKTPUYHY MOTYXHIiCTb. TpaBMyBaHHA naujieHTa abo onepatopa Moxe 6yTW Hacnigkom
HerpaBU/ILHOTO MOBOJYKEHHA 3 KaTeTepoMm i AWCTepCiiHUM enekTpoAom, ocobamnso nig yac pobotu 3 npuctpoem. Mig yac
nogadi eHeprii He MOXHa AOMNYCKAaTM KOHTAKTY NauieHTa i3 33a3€MNEHUMMU METANEBUMM NOBEPXHAMM. AKLWLO Nig Yac abaauii
TEMNepaTypa KiHYMKa He NiABULLYETLCA, HEraHO MPUNUHITL abAALLIIO Ta 3aMiHITb KaTeTep.

. PerynsapHo nepesipaiiTe Ta TecTyitTe 6aratopasosi Kabesii Ta akcecyapu. YBaKHO NpoYMTaiTe L0 IHCTPYKLLIO MO 3aCTOCYBaHHIO
nepes, BMKOPUCTaHHAM KaTeTepa. 3BepTaiiTe yBary Ha BCi MonepefjkeHHA Ta 3amobixHi 3axo4u, iHaKlWe Moxe cTaTUcA
HeLacHWU BUNaJoK.

. EnektpomarHiTHi nepewkoam, cteopeHi FireMagic, Wo BMKOPUCTOBYIOTbCA Pa3oM i3 pajioqacTOTHUM reHepaToOpoM nif yac
HOPMaNbHOI POBOTH, MOKYTb HEraTUBHO BMIMHYTW Ha NPOAYKTUBHICTb iHWOro obnaAHaHHA.

. He BukopucTosyiite nobaunsy obnagHaHHa ana MPT, ockinbKu moe cTaTuca pyx abo HarpiBaHHA KaTeTepa, a 306paXeHHA Ha
Ancnnei moxe CnoTeopuTUCA.

[NOBI4HI EGEKTU]

YcKnafHeHHA, AKi MOXYTb BMHUKHYTM Mif, 4aC BMKOPUCTAHHA LbOrO MPUCTPOIO, BK/IOYAIOTb NAEBPanbHUA BUMIT; CYAWUHHY

apTepioBeHO3HY HOPWULIO; MICLEBi KPOBOTeYi, CYAMHHI KPOBOTeYi; reMoTOpakc, MHEeBMOTOPAKC, remonHeBMoTOpaKke abo 6inb y

rPyAAX; MPOMEHeBe ypaXKeHHsA; TPOMB03 IIMOOKMX BEH, SlereHeBUX; eMbOoif, yparkeHHA KOPOHAPHOI CyAVMHM | KnanaHiB, ypaXKeHHA

KNanaHis; TpaH3UTOpHa LepebpanbHa ilemiyHa aTaka; nepukapgiabHuil BUNIT, TaMNOHaAa cepus, aTpioBEHTPUKyAApHa 610Kaaa,

iHCYNbT, iHapKT miokapaa, apTepianbHa nepdopallifa; BarycHa HEMPUTOMHICTb NPU CTETHOBI NYHKLi, TPAH3UTOPHA TpaBmaTUyHa

abo pafio4acToTHO-NOB'A3aHa BTOPUHHA TPAH3UTOPHA CUHYCOBa 6paaunKapin; CMepTb; NepUKapauT; CUCTEMHa iHdeKLjis.
[NPUCTPOI, LLIO BUKOPUCTOBYIOTLCA B KOMBIHALLIT]

. TpaHccenTanbHuit iHTpoatocep (8 dp. (F)), wo Bianosinae katetepy

. leHepaTtop pagioyacror (PY)

. Kabenb ana cepuesoro katetepa Ana pagiodacToTHoi abnauii

[PALIOYACTOTHA ABNALIA]

[na pagioyactoTHOi abnauji KateTep noBuHeH 6yTW nNiAKAOYEHUW [0 BiANOBIAHOTO BXigHOrO po3'emy (po3'emis) Ha

PaAioyacToTHOMY reHepaTtopi. [nA HanexHoro iHTepdeicy pafioyacToTHOrO reHepaTopa BUKOPUCTOBYMTE nuLie 3'€AHYBANbHUIA

kabenb MicroPort EP.

MPUMITKN: EnekmpoO KiHYuka Kamemepa nosuHeH 6ymu nepexatodeHuli 3 06Aa0HAHHA 048 3anucy enekmpozpam (4epes

eneMeHmMU KepysaHHs 2eHepamopom abo 308HIWHIl nepemuray) Ha 8uxiOHy nomyxcHicme padioyacmomHozo 2eHepamopa 017

abnayii (Ouse. 8i0nosiOHy iHCMPpyKYito 0o padioyacmomHozo 2eHepamopa 04 iHcmpykuill). [aa kamemepa 3 0amMYuKom

memnepamypu nepekoHalimecs, ujo 2eHepamop sidobpaxcae memnepamypy 6ausbko 37 °C nicna esedeHHa Kamemepa nayieHmy
ma nepeod 3acmocy8aHHAM padio4acmomHO20 HUB/EHHS.
[CYMICHUI PAAIOYACTOTHWUIA FTEHEPATOP]

CepueBuit pasioyacToTHUI abnauiiHKi KaTteTep FireMagicTM cymicHWi1 3 pafioyacToTHUMK reHepaTopamu, Bkatoyatoun HL-100F,

IBI 15007, Stockert EP Shuttle i Atakr Il. BubepiTb BiAnOBiAHWIA 3'eaHyBanbHUI Kabenb MicroPort, 3a3HaueHwit y Tabauui 2, i

BUKOHaWTe MiAKNIOYEHHA PaioyacTOTHOro reHepaTopa Ta 3'€4HYBaNbHOrO Kabento, AOTPUMYKOUMCb IHCTPYKUi y Tabauui 3.

IHCTPYKUIi 3 NiAKNIOYEHHA Ta eKcnyaTalii TaKoX MOXHa 3HAWTU Y BiAMOBIAHOMY NOCIBHMKY 3 NigKNIOUEHHA Kabento. 3BepHiTbea A0

BiNOBIAHOrO NOCibHMKa 3 PaZlio4acTOTHOro reHepaTopa A1 OTPUMAHHA AeTaNbHUX IHCTPYKLIN Woa0 poboTn reHepaTopa.

3BepHiTbca Ao Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd. ana oTpumaHHA [0AaTKOBOI iHGOPMAaLLi NPO TUNK AONOMIXHUX Kabenis,

CYMICHMX 3 IHWMMM Pajio4acTOTHUMM FeHepaTopamu.

MPUMITKA: AKWO pasiovacTOTHMI CTPYM NepepuBaETbCA 4Yepe3 NigBULLEHHA TemnepaTypu abo imnepaHcy (nepesuiieHo

nonepesHbO BCTAaHOBJIEHY MeXYy), KaTeTep CNif, BUAANUTM, @ HAKOHEYHUK OYUCTUTK Big, Koarynauii. Mig yac ynieHHA enektpoaa

HaKoHeYHWKa byabTe obepexkHi, WO6 He NepekpyvyyBaTV €NeKTPoJ HaKOHEeYHMKa Lo Bany KaTeTepa; CKpydyBaHHA MoOXe

MOLWKOANTY 3'€AHAHHA NeKTPOAA HaKOHEUYHMKa Ta NOCabuTh eneKTpos HaKOHeUHMKa.

Tabauysa 2: C hikayis 3'eOHy 6¢

3'eaHyBay

Hi Tun kabento PagioyacToTHuMii reHepaTop ) [ e 0 G

1 EPW B4 IBI1500T
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2 EPW ST Stockert EP Shuttle, HL-100F

3 EPW AK Atakr |1

MPUMITKA: 1. [ina ompumaHHA demansHoi iHghopmayii, 6yde nacka, 3eepHimoca 00 8i0N08iIOHUX IHCMPYKYili 00 NiOKAOYeHHSA

Kabento.
2. MaKcumanseHa 8uxiOHa Yyacmoma 0747 CyMiCHO20 padio4acmomHo20 2eHepamopa nosuHHa 6ymu e dianasoHi 450
KIy-575 kly.
Tab; 3:P p pu, cymicHi 3 The FireMagic ma (io2o 3'edHy 6

Papjo4actoTHuii reHepaTop HL-100F

1. NigKAOYITL CEpUEBUIA PasioHacToTHMI abaauinHuit KaTeTep FireMagicTM go iHTepdeicy
IHCTPYKUiT A0 pagioyactoTHoro reHepatopa HL-100F 3a 4onomoroto BignoBig4HOro 3'e4HyBanbHOro Kabento;
3acTOoCyBaHHA 2. 3BepHiTbCA A0 BiANOBIgHOI iHCTPYKUiT HL-100F gn18 OTpPMMaHHA AeTaNbHUX IHCTPYKLNM Wwoao poboTu
reHepaTopa /1A pafio4acToTHoi abaAuii.

Lieit ,0aTOK 3aCTOCOBYETLCA /IMLIE A0 CePLEeBOro pasiodactoTHoro abasuiHoro katetepa FireMagicTM

MNosigomneHHn . 5
Ta pafiodacToTHoro reHepatopa HL-100F, w0 BUKOPUCTOBYETLCA Pa3OM i3 HUM.

TeHeparop 1Bl 1500T

1. MiaKNtoYITL KapAiovacToTHWIA abnauiitHuit katetep FireMagicTM pao iHTepdelicy pagioyacToTHoro
IHCTpYKUiT A0 reHeparopa IBI 1500T 3a fonomoroto BianosigHoro 3'eaHyBanbHoro kabento MicroPort;

3aCTOCYBaHHA 2. 3BepHiTbcA A0 BiANOBIAHOrO NocibHuKa 1Bl 1500T AN oTpUMaHHA AeTanbHUX IHCTPYKLiM WoA0 poboTu
reHeparopa A/1a pafio4actoTHoi abaauii.

Llei 4OAATOK 3aCTOCOBYETLCA /IMLLE A0 CEPLEBOrO PaAioHacToTHoro abasuitHoro katetepa FireMagicTM

MosigomneHHa . .
Ta pajioyacToTHoro reHepatopa IBl 1500T, o BUKOPUCTOBYETLCA PAa3OM i3 HUM.

IHTepdeiic pagiovactoTHoro reHepaTopa Stockert EP Shuttle

1. MiaKNtoYiTh cepueBUit pagiodacToTHii abaauiiiHuii katetep FireMagicTM ao iHTepdelicy

IHCTpYKUiT A0 pagioyactoTHoro reHepaTopa Stockert EP Shuttle 3a sonomoroto BignosigHoro 3'eaHyBanbHoOro kabento.
3aCTOCYBaHHA 2. 3BepHiTbcA A0 BiANoBiaHOro nocibHuka Stockert EP Shuttle na oTpumaHHA AeTanbHUX IHCTPYKLiN
WoA0 poboTH reHepaTopa ANA pasiovacToTHOT abaaii.

Lleit 4OAATOK 3aCTOCOBYETLCA INLLIE A0 CEPLEBOro pajiodactoTHoro abaaujitHoro Katetepa FireMagicTM

MosigomneHHa . X
A Ta pajjioyacToTHoOro reHepatopa Stockert EP Shuttle, 1,0 BUKOPUCTOBYETLCA Pasom i3 HUM.

PapjouactoTHuii reHepatop Atakr Il

1. NiAKNOYIT CepLEBUIt PafiodacToTHMii abaauiiHuit kateTep FireMagicTM go iHTepdeiicy

IHCTPYKLiT A0 pagaioyactoTHoro reHepaTopa Atakr Il 3a sonomoroto BiANOBiAHOrO 3'€aHYBaNbHOTO Kabenio;
3aCTOCYBaHHA 2. 3BepHiTbCA A0 BiANOBIAHOrO NoCibHMKa Atakr Il AnA OTPUMAHHA AeTaNbHUX IHCTPYKLIN Woa0 poboTu
reHeparopa A/1a pafioyactoTHoi abasuii.

Liei f,04aTOK 3aCTOCOBYETLCA /IMLIE A0 CEPLLEeBOro paaioyactoTHoro abasuiHoro katetepa FireMagicTM

MosifomneHHA . 5
Ta PaAioyacToTHOro reHepartopa Atakr |1, WO BUKOPUCTOBYETLCA PAa3OM i3 HUM.

Mpumitka:
bydb nacka, subepime HelimpaneHuli enekmpood, pekomeHA08aHuUl 8UPOBHUKAMU CYMICHO20 padio4acmomHozo 2eHepamopa, 044
OMpUMaHHA OemasneHoi iHpopmayii 3eepHimeca 0o IFU 2eHepamopa, AKWO Hi, subepime HelmpansHuli enekmpood, AKul
ompumas cxeaneHHA CE.

[PEKOMEHAOBAHA IHCTPYKLIAA 3 BUKOPUCTAHHA]

(1) BubepiTb BiANOBIAHY KPUBM3HY KaTeTEpPa BiANOBIAHO A0 6axKaHOro micus B cepu,i.

(2) MepeBipTe yNakoBKy KaTeTepa i NnepeKkoHalTecs y BifCYTHOCTi NOLKOAMKEHb.

(3) BuIMITb KaTeTep 3 yNaKoBKM, PeTeNbHO NepeBipTe LiNiCHICTb eN1IeKTPOAIB i KaTeTepa i MOMICTITb B CTepunbHy pobouy 30HY.

(4) 3a 4,0NOMOroto acenTUYHUX METOAWK CTBOPITb CyAUHHMI LOCTYN Y BENIMKIl LLeHTPasbHIl CyZIMHI Ta BCTaBTe KaTeTep.

(5) MigkntodiTb KaTeTep A0 3anucyloyoro obnagHaHHA Ta/abo paAioyacToTHOro reHepatopa 3a AOMNOMOrOI0 BiANOBIAHUX
A0JaTKoBUX Kabenis.

(6) MpocyHbTe KaTeTep A0 AINAHKM EHAOKApAa, AKa Nianarae obCTeKeHH0. BUKOPUCTOBYWTE AK PEHTreHOCKOoMito, TaK i
eNeKTporpami, wob AoNoMOrTi B NPaBMIbHOMY MO3ULLIOHYBaHHI.

(7) KiHuMK KaTeTepa MOXHa BiAXWUAWUTM ANA MONETWEHHA NO3WLiIOHYBAaHHA, MaHINyIOYM PYYKOKO HA PYKOATL, WO6 3MiHUTK

KPUBM3HY KiHYMKa. BUCYBaHHA PY4YKM Brepes 3MyLIYE KiHYMK KaTeTepa 3ruHaTuca; Koim pyyka BiflBOAWUTbCA Ha3ag, KiHUMK
BunpamnAeTbea. Konn 6yae BM3HAYEHO, WO KIHYMKOBMI €NEKTPOA 3HaXoAuTbcA B CTabiIbHOMY KOHTaKTi 3
nepeabayyBaHMm miclem abnauji, 3'eqHaHHA KiHUMKa eneKTpoAa KaTeTepa HeobXiflHO MepeKlouMTM 3 3amucyloHoro
ob1aflHaHHA Ha PajlioyacTOTHUI reHepaTop A/1A NiArOTOBKM A0 Nojadi pafioyactoTHoro ctpymy. Onip enekTpuyHoro kona
Mae cTaHoBUTM Npuban3Ho 100 Om Npw iHiLilOBaHHI Paio4acTOTHOrO CTPyMY.

(8) PajjioyacToTHMIA CTPYM MOXe BYTV MOBTOPHO 3aCTOCOBAHMIA 10 TMX CamMUX abo aNbTePHATMBHUX AiAHOK 33 [OMOMOro0
Toro camoro KateTepa. OAHaK y pasi BigkntloyeHHs reHepatopa (imnepaHcy abo TemnepaTypu) KaTeTep MOBUHEH 6yTn
BUNYYEHUI | OUMLLEHUIA Bif, KOArynaLjii Ha KiIHYMKY eneKTpoaa nepes NOBTOPHOIO NoAayeto pajiodactoTHoro ctpymy. Konm
KaTeTep BUTATYETbCA, KIHYMK eNeKTpoda CAif, OYMCTUTU Mepej MOBTOPHUM BBeAEHHAM. CTepubHy MmapneBy cepBeTKy,
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3MOYEHY CTEPUALHUM (i3i0N0MIHHUM PO3YMHOM, MOXKHA BUKOPUCTOBYBATH ANA 0BEPEKHOMO NPOTUPAHHA AINAHKM KiHUMKA;

He uuCTiTb i He CKpyyylUTe HAKOHEUYHUK-ENEKTPOZ, IHAKIEe MOXE BUHUKHYTM  MOWKOAMKEHHA  3B'A3KY
HaKOHEeYHWKa-eNeKTpoaa Ta NocnabuTn enekTpoa,.
(9) AKLLO BUHUKHYTb 3aMUTaHHA WOAO BUKOPUCTaHHA ab0 NPOAYKTUBHOCTI LbOrO MPOAYKTY, MPOKOHCYNbTYMTECA 3 MiCLEeBUM

AUcTprb'toTopom abo BUPOBHUKOM.

[BMOrHM 10 TPAHCMOPTYBAHHA]
Mig yac TpaHcNopTyBaHHA BUPI6 NOBUHEH BYTW 3aXWLUEHWIA Bif, BEAMKOrO HaBaHTaXeHHA, NPAMMUX COHAYHUX NPOMEHIB i Aolly abo
AIK 3a3Ha4YEHO B [IOrOBOPI NPO 3amMOB/EHHA. TemnepaTypa NiA Yac TPaHCMOPTyBaHHA NOBWHHA MiATPUMYBATUCA B Mexax Big 0°C go
45°C.

[BMMOTYM A0 3BEPIFAHHA]
MpoAyKT NoBUHEH 36epiraTUcA B TIHUCTOMY i TPOXONOAHOMY, CYXOMY, YUCTOMY | 06pe NPOBITPIOBAHOMY CKAafi, AKNIA 3HAXOAUTLCA
B NPUPOAHOMY CepPefoBULL LMPKyAALi NoBiTPA. TemnepaTtypa npv 36epiraHHi NOBMHHA NigTPMMYBaTUCA B Mexax Big 0°C o 45°C.

[TEPMIH NPUBATHOCTI]
TepmiH NpMAATHOCTI NPOAYKTY CTAHOBUTH TPU POKM, AKLLO AOTPUMAHO YMOBM 36epiraHHA.

[cTEPUNI3ALIA]
Lieit npoayKT 6yB NpocTepunisoBaHuit rasom eTuneHoKecuaom. Hikonu He cTepunisyiite i He BUKOPUCTOBYIiTE MOro NosTopHO. He
BMKOPUCTOBYNTE KaTeTep, AKLWO YNakoBKa BiAKPMTa abo NOLIKOAMEHAa. BuKOpWCTOBYITe KaTeTep [0 3aKiHYEHHA TepmiHy
NPWAATHOCTI, 333Ha4Y€HOr0 Ha eTUKEeTL YNaKOBKM.

[noAcHEHHA cumBONIB)

1. HE BUKOPUCTOBYBATU NOBTOPHO
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10. KINbKICTb TOBAPY, LLIO MICTUTbCA 1
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[nichanPOAANKHE OECNYTOBYBAHHA]
Matoun Ha meTi «3abesneyeHHA MEAUYHOrO CEKTOPY BMCOKOAKICHUMW Ta edeKTUBHUMU MeAMYHUMMU npogykTamu», Shanghai
MicroPort EP MedTech Co., Ltd. (gani — MicroPort EP Co.) rapaHTye, wo ii npogykuia He mae gedekTis y marepianax abo
BMPOBHMLTBI, KOMM KNIEHTM TX OTPUMYIOTb. 3 iHLIMX NUTaHb, NOB'A3aHMX 3 NPOAYKLEl0, 3BepTaiiTecs besnocepesHbO A0 KOMMAHI.
[O®ILIAHE NOBIAOMAEHHA]
Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd. npamo 3asBnf€ B LbOMY AOKYMEHTI, WO 1i cepueBuit pagioyactoTHMit abnauiitHmii
Katetep FireMagicTM e ogHOpa3oBum i He moxe ByTu BUKOpUCTaHUIF NoBTOpHO. MicroPort EP Co. He peKOMeHAYE, He BKa3ye i He
Ma€ Ha yBa3i 6yAb-AKUM YNHOM MOM/MBICTb MOBTOPHOMO BUKOPUCTaHHA BUPOOY, a Takox He Gepe Ha cebe BiANOBiAanbHICTb 3a
6YyAb-AKMI HELWACHMIA BUNaA0K abo MOLIKOAXKEHHA NPOAYKTY B pe3ynbTaTi NOBTOPHOIO BUKOPUCTAHHA.
Katetep Ansa cepueBoi pagioyactoTHoi abnauii FireMagicTM MoHa nNigKAl4YaTM Ta BUMKOPWUCTOBYBATM AMWE 3 CYMICHUMM
NPUCTPOAMM, 3a3HAYEHUMM B LbOMY [AOKYMeHTi, i MicroPort EP Co. He Hece BiAMNOBIAANbHOCTI 32 MOWKOAMKEHHA MNPOAYKTY
npucTpoto, 36i Nnpoueaypy TOLLO B Pe3yNbTaTi NOMU/IOK B eKcrnayaTauii abo 6yab-aKUX iHWKWX NHOACbKUX GaKTopiB.
[BMPOBHMK]
Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.
Appeca: Building 23&26&28, Lane 588, Tianxiong Rd., 201318 Shanghai, PEOPLE’S REPUBLIC OF CHINA
MowToBKit iHgeKe: 201318
Ten: +86 (21) 60969600
dakc: +86 (21) 20903925
E-mail: customerservice@everpace.com
Beb6-caliT: www.everpace.com
[YNOBHOBAEHW NPEACTABHUK B EBPOMENCLKOMY CMIBTOBAPUCTBI]
MicroPort Medical B.V.
Agpeca: Paasheuvelweg 25, 1105BP Amsterdam, The Netherlands
E-mail: cs@microport-int.com
Ten.: +31(0)205450100-8
dakc: +31(0)205450109
[ YNOBHOBAEHMI NPEACTABHUK B YKPAIHI]
YnoBHOBaXeHMiA NpeAcTaBHUK: PisnyHa ocoba-nignpuemenb bysuHHa Jliogmuna MpuropisHa
Agppeca: 08631, Kuiscbka 061., BacunbKiBCbKUiA p-H, CMT. TneBaxa, Byn. Bok3anbHa, 22, k8. 11
E-mail: productinquiry@itc-paritet.com
Ten: +38068 638 33 88

ABTOpCbKi NpaBa Ha Leii AOKYMEHT Hanexartb
Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.
Koni Ta nowup He AOoNyCKaeTbea 6e3 3roAn NPaBoBAACHUKA.
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Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.

Address: Building 23&26&28, Lane 588, Tianxiong Rd., 201318 Shanghai, PEOPLE’S REPUBLIC OF CHINA
Tel: +86 (21) 60969600 | Fax: +86 (21) 20903925

E-mail: customerservice@everpace.com

Website: www.everpace.com
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