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

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

(Mpwv amé ™ xpron, SlaBdaote mpooektika TS 0dnyieg Sivovrag
16Laitepn mpoooyr ot SLAPOPES TTPOELSOTIOLTELS KL TIPOPUAAEELS.)
(Antes de usar el producto, lea las instrucciones atentamente, prestando
especial atencion a varias advertencias y precauciones)

(Antes de utilizar, leia atentamente as instrugdes, com especial aten¢do
para os diversos avisos e precaugdes.)

(Mpoyememe eHUMamMenHO UHCMpPYKyuume npedu yrnompeba,
obvpHeme ocobeHo 8HUMAHUe Ha  npedynpexcdeHuama U
npeonasHume mepKu.)

(Meped  ucnone3ogaHuem  npoceba  8HUMAMENbHO  MPOYecms
UHCMPYKYUlo 1o npumeHeHuto, obpawjas ocoboe 8HUMAHUE HA
npedynpexodeHus u Mmepsl 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 particolar
attenzione alle varie avvertenze e precauzioni.)

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

(Meped 8UKOPUCMAHHAM Y8aXHO Npoyumalime iHCMPYKYito, 0cobauso
38epmaroyu yeazy Ha pi3Hi nonepeoreHHA ma 3anobixHi 3axodu.)
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FireMagic™ TrueForce™ Ablation Catheter

Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.
[ CATHETER DESCRIPTION]

s I

Fig. 1-1: Normal type

(CHI1 I xS iy |

Fig. 1-2: Micro-electrodes type
01-Tip Electrode; 02-Ring Electrodes; 03-Contact force sensor; 04-Magnetic
field sensor; 05-Single lumen tube; 06-Deflectable section; 07- Magnetic field
sensor; 08-Main body section; 9-Color code; 10-Thumbknob; 11-Handle; 12-
PCB; 13-Connector; 14-Standard Luer; 15 Micro-electrodes
Fig. 1: The drawing of FireMagic™ TrueForce™ Ablation Catheter
FireMagic™ TrueForce™ Ablation Catheter is a multi-electrode luminal catheter
with a deflectable tip designed to facilitate electrophysiological mapping of the
heart and to transmit radiofrequency (RF) current to the catheter tip electrode
for ablation purposes. The diameter of the catheter shaft is 8F. For ablation, the
catheter is used in conjunction with an RF generator and a dispersive pad
(indifferent electrode). The catheter has force-sensing technology that provides
a real-time measurement of contact force between the catheter tip and the
heart wall. The catheter has a high-torque shaft with a uni-directional
deflectable tip section containing an array of electrodes which includes a 3.5
mm tip dome. All of the electrodes may be used for recording purposes. The tip
electrode serves to deliver RF current from the RF generator to the desired
ablation site. The tip electrode and ring electrodes are made from a noble
metal. The catheter incorporates a thermocouple temperature sensor that is
embedded in the 3.5 mm tip electrode. Tip deflection is controlled at the
proximal end by a handpiece in which a piston slides; a thumbknob on the
piston controls piston travel. When the thumbknob is pushed forward, the tip is
deflected (curved). When the thumbknob is pulled back, the tip straightens.
Currently, the available curves for the uni-directional version of the FireMagic™
TrueForce™ Ablation Catheter include B, D, F and J. At the proximal end of the
catheter, a saline input port with a standard Luer fitting terminates from the
open lumen. This saline port serves to permit the injection of normal saline to
irrigate the tip electrode. During ablation, normal saline is passed through the
internal lumen of the catheter and through the tip electrode, to irrigate and
cool the ablation site as well as the electrode tip. An irrigation pump should be
used to control the saline irrigation. The catheter interfaces with standard
recording equipment and a compatible RF generator via accessory extension
cables with the appropriate connectors. This catheter features a location
sensor embedded in the tip section that transmits location information to
Columbus™ 3D EP Navigation System.
In addition, there are four micro-electrodes in the tip electrode of micro-
electrode type, which have the function of temperature measurement and ECG
signal mapping to the tip electrode.
[ PRODUCT SPECIFICATION]

FireMagic™ TrueForce™ Ablation Catheter has a color code near the handpiece.
Different code colors show different shapes of the curve. For specifications and
dimensions of the product available, see Table 1. Doctors can make choice in
accordance with the location of disease and their own personal habits.

Table 1: Specification for FireMagic™ TrueForce™ Ablation Catheter

Number q
Irrigati of Diamet WU
Curve 5 Length electrod
Model on magnetic er
shape ~ (cm) esor
type location (mm)
sensor not

EPV8BTC B/Red

EPV8DTC D/Blue 6 holes

EPVSFTC F/Orange

EPVITC J/Black 2

EPV8BTM B/Red

EPVEDTM D/Blue 66

EPV8FTM F/Orange holes

EPV8ITM J/Black No
EPV8BTOC B/Red

EPV8DTOC D/Blue 6 holes

EPVSFTOC F/Orange

EPV8ITOC J/Black 1
EPV8BTOM B/Red
EPVEDTOM D/Blue 66
EPVSFTOM F/Orange holes

EPV8ITOM J/Black

EPV8BZC B/red 267 105

EPV8DZC D/blue 6 holes

EPV8FZC F/orange

EPV8JZC J/black 2

EPV8BZM B/red

EPV8DZM D/blue 66

EPV8FZM F/orange holes

EPV8IZM J/black Yes
EPV8BZOC B/red

EPV8DZOC D/blue 6 holes

EPV8FZOC F/orange

EPV8JZOC J/black 1
EPV8BZOM B/red
EPV8DZOM D/blue 66
EPV8FZOM F/orange holes

EPV8JZOM J/black

[INTENDED USE]
FireMagic™ TrueForce™ Ablation Catheter is indicated for use in cardiac
electrophysiological mapping and, when used in conjunction with a
radiofrequency generator, for cardiac ablation. FireMagic™ TrueForce™
Ablation Catheter provides a real-time measurement of contact force between
the catheter tip and heart wall, as well as location information when used with
Columbus™ 3D EP Navigation System.

[INTENDED CLINICAL BENEFITS ]
When compared with 100% acute procedural success rate and 65% 12-month
procedural success rate of non-CF-sensing catheter, CF-sensing catheter for the
treatment of atrial fibrillation is safe and effective with 100% acute procedural
success rate and 81.25% 12-month procedural success rate, which is clinically
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meaningful improvement in acute outcome and long-term outcome, and a
trend towards increased efficacy and a reduced complication rate.
[INDICATIONS]
Atrial fibrillation
[ CONTRAINDICATIONS ]

. Left atrium size 250mm, or LVEF<40%;

. Left atrium thrombus;

. Patients once received atrioseptoplasty or had atrial myxoma;

. Those with cerebrovascular disease (including stroke and transient
ischemic attack) in the past 3 months;

. The patient with cardiovascular events in the last 3 months (including acute
myocardial infarction, coronary intervention or heart bypass surgery,
prosthetic valve replacement or repair or atrial or ventricular incision);

. Patients with acute or severe systemic infection;

. Patients with severe combined liver, kidney diseases;

. Patients with obvious bleeding tendency and blood diseases;

. Patients with malignant tumors or end-stage diseases.

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

. With significant potential X-ray exposure, catheter ablation may subject
patients and operators to acute radiation damage and increase the risk of
impact on their bodies and genes. Catheter ablation can be applied only
when sufficient attention is paid to the potential exposure involved in the
procedure and measures are taken to minimize radiation exposure.

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

. The temperature sensor in the catheter electrode is to measure the
electrode temperature instead of the tissue temperature. Because of the
cooling effect that normal saline infusion has on the electrode and the
feature that RF ablation is passively heated, the electrode temperature
displayed on RF generator is noticeably lower than that of the tissue in the
ablation zone during the procedure. Temperature sensor is used to check if
the infusion flow is appropriate, and at the same ablation temperature,
larger infusion flow corresponds to higher RF discharge power and
generates a deeper ablation zone. Therefore, special attention shall be paid
to the infusion flow and actual power of ablation in procedure.

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

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

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

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

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

. In insertion, never exert excessive force, and pull out the catheter in case
of resistance.
. In cleaning, never wipe or twist the ablation end electrode heavily.

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

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

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

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

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

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

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

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

. When used with HF surgical equipment, parts of the equipment are
provided with protection against burning of the patient.

. The contact force reading is for information only and is not intended to
replace standard handling precautions.
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. The catheter must be warmed up as specified prior to use. If the catheter
has not reached a steady state condition, there is potential for a zero-offset
drift to occur which could result in an inaccurate contact force reading.

. Always zero the contact force reading following insertion into the patient
or when moving the catheter from one chamber of the heart to another.
Ensure the catheter is not in contact with heart tissue prior to zeroing. Refer
to the User Manual for your Columbus™ 3D EP Navigation System for
instructions on how to zero the contact force reading.

[ EMC Information & Technical Description ]

FireMagic™ TrueForce™ Ablation Catheter requires special precautions in

electromagnetic compatibility (EMC), and must be installed and used in

accordance with the EMC information provided in this Description. Portable
and mobile RF communication devices will affect the operations of FireMagic™

TrueForce™ Ablation Catheter.

Warning: Using unprescribed accessories, converters or cables other
than the converters and cables which are approved as internal replacement
parts by FireMagic™ TrueForce™ Ablation Catheter’s manufacturer, may lead to
increased radiation or decreased anti-interference ability of the diagnostic
catheter.

Warning: FireMagic™ TrueForce™ Ablation Catheter should not be placed
close to other equipment or be stacked. If the conditions above are not
satisfied, you should observe and verify that it works normally with its working
configuration.

Electromagnetic radiation

FireMagic™ TrueForce™ Ablation Catheter is intended for use in the following specified
electromagnetic environment. The customer or user should ensure that it works in such
an environment.

Radiation test Compliance Electromagnetic environment guidance

Radiated emission Group 1 Class FireMagic™ TrueForce™ Ablation

CISPR 11: 2016 A Catheter its RF energy only for the
internal functions in standby tests.

e Therefore, its RF emission is very low
Conducted emission Not .
3 . with a very small chance of

CISPR 11: 2016 applicable interference from the nearby
electronic equipment.

Radiated emission Group 1 Class

CISPR 11: 2016 A FireMagic™ TrueForce™ Ablation

Voltage fluctuation / Not Catheter is used in non-domestic

Scintillation emission IEC applicable equipment and facilities that are not

61000-3-3:2017 directly connected to low-voltage

Harmonic radiation Not public power grid in home dwellings.

IEC 61000-3-2:2018 applicable

Electromagnetic anti-interference

FireMagic™ TrueForce™ Ablation Catheter is intended for use in the following specified
electromagnetic environment. The customer or user should ensure that it works in such
an environment.

Anti-interference test Test level Working level
icdi +8kV contact
:Eécht)rostatlc discharge +8kV contact discharge discharge
+ ir di i
|EC 60601-1-2:2014 +15kV air discharge ¢l15 KV air
discharge
+1kv
EFT +1kv "
IEC 60601-1-2:2014 100KkHz repetition frequency 100kHz repetition
frequency

Surge Line-to-ground: +2kv Line-to-ground:
IEC 60601-1-2:2014 +2kv

0% Ur; 0.5 cycle:
At0°, 45°, 90°,

0% Ur; 0.5 cycle: 135°, 180°,
At0°, 45°, 90°, 135°, 225°, 270°and
Voltage drop 180°, 225°, 270°and 315° 315°
IEC 60601-1-2:2014 0% Ur; 1 cycle and 70% U; 0% Ur; 1 cycle and
25/30 cycle: 70% Ur; 25/30
Single phase: at0° cycle:
Single phase: at
o
Voltage Interruptions 0% Ur; 250/300 cycle S;/::IET; 250/300
Power frequency(50 Hz)
Magnetic field 30A/m 30A/m

|EC 60601-1-2:2014

Note:  UTis the AC power supply voltage before applying the corresponding test level.
Test FireMagic™ TrueForce™ Ablation Catheter in 100 and 230 VAC.

Electromagnetic anti-interference

FireMagic™ TrueForce™ Ablation Catheter is intended for use in the following specified
electromagnetic environment. The customer or user of the deflectable curve mapping
catheter should ensure that it works in such an environment.

GerlinEs Electromagnetic
Anti-interference Test Test Level environment
Level q
Guidance
0.15MHz- 3v The portable and
80MHz mobile RF
In ISM bands communication
Conductive RF between devices shall not be
|IEC 60601-1-2:2014 0.15MHz and 6V used within a
80MHz certain distance to
80% AM at any part of
1kHz FireMagic™
TrueForce™
Ablation Catheter,
including the cable
and the
Radiation RF recommended
IEC 60601-1-2:2014 80-2.7GHz 3V/m distance may be
calculated by the
equation applicable
to the transmitter
frequency.

Test specifications for ENCLOSURE PORT IMMUNITY to RF wireless communications

equipment

Test Maximu
frequen Band ¥ Service Modula m Distanc IMMUN

2 ;b ITY TEST
cy (MHz) tion power e(m) LEVEL
(MHz) (W)

Pulse

385 280-390 TETRA modula 1.8 0.3 27

400 tion *

10
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18Hz
Fm o
+
GMRS aeviakt'i-‘;
450 430-470 460, FRS n 2 0.3 28
460 1kHz
sine
710 LTE Pulse
745 704787 | Bend Modula | 4, 03 9
13, tion
780 17 217Hz
810 GSM
870 800/90
o,
;(E)ERA Pulse
N Modula
800-960 iDEN tion® 2 0.3 28
930 820, 18 Hz
CDMA
850,
LTE
Band 5
1720 GSM
1845 1800;
CDMA
1900;
’ Pulse
GSM
1700- 1900; Modula |, 03 28
1990 tion
1970 DECT; 217 Hz
LTE
Band 1,
3,4,25;
UMTS
Bluetoo
th,
\gl‘(l)LzANi 1 Pulse
2400- ’ Modula
2450 2570 b/g/n, tion ® 2 0.3 28
RFID 217 Hz
2450,
LTE
Band 7
5240 Pulse
WLAN
5500 5100- Modula
o 5800 :75, 11 tion ® 0.2 0.3 9
217 Hz
Note: If necessary to achieve the IMMUNITY TEST LEVEL, the distance between the
transmitting antenna and FireMagic™ TrueForce™ Ablation Catheter may be reduced to
1 m. The 1 m test distance is permitted by IEC 61000-4-3.

[PRECAUTIONS]

In case of obvious low power output, readings of high impedance,
abnormal signal disturbing and the like, immediately check if the dispersive
pad is stuck and damaged, the infusion tube unblocked, the external
reference patch securely bonded, and the connecting cable reliably
connected; and if the abnormality cannot be removed, do not increase the
ablation power.

To avoid thromboembolism, usually intravenous heparin infusion should be
given to maintain an activated clotting time>300 s during ablation or
anticoagulation medicine is taken for about 3 months after the procedure
as instructed by the doctor, giving NOAC priority. No consensus is available
yet as to the necessity for short-time anticoagulation after ablation.

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

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

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

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

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

Regularly check and test the reusable Connection cable and accessories.
For connection, use equipment and cables specified in the operating
instructions and compatible with this device.

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

Prior to use, the sterile package and catheter shall be inspected. Remove
the catheter from its package carefully and place it in a sterile work area.
Do not use near MRI equipment since movement or heating of the catheter
may occur and the image on the display may become distorted.
Conductive parts of electrodes and associated connectors for applied parts
including the neutral electrode not contact other conductive parts and
earth.

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.

[ ADVERSE REACTIONS ]

Inconvenient use of the product, pain, discomfort, transient ischemic attack,
inflammatory reaction, toxic reaction, infection, radiation injury, phrenic nerve
palsy, cardiac perforation/cardiac tamponade, pericardial effusion, pulmonary
vein stenosis, hemothorax, pneumothorax, thrombosis/aeroembolism,

stroke/cerebrovascular event, pulmonary edema, pericarditis/endocarditis,
bleeding/vascular complications(arteriovenous fistula, hematoma,
pseudoaneurysm), stiff left atrial syndrome, myocardial infarction, atrial
esophageal fistula, phrenic nerve injury, heart block, valve injury, death.

[ DEVICES USED IN COMBINATION ]
. Transseptal Sheath matching the catheter
. Radiofrequency (RF) Generator
. Cable for TrueForce™ Ablation Catheter

11



English

¢ Columbus™ 3D EP Navigation System
. Irrigation Pump
. Tubing Set
. External reference patch
i Connection Box
[ CONNECTION FOR PROCEDURE]
B¢

Inrigation pump. | | 3D EP navigation System.

A A

' Operation table’

11 12.
Fig. 2-1: The sketch for connection (for normal type)
4. Catheter 5. Catheter handle 6. Tubing Set 7. Standard Luer
8. Cable for TrueForce™ Ablation Catheter 9. Connection cable
10. Connection Cable 11.Columbus™ external reference patch
12. Connector for the external reference patch

4
/ 53 54
2.1 3.2 o pus - 5.1
5-2
©°_P
Connection { ™
Box 3
|5 " gererator B

1-3-3 2
1 3-1

7 1-2 gio 81
.“ 6

7-1 7 7-2
Fig. 2-2: The sketch for connection (for micro-electrode type)

1. Catheter 1-2. Catheter handle 1-3. Standard Luer

2. Irrigation pump  2-1. Tubing Set

3. Connection box 3-1. Connector of the catheter ~3-2. Connection for micro-
electrods

4. Connection cable for ECG

5. PIU  5-1. External reference patch connector 5-2. Connector for catheter
5-3. ECG connector  5-4. Connector for RF generator

6. Cable

7. External reference patch  7-1. Columbus™ external reference patch  7-2.
Connector for the external reference patch

8. RF generator  8-1. RF interface  8-2. Multi-thermocouple interface

9. Cable for connecting PIU and RF generator

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

Corr!patlble Brand and Type Remarks
. It should be connected
RF Generator OptimAblate™ through Columbus™ 3D
EPE-RCAF-1A -
EP Navigation System
Irrigation OptimAblate™
Pump EPE-IGP-1A /
Na?/liag:tpion Columbus™
EPE-SYS-1A/EPE-SYS-2A
System
Reference Columbus™
Patch EPR 105A /
External Columbus™
Reference EPTR150A, EPTR1508B,
Patch EPTR150C, EPTR150D,
EPR105B, EPRT75A

Note: 1) The MAX output frequency for compatible RF generator should be at
the range of 450KHZ-575KHZ

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

. Connection Cable

The cable is chosen and used for connection of FireMagic™ TrueForce™
Ablation Catheter with 3D electrophysiological mapping system. Via connection
cable, FireMagic™ TrueForce™ Ablation Catheter can interface with external
equipment. The connection cable is the accessary for FireMagic™ TrueForce™
Ablation Catheter.

NS Types Remarks
EPV 150A /
Cable for TrueForce™ Ablation Catheter EPV 180A
EPV 1508 For Micro-electrodes
Connection box EPBE-2A type

Note: The cable is the product of MicroPort EP.

The rated accessory voltage of catheter and connection cable is 250Vp
¢ Connection with Columbus™ 3D EP Navigation System
Select specified type of cable. Based on the corresponding “key” position, plug
the plug on the side marked “catheter” of the connection cable in the jack in
the catheter, and a “click” indicates the completion of the plugging; and plug
the plug on the other side of the cable in the jack marked “Map interface” in
the PIU of Columbus™ 3D EP Navigation System based also on the

12
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corresponding “key” position and a “click” indicates the completion of the
plugging.

Remove the cable from the connecting devices on the two sides: just pull it out

with slight force by holding the arrow on the cable connector.
. Connection with irrigation pump

Butt and tighten the standard Luer on the compatible irrigation pump strap to

the saline tube standard Luer on the handle of FireMagic™ TrueForce™
Ablation Catheter.

. Connection with other devices and equipment

1) For the connection and use of external reference patch, refer to IFU for

Columbus™ External Reference Patch;
2) For the connection with and use of Columbus™ 3D EP Navigation System,
refer to IFU for Columbus™ 3D EP Navigation System.

[SUGGESTED INSTRUCTIONS FOR USE]

1.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

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

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

Remove the catheter from the package, carefully check the integrity of
the electrodes and catheter, and place them on the sterile bench;
Establish channel in the peripheral great vessels by sterile technology;
In order to prevent damage to the catheter tip, use the insertion tube
supplied with the catheter to advance or retract the catheter through
the hemostasis valve of the sheath. After insertion, slide the insertion
tube back toward the handle;

To verify compatibility between the sheath and catheter, advance the
catheter through sheath prior to insertion;

Screw the catheter standard Luer to the strap connector of the infusion
pump, vent by opening to the max infusion flow rate (>30ml/min) and
check that the infusion channel is unblocked: all the saline irrigation
holes in the ablation electrode bleed water normally;

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

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

Push the catheter into the endocardium zone to be examined and use X-
ray and ECG to help with correct locating;

In order to achieve optimal force reading accuracy and stability, allow
the catheter to warm up for 15 minutes after connection to the
Columbus™ 3D EP Navidation System, prior to use of the force feedback
feature. And allow the catheter to warm up for 5 minutes after inserted
into the patient;

Zero the contact force reading following insertion into the patient. The
tip electrode and first two ring electrodes must be outside of the sheath
so that the force sensor is inside the body. Ensure the catheter tip is not
in contact with tissue by evaluating the location on fluoroscopy and the
Columbus™ System, the EGM amplitude, and catheter movement.
Variations in the force reading at the same rate as the cardiac or
respiration cycle may indicate contact with cardiac structures. Once
these markers indicate the tip is not in contact, the reading can be zeroed.
Refer to the User Manual for your Colunbus™3D EP Navidation System
for instructions on how to zero the contact force reading;

Zero the contact force reading when moving the catheter from one
chamber of the heart to another or upon reinsertion;

Change the bending of the tip with the thumbknob to help locating by
the catheter tip. When the thumbknob is pushed forward, the tip is
deflected. When the thumbknob is pulled back, the tip straightens;
Operate the catheter so that the tip electrode arrives at the target
location in the heart cavity, perform point acquisition for 3D
reconstruction (when using the FireMagic™ and connecting the
Columbus™ system) or pick up ECG;

When the position of the tip electrode or catheter bending cannot be
displayed or the data is inaccurate, check if the connecting interfaces
are correctly stabilized; or replace the cable or catheter. If the
replacement results in returning to normal (the normal condition), it
indicates the damage to the device;

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

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

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

When starting the RF current, the circuit impedance shall be about
1000hms; During discharge, carefully check the output power. An
excessively low output power may suggest that the Saline irrigation
holes in the ablation electrode are blocked. At that time, discharge
must stop and the catheter must be pulled out. Clean the coagulum in
the ablation electrode, verify that the Saline irrigation holes bleed
water normally, and re-insert after complete venting is done: clean the
tip gently with sterile gauze pad soaked with sterile saline; and never
rub or twist the ablation electrode heavily. Otherwise, the bonding of
the ablation electrode may be damaged, which leads to the electrode
loosening. Alternatively, flush the infusion tube by injecting normal
saline at high pressure with a syringe.

At the completion of the procedure, remove the catheter and dispose of
it as specified.

In case of any questions on usage or product performance, consult local
distributor or the manufacturer.

[ TRANSPORTATION REQUIREMENTS ]
In transit, the product shall be protected from heavy load, direct sunlight and
rain or as specified in the ordering contract.
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[ 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.
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[ SUPPLEMENTARY INFORMATION ]
. Eudamed is available at: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
. The SSCP of FireMagic™ TrueForce™ Ablation Catheter is available at:

https://www.everpace.com

. Electronic IFU is available at: https://www.everpace.com
. Basic UDI-DI: 69524509C6A04FL

[ 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™ TrueForce™ 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™ TrueForce™ 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.
Any serious incident that occurred in relation to the device should be reported
to the manufacturer and the competent authority of the Member State.

[ 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

[ UK RESPONSIBLE PERSON ]
SUNGO Certification Company Limited
Address: 3rd floor, 70 Gracechurch Street, London, EC3V OHR, England, United
Kingdom
Contact person: Jackie Zhu (Ms.)
E-mail: ukrp@sungoglobal.com/Jackie.zhu20@outlook.com
Tel: +44-(0) 7868 234015
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The copyright of this document is owned by Shanghai MicroPort EP MedTech Co.,
Ltd.
Copying is not allowed without its consent.
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FireMagic™ TrueForce™ Ablasyon Kateteri

Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.
[ KATETER AGIKLAMASI]

Sek. 1-1: Normal tip

()

\

Sek. 1-2: Mikro elektrot tipi

01-Ug Elektrot; 02-Halka Elektrotlar; 03-Temas kuvveti sensori; 04-Manyetik
alan sensori; 05-Tek limenli tiip; 06-Bikulebilir bolum; 07- Manyetik alan
sensoru; 08-Ana govde bolumu; 9-Renk kodu; 10-Parmak digmesi; 11-Kulp; 12-
PCB; 13-Konnektor; 14-Standart Luer; 15 Mikro elektrotlar

Sek. 1: FireMagic™ TrueForce™ Ablasyon Kateteri ¢gizimi
FireMagic™ TrueForce™ Ablasyon Kateteri, kalbin elektrofizyolojik
haritalamasini kolaylagtirmak ve ablasyon amaciyla kateter ug elektroduna
radyofrekans (RF) akimi iletmek igin tasarlanmis bikulebilir uglu gok elektrotlu
bir luminal kateterdir. Kateter gévdesinin gapi 8F'dir. Ablasyon igin, kateter, bir
RF jeneratori ve bir dagitici ped ile birlikte kullanilir (kayitsiz elektrot). Kateter,
kateter ucu ile kalp duvari arasindaki temas kuvvetinin gergek zamanh
6lgimiint saglayan kuvvet algilama teknolojisine sahiptir. Kateterin, ug
tepesinde 3,5 mm'lik bir dizi elektrot bulunan tek yonlii biikilebilir ug
boliimiine sahip yiiksek torklu bir gévdesi vardir. Elektrotlarin timu kayit
amaciyla kullanilabilir. Ug elektrodu, RF jeneratériinden RF akimini istenen
ablasyon sahasina iletmeye yarar. Ug elektrodu ve halka elektrotlar kaliteli bir
metalden yapilmistir. Kateter, 3,5 mm uglu elektrotta yerlesik bir termokupl
sicaklik senséri igerir . Ucun bikiilmesi, proksimal ugta, iginde bir pistonun
kaydig1 bir piyasemen tarafindan kontrol edilir; piston hareketi ise piston
tizerindeki bir parmak diigmesi ile kontrol edilir. Digmeye basildiginda, ug
bukultr (egilir). Dugme geri gekildiginde ug duizlesir. Su anda, FireMagic™
TrueForce™ Ablasyon Kateteri tek yonli versiyonunun mevcut kivrimlari B, D, F
ve J'dir. Kateterin proksimal ucunda, agik limen standart Luer baglantili bir salin
giris portu ile sonlanir. Bu salin portu, ug elektrodunu yikamak igin normal salin
enjeksiyonuna imkan verir. . Ablasyon sirasinda, elektrot ucunun yani sira
ablasyon bdlgesinin irigasyonu ve sogutulmasi igin, normal salin, kateterin i¢
limeninden ve elektrot ucundan gegirilir. Salin irigasyonu bir irigasyon pompasi
kullanilarak kontrol edilmelidir. Kateter, uygun konektorleri bulunan aksesuar
uzatma kablolari araciligiyla standart kayit ekipmani ve uyumlu bir RF
jeneratoriine arabirim lizerinden baglanir. Bu kateterin ug boliimiinde gomiild,
Kolomb™ 3D EP Navigasyon Sistemi’ne konum bilgilerini ileten bir konum
sensori bulunur.
Ek olarak, mikro elektrotun ug elektrotunda, sicaklik 6lgimi ve ug elektroduna
EKG sinyali esleme fonksiyonu bulunan dért mikro elektrot vardir.

[ URUN SPESiFiKASYONU]

FireMagic™ TrueForce™ Ablasyon Kateteri’nde piyasemenin yaninda bir renk
kodu bulunur. Farkl renk kodlari, egrinin farkl sekillerini gosterir. Mevcut
artintin ozellikleri ve boyutlari igin Tablo 1'e bakin. Doktorlar, hastaligin
konumuna ve kendi kisisel aligkanliklarina gore segim yapabilirler.

Tablo 1: FireMagic™ TrueForce™ Ablasy i Spesifikasy
Manyetik Mikio
L irigasyon konum Cap Uzunluk elektrot
e i) e o () (em) P e
sayist yok

EPVSBTC B/Kirmizt

EPVSDTC D/Mavi 6 delik

EPVSFTC F/Turuncu

EPVBITC J/Siyah )

EPVBBTM B/Kirmizi

EPVEDTM D/Mavi 66 delic

EPVSFTM F/Turuncu

EPVBITM J/Siyah

Hayir

EPVBBTOC B/Kirmizi

EPVEDTOC D/Mavi

EPVSFTOC F/Turuncu 6 delik

EPVBITOC J/Siyah )
EPVSBTOM B/Kirmizt
EPVEDTOM D/Mavi

I
EPVSFTOM F/Turuncu 66 delik
EPV8JTOM J/siyah
2, 1

EPV8BZC B/karmiz: & 0

EPVEDZC D/mavi

EPVEFZC F/turuncu 6 delik

EPVSIZC 1siyah )

EPV8BZM B/kirmiz1

EPVEDZM D/mavi 66 delic

EPVBFZM F/turuncu

EPVEIZM 1siyah

EPV8BZOC B/krmiz vet
EPVBDZOC D/mavi

EPVSFZOC F/turuncu 6 delik

EPVBIZ0C i/siyah )
EPVSBZOM B/krmiz:
EPVBDZOM D/mavi

I

EPVSFZOM F/turuncu 66 delik

EPVSIZOM 1siyah

[KULLANMA AMACI]

FireMagic™ TrueForce™ Ablasyon Kateteri, kardiyak elektrofizyolojik
haritalamada kullanim igin endikedir ve bir radyo frekansi jenerator ile birlikte
kullanildiginda, kardiyak ablasyon igin endikedir. FireMagic™ TrueForce™
Ablasyon Kateteri, kateter ucu ve kalp duvari arasindaki temas kuvvetinin
gercek zamanli bir 8lgiimiini, Kolomb™ 3D EP Navigasyon Sistemi ile birlikte
kullanildiginda verir. konum bilgisini verir

[ AMAGCLANAN KLiNiK FAYDALAR]

KF algilamayan kateterin %100 akut islem basari orani ve %65 12 aylik islem
basari orant ile karsilastirildiginda, KF algilamali kateter atriyal fibrilasyonun
tedavisi i¢in %100 akut islem basari orani ve %81,25 12 aylik prosediir basari
orani ile glivenli ve etkilidir. Bu da akut sonug ve uzun vadeli sonug igin klinik
olarak anlamli bir iyilesme ve artan etkinlik ve azalan komplikasyon oranina
yonelik bir egilimdir

[ENDIKASYONLARI]
Atriyal fibrilasyon

[ KONTRENDIKASYONLAR]
. Sol atriyum boyutu 250mm veya LVEF<%40;
. Sol atriyum trombdsu;
. Hastalar bir kez atriyoseptoplasti aldi veya atriyal miksoma gegirdi;
. Son 3 ayda serebrovaskiiler hastaligi (inme ve gegici iskemik atak dahil)
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olanlar;

. Son 3 ayda kardiyovaskiiler olay gegiren hasta (akut miyokard enfarktust,
koroner girisim veya bypass ameliyati, protez kapak degisimi veya onarimi
ya da atriyal veya ventrikiiler insizyon dahil);

. Akut veya siddetli sistemik enfeksiyonu olan hastalar;

. Siddetli kombine karaciger, bobrek hastaliklari olan hastalar;

. Belirgin kanama egilimi ve kan hastaliklari olan hastalar;

. Malign tiimorleri veya son dénem hastaliklari olan hastalar.

[ HEDEF GRUP]
18-75 yas araligindaki yetiskinler, erkekler veya hamile olmayan bayanlar igin
[uvari]

. Onemli diizeyde X-isinlarina maruz kalma potansiyeliyle, kateter
ablasyonu, hastalari ve operatorleri akut radyasyon hasarina maruz
birakabilir ve viicutlarini ve genlerini etkileme riski artabilir. Kateter
ablasyonu, yalnizca prosediirde yer alan potansiyel maruziyete yeterince
dikkat edildiginde ve radyasyon maruziyetini en aza indirecek énlemler
alindiginda uygulanabilir.

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

. Kateter elektrotundaki sicaklik sensord, doku sicakhigi yerine elektrot
sicakligini 6lgmek igindir. Normal salin inflizyonunun elektrot Gzerindeki
sogutma etkisi ve RF ablasyonunun pasif olarak isitilmasi 6zelligi
nedeniyle, RF Uretecinde gértntulenen elektrot sicakhigi islem sirasinda
ablasyon bélgesindeki dokunun sicakhigindan belirgin sekilde daha
duisiiktir. infiizyon akisinin uygun olup olmadigini kontrol etmek igin
sicaklik sensori kullanilir ve ayni ablasyon sicakliginda, daha buyuk
inflizyon akisi daha yiiksek RF bosalimi giicline karsilik gelir ve daha derin
bir ablasyon bélgesi olusturur. Bu nedenle prosediirde infiizyon akisina ve
gergek ablasyon giicline 6zellikle dikkat edilmelidir.

. Prosediir boyunca, viicut sivisinin agiri yiiklenmesini 6nlemek igin hastanin
viicut sivisinin dengesi izlenmelidir. Bazi nedenlerden dolayi asiri viicut
sivist durumlarina toleransi diisen bazi hastalar, islem sirasinda veya
sonrasinda akut pulmoner 6dem veya kalp yetmezligi gelistirme
egilimindedir. Bu 6zellikle konjestif kalp yetmezligi olan hastalar ve yash
insanlar igin gegerlidir. Hastalarin viicut sivisinda asir1 yiikleme durumu
gelistirme riskinin duzeyini degerlendirmek 6nemlidir.

. RF ablasyonuna maruz kalan hastalarda bu kateter ile tekrar prosediir
yapilmasi, perforasyon veya perikardiyal eftizyon riskinin daha yiiksek
olabilecegine isaret edebilir.

. Kuvvet algilayici Ablasyon Kateteri kullanirken, ferromanyetik cihazlar ve
ekipman, ablasyon elektrodunu ve egri konumunu géruntiilemek igin
sinyali alirken Urlnle potansiyel ofset girisimi gosterecektir. Bu nedenle,
3D rekonstriiksiyon igin nokta alimindan ablasyon igleminin
tamamlanmasina kadar olan prosedur boyunca, islem sirasinda MRI
ekipmani ve X-ray cihazi gibi ferromanyetik cihazlara ve ekipmanlara
yaklagsmaktan veya bunlari hareket ettirmekten kaginiimalidir. Bir ofset
varsa, genellikle cihazi orijinal konumuna déndiirmek ofseti ortadan
kaldirir.

. Yakin ugtaki kolu veya kablo konektdriinii asla siviya daldirmayin. Aksi
takdirde elektrik performansi etkilenebilir.

. Bu Uriin, elektrofizyolojik olarak iyi donanimli kateter odasi alaninda
egitimli personel tarafindan kullaniimalidir.

. Yerlestirme sirasinda asla agiri kuvvet uygulamayin ve direng durumunda
kateteri geri gekin.

. Temizleme sirasinda, ablasyon ug elektrodunu asla asiri derecede silmeyin
veya bukmeyin.

. Hastanin giivenligini ve elektrot kateterinin bitUnlGguni saglamak igin,
kateteri asla alkolle silmeyin.

. Cihazin kullandigi gikis voltajinin, kateter ve baglanti kablosunun nominal
aksesuar voltajinin altinda oldugundan emin olun.

. Kateter ve baglanti kablosunu yerlestirirken hasta veya diger kablolarla
temas halinde olmadigindan emin olun. O an kullanilmiyorlarsa, hastadan
izole bir yerde muhafaza edin.

. Bu kateter kullanildiktan sonra yerel yasa ve yonetmeliklere uygun sekilde
tibbi atik olarak bertaraf edilmelidir.

. Pacing lead'ler katetere baglanmadan 6nce, kateter implante edilemeyen
puls Uretecine baglanmalidir.

. Kalici uglari tutarken, terminal pimlerine veya agiktaki metale
dokunulmamalidir ve bunlarin elektrik ileten veya islak ylzeylerle temas
etmesine izin verilmemelidir.

. Bu cihaz sadece tek kullanim igin paketlenmistir. Yeniden kullanmayin,
yeniden islemeyin veya yeniden sterilize etmeyin. Yeniden kullanim,
yeniden igleme veya yeniden sterilizasyon, cihazin yapisal butunlugiunu
tehlikeye atabilir ve/veya cihaz arizasina yol agabilir ve sonugta hasta
yaralanmasina, hastaliga veya 6liime neden olabilir. Ayrica, tek kullanimlik
cihazlarin yeniden islenmesi veya yeniden sterilize edilmesi, bulasici
hastalik(lar)in bir hastadan digerine iletilmesi de dahil olmak tzere, ancak
bunlarla sinirl olmamak (izere, kontaminasyon riski olusturabilir ve/veya
hasta enfeksiyonuna veya ¢apraz enfeksiyona neden olabilir. Cihazin
kirlenmesi hastanin yaralanmasina, hastalanmasina veya 6limine yol
acabilir.

. Heparin kaynakli trombositopeni (HIT) 6ykisu olan hastalarda, bivalirudin,
prosediirler sirasinda antikoagulasyon igin heparine tercih edilen bir
alternatiftir.

. HF cerrahi ekipmani ile birlikte kullanildiginda, ekipmanin pargalari,
hastanin yanmasini 6nleyecek koruma 6geleriyle birlikte gelir.

. Temas kuvveti okumasi yalnizca bilgi amaglidir ve standart tasima
onlemlerinin yerini almasi amaglanmamistir.

. Kateter, kullanimdan 6nce belirtildigi sekilde 1sitiimalidir. Kateter kararl
duruma ulagmadiysa, hatali temas kuvveti okumasina yol agabilecek sifir
ofset kaymasi meydana gelme potansiyeli vardir.

. Hastaya yerlestirildikten sonra veya kateteri kalbin bir odasindan digerine

17



Tiirkge

tagirken, daima temas kuvveti okumasini sifirlayin. Sifirlamadan 6nce
kateterin kalp dokusuyla temas halinde olmadigindan emin olun. Temas
kuvveti okumasinin nasil sifirlanacagina iliskin talimatlar igin Columbus™
3D EP Navigasyon Sisteminizin Kullanim Kilavuzuna bakin.
[ EMC Bilgileri ve Teknik Agiklama]
FireMagic™ TrueForce™ Ablasyon Kateteri elektromanyetik uyumlulukta (EMC)
ozel 6nlemler gerektirir ve bu Agiklamada belirtilen EMC bilgilerine uygun
olarak kurulmali ve kullanilmalidir. Taginabilir ve mobil RF iletisim cihazlari,
FireMagic™ TrueForce™ Ablasyon Kateterinin galismasini etkiler.

Uyari: FireMagic™ TrueForce™ Ablasyon Kateteri Ureticisi tarafindan
dahili yedek parga olarak onaylanan dénustiriculer ve kablolarin diginda
ongorilmemis aksesuarlarin, dontstiriculerin veya kablolarin kullaniimasi,
diyagnostik kateterin radyasyonun artmasina veya anti-parazit 6zelliginin
azalmasina neden olabilir.

Uyari: FireMagic™ TrueForce™ Ablasyon Kateteri diger ekipmanlarin
yakinina yerlestirilmemeli veya istiflenmemelidir. Yukaridaki kosullar
karsilanmiyorsa, galisma konfiglirasyonuyla normal galistigini gézlemlemeli ve
dogrulamalisiniz.

Elektromanyetik radyasyon

FireMagic™ TrueForce™ Ablasyon Kateteri asagida belirtilen elektromanyetik ortamda
kullanilmak Gzere tasarlanmigtir. Musteri veya kullanici, Griintin bdyle bir ortamda
¢alismasini saglamalidir.

Radyasyon testi Uygunluk lek ik ortam kilavuzu

Yayilan emisyon Grup 1A Sinifi FireMagic™ TrueForce™ Ablasyon Kateteri

CISPR 11: 2016 bekleme testlerinde yalnizca dahili islevler igin

iletilen emisyon Gegerli degil RF enerjisi Uretir. Bu nedenle, RF emisyonu gok

CISPR11: 2016 duguktur ve yakindaki elektronik
ekipmanlardan girisim olasilig cok digtktir.

Yayilan emisyon Grup 1A Sinifi

CISPR 11: 2016

Voltaj Gegerli degil

dalgalanmasi / FireMagic™ TrueForce™ Ablasyon Kateteri

Sintilasyon meskenlerde diisiik voltajli kamu elektrik

emisyonu IEC sebekesine dogrudan bagli olmayan, konut disi

61000-3-3:2017 ekipman ve tesislerde kullanilir.

Harmonik Gegerli degil

radyasyon |EC

61000-3-2:2018

ik anti-parazit

FireMagic™ TrueForce™ Ablasyon Kateteri asagida belirtilen elektromanyetik ortamda
kullanilmak Uzere tasarlanmigtir. Misteri veya kullanici, tirtintin boyle bir ortamda
caligmasini saglamalidir.

Parazit 6nleme Test seviyesi Galisma seviyesi
testi
Elektrostatik +8kV kontak desarji +8kV kontak desarji
bosalim (ESD) + 15 kV hava tahliyesi + 15 kV hava tahliyesi
IEC 60601-1-
2:2014
EFT +1kv +1kv
IEC 60601-1- 100kHz tekrarlama frekansi 100kHz tekrarlama frekansi
2:2014
Dalgalanma Hattan topraga: *2kv Hattan topraga: +2kv
IEC 60601-1-
2:2014
Voltaj duististi IEC %0 Ur; 0,5 devir: %0 Ur; 0,5 devir:
60601-1-2:2014 0°,45°,90°,135°,180°,225°,270° ve 0°,45°,90°,135°,180°,225°,2
315°'de 70° ve 315°'de
%0 Ur; 1 déngii ve %70 Ur; 25/30 %0 Ur; 1 dongti ve %70 Ur;
dongii: 25/30 déngii:
Tek faz: 0°'de Tek faz: 0°'de
Gerilim %0 Ur; 250/300 déngii %0 Ur; 250/300 dongii
Kesintileri
Giig frekansi(50 30A/dk 30A/dk

Hz) Manyetik
alan IEC 60601-
1-2:2014

Not: UT, karsilik gelen test seviyesi uygulanmadan 6nceki AC gui¢ kaynag voltajidir.
FireMagic™ TrueForce™ Ablasyon Kateteri 100 ve 230 VAC'de test edin.

lek ik anti-parazit

FireMagic™ TrueForce™ Ablasyon Kateteri asagida belirtilen elektromanyetik ortamda
kullanilmak Gzere tasarlanmistir. Bukdlebilir egrili haritalama kateterinin musterisi veya
kullanicisi, iriiniin boyle bir ortamda calistigindan emin olmalidir.

Parazit Onleme Testi Test Uy ik Ortam
Seviyesi Diizeyi Kilavuzu
iletken RF IEC 0,15MHz- 3V Tasinabilir ve mobil RF
60601-1-2:2014 80MHz iletisim cihazlari, kablo
0.15MHz ile 6V dahil olmak tGzere
80MHz FireMagic™ TrueForce™
arasindaki Ablasyon Kateterine belirli
ISM bir mesafede
bantlarinda kullaniimayacaktir. Onerilen
1kHz'de %8 mesafe, verici frekansina
0AM uygulanan denklemle
Radyasyon RF 80-2,7GHz 3V/m hesaplanabilir.
IEC 60601-1-2:2014
PANO GIRISININ RF kablosuz iletisim ekipmanina BAGISIKLIGI icin test spesifikasyonlari
Test Bant? Hizmet Modiila Maksim Mesafe BAGISIK
frekansi (MHz) 2 syon® um giig (m) LIK TEST
(MHz) (W) SEVIYES
|
385 280- TETRA Puls 18 0,3 27
390 400 modiila
syonu ®
18Hz
450 430- GMRS M 2 0,3 28
470 460, +  kHz

FRS 460 sapmas

1
1kHz

sinis
710 704- LTE Puls 0,2 0,3 9
745 787 Bandi Modiila
780 13, syon®
17 217Hz
810 800- GSM Puls 2 0,3 28
870 960 800/90 Modiila
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930 0, syon !
TETRA 18Hz
800,
iDEN
820,
CDMA
850,
LTE
Bandi 5
1720 1700- GSM Puls 2 0,3 28
1845 1990 1800; Modiila
1970 CDMA syon®
1900; 217Hz
GSM
1900;
DECT
LTE
Bandi 1,
3,4,25;
UMTS
2450 2400- Bluetoo Puls 2 0,3 28
2570 th, Modila
WLAN, syon®
802, 11 217Hz
b/g/n,
RFID
2450,
LTE
Bandi 7
5240 5100- WLAN Puls 0,2 03 9
5500 5800 802, 11 Modiila
5785 a/n syon®
217Hz

Not: BAGISIKLIK TEST SEVIYESINi elde etmek igin gerekliise, verici anten ile FireMagic™
TrueForce™ Ablasyon Kateteri arasindaki mesafe 1 m'ye dustrilebilir. 1 m test
mesafesine I[EC 61000-4-3 tarafindan izin verilir.

[ONLEMLER]

Belirgin dustk gug cikisi, yliksek empedans okumalari, anormal sinyal
bozulmasi ve benzeri durumlarda, dagitma pedinin takili kalip kalmadigini
ve hasar gérmedigini, inflizyon tlipinin bloke olup olmadigini, harici
referans yamasinin guivenli bir sekilde bagli olup olmadigini ve baglanti
kablosunun guvenilir bir sekilde baglanip baglanmadigini derhal kontrol
edin; anormallik giderilemiyorsa, ablasyon giictini artirmayin.
Tromboembolizmden kaginmak igin, NOAC’a dncelik vererek genellikle
ablasyon sirasinda > 300 sn'lik aktif bir pihtilagsma stresinin saglanmasi
icin intravendz heparin inflzyonu verilmeli veya doktor tarafindan
belirtildigi gibi prosediirden yaklagik 3 ay sonra antikoagtlasyon ilaci
alinmalidir. Heniiz ablasyon sonrasi kisa stireli antikoagtilasyon gerekliligi
konusunda bir fikir birligi mevcut degildir.

Kateteri ve inflizyon tlplni yikayin. Kateteri viicuda itmeden 6nce, hava
embolizmini 6nlemek igin eksiksiz kabarcik giderme uygulayin ve bakim
sirasinda kanin infiizyon tiipinde pihtilasmasini 6nlemek igin her zaman
belirli bir diistik inflizyon akis hizini koruyun.

Calistirma talimatlarinda belirtilen gii¢ ayarlama adimlarini dikkatle
uyguladiginizdan emin olun. Ablasyon giiciniin fazla artirilmasi buhar
patlamasina ve perforasyona neden olabilir.

Kateteri kullanirken, perforasyon veya tamponata neden olacak sekilde
kalbe zarar vermemek igin her zaman dikkatli olun.

Kateteri igeri itmeden veya gekmeden dnce, kateteri duzlestirmek igin
daima parmak bogumunu tamamen geri gekin.

RF ablasyon cihazi ile birlikte kullanilan kateter 6nemli miktarda elektrik
enerjisi aktarabilir. Kateterin ve dagitici elektrodun yanhs kullanimi
(6zellikle cihazi galistirirken) hastaya veya operatore zarar verebilir. Enerji
aktarimi sirasinda hasta kesinlikle topraklanmis metal ytizeylere
dokunmamalidir. Ablasyon sirasinda ug sicakligi artmazsa ablasyonu
hemen durdurun ve kateteri degistirin.

Yeniden kullanilabilir Baglanti kablosunu ve aksesuarlarini diizenli olarak
kontrol edin ve test edin.

Baglanti igin, ¢alistirma talimatlarinda belirtilen ve bu cihazla uyumlu
ekipman ve kablolari kullanin.

Kullanmadan 6nce, rtinin galistirma talimatlarini dikkatlice okuyun.
Talimatlardaki tiim uyari ve 6nlemlere dikkat edin. Aksi takdirde kaza
meydana gelebilir.

Kullanimdan 6nce steril ambalaj ve kateter kontrol edilmelidir. Kateteri
ambalajindan dikkatlice gikarin ve steril bir calisma alanina yerlestirin.
Kateterin hareket etmesi veya isinmasi meydana gelebileceginden ve
ekrandaki goruintu bozulabileceginden MRI ekipmani yakininda
kullanmayin.

Notr elektrot da dahil olmak tizere elektrotlarin ve ilgili konektorlerin
iletken pargalari, diger iletken pargalarla ve toprakla temas etmemelidir.
Ambalaj agik veya hasarliysa kateteri kullanmayin. Kateteri paket
etiketinde gosterilen son kullanma tarihinden 6nce kullanin.

[ ADVERS ETKILER]
Uriiniin uygunsuz kullanimi, agri, rahatsizlik, gegici iskemik atak, enflamatuar

reaksiyon, toksik reaksiyon, enfeksiyon, radyasyon hasari, frenik sinir felci,

kardiyak perforasyon/kardiyak tamponad, perikardiyal efiizyon, pulmoner ven

stenozu, hemotoraks, pnémotoraks, tromboz/aeroembolizm,
inme/serebrovaskiiler olay, pulmoner 6dem, perikardit/endokardit,
kanama/vaskuler komplikasyonlar (arteriyovenéz fistil, hematom,
psédoanevrizma), sert sol atriyal sendrom, miyokard enfarktusd, atriyal

ozofageal fistl, frenik sinir yaralanmasi, kalp blogu, kapak yaralanmasi, 6lim ile

sonuglanabilir.
[ KOMBINASYONDA KULLANILAN CiHAZLAR]
. Katetere uygun Transseptal Kilif
e Radyofrekans (RF) Ureteci
. TrueForce™ Ablasyon Kateteri Kablosu
¢ Columbus™ 3D EP Navigasyon Sistemi
. irigasyon Pompasi
. Boru Seti
. Harici referans yamasi
. Baglanti Kutusu
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[ PROSEDUR BAGLANTISI]
6«

Sulama pompasti<, | | "

) "100
—_—
N

' ‘Operasyon tablosu-

11. 12.

Sek. 2-1: Baglant: taslagi (normal tip igin)
4. Kateter 5. Kateter kolu 6. Boru Seti 7. Standart Luer
8. TrueForce™ Ablasyon Kateteri kablosu 9. Baglanti kablosu
10. Baglanti kablosu  11.Columbus™ harici referans yamasi
12. Harici referans yamasi konektori

4

93 5.4

3-2

1 j 51
irigasyon Lo ~
pompasi 2+ \ Baglant
Kutusu 3«
1 1388

7-1 7 7-2

Sek. 2-2: Baglanti taslagi (mikro elektrot tipi igin)
1. Kateter  1-2. Kateter kolu  1-3. Standart Luer
2. irigasyon pompasi  2-1. Boru Seti
3. iletisim kutusu  3-1. Kateter konektérii  3-2. Mikro elektrotlar iin baglant:
4. EKG igin baglanti kablosu
5. PUB  5-1. Harici referans yama konektdrii  5-2. Kateter konektorii  5-3.
EKG konektorii  5-4. RF lreteci konektorii
6. Kablo
7. Harici referans yamasi ~ 7-1. Columbus™ harici referans yamasi ~ 7-2. Harici
referans yamasi konektorii
8. RF jeneratérii  8-1. RF arabirimi  8-2. Coklu termokupl arabirimi
9. PIU ve RF jeneratériinii baglamak igin kablo
Sekil 2'de gosterildigi gibi, FireMagic™ TrueForce™ Ablasyon Kateterini ilgili
prosedur ekipmani ile baglayin. Uyumlu veya birlikte kullanilan ekipman sunlari
icerir:

Uyumlu Marka ve Tip Notlar
Ekipman
. Columbus™ 3D EP
RF Ureteci OptimAblate™ Navigasyon Sistemi
EPE-RCAF-1A . M
araciligiyla baglanmalidir
irigasyon OptimAblate™
Pompasi EPE-IGP-1A /
NaiiZaE:/on Columbus™
. . EPE-SYS-1A/EPE-SYS-2A
Sistemi
Referans Columbus™
Yamasi EPR 105A /
Harici Columbus™
Referans EPTR150A, EPTR1508,
Yamasi EPTR150C, EPTR150D,
EPR105B, EPRT75A

Not: 1) Uyumlu RF ireteci icin MAKS ¢ikis frekansi 450KHZ-575KHZ
araliginda olmaldir.

2) Litfen uyumlu RF Jeneratérii ireticileri tarafindan énerilen nétr elektrotu
segin. Ayrintili bilgi igin jeneratériin Kullanim Kilavuzuna bakin, veya litfen CE
onayli nétr elektrotu segin.

. Baglanti Kablosu

3D elektrofizyolojik haritalama sistemli FireMagic™ TrueForce™ Ablasyon
Kateteri baglantisi igin uygun kablo segilir ve kullanilir. Baglanti kablosu
kullanilarak, FireMagic™ TrueForce™ Ablasyon Kateteri harici ekipmanla arayiiz
baglantisi olusturabilir. Baglanti kablosu, FireMagic™ TrueForce™ Ablasyon
Kateterinin aksesuaridir.

Adi Turleri Notlar
TrueForce™ Abl Kateteri EPV 1508 {
rueForce asyon Kateteri EPV 180A
Kablosu - —
EPV 150B Mikro elektrot tipi
Baglanti kutusu EPBE-2A icin

Not:  Kablo, MicroPort EP'nin Griinidiir.

Kateter ve baglanti kablosunun nominal aksesuar voltaji 250Vp'dir.
¢ Columbus™ 3D EP Navigasyon Sistemi ile baglanti
Belirtilen kablo tipini segin. Karsilik gelen “anahtar” konumuna bagli olarak,
baglanti kablosunun “kateter” ile isaretli tarafindaki fisi kateterdeki girige takin.
Bir “klik” sesi takma igleminin tamamlandigini gosterir; kablonun diger
tarafindaki fisi Columbus™ 3D EP Navigasyon Sistemi’nin PIU'sunda yine ilgili
"anahtar" konumuna goére "Harita arabirimi" olarak isaretlenmis girise takin. Bir
"klik” sesi takma igleminin tamamlandigini gésterir.
Kabloyu iki taraftaki baglanti cihazlarindan gikarin: kablo konektorindeki oku
tutun ve hafif bir kuvvet uygulayarak gekin.
. irigasyon pompasi baglantisi
Uyumlu irigasyon pompasi kayisi Uzerindeki standart Luer'i, FireMagic™
TrueForce™ Ablasyon Kateteri sapindaki salin tupu standart Luer'ine tutturun
ve sikin.
. Diger cihazlar ve ekipmanlarla baglanti
1) Harici referans yama baglantisi ve kullanimi igin Columbus™ Harici Referans
Yamasi Kullanma Kilavuzuna bakin;
2) Columbus™ 3D EP Navigasyon Sistemi baglantisi ve kullanimi igin,
Columbus™ 3D EP Navigasyon Sistemi Kullanim Kilavuzuna bakin.
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[ ONERILEN KULLANIM TALIMATLARI]

1. Bir kateter segmek igin, egrinin seklinin ulasilacak kalp anatomisine
uygun olmasina dikkat edin;

2. Oncelikle, kateter ambalajinin saglam olup olmadigini dikkatlice kontrol
edin;

3. Kateteri paketinden gikarin, elektrotlarin ve kateterin buttnlGgini
dikkatlice kontrol edin ve hepsini steril tezgah tzerine yerlestirin;

4. Steril teknoloji kullanarak periferik biytik damarlarda kanal olusturun;

5. Kateter ucunun zarar gérmesini 6nlemek igin, kateteri kilifin hemostaz

valfinden ilerletmek veya geri gekmek amaciyla kateterle birlikte verilen
yerlestirme tupund kullanin. Yerlestirdikten sonra, yerlestirme tipunu
tutamaga dogru geri kaydirin;

6. Kilif ve kateter arasindaki uyumlulugu dogrulamak igin, yerlestirmeden
once kateteri kilif boyunca ilerletin;
7. Kateterin standart Luer'ini inflizyon pompasinin kayis konektorine

vidalayin; maksimum infiizyon akig hizina (>30ml/dk) kadar agarak
havalandirin ve inflizyon kanalinin tikali olmadigini kontrol edin:
ablasyonB elektrotundaki tiim salin irigasyon delikleri suyu normal
sekilde akitmalidir;

8. irigasyon pompasi akig hizini degistirin ve ablasyonsuz diisiik akis
hizinda (2-5 ml/dk) tutun; kateteri yerlesik damar kanalina yerlestirin;
9. Kateteri uyumlu baglanti kablosuyla RF jeneratériine veya 3D

ekipmanina baglayin ve RF jeneratori, cok kanalli elektrofizyolojik kayit
cihazi, stimilator vb. ile baglantinin diizgtin yapildigini kontrol edin;

10. Kateteri incelenecek endokardiyum bolgesine itin ve dogru
yerlestirmeye yardimci olmasi igin X-1sin1 ve EKG kullanin;
11. Optimum kuvvet okuma dogrulugu ve kararliligi elde etmek igin, kuvvet

geri besleme 6zelligi kullanilmadan 6nce Columbus™ 3D EP Navidasyon
Sistemine baglandiktan sonra kateterin 15 dakika 1sinmasina izin verin.
Ve hastaya takildiktan sonra kateterin 5 dakika isinmasina izin verin;

12. Hastaya yerlestirildikten sonra, temas kuvveti okumasini sifirlayin.
Kuvvet sensériiniin gévdenin iginde olmasi igin ug elektrodu ve ilk iki
halka elektrodu kilifin disinda olmalidir. Floroskopi ve Columbus™
Sistemindeki konumu, EGM genligini ve kateter hareketini
degerlendirerek kateter ucunun doku ile temas etmediginden emin
olun. Kuvvet okumasinda goriilen kardiyak veya solunum dénguisii ile
ayni orandaki degisiklikler, kardiyak yapilarla temasa isaret edebilir. Bu
isaretler ucun temas halinde olmadigini gosterdiginde, okuma
sifirlanabilir. Temas kuvveti okumasinin nasil sifirlanacagina iliskin
talimatlar igin Columbus™3D EP Navidasyon Sisteminizin Kullanim
Kilavuzuna bakin;

13. Kateteri kalbin bir odasindan digerine tasirken veya tekrar takarken
temas kuvveti okumasini sifirlayin;
14. Kateter ucunun yerini belirlemeye yardimci olmasi igin, parmak ucuyla

ucun bikimunu degistirin. Dugme ileriye dogru itildiginde, ug doner.
Dugme geri gekildiginde ug duzlesir;

15. Kateteri, ug elektrodu kalp boslugundaki hedef konuma ulasacak
sekilde galistirin; 3D rekonstriiksiyon veya EKG igin nokta edinimi
gerceklestirin (FireMagic™ sistemini kullanirken ve Columbus™
sistemini baglarken);

Ug elektrodunun konumu veya kateter bukilmesi
goruntilenemediginde veya veriler hatali oldugunda, baglanti
arabirimlerinin dogru sekilde sabitlenip sabitlenmedigini kontrol edin;
veya kabloyu ya da kateteri degistirin. Degistirme islemi sonunda
normale (normal durum) doénus gergeklesirse, bu, cihazda hasar
oldugunu gosterir;

16. Ablasyon igin hedef konumu sectikten sonra, irigasyon pompasi akis
hizini ve ablasyon parametrelerini ayarlayin, yiksek irigasyon akis hizina
gecin ve ablasyonu baslatin; infiizyon akiginin segimi igin dneri:
Ablasyondan 6nce 5 saniye boyunca yuksek akista inflizyon uygulayin
ve ablasyonun tamamlanmasinin ardindan 5 saniye iginde yuksek akigi
koruyun; 15-30 W'lik bir ablasyon kuvveti igin 17 ml/dk'da yiiksek akis
kullanin. 30-50 W'lik bir ablasyon kuvveti igin 30 ml/dk'da yiiksek akis
kullanin.

RF enerjisi uygulamadan 6nce, ablasyon elektrot sicakligini distirerek
infuzyon akiginin arttigini dogrulayin;

Ve her bir ablasyonun siiresi 120 saniye dahilinde olmalidir. Ablasyon
sirasinda, ablasyon elektrotunun bir sonraki konuma taginmasi
mumkindur;

RF akimini baslatirken, devre empedansi yaklasik 100 ohm olmalidir.
Bosaltma sirasinda, ¢ikis glictinii dikkatlice kontrol edin. Cikis glictiniin
asiri duguk olmasi, ablasyon elektrotundaki Salin irigasyon deliklerinin
tikali oldugunu dustindurebilir. Bu sirada bosaltma durmali ve kateter
cekilmelidir. Ablasyon elektrodundaki pihtiyi temizleyin, Salin irigasyon
deliklerinin suyu normal sekilde akittigini dogrulayin ve tam
havalandirma tamamlandiktan sonra yeniden takin: Steril saline
batirilmis steril gazl bezle ucu nazikge temizleyin; ve ablasyon
elektrodunu asla sert bir sekilde ovalamayin veya bikmeyin. Aksi
takdirde, ablasyon elektrodunun baglanmasi zarar gérebilir ve bu da
elektrotun gevsemesine neden olabilir. Alternatif olarak, bir siringa ile
ylksek basingta normal salin enjekte ederek inflzyon tipuni yikayin.

17. Prosediiriin sonunda, kateteri gikarin ve belirtilen sekilde atin.

18. Kullanim veya trln performansiyla ilgili herhangi bir sorunuz olmasi
durumunda, yerel distribltore veya ireticiye danigin.

[ULASIM GEREKSINIMLERI]
Bu Uriin taginirken agir yiiklerden, dogrudan giines 15181 ve yagmurdan veya
siparig sozlesmesinde belirtildigi sekilde korunmahdir.

[SAKLAMA GEREKSINIMLERI ]

Uriin, dogal hava sirkiilasyon ortaminda bulunan gélgeli ve serin, kuru, temiz ve

iyi havalandirilmis bir depoda saklanmalidir. Saklama sirasinda sicaklik 0 C ve

45 °C arasinda tutulmaldir.

[RAF OMRU]
Uriiniin raf émrii, saklama kosullari kargilandigi siirece g yildir.
[ STERILiZASYON]

Bu Uriin etilen oksit gazi ile sterilize edilmistir. Asla yeniden sterilize etmeyin ve

tekrar kullanmayin. Ambalaj agik veya hasarliysa kateteri kullanmayin. Kateteri

paket etiketinde gosterilen son kullanma tarihinden 6nce kullanin.
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[SEMBOL ACIKLAMASI ]

1. YENIDEN KULLANMAYIN
2. KULLANIM TALIMATLARINA BASVURUN
3 1SI KAYNAGINDAN VE RADYASYON

KAYNAGINDAN KORUYUN

a ‘? KURU TUTUN

5. r g 1 SON KULLANIM

6 rj PARTi KODU

7 rj KATALOG NUMARASI

8 ETILET OKSITLE STERILIZE EDILMISTIR

ar
au

AMBALAJ HASARLIYSA KULLANMAYIN

10. iCINDEKi URUN SAYISI 1

9@

au

11. ' J’ SICAKLIK SINIRLAMAS|
12. IE TiP CF UYGULANAN PARGA
13. ﬂ URETiM TARIHi
14. d URETICi FIRMA
15. AVRUPA BiRLiGi YETKiLi TEMSILCisi
16. iNGILTERE SORUMLUSU
17 ri BENZERSIZ CiHAZ TANIMLAYICISI
18 I @ ITHALATGI
[ e BiLGi] ‘

. Eudamed su adreste mevcuttur: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

. FireMagic™ TrueForce™ Ablasyon Kateteri SSCP'si su adreste mevcuttur:
https://www.everpace.com
. Elektronik Kullanim Talimatlari su adreste mevcuttur:
https://www.everpace.com

. Temel UDI-DI: 69524509C6A04FL

[ SATIS SONRASI HiZMETLERI ]

“Tip sektoriintin yiiksek kalitede ve etkin tibbi tirlinlerle donatiimasi”, en st
operasyonel hedefine sahip olan Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.
firmasinin (bundan béyle MicroPort EP Co. olarak anilacaktir) trtinlerini
musteriler aldiginda, firma trunlerde kullanilan malzemelerde ve tiretimde
kusur olmadigini garanti eder. Uriinlerle ilgili diger sorular igin dogrudan sirkete
danigin.

[RESMi BEYAN]
Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd. agikga belirtmektedir ki, FireMagic™
TrueForce™ Ablasyon Kateteri tek kullanimliktir ve yeniden kullanilamaz.
MicroPort EP Co. sistemin herhangi bir sekilde yeniden kullanilabilirligini
o6nermez, belirtmez ve ima etmez ve yeniden kullanimindan kaynaklanan her
tirlu kaza veya Uriin hasarindan dolayi sorumluluk kabul etmez.

FireMagic™ TrueForce™ Ablasyon Kateteri yalnizca burada belirtilen uyumlu
cihazlara baglanabilir ve bunlarla kullanilabilir ve MicroPort EP Co., kullanim
hatalari veya diger insan kaynakli hatalara bagl olarak triin cihazinin hasar
gormesi, prosedir hatasi vb. konusunda sorumluluk Gstlenmeyecektir.
Cihazla ilgili olarak meydana gelen tiim ciddi olaylar, iireticiye ve Uye Devletin
yetkili makamina bildirilmelidir.

[ URETICi FIRMA]
Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.
Adres: Building 23&268&28, Lane 588, Tianxiong Rd., 201318 Shanghai, GiN
HALK CUMHURIYETI

Posta Kodu: 201318
Tel: +86 (21) 60969600
Faks: +86 (21) 20903925
E-posta: customerservice@everpace.com
Web sitesi: www.everpace.com

[ Avrupa BIRLIGI YETKILI TEMSILCISI ]
MicroPort Medical B.V.
Adres: Paasheuvelweg 25, 1105BP Amsterdam, Hollanda
E-posta: cs@microport-int.com
Tel: +31(0)205450100-8
Faks: +31(0)205450109

[iNGILTERE SORUMLUSU]
SUNGO Certification Company Limited
Adres: 3rd floor, 70 Gracechurch Street, Londra. EC3V OHR, ingiltere, Birlesik
Krallik
irtibat kisi: Jackie Zhu (Ms.)
E-posta: ukrp@sungoglobal.com/Jackie.zhu20@outlook.com
Tel: +44-(0) 7868 234015
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EMnvucd

FireMagic™ TrueForce™ KaOsetripag KatdAuong

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

Etk. 1-1: Kavovikog TUmog

ST 1))

Etk. 1-2: TOMOG UE ULKPO-NAEKTPOSLA
01-HAektpobio dkpou- 02-HAektpddia Saktuliou- 03-AeOnthpag Suvaung
enadnig- 04-Aebntipag payvntkov nediouv- 05-2wAnvag povou auviou- 06-
Koapmtopevo tuipa- 07- Awsbntrpag payvntkol nediou- 08-TuRua kUplou
CWHOTOG- 9-XPWHATIKOG Kwdikag- 10-Kouprmi avtixelpa- 11-Aafn - 12-PCB- 13-
20vdeopog- 14-Tumikdg cUveapog Luer- 15 Mikpo-nAektpodia
Ewk. 1: Synuatikn answkovion FireMagic™ Avixveuon Abvapng
KaBetrpag katdAuong
O FireMagic™ TrueForce™ KaBetripag katdAuong givat évag kabetripag aulol
TIOMATAWY NAEKTPOSIWV UE KAUTTOUEVO GKPO TOU EXEL OXESLOOTEL yLa va
SLeukoAUVeL TV nAektpoduacLlohoykh xapToypadnon g kapdLdg Kat va
petadidel pevpa padiocuyvotntag (RF) oto nAektpddio 6To akpo tou
KaBeTripa Lo okomoug katdAuong. H SLapeTpog Tou d§ova Tou kabethpa givat
8F. lNa v katdAuon, o KABETAPOG XPNOLUOTIOLEITAL OE GUVSUGHO LE pLa
yewvrtpla padtocuxvotitwy (RF) kat éva enibepa Staomopdg (oudétepo
nAektpodLo). O kabetripag StabéteL texvohoyia avixveuong SUvapng rou
TAPEXEL LETPNON OE TPAYUATLKO XpOVO TG SUVaUNG emadrg LETAEY TOU AKPOU
Tou KaBetripa Kat Tou KapSlakol Toxwpatog. O kabetrpag Slabétel d§ova
VPNAAG POTTAG UE THIAHA LOVOKATEUBUVTLKOU KAUTTTOUEVOU GKPOU TTIOU
niepLéxel cuotolxia nAektpodiwv, n omoia mepthappavel Boho dkpou 3,5 mm.
‘O\a ta nAekTPOSLIa Ptopouv va XpnotponotnBouv yla okomoU g kataypadng.
To NAeKTPOSLO AKPOU XPNOLUEVEL yLa TNV MApOXT} PEUHATOG PASLOGUXVOTHTWY
(RF) arné ™ yevvitpla padiocuxvotitwy (RF) otnv emBupntr Béon katdAuong.
To nAektpdSLO AKPOU Kat Ta NAEKTPOSLA SAKTUALOU Elval KATAOKEUAOHEVA ATLO
€UYEVEG pETaA0. O KABETAPOG EVOWHATWVEL Evav atodntipa Beppokpaciog
He BeppooToLxeio MOV Elvatl EVOWHATWHEVO 0TO NAeKTPOSLO dkpou 3,5 mm. H
KapPn Tou Akpou eAEYXETAL OTO yyUG Akpo amd pia Aap. Stnv onoia
olloBaivet éva épPolo. Eva koupri avtixelpa oto épBolo eAéyxet tn Stadpopn
Tou upoAou. Otav To KoupTi aviixelpa wheitat Pog Ta EUNPOE, TO AKPO
Kapmretat (oxnuotidet kapmuAn). Otav o Kouumi avtixepa wbeital npog ta
Tiow, To AKPO LoLWVEL. ETti Tou apdvTtog, oL SLaBECLUEG KAUTUAEG yLa T
povokateuBuvtikr ékdoon Tou FireMagic™ TrueForce™ KaBetrpag katdAuong
nieplapBavouv Tig B, D, F kat J. £T0 gyyUg GKPO Tou KABETHPA UTIAPXEL Lo
BUpa eL.0680U PucLohoyLKOU 0poU pe TUTILKO e€apTnpa Luer mou katahryet
OTOV AVOLKTO AUAG. AuTH N BUpa ducLohoykol 0poU va ETILTPEMEL TNV EYXUGH
¢ducLoloyLkol 0poU yLo TOV KATALOVIGUO Tou NAeKTpodiou dkpou. Katd tn
SLdpKeLa TG KATAAUGNG, 0 GUGLOAOYLKAG 0POG SLEPXETAL LECW TOU ECWTEPLKOV
aUAOU Tou KaBETHpa KaL LECW TOU NAEKTPOSIOU AKPOU, Lol TOV KATALOVLOUO
kot Tnv Poén g B€ong katdAhuong kabwe kaL Tou dkpou Tou nAektpodiou. MNa
TOV €AEYXO TOU KOTALOVIOHOU HE PUCLOAOYLKO 0pO TIPEMEL va XPNOLUOTOLELTaL
avtAia kataloviopol. O KABETAPAG SLACUVSEETAL LE TOV TUTILKG EEOTIALOMO
kataypadr kat pia cupBatr yevrtpla padtoouxvotitwy (RF) péow
KoAwSiwv enéktaong He Toug katdAAnAoug cuvdEopoug. Autog o kabetripag
SlaBéteL awobntipa BEoNG EVOWHATWHEVO OTO TUAKA TOU AKPOU TIOU
petadiSel mMAnpodopieg Béong oto Tuotnua mAorynong Columbus™ 3D EP.
ErutAéov, 0To NAeKTPOSLO GKPOU UTIAPXOUV TECOEPQ UIKPO-NAEKTPOSLA, Ta
ornola mapéxouv Aettoupyia pétpnong thg Beppokpaoiag kat xaptoypddnong
onjpatog HKI oto nAektpddlo dkpou.
[NPOAIATPA®ES NPOIONTOz ]

O FireMagic™ TrueForce™ KaBetripag katdAuong SLaBETeL XpwHATIKO KWELKA
KOVTA oTn XelpoAafn. Ta SLadopeTKA XPWHATA TWV KWELKWY UTIOSELKVUOUV
Sladopetikd oxfpata KapmUAng. MNa g mpodiaypadég Kat Tig Stabeotpeg
Slaotdoelg Tou mpoiovtog, BA. Mivaka 1. Ot tatpoi prmopolv va etthéEouv
avdhoya pe tn B€on ™G BAAPNG KaL TLG SIKEG TOUG TTPOCWTTLKEG CUVHBELEG.

Mivakag 1: Mpodiaypapés FireMagic™ TrueForce™ KaBetripag katdAuong
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ApBuog ‘Yrapgn f
Tomo ayvnTK . . anousia
Movtého Ixia KapmoAng mm.:vw ¥ vn‘:»:l gD ke Jipo-
oo awBnTip Sl () nAexTpodios
wv Béang v
EPVBBTC B/Kokkwo
EPVSDTC D/Mre .
- 6 onég
EPVSFTC F/Noprokohi
EPVBITC J/Mavpo )
EPVSBTM B/KOKKIVO
EPVBDTM D/Mrke 66 o
EPVEFTM F/Moprokahi
EPVSITM J/Madpo o
EPVSBTOC B/KOKKIVO
EPV8DTOC D/Mrhe 6onéc
EPVSFTOC F/Moprokahi
EPVEITOC 1/Mavpo .
EPV8BTOM B/Kokkvo
EPVSDTOM D/Mre ,
EPVBFTOM F/Moptoxaht 66 omés
EPVBITOM J/Mavpo 267 10
EPV8BZC B/KKKWO
EPV8DZC D/ure )
EPVBFZC F/noptokahl 6 onés
EPV8IZC J/uabpo )
EPV8BZM B/KoKKWO
EPVSDZM O/urde —
EPVSFZM F/moptokahi
EPV8IZM J/uabpo Nt
EPV8BZOC B/KoKKWO
EPV8DZOC D/ure ,
EPVSFZOC F/moptokahl Gomés
EPV8JZOC J/uavpo
EPVSBZOM B/KoKKWO !
EPV8DZOM D/urme 66 onéc
EPVSFZOM F/noprokahl
EPVBIZOM J/uavpo
[NPOBAENOMENH XPHsH]

O FireMagic™ TrueForce™ KaBetripag katdAuong evdeikvutal yla xprion otnv
kapSLakr nAektpoduacioloyikr xaptoypddnon Kat, 6tav XpnolponoLeital oe
OUVBUOOHO HE YEVWATPLO paSLOCUXVOTHTWY, yia KapSilakr katdhuon. O
FireMagic™ TrueForce™ KaBetrpag KatdAuong mapexeL LETPNON O€
TIPOYHOTLKO XPOVO TNG SUvapng emadrig HeTafl Tou dKpou Tou KaBetrpa Kat
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EAAnvicd

TOU KapdLakou Tolwuatog, kabwg kat mhnpodopieg Bong dtav

xpnotuornoteitat pe o Tuotnua mAorynong Columbus™ 3D EP.
[NPOBAENOMENA KAINIKA ODEAH]

Ze oUyKpLON LE TO GAUECO TIOCOOTO emttuxiag 100% Kol To MTOG00TO eMmLtuxiag

65% o€ BdBog xpovou 12 unvwv twv kabetripwv xwpig avixvevon CF, o

kaBetpag pe avixveuon CF yla th Bepameia TnG KOATUKAG LAPHOPUYAG Elvat

a0baAig KoL AMOTEAEGHATIKOG HE GHECO TTO000TO emutuyiog 100% kot moGooTo

emutuyiag 81,25% og BABOG xpovou 12 pnvwv, YEYOVOG TTOU GUVLOTE KAVLIKA
onuavtiki BeAtiwon otnv apeon ékBaon Kat th pakporpoBeoun ékBaon,
KaBWG Kal TAon TPog auénUévn AMOTEAECHOTIKOTNTA KAl LELWHIEVO TTOCOOTO

ETUTAOKWV.
[ENAEIZEIZ]

KoAmtkr) pappapuyn
[ANTENAEIZEIZ]

MéyeBog aplotepol kOAou 250mm fj LVEF<40%.

OpouPog otov apLotepd KOATO.

AoBeveig mou €xouv uToBANBEL O XELPOUPYLKN ATTOKATACTACH KOATILKOU
Slabpdypatog f eixav KOATUKO pUEwpa.

AcBeveig pe eykedaloayyelakr véoo (ocupmepapBovopévou Tou
eykebaAkol MeLO0SiOU KaL TNG TOPOSLKAG LOXOLULKAG KPLoNG) KATA TOUuG
teleutaioug 3 prveg.

AcBeveig pe kapSlayyelakd ocuppdvta Toug TteAeutaioug 3 HAVEG
(oupunephapBavopévou  oféog  epdpdypotog  Tou  puokapdiou,
otedaviaiag emépBaong f Xepoupykig enépBaocng kapdlakol bypass,
avtkatdotaong i emdopbwaong mpocBetikig BaABidag i KOATKAG n
KOWALOKAG TOUAG).

AcbBeveig pe ofeia ) cofapr ouotnukn Aotpwén.

AcBeveig pe ooPapég CUVEUAOTIKEG NIATIKEG, VEDPLKEG ABNOELG.
AcBeveig pe mpodavr) atpoppayLkr T&on Kol TabroeLg Tou aiplatog.
AoBeveig pe KakonBeLg dykoug 1 aoBéveleg tehtkol otadiou.

[omAAA-sTOXOz]
EvriAwkeg nAtkiag 18-75 €Twv, AVSPEG 1) N €YKUEG YUVAIKEG.
[NPOEIAONOIHEH]
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Yno onpavtkn ékBeon oe axtiveg X, n katdAuon pe KaBetrpa Uopei va
urtoBaAeL aoBevei kat xelpoupyoulg oe ofeia PAABN ard aktoBoAia Kot
va oU§AoEL Tov KIVEUVO EMUTTWOEWY OTO CWHA Kat Ta yovidia toug. H
katdAuon pe kaBetrpa pnopei va edoppootel povo otav SoBel emapkrg
npoooxy otnv rmubavr ékBeon mou evéxetat otn Sladkaocia Kot
AapBavovtatl pétpa yla tnv eAaxLotonoinon tng ékBeong oe aktoBoAia.
OL epdutelolpol  Pnuatodoteq kat ot  eRPUTEUCLUOL  ATWVISWTEG
kapdloavdtadnc/amviswtég (ICD) evdéxetal va MNPeAcToUV ApVNTKA
and 1o pevpa padocuxvotitwyv (RF). Eival onpavikd ta €§Ag: va
UTIAPXOUV SLaBECLUEG TPOCWPLVEG EEWTEPLKEG TINYEG PNUATOSOTNONG KoL
amwidwong katd Tt Sldpkeld TNG KATAAUONG, Kol TO OUCTNHO
BnpotoddTNoNg Vo EMAVATPOYPOUHUATIOTEL TTPOCWPLWVA OTn AgLtoupyia
eAdxlotng €§660u N va amevepyonownBei wote va ehayliotoroinBel o
Kivéuvog akatdMnAng Bnpatoddtnong. Amatteitol EQLPETIKT TIPOCOXN
KOTA Tt SLdpKeEld TNG KATAAUONG KOVIA O€ KOATILKOUG 1 KOWLAKOUG
uévipoug aywyoug. Anevepyomowjote to ICD Kkatd TN SldpKeEla TNG
Sladikaoiag Katdluong Kot Tpaypatonowjote TARpn avdAuon Twv
EUPUTEVCLUWY CUOKEUWY O OAOUG TOUG AoBEVEIG LETA atd TNV KOTAAUoN.
O awBntipag Beppokpaciog 0to NAekTpodLo Tou kabetipa mpoopiletal
ya tn pétpnon tng Oeppokpaciog tou nAektpodiou kat OxL NG
Beppokpaciag tou 1otol. Adyw tnG YUKTIKAG emidpaong mou £xeL n éyxuon
ducLoloyikol 0pol 0To NAEKTPOSLO Kal TOu yeyovotog OtL n katdAuon RF
Beppaivetal mabntikd, n Beppokpacia Tou nAektpodiou mou epdavifetat
otn yewvntpla padtoouxvothtwy (RF) eival awoBntd xaunAdtepn amod
eKeivn Tou LoTOU 0Tn {wvn KatdAuong katd t Stdpketa tng Stadikaciag. O
awobntipag Beppokpaciag xpnotpomotleital yia va eAéyxeL €av n pon
éyxuong eival katdAnAn kat otnv i8ia Bepuokpacia katdiuvong. H
peyaAUtepn pon €yxuong ovtloTtolxel oe uPnAotepn oxy ekdodptiong
padloouxvotitwy (RF) kat mopdyet pia Babitepn Iwvn KkatdAuong.
Enopévwg, mpénet va Sidetal Slaitepn mpoooxr oTn por| €yXuong KatL otnv
TPAYHATIKA LoXU TNG KatdAuong katd tn Stadikaoia.

Katd tn 8dpkela g Sadikaoiag mpénel va mapakolouBeital n
LOOPPOTTA TWV CWHOTIKWY UYPWV Tou aoBevol WOTe va amodelyeTal
TUXOV UTEPGOPTWON CWHATIKWY LYPWV. OpLopévol aoBeveig, Twv onoiwv
N KavoTNTA SLaxXeiplong TG UMEPHOPTWONG CWHATIKWY UYPWY LELWVETOL
yla K&rotoug Adyoug, Teivouv va mapouctdlouv 0§l Mveupovikd oidnua
KopSLaKn aVeNdpKeLa Katd tn Sudpketa i Hetd Tn Stadikacia. Auto oxVeL
WSlaitepa yia aoBeveic pe ouudopnTiky KapSLaKA QVETAPKELD Kol
nAwwwpévous. Eival onpavtkd va aflohoyeital to emninedo kwduvou mou
uropei va avamtifouv ol acBeveig Aoyw umepdHOPTWONG CWHATIKWY
LYPWV.

H enavaAnn g Swadikaciag pe autov tov kabetripa o aobeveig mou
€xouv umoBAnBel oe katdAuon pe RF propel va mpokaléoel peyalitepo
Kivéuvo 8Ldtpnong r mepLkapSLaKAG EKXUONG.

Katd tn xprion touKaBetripag KatdAuong, oL 6LENPOpayVNTLKEG CUOKEVEG
KoL £EOTALOHOG EVEEXETAL VA TIPOKAAECOUV QVTLOTOOULOTLKEG TIOPEUPOAES
LLE TO TIPOLOV KaTd TNV mapaAafri Tou OARATOG yLa T epdavion tng Béong
Tou nAektpodiou katdAuong Kat TNG KApmUANG. Qg ek Toutou, kad’ 6An
Sudpkela g Stadikaoiag, and t ARYPn Tou onueiou yla TNV ameLKOvVIon
3D £wg tnv oAokApwon NG KatdAuong, TPEMeL va arodelystal n
T(POCEYYLON /) N LETOKIVNON OLENPOUAYVNTIKWY CUCKEUWV Kal EE0TALOHOU,
OTWG €EOMALOMOG HayVNTIKAG Topoypadiag Kal CUOKEUEG aktivwy X. e
nepintwon epudaviong pag petatémong, ouvAbwg n emotpodh g
OUOKEUNG 0TV apxki Béon adatpei tn petatodmon.

Moté pnv BuBilete tn AaPr toug eyylE AKpou f Tov CUVSECHO TOU
koAwdiou oe uypd. Aladopetikd, UMOpel va eMNPeaoTel N NAEKTPLKA
anédoon.

To mpoidv autd TpEmeL va xpnoluomnoleital and eknolbeupévo otnv
TPOOWTILKG o€ 0pBd NAekTpodUGLOAOYLKA EEOTIALOLEVO XWPO.

Katd tnv eloaywyn, unv ackeite noté unepPolkn Svvapun kat tpafnfte
Tov kaBetrpa £§w av avTLpETWioETE avtioTtaon.

Katd tov kaBaplopd, pnv okoumilete 1 otpédete umepBoAkd To
NAEKTPOSLO TOU AKPOU KATAAUONG.

Na t StaoddAion tng achdAeLag Tou aoBevVoUG KaL TG AKEPALOTNTAG TOU
KOOETAPA NAEKTPOSIWY, LNV OKOUTIIETE TTOTE TOV KABETHPA e AAKOOAN.
BeBawwBeite 6t N tdon e£660U TTOU XPNOLUOTIOLELTAL 0T T CUOKEUK lval



EMnvucd

KATW Q6 THV OVOUAOTIKH Tdon Tou kabetripa katl tou kahwdiou cuvdeong.

. Katd tnv tomoBétnon tou kabetripa kot tou kKoAwdiou cuvdeong,
BeBouwwbeite 6t Sev épxovtal oe enadn e Tov acBev 1 Mo kahwdia.
‘Otav 6gv XpnoLpomnoLovVTaL, KPATHOTE TA LOKPLE artd Tov aoBevr.

. Metd tn Xprion, O KABETAPOG TPEMEL VO QUTOPPLNTETAL WG LATPLKO
anéBANTo cupbWVA HE TOUG TOTILKOUG VOLLOUG KOl KAVOVLGUOUG.

. O kaBetrpag Ba mpénel va ouvbebel pe ™ pn epduteloun yewrtpla
TIOARWVY TIPLV TN oUVEEDN TWV BNUATOSOTIKWY aywywV oTov KaBeTrpa.

. Katd Tov XELPLOHO TwV MOVILWY aywywv Sev TipEmel va ayyilete toug
QaKPOSEKTEG 1) TO ekTeDELUEVO PETAANO OUTE va Ta adrveTE va £pXovTalL o€
enadr He NAEKTPLKA AYWYLHUEG 1) UYPEG ETILDAVELEG.

. AUTl n OUOKeun €lval CucKEUOOMEVN MOVO yw pio xpnon. Mn
EMavoypnollomnoLeite, emaveneepydlecte N amnootelpwvete. H
EMAVOYPNOLLOTIOINGN, N EMAVENESEPYATLA 1) N EMAVATIOCTEPWON MITOPEL
va Béoel oe kivbuvo tn Sopkh akepaldtnTa TG CUCKEURG f/Kal va
odnynoeL o€ PAAPN TNG CUOKEUNGC, N OTOLAL LE TN OELPA TNG UITOPEL va EXEL
WG QMOTEAECHA TOV TPAVHATIONO, TN BAARN 1) Tov Bdvato tou acbevoug.
Emiong, n emavenefepyacia fj n EMAVONOCTEPWGN CUCKEUWV piag Xprong
uropei va Snuioupyfoet kivbuvo poAuvong f/kat va ipokaAéoel poAuvon
otov aoBevi i Staotaupolpevn poAuvvon, cupneptAapBavopévng, HETAEY
AWV, TNG HETAS00NG LOAUCHATIKWY VOOWV amd Tov évav acBevr) otov
GMo. H pohuvon TG CUOKEUNG UMOpEeL va 08nynoEL O TPAUUATIONO,
aoBévela fj Bdvato tou acBevoug.

. Edv 0 aoBevig éxeL LoTopLKO BpopBokuttaporneviag npokaloUpevng and
nrapivn (HIT), n pruBaiipoudivn ivat pio mpoTLuwpevn eVaAAakTky Avon
£VavTL TNG NIopivng ylot TNV QVTUTNKTKY aywyn Katd ™ Stdpkela Twv
Sladikaotwy.

. Katd t xprion pe xewpoupyikd efomhiopd HF, ta pépn tou efomAlopol
SLaBéTouv mpootacia and eykavpata Tou acBevoug.

. H évdelgn g Suvaung emadng el LOVO EVNUEPWTIKO XapaKkTrpa Kot Sev
T(POOPLIETAL VOl AVTIKATACTHOEL TLG GUVNBELG TPOPUAAEELG XELPLOHOU.

. O KaBeTrpag mpéneL va Beppaivetal Onmwg opileTal mptv anod t xprion. Eav
o kaBetripag Sev éxel HOACEL Og oTAOEPN KATAOTACH, UTIAPXEL TBavoTnTA
va TIPOKUPEL HETATOTLON TNG UNSEVIKNAG TLHAG, N omoia Ba pnmopoloe va
odnynoetL oe avakptBn €véel§n tng Suvaung emadng.

. Mn&evilete mavtote TV EvEeL§n tng SUvVapNG enadrg HETA TNV ELCAYWYT
otov aoBevr| fj KATA TN petakivnon tou kabetripa and évav BaAapo tng
KapdLag og évav GAho. BeBatwbeite ot o kabetrpag Sev Epxetat o enadn
UE TOV KaPSLOKO LOTO TPV altd Tov UNSeVIopS. Avatpé€te oTo eyxXeLpiSlo
Xpriong tou Zuotrpatog mAonynong Columbus™ 3D EP yia 08nyieg oxetikd
UE TOV TPOTO UNSEVIOHOU TG EVEELENG NG SUVaUNG emadng.

[ NAnpodopieg oxetikd pe TNV nAsktpopayvntikn cupBatdtnra (EMC) &

Texviki nepypadn ]

O FireMagic™ TrueForce™ KaBetripag katdAuong anattel LSIkég mpoduldseLg

6oov adopd TNV nAekTpopayvnTkr cuppatdtnta (EMC) kat pemeL va

eykaBiotatal kat va xpnotpomnoleitat cUppwva pe TG mhnpodopieg EMC ou
napéyovtal oTnv mapoloa nepypadr. OL GopnTEG Kol KWNTEG CUOKEUEG
eMkowwviag padloocuxvotitwy (RF) Ba emnpedoouv Tig Aettoupyieg Tou

FireMagic™ TrueForce™ KaBetrnpag katdAuvong.

Mpogwdonoinon: H xprion pn mpodlayeypappévwy efaptnudtwy,
HETATPOTEWV 1} KAAWSIWV, EKTOG QIO TOUG LETATPOTELG KaL Ta KAAWSLAL TTou
€X0UV eYKPLOEL WG ECWTEPLKA OVTAAAAKTLKA QIO TOV KATAOKEVAOTH TOU
FireMagic™ TrueForce™ KaBetrpag katdAuong pnopei va odnyroeL oe
auénpévn aktvoBoAia f HELWHEVN LKAVOTNTA QVTLTOPEUPBOANG TOU
Slayvwotikol KaBeTnpa.

MNpoewdonoinon: O FireMagic™ TrueForce™ KaBethpag katdAuong Sev
TIPETEL VA TOTOBETETAL KOVTA 0 AANO £§OTALONO 1} va otolBaletal. Eqv dev
TIANPOUVTAL OL TIOPATIAVW TPOUTIOBECELG, Bal TIPEMEL VAL TAPATNPAOETE KL VoL

enoAnBeVoeTe OTL AetToUpyEi Kavovikd pe Tn Stapdpdwan Aettoupyiag Tou.

FireMagic™ TrueForce™ KaBetripag katdAuong mpoopiletal yLa Xprion oTo Mapakdtw kaboplopévo
nAekTpopayVNTIKS TieptBEMov. O eAdTng i 0 Xpriotng Ba mpénel va Stacpahiost 6Tt Aettoupyet
o€ éva TETOLO TEPLBAANOV.

Dok HA 1 BaAAov - O8nyia
Exrmopnn Oupada 1, KAdon A O FireMagic™ TrueForce™ KaBetripag katdAvong
aktwoBoAiog EKMEPTEL EVEPYEL padLloouxvoTTwy (RF) povo
CISPR 11: 2016 V1O TLG ECWTEPLKEG AELTOUPYIEG OE SOKLUEG
Enayopeveg Dev epappdletat avapovrg. Qg £k TOUTOU, OL EKITOMTTEG

EKTIOMTTEG padloouxvotrtwy (RF) eivat oAU xapnAEg pe
CISPR 11: 2016 TOAU pikpr} TuBavoTnTa napepBoArg and tov

KOVTLVO NAEKTPOVIKO EEOTALOHO.

Exmoprnr Opasda 1, KAdon A
aktwoBoAiog
CISPR 11: 2016

AlaKOpaven Taong Dev epappdletat O FireMagic™ TrueForce™ KaBetripag katdAuong
/ Exropr XPNOLLOTIOLELTAL OE N OKLAKO EEOTALOHLO KaL
omwenplopou IEC EYKATAOTACELG IOV SeV Eivat dpeoa
61000-3-3:2017 ouvSedep£veS pe To Snpdoto diktuo xapunAig
Appoviki Dev edappdletat TAONG OF KATOLKIEG.

aktoBohia

IEC 61000-3-

2:2018

O FireMagic™ TrueForce™ KaBetrpag katdAuong mpoopileTal yLa Xpron oTo MapaKatw
KaBopLopévo nAektpopayvntikd neptBairov. O ehdTng i o xpriotng Ba mpémel va Staopatioet
&1L Aettoupyel o€ éva TETolo TeptBAAov.

Dok Eninedo Sokipig Eninedo epyaciag
HAektpootatkr +8kV ekkévwon katd v enadn +8kV eKkkévwon Katd v
ekkévwon (ESD) + 15 kV ekkévwon otov aépa enadn
|EC 60601-1- + 15 kV ekkévwon otov agpa
2:2014
EFT +1kv +1kv
IEC 60601-1- Suxvotnta enavaAnyng 100 kHz Suxvotnta enavéinyng 100
2:2014 kHz
Andtopn avénon Fpappr ot yeiwon: £2kv rpappn ot yeiwon: +2kv
Tdong
IEC 60601-1-
2:2014
Ntwon téong 0% U, 0,5 kUKAoL 0% Ur, 0,5 kOkAou:
IEC 60601-1- Stoug 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, $toug 0°, 45°, 90°, 135°, 180°,
2:2014 270° kat 315° 225°,270° kaw 315°
0% U, 1 kOKAOG kat 70% Ur, 25/30 0% Ur, 1 kOkAog kaw 70% U,
KUKAOL: 25/30 kOKAoL:
Movrj ddon: otoug 0° Movr ¢don: otoug 0°
ALOKOTIEG TAONG 0% Ur, 250/300 KUKAOL 0% Ur, 250/300 kUKAoL
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ZuxvoTNTa LoXUOG 30A/m 30A/m
(50 Hz) Mayvntiko
nedio

IEC 60601-1-
2:2014

Inpeiwon: UT givaw n tdon tpododoaciog eVAAACOOUEVOU PEYHATOG TPV Ao TV
edappoyn Tou avtiotowxou emnédou Sokiurig. EAéyEte tov FireMagic™ TrueForce™ KaBetripag
KatéAuong ota 100 ka ta 230 VAC.

O FireMagic™ TrueForce™ KaBetripag katdAuong mpoopiletal yLa Xprion oTo MapoaKatw
KaBopLopévo nAektpopayvnTikd ieptBaiiov. O eAdTnG fj 0 XpPrioTng Tou KaBeThpa
Xaptoypddnong KApmUANG He KAUITOpEVO dKpo Ba mipénel va Staodalioet Ott Aettoupyel o€ Eva
TéT0L0 TEPLBAANOV.

Aok Eninedo Eninedo HAgktpopayvnTiké
avtutapepPoArig Soknig cuppOpdWo nepBaAdov - O8nyia
ne
Aywyun 0.15MHz- 3v OL popNTéS KaL KWNTEG
padoouxvotnta (RF) 80MHz OUGOKEVEG ETUKOWVWVIAG
IEC 60601-1-2:2014 e (tveg ISM 6V pasdloouxvoTrTwy Sev pére
petay 0,15 VO XPNOLLOTOLOOVTAL OE
MHz kat 80 opLopévn andotacn and
MHz omnoLodNmote uéPog Tou
80 % AM oto FireMagic™ TrueForce™
1 kHz KaBetrpag katdAvong,
AktvoBoAoUpevn 80-2,7GHz 3V/m oupnepthapBavopévou tou
pasdoouxvotnTa kaAwSiou, KaL N CUVLOTWHEVN
IEC 60601-1-2:2014 andotacn propei va
urohoyLoTel pe v eflowon
TI0U LOXUEL yLa T ouxvotnta
TOU TIOUTOU..

MNpodiaypadeg Sokung yia tnv ATPQZIIA THE ©OYPAS TOY NEPIBAHMATOS og aoUppato e§0MALOHO
erukowwviag pe padloouyvotnteg

Suxvotn Zovn @ SépPig? Alapopd Méylom Andotac ENINEAO
T (MHz) waon ® oxUg n (m) EAETXOY
Sokung (W) ATPQ3IA
(MHz) b3
385 280-390 TETRA Alapopd 18 03 27
400 won
TOARWY
8
18Hz
450 430-470 GMRS ™M 2 03 28
460, FRS + kHz
460 anokho
n
1kHz
sine
710 704-787 Zovn MaAuog 0,2 0,3 9
745 LTE 13. Aopopd
780 17 won ¥
217Hz
810 800-960 GSM MaAuog 2 0,3 28
870 800/900, Aapopd
930 TETRA won ®
800, 18Hz
iDEN
820,
CDMA
850,
Zovn
LTES
1720 1700- GSM MoApog 2 0,3 28
1845 1990 1800, Aapopd
1970 CDMA won ®
1900, 217Hz
GSM
1900,
DECT;
Zovn
LTE 1, 3,
4, 25;
UMTS
2450 2400- Bluetoot NaApog 2 0,3 28
2570 h, Aapopd
WLAN, won ®
802, 11 217Hz
b/g/n,
RFID
2450,
Zwvn
LTE7
5240 5100- WLAN MaAuog 0,2 03 9
5500 5800 802, 11 | Apépd
5785 a/n won ¥
217Hz

ZInpeiwon: Eqv eivat anapaimto yia va entteuyBei to EMIMNEAO AOKIMHE ATPQSIAS, n andotaon
HeTafl TnG kepaiag EKMOpTAG kot Tou kaBetipa katdAuong FireMagic™ Force Sensing pmopet
va pewBel og 1 m. H andotaocn Sokyrg 1 m erutpénetat and to [EC 61000-4-3.

[nPodYAAZEIs]

Je mepintwon mpodavwg xapnAng e€6dou oxvog, evbeifewv LPNARG
oUVBeTnG avtiotaong, un ¢GUCLOAOYIKAG SLATAPAXAG TOU OAMOTOCG Kal
ouvadwv MPoPAnudtwy, eAéyEte apéows edv To eniBepa SLAOTIOPAC EXEL
dBapel, 6Tl 0 cwARvag Eyxuong dev £xel dpdlel, OTL To e§wTePLKS eMiBepa
avadopdg eivat TonoBeTnuévo owotd Kot ATl To kahwdlo oUvSeong eivat
owoTtd ouvSedepévo. Av to pdPAnua Sev em\uBEei, unv auvédvete tnv LoXL
KotdAuong,.

Na va amnodeuxBei n Bpoppoepupolri, ocuvBwg MPEMeL va xopnyeitol
evBodAEBLa €yxuon nmapivng yla t Satripnon evog evepyol Xpdvou
nRéng > 300 Seutepolémtwy Katd Tn SLdpKela TnG KATAAUONG, evw éva
avtBpopfwtikd ddppako mpénel va AapBavetat ywa mepinou 3 pAveg
peTd and ™ Sadikacio 6nwg kabopileTal amnd Tov LoTPO, MaPEXOVTAS
nipotepatotnta NOAC. Aev umdpxel akdpa BeBatdtnta wg mpog tnv
avaykolotnta Bpaxuxpoviag avitBpopBwIkAG aywyng LETA TV katdAuon.
Exm\Uvete tov kaBetfipa kat Tov owAriva gyxuong. Mpw wBrjoete tov
KOOETAPA LECA OTO OWHA, EKTEAECTE TTAAPN ATAEPWON YL VA AIOTPEPETE
v enBoAf aépa ka, Katd tn Sidpkela NG eméuBaocnc, Slatnpeite mavra
KoBopLopEVO XapnAd pubuo Por|G yxuong yLa va epnmodioste thv mrén tou
aiparog péoa otov cwArva éyxuong.

BeBauwwBeite 6Tl akoAouBeite mpooekTKA Ta Brpata puBuLoNG LOXUOE Tou
kaBopifovtat otig 0dnyieg Aettoupyiag. H unepBoiikn avénon g woxvog
KotdAuong uropei va pokaéoel £kpnén atpou Kat Sidtpnon.
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. Katd tn Aettoupyia tou kaBetripa, pooExete mavta va anodpuyete BAARN
otnv Kapdid mou ipokalel Sudtpnon ) anddpoagn.

. Mpw wbnoete péoa i tpaPrfete €w tov kabetipa, tpaBdte mdta to
KOUWTTL QVTiXELPQ TTPOG TAL TIEOW YLOL VAL LOLWOETE ToV KaBeTrpa.

. O KaBETHPOG TOU XPNOLUOTIOLEITAL OE CUVSUOUO LE CUOKEU R KATAAUONG
padtoouxvotitwy (RF) pmopel va petadépel onuavtk NAEKTPLKA
evépyela. H akatdAAnAn Aswtoupyia tou kabetrpa Kat Tou nAektpodiou
Slookoprilopol (el8Ikd katd tn AELtoupyial TNG CUOKEUNG) Wmopei va
nipokaAécouv BAGBN otov aoBevr 1 Tov Xewploth. Katd tn Sidpkela g
petadopdg evépyelag, o acBeviig Sev MPEMeL va €pxetal o emadr e
Kopio yelwpévn petadikn emuddveta. Edv n Beppokpacio tou dkpou Sev
auédvetal kotd t™ Sldpkela TNG Katdluong, Stakoyte apéowg TNV
KOTAAUGN KAl QVTLKATAOTAOTE TOV KABEeTpa.

. EAEYXETE TOKTLKA TO EMOVAXPNOLUOTOLOUUEVO KAAWSLO GUVEEGNG Kal Tal
faptpata.

. Mo tn olvéeon, XpnolLomolioTe Tov €EOMALOMO KAl Ta KaAwdia Tou
kaBopilovtat otig odnyieg Aettoupyiag katl givalr cupBatd pe auth T
GUOKEUN.

. Mpw amd tn xpron, SLaPAcTe TPOOEKTIKA TG 0dnyieg Aettoupyiag Tou
npoidvtog. Mpooéfte OAeg TLG TPOELSOMOLAOEL Kot TPOdUAAEELS OTLg
odnyieg. AladopeTika, puropel va mpokLPEL aTvXNHA.

. Mpw amnd tn xprion, n AnooTELpWEVN CUCKEUAOLA KaL O KABETHpAG TTPETEL
va emBewpolvtat. Adoalpéote TPOOEKTIKA Tov Kabetipa amd tn
OUOKEUOOI TOU Kol TOTOBETAOTE TOV OF QIMOCTELPWHEVN ETLPAvELA
epyaoiag.

. MnV XpNnGOLHOTTOLETE KOVTA O€ EEOMALOUO payvnTikiG Topoypadiag, kabuwg
€VOEXETAL VAL IOPOUCLOCTEL petatomnion f Béppavon tou Kabetripa Kat n
€LKOVA 0TNV 0006VN pnopel va mapapopdwheL.

. AywyLlpa HEpn NAEKTPOSLWY KaL GXETIKWY CUVSECUWV yla ehaprolOpeVa
uépn, cupneplapBavopévou Tou oudétepou nAektpodiou, Sev MpémeL va
£pxovtal o€ emadn pe AAAQ aywyLpa HEPN Kat Yeiwaon.

. Mnv xpnoluonoteite tov KaBeTpa €Gv n cuokeuaoia €lval Avowkt
KOTECTPAUHEVT. XPNOLUOTIOLOTE TOV KABETHPA TPV Al TNV NUEPOUNVia
ANENG 0NV ETIKETAL TNG CUOKEVAGLOG.

[ ANEMIOYMHTEZ ENEPTEIEZ ]

AKATAAANAN Xprion TOU MPOLOVTOC, OVOG, Sucdopia, MAPOSIKS LOXALUKO

eneLo6810, pAeypovwdng avtidpaon, tofikn avtidpaon, Aoipwgn,

TPAUHATIOHOG o aKTvoBolia, apdAucn Tou GppevKoy VEUPOU, KAPSLaKT

S1ATPNOoN/KAPSLOKAG EMUMTWHATIOHOS, TLEPIKAPSLAKT cUANOYT, OTEVWON

TVEUHOVLKAG AP, atpoBwpaKag, TVEUOBWPAKAC,

BpopBwon/aepoepuBolr, eykedbalko eneloddLo/eykedoloayyelakod enelodsLo,

TIVEUHOVLKO oidnua, mepikapditido/evokapditida, atpoppaylkég/ayyeLlakeg

eTUMAOKEG (aptnpLodAeBiko oupiyylo, atpdtwpa, Pevdoavelpuoua),

oUVEPOpO SUCKAUTTOU apLOTEPOU KOATIOU, EUdpaypa Tou puokapdiou,

KOATILKO oLoodaytkd cupiyylo, BAARN tou dppevikol velpou, KapdLakog

anokAelopog, BAAPN tng BaApidag, Bavartog.

[ 2:YIKEYEZ NOY XPHZIMOMNOIOYNTAI ZE ZYNAYAZMO ]

. Aladpaypatikd BnkapLo Tou TatpLlaleL Pe Tov KaBeTpa

. Fevvritpla padloouxvotitwy (RF)

. KaAwaio yia TrueForce™ KaBetrpag katdAuong

e zUotnua mhoAynong Columbus™ 3D EP

. AvtAia €kmAuong

. ZET CWARVWY

. E€wteptko eniBepa avadopdg

. KiBwtio ouvdeong

[ZYNAEZH A TH AIAAIKASIA]
B

Avikla éxmhuonce. | | "

\i, ,,,,,,,,,,,, 9

revvATpLa RF«

Nivakag

11. 12.
Ewk. 2-1: Sxyebiaypappa ouvéeons (yLa Tov Kavoviko Turo)
4. Kadetripag 5. AaBr kaOetripa 6. ST owAnvwv 7. Tumikog oUvSeouog
Luer
8. KaAwsio yia  TrueForce™ KaBetripag katdhuong 9. KaAwéio avvbeong
10. KaAwbto ouvbeons  11.EEwtepiko enidepa avapopds Columbus™
12. 30vbeouog yLa e§wTepLKO emidepua avapopas

/! ;5-3 5-4
+© Movad
2-1‘.‘ ,3-2 5-2- g Dl:l?/"ﬁ‘:ﬂlllﬂ _-5-1
A | 5¢ N
Avidia \ ) L
Karatoviopoy 2¢8 | Kigumo 9 T4 [r—
cuveanc 3+« |, wFeo
1 13- 2] L
3.1 [
12 glp 81
""""" ~6

7-1 7 7 ‘_2

Eik. 2-2: Syebiaypappa ouvdeons (yio Tov TUITo Ue ULKPO-NAEKTPOSIA)
1. Kadetipag  1-2. AaBn kadetipa  1-3. Tumikog auvéeouog Luer
2. AvtAia katatoviopou  2-1. SeT owAfvwv
3. KiBwtio ouvdeons  3-1. Suvdeouog kadetipa  3-2. SUVOECUOG ULKPO-
nAektpodiwv
4. KaAwéto ovvbeong ya HKI
5. Movdéa ouvbeong  5-1. SUvdeouog eéwtepikol emIEUATOS avapopds 5-
2. J0vbeopos kadetripa 5-3. Suvdeouog HKI  5-4. 30véeouog yLa yevijtpia
padtoouyvotrtwy (RF)
6. KaAwéto
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7. Eéwtepiko enideua avapopds 7-1. EEwTePLKO EMITeua avapopas
Columbus™  7-2. SUveouog yia EwTEPIKS ETITEUQ AVAPOPAC

8. levvritpla RF - 8-1. Atemapry RF 8-2. Atenapr 9epuootoyeiwv

9. KaAwéto ovvbeong povabag avveons kat yewntpLag RF

‘Onwg dpaivetat otnv Ewk. 2, cuvdéote tov FireMagic™ TrueForce™ KaBetripag
KATAAUONG LE TOV OXETLKO €OTALOUO. 2TOV £§O0MALOMO Ttou eival cuppatdg f
xpnooroleitat oe ouvduacpd nepthappdavovrat ta e€AG:

Ei_z:ﬁ:;:;( Mapxka kot Tomog Napatnpriosig
Oa mpemneL va cuvoeDel
, OptimAblate™ péow Tou TVoThua
revvrtpia RF EPE-RCAF-1A mAorynong Columbus™ 3D
EP
AvtAia OptimAblate™
£KmAuong EPE-IGP-1A /
svotnpa
TI’\OY'WF]DFL][Q 3D Columbus™
Ep EPE-SYS-1A/EPE-SYS-2A
EniBepa Columbus™
avadopdg EPR 105A /
E€wTEpLKO Columbus™
eniBepa EPTR150A, EPTR1508,
avadopdg EPTR150C, EPTR150D,
EPR105B, EPRT75A

Znueiwon: 1) H uéytotn auxvotnta eéébou yia tn cuubatr yewritpia RF
Ja npénet va kupativetat and 450KHZéwg 575KHZ.
2) EmuAé€te To 0USETEPO NAEKTPOSLO TTOU CUVIOTATAL QTG TOUG
KATQOKEVQOTES TG oupBatrig yevvritplag RF. Mo AemtopépeLeg,
avatpeEte oTo EYXELPISLO TNG yEWNTPLAG. ALOPOPETIKG ETUAEETE
oubétepo nAektpdbio ue éykpion CE.
. KaAwsio ouvdeong
To kaAwdLo emAEyETaL KaL XpNOLHOTOLE(TaL Yo Tn cUvSean tou FireMagic™
TrueForce™ KaBetripag katdAuong pe cUotnpa 3D NAeKTPodUGLOAOYIKIG
xaptoypadnong. Méow kaAwsdiou ouvdeong, o FireMagic™ TrueForce™
KaBetrpag katdAuong puropei va Stacuvsebel pe e§wtepikod e§omAtopo. To
kaAwdLo oUvSeong elvat mapeAkopevo yia tov FireMagic™ TrueForce™
KaBetrpag katdAuong.

‘Ovopa Tonot Napatnprioeig
) EPV 150 A /
KoAwdio yia TrueForce™
. . EPV 180A
KaBetnpag kataAvong -
EPV 150 B Mo TUTIO PE HUIKPO-
KiBwrtio ouvdeong EPBE-2A nAekTpOSLOL
Znueiwon: To kaAwéto givat mpoidv tng MicroPort EP.
H ovopaoTtikr taon tou kaBetpa kat Tou kaAwsiov cuvdeong

eivat 250Vp

e 30vbeon pe to ZUothpa mhorynong Columbus™ 3D EP
Erm\é€te Tov ouykekpLpévo tumo kahwdiou. Me Baon v avtiotoyn Béon
"kAelSL", ouvbéote to BUopa otnV MAeupd Tou Kahwdiou ouvSeong ou dEpet
v évbeLgn "catheter"otnv unodoxn otov KaBeTrpa. AkoUyeTal évag RXoG
"KAWK" TIOU UTLOSELKVUEL TN OWOTH CUVEEDN. £Tn CUVEXELA OUVSECDTE To BUoHa
otnv dAAn mMheupd Tou kahwdiou otnv urodoxn pe tnv €vel§n "Map interface"
ot Hovada cUvdeong tou ZUotnua mhorynong Columbus™ 3D EP eniong pe
Bdon tnv avtiotoxn Béon "kAeldi". Akouyetal €vag fxog "KAK" Tou
UTtOSELKVUEL TN OWOTH oUVEEDN.
Adarpéote To KAAWSL0 Ao TLG CUOKEVEG 0UVEEONG OTLG SU0 TTAEUPEG: MAWG
1o tpafrfte £€w pe ehadpid Svvaun kpatwvtag to BENOG oTov CUVEECHO TOU
KaAwdiou.
. ZUvbeon pe avrhia ékmAvong
2TEPEWOTE Kat 0di&Te Tov TUTKG cUVEECUO Luer oTov CUBATO LHAVTA TNG
avTAiag KATALOVIOUOU HE TOV TUTTLKG cUVSESO Luer Tou cwArva dpuctohoykol
opou atn Aapn tou FireMagic™ TrueForce™ KaBetrpag katdAuong.
. ZUvSeon pe AAAEG CUOKEUEG Kol E§OTTALONO
1) M Tt oVvSeon kat th Xprion Tou §wTeptkol eMBEUATOG avadopadg,
aVaTpEETE OTIG 08NYieg xpriong Tou e€wTepkol emBEpatog avadopag
Columbus™
2) Ma ™ cUvSeon kat T XpAon Tou Vothua mhofynong Columbus™ 3D EP,
avatpéfte oTig 08nyieg xpriong Tou Tuotnua mhorynong Columbus™ 3D EP.

[ZYNIZTQMENEZ OAHTIEZ XPHEH:]

1. Ma va eTuAEEeTe £vav KABETAPA, ONUELWOTE OTLTO OXAKO TNG KAUTTUANG
TIPETEL TAULPLATEL TNV EKACTOTE QVATOpiA TNG KAPSLAG.

2. Mpwtov, eAéy€te MPOOEKTIKA €AV N CUOKEUQOIA TOu KaBetripa eival
&Buwktn.

3. Adarpéote Tov KABETAPA and TN cUCKELACiA, EAEYETE TIPOOEKTIKA TNV

OKEPOLOTNTA TWV NAEKTPOSiWV KaL TOU KABETHPA KaL TOMOBETHOTE Ta O
QAMOCTELPWHEVN ETLOAVELD EPYOTLAG.

4. Anpoupyfote  Siaulo  ota  mepubepelakd  peydAa  ayyeia
XPNOLULOTOLWVTAG OMOCTELPWHEVN TEXVOAOYLaL.
5. MNa va anodlyete tn PAAPN 0TO GKPO TOU KABETHPA, XPNOLLOTIOLOTE

Tov OWAAVA €loaywyng TOU TAPEXETOL HE TOV KOBeThpa yla va
npowBroete fj va avoolpete tov Kabetrhpa péow tng PaABidag
alpéotaong oto Bnkdplo. MeTd v €L00ywyr], CUPETE TOV CwAARvaA
£L0QYWYNG TPOG Ta Ttiow 1tpog T AaBh.

6. MNa va enaAnBeloste T cuPBATOTNTA KETAED TOU BnKapLoy Kol Tou
KaOeThpa, TPowdroTe Tov KABETHPA HECW TOU BNnKapLoL TPV ald TV
£LoQywWYyn.

7. Blbwote tov Turkd ouveopo Luer tou kaBetfpa otov wudvta tng

avtAiog ékAluong, puBuiote otov péyloto pubud porg éyxuong (>30
ml/min) ko eAéy&te 6Tl To KavdAL éyxuong eivat eAeUBePO: KaL OL OTIEG
£KTTAUONG 0TO NAEKTPOSLO EKPEOUV UYPO KAVOVLKA.

8. AMGETe T ToxUTNTA POKG TNG avtAiag ékmAuong Kat SLatnpriote TN o
XapnAn taxutnta porg xwpig katdAuon (2-5 ml/min) kat eLloaydyete tov
KaBethpa otov kaboplopévo diaulo Tou ayyeiou.

9. Juvbéote Ttov KOBETApA OTN YEWATPLOL PASLOCUXVOTATWY 1 ToV
£&0mALop0 3D pe oupPatod kahwdlo cuvdeong kat eAéyEte OtLn oclveon
UE TNV yewnTpLla padloouxvotitwy, TNV nAektpoductoloytkd Siatatn
kataypadrig moAMwy kavaluwy, tov Sleyéptn kat tov Aoutd e§onAoud
eival owotr.

10. Miéote tov kaBetrpa otn {wvn tou evdokapdiou mpog e€étaon Kot
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Xpnowwonowjiote aktiveg X kot HKM yio umootrplén Tou owotol
EVTOTULOMOU.

11. Mpokepévou va eruteuxBei n BéAtiotn akpiBela kat otabepdtnTa Tng
gvbeléng Suvapng, adrote tov kabetripa va pobepuavBel ya 15 Aemtd
UETA T oUVSeoN e To ZUothpa mhoynong Columbus™ 3D EP mpwv and
™ xpAon tng Aewtoupyiag umoloyopol SuUvapng. EmutpooBitwg,
adriote tov kabetripa va npoBepuavBel yia 5 AemTd peTd T ELoaywyr
Tou oTov aoBevr).

12. Mnébeviote tnv évdelén tng Suvaung emadng LETE TNV ELCAYWYr OTOV
aoBev). To nhektpddLo dkpou kat ta SVo mpwta nAektpddia Saktuliou
Tipénel va Bpiokovtal £§w and to nepifAnua, £tol wote o aedntripag
Suvaung va Bploketal péoca oto owpa. BePalwbeite 6Tl TO AKPO TOU
kaBetnpa 6ev épxetal oe emadry Ue Tov LOTO afloloywvtag umo
aKTwookonnon t Béon kat to cvotnua Columbus™, to elpog EGM kat
v kivnon tou kaBetrpa. Ot Slakupavoelg otnyv évelén duvaung otov
{610 puUBUO pE TOV KAPSLOKO 1) TOV AVATIVEUOTIKO KUKAO EVEEXETAL VO
unodekviouv emadn pe kapdlokég Sopég. Otav autol oL Seikteg
uToSeLkvUoUV OTLTO GKpo Sev Bploketal o emadn, n EVOeLEn pumopel va
undeviotel. Avatpéfte oTo eyxepiblo XpAong TOU  IUCTAMATOS
mlorjynong Columbus™ 3D EP ywa o8nyieg OXETKA UE TOV TPOMO
undeviopou tng €vBel§ng tng duvaung emadng.

13. Mné&eviote tnv €vbelén tng Suvaung enadng Katd Tn HeTakivnon tou
kaBethpa and évav BdAapo tng Kapdldg oe évav dAlo f katd Tnv
enavatonobetnon.

14. AMGETE TNV KAUPN TOU GKPOU LE TO KOUUTL avTiXELpa yla unooTthipLén

TOU EVTOTILOHOU ME TNV AKpn Tou Kabetripa. OTav To KOUMTL avtixelpa
wBeitaL mPog Ta EUMPAC, TO AKPO KAUTTETAL. OTAV TO KOUMTTL AVTiXELPOL
wOeltal mPog Ta iow, TO AKPO LOLWVEL.

15. NeLToupynoTe ToV KABETpa £TOL WOTE TO NAEKTPOSLO TOU AKPOU va.
draceL otn B€on oTdX0 GTNV KONOTNTA TNG KAPSLAG, TIPAYHATONOLOTE
MU onuelwv yua avakataokeur 3D (katd tn xprion tou FireMagic™
KaL Tn ouveon Tou cuotApatog Columbus™) A mpaypatonowjote HKI.
‘Otav n B€on Tou nAektpodiou Tou AKPOU 1 TNG KAUPNG Tou KaBeTHpa
Sev pnopei va epdaviotei i ta Sedopéva eivat avakpipr, eEAéyEte av ot
Slenadég ouvdeong €xouv otabeponolnBel CWOTA 1) AVTLKATACTHOTE
70 KAAWSLO 1} TOV KABETAPAL. AV I AVTIKATAOTAON EXEL WG ATOTEAECHA
NV MOTPodr} GTNV KAVOVLKH KATAOTON, AUTO UTtoSELkVUEL BAGBN oTn
GUOKEUN.

16. Metd tnv emtthoyn} Tng BEong oTOXEUONG yla TNV KATtdAuon, puBpIoTE Tig
TPAUETPOUG pONG Kal KatdAuong tng aviAiag ékmAuong, emléSte
uPpnAn TaxvTnta porg EkmAuong kat EEKWAOTE TNV KatdAuon. Zvotaon
yLoL TV €mdoyr g Pong £yXuong: TPV o Tty KatdAuaorn, eyxUoTe pe
uPnAn pon yua 5 Seutepoemnta kat Statnpriote TV LPnAn pory ota 5
SeutepOdenta katd v olokApwaon TG katdAuong. Ma Loy
adaipeong 15-30W, xpnowpornowjote unAr porj ota 17ml/min, kat yia
LoxV katdAuong 30-50W, xpnotpornotiote ubnAn porj ota 30ml/min.
Mpw amnd v epappoyn evépyelag RF, BePatwBeite 6Tt n pon €yxuong
auédvetal pewwvovtag tn Beppokpacia tou nAektpodiov katdAuong.

H 8Ldpkela kaBe katdAuaong pEmeL va givat eviog 120 SeutepoAémtwy.
Kotd tn StdpKeLa TnG KATAAUONG, ETTPEMETAL N LETATOTILON TOU
nAektpodiov katdAuong otnv enopevn Béon.

Katd tnv ekkivnon tou pevpatog RF, n avtiotacn Tou KUKAWHATOG
nipéneL va eivat mepinouv 100ohms. Katd tn Stdpketa TG ekkévwong,
ENEYXETE POOEKTIKA TNV LoXV £§060U. Mia UTtEPBOALKA XanAR LOXUG
£§0680u pnopel va uroSnAwveL AL oL ortég GucLoAoyLkol opol oTo
NAekTtpdL0 KATdAUONG Eival WITAOKAPLOUEVEG. € QUTAV TV
TEPIMTWON, N EKKEVWON TIPETEL VOL SLOKOTTEL KalL 0 KABETHpAG va
Ttpafnytel é§w. Kabapiote Tuxdv BpopuBoug oto nhektpddio katdAuong,
BeBatwBeite OtL oL omEG HUGLOAOYLKOU 0POU EKPEOUV UYPO KAVOVLKE
KOl EMAVATOTOBETHOTE HETA artd TARpN e€aépwon: kabapiote anaid
TO GKPO HE QTTOCTELPWHEVN YAT{Q EUMOTIOUEVN HLE ATIOOTELPWLEVO
duacLoloyikd opd. Mnv okouTtilete i otpédete umepPBoALkd To
nNAektpdSL0 katdAuong. AladopeTikd, n cuykOAAnon Tou nAektpodiou
KatdAuong pnopet va kataotpadel odnywvtag oe XaAdpwaon Ttou
nAektpodiouv. EvaAAaktikd, eKMAUVETE TOV CWARVA £yXUCNG UE
ducLoloyikd opd umd uPnAn mieon pe cupyya.

17. Katd thv ohokAfipwon tng dtadkaciag, adalpéote tov Kabetripa Kot
anoppidte Tov cUUPwva e TG tpodiaypadEq.
18. Edv éXeTe EPWTAOELG OXETIKA WE TN XpAon A tnv arddoon autol Tou

TPOLOVTOC, CUBOUAEUTEITE TOV TOTIKO SLAVOUEX 1} TOV KATOLOKEUAOTH.
[ ANAITHZEIZ META®OPA:]
Katd tn petadopd, To mpoidv MpEneL va mpooTateVeTaL and peydha poprtia,
AuEeoo NALakO Gwc kat Bpoxr ri dnwg opiletal otn cUuBaon mapayyeAiog.
[ ANAITHZEIZ ANOGHKEY:H: ]
To npoidv npénel va puAAooETAL OE OKIEPS Kat Spooepo, npo, kabapo Kat
kahd aept{opevo reptBardov pe duotkr kukhodopia aépa. H Beppokpacia
Kot tnv anoBrikeuon npénet va Statnpeitat petah 0°C kat45°C.
[AIAPKEIA ZQHE ]
H 8Ldpketa {wng Tou mpoidvtog eivat Tpia £Tn epOoov TNPOUVTAL OL GUVBIKES
doAagnG.
[ANO:TEIPQEH]
AuTé To TPOLOV éxel arootelpwBei pe aéplo abulevoteidiou. Mnv to
ETIOVOTOCTELPWVETE KOL TO EMAVOXPNOLUOTIOLELTE. MNV XPNGLUOTOLE(TE TOV
KaBeTAPaA EGV N CUOKELAGLA EIVOL AVOLKTH 1) KATECTPAUUEVN. XPNOLUOTOOTE
Tov KaBeTrpa TPV artd TNV NUepopnvia AENG 0TV ETIKETA TNG CUCKELAOLAG.
[ENEZHrHZH iYMEOI\Ql:l 1

1. MHN ENANAXPHZIMOMNOIEITE
2. ZYMBOYAEYTEITE TIZ OAHTIEZ XPHZHZ
3 MPOZTATEYZITE ANO MHrEX

OEPMOTHTAZ KAI AKTINOBOAIA

4 7‘ DIATHPEITE STETNO
5. g XPHEH EQE
6 KQAIKOS MAPTIAAS

r

29



EAAnvicd

7. APIOMOZ KATAAOTOY
8 ANOZTEIPQMENO ME AIOYAENOZEIAIO

MHN XPHZIMOMNOIEITE EAN H
ZYIKEYAZIA'EXEI YNOZTEI ®OOPA

10. MEPIEXOMENO ZYZKEYAZIAZ 1

9 ®

L
L

J
X“
L J

11. NEPIOPIEMOZ OEPMOKPAZIAL
12. IE TYNOS CF
13. ﬂ HMEPOMHNIA KATASKEYHE
14. d KATAZKEYASTHE
15 EZOY2IOAOTHMENOZ ANTINPO:QMOS

. STHN EYPQMAIKH KOINOTHTA
16. YNEYOYNOS 5TO HB

i L
MONAAIKO ANATNQPIZTIKO

17 IATPOTEXNOAOTIKOY NPOIONTO:
18 % EIZATQrEAZ

[2YMNAHPQMATIKEZ NAHPO®OPIE:]
. To Eudamed eivat StaBéotpo ot StevBuvon:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
. To SSCP tou FireMagic™ TrueForce™ KaBetripag katdAuong eivat
SwaBéopo otn SlevBuvon: https://www.everpace.com
. OL nAektpovikég odnyieg xpnong eivar Sabéopeg otn StevBuvon:
https://www.everpace.com
. Baotkd UDI-DI: 69524509C6A04FL
[EZYNHPETHEZH META THN NQAHZH]
Me tnv napoxn Latpkwyv mpoidvtwy uPnAfig moLoTnTag Kat
QMOTEAECUATIKOTNTOG WG KOPUPALO ETIXELPNCLAKO TNG 6TOXO, N Shanghai
MicroPort EP MedTech Co., Ltd. (edpe€rig n «MicroPort EP Co.») eyyudtat 6Tt ta
npoiovia g Sev Mapouctalouv EAATTWHATA OTA UAKE ) TNV KATAOKEUT KOTd
v napddoot] Toug. MNa AANEG EPWTHOELG OXETIKA HE TA TTPOLOVTQ,
napakaoVpe aneuBuvBeite aneuBeiag oty tatpeia.
[ AHAQEH ANONOIHZHE EYOYNH:]
H Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd. SnAwvel pntwg otL o KaBetripag
FireMagic™ TrueForce™ KaBetnpag katdAuong eivat piog xpriong kat dev
unopet va enavaypnotpornotnBei. H MicroPort EP Co. 8ev ouviotd,
UTTOSELKVUEL KOLL UTIOVOEL JLE OTIOLOVSTIOTE TPOTIO TV EMAVAXPNOLULOTOINoN
TOU GUOTAMATOG Kat v avohapBavet tnv euBuvn ya Tuxov atixnpa f Jnpd
TIOU TIPOKUTITEL QTG TUXOV ETOVAYXPNOLLOTIOLNON.
O FireMagic™ TrueForce™ KaBetfipag katdAuong pnopei va cuvdeBel kat va
xpnowornotnBel pévo e TG cUUBATEG CUOKEVEG Ttou KaBopilovtal oto apdy,
kot n MicroPort EP Co. ev avalapBdvel tnv euBivn yLa TNULEG 0T GUOKEUN,
anotuyia SLaSIKAoLWY Kat TapopoLa TPOoBAARATA TTOU TIPOKUTITOUV Ao
Aettoupyka AdOn A GAAoug avBpWvou g MapAayovTES.
K&Be 0oBapd MePLOTATIKO OE OXEON HE T CUOKELT TIPEMEL VA avabEPETAL OTOV
KOLTOOKEUQOTH KOL 0TNV appoSLa apxri Tou KpAToug HEAOUG,.
[ KATAZKEYASTH:]
Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.
Ale0Buvon: Building 23&26&28, Lane 588, Tianxiong Rd., 201318 Shanghai,
PEOPLE’S REPUBLIC OF CHINA
T.K.: 201318
TnA: +86 (21) 60969600
Daf: +86 (21) 20903925
E-mail: customerservice@everpace.com
lotooehiba: www.everpace.com
[EZOY3I0AOTHMENOZ ANTINPO:QMOZ sTHN EYPQMAIKH KOINOTHTA]
MicroPort Medical B.V.
AleUBuvon: Paasheuvelweg 25, 1105BP Auotepvtap, OAavsia
E-mail: cs@microport-int.com
TnA: +31(0)205450100-8
Qag: +31 (0) 205450109
[ YNEYOYNOZ :TO HB])
SUNGO Certification Company Limited
AtebBuvon: 3rd floor, 70 Gracechurch Street, London. EC3V OHR, AyyAia,
Hvwpévo Baoihelo
YreUBuvog emkowwviag: Jackie Zhu (Ms.)
E-mail: ukrp@sungoglobal.com/Jackie.zhu20@outlook.com
TnA: +44-(0) 7868 234015

Ta nveupaTIKG Sikawpata autou Tou eyypddou avrikouv otn Shanghai MicroPort
EP MedTech Co., Ltd.
H avtuypadn Sev enttpénetal xwpic tn cuyKatdBson Tng etatpeiag.
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FireMagic™ TrueForce™ Catéter de ablacion

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

Fig. 1-2: Tipo con microelectrodos
01-Electrodo de punta; 02-Electrodos de anillo; 03-Sensor de fuerza de
contacto; 04-Sensor de campo magnético; 05-Tubo de una sola luz; 06-Seccién
desviable; 07- Sensor de campo magnético; 08-Seccidn del cuerpo principal; 9-
Cédigo de colores; 10-Perilla de ajuste; 11-Mango; 12-PCB; 13-Conector; 14-
Conexion de Luer estandar; 15-Microelectrodos
Fig. 1: Dibujo del FireMagic™ TrueForce™ Catéter de ablacion
El FireMagic™ TrueForce™ Catéter de ablacién es un catéter luminal de varios
electrodos con una punta desviable disefiado para facilitar la cartografia
electrofisioldgica del corazén y transmitir corriente de radiofrecuencia (RF) al
electrodo de punta del catéter para la realizacién de ablaciones. El diametro del
eje del catéter es 8F. Para la ablacion, el catéter se usa junto con un generador
de RF y una almohadilla dispersiva (electrodo indiferente). El catéter cuenta
con una tecnologia de deteccién de fuerza que proporciona una medicion en
tiempo real de la fuerza de contacto entre su punta y la pared del corazén. El
catéter tiene un eje de alta torsidn con una seccién de punta desviable
unidireccional que contiene una matriz de electrodos que incluye una cupula
de punta de 3,5 mm. Todos los electrodos se pueden utilizar para fines de
registro. El electrodo de punta sirve para suministrar corriente de RF desde el
generador de RF al sitio de ablacidn deseado. El electrodo de punta y los
electrodos de anillo estan hechos de un metal noble. El catéter incorpora un
sensor de temperatura de termopar que esta incrustado en el electrodo de
punta de 3,5 mm. La desviacidn de la punta se controla en el extremo proximal
mediante una pieza de mano en la que se desliza un pistén; una perilla de
ajuste en el pistdn controla el recorrido de este. Cuando la perilla de ajuste se
empuja hacia adelante, la punta se desvia (curva). Cuando se tira hacia atras
der la perilla, la punta se endereza. Actualmente, las curvas disponibles para la
version unidireccional del FireMagic™ TrueForce™ Catéter de ablacion incluyen
B, D, FyJ en el extremo proximal del catéter, un puerto de entrada de solucién
salina con una conexién de Luer estandar termina en la luz abierta. Este puerto
de solucidn salina se utiliza para permitir la inyeccién de solucién salina normal
para irrigar el electrodo de punta. Durante la ablacién, la solucién salina normal
se pasa a través de la luz interna del catéter y a través del electrodo de punta
para irrigar y enfriar el sitio de la ablacién, asi como la punta del electrodo. Se
debe utilizar una bomba de irrigacién para controlar el la irrigacion de la
solucion salina. El catéter interactta con equipos de grabacién estdndar y un
generador de RF compatible a través de alargadores accesorios con los
conectores apropiados. Este catéter cuenta con un sensor de ubicacién
integrado en la seccidn de la punta que transmite informacion de ubicacion al
sistema de navegacion EP 3D Columbus™.
Ademas, hay cuatro microelectrodos en el electrodo de punta de tipo con
microelectrodos, cuya funcidn es medir la temperatura y cartografiar la sefial
de ECG al electrodo de punta.
[ ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO]

El FireMagic™ TrueForce™ Catéter de ablacién tiene un cédigo de colores junto
a la pieza de mano. Los diferentes colores de cddigo muestran distintas formas
de la curva. Para conocer las especificaciones y dimensiones del producto
disponible, consulte la tabla 1. Los médicos pueden elegir de acuerdo con la
ubicacion de la enfermedad y sus propios habitos personales.

Tabla 1: Especificacién para el FireMagic™ TrueForce™ Catéter de ablacion

Tipo Numero de
Forma de de sensor de Didmetro Longitud Microelectro
Modelo o ey
curva irriga ubicacién (mm) (cm) dosono

cion magnética
EPVBBTC 8/roja .
EPVBDTC D/azul

orifici
EPVSFTC F/naranja 0s
EPVBITC J/negra )
EPVBBTM B/roja
EPVEDTM D/azul €6

orifici
EPVBFTM F/naranja s
EPVBITM J/negra o
EPVBBTOC B/roja
EPVEDTOC D/azul orfﬁci
EPVBFTOC F/naranja s
EPVBITOC J/negra .
EPVBTOM B/roja
EPVEDTOM D/azul 66

orifici
EPVBFTOM F/naranja s
EPV8JTOM J/negra

2, 1

EPV8BZC B/rojo & 0
EPV8DZC D/azul °

orifici
EPV8FZC F/naranja o0s
EPVBIZC J/negro )
EPV8BBZM B/rojo
EPVBDZM D/azul €6

orifici
EPVBFZM F/naranja s
EPVBIZM 1/negro s
EPV8BZOC B/rojo
EPVBDZOC D/azul orfﬁci
EPV8FZOC F/naranja 0s
EPV8IZ0C 1/negro 1
EPV8BZOM B/rojo 66
EPVBDZOM D/azul

orifici
EPVBFZOM F/naranja s
EPVBIZOM J/negro

[APLICACION]

El FireMagic™ TrueForce™ Catéter de ablacion esta indicado para la cartografia
electrofisioldgica cardiaca y, cuando se usa junto con un generador de
radiofrecuencia, para la ablacién cardiaca. El FireMagic™ TrueForce™ Catéter
de ablacidn proporciona una medicién en tiempo real de la fuerza de contacto
entre la punta del catéter y la pared del corazén, asi como informacion de
ubicacién cuando se usa con el sistema de navegacién EP 3D Columbus™.

[ BENEFICIOS CLINICOS PREVISTOS]
En comparacién con una tasa de éxito quirdrgico inmediato del 100 % y una
tasa de éxito quirtrgico a 12 meses del 65 % del catéter sin deteccion de FQ, el
catéter con deteccion de FQ para el tratamiento de la fibrilacién auricular es
seguro y eficaz con una tasa de éxito quirlrgico inmediato del 100 % y tasa de
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éxito quirdrgico a 12 meses del 81,25 %, que es una mejora clinicamente
significativa en el resultado inmediato y en el resultado a largo plazo, y una
tendencia hacia una mayor eficacia y una tasa de complicaciones reducida.
[INDICACIONES]
Fibrilacién auricular
[ CONTRAINDICACIONES ]

Tamafio de la auricula izquierda 250 mm o FEVI <40 %;

Trombo en la auricula izquierda;

Los pacientes alguna vez recibieron atrioseptoplastia o tuvieron mixoma
auricular;

Aquellos con enfermedad cerebrovascular (incluyendo accidente
cerebrovascular y accidente isquémico transitorio) en los ultimos 3
meses;

El paciente con episodios cardiovasculares en los ultimos 3 meses
(incluido infarto agudo de miocardio, intervencion coronaria o cirugia de
derivacion cardiaca, reemplazo o reparacion de valvula protésica o
incisién auricular o ventricular);

Pacientes con infeccion sistémica aguda o grave;

Pacientes con enfermedades hepdticas y renales combinadas graves;
Pacientes con evidente tendencia al sangrado y enfermedades de la
sangre;

Pacientes con tumores malignos o enfermedades terminales.

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

embarazadas.

[ ADVERTENCIA]
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Con una exposicion potencial significativa a los rayos X, la ablacion con
catéter puede someter a los pacientes y cirujanos a dafios graves por
radiacion y aumentar el riesgo de impacto en sus cuerpos y genes. La
ablacién por catéter solamente se puede aplicar cuando se presta
suficiente atencidn a la exposicion potencial involucrada en el
procedimiento y se toman medidas para minimizar la exposicion a la
radiacién.

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

El sensor de temperatura en el electrodo del catéter mide la temperatura
del electrodo en lugar de la temperatura del tejido. Debido al efecto de
enfriamiento que tiene la infusién de solucién salina normal en el
electrodo vy la caracteristica por la cual la ablacién por RF se calienta
pasivamente, la temperatura del electrodo que se muestra en el
generador de radiofrecuencia es notablemente mas baja que la del tejido
de la zona de ablacién durante la intervencion. El sensor de temperatura
se utiliza para comprobar si el flujo de infusién es adecuado vy, a la misma
temperatura de ablacién, un mayor flujo de infusion se corresponde con
una mayor potencia de descarga de RF y genera una zona de ablacién mas
profunda. Por lo tanto, se debe prestar especial atencidn al flujo de
infusién y a la potencia real de ablacién en la intervencién.

Durante toda la intervencion, se debe supervisar el equilibrio de los
fluidos corporales del paciente para evitar la sobrecarga de estos. Algunos
pacientes, cuya capacidad para controlar la sobrecarga de fluidos
corporales disminuye por alguna razon, tienden a sufrir edema pulmonar
agudo o insuficiencia cardiaca durante o después de la intervencidn. Esto
es particularmente cierto en el caso de pacientes con insuficiencia
cardiaca congestiva y personas de edad avanzada. Es importante evaluar
el nivel de riesgo de que los pacientes puedan desarrollar una sobrecarga
de liquidos corporales.

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

Cuando se utiliza un Catéter de ablacién , los dispositivos y equipos
ferromagnéticos tendran una posible interferencia compensatoria con el
producto al captar la sefial para mostrar el electrodo de ablaciény la
posicidn de la curva. Por lo tanto, durante toda la intervencion, desde la
adquisicidn de puntos para la reconstruccion 3D hasta la finalizacidn de la
ablacidn, se debe evitar acercarse a dispositivos y equipos
ferromagnéticos, como equipos de RM y aparatos de rayos X, o moverlos,
durante la intervencion. En caso de que haya una compensacion, por lo
general, devolver el dispositivo a la ubicacidn original eliminara dicha
compensacion.

Nunca sumerja el mango del extremo cercano o el conector del cable en
liquido. De lo contrario, el rendimiento eléctrico puede verse afectado.
Este producto lo debe utilizar personal entrenado en una sala de
catéteres bien equipada desde el punto de vista electrofisiolégico.

En la insercidn, nunca ejerza una fuerza excesiva y extraiga el catéter en
caso de que se ofrezca resistencia.

Durante la limpieza, nunca frote ni retuerza excesivamente el electrodo
del extremo de ablacién.

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

Asegurese de que el voltaje de salida utilizado por el dispositivo esté por
debajo del voltaje accesorio nominal del catéter y el cable de conexién.
Al colocar el catéter y el cable de conexidn, asegurese de que no estén en
contacto con el paciente ni con otros cables. Mientras no se utilicen,
manténgalos en un lugar aislado del paciente.

Cuando se use, el catéter se desecharad como resido médico de acuerdo
con las leyes y regulaciones locales.

El catéter debe conectarse al generador de impulsos no implantable antes
de conectar las derivaciones de electroestimulacion al catéter.

Cuando manipule derivaciones permanentes, los contactos de los
terminales o el metal expuesto no se deben tocar ni se debe permitir que
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entren en contacto con superficies hiUmedas o que conduzcan la
electricidad.

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

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

. Cuando se utiliza con equipos quirdrgicos de alta frecuencia, las partes del
equipo estan provistas de proteccion contra quemaduras del paciente.

. La finalidad de la lectura de la fuerza de contacto es informativa y no
pretende sustituir a las precauciones de control estdndar.

. El catéter debe calentarse como se especifica antes de su uso. Si el catéter
no ha alcanzado una condicién de estado estable, existe la posibilidad de
que se produzca una desviacion de la compensacion cero que podria
provocar una lectura de fuerza de contacto imprecisa.

. Siempre ponga a cero la lectura de la fuerza de contacto después de la
insercion en el paciente o cuando traslade el catéter de una cavidad del
corazon a otra. Asegurese de que el catéter no esté en contacto con tejido
cardiaco antes de la puesta a cero. Consulte el Manual de usuario del
sistema de navegacion EP 3D Columbus™ para obtener instrucciones
sobre como poner a cero la lectura de la fuerza de contacto.

[ Informacién sobre EMC y descripcién técnical

El FireMagic™ TrueForce™ Catéter de ablacion requiere precauciones

especiales en compatibilidad electromagnética (EMC) y debe instalarse y usarse

de acuerdo con la informacién sobre EMC proporcionada en esta descripcion.

Los dispositivos de comunicacién de RF portatiles y méviles afectardn las

operaciones del FireMagic™ TrueForce™ Catéter de ablacién .

Advertencia: El uso de accesorios, convertidores o cables no prescritos
que no sean los convertidores y cables aprobados como piezas de repuesto
internas por el fabricante del FireMagic™ TrueForce™ Catéter de ablacion ,
puede provocar un aumento de la radiacién o una disminucién de la capacidad
antinterferente del catéter de diagnéstico.

Advertencia: El FireMagic™ TrueForce™ Catéter de ablacidn no debe
colocarse cerca de otros equipos ni apilarse. Si las condiciones anteriores no se
cumplen, debe observar y comprobar que funciona normalmente con su

configuracién de trabajo.

di elect:

FireMagic™ TrueForce™ Catéter de ablacion esta indicado para utilizarse en el siguiente entorno
electromagnético especificado. El cliente o usuario debe asegurarse de que funcione en dicho
entorno.

Prueba de Cumplimiento Directrices para el entorno electromagnético

Emisién Grupo 1 Clase A La energia de RF del FireMagic™ TrueForce™ Catéter

radiada de ablacién es solo para funciones internas en pruebas

CISPR 11: 2016 de espera. Por lo tanto, su emisién de RF es muy baja

Emisién No aplicable con una minima posibilidad de interferencia provocada

conducida por los equipos electrénicos cercanos.

CISPR 11: 2016

Emisién Grupo 1 Clase A

radiada

CISPR 11: 2016

Fluctuaciones No aplicable

de Fe.ns\un M El FireMagic™ TrueForce™ Catéter de ablacion se

emisiones de . . A : St

oscilaciones utiliza en equipos e instalaciones no domesnc,us que
no estan directamente conectados a la red eléctrica

|IEC 61000-3- e . W .

32017 publica de baja tensidn en las viviendas.

Radiacion No aplicable

armonica

|IEC 61000-3-

2:2018

Antinterferencia

El FireMagic™ TrueForce™ Catéter de ablacion esta indicado para utilizarse en el siguiente entorno
electromagnético especificado. El cliente o usuario debe asegurarse de que funcione en dicho
entorno.

Prueba Nivel de prueba Nivel de trabajo
antinterferenci
as
Descarga Descarga por contacto de +8 kV/ Descarga por contacto de +8 kV
electrostatica Descarga por aire de + 15 kV Descarga por aire de * 15 kV/
(ESD)
IEC 60601-1-
2:2014
EFT 1 kv 11 kv
|IEC 60601-1- Frecuencia de repeticién de 100 kHz Frecuencia de repeticion de
2:2014 100 kHz
Sobretension Linea a tierra: + 2 kv Linea a tierra: + 2 kv
|IEC 60601-1-
2:2014
Caida de 0% Ur; 0,5 ciclos 0% Ur; 0,5 ciclos
tension A0°,45° 90°, 135°, 180°, 225°, 270° y A0°,45°,90°, 135°, 180°, 225°,
|IEC 60601-1- 315° 270°y 315°
2:2014 0% Ur; 1 cicloy 70 % Ur; 25/30 ciclos 0% Us; 1cicloy 70 % Us; 25/30
Monofdsico: a 0° ciclos
Monofasico: a 0°
Interrupciones 0 % Ur; 250/300 ciclos 0 % Ux; 250/300 ciclos
de tension
Campo 30A/m 30 A/m
magnético de
frecuencia de
red (50 Hz)
|IEC 60601-1-
2:2014
Nota: UT es la tension de la fuente de alimentacion de CA antes de aplicar el nivel de prueba

correspondiente. Pruebe el FireMagic™ TrueForce™ Catéter de ablacién en 100 y 230 VCA.

Antinterferencia étic

El FireMagic™ TrueForce™ Catéter de ablacion esta indicado para utilizarse en el siguiente entorno
electromagnético especificado. El cliente o usuario del catéter de cartografia de curvas desviable
debe asegurarse de que funcione en dicho entorno.

Prueba Nivel de Nivel de Directrices para el entorno
antinterferencias prueba imi éti
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RF conductiva 0,15 MHz- 3v Los dispositivos de comunicacion

|IEC 60601-1-2:2014 80 MHz de RF portatiles y méviles no se
Enlas 6V deben utilizar a una cierta
bandas ISM distancia de ninguna parte del
entre FireMagic™ TrueForce™ Catéter
0,15 MHz y de ablacién , incluido el cable, y la
80 MHz distancia recomendada puede
80% AM a calcularse mediante la ecuacién
1kHz aplicable a la frecuencia del

RF de radiacion 80-2,7 GHz 3V/m transmisor.

|EC 60601 2014

Especificaciones de prueba para INMUNIDAD DE PUERTO DE CERRAMIENTO a equipos de
comunicaciones inaldmbricas de RF

Frecuenc Banda Servicio ! Modulaci Potencia Distancia NIVEL DE
ia de (MHz) 6n? méxima (en PRUEBA
prueba (W) metros) DE
(MHz) INMUNI
DAD
385 280-390 TETRA Modulaci 18 03 27
400 6n de
pulsos ®
18Hz
450 430-470 GMRS ™M 2 0,3 28
460, FRS Desviaci
460 6n de *
kHz
Senoidal
de 1 kHz
710 704-787 Banda Modulaci 0,2 0,3 9
745 LTE 13 6n por
780 17 pulsos ®
217Hz
810 800-960 GSM Modulaci 2 0,3 28
870 800/900, 6n por
930 TETRA pulsos ®
800, 18Hz
iDEN
820,
CDMA
850,
Banda
LTES
1720 1700- GSM Modulaci 2 03 28
1845 1990 1800; 6n por
1970 CDMA pulsos *
1900; 217Hz
GSM
1900;
DECT;
Banda
LTE 1, 3,
4, 25;
UMTS
2450 2400- Bluetoot Modulaci 2 0,3 28
2570 h, WLAN, 6n por
802, 11 pulsos ®
b/g/n, 217Hz
RFID
2450,
Banda
LTE7
5240 5100- WLAN Modulaci 0,2 03 9
5500 5800 802, 11 6n por
5785 a/n pulsos ®
217Hz

Nota: Si es necesario para lograr el NIVEL DE PRUEBA DE INMUNIDAD, la distancia entre la antena
transmisora y el FireMagic™ TrueForce™ Catéter de ablacion puede reducirse a 1 m. La norma IEC
61000-4-3 permite la distancia de prueba de 1 m.

[ PRECAUCIONES]
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En caso de una salida de potencia baja evidente, lecturas de alta
impedancia, sefiales andmalas perturbadoras y problemas similares,
compruebe de inmediato si la almohadilla dispersiva esta atascada y
dafiada, el tubo de infusién desbloqueado, el parche de referencia
externo firmemente unido y el cable de conexién conectado de manera
confiable. Si la anomalia no se puede subsanar, no aumente la potencia
de ablacion.

Para evitar una tromboembolia, generalmente se debe administrar una
infusion intravenosa de heparina para mantener un tiempo de
coagulacidn activado superior a 300 s durante la ablacidn o se debe tomar
un medicamento para la anticoagulacién durante aproximadamente 3
meses después de la intervencion segun las instrucciones del médico,
dando prioridad a NOAC. Todavia no hay consenso sobre la necesidad de
una anticoagulacién de corta duracién después de la ablacién.

Enjuague el catéter y el tubo de infusion. Antes de empujar el catéter
hacia el interior del cuerpo, realice una desgasificacion completa para
evitar la embolia gaseosa y, durante el servicio, mantenga siempre cierto
caudal de infusidn bajo para evitar que la sangre se coagule en el tubo de
infusion.

Asegurese de seguir detenidamente los pasos de ajuste de potencia
especificados en las instrucciones de funcionamiento. El aumento
excesivo de la potencia de ablacién puede provocar una explosion de
vapor y una perforacion.

Mientras utiliza el catéter, siempre tenga cuidado para evitar dafios al
corazén que provoquen perforacién o taponamiento.

Antes de introducir o extraer el catéter, tire siempre completamente hacia
atras de la perilla de ajuste para enderezarlo.

El catéter utilizado junto con el dispositivo de ablacién por RF puede
transferir una cantidad considerable de energia eléctrica. El uso incorrecto
del catéter y el electrodo de dispersidn (especialmente cuando se utiliza
el dispositivo) puede dafiar al paciente o al cirujano. Durante la
transferencia de energia, el paciente no debe tocar ninguna superficie
metalica conectada a tierra. Si la temperatura de la punta no aumenta
durante la ablacion, detenga inmediatamente esta y reemplace el catéter.
Compruebe y pruebe periédicamente el cable de conexion reutilizable y
los accesorios.

Para la conexion, utilice el equipo y los cables especificados en las
instrucciones de funcionamiento y compatibles con este dispositivo.
Antes de usar el producto, lea atentamente sus instrucciones de
funcionamiento. Preste atencidn a todas las advertencias y precauciones
de las instrucciones. De lo contrario, se puede producir un accidente.
Antes de usar el producto, se deben inspeccionar el paquete estéril y el
catéter. Retire el catéter de su paquete con cuidado y coléquelo en un
drea de trabajo estéril.

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

Las partes conductoras de los electrodos y los conectores asociados para

las partes aplicadas, incluido el electrodo neutro, no entran en contacto

con otras partes conductoras ni con la conexién de tierra.

. No utilice el catéter si el paquete estd abierto o dafiado. Use el catéter
antes de la fecha de vencimiento que se muestra en la etiqueta del
envase.

[ REACCIONES ADVERSAS]

Uso inconveniente del producto, dolor, incomodidad, accidente isquémico

transitorio, reaccion inflamatoria, reaccion téxica, infeccion, lesion por

radiacién, pardlisis del nervio frénico, perforacién cardiaca/taponamiento
cardiaco, derrame pericardico, estenosis de la vena pulmonar, hemotérax,
neumotdrax, trombosis/embolia gaseosa, accidente cerebrovascular, edema
pulmonar, pericarditis/endocarditis, sangrado/complicaciones vasculares

(fistula arteriovenosa, hematoma, pseudoaneurisma), sindrome de auricula

izquierda rigida, infarto de miocardio, fistula esofagica auricular, lesion del

nervio frénico, bloqueo auriculoventricular, lesién valvular, muerte.

[ DISPOSITIVOS UTILIZADOS EN COMBINACION ]

. Vaina transeptal coincidente con el catéter

. Generador de radiofrecuencia (RF)

. Cable para Catéter de ablacion TrueForce™

e Sistema de navegacién EP 3D Columbus™

. Bomba de irrigacion

. Juego de tubos

. Parche de referencia externo

. Caja de conexiones
[ CONEXION PARA INTERVENCION QUIRURGICA]
60

Bomba de irrigacién.

1

Generador de RF-

N

" Mesa de operaciones+

11. 12

Fig. 2-1: Boceto de conexién (para el tipo normal)
4. Catéter 5. Mango del catéter 6. Juego de tubos 7. Conexion de Luer
estdndar
8. Cable para Catéter de ablacion TrueForce™ 9. Cable de conexion
10. Cable de conexion 11.Parche de referencia externo Columbus™
12. Conector para el parche de referencia externo

2-1,

TCaja  de
conexiones
3¢

Bomba 7
irrigacion 2 Generador

de RF 8~

7-1 7 7‘,2

Fig. 2-2: Boceto de conexién (para el tipo con microelectrodos)
1. Catéter 1-2. Mango del catéter 1-3. Conexion de Luer estdndar
2. Bomba de irrigacién  2-1. Juego de tubos
3. Caja de conexiones  3-1. Conector del catéter  3-2. Conexion de los
microelectrodos
4. Cable de conexién para ECG
5. PIU  5-1. Conector del parche de referencia externa  5-2. Conector del
catéter 5-3. Conector ECG  5-4. Conector para generador de RF
6. Cable
7. Parche de referencia externa  7-1. Parche de referencia externa Columbus™
7-2. Conector para el parche de referencia externo
8. Generador de RF  8-1. Interfaz de RF  8-2. Interfaz de termopar mdultiple
9. Cable para conectar PIU y el generador RF

Como se muestra en la figura 2, conecte el FireMagic™ TrueForce™ Catéter de
ablacion con el equipo de intervencion quirurgica correspondiente. Los equipos
compatibles o utilizados en combinacién incluyen:

Equipo . q
compatible Marca y tipo Observaciones
Se deb t t 6
ereratrce | O | oo e e o s
EPE- -1
RF PE-RCAF-1A EP 3D Columbus™
Bomba de OptimAblate™ /
irrigacion EPE-IGP-1A
e, | coumous
g3D EPE-SYS-1A/EPE-SYS-2A
Parche de Columbus™
referencia EPR 105A /
Parche de Columbus™
referencia EPTR150A, EPTR1508B,
externo EPTR150C, EPTR150D,
EPR105B, EPRT75A

Nota: 1) La frecuencia de salida MAXIMA para el generador de RF compatible
debe estar en el intervalo de 450 KHZ a 575 KHZ

2) Elija el electrodo neutro recomendado por los fabricantes del generador de
RF compatible. Para obtener detalles, consulte las instrucciones de uso del
generador; de lo contrario, elija el electrodo neutro que cuente con la
aprobacion de la CE.

. Cable de conexion
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El cable se elige y usa para la conexidn del FireMagic™ TrueForce™ Catéter de
ablacion con el sistema de cartografia electrofisioldgica 3D. A través del cable
de conexion, el FireMagic™ TrueForce™ Catéter de ablacién puede interactuar
con los equipos externos. El cable de conexion es el accesorio para el
FireMagic™ TrueForce™ Catéter de ablacion.

Nombre Tipos Observaciones
EPV /
150A
Cable para Catéter de ablacién EPV
TrueForce™ 180A
EPV Para tipo con
1508 X
- - microelectrodos
Caja de conexiones EPBE-2A

Nota: El cable es producto de MicroPort EP.
La tension nominal auxiliar del catéter y el cable de conexion es de 250 Vp.
. Conexion con el sistema de navegacién EP 3D Columbus™
Seleccione el tipo de cable especificado. Segun la posicién “clave”
correspondiente, conecte el enchufe en el lado marcado como “catéter” del
cable de conexidn en el conector del catéter (un “clic” indica la finalizacion del
enchufe). Asimismo, conecte el enchufe del otro lado del cable en el conector
marcado como “Interfaz de cartografia” en la PIU del sistema de navegacion EP
3D Columbus™ baséndose también en la posicién de la “clave”
correspondiente (un “clic” indica la finalizacién de la conexion).
Retire el cable de los dispositivos de conexidn de los dos lados: simplemente
tire de él con una ligera fuerza sosteniendo la flecha del conector del cable.
. Conexion con bomba de irrigacion
Empalme y apriete la conexion de Luer estandar de la correa de la bomba de
irrigacion compatible con el la conexién de Luer estdndar del tubo de solucién
salina del mango de FireMagic™ TrueForce™ Catéter de ablacién.
. Conexion con otros dispositivos y equipos
1) Para obtener informacidn sobre la conexion y el uso del parche de referencia
externo, consulte las instrucciones de uso del parche de referencia externo
Columbus™;
2) Para obtener informacién sobre la conexién con el sistema de navegacion EP
3D Columbus™'y el uso de este, consulte las instrucciones de uso de sistema
de navegacién EP 3D Columbus™.

[INSTRUCCIONES RECOMENDADAS DE USO ]

1. Para elegir un catéter, tenga en cuenta que la forma de la curva se
adapte a la anatomia del corazén que se desea alcanzar.

2. Primero, compruebe detenidamente si el paquete del catéter estd
intacto.

3. Retire el catéter del paquete, compruebe detenidamente la integridad
de los electrodos y el catéter y coléquelos en el banco estéril.

4. Establezca el canal en los grandes vasos periféricos mediante
tecnologia estéril.

5. Para evitar dafios en la punta del catéter, utilice el tubo de insercion

suministrado con el catéter para hacer avanzar o retroceder el catéter a
través de la valvula hemostética de la vaina. Después de la insercién,
deslice el tubo de insercidn hacia atras en direccion al mango;

6. Para comprobar la compatibilidad entre la vaina y el catéter, haga
avanzar este a través de aquella antes de la insercidn;
7. Atornille la conexion de Luer estandar del catéter al conector de correa

de la bomba de infusion, ventile abriendo al caudal de infusion maximo
(>30 ml/min) y compruebe que el canal de infusién esté desbloqueado:
todos los orificios de irrigacién con solucion salina del electrodo de
ablacién sangran normalmente;

8. Cambie el caudal de la bomba de irrigacién al caudal bajo sin ablacién
(2-5 ml/min), manténgalo en ese valor e inserte el catéter en el canal
del vaso establecido.

9. Conecte el catéter al generador de RF o al equipo 3D con un cable de
conexion compatible y compruebe que la conexién con dicho
generador, la grabadora electrofisioldgica multicanal, el estimulador y
similares se realiza correctamente;

10. Empuje el catéter en la zona del endocardio que se desea explorary
use rayos X y ECG para ayudar con la localizacion correcta.
11. Para lograr una precision y estabilidad éptimas en la lectura de la

fuerza, deje que el catéter se caliente durante 15 minutos después de
conectarlo al sistema de navegacién EP 3D Columbus™, antes de usar
la funcién de retroalimentacion de fuerza. Asimismo, permita que el
catéter se caliente durante 5 minutos después de insertarlo en el
paciente;

12. Ponga a cero la lectura de la fuerza de contacto después de la insercion
en el paciente. El electrodo de punta y los primeros dos electrodos de
anillo deben estar fuera de la vaina para que el sensor de fuerza esté
dentro del cuerpo. Asegurese de que la punta del catéter no esté en
contacto con el tejido. Para ello, evalte la ubicacion en la fluoroscopia y
el sistema Columbus™, la amplitud del EGM y el movimiento del
catéter. Las variaciones en la lectura de la fuerza al mismo ritmo que el
ciclo cardiaco o respiratorio pueden indicar contacto con estructuras
cardiacas. Una vez que estos marcadores indican que la punta no esta
en contacto, la lectura se puede poner a cero. Consulte el Manual de
usuario del sistema de navegacion EP 3D Columbus™ para obtener
instrucciones sobre como poner a cero la lectura de la fuerza de

contacto.

13. Ponga a cero la lectura de la fuerza de contacto cuando traslade el
catéter de una cavidad del corazoén a otra o al reinsertarlo;

14. Cambie la flexién de la punta con la perilla para ayudar a ubicar la

punta del catéter. Cuando la perilla se empuja hacia adelante, la punta
se desvia. Cuando se tira hacia atrds der la perilla, la punta se endereza.
15. Opere el catéter de forma que el electrodo de la punta alcance la
ubicacion deseada en la cavidad del corazon, realice la adquisicion de
puntos para la reconstruccién 3D (cuando use FireMagic™ y conecte el
sistema Columbus™) o capture el ECG;
Cuando la posicidn del electrodo de punta o la curvatura del catéter no
se puedan mostrar o los datos sean imprecisos, compruebe si las
interfaces de conexidn estan estabilizadas correctamente; o bien,
reemplace el cable o el catéter. Si la sustitucion implica la vuelta a la
normalidad (estado normal), significa que se han producido dafios en el
dispositivo;
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16. Después de seleccionar la ubicacién de destino para la ablacion,
establezca el caudal de la bomba de irrigacion y los parametros de
ablacién, cambie al indice de caudal de irrigacidn alto e inicie la
ablacién. Recomendacidn para la seleccion del flujo de infusién: antes
de la ablacién, infunda a un flujo alto durante 5 segundos y mantenga
el flujo alto dentro de los 5 segundos al finalizar la ablacién. Para una
potencia de ablacién de 15-30 W, use un flujo alto a 17 ml/min; para
una potencia de ablacién de 30-50 W, use un flujo alto a 30 ml/min.
Antes de aplicar energia de RF, compruebe que el flujo de infusion
aumente al reducir la temperatura del electrodo de ablacién;

Y la duracién de cada ablacion sera de 120 s. Durante la ablacion, se
permite trasladar el electrodo de ablacidn a la siguiente ubicacién;

Al iniciar la corriente de RF, la impedancia del circuito sera de
aproximadamente 100 ohmios; durante la descarga, compruebe
cuidadosamente la potencia de salida. Una potencia de salida
excesivamente baja puede sugerir que los orificios de irrigacion con
solucion salina del electrodo de ablacion estan bloqueados. En ese
momento, la descarga debe detenerse y el catéter debe retirarse.
Limpie el codgulo del electrodo de ablacion, compruebe que los
orificios de irrigacién con solucién salina expulsen el agua con
normalidad y vuelva a realizar la insercién después de que se haya
realizado la ventilacién completa: limpie la punta suavemente con una
gasa estéril empapada con solucién salina estéril. Nunca frote ni tuerza
demasiado el electrodo de ablacién. De lo contrario, la unién del
electrodo de ablacion podria dafiarse, lo que provocaria que el
electrodo se aflojara. Alternativamente, enjuague el tubo de infusién
inyectando solucién salina normal a alta presién con una jeringa.

17. Al finalizar la intervencion, retire el catéter y deséchelo como se
especifica.
18. Si tiene alguna pregunta sobre el uso o el rendimiento del producto,

consulte al distribuidor local o al fabricante.

[REQUISITOS DE TRANSPORTE]
Cuando se transporte, el producto debe estar protegido contra cargas pesadas,
la luz solar directa y la lluvia o segun lo especificado en el contrato del pedido.

[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 se mantendra entre 0 ‘C y45 C.

[ PERIODO DE VALIDEZ]

El periodo de validez del producto es de tres afios mientras se cumplan las
condiciones de almacenamiento.

[ESTERILIZACION]

Este producto se ha esterilizado con gas de 6xido de etileno. Nunca lo vuelva a
esterilizar ni reutilizar. No utilice el catéter si el paquete esta abierto o dafiado.
Use el catéter antes de la fecha de vencimiento que se muestra en la etiqueta
del envase.

[EXPLICACION DE §|’MBQLOS]

1. NO REUTILIZAR
CONSULTAR LAS INSTRUCCIONES DE
2.
uso
3 PROTEGER CONTRA FUENTES DE CALOR
. Y RADIACION
» MANTENER SECO

pd):

au

FECHA DE CADUCIDAD

o

CODIGO DE LOTE

au

NUMERO DE CATALOGO

~N

8 el ESTERILIZADO CON OXIDO DE ETILENO
0 @ NO UTILIZAR SI EL PAQUETE ESTA
RS- DANADO
10. % CANTIDAD DE PRODUCTO CONTENIDA 1
11. /ﬂf LIMITACION DE TEMPERATURA
12. IEI PARTE APLICADA TIPO CF
13. dl FECHA DE FABRICACION
14. d FABRICANTE
REPRESENTANTE AUTORIZADO EN LA
15. COMUNIDAD EUROPEA
16. PERSONA RESPONSABLE EN RU
[oKTer]
17 IDENTIFICADOR DE PRODUCTO UNICO
18 % IMPORTADOR

[INFORMACION COMPLEMENTARIA]
. Eudamed esta disponible en: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
. EI SSCP del FireMagic™ TrueForce™ Catéter de ablacidn esta disponible
en: https://www.everpace.com
. Las instrucciones de uso en formato electrdnico estan disponibles en:
https://www.everpace.com
. UDI-DI basico: 69524509C6A04FL
[ SERVICIO POSVENTA]
“Proporcionar sector clinico productos médicos de alta calidad y eficacia” como
su principal objetivo de operaciones, Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.
(en lo sucesivo, MicroPort EP Co.) garantiza que sus productos estén libres de
defectos materiales o de fabricacion cuando los clientes los reciben. Para otras
preguntas relacionadas con los productos, consulte directamente a la empresa.
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[ DECLARACION SOLEMNE]
Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd. declara expresamente en este
documento que suFireMagic™ TrueForce™ Catéter de ablacion es desechable y
no se puede reutilizar. MicroPort EP Co. no recomendara, indicard ni implicara
de ninguna manera la reutilizacién del sistema y no asumira ninguna
responsabilidad por ningin accidente o dafio del producto resultante de la
reutilizacion.
El FireMagic™ TrueForce™ Catéter de ablacién se puede conectar y usar solo
con los dispositivos compatibles especificados en este documento, y MicroPort
EP Co. no asumira ninguna responsabilidad por dafios provocados al dispositivo
del producto, errores en intervenciones y similares derivados de errores de
funcionamiento o cualquier otro factor humano.
Si se ha producido un incidente grave relacionado con el dispositivo, el usuario
informara al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro.
[FABRICANTE]
Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.
Direccion: Building 23&26&28, Lane 588, Tianxiong Rd., 201318 Shanghai,
REPUBLICA POPULAR DE CHINA
Codigo postal: 201318
Teléfono: +86 (21) 60969600
Fax: +86 (21) 20903925
Correo electrénico: customerservice@everpace.com
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FireMagic™ TrueForce™ Cateter de ablagao

Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.
[DESCRIGAO DO CATETER]
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Fig. 1-1: tipo normal
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Fig. 1-2: tipo microelétrodos
01-Elétrodo de ponta; 02-Elétrodos em anel; 03-Sensor de forga de contacto;
04-Sensor de campo magnético; 05-Tubo de limen Unico; 06-Secgdo defletivel;
07- Sensor de campo magnético; 08-Secgdo principal da estrutura; 9-Cédigo de
cores; 10-Botdo do polegar; 11-Pega; 12-PCB; 13-Conector; 14-Luer padrdo; 15
Microelétrodos
Fig. 1: desenho do FireMagic™ TrueForce™ Cateter de ablagéo
O FireMagic™ TrueForce™ Cateter de ablagdo é um cateter luminal
multielétrodo com uma ponta defletivel concebida para facilitar o mapeamento
eletrofisioldgico do coragdo e transmitir corrente de radiofrequéncia (RF) para
o elétrodo de ponta do cateter para fins de ablagdo. O didmetro do eixo de
cateter é 8F. Para ablagdo, o cateter é usado em conjunto com um gerador de
RF e uma placa dispersiva (elétrodo indiferente). O cateter possui tecnologia de
detegdo de forga que oferece uma medigdo em tempo real da forga de contacto
entre a ponta do cateter e a parede vascular. O cateter possui um eixo de
binario elevado com uma secgdo de ponta defletivel unidirecional contendo um
conjunto de elétrodos que inclui uma cupula de ponta de 3,5 mm. Todos os
elétrodos podem ser usados para fins de gravagdo. O elétrodo de ponta serve
para fornecer corrente de RF a partir do gerador de RF para o local de ablagdo
desejado. O elétrodo de ponta e os elétrodos em anel sdo feitos de um metal
nobre. O cateter incorpora um sensor de temperatura termopar no elétrodo de
ponta de 3,5 mm. A deflexdo da ponta é controlada na extremidade proximal
por uma pega na qual desliza um pistdo; o botdo do polegar no pistdo controla
o curso do pistdo. Quando empurra o botdo do polegar para a frente, a ponta
deflete (curva). Quando puxa o botdo do polegar para tras, a ponta endireita.
Atualmente, as curvas disponiveis para a versdo unidirecional do FireMagic™
TrueForce™ Cateter de ablagdo incluem B, D, F e J. Na extremidade proximal do
cateter, uma porta de entrada de solugdo salina com um encaixe de luer padrdo
termina a partir do limen aberto. Esta porta de entrada de solugdo salina
permite a injegdo de soro fisioldgico para irrigar o elétrodo de ponta. Durante a
ablagdo, o soro fisioldgico atravessa o limen interno do cateter e o elétrodo de
ponta para irrigar e arrefecer o local de ablagdo, assim como a ponta do
elétrodo. Deve ser usada uma bomba de irrigagdo para controlar a irrigagdo
com solugdo salina. O cateter interage com o equipamento de gravagdo normal
e um gerador de RF compativel através de cabos de extensdo acessérios com os
respetivos conectores. Este cateter tem um sensor de localizagdo incorporado
na secgdo da ponta que transmite informagdes de localizagdo ao sistema de
navegagdo EP 3D Columbus™.
Além disso, existem quatro microelétrodos no elétrodo de ponta do tipo
microelétrodos que tém a fungdo de medir a temperatura e mapear sinais ECG
para o elétrodo de ponta.
[ESPECIFICAGOES DO PRODUTO]
O FireMagic™ TrueForce™ Cateter de ablagdo possui um cddigo de cores
proximo da pega. As diferentes cores do codigo de cores demonstram os
diferentes formatos da curva. Para obter as especificagdes e dimensdes
disponiveis do produto, consulte a Tabela 1. Os médicos podem fazer a sua
escolha de acordo com o local da doenga e os seus préprios habitos pessoais.
Tabela 1: Especificacées do FireMagic™ TrueForce™ Cateter de ablagéo

Namero do Dismet
Formato da Tipo de sensor de Comprime Microelétro
Modelo ro
curva irrigagao localizagdo nto (cm) dos ou ndo
magnético (i)
EPVBBTC B/vermelho
EPVBDTC D/azul )
EPVBFTC F/laranja Gorificios
EPVBITC 1preto )
EPVEBTM B/vermelho
EPVBDTM D/azul 66
EPVBFTM F/laranja orificios
EPVBITM 1preto o
EPVBBTOC B/vermelho
EPVBDTOC D/azul )
EPVBFTOC F/laranja 6 orificios
EPVBITOC J/preto A
EPVBBTOM B/vermelho
EPVBDTOM D/azul 66
EPVBFTOM F/laranja orificios
EPVEITOM 1preto . 105
EPVBBZC B/vermelho
EPVBDZC D/azul ]
6 orificios
EPV8FZC F/laranja
EPVBIZC 1/preto )
EPVEBZM B/vermelho
EPVBDZM D/azul 66
EPVBFZM F/laranja orificios
EPVEIZM 1/preto Sim
EPVBBZOC B/vermelho
EPVBDZOC D/azul Sorificios
EPV8FZOC F/laranja
EPVBIZOC J/preto A
EPV8BZOM B/vermelho
EPV8DZOM D/azul 66
EPVBFZOM F/laranja orificios
EPVBIZOM J/preto
[UTILIZAGAO PREVISTA]

O FireMagic™ TrueForce™ Cateter de ablagdo é indicado para mapeamento
eletrofisiolégico cardiaco e, quando utilizado em conjunto com um gerador de
radiofrequéncia, para ablagdo cardiaca. O FireMagic™ TrueForce™ Cateter de
ablagdo proporciona uma medigdo em tempo real da forga de contacto entre a
ponta do cateter e a parede cardiaca, assim como informagdes de localizagdo
quando utilizado com o sistema de navegag&o EP 3D Columbus™.

[ BENEFICIOS CLINICOS PREVISTOS]
Quando comparado com a taxa de sucesso processual aguda de 100% e a taxa
de sucesso processual de 12 meses de 65% do cateter sem detegdo de CF, o
cateter de detegdo de CF para o tratamento de fibrilagdo auricular é seguro e
eficaz com uma taxa de sucesso processual aguda de 100% e uma taxa de
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sucesso processual de 12 meses de 81,25%, o que se traduz numa melhoria
clinica significativa nos resultados agudos e nos resultados a longo prazo, e
numa tendéncia para uma maior eficacia e uma taxa reduzida de complicag&es.
[INDICAGOES]
Fibrilagdo auricular
[ CONTRAINDICAGOES)

Tamanho da auricula esquerda > 50 mm, ou LVEF < 40%;

Trombo na auricula esquerda;

Pacientes que foram submetidos a atriosseptoplastia ou sofreram de
mixoma auricular;

Pacientes com doenga cerebrovascular (incluindo acidente vascular e
ataque isquémico transitorio) nos Ultimos 3 meses;

Pacientes que sofreram de eventos cardiovasculares nos Ultimos 3 meses
(incluindo enfarte agudo do miocardio, intervengao corondria ou cirurgia
de bypass cardiaco, substituigdo ou reparagdo de valvula prostética ou
incisdo auricular ou ventricular);

Pacientes com infegdo sistémica aguda ou grave;

Pacientes com combinagdes graves de doengas hepaticas e renais;
Pacientes com tendéncia hemorrégica ébvia e doengas sanguineas;
Pacientes com tumores malignos ou doengas em fase terminal.

[ GRUPO DE DESTINO]
Para adultos entre os 18 e 75 anos, homens e mulheres ndo gravidas
[Aviso]
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Com potencial de exposigdo significativa a raios X, a ablagdo por cateter
pode sujeitar os pacientes e operadores a danos por radiagdo aguda e
aumentar o risco de impacto nos seus organismos e genes. A ablag&o por
cateter pode ser aplicada apenas quando é prestada atengdo suficiente ao
potencial de exposigdo na operagdo e sdo tomadas medidas para
minimizar a exposi¢do a radiagdo.

Pacemakers implantéveis e cardioversores-desfibriladores implantaveis
(CDI) podem ser adversamente afetados pela corrente de
radiofrequéncia. E importante ter fontes de externas temporarias de
estimulagdo e desfibrilagdo disponiveis durante a ablagdo; reprograme
temporariamente o sistema de estimulagdo para a poténcia minima ou
coloque no modo DESATIVADO para minimizar o risco de estimulagdo
inadequada. Tenha o méaximo cuidado durante a ablagdo quando estiver
préximo de elétrodos auriculares ou ventriculares permanentes;
programe o CDI, colocando no modo DESATIVADO durante o
procedimento de ablagdo; e realize andlises completas de dispositivos
implantaveis em todos os pacientes ap6s a ablagdo.

O sensor de temperatura no elétrodo do cateter serve para medir a
temperatura do elétrodo em vez da temperatura do tecido. Devido ao
efeito de arrefecimento que a infusdo de soro fisiolégico tem no elétrodo
e ao facto de a ablagdo por RF ser aquecida de forma passiva, a
temperatura do elétrodo exibida no gerador de RF é visivelmente inferior
a do tecido na zona de ablagdo durante a operagdo. O sensor de
temperatura é utilizado para verificar se o fluxo de infusdo é adequado, e,
a mesma temperatura de ablagdo, um fluxo de infusdo maior corresponde
a uma poténcia de descarga de RF superior e gera uma zona de ablagdo
mais profunda. Como tal, deve ser prestada especial atengdo ao fluxo de
infusdo e ao poder real de ablagdo na operagdo.

Ao longo do procedimento, o equilibrio dos fluidos corporais do paciente
deve ser monitorizado para evitar a sobrecarga dos mesmos. Alguns
pacientes, cuja capacidade para lidar com a sobrecarga de fluidos
corporais diminui por algumas razdes, tendem a sofrer de edema
pulmonar agudo ou insuficiéncia cardiaca durante ou apds a operagao.
Isto é particularmente verdade para pacientes com faléncia cardiaca
congestiva e pessoas idosas. E importante avaliar o nivel de risco de que
os pacientes possam desenvolver uma sobrecarga de fluidos corporais.

A realizagdo de uma nova operagdo com este cateter em pacientes que
tenham sido submetidos a ablagdo por radiofrequéncia pode implicar um
risco maior de perfuragdo ou derrame pericardico.

Quando utiliza o Cateter de ablagdo, os dispositivos e equipamentos
ferromagnéticos terdo potencial de interferéncia de desvio com o produto
na captagdo do sinal para exibi¢do do elétrodo de ablagdo e da posigdo da
curva. Portanto, ao longo da operagdo, desde a aquisigdo do ponto para
reconstrugdo 3D até a conclusdo da ablagdo, deve evitar-se a aproximagdo
ou deslocagdo de dispositivos e equipamentos ferromagnéticos, tais como
equipamento de ressonancia magnética e aparelhos de raios X durante o
procedimento. Se estiver presente um desvio, geralmente o retorno do
dispositivo ao local original removera o desvio.

Nunca mergulhe a pega na extremidade ou o conector do cabo em
liquido. Caso contrario, o desempenho elétrico podera ser afetado.

Este produto deve ser utilizado por técnicos qualificados numa sala de
cateterismo bem equipada a nivel eletrofisiolégico.

Nunca exerga forga excessiva na insergdo, e retire o cateter se encontrar
resisténcia.

Na limpeza, nunca limpe ou torga fortemente o elétrodo final de ablagdo.
Para garantir a seguranca do paciente e a integridade do cateter do
elétrodo, nunca limpe o cateter com alcool.

Certifique-se de que a tensdo de saida utilizada pelo dispositivo é inferior
a tensdo acesséria nominal do cateter e do cabo de ligagdo.

Quando colocar o cateter e o cabo de ligagdo, certifique-se de que ndo
estdo em contacto com o paciente ou outros cabos. Quando ndo
estiverem em servigo, guarde-os num local isolado do paciente.

Depois de utilizado, o cateter devera ser eliminado como residuo médico
de acordo com as leis e regulamentos locais.

O cateter deve ser ligado ao gerador de impulsos ndo implantavel antes
de ligar os elétrodos de estimulagdo ao cateter.

Quando manusear ligagdes existentes, ndo toque nos pinos de terminais
ou em metais expostos, nem permita que entrem em contacto com
superficies molhadas ou eletricamente condutivas.

Este dispositivo foi embalado para ser utilizado apenas uma vez. Ndo
reutilize, reprocesse ou re-esterilize. A reutilizagdo, reprocessamento ou
re-esterilizagdo podem comprometer a integridade estrutural do
dispositivo e/ou podem originar a falha do dispositivo que, por sua vez,
pode resultar em ferimentos, doenga ou na morte do paciente. Além
disso, o reprocessamento ou re-esterilizagdo de dispositivos de utilizagdo
Unica podem criar riscos de contaminagao e/ou originar infe¢des ou
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infegBes 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 ferimentos, doenga ou na
morte do paciente.

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

. Quando utilizado com equipamento cirurgico de alta frequéncia, partes
do equipamento sdo fornecidas com protegdo conta a queimadura do

paciente.

. A leitura da forga de contacto é meramente informativa e ndo substitui as
precaugbes de manuseamento padrdo.

. O cateter deve ser aquecido antes de ser utilizado, tal como especificado.
Se o cateter ndo atingir uma condigdo estavel, ha a possibilidade de
ocorrer um desvio do zero que poderia resultar numa leitura de forga de
contacto imprecisa.

. Ajuste sempre a leitura da forga de contacto para zero apds a inser¢do no
paciente ou ao passar o cateter de uma camara cardiaca para outra.
Certifique-se de que o cateter ndo estd em contacto com o tecido
cardiaco antes de ajustar para zero. Consulte o manual do utilizador do
sistema de navegagdo EP 3D Columbus™ para obter instruges sobre
como ajustar a leitura da forga de contacto para zero.

[informag@es sobre CEM e descrigdo técnical
O FireMagic™ TrueForce™ Cateter de ablagdo requer precaugdes especiais em
matéria de compatibilidade eletromagnética (CEM), e deve ser instalado e
utilizado de acordo com a informagdo de CEM indicada nesta descrigdo. Os
dispositivos de comunicagdo de radiofrequéncia méveis e portateis irdo afetar
as operagdes do FireMagic™ TrueForce™ Cateter de ablagdo.

Aviso: A utilizagdo de acessdrios ndo prescritos, conversores ou cabos
diferentes dos conversores e cabos aprovados como pegas internas de
substituicdo pelo fabricante do FireMagic™ TrueForce™ Cateter de ablagdo
pode dar origem a um aumento da radiagdo ou a uma diminuigdo da
capacidade anti-interferéncia do cateter de diagndstico.

Aviso: O FireMagic™ TrueForce™ Cateter de ablagdo ndo deve ser
empilhado nem colocado préximo de outros equipamentos. Se as condigGes
acima descritas ndo forem satisfeitas, deve observar e verificar que funciona
normalmente com a sua configuragdo de funcionamento.

Radiagdo

FireMagic™ TrueForce™ Cateter de ablagao destina-se a ser utilizado no seguinte ambiente eletromagnético especificado. O
cliente ou utilizador deve garantir que ¢ utilizado neste ambiente.

Teste de radiagdo & Orientagdo em ambiente eletromagnético

Emissio irradiada Grupo 1 Classe A Aenergia de radiofrequéncia do FireMagic™ TrueForce™
CISPR 11: 2016 Cateter de ablag3o destina-se apenas as funcdes internas em

Emissao conduzida testes de suspensdo. Como tal, a sua emissio de
CISPR11: 2016 radiofrequéncia é muito baixa, com uma probabilidade muito
baixa de interferir com equipamentos eletrdnicos nas

Nao aplicavel

proximidades

Emissao irradiada
CISPR 11: 2016

Grupo 1 Classe A

Variagdes de tensao/
emisso de cintilagdo
IEC 61000-3-3:2017

Nao aplicavel

Radiagao harménica
IEC 61000-3-2:2018

Nao aplicavel

O FireMagic™ TrueForce™ Cateter de ablagdo é utilizado em
equipamento e instalagGes ndo domésticas que no estejam
diretamente ligadas a rede publica de energia elétrica de baixa
tensdo em habitagdes residenciais.

O FireMagic™ TrueForce™ Cateter de ablagao destina-se a ser utilizado no seguinte ambiente eletromagnético especificado.
O cliente ou utilizador deve garantir que é utilizado neste ambiente

Teste & Nivel de teste Nivel de trabalho

Descarga eletrostatica Descarga de contacto de £8 kV Descarga de contacto de £8 kV
(ESD) Descarga de ar de + 15 kV. Descarga de ar de + 15 kV.

IEC 60601-1-2:2014

EFT +1kv +1kv

IEC 60601-1-2:2014 Frequéncia de repetigdo de 100 kHz Frequéncia de repetigdo de 100 kHz
Sobrecarga Fase-terra: £2 kV Fase-terra: £2 kV

IEC 60601-1-2:2014

Queda de tensdo
IEC 60601-1-2:2014

0% Ur; 0,5 ciclos:

A0, 45°, 90°, 135°, 1807, 225°, 270" e 315
0% Us; 1 ciclo e 70% Us; 25/30 ciclos:
Monofasico: a 0°

0% Ur; 0,5 ciclos:

A0, 45°, 90°, 1357, 180°, 225°, 270°
e315°

0% Ur; 1 ciclo e 70% Us; 25/30 ciclos:
Monofésico: a 0°

de tensdo

0% Ur; 250/300 ciclos

0% Us; 250/300 ciclos

Campo magnético de
frequéncia de corrente

30 A/m

30A/m

(50 Hz)
IEC 60601-1-2:2014
Nota: UT éa tensao de alimentagao AC antes de aplicar o nivel de teste correspondente. Teste o FireMagic™

TrueForce™ Cateter de ablago em 100 e 230 VAC.

O FireMagic™ TrueForce™ Cateter de ablagao destina-se a ser utilizado no seguinte ambiente eletromagnético especificado.

O cliente ou utilizador do cateter de de curva defletivel deve garantir que funciona em tal ambiente.
Teste anti-interferéncia Nivel de teste Nivel de Orientagéo em ambiente
Radiofrequéncia condutiva 0,15 MHz-80 3V No devem ser utilizados dispositivos,
IEC 60601-1-2:2014 MHz de 30 de é
Em bandas ISM 6V méveis e portéteis a uma
entre 0,15 MHz determinada distancia de qualquer
€80 MHz pega do FireMagic™ TrueForce™
80% AM a 1 kHz Cateter de ablagao, incluindo o cabo,
Radiagéo de radiofrequéncia 80-2,7 GHz 3V/m ea distancia recomendada deve ser
IEC 60601-1-2:2014 calculada através da equipagéo
aplicével a frequéncia do i

specificagdes de teste de IMUNIDADE DE PORTA para de Ges RF sem fios
Frequéncia Banda ¥ Servigo ™) Modulagao Poténcia Distancia NIVEL DE
de  teste (MH2) b méxima (m) TESTE  DE
(MH2) W) IMUNIDAD
3
385 280-390 TETRA 400 Modulagao 18 03 27
e
impulsos ¥
18Hz
450 430470 GMRS 460, FM ) 2 03 28
FRS 460 + kHz
desvio
1 kHz
sinusoidal
710 704-787 Banda LTE Impulso 02 03 9
745 13, Modulagso
780 17 o
217Hz
810 800-960 GSM Impulso 2 03 28
870 800/900, Modulagso
930 TETRA 800, b
iDEN 820, 18Hz
CDMA 850,
Banda LTE
1720 1700-1990 GSM 1800; impulso 2 03 28
1845 CDMA Modulagio
1970 1900; b
GSM 1900; 217Hz
DECT;
Banda LTE
1,3,4,25
uMTS
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2450 24002570 Bluetooth, Impulso 2 03 28

WLAN, Modulagso

802, 11 5

b/g/n, 217Hz

RFID 2450,

Banda LTE

7
5240 51005800 WLAN 802, Impulso 02 03 9
5500 11a/n Modulaggo
5785 N

217Hz

Nota: Caso seja necessario atingir o NIVEL DE TESTE DE IMUNIDADE, a distancia entre a antena de transmissdo e o
FireMagic™ TrueForce™ Cateter de ablagdo pode ser reduzida para 1 m. A distancia de teste de 1 m & permitida ao abrigo
da norma IEC 61000-4-3.

[ PRECAUCOES ]

Em caso de saida de poténcia baixa 6bvia, leituras de alta impedancia,
perturbagdo de sinal anormal e semelhantes, verifique imediatamente se
a placa dispersiva esta presa e danificada, o tubo de infusdo desobstruido,
o emplastro de referéncia externa firmemente ligado e o cabo de ligagdo
corretamente ligado; e se ndo conseguir remover a anormalidade, ndo
aumente a poténcia de ablagdo.

Para evitar tromboembolismo, deve normalmente utilizar-se uma infusdo
de heparina intravenosapara 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,dando prioridade aos novos
anticoagulantes orais. Ainda ndo existe consenso sobre a necessidade de
anticoagulagdo de curta duragdo apds a ablagdo.

Lave o cateter e o tubo de infusdo. Antes de introduzir o cateter no corpo,
realize uma desgasificagdo completa para evitar embolia aérea, e durante
o servigo, mantenha sempre um fluxo de infusdo baixo para evitar que o
sangue coagule no tubo de infusdo.

Siga cuidadosamente os passos de ajuste de poténcia especificados nas
instrugdes de funcionamento. O aumento excessivo da poténcia de
ablagdo pode levar ao rebentamento e perfuragdo por vapor.

Quando utilizar o cateter, tenha sempre cuidado para evitar danos no
coragdo que provoquem perfuragdo ou tamponamento.

Antes de introduzir ou remover o cateter, puxe sempre o botdo de polegar
totalmente para trds para endireitar o cateter.

O cateter utilizado em conjunto com um dispositivo de ablagdo por
radiofrequéncia pode transferir energia elétrica consideravel. A utilizagdo
inadequada do cateter e do elétrodo de dispersdo (especialmente
durante a utilizagdo do dispositivo) pode ferir o paciente ou o operador.
Durante a transferéncia de energia, o paciente ndo deve tocar em
nenhuma superficie de metal com ligagdo a terra. Se a temperatura da
ponta ndo subir durante a ablagdo, interrompa imediatamente a ablagdo
e substitua o cateter.

Verifique e teste regularmente os acessdrios e o cabo de ligagdo
reutilizaveis.

Para estabelecer a ligagdo, utilize os equipamentos e cabos especificados
nas instrugdes de utilizagdo e compativeis com este dispositivo.

Leia atentamente as instrugdes de utilizagdo do produto antes de o usar.
Esteja atento a todos os avisos e precaugdes especificadas nas instrugdes.
Caso contrario, poderdo ocorrer acidentes.

Antes de utilizar, inspecione a embalagem estéril e o cateter. Retire o
cateter da sua embalagem com cuidado e coloque numa area de trabalho
estéril.

N&o utilizar préximo de equipamento de ressonancia magnética ou pode
ocorrer o aquecimento do cateter e a imagem no ecrd pode ficar
distorcida.

As pegas condutoras dos elétrodos e os conectores associados para pegas
aplicadas, incluindo o elétrodo neutro, ndo entram em contacto com
outras pegas condutores e com a terra.

N3o utilize o cateter se a embalagem estiver aberta ou danificada. Utilize
o cateter antes da data de validade indicada na etiqueta da embalagem.

[REACOES ADVERSAS]
Utilizagdo inconveniente do produto, dor, desconforto, ataque isquémico
transitorio, reagdo inflamatdria, reagdo toxica, infe¢do, lesdes por radiagdo,
paralisia do nervo frénico, perfuragdo/tamponamento cardiaco, derrame
pericardico, estenose pulmonar, hemotérax, pneumotérax, trombose/embolia
aérea, acidente vascular/cerebrovascular, edema pulmonar,
pericardite/endocardite, sangramento/complica¢des vasculares (fistula
arteriovenosa, hematoma, pseudoaneurisma), sindrome da auricula esquerda
rigida, enfarte do miocardio, fistula esofdgica auricular, lesdo do nervo frénico,
bloqueio cardiaco, lesGes nas valvulas, morte.

[ DISPOSITIVOS UTILIZADOS EM CONJUNTO]
. Bainha transeptal compativel com o cateter
. Gerador de radiofrequéncia (RF)
. Cabo do Cateter de ablagdo TrueForce™
¢ Sistema de navegagio EP 3D Columbus™
. Bomba de irrigagdo
. Conjunto de tubos
. Emplastro de referéncia externa
. Caixa de ligagdo

[LIGAGAO PARA OPERAGAO]

Bomba de irrigagioc | | o

Gerador de
radiofrequéncia«

{Mesa cirdrgica< |

11. 120
Fig. 2-1: O desenho da ligagéo (para tipo normal)
4. Cateter 5. Pega do cateter 6. Conjunto de tubos 7. Luer padréo
8. Cabo do Cateter de ablagdo TrueForce™ 9. Cabo de ligagdo
10. Cabo de ligagdo 11.emplastro de referéncia externa Columbus™
12. Conector para emplastro de referéncia externa
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Fig. 2-2: o desenho da ligagéo (para tipo microelétrodos)
1. Cateter 1-2. Pega do cateter 1-3. Luer padrdo
2. Bomba de irrigagdo  2-1. Conjunto de tubos
3. Caixa de ligagdo 3-1. Conector do cateter 3-2. Ligagéo para
microelétrodos
4. Cabo de ligagdo para ECG
5. PIU  5-1. Conector do emplastro de referéncia externa  5-2. Conector do
cateter 5-3. Conecto ECG 5-4. Conector do gerador de radiofrequéncia
6. Cabo
7. Emplastro de referéncia externa  7-1. Emplastro de referéncia externa
Columbus™  7-2. Conector para emplastro de referéncia externa
8. Gerador de radiofrequéncia  8-1. Interface de radiofrequéncia  8-2.
Interface multitermopar
9. Cabo para ligar a PIU e o gerador de radiofrequéncia

Tal como exibido na Fig. 2, ligue o FireMagic™ TrueForce™ Cateter de ablagdo
ao equipamento de operagdo relevante. Equipamentos compativeis ou
utilizados em conjunto incluem:

Equlpam'en'ios Marca e tipo Observagoes
compativeis
Deve ser ligado
Gerador de OptimAblate™ através do sistema de
radiofrequéncia EPE-RCAF-1A navegagdo EP 3D
Columbus™
Bomba de OptimAblate™
irrigagdo EPE-IGP-1A /
Sistema de Columbus™
navegacdo EP 3D EPE-SYS-1A/EPE-SYS-2A
Emplastro de Columbus™
referéncia EPR 105A /
Emplastro de Columbus™
referéncia externa EPTR150A, EPTR1508,
EPTR150C, EPTR150D,
EPR105B, EPRT75A

Nota: 1) A frequéncia de saida MAX. para o gerador de radiofrequéncia
compativel deve estar no intervalo de 450 a 575 kHz

2) Escolha o elétrodo neutro recomendado pelos fabricantes do gerador de
radiofrequéncia. Para obter detalhes, consulte as instrugées de utilizagéo do
gerador. Caso contrdrio, escolha o elétrodo neutro aprovado pela CE.

. Cabo de ligagdo

O cabo é escolhido e utilizado para ligar o FireMagic™ TrueForce™ Cateter de
ablagdo ao sistema de mapeamento eletrofisioldgico 3D. Através do cabo de
ligagdo, o FireMagic™ TrueForce™ Cateter de ablagdo pode interagir com
equipamento externo. O cabo de ligagdo é necessario para o FireMagic™
TrueForce™ Cateter de ablagdo.

Nome Tipos Observagdes
. EPV 150 A /
Cabo do Cateter de ablagdo EPV 180A
TrueForce™ -
EPV 150B Para tipo
Caixa de ligagdo EPBE-2A microelétrodos

Nota: O cabo é o produto da MicroPort EP.

A tensdo acessdria nominal do cateter e do cabo de ligagéo é de 250 Vp
. Ligagdo com o sistema de navegagdo EP 3D Columbus™
Selecione o tipo de cabo especificado. Com base na posi¢do “chave”
correspondente, ligue o conector no lado do cabo de ligagdo marcado com
“cateter” na tomada do cateter, e o som de “clique” indica a conclusdo da
ligagdo; e ligue o conector no outro lado do cabo, na tomada marcada com
“Interface de mapa” na PIU do sistema de navegagio EP 3D Columbus™
baseado também na posigdo “chave” correspondente, e o som de “clique”
indica a conclusdo da ligagdo.
Remova o cabo dos dispositivos de ligagdo nos dois lados: remova exercendo
forga ligeira segurando a seta no conector do cabo.
. Ligagdo com bomba de irrigagdo
Coloque e aperte o luer padrdo da correia da bomba de irrigagdo compativel no
luer padréo do tubo com solugdo salina na pega do FireMagic™ TrueForce™
Cateter de ablagdo.
. Ligagdo com outros dispositivos e equipamentos
1) Para ligar e utilizar o emplastro de referéncia externa, consulte as instrugdes
de utilizagdo do emplastro de referéncia externa Columbus™;
2) Para ligar e utilizar o sistema de navegagio EP 3D Columbus™, consulte as
instrugdes de utilizagdo do sistema de navegagdo EP 3D Columbus™.
[INSTRUCOES DE UTILIZAGAO RECOMENDADAS]

1. Para escolher um cateter, observe que o formato da curvatura se
adequa a anatomia do coragdo a alcangar.

2. Primeiro, verifique atentamente se a embalagem do cateter estd
intacta.

3. Remova o cateter da embalagem, verifique cuidadosamente a
integridade dos elétrodos e do cateter e coloque-os sobre a bancada
esterilizada.

4, Estabeleca o canal nos grandes vasos periféricos através de tecnologia
estéril.

5. Para evitar danos na ponta do cateter, utilize o tubo de insergdo

fornecido com o cateter para introduzir ou retrair o cateter através da
valvula de heméstase da bainha. Apds a insergdo, deslize novamente o
tubo de insergdo em diregdo a pega;
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6. Para verificar a compatibilidade entre a bainha e o cateter, introduza o
cateter pela bainha antes de proceder a insergao;
7. Aparafuse o luer padrdo do cateter ao conector da tira da bomba de

infusdo, ventile abrindo até a taxa de fluxo de infusdo maxima (>30
ml/min) e verifique se o canal de infusdo esta desbloqueado: a dgua
flui normalmente de todos os orificios para infusdo de solugdo salina
no elétrodo de ablagdo.

8. Mude a taxa de fluxo da bomba de irrigagdo e mantenha a sua taxa de
fluxo baixa sem ablagdo (2-5 ml/min) e introduza o cateter no canal do
vaso estabelecido.

9. Ligue o cateter ao gerador de radiofrequéncia ou o equipamento 3D ao
cabo de ligagdo compativel e verifique se a ligagdo com o gerador de
radiofrequéncia, o gravador eletrofisiolégico multicanal, o estimulador,
etc., foi realizada corretamente.

10. Introduza o cateter na zona do endocérdio a ser examinada e utilize
raio X e ECG para ajudar a identificar o local correto.
11. Para alcangar uma precisdo e estabilidade 6timas na leitura da forga,

deixe o cateter aquecer durante 15 minutos apds a ligagdo do sistema
de navegacdo EP 3D Columbus™ antes de utilizar a fungio de resposta
de forga. E deixe o cateter aquecer durante 5 minutos apés a sua
insergdo no paciente;

12. Ajuste a leitura da forga de contacto para zero apds inser¢do no
paciente. O elétrodo de ponta e os dois primeiros elétrodos de anel
devem estar fora da bainha, para que o sensor de forga fique dentro do
corpo. Certifique-se de que a ponta o cateter ndo esta em contacto
com o tecido, avaliando a localizagdo por fluoroscopia, o sistema
Columbus™, a amplitude EGM e o movimento do cateter. As variagdes
na leitura da forga na mesma taxa que o ciclo cardiaco ou respiratério
podem indicar o contacto com estruturas cardiacas. Assim que estes
marcadores indicarem que a ponta ndo estd em contacto, a leitura
pode ser ajustada para zero. Consulte o manual do utilizador do
sistema de navegagdo EP 3D Columbus™ para obter instrugdes sobre
como ajustar a leitura da forga de contacto para zero;

13. Ajuste a leitura da forga de contacto para zero quando mover o cateter
de uma camara cardiaca para outra ou no momento da reinsergao;
14. Mude a inclinagdo da ponta com o botdo do polegar para ajudar a

localizar a ponta do cateter. Quando empurra o botdo do polegar para a
frente, a ponta deflete. Quando puxa o botdo do polegar para trés, a
ponta endireita.

15. Manipule o cateter de modo que a ponta do elétrodo alcance a
localizagdo de destino na cavidade cardiaca, realize a aquisi¢do do
ponto para reconstrugéo 3D (enquanto utiliza o FireMagic™ e liga o
sistema Columbus™) ou capte sinais ECG;

Quando a posigdo do elétrodo de ponta ou a flexdo do cateter ndo
puderem ser exibidas ou os dados forem imprecisos, verifique se as
interfaces de ligagdo estdo corretamente estabilizadas; ou substitua o
cabo ou o cateter. Se a substituigdo resultar no regresso a condigdo
normal, isso indica que existem danos no dispositivo;

16. Depois de selecionar o local de destino para ablagdo, defina a taxa de
fluxo da bomba de irrigagdo e os parametros de ablagdo, mude para
uma taxa de fluxo de irrigagdo alta e inicie a ablagdo. Recomendagdo
para a selegdo do fluxo de infusdo: antes da ablagdo, infunda a fluxo
alto durante 5 s e mantenha o fluxo alto em 5 s na concluséo da
ablagdo; para uma poténcia de ablagdo de 15 a 30 W, utilize um fluxo
alto de 17 ml/min, e para uma poténcia de ablagdo de 30 a 50 W, utilize
um fluxo alto de 30 ml/min.

Antes de aplicar energia de radiofrequéncia, verifique se o fluxo de
infusdo aumenta reduzindo a temperatura do elétrodo de ablagdo;

E a duragdo de cada ablagdo deve ser inferior a 120 s. Durante a
ablagdo, pode deslocar o elétrodo de ablagdo para a localizagdo
seguinte;

Ao iniciar a corrente de radiofrequéncia, a impedancia do circuito deve
rondar os 100 ohms; durante a descarga, verifique cuidadosamente a
poténcia de saida. Uma poténcia de saida excessivamente baixa pode
sugerir que os orificios para irrigagdo com solugdo salina no elétrodo de
ablagdo estdo bloqueados. Nesse momento, a descarga deve ser
interrompida e o cateter removido. Limpe o coagulo no elétrodo de
ablagdo, verifique se a agua flui normalmente pelos orificios para
irrigagdo com solugdo salina e reintroduza quando concluir a
ventilagdo: limpe a ponta delicadamente com gaze estéril humedecida
com solugdo salina estéril, e nunca esfregue ou torga intensamente o
elétrodo de ablagdo. Caso contrario, a ligagdo do elétrodo de ablagdo
pode ficar danificada, fazendo com que o elétrodo fique solto.
Alternativamente, lave o tubo de infusdo injetando soro fisiologico a
pressdo elevada com uma seringa.

17. Quando terminar a operagdo, remova o cateter e elimine-o conforme
especificado.
18. Em caso de duvidas sobre a utilizagdo ou desempenho do produto,

consulte o distribuidor local ou o fabricante.

[REQUISITOS DE TRANSPORTE]
Em transito, o produto deve ser protegido contra cargas pesadas, luz solar
direta e chuva ou conforme especificado no contrato de encomenda.
[REQUISITOS DE ARMAZENAMENTO]
O produto deve ser armazenamento num armazém fresco e a sombra, seco,
limpo e bem ventilado, com circulagdo de ar natural. Durante o
armazenamento, a temperatura deve ser mantida entre 0°C e 45°C.
[PRAZO DE VALIDADE]
O produto tem uma validade de trés anos, enquanto forem cumpridas as
condigdes de armazenamento.

[EsTERILIZACAO]

Este produto foi esterilizado com géas de 6xido de etileno. Nunca volte a
esterilizar e usar este produto. Ndo utilize o cateter se a embalagem estiver
aberta ou danificada. Utilize o cateter antes da data de validade indicada na
etiqueta da embalagem.

[EXPLICACAO DOS S!MBO!.OS]

1 NAO REUTILIZAR
2 CONSULTAR AS INSTRUCOES DE
’ UTILIZAGAO
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Gk PROTEGER CONTRA FONTES DE CALOR E
3 BN t
A RADIAGAO
a. ? MANTER SECO
5 g UTILIZAR POR
6 CODIGO DE LOTE
7 NUMERO DE CATALOGO
R ESTERILIZADO UTILIZANDO OXIDO DE
8 s ETILENO
Y NAO UTILIZE SE A EMBALAGEM ESTIVER
DANIFICADA

10. QUANTIDADE DE PRODUTO CONTIDA 1

2@

a

11. /ﬂf LIMITAGAO DE TEMPERATURA
12. IE PECA APLICADA DO TIPO CF
13. ﬂ DATA DE FABRICO
14. d FABRICANTE
REPRESENTANTE AUTORIZADO NA
15. COMUNIDADE EUROPEIA
16. RESPONSAVEL NO REINO UNIDO
[oxTer]
INDENTIFICADOR DE DISPOSITIVO
17 UNICO
18 % IMPORTADOR

[INFORMAGOES COMPLEMENTARES ]

. A Eudamed estd disponivel em: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
. O SSCP do FireMagic™ TrueForce™ Cateter de ablagdo estd disponivel em:

https://www.everpace.com
. As instrugBes de utilizagdo eletrdnicas estdo disponiveis em:
https://www.everpace.com

. UDI-DI basico: 69524509C6A04FL

[ SERVICO POS-VENDA]
Com o “fornecimento de produtos médicos de alta qualidade e eficacia ao
setor médico” como o 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 materiais e de fabrico quando os
clientes os recebem. Para mais perguntas relacionadas com os produtos,
consulte diretamente a empresa.

[ DECLARAGAO SOLENE]
A Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd. estabelece expressamente que o
seu FireMagic™ TrueForce™ Cateter de ablagdo é descartavel e ndo pode ser
reutilizado. A MicroPort EP Co. ndo ird recomendar, indicar ou insinuar de
qualquer forma a reutilizagdo do sistema, e ndo se responsabilizara por
qualquer acidente ou danos no produto resultantes da sua reutilizagdo.
O FireMagic™ TrueForce™ Cateter de ablagdo pode ser ligado e utilizado
apenas com os dispositivos compativeis aqui especificados, e a MicroPort EP
Co. ndo se responsabilizard por danos no produto, falha na operagdo e
semelhantes resultantes de erros de funcionamento ou quaisquer outros
fatores humanos.
Qualquer incidente grave que tenha ocorrido relacionado com o dispositivo
deve ser divulgado ao fabricante e a autoridade competente do Estado-
membro.

[FABRICANTE]
Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.
Morada: Building 23&26&28, Lane 588, Tianxiong Rd., 201318 Xangai,
REPUBLICA POPULAR DA CHINA
Codigo postal: 201318
Tel: +86 (21) 60969600
Fax: +86 (21) 20903925
E-mail: customerservice@everpace.com
Website: www.everpace.com

[ Representante autorizado NA comunidade europeial
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

[RESPONSAVEL NO REINO UNIDO]
SUNGO Certification Company Limited
Morada: 3rd floor, 70 Gracechurch Street, Londres. EC3V OHR, Inglaterra, Reino
Unido
Pessoa de contacto: Jackie Zhu (Ms.)
E-mail: ukrp@sungoglobal.com/Jackie.zhu20@outlook.com
Tel: +44-(0) 7868 234015

Os direitos de autor deste documento pertencem a Shanghai MicroPort EP
MedTech Co., Ltd.
N3o é permitido fazer cépias sem o seu consentimento.
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FireMagic™ TrueForce™ A6naUMOHEH KaTeTbp

Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.
[ ONUCAHVE HA KATETbPA]

@ue. 1-1: HopmaneH mun
!

i ——- A e )]
’

@ue. 1-2: Tun ¢ MUKpoenekmpoou

01-Bpbx Ha enekTpoaa; 02-MpbceTeH Ha enekTpoaa; 03-CeH30p Ha KOHTaKTHa
cuna; 04-CeHsop 3a marHuTHo none; 05-Tpbba ¢ eanHUyeH nymeH; 06-
OTkNoHABaWa ce YacT; 07- CeH30p 3a MarHUTHO nosne; 08-4acT Ha OCHOBHUA
Kopnyc; 9-LiseTtoBu Kog,; 10-Perynatop; 11-PbKoxsaTtka; 12-PCB; 13-KoHeKTop;
14-CtaHgapTeH nyep; 15 MuKpo enektpoam

@ue. 1 Yepmexc Ha FireMagic™ TrueForce™ A6aayuoHeH Kamembvp
FireMagic™ TrueForce™ A61auMOHeH KaTeTbp € MHOTOENIEKTPOAEH IYMUHANEH
KaTeTbp C OTK/IOHABALL, Ce BPbX, MPOEKTUPaH Aa yNecHsABa
€1eKTPOPU3NONOTMUHO U3CNIefBaHe Ha CbPLETO M Aa NpejaBa pajuo4ecToTeH
(RF) TOK KbM €N1eKTpoAa C OCTbP BPbX Ha KaTeTbpa 3a LesuTe Ha abnauuaTa.
[MameTbpbT Ha TANOTO Ha KaTeTbpa e 8F. 3a abnauua KaTeTbpbT ce M3Nonssa
3aefHo ¢ reHepatop RF ¥ TaMNoH 3a pasnpbcKkBaHe (HeyTpaneH enekTpoa).
KaTeTbpbT MMa ceH30pHa TEXHONOTUA 3a OTYUTaHe Ha CUNaTa, KOATO
npeAocTaBa U3MepBaHe B peaiHo BPeMe Ha KOHTaKTHaTa Cuia Mexay Bbpxa
Ha KaTeTbpa 1 CTeHaTa Ha CbpLeTo. KaTeTbpbT MMa TANO C BUCOK BbPTALL,
MOMEHT C eJHOMOCOYHA YacT C OTKOHABALL, Ce BPbX, CbAbPKaLl Macus oT
e/1eKTpoaM, KOWTO BKAtOYBa 3,5 mm Kynon npu Bbpxa. Bcuuku enektpoau
MoraT Aja ce U3rnon3Ba 3a 3anuceaHe. EnektTpoauTe ¢ OCTLP BPBX CAYKAT Ad
OTKNOHAT RF ToKa oT RF reHepaTopa KbM »elaHOTO MACTO Ha abnauus.
ENeKTPOABT € OCTbP BPbX U NPLCTEHOBUAHWUTE €N1eKTPOAM ca u3paboTeHn oT
6naropogeH meTan. KaTeTbpbT Brpa/a CeH30p 3a TemnepaTypa ¢
TepMOABOIiKa, KOMTO e BrpaZleH B e/IeKTpoAa € OCTbp BpbX 3,5 mm.
OTK/IOHABAHETO Ha BbPXa Ce KOHTPO/IMPA OT HAKOHEYHWK, B KOITO ce nab3ra
6yTano; perynatop Ha 6yTanoTo ynpasnnasa xoga Ha 6ytanoto. Korato
perynatopbT ce u3byTa Hanpes, BbPXbT Ce OTK/IOHABA (M3BMBa). KoraTo
perynatopuT ce U3gbpra Hasaz, BbpXbT ce U3npassA. KbM MOMEHTa Ha/lMyHUTe
W3BMBKM 33 4HONOCOYHATa Bepcua Ha FireMagic™ TrueForce™ AbnauuoHeH
KaTeTbp BKAtOYBAT B, D, F 1 J. B NpoKCMManHuaA Kpait Ha KateTbpa MMa nopT 3a
BX0Z, 32 PM3MONOrMYEeH Pa3TBOP CbC CTAHAAPTEH IyepOB HaKPaHUK, KOMTO
CBBPLUBA C OTBOPEH NyMeH. To3n NopT 3a GU3MONOrMYeH PasTBOP CAYKM Aa
N03BO/IN UHXEKTVMPaHe Ha HopmaneH GU3NONOTMYeH Pa3TBOP 3a HanoABaHe Ha
eNeKTpoAa C ocTbp BpbX. Mo Bpeme Ha abnauua HOPMaNHUAT GpusmonoruyeH
pa3TBOP NPeMuHaBa Npes BbLTPELIHWA NIYMeH Ha KaTeTbpa M Npes eNekTpoza ¢
OCTbP BPbX, 33 @ HAaNoOW 1 OXNaAM MACTOTO Ha abnalysa, KaKTo M Bbpxa Ha
enektpoga. TpAbBa Aa ce U3MoA3Ba MPUTaLMOHHA NOMMA 3a KOHTPOAMPaHe Ha
HarnoABaHeTo ¢ pu3MoNor1yeH pasTBop. KaTeTbpbT B3aMMOAENCTBa CbC
CTaHAapTHO 3anucBallo obopyasaHe 1 cbBmecTUM RF reHepaTtop upes
JOMbAHUTENHUN YABIKUTENHU Kabenu ¢ noaxoAaLm KoHekTopu. Tosn KaTeTbp
Cce xapaKTepu3upa ¢ BrpaZieH CeH30p 3a MeCTOMNO/OXKEHWe B YacTTa Ha BbpXa,
KOWTO Npefasa MHGOPMALIMA 32 MECTOMOIOKEHMETO KbM HaBUraLlMOHHaTa
cuctemara Columbus™ 3D EP.
OcBeH TOBa MMa YeTUPU MUKPOENEKTPOAA B €1eKTPOAA C OCTbP BPbX OT TMMa
MUKPOENEKTPOAM, KOUTO UMAT GYHKLMATA [ja M3BBPLLBA U3MEPBaHE Ha
Temnepatypata u uscneagare Ha EKI curHanmte KbM enekTpoam ¢ OCTbp BPbX.

[ CNELMGUKALNA HA NPOAYKTA]

FireMagic™ TrueForce™ A6naumMOHeH KaTeTbp MMa LBeTeH Kog, 61130 a0
HaKpaWlHWKa. PasnnuHuTe CBETHM KOAOBE NOKa3BaT pasnnyHu Gopmmn Ha
KpuBaTa. 3a cneunduKaLmMmn 1 pasmepmn Ha HaJIMYHWUTE NPOAYKTU BUKTE
Tabnuua 1. /lekapute moraT Aa u3bumpat cnopes, MecTonoNOKEHUETO Ha
3a60/1ABaHETO U COBCTBEHUTE MM INYHU HaBULW.

7 e

Tab; 1: Cneyugp 3a FireMagic™ TrueForce™ A6aayuoHeH
Kamemwvp
Bpoii
- marHuTHM Tun ¢ nm
Moaen ®opma va wprans cenzopu [Duamersp Bunwuna Ges
KpuBara g 3a (mm) (cm) Mukpoene
mecronon KTpoAM
omenne

EPVSBTC B/uepsen

EPVBDTC D/cu 6

EPVBFTC F/oparxes otsopa

EPVSITC J/4epen )

EPVSBTM B/uepsen

EPVBDTM D/cuH 66

EPVEFTM F/oparies otsopa

EPVSITM J/4epen e
EPV8BTOC B/uepseH

EPVSDTOC D/cu 6

EPVSFTOC F/oparies otsopa

EPV8JTOC J/uepen N
EPVSBTOM B/uepsen
EPVSDTOM D/cuH 66
EPVSFTOM F/oparies otsopa
EPVBITOM /uepen

EPV8BZC B/uepsen 7 R

EPV8DZC D/cun 6

EPVEFZC F/opaties otsopa

EPV8JZC I/4epen )

EPV8BZM B/uepser

EPV8DZM D/cun 66

EPVEFZM F/oparixes otsopa

EPVBIZM /uepen

EPV8BZOC B/uepser fe
EPV8DZOC D/cuH 6

EPVBFZOC F/oparies otsopa

EPV8IZOC /uepen 1
EPV8BZOM B/uepsen
EPV8DZOM D/cun 66
EPVBFZOM F/oparies otsopa

EPV8IZOM I/uepen
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[NPEAHASHAYEHME]

FireMagic™ TrueForce™ A6/1auMOHeH KaTeTbp e NnokasaH 3a ynotpeba npu

€N1eKTPodU3N0NOTMUHO U3CNIeABaHE Ha CbPLETO W, KOraTo ce U3no/3Ba 3aeAHO

C paivo4ecToTeH reHepaTop — 3a CbpAeyHa abnauus. FireMagic™ TrueForce™

ABNaLMOHEH KaTeTbp OCUTypsABa U3MepBaHe B PeasiHO Bpeme Ha KOHTaKTHaTa

CUNa MeXay Bbpxa Ha KaTeTbpa M CbpAeyHaTta cTeHa, KakTo U MHpopmaLLma 3a

MECTOMNONOXEHMETO € HaBuraLmoHHa cuctema Columbus™ 3D EP.

[ NPEABMAEHUN KNMHUYHY NON3K]

Mpu cpasHeHue Ha 100% ycneBaemocT Ha npoLeaypaTa npu ocTPO CbCTOAHKUE

1 65% ycneBaemocT 3a 12-meceyHa Npoueaypa Ha ceH3opeH KaTteTbp 6e3 CF,

CEH30PHUAT KaTeTbp cbe CF 3a neyeHune Ha apTepuanta pubpunaums e

6e3onaceH 1 edpekTnseH npu 100% ycnesaemocT Ha npoleaypaTta npu ocTpo

cbeTosiHne n 81.25% ycnesBaemocT Ha npoueaypata 3a 12-meceyeH nepuoa,

KOETO e KNIMHUYHO 3HaYMMO nofobpeHne Ha pesy/iTaTa Npu OCTPO CbCTOAHME U

pesynTaTa B Ab/IrOCPOYEH NNaH U TEHAEHUMA 33 YBe/IMYEHa epUKacHOCT U

HaMa/leHO HUBO Ha YC/IOXKHEHMe.

[NoKA3AHKMA]

AtpuanHa pubpunauus

[NPOTUBONOKA3AHUA]

. Pasmep Ha nasoto npeacbpamne 250 mm uaun LVEF<40%;

e  Tpomb B N1ABOTO NpeACcbpAME;

. MaumneHTH, NoAY4UM aTPUOCENTONNACTUKA AU UMANK aTpUanHa
MUKCOMa;

*  Tesu cbc CbpAEYHOCHAOBO 3ab0/1ABaHe (BKNOUNTENHO YAAP U NpexoaHa
MCXeMUYHa aTaKka) npes nocieAHnTe 3 mecelia;

. MauMeHTBLT CbC CbPAEYHOCHA0BU CbOUTUA Npes nocieaHNUTe 3 mecelia
(BKNIOYMTETHO OCTBP UHDAPKT Ha MUOKapAa), KOpoHapHa MHTepBeHLMA
1AM onepauma 3a 6aiinac Ha CbpLETO, NPOTE3Ha CMAHA UM KOPEKLMA Ha
KNanaH WA apTepuasneH Uin BEHTPUKYNapeH paspes;

. MaumMeHTH c OCTpa UK TeXKa CUCTEMHA UHbeKLVA;

. MaumeHTH ¢ ocTpU KOMBUHUPAHU YepHOAPOBHU, 6BOPEYHN
3abonABaHun;

. MaumeHTV ¢ TeHAEHUMA KbM BUAMMO KbpBEHe 1 3abonAaBaHUA Ha
KPbBOHOCHATa CUCTEMA;

. MaumeHTH cbe 3n10KaYecTBEHN TYMOPU UK 3abonABaHMA B KpaiiHa dasa.

[UENEBA rrynal
3a Bb3PaCTHU MbKe U HeBpeMeHHM KeHW Ha Bb3PacT oT 18 Ao 75 roguHu.
[NPEAYNPEXAEHME]

. Mpy 3HaunTeIHa NOTEHLMAHA PEHTreHOBa eKCMo3ULMA abnaLMOoHHUAT
KaTeTbp MOMe [la M3/10)KM1 NaLMeHTUTe 1 onepaTopuTe Ha OcTPO
paiMaLMOHHO YBpEeXAaHe U Aa YBENNYM PUCKa OT Bb3AeNCTBUE BbPXY
TexHWUTe Tena v reHn. ABNaLMOHHUAT KaTeTbp MOXe Aa ce npuaara camo
KoraTo e 06bpHATO AOCTaTb4HO BHUMaHWeE Ha NoTeHuManHaTa
€KCro3unLMA, BKAIOYEeHa B NpoLeaypaTa, U ce B3eMaT MepKM 3a CBexJaHe
10 MUHAMYM Ha PaAnaLMOHHOTO U3naraHe.

. MMnnaHTMpyemm neiicMeiikbpu U MNAAHTUpYyeMu
KapauosepTepu/aedubpunatopu (ICD) moske aa 6baaT HebAaronpuaTHO
NOB/IMAHU OT PAANOYECTOTHUA TOK. BakHo e: A3 MMa Ha pas3nosioxKeHne
BPEMEHHM BLHLIHM NeiicMeitKbpu 1 aednbpunatopu no Bpeme Ha
abnaumAaTa; BpeMeHHO NpenporpamupaiiTe cucTeMaTa Ha neiicmelikbpa
[0 PEXUM Ha MUHUMANHA MOLWLHOCT uaun pexum OFF (M3K/1.), 3a ga
cBeZieTe 4,0 MUHUMYM PUCKa OT HEMoAXoAALL CbpAeyeH puTbM. Bbaete
M3K/IIOYUTENIHO BHUMATE/IHU MO Bpeme Ha abnauus, KoraTo cTe B
Henocpe/cTBeHa 61130CT 10 NPEACHPAHMN UM BEHTPUKYNAPHN
NOCTOAHHW eNeKTPoau; nporpamupaiite ICD B pexxum OFF (U3K/.) no
Bpeme Ha npoleAaypata Ha abnauua; U3BbplUeTe MbeH aHanus Ha
MMMNNaHTUPYEeMUTE YCTPOICTBA Ha BCUYKM NaLMeHTH cneq abnauuaTa.

. CeH30pbT 3a TemrepaTypa B e/1eKTPoja Ha KaTeTbpa U3mepBa
TemnepaTypaTta Ha eNeKTpoAa BMeCTU TemnepaTypaTa Ha TbKaHTa.
Mopaay oxnaxaalma edekT, KOUTO MMa BAUBAHETO Ha GpU3NONOTUYEH
pasTBOp BbpPXY e1eKTpoAa W XapakTepucTukata Ha RF abnaumaTa aa
HarpaBsa naciBHO, TemrnepaTypaTa Ha efleKTpoza ce nokassa Ha RF
reHepaTopa, ako € 3Ha4YMTEe/IHO NO-HMCKa OT Ta3Mn Ha TbKaHTa B 30HaTa Ha
abnauma no Bpeme Ha Tasu npoueaypa. CeH30pbT 3a TemnepaTypa ce
1301383, aKO € NoAX0AAL Ae6UTLT Ha MHOY3MA 1 NPU efHa 1 Cblla
TemnepaTypa Ha abnauna no-roemMuaT Aebut Ha MHPyY3nA CboTBeTCTBa
Ha o-BMCOKa 0cBObOX/JaBaHa PaMO4eCcTOTHa MOLLHOCT U FeHepupa no-
AbnboKa 30Ha Ha abnauma. Mopaam Tosa TpabBa Aa ce obpblya
cneuuanHo BHUMaHue Ha abnaunoHHua febut n geicteuTtenHaTa
MOLLHOCT Ha abnauua B npoueaypata.

. 3a UANOTO BpemeTpaeHe Ha npoleaypata TpabBea Aa ce cneam TeneHus
[e6uT Ha NaLMeHTa, 3a Ja ce NpeJoTBPaTH NpeToBapBaHe ¢ TeneceH
bnyuna. HAkom NaumeHTyH, YMATO cNocobHOCT Aa ce CrpassAT ¢
npeToBapBaHe € TeJlecHa TeYHOCT cnajia Nopaau HAKAaKBa NPUYKMHa, YecTo
cTpagar ot 6enofpobeH OTOK UM CbpAeyHa HeJOCTaTbYHOCT MO Bpeme
Ha unu cnep npoueaypata. Toa Baxkn 0co6eHO 3a NaLUeHTH €
KOHrecTMBHa CbpeyHa HeloCTaTb4HOCT M Bb3PaCTHM Xopa. BaxHo e ga
Ce OLeHM HMBOTO Ha PUCKa OT TOBa NaLMEeHTUTE Aa PasBUAT
npeToBapBaHe C TeJleCHa TEYHOCT.

. MoBTOPHOTO M3BbLPLIBaAHE Ha NpOLieAypaTa C TO3M KaTeTbp NPU NaLMeHTH,
KOWTO ca 61K NOANONKEHN Ha paZioyecToTHa abnauua, Moxe Aa Aosese
10 NO-BUCOK PUCK OT nepdopaLmna Uin nepukapaeH Usams.

. KoraTo ce #3nonssa ceH3opHa TexHoNOrMa HaABNaLMOHeH KaTeTbp,
depomarHuTHuTE U3genua u obopyasaHe Lie MMaT NoTeHUWanHa
MHTepdepeHLMA Ha OTMeCTBaHe, KOraTo NPOAYKTLT NPUXBaLUa CUrHaNa 3a
noka3BaHe Ha NO3ULMATA Ha eNeKTposa 3a abnauma v kpusarta. Mopaan
ToBa TpAbBa fAa ce n3bareaT AobanKaBaHe A0 UM MecTeHe Ha
bepomarHuTHu ycTpoiictea 1 o6opyaBaHe, kato obopyasaHe 3a AMP 1
pEeHTreHOB anapart no Bpeme Ha uanaTa npoueaypa, oT nosy4yasaHe Ha
TouKM 3a 3D PeKOHCTPYKLMA 40 NpUKtoYBaHe Ha abnaumaTa. B ciyyait Ha
oTMecTBaHe 06MKHOBEHO BPBLUAHETO Ha U3Ee/IMETO B MbpBOHaYasiHaTa
no3unLMA OTCTPaHABA OTMECTBAHETO.

. HuKora He notansiTe pbKoxsaTKaTa OT 61M3KUA Kpail UK KOHEKTOP Ha
Kabena B TeYHOCT. B NpoTMBEH cnyyail Moxe Aa 6bae 3acerHarta
e/leKTpuyecKaTa epeKTUBHOCT.

e Tosv NpoayKT c/ieBa Aa ce U3nos3Ba oT obyyeH nepcoHan B Aobpe
obopyaBaH KabUHeT Ha NOCTaBAHE Ha e1eKTPOPU3NONOTUYHU KaTeTPU.

. HuKora He ynpaxHaBaliTe NpeKOMepHa Cuia Npu BbBeXAaHe n
M3bpnaiiTe KaTeTbpa B C/1y4ail Ha CbNPOTUB/EHNME.
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. Hukora He 3a6bpcBaiiTe MK ycyKBaliTe CUNHO eN1IeKTpoga OT CTpaHaTa 3a
abnauma npu noumcTeaHe.

. 3a rapaHTMpaHe Ha 6@30MacHOCTTa Ha NaLMeHTa 1 LeNoCTTa Ha KaTeTbpa
C e/1eKTPOZ, HUKOTa He 3abbpcBaiiTe KaTeTbpa CbC CMUPT.

*  VYBepeTe ce, Y€ U3MNON3BAHOTO U3XOAHO HaMpPeKeHWe e Nog HOMUHANHOTO
HanpeeHue Ha aKcecoapa Ha KaTeTbpa U Kabena Ha eneKkTpoaa.

. KoraTo noctasaTe KaTeTbpa v CBbP3BalLus Kaben, BUHarK nposepaBaiite
[lanu He ca B KOHTAKT C NaLyeHTa uau Apyrn kabenu. Korato 3a momeHTa
He ca B eKCnioaTaLua, APbKTE MM Ha U30IMPAHO OT NaLMeHTa MACTO.

. Cneg, ynotpeba KaTeTbpbT TpA6Ba Aa ce U3XBbPAN KaTO MEANLMHCKM
0TNaAbK B CbOTBETCTBUE C MECTHUTE 3aKOHM U pasnopesbm.

. KaTeTbpsT TpAbBa Aa ce CBbPKe C HEMMNIAHTUPYEM UMMY/ICEH
reHepaTop, NpeAv Aa ce CBbPXaT PUTbMHUTE NPOBOAHULM C KaTeTbpa.

. KoraTo ce 60pasu ¢ BLTpELUHWTE NPOBOAHULM, WWMPTOBETE Ha K1eMuUTe
W U3/I0XKEHUTE METa/IHM YacTu He TpAbBa Aa ce JOKOCBAT UK Ja ce
No3BO/IABA [la BAN3AT B KOHTAKT C €/€KTPUYECKM MPOBOANMM UM MOKPU
NOBbPXHOCTH.

*  ToBa M3jenue e camo 3a efiHOKpaTHa ynoTpeba. [la He ce U3nonsea,
ob6paboTBa v cTepuansnpa NosTopHo. NMosTopHata ynotpeba, o6paboTtka
WK CTEPUNU3MPAHE MOXKE Aa YBPEAAT CTPYKTYpHaTa LANOCT Ha
u3fienverto u/unu Aa foBeaart Ao Nospesa Ha U3AENUETO, KOETO Ha CBOW
peA fia NPUYMHM HapaHABaHe Ha NalueHTa, 3a6onfBaHe UM CMbPT.
MosTopHaTta ynoTpe6a, 06paboTka i CTepuamsmnpaHe CbLo Taka MOoXKe
[la Cb3/aAaT PUCK OT 3amMbpCABaHE Ha U3AeNNeTo u/unu Aa AoBeAaT Ao
MHGEKLMA MK KpbCTOCaHa MHOEKLMA, BKIKOUUTENHO, HO HEe camo,
npeHacaHe Ha MHOEKLUMO3HM 3a6019BaHNA OT e4UH NALMEHT Ha ApYr.
3ambpCABAHETO Ha U3AENMETO MOXKe Aa JoBeje A0 HapaHsBaHe,
3abonABaHe MW CMBPT Ha NaLWeHTa.

*  AKo B aHamHe3aTa Ha NaUWeHTa UMa XenapuH-uHAyLMpaHa
TpombouuTonenus (XUT), GUBaNMPYAUHBT € NpeAnoYnTaHa anTepHaTMBa
Ha XenapuHa 3a aHTVKoarynauus no Bpeme Ha npoleaypute

. Korato ce usnonseat ¢ HF xupypruyecko obopyasaHe, YacTuTe Ha
obopy/aBaHeTo ce cHabAABaT CbC 3alUmMTa cpeLlly U3rapaHe Ha naLueHTa.

. Moka3aHWeTo 3a KOHTAKTHa CMa € CaMo MHPOPMALIMOHHO U He e
npe/AHa3sHa4YeHo 3a 3amMAHa Ha CTaHZAPTHUTE NpeanasHt MepKU.

. Mpeav ynotpeba KaTeTbpbT TPAGBa Aa Ce 3arpee, KAKTO e Noco4eHo. AKO
KaTeTbpbT HE J0CTUTHE cTrabunHo CbCTOAHME, MMA Bb3MOXHOCT Aa
Bb3HUKHE [iBUKEHME C HyJIeBO OTMECTBaHe, KOETO MOXe A3 foBede A0
HETOYHO NOKa3aHWe Ha KOHTaKTHaTa cuna.

. BuHaru Hynupaiite NokasaHWeTo 3a KOHTaKTHa CUa Crej BbBeXAaHe B
naLmMeHTa MaKM KoraTo MecTuTe KaTeTbpa OT efHaTa Kamepa Ha CbpLeTo B
ApyraTta. YBepeTe ce, Ye KaTeTbpbT He € B KOHTAKT C TbKaHTa Ha CbpLEeTo
npeaAv Hynupaxe. HanpaseTe cnpaska ¢ PbKOBOACTBOTO 33 noTpebutens
Ha BallaTa HaBuraumoHHa cuctema Columbus™ 3D EP 3a ykasaHua
OTHOCHO KaK Ce Hy/JIMpa NokasaHMeTo 3a KOHTaKTHa cuna.

Wndor 3aEMCUT ko onucanme]

FireMagic™ TrueForce™ ABnauMOHEH KaTETbP M3UCKBA CNeLWanHy npeanasHu

MEPKM NO OTHOLLEHWE Ha eNeKTpoMarHuTHaTa cbBmectTumoct (EMC) n Tpabea

[la ce MHCTanupa B cboTBeTCTBME C MHOpMaLMATa 3a EMC, npegocTaBeHa ¢

HACTOALLOTO onucaHue. MpeHoCMMM U MOBUAHU PaSUO4EeCTOTHU

KOMYHMKaLMOHHM YCTPOICTBA Lue 3acerHar paborara Ha FireMagic™

TrueForce™ A61aLMOHEH KaTeTbp.

MpeaynpexaeHue: N3nonssaHeTo Ha HenpeanucaHu NPUHAANEKHOCTH,
npeobpasysatenu unm kabenu, pasnuyHm ot npeobpasysatenute 1 kabenute,
KOWTO ca 04,06peHM KaTo BbTPELUHM Pe3epBHM YacT OT NPOU3BOANTENA Ha
FireMagic™ TrueForce™ ABnauMOHEH KaTeETbpP, MOKe Aa A0Befe A0 YBEUYEHO
NbYeHMe MW Hama/leHa CbNPOTMBUTE/IHA CNOCOBHOCT Ha Bb3aelicTene Ha
ANArHOCTUYHUA KaTeTbp.

MpepynpexaeHue: FireMagic™ TrueForce™ A6naLMOHEH KaTeTbp He
TpAbBa Aa ce noctasa 64130 40 MK BbPXY ApYro o6opyasaHe. AKO ropHUTE
ycnosua He 6baaT M3nbaHeHN, TpAbBa Aa creauTe U NposepABaTe Aann
paboTn HopMaNHM Npu paboTHa KOHGUrypauma.

ENeKTpOMarHuTHO nbueHne

FireMagic™ TrueForce™ A6nauuoHeH KaTeTbp e NnpegHa3HadeH 3a ynotpeba B cnegHata
cneundnUMpaHa enekTpomarHuTHa cpega. KameHTst uan notpebutenat Tpabsa aa
rapaHTVpa, Ye u3aenneTo paboTu B Takasa cpesa.

TecT 3a ’bYEHUE Col MMOCT Hacokw 3a THaTa cpega

N3nbyeHa Mpyna 1, knac A FireMagic™ TrueForce™ A6nauuoHeH KaTeTbp

emucna 13M0/138a PaAMO4ECTOTHA EHEPTUA CaMO 3a

CISPR 11: 2016 BBTPELHN GYHKLUM NPY TECTOBE B PEXKUM HA

MposeaeHn Hee rotoBHOCT. Mopaju ToBa PaANOYECTOTHUTE My

emucum NPUNOKNUMO €MMCMM Ca MHOTO HUCKM 1 C MHOTO Masika

CISPR 11: 2016 BEPOATHOCT 3a Bb3/eHCTBME OT HaMMUPaLL ce
Hab6/11M30 eneKTpuyecko o6opyasaHe.

N3nbyeHa Mpyna 1, knac A

emucna

CISPR 11: 2016

KonebaHusa Ha Hee

HanpexeHueTo/ NPUNOKUMO FireMagic™ TrueForce™ A6nauuoHeH KaTeTbp

CUMHTMNALMOHH ce U3non3sa ¢ He6UTOBO 06opyABaHe N

a emmcua IEC MHCTaNaLMi, KOUTO He Ca CBbP3aHM AMPEKTHO

61000-3-3:2017 KbM HUCKOBOATOBaTa 06LecTBeHa

JTbyenne ot Hee 3axpaHBallia Mpexa B oMaluHa cpeaa.

XapMOHUYHM NPUAOKNUMO

Bb/HM

IEC 61000-3-

2:2018

3aumMTa OT eNeKTPOMarHuTHa

FireMagic™ TrueForce™ A6naLuoHeH KaTeTbp e npegHasHayeH 3a ynotpeba B cnegHata
cneundnUMpaHa enekTpoMarHuTHa cpeaa. KanenTst am notpeburenat Tpabsa Aa
rapaHTVpa, 4e 3aenneTo paboTu B Takasa cpeja.

Tecr 3a 3awura HuBo Ha Tecta Pa6oTHO HMBO

cpey

EnektpomarHute +8 kV KoHTaKTeH paspas +8 kV KOHTaKTeH paspag

H pa3pag, (ESD) +15 kV Bb3AyLweH pa3psg +15 kV Bb3ayLweH paspag,

IEC 60601-1-

2:2014

EFT +1kV +1kV

IEC 60601-1- 100 kHz yectoTa Ha nosTopeHue 100 kHz yectoTa Ha

2:2014 noBTOpeHue

MpeHanpexeHune OT MHKATa KbM 3ema: £2 kV OT NMHUATA KbM 3eMA:
+2 kV
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IEC 60601-1-

2:2014

Naa Ha 0% Ur; 0,5 umkba: 0% Ur; 0,5 umkbn:

HanpexeHune Mpu 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, Mpn 0°, 45°,90°, 135°,

IEC 60601-1- 270° 1 315° 180°, 225°,270° n 315°

2:2014 0% Ur; 1 umkbn u 70% Ur; 25/30 0% Ur; 1 umkba n 70% Us;
uMKbAa: 25/30 unkbna:
EaHodasHo: npu 0° EaHodasHo: npu 0°

MpekbcBaHusA Ha 0% Ur; 250/ 300 umkbna 0% Ur; 250/ 300 umkbna

HanpeskeH1eTo

3axpaHBawa 30A/m 30A/m

yecroTa (50 Hz)

MarHuTtHo none

IEC 60601-1-

2:2014

3abeneskka: UT e NpOMEeH/IMBOTOKOBO 3aXpaHBallo HanpexeHWe npeam npunaraHe

Ha CbOTBETHOTO HMBO Ha TecTa. U3nuTaitte FireMagic™ TrueForce™ A6nauuoHeH KaTeTbp
npu 100 1 230 V AC.

3aumMTa OT eNeKTPOMarHuTHa

FireMagic™ TrueForce™ A6nauuoHeH KaTeTbp e npegHasHadyeH 3a ynotpeba B cnegHata
cneunduUUMpaHa enekTpoMarHuTHa cpeaa. KAMeHTT uam noTpeBbuTeNaT Ha KaTeTbpa ca
OTK/IOHABALLA CE KPK1BA Ha €/1EKTPOGUINONOTMUHO U3NWUTBAHE TPABBA Aa rapaHTUPa, e
u3fenueto pabotm B Takasa cpeja.

Tecr 3a 3awura HuBo Ha Hueo Ha Hacoku 3a
cpey Tecta b enekTpomar cpeaa
e
MNposoanma 0,15 Mhz — 3V MpeHocumute u MobUHU
pagmoyectota 80 MHz PaAMOYECTOTHM YCTPOWMCTBA
|EC 60601-1-2:2014 B yectoTHa 6V He TpAbBa Aa ce u3nonssat
neHta ISM, Ha onpeaeneHo
mexay PasCTOAHME OT KOATO U Aa e
0,15 MHz n vact Ha FireMagic™
80 MHz TrueForce™ ABnaunoHeH
80% AM KaTeTbp, B TOBa YNCNO
npu 1 kHz Kabena, n
PagunouecToTHO 80— 3V/m npenopbYnUTENHOTO
bueHne 2,7 GHz pascToAHNe MOXe fia ce
|EC 60601-1-2:2014 u34mCIn upes
YPaBHEHMETO, NPUAOKUMO
3a yecToTaTa Ha
npesasarens.
TeXHWYECKN XapaKTepUCTUKM OT M3nuTBaHe Ha YCTONUYMBOCT HA MOPTA HA KOPNYCA
KbM PajIMo4ecToTHO 61 0 KOMY HHO 060py,
YecroTa YectoTH Ycnyra Mogayn Makcn Pascros HUBO
Ha a neHTa 2 aupna ® ManHa Hue (m) HATECT
ELTAN:) 2 MOLLHO 3A
aHe (MHz) T (W) ycTomn
(MHz) YnBOC
T
385 280- TETRA Wmnync 18 0,3 27
390 400 Ha
moayna
uma ¥
18Hz
450 430- GMRS FM© 2 0,3 28
470 460, +  kHz
FRS 460 OTKNOH
eHne
1kHz
CUHYCO
B
710 704- YecToTH WUmnync 0,2 0,3 9
745 787 a newta Ha
780 LTE 13, Mogayn
17 auna
217Hz
810 800- GSM Wmnync 2 0,3 28
870 960 800/90 Ha
930 0, Mogayn
TETRA auna
800, 18Hz
iDEN
820,
CDMA
850,
YecroTH
a neHTa
LTE S
1720 1700- GSM Wmnync 2 0,3 28
1845 1990 1800; Ha
1970 CDMA Moayn
1900; ayna
GSM 217Hz
1900;
DECT;
YecroTH
a neHTa
LTE, 3,
4, 25;
UMTS
2450 2400- Bluetoo Wmnync 2 0,3 28
2570 th, Ha
WLAN, Mogayn
802, 11 auma
b/g/n, 217Hz
RFID
2450,
YecroTH
a neHTa
LTE 7
5240 5100- WLAN Wmnync 0,2 0,3 9
5500 5800 802, 11 Ha
5785 a/n Moayn
auma
217Hz
3abenexka: Ako e Heobxoaumo nocturaHe Ha HMBO HA YCTOMYMBOCT NPU
W3MUTBAHE, pasctoaHueTo Mexay npefasatenHata aHTeHa u FireMagic™ TrueForce™
A6naumMoHeH KaTeTbp Aa ce Hamanu Ao 1 m. PascTosHue Ha u3nuTBaHe oT 1 m e
paspelweHo ot IEC 61000-4-3.

[NPEANA3HU MEPKK]

B cnyqaﬁ Ha BUAMMA HUCKA U3XOA4HA MOLLHOCT, MOKa3aHWA 3a BUCOK
nmneaaHc, aHoOMasiHO Pa3npoCcTpaHeHUe U CUrHana n nO,D,OﬁHM
cumnTomu HesabaBHO nposepeTe Aa/ M TAaMMOHDBT 3a Pa3npbCKBaHe B
3acefHan n nospeneH, MH¢y3MOHHaTa Tphﬁa e OTEHOKMpaHa, BbHLWHaATa
pEd)epEHTHa NieneHka e ctabunHo 3aneneHa u CBbp3BaLUAT Kaben e
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HaAEX/AHO CBbP3aH; M aKo aHOMasIATa He MoXe Jla 6bJe oTCTpaHeHa, He
yBenu4yaBaiiTe MOLHOCTTa Ha abnaums.

. 3a aa ce usberHe Tpomboemb0M3bM, 06MKHOBEHO TPAGBaA Aa ce npuaara
MHTpaBeHO3Ha MHPY3UA Ha XeNapuH, 3a Aa ce NoAAbPNKA aKTUBUPAHO
Bpeme Ha cbeupBaHe > 300 s no Bpeme Ha abnauma uau aa ce npuema
aHTMKOArynaHT 3a oKo/I0 3 MeceLa cnes, NpoLeAypaTa, KakTo e yKasaHo
oT nekaps, kato NOAC e ¢ npuoputeT. Bce ole HAMa KOHCEHCYC No
OTHOLLEeHWE Ha HEOBXOAMMOCTTA OT NpUnaraHe Ha KPaTKOCPOUHA
aHTMKOarynalumoHHa Tepanus cnea abnauus.

. MpomuiiTe KaTeTbpa U UHOY3MOHHATa Tpbba. Mpeau aa nsbyrate
KaTeTbpa B TANOTO, M3BbpLLETE MbIHO OTrassBaHe, 3a Ja NpefoTBpaTUTe
Bb3AylWHa embo/nA, U MO Bpeme Ha npolieAypaTta BUHark nogabpanTe
onpefeneHo HACKO HMBO Ha AebuTta Ha MHPY3UA, 3a la NpeAoTBpaTUTE
KoarynMpaHe Ha KpbBTa B UHOY3MOHHaTa Tpbba.

*  VYBepeTe ce, Ye BHUMATE/IHO C/Ie/iBaTe CTLIKWTE 3a HAaCTPOIKa Ha
MOLLHOCTTa, MOCOYEH! B yKa3aHWATa 3a paboTa. [[pekomepHOTO
yBenMyaBaHe Ha MOLLHOCTTa Ha abnauua Moxe Ja NPULHNHU PA3KO
yBenu4yaBaHe Ha NOTOKa v neppopauua.

*  [okato paboTuTe c KaTeTbpa, BUHArv BHMMaBalTe Ja usbsrsate
yBpexjaHe Ha CbpLETO, KOETO NpUUMHABa NepdopaLmna UAM TamnoHaaa.

. Mpeav u3byTBaHe UK M3AbPNBAHE Ha KaTeTbpa BUHArK U3abpnBanTe
Hasag perynatopa, Taka Ye Aa U3npasuTe KaTeTbpa.

. KaTeTbp, M3n0n3BaH 3ae/lHO C PaAMOYECTOTHO YCTPOICTBO 3a abnauus,
MOMe /1a NPeXBbPY 3HaUUTEeNHA eNleKTpUYecka eHeprua. HenpasuaHata
eKcnaoaTauma Ha KaTeTbpa M pasnpbCKBaLLMA enekTpoa (ocobeHo Korato
Ce U3M0/13Ba U3LENNETO) MOMKE fa MPUUMHM YBPEXAaHe Ha NaLumneHTa uam
onepatopa. Mo Bpeme Ha NPexBbpAAHE Ha eHeprua NaLuUeHTLT He Tpabsa
[la ;0KOCBa He3a3eMeHa MeTaslHa NOBbPXHOCT. AKO TemnepaTypaTa npu
BbpXa He Ce NOBWLLM MO Bpeme Ha abnauus, HesabasHo cnpeTe
abnaumATa U cMeHeTe KaTeTbpa.

. MepuroguyHo NpoBepsBaiiTe 1 TecTBaiiTe Kabesa U NPUHAANEKHOCTUTE 3a
MHOroKpaTHa ynotpeba.

. 3a cBbp3BaHe M3non3gaiite obopyasaHe v Kabenu, NOCOYEHN B
yKa3aHuATa 3a paboTa M CbBMECTUMM C TOBa U3Jenne.

. Mpeay ynotpeba BHUMaTE/IHO NpoyeTeTe yKasaHWATa 3a paboTa Ha
npogykTta. O6bpHeTe BHUMaHWE Ha BCUUKU NpeaynpexaeHua u
npesnasHU MepKM B yKasaHMATa. B npoTuBeH cnyyaii moxe Aa Bb3HUKHE
MHUMAEHT.

. MNpeau ynotpeba Tpabea Aa ce orneaat cTepunHaTa onakoska n
KaTeTbpbT. OTCTpaHeTe KaTeTbpa BHUMATENHO OT ONaKoBKaTa U ro
nocraseTe B cTepuaHa paboTHa 30Ha.

. [a He ce u3nonsea B 6au3socT Ao obopyasaHe 3a AMP, 3awwoTo e
Bb3MOXHO ABUMKEHWE MW HarpABaHe Ha KaTeTbpa, B Pe3y/TaT Ha KoeTo
1306pakeHMeTo Ha AUCNnen Aa ce U3KPUBK.

. MpoBOAMMMTE YaCTU Ha eNEKTPOAMUTE U CBbP3aHUTE KOHEKTOPU 3a
NPUAOMKHM YaCTW, BKAIOUUTENHO HEYTPAHWUA eNeKTPOA, He KOHTaKTyBaT C
ZpYri NPOBOAMMM YacTU U 3a3emsBaHe.

*  [la He ce M3M0N3Ba KaTeTbPbT, aKO ONAKOBKaTa € C HapyLlleHa UAAOCT UK
nospeseHa. M3nonseaiite KaTeTbpa Npeau U3TUYaHe Ha CPOKa Ha
TO/IHOCT, NOKa3aH Ha eTMKeTa Ha OnaKoBKaTa.

[ HEBNATONPUATHU PEAKLMK]

Hey06CcTBO NpM M3NON3BaHe Ha NPOAYKTa, 6oska, AUCKOMPOPT, NpexoaHN

WUCXEMUYHU aTaku, Bb3MasUTENHA PeaKLa, TOKCUYHA peakuma, MHeKLua,

HapaHABaHe OT 06/bYBaHe, Napasn3a Ha AnadparmeHns HepB, CbpaeyHa

nepdopauua/cbpaeyHa TamnoHasa, NepukapavaneH usnme, 6enogpobHa

BEHO3Ha CTEHO3a, XeMOTOPAKC, MHEBMOTOPAKC, TPOMB03a/Bb3ayluHa emGonua,

yaap/cbpaedHocbAoB0 cbbuTthe, 6enoapobeH OToK, NepuKapauT/eHa0KapaoT,

KbpBEHE/CbI0BU YCNIOKHEHNA (apTepoBeHO3Ha GUCTYNA, XeMaToM,

nceBAoaHeBpPU3bM), CUHAPOM Ha TBHPAO NABO Npeacbpane, MHPapPKT Ha

MU1OKapZa, apTepuanHa esodarianHa pUCTyna, yBpexaaHe Ha gnadparmeHus

Heps, cbpAeyeH 610Kax, HapaHABaHe Ha KnanaTta, CMbpT

[ U3ENUA, KOUTO CE U3NON3BAT B KOMBUHALMA ]

*  TpaHccenTaneH Bofay, NOAXOAALL 33 KaTeTbpa

. PaguouectoteH (RF) reHepatop

. Kaben 3a TrueForce™ A6naunoHeH KaTeTbp

. HaswraumonHa cuctema Columbus™ 3D EP

. MpuraumoHHa nomna

. Cvictema 3a MHdy3um

. BbHLWHa pedepeHTHa neneHkKa

. Chbe IMHUTEJHSa KyTUa

[ CBLP3BAHE 3A NPOLIEAYPATAE]

HpwuraunoxHa [
nomna+ »

|, ONepauMoHHa Maca+ ’

11. 12.

@ue. 2-1: Cxema Ha cebp3eaHe (3a HopmaneH mur)
4. Kamemvp 5. Pbkoxeamka Ha kamemvpa 6. Cucmema 3a uHgy3uu 7.
CmaHoapmeH nyepos HAKPAUHUK
8. Kaben 3a TrueForce™ AbnayuoHeH kamembuvp 9. Cabp3sawy Kabesn
10. Cevp3sauy kaben 11.BvHwHa pecpepeHmHa neneHka Columbus™
12. KoHekmop 3a 8bHWHA pehepeHmHa neneHKa
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5-3 . 5-4

T PlUS: 7 51

2-1

Vpuraumonna 2 | |
namna 2+

RF reHeparop 8

NHa RyTHA 3¢

2] .

1 1-3- -
3-1 ! .
1-2 g2 81
T -6
7-1 7 7-2
@due. 2-2: Cxema Ha c8bP (3a mun c¢ p podu)
1. Kamemvp 1-2. Pbkoxeamka Ha Kamemvpa 1-3. CmaHOapmeH nyepos

HaKpaliHUK

2. UpueayuoHHa nomna  2-1. Cucmema 3a uH@y3uu

3. CveduHumenHa kymusa  3-1. KoHkemop 3a kamembvpa 3-2. Bpb3Ka 3a
MUKpoesieKmpoou

4. Cevp3saw kabesn 3a EKI

5. PIU  5-1. KoHekmop 3a 8bHWHA pehepeHmHa AeneHKka 5-2. KoHkemop 3a
Kamemdvpa 5-3. KoHekmop a EKI  5-4. KoHekmop 3a RF 2eHepamop

6. Kaben

7. BoHWwHa pepepeHmHa neneHka 7-1. KoHekmop 3a 8bHWHA pechepeHmHa
nenenka Columbus™  7-2. KoHekmop 3a 6bHWHA pehepeHmHa neneHKa

8. RF zeHepamop  8-1. RF uHmepdelic  8-2. UHmepdelic ¢ HAKOMKO

mepmoosoliku

9. Kaben 3a cevp3saHe Ha PIU u RF 2eHepamop

KakTo e nokasaHo Ha ®ur. 2, cebpikeTe FireMagic™ TrueForce™ AbnauuoHeH
KaTeTbp C NPUA0XMMOTO obopyaBaHe 3a npoueaypata. CbBMeCTUMOTO UK
M3M0N3BaHO B KOMbMHaLMA 06opyaBaHe BKAIOYBA:

CbBmecTMO
Mapka 1 Tun 3abenexku
o6opyaBaHe
TpabBa fa ce cBbpXKE
RF revepatop OptimAblate™ Ypes HaBMraLMOHHa
EPE-RCAF-1A cucrema Columbus™ 3D
EP
MpuraumoHHa OptimAblate™
nomna EPE-IGP-1A /
HasuraunoHHa Columbus™
cuctema 3D EP EPE-SYS-1A/EPE-SYS-2A
PedepeHTHa Columbus™
neneHka EPR 105A /
BbHLWHa Columbus™
pedepeHTHa EPTR150A, EPTR1508,
neneHka EPTR150C, EPTR150D,
EPR105B, EPRT75A
3abenexcka: 1) MakcumaaHama usxoOHa yecmoma 3a cb8mecmum RF

2eHepamop mpsabea 0a e 8 duanazoHa 450 KHZ — 575 KHZ

2) Mons, usbepeme HeympasnHus enekmpod, Kolimo ce npenopv4ea om
npoussodumens Ha ceemecmumus RF 2zeHepamop; 3a NodpobHa uHgpopmayua
suMmMe yKasaHuama 3a paboma Ha 2eHepamopa, 8 NPomuseH cay4ail
usbepeme HeympasnHusa enekmpod, noay4un odobpeHue 3a CE MapKuposka.
. CBbp3BaLy Kaben

KabensT e n3bpaH 1 ce U3non3Ba 3a cBbp3BaHe Ha FireMagic™ TrueForce™
AbnaumoHeH KaTeTbp ¢ 3D cucTema 3a enekTpodU3NoNOTUYHO
KapTorpadupaHe. Ypes cBbp3BaLma kaben FireMagic™ TrueForce™
ABnauMoHEH KaTeTbp MOXe Aa B3aMMOZAEeICTBa C BbHLIHO 06opyaBaHe.
CBbP3BALMAT Kaben e NnpuHaaNexHocT 3a FireMagic™ TrueForce™
AB/n1aLMOHEH KaTeTbp.

HaunmeHosaHue Tunose 3abenexkn
EPV /
150A
Kaben 3a Ycetu TrueForce™ EPV
ABNaUMOHEH KaTeTbp 180A
EPV
1508 3aTtunc
ChbenlMHUNTEITHa Kyua EPBE-2A MHKPOE/IEKTROAM

3a6enexcka: Kabenvm e npodykm Ha MicroPort EP.

HomuHanHomo HanpexeHue Ha NPUHAOAEXHOCM Ha

Kamemwvpa u cevbp3saujus kabesn e 250 Vp

e Csbp3BaHe ¢ HaBUrayMoHHa cuctema Columbus™ 3D EP

M36epeTe nocoueHns TMn kaben. Bb3 ocHoBa Ha CbOTBETHATa NO3ULMA Ha

L,KI0Ya“ BKNKOYETE KyM/yHra OT CTpaHaTa, MapKupaHa C ,KaTetTbp” Ha

cbeMHUTeNHNA Kaben B aKa B KaTeTbpa U , LipakBaHe” yKa3Ba 3aBbpLuBaHe

Ha npolielypaTa no BK/IIOYBaHe; BKIOYeTE KyN/yHra oOT Jpyrata CTpaHa Ha

kabena B »Kaka, mapkupaH c ,UHTepdeiic 3a kaptorpadmpane” 8 PIU Ha

HaBuraumoHHa cuctema Columbus™ 3D EP 0THOBO B 3aBUCMMO OT CbOTBETHaTa

nosuuma Ha ,Kknlo4a“ u ,LpakBaHe” yka3ea 3aBbpluBaHe Ha NpoLedypaTa no

BK/IlOYBaHe.

OtcTpaHeTe Kabena oT cBbP3BaLLMTE YCTPOWCTBA OT ABETE CTPAHU: CamMO 0

M3bpnaiTe C IeKa CNa, KaTo AbpPKUTe KOHEKTOPa Ha Kabena.

. CBbp3BaHe C UPUraLMOHHA NoMNa

M36yTaiiTe 1 3aTerHeTe CTaHAAPTEH NIyEPOB HAKPaAMHUK Ha CbBMECTUM PembK

Ha MpUraLMOHHa NOMNa [0 CTaHJapTeH JlyepoB HaKpaiHWK Ha Tpbba 3a

¢du3nonormyeH pasTBop Ha pbKoxBaTKaTa Ha FireMagic™ TrueForce™

ABnauMOHEH KaTeTbp.

. Cebp3BaHe € ApYru yCcTpoiicTea M o6opyasaHe

1) 3a cBbp3BaHe U M3M0O/I3BaHe Ha BbHIWHA pedepeHTHa SieneHKa HanpaseTe

CrpaBKa C yKa3aHWATa 3a paboTa Ha BbHLWHaTa pedepeHTHa JieneHKa

Columbus™;

2) 3a cBbp3BaHe M M3NOA3BaHe Ha HaBMraumoHHa cuctema Columbus™ 3D EP

BUKTE YKasaHMATa 3a paboTa Ha HaBMrauMoHHaTa cuctema Columbus™ 3D EP.
[ NPUMEPHM MHCTPYKLMM 3A YIOTPEGA ]

1. 3a pa usbeperte KaTeTbp, 06bPHETE BHUMAHME, Ye opmaTa Ha KpueaTta
nacsa Ha aHaTOMMATA Ha CbPLETO, KOATO TPAGBa Aa Ce [OCTUTHE;
2. MbpBO NpoBepeTe BHUMATENHO AaNM ONAKOBKaTa Ha KaTeTbpa e
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.
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HeroKbTHaTa;
OTcTpaHeTe KaTeTbpa OT OMaKOBKaTa, BHUMATe/IHO NpoBepeTe
Lie/10CTTa Ha e1eKTPOAUTE 1 KaTeTbpa U M NocTaBeTe Ha CTepu/Ha
NOA/OMNKKa;

YcTaHoBeTe KaHana B nepudepHUTE ronemm CboBe Ypes CTepuiHa
TexHonorus;

3a Aa npefoTBpaTMTE NoOBpesa Ha BbpXa Ha KaTeTbpa, U3rnonssaiire
TpbbaTa 3a BbBEXKAAHE, AOCTaBEHA NPEABAPUTE/HO C KaTeTbpa UAn
npubepeTe KaTeTbpa Ype3s XeMOCTa3HWA KNanaH Ha obsusKaTta. Cneg,
BbBeXJaHe Nab3HeTe TpbbaTa 3a BbBEXAaHe Ha3aj KbM
pbKOXBaTKaTa;

3a Aa npoBepuTe CbBMECTUMOCTTa Mex/y 06BMBKaTa U KaTeTbpa,
NpUABWKETe Hanpes, KaTeTbpa Npes 06BMBKaTa NpeAn BbBeXAaHe;
3aBwiiTe CTaHAAPTHWA IyepOB HaKpalHUK Ha KaTeTbpa KbM KOHEKTOpa
Ha peMbKa Ha MHY3MOHHaTa NOMMa, BEHTUAMPAITE KaTo OTBOPUTE 10
MaKcumanHua uHdysmnoreH aebut (=30 ml/min) u nposepeTte ganu
MHOY3NOHHUAT KaHa e OTBIOKMPaH: OT BCUYKM MPUTALIMOHHW OTBOPU
3a pU3MonorMyeH pasTeop Ha abnaLuMOHHNA eNeKTPOA Kane Boaa
HOPMasHo;

BksitoueTe febuTa Ha MpUraLMOHHATa MOMMa U ro NoAAbPIKaiTe Npu
HUCKO HUBO 6e3 abnauus (2 — 5 ml/min) u BbBeaeTe KaTeTbpa B
yCTaHOBEHMA CbA0B KaHas;

CBbpKeTe KaTeTbpa KbM RF reHepaTtopa unau 3D o6opyaBaHETO CbC
CbBMeCTUM Kaben 1 nposepeTe fanu cBbp3BaHeTo ¢ RF reHepaTtopa,
MHOrOKaHa/IHOTO eN1eKTPOGU3UONIOTUYHO 3aNMCBALLO YCTPONCTBO,
CcTUMynaTopa 1 NogobHU U3fenunsa e NPaBUAHO U3NBAHEHO;

HaTucHeTe KaTeTbpa B eHA0KapAHaTa 30Ha 3a NperieA v Usnonssaite
peHTreH U EKT, 3a fa cv nomorHeTe 3a NpaBMIHOTO JIOKaNN3MpPaHe;

3a Aa NocTUrHeTe ONTUMasIHa TOYHOCT M CTaBUIHOCT Ha NOKa3aHUEeTo
3a CU/1a, M34aKalTe KaTeTbpbT Aa ce 3aTon/u 3a 15 MUHYTH ceg,
CBbp3BaHe KbM HaBuraumoHHara cuctema Columbus™ 3D EP npeau
ynoTpeba Ha ¢pyHKUMATa 3a 06paTHa Bpb3Ka 3a cunata. U ocTaseTe
KaTeTbpa Aa ce 3arpee 3a 5 MUHYTU C/lef, NOCTaBAHE B NaLMEHTa;
HynupaiiTe nokasaHWeTo 3a KOHTAaKTHa CU/1a Cllef, BbBEXAaHe B
nauueHTa. BbpxbT Ha eneKkTpoaa 1 NbpeuTe ABa NpbcTeHa Tpabsa Aa
ca “3BbH 06BMBKATa, @ CEH30PBT 3a CU/IATA Aa € BbTPe B TA/OTO.
YBepeTe Ce, Ye BbPXbT Ha KaTeTbpa e B KOHTAKT C TbKaHTa KaTo OLeHUTe
MecCTononoxeHneTo Ha payopockonua u cuctemata Columbus™,
amnauntyaata Ha EGM u aBuxkeHneTo Ha KaTeTbpa. Bapnauuurte B
NoKasaHMATa 33 CUAa NPU €AHU U CbLLM HUBA, Tbii KaTO CbPAEYHUAT
VAN JUXaTENHUAT UMK MOXE Aa YKa3BaT KOHTAKT CbC CbpAeyHuTe
CTPYKTYpu. Cnep KaTo Te3n MapKepu yKaaT, Ye BbPXbT He € B KOHTaKT,
NoKasaHWATa MoraT Aa ce Hyaupart. HanpaseTe cnpaska ¢
PbKOBOACTBOTO 3a NOTPebUTeNs Ha BaluaTa HaBUraLlMOHHa cMcTeMa
Columbus™ 3D EP 3a yKka3aHWa OTHOCHO Kak Ce HyMpa NokKasaHueTo 3a
KOHTaKTHa cuna;

HynupaiiTe nokasaHWeTo 3a cUa Ha KOHTaKT KoraTo NnpemecTsaTe
KaTeTbpa OT eAHaTa Kamepa Ha CbpLIeTO B ApyraTa 1 Npy NOBTOPHO
BbBEX/aHe;

MpomeHeTe 6neHaTa Ha Bbpxa C perynatopa, 3a Aa ce nomorHeTe npu
JIoKanM3MpaHe ypes Bbpxa Ha KaTeTbpa. KoraTo perynatopwst ce u3byTa
Hanpe, BbPXbT ce OTKNOHABA. KoraTo perynaTopsT ce U3abpna Hasag,
BbPXbT Ce U3NpPaBA;

PaboTeTe C KaTeTbpa, Taka Ye eNeKTPOALT C OCTbP BPbX Aa AOCTUMHE 0
Lie/IeBOTO MeCTONO/NOXEHWE B Cbp/ieYHaTa Kamepa, M3BbplueTe
rosly4aBaHe npu ToukaTa 3a 3D peKOHCTPyKLMA (KoraTo usnonssate
FireMagic™ u cebp3sate cuctemata Columbus™) unm nonyyasare EKI
curHan;

KoraTo nosuupaATa Ha eNeKkTposa ¢ ocTbp BpbX Ui bneHaaTa Ha
KaTeTbpa He MOXe /a Ce MOKaXe WU JaHHUTe ca HETOYHM, NpoBepeTe
Aanu cBbp3BaLMTe MHTepdelicH ca NPaBUAHO CTabUAN3NPaHW; UK
cmeHeTe Kabena uau KateTbpa. AKO CMAHaTa JoBeje 0 BpbliaHe KbM
HOPMaJIHO CbCTOfHME, TOBa O3HaYaBa NOBpe/a Ha U3aenmneTo;

Cnep, kato usbepeTe LENEBOTO MACTO 33 abnauus, HacTpoiTe aebuta
Ha MpUraLMoHHaTa nomna 1 napameTpuTe Ha abnaums, BKIoYeTe Ha
BUCOK Ae6UT Ha abnauma u cTapTupaiite abnauus. Npenopbka 3a
1360p Ha Ae6uT Ha uHY3UA: Npeamn abnauua usebpLIeTe UHPY3UA C
BUCOK AebuT 3a 5 s 1 noaabprKaiite BUCOK AebUT B pamkuTe Ha 5 s npun
3aBbpluUBaHe Ha abnaumaTa; 3a MOWHOCT Ha abnauma 15 - 30 W
n3nonssainTe BUCOK Aebut 17 ml/min, a 3a MowHocT Ha abnaumsa 30 —
50 W n3nonssaiite gebut 30 ml/min.

npeay npunarake Ha RF eHeprua nposepeTe Aanu AebUTHLT Ha
MHY3NA e yBeNMYEH OT HaMaNABaHETO Ha TemnepaTypaTa Ha
enekTpoga 3a abnauus;

W npoabaKnTeNHOCTTa Ha BCAKa abnauma TpAbBsa Aa e B pamKuTe Ha
120 s. Mo Bpeme Ha abnauua e NO3BONEHO 43 MECTUTE eNeKTPoAa 3a
abnauua Jo cnefBalloTo MeCTOMNO/MOKEHNE;

Korarto ctapTuparte RF TOK, UMnefaHChT Ha KOHTypa TpabBa Aa e

100 oma; no Bpeme Ha paspexjaHe BHUMaTe/HO NpoBepeTe
M3xoAALLaTa MOLHOCT. U3KNIOYUTETHO HUCKATa U3XOAHA MOLLHOCT
MOXe Aa Npeznonara, Ye MpUraLMoHH!UTe OTBOpY 3a du3MoNornyeH
pasTBOP B MpWUraLMoHHaTa nomna ca 610KMpaHu. Kbm TO31 MOMEHT
paspAAbT TpAGBa Aa CNpe U KaTeTbpbT TPAGBa Ja ce u3Ternu.
MouncreTe Koarynyma B abnaLyMOHHKUA eNeKTPOA, NpoBepeTe Aann ot
MPUraLMOHHNTE OTBOPY 33 PU3MO/IOTUYEH Pa3TBOP Kane HOpMaiHO
BO/la M BbBe/eTE OTHOBO, C/1e/, KaTo MPUKJIIOYM MbIHOTO BEHTUAMPaHe:
royncTeTe BHUMATE/IHO BbPXa CbC CTEPU/IHA Map/IA, HaNoeHa CbC
cTepuieH GU3MOIOTUYEH Pa3TBOP M HUKOTa He TbpKaiiTe uan
YCyKBaliTe CU/IHO abnauyoHHNA enekTpoa. B npotuseH cnyyait
CBbP3BaHETO Ha e/1eKTPOoAa 3a abilaumna MoXe Aa ce NoBpeaM, KoeTo Aa
Aoseje [0 pa3xnabsaHe Ha enekTpoga. Unu npomuiite MHby3MoHHaTa
Tpbba KaTo MHKEKTUpaTe HopmasieH GU3MONOTMYEH PasTBOP NpU
BUCOKO HanAraHe cbC CNPUHLOBKa.

Mpu 3aBbpLUBaHE Ha NpoLeypaTa OTCTpaHeTe KaTeTbpa U ro
M3XBbP/IETE KaKTO € NOCOYEHO.

B cnyyail Ha BbNPOCK OTHOCHO U3MO/3BaHETO MAK ePEKTUBHOCTTA Ha
NPOZAYKTa Ce KOHCYNTUPaiTe C MECTHUA PasnpoCTpaHUTeN UK
npoussoguTens.
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[ M3UCKBAHMA NPU TPAHCMNOPTUPAHE ]

Mpu TpaHCNOPTUPAHETO NPOAYKTLT TPAGBA Aa 6bAe 3alWMUTEH OT TEXKM TOBapH,
NpAKa C/TbHYeBa CBET/IMHA U AbXKA UM KAaKTO € NOCOYeHO B A0rosopa 3a
nopbYKa.

[ U3UCKBAHMA NPU CbXPAHEHMUE]

I'Ipo,qyk'n:'r Tpﬂ6Ba Aa ce CbXpaHABa B TbMeH, NPOX/1adeH, CyX U YUCT CKnag c
,qo6pa BEHTUNAUMA, Hamupal, ce B cpefa C eCcTeCTBeHa UMPKynauma Ha
Bb3Ayxa. TemnepaTtypaTa no Bpeme Ha CbXxpaHeHue TpabBa fAa ce noaabpKa
mexay 0 'C n4a5 C.

[ CPOK HA rogHOCT]
CpOK®BT Ha TOAHOCT Ha NPOAYKTa € TPY FOAWHM, NPY YCN0BUE, Ye ca CNaseHun
YCNOBUATA 33 CbXpaHeHue.

[ CTEPUNU3NPAHE]
To3u NPOAYKT e CTepUAN3MpPaH C ra3oobpaseH eTUAeHOB OKCcMA. HUKora He ro
c‘repmnmampame NOBTOPHO U He ro n“3nonsBsanTe NOBTOPHO. ,El,a He ce u3nonsea
KaTeTbpbT, aKO OMaKOBKaTa € C HapylweHa UAnoCT Uau nospeaeHa.
U3nonssaite KaTeTbpa npeaun n3TuvyaHe Ha CPOKa Ha ro4HOCT, NOKa3aH Ha
€TUKeTa Ha OnakKoBKaTa.

[ NOACHEHME HA CUMBO/IUTE]

1. ® 3A EAHOKPATHA YNOTPEBA

HAMNPABETE CNPABKA C MUHCTPYKUUUTE 3A
YNOTPEBA

S3ALLUUTETE U3AENUETO OT U3TOYHULU HA

%)

3. RO TONAMHA U PAOMALIMA
a T LIPBTE HA CYXO
5. g rofiHo 10

o

o
-
o
=1

KOZ HA MAPTUIATA

ar

KATANOXEH HOMEP

~N

8 CTEPM/IM3ALINA C ETUIEHOB OKCKA,

9 @ DA HE CE M3MONI3BA, AKO OMAKOBKATA E
A4 NOBPEAEHA

10. & zonwuscmo HA NPOJYKTA B CUCTEMATA

11 TEMMEPATYPHO OTPAHUYEHUE

12. IEI MPUIOMHA YACT TUN CF

13. dl DATA HA NPOU3BOACTBO

14, d NPOU3BOAMTEN
YMb/IHOMOLLEEH NPEACTABUTEN B

1 EBPOMEVICKATA OBLHOCT

" OTrOBOPHO JIMUEB

) [uxree] OBEAVMHEHOTO KPA/ICTBO

YHUKA/IEH MAEHTUOUKATOP HA

v U3AENMNETO

18 % BHOCHTEN

[ BONMBHUTENTHA MUHOOPMALMA Y

. Eudamed e goctbnHa Ha agpec: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

. SSCP Ha FireMagic™ TrueForce™ A6nauMOHEH KaTeTbp e AOCTbMEeH Ha

agpec: https://www.everpace.com
. ENeKTpOHHM yKasaHua 3a paborta (IFU) ca 4ocTbnHM Ha agpec:
https://www.everpace.com

. OcHoseH UDI-DI: 69524509C6A04FL

[ CNEANPOAAMBEHO OBCNYKBAHE]
"[la npefoCcTaBn Ha MeAULMHCKUA CEKTOP BUCOKOKAYeCTBEeHU 1 edUKacHN
MeaMUMHCKM NPoAyKTH" e ocHoBHa Len Ha Shanghai MicroPort EP MedTech
Co., Ltd. (HapuyaH no-HaTaTbK MicroPort EP Co.) u dupmarta rapaHTtupa, Ye npu
nony4yaBaHe OT KNMEHTa HEHWUTe NPoAyKTYU ca 6e3 fedeKTn B maTepuanmute
nnu uspaboTkata. 3a Apyru BbNPOCK, CBbP3aHM C NPOAYKTUTE, KOHCYNTUPaiiTe
ce IMPEKTHO C KOMMNaHUATa.

[ O®ULMANHA AEKNAPALMA]Y
C HacToawoTo Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd. n3puyHo 3aaBABa, ye
HEMNHWAT NpoaykT FireMagic™ TrueForce™ ABnaunoHEeH KaTeTbp e 3a
eflHOKpaTHa ynoTpeba 1 He MoXe Aa ce U3non3sa NnosTopHo. MicroPort EP Co.
HAMa /la Npernopbya, MOCOYM U 3araTHe Mo KakbBTO M Aja € HauWH NoBTOpHaTa
ynoTpeba Ha cucTemaTa 1 He Moema OTFOBOPHOCT 3a 3/10M0/TyKa MW nospesa
Ha NPO/yKTa B pe3y/TaT Ha NOBTOpPHa ynoTtpeba.
FireMagic™ TrueForce™ A61aumMOHeH KaTeTbp Moe Aa 6bae cBbp3aH u
W3MNON3BaH CaMO CbC CbBMECTUMMTE YCTPOMCTBA, NOCOYEHM TyK, U MicroPort EP
Co. HAMa Aa Noema OTTOBOPHOCT 3a NoBpe/a Ha NPOAYKTOBOTO MU3Aenne,
HeycnelHa npoLeaypa 1 Apyrv Nogo6HM B Pe3yATaT Ha eKCNNoaTaLUoHHN
rpeLukn UK Apyry HoBeLlKn GaKkTopu.
Bceku cepro3eH MHLMAEHT, KOMTO Bb3HUKHE BbB BPb3Ka C U3genneTo, Tpabea
[la ce ;0KNaABa Ha NPOU3BOANTENA U HA KOMMETEHTHUA OpraH Ha Jbp)kaBarta
YNeHKa.

[npounsBoAUTEN]
Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.
Aapec: Building 23&26&28, Lane 588, Tianxiong Rd., 201318 Shanghai,
PEOPLE’S REPUBLIC OF CHINA
MouweHckmM Koa: 201318
TenedoH: +86 (21) 60969600
dakc: +86 (21) 20903925
Umeiin: customerservice@everpace.com
Yeb caiiT: www.everpace.com

[ YnbaHomoweH npepcrasuten 8 Esponeiickata o6uHoct ]
MicroPort Medical B.V.
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brarapcku

Appec: Paasheuvelweg 25, 1105BP Amsterdam, The Netherlands
Umein: cs@microport-int.com
TenedoH: +31(0)205450100-8
dakc: +31(0)205450109

[OTroOBOPHO AUUEB OBEANHEHOTO KPA/ICTBO]
SUNGO Certification Company Limited
Appec: 3rd floor, 70 Gracechurch Street, London. EC3V OHR, England, United
Kingdom
JNvue 3a koHTakTK: Jackie Zhu (Ms.)

Umeiin: ukrp@sungoglobal.com/Jackie.zhu20@outlook.com
TenedoH: +44-(0) 7868 234015

ABTOPCKUTE NpaBa BbPXy TO3U AOKYMEHT ca cobcTBeHOCT Ha Shanghai MicroPort
EP MedTech Co., Ltd.
KonupaHe He e no3soneHo 6e3 cbrnacueto Ha Shanghai MicroPort EP MedTech
Co., Ltd.
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Pycckuit

FireMagic™ TrueForce™ A61auMOHHbBIN KaTeTep

Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.
[ ONMUCAHME KATETEPA]

/ Lo T
Puc. 1-1. O6bl4HOe ucnosnHeHue

4 e
|~ — -

Puc. 1-2. Mukpo3anekmpoOdHoe ucnosnHeHue
01 — KoHUeBO anekTpoa; 02 — KosbueBble 31eKTPoAbl; 03 — AaTumnK yeunusa
KOHTaKTa; 04 — faTyMK MarHuMTHoro nons; 05 — ogHonpocseTHan Tpy6ka; 06
— peryavpyemas cekums; 07 — fatink marHuTHoro nons; 08 — cekums
OCHOBHOW 4acTu; 9 — uBeToBOM Kog; 10 — nonsyHok; 11 — pyKoATKa;
12 — nevaTHaA nnata; 13 — pasvem; 14 — cTtaHaapTHOE coeanHeHue Jlyapa;
15 — MUKOpO3NEKTpOAb!
Puc. 1. FireMagic™ TrueForce™ A®6.
8uo
FireMagic™ TrueForce™ A61auMOHHbIN KaTeTep — 3TO MY/IbTU3NEKTPOAHbIV
OAHOMPOCBETHbIN KaTeTep € perympyembiM HaKOHEYHUKOM,
npeAHasHaYeHHbIV ANA 3N1eKTPOPU3NONOrMYECKOro KapTUPOBaHUA cepAaLa U
nepeaayn paguovactotHoro (PY) Toka Ha KOHLIEBOI 31eKTPOA KaTeTepa B
uenax abnauuun. lnametp wadta KateTepa coctasnaet 8F. Ana abnauuu
KaTeTep UCnonb3yeTca BMecTe ¢ PY-reHepaTopom 1 pacceunsatoLLeit HaknaaKomn
(naccvBHbIM 3neKTpoAoM). KaTeTep ocHalueH AaTYMKOM YCUaus,
MNO3BO/IAOWMM B peasibHOM BpeMeHN N3MEPATb YCUINE KOHTaKTa
HaKOHEYHWKa KaTeTepa CO CTeHKoM cepaua. KaTeTep ocHalleH wadtom ¢
BbICOKUM KPYTALLMM MOMEHTOM, OflHOHaNPaB/IeHHbIM Peryupyembim
HaKOHEYHWUKOM, COAEPaLLUM MaTPULY 3/1eKTPOAO0B, KOTOPan BK/OYaeT 3,5-
MM KOHLIeBOIi KynonoobpasHblii aneKTpoa,. Bece anekTpoabl moryt
MCMONb30BaTLCA B LENAX 3anucu. KOHLEBOI 31eKTpog, CAYXUT AN nepeaayn
PY-Toka oT PY-reHepaTopa K LieneBomy y4acTky abnaumuu. KoHLeBow anekTpop,
1 KOJbLIEBbIE 31EKTPOAbI M3roTOBAEHbI U3 BnaropogHoro metanna. Katetep
OCHallleH JaTYMKOM TeMNepaTypbl C TEPMONapOM, BCTPOEHHBIM B 3,5-MM
KOHLEBOM aneKTpog,. U3rnb HakoHeuYHWKa peryanpyeTca Ha NPOKCUMaNbHOM
KOHUE Npu NOMOLLM PYKOATKM C NAYHXEPOM; NON3YHOK Ha NAYHKepe
no3Bo/AeT ynpasAaTb NepemelleHnem nayHxepa. lMpu npoasukeHnmn
non3yHKa Bnepes HaKoHe4YHWK nsrnbaetcs (8 cTopoHy). Mpu NpoaBUKeHUM
non3yHKa Hasaj, HaKOHEeUYHUK BbinpamnaeTca. B HacToAlee Bpema ana
ofHoHanpasneHHoi mogenu FireMagic™ TrueForce™ ABnaUuOHHbIN KaTeTep
AocTynHbl cneayowme dopmbl usrmba: B, D, F 1 J. Ha npokcmanbHOM KoHue
KaTeTepa y OTKPbITOro NpocBeTa HaXxoANUTCA NOPT ANA GU3NONOTMYECKOTO
pacTBOpa CO CTaHAAapPTHbIM coeanHeHnem Jlyapa. MopT ansa ¢usmnonoruyeckoro
pacTBOpa CNYKUT ANA OPOLLIEHUA KOHLLEBOTO 3/1EKTPO,a M30TOHUYECKUM
pacTBOpOM HaTpuA xnopuga. B npouecce abnauumn Gpusnonornyeckuii pactesop
NPOXOAMT Yepes BHYTPEHHIO NONOCTb KaTeTepa U KOHLIEBOIA 31eKTPO, YTO6bI
OpPOCUTbL U OXN1AUTb YHACTOK abAALMM, @ TaKKe KOHLEBOW 3N1eKTPos,.
Heobxoa1MO MCNoNb30BaTb UPPUraLLUOHHYIO MOMIY, YTOGbI KOHTPONMPOBATL
noctynieHne Gusnonormyeckoro pactsopa. Katetep noaktoyaetcs K
CTaHAapTHOMY 3anucbiBatoLLemy 060pyA0BaHMIO U cOBMECTUMOMY PY-
reHepaTopy Npu NOMOLLY YAAUHUTENEN C COOTBETCTBYIOLLVMMU Pasbemamm.
[aHHbIii KaTeTep OCHALLEH JaTYMKOM MECTOMNOIOKEHWA, BCTPOEHHbIM B
HaKOHEYHMK U NepeaatoLMm MHGOPMALIMIO O MECTOMOOKEHNUN B
3NeKTPOdU3NONOrMYECKYIO HaBuraLmoHHyto 3D-cuctemy Columbus™ .
Kpome T0oro, B KOHLLEEBOM 3/1EKTPO/Ie MUKPO3/1eKTPOAHOrO THMa MMeeTcA
YeTblpe MUKPO3NEKTPOAA, OCHALLEHHbIE PYHKLMEN U3MEPEHMA TeMNepaTypbl 1
KapTupoBaHua curHanos IKI Ha KOHLEBOM 3n1eKTposae.
[onNUCcAHUE n3gennal
FireMagic™ TrueForce™ ABnauMOHHbBIN KaTeTep UMEeeT LBETOBOM KOA PAAOM C
PYKOATKOW. LiBeToBble KOAbI COOTBETCTBYIOT Pas3/IMYHON KPUBU3HE.
CneuuduKaLmm u pasmepsbl cMm. B Tabauue 1. Bpaun npuHumaloT peluexue B
3aBMCUMOCTU OT MECTa MOBPEXKAEHUA 1 CBOUX NPEANOYTEHWIA.

Tab. 1. Ci ¢ FireMagic™ TrueForce™ A®6; 7] I
Konuuectso
Tun MArHATHBIX Hanwane
Mogens Popma opow fAarukos Avamerp Ammia MiHKpoaneKTP
naruba (mm) (cm)
eHun mectonono opos
erun
EPVBBTC B/kpachbiit
EPVEDTC D/cnrnit m:e
EPVBFTC B P
ctuii
EPVEITC J/seprbii )
EPVEBTM B/xpachoit
EPVBDTM D/cunmii 66
EPVSFTM i oren
it
EPVEITM J/sepHbi "
EPVBBTOC B/xpachoit .
EPVBDTOC O/cnrnit 6
EPVBFTOC F/oparnkeaniit ks
EPVEITOC 3/aeprsii '
EPVEBTOM B/kpachbit
EPVEDTOM D/cnrnit 66
— oraep
EPVEFTOM F/oparnessiii i
EPVBITOM 3/aeprsii
2,67 105
EPV8BZC B/xpachoit
EPV8DZC D/cunmii 6
EPVBFZC F/oparikesbiit oreep
cruit
EPVBIZC J/sepHbi )
EPV8BZM B/KpacHblit 66
EPVEDZM o/ crmit o
EPVBFZM F/opariesbiit P
ctuit
EPV8IZM J/uepHblit P
EPVEBZOC B/kpachbit @
EPV8DZOC D/cunmii 6
EPVBFZOC F/oparnweabiit T
EPV8JZOC J/uepHblit N
EPVBBZOM B/kpachbit
EPV8DZOM D/cunmii of:e
EPVBFZOM F/opariKesbiit W;
EPVEIZOM J/seprbii

[NPEANONATAEMOE UCMONb30BAHUE]
FireMagic™ TrueForce™ ABnauMOHHbIN KaTeTep npefHasHaveH ans
31eKTPOdMU3MON0rMUECKOro KAPTUPOBAHKA CEpALLA, @ NPU UCMONBb30BaHUK € PY-
reHepaTopom — AnA KateTepHoi abnauum cepaua. FireMagic™ TrueForce™
ABNaLMOHHbIN KaTeTep obecneynBaeT U3SMepeHWe B peasibHOM BpeMeHn
YCUAWA KOHTaKTa HAKOHEYHMKa KaTeTepa U CTEHKM CepALa, a TaKxKe nosyyeHue
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MHGOPMAaLIMM O MECTOMO/IOXKEHUM MPU UCTIO/Ib30BaHUM C
371eKTPOBU3NONOrMUECKOI HaBUraLMoHHO 3D-ycuctemoit Columbus™.
[ OXWUAAEMbIE KTMHWUYECKME NPEUMYLLECTBA]

Mo cpaBHeHwio co 100% BePOATHOCTbIO HEMOCPEACTBEHHOTO NpoLeLypHOro

ycnexa u 65% BepoATHOCTU NPOLLeAYPHOro ycnexa Yepes 12 mecaues npu

MCNONb30BaHWUK KaTeTepa 6e3 JaTynKa KOHTaKTHOTO YCUAWA, KaTeTep C

[laTYMKOM KOHTAKTHOTO YCUAUA ANA NeveHus Gubpunnauum npeacepanin

6esonaceH v appekTnBeH co 100% BEPOATHOCTLIO NPOLEAYPHOrO ycnexa n

81,25% BepoATHOCTbIO NPOLIEAYPHOrO ycnexa yepes 12 mecAues, YTo ABNAeTcA

KAMHWUYECKM 3HAYUMbIM YNyYLIEeHUEM HEeNoCcPeACTBEHHOrO U AONTOCPOYHOTO

VCXO/0B, @ TaK¥Ke J@eMOHCTPUPYET TEHAEHLMIO K MOBbILWEHUI0 3GGeKTUBHOCTH

N CHUXKEHMIO YaCTOTbl OC/IOKHEHWIA.

[NoKA3AHKMA]
dubpunnauma npeacepamni
[NPOTMBOMNOKA3AHUA]

. Pasmep neoro npeacepaua 250 Mm unmn pakuma Bbibpoca NeBoro
Kenypouka (®B J1XK) <40%.

e Tpomb03 neBoro npesacepams.

. MaumneHTbl Nocne NepeHeceHHo aTpMoCcenTonIacTUKM UK cTpajatoLume
npeacepaHoOi MUKCOMOM.

. Llepe6poBackynsapHble 3a6onesaHus (BKNOUYAA UHCYILT U TPAH3UTOPHYIO
MLLEMMYECKYIO aTaKy) B npeAblaylume 3 mecaua.

. MaumneHTbI ¢ cepAeyHO-CoCYAUCTIMM COBLITUAMM B TEYEHWE NOCEAHUX
3 mecALeB (BKAtOYas ocTpbIi MHGAPKT MUOKapAa, KOPOHapHOe
BMeLLaTe/IbCTBO UM LYHTUPOBaHWe cepaLa, 3ameHy Uan
PEKOHCTPYKLMIO NPOTe3MPOBAHHOTO KAanaHa, onepaLoHHoe
BMeLLaTe/IbCTBO MO MOBOAY NPeACepAHON U/ KeNyA0HKOBOIM apuTMmum).

. MaumeHTbI C OCTPOI UM TAXKENOMN CUCTEMHOMN MHDEKLMEN.

. MauMeHTbI C TAXKENbIMU COYeTaHHbIMM 3a60/1eBaHMAMM NEYEHU U MOYEK.

. MaumeHTbI, CKIOHHbIE K KPOBOTEYEHMIO U CTpajatolne 6one3HAMM
KpoBMU.

. MaumMeHTbI CO 3N10Ka4eCTBEHHbIMU OMYXONAMM U 3aboNeBaHUAMM B
TePMUHaNbHOM CTagum.

[UENEBAA rrynnAl
B3spocnble B Bo3pacrte 18-75 nert, my " Hebep SKEHLULMHbI.
[NPEAYNPEXAEHMA]

. nOCKOany MMeeT MeCTO 3HaYuUTe/IbHOe PeHTreHOBCKoe OﬁﬂyHeHMe,
abnAaumMA NpM NOMOLLM KaTeTepa MOXKET CTaTb MPUYMHOMN OCTPbIX
PaAMaLMOHHBIX NOBPEXAEHWI Y NaLMEHTOB U ONepaTopoB U MOXKET
NOBbLICUTb PUCK BO3AENCTBUA Ha OPraHU3M U reHbl. AGAALMA NPU MOMOLLN
KaTeTepa MOXET UCMO/Ib30BaTLCA TOIbKO NPU YC/I0BUM TLIATENBHOTO
aHa/sM3a BO3JeCTBIA B pamKax npoLieZypbl v NpY YCNOBUM NPUHATUA
Mep Mo MUHUMU3ALMK BO3AENCTBHUA.

. PY-TOK MOXeT HeraTUBHO NOB/UATL Ha UMMIAHTUPYEMble
KapAMOCTUMYAATOPbI / UMMAAHTUPYEMblE KapAMOBEPTEPbI-
Aednbpunnatopsl (MKA). BaskHO MMeTb BpemMeHHble BHELLHUE UCTOYHUKI
CTUMYNALNK 1 AePUBPUNNALNM NPY BbINOAHEHUN abAALMM, BpEMEHHO
nepenporpammmnpoBaTb CTUMYIATOP Ha MUHUMaNbHbIE NapaMeTpbl UIu
Ha pexum BbIK/I., 4Tobbl CHU3UTL PUCK HEXKeNaTeNbHON CTUMYNALMUK.
ByabTe npefenbHO BHUMATENbHbI NPU BbINOAHEHUM abnauum B
HenocpeCcTBEHHOM 61M30CTU OT NOCTOAHHbIX 3/1EKTPOAOB B NpeAcepaum
UNK XKenypouke; 3anporpammupyiite UK Ha BbIK/1. Ha Bpemsa
nposeAeHNA abnALWK; BbINONHWUTE NO/HbIN aHaN3 Bcex
MMNNaHTUPYEeMbIX YCTPOICTB NOC/e 3aBepLIeHUs NpoLeaypbl.

*  [atuuk TemnepaTypbl B 3/1€KTPOAE KaTeTepa NpeAHa3sHaueH A1a
M3MepeHUA TeMnepaTypbl B 31€KTPO/e, @ He TemnepaTypbl TKaHel. U3-3a
oxnaxaatowero apdexTa oT MHPY3UM U3OTOHUYECKOTO pacTBopa HaTpuA
X10p1/a Ha 31eKTPoAbl U NAaCCUBHOTO Harpesa npu PY-abnauum
TemnepaTtypa 3/1eKTpoza, oTobpaxkaemas Ha PY-reHepatope,
CYLECTBEHHO HUXXe TemnepaTypbl TKaHel B 30He abaauumn npu
BbINO/IHEHWUM NpoLeAYpbl. [JaTyMK TemnepaTypbl UCMONb3yeTCA ANA
NpoBepKMU NPUEMNEMOCTM NOTOKa PacTBOpa, U NpK TOi e TemnepaType
abnaumnm 6onblian MHPY3MA COOTBETCTBYET 601€e BbICOKOW BbIXOAHOW PY-
3Hepruu ¢ obpasoBaHnem 6onee ry6oKoM 30HbI abnaAuMK. Takum
obpasom, ocoboe BHUMaHWE ciedyeT 06paTUTb Ha MHPY3UOHHDBIM NOTOK U
baKTUYeCKyo MOLHOCTb abaALMM BO BpeMA NpoLeaypbi.

. Ha npoTaxeHnn Bcelt npoueaypbl HeobxoanMmo cneauTsb 3a 6anaHcom
KUIKOCTW B OpraHM3Me naLmeHTa, 4Tobbl He AONYCTUTL BBEeJeHUe
Ype3mepHoro obbema. HekoTopble NaUneHTbl, Y KOTOPbIX CMOCOBHOCTL
CNPaBAATLCA C YPE3MEPHBIM KOJIMYECTBOM XUAKOCTM B OPraHU3me no
KaKMM-TO NPpUYMHaM ocnabeBaeT, BO BpeMA WM nocsie npoueaypbl
CTPajaloT OCTPbIM OTEKOM /IEMKMX MW CEPAEYHOI HEL0CTAaTOYHOCTbIO.
Oco6eHHO 3TO KacaeTcs NaLWUeHTOB C BPOXKAEHHbIMM 3a60n1eBaHNAMM
cepALa 1 NOXUAbIX toAei. BaXKHO OLeHMBaTb YPOBEHb PUCKaA BBEAEHUA
4Ype3mMepHOro KONMYECTBa KUAKOCTH.

. BbinonHeHWe NpoLesypbl elle pas TeM XKe KaTeTepoMm y NaLueHTos,
KoTopble nepeHecnu PY-absaLuMIio, MOXET NOBbICUTL PUCK NepdopaLmm
WKW NepuKapananbHoro BbinoTa.

. Mpu ncnonb3oBaHMMABNALMOHHBIN KaTeTep ycunna GeppomarHuTHble
ycTpoiicTea u 06opyA0BaHie MOTYT Co3/aBaTb NOMEXM ANA Nepeaayun
CUTHaNa 0 MeCTOMOOXKEHUN U U3rnbe abnALMOHHOTO 371eKTpoza.
CnenoBaTeNibHO, Ha MPOTAXEHWM BCEM NPoLEeAypbl C MOMEHTa MosTy4eHuA
Touek AnA 3D-peKOHCTPYKLMM [0 3aBeplieHna abnauum npubanxermne
UM nepemelleHne GeppomarHUTHbIX YCTPOMCTB U 060pyA0BaHMS,
Hanpumep obopyaoBaHua ana MPT 1 peHTreHOBCKMX annapaTos, He
nonyckaetca. Mpobnema ycTpaHAeTcsA BO3BPaTOM YCTPOMCTBA B
nepBOHaYa/IbHOe MeCTOMO/IOKEHMe.

. HK B KOoem c/lyyae He NorpyxaiiTe pyyKy UM KOHHeKTOp Kabensa B
JKMAKOCTb, MOCKO/IbKY 3TO MOXET HEraTMBHO CKa3aTbCA Ha 3NEKTPUYECKMUX
XapaKTepUCTUKaXx.

*  [laHHOe usgenue JOMKHO UCMNONb30BATLCA OBYYEHHbBIM NEPCOHANOM B
XOpoLo 060pyA0BaHHOM 3N1EKTPOGU3NONOrUUECKON ONepaLMoHHON.

. Mpu BBEAEHWM KaTeTepa He Npunaraiite YpesmepHoe ycunue n
M3B/IeKalTe KaTeTep Npu BO3HUKHOBEHWUU CONPOTUB/IEHUA.

. HuKoraa He TpUTe U He CKpy4YMBaiiTe KOHeL, KaTeTepa, Ha KOTOPOM
HaXOAMUTCA 3NeKTPOA,

. Y106bI rapaHTMpOBaTh 6e30MacHOCTb NaLWeHTa U Le/IoCTHOCTb KaTeTepa,
He NpoTupaiiTe KaTeTep CMUPTOM.

*  Ybeautechb, 4TO BbIXOAHAA MOLLHOCTb YCTPOCTBA HUXKE HOMWUHA/ILHOTO
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HanpseHWA KaTeTepa U COeANHUTE/IbHOTO Kabens.

Mpu NogKNOYeHUN KaTeTepa U coeAMHUTENbHOTO Kabena ybeauTtech, 4To
OHM He KacaloTcA NauueHTa Wamn Apyrux kabeneit. Ecan kabenb He
MCMO/b3YeTCA, XpaHUTE ero OTAENbHO OT NaLueHTa.

KaTeTep yTAM3MpyeTcA Kak MeULMHCKME OTXOZb! B COOTBETCTBUM C
MECTHbIM 3aKOHOAATENbCTBOM.

KaTeTep nogkntouaeTcs K BHeWWHEMY KapAUOCTUMYNATOPY 40
NOAKNIOYEHUA SN1EKTPOAOB K KaTeTepy.

Mpu 06paLLeHNn € 3NeKTPOLAMM HENb3A NPUKACATLCA K KOHTAKTHbIM
WTBIPAM MW TONOMY METasY, TaKXKe He OMyCKaeTcA CONMPUKOCHOBEHME
TaKMX 31€MEHTOB C NPOBOAALLMMM TOK UAU MOKPBIMM NOBEPXHOCTAMMU.
[laHHOe n3/e/ne NpeHa3HauYeHo A/1A OfHOPa30BOrO UCMO/Ib30BaHUA.
MoBTOpHOE MCNONb30BaHUE MW CTEPUAM3ALIMA 3amnpeLLeHbl. ToBTopHoe
MCMO/Ib30BaHME WU CTEPUAM3ALMA MOTYT HEraTWBHO BO3/AEeiCTBOBAaTb Ha
CTPYKTYPHYIO LI@NOCTHOCTb U3AEUA U/UAK NPUBECTM K OTKasy
YCTPOICTBA, YTO, B CBOIO O4YEPE/ib, MOXET BbI3BaTb TPaBMy, 3aboseBaHue
WM CMepTb NauyeHTa. Kpome Toro, NoBTOPHOE UCMO/Ib30BaHUE UK
CTepPUNMU3aLMA YCTPOICTB [J/1A OfHOPa30BOro MPUMEHEHMA Bbi3blBaeT
PUCK 3apaskeHna U/Unm MHOEKLMIO TMBO NEePEKPECTHYIO MHDEKLMIO
naumMeHTa, BK/ItoYas (HO He orpaHM4MBanch) nepesady MHGEKLUOHHbIX
3aboneBaHuit OT OAHOTO NaLMeEHTa APYromy. 3arpasHeHue usgenus
MOeT Bbi3BaTb TpaBMy, 3a6oneBaHune AU CMepPTb NaLMeHTa.

[lNA NaUMeHTOB C renapuH-MHAYLMPOBaHHOM TpomboLMTONEeHNER B
aHamHese NpeanoYnTaeMoit anbTepHaTMBOW renapuHy Npu NposeseHnm
npoueaypbl ABAAETCA GUBANNPYAUH.

Bo nsbexaHne 0XOros y naumeHTa Npu UCNONb30BAHUN XUPYPTUYECKOTO
BY-060pys0BaHNA HEOBXOANMO YCTaHaBAMBATb 3aLUUTHbIE
npucnocobneHns, BXoAALLME B KOMM/IEKT NOCTaBKM AeTanell Takoro
obopyaosaHusa.

Moka3aHWe yCcUAKUA KOHTaKTa BbIBOAUTCA TO/IbKO B CMPABOYHbIX LEensx 1
He JO/MKHO 3aMeHATb CTaHAAPTHbIE MEepPbl MPeA0CTOPOKHOCTU.

Mepea vcnonb3oBaHWeM KaTeTep c/ieflyeT NPorpeTb B COOTBETCTBUN C
yKasaHuAMU. Ecnm KaTeTep He JOCTUT CTabUIbHOTO COCTOAHNA,
CyLLeCTBYeT BO3SMOXHOCTb BO3HUKHOBEHWUA Apeiida HynsA AaTumKa, 4To
MOeT NPUBECTU K HETOUHOMY CYUTBLIBAHMIO YCUNA KOHTaKTa.

Bceraa o6HynAlTe NOKasaHWe YCMAUA KOHTAKTa Nocie BeeAeHNUA
KaTeTepa NaLMeHTy, a TakXKe Npu NnepemeLLeHnmn KaTeTepa U3 ofHoMn
Kamepbl cepaLa B Apyryto. NMepes 06HyNeHMem NokasaHua ycunua
KOHTaKTa y,0CTOBEPbLTECh, YTO KaTeTep He KOHTAaKTUPYeT C TKaHAMMU
cepaua. MHCTPYKLUMM No 06HYNEHMIO NOKa3aHMA YCUANA KOHTaKTa CM. B
PyKkoBozCTBE NONb30BaTENA INEKTPODU3NONOrNYECKOW HAaBUTALMOHHON
3D-cuctemsl Columbus™.

[ Undopmauma 06 IMC u TexHuueckoe onucanuel
FireMagic™ TrueForce™ AGnauuoHHbI KaTeTep TpebyeT NpUMeHeHUs
cneuuanbHbIX Mep NPesoCTOPONKHOCTU B YaCTU 31EKTPOMArHUTHOM
coBmecTUMocTH (3MC) 1 LLoNKeH yCTaHaBAMBATLCA M UCMO/b30BATLCA B
COOTBETCTBUM C UHDOPMaLeit 06 SMC, NpeAcTaBNEHHON B HAaCTOALLEM
onvcaHuu. MopTtaTneHbie M Mob6UNbHBIE PY-ycTpoiicTBa cBA3K ByayT OKasblBaTbh
BAWAHME Ha GyHKUMOHMpPOBaHWe FireMagic™ TrueForce™ A6naLMOHHbI
KaTeTtep.

I'Ipe,qynpe»(,qeuue. Wcnonb3osaHue HEeCOoOTBETCTBYIOLWNX

NpUHAANEXHOCTEN, NepPeXoaHUKOB UK Kabeneit, KoTopble He 0406peHb! B
KauecTBe BHYTPEHHWX 3anacHbix YacTeii npoussoautenem FireMagic™
TrueForce™ ABGNaUMOHHbIN KaTeTep, MOXKET NPUBECTU K NOBbLILEHWIO YPOBHS
M3/Iy4eHWUA NN CHUMKEHMIO MOMEXOYCTOMYMBOCTM MarHOCTUYECKOrO KaTeTepa.

Mpepynpexaenue: FireMagic™ TrueForce™ A61aLMOHHbIV KaTeTep

3anpeLaeTca pasmewatb 86113un Apyroro 060pyAoBaHUs UK Ha Hem. Ecau
YKasaHHble Bbilue YCA0BUA He COBAOAEHbI, HEOBXOAMMO NPOBEPUTL U
YA,0CTOBEPUTLCSA, YTO KaTeTep GYHKLMOHUPYET AONKHBIM 06Pa3om B cBOE
paboueit KoHoUrypauum.

INeKTPOMarHuTHoe usny4yeHue

FireMagic™ TrueForce™ ABnauMOHHbIN KaTeTep NpeAHa3Ha4eH 419 UCMONb30BaHUA B
YKa3aHHOM HU)Xe 3/1eKTPOMArHUTHOM 06CTaHOBKE. 3aKasuuK UK MONb30BaTENb [JO/IKEH
o6ecneynTb UCNO/b30BaHWE AAHHOTO U3/AE/MA B TaKOW 06CTaHOBKE.

KoHTponb C HUTHaA -
n3nyyeHus
DNEeKTPOMArHuUTH Mpynna 1, knacc FireMagic™ TrueForce™ A6nauuoHHbI
oe usnyyeHue A KaTeTep usnyyaet PY-sHepruio TonbKo Ana
CISPR 11: 2016 BHYTPEHHUX GYHKLWMI Npu TECTax B pexkume
KoHayktusHoe He oxuaanua. Moatomy yposeHb PY-nsnyyeHna
u3nyyeHue npUMeHNMo OueHb HU3KMIA C 04eHb Ma/oil BEPOATHOCTbIO
CISPR 11: 2016 nomex OT HaxoAALerocA No6ansocTn
3NEKTPOHHOTO 060pYA0BaHMA.
DNEeKTPOMArHUTH Mpynna 1, knacc
oe usnyyeHve A
CISPR 11: 2016 . . .
FireMagic™ TrueForce™ A6nauuoHHbI
W3nyyenne ot He
M KaTeTep UCMoNb3yeTca C NPOdeccMoHabHbIM
Kone6anuit n npUMeHUMo
060py/A0BaHMEM B CNELIMANN3MPOBAHHDBIX
CKauKoB

HanpaxeHua IEC
61000-3-3:2017

NOMELLEHWUAX NPU OTCYTCTBUM NPAMOTO
NOAKNIOYEHNA K HU3KOBONLTHOM CeTU

3neKTpocHabxeHna obLiero Nonb3oBaHuA B

FapmoHuyeckoe He
HUAbIX OMaX.
u3nyyeHue npUMeHUMo
IEC 61000-3-
2:2018

YCTOMYMBOCTb K 3N1EKTPOMArHUTHbIM

FireMagic™ TrueForce™ A6naLMOHHbIN KaTeTep NpeAHasHauyeH A/19 UCMO/b30BaHUA B
YKa3aHHO HU)Xe 3/1EKTPOMArHUTHOM 06CTaHOBKE. 3aKa3unK UM NO/b30BATENb AO/KEH

obecneynTb MCNONb30BaHME AAHHOTO U3AeNnA B Takoi 06CTaHOBKe.

WUci Ha WUci yp i
nomexoycToium

BOCTH

dneKTpocTaTnye KoHTaKTHbIN paspaa: +8 KB KOHTaKTHbIN paspaga: +8 kB
CKUit paspag, Bo3aywHbIit pa3paa;: £15 kB Bo3ayLHbIi pa3paa;:
(ESD) +15 kB

IEC 60601-1-

2:2014

EFT +1kB +1kB

IEC 60601-1- Yacrtota nostopeHusa: 100 KL, Yactota noBTOpEHUA:
2:2014 100 Ky,

BbI6poc 3amblkaHue Ha 3emio: £2 KB 3amblKaHuWe Ha 3eMto: +2
HanpAXeHus KB
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IEC 60601-1-
2:2014
NageHne 0% Ur; 0,5 umkna: 0% Ur; 0,5 umkna:
HanpAxXeHUs npu 0°,45°, 90°, 135°, 180°, 225°, npwm 0°, 45°,90°, 135°,
IEC 60601-1- 270° 1 315° 180°, 225°,270° n 315°
2:2014 0% Ur; 1 umnkn n 70% Ur; 25/30 0% Ur; 1 unkn n 70% Ur;
LMKNOB: 25/30 uuknos:
0OpHa dasa: npu 0° 0OpHa dasa: npu 0°
MpepbiBaHus 0% Ur; 250/300 umkios 0% Ur; 250/300 uuknos
HanpAKeHs
MarHutHoe none 30A/m 30A/m
MPOMbILLIEHHOM
vacrots! (50 My)
IEC 60601-1-
2:2014
MNpumeyanue. UT — 370 HanpAx)eHue NUTaHUA nepem. ToKa nepes, NPUMeHeHnem

ncnbITaTenbHOro ypoBHA. UcnbitaHue FireMagic™ TrueForce™ ABnaumMOHHbINM KaTeTep
nposoguTca npu 100 u 230 B nepem. Toka.

YCTOMUMBOCTb K 3N1EKTPOMArHUTHbIM

FireMagic™ TrueForce™ A6naLMOHHbIN KaTeTep NpeAHasHa4yeH A4/19 UCMO/b30BaHUA B
YKa3aHHOI HUXXe 3/1EKTPOMarHUTHOM 06CTaHOBKE. 3aKa3unK MW MO/b30BATENb AO/KEH
o6ecneynTb UCNOb30BaHWE KaTeTepa KaPTUPYIOLLETO C PEryNpyeMOit KDUBU3HON B
TaKoii 06CTaHOBKe.

WUcnbitanne Ha WUcnbitaten ( Anex THas
MOMEX0YCTONYUBOC bHbI -
Tb
KoHayktusHoe 0,15- 3B He pgonyckaetca
n3nyyeHue 80 My, M“cnonb3oBaHue
|EC 60601-1-2:2014 B ISM- 6B nepeHOCHOro 1
[AnanasoHa MOBUABLHOTO
X PaaMoYacToTHOro
o1 0,15 go o060pyf0BaHKA CBA3N Ha
80 My, onpeaeneHHOM
80% AM paccrosHuu ot nboi
npu 1 KMy yactu FireMagic™
neKTpomarHuTHoe 80-2,7 My, 3B/m TrueForce™ ABNauUMOHHbIi
u3nyyeHue KaTeTep, BK/o4as Kabenu.
|IEC 60601-1-2:2014 PekomeHAa0BaHHOE
paccrosHue
paccumUTbIBAETCA N0
dbopmyne, npuMmeHnmon
[/1A 4aCTOTbl NepejaTynKa.

TeXHUYECKME YCAOBMA UCNbITaHMI Ha YCTOMYMBOCTb MOPTA KOPMYCA Kk
371EKTPOMArHUTHBIM NOMexam OT 6ecipoBOAHOIA annapaTypbl CBA3M

WUcnbitaT Awnanas CepBucH Mogayna Makcum Paccroa YPOBEH
enbHas on? biit uma anbHas Hue (m) b NPU
yacroTa (MTru) MOLLHOC ncnbIT
(MTru) Tb (BT) AHUU
HA
NOMEX
oycTow
4MBOCT
b
385 280-390 TETRA Wmnyno 18 0,3 27
400 cHan
moayns
wna®
18Ny
450 430-470 GMRS ™M 2 03 28
460, FRS OTKNOHE
460 Hue
+KIMy,
CuHycon
AanbHbl
n
curHan:
1 kMY
710 704-787 LTE Wmnyns 0,2 0,3 9
745 Band 13, CHaa
780 17 moayna
wna®
217 Ty
810 800-960 GSM Wmnynb 2 0,3 28
870 800/900 cHas
930 , moayns
TETRA uma
800, 18ry
iDEN
820,
CDMA
850,
LTE
Band 5
1720 1700~ GSM Wmnynb 2 03 28
1845 1990 1800; cHas
1970 CDMA moayna
1900; uma ¥
GSM 217 Ty,
1900;
DECT;
LTE
Band 1,
3, 4, 25;
UMTS
2450 2400~ Bluetoot Wmnynb 2 03 28
2570 h, cHas
WLAN, moayna
802, 11 | uma®
b/g/n, 217 Ty
RFID
2450,
LTE
Band 7
5240 5100- WLAN Wmnynb 0,2 0,3 9
5500 5800 802, 11 cHas
5785 a/n moayna
wna®
217 Ty,
Mpi . Mpwn 6; ™ HWA UCTITATE/IbHOIO YPOBHA
YCTONYMBOCTU paccrosHue mexay nepepatolueii aHTeHHoit u KaTetepom FireMagic™
TrueForce™ AB1aUMOHHbIN KaTeTep yCUANA MOKHO YMeHbLMUTb A0 1 M. UcnbiTatenbHoe
paccroaHue 1 m gonyckaetcs ctaHgaptom IEC 61000-4-3.

[NPEAYNPEXAEHMA]

*  Tlpu ABHO HU3KOM BbIXOAHOW MOLLHOCTH, BbICOKMX MOKa3aTensix
MMMeAaHca, aHOMasbHbIX MOMEXaX CUrHaNA U T. M. He3aMeIUTENbHO
y6eauTech, YTO HaKNaAKa He 3aCTPANA U He NOBPEK/AEHA, BHELIHARA
3TaNOHHasA HaKNaZKa 1 COANHUTENbHDIN Kabenb NAOTHO NOAKOYEHb!;
€C/IM HeMoNaKY He YAAeTCA YCTPAHUTb, HE YBENUYMBAWTE MOLHOCTD
abnauun.

* /1A npeAoTBpalLeHna Tpom6oIMBoNUMN Aenaetca UHy3uA renapuHa

BHYTPWUBEHHO, YTO MO3BO/IAET YBEIMYUTL BPEMA CBEPTLIBAEMOCTU KPOBH
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npu abnauum MuHUMym A0 300 ¢, b0 Ha3HaYaeTCA aHTUKOAryAHT,
KOTOPbI MPUHMMAETCA B TeYeHMe 3 mecALeB nocsie onepauuu (Ha
YCMOTpEHUe Bpayda); npeanoyteHue otaaetca HMAK. [lo cux nop He
ZLOCTUTHYT KOHCEHCYC 0 HEOBXOAMMOCTU KPaTKOBPEMEHHOTO Kypca
aHTUKOArynaHToB nocae abnauuu.

. MpomoiiTe KaTeTep 1 MHPY3UOHHYIO TPYBKY. Mepes BBeAeHMEM KaTeTepa
B OPraHW3M MOJHOCTBIO yAaNUTe ras, yTobbl He AONYCTUTL 3MBOAMIO, U BO
Bpems npoLiesypbl NOAAEPKUBANTE HEBLICOKYIO CKOPOCTb UHY3UM,
4YTO6bI NPEAOTBPATUTL KOATYNALMIO KPOBU B MHDY3UOHHOM TpybKe.

. CnefyeT HEYKOCHWUTENbHO NPUAEPKUBATLCA YKa3aHWii NO peryamposke
MOLLHOCTU, NPUBEAEHHbIX B UHCTPYKLMM MO 3KCNAyaTalumu. YpesmepHoe
NOBbILLEHWE MOLHOCTU abAALMN MOXKET MPUBECTU K MPOPbIBY U
nepdopaumu.

. Mpu ncronb3oBaHUM KaTeTepa AeiCTBYTTE OCTOPOXKHO, YTOBLI He
nospeauTb cepaue (nepdopauma n TamnoHaaa).

. Mepep BBEAEHWEM MU U3BNIEUEHMEM KaTeTePa MONHOCTbIO 33BUHbTE
NO/I3YHOK, 4TO6bl BLINPAMUTL HAKOHEYHUK KaTeTepa.

. KaTeTep B coyeTaHum ¢ PY-ycTpoiicTBOM AnsA abaaumm MoOXeT nepeaasath
3N1EKTPUYECKYIO SHEPTUIO BbICOKOM MOLLHOCTU. HenpasuabHoe
obpalleHue ¢ KaTeTepom W 37IEKTPOAOM MOKET NPUBECTU K TPaBMam
naumeHTa uau onepatopa. Mpu nepegave sHePrun NALMUEHT He JOMKEH
KacaTbCA 3a3eM/IEHHbIX METaNNNYeCKUX NoBepxHocTei. Ecan npu
abnaumMM TemnepaTypa Ha HAaKOHEYHUKE He NOAHUMAETCA, HEMeIEHHO
OCTaHOBUTE abAALMIO U 3aMeHUTe KaTeTep.

. PerynapHo npoBepsitTe U UCNbITbIBalTe COEANHUTENbHbIN Kabenb u
NPUHAANEKHOCTU 411 MHOTOPA30BOr0 UCMONb30BAHMA.

. Mpu nogKknto4eHUM ucnonb3yiite obopyaosaHue U kabenu, ykasaHHble B
MHCTPYKLMAX NO SKCMyaTaLmMmn, M COBMECTUMbIE C YCTPOCTBOM.

. Mepea vcnonb3oBaHUeMm ceAyeT TIWATEbHO NPOYECTb MHCTPYKLMIO MO
npuMeHeHuio usgenua. O6paTnTe BHUMaHMe Ha BCe NpeaynpexaeHna 1
Mepbl NPeA0CTOPONKHOCTH, YKa3aHHble B MUHCTPYKLMU. B npoTusHOM
CNyyae MOXKET NPOU3OWTU HECHACTHBbIV CyyYai.

. Mepea “cnonb3oBaHUEM CTEPUbHYIO YNAKOBKY U KaTeTep cieayeT
0CMOTpeTb. N3BNEKUTE KaTeTep U3 yNaKoBKMU U MOMECTUTE B CTEPU/IbHYIO
cpegy.

. He ucnonwbsyiite nsgenve okono obopyaosanHuna ana MPT, NOCKONbKY
MOXXEeT UMEeTb MeCTO CMeLleHUe UK HarpesaHMe KaTeTepa, U
n3obpakeHne Ha AUCN/Iee MOXKeT 0TOBPaKaTbCA HEKOPPEKTHO.

. MpoBoAALLME 3NEKTPUYECKMIA TOK YaCTU 3N1EKTPOAOB U COOTBETCTBYIOLME
pasbembl AnA paboymx YacTel, BKAOUAA HeMTPanbHbI SNeKTpoa, He
AO/KHBI CONPUKACcaTLCA C APYTMMU NPOBOAALLMMM AeTaNAMM U
3a3emsieHnem.

. He ucnonbayiite KaTeTep, eciM HapyLleHa LeNoCTHOCTb BHeLHel
YNaKoBKU. Ucnonb3yiiTe KaTeTep A0 UCTEYEHUA CPOKA FOAHOCTH,
YKa3aHHOro Ha ynaKkoBKe Usgenus.

[ HEXXENATENbHbIE ABNEHUNA]

Heypo6cTBo Npu Ucnonb3osaHUu usgenms, 601b, AMCKOMPOPT, TPaH3UTOPHAA

MLIeM1YecKas aTaka, BOCNasuTelbHas peaKLms, TOKCMYecKasn peakLums,

MHdeKUMA, pagmnaLMoHHOe NopaskeHue, Napanany guadparmansHoro Hepsa,

nepdopauus (TamnoHaza) cepaua, NepuKkapAnanbHblii BbIMOT, CTEHO3

NEro4YHOI BEHbI, FeMOTOpaKC, NHEBMOTOPAKC, TPOM603 (Bo3ayLwWwHas ambonus),

VHCYNbT (LepebpoBackynsapHoe cobbiTUe), OTEK NIErKUX, NepuKapauT

(3HAOKaPAMT), KPOBOTEUEHME, COCYANCTbIE OCNOKHEHWA (apTeprMoBEeHO3Hasn

ducTyna, rematoma, NceBAOAHEBPU3MA), CUHAPOM PUTMAHOCTU MUOKApAa

neBoro npeacepams, MHGapPKT MUOKapaa, TpaxeossodareanbHblii CBULL,
nospexzeHve anadpparmanbHoro Hepsa, 610Kaaa cep/La, noBpexaeHne

KnanaHa, CMepTb.

[ COBMECTHO UCMO/Ib3YEMBIE U3AENUA]T

*  TpaHccenTanbHaa 060/104Ka, COOTBETCTBYIOLIAA KaTeTepy

. PaguouacToTHbIii (PY) reHepaTop

. Kabenb TrueForce™ ABnaumoHHbIN KaTeTep

. JneKkTpodusMonormyeckas HasuraumorHas 3D-cuctema Columbus™

. Momna nppuraumoHHas

. Komnnekr Tpy6ok

. BHeLlHAA 3TafloHHas HaKnaAKa

. CoenuuaUTETIDbHaA Kopobka

[npPoLEAYPA]

Momna an |}
OpOLEHHA+ ' “

OnepauvoHHeii \

]

1. 12.

Puc. 2-1: Cxema nod ii (0515 06 )
4 Kamemep 5. Pykoamka kamemepa 6. Komnaekm mpy6ok 7.
CmaHoapmHoe coeduHeHue Jyapa
8 Kabeno FireMagic™ TrueForce™ AbnayuoHHelli Kamemep 9.
CoeduHumenbHslli Kabenb
10 CoeduHumenbHelii Kabenb  11. BHeWHAA 3mManoHHAA HAKNAOKA
Columbus™
12 KoHHekmop 0115 8HewHeli 3masnoHHOU HaKAaoKu
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.54
2-1, "] 51
Momna _ Cuemlnﬁwe 9 - ( o
. La o _____,? ;Hepa'mp.
12 ¥ g
T - g-2 8-1
6

7-1 7 7-2

Puc. 2-2. Cxema nod i (0na P ] uci )
1 Kamemep 1-2. Pykosmka kamemepa 1-3. CmaHOapmHoe coeduHeHue
Jlyapa
2 [Momna uppueayuoHHas 2-1. Komnaekm mpy6ok
3 CoeduHumensHbll 610k 3-1. Pazvem kamemepa  3-2. Pazvem 0na
MUKpPO371eKmpodos
4 CoeduHumenbHelli Kabens 0na KM
5 Bnok uHmepgelica nayuesma (PIU)  5-1. Pazvem gHewHel 31eKmpoHHOU
HaKkNaodku 5-2. Pazvem 014 kamemepa  5-3. Pasvem 01s IKI
5-4. Pasvem 0nsa PY-2eHepamopa
6 Kabenb
7 BHewHAA 3manoHHas HakNaodka  7-1. BHeWHAA 3IManoHHAA HaKAAOKa
Columbus™  7-2. KoHHekmop 0nA éHewHell 3manoHHOU HaKAaoKU
8 PY-zeHepamop  8-1. PY-uHmepgpelic  8-2. MIumepgpelic 13 mampuyel
mepmonap
9 Kabenb 014 nodkntoyeHusa PIU u PY-zeHepamopa

Kak nokasaHo Ha puc. 2, nogkntoumnte FireMagic™ TrueForce™ ABaauMOHHbIN
KaTeTep K NoAxoAAllemMy onepalumoHHomy obopyaosaHuto. K coBmectumomy
WM Ucnonb3yemomy 060pyL0BaHUIO OTHOCUTCA Cefylollee:

Cosmectumoe Toprosasa
G S MNpumeyanus
OptimAblate” MoakntovaeTca Yepes
PY-rerepatop M 3anekTpodU3NoNOrnyecKy
EPE-RCAF-1A 10 HaBUrauMoHHyo 3D-
cucremy Columbus™
OptimAblate”
Momna nppuraumoHHas ™ /
EPE-IGP-1A
Columbus™
AnekTpodusmnonornyecka EPE-SYS-
a Hasmzt::'::aa 3D- 1A/EPE-SYS-
2A
3TanOoOHHEAZA Columbus™
HaKnagkKa EPR 105A
BHeLWHsAs 3TaNoHHas Columbus™ /
HaKnagka EPTR150A,
EPTR1508,
EPTR150C,
EPTR150D,
EPR105B,
EPRT75A

MpumeyaHue. 1) MakcumanbHAA 8bIX0OOHAA MOWHOCMb COBMECMUMO20 PY-
2eHepamopa 0onxHa cocmasume 450-575 Kly.

2) Cnedyem sbl6pamo HelimpanbHbili 31eKmpo0d, peKoMmeHO08aHHbIl
npousgodumenem cosmecmumozo PY-zeHepamopa, nodpobHee cm.
PYKOB0OCMBO 10 3KCMAYamayuu 2eHepamopa; 8 POMuUeHOM cay4yae
npuobpemume HelimpasneHelli 31eKMpPoo ¢ mapkuposkoli CE.

. CoeauHUTENbHDIN Kabenb

Kabenb ucnonbayerca ans noakatodeHus FireMagic™ TrueForce™
ABNaLMOHHbI KaTeTep K aN1eKTpodusnonornieckoi cucteme 3D-
KapTupoBaHua. Mpu NnomoLm coeanHUTenbHoro Kabens FireMagic™
TrueForce™ AGNaUMOHHbIA KaTeTep MOKHO MOAKNOUUTb K BHELUHEMY
obopyaosaHuio. CoeMHNUTENbHbINM Kabenb ABAAETCA NPUHALNEKHOCTbIO ANA
FireMagic™ TrueForce™ ABnauMOHHbIN KaTeTep.

I Tunbl MpumeyaHuns

EPV /

150 A

Kabenb TrueForce™ EPV
ABNaUMOHHbIV KaTeTep 180A

EPV
150 B [InA MUKPO3/IEKTPOAHOTO
CoenvwuuTedTrbH EPBE- MCMONHEHUA
a A Kopobka 2A
MpumeyaHue. Kabeno uszomasnusaemca komnaHueli MicroPort EP.
HomuHanbHoe HanpaxeHue Kamemepa u c0edUHUMeNbHO20
Kabens cocmasnsem 250 B(p).
. Coep, C anekTpod MYECKOW HaBMraumoHHoi 3D-cuctemoin
Columbus™
Bbibepute TMN Kabena. Ucxoaa M3 COOTBETCTBYIOLLETO MOMOXKEHNA KKIOYa»
BCTaBbTe LUTEMNCe/Ib Ha CTOPOHE C HAAMUCBIO «KaTeTep» COeANHUTENbHOTO
kabens B pasbem KaTeTepa. [Jo/KeH NPO3ByYaTh LLE/IHOK, CBUAETE/IbCTBYIOLLNIA
0 HaJIeXKHOM Coe/iMHEHMN. BcTaBbTe WTencesb ¢ ApYroit CTOPOHbI C HAAMUChIO
«MHTepdeiic ana KaPTUPOBAHUAY 31eKTPOGU3NONOTUYECKON HAaBUrALMOHHOW
3D-cuctembl Columbus™ , Takske yunTbiBaA NONOMKEHME «KAOYay. [JoMKeH
Npo3ByYaTh LIENYOK, CBUAETE/bCTBYIOLWMIA O HAZLEXKHOM COeMHEHUN.
OTKAtoueHMe Kabens oT coeAMHEHHbIX YCTPOICTB C 06enX CTOPOH: NPOCTO
NOTAHUTE, NPUAEPKMUBARA CTPE/IKY Ha KOHHEKTOpe Kabens.
. MoaKkAoYeHNe NOMMbI UPPUTALMOHHOI
Pacnonoxute BNpUTbIK U 3aTAHWUTE CTaHAApTHOe coeAnHeHue Jlyapa Ha
MPPUTaLMOHHOM NoMMe U CTaHAAPTHOe coeanHeHue Jlyapa Ha Tpybke ans
pacTBopa Ha pyKosATKe KaTteTepa FireMagic™ TrueForce™ A6aaunoHHbI
KaTeTep.
. MoaKnloYeHHe K APYrUM yCTpoiicTBaM 1 060pyaoBaHUIO
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1) [lnA NogKo4EHNA Y UCMONb30BaHWA BHELIHE!N 3Ta/IOHHON HaKaAKM1 CM.

PYKOBOZACTBO MO 3KCMJ/IyaTaLyy BHELHEN 3TaioHHOW Haknaaku Columbus™.

2) ina nogKNIOYEHNA U UCMOb30BAHWA 31€KTPOGU3NONOTUHECKO

HasuraumoHHol 3D-cuctembl Columbus™, cm. pyKOBOACTBO No aKcnAyaTaLmm

3NeKTPOPM3N0NOrMYECcKol HaBUraLMOHHOI 3D-cuctembl Columbus™.

[ PEKOMEHAYEMbIE MHCTPYKLIMKX NO NPUMEHEHWIO ]

1. Mpu BbIGOPE KaTeTepa NpUMUTE BO BHUMAHKE, YTO KPUBM3HA
COOTBETCTBYET aHAaTOMUYECKUM 0COBEHHOCTAM yyacTKa cepALa, Haa,
KOTOPbIM NPOBOAUTCA NpOLEAypa.

2. BHMMAaTeNbHO OCMOTPUTE YNAKOBKY KaTeTepa Ha npeameT
NoBpEXAEHMUN.

3. M3BNeKMUTE KaTeTep U3 YNaKOBKM, TLATENbHO NPOBEPLTE LE/IOCTHOCTD
3/1EKTPOAOB U KaTeTepa, 3aTEM NOMECTUTE WX B CTEPU/IbHYIO Cpeay.

4. CchopmupyiTe AOCTYN B KPYNHOM Nepudepruyeckom KpOBEHOCHOM
cocyze no CTepUAbLHOMY METoaY.

5. Bo n3bexaHue NoBpeKAEHNA HAKOHEUHMKA KaTeTepa UCnonb3yiTe

BCTaBHYIO TPYBKY, BXOAALLYIO B KOMMNIEKT MOCTABKM KaTeTepa, 4Tobbl
BBECTU M/IM U3B/IEYb KaTETep Yepes reMoCTaTUHECKUIA KnanaH TPyBKu.
Mocne BBOAA, CMECTUTE BCTaBHYIO TPYBKY Ha3az B HanpasaeHuu

PYKOSITKM.

6. Y1o6bl NPOBEPUTL COBMECTUMOCTbL TPYBKM U KaTeTepa, NpoBeauTe
KaTeTep Yepes TPY6Ky nepes BBeAeHNEM.

7. MpUBUHTUTE CTaHAAPTHOE coeanHeHwe Jlyapa Ha KaTeTepe K

KOHHEKTOPY Ha Hacoce OPOLLEeHUs, OTPEryMpyiTe, YTo6bl CKOPOCTb
NOTOKA CTana MaKcMManbHoit (>30 ma/MuH), 1 ybeanTecs, 4To KaHan
He 3abWT: Bce OTBEPCTUA B 3/1€KTPOAe A1A abnALMM XopoLLo
MPOMYCKAIOT XUAKOCTb.

8. MepekiounTe CKOPOCTb MOTOKA B MPPUTaLIMOHHOI MOMMNe Ha HU3Koe
3HaueHue (2-5 MA/MWH) 1 MOALEPKMBATE 3HAYEHME HA TAKOM
yposHe 6e3 abnauuu, BBeauTe KaTeTep B CGOPMMPOBaAHHBIN KaHan B
KPOBEHOCHOM cocyge.

9. MoakntoumnTe KateTep K PY-reHepaTopy unu 3D-o60pyaoBaHuto nNpu
MOMOLLY COBMECTUMOTO COeIMHUTENbHOTO Kabensa n ybegutecs, 4to
coefiMHeHwWe ¢ PY-reHepaTopom, MHOTOKaHaIbHbIM
3N1eKTPODU3NONOrMYECKUM 3aNUCbIBAIOLLMM YCTPOIACTBOM,
CTUMYNATOPOM W T. M. BbINONHEHO B COOTBETCTBUMN C TpeGOBaHVIﬂMVI.

10. BBeauTe KaTeTep B 061acTb 3HAOKAPAA NOA KOHTPOEM NO
peHTreHockonum n 3K Ana NpaBMAbHOTO pasmelleHuns.
11. [na AOCTUNKEHUA ONTUMA/IbHOM TOYHOCTU U CTAaBUNBHOCTM NOKa3aHWA

YCUNNA KOHTAKTa JaiiTe KaTeTepy NporpeTbca B TeueHue 15 MuHyT
nocne NoAKNIYEHUA K INeKTPODU3MONOrNYEeCKOt HaBUraumoHHoM 3D-
cucteme Columbus™ nepeg ncnonbsosaHuem gatumka ycunma
KOHTaKTa. A TaKKe JaiTe KaTeTepy NporpeTbca B TeUeHue 5 MUHYT
rocnie BBEAEHWA NaLUEHTy.

12. Mocne BBeAeHWA KaTeTepa NaLMeHTy 06HY/IMTe NoKasaHUe ycuaua
KOHTaKTa. KOHLIeBO 3N1eKTPOA, 1 iBa NepBbIX KONbLIEBbIX 31€KTPOAA
[OMKHBI HAXOAUTLCA 33 Npesenamm TpyGKM, YToBbI AaTUMK yeunus
KOHTaKTa HaxoAM/CA B Te/le NauueHTa. Y40CcToBepbTeCh, YTO
HaKOHEeYHWK KaTeTepa He CoMpuKacaeTcs C TKaHAMM, OLEHWUB ero
MeCTONo/I0XKeHMe NOCPeACTBOM PEHTTEHOCKOMUM U CUCTEMbI
Columbus™, amnautyay EGM 1 nepemeLLeHue KateTepa. MameHeHus
NOKa3aHMA YCUNUA KOHTaKTa CO CKOPOCTbIO CePAEYHOro UK
PecnMpaTopHOro LMKAa MOTYT YKasblBaTb Ha KOHTAKT CO CTPYKTypamu
cepaua. Koraa 3Tv mapKepbl yKa3blBaloT Ha OTCYTCTBME KOHTaKTa C
TKaHAMM, MOXKHO OBHYNUTL NOKa3aHWe. UHCTPYKLUUK nNo 0bHyNeHuo
NOKa3aHMA YCUNUA KOHTaKTa CM. B PyKOBOACTBE No/b3oBaTens
371eKTPodM3MOoN0rnyecKom HasuraumoHHom 3D-cuctembl Columbus™.

13. O6HynAWTe NOKa3aHWe YCUAUA KOHTAKTa NpU NepemeLleHnm KateTepa
13 OfIHOV KaMepbl cepALa B APYryto, a Takxe nocne NoBTOPHOro
BBEAEHMA.

14. M3meHWTe KpUBU3HY HaKOHEYHMKa MPU MOMOLLM NOA3YHKa, YTOBbI

06HapyXMTb MECTOMONOXKEHNE HAaKOHeYHMKa KaTeTepa. Mpu
NPOABUKEHWUM NON3YHKA Briepes, HaKOHEYHWK u3rnbaeTca. Mpu
NPOABUKEHWUM NON3YHKA Ha3a, HAKOHEUHMK BbINPAMAAETCA.

15. Wcnonb3yiiTe KaTeTep TakMm 06pa3om, 4To6bI KOHLLEBOW 3N1EKTPOZ,
AOCTUraN MecTa HasHaYeHWsA B NONOCTU CePALLA, U ONpesennuTe TOYKN
Ana 3D-peKoHCTpyKumMm (Npw ncnonbsosaHum FireMagic™ n
NOAKNIOYEHNUM K HaBUraUMoHHol cucteme Columbus™) anbo chumute
EL{N
Ec/in nonoxeHve KOHLEBOTO 31eKTPOAa UM KPUBM3HY KaTeTepa
0T06pPa3nTb HEBO3MOXHO 60 €C/IN laHHbIe HeTouHble, ybeauTecs,
4TO COeAMHAIOLLMECA NOBEPXHOCTU CTabUN3NPOBaHbI, 1M60 3ameHuUTe
kabenb nnun Katetep. EC/in noc/ie 3ameHbl CUTyaLMA HOPMaaU30Banach,
37O rOBOPUT O NMOBPEXAEHWUM YCTPOICTBA.

16. Mocne Toro Kak y4acTok Ansa abnaumm Bbi6paH, yCTaHOBUTE CKOPOCTb
NOTOKa MPPUraLMOHHOM NOMMbI U 3aAaliTe NapameTpbl abnaumy,
nepekNiounTe NOMMNY Ha 60bLLYI0 CKOPOCTb OPOLIEHUA U HAUHUTE
abnaumio. PekomeHaLmm no BbIGoOpy CKOPOCTU UHOY3MM: A0 abnAumm
— BbICOKas CKOPOCTb B TeYEHME 5 C, COXPaHAITE BbICOKYIO CKOPOCTb B
TeyeHue 5 c nocne abnaumm; MowHocTb abnauum: 15-30 BT, BbicoKas
CKOpOCTb 17 MA/MUH, MoWwHOCTb abnsaumm 30-50 BT, BbICOKas CKOPOCTb
30 MA/MUH.

[lo nogauun PY-aHeprum ybeamrech, YTO MHPY3MOHHBIM NOTOK
YBE/MUYMBAETCA, YMEHBLUMB TEMMEpATYpy 31eKTpoaa AnA abaauum.
[ANTeNbHOCTb KaXAoro umkna abnauum He A0/KHa npesblwaTtb 120
ceKyHZ,. Bo Bpems abiAumum gonyckaeTca nepemelyaTtb KaTetep Ana
abnaunm K cneytoLemy y4acTky.

Mpu nopaye PY-Toka MMnegaHc uenu coctasut okono 100 Om, cneaute
3a BbIXOZHOW MOLHOCTbIO. KpaiiHe HWU3KaA BbIXO4HAA MOLLHOCTL
MOXeT CBUETE/IbCTBOBATL O TOM, YTO OTBEPCTUA [/1A OPOLIEHUA
$M3MONOrMYECKMM PacTBOPOM B 3N1eKTPode ANA abnauum 3abunucs. B
TaKoM C/lyyae nofady cnefyeT NpekpaTUTb U U3B/eYb KaTeTep. Yaanute
CryCTOK C aneKTpoga Ana abnauum, ybegurech, YTo 0TBEPCTUA ANA
opolueHna GrU3MONOrMUECKUM PAcTBOPOM B 31EKTpoae Ans abaaumm
XOPOLLO NPOBOAAT BOAY U BCTaBbTe NOBTOPHO NOC/E TLiATeIbHOTO
OCYLLEHWA: aKKypaTHO NPOTPUTE HAKOHEYHUK CTEPUIbHOI MapAei,
CMOYEHHOI B pU3MONOrMYECKOM PacTBOPE, He TPUTE U He nepernbaiite
3NeKTPOoA ANA abnALMK. B NPOTUBHOM C/ly4ae MOXET HapyLLUTLCA
coefivHeHWe aneKkTpoaa Ana abnaumu. Jinbo npomonite UHPY3UOHHYIO
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TPYBKY WNPULIEM C U30TOHUYECKUM GU3NONOTUHECKUM PACTBOPOM Mpu
BbICOKOM AaB/IEHUN.

17. Mocne 3aBepLueHWA NPOLEAYPbI U3BIEKUTE KaTeTep U YTUAU3NPYIiTe B
COOTBETCTBUM C NPaBUAAMM.
18. Mpu BO3HMKHOBEHMM BOMPOCOB MO UCMO/b30BAHMIO UM

XapaKTepUCTUKam usgenma npOKOHCyI'IbTMpyﬁTer C MEeCTHbIM
AMCTpMﬁb}OTOpOM npoussoauTena.
[ TPEEOBAHMA K TPAHCMOPTUPOBKE]
I'Ipvl nepesoO3Ke uUsaenue AONXKHO 6bITb 3aWuLeHo ot 6onblmnx Harpysok,
NPAMOro CONHeYHOro ceeTa U AoX4A nmnbo ot ndOBMﬁ, YKa3aHHbIX Npu
pasmelweHnn 3aKasa.
[ TPEBOBAHMA K XPAHEHMIO]
Msp,enwe XPaHUTCA B 3aTEMHEHHOM, NPOXN1agHOM, YACTOM NomMeLeHun C
XOpoLei BEHTUAALMEN C eCTECTBEHHbIM NPUTOKOM BO3A4yxa. TemnepaTtypa
XpaHeHusa: 045 °C.
[crPok rogHocTU]
CpOK rOAHOCTU U34eNnA COCTaBNAET TPU roga Npu ycnosun COﬁI]}OAeHMﬂ
TpeboBaHUI K XpaHEHUIO.
[ cTepnnusaumal
Vl3p,e/||4e npowo cTepunusauunto ra3006paSHbIM 3TUNEHOKCMAO0M. I'Ioa'ropHaﬂ
CTepuaunsauma u NCNONb30BaHMe 3anpeLueHbl. He MCI‘IOI]b3yl71Te KaTeTep, echn
HapylweHa UenocTHoCTb BHELWHewn YNaKOBKMK. Mcnonbayﬁre KaTteTep 4o
UCTe4YeHnA CPOKa roagHOCTHN, YKAa3aHHOro Ha ynakoBKe nUsaenua.
[ PA3BACHEHUE ogosHQ'-lEHMm

1 HE UCNO/1Ib3OBATb NMOBTOPHO

r

(XS

CM. UHCTPYKL UM NO NPUMEHEHUIO

3 Sk 3ALMLLATD OT UCTOYHWKOB TEMNA W
M3NYYEHUA

a T BEPEYb OT B/IATM

5 g CPOK rOAHOCTH

6 KOA NAPTUM

ar

~N

HOMEP MO KATANIOTY

i

CTEPU/IU3OBAHO 3TUNEHOKCMAOM

-]
=]

i

HE UCNO/1Ib3OBATb NPU HAPYLUEHUU
LLEENOCTHOCTU YNAKOBKU

10 KOJIMYECTBO M3AE/NUIA B YIAKOBKE: 1

9@

au

r B
L

11 OWANA3OH TEMMEPATYP

12 E TUN UCNONB30BAHHOM YACTU

13 ﬂ DATA U3TOTOB/EHUA

14 “ NPOU3BOAUTEND
YNONHOMOYEHHbIW NPEACTABUTEND

15 B EBPOMEWCKOM COOBLLIECTBE

- OTBETCTBEHHOE Auuo

[ Trer] B BE/IMKOBPUTAHUU

YHUKANbHbIA MAEHTUGUKATOP

1 YCTPOWNCTBA

18 @ MMMOPTEP

[ AONONHUTENLHAA UHOOPMALIUA]
. ba3sa gaHHbix EUDAMED pocTynHa Ha Beb-caite:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
. SSCP FireMagic™ TrueForce™ ABGnauMOHHbI KaTeTep cM. Ha Beb-caitTe:
https://www.everpace.com
. INeKTPOHHOE PYKOBOACTBO MO IKCMJyaTaLum cM. Ha Beb-caiiTe:
https://www.everpace.com
. Basosbliit UDI-DI: 69524509C6A04FL
[NOCNENPOAAXKHOE OBCNYXUBAHUE]
[nasHas onepaTtuBHas Lenb komnaHum Shanghai MicroPort EP MedTech Co.,
Ltd. (aanee — «MicroPort EP Co.») — «obecneuvsaTb MeAULMHCKYIO OTPacab
BbICOKOKAYeCTBEHHbIMMU 1 3PPEKTUBHBIMU U3AEUAMMUY», U KOMMAHUA
rapaHTUPYeT, 4TO NPU NONYYEHUM 3aKa34MKOM M3Ae/UA He UMeloT fedeKToB
MmaTepuana v U3rotosaeHuA. Mo NPoYnM BOMpocam B OTHOLLIEHUM U3aennii
NPOCKM CBA3bIBATLCA HANPAMYIO C KOMMNaHMel.
[0PULIMANBHOE 3AABNEHUE]
Komnanusa Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd. 3aasnser, uto FireMagic™
TrueForce™ A61aUMOHHbBIV KaTeTep NpeAHa3HaYeH AnA O4HOPA30BOro
MCMONb30BaHNA U He NOA/IEXNUT NOBTOPHOMY MCMOb30BaHMI0. KomnaHua
MicroPort EP Co. He peKOMeH/yeT, He YKa3bIBaeT U He NoApasymeBaeT
NOBTOPHOE UCMO/b30BaHNE CUCTEMBI U HE NPUHUMAET Ha ceba
OTBETCTBEHHOCTb 3@ HECYACTHbIE C/Y4au WU NOBPEXAEHUA U3AENUA B
pesynbTaTe NOBTOPHOIO UCMO/b30BAHMA.
FireMagic™ TrueForce™ A61auMOHHbI KaTeTep A40NYCTUMO NOAKAOYaTb U
MCMNONb30BaTb TONBKO C COBMECTUMbIMM YCTPOMCTBAMM, YKa3aHHbIMM B
HacTonLwen MHCTPYKUMU. KomnaHua MicroPort EP Co. He npuHMMmaeTt Ha cebs
OTBETCTBEHHOCTU 33 NOBPEXAEHUA YCTPOIACTBA, C6OM B BbINONHEHUN
npoLeaypsl v TOMy Nofo6Hoe B pesy/ibTaTe OWKBOK B IKCNAYaTaLMKU UAK
ZIpYr1X YesioBeYecKnx GpaKkTopos.
O n1o6bixX Cepbe3HbIX MHLUAEHTaX, MPOM30LIEALINX B CBA3M C UCMO/Ib30BaHNEM
[IaHHOTO M3JeNuA, CneayeT yBeAOMUTb MPOU3BOANUTENA N KOMMNETEHTHbIE
opraHbl CTPaHbI-y4aCTHULbI.
[npPoussoaUTENbL]
Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.
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Aapec: Building 23&26&28, Lane 588, Tianxiong Rd., 201318 Shanghai,
PEOPLE’S REPUBLIC OF CHINA (KUTAVCKAA HAPOLLHAA PECMYB/IUKA)
MouToBbIN MHAEKC: 201318
Ten.: +86 (21) 60969600
dakc: +86 (21) 20903925
Appec an. nouTtbl: customerservice @everpace.com

Beb-caliT: www.everpace.com

[YNONHOMOYEHHbDIM NPEACTABUTE/Ib B EBPOMNEACKOM
COOBLLECTBE]

MicroPort Medical B.V.
Appec: Paasheuvelweg 25, 1105BP Amsterdam, The Netherlands
(Huaepnangpl)
3. noyta: cs@microport-int.com
Ten.:+31(0)205450100-8
®dakc: +31(0)205450109

[ OTBETCTBEHHOE NINLIO B BENMKOBPUTAHUA ]
Ceptuduumpytowas opraHusauma: SUNGO Certification Company Limited
Appec: yn. Tpeitcuépy 70, 3-i aTax, JIoHAOH, Bennkobputanua. EC3V OHR,
England, United Kingdom (Anrnus, CoeguHeHHoe KoponescTso)
KoHTakTtHoe nuuo: Jackie Zhu (Ms.)
Agpec 3. noutsl: ukrp@sungoglobal.com/Jackie.zhu20@outlook.com
Ten.: +44-(0) 7868 234015

ABTOpPCKOE NPaBo Ha HACTOALWMI JOKYMEHT NPUHAANEKUT KoMnaHuu Shanghai
MicroPort EP MedTech Co., Ltd.
KonuposaHue 6e3 pasp KOMMaHUM 3anpeLeHo.
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FireMagic™ TrueForce™ Ablationskathete

Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.
[ BESCHREIBUNG DES KATHETERS ]

Abb. 1-1: Normaler Typ

i‘ﬁrf.ﬂli[;i ) II

Abb. 1-2: Mikroelektrodentyp
01-Spitzenelektrode; 02-Ringelektroden; 03-Kontaktkraftsensor; 04-
Magnetfeldsensor; 05-Einzellumenrdhrchen; 06-Auslenkbarer Abschnitt; 07-
Magnetfeldsensor; 08-Hauptabschnitt; 9-Farbcode; 10-Daumenknopf; 11-Griff;
12-PCB; 13-Anschluss; 14-Standard-Luer-System; 15 Mikroelektroden
Abb. 1: Zeichnung des FireMagic™ TrueForce™ Ablationskathete

Der FireMagic™ TrueForce™ Ablationskathete ist ein mit mehreren Elektroden
versehener Lumen-Katheter mit auslenkbarer Spitze , welcher der
elektrophysiologischen Abbildung des Herzens und Ubertragung des
Hochfrequenzstroms (HF-Strom) zur Elektrode an der Katheterspitze fur
Ablationszwecke dient. Der Durchmesser des Katheterschafts betragt 8F. Fur
Ablationen wird der Katheter zusammen mit einem HF-Generator und einem
dispersiven Pad (Referenzelektrode) verwendet. Der Katheter verfligt Giber
einen Kraftmesser, der eine Echtzeit-Messung der Kontaktkraft zwischen der
Katheterspitze und der Herzwand erméglicht. Der Katheter ist mit einem
drehmomentstarken Schaft mit unidirektionaler, auslenkbarer Spitzen
ausgestattet, der eine Reihe von Elektroden, einschlieBlich einer gerundeten
3,5-mm-Spitze, enthdlt. Alle Elektroden kdnnen fir Aufzeichnungszwecke
verwendet werden. Die Spitzenelektrode leitet den HF-Strom vom HF-
Generator zur beabsichtigten Ablationsstelle. Die Spitzenelektrode und die
Ringelektroden bestehen aus einem Edelmetall. In der Elektrode in der 3,5-
mm-Spitze des Katheters ist ein Temperaturfiihler eingebettet. Die Auslenkung
der Spitze wird am proximalen Ende mit einem Handstiick gesteuert, in dem
sich ein Gleitkolben befindet; ein Daumenknopf am Kolben steuert die
Kolbenbewegung. Wird der Daumenknopf nach vorne gedrtickt, wird die Spitze
ausgelenkt (gekrimmt). Beim Zurickziehen des Daumenknopfes begradigt sich
die Spitze wieder. Derzeitig verfuigbare Kriimmungen fir die unidirektionale
Version des FireMagic™ TrueForce™ Ablationskathete sind B, D, F und J. Am
proximalen Ende des Katheters befindet sich eine Offnung zur Zufiihrung einer
Salzlésung mit standardméaRigem Luer-Anschluss zur Absperrung des offenen
Lumens. Diese Offnung fiir Salzlésungen dient der Injektion einer normalen
Salzlésung zur Spllung der Spitzenelektrode. Wahrend der Ablation passiert
eine normale Salzlésung das Lumen im Inneren des Katheters und die
Spitzenelektrode, um die Ablationsstelle und die Elektrodenspitze zu spiilen
und zu kihlen. Es sollte eine Spiilpumpe zur Steuerung der Salinspulung
verwendet werden. Der Katheter verfugt Giber eine Schnittstelle fur
standardmaRige Aufzeichnungsgerate und einen kompatiblen HF-Generator,
die sich tber Verlangerungskabel als Zubehtr, denen passende Steckverbinder
beigefiigt sind, anschlieBen lassen. Im Spitzenabschnitt dieses Katheters ist ein
Lokalisationssensor integriert, der die Positionsdaten an das Columbus™ 3D-
EP-Navigationssystem ubertragt
Zudem sind vier Mikroelektroden in der Spitzenelektrode des
Mikroelektrodentyps untergebracht, die fir die Temperaturmessung und die
Weiterleitung der abzubildenden EKG-Signale an die Spitzenelektrode
vorgesehen sind.
[PRODUKTSPEZIFIKATIONEN]
Der FireMagic™ TrueForce™ Ablationskathete weist einen Farbcode in der Ndhe
des Handstucks auf. Die unterschiedlichen Krimmungsformen werden anhand
verschiedenartiger Farben dargestellt. Die technischen Daten und
Abmessungen verfiigbarer Produkte sind in Tabelle 1 aufgefiihrt. Arzte konnen
ihre Wahl entsprechend der erkrankten Stelle und ihren eigenen personlichen
Gewohnheiten treffen.

Tabelle 1: Technische Daten fiir FireMagic™ TrueForce™ Ablationskathete

Anzahl der
magnetische Durchm Mikroelekt
Modell (FHRGLES Spilltyp e esser Linge (cm) roden oder
orm Lokalisations (mm) keine
sensoren

EPVSBTC B/Rot

EPVSDTC D/Blau 6 Licher

EPVSFTC F/Orange

EPVBITC J/Schwarz )

EPVEBTM B/Rot

EPVSDTM D/Blau 66

EPVBFTM F/Orange Lécher

EPVBITM J/Schwarz

Nein

EPVSBTOC B/Rot

EPV8DTOC D/Blau 6 Lécher

EPVBFTOC F/Orange’

EPVITOC J/Schwarz N

EPVSBTOM B/Rot
EPVBDTOM D/Blau 66

EPVSFTOM F/Orange’ Lécher

EPVEITOM J/Schwarz

2,67 105

EPVBBZC B/Rot

EPV8DZC D/Blau 6 Licher

EPVSFZC F/Orange

EPVBIZC J/Schwarz 5

EPV8BZM B/Rot

EPVBDZM D/Blau 66

EPVBFZM F/Orange Lécher

EPVIZM J/Schwarz 1
EPV8BZOC B/Rot

EPV8DZOC D/Blau 6 Locher

EPV8FZOC F/Orange

EPV8JZ0C J/Schwarz N

EPVBBZOM B/Rot

EPVBDZOM D/Blau 66

EPVEFZOM F/Orange Lécher

EPVBIZOM J/Schwarz

[EINSATZZWECK]
Der FireMagic™ TrueForce™ Ablationskathete ist fir eine elektrophysiologische
Abbildung des Herzens vorgesehen und kann in Kombination mit einem
Hochfrequenzgenerator fir Ablationen am Herzen verwendet werden. Der
FireMagic™ TrueForce™ Ablationskathete misst die Kontaktkraft zwischen der
Katheterspitze und der Herzwand in Echtzeit und liefert zudem Positionsdaten,
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wenn er zusammen mit dem Columbus™ 3D-EP-Navigationsystem verwendet
wird
[ VORGESEHENER KLINISCHER NUTZEN]

Verglichen mit einer 100%-igen Erfolgsrate in Akutfallen und einer 65%-igen,

12-monatigen Erfolgsrate bei Kathetern ohne Kontaktkraftsensor sind Katheter

mit Kontaktkraftsensor zur Behandlung von Vorhofflimmern mit einer 100%-

igen Erfolgsrate in Akutféllen und einer 81,25%-igen, 12-monatigen Erfolgsrate

sicher und effektiv, wodurch akute und langzeitliche Auswirkungen klinisch
deutlich besser abschneiden und sich ein Trend zur gesteigerten Wirksamkeit
und verminderten Komplikationsrate abzeichnet.

[INDIKATIONEN]
Vorhofflimmern

[ KONTRAINDIKATIONEN]

. GroRe des linken Herzvorhofs > 50 mm, oder LVEF < 40 %;

. Linksseitiger Atriumthrombus;

. Der Patient wurde vormals wegen einem Vorhofseptumdefekt behandelt
oder hatte ein atriales Myxom;

. Personen mit zerebraler GeféaRerkrankung (einschlieBlich Schlaganfall und
transitorischer ischamischer Attacke) innerhalb der letzten 3 Monate;

. Patient mit kardiovaskuldren Vorkomnissen innerhalb der letzten 3
Monate (einschlieBlich akutem Myokardinfarkt, Koronarintervention oder
Bypass-OP am Herzen, Austausch oder Reparatur der
Herzklappenprothese oder atrialer bzw. ventrikularer Inzision);

. Patienten mit akuter oder schwerwiegender Allgemeininfektion;

. Patienten mit schwerwiegenden Leber- und Nierenerkrankungen in
Kombination;

. Patienten mit offensichtlicher Blutungstendenz und Bluterkrankungen;

. Patienten mit bosartigen Tumoren oder todlichen Erkrankungen im
Endstadium.

[ ZIELGRUPPE]
Erwachsene im Alter zwischen 18 und 75 Jahren, Manner oder nicht
schwangere Frauen.

[WARNUNG]

. Aufgrund einer potenziell signifikanten Exposition von Réntgenstrahlen
kénnten Patienten und Bediener wahrend der Katheterablation einen
akuten Strahlungsschaden davontragen und einem erhéhten Risiko von
Auswirkungen auf ihre Kérper und Gene ausgesetzt sein. Eine
Katheterablation darf nur durchgefiihrt werden, wenn dem
Expositionspotenzial, das mit dem Verfahren und den MaRnahmen
einhergeht, genligend Beachtung geschenkt wird, um die
Strahlenbelastung zu minimieren.

. Implantierte Herzschrittmacher und implantierte
Kardioverter/Defibrillatoren (ICD) kénnen durch HF-Stréme gestort
werden. Wichtig: Bereiten Sie tempordre externe Schrittmacher- und
Defibrillationsquellen vor, die wahrend der Ablation zur Verfiigung
stehen; programmieren Sie das Schrittmachersystem vortbergehend auf
Minimalleistung oder schalten Sie es voribergehend ganz ab, damit es
nicht zu unerwiinschter Frequenzstimulation kommt. Gehen Sie im Zuge
der Ablation in der Ndhe von atrialen oder ventrikuldren
Permanentleitungen mit duBerster Vorsicht vor; schalten Sie das ICD
wahrend der Ablation durch entsprechende Programmierung ab; fiihren
Sie nach der Ablation bei samtlichen Patienten eine vollstandige Analyse
samtlicher implantierten Geréate durch.

. Der Temperaturfiihler in der Katheterelektrode ist zur Messung der
Elektrodentemperatur, nicht der Gewebetemperatur, vorgesehen.
Aufgrund der Kuihlwirkung, welche die normale Infusion einer Salzl6sung
auf die Elektrode austibt, sowie dem Umstand, dass HF-Ablation sich
passiv erhitzt, ist die am HF-Generator angezeigte Elektrodentemperatur
wahrend des Eingriffs merklich niedriger als die des Gewebes in der
Ablationszone. Der Temperaturfthler Gberprift, ob der
Infusionsdurchfluss angemessen ist, und bei gleicher Ablationstemperatur
entspricht ein hoherer Infusionsdurchfluss einer hheren HF-
Entladeleistung, wodurch eine tiefere Ablationszone erzeugt wird.
Infolgedessen muss bei diesem Verfahren dem Infusionsdurchfluss und
der tatsachlichen Ablationsleistung besondere Aufmerksamkeit geschenkt
werden.

. Wahrend des gesamten Eingriffs muss die Kérperflissigkeit des Patienten
iberwacht werden, damit es hier nicht zu einer Uberlastung kommt.
Einige Patienten, die aus irgendeinem Grund eine Uberlastung von
Korperflissigkeit nicht mehr angemessen handhaben kénnen, tendieren
wahrend oder nach dem Verfahren dazu, an einem akuten Lungen6dem
oder einem Herzversagen zu leiden. Dies trifft insbesondere auf Patienten
mit einer Herzinsuffizienz und &ltere Menschen zu. Es ist unerlésslich, den
Grad des Risikos einzuschitzen, der bei Patienten zu einer Uberlastung
von Korperflussigkeit fiihren kénnten.

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

. Bei Verwendung eines Ablationskathete sind ferromagnetische Gerate
und Anlagen in der Lage, eine storende Verschiebung in dem Produkt
herbeizufiihren, indem sie das Signal zur Anzeige der Ablationselektrode
und der Krimmungsposition abfangen. Daher darf wahrend des gesamten
Eingriffs ab der Punkterfassung fiir 3D-Rekonstruktion bis zum Ende der
Ablation keine Anndherung an ferromagnetische Gerate und Anlagen bzw.
kein Bewegen dieser Vorrichtungen, z. B. MRI-Gerdt und Rontgenapparat,
stattfinden. Sollte es zu einer Verschiebung kommen, reicht es als
AbhilfemaRnahme in der Regel aus, das Gerat wieder auf seine
urspruingliche Position zu setzen.

i Tauchen Sie den endnahen Griff oder den Steckverbinder der Kabels
niemals in eine Flussigkeit. Andernfalls kdnnte die elektrische
Leistungsfahigkeit beeintrachtigt werden.

. Dieses Produkt muss von geschultem Personal in einem
elektrophysiologisch gut ausgestatteten Katheterraum bedient werden.

. Fihren Sie den Katheter niemals mit GberméaRiger Kraft ein und ziehen Sie
ihn heraus, wenn Sie einen Widerstand spiiren.

. Reinigen Sie die Elektrode am Ablationsende niemals durch starkes
Wischen oder Verdrehen.

. Zu Gewabhrleistung der Sicherheit des Patienten und der Unversehrtheit
des Elektrodenkatheters diirfen Sie den Katheter niemals mit Alkohol
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abwischen.

Achten Sie darauf, dass die vom Gerat genutzte Ausgangsspannung
unterhalb der Nennspannung des Katheters und des Verbindungskabels
liegt.

Achten Sie bei der Ablage des Katheters und des Verbindungskabels
darauf, dass diese Teile nicht in Kontakt mit dem Patienten oder anderen
Kabeln kommen. Werden sie voriibergehend nicht gebraucht, bewahren
Sie sie an einer vom Patienten isolierten Stelle auf.

Nach Gebrauch muss der Katheter gemaR 6rtlichen Vorschriften und
Bestimmungen als medizinischer Abfall entsorgt werden.

Der Katheter muss an den nicht implantierbaren Impulsgenerator
angeschlossen werden, bevor die Stimulationsleitungen mit dem Katheter
verbunden werden.

Bei der Handhabung von dauerhaft eingesetzten Leitungen durfen die
Anschlussstifte oder blankes Metall nicht beriihrt werden oder in Kontakt
mit elektrisch leitenden oder feuchten Oberflachen kommen.

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

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

In Kombination mit chirurgischen HF-Geraten sind diese teilweise mit
einem Schutz gegen Verbrennungen des Patienten ausgerustet.

Der Anzeigewert der Kontaktkraft hat nur eine informative Bedeutung
und darf kein Ersatz fur standardméaRige Vorsichtsmanahmen bei der
Handhabung sein.

Der Katheter muss den Angaben entsprechend vor Gebrauch aufgewarmt
werden. Fir den Fall, dass der Katheter seine Einsatzfahigkeit noch nicht
erlangt hat, besteht die Moglichkeit einer abweichenden
Nullpunktverschiebung, die einen ungenauen Anzeigewert der
Kontaktkraft zur Folge haben kénnte.

Setzen Sie nach der Einfiihrung des Katheters in den Patienten oder beim
Verschieben des Katheters von einer Herzkammer zu einer anderen
Kammer den Anzeigewert der Kontaktkraft immer auf den Nullpunkt.
Vergewissern Sie sich, dass der Katheter vor der Nullstellung nicht in
Kontakt mit dem Herzgewebe steht. In der Bedienungsanleitung lhres
Columbus™ 3D-EP-Navigationssystem wird erklart, wie der Anzeigewert
der Kontaktkraft auf den Nullpunkt gesetzt wird.

[ EMV-Informationen & technische Beschreibung]
Fur den FireMagic™ TrueForce™ Ablationskathete sind spezielle
VorsichtsmaBnahmen bezuglich der elektromagnetischen Vertraglichkeit (EMV)
erforderlich, sodass entsprechend den in dieser Beschreibung aufgefihrten
EMV-Informationen installiert und verwendet werden muss. Tragbare und
mobile HF-Gerate zur Kommunikation beeintrachtigen die Betriebsweise des
FireMagic™ TrueForce™ Ablationskathete.

Warnung: Bei Verwendung von nicht vorschriftsmaRigen Zubehéren,

Umwandlern oder Kabeln anstelle von Teilen, die vom Hersteller des
FireMagic™ TrueForce™ Ablationskathete als interne Ersatzteile zugelassen
sind, kann sich die Strahlenbelastung erh6hen oder die Entstorleistung des
Diagnosekatheters schwacher werden.

Warnung: Der FireMagic™ TrueForce™ Ablationskathete sollte nicht in

die Ndhe von anderen Geraten gelegt oder Ubereinandergelegt werden. Wird
den obigen Bedingungen nicht entsprochen, sollten Sie den Katheter in seiner
Betriebskonfiguration tiberwachen und nachweisen, dass er einwandfrei
funktioniert.

Strahlung

FireMagic™ TrueForce™ Ablationskathete ist fiir den Gebrauch in einer wie folgt spezifizierten elektromagnetischen
Umgebung vorgesehen. Der Kunde oder Benutzer sollte sicherstellen, dass er in einer derartigen Umgebung gut
funktioniert.

Strahlungstest 0 Richtlinie beziglich des elektromagnetischen Umfeldes

Gestrahlte Emission Gruppe 1, Klasse A Die HF-Energie des FireMagic™ TrueForce™ Ablationskathete

CISPR 11: 2016 wird nur fiir die internen Funktionen in Betriebsbereitschaft
Nicht anwendbar getestet. Demzufolge st die HF-Emission sehr schwach mit

Emission geringer Wahrscheinlichkeit einer Storung durch

CISPR 11: 2016 nahegelegene Elektronikgerste

Gestrahlte Emission Gruppe 1, Klasse A

CISPR 11: 2016 - .

Spanmangsschwe P ————— Der FireMagic™ TrueForce™ Ablationskathete wird in nicht

/ Flickeremission IEC
61000-3-3:2017

privaten Geréten und Einrichtungen verwendet, die nicht
direkt an das offentliche Niederspannungsstromnetz von
sind.

Harmonische Strahlung. Nicht anwendbar
IEC 61000-3-2:2018

Entstorung

Der FireMagic™ TrueForce™ Ablationskathete ist fur den Gebrauch in einer wie folgt spezifizierten elektromagnetischen
Umgebung vorgesehen. Der Kunde oder Benutzer sollte sicherstellen, dass er in einer derartigen Umgebung gut

funktioniert.

Entstortest Teststufe
Elektrostatische +8 kV Entladung bei Kontakt +8kV Entladung bei Kontakt
Entladung (ESD) +15 kV Entladung in Luft +15 kV Entladung in Luft
IEC 60601-1-2:2014
Schnelle transiente t1kv kv
elektrische StorgroRe Folgefrequenz von 100 kHz Folgefrequenz von 100 kHz
IEC 60601-1-2:2014
StromstoR Leiter-Erde: £ 2 kv Leiter-Erde: £ 2 kv
IEC 60601-1-2:2014
Spannungsabfall 0% Ur; 0,5 Zyklus. 0% Ur; 0,5 Zyklus:
IEC 60601-1-2:2014 Bei0*,45°,90°,135°,180°, 225 %, 270 ° und Bei0*,45°,90°,135°,180°,225°,
315° 270° und 315 °
0% Ur; 1 2yklus und 70 % Us; 25/30 Zyklus: 0% Us; 12yklus und 70 % Us; 25/30
Einzelne Phase: Bei 0 * Zyklus:
Einzelne Phase: Bei 0 *
Spannungsunterbrechu 0% Ur; 250/300 2yklus 0% Ur; 250/300 2yKlus
ngen
Netzfrequenz (50 Hz) 30A/m 30A/m
Magnetfeld

IEC 60601-1-2:2014

Hinweis:  UT st die Netzspannung vor Anlegung der entsprechenden Teststufe. Testen Sie den FireMagic™ TrueForce™
Ablationskathete mit 100 und 230 V Wechselspannung.

Entstorung
Der FireMagic™ TrueForce™ Ablationskathete ist fur den Gebrauch in einer wie folgt spezifizierten elektromagnetischen
Umgebung vorgesehen. Der Kunde oder Benutzer des Katheters mit sollte dass
erin einer derartigen Umgebung gut funktioniert.
Entstortest Teststufe Vertraglichkeits Richtlinie beziglich des
stufe elektromagnetischen Umfeldes
0,15MHz-80MHz | 3V
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Leitfahige HF In ISM-Bandern 6V Tragbare und mobile HF-Gerate zur
IEC 60601-1-2:2014 2wischen 0,15 MHz Kommunikation sollten nicht
und 80 MHz innerhalb eines bestimmten Abstand
80 % AM bei 1 kHz 2u einem Teil des FireMagic™
Hochfrequente Strahlung 80-2,7 GHz 3V/m TrueForce™ Ablationskathete,
IEC 60601-1-2:2014 einschlieRlich Kabel, verwendet

werden, wobei der empfehlenswerte
Abstand mit der fiir die
Senderfrequenz geltenden Gleichung
berechnet werden kann.

fiir STOI T DES TEN ANSCHLUSSE! ber drahtloser HF-
Testfreque Band *) Gebrauch Modulatio Maximale Abstand TESTSTUFE
nz (MHz) (MHz) il no Leistung (m) DER
(W) STORFESTI
GKEIT
385 280-390 TETRA 400 Impulsmod 18 03 27
ulation b1
18 Hz
450 430470 GMRS 460, FM 2 03 28
FRS 460 + kHz
Abweichun
g
1kHz Sinus
710 704-787 LTE-Band Impuls 02 03 9
745 13, Modulatio
780 17 nv
217 Hz
810 800-960 GSM Impuls 2 03 28
870 800/900, Modulatio
330 TETRA 800, nv
iDEN 820, 18 Hz
CDMA 850,
LTE-Band 5
1720 1700-1990 GSM 1800; Impuls 2 03 28
1845 CDMA Modulatio
1970 1900; nv
GSM 1900; 217Hz
DECT;
LTE-Band
1,3,4,25
umTS
2450 2400-2570 Bluetooth, Impuls 2 03 28
WLAN, Modulatio
802, 11 nv
b/g/n, 217Hz
RFID 2450,
LTE-Band 7
5240 5100-5800 WLAN 802, Impuls 02 03 9
5500 1la/n Modulatio
5785 n®
217Hz
Hinweis: Sollte es erforderlich sein, die TESTSTUFE DER STORFESTIGKEIT zu erzielen, kann der Abstand zwischen der
und dem FireMagic™ TrueForce™ i mit Kraftsensor auf 1 m verkiirzt werden. Dieser
Testabstand von 1 m ist zuliissig gem3R IEC 61000-4-3.

[ VORSICHTSMASSNAHMEN 1

Priifen Sie bei offensichtlich schwacher Leistungsausgabe, Anzeige einer
hohen Impedanz, ungewdhnlichen Signalstérungen und dhnlichen
Vorkommnissen sofort, ob das dispersive Pad festgeklemmt und
beschadigt ist, das Infusionsréhrchen nicht blockiert ist, das externe
Referenz-Patch gut anhaftet und der Anschlusskabel ordnungsgemaR
verbunden ist; und l3sst sich diese Anomalie nicht beheben, dirfen Sie
die Ablationsleistung nicht erhohen.

Zur Vermeidung von Thromboembolien sollte gewohnlich Heparin per
intravendser Infusion gegeben werden, um eine Koagulationszeit > 300 s
im Verlauf der Ablation beizubehalten, Antikoagulationsmittel sollten
uber etwa drei Monate nach dem Eingriff gemaR arztlicher Verordnung,
mit NOAC-Prioritét gegeben werden. Derzeit liegen keine Erkenntnisse zur
Notwendigkeit kurzzeitiger Antikoagulation nach der Ablation vor.

Spilen Sie den Katheter und das Infusionsréhrchen aus. Fiihren Sie vor
der Einfuihrung des Katheters in den Kérper eine vollstandige Entgasung
durch, damit keine Luftembolie entsteht, und halten Sie wahrend des
Gebrauchs immer eine bestimmte niedrige Infusionsdurchflussrate
aufrecht, damit das Blut nicht im Infusionsréhrchen koaguliert.

Achten Sie strengstens darauf, die in der Bedienungsanleitung
angegebenen Schritte zur Leistungsanpassung zu befolgen. Eine
ubermaRige Erhohung der Ablationsleistung kann zu Dampfausbriichen
und Perforationen fiihren.

Achten Sie bei der Bedienung des Katheters immer sorgsam darauf,
Beschadigungen am Herzen zu vermeiden, die zu Perforationen oder
Tamponaden fiihren.

Vor dem Einfihren oder Herausziehen des Katheters missen Sie den
Daumenknopf immer ganz zurlckziehen, um den Katheter zu begradigen.
Der Katheter in Kombination mit dem HF-Ablationsgerat kann eine
betrachtliche Menge an elektrischer Energie Ubertragen. Eine
unsachgemaRe Bedienung des Katheters und der Dispersionselektrode
(insbesondere wahrend der Bedienung des Gerdts) kann den Patient oder
Bediener schadigen. Wéahrend der Energielbertragung darf der Patient
nicht mit einer geerdeten Oberfldche aus Metall in Bertihrung kommen.
Sollte die Spitzentemperatur wahrend der Ablation nicht ansteigen,
stoppen Sie sofort die Ablation und tauschen Sie den Katheter aus.
Inspizieren und testen Sie regelmaRig das wiederverwendbare
Anschlusskabel und die Zubehére.

Verwenden Sie fur den Anschluss die in der Bedienungsanleitung
angegebenen und mit diesem Gerat kompatiblen Vorrichtungen und
Kabel.

Lesen Sie vor Gebrauch des Produkts sorgfaltig die Bedienungsanleitung.
Beachten Sie alle in der Anleitung aufgefihrten Warnungen und
Vorsichtsmanahmen. Andernfalls kénnte es zu einem Unfall kommen.
Vor Gebrauch mussen die sterile Verpackung und der Katheter inspiziert
werden. Nehmen Sie den Katheter sorgsam aus seiner Verpackung heraus
und legen Sie ihn in einem sterilen Arbeitsbereich ab.

Nicht in der Ndhe von MRI-Geraten verwenden, da es zu Bewegungen
und Erwarmung des Katheters, damit zu Anzeigestérungen kommen kann.
Leitfahige Teile der Elektroden und zugehdrige Steckverbinder fur
verwendete Teile, einschlieBlich der neutralen Elektrode, diirfen nicht mit
leitfahigen Teilen und der Erde in Kontakt stehen.

Verwenden Sie den Katheter nicht, wenn seine Packung getffnet wurde
oder beschadigt ist. Verwenden Sie den Katheter vor Ablauf des auf dem
Verpackungsetikett ausgewiesenen Haltbarkeitsdatums.

[ UNERWUNSCHTE REAKTIONEN ]

Beschwerliche Verwendung des Produkts, Schmerzen, Unwohlsein,

transitorische ischamische Attacke, entziindliche Reaktion, toxische Reaktion,

Infektion, Strahlenschaden, Paralyse des Zwerchfellnervs, Herz-
Perforation/Herz-Tamponade, Herzbeuteleffusion, Lungenvenenstenose,
Hamothorax, Pneumothorax, Thrombose/Luftembolie,

Schlaganfall/zerebrovaskuldres Ereignis, Lungenédem,

Perikarditis/Endokarditis, Blutung/vaskuldre Komplikationen (arteriovendse
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Fistel, Hdmatom, Pseudoaneurysma), Syndrom eines steifen, linken Vorhofs,
Myokardinfarkt, atriale Osophagusfistel, Beschadigung des Zwerchfellnervs,
Herzblock, Herzklappenschaden, Tod.

[IN KOMBINATION VERWENDETE GERATE ]

. Transseptale Hilse passend zum Katheter

. Hochfrequenz(HF)-Generator

. Kabel fiir TrueForce™ Ablationskathete
¢ Columbus™ 3D-EP-Navigationssystem
. Spilpumpe
. Schlauchset
. Externes Referenz-Patch
. Anschlussbox

[ ANSCHLUSS FUR DAS VERFAHREN ]

B¢

Spiilpumpes .| % o

9.

HF-Generator

IS

* Operationstische

11. 12.
Abb. 2-1: Skizze fiir den Anschluss (normaler Typ)
4. Katheter 5. Kathetergriff 6. Schlauchset 7. Standard-Luer-System
8. Kabel fiir TrueForce™ Ablationskathete 9. Anschlusskabel
10. Anschlusskabel 11. Externes Columbus™-Referenz-Patch
12. Steckverbinder fiir externes Referenz-Patch

/ 53 5.4
2_13 3.2 ™9 PIUSe 4 5.1

. e 1
P L=
Anschlusska [ QT "

sten 3 " Generator
—% 5.

N
g-2 8-1
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Abb. 2-2: Skizze fiir den Anschluss (Mikroelektrodentyp)

1. Katheter 1-2. Kathetergriff 1-3. Standard-Luer-System
2. Spiilpumpe  2-1. Schlauchset
3. Anschlusskasten ~ 3-1. Steckverbinder des Katheters —3-2. Anschluss fiir
Mikroelektroden
4. EKG-Anschlusskabel
5. PIU  5-1. Steckverbinder fiir externes Referenz-Patch 5-2. Steckverbinder fiir
Katheter 5-3. EKG-Steckverbinder 5-4. Steckverbinder fiir HF-Generator
6. Kabel
7. Externes Referenz-Patch ~ 7-1. Externes Columbus™-Referenz-Patch  7-2.
Steckverbinder fiir externes Referenz-Patch
8. HF-Generator ~ 8-1. HF-Schnittstelle ~ 8-2. Schnittstelle fiir mehrere
Thermoelemente
9. Kabel fiir den Anschluss der PIU und des HF-Generators

Verbinden Sie den FireMagic™ TrueForce™ Ablationskathete gemaR Abb. 2 mit
den fir das Verfahren passenden Geraten. Kompatible oder in Kombination
verwendete Gerate sind:

Kompatibles Gerat Marke und Typ Anmerkungen
Sollte iber das
OptimAblate™ Columbus™ 3D-EP-
HF-Generat
enerator EPE-RCAF-1A Navigationssystem
verbunden werden
. OptimAblate™
Splpumpe EPE-IGP-1A /
™
3D-EP- Columbus
I EPE-SYS-1A/EPE-SYS-
Navigationssystem
2A
Referenzpatch Columbus™
EPR 105A /
Externes Referenz- Columbus™
Patch EPTR150A, EPTR1508,

EPTR150C, EPTR150D,
EPR105B, EPRT75A

Hinweis: 1) Die MAXIMALE Ausgangsfrequenz fiir den kompatiblen HF-
Generator sollte im Bereich zwischen 450 kHz und 575 kHz liegen

2) Wahlen Sie laut Empfehlung des Herstellers des kompatiblen HF-Generators
bitte die neutrale Elektrode, die in der Bedienungsanleitung des Generators im
Detail beschrieben wird. Andernfalls wéhlen Sie bitte eine neutrale Elektrode
mit gliltiger CE-Kennzeichnung.

i Anschlusskabel

Das gewadhlte Kabel wird fir den Anschluss des FireMagic™ TrueForce™
Ablationskathete mit elektrophysiologischem 3D-Abbildungssystem verwendet.
Uber das Anschlusskabel kann der FireMagic™ TrueForce™ Ablationskathete
eine Schnittstelle zu externen Geraten bilden. Das Anschlusskabel gehort zum
Zubehor des FireMagic™ TrueForce™ Ablationskathete.

NS Typen Anmerkungen

EPV 150A /

Kabel fiir TrueForce™

Ablationskathete EPV 130A
EPV 1508 Fiir Mikroelektrodent
Anschlussbox EPBE-2A ur Mikroelektrodentyp
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Hinweis: Das Kabel ist das Produkt von MicroPort EP.
Die Nennspannung des Katheters und des Anschlusskabels ist
mit 250 Vp bemessen
. Anschluss an das Columbus™ 3D-EP-Navigationssystem
Wahlen Sie den vorgegebenen Kabeltyp. Verbinden Sie den Stecker
entsprechend der ,,Passform” an der mit , Katheter” gekennzeichneten Seite
des Anschlusskabels mit der Buchse im Katheter, wobei das korrekte Einrasten
des Steckers mit einem ,Klickton” angezeigt wird; verbinden Sie den Stecker an
der anderen Seite des Kabels, ebenfalls entsprechend der ,,Passform”, mit der
mit ,Abbildungsinterface” gekennzeichneten Buchse im PIU des Columbus™
3D-EP-Navigationssystem, wobei beim korrekten Einrasten des Steckers
ebenfalls ein , Klickton“ zu héren ist.
Das Kabel wird beidseitig wie folgt von den damit verbundenen Geraten
getrennt: Halten Sie den Pfeil auf dem Kabelsteckverbinder fest und ziehen Sie
ihn mit geringem Kraftaufwand heraus.
. Anschluss an die Spiilpumpe
Bringen Sie das Standard-Luer-System am Gurt der kompatiblen Spilpumpe an
und befestigen Sie es am Salzlosungsrohrchen des Standard-Luer-Systems am
Griff von FireMagic™ TrueForce™ Ablationskathete.
. Anschluss an andere Gerdte und Anlagen
1) Beziehen Sie sich fir den Anschluss und den Gebrauch des externes
Referenz-Patches auf die Bedienungsanleitung fiir das externes Referenz-Patch
Columbus™;
2) Beziehen Sie sich fiir den Anschluss und den Gebrauch des Columbus™ 3D-
EP Navigationssystems auf die Bedienungsanleitung fiir das Columbus™ 3D-EP-
Navigationssystem.
[EMPFEHLUNGEN FUR DEN GEBRAUCH]

1. Berticksichtigen Sie bei der Wahl eines Katheters, dass seine Krimmung
zu der Herzanatomie passt, an der ein Eingriff vorgenommen werden
soll;

2. Inspizieren Sie als Erstes, ob die Verpackung des Katheters
unbeschadigt ist;

3. Nehmen Sie den Katheter aus seiner Verpackung heraus, prifen Sie die

Unversehrtheit der Elektroden und des Katheters und legen Sie diese
Teile auf einen sterilen Arbeitstisch;

4. Schaffen Sie mittels sterilen Techniken einen Kanal in den groBen
Peripheriegefafen;
5. Um nicht die Katheterspitze zu beschadigen, verwenden Sie das dem

Katheter beigefiigte Einfiihrungsrohrchen, um den Katheter durch das
Hamostaseventil der Hiilse weiter vorwarts oder zuriickzuschieben.
Schieben Sie das Einfiihrungsréhrchen nach der Einfiihrung zuriick zum
Griff;

6. Zur Verifizierung der Kompatibilitat zwischen der Hiilse und dem
Katheter schieben Sie den Katheter vor der eigentlichen Einfithrung
durch die Hille weiter nach vorne;

7. Verschrauben Sie das Standard-Luer-System des Katheters mit dem
Gurtverbinder der Infusionspumpe, entliften Sie ihn, indem Sie ihn auf
maximalen Infusionsdurchfluss (=30 ml/min) setzen, und priifen Sie,
ob der Infusionskanal nicht blockiert ist: Aus samtlichen
Spulungslochern fir die Salzlosung in der Ablationselektrode tritt ganz
normal Wasser aus;

8. Schalten Sie die Durchflussrate der Spilpumpe auf 2-5 ml/min, lassen
Sie die Durchflussrate ohne Ablation auf diese Menge eingestellt, und
fuhren Sie den Katheter in den geschaffenen Gefdkanal ein;

9. Verbinden Sie den Katheter tiber ein kompatibles Anschlusskabel mit
dem HF-Generator oder der 3D-Anlage und vergewissern Sie sich, dass
die Verbindung mit dem HF-Generator, dem elektrophysiologischen
Mehrkanal-Aufzeichnungsgerat, dem Stimulator und dhnlichen Gerdten
einwandfrei funktioniert;

10. Driicken Sie den Katheter in die zu untersuchende Endokardzone hinein
und korrigieren Sie seine Positionierung mit Hilfe der Rontgenapparatur
und dem EKG;

11. Fur prazise und stabile Kraftwertablesungen in optimaler Qualitat

sollten Sie den Katheter nach Anschluss an das Columbus™ 3D-EP-
Navigationssystems 15 Minuten lang aufwarmen, bevor Sie die
Funktion zur Kraftriickmeldung verwenden. Und geben Sie dem
Katheter 5 Minuten zum Aufwédrmen, nachdem er in den Patienten
eingefuhrt wurde;

12. Setzen Sie den Anzeigewert der Kontaktkraft nach Einfihrung in den
Patienten auf seinen Nullpunkt. Die Spitzenelektrode und die ersten
zwei Ringelektroden mussen sich auBerhalb der Hiilse befinden, sodass
sich der Kraftsensor im Korper befindet. Vergewissern Sie sich, dass die
Katheterspitze nicht in Kontakt mit Gewebe steht, indem Sie ihre
Position mit Hilfe von Fluoroskopie und dem Columbus™-System, der
EGM-Amplitude und der Katheterbewegung einschatzen.
Abweichungen in den angezeigten Kraftwerten in derselben Rate wie
der Herz- oder Atmungszyklus kdnnen auf einen Kontakt mit kardialen
Strukturen hinweisen. Sobald diese Kennmerkmale keinen Kontakt der
Spitze anzeigen, kann der Anzeigewert auf den Nullpunkt gesetzt
werden. In der Bedienungsanleitung lhres Columbus™ 3D-EP-
Navigationssystem wird erklart, wie der Anzeigewert der Kontaktkraft
auf den Nullpunkt gesetzt wird;

13. Setzen Sie die Anzeigewerte der Kontaktkraft auf den Nullpunkt, wenn
Sie den Katheter von einer Herzkammer in eine andere Kammer
schieben oder, nachdem Sie ihn erneut eingefihrt haben;

14. Lokalisieren Sie die Katheterspitze, indem Sie die Krimmung der Spitze
mit dem Daumenknopf @ndern. Wird der Daumenknopf nach vorne
gedrickt, wird die Spitze ausgelenkt. Beim Zuruickziehen des
Daumenknopfes begradigt sich die Spitze wieder;

15. Bedienen Sie den Katheter so, dass die Spitzenelektrode die Zielstelle
im Hohlraum des Herzens erreicht, erfassen Sie den Punkt fiir 3D-
Rekonstruktion (bei Verwendung von FireMagic™ und Anschluss an das
Columbus™-System) oder beobachten Sie die EKG-Signale;

Kann die Position der Spitzenelektrode oder die Katheterkrimmung
nicht angezeigt werden oder sind die Daten verfalscht, prifen Sie, ob
die Verbindungsschnittstellen korrekt stabilisiert sind; oder tauschen
Sie das Kabel oder den Katheter aus. Werden nach dem Austausch
normale Werte (der Normalzustand) angezeigt, weist dies auf eine
Beschadigung des vormaligen Gerats hin;
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16. Stellen Sie nach Wahl der Zielstelle fiir die Ablation die Durchflussrate
der Spulpumpe und die Ablationsparameter ein, schalten Sie auf hohen
Spulungsdurchfluss und starten Sie die Ablation. Empfehlung bei der
Wahl des Infusionsdurchflusses: Infundieren Sie vor der Ablation 5
Sekunden lang mit hohem Durchfluss und verwenden Sie innerhalb von
5 Sekunden am Ende der Ablation ebenfalls einen hohen Durchfluss.
Verwenden Sie fiir einen Ablationsleistung zwischen 15 und 30 Watt
einen hohen Durchfluss von 17 ml/min und fir eine Ablationsleistung
zwischen 30 und 50 Watt einen hohen Durchfluss von 30 ml/min.
Vergewissern Sie sich vor Anlegung von HF-Energie, dass sich der
Infusionsdurchfluss durch Senkung der Temperatur der
Ablationelektrode erhoht hat
Pro Ablation darf eine Dauer von 120 Sekunden nicht Gberschritten
werden. Wahrend der Ablation darf die Ablationselektrode zur
nachsten Stelle geschoben werden;

Im HF-Anlaufstrom muss die Stromimpedanz ungefahr 100 Ohm
betragen. Prufen Sie wahrend der Entladung sorgfiltig die
Ausgangsleistung. Eine unverhaltnismaRig niedrige Ausgangsleistung
konnte andeuten, dass die Spllungsldcher fir die Salzlosung in der
Ablationselektrode verstopft sind. Zu diesem Zeitpunkt muss die
Entladung gestoppt und der Katheter herausgezogen werden. Befreien
Sie die Ablationselektrode von Gerinnseln, vergewissern Sie sich, dass
aus den Spulungslochern fir die Salzlésung ganz normal Wasser
austritt, und fiihren Sie den Katheter nach vollstandiger Entliftung
erneut ein: Reinigen Sie die Spitze vorsichtig mit einem sterilen
Mullpad, das mit steriler Salzlésung befeuchtet wurde; und reiben Sie
die Ablationselektrode niemals heftig ab oder verdrehen diese.
Andernfalls konnte die Haftung der Ablationselektrode beschadigt
werden und zu einer Lockerung der Elektrode fiihren. Als Alternative
konnen Sie das Infusionsréhrchen auch durch Injektion einer normalen
Salzlésung unter Hochdruck mit einer Spritze ausspllen.

17. Entfernen Sie nach Abschluss des Verfahrens den Katheter und
entsorgen Sie ihn vorschriftsmaRig.
18. Bei Fragen zur Nutzung oder Leistungsfahigkeit des Produkts wenden

Sie sich bitte an den lokalen Vertriebshandler oder den Hersteller.

[ TRANSPORTANFORDERUNGEN]
Wahrend des Transports muss das Produkt vor starkem oder direktem
Sonnenlicht und Regen oder wie in der Bestellung vorgegeben geschiitzt
werden.

[ LAGERANFORDERUNGEN]

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

[ LAGERBESTANDIGKEIT]
Die Lagerbestandigkeit des Produkts betragt drei Jahre, sofern es gemaR den
Lagerbedingungen gelagert wird.
[ Sterilitat]
Dieses Produkt wurde mit Ethylenoxidgas sterilisiert. Sie durfen es niemals
erneut sterilisieren und wiederverwenden. Verwenden Sie den Katheter nicht,
wenn seine Packung gedffnet wurde oder beschadigt ist. Verwenden Sie den
Katheter vor Ablauf des auf dem Verpackungsetikett ausgewiesenen
Haltbarkeitsdatums.

[ERKLARUNG DER SYMBOLE]

1. ® NICHT WIEDERVERWENDEN
2. @ GEBRAUCHSANWEISUNG LESEN
3 Sk VOR WARME- UND STRAHLUNGSQUELLEN
’ RO SCHUTZEN

4 T VOR NASSE SCHUTZEN

r 4
5. g VERWENDBAR BIS

3 Bl
6 LOS-CODE
7 KATALOGNUMMER

r 4
8 formazleg MIT ETHYLENOXID STERILISIERT

F 4 .
0 @ BEI BESCHADIGTER PACKUNG NICHT

‘ ‘ VERWENDEN
10. &p ENTHALTENE PRODUKTSTUCKZAHL 1

r 4
11. J’ TEMPERATURBEGRENZUNG
12. IE ANWENDUNGSTEIL VOM TYP CF
13. ﬂ HERSTELLUNGSDATUM
14. d HERSTELLER

AUTORISIERTER VERTRETER IN DER
15. EUROPAISCHEN GEMEINSCHAFT
VERANTWORTLICHE PERSON IM VEREINIGTEN

16. KONIGREICH

N i
17 PRODUKTIDENTIFIZIERUNGSNUMMER
18 % IMPORTEUR

[ ERGANZENDE INFORMATIONEN ]
. Eudamed ist verfligbar unter: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
. SSCP vom FireMagic™ TrueForce™ Ablationskathete ist verfiighar unter:
https://www.everpace.com
. Die elektronische Bedienungsanleitung ist verfiigbar unter:
https://www.everpace.com
. Basic UDI-DI: 69524509C6A04FL
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[KUNDENDIENST]
Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd. (nachfolgend kurz MicroPort EP
Co.genannt) stellt hochwertige und effiziente Produkte zum medizinischen
Einsatz zur Verfugung. Wir garantieren, dass unsere Produkte bei Auslieferung
an unsere Kunden keinerlei Material- und/oder Herstellungsfehler aufweisen.
Richten Sie weitere Fragen zu den Produkten direkt an den Hersteller.
[ERKLARUNG]
Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd. erklart hiermit ausdriicklich, dass ihr
FireMagic™ TrueForce™ Ablationskathete ein Einwegprodukt ist und nicht
wiederverwendet werden darf. MicroPort EP Co. empfiehlt, impliziert oder gibt
die Wiederverwendbarkeit des Systems in keiner Weise an und tibernimmt
keine Haftung fir Unfille oder Produktschaden aufgrund einer
Wiederverwendung.
Der FireMagic™ TrueForce™ Ablationskathete kann nur mit den hier
vorgegebenen kompatiblen Geraten verbunden und verwendet werden;
MicroPort EP Co. Gbernimmt keine Haftung fiir Produktschiden, Misserfolg bei
Eingriffen und dergleichen aufgrund von Bedienungsfehlern oder anderen
menschlichen Faktoren.
Jegliches schwerwiegende Vorkommnis, das hinsichtlich des Gerats aufgetreten
ist, sollte dem Hersteller und der zustandigen Behorde des Mitgliedsstaates
gemeldet werden.

[HERSTELLER]
Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.
Anschrift: Building 23&26&28, Lane 588, Tianxiong Rd., 201318 Shanghai,
VOLKSREPUBLIK CHINA

Postleitzahl: 201318
Tel.: +86 (21) 60969600

Fax: +86 (21) 20903925

E-Mail: customerservice@everpace.com
Website: www.everpace.com

[AUTORISIERTE VERTRETUNG IN DER EUROPAISCHEN GEMEINSCHAFT]
MicroPort Medical B.V.
Anschrift: Paasheuvelweg 25, 1105BP Amsterdam, Niederlande

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

Fax: +31 (0) 205450109

[ VERANTWORTLICHE PERSON IM VEREINIGTEN KONIGREICH 1
SUNGO Certification Company Limited
Anschrift: 3rd floor, 70 Gracechurch Street, London. EC3V OHR, England,
Vereinigtes Konigreich

Kontaktperson: Jackie Zhu (Ms.)

E-Mail: ukrp@sungoglobal.com/Jackie.zhu20@outlook.com
Tel.: +44-(0) 7868 234015

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

Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.
[ DESCRIPTION DU CATHETER]

o = e o N

Fig. 1-1 : Type normal

7

- <=4 | N R X

Fig. 1-2 : Type a microélectrodes
01-Electrode distale ; 02-Electrodes annulaires ; 03-Capteur de force de
contact ; 04-Capteur de champ magnétique ; 05-Tube a lumen unique ; 06-
Section béquillable ; 07- Capteur de champ magnétique ; 08-Section du corps
principal ; 9-Code couleurs ; 10-Molette ; 11-Poignée ; 12-Circuit imprimé ; 13-
Connecteur ; 14-Luer standard ; 15 Microélectrodes
Fig. 1: Le plan du Cathéter d’ablation FireMagic™ TrueForce™
Le Cathéter d’ablation FireMagic™ TrueForce™ est un cathéter luminal multi-
électrode avec une pointe béquillable congu pour faciliter la cartographie
électro-physiologique du cceur et transmettre le courant radiofréquence (RF) a
I'électrode distale du cathéter a des fins d'ablation. Le diametre de I'arbre du
cathéter est de 8F. Pour |'ablation, le cathéter est utilisé conjointement avec un
générateur RF et un tampon dispersif (électrode indifférente). Le cathéter a
une technologie de détection de force qui fournit une mesure temps réel de la
force de contact entre la pointe du cathéter et la paroi du coeur. Le cathéter a
un arbre a couple élevé avec une section de pointe béquillable
unidirectionnelle contenant un réseau d'électrodes qui inclut un dome de
pointe de 3,5 mm. La totalité des électrodes peuvent étre utilisées a des fins
d'enregistrement. L’électrode distale sert a fournir le courant RF du générateur
RF au site d'ablation souhaité. L'électrode distale et les électrodes annulaires
sont fabriquées a partir d'un métal noble. Le cathéter intégre un capteur de
température a thermocouple intégré dans I'électrode distale de 3,5 mm. La
déformation de la pointe est contrélée a |'extrémité proximale par une poignée
dans laquelle coulisse un piston; un bouton sur le piston contrdle la course de
celui-ci . La pointe se déforme (s'incurve) lorsqu’on pousse le bouton a coulisse
vers I'avant. La pointe se redresse lorsqu’on tire le bouton a coulisse vers
I'arriére. Actuellement, les courbes disponibles pour la version
unidirectionnelle du Cathéter d’ablation FireMagic™ TrueForce™ incluent B, D,
F et ). Al'extrémité proximale du cathéter, un port d'entrée de solution saline
avec un raccord Luer standard se termine par le lumen ouvert. Ce port salin
sert a permettre I'injection d’une solution saline normale pour irriguer
|'électrode distale. Durant I'ablation, une solution saline normale est passée a
travers le lumen interne du cathéter et a travers I'électrode distale, pour
irriguer et refroidir le site d'ablation ainsi que la pointe de I'électrode. Une
pompe d'irrigation doit étre utilisée pour controler l'irrigation saline. Le
cathéter s'interface avec un équipement d'enregistrement standard et un
générateur RF compatible via des cables prolongateurs accessoires avec les
connecteurs appropriés. Ce cathéter comporte un capteur de positionnement
intégré dans la section de pointe qui transmet les informations de
positionnement au Systéme de navigation 3D EP Colombus™.
De plus, il y a quatre microélectrodes dans I'électrode distale de type
microélectrode, qui ont la fonction de mesurer la température et de
cartographier le signal ECG vers I'électrode distale.
[ SPECIFICATIONS DU PRODUIT]

Le Cathéter d’ablation FireMagic™ TrueForce™ a un code couleur prés de la
poignée. Les différentes couleurs de ce code indiquent différentes formes de la
courbe. Cf. le Tableau 1 pour connaitre les spécifications et les dimensions
disponibles du produit. Les docteurs peuvent les choisir en fonction de
I'emplacement de la partie malade et de leurs habitudes personnelles.

Tableau 1 : Spécifications du Cathéter d’ablation FireMagic™ TrueForce™

Nombre de
capteurs
: Forme VS de Diamétre Longueur(c | Microslectr
Modéle irrigatio positionne odes ou
courbe (mm) m)
n ment non
magnétiqu
es

EPVSBTC B/Rouge

EPVSDTC D/Bleu 6

EPVSFTC F/Orange orifices

EPVBITC J/Noir )

EPVSBTM B/Rouge

EPVSDTM D/Bleu 66

EPVBFTM F/Orange orifices

EPVBITM J/Noir v
EPVBBTOC B/Rouge

EPVDTOC D/Bleu 6

EPVBFTOC F/Orange orifices

EPVSITOC J/Noir N
EPVSBTOM B/Rouge
EPVEDTOM D/Bleu 66
EPVBFTOM F/Orange orifices

EPV8ITOM J/Noir 267 105

EPV8BZC B/rouge

EPV8DZC D/bleu 6

EPVSFZC F/orange orifices

EPVBIZC J/noir )

EPVSBZM B/rouge

EPVSDZM D/bleu 66

EPVBFZM F/orange orifices

EPV8IZM J/noir

EPV8BZOC B/rouge Oui
EPV8DZOC D/bleu 6

EPV8FZOC F/orange orifices

EPV81ZOC J/noir
EPV8BZOM B/rouge t
EPVBDZOM D/bleu 66
EPVEFZOM F/orange orifices

EPVBIZOM J/noir

[ UTILISATION PREVUE

Le Cathéter d’ablation FireMagic™ TrueForce™ est indiqué pour une utilisation
dans la cartographie électro-physiologique cardiaque et, lorsqu'il est utilisé
associé avec un générateur de radiofréquence, pour I'ablation cardiaque. Le
Cathéter d’ablation FireMagic™ TrueForce™ fournit une mesure en temps réel
de la force de contact entre la pointe du cathéter et la paroi cardiaque, ainsi
que des informations sur I'emplacement lorsqu'il est utilisé avec le Systéeme de
navigation 3D EP Colomb™.
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[ BENEFICES CLINIQUES ATTENDUS]

Par rapport au taux de réussite de 100 % pour la procédure en phase aigué et
au taux de réussite de 65 % pour la procédure sur 12 mois, avec le cathéter
sans détection CF, le cathéter a détection CF pour le traitement de la fibrillation
auriculaire est sar et efficace avec un taux de réussite de la procédure de 100 %
en phase aigué et de 81,25 % pour la procédure sur 12 mois. Ceci est une
amélioration cliniquement significative des résultats en phase aigiie et a long
terme, et une tendance a une efficacité accrue et a un taux de complications
réduit.

[INDICATIONS]

Fibrillation auriculaire

[ CONTRINDICATIONS ]

Taille de I'oreillette gauche > 50 mm ou FEVG< 40 % ;

Thrombus de |'oreillette gauche ;

Les patients ont déja regu une atrioseptoplastie ou ont eu un myxome
auriculaire ;

Ceux qui ont eu une maladie cérébrovasculaire (y compris un accident
vasculaire cérébral et un accident ischémique transitoire) au cours des
3 derniers mois ;

Les patients ayant subi des événements cardiovasculaires au cours des
3 derniers mois (y compris infarctus aigu du myocarde, intervention
coronarienne ou chirurgie de pontage cardiaque, remplacement ou
réparation de prothése valvulaire ou incision auriculaire ou
ventriculaire) ;

Les patients présentant une infection systémique aigué ou grave ;

Les patients atteints de graves maladies combinées du foie et des reins ;
Les patients a tendance hémorragique évidente et avec hématopathie;
Les patients atteints de tumeurs malignes et ayant une maladie en phase
terminale.

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

A cause de I'exposition potentielle significative aux rayons X, |’ablation par
cathéter peut soumettre les patients et les utilisateurs a des dommages
consécutifs aux radiations aigues et augmenter le risque d’impacts
corporels et génétiques. L'ablation par cathéter peut étre utilisée
uniquement lorsqu’une attention suffisante est donnée a I’exposition
potentielle impliquée par la procédure et lorsque des mesures sont prises
dans le but de réduire cette exposition aux radiations.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Lors de I'installation du cathéter et du branchement du céble, assurez-

73



Frangais

vous qu’ils ne sont pas en contact avec le patient ou d’autres cébles.
Lorsqu’ils ne sont pas en service, conservez-les dans un endroit a I'écart
des patients.

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

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

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

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

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

. Lorsqu'il est utilisé avec un équipement chirurgical HF, certaines parties
de I'équipement sont dotés d'une protection contre les brilures du
patient.

. La mesure de la force de contact est fournie uniquement a titre indicatif
et n'est pas destinée a remplacer les précautions de manipulation
standard.

. Le cathéter doit &tre chauffé comme indiqué avant utilisation. Si le
cathéter n'a pas atteint un état stable, il est possible qu'une dérive de
décalage du zéro se produise, ce qui peut entrainer une mesure inexacte
de la force de contact.

. Mettez toujours a zéro la mesure de la force de contact apres l'insertion
dans le patient ou lors du déplacement du cathéter d'une chambre du
cceur a une autre. Assurez-vous que le cathéter n'est pas en contact avec
le tissu cardiaque avant la mise a zéro. Reportez-vous au manuel
d'utilisation de votre systéme de navigation Columbus™ 3D EP afin
d’obtenir des instructions sur la fagon de mettre a zéro la mesure de la
force de contact.

[ Informations CEM et description technique ]

Le Cathéter d’ablation FireMagic™ TrueForce™ requiert des précautions

particuliéres en matiére de compatibilité électromagnétique (CEM) et doit étre

installé et utilisé conformément aux informations CEM fournies dans la
présente description. Les appareils de communication RF portables et mobiles
vont affecter le fonctionnement du Cathéter d’ablation FireMagic™

TrueForce™.

Attention : L'utilisation d'accessoires, de convertisseurs ou de cables non
prescrits, autres que les convertisseurs et les cables approuvés comme piéces
de rechange internes par le fabricant du Cathéter d’ablation FireMagic™
TrueForce™, peut entrainer une augmentation du rayonnement ou une
diminution de la capacité anti-interférence du cathéter de diagnostic.

Attention : Le Cathéter d’ablation FireMagic™ TrueForce™ ne doit pas
étre placé a proximité d'autres équipements ni étre empilé. Si les conditions ci-
dessus ne sont pas remplies, vous devez observer et vérifier qu'il fonctionne

normalement avec sa configuration de travail.

Cathéter d'ablation FireMagic™ TrueForce™ est desting a étre utilisé dans I'environnement électromagnétique spécifié ci-
dessous. Le client ou l'utilisateur doit s'assurer qu'il fonctionne dans un tel environnement.

Essai de rayonnement Conformité’ Conseils relatifs a I'environnement électromagnétique

€ s rayonnées Groupe 1 classe A Le Cathéter d'ablation FireMagic™ TrueForce™ utilise de

CISPR 11 : 2016 Iénergie RF uniquement pour les fonctions internes dans les

Emission conduite Non applicable essais en veille. Son émission RF est donc trés faible avec un trés

CISPR11: 2016 petit risque d'interférence de I'équipement électronique &
proximité.

Emissions rayonnées Groupe 1 classe A

CISPR11: 2016

Fluctuations de tension Non applicable Le Cathéter d'ablation FireMagic™ TrueForce™ est utilisé dans

/ émissions de lesé eti non quine sont

scintillement CEI pas directement connectés au réseau électrique public basse

61000-3-3:2017 tension dans les habitations,

Emissions harmoniques Non applicable

CEI 61000-3-2:2018

Anti-interférence é

Le Cathéter d'ablation FireMagic™ TrueForce™ est destiné a étre utilisé dans I'environnement électromagnétique spécifié
ci-dessous. Le client ou I'utilisateur doit s'assurer qu'il fonctionne dans un tel environnement.

Essai anti-interférence Niveau d'essai Niveau de
Décharge Décharge de contact £8 kV Décharge de contact £8 kV.
électrostatique (ESD) Décharge dans 'air +15 kv Décharge dans 'air +15 kv
CE160601-1-2:2014
*Tkv kv,
CEI 60601-1-2:2014 Fréquence de répétition 100kHz Fréquence de répétition 100kHz
Surtensions Tigne-terre: £2kv Tigne-terre: £2kv
CEI 60601-1-2:2014
Chute de tension 0% Ur; 0,5 cycle: 0% Uy; 05 cycle:
CEI 60601-1-2:2014 A0°, 457, 90°, 135°, 1807, 2257, 270" et 315° A0°, 457, 90, 135°, 180°, 225°, 270°
0% Us; 1 cycle et 70% Us; 25/30 cycle: et315°
Phase unique : 4 0° 0% Ur; 1 cycle et 70% Us; 25/30
cycle:
Phase unique :30°
Interruptions de 0% Us; 250/300 cycle 0% Ur; 250/300 cycle
tension
Champ magnétique 3 30A/m 30/m

la fréquence du réseau
(50 Hz) CEI 60601-1-
22014

Remarque : UT est la tension d'alimentation secteur avant d'appliquer le niveau de test correspondant. Essai du Cathéter
d'ablation FireMagic™ TrueForce™ en 100 et 230 VCA.
Anti-interférence électromagnétique

Le Cathéter d'ablation FireMagic™ TrueForce™ est destiné a étre utilisé dans I'environnement électromagnétique specifié
ci-dessous. Le client ou l'utilisateur du cathéter de cartographie & courbe déviable doit s'assurer qu'il fonctionne dans un tel
environnement.

Essal anti-interférence Niveau dessai Niveau de Consells relatifs a 'environnement
conformité électromagnétique

Perturbations RF conduites 0,15MHz - 3V Les appareils de communication RF

CEI60601-1-2: 2014 80MHz portables et mobiles ne doivent pas
Dans les bandes 6V étre utilisés a une certaine distance
1SM entre 0,15 de toute partie du Cathéter d’ablation
MHz et 80 MHz FireMagic™ TrueForce™, y compris le
80%AMa1 cable. La distance recommandée peut
kHz étre calculée par 'équation applicable

RF rayonnées 80-2,7GHz 3V/m 4 la fréquence de I'émetteur.

CEI 60601-1-2:2014
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Spécifications d'essai pour I''MMUNITE DU PORT DU BOITIER vis-a-vis des équipements de communication sans fil RF
Fréquence Bande *) Service?) Modulatio Puissance Distance NIVEAUX
dessai (MH2) nol ‘maximale( (m) DESSAI
(MH2) w) D'IMMUNI

TE
385 280-390 TETRA 400 Modulatio 18 03 27
n
dimpulsio
bl
18Hz
450 430-470 GMRS 460, M 2 03 28
FRS 460 écart + kHz
Sinusoide
de 1kHz
710 704-787 Bande LTE Pouls 02 03 9
745 13, Modulatio
780 17 nb
217Hz
810 800-960 GSM Pouls 2 03 28
870 800/900, Modulatio
930 TETRA 800, no
iDEN 820, 18Hz
CDMA 850,
Bande LTE
5
1720 1700-1990 GSM Pouls 2 03 28
1845 1800; Modulatio
1970 CDMA ne
1900; 217Hz
GsM
1900;
DECT;
Bandes
LTEL 3,4,
25;UMTS
2450 2400-2570 Bluetooth, Pouls 2 03 28
WLAN, Modulatio
802,11 no
b/g/n, 217Hz
RFID 2450,
Bande LTE
7
5240 5100-5800 WLAN 802, Pouls 02 03 9
5500 1la/n Modulatio
5785 ne
217Hz
Remarque : si nécessaire pour atteindre le NIVEAU D'ESSAI D'IMMUNITE, la distance entre I'antenne émettrice et le
Cathéter d'ablation FireMagic™ TrueForce™ peut étre réduite a 1 m. La distance d'essai de 1 m est autorisée par la
norme LEC 61000-4-3.

[PRECAUTIONS]

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

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

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

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

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

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

. Le cathéter utilisé conjointement au dispositif d’ablation RF permet le
transfert d’une énergie électrique considérable. L'usage inapproprié du
cathéter et de I’électrode de dispersion (en particulier lors du
fonctionnement du dispositif) peut blesser le patient ou |'utilisateur. Au
cours du transfert d’énergie, 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.

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

. Veuillez lire attentivement avant usage les instructions d’utilisation du
produit. Faites attention a toutes les mises en garde et précautions
données dans les instructions. Autrement des accidents risqueraient de se
produire.

. Avant utilisation, I'emballage stérile et le cathéter doivent étre inspectés.
Retirez soigneusement le cathéter de son emballage et placez-le dans une
zone de travail stérile.

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

. Les parties conductrices des électrodes et les connecteurs associés pour
les parties appliquées, y compris I'électrode neutre, ne sont en contact ni
avec d'autres parties conductrices et ni avec la terre.

. N'utilisez pas le cathéter si I'emballage est ouvert ou endommagé. Utilisez
le cathéter avant la date de péremption indiquée sur I'étiquette de
I'emballage.

[ EFFETS INDESIRABLES ]

Utilisation génante du produit, douleur, géne, accident ischémique transitoire,

réaction inflammatoire, réaction toxique, infection, Iésion par rayonnement,

paralysie du nerf phrénique, perforation cardiaque/tamponnade cardiaque,
épanchement péricardique, sténose des veines pulmonaires, hémothorax,
pneumothorax, thrombose/aéroembolie, accident vasculaire cérébral, cedéeme
pulmonaire, péricardite/endocardite, complications hémorragiques/vasculaires

(fistule artérioveineuse, hématome, pseudo-anévrisme), syndrome de

|'oreillette gauche raide, infarctus du myocarde, fistule auriculo-cesophagienne,

|ésion du nerf phrénique, blocage cardiaque, |ésion valvulaire, décés.
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[ DISPOSITIFS UTILISES EN COMBINAISON ]

. Gaine intercémentaire adaptée au cathéter
. Générateur de radiofréquence (RF)

. Cable pour Cathéter d’ablation TrueForce™
e Systéme de navigation 3D EP Columbus™

. Pompe d’irrigation
. Ensemble de tubes
. Patch de référence externe
. Boitier de connexion

[ CONNEXIONS POUR LA PROCEDURE]

6o

Pompe d'irrigation | .
TTTTO.

Générateur RF

* Table d'opération

11. 120
Fig. 2-1 : Le schéma pour la connexion (pour le type normal)
4. Cathéter 5. Manche du cathéter 6. Ensemble de tubes 7. Seringue Luer
standard
8. Cdble pour Cathéter d’ablation TrueForce™ 9. Cdble de connexion
10. Céble de connexion  11. Patch de référence externe Colombus™
12. Connecteur pour le patch de référence externe

4
/ 5-3 ,5-4
ro "
21, s 5.1
\ 5-2—lg
Pompe y
dirrigation 20 Boitier de| 9 T oo
connexion 3 | o \rREgn
Lo
[N
g-2 81

7-1 7 70

Fig. 2-2 : Le schéma pour la connexion (pour le type microélectrode)
1. Cathéter 1-2. Manche du cathéter  1-3. Seringue Luer standard
2. Pompe d'irrigation  2-1. Ensemble de tubes
3. Boitier de connexion 3- 1 Connecteur du cathéter 3-2. Connexion pour
microélectrodes
4. Céble de connexion pour ECG
5. PIU 5- 1. Connecteur de patch de référence externe 5-2. Connecteur pour
cathéter 5-3. Connecteur ECG  5-4. Connecteur pour générateur RF
6. Cdble
7. Patch de référence externe  7-1. Patch de référence externe Columbus™  7-
2. Connecteur pour le patch de référence externe
8. Générateur RF 8-1. Interface RF  8-2. Interface multi-thermocouple
9. Céble de connexion PIU et générateur RF

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

E::::g:::;: : Marque et type Remarques
Doit étre connecté via
" OptimAblate™ le systéme de
Générateur RF EPE-RCAF-1A navigation 3D EP
Columbus™
Pompe OptimAblate™
d’irrigation EPE-IGP-1A /
Systéme de Columbus™
navigation 3D EP EPE-SYS-1A/EPE-SYS-2A
Patch de Columbus™
référence EPR 105A /
Patch de Columbus™
référence EPTR150A, EPTR1508B,
externe EPTR150C, EPTR150D,
EPR105B, EPRT75A

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

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

. Cable de connexion

Le cable sert a relier le Cathéter d’ablation FireMagic™ TrueForce™ au systéme
de cartographie électrophysiologique 3D. Par cable de connexion, le Cathéter
d’ablation FireMagic™ TrueForce™ peut s'interfacer avec des équipements
externes. Le cdble de connexion est I'accessoire pour le Cathéter d’ablation
FireMagic™ TrueForce™ .

Nom Types Remarques
R b ) EPV 150 A /
Cable pour Cathéter d’ablation EPV 180A
TrueForce™ -
EPV 150 B Pour le type a
Boitier de connexion EPBE-2A microélectrodes
Remarque: Le cdble est un produit MicroPort EP.

La tension nominale accessoire du cathéter et du cdble de
connexion est 250Vp
. Connexion au systéme de navigation 3D EP Columbus™
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Choisissez le type de cdble spécifié. En fonction de la position de la « touche »
correspondante, branchez la prise male de I’extrémité du cable de connexion
marquée « cathéter » dans la prise femelle du cathéter, un « clic » indiquera
que le branchement a été correctement réalisé ; puis branchez la prise male de
I'autre extrémité du cable dans la prise femelle marquée « Map interface » de
I'unité d’interface du courant du systéme de navigation 3D EP Columbus™ en
fonction également de la position de « touche » correspondante, et un « clic »
indiquera que le branchement aura été correctement réalisé.
Retirez le cable des deux cotés des dispositifs de connexion : il suffit pour cela
de tirer Iégerement dans le sens indiqué par la fleche située sur le connecteur
du cable.
. Branchement de la pompe d’irrigation
Appliquez et serrez la seringue Luer sur la pompe d’irrigation, puis attachez le
tube salin Luer sur la poignée du Cathéter d’ablation FireMagic™ TrueForce™.
. Connexion aux autres appareils et équipements.
1) Pour la connexion et I'utilisation du patch de référence externe, consultez les
instructions d’utilisation du patch de référence externe Columbus™.
2) Pour la connexion et Iutilisation du systéme de navigation 3D EP
Columbus™, consultez les instructions d’utilisation du systéme de navigation
3D EP Columbus™.

[ PROPOSITION D'INSTRUCTIONS D'UTILISATION ]

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

2. Commencez par vérifier consciencieusement si I’emballage du cathéter
est intact.

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

4. Etablissez un canal dans les grands vaisseaux périphériques a I'aide la
technologie stérile.

5. Afin d'éviter d'endommager la pointe du cathéter, utilisez le tube

d'insertion fourni avec le cathéter pour faire avancer ou rétracter le
cathéter a travers la valve hémostatique de la gaine. Apreés insertion,
faites glisser le tube d'insertion vers la poignée ;

6. Pour vérifier la compatibilité entre la gaine et le cathéter, faire avancer
le cathéter dans la gaine avant l'insertion ;
7. Vissez la seringue standard Luer du cathéter sur le connecteur a sangle

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

8. Mettez et maintenez le débit de la pompe d’irrigation au minimum
sans ablation (2-5 ml/min), puis insérez le cathéter dans le canal
vasculaire établi.

9. Reliez le cathéter au générateur RF ou a I'appareil 3D a I'aide d’un cable
de connexion compatible, puis vérifiez que les connexions au
générateur RF, a I’enregistreur électrophysiologique multi-chaine, le
stimulateur, etc. fonctionnent correctement.

10. Enfoncez le cathéter dans la zone de I'endocarde a examiner et utilisez
les rayons X et I'ECG pour aider au positionnement adéquat.
11. Afin d'obtenir une précision et une stabilité optimales de la mesure de

la force, laissez le cathéter se réchauffer pendant 15 minutes apres la
connexion au Systéme de navigation 3D EP Columbus™, avant
I'utilisation de la fonction de retour de force. Et laissez le cathéter se
réchauffer pendant 5 minutes apreés insertion dans le patient ;

12. Mettez a zéro la mesure de la force de contact apres insertion dans le
patient. L'électrode distale et les deux premiéres électrodes annulaires
doivent étre a I'extérieur de la gaine pour que le capteur de force soit a
I'intérieur du corps. Assurez-vous que I'extrémité du cathéter n'est pas
en contact avec les tissus en évaluant le positionnement sur la
fluoroscopie et le systétme Columbus™, I'amplitude de I'EGM et le
mouvement du cathéter. Des variations dans la mesure de la force au
méme rythme que le cycle cardiaque ou respiratoire peuvent indiquer
un contact avec des structures cardiaques. Une fois que ces marqueurs
indiquent que la pointe n'est pas en contact, la mesure peut étre
remise a zéro. Reportez-vous au manuel d'utilisation de votre systeme
de navigation 3D EP Columbus™ afin d’obtenir des instructions sur la
fagon de mettre a zéro la mesure de la force de contact ;

13. Mettez a zéro la mesure de la force de contact lors du déplacement du
cathéter d'une chambre du coeur a une autre ou lors de la réinsertion ;
14. Changez la courbure de la pointe a I'aide du bouton a coulisse afin

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

15. Utilisez le cathéter de maniére que I’électrode distale arrive au point
cible de la cavité cardiaque ; réalisez I’acquisition du point pour la
reconstruction 3D (lors de Iutilisation du FireMagic™ et de la
connexion du systéme Columbus™) ou utilisez 'ECG.

Lorsque la position de I'électrode distale ou la courbure du cathéter ne
s’affiche pas ou lorsque les données sont imprécises, vérifiez si les
interfaces de connexion sont correctement stabilisées ; ou bien
remplacez le cable ou le cathéter. Si le probléme est résolu par le
remplacement des piéces (retour a I’état normal), cela indique que le
dispositif était défectueux.

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

Avant d’appliquer I'énergie RF, vérifiez que le débit de perfusion
augmente lorsqu’on baisse la température de I'électrode d’ablation.
La durée de chaque ablation ne doit pas dépasser les 120 s. Il est
permis de déplacer I’électrode d’ablation sur I’'emplacement suivant
pendant I'ablation.

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

17. A la fin de la procédure, retirez le cathéter et détruisez-le
conformément aux réglementations locales
18. 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 &tre protégé contre les charges lourdes, la
lumiére directe du soleil et la pluie ou selon les spécifications du contrat de
commande.

[ EXIGENCES RELATIVES AU STOCKAGE ]

Le produit doit étre stocké dans un magasin a I'ombre, frais, sec, propre et bien
ventilé, se trouvant dans un environnement avec une circulation naturelle de
I'air. La température de stockage doit &tre maintenue entre 0°C et 45°C.

[ DUREE DE CONSERVATION ]
La durée de vie de ce produit est de trois ans lorsqu’il est correctement
conservé.

[STERILISATION]
Ce produit a été stérilisé a I'oxyde d'éthyléne. Ne le restérilisez jamais et ne le
réutilisez jamais. N'utilisez pas le cathéter si I'emballage est ouvert ou
endommagé. Utilisez le cathéter avant la date de péremption indiquée sur
I'étiquette de I'emballage.

(EXPLICATIQN DES1 SYMBOLES ]

=

Q@

NE PAS REUTILISER

CONSULTER LES INSTRUCTIONS D'UTILISATION

PROTEGER CONTRE LES SOURCES DE CHALEUR ET

3. LES SOURCES DE RAYONNEMENT
4. GARDER AU SEC
5. A UTILISER AVANT

.r
n

CODE DU LOT

o

.r
+

NUMERO DE CATALOGUE

~N

3 4
8 STERILISE A L'OXYDE D'ETHYLENE
3 4
9 @ NE PAS UTILISER SI L'EMBALLAGE EST
: . : ENDOMMAGE
10. &5 QUANTITE DE PRODUIT CONTENUE 1
3 4
11. J’ LIMITE DE TEMPERATURE
12. EI PIECE APPLIQUEE DE TYPE CF
13. &l DATE DE FABRICATION
14, d FABRICANT
15 = REPRESENTANT AGREE DANS LA COMMUNAUTE
. W .
EUROPEENNE
16. PERSONNE RESPONSABLE R.-U.
i :
17 IDENTIFIANT D'APPAREIL UNIQUE

18 % IMPORTATEUR

[INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES ]

. Eudamed est disponible sur : https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

. La SSCP du Cathéter d’ablation FireMagic™ TrueForce™ est disponible

sur : https://www.everpace.com
. Les instructions d'utilisation sont disponibles sous forme électronique
sur : https://www.everpace.com

. UDI-DI de base : 69524509C6A04FL

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

[ DECLARATION SOLENNELLE]
Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd. déclare expressément par la présente
que son Cathéter d’ablation FireMagic™ TrueForce™ 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
systéme et décline toute responsabilité en cas d'accident ou de dommage au
produit résultant d'une réutilisation.
Le Cathéter d’ablation FireMagic™ TrueForce™ 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.
Tout incident grave survenu en relation avec |'appareil doit étre signalé au
fabricant et a l'autorité compétente de I'Etat membre.
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Catetere per ablazione FireMagic™ TrueForce™

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

Fig. 1-2: Tipo a microelettrodi
01-Elettrodo in punta; 02-Elettrodi ad anello 03-Sensore della forza di contatto;
04-Sensore di campo magnetico; 05-Tubo a lume singolo; 06-Sezione
direzionabile; 07- Sensore di campo magnetico; 08-Sezione corpo principale; 9-
Codice del colore; 10-Manopola; 11-Impugnatura; 12-PCB; 13-Connettore; 14-
Luer standard; 15 Microelettrodi
Figura 1: Il di: del C per ablazie FireMagic™ TrueForce™

Il Catetere per ablazione FireMagic™ TrueForce™ e un catetere endoluminale
multielettrodo con punta direzionabile concepito per agevolare il mappaggio
elettrofisiologico del cuore e trasmettere corrente a radiofrequenza (RF)
all'elettrodo sulla punta del catetere a scopo di ablazione. Lo stelo del catetere
misura 8F. Per I'ablazione, il catetere viene utilizzato in abbinamento ad un
generatore RF e ad un elettrodo di dispersione (elettrodo indifferente). Il
catetere dispone di una tecnologia di rilevamento della forza che fornisce una
misurazione in tempo reale della forza di contatto tra la punta del catetere e la
parete del cuore. Il catetere & dotato di uno stelo a torsione elevata con una
sezione con punta bidirezionale contenente una serie di elettrodi, che include
una cupola da 3,5 mm. Tutti gli elettrodi possono essere utilizzati per la
registrazione. L'elettrodo in punta viene usato per erogare la corrente a
radiofrequenza dal generatore RF al sito di ablazione desiderato. L'elettrodo in
punta e gli elettrodi ad anello sono realizzati in metallo nobile. Il catetere
incorpora un sensore di temperatura a termocoppia che e alloggiato
nell'elettrodo in punta da 3,5 mm. La deflessione della punta viene regolata
sull’estremita prossimale di un manipolo in cui scorre un pistone; una
manopola sul pistone controlla la corsa del pistone. Spingendo in avanti la
manopola, la punta viene deviata (curva). Tirando indietro la manopola, la
punta si raddrizza; Attualmente, le curve disponibili per il Catetere per
ablazione FireMagic™ TrueForce™ comprendono B, D, F e J. All'estremita
prossimale del catetere, una porta di ingresso della soluzione salina con un
raccordo luer standard fa da terminale al lume aperto. Questa porta per la
soluzione salina consente I'iniezione di soluzione salina normale per irrigare
|'elettrodo in punta. Durante I'ablazione, la soluzione salina normale viene fatta
passare attraverso il lume interno del catetere e attraverso I'elettrodo in punta
per irrigare e raffreddare il sito di ablazione e la punta dell'elettrodo. Una
pompa di irrigazione va utilizzata per controllare l'irrigazione con soluzione
salina. Il catetere si interfaccia con apparecchiatura di registrazione standard e
con un generatore RF compatibile mediante cavi dotati di appositi connettori.
Questo catetere € dotato di un sensore di posizione incorporato nella sezione
della punta che trasmette le informazioni sulla posizione al Sistema di
navigazione EP 3D Columbus™.
Inoltre, vi sono quattro microelettrodi nell'elettrodo in punta di tipo a
microelettrodo, che hanno la funzione di misurazione della temperatura e
mappatura del segnale ECG sull'elettrodo in punta.
[SPECIFICHE DEL PRODOTTO]
Il Catetere per ablazione FireMagic™ TrueForce™ dispone di codice del colore
accanto al manipolo. | diversi colori del codice mostrano forme diverse della
curva. Per le specifiche e le dimensioni del prodotto disponibile, vedere la
Tabella 1. | medici possono scegliere in base al punto in cui si trova la malattia e
alle proprie abitudini personali.

Tabella 1: Specifiche del Catetere per ablazione FireMagic™ TrueForce™

Tipo Numero del
a sensore di Diametro Lunghezz Microelettrodi
Modello Forma curva L2 -
irriga posizione (mm) a(em) ono
zione magnetica
EPVSBTC B/rosso
EPV8DTC D/blu
6 fori
EPVSFTC F/arancione
EPVEITC J/nero 5
EPVSBTM B/rosso
EPVSDTM D/blu 66
EPVBFTM F/arancione fori
EPVBITM J/nero No
EPVSBTOC B/rosso
EPVSDTOC D/blu Stori
EPVBFTOC F/arancione
EPV8JTOC J/nero i
EPVSBTOM B/rosso
EPVBDTOM D/blu 66
EPVSFTOM F/arancione fori
EPVEITOM J/nero
EPV8BZC B/rosso 267 105
EPV8DZC D/blu
6 fori
EPV8FZC F/arancione
EPVBIZC J/nero 5
EPVBBZM B/rosso
EPVSDZM D/blu 66
EPVBFZM F/arancione fori
EPVBIZM J/nero s
EPV8BZOC B/rosso
EPV8DZOC D/blu 6or
EPVBFZOC F/arancione
EPV8JZ0C J/nero .
EPV8BZOM B/rosso
EPVSDZOM D/blu 66
EPVEFZOM F/arancione fori
EPV8IZOM J/nero
[uso PRevIsTO]

Il Catetere per ablazione FireMagic™ TrueForce™ é indicato per I'uso nel
mappaggio cardiaco elettrofisiologico e, quando & usato in combinazione con
un generatore di radiofrequenza, per |'ablazione cardiaca. Il Catetere per
ablazione FireMagic™ TrueForce™ fornisce una misurazione in tempo reale
della forza di contatto tra la punta del catetere e la parete del cuore, nonché
informazioni di posizione se usato con Sistema di navigazione EP 3D
Columbus™.

[ BENEFICI CLINICI PREVISTI]
Se confrontato con il tasso di successo procedurale acuto del 100% e il tasso di
successo procedurale a 12 mesi del 65% del catetere non sensibile alla FC, il
catetere sensibile alla FC per il trattamento della fibrillazione atriale & sicuro ed
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efficace con il tasso di successo procedurale acuto del 100% e 1'81,25% del
tasso di successo procedurale a 12 mesi, che rappresenta un miglioramento
clinicamente significativo dell'esito acuto e dell'esito a lungo termine e una
tendenza verso una maggiore efficacia e un tasso di complicanze ridotto.
[INDICAZIONI]
Fibrillazione atriale
[ CONTROINDICAZIONI]

. Pazienti con dimensione dell'atrio sinistro 250 mm o LVEF<40%;

. Pazienti con embolo dell'atrio sinistro;

. Pazienti sottoposti ad atriosettoplastica o con mixoma atriale;

. Pazienti con malattia cerebrovascolare (inclusi ictus e attacco ischemico
transitorio) negli ultimi 3 mesi;

. Il paziente con eventi cardiovascolari negli ultimi 3 mesi (inclusi infarto
miocardico acuto, intervento coronarico o intervento chirurgico di bypass
cardiaco, sostituzione o riparazione valvolare protesica o incisione atriale
o ventricolare);

. Pazienti con infezione sistemica acuta o grave;

. Pazienti con malattie epatiche e renali combinate gravi;

. Pazienti con evidente tendenza emorragica e malattie del sangue;

. Pazienti con tumori maligni e affetti da malattie terminali.

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

. Con una significativa esposizione ai raggi X, I'ablazione transcatetere puo
sottoporre i pazienti e gli operatori a danni causati da radiazioni acute e
aumentare il rischio di impatto sui corpi e i geni. L'ablazione transcatetere
puo essere applicata solo quando viene prestata sufficiente attenzione
alla potenziale esposizione che implica la procedura e vengono prese
misure per minimizzare |'esposizione alle radiazioni.

. | pacemaker e i defibrillatori impiantabili (ICD) possono essere influenzati
negativamente dalla radiofrequenza. E importante avere in dotazione
fonti esterne temporanee di stimolazione e defibrillazione disponibili
durante I'ablazione; riprogrammare temporaneamente il sistema di
stimolazione in modalita minima o in modalita OFF per ridurre al minimo
il rischio di stimolazione inappropriata. Esercitare estrema cautela
durante I'ablazione in prossimita di cavi permanenti atriali o ventricolari;
programmare I'lCD in modalita OFF durante la procedura di ablazione;
eseguire un'analisi completa dei dispositivi impiantabili su tutti i pazienti
dopo I'ablazione.

. Il sensore di temperatura nell'elettrodo del catetere serve a misurare la
temperatura dell'elettrodo piuttosto che la temperatura del tessuto. A
causa dell'effetto di raffreddamento che I'infusione di normale soluzione
salina ha sull'elettrodo e la caratteristica che I'ablazione RF viene
riscaldata passivamente, la temperatura dell'elettrodo visualizzata sul
generatore RF & notevolmente inferiore a quella del tessuto nella zona di
ablazione durante la procedura. Il sensore di temperatura viene utilizzato
per verificare se il flusso di infusione & appropriato e, alla stessa
temperatura di ablazione, un flusso di infusione piu ampio corrisponde a
una maggiore potenza di scarica RF e genera una zona di ablazione piu
profonda. Pertanto, si deve prestare particolare attenzione al flusso di
infusione e alla potenza effettiva dell'ablazione nella procedura.

. Durante tutta la procedura, I'equilibrio del fluido corporeo del paziente
deve essere monitorato per prevenirne il sovraccarico. Alcuni pazienti, la
cui capacita di gestire il sovraccarico di gocce di fluido corporeo per
alcune ragioni, tendono a soffrire di edema polmonare acuto o
insufficienza cardiaca durante o dopo la procedura. Cio & particolarmente
reale per i pazienti con insufficienza cardiaca congestizia e per gli anziani.
E importante valutare il livello di rischio di sovraccarico del fluido
corporeo nei pazienti.

. Eseguire nuovamente la procedura con questo catetere sui pazienti
sottoposti ad ablazione a RF potrebbe causare un rischio maggiore di
perforazione o versamento pericardico.

. Quando si usa il Catetere per ablazione, i dispositivi e le apparecchiature
ferromagnetici presentano potenziali interferenze di offset con il prodotto
durante il rilevamento del segnale per la visualizzazione dell'elettrodo di
ablazione e la posizione della curva. Pertanto, durante tutta la procedura
dall'acquisizione del punto per la ricostruzione 3D fino al completamento
dell'ablazione, devono essere evitati avvicinamento o spostamento di
dispositivi e apparecchiature ferromagnetici quali apparecchiature per
risonanza magnetica e apparecchi a raggi X durante la procedura. Nel caso
in cui sia presente un offset, in genere riportando il dispositivo nella
posizione originale si rimuove |'offset.

. Non immergere mai lI'impugnatura o il connettore del cavo near-end nel
liquido. In caso contrario, le prestazioni elettriche potrebbero essere
compromesse.

. Questo prodotto deve essere utilizzato da personale addestrato nella sala
del catetere elettrofisiologicamente ben attrezzata.

. Durante l'inserimento, non esercitare mai una forza eccessiva ed estrarre
il catetere in caso di resistenza.

. Durante la pulizia, non strofinare o attorcigliare fortemente I'elettrodo
terminale di ablazione.

. Per garantire la sicurezza del paziente e l'integrita dell’elettrodo del
catetere, non pulire mai il catetere con alcol.

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

. Quando si posiziona il catetere e il cavo di collegamento, assicurarsi che
non entrino in contatto con il paziente o altri cavi. Quando non sono
utilizzati, tenerli in un luogo isolato dal paziente.

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

. Il catetere deve essere collegato al generatore di impulsi non impiantabile
prima che i cavi di stimolazione siano collegati al catetere.

. Quando si manipolano i cavi interni, non toccare i perni terminali o il
metallo esposto, né permettere loro di entrare in contatto con superfici
elettricamente conduttive o bagnate.

. Questo & un dispositivo monouso. Non riutilizzare, rielaborare o
risterilizzare. In caso contrario, si potrebbe compromettere I'integrita
strutturale del dispositivo e/o causare danni al dispositivo che, a sua volta,
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potrebbe provocare lesioni, malattie o decesso del paziente. Inoltre, la
rielaborazione o la risterilizzazione dei dispositivi monouso potrebbe
creare un rischio di contaminazione e/o causare infezioni o infezioni
incrociate del paziente, compresa, tra le altre, la trasmissione di malattie
infettive tra pazienti. La contaminazione del dispositivo potrebbe causare
lesioni, malattie o decesso del paziente.

. Nei pazienti con anamnesi di trombocitopenia indotta da eparina (HIT), la
bivalirudina & un'alternativa preferita all'eparina per I'anticoagulazione
durante le procedure.

. Se utilizzato con apparecchiature chirurgiche HF, le parti
dell'apparecchiatura sono dotate di protezione contro le ustioni del

paziente.

. Il valore della forza di contatto & solo a scopo informativo e non intende
sostituire le precauzioni standard per |'uso.

. Il catetere deve essere riscaldato come specificato prima dell'uso. Se il

catetere non ha raggiunto una condizione di stato stazionario, & possibile
che si verifichi una deriva con offset zero che potrebbe determinare un
valore impreciso della forza di contatto.

. Azzerare sempre il valore della forza di contatto dopo I'inserimento nel
paziente o quando si sposta il catetere da una camera cardiaca all'altra.
Assicurarsi che il catetere non sia in contatto con il tessuto cardiaco prima
dell'azzeramento. Fare riferimento al manuale utente del Sistema di
navigazione EP 3D Columbus™ per istruzioni su come azzerare il valore
della forza di contatto.

[ Informazioni EMC e descrizione tecnical

Il Catetere per ablazione FireMagic™ TrueForce™ richiede precauzioni speciali

in termini di compatibilita elettromagnetica (EMC) e deve essere installato e

utilizzato in conformita alle informazioni EMC fornite nella presente

descrizione. | dispositivi di comunicazione RF portatili e mobili influiscono sulle
operazioni del Catetere per ablazione FireMagic™ TrueForce™.

Awviso: L'utilizzo di accessori, convertitori o cavi non prescritti diversi dai
convertitori e dai cavi approvati come parti di ricambio interne dal produttore
del Catetere per ablazione FireMagic™ TrueForce™ potrebbe comportare un
aumento delle radiazioni o una diminuzione della capacita anti-interferenza del
catetere diagnostico.

Awviso: Il Catetere per ablazione FireMagic™ TrueForce™ non deve essere
posizionato vicino ad altre apparecchiature o impilato. Se le condizioni di cui
sopra non vengono soddisfatte, & necessario osservare e verificare che funzioni
normalmente con la relativa configurazione di funzionamento.

Radiazione elettromagnetica

|l Catetere per ablazione FireMagic™ TrueForce™ & destinato all'uso nel seguente
ambiente elettromagnetico specificato. Il cliente o |'utente deve garantire che venga
utilizzato in tale ambiente.

Test di radiazioni Conformita Guida all’ambit elettromagnetico

Emissioni Gruppo 1 |l Catetere per ablazione FireMagic™

irradiate Classe A TrueForce™ usa la sua energia RF solo per

CISPR 11: 2016 le funzioni interne nei test in standby.

Emissioni Non applicabile Pertanto, la relativa emissione RF € molto

condotte bassa con una minima possibilita di

CISPR 11: 2016 interferenza dalle apparecchiature
elettroniche nelle vicinanze.

Emissioni Gruppo 1

irradiate Classe A

CISPR 11: 2016

Emissioni con Non applicabile |l Catetere per ablazione FireMagic™

fluttuazioni di TrueForce™ viene utilizzato in

tensione/scintilla apparecchiature e strutture non

zione |EC 61000- domestiche che non sono direttamente

3-3:2017 collegate alla rete elettrica pubblica a bassa

Radiazione Non applicabile tensione nelle abitazioni domestiche.

armonica

|EC 61000-3-

2:2018

Anti-interferenza elettromagnetica

|| Catetere per ablazione FireMagic™ TrueForce™ & destinato all'uso nel seguente
ambiente elettromagnetico specificato. Il cliente o I'utente deve garantire che venga
utilizzato in tale ambiente.

Test anti- Livello di test Livello di

interferenza funzionamento

Scarica Scarica di contatto +8 kV/ Scarica di contatto 8

elettrostatica Scarica in aria +15 kV kv

(ESD) Scarica in aria 15 kV

IEC 60601-1-

2:2014

EFT +1kv +1 kv

IEC 60601-1- Frequenza di ripetizione 100 kHz Frequenza di ripetizione

2:2014 100 kHz

Impennata Dalinea aterra: #2kv Dalineaaterra: *2kv

IEC 60601-1-

2:2014

Calo di tensione 0% Ur; 0,5 ciclo: 0% Ur; 0,5 ciclo:

IEC 60601-1- A0°,45°,90°, 135°, 180°, 225°, A0°,45°,90%, 135°,

2:2014 270° e 315° 180°, 225°, 270° e 315°
0% Ur; 1 ciclo e 70% Ur; 25/30 0% Uq; 1 ciclo e 70% Ux;
cicli: 25/30 cicli:
Monofase: a 0° Monofase: a 0°

Interruzioni di 0% Ur; 250/300 cicli 0% Ur; 250/300 cicli

tensione

Campo 30A/m 30A/m

magnetico

frequenza di

alimentazione

(50 Hz)

IEC 60601-1-

2:2014

Nota:  UT ¢ la tensione di alimentazione CA prima dell'applicazione del livello di test
corrispondente. Testare il Catetere per ablazione FireMagic™ TrueForce™ a 100 e 230
V CA.

Anti-interferenza elettromagnetica

|l Catetere per ablazione FireMagic™ TrueForce™ é destinato all'uso nel seguente
ambiente elettromagnetico specificato. Il cliente o l'utente del catetere di mappatura a
curva direzionabile deve garantire che venga utilizzato in tale ambiente.

Test anti- Livello di Livello di Guida all'ambiente
interferenza test conformita elettromagnetico
RF conduttiva 0,15 MHz- 3V | dispositivi di

|EC 60601-1-2:2014 80 MHz comunicazione RF

82



Italiano

In bande 6V portatili e mobili non
ISM tra devono essere utilizzati
0,15 MHz e entro una certa distanza
80 MHz da qualsiasi parte del
80% AMa 1 Catetere per ablazione
kHz FireMagic™ TrueForce™,
Radiazione RF 80-2,7 GHz 3V/m inclusoil cavo e la
|EC 60601-1-2:2014 distanza consigliata puo
essere calcolata
mediante |'equazione
applicabile alla
frequenza del
trasmettitore.
Specifiche di test per IMMUNITA PORTA CONTENITORE ad apparecchiatura di
comunicazione wireless RF
Freque Banda Manut Modul Potenz Distanz LIVELLI
nza di 2 enzion azione a a(m) DI TEST
test (MHz) e? b) massim DI
(MHz) a(w) IMMU
NITA
385 280- TETRA Modul 18 0,3 27
390 400 azione
di
impulsi
b)
18Hz
450 430- GMRS FM 2 0,3 28
470 460, +kHz di
FRS deviazi
460 one
1 kHz
sinusoi
dale
710 704- Banda Impulsi 0,2 0,3 9
745 787 LTE 13, Modul
780 17 azione
b)
217Hz
810 800- GSM Impulsi 2 0,3 28
870 960 800/90 Modul
930 0, azione
TETRA o
800, 18Hz
iDEN
820,
CDMA
850,
Banda
LTES
1720 1700- GSM Impulsi 2 0,3 28
1845 1990 1800; Modul
1970 CDMA azione
1900; o
GSM 217Hz
1900;
DECT;
Banda
LTE 1,
3, 4
25;
UMTS
2450 2400- Blueto Impulsi 2 0,3 28
2570 oth, Modul
WLAN, azione
802, 11 b)
b/g/n, 217Hz
RFID
2450,
Banda
LTE7
5240 5100- WLAN Impulsi 0,2 0,3 9
5500 5800 802, 11 Modul
5785 a/n azione
b)
217Hz
Nota: Se necessario per ottenere il LIVELLO DI TEST IMMUNITA, la distanza tra
I'antenna trasmittente e il Catetere per ablazione FireMagic™ TrueForce™ potrebbe
essere ridotta a 1 m. La distanza di test di 1 m & consentita dallo standard IEC 61000-
4-3.
[PRECAUZIONI]
. In caso di evidente bassa potenza di uscita, le letture di alta impedenza,

disturbi anomali del segnale e simili, verificare immediatamente se
I'elettrodo di dispersione & attaccato e danneggiato, il tubo di infusione
sbloccato, I'elettrodo adesivo esterno di riferimento saldamente attaccato
e il cavo di collegamento collegato in modo affidabile; se I'anomalia non
puo essere rimossa, non aumentare la potenza di ablazione.

. Per evitare tromboembolia, in genere per circa 3 mesi dopo la procedura
deve essere somministrata un’infusione di eparina endovenosa per
mantenere un tempo di coagulazione attivata di >300 s durante
I'ablazione oppure anticoagulanti per circa 3 mesi dalla procedura, come
indicato dal medico, dando priorita al NOAC. Non & ancora disponibile un
consenso circa la necessita di anticoagulazione a breve termine dopo
I'ablazione.

. Lavare il catetere e il tubo di infusione. Prima di spingere il catetere nel
corpo, eseguire un degasaggio completo per prevenire I'embolia d’aria e,
durante I'assistenza, mantenere sempre una portata di infusione bassa
per evitare il coagulo di sangue si coaguli nel tubo di infusione.

. Assicurarsi di seguire attentamente i passaggi di regolazione della potenza
specificati nelle istruzioni per 'uso. Aumentando eccessivamente la
potenza di ablazione si potrebbe provocare getto di vapore e
perforazione.

. Durante |'uso del catetere, prestare sempre attenzione ad evitare danni al
cuore, che causano perforazioni o tamponazione.

. Prima di inserire o estrarre il catetere, tirare sempre completamente la
manopola in modo da raddrizzare il catetere.

. Il catetere, utilizzato in combinazione con il dispositivo di ablazione RF, &
in grado di trasferire una notevole quantita di energia elettrica. L'uso
improprio del catetere e dell'elettrodo di dispersione (specialmente
quando si utilizza il dispositivo) pud causare lesioni al paziente o
all'operatore. Durante il trasferimento di energia, il paziente non deve
toccare alcuna superficie metallica collegata a terra. Se la temperatura
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della punta non aumenta durante |'ablazione, arrestare immediatamente
I'ablazione e sostituire il catetere.

. Controllare e testare periodicamente il cavo di collegamento e gli
accessori riutilizzabili.

. Per il collegamento, utilizzare apparecchiature e cavi specificati nelle
istruzioni per |'uso e compatibili con questo dispositivo.

. Prima dell'uso, leggere attentamente le istruzioni per |'uso del prodotto.
Prestare attenzione a tutti gli avvisi e precauzioni contenuti nelle
istruzioni. In caso contrario, si potrebbero verificare degli incidenti.

. Prima dell’uso, ispezionare la confezione sterile e il catetere. Rimuovere
delicatamente il catetere dal suo pacchetto e collocarlo in un'area di
lavoro sterile;

. Non utilizzare in prossimita delle apparecchiature per risonanza
magnetica poiché potrebbe verificarsi il movimento o il riscaldamento del
catetere e |'immagine sul display potrebbe risultare distorta.

. Le parti conduttive degli elettrodi e i connettori associati per le parti
applicate, compreso |'elettrodo neutro, non entrano in contatto con altre
parti conduttive e con la messa a terra.

. Non utilizzare il catetere se la confezione & aperta o danneggiata.
Utilizzare il catetere prima della data di scadenza riportata sull'etichetta
della confezione.

[REAZIONI AVVERSE]

Uso inappropriato del prodotto, dolore, disagio, attacco ischemico transitorio,

reazione inflammatoria, reazione tossica, infezione, lesioni da radiazioni,

paralisi del nervo frenico, perforazione cardiaca/tamponamento cardiaco,
versamento pericardico, stenosi delle vene polmonari, emotorace,
pneumotorace, trombosi/aeroembolia, ictus/evento cerebrovascolare, edema
polmonare, pericardite/endocardite, emorragia/complicanze vascolari (fistola
arterovenosa, ematoma, pseudoaneurisma), sindrome atriale sinistra rigida,
infarto del miocardio, fistola esofagea atriale, lesione del nervo frenico, blocco
cardiaco, lesione valvolare, decesso.

[ DISPOSITIVI UTILIZZATI IN COMBINAZIONE ]

. Guaina transettale corrispondente al catetere

. Generatore di radiofrequenza (RF)

. Cavo per Catetere per ablazione TrueForce™

e Sistema di navigazione EP 3D Columbus™

. Pompa di irrigazione

. Set tubi

. Patch esterno di riferimento

i Scatola di connessione

[ COLLEGAMENTO PER PROCEDURA]

B¢

Pompa di irrigazione,

Generatore RF+

\ Tabella operativa+«

11. 12.

Fig. 2-1: Disegno per collegamento (per tipo normale)
4. Catetere 5. Impugnatura del catetere 6. Set di tubi 7. Luer standard
8. Cavo per Catetere per ablazione TrueForce™ 9. Cavo di collegamento
10. Cavo di collegamento  11.Patch esterno di riferimento Columbus™
12. Connettore per elettrodo adesivo esterno di riferimento

/ ,5-3 . 5-4

Pompa
irrigazione 2¢

Scatola di
connession
e 3¢

7-1 7 7‘.2
Fig. 2-2: Disegno per collegamento (per tipo a microelettrodi)
1. Catetere 1-2. Impugnatura del catetere  1-3. Luer standard
2. Pompa di irrigazione  2-1. Set tubi
3. Scatola di connessione  3-1. Connettore del catetere  3-2. Collegamento
per microelettrodi
4. Cavo di collegamento per ECG
5. PIU  5-1. Connettore del patch esterno di riferimento  5-2. Connettore del
catetere  5-3. Connettore ECG  5-4. Connettore per generatore RF
6. Cavo
7. Patch esterno di riferimento  7-1. Patch esterno di riferimento Columbus™
7-2. Connettore per elettrodo adesivo esterno di riferimento
8. Generatore RF  8-1. Interfaccia RF  8-2. Interfaccia a pit termocoppie
9. Cavo per il collegamento di PIU e generatore RF

Come mostrato nella Fig. 2, collegare il Catetere per ablazione FireMagic™
TrueForce™ FireMagic alla corrispondente apparecchiatura per la procedura.
L'apparecchiatura compatibile o utilizzata in combinazione include:
Apparecchiatura
compatibile

Marca e tipo Note

Deve essere
collegato
tramite il
Sistema di

navigazione

EP 3D
Columbus™

OptimAblate™

Generatore RF EPE-RCAF-1A
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Pompa di OptimAblate™ /
irrigazione EPE-IGP-1A
na\S/IiSt:zriTc]::\:IEP Columbus™
g D EPE-SYS-1A/EPE-SYS-2A
Patch di Columbus™ /
riferimento EPR 105A
Elettrodo Columbus™
adesivo esterno EPTR150A, EPTR1508B, EPTR150C,
di riferimento EPTR150D, EPR105B, EPRT75A

Nota: 1) La frequenza di uscita MASSIMA per il generatore RF compatibile deve
essere nell'intervallo di 450KHZ-575KHZ.

2) Scegliere I'elettrodo neutro consigliato dai produttori dei generatori RF
compatibili; fare riferimento all'lFU del generatore per i dettagli. Diversamente
scegliere elettrodi neutri che abbiamo ottenuto I"approvazione CE.

. Cavo di collegamento

Il cavo viene scelto e utilizzato per il collegamento del Catetere per ablazione
FireMagic™ TrueForce™ con il sistema di mappatura elettrofisiologica 3D.
Tramite il cavo di collegamento, il Catetere per ablazione FireMagic™
TrueForce™ puo interfacciarsi con le apparecchiature esterne. Il cavo di
collegamento & I'accessorio per il Catetere per ablazione FireMagic™
TrueForce™.

Nome Tipi Note
Cavo per Catetere per ablazione EPV150A /
P P EPV 180A
TrueForce™ -
EPV 150B Per tipo a
Scatola di connessione EPBE-2A microelettrodi

Nota: Il cavo é un prodotto di MicroPort EP.

La tensione accessoria nominale del catetere e del cavo di collegamento
édi 250 Vp.
e Coll con il Sist di navigazione EP 3D Columbus™
Selezionare il tipo specificato di cavo. In base alla corrispondente posizione
della “chiave”, inserire la spina sul lato contrassegnato con “catetere” del cavo
di collegamento nel connettore del catetere e un “clic” indica il completamento
del collegamento; quindi, inserire la spina sull'altro lato del cavo nel connettore
contrassegnato con “Interfaccia mappa” nella PIU del Sistema di navigazione EP
3D Columbus™ basato anche sulla corrispondente posizione della “chiave” e un
"clic" indica il completamento del collegamento.
Rimuovere il cavo dai dispositivi di collegamento sui due lati: basta estrarlo con
una leggera forza tenendo la freccia sul connettore del cavo.
. Collegamento con pompa di irrigazione
Far combaciare e serrare il luer standard sulla cinghia della pompa di irrigazione
compatibile con il luer standard del tubo di soluzione salina sull’impugnatura di
Catetere per ablazione FireMagic™ TrueForce™.
. Collegamento con altri dispositivi e altre apparecchiature
1) Per il collegamento e I'uso dell’elettrodo adesivo esterno di riferimento, fare
riferimento all’IFU dell’elettrodo adesivo esterno di riferimento Columbus™;
2) Per il collegamento e I'uso del Sistema di navigazione EP 3D Columbus™,
fare riferimento all’lIFU del Sistema di navigazione EP 3D Columbus™.
[ISTRUZIONI SUGGERITE PER L'USO]

1. Per scegliere un catetere, si noti che la forma della curva si adatta
all'anatomia del cuore da raggiungere;

2. In primo luogo, controllare accuratamente se la confezione del catetere
€ intatta;

3. Rimuovere il catetere dalla confezione, controllare accuratamente
l'integrita degli elettrodi e del catetere e collocarli sul banco sterile;

4, Stabilire un canale nei grandi vasi periferici con tecnologia sterile;

5. Per evitare danni alla punta del catetere, utilizzare il tubo di

inserimento fornito con il catetere per far avanzare o retrarre il catetere
attraverso la valvola emostatica della guaina. Dopo l'inserimento, far
scorrere il tubo di inserimento verso I'impugnatura;

6. Per verificare la compatibilita tra la guaina e il catetere, far avanzare il
catetere attraverso la guaina prima dell'inserimento;
7. Avvitare il luer standard del catetere al connettore della cinghia della

pompa di infusione, sfiatare aprendo alla portata massima di infusione
(>30 ml/min) e controllare che il canale di infusione sia sbloccato: tutti
i fori di irrigazione della soluzione salina nell'elettrodo di ablazione
scaricano normalmente I'acqua;

8. Commutare la portata della pompa di irrigazione e mantenerla alla
portata bassa senza ablazione (2-5 ml/min), quindi inserire il catetere
nel canale del vaso stabilito;

9. Collegare il catetere al generatore RF o all'apparecchiatura 3D con un
cavo di collegamento compatibile e verificare che il collegamento con il
generatore RF, il registratore elettrofisiologico multicanale, lo
stimolatore e simili sia eseguito correttamente;

10. Spingere il catetere nell'area dell'endocardio da esaminare e utilizzare
raggi X ed ECG per consentire la localizzazione corretta;
11. Per ottenere una precisione e una stabilita ottimali del valore della

forza, lasciare riscaldare il catetere per 15 minuti dopo il collegamento
al Sistema di navigazione EP 3D Columbus™, prima di utilizzare la
funzione di feedback della forza. Inoltre, lasciare che il catetere si
riscaldi per 5 minuti dopo averlo inserito nel paziente;

12. Azzerare il valore della forza di contatto dopo I'inserimento nel
paziente. L'elettrodo in punta e i primi due elettrodi ad anello devono
trovarsi all'esterno della guaina in modo che il sensore di forza sia
all'interno del corpo. Assicurarsi che la punta del catetere non sia in
contatto con il tessuto valutando la posizione in fluoroscopia e il
sistema Columbus™, 'ampiezza dell'EGM e il movimento del catetere.
Le variazioni nel valore della forza alla stessa frequenza del ciclo
cardiaco o respiratorio potrebbero indicare il contatto con le strutture
cardiache. Una volta che questi marker indicano che la punta non & in
contatto, il valore puo essere azzerato. Fare riferimento al manuale
utente del Sistema di navigazione EP 3D Columbus™ per istruzioni su
come azzerare il valore della forza di contatto.

13. Azzerare il valore della forza di contatto quando si sposta il catetere da
una camera cardiaca all'altra o al momento del reinserimento;
14. Modificare la flessione della punta con la manopola a pomello per

consentire la localizzazione tramite la punta del catetere. Spingendo in
avanti la manopola, la punta viene deviata. Tirando indietro la
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15.

16.

17.

18.

manopola, la punta si raddrizza;

Azionare il catetere in modo che I'elettrodo a punta arrivi nella
posizione target nella cavita cardiaca, eseguire I'acquisizione del punto
per la ricostruzione 3D (quando si utilizza FireMagic™ e si collega il
sistema Columbus™) o rilevare I'ECG;

Quando la posizione di flessione dell'elettrodo a punta o del catetere
non puo essere visualizzata o i dati sono imprecisi, controllare se le
interfacce di collegamento sono correttamente stabilizzate; oppure
sostituire il cavo o il catetere. Se la sostituzione implica il ritorno alla
normalita (condizione normale), indica danni al dispositivo;

Dopo aver selezionato la posizione target per I'ablazione, impostare la
portata della pompa di irrigazione e i parametri di ablazione, passare
alla portata alata di irrigazione e avviare |'ablazione; raccomandazione
per la selezione del flusso di infusione: prima dell'ablazione, eseguire
I'infusione a portata alta per 5 secondi e mantenere la portata alta
entro 5 secondi al completamento dell'ablazione; per una potenza di
ablazione di 15-30 W, utilizzare una portata alta di 17 ml/min, e per una
potenza di ablazione di 30-50 W, utilizzare una portata alta di 30
ml/min.

Prima di applicare I'energia RF, verificare che il flusso di infusione venga
aumentato abbassando la temperatura dell'elettrodo di ablazione;
Inoltre, la durata di ciascuna ablazione deve essere entro 120 secondi.
Durante I'ablazione, € consentito spostare |'elettrodo di ablazione nella
posizione successiva;

Quando si avvia la corrente RF, I'impedenza del circuito deve essere di
circa 100 ohm; durante la scarica, controllare attentamente la potenza
di uscita. Una potenza di uscita eccessivamente bassa potrebbe
indicare che i fori di irrigazione della soluzione salina nell'elettrodo di
ablazione sono bloccati. In tal caso, la scarica deve arrestarsi e il
catetere deve essere estratto. Pulire il coagulo dell'elettrodo di
ablazione, verificare che i fori di irrigazione della soluzione salina
scarichino normalmente I'acqua e reinserire al termine dello sfiato:
pulire delicatamente la punta con garza sterile imbevuta di soluzione
salina sterile; quindi, non strofinare o attorcigliare fortemente
I'elettrodo terminale di ablazione. In caso contrario, il collegamento
dell'elettrodo di ablazione potrebbe danneggiarsi, con conseguente
allentamento dell'elettrodo. In alternativa, lavare il tubo di infusione
iniettando una normale soluzione salina ad alta pressione con una
siringa.

Al completamento della procedura, rimuovere il catetere e smaltirlo
come specificato.

In caso di domande sull'utilizzo o sulle prestazioni del prodotto,
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.

[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
tra0’C e457C.

[DURATA DEL PRODOTTO]

La durata del prodotto e di tre anni se soddisfa le condizioni di
immagazzinamento.

[STERILIZZAZIONE]

Questo prodotto e stato sterilizzato con ossido di etilene. Non ri-sterilizzare
mai, non riutilizzare mai. Non utilizzare il catetere se la confezione & aperta o
danneggiata. Utilizzare il catetere prima della data di scadenza riportata
sull'etichetta della confezione.

[SPIEGAZIONE DEI SI!VIBOI;I]

N o

NON RIUTILIZZARE

CONSULTARE LE ISTRUZIONI PER
L’uso

PROTEGGERE DA FONTI DI CALORE E
DI RADIAZIONI

1)

CONSERVARE ASCIUTTO

USARE ENTRO

o
o

e

CODICE LOTTO

ar
a

NUMERO DI CATALOGO

STERILIZZATO UTILIZZANDO 0OSSIDO

DI ETILENE

NON USARE SE LA CONFEZIONE E
DANNEGGIATA

QUANTITA DI PRODOTTI CONTENUTI

ar
L

9 ®

10. 1
11. /}f LIMITE TEMPERATURA
12. |§| PARTE APPLICATA DI TIPO CF
13. dl DATA DI PRODUZIONE
14. d PRODUTTORE
RAPPRESENTANTE AUTORIZZATO
15. NELLA COMUNITA EUROPEA
PERSONA RESPONSABILE PER IL
16. 7 REGNO UNITO
17 r IDENTIFICATORE DEL DISPOSITIVO
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18 @ IMPORTATORE

[INFORMAZIONI SUPPLEMENTARI]
. Eudamed é disponibile sul sito: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
. L'SSCP del Catetere per ablazione FireMagic™ TrueForce™ é disponibile
sul sito: https://www.everpace.com
. L'IFU elettronico & disponibile sul sito: https://www.everpace.com
. Basic UDI-DI: 69524509C6A04FL
[ASSISTENZA POST-VENDITA]
Con I'obiettivo di "fornire al settore medico prodotti medicali d’alta qualita ed
efficacia" come obiettivo operativo principale, Shanghai MicroPort EP MedTech
Co., Ltd. (di seguito definita come MicroPort EP Co.) garantisce che i suoi
prodotti non presentano difetti dei materiali o di produzione quando i clienti li
ricevono. Per altre domande relative ai prodotti, consultare direttamente
I'azienda.
[DICHIARAZIONE SOLENNE]
Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd. dichiara espressamente che il suo
Catetere per ablazione FireMagic™ TrueForce™ & 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.
1l Catetere per ablazione FireMagic™ TrueForce™ 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.
Se si verificano gravi incidenti in relazione al dispositivo, segnalarli
immediatamente al produttore e all'autorita competente dello Stato membro.
[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
[ PERSONA RESPONSABILE PER IL REGNO UNITO ]
SUNGO Certification Company Limited
Indirizzo: 3rd floor, 70 Gracechurch Street, Londra. EC3V OHR, Inghilterra,
Regno Unito
Persona di contatto: Jackie Zhu (Ms.)
E-mail: ukrp@sungoglobal.com/Jackie.zhu20@outlook.com
Tel: +44-(0) 7868 234015

Il copyright di questo documento é di proprieta della Shanghai MicroPort EP
MedTech Co., Ltd.
La copia non é consentita senza il suo consenso.
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FireMagic™ TrueForce™ Ablatiekatheter

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

_ S £ y A\ W— L T
Afb. 1-1: Normaal type

i w1 )

Afb. 1-2: Type micro-elektroden
01-Puntelektrode; 02-Ringelektroden; 03-Contactkrachtsensor; 04-Sensor
magnetisch veld; 05-Enkele lumenbuis; 06-Buigbare sectie; 07- Sensor
magnetisch veld; 08-Sectie hoofdeenheid; 9-Kleurcode; 10-Duimknop; 11-
Handgreep; 12-PCB; 13-Connector; 14-Standaard luer; 15 Micro-elektroden
Afb. 1: Tekening van FireMagic™ TrueForce™ Ablatiekatheter

De FireMagic™ TrueForce™ Ablatiekatheter is een luminale katheter met
meerdere elektroden en een buigbaar punt, ontwikkeld voor het
vergemakkelijken van de elektrofysiologische mapping van het hart en voor het
overbrengen van radiofrequentiestroom (RF) naar de puntelektrode van de
katheter voor ablatiedoeleinden. De diameter van de katheterschacht bedraagt
8F. Voor ablatie wordt de katheter gebruikt in combinatie met een RF-
generator en een dispersief pad (indifferente elektrode). De katheter heeft een
krachtdetectietechnologie die een meting in realtime biedt van de
contactkracht tussen de katheterpunt en de hartwand. De katheter heeft een
schacht met hoog koppel en een in richting buigbare puntsectiedie een reeks
elektroden bevat die een 3,5 mm puntboog bevat. Alle elektroden kunnen
worden gebruikt voor registratiedoeleinden. De punt elektrode zorgt voor de
toevoer van RF-stroom van de RF-generator naar de gewenste ablatielocatie.
De puntelektrode en ringelektroden zijn vervaardigd uit edel metaal. De
katheter bevat een thermokoppel temperatuursensor die is geintegreerd in de
3,5 mm puntelektrode. De puntafbuiging wordt geregeld aan het proximale
uiteinde door een handstuk waarin een zuiger schuift; een duimknop op de
zuiger regelt de verplaatsing van de zuiger. Wanneer de duimknop naar voor
wordt geduwd, wordt de punt gebogen (curve). Wanneer de duimknop naar
achter wordt geduwd, wordt de punt recht gemaakt. De beschikbare curves
voor de eenrichtingsversie van de FireMagic™ TrueForce™ Ablatiekatheter
omvatten B, D, F en J. Aan het proximale uiteinde van de katheter, eindigt een
ingang voor zoutoplossingen met een standaard luer-aansluiting vanaf het
open lumen. Via deze zoutingang kan een normale zoutoplossing worden
geinjecteerd om de puntelektrode te irrigeren. Tijdens de ablatie wordt een
normale zoutoplossing door het interne lumen van de katheter gevoerd en
door de puntelektrode om zowel de ablatielocatie als het elektrodepunt te
irrigeren en te koelen. Er met een irrigatiepomp worden gebruikt voor het
regelen van de irrigatie met de zoutoplossing. De katheter werkt met standaard
registratieapparatuur en een compatibele RF-generator via hulpverlengkabels
met de geschikte connectors. Deze katheter beschikt over een locatiesensor die
is geintegreerd in de puntsectie en die locatiegegevens overbrengt naar het
Columbus™ 3D EP-navigatiesysteem.
Daarnaast zijn er vier micro-elektroden in de puntelektrode van het micro-
elektrodentype die de temperatuurmeting en de ECG-signaaltoewijzing naar de
puntelektrode moeten uitvoeren.
[PRODUCTSPECIFICATIE]
De FireMagic™ TrueForce™ Ablatiekatheter heeft een kleurcode dicht bij het
handstuk. Verschillende codekleuren tonen verschillende vormen van de curve.
Zie Tabel 1 voor beschikbare specificaties en afmetingen van het product.
Artsen kunnen hun keuze maken in overeenstemming met de locatie van de
aandoening en hun persoonlijke gewoonten.

Tabel 1: Specificatie voor FireMagic™ TrueForce™ Ablatiekatheter

- Nummer van . Micro-
o A Irrigatiet magnetische Diamete Lengte e e
ype locatiesenso r (mm) (cm)
. of niet

EPVBBTC B/rood

EPVEDTC /Blauw

EPVBFTC F/oranje Gegaten

EPVBITC Jzwart )

EPVBBTM B/rood

EPV8DTM D/Blauw 66 gaten

EPVBFTM F/oranje

EPVBITM Jzwart

Nee

EPV8BTOC B/rood

EPVBDTOC /Blauw

EPVBFTOC Floranje Geaten

EPVBITOC Vzwart .
EPVBBTOM B/rood
EPVEDTOM /Blauw

66 gaten

EPVBFTOM F/oranje
EPVBITOM Vawart

EPV8BZC B/rood 267 105

EPV8DZC D/blauw

EPVSFZC F/oranje Gegaten

EPVBIZC Vawart )

EPVBBZM B/rood

EPV8DZM D/blauw 66 gaten

EPVBFZM F/oranje

EPVBIZM Vzwart

EPVEBZOC 8/rood e
EPVBDZOC D/blauw

6 gaten

EPV8FZOC F/oranje

EPV8JZOC J/zwart N
EPVBBZOM B/rood
EPVEDZOM D/blauw 66 gaten
EPVBFZOM F/oranje

EPVBIZOM Jzwart

[ BEDOELD GEBRUIK]
De FireMagic™ TrueForce™ Ablatiekatheter is aangewezen voor gebruik in de
cardiale elektrofysiologische mapping en, indien gebruikt in combinatie met
een radiofrequentiegenerator, voor ablatie van het hart. De FireMagic™
TrueForce™ Ablatiekatheter biedt een meting in realtime van de contactkracht
tussen de katheterpunt en de hartwand, evenals locatiegegevens indien
gebruikt in combinatie met het Columbus™ 3D EP-navigatiesysteem.

[ BEOOGDE KLINISCHE VOORDELEN ]
Vergeleken met 100% acuut proceduraal succespercentage: en 65% 12-
maanden proceduraal succespercentage van een katheter zonder
contactkrachtsensor, is de katheter met contactkrachtsensor voor de
behandeling van atriale fibrillatie veilig en effectief met 100% acuut
proceduraal succespercentage en 81,25% 12-maanden acuut proceduraal
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succespercentage, wat klinisch een belangrijke verbetering is in het acute

resultaat en dat op lange termijn en een trend toont naar een betere efficiéntie

en een lager percentage complicaties.
[INDICATIES]

Atriale fibrillatie
[ CONTRA-INDICATIES ]

. Grootte linkeratrium = 50 mm, of LVEF < 40%;

. Trombus linkeratrium;

. Patiénten die ooit atrioseptoplastie of atriale myxoma hebben gehad;

. Met een cerebrovasculaire aandoening (met inbegrip van een beroerte
en een tia (transient ischemic attack) in de afgelopen 3 maanden;

. De patiént met cardiovasculaire aandoeningen in de afgelopen 3
maanden (inclusief acuut myocardiaal infarct, coronaire interventie of
bypassoperaties, klepvervanging of reparatie van atriale of ventriculaire
incisie);

. Patiénten met acute of ernstige systemische infectie;

. Patiénten met ernstige gecombineerde lever- en nieraandoeningen;

. Patiénten met duidelijke tendens voor bloedingneiging en bloedziekte;

. Patiénten met boosaardige tumoren en ziekten in een eindstadium.

[ DOELGROEP]
Voor volwassenen van 1875, mannen of niet zwangere vrouwen
[ WAARSCHUWING]

. Omdat er aanzienlijk potentieel bestaat op blootstelling aan
rontgenstralen, kan katheterablatie patiénten en operators onderwerpen
aan acute stralingsschade en verhoogt het risico op impact om hun
lichaam en genen. Katheterablatie mag alleen worden toegepast wanneer
voldoende aandacht werd besteed aan de potentiéle blootstelling die
hoort bij de procedure en er moeten maatregelen worden getroffen om
de blootstelling aan stralen te minimaliseren.

. Implanteerbare pacemakers en implanteerbare cardioverter/defibrillator
(ICD’s) kunnen negatief worden beinvloed door RF-stroom. Het belangrijk
om tijdelijke externe bronnen beschikbaar te hebben voor de pacing en
defibrillatie tijdens de ablatie. Herprogrammeer het pacingsysteem
tijdelijk om de uitvoer te minimaliseren of gebruik de OFF-modus om het
risico op opgeschikte pacing te minimaliseren. Ga bijzonder voorzichtig te
werkt tijdens de ablatie wanneer u dichtbij de permanente atriale of
ventriculaire afleidingen bent. Programmeer de ICD op de OFF-modus
tijdens de ablatieprocedure en voer na de ablatie een complete analyse
van implanteerbare hulpmiddelen uit op alle patiénten.

. De temperatuursensor in de katheterelektrode is voor het meten van de
elektrodetemperatuur in plaats van de weefseltemperatuur. Vanwege het
koelingseffect dat een normale zoutoplossing heeft op de elektrode en
het feit dat RF-ablatie passief wordt verwarmd, is de
elektrodetemperatuur die wordt weergegeven op de RF-generator
aanzienlijk lager dan deze van het weefsel in de ablatiezone tijdens de
procedure. De temperatuursensor wordt gebruikt om te controleren of de
infuusstroom geschikt is en bij dezelfde ablatietemperatuur komt een
grotere infuusstroom overeen met een hoger RF-ontladingsvermogen en
wordt een diepere ablatiezone gegenereerd. Daarom moet speciale
aandacht worden besteed aan de infuusstroom en het werkelijke
vermogen van de ablatie in procedure.

. Gedurende de hele procedure moet de balans van het lichaamsvocht van
de patiént worden bewaakt om een overbelasting van lichaamsvocht te
voorkomen. Sommige patiénten van wie de capaciteit om overbelasting
van lichaamsvocht te weerstaan afneemt omwille van bepaalde redenen,
hebben de neiging te lijden aan acuut pulmonair oedeem of hartfalen
tijdens of na de procedure. Dit is vooral het geval bij patiénten met
congestief hartfalen en bij bejaarde personen. Het is belangrijk het
risiconiveau waarbij patiénten een overbelasting van lichaamsvocht
kunnen ontwikkelen, te evalueren.

. Het opnieuw uitvoeren van de procedure met deze katheter op patiénten
die werden onderworpen aan RF-ablatie kunnen een hoger risico op
perforatie of pericardiale effusie lopen.

. Wanneer de Ablatiekatheter wordt gebruikt, zullen ferromagnetische
apparaten en uitrusting een potentiéle offsetinterferentie veroorzaken
met het product bij het oppikken van het signaal voor het weergeven van
de ablatie-elektrode en curvepositie. Daarom moet gedurende de hele
procedure, vanaf het verkrijgen van punten voor de 3D-reconstructie tot
de voltooiing van de ablatie, het naderen van of verplaatsen van
ferromagnetische apparaten en uitrusting, zoals MRI-uitrusting en
rontgenapparaten, worden vermeden. In het geval een offset aanwezig is,
zal het terugbrengen van het hulpmiddel naar de originele locatie, de
offset verwijderen.

. Dompel de handgreep bij het uiteinde of de kabelaansluiting nooit onder
in vloeistof. Anders kunnen de elektrische prestaties worden beinvloed.

. Dit product moet worden bediend door opgeleid personeel in een goed
uitgeruste katheterruimte voor elektrofysiologisch onderzoek.

. Oefen bij het inbrengen nooit overmatige kracht uit en trek de katheter
uit als u weerstand voelt.

. Veeg of draai het ablatie-uiteinde van de elektrode nooit bruusk tijdens
het reinigen.

. Om de veiligheid van de patiént en de integriteit van de elektrodekatheter
te garanderen, mag u de katheter nooit afvegen met alcohol.

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

. Wanneer u de katheter en aansluitingskabel plaatst, moet u ervoor zorgen
dat ze niet in contact komen met de patiént of andere kabels. Wanneer ze
momenteel niet in gebruik zijn, houdt u ze op een plaats die geisoleerd is
van de patiént.

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

. De katheter moet worden aangesloten op de niet-implanteerbare
pulsgenerator voordat de pacemakerafleidingen worden aangesloten op
de katheter.

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

89



Nederlands

. 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
hulpmiddel in gevaar brengen en/of kan leiden tot defect van het
hulpmiddel 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
hulpmiddel kan letsels, ziekte of overlijden van de patiént tot gevolg
hebben.

. Als de patiént een geschiedenis heeft van door heparine opgewekte
trombocytopenie (HIT), is bivalirudine het alternatief bij voorkeur voor
heparine voor antistolling tijdens procedures.

. Bij gebruik met HF chirurgische apparatuur, worden delen van de
apparatuur geleverd met bescherming tegen brandwonden voor de
patiént.

. De aflezing van contactkracht is uitsluitend informatief en is niet bedoeld
om de standaard voorzorgsmaatregelen bij het hanteren te vervangen.

. De katheter moet véér gebruik worden opgewarmd zoals aangegeven. Als
de katheter geen stabiele status heeft bereikt, is het mogelijk dat een
nulverloop optreedt wat kan resulteren in een verkeerde aflezing van de
contactkracht.

. Stel altijd het nulpunt van de contactkrachtaflezing in na het inbrengen in
de patiént of wanner u de katheter van de ene hartkamer naar de andere
verplaatst. Controleer of de katheter niet in contact is met het
hartweefsel voordat u het nulpunt reset. Raadpleeg de handleiding van
uw Columbus™ 3D EP-navigatiesysteem voor instructies voor de
nulstelling van de aflezing van de contactkracht.

[ EMC-information en technische beschrijving]

De FireMagic™ TrueForce™ Ablatiekatheter vereist speciale

voorzorgsmaatregelen in de elektromagnetische compatibiliteit (EMC) en moet

worden geinstalleerd en gebruikt in overeenstemming met de EMC-informatie
die in deze beschrijving is gegeven. Draagbare en mobiele RF-
communicatieapparaten zullen de werking van de FireMagic™ TrueForce™

Ablatiekatheter beinvloeden.

Waarschuwing: Het gebruik van andere niet-voorgeschreven accessoires,
omvormers of of kabels dan de omvormers en kabels die als interne
vervangstukken zijn goedgekeurd door de fabrikant van de FireMagic™
TrueForce™ Ablatiekatheter, kan leiden tot een verhoogde straling of een
lagere anti-interferentiecapaciteit van de diagnostische katheter.

Waarschuwing: De FireMagic™ TrueForce™ Ablatiekatheter mag dicht bij
andere apparatuur worden geplaatst of gestapeld. Als niet wordt voldaan aan
de bovenstaande voorwaarden, moet u observeren en controleren of de
katheter normaal werkt met de actieve configuratie.

Elektromagnetische straling

FireMagic™ TrueForce™ Ablatiekatheter is bedoeld voor gebruik in de volgende
gespecificeerde elektromagnetische omgeving. De klant of gebruiker moet garanderen
dat deze werkt in een dergelijke omgeving.

Stralingstest Naleving Richtlijn elektromagnetische omgeving
Uitgestraalde Groep 1klasse A FireMagic™ TrueForce™

emissie Ablatiekatheter gebruikt zijn RF-
CISPR 11: 2016 energie uitsluitend voor de interne
Geleide emissie Niet van toepassing functies in stand-bytests. De RF-

CISPR 11: 2016 emissie ervan is daarom zeer laag met

een bijzonder kleine kans op
interferentie van elektronische
apparatuur in de buurt.

Uitgestraalde Groep 1klasse A

emissie

CISPR 11: 2016

Spanningsschom Niet van toepassing De FireMagic™ TrueForce™

meling / Ablatiekatheter wordt gebruikt in niet-
Scintillatie- huishoudelijke apparatuur en
emissies IEC voorzieningen die niet rechtstreeks zijn
61000-3-3:2017 aangesloten op het openbare
Harmonische Niet van toepassing laagspanningsnet in woningen.
straling

IEC 61000-3-

2:2018

Elektromagnetische anti-interferentie

De FireMagic™ TrueForce™ Ablatiekatheter is bedoeld voor gebruik in de volgende
gespecificeerde elektromagnetische omgeving. De klant of gebruiker moet garanderen
dat deze werkt in een dergelijke omgeving.

Anti- Testniveau Werkniveau

interferentietest

Elektrostatische +8kV contactontlading +8kV contactontlading

ontlading +15 kV luchtafvoer +15 kV luchtafvoer

(Electrostatic

discharge, ESD)

IEC 60601-1-

2:2014

EFT xlkv *1kv

|EC 60601-1- 100kHz herhalingsfrequentie 100kHz

2:2014 herhalingsfrequentie

Golf Line-naar-aarde: +2kv Line-naar-aarde: +2kv

IEC 60601-1-

2:2014

Spanningsdaling 0% Ur; 0,5 cyclus: 0% Ur; 0,5 cyclus:

IEC 60601-1- Bij 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, Bij 0°,45°,90°, 135°,

2:2014 270° en 315° 180°, 225°,270° en
0% Ur; 1 cyclus en 70% Ur; 25/30 315°
cyclus: 0% Ur; 1 cyclus en 70%
Eenfasig: bij 0° Ur; 25/30 cyclus:

Eenfasig: bij 0°

Spanningsonder 0% Ur; 250/300 cyclus 0% Ur; 250/300 cyclus

brekingen

Vermogensfrequ 30A/m 30A/m

entie (50 Hz)

Magnetisch veld

IEC 60601-1-

2:2014
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Opmerking: UT is de AC-voedingsspanning v4dr het toepassen van het
overeenkomende testniveau. Test de FireMagic™ TrueForce™ Ablatiekatheter in 100
en 230 VAC.
Elektromagnetische anti-interferentie
De FireMagic™ TrueForce™ Ablatiekatheter is bedoeld voor gebruik in de volgende
gespecificeerde elektromagnetische omgeving. De klant of gebruiker van de buigbare
curvemappingkatheter moet garanderen dat deze werkt in een dergelijke omgeving.
Anti- Testniveau Nalevings Richtlijn
interferentietest niveau elektromagnetische
omgeving
Geleidende RF 0,15 MHz-80 3V De draagbare en
|IEC 60601-1-2:2014 MHz mobiele RF-
In ISM-banden 6V communicatieapparate
tussen 0,15 n mogen niet worden
MHz en 80 MHz gebruikt binnen een
80% AM aan bepaalde afstand van
1kHz elk onderdeel van de
Straling RF 80-2.7 GHz 3V/m FireMagic™
1EC 60601-1-2:2014 TrueForce™
Ablatiekatheter,
inclusief de kabel en de
aanbevolen afstand
kan worden berekend
door de vergelijking die
van toepassing is op de
zenderfrequentie.
Testspecificaties voor AFSLUITPOORTIMMUNITEIT naar RF draadloze
communicatieapparatuur
Testfre Band ? Service Modul Maxim Afstan NIVEA
quenti (MHz) a atie ® umver d(m) u
e mogen IMMU
(MHz) (W) NITEITS
TEST
385 280- TETRA Pulsmo 1,8 0,3 27
390 400 dulatie
18Hz
450 430- GMRS FM 9 2 03 28
470 460, +  kHz
FRS afleidin
460 g
1kHz
sine
710 704- LTE Puls 0,2 0,3 9
745 787 Band Modul
780 13, atie
17 217Hz
810 800- GSM Puls 2 0,3 28
870 960 800/90 Modul
930 0, atie
TETRA 18Hz
800,
iDEN
820,
CDMA
850,
LTE
Band 5
1720 1700- GSM Puls 2 0,3 28
1845 1990 1800; Modul
1970 CDMA atie ®
1900; 217Hz
GSM
1900;
DECT;
LTE
Band 1,
3, 4
25;
UMTS
2450 2400- Blueto Puls 2 0,3 28
2570 oth, Modul
WLAN, atie®
802, 11 217Hz
b/g/n,
RFID
2450,
LTE
Band 7
5240 5100- WLAN Puls 0,2 0,3 9
5500 5800 802, 11 Modul
5785 a/n atie ®
217Hz
Opmerking: als het nodig is om het IMMUNITEITSTESTNIVEAU te bereiken, moet de
afstand tussen de zendantenne en de FireMagic™ TrueForce™ Ablatiekatheter
mogelijk worden verminderd tot 1 m. De testafstand van 1 m is toegestaan door I[EC
61000-4-3.

[ WAARSCHUWINGEN]

In geval van een duidelijk lage vermogensuitgang, aflezingen van hoge
impedantie, abnormale signaalstoring en dergelijke, moet u onmiddellijk
controleren of de dispersieve elektrode geblokkeerd of beschadigd is, of
de infuusbuis niet geblokkeerd is, of de externe referentiepatch stevig
vast zit en als de aansluitingskabel betrouwbaar is aangesloten. Als de
afwijking niet kan worden opgelost, mag u het ablatievermogen niet
vermeerderen.

Om tromboembolie te voorkomen, moet doorgaans een intraveneuze
heparine-infuus worden toegediend om een geactiveerde stollingstijd >
300 s te behouden tijdens de ablatie. Anders moet een
antistollingsgeneesmiddel worden ingenomen gedurende circa 3
maanden na de procedure volgens de instructies van de arts, waarbij
NOAC-prioriteit wordt gegeven. Er is nog geen consensus beschikbaar met
betrekking tot noodzaak voor een korttijdige antistolling na de ablatie.
Spoel de katheter en infuusbuis. Voordat u de katheter in het lichaam
duwt, voert een complete ontgassing uit om een Luchtembolie te
voorkomen. Behoud tijdens de service altijd een zeker lage
infuusstroomsnelheid om te verhinderen dat het bloed stolt in de
infuusbuis.

Zorg dat u de stappen voor de aanpassing van het vermogen zoals
vermeld in de gebruikersinstructies, nauwgezet volgt. Het overmatig
verhogen van het ablatievermogen kan een stoomstoot en perforatie
veroorzaken.

Let er bij het bedienen van de katheter altijd dat u geen schade aan het
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hart veroorzaakt waardoor perforatie of tamponade kan ontstaan.

. Voordat u de katheter naar binnen duwt of uittrekt, moet u de duimknop
altijd volledig naar achter trekken om de katheter recht te maken.

. Als de katheter wordt gebruikt in combinatie met het RF-ablatieapparaat,
kan aanzienlijk veel elektrische energie worden overgedragen. Het
verkeerd bedienen van de katheter en de dispersieve elektrode (vooral
wanneer het hulpmiddel wordt gebruikt) kan de patiént of operator
schade toebrengen. Tijdens de energieoverdracht mag de patiént geen
geaard metalen oppervlak aanraken. Als de temperatuur van de punt niet
stijgt tijdens de ablatie, stopt u de ablatie onmiddellijk en vervangt u de
katheter.

. Controleer en test regelmatig de herbruikbare aansluitkabel en
accessoires.

. Voor aansluiting, gebruikt u de apparatuur en kabels die zijn opgegeven in
de bedieningsinstructies en compatibel zijn met dit apparaat.

. Lees de bedieningsinstructies voor het product voordat u het gaat
gebruiken. Houd rekening met alle waarschuwingen en
voorzorgsmaatregelen in de instructies. Anders kunnen er zich ongevallen
voordoen.

. De steriele verpakking en de katheter moeten worden geinspecteerd.
Neem de katheter voorzichtig uit de verpakking en plaats deze in een
steriel werkgebied.

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

. Geleidende onderdelen van de elektroden en gekoppelde connectors
voor toegepaste onderdelen, met inbegrip van de neutrale elektrode,
mogen niet in contact komen met andere geleidende onderdelen en
aarde.

. Gebruik de katheter niet als de verpakking open of beschadigd is. Gebruik
de katheter voor de vervaldatum die op het pakketlabel is vermeld.

[BUUWERKINGEN]

Hinderlijk gebruik van het product, pijn, ongemak, TIA, ontstekingsreactie,

toxische reactie, infectie, stralingsschade, verlamming van de middenrifzenuw,

hartperforatie/harttamponade, pericardiale effusie, stenose van de
longslagader, hemothorax, pneumothorax, trombose/luchtembolie,
beroerte/cerebrovasculaire aandoening, longoedeem,
pericarditis/endocarditis, bloeding/vasculaire complicaties (arterioveneuze
fistel, hematoom, pseudo-aneurysma, syndroom stijf linkeratrium, myocardiaal
infarct, atriale oesofagale fistel, letsel van de middenrifzenuw, hartblokkade,
letsel hartklep, overlijden.

[ HULPMIDDELEN DIE IN COMBINATIE WORDEN GEBRUIKT]

. Transseptale mantel die past bij de katheter

. Radiofrequentie-generator (RF)

. Kabel voor TrueForce™ Ablatiekatheter

¢ Columbus™ 3D EP-navigatiesysteem

. Irrigatiepomp

. Buizenset

. Externe referentiepatch

. Aansluitdoos

[ AANSLUITING VOOR PROCEDURE]
B¢

Irrigatiepomp+

RF-generator«

"100

“.‘ Operatietafel«

11. 12.

Afb. 2-1: Tekening voor aansluiting (voor normaal type)
4. Katheter 5. Katheterhandgreep 6. Buizenset 7. Standaard luer
8. Kabel voor TrueForce™ Ablatiekatheter 9. Aansluitingskabel
10. Aansluitingskabel 11.Columbus™ externe referentiepatch
12. Connector voor de externe referentiepatch

4
3-2
Aansluitdo g
053 ]ﬁ generator 8
12 |
~3-1 [N
~1-2 g2 8-1

7-1 7 7‘_ 2

Afb. 2-2: Tekening voor aansluiting (voor micro-elektrodetype)
1. Katheter 1-2. Katheterhandgreep 1-3. Standaard luer
2. Irrigatiepomp  2-1. Buizenset
3. Aansluitdoos  3-1. Connector van de katheter 3-2. Aansluiting voor micro-
elektroden
4. Aansluitingskabel voor ECG
5. PIU  5-1. Connector externe referentiepatch 5-2. Connector voor katheter
5-3. ECG-connector  5-4. Connector voor RF-generator
6. Kabel
7. Externe referentiepatch ~ 7-1. Columbus™ externe referentiepatch ~ 7-2.
Connector voor de externe referentiepatch
8. RF-generator 8-1. RF-interface 8-2. Meervoudig thermokoppelinterface
9. Kabel voor het aansluiten van de PIU en RF-generator

Zoals weergegeven in Afb. 2 sluit u de FireMagic™ TrueForce™ Ablatiekatheter

aan met de relevante procedure-uitrusting. Uitrusting die compatibel is of
gebruik wordt in combinatie omvat:
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Compatibele .
st Merk en type Opmerkingen
Deze moe worden
OptimAblate™ aangesloten lea
RF-generator het Columbus
EPE-RCAF-1A 3D EP-
navigatiesysteem
Irrigatiepomp OptimAblate™ /
EPE-IGP-1A
3D EP- Columbus™
navigatiesysteem EPE-SYS-1A/EPE-SYS-2A
. Columbus™
Referentiepatch EPR 105A ,
Externe Columbus™
referentiepatch EPTR150A, EPTR1508B,
EPTR150C, EPTR150D, EPR105B,
EPRT75A

Opmerking: 1) De MAX uitgangsfrequentie voor de compatibele RF-generator
moet binnen het bereik van 450KHZ-575KHZ liggen;

2) Kies de neutrale elektrode die is aanbevolen door de fabrikanten van de
compatibele RF-generator. Raadpleeg de IFU van de generator voor details. Kies
ander de neutrale elektrode die de CE-goedkeuring heeft verkregen.

. Aansluitingskabel

De kabel wordt gekozen en gebruikt voor het aansluiten van de FireMagic™
TrueForce™ Ablatiekatheter op het 3D elektrofysiologische mappingsysteem.
De FireMagic™ TrueForce™ Ablatiekatheter kan via de aansluitingskabel
samenwerken met externe apparatuur. De aansluitingskabel is een accessoire
voor de FireMagic™ TrueForce™ Ablatiekatheter.

Naam Typen Opmerkingen
Kabel TrueForce™ EPV 150 A /
abel voor TrueForce
Ablatiekatheter EPV 180A
EPV 150 B Voor type
Aansluitdoos EPBE-2A micro-
elektroden

Opmerking:  De kabel is het product van MicroPort EP.
De nominale hulpspanning van de katheter en de
aansluitingskabel is 250Vp
e Aansluiting op het Columbus™ 3D EP-navigatiesysteem
Selecteer het opgegeven type kabel. Op basis van de overeenkomende
“sleutel”-positie, stop ut de stekker in de zijde die is gemarkeerd met
“catheter” van de aansluitingskabel in de aansluiting in de katheter. Een “klik”
geeft aan dat het aansluiten voltooid is. Stop de stekker aan de andere zijde
van de kabel in de aansluiting me de markering “Map interface” in de PIU van
hetColumbus™ 3D EP-navigatiesysteem, eveneens gebaseerd op de
overeenkomende “sleutel”-positie en een “klik” geeft aan dat de stekker op zijn
plaats zit.
Verwijder de kabel uit de aangesloten apparaten op beide zijden. Trek ze
gewoon uit met lichte kracht door de pijl op de kabelaansluiting vast te
houden.
. Aansluiting op irrigatiepomp
Sluit de standaard luer op de compatibele irrigatiepompriem aan op de
standaard luer van de zoutoplossingsbuis op de handgreep van de FireMagic™
TrueForce™ Ablatiekatheter.
. Aansluiting op andere apparaten en uitrusting
1) Voor het aansluiten en gebruiken van de externe referentiepatch, raadpleegt
u de IFU voor de Columbus™ externe referentiepatch;
2) Voor de aansluiting op en het gebruik van het Columbus™ 3D EP-
navigatiesysteem, raadpleeg u IFU voor Columbus™ 3D EP-navigatiesysteem.
[ AANBEVOLEN GEBRUIKSRICHTLIJNEN ]

1. Om een katheter te kiezen, moet u ervoor zorgen dat de vorm van de
curve geschikt is voor de te bereiken hartanatomie;

2. Controleer eerst nauwgezet of de verpakking van de katheter intact is;

3. Verwijder de katheter uit de verpakking, controleer nauwgezet de
integriteit van de elektroden en katheter en plaats ze op de steriele
bank;

4. Stel het kanaal op in de perifere arterién via steriele technologie;

5. Om schade aan het katheterpunt te voorkomen, gebruikt u het

inbrengbuisje dat bij de katheter is geleverd om de katheter in te
brengen of uit te trekken via de hemastaseklep van de schacht. Schuif
het inbrengbuisje na het inbrengen achteruit in de richting van de

handgreep:

6. Om de compatibiliteit tussen de schacht en katheter te controleren,
duwt u de katheter door de schacht voordat u deze inbrengt;

7. Schroef de standaard luer van de katheter op de riemconnector van de

infuuspomp. Ventileer deze door te openen naar de maximale
infuusstroomsnelheid (>30 ml/min) en controleer of het infuuskanaal
is gedeblokkeerd: alle irrigatieopeningen van de zoutoplossing in de
ablatie-elektrode verliezen normaal water;

8. Schakel de stroomsnelheid van de irrigatiepomp naar en behoud deze
op de lage stroomsnelheid zonder ablatie (2-5 ml/min) en stop de
katheter en in het gemaakte kanaal;

9. Sluit de katheter aan op de RF-generator of 3D-apparatuur met een
compatibele aansluitingskabel en controleer of de aansluiting op de RF-
generator, meerkanaals elektrofysiologische recorder, stimulator en
dergelijke, correct is uitgevoerd;

10. Duw de katheter in de te onderzoeken endocardiale zone en gebruik
rontgen en EKG om te helpen bij de correcte lokalisatie;
11. Om een optimale nauwkeurigheid en stabiliteit bij het aflezen van de

kracht te bereiken, moet u de katheter 15 minuten laten opwarmen na
het aansluiten ervan op het Columbus™ 3D EP-navigatiesysteem
voorafgaand aan het gebruik van de krachtfeedbackfunctie. Laat de
katheter na het inbrengen bij de patiént, nog eens 5 minuten
opwarmen;

12. Stel de aflezing van de contactkracht in op nul na het inbrengen in de
patiént. De puntelektrode en de eerste twee ringelektroden moeten
buiten de schacht zijn, zodat de krachtsensor binnenin het lichaam zit.
Zorgt dat de katheterpunt niet in contact komt met weefsel door het
evalueren van de locatie op fluoroscopie en het Columbus™ System, de
EGM-amplitude en de katheterbeweging. Variaties in de krachtaflezing
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aan dezelfde snelheid als de hart- of ademhalingscyclus kunnen wijzen
op contact met cardiale structuren. Zodra deze markeringen aangeven
dat de punt niet in contact komt, kan de aflezing op nul worden
ingesteld. Raadpleeg de handleiding van uw Columbus™ 3D EP-
navigatiesysteem voor instructies voor de nulstelling van de aflezing
van de contactkracht:

13. Stel de aflezing van de contactkracht in op nul wanneer u de katheter
verplaatst van de ene hartkamer naar de andere of bij het opnieuw
inbrengen;

14. Wijzig het buigen van de punt met de duimknop om te helpen bij het
zoeken via de katheterpunt. Wanneer de duimknop naar voor wordt
geduwd, wordt de punt gebogen. Wanneer de duimknop naar achter
wordt geduwd, wordt de punt recht gemaakt;

15. Bedien de katheter zo, dat de puntelektrode op de doellocatie in de
hartholte komt. Voer de puntacquisitie uit voor 3D-reconstructie
(wanneer u de FireMagic™ gebruikt en het Columbus™-systeem
aansluit) of neem een EKG;

Wanneer de positie van de puntelektrode of katheterbuiging niet kan
worden weergegeven of als de gegevens onnauwkeurig zijn,
controleert u of de aansluitingen correct zijn gestabiliseerd. Vervang
anders de kabel of katheter. Als de vervanging resulteert in het
terugkeren naar normaal (de normale toestand), geeft dit de schade
aan het apparaat aan;

16. Na het selecteren van de doellocatie voor ablatie, stelt u de
stroomsnelheid en de ablatieparameters van de irrigatiepomp in,
schakelt u naar de hoge irrigatiestroomsnelheid en start u de ablatie;
Aanbeveling voor selectie van infuusstroom: véor de ablatie, infuus aan
hoge stroom gedurende 5 s en behoudt ud e hoge stroom binnen 5 s bij
de voltooiing van de ablatie; voor een ablatievermogen van 15-30W,
gebruikt u een hoge stroom aan 17 ml/min en voor een
ablatievermogen van 30-50W, gebruikt u een hoge stroom aan
30ml/min.

Voordat u RF-energie toepast, moet u controleren of de infusiestroom
wordt verhoogd door de ablatie-elektrodetemperatuur te verlagen;
De duur van elke ablatie moet binnen 120 s liggen. Tijdens de ablatie, is
het toegestaan de ablatie-elektrode te verplaatsen naar de volgende
locatie;

Wanneer de RF-stroom wordt gestart, moet de circuitimpedantie ca
100 ohm bedragen. Tijdens de ontlading moet u nauwgezet het
uitgangsvermogen controleren. Een overmatig laag uitgangsvermogen
kan erop wijzen dat de irrigatieopeningen voor zoutoplossingen in de
ablatie-elektrode zijn geblokkeerd. Op dat ogenblik moet het ontladen
stoppen en moet de katheter worden uitgetrokken. Reinig het
coagulum in de ablatie-elektrode, controleer of de irrigatie-openingen
van de zoutoplossing normaal water doorlaten en breng de katheter
opnieuw in nadat de volledige ontluchting klaar is; reinig de punt
voorzichtig met steriel gaaspad, geweekt in steriele zoutoplossing en
schrob of draai de ablatie-elektrode nooit krachtig. Anders kan de
verbinding van de ablatie-elektrode beschadigd raken wat leidt tot het
loskomen van de elektrode U kunt de infuusbuis ook spoelen door
normale zoutoplossing te injecteren aan een hoge druk met een
injectiespuit.

17. Bij het voltooien van de procedure, verwijdert u de katheter en gooit u
deze weg zoals opgegeven.
18. Als u vragen hebt over het gebruik of de prestaties van het product,

raadpleegt u de lokale distributeur of fabrikant.

[ TRANSPORTVEREISTEN]
In transit moet het product worden beschermd tegen zware lasten, direct
zonlicht en regen of zoals opgegeven in het bestelcontract.

[ OPSLAGVEREISTEN]
Het product 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]
Het product is twee jaar houdbaar als wordt voldaan een de
opslagvoorwaarden.

[ STERILISATIE]
Dit product 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

2. RAADPLEEG DE GEBRUIKSRICHTLIJNEN

3 BESCHERMEN TEGEN WARMTE- EN
) STRALINGSBRONNEN

4, DROOG HOUDEN

5. UITERSTE GEBRUIKSDATUM

6. BATCHCODE

7. CATALOGUSNUMMER

8. GESTERILISEERD MET ETHYLEENOXIDE

9 NIET GEBRUIKEN ALS DE VERPAKKING
: BESCHADIGD IS

10. AANTAL PRODUCTEN IN VERPAKKING 1

3 l
11. TEMPERATUURBEPERKING
12. IE TYPE CF TOEGEPAST ONDERDEEL
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13. &l PRODUCTIEDATUM

14. d FABRIKANT

15 () D EUROPESE GEVIEENSCHAP.
16. VERANTWOORDELIJKE VOOR VK

17 ri UNIEKE APPARAAT-ID

18 % IMPORTEUR

[ AANVULLENDE INFORMATIE ]
. Eudamed is beschikbaar op: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
. De SSCP van de FireMagic™ TrueForce™ Ablatiekatheter is beschikbaar
op: https://www.everpace.com
. Elektronische IFU is beschikbaar op: https://www.everpace.com
. Basis UDI-DI: 69524509C6A04FL
[ DIENST NA VERKOOP]
Met het “toeleveren van medische producten 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 producten vrij zijn van defecten in
materialen of productie wanneer de klant ze ontvangt. Voor andere vragen met
betrekking tot de producten, kunt u het bedrijf zelf raadplegen.
[ PLECHTIGE VERKLARING]
Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd. verklaart hierbij uitdrukkelijk dat de
FireMagic™ TrueForce™ 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 productschade die
voortvloeit uit het hergebruik.
De FireMagic™ TrueForce™ 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
producthulpmiddel, procedurefouten en dergelijke die voortvloeit uit
bedieningsfouten en andere menselijke factoren.
Elk ernstig incident dat is opgetreden met betrekking tot het apparaat, moet
worden gemeld aan de fabrikant en de competente instantie van de lidstaat.
[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 1
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
[ VERANTWOORDELIJKE VOOR VK]
SUNGO Certification Company Limited
Adres: 3rd floor, 70 Gracechurch Street, Londen. EC3V OHR, Engeland, Verenigd
Koninkrijk
Contactpersoon: Jackie Zhu (Ms.)
E-mail: ukrp@sungoglobal.com/Jackie.zhu20@outlook.com
Tel: +44-(0) 7868 234015

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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A6nauiiinnii katetep FireMagic™TrueForce™

LlaHxait MikpoMopt EN MeaTex /1a.
[onunc KATETEPA]

el ([T

PucyHok 1-1: 3suvaiiHuli mun

PucyHok 1-2: MikpoenekmpodHul mun
01-HakoHeuHuk-enekTpos,; 02-Kinbuesi enektpoam; 03-JaTumK CUAM KOHTAKTY;
04-[laTymk marHitTHoro nons; 05-OgHonpocBiTHa Tpy6Ka; 06 — [linAHKa 3
perynboBaHoo Kpnsu3Hoto; 07- [laTymk marHitHoro nona; 08-OcHoBHa 4YacTuHa
Tina katetepa; 9-Konbopose mapkysaHHA; 10-MoB3yHoK; 11-Pyyka; 12-
[pykoBaHa nnata; 13-Po3'em ans kabens; 14-MopT ctaHpapty Jlyep; 15-
MikpoeneKktpoan

Puc.1: Cxema abnayitinozo kamemepa FireMagic™ TrueForce™
AbnauiiiHuii kateTep FireMagic™ TrueForce™ - ue 6aratoenektpogHuii
OZJHOMPOCBITHWI KaTeTEp 3 PEry1boBaHO KPUBU3HOID AUCTANbHOTO KiHUSA,
NPpU3HaYeHU ANA NoNerweHHA enekTpodisioNoriyHoro KapTyBaHHA cepuA Ta
nepepaayi pagioyactotHoro (PY) CTpymy Ha eNeKkTpog, KiHuMKa KaTeTepa 3 MeTolo
abnauii. fliameTp Tina katetepa ctaHoBuTb 8F. [ina abnauji katetep
BUKOPUCTOBYETLCA CMiNbHO 3 PY-reHepaTopom i AUcnepciitHoo NPoKNaaKow
(iHaMbepeHTHUM eneKkTpogom). KaTeTep OCHaLLEHW TeXHoNOTiED
BUMIPIOBAHHA CUAK, AKa 3abe3neuye BUMIPIOBAHHA CUN KOHTAKTY Mik
KIHYMKOM KaTeTepa Ta CTIHKOIO CepLA B peXxnmi peanbHoro yacy. Kartetep mae
TiNO 3 BUCOKMM MOMEHTOM CUU 3 OAHOCNPAMOBAHOIO KEPOBAHOIO
AVCTaNbHOIO CEKLED, O MICTUTb MacuB eNeKTPOZiB, AKUIA BKAIOYAE
HaKOHeYHUK-enekTpos 3,5 mm. Bci enekTpoan moxyTb BUKOPUCTOBYBATMCA ANA
3anucy. HakoHeYHMK-eneKkTpos, CAyXuTb Ana nogadi PY ctpymy Big PY-
reHepaTtopa Ao NoTpibHoro micua abaauji. HAKOHEYHWK-eNneKTpog, i KinbLesi
€1eKTPo/M BUroToBAEeHi 3 6naropoaHoro meTany. KateTep Bkatovae B cebe
AATYMK TeMNepaTypu Tepmonapu, AKUiA BOYA0BaHWUI B €N1€KTPOA, 3 KIHUMKOM
3,5 MM. BigxnneHHa ANCTaNbHOI CeKLii KOHTPONIOETLCA HA NPOKCMMANbHOMY
KiHLLi NOB3YHKOM, AKWUI1 PYXa€ M/IYHXXEPOM, AKWIA 3cepeMHA BUNPAMAAE
[AWCTaNbHY YacTUHY KaTeTepa. Konu NoB3yHOK BUCYHYTUI BNepes, KiHUMK
BiAXMNAETLCA (BUrMHAETLCA). KONM NOB3YHOK BiABOAWUTLCA Ha3ag, KiHUMK
BUNPAMAAETLCA. B AaHUii yac JOCTYNHI BUTMHU ANA OAHOCNPAMOBAHOI BepCii
abnaujiiHoro katetepa FireMagic™ TrueForce™ skntouatots Tunu B, D, Fi J. Ha
NPOKCUMMaNbHOMY KiHL|i KaTeTepa 3 Oro NPoCBiTy BUXOAWUTb NOPT ANA
BBeAEHHA Pi3ioNoriYHOro Po3UMHy 3i CTaHAAPTHUM WTyLepom Jloepa. Liei
MOPT CYXKUTb AN1A TOTO, W06 03BONUTM BNOPCKYBAHHA 3BUYalHOTO
$i3i0N0riYHOro PO3YMHY ANA 3POLUEHHA eNEKTPOAA-HAKOHEeYHWMKa. [Mig yac
abaAuji HopmanbHWi Gi3ioNOTIYHWUIA PO3YMH NPONYCKAOTb YEPE3 BHYTPILLHIN
NPOCBIT KaTeTepa Ta Yepe3 HaKOHEYHWK-eNeKTPOA, /1A NPOMMBAHHA Ta
OXO/IOAKEHHA MicLiA abAiALLi, 8 TAKOX CaMOro HaKOHeYHUKa-enekTpoaa. Ana
KOHTPOJIIO 3pOLIEHHA CONbOBMM PO3YUHOM C/1iJ, BUKOPUCTOBYBATH
3poLUyBanbHuUiA (ipurauiiiuii) Hacoc. Katetep B3aeMOZI€ 3i CTaHAAPTHUM
PEECTPYIouMM 06713 AHAHHAM Ta CYMICHUM PajioyacTOTHUM reHepaTopom 3a
[I0NOMOroI0 40AaTKOBKX Kabenis 3 BianoBiAHMMM pos'emamu.  Lleit kaTeTep
OCHaLLeHUI aTYNKOM PO3TallyBaHHA, BOYA0BAHUM Y IUCTANbHOMY KiHLj, AKUI
nepeaae iHbopmaLito NPo MicLLe3HaXOAKEHHA 4,0 HaBiraUiHOI cuctemmn
Columbus™ 3D EP.

Kpim Toro, B HaKOHEUHMKY eNeKTPoAa MiKPOeIEKTPOAHOIO TUMY € YOTUPH
MIKpOENEeKTPOAM, AKI MatOTb GYHKLLiIO BUMIPIOBaHHA TemnepaTypu Ta

Big06pakeHHsA curHany EKI Ha KiHUMKOBUIA eneKTpog,
[ TEXHIYHI XAPAKTEPUCTUKUN ]

Ab6nauiiiHuin katetep FireMagic™ TrueForce™ mae konbopose MmapKyBaHHs
6ins HaKoOHeYHMKa. Pi3Hi KONIbOPY NOKa3yOTb Pi3HY GOPMY KPUBU3HW. TEXHIYHI
XapaKTepUCTMKM Ta po3mipu BUpoby HaseaeHo B Tabauui 1. Jlikapi MOXyTb
pobutn B1bIp BiANOBIAHO 40 SI0KaNi3aLLT 3aXBOPIOBAHHA | CBOX 0COBUCTMX
Bnogo6aHb.

Tabnuya 1: Cneyudikayis abnauiliHozo kamemepa FireMagic™ TrueForce™
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Kinbkictb
Tun
MarHiTHUX Mikpoenek
®dopma 3po Aiamer DoBxun
Mopenb AaT4uKis Tpoaw TaK /
KPUBU3HU weH p (Mm) Ha (cm)
MicuyesHax Hi
HA
B/
EPV8BTC
YepBOHWii
6
EPV8DTC D/Cuiit
0T8O
F/Noma-
EPVSFTC pis
paH4esuin
EPVSITC J/YopHuit
2
B/
EPV8BTM
YepBOHWii
66
EPV8DTM D/Cuiit
oTBO
F/Noma-
EPV8FTM pis
paHyesuin
EPV8ITM J/YopHuin
Hi
B/
EPV8BTOC
YepBOHUI
6
EPVBDTOC D/CuHin
0T8O
F/Noma-
EPVSFTOC pis
paH4eBui
EPV8JTOC J/YopHuin
1
B/
EPV8BTOM
YepBOHWii
66
EPV8DTOM D/Cuiit
oTBO
F/Noma-
EPV8FTOM pis
paH4esuin
EPV8ITOM J/YopHuii
2.67 105
B/
EPV8BZC
YepBOHWit
6
EPV8DZC D/Cuiit
0T8O
F/Moma-
EPVSFZC pis
paH4esuin
EPV8JZC J/MopHuit
2
B/
EPV8BZM
YepBOHUI
66
EPV8DZM D/CuHin
0T8O
F/Noma-
EPVSFZM pis
paH4esuin
EPV8JZM J/MopHuit
Tak
B/
EPV8BZOC
YepBOHWit
6
EPV8DZOC D/Cuiit
oTBO
F/Noma-
EPV8FZOC pis
paHyesuin
EPV8JZOC J/MopHuii
1
B/
EPV8BZOM
YepBOHWit
66
EPV8DZOM D/Cuiit
0T8O
F/Noma-
EPV8FZOM pis
paH4esuin
EPV8JZOM J/HopHuit

[ NEPEQEAYYBAHE BUKOPUCTAHHA]
AbnauiiiHui katetep FireMagic™ TrueForce™ nokasaHuit 4ns BUKOpUCTaHHA B
enekTpodisionorivHoMy KapTyBaHHi cepLs, a NPU BUKOPUCTaHHI B NOEAHAHHI 3
PaAioyacToTHUM reHepaTopom - ANs abaauii cepua. AbnALiNHMIA KaTeTep
FireMagic™ TrueForce™ 3a6esneuye BUMIpIOBaHHA CUAM KOHTAKTY MiX
KiHYMKOM KaTeTepa Ta CTIHKOIO CepLifl B PEKMUMI PeasnbHOro Yacy, a TaKok
iHbopMaLiito NPO MicLLe3HAXOAKEHHA NPU BUKOPUCTAHHI 3 HaBirawiiHoo

cuctemoto Columbus™ 3D EP.
[ OYIKYBAHI K/IHIYHI NEPEBATA ]

Y nopiBHAHHI 3i 100% WaHCOM HeraliHOro npoLecyanbHoOro ycnixy 1a 65%
LWaHCoOM Ha npoLeaypHUi yenix y 12 micauis npu BUKOPUCTaHHI KaTeTepa 6e3

AaTymKa KOHTaKTHOI cunn, KaTteTep i3 AATYNKOM KOHTAKTHOT CUAKM ana
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nikyBaHHA Gibpunauii nepeacepab € 6e3neyHum Ta epektueHUM 3i 100%

WaHCoOM Ha ycnix npoueaypu Ta 81,25% WwaHcom Ha NpoueaypHUiA ycnix yepes

12 micAuiB, WO € KNIHIYHO 3HAYYLLMM MOKPALLEHHAM HEraMHUX Ta

[IOBrOCTPOKOBMX PE3Y/NLTaTIB, A TaKOXK AEMOHCTPYE TEHAEHL,O A0

NigBULLEHHA ePEKTUBHOCTI Ta 3HUXKEHHA YaCTOTM YCKAAAHEHD.
[NOKA3AHHA]

dibpunayia nepeacepab
[NPOTUNOKA3AHHA]

Po3mip nisoro nepeacepan 250 mm abo dpakuis Buknay nisoro
wayHouka (®BJILL) <40%).

Tpomb03 nisoro nepeacepas.

MauieHTam, AaKi nepeHecnu atTpiocenTonnacTuky abo cTpaxaatoTb
MiKCOMOI0 nepeacepab.

Llepe6poBacKynfpHi 3aXBOPIOBaHHSA (BK/KOYAIOUM IHCY/IbT Ta TPAH3UTOPHY
ilwemiyHy aTaky) 3a nonepeaHi 3 micaui.

MauieHT 3 cepueBo-CyAMHHUMM NOLIAMM NPOTATOM OCTaHHIX 3 micAuiB
(BKAKOYALOUM rOCTPUIA iHDAPKT MioKapAa, KOPOHapHe BTPyYaHHA abo
onepaL;iio 3 WyHTYBaHHA cepLis, 3amMiHy a0 PEeKOHCTPYKLIt0
NpoTE30BaHOro KNanaHa, XipypriyHe BTPy4aHHA 3 NpuBoAy nepesacepaHoi
a60 WAYHOYKOBOI apUTMii).

MauieHTH 3 rocTpoto abo TAKKOK CUCTEMHOLO IHDEKLED.

MaujieHTam 3 BaXKKMMM CYnyTHIMM 3aXBOPIOBAHHAMM NEYIHKM | HUPOK.
MauieHTam, CXMNBHUM [0 KPOBOTEY | CTPaXXAatoTb 3aXBOPIOBAHHAMM
KpOBI.

MauieHTH 3i 3N0AKICHUMM NYXAMHAMM Ta TEPMIHaNbHUMM CTaiaMKN
3aXBOPIOBaHb.

[uinboBA reynal

Jopocniy siui 18-75 pokis, YONOBIKM i HEBATITHI iHKK.
[NONEPEAMKEHHA]
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Yepes 3HayYHe PeHTreHiBCbKe ONPOMIHEHHA KaTeTepHa abnauia moxe
CMPUYMHUTY FOCTpe pajialiiHe YpaXKeHHA NaLieHTIB Ta onepaTopis i
MOXKe 36iNbWNTU PU3MK ONPOMIHEHHA OpraHi3mMy Ta reHis. KatetepHy
abnAujlo cip NPOBOANTY JIMLLE 33 YMOBM, LLO eKcno3uLia byna peTenbHo
npoaHasizoBaHa nig 4yac npoLeaypu Ta 6ya10 BXUTO 3aX0ZiB AN
MiHimi3auii snavsy.

Paslio4acToTHUIN CTPYM MOXKe HEeraTMBHO BMWBATM Ha IMMIaHTOBaHi
KapaiocTumynatopu/imnnaHToBaHi Kapaioseptepu-aedibpunatopm (IKA).
Mpu BUKOHAHHI abnALi BaXKNMBO MaTy TUMYACOBI 30BHILLHI AxKepena
ctumynauii i gedibpunadii, a AnA 3SHUKEHHA pU3nKy HebaxaHoi
CcTUMyNALi HeobXifHO TMMYAcOoBO NepenporpamyBaT CTUMYNATOP Ha
HaliHWKYi NapameTpu abo B pexkum OFF. byapTe rpaHUyHO obepeskHi npu
BUKOHaHHI abnauji 8 6esnocepesHiit 6a1M3bKOCTI BiA NOCTIMHUX
eneKkTposis B nepeacepsai abo WayHoUKy; 3anporpamysatu 1K,y
nonoxeHHs OFF. Ha yac abnauii; MposeaiTb NOBHMI1 aHani3 BCix
iMNAAHTOBAHMX NPUCTPOIB NiCNA 3aBePLUEHHA NpoLueaypu.

[aTunK TemnepaTypu B eNeKTPoZi KaTeTepa NpusHaveHuii Ana
BMMIPIOBaHHA TeMNepaTypy B €1eKTPO/i, a He TemnepaTypu TKaHWH.
3aBAAKM OXONOAXKYIOHOMY edpeKTy iHPy3ii i30TOHIYHOro PO34MHY xnopuay
HaTpilo Ha eNEKTPOAM Ta MACMBHOMY HarpiBaHHIO paAioyacToTHOT abaauii,
TemrepaTtypa eNeKTposa, LWo BiAo6paXKaeTbea Ha paAio4acToTHOMY
reHepaTopi, 3Ha4YHO HUKYA, HiXK TemnepaTypa TKaHWUH Y 30Hi abnauii nig,
Yac npoueaypy. [laTumk TemnepaTypu BUKOPUCTOBYETLCA ANA NepeBipKu
NPWUIAHATHOCTI NOTOKY PO34MHYy, | NPU Til ke Temnepatypi abaauji 6inblwa
iHOy3ia BiANOBIAAE BiNbLI BUCOKOMY BUXIAHOMY Pafio4acToTHOMY eHeprii
Ana GopmyBaHHA BinbL rM6oKoi 30HM abnsAuji. Tomy ocobausy yeary
CNip, NpUAINATU NOTOKY iHPY3ii Ta GaKTUUHIN WeMAKOCTI abnauii nig yac
npoueaypu.

MpoTarom BCi€i NpoLesypy HEOBXiAHO CTEXMTM 3a 6HaNaHCOM PiAUHM B
opraHi3mi nawjeHTa, Wob He AONYCTUTM BBEAEHHA HaAMipHOro obeary.
[eAki nauieHT, Yna 34aTHICTb CNPABAATUACA 3 HAAMIPHOIO KiNbKicTio
PiAMHM B OPraHiami 3 AKMXOCb NPUYMH OocnabneHa, CTpaKAaoTb Big,
roctporo Habpsaky nerexis abo cepuesoi HegocTaTHOCTI Nig yac abo nicns
npoueaypu. OcobanBO Lie CTOCYETbCA NALLIEHTIB 3 BDOAXEHUMM Baammn
cepus i Ntoaei Noxunoro Biky. BaynnBo OLHWUTY piBEHb PUSUKY
HaAMIpHOro BBEAEHHSA PiANHW.

MoBTOpHE BUKOHaHHA NpoLeAypU 3a AOMNOMOrOH0 LibOro KateTepa y
naujeHTiB, AKi NnepeHecan PY-abnnauito, Moske 36iNbLINTH PUSKK
nepdopauii abo nepukapaianbHOro BUNOTY.

IMpu BUKOpUCTaHHI abAALIHOrO KaTeTepa 3 AaTYMKOM KOHTaKTHOI CUau
bepomarHiTHi npucTpoi Ta 061afHaHHA MOXYTb CTBOPIOBATH NEPELLKOAN
[NA NepeAayi CUrHany posTallyBaHHA Ta BUrMHY abaALiitHoro enektpoaa.
Tomy npoTArom BCi€l npoueaypu, 3 MOMEHTY OTPUMAHHA TOYOK ana 3D-
PEKOHCTPYKLI i A0 3aBEpLIEHHA abaALji, He L03BONAETLCA HABAMKATUCA
abo pyxaTuca depomarHiTHUM npunazam i 06n1aHaHHIO, TaKUM AK
obnagHaHHA ana MPT i peHTreHiBcbKi anapatu. Mpobaema BUPILLYETbCA
NOBEPHEHHAM NPUCTPOIO Ha KOJIMILIHE MicLie.

Hikonn He 3aHyptoiiTe pydKy abo po3'em Kabesnto B piguHY, OCKiNbKY Le
MO>e HEraTMBHO BM/IMHYTU Ha @NeKTPUYHI XapaKTepUCTUKN.

Llei1 BMpi6 NoBMHEH BUKOPUCTOBYBATMCA HAaBYEHUM NePCOHaNoM y Aobpe
obnagHaHi enektpodisionoriyHiii onepauinHin.

Mip yac BBeAEHHA KaTeTepa He AOKNafaNTe HaAMIPHUX 3yCUNb | He
BUAANANTE KaTeTep, AKLLO BUHWUKAE onip.

Hikonu He TpiTb | He NepeKpyYyiiTe KiHeLpb KaTeTepa, AKUIA YTPUMYE
eneKkTpos,.

[na 3abe3nevyeHHs 6e3neku NaLieHTa Ta LinicHOCTI KaTeTepa He
npoTupaiiTe KaTeTep CNUPTOM.

CniaryiTe 3a TUM, WO6 BUXiAHA NOTYXKHICTb NPUCTPOIO Byna HUXKYOLO 3a
HOMiHa/IbHy Hanpyry KaTeTepa Ta Kabeso-nepemuyKm.

Mig vac nigkntoueHHn KaTeTepa Ta 3'€HYBaILHOTO Kabeso
nepeKoHaiTecs, WO BOHU He TOPKalOTbCA NaLieHTa abo iHwwmx kabenis.
AKLWO Kabenb He BUKOPUCTOBYETLCA, 36epiraiiTe oro OKpemo Big
naujeHTa.

KaTeTep yTuni3yeTbca AK MeAnYHi BiAXOAM BIANOBIAHO A0 MicLEBUX
npasu.

KaTeTep niaknto4aloTb A0 30BHILIHbOMO KapAiocTMMynaTopa nepes
NPUEAHAHHAM e/IeKTPOZiB [0 KaTeTepa.
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. Mpu poboTi 3 eN1eKTPOAAMM He MOXKHA TOPKATUCA KOHTaKTHUX WTUGTIB
ab0 ro10ro meTasy, a TaKOX TaKi 1eMeHTN He MOBUHHI KOHTaKTyBaTH 3
CTPYMOMNPOBIAHUMM ab0 BONOTMMM MOBEPXHAMM.

. Llei BMpi6 NnpusHaueHUit ANA O4HOPA30BOrO BUKOPUCTaHHs. [TOBTOpHe
BUKOPUCTaHHA abo cTepuisaLlis 3a60poHeHi. MoBTOpHE BUKOPUCTAHHA
260 cTepunizaLlia MOXKYTb HEFraTUBHO BNAMHYTU HA CTPYKTYPHY LLiNICHICTb
npoAyKTy Ta/abo NpU3BECTM A0 BUXOAY NMPUCTPOIO 3 N3y, Lo, Y CBOIO
yepry, MoXe CNPUYNHUTY TpaBMM, 3aXBOPIOBaHHA abo cMepTb NaLjieHTa.
Kpim Toro, noBTopHe BUKOPUCTaHHA abo cTepunisaLia 04HOPa3oBUX
NPUCTPOIB CTBOPIOE PU3MK iHDiIKyBaHHA Ta/abo iHdeKLii Y nepexpecHoro
iHdiKyBaHHA NaLlieHTa, BKNIOYAIOUM (ane He 0BMeXYIoUUCh LUM)
nepegady iHpeKLiHMX 3aXBOPIOBaHb Bif OAHOTO NaLjieHTa A0 iHWOrO.
3abpyaHeHHA NPOAYKTY MOXe NpU3BECTM [0 TPaBM, 3aXBOptoBaHb abo
CcMepTi nauieHTa.

. [nA naujieHTiB 3 renapuH-iHAYKOBaHO TPOMBOLMTONEHIED B aHaMHe3i
6iBanipyAMH € Kpallolo aNnbTepHaTUBOIO renapuHy Mig Yac npoueaypu.

. LLLo6 YHMKHYTK ONiKiB Y XBOPOro nNpu BUKOPUCTaHHI XipypriyHoro
pajioyacToTHOro 06a1aAHaHHA, HeobXiHO BCTaHOB/IOBATH 3aXUCHI
NPUCTPOI, L0 BXOAATL B KOMM/IEKT MOCTaBKM AeTaseil Takoro
obnagHaHHA.

. 34UTYBaHHA CUAWN KOHTAKTY HaBeAEHO NnLue ANA AOBIAKOBUX Lineit i He
NOBMHHO 3aMiHIOBaTV CTaHAAPTHI 3aX0AM 6e3neku.

. MNepep BUKOPUCTAaHHAM KaTeTep CAif NporpitTv BiANoBIAHO A0 BKa3iBOK.
AKLLO KaTeTep He A0CAT CTabiNbHOro CTaHy, iCHYE MMOBIPHICTb HYNLOBOO
Apeiidy AaTuMKa, WO MOXKE NPU3BECTU A0 HETOUHOTO 3UNTYBAHHA CUAN
KOHTaKTy.

. 3aBXAM CKMAANTE NOKA3HUKM CUNU KOHTAKTY NIiCNA BBEAEHHA KaTeTepa
NaLieHTy, a TAaKOX NpU NepeMilleHHi KaTeTepa 3 oAHIEl Kamepw cepus B
iHwy. Mepea ckKNAAHHAM NOKasaHb CU/IM KOHTAKTY NepeKoHalTecs, Wo
KaTeTep He KOHTAKTYe 3 TKaHMHamu cepug. LLLo6 oTpumaTh iHCTpyKL;i
LOAO0 CKMAAHHA NOKa3aHb CUAIM KOHTaKTY, 3BepHiTbcA Ao MocibHuka
KopucTyBaya 3D-HasirauiiiHoi cuctemmn Columbus™ Electrophysiology.

[ IHpopmauiia npo enekTpomarHitHy cymicHicTb Ta Tabanusa aannx]

Abnsaujiiinii katetep FireMagic ™ TrueForce™ sumarae cneujanbHnx
3anobiKHUX 3aX0AIB LOAO ENEKTPOMArHITHOI cymicHocTi (EMC) i noBuHeH
BCTaHOB/IIOBATMCA Ta BUKOPUCTOBYBATUCA BiANOBIAHO A0 iHPopMmaLii npo
€/1eKTPOMarHiTHY CYMICHICTb, HafaHoi TyT. MopTaTuBHI Ta MOBINbHI NpUCTPOT
PajioyacToTHOrO 38'A3KY BNIMBATUMYTb Ha POBOTY KOHTAaKTHOrO KaTeTepa

FireMagic™ TrueForceTM.

MonepeaeHHA. BUKOpUCTaHHA HEBIANOBIAHUX aKcecyapis, aaanTepis
abo kabenis, AKi He cxBaneHi BUPOBHUKOM  abnauiiHoro Katetepa FireMagic
™ ™ i i i

TrueForce™, moxe NpusBecTn A0 NiABULLEHHA PIBHA ONPOMiHEHH:A abo

3HUKEHHA CTIMKOCTI ,D,iaI'HOCTW-IHOI'O KaTeTepa 40 nepeLKkoa,.

MNonepegykeHHs: ABnawjiiHnii kateTep FireMagic™ TrueForce™ He

MOXHa po3milysat nobamsy abo Ha iHwomy ob6nagHaHHI.

EneKkTpomarHiTHe BUNPOMiHIOBaHHA

E FireMagic™ TrueForce™ npusHaueHuii Ans BUKOPUCTAHHS B HACTYMHWUX €N1eKTPOMArHITHUX
cepepoBuiLax. KnieHT abo KOPUCTYBaY Hece BiANOBIAANBHICTb 3a Te, Wo6 Leit NpoayKT

BUKOPUCTOBYBABCA B TAKOMY CEPe/IoBMLL.

TecT onpomiHeHHA CyMmicHicTb EnekTpomarHiTHe cepeaosuile —
EnekTtpomarHitHe fpyna 1, Knac A A6nauiiinuii kateTep 3 FireMagic™
BunpomiHioBaHHACIS TrueForce™ sunpominioe

PR 11: 2016 PajioyacToTHy eHeprito TinbKK Ana
Nposeaere He 3acTocosyeTbca BHYTPILIHIX GYHKLIi Nij 4ac TecTis B
BUNPOMiHIOBaHHA PeXuMmi ouikyBaHHA. AIK HACNIAOK,
CISPR 11:2016 piBeHb paslioyactoTHOro

BMNPOMIHIOBaHHA [ly)e HU3bKUIA 3
Ay¥Ke Manolo MMOBIPHICTIO NepeLlKos,

Bif, CYCiIHbOrO €N1eKTPOHHOTO

0bnaaHaHHA.
EnexTpomarHitHe lpyna 1, Knac A
BUNPOMIHIOBAHHACIS A6nauiiinmii kateTep FireMagic™
PR 11: 2016 TrueForce™ BukopucTOBYETHCA 3
BunpomiHioBaHHs Big, He 3acTocoByeTbca npodeciiiHum obnagHaHHAM B
KONMBaHb i CTPUBKIB cnewiani3oBaHNX NPUMILLEHHAX, Ae
Hanpyru [EC 61000-3- Bif\CYTHE NpAMe NiAKNIOYEHHA 10
3:2017 HWU3bKOBO/LTHOI MepeXxi
TapmoHiiine He 3acTocosyeTbea €N1eKTPONOCTaYaHHA 3ara/lbHOro
BUNPOMIHIOBaHHAIEC KOPUCTYBAHHA B XKUTIOBMX By/MHKaX.

61000-3-2:2018

CTiliKiCTb 10 €N1EKTPOMArHITHWX NepeLIKoa

A6nauiiinuii katetep FireMagic™ TrueForce™ npusHaueHuit 48 BUKOPUCTAHHA B HACTYMHUX
eN1eKTPOMArHiTHUX cepeaoBuLax. KaieHT abo KopucTysay Hece BiANOBIAANbHICTb 3a Te, Wob

el NPOAYKT BUKOPUCTOBYBABCA B TakNX yMOBaX.

TecT Ha CTilKiCTb Mpo6Hwii piBeHb Po60uuin piBeHb
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EnexTpocTatuyHmuin
pospag (ESD)

IEC 60601-1-2:2014

KoHTaKkTHUI po3psa: +8 KB

MosiTpAHKit po3psg; +15 KB

KoHTakTHUI po3psa; +8
KB
MosiTpsAHKiA po3psa; +15

KB

E®T

IEC 60601-1-2:2014

+1 kB

Yacrota nosTopeHHa: 100 Kl

+1kB
Yacrota nosTopeHHa: 100

Ky,

CrpuboK Hanpyr

|EC 60601-1-2:2014

3amMMKaHHA Ha 3emnio: +2 KB

3amuKaHHA Ha 3emnio: +2

KB

IEC 60601-1-2:2014

NaAiHHA Hanpyru

0% UT; 0,5 umkny:

npw Temnepartypax 0°, 45°, 90°,
135°, 180°, 225°, 270° i 315°

0% UT; 1 umkn n 70% U T; 25/30
uMKnoB:

OpHodasHmii: npu 0°

0% UT; 0,5 umkny:

npu Temnepatypax 0°,
45°,90°, 135°, 180°, 225°,
270°i315°

0% UT; Lumkn n70% U T;
25/30 umknos:

OpHodasHuii: npu 0°

MNepe6oi B Hanpysi

0% BUXOOWTb; 250/300 umknos

0% BUXOAWTb; 250/300

UMKNOB

MarHitHe none
4acTOTU NOTY}KHOCTI
(50 ) IEC 60601-1-

2:2014

30 A/m

30 A/m

Mpumitka.

npw Hanpy3i 100 i 230 B 3miHHOro cTpymy.

UT = 3miHHa Hanpyra X1MBAEHHA Nepej 3aCTOCyBaHHAM Bi4NOBiAHOMO

Tectosoro pisHa. BunpobysaHHa abnauiiiHoro kaTeTepa FireMagic™ TrueForce™ 3gilicHioeTbea

CTIiVKICTb 0 €1EKTPOMArHiTHUX NepeLIKos,

ABnauiiinuii katetep  FireMagic™ TrueForce™ npusHaueHuit 4ns BUKOPUCTAHHA B HACTYNHUX
eNEeKTPOMArHiTHUX cepesoBuLax. KnieHT abo KopucTyBay Hece BignoBiganbHICTb 3a Te, Wwob

KaTeTep AN1A KapTyBaHHA Pery/b0BaHOi KPMBN3HW BUKOPUCTOBYBABCA B TAKOMY CepeaoBHLLi.

BUNPOMIHIOBAHHA

|EC 60601-1-2:2014

TecT Ha cTiltKicTb Mpo6Hwit piBeHb PiBeHb EnektpomarHitHe
BiAnosi cepesoBuLLe —
AHOCTI
MpoBeaeHa 0,15-80 My, 36 MNopratnsHe Ta MOGiNbHe
pagiayialEC 60601-1- Y pianasoHax ISM Big, 6B obnagHaHHa
2:2014 0,15 po 80 Mfy PaAioyacToTHOro 38'A3Ky
80% AM Ha yacoTi 1 He MOXHa
Kl BMKOPWCTOBYBATH Ha
EnekTpomarHiTtHe 80-2,7 My, 3B/m nesHii BiacTaHi Big Gyab-

AKOI YaCTUHU
KOHTAaKTHOTO ~ KaTeTepa
FireMagic™ TrueForce™,
BK/lIOYalOUM Kaberi.
PekomeHaoBaHa
BifICTaHb PO3PAXOBYETHCA
3a popmynoto, Wo
3aCTOCOBYETLCA 10

4acToTW nepeaasava.

Cneumdikauii TecTy Ha CTilKiCTb NOPTIB Waci ANA eNeKTPOMArHiTHUX nepeluKos, Big 06nagHaHHA

6e3/1p0TOBOrO 3B'A3KY
TecrtoBa [Aianaso Cepsic? Mogayna Makeu BiacraH PIBEHb
yacToTa 'R uia ® ManbHa b (M) TECTY
(Mru) (MTru) MOTY3KHi Ha
cTb (BT) CTilKicT
b
385 280-390 TETRA Imnynbe 18 0,3 27
400 Ha
mozayns
uin®
18Ty
450 430-470 GMRS ym 2 0,3 28
460, FRS MporuH
460 ET
Cunycoi
Aa: 1
Ky
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710 704-787 QAianaso Imnynbe 0,2 0,3 9
745 W LTE moayna
780 13, uin @
17 217 Ty,
810 800-960 GSM Imnynse 2 03 28
870 800/900 moayna
930 , uia ®
TETRA 18Ty
800,
iDEN
820,
CDMA
850,
QAianaso
HLTES
1720 1700- GSM Imnynse 2 03 28
1845 1990 1800; moaynn
1970 CDMA uia ®
1900; 217 Ty
GSM
1900;
[EKT;
Aianaso
HLTE 1,
3,4, 25;
yML,
2450 2400- Bluetoo Imnynbe 2 03 28
2570 th, moayna
WLAN, uin ®
802, 11 217 Ty
6/r/H,
RFID
2450,
Aianaso
HLTE7
5240 5100- WLAN Imnynbe 0,2 03 9
5500 5800 802, 11 moayna
5785 a/n uin @
2171y
Mpumitka: AKWo HeobxiaHo Aocartn TECTOBOIO PIBHA CTABIJIBHOCTI, siacTaHb mix
nepesaBanbHol aHTeHolo Ta abnAawiiiHM KaTeTepom FireMagic™ TrueForce™ moxe 6yTn
3meHwweHa 40 1 M. BiactaHb BuNpobysaHHA B 1 M 03B0NeHa cTaHAapTom IEC 61000-4-3.

[ NONEPEAMKEHHA]

Y pasi ABHO HWU3bKOI BUXiAHOT NOTY}KHOCTI, BACOKOTO OMNOpY, aHOManbHUX
nepeLKos, CUrHasy TOLLO HeraitHo nepeKoHamTecs, WO HaknadKa He
3aCTpArna Ta He MOLLIKOAXEHa, @ 30BHILLHA ONOPHA HaK/NajKa Ta
3'eHYBaNbHUIA Kabenb WinbHO NigkAtoYeHi; KLWO Npobaema He 3HUKaE,
He BapTo 36inblUyBaTU NOTY}KHICTb abaALi.

[ns npodinaktmkm Tpomboembonii BHYTPILUHbOBEHHO NPOBOAATH iHdY3it0
renapuHy, Wo A03BOAAE 36iNbWMTU Yac 3ropTaHHA KPOBi Npu abaauii He
meHwe Hix 8o 300 ¢, abo NpU3HaYaloTb AaHTUKOATYAAHT, AKWIA NPUAMAtOTL
npoTArom 3 micAuis nicna onepadii (Ha po3scya, nikapsa); nepesara
Biaaaetbca HOAK. [loci HEMae eaMHOIT yMKM NPO HEOBXiAHICTL
KOPOTKOYACHOTO KypCy aHTUKOArynsaHTiB nicaa abaauii.

MpomuiiTe KaTeTep Ta iHPy3iitHy TpybKy. MepLu Hix BBOAUTM KaTeTep B
OpraHiam, NOBHICTIO BMAANITb ras, wob 3anobirtn embonii, i nigTpumyiite
HW3bKY WBKMAKICTb iHOY3ii Nig Yac npoueaypu, Wwob 3anobirti 3ropTaHHI0
KPOBI B iHdY3iiHIN Tpy6L,.

Cnip, cyBOpPO OTPMMYBATUCA BKA3IBOK LLOAO PEryNiOBAHHA MOTYXXHOCT,
HaBeAeHUX B IHCTPYKLT 3 ekcnayaTauii. HaamipHe 36inbweHHs
NOTY}KHOCTi abALii MOXe Npu3BecTu 4o Npopuey i nepdopadii.

Mpu BUKOPUCTaHHI KaTeTepa AjiTe 06epexkHo, Wob YHUKHYTK
NoLKoAXEHHA cepus (nepdopalis i TamnoHaaa).

MepLu Hix BBOAUTU abO BUAANATH KaTeTep, MOBHICTIO BiiCYHbTe NOB3YHOK
Hasag, Wob BUNPAMUTY KiHYMK KaTeTepa.

KaTteTep y NoeaHaHHi 3 NPUCTPOEM A1 pagioyacToTHOI abasauii moxke
nepeaaBaTy eNekTPUYHY eHeprito BENMKOI NOTYKHOCTI. HenpasuabHe
NOBOAXEHHSA 3 KaTETEPOM i €N1eKTPOAOM MOXKeE NPU3BECTU [0
TpaBMyBaHHA NaujeHTa abo onepatopa. Mpu nepeagayi eHeprii NaLjieHT He
NOBUHEH TOPKAaTUCA 3a3eM/IEHNX MeTa/IeBUX MOBEPXOHb. AKLLO Mig yac
abnAuii TemnepaTtypa Ha KiHYMKY He MiABMULLYETbCA, HEFAMHO NPUMNUHITL
abnAuto Ta 3amiHiTb KaTeTep.

PerynapHo nepesipsiiTe Ta nepesipsaiTe 6araTopasoBuii 3'eAHyBaNbHUIA
Kabenb Ta akcecyapu.

Mpw nigrtoueHHi BUKopUCTOBYIMTe 06nafHaHHA Ta Kabeni, 3a3HayeHi B
IHCTPYKLT 3 ekcnayaTauii Ta cymicHi 3 NpUCTPoEM.
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. Mepes 3aCTOCYBaHHAM CAif, YBaXKHO 03HAWOMMTUCA 3 IHCTPYKLiEO NO
3aCTOCYBaHHIO 3acoby. 3BepTaiiTe yBary Ha BCi nonepeaXeHHs i
3anobixKHi 3aX0a4u B IHCTPYKL,i. B iHLWWOMY BUNaAKy MOXe CTaTuca
HeLLACHWI BUNaOK.

. CTepubHY YNakoBKy Ta KaTeTep CAij OIAHYTU nepes, BUKOPUCTaHHAM.
BuiimiTb KaTeTep 3 ynakoBKM i NOMICTITb Oro B CTEpUNbHE CepesoBULLE.

. He BukopucToByiite BUpib nobau3y obnagHaHHA ans MPT, ocKinbku
KaTeTep Moxe pyxaTuca abo HarpisaTucs, a AUCnaein moxe
BiA06paXKaTUCA HENPABU/BHO.

. EneKTponpoBifHi YacTUHM enekTpogis i BiANOBiAHI 3'eaHYBaYi poboumx
OpraHiB, BK/IO4AIOUMN HY/IbOBWIA €1€KTPOZ, HE MOBUHHI TOPKATUCA iHLIMX
CTPYMOMNPOBIAHNUX YaCTUH i 3a3eM/IEHHSA.

. He BMKOpUCTOBYIiTe KaTeTep, AKLLO 30BHILUIHA YNaKOBKa MOLIKOAXeHa.
BuKOpUCTOBYBATH KaTeTep A0 3aKiHYeHHA TepMiHy NpUAaTHOCTI,
3a3HaYeHOro Ha YNaKoBLLi MPOAYKTY.

[noBIYHI ABULIA]

[JnckomdopT Nijg Yac BUKOPUCTaHHA, 6inb, ANCKOMOPT, TPaH3UTOPHA
iWemiyHa aTaka, 3ananbHa peakuin, TOKCMYHA peakuis, iHbeKLin, pagiaujiiHe
ypaxeHHA, napaniy giagparmanbHoro Hepsa, nepdopauia cepua (TamnoHaaa),
nepuKapAiasbHUiA BUMIT, CTEHO3 lereHeBOi BEHW, FTeMOTOpPaKC, MTHEBMOTOPaKC,
Tpomb03 (nositpsaHa embonin), iHCynbT (LepebpoBackynapHa Noais), Habpak
NereHis, NepUKapauT (€HA0KapANT), KPOBOTEYA, CYANHHI YCKNaAHEHHA
(apTepioBeHo3Ha dicTyna, remaTtoma, NceBA0aHEBPU3MA), CUHAPOM
purigHocTi niBoro nepeacepas, iHGapKT Miokapaa, TPaxeocTpaBoxiAHa HOpULSA,

ypaKeHHA AiadpparmanbHoro Hepsa, 610Kaja cepLs, TpaBma KnanaHa, CMepTb.
[ BUPOEM, LLIO 3ACTOCOBYIOTbCA 3 KATETEPOM FireMagic™
TrueForce™]
. TpaHccenTanbHWiA iHTpoAOCE, WO BiANOBIAAE KaTeTepy
. leHepaTop pagiouacToT (PY)
. Kabenb ana abnaujiiHoro Katetepa 3 aTYMKOM CUIN KOHTaKTY
* 3D enektpodisionoriuHa HasirauiiiHa cuctema Columbus™
. Hacoc ana 3poleHHs
. Habip Tpy6ok
. 30BHiLIHA eTaNIOHHa HaKNaKa
[npoueayprAl

®

3pouysansHmit

vacoc-
X\

9.

PagiovactoTHuit
renepatop

Puc. 2-1: Cxema niod (0na dii i )

F ']

4. Kamemep 5. Pydka kamemepa 6. Habip mpybok 7. CmaHdapmHe
3'edOHaHHA JTyep

8. Kabenb 0na abnayiliHo2o kKamemepa 3 0aMYuUKOM cuau KOHMakmy 9.
3'edHysanbHUli Kabenb

10. 3'edHysansHuli kabens 11. 30eHiwHA emanoHHa Haknadka Columbus™

12. Po3'em 01151 308HiWHbOI eMan0HHOI HaKNAOKU

-5-4
2-1, -5-1
—_,\‘; ) =z
3powyeansHUiA Hacoe 2« E{lou 9 - PagiouactoTH
;f"”“’“e"" — Wi resepatop:
1 13- : T
: ~3-1 ! .
~1-2 g2 8-1
......... 6

7-1 7 7-2

Puc. 2-2. Cxema nidKatoveHHs (0. eepcil 3 mikpoenekmpodom)
1 Kamemep 1-2. Pyyka kamemepa  1-3. CmaHOapmHe 3'€0HaHHA Luer
2 3powyesaneHuli Hacoc 2-1. Habip mpybok
3 b10K NiOKAIOYEHHSA 3-1. 3'edHysa4 kamemepa 3-2.
MikpoenekmpodHuli 3'eOHysay
4 3'edHysanbHuli Kabeno EKI
5 Brok iHmepgpelicy nayieHma (PIU) 5-1. po3'em 308HiWHbLOI emanoHHOI
HaKNaoKku 5-2. 3'e0Hysay kamemepa  5-3. Po3'em EKT
5-4. Po3'em padiovacmomHozo 2eHepamopa
6 Kabeno
7 308HiWHA emanoHHA HaKkNaOKa 7-1. 308HiWHA emanoHHA HAKNAOKA
Columbus™  7-2. Po3'em dns 308HiWHb0i emanoHHOI HaKAAAKU
8 PY 2eHepamop 8-1. PY iHmepdpelic 8-2. Inmepgpelic mynemu-

mepmonapu
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9 3'edHysanbHull Kabeno baoky iHmepgelicy nayieHma ma padioyacmomHozo

2eHepamopa

AIK NOKa3aHO Ha MasIloHKy 2, NiAKNoUITb abnauiliHuii KaTeTep FireMagic™
TrueForce™ mo  BignosiaHoro onepauiitHoro o6nagHaHHA. CymicHe abo

BWKOPUCTOBYBaHe O6l'|3,0,HaHHﬂ BK/ItOYaE B cebe HacTynHe:

CymicHe
Mapka i Tun Hotatku
obnagHaHHA
MNiakntovaeTbea yepes
PagioyactoTHuit OptimAblate™ enekTpodisionoriuHy 3D-
reHepaTop EPE-RCAF-1A HasiraujiHy cuctemy
Columbus™
Hacoc ana OptimAblate™
/
3pOLUEeHHA EPE-IGP-1A
Columbus™
EnekTtpodisionoriyHa
EPE=SYS-1A/EPE-
cuctema 3D-HaBirauii
SYS-2A /
30BHiLUHA €TaNoHHa Columbus™
HaKnagka EPR 105A

Mpumimka. 1) MakcumaneHa 8uxioHa momyxHicme cymicHozo BY-
2eHepamopa NosuHHa cmaHosumu 450-575 kly.
2) Cnid subpamu HelimpaneHuli enekmpod, pekomeHOo8aHuUl
CymMicHUM 8UpobHUKOM padioyacmomHozo 2eHepamopa, 6yOb nacka,
38epHIMbCa 00 iHCMPYKYii 00 2eHepamopa 018 OMPUMAHHA
demaneHoi iHghopmauii; 8 iHwomy sunadky npudbaiime HelimpansbHuli

enekmpod 3 mapKysaHHam CE.
. 3'eqHyBanbHUi Kabenb

Kabenb BUKOPUCTOBYETLCA AN1A NiAKAIOYEHHA abaaLiiHOro KaTeTepa
FireMagic™ TrueForce™ ao cuctemu 3D enekTpodizionoriyHoro kapTysaHHs.
AbnaujiiHnii katetep FireMagic™ TrueForce™  moxHa nigkaoumt1 ao

30BHIiLWHbOro 061aHaHHA 32 4ONOMOrOt0 3'€4HYBaNbHOTO Kabento.

Im'A Tunn Hotatkun
KateTep ana kabenbHoi EPV 150A /
abnauji EPV 150B [nsa mikpoenekTpoaHoro
3'eiHyBaNbHUI 610K EPBE-2A TMNy KaTeTepa
Mpumimka. Kabene suzomoeneruli komnarieto MicroPort EP.

HomiHanbHa Hanpyaa kamemepa i 3'€dHyean6H020 Kabeso

cmaHosums 250 B (p).
. NigknioueHHa Ao enektpodisionoriuHoi 3D-HaBgirawiiiHOT cuctemm
Columbus™

BubepiTb TUN Kabento. BUxoaAuM 3 BiNOBIAHOTO NONOXKEHHA «K/O4a», BCTaBTe
LITEeKep 3i CTOPOHM 3 MO3HAYKOIO «KaTeTep» 3'€HYBa/IbHOrO Kabento B po3'em
KaTeTepa. Mae Npo/lyHaTh KnaLUaHHs, Lo BKasye Ha 6e3neyHe 3'eAHaHHA.
BcraBTe wrekep 3 iHWoro 60Ky 3 Hanucom «IHTepdeiic kapTorpadyBaHHA»
HaBirayjiiiHoi cuctemu 3D enektpodizionorii Columbus™, Takox Bpaxosytoum
MONOXKEHHA KK/IOYa».

Bia'eaHaliTe Kabenb BiA NiAKAOYEHNUX NPUCTPOIB 3 060X 6OKIB: NpocTo

NOTArHITb, YTPUMYIOUM CTPINKY Ha Po3'emi Kabento.
. MiaKNI0YeHHA 3poLIYBaNbHOIO Hacoca

HacKpi3HOo Ta 3aTArHITb CTaHAapTHe 3'e4HaHHA Luer Ha ipurayiiHomy Hacoci Ta
CTaHAapTHe 3'e4HaHHA Luer Ha TpybLi AnA po3unHy Ha pyyli KaTeTepa

FireMagic™ TrueForce™.
. MNiakNOYEeHHA A0 IHWKWX NPUCTPOIB Ta 06NagHaHHA

1) Wo6 nigKNtounTV Ta BUKOPMUCTOBYBATM 30BHILLHIO €TaIOHHY HAaKNaAKY,
3BEPHITLCA A0 IHCTPYKLi 3 eKcnyaTaLii 30BHILUHbOT €Ta/IOHHOT HaKNaAKK
Columbus™

2) LLLo6 niaKNH4MTI Ta BUKOPMCTOBYBATH HaBiraLjiiHy cuctemy
enektpodisionorii Columbus™ 3D, 38epHiTbca A0 iHCTPYKLi 3 ekcnayaTauii

enekTpodisionoriuHoi HasirauiiHoi cuctemu Columbus™.
[ PEKOMEHAOBAHA IHCTPYKLIIfl 3 BUKOPUCTAHHA]

1. Mpu BMGOPI KaTeTepa BPaxoBytoTb, W06 BUKPUBAEHHS
BiZANOBIAaN0 aHaTOMIYHUM 0c061MBOCTAM 06.1aCTi cCepus, Ha AKIN
npoBOANTLCA NpoLEeAypa.

2. YBaXKHO ONAHbTE YNaKOBKY KaTeTepa Ha HafABHICTb MOLIKOAXEHb.

3. BuiimiTb KaTeTep 3 yNaKoBKM, PeTeNbHO NepeBipTe LiiCHICTb eNeKkTpoais i
KaTeTepa, Nic/iA YOro NOMICTITb iX B CTepUIbHE cepesoBuLLE.

4. ®opmyloTb AOCTYN Y BEAWKY NepudepuyHy KPOBOHOCHY CYAUHY
CTEPUNIBHUM METOZIOM.

5. LLlo6 YHUKHYTM NOLIKOAKEHHSA KiHYMKA KaTeTepa, BUKOPUCTOBYITE
BCTaBHY TPYOKy, AKa Ae B KOMNNEKTI 3 KaTeTepom, Lwob BcTaBuTM abo
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BUAAINTN KaTeTep Yepes KpOBOCMMHHWIA KnanaH iHTpogiocepa. Micna
BBEJEHHA MOCYHbTE BCTaBHY TPYOKY Ha3az, y HanpaMKY pyyKu.

6.  LLLo6 nepeBipnTK CyMicHiCTb TPYBKM Ta IHTPOAKOCEPA, MPONYCTITh KaTeTep
yepes iHTpoAtocep nepes BBEAEHHAM.

7.  TMpuKpyTiTb cTaHAAPTHE 3'eAHaHHA Jlloepa Ha KaTeTepi A0 po3'emy Ha
ipurauiiHomy Hacoci, Bigperyntoite MakcMManbHy LWBUAKICTb NOTOKY
(>30 mn1/xB) i nepeKkoHaiTecs, WO KaHan He 3abuTuit: BCi OTBOPU B
abnAauiiHoMy eneKkTpoAi NponycKaoTb PiAnHY.

8.  TepemKHiTb LUBUAKICTb NOTOKY B ipUraLitHOMy Hacoci Ha HU3bKe
3HauyeHHs (2-5 mn/xs) i nigTpumyiiTe uei piseHb 6e3 abnauji, BctasTe
KaTeTep B YTBOPEHUI KaHa BHYTPILLHbOCYAMHHOIO AOCTYMY.

9.  MigkAtouiTb KaTeTep 4O PaAioyacToTHOro reHepatopa abo 3D-o6nagHaHHA
33 ONIOMOTOI0 CyMiCHOTO 3'€|HYBa/IbHOTO Kabeslto Ta NepeKkoHaiiTecs, Wo
NiAKOYEHHA [0 PaAioyacToTHOrO reHepaTopa, 6araTokaHabHOro
peectpaTtopa enekTpodizionorii, CTMMyAATOpa TOLLO BUKOHAHO BiANoBiAHO
10 BUMOT.

10. BseaiTb KaTeTep y 061acTb eHA0KAPAA Nif KOHTPOAEM PEHTIreHOCKoNIi Ta
EKI ans npaBuabHOrO po3milLeHHs.

11. W06 AOocArTM ONTMMA/IbHOT TOYHOCTI Ta CTabiNbHOCTI NOKa3aHb KOHTAKTHOI
CUNK, faliTe KaTeTepy HarpiTMcA NPOTAroM 15 XBUAWH NicAA NiAKNOYEHH:
[0 HasirawjiiHoi cuctemu enektpodisionorii Columbus™ 3D, nepw Hix
BUKOPUCTOBYBATU AATUMK KOHTAKTHOI CUAU. A TaKOXK AaTu KaTeTepy
nNporpiTMca NPOTArom 5 XBUAWH NicNA BBEAEHHA NALLEHTY.

12. MMicna BBeAEHHA KaTeTepa NaLEHTY CNig CKUHYTU NOKAa3HUKKU cunmn
KOHTaKTy. KiHLeBuiA enekTpog i nepLui ABa KiNbLEeBUX enekTpoaa NoBUHHI
3HaXOAMTUCA 33 MeXaMM IHTpoAtoCcepa, WOB AATYMK CUAU KOHTAKTY
3HaXOAMBCA B TiNi nauieHTa. MepeKkoHaiTecs, WO KiHUMK KaTeTepa He
KOHTAKTY€E 3 TKaHMHAMM, OLHMBLLM 1Or0 PO3TallyBaHHA 3a JOMOMOroi0
peHTreHockonii Ta cuctemm Columbus™, amnnityay EGM Ta pyx KaTeTepa.
3MiHa NOKa3HMKa KOHTAKTHOI CUAIM 3 YacTOTOlO cepLieBoro abo
[IMXaNIbHOTO LMK/Y MOe BKa3yBaTW Ha KOHTAKT 3 cepLEeBUMMU
CTPYKTypamu. Konu Ui mapkepu BKasyioTb Ha BiICYTHICTb KOHTaKTY 3
TKaHWHaMK, NOKa3aHHA MOMKHA CKUHYTH. LLL06 oTpMmaTw iHCTPYKLi Woao
CKMJAHHA NOKa3aHb CUNU KOHTaKTY, 3BepHiTbcA Ao MocibHuka
KopucTyBaya 3D-HasirauiiiHoi cuctemmn Columbus™ Electrophysiology.

13. CKnAaaloTb NOKa3HUKM KOHTAKTHOI CMNK NPU NepemillieHHi KaTeTepa 3
OfHI€l Kamepu cepLA B iHLY, @ TAKOX NiCNA NOBTOPHOrO BBEAEHHA.

14. 3MiHiTb KPMBM3HY HAKOHEYHMKA 33 AOMOMOrOI0 NOB3YHKA, WO6 BUABUTM
po3TallyBaHHA KiHUMKa KaTeTepa. Konu noB3yHOK pyxaeTbea Bnepes,
KiHYMK 3rMHAETbCA. Koaun BM nepemilaete NOB3yHOK Ha3ag, KiHUMK
BUMPAMNAETLCA.

15. BWKOPUCTOBYWiTE KaTeTep Tak, Wob KiHLEeBUI1 eNeKTpoa, AoCAT Micua
NPpU3Ha4YeHHA B NOPOXKHUHI cepusa, i BU3HauTe Toukn ana 3D-
peKoHCTpyKLii (Npu BUKopucTaHHi FireMagic™ TrueForce™ i
nigkAtloueHoMy Ao HasirayiiiHoi cuctemum Columbus ™) abo 3po6iTh EKT.
AKLLO NONOXKEHHSA KiHLLEBOro enekTpoaa abo KpuUBKM3Ha KaTeTepa He
MOXYTb 6yTH Big06pakeHi, abo AKLLO AaHi HETOYHI, NepeKoHanTecs, Wo
3'eHyBaNbHi NOBEpPXHi cTabinizoBaHi, abo 3amiHiTb kKabenb abo KaTeTep.
AKLWO nicnA 3aMiHM cUTyaLis HOPMani3yeTbes, Le CBIAYUTL NPO Te, WO
NPUCTPIN NOLLKOAKEHWNIA.

16. Nicna Toro, Ak BUBpaHa AinAHKa, AKa Nignarae abnayji, BCTaHOBITb
LWBMUAKICTb NOTOKY 3pOLLYBa/IbHOrO Hacoca Ta BCTaHOBITb MapameTpu
abnAui, NepeKoYiTb HACOC Ha BULLLY LWBUAKICTb NOAMUBY Ta MOYHITL
abnauito. PekomeHaaL,ii WwWoao subopy WeMAKoCTI iHdys3ii: nepes,
abnALi€r0 — BUCOKA WBMUAKICTb NPOTATOM 5 ¢, NiATPUMYETHCA BUCOKA
WBMAKICTb NpoTArom 5 ¢ nicna abaauii; MoTy»Hictb abnauii: 15-30 Br,
BMCOKa WBMAKICTb 17 MA/XB, NOTYKHiCTb abnsAyji 30-50 BT, BUcOKa
wemnakictb 30 m/xs. Nepes 3acToCyBaHHAM Pafio4acToTHOT eHeprii
HeobXifiHO NepeKoHaTUCA, WO NOTIK iHPY3ii 36iNbLIYETLCA 33 paXyHOK
3HUMKEHHA TemnepaTypu abnauitHoro enektpoga. TpUBaNiCTb KOXKHOrO
UMKy abnauii He NosuMHHa nepesuLyBaTi 120 cekyHa, Mig yac abnauii
[103BONIAETLCA NepemiliaTi abaALiMHWIA KaTeTep Ha HACTYMHY AiNAHKY.
Mpw nogayi BY cTpymy onip naHutora craHoBUtMme 6am3bko 100 Om,
CTEXTe 3a BUXOZOM XKUBNEHHA. HaJ3BMYaliHO HM3bKa BUXIZHA MOTYXKHICTb
MOXKe CBIiAYMTU NPO Te, LLO CONbOBI OTBOPU ANA 3POLIEHHA B abnauiiHomy
eN1eKTpo/i 3abuTi. Y LibOMy BUNAAKyY NoAayy Cif NPUNUHUTK, a KaTeTep
BMAANUTU. BUAAniTh 3rycTok 3 abnauiiHoro enexkTpoaa, nepekoHairecs,
LL,O OTBOPU ANA 3POLIEHHA Gi3i0N0TNYHUM PO3YMHOM Y abnauiiHoOMy
enekTposi 4obpe NPoBOAATH BOAY, | 3HOBY BCTaBTe MicaA PeTe/bHOro
CYWiHHA: 06epeXHO NPOTPITh KiIHYMK CTEPUIBHOIO Map/ieto, 3MOYEHOI0
}i3i0N0OriYHUM PO3YMHOM, HE TPITb | HE NepernHainTe abaaLinHUIA
enekTpos,. B iHWwoMy BMNaaKy 3'eiHaHHA abnALiHOrO eNeKTpoaa Moxe
6yTv nopyweHo. Kpim Toro, npomuiite iHdysiiHy Tpy6Ky WNpMLom
i30TOHIYHOrO $i3i0NOFIYHOrO PO3YMHY Mif BUCOKMM TUCKOM.

17. Ak TinbKM npoueaypa byae 3asBeplueHa, BUAANITb KaTeTep i yTunisynTe
0ro BiANoBIAHO A0 NPaBuA.

18.  AKWO y BaC € NUTaHHA WOAO BUKOPUCTaHHA abo XapaKTepUCTUK MPOAYKTY,
NPOKOHCYNLTYITECA 3 MiCLEEBUM AMCTPUE'IOTOPOM BUPOBHMKa.

[BMMOrn 4O TPAHCMOPTYBAHHA ]

Mpu TpaHCMOPTYBaHHi TOBap NOBUHEH BYTU 3aXMLLEHUI Bif, BENUKMX
HaBaHTaXeHb, NPSMUX COHAYHMX MPOMEHIB i Aouy, abo Bif, yMOB, 3a3HaueHNX

npy opopPMNEHHI 3aMOBNEHHSA.
[BUMOrY A0 3BEPITAHHA]

MpogayKT 36epiratoTb B 3aTeMHEHOMY, NPOXO/IOAHOMY, YNCTOMY MPUMILLEHHI 3
XOPOLLO BEHTUNALEIO 3 MPUPOAHUM MOBITPAHUM NoTokoM. Temnepatypa

36epiraHHa: 0-45 °C.
[ TEPMIH NPUBATHOCTI]

TepMmiH NPUAATHOCTI NPOAYKTY CTAHOBUTL TPU POKM 33 YMOBM JOTPUMAHHA

BuMoOr A0 36epiraHHs.
[cTepnnizauial

MpOoAYKT NPOWMLLOB CTEPUAI3aLLIIO ra30M OKCMAOM eTuieHy. NMoBTopHa

cTepwnisauia i BUKOPUCTaHHA 3aBOPOHEHI. He BUKOpUCTOBYIiTE KaTeTep, AKLLO
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30BHIWHA YNaKoBKa NOWKOAXeHa. BMKOpVICTOByBaTM KaTteTep 4o 3aKiHYeHHA

TEpMiHY NPMAATHOCTI, 333HAaYEHOrO Ha YNaKoBLj NMPOAYKTY.
[YTOYHEHHA NO3HAYEHHA]

HE BUKOPUCTOBYBATU NOBTOPHO
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1
‘ MPUCTPOIO
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[ BINbLUE IHGOPMALLIT]

. Basa gaHux EUDAMED gocTtynHa Ha caiTi:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

. SSCP Abnsuiittuii FireMagicTMTrueForceTM cm. Ha Beb-caiiTe:
https://www.everpace.com

. LLlo6 oTprMaTh enekTPOoHHY IHCTPYKLIO 3 ekcnayaTauii, 6yab nacka,
BiggiganTe: https://www.everpace.com

. Basosbiii UDI-DI: 69524509C6A04FL

[nicnANPOAAXHE OBC/TYTOBYBAHHA ]

OcHoBHa onepatiitHa meta Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.
(«MicroPort EP Co.») — «3a6e3neunTn meguuHy chepy AKiCHOW Ta eHEKTUBHOK
NPOAYKLIE0», a KOMNaHiA rapaHTYeE, WO KoM KAIEHT OTPUMYE NPOAYKLto, BOHa
He mae aedeKTiB y maTepiani Ta BUTOTOB/AEHHI. 3 iHWMWX MUTaHb LWOAO

npogayKuii, 6yab nacka, 3sepraiteca 6e3nocepesHbo 40 KOMMaHii.
[O®ILIAHA 3ARBA]

Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd. 3asBnse, wo abnauiiiHnii katetep

TMTrueForceTM

FireMagic npu3HaYeHunit 4NA OAHOPA30BOrO BUKOPUCTAHHSA i He
nianArae NoBTOpHOMY BUKOpUCTaHHI0. KomnaHia MicroPort EP Co. He
PEKOMEH/IYE, He BKa3sye i He MaE Ha yBasi MOBTOPHOIO BUKOPUCTaHHA CUCTEMMU,
a TaKOX He Hece BiANOBIAaNbHOCTI 3 HelacHi BUNaAKM abo NOLIKOAKEHHSA
NPOAYKTY B pe3ynbTaTi NOBTOPHOTO BUKOPUCTAHHA.

A6nauiitHuii katetep FireMagicTM TrueForceTM moskHa nigkto4aTi Ta
BMKOPUCTOBYBATH JIMLLUE 3 CYMICHUMM NPUCTPOAMM, 3a3HAYEHUMM B Lijit
iHCTpYKUii. Komnaria MicroPort EP Co. He Hece BignoBifanbHOCTI 33
NOLKOAMKEHHA NPUCTPOLO, 36ii1 NpoLIeAYPU TOLLO B Pe3ybTaTi NOMUAOK B
eKcnayaTauii abo iHWoi N1oACbKOT NOMUAKK.

Mpo 6yab-AKi Cepro3Hi IHLMAEHTH, LLO BUHUKAIOTb Y 3B'A3KY 3 BUKOPUCTAHHAM
LibOro NPOoAyKTY, CAif, NOBIAOMAATA BUPOBHUKY Ta KOMMETEHTHAM OpraHam

AepXxasu-4yneHa.
[BUPOBHMK]

Shanghai MicroPort EP MedTech Co., Ltd.

Appeca: Building 23&26&28, Lane 588, Tianxiong Rd., 201318 Shanghai,
KWUTAMCbKA HAPOZHA PECMYB/TIKA

MowToBKit iHgeKe: 201318

Ten.: +86 (21) 60969600
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dakc: +86 (21) 20903925
Appeca enekTpoHHOI nowTu: MowTa: customerservice@everpace.com

Beb-caiiT: www.everpace.com
[YNOBHOBAXEHWI NPEACTABHUK Y EBPOMNENCBKOMY
CMIBTOBAPUCTBI]

MikponopT Megikan b.B.

Appec: Paasheuvelweg 25, 1105BP Amctepaam, Higepnanamn
En. nowrta: cs@microport-int.com

Ten.:+31(0)205450100-8

dakc: +31(0)205450109
[YNOBHOBAEHMWI NPEACTABHUK Y BEJIMKOBPUTAHII]

OpraH ceptuodikauii: SUNGO Certification Company Limited

Appeca: 70 Gracechurch Street, 3rd floor, /loHaoH, BennkobputaHis. EC3V OHR.
KoHTakTHa ocoba: Jackie Zhu (Ms.)

Appeca eneKTpoHHOI nowTH: EnekTpoHHa nowTa:
ukrp@sungoglobal.com/Jackie.zhu20@outlook.com

Ten.: +44-(0) 7868 234015
[ YNOBHOBAEHMWI NPEACTABHUK B YKPAIHI]

YnosHoBaxeHMiA NpeAcTaBHUK: PisnuHa ocoba-nianpuemelb bysuHHa /liogmuna
lpuropisHa

Appeca: 08631, Kuiscbka 06.1., BacunbKiBCbKUI p-H, CMT. MeBaxa, Byn. Bok3anbHa,
22, k8. 11

E-mail: productinquiry@itc-paritet.com

Ten: +38068 638 33 88

ABTOpPCbKi NpaBa Ha uei JOKYMEHT HanexaTtb Shanghai MicroPort EP MedTech
Co., Ltd.

KonitoBaHHa 6e3 A03B0/y KOMNaHii 3a60poHeHo.
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EPARSEHE: 4006 002 590

Manufacturer:

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

Email: customerservice@everpace.com

Website: www.everpace.com
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